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Wytyczne sterylizacji wyrobow
medycznych i innych przedmiotow
wielorazowego uzycia
wykorzystywanych przy udzielaniu
swiadczen zdrowotnych oraz innych
czynnosci podczas ktorych moze
dojs¢ do przeniesienia choroby
zakaznej lub zakazenia
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» Projekt rozporzadzenia
» Aktualizacja dotychczasowych zalecen PZH

» Dostosowanie wymagan do potrzeb ochrony
zdrowia



» Pawet Grzesiowski (SHL) - kierownik zespotu
» Jarostaw Czaplinski (PSRSiDM)

» Bozenna Jakimiak (NIZP-PZH)

» Elzbieta Lejbrandt (SHL)

» Stanistaw Switalski (PSRSiDM)

» Anna Tymoczko (SHL)

» Barbara Waszak (PSRSiDM)

» Anna Ziotko (SHL)

B



» Elzbieta Kutrowska (PSRSiDM)

» Waldemar Olszak (PSRSiDM)

» Ewa Rohm-Rodowald (NIZP-PZH)
» Joanna Wtodarczyk (PSRSiDM)
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AERACIJA

Maszynowe usuwanie pozostatosci chemicznego czynnika

>

sterylizujagcego z materiatu sterylnego do poziomu
bezpiecznego dla pacjenta i personelu.

BIOLOGICZNY CZYNNIK CHOROBOTWORCZY

Posiadajace zdolnosc wKwo’rywania objawow chorobowych

4

drobnoustroje komorkowe lub wytwarzane przez nie

rodukty, zewnetrzne i wewnetrzne pasozyty cztowieka
ub wytwarzane przez nie produkty, czastki
bezkomodrkowe zdolne do replikacji lub przenoszenia
materiatu genet(]/czne o w tym zmodyfikowane
genetycznie hodowle komorkowe lub wytwarzane przez
nie produkty.

CYKL STERYLIZAC]I

Nastepujace po sobie etapy, zachodzace w komorze

sterylizatora, majace na celu przeprowadzenie sterylizacji.
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» CZYNNIK STERYLIZUJACY

Czynnik fizyczny lub chemiczny (lub ich kombinacja)
wystegu/jacy w formie aktywnej, majacy dziatanie
mikrobodjcze wystarczajace do osiagniecia sterylnosci w
okreslonych warunkach

» DEKONTAMINACJA

Procesy usuwania i niszczenia biologicznych czynnikéw
chorobotworczych, obejmujace mycie, dezynfekcje i/lub
sterylizacje w zaleznosci od przeznaczenia wyrobu
poddawanego dekontaminacji, jako oddzielne procesy lub

jako jeden proces wieloetapowy.
» DEZYNFEKCJA

Proces redukcji biologicznych czynnikow chorobotworczych
poprzez zastosowanie metod fizycznych lub chemicznych.
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» DEZYNFEKOWALNOSC

Kompatybilnos¢ wyrobu medycznego z
okreslona metoda dezynfekg;ji.

» DEZYNFEKCJA NISKIEGO STOPNIA

Proces redukcji wegetatywnych form bakterii
(oprocz pratkow), wirusow ostonkowych (np.
HBV, HCV, HIV) i grzybow (Candida albicans)
(oznaczenie preparatu B, F, V-ostonkowe).
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» DEZYNFEKCJA SREDNIEGO STOPNIA

Proces redukcji wegetatywnych form wszystkich
gatunkow bakterii (w tym pratkow), wszystkich
wirusow (w tym ostonkowych i bezostonkowych)
oraz grzybow (C.albicans i A.niger) (oznaczenie
preparatu B, F, V, pratki).

» DEZYNFEKCJA WYSOKIEGO STOPNIA

Proces redukcji wszystkich wegetatywnych form
biologicznych czynnikow chorobotwdrczych
(bakterie, pratki, wirusy, grzyby) z wyjatkiem
duzej ilosci form przetrwalnikowych (oznaczenie
preparatu B, F, V, pratki, S).
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» KONTROLA PROCESU STERYLIZAC]]

Zastosowanie wskaznikow chemicznych i
biologicznych oraz kontroli parametrow
fizycznych, w zaleznosci od metody lub
uwarunkowan technicznych,
potwierdzajacych prawidtowosc przebiegu
procesu sterylizacji.

B

N i



» MATERIAL STERYLIZOWANY

Wyrob medyczny, przedmiot lub materiat
wielorazowego uzytku, poddawany
sterylizacji.

» MATERIAL STERYLNY

Wyrob medyczny, przedmiot lub materiat

wielorazowego uzytku, poddany sterylizacji,
wolny od zywych, zdolhych do namnazania

sie czynnikow biologicznych.
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» MYCIE (CZYSZCZENIE )

Usuwanie zanieczyszczen z powierzchni
materiatow poddawanych dekontaminacji za
pomoca czynnikow fizycznych i chemicznych
stosowanych w procesach maszynowych lub
manualnych.

» PAKIET REPREZENTATYWNY

Pakiet zawierajacy zestaw okreslonych materiatow
sterylizowanych w danym cyklu sterylizacyjnym,
ktory stanowi najtrudniejsze warunki dla
penetracji czynnika sterylizujacego.
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» PREPARAT DEZYNFEKCYJNY BAKTERIOBOJCZY (B)

Preparat chemiczny o dziataniu bakteriobojczym na
wegetatywne formy bakterii (oprocz pratkow )

» PREPARAT DEZYNFEKCYJNY GRZYBOBOJCZY (F)

Preparat chemiczny wykazujacy dziatanie mikrobojcze
w odniesieniu do grzybow (w tym Candida albicans i
Aspergillus niger) lub drozdzobojczy w odniesieniu
do grzybow Candida albicans

» PREPARAT DEZYNFEKCYJNY PRATKOBOJCZY

Preparat chemiczny o dziataniu bakteriobojczym, takze
w odniesieniu do pratkow.

» PREPARAT DEZYNFEKCYJNY WIRUSOBOJCZY (V)

Preparat chemiczny wykazujacy dziatanie mikrobojcze
w odniesieniu do wirusow.
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» REPROCESOWANIE WYROBOW MEDYCZNYCH

Procedura obejmujaca czynnosci zaRewniajace
L 2
DezZplieczZenstiwo ponowneaao id WVIropu.
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» STERYLIZOWALNOSC

Zgodnosc (kompatybilnos¢) wyrobu
medycznego, innego przedmiotu lub
materiatu z wybrana metoda sterylizacji.




- Centralna sterylizatornia
- Lokalna sterylizatornia
- Punkt sterylizacji

- Stanowisko sterylizacji
gabinetowe]
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CS - odrebny dziat szpitala albo odrebna jednostka
organizacyjna poza strukturami ZOZ.

CS musi by¢ zorganizowana gdy zapotrzebowanie
na materiat sterylizowany w zaktadzie opieki
zdrowotnej wynosi powyzej 60 jednostek wsadu w

ciagu doby. (3240I)
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1. LS - powinna byc¢ zorganizowana gdy
zapotrzebowanie na materiat sterylizowany
wynosi 30- 60 STE w ciagu doby.

2. Zlokalizowana w oddziale lub dziale szpitala na
potrzeby ktorego wykonuje ustugi

3. Dopuszcza sie korzystanie wiecej niz jedne]
jednostki organizacyjnej zamknietego szpitala
pod warunkiem zlokalizowania jej w wydzielonym
zespole pomieszczen w odrebnym dziale ZOZ.
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— komunikacja ogolna —







» Punkt sterylizacji dla 2-6 gabinetow
diagnostyczno-zabiegowych w otwartym
ZOZ (przychodni)

Zapotrzebowanie na materiat sterylizowany nie
przekracza 30 jednostek wsadu w ciggu doby.

Pomieszczenie o powierzchni co najmniej 8 m?
(zalecane 12 m?) jest wyposazone w wentylacje
mechaniczng nawiewno-wywiewna.
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Wydzielona dodatkowa powierzchnia gabinetu -
minimum 4 m?

zlokalizowana poza drogami komunikagji
wewnatrz gabinetu
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» Czytelne, prawidtowo prowadzone zapisy (...)
pozwalajace odtworzycC historie procedury na
kazdym jej etapie. (...)

» Zwalnianie materiatu sterylnego do uzycia
wytacznie na podstawie udokumentowany
system kontroli .

» Zatwierdzanie dokumentacji na biezaco przez
osobe odpowiedzialna za nadzo6r nad
dekontaminacja
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» W sytuacji, gdy jednostka organizacyjna
zaopatruje sie w materiaty sterylne poza dana
jednostka, nalezy prowadzic¢ ewidencje
materiatow przekazywanych do sterylizacji i
przyjmowanych po sterylizacji.
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TRANSPORT MATERIALOW
SKAZONYCH

» Po wstepnym myciu i dezynfekcji w miejscu
uzycia - szczelne opakowania transportowe
odporne na uszkodzenia mechaniczne

» Bez wstepnego mycia i dezynfekcji w miejscu
uzycia, w czasie nie dtuzszym niz 3 h od chwili
uzycia do rozpoczecia dekontaminacji.

» W przypadku, gdy transport nastepuje pozniej, w
celu zapobleganla zasychaniu krwi, innych
ptyndw ustrojowych i tkanek nalezy stosowac
dostepne na rynku preparaty chemiczne o
dziataniu co najmniej bakteriostatycznym majace
witasciwosci zwilzajace lub inne rownorzedne
postepowanie technologiczne.
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» Przygotowanie wyrobow do sterylizacji

» zalecane jest stosowanie wody uzdatnionej, w
stopniu wymaganym dla zastosowanej
technologii

» zaleca sie prowadzi¢ kontrole procesow
mycia i dezynfekcji, a wynik kontroli nalezy
zapisywac w dokumentacji
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. Wstepne mycie z dezynfekcja:

Proces polegajacy na usuwaniu zanieczyszczen z wyrobow
ostrych oraz innych wyrobow wymagajacych otwarcia,
rozpiecia lub demontazu, potaczony z dezynfekcja nlsklego
stopnia, wykonywany manualnie lub maszynowo

. Mycie wtasciwe i dezynfekcja :

Proces polegajacy na czyszczeniu i dezynfekcji wyrobow i
materiatow zdemontowanych po wstepnym myciu z
dezynfekcja - powinny byc wykonywane w procesie
maszynowym z dezynfekcja termiczna, lub termiczno-
chemiczna

Dopuszcza sie wykonywanie metoda manualng w przypadku
szczegOlnych zalecen producenta wyrobu medycznego lub na
Stanowisku Sterylizacji Gabinetowej i w Punkcie Sterylizacji.
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Proces redukcji wegetatywnych form bakterii
(oprocz pratkow), wirusow ostonkowych (np.
HBV, HCV, HIV) i grzybow (Candida albicans)

(oznaczenie preparatu B, F, V-ostonkowe).




» Proces obejmujacy dezynfekcje (preparat
myjaco-dezynfekcyjny) i czyszczenie w
procesie manualnym lub maszynowym z
metoda termiczna lub termiczno-chemiczna.

» Przeznaczony do dekontaminacji wyrobow i
sprzetu nie wymagajacego demontazu.

» Zastosowac preparat dezynfekcyjnym
sSredniego stopnia, a nastepnie wykonanie
mycia z uzyciem nowej kapieli myjacej.
Jednoetapowy proces dotyczy wyrobow, ktore
po procesie zawsze podlegaja sterylizacji.
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Proces redukcji wegetatywnych form
wszystkich gatunkow bakterii (w tym
pratkow), wszystkich wirusow (w tym
ostonkowych i bezostonkowych) oraz
grzybow (C.albicans i A.niger)

(oznaczenie preparatu B, F, V, pratki).



» Wstepne czyszczenie

» Dezynfekcja wysokiego stopnia dla wyrobow
sredniego ryzyka, dla ktérych producent
zaleca ten rodzaj dekontaminacji

» DEZYNFEKCJA WYSOKIEGO STOPNIA

Proces redukcji wszystkich wegetatywnych
form biologicznych czynnikow
chorobotworczych (bakterie, pratki, wirusy,
grzyby) z wyjatkiem duzej ilosci form
przetrwalnikowych (oznaczenie preparatu
B, F, V, pratki, S).
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Dopuszcza sie sterylizacje specjalistycznych materiatow nie
opakowanych, po spetnieniu warunkow gwarantujacych
utrzymanie sterylnosu i ich bezpieczne uzycie:

» Sterylizator z automatyczna rejestracja parametrow
krytycznych:;

» Sterylizatory powinny byc¢ zlokalizowane w pomieszczeniu, w
ktorym materiaty sterylizowane beda uzyte lub w
pomieszczeniu sasiadujacym z tym pomieszczeniem
potaczonym oknem podawczym;

» Materiaty sterylizowane bez opakowania nalezy uzyc
bezposrednio po zakonczeniu procesu sterylizacji i
rozhermetyzowaniu komory sterylizatora, ktora spetnia
kryteria systemu bariery sterylnej.

» Otwarcie komory sterylizatora po zakonczonym procesie
sterylizacji oznacza przerwanie systemu bariery sterylnej;
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» Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12
stycznia 2011 roku w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci
wyrobow medycznych (Dz.U.2011.16.74):

» ,wyrob do jednorazoweqgo uzytku, jako wyrdob
medyczny przeznaczony do uzycia tylko raz u
jednego pacjenta’
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Wskaznik chemiczny klasy 1, odpowiedni do
metody sterylizacji;

Data sterylizacji;

Data waznosci;

Kody identyfikacyjne osob przygotowujacych
wyrob do sterylizacji;

Kod identyfikacyjny zawartosci systemu bariery
sterylnej, o ile konieczne;

Kod indentyfikacyjny jednostki wykonujacej
sterylizacje - jest to szczegolnie istotne, gdy
uzytkownik korzysta z ustug wykonawcy
zewnetrznego.

Kod identyfikacyjny uzytkownika, o ile dotyczy

B
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» Wykonawca procesu sterylizacji okresla termin
utrzymania stanu jatowosci materiatu sterylnego i
oznakowuje nim system bariery sterylnej. Termin
utrzymania stanu jatowosci jest ustalany na
podstawie:

» Rodzaju opakowania;

» Sposobu pakowania

» Typu jego zamkniecia;

» Zalecen producenta opakowania;
» Rodzaju opakowania ochronnego;
» Warunkow transportu;

» Warunkow przechowywania.

B



Dokumentacja kazdego cyklu sterylizacji powinna
zawieracC nastepujace informacje na temat:

» Metody sterylizacji;

» Wyniku kontroli w postaci wydruku lub zapisu
elektronlcznego krytycznych parametrow procesu
wtasciwych dla kazdej metody sterylizacji

» Kodu sterylizatora;
» Kodu cyklu;

» Wyniku kontroli chemicznej (z uwzglednieniem klasy
wskaznikow i ich rozmieszczenia);

» Wyniku kontroli biologicznej, o ile byta
przeprowadzona (z uwzglednieniem rozmieszczenia
wskaznikow);

» Daty przeprowadzenia sterylizacji;
ﬁnﬂﬂan%d%azwmka lub kodu identyfikujacego osobe
oraz p is.osoby odpowiedzialnej za proces.
| A




» Przed rozpoczeciem pierwszego w danym
dniu roboczego cyklu sterylizacji, wykonuje
sie testy sprawnosci technicznej urzadzenia
wedtug zalecen jego wytworcy, a w
przypadku braku zalecen, wedtug aktualnie
obowiazujacych norm polskich.

» Test Bowiego-Dicka
» Test szczelnoSci

B

N i



» Kontroli podlega kazdy cykl sterylizacyjny.
Dobor metod kontroli powinien by¢ zgodny z
zaleceniami wytworcy sterylizatora i
wskazaniami polskich norm, a o wyborze
wskaznikow i testow, ich uzyciu i liczbie
decyduje osoba odpowiedzialna za nadzor
nad procesem sterylizacji



» Sterylizatory o pojemnosci ponizej jednej
jednostki wsadu - minimum dwa wskazniki w
dwoch pakietach reprezentatywnych dla
catego wsadu umieszczonych w miejscach o
najtrudniejszym dostepie czynnika
sterylizujacego

» W przypadku zastosowania przyrzadu
testowego procesu jeden wskaznik
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- Sterylizatory o pojemnosci 1 jednostki wsadu lub
powyzej - minimum trzy wskazniki umieszczone w
pakietach reprezentatywnych dla catego wsadu
umieszczonych w miejscach o najtrudniejszym
dostepie czynnika sterylizujacego,

- W przypadku zastosowania przyrzadu testowego

procesu, stosuje sie jeden wskaznik bez wzgledu na
wielkos¢ komory sterylizatora;
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» W przypadku, gdy nie sa
stosowane pakiety
reprezentatywne lub przyrzad
testowy nalezy zastosowac
wskaznik chemiczny klasy 4, 5
lub 6 w kazdym cyklu i w kazdym
pakiecie poddanym sterylizacji
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1. Przyrzady pomiarowo-rejestrujace -+

wskazniki chemiczne klasy 5 albo 6 do
kontroli wsadu

2. lub wskazniki biologiczne + wskazniki
chemiczne klasy 5 albo 6

A Ry -



» Z powodu braku wskaznikow
klasy 5i 6 nalezy zastosowac
wskazniki klasy 4 w pakietach
reprezentatywnych



» Udokumentowane procedury zgodne z nauka i
prawem

» Przynajmniej dwie metody oceny skutecznosci
procesu zastosowane jednoczesnie:

» Oceny zapisow parametrow krytycznych dla
danego procesu sterylizacji

» Odczytow wskaznikow biologicznych lub
wskaznikow chemicznych.

» W przypadku, gdy odczyty wskaznikow lub
zapisow parametrow sa niejednoznaczne lub
nieprawidtowe, nalezy wykryc i usunac
przyczyny nieprawidtowosci oraz przekazac caty
wsad do przepakowania i ponownej sterylizacji.
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» Rozdziat pojemnikow/wozkow
transportowych dla materiatow skazonych i
sterylnych.

» Rozdziat nie jest bezwzglednie wymagany

jesli pojemniki/woézki transportowe sa

noddawane procesowi mycia i dezynfekcji w

zgodnie z udokumentowana procedura.

» Szczelne zamkniecie pojemnikow
transportowych - oznacza brak mozliwosci
samoistnego otwarcia podczas transportu
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» Bezwzgledny zakaz uzywania do innego celu
pojemnikdow do transportu skazonego i
sterylnego materiatu - np. transport brudnej
bielizny, transport lekow;

» Przechowywanie pojemnikow/wozkow
transportowych w miejscach ograniczajacych
mozliwosc ich kontaktu z pacjentem.
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» Kierownik Centralnej Sterylizatorni podlega
bezposrednio Dyrektorowi ds. Lecznictwa
/0Z. Natomiast Kierownik Lokalnej
Sterylizatorni podlega bezposrednio
Kierownikowi jednostki w ktorej jest
zatrudniony

» Jezeli w zaktadzie istnieje wiecej niz jedna
Sterylizatornia Lokalna, nalezy powotac
kierownika z zakresem obowiazkow i
uprawnien kierownika Centralne;

Matorni, podlegtego bezposrednio
b Dyrektorowd. dsml.ecznictwa ZOZ.
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Kierownik CS - wyksztatcenie wyzsze, wyzsze
medyczne lub inne przydatne do wykonywania
ustug z zakresu zadan dekontaminacji oraz
ukonczony kurs kwalifikacyjny wg. programu
zatwierdzonego lub zweryfikowanego przez MZ;

Kierownik LS powinien posiadac¢ wyksztatcenie
wyzsze lub sSrednie medyczne i kurs
kwalifikacyjny wg programu zatwierdzonego lub
zweryfikowanego przez MZ;

Pracownicy nadzorujacy prace w PS i SG minimum
Srednie medyczne, kurs kwalifikacyjny wg
programu zatwierdzonego lub zweryfikowanego
przez MZ
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» Wyksztatcenie Srednie i kurs kwalifikacyjny
zgodny z programem zatwierdzonym przez
Ministerstwo Zdrowia .

» Szkolenie nalezy odbycC w ciggu 2 lat od
zatrudnienia.

» Do czasu ukonczenia kursu pracownik nie
moze wykonywac pracy samodzielnie a
wytacznie pod nadzorem osoby wyszkolonej.
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