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Wytyczne sterylizacji wyrobów 
medycznych i innych przedmiotów 
wielorazowego użycia 
wykorzystywanych przy udzielaniu 
świadczeń zdrowotnych oraz innych 
czynności podczas których może 
dojść do przeniesienia choroby 
zakaźnej lub zakażenia
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 Projekt rozporządzenia  
 Aktualizacja dotychczasowych zaleceń PZH
 Dostosowanie wymagań do potrzeb ochrony 

zdrowia
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 Paweł Grzesiowski (SHL) – kierownik zespołu
 Jarosław Czapliński (PSRSiDM)
 Bożenna Jakimiak (NIZP-PZH)
 Elżbieta Lejbrandt (SHL)
 Stanisław Świtalski (PSRSiDM)
 Anna Tymoczko (SHL)
 Barbara Waszak (PSRSiDM)
 Anna Ziółko (SHL)
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 Elżbieta Kutrowska (PSRSiDM)
 Waldemar Olszak (PSRSiDM)
 Ewa Rohm-Rodowald (NIZP-PZH)
 Joanna Włodarczyk (PSRSiDM)
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 AERACJA
Maszynowe usuwanie pozostałości chemicznego czynnika 

sterylizującego z materiału sterylnego do poziomu 
bezpiecznego dla pacjenta i personelu.

 BIOLOGICZNY CZYNNIK CHOROBOTWÓRCZY
Posiadające zdolność wywoływania objawów chorobowych 

drobnoustroje komórkowe lub wytwarzane przez nie 
produkty, zewnętrzne i wewnętrzne pasożyty człowieka 
lub wytwarzane przez nie produkty, cząstki 
bezkomórkowe zdolne do replikacji lub przenoszenia 
materiału genetycznego w tym zmodyfikowane 
genetycznie hodowle komórkowe lub wytwarzane przez 
nie produkty.

 CYKL STERYLIZACJI
Następujące po sobie etapy, zachodzące w komorze 

sterylizatora, mające na celu przeprowadzenie sterylizacji.wwww.shl.o
rg

.pl



 CZYNNIK STERYLIZUJĄCY
Czynnik fizyczny lub chemiczny (lub ich kombinacja) 

występujący w formie aktywnej, mający działanie 
mikrobójcze wystarczające do osiągnięcia sterylności w 
określonych warunkach

 DEKONTAMINACJA
Procesy usuwania i niszczenia biologicznych czynników 

chorobotwórczych, obejmujące mycie, dezynfekcję i/lub 
sterylizację w zależności od przeznaczenia wyrobu 
poddawanego dekontaminacji, jako oddzielne procesy lub 
jako jeden proces wieloetapowy.

 DEZYNFEKCJA
Proces redukcji biologicznych czynników chorobotwórczych 

poprzez zastosowanie metod fizycznych lub chemicznych.wwww.shl.o
rg
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 DEZYNFEKOWALNOŚĆ
Kompatybilność wyrobu medycznego z 

określoną metodą dezynfekcji.
 DEZYNFEKCJA NISKIEGO STOPNIA
Proces redukcji wegetatywnych form bakterii 

(oprócz prątków), wirusów osłonkowych (np. 
HBV, HCV, HIV) i grzybów (Candida albicans)
(oznaczenie preparatu B, F, V-osłonkowe).
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 DEZYNFEKCJA ŚREDNIEGO STOPNIA
Proces redukcji wegetatywnych form wszystkich 

gatunków bakterii (w tym prątków), wszystkich 
wirusów (w tym osłonkowych i bezosłonkowych) 
oraz grzybów (C.albicans i A.niger) (oznaczenie 
preparatu B, F, V, prątki).

 DEZYNFEKCJA WYSOKIEGO STOPNIA
Proces redukcji wszystkich wegetatywnych form 

biologicznych czynników chorobotwórczych 
(bakterie, prątki, wirusy, grzyby) z wyjątkiem 
dużej ilości form przetrwalnikowych (oznaczenie 
preparatu B, F, V, prątki, S).wwww.shl.o
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 KONTROLA PROCESU STERYLIZACJI
Zastosowanie wskaźników chemicznych i 

biologicznych oraz kontroli parametrów 
fizycznych, w zależności od metody lub 
uwarunkowań technicznych, 
potwierdzających prawidłowość przebiegu 
procesu sterylizacji.
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 MATERIAŁ STERYLIZOWANY
Wyrób medyczny, przedmiot lub materiał

wielorazowego użytku, poddawany 
sterylizacji.

 MATERIAŁ STERYLNY
Wyrób medyczny, przedmiot lub materiał

wielorazowego użytku, poddany sterylizacji, 
wolny od żywych, zdolnych do namnażania 
się czynników biologicznych.wwww.shl.o
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 MYCIE (CZYSZCZENIE )
Usuwanie zanieczyszczeń z powierzchni 

materiałów poddawanych dekontaminacji  za 
pomocą czynników fizycznych i chemicznych 
stosowanych w procesach maszynowych lub 
manualnych.

 PAKIET REPREZENTATYWNY
Pakiet zawierający zestaw określonych materiałów 

sterylizowanych w danym cyklu sterylizacyjnym, 
który stanowi najtrudniejsze warunki dla 
penetracji czynnika sterylizującego.wwww.shl.o
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 PREPARAT DEZYNFEKCYJNY BAKTERIOBÓJCZY (B)
Preparat chemiczny o działaniu bakteriobójczym na 

wegetatywne formy bakterii (oprócz prątków )
 PREPARAT DEZYNFEKCYJNY GRZYBOBÓJCZY (F)
Preparat chemiczny wykazujący działanie mikrobójcze 

w odniesieniu do grzybów (w tym Candida albicans i 
Aspergillus niger) lub drożdżobójczy w odniesieniu 
do grzybów Candida albicans

 PREPARAT DEZYNFEKCYJNY PRĄTKOBÓJCZY 
Preparat chemiczny o działaniu bakteriobójczym, także 

w odniesieniu do prątków. 
 PREPARAT DEZYNFEKCYJNY WIRUSOBÓJCZY (V)
Preparat chemiczny wykazujący działanie mikrobójcze 

w odniesieniu do wirusów.wwww.shl.o
rg
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 STERYLIZOWALNOŚĆ
Zgodność (kompatybilność) wyrobu 

medycznego, innego przedmiotu lub 
materiału z wybraną metodą sterylizacji.
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- Centralna sterylizatornia
- Lokalna sterylizatornia 
- Punkt sterylizacji
- Stanowisko sterylizacji 
gabinetowejwwww.shl.o

rg
.pl



CS - odrębny dział szpitala albo odrębna jednostka 
organizacyjna poza strukturami ZOZ. 

CS musi być zorganizowana gdy zapotrzebowanie 
na materiał sterylizowany w zakładzie opieki 
zdrowotnej wynosi powyżej 60 jednostek wsadu w 
ciągu doby. (3240l)
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1. LS – powinna być zorganizowana gdy 
zapotrzebowanie na materiał sterylizowany 
wynosi 30- 60 STE w ciągu doby. 

2. Zlokalizowana w oddziale lub dziale szpitala na 
potrzeby którego wykonuje usługi 

3. Dopuszcza się korzystanie więcej niż jednej 
jednostki organizacyjnej zamkniętego szpitala
pod warunkiem zlokalizowania jej w wydzielonym 
zespole pomieszczeń w odrębnym dziale ZOZ. wwww.shl.o
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 Punkt sterylizacji dla 2-6 gabinetów 
diagnostyczno-zabiegowych w otwartym 
ZOZ (przychodni)

Zapotrzebowanie na materiał sterylizowany nie 
przekracza 30 jednostek wsadu w ciągu doby.

Pomieszczenie o powierzchni co najmniej 8 m²
(zalecane 12 m²) jest wyposażone w wentylację
mechaniczną nawiewno-wywiewną.

Stanisław Świtalski 21
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Wydzielona dodatkowa powierzchnia gabinetu –
minimum 4 m²
zlokalizowana poza drogami komunikacji 
wewnątrz gabinetu
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 Czytelne, prawidłowo prowadzone zapisy (…) 
pozwalające odtworzyć historię procedury na 
każdym jej etapie. (…)

 Zwalnianie materiału sterylnego do użycia 
wyłącznie  na podstawie udokumentowany 
system kontroli .

 Zatwierdzanie dokumentacji na bieżąco przez 
osobę odpowiedzialną za nadzór nad 
dekontaminacjąwwww.shl.o

rg
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 W sytuacji, gdy jednostka organizacyjna 
zaopatruje się w materiały sterylne poza daną
jednostką, należy prowadzić ewidencję
materiałów przekazywanych do sterylizacji i 
przyjmowanych po sterylizacji. 
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TRANSPORT MATERIAŁÓW 
SKAŻONYCH 

 Po wstępnym myciu i dezynfekcji w miejscu 
użycia - szczelne opakowania transportowe 
odporne na uszkodzenia mechaniczne

 Bez wstępnego mycia i dezynfekcji w miejscu 
użycia, w czasie nie dłuższym niż 3 h od chwili 
użycia do rozpoczęcia dekontaminacji.

 W przypadku, gdy transport następuje później, w 
celu zapobiegania zasychaniu krwi, innych 
płynów ustrojowych i tkanek należy stosować
dostępne na rynku preparaty chemiczne o 
działaniu co najmniej bakteriostatycznym mające 
właściwości zwilżające lub inne równorzędne 
postępowanie technologiczne. wwww.shl.o
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 Przygotowanie wyrobów do sterylizacji
 zalecane jest stosowanie wody uzdatnionej, w 

stopniu wymaganym dla zastosowanej 
technologii

 zaleca się prowadzić kontrolę procesów 
mycia i dezynfekcji, a wynik kontroli należy 
zapisywać w dokumentacji
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1. Wstępne mycie z dezynfekcją:
 Proces polegający na usuwaniu zanieczyszczeń z wyrobów 

ostrych oraz innych wyrobów wymagających otwarcia, 
rozpięcia lub demontażu, połączony z dezynfekcją niskiego 
stopnia, wykonywany manualnie lub maszynowo 

2. Mycie właściwe i dezynfekcja :
 Proces polegający na czyszczeniu i dezynfekcji wyrobów i 

materiałów zdemontowanych po wstępnym myciu z 
dezynfekcją - powinny być wykonywane w procesie 
maszynowym z dezynfekcją termiczną, lub termiczno-
chemiczną

 Dopuszcza się wykonywanie metodą manualną w przypadku 
szczególnych zaleceń producenta wyrobu medycznego lub na 
Stanowisku Sterylizacji Gabinetowej i w Punkcie Sterylizacji. 
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Proces redukcji wegetatywnych form bakterii 
(oprócz prątków), wirusów osłonkowych (np. 
HBV, HCV, HIV) i grzybów (Candida albicans)

(oznaczenie preparatu B, F, V-osłonkowe).
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 Proces obejmujący dezynfekcję (preparat 
myjąco-dezynfekcyjny) i czyszczenie w 
procesie manualnym lub maszynowym z 
metodą termiczną lub termiczno-chemiczną. 

 Przeznaczony do dekontaminacji wyrobów i 
sprzętu  nie wymagającego demontażu. 

 Zastosować preparat dezynfekcyjnym 
średniego stopnia, a następnie wykonanie 
mycia z użyciem nowej kąpieli  myjącej. 
Jednoetapowy proces dotyczy wyrobów, które 
po procesie zawsze podlegają sterylizacji.wwww.shl.o
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Proces redukcji wegetatywnych form 
wszystkich gatunków bakterii (w tym 
prątków), wszystkich wirusów (w tym 
osłonkowych i bezosłonkowych) oraz 
grzybów (C.albicans i A.niger) 

(oznaczenie preparatu B, F, V, prątki).
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 Wstępne czyszczenie 
 Dezynfekcja wysokiego stopnia dla wyrobów 

średniego ryzyka, dla których producent 
zaleca ten rodzaj dekontaminacji

 DEZYNFEKCJA WYSOKIEGO STOPNIA
Proces redukcji wszystkich wegetatywnych 

form biologicznych czynników 
chorobotwórczych (bakterie, prątki, wirusy, 
grzyby) z wyjątkiem dużej ilości form 
przetrwalnikowych      (oznaczenie preparatu 
B, F, V, prątki, S).wwww.shl.o
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Dopuszcza się sterylizację specjalistycznych materiałów nie 
opakowanych, po  spełnieniu  warunków gwarantujących 
utrzymanie sterylności i ich bezpieczne użycie:

 Sterylizator z automatyczną rejestracją parametrów 
krytycznych;

 Sterylizatory powinny być zlokalizowane w pomieszczeniu, w 
którym  materiały sterylizowane będą użyte lub w 
pomieszczeniu sąsiadującym z tym pomieszczeniem 
połączonym oknem podawczym;

 Materiały sterylizowane bez opakowania należy użyć
bezpośrednio po zakończeniu procesu sterylizacji i 
rozhermetyzowaniu komory sterylizatora, która spełnia  
kryteria systemu bariery sterylnej.

 Otwarcie komory sterylizatora po zakończonym procesie 
sterylizacji oznacza przerwanie systemu bariery sterylnej;wwww.shl.o

rg
.pl



 Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 
stycznia 2011 roku w sprawie wymagań
zasadniczych oraz procedur oceny zgodności 
wyrobów medycznych (Dz.U.2011.16.74):

 „wyrób do jednorazowego użytku, jako wyrób 
medyczny przeznaczony do użycia tylko raz u 
jednego pacjenta”
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 Wskaźnik chemiczny klasy 1, odpowiedni do 
metody sterylizacji; 

 Data sterylizacji; 
 Data ważności; 
 Kody identyfikacyjne osób przygotowujących 

wyrób do sterylizacji;  
 Kod identyfikacyjny zawartości systemu bariery 

sterylnej, o ile konieczne;
 Kod indentyfikacyjny jednostki wykonującej 

sterylizację – jest to szczególnie istotne, gdy 
użytkownik korzysta z usług wykonawcy 
zewnętrznego.

 Kod identyfikacyjny użytkownika, o ile dotyczy wwww.shl.o
rg

.pl



 Wykonawca procesu sterylizacji określa termin 
utrzymania stanu jałowości materiału sterylnego i 
oznakowuje nim system bariery sterylnej. Termin 
utrzymania stanu jałowości jest ustalany na 
podstawie:

 Rodzaju opakowania;
 Sposobu pakowania
 Typu jego zamknięcia;
 Zaleceń producenta opakowania;
 Rodzaju opakowania ochronnego;
 Warunków transportu;
 Warunków przechowywania.wwww.shl.o

rg
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Dokumentacja każdego cyklu sterylizacji powinna 
zawierać następujące informacje na temat:

 Metody sterylizacji; 
 Wyniku kontroli w postaci wydruku lub zapisu 

elektronicznego krytycznych parametrów procesu 
właściwych dla każdej metody sterylizacji  

 Kodu sterylizatora; 
 Kodu cyklu; 
 Wyniku kontroli chemicznej (z uwzględnieniem klasy 

wskaźników i ich rozmieszczenia); 
 Wyniku kontroli biologicznej, o ile była 

przeprowadzona (z uwzględnieniem rozmieszczenia 
wskaźników); 

 Daty przeprowadzenia sterylizacji; 
 Imienia, nazwiska lub kodu identyfikującego osobę

oraz podpis osoby odpowiedzialnej za proces. 
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 Przed rozpoczęciem pierwszego w danym 
dniu roboczego cyklu sterylizacji, wykonuje 
się testy sprawności technicznej urządzenia 
według zaleceń jego wytwórcy, a w 
przypadku braku zaleceń, według aktualnie 
obowiązujących norm polskich. 

 Test Bowiego-Dicka
 Test szczelności 
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 Kontroli podlega każdy cykl sterylizacyjny. 
Dobór metod kontroli powinien być zgodny z 
zaleceniami wytwórcy sterylizatora i 
wskazaniami polskich norm, a o wyborze 
wskaźników i testów, ich użyciu i liczbie 
decyduje osoba odpowiedzialna za nadzór 
nad procesem sterylizacji
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 Sterylizatory o pojemności poniżej jednej 
jednostki wsadu – minimum dwa wskaźniki w 
dwóch pakietach reprezentatywnych dla 
całego wsadu umieszczonych w miejscach o 
najtrudniejszym dostępie czynnika 
sterylizującego

 W przypadku zastosowania przyrządu 
testowego procesu jeden wskaźnik
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• Sterylizatory o pojemności 1 jednostki wsadu lub 
powyżej  – minimum trzy wskaźniki umieszczone    w 
pakietach reprezentatywnych dla całego wsadu 
umieszczonych w miejscach o najtrudniejszym 
dostępie czynnika sterylizującego,

• W przypadku zastosowania przyrządu testowego 
procesu, stosuje się jeden wskaźnik bez względu na 
wielkość komory sterylizatora;
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 W przypadku, gdy nie są
stosowane pakiety 
reprezentatywne lub przyrząd 
testowy   należy zastosować
wskaźnik chemiczny klasy 4,  5 
lub 6 w każdym cyklu i w każdym 
pakiecie poddanym sterylizacji   
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1. Przyrządy pomiarowo-rejestrujące + 
wskaźniki chemiczne klasy 5 albo 6 do 
kontroli wsadu

2. lub wskaźniki biologiczne + wskaźniki 
chemiczne klasy 5 albo 6  
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 Z powodu braku wskaźników  
klasy 5 i 6  należy zastosować
wskaźniki klasy 4 w pakietach  
reprezentatywnych 
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 Udokumentowane procedury zgodne z nauką i 
prawem

 Przynajmniej dwie metody oceny skuteczności 
procesu zastosowane jednocześnie: 

 Oceny zapisów parametrów krytycznych dla 
danego procesu sterylizacji

 Odczytów wskaźników biologicznych lub 
wskaźników chemicznych. 

 W przypadku, gdy odczyty wskaźników lub 
zapisów parametrów są niejednoznaczne lub 
nieprawidłowe,  należy wykryć i usunąć
przyczyny nieprawidłowości oraz przekazać cały 
wsad do przepakowania i ponownej sterylizacji.wwww.shl.o
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 Rozdział pojemników/wózków 
transportowych dla materiałów skażonych i 
sterylnych.

 Rozdział nie jest bezwzględnie wymagany 
jeśli pojemniki/wózki transportowe są
poddawane procesowi mycia i dezynfekcji w 
zgodnie z udokumentowaną procedurą.

 Szczelne zamknięcie pojemników 
transportowych – oznacza brak możliwości 
samoistnego otwarcia podczas  transportuwwww.shl.o

rg
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 Bezwzględny zakaz używania do innego celu 
pojemników do transportu skażonego i 
sterylnego materiału  – np. transport brudnej 
bielizny, transport leków; 

 Przechowywanie pojemników/wózków 
transportowych w miejscach ograniczających 
możliwość ich kontaktu z pacjentem.
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 Kierownik Centralnej Sterylizatorni podlega 
bezpośrednio Dyrektorowi ds. Lecznictwa 
ZOZ. Natomiast Kierownik Lokalnej 
Sterylizatorni podlega bezpośrednio 
Kierownikowi jednostki w której jest 
zatrudniony 

 Jeżeli w zakładzie istnieje więcej niż jedna 
Sterylizatornia Lokalna, należy powołać
kierownika z zakresem obowiązków i 
uprawnień kierownika  Centralnej 
Sterylizatorni,  podległego bezpośrednio 
Dyrektorowi ds. Lecznictwa ZOZ.  
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 Kierownik CS - wykształcenie wyższe, wyższe 
medyczne lub inne przydatne do wykonywania 
usług z zakresu zadań dekontaminacji oraz 
ukończony  kurs kwalifikacyjny wg. programu 
zatwierdzonego lub zweryfikowanego przez MZ;

 Kierownik LS powinien posiadać wykształcenie 
wyższe lub średnie medyczne i kurs 
kwalifikacyjny wg programu zatwierdzonego lub 
zweryfikowanego przez MZ;

 Pracownicy nadzorujący pracę w PS i SG minimum 
średnie medyczne, kurs kwalifikacyjny wg 
programu zatwierdzonego lub zweryfikowanego 
przez MZ wwww.shl.o

rg
.pl



 Wykształcenie średnie i kurs kwalifikacyjny 
zgodny z programem zatwierdzonym  przez 
Ministerstwo Zdrowia .  

 Szkolenie należy odbyć w ciągu 2 lat od 
zatrudnienia.

 Do czasu ukończenia kursu pracownik nie 
może wykonywać pracy samodzielnie a 
wyłącznie pod nadzorem osoby wyszkolonej.

wwww.shl.o
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