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!kraplanie: przekazywanie ciepta i zmniejszanie si € objetosci

Objetosc¢
Para wodna
134 (C < ok. 1000 mi

ok. 1 mi

... .

jwa zniejsze przyczyny szybkiego procesu sterylizacji w parze wodney:

nie ciepta nastepuje wprost w miejscu skraplania sie

wodna “znika” (skrapla sie do postaci kropli wody), tzn.
owu by¢ wprowadzona




mniejszanie si e objetosci pary wodnej podczas skraplania

Para wodna Para wodna
134 C 134 C

ot
L P+— NCG




Zuzycie pary

Para wodna okoto 350 — 400 | / 10 kg wsadu

Skraplanie si e pary wodnej



Gazy nie ulegaj ace skraplaniu (gazy oboj

etne) w parze wodnej

Rodzaj gazu Pochodzenie Wplyw Usuwanie
HOTIEIS Odgazowanie wstrzykiwanej wod
Powietrze rozpuszczone w llos¢ wytworzonego powietrza zalezy od g ZYKIY : y
. : . . o poprzez podgrzanie jej do 90C —
ok. 80% N, wodzie wstrzykiwanej wody do wytwornicy pary (piki SO
. . 105 przed podaniem jej do
20% O, (ok. 25 ml pow. powietrza po wstrzyknieciu wody) WOrnicy bar
w 1 | wody) Wy y pary
. W wytwornicach Podczas uruchomienia instalacje pary
Powietrze 2. . . - S ) : .
ok. 80% N pary i instalacjach Gdy wytwornice pary i instalacje nie sgw | wodnej wymagajg przeptukania w celu
2'00/ 0 2 zasilajgcych przed uzyciu, zapetniajg sie powietrzem usuniecia powietrza, poprzez
02 uruchomieniem przeprowadzenie cyklu podgrzewania
Podczas procesu podgrzewania tworza si¢, | Odgazowywnie lub demineralizacja
Dwutlenek o CO, i weglany (biaty nalot) poprzez wymiane jonowa lub razem z
Woda zawierajgca )
wegla wodoroweglany Ca(HCO;), » CaCO; |+ CO,t+ H,0 odwrécong osmozg (RO).
CO, (piki gazéw obojetnych zalezg od ilosci Sama odwrocona osmoza jest
wstrzykiwanej wody) niewystarczajgca !
Wodor : : . Stale.maie 'I(.)SC' gazow obOJgtnych . Regulacja wartosci pH > 7 roztworami
Korozja metali i przemieszczajgcej sie rdzy w instalaciji .
ml buforowymi
(rzadko)
Redukcja cisnienia Nalezy schtadza¢ instalacje za
w instalacji pary reduktorem pary
. o _ . Przed sterylizacjg nie nalezy suszy¢
Para Hydratyzacja Para przegrzana nie jest w stanie skropli¢ materialé6w porowatych cieptem
przegrzana po_rO\fvatych_ _ sie, nie osiggnie punktu skraplania suchym. Przed sterylizacja wymagane
materiatow (emisja . : ; .
: jest kondycjonowanie materiatow.w
ciepta przy

wchfanianiu wody)

warunkach normalnej wilgetnosci lub
poprzez nawilzanie




mdzielanie Si @ gazow nie ulegaj acych skraplaniu (gazéw oboj etnyc“
we wsadach porowatych i narz edziach rurowych

para
gazy oboj etne
skropliny

200 - 300 ml ilo $¢ krytyczna

0,2 - 0,3 mlilo $¢ krytyczna

nej ilo sci gazow:
i owe 1000: 1



Cisnienie

[bar]

NCG sg usuwane podczas kolejnych prozni wstepnych i
nie sg krytyczne dla przebiegu sterylizacji.

frakcjonowana
préznia

NCG wprowadzane podczas

przemieszczajg sie ilosciowo do pakietow we wsadzie
I mogg szkodzi¢ skutecznosci procesu sterylizacji w

zaleznosci od rodzaju wsadu

ulegajgcych skraplaniu.

yzyko zwi gzane z wprowadzaniem gazow nie ulegaj qcym
skraplaniu (ncg) podczas procesu sterylizacji w parze

wodne]
Temperatura
fazy podgrzewania [C]
I ilosci gazéw nie
—134

Test -BDS
3,5 min

/— NCG wprowadzane do komory podczas
fazy utrzymania, nie sg krytyczne dla

skutecznosci procesu, jesli pakiety juz nie
absorbujg pary a takze gazow NCG.

—70

schta-
zanie

suszenie




Sterylizacja wyrobow medycznych

Informacje dostarczane przez wytworc e w celu
post epowania z wyrobami medycznymi
przeznaczonymi do ponownej sterylizacji

PN-EN ISO 17664
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\.2 Formularz do identyfikacji metod post epowania

Tablica A.1 — Przyktady proceséw, ktére mog g by¢ stosowane

Wyréb medyczny
A B C D G H i T
Narzedzia Endoskopy | Endoskopy Przyrzady Pojemniki Produkty HF-kable i Narzedzia z
A chirurgiczne | (odporne na (nie do uzycia z | wielokrotne | elastyczne uchwyty Inzpedem
wielokrotnego |temperature | odporne na | endoskopa | go uzytku ) elektrycznym
uzytku ) temperature mi
rzygotowanie w | Sktadowanie Mokre + + + + o + + +
iejscu uzycia Suche + + + + + + + +
ekontaminacja | przygotowywanie Wybér zgodnie z procedurami czyszczenia i dezynfekcji
Czyszczenie Reczne ¥ + + + + + + + +
Maszynowe + + + + + + - -
Ultradzwieki + - - + N.S. - + -
Dete_rgent " + N + 2) N N i
alkaliczny
Detergent kwasny - - = . x2) + ¥ B
Detergent o o P + + + + +
neutralny
Chemiczna + + +
Termiczna + + =
Tmax




Tablica A.1 — Przyktady proceséw, ktére mog g by¢ stosowane (ci ag dalszy)

Konserwacja

Sterylizacja Para wodna + + = + + +
(metoda preferowana)

Niskotemperaturowa para + + + + N T

wodna i formaldehyd

Tlenek etylenu + + + + - +
Suche powietrze 1 +

Ciekty srodek sterylizujgcy + + + + _ T
Plazma gazowa + + + + s +

a lub lateks (réwniez w potaczeniu), silikonoelastomer, tworzywa sztuczne, zamkniete wydragzone przedmioty nieodporne na temperature.
sowanie tylko do stopéw aluminium.

jest woda dejonizowana do koncowego ptukania.

iednie

niki. Wyniki moga sie znaczaco rozni¢ w zaleznosci od réznic

konano urzadzenie, budowy urzgdzenia i réznic w
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Lista pyta n sprawdzaj gcych dotycz gcych wyrobu medycznego
wielokrotnego u zytku przeznaczonego do ponownej
sterylizacji

(na podstawie normy PN EN ISO 17664 i artykutu A.W. van Drongelen z RIVM - Narodowy Instytut
Zdrowia i Srodowiska, Centrum Medycyny i Technologii Medycznych w Holandii)

Lista pytan sprawdzajgcych sktada sie z 6 pytan i pomocniczych punktow
do rozwazenia.

Czy wyrob medyczny mo ze by ¢ oczyszczany w myjni-dezynfektorze?

- czy moze byc¢ roztozony w celu oczyszczenia wewnetrznych powierzchni

- czy powierzchnie wewnetrzne mogg by¢ oczyszczane mechanicznie przy
uzyciu odpowiedniego wyposazenia do myjni-dezynfektora (np. przytgcze
do narzedzi do chirurgii mato inwazyjnej)

- czy moze by¢ oczyszczany w myjni ultradzwiekowe]

- czy jest odporny na alkaiczne srodki do mycia / na kwasny srodek do

neutralizacji

- czy jest odporny na srodki enzymatyczne / neutralne srodki do mycia

czy jest odporny na temperature do 95°C

moze by¢ osuszany w myjni-dezynfektorze




Czy istnieje inna, mo zliwa do przyj ecia, alternatywna metoda
recznego oczyszczania i dezynfekcji?

czy moze by¢ przeprowadzana bezpiecznie i w rozsgdnym czasie
czy sg dostepne konieczne materiaty (np. srodek dezynfekcyjny,
szczotka)

czy wewnetrzne powierzchnie narzedzi rurowych moga byc¢
dosiegniete przez szczotke i prawidiowo umyte

Czy jeste $ przekonany ze wyréb medyczny mo ze by¢ prawidtowo
oczyszczony i zdezynfekowany?

czy moze by¢ mechanicznie oczyszczony

czy moze by¢ roztozony i powierzchnie wewnetrzne mogg byc¢
0Czyszczone poprzez przemycie strumieniem wody ze srodkiem
chemicznym

czy prawidtowos¢ oczyszczania moze by¢ sprawdzona przy uzyciu
dostepnego testu (np. na pozostatosc biatka, test ninhydrynowy)
czy Centralna Sterylizatornia ma doswiadczenie w powtornej
obrobce tego typu wyrobu medycznego

czy kolezanki / koledzy z innych szpitali majg pozytywne
Swiadczenia w obrabianiu tego wyrobu
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Czy mo zesz sprawdzi ¢ prawidtowe dziatanie wyrobu medycznego
PO oczyszczeniu?

- przeprowadzajgc pomiary lub test

- wymieniajgc czesci

- smarujgc

Czy mo zesz zapakowa ¢ wyrob medyczny?

- W specjalne pojemniki, materiaty opakowaniowe, tace, kosze zgodnie
Z przyjetym w szpitalu systemem opakowaniowym i transportowym i
nie sprzecznie z warunkami pracy

Czy wyréb medyczny mo ze byé¢ sterylizowany w parze wodnej?

- czy wyrob medyczny jest odporny na temperature od 124°C do 137°C

- czy nie ma ograniczen co do zastosowania prézni, zmian poziomu
cisnienia, i / lub zmian temperatury
czy test Helix (rurowy) wykazuje dostateczng penetracje pary w
narzedziach rurowych

- jesli nie, to przy zastosowaniu jakiej metody i przy jakich

parametrach procesu sterylizaciji

wagi

Ob medyczny moze / nie moze by¢ prawidtowo poddawany

| obrébce w naszym szpitalu.




Ponizsze przyktady s g zbiorem nieodpowiednich instrukcji
dotycz gcych sterylizaciji:

- sterylizacja parg wodng zgodnie z normg DIN

- zimna sterylizacja lub sterylizacja gazowa

- zimna sterylizacja np. Cidex

- 10-20 min. w temperaturze sterylizacji (134°C)

- 4 min. 132-135°C zgodnie z zaleceniami ANSI/AAMI

- sterylizacja wedtug twoich wiasnych procedur

- (EO - tlenek etylenu) ,,Zaktad Opieki Zdrowotnej ponosi
odpowiedzialnos¢ za wybor i walidacje odpowiedniego cyklu
sterylizacji oraz parametry aeracji”.



Wyrob do jednorazowego u zytku

Wyrob medyczny przeznaczony do uzycia tylko raz u jednego pacjenta (Dz. U. nr 16,
poz. 74, z 12 stycznia 2011 r. 8§ 2, pkt 2 - Rozporzgdzenie MZ w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych)

Zakaz ponownego uzywania i uruchamiania wyrobéw medycznych jezeli
przekroczona zostata jego ,krotnosc¢ bezpiecznego uzywania” okreslona przez

wytworce (Ustawa o wyrobach medycznych Dz. U. nr 107, poz. 679 z 20 maja 2010
r., art. 7)

Wyrob medyczny przeznaczony do jednorazowego uzycia nie moze by¢ ponownie
wprowadzony do obrotu i uzywania pod tg samg nazwg przez innego wytworce. Po
ponownej obrobce (reprocesowaniu) musi przejs¢ procedure rejestracyjng tj.
procedure oceny zgodnosci wyrobu z wymaganiami zasadniczymi przy wspotudziale
jednostki notyfikowanej i rejestracji wyrobu (opinia MZ z 23 lutego 2003 r.)




Wymagania dotycz ace centralnej sterylizatorni
okre slone w rozporz adzeniu MZ
Dz. U. nr 0, poz. 739 z dnia 29.06.2012

W sprawie szczegotowych wymagan, jakim powinny odpowiadac
pomieszczenia i urzgdzenia podmiotu wykonujgcego
dziatalnosc leczniczg”
czesc¢ Xl, zatacznik nr 1
Szczegolowe wymagania, jakim powinny odpowiada  é
pomieszczeniai urz gdzenia szpitala




OGOLNE WYTYCZNE ’2011 r.
STERYLIZACJI WYROBOW MEDYCZNYCH

i innych przedmiotéw wielorazowego uzycia wykorzystywanych
przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych oraz innych
czynnosciach podczas ktorych moze dojé¢
do przeniesienia choroby zakaznej lub zakazenia

Wytyczne opracowane wspdlnie przez ekspertow Stowarzyszenia Higieny Lecznictwa
Polskiego Stowarzyszenia Rozwoju Sterylizaciji i Dezynfekcji Medycznej
Zaktadu Zwalczania Skazen Biologicznych NIZP- Panstwowego Zaktadu Higieny
Polskiego Stowarzyszenia Pielegniarek Epidemiologicznych

@ Rz, E‘*‘“‘mm Sl




. Definicje podstawowych poj e¢
. Wyroby medyczne — podstawowe zasady u zytkowania

. Ogolne wymagania przestrzenne i funkcjonalne pomie  szczen, w ktorych
wykonywana jest dekontaminacja

. Zasady procesow dekontaminacji (mycie, dezynfekc; a, sterytlizacja)
wyrobow medycznych i innych przedmiotéw lub materiato w

. Zasady dokumentowania procesu dekontaminacji (my  cie, dezynfekcja,
sterytlizacja) wyrobow medycznych i innych przedmiotow lub materiatow

. Warunki kontroli procesu dekontaminacji w tym wy robow medycznych |
Innych przedmiotéw lub materiatow

. Warunki transportowania i przechowywania materiat Ow sterylnych

. Personel/pracownicy wykenuj Qgcy dekontaminacj e, w tym sterylizacj..€



Przebieg wytwarzania wyrobow sterylnych
wielokrotnego u zytku

Pomieszczenia wytwarzania

Zwalnianie
Kompleto-wanie Pakowanie Sterylizacja wyrobow Magazyno-wanie
sterylnych

Mycie/ Spraw-
Dezynfekcja dzanie

Transport Transport

Blok operacyjny

TV — Ot\/\_/arcie wewn etrznego . Sprawdzenie zwolnienia wyrobu
Wstepne mycie bl Iil yrone opakowania,przygotowanie wyrobow sterylnego, otwarcie zewn etrznego
LI ein I do uzycia w bloku operacyjnym opakowania

Opakowanie
tymczasowe




XlI. Centralna sterylizatornia

1. W szpitalu zapewnia sie state zaopatrzenie w materiaty steryine.

2. W zaleznosci od przyjetych rozwigzan materiaty sterylne mogg byc¢
dostarczane badz ze sterylizatorni zlokalizowanej poza zaopatrywanym
szzpitalem, posiadajgcej system zarzgdzania jakoscig (1SO lub GMP) |
gwarantujgcej wykonanie wyrobu sterylnego, bgdz z centralnej
sterylizatorni zorganizowanej w ramach zaopatrywanego szpitala.

3. W przypadku zaopatrywania szpitala ze sterylizatorni zlokalizowanej
poza szpitalem, nalezy zapewniC pomieszczenie przeznaczone dla
ekspedycji materiatu skazonego oraz odbioru materiatu sterylnego, jak

rowniez pomieszczenie wyposazone w myjnie-dezynfektor
przeznaczong do mycia wozkow i innych elementow transportowych.



4. W przypadku urzgdzania centralnej sterylizatorni w ramach szpitala,
musi ona by¢ wyposazona w urzgdzenia do wyjatawiania sprzetu,
aparatury, narzedzi, bielizny operacyjnej, materiatdw opatrunkowych i
innych elementow tego wymagajgcych oraz dezynfekowania wozkow i
pojemnikow stuzgcych do transportu materiatdw poddawanych
sterylizaciji.

5. Centralna sterylizatornia musi mie¢ dogodne potaczenia z zespotem
operacyjnym oraz byc tatwo dostepna z innych jednostek
organizacyjnych szpitala oraz w miare mozliwosci z zewnatrz.

6. Transport materiatdow sterylnych i skazonych miedzy centralng
sterylizatornig i1 oddziatami powinien odbywac sie w szczelnych
wozkach lub pojemnikach. Szczelnosc¢ transportu dostosowuje sie do
stopnia.czystosci drog transportowych.



Transport materiatow ska zonych i sterylnych

Zasada 1: rozdziat pojemnikow/wdzkow transportowych dla materiatdw skazonych i sterylnych
— wysokie prawdopodobienstwo, ze przy niewielkim (wizualnie) poziomie skazenia, personel
uzyje pojemnikOw do transportu sterylnego. Rozdziat nie jest bezwzglednie wymagany jesli
pojemniki/wdzki transportowe sg poddawane procesowi mycia i dezynfekcji w myjni
dezynfektorze zgodnie z udokumentowang procedurg,

Zasada 2: koniecznos$¢ szczelnego zamkniecia pojemnikow transportowych — ,szczelne”
oznacza brak mozliwosci samoistnego otwarcia podczas transportu. Z uwagi ha mozliwosé
wystgpienia ewentualnego rozszczelnienia pojemnikéw/wozkéw transportowych, konieczne
jest opracowanie procedury postepowania w przypadku skazenia traktu transportowego krwig,
wydalinami i wydzielinami pacjenta (winda, korytarz),

Zasada 3:bezwzgledny zakaz uzywania do innego celu pojemnikéw do transportu skazonego |
sterylnego materiatu — np. transport brudnej bielizny, transport lekow,

Zasada 4: przechowywanie pojemnikéw/wozkéw transportowych w miejscach
ograniczajgcych mozliwosc ich kontaktu z pacjentem.
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Wieloetapowy proces przygotowania do sterylizacji

» Wstepne mycie z dezynfekcjg

» Mycie wtasciwe | dezynfekcja wiasciwa




-

Jednoetapowy proces przygotowania do sterylizacji

» Mycie witasciwe | dezynfekcja wiasciwa




13. Wszystkie systemy technologiczne centralnej sterylizatorni (sterylizatory,
myjnie, wozki, regaty, pojemniki sterylizacyjne, tace) powinny byc¢
kompatybilne, zgodne z jednostkg wsadu.




P

Jednostka Wsadu ( Sterylizacyjna): prostopadio s$cian o wymiarach I
600x300x300 mm stosowany do celow sterylizacii

wg PN-EN 285
(dyrektywa 93/42/EEC)

(EDNOSTHARWSAD U AIEINDST
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Instalacje wyst epujace w centralnej sterylizatorni

* Instalacja pary centralnej

* Instalacja pary czystej

« Instalacja wody demineralizowanej

» Instalacje wody pitnej (zimnej, cieptej)
* Instalacja kanalizacyjna

Instalacja wentylacji mechanicznej (klimatyzaciji)

Instalacja sprezonego powietrza
stalacja elektryczna nisko i wysoko napieciowa
lacja wyrownania potencjatow

jJa sieci komputerowej

nku etylenu



9. Rozwigzanie przestrzenne centralnej sterylizatorni powinno zapewniac
ruch postepowy obrabianych materiatdw od strefy brudnej do sterylne;.

7. Centralna sterylizatornia powinna by¢ podzielona na trzy strefy:

1) brudng, przeznaczong do przyjmowania, sortowania, mycia, dezynfekcji
wstepnej | wkasciwej narzedzi chirurgicznych, aparatury medycznej, mycia
| dezynfekcji wozkow i elementéw transportowych, gromadzenia narzedzi
fabrycznie nowych oraz przechowywania zapasow srodkéw

zynfekcyjnych i przygotowywania z nich roztworéw roboczych;



STREFA BRUDNA CENTRALNEJ STERYLIZATORNI
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Czynno sci technologiczne wykonywane w strefie brudnej

> przyjmowanie i segregacja wyrobow przeznaczonych do sterylizac;ji
» mycie i dezynfekcja wstepna narzedzi (do pominiecia)

» mycie narzedzi w myjni ultradzwiekowej

» wykonywanie roztworow srodkéw dezynfekcyjnych z koncentratow

mycie i dezynfekcja wtasciwa w myjniach - dezynfektorach

ycie i1 dezynfekcja wozkow transportowych
zynowanie srodkéw dezynfekcyjnych

anie nowych narzedzi (jesli CS jest ich wtascicielem)

rzetu do sprzgtania




Wozki z wyrobami ska zonymi oczekuj ace
na roztadunek w strefie brudnej




Stanowisko do wykonywania roztworow
srodkow dezynfekcyjnych




Ostony chroni gce personel pracuj gcy w strefie brudnej przed
wdychaniem szkodliwych aerozoli (szpital ameryka  nAski)




-

Ostony chroni gce personel
pracuj gcy w strefie brudnej
przed wdychaniem
szkodliwych aerozoli (szpital
holenderski)




Ostony chroni gce personel pracuj gcy w strefie brudnej przed
wdychaniem szkodliwych aerozoli (szpital polski)

L1}

T

=



Maski ostonowe stosowane w strefie brudnej




jnia ultrad zwiekowa do mycia wst epnego/wia sciwego
narz edzi
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Zestaw urz gdzen do mycia r ecznego i dezynfekcji wst epnej
(szpital niemiecki)

l. 'I.Ai..‘ "
i e :




Zestaw urz gdzen do mycia r ecznego i dezynfekcji wst epnej
Szpital Specjalistyczny nr 2 w Bytomiu

— =
T ————— = ———

_4-",r, Q" h“‘_
¥ ol
— B




Zestaw urz gdzen do mycia r ecznego i dezynfekcji wst epnej
Szpital Wojewddzki w Poznaniu

.




4 Urzadzenie do oczyszczania i dezynfekcji ‘
parg wodn g pod ci snieniem Szpital Wojewodzki w Poznaniu




15. Miedzy strefg brudng i czystg powinny by¢ zainstalowane przelotowe
myjnie- dezynfektory w liczbie i z wyposazeniem uzasadnionym
procesem technologicznym.




Przelotowe myjnie- dezynfektory | suszarka
Szpital Specjalistyczny nr 2 w Bytomiu




Przelotowe myjnie- dezynfektory | suszarka
Szpital Wojewodzki w Poznaniu

" ARmED .
= .




T

Centralny system dozowania
srodkéw chemicznych
Szpital Specjalistyczny

Im. Rydygiera w Krakowie



-

Centralny system dozowania srodkow chemicznych
Szpital Wojewodzki w Poznaniu
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Okno podawcze mi edzy stref g brudn g i czyst g




Okno podawcze mi edzy strefami
Szpital Wojewodzki w Poznaniu




r .

2) czystg, przeznaczong do suszenia wydezynfekowanych narzedzi i aparatury,
przeglgdania i sktadania bielizny operacyjnej, pakietowania zestawow
operacyjnych i zabiegowych, zatadunku przygotowanych wsadéw do
sterylizatorow, gromadzenia narzedzi fabrycznie nowych, tworzenia |
archiwizacji dokumentacji procesow sterylizaciji;




STREFA CZYSTA CENTRALNEJ STERYLIZATORNI
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Czynno sci technologiczne wykonywane w strefie czystej

V. V VYV VY V

Y

Kontrola narzedzi i kierowanie narzedzi uszkodzonych do naprawy
Wykonywanie zestawow narzedziowych zgodnie z ustalonymi wykazami
Przegladanie bielizny operacyjnej

Wykonywanie pakietow z bielizng operacyjng

Ciecie/konfekcjonowanie materiatow opatrunkowych i przygotowywanie
pakietow

Pakowanie w papier, rekawy papierowo-foliowe lub pojemniki sterylizacyjne
zestawow narzedzi

Znakowanie pakietow etykietami dwukrotnie przylepnymi

Umieszczanie w komorach sterylizatorow przyrzgdow testowych procesu
(PCD)»- rutynowa kontrola procesu

Okresowa walidacja procesow sterylizacji
Archiwizowanie dokumentacji procesow sterylizaciji

Naprawa uszkodzonych narzedzi



T

Suszarka do suszenia narz edzi i elementdéw aparatury
anestezjologicznej (strefa czysta)




Skomputeryzowane stanowisko pakowania




Stanowisko pakowania narz edzi
Szpital Powiatowy w tukowie




Stanowiska pakowania
Szpital Specjalistyczny nr 2 w Bytomiu




Stanowiska pakowania
Szpital Specjalistyczny nr 2 w Bytomiu
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Wykaz | zdj ecie zestawu narz edzi uzgodnionego z oddziatem
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Stanowisko pakowania narz edzi (szpital niemiecki)




Strefa czysta
Szpital Specjalistyczny nr 2 w Bytomiu




Parametry temperatury i czasu wymagane do osi

zabijania w procesie sterylizacji w parze wodnej zg

4 - Temperatura - Czas?

agniecia zdolno sci

odnie z EN 554

Temperatura Czas . Czas wyrownywania Fo 1210 :
A ekspozyciji I : Uwagi
[°C] [min]* temperatury [min] [min]
wystarczaj gce tylko w
obecno sci pary wodnej
L S <0.5 ca. 60 a nie ciepta suchego.

Proces sterylizacji w suchym gor

acym powietrzu
(Lgcznie z niepolarnymi roztworami i olejami )

Czas
Temperatura . Czas wyrownywania :
[°C] ekSp(-)ZijI temperatury [min] Jwag
[min]*
160 120 10 — 50 Czas wyrownywania temperatury
zmienia si @ w zaleznosci od
180 30 10 - 30 pojemno s$ci cieplnej wyrobow
I izolacyjno sci opakowania.

*  czas ekspozycji po 0si agnieciu temperatury sterylizacji wyrobow na ich
powierzchniach zewn etrznych i wewn etrznych

**  pod warunkiem catkowitego usuni

ecia powietrza
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gke Steri-Record ® Test arkuszowy
Bowie-Dick do sterylizacji w parze wodnej

GKE - Ster-Svpr”™ Bowie-Dick-Testbogen fur die Damplsterilisation

fir Testprogramme  mit fraktioniernem Vakuum von 134°C und einer Hallezeit von 3 - 3.5 min

Leerchargen IENEN
Swnbener ONE - Smsishaer GKE - Sesdner Tesversuche: |1 12 13 |

Freigabe : | ja 1 nein]

GKE - S e GHE - Sioinper™ GHE - Mitarbeiter-Hiirzel - | |




Sterilisator: MMM

Innenvolumen 1m3

Bowie-Dick-Testprogramm

3,5 Min., 134°C

n'ltll 3-fachem Vorvakuum

Leck: Lufteinial 2 Sek. nach dem

letzten Vorvakuumzykius
durch das Beilftungsventil

Vergieich
original Bowie-Dick-Testpaket! mit Testbiatt
gegen
GKE-Steri-Record Testsireifen
Im gleichen Sterilisationsprozef

"ll| I‘I

GKE-Steri-Record Teststreifen
mit Messingpriifktrper und
unterschiedlicher Schlauchlange

Schiauchliinge

¥

im 45m
" -
E L
'I

sEERE




Przekrdj przez przyrz ad testowy
do testu symulacyjnego Bowie - Dick
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Przyrz ady testowe procesu (PCD ) dla ro znych zastosowa n

jest
Wzorzec symulowany przyrz ad testowy procesu
przez
Wyréb medyczny Symulator wyrobu medycznego
Y
— -
MDS
N

System kontroli wsadu
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Definicja | budowa wska znikow
wedtug PN EN ISO 11140-1

Wska zniki klasy 2 wedtug PN EN 1SO 11140-1.:

» Zawierajg specyficzny test wsadu (PCD = Przyrzad Testowy Procesu) i system
wskaznikowy (wskaznik paskowy) lub inny detektor

» Wymagania na wskazniki klasy 2 nie sg okreslone w PN EN ISO 11140-1, lecz w
innych normach, np.:
PN EN 285 (Test Bowie-Dick),
PN EN ISO 11140-3 (System wskaznikowy/arkusz testowy dla testu Bowie-Dick
do PN EN 285),
PN EN ISO 11140-4 (metoda badawcza do walidacji testow symulacyjnych B-D),
PN EN 867-5 Helix-Test ,Hollow A“ (obecnie nhorma modyfikowana by stac sie
EN ISO 11140-6)
itd.

» Wskazniki klasy 2 sg.kombinacjg przyrzagdu testowego (PCD) i systemu
wskaznikowego. Pojedyncze,skiadniki nie mogg by¢ uzyte oddzielnie bez
powtornej walidacji i nie sg okreslone w klasach (patrz rysunek).



' Definicja | budowa wska znikow

wedtug PN EN ISO 11140-1

Wskazniki klas 1, 3,4, 51 6:

» Zawierajg substancje wskaznikowg na materiale nosnym

» Wszystkie wymagania sg okreslone w PN EN ISO 11140-1 dla réznych klas
wskaznikéw i procesoéw sterylizacji




-

> [ O/

Substancja wskaznikowa Materiat nosnika Wskaznik,
np. uzywany jako
wskaznik procesu lub
pakietu jednej z klas 1,
3,4,5Ilub 6

-

Definicja | budowa wska znikow
wedtug PN EN ISO 11140-1

+
[

+ -

- -

Specyficzny wsad Wskaznik
testowy, np. klasy 2, sktadajacy sie z
Przyrzad Testowy PCD i detektora (np.

ocesu (PCD) wskaznik




.

Klasa 2 wska znikdw do stosowania w okre slonych
testach MDS! i BMS?

MDS lub BMS s g uzywane do monitorowania sterylno  sci

narzedzia medycznego lub wsadu w procesach sterylizacji:

P |przyrz ad

testowy + system wska znikowy = Wskaznik

O O

procesu

Wskaznik jest produktem w swojej ostatecznej formie, w k torej jest
przeznaczony do u zycia

Definicja z PN EN-ISO 11140-1 dla klasy 2 wska znikéw)
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’ Helix-PCD ® do walidacji i kontroli wsadu zgodny
znormg PN EN 867-5 HOLLOW A

s e s oy s e e et e, Gt HL VRS AR 7 R ¢
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RoOznica pomi edzy potocznym nazewnictwem wska znikow
Klasy 2 a definicjami wedtug PN EN -1SO 11140-1

Nazwa wedtug

Potoczna nazwa Rysunek EN-ISO 11140-1

Wskaznik paskowy

uzywany w PCD System wskaznikowy

Przyrzad Testowy
Procesu (PCD)

hez wskaznika Okreslony wsad testowy

________ Wskaznik
SREERE (wskaznik klasy 2

+ T pe e e mmm B mmm = =




-

Uzycie wska znikow chemicznych zgodnych
z PN EN-ISO 11140-1 w zalezno sci od konfiguracji wsadu

Wskazniki PCD + wska znik PCD + wska znik
chemiczne klasy paskowy = paskowy =
4,516 wskaznik klasy 2 | wskaznik klasy 2
Konfiguracja Trudno sciw B =
wsadu wedtug penetracji pary ®e"
EN ISO 15882 wodnej - ey
[BTEAM)

Time
211241742

stosowane prze

-



Oznaczenia na etykiecie dwukrotnie przylepnej
ze wska znikiem sterylizacji

Inicjaly osoby odpowiedzialnej za sterylizacje

Nr sterylizatora

Nr wsadu
Kod pakietu
(nazwa lub zawartosé¢

Data przeprowadzonej sterylizacji

Data wazno$ci pakietu
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System dokumentacji centralnej sterylizatorni

rzedowe alfanumeryczne

wskaznikiem sterylizacji



Wskazniki chemiczne

Wskaznik chemiczny klasy 5 albo 6, ktory stosowany jest w kazdym
cyklu do kontroli wsadu:

> W przypadku sterylizatorow o pojemnosci ponizej jednej jednostki wsadu, co
najmniej dwa wskazniki w dwdch pakietach reprezentatywnych dla catego wsadu
umieszczonych w miejscach o najtrudniejszym dostepie czynnika sterylizujgcego,
a w przypadku zastosowania przyrzgdu testowego procesu jeden wskaznik,

> W przypadku sterylizatorow o pojemnosci 1 jednostki wsadu lub powyzej — co
najmniej trzy wskazniki umieszczone w pakietach reprezentatywnych dla catego
wsadu umieszczonych w miejscach o najtrudniejszym dostepie czynnika
sterylizujgcego, a w przypadku zastosowania przyrzgdu testowego procesu,
stosuje sie jeden wskaznik bez wzgledu na wielkos¢ komory sterylizatora,

» W przypadku, gdy nie sg stosowane pakiety reprezentatywne lub przyrzad
testowy wskaznik chemiczny klasy 4, 5 lub 6 nalezy zastosowac nie tylko w
kazdym cyklu, ale takze w kazdym poddanym sterylizacji pakiecie. s




WSska zniki biologiczne — rodzaje, zastosowanie

Zastosowanie wskaznikéw biologicznych zalezy od metody sterylizacji:

» Sterylizacja niskotemperaturowa z uzyciem:
- epoksyetanu (tlenku etylenu) - w kazdym cyklu sterylizacji,
- innej metody, w kazdym cyklu sterylizaciji, o ile instrukcja producenta
sterylizatora nie stanowi inaczej,

» Sterylizacja parowa - nie rzadziej niz raz na trzy miesigce oraz po kazdym usunieciu
awarii, a takze w kazdym cyklu, gdy nie jest dostepny automatyczny pomiar i zapis
parametréw krytycznych procesu.

» W przypadku sterylizatoréw o pojemnosci ponizej jednej jednostki wsadu — co najmniej
dwa wskazniki w pakietach reprezentatywnych dla catego wsadu umieszczonych w
miejscu o najtrudniejszym dostepie czynnika sterylizujgcego lub jeden w tzw. PCD —
symulacja wsadu,

> W przypadku sterylizatoréw o pojemnosci jednej jednostki lub powyzej jednej jednostki
wsadu — co najmniej trzy wskazniki umieszczone w pakietach reprezentatywnych dIa
catego wsadu umieszczonych w miejscu o najtrudniejszym dostepie czynnika

sterylizujgcego lub jeden.w tzw. PCD — symulacja wsadu.
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Zastosowanie przyrz gdu testowego
lub pakietu reprezentatywnego

Dobor 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
producenta tego przyrzadu.




Zalecenia niemieckiego Instytutu Roberta Kocha (RKI  )b:
Prawidtowe stosowanie wska znikOw chemicznych
do rutynowej kontroli procesow sterylizacji w parze wodne]

1. Na kazdym pakiecie nalezy umieszcza¢ wskaznik procesu klasy 1 zgodny z EN 1SO 11140-1
(poprzednio klasa A wedtug EN 867-1) w celu rozroznienia pakietow, ktére juz byly poddane
procesowi sterylizacji od tych, ktére jeszcze nie byly sterylizowane. Ten wskaznik nie daje zadnej
informacji o efektywnosci procesu sterylizacji.

2. Jesli stosowane sg sterylizatory z préznig wstepng, nalezy najpierw przeprowadzi¢ test
Bowie-Dick w celu wykazania, ze wytwornica pary i instalacja rurowa zostalty prawidiowo
przeptukane parg i sterylizator jest gotowy do uzycia. (Sterylizatory mate stolowe mogag nie
wymagac testu Bowie-Dick jesli para wodna jest wytwarzana bezposrednio w komorze
sterylizatora i brak instalacji rurowej do przeptukania.)

3. Jesli zainstalowane jest urzadzenie rejestrujgce, to powinna by¢ zapisywana temperatura
I ciSnienie w czasie procesu. (Alternatywnie integralnos¢ temepratury i czasu nalezy kontrolowac
wskaznikami chemicznymi klasy 2, 5 lub 6 w celu utrzymania zgodnosci specyfikacji wskaznika
Z programem sterylizacyjnym.)

4. W celu potwierdzenia sterylizacji narzedzi litych i wsadéw porowatych, nalezy w kazdym
pakiecie umieszczac wskaznik chemiczny klasy 5 lub 6, w miejscu najtrudniejszym dla penetracji.
Nigdy nie nalezy umieszezaCc wskaznika poza jakimikolwiek pakietami lub pomiedzy nimi. Tak
umieszczone wskazniki dajg blednie pozytywny wynik. (Stosowanie wskaznikow chemicznych
wewnatrz pakietow nie jest konieczne, jesli stosowny jest system kontroli wsadu.)

n http://www.rki.de/cin_006/nn_226790/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/FAQ/Dampfsterilisation/faq__krankenhyg__dampf__ges.html



Zalecenia niemieckiego Instytutu Roberta Kocha (RKI  )b:
Prawidtowe stosowanie wska znikdw chemicznych
do rutynowej kontroli procesow sterylizacji w parze wodne]

5. Jesli sterylizowane sg narzedzia rurowe (grupa B wyrobow medycznych MD), mogg by¢ one
kontrolowane wewnagtrz przy uzyciu zwalidowanego symulatora wyrobu medycznego MDS
w pakiecie lub zwalidowanego symulatora do kontroli wsadu BMS dla catego zatadunku
sterylizatora. Jesli stosowany jest BMS, nalezy go umieszcza¢ w dolnej czesci przy drzwiach
komory sterylizatora. Po zakonczeniu procesu sterylizacji, wsad moze by¢ zwolniony do uzycia
jesli wskaznik przebarwi sie prawidtowo zgodnie z instrukcjg wytworcy. Dodatkowo kazdy pakiet
powinien by¢ oklejony etykietg (patrz pkt 6).

6. Kazdy pakiet musi by¢ oklejony etykietg ze wskaznikiem procesu zawierajgcg takie informacje
jJak numer wsadu, data produkcji i/lub waznosci oraz zawartos¢ pakietu w celu umozliwienia
wstecznego przesledzenia postepowania z pakietem na podstawie parametrow procesu
udokumentowanych w centralnej sterylizatorni.

7. Wszystkie istotne dane procesu (okno temperatura/ciSnienie-czas, wynik testu chemicznego,
numer sterylizatora, numer wsadu, test Bowie-Dick, zawartos¢ wsadu, nazwisko o0soby
odpowiedzialnej -~z jej podpisem) powinny by¢ udokumentowane dla kazdego wsadu
| przechowywane w centralnej sterylizatorni.

1) http:/Aww.rki.de/cln_006/nn_226790/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/FAQ/Dampfsterilisation/faq__krankenhyg__dampf__ges.html
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Zastosowanie systemu kontroli wsadu (BMS)

Para

Wskaznik
procesu
dostarcza tylko
informaciji
logistycznej,
ze pakiet byt
poddany
procesowi
sterylizacji, brak
kontroli
sterylno sci.

procesu (PCD) jest
cji catego wsadu
€ penetracj e pary
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Zestaw pojemnikow do sortowania odpadow przy stanow Isku
pakowania narz edzi (szpital niemiecki)
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8. Pakietowanie narzedzi i bielizny powinno odbywac sie w oddzielnych
pomieszczeniach.
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Stanowiska do przegl adania i pakowania bielizny

——




16. W Scianie miedzy strefg czysta i sterylng powinny by¢ zainstalowane
sterylizatory przelotowe w liczbie i wielkoSci uzasadnionej procesem
technologicznym, jednak nie mniej niz dwa sterylizatory parowe.




Zatadunek sterylizatorow parowych
Szpital Wojewodzki w Poznaniu




17.

1)
2)

3)

18.

19.

20.

W przypadku stosowania sterylizacji gazowej tlenkiem etylenu lub
formaldehydem sprzetu nieodpornego na dziatanie temperatury:

po stronie czystej wydziela sie pomieszczenie przeznaczone do zatadunku
materiatu;

po stronie wytadowczej sterylizatorow gazowych w strefie sterylnej powinno
znajdowac sie pomieszczenie do degazacji sterylizowanych materiatow;

w pomieszczeniach, o ktorych mowa w pkt 1 i 2, nie mozna przewidywac
statych stanowisk pracy.

W pomieszczeniach, o ktérych mowa w ust. 17, instaluje sie
sygnalizatory przekroczenia dopuszczalnych stezen tlenku etylenu na
stanowiskach pracy.

Do sterylizacji tlenkiem etylenu na terenie szpitala mozna stosowac
wytgcznie sterylizatory zasilane z jednorazowego naboju z czynnikiem
sterylizujgcym.

Do utylizacji tlenku etylenu. stosuje sie spalarke tlenku etylenu lub
katalizator.



. .

Sterylizacja
| - —_— , formaldehydowa




Sterylizator na tlenek etylenu i aerator
Wojskowy Instytut Medyczny w Warszawie




T

Maska gazowa, zestaw ratunkowy
| instrukcja post epowania na
wypadek wydobycia si e tlenku
etylenu ze sterylizatora gazowego



Sygnalizacja tlenku etylenu
Szpital Miejski w Sosnowcu




Sygnalizacja tlenku etylenu i zdalne sterowanie
CKD w todzi
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Spalarka tlenku etylenu umieszczona w pomieszczeniu
pod centraln g sterylizatorni g
Wojskowy Instytut Medyczny w Warszawie

|




3) sterylng, przeznaczong do wytadunku wysterylizowanych materiatow ze
sterylizatorow, ich magazynowania i wydawania na oddziaty szpitalne lub
odbiorcom spoza szpitala.




STREFA STERYLNA CENTRALNEJ STERYLIZATORNI
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l Czynno sci technologiczne wykonywane w strefie sterylnej

» wyjmowanie wsadow ze sterylizatorow
» zwalnianie parametryczne i chemiczne wsadu
» magazynowanie wyrobow sterylnych

inkubacja testow biologicznych stosowanych do okresowej kontroli

rocesow sterylizaciji




Roztadunek sterylizatorow parowych
Szpital Wojewddzki w Poznaniu







Zasady zwalniania wyrobu po sterylizacji

Orzekanie o sterylnosci | zwalnianie wyrobu po sterylizacji do
uzycia odbywa sie zgodnie z udokumentowanymi procedurami
na podstawie oceny zapisoOw parametrow krytycznych
okreslonych dla danego procesu sterylizacji oraz odczytow
wskaznikdw biologicznych lub wskaznikow chemicznych. W
przypadku, gdy odczyty wskaznikdéw lub zapisow parametrow
sg niejednoznaczne lub nieprawidtowe, nalezy wykry¢ i usungc
przyczyny nieprawidtowosci oraz przekazac caty wsad do
przepakowania i ponownej sterylizacji.




Magazyn materiatow sterylnych bez lamp UV
(szpital niemiecki)
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Magazyn z materiatami sterylnymi
Wojskowy Instytut Medyczny w Warszawie
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Magazyn sterylny
Szpital Specjalistyczny nr 2 w Bytomiu
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Przechowywanie materiatdw po sterylizacji

Materiat sterylny nalezy przechowywac¢ z zastosowaniem jednej z przedstawionych
metod:
- w wydzielonym magazynie materiatow sterylnych— na regatach, lub
- poza wydzielonym magazynem — w szczelnie zamykanych
szafach/szufladach znajdujgcych sie w innym pomieszczeniu, lub
- W pomieszczeniu magazynowym, w ktérym przechowywane sg takze inne
materiaty, sprzet, aparatura medyczna, lub bielizna — wylgcznie w szczelnie
zamykanych szafach/szufladach znajdujgcych sie w tym pomieszczeniu.

Nie nalezy przechowywac¢ materiatow sterylnych na otwartych regatach w miejscu
magazynowania innych materiatdw — szczegolnie tych, ktére wymagajg czestego
uzywania. Kazde otwarcie magazynu/szafy naraza materiat sterylny na ryzyko
uszkodzenia lub skazenia.

Nie nalezy magazynowac duzych ilosci materiatu sterylnego bezposrednio w miejscu
uzytkowania (np. gabinet zabiegowy, wozek opatrunkowy).




Przechowywanie materiatdw po sterylizacji

Zaleca sie przechowywanie materiatu sterylnego w miejscu jego uzycia tylko w ilosci
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 pozostatg partie materiatu sterylnego do uzycia.

Nie nalezy przechowywa¢ materiatow sterylnych w opakowaniach papierowych,
papierowo-foliowych, wiékninowych, pojemnikach sterylizacyjnych, blisko zrodta wody
lub dozownikéw do mycia i dezynfekcji rgk, poniewaz dotykanie lub rozprysk ptynéw na
opakowania, uszkadza ich strukture. | cho¢ po wyschnieciu nie wida¢ 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 rgk i innych
miejsc zagrazajgcych zachlapaniem wodg, srodkami dezynfekcyjnymi i lekami.

Nie nalezy przechowywac¢ materiatow sterylnych w miejscach niestabilnych — kazdy
upadek na podtoge, nawet przy pozornie nieuszkodzonym opakowaniu, jest
wskazaniem do powtdrnej dekontaminaciji, w tym sterylizacji, a w przypadku materiatu
jednorazowego, wyklucza go z uzycia. :




Przechowywanie materiatdw po sterylizacji

Przed kazdym uzyciem nalezy oceni¢ szczelnos¢ opakowania, wyeliminowac
rozdarte, przebite, mokre, zanieczyszczone. W przypadku jakichkolwiek
watpliwosci przekazac¢ wyréb medyczny lub materiat do powtérnej
dekontaminaciji, w tym sterylizacji.

Nie wolno sktadowaé materiatu sterylnego w kartonowych pudtach, ktore z
uwagi na wczesniejszg funkcje zewnetrznego opakowania transportowego,
mogg ulec zanieczyszczeniu (kurz, ziemia). Ponadto z powodu porowatej
struktury, gdy zostang zakurzone lub zamoczone nie jest mozliwe ich
czyszczenie.

Nie nalezy sktadowac¢ materiatu sterylnego w otwartych koszach, ktore nie
chronig materiatu sterylnego przed zakurzeniem lub zamoczeniem.




Przechowywanie materiatdw po sterylizacji

> W magazynach materiatow sterylnych lub wydzielonych miejscach stuzgcych do

przechowywania materiatow sterylnych jednorazowego lub wielorazowego uzytku
nalezy:

- ograniczy¢ dostep personelu (wejscie do pomieszczen magazynowych,
otwieranie szaf/szuflad),

- dostosowaé pomieszczenia, szafy, szuflady do wielkosci, ilosci i rozmiaréw
przechowywanych materiatdw sterylnych — nie wolno ich zaginac, sciskac,
naraza¢ na uszkodzenie opakowania, wykonac¢ sciany, regaty, pojemniki z
materialdw zapewniajgcych tatwe utrzymanie czystosci,

- zapewni¢ ochrone przed gwattownymi zmianami temperatury i wilgotnosci
oraz przed zanieczyszczeniem, szkodnikami, promieniowaniem
stonecznym, uszkodzeniem mechanicznym oraz innymi czynnikami
zagrazajgcymi wtornym skazeniem,

- zapewni¢ odpowiedni poziom wentylacji — co najmniej 4 wymiany powietrza
W Clggu godziny, niskg wilgotnos¢ powietrza 30 - 60% (niektorzy eksperci
dopuszczajg 7/0%), statg temperature powietrza (zakres temperatury tzw.
pokojowy) oraz menitorowac¢ warunki atmosferyczne w zakresie kontroli
temperatury, wilgotnoscii-cisnienia w sposéb ciggty.




Przechowywanie materiatdw po sterylizacji

> Zapewnic¢ odpowiednie rozmieszczenie materiatu sterylnego jednorazowego i
wielokrotnego uzytku w wydzielonym magazynie:

- nie nalezy skltadowac materiatu sterylnego w pojemnikach znajdujgcych sie
bezposrednio na podtodze, lecz umieszczonych na regatach lub pétkach na
wysokosci co najmniej 30 cm nad podtogg, a w przypadku przechowywania
materiatu sterylnego w opakowaniach transportowych, na wysokosci 8-10
cm nad podtogg np. na paletach — utatwia to utrzymanie czystosci bez
potrzeby przesuwania, minimalizuje ryzyko zachlapania,

- sktadowa¢ materiat sterylny na regatach, w odlegtosci 2-5 cm od Sciany
zewnetrznej i 15-20 cm od sufitu w celu ochrony przed wilgocig i kontaktem
Z miejscami zagrzybionymi,

- nie nalezy przechowywaé¢ materiatu sterylnego w poblizu uktadow
wentylacyjnych, okien, drzwi — zamoczenie, zabrudzenie, zakurzenie
zewnetrznych powierzchni zmniejsza mozliwos¢ aseptycznego wyjecia
materiatu sterylnego z systemu opakowaniowego lub systemu bariery
sterylne;j.




4 ‘

Przechowywanie materiatow po sterylizacji

> Prawidtowo przechowywany i utozony materiat sterylny zmniejsza ryzyko
uszkodzenia opakowan podczas przesuwania.

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

Wobec wyrobow sterylnych powinny by¢ zagwarantowane aseptyczne
2chniki ich wyjecia z systemu opakowaniowego lub systemu bariery

STERYLIZAC WYROBGW MEDYCZNYCH



Ocena punktowa czasu przechowywania materiatdw i wyro bow po sterym

Ocena punioowa czasu priechowywania materialow i wyrebow pe sterylizachi

Comnuik peddany ocenie Punkry
1. Rodzaj opakowania sterylizacymego
papier krepowy * 20
widlming * 44
torelka papiarowa® 44
opabowanie papierowoe-fhliowe 50
Fonrener! pojemmk steriEaoimy W T WeHRTTHT apakons ariem paranm 210
2 Druga warsivag gpakewania seryviizaeynege (maliewana jake epakowanie
Dienwome)
papter Eraponiy 4l
widiming 50
toreiha papierowa a0
opabswanie papigrono-faliomie 100
3. Dodarkewe jabegpiecienie stanowiges oclirong pried wszhodzeniem Zewngromym
lub zemfecTyspoieniem
toralka ochronng samknigia 400
ofrcie proeciwkiroowe 250
zamimigty pofemnik, pudlo 250
4. Migjsce bezposredniego preechewywania
wizek do marerialiw § wyrebdw stayvinch [1]
anvarny regal [
zamimigta sz, szyflada o
5. Lokalizacja migjsca
Forytars szpitainy o
pokd) zabiegowy 30
MAFATYN My oddziale s m 7
MEEIIVR Seryiny na eddziale 250
maEanyn steryiny na bloku operacyinm 250
ceniralny magamvn steryiny J00

¥ murerialy, Bdre wymMasgiq uiyola drugigl warshey opakowaria Pierwoineso



Calkowita liczba punkiow

Dopuszczalny czas prrechowywania

1-25 24 godziny
26-30 1 tydzien
31-100 I miesige
101-200 2 miesigce
201-300 3 miesigce
301-400 & miesiecy
401-600 1 rok
G6OI-750 2 lata

= F30 3 lat
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System transportu wyrobow sterylnych przy pomocy
szczelnych wozkow i przelotowych szaf
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Transport wyrobow sterylnych do innych jednostek
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Transport wyrobow sterylnych po terenie szpitala .
Szpital Specjalistyczny nr 2 w Bytomiu
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14. Na terenie centralnej sterylizatorni stosuje sie odrebne waézki i inne
elementy transportowe, ktérymi sg transportowane materiaty do strefy
brudnej oraz ktorymi sg transportowane materiaty sterylne, albo miedzy
strefg brudng i pomieszczeniem do wydawania materiatow sterylnych
montuje sie przelotowg myjnie-dezynfektor, przeznaczong do mycia wozkow
| innych elementéw transportowych. Dopuszcza sie wykonanie w tym
miejscu dwoch pomieszczen: jednego do mycia i dezynfekcji manualnej

ecznej) i drugiego do suszenia mytych sprzetow.



Przelotowa myjnia-dezynfektor do wozkow, pojemnikow , butow
Szpital Wojewodzki w Poznaniu
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Przelotowa myjnia- dezynfektor do wozkow, pojemnikow
Wojskowy Instytut Medyczny w Warszawie




Reczne mycie wozkow
Szpital Specjalistyczny nr 2 w Bytomiu




Pomieszczenie suszenia
podioga wyto zona mat g podtogow g (strefa czysta)

Szpital Powiatowy w Gi zycku
- LooIg Wi




10. Wejscie personelu centralnej sterylizatorni ze strefy czystej do strefy
brudnej i sterylnej powinno prowadzi¢ przez sluzy umywalkowo-
fartuchowe.

11. Przy Sluzie miedzy czescig czystg i brudng powinien by¢ zainstalowany
ustep.




SLUZY MIEDZYSTREFOWE




' Sluzy mi edzystrefowe (umywalkowo-fartuchowe)
Szpital Specjalistyczny nr 2 w Bytomiu
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Skiad porz gdkowy
Szpital Specjalistyczny nr 2 w Bytomiu




Sktad porz adkowy
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21. Do zasilania wytwornic pary dla sterylizatoréw parowych i myjni-
dezynfektorow (do ostatecznego ptukania) doprowadza sie wode
oczyszczong o parametrach okreslonych przez producenta urzadzenia.

22. Stacja uzdatniania wody moze byc¢ integralng czescig centralnej
sterylizatorni lub moze byc¢ zlokalizowana w odrebnym pomieszczeniu.

23. Przy doborze wydajnosci stacji uzdatniania wody uwzglednia sie
ewentualne zasilanie z niej wodg uzdatniong innych oddziatow szpitala
apteka, laboratoria, blok operacyjny, kuchnia mleczna, zaktad diagnostyki

razowej, stacja dializ, oddziat urologii, pracownia badan i zabiegoéw



Kompletna stacja uzdatniania wody metod g odwroconej osmozy
dla centralnej sterylizatorni i zasilania catego sz pitala
Szpital Specjalistyczny w Ko scierzynie
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Wentylatorownia
Szpital Specjalistyczny nr 2
w Bytomiu




Pomieszczenie socjalne
Szpital Specjalistyczny nr 2 w Bytomiu




Pomieszczenie socjalne
Szpital Specjalistyczny nr 2 w Bytomiu




Pokoj kierownika
Szpital Specjalistyczny nr 2 w Bytomiu

==
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Strefy: brudna, czysta i sterylna oraz  sluzy mi edzystrefowe




Wymagania dotycz gce sterylizatorni (gabinetowe))
okre slone w rozporz gdzeniu MZ
Dz. U. nr 0, poz. 739 z dnia 29.06.2012

zatgcznik nr 2
Szczegotowe wymagania, jakim powinny odpowiadac
pomieszczenia i urzgdzenia ambulatorium

8. Sterylizatornie lokalizuje sie w oddzielnym pomieszczeniu lub
wydzielonym do tego celu miejscu gabinetu diagnostyczno-zabiegowego,
pod warunkiem zapewnienia rozdziatu czasowego miedzy wykonywaniem
kolejnych etapow dekontaminacji wyrobow medycznych lub innych
przedmiotow lub materiatow, a udzielaniem swiadczen zdrowotnych.

9. W przypadku, gdy sterylizatornia stanowi wydzielone miejsce w gabinecie
diagnostyczno-zabiegowym, lokalizuje sie jg poza drogami komunikacji i
w odlegtosci zapewniajgcej swobodny dostep do miejsca udzielania
swiadczenia zdrowotnego, w trakcie wykonywania ktérego moze dojs¢ do
naruszenia ciggtesci tkanek ludzkich.



10. Sterylizatornia stanowi cigg technologiczny obejmujacy w kolejnosci:

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

2) odcinek maszynowego mycia lub recznego mycia i dezynfekcji
obejmujgcy urzgdzenie myjgco-dezynfekcyjne lub zlew 2—komorowy;

3) odcinek (blat) materiatdw czystych do przeglgdania i pakietowania
materiatow czystych przed sterylizacja;

4) sterylizator parowy lub niskotemperaturowy, z wytgczeniem urzgdzenia
na tlenek etylenu;

5) odcinek (blat) materiatow sterylnych;

6) stanowisko higieny rak zorganizowane poza blatem roboczym.

11. Rozwigzanie przestrzenne sterylizatorni zapewnia na kazdym etapie
technologicznym jednokierunkowy ruch materiatow od punktu przyjecia
materiatu skazonego do punktu wydania materiatu sterylnego.



Wymagania dotycz Qqce sterylizatorni
okre slone w rozporz gdzeniu MZ
Dz. U. nr 0, poz. 739 z dnia 29.06.2012

zatgcznik nr 3
Szczegotowe wymagania, jakim powinny odpowiadac
pomieszczenia i urzgdzenia szpitala jednodniowego

3. W przypadku prowadzenia sterylizacji w szpitalu jednodniowym,
urzgdza sie centralng sterylizatornie, o ktorej mowa w czesci Xl

zalgcznika nr 1 do rozporzgdzenia, lub sterylizatornie, o ktorej mowa
w ust. 8-11 zatgcznika nr 2 do rozporzgdzenia.




Wymagania dotycz Qqce sterylizatorni
okre slone w rozporz adzeniu MZ
Dz. U. nr 0, poz. 739 z dnia 29.06.2012

8§ 5 Pomieszczenia i urzgdzenia szpitala, ktory udziela
wytgcznie swiadczen zdrowotnych z zamiarem zakonczenia
ich udzielania w okresie nieprzekraczajgcym 24 godzin,
zwanego dalej ,szpitalem jednodniowym”, odpowiadaja,

odpowiednio do zakresu udzielanych swiadczen

zdrowotnych, wymaganiom okreslonym w § 14 1 § 16-39

oraz szczegotowym wymaganiom okreslonym w zatgczniku

nr 3 do rozporzadzenia.
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Personel/pracownicy wykonuj gcy dekontaminacj e,
w tym sterylizac] e

Wykonywanie procedur dekontaminacji, w tym sterylizacji, bez
wzgledu na miejsce wykonania (Centralna Sterylizatornia, Lokalna
Sterylizatornia, Punkt Sterylizacji, Stanowisko Sterylizacji
Gabinetowej) nalezy powierzy¢ kompetentnym, odpowiednio
wykwalifikowanym i przeszkolonym pracownikom.




Wymagania i kwalifikacje os6b wykonuj  gcych
dekontaminacj e w tym sterylizac] e

Wszystkie osoby wykonujgce dekontaminacje, w tym sterylizacje, powinny:

» Zostac przeszkolone w ramach kurséw kwalifikacyjnych zgodnych z programem
zatwierdzonym lub zweryfikowanym przez Ministerstwo Zdrowia. R6znica w
zakresie tematyki szkoleh uzalezniona jest od miejsca zatrudnienia (Centralna
Sterylizatornia, Lokalna Sterylizatornia, Punkt Sterylizacji, Stanowisko Sterylizacji
Gabinetowe)j) i dostosowana do zakresu wykonywanych czynnosci. Szkolenie
nalezy odby¢ w ciggu 2 lat od zatrudnienia. Do czasu ukonczenia kursu pracownik
nie moze wykonywac pracy samodzielnie, moze pracowac wytgcznie pod
nadzorem osoby wyszkolonej.

» Pracownicy lub osoby odpowiedzialne za nadzér nad procesem sterylizacji
powinny by¢ przeszkolone w zakresie procedur i obstugi urzgdzen przed
rozpoczeciem samodzielnej pracy oraz podlegac ksztatceniu ustawicznemu i
uzupetnia¢ swoje kwalifikacje w ramach szkolen i kursow potwierdzonych
swiadectwami-lub certyfikatami.
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Wymagania i kwalifikacje os6b wykonuj  gcych
dekontaminac] e w tym sterylizac] e

» Kierownik CS powinien posiada¢ 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 posiada¢ wyksztatcenie wyzsze lub srednie medyczne i
kurs kwalifikacyjny wg programu zatwierdzonego lub zweryfikowanego przez
Z.

ownicy nadzorujgcy prace w PS i SSG powinni posiadac¢ wyksztatcenie
srednie medyczne, kurs kwalifikacyjny wg programu zatwierdzonego
ikowanego przez MZ.
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Wymagania i kwalifikacje os6b wykonuj  gcych
dekontaminacj e w tym sterylizac] e

Osoby wykonujgce sterylizacje lub odpowiedzialne za nadzoér nad sterylizacjg i osobami
wykonujgcymi sterylizacje powinny zaznajomic sie ze sposobami postepowania majgcego na
celu zapobieganie zakazeniom i chorobom zakaznym a obejmujgce:

Organizowanie, dokumentowanie, planowanie pracy.

Planowanie gospodarki materiatowej i inwestycyjnej podlegtej jednostki oraz opiniowanie
specyfikacji przedmiotu zamowienia w procedurach przetargowych materiatdw
eksploatacyjnych oraz materiatdw poddawanych sterylizaciji.

Opracowanie i kontrole procedur zwigzanych z postepowaniem z wyrobami medycznymi, z
narzedziami, sprzetem medycznym, materiatlem opatrunkowym i bielizng przed, w trakcie i po
procesie sterylizaciji.

Opracowywanie i kontrole procedur zwigzanych z wyborem wiasciwej metody sterylizacii
oraz techniki aseptycznego otwarcia systemu bariery sterylne;j.

Opracowywanie i nadzorowanie procedur zwigzanych z transportem materiatu sterylnego do
miejsca jego uzycia;

Weryfikacje procedur zwigzanych z przechowywaniem w miejscu uzycia materiatu sterylnego
Szkolenia personelu medycznego w zakresie transportowania, przechowywania i uzywania
materiatu sterylnego.
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Dziennik Ustaw Nr 151 — 9026 — Poz. 896

896
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"
z dnia 20 lipca 2011 r.

w sprawie kwalifikacji wymaganych od pracownikow na poszczegolnych rodzajach stanowisk pracy
w podmiotach leczniczych niebgdgcych przedsighiorcami

Dziennik Ustaw Nr 151 — 9029 — Poz. 896
1 2 3 4
10 | Kierownik centralnej steryliza- | — wyzsze wyksztalcenie i ukonczony kurs kwalifika- 3
torni cyjny dla kierownikow centralnych sterylizatorni

i osob nadzorujgcych wytwarzanie sterylnych
wyrobow medycznych wedlug programu za-
twierdzonego przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia

— wyksztalcenie srednie medyczne | ukonczony 6
kurs kwalifikacyjny dla kierownikow centralnych
sterylizatorni i osob nadzorujgcych wytwarzanie
sterylnych wyrobow medycznych wedtug pro-
gramu zatwierdzonego przez ministra wlasciwe-
go do spraw zdrowia

144 | Operator cisnieniowych steryli- | srednie wyksztalcenie oraz uprawnienia kwalifika- 3 miesigce
zatorow gazowych i parowych | cyjne typu E

145 | Preparator, dezynfektor srednie lub podstawowe wyksztalcenie oraz prze- -
szkolenie zawodowe

146 | Przyuczeni: pomoc dentystycz- | srednie wyksztalcenie oraz przeszkolenie zawodo- -
na, dezynfektor i inni we
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Rozporz gdzenie Ministra Edukacji Narodowe]
Dz. U. nr 0, poz. 184 z dnia 07.02.2012

W Sprawie podstawy programowej ksztatcenia w zawodach”
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Wykonywanie de:-_'_ynfeictji
irsterylizacji medyczne]
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Technik sterylizacji
medycznej
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Z.20. Wykonywanie dezynfekcji | sterylizacji medyczne]

1. Dobieranie metody dezynfekciji lub sterylizacji w zal eznosci od
rodzaju sprz etu i wyrobu medycznego

Uczen:

1) rozrdznia sprzet i wyroby medyczne pod katem zastosowania, metod
mycia, dezynfekcji i sterylizacji medycznej;

2) identyfikuje materiaty, z ktorych wykonane sg sprzet i wyroby medyczne,
oraz ich odpornosc na stresy fizyko-chemiczne w myciu, dezynfekcji i
sterylizacji medycznej;

3) przeprowadza demontaz i montaz sprzetu oraz wyrobow medycznych o
zroznicowanej budowie geometrycznej w celu zapewnienia mycia,
dezynfekcji i sterylizacji medycznej;

4) wykonuje testy funkcyjne i czynnosci diagnostyczne sprzetu i wyrobow
medycznych;

5) kwalifikuje sprzet i wyroby medyczne do dezynfekcji, sterylizacji oraz
renowacji lub kasacji;

6) konserwuje sprzet i wyroby medyczne zgodnie z instrukcjami producenta,;

7)

kompletuje instrumentarium chirurgiczne do zestawow zabiegowych.



2. Wykonywanie mycia i dezynfekcji

Uczen:

1) przeprowadza mycie i dezynfekcje przy zastosowaniu réznych metod i
urzadzen,

2) stosuje srodki do nawilzania, bakteriostatycznego mycia, oczyszczania |
dezynfekcji manualnej oraz maszynowej;

3) przygotowuje roztwory uzytkowe srodkoéw dezynfekcyjnych o wskazanym
stezeniu;

4) dobiera technologie dekontaminacji zgodnie z klasyfikacjg Spauldinga;

5) identyfikuje parametry wody uzytej w procesach dekontaminaciji,

6) stosuje odpowiednie testy kontroli procesow dezynfekcii;

7) obstuguje sprzet i urzgdzenia uzywane w technologii mycia i dezynfekciji;

8) wykonuje testy urzadzen w technologii mycia i dezynfekciji, interpretuje ich
wyniki | orzeka o dopuszczeniu urzgdzen do pracy;

9) przeprowadza kontrole sprawnosci urzgdzen wykorzystywanych do mycia i
dezynfekciji;

10)kontroluje parametry procesu dezynfekciji i interpretuje wyniki, w tym
podejmuje decyzje o skutecznosci dezynfekcji i zwolnieniu wsadu;

11)zwalnia sprzet po procesie dezynfekciji.



3. Wykonywanie sterylizacji

Uczen:

1)

2)
3)

4)
o)

6)
7)
8)

9)

przeprowadza sterylizacje sprzetu i wyrobow medycznych przy
zastosowaniu réznych metod i urzgdzen;

obstuguje sprzet | urzgdzenia uzywane w technologii sterylizacji;
przeprowadza kontrole sprawnosci urzgdzen wykorzystywanych do
sterylizacji;

rozroznia rodzaje opakowan uzywanych w procesach sterylizacji;
przygotowuje pakiety wyrobow medycznych do sterylizacji zgodnie z
przyjetymi ustaleniami;

stosuje materiat opakowaniowy w zaleznosci od rodzaju sprzetu i wyrobow
medycznych, zalecanej metody sterylizacji oraz przyjetego systemu
opakowaniowego;

klasyfikuje i dobiera testy do kontroli procesow sterylizacji;

przeprowadza kontrole urzgdzen stuzacych do zapewnienia szczelnosci
opakowania;

wykonuje testy urzgdzen w technologii mycia i dezynfekcji, interpretuje ich
wyniki | orzeka o dopuszczeniu urzgdzen do pracy;

10)przeprowadza kontrole cyklu sterylizaciji, interpretuje wyniki, w tym

podejmuje decyzje o skuteeznosci sterylizacji i zwolnieniu wsadu,



11) kontroluje wizualnie integralnos¢ opakowania;
12) magazynuje pakiety po procesie sterylizacji;
13) zwalnia sprzet i wyroby medyczne po procesie sterylizacji i przekazuje
odbiorcy;
14) sporzadza dokumentacje dekontaminacji;
15) stosuje w technologii dekontaminacji Zasady Dobrej Praktyki
Produkcyjnej;
16) wspotpracuje z nadzorem sanitarnym na podstawie przepisow prawa;
17) aktualizuje wiedze i prowadzi szkolenia z zakresu dekontaminacji;
8) analizuje i oblicza zapotrzebowanie na materiaty niezbedne w
technologii dekontaminacji;
alkuluje koszty dekontaminacji.



TECHNIK STERYLIZACJI MEDYCZNEJ 321104
1. CELE KSZTALCENIA W ZAWODZIE

Absolwent szkoty ksztatcgce] w zawodzie technik sterylizacji medycznej

powinien by¢ przygotowany do wykonywania nastepujgcych zadan

zawodowych:

1) kwalifikowania sprzetu i wyrobéw medycznych do proceséw mycia,
dezynfekcji i sterylizacij;

2) przeprowadzania mycia, dezynfekciji i sterylizacji przy uzyciu
odpowiednich metod i urzadzen;

rzeprowadzania kontroli procesow dekontaminaciji;
adzenia dokumentacji mycia, dezynfekcji i sterylizacji.



2. EFEKTY KSZTALCENIA

Do wykonywania wyzej wymienionych zadan zawodowych

niezbedne jest osiggniecie zakladanych efektéw ksztatcenia, na

ktore sktadajg sie:

1) efekty ksztatcenia wspolne dla wszystkich zawodow;

2) efekty ksztatcenia wspolne dla zawodow w ramach obszaru
medyczno-spotecznego, stanowigce podbudowe do ksztatcenia
w zawodzie lub grupie zawodow PKZ(Z.a);

3) efekty ksztatcenia wiasciwe dla kwalifikacji wyodrebnionej w

zawodzie technik sterylizacji medycznej opisane w czesci |l:

. Wykonywanie dezynfekcji i sterylizacji medycznej




3. WARUNKI REALIZACJI KSZTALCENIA W ZAWODZIE

Szkota podejmujgca ksztatcenie w zawodzie technik sterylizacji
medycznej powinna posiadac nastepujgce pomieszczenia dydaktyczne:

1) pracownie anatomiczng, wyposazong w: modele anatomiczne, atlasy
anatomiczne, stanowiska komputerowe z drukarkg (jedno stanowisko
dla jednego ucznia), stanowisko komputerowe dla nauczyciela z
dostepem do Internetu, skanery i plotery (po jednym urzgdzeniu na
cztery stanowiska komputerowe), pakiet programow biurowych,
projektor multimedialny, filmy dydaktyczne, programy komputerowe
dotyczgce anatomii cztowieka, fantomy niemowlecia, dziecka i osoby
dorostej do udzielania pierwszej pomocy w stanach zagrozenia zdrowia
| zycia, defibrylator automatyczny, srodki opatrunkowe;



2) pracownie higieny, aseptyki i éwiczen podstawowych, w ktorej
powinny by¢ zorganizowane stanowiska pracy dla uczniéw (jedno
stanowisko dla szesciu uczniéw), wyposazone w: zestaw mebli
nadajgcych sie do dezynfekowania, pojemniki na odpady, stanowisko
do higienicznego mycia ragk, stoty do pakietowania, wieszaki, stojaki
na materiat opakowaniowy, zgrzewarki, opakowania sterylizacyjne,
tace, kosze sterylizacyjne, podstawowe narzedzia chirurgiczne,
lampy powiekszajgce z podswietleniem, emulgatory do pielegnacji
narzedzi, materiat opatrunkowy, wskazniki chemiczne kontroli
(réznych klas i r6znego przeznaczenia), symulatory standardowe,
srodki ochrony indywidualnej, stabilizatory sprzetu, ochrony ostrzy
oraz wyposazenia do przeprowadzania testow funkcyjnych;



-

3) pracownie komputerowg, wyposazong w: stanowiska komputerowe
z drukarka (jedno stanowisko dla jednego ucznia), stanowisko
komputerowe z dostepem do Internetu dla nauczyciela, skanery i
plotery (po jednym urzgdzeniu na cztery stanowiska komputerowe),
pakiet programow biurowych, projektor multimedialny, filmy
dydaktyczne dotyczgce systemu dokumentaciji elektronicznej
technologii dezynfekcji i sterylizaciji.




Ksztatcenie praktyczne moze odbywac sie w: pracowniach szkolnych
oraz podmiotach swiadczgcych ustugi sterylizacji, w tym w
sterylizatorniach centralnych oraz w pracowni endoskopowej i gabinecie
stomatologicznym oraz podrecznej sterylizatorni na bloku operacyjnym i
pracowni mikrobiologii.

Szkota organizuje praktyki zawodowe w podmiocie zapewniajgcym
rzeczywiste warunki pracy wiasciwe dla nauczanego zawodu w
wymiarze 4 tygodni (160 godzin) w centralnej sterylizatorni.

Szkota przed przystgpieniem do praktyki zawodowej powinna umozliwic
uczniom uzyskanie swiadectwa kwalifikacyjnego typu E w zakresie
stugi urzgdzen elektroenergetycznych niezbednego do samodzielnej
gi urzgdzen dekontaminacyjnych.
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4. MINIMALNA LICZBA GODZIN KSZTALCENIA ZAWODOWEGO Y

Efekty ksztatlcenia wspolne dla wszystkich zawodow | 430 godz.
oraz efekty ksztalcenia wspolne dla zawodow w
ramach obszaru medyczno-spotecznego stanowigce
podbudowe do ksztatcenia w zawodzie lub grupie
zawodow

Z.20. Wykonywanie dezynfekcji i sterylizacji 290 godz.
medycznej

atcenia zawodowego nalezy dostosowac¢ do wymiaru godzin okreslonego w przepisach w
ia w szkotach publicznych, przewidzianego dla ksztatcenia zawodowego,
jdla dorostych, minimalng liczbe godzin wskazanych w tabeli odpowi
Ow i wspolnych dla zawoddéw w ramach
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Rozporz gdzenie Ministra Gospodarki,
Pracy | Polityki Spotecznej
Dz. U. nr 89, poz. 828 z dnia 28.04.2003

,W sprawie szczegotowych zasad stwierdzania posiadania kwalifikaciji
przez osoby zajmujgce sie eksploatacjg urzgdzen, instalacji i1 sieci”




§ 4. Nie wymaga sie potwierdzenia posiadania kwalifikacji w
zakresie obstugi urzgdzen i instalacji u uzytkownikow
eksploatujgcych:

1) urzagdzenia elektryczne o napieciu nie wyzszym niz 1 kV i mocy
znamionowej nie wyzszej niz 20 kW, jezeli w dokumentacji
urzgdzenia okreslono zasady jego obstugi;

) urzgdzenia lub instalacje cieplne o mocy zainstalowanej nie
zszej niz 50 kW.



§ 5. 1. Eksploatacjg urzgdzen, instalacji i sieci mogg zajmowac sie
osoby, ktore spetniajg wymagania kwalifikacyjne dla
nastepujgcych rodzajow prac i stanowisk pracy:

1) eksploatacji — do ktorych zalicza sie stanowiska osob
wykonujacych prace w zakresie obstugi, konserwacji,
remontow, montazu i kontrolno-pomiarowym;

2) dozoru — do ktorych zalicza sie stanowiska 0sob
kierujgcych czynnosciami osob wykonujgcych prace w
zakresie okreslonym w pkt 1 oraz stanowiska pracownikow
technicznych sprawujgcych nadzor nad eksploatacjg
urzgdzen, instalacji i sieci.

2. Prace, o ktorych mowa w ust. 1, dotyczg wykonywania

CZYNNOoSciI:

1) majgeych wptyw na zmiany parametrow pracy
obstugiwanych urzadzen, instalacji i sieci z zachowaniem
zasad bezpieczenstwa.i.Wwymagan ochrony srodowiska —
w zakresie obstugi;



§ 6. Osoby zajmujgce sie eksploatacjg urzgadzen, instalacji
| sieci, w celu uzyskania potwierdzenia posiadanych
kwalifikacji, powinny wykazac sie wiedzg z zakresu:

1) na stanowiskach eksploatacji:

a) zasad budowy, dziatania oraz warunkéw technicznych
obstugi urzgdzen, instalacji i sieci,

b) zasad eksploatacji oraz instrukcji eksploatacji

urzadzen, instalacji i sieci,
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Zatgczniki do rozporz agdzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Spoteczn ej
z dnia 28.04. 2003 r. (poz. 828)

RODZAJ URZADZEN, INSTALACJI | SIECI, PRZY KTORYCH EKSPLOATACJI JEST
WYMAGANE POSIADANIE KWALIFIKACJI

Grupa 2. Urzgdzenia wytwarzajgce, przetwarzajgce, przesytajgce |
Zuzywajgce ciepto oraz inne urzgdzenia energetyczne:

otty parowe oraz wodne na paliwa state, ptynne i gazowe, 0 mocy
wyzej 50 kW, wraz z urzgdzeniami pomocniczymi;




Vb, & ol it | e r Liamds ) bl ko s o b

SWIADECTWO KWALIFIKACYJNE Nr :

uprawaiajgee do esjmawania sip elesploainc)y wresdred. instalacji | siec na stasowiiku:
S {dozoru, ekaplostac)i)™’

Komisja Kwalifikacyjna Nr ... dzislajaca zpodmie z prespisami rosporzadeenia Ministra
Gospodarki, Pracy i Polityki Spolecznej z dnin 28 kwsetnia 2003 ¢ w sprawie szczegidowych
zasad stwierdzania posiadania kwalifikacii przez osoby zajmujnee sip eksploataciy urzadze,
mstalacyi 1 sieci (De U, Nr 89, poz %28), na podstawie wyvniku egzaminu zhoronego w

| ioprotakabu 0 s . stwierdza, e
Pan/Panif.........coeunne T — legitymuigcy'a sig namenem ewidencyjeym PESEL
.......................... .. lub dokumentem IZSAMIOECE v iasrimsimsimsr e SRR
W}'ulga.u]a kwalifikacyjne do wykonywanka pracy na stanowisku: .. Adozorne,
eksploatncji) ™ W ZKIESIE! .o seereens . (ohshugi, konserwacji, remonséw, montas,
kontroing-pomiarowym)”! dis nastepuiacych urzadzed, instabscji § SI0C oo .
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Rozporz gdzenie Rady Ministrow

Dz. U. nr 120, poz. 1021 z dnia 29.07.2002

W sprawie rodzajow urzgdzen technicznych podlegajgcych
dozorowi technicznemu”




8 1. Dozorowi technicznemu podlegajg nastepujgce rodzaje urzgdzen technicznych:
1) urzgdzenia cisnieniowe, w ktorych znajdujg sie ciecze lub gazy pod
ciSnieniem r6znym od atmosferycznego:

a) kotty parowe o pojemnosci wiekszej niz 2 dm3, przeznaczone do
wytwarzania pary z cieczy z uzyciem ciepta uzyskiwanego z paliwa w
wyniku reakcji egzotermicznej lub z energii elektrycznej,

b) szybkowary cisnieniowe,

c) kotty cieczowe o pojemnosci wiekszej niz 2 dms3, przeznaczone do
podgrzewania cieczy bez zmiany jej stanu skupienia z uzyciem ciepta
uzyskiwanego z paliwa w wyniku reakcji egzotermicznej lub z energii
elektrycznej, z wyjgtkiem kottow cieczowych w instalacjach systemu
otwartego,

d) zbiorniki state, dla ktérych iloczyn nadcisnienia i pojemnosci jest
wiekszy niz 50 barow x dms3, a nadcisnienie jest wyzsze niz 0,5 bara,
przeznaczone do magazynowania cieczy lub gazéw albo prowadzenia w
nich_procesoéw technologicznych...
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Rozporz gdzenie Ministra Gospodarki,
Pracy | Polityki Spotecznej
Dz. U. nr 135, poz. 1269 z dnia 09.07.2003

,W sprawie warunkow technicznych dozoru technicznego
w zakresie eksploatacji niektorych urzgdzen cisnieniowych”




do rozporz agdzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Spoteczn “
z dnia 09.07.2003 r. (poz. 1269)

FORMY DOZORU TECHNICZNEGO | TERMINY BADAN TECHNICZNYCH

Terminy badan
Ksiaz-
. . Forma 1
Lp. Rodzaj urzgdzenia dozoru rewizja rewizja proba ka
ze- wWe- cisnie- ruchu
wnetrzna | wnetrzna niowa
1 2 3 4 5 6 7
KOTLY
Kotly parowe o PD = 0,5 bara, w ktorych nosnikiem ciepla jest woda
Sterylizatory szpitalne z
whudon i teami
9. e Dﬁaﬂyml gma E',m.' petmy 1 rok 10 lat 10 lat
glektrycznymi o pojemnosc W =
10 litrdw
Sterylizatory szpitalne z
whbudowanymi grzatkami
10. . ; . UprosSzZczony - - -
elektrycznymi o pojemnosc WV =
10 litrdw

Zbiorniki stale, w tym wymienniki ciepta, o PD x V > 300 bar x litr i PD > 0, 7 barow

Zbiorniki - autoklawy szpitalne,

. 1 rok 10 lat -
zasilane parg z zewngtrz

53. ‘ petny
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