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STERYLIZACJA PAROWA

Jedna z najstarszych metod sterylizacji

» 1881 r. Robert Koch w Berlinie



STERYLIZACJA PAROWA

» Sterylizacja cieptem wilgotnym

» Sterylizacja nasycong parg wodng w nadcisnieniu



STERYLIZACJA PAROWA

» Czynnik sterylizujgcy — woda kondensujgca na
przedmiotach sterylizowanych

» Powoduje gwattowng hydrolize, denaturacje i
koagulacje biatek komorkowych



DEFINICJE

Sterylizacja — proces zniszczenia zdolnych do
namnazania sie form biologicznych czynnikow
chorobotworczych

Ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
| choréb zakaznych u ludzi. Dziennik Ustaw Nr 234/2008 Poz. 1570.



DEFINICJE

Sterylizacja - wyjatawianie metodami chemicznymi,
fizycznymi 1 mechanicznymi, w celu catkowitego
zniszczenia lub  usuniecia  wegetatywnych |
zarodnikujgcych form drobnoustrojow, znajdujgcych
sie w scisle okreslonym miejscul.

Wielki stownik medyczny PZWL 1996



DEFINICJE

Sterylizacja —  proces podjety w celu uzyskania
sterylnosci wsadu sterylizatora

Definicja normatywna - PN-EN 13060 z normy EN 285



DEFINICJE

czynnosC polegajgca na zmniejszeniu ilosci
drobnoustrojow w okreslonym srodowisku do tak
zwanego “ poziomu bezpiecznego”.

Wielki stownik medyczny PZWL 1996



STERYLIZACJA PAROWA

Reprocesowanie (ang. reprocessing)

Technologia obejmujgca czynnosci | procesy, ktorych
celem jest odtworzenie mozliwosci bezpiecznego,
pod wzgledem epidemiologicznym, uzycia
konkretnego instrumentu medycznego wielokrotnego
uzytku, w procesie leczenia.



STERYLIZACJA PAROWA

Reprocesowanie (ang. reprocessing)

e Najwazniejsza procedura zapobiegajgca
zakazeniom

e Od jakosci reprocesowania zalezy zdrowie i zycie
pacjentow



TECHNOLOGIA REPROCESOWANIA

Oczyszczenie
Dezynfekcja
Ptukanie
Suszenie
Kontrola
Konserwacja
Pakowanie
Sterylizacja

¥y ¥ ¥ ¥ ¥ ¥ vy



PN-EN ISO 13060

Mate sterylizatory parowe

Jest normg zharmonizowang z dyrektywg 93/42/EWG
opisujgcg wymagania zasadnicze dla wyrobow
medycznych



PN-EN ISO 13060

Jest normg zharmonizowang z dyrektywg 93/42/EWG

opisujgcg wymagania zasadnicze dla wyrobow
medycznych

Normy zharmonizowane (wg PN-EN 45029:2000) - normy
dotyczace tego samego przedmiotu, zatwierdzone przez rézne
jednostki normalizujgce, zapewniajgce zamiennosc wyrobow,
procesow | ustug, lub wzajemne rozumienie wynikow badan lub
Informacji podawanych zgodnie z tymi normami.



PN-EN ISO 13060

Jest normg zharmonizowang z dyrektywg 93/42/EWG

opisujgcg wymagania zasadnicze dla wyrobow
medycznych

Wyréb  medyczny spetniajgcy  wymogi  normy
zharmonizowanej, automatycznie spetnia wymogi
dyrektywy 93/42/EWG.



PN-EN ISO 13060

Maty sterylizator parowy - sterylizator parowy, ktory nie
jest w stanie pomiesci¢ jednostki wsadu | ktdrego
objetos¢ komory nie przekracza 60 litrow.

Jednostka wsadu = Standardowa jednostka wsadu =
STE

Przyktadowy prostopadtoscian o wymiarach 300 mm x
300 mm x 600 mm stosowany do odwzorowania
przestrzeni uzytkowej sterylizatora.

STE =54 1.



PN-EN ISO 13060

. matych sterylizatorow parowych i cykli sterylizacji,
ktore sg stosowane do celow medycznych lub do
materiatow, ktore prawdopodobnie bedg miaty
kontakt z kr\Nla lub ptynami ustrojowymi.

.. automatycznie sterowanych matych sterylizatorow
parowych, w ktorych para wodna jest wytwarzana
przy uzyciu grzatek elektrycznych lub stosowana jest
para wodna wytwarzana przez system zewnetrzny.



PN-EN ISO 13060

Ogolne wymagania techniczne
Wymagania eksploatacyjne
Bezpieczenstwo

Kategorie badan
Wyposazenie do badan
Program badan

Metody badan

¥y ¥ ¥ v ¥ v Yy



TYPY CYKLI STERYLIZACYJNYCH

>

B - sterylizacja wszystkich produktow opakowanych Iub
nieopakowanych, litych, produktéw wsadu wgtebionego typu A |
produktow porowatych

N - sterylizacja produktow litych nieopakowanych

S - sterylizacja produktow okreslonych przez wytworce
sterylizatora, w tym produktow litych nieopakowanych i1 co
najmniej jednych z nastepujgcych: produktow porowatych,
matych  przedmiotow  porowatych, produktow  wsadu
wgtebionego typu A , produktow wsadu wgtebionego typu B,
pojedynczo opakowanych produktow 1 wielowarstwowo
opakowanych produktow.



DEFINICJE

Wsad wgtebiony A

Jednostronnie otwarta przestrzen, ktérej stosunek dtugosci do srednicy wydrazenia jest
wiekszy niz 1 lub rowny 1 oraz mniejszy niz/lub réwny 750 (1 £ L/D = 750) i w ktorej
dilugosé wydrazenia jest nie wieksza niz 1 500 mm (L £ 1 500 mm), albo dwustronnie
otwarta przestrzen ktorej stosunek ditugosci do srednicy wydrazenia jest wiekszy
niz/lub rowny 2 oraz mniejszy niz lub rowny 1 500 (2 <L/D =1 500) i w ktérej dlugos¢
wydrazenia jest nie wieksza niz 3 000 mm (L £ 3 000 mm), i ktéra nie jest wsadem
wgtebionym B

Wsad wgtebiony B

Jednostronnie otwarta przestrzen, ktérej stosunek dtugosci do srednicy wydrazenia jest
wigkszy niz 1 lub réwny 1 oraz mniejszy niz/llub réwny 5 (1 < L/D = 5) i w ktorej
srednica jest wigksza niz lub réwna 5 mm (D 2 5 mm) albo dwustronnie otwarta
przestrzen, ktorej stosunek dtugosci do srednicy wydrazenia jest wiekszy niz/lub
réowny 2 oraz mniejszy niz/lub réwny 10 (2 = L/D = 10) i ktorej srednica jest wigksza
niz lub réwna 5mm (D 2 5 mm)



DEFINICJE

Porowatos¢

Zdolnos¢ materiatu lub konfiguracji materiatu (-6w) do absorbowania ptynéw

Lity

Produkt, ktéry nie jest zrobiony z porowatego materiatu i ktéry nie ma
zadnych wgtebien lub wlasciwosci, ktére stwarzaja wieksze |lub réwne
obcigzenie dla penetracji pary niz wsad wglebiony B



WYMOGI NORMATYWNE

4 Ogolne wymagania techniczne

4.2 Materiaty

Materiaty uzywane do elementéw majgcych kontakt z parg wodng, tgcznie
Z oprzyrzgdowaniem, powinny:

e byc¢ odporne na dziatanie pary wodnej i skroplin;
e nie powodowac pogorszenia jakosci pary wodnej;

e nie wydziela¢ zadnych substancji, w takich ilosciach, ktére mogtyby
stwarzac¢ zagrozenie dla zdrowia lub srodowiska.



4 Ogolne wymagania techniczne

4.3 Projektowanie i konstrukcja
4.3.1 Drzwi i urzgdzenia blokujgce

4.3.1.1 Powinna by¢ zapewniona mozliwos¢ zamkniecia drzwi bez ich
zablokowania, aby mozna byto je ponownie otworzy¢ i zamkngC przed
rozpoczeciem cyklu sterylizacji.

4.3.1.3 Po rozpoczeciu cyklu nie powinno by¢ mozliwe otwarcie drzwi sterylizatora
przed wskazaniem zakonczenia cyklu, z wyjgtkiem specjalnej interwenciji, ktora
doprowadzi do wskazania nieprawidtowosci.

4.3.1.4 W sterylizatorach przelotowych nie powinno by¢ mozliwe otwieranie wigce;
niz jednych drzwi w tym samym czasie, za wyjgtkiem czynnosci
konserwacyjnych.

4.3.1.5 W sterylizatorach przelotowych nie powinno by¢é mozliwe otwarcie drzwi
wytadowczych przed wskazaniem zakonczenia cyklu.



4 Ogolne wymagania techniczne

4.3.3 Filtr powietrza

4.3.3.1 Powietrze wpuszczane do komory sterylizatora w celu przywrocenia
ciSnienia atmosferycznego, z poziomu prézni w fazie suszenia, powinno byc
wpuszczane przez filtr.

4.3.3.4 Filtr powinien zatrzymywac nie mniej niz 99,5 % czgsteczek wiekszych niz
0,30 pm.



4 Ogolne wymagania techniczne

4.4.2 Przyrzady i wskazniki

4.4.2.1 Postanowienia ogolne

Sterylizatory powinny by¢ wyposazone w nastepujgce przyrzady:
a) przyrzad wskazujgcy temperature w komorze sterylizatora;

b) przyrzad wskazujgcy cisnienie w komorze sterylizatora;

c) przyrzad wskazujgcy cisnienie w ptaszczu (jezeli sterylizator jest wyposazony w
ptaszcz, w ktérym zaktada sie wystepowanie cisnienia);



4 Ogolne wymagania techniczne

4.4.3 Urzgdzenia wskazujgce
4.4.3.1 Strona zatadowcza sterylizatora

Strona zatadowcza sterylizatora, oprocz przyrzgdow okreslonych w 4.4.2.1,
powinna by¢ wyposazona w urzgdzenia wskazujgce widoczne z pozyciji
obstugiwania dostarczajgce co najmniej nastepujgce informacije:

a) “drzwi (jedne lub dwoje) zablokowane”;

b) “cykl w toku”;

c) “koniec cyklu”;

d) “nieprawidtowosc”;

e) wybrany cykl sterylizacji i typ cyklu zgodnego z niniejszg norma;
f) licznik cykli sterylizacji (patrz 4.4.3.4).

Jezeli proces otwierania drzwi zostat rozpoczety, wskazanie zakonczenia cyklu
powinno zostaé skasowane.



4 Ogolne wymagania techniczne

4.4.4 Rejestratory i zapisy
4.4.4.1 Postanowienia ogolne

4.4.4.1.1 Sterylizatory powinny by¢ wyposazone albo w przyrzad rejestrujgcy albo
W system oceny procesu zgodny z 4.4.5.

UWAGA 1 Jezeli sterylizator jest wyposazony w system oceny procesu, to zaleca

sie rowniez zainstalowaC urzgdzenie rejestrujgce w celu dokumentacii
wynikow.

Rejestratory powinny by¢ albo analogowe, albo cyfrowe.

Wszystkie dane pobrane podczas cyklu sterylizacji powinny by¢ przedstawione w
zapisie. Rejestrator powinien tworzy¢ zapis, ktory pozostanie czytelny przez
okres co najmniej 12 miesiecy, jezeli jest



4 Ogolne wymagania techniczne

4.4.4.1.2 Nastepujgce parametry powinny by¢ zapisywane lub, alternatywnie,
oceniane przez system oceny procesu zgodny z 4.4.5:

° ciSnienie, niezalezne od sterownika procesu i sygnat temperatury pobrany ze
sterownika procesu, lub;

° temperatura, niezalezna od sterownika procesu i sygnat cisnienia pobrany ze
sterownika procesu;

° czas, niezalezny od sterownika procesu lub automatycznie weryfikowany na
podstawie innego zrodta.



4 Ogolne wymagania techniczne

4.5 Systemy sterowania
4.5.1 Sterowanie procesem

45.1.2 Sterylizator powinien by¢ wyposazony w sterownik automatyczny.
Sterownik automatyczny powinien by¢ zaprogramowany ze wstepnie
ustawionymi parametrami cyklu dla kazdej fazy cyklu sterylizacji. Wstepnie
ustawione parametry cyklu powinny byC regulowane tylko przy uzyciu
specjalnego klucza, narzedzia lub kodu. Sterownik automatyczny powinien
mie¢ mozliwos¢ monitorowania okreslonych wstepnie ustawionych
parametréw cyklu.

4.5.1.5 Operator powinien mie¢ mozliwosC zakonczenia cyklu sterylizacji bez
spowodowania zagrozenia. Jezeli cykl sterylizacji jest zakonczony przez
operatora, to powinna zosta¢ wskazana nieprawidtowosc.



4 Ogolne wymagania techniczne

4.5.2 Weryfikacja dziatania
Ocena dziatania cyklu pracy powinna by¢ mozliwa:
° na podstawie zapisanych odczytow wskaznikéw sterylizatora i;

° na podstawie odczytow otrzymanych z rejestratora; lub
° automatycznie przez system oceny procesu.



4 Ogolne wymagania techniczne

4.5.3 Systemy wskazywania nieprawidtowosci

4.5.3.2 Jezeli wartosci zmiennych cyklu znajdujg sie poza okreslonymi granicami,
lub doszto do btedu obstugi w takim zakresie, Ze nie dochodzi do osiggniecia
okreslonych wartosci zmiennych, sterownik automatyczny powinien:

° spowodowac wizualne wskazanie wystgpienia nieprawidtowosci;
° nie powodowac zagrozenia bezpieczenstwa.

4.5.3.3 Jesli sterylizator jest wyposazony w drukarke do rejestracji parametrow
procesu, to wskazanie nieprawidtowosci powinno byc¢ takze drukowane.

4.5.3.4 Po wskazaniu nieprawidtowosci, sterownik automatyczny powinien pozwoli¢
na zakonczenie cyklu sterylizacji bez powodowania zagrozenia
bezpieczenstwa. Przygotowanie sterylizatora do ponownego uzycia powinno
wymagac¢ zastosowania specjalnego narzedzia, klucza lub kodu.



4 Ogolne wymagania techniczne

4.8.2.2 Instrukcje uzytkowania
Instrukcje uzytkowania powinny zawierac:

a) zatadunek, zawierajgcy maksymalny ciezar pojedynczego przedmiotu, ciezar
zatadunku na tace i/lub kosz i/lub stojak, oraz maksymalny ciezar catkowity;

b) specyfikacje materiatbw opakowaniowych, ktore mogg by¢ uzywane w
sterylizatorze, w odniesieniu do EN 868;

C) opis urzgdzen sterujgcych i wskazujgcych;

d) minimalng objetos¢ wody w zbiorniku wody;

e) niezbedng czestotliwosé oprdzniania zbiornika wody, czyszczenia go |
napetniania swiezg woda;

f) specyfikacje jakosci uzywanej wody;

g) kazde dziatania w przypadku wadliwej pracy;

h) opis dostepnych cykli sterylizaciji;

1) mozliwosci przeprowadzenia kazdego dostepnego cyklu sterylizacii



4 Ogolne wymagania techniczne

4.8.2.3 Konserwacja przeprowadzana przez uzytkownika
Instrukcja konserwacji przeprowadzanej przez uzytkownika powinna zawierac:

a) okresy lub plan przeprowadzania konserwacji;
b) kompletng liste czesci zamiennych mozliwych do wymiany przez uzytkownika;

c) wykaz specjalnych narzedzi koniecznych do przeprowadzenia konserwacji przez
uzytkownika;

d) procedure dla kazdej czynnosci konserwacyjnej;
e) wykaz punktow serwisowych.



PRAWO

Obowigzki operatora sterylizatorow wynikajgce z Ustawy z dnia 20 maja
2010 r. ,0 wyrobach medycznych” Dz. U. nr 107/2010 poz. 679.
Rozdziat 11. Art. 90. 1.

,Wyrob powinien by¢ wtasciwie dostarczony, prawidtowo zainstalowany i
utrzymywany oraz uzywany zgodnie z  przewidzianym
zastosowaniem, a uzytkownik wyrobu jest obowigzany do
przestrzegania instrukcji uzywania”.



ZGODNOSC Z NORMA

/ Kategorie badan

7.1 Postanowienia ogolne

W niniejsze] normie podano badania, ktore powinny
byC przeprowadzone w celu wykazania zgodnosci z
wymaganiami  eksploatacyjnymi  podanymi w
niniejszej normie.



ZGODNOSC Z NORMA

Badanie typu

Serie sprawdzen 1| badan dotyczgcych konkretnego
projektu sterylizatora w celu wykazania zgodnosci z
wymaganiami niniejszej normy

Badania fabryczne

Serie badan wykonywanych w zaktadach wytworcy, w
celu wykazania zgodnosci kazdego sterylizatora z
jego specyfikacja



ZGODNOSC Z NORMA

Badanie instalacyjne

Serie sprawdzen | badan wykonywanych po
zainstalowaniu sterylizatora w miejscu jego
uzytkowania.



PRZESTRZEGANIE NORMY

Obligatoryjnie:

» Podmioty bedgce przedsiebiorstwami sektora
finansow publicznych.

» Podmioty swiadczace ustugi medyczne.
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Dziekuje za uwage.



