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We all know education is important

But knowing this is not enough!

ASSISTANTS ACADEMIC STUFF
BASICS NEW REQUIREMENTS
UNDERSTANDING NEW INSTRUMENTS
RESPONSIBILITY NEW RESPONSIBILITIES

Working Group
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Working Group

Koncepcja edukaciji, ktora mogtaby miec
zastosowanie na catym swiecie

Wytyczne, ktore mogtyby by¢ wykorzystane
na catym swiecie
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Grupa Robocza

Wim + Walter, Belgia
Birte + Maria, Szwecja
Joy + Tony, Irlandia
Duygu, Turcja
Suzana, Chorwacja
Andreja, Stovenia
Teresa, Polska
Maja, Macedonia
Pia, Dania
Gillian, Anglia
Viola + Tillo, Austria



RUMED - DRWM co to jest?

» Reprocessing Unit for Medical Devices.

» Dlaczego tak? Dlaczego nadal nie nazywac dziatu
Centralng Sterylizacjg (CSSD’s)?

» Nie wszystkie dziaty, ktére reprocesujg wyroby
medyczne sg zcentralizowane

> (np. dziaty dla endoskopii, anestezji, IOM, ale
takze w poradniach,centrach rehabilitacji, czy
domach opieki nie posiadajg Centralnej
Sterylizacji)

» Nie wszystkie dziaty przeprowadzajg sterylizacje



Wprowadzenie

» Poniewaz nie wszystkie z wymagan
majg zastosowanie w réznych
dziatach, zrodzita sie potrzeba
kategoryzacji ich w zaleznosci od
ryzyka zwigzanego z poziomem
skazenia wyrobow medycznych
poddawanych reprocesowaniul.



Wprowadzenie

» Swiatowe Forum — wfhss, grupa robocza
edukacji/wytycznych zajmuje sie
opracowaniem  wytycznych
dotyczgcych reprocesowania

» Czescig ich jest stworzenie pojecia -
RUMED - DRWM

» Kategoryzacja RUMED - DWRM zalezy

od grupy ryzyka zdefiniowanej przez
Instytut Roberta Kocha (RKI).



C Medical Device )

Contact only with
intact skin

Uncritical

medical device

automatic favoured

Cleaning/disinfection

Disinfectants/processes
have to be
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wirus inactivating —

{sphere of action AB)
thermal
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For application of blood
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Ho medical device
e.0. baby bottles,
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Cleaning/disinfection
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Wymagania dla Dziatu Reprocesowania WM (RUMEDs) w
opiece zdrowotnej

Kategoria Dziatu

Reprocesowania

Grupa ryka wyrobow _ )
medycznych (MD) Nie-krytyczne, pot-krytyczne A, Nie-krytyczne, pot-krytyczne A, B :
podlegajacych krytycznel A@ krytycznel A eI SR
reprocesowaniu
. np. (domy opieki / domy dla oséb starszych, np. zaktady opieki zdrowotnej bez np. zaktady opieki zdrowotnej z
Opieka zdrowotna : @ o N . A ;
przychodnie, poradniel @) oddziatéw chirurgicznych oddziatami chirurgicznymi

System zapewnienia
Wyznaczone cele jakosciowe (co jakoscipozadany w oparciu o

2 e LU LG A PAIEI L O L Gl namniej wymagania zgodnie z RKI) wyroby krytyczne C zgodnie z normg
EN ISO 13485:2003
- Wyznacz?n¥ obszar . - W)r/gggccz:;?/v ;;%?;leszczenle do - wyznaczone pomieszczenia
Wymagania przestrzenne - dobrze widziane wydzielone strefy brudna _ - wydzielone sterfy brudnalczysta/
/czystal sterylna (dopuszczalna - wydzielona strefa sterylna premises(4)
rozdzielnos$¢ czasowa) brudna/czysta/sterylna (3) yinap
Kierownictwo: co najmniej Kurs Kierownictwo i zastepcy: Kurs
Kwalifikacje personelu Klerownlctvvp ! personel co najmglej Kurs speqahgyczny poziom Il speqalls_tyczny_ poziom ]
specjalistyczny poziom | ®) Personel: co najmniej Kurs Personel: co najmniej Kurs
specjalistyczny poziom | specjalistyczny poziom |
- Sterylizatory parowe (duze)
zgodnie z normg EN 285
- jezeli to konieczne, wyposazenie
- Sterylizatory parowe (duze lub dla procesu specjalnego -
- Jezeli to konieczne maty sterylizator mate) zgodnie z normg EN 285 sterylizacji
parowy zgodnie normg EN 13060 lub EN 13060 niskotemperaturowej (np..
(polecany klasy B ) sterylizator

- Myjnia do endoskopéw zgodnie z X

Wyposazenie - Jezeli to konieczne myjnia ultradzwiekowa normg EN 1SO 15883 niskotemperaturowy)

- myjnia do endoskopéw zgodnie z
normag EN ISO 15883

- zgrzewarka przelotowa

- Jezeli to konieczne, myjnia-dezynfektor - jezeli to konieczne, zgrzewarka
zgodnie z normg EN 1SO 15883 przelotowa

- Jezeli to konieczne zgrzewarka punktowa - Jezeli to konieczne myjnia

PN R R AL P P [ R [ . . S



RUMED - DRWM: Grupy ryzyka/
Opieka zdrowotna

Nie-krytyczny, Nie-krytyczny,
pot-krytyczny A, pot-krytyczny A, B, Wszystkie grupy
Krytyczny A® Krytyczny A
np. (domy opieki spotecznej / S -
placowki opiekuncze, np. placowki opieki np. placowki opieki
przychodnie, prywatne praktyki zdrowotnej bez oddziatbw  zdrowotnej z oddziatami
lekarskie @ chirurgicznych chirurgicznymi

(1) Z uwagi na specjalne okolicznosci;

(2) Z wyjatkiem endoskopii
(kat. II) i procedury chirurgiczne (kat. Ill), wyjatkiem
matych ran,



Kwalifikacje Personelu

Kierownictwo: Kierownictwo |

przynajmniej kurs zastepcy: kurs

Kierownictwo | specialistyczny specialistyczny
personel kurs poziom Il poziom Il

specjalistyczny
: (5) Personel: Personel:
siozen | przynajmniej kurs  przynajmniej kurs

specialistyczny specialistyczny

poziom | poziom |

(5) Uwaza sie,ze powinni skonczyc go personel
zaktadow opiekunczych i personel medyczny



wfhss proram nauczania

e Poziom I:skrypt dostepny

www.wfhss.com/ education/ training/ training
programme/ Level 1

» Poziom 2:skrypt w trakcie opracowania

Gratulacje dla Polski!
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Na stronie wfhss
> angielski
> niemiecki
> chorwacki
- macedonski

o Polski

o serbski
- stowenski
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Jak to wyglada na swiecie

Niektore kraje maja 3 poziomy edukacji np.
Austria, Niemcy

Niektore kraje majg edukacje poparta
prawem.

Niektore kraje majg poziom 11 2 np. Belgia

Wiele krajow ma tylko 1 poziom edukacji
np. Macedonia, Hongkong
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ak to wyglada na swiecie (zgodnie z
mojq wiedzy)

* Argentyna,Australia, Austria, Belgia,
Chorwacja, Dania, Finlandia, Francja,
Niemcy, Hong Kong, Irlandia, Macedonia,
Holandia, Norwegia, Polska, Serbia,
Stowenia, Szwecja, Szwajcaria, Turcja,
Wielka Brytania 1 USA.
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Dzigckuje Teresa

Za wprowadzenie Polski na poktad

'Q\' BOARY

Congratulations to Poland

WELCONZ
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Thank you for the invitation
to your beautiful country!




Thank you

For your attention !



