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1. Мета. Уникнення ризику контамінації простерилізованих виробів шляхом стандартизації вимог до процесу стерилізації. 
2. Область застосування. Процедура встановлює вимоги до організації процесу стерилізації та застосовується усім персоналом центральної стерилізаційної лікарні. 
3. Визначення та скорочення.
Вироби медичного призначення – ВМП – це медичні вироби з металу, скла, полімерних, гумових, текстильних та інших матеріалів, а також апарати, прилади, обладнання, матеріали, що застосовуються у медичних цілях окремо або у поєднанні між собою.
Пакувальна тара багаторазового використання – матеріали та засоби, що використовуються для пакування ВМП для стерилізації та тимчасового захисту від повторного забруднення під час стерилізації та зберігання – стерилізаційні коробки, бікси, контейнери, тощо.
ЗІЗ – засоби індивідуального захисту.
СОП – стандартна операційна процедура.
ЦС – центральна стерилізаційна.
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4. Вимоги до персоналу. Відповідальність та компетенції.
Працівники не допускаються до виконання робіт без проведених навчання, підготовки і перевірки знань (далі ‒ навчання) щодо СОП відповідальною особою у відділеннях.
Відповідальність за забезпечення персоналу необхідними ресурсами несе головна медична сестра; за зміст, своєчасний перегляд цієї СОП – ВІК та головна медична сестра.
Контрольний екземпляр СОП зберігається у медичного директора, головної медичної сестри та ВІК. Екземпляри СОП зберігаються безпосередньо на робочих місцях виконавців робіт.
[bookmark: tw-target-text3]5. Опис процесу.
	Ресурси
	– інфраструктура для забезпечення гігієни рук (раковина для миття рук із доступом до проточної теплої води; рідке мило, одноразові паперові рушники; антисептик);
– засіб для швидкої дезінфекції поверхонь, серветки;
– ємності для збирання побутових та медичних відходів;
– ЗІЗ (маска медична, рукавички захисні стерильні, халат захисний від інфекційних агентів стерильний, шапочка), вологостійке взуття;
– стерилізатор паровий (автоклав), індикатори БіонІТест-ПФ-А (чи інші дозволені до роботи), годинник;
– візочки для транспортування пакувальних ємностей (бікси/ коробки/ ВМП в одноразовому упакуванні).

	Заходи безпеки
	– до роботи з обладнанням під тиском допускається персонал, який пройшов спеціальну підготовку та навчання;
– працівники мають чітко дотримуватись правил гігієни рук, використання засобів індивідуального захисту, управління медичними відходами (накази МОЗ України № 1614, 1777, 1827);
– працівники не допускаються до виконання робіт з відходами без проведених навчання, підготовки і перевірки знань щодо СОП;
– при переході від «брудної» до «чистої» зони або етапу персонал повинен змінити відповідні ЗІЗ та провести гігієнічну обробку рук/ миття рук відповідно до показань;
– в разі виникнення питань щодо пакування, маркування тари з ВМД співробітники ЦС на пряму звертаються до фахівців структурного підрозділу, звідки вони доставлені. 

	Алгоритм виконання процесу
	1. До ЦС вироби медичного призначення доставляються автомобілем у промаркованих клейончастих мішках, упаковані в пакувальну тару (бікси/ коробки), через вхід до брудної зони автомобілем. Промарковане чисте текстильне пакування (для упакування простерилізованої тари) разом з ВМП доставляються для подальшої стерилізації.
2. Вивантаження ВМП здійснити у брудній зоні ЦС.
3. Вимоги до завантаження:
До завантаження в камеру парового стерилізатора допускаються лише ВМП, упаковані в пакувальну тару. Персонал, який виконує завантаження парового стерилізатора, повинен переконатися в придатності тари до стерилізації:
– перевірити якість пакування кожного стерилізаційного бікса/ коробки/ контейнера, пакета, згортка; 
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	– перевірити справність замків; 
– перевірити наявність та якість маркування. Етикетки, прикріплені до пакувальної тари з медичними виробами, повинні бути чіткими, мати дані про належність до відповідного структурного підрозділу закладу, вміст та дату стерилізації.
Дані зафіксувати в журналі прийому матеріалу на стерилізацію з відділень.
4. Після відповідної гігієни рук та одягання ЗІЗ сестрі медичній здійснити завантаження. Пакувальна тара не має перешкоджати вільному переміщенню пари: слід розташувати перпендикулярно полиці (за потреби використовують сітчасті кошики), стерилізаційні бікси не ставити один на одного, якщо вони мають вхідні отвори на торцях.
Вироби не мають торкатися дна, стелі та стінок камери стерилізатора. Вигнуті вироби та ємності мають стояти під кутом або вигнутою частиною донизу для запобігання накопиченню конденсату.
Всередину камери вкладають відповідну кількість хімічних індикаторів.
Якщо є ризик зміщення індикаторів під час руху повітря або пари, їх приклеюють до полиці або матеріалу, що стерилізується.
5. Здійснити процес стерилізації відповідно до СОП «Очищення, дезінфекція та стерилізація медичних виробів (репроцесинг)».
6. По закінченню процесу стерилізації та після охолодження тари (біксів/ коробок/ контейнерів, тощо) здійснити вивантаження.
Вимоги до вивантаження:
Вивантаження парових стерилізаторів слід здійснювати після охолодження стерилізатора та в умовах асептики.
Під час вивантаження персонал, що працює на стерильній половині ЦС, повинен звертати увагу на відповідність еталонам усіх хімічних індикаторів, що були в камері, включаючи ті, що видно через прозорі частини пакувальних матеріалів. Якщо хоча б один хімічний індикатор не відповідає еталону, вся партія підлягає перепакуванню та повторній стерилізації.
[bookmark: _Hlk209691400]Після відповідної гігієни рук та одягання ЗІЗ (стерильний халат, маска медична, шапочка, стерильні рукавички захисні) сестра медична вивантажує пакувальну тару з автоклаву після стерилізації на попередньо продезінфікований візочок. При цьому одразу здійснює закриття отворів на стерилізаційних ємностях. 
При використанні пакетів для стерилізації кожен пакет самоклеюючий, чи упакований за допомогою термозварювальних машин, підлягає контролю на цілісність матеріалу та лінії термошва. У разі виявлення дефектів матеріалу або шва, пакунок підлягає перепакуванню та перестерилізації.
Набори інструментів та окремі інструменти вважаються використаними у випадку відкриття пакування. Також підлягають перестерилізації пакування, що мають вологу упаковку або містять сліди конденсату всередині.
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	Після вивантаження простерилізовані упаковані медичні вироби та матеріали залишають на візку протягом 1,5-2 годин до повного охолодження.
У місцях охолодження медичних виробів та матеріалів не має бути протягів та доступу холодного повітря. Заборонено перекладати неохолоджені стерильні пакунки на холодні стелажі.
8. Простерилізовані ВМП зберігають в окремому спеціально призначеному для цього приміщенні. Воно має бути обладнане системами припливно-витяжної вентиляції та кондиціювання, що забезпечують оптимальні параметри мікроклімату: температура повітря — не більше 20°С, відносна вологість повітря — не більше 60%.
9. Після охолодження пакувальні метеріали поміщаються в простерилізовані, промарковані текстильні мішки. Текстильні мішки – у попередньо продезінфіковані всередині та ззовні, промарковані клейончасті мішки та автомобілем із «чистої» зони доставляються до корпусу лікарні.


6. Навчання персоналу. Проводиться на початку працевлаштування й надалі не рідше 1 разів на рік.
7. Ключові показники, аудит та контроль якості.
Внутрішній аудит здійснюється медичною сестрою відділення. Персонал ЦС повинен доповідати головній медичній сестрі про випадки неякісної стерилізації або  порушення інших процесів репроцесінгу. 
Зовнішній контроль здійснюється медичним директором, головною медичною сестрою. Ключовим показником ефективності процесу дотримання комплексу заходів є зниження ризику поширення інфекцій, що передаються через вироби медичного призначення.
Пошкодження тари (стерилізаційних коробок, біксів, контейнерів тощо) та інші випадки, що могли несприятливо вплинути на якість стерильного матеріалу, повинні бути досліджені, запротокольовані, а інформація про них надана в комісію з інфекційного контролю та відповідному структурному підрозділу закладу.
8. Використані документи.
1. Наказ МОЗ України від 03.08.2021 № 1614 «Про організацію профілактики інфекцій та інфекційного контролю в закладах охорони здоров'я та установах / закладах надання соціальних послуг / соціального захисту населення».
2. Наказ МОЗ України від 11.08.2014 № 552 «Про затвердження Державних санітарних норм та правил «Дезінфекція, передстерилізаційне очищення та стерилізація медичних виробів в закладах охорони здоров’я».
3. Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare – CDC, 2008-2019.
4. Decontamination, Reprocessing of Medical Devices for Healthcare Facilities – WHO, 2016.
5. Наказ МОЗ України від 31.10.2024 № 1827 «Про затвердження Державних санітарних норм та правил «Порядок управління медичними відходами, у тому числі вимоги щодо безпечності для здоров’я людини під час утворення, збирання, зберігання, перевезення, оброблення таких відходів».
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