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VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
z 15. augusta 2007,

ktorou sa ustanovuja podrobnosti o poziadavkach na prevadzku
zdravotnickych zariadeni z hladiska ochrany zdravia

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 62 pism. b) zakona ¢. 355/2007 Z. z. o
ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a o zmene a doplneni niektorych zakonov ustanovuje:

§1

Predmet dpravy

Tato vyhlaska ustanovuje podrobnosti o poziadavkach na prevadzku zdravotnickych zariadeni
(dalej len ,zariadenie”) z hladiska ochrany zdravia a o opatreniach na predchadzanie nemocni¢nym
nakazam.

§2

Prijem pacienta

(1) Prijem pacienta do zariadenia vratane lekarskeho vysetrenia a odberu biologického materialu
mozno vykonavaf len v priestore na to uréenom. Priestor na odber biologického materialu sa
vycleni aj v ambulantnom zariadeni.

(2) Vrchné casti odevu pacienta sa ukladaju na miesto na to urcené. Na pracovisku intenzivnej
starostlivosti sa civilny odev a obuv pacienta neukladaju na izbe. Pracoviskom je ambulancia,
oddelenie zariadenia (dalej len ,oddelenie®) alebo jeho cast.

(3) Pri prijimani pacienta do zariadenia 1ustavnej starostlivosti sa do prijimacej spravy
zaznamenavaju informacie o pacientovi délezité pre mozny vznik nemocnic¢nej nakazy vratane
epidemiologickej a cestovatelskej anamnézy.

(4) Pri vySetrovani a oSetrovani pacienta sa pouziva bariérova oSetrovacia technika. Pri podozreni
z prenosného ochorenia sa zabezpeci izolacia pacienta na oddeleni alebo jeho umiestnenie v
zariadeni urcenom na hospitalizaciu os6b chorych na prenosné ochorenia.

(5) Pri zisteni kolonizacie alebo infekcie polyrezistentnymi alebo multirezistentnymi
mikroorganizmami sa nalez musi zretelne vyznacit do zdravotnej dokumentacie pacienta, do
prepustacej spravy a zaroven sa nahlasi organu verejného zdravotnictva. Sucasne sa na
pracovisku zabezpecia prislusné protiepidemické opatrenia. Kolonizacia je osidlenie organizmu
mikroorganizmom, ktoré nie je spojené s aktivnou invaziou do organizmu a vyvolanim infekcie.
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(6) Pri umiestneni pacienta na oddeleni zariadenia sa vychadza aj z epidemiologickych hladisk,

najma z rizika prenosu infekcie, z kolonizacie polyrezistentnymi alebo multirezistentnymi
mikroorganizmami, z nosicstva patogénnych baktérii alebo virusov a z pobytu v ohnisku nakazy.

(7) Po prijati do zariadenia sa pacient umiestni na dekontaminované l6zko. Pacientovi sa

poskytne dekontaminovana bielizen, dekontaminované predmety a ulozné priestory. Sucastou
prijmu pacienta je aj hygienicka ocista primerana jeho zdravotnému stavu.

§3

Vstup zamestnanca zariadenia

Zamestnanec zariadenia moze vstupovat do izby pacienta a inych priestorov urcenych na

vySetrovacie vykony a liecebné vykony len v osobnych ochrannych pracovnych prostriedkoch
okrem pripadov, v ktorych zdravotny stav pacienta vyzaduje poskytnutie neodkladnej zdravotnej
starostlivosti.

§4

Postup osSetrujiiceho lekara

OsSetrujuci lekar v zariadeni ambulantnej zdravotnej starostlivosti!)

a) postupuje podla § 2 ods. 4 a 5,

b) pri vySetrovani a oSetrovani pacienta zaznamenava do zdravotnej dokumentacie udaje o

a)

b)

c)

d)

€)

pacientovi doélezité pre mozny vznik nemocni¢nej nakazy vratane epidemiologickej a
cestovatelskej anamnézy.

§5

Osetrovanie pacienta

(1) Pri oSetrovani pacienta treba dodrziavat tieto zasady:

pouzivat Cisté osobné ochranné pracovné prostriedky urcené na pracu na vlastnom pracovisku,
pri praci na inom pracovisku pouzivat len osobné ochranné pracovné prostriedky tohto
pracoviska; nechty zamestnanca zariadenia musia byt primerane ostrihané a nenalakované, na
rukach nesmu byt prstene, iné Sperky a umelé nechty,

chranit sa ochrannym odevom pred znecistenim alebo kontaminaciou biologickym materialom;
pri ¢innosti, pri ktorej moze dojst k uvolnovaniu kontaminovanych telesnych tekutin, pouzivat
nepremokavy odev,

vykonavat vySetrovacie vykony a liecebné vykony az po umyti ruk; dezinfekciu ruk vykonavat
pred parenteralnym vykonom, pred oSetrenim pacienta s imunodeficitom, po kontakte s
pacientom s prenosnym ochorenim, po manipulacii s biologickym materialom, s pouzitou
bieliznou a vzdy pri uplatnovani bariérovej oSetrovacej techniky; pouzivat jednorazovy material
na utieranie ruk,

vykonavat operacné vykony asepticky, pocas operac¢nych a inych invazivnych vykonov pouzivat
ochranny odev, masku, ciapku, obuv a ochranné rukavice urcené len pre pracovisko, na
ktorom sa operacny alebo iny invazivny vykon vykonava; pouzivat sterilny ochranny odev a
dezinfikovanu obuv, ochrannu ¢iapku a masku tak, aby zakryli vlasy, fizy, bradu, nos a usta,

do operaénych sal sa nesmu nosit mobilné telefony, Sperky, hodinky a iné osobné predmety,
kvalita ovzdusia opera¢nych sal musi zodpovedat prislusnej triede ¢istoty podla prilohy €. 1,

pouzivat sterilnu alebo jednorazovii ochrannu masku a rukavice pri inych invazivnych
vykonoch, pri ktorych sa porusuje alebo uz je porusena celistvost koze, alebo sa vykonava
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nefyziologicky vstup do organizmu v zavislosti od charakteru invazivneho vykonu a miery rizika
pre pacienta,

g) pouzivat bariérova oSetrovaciu techniku s individualizaciou vSetkych prostriedkov osobnej
hygieny, teplomerov, podloznych mis a mocovych flias alebo po kazdom pouziti dezinfikovat,
bariérova oSetrovaciu techniku pouzivat aj pri prekladani a prevoze pacientov a pri vykonoch
na pracovisku spolo¢nych vySetrovacich a liecebnych zloziek,

h) pouzivat sterilné zdravotnicke pomocky na parenteralne vykony; zabezpecit vySSi stupen
dezinfekcie endoskopov a inych pristrojov s optikou zavadzanych do sterilnych telovych dutin,

i) pripravovat infizne zmesi asepticky v priestoroch na to uréenych a minimalizovat interval
medzi pripravou a podanim injekénych a infuznych zmesi,

j)  pouzZivat jednorazové rukavice pri odberoch biologického materialu, biologicky material vkladat
do Standardizovanych nadob a prepravovat v lahko dezinfikovatelnych prepravkach s
vylucenim rizika kontaminacie sprievodiek,

k) manualne alebo strojom Ccistif pouzité zdravotnicke pomocky kontaminované biologickym
materidlom po predchadzajucej preddezinfekcii dezinfekénymi pripravkami s minimalne
antibakterialnym a virus-inaktivaénym ucinkom; dezinfikovat zdravotnicke pomécky, podlahy
a iné plochy ihned po ich kontaminacii biologickym materialom,

1) pouzivat ochranné okuliare (ochranny stit) pri oSetreniach zubnym lekarom a dentalnej
hygiene a pouzivat pre kazdého pacienta sterilné kolienkové nasadce,

m) zneSkodnovat pouzité jednorazové ihly, striekacky a iné ostré predmety bez dalSej manipulacie
ulozenim do hrubostennych nepriepustnych nadob, obalov alebo Specialnych pristrojov na to
urcenych; pouzitie aplikacnej piStole sa riadi pokynmi vyrobcu, nenasadzovat rucne kryty na
ihly,

n) pouzivat sterilné zdravotnicke pomodcky pri drenazi ran a telovych dutin, pri zavadzani
mocovych katétrov a pri vymene zbernych vakov, uzavrety systém odvodu a zberu tekutin so
zabezpecenim pred moznym spatnym tokom; pouzivat sterilné tekutiny pri vySetrovani
sterilnych telovych dutin,

0) predchadzat nemocnicnym nakazam dodrziavanim opatreni proti Sireniu prenosnych ochoreni,
hospitalizacia sa nesmie predlZzovat, ak to nie je nevyhnutné, zabezpecit dostatocné
okyslicovanie a vyzivu tkaniv pacientov, najma imobilnych, inkontinentnych a pacientov s
nefyziologickymi vyvodmi,

p) venovat zvySenu pozornost pacientom s rizikovymi faktormi pre vznik nemocniénych nakaz.

(2) Na pracovisku anestéziologie a intenzivnej mediciny, gynekologicko-porodnickom a
chirurgickom pracovisku sa nesmu umiestniovat kvety a na vSetkych klinickych pracoviskach sa
nesmu umiestnovat textilné a ozdobné bytové doplnky a ¢alineny nabytok. V izbe pacienta sa
nesmu skladovat potraviny okrem trvanlivych potravin; na tento ucel sa vyhradzuju chladnicky.
Navsteva pri vstupe na oddelenie intenzivnej starostlivosti pouziva ochranny odev oddelenia.

(3) Navstevy pacienta upravuje oddelenie podla charakteru prevadzky, epidemiologickej situacie
a zdravotného stavu pacienta. Cistota podlah sa zabezpecuje ich pravidelnou dekontaminaciou.

(4) Navleky na obuv pre navstevy sa nepouzivaju.

(5) Zamestnanec nesmie v osobnych ochrannych pracovnych prostriedkoch opustat areal
zariadenia.

(6) Zamestnanec pohrebnej sluzby moze vstupovat do 16zkovej casti oddelenia len v cistom
ochrannom odeve a v sprievode zdravotnickeho pracovnika.
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§6

Stravovanie

(1) Na poskytovanie stravovania v zariadeni sa vztahuju poziadavky na zariadenie spolo¢ného
stravovania, ak dalej nie je ustanovené inak.

(2) O spodsobe vyzivy pacienta rozhoduje oSetrujuci lekar a na urceni spésobu vyzivy sa moze
podielat aj asistent vyzivy.

(3) Pri priprave vyzivy je potrebné
a) zabezpecovat stravovaciu prevadzku,

b) podavat tekutt vyzivu, ktort pacient prijima tstami alebo ktora sa mu podava gastrickou
sondou, bezprostredne po priprave,

c) ukladat zvySky pokrmov z oddelenia do vyclenenych odpadovych nadob a ihned zabezpecit ich
odsun do centralneho zberu odpadu zariadenia; zvySky pokrmov nezbierat na kimne tcely,

d) pouzivat riad, prepravné nadoby a iné prepravné obaly zdravotne neskodné, dobre
uzatvaratelné, lahko umyvatelné a dezinfikovatelné,

e) umyvaft riad pouzity pacientom oddelene od kuchynského riadu a prepravnych nadob,

f) umyvat a dezinfikovat osobitne riad a prepravné nadoby na oddeleniach prenosnych ochoreni a
prepravné nadoby zretelne oznacit.

(4) Pri priprave vyzivy postupovat podla zasad spravnej vyrobnej praxe.?)

(5) Manipulaciu so stravou moze vykonavat len osoba zdravotne sposobila a odborne sposobila
na vykon epidemiologicky zavaznych ¢innosti.

(6) Hotové pokrmy sa podavaju bezprostredne po priprave, najneskor vSsak do dvoch hodin po
skonceni ich tepelnej pripravy, pricom teplota tychto pokrmov pocas prepravy az do ich vydaja
nesmie klesnut pod 65 °C.

(7) Zamestnanec nesmie vstupovat v osobnych ochrannych pracovnych prostriedkoch do
jedalne.

§7

Stravovanie novorodencov a dojciat

(1) Stravovanie novorodencov a doj¢iat sa v najvi¢Som moznom rozsahu zabezpecuje
prirodzenou vyzivou. Ak nie je mozné dojcenie vlastnou matkou, v prisne indikovanych pripadoch
sa moze podavat dietatu zenské mlieko. Zenské — materské mlieko zabezpe¢i banka zenského —
materského mlieka.

(2) Ak nie je mozné zabezpecit prirodzenu vyZzivu novorodencov a doj¢iat, pouziva sa mliecna
vyZziva pripravena z potravin urcenych na vyzivu dojciat a deti predskolského veku.?) Mliecna
vyziva sa pripravuje bezprostredne pred kazdym kfmenim.

(3) Novorodenecka a dojcenska strava sa pripravuje v mliecnej kuchynke. Pri jej priprave sa
zachovava vyzivova hodnota pripravovanej stravy.

(4) Pri priprave novorodeneckej a dojcenskej stravy sa postupuje podla zasad spravnej vyrobnej
praxe a dodrziavaju sa poziadavky na jej pripravu a podavanie podla odsekov 5 az 12.
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(5) Na pripravu novorodeneckej a dojcenskej stravy sa méze pouzivat pitna voda, pramenita
dojcenska voda alebo mineralna voda vhodna na pripravu stravy pre dojcata.4)

(6) Nadoby a pomocky na pripravu novorodeneckej a dojcenskej stravy musia byt sterilné. Po
pouziti sa oplachuju vodou o teplote 40 °C, umyvaju sa vodou o teplote 60 °C s pridanim
detergentného prostriedku, dokladne sa oplachuju a sterilizuju. FlaSe sa po naplneni uzatvoria za
aseptickych podmienok a prikryju sa.

(7) Pri skladovani surovin a polotovarov na pripravu novorodeneckej a dojcenskej stravy sa musi
zabezpecit

a) spravny skladovaci rezim v suchom dobre vetratelnom sklade s najvyssou relativnou vlhkostou
do 65 az 70 %, pri teplote uvedenej v pokynoch vyrobcu,

b) skladovanie, ochrana pred mikrobialnou kontaminaciou a chemickou kontaminaciou a pred
nepriaznivym ovplyviniovanim ich vyzivovej hodnoty,

c) pravidelna kontrola.

(8) Ak nie je mozné pripravit mliecnu vyzivu bezprostredne pred no¢nym kimenim, modzZe sa
pripravit do zasoby, najviac vSak na desat hodin. Pri priprave a podavani sa musi

a) pripravené mlieko pasterizovat v pasterizatore tak, Ze sa mlieko po naplneni do flias vlozi do
vodného kuipela o teplote udrziavanej na 62,5 — 63 °C pocas 30 mintt a teplota vody vo vodnom
kupeli sa monitoruje; po ukonceni pasterizacie sa flaSe schladia po¢as 15 minut studenou
vodou na teplotu 10 °C,

b) pasterizované mlieko uskladnit v chladnicke pri teplote najviac 4 °C aZz do podania; pri prevoze
mlieka nesmie jeho teplota vystupit nad 10 °C,

c) tesne pred podanim mlieko zohriat vo vodnom kupeli na teplotu 37 °C,
d) nespotrebované zvysky mlieka zlikvidovat, flase ihned vyplachnut a mechanicky o¢istit,

e) viest podrobny zaznam o tepelnom oSetreni mlieka a o manipulacii s nim.

(9) Na oddeleni, ktoré vykonava zber zenského — materského mlieka, sa kontroluje jeho kvalita a
zdravotna neskodnost. Zenské — materské mlieko sa zbiera do malych konzerv a nesmie sa miesat
od roznych darkyn. Pri priprave a pasterizacii zenského — materského mlieka sa postupuje podla
odseku 8 pism. a) a b). Takto oSetrené Zenské — materské mlieko musi byt spotrebované do 16
hodin, ak nejde o mlieko uréené na dlhsie skladovanie. Pred pouzitim sa mlieko vo flasiach zohreje
vo vodnom kupeli na teplotu 37 °C. Zvysky neskonzumovaného mlieka sa zlikviduji a nesmu sa
pouzit pre iné dieta.

(10) Zenské — materské mlieko urcené na dlhsie skladovanie sa zmrazuje ihned po naplneni do
flias a skladuje sa pri teplote najmenej minus 20 °C najviac jeden mesiac. Na zmrazovanie sa
pouzivaju sterilné flase s obsahom 100 ml, najviac s obsahom 250 ml. Kazda flasa sa zretelne
oznaci datumom pasterizacie.

(11) Distribticia Zenského — materského mlieka sa na oddeleni vykonava po jeho rozmrazeni v
rozmrazovaci alebo v chladnicke pri teplote najviac 4 °C a po jeho zohriati na teplotu 37 °C. Pri
zohrievani nesmie byt teplota zohrievajuceho prostredia viac ako 37 °C. Rozmrazené Zenské —
materské mlieko sa nesmie znova zmrazovat. Na iné oddelenie sa prepravuje schladené na teplotu
10 °C.

(12) O zbere, tepelnom spracovani, uskladnovani a spotrebe Zenského — materského mlieka sa
vedie podrobna dokumentacia tak, aby umoznila identifikaciu darkyne a prijemcu.
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§8

Manipulacia s bieliziou

(1) V zariadeni sa pouziva postelna bielizenn tohto zariadenia, ak organ verejného zdravotnictva
nerozhodne o hygienicko-epidemiologickom rezime prevadzky zariadenia inak.

(2) Postelna bielizen sa vymiena najmenej raz tyzdenne a vZdy po znecisteni a po opera¢nom
vykone. Osobna bielizen dojciat a batoliat sa vymiena najmenej raz denne, u deti vo veku od troch
do Siestich rokov dva razy tyzdenne.

(3) Pri vymene postelnej bielizne po prepusteni pacienta sa dezinfikuje postel a matrace. Po
umrti pacienta sa dezinfikuje aj vankus$ a prikryvka. Nevypratelné, hrubo znecistené l6zkoviny a
matrace sa vyradia z pouzivania.

(4) Pouzita bielizenn sa triedi a pocita len v miestnosti na to urcenej s priamym alebo nutenym
vetranim. V priestoroch oddelenia sa nesmie pouzita bielizen klast na zem.

(5) Postel sa po dezinfekcii a kompletizacii 16Zkovin prikryje ¢istou plachtou alebo obalom az do
prichodu dalsieho pacienta.

(6) Na prikrytie vySetrovacieho stola, lezadla a 16zka, ktoré prichadza do styku s obnazenou
castou tela, sa pouziva jednorazovy material, ktory sa vymiena po kazdom pacientovi.

(7) Bielizen zo zdravotnickeho zariadenia sa rozdeluje podla prilohy ¢. 2.

(8) Pri manipulacii s pouzitou bieliznou sa

a) medzi zariadenim a pracoviou dohodne triedenie a znacenie obalov podla obsahu a
dokumentuje sa mnozstvo, terminy a sposob odovzdavania bielizne tak, aby sa zabranilo
kontaminacii,

b

—

bielizen triedi v mieste pouzitia alebo v mieste kontaminacie bez virenia prachu a diseminacie
mikroorganizmov, odklada sa do obalov podla stupna znecistenia, druhu bielizne a farby; v
budovach zariadenia sa nepouzivaju zvislé dopravné potrubia na bielizen, bielizen neobsahuje
Ziadne cudzie predmety,

¢) pouzita bielizenn odklada do obalov, ktoré brania kontaminacii okolia necistotami z tejto bielizne,
d

—

pouzita bielizen skladuje v obaloch vo vyclenenom priestore; podlaha a steny v miestnostiach
na skladovanie pouzitej bielizne musia byt umyvatelné a dezinfikovatelné do vysky 180 cm,

e) pouzita bielizen odvaza do pracovne v kontajneroch alebo vo vozidle s uzavretym uloznym
priestorom; vnutorny povrch kontajnerov alebo ulozny priestor vozikov je lahko umyvatelny,
umyva a dezinfikuje sa dezinfekénym prostriedkom s minimalne virus-inaktivaénym uc¢inkom
vzdy po transporte pouzitej bielizne,

f) sucasny transport pouzitej bielizne a cCistej bielizne vykonava oddelene vo vozidle s dvoma
samostatnymi tloznymi priestormi,
g) prepravné vozidlo po prevoze pouzitej bielizne dezinfikuje vo vyhradenom priestore,

h) pred prevozom ¢istej bielizne tilozny priestor vozidla vy¢isti a vydezinfikuje.

(9) Zamestnanec, ktory manipuluje s pouzitou bieliznou, pouziva osobné ochranné pracovné
pomocky pozostavajuce z ochranného odevu, rukavic, ustnej masky a dodrziava zasady osobnej
hygieny. Ochranny odev sa meni najmenej raz denne. Po skoncéeni prace vykona hygienicku
dezinfekciu ruk.
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(10) Organizacia hygieny prevadzky v pracovni:

a) prevadzka ma vypracovany prevadzkovy poriadok s harmonogramom striedania dezinfekénych
prostriedkov,

b) o vysledkoch kontrol zakladnych technologickych a hygienickych parametrov sa vedie
dokumentacia, ktora sa uchovava pat rokov,

c) umiestnenie, priestorové usporiadanie a technologické vybavenie pracovne posudzuje organ
verejného zdravotnictva,

d) rozhodnutie na wuvedenie priestorov pracovne do prevadzky vydava organ verejného

zdravotnictva.

(11) Pracovna, v ktorej sa perie bielizen, sa umiestnuje, vybavuje a prevadzkuje tak, aby sa
zabezpecila kvalita vypratej bielizne.

(12) Prevadzka pracovne sa rozdeluje na
a) Cistu stranu pracovne,
b) necistil stranu pracovne.

(13) Pri prevadzke pracovne sa dodrziava zasada nekrizenia prevadzky cistej strany pracovne a
necistej strany pracovne vratane pohybu zamestnanca. Vzduchotechnické zariadenie udrziava

necistu stranu a priliehajuce miestnosti v podtlaku oproti ¢istej strane pracovne a priliehajucim
miestnostiam.

(14) Cista strana pracovne a necista strana pracovne musi byt stavebne a funkéne oddelena.

(15) Ochranny pracovny odev zamestnanca Cistej strany pracovne a necistej strany pracovne sa
farebne odliSuje a denne meni za Cisty.

(16) Medzi Cistou stranou pracovne a necistou stranou pracovne sa vymedzuje priestor pre
hygienicky filter s umyvadlom.

(17) V necistej strane pracovne
a) podlaha a steny musia byt umyvatelné a dezinfikovatelné do vysky 180 cm,

b) pracie stroje musia mat plniaci otvor v necistej strane pracovne a vyberaci otvor na Cistej strane
pracovne,

¢) voda pouzita na pranie zodpoveda poziadavkam na kvalitu pitnej vody,

d) odpadova voda ziskana vylisovanim bielizne a jej odstredenim sa méze pouzit na predpranie.

(18) Cista bielizen v Cistej strane pracovne sa

a) chrani pred znecistenim a druhotnou kontaminaciou vhodnym obalom alebo umiestnenim do
vhodného prepravného skrinového vozidla alebo kontajnera; prepravniky a zasobniky sa denne
Cistia a dezinfikuju, bielizen sa prevaza tak, aby neprislo k poskodeniu obalu,

b) uklada do ¢istého a pravidelne dezinfikovaného kontajnera alebo textilného obalu,

c) skladuje v ¢istych a pravidelne dezinfikovanych skriniach alebo regaloch v uzavretom sklade.

(19) Pri prani bielizne sa dodrziavaju tieto podmienky:

a) pri manipulacii s bieliznou v pracovni sa dopravné cesty a manipulacné cesty Cistej a pouzitej
bielizne nekrizia,
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b) vnutorné casti uzavretych mechanickych alebo pneumatickych zariadeni (bubny, lisy,
transportné pasy) prichadzajice do styku s infekénym materidlom sa konstruuju tak, aby
nekontaminovali vonkajsie prostredie; po skonceni prevadzky sa dezinfikuju,

c) bielizen po oprani neobsahuje rezidua pracich a dezinfekénych prostriedkov v mnozstve, ktoré
by mohlo ohrozit zdravie osdb pouzZivajucich bielizen dlhodobo i kratkodobo; spracovavatel
bielizne dokladuje vysledky kontrol rezidui pracich, bieliacich a dezinfekénych prostriedkov vo
vyluhoch,

d) transport bielizne zo zariadenia sa vykonava v ochrannom pracom obale,

e) bielizenn sa perie procesom termodezinfekcie alebo chemotermodezinfekcie, bielizenn znecistena
cytostatikami sa perie procesom termodezinfekcie; termodezinfekény proces prania prebieha
najmenej desat minut pri teplote vody 90 °C,

f) chemotermodezinfekény proces prania prebieha pri teplote pracieho kupela nizsSej ako 90 °C s
pridanim dezinfekéného prostriedku schvaleného pre tento proces; teplota vody dosahuje
najmenej 60 °C po dobu 20 minnt,

g) dezinfekény proces sa konéi pred fazou zmykania, koncentracia, teplotna expozicia sa riadi
odporucanim vyrobcu dezinfekéného prostriedku,

h) bielizen v mokrom stave sa spracuva postupmi fyzikalnej dezinfekcie (lisovanie, suSenie,
manglovanie, zehlenie a pod.),

i) material, ktory prichadza do priameho kontaktu s operacnou ranou, sa perie osobitne vo
zvlastnom technologickom rezime.

(20) Pri manipulacii s bieliznou sa dodrziavaju tieto podmienky:

a) pouzita bielizen zo zariadenia sa na necistej strane uklada oddelene od bielizne z
nezdravotnickeho zariadenia,

b) vysoko infekéna bielizenn sa pred dalSou manipulaciou dezinfikuje a neperie sa spolu s ostatnou
bieliziiou, do pracovne sa prevaza v obale oznac¢enom ako infekény material, o sposobe a mieste
predchadzajucej dekontaminacie rozhodne organ verejného zdravotnictva; odporica sa pouzitie
jednorazovej bielizne,

c) podobny postup sa uplatnuje, ak ide o bielizen znecistenu cytostatikami a radionuklidmi;
manipulacia sa riadi osobitnym rezimom,

d) infekéna bielizen sa v pracom procese dezinfikuje schvalenymi prostriedkami a postupmi, ktoré
dokazatelne nicia patogénne mikroorganizmy,

e) cCista bielizen sa chrani pred znecCistenim a druhotnou kontaminaciou vhodnym obalom alebo
umiestnenim do vhodného prepravného skrinového vozidla alebo kontajnera; prepravniky a
zasobniky sa denne cistia a dezinfikuju a bielizen sa prevaza tak, aby neprislo k poskodeniu
obalu.

§9

Nakladanie s odpadmi

(1) Odpad z pracoviska zariadenia sa zbiera denne a oddelene. Biologicky kontaminovany odpad
sa skladuje vo vyhradenom priestore najviac sedem dni, v priestore vybavenom chladiacim
zariadenim najviac 14 dni, o tom sa vedie pisomna evidencia. Biologicky kontaminovany odpad sa
moze skladovat aj zmrazovanim najviac na tri mesiace.

(2) Nebezpecny odpad sa uklada do oddelenych, uzatvaratelnych, nepriepustnych a mechanicky
odolnych, podla mozZnosti spalitelnych nadob alebo do uzatvaratelnych plastikovych vakov na
jednorazové pouzitie.
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(3) Ostry odpad, pri ktorom hrozi riziko poranenia, sa uklada do spalitelnych hrubostennych
nepriepustnych obalov.

(4) Triedenie zhromazdeného odpadu sa zabezpeci tak, aby nedochadzalo k jeho zneuzitiu,
odcudzeniu a aby k nemu nemali pristup nepovolané osoby, zvierata a hmyz. S odpadom sa
zaobchadza tak, aby neprislo k poruseniu jeho obalu.

(5) S odpadom, ktory tvoria odnaté casti organov a tela pacienta, sa naklada ako s nebezpecnym
odpadom.5)

(6) Odpadové vody zo zdravotnickych zariadeni sa vypustaju do verejnej kanalizacie. V pripade,
ze nezodpovedaju podmienkam podla kanalizacného poriadku, musia sa precistit v samostatnych
zariadeniach. Ak nie je vybudovana verejna kanalizacia, postupuje sa podla osobitnych predpisov.¢)

§ 10
Upratovanie

(1) Upratovanie je subor postupov, ktoré vedu k odstraneniu necistéot a zniZzeniu poctu
mikroorganizmov. Vykonava sa vo vsSetkych priestoroch zariadenia raz denne navlhko okrem
priestorov a pracovisk uvedenych v odsekoch 2 a 3.

(2) Upratovanie teras a balkonov zariadenia sa vykonava navlhko najmenej raz tyzdenne a
priestorov pristupnych verejnosti najmenej dva razy denne.

(3) Upratovanie navlhko sa vykonava

a) v priestoroch urcenych na operacné a iné invazivne vykony vzdy pred zacatim operacného
programu a po kazdej operacii,

b) na oddeleni intenzivnej starostlivosti, dialyza¢nej jednotke, pracovisku na odber biologického
materialu a v laboratériu na jeho spracovanie tri razy denne,

c) na pracovisku na liecbu urologickych, onkologickych a prenosnych ochoreni, centralnej
sterilizacie a v centralnej upravni posteli, na detskom oddeleni vSetkych typov najmenej dva
razy denne,

d) v miestnosti na osobnu hygienu, v Cistiacej miestnosti a vo vytahu na vSetkych pracoviskach
dva razy denne,

€) na pracovisku pre asepticku pracu, ako je pracovisko na pripravu infuiznych roztokov, krvna a
tkanivova banka, transplantac¢na a popaleninova jednotka, najmenej dva razy denne,

f) na kazdom pracovisku ihned po nahodnej kontaminacii.

(4) Na jednotke intenzivnej starostlivosti, na operacnej sale a zakrokovej sale, na pracovisku
akutnej a intenzivnej mediciny, na chirurgickom a infekénom pracovisku, v laboratériu a v
priestoroch inych oddeleni, kde sa vykonava odber biologického materialu a invazivne vykony, ako
aj v zariadeni pre osobnu hygienu sa pouzivaju detergenty a dezinfekéné pripravky s minimalne
antibakterialnym a virus-inaktivacnym uc¢inkom. Na ostatnych oddeleniach vratane spolo¢nych
komunikacénych priestorov (spojovacie chodby, schodiska, vestibuly a pod.) postacuje vykonavat
upratovanie s pouzitim detergentov, ak organ verejného zdravotnictva nerozhodne inak.

(5) Dezinfekcia vozidla dopravnej zdravotnej sluzby sa vykonava

a) pri Cisteni, pred kazdym prevozom rodicky, novorodenca, pred kazdym prevozom a po kazdom
prevoze pacienta s nezhojenymi pooperac¢nymi ranami, s irazom alebo s popaleninami, ak nie
je potrebné poskytnuit neodkladnu zdravotnu starostlivost,
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b) po prevoze chorého alebo podozrivého na prenosné ochorenie, po prevoze infekéného materialu
v priestore pre pacienta, po kazdom prevoze pacienta alebo infekéného materialu, v priestore
pre vodica raz za 24 hodin.

(6) Kazdé pracovisko ma vlastné pomocky na upratovanie, ktoré nemozno pouzit na inom
pracovisku, okrem ambulantného oddelenia a 16Zkového oddelenia podobného typu a zamerania.

(7) Pracovisko na operacné a iné invazivne vykony ma vyhradeny jeden den v tyzdni ako cistiaci
den na kompletné upratovanie a dezinfekciu pracoviska a dezinfekciu, sterilizaciu zdravotnickych
pomocok, na kontrolu expiracie, doplfianie a uskladnenie zdravotnickych pomécok.

(8) Technologické postupy upratovania a dezinfekény program tvoria neoddelitelni sucast
prevadzkového poriadku.

(9) Pri upratovani sa dodrziavaju tieto postupy:

a) pouzivaju sa roztoky syntetickych Ccistiacich pripravkov v koncentraciach odporucanych
vyrobcami, ktoré sa pripravuju v teplej vode, alebo syntetické <cistiace prostriedky s
dezinfekénym uc¢inkom,

b) pouzivaju sa klasické rué¢né pomocky, umyvacie a Cistiace nastroje a stroje, tlakové pistole,
ultrazvukové pristroje a podobne,

¢) upratovanie sa vykonava vo farebnom kédovani, pomécky na upratovanie v priestoroch s
rovnakym stupniom rizika sa pouzivaju v jednej farbe; napriklad na upratovanie a dezinfekciu
WC sa pouzivaju pomodcky cervenej farby, na cistenie umyvadiel a kupelni Zltej farby, na
ostatné plochy bielej farby a podobne; pomécky a pristroje sa udrziavaju v Cistote a pouzZité
pomocky na upratovanie sa po skonceni prace dezinfikuju a ususia,

d) pri umyvani a dezinfekcii podlah a inych pléch sa pouzivaju dve vedra; v jednom vedre sa
Cistiaca huba alebo handra namaca do roztoku cistiaceho alebo dezinfekéného pripravku, v
druhom vedre sa pouzita huba alebo handra Zmyka,

e) nastroje a pomocky urc¢ené na upratovanie kontaminované biologickym materialom sa pred ich
¢istenim dezinfikuju; Cistenie nastrojov a pomoécok sa vykonava v osobitnej miestnosti na to
urcenej,

f) postele a matrace sa dezinfikuju v centralnej upravni posteli alebo v izbach pacientov umytim
roztokom dezinfekéného pripravku, vankuse a prikryvky sa dezinfikuju v centralnej tipravni
posteli alebo v miestnostiach na to urcenych; pri vymene bielizne v izbe pacienta sa nesmie
vetrat dverami do chodby a podla moznosti sa vyluci pritomnost pacienta.

§11
Malovanie, stavebna ¢innost a rekonstrukéna cinnost

(1) Priestory zariadenia sa maluju najmenej raz za dva roky. Po kontaminacii stien biologickym
materialom sa znecistené miesto ihned dezinfikuje a umyje.

(2) Stavebnu ¢innost a rekonstrukénu ¢innost po¢as prevadzky zariadenia mozno vykonavat len
za podmienok dodrziavania zasad hygienicko-epidemiologického rezimu.
Hygienicko-epidemiologicky rezim je komplex hygienickych poziadaviek na prevadzku zariadeni a
komplex epidemiologickych opatreni zameranych na ochranu zdravia pacienta a zamestnanca
zariadenia a na predchadzanie vzniku a Sireniu nemocni¢nych nakaz.
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§12
Sterilizacia, dezinfekcia a regulacia zivoc¢iSnych Skodcov

(1) V celom procese pripravy sterilnej zdravotnickej pomocky prevadzkovatel vytvori,
dokumentuje, zavedie a udrziava systém zabezpecenia kvality sterilizacie.
(2) Prevadzkovatel zodpoveda za

a) kvalitu sterilizacnych meédii pozadovanych vyrobcom; technicka kontrola sterilizatorov sa
vykonava v rozsahu stanovenom vyrobcom; pri pristrojoch bez technickej dokumentacie
jedenkrat rocne,

b) spravnost sterilizacného procesu a jeho monitorovanie,
c) zaskolenie a preskolenie zamestnanca vykonavajuceho sterilizaciu,?)
d) kontrolu sterilizacie zaskolenym zamestnancom,
e) kontrolu uc¢innosti sterilizatorov.
(3) Riadenie starostlivosti o zdravotnicku pomoécku vykonava zdravotnicky pracovnik kategorie

sestra, ktory =ziskal certifikdit v pracovnej cinnosti organizacia a riadenie starostlivosti o
zdravotnicke pomocky.

(4) Na oddeleni centralnej sterilizacie zodpoveda za prevadzku a kvalitu zdravotnicky pracovnik
so §pecializaciou alebo certifikaciou

a) kategoria lekar — Specializacia v Specializacnom odbore verejné zdravotnictvo, chirurgia;
certifikacia pracovnych ¢innosti v certifikovanej pracovnej ¢innosti epidemiologia, zdravotna
ekologia,

b) kategoria farmaceut — Specializacia v niektorom zo Specializa¢nych odborov,
c) kategoria asistent — Specializacia v Specializacnom odbore epidemiologia,
d) kategéria sestra - certifikacia pracovnych ¢innosti v certifikovanej pracovnej ¢innosti

organizacia a riadenie starostlivosti o zdravotnicke pomocky.)

(5) Uvedenie sterilizatorov do prevadzky, ich opravy a periodicky servis vykonava len povereny
servisny technik.

(6) Pri sterilizacii lieciv a pomocnych latok sa postupuje podla Slovenského liekopisu.9)

(7) Druhy sterilizacie, vyssi stupen dezinfekcie, metddy dezinfekcie a postupy pri ich vykonavani
ustanovuju prilohy ¢. 3 a 4.

(8) Na useku ochrany pred zivociSnymi Skodcami zariadenie vykonava vsetky opatrenia na
zabranenie vnikania, mnozenia a Sirenia Skodlivych a epidemiologicky vyznamnych ZzivociSnych
Skodcov do svojich objektov a v nich zabezpecuje ich pravidelnu regulaciu.

(9) Na dezinfekciu a regulaciu zivo¢iSnych sSkodcov sa pouZivaju len biocidne pripravky
registrované v Centre pre chemickeé latky a pripravky Slovenskej republiky.©)

(10) Ak clankonozce a zivoc€iSni skodcovia nepriaznivo ovplyvnuju epidemiologicku situaciu alebo
ak hrozi ich premnozenie, organ verejného zdravotnictva nariadi ich povinné hubenie. Metody
regulacie zivociSnych skodcov ustanovuje priloha ¢. 5.

(11) Pracovisko s bazénom urcenym pre vodolieCbu zabezpecuje prevadzku a vyhovujucu kvalitu
vody na kupanie.
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§13
Nemocnicna nakaza

(1) V zariadeni ustavnej starostlivosti a v zariadeni ambulantnej starostlivosti vratane zariadenia
na poskytovanie jednodnovej zdravotnej starostlivosti sa povinne vykonava kontrola nemocnicnych
nakaz. Kontrola nemocni¢nych nakaz sa vykonava priebezne a mesacne sa analyzuje vyskyt
nakaz, prijimaju sa opatrenia na predchadzanie ich vzniku a Sireniu. Odborny zastupca pre
poskytovanie zdravotnej starostlivosti je povinny spolupracovat s organom verejného zdravotnictva
a na ucely kontroly nemocni¢nych nakaz s odbornym pracovnikom s kvalifikaciou podla
osobitného predpisu.!?)

(2) Pri vyskyte nemocnicnej nakazy alebo pri podozreni z jej vyskytu sa vykonaju potrebné
opatrenia na zastavenie a predchadzanie jej Sireniu, ktorymi su najma izolacia pacienta, odber
biologického materidlu a dezinfekcia. Sticasne sa ihned vykona kontrola dodrziavania
hygienicko-epidemiologického rezimu na pracovisku a dalSie opatrenia na zistenie pramena
povodcu nemocnicnej nakazy a mechanizmu jej prenosu. Tieto opatrenia sa vykonaju aj pri zisteni
kolonizacie pacienta polyrezistentnymi alebo multirezistentnymi mikroorganizmami.

(3) Pri zisteni nemocni¢nej nakazy alebo pri podozreni z jej vyskytu sa tato skutocnost musi
oznamit vedicemu oddelenia a sucasne sa zaznaci do zdravotnej dokumentacie pacienta a do
dennika nemocni¢nych nakaz. Rovnako sa postupuje aj pri zisteni kolonizacie pacienta
polyrezistentnymi alebo multirezistentnymi mikroorganizmami.

(4) Hlasenie vyskytu nemocnicnej nakazy veducim oddelenia regionalnemu uradu verejného
zdravotnictva sa vykona do 48 hodin pisomnou formou podla prilohy ¢&. 6.

(5) Hlasenie podla odseku 4 vykona ihned osobne, telefonicky, faxom alebo elektronickou
postou, ak ide o

a) hromadny vyskyt nemocnic¢nej nakazy; hromadny vyskyt nemocnic¢nej nakazy je vyskyt
najmenej troch pripadov rovnakej nemocnic¢nej nakazy, ktoré su v epidemiologickej suvislosti,

b) klinicky zavaznu nemocni¢nu nakazu,

¢) umrtie a podozrenie z imrtia na nemocni¢nu nakazu.

14
Prevadzkovy piriadok zariadenia
(1) Prevadzkovy poriadok zariadenia obsahuje
a) identifikac¢né udaje prevadzkovatela pracoviska,
b) nazov, typ a adresu pracoviska,
¢) stavebné a priestorové ¢lenenie pracoviska,
d) podmienky prevadzky a zasady ochrany zdravia pacienta a zamestnanca,

e) rozpracované postupy hygienicko-epidemiologického rezimu podla § 3 az 14.

(2) Identifikacné udaje podla odseku 1 pism. a) su:

a) obchodné meno, pravna forma, sidlo a identifikacné ¢islo, ak bolo pridelené a ak je
prevadzkovatelom pravnicka osoba,

b) meno, priezvisko, bydlisko a identifika¢né ¢islo, ak bolo pridelené a ak je prevadzkovatelom
fyzicka osoba-podnikatel.
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§ 15
Uéinnost

Tato vyhlaska nadobuda ucinnost 1. decembra 2007.

v z. Daniel Klacko v. r.
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Priloha ¢. 1
k vyhlaske ¢. 553/2007 Z. z.

NAJVYSSIE PRIPUSTNE KONCENTRACIE PRACHOVYCH CASTIC A MIKROBIOLOGICKYCH
FAKTOROV V CISTYCH PRIESTOROCH ZARIADENIA

Trieda |Najvyssie pripustné koncentracie Zariadenie Poznamka
Cistoty priestorov podla
narokov na Cistotu

Prachové Nepatog. Patogénne
castice/m, Zivotaschopné mikroorganizmy
mikroorganizmy

&gt; 0,5 |&gt; 5 |KTJ/ms3 KTJ/ms Trieda

um pm Cistoty je
urcena
dekadickym
logaritmom
najvyssie
pripustného
poctu
prachovych
Castic s
velkostou od
0,5umv 1
m? vzduchu.

Pocty castic
sa meraju v
priestoroch
mimo casu
prevadzky
najskor 15
az 20 minut
po skonceni
¢innosti.
Pocas
prevadzky
mozu byt
namerané
hodnoty o 1
triedu nizsie
ako mimo
casu
prevadzky.

Neuvedené
priestory sa
zaraduju do
tried Cistoty
primerane
podla
narocnosti
ukonu z
hladiska
Cistoty
prostredia.
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M 3,5

3530

0]

<1

<1

Superasepticka
operacna sala pre
transplantacie
vratane salovych
dvojciat:
neurochirurgické,
kostné a
popaleninové
operacie,
vnutroocné
operacie, operacie
srdca a velkych ciev
v mieste operacného
pola, sterilna
posttransplanta¢na
jednotka intenzivnej
starostlivosti (JIS),
sterilny box pre
osoby s chorobou z
oziarenia a
popaleninova
jednotka.

M 4,5

35300

247

Okolie operacnych
stolov
superaseptickej
operacnej saly,
operacna sala pre
aseptické a septické
vykony v mieste
operacného pola,
priestory na
manipulaciu so
sterilnymi
zdravotnickymi
pomockami.
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M 5,5 (353000 |2470 |100 <1 Zazemie priestorov
tried cistoty M 3,5 a
M 4,5: asepticka a
septicka operac¢na
sala vratane saly
urcenej pre
laparoskopické a
artroskopické
zakroky, porodna a
sekéna sala, Cista
strana a sklad
sterilnych
zdravotnickych
pomocok centralnej
sterilizacie, 16zkova
sala oddelenia
anestéziologie a
intenzivnej
mediciny, JIS
pacientov so
zavaznym oslabenim
imunity a
patologickych
novorodencov,
angiograficka
vysSetrovna s
pouzitim
intravaskularnych
katétrov a sond.

M 6,5 (3530000 {24700 |500 <1 Zazemie operacnej
saly triedy Cistoty M
5,5: pooperacna
izba, novorodenecka
jednotka, aplikacie a
odbery v nuklearnej
medicine,
endoskopicka
vySetrovna,
zakrokova miestnost
pre malé a
povrchové
chirurgické vykony,
ktoré nie su spojené
s otvaranim
telesnych dutin.
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Priloha ¢. 2
k vyhlaske ¢. 553/2007 Z. z.

ROZDELENIE BIELIZNE ZO ZDRAVOTNICKEHO ZARIADENIA
A. Charakter bielizne

Bielizen zo zdravotnickeho zariadenia ma obdobny charakter ako zdravotnicky material
urceny na opakované pouzitie. Vysledkom pracieho postupu a procesu je bielizenn bez chemickej
a bakterialnej kontaminacie.

B. Zdravotnicka bielizen
Bielizen sa z hladiska zdravotného rizika rozdeluje na

1. bielizen zo zariadenia poskytujuceho zdravotnu starostlivost
a) postelna bielizen: obliecky na prikryvky, prestieradla, podlozky,
b) kupelnova bielizen: osusky a uteraky,
¢) odev: bielizen pacienta a zamestnanca zdravotnickeho zariadenia,

d) operacna bielizen: bielizen z operacnej saly vratane operacnych odevov zamestnanca a
pacienta,

e) kuchynska bielizen: obrusy, prestierania, utierky, uteraky;
2. bielizen infekéna, ktora bola pouzita na
a) infekénom oddeleni a oddeleni tuberkul6zy a respira¢nych chorob,
b) hemodialyzac¢nej jednotke,
c) mikrobiologickom a biochemickom laboratoériu,
d) oddeleni patologie;

3. bielizen vysoko infek¢éna, ktora bola pouzita v suvislosti s lieCenim oséb chorych alebo
podozrivych z ochorenia vysoko kontagiéznych chorob;

4. ina bielizen: bielizen, pri ktorej nemozno vylucit podozrenie z infekcie.
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Priloha é. 3
k vyhlaske ¢. 553/2007 Z. z.

POSTUPY PRI VYKONAVANI STERILIZACIE A KONTROLA STERILIZACIE

A. Vseobecné pojmy

1.

V prilohe st uvedené podrobnosti o poziadavkach a zodpovedajucich skuskach pre
jednotlivé postupy transformacie kontaminovanej zdravotnickej pomocky na sterilnu, ktoré
umoznuju poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti preukazat, Ze postup pripravy sterilnej
zdravotnickej pomocky na opakované pouzitie ma zodpovedajucu mikrobicidnu aktivitu a ze
tato aktivita je sucasne spolahliva a reprodukovatelna.

. Sterilna zdravotnicka pomocka je zdravotnicka pomocka, ktora neobsahuje zivotaschopné

mikroorganizmy.!) Na uchovanie sterility po urcity ¢as sa pouzivaju Specialne obaly a
systémy balenia.?)

. Sterilita zdravotnickej pomécky sa zabezpecuje fyzikalnymi a chemickymi sterilizaénymi

postupmi podla STN tejto prilohy, ktoré umoznuja sterilizaciu zdravotnickej pomoécky vo
vhodnom obale chraniacom vysterilizovani zdravotnicku pomocku pred sekundarnou
kontaminaciou.

. Systém zaistenia kvality pripravy sterilnej zdravotnickej pomocky zahinas)

a) validaciu a priebeznu kontrolu postupu ¢Cistenia a dezinfekcie,
b) validaciu steriliza¢nych postupov,

¢) monitorovanie ui¢innosti sterilizacnych postupov,

d) udrzbu zariadeni,

e) sposob balenia,

f) kontrolu prostredia,

g) podmienky uskladnenia sterilnej zdravotnickej pomaocky.

. Proces pripravy sterilnej zdravotnickej pomoéocky na opakované pouZitie pozostava z

predsterilizacnej pripravy, sterilizacie a kontroly sterilizacie a dokumentacie.

. Predsterilizacna priprava je stiiborom ¢innosti predchadzajucich vlastnu sterilizaciu, ktorych

vysledkom je Cista, dezinfikovana, sucha, funkéna, zabalena a oznacena zdravotnicka
pomocka. Tento subor ¢innosti pozostava z

a) dezinfekcie,
b) mechanickej ocisty,
c) setovania,

d) balenia.

. Sterilizacia je automatickd postupnost prevadzkovych (jednotlivych) faz prebiehajucich v

sterilizatore, ktorych vysledkom je sterilna zdravotnicka pomécka.

B. Predsterilizacna priprava

1.

2.

Kazda pouzita zdravotnicka pomoécka sa povazuje za kontaminovanu. Ak je urcena na
opakované pouzitie, po pouziti sa ¢isti v umyvacke alebo ruéne po dezinfekcii.

V umyvacke prebieha Ccistenie v kyslom, alkalickom alebo enzymatickom prostriedku.
Dezinfekcia v umyvacke sa vykonava termicky pri teplote 90 °C a vysSsej po dobu 10 minut
alebo termochemicky s pouzitim predpisaného dezinfekéného prostriedku pri teplote 60 °C
po dobu 20 minut. Iny typ umyvacky je mozné pouzivat az po preukazani jej ucinnosti a
vhodnosti. Uéinnost ¢istiaceho a dezinfekéného procesu v umyvacke sa kontroluje pomocou
fyzikalnych, chemickych alebo biologickych testov podla navodu vyrobcu minimalne
jedenkrat tyzdenne. Zamestnanec je zodpovedny za spravnu volbu programu a za jeho
uspesné vykonanie.
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. Ruéné umyvanie zdravotnickej pomocky sa vykonava az po jej dezinfekcii v prostriedku s

virus-inaktiva¢nou ucinnostou. Vyuziva sa len v pripadoch, ak nie je k dispozicii strojové
Cistenie.

. Detergenty a biocidy pouzivané na umyvanie a dezinfekciu sa volia tak, aby neznehodnotili

zdravotnicku pomécku. Na odstranenie rezidui pouzitych latok sa vykona oplach pitnou
vodou a nasledne demineralizovanou vodou.

. Na doplnenie ocisty po predchadzajucom ru¢nom umyvani alebo umyvani v umyvackach a

dezinfekcii sa pouziva Cistenie ultrazvukom s frekvenciou 35 kHz.

. Kvalita mechanickej oCisty a dezinfekcie sa kontroluje

a) vizualne,
b) chemickymi metodami,
c) biologickymi metodami.

. Po vykonanej dezinfekcii a mechanickej ocCiste sa zdravotnicka pomocka pred zabalenim

dokladne vysusi, skontroluje sa funkénost a kvalita. Dokladné vysuSenie je dodlezitym
predpokladom pozadovaného uc¢inku kazdého sterilizacného sposobu. Poskodena
zdravotnicka pomocka sa vyradi z obehu.

. Posledna faza predsterilizaénej pripravy je uloZenie zdravotnickej pomécky urcenej na

sterilizaciu do vhodného obalu, ktory ju chrani pred mikrobidlnou kontaminaciou po
sterilizacii.

. Zabalena zdravotnicka pomocka sa v sterilizacnom kosi vklada do komory sterilizatora tak,

aby prienik sterilizacného média bol optimalny a zdravotnicka pomédcka sa nedotykala stien
komory. Komora sa plni maximalne do 3/, objemu a material sa uklada tak, aby sa

nedotykal stien. Plnenie je rovnaké pre vsetky typy sterilizacie.

C. Druhy sterilizacie

1.

Na sterilizaciu zdravotnickej pomocky sa pouzivaju len sterilizatory za podmienok
stanovenych pre zdravotnicke pomocky.4)

Sterilizacia sa vykonava

a) fyzikalnymi metédami,

b) chemickymi metédami,

c) ich kombinaciou.

Fyzikalna sterilizacia zahina

a) sterilizaciu vlhkym teplom,5)

b) sterilizaciu cirkulujicim horucim vzduchom,¢)
c) sterilizaciu plazmou,

d) iné sposoby fyzikalnej sterilizacie.

Tlakom (kPa) sa rozumie tlak absolutny, vzfahujici sa na vakuum (t. j. normalny
atmosféricky tlak je 100 kPa). Nasytena para je vodna para, jej teplota a tlak presne
zodpoveda krivke sytosti pary.

Sterilizacia vlhkym teploms) je sterilizacia nasytenou vodnou parou. Vykonava sa v
tlakovych zariadeniach. Je vhodnym sposobom sterilizacie termostabilnych zdravotnickych
pomocok z kovu, gumy, skla, z textilu, porcelanu, keramiky a niektorych druhov
syntetickych polymérov zabalenych do sterilizacnych obalov. Parné sterilizatory musia byt
vybavené antibakterialnym filtrom. Vynimku mozZno pripustift pri malych stolnych
sterilizatoroch kategorie N na cas do dvoch rokov od ucinnosti tejto vyhlasky. Filter sa
vymiena podla navodu vyrobcu.

Hodnoty fyzikalnych veli¢in pri sterilizacii vihkym teplom

Tabulka ¢. 1
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Menovita Tlak Pretlak Doba Poznamka

sterilizacna (zaokruhlene) [(zaokruhlene) |sterilizacnej

teplota expozicie

(teplota

nasytenej

vodnej pary)

121 °C 205 kPa 105 kPa 20 min.

134 °C 304 kPa 204 kPa 4 min. Len pre nebalené kovové
nastroje na okamzité
pouzitie sterilizované
v pristrojoch, kde sa
vykonava vakuovy a BDT
a ktoré dosahuju vo faze
odvzdusnovania tlaku
minimalne 13 kPa.
Nepouzivaju sa v CS.

134 °C 304 kPa 204 kPa 7 min. Len v pristrojoch, kde sa
vykonava vakuovy a BDT
a ktoré dosahuju vo faze
odvzdusnovania tlaku
minimalne 13 kPa.

134 °C 304 kPa 204 kPa 10 min.

134 °C 304 kPa 204 kPa 60 min. Pre inaktivaciu priénov
v spojeni s alkalickym
Cistenim.*

* Nastroje, ktoré boli v kontakte s tkanivami pacientov s ochorenim na Creutzfeldtovu-Jakobovu chorobu,
musia byt zni¢ené, nesmu sa resterilizovat.

Vysvetlivky:

CS - centralna sterilizacia (vykonava kompletnu predsterilizacnti pripravu a sterilizaciu
zdravotnickych pomocok),

BDT - Bowieho-Dickov test.

6. Kategorie parnych sterilizatorov su

a)

aa)

ab)

ac)

b)

pristroje s komorou mensou alebo rovnakou ako 1 sterilizacna jednotka — SJ
(1 sterilizacna jednotka = 54 1; 300 mm x 300 mm x 600 mm)

pristroje oznacené N slizia len na sterilizaciu nebalenych nastrojov bez dutin, maja
gravitacné odvzdusSnenie alebo jednoduché vakuum, nepouzivaju sa pre porovity
material. Tieto pristroje musia mat aspon teplomer alebo tlakomer,

pristroje oznacené B su vybavené vyvevou odsavajucou vzduch pred sterilizacnou
expoziciou. Mozno v nich sterilizovat nebaleny i baleny material, ktory znasa
sterilizacné teploty. Tieto pristroje musia mat teplomer a tlakomer a umoznuju
vykonanie vakuového a Bowieho-Dickovho testu,

pristroje oznacené S sa pouzivaju len na sterilizaciu predmetov uvadzanych vyrobcom
sterilizatora,

pristroje s komorou vacésou ako 1 steriliza¢na jednotka, s vyvijatom pary mimo
komory, vyhrievanym plastom a vyvevou umoznujucou prerusované odsavanie
vzduchu pred sterilizaénou expoziciou. Sterilizaény cyklus v tychto pristrojoch
prebieha automaticky podla zvoleného programu. Pristroje musia mat zabudovany
teplomer a tlakomer so snimaémi nezavislymi od snimacov regulaénych a moznost
hodnoty registrovat, pripadne vytla¢ift a maju program na vykonanie vakuového a
denného Bowieho-Dickovho testu.
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10.

11.

12.

13.

Sterilizacia cirkulujucim hortcim vzduchom?) je urcena pre zdravotnicku pomocku z kovu,
skla, porcelanu, keramiky a kameniny. Pri sterilizacii tepelne zle vodivych materialov alebo
materialov vacsieho objemu (masti, praskov a pod.) sa postupuje podla platného liekopisu.
Vykonava sa v horucovzduchovych sterilizatoroch s nutenou cirkulaciou vzduchu pri
tychto parametroch:

a) 160 °C po dobu 60 mintt,
b) 170 °C po dobu 30 minut,

c) 180 °C po dobu 20 minut.

Horucovzduchovy sterilizator sa po skonceni sterilizacného cyklu otvara az po vychladnuti
na 80 °C. Pristroj ma zabudovany teplomer s casovym ovladacom, ktory odmeriava
sterilizacnu expoziciu az po dosiahnuti nastavenej teploty. Odchylka skutoc¢nej teploty v
sterilizacnom priestore od nastavenej sa v priebehu sterilizacnej expozicie pohybuje
maximalne v rozmedzi od -1 °C do +5 °C.

Sterilizacia plazmou vyuziva plazmu vznikajucu Vo vysokofrekvenénom
elektromagnetickom poli, ktora vo vysokom vakuu posobi na pary peroxidu vodika alebo
iné chemickeé latky. Sterilizacné parametre a podmienky sterilizacie, ako i druhy materialu,
ktoré sa tymto spdsobom sterilizuju, st dané typom pristroja. Sterilizacia plazmou sa
nepouziva na sterilizaciu poérovitého a sacieho materialu a materialu vyrobeného na baze
celulozy.

Pokial sa dokaze ucinnost a vhodnost inych spésobov sterilizacie (napriklad sterilizacia v
pretlakovych varicoch alebo v pristrojoch bez nutenej cirkulacie vzduchu do objemu 5 1 na
dany konkrétny ucel), pouzivaji sa za podmienok stanovenych organom verejného
zdravotnictva.

Chemicka sterilizacia je sterilizacia, pri ktorej je sterilizacnym médiom plyn predpisaného
zlozenia a koncentracie. Sterilizacia prebieha v pristrojoch pri stanovenom podtlaku alebo
pretlaku pri teplote do 80 °C. Ak sterilizator pracuje v podtlaku, zavzdusnenie komory na
konci sterilizacného cyklu prebieha cez antibakterialny filter.

Pri novej vystavbe sa chemicka sterilizacia stavebne oddeluje od fyzikalnej sterilizacie.
Stavebné oddelenie priestorov sa nevyzZaduje iba v pripade, ak prevadzkovatel jednoznacne
preukaze neprekrocenie najvysSieho pripustného expozicného limitu (NPEL), resp.
technickych smernych hodnét (TSH) pre pouziti chemicku latku a zabezpec¢i adekvatnu
ochranu zdravia zamestnancov.

Chemicka sterilizacia zahima

a) sterilizaciu formaldehydom,®) ktora je vhodna pre termolabilnii zdravotnicku pomécku
zabalenu do steriliza¢ného obalu,

b) sterilizaciu etylénoxidom,?) ktora je vhodna pre termolabilnt zdravotnicku pomocku
zabalenu do sterilizacného obalu. Zdravotnicka pomécka sa po sterilizacii musi
odvetravat v Specialnych skriniach (aeratoroch) alebo v dobre vetratelnych
miestnostiach z dévodu zniZenia koncentracie rezidui sterilizacného média na povrchu
zdravotnickej pomocky.

Ak sa preukaze ucinnost a pouzitelnost inych spésobov chemickej sterilizacie, pouzivaju sa
za podmienok stanovenych organom verejného zdravotnictva.

D. Obaly

1.

Zdravotnicka pomoécka sa do sterilizacnych pristrojov spravidla vklada zabalena. Obal pri
spravnej manipulacii sltzi na ochranu vysterilizovanej zdravotnickej pomodcky pred
sekundarnou kontaminaciou az do jej pouzitia, najdlhSie po dobu exspiracie.?)

. Obal je

a) primarny (jednotkovy), ktory je utesneny alebo uzavrety systém obalu vytvarajuci
mikrobialnu bariéru pre zabalenu zdravotnicku pomocku, je vybaveny procesovym
indikatorom,

b) sekundarny, ktory obsahuje jednu alebo viac zdravotnickych pomocok, pricom kazda je
zabalena v primarnom obale.
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3. Primarny obal je

a) jednorazovy [papierovy, polyamidovy, kombinovany (papier — félia)] alebo iny jednorazovy
obal. Zatavuje sa zvarom Sirokym minimalne 8 mm alebo dvomi zvarmi Sirokymi 3 mm,
ak medzi nimi nie je vzdialenost vacSia nez 5 mm, alebo lepenim originalneho spoja na
obale,

b) opakovane pouzivany obal (kontajnery a kazety).

. Zdravotnicka pomocka balena do harkov papiera alebo netkanej textilie obalkovym

sposobom do dvojitého obalu sa prelepuje lepiacou paskou s procesovym indikatorom.

. Oznacenie na obale zdravotnickej pomocky obsahuje

a) datum sterilizacie,

b) datum zodpovedajuci dobe, pocas ktorej je zdravotnicka pomocka sterilna,
¢) kod zamestnanca zodpovedného za sterilizaciu a vystupnua kontrolu,

d) Sarzu, v ramci ktorej bola zdravotnicka pomodcka sterilizovana,

e) sposob sterilizacie okrem sterilizacie vlhkym teplom — pri nepriehladnom obale popis
zdravotnickej pomocky.

E. Skladovanie a transport vysterilizovaného materialu

1.

4.

Sterilna zdravotnicka pomocka v oddeleni centralnej sterilizacie, sterilizacnom centre a
operacnej sale sa skladuje v priestoroch na tento ticel urcenych (Cisté priestory).

. Na oddeleni sa skladuje v uzatvorenej skrini alebo v uzatvorenom kontajneri, v zasuvke

alebo inom obale. Sterilna zdravotnicka pomocka sa skladuje pri izbovej teplote (15 — 25 °C)
a relativnej vlhkosti vzduchu 40 - 60 %.

. Sterilna zdravotnicka pomoécka sa transportuje v transportnom obale tak, aby bola

chranena pred poskodenim a znecistenim.

Transportny (prepravny) obal je obal obsahujici jednu alebo viac jednotiek primarneho
a/alebo sekundarneho obalu urc¢eného na zabezpecenie ochrany pri doprave a skladovani.

F. Exspiracia sterilného materialu

1.

Chraneny vysterilizovany material je material uskladneny sposobom zabranujucim
zvlhnutiu, zapraseniu, mechanickému poskodeniu a pod.

Obaly pre jednotlivé sposoby sterilizacie a im zodpovedajuce exspiracie

Tabulka ¢. 2
Druh obalu Drubh sterilizacie Exspiracia pre material
PS |HVS |PLS |[FORM |EO |Volne ulozeny |Chraneny
Kazeta, doza - + - - - 24 hod. 48 hod.
Kontajner + +* +** - - 1 mesiac 3 mesiace
Papier/harok**** + - - - - 1 mesiac 3 mesiace
Papier - folia + - - + + 1 mesiac 3 mesiace
Polyamid - + - - - 1 mesiac 3 mesiace
Polypropylén - - + - - 1 mesiac 3 mesiace
Tyvek - - + + + 1 mesiac 3 mesiace
Netkana textilia + - - ok ok 1 mesiac 3 mesiace
Dvojity obal**** 3 mesiace 6 mesiacov
Dvojity obal a skladovaci 2 roky 2 roky
obal
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* Kontajner s filtrom z termostabilného materialu.
** Specialny kontajner podla odportui¢ania vyrobcu sterilizatorov.
*** podla odportucéania vyrobcu.

*#+* Dvojité balenie do harkov pre operacné saly.
Vysvetlivky:
PS - sterilizacia vlhkym teplom,
HVS - sterilizacia prudiacim horticim vzduchom,
PLS - sterilizacia plazmou,
FORM - sterilizacia formaldehydom,

EO - sterilizacia etylénoxidom.

G. Kontrola sterilizacie

1.

Kontrola vykonu sterilizacie je
a) monitorovanie sterilizacného cyklu (chemickymi a biologickymi systémami),
b) kontrola ti¢innosti sterilizacného procesu skuiskou sterility.

O kontrole sterilizacie sa vedie dokumentacia na oddeleni centralnej sterilizacie, operacnej
sale a na vsetkych pracoviskach, ktoré sterilizuju material pre iné pracoviska. Na
ostatnych zdravotnickych pracoviskach treba preukazat akoukolvek formou, Ze predmet
bol vystaveny sterilizacnému procesu.!)

Dokumentacia obsahuje zaznam o kazdej sterilizacii (druh sterilizovaného materialu,
parametre, zhodnotenie prebehnutého cyklu, datum, meno a podpis osoby, ktora
sterilizaciu vykonala).

Pisomna dokumentacia sterilizacie sa archivuje minimalne 5 rokov.:©)
Uspesnost sterilizacie sa dokumentuje

a) zapisom do sterilizacného dennika alebo podpisanym zaznamom registracného pristroja,
alebo podpisanym vystupom z tlaciarne,

b) datovanym pisomnym vyhodnotenim monitorovania sterilizacného cyklu chemickymi
indikatormi,

c) datovanym zaznamom o vykonani Bowieho-Dickovho testu a jeho ulozenim do
dokumentacie, ak je v programe pristroja,

d) datovanym zaznamom o vykonani vakuového testu a jeho vysledku, ak je v programe
pristroja.

Na zabudovanych ukazovateloch pristrojov sa sleduje, ¢i sterilizacny cyklus prebieha podla
zvoleného programu. Na splnenie tejto podmienky nie je mozné vykonavat sterilizaciu bez
pritomnosti zamestnanca. Ak je sterilizator vybaveny zapisovacom alebo tlaciarnou,
kontroluju sa zaznamenavané hodnoty a vyhodnocuju sa po skonceni steriliza¢ného cyklu.

Kontrola uc¢innosti sterilizatora sa vykonava

a) biologickymi systémami,

b) chemickymi systémami,

c) fyzikalnymi systémami.

Pre biologické systémy kontroly ucinnosti sterilizatora sa pouzivaju biologické indikatory
(bioindikatory).)

Bioindikator je naocCkovany nosi¢ s definovanym poctom mikroorganizmov v jeho
primarnom obale pripraveny na pouzitie. Moéze sa vyrabat aj s kultivacnou podou.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Biologicky indikator vloZzeny do zariadenia, ktoré staZuje pristup steriliza¢ného meédia, sa
oznacuje ako skusSobny systém procesu.

Mikroorganizmus pre bioindikator je
a) Geobacillus stearothermophilus pre parny, formaldehydovy a plazmovy sterilizator,
b) Bacillus atrophaeus pre hortiicovzduchovy a etylénoxidovy sterilizator.

Bioindikator a skuSobny systém indikuju ucinnost sterilizacného procesu preukazanim
Zivotaschopnosti skusSobného mikroorganizmu, ktoroukolvek metédou vhodnou na
kvalitativnu alebo kvantitativnu analyzu. SkuSobné systémy procesu a biologické
indikatory sa pouzivaju podla navodu vyrobcu. Preukazanie ucinnosti sterilizacného
postupu biologickymi indikatormi sa vykonava pri stcasnom sledovani fyzikalnych a
chemickych parametrov.

Ak sa fyzikalno-chemické parametre sterilizaéného procesu nachadzaju mimo stanovenej

medze, sterilizacny cyklus sa ma vzdy hodnotit ako nevyhovujuci bez ohladu na vysledky
ziskané pomocou biologickych indikatorov.

Kultivacia bioindikatorov sa vykona ¢o najskor po vykonani kontroly sterilizacného procesu
(najneskorsie v den vykonania kontroly).

Za pozitivhy biologicky test sa povazuje dokaz pritomnosti testovaného kmena
mikroorganizmu po vystaveni sterilizacnému procesu. Pri kultivacii bioindikatora sa
vykonava aj kontrola rastu testovacieho kmena, kultivaciou bioindikatora tej istej Sarze,
ktory nebol vystaveny sterilizacnému cyklu.

Kontrola ucinnosti sterilizatora bioindikatormi sa vykonava
a) na oddeleni centralnej sterilizacie a na operacnej sale jedenkrat mesacne,

b) na ostatnych pracoviskach na novych pristrojoch jedenkrat ro¢ne, na pristrojoch
starsich ako 10 rokov kazdych 200 cyklov, minimalne jedenkrat polrocne,

c) po technickom zasahu do sterilizatora, pri novej insStalacii, premiestneni a ihned pri
pochybnostiach o steriliza¢nej ti¢innosti.

Na testovanie ucinnosti sterilizatora do jednej sterilizacnej jednotky sa pouzivaju dva

bioindikatory, na kazdu dalSiu sterilizacnu jednotku sa pridava jeden bioindikator.

Oznacenie bioindikatorov

a) BI-STEAM - sterilizacia vlhkym teplom,

b) BI-DRY - sterilizacia suchym teplom,

c) BI-FORM - sterilizacia parami formaldehydu,

d) BI-EO - sterilizacia parami etylénoxidu,

e) BI-PL - sterilizacia plazmou peroxidu vodika.

Pre chemické systémy kontroly ticinnosti sterilizatora sa pouzivaju chemické indikatory.'?)

Ide o systém, ktory odhaluje zmenu v jednom alebo viacerych stanovenych parametroch

steriliza¢ného procesu. Principom je chemicka alebo fyzikalna zmena, ktora je vysledkom

expozicie procesu, indikuje priebeh sterilizaéného procesu zmenou farby na zaklade
chemickej reakcie.

Vyhodnotenie chemického indikatora je porovnanie reakcie chemického indikatora s
koncovym bodom opisanym vyrobcom. Ak sa nedosiahne koncovy bod, pouzivatel by mal
predpokladat, ze ide o neucinnost sterilizacného procesu, a zistit pricinu. Mozné je, Ze ide o
nedostatoénu zlucitelnost obalového materialu so zdravotnickou pomodckou, nespravny
sposob ulozZenia steriliza¢nej naplne alebo zlu funkciu sterilizatora.

Triedy chemickych indikatorov

a) trieda 1 — procesové indikatory, ktoré sii urcené na pouzitie pre individualne balenia,
ktoré preukazu, ze balenie bolo vystavené parametrom sterilizacie, a na rozoznanie
medzi sterilizovanym a nesterilizovanym balenim, oznacuje sa nim jednotkovy obal,
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21.

22.

23.

24.

b) trieda 2 - indikatory pouzivané v Specifickych skusSkach, ktoré sa pouzZivaju v
Specifickych skusobnych postupoch (Bowieho-Dickova skuiska je testom spravneho
odvzdusnenia a prenikania pary),

c) trieda 3 - indikatory s jednym parametrom (reaguju na jeden parameter), ktory sa
navrhuje na jeden z nastavenych parametrov, indikuje expoziciu sterilizacie pri
stanovenej hodnote vybraného parametra,

d) trieda 4 - viacparametrové indikatory (reaguju na viac parametrov), ktoré sa navrhuju
na dva alebo viac kritickych parametrov a indikuju expoziciu pre sterilizacny cyklus pri
stanovenych hodnotach vybratych parametrov,

e) trieda 5 - integrujuce indikatory, navrhnuté na reakciu na vsetky kritické parametre pre
Specificky rozsah sterilizaénych cyklov, stanovené hodnoty dosahuju stanovenu
inaktivaciu podla stavu skusky mikroorganizmov so stanovenym D (hodnota D
znamena, ze v celom priebehu krivky je cas, za ktory pride k redukcii poc¢tu zivych
buniek z 10¢ na 10s, taky isty ako cas potrebny na redukciu zo 105 na 10¢ pri
konstantnej teplote),

f) trieda 6 - imitujuce (emulacné) indikatory, navrhnuté tak, aby reagovali na vSetky
kritické parametre Specifického rozsahu sterilizaénych cyklov, pre ktoré su hodnoty
zaloZzené na nastaveni vybranych sterilizacnych cyklov.

Vyhodnotenie chemického indikatora, t. j. posudenie koncového bodu, sa vykonava ihned
po dokonceni sterilizacného cyklu. Pri vyhodnoteni sa postupuje podla navodu vyrobcu.
Neoddelitelnou sucastou kontroly ti¢innosti sterilizatora je aj monitorovanie steriliza¢ného
cyklu.

Oznacenie chemickych indikatorov

a) STEAM - sterilizacia vlhkym teplom,

b) DRY - sterilizacia suchym teplom,

c¢) FORM - sterilizacia parami formaldehydu,

d) EO - sterilizacia parami etylénoxidu,

e) PL - sterilizacia plazmou peroxidu vodika.

Fyzikalne systémy kontroly u¢innosti sterilizatora

a) vakuovy test, ktory je testom tesnosti pristroja a je zabudovany v programe,

b) snima¢, ktory zaznamenava hodnotu nastaveného parametra (fyzikalnej veliciny
definujucej sterilizacny proces) alebo parametrov pocas sterilizacného procesu. Snimac
indikuje priebeh sterilizacného procesu postupnym zaznamenavanim nasnimanych
hodnot (tlaku, teploty a ¢asu) na registraénu pasku.

Pri opakovane nevyhovujucej kontrole ucinnosti sterilizatora fyzikalnymi systémami sa

vykona technicka kontrola pristroja v rozsahu preberacej skusky.

Frekvencia a mnozstvo jednotlivych druhov systémov alebo indikatorov pouzivanych pri
monitorovani sterilizacného cyklu

Tabulka ¢. 3
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Indikator DRY STEAM EO FORM |PL
Fyzikalne |Vakuovy test CS 1x
Systémy t}'IZdenne*
(ON] 1x
tyZdenne*
IP 1x
tyzdenne*

Teplota CS |V V kazdom |V A% \Y%
kazdom |cykle kazdom |kazdom |kazdom
cykle cykle cykle cykle

oS |V V kazdom |V \% A%
kazdom |cykle kazdom |kazdom |kazdom
cykle cykle cykle cykle

IP [V V kazdom [V \Y% \Y%
kazdom |cykle kazdom |kazdom |kazdom
cykle cykle cykle cykle

Tlak CS V kazdom |V A% A%

cykle kazdom |kazdom |kazdom
cykle cykle cykle

(ON] V kazdom |V A% A%

cykle kazdom |kazdom |kazdom
cykle cykle cykle

IP V kazdom [V \Y% \%

cykle kazdom |kazdom |kazdom
cykle cykle cykle

Cas CSs |V V kazdom [V \' \Y%
kazdom |cykle kazdom |kazdom |kazdom
cykle cykle cykle cykle

oS |V V kazdom |V A% A%
kazdom |cykle kazdom |kazdom |kazdom
cykle cykle cykle cykle

IP |V V kazdom [V A% \%
kazdom |cykle kazdom |kazdom |kazdom
cykle cykle cykle cykle

Chemické |Trieda 2 (BDT) CS Denne*
indikatory 0S Denne*

IP Denne*

Trieda 1 (procesovy)|CS |Kazdé Kazdé Kazdé Kazdé Kazdé
balenie [balenie balenie |balenie [balenie

OS |Kazdé Kazdé Kazdé Kazdé Kazdé
balenie [balenie balenie |balenie [balenie

IP |Kazdé Kazdé Kazdé Kazdé Kazdé
balenie |balenie balenie |balenie |balenie

Trieda 4, 5 alebo 6 |CS |1 test / |Kazda Kazda Kazda

(viacparametrovy) 60 litrov |Sarza** Sarza** |Sarza**

OS |(1test/ |Kazda Kazda Kazda
60 litrov |Sarza** Sarza** |Sarza**

IP |1test/ |Kazda Kazda Kazda
60 litrov |Sarza** Sarza** |Sarza**

* a po kazdom technickom zasahu do pristroja alebo odstavke pary.
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¥ 1 SJ -1 test, 2-5 SJ - 2 testy, 6-10 SJ — 3 testy, viac ako 10 SJ - 4 testy (Sarzové indikatory nie su
suastou setu, su sucastou dokumentacie o sterilizaénom procese).

SJ - sterilizacna jednotka, CS - centralna sterilizacia, OS - operac¢na sala, IP -
individualna sterilizacia inde.

Poznamka: Testovanie indikatormi sa vykonava v plnej komore sterilizatora okrem
Bowieho-Dickovho testu a vakuového testu. Indikator sa bali do zhodného sterilizacného
obalu ako sterilizovany material.

H. Validacia
Validacia je potvrdenie platnosti a spravnosti jednotlivych faz sterilizacného cyklu, jeho

dokumentacie a potvrdenie, Ze pri spravnej obsluhe je zarucena reprodukovatelnost
sterilizacného cyklu.!)

I. Kontrola sterility

Kontrola sterility materialu sa vykonava Standardnymi pracovnymi postupmi za aseptickych
podmienok v mikrobiologickom laboratériu.

J. Statny zdravotny dozor
1. Statny zdravotny dozor pozostava z nasledujucich ¢innosti:
a) overenie typu, vyrobcu a vyrobného cisla pristroja,
b) kontrola nastavenia parametrov sterilizacie na pristroji (tlak, teplota, ¢as),

c) pri parnom sterilizatore kontrola dosiahnutého podtlaku pri odvzdusneni a kontrola
vykonania a vysledku Bowieho-Dickovho testu, pripadne jeho dodatocné vykonanie,

d) kontrola sterilizacného zaznamu alebo sterilizacného dennika,
e) kontrola vykonania a vysledkov monitorovania sterilizaéného cyklu fyzikalnymi,
chemickymi a biologickymi systémami.

2.V pripade pochybnosti o spravne vykonavanej kontrole ucinnosti sterilizacie alebo
pochybnosti o ucinnosti sterilizacie zamestnanec regionalneho tradu vykona aj prakticku
kontrolu ucinnosti sterilizacie prostrednictvom ,skuSobného systému procesu® podla bodu
G ods. 7 tejto prilohy.
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Priloha ¢. 4
k vyhlaske ¢. 553/2007 Z. z.

DEZINFEKCIA

Pri praktickom vykonavani dezinfekcie sa zachovava dvojetapovy postup dezinfekcie:

1. etapa je mechanicka ocista,

2.
A.

etapa je vlastna dezinfekcia.

Mechanicka ocista

Mechanicka ocista je subor postupov, pomocou ktorych sa pouzitim teplej vody, mydla,

detergentov a mechanickych postupov (Cistenie, otieranie, klepanie, vysavanie, leStenie,
vytrepavanie, vetranie, ultrazvuk) dosiahne odstranenie necistot a podstatné zniZenie poctu
mikroorganizmov z prostredia.

. Dezinfekcia
1.

Dezinfekcia je zneskodnovanie choroboplodnych mikroorganizmov pomocou fyzikalnych,
chemickych alebo kombinovanych postupov, ktoré prerusia prenos nakazy, od pramena
povodcu nakazy k vnimavému jedincovi. Pri dezinfekcii sa vychadza zo znalosti ciest a
mechanizmu prenosu nakazy, moznosti ovplyvnenia ucinnosti dezinfekcie faktormi
vonkajsieho prostredia a odolnosti mikroorganizmov.

Druhy dezinfekcie su:

a) fyzikalna dezinfekcia,

b) chemicka dezinfekcia,

¢) fyzikalno-chemicka dezinfekcia.

Fyzikalna dezinfekcia je

a) var vo vode za atmosférického tlaku v trvani najmenej 30 minut,
b) var v pretlakovych nadobach v trvani najmenej 20 minut,

c) dezinfekcia v umyvacich, pracich a parnych pristrojoch pri teplote vyssej ako 90 °C v
trvani 10 minut,

d) prudiaci hortaci vzduch o teplote 110 °C v trvani 30 minut,
e) ultrafialové Ziarenie vinovej dizky 253,7 nm - 264 nm,

f) pasterizacia (zahriatie na 62,5 — 63 °C v trvani 30 minut, 85 - 90 °C alebo 134 °C v trvani
niekolko sekund a rychle schladenie),

g) filtracia, vypalovanie, spalovanie, slnenie, vytrepavanie a pod. za Specialnych podmienok.

Chemicka dezinfekcia je dezinfekcia, pri ktorej su mikroorganizmy nicené chemickymi
dezinfekénymi prostriedkami stanovenej koncentracie a ¢asu podsobenia pre pozadované
spektrum dezinfek¢nej ucinnosti.

Na chemicku dezinfekciu sa pouziva len biocidny pripravok registrovany v Centre pre
chemické latky a pripravky Slovenskej republiky, jeho priprava a aplikacia sa vykonava
podla navodu vyrobcu. Nazov dezinfekéného pripravku je slovnou znamkou, priprava
riedeného pracovného roztoku vychadza z toho, Ze koncentracia originalne baleného
dezinfekéného pripravku je 100 %.

Dezinfekény roztok sa pripravuje Cerstvy pre kazdui pracovnu zmenu (8 - 12 hodin)
rozpustenim odmeraného (odvazeného) mnozstva dezinfekéného prostriedku vo vode ¢o
najkratsi cas pred pouzitim. Jeho vymena sa vykonava denne a podla stupna znecistenia
biologickym materialom.

Ucinnost dezinfekéného roztoku sa dosiahne zvySenim teploty vody, do ktorej sa
dezinfekény pripravok riedi. Na zvySenie ii¢innosti dezinfekéného prostriedku sa na riedenie
pouziva



553/2007 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 29

10.

11.

12.

13.

14.

a) pri jodovych pripravkoch voda o teplote 35 °C,

b) pri fenolovych pripravkoch a organickych amoéniovych zluc¢eninach voda o teplote 50 az
60 °C,

¢) pri aldehydovych, chlérovych pripravkoch a peroxozliceninach studena voda.

Pri predmetoch a plochach kontaminovanych krvou, hnisom, slinami alebo inym

biologickym materidlom v pripade rucnej mechanickej ocisty predchadza dezinfekcia
prostriedkom s virus-inaktivacnym uc¢inkom.

Pri dezinfekcii pléoch sa pouzivaju také technologické postupy a dezinfekéné procesy, ktoré
ich neposkodzuju.

V hygienickom reZime sa reSpektuje zasada striedania dezinfekénych pripravkov ako
prevencia vzniku rezistencie mikroorganizmov proti ucinnej zlozke pripravku.

Na dezinfekciu sa pouzivaju také pripravky, ktoré neposkodzuju material predmetu a
nesposobuju ich farebnu zmenu.

Predmety a pomodcky, ktoré prichadzaju do kontaktu s potravinami, sa po ukonceni
dezinfekcie dokladne oplachnu pitnou vodou.

Pri praci s dezinfekénymi prostriedkami sa pouzivaji osobné ochranné pracovné pomocky a
dodrziavaju sa zasady ochrany zdravia a bezpecnosti pri praci, s ktorymi je oboznameny
kazdy pracovnik zodpovedny za vykon dezinfekcie.

Fyzikalno-chemicka dezinfekcia je dezinfekcia v

a) paraformaldehydovej komore pri teplote 45 °C az 75 °C, dezinfikuju sa v nej predmety z
textilu, vlny, koze, kozusin a vyrobky z umelych hmot,

b) umyvacich, pracich a Cistiacich strojoch, kde dezinfekcia prebieha pri teplote 60 °C a za
posobenia chemického dezinfekéného pripravku.

C. Vyssi stupen dezinfekcie

1.

Vyssi stupen dezinfekcie je proces, ktory zarucuje usmrtenie vSetkych baktérii, virusov,
mikroskopickych hiuib a niektorych bakterialnych spér, nezarucuje vSak usmrtenie ostatnych
mikroorganizmov (napriklad vysoko rezistentnych spér) a vyvojovych sStadii zdravotne
vyznamnych cervov a ich vajicok.

. Vyssi stupen dezinfekcie sa pouziva predovsSetkym pre termolabilni zdravotnicku pomocku

(dalej len ,predmet®), ktora nie je mozné sterilizovat fyzikalnymi alebo chemickymi
metoédami. V pripadoch pouzitia termostabilného predmetu narusujuceho integritu koze a
sliznic sa vyzaduje jeho sterilita.

. Na dezinfekciu termolabilnych pomécok, ktoré nemozno sterilizovat a ktoré sa pouzivajui na

vySetrovanie mikrobialne {fyziologicky osidlenych telovych dutin, ako su digestivne
endoskopy, sa postupuje podla pracovného postupu uvedeného v odseku 4 tejto prilohy s
pouzitim dezinfekéného pripravku na baze 2 % glutaraldehydu s expoziciou 15 minut alebo
iného pripravku s rovnakou tic¢innostou. Na oplach sa pouziva pitna voda.

. Pracovny postup pri vySSom stupni dezinfekcie pozostava

a) z pripravy predmetu, ktora spociva v jeho ocCisteni a osuSeni; ak je predmet
kontaminovany biologickym materidlom, vykona sa pred ocistou dezinfekcia
virus-inaktivaénym dezinfekénym roztokom,

b) 2z expozicie dezinfekénym roztokom tak, Ze sa suchy predmet vklada do uzavieratelnej
nadoby do dezinfekéného roztoku schvaleného pre vyssi stupen dezinfekcie. Predmet
musi byt ponoreny pod hladinou roztoku a vsetky duté ¢asti predmetu musia byt pocas
celej expozicie naplnené roztokom. Rezidua dezinfekéného roztoku sa odstranuju
oplachom sterilnou vodou. Sterilna voda sa vymiena a nadoba pouzivana na oplach je
sterilna,

c¢) zo skladovania dezinfekéného roztoku v uzavretej nadobe s vrchnakom, dezinfekény
roztok sa vymiena podla navodu na pouzitie. VSetky predmety podrobené vysSiemu
stupnu dezinfekcie st urcené vzdy len na okamzité pouzitie alebo sa kratkodobo
skladuju prikryté sterilnou raskou vo vhodnom uzatvorenom obale,
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d) zo zaznamu vykonu vysSieho stupna dezinfekcie, ktory obsahuje
da) nazov pouzitého dezinfekéného pripravku,
db) datum pripravy dezinfekéného roztoku (den, hodina),
dc) koncentraciu roztoku,
dd) expoziény ¢as vykonu vyssieho stupnia dezinfekcie,
de) meno vySetrovaného pacienta, po ktorom sa vykonal vyssi stupen dezinfekcie predmetu,
df) meno pracovnika zodpovedného za vyssi stupen dezinfekcie.
D. Kontrola dezinfekcie
1. Kontrolou dezinfekcie sa zistuje jej ti¢innost.
2. Kontrola dezinfekcie je

a) chemicka, ktora zahfna kvalitativne a kvantitativne stanovenie obsahu aktivnych latok v
pouzitych dezinfekénych roztokoch,

b) mikrobiologicka, ktora zahfna stery, oplachy, odtlacky a pod.



553/2007 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 31

Priloha é. 5
k vyhlaske ¢. 553/2007 Z. z.

- 2=

METODY REGULACIE ZIVOCISNYCH SKODCOV

A. Dezinsekcia

1.

4.

Dezinsekcia je cielené hubenie epidemiologicky zavaznych alebo obtazujucich ¢lankonozZcov.
Dezinsekcia sa vykonava metodami

a) mechanickymi — pasce, lepové pasy, lapace,

b) fyzikdlnymi — pouzitim teplét nad 60 °C, vyvaranim, Zehlenim, ultrafialovou lampou so
sietkou bezpecného vysokého napéatia,

c) biologickymi — vyuzivanim prirodzenych nepriatelov hmyzu, dravého hmyzu, dravych
roztocov,

d) chemickymi — insekticidmi.

. Dezinsekéné pripravky sa pouzivaju s prihliadnutim na ich toxicitu, na prostredie, v ktorom

sa pouziju, na riziko vzniku odolnosti alebo stupna odolnosti proti nim.

. Pri vykonavani dezinsekcie sa dodrziavaju zasady bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci a

opatrenia na ochranu zdravia.

Biologické metody dezinsekcie sa v zariadeni nepouzivaju.

B. Deratizacia

1.

Deratizacia je cielené hubenie epidemiologicky vyznamnych alebo skodlivych mysovitych a
inych hlodavcov a udrzanie ich stavu na prahu skodlivosti.

. Deratizacia sa vykonava metodami

a) mechanickymi — pasce,
b) fyzikalnymi - zaplavovanie vodou, hortca para, ultrazvuk,
¢) biologickymi — vyuzivanie prirodzenych nepriatelov — psov, maciek, fretiek,

d) chemickymi — rodenticidy.

. Deratiza¢né pripravky sa pouzivaju s prihliadnutim na ich toxicitu a na prostredie, v ktorom

sa pouziju.

. Pri vykonavani deratizacie sa dodrziavaju zasady bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci a

opatrenia na ochranu zdravia.

. Biologické metody deratizacie sa v zariadeni nepouzivaju.
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Priloha ¢. 6
k vyhlaske ¢. 553/2007 Z. z.

Vzor

Hlasenie nemocnic¢nej nakazy
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Vzor

Hlasenie nemocniénej nakazy

Regiondlny trad verejného zdravotnictva v

Vyplni lekar zariadenia

Nazov a adresa zdravotnickeho zariadenia:

Oddelenie/KInIKa: ..o e
Priezvisko a Meno PaCIenta: .....cccciiiuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii ittt ec e e eeaeaees
Datum narodenia @ rodné GISI0: ............c.oiiiiiiiiiiiiiii e

Datum hospitaliZaACIe: .........ccoiuiiiiiiiiiiiii e

Diagnoza Pri PrUIIE: .....ooiuiiiiiiiiiii e MKCH 10 ...cooviniiiiiiiiiiiiienes

Datum prvych priznakov NN: ...

Diagnoéza nemocnicnej NAKAZY: ......c..oeuviuiiiiiniiniiiii e MKCH 10 ...ooiiiiiiiiiiiiiiiiin

Datum hlasenia NIN: ...

Odber biolog. materialu: dfa: .......c..cceeeveiinniann. druh: ... vysledoK: ......ccoveeiiiiiiiiinninni.
dna: .....oocoiiiii, druh: ... vysledoK: .......ccoceeviiiininninnn.
dna: ....oooceviiiii, druh: ... vysledoK: .......cooeevviiininnnnnn.

Vyskyt polyrezistentného kmena: ano nie

Invazivny vykon — druh: ... datum: ...

Iné zakroky — druh: ... datum: ..o

Cislo iZbY: coveeeeieeieeeeeeeeeeee, Miesto izolacie: ..........c.ccoveviiiiiinnin.

Komentar oSetrujuceho lekara:

Odtlacok peciatky a podpis lekara:

Vyplni zamestnanec RUVZ:

Odtlacok peciatky zariadenia:
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Ukoncenie hospitalizacie dfa: ..........c.ocoeeiiiiiiiiiinnn,

Sposob ukoncenia hospitalizacie:

— prepustenie do ambulantnej staroStlHVOST .........ciiiiiiiiii
— preklad Nna i€ OAAEIEIIIE ......c..iuiiii i ettt aaes
— iné zdravotnicke zariad@nie — IAZOV: ........iuiiiiii et et

FelL 800D o (PPN

Predizenie hospitalizacie pre NN — pocet dni ....................uee....

Vysvetlivky:
MKCH 10 - Medzinarodna klasifikacia choréb ¢. 10,
NN - nozokomialna nakaza,

RUVZ - regionalny urad verejného zdravotnictva.
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1) § 7 zakona ¢. 578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych
pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskorsich predpisov.

2) § 251 az 258 vynosu Ministerstva pdédohospodarstva Slovenskej republiky a Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky z 20. maja 1996 ¢. 981/1996-100, ktorym sa vydava prva cast
a prva, druha a tretia hlava druhej ¢asti Potravinového koédexu Slovenskej republiky (oznamenie ¢.
195/1996 Z. z.) v zneni neskorsich predpisov.

3) Vynos Ministerstva podohospodarstva Slovenskej republiky a Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky z 15. marca 2004 ¢. 608/2/2004-100, ktorym sa vydava hlava Potravinového
kodexu Slovenskej republiky upravujuca poziadavky na potraviny na osobitné vyzivové ticely a na
vyzivové doplnky (oznamenie ¢. 240/2004 Z. z.) v zneni vynosu z 18. decembra 2006 ¢.
27973/2006-SL (oznamenie ¢. 9/2007 Z. z.).

4) Vynos Ministerstva podohospodarstva Slovenskej republiky a Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky z 15. marca 2004 ¢. 608/9/2004-100, ktorym sa vydava hlava Potravinového
kodexu Slovenskej republiky upravujuca prirodni mineralnu vodu, pramenita vodu a balenu
pitna vodu (oznamenie ¢. 198/2004 Z. z.) v zneni neskorsich predpisov.

5) § 2 ods. 13 zakona ¢. 223/2001 Z. z. o odpadoch a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

6) § 36 az 38 zakona ¢. 364/2004 Z. z. o vodach a o zmene zakona Slovenskej narodnej rady c.
372/1990 Zb. o priestupkoch v zneni neskorsich predpisov (vodny zakon) v zneni neskorsich
predpisov.

7) STN EN ISO 15882 Sterilizacia zdravotnickych pomocok. Chemické indikatory. Pokyny na
vyber, pouzivanie a vyhodnotenie vysledkov (ISO 15882: 2003).

8) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 742/2004 Z. z. o odbornej spdsobilosti na vykon
zdravotnickeho povolania.

Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 322/2006 Z. z. o spdsobe dalSieho vzdelavania
zdravotnickych pracovnikov, sustave Specializacnych odborov, sustave certifikaénych pracovnych
cinnosti.

9) Vynos Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky z 31. januara 2005 ¢. 22783-1/2004-SL,
ktorym sa vydava Slovensky liekopis, prvé vydanie (oznamenie ¢. 53/2005 Z. z.).

10) § 37 zakona ¢. 95/2007 Z. z., ktorym sa meni a doplna zakon ¢. 163/2001 Z. z. o chemickych
latkach a chemickych pripravkoch v zneni neskorsich predpisov a o zmene a doplneni niektorych
zakonov.

11) Priloha ¢. 1 kategoria A pism. d) bod 4 nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 322/2006 Z. z.

1) STN EN ISO 15882 Sterilizacia zdravotnickych pomocok. Chemické indikatory. Navod na vyber,
pouzivanie a vyhodnotenie vysledkov (ISO 15882: 2003).

Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 572/2001 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o
technickych poziadavkach a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych pomoécok.

2) STN EN ISO 11607-1 Obaly na zdravotnicke pomocKy sterilizované v koneénom obale. Cast 1:
Poziadavky na materialy, systémy sterilnych bariér a obalové systémy (ISO 11607-1: 2006), STN
EN 868-2 Obalové materialy a systémy balenia zdravotnickych pristrojov urcenych na sterilizaciu.
Cast 2: Sterilizacia. Poziadavky a skusobné metody, STN EN 868-3 Obalové materialy a systémy
balenia zdravotnickych pristrojov uréenych na sterilizaciu. Cast 3: Papier pouzivany na vyrobu
papierovych vriec (EN 868-4) a na vyrobu priesvitnych vriec a rarok (EN 868-5). Poziadavky a
skusobné metody, STN EN 868-4 Obalové materialy a systémy balenia zdravotnickych pristrojov
urcenych na sterilizaciu. Cast 4: Papierové vrecia. Poziadavky a skusobné metody, STN EN 868-5
Obalové materialy a systémy balenia zdravotnickych pristrojov uréenych na sterilizaciu. Cast 5:
Teplom uzavieratelné a samolepiace priesvitné vrecia z papiera a plastovych folii. Poziadavky a
skusobné metody, STN EN 868-7 Obalové materidly a systémy balenia zdravotnickych
prostriedkov urcenych na sterilizaciu. Cast 7: Papier potiahnuty lepidlom na vyrobu teplom
uzavieratelnych obalov na zdravotnicke tucely urcenych na sterilizaciu etylénoxidom alebo
ziarenim. Poziadavky a skusobné metody, STN EN 868-8 Obalové materialy a systémy balenia
zdravotnickych prostriedkov uréenych na sterilizaciu. Cast 8: Opétovné pouzitie kontajnerov na
sterilizaciu parou podla EN 285. Poziadavky a skusobné metody, STN EN 868-9 Obalové materialy
a systémy balenia zdravotnickych prostriedkov uréenych na sterilizaciu. Cast 9: Netkané materialy
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z polylefinov na vyrobu teplom uzavieratelnych priesvitnych vreciek, hadiciek, vrchnakov.
Poziadavky a skuSobné metody, STN EN 868-10 Obalové materialy a systémy balenia
zdravotnickych pristrojov uréenych na sterilizaciu. Cast 10: Netkané polylefinové materialy s
vrstvou lepidla pouzivané na vyrobu teplom uzavieratelnych priesvitnych vreciek, hadiciek a
vrchnakov. Poziadavky a skuiSobné metody.

3) STN EN ISO 13485 Zdravotnicke pomocky. Systém manazérstva kvality. Poziadavky na splnenie
predpisov (ISO 13485: 2003), STN EN ISO 14937 Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti.
Vseobecné poziadavky na charakterizaciu sterilizacného cinidla a vyvoj, validaciu a priebezné
overovanie postupu sterilizacie zdravotnickych pomécok (ISO 14937: 2000), STN EN ISO 14971
Zdravotnicke pomocky. Aplikacia manazérstva rizika pri zdravotnickych pomockach (ISO 14971:
2000).

4) Zakon ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach, o zmene zakona ¢. 455/1991
Zb. o zivnostenskom podnikani (zivnostensky zakon) v zneni neskorsich predpisov a o zmene a
doplneni zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni
neskorsich predpisov.

5) STN EN 13060 Malé parné sterilizatory, STN EN 285 Sterilizacia. Parné sterilizatory. Velké
sterilizatory, STN EN ISO 17665-1 Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Vlhké teplo. Cast
1: Poziadavky na vyvoj, validaciu a rutinnu kontrolu sterilizacného procesu zdravotnickych
pomocok (ISO 17665-1: 2006).

6) STN 84 7104 Lekarske zariadenia. Teplovzdusné sterilizatory. VSeobecné technické poziadavky
a metody skuiSania.

7) STN 84 7104 Lekarske zariadenia. Teplovzdusné sterilizatory. VSeobecné technické poziadavky
a metody skusSania.

8) STN EN 14180 Sterilizatory na zdravotnicke ucely. Nizkoteplotné parné a formaldehydové
sterilizatory. Poziadavky a skuiSanie.

9) STN EN 1422 Sterilizatory na zdravotnicke ucely. Etylénoxidové sterilizatory. Poziadavky a
skusobné metody, STN EN 550 Sterilizacia zdravotnickych pomocok. Potvrdenie platnosti a
rutinna kontrola sterilizacie etylénoxidom.

10) Smernice ¢. Z-6 249/1983-C/32-1845 o vzorovom Skarta¢nom poriadku a o skartaénom plane
pre zdravotnicke zariadenia Vestnika MZ SSR z 15. augusta 1983.

11) STN EN ISO 11138-1 Sterilizacia zdravotnickych pomodcok. Biologické indikatorové systémy.
Cast 1: Vseobecné ustanovenia (ISO 11138-1: 2006), STN EN ISO 11138-2 Sterilizacia
zdravotnickych pomocok. Biologické indikatorové systémy. Cast 2: Biologické indikatory pri
sterilizacii etylénoxidom (ISO 11138-2: 2006), STN EN ISO 11138-3 Sterilizacia zdravotnickych
pomocok. Biologické indikatorové systémy. Cast 3: Pouzitie pri overeni ucinnosti sterilizacie
vlhkym teplom (ISO 11138-3: 2006).

12) STN EN ISO 15882 Sterilizacia zdravotnickych pomocok. Chemické indikatory. Navod na
vyber, pouzivanie a vyhodnotenie vysledkov (ISO 15882: 2003), STN EN ISO 11140-1 Sterilizacia
vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Chemické indikatory. Cast 1: Vseobecné poziadavky (ISO
11140-1: 2005), STN EN 867-3 Nebiologické systémy na pouzitie v sterilizatoroch. Cast 3:
Specifikacia indikatorov triedy B pre Bowieho-Dickovu skusku.

13) STN EN ISO 17665-1 Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Vlhké teplo. Cast 1:
Poziadavky na vyvoj, validaciu a rutinnu kontrolu sterilizacného procesu zdravotnickych pomodcok
(ISO 17665-1: 2006).
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