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WYSTAPIENIE POKONTROLNE Z KONTROLI PROBLEMOWEJ
B s SR R
PRZEPROWADZONEJ PRZEZ ODDZIAL EPIDEMIOLOGII**
WOJEWODZKIEJ STACJI SANITARNO — EPIDEMIOLOGICZNEJ W POZNANIU
W POWIATOWEJ STACJI SANITARNO - EPIDEMIOLOGICZNEJ
W OBORNIKACH
ul. Pilsudskiego 76, 64-600 Oborniki

1. Data kontroli: 23.11.2023 r.

2. Znak pisma: DN-E.1611.5.2023

3. Kontrolowana komoérka organizacyjna PSSE: Sekcja Epidemiologii Powiatowej Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej w Obornikach.

3.1. Imie¢, nazwisko i stanowisko sluzbowe eseby/ 0os6b* przeprowadzajacych kontrole
zgodnie z upowaznieniem WPWIS — upowaznienie nr 70/2023 z dnia 15.11.2023 r.

- — Starszy asystent Oddziatu Epidemiologii, Wojewddzka Stacja
Sanitarno-Epidemiologiczna w Poznaniu,

- — Asystent Oddziatu Epidemiologii, Wojewddzka Stacja Sanitarno-
Epidemiologiczna w Poznaniu.

3.2. Imi¢ i nazwisko eseby/ osob* bioracych udzial w kontroli ze strony PSSE

w Obornikach:

4. Zakres kontroli: Ocena przeprowadzania czynno$ci kontrolnych oraz analiza i ocena
dokumentacji wytworzonej przez pracownikéw pionu epidemiologii Powiatowej Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej w Obornikach w zwiazku z kontrolg obiektu nadzorowanego

przez PPIS w Obornikach tj.

Podpisane cyfrowo
przez Hanna
Kurek; Z-ca WPWIS
Date: 2024.01.03
11:52:19 CET
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5. Wyniki i ustalenia z kontroli
5.1. Ocena skontrolowanej dzialalnosci, ze wskazaniem ustalen, na ktorych zostala
oparta: Pracownicy PSSE w Obornikach przeprowadzili 23.11.2023 r. kontrolg sanitarng

podmiotu leczniczego -

Przvgotowanie pracownika do kontroli podmiotu leczniczego

Zgodnie z art. 48 ust. 1 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsigbiorcow
(Dz. U. 22023 r. poz. 221 ze zm.) zawiadomiono przedsigbiorcg o zamiarze przeprowadzenia
kontroli (pismo PPIS w Obornikach znak ON-HK.9020.178.2023 z 03.11.2023 r.). Kontrolg
przeprowadzono w 20 dniu od dnia doreczenia przedsigbiorcy zawiadomienia, zatem
zachowano wymagany prawem termin wszczgcia kontroli (nie wezesniej niz po uptywie 7 dni
i nie p6zniej niz przed uptywem 30 dni od dnia dorgczenia zawiadomienia). Zawiadomienie
zawieralo wszystkie wymagane przepisami prawa elementy poza informacjg o przetwarzaniu
danych osobowych. W 2023 roku informacja ta nie zostala przekazana przedsigbiorcy
réwniez w zadnych wezesniejszych pismach. Informacja o przetwarzaniu danych osobowych
powinna zosta¢ przekazana nadzorowanemu podmiotowi przynajmniej raz w danym roku
kalendarzowym. Zgodnie z art. 61 § 5 Kodeksu postepowania administracyjnego organ
administracji publicznej przekazuje informacje, o ktorych mowa w art. 13 we. 11 2
rozporzadzenia 2016/679 (RODO), przy pierwszej czynnosci skierowanej do strony. Zaleca
sie, zeby ww. informacje przekazywa¢ na etapie wysylania przedsigbiorcy zawiadomienia

o kontroli.

Kontrola wynikata z rocznego harmonogramu nadzoru nad obiektami PSSE w Obornikach.
Kontrola podmiotu przeprowadzona zostata wylacznie przez pracownikéw  Sekcji
Epidemiologii PSSE w Obornikach, jednakze zakres kontroli obejmowat réwniez obszary

bedace zagadnieniami Pionu Higieny Komunalnej.

Przed planowang kontrola placéwki medycznej

zapoznanie sie z dokumentacja placowki byto
niemozliwe poniewaz obiekt 02.11.2020 r. zmienil adres $wiadczenia ustug, a ze wzgledu na
stan epidemii COVID-19 kontrole obiektu w nowym miejscu nigdy wczesniej nie zostaty
przeprowadzone. Kontrola 23.11.2023 r. byla pierwsza kontrola z zakresu epidemiologii od

czasu zmiany adresu.
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Sposéb przeprowadzenia kontroli sanitarnej

Rozpoczynajac czynnosci kontrolne pracownicy PSSE w Obornikach przedstawili osoby
biorace udziat w kontroli, okazali legitymacje stuzbowe i upowaznienie do przeprowadzenia
czynnos$ci kontrolnych (upowaznienie PPIS w Obornikach Nr 532/2023) - jeden egzemplarz
upowaznienia pozostawiono w placéwce drugi opatrzony data oraz podpisem przedsigbiorcy
zalaczono do akt kontroli. Upowaznienie do kontroli zawieralo wszystkie elementy
wymagane przepisami prawa, jednakze zaleca si¢ rozszerzy¢ zawarte w upowaznieniu
pouczenie o informacj¢ dotyczaca istotnego prawa kontrolowanego podmiotu do sprzeciwu
wobec kontroli, o ktérym mowa w art. 59 ustawy Prawo przedsigbiorcéw. Instytucja
sprzeciwu zostala stworzona z mysla o ochronie praw przedsigbiorcy i mozliwosci przerwania
przez niego wszczgtej juz kontroli, jezeli organ kontrolujacy naruszyt prawa kontrolowanego.
Wobec czego istotne jest aby podmiot objety kontrola §wiadomy byt przystugujacej mu formy

obrony oraz wymogdéw formalno-prawnych zwigzanych z jej zastosowaniem.

Po przekazaniu upowaznienia pracownicy PSSE poinformowali osobg kierujaca podmiotem —
wiasciciela o zakresie i celu przeprowadzonej kontroli. Ze wzgledu
na brak aktualnej ksigzki kontroli obiektu (placowka posiadata tylko nieobowiazujaca juz
ksiazke kontroli sanitarnej) pracownicy PSSE w Obornikach nie dokonali wpisu do ksigzki,
co zostato odnotowane w punkcie IV.1 protokotu kontroli. Zalecono zakup ksiazki kontroli
spetniajgcej wymogi wynikajgce z art. 57 ust. 2 ustawy zdnia 6 marca 2018 r. Prawo
przedsigbiorcow (Dz. U. z 2023 r. poz. 221 ze zm.), jednak zalecenie to nie zostato
odnotowali w protokole. Czynnosci kontrolne zostaly przeprowadzone w obecnosci

wilasciciela oraz asystentki stomatologicznej Pani

Kontrola w zakresie dezynfekcji dotyczyta stosowanych w placowce srodkéw do dezynfekcji
rak, skory, wyrobéow medycznych i powierzchni. Kontrolowano terminy waznosci oraz
stosowanie preparatow zgodnie z ich przeznaczeniem. Weryfikowano wyposazenie stanowisk
do higieny rak w gabinecie stomatologicznym oraz toaletach. Sprawdzono warunki
przechowywania oraz zachowanie termindw waznosci wyrobow medycznych i sprzgtu
jednorazowego oraz wielokrotnego uzycia. Kontroli poddano sposéb postgpowania
z narzedziami i sprzetem wielokrotnego uzycia, w tym procesy mycia i dezynfekcji,
przygotowywania pakietow do sterylizacji oraz ich oznakowanie, a takze dokumentacje
z kontroli proceséw sterylizacji w autoklawie. Przegladano rowniez dokumentacj¢ podmiotu
dotyczacg realizacji dziatan zapobiegajacych szerzeniu si¢ zakazen i choréb zakaznych, ktorg

stanowity m.in. procedury (mycia i dezynfekcji rak, postepowania po ekspozycji, sprzatania
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i dezynfekcji powierzchni, dezynfekcji i sterylizacji narzedzi wielokrotnego uzycia) wraz
z oéwiadczeniami pracownikéw o zaznajomieniu si¢ z wdrozonymi w placéwce procedurami
oraz dokumentacje dotyczaca kontroli wewnetrznych (raporty z kontroli wewngtrznych).

Zwrécono uwage na warunki oraz okres przechowywania powyzszej dokumentacji.

W trakcie wykonywania czynnosci kontrolnych osoby kontrolujace zadawaly pytania
i sporzadzaty notatki niezbgdne do wypetnienia dokumentacji kontrolnej. W czasie kontroli
nie stwierdzono nieprawidlowo$ci, wydano dorazne zalecenia/uwagi. Pracownicy PSSE
w Obornikach przeprowadzili kontrole w sposéb rzetelny i obiektywny wykazujac sig
znajomoscia wymogdw wynikajacych z przepisow prawnych oraz aktualnie obowiazujacych
wytycznych. Po zakonczonych czynnosciach kontrolnych wyniki kontroli omdwiono
z wiascicielem podmiotu Kontrola zostala przeprowadzona
z uwzglednieniem aktualnych przepiséw prawnych w szczegblnodci ustawy z dnia 5 grudnia
2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz.U. z 2023 r.

poz. 1284 ze zm.).

Dokumentacja kontrolna

Sporzadzony protokot kontroli opatrzony zostat znakiem komorki wiodacej: ON-HK.
Dokumentacja kontrolna zostala sporzadzona w siedzibie PSSE w Obornikach
z wykorzystaniem sprzgtu komputerowego na druku ,,Protokét kontroli” stanowigcym
zalagcznik do Procedury technicznej PT-01 ,,Sposob wykonywania kontroli w ramach
zapobiegawczego i biezacego nadzoru sanitarnego, w tym zapobiegania i zwalczania chorob
zakaznych i zakazen”. W protokole wskazano wiasciwe, aktualnie obowigzujace podstawy
prawne. W zwiazku z kontrola prowadzona w podmiocie podlegajacym przepisom ustawy
Prawo przedsiebiorcéw jako podstawe prawng zaleca si¢, aby PPIS w Obornikach
w przypadku podejmowania kontroli w podmiotach podlegajacych ustawie z dnia 6 marca
2018 r. Prawo przedsigbiorcow przywolywat w podstawie prawnej wskazanej w protokole
kontroli art. 37 ust. 2 ustawy o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, ktory mocuje dziatania
organu w ustawie Prawo przedsigbiorcow. Zgodnie z instrukcja IR/EP/O1 ,Instrukcja
w obszarze Epidemiologii dotyczaca nadzoru nad podmiotami wykonujagcymi dziatalnos¢
lecznicza” wypetniono formularz F/EP/01 ,,Ocena pomieszczen shuzacych do wykonywania

indywidualnej/specjalistycznej/ grupowej praktyki lekarskiej”.
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Analiza dokumentacji kontrolnej wykazala

W punkeie I1.6 protokotu kontroli odnotowano zakres przedmiotowy taki sam jak wskazany
w zawiadomieniu o zamiarze wszczgcia kontroli (pismo PPIS w Obornikach znak:

ON-HK.9020.178.2023 z 03.11.2023 r.) oraz upowaznieniu PPIS w Obornikach Nr 532/2023.

W punkcie I1.11 protokotu kontroli wymieniono dokumenty oceniane w trakcie kontroli.
Wykaz uwzglednia wszystkie przegladane i weryfikowane dokumenty. Oceniane procedury
wymienione zostaly jedynie z nazwy, bez daty ich utworzenia, poniewaz takowej nie
posiadaty. Dla wszystkich procedur bgdacych czgscig ,,Ogolnego planu higieny” wskazano

datg aktualizacji na 24.10.2023 r., co zostalo udokumentowane na osobnej karcie.

W punkcie II.13 i V zawarto informacj¢ o wypelnieniu formularza F/EP/01 ,Ocena
pomieszczen stuzacych do wykonywania indywidualnej/specjalistycznej/grupowej praktyki
lekarskiej”. W punkcie 1I.13 zamieszczono rdéwniez adnotacje o przekazaniu informacji
spetniajacej obowiazek informacyjny zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 (RODO). W punkcie I11.1 zawarto informacje o stanie

formalno-prawnym.

W punkcie II1.2 protokotu kontroli opisano informacje istotne dla ustalef kontroli, ktére
zgrupowano w tematycznych rozdziatach. Podczas kontroli sprawdzone zostato wyposazenie
stanowiska do higieny rak w gabinecie stomatologicznym, co zostalo odnotowane
w protokole. Nie sprawdzono natomiast oraz nie odnotowano w protokole postepowania
z dozownikiem na srodek do dezynfekcji rak w poczekalni oraz dozownikiem zamontowanym
w szafce nad umywalka przy stanowisku do higieny rak. Dozownik ze srodkiem do
dezynfekceji rgk w poczekalni nie posiadat zadnych oznakowan dot. nazwy preparatu, daty
waznosci 1 zaklada¢ mozna, ze pojemnik ten uzupelniany jest z wigkszego opakowania
zbiorczego. Dozownik zamontowany w szafce nad umywalka przy stanowisku do higieny rak
w gabinecie stomatologicznym uzupetniony byt bezbarwnym plynem i réwniez w zaden
sposob nie byt opisany. Nie ustalono czy jest to preparat do dezynfekcji rgk czy tez mydto.
Dozownik posiadal niewymienny pojemnik przeznaczony do wielokrotnego uzupetniania.
W jednym i drugim przypadku nie ustalono réwniez jaki jest sposob postgpowania
z dozownikami przed ponownym uzupelnieniem (mycie, dezynfekcja, oznakowanie).
Podczas kontroli zwrdcono uwage na jednorazowy, stojacy przy umywalce pojemnik
z mydiem Mediclean 410 Soap i ptyn do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rgk Velodes

Soft w butelce z atomizerem oraz zalecono zaopatrzenie gabinetu w dozowniki (w miarg
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mozliwosci uruchamiane bez kontaktu z dfonig) jednak zalecenie to nie zostato odnotowane
w protokole kontroli. Zaleca si¢ podczas kontroli bardziej szczegdétowe sprawdzanie
wszystkich dozownikéw oraz sposobu postepowania z pojemnikami, jezeli preparat jest

przelewany z opakowania zbiorczego.

W protokole umieszczono informacje, iz w placéwce stosowany jest zarowno sprzgt
medyczny jednorazowego i wielorazowego uzycia, reprocesowany w placowce. Podczas
kontroli sprawdzono warunki jego przechowywania oraz zachowanie terminéw waznosci.
Prawidlowo zwrécono uwage na przepetnione szuflady, w ktorych przechowywany jest sprzgt
po sterylizacji oraz na pojedyncze narzedzia z widocznymi $ladami korozji — wydano
stosowne zalecenia. Pakiety sterylne posiadaty oznaczenie daty waznosci, zwrécono jednak

uwage aby umieszczac jg poza przestrzenig pakowania.

Podczas kontroli ocenie poddane zostaly procesy dezynfekcji oraz sterylizacji narzedzi.
Sprawdzono dostepnos¢ i daty waznosci preparatow dezynfekcyjnych, a takze czy ich
stosowanie zgodne jest z przeznaczeniem okreslonym przez producenta. Podczas kontroli
zwrbécono uwage na brak dokumentowania procesow dezynfekcji narzedzi, jednak zalecenie

takie nie zostato odnotowane w protokole kontroli.

Zdezynfekowane narzgdzia osuszane s i pakowane w rekaw lub torebki papierowo-foliowe,
a nastgpnie poddawane sterylizacji. Ostatni etap przygotowywania narzedzi do sterylizacji
odbywa si¢ na blacie roboczym, zlokalizowanym migdzy stanowiskiem do higieny rak
a autoklawem. Ustawiona jest na nim zgrzewarka z zamontowang juz rolkg rekawa
papierowo-foliowego przeznaczonego do pakowania narzedzi. Podczas kontroli nie zwrécono
uwagi na fakt, ze w zwiazku z bardzo bliska odlegtoscia umywalki, rolka rekawa papierowo-
foliowego nie powinna by¢ na stale zamontowana w zgrzewarce, poniewaz moze dojs¢ do jej
zachlapania i tym samym naruszenia bariery sterylnej. Podczas kontroli sprawdzony zostat
paszport techniczny autoklawu oraz dokumentacja kontroli procesow sterylizacji, ktore nie
budzily zastrzezen oséb kontrolujacych. Jednak zgodnie z aktualnie obowigzujacymi
., Ogolnymi wytycznymi dla wszystkich podmiotéw wykonujgcych procesy dekontaminacji,
w tym sterylizacji wyrobéw medycznych i innych przedmiotéw wielorazowego uzytku
wykorzystywanych przy udzielaniu $wiadczeh zdrowotnych oraz innych czynnosci, podczas
ktérych moze dojsé do przeniesienia choroby zakaznej lub zakazenia” opracowanymi przez
Stowarzyszenie Higieny Lecznictwa, Polskie Towarzystwo Sterylizacji Medycznej oraz
Narodowy Instytutu Lekéw zaleca sie, aby do chemicznej kontroli wsadu stosowac testy typu

6 lub 5. W przypadku gdy nie sa stosowane pakiety reprezentatywne lub przyrzady testowe
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procesu (z wykorzystaniem testow typu 6 lub 5) powinna by¢ stosowana kontrola kazdego
pakietu za pomocg wskaznikoéw chemicznych typu 6, 5 lub 4. W kontrolowanej placowce
stosuje si¢ testy chemiczne typu 4 do kontroli kazdego pakietu oraz kontroli wsadu (test
umieszczany bezposrednio na pdtce komory sterylizatora). Ponadto, podczas kontroli nie
ustalono czy w placowce wykonywany jest test Bowie Dick. Kontrola biologiczna proceséw
sterylizacji w  kontrolowanym obiekcie przeprowadzana jest raz w miesiacu
z wykorzystaniem 4 wskaznikow Sporal A. Wedlug ww. wytycznych w przypadku
zwalniania wyrobow po dokonaniu oceny parametréw krytycznych i wskaznikow
chemicznych typu 6 lub 5 (lub typu 4 dla kontroli kazdego pakietu), kontrol¢ biologiczna

nalezy stosowac nie rzadziej niz raz w tygodniu dla potwierdzenia skutecznosci procesow.

W protokole kontroli wymieniono wszystkie poddane ocenie procedury zapobiegania
zakazeniom i chorobom zakaznym opracowane i wdrozone w gabinecie stomatologicznym.
Kazda z procedur/instrukcji posiadata jedynie nazwe, bez daty jej opracowania czy
wdrozenia. Dla wszystkich procedur bgdacych czgscia ,,0gdélnego planu higieny” wskazano
date aktualizacji na 24.10.2023 r., co zostato udokumentowane na osobnej karcie. Ponadto,
nie wszystkie obowigzujagce w placowcee procedury/instrukcje posiadaty informacje kto
opracowal dany dokument, kto go zatwierdzit, kogo on obowigzuje. Podczas kontroli,

powyzsze uchybienia nie zostaly stwierdzone i odnotowane w protokole kontroli.

Weryfikujgc ,,Procedur¢ higienicznego mycia i pielgegnacji ragk” oraz ,,Procedure higienicznej
dezynfekcji rak” nie zwrécono uwagi na brak zapisow dotyczacych zakazu pracy
w pomalowanych oraz sztucznych paznokciach (tipsy, hybrydy), co oprécz czystych i krétko
obcietych paznokci jest niezwykle waznym elementem bezpieczenstwa epidemiologicznego.

Nie zwrocono rowniez uwagi na pomalowane paznokcie personelu medycznego w placéwce.

W kontrolowanym podmiocie nie zostal opracowany dokument regulujacy zakres, sposob
i czestotliwos¢ prowadzenia w placéwce kontroli wewngtrznych, co zostalo odnotowane
w protokole kontroli wraz z zaleceniem, aby taki dokument opracowa¢ i wdrozy¢. Podczas
kontroli sprawdzono dostgpne raporty z kontroli wewngtrznej, ktéra w placowce
przeprowadzana jest zgodnie z obowiazujacymi przepisami prawa co 6 miesigcy. Nie
zwrécono jednak uwagi na tre$¢ ww. raportow, ktére nie zawieraty wszystkich wymaganych
elementow okreslonych w § 5 ust. 1. rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 maja 2010 r.
w sprawie zakresu, sposobu i czgstotliwosci prowadzenia kontroli wewngtrznej w obszarze
realizacji dziataf zapobiegajacych szerzeniu si¢ zakazen i choréb zakaznych (Dz.U. Nr 100,

poz. 646).
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W punkcie I11.4 wpisano dorazne zalecenia i whnioski wykazane podczas kontroli. Jednak nie
wszystkie wydane zalecenia, w tym te, ktore odnotowane zostaty w tresci protokotu
w punkcie I11.2 wpisane zostaty w tym punkcie. W punkcie II1.4 nie uwzgledniono:

uszczegOlowi¢  zapisy ,,Procedury mycia i dezynfekcji twardych, zmywalnych

powierzchni” o opis stosowanego kodu kolorystycznego mopéw, w celu uniknigcia
pomytki (adnotacja na stronie 5),

— preparat Saiko Zid nie zostal ujgty w wykazie $rodkéw dezynfekcyjnych sporzadzonym
dla gabinetu, nalezy pamigta¢ o aktualizacji wykazu srodkéw przy kazdorazowej zmianie
stosowanych $rodkoéw dezynfekeyjnych (adnotacja na stronie 6),

— nalezy rozwazy¢ koniecznos¢ traktowania katnic, prostnic i turbin jako strefy wysokiego
ryzyka zgodnie ze ,Strefami zagrozenia zakazeniem w gabinecie stomatologiczny wg
klasyfikacji Spauldinga” i ich dezynfekcje i sterylizacj¢ po kazdym pacjencie (adnotacja na
stronie 6),

— stanowisko sterylizacji gabinetowej nie jest zorganizowane w ustawieniu szeregowym
stanowigcym ciag technologiczny, nalezatoby rozwazy¢ takie rozwigzanie przestrzenne
ciagu SSG, by kazdy kolejny etap technologiczny zapewniat ruch postepowy od wyrobow

skazonych do wyrobéw sterylnych (adnotacja na stronie 7).

Protokot kontroli sanitarnej odebrany zostal przez wiasciciela gabinetu lek. dentyste Janing
Piosik 30.11.2023 r. Nie wniesiono uwag i zastrzezen do opisanego w protokole stanu
faktycznego. Wolne miejsca wypetnionych drukéw wykreslono w sposdb uniemozliwiajgcy

wprowadzenie dodatkowych zapisow.

Na podstawie ustalen Kkontroli ocenia si¢ dzialalnos¢ PSSE w Shupcy

w kontrolowanym zakresie ***:

Pozytywnie

—

P ez ieniami
3. Pozytywnie mimo stwierdzonych nieprawidlowosci
4

. Negatywnie

5.2. Zakres, przyczyny i skutki stwierdzonych nieprawidlowosci:
Nie dotyczy.

5.3. Zalecenia lub wnioski dotyczace usunigcia nieprawidlowosci lub usprawnienia
funkcjonowania PSSE:

Nie dotyczy.
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5.4. Ocena wskazujaca na niezasadno$¢ zajmowania stanowiska lub pelnienia funkcji
przez osob¢ odpowiedzialng za stwierdzone nieprawidlowosci:

Nie dotyczy.

Informacj¢ o wykonaniu zaleceti lub wykorzystaniu wnioskéw, a takze o podjgtych
dziataniach lub przyczynach ich niepodjecia proszg przekaza¢ w terminie**** do ——rrme

od daty otrzymania wystapienia pokontrolnego.

data, podpis WPWIS

* _ niepotrzebne skresli¢

** wpisa¢ whasciwa komorke organizacyjna
#** whagciwe podkresli¢ i uzasadni¢

**%* termin ustala WPWIS




