(plati od 304402042 do-29. 8. 2017) |
306/2012 Sb.
VYHLASKA
ze dne 12. zafi 2012
o podminkach predchazeni vzniku a Sifeni infekEnich onemocnéni a o hygienickych pozadavcich
na provoz zdravotnickych zafizeni a Gstavu socialni péce
ve znéni vyhlasky &. 244/2017 Sb. |

(zkraceno - text neobsahujici zmény byl vypustén)

§1
Zpusob a rozsah hlaseni infekénich onemocnéni
s vyjimkou infekci spojenych se zdravotni pécinemeeniénich-nakaz |

(zkraceno - text neobsahujici zmény byl vypustén)

§2
ZpuUsob hlaseni infekci spojenych se zdravotni pécinemeeniénich-nakaz
(fK § 16 odst. 2 pism—b)zakona)}

Hlaseni infekci spojenych se zdravotni péci se podava telefonicky, faxem nebo elektronickou postou opatienou

elektronickym podpisem. V pfipadé nebezpedi z prodleni se hlasSeni podava vzdy telefonicky.

(zkraceno - text neobsahujici zmény byl vypustén)

§7
Prijem a oSetrovani fyzickych osob ve zdravotnickych
zarizenich a Ustavech socialni péce
(K § 17 odst. 1 zdkona)

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

(2) Prijimajici lékaf poskytovatele zdravotnich sluzeb poskytujiciho [Gzkovou pécikizkevée—spéée,
jednodenni pécipéée nebo lIékar, ktery posuzuje zdravotni stav fyzickych osob pfijimanych do tydennich stacionar(,
domovl pro osoby se zdravotnim postizenim, domovd pro seniory a domovl se zvlasStnim rezimem (dale jen




"ustavy—astavisocialni péce"), zaznamenava anamnestické udaje dulezité pro mozny vznik infekce spojené se
zdravotni pédinemeeniéni-rakazy; vetné zjisténi cestovni a epidemiologické anamnézy, popfipadé provadi pfislusna
vySetfeni s ohledem na celkovy zdravotni stav fyzické osoby. U déti se dale zjiStuje, zda se podrobily stanovenym
pravidelnym ockovanim nebo man doklad, ze |sou Drotl nakaze |munn| nebo ze se nemohou ockovani podrobit pro
trvalou kontraindikaci

(3) Lékar provadi klinické a sérologické vySetfeni na syfilis s pouzitim jedné nespecifické a jedné specifické reakce
u

a) vSech téhotnych Zen ve tfetim a sedmém mésici t&€hotenstvi,

b) pupecnikové krve kazdého novorozence,

c) kazdé Zeny pfed provedenim interrupce,

d) vSech osob ve véku 15 az 65 let pfijimanych k prvni hospitalizaci na oddéleni venerologické,

e) osob ve véku 15 az 65 let pfijimanych na jina nez venerologicka oddéleni, pokud to Iékaf povazuje za odivodnéné.

(4) Pfi pfijmu drogové zavislych osob do péce poskytovatele zdravotnich sluzeb lGzkové péce k detoxikaci se
provede vySetfeni zakladnich markera virovych hepatitid.

(5) Pokud je s ohledem na zdravotni stav fyzické osoby pfijeti nezbytné i pfi podezfeni na pocinajici infekéni
onemocnéni, je tfeba provést izolaéni a bariérova opatfeni, popfipadé pfijimajici Iékaf zajisti pfelozeni na pfislusné
oddéleni. Obdobna povinnost plati i pro praktického |ékafe, odborného Iékafe a lékafe v poradné ambulantniho
zarizeni.

(6) Fyzické osoby se umistuji do péce poskytovatele zdravotnich sluzeb liZkové péce predevSim podle
zdravotniho stavu a zpusobu nebo rozsahu zdravotni péce pfi zvazeni a realizaci epidemiologickych hledisek,
zejména pfi riziku pFenosu infekce, kolonizaci multirezistentnimi mikroorganismy, nosi¢stvi patogennich
mikroorganizm( nebo pobytu v ohnisku infekcerakazy.

(zkraceno - text neobsahujici zmény byl vypustén)

Hygienické pozadavky na pfijem a oSetrovani pacientll do zdravotnického zafizeni a

ustavu socialni péce

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

b) zdravotnicti pracovnici poskytovatelll zdravotnich sluzeb jednodenni nebo IGzkové péce véetné pracovniku
laboratofi musi nosit Cisté osobni ochranné pracovni prostfedky vy&lenéné pouze pro vlastni oddéleni. Vyélenénou
pracovni obuv Ize pouzit i pro dali pracovisté obdobného charakteru. Pfi praci na jiném pracovisti pouzivaji jen
osobni ochranné pracovni prostfedky tohoto pracovisté. Zdravotnicky pracovnik nesmi v osobnich ochrannych
pracovnich prostfedcich opustit areal poskytovatele zdravotnich sluzeb. Zdravotni¢ti pracovnici u poskytovatel(
zdravotnich sluzeb ambulantni pé¢e pouZzivaji vhodné osobni ochranné pracovni prostiedky, a to s pfihlédnutim k
charakteru jejich €innosti;

¢) na pracovistich, kde je provadéna chirurgicka nebo hygienicka dezinfekce rukou, nesmi zdravotnicti pracovnici
nosit na rukou zadné Sperky. Zdravotnicti pracovnici v operanich provozech nesmi nosit na rukou hodinky.
Uprava neht(i nesmi ohroZovat zdravotni stav pacienta zejména s ohledem na mozné $ifeni infekci spojenych se
zdravotni pélirermeeniérich-rakaz a nesmi branit poskytovani zdravotni péce v plném rozsahu. Pfirozené nehty
musi byt upravené, kratké, Cisté;

d) pro operacni vykony musi zdravotni€ti pracovnici pouzivat sterilni ochranny odév a sterilni rukavice, masku, ¢epici
(ochranna ustni rouska a Cepice musi byt pouzivana tak, aby zakryla vlasy, vousy, bradu, nos a usta), obuv
vyClenénou pouze pro dané pracoviSté; na operacnich salech nesmi byt pouzivany a volné ukladany Sperky,
hodinky a jiné osobni pfedméty, mobilni telefony Ize pouzivat pouze ve vyhrazenych prostorech operaénich salu;

e) u ostatnich vykona, pfi kterych je porusovana nebo jiz porusena integrita kiize a sliznic nebo provedena komunikace
s télesnymi dutinami, popfipadé 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) pfizplsoben
charakteru provadéného vykonu;

g) k vySetfovani a Ié€eni mohou zdravotnicti pracovnici pfistupovat az po umyti rukou; hygienickou dezinfekci rukou
musi provést vzdy po kontaktu s infekEnim materialem, a to po kazdém jednotlivém zdravotnickém vykonu u
jednotlivych fyzickych osob, vzdy pfed oSetfenim pacienta, vzdy po manipulaci s biologickym materialem a
pfedméty a pomuckami kontaminovanymi biologickym materialem véetné pouzitého pradla a nebezpecného
odpadu, a pfed kazdym parenteralnim vykonem a vzdy pfi uplatfiovani bariérového osetfovaciho rezimu k
predchazeni a zabranéni vzniku infekci spojenych se zdravotni pécinremeeniénich-rakaz; k utirani rukou se musi
pouZivat jednorazovy material, ktery je uloZen v krytych zasobnicich;




(zkraceno - text neobsahujici zmény byl vypustén)

Sterilizace, vys$si stupen dezinfekce, metody dezinfekce, zplisoby a postupy p¥i jejich
vykonavani véetné jejich kontroly

I. MECHANICKA OCISTA

1. Mechanicka odista patfi mezi dekontaminaéni postupy, které odstrafuji nedistoty a snizuji pocet
mikroorganizm(l. Pokud doslo ke kontaminaci biologickym materialem, je nutné zafadit pfed mechanickou
odistu proces dezinfekce.

2. Cistici prostfedky s dezinfek&nim G&inkem se aplikuji bud ruéné&, nebo pomoci mycich a gisticich stroj,
tlakovych pistoli, ultrazvukovych pfistroji apod. V§echny pomlcky a pfistroje se udrzuji v Cistoté.

3. Cistici stroje a jina zafizeni se pouzivaji podle navodu vyrobce vé&etné kontroly &isticiho procesu.

Il. DEZINFEKCE

PFi volbé postupu dezinfekce se vychazi ze znalosti cest a mechanizml pfenosu infekce a z moznosti ovlivnéni
ucinnosti dezinfekce faktory vnéjsiho prostfedi a odolnosti mikroorganizmd.

IL.I. Zptsoby 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 pfistrojich pfi teploté, ktera se Fidi parametrem Ag. PFistroje musi zarucit pfi dané teploté sniZzeni poctu
zivotaschopnych mikroorganism( na dezinfikovaném pfedmétu na pfedem stanovenou Uroven, ktera je vhodna pro
jeho dalSi pouziti. Tyto poZzadavky se povazuji za splnéné, pokud je postupovano alespori podle uréenych norem?).

d) Nizkoteplotni dezinfekce v dezinfekénich zafizenich se provadi podle navodu vyrobce.

e) Ultrafialové zafeni se pouziva podle navodu vyrobce.

f) Filtrace, zihani, spalovani.

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

2. Chemicka dezinfekce

PFi fedéni a zplsobu pouziti chemickych pfipravkl se postupuje podle navodu vyrobce.

K chemické dezinfekci se pouzivaji oznamené biocidni pfipravky nebo dezinfekéni pfipravky deklarované jako
zdravotnické prostfedkyg) nebo pfipravky registrované jako Ié¢iva pro pouziti ve zdravotnictvi.

Pfi provadéni chemické dezinfekce se dodrzuji tyto zakladni zasady:

a) dezinfekéni roztoky se pfipravuji rozpusténim odmeéfeného (odvazeného) dezinfekéniho pfipravku ve vodé.
Pfipravuji se pro kazdou sménu (8 nebo 12 hodin) Cerstvé, podle stupné zatizeni biologickym materialem i Castgji.
Vicedenni dezinfekéni pfipravky lze pouzit pouze pro dvoustuprfiovou dezinfekci a vy3si stupen dezinfekce podle
navodu vyrobce,

b) pfi pfipravé dezinfekénich roztoku 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 davkova¢ mechanicky omyt, doplnit dezinfekénim
pfipravkem a oznadit datem doplnéni a expirace a nazvem dezinfekéniho pfipravku,

d) pfedméty a povrchy kontaminované biologickym materidlem se dezinfikuji pfipravkem s virucidnim ucinkem. PFi
pouziti dezinfek&nich pfipravkud s mycimi a Cisticimi vlastnostmi Ize spojit etapu Cisténi a dezinfekce,

e) k zabranéni vzniku selekce, pfipadné rezistence mikrobd vici pfipravku dlouhodobé pouzivanému se stfidaji
dezinfekéni pfipravky s riznymi aktivnimi latkami,

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

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

h) pribézna kontrola parametri a ovéfovani Ucinnosti myciho a dezinfekéniho procesu v mycich a dezinfekénich
zarizenich se provadi a dokladuje pribézné, nejméné jednou za 3 mésice pomoci zaznamu ze zafizeni nebo



fyzikalnich nebo chemickych indikatord nebo bioindikatord. 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 pfislusné vsazce. Zplsoby kontroly parametrd a Gcinnosti myciho a
dezinfekéniho procesu v mycich a dezinfekénich zafizenich musi dokladovat, ze myci a dezinfekéni proces zajisti
snizeni poctu zivotaschopnych mikroorganismud na dezinfikovaném pfedmétu na pfedem stanovenou uroven, ktera
je vhodna pro jeho dalSi zpracovani nebo pouziti. Tyto pozadavky se povaZzuji za splnéné, pokud je postupovano
alespon podle ur&enych norem?).

3. Fyzikalné-chemicka dezinfekce

a) Paroformaldehydova komora - slouzi k dezinfekci textilu, vyrobk( z umélych hmot, viny, kiize a kozeSin pfi teploté 45
az75°C.

b) Praci, myci a Cistici stroje - dezinfekce probiha pfi teploté do 60 °C s pfisadou chemickych dezinfekCnich pfipravkd.
Casovy parametr se fidi navodem vyrobce.

ILIl. Kontrola dezinfekce
PFi kontrole dezinfekce se pouzivaji metody:
a) chemické - kvalitativni a kvantitativni ke stanoveni aktivnich latek a jejich obsahu v dezinfek&nich roztocich,

b) mikrobiologické - zjisténi ucinnosti dezinfekénich roztokd nebo mikrobialni kontaminace vydezinfikovanych povrchu
(stéry, otisky, oplachy, aj.).

IL.1Il. Dokumentace dezinfekce

a) Dokumentace kontroly procesu pfistrojové dezinfekce invazivnich a neinvazivnich zdravotnickych prostfedkl je
dolozena automatickym vypisem hodnot pfistroje nebo fyzikalnim nebo chemickym indikatorem nebo
bioindikatorem. VSechny typy téchto pfistroju zafazuje vyrobce do tfidy zdravotnickych prostfedku lib.

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

c) Pisemnd, popf. elektronicka dokumentace mycich a dezinfekénich zafizeni se archivuje minimalné 5 let od
provedeni kontroly procesu.

. VYSSi STUPEN DEZINFEKCE, DVOUSTUPNOVA DEZINFEKCE

1. VyS8Si stupen dezinfekce je ur€en pro zdravotnické prostfedky, které nemohou byt dostupnymi metodami
sterilizovany a pouzivaji se k vykonim a vysSetfovani mikrobialné fyziologicky neosidlenych télnich dutin (napf.
operacni a vySetfovaci endoskopy jiné nez digestivni). Pfed vy$Sim stupném dezinfekce se pfedméty ocisti (strojné
nebo ruéné) a osusi. Pokud jsou kontaminovany biologickym materialem, zafadi se pfed etapu CiSténi dezinfekce
pfipravkem s virucidnim G&inkem. Metoda otfeni endoskopu se nepovazuje za prvni stupen dezinfekce. Do
dezinfekénich roztokl uréenych k vy$S§imu stupni dezinfekce (dezinfekéni pfipravek s Sirokym spektrem uGcinnosti,
vzdy se sporicidni a tuberkulocidni ucinnosti) se ponofi suché zdravotnické prostiedky tak, aby byly naplnény
vSechny duté Casti. Pfi fFedéni a zplsobu pouziti dezinfekénich pfipravkl se postupuje podle navodu vyrobce. Po
vy$Sim stupni dezinfekce je nutny oplach pfedméti sterilni vodou k odstranéni rezidui chemickych latek.

2. Pro zdravotnické prostfedky, které se pouzivaji k vykonim ve fyziologicky mikrobialné osidlenych Castech téla
(digestivni flexibilni a rigidni endoskopy) a které nelze sterilizovat, je ur€ena dvoustuphova dezinfekce, ktera se
provadi podle postupu uvedeného v bodé 1 s pouzitim dezinfekénich pfipravkl se S$ir§im spektrem dezinfekéni
ucinnosti (alespori baktericidni, viracidni a na mikroskopické vlaknité houby) s naslednym oplachem

a) pitnou vodou, jejiz kvalita bude doloZzena minimalné dvakrat ro¢né na vystupu u poskytovatele zdravotni péce
podle jiného pravniho pfedpisu pro pitnou vodu?), nebo

b) vodou &isténou (Aqua purificata’?)).

3. Pracovni dezinfekéni roztoky se musi uklddat do uzavienych a oznaenych nadob s uvedenim data pouZitelnosti
roztoku. Frekvence vymeény vicedennich dezinfekénich roztok(l je uvedena v navodu k pouziti jednotlivych
pfipravkd.

4. Zdravotnické prostfedky podrobené vySSimu stupni dezinfekce jsou ureny k okamzitému pouziti nebo se
kratkodobé skladuji 8 hodin kryté sterilni rouskou, v uzavienych a oznafenych kazetach nebo ve specialnich
skfinich. Zdravotnické prostfedky podrobené dvoustupniové dezinfekci jsou uloZzeny shodnym zpusobem.
Po expiraci se provede posledni stuperi dezinfekce.

5. Uspésnost vyssiho stupné dezinfekce se doklada denikem vy$$iho stupné dezinfekce pro kazdy zdravotnicky
prostfedek, ktery nemuze byt klasickou metodou sterilizovan. V deniku vy$Siho stupné dezinfekce je uvedeno
datum pfipravy 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 dvoustupfiovou dezinfekci se vede zapis v
deniku s datem pfipravy pracovniho roztoku, jménem pracovnika, koncentraci a expozici, identifikacnim &islem



pouzitého zdravotnického prostiedku. Pisemna nebo elektronicka dokumentace se archivuje minimalné 5 let od
provedeni vyssiho stupné dezinfekce.

IV. STERILIZACE
IV.l. VSeobecné postupy:

1. Pristroje, pomulcky a pfedméty urCené ke sterilizaci a k pfedsterilizacni pfipravé se pouzivaji v souladu s navodem
vyrobce.

2. Pro sterilizovani zdravotnickych prostfedkt poskytovatel zdravotnich sluzeb vytvofi, dokumentuje, zavede a udrZuje
certifikovany systém zabezpeéeni kvality sterilizace véetné systému fizeného uvolfiovani zdravotnickych
prostredkd.

3. Nedilnou soucasti sterilizace jsou predsterilizacni pfiprava predmétl, kontrola sterilizacniho procesu a
sterilizovaného materialu, monitorovani a zaznam nastavenych parametrd ukazovacimi a registracnimi pfistroji
zabudovanymi ve sterilizatora a kontrola ucinnosti sterilizace nebiologickymi a biologickymi indikatory. Kazdy
steriliza¢ni cyklus se dokumentuje.

4. Uvedeni sterilizaCnich pfistroji do provozu, jejich opravy a periodicky servis provadéji pouze poveéfeni servisni
pracovnici. Technicka kontrola sterilizacnich pfistroji se provadi v rozsahu stanoveném vyrobcem, u pfistroji bez
technické dokumentace jednou ro&né. Poskytovatel zdravotnich sluzeb zodpovida za kvalitu sterilizaCnich médii
pozadovanych vyrobcem pfistrojli, spravnost sterilizacniho procesu a jeho monitorovani, proskoleni zdravotnickych
pracovnikli vykonavajicich sterilizaci, kontrolu sterilizace proSkolenym zaméstnancem, kontrolu ucinnosti
sterilizatora.

5. Sterilizaci provadéji proskoleni zdravotnicti pracovnici. Na centrélni sterilizaci zodpovida za provoz a kvalitu

zdravotnicky pracovnik, ktery absolvoval specializaéni studium nebo certifika&ni kurz'V), piipadné jiny zaskoleny
zdravotnicky pracovnik 1ékafského oboru.

6. P¥i sterilizaci Ié&iv a pomocnych latek se postupuje podle Ceského Iékopisu.

IV.1l. Pfedsterilizaéni pfiprava:

1. Pfedsterilizani pfiprava je soubor &innosti, ktery se skladd z dezinfekce, mechanické odisty, sudeni, setovani a
baleni, pfedchazejici vlastni sterilizaci, jehoZ vysledkem je €isty, suchy, funkéni a zabaleny zdravotnicky prostiedek
urCeny ke sterilizaci. Shodny postup je platny pro flash sterilizaci s vyjimkou pozadavku na zabaleni zdravotnického
prostfedku.

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

3. V8echny pouzité nastroje a pomlcky se povazuji za kontaminované, a jsou-li uréeny k opakovanému pouZiti,
dekontaminuji se ihned po pouziti.

4. Zpusoby dekontaminace:

a) dekontaminace v mycim a dezinfekénim zafizeni probiha zpusobem termickym nebo termochemickym pfi
teploté, ktera zaru€uje snizeni poctu Zivotaschopnych mikroorganism(l na dezinfikovaném predmétu na
pfedem stanovenou uroven, ktera je rozhodujici pro jeho dalSi pouziti. Tyto poZzadavky se povazuji za

splnéné, pokud je postupovano alespon podle uréenych norem?”),

b) pribézna kontrola parametrii myciho a dezinfekéniho procesu v mycich zafizenich se provadi pravidelné
pomoci fyzikalnich nebo chemickych testd nebo bioindikatord, minimalné jedenkrat tydné, v centralnich
sterilizacich, sterilizacnich centrech a pfi pfipravé zdravotnickych prostfedk(l 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 dezinfek&niho zafizeni jsou rozhodujici pro vybér testu. PFi ruénich
postupech vy38iho stupné dezinfekce a dvoustupfiové dezinfekce se u&innost dezinfekéniho roztoku
kontroluje metodou, ktera garantuje minimalni hladinu uc€inné latky pro u€innou dezinfekci zdravotnického
prostfedku,

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

e) vSechny typy mycich a dezinfekénich zafizeni patfi do tfidy zdravotnickych prostfedkd Ilb, doklada se
certifikatem. Validace dezinfekéniho procesu se provadi v centralnich sterilizacich miniméalné jednou ro¢né,

f) po ruénim myti nastrojil a pomlicek po jejich dezinfekci v prostfedku s virucidni Uc€innosti je nutny
nasledny oplach vodou k odstranéni pfipadnych rezidui pouzitych latek.

5. Cisténi ultrazvukem se pouziva k dopInéni ogisty po pfedchozim ruénim nebo strojovém myti a dezinfekci.

6. Po provedené dekontaminaci se zdravotnické prostfedky pfed zabalenim dikladné osusi, prohlédnou a poskozené
vyfadi. Radné vysuseni je dulezitym pfedpokladem pozadovaného Gcinku kazdého sterilizacniho zplsobu.



7. Posledni fazi predsterilizacni pfipravy je vlozeni prfedmétli uréenych ke sterilizaci do vhodnych obald (s
vyjimkou flash sterilizace), které je chrani pfed 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 zaplfiuje
pouze do 3/4 objemu a material se uklada tak, aby se nedotykal stén. PInéni je shodné pro vSechny typy sterilizace.

8. Pro dekontaminaci pouzitych nastrojli a pomtcek u operacnich salll musi byt k dispozici stavebné oddéleny prostor.

IV.III. Sterilizace

1. Ke sterilizaci zdravotnickych prostfedkl se smi pouZivat pouze sterilizaéni pfistroje za podminek stanovenych pro
zdravotnické prostfedky. Sterilizace se provadi fyzikalnimi nebo chemickymi metodami nebo jejich kombinaci.

2. Steriliza¢ni jednotka (STJ) je kvadr o obsahu 54 litr(.
3. Tlakem (kPa, bar) se rozumi tlak absolutni, vztazeny k vakuu (normaini atmosféricky tlak ¢ini 100 kPa, 1 bar).
4. Syta para je vodni para, jejiz teplota a tlak pfesné odpovidaji kfivce sytosti pary.

5. Uroven bezpeéné sterility-SAL /Sterility Assurance Level/ SAL < 10 je pravdépodobnost vyskytu maximalné
jednoho nesterilniho pfedmétu mezi jednim milionem sterilizovanych.

6. Zplsoby sterilizace

6.1. Fyzikalni sterilizace se provadi vihkym teplem, proudicim horkym vzduchem, plazmatem, popfipadé jinym
zplsobem sterilizace).

6.1.1 Sterilizace vihkym teplem (sytou vodni parou) v parnich pfistrojich je vhodna pro zdravotnické prostfedky z kovu,
skla, porcelanu, keramiky, textilu, gumy, plast a dalSich materiald odolnych k témto parametram sterilizace:

Jmenovita Tlak Pretlak Doba Poznamka
sterilizacni (zaokrouhleno) (zaokrouhleno) sterlllzgcnl

teplota (teplota expozice

syté vodni pary)

°C kPa bar kPa bar min

121 205 2,05 105 1,05 20 Povinny BD test a pfipadné vakuovy
test.

134 304 3,04 204 2,04 4 Pouze pro nebalené kovové nastroje
k okamzitému pouziti sterilizované v
pfistrojich, kde se provadi vakuovy a
BD test a které dosahuji ve fazi
odvzdusnovani tlaku alespon
13 kPa- flash sterilizace.

Nepouziva se v CS a SC.

134 304 3,04 204 2,04 7 Pouze v pfistrojich, kde se provadi
vakuovy a BD test a které dosahuji
ve fazi odvzdusnovani tlaku alespori
13 kPa

134 304 3,04 204 2,04 10 Povinny BD test a pfipadné vakuovy
test.

134 304 3,04 204 2,04 60 Pro inaktivaci priond ve spojeni s
alkalickym mytim *

+ Nastroje, které byly v kontaktu s tkanémi pacientd s prokazanym onemocnénim CJD, musi byt zni¢eny,

nesmi se resterilizovat, sterilizace je ur€ena pouze pro nastroje pouzité u pacientll se suspektnim

onemocnénim.

\Vysvétlivky:

CS - centralni sterilizace - provadi kompletni pfedsterilizaéni pfipravu a sterilizace zdravotnickych
prostredkl

SC - steriliza¢ni centrum - provadi pouze sterilizaci zdravotnickych prostfedki

BD - Bowie-Dick test nebo alternativni test




6.1.1.1. Sterilizace vlhkym teplem musi zarudit pfi pouziti danych parametri bezpecny zdravotnicky prostfedek prosty
vSech zivotaschopnych agens, pfipadné v ureném/ pfedepsaném druhu obalu, ktery zajisti sterilni bariéru. Tyto

pozadavky se povaZzuji za spinéné, pokud je postupovano alespori podle uréenych norem’).
6.1.1.2. Poskytovatel zdravotni péce je odpovédny za spravnou volbu sterilizacniho pfistroje, sterilizaéniho programu a
jim odpovidajiciho zkudebniho télesa pfi provadéni denniho Bowie-Dick testu.

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

6.1.1.4. Odchylka skute¢né teploty ve sterilizanim prostoru od nastavené se v pribéhu sterilizaéni expozice pohybuje
u pfistroji do 1 sterilizani jednotky v rozmezi 0° C az +4° C, u pfistroji vétSich nez 1 steriliza¢ni jednotka v rozmezi
0°C az + 3°C.

6.1.1.5.Flash sterilizaéni cyklus nesmi byt pouzivan pro zdravotnické prostfedky s dutinou.

6.1.2.Sterilizace cirkulujicim (proudicim) horkym vzduchem je urena pro zdravotnické prostfedky z kovu, skla,
porcelanu, keramiky a kameniny. Horkovzdudna sterilizace se provadi v pfistrojich s nucenou cirkulaci vzduchu pfi

arametrech dle navodu vyrobce:
Teplota (°C) Cas (min)
160 60
170 30
180 20

Odchylka skute¢né teploty ve sterilizaénim 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 plsobi na pary peroxidu vodiku nebo jiné chemické latky pfi
parametrech podle navodu vyrobce.

6.1.4. Sterilizace radiacni musi zarucit pfi pouziti danych parametrt pro gama zafeni bezpecny zdravotnicky prostfedek
prosty vSech zivotaschopnych agens v uréeném/ prfedepsaném druhu obalu, ktery zajisti sterilni bariéru. Tyto
pozadavky se povaZzuji za spinéné, pokud je postupovano alespori podle uréenych norem’).

Pouziva se pfi primyslové vyrobé sterilnich zdravotnickych prostfedkd, pfipadné ke sterilizaci expirovaného
zdravotnického materidlu sterilizovaného shodnou metodou.

6.2. Chemicka sterilizace - je uréena pro material, ktery nelze sterilizovat fyzikalnimi zpUsoby.
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 antibakterialni filtr. Pfistroje jsou vybaveny
programem

6.2.3. Po sterilizaci ethylenoxidem se material odvétrava ve zvlastnich skfinich (aeratorech) nebo alespor ve
vyClenéném uzavieném dobfe odvétrdvaném prostoru. Doba odvétravani zalezi na dobé a kvalité proplachovaci faze
po skoné&eni sterilizaéni expozice, na druhu sterilizacniho média sterilizovaného materialu, na teploté a na technickém
vybaveni odvétravaciho prostoru kontrolujicim jeho tésnost pfed kazdym sterilizaénim cyklem.

6.2.4. PTi zfizovani nové centralni sterilizace nebo sterilizaéniho centra se chemicka sterilizace stavebné oddéluje od
sterilizace fyzikalni (kromé provozu s kombinovanymi pfistroji). Stavebni oddéleni se nevyzaduje v pfipadé, Ze nejsou
prokazatelné pfekroceny hodnoty pfipustného expozi€niho limitu (NPEL) a nejvysSi pfipustné koncentrace (NPK-P)
chemickych latek jako sterilizaénich médii podle nafizeni vlady &. 361/2007 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany
zdravi pfi praci. Ve stavajicich objektech musi byt oddélena alespon €ista strana.

6.2.5. Z hlediska pouzitého sterilizaCniho média se rozeznava:

a) sterilizace formaldehydem musi zarudit pfi pouziti danych parametrd pfi plsobeni plynné smési formaldehydu s
vodni parou v podtlaku bezpeCny zdravotnicky prostfedek prosty vSech zivotaschopnych agens v uréeném/
pfedepsaném druhu obalu, ktery zajisti sterilni bariéru; tyto pozadavky se povazuji za splnéné, pokud je
postupovano alespori podle uréenych norem?),

b) sterilizace ethylenoxidem musi zarucit pfi pouziti danych parametrl a pusobeni ethylenoxidu v podtlaku nebo
pretlaku bezpelny zdravotnicky prostfedek prosty vSech Zivotaschopnych agens v uréeném/ pfedepsaném obalu,
ktery zajisti sterilni bariéru; tyto poZadavky se povaZzuji za splnéné, pokud je postupovano alespori podle uréenych
norem?’),

c) steriliza¢ni systémy v pfistrojich za pouziti chemickych latek (napfiklad perkyselin) - musi byt dodrzen postup dany
vyrobcem.

IV.IV. Obaly
1. Obaly slouzi k ochrané vysterilizovanych pfedmétu pfed sekundarni kontaminaci az do



jejich pouZiti. Kazdy obal je systém sterilni bariéry vyZadovany k realizaci specifickych funkci, vyZadovanych pro

zdravotnicky obal. Musi umoznit proces sterilizace, poskytnout mikrobialni bariéru a umoZznit aseptickou manipulaci.

Tyto poZadavky se povaZuji za splnéné, pokud je postupovano alespor podle uréenych norem’).

. 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(l od sebe
vétsi nez 5 mm, nebo lepenim originalniho spoje na obalu. Material do pfifez( se bali standardnim zpUsobem a
prelepuje se paskou s procesovym testem. Zdravotnickd pomicka balena do archl papiru nebo netkané textilie
obalkovym zplGsobem do dvojitého obalu se prelepuje lepici paskou s procesovym indikatorem.

. Pevné, opakované pouzZivané sterilizaéni obaly jsou kazety a kontejnery, které jsou vyrobcem oznaleny jako

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

. Obal s vysterilizovanym materialem se oznacuje datem sterilizace, datem expirace vysterilizovaného materialu dle

zplsobu ulozeni a v centralni sterilizaci a steriliza¢nim centru kédem pracovnika odpovidajiciho také za
neporusenost obalu a kontrolu procesového testu a Sarzi sterilizace.

. Typy obalu:

. Primarni obal (jednotkovy) - utésnény nebo uzavieny systém obalu, ktery vytvafi mikrobialni bariéru a uzavira

zdravotnicky prostfedek, vybaveny procesovym indikatorem.

. Sekundarni obal - obal obsahujici jeden nebo vice zdravotnickych prostfedku, z nichz kazdy je zabalen ve svém

primarnim obalu.

. Pfepravni obal (transportni) - obal obsahujici jednu nebo vice jednotek primarnich a/nebo sekundarnich obald

ur¢eny k poskytnuti potfebné ochrany pfi dopravé a skladovani.

Chranény vysterilizovany material je material uskladnény zpisobem zabrarujicim 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 pfed prachem v uzaviené skfini, skladovacim kontejneru, zdsuvce
nebo v dalS§im obalu. Pro dlouhodobou expiraci se pouzije dvojity obal, ktery se po sterilizaci vklada do
uzaviratelného skladovaciho obalu.

. Obaly s vysterilizovanym materidlem se prevazi ve vyclenénych uzavienych prepravkach nebo skfinich, aby byly

chranény pred poskozenim a znecisténim.

IV.VI. Expirace sterilniho materialu

Obaly pro jednotlivé zplsoby sterilizace a jim odpovidajici expirace

Druh obalu ZpUsob sterilizace Expirace pro material

PS 1) HS2 | PLS3) | FS4) ES 5 Volné uloZeny Chranény
Kazeta - + - - - 24 hod. 48 hod.
Kontejner + +* +** - - 6 dnd 12 tydn0
Papir/pfifez # + - - - - 6 dnl 12 tydnd
Papir-félie + - - + + 6 dnl 12 tydnd
Polyamid - + - - - 6 dnl 12 tydnd
Polypropylen - + + - - 6 dnu 12 tydnu
Tyvek - - + + + 6 dnu 12 tydnu
Netkana textilie + - - b el 6 dnl 12 tydnu
Dvojity obal ## 12 tydnu 6 mésicu
Dvojity obal a 1 rok 1 rok
skladovaci obal

Poznamky:
* kontejner s filtrem z termostabilniho materialu

** specialni kontejner podle doporuceni vyrobce sterilizator(



*** dle doporuceni vyrobce
# vzdy dvoijité baleni do pfifezl
## uzavrit svarem &i lepenim obé vrstvy

Vysvétlivky:
1) = sterilizace vihkym teplem
2) = sterilizace proudicim horkym vzduchem

)
3) = sterilizace plazmatem
4) = sterilizace formaldehydem
)

5) = sterilizace ethylenoxidem

IV.VII. Kontrola sterilizace

1. Kontrola sterilizace zahrnuje monitorovani sterilizaéniho cyklu, kontrolu G€innosti sterilizacnich pfistrojli a kontrolu
sterility vysterilizovaného materialu. Kontrolu sterilizace provadi zdravotnicky pracovnik nebo osoby uvedené pod
bodem 3.

2. O kontrole sterilizace se vede dokumentace procesu sterilizace a zaznamy o tom, ze prostfedek byl vystaven
sterilizacnimu procesu. Dokumentace spociva v zaznamu kazdé sterilizace (druh sterilizovaného materialu,
parametry, datum, jméno, pfijmeni a podpis fyzické osoby, ktera sterilizaci provedla, vcéetné pisemného
vyhodnoceni nebiologickych systémi).

3. Kontrolu sterilizace provadéji povéfené osoby (organy ochrany vefejného zdravi, zdravotni ustavy, drzitelé
autorizace).

IV.VIll. Dokumentace sterilizace
1. Monitorovani sterilizaéniho cyklu:
Fyzicka osoba zodpovédna za sterilizaci

a) sleduje na zabudovanych méficich pfistrojich, 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 skoné&eni sterilizaniho cyklu, pokud je sterilizator vybaven
zapisova¢em nebo tiskarnou.

2. Uspésnost sterilizace se doklada:

a) zapisem do steriliza¢niho deniku nebo podepsanym zaznamem registracniho 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 Iékafl (netyka se
chirurgickych oboru), kde se test praniku pary provadi jednou tydné véetné dokumentace,

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

3. Pisemna dokumentace sterilizace se archivuje minimalné 5 let od provedeni steriliza¢niho cyklu.

IV.IX. Kontrola ucinnosti sterilizaénich pristroji
1. Za kontrolu Uc€innosti sterilizacnich pfistroji odpovida provozovatel.

2. Kontrola se provadi biologickymi systémy, nebiologickymi systémy, fyzikalnimi systémy. VSechny systémy musi
zaruGit kontrolu ucinnosti sterilizaéniho cyklu, dosazeni sterility vysterilizovanych zdravotnickych prostfedk( a tim
jejich bezpecnost pfi dalSim pouziti. Tyto pozadavky se povazuji za splnéné, pokud je postupovano alespon podle

uréenych norem?).

a) Biologické systémy upravuji pozadavky na sterilizaci produkt(l pro zdravotni péci a uvadi specifické pozadavky na
zkuSebni organizmy, suspenze, naockované nosi¢e v pozadované kvalité, biologické indikatory a metody kultivace
bioindikator(i, uréené pro pouziti pfi hodnoceni UcCinnosti sterilizacnich procest, vyuzivajicich rGzna steriliza¢ni
media. Tyto pozadavky se povazuji za splnéné, pokud je postupovano alespori podle uréenych norem?).

ZkuSebni systémy procesu a biologické indikatory se pouZzivaji podle navodu vyrobce.

Postup pfi zkou$eni G€innosti parnich, horkovzdusnych a plynovych sterilizatora biologickymi indikatory bez—peuzit
zkuSebniho—télesa—se Fidi pfisluSnou standardni metodikou pro porézni a pevné zdravotnické prostiedky
podle aktualniho Metodického navodu k provadéni kontroly ucinnosti sterilizacnich pfistroju zverejnéného
vpfitehy AHEM&—2/M994. U plazmovych sterilizatord se postupuje stejné jako u plynovych. Pro zdravotnické




prostfedky s dutinou se musi kontrola provadét pfes testovaci téleso, které zté€Zuje pfistup sterilizaéniho média do
dutiny zdravotnického prostfedku. Tyto pozadavky se povaZuji za splnéné, pokud je postupovano alespofi podle
uréenych norem?).

(zkraceno - text neobsahujici zmény byl vypustén)



