Zasady dekontaminacji wyrobow wielorazowego uzytku
w obszarze poza medycznym, ze szczegélnym uwzglednieniem normy
PN-EN 13060 — Mate sterylizatory parowe

Agnieszka Chojecka

Opracowano w ramach zadan badawczych prowadzonych przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH — Paristwowy Instytut Badawczy
finansowanych przez Ministra Zdrowia na podstawie umowy nr NIZP PZH-PIB/2021/1094/1056.



Mate sterylizatory parowe — wymagania normy PN-EN 13060
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Norma okresla wymagania eksploatacyjne i metody badan matych
sterylizatoréw parowych oraz zaprogramowanych cykli sterylizacji.

Mate sterylizatory parowe to urzagdzenia przeznaczone do sterylizacji
wyrobow medycznych oraz materiatow i sprzetow, ktore mogg miec
kontakt z krwig i ptynami ustrojowymi.

Narzedzia uzywane w zabiegach upiekszajgcych, wykonywania tatuazu,
przektuwania ciata, fryzjerskich.

Opracowano w ramach zadar badawczych prowadzonych przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH — Paristwowy Instytut Badawczy
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* Mate sterylizatory parowe — to urzgdzenia o objetosci komory mniejszej niz
60 |

* nie mieszczace jednostki sterylizacyjnej o wymiarach:
a= 300 mm
b=300 mm
c= 600 mm

Rys. 1. Jednostka sterylizacyjna
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Norma okresla wtasciwosci eksploatacyjne w odniesieniu do
standardowych wsadéw testowych.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za ustalenie, ktory cykl jest odpowiedni do
wsadu, ktérych ma zosta¢ poddany sterylizacji.

Sterylizator i jego wyposazenie powinny by¢ uzywane do sterylizacji takich
typow produktow, do ktorych zostaty zaprojektowane.

Norma 13060+A1: 2018-12 nie ma zastosowania do matych sterylizatorow
parowych uzywanych do sterylizacji ptyndw oraz w przemysle
farmaceutycznym.
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Sterylizacja — zwalidowany proces stosowany w celu otrzymania produktu
wolnego od zdolnych do zycia drobnoustrojow.

Sterylizator — urzadzenie zaprojektowane do przeprowadzania cyklu pracy
w celu sterylizacji.

Cykl sterylizacji — cykl pracy w sterylizatorze w celu sterylizac;ji.
Typ cyklu sterylizacji — klasyfikacja procesu oparta na przebiegu cyklu.
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Typy cykli sterylizacji:

Wsady produktow odzwierciedlajgce wsady badane

w normie PN-EN 13060+A1: 2018-12. Produkty lite, porowate,
wyroby z przeswitem, opakowane

(jedno- i wielowarstwowo) lub nieopakowane.

Sterylizacja litych produktéw nieopakowanych

Sterylizacja produktéw okreslonych przez wytworce sterylizatora, w tym
produktow litych nieopakowanych i co najmniej jednego z produktéw
porowatych, matych przedmiotéw porowatych, wyrobow z przeswitem,
misek, zlewek, produktéw opakowanych jednowarstwowo

i wielowarstwowo.

Opracowano w ramach zadar badawczych prowadzonych przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH — Paristwowy Instytut Badawczy
finansowanych przez Ministra Zdrowia na podstawie umowy nr NIZP PZH-PIB/2021/1094/1056.




PN-EN 13060+A1: 2018-12

* Ogodlne wymagania techniczne w zakresie: wymiardw, cech materiatow
z jakich ma by¢ wykonany sterylizator.

* Projektowanie i konstrukcja — okreslono warunki transportu sterylizatora,
projekt i budowa sterylizatora powinna umozliwia¢ prawidtowe
zainstalowanie sterylizatora.

Opisano wymagania w odniesieniu do:

* Drzwiiurzadzen blokujgcych

* Przytacza(y) do przeprowadzania badan
* Filtra powietrza

 Drgan

e Hafasu

Opracowano w ramach zadar badawczych prowadzonych przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH — Paristwowy Instytut Badawczy
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 Oprzyrzgdowanie, urzgdzenia wskazujgce i rejestrujgce.

Wszystkie przyrzady i urzgdzenia powinny by¢ umieszczone w miejscu,
w ktoérym ich wskazania bedg tatwe do obserwac;ji.

Odczyty z urzagdzen i miernikdw mozna wykonac¢ wzrokiem korygowanym lub
normalnym z odlegtosci 1 metra przy normalnym oswietleniu.

Sterylizator powinien by¢ wyposazony w przyrzady wskazujace:
- temperature w komorze sterylizatora
- ciSnienie w komorze sterylizatora

- cisnienie w ptaszczu (jesli sterylizator jest wyposazony w ptaszcz
ciSnieniowy).

Opracowano w ramach zadar badawczych prowadzonych przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH — Paristwowy Instytut Badawczy
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Przyrzad wskazujacy

temperature

Przyrzad wskazujacy cisnienie
(komora sterylizatora)

Przyrzad wskazujacy cisnienie
(ptaszcz cisnieniowy)

Cyfrowy lub analogowy
Skalaw °C

75x2°C-150+2°C

Analogowy — podziatka nie wigksza
niz 2°C

Cyfrowy — rozdzielczosc wieksza niz
1°C

Nastawa +0°C/-1,5°Cdla
temperatury sterylizacji

Zabezpieczenie w przypadku awarii
czujnika

Kompensacja btedu temperatury
otoczenia nie przekraczajgca 0,04
%/K w zakresie skali

Regulacja przy uzyciu specjalnego
klucza/kodu

Cyfrowy lub analogowy
Skala w kPa lub Barach

Skala od 0 kPa lub od -1 bar do
1,3-krotnos¢ maksymalnego
dopuszczalnego cisnienia (faza
prozni w cyklu)

Skala od 100 kPa lub od 0 bar do
1,3-krotnos¢ maksymalnego
dopuszczalnego cisnienia (brak
prozni w cyklu)

Dokfadnos¢ w zakresie skali 2 +5
kPa (0,05 bara)

Analogowy — podziatka nie
wieksza niz 20 kPa

Cyfrowy- rozdzielczos¢ wigksza
lub rowna 2 kPa

Zabezpieczenie w przypadku
awarii czujnika

Regulacja przy uzyciu
specjalnego klucza/kodu

finansowanych przez Ministra Zdrowia na podstawie umowy nr NIZP PZH-PIB/2021/1094/1056.

Cyfrowy lub analogowy
Skala w kPa lub Barach

Skala od 100 kPa lub od 0 bar do
1,3-krotnos¢ maksymalnego
dopuszczalnego cisnienia (brak
prozni w cyklu)

Dokfadnosc w zakresie skali = +
10 kPa (0,1 bara)

Analogowy — podziatka nie
wigksza niz 20 kPa

Cyfrowy- rozdzielczosc wieksza
lub rdwna 10 kPa

Zabezpieczenie w przypadku
awarii czujnika

Kompensacja btedu temperatury
otoczenia nie przekraczajgca
0,04 %/K w zakresie skali

Regulacja przy uzyciu
specjalnego klucza/kodu

Opracowano w ramach zadar badawczych prowadzonych przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH — Paristwowy Instytut Badawczy
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Urzadzenia wskazujgce — wyswietlajg informacje dotyczgce dziatania
sterylizatora powinny znajdowac sie po stronie zatadowczej, w przypadku
sterylizatorow przelotowych po stronie zatadowczej i wytadowcze;.

Informacje wyswietlane — strona zatadowcza Informacje wyswietlane — strona wytadowcza

»,Drzwi (jedno lub dwoje) zablokowane” Cisnienie w komorze sterylizatora

»Cykl w toku” »,Drzwi zablokowane (po obu stronach)”
»Koniec cyklu” »Cykl w toku”

»~Nieprawidtowy proces sterylizacji” »Koniec cyklu”

Wybrany cykl sterylizacjii typ cyklu zgodny z norma »~Nieprawidtowy cykl sterylizacji”
PN-EN 13060+A1: 2018-12

Licznik cykli sterylizacji
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Sygnaty diwiekowe — czas trwania sygnatu powinien trwac najwyzej 30 s. Nalezy
zapewni¢ mozliwos¢ przerwania sygnatu.

Licznik cykli — wskazuje catkowitg liczbe wszystkich rozpoczetych cykli. Brak mozliwosci
skasowania cykli oraz zamiany wartosci licznika przez uzytkownika lub operatora.

Automatyczny cykl badania nieszczelnosci — w przypadku sterylizatoréw
wykorzystujgcych faze préozni do usuwania powietrza. Na nieszczelnos$¢ wskazuje
zamiana ciSnienia wieksza niz 0,13 kPa/min — cykl nieprawidtowy.

Opracowano w ramach zadar badawczych prowadzonych przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH — Paristwowy Instytut Badawczy
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Rejestratory — niezalezne od systemu sterowania. Mogg by¢ analogowe, cyfrowe,
wbudowane lub zewnetrzne albo podtgczone do sieci.

Wszystkie dane pobrane podczas cyklu sterylizacji powinny by¢ przedstawione
w formie zapisu.

Parametry, ktore powinny by¢ zapisywane to cisnienie, temperatura, czas.
Parametry powinny by¢ oceniane przez system oceny procesu.

Opracowano w ramach zadar badawczych prowadzonych przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH — Paristwowy Instytut Badawczy
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System oceny procesu — ma za zadanie porownywanie parametrow cisnienia i
temperatury oraz okresu cyklu, w ktorym dochodzi do zmiany w odniesieniu do cyklu
zwalidowanego. Kazda zamiana wskazujgca na przekroczenie zaprogramowanych
wartosci granicznych powinna powodowac wskazanie ,,nieprawidtowy cykl sterylizacji”.

System oceny procesu powinien miec systemy pomiaru temperatury, cisSnienia i czasu
z okreslong w normie doktadnoscig i dziata¢ w okreslonych wartosciach granicznych.

Dziatanie sytemu oceny procesu powinno zostac sprawdzone w odniesieniu do
okreslonych nieprawidtowosci procesu.

W przypadku gdy system oceny procesu jest wyposazony w rejestrator to rejestrowane
powinny by¢ nastepujgce dane: identyfikacja sterylizatora, data, program, numer
cyklu, proces prawidtowy lub proces nieprawidtowy.
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System sterowania — ma za zadanie zapewnia¢ obecnosc¢ pary wodnej nasyconej.
Proces sterylizacji moze by¢ sterowany temperaturg lub ciSnieniem. System sterowania
obstugiwany jest przez sterownik automatyczny z zaprogramowanymi wstepnie
parametrami dla kazdej fazy cyklu sterylizacji. Wstepnie ustawione parametry cyklu
mogg by¢ regulowane tylko przy uzyciu specjalnego klucza, narzedzia lub kodu.
Sterownik automatyczny powinien mie¢ mozliwos¢ monitorowania okreslonych
wstepnie parametrow.

Opracowano w ramach zadar badawczych prowadzonych przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH — Paristwowy Instytut Badawczy
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Proces — sterylizacja cieptem wilgotnym przebiega z wykorzystaniem nasyconej pary
wodnej jako czynnika sterylizujgcego.

Osiggniecie takiego stanu wymaga odpowiednich parametrow cisnienia i temperatury.

Podczas sterylizacji wszystkie przedmioty poddawane sterylizacji powinny pozostawac
w kontakcie z nasycong parg wodng przez okreslony czas.

Prawidtowa penetracja pary wodnej we wsadzie i pojedynczych przedmiotach jest
kluczowa dla osiggniecia parametréw sterylizacji.

Penetracja pary wodnej jest uzalezniona od prawidtowego usuniecia powietrza
z komory i wsadu sterylizatora.
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Temperatura sterylizacji — minimalna temperatura, ktora jest podstawg skutecznosci
procesu sterylizacji.

Przedziat temperatury sterylizacji — zakres temperatury, ktérego minimum jest
temperatura sterylizacji.

Czas utrzymania — okres, w ktérym temperatury we wszystkich punktach przestrzeni
uzytkowej komory oraz wsadzie sg utrzymywane w przedziale temperatury sterylizacji.

Opracowano w ramach zadar badawczych prowadzonych przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH — Paristwowy Instytut Badawczy
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Zaleznosc¢ czas-temperatura dla warunkow sterylizacji

Temperatura sterylizacji (°C) Minimalny czas utrzymania (min)

121 15
126 10
134 3
143 1

Czas wyrownania — okres, ktory uptywa pomiedzy osiggnieciem temperatury
sterylizacji w przestrzeni uzytkowej komory, a osiggnieciem temperatury w wszystkich
punktach wewnatrz wsadu.

Czas wyrdwnania nie powinien przekracza¢ 15 s. Dopuszczalny jest czas nie przekraczajgcy 30 s gdy przyrost
temperatury pary wodnej i temperatury w fazie nagrzewania spetnia warunki okreslone w normie.
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Media i sSrodowisko pracy sterylizatora — sterylizatory powinny by¢ zaprojektowane zgodnie
z normga tak aby pracowac przy:

zasilaniu elektrycznym utrzymywanym w granicach £ 10% znamionowego napiecia zasilania.

zasilaniu woda wolna od zanieczyszczen, ktore mogtyby niekorzystnie wptyngé na dziatanie
sterylizatora i skutecznos¢ sterylizacji.

zasilanie sprezonym powietrzem pozbawionym wody ciektej, filtrowanym, pozbawiony kropelek
oleju wiekszych niz 2 um. Dopuszczalny zakres cisnienia powietrza powinien by¢ ustalony.
zasilanie wodg do innych celdw niz wytwarzanie pary np. woda do chtodzenia. Woda o jakosci
pitnej z ustalonym zakresem temperatury.

zewnetrzne zasilanie sterylizatora parg wodng zgodnie z normg EN 285 — Duze sterylizatory
parowe.

Opracowano w ramach zadar badawczych prowadzonych przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH — Paristwowy Instytut Badawczy
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Informacje dostarczane uzytkownikowi — dotycza:

Informacji dostarczanych przed zakupem

Instrukcji uzytkowania

Informacji technicznych

Informacje niezebne dla potencjalnych nabywcdéw, aby umozliwi¢ sSwiadome podjecie decyzji o
zakupie.

Znakowanie:

zbiornika cisnieniowego

sterylizatora i opakowania

Wyposazenie dodatkowe: sterylizator powinien mie¢ wyposazenie komory odpowiednie do
uzywanego w badaniach typu oraz wtasciwe do wyjmowania wsadu z komory sterylizatora.

Opracowano w ramach zadar badawczych prowadzonych przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH — Paristwowy Instytut Badawczy
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Wymagania eksploatacyjne — dotycza:

Wspotczynnika nieszczelnosci — sterylizatory z fazg prozni
Osiagniecia warunkow sterylizacji

Zgodnos¢ produktu:

Badanie dynamiki cisnienia w komorze sterylizatora.
Maksymalna dopuszczalna temperatura.

Suszenie.

Skutecznosé mikrobiologiczna.

Gazy nieulegajgce skraplaniu.

Opracowano w ramach zadar badawczych prowadzonych przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH — Paristwowy Instytut Badawczy
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Kategorie badan — badania sterylizatorow zgodne z norma PN-EN 13060 to :

Badania typu — wykonywane u wytworcy. Wykonywane na jednym lub wiekszej liczbie
sterylizatorow wyprodukowanych zgodnie ze specyfikacjg produkcyjna.

Badania fabryczne — sprawdzenie zgodnosci z normg PN-EN 13060. Badania powinny by¢
wykonane dla kazdego sterylizatora wyprodukowanego zgodnie ze specyfikacjg produkcyjna.
Badania fabryczne nie sg wymagane jesli s3 wykonywane badania instalacyjne.

Badania instalacyjne — wykazanie zgodnosci z niniejszg normg po montazu sterylizatora na
miejscu u uzytkownika lub podfgczeniu do urzadzen zewnetrznych (z wyjgtkiem zasilania
elektrycznego), ktére moga niekorzystnie wptynac¢ na proces sterylizacji.

Opracowano w ramach zadar badawczych prowadzonych przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH — Paristwowy Instytut Badawczy
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Wyposazenie do badan — powinno mie¢ mozliwos¢ tworzenia zapisu wszystkich danych, w celu
ich interpretac;ji.

Do wyposazenia do badan zaliczono:

*  Czujniki temperatury

*  Przyrzad rejestrujgcy temperature

*  Przyrzad wskazujgcy cisnienie absolutne

*  Przyrzad wskazujacy cisnienie absolutne do okreslania cisnienia atmosferycznego otoczenia
* Stoper

* Waga do badania suchosci wsadu

S3 to przyrzady wyskalowane z okreslong doktadnoscig tak aby mogty wskazywac/rejestrowacd
parametry krytyczne procesu sterylizacji w czasie wykonywania badania niezaleznie od badanego
sterylizatora.

Opracowano w ramach zadar badawczych prowadzonych przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH — Paristwowy Instytut Badawczy
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Maty wsad porowaty, opakowany
pojedynczo

Maty wsad porowaty, opakowany
podwdjnie

Mate przedmioty porowate, opakowane
pojedynczo

Mate przedmioty porowate, opakowane
podwdjnie

Petny wsad porowaty, opakowany
pojedynczo

Petny wsad porowaty, opakowany
podwadjnie

PN-EN 13060+A1: 2018-12

Wsady testowe do badan (przeznaczone do badar w kwalifikacji operacyjnej okreélonego sterylizatora lub procesu). Wyniki uzyskane
z tych badan nie sg podstawg do uzasadnienia skutecznosci sterylizacji zastosowanej do rzeczywistych wyrobdw uzywanych w praktyce.
Aby wykazac skutecznos¢ sterylizacji w odniesieniu do rzeczywistych wyrobdw trzeba przeprowadzi¢ klasyfikacje procesowg).

Wsady porowate Wsady lite Przyrzady testowe procesu (PCD)

Wsad lity, nieopakowany

Wsad lity, opakowany pojedynczo

Wsad lity opakowany podwadjnie

Przyrzad testowy procesu (PCD) i wskaznik
chemiczny do przedmiotéw z waskimi
przeswitami

Przyrzad testowy procesu i wskaznik
chemiczny do prostego przedmiotu
wgtebionego

Opracowano w ramach zadar badawczych prowadzonych przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH — Paristwowy Instytut Badawczy

finansowanych przez Ministra Zdrowia na podstawie umowy nr NIZP PZH-PIB/2021/1094/1056.



PN-EN 13060+A1: 2018-12

Przyktad przyrzadu testowego procesu do przedmiotow z waskimi przeswitami.

Uszczelnienie
/ Wskaznik
‘4// Ztacze

Kapsut

Otwarty koniec \

Rurka

_
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Program badan — norma opisuje zalecany program badan dla sterylizatora i poszczegdlnych
typow cykli B, S, N.

Obejmuje:

- Sprawdzenie przeciekdw powietrza

- Rozktad temperatury i cisnienia w pustej komorze i komorze z zatadunkiem (wsady do badan)
- Sprawdzenie suchosci wsadéw do badan.

- Sprawdzenie gazéw nieulegajgcych skraplaniu

- Badania dodatkowe, np. przeprowadzone z zastosowanie PCD przeznaczonego do najbardziej
krytycznego utrudnienia, wymaganego dla danego typu cyklu sterylizacji.

- Badania mikrobiologiczne — sg nieobowigzkowe. Sg prowadzone dla wsadodw litych, porowatych,
przedmiotdw wgtebionych i z dtugimi waskimi przeswitami. W przypadku prowadzenia badan
mikrobiologicznych wskaznik biologiczny lub zaszczepiony nosnik po cyklu sterylizacji nie powinien
wykazywac wzrostu. Wskaznik kontrolny powinien wykazywac wzrost.
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Metody badan — norma opisuje zalecane metody badan w odniesieniu do rodzajow badan przestawionych w programie badan
dla sterylizatora i poszczegdlnych typdw cykli B, S, N.

Metoda termometryczna

Metoda badania szczelnosci komory sterylizatora
Metoda badania cisnienia w komorze sterylizatora
Metoda badania pustej komory

Metoda badania wsadu litego

Metoda badania przedmiotu z wagskim przeswitem
Metoda badania przedmiotu wgtebionego

Metoda badania matego wsadu porowatego
Metoda badania petnego wsadu porowatego
Metoda badania matych przedmiotow porowatych
Metoda badania suchosci wsadéw do badan
Metoda badania gazdw nieulegajgcych skraplaniu.
Metoda badania mikrobiologicznego wsaddéw do badan
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Uzasadnienie wykonania badan

Badanie szczelnosci — wykazanie, ze ilo$¢ powietrza przedostajgcego sie do komory sterylizatora
podczas okresdw prozni, nie przekracza poziomu, ktory powoduje zahamowanie dostepu pary
wodnej do wsadu sterylizacyjnego.

Badanie dynamiki cisnienia w komorze sterylizatora — wykazanie, ze szybkos¢ zmiany cisnienia
wystepujgca w komorze sterylizatora podczas cyklu sterylizacji nie przekracza poziomu, ktory
moze by¢ przyczyng uszkodzenia materiatow opakowaniowych.

Badanie pustej komory — weryfikacja parametrow temperatury i ciSnienia w odniesieniu do
zamierzonych ustawien, ocena dziatania sterylizatora bez wsadu.

Badania z wsadami testowymi — wykazanie, ze sterylizator zapewnia skuteczng penetracje pary
do okreslonego pakietu testowego lub przyrzgdu testowego procesu, osiggniecie wymaganych
warunkoéw sterylizacji w catym wsadzie do badania. S3 to badania z wsadami porowatymi, litymi,
z przedmiotami z waskimi przeswitami lub z prostymi przedmiotami wgtebionymi.
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Uzasadnienie wykonania badan

Badanie suchosci wsadu — wykazanie, ze cykl sterylizacji nie przyczynia sie do probleméw

z wilgotnoscig, wykonywane z wzorcowym wsadem sterylizacyjnym (litym i/lub porowatym).
Badanie gazéw nieulegajacych skraplaniu — stuzy do wyznaczenia ilosci gazéw nieulegajgcych
skraplaniu.

Badanie mikrobiologiczne — stuzy wykazaniu, ze przy ustalonych parametrach, ktérych
skutecznos$¢ zostata potwierdzona w badaniu technicznym, odzysk organizmu testowego
z wskaznikow biologicznych nie jest mozliwy po zakoriczonym cyklu sterylizacji. Badania
mikrobiologiczne sg wykonywane z zastosowaniem:

- Matych wsaddéw porowatych
- Petnych wsadow porowatych
- Matych przedmiotéow porowatych
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Dziekuje za uwage

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH ul. Chocimska 24 e-mail: pzh@pzh.gov.pl
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