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/asady sterylizacji

Specjalizacja w dz. pielegniarstwa epidemiologicznego

Poznan



Sterylizacja — detf.

Proces niszczenia zdolnych do namnazania sie form biologicznych
czynnikow chorobotworczych



* CENTRALNA STERYLIZATORNIA

Odrebny dziat obiektu, w ktorym udzielane sg stacjonarne |
catodobowe swiadczenia zdrowotne lub odrebna jednostka
organizacyjna zlokalizowana poza jego strukturami, stanowigca
wyodrebniony zespot pomieszczen wyposazonych w urzgdzenia do
mycia, dezynfekc;ji i sterylizacji wyrobow medycznych, w ktorej
wykonywane sg ustugi w zakresie dekontaminacji, w tym sterylizacji.



* STERYLIZATORNIA LOKALNA

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

* PUNKT STERYLIZACJI

Wydzielone pomieszczenie, w ktérym wykonywana jest dekontaminacja,
usytuowane w obrebie obiektu, w ktorym udzielane sg Swiadczenia
zdrowotne lub inne ustugi, w trakcie wykonywania ktérych, dochodzi do
naruszenia ciggtosci tkanek ludzkich. Punkt sterylizacji Swiadczy ustugi
wytgcznie dla obiektu, w ktorym jest zlokalizowany.



* CZYNNIK STERYLIZUJACY

Fizyczna lub chemiczna jednostka albo ich kombinacja, ktore maja
dziatanie biobdjcze wystarczajgce do osiggniecia sterylnosci w
okreslonych warunkach.

« DATA WAZNOSCI

Okreslenie daty granicznej, do ktorej zalecane jest uzycie wyrobu,
wyrazone minimum jako dzien, miesigc i rok



* CYKL STERYLIZACII

Nastepujgce po sobie fazy procesu, zachodzagce w komorze
sterylizatora, majace na celu przeprowadzenie sterylizacji

* CZAS EKSPOZYCIJI

Czas kontaktu czynnika sterylizujgcego w fazie sterylizacji z wyrobami
poddawanymi sterylizacji, tj. czas wyrownania + czas utrzymania (okres
plateau).



 WALIDACIJA

Udokumentowana procedura, ktorej celem jest otrzymanie, zapisanie
| interpretacja danych, wymagana do wykazania, ze przeprowadzajac
dany proces, zawsze otrzyma sie produkt zgodny z wczesniej
okreslonymi specyfikacjami.

Walidacja sktada sie z kwalifikacji instalacyjnej (1Q), operacyjnej (OQ)
i procesowej (PQ).



REPROCESOWANIE (PONOWNA OBROBKA) WYROBOW MEDYCZNYCH

* Procedura obejmujaca czynnosci zapewniajgce bezpieczenstwo
ponownego uzycia wyrobu, takie jak rutynowy demontaz, mycie,
dezynfekcja, konserwacja, testy funkcyjne i sterylizacja.



* WSKAZNIK BIOLOGICZNY



« WYROB MEDYCZNY

* Narzedzie, przyrzad, urzgdzenie, oprogramowanie, materiat lub inny artykut,
stosowany samodzielnie lub w potgczeniu, w tym z oprogramowaniem
przeznaczonym przez jego wytworce do uzywania specjalnie w celach
diagnostycznych lub terapeutycznych i niezbednym do jego wtasciwego
stosowania, przeznaczony przez wytworce do stosowania u ludzi w celu:

e diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia przebiegu
choroby, urazu lub uposledzenia;

e badania, zastepowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub procesu

fizjologicznego

e regulacji poczec,

* ktorych zasadnicze zamierzone dziatanie w ciele lub na ciele ludzkim nie jest
osiggane w wyniku zastosowania srodkoéw farmakologicznych, immunologicznych

lub metabolicznych, lecz ktorych dziatanie moze by¢ wspomagane takimi
srodkami.



ZMIENNE KRYTYCZNE (PARAMETRY KRYTYCZNE)

* Parametry okreslane jako zasadnicze dla procesu sterylizacji, majgce
wptyw na skutecznosc bojczg, wymagajgce monitorowania.



ZWALNIANIE WYROBU STERYLNEGO ( ZWALNIANIE WSADU )

e Zakwalifikowanie wyrobu sterylizowanego do uzycia mozliwe po
przeprowadzeniu orzekania o skutecznosci procesu sterylizacyjnego
na podstawie zapisow ze zwalniania:

- na podstawie wskaznikéw biologicznych,
- parametrycznego



2. WYROBY MEDYCZNE —PODSTAWOWE ZASADY UZYTKOWANIA

e 2.1.Wyroby medyczne (wielorazowego uzytku, wyroby o okreslonej
krotnosci uzycia i jednorazowego uzytku) -regulacje prawne
I normatywne

* Przepisy dotyczace bezpiecznego stosowania wyrobow medycznych
w Unii Europejskiej regulujg min.



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

 zdefiniowata wyrob medyczny jednorazowego uzytku jako wyrob
przeznaczony do uzycia tylko jeden raz u jednego pacjenta;

 okreslita, ze wskazanie o przeznaczeniu do jednorazowego uzycia jest
spojne we wszystkich krajach Unii Europejskiej;

* natozyta na wytworce obowigzek oznaczenia wyrobu medycznego
jednorazowego uzytku w jednoznaczny i widoczny sposob, oraz
zamieszczenia w instrukcji uzytkowania wszystkich znanych mu
informacji na temat wtasciwosci i czynnikow technicznych, ktore
mogtyby stwarzac ryzyko w przypadku powtdérnego uzycia.




Wyroby medyczne jednorazowego uzytku nie moga byc
reprocesowane.

* Wyroby te nie zostaty zaprojektowane i wykonane
w sposob umozliwiajacy ich reprocesowanie, a preparaty myjace
i dezynfekujgce moga spowodowac zmiany we wtasciwosciach
fizycznych i chemicznych, co w efekcie moze wptynac na ich
funkcjonalnosé, skutkujgc btedem diagnostycznym lub
terapeutycznym.

* Ponowne uzycie jednorazowych wyrobéw medycznych, moze
stanowic takze zagrozenie epidemiczne, wynikajgce z ryzyka transmisji
biologicznych czynnikéw chorobotworczych, tym bardziej, ze brak jest
wskazan do prawidtowej dekontaminacji.



* Odpowiedzialnos¢ za uzycie wyrobu medycznego niezgodnie z jego
przeznaczeniem i narazenie pacjenta na ryzyko btedu medycznego
ponosi personel medyczny.



 Wytworca wyrobu medycznego jednorazowego uzytku odpowiada
za bezpieczenstwo i skutecznos¢ wyrobu w sytuacji, gdy jest on
uzywany zgodnie z przeznaczeniem.

 Dyrektywa 93/42/WE naktada na  wytwdrce obowigzek
powiadomienia uzytkownika o wszystkich znanych wytworcy
wtasciwosciach i czynnikach technicznych, ktore mogg stwarzac
ryzyko w przypadku ponownego uzycia wyrobu. Wszystkie czynnosci
wykonywane w trakcie reprocesowania wyrobow medycznych
jednorazowego uzytku, stwarzaja dla pacjentow i personelu
zagrozenie zwigzane z utrzymywaniem sie skazenia biologicznego.

e Zagrozenie wzrasta, gdy jednorazowe wyroby medyczne sg stosowane
w procedurach wysokiego ryzyka, czyli podczas wykonywania
zabiegow przebiegajgcych z naruszeniem ciggtosci tkanek.



* Dla wyrobow medycznych dostarczanych jako czyste, przeznaczonych
do jednokrotnej sterylizacji, wytworca jest rowniez zobowigzany
dostarczyc instrukcje o metodach i technikach przygotowania
| sterylizacji.



* Polskie wymagania prawne bedace implementacjg wymagan UE
zawarte s w Ustawie o wyrobach medycznych z 20 maja 2010 r. ( t.j.
z 2015 poz. 876 ze zm.) oraz przepisach wykonawczych min.
Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 roku w
sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci
wyrobow medycznych (Dz.U.2016 poz. 211.), ktore w :



e § 2.2 -definiuje wyrob jednorazowego uzytku, jako wyrob medyczny
przeznaczony do uzycia tylko raz u jednego pacjenta;

e § 4.6.2 -naktada na podmiot, ktory w celu wprowadzenia do obrotu
sterylizuje system lub zestaw zabiegowy lub wyrob medyczny
oznakowany znakiem CE przeznaczony przez wytworce do sterylizacji
przed uzyciem, w celu wprowadzenia do obrotu po zakonczeniu
procedury, obowigzek sporzgdzenia oswiadczenia, w ktorym

stwierdza, ze sterylizacja zostata przeprowadzona zgodnie z
instrukcjami wytworcow.



* W przypadku reprocesowania wyrobow jednorazowego uzytku
realizacja ww. § 4.6.2 nie jest mozliwa, gdyz wytworca nie przewiduje
ich sterylizacji i nie podaje odpowiednich informacji w instrukcji
uzytkowania;



Zatgcznik nr 1 Rozporzadzenia w sprawie wymagan zasadniczych dla
wyrobow medycznych okresla, ze wytworca wyrobu medycznego
zobowigzany jest do:

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

e w przypadku produktow jatowych, do czytelnego oznakowania
wyrobu jako ,, JALOWY” lub ,,STERYLNY” lub ,STERILE”;

e w przypadku wyrobow medycznych jednorazowego uzytku —
do podania informacji o znanych wytworcy wtasciwosciach
| przyczynach technicznych, powodujgcych, ze ponowne uzycie bedzie
ryzykowne;



w przypadku wyrobdéw wielorazowego uzytku do podania informac;i
o odpowiednich procesach umozliwiajgcych ponowne uzycie wyrobu:

- Mycie;

- Dezynfekcje;

- Pakowanie;

- Metode ponownej sterylizacji;
- Ograniczenia krotnosci uzycia;




* w przypadku wyrobow medycznych przewidzianych do sterylizacji przed
uzyciem —do podania instrukcji mycia i sterylizacji;

e podania informacji dotyczacych podjecia zabiegow lub postepowan
koniecznych przed uzyciem wyrobu medycznego, w szczegolnosci
sterylizacji lub montazu kornicowego;

e podania instrukcji postepowania niezbednej w razie uszkodzenie
opakowania sterylnego oraz szczegétowych informacji o metodach
ponownej sterylizacji (o ile dotyczy).



e Art. 8 Ustawy o wyrobach medycznych zabrania wprowadzania do
obrotu, dystrybuowania i uzywania wyrobow, ktorych nazwy,
oznakowanie lub instrukcje moga wprowadzi¢ w btad co do wtasnosci
i dziatania wyrobu przez:

-przypisanie wyrobowi wtasnosci, funkcji i dziatan, ktorych nie posiada,

-stwarzanie fatszywego wrazenia, ze leczenie lub diagnozowanie

Za pomocg wyrobu na pewno sie powiedzie, lub nieinformowanie

o spodziewanym ryzyku zwigzanym z jego zastosowaniem w okresie
dtuzszym niz przewidziany

-sugerowanie zastosowania lub wtasciwosci wyrobu innych niz
deklarowane przy wykonaniu oceny zgodnosci.



* Mozliwos¢ dekontaminacji wyrobow medycznych wielorazowego
uzytku powinna byc okreslona juz na etapie projektowania i produkciji,
a wytworcy s3 zobowigzani do zapewnienia zgodnosci sterylizacyjnej
bedacej podstawg walidacji procesu.

* Wymagania te zostaty okreslone w normie PN-EN ISO 17664:2005
,,Sterylizacja wyrobow medycznych. Informacje dostarczane przez
wytworce w celu postepowania z wyrobami medycznymi
przeznaczonymi do ponownej sterylizacji”.



* W instrukcji powinna by¢ okreslona co najmniej jedna zwalidowana
metoda ponownego postepowania z wyrobem medycznym
Zawierajaca:

-szczegoOtowe etapy procesu
-opis specjalnego wyposazenia i/lub oprzyrzagdowania



Wytwadrca powinien w instrukcji:

-okreslic parametry procesu i ich zakresy;

-zamiesci¢ ograniczenia i zastrzezenia dotyczgce ponownej
dekontaminacji;

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

-wskazac liczbe cykli ponownych dekontaminacji gwarantujgcych
bezpieczenstwo wyrobu.



Instrukcja powinna okresla¢ nastepujace etapy reprocesowania:

* Postepowanie w miejscu uzycia bezposrednio po skazeniu

- opis technik wstepnego usuwania zanieczyszczen (np. materiat
biologiczny, zanieczyszczenia nieorganiczne) i mycia, istotnych
dla dalszego postepowania dekontaminacyjnego

- podanie maksymalnego czasu, ktory moze uptyngé¢ miedzy uzyciem
a usuwaniem zanieczyszczen oraz myciem

- podanie wymagan transportowych



Instrukcja powinna okresla¢ nastepujace etapy reprocesowania : cd.

 przygotowanie do mycia (demontaz, odkrywanie/zakrywanie
otworow , kontrola szczelnosci, zalecane techniki mycia,
dopuszczenie lub zakaz stosowania ultradzwiekow

* mycie (metody i techniki mycia, rodzaj sSrodka myjacego, zalecana
temperatura procesu i czas procesu )



Instrukcja powinna okresla¢ nastepujace etapy reprocesowania : cd.

* dezynfekcja (zalecane metody, techniki i srodki)
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e suszenie (zalecane techniki,
temperatura, czas)

* przeglad, konserwacja
i testy funkcyjne (zalecany zakres
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Instrukcja powinna okreslac nastepujgce etapy reprocesowania: cd
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* instrukcja powinna by¢ dostarczona razem B e
Z urzagdzeniem.
Niezaleznie od tego wytworca powinien
przeprowadzic szkolenie w zakresie dekontaminacji.

Cisnienie:

Informacija o serii

Interwencija programu




Ocena ryzyka i zasady racjonalnej dekontaminacji (Klasyfikacja
SPAULDINGA)

* Wyroby wysokiego ryzyka (krytyczne-critical)

— kontaktujg sie z uszkodzong skorg i btonami sluzowymi, penetruja
w gtgb jatowych tkanek lub uktadu naczyniowego.

- Zaliczono tu m.in. igty, skalpele, narzedzia chirurgiczne, implanty,
mikronarzedzia okulistyczne, neurochirurgiczne, cewniki urologiczne

i naczyniowe, cystoskopy, bronchoskopy, laryngofiberoskopy, akcesoria
endoskopowe (gt. kleszczyki biopsyjne), szczoteczki do cytologii.



Ocena ryzyka i zasady racjonalnej dekontaminacji (Klasyfikacja
SPAULDINGA)

* Wyroby wysokiego ryzyka (krytyczne-critical)

— wyroby te z uwagi na wysoki poziom ryzyka zwigzanego z transmisjg
biologicznych czynnikéw chorobotwodrczych wymagajg sterylizacji.

- dla wyroboéw wrazliwych na dziatanie wysokiej temperatury
(termolabilnych/termowrazliwych) alternatywa jest sterylizacja

niskotemperaturowa m.in. z uzyciem epoksyetanu (tlenku etylenu),
nadtlenku wodoru, formaldehydu.



Wyroby sredniego ryzyka (potkrytyczne-semicritical)

* kontaktuja sie ze zdrowg oraz zmieniong patologicznie skorg i btonami
sluzowymi (na zewnatrz i wewnatrz organizmu pacjenta), ale nie
whnikajg do jatowych tkanek ciata.

* Nalezg tu m.in. elastyczne endoskopy przewodu pokarmowego,
sprzet do terapii oddechowej. Wyroby te, w zaleznosci od rodzaju
materiatu, z ktorego zostaty wykonane, nalezy poddac sterylizacji
lub dezynfekcji wysokiego stopnia.

* Najczesciej stosowane substancje aktywne podczas dezynfekcji
wysokiego stopnia substancje aktywne to aldehydy (m.in. glutarowy,
ortoftalowy), nadtlenek wodoru, kwas nadoctowy.



Wvroby niskiego ryzyka (niekrytyczne-non-critical)

* kontaktuja sie z nieuszkodzong skora.

 Zaliczono tu wyroby stuzgce do terapii i pielegnacji pacjentow
(m.in. mankiety aparatow do pomiaru cisnienia tetniczego,
stetoskopy, termometry, baseny, stoty zabiegowe) oraz wyposazenie
podmiotu leczniczego m.in. meble.

* Wyrobu niskiego ryzyka nalezy poddac dezynfekcji sredniego lub
niskiego stopnia lub umyc¢ z uzyciem profesjonalnych detergentow.



Klasyfikacja Spauldinga

Rodzaj kontaktu Zalecany poziom Poziom ryzyka
dekontaminacji

Sterylne tkanki i jamy ciata Sterylizacja Wyroby sredniego ryzyka
uktad naczyniowy

Nieuszkodzone Sterylizacja lub dezynfekcja Wyroby sredniego ryzyka
btony sluzowe wysokiego stopnia

Nieuszkodzona skoéra Dezynfekcja sredniego stopnia  Wyroby niskiego ryzyka
lub dezynfekcja niskiego stopnia
lub mycie




* Wszystkie wyroby medyczne, sprzet i narzedzia, ktore kontaktujg sie
z uszkodzong skoérg, btonami sluzowymi lub penetrujg w gtagb uktadu
naczyniowego i tkanek, z uwagi na ryzyko transmisji biologicznych
czynnikow chorobotworczych, muszg byc sterylne.

* Nie przestrzeganie tej zasady skutkowac¢ moze zakazeniem szpitalnym.



OGOLNE WYMAGANIA PRZESTRZENNE | FUNKCJONALNE
POMIESZCZEN, W KTORYCH WYKONYWANA JEST DEKONTAMINACJA
(MYCIE, DEZYNFEKCJA, STERYLIZACJA)



Podmioty wykonujace dziatalnos¢ lecznicza oraz inne placowki
wykonujgce zabiegi z naruszeniem ciggtosci tkanek, moga przyjac jedno
Z proponowanych rozwigzan:

 korzysta€ wytacznie ze sterylnych wyrobow jednorazowego uzytku;

e zleci¢ ustuge sterylizacji wielorazowych wyrobow innemu wykonawcy,
ktory przeprowadza procesy dekontaminacji w jednostce spetniajgcej
wymogi Centralnej Sterylizatorni zgodnie z systemem zarzadzania
jakoscia lub GMP (wymog walidacji procesow).

e korzystac z wyrobow sterylnych przygotowanych we wtasnym
zakresie.



O wyborze konkretnego rozwigzania, decyduje catkowite dobowe
zapotrzebowanie na wyroby sterylne. W przypadku sterylizacji wyrobéw
we wiasnym zakresie nalezy zastosowac jedno z ponizszych rozwigzan
przestrzennych i technologicznych:

* Centralna Sterylizatornia (CS);

 Lokalna Sterylizatornia (LS);

e Punkt Sterylizacji (PS);

 Stanowisko Sterylizacji Gabinetowej (SSG).



Centralna sterylizatornia

* Wymagania dla Centralnej Sterylizatorni w szpitalu zostaty okreslone
w Zat. 1 pkt. XI ( Centralna Sterylizatornia)

e Sterylizatornia -Szpital) i Zat. 3 (Sterylizatornia -Szpital jednodniowy)
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2012 r. w sprawie
szczegotowych wymagan, jakim powinny odpowiadac pomieszczenia
i urzadzenia podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczg (Dz. U. z
2012 r. poz. 739).



e Sterylizatornia to wyodrebniony zespot pomieszczen w placowce,
w ktorej wykonywane sg stacjonarne i catodobowe sSwiadczenia
zdrowotne, lub odrebna jednostka organizacyjna, zlokalizowana poza
jej strukturami, w ktorej wykonywane sg ustugi w zakresie
dekontaminacji, w tym sterylizacji.




* Centralna Sterylizatornia powinna by¢ zorganizowana w ramach
obiektu, w ktorym w trakcie udzielania swiadczen zdrowotnych
catkowite dobowe zapotrzebowanie na wyroby sterylne wynosi
powyzej 60 jednostek wsadu ciggu doby.




Centralng Sterylizatornie stanowi wyodrebniony zespdt pomieszczen
wyposazonych w urzadzenia do mycia, dezynfekcji i sterylizacji
obejmujacy:

* strefe wyrobow skazonych zgodnie z Rozporzqdzeniem MZ zwang
strefa brudng, przeznaczong do:

- przyjmowania,

sortowania,

mycia,

dezynfekcji wstepnej i wtasciwej narzedzi chirurgicznych, aparatury

medycznej,

mycia i dezynfekcji wozkow i elementow transportowych,

- przechowywania narzedzi fabrycznie nowych oraz zapasow srodkow
dezynfekcyjnych i myjacych, przygotowywania z nich roztworéw
roboczych.



Centralng Sterylizatornie stanowi wyodrebniony zespdt pomieszczen
wyposazonych w urzadzenia do mycia, dezynfekcji i sterylizacji
obejmujacy:

e Strefe te nalezy wyposazyC w urzgdzenia do maszynowego
i manualnego mycia, dezynfekcji w asortymencie, liczbie dostosowanej
do rodzaju materiatu przeznaczonego do dekontaminacji i liczby
jednostek wsadu.

* W tej strefie wydzieli¢ stanowisko do higieny rgk oraz zapewnic
wentylacje mechaniczng nawiewno-wywiewng lub klimatyzacje.



* strefe wyrobow czystych — zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ zwangq
strefa czysty, przeznaczong do:

- suszenia wydezynfekowanych narzedzi i aparatury,
- sktadania bielizny operacyjnej,

- pakietowania zestawow operacyjnych i zabiegowych oraz wyrobow
pojedynczych,

- przygotowania wsadow do sterylizatorow,
- tworzenia i archiwizacji dokumentacji procesow sterylizaciji.
- konserwacji i przeprowadzania testow funkcyjnych,



* strefe wyrobow czystych — zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ zwangq
strefa czysty, przeznaczong do:

przygotowania sprzetu anestezjologicznego,

zatadunku przygotowanych zestawow do sterylizatorow

oraz innych czynnosci wynikajgcych z przyjetej technologii,
np. konfekcjonowania i pakietowania wyrobow opatrunkowych.

Strefe te powinny stanowi¢ pomieszczenia lub pomieszczenie,
wyposazone w wentylacje mechaniczng nawiewno-wywiewng
lub klimatyzacje.



* strefe wyrobow sterylnych zgodnie z Rozporzqgdzeniem MZ zwang
strefa sterylng, przeznaczong do wytadunku wyrobow po sterylizacji
i ich magazynowania.

* strefe te powinny stanowi¢ pomieszczenie lub pomieszczenia
wyposazone w wentylacje mechaniczng nawiewno-wywiewng
lub klimatyzacje.



pozostate pomieszczenia, ktore powinny wchodzi¢ w sktad CS:

* Pomieszczenie lub pomieszczenia dystrybucji i ekspedycji wyrobow

sterylnych (zgodnie z zatgcznikiem nr 1 czes¢ Xl| pkt. 12 Rozporzadzenia
MZ zwane pomieszczeniem do wydawania wyrobow sterylnych,

ktore powinno znajdowac sie miedzy strefg sterylng a ogdélnodostepna
szpitala);



* Pomieszczenia lub przelotowa myjnia dezynfektor do mycia
i dezynfekcji wozkow i innych srodkéw transportu (zgodnie z
zatgcznikiem nr 1 czes¢ Xl pkt. 14 Rozporzgdzenia MZ ) urzagdzenie
przelotowe montuje sie miedzy strefg brudng i pomieszczeniem
do wydawania wyrobow sterylnych.

* Dopuszcza sie wykonanie w tym miejscu dwoch pomieszczen: jednego
do mycia i dezynfekcji manualnej oraz drugiego do suszenia umytych
sprzetow).

* Mycie i dezynfekcja wozkow transportowych moze tez stanowic
zadanie centralnej dezynfektorni szpitalne;.



* Komora albo okno podawcze zainstalowane pomiedzy strefg wyrobow
skazonych i strefg wyrobow czystych z mozliwoscig otwarcia
po stronie czystej;

* Pomieszczenia higieniczno-sanitarne i sSluzy dla pracownikow, zgodne
z odrebnymi przepisami;

* Pomieszczenia socjalne, administracyjne i magazynowe o powierzchni
odpowiedniej do przyjetej organizacji pracy i zakresu zadan;

* Pomieszczenia porzgdkowe o niezbednej powierzchni.



* Wszystkie systemy technologiczne Centralnej Sterylizatorni
(sterylizatory, myjnie, wozki, regaty, pojemniki sterylizacyjne, tace)
powinny by¢ kompatybilne, zgodne z jednostkg wsadu;

]
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e W Scianie miedzy strefg wyrobow czys
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* W strefie czystej, jezeli majg zastosowanie, instalowane sg przelotowe
sterylizatory niskotemperaturowe po uwzglednieniu zalecen
producenta urzgdzen, dotyczgcych bezpieczenstwa ich eksploataciji.

* Dopuszcza sie instalowanie niskotemperaturowych sterylizatorow
nieprzelotowych pod warunkiem zapewnienia bezpieczenstwa
wyrobow sterylnych podczas transportu do strefy sterylne;j.

* Sterylizatory na epoksyetan (tlenek etylenu) i formaldehyd wymagaja
instalacji w oddzielnych pomieszczeniach



3.2. Lokalna Sterylizatornia (LS)

 Lokalna Sterylizatornia to jednostka organizacyjna Swiadczaca ustugi
sterylizacyjne dla jednostki, przy ktorej jest zlokalizowana, jednostki,
wykonujgcej dziatalnosc leczniczg , w ktorej udzielane sg Swiadczenia
zdrowotne lub winnych obiektach wykonujgcych ustugi niemedyczne,
w trakcie wykonywania ktorych, dochodzi do naruszenia ciggtosci
tkanek ludzkich (m.in. gabinety tatuazu, manicure, pedicure,
akupunktury), a ktore wykorzystujg wyroby medyczne, przedmioty lub
wyroby wielokrotnego uzytku wymagajace sterylizacji. W zwigzku z
wykonywaniem dekontaminacji obejmujgcej ponowng sterylizacje
Lokalna Sterylizatornia wyposazona jest w urzgdzenia do mycia,
dezynfekcji i sterylizacji wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku.




Zasady organizacji Lokalnej Sterylizatorni

* Funkcjonowanie Lokalnhej Sterylizatorni dopuszcza sie jedynie
W_dziatajgcych placowkach, do czasu zmiany regulacji prawnych
(m.in. rozporzadzenia MZ w sprawie szczegétowych wymagan, jakim
powinny odpowiadaC pomieszczenia i urzgdzenia podmiotu
wykonujacego dziatalnos¢ leczniczg), w ktorych catkowite dobowe
zapotrzebowanie na wyroby sterylne ksztattuje sie na poziomie 30-60
jednostek wsadu (modutéw sterylizacyjnych) w ciggu doby.
Nie dopuszcza sie tego rozwigzania w nowopowstajgcych podmiotach
dziatalnosci leczniczej.




Zasady organizacji Lokalnej Sterylizatorni

* Lokalna Sterylizatornia nie zastepuje Sterylizatorni Centralnej, dlatego
przyjeto zasade, ze, Lokalna Sterylizatornia w podmiocie leczniczym
udzielajagcym stacjonarnych i catodobowych swiadczen zdrowotnych
moze obstugiwacd tylko jedng jednostke/komadrke organizacyjng(np.
oddziat, blok operacyjny).

* Dopuszcza sie korzystanie z ustug Lokalnej Sterylizatorni wiecej niz
jednej jednostki organizacyjnej w ramach tego samego podmiotu
leczniczego, pod warunkiem zlokalizowania jej w wydzielonym zespole
pomieszczen w wydzielonej jednostce organizacyjnej tego podmiotu.



Zasady organizacji Lokalnej Sterylizatorni

* Wydzielona jednostka organizacyjna rozumiana jest jako
wyodrebniony zespot pomieszczen, w sktad ktorego wchodzg
wydzielone przestrzennie i funkcjonalnie obszary robocze,

z zastrzezeniem, aby w pomieszczeniu wyrobow czystych i sterylnych

przechowywanie wyrobow sterylnych odbywato sie w wydzielonym
miejscu, nie dtuzej niz 1 dobe.



Zasady organizacji Lokalnej Sterylizatorni

» Sktadanie i pakowanie bielizny operacyjnej oraz konfekcjonowanie
i pakowanie wyrobow opatrunkowych odbywa sie w odrebnym
pomieszczeniu pofgczonym z pomieszczeniem wyrobow czystych
| sterylnych oknem lub komorg podawcz3 z filtrami przeciwpytowymi
na wyciggu.



Zasady organizacji Lokalnej Sterylizatorni

* W przypadku, gdy w jednym podmiocie leczniczym istnieje wiecej niz
jedna Lokalna Sterylizatornia, powinny one stanowic jedng
jednostke/komorke organizacyjng, a tgczna iloS¢ wyrobow
sterylizowanych we wszystkich urzgdzeniach, nie moze przekroczy¢
60 jednostek wsadu w ciggu doby.

* Pomieszczenia Lokalnej Sterylizatorni stanowig pomieszczenia
wyrobow skazonych, pomieszczenie wyrobow czystych i sterylnych (w
zaleznosci od tego, czy Sterylizatornia posiada przelotowy czy

nieprzelotowy sterylizator parowy, mogg one stanowic jedno lub dwa
pomieszczenia) oraz pomieszczenia dodatkowe.



Zasady organizacji Lokalnej Sterylizatorni

* Pomiedzy poszczegdlnymi strefami nalezy zapewnic sluzy
umywalkowo-fartuchowe dla zapewnienia bezpieczenstwa
sanitarnego. |




Zasady organizacji Lokalnej Sterylizatorni

* Pomieszczenie wyrobow skazonych—pomieszczenie wyposazone
w wentylacje mechaniczng nawiewno-wywiewng lub klimatyzacje,
wydzielone stanowisko do higieny rak, stanowisko manualnego mycia
idezynfekcji, urzadzenia do maszynowego mycia i dezynfekcji (myjnie
dezynfektory), w asortymencie, liczbie dostosowanej do rodzaju
wyrobow przeznaczonych do dekontaminacji i liczby jednostek wsadu,
przeznaczone do przyjmowania, mycia i dezynfekcji wyrobow
skazonych. Potgczenie tego pomieszczenia z czescig ogolng szpitala
wymaga dodatkowego pomieszczenia o charakterze punktu przyjec
sprzetu skazonego.



Zasady organizacji Lokalnej Sterylizatorni

Pomieszczenie wyrobow czystych i sterylnych —pomieszczenie
wyposazone w wentylacje mechaniczng nawiewno-wywiewnga

lub klimatyzacje, co najmniej jeden sterylizator parowy przelotowy
lub nieprzelotowy oraz w razie potrzeby sterylizator

niskotemperaturowy (z wyjatkiem sterylizatorow na tlenek etylenu
(epoksyetan i formaldehydowych),



Zasady organizacji Lokalnej Sterylizatorni

Pomieszczenie wyrobow czystych i sterylnych cd.

- przeznaczone do suszenia wyrobow po procesie mycia i dezynfekgji
kontroli, konserwacji i przeprowadzania testow funkcyjnych,
kompletowania i pakowania zestawow instrumentarium medycznego,
sprzetu anestezjologicznego, wyrobow medycznych wielokrotnego
uzytku, zestawow bielizny operacyjnej i wyrobow opatrunkowych
(z zachowaniem rozdzielnosci czasowej) przedmiotow wielorazowego
uzytku, kompletowania i pakietowania zatadunku i roztadunku
przygotowanych wyrobow do sterylizatoréw oraz innych czynnosci
wynikajgcych z przyjetej technologii,




Zasady organizacji Lokalnej Sterylizatorni

* W przypadku zainstalowania w Lokalnej Sterylizatornia utoklawu
przelotowego konieczne jest wyodrebnienie dodatkowego
pomieszczenia, wyposazonego w wentylacje mechaniczng nawiewno-
wywiewng lub klimatyzacje, przeznaczonego do wytadunku ze
sterylizatora parowego wyrobow sterylnych i ich magazynowania.
Pomieszczenie wyrobow czystych i sterylnych nie moze by¢
bezposrednio potgczone z czescig 0golng szpitala



Zasady organizacji Lokalnej Sterylizatorni

Pomieszczenia dodatkowe — organizowane w miare potrzeb:

e pomieszczenie do mycia i dezynfekcji sSrodkow transportu,

e pomieszczenia higieniczno-sanitarne dla pracownikow, zgodne z
odrebnymi przepisami,

* pomieszczenia socjalne, administracyjne i magazynowe,
* oraz pomieszczenia porzgdkowe.



Sterylizacja niskotemperaturowa z uzyciem epoksyetanu (tlenku etylenu)
—wymagania szczegotowe dla Centralnej i Lokalnej Sterylizatorni:

* Wymaga sie stosowania sterylizatorow z procesem podcisnieniowym
i funkcjg automatycznej aeracji zgodnie z wymaganiami stosownych norm
krajowych i miedzynarodowych. Sterylizatory te po zakonczeniu procesu
sterylizacji umozliwiajg przeprowadzenie maszynowej aeracji wyrobow
bezposrednio w komorze sterylizatora.

* Jesli jednak z uwagi na rodzaj sterylizatorow nie jest to mozliwe, dopuszcza
sie przeprowadzenie aeracji w odrebnym urzadzeniu aeracyjnym pod
warunkiem, ze urzadzenie to jest zainstalowane w tym samym
pomieszczeniu w ktorym znajdug)e sie sterylizator niskotemperaturowy.
Zarowno sterylizatory jak i odrebne urzgdzenia do aeragi powinny byc
wyposazone w zintegrowane lub oddzielne urzgdzenie do utylizacji
epoksyetanu (tlenku etylenu).



Sterylizacja niskotemperaturowa z uzyciem epoksyetanu (tlenku etylenu)
—wymagania szczegotowe dla Centralnej i Lokalnej Sterylizatorni:

* Sterylizatory na epoksyetan (tlenek etylenu) powinny by¢ zasilane
z nabojow pozwalajgcych przeprowadzic¢ jeden cykl sterylizacji.
W przypadku, gdy zainstalowano sterylizatory przelotowe, roztadunek
wyrobow sterylnych odbywa sie w odrebnym pomieszczeniu
potgczonym bezposrednio ze strefg wyrobow sterylnych.

* W przypadku sterylizatorow nieprzelotowych, zalecane jest
zamontowanie pomiedzy strefg wyrobow czystych a strefg wyrobow
sterylnych okna podawczego, komory podawcze;.



Sterylizacja niskotemperaturowa z uzyciem epoksyetanu (tlenku etylenu)
—wymagania szczegotowe dla Centralnej i Lokalnej Sterylizatorni:

e Sterylizatory z funkcja aeracji powinny byc zainstalowane
w odrebnym pomieszczeniu w strefie wyrobow czystych.

* W wyjatkowych sytuacjach, gdy ze wzgledow lokalowych nie jest to
mozliwe, mozna instalowac sterylizatory poza strefg wyrobow
czystych w odrebnym pomieszczeniu, o ile mozliwe bedzie
zapewnienie Sluzy dla personelu oraz szczelnych opakowan
transportowych dla wyrobow przed i po sterylizacji. Ponadto,

wszystkie pomieszczenia, w ktorych



Sterylizacja niskotemperaturowa z uzyciem epoksyetanu (tlenku

etylenu) —-wymagania szczegdtowe dla Centralnej i Lokalnej
Sterylizatorni:

* Wszystkie pomieszczenia, w ktorych zainstalowane sg sterylizatory na
epoksyetan (tlenek etylenu) lub w ktérych odbywa sie ich roztadunek
Z Uwagi na bezpieczenstwo pracy personelu nie moga byc
pomieszczeniami statej pracy w rozumieniu ogolnych przepisow o
bezpieczenstwie i higienie pracy —m.in. Art. 222 §1 Kodeksu Pracy
naktada na pracodawce obowigzek ograniczenia stopnia narazenia
pracownika na dziatanie czynnikow lub technologii o dziataniu
rakotworczym czy mutagennym.

* Pomieszczenia te powinny by¢ wyposazone w sygnalizatory
przekroczenia dopuszczalnego stezenia epoksyetanu (tlenku etylenu)

na stanowisku pracy —zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ (Dz. U. z 2012 r.
poz. 739).

-




Punkt Sterylizacji (PS)

* Punkt Sterylizacji stanowi wydzielone pomieszczenie, w ktorym
wykonywana jest dekontaminacja narzedzi i wyrobow medycznych, w
tym sterylizacja. Punkt Sterylizacji usytuowany jest w obrebie
podmiotu wykonujacego dziatalnosc¢ leczniczg, w ktorym udzielane s3
swiadczenia zdrowotne lub w inne ustugi, w trakcie wykonywania
ktorych, dochodzi do naruszenia ciggtosci tkanek ludzkich, a ktore
wykorzystujg wyroby medyczne, przedmioty lub wyroby
wielokrotnego uzytku wymagajgce sterylizacji, w ktérych catkowite
dobowe zapotrzebowanie na wyroby sterylne nie przekracza 30
jednostek wsadu (modutow sterylizacyjnych)w ciggu doby.



Punkt Sterylizacji (PS)

e Ze wzgledu na koniecznosc¢ zainstalowania profesjonalnego sprzetu
oraz zapewnienia bezpieczenstwa wykonywania wielu czynnosci w
jednym pomieszczeniu, jego powierzchnia nie moze by¢ mniejsza niz 8
m2, a zalecana powierzchnia wynosi 12 m2.

e 7 uwagi na bezpieczenstwo pracy personelu, stosowanie chemicznych
preparatow myjacych i dezynfekcyjnych zaleca sie wyposazenie
Punktu Sterylizacji w wentylacje mechaniczng. W pomieszczeniu
Punktu Sterylizacji nie nalezy magazynowac wyrobow sterylnych,

a wyroby czyste nalezy przechowywac wytgcznie w szczelnie
zamykanych pojemnikach, szafach lub kontenerach.



Punkt Sterylizacji (PS)

* W Punkcie Sterylizacji powinny bycC zainstalowane urzgdzenia
potrzebne do wykonania kolejno nastepujgcych po sobie czynnosci
ZWigzanych z przygotowaniem i wykonaniem dekontaminacji, w tym
sterylizacji.

e Usytuowanie ich w ustawieniu szeregowym obejmuje:

- odcinek (blat) wyrobow skazonych, stuzgcy do wytadunku i
przygotowania do mycia i dezynfekcji wstepnej lub zasadniczej;

- odcinek maszynowego mycia lub recznego mycia i dezynfekcji
obejmujgcy myjnie-dezynfektor oraz zlew 2-komorowy;



Punkt Sterylizacji (PS)

- odcinek (blat) wyrobow czystych(najkorzystniej, gdy jest
zlokalizowany na Scianie przeciwlegtej), na ktorym wyroby
przeznaczone do sterylizacji sg kontrolowane pod katem wykrycia
ewentualnych uszkodzen a nastepnie pakietowane;

- sterylizator parowy lub niskotemperaturowy z wytgczeniem
urzadzenia na epoksyetan (tlenek etylenu) odcinek (blat) wyrobdéw
sterylnych;

- stanowisko higieny rgk poza blatem roboczym.



* |stotne znaczenie dla bezpieczenstwa pacjenta ma organizacja pracy
zapewniajgca rozdziat czasowy czynnosci zwigzanych z myciem
i dezynfekcjg wyrobow medycznych oraz innych przedmiotow lub
wyrobow, a ich suszeniem, przeglagdem, pakietowaniem i sterylizacja.



Punkt Sterylizacji (PS)

* Wyroby wymagajgce sterylizacji i wyroby po procesie sterylizacji
powinny byc¢ transportowane pomiedzy punktem sterylizacji
a pozostatymi pomieszczeniami z wykorzystaniem szczelnych
opakowan transportowych odpornych na uszkodzenia mechaniczne

i umozliwiajgcych dezynfekcje.



Stanowisko Sterylizacji Gabinetowej (SSG)

e Stanowisko Sterylizacji Gabinetowej stanowi zespo6t urzadzen do
przeprowadzania dekontaminacji narzedzi i wyrobow medycznych,
w tym sterylizacji, usytuowanych w pomieszczeniu w ktorym
udzielane s3 Swiadczenia zdrowotne lub w pomieszczeniu, w ktorym
wykonywane sg ustugi, w trakcie wykonywania ktorych, dochodzi
do naruszenia ciggtosci tkanek ludzkich, a ktore wykorzystujg wyroby
medyczne, przedmioty lub wyroby wielorazowego uzytku wymagajace
sterylizacji lub w jego bezposrednim sgsiedztwie. Stanowisko
Sterylizacji Gabinetowej nie moze bycC zorganizowane w zaktadzie
opieki zdrowotnej realizujgcym catodzienne lub catodobowe
Swiadczenia zdrowotne. Stanowisko Sterylizacji Gabinetowej



Stanowisko Sterylizacji Gabinetowej (SSG)

* Stanowisko Sterylizacji Gabinetowej moze byc¢ tworzone w niewielkich
przychodniach lub zaktadach us’ruiowych, gdzie zapotrzebowanie na
wyroby sterylizowane jest niewielkie.

* SSG nalezy zorganizowac wybierajac jeden z ponizszych wariantow:

- oddzielne pomieszczenie kontaktujgce sie bezposrednio z gabinetem;

- wydzielona do tego celu, dodatkowa czes¢ gabinetu diagnostyczno-
zabiegowego lub innego pomieszczenia, w ktorym wykonywane s3 us’fuii,
w trakcie wykonywania, ktorych dochodzi do naruszenia ciggtosci tkane
ludzkich (np. zaktady fryzjerskie, kosmetyczne, kaonywania tatuazy,
manicure, pedicure, zabiegdw akupunktury, upiekszajacych, odnowy
biologicznej).



Stanowisko Sterylizacji Gabinetowej (SSG)

* Jesli Stanowisko Sterylizacji Gabinetowej jest zlokalizowane
W pomieszczeniu, w ktorym udzielane sg Swiadczenia zdrowotne
nalezy rozmiescic sprzet poza drogami komunikacji wewnagtrz
gabinetu i w odlegtosci nie mniejszej niz 1,5 m od miejsca udzielania
swiadczen zdrowotnych lub wykonywania innych procedur
z naruszeniem ciggtosci tkanek ludzkich. Powierzchnia dodatkowa

przeznaczona na Stanowisko Sterylizacji Gabinetowej nie moze byc
mniejsza niz 4 m2.




Stanowisko Sterylizacji Gabinetowej (SSG)

* Warunkiem organizacji Stanowiska Sterylizacji Gabinetowej jest
zapewnienie rozdziatu czasowego miedzy wykonywaniem czynnosci
zwigzanych zmyciem i dezynfekcjg, suszeniem, przegladem,
pakietowaniem i sterylizacjg wyrobow medycznych oraz innych
przedmiotow i wyrobow, a udzielaniem swiadczen zdrowotnych lub
innych ustug nie medycznych w trakcie wykonywania ktorych moze
dojs¢ do naruszenia ciggtosci tkanek ludzkich (np. tatuaz, manicure,
pedicure, zabiegi akupunktury).




Stanowisko Sterylizacji Gabinetowej to zespot urzadzen potrzebnych
do wykonania kolejno nastepujgcych po sobie czynnosci zwigzanych

z przygotowaniem i wykonaniem dekontaminacji, w tym sterylizacji.
Stanowisko w ustawieniu szeregowym stanowigce cigg technologiczny
obejmuje:

» odcinek (blat) wyrobdéw skazonych, ze stanowiskiem na co najmniej
jeden pojemnik do dezynfekcji z wktadem perforowanym i szczelng
pokrywa. Odcinek (blat) wyrobow skazonych nie moze kontaktowac
sie bezposrednio z szafami zawierajacymi wyroby czyste i sterylne;

 odcinek (blat) maszynowego lub recznego mycia i dezynfekc;ji
obejmujacy urzgdzenie myjgco-dezynfekcyjne (myjnie-dezynfektor)
lub zlew 2-komorowy;



Stanowisko Sterylizacji Gabinetowe;

* odcinek (blat) wyrobow czystych, na ktérym wyroby przeznaczone
do sterylizacji sg oceniane pod wzgledem wykrycia ewentualnych
uszkodzen a nastepnie pakietowane;

e sterylizator parowy lub niskotemperaturowy z wytgczeniem
urzadzenia na epoksyetan (tleneketylenu)

* odcinek (blat) wyrobdéw sterylnych —warunki przechowywania
wyrobow sterylnych powinno by¢ zgodne z warunkami okreslonymi
w rozdziale dotyczgcym przechowywania,

e stanowisko higieny ragk poza blatem roboczym



* Rozwigzanie przestrzenne ciggu technologicznego Stanowiska
Sterylizacji Gabinetowej powinno na kazdym etapie technologicznym
zapewniac ruch postepowy wyrobow od wyrobow skazonych
do wyrobow sterylnych.



ZASADY PROCESOW DEKONTAMINACII (MYCIA, DEZYNFEKCII,
STERYLIZACJI) WYROBOW MEDYCZNYCH | INNYCH
PRZEDMIOTOW LUB WYROBOW

e Zatgcznik nr 1 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016
roku w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnosci wyrobow medycznych (Dz.U.2016. poz 211) definiuje rodzaj
informacji, ktore zobowigzany jest dostarczy¢ wytworca kazdego
wyrobu medycznego w zakresie jego bezpiecznego i wtasciwego
uzywania, warunkow przechowywania i postugiwania sie wyrobem
medycznym, oraz szczegolnych zalecen eksploatacyjnych.



* w przypadku wyrobow medycznych do wielokrotnego uzytku,
wytwaorca zobowigzany jest dostarczy¢ informacje o odpowiednich
procesach pozwalajgcych na ponowne uzycie obejmujacych mycie,
dezynfekcje, pakowanie, zalecang metode ponownej sterylizacji
| zasady montazu koncowego.

e powinien poinformowac uzytkownika o ograniczeniach zwigzanych
z kolejnym uzyciem wyrobu.

e wytworca wyrobu medycznego dostarcza informacji na temat
kompatybilnosci wyrobu z okreslong metoda dezynfekcji (zgodnos¢
dezynfekcyjna) i sterylizacji (zgodnosc sterylizacyjna).



Przygotowanie wyrobow do sterylizacji — obowigzujace zasady

* zaleca sie stosowanie instrukcji wytworcow wyrobow medycznych
poddawanych dekontaminag’i, aw przygoadku jej braku, pisemnej
wewnetrznej procedury zgodnej z zasadami dekontaminacji i aktualna

wiedzg w tym zakresie

* podczas dekontaminacji zalecane jest stosowanie wody oczyszczonej,
w stopniu wymaganym dla zastosowanej technologii, w celu zapobiegania
ewentualnym uszkodzeniom wyrobow przygotowywanych do sterylizacji
oraz myjni-dezynfektorow;

* zaleca sig¢ wykonywanie wszystkich etapow dekontaminacji wyrobow
medycznych w miejscu w ktorym jest prowadzona sterylizacja;



Przygotowanie wyrobow do sterylizacji — obowigzujace zasady

e w przypadku, gdy konieczny jest transport wyrobow skazonych
do miejsca dezynfekgji i sterylizacji,

-wyroby skazone nie wymagajg mycia z dezynfekcjg wstepng w miejscu
uzycia, jesli transport do miejsca sterylizacji nie przekracza 3 godzin od
chwili uzycia do rozpoczecia dekontaminacji. W przypadku instrukcji
wytworcy zalecajgcej wykonanie wstepnego przygotowania
bezposrednio po uzyciu danego wyrobu np. nawilzania, demontazu,
przeptukania, mycia itp. nalezy bezwzglednie zastosowac sie do jego
zalecen.




Przygotowanie wyrobow do sterylizacji — obowigzujace zasady

* wyroby skazone wymagajg mycia z dezynfekcjg wstepng w miejscu
uzycia wykonanych niezwtocznie po uzyciu, jesli czas transportu jest
dtuzszy niz 3 godziny;

* czas przekazania wyrobow po wstepnej dezynfekcji do miejsca
sterylizacji nie moze przekracza¢ 24 godz. pod warunkiem
zabezpieczenia przed zasychaniem oraz wtornym skazeniem
w szczelnych pojemnikach.

* w przypadku gdy czas przekazania wyrobow do miejsca sterylizacji
przekracza 24 godz. w miejscu uzycia musi by¢ wykonana dezynfekcja

sredniego stopnia.



Przygotowanie wyrobow do sterylizacji — obowigzujace zasady

* transport skazonych wyrobéw odbywa sie w szczelnych
opakowaniach transportowych odpornych na uszkodzenia
mechaniczne; przeznaczonych do dekontaminacji

* w celu zapobiegania zasychaniu krwi, innych ptynow ustrojowych
i tkanek nalezy stosowac dostepne na rynku preparaty chemiczne
o dziataniu co najmniej bakteriostatycznym majgce wtasciwosci
zwilzajgce lub inne rownorzedne postepowanie technologiczne;




Przygotowanie wyrobow do sterylizacji — obowigzujace zasady
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Przygotowanie wyrobow do sterylizacji — obowigzujace zasady

e Kontrola manualnych procesow mycia powinna by¢ wykonywana
okresowo za pomocg wskaznika pozostatosci biatkowych, na wybranych,
najtrudniejszych narzedziach lub innych wyrobach zwtaszcza posiadajgcych
powierzchnie szczegdlnie trudne do umycia, jak np. mikronarzedzia
z waskim swiattem, wiertarki oraz oprzyrzagdowanie do wiertarek
i zabiegow kostnych.

e Czestotliwosc kontroli wybranych narzedzi o skomplikowanej geometrii
ksztattow powinna byc¢ prowadzona nie rzadziej niz raz w tygodniu
Skomplikowana geometria ksztattow to np. waskie i wygiete przekroje,
zawory troakarow, ssawki do Skomplikowana geometria ksztattéw to np.
waskie i wygiete przekroje, zawory troakarow, ssawki do fakoemulsyfikacji,
kleszcze Oliwecrona itp.



Przygotowanie wyrobow do sterylizacji — obowigzujace zasady

* Protokat kontroli mycia manualnego (karty zapisowe etapu
technologicznego) powinien zawierac rodzaj i stezenie preparatu
myjacego, nazwe i liczbe wyrobow lub zestawow, identyfikacje
uzytkownika, identyfikacje pracownika wykonujgcego mycie, nazwe
wskaznika jezeli byt uzyty, oraz nazwe narzedzia poddanego kontroli
pozostatosci biatkowych , wyniki badania.




Przygotowanie wyrobéuwda standigacii — ~howiny
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Przygotowanie wyrobow do sterylizacji — obowigzujace zasady

* Protokot kontroli mycia maszynowego (karta zapisowa mycia
maszynowego) jest dokumentem obowigzujgcym dla kazdego wsadu
i dla kazdej myjni, zawierajgcym informacje o rodzaju i liczbie
wyrobow lub zestawow poddawanych myciu i dezynfekcji
maszynowej, identyfikacje uzytkownikow, identyfikacje pracownika
(-ow) wykonujgcych mycie, wskaznik/ wskazniki mycia, wydruk
procesu lub zapis parametrow mycia i dezynfekc;ji.




Przygotowanie wyrobow do sterylizacji — obowigzujace zasady

* Po wykonaniu okresowej kontroli pozostatosci biatkowych powinien
by¢ sporzadzony protokot dodatkowy (zapis w karcie) zawierajacy
nazwe wskaznika, liczbe i nazwe wyrobdéw/ zestawéw poddanych
kontroli oraz jej wyniki. Protokoty/ zapisy powinny by¢ sporzadzane
w przypadku mycia w myjni dezynfektorze oraz w myjni
ultradzwiekowe,.



Przygotowanie wyrobow do sterylizacji — obowigzujace zasady

* Kontrola dezynfekcji maszynowej

* Dezynfekcja wykonywana w myjni-dezynfektorze moze byc
wykonywana metodg termiczng lub chemiczno-termiczna.

* Kontrola dezynfekcji termicznej odbywa sie poprzez monitorowanie
temperatury i czasu dezynfekcji oraz wartosci AO zapisanych przez
rejestrator myjni w formie wydruku lub w wersji elektroniczne;.
Parametry dezynfekcji termicznej okresla norma polska i
miedzynarodowa. Do dezynfekcji narzedzi zalecane sg minimalne
parametry: temperatura 90°C, czas 5 min. Wartosc¢ AO powinna
wynosi¢ minimum 3000. Stosowane s3 inne parametry, jak np. 90°C,
czas 10 min lub 93°C, czas 10 min, wartosc¢ A0 6000.



Przygotowanie wyrobow do sterylizacji — obowigzujace zasady

* Wydruk parametrow mycia i dezynfekcji powinien byc¢ zatgczony do
dokumentacji mycia maszynowego lub zapisany w wersji
elektroniczne;.

e Kontrola dezynfekcji termicznej w myjni bez rejestratora parametrow
powinna by¢ wykonywana wskaznikiem chemicznym zmieniajgcym
barwe po osiggnieciu parametrow dezynfekcji. Wynik odczytany po
zakonczeniu procesu mycia i dezynfekcji powinien by¢ zapisany w
raporcie/ karcie mycia maszynowego.

* Kontrola dezynfekcji chemiczno-termicznej polega na monitorowaniu
temperatury, czasu i stezenia srodka dezynfekcyjnego zapisanych
przez rejestrator w formie wydruku lub w wersji elektronicznej.
Stezenie srodka dezynfekcyjnego jest okreslane poprzez wielkos¢ dozy
preparatu dezynfekcyjnego.




Przygotowanie wyrobow do sterylizacji — obowigzujace zasady

* W przypadku jakiejkolwiek watpliwosci co do wyniku kontroli mycia
| dezyntekcji, nalezy przeprowadzic analize przyczyn niezgodnosci i w razie
potrzeby powtorzyC proces mycia i dezyntekgji.

. Przyczyninegatywnego wyniku wskaznika chemicznego uzytego do
kontroli skutecznosci mycia w myjni-dezynfektorze s3:

-niewtasciwa jakos¢ wody

-srodki myjgce nieprawidtowo dobrane do warunkéw mycia

-brak zgodnosci srodkow myjgcych z wyrobami poddawanymi myciu
-nieprawidtowe funkcjonowanie myjni-dezynfektora

-niewtasciwie dobrana technologia mycia-dezynfekcji (niewtasciwe
dozowanie srodkéw/prepa ratow%

-btedy w przygotowaniu wsadu
-niewtasciwe umieszczenie wskaznika itp.



* Uzytkownik odpowiada za jakosc¢ procesu mycia i dezynfekgji
w myjni-dezynfektorzei powinien to udokumentowac poprzez
walidacje i rutynowg kontrole.

* Po zakonczeniu mycia i dezynfekcji wtasciwej zaleca sie
przeprowadzenie kontroli, konserwacji, testow funkcyjnych,
a nastepnie kompletowanie i pakowanie zestawow w warunkach
zabezpieczajgcych przed ponownym skazeniem.



Ze wzgledu na rodzaj wybranego systemu organizacyjnego sterylizowania
wyrobow medycznych proces przygotowania materiatu do sterylizac;ji
moze byc¢ jednoetapowy lub wieloetapowy.

Wieloetapowy proces przygotowania do sterylizacji — zalecany
1. Wstepne mycie z dezynfekcja:

* Proces polegajgcy na usuwaniu zanieczyszczen z wyrobow ostrych
oraz innych wyrobow wymagajgcych otwarcia, rozpiecia lub
demontazu, ktorych nie mozna wykonac bez dotykania ich
zahieczyszczonych powierzchni, potgczony z redukcjg ilosci
drobnoustrojow w zakresie obejmujgcym dezynfekcje niskiego
stopnia, wykonywany manualnie z dezynfekcjg chemiczng lub
maszynowo z dezynfekcjg termiczno-chemiczng lub termiczna.



Wieloetapowy proces przygotowania do sterylizacji — zalecany

1. Wstepne mycie z dezynfekcja cd.:

* Celem wstepnego mycia z dezynfekcj3 jest przede wszystkim
Zzmniejszenie ryzyka narazenia personelu na dziatanie biologicznych
czynnikow chorobotworczych w miejscu pracy. Owykonaniu tego
etapu z uwagi na znajomosc¢ zagrozen i specyfike danej jednostki
leczniczej, uwzgledniajgc zalecenia wytworcow wyrobow medycznych,
decyduje kierownik centralnej sterylizatorni.



Wieloetapowy proces przygotowania do sterylizacji — zalecane

2. Mycie wtasciwe i dezynfekcja wtasciwa:

* Proces polegajacy na myciu w myjni - dezynfektorze wyrobdéw zdemontowanych
po nawilzaniu bakteriostatycznym i/lub wstepnym myciu z dezynfekcjg. W
zwigzku z wymaganym poziomem dekontaminacji N <106cfu/jednostke
dezynfekowang, w odniesieniu do wyrobow poddawanych sterylizacji, stosuje sie
odpowiednio dezynfekcje sredniego stopnia albo w uzasadnionych sytuacjach
dezynfekcje wysokiego stopnia (np. prawdopodobienstwo skazenia formami
przetrwalnikowymi bakterii beztlenowych). Mycie wtasciwe i dezynfekcja powinny
by¢ wykonywane w procesie maszynowym z dezynfekcjg termiczng lub
termiczno-chemiczng, zakoniczone ptukaniem wodg oczyszczong i suszeniem
maszynowym. Dopuszcza sie wykonywanie mycia wtasciwego i dezynfekcji
wtasciwej tylko metodg manualng wytgcznie w przypadku szczegdlnych zalecen
wytworce wyrobu medycznego lub na Stanowisku Sterylizacji Gabinetowej
i w Punkcie Sterylizacji.




Wieloetapowy proces przygotowania do sterylizacji — zalecane

2. Mycie wtasciwe i dezynfekcja wtasciwa:

* Proces polegajacy na myciu w myjni - dezynfektorze wyrobow
zdemontowanych po nawilzaniu bakteriostatycznym i/lub wstepnym
myciu z dezynfekcja.

* W zwigzku z wymaganym poziomem dekontaminacji N
<106cfu/jednostke dezynfekowang, w odniesieniu do wyrobdw
poddawanych sterylizacji, stosuje sie odpowiednio dezynfekcje
sredniego stopnia albo w uzasadnionych sytuacjach dezynfekcje
wysokiego stopnia (np. prawdopodobienstwo skazenia formami
przetrwalnikowymi bakterii beztlenowych).



Wieloetapowy proces przygotowania do sterylizacji — zalecane

2. Mycie wtasciwe i dezynfekcja wtasciwa cd.:

* Mycie wtasciwe i dezynfekcja powinny by¢ wykonywane w procesie
maszynowym z dezynfekcjg termiczng lub termiczno-chemiczng,
zakonczone ptukaniem wodg oczyszczong i suszeniem maszynowym.
Dopuszcza sie wykonywanie mycia wtasciwego i dezynfekcji wtasciwej tylko
metoda manualng wytacznie w przypadku szczegdlnych zalecen wytworce
wyrobu medycznego lub na Stanowisku Sterylizacji Gabinetowej
i w Punkcie Sterylizacji.



Jednoetapowy proces przygotowania do sterylizacji

* Jednoetapowy proces przygotowania wyrobu medycznego lub innego
materiatu do sterylizacji to proces obejmujacy dezynfekcje (preparat
myjgco-dezynfekcyjny) i mycie w procesie maszynowym albo
manualnym. Proces przeznaczony jest przede wszystkim do
dekontaminacji wyrobéw i sprzetu nie wymagajgcego demontazu.
Jednoetapowy proces wymaga wykonania dezynfekcji w preparacie
dezynfekcyjnym sredniego stopnia albo wysokiego stopnia w
przypadku wyrobow, dla ktorych wytworca zaleca ten rodzaj
dekontaminacji, a nastepnie wykonanie mycia z uzyciem nowego
roztworu myjgcego.



Jednoetapowy proces przygotowania do sterylizacji

* dekontaminacji, a nastepnie wykonanie mycia z uzyciem nowego
roztworu myjacego. Jednoetapowy proces dotyczy wyrobow, ktore
po procesie zawsze podlegajg sterylizacji. Proces jednoetapowy
maszynowy z dezynfekcjg termiczng, lub termiczno-chemiczna
zakonczony ptukaniem wodg oczyszczong i suszeniem maszynowym,
moze by¢ wykonywany np. dla konteneréw transportowych, misek
do mycia chorych itp. Dopuszcza sie wykonywanie procesu
jednoetapowego wyrobow medycznych, ktére majg byc
sterylizowane, tylko metodg manualng wytgcznie w przypadku
szczegolnych zalecen wytworcy wyrobu medycznego lub na
Stanowisku Sterylizacji Gabinetowej albo w Punkcie Sterylizacji.



ZASADY DOKUMENTOWANIA PROCESU DEKONTAMINACII
(MYCIA, DEZYNFEKCII | STERYLIZACII) WYROBOW MEDYCZNYCH |
INNYCH PRZEDMIOTOW LUB WYROBOW

* Jednym z zasadniczych elementow potwierdzajgcych jakos¢ w procesach
dekontaminacji, w tym sterylizacji jest dokumentacja. Czytelne, prawidtowo
prowadzone zapisy nie tylko zapobiegajg btedom powstajgcym podczas
ustnego przekazu informacji, ale takze pozwalajg odtworzyc historie
reprocesowania na kazdym etapie. Dokumentacja powinna zapewnic
identyfikowalnos¢ wyrobu z reprocesowaniem.

* Dlatego kazdy wykonawca procesow dekontaminacji majgcych na celu
uzyskanie materiatu sterylnego podczas zwalniania materiatu sterylnego do
uzycia, powinien posiadac¢ udokumentowany system kontroli
prowadzonych dziatan.



ZASADY DOKUMENTOWANIA PROCESU DEKONTAMINACII
(MYCIA, DEZYNFEKCII | STERYLIZACII) WYROBOW MEDYCZNYCH |
INNYCH PRZEDMIOTOW LUB WYROBOW

* Wedtug aktualnie obowigzujgcych norm dokumentacja
reprocesowania powinna zawierac nastepujgce elementy;

-walidacje procesu

-utrzymanie skutecznosci procesu walidowanego
-rutynowe monitorowanie i kontrola kazdego cyklu
-orzekanie o sterylnosci i zwalnianie do uzycia.



ZASADY DOKUMENTOWANIA PROCESU DEKONTAMINACII

(MYCIA, DEZYNFEKCII | STERYLIZACII) WYROB()W MEDYCZNYCH |
INNYCH PRZEDMIOTOW LUB WYROBOW

* Do zadan osoby odpowiedzialnej za nadzér nad dekontaminacjg nalezy
zatwierdzanie dokumentacji na biezgco. Dokumentacje procesu
dekontaminacji nalezy przechowywac stosownie do odrebnych przepisow
dotyczgcych dokumentacji medycznej. Wskazniki chemiczne uzyte do
kontroli cyklu sterylizacji nalezy przechowywac nie krocej niz 3 miesigce.

W sytuacji, gdy jednostka organizacyjna zaopatruje sie w wyroby sterylne

poza dang jednostkg nalezy prowadzi¢ ewidencje wyrobow przekazywanych
do sterylizacji i przyjmowanych po sterylizacji.



|. Dokumentacja procesdw mycia i dezynfekcji

* Dokumentacja powinna zawiera¢ wykaz wyrobdow/zestawéw poddanych myciu i
dezynfekcji oddzielny dla kazdego wsadu mytego i dezynfekowanego maszynowo,
z okresleniem nazwy lub kodu, ilosci, wtasciciela/uzytkownika, zapis parametrow
mycia i dezynfekcji, wynik wskaznika chemicznego kontroli mycia, numer myjni,
numer wsadu, date i autoryzacje personelu wykonujgcego.

* Dokumentacja manualnych proceséw mycia i dezynfekcji powinna zawierac
nazwe i stezenie preparatu dezynfekcyjnego, date przygotowania roztworu, czas
dezynfekcji, wynik testu pozostatosci zanieczyszczen biatkowych (jezeli byt
wykonywany), date i autoryzacje personelu wykonujgcego dekontaminacje.

* Raporty / protokoty/ karty zapisowe mycia i dezynfekcji mogg by¢ prowadzone
manualnie lub elektronicznie. Osoba nadzorujaca procesy zobowigzana jest do
codziennej kontroli dokumentéw i potwierdzania podpisem ich zgodnosci z
wewnetrznymi procedurami dekontaminacji.



ll. Oznakowanie systemu bariery sterylnej (opakowania
sterylizacyjnego pierwotnego)

Prawidtowe oznakowanie systemu bariery sterylnej powinno spetniac
nastepujgce kryteria:

-informowac o przeprowadzeniu procesu sterylizacji,
-zapewniac identyfikowalnos¢ wyrobu z reprocesowaniem
-pozostac czytelne po zakonczeniu procesu sterylizacji,

-zapobiegac przenoszeniu substancji chemicznych na wyrob medyczny
lub inny poddany sterylizacji materiat.



ll. Oznakowanie systemu bariery sterylnej (opakowania
sterylizacyjnego pierwotnego) cd.

* Oznakowanie powinno by¢ umieszczane w sposob bezpieczny dla materiatu sterylizowanego i
nie utrudniajgcy penetracjg czynnika sterﬂuwacego Oznakowanie, o ile to mozliwe ze
wzgledu na rodzaj opakowania, powinno by¢ umieszczone poza obszarem opakowania

majacym Kontakt z materiatem
e sterylizowanym.

* Dopuszcza sig specjalistyczne nakle¢k| w dowolnym miejscu, co
do ktorych wytworca deklaruje brak negatywnego wptywu na
wyroby przez zastosowane opakowanie. Zalecane techniki
oznakowania stanowig: metka podwojnie przylepna, kod

creskowy, naklejka albo nadruk wykonywany przez urzadzenie

zgrzewajgce, napisy wykonane pisakiem specjalistycznym.

Dopuszcza sig inne technologie oznakowania, pod warunkiem

umieszczenia wszystkich wymaganych mformaCJl




ll. Oznakowanie systemu bariery sterylnej (opakowania
sterylizacyjnego pierwotnego) cd.

* Nie zaleca sie recznych form znakowania z uzyciem wyposazenia
niespecjalistycznego, np. dtugopisem, stemplem , pieczatka itp.

* Oznakowanie systemu bariery sterylnej powinno zawierac informacje dotyczgce
procesu sterylizacji, w szczegolnosci:

» o wskaznik chemiczny typul, odpowiedni do metody sterylizacji;

» o date sterylizacji;

* o datewaznosci;

» ¢ dane pozwalajgce na identyfikowalnos¢ wyrobu z reprocesowaniem,

e kody identyfikacyjne osob przygotowujgcych wyrob do sterylizacji;

e kod identyfikacyjny zawartosci systemu bariery sterylnej, o ile konieczne;

e kod identyfikacyjnyﬂednostki wykonujgcej sterylizacje —jest to szczegdlnie istotne,
ug wykonawcy zewnetrznego;

gdy uzytkownik korzysta z us

* o kod identyfikacyjny uzytkownika, o ile dotyczy.



11l. Dokumentacja cyklu sterylizacji

Wyrob poddawany sterylizacji jest ewidencjonowany w postaci raportow/ kart zapisowych, ze szczegélnym
uwzglednieniem kodu/nazwy wyrobu lub zestawu, liczby wyrobéw lub zestawdw,
odbiorcy, kodu sterylizatora, kodu cyklu.

* Dokumentacja kazdego cyklu sterylizacji powinna zawiera¢ nastepujgce
i lInEEEREREELS

- metody sterylizacji;

- wyniku kontroli w postaci wydruku lub zapisu elektronicznego krytycznych
parametrow procesu wtasciwych dla kazdej metody sterylizacji;

- kodu sterylizatora;



11l. Dokumentacja cyklu sterylizacji

- uzytego programu;
- kodu cyklu;

- wyniku kontroli chemicznej (z uwzglednieniem typu wskaznikow i ich
rozmieszczenia);

- wyniku kontroli biologicznej, o ile byta przeprowadzona (z uwzglednieniem
rozmieszczenia wskaznikow);

- daty przeprowadzenia sterylizacji;

* e imienia, nazwiska lub kodu identyfikujgcego osobe oraz podpis osoby
odpowiedzialnej za proces.



ZASADY KONTROLIPROCESU STERYLIZACII WYROBOW
MEDYCZNYCH | INNYCH PRZEDMIOTOW

* Wytwarzanie wyrobow sterylnych, podlega specjalnym wymaganiom i
powinno przebiegac¢ zgodnie z ustalonymi procedurami i
zwalidowanymi procesami technologicznymi.

e zgodnie z ustalonymi procedurami i zwalidowanymi procesami
technologicznymi. Podstawg kontroli procesow sterylizacji jest
monitorowanie parametrow krytycznych procesu, a takze
zastosowanie odpowiednich dla danej metody wskaznikow
biologicznych i chemicznych umozliwiajgcych sprawdzanie sprawnosci
urzgdzen i monitorowanie parametrow krytycznych procesu na
kazdym jego etapie.



ZASADY KONTROLIPROCESU STERYLIZACII WYROBOW
MEDYCZNYCH | INNYCH PRZEDMIOTOW

* W tym celu, dla kazdej metody sterylizacji ustalono parametry krytyczne
czyli zmienne fizyczne jako fundamentalne dla przebiegu i skutecznosci
procesu sterylizacji, a tym samym wymagajgce monitorowania:

- dla sterylizacji parg wodng —czas, temperatura, cisSnienie, obecnosc pary

- dla sterylizacji epoksyetanem —czas, temperatura, wilgotnos¢ wzgledna,
stezenie gazu ;

- dla sterylizacji niskotemperaturowej parg wodng i formaldehydem — czas,
temperatura, stezenie formaldehydu, wilgotnosc;

- dla sterylizacji kwasem nadoctowym — czas, temperatura, stezenie;



ZASADY KONTROLIPROCESU STERYLIZACII WYROBOW
MEDYCZNYCH | INNYCH PRZEDMIOTOW

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



Kontrola stanu technicznego urzadzen

e Wszystkie urzgdzenia wykorzystywane w procesach mycia,
dezynfekcji, pakowania i sterylizacji znajdujg sie pod statg kontrolg

zgodnie z opracowanym harmonogramem czynnosci oraz zaleceniami
wytworcy.

* Przyrzady i urzadzenia do kontroli parametrow procesow sterylizacji
metodami fizycznymi nalezy sprawdzac i kalibrowac nie rzadziej niz
raz w roku.



Zasady kontroli kazdego cyklu sterylizacyjnego, zwalnianie
wyrobow po sterylizacji

* Kazdy cykl sterylizacji podlega obowigzkowej kontroli. W celu
potwierdzenia prawidtowosci przebiegu sterylizacji przeprowadza sie
kontrole parametrow krytycznych procesu metodami fizycznymi,
wskaznikami biologicznymi i wskaznikami chemicznymi. Dobor metod
kontroli powinien byc zgodny z zaleceniami wytworcy sterylizatora
i wskazaniami polskich norm, a o wyborze wskaznikow i ich liczbie
decyduje osoba odpowiedzialna za nadzdr nad procesem sterylizacji.



Kontrola parametréw fizycznych

* Przyrzady zainstalowane w sterylizatorze wskazuj3a lub rejestruja
parametry krytyczne (zmienne krytyczne) wtasciwe dla okreslonej
metody sterylizacji (np. czas, temperatura, cisnienie, wilgotnos¢
wzgledna, posrednio obecnos¢ pary wodnej) i zapewniajg szybka
informacje na temat problemoéw, do ktorych doszto w trakcie cyklu
sterylizacyjnego. Wartosci parametrow fizycznych przyrzadow
pomiarowych nalezy rejestrowac w formie zapisu graficznego,
cyfrowego lub elektronicznego i archiwizowac



/walnianie parametryczne w procesach sterylizacji parg wodng

e Zwalnianie wsadu tylko na podstawie odczytu parametrow fizycznych
w komorze i wsadzie jest mozliwe tylko w procesach catkowicie
zwalidowanych. ( Kwalifikacja 1Q,PQ,0Q).

e Zwalnianie parametryczne wyrobow medycznych do uzycia moze
nastapi¢ po dokonaniu odczytu z rejestratora automatycznego
(kontrola komory) oraz odczytu parametréw kontroli wsadu z
zastosowaniem niezaleznych przyrzgdow pomiarowych rejestrujgcych
parametry dla wsadu.

* Mozliwe jest uzupetnienie kontroli parametrow fizycznych w procesie
walidowanym o wskazniki biologiczne i chemiczne w zaleznosci od
przyjetej procedury.



/walnianie w sterylizacji parg wodng procesow
niezwalidowanych

* Jezeli podstawg zwalniania jest kontrola parametrow krytycznych w
komorze lub tylko kontrola tych parametrow we wsadzie, konieczne
jest zastosowanie do kontroli kazdego wsadu wskaznikow
chemicznych typu 5 lub 6 w przyrzgdach testowych procesu lub
pakiecie reprezentatywnym i/lub wskaznika/wskaznikow
biologicznych w przyrzadach testowych procesu (PCD) lub pakiecie
reprezentatywnym.

* W przypadku urzgdzen sterylizacyjnych nie posiadajgcych mozliwosci
automatycznej rejestracji parametrow procesu nalezy zastosowac
wskazniki chemiczne typu5 albo 6 w przyrzadach testowych procesu
oraz i wskazniki biologiczne do kontroli kazdego wsadu.



Kontrola i zwalnianie z uzyciem wskaznikow biologicznych

* Wskazniki biologiczne w najlepszy (bezposredni) sposob
odzwierciedlajg procesy biobdjcze podczas sterylizacji i powinny by¢
stosowane jak najczesciej.

* Wskazniki biologiczne nalezy stosowac
zgodnie z ich przeznaczeniem
wskazanym przez wytworce,

w szczegolnosci nalezy
scisle przestrzegac zalecen dotyczacych |
hodowli i przechowywania.
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Kontrola i zwalnianie z uzyciem wskaznikow biologicznych

e Zastosowanie wskaznikow biologicznych zalezy od metody sterylizacji.
Jezeli zamierza sie uzy¢ wskaznikow biologicznych do zwalniania
wyrobow, to przeglada sie zapisy fizycznych parametrow procesow
sterylizacji oraz wyniki badania wskaznikami biologicznymi w celu
wykazania skutecznego przeprowadzenia procesu sterylizaciji.

e Jesli do kontroli sterylizacji wyrobu medycznego uzyto wskaznika

biologicznego nie moze by¢ zwolniony do czasu uzyskania wyniku
kontroli biologiczne,;.



Zalecenia dotyczace stosowania wskaznikow biologicznych

e Zastosowanie wskaznikow zaleca sie do
-kontroli biezgcej urzadzen sterylizujgcych

-walidacji procesow (kwalifikacja 1Q, OQ, PQ) -czestotliwos¢ wykonania
kontroli biologicznej powinna by¢ wyznaczona w protokole
walidacyjnym procesu);

-okresowego potwierdzania skutecznosci procesu walidowanego;

-rewalidacji (wyjasnianie nieprawidtowosci z potwierdzaniem
skutecznosci) np. po awarii i naprawie oraz okresowych przegladach
serwisowych.



Zalecenia dotyczace stosowania wskaznikow biologicznych

* Zaleca sie stosowanie wskaznika/wskaznikéw biologicznych
do kontroli kazdego wsadu w kazdym cyklu w przypadku:

-sterylizacji implantow wraz oprzyrzgdowaniem niezaleznie
od przyjetego sposobu zwalniania

-sterylizacji niskotemperaturowej, o ile instrukcja wytworcy
sterylizatora nie stanowi inaczej.



/alecenia dotyczace stosowania wskaznikow biologicznych

e \WW pozostatych sytuacjach czestotliwosc¢ stosowania wskaznikow
biologicznych zalezy od przyjetej procedury zwalniania wyrobow:

-w przypadku biologicznego zwalniania wyrobow -wskaznik/wskazniki
biologiczne nalezy stosowaé w kazdym wsadzie

-w procesach sterylizacji bez automatycznej rejestracji parametrow
krytycznych, gdy nie jest uzywany przyrzad/przyrzady pomiarowo-
rejestrujacy parametry-wskaznik/wskazniki biologiczne nalezy stosowac
w kazdym wsadzie



/alecenia dotyczace stosowania wskaznikow biologicznych

- w przypadku zwalniania wyrobow po dokonaniu oceny parametrow
krytycznych i wskaznikdéw chemicznych typu 5 lub 6 -kontrole
biologiczng nalezy stosowac nie rzadziej niz 1 raz w tygodniu dla
potwierdzenia skutecznosci procesow

-w przypadku zwalniania parametrycznego kontrole biologiczng nalezy
wykonywac zgodnie z zaleceniami protokotu walidacji.



Zalecenia dotyczgce stosowania wskaznikow biologicznych

* Liczba zastosowanych podczas kontroli wskaznikow biologicznych
uzalezniona jest od wielkosci komory steryllzatora rodzaju kontroll
(biezaca cyklu, okresowa potwj

nllSNeeRld el erallcl{e  PCD — przyrzad testowy procesu
wynosi odpowiednio:

- w przypadku sterylizatorow o pojemnosci ponizej jednej jednostki
wsadu —co najmniej jeden wskaznik w pakiecie reprezentatywnym dla
catego wsadu umieszczonym w miejscu o najtrudniejszym dostepie
czynnika sterylizujgcego lub jeden w PCD —symulacja wsadu,



* W przypadku sterylizatorow o pojemnosci jednej jednostki lub
powyzej jednej jednostki wsadu —co najmniej dwa wskazniki
umieszczone w pakietach reprezentatywnych dla catego wsadu
umieszczonych w miejscu o najtrudniejszym dostepie czynnika
sterylizujgcego lub jeden w PCD —symulacja wsadu.



Wskazniki chemiczne

* Wskazniki chemiczne stuzg do uzyskania informacji o warunkach
panujacych w komorze sterylizatora i ewentualnych
nieprawidtowosciach podczas procesu sterylizacji. Zawieraja
substancje, ktore po osiggnieciu tzw. punktu koncowego (SV),
Zzmieniajg zabarwienie wskaznika. Istnienie roznych typow
wskaznikow chemicznych umozliwia rozny zakres monitorowania.



Wskazniki chemiczne

N\

Wskaznik chemiczny typu 1 (procesu)
\
Wskaznik chemiczny typu 2 (do okreslonych procedur badawczych)
Wskaznik chemiczny typu 3 (jednoparametrowy)

Wskaznik chemiczny typu 4 (wieloparametrowy)

Wskaznik chemiczny typu 5 (zintegrowany)
/

Wskaznik chemiczny typu 6 (emulacyjny)



/astosowanie wskaznikow chemicznych
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/astosowanie wskaznikow chemicznych

Test Bowie-Dicka

* Test Bowie-Dicka stuzy do sprawdzenia dziatania sterylizatora i jego
gotowosci do prawidtowej pracy, sprawdza prawidtowe usuwanie
powietrza, penetracje pary wodnej i nieobecnos¢ gazow nie
ulegajgcych kondensacji. Moze byc stosowany w sterylizatorach

wyposazonych w specjalny program testowyBowie-Dicka temperatura
134° C; czas 3,5 min.



/astosowanie wskaznikow chemicznych

Test Bowie-Dicka

* Test Bowie-Dicka nie powinien by¢ wykonywany w sterylizatorach
z odpowietrzaniem grawitacyjnym i innych urzadzeniach nie
posiadajacych programu do wykonania testu Bowie-Dicka
i automatycznej rejestracji parametrow procesu. Takie sterylizatory
powinny byc¢ zastgpione urzgdzeniami spetniajgcymi normy polskie
i miedzynarodowe, chyba ze wytworca sterylizatora wskazuje program
rownowazny z programem Bowie-Dicka i jego zgodnos¢ normatywna.



Pozostate wskazniki chemiczne

* W ramach biezacej kontroli zalecane
jest zastosowanie nastepujacych
wskaznikow chemicznych:

1. Wskaznik chemiczny typu 1 umieszczony
na zewnetrznej powierzchni systemu bariery




Pozostate wskazniki chemiczne

 \WW ramach biezacej kontroli zalecane jest zastosowanie nastepujacvch
wskaznikow chemicznych:

2. Wskaznik chemiczny typu 5 albo 6, ktory jest
wsadu:

e w przypadku sterylizatoréw o pojemnosci po
wsadu — co najmniej jeden wskaznik w pakiecie
catego wsadu umieszczonym w miejscu o hajtr
czynnika sterylizujgcego lub jeden w PCD — sy



Pozostate wskazniki chemiczne

* W przypadku sterylizatorow o pojemnosci jednej jednostki
lub powyzej jednej jednostki wsadu — co najmniej dwa wskazniki
umieszczone w pakietach reprezentatywnych dla catego wsadu
umieszczonych w miejscu o najtrudniejszym dostepie czynnika
sterylizujgcego lub jeden PCD — symulacja wsadu



Pozostate wskazniki chemiczne

* Wskazniki stosowane do kontroli pakietu:

* kontrola pakietow za pomocg wskaznikow chemicznych jest zbedna
w przypadku:

-procesow walidowanych
-zwalniania parametrycznego i biologicznego wyrobow

-stosowania do rutynowej kontroli procesow rejestracji parametrow
krytycznych i kontroli wsadu za pomocg wskaznikow biologicznych lub
chemicznych w pakietach reprezentatywnych lub przyrzadach
testowych procesu ( PCD);



Pozostate wskazniki chemiczne

 kontrola pakietow powinna byc¢ stosowana w przypadku watpliwosci
dotyczgcych penetracji czynnika sterylizujgcego; do kontroli pakietow
mozna stosowac wskazniki typu 6, 5 lub 4.

* w przypadku, gdy nie sg stosowane pakiety reprezentatywne lub
przyrzady testowe procesu powinna byc stosowana kontrola kazdego
pakietu za pomocg wskaznika typu 6 lub typu 5 lub typu 4.



Zastosowanie przyrzadu testowego lub pakietu
reprezentatywnego

* Dobodr przyrzadu testowego procesu (PCD) lub rownowaznego pakietu
reprezentatywnego musi uwzgledniac specyfike sterylizowanego
materiatu, metode sterylizacji i typ sterylizatora. Przyrzad testowy
procesu nalezy stosowac ze wskaznikami chemicznymi lub
biologicznymi

* okreslonymi przez wytworce tego przyrzadu.



Zasady zwalniania wyrobow po sterylizacji

e Zwalnianie wyrobow sterylizowanych do uzycia nastepuje zawsze po
zastosowaniu co najmniej dwoch metod badania skutecznosci
procesow sterylizacji.

* Orzekanie o sterylnosci i zwalnianie do uzycia wyrobow po sterylizacji
odbywa sie zgodnie z udokumentowanymi procedurami na podstawie
oceny zapisOw parametrow krytycznych okreslonych dla danego
procesu sterylizacji potwierdzonych wskaznikami biologicznymi lub
chemicznymi.



W zadnym wypadku nie wolno zwalnia¢ wyrobow
wysterylizowanych wytacznie na podstawie zmiany barwy
wskaznikow chemicznych.



e Zwalnianie implantow odbywa sie zawsze na podstawie prawidtowego
wyniku wskaznika biologicznego, po przeprowadzeniu oceny
automatycznego zapisu kontroli parametrow krytycznych i wskaznika

chemicznego wsadu w pakiecie reprezentatywnym lub przyrzadzie
testowym procesu ( PCD).

e Zwalnianie wsadow nie zawierajgcych implantow odbywa sie
na podstawie kontroli parametréw krytycznych parametryczne;
i chemicznej i/lub biologiczne;j.

* W przypadku sterylizacji niskotemperaturowej zwalnianie wyrobow
odbywa sie na podstawie automatycznego zapisu kontroli
parametrycznej oraz kontroli chemicznej i biologicznej wsadu



» Kontrola chemiczna jak i kontrola biologiczna wsadu powinna by¢
wykonana z uzyciem przyrzadu testowego procesu (PCD) lub pakietu
reprezentatywnego (patrz definicja).

* W przypadku, gdy odczyty wskaznikow lub zapisow parametrow sg
niejednoznaczne lub nieprawidtowe, nalezy wykrycC i usungc przyczyny
nieprawidtowosci oraz przekazac caty wsad do przepakowania i
ponownej sterylizacji.



WYZNACZANIE TERMINU WAZNOSCI POSTERYLIZACYJNE],
WARUNKI TRANSPORTOWANIA | PRZECHOWYWANIA
WYROBOW MEDYCZNYCH

Transport wyrobow skazonych i sterylnych

* Transport wyrobow medycznych, narzedzi, przedmiotow lub wyrobow
przeznaczonych do dekontaminacji, w tym sterylizacji oraz wyrobow
medycznych, narzedzi, przedmiotow lub wyrobow sterylnych odbywa
sie w szczelnych opakowaniach transportowych chronigcych przed
mechanicznymi uszkodzeniami, zmianami temperatury oraz
zanieczyszczeniem fizycznym (brud, kurz), chemicznym (woda,
preparaty dezynfekcyjne, antyseptyki) i mikrobiologicznym.



Transport wyrobow skazonych i sterylnych cd.
/asada 1-2

Zasada 1: rozdziat pojemnikow / wozkéw transportowych dla wyrobéw
skazonych i sterylnych jest bezwzglednie wymagany. Dopuszcza sie
stosowanie tych samych pojemnikow/ wozkéw po dekontaminacji

w myjni-dezynfektorze w obszarze CS.

Zasada 2: koniecznosc szczelnego zamkniecia pojemnikow transportowych —
,Szczelne” oznacza brak mozliwosci samoistnego otwarcia podczas
transportu. Z uwagi na mozliwosc¢ ewentualnego rozszczelnienia
pojemnikow/wozkoéw transportowych, konieczne jest opracowanie
procedury postepowania w przypadku skazenia traktu transportowego krwig,
wydalinami i wydzielinami pacjenta (winda, korytarz).



Transport wyrobow skazonych i sterylnych cd.
/asada 3-5

e Zasada 3: bezwzgledny zakaz uzywania do innego celu pojemnikow
stuzgcych do transportu wyrobow skazonych i sterylnych
—np. transport brudnej bielizny, transport lekéw;

e Zasada 4: przechowywanie pojemnikow/wozkéw transportowych
w miejscach ograniczajgcych mozliwosc ich kontaktu z pacjentem.

e Zasada 5: wozki / pojemniki do transportu wyrobéw skazonych
i wozki oraz pojemniki do transportu wyrobow sterylnych po
wykonaniu kazdego transportu podlegajg dekontaminacji
w myjni-dezynfektorze.



W sytuacji braku myjni-dezynfektora do pojemnikow i wozkow
transportowych dopuszcza sie wykonywanie procesow manualnych
mycia i dezynfekcji. Niedopuszczalne jest ponowne uzycie
wozka/pojemnika bez dekontaminacji.



Przechowywanie wyrobéw po sterylizacji

* O prawidtowym (tym samym bezpiecznym dla pacjenta) wykonaniu
procedur zwigzanych z wykonywaniem swiadczen zdrowotnych oraz
innych dziatan przebiegajgcych z naruszeniem ciggtosci tkanek
ludzkich (np. tatuaze, manicure, pedicure, zabiegi akupunktury,
zabiegi upiekszajace), decyduje przechowywanie wyroboéw sterylnych
w warunkach uniemozliwiajgcych uszkodzenie opakowania
(rozszczelnienie, zamoczenie) i ponowne skazenie (kontaminacje).
Zasada ta dotyczy zarowno wyrobow sterylnych wielorazowego
uzytku jak i sterylnych wyrobow jednorazowego uzytku.



Przechowywanie wyrobdéw po sterylizacji - zalecenia

* Wyroby sterylne, nalezy przechowywac¢ w wydzielonym magazynie
wyrobow sterylnych (regaty) lub poza wydzielonym magazynem
(szczelnie zamykane szafy/szuflady znajdujgce sie w innym
pomieszczeniu lub w pomieszczeniu magazynowym, w ktorym
przechowywane sg inne czyste, zabezpieczone przed
zanieczyszczeniem, wyroby, sprzet, bielizna (wytacznie szczelnie
zamykane szafy/szuflady/kontenery znajdujgce sie w tym
pomieszczeniu).



Przechowywanie wyrobdéw po sterylizacji - zalecenia

* Nie nalezy przechowywac wyrobow sterylnych na otwartych regatach
W miejscu magazynowania innych wyrobow —szczegodlnie tych, ktore
wymagajg czestego uzywania. Kazde otwarcie magazynu/szafy naraza
wyrob sterylny na ryzyko uszkodzenia i skazenia. Nie nalezy takze

przechowywac wyrobow sterylnych w jednym pomieszczeniu ze
srodkami chemicznymi.



Przechowywanie wyrobdéw po sterylizacji - zalecenia

* Nie nalezy magazynowac duzych ilosci wyrobow sterylnych
bezposrednio w miejscu uzytkowania (np. gabinet zabiegowy, wozek
opatrunkowy, wozek anestezjologiczny, stanowiska przy tozkach w
OIT). Zaleca sie przechowywanie wyrobow 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 dezynfekcji rak lub skory lub
rozprysk materiatu biologicznego podczas wykonywania procedury
(np. zmiana opatrunku), dyskwalifikuje catg pozostata partie wyrobow
sterylnych.



Przechowywanie wyrobdéw po sterylizacji - zalecenia

* Nie nalezy przechowywac wyrobow sterylnych w opakowaniach
papierowych, papierowo-foliowych, wtokninowych, opakowaniach
typu TYVEK, pojemnikach sterylizacyjnych blisko zrodta wody lub
dozownikéw do mycia i dezynfekcji ragk, poniewaz dotykanie lub
rozprysk ptyndw na opakowania, uszkadza ich strukture. | choc¢ po
wyschnieciu nie widac 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 rak i
innych miejsc zagrazajgcych zachlapaniem wodg, srodkami
dezynfekcyjnymi i lekami.




Przechowywanie wyrobdéw po sterylizacji - zalecenia

* Nie nalezy przechowywac wyrobow sterylnych w miejscach
niestabilnych —kazdy upadek na podtoge, nawet przy pozornie
nieuszkodzonym opakowaniu, jest wskazaniem do powtornej
dekontaminacji, w tym sterylizacji, a w przypadku materiatu
jednorazowego, wyklucza go z uzycia.

* Przed kazdym uzyciem nalezy ocenic szczelnos¢ opakowania,
wyeliminowac rozdarte, przebite, mokre, zanieczyszczone.
W przypadku jakichkolwiek watpliwosci przekaza¢ wyréb medyczny
lub materiat do powtornej dekontaminacji, w tym sterylizacji.



Przechowywanie wyrobdéw po sterylizacji - zalecenia

* Nie wolno sktadowac¢ w obszarze medycznym materiatu sterylnego w
kartonach transportowych, ktére z uwagi na funkcje zewnetrznego
opakowania transportowego, mogty ulec zanieczyszczeniu. Z powodu
porowatej struktury, gdy zostang zakurzone lub zamoczone nie jest
mozliwa ich dekontaminacja. Nie nalezy sktadowa¢ materiatu
sterylnego w otwartych koszach, ktore nie chronig materiatu
sterylnego przed zakurzeniem lub zamoczeniem (wyjgtek —-magazyn
materiatow sterylnych)



Przechowywanie wyrobdéw po sterylizacji - zalecenia

W magazynach wyrobow sterylnych lub wydzielonych miejscach
stuzacych do przechowywania wyrobow sterylnych jednorazowego lub
wielorazowego uzytku nalezy:

e ograniczyC dostep personelu (wejscie do pomieszczenia, otwieranie
szaf/szuflad),

e edostosowac pomieszczenia, szafy, szuflady do wielkosci, ilosci i
rozmiarow przechowywanych wyrobow sterylnych (nie wolno ich
zaginac, sciskac¢, narazac na uszkodzenie opakowania),

* wykonac sciany, regaty, pojemniki z wyrobow zapewniajgcych tatwe
utrzymanie czystosci,



Przechowywanie wyrobdéw po sterylizacji - zalecenia

e zapewnic ochrone przed gwattownymi zmianami temperatury i wilgotnosci,
przed zanieczyszczeniem (np. kurz), szkodnikami, promieniowaniem
stonecznym, uszkodzeniem mechanicznym oraz innymi czynnikami
zagrazajgcymi wtornym skazeniem,

e e zapewnic¢ odpowiedni poziom wentylacji—w magazynach sterylnych co
najmniej 4 wymiany powietrza w ciggu godziny, niskg wilgotnosc¢ powietrza
40 -60% (niektorzy eksperci dopuszczajg 70%), statg temperature powietrza
(zakres temperatury tzw. pokojowy) oraz monitorowac warunki
atmosferyczne w zakresie kontroli temperatury, wilgotnosci i cisSnienia w
sposob ciggty,



Przechowywanie wyrobdéw po sterylizacji - zalecenia

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

* Nie nalezy sktadowac materiatu sterylnego w pojemnikach
znajdujgcych sie bezposrednio na podtodze, lecz umieszczonych
na regatach lub potkach na wysokosci co najmniej 30 cm nad podtoga,
a w przypadku przechowywania materiatu sterylnego
w opakowaniach transportowych, na wysokosci umozliwiajgcej
utrzymanie czystosci bez potrzeby przesuwania



Przechowywanie wyrobdéw po sterylizacji - zalecenia

* Nalezy sktadowac wyrob sterylny na regatach, odsunietych od sciany
zewnetrznej i od sufitu w celu ochrony przed wilgocia.

* Nie nalezy przechowywac materiatu sterylnego w poblizu uktadow
wentylacyjnych, okien, drzwi —zawilgocenie, zabrudzenie, zakurzenie
zewnetrznych powierzchni zmniejsza mozliwosc¢ aseptycznego wyjecia
materiatu sterylnego z systemu opakowaniowego lub systemu bariery
sterylnej. Prawidtowo przechowywany i utozony wyrob sterylny
zmniejsza ryzyko uszkodzenia opakowan podczas przesuwania.



Przechowywanie wyrobdéw po sterylizacji - zalecenia

e systematycznie sprawdzac date waznosci na wyrobach
sterylizowanych w sterylizatorni, a takze wytwarzanych przemystowo
—poniewaz przekroczenie okresu przydatnosci wyrobow
wielokrotnego uzycia wymaga ponownej sterylizacji, a wyrobow
jednorazowego uzycia utylizacji, nawet, gdy nie zostaty uzyte.

* wobec wyrobow sterylnych zagwarantowac aseptyczne techniki ich
wyjecia z systemu opakowaniowego lub opakowania sterylizacyjnego

pierwotnego



Wyznaczanie terminu waznosci

Termin utrzymania stanu jatowosci jest ustalany na podstawie:
* rodzaju opakowania;

e sposobu pakowania;

* typu jego zamkniecia;

 zalecen wytworcy opakowania;

* rodzaju opakowania ochronnego;

e warunkéw przechowywania.

e warunkow transportu;



Ocena punktowa czasu przechowywania wyrobow i wyrobow po sterylizacji

Czynnik poddany ocenie

1. Rodzaj opakowania sterylizacyjnego

Papier krepowany 20
Witdknina 40
Torebka papierowa 40
Opakowanie papierowo-foliowe 80
Kontener/pojemni sterylizacyjny wraz z wewnetrznym opakowaniem pierwotnym 210
2. Dodatkowe zabezpieczenie stanowigce ochrone przed uszkodzeniem zewnetrznym
lub zanieczyszczeniem

Papier krepowany 60
Wi1dknina 80
Torebka papierowa 80

Opakowanie papierowo-foliowe




Ocena punktowa czasu przechowywania wyrobow i wyrobow
po sterylizacji

3. Dodatkowe zabezpieczenie stanowigce ochrone przed uszkodzeniem
zewnetrznym

Torebka ochronna zamknieta
Okrycie przeciwkurzowe

Zamkniety pojemnik, pudto

4. Miejsce bezposredniego przechowywania

Wozek do wyrobow sterylnych
Otwarty regat

Zamknieta szafa, szuflada




Ocena punktowa czasu przechowywania wyrobow i wyrobow
po sterylizacji

5. Lokalizacja
Korytarz szpitalny

Pokoj zabiegowy

Magazyn na oddziale szpitalnym

Magazyn sterylny na oddziale

Magazyn centralny na bloku operacyjnym

Centralny magazyn sterylny



Catkowita liczba punktow Dopuszczalny czas przechowywania

1-25 24 godziny
26-50 1 tydzien
51-100 1 miesigc
101-200 2 miesigce
201-300 3 miesigce
301-400 6 miesiecy
401-600 1 rok
601-750 2 lata
>750 5 lat




Dziekuje za uwage



