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Legislativa

zakon €. 258/2000 Sb., o ochrané verejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich

vyhlaska MZ €. 6/2003 Sb., kterou se stanovi hygienické limity, chemickych, fyzikalnich a biologickych

ukazatelu pro vnitrni prostredi pobytovych mistnosti nékterych staveb
d  §5 odst. 1: nepfipustnost viditelIného narustu plisni na zdech a povrchu pobytovych mistnosti

d  § 5 odst. 2: hygienicky limit pro kvalitu vnitfniho prostredi staveb (s vyjimkou prostort vyZadujicich zvysené naroky
na jeho Cistotu ?) pro koncentraci bakterii 500 KTJ.m3, pro koncentraci plisni 500 KTJ.m-3

- EUR 14988 EN — European Collaborative Action “Indoor Air Quality and its Impact on Man®, Biological
Particles in Indoor Environments, 1993

J AHEM ¢. 1/2002 Standardni operacni postupy pro vysetfovani mikroorganismi v ovzdusi a pro
hodnoceni mikrobiologického znetisténi ovzdusi ve vnitfnim prostfedi, SZU Praha

2 priloha ¢. 1 k vyhlaske ¢. 553/2007 Z.z., ktorou sa ustanovuju podrobnosti o poziadavkach na prevadzku
zdravotnickych zariadeni z hladiska ochrany zdravia

0 CSN EN ISO 14644-1 Cisté prostory a prislu$né fizené prostiedi-Cast 1: Klasifikace Cistoty vzduchu
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EUR 14988 EN, AHEM ¢. 1/2002

| Kategorie znecisténi Bakterie (KTJ.m3) | Plisné (KTJ.m3)
velmi nizke < 50 < 25

| nizke < 100 < 100

| stfedni < 500 < 500
vysoké <2000 < 2 000

prelmi vysoke | > 2 000 ‘. > 2 000 |

d  Prikladovy seznam

O velmi nizké: superasepticky operacni sal — kostni operace, transplantace, popaleniny, JIP, hematologie

d  nizké: prislusenstvi operacnich salu — priprava a probouzeni pacienta, asepticky operacni sal, luzkovy sal JIP, porodni
sal, angiografie, transfuzni odbérovy box,

O stredni: ostatni prislusenstvi operacnich salll, zakrokovy sal, novorozeneckd jednotka, pooperacni pokoj, mistnost

pro aplikaci a odbér nuklearni mediciny, diagnosticka pracoviste odbornych oddéleni — bronchoskopie,
laparoskopie,
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Priloha €. 1 k vyhlaske ¢. 553/2007 Z.z.

NAJVYSSIE PRIPUSTNE KONCENTRACIE PRACHOVYCH CASTIC

A MIKROBIOLOGICKYCH FAKTOROV V CISTYCH PRIESTOROCH ZARIADENIA

Clastka 231

Zblerka zédkonov ¢ 883/2007

Strana 4007

M 5.5

353000

2470

100

Zazcemic pricstorov tried
Cistoty M 3.5a M 4.5
ascpticka a septicka
joperaénd sala vratane saly
uréenc) pre laparoskopicke
a artroskopicke zakroky,
porodna a sckéna sila, cisti
strana askiad sterilnych
zdravotnickych pomécok
icentralne) sterilizade,
lozkova sila oddelenia
ancstéziologic a intenzivne)
mediciny.

LJIS pacientov so zédvainym
loslabenim imunity

a patologickych
novorodencov, anglograficka
vySictroviia s pouzitim
intravaskulamych katétrov
a sond.

1ISO 7

Trieda Najvy&Sic pripustné kancentricie
g Nepatog. Zariadenic
Y #vota- Patogénne ricstorov fa narokov Pornamka
é:m’ schopné | mikroorganiz- P B Z:dmtu
mikroorga- my
nizmy
> 05 >5 KTJ/m* KIJ/ o' Trieda ¢istoty je unfend
pum um dekadickym logaritmom
najvyssic pripustného poétu
prachovych ¢astic s velkos{ou
od 0.5 yum v 1 m* vzduchu.
Podty ¢astic sa meraju
v pricstoroch mimo ¢asu
prevadeky najskor 15 az 20
minuit po skonéeni @nnosti.
Podas prevadzky méiu byt
namerané hodnoty o 1 triedu
nizéic ako mimo ¢asu
prevadzky.
Neuvedené priestory sa
zaraduji do tried distoty
primeranc podla naroénostd
ukonu z hladiska ¢istoty
prostredia.
M35| 3530 0 <1 <1 Supcrasepticka operaéna
sdla pre transplanticie
wvratane salovych dvojdat:
neurochirurgické, kostné
a popé leninoveé operacic,
wmutmoéné opercie,
operacic srdca a velkych
dev v micste operaéného
pola, sterilné ISO 5
posttransplantaéna jednotka
intenzivne) starostlivosti
WIS),
sterilny box pre osoby
s chorobou z oZiarenia
a popéleninovii jednotka.
M 4.5 35300 247 5 <l Okolie operaénych stolov
supcmscpticke) operaéne)
saly, operadna sila pre
ascptické a septické vwwkony
v mieste operaéného pola, I S O 6
priestory na manipulaciu
so sterilnymi zdravotnickymi
pomdbckami.

M 6.5

3530000

24700

Zizemic operaéne) sily triedy
Cistoty M 5.5: pooperaéna
izba, novorodenccka
jednotka, aplikéacie a odbery
v nukledarne) medicine,
endoskopickd vySetroviia,
zakrokova micstnost pre
malé a povrchové chinurgické
vykony, ktoré niec s spojené

s otvaranim telesnych dutin,
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Legislativa Cisté prostory/tkanové banky, l1éciva

2 vyhlaska ¢. 84/2008 Sb., spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s IéCivy v |ékarnach,
zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatelu a zafizeni vydavajicich |éCivé pripravky

0  SUKL VYR 36 Cisté prostory (EU GMP Annex 1 Update 2008)

18 Doporudeng mity pro mikrobiclogickan komtaminagd Sstich prostor ve stana "za provezi™

Doporuceneé limity pro mikrobiologickou kontaminaci (a)
T¥ida Vzorkovani P etriho miska Kontalani desky Otisk rukavice

vZduchu (primeér 20 mm) (primér 55 mm) S prsti
CFU/m® CFU/M4 hod {(b) CFU/deska CFU/rukavice

A <1 <1 <1 <1

B 10 5 5 5

C 100 50 25

D 200 100 50 |

Maximalni pFipustny potet fastic/m® o velikosti rovnéneho vétsi

Trida cistoty Fa klidu Za provozu

0.5 pm 5.0 pm 0.5 pm 5.0 pm
4 520 201

352 000 2 900

A5 0010 3520000 29 000

3 520 000 nedefinovann nedefinovano

(,FAKULTN‘NEMOCNICE WWanOICZ

oLomouc



Technické vybaveni




Zkusebni laborator
Oddéleni nemocnicni hygieny

Akreditace dle CSN ISO/IEC 17025:2018

** Mikrobiologické vysetfeni odebranych
vzorkU a vzorku vnitfniho ovzdusi

% Stanoveni poctu c¢astic ¢itacem c¢astic

( ' FAKULTNT NEMOCNICE®
oLomouc

&
/ 1 |\\‘ 5 > - 3
NARODNI AKREDITACNI ORGAN

- Signataf EA MLA
Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Olsanska 54/3, 130 00 Praha 3

vydava
v souladu s § 16 zdkona €. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky, ve znéni pozd&jsich predpisi

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 30/2019

Fakultni nemocnice Olomouc .
se sidlem I.P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc, IC 00098892

pro zkuSebni laborator ¢. 1607
ZkuSebni laborator Oddéleni nemocniéni hygieny

Rozsah udélené akreditace:

ZkouSeni u¢innosti sterilizaéniho cyklu sterilizatort, myciho a dezinfekéniho procesu strojového myti,
kultiva¢ni vySetfeni biologickych indikatorGi sterilizace, odb&r stéri a otiskd z povrchi,
mikrobiologické vySetfeni odebranych vzorkl a vzorki vnitiniho ovzdusi, stanoveni poctu &astic
CitaCem Eastic vymezené pfilohou tohoto osvédéend.

Toto osvédCeni je dokladem o udéleni akreditace na zaklad& posouzeni splnéni akredita¢nich poZadavku podle

CSN EN ISO/IEC 17025:2018
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Monitoring/tkanové banky, |éciva

0  KNM/radiofarmaka, CAR, TO, LEKARNA/CYTO, OPSL, MIKRO/autovakciny, HOK

Méfici mista:

O cetnost odbéru ovzdusi
1. Manipulagni box NMC 1750 - 50 VF, v.¢. 5111

a prachové castice 2 - 3x rocné
0 mikrobiologické vy3etieni 3 — 4x roéné 2, Laboratof PET/CT. mistnost A X 001150
v Ve ni fier
O tridy Cistoty Zafizen “ material
a A: hazard boxy, laminarni boxy 4
O  CD: mistnosti g T |__Pobs |

18

chodba

filtr
malesidlu

persondy

Plivod vzduchu | 'E odtah vzduchu
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Centrum asistované reprodukce — Embryologicka laborator




Monitoring/operacni saly

v s ., , v Planek operaéniho saluc.3ac. 4
prostor operacniho pole pod laminarnim proudénim

O Za klidu: trida Cistoty ISO 5, 6 (analogie A, B)

prostor operacniho salu
d  za klidu: trida Cistoty ISO 7, 8 (analogie C, D)

290

dokonéovna pfipravna

E I—_ odtahy vzduchu pfivod vzduchu
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Metodika odberu

a0 odber

O  za klidu/ovéreni ucinnosti klimatizacniho zarizeni
d  za provozu/kontaminace prostiedi persondlem/ akceptovatelny je simulovany provoz

d pfriloha ¢. 3 k vyhlasce MZ €. 6/2003 Sb.

ve stredu mistnosti ve vysce 160 cm nad zemi, event. jiné misto podle ucelu vysetreni
po 20 min dukladného vyvétrani a po dalsi jedné hodiné uzavreni oken, u klimatizovanych prostor odbéry
v prostredi bez provozu, nejdrive za 20 min od ukonceni Cinnosti

d
d

O praxe tkanové banky/léciva
d  hazard boxy, laminarni boxy: na pracovni plose
- mistnosti: 160 cm nad podlahou

 praxe operacni saly
- naoperacni stole, ev. v bezprostredni blizkosti operacniho stolu ve vysce operacniho pole za provozu
d  prostor operacniho salu: 160 cm nad podlahou

2 doba odbéru
0 prachové &astice: CSN EN ISO 14644-1 Cisté prostory a pfisluéné fizené prostiedi-Cast 1: Klasifikace ¢istoty vzduchu

- mikrobiologie: dle typu pristroje
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Monitoring Cistoty/Kontaminace vnitrniho ovzdus
zdravotnickych pracovist r. 2015

Trida D Pocet &
Pocet c¢astic/m3 o PO

Pocet
mikroorganizm

. o Poéet ¢astic/m?3 : o
mikroorganizm( 4 mikroorganizm

Pocet ¢astic/m3

Cistoty

SR P 1412 316 11 856 1154 144 64 846
ARO / KARIM 1SO 7 80 77 182
ST GET 352 000 2930 352 000 2930
operacni [N 740 433 17 359 11 068 048 116 154 7172373 4 980
ASLHE pole 35 200 293 35 200 293 35 200 293
klinika
95% =0 61 0
operacnisal | OPeracni (NGRS 432 298 35791 7 103 133 46 078 2 405 563 2519
sal 352 000 2930 352 000 2930 352 000 2930
.. | operaéni 187 380 19 910 308 74 24 400 937
S tick
UPEraseptetyl  pole 505 3520 29 3520 29 3520 29
operacni sal
0 14 18
(kostni operacni |G, 172 709 27 023 21 964 4366 44 855 2 668
chirurgie) sal 35 200 2930 35 200 2930 35 200 2930

Maximalni pFipustny pocet ¢astic dle CSN EN ISO 14644
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Kazuistika 1

Dne 21. 9. proveden na operacnim salu (tkanové zarizeni) periodicky odbér vzorkt ovzdusi aktivni metodou Aeroskopem k
mikrobiologickému vysetreni.

» odbér za provozu: byl proveden béhem pracovniho programu operacniho salu

» v prubéhu odbéru vzorku ovzdusi se na sale pohybovalo 19 osob (operacni tym a studenti)

Pocet mikroorganizmu za provozu Staphy/ococcus SpP.

Odbérové misto Trida KTJ/m? Micrococcus sp.
Plisnove kolonie

Pocet KTJ/m3

21.9. 9.10. <1

u hlavy pacienta (lamindarni proudéni) B _ 0 10
u nohou pacienta (laminarni proudéni) B 0 0 100
200

u odtahu klimatizace D 10 20

u anestezie vlevo D 36 30

S ohledem na vyse uvedenou situaci byl proveden kontrolni odbér vzorkd k mikrobiologickému vysetreni dne 9. zari
» v pribéhu odbérut vzork( ovzdusi se na sale pohybovalo 6 osob.

Z uvedenych vysledku vyplyva, Ze zvySeny pocet osob v prostoru operacniho salu (tyka se zejména studentl v ramci vyuky)
predstavuje vyssi riziko kontaminace ovzdusi bakterialni a mykotickou flérou.
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Kazuistika 2

Pocet

. Pocet ¢astic/m3 mikroorgani
Trida / &

Cistoty

za klidu zmu za

Odbérové misto

operacni pole B

Po vymeéneé HEPA filtru

Operacni sal

¢.1 v .
Fida
v Srové mi za klldu
11 | operacni pole B 286 e 0 QERErOVEmISto Eistoty
& operaéni sél D 4382 11 20-32 95%
operacni pole B 21
Operaéni sal operacni pole B 1 669 a 0 Operacni sal
< ¢.3 v .
¢.3 operaéni sél D 39666 2006 4-14 operacni sal D 13 254 1197

Primeérny pocet
castic/m?3

operaéni pole o Maximalni pfipustmy potet fastic/m® o velikosti rovné neho véti
4A 122 049 11 779 Trida cistoty Za klidu Za provozu
Operaéni pole u nohou N2 um 5,0 nm 0,5 um 50pm
Mof LA X X A 3520 20 3520 20
Operacni sal ¢. 3 48 operacnipole /53, 13 004 B 3520 2 352 000 3 300
asepticky u hlavy C 352 Uuo 2 900 3520 000 29000
pod D 3 520 000 29 000 nedefinovano nedefinovano
Ttida Cistota A 4* 215 654 19 435

laminarizatorem
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Kazuistika 3

Maximalni pfipustmy potet fastic/m® o velikosti rovné neho véti

Trida cistoty Za klidu Za provozu
0.5 pm S.0pm 0.5 pm S0pm
A 3520 20 3520 20
B 3520 29 352 000 2900
C 352000 2 900 3520000 29 000
D 3520 000 29 000 nedefinowano nedefinovano

Pocet
.m. = _
mikroorganizmu
>0,5 um >5,0 um KTJ/m?3

Laminarni box 1 (A)

Laborator 1 (C)

95%

Laminarni box 2* (A)
UCL

Laborator 2 (C)

Laminarni box 3 (A)

Laborator 3* (C)

* laborator bez VZT jednotky

Trida

Pocet KTJ/m3

R -

A
[EE

100
200

364 519
7

344 109
1393
126 509

Vi

6
6202
7

16 343
36
8764

50-224
300 - 360
262 - 344

222 - 246
0-4
52 - 88

Laminarni box 1 (A)

Laborator 1 (C)

Laminarni box 2A (A)
Laminarni box 2B (A)
Laborator 2 (C)

A

» oveérit ucinnost vzduchovych filtr( vzduchotechniky v prostoru
laboratore odborniky v oblasti vzduchotechniky

» provést revizi Ucinnosti vzduchovych filtri ev. lamindrnich boxu

» v prostorech laboratofi s pfimym vétranim nutno resit odvétrani

mistnosti nucenou vymeénou vzduchu

.m.
mikroorganizmu
KTJ/m3
4 0
280 645 20432 0-2
95% i i i
UCL
0 0 0
0 0 0
11 117 1312 0-4
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