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Poznan, 2 stycznia 2025 r.

WYSTAPIENIE POKONTROLNE Z KONTROLI

PROBLEMOWEJ/SPRAWDZAJACES*
PRZEPROWADZONEJ PRZEZ ODDZIAL EPIDEMIOLOGII**

WOJEWODZKIEJ STACJI SANITARNO — EPIDEMIOLOGICZNEJ W POZNANIU
W POWIATOWEJ STACJI SANITARNO - EPIDEMIOLOGICZNEJ
W KEPNIE
ul. Pocztowa 1-3, 63-600 Kepno

1. Data kontroli: 19.11.2024 r.

2. Znak pisma: DN-E.1611.4.2024

3. Kontrolowana komoérka organizacyjna PSSE: Stanowisko Pracy do Spraw
Epidemiologii oraz Stanowisko Pracy do Spraw Organizacji i Statystyki Powiatowej Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej w Kepnie.

3.1. Imig¢, nazwisko i stanowisko sluzbowe eseby/ osob* przeprowadzajacych kontrolg
zgodnie z upowaznieniem WPWIS — upowaznienie nr 54/2024 z dnia 18.11.2024 r.

- — — Starszy asystent Oddzialu Epidemiologii, Wojewodzka Stacja

Sanitarno-Epidemiologiczna w Poznaniu,

- _ — Starszy asystent Oddzialu Epidemiologii, Wojewddzka Stacja Sanitarno-
Epidemiologiczna w Poznaniu.

3.2. Imi¢ i nazwisko eseby/ oséb* bioracych udzial w Kkontroli ze strony PSSE
w Kepnie:

E

-

4. Zakres kontroli: Ocena przeprowadzania czynnosci kontrolnych oraz analiza i ocena
dokumentacji wytworzonej przez pracownikéw pionu epidemiologii Powiatowej Stacji

Sanitarno-Epidemiologicznej w K¢pnie w zwiazku z kontrolg obiektu nadzorowanego przez
e (R RSN R
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5. Wyniki i ustalenia z kontroli
5.1. Ocena skontrolowanej dzialalnoici, ze wskazaniem ustalei, na ktorych zostala

oparta: Pracownicy PSSE w Kgpnie przeprowadzili 19.11.2024 r. kontrolg sanitarng

podmiotu lecznic-czo - | N NN . B

Przygotowanie pracownika do kontroli podmiotu leczniczego

Zgodnie z art. 48 ust. 1 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsigbiorcow
(Dz. U. z 2024 r. poz. 236) zawiadomiono przedsigbiorcg o zamiarze przeprowadzenia
kontroli (pismo PPIS w Kepnie znak ON-EP.9020.1.27.2024 z 22.10.2024 r.).

Zawiadomienie zawierato wszystkie elementy wymagane przepisami prawa (art. 48 ust. 3
ww. ustawy), tj. oznaczenie organu, dat¢ i miejsce wystawienia, oznaczenie przedsigbiorcy,
wskazanie zakresu przedmiotowego kontroli, imi¢ i nazwisko oraz podpis osoby
upowaznionej do zawiadomienia z podaniem zajmowanego stanowiska lub funkcji.

W odniesieniu do oznaczenia przedsigbiorcy objetego kontrolg nalezy stwierdzi¢, iz na

dokumencie w miejscu adresata oraz w ,,gtdwce” pisma wskazano ,,_
N - Do kontroli dziatanosci

gospodarczej przedsigbiorcy stosuje si¢ przepisy rozdziatu 5 ustawy z dnia 6 marca 2018 r.
Prawo przedsiebiorcow (Dz. U. z 2024 r. poz. 236). Zgodnie z kolei z art. 48 ust. 3 pkt 3
ustawy Prawo przedsigbiorcow elementem obowiazkowym zawiadomienia o zamiarze
wszczecia kontroli, jest oznaczenie przedsigbiorcy, ktorego dziatalnos¢ gospodarcza ma by¢
kontrolowana.

W my$l art. 4 ust. 1| _ww. ustawy Przedsiebiorca jest osoba fizyczna, osoba prawna lub

jednostka organizacyjna niebgdaca osoba prawna, ktrej odrgbna ustawa przyznaje zdolnos¢
prawna, wykonujaca dzialalno$¢ gospodarcza. Zgodnie z art. 43* § 1 ustawy z dnia 23

kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny (Dz. U. z 2024 r. poz. 1061ze zm. — dalej ,.Kodeks

cywilny™): ,,Przedsigbiorca dziala pod firma. W mysl art. 43 Firma osoby fizycznej jest jej

imie i nazwisko. Nie wyklucza to wiaczenia do firmy pseudonimu lub okreslen wskazujacych
na przedmiot dzialalnosci przedsigbiorcy, miejsce jej prowadzenia oraz innych okreslen
wskazujacych na przedmiot dziatalnosci przedsigbiorcy, miejsca jej prowadzenia oraz innych
okreslen dowolnie obranych (art. 43* Kodeksu cywilnego).

Majac powyzsze na wzgledzie nalezy przyjaé, ze zalecany sposdb oznaczenia przedsigbiorcy

bedacego osoba fizyczna, spetniajacy wymoég z art. 48 ust. 3 ustawy Prawo przedsigbiorcow
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to podanie imienia i nazwiska jako przedsiebiorcy (—), nazwy firmy pod
jaka prowadzona jest dzialalno$¢  gospodarcza (—_-

_ oraz adresu - zgodnie z brzmieniem z rejestru przedsiebiorcow.

Zawiadomienie dorgczono przedsigbiorcy 23.10.2024 r. za pomoca operatora pocztowego
Poczta Polska przy zastosowaniu zwrotnego potwierdzenia odbioru w kolorze biatym.
Kontrol¢ przeprowadzono w 27 dniu od dnia dorgczenia przedsi¢biorcy zawiadomienia,
zatem zachowano wymagany prawem termin wszczgcia kontroli (nie wcze$niej niz po
uptywie 7 dni i nie p6zniej niz przed uptywem 30 dni od dnia dorgczenia zawiadomienia).

Wraz z zawiadomieniem o zamiarze przeprowadzenia kontroli, zgodnie z art. 61 § 5 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz.U. z 2024 r. poz.
572) - dalej k.p.a., organ administracji publicznej przekazat informacje, o ktérych mowa
w art. 13 ust. I i 2 rozporzadzenia 2016/679 (RODO), przy pierwszej czynnosci skierowanej

do strony.
Kontrola wynikata z rocznego harmonogramu nadzoru nad obiektami PSSE w Kepnie.

Sposéb przeprowadzenia kontroli sanitarnej

Rozpoczynajac czynnosci kontrolne pracownicy PSSE przedstawili osoby biorace udziat
w kontroli, okazali legitymacje stuzbowe i upowaznienie do przeprowadzenia kontroli
(upowaznienie PPIS w Kgpnie znak ON-EP.9020.1.27.2024 z dnia 19.11.2024 r.).
W przedmiotowym dokumencie stwierdzono brak pieczgci okraglej, co jest niezgodne z § 5
ust. 1 pkt 7 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia 2009 r. w sprawie zasad
i trybu upowazniania pracownikéw stacji sanitarno-epidemiologicznych lub Gloéwnego
Inspektoratu Sanitarnego do wykonywania okreslonych czynnosci kontrolnych i wydawania
decyzji w imieniu panstwowych inspektorow sanitarnych lub Giéwnego Inspektora
Sanitarnego (Dz. U. z 2010 r. Nr. 2, poz. 10). Jeden egzemplarz upowaznienia pozostawiono
w placowce, drugi opatrzony data oraz podpisem przedsigbiorcy pod informacja o odebraniu
upowaznienia zalaczono do akt. Po przekazaniu upowaznienia pracownicy PSSE w Kepnie
poinformowali osobg¢ kierujaca podmiotem — wiasciciela _
o zakresie i celu przeprowadzonej kontroli. Pracownicy PSSE w Ke¢pnie dokonali wpisu do
ksiazki kontroli. Czynnos$ci kontrolne zostaty przeprowadzone w obecnosci wiasciciela oraz

pomocy stomatologiczne;j.

Kontrola w zakresie dezynfekcji dotyczyla stosowanych w placdwce srodkéw do dezynfeke;ji

rak, skory, wyrobow medycznych i powierzchni. Kontrolowano terminy waznosci oraz
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stosowanie preparatow zgodnie z ich przeznaczeniem. Weryfikowano wyposazenie stanowisk
do higieny rak w _ oraz toalecie. Sprawdzono warunki
przechowywania oraz zachowanie termindw waznosci wyrobow medycznych, sprzetu
jednorazowego oraz wielokrotnego uzycia. Kontroli poddano sposob postepowania
z narzedziami i sprzetem wielokrotnego uzycia, w tym procesy mycia
i dezynfekcji, przygotowywanie pakietow do sterylizacji oraz ich oznakowanie, a takze
dokumentacje proceséw dezynfekeji i sterylizacji. Przegladano réwniez dokumentacje
podmiotu dotyczaca realizacji dzialah zapobiegajacych szerzeniu si¢ zakazefi i choréb
zakaznych, ktora stanowily m.in. procedury (higienicznego mycia rak; przygotowania
gabinetu do pracy i po pracy; mycia, dezynfekcji narzedzi i sprzgtu medycznego; sprzatania
i dezynfekcji pomieszczen; postgpowania z odpadami medycznymi; postgpowania z brudna
odzieza medyczna; postgpowania po ekspozycyjnego; sprzatania) oraz dokumentacje

dotyczaca kontroli wewngtrznych (raporty z kontroli wewngtrznych).

W trakcie wykonywania czynnosci kontrolnych osoby kontrolujace zadawaly pytania
i sporzadzaty notatki niezbedne do wypetnienia dokumentacji kontrolnej. W czasie kontroli
nie stwierdzono nieprawidtowosci oraz nie wydano zalecen. Kontrole przeprowadzono
w sposob rzetelny i obiektywny. Po zakoficzonych czynnosciach kontrolnych wyniki kontroli
omowiono z wilascicielem podmiotu _ Kontrola zostata
przeprowadzona z uwzglednieniem aktualnych przepisow prawnych, w szczegdlno$ci ustawy
z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi

(Dz.U. z 2024 r. poz. 924).

Dokumentacja kontrolna (AK-DN-E-1)

Dokumentacja kontrolna zostata sporzadzona w PSSE w Ke¢pnie z wykorzystaniem sprzgtu
komputerowego na druku ,Protokél kontroli” stanowigcym zalacznik do Procedury
technicznej Glownego Inspektora Sanitarnego PT-01 ,,Sposéb wykonywania kontroli
w ramach zapobiegawczego i biezacego nadzoru sanitarnego, w tym zapobiegania
i zwalczania choréb zakaznych i zakazen”. Protok6ét opatrzono znakiem
ON-EP.9020.1.27.2024. Zostat on przedstawiony do zapoznania si¢, a nastgpnie przekazany
wiascicielowi placowki w siedzibie kontrolowanego obiektu 20.11.2024 r. W tresci protokotu

wskazano wlasciwe, aktualnie obowigzujace podstawy prawne.
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Przywotujac przepisy prawne, na podstawie ktorych przeprowadzono kontrole, nie wskazano
Jednak wszystkich obowigzujacych w tym zakresie podstaw prawnych. W zwigzku z tym, iz
kontrola prowadzona byta w podmiocie podlegajacym przepisom ustawy Prawo
przedsigbiorcéw, jako podstawg prawng nalezalo réwniez przywotaé art. 37 ust. 2 ustawy
o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, zgodnie z ktérym ,,do kontroli dziatalnosci gospodarczej
stosuje si¢ przepisy rozdziatu 5 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo Przedsigbiorcow”.

Zaleca si¢, aby PPIS w Kepnie w przypadku podejmowania kontroli w podmiotach

podlegajacych ustawie z dnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsiebiorcow przywotywal

w_podstawie prawnej wskazanej w protokole kontroli art. 37 ust. 2 ustawy z dnia 14 marca

1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz.U. z 2024 r. poz. 416), ktory mocuje dziatania

organu w ustawie Prawo przedsiebiorcow.

Zgodnie z instrukcja IR/EP/01 ,Instrukcja w obszarze Epidemiologii dotyczaca nadzoru nad
podmiotami wykonujacymi dziatalnos¢ lecznicza” wypetniono réwniez formularz F/EP/01
»Ocena pomieszczen stuzacych do wykonywania indywidualnej/specjalistycznej/grupowe;j

praktyki lekarskiej”.

Analiza dokumentacji kontrolnej

W punkcie I. 1 protokotu kontroli wymieniono, iz podmiotem kontrolowanym jest -
_Wskazane oznaczenie przedsigbiorcy, nie jest tozsame z danymi przedsiebiorcy na

zawiadomieniu o zamiarze wszczgcia kontroli oraz upowaznieniu do przeprowadzenia

kontroli, w ktérym podmiotem kontrolowanym jest — -
I ' s posicponaniu adminisiracyjnym

dotyczacym kontroli nalezy stosowa¢ jednakowe nazewnictwo podmiotu kontrolowanego,
zgodne z prowadzong dzialalnoscia  gospodarcza  oraz jej brzmieniem z rejestru
przedsigbiorcow.

W punkcie I1.6 protokotu kontroli odnotowany zakres przedmiotowy kontroli, ktory jest
tozsamy z zakresem wskazanym w zawiadomieniu o zamiarze wszczecia kontroli (pismo
PPIS w Kepnie znak: ON-EP.9020.1.27.2024 z 22.10.2024 r.) oraz upowaznieniu
do przeprowadzenia kontroli (pismo PPIS w Kepnie znak: ON-EP.9020.1.27.2024
z 19.11.2024 r.). Zakres wskazany w zawiadomieniu i upowaznieniu obejmowal kontrole:
stanu sanitarno-technicznego pomieszczen; procedur i ich realizacj¢ w zakresie zapobiegania
zakazeniom i chorobom zakaznym; ocen¢ realizacji zapisow ustawy z 5 grudnia 2008 r.

0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2024 r. poz.
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924) dotyczacych kontroli wewngtrznej; procesow sterylizacji, dezynfekcji narzedzi,
urzadzen, sprzetu, powierzchni; postgpowania z preparatami stosowanymi do utrzymania
czystosci oraz dezynfekcji; postgpowania z bielizna/ odzieza robocza/ ochronna/wierzchnia;
postepowania z odpadami; realizacji zapisow ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie
zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobéw tytoniowych (Dz.U. z 2024 r. poz.
1162).

W punkcie I1.11 protokotu kontroli wymieniono dokumenty przegladane i oceniane w trakcie
kontroli - procedury, raporty kontroli wewngtrznej, dokumentacj¢ zdrowotna pracownikow.
Przy wykazanych procedurach odnotowano datg ich opracowania. Szczegétowa oceng ww.

dokumentdw ujgto w punkcie I11.2

W punkcie 1113 i V zawarto informacje o wypelnieniu formularza F/EP/01 ,,Ocena
pomieszczen shuzacych do wykonywania indywidualnej/specjalistycznej/grupowej praktyki
lekarskiej”. W punkcie I1.13 zamieszczono réwniez adnotacj¢ o przekazaniu informacji
spehniajacej obowiazek informacyjny zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 (RODO). W punkcie I11.1 zawarto informacje o stanie

formalno-prawnym.

W punkcie III.1 protokotu o tresci ,Informacje o kontrolowanym podmiocie np. stan
formalno-prawny/nr wpisu do KRS/inne informacje istotne dla ustalen kontroli"

zamieszczono informacje o formie prawnej dziatalnosci (jednoosobowa dziatalnosc

gospodarcza) oraz o wpisie do CEDIG z dnia - r.

W punkcie I11.2 zawarto informacje istotne dla ustalen kontroli. Szczegétowo i przejrzyscie

opisano poszczego6lne zagadnienia wynikajace z zakresu kontroli.

Podczas kontroli sprawdzono wyposazenie stanowisk do higieny rak, opisano
i zweryfikowano prawidtowos¢ przyjetego w placowce postgpowania z dozownikami na
mydio i srodek dezynfekcyjny po zuzyciu oraz zgodnos$¢ zapisdw procedury ze stanem
faktycznym. W placowce mydio i $rodek do dezynfekcji rak przelewa si¢ z wigkszych
opakowan zbiorczych. Pojemniki przed ponownym napelnieniem sg prawidiowo
przygotowywane - myte, wyparzane i osuszane oraz oznakowywane nazwa uzupetnianego

preparatu oraz jego datg waznosci.

Powyzsze czynnosci, oprocz informacji jakie zapisy powinny si¢ znalez¢é na oznakowaniu
dozownika, zostaty ujete w procedurze. Z uwagi na to, iz wlasciwe oznakowanie dozownika

jest istotnym elementem, informacja o odnotowaniu na dozowniku nazwy preparatu i jego
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daty waznosci powinna wynika¢ z procedury i dlatego powinno si¢ zaleci¢ jej aktualizacje
i uszczegdtowienie o brakujace informacje. W protokole wskazano réwniez, iz ,,Procedura
higienicznego mycia rak” zawiera informacj¢ o posiadaniu krétkich, niepomalowanych
paznokci”. Obowiazujaca w dniu kontroli ww. procedura nie zawierata jednak informacji

o malowaniu paznokci, a jedynie o krotko obcigtych paznokciach. Zaleca si¢ bardziej

whnikliwe analizowanie ocenianych podczas kontroli procedur/instrukcji oraz _weryfikowanie

ich zapiséw ze stanem faktycznym.

Podczas kontroli ocenie poddane zostaly procesy mycia i dezynfekcji sprzgtu/narzedzi oraz
powierzchni i pomieszczen. Sprawdzono dostgpnos¢ i1 daty waznosci preparatow
dezynfekcyjnych, a takze czy ich stosowanie jest zgodne z przeznaczeniem okreslonym przez
producenta. Przeprowadzenie proceséw dekontaminacji jest odnotowywane w placowce
w miesigcznym planie mycia i dezynfekcji pomieszczen poprzez zaznaczenie symbolem
X wykonanego procesu mycia/dezynfekcji np. mebli, podlogi, narzedzi i sprzetu.
Podczas kontroli, jak réwniez w protokole kontroli nie zwrdcono uwagi, iz prowadzona
w wyze] wymieniony sposéb dokumentacja potwierdzajaca przeprowadzanie proceséw
manualnych mycia i dezynfekcji narzedzi, sprzgtu wielokrotnego uzycia (dezynfekcja
manualna oraz w myjce ultradzwigkowej) jest niewlasciwa, niewystarczajaca i nie spetnia
wymogow dotyczacych dokumentowania przeprowadzonych proceséw dekontaminacji.
Zgodnie z aktualnie obowigzujagcymi zasadami wynikajacymi z wytycznych ,, Ogolne
wytyczne dla wszystkich podmiotow wykonujqcych procesy dekontaminacji, w tym sterylizacji
wyrobow medycznych i innych przedmiotow wielorazowego uzytku wykorzystywanych przy
udzielaniu $wiadczen zdrowotnych oraz innych czynnosci, podczas ktorych moze dojsé do
przeniesienia choroby zakaznej Ilub zakazenia” zwanymi dalej ,, Ogdlne wytyczne”
opracowanymi przez ekspertow ze Stowarzyszenia Higieny Lecznictw, Polskiego
Stowarzyszenia Sterylizacji Medycznej oraz Narodowego Instytutu Lekow, dokumentacja
manualnych proceséw mycia i dezynfekcji powinna zawiera¢ wykaz wyrobow/ zestawow
poddanych myciu i dezynfekcji, nazwe i stgzenie preparatu dezynfekcyjnego, date
przygotowania roztworu, czas dezynfekcji, wyniki testu pozostatosci biatkowych (jezeli byt

wykonywany), date i autoryzacj¢ personelu wykonujacego dekontaminacjg.

Powyzsze informacje powinny zosta¢ odnotowane w raportach/ protokotach/ kartach
zapisowych mycia i dezynfekcji. Weryfikujac wykonywane w placéwce procesy dezynfekeji
manualnej/jednoetapowej narzedzi nie zwrécono réwniez uwagi na brak wykonywania

okresowej kontroli proceséw manualnej dezynfekcji za pomoca wskaznikéw kontroli
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pozostatosci zanieczyszczen bialkowych na wybranych, najtrudniejszych do mycia
narzgdziach/ wyrobach. Czestotliwos¢ kontroli wybranych narzedzi o skomplikowanej
geometrii ksztattow, zgodnie z ,,Ogélnymi wytycznymi” powinna by¢é prowadzona nie
rzadziej niz raz w tygodniu. Informacja o zasadach prowadzenia dokumentacji oraz kontroli
procesoéw mycia/ dezynfekcji powinna zostaé uszczegodtowiona

w procedurach. _Zaleca sie, aby podczas kontroli weryfikowaé, czy placowka wykonuje

okresowa kontrole skuteczno$ci mycia i dezynfekcji za pomoca wskaznika kontroli

pozostalosci biatkowych oraz prowadzi dokumentacje z przeprowadzanych procesow

dezynfekcyjnych. Podczas kontroli szczegdlng uwage zwrdcono na postgpowanie z butelkq do

unitu stomatologicznymi oraz koncéwkami stomatologicznymi - prostnicami i katnicami.
Wedlug wiasciciela placowki dla kazdego pacjenta stosowane s sterylne koncoéwki oraz
pakiety wiertet, natomiast w wyjatkowych sytuacjach (w przypadku przyj¢cia wigkszej ilosci
przyjetych pacjentéw) koncowki sa one tylko dezynfekowane przez przetarcie chusteczkami
Velox Duo Wipes. W protokole kontroli odnotowano, iz na stanie placéwki jest zapas
pakietow ze sterylnymi prostnicami i katnicami. Taka adnotacja wskazuje, iz ilos¢ sterylnego
sprzetu w placdwcee jest wystarczajaca oraz dodatkowo jest sprzet sterylny zapasowy, dlatego
nie powinno by¢ sytuacji, gdy zabraknie wysterylizowanych koncéwek. Kontrola powinna
uszczegbdtowié czy ilos¢ ww. sterylnego sprzgtu jest wystarczajaca, a nie tylko czy on jest.
Aby okresli¢, czy ilos¢ sterylnego sprzetu (katnice i prostnice) jest wilasciwa, mozna
poréwnaé jego ilos¢ z liczba pacjentdw przyjetych w wybranym, wczesniejszym dniu pracy
gabinetu stomatologicznego. Ponadto, zasady dekontaminacji koncowek stomatologicznych
zostaly w placéwce opisane w wewngtrznych procedurach ,,Postepowanie z koncowkami
stomatologicznymi po zakonczonym dniu pracy” oraz ,Postgpowanie z koncoéwkami,
koncéwka dmuchawki, lampa $wiatlo utwardzalng i skalerem po przyjeciu pacjenta”.
Informacja, iz koncowki sa sterylizowane znajduje si¢ jednak tylko w procedurze okreslajacej
postgpowanie z koncéwkami po zakonczonym dniu pracy. Procedura dotyczaca postepowania
z narzgdziami po przyjeciu pacjenta posiada tylko zapis o dezynfekcji narzedzi, nie opisuje
dalszego z nimi postgpowania. Takie zapisy poddaja w watpliwos¢, czy kazda koncowka
uzyta do pacjenta, po przeprowadzonej dezynfekcji metoda spryskania jest przed uzyciem do
nastgpnego pacjenta sterylizowana. Jezeli sposdb postgpowania z koricowkami jest taki sam
dla sprz¢tu uzywanego przez caty dzien pracy, jak i na koniec pracy, kontrolujacy powinni
zwrbci¢ uwagg na konieczno$¢ opracowania/ aktualizacji jednej calosciowej procedury.

Zaleca si¢ bardziej wnikliwe analizowanie ocenianych podczas kontroli procedur/instrukcii

(weryfikowanie ich zapiséw ze stanem faktycznym).
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Podczas kontroli zweryfikowano obowigzujace w placéwce zasady kontroli parametréw
krytycznych procesu sterylizacji metodami: fizycznymi, chemicznymi oraz biologicznymi.
Parametry fizyczne autoklawu sa automatycznie rejestrowane na karcie pamigci i zgrywane
na komputer. W protokole kontroli wpisano, iz kontrola chemiczna prowadzona jest na
podstawie wskaznikéw chemicznych typu 1 znajdujacych si¢ na linii zgrzewu opakowan
papierowo-foliowych oraz minimum dwéch wskaznikéw typu 4 umieszczanych w pakietach
reprezentatywnych dla calego wsadu w miejscach o najtrudniejszym dostgpie czynnika
sterylizujacego. W procedurze ,,Czestotliwos¢ kontroli wewngtrznej” dotyczacej kontroli
wsadu jest natomiast zapis o umieszczeniu w autoklawie ,,opakowanych” testow, co nie jest
tozsame z obowigzujacymi zasadami przeprowadzania kontroli testami umieszczanymi
w pakietach reprezentatywnych. Zapisy w opracowanych procedurach powinny by¢
jednoznaczne i nie budzi¢ watpliwosci co do sposobu prowadzonej kontroli. Nalezy réwniez
zwrdci¢ uwagg, iz podczas kontroli nie zweryfikowano, czy przed rozpoczgciem pierwszego
w danym dniu roboczym cyklu sterylizacji parowej wykonywany jest test Bowie-Dick.
W wyzej wymienionej procedurze, w punkcie dotyczacym kontroli kazdego wsadu oraz
pakietu/ zestawu wskaznikami chemicznymi zawarto informacjg, iz prawidlowe wybarwienie
stosowanych wskaznikow klasy 1 i 4 zwalnia sterylizowane wyroby do uzycia. Opisane
powyzej, przyjete w placowce zasady kontroli wskaznikami chemicznymi i informacje
dotyczace warunkow zwolnienia wyrobu do uzycia sa niezgodne z ,,Obowiazujacymi
wytycznymi”. Wskazuja one, iz do biezacej kontroli wsadu zalecane jest w przypadku
sterylizatorbw o pojemnosci ponizej jednej jednostki stosowanie co najmniej jednego
wskaznika typu 5 lub 6 w pakiecie reprezentatywnym dla catego wsadu umieszczonym
w miejscu o najtrudniejszym dostepie czynnika sterylizacyjnego lub jednego w przyrzadzie
testowym PCD. Zwalnianie wyrobéw wysterylizowanych wylacznie na podstawie zmiany
barwy wskaznikow chemicznych klasy 1 i 4 jest réwniez nieprawidiowoscia, gdyz
wspomniane wytyczne dopuszczaja zwolnienie sterylnego wyrobu jedynie przy dodatnim
wyniku wskaznika typu 5 albo 6 w pakiecie reprezentatywnym lub przyrzadzie PCD i/lub
wskaznika biologicznego w powyzej wskazanym urzadzeniu lub pakiecie reprezentatywnym.
Kontrola biologiczna proceséw sterylizacji przeprowadzana jest raz w miesigcu
z wykorzystaniem dwoch testow ,,Sporal A”. Jest to niezgodne z ,, Ogdlnymi wytycznymi”
gdyz w przypadku zwalniania wyrobéw po dokonaniu oceny parametréw fizycznych
i wskaznikéw chemicznych typu 6 lub 5 (lub typu 4 dla kontroli kazdego pakietu), kontrolg
biologiczng nalezy stosowaé nie rzadziej niz raz w tygodniu dla potwierdzenia skutecznosci

proceséw. Wyniki kontroli biologicznej procesow sterylizacji zostaty sprawdzone przez
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osoby kontrolujace i nie budzily ich zastrzezenh. Zaleca sie aby podczas przeprowadzania

kontroli korzystaé z aktualnie obowiazujacych wytycznych oraz_ bardziej wnikliwie

analizowaé oceniane podczas kontroli procedury (weryfikowanie ich zapiséw ze stanem

faktycznym). Nalezy rowniez kazdorazowo analizowaé czy jest prowadzona prawidtowa

kontrola proceséw dezynfekeii i sterylizacji a jej wyniki sa archiwizowane. Opakowania ze

sterylnym sprzetem sa znakowane recznie datg sterylizacji za pomoca datownika oraz
podpisem osoby wykonujacej sterylizacjg. Adnotacje umieszcza si¢ na opakowaniu, poza
obszarem majacym kontakt z materiatem sterylnym. Nalezy zwrocié uwage, iz zgodnie
z aktualnie obowiazujacymi ,, Ogdlnymi wytycznymi” rekomendowane techniki oznakowania
stanowia: metka podwojnie przylepna, kod kreskowy, naklejka albo nadruk wykonywany
przez urzadzenie zgrzewajace, napisy wykonane pisakiem specjalistycznym. Wyklucza si¢
reczne formy znakowania z uzyciem wyposazenia niespecjalistycznego np. dhugopisem,

stemplem, pieczatka itp. Zaleca si¢, aby zwraca¢ uwage na sposOb_znakowania pakietow

sterylnych. Ponadto zapisy w protokole i pkt 17 zatacznika do kontroli F/EP/01, dotyczace
oznakowania sterylizowanych wyrobow i sprz¢tu medycznego data sterylizacji i waznosci sa
niespjne. W protokole wpisano, iz na pakietach oznacza si¢ date sterylizacji, w zataczniku
jest natomiast informacja, iz wyréb, sprzgt medyczny posiada dat¢ waznosci i sterylizacji.

Nalezy zwracaé wieksza uwage na poprawnos$¢ zapisdw zawartych w protokotach kontroli

i formularzach do kontroli, tak aby wyeliminowa¢ niezgodnos$ci merytoryczne.

Elementem kontroli bylo réwniez sprawdzenie warunkéw przechowywania sprz¢tu
medycznego jednorazowego i wielorazowego uzycia oraz zachowanie termindéw waznosci.
Pakiety sterylne posiadaty oznaczenie daty waznosci i podpis osoby wykonujacej sterylizacje,

przechowywane byly prawidtowo w zamykanych szafach i szufladach.

W pkt. 24 zatacznika do protokotu (F/EP/01) opisano przyjete w placéwce postgpowanie
w przypadku skazenia materialem biologicznym. Zgodnie z procedurg materia biologiczny
nakrywany jest lignina i zalewany roztworem dezynfekcyjnym odpowiednim do zagrozenia.
Po zalecanym czasie lignina wraz z zanieczyszczeniami organicznymi jest zebrana
i traktowana jako material zakazny. Powyzsze postepowanie nie zostalo zakwestionowane
przez kontrolujacych chociaz technika postgpowania w przypadku skazenia materialem
organicznym powierzchni w pierwszej kolejnosci powinna polega¢ na usunigciu
zanieczyszczenia przy pomocy ligniny, wacika, recznika papierowego lub chionnej

$ciereczki, a nastepnie przeprowadzeniu dezynfekcji powierzchni.




Zatacznik nr 8 do Procedury PSZ-09
Data wydania 07.02.2023 r
Wydanie 5

Strona 11 z 12

Zaleca sie aby podczas przeprowadzania kontroli bardziej wnikliwie analizowaé oceniane

podczas kontroli postgpowanie.

W kontrolowanym podmiocie nie zostal opracowany dokument (procedura) regulujacy
zakres, sposob i czestotliwo$é prowadzenia w placowce kontroli wewnetrznych, jednakze
placowka posiada akt prawny - Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27.05.2010 r.
w sprawie zakresu, sposobu i czestotliwosci prowadzenia kontroli wewnetrznej w obszarze
realizacji dzialan zapobiegajacych szerzeniu si¢ zakazen i chordb zakaznych oraz prowadzi
dziatania wskazane w ww. akcie prawnym. Podczas kontroli sprawdzono raporty z kontroli
wewnetrznej, ktora w placowce przeprowadzana jest zgodnie z obowiazujacymi przepisami

prawa, co 6 miesigcy.

Protoké! kontroli sanitarnej odebrany zostat przez wilasciciela gabinetu _
-Nie whiesiono uwag i zastrzezen do opisanego W protokole stanu faktycznego.
Wolne miejsca wypetnionych drukéw wykreslono w sposob uniemozliwiajacy wprowadzenie

dodatkowych zapisow.

Na podstawie ustalen kontroli ocenia si¢ dzialalnos¢ PSSE w  Kepnie

w kontrolowanym zakresie ***:

1. Pozytywnie
. Pozytywnie z uchybieniami

2
3. Pozytywnie mimo stwierdzonych nieprawidlowosci
4. Negatywnie

5.2. Zakres, przyczyny i skutki stwierdzonych nieprawidlowosci:

1. Brak przywolywania w protokole kontroli w pozycji dotyczacej podstawy prawnej art.
37 ust. 2 ustawy o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, ktory wskazuje, iz do kontroli
dziatalnogci gospodarczej przedsigbiorcy stosuje si¢ przepisy rozdziatu 5 ustawy z dnia
6 marca 2018 r. Prawo przedsigbiorcow (Dz. U. z 2024 r. poz. 236).

2. Brak w upowaznieniu do przeprowadzenia kontroli (upowaznienie PPIS w Kepnie znak
ON-EP.9020.1.27.2024 z dnia 19.11.2024 r.) pieczgci okragtej, co jest niezgodne z § 5
ust. 1 pkt 7 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia 2009 r. w sprawie zasad
i trybu upowazniania pracownikow stacji sanitarno-epidemiologicznych lub Giownego
Inspektoratu  Sanitarnego do wykonywania okreslonych czynno$ci  kontrolnych
i wydawania decyzji w imieniu panstwowych inspektorow sanitarnych lub Giownego

Inspektora Sanitarnego (Dz. U.z 2010 r. Nr. 2, poz. 10).
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5.3. Zalecenia lub wnioski dotyczace usunigcia nieprawidlowosci lub usprawnienia
funkcjonowania PSSE:
. W przypadku podejmowania kontroli w podmiotach podlegajacych zapisom ustawy
z dnia 6 marca 2018 r. Prawo Przedsiebiorcow (Dz.U. z 2024 r. poz. 236) nalezy
przywotywa¢ w podstawie prawnej wskazanej w protokole kontroli art. 37 ust. 2
ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz.U. z 2024 r.
poz. 416), ktéry mocuje dziatania kontrolne Panstwowej Inspekeji Sanitarnej
w ustawie Prawo przedsiebiorcow.
2. W upowaznieniu do przeprowadzenia kontroli nalezy stosowa¢ pieczeé okragla.
co jest zgodne z § 5 ust. 1 pkt 7 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia
2009 r. w sprawie zasad i trybu upowazniania pracownikow stacji sanitarno-
epidemiologicznych lub Glownego Inspektoratu  Sanitarnego do wykonywania
okreslonych czynnosci kontrolnych i wydawania decyzji w imieniu panstwowych
inspektorow sanitarnych lub Gtownego Inspektora Sanitarnego (Dz. U. z 2010 r. Nr. 2
poz. 10).
5.4. Ocena wskazujgca na niezasadnosé zajmowania stanowiska lub pelnienia funkcji
przez osob¢ odpowiedzialng za stwierdzone nieprawidlowosci:

Nie dotyczy.

Informacje o wykonaniu zalecer lub wykorzystaniu wnioskéw, a takze o podjetych
dziataniach lub przyczynach ich niepodjecia prosze przekazaé w terminie**** do dwéch

tygodni od daty otrzymania wystapienia pokontrolnego.

Wielkopolski Pahistwowy Wojewddzki
Inspektor Sanitarny

mgr Pawel Gilewski

/dokument podpisany elektronicznie/
02.01.2025r.

data, podpis WPWIS

* - niepotrzebne skreli¢

** wpisac¢ wlasciwg komorke organizacyjng
*** whasciwe podkresli¢ i uzasadnié

#EEX termin ustala WPWIS
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