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1. Podstawa opracowania

Podstawe opracowania stanowi umowa nr NZ/36/U/Nu/P/2014 z dn. 16.05.2014
zawarta miedzy Szpitalem Powiatowym w Limanowe] a Studio Quattro arch. Hanna
Kramarczyk-Lesniak

2. Cel opracowania

Celem niniejszego opracowania jest stworzenie niezbednej dokumentacji
technologicznej do wykonania projektéw branzowych i dokumentacji wykonawczej do
wybudowania i wyposazenia centralnej sterylizatorni w Szpitalu Powiatowym w
Limanowej. Projekt ten zawiera miedzy innymi : rysunek uktadu funkcjonalnego wszystkich
pomieszczeh wraz z planowanym wyposazeniem, wytyczne do projektu budowlanego,
wytyczne do projektu wentylacji i CO, wytyczne do projektu instalacji sanitarnych i
sprezonego powietrza, wytyczne do projektu instalacji elektrycznych, wykaz personelu,
wykaz wyposazenia z jego wyceng, oraz niezbedne do ogloszenia przetargu na
wybudowanie i wyposazenie calej inwestycji wykaz wymagan technicznych catego
wyposazenia i arkusz cenowy.

Projekt technologiczny jest najwazniejszym elementem calego opracowania
projektowego i jakiekolwiek btedy popetlnione przy jego opracowaniu mogg mieé
niekorzystne skutki w dalszych etapach realizacji inwencji. Dlatego powinien on byc¢
doktadnie sprawdzony i zaopiniowany przez takie jednostki jak:

- Uzytkownik przy wspétudziale osob ktore w przyszitosci beda zarzadzaty odziatem

- Rzeczoznawca do spraw sanitarnych z uprawnieniami od opiniowana jednostek
stuzby zdrowia

- Rzeczoznawca do spaw przeciwpozarowych
- Rzeczoznawca do spraw BHP.

Jednak nadrzednym celem catego przedsiewziecia jest koniecznos¢ dostosowania
do konca 2016 pomieszczen szpitala do wymogow MZ zawartych w Dz.U. 2012 nr O poz.
739 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2012 r. w sprawie
szczegb6towych wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia
podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢ lecznicza. Wymoég odnosnie terminu dostosowania
zawarty jest w paragrafie art.22 i 207 przepisu Dz.U. 2011 nr 112 poz. 654 Ustawa z
dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej.

W chwili obecnej szpital nie posiada centralnej sterylizatornia a podreczna
sterylizacja na bloku operacyjnym rowniez nie spetnia wymagan sanitarnych okreslonych
w powyzszych przepisach.

Opracowanie to ma na celu rowniez uzyskanie wszystkich danych do pozyskiwania
zewnetrznych funduszy na realizacje inwestyciji.
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3. Podstawowe zatlozenia projektowe

Uktad funkcjonalny pomieszczen musi by¢ zgodny z wymaganiami Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia Dz.U. 2012 nr O poz. 739 z dnia 26 czerwca 2012 r. w sprawie
szczegbtowych wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia
podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ leczniczg. Wymagania te reguluje punkt XI Zatgcznika
nrl

XI. Centralna sterylizatornia
1. W szpitalu zapewnia sie state zaopatrzenie w materiaty sterylne.

2. W zaleznosci od przyjetych rozwigzan materiaty sterylne moga by¢ dostarczane
badz ze sterylizatorni zlokalizowanej poza zaopatrywanym szpitalem, posiadajgcej system
zarzgdzania jakos$cig (ISO lub GMP) i gwarantujacej wykonanie wyrobu sterylnego, badz z
centralnej sterylizatorni zorganizowanej w ramach zaopatrywanego szpitala.

3. W przypadku zaopatrywania szpitala ze sterylizatorni zlokalizowanej poza
szpitalem, nalezy zapewni¢ pomieszczenie przeznaczone dla ekspedycji materiatu
skazonego oraz odbioru materialu sterylnego, jak rowniez pomieszczenie wyposazone w
myjnie-dezynfektor przeznaczong do mycia wozkdw i innych elementéw transportowych.

4. W przypadku urzadzenia centralnej sterylizatorni w ramach szpitala, musi ona
by¢ wyposazona w urzgdzenia do wyjalawiania sprzetu, aparatury, narzedzi, bielizny
operacyjnej, materialtdbw opatrunkowych i innych elementéw tego wymagajacych oraz
dezynfekowania wdzkow i pojemnikéw stuzacych do transportu materiatdbw poddawanych
sterylizaciji.

5. Centralna sterylizatornia musi mie¢ dogodne potgczenia z zespotem operacyjnym
oraz by¢ tatwo dostepna z innych jednostek organizacyjnych szpitala oraz w miare
mozliwosci z zewnatrz.

6. Transport materiatdw sterylnych i skazonych miedzy centralng sterylizatornig i
oddziatami powinien odbywac sie w szczelnych wdézkach lub pojemnikach. Szczelnosc
transportu dostosowuje sie do stopnia czestosci drog transportowych.

7. Centralna sterylizatornia powinna by¢ podzielona na trzy strefy:

1) brudng, przeznaczong do przyjmowania, sortowania, mycia, dezynfekcji wstepnej
i wkasciwej narzedzi chirurgicznych, aparatury medycznej, mycia i dezynfekcji wozkow i
elementow transportowych, gromadzenia narzedzi fabrycznie nowych oraz
przechowywania zapasoéw srodkéw dezynfekcyjnych i przygotowywania z nich roztworéw
roboczych;

2) czystg, przeznaczong do suszenia wydezynfekowanych narzedzi i aparatury,
przegladania i sktadania bielizny operacyjnej, pakietowania zestawOw operacyjnych i
zabiegowych, zatadunku przygotowanych wsadow do sterylizatorow, gromadzenia
narzedzi fabrycznie nowych, tworzenia i archiwizacji dokumentacji procesow sterylizacij;
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3) sterylna, przeznaczong do wytadunku wysterylizowanych materiatbw ze
sterylizatoréw, ich magazynowania i wydawania na oddzialy szpitalne lub odbiorcom
Spoza szpitala.

8. Pakietowanie bielizny i narzedzi powinno odbywa¢ sie w oddzielnych
pomieszczeniach.

9. Rozwigzanie przestrzenne centralnej sterylizatorni powinno zapewniac ruch
postepowy obrabianych materiatéw od strefy brudnej do sterylnej.

10. Wejscie personelu centralnej sterylizatorni ze strefy czystej do strefy brudnej i
sterylnej powinno prowadzic¢ przez sluzy umywalkowo-fartuchowe.

11. Przy Sluzie miedzy strefg czysta i brudng powinien by¢ zainstalowany ustep.

12. Miedzy strefg sterylng a ogoélnodostepng szpitala powinno znajdowac sie
pomieszczenie do wydawania materiatdw sterylnych.

13. Wszystkie systemy technologiczne centralnej sterylizatorni (sterylizatory,
myjnie, wozki, regaly, pojemniki sterylizacyjne, tace) powinny by¢ kompatybilne, zgodne z
jednostkg wsadu.

14. Na terenie centralnej sterylizatorni stosuje sie odrebne wézki i inne elementy
transportowe, ktérymi sa transportowane materialy do strefy brudnej oraz ktorymi sa
transportowane materialy sterylne, albo miedzy strefa brudng i pomieszczeniem do
wydawania materiatdbw sterylnych montuje sie przelotowg myjnig-dezynfektor,
przeznaczong do mycia wézkow i innych elementow transportowych. Dopuszcza sie
wykonanie w tym miejscu dwoch pomieszczen: jednego do mycia i dezynfekcji manualnej
(recznej) i drugiego do suszenia mytych sprzetow.

15. Miedzy strefa brudng i czystg powinny byC zainstalowane przelotowe myjnie
dezynfektory w liczbie i z wyposazeniem uzasadnionymi procesem technologicznym.

16. W Scianie miedzy strefg czysta i sterylng powinny by¢ zainstalowane
sterylizatory przelotowe w liczbie i o wielkosci uzasadnionymi procesem technologicznym,
jednak nie mniej niz dwa sterylizatory parowe.

17. W przypadku stosowania sterylizacji gazowej tlenkiem etylenu lub
formaldehydem sprzetu nieodpornego na dziatanie temperatury:

1) po stronie czystej wydziela sie pomieszczenie przeznaczone do zatadunku
materiatu;

2) po stronie wytadowcze] sterylizatorow gazowych w strefie sterylnej powinno
znajdowac sie pomieszczenie do degazacji sterylizowanych materiatow;

3) w pomieszczeniach, o ktorych mowa w pkt 1 i 2, nie mozna przewidywac statych
stanowisk pracy.
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18. W pomieszczeniach, o ktorych mowa w ust. 17, instaluje sie sygnalizatory
przekroczenia dopuszczalnych stezen tlenku etylenu na stanowiskach pracy.

19. Do sterylizacji tlenkiem etylenu na terenie szpitala mozna stosowac wytgcznie
sterylizatory zasilane z jednorazowego naboju z czynnikiem sterylizujgcym.

20. Do utylizacji tlenku etylenu stosuje sie spalarke tlenku etylenu lub katalizator.

21. Do zasilania wytwornic pary dla sterylizatorow parowych i myjni - dezynfektoréw
(do ostatecznego ptukania) doprowadza sie wode oczyszczong 0 parametrach
okreslonych przez producenta urzadzenia.

22. Stacja uzdatniania wody moze by¢ integralng czescig centralnej sterylizatorni
albo moze by¢ zlokalizowana w odrebnym pomieszczeniu.

23. Przy doborze wydajnosci stacji uzdatniania wody uwzglednia sie ewentualne
zasilanie z niej wodg uzdatniong innych oddzialbw szpitala (apteka, laboratoria, blok
operacyjny, kuchnia mleczna, zaklad diagnostyki obrazowej, stacja dializ, oddziat urologii,
pracownia badan i zabiegéw endoskopowych.

Przy okazji budowy centralnej sterylizatorni postanowiono uwzgledni¢ inny zapis
powyzszego przepisu 8 28. W szpitalu i innym niz szpital przedsiebiorstwie, w ktdorym sg
udzielane stacjonarne i calodobowe Swiadczenia zdrowotne inne niz szpitalne, zapewnia
sie co najmniej jedno pomieszczenie porzadkowe umozliwiajgce dodatkowo mycie i
dezynfekcje Srodkoéw transportu i tak zaprojektowac uktad funkcjonalny centralnej
sterylizatorni aby spetniat rownie wymogi tego przepisu.

Wielko$¢ i ilos¢ podstawowego wyposazenia technologicznego doprano po
dokonano po wykonaniu obliczen, ktére zostaty przedstawiane z zatgcznikach nr 2 i nr 3.

Obliczenia te zostaly opracowane po uzyskaniu od Uzytkownika danych
wyjsciowych, ktére zostaly przedstawione w zalgczniku nr 1. Po omowieniu z
Uzytkownikiem obu wariantdw obliczeh ostatecznie wybrano do dalszej realizacji projektu
wariant 2, zgodnie z ktorym zaklada sie, ze centralna sterylizatornia pracowac bedzie
przez siedem dni w tygodniu na jednej 12 godzinnej zmianie.

Uktad funkcjonalny pomieszczen z planem zamaszynowienia przedstawiono na
zalgczonym do projektu rysunku nr 6/A RzZUT PRZYZIEMIA - PROJEKT
TECHNOLOGICZNY. Nazwy pomieszczen okreSlajgce ich funkcje znajdujg sie na wiw
rysunku i w tabeli nr 1

4. Wykonczenie pomieszczen

Wytyczne do wykonczenia pomieszczen (Sciany, sufity, podtogi) i dobér innych
szczegoOtow architektonicznych podano w tabeli nr 3.

5. Wyposazenie
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Gtéwne wyposazenie technologiczne dobrano na podstawie ofert renomowanych
firm, przyjmujgc zasade, ze firma musi by¢ obecna na naszym rynku ponad 10 lat i miec
sprawny serwis dziatajgcy na terenie calej polski i posiadajgcy certyfikat producenta
urzgdzen ze wszystkimi uprawnieniami.

Wydajnosc¢ i ilos¢ urzgdzen okreslono na podstawie obliczen przestawianych w
zatgczniku nr 3.

Ponadto zadbano aby wszystkie urzadzenia byty kompatybilne z obowigzujaca
jednostka wsadu sterylizacyjnego okreslong przez norme europejska PN EN 285 ktérej
wymiary wynosza 600 x 300 x 300 mm. Wymdg ten zawarty jest rowniez w Dz.U. 2012 nr
0 poz. 739 z dnia 26 czerwca 2012 .

pl3. Wszystkie systemy technologiczne centralnej sterylizatorni (sterylizatory,
myjnie, wozki, regaty, pojemniki sterylizacyjne, tace) powinny by¢ kompatybilne,
zgodne z jednostkag wsadu.

Wykaz tego sprzetu w rozbiciu na pomieszczenia znajduje sie w tabeli nr 2.

W zatgcznikach nr 4 i 5 znajdujg sie dane ktére musza stanowi¢ zalgczniki do przetargu
na wybudowanie i wyposazenie centralnej sterylizatorni. W zatgczniku nr 4 zawarte sg
minimalne wymagania techniczne, ktére oferent musi speti¢ przystepujac do realizacji
inwestycji. Samowolna zmiana tych parametrow lub ich nie spetnienie przez oferenta
zwolni autora niniejszego projektu od odpowiedzialnosci za jako$C przedstawionej
technologii.

Przetarg musi by¢ tak opisany aby spetniat wymagania Prawa Zamowien
publicznych (Dz.U. 2004 nr 19 poz. 177 Ustawa z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo
zamowien publicznych. wraz z p6Zniejszymi zmianami) i dopuszczata rozwigzania o tych
samych parametrach lub lepszych.

Jezeli gdziekolwiek w catym projekcie (réwniez projektach branzowych) znajdzie
sie nazwa wtasna produktu lub producenta to nalezy rozumiec, ze dopuszcza sie w tym
wypadku rozwigzania rownowazne zgodnie z zapisem zawartym w PZP

art. 29 ust. 3 Pzp przedmiotu zamdwienia nie mozna opisywacC przez wskazanie
znakow towarowych, patentéw lub pochodzenia, chyba ze jest to uzasadnione specyfikg
przedmiotu zamdéwienia i zamawiajgcy nie moze opisaC przedmiotu zamowienia za
pomocg dostatecznie doktadnych okreslen, a wskazaniu takiemu towarzysza wyrazy ,lub
rownowazny”.

w

zatgcznikach nr 4 i 5 podano roOwniez zestaw materiatbw uzupetniajgcych i
zuzywalnych na pierwsze tygodnie pracy. Ma to umozliwi¢ natychmiastowe rozpoczecie
pracy zalogi po zakonczeniu montazu urzadzen i przeszkoleniu jej przez firmy
wyposazeniowe. Zaklada sie ze w trakcie pOzniejszych dziatan asortyment tych
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materiatbw moze ulega¢ modyfikacji i by¢ bardziej precyzyjne dostosowany do potrzeb
szpitala.

6. Personel

llos¢, kwalifikacje i podstawowe zakresy obowigzkéw personelu zostat opisany w
tabeli nr 7.

llos¢ personelu w centralnych sterylizatorniach nie jest okreslona zadnymi
obowigzujgcymi w Polsce przepisami. Pewne dane zawarte na stronie internetowej
Polskiego Stowarzyszenia Rozwoju Sterylizacji i Dezynfekcji Medycznej jest moim
zdaniem mocno przesadzone.

201-360 t6zek

361-550 t67ek

551-700 téiek

701 - xx tozek

kierownik

1

1

1

z-ca kierownika

1

1

pracownicy

5

||

B

10

nadzoru i
profesjonalisci
Pracownicy 14 18 24 32
zadan
podstawowych
Razem 20 25 34 44

Tabela ze strony Polskiego Stowarzyszenia Rozwoju Sterylizacji i Dezynfekcji
Medycznej

W zwigzku z tym iloS¢ personelu zostata okreslona na podstawie Srednie uzyskanej
z ok. 50 dziatajacych sterylizatorni, ktéra wyniosta 0,032 osoby na t6zko szpitale, co w
przypadku szpitala 301 t6zkowego dato wynik 9,6 osoby

Take osoby jak ,kierownik centralnej sterylizatorni” i ,sterylizator” powinny byc¢
zatrudnione w trakcje realizacji inwestycji szczegOlnie w fazie montazu urzadzen
technologicznych. Reszta personelu po ukonczeniu wszystkich opisanych w tabeli nr 7
kurséw powinna by¢ gotowa do szkolen przez firmy wyposazeniowe w ostatnie fazie
realizacji inwestycji i po ich odbyciu niezwtoczne przystgpic¢ do pracy.

7. Proces technologiczny i jego walidacja

Procesy technologiczne zwigzane ze sterylizacja sg bardzo skomplikowane i ich
precyzyjne opisywanie znacznie wykracza za ramy niniejszego opracowania. Wiedze ta
zdobywa sie na wielomiesiecznych kursach dla kierownikbw centralnych sterylizatorni
(stad wymodg ukonczenia takiego kursu przez kierownika i jego zastepce).

Wiele cennych materiatbw mozna znalez¢ na stronie Polskiego Stowarzyszenia
Rozwoju Sterylizacji i Dezynfekcji Medycznej. Wiele materiatdbw na ten temat zostato
przedstawione na ptycie stanowigce zatgcznik do niniejszego opracowania.

Jedna z norm (polskie przepisy zabraniaja dostownego cytowania norm bez zgody
PKN) méwi ze produkt jest sterylny wtedy kiedy zostat wysterylizowany wraz z
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opakowaniem a caly proces zostat zwalidowany. Opracowanie wszystkich procedur
walidacyjnych nalezy do obowigzkéw kierownictwa CS. Procedury te musza byc
kompatybilne z organizacja innych jednostek szpitalnych (blok, oiom, sor itp.) dlatego
trudno jest uzyskac takie procedury w postaci gotowych do wykorzystania opracowan.

Procedury walidacyjne aby byly skuteczne w roszczeniach sgdowych, muszg byc
zgodne z aktualnymi przepisami, danymi literaturowymi i normami.

Aktualne przepisy zostaty wymienione w zatgczniku nr 6 a pliki z petnymi tekstami
przepisbw zawarte sg na zatgczonej do opracowania plycie. W zatgczniku nr 8
przedstawiono dostepna na naszym rynku literature fachowa zwigzana ze sterylizacja a
linki podane w tym zatgczniku pozwolg szybko dotrze¢ do zrédet ich zakupu. Czesc
przydatnych dla personelu opracowan zostato zamieszczone na zatgczonej ptycie.

W zalgczniki nr 7 wymieniono aktualne normy zwigzane ze sterylizacja. Niestety z
uwagi na prawny zakaz kopiowania norm bez zgody PKN nie mozemy ich zamiesci¢ w
niniejszym opracowaniu. Poniewaz niektore z nich sg konieczne do zarzadzania centralng
sterylizatornia szpital powinien dokonac ich zakupu ( w zatgczniku podano ceny).

Opracowanie procedur walidacyjnych oraz zakup norm i literatury mozna umiescic
w wymaganiach przetargowych.

Z powazaniem

arch. Hanna Kramarczyk-LeSniak
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