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1. OPIS DZIALALNOSCI OT

Komitet Techniczny ds. Sterylizacji ma na celu wspierac krajowq polityke ochrony zdrowia,
wymiane handlowg i wspomagac¢ polskich producentdw w osigganiu wyzszej
konkurencyjnosci oraz utatwiac poprawe bezpieczenstwa pacjentdw w placédwkach
ochrony zdrowia. Dziatalno$S¢ opiera sie na opracowywaniu norm w zakresie wymagan
dla sterylizatorow i dodatkowego wyposazenia, réznych metod sterylizacji, w tym
obejmujgcych postepowanie przed procesem, po jego zakonczeniu oraz norm
odnoszgcych sie dowymagan dziatania i badania myjni-dezynfektorow. Wazng role
w tematyce sterylizacji odgrywajg tez procesy aseptyczne wptywajgce na utrzymanie
sterylno$ci podczas montazu wstepnie wysterylizowanych sktadnikow i produktow a takze
zapobieganie zanieczyszczeniu produktu biologicznego lub systemdw biologicznych
(np. tkanki, szczepionki).

Komitet Techniczny 295 ds. Sterylizacji odwzorowuje dziatalno$¢ normalizacji europejskiej
umozliwigjgc placéwkom ochrony zdrowia wybdr witasciwego sprzetu i dobdr
odpowiednich metod sterylizacji oraz sposobdw postepowania, a dystrybutorom i
producentom ciggte doskonalenie wyrobdw, co wptywa na ograniczanie wystepowania
zakazen w placdwkach ochrony zdrowia. Ranga zagadnien, ktérymi zajmuije sie KT 295
zostata dostrzezona, co przetozyto sie na harmonizacje norm z dyrektywami nowego
podejscia, wdrozonymi do krajowego prawodawstwa w postaci ustawy o wyrobach
medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r. (Dz.U. 2022 poz. 974).

Rynek zwigzany z szeroko pojmowang sterylizacjg tworzg przede wszystkim dystrybutorzy
sprzetu sterylizacyjnego, ale rowniez polskie firmy, ktérym z racji ograniczonych srodkow
finansowych trudno konkurowac¢ z firmami zachodnimi. Rozwdj normalizacji krajowe;j
powinien przyczynic¢ sie do powstawania nowych firm i wspierania juz istniejgcych.
Priorytetem w programie prac KT bedzie wdrazanie norm zharmonizowanych, co zapewni
pomysine czyszczenie, dezynfekcje i sterylizacje, a w dalszej kolejnosci aktualizowanie
istniejgcych norm. KT od szeregu lat wspotpracuje z Polskim Stowarzyszeniem Sterylizacii
Medycznej, umiegjetnie tgczgc najnowszg wiedze z praktykq.

Niewatpliwym osiggnieciem KT jest state i dynamiczne powiekszanie zbioru PN.

2. SRODOWISKO BIZNESOWE OT

Na dziatalnos¢ objetq zakresem KT znaczgcy wptyw majg uwarunkowania gospodarcze,
techniczne, prawne, spoteczne i/lub aspekty regionalne/miedzynarodowe.

Sterylizacja i dezynfekcja sq dziedzinami, ktore na przestrzeni ostatnich 30 lat rozwijajq sie
niezwykle dynamicznie z uwagi na znane i nowo pojawiajgce sie niebezpieczne dla
zdrowia i zycia ludzi choroby, bedgce wynikiem obecnosci zakainych czynnikéw
chorobotwdrczych, np. AIDS, nowe rodzaje wirusdw, choroby mdzgu wywotywane przez
priony, WZW C, D oraz powrdt chordb zakaznych uznanych za wyeliminowane, itd.
Zakazenia, zwtaszcza wewngtrzszpitalne, generujg olbrzymie koszty, a odpowiedzialnosc
placéwek ochrony zdrowia zmusza je do stosowania rygorystycznych procedur
chronigcych pacjentéw i personel. Stosowanie rozwigzan profilaktycznych czyli rozwdj
szeroko pojetej higieny znaczgco zmniejsza naktady finansowe stosowane w zwalczaniu
zakazen. Nowoczesna diagnostyka, w ktorej stosuje sie skomplikowane urzqgdzenia, czesto
bardzo trudne do sterylizacji, czyszczenia i dezynfekcji, stwarza powazng bariere dla
dotychczas stosowanych procesow. Takim wyzwaniom odpowiada sterylizacja, proces
ciggle doskonalony i monitorowany. Powstajg nowe techniki sterylizacji, wyroby
medyczne sqg ulepszane pod kagtem mozliwosci sterylizacyjnych, zaréwno konstrukcyjnie
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jak i w zakresie stosowanych materiatdw, kontrola przeprowadzanych proceséw jest coraz
doktadnigjsza.

Dziatalno$¢ normalizacyjna w tym obszarze oferuje zwtaszcza pracownikom jednostek
Swiadczgcych ustugi sterylizacyjne np. dziaty centralnej sterylizacji w szpitalach,
producentom sprzetu np. wytwdrcom sterylizatorow, wytwdrcom materiatdw i akcesoridw
do sterylizacji jak réwniez organom legislacyjnym np. Ministerstwo Zdrowia, Gtowny
Inspektorat Sanitarny oraz jednostkom dopuszczajgcym wyréb na rynek np. Urzgd
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych czy
opinivjgcym wyréb jak np. Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panstwowy Zaktad
Higieny nieoceniong pomoc w postaci wymagan technicznych odzwierciedlajgcych
najnowszy stan wiedzy. Normy opracowywane w ramach zakresu KT w zasadzie wszystkie
sg jednakowo wazne, w zaleznosci od grupy uzytkownikéw, nie nalezy wiec wskazywac
hierarchii. Istotne jest, ze placdwki ochrony zdrowia przy udzielaniu zamdwien publicznych
zazwyczaj powotujq sie na Polskie Normy objete zakresem KT.

3. ASPEKTY DOTYCZACE OCHRONY SRODOWISKA W PRACACH OT

Tematyka KT 295 jest posrednio powigzana ze sprawami srodowiska, zwtaszcza z jego
potencjalnym zanieczyszczeniem na skutek stosowanych technik sterylizacyjnych.

Prace normalizacyjne zwigzane ze sterylizacja uwzgledniajg najnowsze zalecenia
dotyczgce ochrony Srodowiska tgcznie z ograniczaniem emisji tlenku etylenu do
atmosfery. Rosnie liczba sterylizatoréw wykorzystujgcych parowy nadtlenek wodoru, jako
alternatywa dla sterylizatoréw na tlenek etylenu. Wszelkie produkty uboczne procesu sq
utylizowane zgodnie ze stosownymi przepisami krajowymi, a zagrozenia wynikajgce ze
stosowanych technik nadzorowane.

Nowo opracowywane normy w swojej tresci zawierajg aspekty dotyczgce ochrony
Srodowiska.

4. OCIEKIWANE KORZYSCI Z REALIZACJI PRAC OT

Dzieki dalszym pracom nad normami z zakresu tematycznego KT 295, bedzie mozna
odnies¢ nastepujgce korzysci:

v'obnizy¢ wskaznik zachorowalnosci na choroby zakazne, ktére mogg byc¢
przenoszone w wyniku zastosowanych procedur medycznych,

v zapewni¢ bezpieczenstwo pacjentom i personelowi medycznemu,

v ulepszy¢ wyroby medyczne i wyposazenie oraz poprawic ich jakose,

v szkoli¢ personel w placdwkach ochrony zdrowia w zakresie poprawy skutecznosci
prowadzonych procesow,

v lepiej monitorowac i kontrolowac procesy sterylizacii,

v zwiekszy¢ bezpieczenstwo osdéb biorgcych bezposredni udziat w  pracach
sterylizacyjnych.

5. CZLONKOSTWO W OT
Zgodnie z aktualnym Zarzgdzeniem Prezesa PKN w sprawie Organdéw Technicznych
powotywanych przez Prezesa PKN, podstawy ich powotywania oraz zasad
powotywania cztonkdw i 0séb funkcyjnych w tych organach, kazdy podmiot krajowy
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zainteresowany dang tematykg ma prawo zgtosi¢ chec uczestnictwa w OT i po
spetnieniu wymogdw proceduralnych (procedura 72-P3 w powigzaniu z Z2-P1) stac sie
cztonkiem OT. Kazdy cztonek OT realizuje zadania poprzez swoich reprezentantow.

Cztonkostwo w OT:

otwiera mozliwos¢ wptywania na tre$¢ tworzonych norm na poziomach
miedzynarodowym, europejskim i krajowym:;

zapewnia dostep do tresci projektdbw Norm Miedzynarodowych, Europejskich,
krajowych w zakresie tematycznym OT;

daje mozliwos¢ ksztattowania programu prac normalizacyjnych, co pozwala
wtasciwie planowac inwestycije i w konsekwencji zyska¢ przewage nad

konkurencjaq;

wydtuza producentom okres przystosowania w wyniku wczesniej uzyskanych
informacii;

pozwala uzytkownikom tworzy¢ bardziej bezpieczne procedury, zgodne z
najnowszymi badaniami, wyprzedzajgc czesto powstajgce przepisy;

utatwia kontakty biznesowe.

Aktualny sktad OT i kontakt do Przewodniczgcego OT, Sekretarza OT, wtasciwego
Sektora WPN jest podany na stronie www.pkn.pl, w Wykazie OT.

6. CELE OT | STRATEGIA ICH REALIZACIJI

Najwazniejsze cele KT:

eliminowanie barier technicznych w handlu - utatwienie handlu w kraju, Europie
i Swiecie,

harmonizacja i wdrazanie nowoczesnych rozwigzan,

zapewnienie bezpieczenstwa i zdrowia,

promocja ochrony srodowiska, promocja jakosci,

wzrost znaczenia normalizacii

sq realizowane za pomocg:

wdrozenia EN do zbioru PN zarébwno metodqg uznania jak i ftumaczenia w zakresie
wymagan dla sterylizatoréw oraz myjni-dezynfektorow, opakowan sterylizacyjnych
opracowania, kontroli i walidaciji proceséw

priorytetu dla norm zharmonizowanych,

aktywnego poszukiwanie wykonawcodw prac normalizacyjnych,

aktywnego uczestnictwa w pracach KT,

monitorowania pracy poszczegolnych reprezentantdw i ciggte jej doskonalenie,

wspotpracy miedzy innymi z KT nr 9, 10, 157, 247, 280, w zakresie opiniowania
fragmentéw norm dotyczgcych zakresu dziatania tychze KT,

udziatu w bezposrednim opracowaniu norm EN lub ISO.
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7. WPROWADZANIE NOWYCH TN DO PROGRAMU PRAC

Kazdy zainteresowany ma mozliwos¢ zgtaszania tematdéw normalizacyjnych (TN) z
zakresu dziatania OT wypetniajgc Karty nowego tematu (KNT) lub Karty propozycji
tematu normalizacyjnego (KPT).

Kazdy zgtoszony TN, po akceptacji OT, jest wprowadzany do programu prac OT. OT
decyduje o kontynuacji lub zaniechaniu tematu normalizacyjnego.

W programie prac prezentowane sg wszystkie TN bedqgce aktualnie w opracowaniu.

Program prac OT znajduje sie na stronie www.pkn.pl , w Wykazie OT, po wybraniu
numeru wtasciwego OT.

8. CZYNNIKI WPLYWAJACE NA REALIZACJE PROGRAMU PRAC OT

Kluczowe czynniki zagrazajgce realizacji programu to:

brak w KT ekspertéw mogagcych oceni¢ poprawnos¢ postanowien projektu
normy/innego dokumentu normalizacyjnego,

brak srodkow finansowych na opracowanie danej PN (w przypadku ograniczen
budzetowych),

konieczno$¢ poszukiwania wykonawcy danej normy,
kwestie prawne uniemozliwiajgce dalsze prowadzenie prac nad normg (np.
wykryta sprzecznos$c¢ z obowigzujgcymi w danej dziedzinie przepisami prawa),

brak zgody srodowiska biznesowego na przyjecie projektu danej normy bez
wprowadzania odpowiednich zmian w fresci lub bez np. opracowania
szczegolnych warunkéw krajowych, odchylen typu A (w przypadku Norm
Europejskich).

9. PROPOZYCJE ZAGADNIEN, TEMATOW NORMALIZACYJNYCH, DLA KTORYCH OT
PRZEWIDUJE POZYSKANIE ZAMAWIAJACYCH W RAMACH PRAC NA ZAMOWIENIE

Obecnie brak jest deklaracji podmiotdw zainteresowanych finansowaniem prac
normalizacyjnych oraz prac na zamoéwienie.



