Projekt z dnia 10 czerwca 2019 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA?Y

w sprawie szczegélowych wymagan sanitarnohigienicznych przy Swiadczeniu ushug

fryzjerskich, kosmetycznych, tatuazu i odnowy biologicznej

Na podstawie art. 22 ust. 2 ustawy zdnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. 22018 r. poz. 151 i 1669) zarzadza

si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) szczegdlowe wymagania sanitarnohigieniczne, jakim powinny odpowiada¢ obiekty,
w ktorych sa $wiadczone wustugi fryzjerskie, kosmetyczne, tatuazu iodnowy
biologicznej, zwane dalej ,,obiektami”, w zakresie:

a) lokalizacji obiektow,
b) minimalnej iloSci 1powierzchni oraz przeznaczenia pomieszczen wchodzacych
w sktad obiektow;

2) warunki $wiadczenia ustug fryzjerskich, kosmetycznych, tatuazu i odnowy biologicznej;

3) sposoby postepowania majgce na celu zapobieganie zakazeniom i chorobom zakaznym
w zakresie procedur utrzymania czystosci i1 dekontaminacji przy $wiadczeniu ustug
fryzjerskich, kosmetycznych, tatuazu i odnowy biologicznej;

4) kwalifikacje osob uprawnionych do realizacji procedur czystosci i dekontaminacji przy

swiadczeniu ushug fryzjerskich, kosmetycznych, tatuazu i odnowy biologiczne;.

§ 2. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:
1) materiat skazony — wyrob lub narzedzie przeznaczone do wielorazowego uzytku,
uzywane przy S$wiadczeniu ushug fryzjerskich, kosmetycznych, tatuazu i odnowy

biologicznej, naruszajace lub moggce naruszy¢ ciggltos¢ tkanek ludzkich, lub majace

Y Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 1 pkt 2

rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegétowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 95).



2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

kontakt z btonami $luzowymi, zanieczyszczone ptynami ustrojowymi, wydzielinami lub
wydalinami;

materiat sterylny — wyrdb lub narz¢dzie poddane skutecznej sterylizacji, wolne od
zywych, zdolnych do namnazania si¢ czynnikéw biologicznych;

narzedzie — przedmiot uzywany przy $wiadczeniu ustug fryzjerskich, kosmetycznych,
tatuazu 1 odnowy biologicznej, majacy kontakt z ciatem cztowieka, w tym naruszajacy
lub mogacy narusza¢ ciaggtos¢ tkanek ludzkich;

opakowanie sterylizacyjne — system bariery sterylnej, stanowigcy minimalne
opakowanie, w ktorym wyroby i narzedzia sa poddawane sterylizacji, zapobiegajace
utracie sterylno$ci przez materiat sterylny oraz umozliwiajace jego aseptyczne podanie
bezposrednio przy swiadczeniu ustugi;

produkt do zabiegu — kazda substancja lub mieszanina, niebgdaca produktem
kosmetycznym, w tym barwnik do tatuazu i makijazu permanentnego, stosowana przy
Swiadczeniu ustug, w trakcie ktorych dochodzi lub moze doj$¢ do naruszenia ciggtosci
tkanek ludzkich lub kontaktu z btonami $luzowymi;

stanowisko sterylizacji — stanowisko do dekontaminacji materialu skazonego,
obejmujacej mycie, dezynfekcje i sterylizacje, urzadzone w obiekcie na potrzeby
Swiadczonych ustug, w przeznaczonym na ten cel pomieszczeniu albo w wydzielonym
obszarze w pomieszczeniu, w ktérym sg swiadczone ustugi, w trakcie ktorych dochodzi
lub moze doj$¢ do naruszenia ciagglosci tkanek ludzkich lub kontaktu z blonami
Sluzowymi;

ustugi (bez blizszego okreslenia) — ustugi fryzjerskie, kosmetyczne, tatuazu lub odnowy
biologicznej $wiadczone w obiekcie lub w miejscu wezwania;

uslugi odnowy biologicznej — ustugi obejmujace w szczegolnosci ¢wiczenia fizyczne,
naswietlanie, opalanie, masaz, kapiele, korzystanie z sauny;

ustugi w miejscu wezwania — ustugi §wiadczone poza obiektem, w lokalu, w ktorym
przebywa ustugobiorca;

wyrob — przedmiot inny niz narz¢dzie, uzywany przy $wiadczeniu ustug, w tym

jednorazowe i jednostkowe naczynia, pojemniki.

§ 3. 1. Obiekty sa zlokalizowane w odregbnym budynku lub lokalu albo stanowig

wyodrebniong czgs¢ budynku lub lokalu.

2. Obiekt posiada niezalezne wejscie z zewnatrz lub z drog komunikacji ogolne;.

3. W obiekcie znajduja si¢ w szczegdlnosci:



1)
2)
3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

co najmniej jedno pomieszczenie, w ktorym sa swiadczone ustugi;

szatnia oraz poczekalnia dla ustugobiorcow urzadzone razem albo oddzielnie;

szafka lub wieszak na odziez dla ustugobiorcow przy stanowiskach $wiadczenia ustug
zwigzanych z zabiegami catego lub duzej czesci ciata;

pomieszczenie lub miejsce do spozywania positkéw dla osob §wiadczacych ustugi,
oddzielone od pomieszczenia, w ktérym sg §wiadczone ustugi;

pomieszczenia higienicznosanitarne, w tym ustepy, faznie, sauny, natryski, lazienki,
umywalnie, szatnie, przebieralnie, pralnie, spelniajace wymagania okre§lone
w przepisach techniczno-budowlanych w sprawie warunkow technicznych, jakie
powinny spetnia¢ budynki i ich usytuowanie, wydanych na podstawie art. 7 ust. 2
pkt 1 ustawy z dnia 7 lipca 1994 r. — Prawo budowlane (Dz. U. z 2018 r. poz. 1202,
z pozn. zm.”);

pomieszczenie lub miejsce do przechowywania sprzetu i $rodkéw do utrzymania
czystosci;

pomieszczenie lub miejsce przeznaczone na szatni¢ odziezy wlasnej oséb swiadczacych
ustugi, wyposazone w szafki lub wieszaki,

pomieszczenie lub miejsce do przechowywania czystej odziezy roboczej lub ochronne;j
1 czystej bielizny;

pomieszczenie lub miejsce do przechowywania brudnej odziezy roboczej lub ochronnej
1 brudnej bielizny wielorazowego uzytku;

pomieszczenie lub miejsce do przechowywania produktow kosmetycznych oraz
produktow do zabiegow, wyroboéw, narzedzi oraz materialow stosowanych przy
swiadczeniu ushug;

stanowisko sterylizacji, w przypadku prowadzenia w obiekcie dekontaminacji,
obejmujacej mycie, dezynfekcje i sterylizacje.

4. Pomieszczenia posiadaja powierzchnie umozliwiajagce takie rozmieszczenie,

zainstalowanie 1uzytkowanie wyposazenia, ktdre zapewnia utrzymanie Ww czystosci

pomieszczen 1ich wyposazenia oraz dekontaminacj¢ wyrobow i narzgdzi stosowanych przy

$wiadczeniu ushug.

1)

5. Obiekt jest:

wyposazony w:

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogltoszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 1276, 1496, 1669 1 2245 oraz z 2019
r. poz. 51, 630, 695 i 730.



a) instalacj¢ wodociggowa,

b) instalacje kanalizacyjna,

c) wentylacje,

d) pojemniki do gromadzenia odpadow;

2) zasilany w wod¢ przeznaczong do spozycia przez ludzi, zwang dalej ,,wodga”, z sieci
wodociggowej lub indywidualnego uje¢cia wody;

3) podtaczony do sieci kanalizacyjnej zbiorowego odprowadzania $ciekow lub lokalnego
urzadzenia do gromadzenia nieczysto$ci pltynnych, lub innego systemu kanalizacji;

4) ogrzewany.

6. W obiekcie:

1) =zapewnia si¢ wymiang powietrza odpowiednio do potrzeb uzytkowych i funkcji
pomieszczen, bilansu ciepla i wilgotnosci oraz zanieczyszczen statych i gazowych;

2) w pomieszczeniach, w ktorych s3a $wiadczone ustugi strumien doprowadzanego
powietrza zewnetrznego wynosi co najmniej:

a) 20 m’/h na osobe,

b) 30 m’/h na osobe, w przypadku gdy pomieszczenia sa klimatyzowane oraz

wentylowane bez otwieranych okien.

7. W obiektach, w ktérych w tym samym czasie sg $wiadczone ushugi przez co najwyzej
dwie osoby, miejsca, o ktorych mowa w ust. 3 pkt4 17, przy zapewnieniu dostatecznego
poziomu prywatnosci, moga znajdowa¢ si¢ w wydzielone] czeSci pomieszczenia,
w ktorym sg $wiadczone ushugi.

8. Elementy budowlane, wykonczenie oraz wyposazenie pomieszczen s3 fatwe
do utrzymania w czystosci 1 nieuszkodzone.

9. W szatni, tazni, tazience, pralni, umywalni, w kabinie natryskowej, hali niecki
basenowej lub urzadzen do schiadzania ciata oraz ustegpu:

1) posadzka jest zmywalna i niesliska,

2) kazda $ciana ma powierzchni¢ zmywalng do wysokosci co najmniej 2 m

—1 jest odporna na dziatanie wilgoci, 1 umozliwia stosowanie $rodkow do utrzymania
czystosci 1 produktéw biobojczych stuzacych do dezynfekcji.

10. Wyposazenie obiektu, w tym meble, posiadaja powierzchni¢ gladka,
niewchlaniajagcg kurzu, odporng na dziatanie wilgoci 1 uszkodzenia mechaniczne

1 umozliwiajaca stosowanie produktow biobojczych stuzacych do dezynfekeji.



§ 4. W przypadku obiektu stanowigcego wyodrgbniong czgs¢ budynku lub lokalu
dojscie do ustepu, o ktérym mowa w § 3 ust. 3 pkt 5, moze odbywac si¢ drogami komunikacji

ogo6lnej odpowiednio w budynku lub w lokalu.

§ 5. 1. W obiekcie:

1) czysta odziez robocza lub ochronng i czysta bielizng przechowuje si¢ wytacznie
w przeznaczonych do tego celu oznakowanych szafkach;

2) brudng odziez robocza lub ochronng i brudng bielizng wielorazowego uzytku
przechowuje si¢ wylacznie w przeznaczonych do tego celu zamknigtych i
oznakowanych pojemnikach o rozmiarach dostosowanych do §wiadczonych ustug.

2. W przypadku prania w obiekcie brudnej odziezy roboczej lub ochronnej i brudnej

bielizny wielorazowego uzytku pranie i suszenie odbywa si¢ w pralni, o ktorej mowa w § 3

ust. 3 pkt 5, albo w pralkosuszarce w wydzielonym obszarze w pomieszczeniu, w ktorym sg

$wiadczone ushugi, spetniajagcym wymagania okres$lone dla pralni.
§ 6. Pomieszczenia oraz wyposazenie obiektu sg na biezgco utrzymywane w czystosci.

§ 7. Niedopuszczalne jest $wiadczenie ustlug na wolnostojacych stanowiskach
zorganizowanych w komunikacji ogdlnej budynkéw, w tym w holach 1 w ciggach drog

wewngtrznych budynkow.

§ 8. 1. Ushlugi sa $wiadczone:
1) zzachowaniem zasad higieny, wtym higieny rak, ktére myje si¢ lub dezynfekuje
zgodnie z procedurg mycia 1 dezynfekcji rak;
2) przy uzyciu regkawic jednorazowego uzytku, zapewniajacych odpowiedni poziom
ochrony rak stosownie do podejmowanej czynnos$ci, w przypadku:
a) zabiegu, w trakcie ktorego dochodzi lub moze doj$¢ do naruszenia ciggtosci tkanek
ludzkich lub kontaktu z btonami §luzowymi,
b) kontaktu z materiatem sterylnym,
c) narazenia na kontakt z ptynami ustrojowymi, wydzielinami lub wydalinami,
d) wykonywania czynno$ci moggacych narazi¢ na inne zanieczyszczenie rak, w tym
kontakt ze  szkodliwymi  czynnikami  biologicznymi 1 chemicznymi,
w szczegdlnos$ci podczas porzadkowania 1iczyszczenia, mycia 1 dezynfekcji
stanowiska $wiadczenia ustug, a takze dekontaminacji wyrobow i narzedzi;

3) nauprzatnigtych i czystych stanowiskach swiadczenia ustug;



4) wylacznie przy zapewnionym bezkolizyjnym dostgpie do umywalki z doprowadzong
ciepta 1 zimng wodg oraz odprowadzeniem $ciekéw do instalacji kanalizacyjne;.
2. Higiena rak obejmuje, mycie ragk woda i srodkiem myjacym lub dezynfekcje czystych

i suchych rak.
3. Higiena ragk zapewnia uzyskanie czystosci rak osob swiadczacych ustugi na poziomie

umozliwiajgcym higieniczne wykonanie zabiegu i jest przeprowadzana w szczegdlnosci:

1) po przygotowaniu stanowiska $wiadczenia ustug;

2) przed rozpoczeciem pracy z ushugobiorca;

3) po zakonczeniu pracy z ustugobiorca;

4) przed zalozeniem regkawic ochronnych lub po ich zdjeciu, a takze w przypadku
uszkodzenia lub zanieczyszczenia r¢kawic ochronnych;

5) po skorzystaniu z toalety;

6) po kontakcie skory rak z pltynami ustrojowymi, wydzielinami lub wydalinami
ustugobiorcy, a takze z jego skorg z widocznymi zmianami;

7) po innych czynno$ciach mogacych zanieczy$ci¢ rece podczas porzadkowania
i dekontaminacji.
4. Osoby $wiadczace ustugi kosmetyczne, tatuazu lub masazu przy $wiadczeniu ustug

nie noszg na rekach bizuterii 1 innych 0zdo6b lub galanterii.

§ 9. Przy $wiadczeniu ustug uzywa sig:

1) czystych 1technicznie sprawnych wyrobow 1 narzedzi, w stopniu zapewniajacym
ochrone przed szerzeniem si¢ zakazen i chorob zakaznych;

2)  wyrobow i narze¢dzi stanowigcych materiat sterylny, gdy ich uzywanie narusza lub moze
naruszy¢ ciggtos¢ tkanek ludzkich lub wigze si¢ z kontaktem z btonami §luzowymi;

3) czystej bielizny, stosowane] jednokrotnie dla kazdego uslugobiorcy, wykonanej
w przypadku bielizny wielorazowego uzytku z materiatow umozliwiajacych jej pranie
1 dezynfekcje;

4) czystej odziezy roboczej lub ochronnej, wykonanej w przypadku odziezy
wielorazowego uzytku z materiatow umozliwiajacych jej pranie i dezynfekcje;

5) jednorazowo: tamponow, platkow, gazikow z waty, ligniny i r¢cznikdw papierowych,
w tym stanowigcych materiat sterylny, w przypadku $wiadczenia uslug, w trakcie
ktorych dochodzi lub moze doj$¢ do naruszenia ciggtosci tkanek ludzkich lub kontaktu

z blonami §luzowymi;



6)

1)

2)

3)

4)

5)

produktéw kosmetycznych 1 produktéw do zabiegu o aktualnym terminie trwatosci

1 zalecanym stezeniu.

§ 10. 1. Przy $wiadczeniu ustug:

material sterylny wyjmuje si¢ bezposrednio przed uzyciem z opakowania

sterylizacyjnego;

wykorzystane wyroby 1 narz¢dzia wielorazowego uzytku majace kontakt

z nieuszkodzong powierzchnig skory doktadnie czysci si¢, myje i dezynfekuje;

materiat skazony bezposrednio po uzyciu odktada si¢ do zamykanych, szczelnych

pojemnikow o nienasigkliwych $cianach, odpornych na uszkodzenia mechaniczne;

w przypadku wyroboéw i1 narzedzi wielokrotnego uzytku wykonanych z materiatow

uniemozliwiajacych poddanie ich sterylizacji, dopuszcza si¢ dezynfekcje wysokiego

poziomu przy uzyciu produktow biobdjczych o dziataniu bakteriobdjczym,
wirusobojczym, grzybobdjczym, pratkobdjczym i sporobdjczym;

niedopuszczalne jest ponowne uzycie:

a) wyrobow i narzedzi wielorazowego uzytku, wykorzystanych przy $wiadczeniu
ustugi innemu ustugobiorcy, przed poddaniem ich stosownie do przeznaczenia
procesom, o ktorych mowa w pkt 2, 4 albow § 11,

b) wyrobdw i narzedzi przeznaczonych do jednorazowego uzytku, w tym igiet,

c) produktu kosmetycznego lub produktu do zabiegu z pojemnika lub opakowania,
z ktorego pobierano bezposrednio ten produkt narz¢dziem lub wyrobem przy
Swiadczeniu ustugi innemu ustugobiorcy.

2. Czyste wyroby 1 narzedzia przechowuje si¢ w przeznaczonych do tego celu

zamykanych pojemnikach, szufladach lub szafkach, w sposéb zabezpieczajacy przed

wilgocig, zakurzeniem, zanieczyszczeniem lub uszkodzeniem.

3. Material sterylny przechowuje si¢ w opakowaniu sterylizacyjnym, umieszczonym

dodatkowo w czystym, zamykanym, odpornym na uszkodzenia mechaniczne, wilgo¢

1 zamoczenie pojemniku zbiorczym, stanowigcym opakowanie ochronne.

4. Na stanowisku $wiadczenia ustug materiat sterylny przechowuje si¢ w ilosci

niezbednej przy §wiadczeniu ustugi jednemu ustugobiorcy.

5.Przy $wiadczeniu uslug na wezwanie uzywa si¢ opakowan transportowych

zamykanych, tatwych do utrzymania w czystosci, odpornych na uszkodzenia mechaniczne,

wilgo¢, zamoczenie 1 produktéw biobdjczych stuzacych do dezynfekeji.



6. Opakowania transportowe, o ktérych mowa w ust. 5, stosuje si¢ oddzielnie do

przenoszenia:

1)

2)

materialu  sterylnego, pozostalych czystych wyrobow, narzedzi, produktow
kosmetycznych i produktow do zabiegu w sposdb zabezpieczajacy je przed wtérnym
zanieczyszczeniem;

odpadéw oraz zuzytych narzedzi, wyrobow i materiatbw wielorazowego uzytku

w sposob bezpieczny dla zdrowia ludzi i sSrodowiska.

§ 11. 1. Na potrzeby $wiadczonych ustug, material skazony poddaje si¢ dekontaminacji,

obejmujacej mycie, dezynfekcje 1 sterylizacje przeprowadzana:

1)

2)

1)

2)

3)
4)

przez wyspecjalizowany podmiot zewnetrzny $wiadczacy ushugi w zakresie sterylizacji

narzgdzi, wyrobow medycznych iinnych materiatow, zwany dalej ,,podmiotem

zewngetrznym”, na podstawie umowy z tym podmiotem lub

na stanowisku sterylizacji.

2. Umowa z podmiotem zewngtrznym zawiera w szczegolnosci:

okreslenie sposobu postgpowania z materiatem:

a) skazonym od momentu jego powstania do momentu przekazania
do dekontaminacji,

b) sterylnym do momentu jego odbioru;

zobowigzanie podmiotu zewnetrznego do poddania materialu skazonego dekontaminacji

gwarantujacej uzyskanie materiatu sterylnego 1 prowadzenia petnej dokumentacji tego

procesu, wraz z okresleniem metody sterylizacji;

warunki i miejsce odbioru materiatu sterylnego;

wskazanie, ze przekazanie materialu skazonego oraz odbior materiatu sterylnego

nastepuje na podstawie odrebnych protokotow.

3. Dowodem przeprowadzenia dekontaminacji i odbioru materialu sterylnego sa

protokoty, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 4.

4. Umowa, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1 1 protokotly, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 4, sg

przechowywane w obiekcie przez okres 10 lat.

5. Szczegbtowe wymagania sanitarnohigieniczne dla stanowiska sterylizacji w obiekcie

okresla zatgcznik nr 1 do rozporzadzenia.

6. Sterylizacje w obiekcie przeprowadza si¢ w specjalnie do tego przeznaczonym

sterylizatorze parowym speiniajagcym co najmniej standardy normy PN-EN 13060 — Mate

sterylizatory parowe — stuzace do sterylizacji w opakowaniu sterylizacyjnym.



7. Szczegotowe warunki w  zakresie dekontaminacji okresla zatacznik nr 2
do rozporzadzenia.
8. Szczegdtowe warunki prowadzenia sterylizacji w obiekcie okresla zalacznik nr 3

do rozporzadzenia.

§ 12. 1. Produkt kosmetyczny oraz produkt do zabiegu przechowuje si¢ w oryginalnych
opakowaniach, w sposob chronigcy przed utratg wtasciwosci oraz na wydzielonych do tego
celu potkach, regatach lub w szafkach.

2. Produkt kosmetyczny oraz produkt do zabiegu posiada na opakowaniu etykiete
zawierajacg jego nazwe, wytworceg oraz termin, do ktdérego moze by¢ uzyty.

3. Opakowania produktow, o ktorych mowa w ust. 2, inne niz oryginalne sa wytacznie
opakowaniami jalowymi.

4.Na pojemnikach zawierajacych roztwor produktu kosmetycznego, produktu
do zabiegu albo produktu biobdjczego stuzacego do dezynfekcji umieszcza si¢ etykiete
zawierajaca:

1) nazwg produktu;

2) date przygotowania roztworu;

3) termin, do ktérego moze by¢ uzyty;

4) dane identyfikujace osobe, ktora przygotowala roztwor;

5) dane dotyczace sktadu lub proporcji, w jakiej zostaty zmieszane sktadniki roztworu oraz

ostrzezenia zawarte na oryginalnym opakowaniu.

§ 13. 1. Pomieszczenie lub miejsce do przechowywania sprzetu do utrzymania czystosci
jest wyposazone w zlew do celow porzadkowych podiaczony do instalacji wodociggowej
1 kanalizacyjnej, umozliwiajacy pobor wody do wiadra lub zbiornika wurzadzenia
CZySZCZ3cego.

2. W obiektach do 3 stanowisk $wiadczenia ustug dopuszcza si¢ inne niz wskazane
wust. 1 rozwigzanie zapewniajace higieniczny pobdr wody z instalacji wodociagowe;j
1 gwarantujgce higieniczne odprowadzenie Sciekow do instalacji kanalizacyjne;.

§ 14. 1. Odpady w obiekcie gromadzi si¢ w jednorazowych zamykanych pojemnikach
lub jednorazowych workach foliowych umieszczonych w zamykanych pojemnikach

wielorazowego uzycia.
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2. Odpady powstajace przy swiadczeniu ustug, w trakcie ktorych dochodzi lub moze
doj$¢ do naruszenia ciggtosci tkanek ludzkich lub kontaktu z btonami sluzowymi, zbiera si¢
selektywnie w miejscach ich powstawania, uwzgledniajac sposob ich unieszkodliwiania:

1) odpady, stanowigce wyroby i narzgdzia jednorazowego uzytku o ostrych koncach lub
krawedziach, bezposrednio po uzyciu zbiera si¢ w miejscu ich powstawania do
jednorazowych, zamykanych, szczelnych 1 odpornych na uszkodzenia mechaniczne
pojemnikow o nienasigkliwych $cianach;

2) odpady, ktore ulegly lub mogly ulec zanieczyszczeniu plynami ustrojowymi,
wydzielinami lub wydalinami, inne niz wyroby i narzedzia, o ktérych mowa w pkt 1,
gromadzi si¢ w oznakowanych, wytrzymatych workach foliowych, odpornych

na dziatanie wilgoci i srodkéw chemicznych, z mozliwos$cig jednokrotnego zamknigcia.

§ 15. W obiektach, w ktorych s3a $wiadczone uslugi kosmetyczne oraz odnowy
biologicznej, zabiegi w zakresie masazu odbywaja si¢ w wydzielonym pomieszczeniu lub na
stanowiskach odizolowanych odinnych stanowisk, z bezkolizyjnym dostgpem do
zainstalowanej w pomieszczeniu umywalki z doprowadzong ciepta 1zimng woda,
dozownikiem ze $rodkiem myjacym do rak, dozownikiem ze $rodkiem dezynfekcyjnym do

rak oraz pojemnikiem z r¢cznikami jednorazowego uzytku.

§ 16. W obiektach, w ktorych sa §$wiadczone ustugi fryzjerskie:

1) zapewnia si¢ bezkolizyjny dostep do umywalki z doprowadzong ciepta 1 zimng woda,
dozownikiem ze srodkiem myjacym do rak, dozownikiem ze srodkiem dezynfekcyjnym
do rak oraz pojemnikiem z recznikami jednorazowego uzytku;

2) wydziela si¢ stanowisko do mycia wlosow z doprowadzong ciepta i zimng woda:

3) przed $wiadczeniem uslug wyroby perukarskie lub wlosy naturalne przeznaczone

do tych wyrobow myje si¢ przy uzyciu srodkoOw przeznaczonych do tego celu.

§ 17. W obiektach, w ktorych sa §wiadczone ustugi kosmetyczne z uzyciem produktéw
kosmetycznych sptukiwanych, powodujacych zanieczyszczenie duzej powierzchni ciala,
zapewnia si¢ ustugobiorcy niekrepujacy dostep do natrysku z doprowadzong ciepta i zimng

woda, przy ktorym bezposrednio znajduje si¢ ustep.

§ 18. 1. W obiektach, w ktorych s3 $wiadczone ushugi odnowy biologicznej
z pomieszczeniami zbiorowego przebywania uslugobiorcow do ¢wiczen fizycznych, kapieli,
masazu wodnego lub sauny, wydziela si¢ szatnie, o ktorych mowa w § 3 ust. 3 pkt 5, oraz

pomieszczenia lub miejsca do wypoczynku dla ustugobiorcow.
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2. W szatniach oprocz pomieszczenia do przechowywania odziezy wydziela sig
pomieszczenia  higienicznosanitarne  dostepne  bezposrednio  z pomieszczenia  do
przechowywania odziezy z zapewnieniem mozliwosci odrebnego korzystania przez kobiety
i mezczyzn, wyposazone w natryski, umywalki, ustgpy oraz w pisuary — w przypadku
korzystania z ustug przez mezczyzn — zapewniajgce co najmniej:

1) w przypadku ustug odnowy biologicznej obejmujgcej masaz wodny lub saung:

a) 1 natrysk dla kazdych 10 oséb, ktore moga rownoczes$nie korzystac z ustugi,

b) 1 umywalke dla kazdych 10 oséb, ktére moga rownoczes$nie korzystac z ustugi,

c) 1 ustep dla kazdych 10 kobiet, ktore moga rownoczesnie korzystaé¢ z ustugi,

d) Tlustep oraz 1 pisuar dla kazdych 20 me¢zczyzn, ktéorzy moga roéwnoczes$nie

korzysta¢ z ustugi;
2)  w przypadku ustugi odnowy biologicznej obejmujacej ¢wiczenia fizyczne:

a) 2 natryski dla kobiet oraz po 2 natryski dla m¢zczyzn, jezeli rownocze$nie z ushugi

moze korzysta¢ do 30 kobiet lub do 40 mezczyzn,
b) 2umywalki dla kobiet oraz po 2 umywalki dla mezczyzn, jezeli rownocze$nie
z ushugi moze korzysta¢ do 30 kobiet lub do 40 me¢zczyzn,

c) 2ustepy dla kobiet oraz 1 ustgp i1 pisuar dla mezczyzn, jezeli rownocze$nie
z ustugi moze korzysta¢ do 30 kobiet lub do 40 mezczyzn,

d) dodatkowo 1 ustep, 1 umywalka, 1 natrysk dla kazdych nastgpnych 30 kobiet,

e) dodatkowo 1 ustep, 1 pisuar, 1umywalka, 1 natrysk dla kazdych nastepnych
40 mezczyzn.

3. W przypadku uslug odnowy biologicznej obejmujacych kapiele, masaze mokre lub
korzystanie z sauny, urzadza si¢ szatnie ze $cistym rozdzieleniem strefy stopy obutej 1 bose;.

4. W pomieszczeniu do przechowywania odziezy zapewnia si¢:

1) powierzchni¢ dostosowang do maksymalnej liczby ustugobiorcow, przy czym
powierzchnia ta wynosi nie mniej niz 0,5 m* wolnej powierzchni podtogi na osobe;

2) miejsca do siedzenia oraz szafki lub wieszaki na odziez, oddzielne dla kazdego
ustugobiorcy;

3) kabiny do przebierania w przypadku pomieszczenia wspdlnego dla kobiet i mezczyzn.

5. W przypadku ustug odnowy biologicznej obejmujacych ¢wiczenia fizyczne
zorganizowane rownoczesnie dla kobiet i mgzczyzn, wydziela si¢ dla nich oddzielne szatnie.

6. Pomieszczenia do ¢wiczen fizycznych wyposaza si¢ w:
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1) klimatyzacje lub wentylacj¢ mechaniczng, o wydajno$ci zapewniajacej doptyw
powietrza zewngtrznego, przy uwzglednieniu maksymalnej liczby ustugobiorcéow,
w ilosci co najmnie;j:

a) 50 m’/h na osobe,
b) 100 m’/h na osobe w przypadku intensywnych éwiczen fizycznych;

2) materace i maty do ¢wiczen wykonane z materiatu tatwo zmywalnego, umozliwiajgcego
stosowanie produktéw biobodjczych stuzacych do dezynfekcji.
7. W pomieszczeniu:

1) kapieli, masazy mokrych oraz w pomieszczeniach, w ktorych znajduja si¢ natryski
1taznie parowe, zapewnia si¢ okresowg wymiane powietrza sterowang poziomem
stezenia pary wodnej;

2) do wypoczynku przy saunie wentylacja zapewnia co najmniej dwie wymiany powietrza
na godzing.

8. W pomieszczeniu masazu wodnego, tazni parowej i w pomieszczeniu natryskow:

1) instaluje sie:

a) wpusty podlogowe,
b) zawory ze zlaczka do weza;

2) nie stosuje si¢ podestow.

§ 19. 1. Urzadzenie do opalania instaluje si¢ w wydzielonym pomieszczeniu lub
w miejscu odizolowanym od pozostalej czesci pomieszczenia 1 uzytkuje zgodnie z instrukcja
producenta urzadzenia.

2. Pomieszczenie lub miejsce, w ktorym jest zainstalowane urzadzenie do opalania,
wyposaza si¢ w pojemnik zrecznikami jednorazowego uzytku, pojemnik ze S$rodkiem
dezynfekcyjnym do rak oraz szatke lub wieszak na odziez dla ustugobiorcow.

3. Powierzchni¢ urzadzenia do opalania, z ktdrg ma kontakt skora, po kazdym uzyciu
dezynfekuje si¢ produktami biob6jczymi, a informacj¢ o wykonaniu tej czynno$ci umieszcza
si¢ w widocznym miejscu.

4. W pomieszczeniu, w ktorym jest zainstalowane urzadzenie do opalania, zapewnia si¢
doptyw powietrza zewngtrznego w ilosci co najmniej 20 m’/h na osobg przy zachowaniu
temperatury 24°C oraz dodatkowo wentylacj¢ urzadzenia do opalania zgodnie

z wymaganiami producenta.



13—

§ 20. Na potrzeby $wiadczonych ustug sporzadza si¢ procedury utrzymania czystosci

1 dekontaminacji obejmujace:

1)
2)

3)
4)
5)
6)

7)

8)

9)

10)

11)
12)

higieng rak;

dezynfekcje skory lub blon §luzowych ustugobiorcy poddawanych zabiegom, w trakcie

ktorych dochodzi lub moze doj$¢ do naruszenia cigglosci tkanek ludzkich lub kontaktu

z btonami $luzowymi;

postgpowanie z bielizng, odziezg roboczg i ochronng;

czyszczenie, mycie i dezynfekcje pomieszczen 1 powierzchni;

postepowanie z odpadami;

czyszczenie, mycie 1 dezynfekcje wyrobow i1 narzedzi niewymagajacych sterylizacji,

o ktorych mowa w § 9 pkt 1;

postgpowanie z materiatem skazonym do momentu przekazania do dekontaminacji,

obejmujacej mycie, dezynfekcje 1 sterylizacje:

a) na stanowisko sterylizacji w obiekcie,

b) wyspecjalizowanemu podmiotowi $wiadczacemu ustugi w zakresie sterylizacji
narzgdzi, wyrobow medycznych i innych materiatow;

dekontaminacje materiatu skazonego w obiekcie, obejmujacej mycie, dezynfekcje

i sterylizacje wraz z czynno$ciami koniecznymi do przeprowadzenia tych procesow;

przechowywanie materiatu sterylnego zgodnie z warunkami okreslonymi w § 10 ust. 2—

6;

otwarcie opakowania sterylizacyjnego bez uszczerbku dla jalowosci materiatu

sterylnego 1 uzycia materiatu sterylnego;

czyszczenie, mycie, dezynfekcje opakowan ochronnych 1 transportowych;

postepowanie w sytuacji ekspozycji zawodowe] na plyny ustrojowe, wydzieliny lub

wydaliny, do ktoérej doszto przy $wiadczeniu ustug, przez przypadkowe uszkodzenie

skory lub bton $luzowych w drodze zaktucia, skaleczenia, zadrapania oraz ugryzienia

lub zachlapania bton §luzowych lub skory.

§ 21. Sposobami postepowania majacymi na celu zapobieganie zakazeniom i1 chorobom

zakaznym przy $wiadczeniu ushug sa:

1)

2)

zapewnienie warunkéw S$wiadczenia ustug, o ktérych mowa w §3-20 1 § 22,
odpowiednio do miejsca §wiadczenia ustug;

organizacja pracy uwzgledniajgca zachowanie zasad higieny;



3)

4)

5)
6)
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opracowanie, okresowa aktualizacja 1 kontrola przestrzegania procedur, o ktorych mowa
w § 20;

dokumentowanie 1 kontrola dekontaminacji, obejmujacej mycie, dezynfekcje
i sterylizacje;

planowanie i nadzorowanie pracy na stanowisku sterylizacji,

organizowanie szkolen osob uprawnionych do realizacji procedur czystosci

lub dekontaminacji, w zakresie procedur, o ktérych mowa w § 20.

§ 22. 1. Osoba uprawniona do realizacji procedur utrzymania czystosci lub

dekontaminacji w obiekcie jest przeszkolona w zakresie realizacji tych procedur oraz obstugi

1 zasad dziatania urzadzen wykorzystywanych do pracy w tym obiekcie.

2. Osoba uprawniona do realizacji procedur dekontaminacji materiatu skazonego

w obiekcie posiada tytul zawodowy technika sterylizacji medycznej albo co najmniej $rednie

wyksztalcenie oraz ukonczony kurs kwalifikacyjny z zakresu technologii sterylizacji

1 dezynfekcji wedtug programu zatwierdzonego przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

§ 23. Podmioty $wiadczace ustugi w dniu wejscia w zycie rozporzadzenia s3

obowigzane dostosowa¢ prowadzong dziatalno$¢ do wymagan okreslonych w:

1)

2)

§ 11 ust. 5,618, w § 18 ust. 2 w zakresie liczby urzadzen sanitarnych oraz w § 22 ust.
2, w terminie 2 lat od dnia wej$cia w zycie rozporzadzenia;
§ 3ust. 5pkt1lit. ciust. 6, w§ 18 ust. 6 pkt 1 1 ust. 7 pkt 2 oraz w § 19 ust. 4,

w terminie 6 miesigcy od dnia wejScia w zycie rozporzadzenia.

§ 24. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie po uplywie 3 miesiecy od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA
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Zalaczniki do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
Z dnia...... 2019 r. (poz. ...)

Zalacznik nr 1
SZCZEGOLOWE WYMAGANIA SANITARNOHIGIENICZNE

DLA STANOWISKA STERYLIZACJI W OBIEKCIE

1. Stanowisko sterylizacji urzadza si¢ w pomieszczeniu:

1) przeznaczonym na ten cel albo

2) wktorym sa $wiadczone ushugi, w trakcie ktorych dochodzi lub moze dojs¢ do
naruszenia ciggtosci tkanek ludzkich lub kontaktu z btonami $luzowymi:

a) w odlegtosci co najmniej 1,5 m od stanowiska §wiadczenia ustug,

b) poza drogami komunikacji wewnatrz pomieszczenia,

c) zapewniajagc rozdzial czasowy miedzy wykonywaniem kolejnych etapow

dekontaminacji wyrobdw 1 narzedzi wielorazowego uzytku a §wiadczeniem ustug.

2. Stanowisko sterylizacji stanowi obszar o powierzchni nie mniejszej niz 4 m”.

3. Stanowisko sterylizacji urzadza si¢ jako cigg technologiczny wyposazony w blat
roboczy, meble, sprzety i1 urzadzenia oraz $rodki do mycia 1 dezynfekcji niezbgdne
do przeprowadzenia dekontaminacji materiatu skazonego, obejmujacej mycie, dezynfekcje
1 sterylizacje.

4. Rozwigzanie przestrzenne stanowiska sterylizacji zapewnia na kazdym etapie
technologicznym jednokierunkowy ruch materialéw od punktu przyjecia materiatu skazonego
do punktu wydania materiatu sterylnego.

5. Stanowisko sterylizacji sktada si¢ z trzech nastgpujacych po sobie stref tworzacych
ciag technologiczny, o ktorym mowa w ust. 3, spetniajgcych warunek okreslony w ust. 4:

1) strefy brudnej przeznaczonej do wytadunku, mycia i1 dezynfekcji materiatu skazonego
oraz innych czynno$ci koniecznych do przeprowadzenia tych procesow, wyposazonej

w szczegllnosci w:



2)

3)

1)
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a) przypadku rgcznego mycia i recznej dezynfekcji materiatu skazonego — w zlew
dwukomorowy,

b) przypadku mycia w urzadzeniu myjacym lub dezynfekcji w urzadzeniu myjaco-
dezynfekcyjnym — co najmniej w zlew jednokomorowy,

¢) odpowiednio do potrzeb przeprowadzenia mycia i dezynfekcji, co najmniej w jeden
pojemnik z wkladem perforowanym ze szczelng pokrywa do dezynfekcji, sprzet do
mycia i suszenia,

d) indywidualne §rodki ochrony osobiste;j;

strefy czyste] przeznaczonej do przeprowadzenia czynnosci przygotowawczych

do sterylizacji, a w przypadku stwierdzenia takiej konieczno$ci dezynfekcji wysokiego

poziomu, umytych i zdezynfekowanych wyroboéw i narzgdzi wielorazowego uzytku,
stanowigcych materiat czysty:

a) stanowigcej odcinek (blat) do przygotowania materiatu czystego do suszenia,
przegladania, kwalifikacji, umieszczania materialu czystego w opakowaniu
sterylizacyjnym i oznakowania tego opakowania przed sterylizacja,

b) zaopatrzonej w opakowania sterylizacyjne, akcesoria do pakowania, oznakowania
opakowania sterylizacyjnego 1 inne materialy niezb¢dne do dokonania
wymaganych czynno$ci przed sterylizacja, przechowywane w strefie czystej
w pojemnikach lub szafkach w sposéb zabezpieczajacy przed zanieczyszczeniem,
W tym zamoczeniem,

c) zapewniajacej mozliwos¢ zatadunku materialu czystego w opakowaniu
sterylizacyjnym do sterylizatora lub luzem do dezynfekcji wysokiego poziomu;

strefy sterylnej stuzacej do:

a) orzekania o sterylno$ci i zwalniania materiatu sterylnego,

b) kontroli poszczegdlnych opakowan sterylizacyjnych oraz przygotowania do
przekazania do miejsc magazynowania

— wyposazonej w niezbedny osprzet, w tym w opakowania ochronne, o ktérych mowa

w§ 10 ust. 3 rozporzadzenia, akcesoria do opisywania opakowan ochronnych

w zakresie zawartosci 1 daty sterylizacji.

6. Na stanowisku sterylizacji:

sterylizator parowy, o ktorym mowa w § 11 ust. 6 rozporzadzenia:

a) przelotowy (posiadajacy oddzielne drzwi do zatadunku i wytadunku) ustawiony

jest miedzy strefa czysta a sterylng albo



2)

3)
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b) nieprzelotowy ustawiony jest w strefie czystej;

pojemnik z wkladem perforowanym, ze szczelng pokrywa, do dezynfekcji wysokiego
poziomu, umieszczony jest w strefie czystej, w przypadku przeprowadzania takiego
procesu;

stanowisko higieny ragk zorganizowane jest poza blatem roboczym.



1)

2)

3)
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Zalacznik nr 2

SZCZEGOLOWE WARUNKI W ZAKRESIE DEKONTAMINACJI

1. Dekontaminacja materiatu skazonego obejmuje kolejno:

mycie, dezynfekcje, plukanie (jezeli jest wymagane), suszenie oraz Kkontrole
skutecznosci procesu po kazdym z tych etapow;

przeglad materialu czystego, o ktorym mowa w ust. 5 pkt 2 zalacznika nr 1 do
rozporzadzenia, pod katem sprawnosci i kwalifikacji do dalszego uzytkowania oraz jego
konserwacja i kompletowanie;

etap sterylizacji, obejmujacy w szczegolno$ci: umieszczanie materialu czystego
w opakowaniu sterylizacyjnym i jego oznakowanie, zatadunek do sterylizatora oraz etap
po sterylizacji, zgodnie z zatgcznikiem nr 3 do rozporzadzenia.

2. Przebieg dekontaminacji zakonczonej sterylizacja albo dezynfekcja wysokiego

poziomu kontroluje si¢ 1 dokumentuje na biezaco dla kazdej partii materialu skazonego,

odnotowujac w szczegdlnosci:

1)
2)
3)
4)
5)
6)

7)
8)
9)
10)
11)
12)

kod stanowiacy oznaczenie partii materiatu skazonego;

kod identyfikujacy osobe przeprowadzajaca dekontaminacje;

date, godzing 1 wynik kontroli skutecznosci mycia;

date 1 godzing ptukania (jezeli jest odrgbng czynnoscig);

date, godzing 1 sposob suszenia (jezeli jest odrebng czynnoscig);

date, godzing 1 sposob dezynfekcji z podaniem nazwy produktu biobojczego stuzacego
do dezynfekeji, jezeli zostat zastosowany;

date, godzing 1 sposob ptukania po dezynfekcji (jezeli jest odrebng czynnoscia);
date, godzing 1 sposob suszenia (jezeli jest odrebng czynnoscig);

date, godzing 1 wynik przegladu materiatu czystego;

date 1 godzing przygotowania pakietow do sterylizacji, w tym ich oznakowania;

date 1 godzing zatadunku pakietow do sterylizatora;

dokumentowanie sterylizacji zgodnie z cze$cig Il zatacznika nr 3 do rozporzadzenia.

3. Przemieszczanie materialu skazonego w obiekcie oraz transport poza obiektem

prowadzi si¢ w przeznaczonych do tego celu pojemnikach oraz w sposob niestwarzajacy

zagrozenia dla osob $wiadczacych ustugi, ustugobiorcow, osob trzecich i srodowiska.
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4. Dystrybucje materiatu sterylnego w obiekcie i transport poza obiektem prowadzi si¢
w przeznaczonych do tego celu pojemnikach, w sposdéb niepowodujacy zanieczyszczenia
materialu sterylnego.

5. Dekontaminacj¢ prowadzi si¢ w obiekcie zgodnie z wymaganiami producenta
1 dystrybutora wyrobow, narzgdzi, powierzchni, urzadzen i1 srodkow do dekontaminacji.

6. Urzadzenia wykorzystywane do dekontaminacji oraz pakowania narzedzi i wyrobow
wielorazowego uzytku znajduja si¢ pod stala kontrola, zgodnie z opracowanym
harmonogramem czynnosci podczas dekontaminacji oraz zaleceniami producenta.

7. Okresowa kontrola sprawno$ci urzadzen wykorzystywanych do dekontaminacji
oraz pakowania narzedzi i wyrobow wielorazowego uzytku jest przeprowadzana nie rzadziej
niz raz w roku, o ile producent nie zaleca inacze;.

8. Konserwacj¢ urzadzen wykorzystywanych do dekontaminacji oraz pakowania
narzedzi 1 wyrobow wielorazowego uzytku planuje si¢ 1wykonuje zgodnie
z udokumentowanymi procedurami.

9.Dla kazdego urzadzenia wykorzystywanego do dekontaminacji oraz pakowania
narzedzi 1 wyrobdéw wielorazowego uzytku prowadzi si¢ ksigzke serwisowa, w ktorej

dokumentuje si¢ wszystkie przypadki niesprawnosci urzadzenia.



1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)
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Zalacznik nr 3
SZCZEGOLOWE WARUNKI PROWADZENIA STERYLIZACJI W OBIEKCIE

I. Tlekro¢ w niniejszym zataczniku jest mowa o:

cyklu sterylizacji — rozumie si¢ przez to nastgpujace po sobie etapy zachodzace
w komorze sterylizatora, majace na celu przeprowadzenie sterylizacji;

czynniku sterylizujgcym — rozumie si¢ przez to czynnik fizyczny lub chemiczny
w formie aktywnej, lub ich kombinacj¢, majacy dziatanie biobojcze gwarantujace
osiggnigcie sterylno$ci w okreslonych warunkach;

jednostce wsadu — rozumie si¢ przez to standardowa miar¢ objgtosci materiatow
sterylizowanych o wymiarach 300 mm x 300 mm x 600 mm réwna 54 litrom, stosowang
w sterylizacji;

wsadzie — rozumie si¢ przez to materialy sterylizowane w komorze sterylizatora
w danym cyklu sterylizacji;

kontroli sterylizacji — rozumie si¢ przez to sprawdzenie prawidlowosci przebiegu
sterylizacji za pomocg parametrow sterylizacji i1 wskaznikow chemicznych lub
biologicznych, w zaleznosci od metody sterylizacji lub uwarunkowan technicznych;
pakiecie reprezentatywnym — rozumie si¢ przez to pakiet materialow sterylizowanych
w danym cyklu sterylizacji, w ktorym istnieja najtrudniejsze warunki dla penetracji
czynnika sterylizujgcego;

parametrach sterylizacji — rozumie si¢ przez to wartosci krytyczne, takie jak czas,
temperatura, ci$nienie, wilgotnos¢, stezenie czynnika sterylizujacego, w zaleznos$ci od
metody sterylizacji, konieczne do otrzymania materiatu sterylnego;

przyrzadzie testowym sterylizacji — rozumie si¢ przez to urzadzenie lub zestaw
przedmiotow symulujacych najbardziej niekorzystne warunki dla penetracji okreslonego
czynnika sterylizujacego;

wskazniku biologicznym — rozumie si¢ przez to wskaznik, ktéry zawiera
mikrobiologiczny system testowy o ustalonej opornosci na okreslong sterylizacje;
wskazniku chemicznym — rozumie si¢ przez to wskaznik, ktérego dzialanie jest oparte
na przemianie chemicznej lub fizycznej, zawierajacy substancje chemiczna
wykrywajaca obecno$¢ okreslonego czynnika lub okreslong zmiang jednego lub wigcej

parametrow sterylizacji, sklasyfikowany zgodnie z aktualng Polskag Norma PN-EN ISO
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11140 — Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia — Wskazniki

chemiczne — Wymagania ogolne.

II. Dokumentowanie sterylizacji

1. Material  sterylny jest ewidencjonowany w postaci raportdow dziennych,

ze szczegolnym uwzglednieniem:

1)
2)
3)
4)
5)

1)
2)
3)
4)
5)

6)

7)
8)

9)

kodu identyfikacyjnego materiatu sterylnego lub jego zestawu;

ilosci materiatu sterylnego lub jego zestawu;

kodu identyfikujacego uzytkownika — osoby §wiadczacej ustuge;

kodu sterylizatora;

kodu cyklu sterylizacji.

2. Dokumentacja kazdego cyklu sterylizacji zawiera informacje dotyczace:

metody sterylizacji;

wyniku kontroli w postaci wydruku lub zapisu elektronicznego parametréw sterylizacji;
kodu sterylizatora;

kodu cyklu sterylizacji;

wyniku kontroli chemicznej (z uwzglgdnieniem klasy wskaznikéw 1iich
rozmieszczenia);

wyniku kontroli biologicznej, oile byla przeprowadzona (z uwzglednieniem
rozmieszczenia wskaznikow);

daty sterylizacji;

nazwy 1adresu podmiotu zewnegtrznego $wiadczacego ustugi w zakresie sterylizacji
narzgdzi, wyrobow medycznych i innych materiatow;

kodu identyfikacyjnego osoby umieszczajacej material czysty do sterylizacji
w opakowanie sterylizacyjne.

3. Dokumentacja, o ktorej mowa w ust. 2, jest zatwierdzana na biezaco przez osobe

uprawniong do realizacji dekontaminacji materialu skazonego, jako odpowiedzialng za nadzor

nad sterylizacja.

4. Dokumentacje, o ktorej mowa w ust. 2, przechowuje si¢ przez okres 10 lat.

5. Wykorzystane testy chemiczne uzyte do kontroli cyklu sterylizacji przechowuje si¢

nie krocej niz 3 miesigce.

6. Osoba przeprowadzajaca sterylizacj¢ okresla termin utrzymania stanu sterylnosci

materiatu sterylnego.
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7. Termin utrzymania stanu sterylno$ci materialu sterylnego jest ustalany
w szczegolnosci na podstawie rodzaju opakowania sterylizacyjnego, typu jego zamknigcia,
zalecen producenta opakowania, rodzaju opakowania ochronnego, warunkow
przechowywania.
8. Opakowanie sterylizacyjne podlega oznakowaniu.
9. Oznakowanie opakowania sterylizacyjnego zawiera informacje dotyczace sterylizacji,
w szczeg6lnosci:
1)  wskaznik chemiczny klasy 1, odpowiedni do metody sterylizacji,
2) date sterylizacji;
3) termin utrzymania stanu sterylno$ci materiatu sterylnego;
4)  kod identyfikacyjny osoby umieszczajacej materiat czysty do sterylizacji w opakowaniu
sterylizacyjnym;
5) kod identyfikacyjny materiatu sterylnego lub jego zestawu;
6) nazwe 1 adres podmiotu zewnetrznego $wiadczacego uslugi w zakresie sterylizacji
narzgdzi, wyrobow medycznych i innych materiatow;
7)  kod identyfikujacy uzytkownika — osobe $wiadczaca ushugi.
10. Oznakowanie wykonuje si¢ automatycznie w sposOb niezagrazajacy sterylnosci
materiatu sterylnego. Dopuszcza si¢ znakowanie manualne, pod warunkiem umieszczenia

oznakowania poza obszarem opakowania majgcym kontakt z materialem sterylnym.

[II. Kontrola sterylizacji
1. Przed rozpoczgciem roboczego cyklu sterylizacji wykonuje si¢ testy sprawnosci
technicznej urzadzenia wedlug zalecen producenta, a w przypadku braku zalecen, wedilug
Polskich Norm w zakresie sterylizacji, dotyczacych sterylizatoréw.
2. Przebieg kazdego cyklu sterylizacji jest kontrolowany.
3. Kontrola sterylizacji polega na:
1) automatycznej rejestracji i archiwizacji parametrow sterylizacji, w postaci papierowej
lub elektroniczne;;
2) zastosowaniu wskaznikéw chemicznych lub wskaznikow biologicznych;
3) stosowaniu, w przypadku urzadzen sterylizacyjnych nieposiadajagcych mozliwosci
automatycznej rejestracji  parametrow  sterylizacji, zewng¢trznych przyrzadoéw
pomiarowo-rejestrujgcych, dokonujacych automatycznej rejestracji  parametrow

sterylizacji, archiwizowanych w postaci papierowej lub elektronicznej;
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4) wprzypadku braku mozliwosci automatycznej rejestracji parametréw sterylizacji —
dodatkowo zastosowaniu wskaznikéw biologicznych w kazdym cyklu sterylizacji.

4. Dobor metod kontroli jest zgodny zzaleceniami producenta sterylizatora

i wskazaniami Polskiej Normy PN-EN ISO 14937 Sterylizacja produktéw stosowanych
w ochronie zdrowia — Wymagania ogolne dotyczace charakterystyki czynnika sterylizujacego
oraz opracowywania, walidacji 1rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobow
medycznych. O wyborze wskaznikow 1itestow, ich uzyciu iliczbie decyduje osoba
uprawniona do realizacji procedur dekontaminacji materiatu skazonego w obiekcie, jako
odpowiedzialna za nadzor nad sterylizacja.

5. Przyrzady iurzadzenia do kontroli parametrow sterylizacji metodami fizycznymi

podlegaja sprawdzeniu i kalibracji nie rzadziej niz raz w roku.

6. Wskazniki chemiczne stosowane w ramach kontroli sterylizacji, o ktérych mowa

w ust. 3, obejmuja:

1) wskaznik chemiczny klasy 1, umieszczony na zewnegtrznej powierzchni opakowania
sterylizacyjnego;

2) wskaznik chemiczny klasy 5 albo 6 stosowany w kazdym cyklu sterylizacji:

a) w przypadku sterylizatoréw o pojemnosci ponizej 1 jednostki wsadu stosuje si¢ co
najmniej 1wskaznik w pakiecie reprezentatywnym dla calego wsadu, umieszczony
w miejscach o najtrudniejszym dostepie czynnika sterylizujacego, a w przypadku
zastosowania przyrzadu testowego sterylizacji stosuje si¢ 1 wskaznik,

b) w przypadku sterylizatorow o pojemno$ci 1 jednostki lub powyzej 1 jednostki
wsadu stosuje si¢ co najmniej 2 wskazniki umieszczone w pakietach
reprezentatywnych dla catego wsadu, umieszczone w miejscu o najtrudniejszym
dostgpie czynnika sterylizujacego, a w przypadku zastosowania przyrzadu
testowego sterylizacji, stosuje si¢ 1 wskaznik, bez wzgledu na wielko$¢ komory
sterylizatora;

3) wprzypadku gdy dla okreslonego sposobu sterylizacji nie sg dostepne wskazniki klasy 5
albo 6 stosuje si¢ wskazniki klasy 4 w pakiecie reprezentatywnym.

7. Wskazniki biologiczne stosuje si¢ zgodnie z ich przeznaczeniem wskazanym przez

producenta.

8. Wskazniki biologiczne stosuje sie:

1) przy sterylizacji parowej — nie rzadziej niz raz w tygodniu;

2) po kazdym usunigciu awarii.
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9. Liczba wskaznikdéw biologicznych wynosi:

1) wprzypadku sterylizatoréw o pojemnosci ponizej 1 jednostki wsadu — co najmniej 1
wskaznik w pakiecie reprezentatywnym dla catego wsadu, umieszczony w miejscu
o najtrudniejszym dostgpie czynnika sterylizujacego, a w przypadku zastosowania
przyrzadu testowego sterylizacji, stosuje si¢ 1 wskaznik;

2)  wprzypadku sterylizatoréw o pojemnosci 1 jednostki lub powyzej 1 jednostki wsadu —
co najmniej 2 wskazniki umieszczone w pakietach reprezentatywnych dla catego wsadu,
umieszczone w miejscu o najtrudniejszym  dostgpie czynnika  sterylizujacego,
a w przypadku zastosowania przyrzadu testowego sterylizacji, stosuje si¢ 1 wskaznik,
bez wzgledu na wielko§¢ komory sterylizatora.

10. Przy doborze przyrzadu testowego sterylizacji lub réwnowaznego pakietu
reprezentatywnego uwzglednia si¢ specyfike materiatu skazonego, metode sterylizacji i typ
sterylizatora.

11. Przyrzadéw testowych sterylizacji uzywa si¢ ze wskaznikami chemicznymi
lub biologicznymi okreslonymi przez producenta tego przyrzadu.

12. Zakres kontroli kazdego cyklu oraz okresowej kontroli sterylizacji jest uzalezniony
od metody sterylizacji, zakresu walidacji, rozwigzania przestrzennego i funkcjonalnego oraz
zakresu $wiadczonych ustug.

13. Orzekanie o sterylno$ci  1zwalnianie  wsadu  odbywa  si¢  zgodnie
z udokumentowanymi procedurami, na podstawie oceny zapisOw parametrow sterylizacji
okreslonych dla danego cyklu sterylizacji oraz odczytow wskaznikow.

14. W przypadku niejednoznacznych lub nieprawidtowych odczytéw wskaznikow lub
zapisOw parametrow sterylizacji nalezy wykry¢ iusungé ich przyczyny oraz caly wsad

danego cyklu sterylizacji przepakowac i podda¢ ponownej sterylizacji.



