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CENTRA UStUG CITONET

posiadajg wdrozony i certyfikowany system

zarzqdzania jakosciq zgodny
ISO 9001 oraz ISO 13485

Z normg

CENTRA UStUG CITONET nalezqgce do Grupy Kapitatowej
Toruniskich Zaktadéw Materiatéw Opatrunkowych oferujq:

UStUGI STERYLIZACII
z uwzglednieniem mycia, dezynfekcji powierzonego
sprzetu i materiatu medycznego wraz z transportem

WYNAJEM NARZEDZI
| ZESTAWOW NARZEDZIOWYCH

w konfiguracji uzgodnionej z klientem

GOTOWE PAKIETY Z MATERIAtEM MEDYCZNYM

przygotowane zgodnie ze specyfikacjq klienta

PRANIE WODNE

z maglowaniem, fasonowaniem oraz naprawq bielizny i odziezy

ZNAKOWANIE

bielizny i odziezy w systemie thermopatch oraz RFID

DEZYNFEKCJA

materacy, kotder i poduszek

WYNAJEM BIELIZNY PtASKIEJ | ODZIEZY

zgodnie z zapotrzebowaniem klienta

Gwarantujemy ustugi najwyzszej jakosci ze wzgledu na:

spetnienie wymagan higieniczno-sanitarnych ujetych w aktualnym
Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej

regularng walidacje proceséw wedtug obowigzujgeych norm

nadzorowanie i biezqce monitorowanie parametréw krytycznych proceséw technologicznych

identyfikacje i identyfikowalno¢ wyrobu oraz kontrole stanu technicznego

petng dokumentacje zdawczo-odbiorczg oraz procesowq

wysokiej jakosci i skutecznosci urzqdzenia

wykwalifikowany personel

24- godzinng dyspozycyjno$¢ oraz doskonate rozwigzania logistyczne
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Szanowni Panstwo!

pewnoscig nie bedzie odkryciem teza, iz konieczno$¢ ra-
gjonalizacji kosztow sktania dyrektorow jednostek ochro-
ny zdrowia do poszukiwania nowych rozwigzan w procesie
zarzadzania placéwkami. W kolejnym numerze MatoNews
przygladamy sie jednej z coraz czesciej stosowanych me-
tod optymalizacji proceséw zarzadzania — outsourcingowi. Powierzenie
przez placdwke medycznag wybranych ustug i zadan do realizacji wyspe-
gjalizowanym, zewnetrznym podmiotom warte jest pogtebionej analizy.

Powszechnie uwaza sie, Ze rozwigzanie to otwiera dyrektorom placé-

wek medycznych obszary nowych mozliwosci Jednak nalezy stosowac je

rozwaznie, ze szczegolng uwaga wybierajac partnerow biznesowych.

Szpitale moga osiagng¢ znaczne korzysci ze stosowania outsourcingu

pod warunkiem, ze powierzajg ustugi rzeczywiscie wiarygodnym i wyso-

ko wyspecjalizowanym podmiotom.

W tym numerze MatoNews przyjrzymy sie dwém procesom:

e prania (wraz z kluczowym dla jego efektywnosci ekonomicznej wynaj-
mem bielizny poscielowej i operacyjnej),

e zaopatrzenia wszystkich oddziatow (w tym bloku operacyjnego) w jato-
wy materiat opatrunkowy, przygotowany pod ich indywidualne
potrzeby.

Skoncentrujemy sie na analizie efektoéw ekonomicznych, a takze aspek-
tow prawnych, epidemiologicznych oraz norm zarzadzania jakoscia, jakie
towarzysza tym procesom. Sprébujemy wskaza¢ kluczowe dla osiagnie-
cia pozadanego efektu biznesowego kryteria wyboru optymalnych wyko-
nawcoOw outsorcingu. Zapraszamy do lektury!

Redakcja MATOnews
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Outsourcing — nowoczesne narzedzie w zarzadzaniu szpitalem

Outsourcing w Szpitalu Uniwersyteckim nr 1 im. dr. Antoniego Jurasza
w Bydgoszczy

Schematy obiegu materiatu medycznego w placbwce medyczne;

Elementy kosztotworcze w procesie wytwarzania zestawow materiatow
opatrunkowych w strukturze placowki medycznej w Swietle
obowigzujgcych przepisow

[stotne zagadnienia w procesie prania i sterylizadji

Bielizna szpitalna — wazny obszar utrzymania higieny
Procedury postepowania z bielizng szpitalng,
w tym u pacjenta ze zgorzelg gazowa

Bielizna szpitalna — komory dezynfekcyjne czy profesjonalne pralnie
Wymagania wobec procesu prania bielizny szpitalnej

,Robione na miare” — jatowe zestawy proceduralne
sposobem na oszczednosci w szpitalu. Szpital Leiderdorp Holandia

Wiecej niz outsourcing



serwety, zestawy i akcesoria

BEZPIECZENSTWO:

wykorzystane wiokniny i laminaty gwarantujg nieprzemakalno$¢ nawet przy duzym nacisku,
zapewniajgc tym samym barierowo$¢ dla mikroorganizméw

drapowana powierzchnia gwarantuje wysokie zdolnos$ci absorpcyjne
zastosowane tasmy medyczne mocujgce to petna izolacja pola operacyjnego

KOMFORT:

migkkie wiokniny gwarantujg dobrg uktadalnos¢é

ponad 90 zestawdw operacyjnych oraz 150 rodzajow serwet zapewnia kompletnos¢ oferty

przy zakupie sterylnych wyrobéw medycznych odpowiedzialno$¢ za ich jatowo$é ponosi wytwoérca
dwie samoprzylepne etykiety typu TAG pozwalajg na szybkie i proste uzupetnienie dokumentacji

OSZCZEDNOSC:
szybsze przygotowanie sali operacyjnej do zabiegu to bardziej efektywne wykorzystanie bloku
operacyjnego

uniknigcie zakazenia to brak dodatkowych wydatkéw na antybiotykoterapie i hospitalizacje
zakup gotowych jatowych zestawdw operacyjnych to zracjonalizowana organizacja pracy szpitalnej
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OUTSOURCING

NOWOCZESNE NARZED/IE
W ZARZADZANIU SZPITALEM

dr inz. Elzbieta Marcinkowska
Wydziat Zarzadzania
Akademia Gorniczo-Hutnicza im. Stanistawa Staszica w Krakowie

OUTSOURCING - ZA+OZENIA TEORE-
TYCZNE

Outsourcing to bardzo popularna
metoda w praktyce zarzadzania, zaréw-
no w przedsiebiorstwach komercyj-
nych, jak i w jednostkach publicznych.
Jej ugruntowang pozycje i powszech-
no$¢ zastosowania w zarzgdzaniu
przedsiebiorstwem potwierdzaja wyni-
ki licznych badan. Zacznijmy jednak od
zdefiniowania tej koncepgji. Stowo out-
sourcing pochodzi z jezyka angielskie-
go i jest skrotem od stéw outside reso-
uce using, tzn. wykorzystywanie zaso-
béw (dostaw/srodkow) zewnetrznych.
Autorzy w literaturze $Swiatowej okre-
$lajg outsourcing bardzo ogdlnie, jako
co$, co pierwotnie byto lub mogto byc
dostarczane wewnetrznie, ale podjeto
decyzje o zleceniu dostarczania tego
z zewnatrz. Podkreslaja istotnos¢ ,za-
trudnienia” w tej koncepdji, zaznacza-
jac, iz zadania wykonywane wczesniej
przez pracownikow firmy zostajg prze-
kazane do realizagji pracownikom firmy
zewnetrznej. Mozemy jednak przyjac
definigje outsourcingu, iz jest to kon-
cepga polegajaca na wydzieleniu ze
struktury organizacyjnej okreslonych
funkgji i powierzeniu ich do realizacji
wyspecjalizowanym, zewnetrznym do-
stawcom. Zatem przedsiebiorstwo ma-
cierzyste przekazuje wybranemu do-
stawcy funkgje do realizadjii przenosi na



niego odpowiedzialno$¢ menedzerska
za wykonanie ustugi. Wspotpraca ta ma
czesto charakter dtugofalowy, a relacje
z partnerem outsourcingowym (do-
stawca) budowane sg w oparciu o za-
ufanie i majg charakter partnerski.

DLACZEGO OUTSOURCING?

Na podstawie badan przeprowa-
dzonych zaréwno przez wyspedalizo-
wane agende, jak i jednostki nauko-
we mozna zaprezentowad podstawo-
we korzysci ptynace ze stosowania out-
sourcingu. Przede wszystkim moze on
w krétkim czasie spowodowac redukcje
kosztéw. Przedsiebiorstwa, ktdre stosu-
Jja outsourcing, odnotowujg znaczace
oszczednosci. Poza tym metoda ta po-
zwala organizacjom skupic sie na pod-
stawowych dziataniach. Outsourcing
umozliwia realizacje zatozen strategicz-
nych, zapewnia elastyczno$¢ w odpo-
wiedzi na zmieniajace sie warunki ryn-
kowe i redukuje ryzyko zwigzane z in-
westycjami w nowoczesne technologie.

Gtoéwnym celem, dla ktérego firmy
decyduja sie na outsourcing, jest mozli-
wos¢ koncentragji na zadaniach podsta-
wowych, kluczowych dla rozwoju firmy.
Realizacja tego celu pozwala na petniej-
sze osigganie celéw rynkowych: popra-
we pozycji konkurencyjnej czy zwiek-
szenie udziatu w rynku. Osigganie celéw
rynkowych prowadzi jednoczesnie do
poprawy wynikow ekonomicznych. Od-
chudzona struktura organizacyjna po-
zwala stopniowo na zmniejszenie kosz-
tow funkcjonowania przedsiebiorstwa
i wptywa na poprawe skutecznosci jego
dziatania.

Atrakcyjno$¢ outsourcingu potwier-
dzajg same firmy, zarbwno te w Euro-
pie, jak i Stanach Zjednoczonych. Out-
sourcing jako metoda organizacji byta
i jest sposobem na wyjscie z kryzysu.

Swiatowy rynek outsourcingu w 2009
roku wzrést 0 5% i byt wart 67 mid $.
Dla firm europejskich kryzys stat sie im-
pulsem do zwiekszania efektywnosci
i zmnigjszania kosztéw dziatalnosci po-
przez outsourcing. Wartos¢ kontraktéw
podpisanych przez przedsiebiorstwa
z Europy z firmami outsourcingowymi
byta az 0 63% wyzsza w stosunku do ro-
ku 2008.

FORUM RYNKU SZPITALNEGO

W

.(..) Urynkowienie ustug zdrowotnych i od-
powiedzialnosc jednostek za samodzielng
gospodarke finansowg stanowi impuls do
wprowadzania nowych metod zarzgdzania
w placowkach medycznych. Takg metodq jest

outsourcing.”

OUTSOURCING TO TYLKO KORZYSCI?

Wskazane korzysci wynikajace z za-
stosowania outsourcingu dajg odpo-
wiedZ dlaczego firmy decyduja sie na
outsourcing. Warto jednak zaznaczyc

w tym miejscu zagrozenia jakie wynikaja
z zastosowania outsourcingu.

Jednym z gtéwnych niebezpieczehstw
jest ryzyko zbytniego uzaleznienia sie od
zewnetrznych dostawcow i utrata kontro-
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li nad istotnymi funkcjami przedsiebior-
stwa. Dodatkowym zagrozeniem moze
by¢ utrata istotnych umiejetnosci przed-
siebiorstwa lub rozwdj negatywnych
umiejetnosci, a takze utrata kontroli nad
dostawcami. Ryzyko staje sie zagroze-
niem w sytuadji, gdy priorytety dostawcy
nie odpowiadajg oczekiwaniom klienta.
Outsourcing prowadzi do przedefi-
niowania granic organizacyjnych i zmia-
ny struktury oraz ksztattu organiza-
gi. Koncepgja ta obejmuje takze reduk-

de zatrudnienia pracownikdw. Zmniej-
szenie sity roboczej przynosi menedze-
rom rezultaty ekonomiczne w postaci
oczekiwanej redukgji kosztow. Ten waz-
ny czynnik ekonomiczny bardzo czesto
dominuje w decyzjach outsourcingo-
wych, a czynnik ludzki schodzi na dal-
szy plan. Zaniedbywanie kwestii osobo-
wych rodzi obawy i nieche¢ pracowni-
kow przed wprowadzaniem zmian. Juz
we wczesnej fazie wdrazania outsour-
cingu pracownicy powinni by¢ infor-

mowani o zmianach, jakie nastapia i ich
mozliwych skutkach. Wiele firm w ce-
lu unikniecia zwolnien i negatywnego
oddzwieku publicznego zawiera umo-
wy outsourcingowe, ktore pozwalajg na
transfer pracownikéw do dostawcow.
Nawet to rozwigzanie nie zawsze przy-
nosi pozytywne skutki. Pracownicy od-
delegowani do firmy zewnetrznej czu-
ja sie przegrani, traca poczucie bezpie-
czenstwa zatrudnienia. W nowym miej-
scu pracy spada ich wydajno$¢, zanika
lojalnos¢ wobec zaktadu pracy. Wyda-
watoby sie, ze z powodu negatywnych
efektow procesu outsourcingu poszko-
dowanymi sg ci pracownicy, ktérzy utra-
cili prace. Okazuje sie jednak, ze pozo-
stali pracownicy rowniez odczuwajg du-
7y dyskomfort. Boja sie kolejnych, przy-
sztych zmian w przedsiebiorstwie.

RODZAJE OUTSOURCINGU
Outsourcing jest ztozonym przed-
siewzieciem, skutkiem czego wystepuja
rézne jego modele, jednak dominujgce-
go znaczenia w praktyce gospodarczej
nabrat podziat outsourcingu na kon-
traktowy (zewnetrzny) i kapitatowy (we-
wnetrzny), ktéry wynika z formy podpo-
rzadkowania po wydzieleniu.
Outsourcing kapitatowy odnosi sie
do wyzszego stopnia sterowania hierar-
chicznego. Ma miejsce wéwczas, gdy ze
struktury organizacyjnej przedsiebior-
stwa wydzielana jest czes¢ dziatalnosci
gospodarczej, ktéra moze byc¢ realizo-

KRYTERIA

OUTSOURCING KONTRAKTOWY OUTSOURCING KAPITALOWY

Zalety Pefna swoboda doboru wykonawcy, efekty Unikanie zwolnien pracownikéw, utrzymanie majatku
konkurengji, ograniczenie zaangazowania w zorganizowanej formie, szersze mozliwosci kontroli,
i odpowiedzialnosci za realizacje funkgji, mozliwos¢ odzyskania zainwestowanego kapitatu
uproszczenie struktur, redukgja problemow poprzez odsprzedaz udziatéw (akgji) spotki-corki,
zarzadzania, efekty specjalizacji. mozliwos¢ planowania strategicznego dziatalnosci,
wieksza swoboda ksztattowania cen, nie wystepuje
niebezpieczenstwo niedopasowania kulturowego.
Wady Koniecznos¢ zwolnien pracownikéw, ewentualne Ograniczone mozliwosci radykalnej zmiany

straty z tytutu sprzedazy i/lub likwidadji majatku,
ograniczenie mozliwosci kontroli, ograniczone
mozliwosci planowania strategicznego dziatalnosci,
mozliwe niedopasowanie kulturowe.

sposobu dziatania, odpowiedzialnos¢ wiascicielska

za wyniki, ograniczona swoboda doboru wykonawcy,
ograniczenie konkurencji, dodatkowe naktady zwiazane
z wydzieleniem.

Tabela 1. Zalety i wady outsourcingu kontraktowego i kapitatowego
Zrédto: Trocki M., Outsourcing funkgji operacyjnych przedsiebiorstwa, Gospodarka Materiatowa i Logistyka, nr 2, 2001, s.7.



wana samodzielnie przez spotke-corke.
Wraz z jej wydzieleniem do nowo po-
wstate] spotki-corki przechodzg pra-
cownicy odpowiedzialni dotychczas za
realizacje tej dziatalnosci.

Outsourcing kontraktowy opiera sie
na wydzieleniu z firmy funkgji i prze-
kazaniu jej do realizagi niezalezne-
mu podmiotowi. Skutkiem zastosowa-
nia tego typu outsourcingu sg zwolnie-
nia pracownikow badz ich przesuniecia
w strukturze organizacyjnej. Pozosta-
te zasoby zwigzane z przekazana funk-
Ca sa najczesciej sprzedawane, dzier-
zawione innym podmiotom badz likwi-
dowane. Zestawienie zalet i wad outso-
urcingu kapitatowego i kontraktowego
przedstawia tabela 1.

MODEL OUTSOURCINGU — UJECIE
OGOLNE

Koncepgja outsourcingu sktada sie
z czterech podstawowych elementow:
podmiotu outsourcingu, przedmiotu
outsourcingu, partnera i projektu out-
sourcingu. (Rys. 1).

Podmiotem outsourcingu jest or-
ganizacja. W oparciu o rzetelng anali-
ze podejmuje ona decyzje o wdroze-
niu outsourcingu badz rezygnuje z tej
koncepdji i realizuje zadania we wia-
snym zakresie.

Przedmiotem outsourcingu sa funk-
¢je dziatalnosci gospodarczej przedsie-
biorstwa.

Zestaw funkgji dziatalnosci gospo-
darczej tworzy jej model funkcjonalny.
Obejmuje on trzy grupy funkgji: podsta-
wowe (operacyjne), pomocnicze i kie-
rownicze.

Dziatalno$¢ zasadnicza stanowi isto-
te funkcjonowania przedsiebiorstwa:
jest to obszar w firmie, ktorego reali-
zacja daje przewage konkurencyjna.
Dziatania firmy powinny zmierza¢ do
tego, aby obszar ten optymalizowac
i utrzymac silng pozycje przedsiebior-
stwa. Dziatalnos¢ pomocnicza to funk-
cje istotne strategicznie, wspierajgce
dziatalno$¢ podstawowa. Dziatalnos¢
uboczna to funkcje o niewielkim zna-
czeniu strategicznym.

Partnerzy outsourcingowi to wszy-
scy mozliwi dostawcy potencjalnych
dziatan  objetych  outsourcingiem.
W tym konteks$cie ,dostawca” jest ter-

PODMIOT OUTSOURCINGU

dziatania
podstawowe
firmy

1 projekt

przedmiot outsourcingu

FORUM RYNKU SZPITALNEGO

partner/dostawca
outsourcingowy

dziatania (funkcje) kierownicze

dziatania pomocnicze

| outsourcingu 1

Rys. 1. Model outsourcingu - ujecie ogdlne

Zrodto: Arnold U. (2000), New dimensions of outsourcing: a combination of transaction cost economics and the

core competencies concept, European Journal of Purchasing & Supply Management, nr 6, s. 24.

minem o szerokim znaczeniu — do-
stawcag outsourcingowym jest rowniez
dostawca wewnetrzny.

ZASTOSOWANIE OUTSOURCINGU
W PRAKTYCE ZARZADZANIA
SZPITALAMI PUBLICZNYMI
Wprowadzenie w 1999 r. reformy
opieki zdrowotnej w Polsce wptyneto
na racjonalizacje systemoéw zarzadza-
nia jednostek organizacyjnych tego
sektora. W wyniku rozpoczetego pro-
cesu przeksztatcen obok publicznych
zaktadéw opieki zdrowotnej powsta-
ty prywatne jednostki. Urynkowienie

ustug zdrowotnych i odpowiedzialno$¢
jednostek za samodzielna gospodarke
finansowa stanowi impuls do wpro-
wadzania nowych metod zarzadzania
w placéwkach medycznych. Taka me-
toda jest outsourcing.

W Polsce gtéwnym elementem sys-
temu opieki zdrowotnej jest lecznic-
two zamkniete. W praktyce zarzadza-
nia szpitalami stosuje sie outsourcing
w zakresie takich funkgji rzeczowych,
jak:
® zbiorowe zywienie,
® dozdr mienia,

® transport,

diagnostyka laboratoryjna
diagnostyka obrazowa
utylizacja odpadéw
Zywienie
sprzatanie
pranie
dozoér mienia

transport

ustugi parkingowe
ochrona terendw zielonych
informatyka }
inne

szpital nie zleca ustug na zewnatrz

0% 20%

40% 60% 80% 100%

Rys. 2. Funkcje przekazywane na zewnatrz w szpitalach publicznych Matopolski

Zrédto: E. Marcinkowska, Outsourcing w zarzadzaniu szpitalem publicznym. Opracowanie wtasne w oparciu

o wyniki badan. Odpowiedzi nie sumuja sie do 100 poniewaz respondent mogt wybrac wiecej niz jedng

odpowiedz.
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Niska produktywnos$¢ pracownikdw szpitala
realizujgcych dana funkge

Chec skoncentrowania dziatalnosci szpitala
na podstawowym jej obszarze

Konieczno$¢ wprowadzenia

oszczednosci finansowych

Pozytywne doswiadczenia innych szpitali
stosujacych outosurcing

Brak $rodkéw finansowych na odtworzenie
i unowoczesnienie zasobow rzeczowych

Uzyskanie dostepu do najnowszej
wiedzy spedjalistycznej z danej dziedziny

T
0% 20%

!
40% 60% 80%

Rys. 3. Powody przekazania funkcji firmom zewnetrznym w szpitalach specjalistycznych Matopolski
Zrédto: E. Marcinkowska, Outsourcing w zarzadzaniu szpitalem publicznym. Opracowanie wtasne
w oparciu o wyniki badan. Odpowiedzi nie sumuja sie do 100 poniewaz respondent mogt wybrac wiecej niz
Jjedna odpowiedz.

Eliminacja potrzeb inwestydji w infrastrukture

Poprawa warunkéw pracy pozostatych grup
pracowniczych szpitala

Redukcja zatrudnienia

Wieksza koncentragja na podstawowej
dziatalnosci

Dostep do wiedzy specjalistycznej
Poprawa jakosci oddanej funkdji

Wptywy gotdwkowe

Oszczednosci finansowe

0% 20% 40% 60% 80%

Rys.4. Osiagane korzysci dlugoterminowe w wyniku zastosowania outsourcingu w szpitalach
specjalistycznych Matopolski
Zrédio: E. Marcinkowska (2011), Outsourcing w zarzadzaniu szpitalem publicznym. Opracowanie wiasne w oparciu

o wyniki badan. Odpowiedzi nie sumuja si¢ do 100 poniewaz respondent mogt wybra¢ wiecej niz jedna odpowiedz.

na szpitala (4%). Szpitale nie przekazujg
na zewnatrz funkgi kierowniczych takich
jak zarzadzanie kadrami, finansami, mar-
keting, rachunkowosc¢ itd.

Problemy finansowe z jakimi boryka-
ja sie placowki stuzby zdrowia determinu-
ja podejmowanie decyzji o zastosowaniu
outsourcingu. Szpitale nie maja srodkéw
na odtworzenie i modernizacje zasobow
rzeczowych koniecznych do realizacji za-
dan pomocniczych. Jest to podstawowa
przyczyna wprowadzania przez bada-
ne placowki dziatan restrukturyzacyjnych
w postaci outsourcingu (80%). Outsour-
cing, jak wskazuje literatura przedmiotu,
jest zrodtem oszczednosci finansowych.
Autorzy badan nad outsourcingiem su-
geruja, iz koncepda ta stwarza mozliwo-
4ci obnizenia kosztéw ustugi nawet do
20-30%. Brak wystarczajacych srodkéw

obstuga techniczna,

utylizacja odpaddw,

sprzatanie,

pranie,

obstuga informatyczna,

diagnostyka (laboratoryjna, obrazo-
wa, itd.).

WYNIKI BADAN

Szpitale stosujgc outsourcing, de-
cydujg sie przekazywac pewne funkcje
na zewnatrz. Najczesciej przekazywa-
ne funkcje majg charakter niemedyczny
(tzw. funkge pomocnicze) i sg to: pranie
(96%), utylizacja odpadow (84%), sprza-
tanie (76%). W grupie ,inne ustugi obje-
te outsourcingiem” respondenci wymie-
nili funkcje: obstuga techniczna i bakte-
riologia. Nieliczni respondenci wskazali
funkcje zwigzana z obstugg informatycz-

na podstawowa dziatalno$¢ szpitala wy-
musza konieczno$¢ szukania oszczed-
nosci finansowych we wszystkich dziata-
niach.

Poza przyczynami wynikajacymi z ko-
niecznosci ,dyscypliny kosztow" respon-
denci wskazali jako powdd, dla ktérego
podjeto decyzje o outsourcingu, pozy-
tywne doswiadczenia innych szpitali sto-
sujacych outsourcing oraz chec koncen-
tracji na podstawowej dziatalnosci me-
dycznej. Nie bez znaczenia dla szpita-
li byta mozliwos¢ uzyskania dostepu
do wiedzy specjalistycznej przekaza-
nych funkgji. Kierownicy jednostek liczyli
rowniez na to, iz ulegnie poprawie jakos¢
$wiadczonych ustug.

Outsourcing to rozwigzanie, ktére po-
zwala szpitalom generowal oszczed-
nosci finansowe (72%). Mozna stwier-
dzi¢, iz cel — koniecznos¢ oszczednosci fi-
nansowych (ogotem — 68%), dla ktérych
szpitale wdrozyty outsourcing sa zbiez-
ne z osiaganymi korzysciami. Podobnie
ksztattuje sie pozytywny efekt outsour-
cingu jakim jest eliminacja potrzeb inwe-
stycyjnych w infrastrukture. Efektem dtu-
goterminowym outsourcingu jest popra-
wa jakosci przekazanych zadan. Kolejne
efekty dtugoterminowe to redukga za-
trudnienia (40%), mozliwos¢ koncentradji
na kluczowej dziatalnosci szpitala (36%),
dostep do wiedzy spedjalistycznej (24%),
poprawa warunkow pracy pozostatych
pracownikéw szpitala (16%) i wptywy go-
téowkowe (8%).

Outsourcing nie moze by¢ stosowa-
ny jedynie jako modna koncepcja w za-
rzadzaniu — ,wszyscy stosujg — zastosuje
ija". O powodzeniu catego przedsiewzie-
cia jakim jest outsourcing decyduje do-
ktadna analiza poprzedzajaca decyzje
0 jego wprowadzeniu, wiasciwe okre-
Slenie zasad wspdtpracy z firmami ze-
wnetrznymi, prawidtowe zarzadzanie
procesem outsourcingu oraz monitoro-
wanie jego efektdw. Brak jednego z ele-
mentéw moze powodowad, ze w osta-
tecznym rozrachunku bilans korzysci
wynikajacy z wytaczenia na zewnatrz
pewnych funkgji szpitala nie bedzie do-
datni. e

Literatura
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OUTSOURCING

w Szpitalu Uniwersyteckim nr 1
im. dr. Antoniego Jurasza w Bydgoszczy

Jacek Krys
Dyrektor ds. technicznych i logistyki

Joanna Mielczarek
Redakga MatoNews

utsourcing to stosunkowo

nowy i perspektywicz-

ny instrument zarzadza-

nia. Przyjrzyjmy sie do-

Swiadczeniom Dyrektora
ds. technicznych i logistyki Szpitala Uni-
wersyteckiego nr 1 im. dr. Antoniego Ju-
rasza w Bydgoszczy, ktory opowie jakie
obszary zlecane sg na zewnatrz oraz ja-
kie korzysci szpital z tego osigga.

Joanna Mielczarek: Czy korzystacie
Panstwo z outsourcingu?

Jacek Krys: Szpital od 2011 roku wspot-
pracuje z dostawca zewnetrznym.

J.M.: W jakich obszarach?
J.K:: Zlecamy pranie i wynajmujemy bie-
lizne szpitalna.

J.M.: Jakie sg Panstwa doswiadczenia?
J.K.: Pozbylismy sie sortowni oraz maga-
zynow bielizny czystej i brudnej, a uzy-
skang powierzchnie moglismy od no-
wa zagospodarowac. Moglismy sprze-
da¢ nasza bielizne poniewaz dostaw-
ca przez caty czas trwania umowy gwa-
rantuje wysoka jakos¢ tej, ktora dzierza-
wimy. Posciel dostarczana jest bezpo-
$rednio na poszczegdlne oddziaty i do
konkretnych klinik. Nie musimy niczego

Szpital Uniwersytecki nr 1 im. dr. Antoniego Jurasza w Bydgoszczy to
najwiekszy w regionie kujawsko-pomorskim szpital $wiadczacy proce-
dury wysokospecjalistyczne, ustugi lecznicze, diagnostyczne i rehabi-
litacyjne. Szpital posiada w swojej strukturze organizacyjnej 27 klinik
i oddziatéw, o tacznej liczbie 906 t6zek, 8 zaktadéw diagnostycznych
oraz Zespot Poradni Specjalistycznych. Rocznie przyjmowanych jest do
szpitala okoto 40 tys. pacjentoéw oraz udzielanych jest 200 tys. porad

ambulatoryjnych.

przelicza¢, ani troszczy¢ sie o transport.
Mozemy spokojnie skupic sie na naszym
podstawowym zadaniu jakim jest lecze-
nie pacjentow.

J.M.: Co z personelem, byty zwolnienia?
J.K:: Nie, nikt nie stracit pracy. Osoby,
ktore do tej pory zajmowaty sie praniem
zostaty przesuniete do innych komorek
organizacyjnych szpitala.

J.M.: Jak brzmi Panska odpowiedz na
pytanie: ,czy placéwki medyczne po-
winny zlecaé ustugi na zewnatrz"?

J.K:: Odpowiedz brzmi: ,tak’, ale tyl-
ko wtedy gdy zleceniobiorcy wykona-

ja powierzone zadanie lepiej lub przy-

najmniej rownie dobrze, a placow-
ka zmniejszy koszty funkconowania.
U nas outsourcing sie sprawdza, ale za-
nim sie na niego zdecydowalismy sta-
rannie rozwazylismy zakres dziatania
i aby osiggnac zamierzony cel szczego-
towo okreslilismy nasze potrzeby w za-
kresie outsourcingu na etapie specyfi-
kacji istotnych warunkéw zamodwienia
publicznego. e
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Schemat obiegu wyrobow medycznych

w placowce ochrony zdrowia
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ELEMENTY KOSZTOTWORCZE

W procesie wytwarzania zestawOw materiatow
opatrunkowych w strukturze placowki medyczne
w Swietle obowigzujgcych przepisow!

Jarostaw Czaplinski

Kierownik Dziatu Dezynfekgji i Centralnej Sterylizaci

Wojewddzki Szpital Zespolony w Elblagu

d zakonczenia dziatan
wojennych, do zmia-
ny ustroju politycznego
w 1989 roku, placowki
medyczne funkcjonuja-
ce w Polsce, nastawione byty na dale-
ko idacg samowystarczalnos¢. Dotyczy-
to to w szczegolnodci szpitali, ktore we
wiasnym zakresie wytwarzaty zaréwno
leki recepturowe i gotowe (facznie z ba-

daniami niektorych lekow we wiasnych
zwierzetarniach), jak i szeroki asorty-
ment sterylnych materiatow opatrun-
kowych — poczynajgc od surowej ga-
zy, wytwarzaty, czesto bardzo specja-
listyczne, asortymenty opatrunkow,
czasem wiasciwe tylko tej jednej, kon-
kretnej placowce. Przyczyny tego stanu
rzeczy byty wielorakie, najwazniejsza byt
ustrdj panstwa, uniemozliwiajacy istnie-

nie prawdziwego rynku artykutdw me-
dycznych (upanstwowienie gospodar-
ki, reglamentacja dobr i ich powszech-
ny niedobdr), co zmuszato szpitale
do samodzielnego wytwarzania wie-
lu materiatéw. Kolejng wazng przyczy-
na, wynikajaca z uwarunkowan ustro-
jowych, byta sytuacja na rynku pra-
cy — samowystarczalnos¢ szpitali ge-
nerowata niemato miejsc pracy, bar-
dzo potrzebnych na kurczacym sie w
latach 70-tych rynku pracy. Innymi
przyczynami byty: siermiezno$¢ wielu
owczesnych standardow i Zle pojmo-
wana oszczednosé.

Do roku 1987 polskie prawo w tym
segmencie rynku zezwalato na wytwa-
rzanie opatrunkow przez kazdego, kto
miat na to ochote. Radykalng zmia-
ne stanu prawnego wprowadzita do-
piero ustawa z dnia 28 stycznia 1987
r. ,0 srodkach farmaceutycznych, arty-
kutach sanitarnych i aptekach” (Dz. U.
Nr 3 poz. 19) — teraz producent mu-
siat najpierw zarejestrowac swoj wyréb
w Rejestrze Ministra Zdrowia i Opie-
ki Spotecznej, po uzyskaniu pozytyw-
nych wynikéw badan laboratoryjnych,
a w razie koniecznosci, réwniez klinicz-

1 Artykut jest kontynuacjg i rozwinieciem po-
przedniej publikagji autora (Czaplinski J. Sa-
modzielna produkcja czy zakup gotowych
zestawow przez Zaktad Opieki Zdrowotnej
w Swietle obowiazujacych przepiséw, Mato-
News 2012 wydanie I).



nych. Po zarejestrowaniu wyrobu pro-
ducent mogt sie ubiega¢ o wydanie ze-
zwolenia na jego produkcje. Nie udato
mi sie dotrze¢ do jakiegokolwiek prze-
pisu, ktory by rownolegle zezwalat Za-
ktadom Opieki Zdrowotnej na samo-
dzielne wytwarzanie materiatéw opa-
trunkowych, w szczegdlnosci jatowych.
Nalezy zatem wnioskowac, ze opisane
w ustawie wymogi dotyczace wytwa-
rzania materiatow opatrunkowych: re-
jestracja i uzyskiwanie zezwolenia Mini-
stra Zdrowia i Opieki Spotecznej, doty-
czyty zaréwno wytworcow przemysto-
wych, jak i Zaktadow Opieki Zdrowotnej
(Z0Z), wytwarzajacych gtownie jatowe
opatrunki na witasny uzytek, a czasem
rowniez dla innych podmiotéw. Niedo-
skonatoscig nowego stanu prawnego
byt brak precyzyjnych krajowych norm
i standardow kompleksowo okreslaja-
cych dla wszystkich zainteresowanych
podmiotéw, a zatem rowniez dla ZOZ,
jednolite warunki wytwarzania steryl-
nych opatrunkdw. Wydajac konkretne-
mu podmiotowi zezwolenie na wytwa-
rzanie opatrunkéw Minister Zdrowia i O.
S. sankcjonowat warunki wytwarzania
i system zapewnienia jakosci wiasci-
wy dla konkretnego wytworcy. Oczy-
wiscie, pozostaje otwartym pytanie, czy
Z0Z, po zmianie prawa w roku 1987
(lub 1993, kiedy nie byto juz jakichkol-
wiek watpliwosci, co do przepisdw),
wystepowaty o wpis do rejestru i zezwo-
lenie lub koncesje na wytwarzanie ma-
teriatdbw opatrunkowych, czy tez po-
wszechnie produkowaty jatowe opa-
trunki z naruszeniem prawa?

Dopiero przygotowanie Polski do
wstagpienia do Unii Europejskiej, ktére
wymusito dostosowanie prawa krajo-
wego do standardéw unijnych, rady-
kalnie poprawito sytuacje. Nowe prze-
pisy musiaty odzwierciedla¢ wyma-
gania dyrektyw europejskich, z jed-
noczesnym przeniesieniem na polski
rynek europejskiego systemu normali-
zadji, o wiele bardziej precyzyjnego niz
dotychczasowy. Dotyczyto to w szcze-
golnosci wytwarzania i wprowadza-
nia do obrotu wszelkich wyrobdw sto-
sowanych w szeroko rozumianym pro-
cesie leczenia i profilaktyce zdrowotnej,
oczywiscie rowniez wytwarzania mate-
riatébw opatrunkowych. Dlatego w miej-
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.Zgodnie z nowymi przepisami materiaty
opatrunkowe zaliczajg sie do wyrobow me-
dycznych ( ich wytwarzanie, jak [ wprowa-
dzanie do obrotu, podlega rygorystycznym,
unijnym regulacjom.”

sce dotychczasowych przepisow, Sejm
uchwalit dwie ustawy: ustawe z dnia 6
wrzesnia 2001 r. ,Prawo farmaceutycz-
ne” (Dz. U. Nr 126 poz. 1381) i ustawe
z dnia 27 lipca 2001 r. ,0 wyrobach me-
dycznych” (Dz. U. Nr 126 poz. 1380), re-
gulujace zasady wytwarzania i wpro-
wadzania do obrotu produktow, ktore
poprzednio byty okreslone jako $rodki
farmaceutyczne i materiaty medyczne.
Zgodnie z nowymi przepisami materia-
ty opatrunkowe zaliczajg sie do wyro-
béw medycznych iich wytwarzanie, jak
i wprowadzanie do obrotu, podlega ry-
gorystycznym, ,unijnym” regulacjom.
Kwestig istotng jest, ze nowe przepisy
w ogdle nie poruszaty tematu wy-
twarzania materiatéw opatrunkowych
przez inne podmioty niz zaktady prze-
mystowe. [ znowu nalezy zada¢ pytanie

0 zgodno$¢ z przepisami, powszech-
nej w ZOZ, praktyki wytwarzania jato-
wych opatrunkéw na wiasny uzytek i na
sprzedaz.

O tym, ze ,byto cos na rzeczy” $wiad-
czy kolejna wazna zmiana prawa. W no-
wej ustawie z dnia 20 maja 2010 1. ,0 wy-
robach medycznych” (Dz. U. Nr 107
poz. 679), w artykule 2. ustepie 1.,
punkcie 43) pojawia sie nowa kate-
goria — ,wyrdb medyczny wykonany
przez uzytkownika — wyréb wytworzo-
ny i uzywany przez swiadczeniodawce
w miejscu wytworzenia”. Z catg pewno-
$cig nowe przepisy moga by¢ podsta-
wa do swoistej ,legalizadji” wytwarzania
materiatéw opatrunkowych przez ZOZ.
Tylko, ze spetnienie wymogow praw-
nych i normatywnych bedzie w warun-
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.Nalezy przy tym podkreslic, ze wymienio-
ne zwolnienia dotyczq wytgcznie wyrobow

wytwarzanych na wtasny uzytek — podmiot,

ktory chce przekazywac np. samodzielnie

wytworzone opatrunki innym uzytkowni-
kom, nawet nieodptatnie, automatycznie
podlega regulacjom ustanowionym dla wy-

tworcow przemystowych!”

kach ZOZ procesem niezwykle trudnym
i tak kosztownym, ze w praktyce pod-
wazy optacalnos¢ samodzielnej pro-
dukgji opatrunkéw, a niektére wymogi
s nie do spetnienia w wiekszosci pol-
skich placéwek medycznych. Przede
wszystkim, ustawa zrownuje w wielu
aspektach obowiazki wytwoércy — uzyt-
kownika z obowiazkami wytworcy prze-
mystowego. Wspdlnym obowigzkiem
wytworcow jest przeprowadzenie pro-

cedury oceny zgodnosci wytwarzanych
opatrunkéw z wymaganiami zasadni-
czymi dla wyrobow medycznych. Wy-
tworcow — uzytkownikdw nowe przepi-
sy traktuja tagodniej — nie muszg prze-
prowadza¢ procedury oceny z udzia-
tem jednostki notyfikowanej, co zdecy-
dowanie obniza koszty, nie musza zna-
kowa¢ swoich wyrobdéw znakiem CE
i w ograniczonym zakresie podlegaja
nadzorowi Prezesa Urzedu Rejestradji

Produktow Leczniczych, Wyrobow Me-
dycznych i Produktow Biobojczych. Na-
lezy przy tym podkresli¢, ze wymienio-
ne zwolnienia dotycza wylacznie wy-
robow wytwarzanych na wiasny uzy-
tek — podmiot, ktéry chce przekazywac
np. samodzielnie wytworzone opatrunki
innym uzytkownikom, nawet nieodptat-
nie, automatycznie podlega regulacjom
ustanowionym dla wytworcow przemy-
stowych!

Opisane powyzej utatwienia, ktory-
mi objeto wytworcodw — uzytkownikow,
nie skutkujg na tyle radykalnym obni-
zeniem kosztow wytwarzania materia-
tow opatrunkowych, ze w warunkach
Z0Z koszty ich wytwarzania zawsze
beda nizsze niz w przemysle. Prze-
ciwnie, im mnigjsze bedzie zapotrze-
bowanie konkretnej placowki na opa-
trunki, tym wyzsze beda jednostko-
we koszty ich wytworzenia. Wynika to
z koniecznosci spetnienia pozostatych,
wspolnych dla wszystkich wytworcow,
a szczegolnie kosztotworczych dla
Z0OZ, wymagan opisanych w przepisie
wykonawczym do ustawy, rozporza-
dzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 stycz-
nia 2011 r.. ,w sprawie wymagan zasad-
niczych oraz procedur oceny zgod-
nosci wyrobéw medycznych” (Dz. U.
Nr 16 poz. 74). Bez wzgledu na status
wytworcy, jego wyrdb medyczny mu-
si spetnia¢ wymagania zasadnicze opi-
sane w rozporzadzeniu, a wytwdrca
,przeprowadza ocene jego zgodno-
$ci i sporzadza oswiadczenie okreslone
w zatgczniku nr 10 do rozporzadzenia”.
Jest sprawg oczywistg, ze aktualnie pla-
cowki medyczne nie spetniajg w znacz-
nej czesci wymagan ustanowionych
w rozporzadzeniu. Dostosowanie wa-
runkéw, a de facto technologii wy-
twarzania opatrunkéw w ZOZ, bedzie
sie wigzato z naktadami finansowymi
w wielkosci podwazajacej sens samo-
dzielnej produkgji. Innym problemem
bedzie uzasadnienie przed organem
zatozycielskim koniecznosci poniesie-
nia tak wysokich naktadéw.

Ponizej przedstawiam wymagania
prawno — normatywne, ktére muszg
spei¢ wytworcy — uzytkownicy wy-
robéw medycznych. Z Zatacznika nr 1,
do rozporzadzenia (WYMAGANIA ZA-
SADNICZE DLA WYROBOW MEDYCZ-



NYCH), wybratem wymagania dotycza-
ce wytwarzania sterylnych opatrunkow.
Spetnienie tych wymagan, nawet w wa-
runkach bardzo duzego ZOZ, wywin-
dowatoby koszty wytwarzania na po-
ziom wielokrotnie wyzszy od kosztow
przemystu.

PRZYKLAD Z ZALACZNIKA NR 1
Wymagania zasadnicze dla wyrobow
medycznych.

Czesc II. Wymagania dotyczace pro-
Jjektu i wykonania:

8.4. Wyroby medyczne dostarczane
w stanie sterylnym muszg byc¢ wytwo-
rzone [ wysterylizowane odpowiednig
zwalidowang metodg.

Walidadja jest, w ogdélnym ujeciu, udo-

kumentowanym potwierdzeniem stabil-
nosci i powtarzalnosci okreslonego pro-
cesu, w tym przypadku procesu wytwa-
rzania okreslonego asortymentu opa-
trunkow. Przeprowadzenie petnej wa-
lidacji proceséw sterylizacji materia-
tow opatrunkowych zawsze wigze sie
z bardzo wysokimi kosztami, wynika-
jacymi np. z koniecznosci okresowego
uzyskiwania certyfikatu stabilnosci i po-
wtarzalnosci dziatania sterylizatorow,
€O 0znacza konieczno$¢ ponoszenia co
kilka (najczesciej 3) lat, wysokich optat
liczonych w dziesigtkach tysiecy ztotych
na jeden sterylizator.
8.5. Wyroby medyczne przeznaczone
do sterylizacji muszg by¢ wytwarzane
we wtasciwie kontrolowanych warun-
kach, w szczegélnosci srodowiska.

Jest to wymdg nie do spetnie-
nia w placéwkach lecznictwa, ponie-
waz ,wiasciwie kontrolowane” warun-
ki to: temperatura, wilgotnos¢ i zapy-
lenie powietrza. W praktyce, oznacza-
toby to, co najmniej wyodrebnienie
i modernizacje, a najprawdopodob-
niej, po prostu wybudowanie w szpi-
talu de facto odrebnej hali produkcy;j-
nej, spetniajacej wysrubowane (a za-
tem niezwykle kosztowne) parametry
techniczne i jako$ciowe. Sam pomyst
spetnienia tego wymogu w ZOZ nosi
znamiona absurdu — liczone w setkach
tysiecy ztotych srodki, ktére mozna by
wydac na poprawe warunkow leczenia
pacjentow, miatyby by¢ przeznaczone
na utworzenie ,manufaktury” wytwa-
rzajacej opatrunki.

13. Informacje dostarczane przez wy-
tworce:
13.1. Do kazdego wyrobu medycz-
nego nalezy dotgczyc informacje po-
trzebne do jego bezpiecznego i wta-
sciwego uzywania,(...) (..)na samym
wyrobie medycznym lub opakowaniu
kazdego egzemplarza...

Ponizej przyktady informagji, kto-
re muszg by¢ umieszczone na jednost-
kowym opakowaniu jatowych opatrun-
kow.

13.3. Oznakowanie zawiera w szcze-

golnosci nastepujgce elementy:

1) Nazwe lub firme i adres wytworcy; (...)

2) Informacje niezbedne, szczegodl-
nie uzytkownikom, do identyfikagji
wyrobu medycznego i zawartosci
opakowania;

3) Wyraz ,JALOWE" albo ,STERYLNE’,
albo ,STERILE", jezeli dotyczy;

4) Kod lub numer partii lub serii, po-
przedzony wyrazem ,PARTIA" albo
,SERIA", albo ,LOT” lub numer se-
ryjny;

5) Oznaczenie daty, przed uptywem
ktérej wyrob medyczny moze byc
uzywany bezpiecznie, wyrazonej
jako rok i miesigc, jezeli dotyczy;

6) Wskazanie, ze wyrdb medyczny
przeznaczony jest do jednorazowe-
go uzytku, jezeli dotyczy; wskaza-
nie to musi by¢ spdjne we wszyst-
kich panstwach cztonkowskich;

13) Metode sterylizadji, jezeli dotyczy.

W zdecydowanej wiekszosci, polskie
szpitale nie posiadajg urzadzen umoz-
liwiajacych wydrukowanie tak wielu in-
formacji na opakowaniu opatrunkdw.
Stosowane np. w Centralnych Steryli-
zatorniach zgrzewarki do opakowan
papierowo — foliowych, nawet te, bar-
dzo nieliczne w polskich szpitalach,
bo bardzo drogie, z dwuwierszowy-
mi drukarkami, nie sg w stanie wydru-
kowac tych wszystkich danych, zwitasz-
cza na stosunkowo waskich rekawach,
stosowanych powszechnie do pakowa-
nia opatrunkow. Dochodzi jeszcze pro-
blem nadrukowania miedzynarodo-
wych symboli np. przekreslonej dwojki
w okregu, oznaczajacej wyrdb jednora-
zowego uzytku. Aby pomiesci¢ wszyst-
kie opisane w rozporzadzeniu symbole
i informacje, niezbedne bedzie zasto-

sowanie profesjonalnych etykiet, w do-
datku wytrzymujacych warunki steryli-
zacji parowej, a to oznacza konieczno$¢
zakupu profesjonalnych drukarek i ety-
kiet. Koszty zakupu i eksploatacji, nawet
tylko jednej drukarki, to kolejny wydatek
liczony w tysigcach ztotych rocznie. Po-
waznym problemem organizacyjnym
bedzie wprowadzenie seryjnej pro-
dukgji opatrunkow; bez informatycz-
nego systemu ewidencji bedzie to pro-
ces pracochtonny, by¢ moze wymaga-
jacy zwiegkszenia zatrudnienia. Tak czy
owak, beda to kolejne powazne wydat-
ki — system informatyczny kosztowac
moze nawet kilkaset tysiecy ztotych,
a dodatkowe zatrudnienie nawet tylko
jednej osoby, to wydatek kilkudziesieciu
tysiecy ztotych rocznie. Innym aspektem
jest jakos¢ surowca — gaza do produkdji
opatrunkdw musi spetnia¢ wymogi nor-
my PN-EN 14079 ,Nieaktywne wyroby
medyczne — Wymagania funkcjonalne
i metody badan dotyczace gazy higro-
skopijnej z bawetny i mieszanek bawet-
ny z wiskozg". Oznacza to konieczno$¢
kupowania wytacznie gazy spetniajacej
wymagania normy, a wiec odpowied-
nio drozszej. Rdwnie wazna sprawa jest
wyznaczenie terminu waznosci wyrobu,
z uwzglednieniem, miedzy innymi wa-
runkéw transportu i przechowywania
opatrunkow. Nie wiem, czy w ktorym-
kolwiek polskim szpitalu pracujg oso-
by dysponujgce wiedzg umoZliwiajaca
fachowe okredlenie wiasciwego termi-
nu waznosdi, a jest to kwestia kluczowa
w aspekcie odpowiedzialnosci za wyrdb
ponoszonej przez jego wytworce.

Dla przypomnienia, ponizej przed-
stawiam, okreslong w Zataczniku 10
do rozporzadzenia dokumentacje, jaka
musi sporzadzi¢ wytwaérca — uzytkownik
wyrobu medycznego, w ramach proce-
dury oceny zgodnosci z wymaganiami
zasadniczymi.

PRZYKLADY:

OSWIADCZENIE W SPRAWIE

WYROBU WYKONANEGO PRZEZ

UZYTKOWNIKA

1. Podmiot, ktéry wytworzyt wyrob
wykonany przez uzytkownika, spo-
rzadza oswiadczenie, ktére zawiera
nastepujgce informadje:

1) dane identyfikujace wyrdb medycz-
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ny (nazwa rodzajowa, data wykona-
nia wyrobu);

2) dane identyfikujgce uzytkownika,
ktéry wytworzyt wyrob medyczny
i bedzie go uzywat (nazwa lub imie
i nazwisko $wiadczeniodawcy oraz
adres siedziby lub adres miejsca za-
mieszkania);

3) dane identyfikujgce miejsce wytwo-
rzenia i uzywania wyrobu medycz-
nego (adres);

4) opis wyrobu medycznego, jego
przewidziane zastosowanie i para-
metry dziatania;

5) rysunki projektowe (...)

6) opisy i objasnienia niezbedne do
zrozumienia rysunkow i schematow
oraz dziatania wyrobu medyczne-
9o,

7) opis metody sterylizacji w przypadku
wyrobu medycznego przeznaczone-
go do uzycia w stanie sterylnym;

8) ()

9) oswiadczenie, w ktérym Swiadcze-
niodawca potwierdza, na podsta-
wie wynikéw badan, pismiennictwa
naukowego, ocen zgodnosci wyro-
bu z wymaganiami norm technicz-
nych, (...) lub posiadanych kwalifika-
gi i doswiadczenia zawodowego,
ze wyrdb medyczny spetnia wyma-
gania zasadnicze, (...)

Najtrudniejszy do spetnienia wymaog
zostat sformutowany w podpunkcie 10:

10) oswiadczenie, ze $wiadczenio-
dawca bierze odpowiedzialnos¢
za bezpieczehnstwo wyrobu me-
dycznego.

Tego oswiadczenia nie moze podpi-
sa¢ osoba bezposrednio kierujgca jed-
nostka wytwarzajgca opatrunki, np. kie-
rownik Apteki czy Centralnej Steryli-
zatorni, musi to zrobi¢ osoba majaca
odpowiednie uprawnienia do reprezen-
towania catego Zaktadu Opieki Zdro-
wotnej. Osoba ta weZmie na siebie od-
powiedzialnos¢ prawng za ewentualny
uszczerbek na zdrowiu konkretnego pa-
gjenta, spowodowany przez samodziel-
nie wyprodukowane opatrunki.

2. Dokumentacje, (..) jest obowig-
zany przechowywac prze okres 5
lat od dnia zaprzestania uzywania
wyrobu (...)

3. (...) jest obowigzany udostepnia¢ do-
kumentacje, (...) organom i podmio-
tom sprawujgcym nadzor nad swiad-
czeniodawcy lub upowaznionym do
jego kontroli.

Nalezy przy tym zwréci¢ uwage na
to, ze juz dzi§, szczegdlnie w matych
placowkach koszty samodzielnego wy-
twarzania opatrunkéw sg wyzsze niz
ceny opatrunkéw wytwarzanych przez
przemyst, a wzrost ptac w stuzbie zdro-
wia, co prawda powolny, bedzie konse-
kwentnie przesuwat granice optacalno-
$ci na korzys¢ wyrobow przemystowych.

Oprécz  przedstawionych  powyzej
precyzyjnych wymagan prawnych, or-
ganizacyjnych i technologicznych do-
tyczacych wytwarzania sterylnych ma-
teriatow opatrunkowych, nalezy jesz-
cze zwrdéci¢ uwage na aspekt bodaj naj-
wazniejszy. Otdz z ogdtu reguladji opi-
sujgcych wytwarzanie i wprowadzanie
do obrotu wyrobdéw medycznych wy-
tania sie ogrom odpowiedzialnosci wy-
tworcow tych wyrobéw. Odpowiedzial-
nos¢ konkretnego wytwarcy nie wygasa
wcale w momencie przekazania wyrobu
uzytkownikowi lub z chwila wygasniecia
gwarancji. Wytworca obowiagzany jest
do swoistego ,sprawowania pieczy” nad
wyrobem réwniez w trakcie jego uzyt-
kowania, az do catkowitego zuzycia lub
kasacji. W zdecydowanie lepszej sytuadji
jest uzytkownik przemystowych wyro-
béw medycznych, jego obowigzki spro-
wadzajg sie bowiem do eksploatadji ku-
pionego wyrobu Scisle wedtug zalecen
wytworcy, na jego wspodtodpowiedzial-
nos¢. W przypadku wystapienia jakiej-
kolwiek szkody pacjenta, uzytkownik,
ktory wykaze, ze postepowat scisle we-
dug instrukcji uzycia, niejako automa-
tycznie jest zwolniony z wszelkiej od-
powiedzialnosci. Natomiast w zdecydo-
wanie najgorszej sytuagji stawia sie wy-
tworca — uzytkownik, na ktérego, jak sa-
ma nazwa wskazuje, spada cata odpo-
wiedzialnoé¢. Nie dos¢, ze musi samo-
dzielnie zaprojektowac wyrob, okresli¢
warunki jego uzycia, wykonac go zacho-
wujac petng zgodno$¢ z wymaganiami
zasadniczymi, udowodni¢, ze zgodnos¢
ta zostata zachowana, to jeszcze mu-
si zagwarantowac jego fachowe i bez-
pieczne zastosowanie w procesie le-
czenia i to wszystko wytacznie na wia-
sng odpowiedzialnos¢! Biorgc pod uwa-
ge chociazby niedostatek fachowej lite-
ratury z zakresu technologii wytwarza-
nia wyrobdw z gazy, na ktéra mozna by
sie powotac projektujac wyrdb i techno-
logie jego produkgji, w warunkach na-
rastajacej fali roszczen pacjentéw, nale-
zy optacalnos¢ samodzielnego wytwa-
rzania opatrunkéw rozwazy¢ w szero-
kim, wieloaspektowym zakresie. Nalezy
rozwazyc, czy uzyskanie, czesto pozor-
nych oszczednosci, warte jest ponoszo-
nego ryzyka. e
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W procesie prania i sterylizagji
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wiadczenie ustug medycznych,

zwigzanych z praniem i stery-

lizagja, stawia przed oferen-

tem tych ustug szereg wymo-

goéw prawnych, ktore okreslaja
jakos¢ oferowanej ustugi, a finalny pro-
dukt czynig bezpiecznym do uzycia dla
pacjenta.

Do wytworzenia bezpiecznego pro-
duktu potrzebne jest wypracowanie
i wdrozenie procedur systemowych,
zwigzanych z okreslonymi normami
i aktami prawnymi, odnoszacymi sie
do ,wyrobu medycznego". Odpowied-
nie normy musza mie¢ zastosowanie
przy wykonywaniu ustug prania i ste-
rylizagji.

W branzy medycznej Swiadczeniem
ustug w zakresie prania i sterylizacji nie
zajmuja sie juz tylko pralnie i steryli-
zatornie szpitalne — ustugi te $wiadcza
réwniez, na zlecenie podmiotéw lecz-
niczych, firmy zewnetrzne.

Mowa tu o outsourcingu medycz-
nym, ktéry oznacza przekazanie funk-
gi  wykonywanej dotychczas przez
pracownikow danej placowki medycz-
nej firmie zewnetrznej — ustugodawcy.

Ustuga $wiadczona na zewnatrz
musi posiadac system jakosci ISO.
Firma oferujgca takie ustugi powinna
wykonywac je kompleksowo, a wiec
prac¢ i sterylizowac bielizne szpitalng,
jak rowniez dezynfekowac i sterylizo-
wac narzedzia oraz sprzet medyczny.

Procesy te wymagaja bezwzglednego
wdrozenia norm ISO 9001:2008, ISO
13485:2003, stosowania sie do zapi-
sow dyrektywy 93/42/EWG oraz aktéow
prawnych odnoszacych sie do $wiad-
czenia ustug medycznych i wytwarza-
nia wyrobu medycznego.

System Zarzadzania Jakoscig ISO
9001:2008 potwierdza, ze firma za-
rzadza i sprawuje nadzoér nad wszyst-
kimi obszarami dziatania w sposéb
systematyczny i profesjonalny. Syste-
matyzuje on reguty, wskazujac zdol-

no$¢ dostawcédw do dostarczania
wyrobow zgodnych z oczekiwania-
mi klientow.

W normie miedzynarodowe] za-
checa sie do przyjecia podejscia pro-
cesowego podczas opracowywania,
wdrazania i doskonalenia skutecznosci
systemu zarzadzania jakoscig w celu
zwiekszenia zadowolenia klienta przez
spetnienie jego wymagan.

Cele, jakie stawia sobie firma ofe-
rujgca ustugi zewnetrzne, wynikaja
z zakresu normy 9001:2008. Z zapi-




sow normy wynika, iz ,Organizacja
powinna zabezpiecza¢ wyrdb podczas
wewnetrznego procesu przetwarzania
i dostarczania do miejsca przeznacze-
nia, w celu utrzymania zgodnosci z wy-
maganiami.”

Ustugi swiadczone na zewnatrz mu-
szg opiera¢ sie rowniez na wdrozeniu
norm I1SO 13485:2003. System Jakosci
Wyrobow Medycznych okresla wyma-
gania odnosnie produkgji, projektowa-
nia i prac rozwojowych wyrobdw me-
dycznych. System ISO 13485 wpro-
wadzaja najczesciej wytworcy wyro-
béw medycznych na potrzeby oceny
zgodnosci z dyrektywa 93/42/EEC, ale
moga go rowniez stosowac inne firmy
z branzy wyrobéw medycznych. Pod-
stawowym celem normy ISO 13485 jest
umozliwienie zharmonizowania wyma-
gan przepiséw dla wyrobow medycz-
nych z system zarzgdzania jakoscia.

Miedzynarodowa norma ISO 13485:
2003 specyfikuje wymagania dotycza-
ce systemu zarzadzania jakoscig, gdy
Przedsiebiorstwo potrzebuje wykazac
zdolnos¢ dostarczania wyrobdw me-
dycznych i zwigzanych z nimi ustug tak,
aby scisle spetniaty wymagania odno-
szacych sie do nich norm prawnych,
a takze aby byty zgodne z oczekiwania-
mi klienta.

Norma ISO 13485 stanowi, iz wyroby
medyczne podlegajg szczegotowej kla-
syfikagji. Kazdemu z nich przypisana jest
klasa ryzyka odnoszaca sie do zastoso-
wania medycznego, opisana numerami:
1, 2a, 2b, 3. Im wyzsza klasa tym wiek-
szy stopien ryzyka. Ma to Scisty zwigzek
z koniecznoscig uzyskania odpowied-
nich certyfikatéw potwierdzajgcych m.in.
wdrozenie i stosowanie systemu zarza-
dzania jakoscia.

Norma ISO 13485 jest rozszerze-
niem wymagan normy ISO 9001 w od-
niesieniu do sektora wyrobow medycz-
nych. Standard ISO 13485 zawiera szer-
sze wymagania ktore dotyczg m.in.
nadzorowania produkgji, serwisu, wa-
lidacji oprogramowania, walidacji ste-
rylizacji, notatek doradczych, rapor-
towania incydentow. Nie mniej jednak
nie zawiera takich elementow jak ba-
danie satysfakcji klientdw i ciagtego do-
skonalenia, ktore ujete jest w ISO 9001.
Wiasciwie wiekszos¢ organizacji, kto-

re wdrazajg system zarzadzania jako-
$cig wg ISO 13485, réwnoczesnie wdra-
za w/w wymagania ISO 9001, nieujete
w ISO 13485.

W szeroko pojetym outsourcingu
medycznym zajmujacym sie ustuga-
mi prania bielizny szpitalnej, jak réwniez
w dalszym etapie, wykonaniem ustugi
sterylizacji zZleconego asortymentu, nale-
zy zwrdci¢ szczegdlng uwage na wymo-
gi, jakim te procesy powinny podlegac.

PROCES PRANIA
Wykonywanie ustugi prania bieli-

zny szpitalnej naktada na ustugodaw-

ce konieczno$¢ posiadania niezbednych
zezwolen dopuszczajacych do realiza-
qji oferowanych ustug, a wiec posiada-
nia pozytywnej opinii sanitarnej wydanej
przez Powiatowego Inspektora Sanitar-
nego, wykazujacej, iz pralnia Ustugodaw-
cy speftnia warunki techniczno — sanitarne
wymagane dla pralni $wiadczacej ustugi

w zakresie prania bielizny ogdlnoszpital-

nej, okreslone w zataczniku 1 do Rozpo-

rzadzenia Min. Zdrowia z dnia 10 listopa-

da 2006 (Dz. U. 2006 Nr 213, poz. 1568).
W mysl przepisow pomieszczenia

pralni powinny by¢ urzagdzone w sposéb
zapewniajacy zachowanie bariery higie-
nicznej, rozumianej jako catkowite wy-
eliminowanie stykania sie bielizny czy-
stej z brudna oraz stykania sie ze sobg
personelu pracujgcego w poszczegol-
nych strefach.

Zgodnie z wytycznymi ustawy czy-
tamy, iz pralnia pioraca bielizne szpital-
na powinna:

1. Mie¢ zapewniong bariere higienicz-
na miedzy strona brudna i czysta po-
przez fizyczny i funkcjonalny podziat
na strefe brudng i czysta.

2. Stosowac technologie przystosowana
do prania bielizny szpitalnej.

3. W pralni musi znajdowac¢ sie dziat
mycia i dezynfekgji pojemnikow
i wozkéw do transportu brudnej
bielizny z zastosowanga barierg hi-
gieniczna oddzielajaca strefe brud-
na od czystej. W $ciane dzielaca po-
mieszczenia powinny by¢ wmon-
towane przelotowe automatyczne
urzadzenia myjaco-dezynfekcyjne
przeznaczone do tego celu.

4. Pralnia powinna by¢ zlokalizowana
w wydzielonym budynku.

5. Pomieszczenia pralni powinny byc
urzadzone w sposob  zapewniajg-
cy zachowanie bariery higienicznej,
rozumianej jako catkowite wyelimi-
nowanie stykania sie bielizny czystej
z brudng oraz pracownikéw z tych
dwoch stref.

6. W Sciane dzielagca pralnie na dwie
strefy wmontowane sa urzadzenia
pralnicze z oddzielnymi otwora-
mi do zatadowania i roztadowania
odpowiednio w obszarze czystym
i brudnym.

7. Maszyny pralnicze powinny by¢
wyposazone w automatyczne sys-
temy dozujace Srodki piorace i de-
zynfekcyjne oraz w urzadzenia
kontrolujagce parametry procesu
prania i dezynfekgji.

8. Sluza miedzy czescig brudna i czy-
stag powinna sktada¢ sie z szat-
ni brudnej, zespotu sanitarnego
z natryskiem, ustepem i umywalka,
z baterig uruchamiang bez kontak-
tu z dtonig, oraz wyposazeniem do
dezynfekgji rak oraz szatni czystej.

Pralnia $wiadczaca ustugi na ze-
wnatrz przyjmuje bielizne szpitalna, ro-
zumiang jako zanieczyszczona drobno-
ustrojami, dlatego tez powinna poddac
ja zabiegom higienicznym usuwajacym
nie tylko brud, ale takze drobnoustro-
je. Bielizna taka musi by¢ prana i dezyn-
fekowana. Procesy prania i dezynfekdji
bielizny powinny by¢ przeprowadzane
wytgcznie w urzadzeniach piorgco — de-
zynfekujgcych. Kazdy typ i rodzaj bieli-
zny szpitalnej powinien podlegac petne-
mu procesowi prania i dezynfekdji prze-
biegajacym jednoczasowo. Po procesie
prania w pralni bielizna musi by¢ bak-
teriologicznie czysta i nie moze zawie-
ra¢ na swojej powierzchni patogennych
drobnoustrojéw.

Transport bielizny szpitalnej do
pralni wykonujacej ustugi powinien od-
bywa¢ sie specjalnymi samochoda-
mi przeznaczonymi do Swiadczenia
ustug transportowania bielizny szpital-
nej, spetniajgcymi warunki bezpieczen-
stwa epidemiologicznego z zachowa-
niem bariery higienicznej, zapewniajacej
oddzielenie bielizny brudnej od czyste;j.

Do wykonywania ustug pralniczych
Ustugodawca musi posiadac niezbedne



dokumenty, potwierdzajace, iz maszyny
pralnicze pozwalajg na petng dezynfek-
cje pranej bielizny, natomiast srodki pio-
race i srodki do dezynfekgji powinny po-
siada¢ wymagane prawem atesty oraz
dopuszczenia do obrotu i stosowania.

Zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG
oraz ustawg z dnia 20 kwietnia 2004 .,
,O wyrobach medycznych, (Dz. U. Nr 93
poz. 896), ktéra wdraza postanowienia
tej dyrektywy, tzw. ,bielizna operacyjna”
przeznaczona dla pacjentow, personelu
medycznego i wyposazenia, jak odziez
chronigca przed czynnikami zakazny-
mi, obtozenia chirurgiczne, fartuchy chi-
rurgiczne i odziez dla blokéw operacyj-
nych, jest wyrobem medycznym.

Osiagniecie efektu czystej bieli-
zny jest wynikiem stworzenia prawi-
dtowych i odpowiednich procedur
i warunkéw postepowania z bielizna
czysta i brudna.

Wykonawca powinien udokumento-
wac i wykaza¢, iz oferowana ustuga pra-
nia przebiega w procesie walidowanym,
a wiec posiada petng dokumentacje, iz
procesy prania poddawane s3 ciagtej
kontroli i monitorowaniu. Zapisy walida-
gi procesu prania powinny uwzglednia¢
ciagty monitoring pracy urzadzen (zapisy
parametrow), kalibracje urzadzen, kon-
trole mikrobiologiczng wypranej bielizny.
Wedtug Normy 9001:2008 ,walidacje
projektowania i rozwoju nalezy przepro-
wadzac zgodnie z zaplanowanymi usta-
leniami (7.3.1) w celu zapewnienia, ze wy-
tworzony wyréb jest zdolny spemi¢ wy-
magania zwigzane z wyspecyfikowanym
zastosowaniem lub zamierzonym wyko-
rzystaniem, jezeli sa znane. Wszedzie,
gdzie jest to wykonalne, walidacja po-
winna by¢ zakonczona przed dosta-
wa lub wdrozeniem wyrobu. Nalezy
utrzymywacé zapisy wynikéw walidacji
i wszelkich niezbednych dziatan”.

PROCES DEZYNFEKCJI
I STERYLIZACJI
Procedury higieniczne dotyczace na-
rzedzi i sprzetu medycznego stanowig,
iz narzedzia po uzyciu podlegaja:
e Dezynfekdji
Myciu
Suszeniu
Przeglagdowi
Pakowaniu do sterylizadji
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,Oslggniecie efektu czystej bielizny jest wy-
nikiem stworzenia prawidtowych ( odpo-
wiednich procedur i warunkow postepowa-
nia z bielizng czystg i brudng.”

e Procesowi sterylizacji
e Magazynowaniu.

Procesy sterylizacji powinny by¢ bez-
wzglednie poprzedzone procesami de-
zynfekdji wstepnej, myciem i oczyszcza-
niem oraz dezynfekdji wiasciwej.

Dezynfekcja koncowa (whasciwa) po-
winna odbywac sie tylko w urzgdzeniach
myjaco — dezynfekujacych, gdzie prze-
prowadza sie dezynfekgje :

e termiczng wtemperaturze 93 — 95°C
e termiczno — chemiczna w tempera-

turze 60 — 65° C.

Dyrektywa 93/42/EWG nakfada na
producenta wyrobdw wielorazowego
uzycia obowigzek okreslenia rodzaju

proceséw, po przeprowadzeniu ktérych
mozliwe bedzie powtdrne, bezpieczne
uzycie wyrobu (mycie, dezynfekcja, pa-
kowanie i metoda sterylizacji) oraz po-
dania wszelkich ograniczen majacych
wptyw na liczbe kolejnych uzyé wyrobu.
Oznacza to, ze to producent, na pod-
stawie wiedzy na temat uzytych do pro-
dukgji materiatéw, definiujac proces re-
procesowania, gwarantuje, ze prawidto-
wo zregenerowany wyrdb medyczny
nie ulegnie zmianie i bedzie bezpiecz-
ny przez okreslong liczbe uzy¢ [3]. Fir-
ma $wiadczaca ustugi w zakresie steryli-
zadji w mysli Dyrektywy jest ,wytworca”
czyli ,oznacza osobe fizyczng lub
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prawna, odpowiedzialng za projekto-
wanie, produkcje, pakowanie i etykie-
towanie wyrobu przed wprowadze-
niem do obrotu pod wtasng nazwa,
niezaleznie od tego, czy te operacje
wykonuje on sam, czy w jego imie-
niu strona trzecia. Wymagania niniej-
szej Dyrektywy, ktore maja by¢ spetnio-
ne przez wytworcow, majg réwniez za-
stosowanie w stosunku do osoby fizycz-
nej lub prawnej, ktéra montuje, pakuje,
przetwarza, w petni odnawia i/lub ety-
kietuje jeden lub wiecej produktow go-
towych i/lub nadaje im przeznaczony
charakter wyrobu w celu wprowadzenia
do obrotu pod wtasng nazwa.

Wyroby musza by¢ projektowa-
ne i wytwarzane w taki sposob, ze
uzywanie ich zgodnie z warunkami
i przeznaczeniem nie zagraza warun-
kom klinicznym, bezpieczenstwu pa-
cjentdw, bezpieczenstwu i zdrowiu
uzytkownikéw, lub, gdzie stosow-
ne, innych oséb, pod warunkiem, ze
wszelkie zagrozenie, ktére moze to-
warzyszy¢ ich uzyciu jest zagroze-
niem akceptowalnym w odniesieniu
do korzysci dla pacjenta i ze sg one

zgodne z wysokim poziomem ochro-
ny zdrowia i bezpieczenstwa. Na eta-
py sterylizacji sktada sie wiele czynnikow,
ktére decydujg o prawidtowosci proce-
su. Jednym z waznych czynnikow sg pra-
widtowo dobrane opakowania wyrobu
przeznaczonego do odpowiedniej me-
tody sterylizagji.

Sprzet przeznaczony do steryliza-
gi po dezynfekgji, umyciu, wysuszeniu,
sprawdzeniu funkcjonowania, nalezy
we wiasciwy sposéb opakowac. Opa-
kowanie powinno zabezpieczac ste-
rylizowane wyroby przed zakazeniem
drobnoustrojami po procesie steryli-
zadji, w czasie wytadowania z komory
sterylizatora, przechowywania i trans-
portu do miejsca uzycia. Wybdér rodza-
ju opakowania sprzetu zalezy od stoso-
wanej metody sterylizagji.

Aktualnie w panstwach europejskich
istnieje, w duzym stopniu znormalizo-
wany, system specjalistycznych opa-
kowan sterylizacyjnych, ktory pozwa-
la na zapakowanie sprzetu poddawa-
nego sterylizagji, umozliwia jego stery-
lizacje w opakowaniu, przechowywanie,
transport i aseptyczny sposob wyjmo-

wania z opakowania. Norma europej-
ska odnoszaca sie do opakowan stery-
lizacyjnych, obecnie réwniez polska jest
norma PN EN 868.

Opakowanie sterylizacyjne jest
wyposazeniem wyrobu medyczne-
go. Opakowania stanowig tzw. System
Bariery Sterylnej i do takich opakowan
nalezy zaliczy¢: papier krepowy, wtok-
niny, opakowania papierowo — foliowe,
kontenery sterylizacyjne. Prawidtowe
oznakowanie systemu bariery steryl-
nej powinno spetniac nastepujace kry-
teria:

e informowal o przeprowadzeniu
procesu sterylizagji,

e posiada¢ wskaznik chemiczny, date
sterylizacji oraz date waznosci,

e posiadac kody identyfikacyjne osob
przygotowujacych do sterylizagji.

W przypadku ustugodawcy ze-
wnetrznego wazny jest kod identyfiku-
jacy jednostke wykonujaca sterylizacje.

System Bariery Sterylnej (SBS) opi-
sany w normie 11607:2006 jest to: ,Mi-
nimalne opakowanie, ktére zapobie-
ga przedostaniu sie drobnoustrojow



i umozliwia aseptyczne podanie wyrobu”.
Norma PN - EN ISO 11607:2006

okresdla, iz ,Celem systemu bariery ste-

rylngj dla finalnie sterylizowanego pro-

duktu jest:

e Umozliwienie sterylizadji

e Dostarczenie ochrony fizycznej

e Utrzymanie sterylnosci do chwili
uzycia

e Umozliwienie aseptycznego podania
Prawidtowo dobrane opakowanie

oraz system kontroli prawidtowego spo-

sobu zapakowania moze gwarantowac

bezpieczenstwo wyrobu. Utrzymanie

zapakowanego produktu w sterylnosci

powinno uwzglednia¢ system kontro-

li, a wiec kontrole zgrzewdw opakowan,

warunki przechowywania produktu, wa-

runki transportu.

STERYLIZACJA

Procesy sterylizacji, zgodnie z de-
finicja zawarta w normach europej-
skich serii PN — EN, sg uznawane jako
specjalne tzn. takie, ktorych rezulta-
téw nie mozna w petni zweryfikowac.
Z tego powodu procesy sterylizacji
nalezy walidowa¢, rutynowo kontro-
lowac ich efektywnos¢ oraz utrzymy-
wac sprzet we wiasciwym stanie tech-
nicznym. Spetnienie tych wymogow
zgodnie z norma PN — EN ISO 17665
—1:2006 (,Sterylizacja produktow sto-
sowanych w ochronie zdrowia — Ciepto
wilgotne — Cze$¢ 1: Wymagania doty-
Czace opracowania, walidagji i rutyno-
wej kontroli procesu sterylizacji wyro-
bow medycznych) zapewnia ,(...) wia-
rygodne i powtarzalne dziatania bak-
teriobdjcze tak, ze mozna oczekiwac,
z duzym zaufaniem, ze bedzie istniata
mata szansa na przezycie mikroorga-
nizmu po procesie sterylizacji”.

Kazda procedura sterylizacji po-
winna zosta¢ poddana walidagji sta-
nowigcej dowdd, ze proces steryli-
zacji obejmowat okreslone warunki,
ze ma odpowiednie dziatanie bakte-
riobdjcze i ze jest on zarébwno nieza-
wodny jak i powtarzalny.

Norma PN — EN ISO 556 - 1 zna-
kowanie okresleniem sterylne: ,Fi-
nalnie sterylizowany wyréb medycz-
ny, moze by¢ okreslony jako steryl-
ny, tylko woéwczas, kiedy zastosowa-
no walidowany proces sterylizacji”.

Norma ISO 9001:2008 precyzuje
zapisy dotyczace walidacji:

WALIDACJA PROCESOW
Organizacja powinna przeprowa-

dza¢ walidacje kazdego procesu pro-

dukgji i procesu dostarczania ustugi,
gdy wynikéw nie mozna zweryfikowac

w nastepstwie monitorowania lub po-

miaru. Obejmuje to wszystkie proce-

sy, gdzie wady ujawniajg sie dopiero

w trakcie uzytkowania wyrobu lub po

wykonaniu ustugi. Walidacja powin-

na wykaza¢ zdolno$¢ tych proceséw
do osiggania zaplanowanych wyni-
kow. Walidagja sterylizacji medycznej to
wypracowany system procedur po-
zwalajacych na pozyskiwanie danych,
rejestrowanie ich w taki sposéb, aby
tworzyty dokumenty orzekajace o po-
wtarzalnym procesie i uzyskaniu w ten

sposob efektu SAL 10-6.

Walidacja sktada sie z kilku etapow

m.in. :

e 7 kwalifikacji procesu, w ktérym ko-
nieczne jest uzyskanie potwierdze-
nia, ze ustalone warunki sterylizacji
sg osiagane w kazdym cyklu. Kwa-
lifikacja procesu obejmuje zaréwno
kwalifikacje fizyczna jak i mikrobiolo-
giczna.

e Kwalifikacja fizyczna moze zo-
sta¢ przeprowadzona przy pomo-
cy bezprzewodowych rejestrato-
row umieszczanych we wnetrzu ko-
mory, ktére rejestrujg parametry
fizyczne tj. temperature, cisnienie,
wilgotnos¢ w czasie zachodzacego
procesu sterylizagji.

e Mikrobiologiczna kwalifikaga pro-
cesu powinna wykaza¢ przydatnosc
procesu do sterylizacji poprzez in-
aktywacje wskaznikow biologicznych
przeznaczonych do danej metody
sterylizagji, spetniajgcych wymagania
odpowiednich norm.

Kazdy cykl sterylizacji musi by¢ na
biezaco monitorowany i nadzorowany
a otrzymane dane dokumentowane.

Wedtug normy PN — EN 554 we-
wnetrzna kontrola procesow sterylizacji
nalezy do uzytkownika i obejmuje:

e kontrole fizyczna

e kontrole chemiczng

e kontrole biologiczna.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia!

z dnia 2 pazdziernika 2006 r. w sprawie

wymagan Dobrej Praktyki Wytwarza-

nia (Dz. U. z dnia 26 pazdziernika 2006

r. pozycja nr 1436) dotyczacej walidadji

okresla:

5.21.Badania walidacyjne powinny
umacnia¢ zasady Dobrej Prakty-
ki Wytwarzania i by¢ prowadzo-
ne zgodnie z okreslonymi proce-
durami. Wyniki i wnioski powinny
byc¢ zapisywane.

5.22. W czasie wdrazania nowego prze-
pisu technologicznego lub meto-
dy wytwarzania, nalezy wykazac
jej przydatnos¢ do powtdrnego
przetworzenia. Nalezy udowod-
ni¢, ze okreslony proces, w kto-
rym uzywa sie okreslonych mate-
riatéw i urzadzen, prowadzi w po-
wtarzalny sposob do otrzymania
produktu wymaganej jakosci.

5.23.Istotne zmiany wprowadzane do
procesu wytwarzania, tacznie ze
wszystkimi zmianami dotyczacy-
mi stosowanych urzadzen lub ma-
teriatow, ktdére mogag wptynac na
Jjakos¢ produktu i/lub powtarzal-
nos¢ procesu, muszg podlegac
walidadji.

5.24 Procesy i procedury powinny by¢
okresowo poddawane krytycznej
rewalidacji, aby zapewni¢, ze nadal
umozliwiajg one osigganie zamie-
rzonych rezultatow.

W $wietle powyzszego, firma $wiad-
czaca ustugi outsourcingu medyczne-
go, spetniajgca wyszczegodlnione kry-
teria, posiadajaca niezbedne doku-
menty i zapisy z prawidtowo przepro-
wadzonych procesow, jest w stanie
spetni¢ wszelkie formalne wymagania
wobec klienta zamawiajacego ustuge,
a wyprodukowany wyrob medyczny
bedzie z pewnoscia bezpieczny w uzy-
ciu dla pacjenta. e

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administra-
i rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust
2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 18 lipca 2006 1. w sprawie szczegdtowe-
go zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U
Nr 131, poz. 924).



BIELIZNA SZPITALNA
WAZNY OBSZAR

UTRZYMANIA

Procedury postepowania z

al

DIel]

GIENY

izng szpitalng,

w tym u pagjenta ze zgorzelg gazows

dr n. med. Beata Ochocka

Konsultant Krajowy w dziedzinie Pielegniarstwa Epidemiclogicznego

spekt znajomosci zagad-
nien zwigzanych z prawi-
dtowym postepowaniem
z bielizng szpitalng nie
stracit na waznosdi, a wrecz

w ostatnich latach nabrat szczegol-
nego znaczenia. Powoddw jest kilka.
Z licznych doniesien wynika, iz niepo-
kojaco na $wiecie jak i w Polsce, wzra-
sta zagrozenie zdrowia publicznego

z powodu wieloopornosci drobno-
ustrojow. Patogeny wielolekooporne
tatwo rozprzestrzeniaja sie w $rodo-
wisku szpitalnym ze wzgledu na pod-
wyzszony potencjat epidemiczny. Mo-
g3 szerzyC sie epidemicznie w sposéb
klonalny jak i horyzontalny, a wywoty-
wane przez nie choroby i zakazenia ce-
chuja sie wyzsza $miertelnoscig oraz
wysokim  poziomem  generowanych
kosztow. Obecnos¢ w szpitalu biolo-
gicznych czynnikéw chorobotworczych
i ryzyko nabycia i transmisji zakazen jest
w duzej mierze zalezne od sposobu
wykonywania szpitalnych procedur hi-
gienicznych, w tym traktowania i dekon-
taminacji bielizny szpitalnej. Zagroze-
nie zakazeniami szpitalnymi i obowiazek
przeciwdziatania im znalazty swoj wyraz
w Ustawie z 5 grudnia 2008 roku O za-
pobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i choréb zakaznych u ludzi. Metody
kontroli skupiajace sie wytacznie na an-
tybiotykach czy szczepionkach, kto-
re wymagajg ogromnych naktadow fi-
nansowych, w praktyce okazaty sie by¢
nieskuteczne, gtownie ze wzgledu na
wyrafinowane mechanizmy opornosci
drobnoustrojéw, jako wyraz ich spo-



sobu na przezycie. Wobec przytoczo-
nych zagrozen wspoétczesnej medycy-
ny, diagnostyki i terapii choréb, pod-
stawowa zasadg prewendji zakazen
szpitalnych okazat sie profesjonalny,
dynamiczny, spéjny i rzetelny system
ich kontroli we wszystkich obszarach
zwigzanych z dbatoscig o poziom ustug
zdrowotnych zapewniajacych pacjentom
bezpieczenstwo epidemiologiczne. Ni-
kogo nie trzeba juz przekonywa¢, ze
w drugim dziesiecioleciu obecnego
stulecia zakazenia szpitalne, szczegol-
nie te, ktore powstaty w sposéb nie-
kontrolowany przez epidemiologow
szpitalnych, w bardzo wymierny spo-
sob komplikujg zdrowie i powrdt do
niego u podopiecznych. Dlatego dzi-
siaj w placowkach leczniczo-opiekun-
czych potrzebujemy systemow kontroli
zakazen, ktére nie tylko opisuja to co juz
Jjest zbadane, wiadome i w duzej mierze
Znane personelowi, potrzebujemy sys-
temow kreatywnych! Warto poprzez
aspekt praktyczny - prawny, zarzadza-
nie i organizacje pracy, zwréci¢ uwage
na potrzebe intensywnego wdrazania
i promowania skutecznej metody kon-
troli, jaka jest higiena szpitalna. Bieli-
Zna szpitalna, z uwagi na bezposred-
ni kontakt z osobami hospitalizowa-
nymi, jest uznawana za narazong na
oddziatywanie, a wiec niebezpieczna
kontaminacje biologicznymi czynnika-
mi  chorobotworczymi. Postepowanie
z bielizna czystg jak i w gtéwnej mie-
rze bielizng po uzyciu, uzywang i ska-
Z0Nn3, wymaga szczegodlnej ostroznosci,
ale przede wszystkim znajomosci wia-
sciwych zasad postepowania. Lekce-
wazenie tych zasad jest zagrozeniem,
zwieksza ryzyko kontaminacji choro-
botworczej i przyczynia sie do trans-
misji zakazen krzyzowych, w tym po-
wstawania ognisk epidemicznych. Bie-
lizna szpitalna to szeroki asortyment.
Zaliczamy do niej posciel, bielizne pa-
cjentéw, odziez ochronng personely,
bielizne chirurgiczng. Codzienne, ru-
tynowe czynnosci zwigzane z utrzy-
maniem odpowiedniego poziomu hi-
gieny bielizny szpitalnej w oddziatach
i pozostatych jednostkach szpita-
la, wymagaja ciggtych, powtarzalnych
i regularnych czynnosci. Sytuacje wy-
Jjatkowe, o wysokim ryzyku epidemicz-

nym, jak obecnos¢ pacjenta z choro-
ba zakaZng lub zakazeniem leczonym
w trybie izolacji, ognisko epidemiczne -
wymagaja specyficznych, skutecznych
dziatan ukierunkowanych na zagroze-
nie. Obszary zaliczane do specjalnych
stref higienicznych wymagaja od per-
sonelu szczegdlnej ostroznosci i zrozu-
mienia zaostrzonych procedur porzad-
kowych, w tym tych zwigzanych z bieli-
zna. Warto podkresli¢, iz nie istnigje juz
podziat na strefy ,czyste i brudne”, sa-
le zabiegowe ,czyste i brudne”, pacjen-
tow ,czystych i brudnych”. Ochrona pa-
cjenta musza by¢ sprawnie dziatajace
systemy, przyktadowo wentylacji, de-
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kontaminagji sprzetu, narzedzi, her-
metyzadji czynnosci, w tym z bielizna
a przede wszystkim przestrzeganie
procedur. Szczegdlnego znaczenia
nabiera w takich warunkach rygory-
styczne przestrzeganie zaleceh, w tym
zakaz wykonywania czynnosci piele-
gnacyjnych u pacjenta przez osoby,
ktdre utrzymujg czystos¢ w pomiesz-
czeniach i majg kontakt ze skonta-
minowang bielizng. Brudowniki i po-
mieszczenia sktadowania bielizny po
uzyciu zalicza sie do strefy 1V ,Strefy
Ciggtego Skazenia — bardzo wysokie-
go ryzyka". Biorgc pod uwage wytycz-
ne ekspertow o standardach dla wy-
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.Z licznych doniesien wynika, iz niepoko-

Jjgco na swiecie jak ( w Polsce, wzrasta za-

grozenie zdrowia publicznego z powodu
wieloopornosci drobnoustrojow. Patoge-
ny wielolekooporne tatwo rozprzestrzenia-

Jq ste w srodowisku szpitalnym ze wzgledu
na podwyzszony potencjat epidemiczny.”

magan czynnosci i dekontaminadji
w pomieszczeniach tych nalezy sto-
sowac dezynfekcje Sredniego stopnia
tji. preparaty o spektrum bdjczym
B, F, V (wirusy ostonkowe i nieoston-
kowe) oraz Thc. Odziez robocza oséb
utrzymujacych czystos¢ w  strefach
szczegoblnego ryzyka rozprzestrzenia-
nia sie niebezpiecznych zakazen jest po

pracy skazona. Bielizna skazona pod-
lega praniu chemiczno - termicznemu
lub termicznemu w wyzszej tempera-
turze i w dtuzszym okresie czasu. Po-
wierzchnie, wyposazenie i urzadzenia
majgce kontakt z bielizng po uzyciu,
w tym skazong, musza zosta¢ podda-
ne myciu dezynfekcyjnemu. Personel
nie moze dopusci¢ do ich powtdrnego

skontaminowania poprzez np. kontakt
drog transportu i samego materia-
tu uzytego u pacjentéw izolowanych
z drogg materiatéw nieuzywanych
— bielizny czystej. Do dekontaminacji
brudownikéw w oddziatach, central-
nych magazynach sktadowania bieli-
zny szpitalnej, pralniach szpitalnych,
stuzg preparaty myjace, myjaco-de-
zynfekcyjne i dezynfekcyjne. Preparaty
myjace usuwajg z powierzchni gtownie
zabrudzenia z zawartymi w nich czyn-
nikami chorobotwdrczymi. Najczesciej
stosowane w tych strefach sg prepara-
ty dezynfekcyjne i myjaco - dezynfek-
cyjne. Nalezy pamieta¢, ze dezynfekcje
stosujemy bezwzglednie tam, gdzie ist-
nieje ryzyko skazenia powierzchni ludz-
kim materiatem biologicznym lub gdzie
stosujemy sprzety wielokrotnego uzycia.
O schemacie stosowania preparatéw
do dekontaminadji w obszarach zwigza-
nych z bielizng, biorac za podstawe do-
kumentacje rejestracyjna preparatow,
decyduje Zespot Kontroli Zakazer Szpi-
talnych szkolgc uzytkownika, czyli oso-
be odpowiedzialng za dana jednostke.
Wspdtpraca to bardzo wazne dziatanie,
w ktdrym nie moze zabraknac systema-
tycznych szkolen, nadzoru i rygoru sto-
sowania przepisow BHP. Po zakorczonej
pracy oraz we wszystkich sytuacjach te-
go wymagajacych w kontakcie z bielizna
personel ma obowigzek umy¢ i zdezyn-
fekowac rece preparatem o potwierdzo-
nych wiasciwosciach bdjczych.

ZNACZENIE PROCEDUR SANITARNO
— HIGIENICZNYCH W KONTROLI
ZAKAZEN SZPITALNYCH

Przyczyng zakazenh zwigzanych
z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych
Jjest brak standardéw i procedur poste-
powania. Stad tez istotnym elementem
zapobiegania zakazeniom bedacych wy-
nikiem udzielania $wiadczer zdrowot-
nych, sg wiasciwie opracowane, wdrozo-
ne i $cisle przestrzegane normy i proce-
dury. Zgodnie z polskim prawem prze-
strzega¢ bezwzglednie nalezy standar-
déw majacych charakter aktdw nor-
matywnych, sa one bowiem przepisa-
mi prawa. Wytyczne, zalecenia eksper-
téw, algorytmy, instrukcje, procedury
itp. s pomocne w codziennej prakty-
ce medycznej, ale nie maja charakteru



aktéw normatywnych. Maja za to cha-
rakter aktualnej i zweryfikowanej wie-
dzy. Wspomniany we wstepie aspekt,
iz filarem systemu kontroli zakazen
szpitalnych jest sprawnie funkcjonu-
jacy system utrzymania czystosci i hi-
gieny ogolnej szpitala, musi by¢ uzna-
ny za priorytet przede wszystkim przez
menedzeréw szpitali. Nie moze sie on
obejs¢ bez sprawnie dziatajacej kon-
cepgji postepowania z bielizng, opra-
cowanej i wdrozonej za pomocg pro-
cedury lub innego dokumentu opisu-
jacego i porzadkujacego zagadnienie.
Dobra procedura powinna by¢ aktual-
na, zgodna z przepisami i EBM, czytel-
na, zwiezta, definiowac proces, krétko
wyjasnia¢ spedjalistyczne terminy oraz
schematy, musi umozliwi¢ pracowniko-
wi szybkie wyszukanie waznych infor-
madji.

KILKA SEOW O PROCEDURACH
POSTEPOWANIA Z BIELIZNA
SZPITALNA, W TYM U PACJENTA
ZE ZGORZELA GAZOWA

Procedura postepowania z bieli-
zna szpitalng powinna zawiera¢ opis
zasad przechowywania bielizny czy-
stej, transportu bielizny czystej i uzy-
wanej, w tym postepowania z bieli-
zng w strefach specjalnych, nie tylko
w izolatkach, ale takze oddziatach
dializ, przeszczepowych — hematolo-
gicznych, gdzie uzywana jest bielizna
poddawana sterylizacji. Zalecane jest
szczegOlnie rzetelne opracowanie spo-
sobu postepowania z bielizng dziecie-
ca, bielizng w blokach operacyjnych,
magazynach centralnego sktadowa-
nia i pralniach szpitalnych. Zasady opi-
sane w takiej procedurze muszg byc¢
bezwzglednie, stale i prawidtowo sto-
sowane przez wszystkie osoby maja-
ce kontakt z bielizng szpitalng, tacznie
z osobami majacymi kontakt posred-
ni. Celem takiego postepowania jest
zmniejszenie ekspozycji personelu, jak
i pacjenta, na szkodliwe czynniki bio-
logiczne, podniesienie komfortu jego
pobytuwplacowceorazbezpiecznapraca
personelu. W efekcie zyskamy satysfakcje
i pozytywny wizerunek szpitala. W ni-
niejszym artykule zamieszczono skro-
cony wzor procedury postepowania
w przypadku obecnosci w jednostce pa-

cjenta z podejrzeniem lub rozpozna-

niem zgorzeli gazowej, z proponowa-

nym elementem postepowania z bie-

lizng. Zgodnie z rozporzgdzeniem Mi-

nistra Zdrowia z 23 grudnia 2011r.

drobnoustrdj ten jest patogenem alar-
mowym.

Do podstawowych zasad postepo-
wania w obszarze bielizny szpitalnej
Z pewnoscig nalezy zaliczy¢:

e gromadzenie bielizny w profesjo-
nalnych workach, wézkach i konte-
nerach,

e stosowanie odziezy ochronnej i indy-
widualnych $rodkéw ochrony osobi-
stej,

e stosowanie workow eliminujgcych
kontakt z bielizng w pralni,

e wazenie, kodowanie,

o zakaz liczenia bielizny skazonej i uzy-
wanej, innych niebezpiecznych czyn-
nosci,

e napetnianie workéw z bielizng prze-
znaczona do transportu do 3%,

e usuwanie bielizny z oddziatow mi-
nimum raz dziennie i w stosunku do
potrzeb,

o dezynfekcja pomieszczen po trans-
porcie bielizny.

SZCZEGOLNE ZAGROZENIA,

NA CO ZWROCIC UWAGE, CZEGO
SCISLE PRZESTRZEGAC NADZORU-
JAC POSTEPOWANIE Z BIELIZNA
SZPITALNA?

W przypadku obecnosci w szpita-
lu pacjenta z podejrzeniem lub rozpo-
znaniem zakazenia wywotanego bez-
tlenowymi laseczkami zarodnikujgcymi
takimi jak clostridium perfringens, po-
wodujacymi zgorzel gazowa (gangre-
na gaseosa) lub clostridium difficile po-
wodujacymi ciezkie biegunki poanty-
biotykowe i inne schorzenia okreslane
CZCD (choroba zwigzana z cl. Difficile),
bielizna majaca kontakt z pacjentem
i odziez robocza personelu musi
by¢ poddana praniu z uzyciem $rod-
kow o petnym zakresie bodjczym, czy-
li wiacznie z dziataniem sporobdjczym.
To sytuacgja wymagajaca zastosowania
Scistych procedur, gdyz w takich przy-
padkach mozliwe jest przejscie form
wegetatywnych w formy przetrwalniko-
we. Nalezy mie¢ na uwadze, iz od po-
nad pieciu lat, wiodgce polskie towarzy-

stwa zajmujace sie problematyka zaka-
zen zalecajg, aby skazenia Srodowiska
w postaci np. przypadkowo rozlane-
go materiatu biologicznego na wste-
pie bezpiecznie usunac i przeprowa-
dzi¢ dezynfekcje srodkiem skutecznym
w obcigzeniu biatkowym o spektrum B,
V, F, Tbc, w czasie nie dtuzszym niz 15
minut. W obszarze zwigzanym z higie-
na bielizny szpitalnej istotne jest ukie-
runkowanie wiedzy personelu o dekon-
taminagji na rozréznianie stref/miejsc
dotykowych i bezdotykowych.

WYBRANE ELEMENTY
PRZYKEADOWEJ PROCEDURY
POSTEPOWANIA W PRZYPADKU
PODEJRZENIA LUB ROZPOZNANIA
U PACJENTA HOSPITALIZOWANEGO
ZGORZELI GAZOWE)J
1. Cel

Celem instrukcji jest zapewnienie
prawidtowego postepowania w przy-
padku podejrzenia lub rozpoznania
zgorzeli gazowe;j.
2. Zakres

Procedura swoim zakresem obejmu-
Jje lekarzy, pielegniarki, personel sprzga-
tajacy, pozostaty personel medyczny
i niemedyczny.
3. Terminologia: np. wyjasnienie ter-
minu choroby
4. Odpowiedzialno$¢ i uprawnienia
4.1. Kierownik/ordynator/pielegniarka

oddziatowa/koordynujaca za:

e nadzér nad postepowaniem
zgodnym z procedurg

4.2. Lekarze/Pielegniarki/pozostaty
personel jednostki za:

e postepowanie zgodne z proce-
durg

4.3. Zespot Kontroli Zakazen Szpital-
nych za:

e nadzér nad przestrzeganiem
procedury przez personel, kon-
sultowanie postepowania i wy-
dawanie zalecen p/epidemicz-
nych.

5. Opis postepowania

5.1. Zasady izolacji: opis zasad izolacji
takich jak wyposazenie sali, ozna-
kowanie, ruch personelu, wizyty

i inne wazne zasady rezimu izola-

cyjnego stosowane w jednostce.

5.2. Srodki  ochrony  indywidualnej,
odziez robocza i ochronna: opis



28

MATOnews

wymogow i rygor stosowania reka-
wiczek, fartuchow, masek, ochron
oczu, obuwia, przytbic etc. Uzy-
cie srodkéw musi by¢ dostosowa-
ne do zagrozenia, takze dla oséb
odwiedzajacych. Odziez ochronng
jednorazowa nalezy zutylizowac,
odziez wielorazowa jako skazong,
opisang i zabezpieczong przeka-
zac¢ do prania.

5.3. Dekontaminacja: opis schematu
dekontaminacji izolatki, narzedzi,
wyposazenia, sprzetu znajdujace-
go sie w sali z uwzglednieniem na-
zwy i charakteru $rodka. narzedzia
i sprzet medyczny, powierzchnie
nalezy dezynfekowac preparatami
dezynfekcyjnymi o szerokim spek-
trum bojczym (B, V, F, Thc, S).

5.4. Dekontaminacja bielizny, t6zka, ma-
teraca, pokrycia materaca i innego
wyposazenia tekstylnego jak koce,
poduszki, podkfady wielorazowe:
5.4.1. Bielizne poscielowa i szpital-
ng — osobista pacjenta nalezy trak-
towa¢ zgodnie z zasadami obo-
wigzujgcymi w standardem ogolno
szpitalnym.

5.4.2. Na workach z bielizng nale-
zy umiesci¢ napis ,uwaga! — bielizna
skazona”.

5.4.3. Materac i t6zko chorego nalezy
dezynfekowa¢ w okreslonych przez
ZKZS okresach, np. co godzine.
54.4. Po wypisie pacenta mate-
rac i pozostate wyposazenie t6z-
ka bezpiecznie przekazac do prania
i opisac j. w.

,Niewtasciwa jakosc bielizny, w tym pylenie,

uzywanie bielizny operacyjnej bez atestow

[ nhorm unijnych naraza personel na zaka-
Zenia krwiopochodne, a doniesienia literatu-
rowe [ obserwacje rynku sugerujq, ze ponad

potowa asortymentu powinna byc wycofana

ze szpitalnego uzytku.”

5.4.5. Bielizne zanieczyszczong
krwia, wydalinami lub wydzielinami
umiesci¢ w podwajnych workach —
pierwszym nieprzemakalnym.
5.4.6. W razie mozliwosci tozko
7 wyposazeniem, szafke przytoz-
kowg przekaza¢ do dezynfekcji
w centralnej stagji tozek.

5.5. Zgtoszenie choroby zakaznej/za-
kazenia:

5.5.1. Lekarz prowadzacy pacjen-
ta ma obowigzek :

e niezwlocznie przekaza¢ in-
formacje o podejrzeniu zgorzeli
cztonkom Zespotu Kontroli Zaka-
zen Szpitalnych.

5.6. Badania laboratoryjne:

5.6.1. Sposéb pobrania i transpor-
tu materiatu do badan musi byc
zgodny z obowigzujaca instrukcja
szpitalna.

5.7. Postepowanie ze srodkami trans-
portu: opis postepowania perso-
nelu podczas przewozu pacjenta
ze zgorzela oraz dezynfekgji wéz-
koéw, noszy i innego wyposazenia.

Dokumenty zwigzane z ww. procedurg

dotycza miedzy innymi:

e dokumentacji zakazen, zasad izo-
lacji, postepowania z bielizng szpi-
talng, planem sprzatania oddzia-
tu, procedurg utrzymania higieny
rak,

e stosowania srodkéw ochrony 0so-
bistej, dezynfekdji i transportu na-
rzedzi skazonych,

e mycia i dezynfekcji wozkéw trans-
portowych, postepowania z od-
padami medycznymi,

e transportu materiatu do badan la-
boratoryjnych i innych.

KILKA UWAG O UStUGACH
PRALNICZYCH DLA PODMIOTOW
LECZNICZYCH

Odnosze wrazenie, ze we wspot-
pracy jednostek stuzby zdrowia z ustu-
godawcami sektora pralniczego ob-
sfugujacego  polskie szpitale, istnieje
nadal podstawowa bariera w podnie-
sieniu poziomu ustug do wymogow
europejskich — sg to wzgledy finanso-
we. W mojej opinii ta sfera dziatalnos-
ci szpitala nadal nie znajduje w oczach
zarzadzajacych stosownego, czyli waz-



nego miejsca. Podobnie jak kiedy$
niedoceniane byty wszelkie dziata-
nia zwigzane z szeroko rozumiang
higiena. Dzisiaj juz wiemy i wiedza to
przede wszystkim ci, ktorzy decydu-
ja komu, ile i na co przeznaczy¢ srod-
ki szpitalne, ze na prawidtowej dekon-
taminagji szpitala nie mozna oszcze-
dzac. Brak higieny w wielu miejscach
udowodnit i to bolednie, ze ma szyb-
ki i bezposredni wptyw na losy pacjen-
toéw i z pewnoscia nie przyspiesza ich
powrotu do zdrowia. Niewtasciwa ja-
kos¢ bielizny, w tym pylenie, uzywa-
nie bielizny operacyjnej bez atestow
i norm unijnych naraza personel na za-
kazenia krwiopochodne, a doniesienia li-
teraturowe i obserwacje rynku sugeruja,
ze ponad potowa asortymentu powin-
na by¢ wycofana ze szpitalnego uzytku.
Jako przyczyny eksperci podaja: zbyt
dtuga eksploatacje bielizny, niewy-
starczajaca ilo$¢ asortymentu w danej
jednostce, nieprawidtowa konserwa-
¢je bielizny w procesie prania, Zle do-
brane parametry procesu prania, ustu-
gi pralnicze wykonywane w pralniach
nieposiadajgcych w petni barier higie-
nicznych. Do tego negatywnego stanu
przyczyniaja sie procedury przetargo-
we nastawione gtéwnie na minimali-
zacje kosztu ustugi bez uwzglednienia
kryteriéw jakosci i audytow weryfiku-
jacych oferentéw, niski poziom wiedzy
0sob odpowiedzialnych za te obszary,
niski stopien wdrozenia nowoczesnych
ustug typu wynajem. W swojej prakty-
ce zawodowej oprécz udzielania do-
radztwa i wsparcia podczas wszelkich
dziatan i potrzeb szpitala zwigzanych
z bielizng szpitalng, odwiedzam za-
rowno przed zawarciem umowy, jak
i w trakcie jej trwania, pralnie Swiad-
czaca ustugi dla szpitala, aby zapo-
zna¢ sie z parametrami dezynfekgji,
preparatami chemicznymi, organiza-
Cja pracy w poszczegdlnych dziatach
i innymi istotnymi dla finalnej ustu-
gi zagadnieniami. Pomimo, iz odbioru
i wydania opinii o danej pralni dokonu-
Jje inspekcja sanitarna, dla mnie osobi-
sty nadzdr nad tym obszarem jest bar-
dzo wazny i pomocny w pracy specja-
listy ds. higieny i epidemiologii Zespo-
tu Kontroli Zakazen Szpitalnych. Sa-
dze, ze takie audyty epidemiologdw

szpitala powinny mie¢ miejsce przed
udzieleniem zamdwienia i by¢ stoso-
wane we wszystkich szpitalach. Nalezy
dazy¢, aby system zarzadzania jakoscig
higieny w zaktadzie pralniczym i odpo-
wiadajaca jej norma PN-EN 14065 byt
wymogiem jakosci w kazdym postepo-
waniu przetargowym.

ZAKONCZENIE

Doskonalenie i zapewnienie prawi-
dtowego postepowania z bielizng szpi-
talng, jako ciggtego procesu higieny
szpitalnej, jest skutecznym sposobem
kontroli zakazen. Nalezy to organiza-
torom opieki zdrowotnej nieustannie
uswiadamia¢. Warto, aby byty to dzia-
tania systemowe, takze w dziale outso-
urcingu bielizny. Szpitale w Polsce mu-
szg stawia¢ na zasady prewencji zaka-
Zen, a nie na zasady wykonania kontrak-
tu za wszelkg cene. Krétkowzrocznose
w zakresie epidemiologii szpitalnej nie-
watpliwie wptywa na przerazajace
w swych konsekwencjach koszty osobi-
ste i spoteczne, takze na niska ocene ta-
kiej placowki. Warto pamieta¢ ,Higiena
chroni i ratuje zycie”, to pewne. ®

Stowa kluczowe: zakazenie, biolo-
giczny czynnik chorobotworczy, pato-
gen alarmowy, higiena szpitalna, bie-
lizna szpitalna, skazenie (kontamina-
cja), dekontaminacja, dezynfekcja, hi-
giena rak, srodki ostroznosci, kontrola
zakazen, zespot kontroli zakazen szpi-
talnych.
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BIELIZNA SZPITALNA

KOMORY DEZYNFEKCYJNE
CZY PROFESJONALNE PRALNIE

dr n. med. Pawet Grzesiowski
Centrum Medyczne Zelazna,
Stowarzyszenie Higieny Lecznictwa, Instytut Profilaktyki Zakazen

ekontaminadja bielizny szpi-  nie sie drobnoustrojow alarmowych  nia drobnoustrojéw poza organizmem
talnej w placéwkach wyko- i zakazen zwigzanych z opiekg zdro-  chorego przez wiele dni, moze byc
nujacych dziatalno$¢ lecz-  wotng. Dowody naukowe i obserwacje  zredukowana jedynie w wyniku sku-
niczg jest istotnym zagad-  kliniczne wskazujg na znaczenie de-  tecznych metod dekontaminacji, obej-
nieniem, majacym bezpo-  kontaminacji otoczenia pacjenta i uzy-  mujacych w zaleznosci od typu sprze-
Sredni wptyw na bezpieczenstwo pa-  wanych podczas jego pobytu sprze-  tu mycie lub pranie, dezynfekcje lub
cjentéw i personelu medycznego,  téw i urzadzen w przerywaniu trans-  sterylizacje.
w szczegdlnosci na rozprzestrzenia  misji zakazen. Mozliwo$¢ przetrwa-

- www.matopat.pl



ZAGROZENIA ZWIAZANE
Z BIELIZNA POSCIELOWA PACJENTA
Jak wynika z opublikowanych ba-
dan, wiele rezerwuaréw drobnoustro-
Jjow szpitalnych i ognisk epidemicznych
w szpitalach miato swoje zrédto w nie-
nalezytym utrzymaniu czystosci bieli-
zny szpitalnej, ktéra ma kontakt z nie-
uszkodzona skorg, btonami sluzowym,
a takze w niektorych przypadkach,
z uszkodzonymi tkankami. Taka bieli-
zna medyczna (poza obszarem ope-
racyjnym) wymaga dezynfekcji wyso-
kiego stopnia obejmujacej, bakterie
(wigcznie z pratkiem gruZzlicy), grzyby,
wirusy (w tym otoczkowe i bezotocz-
kowe) oraz spory przede wszystkim
z uwzglednieniem beztlenowcéw z ro-
dziny Clostridium.

POSTEPOWANIE Z BIELIZNA
POSCIELOWA PACJENTA

Bielizne poscielowg pacjenta sta-
nowig przede wszystkim dwa rodzaje
asortymentu — matogabarytowa bieli-
zna poscielowa (np. poszwy, poszew-
ki, przescieradta, pokrowce na matera-
ce, podktady) oraz wielkogabarytowa
posciel szpitalna (np. poduszki, kot-
dry, materace). Postepowanie z mato-
gabarytowa bielizng szpitalng zosta-
to omdwione szczegdtowo w artykule
mgr A. Ziotko. (A. Zidtko Wymagania
wobec procesu prania bielizny szpital-
nej, MatoNews 2013, nr 2, wydanie I).

Bielizna szpitalna wielkogabary-
towa, stwarza powazne zagrozenie

transmisji drobnoustrojow w $rodo-
wisku szpitalnym, co wymaga szcze-
golnej starannosci przy wykonywaniu
procedur dekontaminacji. Posciel sta-
nowi czesto problem w polskich szpi-
talach, poniewaz niejednokrotnie jest
to asortyment stary, nie poddawa-
ny wymianie przez wiele lat, nie spet-
niajacy wymagan skutecznej dezyn-
fekgji termicznej lub termiczno-che-
micznej. Postepowanie z bielizng po-
Scielowg bez wzgledu na gabaryty nie
powinno odbiega¢ od ogdlnych za-
sad postepowania z innymi elementami
bielizny medycznej. Jesli posciel zabez-
pieczona jest barierowymi pokrowca-
mi, nie ma koniecznosci dekontamina-
gji poscieli po kazdym pacjencie, nato-
miast pokrowce wymagajg prania de-
zynfekcyjnego. Jesli materace tézko-
we, kotdry czy koce nie sg wiasciwie
zabezpieczone, powinny by¢ poddane
dekontaminacji po kazdym pacjencie,
ze wzgledu na mozliwos¢ przetrwania
w nich wielu gatunkéw drobnoustrojow.

DEZYNFEKCJA KOMOROWA
Historycznie, poczatki dezynfekdji
komorowej, jako metody dekontaminacji
sprzetéw szpitalnych, odziezy i surow-
cow, siegaja I wojny Swiatowe]. Pierwsze
automatyczne komory dezynfekcyjne
w Europie, opracowano w Niemczech
i w Rosji, opatentowano podobne roz-
wigzania takze w Polsce. Celem zasto-
sowania komér dezynfekcyjnych byto
umozliwienie szybkiej, dekontaminacji

.Jak wynika z opublikowanych badan, wie-
le rezerwuarow drobnoustrojow szpitalnych
{ ognisk epidemicznych w szpitalach miato
swoje zrodto w nienalezytym utrzymaniu
czystosci bielizny szpitalnej, ktora ma kon-
takt z nieuszkodzong skorg, btonami sluzo-
wym, a takze w niektorych przypadkach,
Z uszkodzonymi tkankami. "
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wielkogabarytowych elementow wy-
posazenia szpitalnego na duza skale,
w tym poscieli, bielizny poscielowej,
tozek, surowcow, materiatow opatrun-
kowych oraz innych sprzetow. W tra-
dycyjnych komorach dezynfekcyjnych
wykorzystywano trzy czynniki aktyw-
ne: goraca pare wodna, suche gora-
ce powietrze oraz gazy chemiczne
np. pary formaldehydu, dwutlenek
siarki czy dwusiarczek wegla. Przy
wykorzystaniu pary wodnej lub po-
wietrza stosowano temperatury oscy-
lujgce w zakresie 80°-105°C w celu de-
zynfekgji tkanin, materiatow syntetycz-
nych i sprzetéw odpornych na dziatanie
wysokiej temperatury. Przy wykorzy-
staniu dezynfekdji gazowej np. parami
formaldehydu temperatura osiggana
w komorze wynosita ok. 60°-70°C.
Literatura naukowa dotyczaca oceny
efektywnosci  dezynfekcji  komorowej
jest bardzo skromna i pochodzi sprzed
30-40 lat przede wszystkim z osrod-
kow niemieckich i rosyjskich. Obecnie,
ze wzgledu na toksycznos¢ i problemy
logistyczne, dezynfekgji komorowej nie
stosuje sie w rutynowej dezynfekcji me-
dycznej gazéw chemicznych i suchego
goracego powietrza.

W Polsce automatyczne komory
dezynfekcyjne sg wykorzystywane od
lat 50-60 XX w. Przez wiele lat by-
ty elementem wyposazenia stacji 16-
zek, wymaganych przepisami rozpo-
rzgdzen Ministra Zdrowia. Od 2006 r.
w aktualnych przepisach dotyczacych
wymagan fachowych i sanitarnych
w szpitalach nie ma obowigzku or-
ganizowania stacji t6zek, a co za tym
idzie, spadto znaczenie komér dezyn-
fekcyjnych w zakresie dekontaminadji
wyposazenia placéwek medycznych.
. L. o L. W polskich szpitalach komory sa za-
,Obecnie, posciel i bielizna poscielowa po-  instalowane przede wszystkim przy

i , i Stacjach tézek, i sa wykorzystywane
winny byc¢ poddawane praniu dezynfek- do deznfeiji spraetow szpitainych

i L i gorgca parg wodng. Efektywnos¢ tej
cyjnemu w spegalistycznych pralnicach metody dezynfekdi w zakresie bak-
i , terii, grzybow, wirusdéw i spor zosta-

z zastosowaniem procesow o kontrolowad- ia potwierdzona przy temperaturze
95°C w czasie 30 min, przy tempera-

nej skutecznosci wobec bakterii, grzybow, turze 105w czasie 5 min.
wirusowi spor.”

- www.matopat.pl www.citonet.pl



KOMORY DEZYNFEKCYJNE
CZY NOWOCZESNE PRALNIE?

W wiekszosci obecnie uzytkowa-
nych komor dezynfekcyjnych wyko-
nuje sie procedury dezynfekcji z uzy-
ciem goracej pary wodnej. W aktualnie
obowigzujgcej normie PN-EN ISO
15883-1 okreslono minimalne parame-
try uzyskania bezpiecznego poziomu
dezynfekgji dla wyrobdéw kontaktuja-
cych sie ze skérg o niskim ryzyku trans-
misji zakazenia, ktére wynoszg temp.
80°C i czas 5 min przy niskim pozio-
mie zanieczyszczen. Warunkiem sku-
tecznej dezynfekcji z zastosowaniem
metody komorowej jest wstepne pra-
widtowe przygotowanie wyrobéw po-
przez reczne lub maszynowe mycie
ew. pranie.

Zastosowanie komor dezynfek-
cyjnych do bielizny medycznej byto
zwigzane przede wszystkim z tech-
nologicznymi problemami uzyskania
skutecznej dezynfekcji w innych pro-
cesach dezynfekcji, w szczegdlnosci
prania dezynfekcyjnego. Gtownymi
barierami w dezynfekcji komorowe;j

tego asortymentu sg wysokie koszty,
trudnosci w ocenie wynikow proce-
su oraz watpliwosci co do penetracji
czynnika dezynfekcyjnego do wielko-
gabarytowych elementéw wytworzo-
nych z mieszanych surowcédw, takich
jak materace, kotdry, poduszki. Jedli
te elementy sg wykonane z surowcow
nieodpornych na wysoka temperatu-
re lub utrudniajacych penetracje pary
wodnej, preferowang metoda dezyn-
fekgji jest pranie w procesie chemicz-
no-termicznym.

PODSUMOWANIE

Komory dezynfekcyjne, obecnie
coraz czesciej zastepowanie przez
pomieszczenia lub dziaty nazywane
centralng lub lokalna dezynfektornia,
powinny by¢ w dalszym ciagu wyko-
rzystywane do koncowej dezynfek-
gji tézek, inkubatoréw, szaf, wozkow
i innych sprzetéw i urzadzen medycz-
nych o niskim ryzyku transmisji zaka-
zenh przez nieuszkodzong skére, wy-
konanych z tworzyw i surowcéw od-
pornych na dziatanie goracej pary.

FORUM RYNKU SZPITALNEGO

Obecnie, posciel i bielizna poscielo-
wa powinny by¢ poddawane praniu
dezynfekcyjnemu w specjalistycznych
pralnicach z zastosowaniem pro-
cesow o kontrolowanej skuteczno-
$ci wobec bakterii, grzybdw, wiruséw
i spor. e
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Wymagania wobec

PROCESU PRANIA
bielizny szpitalng)

Anna Ziétko

Narodowy Instytut Lekdw,

Samodzielna Pracownia Profilaktyki Zakazen i Zakazen Szpitalnych,
Stowarzyszenie Higieny Lecznictwa,

Fundaga Instytut Profilaktyki Zakazen

ielizne szpitalng mozna zde-

finiowac¢ jako bielizne uzywa-

na podczas udzielania Swiad-

czen zdrowotnych (rozumia-

nych jako badanie diagno-
styczne, leczenie, rehabilitacje leczni-
cza, pielegnacje oséb chorych i niepet-
nosprawnych, opieke paliatywno-ho-
spicyjng), wykonywanych w podmio-
tach leczniczych (takich jak szpitale, za-
ktady opiekunczo-pielegnacyjne, za-
ktady pielegnacyjno-opiekuncze, ho-
spicja stacjonarne, placéwki podsta-
wowej i specjalistycznej opieki zdro-
wotnej, pogotowie ratunkowe, zakta-
dy rehabilitagji leczniczej, medyczne
laboratoria diagnostyczne, jednost-
ki publicznej stuzby krwi oraz gabine-
ty osob fizycznych wykonujacych za-
wod medyczny w ramach indywidu-
alnej lub grupowej praktyki lekarskiej
lub praktyki pielegniarek i potoznych).

W zaleznosci od zastosowania, wyrdz-

niono:

1. Bielizne pacjenta — bielizna poscie-
lowa (poszwy, poszewki, przescie-
radta, podktady, pokrowce na ma-
terace), pizamy, kaftaniki i $pioszki
niemowlece, pieluchy, reczniki, ko-
ce, poduszki, materace;



2. Bielizne zabiegowg - obtoze-
nia chirurgiczne zabezpieczajace
pacjenta lub wyposazenie przed
przenoszeniem czynnikdw infekcyj-
nych podczas wykonywania proce-
dur inwazyjnych, przebiegajacych
Z naruszeniem ciggtosci tkanek
(m.in. przescieradta, podktady, chu-
sty, kompresy), fartuchy chirurgicz-
ne, odziez dla blokdéw operacyj-

nych;
3. Odziez robocza personelu me-
dycznego (m.in. lekarzy, piele-

gniarek, rehabilitantow, diagnostow

laboratoryjnych) i pomocniczego

(salowych, personelu sprzatajacego,

personelu technicznego).

O ile przedstawiona powyzej de-
finicja nie budzi watpliwosci w odnie-
sieniu do bielizny uzywanej w placéw-
kach podlegtych Ministerstwu Zdro-
wia, o tyle warto zastanowic¢ sie, co
z podlegtymi Ministerstwu Pracy i Poli-
tyki Spotecznej domami pomocy spo-
tecznej (DPS), w ktorych okresowo,
lub na state, przebywa¢ moga osoby
chore lub niepetnosprawne, wymaga-
jace Swiadczen zdrowotnych z zakre-
su opieki dtugoterminowej. Zdaniem
autora publikacji oraz rekomendadji
Center for Disease Control w Atlancie
(CDQ), z uwagi na zagrozenie koloni-
zacja wieloopornymi drobnoustroja-
mi alarmowymi, bielizna wykorzysty-
wana w tym obszarze powinna pod-
legac tym samym rygorom, co bielizna
uzywana w podlegtych Ministerstwu
Zdrowia zaktadach opiekunczo-pie-
legnacyjnych, zaktadach pielegnacyj-
no-opiekunczych lub hospicjach sta-
cjonarnych.

ASPEKTY PRAWNE

Kwestie prawidtowego i bezpiecz-
nego postepowania z bielizng szpi-
talng nalezy rozpatrywa¢ zawsze na
dwoch,  wzajemnie uzupetniajacych
sie poziomach — prawnym i meryto-
rycznym. Punktem wyjscia do okresle-
nia zasad postepowania jest podejmo-
wanie dziatan zapobiegajacych zaka-
zeniom szpitalnym, ktére od 1 stycz-
nia 2009 roku, zgodnie z art. 2 ust. 33
Ustawy o zapobieganiu oraz zwalcza-
niu zakazen i choréb zakaznych u lu-
dzi (Dz.U.08.234.1570), zdefiniowane

zostaty jako zakazenia, ktore wystapi-
ty w zwigzku z udzielaniem $wiadczen
zdrowotnych. Nowa definicja zakaze-
nia szpitalnego, ktéra powigzata za-
kazenie szpitalne nie tyle z miejscem
wykonywania $wiadczen zdrowotnych
(np. szpital), ile ze Swiadczeniem zdro-
wotnym jako takim, spowodowata, ze
zapisy zawarte w art. 11 i 14 Ustawy
obowigzek podejmowania dziatan za-
pobiegajacych szerzeniu sie zakazen
i choréb zakaznych naktadaja nie tyl-
ko na kierownikéw podmiotow leczni-
czych, ale takze na wszystkie pozosta-
te osoby udzielajgce Swiadczen zdro-
wotnych.

Niestety, to wtasciwie wszystko,
co aktualnie na temat postepowania
z bielizna szpitalng moéwi polskie pra-
wo. Do roku 2011, szczegdtowe zale-
cenia na temat warunkdw, jakim po-
winna odpowiada¢ pralnia szpitalna,
publikowano w kolejnych noweliza-
cjach rozporzadzenia Ministra Zdro-
wia w sprawie wymagan, jakim po-
winny odpowiada¢ pod wzgledem fa-
chowym i sanitarnym pomieszczenia
i urzadzenia zaktadu opieki zdrowot-
nej. Ostatnie wydanie rozporzadze-
nia, zawierajace zatacznik dotyczacy
pralni szpitalnej ukazato sie 10 listo-
pada 2006 roku (Dz.U.06.213.1568).
Z chwila jego kolejnej nowelizadj,
w dniu 2 lutego 2011 roku, przestaty
obowigzywac zapisy dotyczace zardw-
no pralni, jak i kuchni szpitalnej. I cho-
ciaz ustawodawca przewidywat przy-
gotowanie odrebnych rozporzadzen
regulujacych kwestie pralni i kuch-
ni szpitalnej, to jednak do dnia publi-
kagji artykutu, nie przygotowano sto-
sownych projektow. Powyzsza sytu-
aga powoduje ogromne trudnosci
nie tylko dla bezposredniego odbior-
cy ustugi pralniczej jakim jest podmiot
leczniczy, ale takze dla projektantow
i budowniczych pralni.

ASPEKTY MERYTORYCZNE

Punkt wyjscia do opracowania me-
rytorycznych podstaw postepowania
z bielizna szpitalng stanowig opubli-
kowane w 2003 roku wytyczne CDC
,Guideline for Environmental Infec-
tion Control in Health Care Facilities
Recommendations of CDC and the

Healthcare Infection Control Practi-
cies Advisory Committee (HICPAC)".
Z kolei parametry, ktére musi spetniac
bielizna zabiegowa okresla m.in. nor-
ma PN-EN 13795 ,Obtozenia chirur-
giczne, fartuchy chirurgiczne i odziez
dla blokéw operacyjnych, stosowane
jako wyroby medyczne dla pacjentow,
personelu medycznego i wyposazenia:
Czesc 1. Wymagania ogdlne dotycza-
ce wytworcow, przetworcow
i wyrobéw (PN-EN 13795-1
luty 2006).
Czesc 2: Metody badania
13795-2 lipiec 2006).
Czesc 3: Wymagania uzytkowe i pozio-
my ochrony (PN-EN 13795-3
wrzesien 2006)".

(PN-EN

Norma okresla szczegdtowe wyma-
gania uzytkowe dla obtozen i fartuchéw
chirurgicznych oraz odziezy dla blokow
operacyjnych, takie jak: odpornos¢ na
przenikanie drobnoustrojow (na su-
cho i na mokro), czystos¢ (mikrobio-
logiczna i pod wzgledem czastek sta-
tych), pylenie, odpornos¢ na przeni-
kanie cieczy, wytrzymatos¢ na wypy-
chanie (na sucho i na mokro), wytrzy-
mato$¢ na rozcigganie (na sucho i na
mokro) oraz adhezja substancji kleja-
cych w celu zamocowania i w celu od-
izolowania rany. Ponadto norma okre-
$la dwa poziomy barierowosci (wyma-
gane odpowiednio podczas zabiegow
o standardowym i wysokim pozio-
mie ryzyka) oraz rodzaj informadji, ja-
kie wytworca zobowigzany jest dostar-
czy¢ uzytkownikowi, w zakresie pro-
cesOw umozliwiajgcych ponowne uzy-
cie wielorazowych obtozen i fartuchéw
chirurgicznych oraz odziezy dla blokéw
operacyjnych — dotyczacych m.in. wa-
runkéw prania, dezynfekdji, pakowania,
metod sterylizacji (o ile dotyczy), licz-
by krotnosci uzycia i wszelkich ogra-
niczeh dotyczacych ponownego uzy-
cia wyrobu. Ten zapis normy oznacza,
Ze to wytwdérca szpitalnej bielizny ba-
rierowej zobowigzany jest do okresle-
nia parametréw poszczegodlnych eta-
poéw prania, niezbednych dla utrzyma-
nia poziomu barierowosci:

e dopuszczalna liczba pran np. 100
cykli
e czas i temperatura ptukania wstep-



nego np. zimna woda przez 6 mi-

nut
e Czas itemperatura prania wstepne-

go np. 35-50°C przez 5 minut
e czas i temperatura prania zasadni-
czego np. 65-75°C przez 10 minut
e wirowanie np. 400 obr/min przez

4 minuty.

Spetnienie  wymagan  zawartych
w normie gwarantuje nie tylko zacho-
wanie wiasciwosci barierowej bielizny
zabiegowej, ale takze pozwala na za-
pewnienie epidemiologicznego bez-
pieczenstwa pacjenta.

OGOLNE ZASADY POSTEPOWANIA
Z BIELIZNA SZPITALNA

Brudna bielizna szpitalna, wraz ze
znajdujacymi sie na niej zanieczyszcze-
niami pochodzenia organicznego, ja-
kim moze by¢ zaréwno ztuszczony na-
skorek jak i krew, mocz, tres¢ zotadkowsa,
plwocina czy kat pacjenta, zawiera tak-
ze biologiczne czynniki chorobotworcze
w iloéciach siegajacych 106-108 CFU
(jednostek tworzacych kolonie) na 100
cm? powierzchni. Dlatego w poste-
powaniu z brudng bielizng szpital-
na zasada prania dezynfekcyjnego
obowiazuje w odniesieniu do catego
asortymentu bielizny szpitalnej. Wy-
jatkiem od tej zasady jest postepowa-
nie z bieliznag szpitalng skazona bakte-
riami wytwarzajacymi formy przetrwal-
nikowe (m.in. Clostridium perfringens,
Clostridiium difficile), ktérg przy bra-
ku potwierdzenia sporobdjczosci pro-
cesu prania przez podmiot wykonuja-
cy te ustuge, nalezy bezposrednio po
uzyciu usuna¢ jako odpad medyczny.
Zalecenie, aby przed przekazaniem te-
go rodzaju bielizny do pralni, w migjscu
powstania skazenia (czyli np. w oddzia-
le szpitalnym), wykonac jej dezynfekcje
lub autoklawowanie, z uwagi na brak
odpowiednich urzadzen i pomiesz-
czen, nie jest prawidtowe. Obecnie na
rynku sg dostepne preparaty piorgco-
dezynfekujace o potwierdzonych wia-
Sciwosciach sporobojczych.

Najwiekszym problemem jest po-
stepowanie z zaliczang do bielizny
szpitalnej odzieza robocza persone-
lu medycznego i pomocniczego. Cze$¢
ekspertow, opracowujgcych procedury
postepowania z bielizng szpitalna, stoi

na stanowisku, ze w przypadku, gdy
odziez robocza nie jest wyraZznie za-
nieczyszczona krwig lub innym poten-
djalnie zakaZnym materiatem biologicz-
nym, pracownik moze jg wypra¢ w wa-
runkach domowych. Jednak wigkszos¢
ekspertéw (w tym takze CDC) uwaza, ze
odziez robocza, bez wzgledu na wizu-
alny poziom zanieczyszczenia, powinna
by¢ poddawana procesowi prania de-
zynfekcyjnego.

W Polsce kwestie postepowania
z odzieza robocza reguluje Kodeks Pra-
cy, ktory w rozdziale 10, omawiajacym
zasady bezpieczenstwa i higieny pracy,
szczegdtowo definiuje obowigzki praco-
dawcy w tym zakresie:

Art. 237. ust. 7.

§ 1. Pracodawca jest obowigzany
dostarczy¢ pracownikowi nieodptatnie
odziez, spetniajgcg wymagania okre-
slone w Polskich Normach:

1. jezeli odziez wtasna pracownika mo-
ze ulec zniszczeniu lub znacznemu
zabrudzeniy,

2. ze wzgledu na wymagania techno-
logiczne, sanitarne lub bezpieczen-
stwa i higieny pracy.

Na stanowiskach, na ktorych wyko-
nywane s3 prace powodujgce skaze-
nie odziezy srodkami chemicznymi lub
materiatami  biologicznie zakaZnymi,
pracodawca nie dopuszcza uzywania
wiasnej odziezy pracownikéw.

Art. 237. ust. 8.

§ 1. Pracodawca ustala rodzaje
odziezy, ktérych stosowanie na okre-
slonych stanowiskach jest niezbedne
oraz przewidywane okresy uzytkowa-
nia odziezy.

Art. 237. ust. 9.

§ 1. Pracodawca nie moze dopu-
sci¢ pracownika do pracy bez odziezy
przewidzianej do stosowania na da-
nym stanowisku pracy.

§ 2. Pracodawca jest obowigzany
zapewnic, aby stosowana odziez po-
siadata wtasciwosci ochronne i uzyt-
kowe, oraz zapewnic odpowiednio jej
pranie, konserwacje, naprawe, odpy-
lanie i odkazanie.

Art. 237. ust. 10.

§ 1. Pracodawca jest obowigzany

zapewnic, aby odziez, ktéra w wyni-

ku stosowania w procesie pracy ule-
gta skazeniu Srodkami chemicznymi
lub materiatami biologicznie zakaz-
nymi, byta przechowywane wytqcznie
W miejscu przez niego wyznaczonym.

§ 2. Powierzanie pracownikowi pra-
nia, konserwacji, odpylania i odkaza-
nia przedmiotéw, o ktérych mowa
w § 1, jest niedopuszczalne.

PRANIE DEZYNFEKCYJNE
Pranie dezynfekcyjne to wieloetapo-
wy proces taczacy mechaniczne, che-
miczne i termiczne usuwanie zabru-
dzen wraz ze znajdujacymi sie w nich
biologicznymi  czynnikami  chorobo-
twérczymi. W zaleznosci od tempera-
tury, czasu trwania procesu i rodzaju
preparatu piorgcego wyrdzniono pra-
nie z dezynfekcja termiczna oraz pranie
z dezynfekcja chemiczno-termiczna:
1. Pranie z dezynfekcja termiczna:
a) Stosunek bielizny (kg) do kapieli
pioracej (1) najczesciej 1.5
b) Ilos¢ detergentu (g/l) — zalezy od
Jjego rodzaju
c) Temperatura i czas trwania pro-
cesu:
e wg. CDC > 71°C przez > 25 mi-
nut
e wg PZH > 90°C przez 15 minut
2. Pranie z dezynfekcja chemiczno-
termiczna:
a) Stosunek bielizny (kg) do kapieli
pioracej (1) najczesciej 1.5
b) Rodzaj i ilos¢ preparatu dezyn-
fekcyjnego (g/l) — zalezy od jego
rodzaju
c) Temperatura i czas trwania pro-
cesu:
e wg. CDC < 71°C
e wg PZH w zaleznosci od prepara-
tu od 60-70°C przez 10-20 minut.
7 uwagi na fakt, ze pranie z dezyn-
fekcja termiczng jest procesem ener-
gochtonnym, a tkaniny, z ktorych wy-
konywana jest bielizna szpitalna, sa
czesto termowrazliwe, coraz czesciej
stosowane jest pranie z dezynfekcja
chemiczno-termiczna.

SZCZEGOtOWE ZASADY
POSTEPOWANIA Z BIELIZNA
SZPITALNA

Postepowanie z bielizng szpitalng
nalezy rozpatrywac pod katem czyn-



.Pranie dezynfekcyjne to wieloetapowy
proces tgczgcy mechaniczne, chemicz-
ne ( termiczne usuwanie zabrudzen wraz
ze znajdujgcymi sie w nich biologicznymi
czynnikami chorobotworczymi.”

nosci wykonywanych w miejscu jej ska-
zenia (jednostka organizacyjna pod-
miotu leczniczego), sposobu trans-
portu bielizny brudnej, miejsca prania
bielizny (wewnetrzna lub zewnetrz-
na pralnia z barierg higieniczng) oraz
transportu i warunkéw przechowywa-
nia bielizny czystej. Podstawowa zasa-
da, ktorg nalezy sie kierowac, polega
na zapobieganiu transmisji biologicz-
nych czynnikéw chorobotworczych
na pacentow i personel oraz wtér-
nej kontaminacji srodowiska, w ktorym
udzielane sg $wiadczenia zdrowotne.

POSTEPOWANIE Z BIELIZNA
SZPITALNA W MIEJSCU JEJ UZYCIA

Zdejmowanie i palowanie brudnej
bielizny wykonywane jest w migjscu jej
uzycia, czyli jednostce organizacyjnej
podmiotu leczniczego (np. oddziat szpi-
talny, gabinet podstawowej lub spedjali-
stycznej opieki medycznej). Bezposred-
nio po uzyciu bielizne szpitalng nalezy
umiesci¢ w szczelnym, nieprzesigkliwym
opakowaniu (worek, pojemnik), prze-
chowywanym w pomieszczeniu sktado-
wania bielizny brudnej. Az do chwili za-
tadowania jej do pralnicy, nie wolno jej
wyjmowac, segregowac czy przektadac
do innego opakowania.

FORUM RYNKU SZPITALNEGO

Segregacja brudnej bielizny wedtug
asortymentu dopuszczalna jest wy-
tacznie w trakcie zdejmowania i pako-
wania bielizny bezposrednio po uzyciu.
Alternatywa jest znakowanie bielizny
w sposob umozliwiajgcy odczyt rodza-
ju asortymentu przy pomocy elektro-
nicznego czytnika.

Pojemnik z brudna bielizng po wy-
petnieniu w 2/3 pojemnosci nalezy za-
mkna¢ w sposdb uniemozliwiajgcy jego
przypadkowe lub powtdrne otwarcie
oraz oznakowac¢ w sposob umozliwia-
jacy identyfikacje — jednostka organiza-
cyjna, data, rodzaj asortymentu.

POSTEPOWANIE Z BIELIZNA

SZPITALNA W PRALNI
Pralnia, piorgca brudnag bielizne

szpitalna, powinna zapewni¢ bariere hi-
gieniczng, umozliwiajgca catkowite wy-
eliminowanie stykania sie bielizny czy-
stej i brudnej oraz pracownikdéw z tych
dwoch stref. W sktad zaktadu pralnicze-
go wchodzi:

1. Strefa brudna — sktadajagca sie z po-
mieszczeh przyjmowania i sorto-
wania bielizny brudnej, sptukiwania
pieluch, zatadunku bielizny do pral-
nic, pomieszczen mycia i dezynfekdji
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,Prawidtowe ( bezpieczne postepowanie z wie-

lorazowg bielizng, uzywang podczas wykony-

wania swiadczen zdrowotnych, jest jednym ze

sposobow zapobiegania transmisji biologicz-

nych czynnikow chorobotworczych, a tym sa-

mym ochrony pagenta przed zakazeniem szpi-

talnym...”

oraz przechowywania wozkéw i po-
jemnikéw przeznaczonych do trans-
portu bielizny brudnej, pomieszczen
przechowywania preparatow piorg-
cych i przygotowywania roztworow
roboczych, pomieszczen porzadko-
wych. Z uwagi na rozdziat persone-
lu w strefie brudnej nalezy wydzieli¢
stanowiska higieny rak i toalety.

2. Strefa czysta — sktadajaca sie z po-
mieszczen  wytadunku  bielizny
z pralnic, suszenia i prasowania
upranej bielizny, oraz pomieszczen
naprawy bielizny, przechowywania

bielizny czystej, pakowania i wyda-
wania bielizny, pomieszczen ad-
ministracyjnych, socjalnych i ma-
gazynowych, pomieszczeh mycia
i przechowywania wozkow i po-
jemnikéw do transportu czyste-
go, pomieszczen porzadkowych.
Z uwagi na rozdziat personelu
w strefie brudnej nalezy wydzieli¢
stanowiska higieny rak i toalety.

. Sluza szatniowa i umywalkowo-

fartuchowa, znajdujaca sie pomie-
dzy strefg czysta i brudna, zgodna
z odrebnymi przepisami.

Strefa brudna i czysta pralni powin-
ny by¢ podtagczone do oddzielnych ze-
spotow wentylacyjnych. W strefie brud-
nej, w celu zapobiegania przenoszenia
powietrza skazonego drobnoustroja-
mi, zaleca sie utrzymanie podcisnienia
w stosunku do strefy czystej.

Pralnia powinna by¢ wyposazona
w przelotowe urzadzenia pralnicze,
z oddzielnymi otworami do zatado-
wania i roztadowania, znajdujacymi sie
odpowiednio w strefie brudnej i czyste;j.
Maszyny pralnicze powinny by¢ wypo-
sazone w automatyczne systemy dozu-
jace srodki piorace i dezynfekcyjne oraz
w urzadzenia kontrolujace parametry
procesu prania i dezynfekdji.

POSTEPOWANIE Z BIELIZNA
SZPITALNA PODCZAS TRANSPORTU
BIELIZNY BRUDNEJ I CZYSTEJ

Dopuszcza sie sktadowanie bieli-
zny brudnej w znajdujgcym sie w jed-
nostce organizacyjnej pomieszczeniu
sktadowania bielizny brudnej nie dhu-
7ej niz przez okres jednej doby. Dtuz-
sze sktadowanie bielizny (np. w dni wol-
ne od pracy) powinno odbywal sie
w pomieszczeniach znajdujgcych sie
poza strefg udzielania $wiadczen zdro-
wotnych.

Z uwagi na mozliwos¢ skazenia $ro-
dowiska podczas transportu, na kaz-
dym jego etapie, nalezy zapewni¢
mozliwo$¢ dezynfekdji powierzchni ska-
zonych materiatem biologicznym.

Bielizne czysta, przed wydaniem,
nalezy zabezpieczy¢ w sposéb unie-
mozliwiajacy jej powtdrne skazenie.
Bielizna powinna by¢ transportowana
i przechowywana wytacznie w sta-
nie suchym. Wilgotna bielizna wyma-
ga powtdérnego procesu prania, susze-
nia i pakownia.

PODSUMOWANIE

Prawidtowe i bezpieczne postepo-
wanie z wielorazowg bielizng, uzywa-
na podczas wykonywania Swiadczen
zdrowotnych, jest jednym ze sposobdw
zapobiegania transmisji biologicznych
czynnikéw chorobotworczych, a tym
samym ochrony pacjenta przed zaka-
zeniem szpitalnym, a personelu przed
kolonizacjg drobnoustrojami chorobo-
tworczymi. e
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.ROBIONE NA MIARE"

JALOWE ZESTAWY PROCEDURALNE SPOSOBEM

NA OSZCZEDNOSCI W SZPITALU

Szpital Leiderdorp Holandia

Caroline Burger

szczednos¢ czasu, kon-

trola kosztéw i dbatos¢

0 jakos¢ opieki — to klu-

czowe dla kadry mene-

dzerskiej elementy oce-
ny wydajnosci proceséw zachodza-
cych w szpitalach. Jednym z tych pro-
cesOw jest zarzadzanie szeroko rozu-
mianym materiatem opatrunkowym.
Rozwigzaniem stosowanym w Szpitalu
Leiderdorp w Holandii sg tzw. ,custom
made”: ,robione na miare” jatowe ze-
stawy proceduralne. Szpital pracuje
z tym systemem juz od wielu lat.

Jednym z elementow umozliwiaja-
cych podniesienie wydajnosci pracy
na bloku operacyjnym jest zastoso-
wanie ,robionych na miare” sterylnych
zestawdw proceduralnych, w sktad
ktorych wchodzg wszystkie materia-
ty jednorazowego uzytku, potrzebne
do wykonania zabiegu, w szczegdlno-
$ci: obtozenia, fartuchy, wyroby chton-
ne oraz skalpel. Zdarza sie, ze niektore
specjalistyczne procedury wymagaja
uzupetnienia tych podstawowych ma-
teriatéw o inne akcesoria.

Korzystanie z zestawu procedural-

nego daje wiele korzysci.

e Postugiwanie sie zestawami pro-
ceduralnymi moze przyczynic¢ sie
do ustandaryzowania trybu pra-
cy podczas operacji. Wielodyscy-
plinarny zespdt (lekarze specjali-
éci, dziat zakupow, dziat logistyki,
oraz spedjalista produktowy produ-
centa) ustala optymalny sktad zesta-
wu. Gdy zostanie ustandaryzowana
procedura pracy, fatwiej skoordyno-
wac planowanie zuzycia materiatow
z planem dziatania sali operacyjnej.

39



40

MATOnews

Fot. 1-4. Zestaw do zabiegu artroskopii kolana, Szpital Leiderdorp Holandia

W ten sposob szpital moze efek-
tywniej zarzadza¢ zapasami, mo-
nitorowa¢ zuzycie (ktére musi by¢
ilosciowo zbiezne z wykonanymi
procedurami zabiegowymi) i w kon-
sekwencji obnizac koszty.

e Zastosowanie zestawdw procedural-

nych upraszcza prace zespotu ope-
racyjnego. Jest to wazne ze wzgle-
déw bezpieczenstwa:, szczegdlnie
w nagtych wypadkach, kiedy liczy
sie kazda minuta, oszczednos¢ cza-

su moze decydowal o zyciu pa-
cjenta. Jest to réwniez wazne ze
wzgleddw ekonomicznych: mozliwose
wykonania procedur w krotszym
czasie oznacza, ze sala operacyjna
moze by¢ wykorzystana bardziej
efektywnie.

Duzych naktadéw pracy wymaga
zarzadzanie pojedynczymi, steryl-
nymi komponentami, niezbedny-
mi do wykonania zabiegu. Trzeba tu
wskazac nie tylko czas i prace zwia-
zang z ich gromadzeniem i przygo-
towywaniem do zabiegu, ale przede
wszystkim prace zwigzang z utrzy-
maniem bezpiecznego dla funkcjo-
nowania szpitala zapasu. Proces lo-
gistyczny zwigzany z zarzadzaniem
pojedynczymi, sterylnymi kompo-
nentami jest zdecydowanie bardziej
skomplikowany niz proces logistycz-
ny zwigzany z zarzadzaniem goto-
wymi do uzycia, jatowymi zestawami
proceduralnymi. Uproszczenie tego
procesu podnosi  bezpieczenstwo
epidemiologiczne, jednoczesnie ob-
niza koszty.

Istotnym aspektem w rozwazaniach
nad zasadnoscia wdrozenia jato-
wych zestawow proceduralnych jest
ich cena. Dostawca zestawu proce-



duralnego — ze wzgledu na skale
dostawy — ma mozliwo$¢ obnizenia
ceny zakupu komponentow. W kon-
sekwengji cena zakupu zestawu jest
korzystniejsza niz zakup wielu poje-
dynczych komponentdw od réznych
dostawcow.

o Wdrozenie zestawow procedural-
nych pozwala obnizy¢ koszty zwia-
zane z utylizacjg opakowan, ktére
sg pozostatoscig po jednostkowych
komponentach.

Podsumowujac: zestawy procedu-
ralne upraszczaja wszystkie etapy pro-
cesu logistycznego zwigzanego z za-
opatrzeniem sali operacyjnej w szero-
ko rozumiany materiat opatrunkowy,
zdecydowanie utatwiajg monitorowa-
nie ich zuzycia, w konsekwengji pro-
wadzg do obnizenia kosztow.

Pielegniarka asystujaca przy opera-
cjach w Szpitalu w Leiderdorp :

,Nie wyobrazam sobie pracy bez
zestawow  proceduralnych.  Wcze-
$niej przygotowania do operacji by-
ty bardzo czasochtonne. Musielismy
kompletowac wszystkie sterylne wy-
roby, sprawdzac je i po kolei otwie-
rac. Zestawy proceduralne, ktérych te-
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raz uzywamy, sa dostosowane do na-
szych potrzeb. Czas, ktory oszczedza-
my, mozemy poswieci¢ pacjentowi lub
przeznaczy¢ na wykonanie dodatko-
wych operacji. Wazng zaleta jest sta-
bilna jako$¢ materiatdow jednorazo-
wych. Korzystamy z obtozen jednora-
zowego uzytku, eliminujgc w ten spo-
sOb problem pylenia w przestrzeni
operacyjnej. Obecnie stosujemy sze$¢
roznych  zestawow proceduralnych
m.in.: do zabiegow chirurgicznych, do
chirurgii gtowy, szyi i konczyn. Korzy-
stanie z tych specjalistycznych zesta-
wow ma dla mnie i moich kolegdw sa-
me zalety”.

Menedzer kompleksu sal operacyj-
nych, wprowadzajacy system zesta-
wow proceduralnych w szpitalu w
Leiderdorp:

Jako menedzer szukam sposobow
na zmniejszanie kosztow i zwiekszanie
wydajnosci pracy. Przeprowadzilismy
analize kosztoéw stosowania zestawow
proceduralnych i doszlismy do wnio-
sku, ze czas, ktory zyskujemy na sa-
li operacyjnej bezposrednio przekta-
da sie na korzysci finansowe. Ponad-
to zyskujemy na cenie zestawu, ktora
jest nizsza i mniejszej ilosci zapasow.

Nie postepowalismy pochopnie, przed
zakupem zebralismy grupe spedjali-
stéw, aby opracowal zestawy o sze-
rokim zakresie zastosowan. Zespdt ten
opracowat wspdlnie z dostawcg  kil-
ka zestawoéw proceduralnych. Zesta-
wy zostaty przetestowane i nastep-
nie, zgodnie z naszymi wymogami,
jeszcze lepiej dopasowane do naszych
potrzeb. Standaryzacja dziatah pracy
wszystkich specjalistéw byta niezbed-
na aby zagwarantowa¢ wydajne uzy-
cie i szerokie zastosowanie zestawow.
Za ten spdlny wysitek i zaangazowanie
zostalismy maksymalnie wynagrodze-
ni. Produktywnos$¢ na sali operacyjnej
wzrosta i zestawy sg wykorzystywane
przy naszej petnej satysfakcji’. e
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WIFCEJ NIZ
OUTSOURCING

Edyta Bohdziewicz
Biuro Zarzadzania Markg CitoNet

,TZMO SA juz od 1951 roku aktywnie wspot-
pracuje z sektorem ochrony zdrowia. Od po-
czqgtku swojej dziatalnosci oferta firmy ksztat-
towana byta przez potrzeby klientow — a ich
oczekiwania stanowity inspirage dla nowa-
torskich rozwigzan i rynkowych propozygji.”

dzisiejszych czasach

odpowiedzialny part-

ner biznesowy nie

moze skupiac sie je-

dynie na dostarcze-
niu klientowi produktu — powinien row-
niez w sposéb kompleksowy wspoma-
gac zarzadzanie procesami zwigzany-
mi z tym produktem. Dlatego TZMO SA
stworzyto system, ktory pozwala szpi-
talom precyzyjnie monitorowac zalez-
nosci pomiedzy dostarczanymi przez
firme produktami a wykonywanymi pro-
cedurami  medycznymi, kompleksowo
zaspokajajac potrzeby placowek ochro-
ny zdrowia.

TZMO SA juz od 1951 roku aktyw-
nie wspotpracuje z sektorem ochro-
ny zdrowia. Od poczatku swojej dzia-
talnosci  oferta firmy ksztattowana
byta przez potrzeby klientéw — a ich
oczekiwania stanowity inspiracje dla
nowatorskich rozwiazan i rynkowych

pPropozydji.

ZTZMO SA i CU CitoNet:
NA 100% BEZPIECZNIE

Na przetomie wiekdw zmienit sie
model funkcjonowania placéwek ochro-
ny zdrowia. By moc skupic sie na swo-
jej gtownej misji — leczeniu pacjen-
téw — szpitale coraz czesciej decy-
duja sie na outsourcing procesow nie
zwigzanych bezposrednio z leczeniem



chorych. Wychodzac naprzeciw tym

trendom TZMO SA od kilkunastu lat

buduje sie¢ Centréw Ustug CitoNet.

Swiadcza one ustugi:

o sterylizacji,

e prania wraz z wynajmem bielizny,

e kompletowania setow, w sktad kto-
rych wchodzi materiat opatrunkowy,
drobny sprzet medyczny, obtozenia,
fartuchy, a nawet narzedzia chirur-
giczne wielorazowego uzytku.

Wszystkie ustugi realizowane sa
zgodnie z indywidualnymi potrzeba-
mi klienta.

Dzi$ w Polsce, w ramach sieci, ist-
nieje pie¢ Centrow Ustug: w kodzi, Byd-
goszczy, Krakowie, Szczecinie i Swaro-
zynie.

Zarzadzanie w/w Centrami odby-
wa sie w zgodzie z najwyzszymi stan-
dardami, w oparciu o miedzynaro-
dowe normy ISO 9001 i ISO 13485,
a przeprowadzane procesy sterylizacji
i prania sg walidowane, dzieki czemu
istnieje pewnos¢, ze ich skuteczno$c
jest powtarzalna. Najnowoczesniej-
sze zaplecze techniczne zapewnia nie
tylko najwyzsza jakos$¢ oferowanych
ustug, ale takze daje mozliwosci wdra-
zania nowych rozwigzan, innowacyj-
nych na rynku polskim.

Doswiadczenie i sprawdzone me-
tody zarzadzania daja placdwkom
medycznym stuprocentowg gwaran-
gje, ze ustugi zlecone Centrom Ustug
CitoNet zostang zrealizowane wedtug
najwyzszych standardow.

Z TZMO SA i CU CitoNet:
OD A DO Z CZYLI KOMPLEKSOWA
OFERTA

Ochrona zdrowia to wielka odpo-
wiedzialnos¢. Dlatego juz od ponad
pot wieku TZMO SA doskonali swoje
wyroby i ustugi. Dla zapewnienia naj-
wyzszej jakosci prowadzi szczegotowa
dokumentacje procesow wytwarzania,
co stanowi materiat wyjsciowy do mo-
dyfikacji i optymalizagji oferty.

Obecnos$¢ w grupie kapitatowej
TZMO spoitki, ktéra wytwarza tkani-
ny oraz szyje bielizne szpitalng zna-
Czaco rozszerza pole dziatania. Dzie-
ki niej mozliwe jest zaréwno Swiad-
czenie ustugi wynajmu w/w wyrobdw,

jak i dostosowanie bielizny do zindy-
widualizowanych potrzeb odbiorcow.
Symbolem elastycznosci i ukierunko-
wania TZMO SA na potrzeby klienta sa
specjalne linie odziezy dla szpitali dzie-
ciecych, ktérych specyfika sktonita fir-
me do zaprojektowania niestandardo-
wego wyrobu: kolorowej bielizny, ktéra
pozytywnie wptywa na stan psychiczny
leczonych tam matych pacjentow.
Korzystanie przez szpital z wynaj-
mu to realne oszczednosci. To TZMO
SA angazuje kapitat finansowy w za-
kup bielizny. Po stronie TZMO SA
lezy petna odpowiedzialnos¢ za jej
stan — zaréwno w sensie uzytkowym,
epidemiologicznym jak i estetycz-
nym. TZMO SA moze zorganizowac
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dostawy kazdego rodzaju asortymen-
tu, zgodnie z dobowym zapotrzebo-
waniem klienta bezposrednio na kon-
kretne oddziaty szpitalne. Dzieki temu
mozliwa jest likwidacja magazynow
centralnych i przesuniecie personelu
w nich pracujgcego do innych komo-
rek organizacyjnych szpitala.

43



44

MATOnews

Waznym sktadnikiem, wyrdzniaja-
cym marke CitoNet na tle konkurencji,
Jjest zaplecze w postaci profesjonalnych
sterylizatorni. Dzieki niemu mozliwe
jest dostarczanie wyrobow sterylnych,
w tym takze obtozen oraz odziezy ba-
rierowej wielokrotnego uzytku — wyro-
bow spetniajgcych wszystkie wymaga-
nia normy PN EN 13975, a takze kom-
pletowanych na indywidualne zamo-
wienie setow sktadajacych sie z mate-
riatu opatrunkowego, drobnego sprze-
tu medycznego, obtozen, fartuchow,
a nawet narzedzi chirurgicznych wielo-
razowego uzytku.

TZMO SA majac wieloletnie do-
Swiadczenie w produkgji jatowych wy-
roboéw medycznych gwarantuje bez-
pieczenstwo wszystkich w/w procesow.
Firma, majac $wiadomos¢ jak wiele pa-
rametrow ma na nie wptyw, prowadzi
bardzo restrykcyjna polityke kontrol-
na, sukcesywnie podnosi kompetencje
swoich pracownikow w tym zakresie.

TZMO SA wykorzystujac wskaza-
ny potencjat gwarantuje indywidual-
ne podejscie do kazdego klienta. Kaz-
de wdrozenie rozpoczyna sie od usta-
lenia potrzeb bloku operacyjnego
i oddziatow szpitalnych. Szczegdtowo
ustalane zapotrzebowanie na wyroby
i ustugi pozwala stworzy¢ komplekso-

wa oferte ,od A do Z", ktora daje moz-
liwos¢ zaspokojenia potrzeb placéwek
stuzby zdrowia.

ZTZMO SA i CU CitoNet:
PRZYSZtOSC JEST DZISIAJ

W ramach wszystkich oferowanych
ustug, TZMO SA zapewnia szpitalom
mozliwo$¢ monitorowania zaleznosci
pomiedzy dostarczanymi produktami
a wykonywanymi procedurami me-
dycznymi. TZMO SA jako pierwsza firma
w Polsce wdrozyta najnowoczesniejszy
system identyfikacji wyrobdw przy uzy-
ciu fal radiowych, tzw. ,System RFID".

W ramach funkcjonowania tego
systemu kazda sztuka bielizny jest
oznakowana specjalnym chipem, kto-
ry pozwala na precyzyjne sledzenie jej
obiegu.

Elektroniczny nadzor umozliwia bez-
dotykowe liczenie przekazanego przez
klienta asortymentu, co znaczaco ob-
niza zagrozenie epidemiologiczne przy
jednoczesnym obnizeniu kosztow pra-
cy. Po zarejestrowaniu przyjecia asor-
tymentu, trafia on do prania. Nowo-
czesne urzadzenia i procesy kontro-
li jakosci w Centrach Ustug CitoNet
gwarantuja, ze finalny produkt zawsze
spetnia oczekiwania klienta nie tylko
w zakresie bezpieczenstwa, ale row-
niez estetyki uzytkowania. Wysytka do
klienta realizowana jest w zgodzie ze
ztozonym przez niego elektronicznie
zapotrzebowaniem. Kazda wysytana
sztuka jest odnotowywana w progra-
mie komputerowym tak, aby w kazdej
chwili méc wskazac aktualne potoze-
nie wyrobu.

Zastosowanie systemu RFID pozwa-
la réwniez na automatyczng dystry-
bucje wyrobéw poprzez zastosowanie
specjalnie do tego przygotowanych
dystrybutoréw (szaf na odziez czysta
i brudng). Dystrybutor stworzony do
tego celu nie tylko podnosi komfort
pracy, ale réwniez jest narzedziem do
precyzyjnego monitorowania kosztow
poprzez wyeliminowanie pracy ludzkiej
i zastagpienie jej automatem, ktéry za-
pisuje dane o uzytkownikach i pobie-
ranych i oddawanych przez nich wyro-
bach. Dostawa odbywa sie zatem juz
nie do bloku operacyjnego, czy do
oddziatu, ale do konkretnego pracow-



nika tej jednostki szpitalnej, ktéry po
zalogowaniu do urzadzenia otrzymuje
mozliwos¢ pobrania asortymentu.

Ten system kontroli i nadzoru,
rodem z przysztosci, funkcjonuje juz
dzis, pozwalajac placéwkom medycz-
nym precyzyjnie monitorowa¢ ob-
rot bielizng i znaczgco optymalizowac
koszty swojej dziatalnosci.

ZTZMO SA i CU CitoNet:
NAJLEPSZY WYBOR

TZMO SA jako producent materiatow
opatrunkowych, posiadajacy zaplecze
w postaci Centrow Ustug CitoNet, po-
zwala szpitalom koncentrowac sie na
tym, do czego sag powotane: na leczeniu
pagentow. TZMO SA potrafi skutecznie
i efektywnie wyekspediowac poza szpi-
tal te procesy, na ktorych szpitale nie
powinny sie koncentrowad, czyli te, ktore
sa tylko elementem wspomagajgcym le-
czenie. Wyprowadzajac je poza szpital,
z jednej strony podnosi w ten sposob
bezpieczenstwo funkgonowania szpita-

FORUM RYNKU SZPITALNEGO

W ramach wszystkich oferowanych ustug,
TZMO SA zapewnia szpitalom mozliwosc mo-
nitorowania zaleznosci pomiedzy dostarcza-
nymi produktami a wykonywanymi procedu-
rami medycznymi. TZMO SA jako pierwsza
firma w Polsce wdrozyta najnowoczesniejszy
system identyfikacji wyrobow przy uzyciu fal
radiowych, tzw. System RFID”

la, z drugiej za$ (dzieki nowoczesnemu
systemowi monitoringu) pozwala zwiek-
szy¢ efektywnos$¢ finansowa obstugiwa-
nych instytugji. e
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Procesy realizowane &8 5o
w ramach ustug TZMO SA

I. Proces prania

KOMPONENTY PRANIE KONTROLA LOGISTYKA
Wyrdb powierzony lub * Proces objety certyfi- EWIDENCJA » Dostawy bezposred-
wynajem: kowanym systemem » Ewidendja nio do punktu doce-

+ Bielizna szpitalna
+ Fartuchy, odziez

zarzadzania jakoscia
zgodnym z normami

w systemie RFID
» Petna kontrola

lowego (oddziat, blok
operacyjny itp.)

i obfozenia ISO 9001 i 13485 jakosci na kazdym + Dystrybudja za po-
barierowe” * Petna dezynfekgja etapie procesu moca nowoczesnych
» Materace, kotdry » Zwalidowany proces urzadzen

+  Odbior brudnej bieli-
zny w spedjalnie dedy-
kowanych workach

II. Proces sterylizacji

II. Proces kompletowania zestawéw pod indywidualne potrzeby klienta
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Kompleksowa wspotpraca w ramach oferty TZMO SA

Potrzeby Szpitala Rozwigzania TZMO SA

Bezpieczenstwo pacjentow i personelu szpitala Zwalidowany proces prania i sterylizacji

Indywidualne podejscie do potrzeb szpitala Kompletowanie zestawéw pod procedury medyczne
zgodnie z indywidualnym zapotrzebowaniem szpitala

Efektywniejsze gromadzenie i analiza informagji. Ewidengja obiegu wyrobow w systemie informatycznym
Ograniczenie dokumentadji papierowej

Przesuniecie na dostawce odpowiedzialnosci prawnej Produkcja i ustugi zgodne ze wszystkimi
za bezpieczenstwo wyrobéw wymaogami prawnymi

Ewidencja zuzycia kazdej sztuki odziezy z mozliwoscia Dystrybucja odziezy operacyjnej z wykorzystaniem
przypisania do konkretnego uzytkownika nowoczesnych urzadzen

PROFESJONALNE DORADZTWO, WERYFIKACJA POTRZEB,
DOPASOWANIE NAJLEPSZEGO ROZWIAZANIA
I JEGO REALIZACJA

,bo wedtug naszej opinii zadaniem

szpitala jest leczyc (...)"
TZMO SA

www.citonet.pl www.matopat.pl -
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WYBRANE WYROBY

WYKORZYSTYWANE
W RAMACH USEUG SWIADCZONYCH

PRZEZ T/ZMO SA POD MARKA

—_—
CITONET

BIELIZNA POSCIELOWA

B\

e
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sktad i rozmiary kompletow dopa-
sowane do potrzeb Klientéw
komplety poscieli wykonane z tkanin
bawetniano-poliestrowych o grama-
turze od 140 g

wykorzystywane tkaniny dzieki pro-
cesom sanforyzacji i merceryzacji
charakteryzuja sie stabilnoscig wy-
miarow, gtadkoscia i potyskiem
tkaniny sa zgodne z normami
PN-P-82010-06, ENV 14237 oraz

KOMPLETY OPERACYJNE

posiadajg  certyfikat  zgodnosci
z Oeko-Tex® Standard 100 Tkani-
ny godne zaufania

kazda sztuka bielizny oznakowana
jest wtkanym napisem oraz chipem
RFID

1

odziez wykonana jest z mikrofibry,
ktéra daje przyjemne uczucie pod-
Czas noszenia

zastosowana tkanina gwarantuje
bezpieczenstwo uzywania odziezy
na bloku operacyjnym, jest zgodna
ze wszystkimi wymaganiami normy
PN- EN 13795

tkanina z aktywnym czynnikiem bak-
teriostatycznym hamujgcym wzrost
bakterii, eliminujgcym nieprzyjemne
zapachy i posiadajgcym wiasciwosci

antyalergiczne mikrofibra charakte-
ryzuje sie dobrag oddychalnoscia, nie
wykurcza sie i nie traci kolorow
komplety dostepne s w kolorach:
zielonym, niebieskim i pomaranczo-
wym

odziez posiada w widocznym i fatwo
dostepnym migjscu kolorowe wszyw-
ki identyfikujgce rozmiar, nawet przy
wyrobie ztozonym

kazda sztuka oznaczona logo Cito-
Net oraz chipem RFID



FARTUCHY — OPERACYINE
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w ofercie dostepny fartuch Standard
— przeznaczony do operadji stan-
dardowego ryzyka oraz Perfect —do
operadji wysokiego ryzyka
wykonane z tkanin oddychalnych na
catej powierzchni

powierzchnia fartuchow jest anty-
elektrostatyczna

kolor lamowki przy szyi jest jedno-
czes$nie oznaczeniem rozmiaru
rekaw zakonczony poliestrowym,
dtugim $ciggaczem

CZEPKIT OPERACYJNE

przy szyi zapiecie na 3 napy umozli-
wiajgce regulacje obwodu

fartuchy nie traca swoich witasciwo-
4ci i barierowosci nawet przy 100 cy-
klach prania i sterylizacji

zgodno$¢ ze wszystkimi wymaga-
niami normy PN - EN 13795
dostepne w kolorze zielonym i nie-
bieskim

kazda sztuka oznaczona logo Cito-
Net oaz chipem RFID

czepek wykonany jest z mikrofibry,
ktora zapewnia komfort uzytkowa-
nia

gteboki otok pozwala
schowac wtosy

troki umozliwiaja fatwe dostosowa-
nie rozmiaru

tkanina zgodna ze wszystkimi wy-
maganiami normy PN - EN 13795
kazda sztuka oznaczona logo Cito-
Net oaz chipem RFID

szczelnie

SERWETY I ZESTAWY OBEOZEN OPERACYINYCH

serwety wykonane z tkanin polie-
strowo-poliuretanowych, ktére za-
pewniajg odpowiednig barierowo$¢
i ochrone

w czesci krytycznej serwety posia-
daja whasciwosci chtonne zapewnia-
jac komfort uzytkowania

wszystkie tkaniny sg oddychalne
wyroby spetniajg norme PN-EN
13795

serwety dostepne sg w dwoch kolo-
rach: zielonym i niebieskim

istnieje mozliwos¢ indywidualnego
kompletowania zestawow z réznych
serwet

serwety dostarczane w ramach wy-
konywanych ustug zaopatrzone
sa w samoprzylepna, spieralng ta-
$me oraz elementy jednorazowego
uzytku takie jak tasmy do mocowa-
nia przewoddw, worki na ptyny, itp.
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ZESTAWY
PROCEDURALNE I OPERACYINE MATOSET

W ramach kompleksowej obstugi placowek ochrony zdrowia oferta obejmuje réwniez gotowe, jatowe zestawy jednorazo-
wego uzytku przeznaczone pod konkretng procedure medyczna. Skfad zestawu jest tak dobrany, aby przeprowadzi¢ cata
procedure kompleksowo, sprawnie i bezpiecznie, bez koniecznosci dobierania elementdw zewnetrznych.

Zestawy proceduralne posiadajg nowoczesne opakowanie w formie tzw. twardego blistra, ktére bardzo dobrze zabezpie-
cza komponenty oraz moze by¢ wykorzystywane przy wykonywaniu procedury jako pojemnik.

Zabiegi objete ofertg zestawdw proceduralnych:

dezynfekgja pola operacyjnego
zmiana opatrunku
podtaczenie kroplowki
zaktadanie szwéw
usuwanie szwow
usuwanie stapleréw
zaktadanie wenflonu
wkiucie centralne
wkiucie ledZzwiowe
cewnikowanie

dializa

Zabiegi objete ofertg zestawoOw operacyjnych:

porad fizjologiczny

cesarskie ciecie

operacje urologiczno — ginekologiczne
artroskopia kolana

angiografia

laparoskopia

laparotomia

operadje zylakow

- www.matopat.pl www.citonet.pl
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ZESTAWY
POD INDYWIDUALNE POTRZEBY

Oprocz standardowej oferty Centra Ustug CitoNet na indywidualne potrzeby klientow wykonujg kompletacje i steryliza-
cje zestawow bedacych kombinacja takich elementow jak:

materiat opatrunkowy

drobny sprzet medyczny
serwety i obtozenia operacyjne
fartuchy

narzedzia chirurgiczne

ZAPLECZE W POSTACI CENTROW UStUG CITONET POZWALA NAM REALIZOWAC

INDYWIDUALNE POTRZEBY KLIENTA NIE TYLKO W ZAKRESIE SKkADU ZESTAWOW,
ALE PRZEDE WSZYSTKIM SZEROKO ROZUMIANEGO SERWISU.

51



/ESTAW

PIERWSZEGO KONTAKTU

SKtAD ZESTAWU:

e profesjonalny zespot
e niezbedna specjalistyczna wiedza
e wieloletnie doswiadczenie

i
Kontakt do

przedstawiciela:

723-185-...

—_—
CITONET

Kontakt do
przedstawiciela:

g 723-185-...

ZALETY ZESTAWU:

e indywidualne podejscie
e od pomystu do efektu
e minimalizaga kosztow

e entuzjazm i skutecznos$¢ w dziataniu

WYROBY MEDYCZNE
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