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EVROPSKE DOHODY O MEZINARODNI{ SILNICNI
PREPRAVE NEBEZPECNYCH VECI - ADR



1. UvoD

Nakladani s odpady ze zdravotnickych zafizeni se fidi obecnymi pravnimi piedpisy pro
odpadové hospodatstvi a vybrané ¢asti nakladani fesi predpisy v oblasti zdravotnictvi. VétSina
odpadt, v soucasnosti cca 80 %, vznikajicich ve zdravotnictvi, je evidovana jako odpad
nebezpecny, evidovany pod katalogovymi Cisly skupiny 18 00. Na tyto odpady se pii jejich
prepravé vztahuje ,,Evropskd dohoda o mezindrodni silni¢ni pfepravé nebezpecnych véci
(European Agreement Concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Road ),
predpis ADR. Piedpis stanovuje podminky pro pfepravu nebezpecnych véci po silnici tak, aby
nebezpecnych véci, a tim také rizika ohrozeni zdravi osob nebo Zivotniho prostfedi. Povinnost
plnéni pozadavkl pfedpisu ADR vyplyva ze zakona ¢. 111/1994 Sb., o silni¢ni dopravée
v platném znéni (15). Podle zdkona o silni¢ni dopravé jsou nebezpecnymi vécmi ty latky a
piredméty, pro jejichz povahu, vlastnosti nebo stav mtize byt v souvislosti s jejich piepravou
ohrozena bezpecnost osob, zvifat a véci nebo ohrozeno zivotni prostiedi. Takovymi latkami
jsou rovnéz i nebezpeéné¢ odpady. Divodem vypracovani metodického doporuceni pro
prepravu nebezpecnych odpadil ze zdravotnickych zafizeni je neznalost provazanosti predpisu
ADR se zakonem o odpadech. Rada zdravotnickych zafizeni i odpadovych hospodait, ve
vétSich zdravotnickych zafizenich, nema informace o existenci piedpisu ADR v souvislosti
s nakladanim s nebezpecnymi odpady, nebo o ném ma velmi malé znalosti. Vystavuji se tak
zna¢nym sankcim pii nedodrzeni tohoto predpisu. Mnozi odpadovi hospodari védi, ze predpis
ADR existuje, jsou vSak presvédceni, ze piredanim odpadové firmé se vSech povinnosti
vyplyvajicich z ADR zbavuji. Predanim odpadu specializované odpadové firmé se
pivodce odpadi-odesilatel povinnosti odesilatele (a nakladce) nezbavi. Odpadové firmy
plni zpravidla pouze poZadavky zikona o odpadech a povinnosti dopravce podle ADR.
Zdravotnicka zafizeni, kterd vlastniho odpadového hospodaie nemaji, o problematice ADR
prakticky viibec nevédi. Pokud pouZivaji sluzby externich pracovnikl pro nakladani s odpady,
ani ti své klienty zpravidla na povinnost respektovat predpis ADR neupozorni. Soucasné
nespolupracuji ve smyslu uvedeného piedpisu s kvalifikovanym bezpec¢nostnim poradcem pfi
feSeni piepravy nebezpecnych odpadi, ale i1 ostatnich nebezpecnych véci, které spadaji pod
rezim ADR. Ptredpis ADR jasn¢ deklaruje nutnost proskolovani pracovnikii podilejicich se na
pfijmu, dopravé, odesilani, baleni, naklddce a vyklddce nebezpecnych véci, a to jesté pied
zapodetim jakychkoli praci. Skoleni ma byt realizovano pii kazdé zméné legislativy, tedy

minimalné 1krat za 2 roky. Skoleni zpravidla provadi bezpednostni poradce. Neptsobi-li



v zafizeni poradce, o nutnosti proSkoleni se obvykle nevi a malokdy je provadéno. Za
poruseni piedpisit ADR o piepravé nebezpecnych véci je v zakonech stanovena sankce
ve vysi az do 1.000.000 K¢.

Utelem metodického doporuéeni je sjednotit piistupy k plnéni pozadavki pfi piepravé
odpadli ze zdravotnickych zafizeni uvedenych v Katalogu odpadi v podskupiné 18 01
(Odpady z porodnické péce, z diagnostiky, z IéCeni nebo prevence nemoci lidi) ve smyslu
platnych pifedpist, ochrany zdravi pracovnikii a zivotniho prostiedi, s cilem minimalizovat
moznéa rizika, kterd pii pfepravé stouto kategorii odpadii mohou vznikat. Metodické
doporuceni je ureno pro pracovniky organu vetejné spravy (spravnich uradi), pracovniky
zdravotnickych zafizeni a kontrolni organy. Metodické doporuceni bylo vypracovano ve

spolupraci Statniho zdravotniho Gstavu s Komorou bezpe¢nostnich poradctit ADR/RID.

MUDr. Magdalena Zimova, CSc.,
vedouci narodni referenéni laboratore

pro hygienu piidy a odpada

2.  PRAVNI RAMEC NAKLADANI S ODPADY ZE
ZDRAVOTNICKYCH ZARIZENI

Nakladani s odpadem ze zdravotnickych zatizeni se fidi obecné podle zédkona ¢. 185/2001
Sb., o odpadech ve znéni pozdéjsich predpisti (1). Zdravotnické zatizeni jako piivodce odpadu
je povinno dodrzovat vSechny povinnosti dané timto zdkonem a jeho provadécimi ptedpisy
(2-5). Seznam souvisejicich predpist je uveden v ptiloze €. 1.

Nakladat s nebezpecnym specifickym odpadem muze piivodce odpadu pouze se souhlasem
krajského ufadu nebo obecniho ufadu obce s rozsifenou plisobnosti, ve smyslu § 16 odst. 3
zakona (1). V pfipad¢, Ze je provozovatelem zafizeni ke sbéru nebo vykupu, tohoto souhlasu
neni tieba, jestlize je problematika nakladani fesena v souhlasu k provozovani zatizeni dle §
14 odst. 1 zékona (1).

V ptfipadé, ze puvodce naklddal v poslednich 2 letech s nebezpecnymi odpady v mnozstvi
vétsSim nez 100 t nebezpecného odpadu za rok, je plivodce povinen zajiStovat odborné
nakladani s odpady prostiednictvim odborné zptsobilé osoby — odpadového hospodate, a to

ve smyslu § 15 zédkona (1).



Piivodce odpadu je soucasné povinen postupovat pri nakladani se specifickymi odpady
podle zvlastnich predpista (612, 17) (zakon ¢. 258/2000 Sb., o ochran¢ veiejného zdravi ve
znéni pozd&jSich predpistt (6), vyhlaska ¢. 195/2005 Sb., kterou se upravuji podminky
pfedchazeni, vzniku a Sifeni infek¢énich onemocnéni a hygienické pozadavky na provoz
zdravotnickych zafizeni a ustavu socialni péce (8), Narizeni viady ¢. 361/2007 Sb., kterym se
stanovi podminky ochrany zdravi pii praci, v poslednim znéni (9), vyhlaska ¢. 432/2003 Sb.,
kterou se stanovi podminky pro zafazovani praci do kategorii, limitni hodnoty ukazatelt
biologickych expozi¢nich testl, podminky odbéru biologického materidlu pro provadeéni
biologickych expozi¢nich testli a nalezitosti hlaSeni praci s azbestem a biologickymi Ciniteli
(7), zékon ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zméné nékterych dalSich zakonl, ve znéni
pozdéjsich predpisii (11), zdkon €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach, ve znéni pozdéjsich
predpist (12), zdkon €. 356/2003 Sb., o chemickych latkach a chemickych ptipravcich a o

zméng nékterych dalsich zakonti ve znéni pozdéjsich predpist (17) a dalsi).

2.1  Kategorizace a charakteristika odpadu

Zatazeni odpadu provadi ptivodce odpadu podle skute¢nych vlastnosti odpadu v zévislosti na
technologii a misté¢ vzniku odpadu. Odpady ze zdravotnickych zafizeni jsou zatazeny
v Katalogu odpadii (3) do podskupiny 18 01 a jsou uvedeny v piiloze ¢. 2 tohoto metodického

doporuceni.

2.2 Doporucené postupy pri nakladani se specifickym odpadem

Zavedeni spravného systému nakladani se specifickym odpadem, ktery je zalozen na
dikladném tfidéni odpadu ve zdravotnickém zafizeni, vede ke snizeni mnozstvi odpadu, a to
pfedevsim nebezpecného odpadu. Pro ochranu vetejného zdravi a zivotniho prostiedi je
bezpecné nakladani se specifickym odpadem nezbytnosti. Toto dikladné tfidéni tzce
navazuje na zatazovani odpada podle ADR pro jeho pfepravu mimo zdravotnické zatizeni.
Zékladnim ptedpokladem bezpecného nakladani s odpady ve zdravotnickém zatizeni je
zpracovani a nasledné dodrzovani pokynt (provozniho fadu) pro nakladani s odpady.

Pokyny pro nakladani s odpady jsou nedilnou ¢asti provozniho Fadu zdravotnického
zarizeni. Provozni rad zdravotnického zarizeni schvaluje orgin ochrany verejného
zdravi podle zvlastniho pravniho predpisu (6).

Provozni Fad zarizeni pro sbér a zaFizeni k odstranéni (vCetné upravy pied
odstranénim) specifického odpadu schvaluje podle zikona (1) prisluSny organ krajského

uradu v ramci udéleni souhlasu k provozovani zarizeni podle § 14 odst. 1 zikona (1) a
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organ ochrany verejného zdravi k nému vydava stanovisko ve smyslu § 75 zakona (1).
Soucasti provozniho Fadu musi byt i zatfidéni odpadii ve smyslu ADR vcetné dalSich

poZadavkii z tohoto predpisu vyplyvajicich.

2.3  Preprava odpadu v arealu zdravotnického zarizeni
Pteprava odpadu v aredlu zdravotnickych zatizeni musi byt soucésti provozniho fadu zatizeni.
Na tuto ptfepravu se pozadavky vyplyvajici z ADR nevztahuji. Pfepravni prostfedky pro
ptepravu odpadi v aredlech zdravotnickych zatizeni musi spliiovat tyto zékladni pozadavky:
a) vnitini pfepravni prostor prepravniho prostfedku musi byt omyvatelny a snadno
Cistitelny,
b) nesmi vytvaret podminky pro ptebyvani hmyzu a hlodavct,
c) v pfepravnim prostfedku nesméji ziistavat zbytky odpadi,
d) konstrukce prepravniho prosttedku musi zajistit snadnou a bezpecnou nakladku i
vykladku bez nebezpeci poskozeni shromazd’ovaciho prostfedku odpad.
Pfi a po skonCeni pfepravy musi byt vSechny uzavéry (zavazani, slepeni, peceti atd.)
shromaZzd’'ovaciho prostfedku neposkozené a funk¢ni. Odpady nesmi byt pievaZeny spolecné
s jinymi materialy. Veskera opatieni pii prepravé odpadi musi zajistit bezpe¢nost i ochranu
zdravi, zivotniho a pracovniho prostfedi. Obsluha musi byt proskolena véetné postupu pfti
nehodach. Organizace piepravy odpadll v zafizeni a jeho Casovy rozvrh musi byt soucasti

provozniho fadu zdravotnického zatizeni.

3. PREDPIS ADR, JEHO HLAVNI PRINCIPY A
JEHO SOUVISLOST S PREPRAVOU NEBEZPECNYCH ODPADU
ZE ZDRAVOTNICKYCH ZARIZENIi

Predpis ADR, celym nazvem ,Evropskd dohoda o mezinarodni silni¢ni pfeprave
nebezpecnych véci“ (,,European Agreement Concerning the International Carriage of
Dangerous Goods by Road*), stanovuje, zjednoduSené fefeno, podminky pro prepravu
byla minimalizovéna rizika uniku nebezpe¢nych véci, a tim také rizika poskozeni zdravi osob
nebo zivotniho prostiedi.

Pojem PREPRAVA ve smyslu tohoto zikona zahrnuje nejen vlastni piesun (dopravu)
nebezpecnych véci od odesilatele k piijemci, ale také nakladku a vykladku do a z vozidla,
tedy cely proces pfijmu a odesilani nebezpecnych véci, zahrnujici operace zafazovani, baleni,

8



vystavovani dokumentace apod. PoZadavky predpisu ADR se vztahuji nejen na dopravce,
ale také na prijemce a odesilatele.

Na povinnost plnéni poZadavki predpisu ADR odkazuje zédkon ¢. 111/1994 Sb., o silni¢ni
dopravé v platném znéni (15), v soucdasnosti konkrétnd jeho CAST III - PREPRAVA
NEBEZPECNYCH VECI V SILNICNi DOPRAVE, § 22, odstavec 2, nasledovng:

,,Silnicni dopravou je dovoleno prepravovat pouze nebezpecné véci vymezené mezinarodni
smlouvou, kterou je Ceskd republika vazana a kterd byla vyhldsena ve Sbirce zdkonii nebo ve
Sbirce mezinarodnich smluv, 7 (ddle jen "Dohoda ADR"), a to za podminek v ni uvedenych “.
Cely text velmi rozsahlého piedpisu ADR byl vyhlasen ve Sbirce mezinarodnich smluv (16).
Podle zékona o silni¢ni dopravé jsou nebezpecnymi vécmi ty latky a predméty, pro jejichz
povahu, vlastnosti nebo stav miize byt v souvislosti s jejich ptepravou ohrozena bezpecnost
osob, zvifat a véci nebo ohrozZeno zivotni prostiedi. Takovymi latkami jsou rovnéz i
nebezpecné odpady ze zdravotnictvi, které jsou zarazeny v Katalogu odpadi (3) do skupiny
18. Zakon ¢. 185/2001 Sb., o odpadech v platném znéni (1) odkazuje na dodrzovani predpisu
ADR v odkazech 19) a 30), a to konkrétné v:
Cast treti, HLAVA I
§ 13 Baleni a oznacovani nebezpecnych odpadii, bod 1
(1) Baleni nebezpecnych odpadii se ridi primérené zvlastnimi pravnimi predpisy.
Cast tieti, HLAVA 1, dil 5 Pieprava odpadi § 24 Povinnosti pii pfepravé odpadi, bod 1
(1) Pravnické osoby a fyzické osoby opravnéné k podnikani zucastnéné na preprave odpadii
Jjsou povinny:
a) zabezpecit prepravu odpadii v souladu s pozadavky stanovenymi ve zvlastnich pravnich
predpisech.
Z vyse uveden¢ho vyplyva, ze zadkon o odpadech stanovi, ze odesilani nebezpecnych odpadi
ze zdravotnickych zafizeni se fidi pfedpisem ADR.
Predpis ADR uklada jednotlivym ucastnikii pfepravy rizné povinnosti, pfiemz
v povinnostech odesilatelti (odesilatel=ptivodce odpadu) je mj. zahrnuta:

e povinnost zafadit odpad podle ADR

e povinnost zabalit odpad podle ADR

e povinnost vystavit Pfepravni doklad ADR

e povinnost zkontrolovat vozidlo a kvalifikaci fidice.



4. ZARAZOVANI NEBEZPECNYCH ODPADU ZE
ZDRAVOTNICKYCH ZARIZENI PODLE POZADAVKU PREDPISU
ADR

Klasifikace nebezpecnych odpadi dle predpisu ADR je dana, na rozdil od klasifikace odpadi

podle zakona o odpadech, vétsim poc¢tem jinych parametri, a to konkrétné:

4.1

tfidou

klasifika¢nim kodem

obalovou skupinou (u vétSiny latek)

UN cislem latky

oficidlnim pojmenovanim

Tridy ADR:
Trida 1
Trida 2
Trida 3
Trida 4.1

vybusné latky

Trida 4.2
Trida 4.3
Trida 5.1
T7ida 5.2
Trida 6.1
Trida 6.2
Trida 7
Trida 8
Trida 9

Vybusné latky a predméty
Plyny
Horlavé kapaliny

Horlavé tuhé latky, samovolné se rozkladajici latky a znecitlivelé tuhé

Samozapalné latky

Latky, které ve styku s vodou vyvijeji horlavé plyny
Latky podporujici horeni

Organické peroxidy

Toxicke latky

Infekcni latky

Radioaktivni latky

Ziravé latky

Riizné nebezpecné latky a predmeéty

Ve zdravotnickych zafizenich vznikaji rizné nebezpecné odpady, které spadaji pod rtzné

ttidy ADR. Nejméné¢ jasna je problematika infek¢nich odpadu a jejich zatfazovani do tiidy 6.2.

4.2

Obalové skupiny

Obecné jsou nebezpeénym vécem pridélovany nasledujici obalové skupiny (v zavislosti

na jejich stupni (mife, intenzité) nebezpecnosti):
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e obalova skupina Il — pro malo nebezpecné latky
e obalova skupina Il — pro stredné nebezpecné latky

e obalova skupina I — pro velmi nebezpecné latky

4.3  Kategorie infek¢nich latek podle ADR
Z pohledu piedpisu ADR je déle nutno rozlisit 2 druhy infekénich latek, které mohou odpady
ze zdravotnickych zafizeni obsahovat a nésledné se podle urceni téchto latek odpady dale
klasifikuji. Podle zarazeni infek¢nich latek v odpadech do skupin se prirazuje odpadim
UN ¢islo.
Infekéni latky (agens) se déli na dvé skupiny:

e infekcni latky kategorie A,

o infekcni latky kategorie B.
Jde-li o infekéni latku uvedenou nize v tabulce €. 1 a je-li ve formé uvedené v tabulce, je ji
ptidéleno UN ¢islo 2814 nebo 2900. Pfifazeni k ttmto UN ¢islim musi byt zaloZzeno na
znamych 1ékafskych popisech nemoci, znamych pfiznacich nemoci u lidi nebo zvifat,
endemickych mistnich podminkdch nebo odborném posouzeni individualniho stavu ¢lovéka

nebo zvifete.

Latky kategorie B jsou infekcni latky, které nesplituji kritéria pro zafazeni do kategorie A a

museji byt pfifazeny k UN ¢islu 3373.

Infek¢ni latky kategorie A jsou latky, které mohou, dojde-li k vystaveni jejich Gc¢inku,
zpusobit trvalou invaliditu, nemoc ohroZzujici zivot nebo smrtelnou nemoc jinak zdravych lidi
nebo zvifat.

Jmenovité priklady infekénich latek zahrnutych do kategorie A jsou uvedeny v nasledujici
tabulce, kterd neni vyCerpavajici. Infek¢éni latky vcéetné novych nebo nové objevenych
puvodct nemoci, které v tabulce nejsou uvedeny, ale spliluji stejna kritéria, museji byt vzdy
piifazeny ke kategorii A. Je-li pochybnost, zda latka spliiuje ¢i nespliiuje tato kritéria, musi

byt rovnéZz zaclenéna do kategorie A.
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Tabulka ¢&. 1: Jmenovité piiklady infekEnich latek zahrnutych do kategorie A v jakékoli

formé¢, neni-li pfimo uvedeno jinak.

UN ¢islo a
pojmenovani

Mikroorganismus

UN 2814
Infekeni latky
nebezpecné
pro lidi

Bacillus anthracis (pouze kultury)

Brucella abortus (pouze kultury)

Brucella melitensis (pouze kultury)

Brucella suis (pouze kultury)

Burkholderia mallei — Pseudomonas mallei — vozhrivka (pouze kultury)
Burkholderia pseudomallei — Pseudomonas pseudomallei (pouze kultury)
Chlamydia psittaci — ptaci kmeny (pouze kultury)

Clostridium botulinum (pouze kultury)

Coccidioides immitis (pouze kultury)

Coxiella burnetii (pouze kultury)

virus konzsko-krymské hemoragické horecky

virus dengue (pouze kultury)

virus /americké/ vychodni konske encefalomyelitidy (pouze kultury)
Escherichia coli, verotoxigenickd (pouze kultury)”

virus Ebola

virus Flexal

Francisella tularensis (pouze kultury)

virus Guanarito

virus Hantaan

Hantaviry vyvolavajici hemoragickou horecku s ledvinovym syndromem
virus Hendra

virus hepatitidy B (pouze kultury)

virus herpes B (pouze kultury)

virus lidske imunodeficiencie /HIV/ (pouze kultury)

vysoce patogenni virus moru dribeze /ptaci chiipky/ (pouze kultury)
virus japonské encefalitidy (pouze kultury)

virus Junin /argentinskda hemoragicka horecka/

virus horecky Kyasanurského lesa /indicka klistova horecka/

virus horecky Lassa

virus Machupo /bolivijska hemoragicka horecka/

virus Marburg

virus opicich nestovic

Mycobacterium tuberculosis (pouze kultury)®

virus Nipah

virus omské hemoragické horecky

virus poiomyelitidy /détské obrny/ (pouze kultury)

virus vztekliny /Rabies virus/(pouze kultury)

Rickettsia prowazekii (pouze kultury)

Rickettsia rickettsii (pouze kultury)

virus horecky Rift / Rift Valley/(pouze kultury)

virus ruské jaro-letni encefalitidy (pouze kultury)

virus Sabia

Shigella dysenteriae typ 1 (pouze kultury)®

virus klistove encefalitidy (pouze kultury)

virus pravych nestovic /Variola/

virus venezuelske konské encefalomyelitidy (pouze kultury)

virus zapadni nilské /zapadonilské/ encefalomyelitidy (pouze kultury)
virus zluté zimnice (pouze kultury)

Yersinia pestis (pouze kultury)

UN 2900
Infekéni latky
nebezpectné
jen pro

virus afrického moru prasat (pouze kultury)

ptaci paramyxovirus typ 1 — Velogenovy virus newcastleské choroby dritbeze (pouze
kultury)

virus klasického moru prasat (pouze kultury)
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zvitata virus slintavky a kulhavky (pouze kultury)

virus noduldrni dermatitidy skotu(pouze kultury)

Mycoplasma mycoides — infekcni hovezi pleuropneumonie (pouze kultury)
virus moru malych prezvykavcii (pouze kultury)

virus dobytciho moru (pouze kultury)

virus ovcich nestovic (pouze kultury)

virus kozich nestovic (pouze kultury)

virus vezikuldarni stomatitidy prasat (pouze kultury)

virus vezikularni stomatitidy (pouze kultury)

Latky kategorie B jsou infekcni latky, které nesplituji kritéria pro zafazeni do kategorie A a

museji byt pfifazeny k UN ¢&islu 3373.

4.4  Vynéti nékterych infek¢nich latek z piisobnosti predpisu ADR

Za urcitych podminek mohou byt nékteré infekéni litky z ADR zcela vynaty. Vynaty
z platnosti ADR jsou:

Latky, které neobsahuji infekéni latky nebo latky, u nichZ neni pravdépodobné, Ze
zpusobi nemoc u lidi nebo zvirat, nepodl¢haji ustanovenim ADR, ledaze spliiuji kritéria pro
zatazeni do jiné tridy.

Latky obsahujici mikroorganismy, které jsou nepatogenni viici lidem nebo zvifatim,
nepodléhaji ustanovenim ADR, ledaZe spliuji kritéria pro zatazeni do jiné tfidy.

Latky v takové formé, Ze vSichni pritomni piivodci nemoci byli odstranéni nebo
dezaktivovani, takze uz nepfedstavuji zdravotni riziko, nepodléhaji ustanovenim ADR,
ledaze spliiuji kritéria pro zatazeni do jiné tfidy.

LatKky, u nichZ je koncentrace piivodcii nemoci na stejné irovni jako v prirodé (véetné
vzorkil potravin a vody) a které nejsou povazovany za latky predstavujici vyznamné riziko
infekce, nepodléhaji ustanovenim ADR, ledaze spliuji kritéria pro zarazeni do jiné tiidy.
Suché krevni skvrny, ziskané odkapnutim krve na absorpéni material, nebo vzorky pro
zjisténi krve ve vykalech a krev nebo krevni slozky, které byly shromazdény pro ucely
transfize nebo pro ptipravu krevnich produkti k pouziti pro transfize nebo transplantace a
jakékoli tkdn€ nebo organy urcené pro pouziti pii transplantacich nepodléhaji ustanovenim
ADR.

Lidské nebo zvifeci vzorky, u nichZ je minimalni pravdépodobnost, Ze jsou v nich
pritomni pivodci nemoci, nepodléhaji ustanovenim ADR, jsou-li vzorky pfepravovany v
obalu, ktery zabrani jakémukoli uniku a ktery je oznaen slovy ,,VYIJMUTY LIDSKY
VZOREK* nebo ,,VYIMUTY ZVIRECI VZOREK*. Za vyhovujici obal je povazovan obal,
ktery spliiuje nasledujici podminky:

a) Obal sestava ze tii ¢asti:
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e jedné nebo vice tésnych primarnich nadob;
e tésného sekundarniho obalu;
¢ vn¢jSiho obalu pfiméfené pevnosti vzhledem k jeho vnitinimu objemu, hmotnosti a
zamySlenému pouziti s alespoil jednim povrchem o rozmérech nejméné 100 x 100
mm.
b) Pro kapaliny musi byt mezi primarni nadobu(y) a sekundarni obal vlozen savy
materidl v dostatecném mnozstvi, aby pohltil cely obsah tak, aby béhem ptepravy zadny
unik kapalné latky nezasahl vnéjsi obal a neporusil celistvost vycpavkového materidlu.
c) Je-li vice kiehkych primarnich nddob vlozeno do jednoho sekundarniho obalu, musi
byt bud’ jednotlivé zabaleny, nebo navzijem oddéleny, aby se zamezilo jejich
vzajemnému dotyku.
K urceni, zda je latka vynata podle tohoto odstavce, je nutné odborné posouzeni. Toto
posouzeni by mélo byt zalozeno na informacich vychazejicich z ptedchozich ptipadi
onemocnéni, na pfiznacich a individudlnich charakteristikach lidského nebo zvifeciho zdroje
infekce a na endemickych mistnich podminkéach.
Ptiklady vzorkt biologického materialu, které mohou byt vyjmuty:
e vzorky krve nebo moci ke zjiSténi hladiny cholesterolu, hladiny cukru, hladiny

hormont nebo prostatickych specifickych protilatek (PSA);

vzorky vyzadované k ovéfeni funkce organi, jako srdce, jater nebo ledvin, u lidi nebo

zvitat, které nemaji infekcni choroby, nebo vzorky pro ovéfeni ti€innosti 1¢ku;

vzorky odebrané ke zjiSté€ni pfitomnosti drog nebo alkoholu;

vzorky odebrané pro t€hotenské testy;

biopsie ke zjisténi rakoviny;

zjistovani protilatek u lidi nebo zvirat, pokud neni zadna obava z infekce (napf.

vyhodnoceni imunity vyvolané vakcinou, diagnostikovani autoimunitni nemoci atd.).

4.5 Klasifika¢ni kédy ADR
Odpadum obsahujici infek¢ni latky jsou kromé UN pridélovany tyto klasifika¢ni kody:
e [ 1 infekeni latky nebezpecné pro lidi
e 2 infekeni latky nebezpecné jen pro zvifata
e I3 klinické odpady
e [4 latky biologické
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Odpadiim zarazenym do tfidy 6.2 je dale pridélovano nékteré z nasledujicich UN cisel,
nazvi a obalovych skupin:
e 2814 Latka infek¢ni nebezpecna pro lidi (neni pridélena obalova skupina)
e 2900 Latka infekéni nebezpecna pouze pro zvitata (neni ptidélena obalova
skupina)
e 3291 Odpad klinicky, nespecifikovany, j.n. (obalova skupina II) nebo
Odpad (bio)medicinsky, j.n. (obalova skupina II) nebo
Odpad medicinsky regulovany, j.n. (obalova skupina II)
e 3373 Latky biologické, kategorie B (neni pfidélena obalova skupina)
Uvedené nadzvy ADR mohou byt pon€kud matouci. I kdyz pouze u UN cisla 3291 je
soucasti nazvu slovo ,,Odpad®, je zdravotnicky odpad zatazovén i do ostatnich uvedenych UN

¢isel a nazev je slovem ,,Odpad* dopliiovan dodatecné dle dalSich ustanoveni ADR.

4.6  Zakladni principy zafazovani medicinskych nebo klinickych odpadi ze

zdravotnictvi

Odpady 18 01 03 a 18 02 02 (Odpady, na jejichz sbér a odstranovani jsou kladeny zviastni
pozadavky s ohledem na prevenci infekce):
e Medicinské nebo klinické odpady obsahujici nebezpecné latky kategorie A museji
byt ptitazeny k UN Ccislu 2814 nebo k UN ¢islu 2900 (nemaji obalovou skupinu).
e Medicinské nebo klinické odpady obsahujici infek¢ni latky kategorie B museji byt
prifazeny k UN ¢islu 3291 (obalova skupina II).
e Medicinské nebo klinické odpady, u nichz je mozno divodné piedpokladat malou
pravdépodobnost, Ze obsahuji infekéni latky, museji byt pfifazeny k UN ¢islu 3291
(obalova skupina II). (Pro pfifazeni se mohou vzit v ivahu mezinarodni, regionalni
nebo vnitrostatni katalogy odpadu).
Odpad 18 01 01 (Ostré predmety) (neinfekcni) neni z pohledu ADR nebezpecnou véci,
avSak ostré predmeéty infekéni nebo potencidlné infekéni spadaji pod kod odpadu 18 01 03 a
jsou z pohledu ADR nebezpe¢nymi vécmi.
Odpady 18 01 04 (Odpady, na jejichz sbér a odstranovani nejsou kladeny zviastni
pozadavky s ohledem na prevenci) nejsou z pohledu ADR nebezpe¢nou véci.
Dekontaminované medicinské nebo klinické odpady, které diive obsahovaly infekcni
latky, nejsou z pohledu ADR nebezpeénymi vécmi, ledaZze by spliiovaly kritéria pro

zarazeni do jiné tfidy ADR.
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Shrnuti:

TYP NEBEZPECNEHO ODPADU KOD ODPADU UN ¢islo dle ADR
Odpad 180103 a 180202 obs. ptivodce

nemoci typu A (na zaklad¢ 1¢k. 180103 a 180202 2814 nebo 2900
diagnozy) nebo kultury typu A

Odpad 180103 a 180202 obs. ptivodce

nemoci typu B (na zaklad¢ 1¢k. 180103 a 180202 3291
diagno6zy) nebo kultury typu B

Ostré odpady neinfekéni 180101 nepodléha ADR
Ostré odpady obs. ptivodce nemoci 180103 2814 nebo 2900
typu A

Ostré odpady obs. ptivodce nemoci 180103 3291

typu B

deady s malou pravdépodobnosti 180103 a 180202 3291
infekce

Medicinsky nebo klinicky odpad 180104 nepodiéhi ADR

180104

Klasifikace odpadu
podle zikona
o odpadech
kateg. A klas. 6.2. (infekéni)
infek¢éni odpad UN 2814
18 01 03 kateg. B
UN 3291
kateg. A
infek¢éni odpad UN 2900
18 02 02 kateg. B
UN 3291

Priklad identifikace latky (nebezpecného odpadu) podle ADR:

Odpady, na jejichz sbér a odstraniovani jsou kladeny zvlastni poZzadavky s ohledem na

prevenci infekce — kod odpadu 18 01 03 (infekce B)

e UN:3291

16




4.7

T¥ida: 6.2

Klasifikacni kod: 13

Obalova skupina: 11

Nazev: Odpad klinicky, nespecifikovany, j.n.

Zarazovani ostatnich nebezpe¢nych véci a odpadii ze zdravotnickych zarizeni

Ve zdravotnickych zarizenich v§ak vznika fada dalSich nebezpecnych véci a odpadu,

které mohou byt zarazeny jako nebezpecny odpad z hlediska zadkona o odpadech nebo nejsou

odesilany jako odpad, ale jsou podavany k prepravé a je nutno je zatadit, zabalit a pfepravovat

jako nebezpecné véci dle ADR. MiiZe se jednat naptiklad o:

Biologické produkty obsahujici piivodce nemoci (produkty Zivych org. pro léceni,
prevenci, diagnostiku, vyvoj, pokusy, vyzkum)

Infekéni geneticky zménéné organismy a mikroorganismy obsahujici plivodce
nemoci

Infekéni nebo potencialné infekéni nemocni¢ni pradlo

Materialy ZivociSného piivodu z infikovanych zvirat

Lidské nebo zvifeci vzorky s minimalni pravdépodobnosti infekce, avSak
nezabalené do trojnasobného obalu a nevynaté z pisobnosti piredpisu ADR,
lidské nebo zvireci vzorky s pravdépodobnosti infekce

Nepouzitelna cytostatika, nepouzitelna lé¢iva a kontaminované obaly (kody
odpadi 180108, 180109, 200131 a 200132) — zafazovany do ADR dle svych
vlastnosti (kapalina, tuha latka, hotlavost, toxicita) do riznych UN ¢isel v kategorii
,léciva‘

Krevni konzervy a krevni vaky (kod odpadu 18 01 02) — zpravidla nebyvaji
nebezpecnou véci podle ADR

Chemické latky (kod odpadu 18 01 07) — zatfazovany do ADR dle svych vlastnosti —
Odpadni amalgam (18 01 10) — zafazovany do ADR zpravidla do UN Ccisel 3288 a
2809

Obaly obsahujici nebezpecné latky - zatazovany do ADR dle svych vlastnosti do
riznych UN ¢isel dle ptivodniho obsahu

Kazda nebezpecna véc nebo odpad zatazena podle ADR, musi byt nejpozdéji do 31. 12. 2010

podrobena piedepsanym zkouskam (pfipadné kvalifikovanému rozhodnuti), zda je ¢i neni

zaroven latkou ohrozujici zivotni prostfedi. Latky UN ¢isel 3077 a 3082 (do kterych mohou
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byt zatazeny i nckteré nespecifické odpady ze zdravotnickych zafizeni) jsou jiz nyni
povazovany za latky ohrozujici zivotni prostiedi automaticky.
Konecné zarazeni nebezpeénych odpadu a nebezpeénych véci provadi vidy odesilatel

v uzké spolupraci s bezpeénostnim poradcem pro ADR.

5.  BALENIi NEBEZPECNYCH ODPADU ZE ZDRAVOTNICKYCH
ZARIZENI A ZNACENI OBALU PODLE POZADAVKU

PREDPISU ADR

Nebezpeéné véci mohou byt piepravovany jako VOLNE LOZENE (pokud je to ke
konkrétnimu UN ¢&islu pfedpisem ADR povoleno) nebo jako PREPRAVOVANE
V KUSECH ¢ili BALENE.
Nebezpecna véc vetné nebezpecnych zdravotnickych oballl je na dopravnim prostfedku
voln¢ lozena tehdy, je-li do n€j nasypana nebo uloZena bez oballi. Kapaliny nemohou byt
voln¢ lozeny. Necertifikované obaly (napf. bézné pouzivané plastové pytle na odpad) se za
obal z hlediska ADR nepovazuji — jsou spiSe manipulacnimi prosttedky — odpad v nich
,»zabaleny“ je povazovan za volné loZeny, ale pro piepravu odpadu ze zdravotnickych zatizeni
nezbytny.
Kazdd nebezpetnd véc zarazena podle ADR piepravovana v kusech (tedy i nebezpecné
zdravotnické odpady) musi byt pro pfepravu zabalena v pfedepsanych typech obald,
v nékterych piipadech certifikovanych, tedy vyrobenych zpfedepsanych materialt
schvalenym vyrobnim postupem — jedna se o tzv. certifikovany obal. Obal je povazovan za
certifikovany, pokud vzorek obalu proSel predepsanymi zkouSkami ve statni zkuSebné a
obdrzel atest. Certifikovany obal je pak vyrobcem oball na svém téle znacen kodem obalu a
dal§imi nezbytnymi udaji — tj. pfisluSnou alfanumerickou fadou, kterd je uvedena v atestu.
Takto je mozno identifikovat certifikaci jednotlivych obali.
Pouziti urc¢itého typu obalu pro zabaleni odpadu ptedepisuje ke kazdému UN Ccislu tzv.
obalovy pokyn (jeho Cislo a obsah odpovidéa sou¢asnému znéni ptedpisu ADR 2009):

* UN 2814 — nelze ptepravovat volné lozené, nutno zabalit dle obalového pokynu P 620

* UN 2900 — nelze ptepravovat volné lozené, nutno zabalit dle obalového pokynu P 620

* UN 3291- Ize piepravovat volné lozené za urcitych podminek nebo zabalit dle

obalového pokynu P621, ptipadné do tzv. IBC (intermediate bulk container)
* UN 3373 —nelze ptepravovat volné loZené, musi byt zabaleno dle P650, pak je zcela

vynato z ADR
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Popis baleni dle obalového pokynu P 620:

Obaly splnujici predpisy kapitoly 6.3 a podle téchto predpist schvalené, sestavajici z:

a) Vnitinich obald, které se skladaji z:

e jedné nebo vice tésnych primarnich nadob;

e té&sného sekundarniho obalu;

e s vyjimkou tuhych infek¢nich latek — absorpcniho materialu v dostatecném
mnozstvi pro pohlceni celého vnitiniho obsahu vlozeného mezi primarni
nadobu(y) a sekundarni obal; pokud je vice primarnich nadob ulozeno
v jednom sekundarnim obalu, musi byt bud’ jednotlivé zabaleny, nebo
oddé¢leny tak, aby se piedeslo jejich vzajemnému dotyku.

b) Tuhého vnéjsiho obalu. Nejmensi vnéjsi rozméer nesmi byt mensi nez 100 mm.

Dodateéné pozadavky:

1.

Vnitini obaly pro odpady obsahujici infek¢ni latky nesméji byt seskupeny s jinymi
vnitinimi obaly, které obsahuji jiny druh véci. Kompletni kusy mohou byt vlozeny do
transportniho obalového souboru podle ustanoveni oddilti 1.2.1 a 5.1.2 ptedpisu ADR.

Tento transportni obalovy soubor mize obsahovat suchy led.

. Kromé¢ vyjimecnych zasilek, jako jsou celé organy, které vyzaduji specidlni obal, plati

nasledujici dodatecné pozadavky:

a) Latky odesilané pfi teploté okoli nebo pti vyssi teploté: Primarni nddoby musi
byt ze skla, kovu nebo plastu. Musi byt pouzity ucinné prostredky k zajisténi
tésného uzavieni, napt. tepelny spoj, lemovana zatka nebo kovovy uzavér
s obrubou. Pokud jsou pouzity Sroubovaci korunkové uzévéry, musi byt
zajistény ucinnymi prosttedky, napt. paskou, parafinovou lepici paskou nebo
zv1ast’ pro tento ucel zhotovenym uzamykatelnym uzavérem;

b) Léatky odesilané ve zchlazeném nebo zmrazeném stavu: Led, suchy led nebo
jina chladici latka musi byt umistény kolem sekundarniho obalu (sekundarnich
oballl) nebo v piepravnim obalovém souboru s jednim nebo vice kompletnimi
kusy oznacenymi podle pododdilu 6.3.3 piedpisu ADR. Vnitini rozpérky musi
udrzet sekundarni obal(y) nebo kusy v pozici poté, co led odtal nebo se suchy
led odpafil. Pokud je pouzito ledu, musi byt vnéjsi obal nebo ptepravni
obalovy soubor tésny. Pokud je pouzito suchého ledu, musi vné&jsi obal nebo

prepravni obalovy soubor umoznit unik plynného oxidu uhli¢itého. Primarni
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nadoba a sekundérni obal si musi zachovat svou neporuSenost pfi teploté
pouzitého chladiciho prostiedku;

c) Latky odesilané v kapalném dusiku: Musi byt pouzito primarnich plastovych
nadob schopnych odolévat velmi nizkym teplotdm. Sekundarni obal musi byt
také schopen odolavat velmi nizkym teplotdm a ve vét$ing ptipadii bude
nezbytné, aby byl individualné vytvarovan kolem celé¢ primarni nddoby. Je
rovnéz nutno dodrzet ustanoveni tykajici se piepravy kapalného dusiku.
Primérni nddoba a sekundarni obal si musi zachovat svoji neporusenost pii
teploté kapalného dusiku;

d) Lyofiliza¢ni latky mohou byt pfepravovany také v primarnich nadobéch,
kterymi jsou plamenem zatavené sklenéné ampule nebo sklenéné lahvicky s

pryzovou zatkou, utésnéné kovovym uzavérem.

3. At jsou predpokladané teploty zésilky jakékoli, primarni nddoba nebo sekundarni obal
musi byt schopné odolat, bez uniku obsahu, vnitfnimu tlaku vytvarejicimu tlakovy rozdil

nejméng 95 kPa a teplotdm v rozmezi od -40 °C do + 55 °C.

Z uvedeného vyplyva, ze narocnost na zabaleni latek zatazenych pod UN ¢isla 2814 a 2900 je

vysoka.

Popis baleni podle obalového pokynu P 621:
Dovoleny jsou nasledujici obaly:

1. Pevné tésné obaly vyhovujici pozadavkiim kapitoly 6.1 pfedpisu ADR pro tuhé latky
na urovni parametrd obalové skupiny II za podminky, Ze je dostate¢né mnozstvi
absorp¢niho materidlu k pohlceni celého mnozstvi kapaliny pfitomné v obalu a Ze obal
sdm ma schopnost udrzet kapaliny;

2. Pro kusy obsahujici vétsi mnozstvi kapaliny — pevné obaly spliiujici pozadavky
kapitoly 6.1 na urovni parametri obalové skupiny II pro kapaliny.

Dodatec¢né pozadavky:
Obaly urc¢ené pro ostré nebo Spicaté predméty, jako jsou sklenéné stiepy a jehly, musi byt
odolné proti propichnuti a musi udrzet kapaliny za zkuSebnich podminek kapitoly 6.1

predpisu ADR.
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Z uvedeného vyplyva, ze obecné jde o jednoduché certifikované obaly (napft. plastové sudy)

a specialni obaly na ostré predmeéty.

Popis baleni podle obalového pokynu P 650:

1.

Obal musi byt dobré kvality, dostatecné pevny, aby odolal narazim a namahéanim,
k nimz normaln¢ dochédzi béhem ptepravy, vcetné¢ piekladky mezi vozidly nebo
kontejnery a mezi vozidly nebo kontejnery a sklady, jakoz i snimani (vyjimani)
z palety nebo ptepravniho obalového souboru pro néslednou ru¢ni nebo mechanickou
manipulaci. Obaly musi byt vyrobeny a uzavieny tak, aby se zamezilo jakémukoli
uniku jejich obsahu, ktery by mohl byt za normdalnich podminek piepravy zpiisoben
vibraci nebo zménami teploty, vlhkosti nebo tlaku.
Obal musi sestavat alespon ze tii komponentt:

e primarni naddoby,

e sekundarniho obalu,

e vnéjsiho obalu,
z nichz bud’ sekundarni, nebo vnéjsi obal musi byt tuhy.
Primarni nddoby musi byt zabaleny do sekundéarnich obalti takovym zplisobem, aby za
normalnich podminek pfepravy nemohly prasknout, byt prodéravény nebo propoustét
svij obsah do sekundarniho obalu. Sekundéarni obaly musi byt zajistény ve vnéjSich
obalech vhodnym fixaénim materidlem. Zadny unik obsahu nesmi narusit celistvost
fixaéniho materidlu ani vn¢jSiho obalu.
Pro pfepravu musi byt na vnéjSim povrchu vnéjsiho obalu, na pozadi s kontrastni
barvou, umisténa znacka, kterd musi byt jasné viditelna a Citelnd. Znacka musi mit
formu Ctverce postavené¢ho na vrchol pod tthlem 45° s minimalnimi rozméry 50 mm x
50 mm; tloustka ¢ary musi byt nejméné 2 mm; pismena a Cislice musi mit vysku
nejméné¢ 6 mm. Na vnéjSim obalu vedle této znaCky musi byt uvedeno oficialni
pojmenovani pro piepravu ,,BIOLOGICKA LATKA, KATEGORIE B“ pismeny
0 vySce nejméné 6 mm.
Alesponi jeden povrch vnéjsiho obalu musi mit minimélni rozméry 100 mm x 100 mm.
Kompletni kus musi byt schopen uspésné projit zkouskou volnym padem podle
pododdilu 6.3.5.3, jak je uvedeno v pododdilech 6.3.5.2 ptedpisu ADR, pfi vysce padu
1,2 m. Po uvedené sérii padi nesmi byt zpozorovan zadny unik z primérni(ch)
nadob(y), které musi zistat chranény absorpénim materidlem, je-li pfedepsan,
v sekundarnim obalu.
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7. Obaly pro kapalné latky:

a)
b)

c)

d)

¢)

Primarni nddoba (nadoby) musi byt tésna (tsné);

Sekundérni obal musi byt tésny;

Pokud je nékolik kiehkych primarnich nédob vloZzeno do jednoho
sekundarniho obalu, musi byt bud’ jednotlivé zabaleny, nebo navzajem
odd¢leny, aby se zamezilo jejich vzajemnému dotyku;

Mezi primarni nddobu (nadoby) a sekundarni obal musi byt vlozen absorpcni
materidl. Absorpcni materidl musi byt v mnozstvi dostatecném. Pro pohlceni
celého obsahu primarni(ch) nadoby (nddob) tak, aby unik kapalné latky
nenarusil celistvost fixacniho materialu nebo vnéjsiho obalu;

Primarni naddoba nebo sekundarni obal musi byt schopné odolat bez uniku

obsahu vnitfnimu tlaku 95 kPa (0,95 baru).

8. Obaly pro tuhé latky:

a)
b)

¢)

d)

Primarni nadoba (nddoby) musi byt prachotésna (prachotésné);

Sekundarni obal musi byt prachotésny;

Pokud je nékolik kiehkych primarnich nddob vlozeno do jednoho
sekundarniho obalu, musi byt bud’ jednotlivé zabaleny, nebo navzajem
oddéleny, aby se zamezilo jejich vzajemnému dotyku;

Neni-li mozno vyloucit pfitomnost zbytkové kapaliny v primarni nadob¢
behem piepravy, musi se pouzit obal vhodny pro kapaliny vcetné absorpéniho

materialu.

9. Zchlazené nebo zmrazené vzorky: Led, suchy led a kapalny dusik:

a)

Je-li pouzito k udrzeni vzorkt v chladném stavu suchého ledu nebo kapalného
dusiku, musi byt dodrZeny vSechny pfislusné pozadavky ADR. Je-li pouzit led
nebo suchy led, musi byt umistén vné sekundarnich obalii nebo ve vnéjsim
obalu nebo pfepravnim obalovém souboru. Musi se pouzit vnitini podpéry, aby
byly sekundarni obaly zajistény v ptivodni poloze po odtani ledu nebo odpaieni
suchého ledu. Je-li pouzit led, musi byt vnéjsi obal nebo piepravni obalovy
soubor tésny. Je-li pouzit oxid uhlicity, tuhy (suchy led), obal musi byt
zkonstruovan a vyroben tak, aby dovolil tnik plynného oxidu uhli¢itého
k zamezeni nartstu tlaku, ktery by mohl roztrhnout obaly a kus (vné&jsi obal
nebo prepravni obalovy soubor) musi byt oznacen nédpisem: ,,Oxid uhlidity,

tuhy* nebo ,,Suchy led*;
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b) Primarni nadoba a sekundarni obal si musi zachovat svou celistvost pii teploté
chladiva, jakoz 1 teplotach a tlacich, které by mohly vzniknout pii ztraté
chlazeni.

10. Jsou-li kusy ulozeny v pfepravnim obalovém souboru, musi byt oznafeni kusii
vyzadované timto pokynem pro baleni bud pifimo viditelné, nebo musi byt
reprodukovano na vnéjsi strané prepravniho obalového souboru.

11. Infekéni latky ptifazené k UN c¢islu 3373, které jsou zabaleny, a kusy, které jsou
oznaceny podle tohoto pokynu pro baleni, nepodléhaji zddnym dal§im ustanovenim
ADR.

12. Vyrobci obalt a jejich nasledni distributofi musi dat odesilateli nebo osobé, ktera
pfipravuje kus (napf. pacient), jasné pokyny pro plnéni a uzavirani takovych oball a
umoznit tak spravné pfipravit kus k pieprave.

13. Jiné nebezpecné véci nesméji byt baleny do téhoz obalu jako infekéni latky tiidy 6.2,
pokud nejsou nutné k udrzeni zivotaschopnosti infek¢énich latek, k jejich stabilizaci
nebo k zamezeni jejich degradace nebo pro neutralizaci nebezpeci, které predstavuji.
Mnozstvi nejvyse 30 ml nebezpecnych véci tiid 3, 8 nebo 9 mize byt zabaleno do
kazdé primarni nadoby obsahujici infekéni latky. Jsou-li tato mald mnozstvi
nebezpecnych véci balena s infekénimi latkami v souladu s timto pokynem pro baleni,
neni tfeba dodrZet Zadn4 jina ustanoveni ADR.

14. Jestlize latka unikla a rozlila (rozsypala) se ve vozidle nebo kontejneru, nesmi byt toto
vozidlo nebo kontejner znovu pouzit (pouzito), dokud nebyl dilkkladné¢ vycistén, a
pokud je to potfebné, dezinfikovan a dekontaminovan. VSechny ostatni véci a
predméty prepravované v tomtéz vozidle nebo kontejneru musi byt prohlédnuty kvili
ptipadnému znecisténi.

Z uvedeného vyplyva, Ze naroCnost na zabaleni odpadii obsahujici latky zatazené pod UN
¢islo 3373 je vysoka, avSak po zabaleni dle téchto podminek vypadava latka z ptisobnosti

piedpisu ADR.

Shrnuti:
e Jsou-li nebezpecné odpady kvili obsahu druhu infekénich agens zafazeny do UN
cisel 2814 a 2900, nelze je prepravovat jako volné lozené, museji byt zabaleny, a
to velmi naro¢nym zpisobem.
e Jsou-li nebezpecné odpady zatazeny kvuli druhu infekénich agens do UN Cisla

3291, je mozné je dle ADR dopravovat voln¢ loZené, vlozené do oball ve smyslu
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pozadavkli zdkona o odpadech (naptf. plastovych pytli, pevnych
nepropichnutelnych, uzaviratelnych obalti) anebo je lze zabalit relativné
jednoduchym zplisobem do certifikovanych obalt a ptepravovat jako kusy.

e Odpady s obsahem infek¢nich latek, které jsou zatazeny kvili druhu infekénich
agens do UN ¢isla 3373, neni moZno dopravovat jako volné lozené, ale je nutno je
zabalit pfedepsanym vysoce narocnym zpusobem — ale pak se nepiepravuji pod

pusobnosti predpisu ADR.

Kazdy kus, tj. kazda nebezpecna véc (odpad) zabalena v predepsaném obalu, musi byt

podle ADR oznacen prislu$nou bezpecnostni znackou predepsaného vzoru a UN cislem

latky v obale obsaZené nebo zna¢enim predepsanym v prisluSném pokynu pro baleni.

Baleni nebezpe¢nych véci podle ADR ma vSak rFadu riznych vyjimek a dalSich

specifikaci, stejné jako je predpisem ADR déna Fada podminek pro to, aby latky mohly

byt prepravovany jako volné loZené. Se skutecnosti, jsou-li latky volné loZené nebo

balené, souvisi dalSi povinnosti vyplyvajici z predpisu ADR a je nad ramec tohoto

materialu je zde uvadét. Kromé toho vyZaduje dobra orientace ve vSech téchto

zalezitostech odbornou kvalifikaci bezpe¢nostniho poradce.

6.

ZPRACOVANI PREPRAVNI DOKUMENTACE PRO PREPRAVU
NEBEZPECNYCH ODPADU PODLE POZADAVKU PREDPISU
ADR

Ve smyslu zdkona o odpadech (1) je pii piepravé odpadu vyzadovan Evidenc¢ni list pro

ptepravu nebezpecnych odpadii. Predpis ADR vyZzaduje tzv. Pfepravni doklad ADR.

Piepravni doklad ADR nema piedepsanu zadnou zdvaznou grafickou strukturu, zavazné vSak

stanovuje udaje, které je potieba do dokladu zapsat, a v jakém poradi.

Povinné tidaje Piepravniho dokladu:

pfedfazend pismena UN + UN Ccislo

oficialni pojmenovani v¢. dopliki

¢isla vzorl bezpecnostnich znacek

obalova skupina (je-li stanovena)

kod omezeni pro tunely (bude-li realizovana doprava tunelem)

pocet a popis kust (podle terminologie ADR)
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e v piipadé, Ze se nejednd o vynéti z platnosti pro mnozstvi prepravované jednou
dopravni jednotkou (dale jen tzv. ,,podlimitni mnozstvi®) — celkovd hmotnost (hruba
nebo ¢istd) nebo objem nebo v piipadé tzv. podlimitniho mnozstvi — soucet ¢istych
hmotnosti a objemil za kazdou piepravni kategorii

e jméno a adresa odesilatele

e jméno a adresa piijemce (pfijemcit) véetn¢ jména a telefonniho kontaktu odpoveédné
osoby

Poznamka: pojem tzv. podlimitni mnozZstvi je ¢astecné objasnén nize v tomto materialu. Je-li
dopravované mnozstvi nebezpecnych véci na jedné dopravni jednotce klasifikovéano jako ,.tzv.
podlimitni“, souvisi s touto skute¢nosti fada tulev pii piepravé. Podrobnéji celou zalezitost
piepravnich kategorii tzv. podlimitniho mnozstvi a jejich souvislosti musi fesit kvalifikovany
bezpec¢nostni poradce.

Jak jiz bylo uvedeno, neexistuje zavazna podoba Piepravniho dokladu ADR, proto tento
formulaf neni soucasti tohoto materialu. Podobu a grafickou tpravu Piepravniho dokladu
zpravidla navrhuje odesilateli jeho bezpe¢nostni poradce po podrobné analyze jeho potieb.
Ptepravni doklad vzdy vypliluje odesilatel, tedy povéfeny pracovnik toho zdravotnického
zafizeni, které podava nebezpecné odpady k prepravé.

Soucasti pfepravni dokumentace je dokument Pisemné pokyny podle ADR. Jeho
Ctyfstrankova forma je presné dana predpisem ADR a povinnost vybavit fidi¢e timto
dokumentem ma — podle souc¢asné¢ho znéni ADR — dopravce, tedy firma, kterd nebezpecny
odpad dopravuje. Ridi¢ vSak musi byt vhodnou formou odesilatelem = pivodcem

informovéan o charakteru nebezpecné véci.

7.  KONTROLNI CINNOST PRED NAKLADKOU NEBEZPECNYCH
ODPADU PODLE POZADAVKU PREDPISU ADR

Rlzni ucastnici piepravy maji — podle své pozice v piepravnim fetézci za povinnost pied
nakladkou nebezpecnych odpadl zkontrolovat, zda vozidlo, cisternové vozidlo nebo kontejner
odpovidaji pozadavkiim ADR z hlediska svého typu, obecného technického stavu, oznaceni a
vybavy.

Tyto kontrolni povinnosti se s ohledem na znéni predpisu ADR a zakona o silni¢ni doprave
v platném znéni mezi jednotlivymi ucastniky piepravy navzijem piekryvaji a prolinaji.
V praxi je tedy nutno rozliSit, kdy se zdravotnické zafizeni nachéazi v pozici odesilatele,

nakladce, plnice a bali¢e a podle toho kontroly provadét.
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Kontrola typu vozidla:

typem vozidla (cisterny) je minén pozadavek na specidlni konstrukci podvozku vozidla nebo
na specialni konstrukei cisterny, coz je doloZitelné dokladem ,,Osvédceni o schvaleni vozidel
pro piepravu nékterych nebezpecnych véci, jez musi mit fidi¢ k dispozici.

Pro nékteré infekéni odpady je naptiklad povinnost pouzit pouze vozidla nebo kontejnery se

vzduchotésnymi spoji nebo odpady ulozit do pytla.

Kontrola technického stavu vozidla:
pred nakladkou musi byt prohlédnut vnitfek i vnéjSek vozidla nebo kontejneru, aby se zjistilo,

zda nejsou poskozeny.

Kontrola oznaceni vozidla:

kazdé vozidlo piepravujici nebezpecné véci musi byt predepsanym zplsobem oznaceno
oranzovymi tabulemi a pfipadné také bezpecnostnimi znackami. Zpisob znaceni ma celou
fadu variant, zavisi naptiklad na tom, zda jsou nebezpecné odpady volné lozené nebo balené,
kolik latek rznych UN Ccisel je ve vozidle naloZeno, jedna-li se o valnikové vozidlo nebo
kontejner, jaké jsou moznosti dopravce apod. Konecnou verzi znaceni pro kontrolni ¢innost
stanovi s ohledem na pozadovanou variantu ptepravy zpravidla bezpecnostni poradce po
dohod¢ s dopravcem 1 odesilatelem. Od znaCeni muze byt upusténo, pokud se pieprava

realizuje v nékterém z rezimi vynéti z platnosti.

Kontrola specialni ADR vybavy vozidla:

Vozidlo musi byt vybaveno specialni vybavou ADR a hasicimi piistroji. Rozsah povinné
vybavy se lisi podle druhu pfepravovanych nebezpecnych véci. Vozidla nemusi byt vybavena
povinnou vybavou, pokud se pfeprava realizuje v nékterém zrezimii vynéti z platnosti.
Vybava hasicich pfistrojii zavisi na nejvyssi povolené hmotnosti vozidla. Pro piepravu v tzv.
podlimitnim mnozstvi je pozadovan pouze jeden 2 kg hasici pfistroj bez ohledu na nejvyssi

povolenou hmotnost vozidla.

Kontrola kvalifikace osadky vozidla:
Osadka vozidla prepravujici nebezpecné véci musi béhem piepravy pii sobé Osvédceni o
Skoleni fidice prepravujici nebezpecné véci. V ptipad€ piepravy v tzv. podlimitnim mnoZstvi

musi byt ¢lenové osadky vozidla drziteli Osvédceni o Skoleni osob podilejicich se na
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prepravé, toto OsvédCeni vSak nemusi byt na palubé dopravni jednotky pti pieprave, ale
dopravce jej musi byt schopen piedlozit pii kontrole v sidle spole¢nosti.

Provést kontrolu technického stavu, znafeni a vybavy mé rovnéz za povinnost i dopravce,
¢imz je dodrzen systém dvoji kontroly.

Nakladka nesmi byt provedena, jestlize se kontrolou dokladi, vozidla, cisterny nebo

kontejneru nebo jejich vybavy zjistilo, Ze nespliuji predpisy ADR.

8. INSTITUT BEZPECNOSTNIHO PORADCE

V platném znéni zakona ¢. 111/1994Sb., o silni¢ni dopravé (15), v § 23 (s odkazem na
Evropskou dohodu o mezinarodni silni¢ni prepravé nebezpecnych véci ADR -
zvetejnéna ve Sbirce mezinarodnich smluv) je ulozeno vSem odesilatelim, dopravcim a
prijemciim nebezpeénych véci ustanovit bezpecnostniho poradce pro piepravu
nebezpecnych véci. To znamend, Ze firmy, které pfijimaji nebezpecné veéci nebo dopravuji
nebezpecné véci (a to 1 pro vlastni potiebu), pfipadné odesilaji nebezpené véci, museji
jmenovat bezpecnostniho poradce.

Obdobn¢ to plati pro ptepravu, odesilani a ptijem nebezpecnych véci po Zeleznici dle zdkona
¢. 266/1994 Sb., o drahach (18) a dle Narizeni viady zvetejnéné ve Sbirce zékonl pod ¢.
1/2000 Sb. (19) (s odkazem na P¥ilohu I Radu pro mezinirodni Zelezni¢ni piepravu
nebezpecnych véci RID — zvetejnéna ve Sbirce mezinarodnich smluv).

Mezi nebezpecné véci, které prFijimaji zdravotnickd zafizeni, patii zejména medicindlni
plyny, dezinfekce, n¢kterd 1éCiva, sterilizaéni plyny, chemikalie pro Upravu vod, nafta do
zéloznich dieselagregatii a jiné. VétSina zdravotnickych zafizeni také odesila nebezpecné
véci, a to zejména nebezpefné odpady, jako napf. rizné infekéni odpady, nepouzita
léciva a cytostatika, obaly od 1é¢iv, ostré predméty, ale i chemické odpady. Odesilani
prazdnych vratnych nevycisténych obali po nebezpeénych vécech a také infekéniho
nemocni¢niho pradla (!) podléhd rovnéz rezimu ADR/RID.

Z bézné praxe vyplyva, ze prakticky kazdé vétsi zdravotnické zatizeni je pfijemcem a/nebo
odesilatelem nebezpeénych véci a PODLEHA tak zakonné povinnosti jmenovat
bezpecnostniho poradce. Zatizeni, ktera prijimaji nebo odesilaji ¢i dopravuji tzv. podlimitni
mnozstvi nebezpecnych véci, bezpecnostniho poradce jmenovat nemusi, avSak nékteré
omezené¢ povinnosti z predpisu ADR se jich piesto tykaji. Stanovit, zda zdravotnické
zarizeni podléha povinnosti jmenovat poradce, zvladne zase jen akreditovany poradce,
takZe je nezbytné objednat si u néj alespon tzv. zjisStovaci audit, ve kterém dostane

odbornou odpovéd’.
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Bezpecnostni poradce musi byt drzitelem osvédceni o absolvovani odborného Skoleni
zakonCeného zkouskou schvalenou pfislusnym statnim orgdnem. Toto osvédceni plati pro
vSechny staty dohody ADR, tedy v podstaté ve vSech statech Evropy. NejosvédcenéjSim
feSenim je najmout si na vykon funkce bezpecnostniho poradce specializovanou firmu, u niz
je poradenstvi v oblasti ADR hlavni ¢innosti, nebot’ zejména ve zdravotnickych zafizenich je
problematika ADR zna¢né komplikovand. Zdravotnickd zafizeni jsou na pozadani povinna
sdélit kontrolnim organtim totoznost svého bezpecnostniho poradce.
Funkce bezpecnostniho poradce zpravidla predstavuje zajiSténi nasledujicich sluzeb:
e analyza skute¢ného stavu spolecnosti v oblasti pieprav nebezpecnych véci (ivodni
audit)
e doporuceni zmén oproti stavajicimu stavu
e podil na ptipravé pottebnych podkladi, formulafi, prepravnich doklada
e zpracovani povinné vyrocni zpravy pro vedeni podniku a organy statniho dozoru
e informacni a poradensky servis po telefonu, mailu
e kontrolni audit (minimalné jedenkrat za rok)
e pomoc pii zpracovani firemni smérnice ADR
e zpracovani zprav o mimoiadnych udalostech (pro latky tfidy 6.2 se zpracovava bez
ohledu na mnozstvi unikl¢ latky)
e navrh a pomoc pii aplikaci bezpecnostnich plani dle 1.10 ADR (v ramci tzv.
protiteroristickych opatieni)
e proskoleni zaméstnancl spolecnosti zacastnénych na pfepraveé a manipulaci s

nebezpeénymi vécmi z problematiky ADR a souvisejicich predpist.

9. ROZDILY V PRISTUPECH K RESENi ODESILANI
NEBEZPECNYCH ODPADU Z POHLEDU PROBLEMATIKY ADR
U ZDRAVOTNICKYCH ZARIZENI A MALYCH
ZDRAVOTNICKYCH ZARIZENi

Vyse uvedené povinnosti ptivodce-odesilatele-nakladce se budou v plné mite tykat vSech typt
nemocnic a dalSich velkych zdravotnickych zarizeni, kde vznika denné¢ velké mnoZstvi
zdravotnickych odpadi rizného typu a rizné miry nebezpecnosti. Tato zatfizeni budou tedy ve
spolupraci se svym bezpe¢nostnim poradcem, kterého museji ze zdkona jmenovat, povinna

zatadit vSechny nebezpecné odpady dle ADR, vytipovat vhodné certifikované obaly, obaly
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oznacCit predepsanym zpusobem, vystavit pfedepsanou piepravni dokumentaci, provést
kontroly pied nakladkou a splnit dalSi povinnosti ADR souvisejici s jejim postavenim

v piepravnim fetézci.

Mala zdravotnicka zaFizeni — jako rtiznd zdravotni stiediska, ordinace l€kaiti, veterindit
apod., ktera zpravidla neprodukuji velké objemy nebezpecnych odpadil, nepfijimaji ani sama
nedopravuji nebezpecné véci, nejsou povinna jmenovat bezpecnostniho poradce. Nekteré
povinnosti odesilatell vSak ptesto plnit museji.

Jde zejména o tyto Cinnosti:

e zarazeni nebezpeného odpadu do ADR - piedpokldda se, ze bude vznikat
nepocetny ustaleny sortiment stale stejnych druhii odpadi (nejcastéji 18 01 03), proto
jejich zatazeni a pojmenovani bude provedeno jednordzove,

e zabaleni nebezpecného odpadu podle ADR — ptedpoklada se trval¢ stanoveni
vhodnych obalti pro jednotlivé druhy odpada, pficemz bude-li infekéni odpad 18 01 03
zatazen do UN ¢isla 3291 (coz je nejpravdépodobnéjsi), nemusi byt tento odpad balen
do certifikovanych oballi, bude jen vloZzen do plastovych pytld, ostré predméty
vlozeny do pevnych, uzaviratelnych, nepropichnutelnych obali,

e vystaveni Prepravniho dokladu ADR - ptedpokladd se vyhotoveni 1 vzoru
Piepravniho dokladu pro tzv. podlimitni mnozstvi odpadi. V tomto dokladu mohou
byt predem predepsany vSechny povinné tidaje podle ADR (jak je uvedeno vyse) pro
kazdy typ odpadu, ktery v zafizeni vznika. Pfed naklddkou je doplnéna pouze aktudlni
hmotnost odpadt a datum. Pokud neni aktualné odesilan cely sortiment piedepsanych
nebezpecnych odpadil, neodesilany druh odpadu je jednoduse proskrtnut.

Pracovnik malého zdravotnického zarizeni neni nakladce nebezpe¢ného odpadu, nemusi
tak plnit Zadné povinnosti nakladce.
Smluvni dopravce pro svoz odpadi z malého zdravotnického zarizeni (odpadova firma)
musi plnit Ffadu povinnosti dopravce a nakladce. Je zadouci, aby ve smlouvach mezi
zdravotnickymi zafizenimi a odpadovymi firmami ¢i dopravci byly uvedeny formulace
o povinnosti odpadovych firem ¢i dopravcl plnit vSechny povinnosti vyplyvajici z predpisu
ADR.
Poznamka: problémem je napf. odesilani vzorkt krve nebo moci pro rizné ucely (stanoveni
mnozstvi cukru, cholesterolu, ureni téhotenstvi apod.) nebo vzorkl z biopsie pro diagnostiku
rakoviny, coz je velmi Casty proces (nejedna se o odpady, ale pfeprava téchto polozek spada
pod piisobnost piedpisu ADR).
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Jak jiz bylo vyse uvedeno, tyto vzorky s malou pravdépodobnosti infekce mohou byt zcela

vynaty z pusobnosti pifedpisu ADR za podminky, ze budou specialné zabaleny do trojiho

obalu (podrobnéji na stran¢ 10 a 11 tohoto materialu). Pokud neni specialni baleni aplikovéno,

je nutno uplatnit pfislusny rezim ADR.

10

PRILOHY

Ptiloha €. 1: Seznam ptedpist

Ptiloha ¢. 2: Klasifikace odpadi 1801

Piiloha €. 1: Seznam predpisi

1.

W

Zakon ¢. 185/2001 Sb., o odpadech a o zméné¢ nckterych dalSich zakonii, ve znéni
pozd¢jsich predpisi

Vyhlaska MZP a MZ ¢ 376/2001 Sb., o hodnoceni nebezpeénych vlastnosti odpadii, ve
znéni pozdéjsich predpist

Vyhlaska MZP ¢. 381/2001 Sb., kterou se stanovi Katalog odpadi, Seznam nebezpeénych
odpadt a seznamy odpadu a statl pro ucely vyvozu, dovozu a tranzitu odpadu a postup pfti
udé€lovani souhlasu k vyvozu, dovozu a tranzitu odpadi (Katalog odpadl), ve znéni
pozd¢jsich predpisit

Vyhlaska MZP ¢. 383/2001 Sb., o podrobnostech nakladani s odpady, ve znéni pozd&jsich
predpist

Vyhlaska MZP ¢ 294/2005 Sb., o podminkach ukladani odpadi na skladky a jejich
vyuzivani na povrchu terénu a zméné vyhlasky ¢. 383/2001 Sb., o podrobnostech
nakladani s odpady

Zakon ¢. 258/2000 Sb., o ochran¢ vetejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich
zékonti ve znéni pozd¢jSich predpist

Vyhlaska MZ ¢. 432/2003 Sb., kterou se stanovi podminky pro zafazovani praci do
kategorii, limitni hodnoty ukazatelli biologickych expozi¢nich testii, podminky odbéru
biologického materidlu pro provadéni biologickych expozi¢nich testii a nalezitosti hlaSeni
praci s azbestem a biologickymi Ciniteli

Vyhlaska MZ ¢. 195/2005 Sb., kterou se upravuji podminky piredchdzeni, vzniku a Sifeni
infek¢énich onemocnéni a hygienické pozadavky na provoz zdravotnickych zatizeni a

ustavi socidlni péce
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10.

11

14.

15.

16.

17.

18.
19.

Narizeni viady ¢. 361/2007 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany zdravi pfi praci, ve
znéni pozdéjsich predpist

Zakon ¢. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni pozdéjsich predpist

. ZaKon €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zméné nékterych souvisejicich zakont
12.
13.

Zakon ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach, ve znéni pozd¢jsich predpist

Zakon €. 256/2001 Sb., o pohiebnictvi a 0 zméné nékterych zakonl ve znéni pozdéjsich
predpist

Zakon ¢. 285/2002 Sb., o darovani, odbérech a transplantacich tkani a organti a o zméné
n¢kterych zakont ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon ¢. 111/1994 Sb., o silni¢ni dopravé v platném znéni

Vyhlaska MZV ¢ 64/1987 o Evropské dohodé o mezindrodni silniéni piepravé
nebezpecnych véei (ADR), ve znéni pozdéjSich predpist (European Agreement
Concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Road)

Zakon ¢. 356/2003 Sb., o chemickych latkdch a chemickych piipravcich a o zméné
nekterych dalSich zakont ve znéni pozdé¢jsich predpisa

Zakon ¢. 266/1994 Sb., o drahach ve znéni pozdéjsich predpist

Narizeni viady ¢. 1/2000 Sb., o prepravnim fadu pro vetfejnou drazni nakladni dopravu ve

znéni pozdéjsich predpist

Ptiloha €. 2: Klasifikace odpadii 1801

18 ODPADY ZE ZDRAVOTNICTVIi A VETERINARNI PECE ANEBO
Z VYZKUMU S NIMI SOUVISEJICIHO (S VYJIMKOU
KUCHYNSKYCH ODPADU A ODPADU ZE STRAVOVACICH
ZARIZENI, KTERE SE ZDRAVOTNICTVIM BEZPROSTREDNE
NESOUVISI)

18 01 Odpady z porodnické péce, z diagnostiky, z 1é¢eni nebo prevence nemoci

lidi

1801 01* Ostré predméty (kromé ¢isla 18 01 03)

18 01 02 Casti téla a organy véetnd krevnich vaki a krevnich konzerv (kromé &isla 18

01 03) znagit O/N

18 01 03* Odpady, na jejichz sbér a odstraiiovani jsou kladeny zvlastni pozadavky

s ohledem na prevenci infekce
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1801 04

18 01 06*
1801 07
18 01 08*
18 01 09*

1801 10°

Odpady, na jejichz sbér a odstraniovani nejsou kladeny zvlastni
pozadavky s ohledem na prevenci infekce

Chemikalie, které jsou nebo obsahuji nebezpecné latky
Chemikalie neuvedené pod Cislem 18 01 06
Nepouzitelna cytostatika

Jin4 nepouzitelnd 1é¢iva neuvedend pod Cislem 18 01 08

Odpadni amalgam ze stomatologické péce

Nebezpecné odpady jsou v katalogu odpadl znaceny *.
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METODICKE DOPORUCENI STATNIHO ZDRAVOTNIHO
USTAVU PRO HODNOCENI UCINNOSTI DEKONTAMINACE
ODPADU ZE ZDRAVOTNICTVI
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1. UvoD

Odpad ze zdravotnickych zatizeni je pojem, ktery se pouzivéa pro vSechen odpad, ktery vznika
v zafizenich zdravotni péce nebo v obdobnych zafizenich nebo pii Cinnostech vedouci
k 1éCebné nebo preventivni ¢innosti.

Riziko z odpadti ze zdravotnickych zatizeni postihuje znacnou S§ifi osob. Odpad miiZze ohrozit
pacienty, zdravotnicky persondl, persondl zabyvajici se manipulaci a zneSkodiiovanim
odpadi, ale mize piedstavovat i obecné riziko pro obyvatelstvo. Riziko neni mozno
posuzovat obecné, ale vzdy vychazi ze specifickych podminek toho kterého zdravotnického
zatizeni, poCinaje ambulantnim vySetfenim a konce péci o pacienta v domacich podminkéch.
Nejvétsi riziko souvisi vzdy s nakladanim a ukladanim vysoce infekénich odpadt a ostrych
pfedmétli a vyplyva predevSim z potencidlniho ptfenosu infekénich chorob nahodnym
poranénim nebo stykem s infikovanym odpadem.

Jednou z povinnosti pivodcti odpadii je minimalizovat negativni vlivy nakladani s odpady a
tedy 1 provadét opatfeni ke sniZeni rizika infekce, ke které by mohlo dojit v souvislosti
s odpady ze zdravotnickych zafizeni a to jak u zdravotnickych pracovniki tak i populace.

Pro dekontaminaci odpadl ze zdravotnictvi existuje pomérn¢ velké mnozstvi systémd, které
redukuji pocty patogennich organismi tak, ze odpad je zbaven nebezpecné vlastnosti

infek¢nosti a je s nim mozno déle nakladat jako s odpadem ostatnim.

Uprava odpadu dekontaminaci patii mezi metody, které jsou doporuéeny pro snizeni rizika
infekéniho odpadu pifed jeho transportem ze zdravotnického =zafizeni ke konecnému
odstranéni.
Utelem metodického doporudeni je sjednotit piistupy pii posuzovani Géinnosti technologii
pro upravu odpadu ze zdravotnickych zatizeni.
Metodické doporuceni je urCeno pro pracovniky organii vefejné spravy (spravnich uradui),
pracovniky zdravotnickych zafizeni, organy ochrany vetejného zdravi a kontrolni orgéany.
Tvoti odborny podklad pro posouzeni provoznich fadii dekontaminac¢nich zatizeni, ale miize
usnadnit i vhodny vybér dekontaminacnich zafizeni pro infekéni odpady kontaminované
jednotlivymi skupinami infek¢nich agens.
MUDr. Magdalena Zimova, CSc.,
vedouci narodni referencni laboratoie

pro hygienu ptudy a odpadt
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2.  VYKLAD POJMU

Pojmy pro ucely metodického doporuceni jsou zpravidla ptevzaty zodborné literatury,
platnych pravnich piedpist nebo jsou nové definovany:

odpad ze zdravotnickych zaiizeni je odpad z nemocnic a z ostatnich zdravotnickych zafizeni
nebo jim podobnych zafizeni, zahrnujici komponenty rtizného fyzikalniho, chemického a
biologického materidlu, ktery vyZzaduje specidlni nakladdni a odstranéni vzhledem
k specifickému zdravotnimu riziku. Zahrnuje pevny nebo tekuty odpad, ktery vznika pfi
lécebné péci nebo pii obdobnych cinnostech a je nazyvan specifickym odpadem ze
zdravotnickych zafizeni;

odpad vznikajici mimo zdravotnicka zaiizeni vykazuje stejné vlastnosti a rizika a vyzaduje
zvlastni nakladani jako odpad ze zdravotnickych zafizeni. Vznikd naptiklad v zafizenich
socialni péce, tetovacich salonech, protidrogovych centrech apod.;

zdravotni péce je 1€katska Cinnost, jako je diagnostika, monitorovani, l1é¢eni, prevence chorob
nebo uleh¢ovani télesného postizeni Cloveka, véetné s tim spojené¢ho vyzkumu, provadéného
pod dohledem profesionalniho 1ékafe nebo jiné osoby, ktera je k tomu oprdvnéna na zékladé
své profesionalni kvalifikace;

shromaZd’ovani odpadu je kratkodobé soustfedéni odpadu do shromazd’ovacich prostredka
pred dalS$im nakladdnim s nim;

shromaZd’ovaci prostiedky jsou specialni nadoby, kontejnery nebo obaly urcéené¢ ke
shromazd’ovani nebezpecnych odpadi, které spliiuji obecné technické pozadavky kladené na
shromazd’ovaci prostfedky nebezpeénych odpadi. Musi svym provedenim umoznit
bezpecnost pii obsluze a CiSténi a desinfekci po svém vypradzdnéni. Svym technickym
provedenim a vybavenim mista, na némz jsou umistény, musi zabezpecit, ze odpad do nich
umistény je chranén ptred nezadoucim znehodnocenim, odcizenim nebo tinikem do zivotniho
prostiedi. Musi byt vybaveny identifikacnimi listy nebezpecnych odpadii;

skladovani odpadu je ptechodné umisténi odpadu ve skladu;

dekontaminacni zafFizeni je specidlni zafizeni kupravé odpadl, pii které dochazi
k ¢aste¢nému nebo uplnému odstranéni zivych mikroorganismi pomoci dekontaminacnich
postupt;

dekontaminace odpadi je tizena Uprava odpadii v dekontaminacnim zafizeni za uclelem
odstranéni nebezpecné vlastnosti odpadll infekénosti H9;

evidence odpadit zahrnuje povinnost piivodct a opravnénych osob vést prubéznou evidenci

odpadu;
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ohlasovaci povinnost je povinnost stanovena piivodcim a opravnénym osobam, kteti spliuji

pro produkci a nakladani s odpady zakonny mnozstevni limit.

3. PRAVNI RAMEC NAKLADANI SE SPECIFICKYM ODPADEM

Nakladani s odpadem ze zdravotnickych zafizeni se fidi obecné podle zdkona ¢. 185/2001
Sb., o odpadech ve znéni pozdéjSich predpist (1). Zdravotnické zafizeni, jako ptvodce
odpadu, je povinno dodrzovat vSechny povinnosti dané timto zdkonem a jeho provadécimi
predpisy (2, 3, 4, 5). Seznam souvisejicich predpisti je uveden v kapitole 11 Souvisejici

dokumenty.

Nakladat s nebezpeénym specifickym odpadem miiZe ptivodce odpadu pouze se souhlasem
krajského uradu nebo obecniho uradu obce s rozsitenou plisobnosti, ve smyslu § 16 odst. 3
zakona (1). V pfipad¢, Ze je provozovatelem zafizeni ke sbéru nebo vykupu, tohoto souhlasu
neni tfeba, jestlize je problematika nakladani feSena v souhlasu k provozovani zatizeni podle
§ 14 odst. 1 zékona (1).

V piipadé, ze pivodce nakladal v poslednich 2 letech s nebezpecnymi odpady v mnoZstvi
vétsSim nez 100 t nebezpecného odpadu za rok, je ptivodce povinen zajistovat odborné
nakladani s odpady prostfednictvim odborné zpiisobilé osoby — odpadového hospodare, a to

ve smyslu § 15 zakona (1).

Piivodce odpadu je soucasné povinen postupovat pri nakladani se specifickymi odpady
podle zvlastnich piedpisi (612, 16) (zakon ¢.258/2000 Sb., o ochrané vetejného zdravi ve
znéni pozd&jSich predpistt (6), vyhlaska ¢. 195/2005 Sb., kterou se upravuji podminky
pfedchazeni, vzniku a Sifeni infek¢énich onemocnéni a hygienické pozadavky na provoz
zdravotnickych zafizeni a ustavu socialni péce (8), Narizeni viady ¢. 361/2007 Sb., kterym se
stanovi podminky ochrany zdravi pii praci, v poslednim znéni (9), vyhlaska ¢. 432/2003 Sb.,
kterou se stanovi podminky pro zafazovani praci do kategorii, limitni hodnoty ukazatelt
biologickych expozi¢nich testl, podminky odbéru biologického materidlu pro provadeéni
biologickych expozi¢nich testli a nalezitosti hldSeni praci s azbestem a biologickymi Ciniteli
(7), zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a 0 zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zékont
(11), zakon €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach, ve znéni pozdéjsich predpisi (12), zakon
¢. 356/2003 Sb., o chemickych latkach a chemickych piipravcich a o zméné nekterych dalSich

zakont ve znéni pozdéjsich predpist (16) a dalsi).
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4. KATEGORIZACE A CHARAKTERISTIKA ODPADU

Zatazeni odpadu provadi ptivodce odpadu podle skute¢nych vlastnosti odpadu v zévislosti na
technologii a mist¢ vzniku odpadu. Odpady ze zdravotnickych zafizeni jsou zafazeny v

Katalogu odpadt (3) do skupiny 18.

5. UPRAVA ODPADU DEKONTAMINACI

Dekontaminace odpadu patii mezi metody, které jsou doporuceny pro snizeni rizika
infekéniho odpadu pifed jeho transportem ze zdravotnického zafizeni ke konecnému
odstranéni. Dekontaminace je Uprava odpadu za ucelem Uplného odstranéni biologickych
Cinitell (napf. sterilizace je definovana jako Uplnd eliminace vSech forem mikrobidlniho
zivota vcetné vysoce rezistentnich spor) nebo redukce hladiny mikrobidlni kontaminace (napf.
dezinfekce).

Pro dekontaminaci odpadl ze zdravotnictvi existuje pomérné velké mnozstvi systému, které
redukuji pocty patogennich organismil tak, ze odpad je zbaven nebezpecné vlastnosti
infek¢nosti a je s nim moZzno dale nakladat jako s odpadem ostatnim.

Dekontaminace odpadu patii mezi metody, které jsou doporuceny pro snizeni rizika
infekéniho odpadu, predevSim pied jeho transportem ze zdravotnického zafizeni ke
konecnému odstranéni. Dekontaminace je Uprava odpadu za ucelem Uplného odstranéni
biologickych ¢Ciniteld (napf. sterilizace je definovdna jako Uplnd eliminace vSech forem
mikrobidlniho Zivota véetné vysoce rezistentnich spor) nebo redukce hladiny mikrobialni
kontaminace (napi. dezinfekce).

Vsechny metody vyuzivaji jako zéklad piisobeni tepla, chemikalii, radiace nebo jejich
kombinace. Tyto metody jsou alternativou ke spalovani.

Dekontaminace zdravotnich odpadd vzdy nezahrnuje jejich destrukci a jejich prevedeni do
nerozeznatelného stavu. Naptiklad autokldvovéani obecné neznamena zménu vzhledu odpadu
ani zmenSeni objemu. Pfesto destrukce odpadi ze zdravotnickych zafizeni mechanickym
drcenim je nezbytnym technologickym krokem, ktery vyuzivaji nékteré chemické nebo
termické postupy pro eliminaci patogent.

Dekontaminace odpadu se provadi predevsim u tfidéného odpadu. K dekontaminaci odpadu
ze zdravotnickych zafizeni je mozné pouzit rizné typy certifikovanych zatizeni, zaloZenych
pfedev§im na principech parni sterilizace, horkovzdu$né sterilizace, mikrovinném ohievu
apod.

Pfi dovozu, distribuci nebo vyrobé zafizeni ur€ené¢ho k dekontaminaci odpadu je nutné, aby

dovozce, vyrobce nebo distributor deklaroval nasledujici:
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e doklad o specifikaci ptistroje nebo metody z hlediska schopnosti dekontamina¢niho
zafizeni eliminovat nebo redukovat jednotlivé skupiny biologického cinitele na
pfijatelnou hladinu z hlediska ochrany zdravi lidi. Vybér dekontamina¢niho zatizeni
zéalezi na typech kontaminace odpadu biologickym c¢initelem v misté jeho vzniku a
zpusobu konecného odstranéni odpadu. Vysoce infekéni odpad z pracovist, kde je
moznéd jeho kontaminace biologickym cCinitelem III. a IV. kategorie, musi byt ve
smyslu zvlastnich predpisti v oblasti zdravotnictvi dekontaminovan autokldvovanim
v mist¢ jeho vzniku,

e doklad o ucinnosti zafizeni. V ptipadé, Ze Gi€¢innost neni vyrobcem ovéiena a dolozena,
je nezbytné provést proces validace metody dekontaminace na specializovanych
pracovistich (napf. narodni referen¢ni laboratofe SZU) pied uvedenim zafizeni do
provozu.

Dekontaminaci odpadu se odstranuje pouze jedna nebezpecna vlastnost odpadu —
infek¢nost.
Podle zakona €.185/2001 Sb., o odpadech ve znéni pozdéjSich predpisti jsou v pftiloze €. 4

dekontaminaéni zafizeni zarazena pod zplsoby odstraiiovani odpadii D 9.

D9 |Fyzikilné — chemicka uprava jinde v této priloze nespecifikovand, jejimz
konecnym produktem jsou slou¢eniny nebo smési, které se odstranuji nékterym

z postupii uvedenych pod oznac¢enim D1 az D12

Zatizeni musi byt provozovano pouze na zikladé rozhodnuti prisluSného krajského
uradu, kterym je udélen souhlas k provozovani tohoto zarizeni a souhlas s jeho
provoznim Fadem, ve smyslu § 14 odst. 1 zidkona o odpadech: jedna se o zafFizeni
k odstrafiovani odpadu, ve kterém jsou odpady upravoviany (D9) pied naslednym
odstranénim. NaleZitosti k Zadosti o souhlas jsou uvedeny v provadécim predpisu zikona
o odpadech. Provozni rad zarizeni, ve kterém bude uveden cely systém nakladani s
odpady ve zdravotnickém zarizeni, schvaluje podle zakona prislusny organ krajského
uradu na zikladé stanoviska orgianu ochrany verejného zdravi, ve smyslu § 75 zdkona.
VSechny odkazy jsou vztaZeny k zakonu o odpadech (1).

Provozovani zarizeni na dekontaminaci odpadi musi byt soucdsti celého systému

nakladani s odpady ve zdravotnickém zatizeni.
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Provozni rad dekontaminaéniho zarizeni, krom¢ pozadavka vychazejicich z ptilohy €. 1
provadéciho predpisu vyhlasky ¢. 383/2001 Sb., o podrobnostech nakladani s odpady ve znéni
pozdéjsich predpisti (4), musi kromé jiného predev§im obsahovat:
e pozadavky na piejimku a kontrolu prijimaného odpadu do dekontaminacniho
zarizeni,
e zpisob ziznamu pribéhu jednotlivych dekontaminacnich cykld,
e zplsob a cetnost kontroly ucinnosti dekontaminace (fyzikalni, chemické,
biologické indikatory) véetné popisu metod sledovani acinnosti zatizeni,

e zpisob ziznami o provedenych kontrolich a jejich archivaci.

U¢innost dekontamina¢niho za¥izeni se kontroluje na zakladé fyzikalnich, chemickych a
biologickych indikatori. Biologicky indikator je doporucen dle typu zarizeni (napfr. B.
stearothermophilus nebo B. subtilis). Doporucena kontrola pomoci bioindikatori je
kazdy 50. cyklus béhem zkuSebniho provozu, diale pak kazdy dvousty cyklus
dekontaminace odpadu, pokud neni stanoven kratSi interval, vZdy po technickych
upravach, opravach apod. Zpisob kontroly musi byt uveden v provoznim radu
dekontaminacniho zatizeni v€etné zptisobu metody stanoveni. Minimalni doporucenou
¢etnost stanovi prislu$ny organ statni spravy po dohodé s organem ochrany veiejného
zdravi. Za metodu sledovani ucinnosti dekontaminacniho zarizeni neni moZno
povaZovat stéry z tohoto zarizeni.

Kontrolu nastaveni technickych parametri, které ovliviiuji icinnost dekontaminaéniho
procesu, je nutné provadét minimalné 1x ro¢né. Kontrolu musi provadét autorizovana
servisni firma. O provedenych kontroliach je nutné vést zaiznamy v provoznim deniku

zarizeni a doklady archivovat.

5.1  Zarazeni dekontaminovaného odpadu

Odstranénim nebezpecné vlastnosti infekénosti se rozumi provedeni Fadné
dekontaminace, jejiz ic¢innost byla provéirena dlouhodobym zkouSenim a prokazatelné
prokazana. Po vytridéni v§ech nebezpeénych slozek odpadu, které by odpad mohly ¢init
nebezpeénym z hlediska jinych nebezpecnych vlastnosti a dekontaminaci odpadu je
moZzno s nim nakladat jako s odpadem ostatnim a zaradit jej pod kat. €. 18 01 04
Odpady, na jejichz sbér a odstraiiovani nejsou kladeny zvlaStni pozadavky s ohledem na

prevenci infekce.
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Za konecné odstranéni odpadu po dekontaminaci je povazovano spaleni odpadu v zafizeni
k tomu uré¢eném nebo v pfipad€, Ze béhem dekontaminace nebo po dekontaminaci je odpad
destruovéan, je mozno odpad ukladdat na piisluSnou skladku pii splnéni vSech pozadavki
danych provadécim predpisem Vyhliska MZP ¢ 294/2005 Sb., o podminkach ukladani
odpadu na skladky a jejich vyuzivani na povrchu terénu a zméné vyhlasky ¢. 383/2001 Sb., o

podrobnostech nakladani s odpady ve znéni pozdéjSich predpisi (5).

6. OBECNE POZADAVKY NA UPRAVU ODPADU ZE
ZDRAVOTNICKYCH ZARIZENI DEKONTAMINACI

Kazdd technologie pro upravu odpadu ze zdravotnictvi dekontaminaci musi odstranit
predevsim jeho nebezpecnou vlastnost infekénost. Prehled vhodnych metod pro odstranéni
nebo upravu jednotlivych druhit odpada ze zdravotnickych zatizeni je uveden v tabulce €. 1.
Definice, ktera specifikuje, co je povazovano za metodu nebo technologii, ktera zarucuje
dostate¢nou upravu infekéniho odpadu ze zdravotnictvi, je pfevzata z materidlu Environment
Agency, ale obdobné definice existuji i v USA a dalSich zemich v¢etné EU. Pro upravu
odpadu ze zdravotnickych zafizeni dekontaminaci je pozadovano, aby pouzitd metoda nebo
technologie redukovala poCty a aktivitu patogennich organismi tak, aby nemusela byt
pozadovana z4dna dalsi opatfeni k ochrané pracovniki nebo obyvatel.

Tyto pozadavky se nevztahuji na odpady kontaminované Transmissible Spongiform
Encephalopathy (Pfenosna Spongiformni Encefalopatie — TSE). Tyto odpady musi byt
zneSkodiiovany pouze vysokoteplotnimi procesy, které vedou k totalni destrukci patogennich
agens.

Utinnost metod dekontaminace zavisi na fadé faktortl, jako je objem odpadu, mnozstvi a typ
mikroorganismu, difizni rezistence odpadu, ktery ma byt dekontaminovan, a na provoznich
parametrech metod dekontaminace. VSeobecné je znamo, Ze pro vysoce infekéni odpad je
nutno piednostné pouzivat sterilizaci parou. Ostatni metody se voli po zvaZeni ostatnich
parametrui.

Bézné metody dekontaminace jsou:

e sterilizace parou

e chemicka dezinfekce/sterilizace

e horkovzdus$na sterilizace

e mikrovinné ozafeni

e jiné metody.
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Tabulka €. 1: Prehled vhodnych metod pro odstranéni nebo upravu jednotlivych druht

odpadu ze zdravotnickych zafizeni.

Typ odpadu | Pyrolytické Jednokomorové | Chemicka | Horkovzdus. | Mikrovinna | Enkapsulace | Vyliti do | Ostatni
Spalovani spalovani nebo | dezinfekce | sterilizace sterilizace |pouze min. | vlastni metody
/dvoustupiiové | spalovna programy odpadni
spalovani komunalniho napf. kanalizace
odpadu betonem,
sadrou atd.
Infekéni ano ano mala ano ano ne? ne
mnozstvi (kapalné a
suché
odpady
anatomicky | ano ano ne (ne) (ne) ne ne
ostré ano ano ano ano ne ano ne
predméty
farmaceuticky | mala mnozstvi | (ano) ne ne ne ano ne vrdceni
PFi vysoké expir. lékii
teploté: dodavateli
>850°C
cytotoxicky | p#i vysoké ne ne ne ne ne ne vrdcent
teploté: expir. lékii
>850°C dodavateli
Chemicky mala ne ne ne ne ne (ano) vrdceni
mnoZzstvi pouze nepouzitych
mala chemikalii
mnozstvi | dodavateli
dezinfik.
kapalin
radioaktivni | infek¢. odpad | infek¢. odpad | ne ne ne ne kapalny | pFirozeny
s nizkou s nizkou urovni odpad rozpad pri
urovni radiace s nizkou |skladovaini
radiace urovni
radiace

kurzivou: preferované metody

7.

7.1

TECHNOLOGIE PRO DEKONTAMINACI ODPADU
ZE ZDRAVOTNICTVI

Uvod

Pro dekontaminaci odpadu ze zdravotnictvi existuje pomérné velké mnozstvi metod, které

redukuji pocty patogennich organismu tak, Ze odpady jiZ nejsou nebezpecné pro pracovniky

ani obyvatelstvo. VSechny metody dekontaminace vyuzivaji jako zaklad pusobeni tepla,

chemikalii, radiace nebo jejich kombinace. Uprava odpadt vzdy nezahrnuje jejich destrukci a

jejich prevedeni do nerozeznatelné¢ho stavu. Naptiiklad autoklavovani obecné neznamena

zménu vzhledu odpadu ani

zmenSeni jeho objemu. Piesto destrukce odpadu ze

zdravotnickych zafizeni mechanickym drcenim je nezbytnym technologickym krokem, ktery
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vyuzivaji nékteré chemické nebo termické postupy pro eliminaci patogend (Environment
Agency, 2004).

Technologie dekontaminace odpadl ze zdravotnictvi, které vyuzivaji vysokoteplotni systémy,
zajistuji totalni inaktivaci infekéniho agens. Pro tyto technologie obecné plati, ze technologie,
jako je spalovani, pyrolyza, zplynovani nebo plazmové postupy, které redukuji odpad na

inertni popel nebo sklovitou hmotu, nepotiebuji testovani podle vyse popsaného postupu.

7.2  Termicka uprava odpadi — obecné poznatky

Termické metody uUpravy odpadii ze zdravotnickych zafizeni vyuzivaji tepla k inaktivaci
patogennich mikroorganismti a v téch, které vyuzivaji vysokych teplot, soucasné¢ dochézi
k destrukci odpadu. VétSina patogennich mikroorganismi se rychle inaktivuje pfi teplotach
60-80 °C. Protoze n¢kolik termickych technologii pracuje pfi teplotach v rozmezi 90-100 °C,
technologii. Valida¢nimi testy bylo prokdzano, ze termické technologie dosahuji
pozadovanych vysledkti — Urovné III nebo lepsi (viz déle). Uginnost technologie je mnohem
zda jde o teplo suché nebo vlhké a podle toho, jaky je v systému tlak a jak dlouho tyto
fyzikalni parametry (teplota a tlak) ptisobi na upravovany odpad.

Pro inaktivaci vSech mikroorganismi v odpadech je nejucinnéjsi vlhké teplo. Suché teplo je
méné ucinné nez sterilizace vlhkym teplem, a proto je ho tfeba aplikovat delsi dobu nebo
pouzit vyssi teplotu tak, aby bylo dosazeno srovnatelné uc¢innosti metody s vlhkym teplem. Je
prokazano, ze pusobeni suchého tepla s teplotou 160-170 °C po dobu 2 az 4 hodiny ma
stejnou ucinnost na inaktivaci endospor jako vlhké teplo s teplotou 121-132 °C s dobou
pusobeni 30 az 40 minut. Nicméné i nizsi teploty a kratsi ¢asy plisobeni mohou byt uc¢inné pro
inaktivaci mikroorganismi véetné¢ endospor. Autoklavovani a n€které mikrovinné procesy
pouzivaji paru, aby zajistily, ze proces bude probihat ve vlhkém teple. Jednim ze zplisobu,
které vyuzivaji teplo, je zplynovani. Je to proces se suchym teplem, kde jsou dosahovany
podstatné vyssi teploty.

Dalsim procesem, ktery vyuziva pro dekontaminaci odpadu teplo, jsou mikrovinné procesy.
Rizné testy ucinnosti tpravy odpadu mikrovinnym zatenim pro inaktivaci mikroorganismi
prokézaly, ze expozice Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Enterobacter sakazakii,
Klebsiella pneumoniae, Staphylococcus aureus, Candida utilis (kvasinka) a Mycobacterium
terrae mikrovinnému zareni 2450 MHz a 600 W po dobu 85 az 100 sekund mélo za nasledek

5000 nasobné snizeni poctu zZivotaschopnych mikroorganismi (Kindle a kol., 1996), i kdyz
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nebylo dosazeno uplné inaktivace mikroorganismii. To bylo zplsobeno relativné kratkym
expozi¢nim ¢asem (<100 sekund). Delsi expozice mikrovinnému zafeni pti uprave odpadu
zvySuje ucinnost inaktivace ptitomnych mikroorganismd.

Utinnost tepelné upravy odpadi miize byt zvysena piidavkem chemickych antimikrobialnich
latek. To Ize vyuzit v ptipadech, kde je tfeba pro upravu pouzit niz$i teploty, nez je potieba
pro inaktivaci mikrobialnich agens. Napftiklad ¢isténi kontejnert na infekéni odpad zahrnuje

jak pouziti tepla, tak dezinfekci.

7.3  Dekontaminacni systémy

7.3.1 Sterilizace parou
Sterilizace odpadu parou nebo pouziti autoklavu spociva v expozici odpadu nasycené pare

pod tlakem v tlakové naddobé nebo v autoklavu. Je bézné definovana jako proces, ktery
odstrafiuje vSechny formy mikrobidlniho zivota v€etné vysoce rezistentnich bakteriadlnich
spor. Jelikoz Uplnéd eliminace je téZko prokazatelnd, je jeji funkce vyjadiena jako 6 logio
redukce (definovéno jako 6. dekada redukce nebo jako jedna miliontina pravdépodobnosti
preziti mikrobialni populace vétSiny rezistentnich mikroorganismi zminéného procesu).
Autoklavy musi spliiovat pozadavky mezinarodné¢ uznanych standardi. Obaly pro
autoklavovani odpadu musi byt navrzeny a zhotoveny z takového materialu, aby para mohla
proniknout celym obsahem obalu, a materidl musi byt dostatecné pevny a odolny vici
maximalni provozni teploté¢ a tlaku. Kontrola uc¢innosti dekontaminace se provadi pomoci
mefich a indikatorti, které méfi a zaznamenavaji zékladni provozni charakteristiky (napf.
teplotu, vakuum, tlak). Navic je nutné pouzivat i biologického nebo chemického indikétoru,
ktery se vklada mezi odpad k ovéfeni, zda bylo dosazeno nezbytné ucinnosti sterilizace.
Nastavené provozni parametry, napt. ¢as, teplota, tlak, musi byt zachovany a kontrolovany
béhem celého cyklu sterilizace. Teplota a doba sterilizace zéviseji predevsim na celkovém
mnozstvi vloZzeného odpadu, dale na poctu a typu organismtl a jejich odolnosti vici pare. Se
sterilizaci je mozné zalit teprve tehdy, kdyz byl z autoklavu odstranén vzduch a bylo
dosazeno pracovni teploty. Moznost uplného odstranéni vzduchu z autoklavu je ovlivnéna
Ciniteli, jako je typ odpadu, mnozstvi odpadu, obal, obsah vody v odpadu a material obalu.
Cely proces dekontaminace, v¢etn€ naplnéni, naplné, vhodnosti obalu, vycerpani vzduchu,
filtrace a vypusténi odpadni kapaliny, musi byt ovéfen ve zkuSebnim provozu. O veSkerém
monitorovani, udrzbé a zkouskdch vykonu provedenych na autokldvu je nutno vést

dokumentaci.
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Podrobnosti o priibéhu sterilizace vcetné provoznich parametri a podminek jsou
soucasti dokumentace standardniho pracovniho postupu nebo jako pracovni prirucka.
Dokumentace musi byt pravidelné aktualizovana. Cetnost kontroly procesu je stanovena

provoznim Fadem.

Vhodnym biologickym indikatorem pro sterilizaci parou jsou spory Bacillus

stearothermophilus nebo Bacilus subtilis.

Odpad po autoklavovani nemusi viditeln¢ zménit svij vzhled, a proto je nutné oznadit

upraveny odpad od neupraveného, napft. ,,dekontaminovano*.

V ptipad¢ ukladani odpadu na skladku je po sterilizaci v autoklavu nutna dalsi uprava

(destrukce) odpadu.

Sterilizace v autoklavu neodstraiiuje nebo nesnizuje dal§i nebezpecné vlastnosti
odpadu, které jsou vyvolavany piitomnosti chemickych nebo jinych materiala,

obsazenych v odpadu.

7.3.2 Horkovzdusna sterilizace
Sterilizace odpadu suchym horkym vzduchem spociva v tom, ze se odpad vystavi ptisobeni

horka o urcité teplot¢ po urCitou dobu, a tak se zajisti dekontaminace celého objemu
upravovaného odpadu. Proces sterilizace se sleduje pfidanim vhodného indikatoru nebo
méficiho zafizeni k naplni odpadu. Steriliza¢ni jednotka nebo zafizeni musi byt opatieny
vhodnou tepelnou pojistkou, kterd zatizeni odpoji a je nezavisla na pfistroji, ktery stanovuje
teplotu nebo na monitorujicim zafizeni. Kontrola horkovzdusné sterilizace je obdobna jako u

autoklavu.

7.3.3  Suché teplo
Néktera zatfizeni vyuzivaji pro inaktivaci patogennich mikroorganismi elektricky ohtivaného

proudu vzduchu, ohiatého oleje nebo rozpusténych plasti.

7.3.4 Mikrovinné systémy
Mikrovlny jsou elektromagnetické viny s frekvenci mezi radiovymi vinami a infraervenymi

vlnami. Pfi aplikaci na inaktivaci mikroorganisml v odpadech ze zdravotnictvi plisobi na

A%

inaktivaci mikroorganismil termicky t¢inek. Aby mohl tento systém fungovat, je nezbytné,
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aby odpad, ktery ma byt oSetten, byl vlhky. Bud’ pfirozené€ ze své podstaty, nebo musi byt
uméle zvlhéen, nejlépe a nejsnaze parou. Mikroviny rozkmitavaji molekuly vody, a tak vznika
teplo. V nékterych ptipadech se vyuziva mikrovin k zahtivani vody a vyrob¢ pary, ktera se
nasledné vyuziva ke sterilizaci odpadu.

K dispozici je 1 ,,suchy mikrovinny proces. Tento systém vyuziva pfimo mikrovinného zareni
v dusikové atmosféie k oSetfeni odpadl a generuje vyssi teploty nez ,,vlhky* mikrovinny

systém.

7.4  Chemické procesy

7.4.1 Chemicka dezinfekce/sterilizace

Metoda spociva v dekontaminaci odpadu chemickymi latkami, které pisobi antimikrobidlné.
Dezinfekce mlze byt brana jako postup, ktery redukuje hladinu mikrobidlni kontaminace.
Prostiedky nemusi deaktivovat organismy, jako jsou nékteré spory, houby a viry. Chemické
dekontaminace se nepouziva jako zdsadni metody pro upravu odpadd. Je vhodna k pouziti
pouze v téch piipadech, kdy ostatni metody nejsou k dekontaminaci odpadu vhodné. Volba
vhodného chemického ptipravku a podminek pouziti tohoto zptisobu upravy odpadu se tidi
podle odhadu rizika s ptihlédnutim k mikroorganismiim, které maji byt deaktivovany,
k povaze odpadu a pritomnosti organickych, bilkovinnych nebo hmotnych castic a ke kvalité
povrchll predmétth nebo nastrojti, které budou vystaveny pusobeni chemického dezinfekéniho
prostiedku. Chemické pfipravky je nutno pouzivat v koncentracich doporucenych vyrobcem
véetné doporucené expozice a podminek pouziti. Zvoleny chemicky piipravek nesmi byt
slucitelny se substancemi nebo materidlem, které odpad obsahuje, aby tak nedochézelo ke
snizeni u¢innosti nebo se jeho plisobenim nevytvotily nebo neuvolnily toxické latky. Odpad
musi byt nejprve rozdrcen, aby se vSechny povrchy odpadu dostaly do kontaktu s chemikalii.
Nékteré postupy kombinuji chemickou latku s teplotou, aby se zkratila doba potifebna na

dosazeni pozadované ucinnosti dekontaminace.

POZN. 1.: Tepelné sterilizaci je treba dat prednost pred chemickou dezinfekci z ditvodii

ucinnosti a s ohledem na ochranu zivotniho prostredi.

7.5  Ozarovani
Gama zafeni (napifiklad Kobalt 60) se pouziva dlouhou dobu k inaktivaci patogennich
mikroorganismi na rtiznych nastrojich a dal§ich pomickéch. Protoze davka zafeni nutna pro

dosazeni pozadovaného efektu se da presné vypocitat, byla tato metoda zafazena mezi velmi
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vyhodné a spolehlivé postupy upravy odpadu ze zdravotnictvi. Novéjsi ozatovaci systémy
pouzivaji pro sterilizaci svazek elektronti generovany v urychlovaci. Tyto systémy vyuzivané
ke sterilizaci néstrojii by bylo mozné vyuzit i pro Gpravu odpadu ze zdravotnickych zatizeni.
Pii ozafovani je tieba vybudovat velmi u¢inné stinéni pro chrdnéni pracovnikd. Timto
postupem je mozné oSetfovat jen mala mnozstvi odpadui. Pti tomto postupu ke zméné odpadu

nedochazi.

7.6  Zapouzdieni

Neékolik systémt, které jsou jiz bézné dostupné, pouziva obaly obsahujici chemické latky,
které¢ se aktivuji vlhkosti a ndsledné¢ zapouzdii odpad do pevného, prithledného nebo
zakalen¢ho bloku nebo valce. Ne&kteti vyrobci proklamuji, Ze chemikalie inaktivuji

mikrobidlni agens v odpadu, ale pro toto tvrzeni chybi dostatek prikaznych vysledkd.

8. VALIDACE UCINNOSTI INAKTIVACE MIKROORGANISMU
DEKONTAMINACI

Hlavnim a =zakladnim poZadavkem na technologie pro dekontaminaci odpadi ze
zdravotnickych zafizeni je naprostd bezpecnost po jejich dekontaminaci. Nezbytnou
podminkou pro to, aby odpad mohl byt povazovan za bezpeCny, je inaktivace vsech
potenciondlné nebezpecnych mikroorganismu.

Protoze Uplna eliminace ¢i destrukce je jen velmi obtizné prokazatelna, uwcinnost
dekontaminace se bézné vyjadifuje jako pravdépodobnostni funkce poctu
mikroorganismii preZivajicich ten ktery konkrétni proces dekontaminace. Tato funkce
se b&zné vyjadiuje jako redukce 6 log; (redukce 10° krat nebo pieziva pouze 1 miliontina
puvodné pfitomnych mikroorganisml, tzn., Ze je dosazeno 99,9999 % redukce)
nejodolnéjsich mikroorganismti k dekontamina¢nimu procesu, o ktery se jedna. Mtize jimi byt
suspenze bakterii z rodu Bacillus sp., které jsou velmi rezistentni, a potom jsou urcujicimi
(indikatorovymi organismy) pro urceni ucinnosti dekontamina¢ni metody. Bioindikator je
ptipravek obsahujici vybrany mikroorganismus s vysokou rezistenci na jedno nebo vice
dekontaminovanych médii a jehoz znicenim po dekontaminacnim procesu je prokdzano, ze
dekontaminace je u¢innd. Musi byt jasné rozliSitelny od dekontaminovaného odpadu, aby se

zabranilo jakékoliv zdméné ¢i kontaminaci.
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Validace je proces poskytnuti diikkazu, Ze proces (metoda nebo technologie) je schopny
slouzit uréenému ucelu: vtomto piipadé prokdzat sniZzeni a piitomnost indikatorovych
organismi. Validace ucinnosti dekontaminace odpadii (inaktivace mikroorganismil) se
provadi pomoci vnesenych indikatorovych organismu. Indikdtorové organismy se v predem
urc¢eném poctu inokuluji na nosic, ktery se vlozi v obalu mezi odpad uréeny k dekontaminaci

a je podroben spolu s odpadem dekontaminacnimu procesu.

8.1 Urovné udinnosti dekontaminace odpadii

Pro dekontaminaci odpadi ze zdravotnictvi je tfeba, aby byla dosaZena uroven ucinnosti
dekontaminace III podle klasifikace STAATT (STAATT, 1994). V ptipad¢, ze dojde
v zafizeni k roz$ifeni kontaminace rezistentnimi bakteriemi Staphylococcus aureus, vyzaduje

se uroven IV.

Urovet I: je inaktivace vegetativnich forem bakterii, hub a lipofilnich virt vyjadiena
jako 6 log;o redukce nebo vétsi.

Uroveii 1I: je inaktivace vegetativnich forem bakterii, hub, lipofilnich/hydrofilnich
virt, parazitl a mykobakterii vyjadiena jako 6 log; redukce nebo vétsi.

Uroveii I1I: je inaktivace vegetativnich forem bakterii, hub, lipofilnich/
hydrofilnich vird, paraziti a mykobakterii vyjadiena jako 6 logj
redukce nebo vétsi; a inaktivace spor Bacillus stearothermophilus nebo
B. subtilis vyjadrena jako 4 log;o redukce nebo vétsi.

Uroveti IV: je inaktivace vegetativnich forem bakterii, hub, lipofilnich/hydrofilnich
virQ, paraziti a mykobakterii a spor B. stearothermophilus vyjadifena jako

6 log)o redukce nebo vétsi (STAATT, 1994).

Validace ucinnosti technologie dekontaminace odpadi pro uroven III je prokazana,
jestliZe jsou splnéna nasledujici kritéria a zasady:

e pro prokdzdni mikrobidlni inaktivace patogenti se pouziji indikatorové
mikroorganismy, které¢ budou reprezentovat vegetativni bakterie, houby, parazity,
lipofilni/hydrofilni viry, mykobakterie a bakterialni spory,

e jako biologické indikatory pro chemické a termické oSetfeni ¢i pro ozareni se pouziji

spory bakterii B. stearothermophilus nebo B. subtilis,
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8.2

pro indikatorové organismy testované v kazdé z mikrobidlnich skupin je dosazena
po dekontaminaci redukce v poctu o Sest tadu (6 logjp), s vyjimkou spor B.
stearothermophilus nebo B. subtilis,

pro spory B. stearothermophilus nebo B. subtilis se dosazeno redukce o 4 tady (4
logo),

pro zajisténi kvality ziskavanych vysledkti provadi ovérovani ucinnosti technologie

a kvality akreditovana laboratof.

Priprava bioindikatoru pro validaci procesu inaktivace

Pro validaci procesu dekontaminace odpadii se vyuzivaji tzv. testovaci uzaviené systémy

(TCS), které tvofi nosi¢ inokulovany bioindikatorem a obal. Proces pro validaci

dekontaminacnich procest s vyuzitim vhodného testovaciho uzavieného systému (TCS)

vyzaduje nasledujici kroky:

a) v ptipadé¢ ptipravenych nosici:

pfiprava definované suspenze bakterialniho testovaciho kmene v laboratofi.
Stanoveni poc¢ate¢niho poctu bakterii v pfipravené suspenzi,

priprava testovaciho uzavieného systému,

vlozeni definovaného TCS do testovaného zafizeni a expozice TCS procesu na
definovanych mistech vhodnym zptisobem pro zamyslenou dobu expozice,

odebrani TCS a stanoveni rezidudlniho poctu bakterii nebo plisni a kvasinek
v exponované matrici,

stanoveni stupn¢ inaktivace,

b) v ptipadé pouziti komercné ptipravenych standardizovanych nosicu:

volba vhodného standardizovaného nosice.

ptiprava testovaciho uzavieného systému,

vlozeni definovaného TCS do testovaného zafizeni a expozice TCS procesu na
definovanych mistech vhodnym zptisobem pro zamyslenou dobu expozice,

odebrani TCS a vyhodnoceni chemickych testli (zména barvy indikatoru) na misté
nebo kultivace exponovanych bioindikdtori ne exponovaném  nosici.

Stanoveni stupn¢ inaktivace.

8.2.1 Biologické indikatory

cey

Jako bioindikatory se pouziji indikatorové organismy, které spliuji nasledujici podminky:

musi byt snadno dostupné,
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J kmeny nesméji mit vliv na zdravi lidi,
o musi byt sbirkovym kmenem,

. musi splilovat pozadavky na kontrolu kvality.

8.2.2 Vybér nosice a obalu pro bioindikatory
Jako nosi¢ pro bioindikator se pouziji materialy, které se bézn€ v dekontamina¢nim zafizeni

zpracovavaji:
. papir,
° bunicina,
. alobal (kov — nepouzije se pro mikrovinné procesy),
° sklo,
o latex, guma, umélé hmoty.

Nosice s inokulovanym indikdtorovym organismem se vlozi do obalu (od komercné
dostupnych kontejnerii po tenisové micky a kovové trubicky), ve kterém se vkladaji do
procesu. Obal nesmi zménit testované prostiedi a musi zajistit ochranu nosice a jeho
spolehlivé vyjmuti po ukoncéeni procesu k mikrobiologické nebo jiné analyze. Pouzity obal
musi byt vhodny pro podminky v technologii. Je mozné pouzit latkovy nebo gazovy sacek.
Zakladnim pozadavkem na obal je, aby nemél vliv na pfestup vnéjSich parametrl
k indikatorovym mikroorganismiim a neovliviioval tak parametry technologie a aby byl
snadno identifikovatelny v odpadech. Obaly musi byt tak konstruované, aby vzorek
indikatorovych mikroorganismiit byl vystaven stejnym podminkam jako odpad pii jeho
Upravé. Obaly nesmé&ji byt zhotoveny ze silného materidlu s izola¢nimi vlastnostmi, ktery by
mohl chranit indikatorové mikroorganismy pted vlivy prostiedi. Obaly musi byt takové, Ze
nevytvareji umélé prostiedi (které by mohlo davat falesné negativni vysledky, napt. teplota
v obalu by piekracovala teplotu dosahovanou v procesu). Pro systémy se suchym teplem je
tieba pouzit takové obaly, které vydrzi vysoké teploty a neroztavi se. Je mozné pouzit nékteré
um¢lé hmoty, které jsou schopné vydrzet vysoké teploty. Pfi testovani chemickych metod
dekontaminace je tieba dbat na to, aby obaly nemohly byt propustné nebo poskozené, aby
nemohlo dojit k vymyvani bioindikatort.

Obaly musi byt jasné barevné nebo jinak odliSené, aby bylo dosaZeno kontrastu od ostatniho
odpadu. S vyhodou lze také pouzit navazani dlouhych barevnych provazka pro snadnou

identifikaci a snadné vyjmuti TCS.
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V ptipadech, kdy technologie obsahuje drceni nebo mleti jako integralni cast technologie, je

tteba pouzit jiny postup, protoze obaly by byly zniceny v destrukcnich zatizenich.

Standardizované nosiée:

Jako nosice bioindikatorti 1ze pouzit papirové prouzky a plastové trubi¢ky. Standardizované
papirové pasky jsou inokulovany indikatorovymi organismy — stripy. Tyto stripy mohou byt
umistény do obalu (napt. pergamenovy papir) nebo do trubicky z umélé hmoty. K nim se
pridava ampulka s riistovym mediem a pH indikator. Plastova trubicka ma perforované vicko.
Perforace je zakryta tyvekem (polypropylenova membrana od firmy DuPont) nebo papirem
propoustéjicim vlhkost. Toto uspofddani umoznuje prostup vSech vnéjSich podminek, takze

neni zabrdnéno nékterym vliviim na testovaci mikroorganismy.

Pfipravené noside:

Nosice pfipravené v laboratofi pro sbirkové kmeny jsou z gazy, filtracniho papiru (buni¢iny),
alobalu, umélé hmoty a latexu. Nosi¢e jsou inokuovany kulturami indikatorovych bakterii v
mnozstvi 10°~10° KTJ vybraného indikatorového organismu. Poté jsou vlozeny do obalu
(napft. z gazy, mohou byt dohromady i s komer¢éné vyrdbénymi indikatory).
Jako inokulovany indikatorovy organismus se pouziji sbirkové kmeny ATCC nebo CCM. Pro
ovéfeni dekontaminace odpadii, které lze dekontaminovat zafizenimi, jako jsou napf.
mikrovinné zatizeni typu Medister, vakuové zatizeni typu Vakumed nebo parni zafizeni typu
sterilizacniho parniho autoklavu, se pouziji nasledujici sbirkové kmeny:

Escherichia coli ATCC 8739

Enterococcuc faecalis CCM 2541

Clostridium perfringens ATCC 13124

Geobacillus stearothermophilus sbirkova kultura

Bacillus subtilis CCM 2216"

Aspergillus niger- sbirkové kultury

Saccharomyce cerevisiae - sbirkové kultury

Moznosti rozsifeni uvedeného seznamu indikatorovych organismi v zavislosti na

dekontaminovaném odpadu a pouzité technologii jsou v tabulce €. 2.
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8.2.3 Pouziti TCS p¥i postupu, pri kterém nedochazi k poruSeni obalu
Tam, kde béhem dekontaminace nedojde k poruseni obalu s bioindikatory, je mozné pouzit

postupu podle kapitoly 8.2.2. Po ukonceni dekontaminace je mozné obaly vyjmout a
indikatorové mikroorganismy pouzit ke kultivaci pro zjiSténi ubytku poctu inokulovanych
organismil a vyhodnotit redukci sledovaného indik4torového organismu. V technologiich, kde
odpad zustava staticky — naptiklad autoklavovani — obal muize byt ponofen do odpadu a
opatfen dlouhym barevnym provazkem pro snadnou identifikaci a vyjmuti. Tam, kde se
odpad béhem oSetfeni pohybuje, jako je sterilizace horkym olejem, obal musi byt snadno
rozpoznatelny, aby jej bylo mozné po oSetfeni snadno identifikovat a ziskat. Pro tyto Gcely se

pouzivaji jasné barvy obalu, napt. fluorescencni tenisové micky.

8.2.4 Pouziti TCS p¥i postupu, p¥i kterém dochazi k poruSeni obalu
Tam, kde je odpad drcen ¢i macerovan, vznika nebezpeCi, ze obal s indikatorovymi

mikroorganismy je ponicen. V tomto ptipade:

. obal se do procesu vlozi az po drceni odpadu,

e indikatorové mikroorganismy budou ziskany ze vzorku oSetfenych odpadi.

Tabulka ¢. 2: Dal§i mikroorganismy uvaZované jako bioindikatory pro hodnoceni uc¢innosti

inaktivace mikroorganismu a parazitli oSetfeni zdravotnich odpadi (STAATT, 1994).

Doporucené mikroorganismy

Vegetativni bakterie Kmeny

Staphylococcus aureus NCIMB 8625
NCTC 7447
ATCC 6538

Pseudomonas aeruginosa NCIMB 10421
ATCC 10421

Mykobakterie

Mycobacterium terrae

Mycobacterium phlei

Mycobacterium bovis BCG NCTC 5692

Spory

Bacillus subtilis
Plisn¢ a kvasinky

Candida albicans NCPF 3255
ATCC 2091

Penicillium chrysogenum ATCC 24791

Aspergillus niger

Viry

Polio 2 or Polio 3
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MS2 bakteriofag NCIMB 10108
ATCC 15597-B1

Paraziti
Cryptosporidium spp. oocysts
Giardia species

Suché teplo NCIMB 8058

Vlhké teplo ATCC 9372

Chemicka dezinfekce NCIMB 12900
ATCC 19659

Bacillus stearothermophilus

Para (<121 °C) NCIMB 8923
ATCC 12980
NCIMB 8157
NCTC 10007
ATCC 7953

Pokud je nutna analyza upravenych odpadi po dekontaminaci, musi byt provedena analyza
také vstupniho materidlu, aby bylo mozné stanovit redukci indikatorového organismu.
Indikatorovy organismus musi byt pfedem urceny a v nedekontaminovaném odpadu musi byt

v takovém dostate¢ném poctu, aby bylo mozné stanovit jeho redukci o pét fadi (log 5).

8.2.5 Expozice TCS
Expozice TCS musi byt v souladu s procesem dekontaminace. Maximalni doba expozice TCS

musi odpovidat nejkrats$i dobé€, po kterou se ocekava, ze odpady budou exponovany v procesu
dekontaminace.

TCS se musi umistit na riznd mista v zafizeni, kterd jsou reprezentativni pro cely proces
dekontaminace a kterd mohou byt povazovana za kritické kontrolni body. V procesech, kde se
nemuze ocekdvat homogenni distribuce teploty nebo koncentrace chemikalii, musi mista
koncentraci a stfedni teplotou nebo koncentraci. VSeobecné se musi vlozit minimalné 10 TCS.
V procesu, ve kterém se ocekdva homogenni distribuce teploty nebo chemikalii vzhledem k
diive provedenym méfenim, se musi exponovat nejméné 4 TCS. V mistech, kde jsou
exponovany TCS, musi byt paralelné¢ méfeny a zaznamenavany ptislusné parametry procesu

dekontaminace (tj. teplota nebo hodnota pH).

8.2.6 Vyjmuti TCS/TM a stanoveni zbytkového poctu bakterii
TCS se po expozici vyjmou a piepravuji uloZené pii 4-8 °C do laboratofe. Zpracuji se v co

nejkrat$im Case, ale ne za delsi dobu nez 12 hodin. Pokud se validuje chemicky proces, je

nutnd okamzita neutralizace kontaminovaného obsahu v TCS. Poté se provedou
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mikrobiologické analyzy vhodnymi metodami pro stanoveni jednotlivych indikatorovych
organismu. V pifipad¢ pouziti komercné¢ vyrobenych indikdtorovych organismi je tfeba

postupovat podle navodu vyrobce.

8.2.7 Stanoveni stupné inaktivace
Validace dekontamina¢niho procesu musi prokazat, ze proces dosahl celkové redukce podle

platné legislativy.

Stupeni inaktivace se spocita jako hodnota medianu z vysledkl stanovenych ve vzorcich na
vstupu (med I) a z vysledkii vzorki vystupu (med O).

log IR =log med I — log med O

Pokud neni legislativou stanoveno jinak, logaritmus IR by mé¢l byt pro bakteridlni parametry
5, pokud neni legislativnim piedpisem urceno jinak.

Pokud redukce po expozici nevyhovuje uvedenym pozadavkliim, bude proces dekontaminace

odpadl povazovan za nedostatecny.

9. KONTROLA DEKONTAMINACNIHO PROCESU —
STANOVENI UCINNOSTI INAKTIVACE MIKROORGANISMU

Pro béznou provozni kontrolu dekontaminace je povoleno vyuzivat rizné komercné vyrabéné
bioindikatory. Tuto kontrolu si muze provadét provozovatel technologie sam, neni-li
predepsano pravnim piedpisem jinak. PouZziti komercné dostupnych kitl je vhodné pouze tam,
kde je zajiSténo, Ze obal stestovacim mikroorganismem zistane neporusen. Komeréné
dostupné kity nejsou vhodné tam, kde integralni soucasti technologie je drceni a macerace,
protoze kit mtize byt béhem procesu zniCen. V piipadé, ze nelze pouzit komeréné vyrabeény
kit, postupuje se pii provozni kontrole podle kapitol 8.2.2 az 8.2.6 tohoto navodu.

Komeréné dostupné biologické indikatory s pozadovanymi kmeny a pozadovanymi pocty
mikroorganismu lze umistit do zafizeni a po ukonceni dekontaminace je mozné TCS vyjmout
a indikatorové mikroorganismy pouzit ke kultivaci pro zjiSténi tbytku jejich pocti. Vzdy je

nutné pouziti pozitivni kontroly prouzku nebo ampule se sporami, ktera nebude podrobena

vvvvv

9.1 Pouziti komercéné vyrabénych bioindikatori

9.1.1 Autoklavovani a dekontaminace parou
Pro parni dekontaminaci a autoklavovani odpadl 1ze pouzit nésledujici komeréné vyrabéné

bioindikatory.
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Bioindikatory ..self contained‘

Mikroorganismus: Geobacillus stearothermophilus (10° az 10° KTJ)

Soucésti téchto bioindikatorti s danym mikroorganismem je i Zivné médium, jehoZ sloZeni
zarucuje vyrobce testll a nemtize byt ovlivnéno piipravou pid v laboratofi.

Vyrobce: 3M ATTEST, BROWNE, BAG EZTest

Vyhodnoceni: Chemické latka obsazena v zivném médiu zméni po 24-48 hod. barvu média
z fialové do Zluté. Déje se tak pfi zméné pH v disledku vznikajicich metabolitd pfi rlstu
bakterii Geobacillus stearothermophilus.

Bioindikatory ,.non self contained“

Mikroorganismus: Geobacillus stearothermophilus (10° KTJ).

Vyrobce dodava samostatné suspenzi spor uvedeného mikroorganismu na nosicich.

Nosi¢ po vyjmuti z ochranného obalu se kultivuje v tekutém médiu.

Vyrobce: Dulab Dubné, ZU Pzen, Bag BioStrip

Vyhodnoceni: Chemicka latka obsazena v zZivném médiu zméni po 24-48 hod. barvu média
z fialové do zluté. Déje se tak pii zmeéné pH v disledku vznikajicich metaboliti pfi ristu

bakterii Geobacillus stearothermophilus.

Dale se doporucuji komeréné vyrabéné nosice

e spory Bacillus subtilis (globigii) ATCC 9372 (10%)

e spory Bacillus stearothermophilus ATCC 12980 (10°).
Nosi¢ po vyjmuti z ochranného obalu se kultivuje v tekutém médiu a asepticky vlozi do
kultivacni pudy a kultivuji se dle navodu vyrobce. Po kultivaci se stanovi turbidita pady, ktera
indikuje riist mikroorganismti. Pokud je prokazan rist bakterii, je tfeba provést konfirmaci,
aby bylo prokézano, ze se jedna o indikatorovy organismus a nedoslo ke kontaminaci

z prostiedi.

9.1.2 Horkovzdusna sterilizace
Pro horkovzdusnou sterilizaci/dekontaminaci odpadii lze pouzit nasledujici komercné

vyrabéné bioindikatory.
Mikroorganismus: Bacillus atrotpheus (10° KTJ).
Vyrobce dodava samostatné suspenzi spor uvedené¢ho mikroorganismu na nosicich.

Nosi€ po vyjmuti z ochranného obalu se kultivuje v tekutém médiu.

Vyrobce: Dulab Dubné, ZU Pzen, Bag BioStrip
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Vyhodnoceni: Zékal v kultivaénim médiu zaznamena rtist mikroorganismu. Pfitomnost

Bacillus atropheus musi byt potvrzena vyockovanim. Neobjevi-li se béhem 72 hodin zakal,

sediment, blanka — je steriliza¢ni proces ucinny. V ptipadé pozitivniho nalezu provedeme

vyockovani na Columbia krevni agar pro vylouceni druhotné kontaminace. Je-li nutné,

provedeme téz mikroskopické vySeteni.

9.1.3 Mikrovinna dekontaminace

Lze pouzit indikatory podle 9.1.1 s tim, Ze nosi¢ nesmi byt umistén v obalu, ktery

znepftistupni vlhkost. Postup déle dle 8.2.

10.

ZAJISTENI INAKTIVACE MIKROORGANISMU
(DEKONTAMINACE ODPADU)

Existuji tfi mozné stupné pouzivani technologii, kdy je tfeba, aby byla zajiSténa ucinnost

procesu inaktivace mikroorganismu:

vvvvv

nic znamo o jeji ucinnosti, je nutné navrhnout samostatny novy postup pro zjisténi
ucinnosti dekontaminace (validace uc¢innosti) a kontroly inaktivace mikroorganismul.
Zahajeni  provozu znamé technologie — pii zahdjeni provozu nového
dekontamina¢niho zafizeni je tfeba prokazat, ze proces je opravdu uéinny. Pro nové
technologie muze validace a uvadéni do provozu probihat soucasné.

Provoz — béhem normalniho provozu se monitoruji technologické parametry, proces
se fidi a periodicky se ovéfuje tcinnost dekontaminace odpadl kontrolou ucinnosti

inaktivace.

10.1 Validace technologie dekontaminace

Pti provadéni validace procesu dekontaminace odpadll ze zdravotnickych zafizeni je tieba

zvazit zda:

e byla jiz nékde provadéna formalni validace urcitého stupné (naptiklad
inaktivace pro Urovei III),

e validace jiz byla potvrzena organy statni spravy,

e technologie inaktivace je zndma, napt. kolik zafizeni s touto technologii pracuje

a v jakych zemich.
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Obecn¢ plati, ze v pripadé, ze validace dekontaminace jiz byla provedena jinde, je nutné
provést mikrobiologické ovéfeni s konkrétnimi odpady ze zdravotnickych zatfizeni pro
provedeni shody s protokolem vydanym jinou organizaci. Pokud nebyl proces dostatecné
ovéfen nebo dlouhodobé provozovan jinde, musi byt vypracovan protokol pro prokazani
ucinnosti inaktivace mikroorganismu. Protokol by mél byt schvalen pfisluSnymi organy statni
spravy. Protokol musi obsahovat hodnoceni Uc€innosti inaktivace s ohledem na slozeni
odpadi. Je nezbytné, aby provozovatel a vyrobce vytipoval druhy odpadl, které znamenaji
pro ucinnost procesu nejvetsi riziko, a predlozil takovy protokol, ktery zajiStuje zjisténi
uc¢innosti za obvyklych provoznich podminek. ZkuSebni protokoly mohou také byt

modifikovany podle vykonu zafizeni a jeho zatéZzovani.

10.2 Uvedeni zarizeni dekontaminace do provozu
V ptipadé, ze ucinnost konkrétni technologie dekontaminace jiz byla prokazana, musi byt
znovu prokdzédna 1 vnovém =zafizeni, a to za konkrétnich provoznich podminek a
na konkrétnich odpadech. U nového zafizeni je tfeba kromé ucinnosti dekontaminace
prokazat i spolehlivost monitorovaciho systému. Zejména je nezbytné:
o prokazat, e endospory bakterii jsou inaktivovany podle pozadavki Urovné III pii
normalnim zatiZeni a skladb¢ odpadu,
e verifikovat, ze provozni predpis zajistuje dosazeni ucinnosti inaktivace podle
pozadavku Urovné III,
e verifikovat vztah mezi biologickymi indikatory a readlnymi parametry procesu
dekontaminace a jejich monitoringem (napiiklad korelaci mezi inaktivaci

biologickych indikatorti a casem a teplotou procesu méienou on line).

11. SOUVISEJICIi DOKUMENTY

vvvvvv

republice ke kontrole sterilizace v mikrobiologii a zdravotnictvi. Tyto normy nejsou urceny ke
kontrole dekontamina¢nich postupii pro odpady ze zdravotnickych zatfizeni. Pro kontrolu
dekontaminace odpadt 1ze pouzit komeréné vyrabéné indikatory s ohledem na zpracovavany
odpad a ucel kontroly. V této kapitole jsou také uvedeny nejdiilezitéjsi piedpisy souvisejici

s nakladani s odpady ze zdravotnickych zafizeni.
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11.1 Seznam souvisejicich norem

CSN EN ISO 11140-1 (855266) Sterilizace produkti pro zdravotni pé¢i — Chemickée
indikatory — Cast 1: VSeobecné pozadavky

CSN EN ISO 15882 (847120) Sterilizace prosttedki zdravotnické péée — Chemické
indikéatory — Navod pro vybér, pouziti a interpretaci vysledkt

CSN EN ISO 11140-3 (847121) Sterilizace produkti pro zdravotni pé¢i — Chemickée
indikétory — Cast 3: Systémy indikatort t¥idy 2 pro pouziti pii Bowie-Dickovée zkouSce pro
detekci pronikani pary

CSN EN ISO 11140-4 (847121) Sterilizace produkti pro zdravotni pééi — Chemické
indikatory - Cast 4: Indikatory tiidy 2 jako alternativa k Bowie-Dickové zkousce pro detekci
priniku pary

CSN EN 867-5 (847121) Nebiologické systémy pro pouziti ve sterilizatorech — Cast 3:
Specifikace indikatort a zkusebnich téles pro zkousku vykonu malych sterilizatorti typu B a
typu S

CSN EN 556-1 (855255) Sterilizace zdravotnickych prostfedki - PoZadavky na zdravotnicke
prostiedky oznacované jako ,,STERILNI“ — Cast 1: Pozadavky na zdravotnické prosttedky
sterilizované v kone¢ném obalu

CSN EN ISO 17665-1 (855251) Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci — Sterilizace vlhkym
teplem - Cast 1: PoZadavky na vyvoj, validaci a pribéZnou kontrolu steriliza¢niho postupu
pro zdravotnické prostredky

CSN EN ISO 11135-1 (855252) Sterilizace vyrobki pro zdravotni pé&i — Sterilizace
ethylenoxidem — Cést 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a pribéznou kontrolu steriliza¢niho
postupu pro zdravotnické prostredky

C§N EN ISO 11137-1 (855253) Sterilizace vyrobku pro zdravotni péci — Sterilizace zafenim
- Cést 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a priitbéznou kontrolu sterilizaéniho postupu pro
zdravotnické prostredky

CSN EN ISO 11137-2 (855253) Sterilizace vyrobkii pro zdravotni pééi — Sterilizace zatenim
— Cast 2: Uréent sterilizadni davky

CSN EN ISO 11137-3 (855253) Sterilizace vyrobkii pro zdravotni pééi — Sterilizace zatenim
— Cast 3: Pokyny k dozimetrickym aspektim

CSN EN 285+A2 (847108) Sterilizace — Parni sterilizatory — Velké sterilizatory

CSN EN 13060+A2 (847112) Malé parni sterilizatory

CSN EN 14180+A2 (847110) Sterilizatory pro zdravotnické i¢ely — Sterilizétory s
nizkoteplotni smési pary a formaldehydu — Pozadavky a zkousSeni

CSN EN ISO 14937 (855262) Sterilizace vyrobkii pro zdravotni pééi — Obecné pozadavky na
charakterizaci steriliza¢niho ¢inidla a vyvoj, validaci a pribéznou kontrolu postupu sterilizace
zdravotnickych prostredkii

CSN P CEN ISO/TS 15883-5 (847150) Myci a dezinfekéni automaty — Cast 5: Zkousky
necistot a metody k demonstraci Cistici i¢innosti
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11.2 Seznam souvisejicich pravnich predpist

1.

10.
11.

12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

¥

Zakon ¢. 185/2001 Sb., o odpadech a o zméné nékterych dalSich zakonl, ve znéni
pozd¢jsich predpisii

Vyhlagka MZP a MZ ¢&. 376/2001 Sb., o hodnoceni nebezpeénych vlastnosti odpadti, ve
znéni pozdéjsich predpist

Vyhlaska MZP ¢&. 381/2001 Sb., kterou se stanovi Katalog odpadt, Seznam nebezpeénych
odpadi a seznamy odpadu a statl pro ucely vyvozu, dovozu a tranzitu odpadi a postup pfi
udélovani souhlasu k vyvozu, dovozu a tranzitu odpadi (Katalog odpadl), ve znéni
pozd¢jsich predpisii

Vyhlagka MZP &. 383/2001 Sb., o podrobnostech nakladani s odpady, ve znéni pozdéjsich
predpisti

Vyhlaska MZP &. 294/2005 Sb., o podminkach uklddani odpadt na skladky a jejich
vyuzivani na povrchu terénu a zméné vyhlasky ¢. 383/2001 Sb., o podrobnostech
nakladani s odpady

Zakon ¢. 258/2000 Sb., o ochran¢ vetejného zdravi a o zméné nekterych souvisejicich
zékonti ve znéni pozd¢jSich predpist

Vyhlaska MZ ¢. 432/2003 Sb., kterou se stanovi podminky pro zafazovani praci do
kategorii, limitni hodnoty ukazatelli biologickych expozi¢nich testti, podminky odbéru
biologického materidlu pro provadéni biologickych expozi¢nich testl a nalezitosti hlaSeni
praci s azbestem a biologickymi Ciniteli

VyhlaSka MZ €. 195/2005 Sb., kterou se upravuji podminky pfedchédzeni, vzniku a Sifeni
infekEnich onemocnéni a hygienické pozadavky na provoz zdravotnickych zatizeni a
ustavi socialni péce

Naftizeni vlady ¢. 361/2007 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany zdravi pfi praci, ve
znéni pozdéjsich predpist

Zakon €. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni pozdéjsich predpist

v

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zméndch a doplnéni né&kterych souvisejicich
zakont (zakon o lé¢ivech)

Zakon ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach, ve znéni pozdéjsich piedpist

Zakon €. 256/2001 Sb., o pohiebnictvi a 0 zméné nékterych zékonid ve znéni pozdéjsich
predpisti

Zakon ¢. 285/2002 Sb., o darovani, odbérech a transplantacich tkani a organti a o zméné
nckterych zakonti ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhlaska MZV ¢. 64/1997 o Evropské dohodé o mezindrodni silni¢ni pfepraveé
nebezpecnych véci (ADR), ve znéni pozdé&jsich predpist

Zakon ¢&. 356/2003 Sb., o chemickych latkdch a chemickych pfipraveich, ve znéni
pozd¢jsich predpisit

Zakon ¢. 18/1997 Sb., o mirovém vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho zéfeni
(atomovy zdkon) a 0 zmeéné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon €. 86/2002 Sb., o ochran¢ ovzdusi ve znéni pozd¢jsich predpist
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