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14.

Odborné usmernenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
na vykonavanie kontroly ucinnosti procesu sterilizacie zdravotnickych pomécok
v zdravotnickych zariadeniach

Dna: 5.5.2014
¢.: OE/3083/2014

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 4 pism. 1) zakona ¢. 355/2007 Z. z.
o ochrane, podpore arozvoji verejného zdravia a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni
neskorsich predpisov vydava toto odborné usmernenie:

CL1
Ucel odborného usmernenia

(1) Toto odborné usmernenie upravuje postupy pri kontrole ucCinnosti procesu sterilizacie
zdravotnickych pomécok! v zdravotnickych zariadeniach,” v ktorych sa uskutodiiuje vykon
sterilizacie zdravotnickych pomodcok vyrobcom urenych na resterilizdciu a postupy regionalnych
uradov verejného zdravotnictva pri vykonavani kontroly ucinnosti procesu sterilizacie zdravotnickych
pomocok v zdravotnickych zariadeniach v ramci Statneho zdravotného dozoru.

CL 11
Kontrola uc¢innosti procesu sterilizacie zdravotnickych pomécok

(1) Kontrola uc¢innosti procesu sterilizacie zdravotnickych pomocok je sucast'ou poziadavky, ktora ma
preukdzat’, ze proces sterilizacie dosiahol uroven bezpecne;j sterility a vysledkom procesu sterilizacie je
steriln4 zdravotnicka pomocka.”

(2) Kontrola tc¢innosti procesu sterilizacie zdravotnickych pomdcok sa vykonava:
a) fyzikdlnymi systémami kontrolovanim kritickych parametrov procesu sterilizdcie na zaklade
vystupov merania fyzikdlnych veli¢in podl'a procesu sterilizacie a typu sterilizacného pristroja,
b) chemickymi systémami vyhodnotenim chemického indikétora, porovnanim reakcie chemického
indikatora s koncovym bodom opisanym vyrobcom,
¢) biologickymi systémami overenim uc¢innosti procesu sterilizacie preukazanim usmrtenia
vhodného skusobného testovacieho mikroorganizmu.

(3) Pravidelnu kontrolu Gi¢innosti procesu sterilizacie zdravotnickych pomdcok fyzikdlnymi systémami
a chemickymi systémami vykonavaju pisomne povereni zdravotnicki pracovnici® zdravotnickeho
zariadenia s certifikdtom sterilizacia a dezinfekcia zdravotnickych pomocok alebo so Specializaciou
zdravotnicke pomocky.”

§2 ods. 19 zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zédkonov.

§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.

STN EN 556 Sterilizacia zdravotnickych pomdcok. Poziadavky na zdravotnicke pomocky, ktoré sa maji oznadit’ ako
sterilné. Cast'l: Poziadavky na zdravotnicke pomdcky sterilizované v spotrebitel'skom baleni (3.3).

§27 zékona ¢. 578/2004 Z. z. o poskytovatel'och zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych
organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov.

Priloha ¢. 3 nariadenia vlady SR ¢. 296/2010Z. z. o odbornej sposobilosti na vykon zdravotnickeho povolania, spdsobe
dalsicho vzdelavania zdravotnickych pracovnikov, ststave Specializaénych odborov a sustave certifikovanych
pracovnych ¢innosti v zneni neskorsich predpisov.

2)

3)

4)

5)
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(4) Kontrolu ucinnosti procesu sterilizacie zdravotnickych pomocok biologickymi systémami
vykonavaju:
a) zamestnanci regionalnych tiradov verejného zdravotnictva v rdmci Statneho zdravotného dozoru
alebo ako expertiznu ¢innost’ na zaklade objednavky,
b) odborne sposobilé osoby s osved¢enim o odbornej sposobilosti na odber vzoriek zo Zivotného
a pracovného prostredia na ucely kvalitativneho a kvantitativneho zistovania faktorov
ivotného a pracovného prostredia® (dalej len ,,odborne spdsobilé osoby“) na zaklade
objednavky,
¢) pisomne povereni zdravotnicki pracovnici zdravotnickeho zariadenia pri pouziti biologickych
indikatorov dodavanych spolu s kultivaénou podou (,,self-contained™ biologické indikatory),
ktoré sa nevyhodnocuji v mikrobiologickom laboratoriu.

(5) Pri kontrole ucinnosti procesu sterilizacie zdravotnickych pomocok biologickymi systémami sa
vzdy stcasne vykonava aj kontrola Gi¢innosti procesu sterilizacie zdravotnickych pomoécok fyzikalnymi
systémami a chemickymi systémami.

(6) Kultivacia biologickych indikatorov, ktoré sa vyhodnocuju v mikrobiologickom laboratoriu sa
vykondva €o najskdr po vykonani kontroly U€innosti procesu sterilizcie zdravotnickych pomdcok
(najneskor v den konania kontroly) v akreditovanych laboratoriach akreditovanym postupom kontroly
ucinnosti procesu sterilizacie zdravotnickych pomocok.

(7) Kontrolu tcinnosti procesu sterilizacie zdravotnickych pomodcok pouzitim biologickych indikéatorov
dodéavanych spolu s kultiva¢nou podou (,,self-contained biologické indikatory) vykonavaji pisomne
povereni zdravotnicki pracovnici zdravotnickeho zariadenia v stanovenej frekvencii.’

(8) Spravnost pravidelnej kontroly Gi€innosti procesu sterilizacie zdravotnickych pomocok fyzikalnymi
systémami, chemickymi systémami a biologickymi systémami kontroluji zamestnanci
regionalnych tradov verejného zdravotnictva v ramci §tatneho zdravotného dozoru.

(9) Pri kontrole ucinnosti procesu sterilizacie zdravotnickych pomocok sa dodrziavaji zéasady
hygienicko-epidemiologického rezimu kontrolovaného pracoviska.

CL 11
Materialno-technické vybavenie pri kontrole Gcinnosti procesu sterilizacie zdravotnickych
pomocok

(1) Pri kontrole uc¢innosti procesu sterilizacie zdravotnickych pomdcok fyzikalnymi systémami,
chemickymi systémami alebo biologickymi systémami sa pouziva takéto materidlno-technické
vybavenie:

a) chemické indikatory — indikatory triedy 2, 5 alebo 6,”

6)
7

§16 0ds.9 zakona ¢.355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia v zneni neskorsich predpisov.

Priloha ¢. 3 pism. G. bod 15 vyhlasky MZ SR ¢.553/2007, ktorou sa ustanovuji podrobnosti o poziadavkach na
prevadzku zdravotnickych zariadeni z hl'adiska ochrany zdravia.

§61 zakona €. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskorSich predpisov a nariadenie vlady SR ¢. 296/2010Z. z. o odbornej spdsobilosti na vykon zdravotnickeho
povolania, sposobe dalSicho vzdeldvania zdravotnickych pracovnikov, sustave Specializaénych odborov a ststave
certifikovanych pracovnych ¢innosti v zneni neskorsich predpisov.

? STN EN ISO 11140-1 Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Chemické indikatory. Cast’ 1: Vieobecné
poziadavky (4.3,4.6 a4.7, C.1.1).

8)
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. v 7 A 10 , v ’ . . Y . . .y v 7 , 1.
b) simulaénd pomdcka'®” (skusobné teleso, zariadenie staZujlice prienik sterilizaéného média,

process challenge device /PCD/) - zariadenie, ktoré simuluje najtazSie podmienky na
dosiahnutie stanovenych hodndt kritickych parametrov procesu sterilizdcie vo vnutri
sterilizovanych zdravotnickych pomocok. Jej konStrukcia zavisi od druhu sterilizovanych
zdravotnickych pomocok a procesu sterilizacie. Komercne vyrabané simula¢né pomdcky musia
mat’ v certifikate uvedené vlastnosti k referenénej simula¢nej pomécke porovitého typu'! alebo
dutinového typu,'?

biologické indikatory, bioindikatory (BI)'? — nosi¢ naokovany definovanym poétom
mikroorganizmov v jeho primarnom obale. Ide o biologické indikatory vo forme pruzkov
balenych v ochrannom obale, vo forme suspenzie (,,non self-contained*) alebo ,,self-contained*
biologické indikatory dodavané spolu so zivnou pddou (v sklenenej ampulke) v ochrannom
obale alebo biologické indikatory v inej forme, ide o:

1.BI-STEAM- pri sterilizacii vlhkym teplom sa pouzije kmen Geobacillus
stearothermophilus s minimalnou hustotou populacie 1,0x10° a rezistenciou pri 121°C
Dj2jec para >1,5 min,m)

2.BI-DRY - pri sterilizacii suchym teplom sa pouzije kmenn Bacillus atrophaeus
s minimalnou hustotou populacie l,OXIO6 a rezistenciou Diggoc >2,5 min."> Nie st
vhodné ,.self-contained biologické indikatory, pouzivaji sa biologické indikéatory
v pruzkovej forme bez zivnej pody.

3.BI-FORM — pri sterilizacii formaldehydom sa pouzZije kmen Geobacillus
stearothermophilus s minimalnou hustotou populacie l,OxlO5 a rezistenciou Dggec =6
min.'” Z dévodu neutralizicie rezidui formaldehydu sa &o najskér po vybrati
biologickych indikatorov zo sterilizatora vykonava neutralizacia rezidui formaldehydu
s naslednym tepelnym Sokom. Ak sa pouziju ,self-contained” biologické indikatory,
neutraliza¢na latka je vzdy pritomna v zivnej pdde.

4.BI-EO — pri sterilizacii etylénoxidom sa pouzije kmenl Bacillus atrophaeus s miniméalnou
hustotou populacie 1,0x106 a rezistenciou Dsgoc >2,5 min, resp. D3gec >12,5 min,m

5.BI-VH202 — pri sterilizacii peroxidom vodika (plazmova sterilizacia) sa pouzije kmen
Geobacillus stearothermophilus s minimalnou hustotou populacie 1,0x10° na plastovom
nosici.

CL1V
Metody kontroly u€innosti procesu sterilizacie zdravotnickych pomocok

Metody kontroly ti¢innosti procesu sterilizacie zdravotnickych pomdcok su uvedené v prilohe.

10)

11)

12)

13)

STN EN ISO 15882 Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Chemické indikatory. Navod na vyber, pouzivanie
a interpretaciu vysledkov (6.4).

STN EN ISO 11140-3 Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Chemické indikatory. Cast’ 3: Indikatorové
systémy triedy 2 na pouzitie v skiiske Bowieho a Dickovho typu na prienik pary (K).

STN EN 867-5 Nebiologické systémy na pouzitie v sterilizatoroch. Cast 5: Specifikacia indikatorovych systémov
a skusobnych telies na overenie vykonnosti malych sterilizatorov typu B a typu S (4.5, 6.3.1).

STN EN ISO 11138-1 Sterilizicia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Biologické indikatory. Cast 1: Vieobecné
poziadavky.

STN EN ISO 11138-3 Sterilizicia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Biologické indikatory. Cast 3: Biologické
indikatory pre sterilizaéné procesy vlhkym teplom (9.5).

STN EN ISO 11138-4 Sterilizacia zdravotnickych pomdcok. Biologické indikatorové systémy. Cast 4: Biologické
indikatory pre sterilizaéné procesy suchym teplom (9.5).

STN EN ISO 11138-5 Sterilizicia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Biologické indikatory. Cast 5: Biologické
indikatory pre sterilizaéné procesy nizko teplotnou parou a formaldehydom (9.5).

STN EN ISO 11138-2 Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Biologické indikatory. Cast 2: Biologické
indikatory pri sterilizacii etylénoxidom (9.5).
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CLV
Postupnost’ procesov pri pravidelnej kontrole tinnosti procesu sterilizacie zdravotnickych
pomocok

(1) Pravidelnu kontrolu u¢innosti procesu sterilizacie zdravotnickych pomdcok fyzikalnymi systémami
a chemickymi systémami vykonavaju pisomne povereni zdravotnicki pracovnici zdravotnickeho
zariadenia. Kontroluje sa kazda napli sterilizaénej komory (3arza), ktora sa oznaci &islom. Cislom
SarZe sa oznacuje aj kazdé balenie zdravotnickych pomdcok sterilizované v prisluSnom sterilizacnom
cykle.

(2) Kontrola uc¢innosti procesu sterilizcie zdravotnickych pomoécok sa vykondva pri naplnenej
sterilizacnej komore. Kontroluje sa kazdy pouzivany program. Do sterilizatnej komory sa
vlozia chemické indikatory a biologické indikatory, pricom sa postupuje podla prilohy. Spusti sa
testovany steriliza¢ny program. Dosiahnuté hodnoty fyzikalnych parametrov (teplota, tlak, expozi¢ny
¢as) sa kontroluju zo zaznamu premennych hodnoét procesu sterilizacie (zaznam registraéného pristroja
alebo vystup z tlaciarne), ktoré sa zapisu alebo vlozia do sterilizacného dennika.

(3) Vyhodnotenie farebnej zmeny chemickych indikatorov sa vykona ihned’ po skonceni sterilizaéného
cyklu apo otvoreni sterilizatného pristroja. Pri vyhodnoteni chemickych indikatorov sa postupuje
podl'a navodu vyrobcu a vysledok (vyhovuje / nevyhovuje) sa zapiSe do sterilizacného dennika.

(4) Kontrola ucinnosti procesu sterilizacie zdravotnickych pomocok pouzitim biologickych indikatorov
dodavanych spolu s kultivaénou pddou (,,self-contained” biologické indikatory) sa vykonava v
stanovenej frekvencii.”) Na kultivaciu ,,self-contained* biologickych indikatorov sa pouZiva inkubator.
Manipulacia s biologickymi indikatormi, inkubaéna teplota, dizka inkubacie musia byt v silade
s navodom na pouzitie vyrobcu biologickych indikdtorov. K biologickym indikdtorom vystavenym
sterilizacnému procesu sa prilozi kontrolny biologicky indikator rovnakej Sarze, ktory nebol vystaveny
sterilizacnému procesu (test vitality). Test vitality je sucastou kazdej kontroly ucinnosti procesu
sterilizacie biologickymi indikatormi. Ak sa v dany den vykonava viac kontrol u¢innosti procesu
sterilizacie biologickymi indik4tormi rovnakej Sarze, sta¢i v dany den vykonat’ jeden test vitality. Po
kultivacii  biologickych indikatorov sa v stlade sndvodom na pouzitie vyrobcu biologickych
indikatorov vykona vyhodnotenie. Vyhodnotenie sa zapiSe do protokolu o kontrole G¢innosti procesu
sterilizacie zdravotnickych pomdcok. Tento protokol je sucast'ou sterilizacného dennika.

(5) Vysledky pravidelnej kontroly Wuc¢innosti procesu sterilizacie zdravotnickych pomodcok sa
zaznamenavaju do sterilizaéného dennika. Zdznam v sterilizacnom denniku obsahuje:

a) typ a Cislo steriliza¢ného pristroja,

b) umiestnenie steriliza¢ného pristroja,

¢) oznacenie testovanych programov,

d) sterilizované zdravotnicke pomocky,

e) kontrolované kritické parametre,

f) druh pouzitych chemickych indikatorov a ich vyhodnotenie,

g) druh pouzitych biologickych indikdtorov aich vyhodnotenie pri pouZiti ,.self-contained*
biologickych indikatorov alebo protokol o kontrole u¢innosti procesu sterilizacie zdravotnickych
pomodcok vydany odborne spdsobilou osobou,

h) déatum, meno a podpis zodpovednej osoby.

(6) Ak st vysledky kontroly Gc¢innosti procesu sterilizacie fyzikdlnymi systémami alebo chemickymi
systémami nevyhovujice, sterilizaény cyklus sa vzdy hodnoti ako nevyhovujuci bez ohladu na
vysledky ziskané pomocou biologickych indikatorov.
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(7) Pri nevyhovujucich vysledkoch kontroly Gi¢innosti procesu sterilizacie zdravotnickych pomdcok sa
kontrola zopakuje.

(8) Pri opakovane nevyhovujlcich vysledkoch kontroly uc¢innosti procesu sterilizacie zdravotnickych
pomocok sa zabezpeci technicka kontrola sterilizaéného pristroja.

(9) Sterilizacny pristroj sa mdze zaCat’ pouzivat’ az po odstraneni pri¢iny nevyhovujicich vysledkov
apo dosiahnuti vyhovujacich vysledkov kontroly tuc¢innosti procesu sterilizacie zdravotnickych
pomaocok.

CL VI
Postupnost’ procesov pri kontrole u¢innosti procesu sterilizacie zdravotnickych pomécok
vykonavanej odborne sposobilymi osobami na zaklade objednavky

(1) Odborne sposobild osoba vykona kontrolu u¢innosti procesu sterilizacie zdravotnickych pomocok
fyzikalnymi systémami, chemickymi systémami a biologickymi systémami.

(2) Kontrola uc¢innosti procesu sterilizdcie zdravotnickych pomodcok sa vykondva pri naplnenej
sterilizatnej komore. Kontroluje sa kazdy pouzivany program. Do steriliza¢nej komory sa
vlozia chemické indikatory a biologické indikatory, pricom sa postupuje podla prilohy. Spusti sa
testovany sterilizaény program. Dosiahnuté hodnoty fyzikalnych parametrov (teplota, tlak, expozic¢ny
¢as) sa kontroluju zo zdznamu premennych hodnoét procesu sterilizacie (zaznam registraéného pristroja
alebo vystup ztlaCiarne) a zapiSu sa do protokolu o kontrole ucinnosti procesu sterilizacie
zdravotnickych pomocok. Tento protokol je sucastou sterilizacného dennika.

(3) Vyhodnotenie farebnej zmeny chemickych indikatorov sa vykona ihned’ po skonceni sterilizaéného
cyklu apo otvoreni sterilizatného pristroja. Pri vyhodnoteni chemickych indikatorov sa postupuje
podl'a ndvodu vyrobcu a vysledok (vyhovuje / nevyhovuje) sa zapiSe do protokolu o kontrole uc¢innosti
procesu sterilizacie zdravotnickych pomocok.

(4) Kultivacia biologickych indikatorov, ktoré¢ sa vyhodnocujii v mikrobiologickom laboratériu sa
vykond €o najskér po vykonani kontroly ucinnosti procesu sterilizacie zdravotnickych pomdcok
(najneskor v den vykonania kontroly) v akreditovanych laboratoriach akreditovanym postupom
kontroly ucinnosti procesu sterilizdcie zdravotnickych pomdcok. K biologickym indikatorom
vystavenym sterilizacnému procesu sa prilozi kontrolny biologicky indikator rovnakej Sarze, ktory
nebol vystaveny sterilizaénému procesu (test vitality). Test vitality je sucastou kazdej kontroly
ucinnosti procesu sterilizacie biologickymi indikatormi. Ak sa v dany den vykonava viac kontrol
ucinnosti procesu sterilizacie biologickymi indikatormi rovnakej Sarze, staci v dany den vykonat jeden
test vitality.

(5) Na kultivaciu ,,self-contained” biologickych indikatorov sa pouziva inkubator. Manipulacia
s biologickymi indikatormi, inkubaéna teplota, dizka inkubacie musia byt v sulade s navodom na
pouzitie vyrobcu biologickych indikatorov. Aj v pripade pouzitia self-contained” biologickych
indikatorov sa vykona test vitality. Po kultivécii biologickych indikatorov sa v sulade s naivodom na
pouzitie vyrobcu biologickych indikatorov vykona vyhodnotenie. Vyhodnotenie sa zapiSe do protokolu
o kontrole u¢innosti procesu sterilizacie zdravotnickych pomocok.

(6) Vysledky kontroly uc€innosti procesu sterilizdcie zdravotnickych pomdcok sa zaznamenaju do
protokolu o kontrole ucinnosti procesu sterilizacie zdravotnickych pomdcok. Protokol o kontrole
ucinnosti procesu sterilizacie obsahuje:

a) typ a Cislo steriliza¢ného pristroja,
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b) umiestnenie sterilizacného pristroja,

¢) oznacenie testovanych programov,

d) sterilizované zdravotnicke pomocky,

e) kontrolované kritické parametre,

f) druh pouzitych chemickych indikatorov a ich vyhodnotenie,
g) druh pouzitych biologickych indikatorov a ich vyhodnotenie,
h) datum, meno a podpis odborne spdsobilej osoby.

(7) Ak st vysledky kontroly G¢innosti procesu sterilizacie fyzikalnymi systémami alebo chemickymi
systémami nevyhovujice, sterilizaény cyklus sa vzdy hodnoti ako nevyhovujuci bez ohladu na
vysledky ziskané pomocou biologickych indikatorov.

(8) Pri nevyhovujucich vysledkoch kontroly ucinnosti procesu sterilizacie zdravotnickych pomodcok sa
kontrola zopakuje.

(9) Pri opakovane nevyhovujicich vysledkoch kontroly u¢innosti procesu sterilizacie zdravotnickych
pomocok sa zabezpeci technicka kontrola sterilizaéného pristroja.

(10) Steriliza¢ny pristroj sa moze zacat’ pouzivat az po odstraneni pri¢iny nevyhovujucich vysledkov
apo dosiahnuti vyhovujicich vysledkov kontroly tuc¢innosti procesu sterilizacie zdravotnickych
pomaocok.

CL VIl
Postupnost’ procesov pri kontrole u¢innosti procesu sterilizacie zdravotnickych pomocok v ramci
Statneho zdravotného dozoru

(1) Zamestnanec regionalneho uradu verejného zdravotnictva skontroluje sterilizacny dennik
a vysledky pravidelne vykonédvanej kontroly G¢innosti procesu sterilizacie zdravotnickych pomocok
fyzikdlnymi systémami, chemickymi systémami a biologickymi systémami alebo protokol o kontrole
ucinnosti procesu sterilizacie zdravotnickych pomocok vydany odborne sposobilymi osobami.

(2)V pochybnostiach o tychto vysledkoch vykond prakticka kontrolu ucinnosti procesu sterilizacie
zdravotnickych pomoécok fyzikdlnymi systémami, chemickymi systémami a biologickymi systémami
podl'a ¢lanku VI. a prilohy.

CL VIII
Ué¢innost’ odborného usmernenia

Toto odborné usmernenie nadobuda uc¢innost dnom uverejnenia vo Vestniku Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Zuzana Zvolenska, v. r.
ministerka
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Priloha
k Odbornému usmerneniu Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
na vykonavanie kontroly u¢innosti procesu sterilizacie zdravotnickych pomocok
v zdravotnickych zariadeniach

Metody kontroly uc¢innosti procesu sterilizacie zdravotnickych pomocok

1) Pri kontrole uc€innosti procesu sterilizicie zdravotnickych pomdcok sa zohladiiuje druh,

konstrukcia, materidl, z ktorého je zdravotnicka pomdcka vyrobend a charakter sterilizovanych
zdravotnickych pomocok. Pouzivané procesy sterilizacie pdsobia viacerymi mechanizmami na
usmrtenie mikroorganizmov a maju rozdielne kritické parametre, pri ktorych sa dosiahne
uroven bezpecnej sterility. Kontrola G¢innosti procesu sterilizcie zdravotnickych pomocok je
zamerana na kontrolu tychto kritickych parametrov.

2) Pri kontrole ucinnosti procesu sterilizacie chemickymi systémami alebo biologickymi systémami

Kontrola aéinnosti procesu sterilizacie zdravotnickych pomécok pri sterilizacii vihkym teplom:1

1)

2)

3)

4)

sa indikdtory umiestiiuji vZzdy na miesta so staZzenymi podmienkami pre sterilizaciu, do
kritickych miest. Testovanie chemickymi indikdtormi alebo biologickymi indikatormi sa
vykonava v plnej komore steriliza¢ného pristroja, okrem Bowieho-Dickovho testu.

8)

Pri sterilizacii vlhkym teplom st kritické fyzikalne parametre Cas, teplota a vlhkost’, ktora je
podmienena penetraciou pary. Teplota a tlak si merané snimacmi umiestnenymi v komore
sterilizaéného pristroja. Dosiahnuté hodnoty sterilizacnej teploty, tlaku a ¢asu sa kontroluji zo
zdznamu premennych hodnot procesu sterilizacie (zdznam registraéného pristroja alebo vystup
z tlaciarne).V rdmci kontroly G¢innosti procesu sterilizacie fyzikalnymi systémami sa vykonava
vakuovy test (test overenia tesnosti steriliza¢nej komory).

Vzdy po zapnuti a zahriati sterilizacného pristroja pred zacatim sterilizacie sa vykonava test
funkénosti sterilizacného pristroja (test odstranenia vzduchu a prieniku pary), tzv. Bowieho-
Dickov test,'” resp. Bowieho-Dickov simula¢ny test,””’ ktory sa vykonava v prazdnej komore
sterilizatora s programom 134°C a expozi¢nym ¢asom 3,5 min.

Pri kontrole u€innosti procesu sterilizacie chemickymi systémami a biologickymi systémami sa
pri umiestneni chemickych indikéatorov a biologickych indikatorov zohl'adni skuto¢nost’, ze v
sterilizatnej komore sa za kritické miesto povazuje dolnd tretina komory v blizkosti dvier. Ak
sa sterilizuju porovité alebo duté zdravotnicke pomdcky, najkritickejSim miestom je vnatorna
Struktira porovitych zdravotnickych pomdcok alebo vnutro dutych casti zdravotnickych
pomocok.

Umiestnenie a pocet chemickych indikéatorov a biologickych indikatorov:

'® STN EN ISO 11140-1 Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Chemické indikatory. Cast 1: Vieobecné
poziadavky (5.2). STN EN ISO 17665-1 Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. VIhké teplo. Cast’ 1: Poziadavky
na vyvoj, validaciu a rutinnti kontrolu sterilizaéného procesu zdravotnickych pomécok (7.6, 8.1, 8.9, 10.3.d, 10.5). STN
EN 13060+A2 Malé parné sterilizatory (4.4.4.1.2). STN EN 285+A2 Sterilizacia. Parné sterilizatory. Vel'ké sterilizatory
(6.3, 8.1).

Y STN EN ISO 11140-3 Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Chemické indikatory. Cast 3: Indikatorové
systémy triedy 2 na pouzitie v skiSke Bowieho a Dickovho typu na prienik pary. STN EN 285+A2 Sterilizacia. Parné
sterilizatory. Vel’ké sterilizatory (17.1, 24.1).

0 STN EN ISO 11140-4 Sterilizcia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Chemické indikatory. Cast’ 4: Indikatory triedy 2
ako alternativa ku skuske Bowieho a Dickovho typu na detekciu prieniku pary.
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a) Pri sterilizacii plnych zdravotnickych pomdcok bez dutin alebo kvapalin sa chemické
indikatory a biologické indikdtory rozmiestiiuju v rdmci celej sterilizacnej komory. Pocet
pouzitych chemickych indikatorov a biologickych indikdtorov je dany velkost'ou
sterilizanej komory, t.j. poc¢tom steriliza¢nych jednotiek (SJ, 1 SJ =54 1). Na jednu SJ sa
pouzije jeden chemicky indikator, na 2-5 SJ dva chemické indikéatory, na 6-10 SJ tri
chemické indikatory a na viac ako 10 SJ Styri chemické indikatory. V pripade biologickych
indikatorov sa na jednu SJ pouziju dva biologické indikatory, na kazda d’alSiu SJ sa pridava
jeden biologicky indikator. Chemické indikatory a biologické indikatory sa v ramci
sterilizacnej komory vkladaji na police zdola nahor, zacinajuc od dvier tak, aby na kazdej
polici bol asponl jeden indikator. Ak ma sterilizatna komora len jednu policu, chemické
indikatory a biologické indikatory sa vkladaji na policu odpredu dozadu.

b) Pri sterilizacii zdravotnickych pomdcok z pérovitého materidlu (textilie) sa za kritické miesto
povaZzuje stred balika, kde mozZe ddjst ku kumulécii vzduchu alebo nekondenzujtcich plynov.
Chemické indikatory a biologické indikatory sa preto nerozmiestiiuji volne v komore, ale
vkladaji sa do skdsobného balika alebo simulacnej pomocky alebo priamo dovnitra
sterilizovanej zdravotnickej pomocky. SkuiSobny balik alebo simulacnd pomodcka musi
predstavovat podobny alebo vac¢si stupel ndrocnosti ako sterilizované baliky. Pri vyrobe
skusobného balika z textilif musi mat materil relativnu vlhkost 40-60%." Pri splneni tychto
podmienok staci jeden chemicky indikétor a jeden biologicky indikator v skiiSobnom baliku
alebo simulacnej pomdcke na cely objem sterilizacnej komory. Skusobny balik alebo
simulacnd pomocka sa umiestiiuje v dolnej tretine komory v blizkosti dvier.

c¢) Pri sterilizacii dutych zdravotnickych pomocok sa za kritické miesto povazuje stred luménu
zdravotnickych pomdcok, ak su obidva konce otvorené alebo ak je jeden koniec uzatvoreny,
kritickym miestom je najvzdialenejSie miesto od otvoru. Chemické indikatory a biologické
indikatory sa vkladaju do simulaénych pomocok. Pouzitd simulaénd pomodcka musi
predstavovat’ podobny alebo vicsi stupen ndro€nosti ako sterilizované duté zdravotnicke
pomocky. Simula¢na pomdcka sa umiestiuje v dolnej tretine komory v blizkosti dvier. Pri
splneni tejto podmienky staci jeden chemicky indikator ajeden biologicky indikétor
v simula¢nej pomocke na cely objem steriliza¢nej komory.

Kontrola Géinnosti procesu sterilizacie zdravotnickych pomocok pri sterilizacii suchym
22
teplom: )

1) Pri sterilizacii suchym teplom su kritické fyzikalne parametre sterilizatna teplota a Cas.
Predpokladom dosiahnutia rovnomerného rozlozenia teploty je nutend cirkulacia vzduchu.
Sterilizacna teplota je merand snimacmi v komore sterilizacného pristroja. Dosiahnuté hodnoty
sterilizacnej teploty a ¢asu sa kontrolujii pocas procesu sterilizacie zdravotnickych pomdcok
alebo zo zdznamu premennych hodndt procesu sterilizacie (zdznam registraéného pristroja
alebo vystup z tlaciarne).

2) Chemické indikatory a biologické indikatory sa rozmiestiuji v ramci celej komory. Umiestnenie
a pocet chemickych indikatorov a biologickych indikatorov je rovnaké ako pri sterilizacii
plnych zdravotnickych pomocok bez dutin pri sterilizacii vlhkym teplom. Pri sterilizacii

2D STN EN ISO 11140-3 Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Chemické indikatory. Cast 3: Indikatorové
systémy triedy 2 na pouzitie v skiske Bowieho a Dickovho typu na prienik pary (K3).

* STN EN ISO 11140-1 Sterilizicia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Chemické indikatory. Cast 1: Vieobecné
poziadavky (5.2). STN 84 7104 Lekarske zariadenia. Teplovzdusné sterilizatory. VSeobecné technické poziadavky
a metody skusania.
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balenych zdravotnickych pomdcok sa chemické indikatory a biologické indikatory vkladaju
k zdravotnickym pomdckam alebo do zdravotnickych pomdcok dovnutra obalu.
Kontrola icinnosti procesu sterilizacie zdravotnickych g)om(‘)cok pri nizkoteplotnej sterilizacii
formaldehydom:2 )

1) Pri nizkoteplotnej sterilizacii formaldehydom st kritické parametre koncentracia formaldehydu
v kondenzate na plochach sterilizovanych zdravotnickych pomocok, steriliza¢na teplota a Cas.
Sterilizacnd teplota sa meria snima¢mi v komore sterilizaéného pristroja. Dosiahnuté hodnoty
sterilizacnej teploty a Casu sa kontroluji zo zaznamu premennych hodnot procesu sterilizacie
(zdznam registracného pristroja alebo vystup ztlaciarne). Koncentraciu formaldehydu
v kondenzite na plochach sterilizovanych zdravotnickych pomdcok nie je mozné merat
pomocou snimacov, preto sa na overenie dostatocného sterilizacného U€inku pouzivaju
chemické indikatory a biologické indikatory.

2) Umiestnenie a pocet chemickych indikatorov a biologickych indikatorov:
a) Pri sterilizacii plnych zdravotnickych pomocok bez dutin sa chemické indikatory a
biologické indikatory rozmiestiiujii v ramci celej komory. Ich pocet a umiestnenie je rovnaky
ako pri sterilizacii plnych zdravotnickych pomocok bez dutin pri sterilizacii vlhkym teplom.

b) Pri sterilizacii dutych zdravotnickych pomdcok sa za kritické miesto povazuje stred luménu
zdravotnickych pomocok, ak st obidva konce otvorené alebo ak je jeden koniec uzatvoreny,
kritickym miestom je najvzdialenejSie miesto od otvoru. Chemické indikatory a biologické
indikatory sa vkladaju do simulaénych pomdcok. Pouzitd simulacnd pomodcka musi
predstavovat’ podobny alebo va¢si stupen narocnosti ako sterilizované duté zdravotnicke
pomdcky. Simula¢nd pomocka sa umiestituje v blizkosti dvier. Pri splneni tejto podmienky
staci jeden chemicky indikator a jeden biologicky indikator v simula¢nej pomdcke na cely
objem steriliza¢nej komory.

Kontrola uc¢innosti procesu sterilizacie zdravotnickych pomécok pri nizkoteplotnej sterilizacii
etylénoxidom:*"

1) Prinizkoteplotnej sterilizacii etylénoxidom su kritické parametre koncentracia etylénoxidu, cas,
vlhkost’ a teplota. Etylénoxid, ktory penetruje do materialu potrebuje na diftiziu z materidlu
urtity Gas. Cas diftzie zmaterilu sa validuje™ amusi byt pisomne dokumentovany
v sterilizacnom denniku. Vysterilizované zdravotnicke pomocky sa mozu pouzit’ az po uplynuti
¢asu nevyhnutného na diftziu etylénoxidu z materialu.

2) Umiestnenie a pocet chemickych indikatorov a biologickych indikatorov:

a) Pri sterilizacii plnych zdravotnickych pomoécok bez dutin sa chemické indikatory a
biologické indikatory rozmiestiiuju v ramci celej komory. Ich pocet a umiestnenie je
rovnaky ako pri sterilizacii plnych zdravotnickych pomocok bez dutin pri sterilizacii
vlhkym teplom.

%) STN EN ISO 11140-1 Sterilizicia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Chemické indikatory. Cast 1: Vieobecné
poziadavky (5.2). STN EN 14180+A2 Sterilizatory na zdravotnicke ucely. Nizkoteplotné parné a formaldehydové
sterilizatory. Poziadavky a sktsanie.

 STN EN ISO 11140-1 Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Chemické indikatory. Cast 1: Vieobecné

poziadavky (5.2). STN EN 1422+A1 Sterilizatory na zdravotnicke ucely. Etylénoxidové sterilizatory. Poziadavky

a skuSobné metody.

EN ISO 1135-1 Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Etylénoxid. Cast 1: Poziadavky na vyvoj, validaciu

a rutinnt kontrolu sterilizaéného procesu pri zdravotnickych poméckach.

25)
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b)

Pri sterilizécii dutych zdravotnickych pomocok sa za kritické miesto povazuje stred luménu
zdravotnickych pomocok, ak su obidva konce otvorené alebo ak je jeden koniec uzatvoreny,
kritickym miestom je najvzdialenejSie miesto od otvoru. Chemické indikatory a biologické
indikatory sa vkladaji do simulacnych pomocok. Referencnd simulacnd pomodcka je
definovand ako nerezova rurka dizky 4,5 m. Pouzita simulaéna pomdcka musi predstavovat’
podobny alebo vicsi stupent ndrocnosti ako sterilizované duté zdravotnicke pomocky.
Simula¢na pomocka sa umiestiiuje v blizkosti dvier. Pri splneni tejto podmienky staéi jeden
chemicky indikétor ajeden biologicky indikdtor v simula¢nej pomdcke na cely objem
steriliza¢nej komory.

Kontrola icinnosti procesu sterilizacie zdravotnickych pomoécok pri nizkoteplotnej sterilizacii

peroxidom vodika (plazmova sterilizacia):

1) Pri sterilizacii peroxidom vodika st kritické parametre®” koncentracia peroxidu vodika, ¢as a
teplota. Sterilizatna teplota sa meria snimac¢mi v komore sterilizacného pristroja. Dosiahnuté
hodnoty sterilizacnej teploty a ¢asu sa kontrolujii zo zdznamu premennych hodndt procesu
sterilizacie (zaznam registracného pristroja alebo vystup z tlaciarne). Koncentraciu peroxidu
vodika nie je mozné merat pomocou snimacov, preto sa na overenie dostatocného
sterilizaéného uc¢inku pouzivaju chemické indikatory a biologické indikatory.

2) Umiestnenie a pocet chemickych indikatorov a biologickych indikatorov:

a)

b)

Pri sterilizcii plnych zdravotnickych pomdcok bez dutin sa chemické indikdtory a
biologické indikatory rozmiestiiuju v ramci celej komory. Ich podet a umiestnenie je
rovnaky ako pri sterilizacii plnych zdravotnickych pomocok bez dutin pri sterilizécii
vlhkym teplom.

Pri sterilizacii dutych zdravotnickych pomocok sa za kritické miesto povazuje stred luménu
zdravotnickych pomocok, ak su obidva konce otvorené alebo ak je jeden koniec uzatvoreny,
kritickym miestom je najvzdialenejSie miesto od otvoru. Chemické indikatory a biologické
indikatory sa vkladaji do simulaénych pomocok. Pouzitd simulaénd pomodcka musi
predstavovat’ podobny alebo VA¢si stupen naro¢nosti ako sterilizované duté zdravotnicke
pomdcky. Simulacnd pomdcka sa umiestiiuje v blizkosti dvier. Pri splneni tejto podmienky
staCi jeden chemicky indikator a jeden biologicky indikator v simulacnej pomocke na cely

objem sterilizacnej komory.

26)

STN EN ISO 11140-1 Sterilizicia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Chemické indikatory. Cast 1: VSeobecné
poziadavky (5.2).
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15.

Opatrenie
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
¢. S03594-0L-2014 zo 14. maja 2014
o ustanoveni vySky nahrady za bolest’ a vySky nahrady za st’aZenie spolo¢enského
uplatnenia na rok 2014

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 5 ods. 4 zakona ¢. 437/2004 Z. z.
o nahrade za bolest’ a o ndhrade za staZenie spoloCenského uplatnenia a o zmene a doplneni zdkona
Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 273/1994 Z. z. o zdravotnom poisteni, financovani zdravotného
poistenia, o zriadeni VSeobecnej zdravotnej poistovne a o zriadovani rezortnych, odvetvovych,
podnikovych a ob¢ianskych zdravotnych poistovni v zneni neskorSich predpisov ustanovuje:

§1

Vyska nahrady za bolest’ a vyska nahrady za st'azenie spolo¢enského uplatnenia na rok 2014 za
jeden bod je 16,48 eura.

§2

Toto opatrenie nadobtida G¢innost’ 31. maja 2014.

Zuzana Zvolenska, v.r.
ministerka



Ciastka 24-26 Vestnik MZ SR 2014 Strana 153

16.

Rozhodnutie
o zmene zriad’ovacej listiny Fakultnej nemocnice s poliklinikou Nové Zamky

Bratislava 07.05.2014
Cislo: Z21877-2014-OZZAP

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky ako zriadovatel Statnych prispevkovych

organizacii podla ust. § 21 zakona ¢. 523/2004 Z. z. o rozpoc¢tovych pravidlach verejnej spravy
a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov

meni
s ucinnost’ou od 15. maja 2014

zriad’ovaciu listinu Fakultnej nemocnice s poliklinikou Nové Zamky zo dia 16.12.1991 Ccislo:
3724/1991-A/XVIII-1 v zneni Rozhodnutia o zmene zriad’ovacej listiny Nemocnice s poliklinikou
Nové Zamky zo dna 13.12.2005 ¢islo: 31361 — 3/2005 - SP, v zneni Rozhodnutia o zmene zriad’'ovace;j
listiny Nemocnice s poliklinikou Nové Zamky zo dna 11.5.2006 cislo: 15583 — 2/2006 — SP, v zneni
Rozhodnutia o zmene zriad’'ovacej listiny Fakultnej nemocnice s poliklinikou Nové Zamky zo dia
8.1.2007 cislo: 06808 — 4/2007 — OP, v zneni Rozhodnutia o zmene zriadovacej listiny Fakultnej
nemocnice s poliklinikou Nové Zamky zo dia 18.10.2007 cislo: 21327 — 4/2007 — OP a v zneni
Rozhodnutia o zmene zriad'ovacej listiny Fakultnej nemocnice s poliklinikou Nové Zamky zo dna
16.10.2008 ¢islo: 23816 —2/2008 — OP

takto:

V casti upravujicej predmet Cinnosti sa text uvedeny pod pismenom B. Ambulantnd zdravotna
starostlivost’ — §pecializovana v odboroch:

doplia sa text, ktory znie:
»Klinicka psychologia“.

V Casti upravujucej predmet Cinnosti sa text uvedeny pod pismenom B. Ambulantna zdravotna
starostlivost’ — Specializovana v odboroch:

vypusta sa text, ktory znie:
»LSPP pre deti — vyjazdova®.

V &asti upravujicej predmet ¢innosti sa text uvedeny pod pismenom C. Ustavna zdravotna starostlivost’
v odboroch:

dopliia sa text, ktory znie:
»JIS —urazova chirurgia®.

Zuzana Zvolenska, v.r.
ministerka



Strana 154 Vestnik MZ SR 2014 Ciastka 24-26

OZNAMOVACIA CAST

Straty a odcudzenia peciatok

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky oznamuje, Ze zdravotnickym zariadeniam boli
odcudzené (stratené) peciatky, ktorych zoznam je uvedeny v prilohe tohto oznamenia. Pri zneuziti
tychto peciatok na vystavenie lekéarskych predpisov a inych dokumentov, ktoré su sucastou zdravotnej
dokumentacie, alebo pri falSovani verejnej listiny touto peciatkou, treba tuto skutocnost okamzite
ozndmit’ policajnym orgénom, prislusnému lekarovi samospravneho kraja a ministerstvu zdravotnictva.
Po datume, ktory je uvedeny ako predpokladany termin odcudzenia alebo straty, je pe€iatka neplatna.

Priloha k oznameniu

Zoznam neplatnych peciatok

1. Text peciatky:

Univerzitna P77017011209
nemocnica MUDr. Robert Cellar, PhD.
L. Pasteura KoSice ortopéd
Rastislavova 43 klinika ortopédie a traumatolégie
041 90 Kosice pohybového Ustrojenstva

A 58392011 1

K odcudzeniu peciatky doslo dia 25. 04. 2014.

2. Text pecdiatky:

UNB P40707331201
Nem. ak. L. Dérera doc. MUDr. Katarina Holeckova, PhD.
Bratislava infektolog

A 59616002 1

K strate peciatky doslo dia 30. 04. 2014.
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