195/2005 Sb.
VYHLASKA
ze dne 18. kvétna 2005,

kterou se upravuji podminky pfedchdzeni vzniku a $i¥eni infeké&nich onemocnéni a hygienické

i
pozadavky na provoz zdravotnickych za¥izeni a ustava socialni péce

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 108 odst. 1 zdkona ¢. 258/2000 Sb., o ochrané

verejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni =z&kona ¢&. 320/2002 Sb. a
zdkona ¢. 274/2003 Sb., (dadle jen "zakon") k provedeni § 16 odst. 2 pism. b), § 17 odst. 1, § 17
odst. 5, § 18 odst. 1, § 20 pism. a), § 45 odst. 3, § 62 odst. 1, § 62 odst. 4 pism. a) a b), §
70 odst. 1, § 72 odst. 1 pism. a):

CAST PRVNI

> 2

PREDCHAZENI VZNIKU A SIRENI INFEKCNICH ONEMOCNENI

§1
Zpusob a rozsah hlaseni infeké&nich onemocnéni s vyjimkou nemocnié&nich nékaz
(K § 62 odst. 1 zakona)
(1) HlasSeni

a) nové zjisténych onemocnéni, vcéetné podezfeni nebo recidiv tuberkuldzy ¢i jinych mykobakteriodz,
o umrti na tuberkuldzu osob neevidovanych ve skupiné aktivni tuberkuldzy nebo jiné mykobakteridzy

(ddle Jjen "tuberkuldéza nebo 7jind mykobakteridéza podléhajici hlaSeni") a o zjisténi tuberkuldzy
nebo jiné mykobakteridzy u osob neevidovanych ve skupiné aktivni tuberkuldzy, které zemfely =z
jiné pric¢iny, se podadvad na formuld¥i oznaceném "Povinné hléSeni tuberkuldézy a ostatnich
mykobakteriéz" - SEVT 011 3;

b) u osob dispenzarizovanych ve skupiné aktivni tuberkulézy se podavad jednou roc¢né na formuldri
oznac¢eném "Kontrolni hlasSeni tuberkuldzy a ostatnich mykobakteriéz" - SEVT 012 3; tento formuladft
se pouzije 1 p¥i zjidténi Umrti osoby dispenzarizované ve skupiné aktivni tuberkuldzy a dale pti
zjisténi, Ze osoba dispenzarizovand v uvedené skupiné aktivni tuberkulézu nebo mykobakteridzu
nema, a po prerazeni takové osoby do skupiny inaktivni tuberkulodzy;

c) u osob zafazenych do skupiny aktivni tuberkuldzy a jinych mykobakteridéz podléhajicich hlésSeni
o zméné prijmeni, rodného ¢isla a dispenzarizujiciho zarizeni se podava na formuldfri oznaceném
"Hl4d%eni o zméné udaju u osob v Registru tuberkuldzy" - SEVT 013 2;

d) pozitivniho vysledku mykobakteriologického vySetfeni se podadva na formuld¥i oznaceném "HlaSeni
pozitivniho vysledku mykobakteriologického vySetfeni" uvedeném v priloze ¢&. 5;

e) o pohlavni nemoci, véetné podezteni na takové onemocnéni (pfijice/syfilis/,
kapavka/gonorrhoea/, mékky vied /ulcus molle/, <&tvrtd pohlavni nemoc/Lymphogranuloma venereum/,
Granuloma venereum/Donovanosis/ a pohlavni nemoci, vyvolané puvodci virovych akantomll) a o umrti
a podezteni z uUmrti na ni se podadvad na formuldr¥i oznaceném "HlaSeni pohlavni nemoci" - SEVT 017
2;

f) o podezteni, vyskytu nebo Umrti na ostatni infekéni onemocnéni, s vyjimkou infekénich
onemocnéni uvedenych v pfiloze &. 1, se podavad na formuld¥i oznaceném "HlaSeni p¥enosné nemoci" -
SEVT 14 7900;

g) infekénich onemocnéni Jsou podavana osobou poskytujici péc¢i prislusSnému organu ochrany
ve¥ejného zdravi a pfisludnému lékatri, ktery nemocného registruje. Registrujici 1lékat tyto
skutec¢nosti eviduje. HlaSeni se provadi na vySe uvedenych formuldrich.

(2) Dispenzarizujicim zafizenim se rozumi =zdravotnické zatfizeni, které sleduje zdravotni
stav fyzickych osob za ucelem pfedchadzeni nebo odstrafiovani p¥ic¢in zhorSeni zdravotniho stavu
nebo funkci jednotlivych orgdnll a systému.

(3) V ptripadé nebezpeci dalSiho epidemického 8Siteni infekéniho onemocnéni uvedeného v
odstavci 1 hlasSeni podava osoba poskytujici péci okamzité telefonicky nebo faxem nebo
elektronickou posStou prislusSnému orgdnu ochrany vetejného zdravi a nasledné ho potvrzuje na
ptedepsaném formula¥i. Stejnym zplsobem se hlaSeni podava v pripadé podezfeni =z nékazy nebo
onemocnéni Zlutou zimnici, cholerou, morem, skvrnivkou, hemoragickymi horeckami Ebola, Marburg a



Lassa a dalsimi stejné zavaznymi infekénimi onemocnénimi.
(4) Infek&ni onemocnéni uvedend v ptriloze ¢. 1 se hlasi aZ pfi jejich hromadném vyskytu.
HladSeni se podavéd okamzité telefonicky a nasledné bez zbytecéného prodleni se potvrdi faxem nebo i
elektronickou postou.
§ 2
Zpisob hlaSeni nemocnié&nich nakaz
[K § 16 odst. 2 pism. b) zakonal]
HlaSeni hromadného vyskytu nemocniéni nakazy a nemocnicéni nédkazy, kterd vedla k téZkému
poskozeni zdravi nebo k umrti, se podavéd okamZité, a to zpravidla telefonicky nebo faxem nebo

elektronickou posStou prislusSnému organu ochrany vetejného zdravi a nasledné se potvrzuje na
formuld¥i oznaceném "HlaSeni infekéni nemoci™.

s 3

Seznam infekénich onemocnéni, pfi nichZ se naf¥izuje izolace na ldzZkovych oddélenich nemocnic nebo
lééebnych ustavi a u nemoci, jejichz lécdeni je povinné

(K § 45 odst. 3 a § 70 odst. 1 zakona)
Seznam infekénich onemocnéni, p¥i jejichzZz vyskytu musi byt vidy natizena izolace a 1léceni
na infekénim oddéleni, popripadé oddéleni tuberkuldézy nebo venerologickém oddéleni nemocnice, a
jejichz 1léceni jsou fyzické osoby povinny se podrobit, je uveden v pfiloze &. 2.
S 4
Léka¥ské prohlidky u fyzickych osob vykonavajicich &innosti epidemiologicky zavazné
[K § 20 pism. a) zakonal]

Fyzickd osoba vykonadvajici ¢innosti epidemiologicky zavazZné se podrobi 1ékatskym
prohlidkédm a vySet¥enim,

a) Jje-1li postiZena prUjmovym, hnisavym nebo horednatym onemocnénim nebo Jjinym infekénim
onemocnénim anebo je-1i podezteld z ndkazy 1), nebo

b) pokud byla v epidemiologicky vyznamném kontaktu s nemocnym s prijmovym onemocnénim, virovou
hepatitidou nebo jinym zavaznym infekénim onemocnénim na pracovis$ti, v domécnosti nebo v misté
pobytu fyzické osoby vykonadvajici ¢innosti epidemiologicky zavazné.

§ 5
Zasady pro odbér a vySetfeni biologického materidlu a naleZitosti Zadanky
[K'§ 62 odst. 4 pism. a) a b) zakona]

(1) Pri odbéru biologického materidlu a Jjeho vySetfeni se postupuje podle téchto
hygienickych pozadavku:

a) odbéry Dbiologického materidlu ve =zdravotnickém zarizeni lze provadét pouze Vv prijmové
mistnosti nebo vyjimecé¢né v prostoru, ktery splnuje zakladni hygienické poZadavky pro odbér
biologického materiédlu,

b) biologicky materidl se odebird s ohledem na patogenezi infekéniho onemocnéni,

c) ke stanoveni diagnbézy se materidl odebird zpravidla v akutnim stadiu infekéniho onemocnéni; v
pripadé sérologickych vySetfeni se odebere jesté druhy vzorek za dva az tri tydny po odbéru
prvniho vzorku, jinak podle potteby,

d) biologicky materidl se odebird zpravidla pred =zahé&jenim 1é¢&by chemoterapeutiky nebo
antibiotiky,

e) k odbéru se pouzivaji pouze sterilni néstroje, sterilni pomticky a jednordzové rukavice, a to
vzdy pouze pro jednu o8etfovanou fyzickou osobu; rukavice musi byt latexové nebo vinylové, které
splriuji pozadavky =zvlastniho pravniho predpisu 2); prostupnost rukavic musi odpovidat jejich
pouziti a mife rizika biologickych <¢&initeld, sila jejich stény nesmi vyrazné omezit citlivost
rukou,



f) biologicky materidl Je nutno ukladat do standardizovanych nédob a do dekontaminovatelnych
prepravek,

g) okamzité po odbéru se biologicky materidl transportuje tak, aby nedoslo k jeho znehodnoceni
fyzikdlnimi vlivy a k ohroZeni fyzickych osob.

(2) HléSeni o laboratornim nalezu se podava okamzité 1lékatri zdravotnického zatrizeni, ktery
biologicky materidl k vySetfeni odeslal. Pozitivni 1laboratorni nédlez potvrzujici infekéni
etiologii hlési laboratof¥ ptrisluSnému orgédnu ochrany verejného zdravi podle mista, kde se pacient
nachazi.

(3) Zadanka o vySet¥eni biologického materidlu musi obsahovat jméno, p¥ijmeni, rodné &islo
a datum narozeni vySetfované osoby, které nebylo ptridéleno rodné c¢islo, adresu mista pobytu
vySetfované osoby v Ceské republice, identifika&ni &islo zdravotnického zatizeni a jeho adresu,
jmenovku, podpis a telefonni ¢&islo 1léka¥e Zadajiciho o vySetfeni biologického materidlu, nézev
zdravotni pojistovny vySetfované fyzické osoby, druh materidlu, datum a hodinu odbéru, datum
prvnich p¥iznakd infekéniho onemocnéni, druh antibiotické terapie a jeji zacCatek, klinickou
diagndézu a pozadovany druh vySet¥eni. Beéhem transportu nesmi dojit ke kontaminaci Zadanky
ptepravovanym biologickym materidlem.

S 6

Pozadavky na umisténi a pf¥istrojové a materidlové vybaveni laboratofe provadéjici laboratorni
vySetfeni na virus lidského imunodeficitu

[K'§ 72 odst. 1 pism. a) zakonal

(1) Pro detekci antigent a protildtek proti viru lidského imunodeficitu p¥i pouziti
standardnich laboratornich metod se laborato¥ vybavuje certifikovanymi potfebnymi laboratornimi
ptistroji a pomickami.

(2) Transfuzni oddéleni provadéji u darcu krve vsechny povinné sérologické testy v jednom
testovacim zatrizeni ve spoleéné vySetfovaci laboratofi.

CAST DRUHA

HYGIENICKE POZADAVKY NA PROVOZ ZDRAVOTNICKYCH ZARIZENI A USTAVU SOCIALNI
PECE
s 7
Pfijem a oSetfovani fyzickych osob ve zdravotnickych zaf¥izenich a ustavech socialni péce
(K'§ 17 odst. 1 zakona)

(1) P¥ijem a oSetfovani fyzickych osob ve zdravotnickych zafizenich nebo uUstavech socidlni
pécCe, Jjejich vySet¥eni a zajidténi Zivotnich funkci kanylaci a katetrizacl lze provadét pouze v
prijmové mistnosti nebo vyjimec¢né v prostoru, ktery spliuje =zakladni hygienické pozadavky pro
odbér biologického materidlu.

(2) V anamnéze prijimajici lékatr luzkového zdravotnického zafizeni nebo ustavu socidlni
péce zaznamendvéa dulezitd anamnestickd data pro mozny vznik nemocnicéni nékazy, vcéetné zjigténi
cestovni a epidemiologické anamnézy a popfipadé provadi ptrislusSnd vySetfeni 1 s ohledem na
celkovy =zdravotni stav fyzické osoby. Léka¥r dale provadi klinické a sérologické vySetfeni na
prijici s pouZitim jedné nespecifické a jedné specifické reakce u vSech téhotnych Zen ve tretim a
sedmém mésici téhotenstvi, u pupecnikové krve kazdého novorozence, u kazdé Zeny pred provedenim
interrupce a u v8ech osob ve véku 15 aZz 65 let pfijimanych k prvni hospitalizaci na oddéleni
dermatovenerologické a u osob ve véku 15 aZz 65 let pf¥ijimanych na jind oddéleni, pokud to lékat
povazuje za odivodnéné. P¥i ptfijmu drogové zAavislych osob k detoxikaci do 1lazkovych
zdravotnickych zatizeni se provede vySetfeni =zadkladnich markeru virovych hepatitid. Pokud je s
ohledem na =zdravotni stav fyzické osoby ptrijeti nezbytné pf¥fi podezfeni na pocinajici infekéni
onemocnéni, je tf¥eba provést izolac¢ni a bariérova opattfeni, poptripadé prijimajici 1lékatr zajisti
pteloZzeni na pfrisludné oddéleni. Obdobnd povinnost plati 1 pro ordinace praktickych 1lékart,
odbornych 1éka¥l a poradny v ambulantnich =zafizenich. U déti se =zjistuje, kterd infekéni
onemocnéni prodélaly a zda jsou Fadné ockovany.

(3) Fyzické osoby se wumistuji v zatrizeni 1écebné preventivni péce predevsSim podle
zdravotniho stavu a zplsobu nebo rozsahu zdravotni péce p¥i zvazZeni a realizaci epidemiologickych
hledisek.



(4) Odév a obuv fyzickych osob se ukladdaji v centralni Satné, poptripadé ve skfinich v
pokojich nebo do sk¥ini v prostoradch k tomu urcenych. Na pracovistich intenzivni péce nelze ve
sk¥inich v pokojich ukladat odév a obuv pacientu.

(5) P¥i prijmu a oSetfovani pacientud ve zdravotnickych zafizenich musi byt dodrzeny tyto
hygienické pozadavky:

a) zdravotnicé¢ti pracovnici nosi ¢isté osobni ochranné prosttedky vyclenéné pouze pro vlastni
oddéleni; ptri préaci na Jjiném pracovidti pouzivaji Jjen ochranné prostt¥edky tohoto pracovisté,
pricdemz pracovisdtém se rozumi organizacéni uUtvar a oddélenim uzZsi ¢i specidlni ¢&st pracovisdté;
zdravotnicti pracovnici v operacnich provozech a v ltzkovych C¢&stech zdravotnickych zaf¥izeni se
musi zdrzZet noSeni Sperkd, hodinek a umélych nehtd na rukou;

b) k vySetfovani a 1léceni mohou zdravotnicti pracovnici pfristupovat azZz po umyti rukou; dezinfekci
rukou musi provést vidy po zdravotnickych vykonech u fyzickych osob, po manipulaci s biologickym
materidlem a pouzitym pradlem a vzdy pred kazdym parenterdlnim vykonem a vidy pf¥i uplatriovani
bariérového oSetfovaciho rezimu k zabrdnéni vzniku nemocniénich ndkaz; k utirani rukou se musi
pouzivat jednordzovy materidl, ktery je uloZen v krytych zasobnicich;

c) pri oSetfovani fyzickych osob musi zdravotniéti pracovnici vyuZivat bariérové oSet¥ovaci
techniky na v3ech pracovistich, zejména na pracovidtich neodkladné a intenzivni péce; pacientlm v
lazkovych zdravotnickych zat¥izenich musi byt individualizovany vSechny pomucky pro osobni hygienu
a dale teploméry, misy a dalsi pomtcky, které musi byt pro pacienta po celou dobu pobytu totoZné;

d) k parenterdlnim zdkrokim musi zdravotnic¢ti pracovnici pouZivat pouze sterilni néstroje a
sterilni pomucky; u endoskopu a jinych optickych pfistroju musi =zajistit alespon vy$si stupen
dezinfekce s néaslednym oplachem sterilni vodou; pro digestivni endoskopy (kromé& operacnich) musi
zajistit dvoustupniovou dezinfekci s naslednym oplachem ¢isténou vodou (Aqua purificata) 3); pro
kazdého pacienta je nutno pouzivat vzdy samostatnou sterilni jehlu a sterilni str¥ikacku;

e) pro operac¢ni vykony musi zdravotnic¢ti pracovnici pouZivat sterilni ochranny odév, obuv
vy&lenénou pouze pro dané pracovidté a sterilni pomlGcky (Jednordzové nebo pomucky klasické k
opakované sterilizaci) a dodrZovat zasady asepse; u ostatnich vykonu, pf¥i kterych je poruSovana
nebo jiZ poruSena integrita k@Ze a sliznic, provedena komunikace s télesnymi dutinami, popfipadé
nefyziologicky vstup do organizmu, se ochranné pomtcky voli ve vztahu k vykonu, zAatézi a riziku
pro pacienta; ochranné pomucky musi byt individualizovény pro kaZdou osobu a Jje nutno je odkladat
ihned po vykonu;

f) pouzité néstroje a pomlcky kontaminované biologickym materidlem nesmi zdravotnicti pracovnici
¢istit Dbez predchozi dekontaminace dezinfekénimi pf¥ipravky zarucdujicimi virucidni c¢inek;
jednordzové stfikacky a jehly se likviduji bez ruéniho oddélovani; k oddéleni jehly od st¥ikacky
midZe slouzit specidlni pomtcka nebo p¥istroj, ktery eliminuje riziko, pro které je zdkaz rucéniho
oddélovani davodny s vyjimkou aplikac¢ni pistole, jejiz pouziti se ¥idi néavodem vyrobce. Vraceni
krytd na pouzité jehly Jje nepfipustné;

g) Jje nutno predchdzet nemocniénim ndkazam dodrzZovanim veSkerych existujicich opatfeni proti
S§iteni infekcénich onemocnéni, a tim =zbyteénym prodluzovanim hospitalizace; u osob je nutno
zajistit dostatecnou podporu oxidace tkéni, cirkulace a vyzivy tkani;

h) zvyS$end pozornost musi byt vénovana fyzickym osobam s rizikovymi faktory, Jjako jsou naptriklad
imunodeficience, invazivni vykony, operace, fizené dychani, hemoperfuze, hemodialyza, diabetes
mellitus, zhoubny novotvar, vék nad 60 let, kardiovaskuldrni onemocnéni a obezita;

i) musi byt zajistén dohled nad dodrZovénim zasad osobni hygieny u umisténych fyzickych osob;
pted vykony a operacemi a 1 po nich musi byt zajisténa radnéd hygienickd ocista. Pobyt a pohyb
osob ve zdravotnickych zafizenich a v Ustavech socidlni péce musi Dbyt zabezpelen 1 2z
protiepidemického hlediska, a to oddélenym umisténim fyzickych osob podle rizika wvzniku,
poptipadé prenosu nakazy;

j) navstévy u pacientl musi byt ¥izeny s ohledem na provoz, charakter oddéleni a stav pacienta v
dobé, kterou wurc¢i 1lékatr. Na pracovistich intenzivni péce, chirurgickych a gynekologicko-
porodnickych se neumistuji kvétiny; navstévy pouZivaji ochranny odév piri vstupu na oddéleni

intenzivni péce nebo anestezioresuscitacéni oddéleni;

k) p¥i manipulaci se stravou a ptri jeji pripravé se postupuje podle zvlasStniho pravniho pfredpisu
4);

1) u novorozence musi byt v ramci poskytované péce provedena radnad kredeizace.

(6) Pri p¥ijmu a oSetfovani osob v uUstavech socidlni pécCe se postupuje obdobné jako pri



prijmu a oSetfovani osob ve zdravotnickych zatizenich, s vyjimkou postupt uvedenych v odstavci 5
pism. a), c), ), 9), j) a l).

s 8
Sterilizace, vys$Si stupeinl dezinfekce, dezinfekce
(K'§ 17 odst. 1 a 5 z&kona)

(1) Ke sterilizaci, vy$8imu stupni dezinfekce a k dezinfekci se pouZivaji postupy a
zpusoby, véetné& jejich kontroly, uvedené v ptiloze &. 3.

(2) Opakované pouzivané zdravotnické prosttedky se &isti, dezinfikuji a sterilizuji podle
navodu vyrobce. Jednordzové pomucky se nesmi opakované pouZivat ani opakované sterilizovat.

S 9
Manipulace s pradlem
(K'§ 18 odst. 1 zakona)

(1) Vyména luzkovin se provadi podle potfeby, nejméné jednou tydné, vizdy po kontaminaci a
po operac¢nim vykonu, popfipadé prevazu a po propusSténi nebo preloZeni pacienta.

(2) Ve zdravotnickych zatrizenich se na pokryti vySet¥ovacich stoll a lehéatek, kde dochéazi
ke styku s obnaZenou Casti téla pacienta, pouzivad Jjednordzovy materidl, ktery je ménén po kazdém
pacientovi.

(3) Zpusob ukladani préadla z provozu zdravotnickych zafizeni nebo Ustavi socidlni péce,
jeho prevazeni, prani a zachdzeni s nim, Jjakoz 1 vybaveni pradelny stanovi ptriloha ¢&¢. 4 této
vyhlasky.

(4) Stejny rezZzim manipulace s pradlem ze zdravotnickych zatrizeni plati i pro provozovny
pro prijem prédla.

§ 10
Uklid prostor za¥izeni lédebné preventivni péde a Gstavi socialni péée
(K'§ 17 odst. 1 zakona)

(1) Uklid v8ech prostor zatizeni 1é&ebné& preventivni péde a ustavli socidlni péde se
provadi denné na vlhko. Tomuto zpusobu Uklidu musi odpovidat podlahovd krytina. Na operacnich a
zdkrokovych salech, kde jsou provadény invazivni vykony, se uklid provadi vidy pfred =zacatkem
operac¢niho programu a vzdy po kazdém pacientovi. Na pracovistich intenzivni péce, v mistnostech,
kde je provadén odbér biologického materidlu, v laboratofich a détskych oddélenich v3ech typl se
uklid provadi trikrat denné. V pripadé uklidu provadéného utklidovymi firmami ve zdravotnickych
zatizenich postupuje povéfeny odpovédny =zdravotnicky pracovnik podle prislusné smlouvy.
Technologické postupy Uklidu tvo¥i nedilnou soucCést provozniho Fadu.

(2) Na standardnich oddélenich 1lze pt¥i Gklidu pouzivat béZné detergenty (&istici
prosttedky). V provozech intenzivni péce, na operacé¢nich a zdkrokovych sdlech, na chirurgickych a
infekénich pracovistich, v laboratofich a tam, kde je provaddén odbér biologického materidlu a
invazivni vykony, na =zachodech a v koupelndch a na dal3ich pracovistich stanovenych provoznim
tadem 5) se pouzivaji béZné detergenty a dezinfekéni pripravky s virucidnim G¢inkem.

(3) KaZzdé pracovidté mé vyclenény podle uUCelu pouZziti wvlastni uklidové pomicky nebo
uklidové stroje, vyjimkou Jjsou pouze standardni ambulantni a 1lGZkovad oddéleni stejného typu a
charakteru skladby fyzickych osob.

(4) P¥i kontaminaci prostor a ploch Dbiologickym materidlem se provede okamzitéa
dekontaminace potf¥isnéného mista prekrytim mulem nebo papirovou vatou navlhéenou uc¢innym
dezinfekénim roztokem, zasypadnim absorpénimi granulemi apod., po expozici se oc¢isti obvyklym
zpusobem. PouZité postele a matrace Jjsou dezinfikovany bud v pokoji omytim dezinfekénim
prosttedkem nebo dekontaminovany v centrélni Upravné lGZek po kaZdém propusténi pacienta.

(5) VeSkery odpad se odstranuje denné, odpad vznikajici u luZka pacienta bezprosttedné.
Nebezpecény odpad 6) se ukladdd do oddélenych krytych néadob, nejlépe spalitelnych, poptripadé do
uzaviratelnych obalti. Drobny odpad, v&etné& jednordzovych Jehel, se ukladdd do pevnosténnych,
uzaviratelnych a spalitelnych obald bez dalsi manipulace. Maximdlni doba mezi shromdzdénim odpadu
a koneé¢nym odstranénim odpadu je v zimnim obdobi 72 hodin a v letnim obdobi 48 hodin. V pfipadé



del8ich intervalll odvozl ke koneénému odstranéni musi byt odpad ze zdravotnickych za¥izeni
skladovan pt¥i nizkych teplotach wve skladu k tomuto Gc¢elu =zfizeném. Teplota pro skladovani
anatomického a infekéniho odpadu nesmi prekroc¢it rozmezi mezi 3 - 8 st.C. Vysoce infekéni odpad
musi byt likvidovan v pfimé navaznosti na vznik odpadu certifikovanym technologickym zafizenim.

(6) Biologicky odpad 7), napfriklad odejmuté c¢asti orgénu, amputované casti koncetin, zlazy
s vnit¥ni sekreci a nékteré sekrety a exkrety, naptriklad Zalude¢ni a stfevni Stavy, obsah
biliodigestivnich a enterokutédnnich pistéli a jinych substanci, se ukladd jako nebezpecny odpad.

(7) Malovani mistnosti ve zdravotnickych za¥izenich se provadi podle charakteru ¢&innosti;
zakrokové a operac¢ni séaly, Jednotky intenzivni péce, odbérové mistnosti, laboratofe, infekéni
oddéleni, détskd a novorozeneckd oddéleni se maluji Jjedenkrat rocné, ostatni jedenkrat za dva
roky. Malovani mistnosti se ve zdravotnickych zatfizenich provadi vzdy dojde-1i ke kontaminaci
stén a stropua biologickym materidlem. V objektech =zdravotnického =zatizeni, poptripadé jeho
organizac¢nich ¢i provoznich sloZzkach, pro které byl samostatné zpracovan a schvdlen provozni frad
5), se nesméji za provozu provadét stavebni prace. Tento zakaz se vztahuje ve stejném rozsahu na
ustavy socidlni péce.

(8) Ve vozidlech zdravotnické zachranné sluzby a vozidlech dopravy nemocnych a ranénych se
provadi uklid a dezinfekce pfed zafrazenim do sluzby, jedenkradt denné v kabiné tfidic¢e a v prostoru
pro pacienta. V ptripadé potfisnéni sanitniho vozidla biologickym materidlem se provede vidy
dezinfekce a mechanickd oc¢ista pfed dal$im prevozem.

(9) Ve vozidlech pro prepravu nemocnych stiZenych pfrenosnymi nemocemi se kabina tidice
dezinfikuje Jjedenkridt denné a prostor pro pacienta po kaZdém prevozu dezinfekénim pripravkem se

Sirokym spektrem Gc¢innosti.

(10) S ohledem na mozné Sifeni infekénich nemoci provadéji =zdravotnicka zatrizeni bézZnou
ochrannou dezinsekci a deratizaci, jejiz frekvence je stanovena v provoznim fadu 5).

CAST TRETI
ZAVERECNA USTANOVENI

§ 11
ZruSuje se vyhlaSka ¢. 440/2000 Sb., kterou se upravuji podminky pfedchdzeni wvzniku a
Siteni infek&nich onemocnéni a hygienické pozZadavky na provoz zdravotnickych zat¥izeni a dustavu
socidlni péce.
§ 12

Tato vyhl&3ka nabyva uc¢innosti dnem 1. cervence 2005.

Ministryné:
doc. MUDr. Emmerova, CSc. v. r.

Pril.1l
Seznam infekénich nemoci, které se hlasi organu ochrany vefejného zdravi az pr¥i
hromadném vyskytu
1. Akutni respirac¢ni onemocnéni (naptiklad dg. J00, J03, J04-J06, J10-J18, J20-J22) x)
2. Konjunktivitida (naptiklad dg. H10, B30) x)

3. Mastitida (naptiklad dg. 091) x)

4., KozZni zéanétliva infekéni a mykotickad onemocnéni (nap¥iklad dg. L00-L08, B00O, BO7, B08, BO09,
B35-B37) x)

5. Stomatitida (napfiklad dg. K05, Kl2) x)
6. Zavsiveni (napfriklad dg. B85) x)
P¥il.2
Seznam infekénich onemocnéni, pfi nichZ se na¥izuje izolace na lazkovych oddélenich

nemocnic nebo lécebnych ustavi a u nemoci, jejichz léceni je povinné

1. Akutni virové zanéty jater



2. Antrax

3. Dengue

4. Hemoragické horecky

5. Cholera

6. Infekce CNS mezilidsky pfenosné

7. Mor

8. Paratyfus

9. Syfilis v I. a II. stadiu

10. Pfrenosnd détska obrna

11. Pertuse v akutnim stadiu

12. Ricketsiodzy

13. SARS a febrilni stavy nezjisténé etiologie s pozitivni cestovni anamnézou

14. Spalnicky

15. Trachom

16. Tuberkulodza

17. Tyfus b¥isni

18. Uplavice amébova

19. Uplavice bacilarni v akutnim stadiu onemocné&ni *

20. zaskrt

21. Dalsi infekce podléhajici hléSeni Svétové zdravotnické organizaci
Pril.3

Zpusoby sterilizace a jeji kontroly, zpusoby vyssSiho stupné dezinfekce, zpusoby
dezinfekce a jeji kontroly

A. STERILIZACE

Pristroje, pomlicky a pfedméty urcené ke sterilizaci a k predsterilizadni pripravé se
pouzivaji v souladu s navodem vyrobce. Nedilnou soucdsti sterilizace Jsou predsterilizacéni
ptiprava predméttd, kontrola sterilizacniho procesu a sterilizovaného materidlu, monitorovani a
zdznam nastavenych parametru ukazovacimi a registracé¢nimi p¥istroji zabudovanymi ve sterilizatoru
a kontrola u¢innosti sterilizace nebiologickymi a biologickymi indikdtory. Kazdy sterilizacéni
cyklus se dokumentuje.

Za kvalitu sterilizac¢nich médii poZadovanych vyrobcem sterilizacéniho pristroje odpovidéa
provozovatel. Technickd kontrola sterilizadnich pfistroju se provaddi v rozsahu stanoveném
vyrobcem, u starych ptfistroju Dbez technické dokumentace 1x roc¢né. Sterilizaci provadéji
proskoleni =zdravotnic¢ti pracovnici. Na centradlni sterilizaci =zodpovidd =za provoz a kvalitu
zdravotnicky pracovnik, ktery absolvoval specializac¢ni studium 8) nebo certifikac¢ni kurz, event.
jiny zasSkoleny zdravotnicky pracovnik lékatrského oboru.

Uvedeni sterilizaénich pf¥istrojd do provozu, Jjejich opravy a periodicky servis provadéji
pouze povéreni servisni pracovnici.

I. Predsterilizaéni p¥iprava

Predsterilizacéni ptriprava je soubor <¢innosti, pfredchdzejici vlastni sterilizaci, Jjehoz
vysledkem je <&isty, suchy, funkéni a zabaleny zdravotnicky prostfedek urceny ke sterilizaci.
VSechny pouzité néstroje a pomlcky se povaZuji za kontaminované. Jsou-1li urcéeny k opakovanému
pouziti, dekontaminuji se ihned po pouZiti v myckach nebo rucné.



V myCkach probihd oc¢ista v kyselém, alkalickém nebo enzymatickém prostfedku. Dezinfekce je
provedena termicky pr¥i teploté 90 st. C a vy$83i po dobu 10 minut nebo termochemicky s pouzZitim
predepsaného dezinfekéniho prostfedku pfri teploté 60 st. C po dobu 20 minut. Pokud se prokéaze
uc¢innost a vhodnost Jjinych parametrd pro provoz mycCek, pouzivaji se za podminek stanovenych
organy ochrany vetrejného =zdravi. PrubéZnad kontrola ucinnosti myciho a dezinfekéniho procesu v
myCkadch se provadi pravidelné pomoci fyzikdlnich nebo chemickych testd nebo bioindikatoru, dle
navodu vyrobce, minimdlné jedenkrat tydné. Obsluha my¢ky na ukazatelich sleduje, zda myci a
dezinfekéni cyklus probihéd dle zvoleného programu.

Ru¢ni myti néstroju a pomlcek probihd aZ po jejich dezinfekci v prostfedku s virucidni
uc¢innosti.

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

Oplach vodou odstrani pfipadnad rezidua pouzitych latek.

Cist&ni ultrazvukem frekvence 35 kHz se pou?ivd k doplné&ni o&isty po ptredchozim ru&nim
nebo strojovém myti a dezinfekci. Po provedeném myti se nastroje nebo pomicky pred zabalenim
diikladn& osusi, pak prohlédnou a poSkozené vytadi. Radné vysuSeni Jje dlileZitym predpokladem
pozadovaného U¢inku kazdého sterilizadniho zpusobu.

Posledni fé&zi ptedsterilizacéni ptipravy Jje vlozeni predmétud urcenych ke sterilizaci do
vhodnych obalti, které je chrani pred mikrobidlni kontaminaci po sterilizaci. Materidl se do
sterilizac¢ni komory uklada tak, aby se umoznilo co nejsnaz$i pronikdni sterilizaéniho média. Pri
sterilizaci se komora zapliiuje pouze do 3/4 objemu a materidl se ukladda tak, aby se nedotykal
stén. Plnéni je shodné pro vsechny typy sterilizace.

II. Zpusoby sterilizace

Ke sterilizaci zdravotnickych prostfedklt se smi pouZivat pouze sterilizacni ptistroje za
podminek stanovenych pro zdravotnické prostredky. 9)

Sterilizac¢ni jednotka (STJ) je kvadr o rozmérech 300 mm x 300 mm x 600 mm.

Tlakem [kPa, bar] se rozumi tlak absolutni, vztazeny k vakuu (tj. normdlni atmosféricky
tlak ¢ini 100 kPa, 1 bar).

Sytd para je vodni péara, jejiZz teplota a tlak presné odpovidaji k¥ivce sytosti pary.

IT.1. Fyzikélni sterilizace

IT.1.1.

Sterilizace vlhkym teplem (sytou vodni parou) v parnich pfistrojich Je vhodnd pro

zdravotnické prostredky =z kovu, skla, porcelédnu, keramiky, textilu, gumy plastd a dalsich
materidld odolnych k témto parametrum sterilizace:

Jmenovita Tlak Pretlak Doba Poznamka
sterilizacdni (zaokrouhleno) (zaokrouhleno) sterilizacdni
teplota expozice

(teplota syté
vodni pary)

st. C kPa bar kPa bar min
121 205 2,05 105 1,05 20
134 304 3,04 204 2,04 4 Pouze pro nebalené kovové
nastroje k okamZzitému
pouziti
sterilizované v

ptistrojich,

kde se provadi vakuovy a
BD

test a které dosahuji ve



fazi

odvzdusnovani tlaku
alespor
13 kPa.
Nepouzivd se v CS a SC.
134 304 3,04 204 2,04 7 Pouze v pristrojich, kde
se
provadi vakuovy a BD test
a které dosahuji ve fazi
odvzdusnovani tlaku
alespor
13 kPa
134 304 3,04 204 2,04 10
134 304 3,04 204 2,04 60 Pro inaktivaci prionu
ve spojeni s alkalickym
mytim*

* Nastroje, které byly v kontaktu s tka&némi pacientl s prokdzanym onemocnénim CJD, musi byt zniceny,
nesmi se resterilizovat.

Vysvétlivky:

CS - centrdlni sterilizace - provadi kompletni predsterilizac¢ni pf¥fipravu a sterilizace
zdravotnickych prosttredka

SC - sterilizacéni centrum - provadi pouze sterilizaci zdravotnickych prostredkl
BD - Bowie-Dick test

Sterilizace vlhkym teplem se #idi CSN EN 554 "Sterilizace =zdravotnickych prostiedkd

validace a pravidelnéd kontrola sterilizace wvlhkym teplem". Uvedend norma urcuje pozZadavky na
kvalifikaci persondlu, technické vybaveni p¥istroje, kvalitu sterilizacdniho média, sterilizovany
materidl, sterilizacéni proces, zkuSebni pristroje, udrzbu, validaci a revalidaci. Parni

sterilizdtory musi byt vybaveny antibakteridlnim filtrem. Vyjimku lze pfipustit u malych stolnich
sterilizatort vybavenych pouze sterilizac¢nimi cykly typu N. Filtr se pravidelné obménuje dle
navodu vyrobce.

Odchylka skutecné teploty ve sterilizacénim prostoru od nastavené se v prubéhu sterilizadni
expozice pohybuje v rozmezi 0 st. C +3 st. C.

Kategorie parnich sterilizacnich pfistroji dle sterilizadnich programu:
A) - do 1 steriliza&ni jednotky dle CSN EN 130 60:

1. Ptistroje vybavené sterilizacnimi cykly typu N slouZi pouze ke sterilizaci nebalenych néastroju
bez dutin. NepouZivaji se pro porézni materidl. Tyto ptistroje maji alespoil teplomér nebo
tlakomér.

2. Pristroje vybavené sterilizacnimi cykly typu B slouzi ke sterilizaci baleného i nebaleného
materidlu, ktery snasi provozni teploty. Tyto pristroje maji teplomér a tlakomér a umozZniuji
provedeni vakuového a denniho Bowie-Dick testu.

3. Pristroje vybavené sterilizacnimi cykly typu S se pouZivajl pouze pro sterilizaci produktu
uvadénych vyrobcem sterilizatoru.

B) Pristroje vétsSi nez 1 sterilizacni jednotka:

Pristroje s komorou vétsSi nez 1 sterilizaéni Jednotka, s vyvinem pary mimo komoru,
vytdpénym pladstém a vyvévou, umoziujici pferusSované odsédvani vzduchu pred sterilizacni expozici.
Sterilizacni cyklus v téchto p¥istrojich probihd automaticky podle zvoleného programu.

Pristroje maji vestavény teplomér a tlakomér s ¢idly nezavislymi na ¢idlech regulac¢nich a
moznost hodnoty registrovat, pfip. vytisknout a maji program k provedeni vakuového a denniho
Bowie-Dick testu.



V pristrojich této kategorie se sterilizuje baleny i nebaleny materidl.
IT1.1.2.

Sterilizace proudicim horkym vzduchem - je urcena pro zdravotnické prostfedky z kovu,
skla, porcelanu, keramiky a kameniny. Horkovzdud3nd sterilizace se provadi v ptistrojich s nucenou
cirkulaci vzduchu pf¥i parametrech:

Teplota Cas

(st. C) (min.)
160 60
0 0
180 20

Horkovzdusny sterilizédtor se po skonceni sterilizacdniho cyklu otevird aZ po =zchladnuti
alesponi na 80 st. C. PFistroj ma vestavény teplomér sptaZeny s Casovym ovladacem, ktery odméruje
sterilizac¢ni expozici aZ po dosazZeni nastavené teploty.

Odchylka skutecné teploty ve sterilizacénim prostoru od nastavené se v prubéhu sterilizadni
expozice pohybuje v rozmezi -1 st. C +5 st. C.

IT.1.3.
Sterilizace plazmou - vyuzZiva plazmy vznikajici ve vysokofrekvenénim elektromagnetickém
poli, které wve vysokém vakuu pusobi na pary peroxidu vodiku nebo Jjiné chemické 1latky.

Sterilizadni parametry a podminky sterilizace, jakoz i druhy materidlu, ktery se timto zpusobem
sterilizuje, jsou dany typem pristroje. Sterilizace plazmou se nepouZiva ke sterilizaci porézniho
a savého materidlu a materidlu vyrobeného na bazi celulosy.

IT.1.4.

Sterilizace radiac¢ni - G¢inek vyvolavad gama zafeni v davce 25 kGy. Pouzivd se prtri
prumyslové vyrobé sterilniho jednordzového materidlu, pf¥ipadné ke sterilizaci exspirovaného
zdravotnického materidlu. Postupuje se podle CSN EN 552.

IT.1.5.

Pokud se prokdZe ucinnost a vhodnost Jjinych zpusobl sterilizace pro dany konkrétni ucel,
pouzivaji se za podminek stanovenych organem ochrany vetrejného zdravi.

ITI.2. Chemickéd sterilizace
Chemick4d sterilizace je urcCena pro materidl, ktery nelze sterilizovat fyzikdlnimi zpUsoby.
Sterilizac¢nim médiem jsou plyny predepsaného sloZeni a koncentrace.

Sterilizace probihd v pfistrojich za stanoveného pretlaku nebo podtlaku pfri teploté do 80
st. C. Pracuje-1li pfistroj v podtlaku, =zavzdudnéni komory na konci sterilizacé¢niho cyklu probiha
pres antibakteridlni filtr. P¥istroje jsou vybaveny programem kontrolujicim jeho tésnost pred
kazdym sterilizac¢nim cyklem. Po sterilizaci ethylenoxidem se materidl odvétrava ve zvlastnich
skfinich (aeratorech) nebo alesponl ve vyclenéném uzavieném dobfe odvétrdvaném prostoru. Doba
odvétravani =zalezi na dobé a kvalité faze proplachovaci po skonéeni sterilizaéni expozice, na
druhu sterilizaéniho média sterilizovaného materidlu, na teploté a na technickém vybaveni
odvétravaciho prostoru. P¥i z¥izovadni nové centrdlni sterilizace nebo sterilizadniho centra se
chemickd sterilizace stavebné oddéluje od sterilizace fyzikalni, ve stdvajicich objektech by méla
byt oddélena alespoinl ¢istéd strana.

7Z hlediska pouzitého sterilizacdniho média se rozeznava

a) Sterilizace formaldehydem - je zaloZena na pusobeni plynné smési formaldehydu s vodni péarou
pri teploté& 60 st. C az 80 st. C v podtlaku p¥i parametrech stanovenych vyrobcem (CSN EN 14 180).

b) Sterilizace ethylenoxidem - je zaloZena na pusobeni ethylenoxidu v podtlaku nebo pfetlaku pfri
teplot& 37 st. C a% 55 st. C p¥i parametrech stanovenych vyrobcem. Postupuje se podle CSN EN
550) .



c) Pokud se prokdZe uclinnost a pouZitelnost Jjinych zpusobu sterilizace, pouzivaji se za podminek
stanovenych orgédnem ochrany vetrejného zdravi.

IITI. Obaly

Obaly slouZzi k ochrané vysterilizovanych pfedmétlt pred sekunddrni kontaminaci az do jejich
pouziti (CSN EN 868). Jednorazové obaly papirové, polyamidové a kombinované papir - félie a jiné
vzdy opatfrené procesovym testem se zatavuji svarem Sirokym alesporl 8 mm nebo 2 x 3 mm, neni-1i
vzdalenost svart od sebe véts$i neZ 5 mm nebo lepenim origindlniho spoje na obalu. Material do
prifezi se bali standardnim zpusobem a prelepuje se paskou s procesovym testem. Obal s
vysterilizovanym materidlem se oznacduje datem sterilizace, datem exspirace vysterilizovaného
materidlu a kédem pracovnika odpovidajiciho také za neporuSenost obalu a kontrolu procesového
testu. Pevné, opakované pouZivané sterilizacé¢ni obaly Jsou kazety a kontejnery, které Jsou
vyrobcem oznaceny jako zdravotnicky prostfedek. Na kazdy pevny sterilizacéni obal je nutno umistit
procesovy test.

Primdrni obal (jednotkovy) - CSN EN 868-1/3.8: uté&snény nebo uzav¥eny systém obalu, ktery
vytvati mikrobidlni bariéru uzavirajici zdravotnicky prostfedek

Sekundarni obal - CSN EN 868-1/3.11: obal obsahujici jeden nebo vice zdravotnickych
prosttedkli, z nichZ kaZdy je zabalen ve svém primarnim obalu

Skladovani a transport vysterilizovaného materidlu

Obaly s vysterilizovanym materidlem se skladuji v oddélenich centralni sterilizace a ve
sterilizac¢nich centrech v aseptickém prostoru nejlépe v wuzavienych skf¥inich. Na klinikach a
dalsich oddélenich se skladuje bud volné s kratkou exspirac¢ni dobou nebo s del8i exspiraci
chréanén pred prachem v uzaviené skf¥ini, skladovacim kontejneru, zasuvce nebo v dal3im obalu. Pro
dlouhodobou exspiraci se pouZije dvojity obal, ktery se po sterilizaci vkladd do uzaviratelného
skladovaciho obalu. Pro skladovani vysterilizovaného materidlu se doporucuje teplota 15 az 25 st.
C a 40 az 60 % relativni vlhkost wvzduchu.

Obaly s vysterilizovanym materidlem se prevazZi v uzavienych prepravkdch nebo skfinich, aby
byly chréanény pfed poSkozenim a znecisténim.

Prepravni obal (transportni) - CSN EN 868-1/3.14: obal obsahujici jednu nebo vice jednotek
primadrnich a/nebo sekundarnich obalt urcenych k poskytnuti potrebné ochrany pt¥i dopravé a
skladovéani

IV. Exspirace sterilniho materidlu
Obaly pro jednotlivé zpusoby sterilizace
a jim odpovidajici exspirace

Druh obalu Zpusob sterilizace Exspirace
pro materidl

PS1) HS2) PLS3) FS4) ESS) Volné Chrénény
uloZeny

fozeta T T T T T T T i ke, 48 noa.
Kontejmer v e e - T e am 12 tgams
mpir/oritest . T e tgame
Papir-félie s T T T T e 12 tyann
Polyamid T T Ty T T o
molypropyien T T T e
Tyvex T e am 12 tyans
Netkand textilie + - - xer  ser 6 ana 12 tyamd
Dvojity obaldt i tyant 6 mesict
Dvoiity ebal T ek T ek

a skladovaci
obal



* kontejner s filtrem z termostabilniho materidlu

*x specidlni kontejner podle doporuceni vyrobce sterilizatoru
# vzdy dvojité baleni do ptitezu

## uzaviit svarem &i lepenim obé& vrstvy

Vysvétlivky:

1) = sterilizace vlhkym teplem

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

4) = sterilizace formaldehydem

5) = sterilizace ethylenoxidem

V. Kontrola sterilizace

Kontrola sterilizace zahrnuje monitorovani sterilizaéniho cyklu, kontrolu ucdinnosti
sterilizacnich pf¥istroji a kontrolu sterility vysterilizovaného materidlu.

O kontrole sterilizace se vede dokumentace procesu sterilizace a =zaznamy o tom, Ze
prosttfedek byl vystaven sterilizac¢nimu procesu. Dokumentace spocivad v zaznamu kazZdé sterilizace
(druh sterilizovaného materidlu, parametry, datum, Jjméno a podpis osoby, kterd sterilizaci
provedla véetné& pisemného vyhodnoceni nebiologickych systému) .

Kontrolu sterilizace provadéji povéfrené osoby.

V.1l. Dokumentace sterilizace

Pisemnou dokumentaci sterilizace nutno archivovat minimalné& 15 let. Uspé&Znost sterilizace
se doklada:

a) zapisem do sterilizac¢niho deniku nebo podepsanym zaznamem registraé¢niho pristroje nebo
podepsanym vystupem z tiskarny,

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

c) datovanym pisemnym vyhodnocenim denniho Bowie-Dick testu a uloZenim testu do dokumentace, Jje-
1i v programovém vybaveni ptristroje,

d) datovanym pisemnym vyhodnocenim vakuového testu, je-1li v programovém vybaveni pfistroje.

V.2. Monitorovani sterilizac¢niho cyklu

Osoba zodpovédnad =za sterilizaci sleduje na zabudovanych méficich p¥istrojich, =zda
sterilizac¢ni cyklus probihd dle zvoleného programu; pro splnéni této podminky nelze provadét

sterilizaci po pracovni dobé&, kdy persondl neni ptritomen.

Je-1i sterilizator vybaven zapisovac¢em nebo tisk&rnou, kontroluje zaznamendvané hodnoty a
vyhodnocuje je po skonceni sterilizacéniho cyklu.

V.3. Kontrola u¢innosti sterilizadénich pfistroju

Za kontrolu u¢innosti sterilizacénich p¥istroju odpovidéd provozovatel.

Kontrola se provadi:

a) Biologickymi systémy (CSN EN 866)

Pouziva se biologickych indikatorua Geobacillus stearothermophilus pro parni,
formaldehydové a plazmové sterilizatory a Bacillus atrophaeus pro horkovzdusné a ethylenoxidové
sterilizdtory. Mohou se pouzit téz tzv. zkuSebni systémy procesu.

1. u novych pfistroju a pfistrojl po opravé nebo pfemisténi ptred jejich uvedenim do provozu,
2. ihned pf¥i jakékoliv pochybnosti o sterilizacni G¢innosti p¥istroje,

3. jedenkrat za mésic - u sterilizatortd, které jsou umisté&ny na oddélenich centrélni sterilizace
¢i sterilizacénich centrech a na pracovistich, kterd sterilizuji materidl pro jind pracovisté,

4. u v8ech ostatnich sterilizdtorl ne star$ich 10ti let ode dne vyroby nejpozdéji po 200



sterilizacnich cyklech, nejméné vSak Jjedenkrdt za rok, sterilizédtoru starsich 10ti let nejpozdéji
po 100 sterilizaénich cyklech, nejméné vsSak jedenkrat za pul roku.

Biologické indiké&tory jsou nosic¢e naockované zkuSebnim mikroorganismem v primdrnim obalu.
Mohou se vyrdbét i s kultivac¢ni pudou. ZkuSebnimi systémy procesu jsou biologické indik&tory
vloZené do zatrizeni, které ztéZuje pfistup sterilizacé¢niho média. PoZadavky na biologické systémy
pro zkou$eni sterilizAtorf@l a sterilizadénich postupd jsou stanoveny v CSN EN 866.

ZkuSebni systémy procesu a biologické indikdtory se pouzivaji podle navodu vyrobce.

Prikaz sterilizad¢ni G&innosti pomoci zkuSebnich systémd procesu nebo Dbiologickych
indikdtoru se vZdy provadi ptri soucasném sledovéani fyzikdlnich a chemickych parametru
sterilizace. Pokud je kterykoliv parametr mimo stanovenou mez, sterilizac¢ni cyklus se vidy
hodnoti Jjako nevyhovujici bez ohledu na vysledky zkuSebnich systémd procesu nebo biologickych

indikéatoru.

Postup pt¥i zkouSeni uclinnosti parnich, horkovzdusSnych a plynovych sterilizatort
biologickymi indikdtory se ¥idi pf¥isludnou standardni metodikou (Pfiloha AHEM &. 2/1994).

U plazmovych sterilizdtort se postupuje stejné jako u plynovych.
b) Nebiologickymi systémy (CSN EN 867)

Tyto testy reaguji zménou barvy na podminky ve sterilizacéni komofe a odec¢itaji se ihned po
dokonc¢eni sterilizac¢niho cyklu. Pouzivaji se v souladu s navodem k pouZiti jejich vyrobce.
Pouzivaji se:
1. Bowie-Dick test - je testem spravného odvzdusnéni a pronikavosti pary.
2. Chemické testy procesové - barevnou zménou reaguji jiZ jen na pritomnost sterilizac¢niho média.

Slouzi k rozliSeni materidlu pfipraveného ke sterilizaci a jiz vysterilizovaného. Timto testem se
oznacuje kazdy jednotkovy obal.

3. Chemické testy sterilizace - Jjsou urcleny k prukazu splnéni v3ech parametrd sterilizacniho
cyklu. U parnich sterilizatoru do 1 STJ se na kazdou vsazku pouzivd minimédlné jeden takovyto
test, od 2 do 5 STJ minimdlné dva testy, od 6 do 10 STJ minim&lné t¥i testy a nad 10 STJ
minimdlné ¢&ty¥i testy, které se uklddaji do mist, kam sterilizac¢ni médium nejhtufe pronika. U
plynovych a plazmovych sterilizdtorl se na kazdych 10 Dbaleni pouzivd Jjeden chemicky test
sterilizace. U horkovzdu&nych sterilizdtord do objemu komory 60 litru se pouzivad jeden test, nad
60 litrd dva testy, nad 120 litrd t¥i testy.

c) Fyzikdlnimi systémy
1. Vakuovy test je testem tésnosti pfistroje a je zabudovan v programovém vybaveni pristroje.

2. Aparatury ukazovaci nebo zapisovaci k méreni teploty maji <&idla s odporovymi teploméry,
termistory ¢i termocClénky a (nebo) ¢&¢idla tlaku a slouzi k prtibéZnému méreni téchto velicin bé&hem
sterilizacniho cyklu, popf. ke kontrole vestavénych métficich pfistroju.

Pokud je opakované kontrola uU¢innosti sterilizacéniho p¥istroje nevyhovujici, provede se
technickd kontrola p¥istroje v rozsahu prejimaci zkoudky podle CSN EN 285, CSN EN 14 180, CSN EN
14 22, kterd potvrdi nebo vyvrati jeho provozni zpusobilost.

VI. Validace

Pojmem validace se rozumi sestaveni Jednotlivych fazi sterilizacéniho cyklu, jeho
dokumentace a potvrzeni, Ze ptri spravné obsluze je =zarufena reprodukovatelnost sterilizacéniho

cyklu.

Pro validaci steriliza&niho procesu ve zdravotnickych za¥izenich plati postup podle CSN EN

VII. Kontrola sterility

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

VIII. Autorizacni sety

Autoriza&ni sety E 4, E 6 uverejnéné ve Vé&stniku Mz CR, <&astka 6/2003, k =zakonu &.



258/2000 Sb., v platném znéni, bod e) Kontrola dezinfekce a sterilizace (§ 17).

B. VYSSI STUPEN DEZINFEKCE

1. Vys$3i stupen dezinfekce je urcen predevSim pro zdravotnické prostredky, které nemohou
byt dostupnymi metodami sterilizovany. Pfed vy$3im stupném dezinfekce se predméty ocisti (strojné
nebo ruc¢né) a osusi. Pokud jsou kontaminovany biologickym materidlem, =zatradli se pred etapu
¢isténi dezinfekce pripravkem s virucidnim 0¢inkem. Do roztokdl urcenych k vy$8imu stupni

dezinfekce se ponotri suché predméty tak, aby byly naplnény vSechny duté casti. Po vy3Sim stupni
dezinfekce je nutny oplach pfedmétl sterilni vodou k odstranéni reziduli a dezinfekénich
prosttedku.

2. Dezinfekéni roztoky se musi uklddat do uzavienych nadob. Frekvence vymény dezinfekénich
roztokll je uvedena v navodu k pouZiti jednotlivych pfipravkua.

3. Pomucky podrobené vyS3imu stupni dezinfekce jsou urceny k okamZitému pouziti nebo se
kratkodobé skladuji 8 hodin kryté sterilni rouSkou v uzavienych kazetdch nebo sk¥inich.

4. Uspé&snost vy33iho stupné dezinfekce se dokladad denikem vy$8iho stupné& dezinfekce pro
kazdy =zdravotnicky prostfedek, ktery nemlZe byt klasickou metodou sterilizovan. V deniku Jje

uvedeno: datum ptripravy dezinfekéniho roztoku, Jméno pacienta, néazev pouzitého dezinfekéniho
pripravku, koncentrace, expozice, podpis provadéjiciho zdravotnického pracovnika.

C. DEZINFEKCE

P¥i volbé postupu dezinfekce se vychdzi ze znalosti cest a mechanizmi pfenosu infekce a z
moznosti ovlivnéni U¢innosti dezinfekce faktory wvnéjsiho prostfedi a odolnosti mikroorganizmi.

C.I. Zpusoby dezinfekce
C.I.1. Fyzikd&lni dezinfekce
a) Var za atmosférického tlaku po dobu nejméné 30 minut.
b) Var v pretlakovych nddobach po dobu nejméné 20 minut.
c) Dezinfekce v pristrojich pri teploté 90 st. C a vyS$s$i po dobu 10 minut.
d) Ultrafialové zatreni o vlnové délce 253,7 nm - 264 nm.
e) Filtrace, zihéni, spalovéani.
C.I.2. Chemickd dezinfekce
P¥i pouziti chemickych pfipravkl se postupuje podle navodu vyrobce.
P¥i provadéni chemické dezinfekce se dodrZuji tyto zasady:
a) dezinfekéni roztoky se ptipravuji rozpudténim odméfeného (odvazeného) dezinfekéniho prosttedku
ve vodé. Pripravujl se pro kaZdou sménu (8 nebo 12 hodin) cerstvé, podle stupné zatiZeni
biologickym materidlem i castéji,
b) zlepSeni UCinnosti nékterych dezinfekénich roztokd lze dosdhnout zvySenim teploty (napf. u
fenolovych pfipravkd a kvartérnich amoniovych sloucenin na 50 az 60 st. C, u jodovych ptipravka

na 35 st. C). Aldehydové a chlorové pripravky a peroxoslouceniny se fedi studenou vodou,

c) pri ptipravé dezinfekénich roztokl se vychdzi z toho, Ze jejich nézvy Jsou slovni znamky a
pripravky se povazuji za 100 %,

d) dezinfekce se provadi omyvanim, otirdnim, ponotenim, post¥ikem formou pény nebo aerosolem.
Dilezité je dodrZet koncentraci a dobu expozice dezinfekéniho pfipravku pfedepsaného v navodu
vyrobce,

e) predméty a povrchy kontaminované biologickym materidlem se dezinfikuji pfipravkem s virucidnim
uc¢inkem. P¥i pouziti dezinfekénich ptipravki s mycimi a &isticimi vlastnostmi lze spojit etapu
¢isténi a dezinfekce,

f) predméty, které pfichédzeji do styku s potravinami, se musi po dezinfekci dukladné& oplachnout
pitnou vodou,



g) k dezinfekci se voli takové dezinfekéni pripravky a postupy, které neposSkozuji dezinfikovany
materidl,

h) k zabranéni vzniku selekce, pripadné rezistence mikrobl vuci ptripravku dlouhodobé pouzivanému
se sttridaji dezinfekéni ptipravky s ruznymi aktivnimi l&tkami,

i) pt¥i préci s dezinfekénimi prosttedky se dodrzuji zasady ochrany zdravi a bezpeclnosti pf¥i praci
a pouzivaji se osobni ochranné pomicky. Pracovnici jsou poucleni o zasadach prvni pomoci,

j) dvoustupniova dezinfekce je urcena pro flexibilni digestivni endoskopy nebo Jjejich &asti, které
nelze sterilizovat. Prvni stupen je dezinfekce pfistroje ihned po pouzZiti pfipravkem s virucidnim
uc¢inkem, pak nasleduje mechanickéd ocista a poté se provadi druhy stupen dezinfekce dezinfekénimi
pripravky se SirSim spektrem dezinfekéni G&innosti (minima&lné& baktericidni, virucidni a
fungicidni G¢inek na mikroskopické vlaknité houby). O dezinfekénich pfipravcich pouzZivanych pro
dvoustupniovou dezinfekci se vede zapis v deniku s datem pripravy pracovniho roztoku, koncentraci
a expozici.

C.I.3. Fyzikdlné-chemicka& dezinfekce

a) paroformaldehydovd komora - slouzi k dezinfekci textilu, vyrobkd z umélych hmot, vlny, kuze a
koZeSin pri teploté 45 az 75 st. C,

b) praci, myci a ¢&istici stroje - dezinfekce probihd pri teploté do 60 st. C s prisadou
chemickych dezinfek&nich p¥ipravkl.

C.I.4. Kontrola dezinfekce
Pouzivaji se metody:

a) chemické - kvalitativni a kvantitativni ke stanoveni aktivnich 1latek a Jjejich obsahu v
dezinfekénich roztocich,

b) mikrobiologické - ke zjisténi ucinnosti dezinfekénich roztokll nebo mikrobidlni kontaminace
vydezinfikovanych povrcht (stéry, otisky, oplachy, aj.).

C.I.5. Autorizac¢ni sety

Autoriza&ni sety E 1, E 2, E 3, E 5 uvefejn&né ve V&stniku Mz CR, c&astka 6/2003, k zakonu
¢. 258/2000 Sb., v platném znéni, bod e) Kontrola dezinfekce a sterilizace (§ 17).

D. MECHANICKA OCISTA

1. Mechanickd oc¢ista je soubor postupu, které odstranuji nedistoty a sniZuji pocet
mikroorganismi. Pokud do3lo ke kontaminaci Dbiologickym materidlem, Jje nutné zaf*adit pred
mechanickou o&istu proces dezinfekce.

2. Cistici prost¥edky, ptipadn& &istici prosttedky s dezinfek&nim G&inkem se aplikuji bud
ru¢né nebo pomoci mycich a ¢&isticich strojua, tlakovych pistoli, ultrazvukovych ptistrojua apod.
V&echny pomliicky a pristroje se udrZuji v &istoté&. Uklidové pomtcky se po pouziti dezinfikuji a
ususi.

3. Cistici stroje a jinad zatizeni se pouZivaji podle navodu vyrobce.

4. Pokozka se C¢isti teplou vodou, mydlem a osuSenim a oSet¥i se ochrannym krémem.

Pril.4
Zachazeni s pradlem a prani pradla ze zdravotnickych zafizeni a ustavi socialni péce

A. Charakter pradla

Praddlo ma& obdobny charakter Jjako zdravotnicky materidl wurceny pro opakované pouziti.
Vysledkem praciho postupu a procesu musi byt préadlo prosté chemické a bakteridlni kontaminace.
Materidly, které prichazeji do pfimého styku s operacé¢ni ranou, se nesmi klasifikovat jako pradlo.

B. Pradlo ze zdravotnickych zatrizeni

Pradlo ze zdravotnickych zatfizeni jak v 1ltzkové, tak ambulantni sloZce se pere vyhradné v

provozovnéach, které maji k tomuto ucelu uzpusobeny reZzim a nedochéazi ke k¥iZeni =zdravotnického
préddla s pradlem ostatnim - nezdravotnickym.



Z hlediska zdravotniho rizika se rozdéluje pradlo na:

a) infekéni - tj. pradlo kontaminované biologickym materidlem a préadlo pouzivané na infekénich
oddélenich, oddélenich TBC a ve vesSkerych laboratornich provozech,

b) opera¢ni - tj. pradlo =z operacnich salt, gynekologicko-porodnich s&ld, novorozeneckych
oddéleni, JIP a CHIP,

c) ostatni - tj. vSechno pradlo neuvedené v bodech a) a b).

Pradlo kontaminované zaric¢i (radionuklidy) a cytostatiky podléhd zvlastnimu reZimu. 10)
C. Zachézeni s pouzitym pradlem

1. Mezi =zatizenim a pradelnou se smluvné dohodne systém t¥idéni a znaceni oball podle
obsahu (napf?. barevné, <&iselné) a dokumentuje se postup definujici mnoZstvi, terminy a zpusob
ptedadvani préadla.

2. Pradlo se tridi v misté pouziti a nepocitd se. Poc¢iténi, vcéetné kontroly pradla na cizi
ptedméty, Jje moZné ve vyclenéném prostoru za pouZiti osobnich ochrannych pomtcek. P¥ed uloZenim
do oball na oddélenich se prédlo nerozttrepava. Odklada se do pytld podle stupné znec¢isténi, druhu
préddla a zbarveni. Pradlo nesmi obsahovat Zzadné cizi predméty (ndstroje jednordzové predméty,
psaci potfeby apod.).

3. PouZité pradlo se ukladd do obalt, které zabrarnuji kontaminaci okoli nedlistotami z
tohoto pradla. PouZivaji se obaly vhodné k prani nebo omyvatelné a dezinfikovatelné nebo na jedno
pouziti.

4. 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.

5. Personal manipulujici s pouZitym prédlem pouzZivad ochranny odév, rukavice a Ustni masku
a dodrzuje zésady hygieny, vcetné osobni. Stejny rezim plati i pro persondl pf¥i vyméné pradla na

lazku. Po skonceni prace provede hygienickou dezinfekci rukou.

6. Pradlo, které bylo v kontaktu s télnimi parazity, se oSetfi vhodnym insekticidem a po
24 hodinéch se predad do prédelny.

7. Pouzité pradlo se odvazi do pradelny v kontejnerech nebo ve vozech s uzavienym loZnym
prostorem. Vnit¥ni povrch kontejneru, resp. loZny prostor vozu je snadno omyvatelny, <&isti a
dezinfikuje se vZzdy po dopravé pouzitého pradla a vzdy pred pouzitim pro jiny Gcel.

D. Vybaveni pradelny

1. Prédelna, ve které se pere pradlo, Jje umisténa, vybavena a provozovana tak, aby
zabezpecila poZadovanou kvalitu vypraného préadla.

2. Cistd a ne&istad strana pradelny se prostorové odd&luje.
E. Podminky prani pradla

1. P¥i manipulaci s préadlem v pradelné se dopravni a manipulacéni cesty ¢istého a pouzitého
pradla nesmi krizit.

2. Préadlo opou$ti zdravotnické zafizeni jen v ochrannych obalech.

3. Pradlo se pere procesem termodezinfekce nebo chemotermodezinfekce, pradlo znecisténé
cytostatiky se pere procesem termodezinfekce. Termodezinfekéni proces prani probihéd nejméné 10
minut pfi teploté lazné nejméné 90 st. C.

4. Chemotermodezinfekéni proces prani probihd pri teploté praci 1lédzné nizs$i nez 90 st. C s
ptidadnim dezinfekénich prostfedkt registrovanych pro tento proces. Koncentrace, teplota a doba
pusobeni se ¥idi navodem k pouziti dezinfekéniho prost¥edku.

5. Dezinfekéni proces se ukoncuje pred fazi machéni.

6. Pradadlo v mokrém stavu se dale Dbezprosttedné tepelné zpracovavd postupy na principu
fyzikadlni dezinfekce (suSeni, mandlovani, tvarovani).

7. Cisté pradlo neobsahuje rezidua pracich a dezinfek&nich prosttredkt, kterd by mohla



ohrozit zdravi osob pouzivajicich préadlo.

8. Materialy, které prichazeji do pfrimého styku s operacni réanou, pokud se pouzivaji
opakované, splnuji poZadavky kladené na jednorazové rousSky. Perou se oddélené ve zvlastnim
technologickém rezZimu.

9. Zajisténi stejné urovné bezpelnosti Jjak u vyrobkd pro jedno pouziti, tak 1 pro
opakované pouziti (operadni odé&vy, rousky) v prub&hu jejich doby pouzitelnosti je dano CSN EN
13795.

F. Manipulace s ¢istym pradlem

1. Cisté préadlo se pti prepravé chrani pred zne&idténim a druhotnou kontaminaci vhodnym
obalem nebo wumisténim do vhodnych pfepravnich kovovych skfinovych vozikd nebo klecovych
kontejneru krytych textilem. Pfepravniky a zdasobniky se &isti a dezinfikuji vzdy ptred pouzitim

nejméné jedenkrdt denné. Pradlo se prevazi tak, aby nedo$lo k po3kozeni obalu.

2. Cisté pradlo se skladuje v &istych a pravideln& dezinfikovanych sk#inich nebo regédlech
v uzavrenych skladech ¢istého pradla.

P¥il.5

Obréazek 195-2005.pcx

1) § 2 odst. 6 pism. a) zdkona ¢. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich
zadkont, ve znéni zakona &. 274/2003 Sb.

2) Natizeni vlady ¢. 21/2003 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na osobni ochranné prostredky.

Natizeni vlady ¢. 495/2001 Sb., kterym se stanovi rozsah a blizs5i podminky poskytovani osobnich ochrannych
pracovnich prostfedkd, mycich, &isticich a dezinfek&nich prosttedkl.

3) Cesky lékopis 2003 publikovan v &. 4/2004 Vé&stniku Ministerstva zdravotnictvi, str. 8.

4) Vyhlaska ¢. 137/2004 Sb., o hygienickych poZadavcich na stravovaci sluzby a o zasadach osobni a provozni
hygieny pf¥i ¢innostech epidemiologicky zavaznych.

5) § 15 odst. 2 z&kona ¢. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zakonu.
6) Zzakon &. 185/2001 Sb., o odpadech a o zméné nékterych dalsich zakonl, ve znéni pozdéjsich predpisu.

7) Z&kon &. 256/2001 Sb., o pohfebnictvi.

8) Zakon ¢&. 96/2004 Sb., o podminkdch ziskavani a uznavani zpusobilosti k vykonu nelékafskych zdravotnickych
povoléni.
9) Z&kon ¢&. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich z&konu, ve znéni

zdkona ¢. 130/2003 Sb.

10) Natizeni vlady ¢&. 178/2001 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany zdravi zaméstnanci pfi praci, ve znéni
na¥izeni vlady &. 523/2002 Sb.

x) Mezindrodni statistickd klasifikace nemoci a pfridruzZenych zdravotnich problémtd ve znéni X. Decendlni revize

* v pripadé bezpfiznakového nosic¢stvi puvodce onemocnéni Jje moZzné propustit pacienta do domadciho prosttedi

pouze se souhlasem organu ochrany verejného zdravi.



