MEDICINOS PRIETAISU STERILIZACIJOS KONTROLES
METODINES REKOMENDACIJOS

1. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Medicinos prietaisy sterilizacijos kontrolés metodinés rekomendacijos nustato
medicinos prietaisy ir priemoniy (toliau — prietaisy) sterilizacijos procesu efektyvumo kontrolés
reikalavimus. Siose rekomendacijose pateikti medicininiy sterilizatoriy jsigijimo, jrengimo
(instaliavimo), sterilizacijos proceso patvirtinimo, nuolatinés prieziiiros ir kontrolés reikalavimai.
Rekomendacijos skirtos sveikatos prieziiiros istaigy darbuotojams, atsakingiems uz sterilizacijos
organizavima ir jos kokybés kontrole. Sios rekomendacijos netaikomos skyséiu, medicininiy atlieky
sterilizatoriams ir sterilizacijos procesams.

2. Rekomendacijose naudojami Sie terminai:

2.1. medicinos prietaisai — instrumentai, jrankiai, aparatai, prietaisai, jtaisai ir kitokie
reikmenys, naudojami atskirai arba kartu su kitais, diagnostikai, tyrimams, gydymui, profilaktikai
pagal gamintojy nurodymus;

2.1.1. implantuojamas medicinos prietaisas — bet koks medicinos prietaisas, kuri
ketinama chirurginiu arba medicininiu biidu visiSkai arba i§ dalies implantuoti { Zmogaus kiing arba
medicininés intervencijos budu itaisyti { natiiralia Zmogaus kiino anga ir po procediros joje palikti;

2.2, sterilizacija — mikroorganizmuy ir ju spory sunaikinimas fizikinémis ir/ar
cheminémis priemonémis;

2.2.1. ,sterilu“ — prietaiso biikl¢, kai néra gyvybingy mikroorganizmuy;

2.2.2. éminys — tiriamosios visumos dalis, paimta tirti laboratorijoje;

2.2.3. sterilizacijos ciklas — automatiskai sterilizatoriuje vykstanc¢iuy sterilizuojamuju
veiksmy seka;

2.2.4. specifinis sterilizacijos ciklas — konkretus (apibréztas) sterilizacijos ciklas su
nustatytais kritiniy parametry dydziais, pvz., 134°C temperatiiros ir 4 min. sterilizacijos trukmés
ciklas arba 134°C temperatiiros ir 18 min. trukmeés ciklas ar kitas sterilizacijos ciklas;

2.2.5. sterilizacijos modulis — 30 cm (aukstis) x 60 cm (ilgis) x 30 cm (plotis) dydzio
staCiakampis gretasienis;

2.2.6. sterilizacijos trukmé — laiko tarpas, per kuri visuose krovinio (ikrovos) taskuose
palaikoma gamintojo techniniuose reikalavimuose nurodyta temperatira, sterilizuojancios
medziagos koncentracija, slégis, drégmé;

2.3. medicininis sterilizatorius — jrenginys, skirtas prietaisy sterilizacijai;

2.3.1. gravitacinis garo sterilizatorius — garo sterilizatorius su gravitaciniu oro i
kameros ir sterilizuojamy prietaisy pasalinimo biidu;

2.3.2. vakuuminis garo sterilizatorius — garo sterilizatorius su vakuuminiu oro iS$
sterilizatoriaus kameros ir sterilizuojamy prietaisy pasalinimo biidu;

2.3.3. didysis garo sterilizatorius — garo sterilizatorius, kurio kameros talpa yra vienas ir
daugiau sterilizacijos moduliai (didesnés kaip 54 1 talpos);

2.3.4. mazasis garo sterilizatorius — garo sterilizatorius, kurio kameros talpa mazesné uz
vieng sterilizacijos modulj (54 1 ir mazesnés talpos);

2.3.4.1. B tipo mazasis garo sterilizatorius — garo sterilizatorius su vakuuminiu oro i$
kameros ir sterilizuojamu gaminiy pasalinimo budu, skirtas ipakuoty ir nejpakuoty kiety, akyty
daikty ir daikty su ertmémis ir kanalais kroviniams (jkrovoms) sterilizuoti;

2.3.4.2. N tipo mazasis garo sterilizatorius — garo sterilizatorius su gravitaciniu oro i$
kameros ir sterilizuojamy gaminiy paSalinimo biidu, skirtas kiety (be ertmiy ir kanaly) nejpakuoty
daikty kroviniams (jkrovoms) sterilizuoti;

2.3.4.3. S tipo mazasis garo sterlizatorius — garo sterilizatorius su vakuuminiu oro i$
sterilizatoriaus kameros ir sterilizuojamy gaminiy paSalinimo biidu, skirtas gamintojo nurodytu
daikty kroviniams (ikrovoms), kuriy sterilizacijos procesai yra patvirtinti, sterilizuoti;
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2.3.5. etileno oksido sterilizatorius — sterilizatorius, kuriame prietaisai sterilizuojami
etileno oksido arba etileno oksido ir kity dujy misiniu;

2.3.6. Zemos temperatiiros garo ir formaldehido sterilizatorius — sterilizatorius, kuriame
prietaisai sterilizuojami Zzemos temperatiiros vandens gary ir formaldehido miSiniu;

2.3.7. paketas — prietaisai iki sterilizacijos suvynioti | pakavimo medziaga arba sudéti i
sterilizavimo talpyklas arba { sterilizavimo maiSelius;

2.3.8. krovinys (ikrova) — prietaisai, kurie sterilizuojami vienu metu toje pacioje
sterilizatoriaus kameroje;

2.3.9. krovinio konfigliracija — sterilizuojamy prietaisy, ju pakavimo medZziagy arba
pakavimo indy ir pakavimo biudy, neipakuoty arba ipakuoty prietaisy sud¢jimo i sterilizatoriaus
kamera tvarkos derinys;

2.4. sterilizacijos proceso kontrolé — sterilizacijos proceso patvirtinimas (iteisinimas)
ir nuolatiné kontrolé;

2.4.1. sterilizacijos procesas — tai darby ar veiksmuy seka, norint pasiekti specifinius
sterilumo reikalavimus. Siy darby ir veiksmy seka apima sterilizuojanéio veiksnio poveiki
pasirinktose sterilizacijos salygose ir bet kokius bitinus veiksmus po sterilizacijos. Procesui
nepriskiriamas valymas, dezinfekcija ar pakavimas iki sterilizacijos;

2.4.2. kritiniai parametrai — sterilizacijos proceso fizikinés ir cheminés charakteristikos
(laikas, temperatiira, slégis ir kt.);

2.4.3. sterilizacijos proceso patvirtinimas (iteisinimas) — sterilizatoriaus jrangos
patikrinimas ir dokumentais {formintas {rodymas, kad sterilizatorius sumontuotas ir darbo vietoje
Irengtas pagal gamintojo specifikacija, funkcijos atitinka nustatytas ribas;

2.4.3.1. perdavimas eksploatuoti — pripazinimas ir dokumentais iformintas jrodymas,
kad iranga patiekta ir jrengta pagal techninius reikalavimus ir kad ji veikia taip, kaip numatyta;

2.4.3.2. eksploataciniy charakteristiky ivertinimas — pripazinimas ir dokumentais
iformintas jrodymas, kad perduota eksploatuoti jranga naudojama pagal dokumentais iformintas
procediiras pateiks tinkama gaminj;

2.4.4. Bowie'o ir Dick'o bandymas — geb&jimo pasalinti ora iS sterilizatoriaus kameros ir
gary skvarbumo patikrinimas vakuuminiuose sterilizatoriuose;

2.4.5. oro nuotékio (vakuumo) bandymas — bandymas, patvirtinantis, kad oro kiekis
patenkantis { kamera vakuumo fazés metu nevirsija lygio, kuris trukdyty sterilizacijos procesui,

2.4.6. sterilizacijos proceso iSbandymo itaisas — sterilizacijos proceso veiksmingumo
fvertinimo priemon¢ (paketas, prietaisas), modeliuojanti blogiausias sterilizavimo salygas
sterilizuojamuose prietaisuose ir sukonstruota pagal sterilizuojamu prietaisy riisi, sterilizavimo
procediira ir taip, kad indikatorius galéty biiti jdétas sunkiausiai sterilizuojancios medziagos
pasiekiamoje vietoje;

2.4.7. proceso iSbandymo vieta — vieta, atitinkanti blogiausias salygas sterilizuojan¢iam
(-tiesiems) veiksniui (-iams) sterilizuojamuose gaminiuose;

2.4.8. bandomasis krovinys (ikrova) — tiksliai apibréztas sudétinis krovinys (ikrova),
budingas sunkiausiai sterilizuotiny prietaisy deriniui;

2.4.9. paskelbtoji (notifikuota, autorizuota) jstaiga — istaiga, kurig valstybé paskiria
atsakinga uz atitikties jvertinima;

2.5. biologiniai ir cheminiai indikatoriai — sterilizacijos proceso biologinés ir
cheminés kontrolés priemonés;

2.5.1. biologinis indikatorius — sterilizacijos kontrolés priemon¢, kuria sudaro
standartizuota gyvybingu bakteriju spory, atspariy kontroliuojamam sterilizacijos biidui,
populiacija;

2.5.1.1. biologiniai indikatoriai garo sterilizatoriy kontrolei — biologiniai indikatoriai,
atitinkantys standarty LST EN 866, 1 ir 3 arba 7 daliy arba ISO 11138, 1 ir 3 daliy reikalavimus;

2.5.1.2. biologiniai indikatoriai etileno oksido sterilizatoriu kontrolei — biologiniai
indikatoriai, atitinkantys standarty LST EN 866, 1 dalies, 2 arba 8 daliy arba ISO 11138, 1 ir 2 daliy
reikalavimus;
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2.5.1.3. biologiniai indikatoriai zemos temperatiiros garo ir formaldehido sterilizatoriy
kontrolei — biologiniai indikatoriai, atitinkantys standarty LST EN 866, 1 ir 5 daliy arba ISO 11138,
1 ir 5 daliy reikalavimus;

2.5.2. cheminis indikatorius — sterilizacijos proceso kontrolés priemoné (cheminé
medziaga), kuri sterilizatoriaus kameroje veikiama vienos ar daugiau fizikiniy ir cheminiy salygu
(temperaturos, gary, dujy ir kity) keicia spalva arba forma;

2.52.1.1 (A") klasés proceso poveikio cheminis indikatorius — indikatorius, atitinkantis
standarto LST EN ISO 11140, 1 dalies reikalavimus ir skirtas naudoti su kiekvienu sterilizuojamu
paketu bei nustatyti, kuris paketas buvo paveiktas sterilizacijos proceso;

2.522.2 (B*) klasés (Bowie'o ir Dick'o bandymo) cheminis indikatorius — indikatorius,
skirtas specifiniam oro pasalinimo i§ sterilizatoriaus kameros ir gary skvarbumo bandymui atlikti,
kaip nurodyta  atitinkamuose  sterilizatoriaus/sterilizacijos  standartuose = (LST EN 285,
LST EN 13060, LST EN ISO11140, 1 dalis ir LST EN 867, 3 arba 4 dalys bei ISO 11140, 3 arba 4
arba 5 dalys);

2.5.2.3.3 (C) klasés vieno parametro cheminis indikatorius — indikatorius, skirtas
reaguoti i vieng kritini parametrg ir atitinkantis standarto LST EN ISO 11140, 1 dalies reikalavimus.
Sis indikatorius skirtas nustatyti sterilizacijos proceso poveiki, esant pasirinkto kritinio parametro
nustatytam dydziui;

2.524.4 (D*) klasés daugiaparametrinis cheminis indikatorius — indikatorius, skirtas
reaguoti | du ar daugiau kritinius parametrus ir atitinkantis standarto LST EN ISO 11140, 1 dalies
reikalavimus. Sis indikatorius skirtas nustatyti sterilizacijos proceso poveiki, esant pasirinkty
kritiniy parametry nustatytiems dydziams;

2.5.2.5. 5 klasés integruojantis (sudétinis) cheminis indikatorius — indikatorius, skirtas
reaguoti | visus kritinius parametrus ir atitinkantis standarto LST EN ISO 11140, 1 dalies
reikalavimus. Kritiniy parametry nustatyti dydziai turi atitikti biologiniams indikatoriams keliamus
efektyvumo reikalavimus, nurodytus standarte ISO 11138;

2.5.2.6. 6 klasés emuliuojantis (imituojantis) cheminis indikatorius — tai indikatorius,
skirtas reaguoti | visus specifinio sterilizacijos ciklo nustatyto dydzio kritinius parametrus ir
atitinkantis standarto LST EN ISO 11140, 1 dalies reikalavimus;

2.6. nustatytas (-1) dydis (-iai) — kritiniy parametry dydis arba dydziai, | kuriuos turi
reaguoti indikatorius, pasiekgs gamintojo apibrézta galutini taska;

2.7. galutinis taSkas — gamintojo apibréZtas matomas pokytis, atsirandantis po to, kai
indikatorius paveikiamas tam tikry, i§ anksto apibrézty fiziniy salygy.

* — nuo 2005 m rugséjo 20 d. jsigaliojes standartas LST EN ISO 11140-1:2005 pakeité LST EN
867 (1 ir 2 dalis) ir cheminiy indikatoriy klasés Zymimos skaiciais, o ne raidémis.

II. STERILIZATORIU PASIRINKIMAS

3. Sterilizatoriai turéty buti saugis ir atitikti Europos Bendrijy Tarybos direktyva 93/42
EEB ,Dé¢l medicinos prietaisy®, kurios reikalavimai iteisinti Lietuvos medicinos normoje
MN 4:2001 ,,Medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas® ir MN 100:2001 , Aktyviyju
implantuojamyju medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas®, patvirtintoje Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001 m. vasario 8 d. jsakymu Nr. 101 (Zin., 2001, Nr. 15-
467).

4. Gamintojas turéty pateikti sterilizatoriaus atitikties Europos Bendriju Tarybos
direktyvai 93/42 EEB ,,Dél medicinos prietaisu™ deklaracija. Sterilizatoriai turi biiti pazymeéti
atitikties zenklu CE su paskelbtosios (notifikuotos) istaigos identifikavimo numeriu.

5. Isigyti nauji medicininiai sterilizatoriai turi atitikti standarty, pateikty Lietuvos
higienos normose HN 47-1:2003 ,,Sveikatos prieziiiros istaigos. Higieninés ir epidemiologinés
priezitiros reikalavimai®, patvirtintoje Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2003 m.
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vasario 27 d. jsakymu Nr. V-136 (Zin., 2003, Nr. 29-1213) ir HN 45:2004 ,,Infekcijos kontrolé
odontologijos istaigose: darbuotojy saugos ir sveikatos reikalavimai, prietaisy, pavirSiy higieniné
priezilira®, patvirtintoje Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. balandzio 21 d.
1sakymu Nr. V-248 (Zin., 2004, Nr. 88-3236, Zin., 2005, Nr. 110-4028) reikalavimus.

6. Sterilizatoriy gamintojai arba ju igaliotieji atstovai (tiek¢jai) pirkéjui turéty pateikti
Siy rekomendacijy 5 punkte nurodytuose standartuose rekomenduojamus sterilizatoriaus
lydimuosius dokumentus ir vartotojo informacija.

7. Perkant sterilizatoriy reikia numatyti:

7.1. kas sterilizatoriy instaliuos, kas atliks bandymus ir tyrimus, patvirtinancius, kad
sterilizatorius atitinka techninius reikalavimus. Juos gali atlikti gamintojas arba ju jgaliotasis
atstovas arba kitas juridinis asmuo, turintys leidima, iSduota $iai veiklai teisé€s akty nustatyta tvarka;

7.2.kas atliks prieziiira, periodinius bandymus, tyrimus, ar asmuo, atliksiantis
bandymus yra kvalifikuotas ir turi kalibruota bandymuy, tyrimy jranga.

8. Nauji sterilizatoriai gali biiti pradéti eksploatuoti tik tada, kai yra tinkamai instaliuoti,
sterilizacijos procesai patvirtinti.

9. Sterilizatoriai naudojami pagal paskirtj. Sterilizatoriaus operatorius vykdo teisés akty
reikalavimus ir sterilizatoriaus gamintojo instrukcijas.

III. STERILIZACIJOS PROCESO PATVIRTINIMAS IR PRIEZIURA

10. Sterilizacijos procesai turi uztikrinti, kad sterilizuoti prietaisai biity sterilis.

11. Sterilizacijos proceso efektyvumas negali biiti jvertintas po sterilizacijos atlieckamais
sterilizuoty prietaisy tikrinimais ir tyrimais. Tvirtinimas, kad prietaisas yra ,sterilus® turéty biiti
pagristas fizikiniy procesy duomenimis, o ne €miniy tyrimy rezultatais ar biologiniy indikatoriy
parodymais.

12. Sterilizacijos proceso efektyvumas i§ anksto {vertinamas, patvirtinamas ir véliau
proceso patvirtinimo procediiros periodiSkai kartojamos, atlickama nuolatiné sterilizacijos proceso

13. Sterilizacijos procesu patvirtinimo (pripazinimo tinkamais) reikalavimai pateikti
standartuose LST EN 554, LST EN 550, LST EN ISO 14937, ISO 17665 ir kituose.

14. Sterilizacijos proceso patvirtinimas susideda 1§ perdavimo eksploatuoti ir
eksploataciniy charakteristiky ivertinimo procedury.

15. Sterilizacijos proceso patvirtinimo procediiros atlickamos instaliavus darbo vietoje
ir perdavus eksploatuoti nauja sterilizatoriy, kiekviena karta, suremontavus naudota sterilizatoriy
(po pagrindinio remonto), modifikavus ar pakeitus sterilizatoriaus iranga (sterilizacijos proceso
kontrolés techning ir/ar programing iranga), sterilizuojamy kroviniy konfigtracijas, sterilizacijos
ciklo parametrus ir viena karta per metus — jei nebuvo sterilizatoriaus jrangos ir sterilizacijos
proceso parametry (salygu) pakeitimuy.

16. Atliekant perdavimo eksploatuoti patvirtinimo procediira, tikrinama ar darbo vietoje
prijungto prie vandentiekio, nuoteky ir kity sistemy, sterilizatoriaus be krovinio (ikrovos) funkcijos
atitinka technines salygas (ar gary slégis, temperatiira kameroje atitinka gamintojo nustatytus, ar
néra gary, suspausto oro, vandens nuotékio, elektromagnetiniy trukdziy dél Salia esanciy kity
prietaisuy, ar sterilizacijos proceso tikrinamieji, rodomieji, jraSomieji prietaisai yra kalibruoti, ar jie
rodo ir registruoja nukrypimus nustatytose ribose ir kitus).

17. Siais sterilizatoriaus funkcijy tikrinimais ir bandymais, tyrimais patvirtinama, kad
patiektas ir instaliuotas sterilizatorius yra saugus ir tinkamas naudojimui.

18. Po sterilizatoriaus perdavimo eksploatuoti patvirtinimo vertinamos sterilizatoriaus
eksploatacinés charakteristikos. Atliekami bandomuyju didziausiy ir maziausiy kroviniy (ikrovy)
termometriniai, gary skvarbumo, oro nustatymo, oro nuotékio (kameros sandarumo), kroviniy
(ikrovy) sausumo ir kiti tyrimai, bandymai, apraSyti standartuose LST EN 554, LST EN 550,
LST EN 285 ir LST EN 13060, LST EN 14180, LST EN 1422.
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19. Visos sterilizacijos proceso patvirtinimo procediiros, pakeitimai, kartotiniai proceso
patikrinimai jforminami dokumentais ir proceso patvirtinimo, patikrinimo jrasai laikomi
sterilizatoriaus dokumenty rinkinyje.

20. Sterilizatoriaus techniné¢ bukl¢ tikrinama pagal Lietuvos medicinos normos
MN 101:2003 ,,Medicinos prietaisy instaliavimo, eksploatavimo ir naudojimo tvarka sveikatos
prieziiiros istaigose*, patvirtintos Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2003 m. spalio
22 d. {sakymu Nr. V-620 (Zin., 2003, Nr. 103-4621) ir sterilizatoriaus, jo prietaisy ir jrangos
gamintojy reikalavimus, pateiktus sterilizatoriaus priezitiros instrukcijose (apraSymuose).

21. Techninés priezitiros darbai iforminami dokumentais. Dokumentai (Zurnalas,
aplankas arba elektroninése priemonése iSspausdinta ataskaita ir kt.) laikomi sterilizatoriaus (-iu),
darbo vietoje.

22. Dokumenty rinkinyje (aplanke, segtuve, rinkmenoje, elektroningje byloje)
rekomenduojama laikyti visus sterilizatoriaus (-iy) prieziiiros ir eksploatacijos duomenis
(sterilizacijos proceso patvirtinimo procediiry, specialisty atlikty visuy periodiniy tikrinimy ir ju
rezultaty, kiekvieno techninio patikrinimo, remonto, zurnalus, protokolus, irasus ir Kkitus).
Dokumentai saugomi iki sterilizatoriaus eksploatacijos pabaigos (nuraSymo).

23. Sterilizacijos proceso patvirtinimo procediras ir techninés biiklés patikrinimus gali
atlikti fiziniai ir juridiniai asmenys, turintys leidima, iSduota Siai veiklai teisés akty nustatyta tvarka.

IV. NUOLATINE STERILIZACIJOS PROCESO EFEKTYVUMO KONTROLE

24. Nuolatinés sterilizacijos kontrolés buidai, objektai, veiksmai ir priemonés pateikti
Lietuvos higienos normoje HN 47-1:2003 ,,Sveikatos priezitiros istaigos. Higieninés ir
epidemiologinés prieziiiros reikalavimai®, patvirtintos Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2003 m. vasario 27 d. jsakymu Nr. V-136 (Zin., 2003, Nr. 29-1213).

25. Sterilizacijos procesy efektyvumas tikrinamas, naudojant fizikini, chemini, biologini
metodus ir priemones.

26. Biologinis metodas ir priemonés (biologiniai indikatoriai) naudojami nuolatinei
sterilizatoriy kontrolei tada, kai sterilizuotas krovinys (ikrova) bus atiduotas naudoti, gavus
biologiniy indikatoriy tyrimo rezultatus.

27. Nuolating sterilizacijos proceso kontrole atlieka sterilizatoriaus operatorius. Jis
tikrina kiekviena sterilizacijos cikla, krovini (ikrova) ir vertina rezultatus.

28. Garo sterilizatoriy kontrolé:

28.1. kiekvieno {pakuoty prietaisy paketo poveikio sterilizuojancia medziaga
tvertinimui naudojamas iSorinis 1 (A*) klasés proceso poveiko cheminis indikatorius;

28.2. kiekvieno ciklo kritiniai parametrai stebimi automatinés proceso kontrolés
irenginiuose arba kontroliniuose matavimo prietaisuose, vertinami ir registruojami;

28.3. kasdien pagal sterilizatoriaus gamintojo rekomendacijas atliekamas sterilizatoriuje
numatytas automatinis oro nuotékio (vakuumo) bandymas;

28.4. viena karta dienoje prie$§ pradedant sterilizacija prie§ pirmaji dienos sterilizacijos
cikla atlickamas oro paSalinimo iS$ sterilizatoriaus kameros ir gary skvarbumo patikrinimas Bowie'o
ir Dick'o bandymu:

28.4.1. 1 sterilizatoriaus kamera, sterilizatoriaus gamintojo nurodytoje kameros vietoje
idedamas pasirinktinai:

28.4.1.1. sterilizatoriaus operatoriaus pagamintas ir Siy rekomendaciju 1 priede
apraSytas daugkartinio naudojimo standartinis bandomasis tekstilés paketas su 2 (B*) klasés
cheminiu indikatoriumi, atitinkanciu standarty LST EN 867, 3 arba ISO 11140, 3, 5 dalis;

28.4.1.2. pramoninés gamybos sterilizacijos proceso iSbandymo jtaisas su 2 (B*) klasés
cheminiu indikatoriumi, atitinkanciais standarty LST EN 867, 4 arba ISO 11140, 4, 5 dalis;

28.4.2. bandymo rezultatas vertinamas pagal cheminio indikatoriaus gamintojo
instrukcija. Bandymo rezultatai registruojami,
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28.4.3. bandymas kartojamas, jei atlikto bandymo rezultatai parodo, kad gary
skvarbumas nepakankamas, nes oro pasalinimas 1§ sterilizatoriaus kameros ir sterilizuojamu
prietaisy neefektyvus. Pakartotinai gavus bloga bandymo rezultata, kvie¢iamas techninés prieziiiros
specialistas;

28.5. akyty gaminiy (gumos, tekstilés) ir prietaisy be kanaly ir/arba ertmiy pakety ir
kroviniy (ikrovy) cheminé kontrolés tvarka:

28.5.1.1 kiekviena paketa (geometrini centra) dedamas 4 (D") arba 5 klasés arba 6
klasés cheminis indikatorius. Bandymo rezultatai registruojami;

28.5.2. kiekvienas vienalytis (tik akyty gaminiy arba prietaisy be ertmiy ir/arba kanaly)
krovinys (ikrova) tikrinamas su sudétingiausiu, sunkiausiu paketu i§ sterilizuojamo krovinio
(jkrovos). Sis paketas su 5 arba 6 klasés cheminiu indikatoriumi dedamas proceso isbandymo
vietoje. Bandymo rezultatai registruojami;

28.6. kiekvienas prietaisy su kanalais ir/arba ertmémis krovinys (ikrova) tikrinamas
sterilizacijos proceso iSbandymo itaisu ir 2 (B*) klasés cheminiu indikatoriumi, atitinkanciais
standarto LST EN 867, 5 dalies reikalavimus. Bandymo rezultatai registruojami;

28.7. kiekvienas implantuojamy prietaisy krovinys (ikrova) tikrinamas su biologiniu
indikatoriumi garo sterilizatoriy kontrolei, jei sterilizuoti implantuojami prietaisai bus atiduoti
naudoti, gavus biologiniy indikatoriy tyrimo rezultatus;

28.8. kiekvienas nejpakuoty prietaisy krovinys (ikrova) sterilizatoriuje tikrinamas su 4
(D*) arba 5 klasés arba 6 klasés cheminiu indikatoriumi. Bandymo rezultatai registruojami.

29. Etileno oksido, Zemos temperatiiros garo ir formaldehido sterilizatoriy
kontrolé:

29.1. kiekvieno {pakuoty prietaisy paketo poveikio sterilizuojancia medziaga
tvertinimui naudojamas 1 (A*) klasés cheminis indikatorius, skirtas sterilizacijos etileno oksidu
arba Zemos temperatiiros garais ir formaldehidu procesy poveikio kontrolei;

29.2. kiekvieno ciklo kritiniai parametrai (temperatiira, slégis, sterilizacijos trukme ir
kt.) stebimi automatinés proceso kontrolés jrenginiuose arba kontroliniuose matavimo prietaisuose,
vertinami ir registruojami,

29.3. kasdien pagal sterilizatoriaus gamintojo rekomendacijas atlickamas sterilizatoriuje
numatytas automatinis oro nuotékio (vakuumo) bandymas. Bandymo rezultatai registruojami;

29.4. akyty gaminiy (gumos, tekstilés, tvarsliavos, audiniy) ir prietaisy (instrumenty) be
kanaly, ertmiy pakety ir kroviniy (ikrovy) cheminé kontrolés tvarka:

29.4.1. 1 kiekviena paketa (geometrini centra) dedamas 4 (D*) arba 5 klasés arba 6
klasés cheminis indikatorius, skirtas sterilizacijos etileno oksidu arba Zemos temperatiiros garais ir
formaldehidu procesy kontrolei. Bandymo rezultatai registruojami;

29.4.2. kiekvienas vienalytis tik akyty gaminiy arba prietaisy be ertmiy ir/arba kanaly
krovinys (jkrova) tikrinamas su sudétingiausiu, sunkiausiu paketu i§ sterilizuojamo krovinio
(ikrovos). Sis paketas su 5 arba 6 klasés cheminiu indikatoriumi, skirtu sterilizacijos etileno oksidu
arba Zemos temperatiros garais ir formaldehidu procesy kontrolei, dedamas proceso iSbandymo
vietoje. Bandymo rezultatai registruojami.

29.5. Kiekvienas prietaisy su kanalais ir/arba ertmémis krovinys (ikrova) tikrinamas
sterilizacijos proceso iSbandymo itaisu ir cheminiu indikatoriumi, skirtais sterilizacijos etileno
oksidu arba zemos temperattiros garo ir formaldehido proceso kontrolei.

29.6. kiekvienas implantuojamy prietaisy krovinys (ikrova) tikrinamas su biologiniu
indikatoriumi, skirtu etileno oksido arba Zemos temperatiiros garais ir formaldehidu procesy
kontrolei, jei sterilizuoti implantuojami prietaisai bus atiduoti naudoti, gavus biologiniy indikatoriy
tyrimo rezultatus.
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V. STERILIZUOJAMU PRIETAISU PAKETU, KROVINIO (JKROVOS)
ZYMEJIMAS IR ATSEKIMAS

30. Kiekvienas sterilizuojamas paketas pazymimas krovinio (ikrovos) numeriu ir
sterilizacijos data bei sterilizacijos galiojimo data. Krovinio (jkrovos) numeryje koduojami:
sterilizatoriaus eilés numeris (jei naudojami keli sterilizatoriai), sterilizacijos ciklo numeris,
operatorius ir kiti duomenys.

31. Informacija apie kiekviena sterilizacijos cikla registruojama darbo su sterilizatoriais
zurnale (sveikatos statistikos apskaitos formoje Nr. 257/a) ir/ar istaigos parengtoje ir patvirtintoje
krovinio (ikrovos) registacijos korteléje.

32. Krovinio (ikrovos) registracijos kortel¢je Zymimas krovinio (ikrovos) numeris,
sterilizacijos data, informacija apie krovinio (ikrovos) sterilizacijos kritinius parametrus bei atliktos
nuolatinés kontrolés rezultatai (jvertinimas ar ciklas sékmingas ar nesékmingas, cheminiy
indikatoriy patikrinimo rezultatai), jvertinusio sterilizacijos kontrolés rezultatus asmens vardas,
pavard¢, parasas.

33. Krovinio (ijkrovos) registracijos korteles ir kitus kiekvieno sterilizacijos ciklo
nuolatinés kontrolés dokumentus, pvz., ciklo ataskaitas, ciklo grafikus ir kt., rekomenduojama
laikyti sterilizatoriaus (-iy) nuolatinés kontrolés dokumenty rinkinyje (aplanke, segtuve,
rinkmenoje, elektroninéje byloje) pagal istaigos patvirtinta tvarka.

34. Cheminiai indikatoriai po sterilizacijos gali bliti saugomi sterilizatoriaus nuolatinés
kontrolés dokumenty rinkinyje pagal {staigos patvirtinta tvarka.

35. Nesé¢kmingos sterilizacijos atvejams, kai sterilizuoti prietaisai jau atiduoti naudoti,
numatoma tinkama visy galimai nesteriliy pakety greito atSaukimo tvarka.

35.1. Rekomenduojama parengti Sios tvarkos aprasa, kuriame bty pateikti atSaukimo
kriterijai, nurodyti asmenys, rengiantys pranesima ir atSaukimo veiksmus, asmuo (asmenys), kuriam
(kuriems) reikia pranesti apie atSaukimo atve;ji.

35.2. AtSaukimo praneSime {raSomas skyriaus pavadinimas, darbuotojo, kuriam
praneSama, pavard¢, sterilizuoty prietaisy krovinio (jkrovos) numeris, atSaukiamu pakety kiekiai,
darbuotojuy, kuriems pranesta veiksmai (grazinti pakartotinai sterilizacijai, sunaikinti ir kt.).

36. Panaudoty pacientui steriliy prietaisy atsekimas atlieckamas pagal istaigos steriliy
gaminiy panaudojimo procediira, pvz., gydymo stacionare ligos istorijoje (sveikatos statistikos
apskaitos formoje Nr. 003/a), dienos stacionaro ligonio kortel¢je (sveikatos statistikos apskaitos
formoje Nr. 003-2/a), asmens sveikatos istorijoje (sveikatos statistikos apskaitos formoje Nr. 025/a),
ir/arba kituose apskaitos dokumentuose tam numatytoje vietoje registruojamas krovinio (ijkrovos)
numeris.




Medicinos prietaisy sterilizacijos
kontrolés rekomendaciju
1 priedas

STANDARTINIO BANDOMOJO TEKSTILES PAKETO
BOWIE'O ir DICK'O BANDYMUI PARUOSIMAS

1. Standartinis bandomasis tekstilés paketas didziajam garo sterilizatoriui, kurio
kameros talpa didesn¢ kaip vienas sterilizacijos modulis, ruoSiamas pagal standarto LST EN 285,
LST EN 867, 3 ir 4 daliy, ISO 11140, 3 ir 4 daliy reikalavimus:

1.1. naudojamos lygios, iSskalbtos (jei nauja arba sutepta) balintos medvilnés 900 mm x
1200 mm dydzio paklodés, kuriy audinio pynime (10 mm) yra 30+6 (iSilgai), 27+5 (skersai)
sitileliai, masé 185+5 g/m%;

1.2. naudojamos sausos paklodés. Jos laikomos patalpoje, kurios temperatiira 20°~30° C,
santykiné drégmé — nuo 40 iki 60 proc.;

1.3. kiekviena paklodé¢ 4 kartus lankstoma iki 16 sluoksniy ir 220 mm x 300 mm
dydzio. Sudaromas 250 mm aukscio, 7+0,14 kg svorio (apie 30 paklodziy) paketas.

1.4. paketas pagal Lietuvos higienos normos HN 47-1:2003 ,,Sveikatos prieziiiros
istaigos. Higieninés ir epidemiologinés priezitiros reikalavimai®, patvirtintos Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2003 m. vasario 27 d. jsakymu Nr. V-136 (Zin., 2003, Nr. 29-1213), 8
priedo ,,Sterilizuojamy gaminiy vyniojimo biidai“ reikalavimus vyniojamas | vienguba audinj ir
sutvirtinamas ne storesne kaip 25 mm juosta.

2. Vieno sterilizacijos modulio didziajam garo sterilizatoriui ir mazajam B arba S tipo
garo sterilizatoriui (nuo 54 1 iki 60 1 talpos) su ne mazesne kaip 35 cm skersmens kamera,
vadovaujantis standarty LST EN 285 ir LST EN 13060 reikalavimais, naudojamas 150 mm aukscio
ir 40,16 kg svorio (apie 17 paklodziy) bandomasis tekstilés paketas, paruostas kaip aprasyta Sio
priedo 1.1, 1.2, 1.4 punktuose.

3. Bandomasis tekstilés paketas mazajam B ir S garo sterilizatoriui (su 10 I ir didesne
talpa ir ne mazesne kaip 18 cm skersmens kamera) ruoSiamas pagal standarto LST EN 13060,
LST EN 867, 5 dalies reikalavimus:

3.1. naudojamos lygios, iSskalbtos (jei nauja arba sutepta) balintos medvilnés 450 mm x
300 mm dydzio paklodés, kuriy audinio pynime (10 mm) yra 30+6 (iSilgai) ir 27+5 (skersai)
sitileliai, masé 185+5 g/m?);

3.2. kiekviena paklodé sulankstoma iki 110 mm x150 mm dydzio;

3.3. sudaromas 120 mm aukscio paklodziy paketas, kuris turéty sverti 900+100 g;

3.4. paketas pagal Lietuvos higienos normos HN 47-1:2003 ,,Sveikatos prieziiiros
istaigos. Higieninés ir epidemiologinés priezitiros reikalavimai®, patvirtintos Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2003 m. vasario 27 d. jsakymu Nr. V-136 (Zin., 2003, Nr. 29-1213), 8
priedo ,,Sterilizuojamy gaminiy vyniojimo biidai* reikalavimus vyniojamas | vienguba audinj ir
sutvirtinamas ne platesne kaip 18-19 mm plocio juosta.




Medicinos prietaisy sterilizacijos
kontrolés metodiniy rekomendacijy
2 priedas

STANDARTU, NURODYTU METODINESE REKOMENDACIJOSE IR JU
PRIEDUOSE, SARASAS

1. LST EN 556-1:2002. Medicinos priemoniy sterilizavimas. Reikalavimai, keliami
medicinos priemonéms, zenklinamoms wuzrasu ,,STERILU*“ 1 dalis. Reikalavimai, keliami
sterilizuotoms medicinos priemonéms.

2. LST EN 285:1999/AC:2002.  Sterilizavimas. Gariniai  sterilizatoriai.  Didieji
sterilizatoriai.

3. LST EN 13060:2004. Mazieji gariniai sterilizatoriai.

4. LST EN 554:2001. Medicinos priemoniy sterilizavimas. Sterilizavimo drégnuoju
kaitinimu patvirtinimas ir einamasis tikrinimas.

5. LST EN 1422:2001. Medicinos sterilizatoriai. Etileno oksido sterilizatoriai.
Reikalavimai ir bandymo metodai.

6. LST EN 550:2000 It. Medicinos priemoniy sterilizavimas. Sterilizavimo etileno
oksidu patvirtinimas ir einamasis tikrinimas.

7.1SO 11135:1994. Medicinos prietaisai. Sterilizacijos etileno oksidu patvirtinimas ir
einamasis tikrinimas.

8. LST EN 14180:2004. Medicinos sterilizatoriai. Zemos temperatiiros garo ir
formaldehido sterilizatoriai. Reikalavimai ir tyrimas.

9. LST EN 866-1:2000. Biologinés sterilizatoriy ir sterilizavimo procesy bandymo
sistemos. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai.

10. LST EN 866-2:2000. Biologinés sterilizatoriy ir sterilizavimo procesy bandymo
sistemos. 2 dalis. Ypatingosios etileno oksido sterilizatoriy sistemos.

11. LST EN 866-3:2000. Biologinés sterilizatoriy ir sterilizavimo procesy bandymo
sistemos. 3 dalis. Ypatingosios gariniy sterilizatoriy sistemos.

12. LST EN 866-6:2000. Biologinés sterilizatoriy ir sterilizavimo procesy bandymo
sistemos. 6 dalis. Ypatingosios sauso karscio sterilizatoriy sistemos.

13. LST EN 866-7:2000. Biologinés sterilizatoriy ir sterilizavimo procesy bandymo
sistemos. 7 dalis. Ypatingieji gariniy sterilizatoriy biologiniu indikatoriy sistemuy reikalavimai, kai
indikatorius yra sudedamoji sistemos dalis.

14. LST EN 866-8:2000. Biologinés sterilizatoriy ir sterilizavimo procesu bandymo
sistemos. 8 dalis. Ypatingieji etileno oksido sterilizatoriy biologiniy indikatoriy sistemy
reikalavimai, kai indikatorius yra sudedamoji sistemos dalis.

15.1SO 11138-1:1994. Medicininiy gaminiy sterilizacija. Biologiniai indikatoriai.
1 dalis. Bendrieji reikalavimai.

16. ISO 11138-2:1994. Medicininiy gaminiy sterilizacija. Biologiniai indikatoriai.
2 dalis. Biologiniai indikatoriai sterilizacijos etileno oksidu proceso kontrolei.

17.1SO 11138-3:1995. Medicininiy gaminiy sterilizacija. Biologiniai indikatoriai.
3 dalis. Biologiniai indikatoriai sterilizacijos vandens garais proceso kontrolei.

18. ISO 11138-6:1999. Medicininiy gaminiy sterilizacija. Biologiniai indikatoriai.
6 dalis. Biologiniai indikatoriai sterilizacijos karStu oru proceso kontrolei.

19. LST EN ISO 11140-1:2005. Sveikatos prieziiiros gaminiy sterilizavimas. Cheminiai
indikatoriai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai (ISO 11140-1:2005).

20. LST EN ISO 15882:2005. Sveikatos prieziliros gaminiy sterilizavimas. Cheminiai
indikatoriai. Patarimai, kaip atrinkti, naudoti ir aiskinti rezultatus (ISO 15882:2003).

21.1SO 11140-2:1998. Medicininiy gaminiy sterilizacija. Cheminiai indikatoriai.
2 dalis. Bandymuy iranga ir metodai.
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22.1SO 11140-3:2000. Medicininiy gaminiy sterilizacija. Cheminiai indikatoriai.
3 dalis. Gary skverbimosi tyrimo lapeliy 2 klasés indikatoriai.

23.1SO 11140-4:2001. Medicininiy gaminiy sterilizacija. Cheminiai indikatoriai.
4 dalis. Gary skverbimosi tyrimo pakety 2 klasés indikatoriai.

24.1SO 11140-5:2000. Medicininiy gaminiy sterilizacija. Cheminiai indikatoriai.
5 dalis. Oro iSstimimo tyrimo lapeliy ir pakety 2 klasés indikatoriai.

25. LST EN 867-3+AC: 2002. Sterilizatoriuose naudojamos nebiologinés sistemos.
3 dalis. Bowie ‘o ir Dick’o tyrimui naudojamu B klasés indikatoriy techniniai reikalavimai.

26. LST EN 867-4:2002. Sterilizatoriuose naudojamos nebiologinés sistemos. 4 dalis.
Gary skverbimosi aptikimo indikatoriy, naudojamu kaip Bowie'o ir Dick’o tyrimo alternatyva,
techniniai reikalavimai.

27. LST EN 867-5:2002. Sterilizatoriuose naudojamos nebiologinés sistemos. 5 dalis.
Indikatoriy sistemy ir proceso patikrinimo prietaisy, naudojamy B ir S tipo sterilizatoriy darbui
tikrinti, techniniai reikalavimai.

28. LST EN ISO 9001:2001. Kokybés vadybos sistemos. Reikalavimai (ISO
9001:2000).

29. LST EN ISO 13485:2005. Medicinos priemonés. Kokybés vadybos sistemos.
Reglamentuojantys reikalavimai (ISO 13485:2003).

30. LST EN ISO 14937:2002. Sveikatos priezitiros gaminiy sterilizavimas. Bendrieji
sterilizuojanciojo veiksnio apibiidinimo ir medicinos priemoniy sterilizavimo proceso gerinimo,
patvirtinimo ir einamojo tikrinimo reikalavimai (ISO 14937:2000).

31. EN ISO 17665-1:2006. Sveikatos prieziiros gaminiy sterilizavimas. Drégnas
karstis. Medicinos priemoniy sterilizavimo proceso gerinimo, patvirtinimo ir einamojo tikrinimo
reikalavimai (ISO 17665-1:2006).
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Metodinés rekomendacijos parengtos vadovaujantis Siy dokumenty nuostatomis:

1. Lietuvos Respublikos Atitikties jvertinimo jstatymas, 1998 m. spalio 6 d. Nr. VIII-
870 (Zin., 1998, Nr. 92-2542).

2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2003 m. spalio 22 d. isakymas
Nr. V-620 ,,Dé¢él Lietuvos medicininés normos MN 101:2003 ,,Medicinos prietaisy instaliavimo,
eksploatavimo ir naudojimo tvarka sveikatos prieziiiros istaigose” patvirtinimo* (Zin., 2003,
Nr. 103-4621).

3. Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitros veiklai tarnybos prie sveikatos
apsaugos ministerijos generalinio direktoriaus 2004 m. lapkri¢io 4 d. isakymas Nr. T1-194 , D¢l
fiziniy ir juridiniy asmeny, norinc¢iy atlikti medicinos prietaisy buklés tikrinima, ivertinimo tvarkos
apraso patvirtinimo*.

4. AS/NZS 4187-2003. Cleaning, disinfecting and sterilizing reusable medical and
surgical instruments and equipment, and maitenance of associated enviroments in health care
facilities.

5. CDC. Gudelines for infection control in dental - health care settings-2003. MMWR,
2003;52(No.RR-17):24-25.

6. CDC. Draft Guideline for disinfection and sterilization in healthcare facilities, 2002.
Rutala WA, Weber DJ, Healthcare Infection Control Practices Advisory Committee(HICPAC).

7. Association for Advancement of Medical Instrumentation, American National
Standards Institute. Steam sterilization and sterility assurance using table-top sterilizers in office-
based, ambulatory-care medical, surgical, and dental facilities. ANSI/ AAMI ST 40-1998.

8. Association for Advancement of Medical Instrumentation, American National
Standards Institute. Steam sterilization and sterility assurance in health care facilities. ANSI/ AAMI
ST 46-2002.

9. Department of Health (UK). Medical Devices Agency Device Bulletin 2002(06). The
purchase, operation and maitenance of benchtop sterilizers.

10. Department of Health (UK). Medical Devices Agency Device Bulletin 9804. The
validation and periodic testing of benchtop vacuum steam sterilizer.

11. Medical Devices Agency. Department of Health (UK). Sterilization, disinfection,
and cleaning of medical equipment: guidance of decontamination. London, Department of Health,
1996.

12. Prevention of hospital.—acquired infections. A practical guide. 2nd edition. WHO
2002. (WHO/CDS/CSR/EPH/2002.12).

13. Teisés akty ir standarty, pateikty metodinése rekomendacijose ir ju prieduose




