306/2012 Sb.
VYHLASKA

Ministerstva zdravotnictvi
ze dne 12. zari 2012
o podminkach predchazeni vzniku a Sifeni infekénich onemocnéni a o hygienickych pozadavcich na provoz
zdravotnickych zafizeni a Ustavia socialni péce
ve znéni vyhlasky ¢. 244/2017 Sb.

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 108 odst. 1 zdkona ¢. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o
zméné nékterych souvisejicich zdkon(, ve znéni zakona €. 274/2001 Sb., zdkona ¢. 320/2002 Sb., zakona €. 274/2003 Sb.,
zédkona €. 392/2005 Sb., zakona ¢. 222/2006 Sb., zakona ¢. 110/2007 Sbh. a zakona €. 151/2011 Sb., (dale jen "zakon") k
provedeni § 16 odst. 2 pism. b), § 17 odst. 1 a odst. 5, § 18 odst. 1, § 20 pism. a), § 45 odst. 3, § 62 odst. 1, § 62 odst. 4
pism.a)ab), § 70 odst. 1 a § 72 odst. 1 pism. a) zakona:

§1

Zpusob a rozsah hlaseni infekénich onemocnéni s vyjimkou infekci spojenych se zdravotni péci
(K § 62 odst. 1 zakona)

(1) Infekéni onemocnéni jsou klasifikovana pro potrebu hlaseni na

a) mozny pripad infekéniho onemocnéni s klinickou symptomatologii svédcici o onemocnéni; nejedna se o potvrzeny ani
pravdépodobny pfipad,

b) pravdépodobny ptipad infekéniho onemocnéni s jasnou klinickou symptomatologii nebo klinicky pfipad v
epidemiologické souvislosti s potvrzenym pripadem infekéniho onemocnéni, pripadné laboratorni kritéria
definovana pro pravdépodobny pfipad,

c) potvrzeny pfipad infekéniho onemocnéni spliujici klinicka a laboratorni kritéria.

(2) Hiaseni

a) nové zjisténych onemocnéni, véetné podezieni nebo recidiv tuberkuldzy ¢i jinych mykobakteridz, o umrti na
tuberkuldézu u osob neevidovanych ve skupiné aktivni tuberkuldzy nebo jiné mykobakteridzy (dale jen "tuberkuldza
nebo jind mykobakteridza podléhajici hlaseni") a o zjisténi tuberkulézy nebo jiné mykobakteridzy u osob
neevidovanych ve skupiné aktivni tuberkuldzy, které zemftely z jiné pficiny, se podava na tiskopise "Povinné hlaseni
tuberkuldzy a ostatnich mykobakteriéz",

b) u osob dispenzarizovanych ve skupiné aktivni tuberkulézy se podava jednou rocné na tiskopise "Kontrolni hlaseni
tuberkuldzy a ostatnich mykobakteriéz"; tento tiskopis se pouZije i pfi zjisténi Umrti osoby dispenzarizované ve
skupiné aktivni tuberkuldzy a dale pfi zjisténi, Ze fyzicka osoba dispenzarizovana v uvedené skupiné aktivni
tuberkuldzu nebo mykobakteridzu nema3, a po prerazeni takové osoby do skupiny inaktivni tuberkuldzy,

c) u osob zarazenych do skupiny aktivni tuberkuldzy a jinych mykobakteriéz podléhajicich hlaseni o zméné pfijmeni,
rodného dCisla a dispenzarizujiciho zafizeni se podava na tiskopise "HIaseni o0 zméné Gdaji u osob v Registru
tuberkulozy",

d) pozitivniho vysledku mykobakteriologického vysetreni se podava na tiskopise "Hlaseni pozitivniho vysledku
mykobakteriologického vysetreni",

e) o pohlavni nemoci, véetné podezieni na takové onemocnéni [pfijice (syfilis), kapavka (gonorrhoea), mékky vied (ulcus
molle), ¢tvrta pohlavni nemoc (Lymphogranuloma venereum), Granuloma venereum (Donovanosis) a pohlavni
nemoci vyvolané plivodci virovych akantom(] a o Umrti a podezieni z imrti na ni se podava na tiskopise "Hlaseni
pohlavni nemoci",



f) poctl pozitivnich vysSetfeni z laboratofi provadéjicich vysetfovani k prikazu Chlamydia trachomatis sérovar D-K tyto
laboratore predavaji vidy do patého dne nasledujiciho mésice po jejich sumarizaci mistné pfisluSnému organu
ochrany verejného zdravi, ktery je ihned zasle Narodni referencni laboratofi pro chlamydie,

g) o podezfeni, vyskytu nebo umrti na ostatni infekéni onemocnéni, s vyjimkou infekénich onemocnéni uvedenych v
pfiloze €. 1 k této vyhlasce, se podava na tiskopise oznaceném "Hlaseni infekéni nemoci".

(3) Hlaseni o infekénich onemocnénich jsou poddvana osobou poskytujici péci organu ochrany verejného zdravi
pfislusnému podle mista vyskytu infekéniho onemocnéni. Hlaseni se podava podle jeho typu na tiskopisech uvedenych v
odstavci 2.

(4) Infekéni onemocnéni, ktera se hldsi az pfi jejich hromadném vyskytu, jsou uvedena v pfiloze €. 1 k této
vyhlasce. Hlaseni jsou podavana okamzité telefonicky a nasledné bez zbytec¢ného prodleni se potvrdi faxem nebo
elektronickou postou.

(5) HIaseni zivot ohrozujiciho nebo rychle se Sificiho infekéniho onemocnéni nebo podezieni na takové infekéni
onemocnéni nebo epidemicky vyskyt podava ihned osoba poskytujici péci organu ochrany verejného zdravi pfislusnému
podle mista vyskytu infekéniho onemocnéni osobné, telefonicky, faxem nebo elektronickou postou. Aktudlni seznam
osob, kterym je podavano hlaseni, je pravidelné uvefejiovan na webovych strankach organli ochrany verejného zdravi.

(6) Hlaseni infekénich onemocnéni musi byt v souladu se standardnimi definicemi vybranych infekénich
onemocnéni podle predpisu Evropské unie 1).

1) Rozhodnuti Komise 2002/253/EC, kterym se stanovi definice pfipadi pro hldseni pfenosnych nemoci do sité Spolecenstvi podle
rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 2119/98/ES, v platném znéni.

§2

Zptsob hlaseni infekci spojenych se zdravotni péci
(K § 16 odst. 2 zakona)

HIaseni infekci spojenych se zdravotni péci se podava telefonicky, faxem nebo elektronickou postou opatienou
elektronickym podpisem. V pripadé nebezpeci z prodleni se hlaseni podava vidy telefonicky.

§3
Seznam infekcnich onemocnéni, pfi nichZ se nafizuje izolace ve zdravotnickych zafizenich ltizkové
péce, a nemoci, jejichz léCeni je povinné

(K § 45 odst. 3 a § 70 odst. 1 zakona)

Seznam infekénich onemocnéni, pti jejichZ vyskytu musi byt vZdy nafizena izolace a Ié¢eni na infekénim oddéleni,
popripadé oddéleni tuberkuldzy nebo venerologickém oddéleni zdravotnického zatizeni IGzkové péce, a jejichz Iéeni
jsou fyzické osoby povinny se podrobit, je uveden v pfiloze €. 2 k této vyhlasce.

&84

Lékarské prohlidky u fyzickych osob vykonavajicich ¢innosti epidemiologicky zavainé



[K & 20 pism. a) zakona]

Fyzickd osoba vykonavajici ¢innosti epidemiologicky zdvazné se podrobi |ékafskym prohlidkam a vySetienim,
a) je-li postizena prlijmovym, hnisavym nebo hore¢natym onemocnénim nebo jinym infekénim onemocnénim a nebo
je-li podezreld z ndkazy, nebo
b) pokud byla v epidemiologicky vyznamném kontaktu s nemocnym s prijmovym onemocnénim, virovou hepatitidou
nebo jinym zavaznym infekénim onemocnénim na pracovisti, v domacnosti nebo v misté jejiho pobytu.

§5

Zasady pro odbér a vySetreni biologického materialu a nalezitosti Zadanky
[K § 62 odst. 4 pism. a) a b) zdkona]

(1) Pri odbéru biologického materialu a jeho vysetfeni se postupuje podle téchto hygienickych pozadavk:

a) odbéry biologického materialu u poskytovatele zdravotnich sluzeb lze provadét v mistnostech nebo prostorech,
uréenych pro manipulaci s biologickym materidlem, spliujicich zakladni hygienické poZzadavky pro odbér
biologického materidlu,

b) k odbéru biologického materialu se pouZivaji sterilni zdravotnické prostfedky véetné jednordzovych rukavic, a to vidy
pouze pro jednu oSetfovanou fyzickou osobu; prostupnost rukavic musi odpovidat jejich pouziti a mite rizika
biologickych Ciniteld,

c) biologicky material se odebira zpravidla pfed zahdjenim lé¢by chemoterapeutiky nebo antimikrobidlnimi pfipravky,

d) biologicky materidl u infekénich onemocnéni se odebira s ohledem na patogenezi infekéniho onemocnéni; ke
stanoveni diagndzy se material odebira zpravidla v akutnim stadiu infekéniho onemocnéni; v pfipadé sérologickych
vySetfeni se odebere jesté druhy vzorek za 2 aZ 3 tydny po odbéru prvniho vzorku, jinak podle potreby,

e) biologicky material je nutno ukladat do standardizovanych nadob a do dekontaminovatelnych prepravek, s
vyloucenim rizika kontaminace Zadanek,

f) biologicky material se transportuje tak, aby nedoslo k jeho znehodnoceni fyzikalnimi vlivy a k ohroZeni fyzickych osob.

(2) Zddanka o vy$etfeni biologického materidlu musi obsahovat jméno, poptipadé jména, ptijmeni, rodné &islo,
adresu mista pobytu vySetifované osoby v Ceské republice, identifika¢ni ¢islo poskytovatele zdravotnich sluzeb a jeho
adresu, jmenovku, podpis a telefonni Cislo Iékare Zadajiciho o vysetfeni biologického materialu, ¢iselny kéd zdravotni
pojistovny, u které je vySetfovana fyzicka osoba pojisténa, druh materialu, datum a hodinu odbéru, datum prvnich
priznakl infekéniho onemocnéni, druh antibiotické terapie a jeji zacatek, klinickou diagndzu a pozadovany druh
vysSetreni.

(3) HIaSeni o laboratornim nalezu se podava okamzité poskytovateli zdravotnich sluzeb, ktery biologicky material
k vySetieni odeslal. Laboratorni ndlez potvrzujici etiologii infekéniho onemocnéni hlasi laboratof mistné pfisluSnému
organu ochrany verejného zdravi podle mista, kde se pacient v dobé odbéru biologického materidlu nachazi.

(4) V pripadé reaktivniho vysledku vySetreni na syfilis, s vyjimkou pacient( s jiz [é¢enou syfilis a nebo bez

podezieni na relaps Ci reinfekci, se biologicky material zasila do Narodni referenc¢ni laboratofe pro syfilis zfizené
Ministerstvem zdravotnictvi k zajisténi konfirmacniho vysetfeni.

§6

Pozadavky na umisténi a pristrojové a materialové vybaveni laboratore provadéjici laboratorni
vySetreni na virus lidského imunodeficitu



[K & 72 odst. 1 pism. a) zakona]

Pro detekci antigen( a protilatek proti viru lidského imunodeficitu pti pouZiti standardnich laboratornich metod
se laborator vybavuje certifikovanymi laboratornimi pfistroji a pomuckami.

§7

Prijem a oSetrovani fyzickych osob ve zdravotnickych zafizenich a ustavech socialni péce
(K § 17 odst. 1 zakona)

(1) Hygienické pozadavky na pfijem a oSetfovani fyzickych osob v péci poskytovatele zdravotnich sluzeb [Gzkové
péce, jednodenni péce i ambulantni péce jsou stanoveny v provoznim radu kazdého poskytovatele zdravotnich sluzeb
vZdy s pfihlédnutim k charakteru a rozsahu ¢innosti a formé poskytované zdravotni péce.

(2) Prijimajici 1ékar poskytovatele zdravotnich sluzeb poskytujiciho IGzkovou péci, jednodenni péci nebo lékar,
ktery posuzuje zdravotni stav fyzickych osob pfijimanych do tydennich stacionard, domovi pro osoby se zdravotnim
postizenim, domovl pro seniory a domovu se zvlastnim rezimem (dale jen "Ustavy socialni péce"), zaznamenava
anamnestické Udaje dlleZité pro mozny vznik infekce spojené se zdravotni péci véetné zjisténi cestovni a
epidemiologické anamnézy, popfipadé provadi pfislusna vysetifeni s ohledem na celkovy zdravotni stav fyzické osoby. U
déti se dale zjistuje, zda se podrobily stanovenym pravidelnym ockovanim nebo maji doklad, Ze jsou proti nakaze imunni
nebo Ze se nemohou ockovani podrobit pro trvalou kontraindikaci.

(3) Lékar provadi klinické a sérologické vysetieni na syfilis s pouZitim jedné nespecifické a jedné specifické reakce
u
a) vSech téhotnych Zen ve tfetim a sedmém mésici téhotenstvi,
b) pupecnikové krve kazdého novorozence,
c) kazdé Zeny pred provedenim interrupce,
d) vSech osob ve véku 15 azZ 65 let pfijimanych k prvni hospitalizaci na oddéleni venerologické,
e) osob ve véku 15 azZ 65 let pfijimanych na jina nez venerologicka oddéleni, pokud to Iékaf povaZuje za odlvodnéné.

(4) P¥i prijmu drogové zavislych osob do péce poskytovatele zdravotnich sluzeb lGzkové péce k detoxikaci se
provede vysettreni zakladnich marker( virovych hepatitid.

(5) Pokud je s ohledem na zdravotni stav fyzické osoby pfijeti nezbytné i pfi podezieni na pocinajici infekéni
onemocnéni, je tfeba provést izolacni a bariérova opatfeni, popfipadé prijimajici |ékar zajisti pfeloZeni na pfislusné
oddéleni. Obdobna povinnost plati i pro praktického Iékare, odborného |ékate a Iékarfe v poradné ambulantniho zafizeni.

(6) Fyzické osoby se umistuji do péée poskytovatele zdravotnich sluzeb lGzkové péce predevsim podle
zdravotniho stavu a zpUsobu nebo rozsahu zdravotni péce pfi zvazeni a realizaci epidemiologickych hledisek, zejména pfi
riziku prenosu infekce, kolonizaci multirezistentnimi mikroorganismy, nosicstvi patogennich mikroorganizmi nebo
pobytu v ohnisku infekce.

(7) P¥i prijmu fyzickych osob do zdravotnickych zatizeni a Ustavi socidlni péce a jejich oSetfovani musi byt

dodrZeny hygienické pozadavky uvedené v priloze ¢. 3 k této vyhlasce; v Ustavech socialni péce se postupuje podle
charakteru a druhu poskytovanych sluzeb jako pfi ptijmu a oSetfovani fyzickych osob obdobné.

§8



Sterilizace, vyssi stupen dezinfekce, dezinfekce
(K § 17 odst. 1 a 5 zakona)

Sterilizace, vyssi stupen dezinfekce, metody dezinfekce, zplsoby a postupy pfi jejich vykonavani véetné jejich
kontroly jsou uvedeny v pfiloze €. 4 k této vyhldsce.

§9

Manipulace s pradlem
(K § 18 odst. 1 zakona)

(1) Vyména osobniho pradla a IGzkovin pacienta ve zdravotnickych zatizenich se provadi podle potfeby, nejméné
vsak jednou tydné, vidy po kontaminaci a po operacnim vykonu, poptipadé prevazu a vidy po propusténi nebo
preloZeni pacienta.

(2) V ustavech socialni péce se vyména lGzkovin provadi podle potreby, ale vidy po kontaminaci biologickym
materialem; frekvence obmény je stanovena v provoznim radu zafizeni.

(3) Pri vyméné llzkovin se po propusténi nebo Umrti pacienta dezinfikuje 1GZko a matrace. Nevypratelné, hrubé
znecisténé a poskozené matrace a llzkoviny se vyfadi z pouZivani.

(4) Pouzité pradlo se tfidi, pokud je to nutné, bezprostfedné pouze v mistnosti k tomu urcené s ptirozenym nebo
nucenym vétranim, odklada se pfimo do vyélenénych obald. Pfi tfidéni pradla jsou pouZivany osobni ochranné pracovni
prostiredky.

(5) Lazko se po provedené dezinfekci a kompletaci lGZkovin prikryje ¢istym prostéradlem nebo obalem do
pfichodu dalsiho pacienta.

(6) Prani osobnich ochrannych prosttedkd je zajistovano s pfihlédnutim k charakteru provozu zdravotnickych
zafizeni a s prihlédnutim k moznosti rizika prenosu infekéniho onemocnéni.

(7) Ve zdravotnickych zatizenich se na pokryti vySetfovacich stolll a lehatek, kde dochazi ke styku s obnazenou
Casti téla pacienta, pouziva jednorazovy material, ktery je ménén po kazdém pacientovi.

(8) Zplsob ukladani pradla z provozu zdravotnickych zafizeni, Ustavl socialni péce nebo provozoven pro prijem
pradla, jeho pfevazeni, prani a zachazeni s nim, jakoZ i vybaveni pradelny stanovi ptiloha €. 5 k této vyhlasce.

§10

Hygienické pozadavky na uklid
(K § 17 odst. 1 zakona)

(1) Uklid véech prostor zdravotnickych zafizeni a Ustav( socialni péce se provadi denné navlhko, v ptipadé
potreby i ¢astéji. Tomuto zpUsobu uklidu musi odpovidat podle charakteru provozu podlahova krytina. Na operacnich a
zakrokovych salech, kde jsou provadény invazivni vykony, se uklid provadi vidy pred zacatkem operacniho programu a
vZdy po kazdém pacientovi. Na pracovistich akutni IGzkové péce intenzivni a v mistnostech, kde je provadén odbér
biologického materialu, se uklid provadi tfikrat denné. Frekvence uklidu na ostatnich pracovistich je prizpisobena



charakteru provozu. V pripadé uklidu provadéného subjektem odliSnym od poskytovatele zdravotnich sluzeb nebo
Ustavu socialni péce postupuje povéreny odpovédny pracovnik podle smlouvy a dezinfekéniho nebo uklidového radu.

(2) Na pracovistich s akutni lGzkovou péci standardni Ize pti uklidu pouZivat bézné Cistici prostfedky. Na
pracovistich akutni liZzkové péce intenzivni, na operacnich a zakrokovych salech, na chirurgickych a infek¢nich
pracovistich, v laboratofich a tam, kde je provadén odbér biologického materidlu a invazivni vykony, na zachodech av
koupelnach a na dalsich pracovistich stanovenych provoznim radem se pouzivaji bézné Cistici prostfedky a dezinfekéni
pfipravky s virucidnim ucinkem.

(3) Kazdé pracovisté ma vyclenény podle Ucelu pouZiti vlastni uklidové prostifedky nebo uklidové stroje, vyjimkou
jsou pouze standardni ambulantni a lGZzkova oddéleni stejného typu a charakteru skladby fyzickych osob.

(4) Pfi kontaminaci ploch biologickym materidlem se provede okamzitd dekontaminace potfisnéného mista
zejména prekrytim bunicitou vatou, papirovou jednorazovou utérkou navlhéenou virucidnim dezinfekénim roztokem
nebo zasypanim absorpénimi granulemi s dezinfekénim Gcinkem. Kontaminované misto se ocisti obvyklym zplsobem.
Pouzita lGzka a matrace jsou dezinfikovany bud' v pokoji omytim dezinfekénim prostfedkem nebo v centralni Upravné
|GZek po kazdém propusténi pacienta.

(5) Odpad se ttidi v misté vzniku, nebezpecny odpad se ukladd do oznacenych, oddélenych, krytych,
uzaviratelnych, nepropustnych a mechanicky odolnych obal(l, podle moznosti spalitelnych bez nutnosti dalsi manipulace
s odpadem. Ostry odpad se uklada do oznacenych, spalitelnych, pevnosténnych, nepropichnutelnych a nepropustnych
oball. Nebezpecné odpady, zejména ostré predméty, se neukladaji do papirovych oballl. Nebezpecny odpad vznikajici u
IGZek pacientl se odstranuje bezprostfedné, z pracovisté se odstranuje pribézné, nejméné jednou za 24 hodin.
Shromazdovani tohoto odpadu se provadi podle provozniho rfadu zafizeni ve shromazdovacich nddobach, které musi
odpovidat jinym pravnim predpisiim 2). Shromazdéni odpadu pred jeho konec¢nym odstranénim ve vyhrazeném
uzavieném prostoru je mozné nejdéle 3 dny. Skladovani nebezpecného odpadu (anatomického a infekéniho) je mozné
po dobu 1 mésice v mrazicim nebo chlazeném prostoru pfi teploté maximalné 8 °C. Vysoce infekéni odpad 3) musi byt
bezprostfedné v pfimé navaznosti na jeho vznik upraven dekontaminaci certifikovanym technologickym zafizenim. Pfi
odstranovani ¢asti téla a organ(i se postupuje podle jiného pravniho predpisu 4). Evidence odpadu, jeho preprava a
predani opravnéné osobé za ucelem jeho odstranéni upravuiji jiné pravni predpisy 5). Obdobnym zplsobem je
postupovano pfi manipulaci s odpadem i v dopravnich prostiedcich poskytovatele zdravotnické zachranné sluzby,
zdravotnické dopravni sluzby a poskytovatele prepravy pacientld neodkladné péce a poskytovatele zdravotni péce, ktery
poskytuje zdravotni péci pfi ndvstévni sluzbé.

(6) Malovani mistnosti zdravotnickych zafizeni se provadi podle charakteru ¢innosti; zakrokové a operacni sdly,
pracovisté akutni lGzkové péce intenzivni, odbérové mistnosti, laboratore, infekéni oddéleni, détska a novorozenecka
oddéleni se maluji jedenkrat rocné, ostatni s vyjimkou prostor zdravotnickych zafizeni neslouZzicich k poskytovani
zdravotnich sluZzeb jednou za 2 roky. Malovani mistnosti zdravotnickych zatizeni se provadi vidy, dojde-li ke kontaminaci
stén a stropl biologickym materidlem. V pripadé aplikace antibakteridlnich natérovych hmot se postupuje podle navodu
vyrobce.

(7) V dopravnich prostredcich poskytovatele zdravotnické zachranné sluzby, zdravotnické dopravni sluzby a
poskytovatele prepravy pacientl neodkladné péce se provadi uklid a dezinfekce pred zafazenim do sluzby, jedenkrat
denné v kabiné fidice a v prostoru pro pacienta. V pfipadé kontaminace dopravniho prostiedku biologickym materidlem
se provede vzdy dezinfekce a mechanicka ocista pred dalsim prevozem. V pripadé prevozu fyzickych osob s podezifenim
na infekéni onemocnéni nebo s infekénim onemocnénim se provede dezinfekce prostoru pro pacienta po kazdém
prevozu dezinfekénim pripravkem minimalné s virucidnim tucinkem. S ohledem na mozné siteni infekénich nemoci
provadéji poskytovatelé zdravotnich sluzeb béZznou ochrannou dezinsekci a deratizaci, jejiz frekvence je stanovena v
provoznim fadu.

2) Vyhldska & 383/2001 Sb., o podrobnostech nakldddni s odpady, ve znéni pozdéjsich predpisa.



3) Vyhldska ¢. 432/2003 Sb., kterou se stanovi podminky pro zafazovdni praci do kategorii, limitni hodnoty ukazatel(i biologickych
expozicnich test(, podminky odbéru biologického materidlu pro provddéni biologickych expozicnich testd a ndleZitosti hldseni praci s
azbestem a biologickymi Ciniteli.

Narizeni vlddy ¢. 361/2007 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany zdravi pfi prdci, ve znéni nafizeni viddy ¢. 68/2010 Sb. a

nafizeni viddy ¢. 93/2012 Sbh.

4) Zdkon &. 372/2011 Sh., o zdravotnich sluzbdch a podminkdch jejich poskytovdni (zdkon o zdravotnich sluzbdch), ve znéni zdkona ¢.
167/2012 Sh.
5) Zdkon ¢. 185/2001 Sh., o odpadech, ve znéni pozdéjsich predpisa.

Vyhldska ¢. 64/1987 Sh., o Evropské dohodé o mezindrodni silnicni prepravé nebezpecnych véci (ADR), ve znéni pozdéjsich predpisa.

§11

Zrusovaci ustanoveni

Vyhlaska ¢. 195/2005 Sb., kterou se upravuji podminky prfedchazeni vzniku a Sifeni infekénich onemocnéni a
hygienické pozadavky na provoz zdravotnickych zafizeni a Ustav( socidlni péce, se zrusuje.

§12
Pfechodné ustanoveni
Podle ptilohy €. 4 ¢asti lll bodu 2 pism. a) se postupuje do doby vybaveni pracovisté v oboru péce
gastroenterologie podle pfilohy €. 2 ¢asti Il pism. B bodu 1.10. pism. i) vyhlasky ¢. 92/2012 Sb., o pozadavcich na

minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist domaci péce, ve Ihltach
stanovenych v § 2 odst. 1 vyhlasky ¢. 92/2012 Sh.

§13

Uéinnost

Tato vyhldska nabyva Gcinnosti dnem 1. Fijna 2012.

Ministr:
doc. MUDr. Heger, CSc., v.r.

Priloha ¢. 1
Seznam infekénich onemocnéni, které se hlasi organu ochrany verejného zdravi az pfi hromadném
vyskytu

1. Akutni respiracni onemocnéni véetné chfipky a chfipce podobnym (napfiklad dg. J0OO, J03, J04 - J06, J10 - J18, J20 -
122),

2. Konjunktivitida (napfiklad dg. H10, B30)

3. Mastitida (napftiklad dg. 091)

4. Koini zanétliva infek¢éni a mykoticka onemocnéni (naptiklad dg. LOO - LO8, BOO, BO7, BO8, B09, B35 - B37),



a to podle Mezindrodni statistické klasifikace nemoci a pfidruzenych zdravotnich problémd, ve znéni 10. Decenalni
revize.

Priloha ¢. 2
Seznam infekcnich onemocnéni, pfi nichZ se nafizuje izolace na ltizkovych oddélenich nemocnic
nebo lécebnych ustavti, a nemoci, jejichZ IéCeni je povinné

. Akutni virové zanéty jater

. Antrax

. Dengue

. Hemoragické horecky

. Cholera

. Infekce CNS mezilidsky prenosné

Mor

. Paratyfus

. Syfilis v I. a Il. stadiu

. Pfenosna détska obrna

. Pertuse v akutnim stadiu

. Ricketsiozy

. SARS a febrilni stavy nezjisténé etiologie s pozitivni cestovni anamnézou

. Spalnicky

. Trachom

. Tuberkuléza

. Tyfus brisni

. Uplavice amébova

. Uplavice bacilarni v akutnim, stadiu onemocnéni (v p¥ipadé bezptiznakového nosi¢stvi ptivodce onemocnéni je
mozné propustit pacienta do domaciho prostfedi pouze se souhlasem organu ochrany verejného zdravi).

20. Zaskrt

21. Dalsi infekce podléhajici hlaseni Svétové zdravotnické organizaci

22. Projevy nemoci nebo udalost, ktera predstavuje moznost propuknuti nemoci podle ¢lanku 1 Mezinarodniho

zdravotniho Fadu (IHR 2005), ktera je podle pfilohy rozhodnuti ¢. 2119/98/ES nemoci pfenosnou.

R R R R R R R R R R
O oONOOUDWNERO

Priloha ¢. 3
Hygienické pozZadavky na pfijem a oSetfovani pacientti do zdravotnického zafizeni a tGstavu socialni
péce

a) odév a obuv fyzickych osob umisténych do péce poskytovatele zdravotnich sluzeb IGzkové péce a Ustavech socidlni
péce s vyjimkou pracovist akutni lGzkové péce intenzivni se ukladaji v centralni $atné, do skfini v pokojich nebo do
skfini v prostorach k tomu uréenych;

b) zdravotniéti pracovnici poskytovatel( zdravotnich sluZeb jednodenni nebo IGzkové péce véetné pracovnikl laboratofi
musi nosit Cisté osobni ochranné pracovni prostredky vyclenéné pouze pro vlastni oddéleni. Vyclenénou pracovni
obuv lze pouzit i pro dalsi pracovisté obdobného charakteru. Pti praci na jiném pracovisti pouzivaji jen osobni
ochranné pracovni prostfedky tohoto pracovisté. Zdravotnicky pracovnik nesmi v osobnich ochrannych pracovnich
prostfedcich opustit aredl poskytovatele zdravotnich sluzeb. Zdravotnicti pracovnici u poskytovatel(l zdravotnich



sluzeb ambulantni péce pouzivaji vhodné osobni ochranné pracovni prostfedky, a to s prihlédnutim k charakteru
jejich ¢innosti;

c) na pracovistich, kde je provadéna chirurgickad nebo hygienicka dezinfekce rukou, nesmi zdravotnicti pracovnici nosit
na rukou Zadné $perky. Zdravotnicti pracovnici v operaénich provozech nesmi nosit na rukou hodinky. Uprava nehtd
nesmi ohroZovat zdravotni stav pacienta zejména s ohledem na mozné sifeni infekci spojenych se zdravotni péci a
nesmi branit poskytovani zdravotni péce v plném rozsahu. Pfirozené nehty musi byt upravené, kratké, Cisté;

d) pro operacni vykony musi zdravotnicti pracovnici pouzivat sterilni ochranny odév a sterilni rukavice, masku, cepici
(ochranna ustni rouska a Cepice musi byt pouZivana tak, aby zakryla vlasy, vousy, bradu, nos a uUsta), obuv
vyclenénou pouze pro dané pracovisté; na operacnich salech nesmi byt pouZzivany a volné ukladany sperky, hodinky
a jiné osobni predméty, mobilni telefony Ize pouzZivat pouze ve vyhrazenych prostorech operacnich sali;

e) u ostatnich vykon, pfi kterych je porusovana nebo jiZ porusena integrita klze a sliznic nebo provedena komunikace s
télesnymi dutinami, poptipadé nefyziologicky vstup do organizmu, se ochranné pomucky voli ve vztahu k vykonu,
zatézi a riziku pro pacienta; ochranné pomucky musi byt individualizovany pro kazdou osobu a je nutno je odkladat
ihned po vykonu;

f) u poskytovatell zdravotnich sluzeb ambulantni péce je rozsah opatfeni stanoveny v pismenech b) az d) prizplisoben
charakteru provadéného vykonu;

g) k vysetrfovani a Ié¢eni mohou zdravotnicti pracovnici pfistupovat az po umyti rukou; hygienickou dezinfekci rukou
musi provést vidy po kontaktu s infekénim materidlem, a to po kazdém jednotlivém zdravotnickém vykonu u
jednotlivych fyzickych osob, vidy pfed oSetfenim pacienta, vidy po manipulaci s biologickym materidlem a
pfedméty a pomuckami kontaminovanymi biologickym materidlem vcéetné pouzitého pradla a nebezpecného
odpadu, a pred kazdym parenteralnim vykonem a vzdy pfi uplatfiovani bariérového osetrovaciho rezimu k
predchazeni a zabranéni vzniku infekci spojenych se zdravotni péci; k utirani rukou se musi pouZzivat jednorazovy
material, ktery je uloZzen v krytych zésobnicich;

h) pfi oSetfovani pacientll musi zdravotnicti pracovnici vyuzivat bariérové osetrovaci techniky na vSech pracovistich,
musi byt pouzivany pouze dekontaminované pomducky; pracovni plochy na vsech pracovistich zdravotnickych
zafizeni musi byt vy¢lenény podle charakteru vykonavané ¢innosti. Bariérova osetrovaci technika musi byt
pouzivana i pfi prekladu a prevozu pacient( a pti vykonech na spolecnych vysetfovacich a Ié¢ebnych pracovistich;

i) pfi zjisténi infekce nebo kolonizace multirezistentnimi mikroorganismy se toto zjiSténi vyznaci ve zdravotnické
dokumentaci pacienta a do propoustéci zpravy. Kolonizace pacienta multirezistentnimi mikroorganismy nenf
divodem k odmitnuti hospitalizace pacienta nebo pfijeti do Ustavu socialni péce;

j) k parenterainim zakroklm vcéetné drenaze ran a télnich dutin, zavadéni mocovych katetrd musi zdravotnicti pracovnici
pouzivat pouze sterilni zdravotnické prostifedky a dodrZovat pti kazdém parenterdlnim zdkroku zdsady asepse; pfi
vymeéné sbérnych vakl musi pouZivat uzavieny systém odvodu a sbéru tekutin se zabezpecenim pfed moznym
zpétnym tokem;

k) u endoskopl a jinych optickych pfistrojli zavadénych do sterilnich télnich dutin musi zajistit minimalné vyssi stupen
dezinfekce; pro digestivni flexibilni a rigidni endoskopy (kromé operacnich) a laryngoskopy musi zajistit
dvoustuprniovou dezinfekci;

1) pro kazdého pacienta je nutno pouzivat vidy samostatnou sterilni jehlu a sterilni stfikacku; u insulinovych per se
postupuje podle ndvodu vyrobce;

m) oSetfovani stomatologickych souprav i dalsi pristrojové techniky se provadi vidy podle navodu vyrobce;

n) pfi vysetfovani sterilnich télnich dutin se musi pouZivat sterilni tekutiny, pokud je indikovano jejich pouZziti;

o) podavky pro manipulaci se sterilnim materidlem se ukladaji v konzerva¢nim nebo dezinfekénim roztoku k tomu tcelu
uréeném a vymeénuji maximalné do 24 hodin;

p) opakované pouzivané zdravotnické prostredky se dezinfikuiji, Cisti a sterilizuji podle ndvodu vyrobce. Jednorazové
pomlcky se nesmi opakované pouZivat ani po jejich sterilizaci;

g) pouzité nastroje a pomUcky kontaminované biologickym materidlem nesmi zdravotnicti pracovnici ruc¢né Cistit bez
predchozi dekontaminace dezinfekénimi pfipravky s virucidnim ucinkem;

r) jednorazové strikacky a jehly se likviduji bez ru¢niho oddélovani; k oddéleni jehly od stfikacky muze slouZit pouze
specialni pomucka nebo pfistroj. Vraceni krytl na pouZzité jehly je s vyjimkou inzulinovych per neptipustné;

s) u osob v péci poskytovatelll zdravotnich sluzeb IGzkové péce a Ustavech socialni péce musi byt zajistén dohled nad
dodrZovanim zdsad osobni hygieny; pred vykony a operacemi a i po nich musi byt zajisténa fadna hygienickd ocista;

t) pobyt a pohyb osob ve zdravotnickych zafizenich a v Ustavech socialni péce musi byt zabezpeceni z



protiepidemického hlediska, a to oddélenym umisténim fyzickych osob podle rizika vzniku, popfipadé prenosu
infekéniho onemocnént;

u) navstévy u pacient musi byt fizeny s ohledem na provoz, zaméreni pracovisté a stav pacienta v dobé, kterou urci
Iékar. Navstévy pouZzivaji ochranny odév pfi vstupu na pracovisté akutni IGzkové péce intenzivni;

v) na pracovistich akutni ldZzkové péce intenzivni a operaénich oborl se neumistuji zadné kvétiny a jiné rostliny;

w) pfi manipulaci se stravou a pfi jeji pfipravé se postupuje podle jiného pravniho predpisu. 6)

6) Vyhldska ¢. 137/2004 Sb., o hygienickych poZadavcich na stravovaci sluzby a o zdsaddch osobni a provozni hygieny pfi ¢innostech
epidemiologicky zdvaZnych, ve znéni pozdéjsich predpisu.
Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 852/2004 ze dne 29. dubna 2004 o hygiené potravin.

Priloha ¢. 4
Sterilizace, vyssi stupen dezinfekce, metody dezinfekce, zplsoby a postupy pfi jejich vykonavani
vcetné jejich kontroly

. Mechanicka ocista

1. Mechanicka ocista patfi mezi dekontaminacni postupy, které odstranuji necistoty a snizuji pocet
mikroorganizm(. Pokud doslo ke kontaminaci biologickym materidlem, je nutné zaradit pred mechanickou ocistu proces
dezinfekce.

2. Cistici prostfedky s dezinfekénim G€inkem se aplikuji bud ruéné, nebo pomoci mycich a €isticich strojg,
tlakovych pistoli, ultrazvukovych pfistroji apod. VSechny pomlcky a pfistroje se udrzuji v Cistoté.

3. Cistici stroje a jina zafizeni se pouzivaji podle ndvodu vyrobce véetné kontroly &isticiho procesu.

Il. Dezinfekce

Pti volbé postupu dezinfekce se vychazi ze znalosti cest a mechanizmU prenosu infekce a z moznosti ovlivnéni
ucinnosti dezinfekce faktory vnéjsiho prostredi a odolnosti mikroorganizmd.

Il.1. Zplisoby dezinfekce

1. Fyzikalni dezinfekce
a) Var za atmosférického tlaku po dobu nejméné 30 minut.
b) Var v pretlakovych nadobach po dobu nejméné 20 minut.
c) Dezinfekce v pfristrojich pfi teploté, ktera se fidi parametrem

A .
0
PFistroje musi zarucit pri dané teploté sniZeni poctu Zivotaschopnych mikroorganism( na dezinfikovaném predmétu

na predem stanovenou uUroven, ktera je vhodna pro jeho dalsi pouziti. Tyto poZadavky se povazuji za splnéné, pokud je
postupovano alespon podle uréenych norem 7).
d) Nizkoteplotni dezinfekce v dezinfekcnich zafizenich se provadi podle navodu vyrobce.
e) Ultrafialové zareni se pouziva podle ndvodu vyrobce.



f) Filtrace, zZihani, spalovani.
g) Pasterizace (zahrati na 62,5 °C v délce trvani 30 minut).

2. Chemicka dezinfekce
Pti fedéni a zplisobu pouziti chemickych pripravk( se postupuje podle navodu vyrobce. K chemické dezinfekci se
pouzivaji ozndmené biocidni pfipravky nebo dezinfekéni pripravky deklarované jako zdravotnické prostiedky 8) nebo
pripravky registrované jako léciva pro poufziti ve zdravotnictvi.

Pfi provadéni chemické dezinfekce se dodrzuji tyto zakladni zasady:

a) dezinfekéni roztoky se ptipravuji rozpusténim odméreného (odvazeného) dezinfekéniho ptipravku ve vodé. Pripravuji
se pro kazdou sménu (8 nebo 12 hodin) Cerstvé, podle stupné zatiZeni biologickym materidalem i ¢astéji. Vicedenni
dezinfekéni pripravky lze pouZit pouze pro dvoustuprfiovou dezinfekci a vys$si stupen dezinfekce podle ndvodu
vyrobce,

b) pfi ptipravé dezinfekcnich roztokd se vychazi z toho, Ze jejich nazvy jsou slovni znamky a pfipravky se povazuji za 100
%,

c) po spotfebovani dezinfekéniho pfipravku v davkovacich je nutné davkovac mechanicky omyt, doplnit dezinfekénim
pfipravkem a oznacit datem doplnéni a expirace a ndzvem dezinfekéniho pfipravku,

d) pfedméty a povrchy kontaminované biologickym materidlem se dezinfikuji pfipravkem s virucidnim tGcinkem. P¥i
pouziti dezinfekcnich pFipravkld s mycimi a Cisticimi vlastnostmi Ize spojit etapu Cisténi a dezinfekce,

e) k zabranéni vzniku selekce, pfipadné rezistence mikrob( vici pripravku dlouhodobé pouZivanému se sttidaji
dezinfekéni pripravky s riznymi aktivnimi latkami,

f) pfi praci s dezinfekénimi pripravky se dodrzuji zasady ochrany zdravi a bezpecnosti pfi praci a pouZivaji se osobni
ochranné pracovni prostfedky. Pracovnici jsou pouceni o zasadach prvni pomoci,

g) predméty, které prichazeji do styku s potravinami, se musi po dezinfekci dikladné oplachnout pitnou vodou a

h) prlibézna kontrola parametr(l a ovérovani ucinnosti myciho a dezinfekéniho procesu v mycich a dezinfekénich
zafizenich se provadi a dokladuje pribézné, nejméné jednou za 3 mésice pomoci zdznamu ze zafizeni nebo
fyzikalnich nebo chemickych indikator( nebo bioindikator(. Parametry myciho a dezinfekéniho zafizeni jsou
rozhodujici pro vybér testu; uzivatel zajisti, Ze vybér typu myciho a dezinfekéniho zafizeni, provozni cyklus, kvalita
provoznich médii a chemikalii bude odpovidat prislusné vsazce. Zplsoby kontroly parametrd a ucinnosti myciho a
dezinfekéniho procesu v mycich a dezinfekénich zafizenich musi dokladovat, Ze myci a dezinfek¢ni proces zajisti
sniZeni poctu Zivotaschopnych mikroorganism( na dezinfikovaném prfedmétu na predem stanovenou uroven, ktera
je vhodna pro jeho dalsi zpracovani nebo pouZiti. Tyto poZzadavky se povaZuji za splnéné, pokud je postupovano
alespon podle uréenych norem 7).

3. FyzikdIné-chemicka dezinfekce
a) Paroformaldehydova komora - slouzi k dezinfekci textilu, vyrobk( z umélych hmot, viny, kliZe a koZesin pfi teploté 45
az 75 °C.
b) Praci, myci a Cistici stroje - dezinfekce probiha pfi teploté do 60 °C s ptisadou chemickych dezinfekénich pripravkd.
Casovy parametr se Fidi ndvodem vyrobce.

IL.1l. Kontrola dezinfekce
Pti kontrole dezinfekce se pouZivaji metody:
a) chemické - kvalitativni a kvantitativni ke stanoveni aktivnich latek a jejich obsahu v dezinfekcnich roztocich,
b) mikrobiologické - zjisténi Uc¢innosti dezinfekénich roztokli nebo mikrobialni kontaminace vydezinfikovanych povrch(
(stéry, otisky, oplachy, aj.).
IL.11l. Dokumentace dezinfekce

a) Dokumentace kontroly procesu pfistrojové dezinfekce invazivnich a neinvazivnich zdravotnickych prostiedkd je



doloZena automatickym vypisem hodnot pfistroje nebo fyzikalnim nebo chemickym indikatorem nebo
bioindikatorem. Vsechny typy téchto pfistrojd zafazuje vyrobce do tfidy zdravotnickych prostredkd llb.

b) Dokumentace procesu pasterizace je doloZena vypisem nebo zaznamem fyzikalnich parametra.

c) Pisemna, popf. elektronickd dokumentace mycich a dezinfekcnich zafizeni se archivuje minimalné 5 let od provedeni
kontroly procesu.

7) § 4a zdkona ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zdkond, ve znéni zdkona ¢.
71/2000 Sb., zdkona ¢. 205/2002 Sb. a zdkona &. 277/2003 Sb.
8) Zdkon & 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich pfedpisu.

Ill. Vyssi stupen dezinfekce, dvoustupnova dezinfekce

1. Vyssi stupen dezinfekce je uréen pro zdravotnické prostfedky, které nemohou byt dostupnymi metodami
sterilizovany a pouZzivaji se k vykonlim a vysetfovani mikrobialné fyziologicky neosidlenych télnich dutin (napf. operacni
a vysetfovaci endoskopy jiné nez digestivni). Pfed vyssim stupném dezinfekce se predméty ocisti (strojné nebo ruc¢né) a
osusi. Pokud jsou kontaminovany biologickym materidlem, zaradi se pred etapu cisténi dezinfekce pfipravkem s
virucidnim uc¢inkem. Metoda ottfeni endoskopu se nepovazuje za prvni stupen dezinfekce. Do dezinfekénich roztokl
urcenych k vyssimu stupni dezinfekce (dezinfekéni pripravek s Sirokym spektrem ucinnosti, vzidy se sporicidni a
tuberkulocidni Ucinnosti) se ponofi suché zdravotnické prostfedky tak, aby byly naplnény vSechny duté ¢asti. Pri fedéni a
zpUsobu pouziti dezinfekénich pripravk( se postupuje podle navodu vyrobce. Po vyssim stupni dezinfekce je nutny
oplach predmétu sterilni vodou k odstranéni rezidui chemickych latek.

2. Pro zdravotnické prostiredky, které se pouzivaji k vykonlm ve fyziologicky mikrobialné osidlenych ¢astech téla
(digestivni flexibilni a rigidni endoskopy) a které nelze sterilizovat, je urcena dvoustuprnova dezinfekce, ktera se provadi
podle postupu uvedeného v bodé 1 s pouZitim dezinfekcnich pripravkd se SirSim spektrem dezinfekéni Géinnosti
(alespon baktericidni, virucidni a na mikroskopické vlaknité houby) s naslednym oplachem
a) pitnou vodou, jejiz kvalita bude doloZzena minimalné dvakrat rocné na vystupu u poskytovatele zdravotni péce podle

jiného pravniho ptredpisu pro pitnou vodu 9), nebo
b) vodou ¢isténou [Aqua purificata 10)].

3. Pracovni dezinfekéni roztoky se musi ukladat do uzavienych a oznacenych nadob s uvedenim data pouzitelnosti
roztoku. Frekvence vymény vicedennich dezinfekcnich roztokd je uvedena v navodu k pouZiti jednotlivych pfipravka.

4. Zdravotnické prostredky podrobené vyssimu stupni dezinfekce jsou uréeny k okamzitému pouziti nebo se
kratkodobé skladuji 8 hodin kryté sterilni rouskou, v uzavienych a oznacenych kazetach nebo ve specialnich skfinich.
Zdravotnické prostfedky podrobené dvoustuprnové dezinfekci jsou uloZzeny shodnym zplsobem. Po expiraci se provede
posledni stupen dezinfekce.

5. Uspésnost vyssiho stupné dezinfekce se doklada denikem vyggiho stupné dezinfekce pro kazdy zdravotnicky
prostredek, ktery nem(ze byt klasickou metodou sterilizovan. V deniku vyssiho stupné dezinfekce je uvedeno datum
pripravy dezinfekéniho roztoku, jméno, pfijmeni pacienta, nazev pouzitého dezinfekéniho pfipravku, koncentrace,
expozice, jméno a podpis provadéjiciho zdravotnického pracovnika, identifikacni Cislo pouzitého zdravotnického
prostfedku. O dezinfekénich pfipravcich pouzivanych pro dvoustupriovou dezinfekci se vede zapis v deniku s datem
pfipravy pracovniho roztoku, jménem pracovnika, koncentraci a expozici, identifikacnim cislem pouZitého
zdravotnického prostfedku. Pisemna nebo elektronickd dokumentace se archivuje minimalné 5 let od provedeni vyssiho
stupné dezinfekce.

9) Vyhldska & 252/2004 Sb., kterou se stanovi hygienické poZadavky na pitnou a teplou vodu a éetnost a rozsah kontroly pitné vody,
ve znéni vyhldsky ¢. 187/2005 Sb. a vyhlasky ¢. 193/2006 Sh.



10) Cesky lékopis 2003, Véstnik MZ CR ¢. 4/2004, ve znéni pozdéjsich predpisg.

IV. Sterilizace

IV.l. VSeobecné postupy:

1. Pristroje, pomUcky a predméty urcené ke sterilizaci a k predsterilizacni pfipravé se pouZivaji v souladu s
navodem vyrobce.

2. Pro sterilizovani zdravotnickych prostredk( poskytovatel zdravotnich sluzeb vytvori, dokumentuje, zavede a
udrzuje certifikovany systém zabezpeceni kvality sterilizace véetné systému fizeného uvolfiovani zdravotnickych
prostiredkd.

3. Nedilnou soudasti sterilizace jsou predsterilizacni ptiprava predmétd, kontrola sterilizacniho procesu a
sterilizovaného materialu, monitorovani a zdznam nastavenych parametrli ukazovacimi a registracnimi pfistroji
zabudovanymi ve sterilizatoru a kontrola Ucinnosti sterilizace nebiologickymi a biologickymi indikatory. Kazdy steriliza¢ni
cyklus se dokumentuje.

4. Uvedeni sterilizacnich pfistrojd do provozu, jejich opravy a periodicky servis provadéji pouze povéreni servisni
pracovnici. Technicka kontrola sterilizacnich pristroji se provadi v rozsahu stanoveném vyrobcem, u pfistrojd bez
technické dokumentace jednou ro¢né. Poskytovatel zdravotnich sluzeb zodpovida za kvalitu sterilizacnich médii
pozZadovanych vyrobcem pfistrojd, spravnost sterilizacniho procesu a jeho monitorovani, proskoleni zdravotnickych
pracovnikd vykonavajicich sterilizaci, kontrolu sterilizace proskolenym zaméstnancem, kontrolu Gc¢innosti sterilizatoru.

5. Sterilizaci provadéji proskoleni zdravotnicti pracovnici. Na centralni sterilizaci zodpovida za provoz a kvalitu
zdravotnicky pracovnik, ktery absolvoval specializa¢ni studium nebo certifikac¢ni kurz 11), pfipadné jiny zaskoleny
zdravotnicky pracovnik Iékarského oboru.

6. Pii sterilizaci 1é¢iv a pomocnych latek se postupuje podle Ceského Iékopisu.

z

IV.Il. Pfedsterilizacni ptiprava:

1. Predsterilizacni ptiprava je soubor Cinnosti, ktery se skladd z dezinfekce, mechanické ocisty, suseni, setovani a
baleni, pfedchazejici vlastni sterilizaci, jehoZ vysledkem je Cisty, suchy, funkéni a zabaleny zdravotnicky prostiedek
urceny ke sterilizaci. Shodny postup je platny pro flash sterilizaci s vyjimkou poZadavku na zabaleni zdravotnického
prostiedku.

2. Pripravky a postupy pro dezinfekci a myti se voli tak, aby neposkozovaly oSetfovany material.

3. Vsechny pouZité nastroje a pomlcky se povaZuji za kontaminované, a jsou-li urceny k opakovanému pouZiti,
dekontaminuiji se ihned po poutZiti.

4. Zplsoby dekontaminace:

a) dekontaminace v mycim a dezinfekénim zatizeni probiha zplsobem termickym nebo termochemickym pfi teploté,
ktera zarucuje snizeni poctu Zivotaschopnych mikroorganismi na dezinfikovaném predmétu na predem stanovenou
uroven, ktera je rozhodujici pro jeho dalsi pouziti. Tyto poZzadavky se povazuji za splnéné, pokud je postupovano
alespon podle uré¢enych norem 7),

b) prlibézna kontrola parametri myciho a dezinfekéniho procesu v mycich zatizenich se provadi pravidelné pomoci



fyzikalnich nebo chemickych testl nebo bioindikatord, minimalné jedenkrat tydné, v centralnich sterilizacich,
sterilizaCnich centrech a pfi pfipravé zdravotnickych prostredkl pro sterilizacni centra jednou denné. Obsluha
mycich zafizeni na ukazatelich kontroluje, zda myci a dezinfekéni cyklus probiha podle zvoleného programu,

c) kontrola dezinfekéniho a myciho procesu se doklada vypisem teplot nebo chemickym testem nebo biologickym
indikatorem. Parametry myciho a dezinfekéniho zafizeni jsou rozhodujici pro vybér testu. Pfi rucnich postupech
vysSsiho stupné dezinfekce a dvoustupriové dezinfekce se ucinnost dezinfekéniho roztoku kontroluje metodou, ktera
garantuje minimalni hladinu acinné latky pro ucinnou dezinfekci zdravotnického prostredku,

d) pisemna nebo elektronickd dokumentace mycich a dezinfekcnich zafizeni se archivuje minimalné 5 let od provedeni
kontroly procesu,

e) vSechny typy mycich a dezinfekénich zatizeni patfi do tfidy zdravotnickych prostfedkd Ilb, doklada se certifikatem.
Validace dezinfekéniho procesu se provadi v centralnich sterilizacich minimalné jednou rocné,

f) po ru¢nim myti nastrojd a pomucek po jejich dezinfekci v prostfedku s virucidni Gcinnosti je nutny nasledny oplach
vodou k odstranéni pripadnych rezidui pouzitych latek.

5. Ci$téni ultrazvukem se pouziva k doplnéni o&isty po pfedchozim ruénim nebo strojovém myti a dezinfekci.

6. Po provedené dekontaminaci se zdravotnické prostiedky pred zabalenim dlkladné osusi, prohlédnou a
poskozené vyFadi. Radné vysuseni je ddleZitym pFedpokladem pozadovaného ucinku kazdého sterilizaéniho zp(isobu.

7. Posledni fazi predsterilizacni pfipravy je vloZeni predmétl uréenych ke sterilizaci do vhodnych obal( (s
vyjimkou flash sterilizace), které je chrani pred mikrobialni kontaminaci po sterilizaci. Material se do steriliza¢ni komory
uklada tak, aby se umoznilo co nejsnazsi pronikani sterilizacniho média. P¥i sterilizaci se komora zapliiuje pouze do 3/4
objemu a materidl se uklada tak, aby se nedotykal stén. PInéni je shodné pro vSechny typy sterilizace.

8. Pro dekontaminaci pouzitych nastrojii a pomUcek u operacnich sall musi byt k dispozici stavebné oddéleny
prostor.
IV.IIL. Sterilizace

1. Ke sterilizaci zdravotnickych prostfedk( se smi pouZivat pouze sterilizaéni pfistroje za podminek stanovenych
pro zdravotnické prostredky. Sterilizace se provadi fyzikdlnimi nebo chemickymi metodami nebo jejich kombinaci.

2. Sterilizacni jednotka (STJ) je kvadr o obsahu 54 litrG.
3. Tlakem (kPa, bar) se rozumi tlak absolutni, vztaZzeny k vakuu (normalni atmosféricky tlak ¢ini 100 kPa, 1 bar).
4. Syta paraje vodni para, jejiz teplota a tlak presné odpovidaji kfivce sytosti pary.
5. Uroven bezpeéné sterility-SAL (Sterility Assurance Level)
-6
SAL < 10
je pravdépodobnost vyskytu maximalné jednoho nesterilniho predmétu mezi jednim milionem sterilizovanych.
6. Zplsoby sterilizace
6.1. Fyzikalni sterilizace se provadi vihkym teplem, proudicim horkym vzduchem, plazmatem, popfipadé jinym
zpUsobem sterilizace).

6.1.1 Sterilizace vlhkym teplem (sytou vodni parou) v parnich pfistrojich je vhodna pro zdravotnické prostredky z kovu,
skla, porcelanu, keramiky, textilu, gumy, plastl a dalsich materialt odolnych k témto parametrim sterilizace:



Jmenovita

| | | I I I
| sterilizaéni | Tlak | Pretlak | Doba | Poznamka |
| teplota | (zaokrouhleno) | (zaokrouhleno) | sterilizacéni |

| (teplota syté | | | expozice | |
| vodni pary) | | | | |
T o T Fmm Fmm o T T +
| °C | kPa | bar | kPa | bar | min | |
SRS S S — R T —— S S —— R T —— S —— S S - S S +
| 121 ] 205 | 2,05 | 105 | 1,05 | 20 | Povinny BD test a pripadné& vakuovy

| | | | | | | test. |
o Fmm Fmm o Fmm o e +
| 134 |] 304 | 3,04 | 204 | 2,04 | 4 | Pouze pro nebalené kovové nastroje |
| | | | | | | k okamzitému pouziti sterilizované |
| | | | | | | v p¥istrojich, kde se provadi

| | | | | | | vakuovy a BD test a které dosahuji |
| | | | | | | ve fazi odvzdusSitiovani tlaku alespon |
| | | | | | | 13 kPa - flash sterilizace. |
| | | | | | | Nepouziva se v CS a SC. |
o Fmm Fmm o Fmm o e +
| 134 | 304 | 3,04 | 204 | 2,04 | 7 | Pouze v pristrojich, kde se provadi

| | | | | | | vakuovy a BD test a které dosahuji |
| | | | | | | ve fazi odvzdusrovani tlaku alespon |
| | | | | | | 13 kPa |
SRS S S — R T —— S S —— R T —— S —— S S - S S +
| 134 | 304 | 3,04 | 204 | 2,04 | 10 | Povinny BD test a ptripadné vakuovy

| | | | | | | test. |
o Fmm Fmm o Fmm o e +
| 134 | 304 | 3,04 | 204 | 2,04 | 60 | Pro inaktivaci prionu ve spojeni s |
| | | | | | | alkalickym mytim +)

SRS S S — R T —— S S —— R T —— S —— S S - S S +

+) Ndstroje, které byly v kontaktu s tkdnémi pacient( s prokdzanym onemocnénim CID, musi byt zni¢eny, nesmi se resterilizovat,
sterilizace je urc¢ena pouze pro ndstroje pouZité u pacient( se suspektnim onemocnénim.

Vysvétlivky:

CS - centrdlni sterilizace - provadi kompletni predsterilizacni pfipravu a sterilizace zdravotnickych prostredki
SC - sterilizacni centrum - provddi pouze sterilizaci zdravotnickych prostredki

BD - Bowie-Dick test nebo alternativni test

6.1.1.1. Sterilizace vihkym teplem musi zarucit pfi pouziti danych parametr(i bezpecny zdravotnicky prostfedek
prosty vSech Zivotaschopnych agens, pfipadné v uréeném/predepsaném druhu obalu, ktery zajisti sterilni bariéru.
Tyto pozadavky se povaZuji za spInéné, pokud je postupovano alespon podle urc¢enych norem 7)

6.1.1.2. Poskytovatel zdravotni péce je odpovédny za spravnou volbu steriliza¢niho pfistroje, sterilizacniho
programu a jim odpovidajiciho zkuSebniho télesa pti provadéni denniho Bowie-Dick testu.

6.1.1.3. Parni sterilizatory musi byt vybaveny antibakterialnim filtrem. Vyjimku lze pfipustit u malych stolnich
sterilizator(l vybavenych pouze sterilizacnimi cykly typu N. Filtr se pravidelné obménuje podle navodu vyrobce.

6.1.1.4. Odchylka skutec¢né teploty ve sterilizaénim prostoru od nastavené se v prlibéhu sterilizacni expozice
pohybuje u pristrojl do 1 sterilizacni jednotky v rozmezi 0 °C aZ +4 °C, u pristroja vétsich nez 1 sterilizacni
jednotka v rozmezi 0 °C az +3 °C.

6.1.1.5.Flash sterilizacni cyklus nesmi byt pouZivan pro zdravotnické prostfedky s dutinou.

6.1.2.Sterilizace cirkulujicim (proudicim) horkym vzduchem je uréena pro zdravotnické prostiredky z kovu, skla,
porceldnu, keramiky a kameniny. Horkovzdusna sterilizace se provadi v pfistrojich s nucenou cirkulaci vzduchu pfi
parametrech dle navodu vyrobce:

S S +
| Teplota (°C) | Cas (min) |
o S +
| 160 | 60 |
o o +
| 170 | 30 |
S e +
| 180 | 20 |



Odchylka skutecné teploty ve sterilizacnim prostoru od nastavené se v pribéhu sterilizacni expozice pohybuje v
rozmezi -1 °C az +5 °C.

6.1.3. Sterilizace plazmatem - vyuziva plazmatu vznikajiciho ve vysokofrekvenénim nebo vysokonapétovém
elektromagnetickém poli, které ve vysokém vakuu pusobi na pary peroxidu vodiku nebo jiné chemické latky pri
parametrech podle navodu vyrobce.

6.1.4. Sterilizace radiacni musi zarudit pfi pouZiti danych parametrl pro gama zareni bezpecny zdravotnicky prostfedek
prosty vsech Zivotaschopnych agens v uréeném/predepsaném druhu obalu, ktery zajisti sterilni bariéru. Tyto
pozadavky se povazuji za splnéné, pokud je postupovano alespon podle urcenych norem 7).

Pouziva se pfi priimyslové vyrobé sterilnich zdravotnickych prostiredk(, pripadné ke sterilizaci expirovaného
zdravotnického materidlu sterilizovaného shodnou metodou.

6.2. Chemicka sterilizace - je urcena pro material, ktery nelze sterilizovat fyzikalnimi zpUtsoby.

6.2.1. Sterilizacnim médiem jsou plyny pfedepsaného sloZeni a koncentrace.

6.2.2. Sterilizace probiha v pfistrojich za stanoveného pretlaku nebo podtlaku pfi teploté do 80 °C. Pracuje-li pfistroj v
podtlaku, zavzdusnéni komory na konci steriliza¢niho cyklu probiha pres antibakteridlni filtr. Pfistroje jsou vybaveny
programem

6.2.3. Po sterilizaci ethylenoxidem se material odvétrava ve zvlastnich skfinich (aeratorech) nebo alespon ve vyclenéném
uzavieném dobre odvétrdvaném prostoru. Doba odvétravani zalezi na dobé a kvalité proplachovaci faze po
skonceni steriliza¢ni expozice, na druhu sterilizaéniho média sterilizovaného materidlu, na teploté a na technickém
vybaveni odvétravaciho prostoru. kontrolujicim jeho tésnost pred kazdym sterilizacnim cyklem.

6.2.4. Pfi zfizovani nové centralni sterilizace nebo sterilizacniho centra se chemicka sterilizace stavebné oddéluje od
sterilizace fyzikalni (kromé provoz( s kombinovanymi pfistroji). Stavebni oddéleni se nevyZaduje v pripadé, ze
nejsou prokazatelné prekroceny hodnoty pfipustného expozic¢niho limitu (NPEL) a nejvyssi pfipustné koncentrace
(NPK-P) chemickych latek jako steriliza¢nich médii podle natizeni vlady ¢. 361/2007 Sb., kterym se stanovi podminky
ochrany zdravi pfi préci. Ve stavajicich objektech musi byt oddélena alespon Cista strana.

6.2.5. Z hlediska pouZitého sterilizacniho média se rozeznava:

a) sterilizace formaldehydem musi zarucit pfi pouZiti danych parametr( pfi plsobeni plynné smési formaldehydu s
vodni parou v podtlaku bezpecény zdravotnicky prostfedek prosty vsech Zivotaschopnych agens v
uréeném/predepsaném druhu obalu, ktery zajisti sterilni bariéru; tyto pozadavky se povazuji za splnéné, pokud je
postupovano alespon podle uréenych norem 7),

b) sterilizace ethylenoxidem musi zarudit pfi pouZziti danych parametr( a plisobeni ethylenoxidu v podtlaku nebo
pretlaku bezpeény zdravotnicky prostfedek prosty viech zivotaschopnych agens v uréeném/predepsaném obalu,
ktery zajisti sterilni bariéru; tyto poZadavky se povaZzuji za spInéné, pokud je postupovano alespon podle uréenych
norem 7),

c) sterilizacni systémy v pftistrojich za pouziti chemickych latek (napfiklad perkyselin) - musi byt dodrzen postup
dany vyrobcem.

IV.IV. Obaly

1. Obaly slouZi k ochrané vysterilizovanych predméti pred sekundarni kontaminaci az do jejich pouZziti. Kazdy obal
je systém sterilni bariéry vyzadovany k realizaci specifickych funkci, vyZzadovanych pro zdravotnicky obal. Musi umoZznit
proces sterilizace, poskytnout mikrobidlni bariéru a umoznit aseptickou manipulaci. Tyto pozadavky se povazuji za
splnéné, pokud je postupovano alespon podle urcenych norem 7).

2. Jednorazové obaly papirové, polyamidové, polypropylénové a kombinované papir - félie a jiné obaly opatfené
procesovym testem se zatavuji svarem Sirokym alesport 8 mm nebo 2 x 3 mm, neni-li vzdalenost svar( od sebe vétsi nez
5 mm, nebo lepenim originalniho spoje na obalu. Material do ptifezl se bali standardnim zplsobem a prelepuje se
paskou s procesovym testem. Zdravotnicka pomucka balena do archi papiru nebo netkané textilie obalkovym
zpUsobem do dvojitého obalu se prelepuje lepici paskou s procesovym indikatorem.

3. Pevné, opakované pouzivané sterilizacni obaly jsou kazety a kontejnery, které jsou vyrobcem oznaceny jako



zdravotnicky prostfedek. Na kazdy pevny sterilizacni obal je nutno umistit procesovy test, kontejnery se pouzivaji podle
navodu vyrobce.

4. Obal s vysterilizovanym materidlem se oznacuje datem sterilizace, datem expirace vysterilizovaného materialu
dle zplsobu uloZeni a v centralni sterilizaci a sterilizacnim centru kddem pracovnika odpovidajiciho také za
neporusenost obalu a kontrolu procesového testu a sarzi sterilizace.

5. Typy obalU:
1. Primarni obal (jednotkovy) - utésnény nebo uzavieny systém obalu, ktery vytvari mikrobialni bariéru a uzavira
zdravotnicky prostfedek, vybaveny procesovym indikatorem.
2. Sekundarni obal - obal obsahujici jeden nebo vice zdravotnickych prostfedkd, z nichz kazdy je zabalen ve svém
primarnim obalu.
3. Pfepravni obal (transportni) - obal obsahujici jednu nebo vice jednotek primarnich a/nebo sekundarnich obald uréeny
k poskytnuti potfebné ochrany pfi dopravé a skladovani.

Chranény vysterilizovany material je material uskladnény zplsobem zabrariujicim zvlhnuti, zapraseni, mechanickému
poskozeni.
IV.V. Skladovani a transport vysterilizovaného materialu

1. Obaly s vysterilizovanym materialem se skladuji v oddélenich centralni sterilizace a ve sterilizacnich centrech v
aseptickém prostoru nejlépe v uzavienych skfinich. Na zdravotnickém pracovisti se skladuji bud volné s kratkou
expiracni dobou nebo s delsi expiraci chranény pred prachem v uzaviené skfini, skladovacim kontejneru, zasuvce nebo v
dalsim obalu. Pro dlouhodobou expiraci se pouZije dvojity obal, ktery se po sterilizaci vklada do uzaviratelného
skladovaciho obalu.

2. Obaly s vysterilizovanym materidlem se prevazi ve vyclenénych uzavienych prepravkach nebo skfinich, aby byly
chranény pred poskozenim a znecisténim.

IV.VLI. Expirace sterilniho materialu

Obaly pro jednotlivé zplsoby sterilizace a jim odpovidajici expirace

S o +
| | Zpusob sterilizace | Expirace pro material

| Druh obalu e oo e oo e oo el +
| | PS1) | HS 2) | PLS 3) | FS 4) | ES 5) | Voln& uloZeny | Chranény |
T Fom——— Fo————— Fom——— Fom——— Fo———— e Fom———_—— +
| Kazeta | - | + | - | - | - | 24 hod. | 48 hod. |
e e Fom——— Fom———— T —— tom———— Fom———— e S TR +
| Kontejner | + | + 1 +*) | - | - | 6 dnt | 12 tydnt |
T Fom——— Fo————— Fom——— Fom——— Fo———— e Fom———_—— +
| Papir/ptitez #) | + | - | - | - | - | 6 dnut | 12 tydnu |
e e Fom——— Fom———— T —— tom———— Fom———— e S TR +
| Papir - folie | + | - | - | + | + | 6 dnu | 12 tydnl |
T Fom——— Fo————— Fom——— Fom——— Fo———— e Fom———_—— +
| Polyamid | - | + | - | - | - | 6 dnu | 12 tydnt |
T Fom——— Fo————— Fom——— Fom——— Fo———— e Fom———_—— +
| Polypropylen | - | + | + | - | - | 6 dnl | 12 tydnd |
e e Fom——— Fom———— T —— tom———— Fom———— e S TR +
| Tyvek | - | - | + | + | + | 6 dnt | 12 tydnt |
T Fom——— Fo————— Fom——— Fom——— Fo———— e Fom———_—— +
| Netkand textilie | + | - | - | **x) | ***) | 6 dnu | 12 tydna |



Sy - Fom Fom - S Fomm - Fom - Sy . +
| Dvojity obal ##) | | | | \ | 12 tydnt | 6 m&sicu |
e Fom——_—— Fem—_—— Fom——_ Fom—_—— Fmm—_—— e Fom e +
| Dvojity obal a | | | | | | 1 rok | 1 rok |
| skladovaci obal | | | | | | | |
Sy Fom S R Fom - Fom - Ry . +
Pozndmky:

*) kontejner s filtrem z termostabilniho materidlu

**) specidlni kontejner podle doporuceni vyrobce sterilizator(
**¥*) dle doporuceni vyrobce

#) vZdy dvojité baleni do prirezu

##) uzavrit svarem Ci lepenim obé vrstvy

Vysvétlivky:

1) = sterilizace vlhkym teplem

2) = sterilizace proudicim horkym vzduchem
3) = sterilizace plazmatem

4) = sterilizace formaldehydem

5) = sterilizace ethylenoxidem

IV.VII. Kontrola sterilizace

1. Kontrola sterilizace zahrnuje monitorovani sterilizac¢niho cyklu, kontrolu ucinnosti sterilizaénich pfistrojl a
kontrolu sterility vysterilizovaného materidlu. Kontrolu sterilizace provadi zdravotnicky pracovnik nebo osoby uvedené
pod bodem 3.

2. O kontrole sterilizace se vede dokumentace procesu sterilizace a zdznamy o tom, Ze prostiedek byl vystaven
sterilizacnimu procesu. Dokumentace spociva v zaznamu kazdé sterilizace (druh sterilizovaného materialu, parametry,
datum, jméno, prijmeni a podpis fyzické osoby, ktera sterilizaci provedla, véetné pisemného vyhodnoceni nebiologickych
systém).

3. Kontrolu sterilizace provadéji povérené osoby (organy ochrany verejného zdravi, zdravotni Ustavy, drzitelé
autorizace).

IV.VIIl. Dokumentace sterilizace

1. Monitorovani sterilizacniho cyklu:
Fyzickd osoba zodpovédna za sterilizaci
a) sleduje na zabudovanych méficich ptistrojich, zda sterilizacni cyklus probiha podle zvoleného programu; pro splnéni
této podminky nelze provadét sterilizaci po pracovni dobé, kdy personal neni pfitomen,
b) kontroluje zaznamenavané hodnoty a vyhodnocuje je po skonceni steriliza¢niho cyklu, pokud je sterilizator vybaven
zapisovacem nebo tiskarnou.

2. Uspésnost sterilizace se doklada:

a) zépisem do steriliza¢niho deniku nebo podepsanym zaznamem registrac¢niho pfistroje nebo podepsanym vystupem z
tiskarny,

b) datovanym pisemnym vyhodnocenim chemického indikatoru sterilizace v kazdé vsazce,

c) datovanym pisemnym dennim vyhodnocenim Bowie-Dick testu, je-li v programovém vybaveni pfistroje a ulozenim
testu do dokumentace, s vyjimkou ambulantnich zdravotnickych zafizeni jednotlivych Iékar( (netyka se
chirurgickych obor(), kde se test priniku pary provadi jednou tydné véetné dokumentace,

d) datovanym pisemnym vyhodnocenim denniho vakuového testu, je-li v programovém vybaveni pfistroje.



3. Pisemnd dokumentace sterilizace se archivuje minimalné 5 let od provedeni sterilizacniho cyklu.

IV.IX. Kontrola téinnosti sterilizaénich pFistroju
1. Za kontrolu Ucinnosti sterilizacnich pfistroja odpovida provozovatel.

2. Kontrola se provadi biologickymi systémy, nebiologickymi systémy, fyzikalnimi systémy. VSechny systémy musi
zarucit kontrolu Ucinnosti sterilizacniho cyklu, dosazZeni sterility vysterilizovanych zdravotnickych prostiedk( a tim jejich
bezpecnost pfi dalSim pouZiti. Tyto poZzadavky se povazuji za splnéné, pokud je postupovano alespon podle uréenych
norem 7).

a) Biologické systémy upravuji poZadavky na sterilizaci produkt( pro zdravotni péci a uvadi specifické pozadavky na
zkusebni organizmy, suspenze, naockované nosice v poZzadované kvalité, biologické indikatory a metody kultivace
bioindikatorl, ur¢ené pro pouZziti pfi hodnoceni Ucinnosti sterilizaénich procesu, vyuzivajicich rlizna sterilizacni
media. Tyto poZadavky se povazuji za spInéné, pokud je postupovano alespon podle uréenych norem 7).

ZkusSebni systémy procesu a biologické indikatory se pouzivaji podle navodu vyrobce.

Postup pfi zkouseni ucinnosti parnich, horkovzdusnych a plynovych sterilizatort biologickymi indikatory bez pouZiti
zkuSebniho télesa se fidi pfislusnou standardni metodikou pro porézni a pevné zdravotnické prostfedky podle
aktualniho Metodického navodu k provadéni kontroly Ucinnosti sterilizacnich pfistroji zverejnéného v AHEM. U
plazmovych sterilizatord se postupuje stejné jako u plynovych. Pro zdravotnické prostredky s dutinou se musi kontrola
provadét pres testovaci téleso, které ztézuje pristup sterilizacniho média do dutiny zdravotnického prostredku. Tyto
pozadavky se povaZuji za spInéné, pokud je postupovano alespon podle ur¢enych norem 7).

Prikaz sterilizacni Gcinnosti pomoci multiparametrovych zkusebnich systém0 procesu minimalné tridy 4 nebo
biologickych indikator( se vzdy provadi pfi sou¢asném sledovani fyzikalnich a chemickych parametr( sterilizace. Pokud
je kterykoliv parametr mimo stanovenou mez, sterilizacni cyklus se vZdy hodnoti jako nevyhovuijici bez ohledu na
vysledky zkuSebnich systému procesu nebo biologickych indikator(.

Frekvence pouZiti biologickych indikatort:

1. u novych pfristroju a pfistroji po opravé nebo premisténi pred jejich uvedenim do provozu,

2. ihned pfi jakékoliv pochybnosti o sterilizacni U¢innosti pristroje,

3. jedenkrat za mésic - u sterilizator(, které jsou umistény na oddélenich centraini sterilizace ¢i sterilizacnich

centrech, operacnich sdlech, operacnim traktu a na pracovistich, ktera sterilizuji material pro jind pracovisté,

4. u viech ostatnich sterilizatorl ne starsich 10 let ode dne vyroby nejpozdéji po 200 sterilizacnich cyklech, nejméné
vsak jedenkrat za rok, sterilizator( starsich 10 let nejpozdéji po 100 sterilizacnich cyklech, nejméné vsak jedenkrat
za pul roku,

b) Nebiologické systémy upravuji pozadavky na sterilizaci prostfedk( pro zdravotni péci. Vseobecné pozadavky a
zkusebni metody procesu pro chemické indikatory, pomoci fyzikalni a/nebo chemické zmény latek ve sterilizacnim
procesu se pouzivaji k monitorovani dosazeni jednoho nebo vice proménnych parametrd vyZzadovanych pro
sterilizaéni cyklus. Jejich funkce neni zavisla na pfitomnosti nebo nepfitomnosti Zivych organism. Tyto poZadavky
se povazuji za splnéné, pokud je postupovano alespon podle uréenych norem 7).

Pouzivaji se v souladu s ndvodem k pouZiti jejich vyrobce. Parametry musi odpovidat zvolenému programu. Pro
vSechny zdravotnické prostfedky s dutinou se musi kontrola vidy provadét zkusebnim télesem, které ztézuje pristup
sterilizacniho média do dutiny zdravotnického prostfedku. Tyto poZzadavky se povaZuji za spInéné, pokud je
postupovano alespon podle uréenych norem 7).

Pouzivaji se:

1. Bowie-Dick test - je testem spravného odvzdusnéni a pronikavosti pary. Provadi se pred zahajenim prvniho
sterilizacniho cyklu, a to pfi sterilizacnim cyklu bez vsazky. V pripadé sterilizace zdravotnickych predmét(i s
dutinou se musi kontrola provadét vzdy s pouZzitim zkusebniho télesa podle uréené normy, které ztézuje pristup
steriliza¢niho media.

2. Chemické testy procesové - barevnou zménou reaguiji jiz jen na pritomnost sterilizaéniho média. SlouZi k rozliSeni
materialu ptipraveného ke sterilizaci a jiz vysterilizovaného. Timto testem se oznacuje kazdy jednotkovy obal.

3. Chemické testy sterilizace - jsou uréeny k prikazu splnéni vsech parametri sterilizacniho cyklu. U parnich



sterilizatoru do 1 STJ se na kazdou vsazku pouZiva minimalné jeden takovyto test, od 2 do 5 STJ minimalné 2
testy, od 6 do 10 STJ minimalné 3 testy a nad 10 STJ minimalné 4 testy, které se ukladaji do mist, kam steriliza¢ni
médium nejhlre pronika. U plynovych a plazmovych sterilizatoru se na kazdych 10 baleni pouziva jeden chemicky
test sterilizace. U horkovzdus$nych sterilizatoru do objemu komory 60 litr(i se pouZiva jeden test, nad 60 litr(i 2
testy, nad 120 litr( 3 testy.
c) FyzikaIni systémy

1. Denni vakuovy test je testem tésnosti pristroje a je zabudovan v programovém vybaveni pfistroje.

2. Aparatury ukazovaci nebo zapisovaci k méreni teploty maji ¢idla s odporovymi teploméry, termistory Ci
termoclanky a (nebo) ¢idla tlaku nebo elektronickymi systémy a slouzi k pribéznému méreni téchto velicin
béhem steriliza¢niho cyklu, poptipadé ke kontrole vestavénych méfticich pfistroju.

Pokud je opakované kontrola ucinnosti sterilizacniho pfistroje nevyhovujici bez ohledu na druh sterilizacniho media,
provede se technicka kontrola pfistroje v rozsahu prejimaci zkousky, ktera potvrdi nebo vyvrati jeho provozni
zpUsobilost. Tyto poZadavky se povaZuji za splnéné, pokud je postupovano alespon podle ur¢enych norem 7).

IV.X. Validace

1. Pojmem validace se rozumi sestaveni jednotlivych fazi sterilizacniho cyklu, jeho dokumentace a potvrzeni, Zze
pfi spravné obsluze je zarucena reprodukovatelnost sterilizacniho cyklu.

2. Validace sterilizacniho procesu musi zarucit, Ze kazdy sterilizacni cyklus poskytne prostiedky pro zdravotni péci,
které se budou shodovat s predem stanovenymi specifikacemi. Tyto pozadavky se povazuji za splnéné, pokud je
postupovano alespon podle uréenych norem.

3. Frekvence validace je minimalné jednou ro¢né pro sterilizaCni pfistroje umisténé na pracovisti centralni
sterilizace, sterilizacnim centru nebo pracovisti, které sterilizuje pro vice subjektd.

IV.XI. Kontrola sterility

Kontrola sterility materidlu se provadi standardnimi mikrobiologickymi metodami za aseptickych podminek.

7) § 4a zdkona ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zdkond, ve znéni zdkona ¢.
71/2000 Sb., zdkona ¢. 205/2002 Sb. a zdkona ¢. 277/2003 Sh.

11) Zdkon ¢. 96/2004 Sb., o podminkdch ziskdvdni a uzndvadni zptsobilosti k vykonu nelékarskych zdravotnickych povoldni, ve znéni
pozdéjsich predpisu.

Priloha €. 5
Zachazeni s pradlem a prani pradla ze zdravotnickych zafizeni a tstavl socialni péce

A. Charakter pradla
Pradlo ma obdobny charakter jako zdravotnicky material uréeny pro opakované pouziti. Vysledkem praciho postupu a
procesu musi byt pradlo prosté chemické a bakteridlni kontaminace. Materialy, které pfichdzeji do pfimého styku s
operacni ranou, se nesmi klasifikovat jako pradlo.

B. Z hlediska zdravotniho rizika se rozdéluje pradlo na:
a) infekéni - to je pradlo kontaminované biologickym materidlem a pradlo pouZivané na infekénich oddélenich,



oddélenich TBC a ve veskerych laboratornich provozech (mimo zubni laboratore),
b) operacni - to je pradlo z operacnich sald, gynekologicko-porodnich sald, novorozeneckych oddéleni, JIP a CHIP,
c) ostatni pradlo neuvedené v bodech a) a b).
Pradlo kontaminované zarici (radionuklidy) a cytostatiky, zafazenymi jako chemické karcinogeny, podléha jinému rezimu
12).

Pradlo uvedené v pismenech a) a b) ze zdravotnickych zafizeni z [iZzkové i ambulantni slozky se pere vyhradné v

provozovnach, které maji k tomuto Ucelu uzplsobeny rezim a nedochazi ke ktiZzeni zdravotnického pradla s pradlem
ostatnim.

Prani osobnich ochrannych pracovnich pomucek z ambulantnich zafizeni je zajistovano s pfihlédnutim k charakteru
provozu, stavebni dispozici a k moZnosti rizika pfenosu infekéniho onemocnéni ve vlastni vyclenéné pracce.

C. Zachazeni s pouZitym pradlem uvedenym v ¢dsti B pismenech a) a b)

. Mezi poskytovatelem zdravotnich sluzeb a pradelnou se smluvné dohodne systém tfridéni a znaceni oball podle

obsahu (napf. barevné, Ciselné) a dokumentuje se postup definujici mnozZstvi, terminy a zpUsob predavani pradla.

2. Pradlo se tfidi v misté pouZiti a nepocita se. Pfed uloZzenim do oball na oddélenich se pradlo neroztfepava. Odklada
se do pytld podle stupné znecisténi, druhu pradla a zbarveni.

3. Pocitani pradla je mozné ve vyclenéném prostoru za pouZziti osobnich ochrannych pracovnich pomdicek.

4. Pouzité pradlo se uklada do obal(, které zabraruji kontaminaci okoli necistotami z tohoto pradla. PouzZivaji se obaly
vhodné k prani nebo omyvatelné a dezinfikovatelné nebo na 1 pouziti.

5. Pouzité pradlo v obalech se skladuje ve vyclenéném vétratelném prostoru. V mistnostech pro skladovani pouzitého
pradla jsou podlaha a stény do vySe 150 cm omyvatelné a dezinfikovatelné.

6. Personal manipulujici s pouzitym pradlem pouziva ochranny odév, rukavice a Ustenku a dodrzuje zasady hygieny. Pfi
manipulaci s pradlem u lGzka pacienta se pouZivaji pouze zakladni ochranné pomucky, a to ochranny odév a
rukavice. Po skonceni prace provede hygienickou dezinfekci rukou.

7. Pradlo, které bylo v kontaktu s télnimi parazity, se osetii vhodnym insekticidem a po 24 hodinach se preda do
pradelny. K oSetfeni je mozné pouzit dezinfekéni komoru.

8. Pouzité pradlo se odvazi do pradelny v kontejnerech nebo ve vozech s uzavienym loZznym prostorem. Vnitini povrch
kontejneru (lozny prostor vozu) je snadno omyvatelny, Cisti a dezinfikuje se vidy po dopravé pouzitého pradla a
vidy pred pouZitim pro jiny ucel.

[N

D. Vybaveni pradelny
1. Pradelna, ve které se pere pradlo, je umisténa, vybavena a provozovana tak, aby zabezpedila poZzadovanou kvalitu
vypraného pradla.
2. Cista a necista strana pradelny se stavebné a funkéné oddéluje. Ochranny odév pracovnikl &isté a necisté strany je
odlisen. Pohyb osob je mozny jen pres hygienicky filtr.

E. Podminky prani pradla

1. Pfi manipulaci s pradlem v pradelné i pti transportu se dopravni a manipulacni cesty Cistého a pouZitého pradla nesmi
krizit.

2. Pradlo opousti zdravotnické zafizeni jen v ochrannych obalech.

3. Pradlo se pere procesem termodezinfekce nebo chemotermodezinfekce podle navodu vyrobce. U
chemotermodezinfekce se koncentrace, teplota a doba plsobeni fidi ndvodem k poufZiti dezinfekéniho prostfedku.

4. Dezinfekcni proces se ukoncuje pred fazi machani.

5. Pradlo v mokrém stavu se dale bezprostfedné tepelné zpracovava postupy na principu fyzikalni dezinfekce, a to
suSeni, mandlovani, tvarovani.

6. Cisté pradlo neobsahuje rezidua pracich a dezinfekénich prostiedkd, kterd by mohla ohrozit zdravi osob pouZivajicich
pradlo.

7. Materialy, které prichazeji do pfimého styku s operacni rdnou, pokud se pouzivaji opakované, splfiuji pozadavky
kladené na jednorazové rousky. Perou se oddélené ve zvlastnim technologickém rezimu.



8. Operacni rousky, plasté a operacni odévy do Cistych prostor, pouZivané jako zdravotnické prostredky pro pacienty,
personal a zafizeni musi splfiovat vSechna kriteria zarucujici sterilitu zdravotnickych prostfedk(. Tyto pozadavky se
povaZuji za splnéné, pokud je postupovano alespon podle uréenych norem 7).

F. Manipulace s Cistym pradlem
1. Cisté pradlo se pfi prepravé chrani pred znecisténim a druhotnou kontaminaci vhodnym obalem. Pouzit Ize obaly
vhodné k prani nebo obaly na jedno poufiti. Pradlo se prepravuje v pfepravnich kovovych vozicich nebo klecovych
kontejnerech. Prepravniky a zasobniky se Cisti a dezinfikuji vidy pred pouZzitim nejméné jedenkrat denné. Pradlo se
prevazi tak, aby nedoslo k poskozeni obalu a ke ktiZeni Cistého a necistého provozu.
2. Cisté pradlo se skladuje v istych a pravidelné dezinfikovanych skFinich nebo regalech v uzavienych skladech &istého
pradla.

7) § 4a zdkona ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zdkond, ve znéni zdkona ¢.
71/2000 Sb., zdkona ¢. 205/2002 Sb. a zdkona &. 277/2003 Sb.

12) Narizeni vlady ¢. 361/2007 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany zdravi pfi prdci, ve znéni nafizeni viddy ¢. 68/2010 Sb. a
nafizeni vlddy ¢. 93/2012 Sb.



