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Wydanie drugie, poprawione i uzupetnione

Ogolne wyltyczne dia wszystkich podmiotéw wykonujgcych procesy dekontaminacii,
w tym sterylizacji wyrobow medycznych i innych przedmiotow wielorazowego uzytku
wykorzystywanych przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych oraz innych czynnosci, podczas
ktorych moze dojéc do przeniesienia choroby zakaznej lub zakazenia

Zmiany w drugim wydaniu opracowat zespdt ekspertéw:
Pawet Grzesiowski (SHL)
Katarzyna Domrzalska (PSSM)
Dorota Kudzia-Karwowska ( PSSM)
Elzbieta Kutrowska (PSSM)

Elzbieta Lejbrandt (SHL)
ANNa Tymoczko (SHL)
Anna Zidtko (NIL, SHL)

Recenzenci dirugiego wydania
Agnieszka Chojecka (NIZP-PZH)
Jarostaw Czaplinski (PSSM)
Bozenna Jakimiak (PSSM)
Mirostawa Malara (PSPE)
Beata Ochocka (Konsultant Krajowy w dziedzinie Pielegniarstwa Epidemiologicznego)
Waldemar Olszalc (PSSM)
Barbara Waszak (PSSM)

Wytyczne sqg oficjalnym stanowiskiem
Polskiego Stowarzyszenia Sterylizacji Medycznej (PSSM)
Sfowarzyszenia Higieny Lecznictwa (SHL)

Polskiego Stowarzyszenia Pielegniarek Epidemiologicznych (PSPE)
Matopolskiego Stowarzyszenia Komitetow i Zespotdw ds. Kontroli Zakazen Szpitalnych
Ogdinopolskiego Stowarzyszenia Instrurentariuszek
Polskiego Towarzystwa Medycyny Ubezpieczeniowe)

zaakceptowany przez
Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Paristwowy Zakiad Higieny
Centrum Monitorowania Jakoéci w Ochronie Zdrowia

Redakcia
Pawel Grzesiowski
Dorota Kudzio-Karwowska
Eizbieta Kutrowska
Anna Tymoczko

Warszawa, poZdziernik 2017 r.




Autorzy pierwszego wydania
Pawet Grzesiowski (SHL) — kierownik zespotu
Jarostaw Czaplinski (PSSM)
Bozenna Jakimiak (NIZP-PZH)
Elzbieta Lejorandt (SHL)
Stanistaw Switalski (PSSM)
Anna Tymoczko (SHL)
Barbara Waszak (PSSM)
Anna Zidtko (SHL)

Recenzenci pierwszego wydania
Elzbieta Kutrowska (PSSM)
Mirostawa Malara (PSPE)
Waldemar Olszak(PSSM)

Ewa Rohm-Rodowald (NIZP-PZH)

Joanna Wtodarczyk -Rajska (PSSM)

Wprowadzenie

Oddaojemy w Panstwa rece wydanie drugie polskich wytycznych dotyczgeych dekontaminaci,
w tym sterylizacji wyrobdw medycznych | innych przedmiotéw wielorazowego uzytku wykorzystywacr-
nych przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych oraz innych czynnosci, podczas kidrych moze dojsc
do przeniesienia choroby zakaznej lub zakazenia. Wytyczne majg czesciowo charakter ofwartego
standardu wg definicji opublikowanej w 2004 roku przez Komisje Europejska, co 0znacza, ze sg przy-
gotowane przez niedochodowe organizacje, w drodze otwartego procesu podéjmowomicn decyzji
(konsensusu, wiekszosci gtosow, itp.), w ktérym mogq uczestniczy¢ wszyscy zainteresowani. Zaktualizo-
wane wytyczne zostaty opracowane w oparciu o wytyczne z 2011 roku, ktére jako pierwsze regulowa-
ty procedury dekontaminacji wyrobdw medycznych w Polsce. Poniewaz medycyna ciggle ewoluuje,
a z wraz z nig wszelkie zagadnienia zwigzane z procedurami zapobiegania zakazeniom szpitalnym
i nie tylko, nastgpita koniecznos¢ uakfualnienia wytycznych sterylizacji wyrobdw medycznych.
Wytyczne te majg na celu szerzenie | propagowanie dobrej praktyki sterylizacyjnej. Przygotowanie
i druk wytycznych zostat sfinansowany przez nizej wymienione niezalezne Stowarzyszenia, kidrych
cztonkowie brali udziat w ich przygotowaniu. Nie ma zadnych ograniczer w wykorzystaniu wytycz-
nych w codziennej praktyce z zachowaniem praw autorskich.

Powielanie, wykorzystywanie catosci lub czesci wytycznych nie moze by¢ realizowane w celach osig-
gniecia zysku bez zgody zespotu redakcyjnego.

Wszelkie uwagi i komentarze do wytycznych prosimy o przekazywanie na adres mailowy,
shl@shl.org.pl, office@sterylizacja.org.pl
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GLOWNY INSPEKTOR SANITARNY

GIS-HS-NS-0603-00001/MP/17 Warszawa, dnia . 207 7 38
SKE 18764/2017

Pani Dorota Kudzia-Karwowska
Prezes Polskiego Stowarzyszenia
Sterylizacji Medvezne)

ul, Maodrzewiowa 1

43-190 Mikoléw

bardzo dzigkuje za przeslane przy piémie z dnia 10 kwietnia 2017 1. propozycje stervlizacyi
wyrobow medyeznyeh z 2017 r. ptt [ Ogdlne wytyczne dla wszystkich podmiotéw
wykomyacych procesy dekontaminacii dotyezace sterylizacit wyrobédw medycznych i innych
przedmiotéw  wiclorazowego  uivtku  wykorzysiywanyeh przy  udzielamiu  $wiadozen
zdrowoinych oraz innych czynnosel podezas ktdrych moze doisd do przeniesienia choroby
zakaznej lub zakarenia®.

Panstwa stanowisko jest bardzo waznym glosem w toczacej sic dyskusjl na temat
szezegdlowych wymagan w zekresie dekontaminacyi wyrobdw medyeznych 1 Innych
przedmiotow — narzedzi wielorazowego uzytku, wykorzystywanyeh przy  $wiadezeniu ushug
medycznych i poza medycznych, wobec ktdrych stawiany jest wymog jalowosci.

Majac na uwadze obszar zagadnien obietych wytycznymi, Padstwa propozycie,
po uprzednich  skomsuliowaniu 2z  ionyini  Srodowiskami  w  kraju  zajmujacymi  sie
dekontaminacia, w  fym  sterylizacis  wyrobow  medycznyeh 1 jednostkami
naukowo—badawezymi, beda mogly zostaé uwzglednione w przypadku wydania przez
IMinistra Zdrowia fakultatvwnego akiu wykonawczego na podstawie art. 22 ust. 2 ustawy
z dnia 5 grudnia 2008 v. 0 zapobieganiu oraz zwoalczaniu zakazes | chordb zakaznyeh u ludzi

{Dz. U, 2016 1. poz. 1866, z pdin. zm.).

Gldwny Inspeltor Sanitarny
IMarek Posobkiewicz




NARODOWY INSTYTUT ZDROWIA PUBLICZNEGO
-Panstwowy Zaktad Higieny

Warszawa, du. 22 wrzednia 2017 1.
E-EB-076-1/17

Pan

Dr med. Pawel Grzesiowski
Przewodniczacy

Stowarzyszenia Higieny Lecanictwa
ul. Nugat 3

02-776 Warszawa

ég&mom@x D librae,

W odpowiedzi na pismo z dnia 15.09.2017 r. w sprawie najnowszego projektu
wytycznych sterylizacji dla placéwek medycznych, uprzejmie przekazuje zaopiniowang
przez Panig dr Agnieszke Chojecka, Kierownika Pracowni Zwalczania Czynnikéw
Zakagnych i Skazen Biologicznych NIZP-PZH, recenzje.

Ze wrzgledu na istotng wage proceséw dekontaminacji, w tym dezynfekcii
i sterylizacji, w przecinaniu drég szerzenia sig zakazen szpitalnych i choréb zakainych
opracowanie pod nazwg:

Ogbine wytyczne dia wszystkich podmiotéw wykonujgcych procesy dekontaminacjl w ym,
sterylizacji wyrobéw medycznych | innych przedmiotéw wielorazowege wtythu
wykorzystywanych przy udzielaniu $wiadczeri zdrowotnych oraz innych czynnoscl
podczas, kiérych moze dojs¢ do przeniesienia choroby zakaZnef lub zakazenia. Wydanie
drugie, poprawione i uzupeinione.

stanowi cenng i potrzebny inicjatywe Srodowisk dziatajacych na rzecz higieny
i zwiekszenia bezpieczetistwa leczniciwa w Polsce.

Wytyczne dotyczg zasad okreflajacych sposoby wykonywania procedur
dekontaminacyinych w  placéwkach medycznych oraz zaktadach ustugowych
éwiadczacych zabiegi podczas kibrych istmieje ryzyko naruszenia ciaglosci thanek
Stanowia one kompleksowy opis dzialail niezbeduych do wytworgenia wyrobu
sterylnego. Wytyczne zawieraja aspekty prawne 1 normatywne dotyczace zasad
uZytkowania wyrobéw medycznych zaréwne jednorazowego jak i wielorazowego
uzytku. Definivja zasady wyboru procedur dekontaminacyjnych w odniesieniu do
poziomu ryzyka zwigzanego z przeniesieniermn zakazenia, Wg klasyfikacii Spauldinga.
Opisuja zasady organizacji funkcjonalno-przestrzennej pomieszczen przeznaczonych do
dekontaminacjii wyrobéw wielorazowegoe uZythu, w odniesieniu do catkowitego
dobowego zapotrzebowania na material sterylny w danej placéwee. Szczegblng uwags
zwrécono na zasady kontroll proceséw praygotowujgcych wyrdb do sterylizaci
wprowadzajgc kontrole proceséw mycia manualnege i maszynowego oraz dezynfekcii
maszynowej poprzez okresowe monitorowanie pozostatosel zanieczyseczen biatkowych
na wybranych wyrobach o skomplikowanych ksztaitach, trudnych do mycia

ul. Chocimska 24, 00-791 Warszawa
tel.: +48 22 54 21 400, +48 22 54 21 200, faks: +48 22 849 74 84
www,pzh.gov.pl, e-mail: pzh@pzh.gov.pl
Regon: 000288461, NiP: 525-000-87-32, PL 98 1020 1042 0000 8302 0200 8027 (SWIFT CODE): BPKOD PLPW
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i dezynfekcji. Wytyczne wyraZnie sprecyzowaly zasady kontroli procesu sterylizacji
biorgc pod uwage wskazania zawarte w polskich normach oraz prawodawstwie.
Podkres$lono potrzebe wykonywania walidacji proceséw sterylizacyjnych gwarantujgcej
jako$¢ wytwarzania wyrobu sterylnego w powtarzalnych, $cif§le zdefiniowanych
warunkach. Zgodnie z zasadami przedstawionymi w niniejszych Wytycznych kontrola
procesu sterylizacji powinna by¢ wykonywana przynajmniej dwoma niezaleznymi
metodami, natomiast zwalnianie wyrobu po sterylizacji powinno zostaé
przeprowadzone wg udokumentowanych procedur dotyczacych orzekania
o skuteczno$ci procesu sterylizacyjnego. Wytyczne wyraZnie okreélaja obszary dziatan
wymagajgce udokumentowania poprzez procedury, instrukcje czy tez zapisy
z przebiegu proceséw dekontaminacyjnych i ich kontroli. Nowym rozwigzaniem jest
przyjecie zasad wyznaczania terminu waZnosci materialéw sterylnych na podstawie
rodzaju opakowania sterylizacyjnego, stosowania opakowan ochronnych oraz miejsca
i lokalizacji przechowywania materialu sterylnego. Wytyczne definiujg réwniez
wymagania 1 kwalifikacje oséb wykonujacych procesy dekontaminacyjne tj. stopien
wyksztatcenia | zakresy kompetencji pracownikéw.

Zasady wytwarzania wyrob6éw sterylnych zaproponowane w drugim wydaniu
Wytycznych odnosza sie do wszystkich kryteridw wymaganych przez systemy
zarzadzania jako$cig i w znaczacy sposéb przyczynia sie do standaryzacji procesdw
dekontaminacyjnych w réznych podmiotach realiznjacych tego typu procedury.
Wytyczne te sg jedynym opracowaniem regulujgcym wykonywanie procedur
dekontaminacyjnych w Polsce i stanowia cenny zbidr zasad, ktére powinny by<
wdrazane we wszystkich placéwkach udzielajacych $wiadczen zdrowotnych oraz
w zakladach uslugowych, w ktérych wykonywane zabiegi moga prowadzi¢ deo
przerwania ciaglosci tkanek (np. zaklady kosmetyczne, fryzjerskie, studia tatuazu
i odnowy biologicznej). Narodowy Instytut Zdrowia - Publicznego Panstwowego
Zaktadu Higieny rekomenduje przediozone Wytyczne do wdrazania w codziennej pracy
podimiotom  wykonujgcym dekontaminacje wyrobéw medycznych wielorazowego
uzytku i innych wyrobdw, co do ktérych wymagana jest sterylnos¢.

prof dr hiab. med. Miroslaw )| Wysocki




STANOWISKO CENTRUM MONITOROWANIA JAKOSCI W OCHRONIE ZDROWIA
Krakow, 19 czerweca 2017 .

Jednym z podstawowych wymogdw wspdtczesnej opieki zdrowotnej jest jakos$é

i bezpieczenstwo, diatego tez z duza przyjemnoscia polecam Il wydanie wytycznych: ,Ogdine
wyfyczne dla wszystkich podmiotow wykonujgcych procesy dekontaminacii dotyczqce sterylizacji
wyrobdw medycznych i innych przedmiotdw wielorazowego uzytku wykorzystywanych przy udzie-
laniu Swiadczen zdrowotnych oraz innych czynnoéci podczas kidrych moze dojsé do przeniesienia
choroby zakaznej lub zakazenia”. Mam nadzieje, ze stosowanie sie do zalecen poprawi jakosd
opieki zmniejszajqc prawdopodobieristwo zdarzenia niepozgdanego jakim jest zakazenie.

Dyrektor Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia
Halina Kutaj - Wgsikowska

SPIS TRESCI:
1. Definicie pOUSTOWOWYCH DOJEC i i i e it s str. 10
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i jednorazowego uzytku) - regulacje Prawne i NOMIATYWNE ..o sir. 21
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3. Ogodlne wymagania przestrzenne i funkcjonalne pomieszczen, w kiérych

wykonywana jest dekontaminacja (mycie, dezynfekcja, sterylizacja) . str. 26
3.1, Centralna SerylizatorMia (CS) ... s str. 26
3.2. LOKAING STEIYHZATOINIA (LS) 1o isssssesessssessssesssssesssssessessssssessonsreseessesessssssessesnesssn str. 30
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3.5, Stanowisko Sterylizacji GADINEIOWE] (SSG) e massessssessesssesssssesss s str. 34
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4.1, Przygotowdnie WyroDOW O STEIVIZOC] v..iirrieneercessisosseeeesesesssensseessimsessessmsassssossssssssssssssns sfr. 36
4.2, Wieloetapowy proces przygotowania Ao STEIYVIZACH . enseseeeeseseeseressserssisnens str. 39
4.3, Jednoetapowy proces przygofowanicl O STEIYVIZAC v essesriosessesasseses str. 40
5. Zasady dokumentowania procesu dekontaminacii (mycia, dezynfekaji, sterylizacji)

wyrobdw medycznych i innych przedmMiotOW [UD WYTOBOW ......oooercrreerconmessnessessssesseesseeen str. 41
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52 Oznakowanie systemu bariery steryinej (opakowania sterylizacyjnego pierwotnego)..... str. 42
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STANOWISKO OGOLNOPOLSKIEGO STOWARZYSZENIA INSTRUMENTARIUSZEK

8 wrzeénia 2017 1.

Ogodline wytyczne dla wszystkich podmiotdw wykonujgcych procesy dekontaminacji dotyczgce
sterylizacji wyrobdw medycznych i innych przedmiotéw wielorazowego uzytku wykorzystywanych
przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych oraz innych czynnosci podczas kidrych moze dojsé do
przeniesienia choroby zakaznej lub zakazenia sg cenng pozycjg w literaturze dotyczgcej proceséw
dekontaminacji. Wytyczne te umozliwiq pielegniarkom (potoznym) operacyjnym lepsze zrozumienie
proceséw odbywajgcych sie w CS . Wytyczne sterylizacji medycznej stanowig kompendium wie-
dzy, ktdérg muszg wykazywac sie osoby odpowiedzialne za dekontaminacje wyrobdw medycznych,
a wérdd tych oséb sqg réwniez pielegniarki (potozne) operacyjne.

Prezes Ogdlnopolskiego Stowarzyszenia Instrumentariuszek
Joanna Borzecka

53. DokumentacT CYKIU STEIVHZOT] it asss s teneerenns str. 42
6. Zasady kontroli procesu sterylizacji wyrobdw medycznych i innych przedmiotéw.......... str. 44
6.1 Kontrold stanu TeChNICZNEG0 UIZATZEN it o ssssssssess st sss s e str. 44
6.2, Zasady kontroli kazdego cyklu sterylizacyjnego, zwalnidnie wyrobdw po sterylizacj........ str. 44
621 KONOID DOIAMEITOW FIZYCZNY TN vt eeeriesnsecaiessesssssessssoneesesasseseesarses s iessssossessssaseseesassessessasessessaesseeseess str. 45
6211 Zwalnianie parametryczne w procesach sterylizacjl parg WOANG e, str. 45
6212 Zwalnianie w sterylizacji parg wodng procesdw niezwalidoOwOnYCh... oo, str. 45
622  Kontrola i zwalnianie z uzyciem wskaZnikdw DIOIOGICZNYCN e str. 45
6.2.3. . Zalecenia dotyczqce stosowania wskazZnikdw DIOIOGICZNYCN oo str. 46
O.2.4.  WSKOZNIKI ChEMICZNG 1ot ics e ssss s e ases s st e ses s s e ss e ser e str. 46
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1. DEFINICJE PODSTAWOWYCH POJEC

Ponize] podano definicje podstawowych pojed zastosowanych w niniejszej publikacii. Stownik zostat
przygotowany przez autordw na potrzeby fej konkretnej publikacji i moze odbiega¢ od definicji przy-
jetych w innych publikacjach.

AERACJA

Maszynowe usuwanie pozostato$ci chemicznego czynnika sterylizujgcego z wyrobu sterylizowanego
do poziomu bezpiecznego dla pacjenta i personelu.

BIOLOGICZNY CZYNNIK CHOROBOTWORCZY

Posiadajgce zdolno$¢ wywotywania objawdw chorobowych drobnoustroje lub wytwarzane przez
nie produkty, zewnetrzne i wewnetrzne pasozyty cztowieka lub wytwarzane przez nie produkty, czgstki
bezkomdrkowe zdolne do replikacii lub przenoszenia materictu genetycznego w tym zmodyfikowa-
ne genetycznie hodowle komaorkowe lub wytwarzane przez nie produkty.

CENTRALNA STERYLIZATORNIA

Odrebny dziat obiektu, w ktérym udzielane sg stacjonarne | catodobowe Swiadczenia zdrowotne lub
odrebna jednostka organizacyjna zlokalizowana poza jego strukturami, sfanowigca wyodrebniony
zespdt pomieszczen wyposazonych w urzgdzenia do mycia, dezynfekcji i sterylizacji wyrobow
medycznych, w ktdrej wykonywane sqg ustugi w zakresie dekonfaminacji, w tym sterylizacji.

CYKL STERYLIZACJI

Nastepujgce po sobie fazy procesu, zachodzgce w komorze sterylizatora, majace na celu przepro-
wadzenie sterylizagji

CZAS EKSPOZYCJI

Czas kontaktu czynnika sterylizujgcego w fazie sterylizacji z wyrobami poddawanymi sterylizacji,
1j. czas wyréwnania + czas utrzymania (okres plateau).

CZYNNIK STERYLIZUJACY

Fizyczna lub chemiczna jednostka albo ich kombinacja, ktdre majg dziatanie biobdjcze wystarczajg-
ce do osiggniecia sterylnosci w okreslonych warunkach.
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DATA WAZNOSCI

Okredlenie daty graniczne, do ktdrej zalecane jest uzycie wyrobu, wyrazone minimum joko dzien,
miesigc | rok

DEKONTAMINACJA

Proces redukcji czynnikdw biologicznych przez mycie, dezynfekcje, sterylizacje. Zakres dekontamina-
cji zalezy od wymaganego poziomu czysto$ci mikrobiologiczne.

DEZYNFEKCJA

Proces redukcji liczby biologicznych czynnikéw chorobotwérczych przez zastosowanie czynnikdw fi-
zycznych i chemicznych.

DEZYNFEKCJA CHEMICZNA

Dezynfekcja osiggnieta przez dziatanie jednego lub wiecej srodkdw chemicznych.
DEZYNFEKCJA TERMICZNA

Dezynfekcja osiggnieta przez dziatanie ciepta wilgotnego

DEZYNFEKCJA CHEMICZNO-TERMICZNA

Dezynfekcja osiggnieta przez dziatanie jednego lub wiecej srodkdw chemicznych oraz dziatanie cie-
pta wilgotnego.

DEZYNFEKCJA MANUALNA

Redukcja liczby mikroorganizmdw na narzedziach, przedmiotach, powierzchniach, poprzez zmywao-
nie, przecieranie, nawilzanie, zanurzanie, wypetnianie ptynem dezynfekcyjnym itp.

DEZYNFEKCJA MASZYNOWA

Redukcja liczby mikroorganizmmdéw na narzedziach, przedmiotach, powierzchniach, poprzez uzycie
myjni-dezynfektordw, komér dezynfekcyjnych.

DEZYNFEKCJA NISKIEGO STOPNIA
Proces redukciji wegetatywnych form bakterii (oprécz pratkdw), wirusdw ostonkowych (np. HBV, HCV,

HIV) i grzybow w ograniczonym zakresie (dziatanie grzybobdjcze wobec do drozdzakdw - organizm
testowy Candida albicans) (oznaczenie preparatu B, F, V-ostonkowe).
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DEZYNFEKCJA SREDNIEGO STOPNIA

Proces redukcji wegetatywnych form wszystkich gatunkéw bakterii (w fym pratkdw), wszystkich wiru-
séw (w tym ostonkowych i bezostonkowych) oraz petne spekirum grzybdw (organizmy testowe C.albi-
cans i A. brasilensis (dawnigj niger)) (oznaczenie preparatu B, F, V., pratki).

DEZYNFEKCJA WYSOKIEGO STOPNIA

Proces redukcji wegetatywnych form wszystkich gatunkdw bakterii, pratkdw - M. terae i M. avium,
wszystkich wirusdw (w tym ostonkowych i bezostonkowych), petne spekfrum grzybdw (organizmy fe-
stowe C.albicans i A. brasilensis (dawnigj nigen)) oraz przetrwalnikdw bakterii (spor) (o0znaczenie pre-
paratu B, F V, pragtki, S).

DROBNOUSTROJ (MIKROORGANIZM) TESTOWY

Szczep drobnoustroju z uznanego w aktach normatywnych zbioru hodowli uzywany w badaniu mi-
krobiclogicznym (m.in. do oceny skuteczno$ci dziatania srodkdw dezynfekcyjnych).

JEDNOSTKA WSADU (ZNORMALIZOWANY MODUL STERYLIZACYJNY)

Standardowa, stosowana w sterylizacjl miara objetosci modutu sterylizacyjnego o wymiarach
wys. 300 mm dt. 600 mm szer, 300 mm, réwna 54 litrom.

KOMORA MYJNI - DEZYNFEKTORA

Czesé myjni-dezynfekiora, w ktdrej wsad jest poddawany myciu i dezynfekcji .
KOMORA STERYLIZATORA

Czes¢ sterylizatora, w ktdrej umieszcza sie wsad poddawany sterylizaci.
KOMORA PODAWCZA

Urzgdzenie przelotowe do przekazywania wyrobdw, wyposazone w dwoje drzwi po przeciwlegtych
stronach z mechanizmmnem uniemozliwigjgcym jednoczesne ich otwarcie.

KONTROLA PARAMETRYCZNA PROCESU STERYLIZACJI

Monitorowanie zgodnosci parametrow krytycznych charakterystycznych dla okredlonej metody ste-
rylizacji, parametrdw wyznaczonych przez wytworce sterylizatora lub ustalonych podczas walidacii.
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KONTROLA PROCESU STERYLIZACJI

Dziatanie polegajgce na kontroli parametrédw krytycznych procesu przy wykorzystaniu metod fizycz-
nych, bioclogicznych, chemicznych potwierdzajgce prawidtowose przebiegu kazdego procesu stery-
lizaciji.

KRYTYCZNE PARAMETRY (ZMIENNE) PROCESU

Sg to zmienne procesu, dla kidrych warto$ci podczas cykiu pracy zostaty okreslone przez wytworce
jako wystarczajace do zapewnienia, ze cykl realizuje dziatanie okredlone podczas walidacii.

KWALIFIKACJA INSTALACYJNA (IQ)

Potwierdzenie, ze urzgdzenia zainstalowano, podigczono, zasilono mediami zgodnie z projektem.,
KWALIFIKACJA OPERACYINA ( OQ)

Potwierdzenie, ze urzgdzenia dziatajg zgodnie z projektem | odpowiednimi specyfikacjami.
KWALIFIKACJA PROCESOWA (PQ)

Potwierdzenie, ze proces prowadzi do uzyskania produktu o zatozonej jakosci.

MAGAZYN WYROBOW STERYLNYCH

Pomieszczenie do przechowywania sterylinych wyrobdw medycznych.

MATERIAL OPAKOWANIOWY

Kazdy materiat uzyty podczas wytwarzania lub uszczelniania systemu opakowdaniowedgo.
MIEJSCE NAJWIEKSZEGO UTRUDNIENIA PROCESU

Miejsce, kfdre symuluje najbardziej niekorzystne warunki dla czynnika (-6w) sterylizujgcego (-ych),
jakie wystepujg w wyrobach poddawanych sterylizacii

MIKRONARZEDZIA - O SKOMPLIKOWANEJ GEOMETRII KSZTALTOW

Narzedzia stosowane w chirurgii matoinwazyjnej zawlerajgce powierzchnie frudno dostepne do my-
cla, dezynfekcji i sterylizacii, np. proste narzedzia wgtebione, narzedzia z wgskim przeswitem.,
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MONITOROWANIE

Pomiar fizycznych zmiennych procesu maszynowego i poréwnanie wartoéci uzyskanych z wartoscia-
mi wymaganymi do prawidiowego przebiegu procesu.

MYCIE

Usuwanie zanieczyszczen z wyrobdw poddawanych dekontaminacji do stopnia koniecznego dia
ich dalszej obrébki i ryzyka zwigzanego z ich uzyciem w procesach manualnych lub maszynowych.

MYJNIA-DEZYNFEKTOR

Urzgdzenie przeznaczone do mycia i dezynfekcji wyrobdw medycznych i innych artykutdw stoso-
wanych do celéw medycznych, stomatologicznych, weterynaryjnych oraz procedur niemedycznych
zwigzanych z naruszeniem ciggtosci tkanek lub nieinwazyjnym kontaktem z btonami Sluzowymi.

MYJNIA-DEZYNFEKTOR DO NARZEDZI

Myjnia-dezynfektor przeznaczona do czyszczenia i dezynfekcji wsaddw zawierajgcych narzedzia chi-
rurgiczne, wyposazenie anestezjologiczne, miski, pojemniki, przybory, wyroby szklane i tym podobne
przedmioty.

MYJNIA ULTRADZWIEKOWA DO NARZEDZI

Myjnia wykorzystujaca przenoszenie fal ulfradzwiekowych w roztworze myjgeym, co powoduje wytworze-
nie mikro-pecherzykdw (ziawisko kawitacii), ktére implodujg oddzielojac zanieczyszczenia od powierzchni.
Myjnia przeznaczona do mycia narzedzi chirurgicznych, w szczegdinosci do narzedzi zanieczyszczonych
materiatami frudnymi do usuniecia, jok np. stormatologicznych, endoskopowych, orfopedycznych iin.

OKNO PODAWCZE

Okno zainstalowane pomiedzy strefami Sterylizatorni w celu przekazywania wyrobdw. Mechanizm
otwarcia okna powinien by¢ zainsfalowany po stronie strefy o mniejszym ryzyku skazenia.

OPAKOWANIE OCHRONNE

Zabezpieczenie w postaci dodatkowego opakowania zapobiegajgce uszkodzeniu systemu bariery
sterylnej i jej zawartosci w okresie fransportu | przechowywania

OPAKOWANIE STERYLIZACYJNE PIERWOTNE (SYSTEM BARIERY STERYLNEJ)

Minimalne opakowanie materiatu sterylizowanego zapewnigjgce szczelno$¢ mikrobiologiczng oraz
aseptyczne otwarcie i pobranie steryinego wyrobu wykluczajgce ponowng konfaminacie.
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OPAKOWANIE STERYLIZACYJNE WTORNE

Opakowanie zawierajgce jedno lub wiecej opakowan sterylizacyjnych pierwotnych.

PAKIET REPREZENTATYWNY

Pakiet wiasny potwierdzony walidacjq zawierajgcey zestaw okreslonych wyrobdw sterylizowanych
w danym cyklu sterylizacyjnym, ktéry stanowi najtrudniejsze warunki dia penetracii czynnika sterylizu-
jacego (miejsce najwiekszego utrudnienia procesu).

PARAMETRY PROCESU

Wartosci zmiennych krytycznych koniecznych do otrzymania wyrobu sterylnego, takie jok czas, fem-
peratura, ci$nienie, wilgotnose, stezenie czynnika sterylizujgcego w zaleznosci od metody sterylizacii.

PREPARAT MYJACY

Preparat usuwajgcy zanieczyszczenia z powierzchni wyrobdw poddawanych dekontaminaciji po-
przez rozktad czgstek organicznych lub utatwienie ich mieszania z wodq, posiadajacy zdolnose ob-
nizania napiecia powierzchniowego wody oraz zmiane pH .

PREPARAT DEZYNFEKCYJNY BAKTERIOBOJCZY (B)

Preparat chemiczny o dziataniu redukujgcym w okre§lonych warunkach wegetatywne formy bakterii
(oprocz prgtkdw).

PREPARAT DEZYNFEKCYJINY GRZYBOBOJCZY P

Preparat chemiczny wykazujgcy dziatanie redukujgce w okreslonych warunkach grzyby i ich zarod-
niki (pemne spektrum, drobnoustroje testowe Candida albicans i Aspergilius niger lub spekfrum ogra-
niczone do drozdzy organizm testowy Candida albicans).

PREPARAT DEZYNFEKCYJNY PRATKOBOJCZY

Preparat chemiczny o dziataniu redukujgcym w okreslonych warunkach pratki.

PREPARAT DEZYNFEKCYJNY WIRUSOBOJCZY (V)

Preparat chemiczny, kfdry w okreslonych warunkach redukuje wirusy (ostonkowe i bezostonkowe)
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UWAGA!
Szczegdtowy zakres dziatania | zastosowanie preparatdéw dezynfekcyjnych opisujq wiasciwe normy
krgjowe.

PRZYRZAD TESTOWY PROCESU STERYLIZACJI (PCD)

Urzgdzenie lub zestaw przedmiotdw symulujgcych najbardziej niekorzystne warunki dla penetracji
okre$lonego czynnika sterylizujgcego zaprojektowane do stworzenia zdefiniowanej opornosci na
proces sterylizacji i uzywane do oceny skuteczno$ci przeprowadzanego procesu.

PUNKT KONCOWY

Widoczna zmiana, okreslona przez wytworce, wystepujgea po poddaniu wskaznika chemicznego
dziataniu okreslonych wstepnie zdefiniowanych warunkdw fizycznych. Kazdy wskaznik powinien miec
nadrukowang warto$é ustalong (SV - stated value). SV - wartosé okresla moment reakcji wskaznika
i uzyskanie punku kohcowego, wyznaczonego przez wytwaorce | potwierdzonego badaniem.

PUNKT STERYLIZACJI

Wydzielone pomieszczenie, w kidrym wykonywana jest dekonfaminacja, usytuowane w obrebie
obiektu, w ktérym udzielane sg $wiadczenia zdrowotne lub inne ustugi, w frakcie wykonywania ktd-
rych, dochodzi do naruszenia ciggtosci tkanek ludzkich. Punkt sterylizacji Swiadczy ustugi wytgceznie
dla obiektu, w ktdrym jest ziokalizowany.

REJESTRATOR KONTROLNY PROCESU

Urzgdzenie, ktdre rejestruje wartosci jednej lub kilku zmiennych fizycznych odpowiedzialnych za sku-
teczno$¢é sterylizacji i sterowanie sterylizatorem w postaci wydruku lub w wersji elekfronicznej. Rejestra-
fory kontrolne procesu petnig podobng funkcje w myjniach dezynfekforach.

REPROCESOWANIE (PONOWNA OBROBKA) WYROBOW MEDYCZNYCH

Procedura obejmujgca czynno$ci zapewnigjgce bezpieczenstwo ponownego uzycia wyrobu, takie
jak rutynowy demontaz, mycie, dezynfekcja, konserwacja, festy funkcyjne i sterylizacja.

SKAZENIE (KONTAMINACJA)

Zanieczyszczenie materiatem biologicznym lub czynnikami biologicznymi powierzchni przedmiotdw,
wyrobdw medycznych, sprzetu i aparatury medycznej, wody lub powietrza,
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STANOWISKO STERYLIZACJI GABINETOWEJ (odnosi sie takze do sterylizatorni w ambulatorium)

Zespdt urzgdzen do przeprowadzenia dekontaminacji, w tym sterylizacji, usytuowany w wydzielonym
obszarze pomieszczenia, w ktdrym udzielane sq $wiadczenia zdrowotne lub inne ustugi, w trakcie
wykonywania ktorych dochodzi do naruszenia ciggtosci tkanek ludzkich. Stanowisko sterylizacji gabi-
netowe] swiadczy ustugi wytqcznie dla gabinetu, w kiérym jest zlokalizowane.

STERYLIZACJA
Proces niszczenia zdolnych do namnazania sie form biologicznych czynnikdw biologicznych.
STERYLIZATORNIA LOKALNA

Jednostka oddziatu lub dziat obiektu, w ktdrej wykonywana jest dekontaminacja dla jednostki, przy
ktdrej jest zorganizowana.

STERYLIZATOR
Urzgdzenie skonstruowane do wykonywania procesdw sterylizaci,
STERYLIZATOR PAROWY MALY

Sterylizator parowy, w kidrym nie miesci sie jednostka wsadu | ktdrego objetos¢ catkowita nie przekra-
cza 60 litrdw.

STERYLIZATOR PAROWY DUZY
Sterylizator parowy, w ktérym miesci sie jednostka wsadu lub jej wielokrotnosé.

STERYLNOSC WYROBU

Wynik procesu sterylizacji, ktéry oznacza prawdopodobieristwo przezycia nie wiecej niz jednej ko-
morki lub czgstki czynnika biologicznego w 1 min jednostek (pakietdw sterylizowanych).

SYSTEM OPAKOWANIOWY
Kombinacja systemu barlery sterylnej i opakowania ochronnego.
SLUZA UMYWALKOWO-FARTUCHOWA

Pomieszczenie wyposazone w umywalke z bateriqg uruchamiang bez konfakfu z dionig, dozownik
z mydtem w plynie oraz dozownik ze srodkiem dezynfekcyjnym uruchamiane bez kontaktu z dtonig,
pojemnik z recznikami jednorazowego uzycia i pojemnik na zuzyte reczniki, zamykane pojemniki na
zuzyte srodki ochrony indywidulnej i miejsce na czyste srodki ochrony indywidualnej.
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TECHNIKI ASEPTYCZNE

Techniki zapewniajgce aseptyke pracy, eliminujgce mozliiwo$e zanieczyszczenia mikrobiologiczne-
go wyrobdw sterylnych, szczegdinie podczas aseptycznego otwarcia syfemu bariery sterylne.

WSKAZNIK KONTROLI MYCIA

Preparat (wskaznik) stosowany do badania skutecznosci mycia w myjni-dezynfektorze i w myjni
ultradzwiekowej.

WALIDACJA

Udokumentowana procedura, ktdrej celem jest ofrzymanie, zapisanie i inferprefacja danych, wyma-
gana do wykazania, ze przeprowadzajgce dany proces, zawsze otrzyma sie produkt zgodny z wcze-
$niej okreslonymi specyfikacjami. Walidacja sktada sie z kwalifikacji instalacyjnej (1Q), operacyjnej
(0Q) i procesowej (PQ).

WSAD MYJNI

Wyroby, ktére sq wkiadane jednoczasowo do myjni-dezynfektora w celu mycia i dezynfekciji w frakcie
cyklu pracy

WSAD STERYLIZATORA
Wyroby sterylizowane jednoczasowo w komorze sterylizatora w danym cykliu.
WSKAZNIK BIOLOGICZNY

Wskaznik, ktéry zawiera zdolne do zycia drobnoustroje festowe o ustalonej opornosci na okreslony
proces sterylizaciji.

WSKAZNIK CHEMICZNY

Wskaznik, ktdrego dziatanie jest oparte na przemianie chemicznej lub fizyczne), zawierajgey substan-
cje chemiczng wykrywajgeg obecno$é okreslonego czynnika lub okreslong zmiane jednego Iub
wiecej parametréw procesu - typy wskaznikdw chemicznych do konfroli procesow sterylizacji opisuja
wiasciwe normy krajowe i miedzynarodowe.

WYPOSAZENIE WYROBU MEDYCZNEGO
Artykut (preparat), ktéry nie bedgc wyrobem medycznym, jest specjalnie przeznaczony przez wy-

twérce do stosowania tgcznie z wyrobem medycznym, w celu umozliwienia jego uzywania zgodnie
z przewidzianym zastosowaniem.
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WYROB MEDYCZNY

Narzedzie, przyrzgd, urzgdzenie, oprogramowanie, materiat lub inny artykut, stosowany samodzielnie
lub w polgczeniu, w tym z oprogramowaniem przeznaczonym przez jego wytworce do uzywania
specjalnie w celach diagnostycznych lub terapeutycznych i niezbednym do jego wiasciwego stoso-
wania, przeznaczony przez wytwoérce do stosowania u ludzi w celu:

o diagnozowanid, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia przebiegu choroby, ura-
zuU lub uposledzenia;

¢ badania, zastepowania lub modyfikowania budowy anafomicznej lub procesu fizjologicznego

e regulacji poczed,

ktdrych zasadnicze zamierzone dziatanie w ciele lub na ciele ludzkim nie jest osiggane w wyniku
zastosowania srodkdw farmakologicznych, immunologicznych lub metabolicznych, lecz ktdrych dzio-
tanie moze by¢ wspomagane takimi srodkami.

WYROB CZYSTY

Wyrdb, ktdry zostat oczyszczony do sfopnia koniecznego dla jego dalszej cbrdbki | jego zamierzone-
go dalszego uzycia. Sfopien oczyszczenia zalezy od poziomu ryzyka zwigzanego z uzyciem wyrobu
wg klasyfikacji Spauldinga.

WYROB SKAZONY

Wyrdb medyczny wielorazowego uzytku , przedmiot lub materiat zanieczyszczony materiatem biolo-
gicznym (np. krew, wydaliny, wydzieliny) lub czynnikami biologicznymi.

WYROB STERYLNY

Wyrdb medyczny wislorazowego uzytku, przedmiot lub materiat poddany sterylizacji, wolny od czyn-
nikdw biologicznych.

ZANIECZYSZCZENIE MIKROBIOLOGICZNE

Populacja zdolnych do zycia drobnoustrojdw na wyrobie lub opakowaniu ( na systemie bariery ste-
rylnej).

ZGODNOSCE DEZYNFEKCYJNA

Zgodnodc (kompatybilnosé) wyrobu, powierzchni, przedmiotu poddawanego dezynfekcii z wybrang
metodq dezynfekcji | preparatem.
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ZGODNOSC STERYLIZACYJNA

Zgodno$¢ (kompatybilnosc) wyrobu sterylizowanego i plerwotnego opakowania sterylizacyjnego
z wybrang metodq sterylizacii.

ZMIENNE KRYTYCZNE (PARAMETRY KRYTYCZNE)

Parametry okreslane jako zasadnicze dia procesu sterylizacii, majace wptyw na skuteczno$e boéjczq,
wymagajgce monitorowania.

ZWALNIANIE WYROBU STERYLNEGO ( ZWALNIANIE WSADU )

Zakwalifikowanie wyrobu sterylizowanego do uzycia mozliwe po przeprowadzeniu orzekania o sku-
fecznodci procesu sterylizacyjnego na podstawie zapisdw ze zwalniania:

- przy uzyciu wskaznikdw biologicznych

- parametrycznego
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2. WYROBY MEDYCZNE - PODSTAWOWE ZASADY UZYTKOWANIA

2.1. Wyroby medyczne (wielorazowego uzytku, wyroby o okreslonej krotnosci uzycia i jednorazowe-
go uzytku) - regulacije prawne i normatywne

Przepisy dotyczgce bezpiecznego stosowania wyrobdw medycznych w Unii Europejskiej regulujq
min. nastepujgce akty prawne:

Dyrektywa 90/385/EWG, ktdra zalecq, aby jednorazowe wyrcby medyczne posiadaty informacje, ze
sq przeznaczone do jednorazowego uzytku, W przypadku wyrobdw wielorazowego uzytku, wytworca
zobowigzany jest do dostarczenia informacji © reprocesowaniu pozwalgjgecym na jego ponowne
uzycie, obejmujgcym mycie, dezynfekcje, pakowanie, metode sterylizacji oraz ograniczenia w zakre-
sie krothosci uzye.

Dyrektywa 93/42/EWG, ktéra naklada na wytwdrcdw wyrobdw przeznaczonych do reprocesowda-
nia obowigzek okreslenia rodzaju procesdw, po przeprowadzeniu kidrych, mozliwe bedzie powtdr-
ne, bezpieczne uzycie wyrobu (mycie, dezynfekcja, pakowanie i metoda sterylizacji) oraz podania
wszelkich ograniczen majgcych wptyw na liczbe kolejnych uzyé wyrobu. Oznacza to, ze to wytwdrca
na podstawie wiedzy na temat materiatdw uzytych do produkciji wyrobdw, definiujgc proces dekon-
tfaminacji, gwarantuje tym samym, ze wyrdb medyczny prawidiowo poddany ponownej sterylizacii
nie ulegnie zmianie i bedzie bezpieczny przez okredlonqg liczbe uzyé.

W 2007 r. ww. dyrektywy zostaty zmienione dyrektywq 2007/47/WE, ktéra:;

- zdefiniowata wyrdb medyczny jednorazowego uzytku jako wyrdb przeznaczony do uzycia tylko
jeden raz u jednego pacjentq;

- okredlita, ze wskazanie o przeznaczeniu do jednorazowego uzycia jest spdjne we wszystkich kro-
jach Unii Europejskie;;

- natozyta na wytwaorce obowigzek oznaczenia wyrobu medycznego jednorazowego uzytku w jed-
noznaczny | widoczny sposdb, oraz zamieszczenia w insfrukcji uzytkowania wszystkich znanych mu
informacji na temat wiasciwosci i czynnikdw technicznych, ktére mogtyby stwarzaé ryzyko w przy-
padku powtdrnego uzycia.

Wyroby medyczne jednorazowego uzytku nie mogqg by¢ reprocesowane, Wyroby te nie zostaty za-
projekfowane i wykonane w sposdb umozliwigjgey ich reprocesowanie, a preparaty myjgce i dezyn-
fekujgce mogag spowodowac zmiany we wiasciwoséciach fizycznych i chemicznych, co w efekcie
moze wptyng¢ na ich funkcjonalnosé, skutkujac btedem diagnostycznym iub terapeutycznym. Po-
nadfo, ponowne uzycie jednorazowych wyrobdw medycznych, moze stanowi¢ takze zagrozenie epi-
demiczne, wynikajace z ryzyka fransmisji biologicznych czynnikdw chorobotwdrczych, tym bardziej,
ze brak jest wskazan do prawidiowej dekontaminagii.

Reprocesowanie wyrobdw medycznych jednorazowego uzytku, budzi ridwniez zastrzezenia etyczne | pro-
blemy zwigzane 7z odpowiedzialinoéciaq. Odpowiedzialnosé za uzycie wyrobu medycznego niezgodnie
Z jeQo przeznaczeniem | narazenie pacjenta na ryzyko btedu medycznego ponosi personel medyczny.
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Natomiast wytwdrca wyrobu medycznego jednorazowego uzytku odpowiada za bezpieczenstwo
i skutecznose wyrobu w sytuaci, gdy jest on uzywany zgodnie z przeznaczeniem. Ponadfo, dyrektywa
93/42/WE naktada na wytwdrce obowigzek powiadomienia uzytkownika o wszystkich znanych wy-
tworcy wiasciwosciach i czynnikach technicznych, kidre mogg stwarzad ryzyko w przypadku ponow-
nego uzycia wyrobu. Nalezy podkresli¢, ze wszystkie czynnosci wykonywane w irakcie reprocesowa-
nia wyrobdw medycznych jednorazowego uzytku, stwarzajq dla pacjentdw i personelu zagrozenie
zwigzane z utrzymywaniem sie skazenia biologicznego. Zagrozenie wzrasta, gdy jednorazowe wyro-
by medyczne sg sfosowane w procedurach wysokiego ryzyka, czyli podczas wykonywania zabiegow
przebiegajgcych z naruszeniem ciggtosci tkanek.

Dla wyrobdw medycznych dostarczanych jako czyste, przeznaczonych do jednokrotnej sterylizacii,

wytwdrca jest rdwniez zobowigzany dostarczye instrukcje o metodach i technikach przygotowania

I sterylizacii.

Polskie wymagania prawne bedgce implementacja wymagan UE zawarte sq w Ustawie o wyrobach

medycznych z 20 maja 2010 r. (tj. z 2017 r poz. 211) oraz przepisach wykonawczych min. Rozporzg-

dzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 lufego 2016 roku w sprawie wymagar zasadniczych oraz procedur

oceny zgodnosci wyrobdw medycznych (Dz.U.2016 poz. 211.), ktdre w

§ 2.2 - definiuje wyrdb jednorazowego uzytku, jako wyrdb medyczny przeznaczony do uzycia tylko raz

U jednego pacjenta;

§ 4.6.2 - naktada na podmiot, ktdry w celu wprowadzenia do obrotu sterylizuje system lub zestaw zo-

biegowy lub wyréb medyczny oznakowany znakiem CE przeznaczony przez wytworce do sterylizacji

przed uzyciem, w celu wprowadzenia do obrotu po zakohczeniu procedury, obowigzek sporzgdze-
nia o$wiadczenia, w ktérym stwierdza, ze sterylizacja zostata przeprowadzona zgodnie z instrukcjami
wytworcoHw.

W przypadku reprocesowania wyrobdw jednorazowego uzytku realizacja ww. § 4.6.2 nie jest mozli-

wda, gdyz wytwdrca nie przewiduje ich sferylizacji i nie podaje odpowiednich informacji w instrukcji

uzytkowania;

Zatgeznik nr 1 Rozporzgdzenia w sprawie wymagan zasadniczych dla wyrolbdw medycznych okresla,

ze wytworca wyrobu medycznego zobowigzany jest do:

= wskazania, czy jest on jednorazowego, czy tez wielorazowego uzytku;

* w przypadku produktdw jatowych, do czytelnego oznakowania wyrobu jako JALOWY” lub ,STE-
RYLNY” lub STERILE";

* w przypadku wyrobdw medycznych jednorazowego uzytku - do podania informagcji o znanych
wytworcy wiasciwosciach i przyczynach technicznych, powodujgceych, ze ponowne uzycie be-
dzie ryzykowne;

o w przypadku wyrobdw wielorazowego uzytku do podania informacji o odpowiednich procesach
umozliwigjgcych ponowne uzycie wyrobu;

<  Mycie;

¢ Dezynfekcje;

e Pakowanie;

*  Metode ponownej sterylizacii;
s Ograniczenia krothosci uzycio;

* w przypadku wyrobdw medycznych przewidzianych do sterylizacji przed uzyciem - do podania
instrukcji mycia i sterylizacji;
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= podania informacji dotyczgeych podjecia zabiegdw lub postepowarn koniecznych przed uzy-
clem wyrobu rmedycznego, w szczegdlnosci stervlizacii lub montazu korcowego;

e podania instrukcji postepowania niezbednej w razie uszkodzenie opakowania steryinego oraz
szczegotowych informacii o metodach ponownej sterylizacii (o ite dotyczy).

Art, 8 Ustawy o wyrobach medycznych zabrania wprowadzania do obrotu, dystrybuowania i uzywao-

nia wyrobdw, ktdrych nazwy, oznakowdanie lub insfrukcje moga wprowadzic w blgd co do wiasnosc

{ dziotania wyrobu przez:

- przypisanie wyrobowi wiasnosci, funkcii | dziatan, kidrych nie posiada,

- stwarzanie fatszywego wrazenia, ze leczenie lub diagnozowanie za pomocg wyrobu na pewno
sie powiedzie, lub nieinformowanie © spodziewanym ryzyku zwigzanym z jego zasfosowaniem
w okresie diuzszym niz przewidziany

- sugerowdanie zastfosowania lub wiasciwosci wyrobu innych niz deklarowane przy wykonaniu oce-
ny zgodnosci.

Uzytkownika nie mogg worowadzac w bigd takze wszelkie materiaty promocyjne, prezentacje I infor-

macje o wyrobach medycznych.

Mozliwos¢ dekontaminacji wyrobdw medycznych wislorazowego uzytku powinna by okreslona juz

na etapie projektowania i produkc), a wytwaorcy sg zobowigzani do zapewnienia zgodnosci steryliza-

cyjnej bedaqcej podstawg walidac]i procesu,

Wymagania fe zostaly okreslone w normie PN-EN ISO 17664:2005 ,.Sterylizacja wyrobdw medycznych.

Informacije dostarczane przez wytworce w celu postepowania z wyrobami medycznymi przeznaczo-

nymi do ponownej sterylizacji”,

Norma zawiera szereg wymagan natozonych na wytwdrcow wyrobdw medycznych wielokrotnego uzy-

cia, takich jak konieczno$c okredlenia krotnosci uzycia w przypadiku ograniczen w tym zakresie, o fakze

dostarczenia insfrukcji ponownego posfepowania z wyrcbami medycznymi w procesie dekontaminadii,

W instrukcji powinna by¢ okreslona co najmniegj jedna zwalidowana metoda ponownego postepo-

wania wyrocbem medycznym zawiergjgea:

- szczegotowe efapy procesu

- opis specjalinego wyposazenia i/lub oprzyrzgdowania

Wytwaérca powinien w insfrukcji:

- okredlic parametry procesu i ich zakresy;

- zamiesci¢ ograniczenia i zastrzezenia dotyczgee ponownej dekonfaminaci:

- okreslic, czy postepowanie prowadzone zgodnie z instrukcjg prowadzi do ograniczenia okresu
przydatnosci do uzycia wyrobu medycznego

- wskazac liczbe cykli ponownych dekontaminacii gwarantujgcych bezpieczenstwo wyrobu.

Instrukcja powinna okredlad nastepujgcee efapy reprocesowaniar:

Postepowanie w miejscu uzycia bezposrednio po skazeniu

- opis fechnik wstepnego usuwania zanieczyszczen (np. materiat biclogiczny, zanieczyszczenia nie-
organiczne) i mycia, istotnych dia dalszego postepowania dekontaminacyjnego

- podanie maksymalnego czasu, ktdry moze uptlyngé miedzy uzyciem a usuwaniem zanieczysz-
czen oraz myciem

- podanie wymagan transportowych
Przygotowanie do mycia (demontaz, odkrywanie/zakrywanie otwordw , kontrola szczelnosci, zale-
cane techniki mycio, dopuszczenie lub zakaz stosowania ultradzwiekdw
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Mycie (metody i techniki mycia, rodzaj Srodka myjgcego, zalecana femperatura procesu | ¢zas
procesu

Dezynfekcia (zalecane metody, fechniki | srodki)

Suszenie (zalecane fechniki, femperaturg, czas)

Przeglqd, konserwacja i festy funkcyjne (zalecany zakres | krotnose)

Pakowanie (zalecany rodzaj opakowdan)

Sterylizacja (zalecane metody | parametry procesu)

Przechowywanie (zalecane warunki)

Instrukcja powinna by¢ dostarczona razem z urzgdzeniem. Niezaleznie od tego wytwdrca powinien
przeprowadzi¢ szkolenie w zakresie dekontaminacii.

Uzvtkownik powinien wymagadé od wylwdrey lub dostawcey dostarczenia instrukeji zowierajgcej pel-
ng informacje o dekontaminacii wyrobu | domagad sie przeprowadzenia szkolenic. 5g one podsto-
wqg do usialonia procedur reprocesowania.

UWAGA!

W procedurach zakupowych personel sterylizatorni opiniuje pod wzgledem meryforycznym wszystkie
niezbedne urzgdzenia | wyposazenie do procesow dekonfaminacji oraz wyroby medyczne przezna-
czone do ponownej stervlizacji, Wyroby medyczne przeznaczone do ponownej sterylizacji powinny
by¢ zgodne z mefodami dekonfaminacyjnymi dostepnymi w placowce.

2.2. Ocena ryzyka i zasady racjonalnej dekontaminaciji (Klasyfikacja SPAULDINGA)

Zasady racjonalnej dekontaminacii oparte na ocenie poziomu ryzyka zwigzanego z zastosowaniem
narzedzi, wyrobdw medycznych oraz aparatury i sprzetu medycznego znane pod nazwq Kiasyfiko-
cja Spauldinga” uwzglednicjg podziat wyzej wymienionych wyrobdw na trzy kategorie:

1. Wyroby wysokiego ryzyka (krytyczne - critical) - kontaktujg sie z uszkodzong skorq i btonami §luzo-
wymi, penetrujg w gtab jatowych tkanek lub uktadu naczyniowego. Zaliczono tu muin. igly, skalpe-
le, narzedzia chirurgiczne, implanty, mikronarzedzia okulistyczne, neurochirurgiczne, cewniki urolo-
giczne I naczyniowe, cystoskopy, bronchoskopy, laryngofiberoskopy, akcesoria endoskopowe (gt.
kleszczyki biopsyjne), szczoteczki do cyiologii. Wyroby fe z uwagi na wysoki poziom ryzyka zwig-
zanego z fransmisjg biclogicznych czynnikdw chorobotwdrczych wymagajq sterylizacji. W przy-
padku wyroboéw wrazliwych na dzictanie wysokiej temperatfury (fermolabilnych/ termowrazliwych)
alternatywq jest sterylizacja niskotemperaturowa m.in. z uzyciem epoksyetanu (tlenku etylenu),
nadtlenku wodoru, formaldehydu.

2. Wyroby sredniego ryzyka (pdéllayityczne - semicritical) - kontoktujg sie ze zdrowg oraz zmieniong
patologicznie skdrq i blonami Sluzowymi (na zewngtrz | wewngirz organizmu pacjenta), ale nie
whikajg do jatowych tkanek ciata. Nalezg tu m.in. elastyczne endoskopy przewodu pokarmowe-
go, sprzet do ferapii oddechowej. Wyroby te, w zaleznosci od rodzaju materiatu, z ktdrego zostaty
wykonane, nalezy poddac sterylizaci lub dezynfekcji wysokiego stopnia. Najczesécigj stosowane
substancje aktywne podczas dezynfekcji wysokiego sfopnia substancje aktywne 1o aldehydy
(m.in. glufarowy, ortoftalowy), nadtlenek wodoru, kwas nadoctowy.
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3. Wyroby niskiego ryzyka (niekrytyczne - non-critical) ~ konfakiujq sie z nieuszkodzong skora.
Zaliczono tu wyroby stuzqce do terapii i pielegnacii pacjentéw (m.in. mankiety aparatow do pomiaru
ci$nienia tetniczego, stetoskopy, termometry, baseny, sfoty zabiegowe) ordz wyposazenie podmiotu
leczniczego m.in. meble. Wyrobu niskiego ryzyka nalezy poddac¢ dezynfekcji Sredniego lub niskiego
stopnia lub umy¢ z uzyciem profesjonalnych detergentow.

Klasyfikacja Spauldinga

Zalecany poziom
Rodzaj kontalkiu 4 p . Poziom ryzyka
dekontaminacii

Steryine tkanki i jamy ciata sterylizacja wyrolby wysokiego ryzyka
uktad naczyniowy

Nieuszkodzone btony Sluzowe sterylizacja lub dezynfekcja wyroby $redniego ryzyka
wysokiego stopnia

Nieuszkodzona skéra dezynfekcja sredniego stopnia | wyroby niskiego ryzyka
lub dezynfekcja
niskiego stopnia lub mycie

Na podkreslenie zastuguje fakt, ze wszystkie wyroby medyczne, sprzet i narzedzia, kidre konfaktujg sie
z uszkodzong skérg, btonami luzowymi lub penetrujg w glgb ukiadu naczyniowego i tkanek, z uwagi
na ryzyko transmisji biologicznych czynnikdw chorobotworczych, muszg by steryine, Nie przestrzegao-
nie tej zasady skutkowad moze zakazeniem szpitalnym,
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3. OGOLNE WYMAGANIA PRZESTRZENNE | FUNKCJONALNE POMIESZCZEN, W KTORYCH
WYKONYWANA JEST DEKONTAMINACJA (MYCIE, DEZYNFEKCJA, STERYLIZACJA)

Kazdy zabieg, przebiegajgcy z naruszeniem ciggtosci tkanek, wymaga zastosowania sferylnych no-
rzedzl. Wytwarzanie wyrobow sterylnych podlega specjalnym wymaganiom majgeym na celu zZmi-
nimalizowanie ryzyka zanieczyszczenia nie tylko czynnikami biologicznymi, ale fakze chemicznymi
i fizycznymi. Jednoczesnie nalezy pamietac, ze sterylizacja jest procesem, ktdry nie jest wykonywany
wylgcznie w obszarze medycznym. Dlafego ponizsze wytyczne, kierowane sg 7ardwno do pracow-
nikdéw medycznych, jak | pracownikow zaktaddw fryzjerskich, kosmetycznych, odnowy biologiczne),
osdb wykonujgcych tatuaze, zabiegi pedicure | manicure, akupunkiure czy zabiegi upigkszajace
- oile nie korzystajg one wytgcznie z wyrobow jednorazowego uzytku,

Podmioty wykonujgce dziatalno$¢ leczniczg oraz inne placowki wykonujgce zablegi z naruszeniem
ciggto$ci tkanek, mogg przyjac jedno z proponowanych rozwigzan:

s korzystad wytgcznie ze sterylnych wyrobow jednorazowego uzytku;

« zlecié ustuge sterylizacji wielorazowych wyrobdw innemu wykonawcy, kKiory przeprowadza proce-
sy dekontaminacii w jednostce spetnicjgce] wymogi Cenfrainej Sterylizatorni zgodnie z systemem
zarzqdzania jakosciq lub GMP (wymog walidaci procesow).

o korzysta¢ z wyrobdw steryinych przygotowanych we wiasnym zakresie.

O wyborze konkretnego rozwigzania, decyduje catkowite dobowe zapotrzebowanie na wyroby ste-

rvine. W przypadku sterylizacji wyrobow we wiasnym zakresie nalezy zastosowad jedno z ponizszych
rozwigzan przestrzennych i fechnologicznych:

Centralna Sterylizatornia (CS);

Lokalna Sterylizatornia (LS);

Punkt Sterylizacji (PS);
«  Stanowisko Sterylizacji Gabinetowe] (S5G).

3.1. Ceniraina Sterylizatornio (CS)

Wymagania dia Centralnej Sterylizatorni w szpitalu zostaty okrelone w Zat. 1 pkt. Xi { Centralna Steryli-
zatornia - Szpital) i Zat 3 (Sterylizatornia - Szpital jednodniowy) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
26 czerwea 2012 1. w sprawie szczegotowych wymagan, jakim powinny odpowiadad¢ pomieszczenia
i urzgdzenia podmiotu wykonujgcego dziatalnoéd leczniczg (Dz. U. z 2012 1. poz. 739).

W dalszej czesci publikacji wyzej wymieniony przepis prawd zwany jest Rozporzadzeniem MZ. Centrai-
na Sterylizatornia to wyodrebniony zespot pomieszczen w placdwcee, w kidre] wykonywane sq sfacjo-
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narne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne, lub odrebna jednostka organizacyjng, zlokalizowana
poza jej strukfurami, w kidrej wykonywane sq ustugi w zakresie dekontaminacii, w tym sterylizacii.
Centralna Sterylizatornia powinna by¢ zorganizowana w ramach obiektu, w kidrym w trakcie udzielo-
nia $wiadczen zdrowotnych catkowite dobowe zapotrzebowanie na wyroby steryine wynosi powyze;
60 jednostek wsadu ciggu doby. Centfralng Sterylizatornie stanowi wyodrebniony zespdt pomieszczen
wyposazonych w urzgdzenia do mycia, dezynfekcji i sterylizacji obejmujgcy:

a) strefe wyrobdw skazonych zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ zwang strefg brudng, przezna-
czong do przyjmowania, sorfowania, mycia, dezynfekcji wstepnej i wiasciwej narzedzi chi-
rurgicznych, aparatury medycznej, mycia i dezynfekcji wdzkdw i elementow transportowych,
a takze przechowywania narzedzi fabrycznie nowych oraz zapasdw srodkdw dezynfekcyj-
nych | myjgeych, przygotfowywania z nich roztwordw roboczych. Strefe fe nalezy wyposazye
w urzgdzenia do maszynowego i manualnego mycia, dezynfekcji w asortymencie, liczbie
dostosowane] do rodzaju materiatu przeznaczonego do dekontaminacii | liczby jednostek
wsadu. Ponadto nalezy w tej strefie wydzieli¢ stanowisko do higieny rgk oraz zapewnic wen-
tylacje mechaniczng nawiewno-wywiewng lub klimatyzacje.

b) strefe wyrobdw czystych - zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ zwang strefq czystq, przeznaczong
do suszenia wydezynfekowanych narzedzi i aparatury, sktadania bielizny operacyjnej, pakie-
fowania zestawdw operacyjnych i zabiegowych oraz wyrobdw pojedynczych, przygotowania
wsaddw do sterylizatordw, tworzenia | archiwizacji dokumentacii procesdw sterylizacji. Pomiesz-
czenia strefy stuzg réwniez do, konserwadii | przeprowadzania testdw funkcyjnych, przygoto-
wania sprzetu anestezjologicznego, , zatadunku przygotowanych zestawdw do sterylizatordw
oraz innych czynnosci wynikajgeych z przyjetej technologii, np. konfekcjonowania i pakietowa-
nia wyrobdw opatfrunkowych. Strefe te powinny stanowi¢ pomieszczenia lub pomieszczenie,
wyposazone w wentylacje mechaniczng nowiewno-wywiewng lub klimatyzacje.

UWAGA!

Sktadanie i pakowanie bielizny operacyjnej oraz konfekcjonowanie i pakowanie wyrobdw opatrun-
kowych powinno odbywac sie w odrebnym pomieszczeniu zlokalizowanym w strefie czystej z fittrami
przeciwpytowymi na wyciqgu. (zgodnie z zatqeznikiem nr 1czesc Xl pkt. 8 Rozporzadzenia MZ).

c) sfrefe wyrobdw sterylnych zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ zwang strefg steryling, przeznaczo-
ng do wytadunku wyrobdéw po sterylizacji | ich magazynowania Strefe fe powinny stanowic
pomieszczenie lulb pomieszczenia wyposazone w wentylacje mechaniczng nawiewno-wy-
wiewng lub kliimatyzacje.

d) pozostate pomieszczenia, kidre powinny wchodzi¢ w skiad CS:

»  pomieszczenie lub pomieszczenia dystrybucii | ekspedycji wyrobdw steryinych (zgodnie z zatgcz-
nikiem nr 1 cze$é Xl pkt. 12 Rozporzgdzenia MZ zwane pomieszczeniem do wydawania wyrobow
steryinych, kfére powinno znajdowad sie miedzy strefq sterylng a ogdinodostepng szpitala);

*  Pomieszczenia lub przelotowa myjnia dezynfekior do mycia i dezynfekcji wozkdw i innych srodkdw
fransportu (zgodnie z zatgeznikiem nr 1 czedé Xl pit. 14 Rozporzgdzenia MZ urzgdzenie przelotowe
montuje sie miedzy strefq brudng | pomieszczeniem do wydawania wyrobdw sterylnych. Dopusz-
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cza sie wykonanie w tym miejscu dwoch pomieszczen: jednego do mycia i dezynfekcji manual-
nej oraz drugiego do suszenia umytych sprzetow). Mycie i dezynfekcja wbzkdw transportowych
moze tez stanowi¢ zadanie centralne] dezynfekforni szpitalng).

«  Komora albo okno podawcze zainstalowane pomiedzy strefq wyrobdw skazonych i strefq wyro-
béw czystych z mozliwosciq otwarcla po stronie czystej;

e Pomieszczenia higieniczno-sanitame i §luzy dia pracownikow, zgodne z odrebnymi przepisami;

s Pomieszczenia socjalne, administracyjne i magazynowe o powierzchni odpowiednie) do przyjete;]
organizacji pracy i zakresu zadan;

= Pomieszczenia porzadkowe o niezbednej powierzchni,

UWAGA!

W celu zapewnienia odpowiedniej czystosci powietrza, pomiedzy poszczegdinymi pomieszczeniami
Centrainej Sterylizatorni nalezy zapewnic kierunek przeplywu powietrza od strefy materiatow steryl-
nych do strefy brudnej.

Organizacja pracy

W celu zapewnienia ciggtosci pracy, niezaleznie od tego czy Centraina Sterylizatornia zlokalizowana
jest w podmiocie leczniczym udzielajgcym stacjonarnych i catodobowych $wiadczen zdrowotnych
(szpital), czy w odrebnym obiekcie poza podmiotemn leczniczym, w przypadku zasilania znajdujo-
cych sie w nigj urzgdzen z zewnetrznych zrédet sprezonego powietrza | pary wodnej, zalecane jest
zapewnienie dostepu awaryjnego do tych medidw. Takie postepowanie w sytuacjach awaryjnych
zapewni ciggto$¢ zaopatrzenia w niezbedne wyroby steryline. Innym sposobem jest zapewnienie
zapasu wyrobdw sterylnych na co najmniej 48 godzin petnego dziatania obiektu $wiadczgcego sta-
cjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne.

Z uwagi na zapewnienie prawidiowych warunkéw procesu sterylizacji oraz na bezpieczefistwo wia-
she personelu, konieczna jest wiasciwa organizacja pracy.

Przez wiasciwg organizacje pracy nalezy rozumieé wyposazenie sterylizatorni w niezbedne norzg-
dzia (sprzet, urzgdzenia), pozwalajgce sprawnie i bezpiecznie przygotowywaé i sterylizowac wyroby
medyczne. Liczba urzgdzen do mycia, dezynfekcii i sterylizaciji powinna by¢ skorelowana z zakre-
sem zadan danegj sterylizatorni.

Optymalnym rozwigzaniem jest zatrudnienie takiej liczby wykwalifikowanego personelu, kidra zo-
pewnia wykonanie proceséw technologicznych zgodnie z wymaganiami prawnymi i normatywny-
mi. Obsada personeiu sterylizatorni powinna by< dostosowana do liczby wyrobdw wymagajgeych
dekontaminacji. Ma to bezposredni zwigzek z liczbg sal operacyjnych i zabiegdw wykonywanych
w ciagu doby, liczbq i rodzajem oddziatéw szpitalnych, liczbq tozek, szczegdinie zablegowych,
a takze poradni i przychodni, dla kiérych sterylizatornia $wiadczy usiugi.

Wejscie i wyjscie personelu do/z Centralnej Sterylizatorni powinno odbywac sie przez wydzielong
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szatnie z wezlem sanitarnym obejmujgeym ustep, natrysk i stanowisko higieny rak albo luze umywal-
kowo-fartuchowgq, jesli szatnia z weztem sanitarnym znajduje sie poza Centralng Sterylizatorniq.

Ruch personelu miedzy strefq wyrobdw skazonych i strefg wyrobdw czystych oraz pomiedzy strefq
wyrobdw czystych i strefg wyrobdw sterylnych powinien odbywad sie przez Sluzy umywalkowo-far-
tfuchowe (zgodnie z zalgcznikiem nr 1 czese Xl pkt, 101 11 Rozporzgdzenia MZ).

Wyroby wymagajace sterylizacji sg fransportowane pomiedzy jednostkami organizacyjnymi pod-
miotu leczniczego | Centralng Sterylizatorniq z wykorzystaniem szczelnie zamykanych opakowan
fransportowych (wdzkdw lub pojemnikdw) odpormnych na uszkodzenia mechaniczne. (zgodnie z zo-
tgcznikiem nr 1 czese Xl pkt. 6 Rozporzgdzenia MZ) lub wydzielonymi dZzwigami brudnymi i czystymi
tgczagceymi bezposrednio blok operacyjny i Centralng Sterylizatornie

Ponadfo zgodnie z wymaganiami Rozporzgdzenia MZ:

e Wszystkie systemy technologiczne Centralnej Sterylizatorni (sterylizatory, myjnie, wozki, regaty, po-
jemniki sterylizacyjne, face) powinny by kompatybilne, zgodne z jednostkg wsadu;

»  Miedzy strefg wyrobdw brudnych i strefg wyrolbdw czystych powinny by¢ zainstalowane przelotfo-
we myjnie-dezynfektory w liczbie i pojemnosci zgodnej z wyposazeniem uzasadnionym procesem
technologicznym;

e W Scianie miedzy strefq wyrobdw czystych i strefq wyrobdw sterylnych powinny byé zainstalowane
sterylizatory przelotowe w liczbie i wielko$ci uzasadnionej procesem fechnologicznym, jednak nie
mniej niz dwa sterylizatory parowe;

e Strefe materiatdw wysterylizowanych mogg stanowi¢ dwa pomieszczenia, 1. pomieszczenie wy-
tadunku wyrobdw ze sterylizatordw i pomieszczenie magazynowdania wyrobdw steryinych

W strefie czyste), jezeli majq zastosowanie, instalowane sg przelofowe sterylizatory niskotemperaturo-
we po uwzglednieniu zalecen producenta urzgdzen, dotyczgeych bezpieczenstwa ich eksploatacii.
Dopuszcza sie instalowanie niskotemperaturowych sterylizatordw nieprzelotowych pod warunkiem
zapewnienia bezpieczenstwa wyrobow sterylnych podczas transportu do strefy sterylnej. Sterylizatory
na epoksyetan (tlenek etylenu) | formaldehyd wymagajqg instalacji w oddzielnych pomieszczeniach

UWAGAI

Uktad funkcjonalny | powierzchnia pomieszczen Cenfralnej Sterylizatorni powinny byé dosfosowane
do potrzeb, fak aby zapewnic prawidtowe rozmieszczenie, zainstalowanie | uzytkowanie urzqdzen,
aparatury i sprzetu stanowiqceych ich niezbedne funkcjonalne wyposazenie.

Organizacja pracy Cenfrainej Steryvlizatorni musi zapewnia¢ biezqce przygotowanie narzedzi i wy-
robow medycznych, diatego preferowane jest dziatanie CS przez 7 dni w tygodniu, w systemie ca-
fodobowym (24 godz./dobe). Nie dopuszcza sie przechowywania wyrobow skazonych materiatem
biologicznym (m.in. krwiq, treSciq ropnq, resztkami tkanek) w stanie zabrudzenia.
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3.2. Lokaina Sterylizatornia (LS)

Lokalna Sterylizatornia to jednostka organizacyjna Swiadczgca ustugi sferylizacyjne dla jednostki, przy
ktérej jest ziokalizowana, jednostki, wykonujgce) dziatalnosé lecznicza ., w kidrej udzielane sq Swiad-
czenia zdrowotne lub w innych obiektach wykonujgeych ustugi niemedyczne, w frakcie wykonywa-
nia ktérych, dochodzi do naruszenia ciggtosci tkanek ludzkich (m.in. gabinety tatuazu, manicure, pe-
dicure, akupunktury), a kidre wykorzystujq wyroby medyczne, przedmioty lub wyroby wielokrotnego
uzytku wymagajgce sterylizacji. W zwigzku z wykonywaniem dekontaminacji obejmujqcej ponownag
sterylizacje. Lokalna Sterylizatornia wyposazona jest w urzgdzenia do mycia, dezynfekdji | sterylizacji
wyrobdéw medycznych wielokrotnego uzytku.

Zasady organizacji Lokalnej Sterylizatomni

Funkcjonowanie Lokalnej Sterylizatorni dopuszcza sie jedynie w dziatajgeych placdéwkach , do czo-
su zmiany regulacji prawnych (m.in. rozporzgdzenia MZ w sprawie szczegdtowych wymagan, jakim
powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzgdzenia podmiofu wykonujgcego dziatalno$¢ leczniczq),
w ktérych catkowite dobowe zapotrzebowanie na wyroby sferylne ksztattuje sie na poziomie 30-60
jednostek wsadu (modutdw sterylizacyjnych) w ciggu doby. Nie dopuszcza sie tego rozwigzania
w nowopowstajgcych podmiotach dziatalnoéci leczniczej.

Lokalna Sterylizatornia nie zastepuije Sterylizatorni Centrainej, diatego przyjeto zasade, ze, Lokalna Ste-
rylizatornia w podmiocie leczniczym udzielajgcym stacjonarnych i catodobowych Swiadczen zdro-
wotnych moze obstugiwac tylko jedng jednostke/komdrke organizacyjng (np. oddziat, blok operacyj-
ny). Dopuszcza sie korzystanie z ustug Lokalnej Sterylizatorni wiecej niz jednegj jednostki organizacyjnej
w ramach tego samego podmiotu leczniczego , pod warunkiem zlokalizowania jej w wydéielonym
zespole pomieszczen w wydzielonej jednostce organizacyjnej fego podmiotu. Wydzielona jednostka
organizacyjna rozumiana jest jako wyodrebniony zespdt pomieszczen, w sktad kidrego wchodzg wy-
dzielone przestrzennie i funkcjonalnie obszary robocze, z zastrzezeniem, aby w pomieszczeniu wyro-
béw czystych i sterylnych przechowywanie wyrobdéw sterylinych odbywato sie w wydzielonym miejscu,
nie diuzej niz 1 dobe. Sktadanie i pakowanie bielizny operacyjnej oraz konfekcjonowanie | pakowanie
wyrobéw opatrunkowych odbywa sie w odrebnym pomieszczeniu pofgczonym z pomieszczeniem
wyrobdw czystych i sterylnych oknem lub komorg podawczq z filtrami przeciwpytowymi na wyciggu.

W przypadku, gdy w jednym podmiocie leczniczym istnieje wiecej niz jedna Lokalna Sterylizatornia,
powinny one stanowi¢ jedng jednostke/komdrke organizacyjnq, a tgczna ilo$é wyrobdw sterylizowa-
nych we wszystkich urzgdzeniach, nie moze przekroczy¢ 60 jednostek wsadu w ciggu doby.

Pomieszczenia Lokalnej Sterylizatorni stanowig pomieszczenia wyrobdw skazonych, pomieszczenie
wyrobdéw czystych i sterylnych (w zaleznosci od tego, czy Sterylizatornia posiada przelotowy czy nie-
przelofowy sterylizator parowy, mogg one stanowi¢ jedno lub dwa pomieszczenia) oraz pomieszcze-
nia dodatkowe.

l
|
|
i
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UWAGAI

Rozwiqzanie przestrzenne Lokalnej Stervlizatorni powinno na kazdym efapie fechnologicznym zapew-
niac ruch postepowy wyrobdw od pomiaszczen wyrobdw skazonych do pomieszczern wyrobow czy-
stych i stervinych. Pomiedzy poszczegdinymi strefami nalezy zapewnié $luzy umywalkowo-fartucho-
we dia zopewnienia bezpieczensiwa sanitarnego.

Pomieszczenie wyrobdw skazonych - pomieszczenie wyposazone w wentylacje mechaniczng
nawiewno-wywiewnq lub klimatyzacje, wydzielone stanowisko do higieny rgk, sfanowisko manual-
nego mycia | dezynfekdji, urzgdzenia do maszynowego mycia | dezynfekdji (myjnie dezynfekiory),
w asortymencie, liczbie dostosowane] do rodzaju wyrobdw przeznaczonych do dekontaminacii
i liczby jednostek wsadu, przeznaczone do przyjmowania, mycia | dezynfekcji wyrolbdw skazonych.
Polgczenie tego pomieszczenia z czesciq ogding szpitala wymaga dodatkowego pomieszczenia
o charakterze punktu przyjec sprzetu skazonego.

Pormieszczenie wyrobdw czystych i sterylnych - pomieszczenie wyposazone w weniylacje me-
chaniczng nawiewno-wywiewng lub klimatyzacie, co najmniej jeden sterylizator parowy przeloto-
wy lub nieprzelotowy oraz w razie pofrzeby sterylizator niskotemperaturowy z wyjgtkiem sterylizato-
row na flenek etylenu (epoksyetan) | formaldehydowych, przeznaczone do suszenia wyrobow po
procesie mycia | dezynfekcii kontroli, konserwacii i przeprowadzania festdw funkcyjnych, komple-
fowania i pakowania zestawdw instrumentarium medycznego, sprzetu anestezjioclogicznego, wyro-
bow medycznych wielokrotnego uzytku, zestawdw bielizny operacyjne) i wyrolbdw opatrunkowych
(z zachowaniem rozdzielnosci czasowe)) przedmiotdow wielorazowego uzytku, kompletowania
I pakietowania zatadunku i roziadunku przygotowanych wyrobdw do sterylizatordw oraz innych
czynnoséci wynikajacych z przyjetej technologii,

W przypadiu zainstolowania w Lokalnej Sterylizatorni autokiowu przelotowego konieczne jest wy-
odrebnienie dodatkowego pomieszczenia, wyposazonego w wentylacje mechaniczng nawiew-
no-wywiewng Iub klimatyzacie, przeznaczonego do wytadunku ze sterylizatora parowego wyro-
bdw sterylnych i ich magazynowania. Pomieszczenie wyrobdw czystych i sterylnych nie moze byé
bezposrednio potgczone z czescig ogding szpitala

Pomieszczenia dodatkowe - organizowane w miare pofrzeb: pomieszczenie do mycia i dezyn-
fekejl srodkdw transportu, pomieszczenia higieniczno-sanitarne dla pracownikdw, zgodne z od-
rebnymi przepisami, pomieszczenia socjalne, administracyjne | magazynowe, ordz pomieszcze-
nia porzgdkowe.

W przypadku stosowania sterylizacji z uzyciem epoksystanu (tlenku etylenu, EQ) zalecane jest zasto-
sowanie rozwigzaon opisanych w punkcie 3.3 ,Sterylizacja niskotemperaturowa z uzyciem epoksyeta-
nu (flenku etylenu)”.




Organizacja pracy

7 uwagi na konieczno$é zapewnienia prawidtowych warunkow procesu dekontaminacii oraz na
bezpleczenstwo wiasne personelu, konieczna jest wiasciwa organizacja pracy. Zaleca sie, aby ruch
personelu miedzy pomieszczeniem wyrobow skazonych oraz pomieszczeniem wyrobdw czystych
i sterylnych odbywat sie przez $luzy umywalkowo-fartuchowe. Natomiast wyroby przeznaczone do
sterylizacji pormiedzy pomieszczeniem wyrobdw skazonych, a pomieszczeniem wyrobdw czystych
i sterylnych, powinny by¢ przekazywane przez okno podowcze, komore podawczd. Zaleca sig in-
stalowanie przelotowe] myjni-dezynfekiora pormiedzy pomieszczeniem wyrobow skazonych, o po-
mieszczeniem wyrobdw czystych i sterylnych. W sytuacii, gdy w pomieszczeniu wyrobow skazonych
zainstalowaono nieprzelotowe myjnie - dezynfekiory, nalezy wyodrebni¢ oddzielne blaty do zatadunku
i wyladunku wyrobow przed | po dezynfekcii, przy czym blat uzywany do wyiadunku nalezy ziokali-
zowaé przy oknie podawczym lub komorze podawczs). Wyroby wymagajgce sferylizacji powinny
byé fransporfowane pomiedzy jednostkami/komdrkami organizacyjnymi podmictu wykonujgcego
dzictalno$e leczniczg o Lokalng Sterylizatorniq z wykorzystoniemn szczelnie zamykanych opakowan
transportfowych odpormych na uszkodzenia mechaniczne | poddajgee sie procesowi dezynfekeil.

UWAGAS

W celu zapewnienia odpowiedniej czystoscl powietrza, pomiedzy poszczegoinymi pomieszczeniami
Lokalnej Sterylizatorni nalezy zapewnié kierunek przeplywu powietiza ze strefy wyrobow czystych i ste-
rylnych do strefy wyrobdw skozonych, Kszfatt | powierzchnia pomieszczen Lokalnef Steryiizatorni po-
winny by¢ dostosowane do pofrzeb, fak aby zapewni¢ prawidiowe rozmieszczenie, zainsfaiowanie
i uzytkowanie urzqdzer, oparatury | sprzetu stanowiqcych ich niezbedne funkcjonalne wyposazenie
(Dz,U.2012.739 § 16)

3.3. sterylizacja niskotemperaturowa z utyciem epoksyetanu (Hlenku elylenu) - wymagania
gbtowe dia Centrainej | Lokalnej Sterylizatomi:

N

CZe~

Wymaga sie siosowania sterylizatordw z procesem podci$nieniowym i funkcjqg automatyczne) aerac
zgodnie z wymaganiomi stosownych norm krojowych | migdzynarodowych, Sterylizafory te po zakor-
czeniu procesy sterylizacii umozliwiajg przeprowadzenie maszynows) aerac)l wyrobow bezposrednio
w komorze sterylizatora. Jedl jednak z uwagi na rodzaj sterylizatordw nie jest fo mozliwe, dopuszcza sie
przeprowadzenie aeracii w Odrebm/m urzadzeniu aeracyinym pod warunkiem, ze urzgdzenie 1o jest
zainstalowone w Tym samym pomieszczeniu w kidrym znajduje sie stervlizator niskofernperaturowy.
Zardwno sterviizatory jak i odrebne urzgdzenia do aerac)i powinny byC wyposazone w zinfegrowane
lub oddzielne urzgdzenie do utylizacil epoksyetfonu (Hlenku etylenu), Sterylizatory na epoksyetan (fle-
nek etylenu) powinny byd zasilone z nobojdw pozwalajgeych przeprowadzic jeden cyki sterylizacii.
W przypadku, gdy zainstalowano sterylizatory przelotowe, roziadunek wyrobow sterylnych odbywa
sie w odrebnym pomieszczeniu polgezonym bezposrednio ze sirefg wyrobdw sterylnych. W przypad-
ku sterylizatordw nieprzelotowych, zalecane Jest zamonfowanie pomigdzy strefq wyrobdw czystych
a strefg wyrobdw sterylnych okna podawczego, komory podawcze). Sterylizatory z funkejg aeraci
powlinny by¢ zainstalowane w odrgbnym pomieszczeniu w sirefie wyrobdw czystyeh, W wyjgikowych
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sytuacjach, gdy ze wzgleddw lokalowych nie jest to mozliwe, mozna instalowac sterylizatory poza stre-
fa wyrobow czystych w odrebnym pomieszczeniu, o ile mozliwe bedzie zapewnienie Sluzy dia perso-
nelu oraz szczelnych opakowan fransportowych dia wyrobdw przed | po sterylizacii. Ponadto, wszystkie
pomieszczenia, w kidrych zainstalowane sg sterylizatory na epoksyetan (flenek etylenu) lub w kidrych
odbywa sie ich roztadunek, z uwagi na bezpieczenstwo pracy personelu nie mogg by¢ pomieszcze-
niomi statej pracy w rozumieniu ogdlnych przepisdw o bezpieczenstwie i higienie pracy - muin. Art, 222
§1 Kodeksu Pracy nakiada na pracodawce obowigzek ograniczenia sfopnia narazenia pracownika
na dzictanie czynnikow lub technologii o dziataniu rakotworczym czy mutagennym. Pomieszczenia fe
powinny by¢ wyposazone w sygnalizatory przekroczenia dopuszczalnego stezenia epoksyetanu (flen-
ku etylenu) na stonowisku pracy - zgodnie z Rozporzqdzeniermn MZ (Dz. U, z 2012 1. poz. 739).

Wediug Rozporzadzenia Ministra Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 6 czerwea 2014 1. w sprawie naj-
wyzszych dopuszczalnych stezen i natezen czynnikdw szkodliwych dla zdrowio w Srodowisku pracy
(1j. z 2017 Poz. 1348). nojwyzsze dopuszczalne stezenie (NDS) epoksyetanu wynosi T mg/ma3. Pormiesz-
czenia te powinny mied zapewniong wenfylacje z krotnoscia wymiany powietrza dostosowang do
wyrmagan wytworcow sterylizatordw i innych, akfualnych regulacii prawnych.

3.4. Punid Steryilzacii (PS)

Punkt Sterylizac stanowl wydzielone pomieszczenie, w kidrym wykonywana jest dekontaminacia narzedz
Pwyrobow medycznych, w tym sterylizacio. Punid Stervlizaci usyiuowany jest w obrebie podmiotu wykonu-
igcego dzialalnose leczniczg, w kidrym udzielone sq Swiadczenia zdrowomne lub w inne ustugi, w trakcie
wykonywania kfdrych, dochodzi do naruszenia ciggioscl tkanek ludzkich, o kidre wykorzystujg wyroby me-
dvczne, przedmioty IUb wyroby wielokrotnego uzytku wymagajgee steryiizachi, w kidryeh cotikowife dobo-
we zapolrzebowdanie na wyroby steryine nie przekracza 30 jednostek wsadu (modutdw stervlizacyinych)
w ciggu doby. Ze wzgledu na koniecznose zainstolowania profesionainego sprzetu oroz zapewnienia
bezpleczenstwa wykonywania wielu czynnoscl w jednym pomieszczeniu, jego powierzchnia nie moze
by¢ mniejsza niz 8 m2, a zalecano powierzchnia wynosi 12 m2. 7 uwagi na bezpleczenstwo pIacy perso-
nelu, stosowanie chemicznych preparatdw myjgeych | dezynfekeyinych zaleca sie wyposazenie Punkiu
Sterylizacii w wentylacje mechaniczng. W pomieszczeniu Punktu Steryvlizacii nie nolezy magazynowad
wyrolhdw stervinych, o wyroby czysie nalezy przechowywad wylgeznie w szczelnie zamykanych pojemni-
kach, szofach hub kontenerach. W Punkcle Sterylizac) powinny by¢ zainstalowane urzqdzenia potrizebne
do wykonanica kolejno nastepujgeych po soble czynnoscl zwigzanych z przygotowaniem | wykonaniem
dekontarninacii, w tym sterylizad)i. Usytuowaonie ich w ustawieniu szeregowym obejmuje:

« odcinek (blah) wyrobhdw skazonych, stuzgoy do wyltadunku | przygotowania do mycia | dezynfekc)i
wstepne] lub zasadniczej;

s odcinek maszynowego mycia lub recznego mycla | dezynfekaii obejmujgey myjnie-dezynfekior
oraz zlew 2-Komorowy;

e odcinek (blaf) wyrobdw czystych{najkorzystnisj, gdy jest zlokalizowany na $cianie przeciwlegte)),
na kidrym wyroby przeznaczone do sterylizacii sg kontrolowane pod kgfem wykrycia ewentual-
nych uszkodzen o nasfepnie pakistowane;
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 sterylizator parowy lub niskotemperaturowy z wylaczeniem urzqdzenia na epoksyetan (tflenek ety-
lenu) - patrz zalecenia w punkcie 3.3;

o odcinek (blah) wyrobdw sterylnych;
» stanowisko higieny rak poza blatem rolboczym.

Istotne znaczenie dia bezpieczenstwa pacjenta ma organizacja pracy zapewnidjged rozdzial czo-
sowy czynnosci zwiazanych z myciem i dezynfekcjg wyrobow medycznych oraz innych przedmiotow
lub wyrobdw, a ich suszeniem, przeglagdem, pakietowaniem i sterylizacjq. Wyroby wymagajace ste-
rylizacji | wyroby po procesie sterylizacji powinny by¢ fransportowane pomigdzy punktem sterylizacji
a pozostatymi pomieszczeniami z wykorzystaniem szczelnych opakowan fransporfowych odpornych
na uszkodzenia machaniczne | umozliwiajgcych dezynfekcje,

UWAGAI

Rozwiqzanie przestrzenne ciggu technologicznego Punkiu Sterylizacji powinno na kazdym efapie wy-
mwarzania sterylnych wyrobdw medycznych zapewniad ruch postepowy od wyrobow skazonych do
wyrobdw sterylnych. Uktad funkcjonalny i powierzchnia Punktu Sterylizacji powinny by¢ dosfosowane
do poirzeb, tak aby zapewni¢ prawidfowe rozmieszczenie, zainstalowanie | uzytkowanie urzqdzen,
aparatury i sprzetu stanowiqcych jego niezbedne funkcjonalne wyposazenie (Dz. U.2012.739 § 16)

3.5. Stanowisko Sterylizacii Gabinetowej (§5G)

Stanowisko Sterylizacji Gabinetowe] stanowi zespdt urzqdzer do przeprowadzania dekontaminaci
narzedz i wyrobdw medycznych, w tym sterylizacji, usytuowanych w pomieszczeniu w ktérym udzie-
lane sg $wiadczenia zdrowomne lub w pomieszczeniu, w ktdrym wykonywane sg ustugi, w frakcie
wykonywania kiérych, dochodzi do naruszenia ciggiosci tkanek ludzkich, a kfdre wykorzystuja wy-
roby medyczne, przedmioty lub wyroby wielorazowego uzytku wymagajgce sterylizacjt lub w jego
bezposrednim sgsiedztwie. Stanowisko Sterylizacji Gabinetowej nie moze by¢ zorganizowane w za-
kladzie opieki zdrowotnej realizujgeym catodzienne lub catodobowe $wiadczenia zdroworne. Stano-
wisko Sterylizacji Gabinetowej moze by¢ tworzone w niewielkich przychodniach lub zaktadach ustu-
gowych, gdzie zapotrzebowanie na wyroby sterylizowane jest niewielkie. S5G nalezy zorganizowac
wybiergjgce jeden z ponizszych wariantow:

s oddzieine pomieszczenie kontakiujgce sie bezposrednio z gabinetem;

« wydzielona do tego celu, dodatkowa czes¢ gabinetu diagnostyczno-zabiegowego lub innego
pomieszczenia, w kidrym wykonywane sg ustugi, w frakcie wykonywania, ktérych dochodzi do
naruszenia ciggtosci tkanek ludzkich (np. zaktady fryzjerskie, kosmetyczne, wykonywania tatuazy,
manicure, pedicure, zabiegdw akupunkiury, upiekszajgcych, odnowy biologicznej).

Jedli Stanowisko Sterylizacji Gabinetowej jest zlokalizowane w pomieszczeniu, w kiérym udzielane
sq $wiadczenia zdrowotne nalezy rozmiescic sprzet poza drogami komunikacji wewnafrz gabinetu
i w odlegtoéci nie mniejszej niz 1,5 m od miejsca udzielania §wiadczen zdrowaotnych ub wykonywanid
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innych procedur z naruszeniem ciggtosci tkanek ludzkich. Powierzchnia dodatkowa przeznaczona
na Stanowisko Sterylizacji Gabinetowe) nie moze by<¢ mniejsza niz 4 m2.

UWAGAI

Warunkiem organizacji Stanowiska Sterylizacji Gabinetows) jest zapewnienie rozdziatu czasowego
miedzy wykonywaniem czynno$ci zwiqzanych z myciem i dezynfekcjq, suszeniem, przeglgdem, pa-
kietowaniem i sterylizacjq wyrobow medycznych oraz innych przedmiotdw | wyrobow, a udzielaniem
Swiadczen zdrowoinych lub innych ustug nie medycznych w frakcie wykonywania kforych moze dojs¢
do naruszenia ciggtosci tkanek ludzkich (np. tatuaz, manicure, pedicure, zabiegi akupunktury).

Stanowisko Sterylizacji Gabinetowej to zespdt urzgdzen pofrzebnych do wykonania kolejno naste-
pujgcych po sobie czynnosci zwigzanych z przygotowaniem i wykonaniem dekontaminacji, w tym
sterylizacji. Stanowisko w ustawieniu szeregowym stanowiqce cigg technologiczny obejmuije:

s odcinek (blaf) wyrobdw skazonych, ze stanowiskiem na co najmniej jeden pojemnik do dezyn-
fekcji z wktadem perforowanym i szczelng pokrywg. Odcinek (blat) wyrobow skazonych nie moze
kontaktowad sie bezposrednio z szafami zawierajacymi wyroby czyste i sterylne;

¢ odcinek {blat) maszynowego lub recznego mycia i dezynfekcji obejmujgcy urzgdzenie myjgco-
-dezynfekcyjne (myjnie-dezynfekior) lub zlew 2-komorowy;

» odcinek (blat) wyrobdw czystych, na ktérym wyroby przeznaczone do sterylizacji sq oceniane
pod wzgledem wykrycia ewentualnych uszkodzen a nastepnie pakietowane;

e sterylizator parowy lub niskotemperaturowy z wytgczeniem urzgdzenia na epoksyetan (flenek ety-
lenu) - patrz zalecenia w punkcie 3.3;

» odcinek (blaf) wyrobdw sterylnych - warunki przechowywania wyrobdw sterylnych powinno by¢
zgodne z warunkami okre§lonymi w rozdziale dotyczgeym przechowywania,

¢ stanowisko higieny rgk poza blatem roboczym

UWAGAI

Rozwigzanie przestrzenne ciggu fechnologicznego Stanowiska Sterylizacji Gabinetowej powinno na
kazdym etapie fechnologicznym zapewniac ruch postepowy wyrobdw od wyrobow skazonych do
wyrobow steryinych. :
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4. ZASADY PROCESOW DEKONTAMINACJI (MYCIA DEZYNFEKCJI, STERYLIZACJI) WYRO-
BOW MEDYCZNYCH | INNYCH PRZEDMIOTOW LUB WYROBOW

Zatgeznik nr 1 Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 roku w sprawie wymagan zasad-
niczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobdw medycznych (Dz.U.2016. poz 211) definiuje rodzaj
informalcji, kidre zobowigzany jest dostarczyé wytwoérca kazdego wyrobu medycznego w zakresie
jego bezpiecznego i wiasciwego uzywania, warunkdw przechowywania i postugiwania sie wyrobem
medycznym, oraz szczegdlnych zalecen eksploatacyjnych. W przypadku wyrobdw medycznych do
wielokrotnego uzytku, wytwérca zobowigzany jest fakze dostarczye informacje o odpowiednich pro-
cesach pozwalajgcych na ponowne uzycie obejmujgcych mycie, dezynfekcje, pakowanie, zale-
cang mefode ponownej sterylizacji | zasady montazu koncowego. Ponadto powinien poinformo-
wac uzytkownika o ograniczeniach zwigzanych z kolejnym uzyciem wyrobu. Tym samym wytworca
wyrobu medycznego dostarcza informacji na temat kompatybilnosci wyrobu z okre$long metodg
dezynfekcji (zgodnos$c dezynfekeyjna) i sterylizacji (zgodnosé sterylizacyjna). Stwierdzenie zgodnosci
dezynfekcyjnej I sterylizacyjnej wyrobu medycznego jest dla podmiotu wykonujgcego proces dekon-
taminacii, w tym sferylizacji, warunkiem niezbednym do przeprowadzenia sterylizacii normatywnej
w procesie walidowanym.

4.1. Przygotowanie wyroboéw do sterylizaciji

Podczas przygotowania wyrobu medycznego lub innego materiotu do sterylizacji, bez wzgledu na
rodzaj wybranego systemu organizacyjnego sterylizacji (Centralna Sterylizatornia, Lokalna Steryliza-
fornia, Punkt Sterylizacii lub Stanowisko Sterylizacji Gabinetowe]) obowiagzuje kilka podstawowych za-
sad:

* zaleca sie stosowanie instrukcji wytworcow wyrobdw medycznych poddawanych dekontaming-
cji, a w przypadku jej braku, pisemnej wewnetrznej procedury zgodnej z zasadami dekontaminag-
cji i aktualng wiedzg w tym zakresie

° podczas dekontaminacji zalecane jest stosowanie wody oczyszczonej, w stopniu wymaganym
dla zastosowanej fechnologii, w celu zapobiegania ewentualnym uszkodzeniom wyrobdw przy-
gotowywanych do sterylizacji oraz myjni-dezynfektfordw;

¢ zaleca sie wykonywanie wszystkich etapdw dekontaminacji wyrobdw medycznych w migjscu
w kférym jest prowadzona sterylizacja:

* w przypadku, gdy konieczny jest fransport wyrobdw skazonych do  miejsca dezyn-
fekcji i sferylizacji - wyroby skazone nie wymagaojg mycia z dezynfekcjq wstepng
w miejscu uzycia, jesli fransport do miejsca sterylizacji nie przekracza 3 godzin od chwili uzy-
cia do rozpoczecia dekontaminacji. W przypadku instrukcji wytworcy zalecajgcej wykona-
nie wstepnego przygofowania bezposrednio po uzyciu danego wyrobu np. nawilzanio, de-
montazu, przeptukania, mycia itp. nalezy bezwzglednie zastosowaé sie do jego zalecen.
- wyroby skazone wymagajg mycia z dezynfekcjq wstepng w miejscu uzycia wykonanych nie-
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zwtocznie po uzyciu, jesdli czas fransportu jest diuzszy niz 3 godziny; czas przekazania wyrobdw
PO wstepne] dezynfekcji do miejsca sterylizacji nie moze przekraczac 24 godz. pod warun-
kiemn zabezpieczenia przed zasychaniem oraz widrnym skazeniem w szczelnych pojemnikach.
-w przypadku gdy czas przekazania wyrobow do miejsca sterylizacji przekracza 24 godz. w miej-
scu uzycia musi by¢ wykonana dezynfekcja Sredniego sfopnia.

e fransport skazonych wyrobow odbywa sie w szczelnych opakowaniach fransportowych odpor-
nych na uszkodzenia mechaniczne; przeznaczonych do dekontaminacii

« w celu zapobiegania zasychaniu krwi, innych ptyndw ustrojowych i tkanek nalezy stosowad do-
stepne na rynku preparaty chemiczne o dziataniu co najmniej bakteriostatycznym majgce wio-
sciwosci zwilzajgee lub inne rdwnorzedne postepowanie fechnologiczne;

e zalecd sie prowadzenie kontroli wewnetrznej procesdw mycia i dezynfekcji, a wyniki tej kontroli
nalezy dokumentowad,

Kontrola manualnych proceséw mycia powinna by¢ wykonywana okresowo za pomocg wskazni-
ka kontroli pozostatosci zanieczyszczen biatkowych, na wybranych, najfrudniejszych narzedziach lub
innych wyrobach zwiaszcza posiadajgceych powierzchnie szczegdinie frudne do umycia, jak np. mi-
kronarzedzia z wgskim swiattem, wiertarki oraz oprzyrzadowanie do wiertarek i zabiegow kostnych.,
Czestotliwosé kontroli wybranych narzedzl o skomplikowanej geometrii ksztattdw powinna by< pro-
wadzona nie rzadziej niz raz w tygodniu Skomplikowana geometria ksztattdw to np. wgskie | wygiete
przekroje, zawory froakardw, ssawki do fakoemulsyfikacii, kleszcze Oliwecrona itp.

Protokdt kontroli mycia manualnego (karty zapisowe etapu technologicznego) powinien zawlerac
rodzqj i stezenie preparatu myjgcego, nazwe | liczbe wyrobdw lub zestawdw, identyfikacje uzytkow-
nika, identyfikacje pracownika wykonujgcego mycie, nazwe wskaznika jezeli byt uzyty, oraz nazwe
narzedzia poddanego kontroli pozostatosci biatkowych , wyniki badania.

Kontrola maszynowych procesdw mycia ~ powinna by¢ wykonywana w kazdym wsadzie za pomo-
cq wskaznikdw kontroli mycia umieszczonych w przyrzgdach testowych procesu w najirudniejszym
miejscu/miejscach wsadu. Zaleca sie kontrole skutecznos$ci mycia wybranych wyrobdw za pomocg
wskaznika kontroli  pozostato$ci zanieczyszczen biatkowych lub luminometrem lub kilkoma testami
lgcznie nie rzadziej niz 1 roz w miesigcu.

Protokét kontroli mycia maszynowego (karfa zapisowa mycia maszynowego) jest dokumentem
obowigzujgcym dia kazdego wsadu i dla kazde] myjni, zawlerajgeym informacje o rodzaju i liczbie
wyrobdw lub zestawdw poddawanych myciu i dezynfekcji maszynowej, identyfikacje uzytkownikdw,
identyfikacje pracownika (-6w) wykonujgcych mycie, wskaznik/ wskazniki mycia, wydruk procesu lub
zapis parametrow mycia | dezynfekcji. Po wykonaniu okresowe] kontroli pozosfatosci biatkowych po-
winien by¢ sporzadzony profokdt dodatkowy (zapis w karcie) zawierajgey nazwe wskaznika, liczbe
i nazwe wyrobdw/ zestawow poddanych kontroli oraz jej wyniki, Protokoty/ zapisy powinny by spo-
rzgdzane w przypadku mycia w myjni dezynfekforze oraz w myjni ulfradzwiekowe).
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Kontrola dezynfekcji maszynowej

Dezynfekcja wykonywana w myjni-dezynfekforze moze by¢ wykonywanda metodg termiczng lub che-
miczno-fermiczna.

Kontrola dezynfekcji fermicznej odbywa sie poprzez monitorowanie femperatury i czasu dezynfek-
cji oraz wartodci A0 zapisanych przez rejestrator myjni w formie wydruku lub w wersji elekfronicznej.
Parametry dezynfekcji termicznej okresla norma polska i miedzynarodowa. Do dezynfekcji narzedzi
zalecane sg minimalne parametry: femperatura 90°C, czas 5 min. Wartos¢ A0 powinna wynosi¢ mi-
nimum 3000. Stosowane sg inne parametry, jak np. 90°C, czas 10 min lub 93°C, czas 10 min, warto$é
A0 6000.

Wydruk parametréw mycia i dezynfekcji powinien by¢ zatgczony do dokumentacji mycia maszyno-
wego lub zapisany w wersji elektroniczne;j.

Kontrola dezynfekcji termicznej w myjni bez rejestratora parametréw powinna by¢ wykonywana
wskaznikiem chemicznym zmieniajgeym barwe po osiggnieciu parametrdw dezynfekeji. Wynik od-
czytany po zakonczeniu procesu mycia i dezynfekcii powinien by¢ zapisany w raporcie/ karcie mycia
maszynowego.

Kontrola dezynfekcji chemiczno-termicznej polega na monitorowaniu temperatury, czasu i stezenia
Srodka dezynfekcyinego zapisanych przez rejestrator w formie wydruku lub w wersji elektronicznej.
Stezenie Srodka dezynfekcyjnego jest okreslane poprzez wielkose dozy preparafu dezynfekcyjnego.

W przypadku dezynfekcji chemiczno-termicznej nie ma mozliwosci konfroli wskaznikiem chemicznym,
diatego w myjniach bez rejestratora procesu nie ma mozliwosci udokumentowania prawidtowego prze-
biegu dezynfekcjl. Zaleca sie okresowq konfrole skutecznosdci mycia i dezynfekcji wybranych najtrud-
niejszych do mycia wyrcbdw za pomoca wskaznika konfroli pozostatosc! zanieczyszezen biatkowych

lub mikrobioclogicznie lub luminometrem lub kilkoma testami igcznie nie rzadziej niz 1 raz w miesigcu.

W przypadku jakiejkolwiek watpliwosci co do wyniku kontroli mycia i dezynfekcji, nalezy przeprowo-
dzi¢ analize przyczyn niezgodnosci i w razie potrzeby powtdrzyeE proces mycia | dezynfekci.

Przyczyng negatywnego wyniku wskaznika chemicznego uzytego do kontroli skutecznodci mycia
w myjni-dezynfektorze sq:

- niewtasciwa jakos< wody
- Srodki myjgce nieprawidiowo dobrane do warunkdw mycia

brak zgodnosci srodkdw myjgcych z wyrobami poddawanymi myciu

nieprawidtowe funkcjonowanie myjni-dezynfekifora
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- niewlosciwie dobrana technologia mycia-dezynfekciji (niswtasciwe dozowanie srodkdw/ pre-
parafdw)

- bledy w przygotowaniu wsadu

- niewlasciwe umieszczenie wskaznika ifp.
Uzytkownik odpowiada za jakosc procesu mycia i dezynfekcji w myini-dezynfekiorze i powinien fo
udokumentowad poprzez walidacje | rutynowqg kontfrole.

Po zakonczeniu mycia | dezynfekc)i wiasciwej zaleca sie przeprowadzenie kontrol, konserwacii, te-
stow funkcyjnych, a nastepnie kompletowanie | pakowanie zestawdw w warunkach zabezpieczajg-
cych przed ponownym skazeniem,

Wyroby medyczne przeznaczone do sterylizac)i muszg by¢ umieszczone w opakowaniu sterylizacyj-
nym pierwotnym (systemie bariery sterying)), kidrego oznakowanie jest zgodne z p. 5.2,

Nie zaleca sie dekontaminacii butéw operacyjnych w tych samych myjnicch-dezynfektorach, w kié-
rych dekontaminuje sie inne wyroby medyczne, z uwagi na wiekszg ilos¢ zanieczyszcze mechanicz-
nych, ktdrych usuniecie z myjni-dezynfektora jest ufrudnione. Rekomendowanym rozwigzaniem jest
mycie obuwia w myjniach - dezynfektorach przeznaczonych specjalnie do fego celu. W przypadku
wykorzystania tych samych myjni-dezynfekfordw do dekontaminaci butdw i innych wyrobow me-
dycznych, zaleca sle postepowanie zgodne z instrukcjg wytworcy urzgdzenio, ktdéra musi okreslad
szczegotowe zasady usuwania zanieczyszczen z myjni-dezynfektora po kazdym procesie dekontami-
naci butdw operacyjnych i ich dokurnentowania.

Ze wzgledu na rodzaj wybranego systemu organizacyjnego sterylizowania wyrobdéw medycznych
proces przygotowania matericiu do sterylizac]i moze byé jednoetapowy lub wieloelapowy.

4.2 Wieloetapowy proces przygotowania do sterylizacii

Zaleca sie stosowanie wisloetapowego procesu przygotowania wyrobdw medycznych do sterylizacji
z uwagi na wiekszqg skutecznose redukali zanieczyszezen biologicznych.,

W wigloetapowym procesie przygorowania wyrobu medycznego lub innego materiatu do sterylizac]]
wyrdznia sie nastepujgce etapy:

Wstepne mycie z dezynfekcig:

Proces polegajgcy na usuwaniu zanieczyszczen 7z wyrobdw ostrych oraiz innych wyrobdw wymagaja-
cych otwarcia, rozpiecia iub demontazu, kidrych nie mozna wykonad bez dotykania ich zanieczysz-
czonych powlerzchni, polqczony z redukciq ilosci drobnoustrojdow w zakresie obejmujgeym dezynfek-
cje niskiego stopnia, wykonywany manualnie z dezynfekcjg cherniczng lub maszynowo z dezynfekcia
termiczno - chemiczng lub fermiczng. Celem wstepnego mycia z dezynfekcjq jest przede wszystkirn
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zmnigjszenie ryzyka narazenia personelu na dziatanie biologicznych czynnikdw chorobotwdrczych
w migjscu pracy. O wykonaniu tego etapu z uwagi na znajomosé zagrozen | specyfike danej jed-
nostki lecznicze], uwzgledniajge zalecenia wytwdrcdw wyrobdw medycznych, decyduje kierownik
centfralnej stervlizatorni,

Mycie wlasciwe i dezynfekcjo wiasciwa:

Proces polegajgey na myciu w myjni - dezynfekforze wyrobdw zdemontowanych po nawilzaniu bak-
teriostatycznym i/lub wstepnym myciu z dezynfekcjg. W zwigzku z wyrmmaganym poziomem dekonta-
minacji N <106 cfu/jednostke dezynfekowang, w odniesieniu do wyrolbdw poddawanych sterylizacjl,
stosuje sie odpowiednio dezynfekcje Sredniego sfopnia allbo w uzasadnionych sytuacjoch dezyn-
fekcje wysokiego stopnia (np. prawdopodobienstwo skazenia formami przetrwalnikowymi bakterii
beztlenowych). Mycie wiasciwe i dezynfekcja powinny by¢ wykonywane w procesie maszynowym
z dezynfekcjqg termiczng lub fermiczno-chemiczng, zakoriczone ptukaniem wodg 0Cczyszczong | su-
szenlem maszynowym. Dopuszczd sie wykonywanie mycia wiasciwego | dezynfekdji wiasciwej tylko
metodg manualng wyigceznie w przypadku szczegdlnych zalecen wytwdrce wyrobu medycznego
lub na Stanowisku Sterylizacji Gabinetowej i w Punkcie Sterylizadii.

4.3. Jednoetapowy proces przygotowania do sierylizacii

Jednoetapowy proces przygotowania wyrobu medycznego lub innego materiatu do sterylizacii o
oroces obejmujgcy dezynfekcje (preparat myjgco-dezynfekcyjny) | mycie w procesie maszynowym
albo manualnym. Proces przeznaczony jest przede wszystkim do dekontaminacji wyrobdw i sprzetu
nie wymagajgcego demontazu. Jednoetapowy proces wymaga wykonania dezynfekcji w prepo-
racie dezynfekcyjnym Sredniego stopnia albo wysokiego stopnia w przypadku wyrobdw, dla kid-
rych wytwaérca zaleca fen rodzaj dekontfaminacii, a nastepnie wykonanie mycia z uzyciem nowego
roztworu myjgcego. Jednoetapowy proces dotyczy wyrobdw, kidre po procesie zawsze podlegajg
sterylizacji. Proces jednoetapowy maszynowy z dezynfekcjqg fermiczng, lub fermiczno-chemiczng zo-
konczony plukaniem wodg oczyszczond | suszeniem maszynowym, moze by<¢ wykonywany np. dig
kontenerdw transporiowych, misek do mycia chorych itp.. Dopuszcza sie wykonywanie procesu jed-
noetapowego wyrobdw medycznych, kfdre majg by sterylizowane, tylko metodg manualng wytgcz-
nie w przypadku szczegdlnych zalecen wytwdrcy wyrobu medycznego lub na Stanowisku Sterylizacii
Gabinetowej albo w Punkcie Sterylizacii,
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5. ZASADY DOKUMENTOWANIA PROCESU DEKONTAMINACJI (MYCIA, DEZYNFEKCJI
| STERYLIZACJI) WYROBOW MEDYCZNYCH | INNYCH PRZEDMIOTOW LUB WYROBOW

Jednym z zasadniczych elementdw potwierdzajgceych jakosé w procesach dekontaminaciji, w tym
sterylizacji jest dokumentacja. Czytelne, prawidtowo prowadzone zapisy nie tylko zapobiegajg bie-
dom powstajgecym podczas ustnego przekazu informacjl, ale takze pozwalajg odtworzye historie
reprocesowania na kazdym etapie. Dokumentacia powinna zopewni¢ identyfikowalno$é wyrobu
z reprocesowaniem. Diatego kazdy wykonawca procesdw dekontaminacji majgeych na celu uzy-
skanie materiatu sterylnego podczas zwalnionia materiatu sterylnego do uzycia, powtnien posiadac
udokumentowany system kontroli prowadzonych dziatah.

Wedtug akiualnie obowigzujgcych norm dokumentacia reprocesowania powinna zawierad naste-
pujgce elementy;

walidacje procesu

ufrzymanie skufecznosci procesu walidowanego

rutynowe monitorowanie i kontrola kazdego cyklu

orzekanie o sterylnosci i zwalnianie do uzycia.

Do zadan osoby odpowiedzialnej za nadzér nad dekontaminacjg nalezy zatwierdzanie dokumenta-
cji na biezgco. Dokumentacje procesu dekonfaminaci nalezy przechowywad stosownie do odreb-
nych przepisdw dotyczgeych dokumentacji medyczne). Wskazniki chemiczne uzyte do kontroli cyklu
sterylizacji nalezy przechowywac nie krécej niz 3 miesigee. W sytuacji, gdy jednostka organizacyjna
zaopatruje sie w wyroby sterylne poza dang jednostka nalezy prowadzi¢ ewidencje wyrobdw prze-
kazywanych do sterylizacji i przyjrnowanych po sterylizacii.

5.1 Dokumentacja procesdéw mycia i dezynfekeji

Dokumentacja powinna zawierad¢ wykaz wyrobdw/zestawdw poddanych myciu i dezynfekcji od-
dzielny dla kazdego wsadu mytego | dezynfekowanego maszynowo, z okresleniem nazwy lub kodu,
ilodci, wiasciciela/uzytkownika, zapis parametréw mycia | dezynfekaii, wynik wskaznika chemicznego
kontroli mycia, numer myjni, numer wsadu, date i autoryzacje personelu wykonujgcego.

Dokumentacja manualnych procesdw mycia i dezynfekeji powinna zawieraé nazwe i stezenie pre-
paratu dezynfekcyjnego, date przygotowania roztworu, czas dezynfekcji, wynik testu pozostatosci
zanieczyszczen biotkowych (jezeli byt wykonywany), date | autoryzacje personelu wykonujgcego de-
kontaminacje. Raporty / protokoty/ karty zapisowe mycia i dezynfekcji mogg byé prowadzone ma-
nualnie lub elekironicznie. Osoba nadzorujgca procesy zobowigzand jest do codzienne] kontroli do-
kurmentow i potwierdzania podpisem ich zgodnosci z wewnetrznymi procedurami dekontaminacii.
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5.2. Oznakowanie systemu bariery steryinej (opakowania sterylizacyjinego pierwolnego)

Prawidiowe oznakowanie systemu bariery sterylnej powinno spetniad nastepujace kryteria:
- informowac o przeprowadzeniu procesu sterylizacl,
- zapewniad identyfikowaino$c wyrobu z reprocesowaniem
- pozostac czytelne po zakonczeniu procesu sterylizaci,
- zapobiegad¢ przenoszeniu substancji chemicznych na wyrdb medyczny lub inny poddany
sterylizacji materiat.

Oznakowanie powinno by¢ urmieszczone w sposdb bezpieczny dia materiatu sterylizowanego i nie
utrudnigjgey penetracje czynnika sterylizujgcego. Oznakowanie, o ile to mozliwe ze wzgledu na ro-
dzaj opakowania, powinno by¢ umieszczone poza obszarem opakowania majgeym kontakt z ma-
teriatem sterylizowanym. Dopuszcza sie specjalistyczne naklejki w dowolnym miejscu, co do kidrych
wytworca deklaruje brak negatywnego wplywu na wyroby przez zastosowane opakowanie. Zaleca-
ne techniki oznakowania stanowiq: metka podwdjnie przylepna, kod kreskowy, naklejka albo nadruk
wykonywany przez urzgdzenie zgrzewajgee, napisy wykonane pisakiem speacjalistycznym. Dopusz-
cza sie inne fechnologie oznakowania, pod warunkiem umieszczenia wszystkich wymaganych infor-
mMacji.

Nie zaleca sie recznych form znakowania z uzyCiem wyposazenia niespecijalistycznego, np. diugopi-
sem, stemplem , pieczgikqg itp.

Oznakowanie systemu bariery steryine) powinno zawierad informacie dotyczgce procesu sterylizacii,
w szczegolinosci:

= wskaZnik chemiczny typu 1, odpowiedni do metody stervlizacii

s date sterylizacii;

»  date waznosci;

= dane pozwalajace na identyfikowalnose wyrcbu z reprocasowaniem,

s kody identyfikacyjne oséb przygotowujgeyveh wyrdh do sterylizach,

»  kod identyfikacyjny zawartosci systemu bariery steryinej, o ile konieczne;

= kod identyfikacyjny jednostki wykonujgcej sterylizacie - jest to szczegdlnie istotne, gdy uzytkownik
korzysta z ustug wykonawcy zewneirznego;

s kod identyfikacyjny uzytkownika, o ile dotyczy.

5.3. Dokumentacija cyklu sterylizacii
Wyrdb poddawany sterylizacii jest ewidencjonowany w postact raportdw/ kart zapisowych, ze szcze-

golnym uwzglednieniern kodu/nazwy wyrobu lub zestawu, liczby wyrobdw lul zestawdw, odbiorcy,
kodu sterylizatora, kodu cykiu.




Whytyczne sterylizacji 43

Dokumentacja kazdego cyklu sterylizacji powinna zawierad nastepujgce informacje na temat:

* metody sterylizacji;

» wyniku kontfroli w postaci wydruku lub zapisu elekfronicznego krytycznych parametrdw procesu
wiasciwych dla kazdej metody sterylizacii;

¢ kodu sferylizatorq;

s Uzytego programu;

s kodu cyklu;

= wyniku kontroli chemicznej (z uwzglednieniem typu wskaznikdw i ich rozmieszczenia);

e wyniku kontroli biologicznej, o ile byta przeprowadzona (z uwzglednieniem rozmieszczenia wskaz-
nikow);

e daty przeprowadzenia sterylizacii;

» imienia, nczwiska lub kodu identyfikujgcego osobe oraz podpis osoby odpowiedzialnegj za proces.




6. ZASADY KONTROLI PROCESU STERYLIZACJI WYROBOW MEDYCZNYCH | INNYCH
PRZEDMIOTOW

Wytwarzanie wyrobow sterylnych, podlega specjalnym wymaganiom i powinno przebiegaé zgodnie
z ustalonymi procedurami i zwalidowanymi procesami technologicznymi. Podstawqg kontroli procesdw
sterylizacii jest monitorowanie parametrow krytycznych procesu, a takze zastosowanie odpowiednich
dla danej metody wskaznikéw biologicznych i chemicznych umozliwiajgeych sprawdzanie sprawnosci
urzgdzen i monitorowanie parametrdw krytycznych procesu na kazdym jego etapie. W tym celu, dla
kazdej metody sterylizacji ustalono parametry krytyczne czyli zmienne fizyczne jako fundamentalne dia
przebiegu i skutecznosci procesu sterylizacji, a tym samym wymagajgce monitorowania:

- dla sterylizacji parg wodng - czas, temperatura, cisnienie, obecnosé pary

- dia sterylizacji epoksyetanem - czas, temperatura, wilgotnosd wzgledna, stezenie gazu ;

- dla sterylizacji niskotemperaturowej parg wodnq formaldenydem - czas, temperatura, stezenie

formaldehydu, wilgotnosé:
- dla sterylizacji kwasem nadoctowym - czas, temperatura, stezenie;
- dla sterylizacji nadflenkiem wodoru - czas, temperatura, stezenie;

Zakres kontroli kazdego cyklu oraz okresowej kontroli procesu jest uzalezniony od metody sterylizaci,
zakresu walidacji, rozwigzania przestrzennego | funkcjonalnego oraz zakresu wykonywanych ustug.

6.1 Konfrola stanu technicznego urzgdzen

Wszystkie urzgdzenia wykorzystywane w procesach mycia, dezynfekcji, pakowanria i sterylizacji znajj-
dujg sie pod statq kontrolg zgodnie z opracowanym harmonogramem czynnosci oraz zaleceniami
wytworey.

Okresowq kontrole sprawnosci tych urzadzen nalezy przeprowadzad nie rzadziej niz raz w roku (o ile
wytwérca urzgdzenia nie zaleca inaczej). Przeglgdy i konserwacje nalezy zaplanowad i wykonywad
zgodnie z udokumentowanymi procedurami, Do kazdego urzgdzenia sfosowanego w procesach
dekontaminacji musi by< dotgczona ksigzka serwisowa lub inna dokumentacja rdwnorzedna. Serwis
urzgdzen powinien wykonywaé personel posiadajacy wiedze i umiejetnosci potwierdzone stosow-
nym dokumentem przez wytworce lub dystrybutora urzgdzen.

Przyrzqdy 1 urzgdzenia do kontroli parametréw procesdw sterylizacji metodami fizycznymi nalezy
sprawdzac i kalibrowaé nie rzadziej niz raz w roku.

6.2. Zasady kontroli kazdego cyklu sterylizacyjnego, zwalnianie wyrobéw po sterylizaciji

Kazdy cykl sterylizacji podlega obowigzkowej kontroli. W celu potwierdzenia prawidtowosci prze-
biegu sterylizacji przeprowadza sie kontrole parametrdow krytycznych procesu metodami fizycznymi,
wskaznikami biologicznymi i wskaznikami chemicznymi. Dobér metod kontroli powinien by¢ zgodny
z zaleceniami wytworcy sterylizatora i wskazaniami polskich norm, a o wyborze wskaznikdéw i ich licz-
bie decyduje osoba odpowiedzialna za nadzér nad procesem sterylizacii.

Zwalnionie wyrobéw czyli zakwalifikowanie wyrobéw sterylizowanych do uzycia jest mozliwe po
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przeprowadzeniu orzekania o skutecznosci procesu sterylizacyjnego (orzekania o sterylnosci wyro-
boéw), ktére odbywa sie zgodnie z udokumentowanymi procedurami i zaleceniami polskich norm.

6.2.1 Kontrola parametréw fizycznych

Przyrzady zainstalowane w sterylizatorze wskazujg lub rejestrujg parametry krytyczne (zmienne kry-
tyczne) wiasciwe dia okreslone] metfody sterylizacji (np. czas, temperatura, cisnienie, wilgotnosé
wzgledna, posrednio obecno$¢ pary wodnej) i zapewniajqg szybkg informacje na femat problemdw,
do ktérych doszto w trakcie cyklu sterylizacyjnego. Wartoéci parametrow fizycznych przyrzaddw po-
miarowych nalezy rejestrowac w formie zapisu graficznego, cyfrowego lub elektronicznego i archi-
wizowac.

6.2.1.1 Zwalnianie parametryczne w procesach sterylizacji parg wodng

Zwdalnianie wsadu tylko na podstawie odczytu parametréw fizycznych w komorze | wsadzie jest moz-
liwe tylko w procesach catkowicie zwalidowanych.( Kwdlifikacja 1Q,PQ,0Q).

Zwalnianie parametryczne wyrobdw medycznych do uzycia moze nastgpi¢ po dokonaniu odczytu
z rejestratora automatycznego (kontrola komory) oraz odczytu parametrdw kontroli wsadu z zasto-
sowaniem niezaleznych przyrzgddw pomiarowych rejestrujgeych parametry dlia wsadu.Mozliwe jest
uzupetnienie kontroli parametréw fizycznych w procesie walidowanym o wskazniki biologiczne i che-
miczne w zalezno$ci od przyjete] procedury.

6.2.1.2 Zwalnianie w sterylizaciji parg wodng proceséw niezwalidowanych

Jezeli podstawq zwalniania jest kontrola parametrdw krytycznych w komorze lub tylko kontrola tych
parametrdw we wsadzie, konieczne jest zastosowanie do kontroli kazdego wsadu wskaznikdw che-
micznych typu 6 lub 6 w przyrzgdach testowych procesu lub pakiecie reprezentatywnym i/lub wskaz-
nika/wskaznikow biologicznych w przyrzgdach testowych procesu (PCD) lub pakiecie reprezentatyw-
nym.

W przypadku urzgdzen sterylizacyjnych nie posiadajgcych mozliwoéci automatycznej rejestracii pa-
rametréw procesu nalezy zastosowad wskazniki chemiczne typu 5 albo 6 w przyrzgdach festowych
procesu i wskazniki bioclogiczne do kontroli kazdego wsadu.

6.2.2 Kontrola i zwalnianie z uzyciem wskaZnikdéw biologicznych

Wskazniki biologiczne w najlepszy (bezposredni) sposdb odzwierciedlajg procesy biobdjcze podczas
sterylizacji i powinny by¢ stosowane jak najczesciej. Wskazniki bioclogiczne nalezy stosowac zgodnie
z ich przeznaczeniem wskazanym przez wytworce, w szczegdlnosci nalezy scisle przestrzegad zale-
cen dotyczgcych zasad stosowania, warunkdéw hodowli i przechowywania. Zastosowanie wskazni-
kow biologicznych zalezy od metody sterylizacii. Jezeli zamierza sie uzyé wskaznikéw biologicznych
do zwalniania wyrobdw, to przeglgda sie zapisy fizycznych parametrdw proceséw sterylizacji oraz Wy-
niki badania wskaznikami biologicznymi w celu wykazania skutecznego przeprowadzenia procesu
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sterylizacii. Jesli do kontroli sterylizacji wyrobu medycznego uzyfo wskaznika biologicznego nie moze
by¢ zwolniony do czasu uzyskania wyniku kontroli biologicznej.

6.2.3. Zalecenia dotyczqgce stosowania wskaznikéw biologicznych

Zastosowanie wskaznikéw zaleca sie do:

- kontroli biezgcej urzadzen sterylizujgcych

- walidacji procesow (kwalifikacja 1Q, OQ, PQ) - czestotliwosé wykonania kontroli biologicznej po-
winna by¢ wyznaczona w profokole walidacyjnym procesu;

- okresowego potwierdzania skufecznosci procesu walidowanego;

- rewalidacji (wyjasnianie nieprawidtowosci z potwierdzaniem skutecznosci) np. po awarii i napra-
wie oraz okresowych przeglgdach serwisowych.

Zaleca sie sfosowanie wskaznika/wskaznikéw biologicznych do kontroli kazdego wsadu w kazdym

cyklu w przypadku:

- sterylizacji implantéw wraz oprzyrzgdowaniem niezaleznie od przyjetego sposobu zwalniania

- sterylizacji niskotemperaturowej, o ile instrukcja wytwdrey sterylizatora nie stanowi inacze;.

W pozostatych sytuacjach czestotliwosé stosowania wskaznikdw biologicznych zalezy od przyjete;

procedury zwalniania wyrobdw:

- w przypadku biologicznego zwalniania wyrobdw - wskaznik/wskazniki biclogiczne nalezy stoso-
wac w kazdym wsadzie

- w procesach sterylizacji bez automatycznej rejestracii parametrdw krytycznych, gdy nie jest uzy-
wany przyrzgd/przyrzqdy pomiarowo- rejestrujgcy parametry - wskaznik/wskazniki biologiczne na-
lezy stosowad w kazdym wsadzie

- w przypadku zwalniania wyrobdw po dokonaniu oceny parametrdw krytycznych i wskaznikdw
chemicznych typu 5 lub 6 - kontrole biologiczng nalezy stosowad nie rzadziej niz 1 raz w tygodniu
dla potwierdzenia skutecznosci procesdw

- wprzypadku zwalniania parametrycznego konfrole biologiczng nalezy wykonywaé zgodnie z zo-
leceniami protfokotu walidacj.

Liczba zastosowanych podczas kontroli wskaznikéw bioclogicznych uzalezniona jest od wielkosci ko-

mory sferylizatora, rodzaju kontroli (biezgca cyklu, okresowa potwierdzajgca skuteczno$é procesu

itd.), miejsca lokalizacji wskaznika (pakiet reprezentatywny, PCD itp.), wynosi odpowiednio:

* w przypadku sterylizatoréw o pojemnosci ponizej jednej jednostki wsadu - co najmniej jeden
wskaznik w pakiecie reprezentatywnym dia catego wsadu umieszczonym w miejscu o naj-
frudniejszym dostepie czynnika sterylizujgcego lub jeden w PCD - symulacja wsadu,

* w przypadku sterylizatordw o pojemnosci jednej jednostki lub powyzej jednej jednostki wsadu
- co najmniej dwa wskazniki umieszczone w pakietach reprezentatywnych dia catego wsa-
du umieszczonych w miejscu o najtrudniejszym dostepie czynnika sterylizujgcego ub jeden
w PCD - symulacja wsadu.

6.2.4. Wskazniki chemiczne

Wskazniki chemiczne stuzqg do uzyskania informaciji o warunkach panujgcych w komorze sterylizatora
i ewentualnych nieprawidtowosciach podczas procesu sterylizacji. Zawierajg substancje, ktére po
osiggnieciu tzw. punktu koncowego (SV), zmieniajg zabarwienie wskaznika. Istnienie réznych typdw
wskaznikdw chemicznych umozliwia rézny zakres monitorowania.,
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Wskaznik chemiczny typu 1 (wskaZnik procesu) ~ umieszczany na zewnetrznej powierzchni systemu
bariery sterylnej, zapobiega pomyleniu produktdw jatowych z niejatowymi, czyli informuje, ze pakiet
zostat poddany sterylizacji lub nie. Przyktadem sg wskazniki typu 1 znajdujgcee sie na opakowaniu
papierowo-foliowym, etykietach stuzgcych do oznakowania wyrobdw, plombach, tasmach. Nalezy
pamietad, ze nie potwierdzajg skutecznosci procesdw sterylizacji.

Wskaznik chemiczny typu 2 (wskaZnik do okreslonych procedur badawczych) - fest symulacyjny
Bowie - Dicka sprawdza prawidtowe usuwanie powietrza i penetracje pary wodnej w sterylizatorach
parowych (jest to test sprawnosci technicznej urzgdzenia)

Wskaznik chemiczny typu 3 (wskaZnik jednoparametrowy) - przeznaczony jest do reagowania na
jeden parametr krytyczny, umieszczany wewngtrz pakietu.

Wskaznik chemiczny typu 4 (wskaznik wieloparametrowy) - przeznaczony jest do reagowania na
dwa lub wiecej parametrow krytycznych, umieszczany wewnatrz pakietu.

Wskaznik chemiczny typu 5 (wskaZnik zintegrowany) - przeznaczony jest do reagowania na wszystkie
parametry krytyczne, umieszczany wewndtrz pakietu lub w przyrzgdach testowych procesu (PCD)
lub w pakietach reprezentatywnych dla catego wsadu.

Wskaznik chemiczny typu é (wskaZnik emulacyjny) - przeznaczony jest do reagowania na wszystkie
parametry krytyczne dla okreslonych (konkretnych) cykli sterylizacji, umieszczany wewngtrz pakietu
lub w przyrzgdach testowych procesu ( PCD) lub pakiefach reprezentatywnych dia catego wsadu.

6.2.5. Zastosowanie wskaznikdw chemicznych
6.2.5.1. Test Bowie-Dicka

Przed rozpoczeciem pierwszego w danym dniu roboczego cyklu sterylizacji parowej, wykonuje sie
festy sprawnosci technicznej urzgdzenia wedtug zalecen jego wytwdrey, a w przypadku braku zale-
cen, wedtug aktualnie obowiqzujgcych norm polskich.

W sterylizatorach parowych z prézniq wstepnq - codziennie i po kazdej naprawie powinien by¢ wy-
konany fest Bowie-Dicka przy uzyciu wskaznika typu 2. niezaleznego, niezwigzanego z urzgdzeniem
poddawanym kontroli lub innego réwnowaznego systemu elektronicznego zgodnego z normami.
Test Bowie-Dicka stuzy do sprawdzenia dziatania sterylizatora | jego gotowosci do prawidtowej pracy,
sprawdza prawidtowe usuwanie powietrza, penetracje pary wodnej i nieobecno$é gazdéw nie ule-
gajacych kondensacji. Moze by¢ stosowany w sterylizatorach wyposazonych w specjalny program
testowy Bowie-Dicka temperatura 134° C; czas 3,5 min.

Test Bowie-Dicka nie powinien by¢ wykonywany w sterylizatorach z odpowietrzaniem grawitacyjnym
i innych urzgdzeniach nie posiadajgcych programu do wykonania testu Bowie-Dicka i automatycz-
nej rejestraci parametréw procesu. Takie sterylizatory powinny byé zastgpione urzgdzeniomi spetio-
jacymi normy polskie i miedzynarodowe, chyba ze wytwdrca sterylizatora wskazuje program réwno-
wazny z programem Bowie-Dicka i jego zgodnos¢ normatywna.

6.2.5.2. Pozostate wskazniki chemiczne
W ramach biezgcej kontroli zalecane jest zastosowanie nastepujacych wskaznikdéw chemicznych:

1. Wskaznik chemiczny typu 1 umieszczony na zewnetrznej powierzchni systemu bariery steryine;;
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2. Wskaznik chemiczny typu 5 albo 6, ktdry jest stosowany do kontroli wsadu:

« w przypadku sterylizatordw o pojemnosci ponizej jedne] jednostki wsadu - co najmnigj jeden
wskaznik w pakiecie reprezentatywnym dla catego wsadu umieszczonym w migjscu o najfrudniej-
szym dostepie czynnika sterylizujgcego lub jeden w PCD - symulacja wsaduy,

* w przypadku sterylizatordw o pojemnosci jednej jednostki lub powyzej jednej jednostki wsadu
- co najmniej dwa wskazniki umieszczone w pakietach reprezentatywnych dla catego wsadu
umieszczonych w miegjscu o najtrudniejszym dostepie czynnika sterylizujgcego lub jeden PCD -
symulacja wsadu

3. Wskazniki stosowane do kontroli pakietu:

» konfrola pakietdw za pomocg wskaznikdw chemicznych jest zbedna w przypadku:

- procesdw walidowanych

- zwalniania parametrycznego i biologicznego wyrobdw

- stosowania do rutynowej kontroli procesdw rejestracji parametrdw krytycznych | kontroli wsadu za
pomocg wskaznikdéw biologicznych lub chemicznych w pakietach reprezentatywnych lub przy-
rzgdach testowych procesu ( PCD);

o konfrola pakietdéw powinna by¢ stosowana w przypadku wagtpliwosci dotyczgeych penetracii
czynnika sterylizujgcego; do kontroli pakietdw mozna stosowad wskazniki typu 6, 5 lub 4.

e w przypadku, gdy nie sqg stosowane pakiety reprezentatywne lub przyrzady testowe procesu powin-
na by¢ stosowana kontrola kazdego pakietu za pomocqg wskaznika typu 6 lub fypu 5 lub typu 4.

UWAGA!
Aktualnie nie do wszystkich metod sterylizacji sq dostepne wskazniki typu 5 6. W tym przypadku nalezy
zastosowa¢ wskaznik typu 4 w pakiecie reprezentatywnym lub PCD,

6.3. Zastosowdanie przyrzgdu iestowego lub pakietu reprezentatywnego

Dobér przyrzgdu testowego procesu (PCD) lub rownowaznego pakietu reprezentatywnego musi
uwzgledniac specyfike sterylizowanego materiatu, metode sterylizacji i typ sterylizatora. Przyrzad te-
stowy procesu nalezy stosowac ze wskaznikami chemicznymi lub bioclogicznymi okreslonymi przez
wytwérce tego przyrzqdu.

6.4. Zasady zwalniania wyrobow po sterylizacji

Zwdlnianie wyrobdw sterylizowanych do uzycia nastepuje zawsze po zastosowaniu co najmnie)
dwdch metod badania skutecznosci procesdw sterylizacii. Orzekanie o sterylnosci | zwalnianie do
uzycia wyrobdw po sterylizaciji odbywa sie zgodnie z udokumentowanymi procedurami na podsta-
wie oceny zapisdw parametrdow krytycznych okreslonych dia danego procesu sterylizacji potwierdzo-
nych wskaznikami biclogicznymi lub chemicznymi.

Wskazniki chemiczne petniqg przy obydwu metodach zwalniania role pomochiczg.
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W zadnym wypadku nie wolno zwalniaé¢ wyrobdw wysterylizowanych wylgcznie na podstawie zmia-
ny barwy wskaznikéw chemicznych.

Zwalnianie implantéw odbywa sie zawsze na podstawie prawidtowego wyniku wskaznika biologicz-
nego, po przeprowadzeniu oceny automatycznego zapisu kontroli parametrycznej i wskaznika che-
micznego wsadu w pakiecie reprezentatywnym lub przyrzgdzie testowym procesu ( PCD).
Zwalnianie wsaddw nie zawiergjgcych implantdw odbywa sie na podstawie kontroli parametréw
krytycznych i chemicznej i/lub biologiczne).

W przypadku sterylizacji niskotemperaturowej zwalnianie wyrcbdw odbywa sie na podstawie auto-
matycznego zapisu kontroli parametrycznej oraz kontroli chemicznej i biologicznej wsadu .

Kontrola chemiczna jak i kontrola biologiczna wsadu powinna by¢ wykonana z uzyciem przyrzgdu te-
stowego procesu (PCD) lub pakietu reprezentatywnego (patfrz definicja). W przypadku, gdy odczyty
wskaznikdw lub zapisdw parametrdw sq niejednoznaczne lub nieprawidtowe, nalezy wykrye | usungé
przyczyny nieprawidtowosci oraz przekazad caty wsad do przepakowania i ponownej sterylizaci.




7. WYZNACZANIE TERMINU WAZNOSCI POSTERYLIZACYJNEJ,
WARUNKI TRANSPORTOWANIA | PRZECHOWYWANIA WYROBOW MEDYCZNYCH

7.1 Transport wyrobow skazonych i sterylnych

Transport wyrobdw medycznych, narzedzi, przedmiotdw lub wyrobdw przeznaczonych do dekon-
taminacji, w fym sterylizacji oraz wyrobdw medycznych, narzedzi, przedmiotéw lub wyrobdw steryl-
nych odbywa sie w szczelnych opakowaniach transportowych chronigeych przed mechanicznymi
uszkodzeniami, zmianami temperatury oraz zanieczyszczeniem fizycznym (brud, kurz), chemicznym
(woda, preparaty dezynfekcyjne, antyseptyki) i mikrobiologicznym. Procedury dotyczgce transportu
powinny by¢ opracowane w formie pisemnej i podlegac kontroli przez osobe nadzorujgcg procesy
dekontaminaciji, w tym sterylizacii,

Nalezy pamietad, ze o rzeczywistym bezpieczenstwie transportu materiatu skazonego (ochrona drég
transportu przed skazeniem) i sterylnego (ochrona materiatu sterylnego przed skazeniem) decyduje
przestrzeganie ponizszych zasad.

Zasada 1: rozdziat pojemnikdw / wdzkdw transportowych dla wyrobdw skazonych i sterylnych jest
bezwzglednie wymagany. Dopuszcza sie stosowanie tych samych pojemnikdw/ wdzkdw po dekon-
tfaminacji w myjni-dezynfektorze w obszarze CS.

Zasada 2: konieczno$¢ szczelnego zamkniecia pojemnikdw transportowych - ,szczelne” oznacza
brak mozliwoéci samoistnego otwarcia podczas fransportu. Z uwagi na mozliwoé¢ ewentualnego
rozszczelnienia pojemnikow/wozkow fransportowych, konieczne jest opracowanie procedury poste-
powania w przypadku skazenia traktu fransportowego krwiq, wydalinami i wydzielinami pacjenta
(winda, korytarz).

Zasada 3: bezwzgledny zakaz uzywania do innego celu pojemnikéw stuzgeych do transportu wyro-
bow skazonych i sterylnych - np. transport brudnej bielizny, fransport lekdw;

Zasada 4: przechowywanie pojemnikdw/wdzkdw transporfowych w migjscach ograniczajgcych
mozliwose ich kontakiu z pacjentem.

Zasada 5: wézki / pojemniki do transportu wyrobdw skazonych | wozki oraz pojemniki do transportu
wyrobow sterylnych po wykonaniu kazdego transportu podiegajg dekontaminacji w myjni-dezynfek-
forze.

UWAGAI

W syfuacji braku myjni-dezynfektora do pojemnikéw i wézkéw transporfowych dopuszcza sie wyko-
nywanie procesow manualnych mycia i dezynfekcji. Niedopuszczalne jest ponowne uzycie wozka/
pojemnika bez dekontaminacii.
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7.2. Przechowywanie wyrobow po sterylizacji

O prawidtowym (fym samym bezpiecznym dia pacjenta) wykonaniu procedur zwigzanych z wykony-
waniem $wiadczen zdrowofnych oraz innych dziatan przebiegajgeych z naruszeniem ciggtosci tka-
nek ludzkich (np. tatuaze, manicure, pedicure, zabiegt akupunkiury, zabiegi upiekszajgce), decyduje
przechowywanie wyrobdw steryinych w warunkach uniemozliwigjgcych uszkodzenie opakowania
(rozszczelnienie, zamoczenie) | ponowne skazenie (kontaminacje). Zasada fa dotyczy zardwno wyro-
bow sterylnych wielorazowego uzytku jak i sterylnych wyrobdw jednorazowego uzytku.

Diatego nalezy pamietad, ze o ufrzymaniu sterylnos$ci wyrobdw medycznych i innych wyrobdw ste-
rylnych u uzytkownika (blok operacyjny, oddziat, poradnia, gabinet) decyduje przestrzeganie poniz-
szych zalecen:

*  Wyroby steryine, nalezy przechowywaé w wydzielonym magazynie wyrobdw sterylnych (re-
gaty) lub poza wydzielonym magazynem (szczelnie zamykane szafy/szuflady znajdujgce sie
w innym pomieszczeniu, lub w pomieszczeniu magazynowym, w ktérym przechowywane
sqQ inne czyste, zabezpieczone przed zanieczyszczeniem, wyroby, sprzet, bielizna (wytgcznie
szczelnie zamykane szafy/szuflady/kontenery znajdujgce sie w tym pomieszczeniu).

e Nie nalezy przechowywad wyrobdw sterylnych na otwartych regatach w miejscu magazyno-
wania innych wyrobdw - szczegdlnie tych, ktdre wymagajg czestego uzywania. Kazde otwar-
cie magazynu/szafy naraza wyrdb sterylny na ryzyko uszkodzenia i skazenia. Nie nalezy takze
przechowywad wyrobdw sterylnych w jednym pomieszczeniu ze Srodkami chemicznymi.

» Nie nalezy magazynowad duzych ilosci wyrobdw sterylinych bezposrednio w miejscu uzyl-
kowania (np. gabinet zabiegowy, wézek opatrunkowy, wdzek anestezjologiczny, stanowiska
przy tdzkach w OIT). Zaleca sie przechowywanie wyrobdw sterylnych w miejscu ich uzycia
tylko w liczbie koniecznej do wykonania jednej procedury - przypadkowy dotyk opakowan
papierowo-foliowych rekami wilgotnymi po kontakcie z preparatem do dezynfekgji rgk lub
skory lub rozprysk materiatu biologicznego podczas wykonywania procedury (np. zmiand
opatrunku), dyskwalifikuje catg pozostatg partie wyrobdw sterylnych,

» Nie nalezy przechowywac¢ wyrobdw steryinych w opakowaniach papierowych, papierowo-
foliowych, widkninowych, opakowaniach typu TYVEK, pojemnikach sterylizacyjnych blisko
Zrodta wody lub dozownikdw do mycia i dezynfeke)i rgk, poniewaz dotykanie lub rozprysk
ptyndw na opakowania, uszkadza ich strukfure. | cho¢ po wyschnigciu nie widaé zadnych
zmian, opakowanie nie jest szczelne a materiat w nim przechowywany nie jest juz jatowy.
Zaleca sie zachowanie minimum 1,5 m odlegtosci od stanowiska higieny rgk i innych miejsc
zagrazajgceych zachlapaniem wodg, srodkami dezynfekcyjnymi i lekami.

* Nie nalezy przechowywac wyrobdw sterylnych w miejscach niestabilinych - kazdy upadek na
podioge, nawet przy pozormie nieuszkodzonym opakowdaniu, jest wskazaniem do powtérnej de-
kontaminacii, w tym sterylizacii, a w przypadku materiatu jednorazowego, wykiucza go z uzycia.
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Przed kazdym uzyciem nalezy oceni¢ szczelnosé opakowania, wyeliminowad rozdarte, prze-
bite, mokre, zanieczyszczone. W przypadku jakichkolwiek wagtpliwosci przekazad wyrdb me-
dyczny lub materiat do powtdrne] dekontaminacii, w tym sterylizacji.

Nie wolno sktadowad w obszarze medycznym materiatu steryinego w karfonach transpor-
towych, ktdére z uwagi na funkcje zewnetrznego opakowania transportowego, mogly ulec
zanieczyszczeniu. Z powodu porowdate] struktury, gdy zostang zakurzone lub zamoczone nie
jest mozliwa ich dekontaminacja. Nie nalezy sktadowaé materiatu sterylnego w otwartych ko-
szach, ktére nie chronig materiatu sterylnego przed zakurzeniem lub zamoczeniem (wyjgtek
- magazyn materiatdw sterylnych)

W magazynach wyrobdw sterylnych lub wydzielonych miejscach stuzgeych do przechowywania wy-
robow sterylnych jednorazowego lub wielorazowego uzytku nalezy:

ograniczy¢ dostep personelu (wejécie do pomieszczenia, otwieranie szaf/szuflad),

dostosowaé pomieszczenia, szafy, szuflady do wielkosc, ilosci | rozmiardw przechowywanych
wyrobdw sterylnych (nie wolno ich zaginaé, éciska¢, narazaé na uszkodzenie opakowania),

wykonac sciany, regaty, pojemniki z wyrobdw zapewnigjgcych tatwe utrzymanie czystosci,

zapewni¢ ochrone przed gwattownymi zmianami temperatury | wilgotnosci, przed zanie-
czyszczeniem (Np. kurz), szkodnikami, promieniowaniem stonecznym, uszkodzeniem mechao-
nicznym oraz innymi czynnikami zagrazajgeymi widmym skazeniem,

zapewni¢ odpowiedni poziom wentylacji - w magazynach sterylnych co najmniej 4 wymiany
powietrza w ciggu godziny, niskg wilgotnosé powietrza 40 - 60% (niektdrzy eksperci dopusz-
czojq 70%), statg temperature powietrza (zakres temperatury tzw. pokojowy) oraz monitoro-
waé warunki atfmosferyczne w zakresie kontroli temperatury. wilgotnosci i cisnienia w sposdb

ciggty,

zapewni¢ odpowiednie rozmieszczenie materiatu sterylnego jednorazowego i wielokrotnego
uzytku w wydzielonym magazynie.

Nie nalezy sktadowad materiatu sterylnego w pojemnikach znajdujgcych sie bezposrednio
na podtodze, lecz umieszczonych na regatach lub pdtkach na wysokosci co najmniej 30 cm
nad podtogq, a w przypadku przechowywanica materiatu sterylnego w opakowaniach trans-
porfowych, na wysokosci umozliwiajgceej utrzymanie czystos$ci bez potrzeby przesuwania

Nalezy sktadowac wyrdb sterylny na regatach, odsunietych od Sciany zewnetfrznej i od sufitu
w celu ochrony przed wilgocia.

Nie nalezy przechowywac materiatu sterylnego w poblizu uktaddw wentylacyjnych, okien,
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drzwi - zawilgocenie, zabrudzenie, zakurzenie zewnetrznych powierzchni zmniejsza mozli-
wos¢ aseptycznego wyjecia materiatu sterylnego z systemu opakowaniowego lub systemu
bariery sterylnej. Prawidtowo przechowywany | utozony wyrdb sterylny zmniejsza ryzyko uszko-
dzenia opakowdn podczas przesuwania,

o systematycznie sprowdzad dote waznosci na wyrobach sterylizowanych w sferylizatormni,
a takze wytwarzanych przemystowo - poniewaz przekroczenie okresu przydatnosci wyrobdw
wielokrotnego uzycia wymaga ponownej sterylizacii, a wyrobdw jednorazowego uzycia utyli-

zacji, nawet, gdy nie zostaty uzyte.

* wobec wyrobdw sterylnych zagwarantowad aseptyczne techniki ich wyjecia z systemu opa-
kowaniowego lub opakowania sterylizacyjnego pierwotnego

UWAGA!
W odniesieniu do wyrobdw co do kfdrych wytwdrca zdefiniowat krotnosé ich uzycia - nalezy opraco-
wac i przestrzegac procedur moniforowania krotnosci ich reprocesowania.

7.3. Wyznaczanie ferminu waznosci

Wykonawca procesu sterylizacji okresla termin utrzymania stanu jatowosci materiatu sterylnego i ozna-
kowuje nim system bariery sterylnej. Termin utrzymania sfanu jatowosci jest ustalany na podstawie:

*  rodzaju opakowania;

°  sposobu pakowania;

* typu jego zamkniecia;

s zalecen wytwdrcy opakowania;

*  rodzaju opakowania ochronnego;

s warunkdw przechowywania,

e warunkdw transportu;
UWAGA!
Prawidtowe okreslenie ferminu waznosci przez wykonawce procesu sterylizacji jest mozliwe tylko wte-
dy, gdy spetnione sq wymagania dotyczqgce warunkdw przechowywania wyrobdw steryinych w kaz-

dej korzystajqcej z wyrobow steryinych jednostce organizacyjne). (w kazdym oddziale i poradni).
Przyjeto system punkfacji, ktdry pozwala na ustalenie ferminu waznosci materiatu sterylnego.
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Ocena punktowa czasu przechowywania wyrobow i wyrobdw po sterylizacji

1. Rodzaj opakowania sterylizacyjnego

papier krepowany * 20
widknina * 40
forebka paplerowa™ 40
opakowanie papierowo-foliowe 80
kontener/ pojemnik sterylizacyjny wraz z wewnetrznym opakowaniem pierwotnym 210
2. Druga warstwa opakowania sterylizacyjnego (trakiowana joko opakowanie pierwotne
papier krepowany 60
widknina 80
torebka papierowa 80
opakowanie papierowo-foliowe 100

3. Dodatkowe zabezpieczenie stanowigce ochrone przed uszkodzeniem zewnetrznym
lub zanieczyszczeniem

torebka ochronna zamknieta 400
okrycie przeciwkurzowe 250
zamkniety pojemnik, pudto 250
4. Miejsce bezposredniego przechowywania ‘
wbzek do wyrobdw sterylnych 0
otwarty regat 0
zamknieta szafa, szuflada 100
5. Lokalizacja miejsca

korytarz szpitalny 0
pokdj zabiegowy 50
magazyn na oddziale szpitalnym 75
magazyn sterylny na oddziale 250
magazyn sterylny na bloku operacyjnym 250
cenfralny magazyn sterylny 300

* wyroby, kfdre wymaQgajq uzycia drugiej warstwy opakowania pierwofnego




Whytyczne sterylizacji

55

1-25

24 godziny
26-50 1 tydzien
51-100 1 miesigc
101-200 2 miesigce
201-300 3 miesigce
301-400 6 missiecy
401-600 1 rok
601-750 2 lata
>750 5lat




8. PERSONEL/PRACOWNICY WYKONUJACY DEKONTAMINACJE OBEJMUJACA,
STERYLIZACJE

Wykonywanie procedur dekontaminacji obejmujgcej sterylizacje, bez wzgledu na miejsce wykona-
nia (Centraina Sterylizatornia, Lokalna Sterylizatornia, Punkt Sterylizacji, Stanowisko Sterylizacji Gabi-
netowej, zaktad/sterylizatornia $wiadczgea ustugi z zakresu sterylizacji) nalezy powierzy¢ kompetent-
nym, odpowiednio wykwalifikowanym | przeszkolonym pracownikom.,

8.1.Wymagania i kwalifikacje oséb wykonujgcych dekontaminacje, w fym sterylizacje

Wszystkie osoby wykonujgce dekonfaminacje skazonych wyrobdw, powinny posiadad tytut zawodo-
wy fechnika sterylizacji medycznej. Osoby nie posiadajgce tytutu zawodowego technika sterylizacii
medycznej powinny by przeszkolone w ramach kursu kwallifikacyjnego z zakresu technologii steryli-
zacjii dezynfekcji zgodnego z programem zatwierdzonym przez Ministerstwo Zdrowia. Szkolenie nale-
zy odby¢ w ciggu 2 lat od rozpoczecia zatrudnienia. Do czasu ukonczenia kursu pracownik nie moze
wykonywac pracy samodzielnie —~ moze pracowad wytqcznie pod nadzorem osoby wyszkolone;,

Pracownicy odpowiedzialni za nadzdr nad procesem dekontaminaciji obejmujgcej sterylizacje po-
winni by¢ przeszkoleni w ramach kursu kwallifikacyjnego dla kierownikéw centralnych sterylizatorni
i 0s6b nadzorujgcych wytwarzanie sterylnych wyrobdw medycznych w podmiotach dziatalnosci
leczniczej, zgodnych z programem zatwierdzonym przez Ministerstwo Zdrowia.

Wszyscy pracownicy przed rozpoczeciem samodzielnej pracy oraz personel nadzorujgcy powinni
zostac przeszkoleni w zakresie procedur dekontfaminadii i odby¢ szkolenie stanowiskowe z obstugi
urzgdzen. Podlegajq oni takze ksztatceniu ustawicznemu uzupemiajgce swoje kwalifikacje w ramach
szkolen i kursow potwierdzonych $wiadectwami lub certyfikatami.

Ponadto Kierownik Centralnej Sterylizatorni, Lokalnej Sterylizatorni powinien posiadad wyksztatcenie
wyzsze, wyzsze medyczne lub inne przydatne do wykonywania ustug z zakresu zadan dekontami-
nacji, w tym sterylizacji oraz ukorczony kurs kwalifikacyjny wg w/w programu zatwierdzonego przez
Ministerstwo Zdrowia lub $rednie medyczne i kurs kwalifikacyjny wg w/w programu zatwierdzonego
przez Ministerstwo Zdrowia. Pracownicy nadzorujgcy prace w Punkcie Sterylizacji i na Stanowisku
Sterylizacji Gabinetowej powinni posiadad wyksztatcenie minimum $rednie i kurs kwalifikacyjny wg
programu zatwierdzonego przez Ministerstwo Zdrowia.

W podmiocie leczniczym korzystajgcym z outsourcingu sterylizacyjnego powinna by¢ zatrudniona
osoba posiadajgca kwalifikacje umozliwiajgce merytoryczng kontrole jokosci wykonanych ustug np.
posiadajgca tyfut zawodowy technika sterylizacji lub kurs kwalifikacyjny z zakresu technologii steryli-
zacjl i dezynfekcji, albo kurs kwalifikacyjny dia kierownikéw centfralnych sterylizatorni i osdb nadzorujg-
cych wytwarzanie sterylnych wyrobdw medycznych w zakiadach opieki zdrowotnej wg programdw
zatwierdzonych przez Ministerstwo Zdrowia,

W celu zapobiegania zakazeniom, do ktérych moze dojsé w trakcie wykonywania $wiadczen zdro-
wotnych oraz innym zakazeniom zwigzanym z wykonywaniem czynno$ci z naruszeniem ciggtosci




Whytyczne sterylizacji ‘ 57

tkanek, osoby wykonujace dekontaminacie, w tym sterylizacje lub odpowiedzialne za nadzér nad
dekontfaminacjg obejmujgcg sterylizacje i osobami wykonujgcymi dekontaminacje obejmujgcq ste-
rylizacje, powinny zaznajomic sie ze sposobami postepowania majgcego na celu zapobieganie
zakazeniom | chorobom zakaznym a obejmujacymi:
¢ planowanie gospodarki materiatowse] | inwestycyjnej podlegte] jednostki oraz opiniowanie
specyfikacji przedmiotu zamoéwienia w procedurach przetargowych wyrobdw eksploatacyj-
nych oraz wyrobdw poddawanych dekontaminacii obejmujgcej sterylizacje:

e organizowanie, dokumentowanie, planowanie pracy;

* opracowanie i kontrole procedur dotyczgeych postepowania z wyrobami medycznymi, z na-
rzedziomi, sprzetem medycznym, materiatem opatrunkowym i bielizng przed, w trakcie i po
procesie dekontaminacii;

»  opracowywanie i kontrole procedur zwigzanych z wyborem wtasciwej metody dekonfamina-
cji obejmujgcej zakresem sterylizacje oraz techniki aseptycznego otwarcia systemu bariery
sterylnej i opracowanie i nadzorowanie procedur zwigzanych z fransportem materiatu skazo-
nego i sterylnego z do miejsca jego uzycia;

» weryfikacje procedur zwigzanych z przechowywaniem materiotu sterylnego w miejscu uzycic;

s szkolenia personelu medycznego w zakresie fransportowania, przechowywania i uzywania
materiatu sterylnego.

8.2. Kierownik Centrainej lub Lokalnej Sterviizatorni

W przypadku Centralnej lub Lokalnej Sterylizatorni, z uwagi na zakres wykonywanych ustug, zaleca sie
zatrudnienie 0séb, ktdre sq etatfowymi pracownikami jednostki macierzystej czyli Centralnej Sterylizator-
ni lub w przypadku kierownika Lokalngj Sterylizatorni , kierownikowi jednostki organizacyjne), ktorej bez-
posrednio podlega Lokalna Sterylizatornia (np. kliniki lub oddziatu). Kierownik Centralnej Sterylizatorni
podlega bezposrednio dyrektorowi ds. lecznictwa, natomiast Kierownik Lokalnej Sterylizatorni podlega
bezposrednio kierownikowi jednostki w ktorej jest zatrudniony, a ktéra jest bezposrednim uzytkownikiem
materiatu sferylnego wytwarzanego w Lokalnej Sterylizatorni. Jezeli w podmiocie leczniczym funkcjonu-
je wiecej niz jedna Lokalna Sterylizatornia nalezy powotad kierownika z zakresem obowigzkdw | upraw-
nien kierownika Centralnej Sterylizatorni, podlegtego bezposrednio dyrektforowi ds. lecznictwa.

Kierownik Centralnej lub Lokalnej Sterylizatorni odpowiada za:

¢ planowanie, organizowanie, dokumentowanie i nadzorowanie pracy w Cenfralnej lub Lokal-
nej Sterylizatorni;

e planowanie gospodarki materiatowej i inwestycyjnej podlegte] jednostki oroz opiniowanie
specyfikacji przedmiotu zamdwienia w procedurach przetargowych wyrobdw eksploatacyj-




nych oraz wyrobow poddawanych sterylizacji. Jest to spowodowane konieczno$ciq decyzji
czy jego jednostka moze spetnic zalecenia wytwdrcy w odniesieniu do czyszczenia, dezynfek-
cji, pakowania i sterylizacji produktu;

¢ opracowanie i kontrole procedur zwigzanych z postepowaniem z wyrobami medycznymi,
narzedziami, sprzetem medycznym, materiatem opatrunkowym i bielizng szpitalng, zardwno
przed, w trakcie jak i po procesie dekontaminaciji, w tym sterylizacii:

* opracowanie i kontfrole procedur zwigzanych z wyborem wiasciwej metody dekontaminacj,
w tym sterylizacji dostosowanej do rodzaju materiatu z jakiego wykonane sg poddawane
procedurze wyroby medyczne, narzedzia, sprzet medyczny, materiat opatrunkowy i bielizna
szpitalna - po wezesniejszym zapoznaniu sie | uwzglednieniu wskazan wytwércy w tym zakre-
sie oraz techniki aseptycznego otwarcia;

* opracowanie i nadzorowanie procedur zwigzanych z fransportem materiatu skazonego | ste-
rylnego z i do miejsca jego uzycia;

* weryfikacje procedur zwigzanych z przechowywaniem materiatu sterylnego wytworzonego
w Centralnej lub Lokalnej Sterylizatorni w miejscu jego uzycia - istotna jest znajomosé rze-
czywistych warunkdw przechowywania, poniewaz wytwérca materiatu steryinego okreslajagc
date jego waznosci, staje sie wspdtodpowiedzialny za utrzymanie jatowosci ;

» szkolenia personelu medycznego w w/w zakresie;

Kierownik Centrainej lub Lokalnej Sterylizatorni wspdtpracuje z pielegniarkg epidemiologiczng (m.in
w zakresie fransportu, przechowywania wyrobdw sterylnych w miejscu ich uzycia), mikrobiologiem,
cztonkami Zespotu Kontroli Zakazen Szpitalnych, kierownikami jednostek organizacyjnych korzystajo-
cych z ustug Centralnej lub Lokalnej Sterylizatorni, komdrkami kontroli wewnetrznej lub systemu zarzag-
dzania jako$cig w podmiocie leczniczym , inspekforem BHP oraz wiasciwym Panstwowym Inspekto-
rem Sanitarnym,
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