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zmniglszenie ryzyka narazenic personelu na dziclanie biclogicznych czynnikdw chorobobwdrozyeh
w migjscu pracy. O wykonaniu fego efapu 7z uwagh na znajomose zagrozen | spacyfike danej jed-
nostki teczniczej, uwzglednigige zatecenia wytwdrcdw wyrobdw medycznych, decyduie kierownik
centralngj sterviizatormi,

Mycie wiasciwe i dezynfekcja wiasciwa:

Proces polegajgey na myciu w myini - dezynfekiorze wyrobdw zdemontowanych po nawilzaniu bak-
teriostatycznym ifiub wstepnym myciu z dezynfekcjg, W zwiqzku z wymaganym poziomern dekonta-
minac)i N <1046 cfufjednostke dezynfekowang, w odniesieniu do wyrobdw poddowanych stervlizacil,
stosuje sig odpowiednio dezynfekcle Sredniego stopnia albe w uzasadnionych syfuacjach dezyn-
fekcje wysokiego stopnia (np. prawdopodobienstwo skazenia formami przetrwalnikowymi bakierli
bezilenowych). Mycie wiciciwe | dezynfekcja powinny by wykonywane w procesie maszynowym
z dezynfekcja fermiczng lub termiczno-cherniczng, zakoiczone prukaniem wodag oczyszczong | su-
szeniemn maszynowyrm, Dopuszcza sie wykonywanie mycia wiadciwego | dezynfekefl wigsclwe] tylko
mefedg manualng wylgeznie w przypadku szezegdlnych zalecen wytwdrce wyrobu medycznego
lub nar Stanowisku Stervlizac)i Gabinetowe) | w Punkcie Sterylizadii.

4.3. Jednoetapowy proces przygotowania do sterylizacii

Jednoetapowy proces przygotowania wyrobu medycznego lub mnege materiaiu do stervlizacii to
proces obeimuigey dezynfekcie (preparat myigeo-dezynfekayiny) | mycie w procesie maszynowym
albo manualnym. Proces przeznaczony jest przede wszystkim do dekontaminack wyrobdw i sprzetu
nie wymdagajacege demoniczu. Jednoetapowy proces wymaga wykonania dezynfekcji w prepo-
racie dezynfekeyinym Sredniege stopnia albae wysokiego stopnia w przypadku wyrobdw, dia kid-
rych wytwéoica zateca fen rodzaj dekonfaminacii, a nastepnie wykonanie rmycia z uzyciem nowego
roztworu myjgcego. Jednoefapowy proces dotyczy wyrobow, ktdre po procesie zawsze podiegaig
sterylizacii. Proces jednogtapowy maszynowy z dezynfekcjq fermiczng, luk fermiczno-chemiczng za-
konczony piukaniem wodq oczyszozong | suszeniern maszynowym, moze byé wykonywany np. dig
kontenerdw transporfowych, misek do mycia choryeh itp.. Dopuszcza sie wykonywanie procesu jed-
nostapowego wyroldw medycznyeh, kidre majg by sterylizowane, tylko metodg manualng wyltgez-
nie w przypadku szczegdlnych zalecen wytwdrcy wyrobu medycznego lub na Stanowisku Sterylizaci
Gabinetowe] albo w Punkcie Sterylizagii.
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5. ZASADY DOKUMENTOWANIA PROCESU DEKONTAMINACJH (MYCIA, DEZYNFEKCJI
| STERYLIZAC ) WYROBOW MEDYCZNYCH | INNYCH PRZEDMIOTOW LUB WYROBOW

Jadnym z zasadniczych elementéw potwierdzajgoych jakodc w procesach dekontaminac, w tym
sterylizacji jest dokumentacja. Czytelne, prawidiowo prowadzone zapisy nie Tylko zapobiegojg big-
dom powstajgeym podczas ustnego przekazu informacii, ale takze pozwalajq odiworzye historie
reprocesowania nd kazdym etapie. Dokumentacia powinna zapewnic identyfikowalnose wyrchbu
z reprocesowaniem. Diatego kazdy wykonawea procesdw dekontaminacyi majgeych na celu uzy-
skanie matericiu steryinego podcezas zwainiania materiatu steryinego do uzycia, powinien posiadad
udokumentowany system konifroli prowadzonych dziatan.

Weditug akiuainie obowigzujgcych norm dokumentacia reprocesowania powinnd zawierad noste-
pujace elementy;

- walidacie procesu

- ufrzymanie skutecznosci procesu walidowanego
- rutynowe monitcrowanie i konfrola kazdego cyklu
- orzekanie o sferyincscl | zwalnianie do uzycia,

Do zadan osoby odpowiedzialng) za nadzér nad dekonfaminacia nalezy zatwierdzonie dokumenta-
¢ji na blezqco. Dokurmentacie procesu dekontaminacii nalezy przechowywac stosownie do odrgb-
nych przepiséw dotyczgeyeh dokumentacii medycznej. Wskazniki chermiczne uzyte do kontroli cykiu
starylizacji nalezy przechowywad nie krécej niz 3 miesigee. W sytuagii, gdy jednostka organizacyjna
zaopatruje sie w wyroby steryine poza dang jednostkg nalezy prowadzi¢ ewidencje wyrobow prze-
kazywanych do sterylizacii | przyjmowanych po sterylizacii.

5.1 Dokumentacja procesdw mycia i dezynfekcii

Dokumentacja powinna zawierad wykaz wyrobdw/zestawdw poddanych myciu | dezynfekeji od-
dzielny dia kazdego wsadu mytego | dezynfekowanego maszynowo, z okresleniem nazwy lub kodu,
ilodal, wiasciciela/uzytkownika, zapis parametréw mycia i dezynfeka)i, wynik wskaznika chemicznego
kontroli mycia, numer myjni, numer wsadu, date | autoryzacie personelu wykonujgcego.

Dokumeniacja manualnych procesdw mycia i dezynfekcji powinna zawierac nazwe i stezenie pre-
paratu dezynfekcyjnego, dafe przygotowania roztworu, czas dezynfekcji, wynik tesiu pozostatosad
zanieczyszczen biatkowyeh (ezeli byt wykonywany), date | autoryzocje personelu wykonujgcego de-
kontaminacje. Raporty / protokoly/ karty zapisowe mycia i dezynfekcji mogg byc prowadzone ma-
nuainie lub elektronicznie. Osoba nadzorujgea procesy zobowigzana jest do codziennej koniroli do-
kurnentdw i potwierdzania podpisem ich zgodnosci z wewnetrznymi procedurami dekontaminaci.
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5.2. Oznakowanie systemu bariery steryinej (opakowania sterylizacyjnego pierwotnego)

Prawidtowe oznakowdanie systemu bariery steryinej powinno speniaé nastepujgee kryleria
- informowad o przeprowadzeniu procesu sterylizach
- zapewniad identyfikowalnose wyrobu 7 reprocesowanien
- pozostac czytelne po zakonczeniu procesu sterylizacii,
- zapobiegad przencszeniu substancil chemicznych na wyréb medyczny lub inny poddany
sterylizacji materiat,

Oznakowanie powinno by¢ umieszczane w sposdh bezpieczny did maeierioty sterylizowanege i nie
utrudniajacy penetracie czynnika sterylizujacego. Oznakowanie, o ile to mozliwe ze wzgledu nd ro-
dzaj opakowania, powinne byC umieszczone Poza obszarern opakowanic majaeym konfakt z ma-
reriatem sterylizowanym. Dopuszeza sie spacjalistyczne nakielki w dowolnym miejscu, co do kidrych
wytworca deklaruje brak negaltywnego wplywU NG wyroby przez zastosowane opakowanie. Zaleca-
ne fechniki oznakowania stanowic: metka podwdjnie przylepna, kod kreskowy, nalklaika oo nadruk
wykonywany przez urzgdzenie zgrzewajidee, napisy wykonane pisakiem specialistycznym. Dopusz-
cza sie inne technologie oznakowania, pod warunkiem umieszczenia wszystkich wymaganych infor-
mMacii.

Nie zaleca sie recznych form znakowania z uzyciem wyposazenia niespecjalistycznego, np. diugopi-
sem, stemplem , pieczatkq itp.

Oznakowanie systemu bariery sterylnej powinne zawierad informacie dotyczgee procesu sterylizaci,
w szczegdinaseh

o wskainik chemiczny fypu 1, odpowiedni do metody sterylizacyi

e date sterylizacii;

e date waznosci;

s dane pozwalaigee na identyfikowainose wyrobu z raprocaesowaniem,

s kody identyfikacyjne oséb przygotowujgeych wyréh do stervlizaci:

«  kod identyfikacyiny zowartosci systermu bariery sterying), ¢ ile konieczne;

«  kod identyfikacyiny jednostki wykonujgcej sterylizacie - jest fo szczegdinie istoine, gdy uzytkownik
korzystar z ustug wykonawcy zewngfrznego;

o kod identyfikacyiny uzytkownika, o ile dotyczy.

5.3. Dokumentacja cykiu sterylizacii
Wyrdh poddawany sterylizaci jest ewidencjonowany w postact raportdw/ kart zapisowych, ze szcze-

gdlnym uwzglednieniem kodu/nazwy wyrobu lub zestawu, liczy wyrobhdw lub zestawdw, odbiorcy,
kodu sterylizatora, kodu cykiu.
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Dokumentacja kazdego cykiu sterylizacji powinna zawierad nastepujgee informacje na femat:

«  metody sterylizacii;

« wyniku kontroll w postact wydruku tub zapisu elekironicznego krytycznych parameldw procesu
wiasciwych dla kazde] metody sterylizacii;

=  kodu sterylizatora;

s uzytege programu;

*  kodu cyklu

o wyniku kontroli chemicznej (z uwzglednieniem typu wskaznikdw | ich rozmieszczenia);

« wyniku kontroli biologicznej, ¢ ile byl przeprowadzona (z uwzglednieniem rozmieszczenia wskaiz-
nikow);

o daty przeprowadzenia sterylizadii;

o imienic, nazwiska Iub kodu identyfikujgcego osobe oroz podpis osoby odpowiedzialneg) za proces.
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6. ZASADY KONTROLI PROCESU STERYLIZACJI WYROBOW MEDYCZNYCH | INNYCH
PRZEDMIOTOW

Wytwarzanie wyiohdw sterylinych, podlega specialnym wymaganiom i powinno przebiegad zgodnie
z ustalonymi procedurami | zwalidowanym! procesami technologicznymi. Podstawg kontroli procesdw
sterviizacji jest monitorowanie parameirow kryfycznych procesu, a takie zastosowanle odpowlednich
dia danej metody wskaznikdw biologicznych | chemiczrnych umozliwigjgeych sprawdzanie sprawnosci
urzgdzen i monitorowanie porarmetrdw krytycznych procesu na kazdym jego etapie. W tym celu, dia
kazdej metody stervlizaci ustalono parametry keytyczne ceyli zrienne fizyczne jako fundamentaine dia
przebiegu i skutecznodcl procesu sterylizaci, ¢ fym samym wymagajgcee moniforowania:

- dla sterylizacji parg wodng - czas, ternperatura, ciénienie, obecnose pary

- dla sterylizac) epoksyetanem - czas, temperatura, wligetno$é wzgledna, stezenie gazu ;

- dla steryiizacji niskotemperaturows} parq wodng | formaidehydem - czas, femperaturg, stezenie

formaidehydu, witgotnose;
- dla sterylizaci kwasem nadoctowym - czas, femperaiura, stezenie;
- dla sterviizacji nadtienkiem wodoru - czas, temperaturg, stezenie,

Zakres koniroli kazdego cykiu oraz okresowe] kontroll procesu jest uzalezniony od metody sterylizacil,
zakresu walidaci, rozwigzania przestrzennego | funkcjonalnege oraz zakresu wykonywanych ustug.

6.1 Kontrola stanu technicznego urzqgdzen

Wszystkie urzgdzenia wykorzystywamne w procesach mycia, dezynfekaji, pakowania i sterylizacji znaj-
dujg slg pod stata kontrolg zgodnle z opracowdanym harmonogramem czynnosci oraz zaleceniami
wyhworey,

Okresowq kentrole sprawnosc fych urzgdzen nalezy przeprowadzac nie rzadziej niz raz w reku (o le
wytwdrca urzgdzenia nie zaleca inacze)). Przeglady i konserwacje nalezy zaplanowad | wykonywad
zgodnie z udokumentowanymi procedurami. Do kazdego urzgdzenia stosowanego w procesach
dekontaminacii musi byé dotgezona ksigzka serwisowd lub inna dokumentacja rdwnorzedna. Serwis
urzgdzen powinien wykonywad personet posiadajgey wiedze | umigjelnodcl potwlerdzone stosow-
nym dokumentem przez wytwérce lub dysirybutora urzgdzen.

Przyrzqdy i urzgdzenia do kontroli parametrdw procesdw sterylizacii metodami fizycznymi nalezy
sprawdzad | kaibrowad nie rzadziej niz raz w roku.

6.2. Zasady kontroli kazdego cyklu sterylizacyjnego, zwalnianie wyrobow po sterylizacji

Kazdy cykl sterylizacji podlega obowigzkowe] koniroli,. W celu poiwierdzenia prawidiowosci prze-
biegu sterylizacji przeprowadza sie kontrole parametrdw krytycznych procesu metodami fizyczrymi,
wskaZnikami biologiczrnymi | wskaZnikami chemicznymi. Dobdr mefod konireli powinien by zgodny
z zaleceniami wytwdrey sterviizatora | wskazaniami polskich norm, o © wyborze wskaznikdw i ich licz-
bie decyduje osoba odpowiedzialng za nadzor nad procesem sterylizacji.

Zwalnianie wyrobdw czyli zakwalifikowanie wyrobdw sterylizowanych do uzycia jest mozliwe po
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przeprowadzeniu orzekania o skutecznosci procesu sterylizacyjnego (orzekania o sterylnosci wyro-
béw), kidre odbywa sig zgodnie z udokumentowanymi procedurami i zateceniami polskich norm.

6.2.1 Kontrola parameirow fizycznych

Przyrzgdy zainstalowane w sterylizatorze wskazuiq lub rejestrujq parametry krytyczne (zmienne kry-
tyczne) wiasciwe dia okredlong] mefody sterylizacji (np. czas, femperaturg, ci$nienie, wigotnosc
wzgledna, posrednio obecnosd pary wodnej) | zapewniajq szylokq informacie na temat problemaow,
do kidrych doszto w frakcie cykiu sterylizacyjnego. Wartosci parametrdw fizycznych przyrzgddw po-
miarowych nalezy rejestrowad w formie zapisu graficznego, cyfrowego lub elekfronicznego i archi-
wizowac,

46.2.1.1 Zwalnlanie parametryczne w procesach sterylizacii porg wodng

Zwalnianie wsadu tylko na podsiawie odczytu parametrow fizycznych w komorze | wsadzie jest moz-
liwe tylko w procesach cotkowicie zwalidowanych.( Kwalifikacja 1Q.P&,0).

Zwalnianie parametryczne wyrobdw medycznych do uzycia moze nastgpic po dokonaniu odczytu
z rejestratora automatycznago (kontrola kemory) oraz odczytu parametrow kontroli wsadu z zasto-
sowaniem niezaleznych przyrzgddw pomiarowych rejestrujgeych parametry dia wsadu Mozitwe jest
uzupetnienie kontroll parametrdw fizycznych w procesie walidowanym o wskainiki blologiczne i che-
miczne w zaieznosci od prayjete] procedury.

6.2.1.2 Zwalnianie w sterylizacji parg wodng procesdw niezwalidowanych

Jezell podstawg zwalniania jest kontrola parametdw krytycznych w komorze lub tyiko kontrola tych
paramelrdw we wsadzie, konieczne jest zastosowanie do kontroli kazdego wsadu wskaznikow che-
micznych typu 5 fub 6 w przyrzadach festowych procesu lub pakiecie reprezentatywnym i/ lub wskaz-
nika/wskaznikdw biologicznych w przyrzgdach testowych procesu (PCD) lub pakiecie reprezentatyw-
nym.

W przypadku urzadzen sterylizacyjnych nie posiadajacych mozliwosci automatyczne; rejestraci pa-
rametrdw procesu nalezy zastosowad wskazniki chemiczne typu b albo & w przyrzgdach testowych
procesu i wskazniki biologiczne do kontroli kazdego wsadu.

6.2.2 Kontrola i zwalnianie z uzyciem wskaznikow biologicznych

WskaZniki biologiczne w najlepszy (bezposredni) sposdb odzwierciedlajg procesy biobdjcze podczas
sterylizac)i | powinny byé stosowane jak najczescie]. Wskazniki biologiczne nalezy stosowad zgodnie
z ich przeznaczeniem wskozanym przez wytwdrce, w szczegdinodct nalezy scisle przestrzegad zale-
cen dotyczageych zasad stosowania, warunkdw hodowli | przechowywania, Zastosowanie wskazni-
kéw biologicznych zalery od metody sterylizacii, Jezeli zamierza sie uzye wskaznikdw biologicznych
do zwainiania wyrobdw, to przegiqddad sie zapisy fizycznych parametrdw procesdw sterylizac)i oraz wy-
niki badania wskaznikami biclogicznymi w celi wykazania skutecznego przeprowddzenia procesu
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sterylizacil. Jesli do kontroli sterylizacji wyrobu medycznego uzyto wskaznika biologicznego nie moze
by¢ zwolniony do czasu uzyskania wyniku kontroli biotogiczne).

6.2.3. Zalecenia dotyczace stosowania wskaznikdéw biologicznych

Zastosowanie wskaiZnikdw zaleca sie do:

- kontroli biezgeej urzadzen sterylizujgeyeh

- walidacji procesdw (kwalifikacja 1Q, 0Q, PQ) - crestolliwosé wykonania kontroli biologiczne po-
winna by¢ wyznaczona w protckole walidacyinym procesu;

- okresowego potwierdzania skutecznosci procesu walidowanego;

- rewdlidacji (wyjadnianie nieprawidiowosci z potwierdzaniern skutecznosch) np. po awarii | napra-
wie oraz okresowych przegladach serwisowych,

Zaleca sie stosowanie wskaZnika/wskaznikow biclogicznych do kontroli kazdego wsadu w kazdym

cyklu w przypadku:

- sterylizac)i implantdw wraz oprzyrzgdowaniem niezaleznie od przyjetego sposolbu zwalniania

- sterylizaci niskotemperaturowe, o fle instrukcja wytwdrey sterylizatora nie stanowt inacze].

W pozostaiych sytuacjach czestotiiwose stosowania wskainikdw biologicznych zaolezy od przyjete

procedury zwalniania wyrobdw:

- w przypadku biologicznego zwakniania wyrobdw - wskaznilk/wskainiki biolegiczne nalezy sioso-
wad w kazdym wsadzie

- w procesach sferylizadji bez automatycznej rejestrac]i parametrow irytycznych, gdy nie jest uzy-
wany przyrzqd/przyrzqdy pomicrowo- rejestrujgey parametry - wskaznik/wskazniki biclogiczne nao-
lezy stosowad w kazdym wsadzie

- w przypadku zwalniania wyrobdw po dokonaniu oceny parametrdw kryivoznyeh | wskaznikdw
chemicznych typu 5 lub 6 - kontrole biologicznag nalezy stosowad nie rzadzig) niz 1 raz w tygodniu
dia potwierdzenia skutecznodci procesdw

- w przypadku zwalniania parameirycznegoe kentfrole biologiczng nalezy wykenywad zgodnie z zo-
leceniami protokotu walidac,

Liczba zastosowanych podczas kontroli wskaznikdw biologicznych uzalezniona jest od wielkosci ko-

mory sferylizatord, rodzaju kontroli (biezaca cyklu, okresowa potwierdzajgea skutecznoié procesuy

itd.), migjsca lokalizacji wskaznika (pakiet reprazentatywny, PCD itp.). wynosi odpowiednio:

+ w przypadku sterylizatordw o pojemnosci ponizej jedne] jednostki wsadu - co najmnigj jeden
wskaZnik w pakiecie reprezentatywnym dla catego wsadu umieszczonym w migjscu o naj-
frudnigjszym dostepie czynnika stervlizujgcego lub jeden w PCD - symulacia wsaduy,

« w przypadku steryiizatordw o pojemnosct jedne; jednostki lub powyze] jednej jednostiki wsadu
~ co najmniej dwa wskazniki urnieszczone w pakistach reprezentatywnych dia catego wsa-
du umieszezonych w migjscu ¢ ngjfrudnigjszym dosteple czynnika sterylizujgcego lub jeden
w PCD - symulacja wsadu.

6.2.4. Wskazniki chemiczne

Wskazniki chemiczne stuzq do uzyskania informacit o warunkach panujgeych w kornorze sterylizatora
i ewentualnych nieprawidiowosciach podczas procesu sterylizacji. Zawierajq substancje, ktdre po
osiggnieciu fzw. punkiu koncowego (8V), zmieniajg zabarwienie wskaznika., Istnienie rdznyeh typdw
wskaznikdw chemicznych umoziiwia rdzny zakres monitorowania.
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Wskaznik chemiczny typu 1 (wskaznik procesu) - umieszczany na zewnefrzne powierzchni sysfemu
bariery sterylnej, zapoblega pomyleniu produktdw jatowych z nigjatowymi, czyli informuje, ze pakiet
zostat poddany sterylizacji lub nie. Przykladem sg wskaZniki typu 3 znajdujgce sie na opakowaniu
paplerowofoliowyrn, etykietach stuzgcych do oznakowania wyrobow, plombach, tasmach. Nalezy
pamiefad, ze nie potwierdzajq skutecznodcl procesow sterylizaci.

Wskaznik chemiczny typu 2 (wskainik do ckreslonych procedur badawczych) - test symulacyjny
Bowie - Dicka sprawdza prawidtows usuwanie powielrza i penetracje pary wodne] w sterylizaicrach
parowych (jest fo test sprawnosci fechnicznej urzadzenia)

Wskaznik chemiczny typu 3 (wskaznik jednoparametrowy) - przeznaczony jest do reagowdnia nd
jeden parameir krytyczny, umieszczany wewngliz pakietu.

Wskaznik chemiczny typu 4 (wskaZnik wieloparamefrowy) - przeznaczony jest do reagowdania na
dwa lub wiecej parametrdw krytycznych, urieszezany wewnagirz pakietu,

Wskaznik chemiczny typu 5 (wskaznik zintegrowany) - przeznaczony jest do reagowdania Na wszysikie
parametry krytyczne, umieszczany wewndhz pakietu lub w przyrzgdach testowych procesu (PCD)
lub w pakietach reprezentatywnych dia catego wsadu.

Wskaznik chemiczny typu 6 {(wskaznik emulacyiny) - przeznaczony jest do reagowanic na wszystkie
parametry krytyczne dla okredlonych (konkretnych) cykli sterylizacji, umieszczany wewnatrz pakietu
lub w przyrzadach testowych procesu ( PCD) lub pakietach reprezentatywnych dla catego wsadu.

6.2.5. Zastosowanie wskaznikdéw chemicznych
6.2.5.1. Test Bowie-Dicka

Przed rozpoczeciem pierwszego w danym dniu roboczego cyklu sterylizacii parowej, wykonuje sig
testy sprawnosci fechnicznej urzgdzenia wediug zalecen jego wyhwércy, a w przypadku braku zale-
cen, wedtug akiuainie obowigzujgcych norm polskich.

W sterylizatorach parowych z prézniq wstepng - codziennie i po kazde naprawie powinien by¢ wy-
konany fest Bowie-Dicka przy uzyciu wskaznika typu 2. niezaleznego, niezwigzanege z urzgdzeniem
poddawanym kontroli lub innego réwnowaznedo systemu elekironicznego zgodnego Z normami.
Test Bowie-Dicka stuzy do sprawdzenia dzialania sterylizaiora ijego gotowosci do prawidiowe] pracy,
sprawdza prawidiowe usuwanie powielrza, penetracie pary wodnej i nleobecnodd gazdw nie ule-
gajacych kondensacji. Moze by¢ stosowany w sferylizatorach wyposazonych w specjalny program
testowy Bowie-Dicka temperatura 134° C: czas 3,5 min.

Test Bowie-Dicka nie powinien by¢ wykonywany w sterylizatorach z odpowieirzaniem grawitacyjnym
i innych urzadzeniach nie posiadajgeyeh programu do wykonania festu Bowie-Dicka | automatycz-
nej rejestraci parametrdw procesu. Takie sterylizatory powinny by zastgpione urzadzeniami spetnia-
jacymi normy poiskie | miedzynarcdowe, chyba ze wytwarea sterylizatora wskazuje program rowno-
wazny z programem Bowie-Dicka i jego zgodnose normatywnd.

6.2.5.2. Pozostate wskazniki chemiczne
W ramach biezgce; kontroll zalecane jest zastosowanie nastepujgeych wskazZnikow chemicznych:

1. Wskaznik chemiczny fypu 1 umieszczony na zewngtrznej powierzchni systemu bariery sterylne;;
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2. Wskainik chemiczny typu § albo 6, ktory jest stosowany do kontrofi wsadu:

+ w przypadky stervlizatordw o pojemnosct ponize] jedngj jednostki wsadu - o najmnig) jeden
wskaznik w pakiecie reprezentatywnym dia caiego wsadu umieszczonym w migjscu ¢ najirudnie)-
szym dostepie czynnika sterylizuigecego lub jeden w PCD - symulacja wsadu,

s w przypadku sterylizatordw o pojemnosc jedne] jednostki lub powyie) jedne) jednostki wsadu
- O ngjmnig) dwa wskazniki umieszczone w pakietach reprezentatywnych dia catego wsadu
umieszczonych w miejscu o najtrudniejszym dostepie czynnika sterylizujgcego lub jeden PCD -
symulacia wsadu

3. Wskazniki stosowane do konfroli pakietu:

*  konfrola pakietdw za pornocg wskaznikdw chemicznych jest zbedna w przypadiu:

- procesdw walidowanych

- zwalniania parametrycznego i biologicznege wyrobdw

- stosowania do rutynowej kontroli procesow rgjestraci parametrow krytycznych | kontroli wsadu za
pomocq wskaznikdw biologicznych lub chemicznych w pakietach reprezentatywnych lub przy-
rzadach testowych procesu ( PCDY;

*  konfrola pakietdw powinna by¢ stosowana w przypadiku watpliwoscl dotyczaeych penetracii
czyninika sterviizuigeego: do kontroli pakietdow mozna sfosowad wskazniki fypu 6, 5 lub 4,

s w przypadku, gdy nie sq stosowane pakisty reprezentatywne [ub przyrzqdy testowe procesu powin-
na by stosowana konfrola kazdege pakietu za pomocg wskaznika typu 6 luis typu 5 lub typu 4.

UWAGA!
Aktualnie nie do wszystkich metod sterviizacii s dostepne wskazniki fypu 51 6. W tym przypadku nalezy
zastosowad wskaznik typu 4 w pakiecie reprezentatvwnym lub PCD,

6.3. Zastosowanie przyrzqdu testowego lub pakietu reprezentatywnego

Dobdér przyrzgdu testowego procesu (PCD) lub rdwnowaznego pokielu reprezentatywnego musi
uwzgledniad specyfike sterylizowanego materiatu, metods sterylizacii | typ sterylizatora, Przyrzad te-
sfowy procesu nalezy stosowad ze wskaznikami chemicznymi iub biclogicznymi okreslonymi przez
wytworce fego przyrzgdu.

6.4. Zasady zwalnignia wyrobow po sterylizacii

Zwalnianie wyrobdw sterylizowanych do uzycia nastepuje zawsze po zasfosowaniu co naimnig)
dwoch metod badania skutecznoscl procesdw stferylizacji. Orzekanie o steryinosdcl | zwalnlanie do
wUzycia wyrobow po sterylizag)i odbywa sie zgodnie z udokumentowanymi procedurami na podsta-
wie oceny zapisdw poramefrow krytycznych okreslonyeh dia danego procesu steryiizacii potwierdzo-
nych wskaznikami biologlcznymi iub chemicznymi,

Wskazniki chemiczne pelnig przy obydwu metodach zwalniania role pomocniczg.
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W zadnym wypadku nie wolno zwalniaé wyrobdw wysterylizowanych wyiqcznie na podstawie zmia-
ny barwy wskaznikdw chemicznych.

Zwalnianie implantéw odbywa sie zawsze na podstawie prawidiowego wyniku wskaznika biclogicz-
nego, po przeprowadzeniu oceny aufomatycznege zapisu kontroli parametrycznej | wskaznika che-
micznego wsadu w pakiecie reprezentatywnym lub przyrzgdzie testowym procesu ( PCD).
Zwalnianie wsaddw nie zawiergjgoych implantdw odbywa sig na podstawie kontroli parametrdw
keylyczriyeh | chemicznej i/ luk biclogiczne).

W przypadku sterylizacii niskctemperaturowe] zwalnianie wyrobdw odbywa sie na podstawie auto-
matycznego zapisu kontroli parametryczne] oraz kontroli chemiczne] | biologiczne) wsadu

Kontrola chemiczna jak | kontrola biologiczna wsadu powinna byE wykonana z uzyciem przyrzadu fe-
sfowego procesu (PCD) lub pakistu reprezentatywneago (patrz definicjia). W przypadku, gdy odczyty
wskaznikéw lub zapisdw parametréw sq niejednoznaczne lub nieprawidiowe, nalezy wykry¢ lusungé
przyczyny nieprawictowosci oraz przekazaé caty wsad do przepakowdnia i ponownej sterylizacii.




30

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

7.1 Transport wyrobdw skazonych i sterylnych B—

Transport wyrobdw medycznych, narzedzi, przedmiotdw fub wyrobow przeznaczonych do dekon-
taminaci, w tym steryiizacji oraz wyrobdw medycznych, narzedzi, przedmiotdw lub wyrobow steryl-
nych odbywa sie w szezelnych opakowaniach fransportowych chronigeych przed mechanicznymi
uszkodzeniami, zmianami temperatury oraz zanieczyszezeniem fizycznym (brud, kurz). ch'emicznym
(woda, preparaty dezynfekeyjne, antyseptyki) | mikrobiologicznym. Procedury do’ryczqce"rrcmspor‘ru
powinny by¢ opracowane w formie pisemnej | podlegad kontroli przez osobeg nadzorujgcy procesy
dekonrtaminacii, w tym sterytizacji.

Nalezy pamietad, ze o rzeczywistym bezpieczenstwie fransportu materiatu skazonego (ochrona drég
fransportu przed skazeniem) | steryinego (ochrona materiatu steryinego przed skazeniem) decyduje
przestrzeganie ponizszych zasad,

Zasada 1: rozdziat pojemnikdw [/ wozkdw transportowych dia wyrobdw skazonych i sferylnych jest
bezwzglednie wymagany. Dopuszcza sie stosowanie tych samych pojemnikow/ wozkOw po dekon-
faminach w myini-dezynfelkiorze w obszarze CS.

Zasada 2 koniecznosé szczeinego zamknigcia pojemnikdw fransportowych - szczelne” oznacza
brak mozliwosci samoistnego otwarcia podczas fransportu. Z uwagi na mozliwosc ewentualnego
rozszezenienia pojemnikdw/wozkdw fransportowych, konieczne jest opracowanie procedury poste-
powania w przypadku skazenia traktu transportowego krwia, wydalinami i wydzielinami pacjenta
{winda, korytarz).

Zasada 3: bezwzgledny zakaz uzywania do innego celu pojemnikow stuzgoych do transportu wyro-
béw skazonych i sterylnych - np. fransport brudnej bislizny, transport lekow,

zasada 4: przechowywanie pojemnikdw/wozkow ransporfowych w miejscach ograniczajgeych
rmozliwosd Ich kontalktu z pacjentem.

Zasada 5: wézki / pojemniki do transportu wyrobdw skazonych i wozki oraz pojemniki do fransporiu
wyrobdw steryinyeh po wykonaniu kazdego transportu podlegajg dekonfaminacji w myjni-dezynfek-
torze,

UWAGA!

W sytuacii braku myjni-dezynfektora do pojemnikow i wozkdw fransporfowych dopuszcza sie wyko-
nywanie procesdw manuainych mycia i dezynfekcji. Niedopuszczalne jest ponowne uzycie wozka/
pojemnika bez dekontaminachi,
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7.2. Przechowywanie wyrocbdow po sterylizacii

O prawidtowym (tym sarym bezplecznym dia pacjenta) wykonaniu procedur zwigzanych z wykony-
waniem $wiadczer zdrowotnych oraz innych dziclan przebiegajacych z noruszeniem ciggtosci tka-
nek ludzkich (np. fatuaze, manicure, pedicure, zablegi akupunktury, zabiegh upiekszajace), decyduie
przechowywanie wyrobdw sterylnych w warunkach uniemozliwiajgeych uszkodzenie opakowania
(rozszczelnienie, zamoczenie) | ponowne skazenie (kontaminacie). Zasada ta dotyczy zardwno wyro-
béw sterylnych wistorazowego uzytku jak i sterylnych wyrobdw jednorazowego uzytku,

Dlatego nalezy pamigtac, ze o ufrzymaniu sterylnoéci wyrobdw medycznych i innych wyrobow ste-
rvinych u uzytkownika (blok operacyjny, oddziat, poradnia, gabinet) decyduje przestrzeganie poniz-
szych zalecen:

«  Wyroby sterylne, nalezy przechowywad w wydzielonym magazynie wyrobow steryinych (re-
gaty) lub poza wydzielonym magazynem (szczelnie zamykane szafy/szuflady znajdujgcee sie
w innym pomieszczeniu, lub w pomigszczeniu mMagazynowym, w kiGrym przechowywdane
sq inne czyste, zabezpieczone przed zanieczyszczeniem, wyroby, sprzet, bielizna (wylgceznie
szozelnie zamykane szafy/szuflady/kontenery znajdujgee sie w tym pomieszczeniu).

«  Nie nalezy przechowywad wyrobdw sterylnych na otwartych regatach w migjscu magazyno-
wania Innych wyrobdw - szczegdinie tych, kidre wymagajq czestego uzywania. Kazde otwar-
cie magazynu/szafy naraza wyrdb sterylny na ryzyko uszkodzenia i skazenia. Nie nalezy takze
przechowywad wyrobow steryinych w jednym pomieszczeniu ze Srodkami chermicznymi.

s Nie nalezy magazynowad duzych ilodci wyrobdw sterylnych bezpodrednio w migjscu uzyl-
kowania (np. gabinet zabiegowy, wozek opafrunkowy, wdzek anestezjclogiczny, stanowiska
przy tézkach w OIT). Zaleca sie przechowywanie wyrobdw sterylnych w miejscu ich uzycia
tylko w liczbie koniecznej do wykonania jednej procedury ~ przypadkowy dotyk opakowar
papierowo-foliowych rekami wilgotnymi po kontakcie z preparatern do dezynfekcji rgk luo
skory lub rozprysk maotericiu biclogicznego podczds wykonywania procedury (np. zmiana
opatrunku), dyskwalifikuje caig pozostatg partie wyrobow sterylinych.

« Nie nalezy przechowywad wyrobdw steryinych w opakowaniach papierowych, sapierowo-
sfoliowych, widkninowych, opakowaniach typu TYVEK, pojemnikach sterylizacyjnych blisko
srécia wody lub dozownikdw do mycia i dezynfekaji rak, poniewaz dotykanie lub rozprysk
plyndw na opakowania, uszkadza ich strukture. | chod po wyschnigeiu nie widad zadnych
zmian, opakowanie nie jest szczelne a materiat w nim przechowywany nie jest juz jotowy.
Zaleca sie zachowanie minimum 1.5 m odiegtosci od stanowiska higieny rgk i innych miejsc
zagrazajacych zachiapaniem wodg, srodkami dezynfekeyjnymi i lekami.

« Nie nalezy przechowywad wyrobdw sterylnych w migjscach niestabilnych - kazdy upadek na
podioge, nawet przy pozomie nieuszkodzonym opakowaniu, Jest wskazaniem do powtorne; de-
kontaminadii, w tym sterylizacii, a w przypacku materiotu jednorazowego, wyklucza go z uzycia,
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Przed kazdym uzyciem nalezy ocenié szczelinosé opakowania, wyeliminowad rozdarte, prze-
bite, mokre, zanieczyszczons. W przypadku jakichkolwiek watpliwoici przekazad wyrdb me-
dyczny lub materiat do powtdrnej dekontaminac, w tym sterylizacii.

Nie wolno skiadowadé w obszarze medycznym materiatu steryinego w kartonach franspor-
fowych, kidre z uwag na funkcje zewnetrznego opakowania fransporfowego, mogly ulec
zanieczyszezeniu, Z powodu porowate] strukiury, gdy zostang zakurzone lub zamoczone nie
jest mozliwg ich dekortaminacja. Nie nalezy skladowad materiatu sferylnego w ofwartych ko-
szach, ktére nie chronig matericlu steryinego przed zakurzeniem lub zamoczeniem (wyjatek
- magazyn materiatdw sterylnych)

W rmagazynach wyrobhdw steryinych lub wydzielonych miejscach stuzgeych do przechowywania wy-
robow sterylnyeh jednorazowego lub wislorazowego uzytku nalezy:

&

ograniczy¢ dostep personaiu (wejicie do pomieszczenia, otwieranie szaf/szuflad),

dostosowadc pomieszezenia, szafy, szuflady do wieikosc, ilodci | rozmiardw przechowywanych
wyrobdw steryinych (nie wolno ich zaginad, sciskac, narazad na uszkodzenie opakowania),

wykonad sciany, regaty. pojemniki z wyrchéw zapewnicajgceych tatwe utrzymanie czystosc,

zapewnié ochrone przed gwatfownymi zmianami temperatury | wilgotnoscl, przed zanie-
czyszezeniem (np. kurz), szkodnikami, promieniowaniern stonecznym, uszkodzeniem mecha-
niczNym oraz innymi czynnikami zagrazajgeymi wiomym skazeniem,

zapewnié¢ odpowiedni poziom wentylacji -~ w magazynach sferylinych co najmniegj 4 wymiany
powietrza w ciggu godziny, niskg wilgoinosé powistrza 40 - 60% (niektdrzy eksperci dopusz-
czajg 70%), statg temperature powietrza (zakres temperctury tzw, pokojowy) oraz monitoro-
waid warunki atmosferyczne w zakresie kontroli temperatury, wilgotnodci i cidnienia w sposdo

clagty.

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

Nie nalezy skladowad materiaiu steryinego w pojemnikach znajdujgeych sie bezposdrednio
na podiodze, lecz umieszezonych na regatach lub pdtkach na wysckodci co najmniej 30 cm
nad podioga, a w przypadku przechowywania materiotu sterylnego w opakowaniach frans-
portowych, na wysokosci umozliwigjace] utrzyrnanie czystosci bez potrzeby przesuwania

Nalezy skiadowad wyrdb steryiny na regatach, odsunigtych od ciany zewnegtznej i od sufitu
w celu ochrony przed wilgocia.

Nie nalery przechowywad materictu steryinego w poblizu ukladdw wentylacyjnych, okien,
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drzwl - zawilgocenie, zabrudzenie, zakurzenie zewngtrznych powierzchni zmniejsza mozi-
woic aseptycznego wyjecia matericiu steryinego z systernu opakowaniowago lul systemu
bariery sterylne). Prawidtowo przechowywany i utozony wyrdb steryiny zmniejsza ryzyke uszko-
dzenia opakowdn pOdCzas Praesuwanic.

¢ gysternatycznie sprawdzad dote waznosci na wyrobach stferyiizowanych w sterylizatorni,
a takie wytwarzanych przemystowo — poniewaz przekroczenie okresu przydatnoscl wyrobdw
wielokrotnego uzycia wymaga ponownej sterylizaci, a wyrobdw jednorazowego uzycia utyli-

zacji, nowet, gdy nie zostaly uzyte.

o wobec wyrobdw steryinych zagwarantowad aseptyczne techniki ich wyjecia z systemu opa-
kowcmniowego lub opakowania sterylizacyjinego pierwoinego

UIWAGA!
W cdniesieniu do wyrobdw co do kicrych wytwdrca zdefiniowat krofno$c ich uzycia - nalezy opraco-
wad | przestrzegad procedur moniforowania krotnosci ich reprocesowania.

7.3. Wyznaczanie terminu waznosci

Wykonawca procesu sterylizacii okresla fermin utrzymania sfanu jatowosci materiaiu steryinego ozno-
kowuje nim system bariery sterying. Termin utrzymania sfanu jatowoscl jest ustalany na podstawie:

*  rodzoju opakowanic;

¢ sposobu pakowanic;

*  typujego zamkniecia;

s zalecen wytworcy opakowomic

o rodzaju opakowania ochronnego,

* warunkow przechowywania.

« warunkdw transportu;
UWAGA!
Prawidiowa okroslenio torminu waznosci przar wykonawce procesu stervlizaci jest mozliwe tviko wie-
dy. gdy $painiona s¢ wymaganic dotyczges warunkow przechowywania wyrcbow steryinych w kaz-

dej korzystajges) 7z wyrobdw sleryinych jednosfce organizacyjinel. (w kazdym oddziale | poradni).
Przyieto system punkiacii kiory porwala na usialenie terminu waznosci matericiu sferyinego.
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Ocena puniitowa czasu przechowywania wyrobow i wyrobow po sterylizacji

1. Rodzaj opakowania sterylizacyjnego

papier krepowany * 20
widkning * 40
torebka papiercwa™ 40
opakowanie papierowo-foliowe 80
konfener/ pojemnik sterylizacyiny wraz z wewnetrznym opakowaniem pierwoinym 210

2. Druga warstwa opokowania sterylizacyjnego (trakiowana jako opakowanie pierwoine

oapier krepowdny 60
wiGknina 80
forebka papierowd 80
opakowanie papierowo-foliowe 100
3. Dodaikowe zabezpieczenie stanowigce ochrong przed uszkodzeniem zewnegtrznym

iub zanieczyszczeniem
torebka ochronnd zamknieta 400
okrycie przeciwkurzowe 250
zamkniety pojemnik, pudto 250
4, Miejsce bezposredniego przechowywania
wozek do wyrobdw sterylnych )
otwarty regat ]
zamknieta szafa, szuflada 109
5. Lokalizacja miejsca
koryfarz szpitainy 0
pokdj zabiegowy 50
magazyn na oddziale szpitalnym 75
magaozyn steryliny na oddziale 250
magazyn steryiny na bloku operacyjnym 250
centralny magazyn sterylny 360

*wyroby, kiore wymagajq uzycia drugiel warstwy cpakowania pierwotnego
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1-25 24 godziny
26-60 1 tydzien
51-100 1 miesiqc
101200 2 miesigce
201-300 3 miesigce
301-400 46 miesiecy
401-600 1 rok
601-750 2 lata

> 750 5 it
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8. PERSONEL/PRACOWNICY WYKONUJACY DEKONTAMINAC JE OBEJMUJACA,
STERYLIZACJE

Wykonywanie procedur dekontaminacji obejmujgcej sterylizacje, bez wzgledu na migjsce wykona-
nia (Centralna Sterylizatornia, Lokalna Sterylizatornia, Punkt Steryiizac), Stanowisko Sterylizac Gabi-
netowej, zakiad/sterylizatornia $wiadczgea ustugl z zakresu sterylizaci) naiezy powierzyd kompetent-
nym, odpowiadnio wykwalifikowanym i przeszkolonym pracownikom.

8.1.Wymagania i kwalifiliacje 0s6b wykonujgeych dekontaminacje, w tym sterylizacje

Wszystkie osoby wykonujgee dekontarminacie skazonych wyrobdw, powinny posiadad tytut zawodo-
wy fechnika sterylizacji medycznej. Osoby nie posiadajgee tytulu zaowodowego technika sterylizacii
medyczne] powinny by¢ przeszkolone w rarnach kursu kwalifikacyjnego z zakresu fechnologii steryli-
zacj i dezynfekcii zgodnego z programenn zatwierdzonym przez Ministerstwo Zdrowia. Szkolenie nale-
zy odbyC w ciggu 2 lat od rozpoczecia zatrudnienia, Do czasu ukonczenia kursu pracownik nie moze
wykonywac pracy samodzielnle ~ moze pracowad wylgcznie pod nadzorem osoby wyszkolone.

Pracownicy odpowiedzialni za nadzor nad procesem dekontaminacii obejmujgeej sterylizacje po-
winni by¢ przeszkoleni w ramach kursu kwalifikacyinego dia kierownikdw cenfrainych sterylizaiorni
I osdb nadzorujgeych wytwarzanie steryinyeh wyrobow medycznych w podmiotach dzictalinosci
leczniczel, zgodnych z programem zatwierdzonym przez Ministerstwe Zdrowia.

Wszyscy pracownicy przed rozpoczeciem samodzielne] pracy oraz personel nadzorujgey powinni
zostacC przeszkoleni w zokresle procedur dekontaminacii | odby¢ szkolenie stanowiskowe z obstug
urzgdzen. Podlegajqg oni takze ksztatceniu ustawicznemu uzupelniajge swoje kwalifikacje w ramach
szkolen i kursdw pofwierdzonych $wiadectwami fub certyfikatami.

Ponadto Kierownik Centraine] Sterylizatorni, Lokalnej Sterylizatomi powinien posiadad wykszicicenie
wyzsze, wyzsze medyczne |lub inne przydatne do wykonywania ustug z zakresu zadan dekontami-
nacji, w tym sterylizacii oraz ukonczony kurs kwalifikacyjny wg w/w programu zatwierdzonegoe przez
Ministerstiwo Zdrowia lub rednie medyczne i kurs kwalifikacyjny wg w/w programu zatwierdzonego
przez Ministerstwo Zdrowia. Pracownicy nadzorujgey prace w Punkcie Steryiizacii | na Stanowisku
Sterylizacji Gabinetowe] powinni posiadad wyksziatcenie minimum §rednie i kurs kwalifikacyjny wg
programu zatwierdzonego przez Ministerstwo Zdrowia,

W podmiocie leczniczym korzystajgoym z outsourcingu sterviizacyinego powinna byd zatrudniona
osoba posiadajaca kwalifikacje umozliwiajgee merytoryczng kontrole jakodci wykonanych ustug np.
posiadajgea tytut zawoedowy tfechnika sterylizacii Iub kurs kwalifikacyiny z zakresu technologii steryii-
zacji i dezynfekcji, albbo kurs kwaiifikacyjny dia kierownikdw centralnych sterylizatorni | oséb nadzorujg-
cych wytwarzanie sterylnych wyrobdw medycznych w zaktadach opleki zdrowolne) wg programaow
zatwierdzonych przez Ministerstwo Zdrowia,

W celu zapobiegania zakazeniom, do ktdrych moze dojic w trakcle wykonywania $wicdczert zdro-
wotnych oraz innym zakazeniomn zwigzanym z wykonywaniem czynnosci z naruszeniem ciqgtosc




Whtyezne sterylizaci | 57

tkanek, osoby wykonujace dekontaminacje, w tym sterylizacje lub odpowiedzialne za nadzér nad
dekontaminacja obejmujaca steryiizacie | oschami wykonujgeymi dekontaminacie obejmujacq ste-
rylizacie, powinny zaznajomié sie ze sposchami postgpowania majgcego na celu zapobieganie
zakazeniom i chorobom zakaznym o obejmujgeymi
«  planowanie gospodarki maferictowsj | inwestycyinej podlegie] jednostki oraz opiniowanie
specyfikacii przedmiotu zarndwienia w procedurach przetargowych wyrcbow eksploatacy)-
nych oraz wyrobdw poddawanych dekoniaminacii cbejmujgce) sterylizacje;

s organizowdanie, dokumentowanie, planowanie pracy;

e opracowanie i kontrole procedur dolyczgeych postepowania z wyrobami medycznymi, 2 no-
rzedziami, sprzefern medycznym, materiatem opatrunkowym i bielizng przed, w irakcie | po
orocesie dekentaminacii;

o opracowywanie i kontrole procedur zwigzanych z wyborem wiasciwej metody dekontamina-
cii obejmuigcej zokresem sterylizacie oraz fechniki aseptycznego otwarcia systermu bariery
steryine] i opracowanie | nadzorowanie procedur zwigzanych z transportem materictu skazo-
nego i steryinego z do migjsca jedo uZycia;

o weryfikacje procedur zwigzanych z przechowywaniem materiatu sterylnego w miejscu uzycia;

«  szkolenia personelu medycznego w zakresie fransporfowania, przechowywanid i uzywanio
materiaiu steryinego.

8.2. Kierownik Centralngj lub Lokalnej Sterylizatormni

W przypacku Centralnej lub Lokaingj Sterylizatorni, z uwagi na zakres wykonywanych ustug, zaleca sie
zatrudnienie osdb, kidre sq etatowymi pracownikami jednostki macierzystej czyli Centralnej Sterylizator-
ni lub w przypadku Kierownika Lokalnej Sterylizatomi , kierownikowi jednostki crganizacyjne, kiore) bhez-
posrednio podiega Lokaina Sterylizatomia (np. kliniki iub oddziatu). Kierownik Centrainej Sterylizatorni
podiega bezposrednio dyrektorowi ds. lecznictwa, nafomiast Kierownik Lokalnej Sterylizatorni podiega
bezposrednio kierownikow! jednostki w kiérej jest zatrudniony, ¢ kidra jest bezposrednim uzytkownikiern
materialu steryinego wytwarzanego w Lokalnej Sterylizatorni. Jezeli w podmiocie leczniczym funkcjonu-
je wiecei niz jedna Lokalna Sterylizatornia nalezy powotad kierownika z zakresem obowiqzkdw | upraw-
niert kierownika Centraingj Sterylizatorni, podleglego bezposrednio dyrektorowi ds. lecznictwa.

Kierownik Centralnej lub Lokalngj Sterylizatorni odpowiada za:

s planowania, organizowanie, dokumentowanie | nadzorowanie pracy w Cenfraingj lub Lokal-
nej Sterylizatorni;

» planowanie gospodarki materictows] | inwestycyinej podlegle] jednostki oraz opiniowanie
specyfikacii przedmiotu zamdwienia w procedurach przefargowych wyrobow eksploaiacyj-
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nych oraz wyrobow poddawanych sterylizacii. Jest fo spowodowane koniecznoscig decyzji
czy jeqo jednostka moze spetnic zalecenia wytwdrcy w odniesieniu do czyszczenia, dezynfek-
cji, pakowania i sterylizaci produkiu;

opracowanie i kontrole procedur zwigzanych z postepowaniem z wyrobami medycznymi,
narzedziami, sprzetem medycznym, materiatern opatrunkowym i bielizng szpitalng, zardwno
przed, w trakeie jak i po procesie dekonfaminacii, w tym sterylizacji;

opracowanie | kontrole procedur zwigzanych z wyborem wiasciwej metody dekontaminacii,
w tym sterylizacji dostosowane] do rodzaju materiatu z jakiego wykonane sg poddawane
procedurze wyrchy medyczne, narzedzia, sprzet medyczny, materiat opatrurkowy i bielizna
szpitalna - po wezesniejszym zapoznaniu sie | uwzglednieniu wskazar wytworcy w tym zakre-
sie oraz techniki aseplycznege otwarcia,

opracowanie | nadzorowanie procedur zwigzanych z transportem materiatu skazonego | ste-
rylnego z i do migjsca jego uzycia;

weryfikacje procedur zwigzanych z przechowywaniem materiatu steryinego wytworzonego
w Ceniralngj lub Lokalnej Sterylizatorni w migjscu jego uzycia - isfofna jest znajomosc rze-
czywistych warunkéw przechowywania, poniewaz wytwdrca matericiu steryinego okreslajge
date jego waznoiai, staje sig wspdlodpowiedzialny za utrzyrmanie jalowosci ;

szkolenia personelu medycznego w w/w zakresie;

Kierownik Ceniralngj lub Lokalneg] Sterylizatorni wspotoracuje z pielegniarkg epidemiclogiczng (m.in
w zakresie fransportu, przechowywania wyrobdw sferyinych w migjscu ich uzycia), mikicbiologiem,
czionkami Zespotu Kontroli Zakazer Szpiralnych, kisrownikami jednostek organizacyjnych korzystaia-
cych z ustug Ceniralng] lub Lokalnej Sterylizatorni, komadrkami kontroli wewnetrznej lub systermu zarzg-
dzania jakoscig w podmiccie leczniczym , inspekiorem BHP oraz wiasciwym Panstwowym Inspekto-
rem Sanifarmym.
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