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PLAN DZIALANIA
KT 295
ds. STERYLIZACIJI

STRESZCZENIE

Komitet Techniczny ds. Sterylizacji ma na celu wspiera¢ krajowg polityke ochrony

zdrowia, wymiane handlowg i wspomagac polskich producentébw w osigganiu wyzszej
konkurencyjnosci oraz utatwiaé poprawe bezpieczenstwa pacjentéw w placéwkach ochrony
zdrowia.
Dziatalnos¢ opiera sie na opracowywaniu norm w zakresie wymagan dla sterylizatorow i
dodatkowego wyposazenia, r6znych metod sterylizacji, w tym obejmujacych postepowanie
przed procesem, po jego zakonczeniu oraz norm odnoszacych sie do wymagan dziatania i
badania myjni-dezynfektorow. Wazng role w tematyce sterylizacji odgrywaja tez procesy
aseptyczne wptywajgce na utrzymanie sterylnosci podczas montazu wstepnie
wysterylizowanych sktadnikéw i produktéw a takze zapobieganie zanieczyszczeniu produktu
biologicznego lub systemdw biologicznych (np. tkanki, szczepionki).

Komitet Techniczny 295 ds. Sterylizacji odwzorowuje dziatalnos¢ normalizacji
europejskiej umozliwiajgc placowkom ochrony zdrowia wybor wtasciwego sprzetu i dobor
odpowiednich metod sterylizacji oraz sposobéw postepowania, a dystrybutorom i
producentom ciggte doskonalenie wyrobdow, co wptywa na ograniczanie wystepowania
zakazen w placéwkach ochrony zdrowia. Ranga zagadnien, ktérymi zajmuje sie KT 295
zostata dostrzezona, co przetozyto sie na harmonizacje norm z dyrektywami nowego
podejscia wdrozonymi do krajowego prawodawstwa w postaci ustawy o wyrobach
medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (DZ.U. Nr 107, poz. 679 z p6zn. zmianami).

Rynek zwigzany z szeroko pojmowang sterylizacja tworzg przede wszystkim
dystrybutorzy sprzetu sterylizacyjnego, ale rowniez polskie firmy, ktorym z racji
ograniczonych s$rodkéw finansowych trudno konkurowac¢ z firmami zachodnimi. Rozwoj
normalizacji krajowej powinien przyczyni¢ sie do powstawania nowych firm i wspierania juz
istniejgcych.

Priorytetem w programie prac KT bedzie wdrazanie norm zharmonizowanych, co
zapewni pomysine czyszczenie, dezynfekcje i sterylizacje, a w dalszej kolejnosci

aktualizowanie istniejgcych norm.
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1 SRODOWISKO BIZNESOWE KT
1.1 Opis srodowiska biznesowego
Na dziatalno$¢ gospodarczg objetg zakresem KT znaczgcy wptyw majg uwarunkowania
gospodarcze, techniczne, prawne, spoteczne i/lub aspekty regionalne/miedzynarodowe.
Sterylizacja i dezynfekcja sg dziedzinami, ktére na przestrzeni ostatnich 30 lat rozwijajg sie
niezwykle dynamicznie z uwagi na znane i nowo pojawiajgce sie niebezpieczne dla zdrowia i
zycia ludzi choroby, bedgce wynikiem obecnosci zakaznych czynnikéw chorobotwérczych, np.
AIDS, nowe rodzaje grypy, choroby mdzgu wywotywane przez priony, WZW C, D itd.
Zakazenia, zwtaszcza wewnatrzszpitalne, generujg olbrzymie koszty, a odpowiedzialnos¢
placowek ochrony zdrowia zmusza je do stosowania rygorystycznych procedur chronigcych
pacjentow. Stosowanie rozwigzan profilaktycznych czyli rozwoj szeroko pojetej higieny
znaczaco zmniejsza naktady finansowe stosowane w zwalczaniu zakazen. Nowoczesna
diagnostyka, w ktorej stosuje sie skomplikowane urzadzenia, czesto bardzo trudne do
sterylizacji, czyszczenia i dezynfekcji, stwarza powazng bariere dla dotychczas stosowanych
procesow. Takim wyzwaniom odpowiada sterylizacja, proces ciggle doskonalony i
monitorowany. Powstajg nowe techniki sterylizacji, wyroby medyczne sg ulepszane pod katem
mozliwosci sterylizacyjnych, zaréwno konstrukcyjnie jak i w zakresie stosowanych materiatéw,
kontrola przeprowadzanych proceséw jest coraz doktadniejsza.
Dziatalno$¢ normalizacyjna w tym obszarze oferuje zwtaszcza pracownikom jednostek
Swiadczgcych ustugi sterylizacyjne np. dziaty centralnej sterylizacji w szpitalach, producentom
sprzetu np. wytwércom sterylizatorow, wytwércom materiatdw i akcesoriow do sterylizacji jak
rowniez organom legislacyjnym np. Ministerstwo Zdrowia, Gtéwny Inspektorat Sanitarny oraz
jednostkom dopuszczajgcym wyréb na rynek np. Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych czy opiniujgcym wyrdb jak np. Narodowy
Instytut Zdrowia Publicznego - Panstwowy Zaktad Higieny nieoceniong pomoc w postaci
wymagan technicznych odzwierciedlajgcych najnowszy stan wiedzy. Normy opracowywane w
ramach zakresu KT w zasadzie wszystkie sg jednakowo wazne, w zaleznosci od grupy

uzytkownikéw, nie nalezy wiec wskazywac hierarchii.

1.2 Wskazniki ilosciowe dotyczqce srodowiska biznesowego

Ponizsze wskazniki ilosciowe opisujg srodowisko biznesowe, w celu wsparcia dziatan KT
poprzez zapewnienie niezbednych danych.

Gtéwnymi zrodtami finansowania projektow zwigzanych ze sterylizacjg sa srodki finansowe
pochodzace z budzetu panstwa. Spodziewane jest rozpoczecie finansowania prac

normalizacyjnych przez wytworcow sprzetu i wyposazenia do sterylizacji.
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Wydatki z budzetu panstwa na ochrone zdrowia wyniosty w 2015 r. 2,2 %, w 2016 r. 2.3 %,

aw 2017 r. 2.6 % tacznych wydatkow z budzetu. Obserwujemy wiec lekkg tendencje
wzrostowsg, jednak nie zaspokaja to potrzeb spotecznych. Podobnie sprawa przedstawia sie w
przypadku wydatkéw ponoszonych przez samorzady terytorialne. Przeznaczyty one ze swoich
budzetébw na ochrone zdrowia w 2016 r. 1,5 %, w 2017 r. 1,6 %. Srednio samorzady w
przeliczeniu na jednego mieszkanca wydaty na ochrone zdrowia w 2017 r. 90,5 zt., a w 2016 r.
86,4 zt 2. Trzeba pamieta¢, ze wydatki na sterylizacje stanowig marginalny procent w
podanych powyzej kwotach.

Obecnie w ramach tematyki KT 295 prowadzi sie ttumaczenie normy wieloczesciowej
dotyczacej opakowan do sterylizacji — seria EN 868. Zagadnienie czesto marginalizowane, ale
majgce ogromne znaczenie W prawidtowym procesie sterylizacji i pOzniejszym
przechowywaniu instrumentéw/wyrobéw, warto wiec propagowacé¢ najnowszg wiedze na ten
temat. Kolejnymi tematami w aktualnym programie prac KT ds. Sterylizacji sg: opracowanie
polskiej wersji norm miedzynarodowych bedacych wdrozeniem norm europejskich EN 1SO
13408-2 oraz EN ISO 11737-1. Pierwsza z nich odnosi sie do filtracji sterylizacyjnej w ramach
aseptycznego przetwarzania produktéw stosowanych w ochronie zdrowia. Druga to metody
mikrobiologiczne, stosowane przy oznaczaniu populacji drobnoustrojbw na produktach,
niezbedne w przygotowaniu prawidtowego i wysoce skutecznego procesu. W przyspieszonym
trybie byé moze wykonamy prace na zaméwienie Gtownego Inspektoratu Sanitarnego w
zakresie wdrozenia polskiej wersji EN 13060:2014+A1:2018 (Mate sterylizatory parowe) z
uwagi na planowane powofanie jej w przepisach.

W kolejnych latach zajmiemy sie aktualizacjg zbioru Polskich Norm, zgodnie z nowymi
opracowaniami EN, wdrazaniem kolejnych czesci EN I1ISO 11737, EN ISO 15883-5 (temat
dotyczacy myjni dezynfektorbw w zakresie wykazania skutecznosci czyszczenia,
przeksztatcony ze specyfikacji technicznej) oraz wdrozeniem normy dotyczacej sterylizatoréw
na parowy nadtlenek wodoru — wiele takich urzadzen funkcjonuje w naszym kraju ale
dotychczas nie byto zadnych europejskich uregulowan w tej kwestii.

KT planuje tez opracowanie polskiej wersji EN ISO 11139:2018, ktéra uporzadkuje i ujednolici
terminologie stosowang w sterylizacji.

Polski Komitet Normalizacyjny ogtasza ankiete powszechng m.in. projektéw norm, ktére sg
przedmiotem prac KT 295. Na stronie www.pkn.pl w zaktadce Ankieta powszechna, mozna
zapoznac sie z projektami, a takze w siedzibie PKN oraz w oddziatach terenowych i zgtosi¢ do

nich uwagi.

a Zrédto: Zdrowie i ochrona zdrowia w 2017 r. p. 3.2 — GUS.
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W przysztosci Komitet Techniczny 295 planuje kontynuacje dotychczasowych prac, a takze
opracowanie norm istotnych dla producentow ze s$rodkéw finansowych pochodzacych z

sektora prywatnego w ramach prac na zaméwienie.

2 OCIZEKIWANE KORZYSCI Z REALIZACJI PRAC KT

Dzieki dalszym pracom nad normami z zakresu tematycznego KT 295, bedzie mozna odnies¢
nastepujace korzysci:

e obnizy¢ wskaznik zachorowalnosci na choroby zakazne, ktére mogg byc¢

przenoszone w wyniku zastosowanych procedur medycznych,
e zapewnic bezpieczenstwo pacjentom i personelowi medycznemu,
e ulepszy¢ wyroby medyczne i wyposazenie oraz poprawi¢ ich jako$c¢,

e szkolic personel w placéwkach ochrony zdrowia w zakresie poprawy skutecznosci

prowadzonych procesow,
e |epiej monitorowac i kontrolowac procesy sterylizacji,

e zwiekszy¢ bezpieczenstwo oséb biorgcych bezposredni udziat w pracach
sterylizacyjnych.
3 CZLONKOSTWO W KT
Kazdy podmiot krajowy zainteresowany dang tematykg ma prawo zgtosi¢ chec uczestnictwa w
KT i po spetnieniu wymogdw proceduralnych (procedura Z2-P3 w powigzaniu z Z2-P1) sta¢ sie
cztonkiem KT. Kazdy cztonek KT realizuje zadania KT poprzez swoich reprezentantdw.

Aktualny sktad KT jest podany na stronie www.pkn.pl, w Wykazie OT.

4 CELE KT | STRATEGIA ICH REALIZACIJI
4.1. Cele KT
Najwazniejsze cele KT to:

e zwiekszenie liczby ekspertow w pracach grup roboczych w CEN/TC 102 i
CEN/TC 204,
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e udziat strony polskiej w opracowywaniu norm miedzynarodowych,
e dbatos¢ o Srodowisko, wyrazona zapisami w normach,

realizowane sg przez: wdrozenia do PN Norm Europejskich (EN) w zakresie sterylizacji i
procesu przygotowawczego. Odbywa sie to metodg uznania a nastepnie ttumaczenia, w razie
potrzeby, wielokrotnie sprawdzanego. Akcje uswiadamiajgce ekspertom potencjalne korzysci z
udziatu w bezposrednim opracowaniu norm EN lub ISO przektadajg sie na zgtaszanie
ekspertow do prac.

4.2, Strategia ustalona do osiqgniecia celow KT

Osiaggniecie celéw KT bedzie mozliwe po spetnieniu nizej wymienionych warunkdéw.

Aktywne uczestnictwo w gtosowaniach wszystkich cztonkow KT 295.

Aktywne uczestnictwo w pracach i posiedzeniach KT wszystkich cztonkow.

Okresowa wymiana reprezentantow, w przypadku niewtasciwego wykonywania powierzonych
zadan.

Sprawdzanie i weryfikacja wykonawcow prac normalizacyjnych z naciskiem na eliminacje
0s0b zle wykonujgcych powierzone prace.

Uswiadomienie korzysci ptyngcych z uczestnictwa w pracach CEN/TC.

Aktywne poszukiwanie zrodet finansowania ttumaczen.

Aktywne poszukiwanie wykonawcow prac normalizacyjnych.

Wspétpraca z KT nr 6, 10, 247, 280, 9, 157 w zakresie opiniowania fragmentéw norm

dotyczgcych zakresu dziatania tychze KT.

4.3. Aspekty srodowiskowe

Tematyka KT 295 jest posrednio powigzana ze sprawami $rodowiska, zwlaszcza z jego
potencjalnym zanieczyszczeniem na skutek stosowanych technik sterylizacyjnych.

Prace normalizacyjne zwigzane ze sterylizacjg uwzgledniajg najnowsze zalecenia dotyczace
ochrony Srodowiska tgcznie z ograniczaniem emisji tlenku etylenu do atmosfery. Rosnie liczba
sterylizatorow wykorzystujgcych parowy nadtlenek wodoru, jako alternatywa dla sterylizatoréw
na tlenek etylenu.

Wszelkie produkty uboczne procesu i stosowanych technik kontroli sg nadzorowane i

utylizowane zgodnie ze stosownymi przepisami krajowymi.
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5 CZYNNIKI WPLYWAJACE NA REALIZACJE PROGRAMU PRAC KT | WPROWADZANIE
NOWYCH TN DO PROGRAMU PRAC

Kazdy zainteresowany ma mozliwos¢ zgtaszania tematéw normalizacyjnych (TN) wypetniajgc
Karty nowego tematu (KNT) lub Karty propozycji tematu normalizacyjnego (KPT), ktére
nastepnie sg poddane gtosowaniu w Komitecie Technicznym.

Kazdy zgtoszony TN jest wprowadzany do programu KT. KT decyduje o kontynuac;ji lub

zaniechaniu tematu normalizacyjnego.

W programie prac prezentowane sg wszystkie TN bedgce aktualnie w opracowaniu.
Program prac KT znajduje sie na stronie www.pkn.pl , w Wykazie OT, po wybraniu numeru
wtasciwego KT.

Drugi element numeru tematu normalizacyjnego wskazuje numer Podkomitetu Technicznego
opracowujgcego temat, np. numer tematu normalizacyjnego XXX.1.XXXX oznacza
wykonywanie w KT XXX PK 1 (Podkomitecie Technicznym nr 1 Komitetu Technicznego XXX).
Jezeli drugi element przyjmuje wartos¢ zero oznacza to, ze TN jest opracowywany w KT.

Czynnikami  mogacymi wptywa¢ na nieterminowe wykonanie prowadzonych prac
normalizacyjnych oraz na opéznienie wprowadzenia do programu prac nowych tematow

normalizacyjnych sg m.in.:

v' brak w KT ekspertow mogacych oceni¢ poprawnos$é postanowien projektu normy/innego
dokumentu normalizacyjnego,

v problemy techniczne, zwigzane z portalem PZN, ktére mogg wptywa¢ na terminowos¢
gtosowan,

v' zawodnos$¢ dostepnych narzedzi pracy,

v brak $srodkéw finansowych na opracowanie danej PN (w przypadku ttumaczen),

v koniecznos$¢ poszukiwania wykonawcy danej normy,

v' kwestie prawne uniemozliwiajgce dalsze prowadzenie prac nad normg (np. wykryta
sprzecznos$¢ z obowigzujgcymi w danej dziedzinie przepisami prawa),

v brak zgody $rodowiska biznesowego na przyjecie projektu danej normy bez wprowadzania
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odpowiednich zmian w tresci lub bez np. opracowania szczegdlnych warunkéw krajowych,

odchylen typu A (w przypadku Norm Europejskich).

6 WYKAZ PROPOZYCJI TEMATOW NORMALIZACYJNYCH, DLA KTORYCH KT PRZEWIDUJE
POZYSKANIE ZAMAWIAJACYCH W RAMACH PRAC NA ZAMOWIENIE

Komitet Techniczny nr 295 planuje systematyczne wprowadzanie do zbioru Polskich Norm
ttumaczen norm przyjetych w jezyku oryginatu. Obecnie brak jest jednak deklaracji podmiotéw
zainteresowanych finansowaniem prac normalizacyjnych oraz prac na zamowienie. Gtowny
Inspektorat Sanitarny wyrazit zainteresowanie sfinansowaniem ttumaczenia skonsolidowanej
EN 13060:2014+A1:2018.



