
NARODOWY INSTYTUT ZDROWIA PUBLICZNEGO
_PANSTWOWY ZAKLAD HIGIENY

00-791 Warszawa, ul. Chocimska 24
Centrala: (+45 22) 54-21-400, Dyrektor: (+48 22) 849-76-12

Fax: (+48 22) 849 -7 4-84, (+48 22) 849'3 5'13,
www.pzh. gov.pl ; e-rnail : dyrektor@pzh. gov.pl

Regon: 000288461 NIP: 525-000-87-32,
PL 98 1020 lUl2 00m 8302 0200 8027 (SWIFT CODE): BPKO PL PW

E-Ez-45113

w odpowiedzi na pismo GIS-HS-NS-4311-45/EN/13 z dn. 18.11.2013r dotyczEce

pisma Komisji Stomatologicznej Naczelnej Rady Lekarskiej znak NRL/I(Sl39ll3 z dn.

l2.ll.20l3r. Za&ad Zwalczxia Ska2eri Biologicznych Narodowego Instytutu Zdtowia

Publicznego- Paristwowego Zaktadu Higieny uprzejmie informuje, 2e sprawa okres6w

przechowywania wyrob6w medycznych wielokrotnego uzytku po sterylizacji jest

zagadnieni em zlohonym i trudnym do uj ednolicenia.

Aktualnie, zgodnie z normami europejskimi i miEdzynarodowymi, postugujemy siq

pojgciem systemu bariery sterylnej. System bariery sterylnej jest to minimalne opakowanie,

kt6re zapobiega przedostaniu siE drobnoustroj6w i umoZliwia aseptyczne podanie wyrobu w

miejscu ubycia. Celem systemu opakowaniowego dla finalnie sterylizowanego wyrobu

medycznego jest: umo2liwienie sterylizacji, dostarczenie ochrony frzycznej, utrzymanie

sterylnoSci do chwili uty cia, umoZliwienie aseptyc zne go podania.

W przypadku systemu sterylnej bariery odpowiedzialnoS6 za funkcje opakowania

taleZy do wytw6rcy materiatu opakowaniowego/opakowania i do u2ytkownika pakuj4cego

oraz wykonujecego rup. zgrzew.

Materialy sterylne powinny byt przechowywane oddzielenie od produkt6w nie

sterylnych, w warunkach uniemo2liwiaj4cych uszkodzenie opakowania (tozszczelrierie,

zamoczenie), i ponowne skazenie (kontaminacjE), zabezpieczone przed dzialaniami

mechanicznymi a takhe zabezpieczone przed Swiatlem.
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Okres przechowywania sterylnych wyrob6w medycznych zale|y od warunk6w

zevynpfiznych podczas magzlzynowania, transportu i wszystkich manipulacji. Pomieszczenia,

w kt6rych przechowywane sqopakowane, wysterylizowane wyroby powinny:

- spelnia6 wymagania klimatu normalnego: temperatura powietrza ok. 23 'C (15-25 'C);

wilgotnoS6 powietrza ok. 50 % $0-60 %);

- by6 wyposa:Zone w odpowiedni system wentylacyjny;

- byd czyste, wolne od kurzu, insekt6w;.

Materialy sterylne w warunkach gabinetu stomatologicznego powinny by6

przechowywane w osobnych zamykanych szufladach, szafach lub pojemnikach. IloSi

przechowywanych material6w sterylnych w pomieszczeniu ich ulycia powinna byi

dostosowana do bie24cych potrzeb. Transport wysterylizowanych wyrob6w (lezeli

sterylizacja przeprowadzana jest w innym pomieszczeniu ni2 zabiegi) powinien odbywa6 siE

w szczelnych opakowaniach transportowych chroniqcych przed mechanicznymi

uszkodzeniami.

OkreSlenie okresu przechowywania w danych warunkach musi byi sprawdzone i oceniane

dla poszczeg6lnych miej sc przechowywania sterylnych produkt6w.

Utrata sterylnoSci opakowania zalezy w mniejszym stopniu od okresu

przechowywania niZ od okolicznoSci zwiry,anych z przechowywaniem. Utrata integralnoSci

opakowania jest najczqsciej wynikiem przypadku. Przed kazdym uzyciem nale?y ocenii

szczelnoSd systemu bariery sterylnej, wyeliminowa6 opakowania rozdarte, przebite, mokte,

zarieczyszczone. W przypadku jakichkolwiek w4tpliwoSci nalezy ptzekazad wyr6b

medyczny lub material do powt6rnej dekontaminacji, w tym sterylizacji. NaleZy

systematycznie spraw dzac datg wa:Zno5ci na wyrobach sterylizowanych w szpita}.r/gabinecie

(w miejscu uhycia), a takie wytwarzanych przemyslowo - poniewaZ ptzel<roczenie okresu

przydatnoSci material6w wielokrotnego ulycia wymaga ponownej sterylizacji, a wyrob6w

jednorazowego uzycia utylizacji, nawet, gdy nie zostaly ulyte. Wobec wyrob6w sterylnych

powinny byt zagwarantowane aseptyczne techniki ich wyjEcia z systemu opakowaniowego

lub systemu bariery sterylnej.

Przytoczone informacje Swiadczq o zloZonoSci problemu przechowywania i o braku

mozliwoSci ujednolicenia okresu przechowywania w r6imych miejscach i w r6znych

warunkach. Z tego wlaSnie powodu okresy przechowywania nie s4 podawane w normach

europej skich i normach miEdzynarodowych.

Wyznaczenie okresu przechowywania material6w sterylnych nalezy do obowi4Tk6w

osoby odpowiedzialnej za sterylizacjg np. kierownika centralnej sterylizatorni w szpitalu,



dysponujqcego wiedz4 na temat zagadruefi dekontaminacyjnych, znajqcego warunki

przechowywania w swojej plac6wce atakie posiadajqcego zaplecze laboratoryjne.

Sytuacja przedstawia sig inaczej w przypadku gabinet6w zabiegowych, gdzie wiedza

,,dekontaminacyjna" os6b wykonuj4cych sterylizacjg jest znacztie mniejsza, a okresy

przechowywania musz4 byd wyznaczone..

Wychodzqc naprzeciw oczekiwaniom u2ytkownik6w w latach dziewryldziesi4tych Zaldad

Zwalczaria Skazef Biologicznych Paristwowego Zalrda&t Higieny zaproponowal okres 6

miesigcy przechowywania dla wyrob6w poddanych sterylizacji w opakowaniu papierowo-

foliowym. Zgodnie z naszymi zaleceniami okres ten naleZalo skr6ci6 w zhych warunkach

przechowywania. Zalecane p6l roku wynika\o z najkr6tszych okres6w przechowywania

sugerowanychprzezwytw6rc6w opakowari (poniewaz wytw6rca jest odpowiedzialty za sw6j

wyr6b a nie zna warunk6w przechowywania i postqpowania z materialem po sterylizacji)

oraz zinformacji literaturowych dotycz4cych przechowywania sterylizowanych material6w w

warunkach szpitalnych w innych krajach.

Na podstawie rozpatrywanej korespondencji moZna wysnu6 wniosek, 2e nadzlr

epi demi o I o giczny w dal s zym c i 4gu re spektuj e pr zyto czone wy hei zalec enia.

W chwili obecnej wiedzana temat sterylizacji jest znacznre obszerniejsza. Niestety w

dalszym ci4gu w naszym kraju brak szczeg6lowych wymagari prawnych dotyczqcych

dekontaminacji , w tym sterylizacji , a przygotowywane w 2008 rck.u przez zesp6l ekspert6w

rozporzqdzenie ,,sterylizacyjne" (w opracowaniu kt6rego aktywnie tczestniczyliSmy)

dotychczas nie zaistnialo prawnie.

W 2}ll roku zostaly wydane ,,Og6lne wyfyczne 20lb sterylizacji wyrob6w

medycznych", opracowane na podstawie zaloaefi merytorycznych przygotowanych przez

zesp6l ekspert6w dla cel6w rozporzqdzenia sterylizacyjnego. W tych wytycznych

zartieszczona zosta\.a tabela (cytowana poni2ej), dotyczqca przechowywania wyrob6w po

sterylizacji z uwzglEdnieniem zaleanoilci pomiEdzy warunkami przechowywania i okresem

przechowywania. Oparta jest ona na ocenie punktowej, zaczerpnigta ze wzor6w

holenderskich, gdzie system zostal opracowany, wdroaony, z powodzeniem dziaNa a

uwzglqdnia aktualnq wiedzE sterylizacyjn4. Tabelk4 t4 mogq posilkowa6 siq uzytkownicy

odpowiedz ialni za sterylizacj E.

Jak wynika ztabeliwyr6b zapakowany w pojedyncze opakowanie papierowo-foliowe

(S0 pqnkt6w), przechowywane w zamkniqtej szufladzie (100 punkt6w), w gabinecie

zabiegowym (50 punkt6w) mozna przechowywal przez 3 miesiqce. Jest to okres o polowE

kr6tszy od proponowanego w latach minionych przezPZH.



Wszystkie etapy dekontaminacji (mycie, dezynfekcja, sterylizacja) powinny odbywai

siE w procesach walidowanych. W przypadku pakowania w opakowania papierowo-foliowe

powinna by6 walidowana poprawno66 wykonywania zgrzew6w. W polskim gabinecie

stomatologicznym walidacj a nie j est przeprowadzana

Dlatego te2 niezasadna jest dyskusja dotyczqca znacmie dtuZszych okres6w

przechowywania .vqvztaczanych przez wytw6rc6w przemyslowych sterylnych wyrob6w

medycznych, gdzie kazdy etap produkcji i sterylizacji jest walidowany a opakowania

papierowo-foliowe sqdodatkowo chronione opakowaniem zbiorczym i transportowym.

Opisana w piSmie Komisji Stomatologicznej kontrola sterylizacji z uhyciem

wskaZnik6w chemicznych i biologicznych Swiadczy o prawidlowym przebiegu sterylizacji

(zachowaniu parametr6w), natomiast w Zaden spos6b nie kontroluje opakowania.

Ocena punktowa czasu przechowywania material6w i wyrob6w po sterylizocii

Czynnik poddony ocenie Punkty

7. Rodzoj opakowania sterylizacyjnego

popier krepowy * 20

wl6knina * 40

torebka papierowa* 40

o po kowo n ie pa pie rowo-fo liowe 80

kontener/ pojemnik sterylizocyjny wroz z wewnqtrznym opakowoniem pierwotnym 270

2. Druga worstwa opokowonia sterylizacyinego (troktowana iako opokowonie

pierwotne)

papier krepowy 60

wl6knino 80

torebko papierowa 80

o pa kowo n ie po pie rowo-foli owe 100

3" Dodrtt r*" zabezpieczenie stonowiqce ochronq pned uszkodzeniem zewnqtrznym lub

zonieczyszczeniem

to re bko o ch ro n n o zo m kniqto 400

okrycie przeciwkurzowe 250

zam kniety pojemnik, pudlo 254

4. Miejsce bezpoiredniego przechowywania

w6zek do materiol6w iwyrob6w sterylnych 0

otwarty regol 0

zo m kn i qto szofo, szuflod o 100

5. Lokalizacja mieisca

korytorz szpitolny 0

pok6jzobiegowy 50

mogazyn na oddziale szPitalnYm 75

mogozyn sterylny na oddziale 250

mogozyn sterylny no bloku operocyinym 250

ce ntra I ny mogo zy n ste ry I nY 300

* moterialy, kt6re wymogoiq uiycia drugieiworstwy opakowonio pierwotnego



Calkowita liczba punktdw Dopuszczal ny czos przechowywa nia

1-25 24 godziny

26-50 7 tydzieri

51-100 7 miesiqc

107-200 2 miesiqce

201-300 3 miesiqce

301-400 6 miesiqcy

40L604 7 rok

501-750 2 lata

> 750 5 lot
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