WYTYCZNE W ZAKRESIE STERYLIZACJI 1
DEZYNFEKCJI W PLACOWKACH OCHRONY
ZDROWIA W TURCJI

Opracowane przez

Tureckie Towarzystwo ds. Dezynfekcji, Antyseptyki i Sterylizacji

www.das.org.tr




CZLONKOWIE KOMISJI DS. WYTYCZNYCH

Faruk Aydin

Karadeniz Technical University Faculty of
Medicine, Department of Microbiology and
Clinical Microbiology, Trabzon

faraydin@yahoo.com

Saban Esen
(Dyrektor
Finansowy
DAS)

Ondokuz Mayis University Faculty of Medicine
Department of Infectious Diseases, Samsun

sabanes@omu.edu.tr

Murat Gunaydin

(SekretarzHonorowy

DAS)

Ondokuz Mayis University Faculty of Medicine
Department of Microbiology and Clinical
Microbiology, Samsun

muratomu@omu.edu.tr

Bulent Gurler

(Prezes DAS)

Istanbul University Istanbul Faculty of
Medicine, Department of Microbiology and
Clinical Microbiology, Stambut

qurlerb@netone.com.tr

Recep Ozturk
(Czionek Zarzadu
DAS)

Istanbul University Cerrahpasa Faculty of
Medicine, Department of Infectious Diseases,
Stambut

ozturkrecep@superonline.cq

Mustafa Ozyurt

GATA Haydarpasa Education Hospital, Medig
Microbiology Clinic, Stambut

ozyurtm2002@yahoo.com

Duygu Percin
(Wiceprezes DAS)

Erciyes University Faculty of Medicine,
Department of Microbiology and Clinical
Microbiology, Kayseri

duyqu.percin@hotmail.com

Mustafa Samasti

Istanbul University Cerrahpasa Faculty of
Medicine, Department of Microbiology and
Clinical Microbiology, Stambut

msamasti@yahoo.com

Ahmet Sanic

Qafgaz University, Baku / Azerbejan

rector@gafqaz.edu.az

Yesim Cetinkaya
Sardan

Hacettepe University Faculty of Medicine,
Department of Internal Diseases, Ankara

ycetinka@hacettepe.edu.tr

Dilek Zenciroglu
(Cztonek Zarzadu
DAS)

Wyktadowca (pigjgniarka), Stambut

dilekzen@yahoo.com

Uwaga: Nazwiska w pogaku alfabetycznym.




POZOSTALE ZAANGA ZOWANE OSOBY | INSTYTUCJE

Dilek Arman

Gazi University Faculty of Medicine, Departmel]
of Clinical Microbiology and Infectious Disease|
Ankara

darman@med.gazi.edu.tr

Turan Aslan

Vakif Gureba Training and Research Hospital,
Stambut

turanaslan@yahoo.com

Kemalettin Aydin

Karadeniz Technical University Faculty of
Medicine, Department of Clinical Microbiology
and Infectious Diseases, Trabzon

kemalettinaydin@yahoo.com

Guner Dagli

GATA Haydarpasa Training Hospital, Anesthes
and Reanimation Clinic, Stambut

gdagli@qgata.edu.tr

Tulay Konac

TAEK Ankara Nuclear Agriculture and
Stockbreeding Research Center, Ankara

konact@tsek.gov.tr

A. Yekta Ozer

Hacettepe University Faculty of Pharmacy,
Department of Radiopharmacy, Ankara

ayozer@yahoo.com

Mehmet Ali Ozinel

Ege University Faculty of Medicine, Departmen
of Microbiology and Clinical Microbiology,
Izmir

ozinel@med.eqge.edu.tr

Refik Saydam
Panstwowe
Centrum Higieny

Ankara

http://www.rshm.saglik.gov.tr|

Uwaga: Nazwiska w pogaku alfabetycznym.




WPROWADZENIE

Dekontaminacja, dezynfekcja i sterylizacja stamomadstaw programu kontroli zakaen.

Konieczne jest tworzenie i przestrzeganie procedoelu zapobiegania zak@niom
krzyzowym instrumentow oraz nagdzi diagnostycznych i leczniczych.

Sterylizacja nie jest prasprocedus; to proces tworzenia sterylnych, gotowych dgaiia narzdzi
I instrumentow medycznych.

Etapy procedury obejmaiprzeniesienie spgiu z miejsca gycia, wstpne oczyszczenie i

dekontaminagj, transport do miejsca przygotowania, jak réverkempletowanie, piebnacg i

kontrok, pakowanie, sterylizagj przechowywanie wyrobu w stanie sterylnym do czago
uzycia.

Podstaw sterylizacji stanowi przestrzeganie atomych zasad pogbowania, nadzér oraz
prowadzenie ewidencji dla kdego etapu procesu.

NARZEDZIA NIE MOG A ZOSTAC PODDANE STERYLIZACJI BEZ ICH
UPRZEDNIEGO OCZYSZCZENIA | DEKONTAMINACJI.

Istotny warunek stanowi istnienie pisemnych procedaakresie stosowanych praktyk oragoée
szkolenia zawodowe dla personelu.

Procedury naley okresowo rewidowg nadzorowé, a w koniecznych przypadkach modyfikawa
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1. DEFINICJE | SKROTY

Antyseptyka: Zapobieganie lub hamowanie wzrostu lub dziatanisbdoustrojow w lub na
zywej tkance.

Antyseptyk: Substancja zapobiegap Ilub powstrzymuca rozwdj Ilub dziatanie
drobnoustrojéw w lub naywej tkance.

Aseptyka: Postpowanie zabezpieczgie obszar chroniony przed kontaktem z
drobnoustrojami oraz utrzymanie stanu jatéevo Cata procedura nosi nagwiechniki
aseptycznej

Przetrwalnik bakteryjny: Specjalna struktura tworzona przez dloee bakterie, odporna na
dziatanie fizycznych i chemicznych czynnikdrodowiskowych.

Srodek bakteriobdjczy: Srodek niszcacy bakterie

Obciazenie biologicznellos¢ i rodzajzywych drobnoustrojéw obecnych w gskaym materiale.

Wskaznik biologiczny: Materiat testowy zawierggy przetrwalniki standardowych szczepow
bakteryjnych odpornych na sterylizeicyvskanik ten sty wykazaniu skuteczidoi sterylizacji
w okreslonych warunkach.

Znak CE: Znak zgodnéci norm UE z Dyrektyw MDD (Medical Device Directive(skrot od
Conformite Europienne

Wskaznik chemiczny: Materialy testowe obejmage paski papierowe lub inne zawiecs
substancje chemiczne, pokagg charakterystyczne zmiany zachgmz w warunkach
sterylizacji (np: zmiana barwy, itp.)

CzyszczenieProcedura mechanicznego usuwania zanieczysz&dstancji organicznych.

Dekontaminacja: Proces usuwania substancji organicznych i patogen@owierzchni lub
narzdzia celem zapewnienia bezpiecznej dezynfekcjybracji srodkami fizycznymi i/lub
chemicznymi.

Dezynfekcja: Niszczenie drobnoustrojéw lub zahamowanie ich namamma na substancjach i
powierzchniach nigywotnych (z wyhczeniem przetrwalnikow), przy pomocyodkow do
dezynfekcji wysokiegosredniego i niskiego poziomu w zateosci od stopnia oddziatywania
na przetrwalniki i patki.

A) Dezynfekcja wysokiego poziomu: Rodzaj dezynfekcji unieszkodliwigej
wszystkie drobnoustroje, z wgglzeniem niektérych przetrwalnikéw bakteryjnych,
trwajacej krocej (5-20 minut) w poréwnaniu do sterylizagj zastosowanienrodkow
sporobojczychX3 godziny)

B) Dezynfekcja sredniego poziomu: Rodzaj dezynfekcji niszgezej wszystkie
wegetatywne formy bakterii, w tym giki i inne drobnoustroje, z wytzeniem
przetrwalnikow bakteryjnych (zwykkel5 minut)




C) Dezynfekcja niskiego poziomu:Rodzaj dezynfekcji niszgzej niektore zywe
drobnoustroje i die wirusy otoczkowe (zwykle<10 minut), oprocz przetrwalnikdéw
bakteryjnych, pgtkow i wiruséw bezotoczkowych.

Elektroniczne systemy testujce: Systemy kontrolujce dziatanie sterylizatoréw parowych z
mozliwoscig elektronicznego testowania jednego lub kilku patéw fizycznych, jak np. test
szczelnéci czy test Bowie-Dick'a, i dage maliwos¢ przechowywania danych na komputerze.

Epoksyd: Duromer powstacy w wyniku reakcji zywicy epoksydowej z utwardzaczem
poliaminowym. Epoksyd posiada szerokie spektrumtozasva, m.in. w materialach z
tworzyw sztucznych wzmocnionych widknem, czy maach Kklejcych ogolnego
zastosowania. Materiaty epoksydowe szeroko stosowane, m. in. w wykonaniu powiok, w
produktach klejcych oraz materiatach kompozytowych wzmocnionychhkwem weglowym i
widknem szklanym. Epoksydy znane ze swoich doskonatych wdeiwosci klejacych,
odporndci na dziatanie czynnikdw chemicznych i na wysolémperatury, dobrych a nawet
doskonatych wigciwosci mechanicznych oraz bardzo dobrychdetavosci izolacyjnych.

Szybka sterylizacja: Proces opracowany na potrzeby (szybkiej) stenjiizarowej umytych,
odkazonych, wysuszonych, ale nie zapakowanychguizdo natychmiastowegaycia.

Filtr HEPA: (Wysokosprawny filtr zanieczyszczen statych powietrza): Wysokosprawny
filtr powietrza gromadgcy zanieczyszczenia state (99,97% wydé&pne0.3 )

Priony: Patogenetyczne ggteczki zakane zbudowane z biatka bez kwasow nukleinowyegh. S

odporne na zwykte metody sterylizacji i dezynfekcji

Przyrzad testowy procesu PCD: (PCD) Przyrzad testowy symulujcy odpornéé na
sterylizacg w sterylizatorach, w celu weryfikacji skutecZnoprocesu.

Sterility Assurance Level (SAL) (Poziom Zapewnienia Sterylnosci): (SAL)
prawdopodobigstwo obecnéci zywego drobnoustroju na wysterylizowanym produkcie.
Gwarantowany poziom sterylém wynosi 10°, co oznacza nitiwos¢ przezycia <1 zywego
drobnoustroju na milion w wysterylizowanym pakiecie

Sterylizacja: Proces magy na celu zniszczenie wszystkich fotiywych drobnoustrojow
(wiacznie z przetrwalnikami).

Walidacja: Walidacja to potwierdzenie nieprzerwanej zgaanosystemu i procedur
sterylizacyjnych z okonymi wymaganiami i warunkami.




SKROTY:

AAMI: Association for Development of Medical Instrumeratat

(Stowarzyszenie ds. Popti w Dziedzinie Przyrgdow Medycznych)

ISO: International Standards Organization ¢Nliynarodowa
Organizacja Normalizacyjna)
MDD: Medical Device Directive (Dyrektywa dotygza Wyrobow

Medycznych)

CSSD: Central Sterile Supply Department (Centralna Steajdrnia-CS)

NIOSH: The National Institute for Occupational Safety &fehlth
(Krajowy Instytut Bezpieczestwa i Higieny Pracy)

OSHA: Occupational Safety & Health Administration
(Administracja Bezpieczsstwa i Higieny Pracy)

TS EN: European Standards of Turkish Institute of Starglard

(Europejskie standardy Tureckiego Instytutu Noreeadji)




2. CENTRALNA STERYLIZATORNIA (CS) | SZKOLENIA ZAWOD OWE

Centralne Sterylizatornie to dynamiczne jednostkézedne w szpitalu. Swiadczy ustugi
calodobowo, przez caly rok.gSodpowiedzialne za zapewnienie bezpiéshea sterylizacji i
zapobieganie zakaniom. Zbieraj skazony sprzt z raznych czsci szpitala, poddajgo regeneracji i
ponownie rozprowadzaj

Sterylizatornia powinna znajdowasic mazliwie jak najblizej bloku operacyjnego. Personel
sterylizatorni powinien sktadasie z pracownikow wsparcia technicznego, takich jakwdadczeni
architekci i ireynierowie oraz z oséb posiadeych wiedz na temat nowych rozgazan naukowych i
technologicznych i stanowgych zespot doradczy dla personelu technicznegonga kierownictwo
szpitala, lekarze i piegniarki.

Sterylizatornia to miejsce,w ktérym odbywa szyszczenie, dekontaminacja, dezynfekcja, suszenig
pieleggnacja i naprawianie, pakowanie, sterylizacja, dideanie i dystrybucja spgiu sterylnego.
Sterylizacja jest procedairwymagagca szczegolnej ostimosci. Aby byta skuteczna, wszystkie
procedury, w tym czyszczenie skaego sprgu oraz dystrybucja wyrobow sterylnych, powinny
by¢ realizowane w sposob niezaktocony. Personel pewitiy szkolony i ob¢ty odpowiednim
rezimem.

Szkolenia powinny mie charakter okresowy i obejmowazagadnienia przedstawione pagji
Wiedza teoretyczna i praktyczna powinny laktualizowane.

Zagadnienia:

Podstawy mikrobiologii

Drogi przenoszenia zaken, dziatania zapobiegge zakaeniom oraz szczepienia ochronne
Higiena gk

Zarzdzanie oraz zasady dziatania CS

Zasady aseptyki, czyszczenia, dezynfekcji i steagi

Sprzt techniczny i architektoniczny

Strefy CS, odzigoraz okresowe badania lekarskie

Narzedzia chirurgiczne i ich klasyfikacja

Transport sprtu skaonego i czystego

Metody dezynfekciji

Roztwory dezynfekcyjne, detergenty enzymatyczne pradukty do pielgnacji narzdzi
Czyszczenie, dekontaminacja, suszenie tgrecja

Materiaty opakowaniowe, techniki pakowania orazaglyszatadunku

Metody sterylizacji

Etapy sterylizacji i kontrola procesu

Czynniki wptywapce na proces sterylizacji (odprowadzanie powietjakgs¢é pary oraz
jakas¢ wody)

Przechowywanie oraz okres przyddiriao wycia

Problemy powstare w zwizku z materiatami sterylizacyjnymi

Zasady bezpiechstwa

Walidacja

Testy kontrolne i rejestracja wynikow

—

Nalezy stworzy opisy stanowisk dla poszczegoinych czionkéw zesmwiz opracowapisemne
protokoty oparte na polityce oboyziujagcej w danej instytucji.
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4,

CENTRALNA STERYLIZATORNIA (CS), PERSONEL, ODZIE Z ORAZ BADANIA
KONTROLNE

Personel CS

Personel CS sktadagst kierownika, piedgniarki, technika oraz personelu pomocniczego. Gzale
si¢ posiadanie technika wdzen biomedycznych dla potrzeb rozamywania probleméw
dotyczicych instrumentow medycznych i sgtz o ztazonej budowie.

Liczba pracownikéw jest uzairiona od liczby téek szpitalnych, liczby pacjentow przychodni,
liczby sal operacyjnych, liczby operacji wagu dnia, obtaenia prag poszczegdinych jednostek
oraz czasywiadczenia ustug.

Odzie

Odziez stosowana przez personel CS obejmuje komplet ajgtad s z bluzy i spodni z
mozliwoscig tatwego wktadania/zdejmowania, wygodny, z krétkikawem.

Wszyscy pracownicy powinni n@sczepki ochronne jednorazoweggytku.

Dlugi rekaw zalecany jest na etapie pakowania celem wtlkanikontaktu produktu z resztkami
skory.

Personel zajmaggy sk dekontaminagj powinien nosi okulary i maski ochronne (lub przytbice
ochraniagce ca twarz), jak rownie fartuch ochronny odporny na przgésinie i gkawice na
wypadek rozprysku.

Obuwie ochronne lub petne pantofle powinny nadaw# do prania, by wygodne, oraz
zabezpieczai chroni stope.

W sterylizatorni nalgy nost stuchawki ochronne z uwagi na pagayj tam hatas.

Odziez nalezy zmienia co drugi dzié lub niezwtocznie po jej zabrudzeniu.

Okresowe badania lekarskie

* W przypadku nowych pracownikéw naje przeprowad@ ogolne badania lekarskie, petne
badanie krwi, testy biochemiczne oraz badanie stut¥t koniecznych przypadkach naje
wykona& szczepienia przeciwko HBV oraz szczepienia przeemowe. Okresowe badania
lekarskie przeprowadzane .z w roku.

W przypadku pracownikéw zajmygych sé sterylizacyj gazami raz w roku natg wykona
badanie skory, wzroku, uktadu oddechowego, rozmegiozkrwiotwdrczego i nerwowego

(Zatacznik 1- Formularz skierowania na badania lekarskiedla pracownikéw zajmujacych si

sterylizacja tlenkiem etylenu i formaldehydem)

»  Personel naley nadzorowé pod lkgtem urazéw spowodowanych ostrymi regtziami.

Strefy CS

Centralna Sterylizatornia powinna dypodzielona nastrefe brudng, czysh, sterylng i strefe
gospodarczo-socjalp. Oprocz tablic informacyjnych w sterylizatorni nateumiesci¢ oznakowanie wyj
i drog ewakuacyjnych.

4.1

Strefa brudna

W strefie brudnej przyjmowane,ssegregowane, czyszczone i dezynfekowane wyratstetylne.

Z uwagi na wysokie prawdopodobhstwo skaenia drobnoustrojami i ggteczkami w strefie
dekontaminacji, naley kontrolow& oraz okresowo usuwéprzeprowadzadezynfeka w zakresie
substancji zanieczyszcaaych.

Ponadto, strefa dekontaminacji powinna¢ byddzielona od pozostatych stref oraz powinna
posiadé osobne wdgie z innej czsci budynku.
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Umywalka do myciagk

Sto6t do przyjmowania spgu i kontroli

Automatyczna myjnia dwudrzwiowa

Myijnia ultradzwiekowa

Pistolet natryskowy do powietrza i wody
. W strefie prowadzenia dekontaminacji powinno znajaio Sie pomieszczenie do
przechowywania spegu i roztwordw roboczych

Strefa czysta

Miejsce przeznaczone do przgddnia, piedgnacji, pakietowania do sterylizacji i
przechowywania odkanego czystego smt. Oprocz strefy przeznaczonej do
przechowywania, zatadunku i uktadania sfuzi materiatébw do sterylizacji, w osobnejeéeai

tej strefy znajdyj sie sterylizatory parowe i sterylizatory na tleneklety. Sterylizatory na
tlenek etylenu powinny znajdowasiec w osobnym pomieszczeniu (zaleca przeszklenie) z
osobnym systemem degazacji, czujnikami gazu zlimwgch nieszczelnéci, dostosowanym do
dziataa interwencyjnych w nagtych przypadkach. Pokdj kiemika, sale zebrai pomieszczenia
socjalne powinny znajdowssic w strefie czystej lub strefie gospodarczo-socjalne

Strefa sterylna

Miejsce do przechowywania sterylnego i czystegozespr przed jego przekazaniem do
uzytkownika. Wielkd¢ pomieszczenia nie by rézna w zalénosci od obcizenia prag i
obiegu naredzi.

Istotne jest utrzymanie steryl§g materiatu sterylnego do momentu jeggaia. Naley zadba
0 zapewnienie steryldoi takich materiatéw podczas ich przechowywania.

« Strefa przechowywania materiatu sterylnego powirmgdowa sie w osobnej i zamketej
czesci sterylizatorni i powinna posiadabosobne wegie. Powinna b§ ona zlokalizowana
obok strefy sterylizacji i skty¢ wytgcznie do przechowywania materiatow sterylnych.
System degazacji powinien dyzaprojektowany w sposOb udlioviajacy przeptyw
powietrza ze strefy przechowywania wyrobéw sterginpa zewsgtrz cisnieniem dodatnim.
W strefie przechowywania wyrobéw sterylnych péthiwinny znajdowa sie na wysokeci
20-30 cm od podiogi i 15 cm od sufitu, oraz w otilég 5 cm odsciany w celu
zapewnienia cyrkulacji powietrza.

Gasnice powinny znajdowasie w miejscach tatwo dogpnych i widocznych.
Wyroby naley przechowywa wg systemu pakowania, materiatu, rodzaju instrumenaz
metody transportu w placéwce ochrony zdrowia (rtpiacte potki druciane, otwarte potki
jednoczsciowe) Rys. 1).

Rys. 1 Strefa przechowywania wyrobow sterylnych




4.4 Strefa gospodarczo-socjalna
Strefa powinna posiadanagazynek, spearki, zasilacz UPS, pomieszczenie z wod
destylowan, stret likwidacji i sktadowania odpadow, tazienki, sza&nioalety i prysznice.

4.4.1 Strefa przygotowywania tekstyliow

» Strefy przygotowywania tekstyliowggraktowane jako strefa czysta, gdzie dokonuge si
przeghdu, sktadania i pakowania materiatow tekstylnychlakrotnego aytku.
Nalezy zapewnt wentylacg z odcagiem dolnym, a ilé wymian powietrza na godzin
(10-krotna wymiana powietrza na godgipowinna stosownie minimalizowabecnéé
czgstek widkien w powietrzu.
Nalezy zapewnt odpowiedna powierzchng i pétki do przechowywania czystej bielizny
oraz podwietlany stét do przegtlu Rys. 2.

Rys. 2 Podwietlany st6t do przeghdu

4.4.2 Umywalki

Pomkidzy strefami brudg czyst i sterylrg nalezy umieicic¢ sluze umywalkowa.

Umywalki powinny by wyposaone w dozowniki ptynnycrodkéw mypco-dezynfekujcych i
dozowniki kcznikbéw papierowych.

Umywalki powinny znajdowm&a sic takre w strefach gospodarczo-socjalnych, np. w
pomieszczeniach do wypoczynku.

Aby zapobiec ryzyku zakenia, umywalki powinny by wyposaone w baterie chirurgiczne lub
fotoelektryczne.

TECHNICZNA | ARCHITEKTONICZNA STRUKTURA CS
Podtogi isciany

Podtogi isciany naley wykona z trwatych materiatéw, unmitiwiajagcych ich odkurzanie i mycie
dla potrzeb okresowego czyszczenia.

W przypadku zastosowania materiatbw ceramicznychingp nalezy wykona& z masy
uszczelnigjcej, jakkolwiek nie zalecagistosowania ceramiki.

Powtokascienna powinna hiygtadka, czysta, antystatyczna i epoksydowa, w zahezpieczenia
przed kolonizag drobnoustrojéw.

Materiaty powinny by odporne na dziatanie substancji chemicznych stasgeh do
czyszczenia.

Materiat posadzkowy powinien byatwozmywalny i odporny na 2ycie.

Podtoga powinna ldyw kolorze umaliwiajacym tatwg identyfikacg znajdujcych sé na niej
przedmiotow.

taczenia posadzki z&iam powinny by monolityczne, a nadmiki zaokiglone.




Sufity

Sufity powinny by wykonane z wbudowanej armatury bez szczelin tyemjz gltadle
powierzchng i minimalizupgcej kondensa¢j gromadzenie sikurzu oraz eliminujcej maliwe
zrodfa skaenia.

Orurowanie oraz inna armatura powinny xakryte.

Sufitéw nie naley pokrywa materiatami pylcymi (czsteczki lub widkna).

Nalezy stosowd materiaty zmywalne.

Klimatyzacja
System wentylacyjny CS powinien usisvia¢ co najmniej 10-krotm wymiare powietrza na
godzire. Nie naley uzywaé urzadzen wywotujacych turbulengj powietrza.

Nalezy zapewnt system wentylacyjny z odgjiem dolnym, z przeptywem powietrza ze strefy
czystej do brudne.

Temperatura i wilgotni@ powietrza

Temperatura powinna wyn@si8-22C, zapewniajc komfort pracy personelu i hamuajwzrost
drobnoustrojow. Wilgotn& powietrza powinna wynosi35-60%. Temperatgri wilgotnosé
powietrza naley obliczy¢ z uwzgkdnieniem dodatkowego ciepta i wilgotwo powstatych na
skutek pracy urdzen.

Giwietlenie

Istotne znaczenie odgrywa dobér sdavego dwietlenia we wszystkich strefach CS, w tym w
strefie dekontaminaciji, przygotowania i pakowastayylizacji, obréobki, sterylnego sktadowania
i dystrybuciji.

Przegid ogdiny 50 - 100 watt

Przeghd szczegbtowy 100 - 200 wat

Umywalki 50 - 100 wat

Ogodlne strefy robocze 20 - 50 wat

Magazyny sterylne 20 - 50 wat

5.6 Jaké¢ wody do sterylizacji i dezynfekciji

Twardas¢ wody stosowanej do wytwarzania pary sterylizagypwvinna wynosi ponizej 4 dH
wg stopni niemieckich.

Do zmkkczania wody szpitale stogujzazwyczaj jonowymienniki zwane wdzeniami
zmigkczapcymi wock. Urzadzenia takie usuwaz wody jony wapnia i magnezu.

Zawartg¢ krzemu (SiQ) <imgl/l
Chlorek <2 mg/l

pH 57




Ponisza tabela przedstawia maksymalne wiartdla wody stosowanej do tworzenia
pary sterylizacyjnej zgodnie z nogriN 285.

SIO, 0,01mg/kg

Zelazo 0,1mg/kg

Kadm 0,005 mg/kg

Oléw 0,05 mg/kg

Inne metale etzkie 0,1 mg/kg

Chlorek 0,1mg/kg

Fosforan 0,1mg/kg

SPRZATANIE POMIESZCZE N CS

Pomieszczenia CS nalesprataé z zachowaniem zasad aseptyki w kierunku od stefgte]
do brudnej, od géry do dotu. Roztw&rodka czyszcgego powinien by zgodny z zaleceniami
Komitetu Kontroli Zakaen.

Spratanie pomieszczestrefy brudnej

e Pomieszczenie do dekontaminacji nglsprztat jako obszar uznany za stefrysokiego
ryzyka.
Czyszczenie naky przeprowadza z wyciem roztworusrodka dezynfekcyjnego, jaki
mozna stosowa do spratania obszaru wysokiego ryzyka. Jakiekolwiek plakmpple lub
brud na posadzce najeniezwlocznie usue.
W przypadku zanieczyszczenia roztwamodka dezynfekcyjnego, nale go wymiené
przed uptywem 24 godzin i przygotogvaowy.
Sprztu spratajagcego stosowanego do sgiania stref dekontaminacji nie najeuzywa¢ do
spratania innej strefy.
Umywalki, blaty isciany naraone na kontaminagjnalery czysci¢ codziennie roztworem
srodka dezynfekcyjnego.
Podtogi naley sprata¢ w ostatniej kolejnéi.

6.2 Spratanie pomieszczestrefy sterylnej, czystej i gospodarczo-socjalnej
e Spratanie naley rozpocaé¢ od strefy sterylnej, z uwzglnieniem strefy czystej i
gospodarczo-socjalne;j.
Czynnaci spratajace naley przeprowadza w czasie, kiedy w magazynie sterylnym
znajduje s jak najmniejsza il& materiatu.
Blaty do przygotowywania instrumentéw medycznyclehna codziennie rano przecigra
sciereczlg nagiczory srodkiem dezynfekcyjnym.




TRANSPORT SKAZONYCH NARZ EDZI DO CS

Przenoszenie zytego sprztu bez odpowiedniego zabezpieczenia niesie zg sghyko
zakaenia krzyowego.

Transport skzonych narzdzi i materiatdw z bloku operacyjnego do strefy allaminaciji CS
powinien odbywa si¢ winda 'brudry’ lub w szczelnie zamkgtym wozku.

Z narzdzi fabrycznie nowych natg usur¢ naklejki i materiat ochronny, oraz po umyciu
przeprowadx ich sterylizags.

Otwarte zestawy i nagdzia traktowanegsjako zanieczyszczone, nawedljemie zostaty ayte.
Narzdzia chirurgiczne gprzekazywane do CS niezwiocznie po przeprowadzprooedury
medyczne.

Do kazdego zestawu jest przypisany wykaz instrumentéw.

Wykaz instrumentéw uzupeinia osoba komplataji liczaca.

Zuzyte instrumenty naly w pierwszej kolejnéci podd@& dekontaminacji z izyciem
odpowiedniegarodka myaco-dezynfekujcego po ich przekazaniu do CS, a gaste naley
je policzyt.

Zachodzce na siebie kirdwki instrumentow nale rozdzielt. W przypadku nakgizia z
ostrzem, ostrze nalg zdja¢ przy pomocy innego instrumentu, a rRasie umidcic je w
specjalnym pojemniku na ostre ngdzia. Skalpele umieszczanegg sv koszu myjni-
dezynfektora.

W przypadku niestosowania myjni-dezynfektorow, pdrra skaone krwh oraz innymi
ptynami ustrojowymi zostajw pierwszej kolejnéci poddane dekontaminacji przy pomocy
roztworusrodka mypco-dezynfekujcego/enzymatycznego, a ngsiie myte.

Nalezy stosowa formularze przyjcia materiatu przez CS dla potrzeb prowadzenia endil
instrumentéw dostarczonych, ich liczby, miejsca hmmzenia, czasu pragia, osoby
dostarczajcej, osoby przyjmujcej oraz czasu ich wydanigZatacznik 2- Formularz
dostarczenia materiatu)

DEZYNFEKCJA, ROZTWORY CHEMICZNE | METODY DEZYNFEKCJ |

8.1 Klasyfikacja Spauldinga

Klasyfikacja Spauldinga dzieli sptzmedyczny na kategeriwysokiego sredniego i niskiego
ryzyka:

Sprzt wysokiego ryzyka

Do tej kategorii zaliczanegsnarzdzia, ktére naruszajjalowg tkanke, jamy ciata lub uktad
naczyniowy. Nargdzia z tej grupy (naedzia chirurgiczne, cewniki sercowe i moczowe,
implanty, itp.) przed zyciem musz by¢ sterylne.

Sprzt sredniego ryzyka
W tej grupie znajdaj sie narzdzia wchodzce w kontakt z btonamgluzowymi lub
nienaruszosy skom. Kategoria ta obejmuje wdzenia do terapii oddechowej i sgrrzdo
znieczulenia, niektére endoskopy, topatki larynggekv, sondy do manometrii przetyku,
cewniki do manometrii anorektalnej, itp. Nedzia medyczne z tej grupy wymagaj
dezynfekcji wysokiego stopnia bez koniec&riach sterylizacji.
Niektore instrumenty, ktére magmie¢ kontakt z nienaruszanskom przez krotki czas
(termometry, zbiorniki do hydroterapii, itp3 swykle zaliczane do grupy niskiego ryzykai s
poddawane dezynfekgjiedniego poziomu (tj. fenolami, jodoforami, alkodwl, itp.).
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Sprzt niskiego ryzyka

Do tej grupy zalicza sinarzdzia wchodace w kontakt wydcznie z nienaruszanskos.
Przyktadowe nakglzia medyczne z tej grupy to baseny,¢pae t&ek, mankiety do pomiaru
cisnienia ttniczego, kule, stoliki przytdkowe, meble szpitalne i podtogi. Sprz tej grupy
powinien by czysty. W przypadku zanieczyszczenia takiego e¢spravylacznie ptynami
ustrojowymi/wydzieliry, wymaga on dezynfekcji niskiego poziomu.

Problemy zwizane z klasyfikagj Spauldinga

Jednym z probleméw zwianych ze stosowaniem tego systemu jest jego =bytni
uproszczenie. Przykladowo, system ten nie ugdimgh probleméw zwizanych z
regeneragj ztozonych narzdzi medycznych asto wraliwych na wysokie temperatury,

czy tez problemdéw zwizanych z unieszkodliwieniem okfenych typow czynnikow
zakanych (np. priony choroby Creutzfeldta-Jakoba).

Niektére kosztowne nagdzia medyczne (np. artroskopy, laparoskopy) w kaiegvysokiego
ryzyka g wrazliwe na dziatanie wysokiej temperatury; ponadteydizacja tlenkiem etylenu
moze by niezwykle czasochtonna maj na uwadze jej rutynowe stosowanie pgiay
pacjentami.

Brak jest dowoddéw na tage sterylizacja takich nagdzi wptywa na poprawjakasci opieki nad
pacjentem poprzez ograniczenie ryzyka zek&. Z uwagi na powgze, wiele szpitali stosuje te
narzdzia (artroskopy, laparoskopy i kleszczyki biopgyjnpo poddaniu ich dezynfekciji
wysokiego stopnia.

Kolejnym problemem z wdi@niem tego systemu jest obrobka edez z kategoriisredniego
ryzyka (np. endoskopy), ktére mpdpy¢ stosowane w peézeniu z nargdziem wysokiego
ryzyka, ktére wchodzi w kontakt ze steryltkanks. Przykladowo, czy endoskop stosowany do
badania gbérnego odcinka przewodu pokarmowego jedalnnarzdziem z grupysredniego
ryzyka w pojczeniu z kleszczykami biopsyjnymi, lub w przypad&go stosowania u pacjenta
z obfitym krwawieniem zzylakow przetyku? Endoskop powinien pozdsta kategorii
sredniego ryzyka.

Dodatkowym problemem, zazanym z dezynfekgjnarzdzi medycznych, jest brak okienia
optymalnego czasu kontaktu w dezynfekcji wysokiggaiomu, co skutkuje edorodndcia
strategii dezynfekcyjnych w zaleosci od rodzaju spkgu sredniego ryzyka (np. endoskopy,
tonometry, sondy wewtrziamowe, nargzia kriochirurgiczne, itp.). Jakkolwiek, do moment
pojawienia s} skuteczniejszych, alternatywnych metod dezynfekgizdzi w warunkach
klinicznych, zaleca giprzestrzeganie niniejszych wytycznych.




8.1.2 Klasyfikacja ryzyka zakenia oraz preferowane metody dekontaminacji dlaobgw i

narzdzi medycznych

Narzedzie

Klasyfikacja
Spauldinga

Ryzyko
zakazenia

Metoda dekontaminacji

Narzdzia chirurgiczne, cewniki sercows
moczowe, implanty, dreny, igly do
strzykawek, igty do akupunktury,
kleszczyki biopsyjne, kleszczyki
chirurgiczne, laparoskop, artroskop,
bronchoskop, cystoskop

Sprzet
wysokiego
ryzyka

(narusza

sterylry tkanlke

lub uktad
naczyniowy)

Wysokie

Sterylizacja
pam wodr, plazmowa,
tlenkiem etylenu

Plynny srodek
sporobdjczy;
diugi czas ekspozycj(3
godzin)

Gietkie endoskopy, laryngoskopy, sonc
waginalne i rektalne, sonda
echokardiograficzna przezprzetykowa
rurki dotchawicze, kaniule donosowe, r
do respiratoréw, inhalatoryi filtry,
pojemniki na inhalatoryurki aspiracyjne
zgtebniki do karmienia, topatki
laryngoskopow, rurki LT, fiberoskop,
urzadzenia stosowane w afnie drog
oddechowych, niektore nadzia
okulistyczne, rurka do strzykawki
dousznej, kondensator amalgamatu

Sprzet
sredniego
ryzyka
(wchodzi w
kontakt z
btonami

sluzowymi)

Srednie

Ciepto wilgotne
Dezynfekcja wysokiego
poziomu
(ekspozycja nérodek do
dezynfekcji wysokiego
poziomu przez 5-20
minut)

Dezynfekcja
sredniego poziomu
(ekspozycja< 10
minut)

Maseczki na twarz, maski do nieinwazyj
wentylacji, maski tlenowe, stetoskopy,
mankiety do pomiaru émienia ttniczego,
elektrody EKG, elektrody BIS,
pulsoksymetry, wzierniki uszne, elemer
mocupce, inkubatory, téka szpitalne i
odziez, naczynia do positkdw, baseny, it

Sprzet
niskiego
ryzyka
(wchodzi w
kontakt
jedynie ze
skon,

bez kontaktu

Z btonami
$luzowymi)

Niskie

Dezynfekcja niskiego
poziomu
(ekspozycja< 10
minut)




8.1.3 Regeneracja wyrobéw medycznych zgodnie zenlami Instytutu Roberta Kocha (RKI)
Instytut Roberta Kocha zaleca stosowanie szczeg@owchematu dotygzego regeneracji

wyrobéw medycznych wg ryzyka zatemia oraz struktury instrumentéw medycznych

Klasyfikacja ryzyka

Wyroby medyczne

Obroébka
wstepna

Czyszczenie i
dezynfekcja

Sterylizacja

Niskie

Elektrody EKG

X

Srednie

A) bez wymogow specjalnych

B) z podwyszonymi wymogami
specjalnymi

Waziernik

Endoskop
gietki

Wysokie

A) bez wymogéw
specjalnych

B) z podwyszonymi
wymogami specjalnymi

C) ze szczegOllnie
wysokimi wymogami

Haki z zaokgglong
koncowka

Korkobor MIS

'Czyszczenie wepne bezpérednio po tyciu
2Jeli konieczna w przypadku endoskopéw stosowanychtamjych jamach ciata,
np. bronchoskopy
*Dekontaminacja prionéw (X) Opcjonalnie

Charakterystyka idealne§mdka dezynfekcyjnego
Szerokie spektrum dziatania: Powinien postasizerokie spektrum dziatania biobéjczego
Szybkie dziatanie: powinien mieszybkie dziatanie bakteriobdjcze
Powinien by skuteczny w kadym srodowisku; aktywnie dziatana matex organiczig (np.
krew, flegma, kat) oraz nie kolidowaze srodkami myacymi, detergentami i innymi
srodkami chemicznymi, jakie mady¢ uzywane
Nietoksycznéé: powinien by obogtny dla zdrowia personelu i pacjenta
Kompatybilng¢ z dezynfekowaa powierzchni: Nie powinien wywotywa korozji narzdzi
oraz metalowych powierzchni, jak rowniauszkodzé w powierzchniach wykonanych z
tworzyw sztucznych, gumy i innych materiatéw
Zabezpieczenie dezynfekowanej powierzchni: powirzestawig warstwe biobdjcz na
dezynfekowanej powierzchni
Powinien by tatwy w wyciu i posiada jasne instrukcje stosowania
Bezzapachowy: powinien nderzyjemny zapach lub Bybezzapachowy, aby utatévjego

rutynowe stosowanie

Niski koszt: nie powinien kyzbyt drogi
Rozpuszczalrig: powinien by rozpuszczalny w wodzie
Trwatos¢: powinien by trwaty w postaci koncentratu i w formie roztworu
Przyjazny dlarodowiska: Nie powinien méenegatywnego wptywu na@odowisko naturalne
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Roztwory chemiczne

Aldehyd glutarowy

Aldehyd glutarowy to nasycony dialdehyd, ktory zgisgowszechy akceptagj jako srodek do
dezynfekcji wysokiego stopnia i jakérodek sterylizacyjny. Wodne roztwory aldehydu
glutarowego maj odczyn kwany i jako takie w zasadzie nie wykagujdziatania
sporobdjczego.

Dopiero po ich zalkalizowaniu do pH 7,5-8,5 roztwda dziatanie sporobojcze.

Po aktywacji, roztwory nie magoy¢ uzywane dhiej niz przez 14 dni.

Nowe postaci aldehydu glutarowego (nfenolan aldehydu glutarowo-fenolo-sodowego,
potencjonowany aldehyd glutarowy o odczynie skwen, stabilizowany alkaliczny aldehyd
glutarowy, aldehyd glutarowy-fenylfenol-amylof@nobg by¢ uzywane do 28-30 dni.

W skzeniu >2% roztwor GA dziata skutecznie na M. tubbosis, grzyby i wirusy w
minimalnym czasie 20 minut w temperaturze pokojowaeja przetrwalniki szczepow Bacillus i
Clostridium w czasie 3 godzin.

Nie powoduje korozji metali i nie wywotuje uszkodzestrumentéw z soczewkami, elementow
z gumy lub tworzyw sztucznych.

Aldehydu glutarowego nie powinnogsstosowa do czyszczenia powierzchni niskiego ryzyka
z uwagi na jego zbytaitoksycznac¢ i wysoky cere.

Zgtaszano przypadki zapalenia eknicy spowodowane dziataniem aldehydu glutarowego z
pozostatéci roztworu dezynfekcyjnego w kanatach endoskogego mana unikmé poprzez
doktadne wyplukanie endoskopu. Podobnie, pojawialy przypadki keratopatii oraz
dekompensacji rogéwki spowodowane stosowaniemedarzokulistycznych, ktére zostaty
niedoktadnie wyptukane po ich zanurzeniu w 2% razize GA.

Pracownicy staby zdrowia mog by¢ naraeni na dziatanie podwsgzonych stzen oparéw
glutaraldehydu, j@i narzdzia s dezynfekowane w stabo wentylowanych pomieszczéniac
przypadku rozlania roztworu, podczas aktywacji Wmiany roztworu GA, lub w przypadku
stosowania otwartych akieli dezynfekujcych. Wysokie stzenia lub cagte naraenie na
dziatanie GA mege prowadzi do podranienia skory lub wysypki, podzaienia btonysluzowej
(oczu, nosa, jamy ustnej) lub gérnych drég oddegiubw

Aldehyd glutarowy nakey stosowa w pomieszczeniach z systemem wentylacji zapeweya)
7-15 wymian powietrza na godzinz zastosowaniem szczelnych pokryw ngpi&lach
zanurzajcych orazrodkow ochrony osobistej (npkawice, maski).

Maksymalne stzenie GA nie mge przekracza0,05 ppm; w takim steniu GA wykazuje silne
wiasciwosci draznigce dla oczu, gardta i nosa.

W przypadku ograniczonej mldwosci utylizacji GA przez kanalizagj w celu bezpiecznej
utylizacji GA mazna zneutralizowawodorosiarczanem sodu .

Aldehyd orto-ftalowy

Aldehyd orto-ftalowy (OPA) jestérodkiem stosowanym do dezynfekcji wysokiego
poziomuzatwierdzonym przez FDA.

Zawiera on 0,55% 1,2-benzenodikarboksyaldehydu. tvikoz OPA jest przezroczysty,
jasnoniebieskio pH 7,5.

OPA wykazuje doskonaistabilng¢ w bardzo szerokim zakresie (pH 3-9).

Nie dziata draniagco na oczy i nos, nie wymaga kontroli namaia na ekspozygj ma prawie
niewyczuwalny zapach i nie wymaga aktywacji. Poi@ng wads OPA jest barwienie biatek
na kolor szary. Pozost&m OPA w niedoktadnie wyptukanych nagdziach powodyj ich
przebarwienie.

Stosowanie OPA wymaga stosowania sfurzochrony osobistej. Ponadto, aby uaikn
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przebarwié na skorze lub btonacuzowych pacjenta natg doktadnie wyptuké sprz:t.
Trwatos¢ roztworu OPA wynosi 14 dni.

W przypadku ograniczonej mowvosci utylizacji OPA przez kanalizagj w celu bezpiecznej
utylizacji OPA mana zneutralizowaglicyna ( 25 gram/galon).

Czas ekspozycji tini sig w zalenosci od kraju (np. 5 minut w Europie, Azji i Ameryce
tacinskiej; 10 minut w Kanadzie i Australii; oraz 12 mtrw USA).

Formaldehyd

Formaldehyd jest stosowany jakmdek dezynfekcyjny i sterylizacyjny zaréwno w st
ptynnej jak i gazowej.

Potkniecie formaldehydu grozémiercih, a dlugotrwala ekspozycja na niskiezshie w
powietrzu lub na skérze me powodowd problemy z oddychaniem przypomineg astm
oraz podranienie skory. Powssze i inne czynniki, jak np. potencjalne dziatanie
kancerogenne na ludzi skutkuje ograniczeniem jetjeawprocesach sterylizacji i dezynfekcji.
Zgodnie ze wskazaniami OSHA, formaldehyd stosowanyiejscu pracy nafsy traktowa
jako potencjalny srodek kancerogenny, jak rownienalezy okresli¢ norme naraenia
zawodowego ograniczgja stzeniesrednie waone dla 8-godzinnego czasu pracy o Wanito
0,75 ppm. Z tych przyczyn pracownicy powinni miegraniczony bezpoedni kontakt z
formaldehydem, a takie okoliczém ograniczag jego rob w procesach sterylizacji i
dezynfekcji.

8.3.4 Chlor i zwizki chloru

Pomimo ré@nych struktur, chlor i zwazki chloru g silnymi utleniaczami i wykazsj

podobne reakcje chemiczne.

W zaleznosci od stzenia i czasu ekspozycjiag sstosowane w dezynfekcji wysokiego,

sredniego lub niskiego poziomu .

Skuteczné¢ biobodjca w dekontaminacji priondw wykazuw stzeniu >1000 ppm. W tym

celu mog by¢ stosowane jako alternatywa dla jednonormalnedd) (bztworu NaOH.

Najwazniejszymizrédtami chloru g gaz chlorowy i podchloryn.

Zwiazki chloru obejmuj chloraminy, dichloroizocyjanuran sodu i dwutlersdoru. Chlor

jest gtdbwnym produktem wyscanym przez wagljonizowar.

Jest od wielu lat stosowany jakoodek do dezynfekcji wody. Wykazuje dzialanie slni

draznigce i korodujce.

Skutecznéc¢ dezynfekcyjna chloru zmniejsza svraz ze zwikszagcym se pH.

Podchloryn sodu w steniu stosowanym wrodkach dezynfekcyjnych do domowegaytku

(wybielaczach) (5,25-6,15%) m® dziat& drazniaco na oczy lub jagustry i gardto, przetyk

oraz przewdd pokarmowy. Limit ¢genia podchlorynu sodu (NaOCI) powinien wyri@osi

50,000 ppm.

Nie powinien zawier&metali, takich jak jongelaza i miedzi.

Aktywnos¢ podchlorynu jest mocno ostabiana przez substamggniczne i biatka.

Podchloryn ulega inaktywacji pod wplyweswiatta. Dlatego tg, nalezy go przechowywaw

pojemnikach z tworzyw sztucznych nieprzepuszazaih swiatta.

Podchloryn jest szeroko stosowany w dezynfekcjiipmehni oraz basenow do hydroterapii,

urzagdzen do hemodializy i systeméw wodnych.

Jak w przypadku wszystkicérodkow dezynfekcyjnych, zalecany czas kontaktu statme

znaczenie.

Roztwér 1:10-1:100 5,25% (50,000 ppm) podchloryodusjest zalecany do dekontaminacii

plam krwi. W przypadku matych plam (tj. pojedynckeople krwi) na powierzchniach

niskiego ryzyka dezynfekcja me zosta przeprowadzona roztworem 1:100 5,25%-6,15%
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podchlorynu sodu (500 ppm). Z uwagi na faie, podchloryn i inngrodki bakteriobojcze
zasadniczo ulegajinaktywacji w kontakcie z krvgi w przypadku dizych plam krwi przed
zastosowaniem roztworu 1:10 (5000 ppm) nggmwve sgzenie) domowego wybielacza
powierzchng nalezy umye.

Roztwory podchlorynu naky przygotowyw@ codziennie na bazie wody z kranu.
Przechowywanie roztworow prowadzi do zmniejszeciisaktywndgci.

W przypadku zanieczyszczenia roztworu, palerzygotowa nowy.

Wybielacza nigdy nie nalgy stosow& razem z kwasami, takimi jak kwas
chlorowodorowy i amoniak, gdyz skutkuje to powstawaniem toksycznych zvezkow
chemicznych.

Jedynym problemem zgdanym z granulkami uwalnigymi aktywny chlor jest madiwosé
wytwarzania przez nie oparéw chloru w kontakcie bceem. Po umyciu i spiukaniu,
powierzchnie naley zdezynfekowé srodkiem do dezynfekcji.

Dichloroizocyjanuran sodu (NaDCC) ledacy zwiazkiem chloru jest skuteczniejszy i trwalszy
w poréwnaniu do podchlorynu.

Dichloroizocyjanuran sodu wygiuje w postaci proszku, granulatu i tabletek rozpealnych
w wodzie. Wykazuje stabsztoksyczné¢ i jest mniej draniacy w poréwnaniu do
podchlorynu.

Dwutlenek chloru (CIO2) gazem rozpuszczalnym w wodzie.

Wykazuje aktywnét w szerokim zakresie pH (pH 6-10).

Jak w przypadku innych zwdkéw chloru, jest wraiwy na dziatanie substancji organicznych i
Swiatta.

Ma dziatanie korozyjne i demigce. Wywotuje uszkodzenia w niektérych metalach (guxs
miedz) oraz tworzywach sztucznych ( jak podigéan czy poliuretan).

Dwutlenek chloru w ptynie wykazuje wysplaktywnaé¢ dezynfekcyja.

Moze wywotywa uszkodzenia w niektorych metalach oraz elementaodoskopow
wykonanych z polimeru. M@ powodowaé przebarwienia i zewgtrzne osady.

Dziatanie korozyjne zwksza st przy zwikszonej gstasci i czasie kontaktu. Dlategozew
dezynfekcji najlepiej stosowanajnizsze aktywne stenie i najkrétszy madiwy czas kontaktu.
Gazowa postadwutlenku chloru wykazuje lepgskuteczné niz posta ptynna.

Po zastosowaniu, me pozostawi@bialy osad na powierzchni dezynfekowane;.

8.3.5 Woda jonizowana

Woda jonizowana (poddana elektrolizie) jest stosmwado dezynfekcji instrumentow
termolabilnych, endoskopow, twardych powierzchgyystemow wodnych.

Z uwagi na nietrwaty charakter, woda jest zazwyeegiwarzana w miejscu jej stosowania i ma
jednorazowe zastosowanie .

Aktywnos¢ nalezy kontrolowa przy pH (5-6,5) i potencjale oksydoredukcyjnym@3sav).
Aktywnos¢ biobojcza tegosrodka dezynfekcyjnego znagd spada w obecic materii
organicznej.

Ma dziatanie korozyjne i m@ uszkodz powtoke endoskopu.

Kompatybilng¢ z materialem mee ulec zwgkszeniu poprzez zastosowanie inhibitorow korozji i
zmiarg pH .

System wody elektrolizowanej jest skuteczny w zapgdmiu powstawania biofilmu i
rozktadaniu tego istniggego. Z uwagi na powsgze, woda jonizowana ma zastosowanie w
dezynfekcji systemow wody, wdzer dentystycznych i filtrow.

8.3.6. Nadtlenek wodoru

Opublikowane raporty wskazujna jego dohy aktywnd¢ w niszczeniu drobnoustrojow oraz
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potwierdzag wtasciwosci bakteriobdjcze, wirusobdjcze, sporobdjcze i atyojcze.

Komercyjna posia3% nadtlenku wodoru stanowi stabilny i skutecgrpdek dezynfekcyjny do
powierzchni niegywionych.

Jest stosowany weniach od 3% do 6% do dezynfekcjighkich soczewek kontaktowych,
bipryzmatow tonometrow, respiratorow i endoskopow.

Odnotowano przypadek uszkodzenia rogowki przescéake tonometru niedoktadnie
wyptukarg po zanurzeniu w nadtlenku wodoru.

Podobnie jak w przypadku innych chemicznyétodkow sterylizacyjnych, rozwodnienie
nadtlenku wodoru naky monitorow& poprzez regularne testy minimalnego skutecznego
stezenia.

8.3.7 Kwas nadoctowy

Kwas nadoctowy Ilub kwas peroksooctowy (PA) wykazugzybkie dziatanie w
przypadkudrobnoustrojow.

Rozkiada si na substancje nietoksyczne (kwas octowy, woda, tkadtlenek wodoru) i nie
powoduje powstawania osadu.

Utrzymuje aktywné¢ w obecnéci materii organicznej i wykazuje dziatanie sporolzé w
niskich temperaturach.

Powoduje korozj powierzchni wykonanych z miedzi, mgdzu, byzu, stali nierdzewnej i
cynkowanegaelaza.

Roztwér kwasu nadoctowego wywoluje uszkodzenia loetach czsci endoskopdw i nakgy
go wymienig& w ciaggu 24 godzin z uwagi na jego niestabfifio

Kwas nadoctowy i nadtlenek wodoru

FDA zatwierdzita nowy chemiczn§rodek sterylizacyjny zawiergy 0,23% kwas nadoctowy i
7,35% nadtlenek wodoru.

Wykazano bakteriobdjcze wéleiwosci kwasu nadoctowego i nadtlenku wodoru .

Preparat gczacy kwas nadoctowy i nadtlenek wodoru inaktywuje yegsizie drobnoustroje w
ciaggu 20 minut, z wyjtkiem przetrwalnikow bakteryjnych.

Preparat dczacy kwas nadoctowy i nadtlenek wodoru jest stosowatty dezynfekcji
hemodializeréw.

Fenole

Dwa produkty pochodne fenolu powszechnie wyysfce jako skfadniki szpitalnyckrodkow
dezynfekcyjnych to orto-fenylfenol i orto-benzylasa-chlorofenol.

Fenole g absorbowane przez materialty porowate, a pozdstaimdka dezynfekcyjnego mag
podraniac tkank.

Fenoli nie naley stosowa do czyszczenia #@czek i inkubatoréw dla noworodkow.

Czwartorgdowe zwjzki amoniowe

Czwartorzdowe zwizki amoniowe g stosowane w dezynfekcji niskiego poziomu.

S szeroko stosowane jakkoodki do dezynfekcji niskiego poziomu. Nie nateich stosowé

jako srodkéw antyseptycznych.

Czwartorzdowe zwizki maj dobre widciwosci myjace, ale diéa twardé¢ wody oraz
materiaty takie jak te obecne w wacikach i gazikawtp obniza¢ ich wiasciwosci béjcze w
odniesieniu do drobnoustrojow, gdyierozpuszczalne osady, waciki lub gaziki poctdpani
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sktadniki czynne.

Przyktadowe czwartoezlowe zwizki amoniowe stosowane w shie zdrowia to chlorek
alkilodimetyloamonu, chlorek alkilodidecylodimetgimonu oraz chlorek
dialkilodimetyloamonu.

Nowsze postacie czwart@gdowych zwiazkOw amoniowych (tj. czwartej generacji) zwane
dwutancuchowymi  lub  dialkilowymi  czwartogdowymi  zwhzkami  (np. bromek
didecylodimetyloamonu oraz bromek dioktylodimetytamu), rzekomo zachowyjpktywnaé¢

w twardej wodzie i wykazajtolerancg na pozostakei anionowe.

Zwiazki czwartorzedowe § powszechnie stosowane w rutynowym czyszczeniu graahni
niskiego ryzyka, takich jak podtogi, mebléciany.

Jodofory

Jodofory g stosowane zaréwno jakoodki antyseptyczne jak i jako dezynfektanty.

W zalezncéci od stzenia i czasu kontaktu, jodofory stosuje sio dezynfekcjisredniego i

niskiego poziomu.

Roztwory jodoforowe wykazajszybsze dziatanie bakteriobdjczez pietne stzenie roztworu

jodopowidonu. Dlatego e aby uzyskadziatanie biobdjcze, jodofor nalerozcieiczy¢ zgodnie

z zaleceniami producenta.

Jodofory stosowane jakwodki antyseptyczne zawiegamniej wolnej jodyny ni te stosowane

jako dezynfektanty.

Jodyny lub srodkéw antyseptycznych na bazie jodyny nie halstosowa na cewnikach

silikonowych, poniewamog mie¢ one negatywny wptyw na rurki silikonowe.

Jodofory do antyseptyki nie nadagic do stosowania jakérodki do dezynfekcji twardych
powierzchni.

8.3.12 Alkohole

Alkohole g stosowane w dezynfekgjiedniego i niskiego poziomu.

Charakteryzyj si¢ szyblg aktywndciag bakteriobdjcz, ale nie bakteriostatyczrw odniesieniu do
wegetatywnych form bakterii; ponadto wykagudziatanie pstkobdjcze, grzybobodjcze i
wirusobojcze, ale nie niszgprzetrwalnikéw bakteryjnych.

Alkohole to bezbarwne zwiki lotne, niezostawiagge plam ani pozostatoi na powierzchniach i
niewymagajce sptukiwania.

Nie g toksyczne.

Alkohole ¢ palne i musgz by¢ stale przechowywane w chiodnych i dobrze wentyloweh
pomieszczeniach.

W warunkach leczniczych, alkohol odnosie sdo rozpuszczalnych w wodzie zmkdéw
chemicznych, tj. alkoholu etylowego (etanol), al&lh izopropylowego (izopropanol) oraz
alkoholu n-propylowego (n-propanol).

Dziatanie biobdjcze jest uzelsione od sfzenia alkoholu. Etanol wykazuje skuteczé@iqrzy
stezeniu ponad 60%, izopropanol vezniu 50% a n-propanol wegeniu 40%.

Przy dtugim stosowaniu, alkohole mpgysusza i podrania¢ skok. Mozna tego unike¢ poprzez
dodawanie sktadnikow chraggych skog.

Optymalne szenie bakteriobdjcze w roztworze wody wynosi 60%-9&4/vol). Do antyseptyki
skory optymalne skenie wynosi 70% (vol/vol). Jakkolwiek, aktyw§to alkoholu spada w
stezeniach <50%.

Mowigc najprzystpniej o dziataniu biobdjczym alkoholu, alkohol padupe denaturagjbiatka i
zwieksza ptynnéc¢ lipidow. Z uwagi na fakt, ze denaturacja biatlek wymaga obecrizi wody,
alkohol bezwodny (96%) wykazuje stabe dziatanie blmjcze.

Wirusy otoczkowe g szybko inaktywowane, natomiast w przypadku wiruddezotoczkowych
wymagane gwicksze sfzenia i diiszy czas dziatania.
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Dodanie jodyny, jodopowidonu oraz chlorheksydynyatimholu mae zwigkszy¢ i wydtuzy¢ jego
skutecznéc.

W przypadku stosowania bez nateego umycia, alkohole utrwatgprud organiczny z uwagi na
wiasciwosci utrwalapce.

Alkohole g stosowane do skutecznej dezynfekcji termometréwstiych i doodbytniczych,
twardych i czystych powierzchni tonometréw orazfiiskopow.

Podczas, gdy szerokie, twarde i gtadkie powierzhmiazna zdezynfekow@ przecierac je
alkoholem, ktéry szybko odparowuje, skuteczna di#igja narzdzi i materialtdbw medycznych
moze mi& miejsce poprzez ich zanurzenie w alkoholu na Ifuimi

Przy dlugim i wielokrotnym stosowaniu, powodujecznienie i twardnienie rurek z gumy oraz
niektérych rurek z tworzywa sztucznego, odbarvialytki z gumy i tworzywa sztucznego oraz
niszcz podstawki z szelaku do nadzi z soczewkami.

Przepuszczenie alkoholu przez kanaly endoskoplkiteczna metoda suszenia po procedurze
przygotowania do dezynfekgcji, aby ugdfakiekolwiek kropelki wilgoci.




8.4 Zalety i wady stosowaniaodkow do dezynfekcji wysokiegasiedniego poziomu

Dezynfektant

Zalety

Wady

Kwas nadoctowy/

Nadtlenek
wodoru

Nie wymaga aktywacji

*

Brak wyranego zapachu lub dziatan

*

Problemy z kompatybilrigia materiatovy
(otéw, mosjdz, mied, cynk), zarowno
kosmetyczne jak i

* funkcjonalne

Ograniczone daviadczenie kliniczne

Mozliwos¢ uszkodzé oczu i skéry

Aldehyd glutarowy

Doskonata kompatybilrio
materiatowa

*

Podranienie drog oddechowych
* oparami glutaraldehydu
* Ostry i nieprzyjemny zapach
Wzglednie powolne dziatanie
* pratkobdjcze
Powoduje koagulagjkrwi i przykleja tkank
do powierzchni

Nadtlenek

wodoru

Nie wymaga aktywacji

*

Problemy z kompatybilrizia materiatovg
(moskdz, cynk, mied oraz nikiel/srebrzenie

* zarébwno kosmetyczne jak i funkcjonalne

Moze poprawia usuwanie materf

organicznej i organizmow

* Brak problemow z utylizagj

* Brak probleméw z nieprzyjemny

zapachem lub dziataniem dragcym

* Dobra kompatybilné¢ materialowa
Nie powoduje koagulacji kvi i nie
przykleja tkanek do powierzchni

* Hamuje powstawanie biofilmu

* Inaktywuje Cryptosporidium

Aldehyd
orto-ftalowy

Szybkodziatajcy dezynfektant
wysokiego poziomu

* Nie wymaga aktywacji

* Brak wyraznego zapachu

* Raportowana doskonata
kompatybilné¢ materiatowa

* Barwi skor, odziez i powierzchnie otoczeni

Kwas nadoctowy

Szybki cykl sterylizacji (30-
45 minut)

* Rozklada s na substancje
nietoksyczne

* W petni zautomatyzowany

*Standardowy cykl

*Brak negatywnego oddziatywania na

*Kompatybilnas¢ z wieloma materiatan
i narzdziami

* Stosowany wydcznie do nargdzi, ktore

mozna zanurzy.

Mozliwa kompatybilng¢ materiatowa (np.

odksztalca powtakz anodowanego

* aluminium)
Wskaznik biologiczny mae by
*nieodpowiedni do rutynowej kontroli
Podczas cyklu obrébce e zostéd poddany
* jeden zakres lub niewielka #6 narzdzi
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*Nie powoduje koagulacji krwi i nie |* Powazne uszkodzenia oczu i skory

przykleja tkanek do powierzchni * System stosowany w miejscaycia, brak
* Szybkie dziatanie sporobojcze przechowywania sterylnego

Podchloryn * Szerokie spektrum * Ostfabiany przez materorganiczr

* Szybkie dziatanie * Powoduje korozj

* Mniejsza toksyczn& * Dziata dranigco na skaég

* Przyjazny dlasrodowiska * Odbarwia produkty tekstylne
Nietrwaly, wraliwy na dziataniegswiatta
*Skutecznie usuwa biofilm * i wysokiej temperatury

*Twarda woda nie ogranicza jego Tworzy toksyczne gazy chlorowe w
skutecznéci *potaczeniu z amoniakiem i kwasami
Dwutlenek chloru Wytwarzany w momenciezycia z uwagi na
Clo2 * Szybkie i silne dziatanie “jego nietrwatd¢

Ostabiany przez materorganiczi
Szerokie spektrum * | $wiatto

Preferowany od chloru w dezynfekcj Powoduje korozj, dziata szkodliwie na
* wody z uwagi na brak niektore metale(mie mosihdz) i tworzywo
nieprzyjemnego smaku i zapachu *sztuczne

* * Moze powodowa odbarwienie okrdonych
Niska toksycznge materiatdbw powierzchniowych

* Brak dziatania kancerogennego lub |* Dziala dranigco na drogi oddechowe, oczy||i
mutagennego btore sluzowa w niebezpiecznych gteniach

(0,1 ppm)

* Mozliwo$é¢ wykonania pomiaru

szkodliwego szenia w postaci gazowg* Moze wybuchié w stzeniu 7-8%
(>0.1 ppm)

* Degradacja na zwkki nietoksyczne
Alkohole * Szybkie dziatanie, szerokie spektrur* Brak dziatania sporobojczego

* Bezbarwne, lotne, bez pozostado  |* Palne, wybuchowe

*Brak nieprzyjemnego zapachu lub |* Moga powodowa wysuszenie i podiaienie
plam skory

* Nietoksyczne * Dziatanie utrwalajce
* Brak koniecznéci ptukania lub *
suszenia Nieskuteczne na brudnych przedmiotach

* Dobra kompatybilné¢ materiatowa |* Utwardzap materiaty wykonane z gumy i
tworzywa sztucznego

* Trwate * Powodup uszkodzenia w materiale z

soczewkami

* Synergistyczne dziatanie z innymi |* Brak zaznaczenia powierzchni
antyseptykami zdezynfekowanej z uwagi na bezbardho

8.5 Paski testowe do kontroli skutecgrialezynfekcji
e Stosowane do oceny minimalnegoezshia skutecznego (MEC) roztworudrodka
dezynfekcyjnego.
¢ Powinny by dostosowane do produktu. W tym celu nie maktosowa miernikdéw pH.
e Czestotliwos¢ testu jest uzaimiona od czstotliwosci stosowania roztworu.



Przyktadowo

0 Jeden test dziennie przedygiem roztworu

0 Jeden test dziennie po serii 10 aplikaciji

o0 Jeden test po serii 10 aplikacji dla 30 dziennyglikacji
0 Jeden test przedzyciem do stosowania raz w tygodniu

Paskow testowych nie nalestosowa do wydhwenia terminu wanosci roztworu.

Paski testowe natg odczytywa& zgodnie z zaleceniami dostawcysldgynik jest negatywny,

roztworu nie nalgy stosowa lub dodawa i nalezy przygotowa nowy.

Z uwagi na fakt,ze aktywnd¢ substancji chemicznej na pasku z czasegnzeiniejsza, na
opakowaniu powinna widnéedata wanasci.

Po otwarciu opakowania z paskami, na opakowanigzynatapisé dat otwarcia oraz czas
stosowania (np. 120 dni).

Nalezy prowadzt ewidencg wynikdw testu.

Czynniki wptywagce na skuteczrsé dezynfekcji

Bakterie beztlenoweasbardziej odporne na dziatanieodkéw dezynfekcyjnych i bakterie
tlenowe.

Gazowesrodki sterylizacyjne, jak np. tlenek etylenu, niegn penetrowa w glab krysztatu. W
obecndci substancji organicznej na powierzchni, jaleonasipi krystalizacja, powierzchnia nie
bedzie sterylizowana tlenkiem etylenu.

Dezynfektant natey stosowd w stzeniu zalecanym przez producenta.
Im wigksza ilg¢ drobnoustrojow, tym stabsze dziataéiedka dezynfekcyjnego.

Dziataniesrodka dezynfekcyjnego wzrasta wraz ze wzrostem éeatpry. W przypadkérodkéw
dezynfekcyjnych, ktorych skutecziojest uzaleniona od temperatury, nale przestrzega
zalecé producenta.

Na aktywndé srodka dezynfekcyjnego wplywa wasto pH. Dlatego, naley utrzymywa
wartasci pH zalecane przez producenta.

Materia organiczna i ttuszcze ograniezsikutecznéé dezynfekcji.

Materiaty powierzchniowo czynne Ilub jony metalu modawa& skutek pozytywny lub
negatywny, w zatanaosci od rodzajusrodka dezynfekcyjnego.

W procedurze dezynfekcji istatrrole odgrywa rodzaj drobnoustroju. Najbardziej sraymi
patogenami $ wirusy otoczkowe, najmniej wibwymi priony, a drobnoustroje formage
biofilm sa bardziej odporne na dezynfekcj

8.7 Metody dezynfekcji dostosowane do wyrobu medggp

8.7.1 Endoskopy

. Niektore srodki utleniajce (nadtlenek wodoru i kwas nadoctowy) wedtug dsimlepowodup
zmiany kosmetyczne i uszkodzenia funkcjonalne eqamsw.

W przypadku endoskopowegkich, sterylizacja tlenkiem etylenu nie jest stwaoa powszechnie,
z uwagi na dtugi czas procesu i czas degazacji.

Zaleca s} stosowanie roztworéw aldehydu glutarowego, ktore mawierag substancji
powierzchniowo czynnych, poniewamydlane pozostaggi takich substancii as trudne do
usungcia podczas plukania wdzenia.
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Do srodkéw dezynfekcyjnych nie zatwierdzonych przez FExSrych nie naley stosowd do
regeneracji endoskopow zaliczamy jodofory, alkohalewartorzdowe zwjzki amoniowe i
fenole.

Automatyczne myjnie-dezynfektory do endoskopdéw (ABRtomatyzuj i normalizup okreslone
istotne etapy procesu regeneracji, zmniejspaawdopodobigstwo pomingcia istotnego etapu
procesu oraz minimalizajryzyko naraenia personelu na dziatangodkoéw do dezynfekcji
wysokiego poziomu lub chemicznyditodkow do sterylizacji. Niektore endoskopy, jak np.
duodenoskopy i endoskopy stosowane w endoskopoWwejamgiopankreatografii wstecznej
[ERCP], jak réwnie endoskopy z kanatem elewatora, wymagaycia pod cinieniem, czego nie
umazliwia wigksza¢ AER i musa by¢ regenerowanescznie przy pomocy 2 do 5-ml strzykawki.

Ogodlnie, w dezynfekcji lub sterylizacji endoskop@nzy uzyciu ptynnego chemicznegaoodka
sterylizacyjnego wyréniamy pk¢ etapow:

1. Czyszczeniemechaniczne czyszczenie powierzchni wewamych i zewgtrznych, w tym
szczotkowanie kanatow endoskopowych i ptukaniedkgo kanatu wewstrznego wod ze
srodkiem myacym lub enzymatycznymrodkami myacymi.

Dezynfekcja: zanurzenie endoskopu wodku do dezynfekcji wysokiego poziomu oraz
doprowadzeniérodka dezynfekcyjnego do wszystkich dpstych kanatow.

. Plukanie: przeptukanie endoskopu i wszystkich kanatéw gvaderylry, filtrowana lub
wodg biezaca.
Suszenie: przeptukanie rury wziernikowej i kanaldw wegtrznych alkoholem oraz
suszenie wymuszonym strumieniem powietrza.
Przechowywanie: przechowywanie endoskopu w sposob zapohiegajego wtérnemu
skazeniu i utatwiajcy jego wyschnicie (np. powieszenie w pozycji pionowej).

Specjaléci ds. kontroli zakzen powinni zapewrd zgodnd¢ zasad obowgzujacych w

instytucjach z wytycznymi mdzynarodowymi oraz przeprowadzakresowe kontrole w

zakresie zakeen w miejscach regeneracji endoskopéw w celu zapewai@rzestrzegania

obowizujacych przepiséw.
8.7.2 Laparoskopy, artroskopy i cystoskopy

Przed ich ayciem, laparoskopy, artroskopy i cystoskopy powiangtd poddane sterylizacji.

Jeili nie jest to maliwe, co najmniej powinny zostgpoddane dezynfekcji wysokiego poziomu, a
nastpnie przeptukane stergnwody. Urzadzen do dezynfekcji wysokiego poziomu nie ama
przechowywa.

8.7.3 Naredzia stomatologiczne

« Narzdzia stomatologiczne naruszeg tkank mickka lub kasci nalezg do kategorii wysokiego
ryzyka i po kadym zastosowaniu powinny zoétaysterylizowane lub zutylizowane.

Narzdzia stomatologiczne, ktére nie narugze§anki mikkiej lub kasci w jamie ustnej (np.
kondensator amalgamatu, strzykawki wodno-powie)izale ktére mog wchodzt w kontakt z
tkanky jamy ustnej, naley do kategorii sprgu sredniego ryzyka i powinny lgywysterylizowane
po kazdym uzyciu.

Nie naley uzywaé narzdzi, ktére § wrazliwe na dziatanie wysokich temperatur i ktére nie s
sterylizowane termicznie.

Nie naley stosowa dezynfekcji chemicznej w przypadku nedzi wysokiego isredniego
ryzyka.

Otwarte powierzchnie, jak np. fotel dentystyczny ezkojes¢ lampy naley dezynfekowé
srodkami do dezynfekcfredniego lub niskiego poziomu poAdym pacjencie.
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« W przypadku stosowania wodoodpornej odyiezapobiegajcej zabrudzeniom, nalg ja
zmienia& po kadym pacjencie. Powierzchnie zabezpieczone nie wgjpadezynfekcji po
kazdym pacjencie, natomiast nayge dezynfekowéna koniec dnia.

8.7.4 Dekontaminacja koi

* Kosci i drugim najczsciej transplantowanym organem po krwi. Dla kontrodikaen istotne
znaczenie odgrywa ich pozyskiwanie, przechowywank®ntrola bakteriologiczna. Tego typu
tkanke nalezy sterylizow& w sposOb zapewnify bezpieczéstwo pacjenta i nieuszkadzay
samej tkanki.

Zadna z metod sterylizacji nie sprawdza isiealnie w przypadku takich tkanek jakiegna czy
wigzadta. Zwyczajowe metody mggnie¢ negatywny wplyw na jakié przeszczepu biologicznego,
zwieksza toksycznéc¢ lub tez mogy by¢ nieskuteczne w zwalczaniu drobnoustrojow.

W przypadku zanieczyszczenia tkanki podczas ogeragskuteczniejsgmetod, jest irygacja 2%-
4% roztworem chlorheksydyny oraz ptukanie trzemglsiatykami i 4% chlorheksydynprzez 10-
12 minut. Jakkolwiek, nie powinna &yo rutynowa metoda dekontaminacji.

8.7.5 Obrobka spgtu medycznego skanego patogenami krwiopochodnymi; HBV, HCV, HIV lub
grwzlicy

Wszyscy pacjencigspotencjalnymi nosicielami patogenéw krwiopochodnyallatego zaleca
sig stosowanie standardowyciiodkéw ostranosci. Nie ma wymogu stosowanigrodkow
nadzwyczajnych.

W przypadku zakeenia takimi drobnoustrojami nadzi sredniego ryzyka, naky stosowa
dezynfekcg wysokiego poziomu.

Sterylizacja tlenkiem etylenu nie jest zwyczajowalezana do dezynfekcji endoskopéw, z
uwagi na diugi czas trwania procedury.

Materia organiczna ostabia dzialanie wszystkichazikdw chloru, dlatego nie nadg ich
stosowaé do dezynfekcji endoskopow.

Aparat do hemodializy

Systemy do hemodializy (maszyny do hemodializy,tesyy dostarczania, uzdatniania i
rozprowadzania wody) magnaraaé pacjentdw na zakenia wirusami krwiopochodnymi i
bakteriami patogenicznymi.

Czyszczenie i dezynfekcja stangwiistotne elementy kontroli zakeh w osrodkach
hemodializy.

Powierzchnie i spkz niskiego ryzyka naley poddawa dezynfekcji niskiego poziomu, sgiz
sredniego ryzyka dezynfekcji wysokiego ryzyka, a zgprwysokiego ryzyka nalsy
sterylizow&.

Dezynfektanty niskiego poziomw ®dpowiednie do dezynfekcji powierzchni niskiegayla,
jak np. t&ka do dializy lub krzesta, oraz zewgtrzne powierzchnie maszyn do dializy.
Jakkolwiek, w przypadku widocznego zabrudzeniadgmzaetu krwi, nalery zastosowasrodek
pratkobojczy.

Systemy do hemodializy as dezynfekowane kwasem nadoctowym, wodnym roztworem
formaldehydu, aldehydem glutarowyndrodkami dezynfekcyjnymi na bazie chloru (np.
podchlorynem sodu) oraz nadtlenkiem wodoru. Wsiggtkodukty nalgy uzytkowat zgodnie

z zaleceniami producenta.




e W przypadku niektérych systemow dializowych, w cédontroli zakaen drobnoustrojami
stosowana jest dezynfekcja goy wods.

8.7. Tonometry, natzlzia kriochirurgiczne, sondy wewtnzjamowe

W obliczu maliwego przenoszenia wiruséw przeznkdowki tonometréw, Centrum Zwalczania i
Zapobiegania Chorobom (CDC) zaleca wycieranigckavek tonometra, a naphie ich dezynfekgj
przez 5-10 minut 3% nadtlenkiem wodoru, chloremtgzeniu 5 000 ppm, 70% etanolem lub 70%
izopropanolem.

Po dezynfekcji, tonometry neaidg doktadnie wyptuké pod biezacg wodg, a hasipnie wysusz§.

Sondy waginalnegsstosowane w badaniach ultrasonograficznych. Sevedyinalne oraz wszystkie
sondy wewgtrzjamowe bez ostonki stanowiwyroby éredniego ryzyka, z uwagi na beZpsdni
kontakt z blonamiluzowymi.

Niniejsze wytyczne proponujstosowanie nowej ostonki dlaidego pacjenta, natomiast z uwagi na
mozliwos¢ jej uszkodzenia sogdalezy dodatkowo poddadezynfekcji wysokiego poziomu.

Znaczenie takiego zalecenia jest o tyle istotnegjsz stwierdzono bardzo da ilos¢ perforacji
ostonek jeszcze przed zastosowaniem (0%, 25% if&%6racii u trzech dostawcow).

Pomimo,ze wickszai¢ producentdw urgzer ultrasonograficznych zaleca stosowanie 2% aldehydu
glutarowego do dezynfekcji wysokiego poziomuzkeych przetwornikdw transwaginalnycnodek

ten zostat zakwestionowany z uwagi na zhwos¢ skracaniazywotnasci przetwornika oraz
mozliwo ¢ toksycznego oddziatywania na gamety i zarodki.

Alternatywry metody dezynfekcji przetwornika waginalnego neoby¢ mechaniczne usuwanielu
Z przetwornika, jego umycie w wodzie z mydiem, pareie 70% alkoholem lub zanurzanie przez 2
minuty w chlorze o gteniu 500 ppm, a naginie ptukanie pod bigcg wodg i suszenie.

Do czasu potwierdzenia najgymi badaniami déwviadczalnymi skuteczrai alternatywnych metod
walki z drobnoustrojami istotnymi w przypadku janmata, naley przeprowadza dezynfekog
wysokiego poziomu produktem (np. nadtlenek wodari® dziatajcym toksycznie na personel,
pacjentéw, sondy i pozyskane komorki. Inne sondy harzdzia rektalne, kriochirurgiczne i
pozaprzetykowe nahy rowniez poddawa dezynfekcji wysokiego poziomu poidym pacjencie.

Niektdre sondy kriochirurgiczne niea sw petni zanurzalne. Podczas procedury regeneracji,
koncoéwka sondy powinna kyzanurzona w dezynfektancie wysokiego poziomu piaazilony
czas; jakiekolwiek inne elementy sondy, ktore moghye¢ kontakt z btop $luzowa mozna
dezynfekowad poprzez zanurzenie lub owigie w tkanir nagczory dezynfektantem wysokiego
poziomu, w celu umdiwienia zalecanego czasu kontaktuseedkiem. Po dezynfekcji, soachalezy
przeptuk& pod biezgca wodg a nasgpnie wysusz§. Placowki zdrowotne stosygie niezanurzalne
sondy powinny niezwlocznie wymignje na sondy w petni zanurzalne.

Podobnie, jak w przypadku innych procedur dezyrjfekgsokiego poziomu, wkiwe czyszczenie
sond stanowi warunek konieczny do zapewnienia skatgci dezynfekciji.

Brak jest jakichkolwiek danych dotygzych zaréwno stopnia sk@nia sond potencjalnymi
patogenami wirusow, takich jak HBV czy HPV, lukr teh eliminacji w drodze czyszczenia (np.
recznikiem). Z uwagi na mdiwos$¢ obecndci takich patogenéw w wydzielinie z pochwy i odbytu
oraz zakaenia wywanej sondy, po kalym wyciu zaleca si dezynfeka wysokiego poziomu.

DEKONTAMINACJA
9.1  Uradzenia stosowane w dekontaminggys. 3)

Szczotki, mgkkie sciereczki, gbka
» Pistolet natryskowy do wody podsnieniem (strzykawka do ptukania)




Pistolet natryskowy do powietrza podrieniem (strzykawka do przedmuchiwania)
Myijnia ultradzwiekowa

Myjnia/dezynfektor

Szafy do suszenia ngdzi

Srodki myjaco-dezynfekujce/roztwér enzymatyczny

Rys. 3 Uradzenia stosowane w dekontaminaciji

Dekontaminacjaczna

Narzdzia ¢ myte pod biggca wodg, w koniecznych przypadkach w drucianych koszach.
Umieszczanegsw roztworzesrodka mypco-dezynfekujcego lub enzymatycznego na ctomy
czas zalecany przez producenta. Istotne znaczedggywa czsta wymiana roztworéw
enzymatycznych, gdystanows one podatny grunt do rozwoju bakterii.
Wszelkie pozostakei zanieczyszczei materii organicznej usuwaesprzy pomocy mikkiej
sciereczki lub gbki; swiatto narzdzi myte jest specjainszczotlg, a nasgpnie czyszczone przy
uzyciu pistoletu natryskowego do powietrza.
Narzdzia § ptukane pod bimca wody (Ptukanie wod destylowan w efekcie kacowym
wydtuza zywotnas¢ narzdzia).

» Nastpnie, nargzdzia ¢ suszone speonym powietrzem.

9.2.1 Dekontaminacja instrumentow i stz
Silniki chirurgiczne

Silnik zostaje wydczony.

Silniki elektryczne lub pneumatyczng &zyszczone i dezynfekowane bez odpinania przewodow
W przypadku akumulatora, jest on wyjmowany.

W miare maozliwosci urzzdzenie nalgy catkowicie zdemontowa

Czei¢ silnikowa nie jest myta w wodzie ani czyszczonanyjni ultradzwickowej; jest przemywana
szmatlg nagiczory dezynfektantem.

Przy czyszczeniu akcesoridow do silnika chirurgigmealey przestrzegazalecé producenta.

Narzedzia laparoskopowe

* W miar mazliwosci narzdzie naley catkowicie zdemontowa

» Kaniule g czyszczone wagd pod cknieniem i spgzonym powietrzem, poddawane ponownej
kontroli, a w razie konieczsoi ponownie czyszczone. W koniecznych przypadkaosuge si
szczotk.

Narzedzia mikrochirurgiczne

* Podczas mycia natg zachowad ostraznos¢, aby nie uszkodziostrych i delikatnych kicowek,
ktére mog powodowaé urazy.




Kable do koagulaciji

Koncowki bipolarnej elektrody as odczepiane; naty zachowa ostraznos¢, aby nie uszkodzi
koncowek kleszczykow i kabli.

Koncowki do koagulacji monopolarnej €zyszczone poprzez przepuszczenie przez nig®@pm@go
powietrza.

Optyka i przewody

Nie stosuje si myjni ultradwickowej.

Optyka zostaje odtzona od zjczek.

Jest suszona sgionym powietrzem, a gézki 3 w koniecznych przypadkach czyszczone wacikami.
Ztgczki 3 umieszczane na swoim miejscu i sprawdzane.

W przypadku stwierdzenia plam lub pozosfatona kacowce, optyce lub lekkich elementach
nosnych, ¢ one czyszczone specjalnym kremem do czyszczenigkiopeli nadal wysépuija
zabrudzenia, ugdzenia § ponownie myte, ptukane i suszone.

Wszystkie procedury przeprowadzang rsa specjalnych blatach roboczych, w celu uritiai
upuszczenia nagdzia.

9.3 Czyszczenie w myjni-dezynfektor@Rys. 4)

Myjnie-dezynfektory g stosowane do mycia i dezynfekcji. Przy stosowanyjni-dezynfektorow,
materialu mana dotyka gotymi rckami. Zasady dziatania myjni-dezynfektora przedstawy
ponizej:

Mycie wstepne odbywa st pod zimm biezaca wods w celu usunicia krwi, pozostateri
organicznych i grubego brudu.

Mycie odbywa s} w temperaturze 40-86. Jako substancji mygych wywa st detergentéw
alkalicznych lub neutralnych, z zawant® enzyméw lub nie. W przypadku stosowania
chemicznych substancji myjych, naley stosowdé skzenie, temperatgri czas kontaktu
zalecane przez producenta. W przypadku automatgozrsystemu dozowania, naje go
monitorowa.

W przypadku przekroczenia limitu egenia chlorku, mge on powodowa korozg metali. Takie
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niebezpieczeistwo mana wyeliminowa poprzez stosowanie alkalicznych produktow goygh i
nabtyszczaczy podczas mycia oraz wody demineralineyvw ostatniej fazie ptukania. W przypadku
wyrobow medycznych wediwych na wysokie temperatury, zalecag stosowanie chemotermicznych
metod mycia i dezynfekcji oraz niskich temperatunstatniej fazie ptukania.
» Plukanie - maze odbywa sie w cieptej lub zimnej wodzie. Dodanie substancjpa@etniajacych
poprawia skuteczré usuwania pozostadoi z detergentdw alkalicznych.
Dezynfekcja termiczna/ostatnie ptukanie;dla materialu wysokiego ryzyka do sterylizacji po
dezynfekcji termicznej naby utrzyma warunki A=600 natomiast dla materiaté¥redniego
ryzyka, ktore nie &dg sterylizowane warunki £3000.
- Ay=600: 10 minut w temp. 8C lub 1 minuta w temp. 9C
- Ay=3000: 5 minut w temp. 9C
Aby unikmg¢ korozji i plam, w ostatniej fazie ptukania najestosowdé wode demineralizowas

Suszenie- w przypadku braku osobnego programu do suszeniayjni-dezynfektorze,
materiat jest suszony wymuszonym przeptywem powgelnb w szafach suszych.

Srodki ostranoéci podczas stosowania myjni-dezynfektora

Nie przekraczalimitu wsadu.

Otworzy zfgczenia i wieczka wyrobow medycznych, aby ufivai ¢ przeptyw wody.

W przypadku diego uradzenia, nalgy sprawdzt, czy nie utrudnia mycia innych wazen.

W przypadku nargdzi z kanatami, nalgy je utazy¢ we wigciwej pozyciji.

W przypadku nargdzi delikatnych natey je utazy¢ we wiaciwej pozycji.

Ostranie wkltad& narzdzia mikrochirurgiczne. Umieszazasondy (kacdwki) oraz inny
delikatny sprzt w maszynie przy zyciu specjalnej aparatury.

Niezwtocznie wyj¢ umyty sprzt.

Jeli narzedzie nie jest dostatecznie wysuszone, powtbsngzenie.

9.3.2 Kontrola myjni-dezynfektorow:
Kazdy cykl jest sprawdzany przy pomocy wskikow chemicznych dostarcaajych informacji na
temat skuteczrigi czyszczenia mechanicznego.
Test z zastosowaniem ninhydryny do wykrywania pt#osi biatek jest wykonywany raz w
tygodniu.
W kazdym cyklu stosowaneaslektroniczne systemy kontrolne wskaggj temperatgri parametry
czasowe (EN ISO 15883).

9.3.3 Czyszczenie myjni-dezynfektorow

Usumg¢ kosz z komory i sprawdgiszczeliny wsrubach wodnych. W razie potrzeby, wygay
strumieniem wody lub powietrza podiieniem.

Wyczysci¢ wewretrzng strore pokrywy, elementy poboczne i powierzchnie zetranesrodkiem
dezynfekugcym.

Umy¢ szuflady narodek mypcy i roztwor wod, a nasgpnie wysuszy.

W przypadku niskiego poziomérodka mypcego/roztworu dopetdi dozownik, a nagpnie
zapis& dat wymiany roztworu.

Przetrzé kosze nasrodek myjco-dezynfekcyjny sciereczly nagiczory roztworem srodka
dezynfekcyjnego.

Czysci¢ urzadzenia zgodnie z zaleceniami producenta.

Polerowa raz w tygodniu i cz§ci¢ codziennie po zak@zeniu procedur.




9.4 Myjnie ultradwickowe

S3 to urzgdzenia wykorzystujace fale ultradzwiekowe, ktore rozktadajg i usuwajg krew, biatka oraz inne
substancje organiczne, w szczegdlnosci na urzadzeniach z kanatami oraz urzadzeniach i materiatach, ktére

trudno wyczysci¢ w okreslonej temperaturze (40-50°C).

Srodki ostranosci dotyczce mycia ultradwickowego

Napetni kuwet zgodnie z zaleceniami producenta.

Stosowé srodek mypcy lub srodek myjco-dezynfekujcy w stzeniach i temperaturach
zalecanych przez producenta.

Zapewné¢ odgazowanie kuwety. Wszelkie gazy w wodzie ogmapckawitacg, a tym samym
skuteczné¢ mycia. Dlatego, nalyy stosowad cieph wodk, najlepiej o temp. 40°C. Stymuluje to
odgazowanie, tym samym poprawiaskuteczné mycia.

Nalezy zadbd, aby wszystkie elementy przeznaczone do obrékii datkowicie zanurzone.
Narzdzia z zawiasami natg otworzyg.

Nalezy stosowd druciane tace, aby nie utrudéidziatania drga ultradzwickowych.

Nie przekraczalimitu wsadu na tacach.

Duze wyroby o duej powierzchni mog utrudnig& dostp ultradwiekéw do pozostatych
narzdzi. Dlatego, takich wyrobéw nie naleustawig pionowo lub te ukiad& ich na matych
narzdziach.

Kapiel ultradwickowa nalezy zmieni& co najmniej 2 razy dziennie albogéeiej, jesli jest to
konieczne, w zalaosci od warunkow gywania.

9.4.2 Czyszczenie myjni ultradickowych

Roztwor myjcy nalery zmienig codziennie rano, lub kdorazowo po jego zanieczyszczeniu.
Po opré@nieniu wanny w celu przygotowania nowego roztwomewretrzng powierzchng
nalezy wyczysci¢ sciereczlg nagczoryg roztworemsrodka do dezynfekcjredniego stopnia
(jak np. alkohol).

Myijnie ultradzwiekowe naley czysci¢ zgodnie z zaleceniami producenta.

10. SUSZENIE | KONSERWACJA NARZEDZ|

Instrumenty i materiat natg pakowa dopiero po ich catkowitym wysuszeniu.

Suszenie nalgy przeprowadzaprzy pomocy pistoletu z powietrzem lub szaf dazeusa.

Nalezy sprawdzt czystaé, suchéc¢ i poprawndéé dziatania nargdzi.

Przeguby naley naoliwi¢ substancjami rozpuszczalnymi w wodzie.

Instrumenty ziyte, skorodowane, zdeformowane lub uszkodzone wy ispos6b naley
zutylizowat.

11. PAKOWANIE

11.1. Materiaty opakowaniowe i ich witawosci (Rys. 5)




Dostepna jest szeroka gama materiatéw do pakowania wyrobdéw sterylnych.

Tradycyjnie, materialy do pakowania produktéw digygh byly wielokrotnego zytku, jak np. lgbny
sterylizacyjne i materialy bawetniane. Z uwagi makbodpowiedniej bariery ochronnej przed bakterjami
wiekszas¢ z tych materiatléw nie spetniajuvymogow dla sterylnych opakowdezpdrednich. Mog one
nadal pelnt role mechanicznego zabezpieczenia lub jako dodatkowatwa chronica przed kurzem.
Obecnie, jako opakowanie beZpednie stosowanegsietkane, laminowane torebki polipropylenowe,
torebki i pojemniki papierowe. Pomi przedstawiono rodzaje materiatdw opakowaniowstosowanych
do pakowania wyrobow sterylnych:

11.1.1.Tkanina

Zastosowanie: Wewitrzne opakowanie zestawOw ngdlzi lub zewrtrzna powtoka chrogca przed
kurzem

» Sama tkanina nie jest odpowiednia do bémminiego pakowania!
* Przed ayciem, materiat tekstylny natg wyprat.
« Parametry tkaniny: 180 widkien /éntzterowarstwowa, lub 280 widkien/Eawu warstwowa.

Od wielu lat standardowym sposobem pakowania wysokt@rylnych s bawetniane serwety. Ma to
swoje zalety

Tkanina byla zawsze bardzo powszechnym i dobrzeymanaterialem stosowanym w szpitalach
Jest mocna

Dobrze s¢ sklada i jest wygodna wzyciu

Nadaje st do wielokrotnego iytku.

Jakkolwiek, otwory pomgdzy poszczegolnymi nitkamigswicksze nk wieksza¢ drobnoustrojow, i
dlatego tkanina nie zapewnia wystargeaj bariery ochronnej. Nie spetniazjzatem wymaga jako
materiat do bezpmedniego pakowania wyrobow sterylnych. Jakkolwiekdal jest d& czsto stosowana
jako wewrgtrzne opakowanie ochronne lub jako zewma ochrona przed osadmaym st kurzem. Przy
kazdorazowym uayciu, tkanina powinna posiaflaswop haturalm wilgotnos¢ (powinna by
kondycjonowana). 3& tkanina jest zbyt sucha, me powodowd przegrzanie gipary i prowadz do
nieskutecznej sterylizacji.

11.1.2. Papier do zastosawaedycznych

Zastosowanie: Opakowanie begmminie do pakowania pakietéw tekstylnych i zestavm@nzdziowych
na tacach. Stosowany takjako opakowanie wewtrzne w kontenerach.

Papier byt pierwszym rozwkaniem alternatywnym zagtujagcym tkanirg. Charakteryzuje simniejsz
porowatdcig niz tkanina i dlatego ma by stosowany jako opakowanie bezpmnie. Do pakowania
wewretrznego stosuje sipapier gtadki, podczas gdy papier krepowany jestmigjszy i szorstki. Papier
krepowany mee by stosowany w opakowaniach wegtrznych i zewstrznych.

Podczas sterylizacji, para przechodzi przez opakmvdiedy papier jest mokry, traci svgapierwotry
wytrzymatai¢. Dlatego te nalery zapobiegé jego obcizeniu. Opakowanie nie powinno &wani zbyt
szczelne, ani zbyt fme. Istotne znaczenie odgrywa rigte wysuszenie.

Arkusze papierowegsanvytacznie jednorazowegazytku.

11.1.3. Papierowe torebki do sterylizacji

Zastosowanie: Pakowanie pojedynczych edaizlub matych zestawdéw stosowanych w gabinetach i
oddziatach.




Do zamykania zazwyczaj stosuje sgrzewark.

Wady:
Staba wytrzymat&e
Niewygodne otwieranie: rozdzieranie lub rozcinanie
Nie sprzyjaj aseptycznemu wyjmowaniu zawacto
Nie jest widoczna zawarié pakietu

Aseptyczne otwarcie mioa zapewrd poprzez umieszczenie negzi w torebce z uchwytem przy
otwarciu. Niewygodne wyjmowanie zawaito Ich stosowanie zostato ograniczone w momencie
wprowadzenia laminowanych torebek foliowych.

Papierowe torebki do sterylizacj siytacznie jednorazowegazytku.

11.1.4. Wiéknina

Zastosowanie: Opakowanie begpnie do pakowania pakietow tekstylnych i zestawanedziowych
na tacach. Stosowana takako opakowanie wewtrzne w kontenerach.

Serwety z widkniny zawiergjokreslong ilos¢ widkien syntetycznych. Magto by widkna nieorganiczne,
tekstylne, celulozowe lub inne widkna syntetyczhakie widkna rénego pochodzeniag daczone np.
przez prasowanie i ogrzewanie. Oznaczazwm,nie § tkane a zgrzewane. Dla potrzeb sterylizaciji
stworzone zostaly specjalne serwety z wiokniny iréppce wymagania dla bezfrednich opakowa
wyrobow sterylnych. hcza w sobie dobre cechy innych materiatow opakowanidwy

Sg bardzo wytrzymate

Dobrze st skladaj

Zapewniagy ewakuagj powietrza i penetragirodka sterylizujcego

Charakteryzyj sie bardzo mat porowatdcia, przez co zapewniqj skuteczn ochror przed
drobnoustrojami

Praktycznie bezpytowe; nie pozostawikjaczkéw i wiokien

Odpychag ptyny (hydrofobowec). Nie absorbuyj cieczy.

W sterylizatorni dogpne g réznorodne materiaty wiokninowe do szerokiego spektrastosowéaw
sterylizacji: super ngkkie, super wytrzymate, itp.

Serwety z widkniny gwytacznie jednorazowegazytku.

11.1.5. Torebki papierowo-foliowe

Zastosowanie: Jako opakowanie bezpdnie pojedynczych namdzi lub matych zestawow.

Sq to torebki jednorazowe, z jeglrstrory wykonary z papieru a drug przezroczyst i zgrzewan
termicznie. Pojawity si jako uzupetnienie dla torebek papierowych. Torelskéada si z czsci
wykonanej z papieru lub wibkniny orazeézi wykonanej z laminowanej folii patzonych zgrzewem.
Plastikowa powloka powinna mdiedwie lub wkcej warstw. Ziczenie pomidzy plastikowymi
warstwami nie powinno lynaruszone, a tworzywo sztuczne powinno zack@mamp transparentnis.
Przez powtok nie powinna przechodzipara lub powietrze. Ewakuacja powietrza oraz pkzere pary
wodnej odbywa si przez powierzchei papierova/wiokninowy. Otwarcie torebki nagpuje poprzez
oderwanie cgsci laminowanej od e&ci papierowe).

Torebki g dostpne w wielu rozmiarach. Otwarty brzeg torebki zaanyk jest przy pomocy zgrzewarki.
Dla skutecznéci zgrzewu istotne znaczenie ma doboér odpowiedaraperatury i Ginienia.
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Ponadto, opakowanie z laminovggmowtoks jest dostpne na rolce. Istnieje mliwo$¢ docinania torebki
do pazadanego rozmiaru. W takim przypadkuytkownik musi zespodi obie strony.

Uwagi

System oddzierania folii zapewnia bezkurzowe, 3®zpe otwarcie zawarfoi.

Podczas otwieranizadna z warstw nie nze ulec rozdarciu. Torebka powinng ktwo otwierg
wzdtuz zgrzewow.

Powinna by bezpytowa.

Widoczna zawart@.

Po omytkowym otworzeniu torebka nie powinna nadasiado powtérnego zgrzewania.
Torebka powinna zostaopatrzona wskanikiem procesu wskazagym, czy produkt zostat
poddany obrébce czy nie.

Torebki nie naley szczelnie wypelniamaterialem; powinien on swobodnie przemiesecsiaw
opakowaniu.

Torebki sterylizacyjne naty utozy¢ pionowo w koszu lub kontenerze i niezbyt ciasrq &by
mozliwe byto wiozenie gki pomigdzy pakiety.

Torebki foliowe laminowaneaswytacznie jednorazowegazytku.

Podczas pakowania w podwdjne torebki laminowanezpatapewnt utozenie wg schematu
papier na papier. Wewtizna torebka powinna swobodnie uklaéd® w torebce zewgtrznej!

W przypadku stosowania tekstylnych materiatébw opa@owych, przed iyciem naley je
Wyprac.

Nie nalery naruszé integralndci opakowania.

Torebka powinna hiyodporna na rozdarcia i przekiucia.

Powinna by dostosowana do metody sterylizacji.

Zawarta¢ pakietu nalgy chront przed wszelkimi uszkodzeniami.

Materiat medyczny przeznaczony do sterylizacji maleskutecznie zabezpieazyprzed
skazeniem.

Nie powinna by toksyczna.

Powinna by bezpytowa.

Powinna pozwalana swobodne uwalnianie powietrza.

Powinna by uzywana zgodnie z zaleceniami producenta.

. Systemy kontenerowe

Kontenery metalowe lub plastikowe, filtrowane poyekn

Odporne na wilgé.

Struktura powinna zabezpie€zarzed gromadzeniemegpary.

Powinny posiadafiltry w celu zapewnienia przenikanieodka sterylizujcego w gib kontenera.
Filtry nalezy wymieni& zgodnie z zaleceniami producenta.

Sterylne przezroczyste opakowanie z twoszgmucznego
Przezroczysta torebka foliowa chrgra przed kontaktem pakietu z kurzem
Stosowana po sterylizaciji
Utrzymuje i zabezpiecza jatowo®materiatu.

Europejskie normy w zakresie pakowania

Materiaty opakowaniowe powinny spetianinimalne wymagania ok§lne przez Europejski
Komitet Normalizacyjny (CEN):




TS EN 868-1

Materialy i systemy opakowaniowe dla wyrobow medwyeh przeznaczonych do sterylizacji.
Wymagania ogolne i metody bada

TS EN 868-2

Materialy i systemy opakowaniowe dla wyrobéw medweh przeznaczonych do sterylizacji
Czeé¢ 2: Materiaty opakowaniowe do sterylizacji - Wymagai metody bada

TS EN 868-3

Materiaty i systemy opakowaniowe dla wyrobéw medwah przeznaczonych do sterylizaciji
Cze$¢ 3: Papier stosowany do wytwarzania torebek papigeh (okrélonych w Czsci 4 normy)
i do wytwarzania torebek ¢kawéw (okrélonych w Czsci 5 normy) - Wymagania i metody
bada

TS EN 868-4

Materialy i systemy opakowaniowe dla wyrobéw medweh przeznaczonych do sterylizacji
Czeé¢ 4: Torebki papierowe - Wymagania i metody hiada

TS EN 868-5

Materialy i systemy opakowaniowe dla wyrobow medyeh przeznaczonych do sterylizacji
Czeé¢ 5: Torebki zgrzewalne orazkawy papierowo-foliowe - Wymagania i metody bada

TS EN 868-6

Materialy i systemy opakowaniowe dla wyrobéw medweh przeznaczonych do sterylizacji
Czeé¢ 6: Papier do wytwarzania opakaiwazywanych w medycynie do sterylizacji tlenkiem
etylenu lub metoginapromieniowania - Wymagania i metody bhiada

TS EN 868-7

Materiaty i systemy opakowaniowe dla wyrobéw medwah przeznaczonych do sterylizaciji
Cze$¢ 7: Papier pokryty warstywadhezyiji, stosowany do produkciji opakoivagrzewalnych
przeznaczonych dazytku medycznego do sterylizacji tlenkiem etyleni toetod
napromieniowania - Wymagania i metody bada

TS EN 868-8

Materiaty i systemy opakowaniowe dla wyrobéw medwah przeznaczonych do sterylizaciji -
Cze$¢ 8: Pojemniki sterylizacyjne wielokrotnegayeia do sterylizatoréw parowych zgodnych
EN 285 Wymagania i metody bada

TS EN 868-9

TS EN 868-1

Materiaty i systemy opakowaniowe dla wyrobéw meawah przeznaczonych do sterylizaciji -
Cze$¢ 9: Niepowlekane widkniny z poliolefin stosowanewigtwarzania zgrzewalnych torebel
rekawow i oston - Wymagania i metody bada

Materiaty i systemy opakowaniowe dla wyrobéw meawah przeznaczonych do sterylizaciji -
Cze$¢ 10: Powlekane klejem widkniny z poliolefin stoseweado wytwarzania zgrzewalnych
torebek, ekawow i oston - Wymagania i metody bada




11.3 Zasady pakowania

Podczas otwierania pakietu zawigraggo materiat sterylny istotne jest zabezpiecztkiej zawartéci
przed skaeniem. Opracowane zostaty techniki zapewcij aseptyczne otwieranie pakietow i
zestawOw. Najpopularniejsze techniki pakowania st@me w pakowaniu pakietéw tekstylnych i
zestawow nakgdziowych to technika kopertowa i pakietowa. Raplty materiat opakowaniowy
przykrywa stot z nakglziami, zapewniag w ten sposéb sterydrstref robocza. Takie techniki mog by¢
stosowane w przypadku tekstylibw, papieru i wioknin

Wielkos¢ i waga pakietu dla sterylizatora parowego nie pmai przekroczy odpowiednio
30x30x50 cm i 5,5 kg.

Materiat pakowany jest w kopertlub pakiet z zastosowaniem podwdjnego materiatu
opakowaniowego.

Kazda warstwa pakowana jest osobno.

Na opakowaniu naly umiesci¢ etykiet/ tasme ze wskanikiem zawierajca informacje o dacie
sterylizacji, zawarteci pakietu, inicjaty osoby pakagej oraz nr zatadunku.

W przypadku torebek sterylizacyjnych, data steadjz zawarté¢ opakowania, inicjaty osoby
pakupcej oraz nr zatadunkw 2apisywane na gornej zegtrenej zgrzewalnej e&ci torebki.

W kazdym opakowaniu umieszczany jest waki& chemiczny.

Waga zapakowanego zestawu Rgdex (taca, nargzia i opakowanie ogotem) nie powinna
przekracza 7 kg.

Narzdzia i materiaty do zapakowania powinnylgzyste i suche.

Preferowaneasperforowane tace sterylizacyjne pozwagtaj na przenikanie pary wodnej.

Narzdzia chirurgiczne zamykane Ba jeden zacisk.

J&ili jedna miska ma zostavtozona w drug, pomidzy naley umiesci¢ recznik.

Na spodzie tacy roziny zostajegcznik bawetniany lub ptdcienny.
Wystapce brzegi ¢cznika zostaj zawinite na nargdzia.

11.4 Klasyfikacja technik pakowania wydk nasfpujaco:

e Technika kopertowa,
e Technika pakietowa,
e Umieszczanie w torebce papierowej/foliowej




Metoda kopertowéRys. 6)

Druga warstwa
zostanie zteona w

taki sam sposoéb

Na stole umieszczaneg sdwie podwdjne serwety tekstylne/papierowe lub gedserweta
papierowa na jednej serwecie z wtokniny.

Zestaw nargdzi uktadany jest ngérodku serwety w ksztalt diamentu.

Brzeg po wgkszej stronie jest zawijany na zestawie ndrk, a koniec jest odwijany w celu
zapewnienia tatwego otwarcia pakietu.

Prawy i lewy koniec jest odwijany i uktadany na eréle do zapakowania.

W koncu, druga wgksza czs¢ jest zawijana na materiat. Kodwka jest zaciskana w spos6b
umazliwiajacy jej wyciagniccie. Druga serweta zostaje zamgtaii zaklejona tamg w taki sam
sposobb.

11.4.1 Technika pakietow®ys. 7)
e——




Na stole rozktadanegsdwie podwdjne serwety tekstylne/papierowe lub gederweta
papierowa na jednej serwecie z widkniny.

Materiat umieszczany jest rownolegle do brzegow.

Najpierw, szeroka strona jest zawijana na materiéé zostaje odwrécona.

Na to zatagona zostaje druga szeroka strona.

Prawa i lewa stronasktadane w podobny sposaéb.

Druga warstwa tkaniny zostaje zamitaitg sam metod.

11.4.2 Pakowanie w toreblpapierowd/foliowa (Rys. 8)

15

Do materialu, ktdry zostanie zapakowany zostajeratud torebka papierowa/foliowa o
odpowiednim rozmiarze.

Z uzyciem maszyny, najpierw zostaje wklejona jednaskpaie druga strona papieru.

Jesli pakiet jest apzki lub jesli ma zosté zapakowany wicej niz jeden pakiet, naky
zastosowa podwdjne opakowanie.

W podwadjnie zwijanych opakowaniach, jedna stronkigia wewrgtrznego jest zamkagiia,;
druga strona jest wtedy skltadana w kierunkgs@zprzezroczystej. Opis zapakowanego

materiatu nie powinien ldyzastongty.

Podczas przygotowywania gornego pakietu, iyalezadb#&, aby otwarta o&¢
wewretrznego pakietu znajdowala g0 stronie otwierania pakietu.

Nalezy sprawdzt poprawngé¢ sklejenia.

Na zewrtrznej stronie zgrzewanego pakietu zostaje odnatewdata. Nie nahy pisa
bezpdrednio na pakiecie.

Kody kreskowe i naklejki naly umieszczéana czsci foliowej, nie na papierze.

Przed zgrzewaniem pakiet najeodpowietrzy, aby nie ulegt on rozdarciu.

Metody pakowania zgodnie z rodzajem materiatu

Zestaw nargdzi chirurgicznych:

Umieszczane, ktéry byly rozge g ztozone.

Jesli jest to konieczne, gssmarowane olejem do zastos@waedycznych. Nadmiar oleju
zostaje usurty miekka, bezpytove $ciereczlg.

W miejscachdczenia, ktéregutwardzone, stosujemy spray.

Narzdzia g sprawdzane zgodnie z istOdrzucanegnarzdzia nieoperacyjne.

Nazwa zestawu oraz brakog narzdzia @ zapisywane na $mie umieszczonej na
opakowaniu lub na naklejce.

Do narzdzi stosuje si odpowiedniej wielkéci druciany kosz.

Spod kosza wyktadany jest serwed wielkasci umazliwiajgcej przykrycie nargzi
(serweta papierowa, z wtékniny lub tekstylna).

Zawart@¢ zestawu zostaje zweryfikowana zgodnie z przygotgwhsta, a nasipnie
umieszczona w koszu.

Lista zostaje opatrzona datpodpisem osoby pakigej, a nagfpnie umieszczona na koszu.
Narzdzia z zamkami zostagamknete; kleszczyki zostajotwarte.
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* Narzdzia uktadaneasréwnolegle.
» Pakowanie odbywastechnily kopertovy.

Optyka:

« Ukladane g przystawki.

*  Wyswietlacz jest sprawdzany podtkm czystéci.

« Nastpnie, przystawka umieszczana jest asiie w specjalnym pojemniku lub ostonie.

* Przewody optyczne i przewody do przesytavigatta zimnego g pakowane do sterylizacji
tlenkiem etylenu, formaldehydem oraz sterylizatizpm (przewody § zwijane i wktadane
do torebki sterylizacyjnej o wymiarach 25-30 cm).

Gabki i podkiady do laparotomii:

* S3 dokfadnie liczone (np. pakiety 5 szt. lub 10 szt.)

o Jeeli nie przepuszczajpromieni RTG § przygotowywane w standardowych sibtach
zgodnie z miejscemzycia, z oznakowaniem w tym samym kierunkuwlfa, ktéra bdzie
uzywana w jamach ciata powinna posiagenakowanie nieprzepuszcazg promieni RTG,
a linie powinny mié forme oplotu).

« Umieszczane gs w pakiety papierowe/woreczki zamkteé z trzech stron (f nie
przepuszczagj promieni RTG, linie nieprzepuszczeg promieni powinny kywidoczne).
Druga strona zostaje sklejona i sprawdzona poehk poprawngci sklejenia.

Silnik chirurgiczny i akcesoria:

» Silnik jest oliwiony zgodnie z zaleceniami produtzen
« Elementy zestawu gs pakowane kopertowo, a pojedyncze pakowanews torebki
papierowo-foliowe.

Pojemniki na ciecze:

Je§li mokre, powinny zostawysuszone.

Duze pojemniki nalgy oddzielt recznikami.

Recznik umieszczany jest wewinz duzego pojemnika zakrywag cate witrze.

Drugi pojemnik umieszczany jest nagkézym, dnem rownolegle do pierwszego.

W pakiecie umieszczany jest wgkik chemiczny bez kontaktu z elementami wykonanymi
z metalu.

Pakiet jest sktadany metpgakietovs lub kopertovy.

Pakiet jest zamykany dang sterylizacyja ze wskanikiem.

Mate pojedyncze pojemniki na cieczemakowane w torebki papierowo-foliowe.

Pojemnik umieszczany jest w torebce.e€zz cieca powinna znajdowasie po stronie
czesci papierowej. Obie strony torebki sterylizacyjrsgj sklejane przy pomocy maszyny
pakupcej.

Obtozenia:

Wyprane i czyste obi@nia zostaj pogrupowane.

Nastpnie, § sprawdzane podatem dziur, rozdar, itp. na dobrze @vietlonym stole
roboczym. Obteenia nienaruszone sktadane w sposéb zapewni@j ich tatwe otwarcie.
Usuwane g pozostatéci, takie jak tasiemki, tana, itp. Jéli jest to konieczne,agsponownie
prane w przypadku pozostaéd substancji klejcych.

W przypadku zestawu, obtenia, ktére bda uzywane jako ostatnie umieszczang s
najnizej, rownolegle do siebie. Pakowanetachnik pakietovy.

Pakiet nie powinien yani zbyt ciasny, ani zbytay.




11.6  Wybdr materiatu opakowaniowego dostosowanego dodyedterylizacji

Materiat Para Tlenek Plazma gazowg Formaldehyd |Promieniowa| Suche

opakowaniowy etylenu nie gorace
powietrze

Wibékno

Wibéknina

Polipropylen
(Tyvek)

Torebka
papierowo- foliowa

Pojemnik metalowy

Pojemnik z
tworzywa sztuczneg

(*) Polipropylen zesrodkiem konserwujcym w celu zwgkszenia odpornei na ndwietlanie
(* *) Pojemnik plastikowy odporny na gaietlanie
(* *) Pojemnik plastikowy odporny na wysokie temagiry
11.7  Zgrzewarka
Torebki sterylizacyjne naty zamyka zgrzewarl termiczn.

* Na torebce nalgy umiescic inicjaty osoby pakujcej oraz dag sterylizacji.

* Temperatura zgrzewania powinnalagodna z zaleceniami producenta.

* W przypadku torebek papierowych i foliowych tempera zgrzewania powinna wynoé:
180°C, oraz 120°C dla torebek z folii PP.
Dziatanie zgrzewarki naky sprawdzé raz w tygodniu.
Informacg o zawartéci pakietu nalgy umiesci¢c na zewrtrznej gérnej cgsci zgrzewane
torebki.
Whkiady do dtugopisu powinny Idynietoksyczne i nieulotne.




12. METODY STERYLIZACJI

12.1  Sterylizacja suchym gmym powietrzem (piec Pasteur'a)

Podstawowy proces zabijania drobnoustrojow jestghawi polega na koagulacji bialek komérkowych
poprzez utlenianie skladnikéw komorki. Parametryntkolne nie g wiarygodne. W przypadku
sterylizatoréw powietrznych kontrola réwnomiernegmzprowadzania ciepta jest utrudniona. Proces
przenikania gaycego powietrza i zabijania drobnoustrojéw odbywapgiwoli i jest czasochtonny. Dla
wickszaci materiatow stosowanie wysokich temperatur ng dpowiednie. Sterylizatory powietrzne
nie powinny by stosowane do sterylizacji ngdzi w CS.

Najpopularniejsze zestawienia czasu i temperatarsterylizacji suchym gacym powietrzem to:
170°C przez 60 minut (1 godzina)

160°C przez 120 minut (2 godziny)

150°C przez 150 minut (2,5 godziny)

Wiasciwy proces sterylizacji rozpoczynagsive momencie oggnigcia wymaganej temperatury. Nie
uwzgkdnia to czasu wymaganego do przenjkid ciepta do wetrza materiatu oraz czasu wymaganego
do wyréwnania temperatury do temperatury pokojaveekacu procesu.

Zalety tej metody to:

« Brak toksycznéci
e Przyjazna dlarodowiska
e Odpowiednia dla substancji sproszkowanych, nadficeryny

Wady tej metody to:

» powolnag¢ procesu penetracji ciepta i zabijania drobnoudwojsprawia, ze jest to metoda
czasochtonna .

» dla wickszaci materiatow stosowanie wysokich temperatur ni¢ gelpowiednie

12.2  Sterylizacja pawodmn

Sterylizacja gagcym wilgotnym powietrzem w formie nasyconej parydpmsnieniem jest najezciej
stosowan metod, sterylizacji. Sterylizacja parwodrg jest nietoksyczna, tania, wykazuje szybkie
dziatanie bakteriobdjcze, sporobodjcze, aztalszybko nagrzewa i penetruje material. W dkreej
temperaturze nagiuje kondensacja nasyconej pary wodnej na matemalevyniku kontaktu z
chtodniejsz powierzchmi. Podczas kondensacji produkuje ciepto, ktére pejeeimateriat, a materiat w
krotkim czasie ogpa temperatyr pary. Tymczasem, cienka warstwa wody wytworzonanaderiale
dziata zabdjczo na drobnoustroje.

Dlatego te w sterylizacji parowej istnigjcztery parametry: para,soienie, temperatura i czas.

Zgodnie z normami EN 13060 sterylizatory, w ktorynle mana umidci¢ jednostki wsadu o
wymiarach 30 x 30 x 60 cm i 0 pojermftwokomory <60 litrow nalgg do grupy matych sterylizatorow.

Zgodnie z normami EN 285 sterylizatory, w ktérychzma umigci¢ jednostk wsadu o wymiarach co
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najmniej 30 x 30 x 60 cm naigdo grupy daych sterylizatoréw.
Najpopularniejsze zestawienia czasu i temperatarsterylizacji parowej to:
134°C przez 3 - 3,5 minuty (autoklawy z pn& wstpng)

121°C przez 15 minut (autoklawy z pnia wskpna)

121°C przez 30-45 minut (autoklawy bez 1

Dwa podstawowe typy sterylizatoréw parowych (awteldw) to autoklaw grawitacyjny i autoklaw
prézniowy.

Autoklawy grawitacyjne

» Para wodna wprowadzana jest od gory lub po bokaatoky sterylizacyjnej, a z uwagi na fakt,
ze para wodna jestejsza nt powietrze wypiera powietrze do dotu komory, kt@guszcza
komor przez wentyl wylotowy. Tego typu autoklawy stosowane przede wszystkim do
obrébki sprztu laboratoryjnego, wody, produktow farmaceutycinyegulowanych odpadéw
medycznych oraz wyrobdw litych, ktérych powierzaonmia bezp@edni kontakt z parwodn.

W przypadku autoklawow grawitacyjnych, czas permfitiayrobéw porowatych jest wydhony

Z uwagi na niecatkowite usuie powietrza. Przykladem me by dekontaminacja 10lbs
odpaddéw mikrobiologicznych, ktére wymagagkspozycji przez co najmniej 45 minut w
temperaturze 121°C, poniewvawiezione powietrze zalegaje we wsadzie znagzo op&nia
przenikanie pary i skuteczéiopodgrzewania.

Wiasciwe do instrumentéw bez kanatow

Moga by¢ stosowane do sterylizacji cieczy

Nie mog; by¢ stosowane w CS do sterylizacji ngdzi chirurgicznych

Nie mazna zastosowatestu Bowie-Dick'a

Autoklawy pré zniowe

Sterylizatory praniowe g podobne do sterylizatorow grawitacyjnychgzdznica, ze g wyposaone w
pomge prazniows (lub ssaw) zapewniajcg usuwanie powietrza z komory sterylizacyjnej i wsadzed
wprowadzeniem pary. Zatepompy préniowej jest niemal natychmiastowa penetracja paaywyet w
przypadku porowatego materiatu.

Zalety:
Nietoksyczne
Cykl mazna fatwo kontrolowé
Tanie
Szybkie dziatanie bakteriobdjcze
Najmniejszy wplyw zanieczyszaz@rganicznych/nieorganicznych
Szybki czas cyklu
Penetracja opakowianedycznych, elementow veflionych

Dziatajg szkodliwie na nakzlzia wraliwe na ciepto
Mozliwos¢ wystgpienia oparze




Szybka sterylizacja

Szybka sterylizacja parowa to sterylizacja niezapainego wyrobu w ikei kilku sztuk w temp.
132°C przez 3 minuty przy 27-28 Ibs w autoklawiavgitacyjnym.

Jest to metoda stosowana Aakw przypadku braku wystarczegj ilosci czasu na sterylizagi
wyrobu zgodnie z preferowammetod, pakowania. Szybka sterylizacja nie powinné btosowana
dla wygody, jako alternatywne rozanie dla zakupu dodatkowych zestawow edae lub dla
zaoszcgdzenia czasu.

Nie jest zalecana jako rutynowa metoda sterylizaddgtody tej nie natey stosowa do sterylizacji
zestawow nakgzi i obtazen.

Z uwagi na meliwos¢ powanych zakaen, szybka sterylizacja nie jest zalecana w przypadku
urzadzeh wszczepialnych (tj. usdzer wszczepianych w uformowarchirurgicznie lub w sposob
naturalny jam ciata).

Jesli konieczne jest gycie szybkiego programu, na bloku operacyjnym pavinby dostpny
autoklaw parowy, za co odpowiada CS.

Woysterylizowany sprg nalezy przetransportowana bloki operacyjne w spos6b zapewstgj
aseptyczne dostarczenie do miejseycia.

Personel powinien zachowastraznos¢ w kontakcie z ggitymi narzdziami (maliwosé oparzé)
(np. przenoszenie tac wkawicach ochronnych). Oparzeniom u pacjentéwzmaozapobiega
poprzez chlodzenie naidzi powietrzem lub poprzez zanurzenie w sterylnyimig (np. ptyn
fizjologiczny).

Prowadzenie ewidencji (tj. nazwa wsadu, ¢inii nazwisko pacjenta/identyfikator szpitala oraz
wynik kontroli biologicznej) maj istotne znaczenie w odtworzeniu procesu zeke (np.
zakaenie pola operacyjnego, przekazanie wynikéw konthblogicznej pacjentom w celu
udokumentowania sterylda), oraz w ocenie skuteczéw procesu sterylizacji (np. ocena
protokotéw kontroli biologicznej i utrzymania stémgsci zawieragcych opis przeprowadzonego
utrzymania planowego i nieplanowego z datami).

12.2.1 Zasady zatadunku komory sterylizatora pagowe

Tkaniny i duze opakowania naky umieszczéana dolnej p6tce, a mate opakowania na gorne;j.
Materiat naley uktada& wg schematu papier na papier, folia nacfoli

Pakiety naley uktada luzno.

Oblozenia naley uklad& w pozycji pionowej opiergiej; tace nakey ustawé poziomo na
dolnej potce.

Jeili w sterylizatorze ma hyustawiona pozioma taca na ngizia, mana utazy¢ razem dwa
zestawy, aby uniiwi ¢ przenikanie pary wodnej przez druciane kosze.

Pomidzy pakietami naley zachowda odstpy, a materiat nie powinien dotykasciany
sterylizatora (odgp 5-10 cm).

Maksymalna wielké& wsadu komory nie powinna przekro¢zg0%.

Zestawy tkanin z wgbieniami powinny by utozone obok siebie, lekko ku dotowRys. 9)




Zalety

Tani

Krétki czas trwania procesu
Nietoksyczny

Przyjazny dlarodowiska

Wady

» Brak maliwosci stosowania w przypadku nadzi elektrycznych, cieczy, materiatow
oleistych takich jak wazelina, materiatow wrevych na ciepto i wilga.

12.2.2 Ocena pakietéw podtkm wilgotngci

Przyczyny zalegania wilgoci w pakietach
Przyczyny legce po stronie personelu CS

Wielkos¢ pakietu przewysza rozmiar standardowy

Oblozenia g utozone zbyt ciasno igsscisnicte

Zbyt wysoka koncentracja materiatu metalowego

Zawilgocenie zapakowanego materiatu

Materialy z metalu nie zostaly schiodzone w temjpeza pokojowe;j
Woda gromadzi gina brzegach pojemnika chirurgicznego

Przyczyny leace po stronie sterylizatora w CS

Staba jaké¢ pary wodnej
Niewystarczajca ilos¢ pary

Zepsuty wentyl wylotowy

Zapchany filtr

Obecnaé¢ wody w ptaszczu parowym
Nieodpowiedni czas suszenia
Zepsuty system suszenia pnwego
Nie nalery stosowa mokrych opakowa

12.2.3 Dekontaminacja prionow
« Priony g odporne na zwykle metody dezynfekcji i sterylizacj
Ryzyko zakaenia w tkance ludzkiej, organach i ptynach ustrgjolw u osoby z podejrzeniem
encefalopatii gbczastej

Ryzyko zakaenia Tkanka, organ i ptyny ustrojowe

Wysokie Mbzg (w tym opona twarda), rdazé&regowy, oko

Niskie Plyn mézgowo-rdzeniowy, gtroba, wzly chtonne, nerka, ptuco,
sledziona

Brak ryzyka Nerwy obwodowe, jelita, szpik kostny, krew, leukggysurowica,
tarczyca, nadnercza, sercegénie pyzkowane, tkanka ttuszczowa,
dzigsta, gruczot krokowy gdro, tazysko, powiekisluzéwka nosaslina,
flegma, mocz, kal, nasienie, wydzielina z pochwigka




Skuteczné& metod sterylizacji inaktywagych priony

Skuteczna metoda dekontaminacji

Autoklaw pr@niowy (18 minut w temp. 134°C)

Autoklaw grawitacyjny (1 godzina w temp. 121-132°C)

Autoklaw grawitacyjny (1 godzina jednonormalnym jakbdorotlenkiem sodu w temp. pokojowej oraz

dodatkowa godzina w temp. 121°C)

Zalecenia dotycce nargdzi wchodacych w kontakt z ryzykowntkanky pacjentéw z podejrzeniem
obecndci lub stwierdzon obecndcia prionu:

12.3

Nalezy stosowd narzdzia jednorazowegozytku.

Najskuteczniejsz i najbardziej praktycznmetody na ograniczenie liczby prionéw jest mycie
wstepne.

Materiat medyczny skany prionem lub materiat niemlbwy do umycia nalgy zutylizowa
jako odpady medyczne po jego odémiu w wybielaczu (5,25% roztwor podchlorynu sodu)
(50,000 ppm wolnego chloru) przez godzin

Nie nalery stosowa szybkiej sterylizacji.

Powierzchnie niskiego ryzyka (powierzchnie labongte) skaone tkank wysokiego ryzyka$
czyszczone roztworem 1/10 podchlorynu sodu.

W przypadku nargzi stosowanych w tkanc&edniego lub niskiego ryzyka u pacjentow
wysokiego ryzyka, przeprowadzag sstandardow sterylizacg lub dezynfekaj wysokiego
poziomu.

Standardowe metody dezynfekeji@dpowiednie dla powierzchni sianych tkankaméredniego
lub niskiego ryzyka.

Niskotemperaturowe techniki sterylizacji

12.3.1 Tlenek etylenu

EO jest bezbarwnym gazenezszym od powietrza, o wdaiwosciach palnych, wybuchowych i
toksycznych. Uwza sk, ze aktywnd¢ bakteriobdjcza EO jest wynikiem alkilowania biatka
DNA i RNA. Alkilowanie, czyli zamiana atomu wodorego grup alkilowa w komorkach
uniemaliwia normalny metabolizm w komarce i jej replikaci

Jest kompatybilny z wieloma materiatami medycznymieferowany w przypadku materiatow
termolabilnych.

Sterylizacg EO przeprowadza iz zastosowaniem pary i gazowego tlenku etylenuskich
temperaturach.

Cztery podstawowe parametry toezgnie gazu (450 do 1200 mg/l); temperatura (37 €55
wilgotnos¢ wzglgdna (40 do 60%) (@steczki wody przenosztlenek etylenu to obszaréw
reaktywnych); oraz czas ekspozycji (1 do 6 godZgrametry te majwplyw na skuteczrig
procesu sterylizacji EO.

EO jest pochtaniany przez liczne materiaty. Z tegypzyny, po sterylizacji wyroby medyczne
wymagaj degazacji w celu usugtiia pozostatéci EO.

Dla 8-godzinnego czasu pracy Napsge Dopuszczalne &enie (PEL) wynosi 1 ppm EO w
powietrzu, a najwysze dopuszczalneggenie chwilowe wynosi 5 ppm, wytane jako
15-minutowe TWA zgodnie ze standardami OSHA.




Zalety

Zauwaalne s¢zenie to ok. 500-750 ppm.
Zgodnie z seginorm EN 550, stzenie EO powinno wyno&i300-1200 mg/l.

Moze by stosowany do sterylizacji sptm medycznego wediwego na wysokie temperatury
lub wilgo¢ bez powodowania uszkodzev materiatach, z ktérych zbudowane wyroby
medyczne.

Brak ograniczg dla instrumentéw z kanatem

Wady

Gtéwne wady EO to:

dtugi czas cyklu

kosztowny

potencjalne ryzyko negatywnego oddzialywania na jgpaéw i personel (toksyczny,
kancerogenny, palny, wybuchowy)

szkodliwy dlasrodowiska
nie maze by stosowany do sterylizacji ptynéw

12.3.1.1 Srodki ostr@ncsci podczas zatadunku

Pakiety 8 umieszczane w koszu sterylizacyjnym pionowo i rolegle do siebie. G#¢ foliowa
powinna by umieszczona na ¢&i papierowej.

Taca na nakglzia jest umieszczana poziomo.

Jesli pakiet musi by réwno ut@ony, czs¢ papierowa powinna ldyskierowana ku dotowi.
Materiat w koszu powinien lkgyutozony luzno.

Pomkdzy koszem z materiateméaiarg sterylizatora natey zachowad odstp, a opakowanie nie
powinno dotyké wewretrznej powierzchni pojemnika.

Maksymalna wielké¢ wsadu wynosi 70% pojeméi komory sterylizatora.

12.3.1.2 Czas degazacji

Cata procedura sterylizacji EO wynosi co najmnigjedgodziny.

Po sterylizacji, wyroby medyczne wymagidiegazaciji w komorze przez min. 8-10 godzin.
Dodatkowo, wyroby naley poddawd degazacji przez 12 godzin do dwdéch tygodniamaja
uwadze kryteria takie, jak cel zastosowania wys$tmrywanego materiatu, grubé i diugas¢
Swiatta kanatu oraz czy wyrdb pozostanie w ciele ey

12.3.1.3 Sprg ochrony osobistej

Rekawice

Maska z cgscia ochronm na oczy
Bluza z diugimi gkawami
Czepek

12.3.1.4 Zasady BHP

Nalezy umieszczé znaki informugce o niebezpiecastwie.

W pomieszczeniach sterylizacji EO powinien przebywatacznie upowaniony personel.

Nalezy prowadzé szkolenia zawodowe dla pawanego personelu z zakresu zagfio
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zwigzanych z EO oraz jego bezpiecznego stosowaniaofostrposipowanie z urgdzeniem
przypadki nadzwyczajne, mlbwe zagraenia, itp.)

» Pozostatéci gazowego EOgsusuwane po ich neutralizacji z zastosowaniem izataira.

e Do pomiaru sfzenia gazu w pomieszczeniach prowadzenia stenyilizB€) stosuje si
dzwickowe systemy alarmowe lub detektoegzne.

12.3.1.5Naboje

* S to pojemniki wykonane z aluminium ze 100% EO wdlach uzalenionych od pojemriei
urzadzenia.

» Urzadzenie i naboje powinny bykompatybilne.

« Naboje naley przechowyw& w pojemniku lub zbiorniku w celu ograniczenia riay
pozaru/wybuchu Rys. 10.

12.3.1.6 Systemy rurowe

e Stosowanesgetykietowane naerlzia rurowe z madiwie najmniejsa zawartdcia EO.
»  Wskaniki narzdzi rurowych podlegajregularnej kontroli.

12.3.1.7 Ewakuacja CS w nagtych przypadkach

e W przypadku uruchomienia alarmu przez detektor gaze naley otwiera drzwi do
pomieszczenia.
Uruchomi system degazaciji dla pomieszczenia.
Usum¢ naboje lub rury do tlenku etylenu na wypadekasa czy nieszczelsoi przewodow
elektrycznych, itp.
Ewakuowa caty personel.
Przed wejciem do pomieszczenia najepoczekd na wyhczenie s alarmu oraz stosowa
srodki ochrony osobistej w postaci bluzy z diugighawem, gkawic i maski gazowe;j.

12.3.1.8 W przypadku ekspozyciji

» J&li to mozliwe, wyeliminowa zrédto skaenia i wyniéé osole poszkodowasna zewntrz.
Wezwa lekarza.

* W przypadku skzenia skory tlenkiem etylenu, przemyéyaowoli cieph wodg przez 5 minut lub
do czasu usugtia substancji chemicznej.
Zapewné witasciwe warunki dla poszkodowanego (ogrzaapewnt spokdj).
Kazdorazowo w przypadku zatrucia naje skontaktowda sie z lekarzem lub centrum
toksykologicznym.




12.3.2  Niskotemperaturowa sterylizacja parowa fodetaydem

» Formaldehyd w postaci czystej to gaz rozpuszczalnyodzie o temperaturze wrzenia®C9
Jest bezbarwny, palny i toksyczny.
Skuteczpy sterylizacg z zastosowaniem formaldehyduagus s¢ przy wysokim sgzeniu gazu, w
temp. pomgdzy 50-80°C przy wilgotnixi wzglednej 60-80%.
Podobnie jak w przypadku EO, personel obstugujsterylizatory z formaldehydem powinien
przechodzi okresowe badania lekarskie.
Najwyzsze dopuszczalneggenie formaldehydu w miejscu pracy wynosi 0,75 ppmegrzone
jako srednie dopuszczalne ¢genie 8-godzinne (TWA). Standard OSHA offee najwyzsze
dopuszczalne stenie chwilowe 2 ppm (tj. najwgze s¢zenie dopuszczalne wagju 15 minut).

Zalety

« Preferowana metoda sterylizacji materiatéw termitigtbh
« Brak koniecznéci degazacji po sterylizacji (EN14180)
Wady

* Toksyczny
Kancerogenny
Nie maze by¢ stosowany do sterylizacji ptynow

Sterylizacja plazyrgazovg

Plazma jest generowana w zangtej komorze w warunkach giokiej pré&ni pod wptywem
pola elektromagnetycznego, celem pobudzeniastezzek gazu i produkcji ggtek
natadowanych, z ktorych liczne maforme wolnych rodnikow. Proponowany mechanizm
dziatania tego uegzenia to wytwarzanie wolnych rodnikbw w polu pla@mym, zdolnych do
interakcji z istotnymi skladnikami komorek, a przeto zakidécajcych metabolizm
drobnoustrojow.
Proces odbywa siw temp. 37-44°C i trwa 75 minut.
Do pakowania materialu stosowangrsaterialy syntetyczne bez zawardocelulozy, takie jak
polipropylen lub tyvek.

« Srednica i dlugéc swiatta kanatu zgodnie z zaleceniami producenta.

Zalety

e Sterylizacja plazm uzyskiwan z nadtlenku wodoru nie by stosowana dla materiatdéw i
wyrobow wraliwych na wysokie temperatury i wildgo takich jak tworzywo sztuczne,
urzadzenia elektryczne, oraz stopy metali podatne nazig Metoda jest kompatybilna z
wiekszacig (>95%) przebadanych wyrobdéw i materiatow medychnyc
Kroétki czas procesu
Brak koniecznéci degazacji
Nieszkodliwa dlarodowiska

Wady

* Nie maze by¢ stosowana do sterylizacji ptynow.
* Wymagany jest materiat opakowaniowy bez zawaitoelulozy.
» Brak ogranicza dla instrumentéw z kanatem.

12.3.4  Sterylizacja w kwasie nadoctowym (automatycsterylizator kwasem nadoctowym):

» Metoda wprowadzona dla potrzeb sterylizacji endpéko
* Zuwagi na fakt,4 jest to metoda sterylizacji bez pakowania, niemaealiwosci zapakowania i
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przechowywania nag¢glzi przed ayciem.

Nie naley jej stosowd, z wyjatkiem automatycznych sterylizatoréw dla potrzelryditeacii
chemicznej.

Kwas nadoctowy jest silnym utleniaczem zachaeyin swoj skuteczné w obecnéci
zanieczyszczeorganicznych.

Jest to system stacjonarny.

Kwas nadoctowy usuwa zanieczyszczenia powierzchmi@uvzede wszystkim biatka) z rur
endoskopowych

Szafa sterylizacyjna skltada < tac i pojemnikow.

Sterylizacja odbywa siw temp. 50-56°C przy 12-minutowym czasie ekspazycj

Metoda nieszkodliwa disrodowiska lub personelu

Sterylizacja radiacyjna
Istniejs dwa rodzaje promieniowania skutecznego w przypadiiabnoustrojow: jonizage i
niejonizupce. Promienie Gamma, elektrony wysokoenergetyczngroniieniowanie
elektronowe) oraz promienie RTG najedo grupy promieniowania jonizgego (<1 nm
dlugas¢ fali). Promieniowanie nadfioletowe (240-280 nm) tmetoda niejonizaica.
Promieniowanie jonizgce jest stosowane do sterylizacji, a promieniowarniéonizupce do
dezynfekcji z uwagi na diugé fali, a tym samym niski poziom energii.

Promieniowanie dziata dwojako na drobnoustroje:pes$b bezpaedni i pégredni. Powoduje
bezpdrednie uszkodzenie struktury DNA oraz formowanidnyoh rodnikow na skutek reakciji
wtérnych i unieszkodliwienie drobnoustrojow.

Promienie Gammaaswysoce przenikliwe ig powszechnie stosowane do sterylizacji sjrz
jednorazowego aytku. Promienie Gamma powstalty na skutek braku owagi w liczbie
protonéw i neutronoéw waflrze atomu. gtro z nadmiarem energii uwalnia promieniowanie
elektromagnetyczne zwane promieniami Gamma. Jdaizpowstaje na skutek interakcji
substancji z promieniowaniem.

Promienie Gamma dgj mozliwos¢ sterylizacji produktéw kacowych, poniewa potrafi
przenika przez zapakowany materiat. Jest to rowrseybka, skuteczna i wiarygodna metoda,
ktora mae by z powodzeniem stosowana w przypadku produktéwdksdoiinych , ktére nie
mog by¢ wysterylizowane w sposéb konwencjonalny, np. pepiterylizagj pag wodrg.




12.4 Zalety i wady rinych metod sterylizaciji

METODA

STERYLIZACJI

ZALETY

Para wodna

Nieszkodliwa dla personelpacjenta cz
srodowiska

tatwa do kontroli

Szybkie dziatanie bakteriobdjcze
Krétki czas trwania procesu

Przenika przez pakiety medyczne i
narzdzia z kanalem

Niewtasciwa dla materiatow
termolabilnych

Nadtlenek wodoru
Plazma gazowa

Nieszkodliwy dla zdrowia personelu c;j
srodowiska

Brak toksycznych pozostaic

Krotki czas trwania procesu
Odpowiednia dla materiatéw witawvych
na wysokie temperatury i par

tatwos¢ stosowania

Kompatybilng¢ z wieloma materiatami
medycznymi

Niewtasciwy dla celulozy,
jedwabiu i cieczy
Ograniczenie dtugai swiatta
narzdzia do 40 cm érednicy 3 mn
Konieczn@¢ zastosowania
opakowania z polipropylenu
Koniecznd¢ specjalnego
kontenera

100% tlenek etylenu
(ETO)

Przenikanie przez opakowanie i wyrok
z kanatem

Nabdj jednodawkowy

Minimalny wyciek gazu w

srodowisku cénienia

negatywnego

tatwos¢ stosowania

Kompatybilng¢ z wieloma materiatami
medycznymi

Konieczn@¢ degazacji
Toksyczny, kancerogenny
Palny, wybuchowy

Dlugi czas degazacji

Mieszaniny ETO

12% ETO, 88% CFC
8,6% ETO, 91%
4HCFC

10% ETO, 90% HCFC
8,5% ETO, 91,5% GO

Przenikanie przez opakowanie i wyrok
z kanatem

Latwos¢ stosowania

Kompatybilng¢ z wieloma materiatami
medycznymi

Wzglednie krotki cykl sterylizacji
Toksyczne, kancerogenne
Palne, wybuchowe

Dtugi czas degazacji

CFC wycofane z zytkowania w
1995 roku

Niskotemperaturowa
sterylizacja parowa
formaldehydem

Przenikanie przez opakowanie i
wyroby z kanatem

tatwos¢ stosowania
Kompatybilng¢ z wieloma
materiatami medycznymi

» Toksyczny
* Kancerogenny




12.5 Czyszczenie sterylizatoréw

Czyszczenie nahy przeprowadzazgodnie z zaleceniami producenta.

Wytaczy¢ sterylizator parowy przy pomocy wagiznika.

Po schtodzeniu, wgf szyre kosza i filtr znajdujce s¢ na dole komory.

Przy pomocy mukkiej wilgotne] Sciereczki i srodka mypcego przetrze komor
wewretrzng, brzegi drzwiczek oraz miejscassadupce ze sterylizatorem na tlenek etylenu,
formaldehyd i nadtlenek wodoru.

Ptukat do momentu catkowitego usgnia srodka myacego i wysuszg.

Nie stosowa srodka myjcego na uszczelki w drzwiczkach.

Przy pomocy wilgotnejsciereczki lub gbki wyczysci¢ uchwyt tacy i tacesrodkiem
myjacym lub tagodnynirodkiem do czyszczenia stali nierdzewnej. NIE ST@SQ welny
stalowej, szczotki stalowej i wybielacza. Whze, tag na kosze, filtr, kosze zatadunkowe i
wewretrzng strore drzwiczek przetrze migkka $ciereczlg zanurzog w cieptej wodzie ze
srodkiem myjcym, przeptukai wysuszy.

Panel kontrolny przecietanokr sciereczlq bez pocierania.

Przetrzé zewrgtrzng powierzchng urzadzenia mgkka sciereczlg i sSrodkiem do polerowania
stali zalecanym przez producenta.

KONTROLA STERYLIZACJI

Kontrola procesu sterylizacji polega na zapewni@uprawnej realizacji kalego z jego etapow.
Kazdy etap nalgy udokumentowa

Nalezy stosowd i dokumentowé& wyniki testow fizycznych, chemicznych i biologigah jako
potwierdzenie skutecznego procesu sterylizaciji

13.1 Kontrola fizyczna

Cykl programu obejmuje wydruki komputerowe z raj@strow, uradzenia do pomiaru
temperatury i Gnienia oraz wskaniki pomiaru wilgotngci.

Dostarczaj one informacji na temat warunkow fizycznych cykterylizacyjnego.

Analizie zostaj poddane dane z czujnikow elektronicznych i meatmmyich.

Wydruki 3 sprawdzane i stanogvelement systemu ewidenciji.

Urzadzenie nalgy poddawd regularnej kalibraciji, poniewajego czutéé stabnie na skutek
zwzycia.

13.11 Elektroniczne ugdzenia kontrolne

Elektroniczne urgdzenia kontrolne, ktére magprawdzéa parametry takie jak penetracja paigst
Bowie-Dick'a), szczelné¢, pozostatéci powietrza, temperatura, czas $reéenie, mog rejestrowa
parametry fizyczne w cyklu sterylizacyjnym.

13.1.2 Test szczeldoi

Wartcé¢ graniczna wynosi 1,3 mbar/l min. W przypadku wanite<1,3 milibar/1 min., nabey
wstrzyma& prae urzadzenia i zgtosi jego niewtdciwe dziatanie. Urgdzenie do naprawy powinno
by¢ puste. Cegstotliwos¢ testow szczelnmi powinna by ustalona na podstawie wskéka
nieszczelnéci. W przypadku nieszczelda <1 mbar/l min., test nalg przeprowadza raz w
tygodniu i prowadz stosowrn ewidencg. W przypadku nieszczeléa >1 mbar/1 min. test natg
przeprowadzécodziennie, oraz natg przechowywa dokumentagj graficzry.




13.2 Kontrola chemiczna

Klasyfikacja wskanikow zgodnie z normEN ISO 11140
Klasa I- Wskazniki procesu: Wskaniki procesu g stosowane dla pojedynczych elementow (np. pakiet
pojemniki) celem pokazania, czy przedmioty bylyrgizowane, oraz odedienia pakietow poddanych
sterylizacji od oczekygpych na sterylizagj Zostaty zaprojektowane tak, aby reagéwa jeden lub kilka
parametrow krytycznych dla procesu. sity, etykiety czy karty wsadu to przyktady zemmnych
wskaznikdw chemicznych nakgcych do grupy wskanikéw procesu stosowanych do kontroli poddanis
ekspozycji na dziatani&odka sterylizujcego.
Klasa II- Wskazniki do specjalnych badai: Testy Bowie-Dick'a to specjalne testy stosowanekahtroli
pracy sterylizatora.
Klasa Ill - Wskazniki jednoparametrowe: Zaprojektowane na jeden z krytycznych parametpgiwinny
wykazywa ekspozycje na cykl sterylizacyjny przy waoustalonej dla wybranego parametru.
Klasa IV - Wskazniki wieloparametrowe: Zaprojektowane na dwa lub ¢eej krytycznych parametrow,
powinny wykazywa ekspozycje na cykl sterylizacyjny przy waxoustalonej dla wybranego parametru.
Klasa V - Wskazniki zintegrowane: Zaprojektowane tak, aby reagawaa wszystkie krytyczne parametry
procesu.
Klasa VI - Wskazniki emulacyjne: Wskazniki dajgce wynik przy okrélonej temperaturze i przedziatach
czasowych.

13.2.1 Klasa I- Wskaniki procesu
Tasmy samoprzylepne
Nie dostarczajinformacji o skuteczri@i procesu sterylizaciji.
Wskazuj jedynie, czy pakiet zostat poddany sterylizacji nie.
Sy takze stosowane do zaklejania i mocowania pakietu lstacyjnego.
Dzieki nim mazliwe jest odrénienie materiatu niewysterylizowanego od poddarstgoylizacji.

13.2.2 Klasa IlI- Wskaniki do specjalnych bad&test Bowie-Dick'a)
Jest to test diagnostyczny sprawdegjusuwanie powietrza z komory sterylizatora zzpr9 wskepng.
Test usuwania powietrza lub test Bowie-Dick'a mst jtestem sterylizacji. Takie dane uzyskiwane
przy pomocy wskanikbw chemicznych Bowie-Dick'a w wdzeniach z prinia wsttpm (EN 867-1,
EN 867-4).
Aby sterylizacja byta skuteczna, para wodna powidatz& do wszystkich powierzchni, ktére maj
by¢ wysterylizowane, w formie pary nasyconej i powino&rzyma& skutecznéé dziatania w
odpowiedniej temperaturze i okresie czasu.
Test Bowie-Dick'a jest umieszczany na dolnej pgédenajblizej wentyla wylotowego powietrza lub
pompy pré@niowej przed zatadowaniem sterylizatora.
Po zakdczeniu programu, arkusz testowy zostaje poddanizenajesli wszystko dziata poprawnie
wszystkie linie osigaja kolor referencyjny.
Zgodnie z norrp EN 285, test szczeldci przeprowadza sicodziennie o tej samej porze jednceie
z testem Bowie-Dick'aaz przed rozpocgiem eksploatacji, a §& urzadzenie pracuje bez wykonanego

testu naley je wylaczye.
Wyniki nalezy przechowywaé jako wskaniki dla urzdzenia.Zatacznik 3 (Formularz kontrolny

sterylizatora parowego)

Niejednolita zmiana koloru na arkuszu testowym Belick'a
Funkcja préni nie dziata poprawnie; obecftopowietrza w urzdzeniu
Mozliwos¢ przecieku w autoklawie

Przegrzana para lub para z kropelkami wody

Brak kondensacji pary




W przypadku stosowania testu przy temp. 134°C przss diaszy niz 3,5-4 minuty, mee on dawa
niepoprawne wyniki.

13.2.3 Klasa IllI- Wskaniki jednoparametrowe:

Kolor zmienia st w wyniku reakcji na jeden parametr procesu, ktéryajczsciej jest
temperatura.

Klasa IV- Wskaniki wieloparametrowe: Reagupa co najmniej dwa parametry.
Wskazniki jednoparametrowe i wieloparametrowe

Klasyfikacja zostaje okéona w zalenosci od efektywnéci wskanika. Nie ma znaczenia
hierarchicznego. Istotnym elementem jest zrozureiddas wskanikbw chemicznych tak, aby
wybrat wiasciwy wskaznik chemiczny dla kontrolowanego procesu sterylizac

Reakcja zachodzi na skutek dziatania jednego Idku kistotnych parametrow. Wskaiki
chemiczne s stosowane w celu wykrycia niewtawego zapakowania, niepoprawnego zatadunk
komory lub maliwych bledéw sterylizatora spowodowanych jego nieiglvym dziataniem.
Wynikéw kontroli chemicznej nie natg postrzega jako wskanikébw sterylndci
mikrobiologicznej; § one uznawane za wskaki parametrow pmdanych do przeprowadzenia
kompletnego procesu sterylizacji.

Brak zmiany koloru we wskakach jednoparametrowych lub wieloparametrowy@Wskaniki
chemiczne)

Wadliwe dziatanie sterylizatora
Niewtasciwe zapakowanie i zatadunek
Nieprzepuszczalny materiat opakowaniowy
Niewtasciwe przenikanie pary, tlenku etylenu (EO), forneddgdu, nadtlenku wodoru ¢B»,)
Niewtasciwa temperatura i/lub czas
W przypadku braku zmiany koloru, wsad rigl@odd& ponownemu procesowi sterylizaciji.

13.2.5 Klasa V - Wskaniki zintegrowane: $to wskeaniki do pomiaru parametrow krytycznych proces
zwigzanych z biologiczs inaktywach. Moga natychmiast skontrolowawszystkie krytyczne parametry
majagc na uwadzeémieré biologiczry, jak wskazano w ISO 11138. Jest to dowidm trzy parametry bytly
obecne wystarczggo dtugo.

13.2.6 Klasa VI - Wskaniki emulacyjne: $ to wskaniki dostarczajce wynikow przy okréonej
temperaturze i w okénych przedziatach czasowych. Potwierdzalpecnéé¢ krytycznych parametréw o
ustalonej temperaturze i przedziale czasowym diagsu.

13.2.7 Przyrzd testowy procesu (PCD )
PCD to zestaw testgy zaprojektowany do symulowania produktu, ktory mestg poddany
sterylizacji i stworzenia najtrudniejszych warunkpmcesu, stosowany do oceny jego skute@zno
Jednorazowy pakiet testowy PCD powinien¢ byytwarzany zgodnie z zasa®2 serwet oraz
warunkami okrdlonymi w pkt. 4.5 i 4.6 normy EN 867-5 dotyce] symulacji sterylizaciji
instrumentéw zdéwiattem wewrgtrznym.




13.2.7.1Stworzenie testowego zestawu symulacyjdegaAMI
Przyrad (PCD) (Wskanik biologiczny, wskaniki zintegrowane klasy V chemiczne Ilub
enzymatyczne)
Powinien sktadasi¢ z czystych chtonnych serwet wielorazoweggtku.
Wymiary serwety powinny wynosidl cm x 66 cm; kala serwe¢ nalezy ztozy¢ wzdtuz trzykrotnie i
raz wszerz.
Po zi@eniu serwety naley utozy¢ jedrg na drugiej, cgicia zlozomng do dotu, tworzc pakiet o
wymiarach 23 cm x 23 cm x 15 cm.
Wskaznik biologiczny zostaje umieszczony vrodku pakietu, porgdzy 8 i 9 serwet ze
zintegrowanym wskanikiem chemicznym klasy V.
Pakiet zostaje sklejonydaa na wysokéci 15 cm; waga powinna wyn@si350 gr.
Serwet nie naley dodatkowo pakowa
Nie naley umieszczéaich w pozycji poziomej.
Pakiet naley umiesci¢ w miejscu, w ktérym magpanowa najtrudniejsze warunki dla sterylizaciji.
Takie miejsce powinien wskazaroducent.
Jest to zazwyczaj z przodu lub na dole komorynigblizej wylotu odprowadzagego.
Pakiet testowy jest poddawany obrébce razem z fmkigvsadowym i inkubowany w odpowiednigj
temperaturze po zakozeniu cyklu sterylizaciji.
PCD z 16 serwet to trudny test dla ewakuacji pawéet penetracji pary wodnej.

13.2.7.2 Stworzenie odpornego pakietu testoweg® RZ wykorzystaniem arkusza testowega
Bowie-Dick'a) do sterylizacji tekstyliow zgodnienarmg EN

Pakiet sktada siz serwety bawetnianej o wymiarach 45 cm x 30 xnbyrzegami niezionymi a
wystapcymi.

Liczba nitek pionowych na 10 mm powinna wyra30+6, liczba wtkow 27+5, a waga 185+5 gfm
Nowa lub zabrudzosgtkanirg nalezy wyprec.

Nastpnie, naley ja wysuszy i przewietrzy, ale nie prasowa

Tkaniny magazynowane naleotworzy i odtozy¢ na jedm godzire przed ayciem w temp.

20-3C°C i wilgotnasci 40%-70%, a nagpnie roziaye.

Po przewietrzeniu, serwety sktadane do wymiaréw 11 cm x 15 cm, wys@kogétem 12 cm,
pakowane w taki sam materiat i zamykane przy pontagyy ze wskanikiem.

Catkowita waga pakietu nie powinna przekrac290+30 g.

Kolejna warstwe nalezy ztozy¢ pod ktem 90 stopni w stosunku do poprzednie;j.

Pomidzy 16 i 17 serwagtumieszczany jest test Bowie-Dick'a, w przybfiiu wsrodku pakietu.
Pakiet testowy Bowie-Dick'a jest umieszczany nanéppdice, jak najbkej wylotu powietrza lub
pompy pra@niowej przed zatadowaniem sterylizatora.

Pod koniec programu dokonywany jest odczyt arkusstowego i j&i wszystko dziata poprawnie
wszystkie linie osigaja kolor referencyjny.

13.2.7.3 Przyrpd PCD dla nargzi z kanatem

System zaprojektowany do symulowania procesu $taoyinego w celu sprawdzenia jego
skutecznéci.

Symulacja obejmuje sterylizgckEO, pag wodrg i formaldehydem. Z teflonu wytwarzana jest rurka
o srednicy 2mm, dtugei 1,5 m i grubéci scianki 0,5 mm, na jej kicu umieszczona zostaje kapsuta
Z gwintownikiem, a wérodku kapsuty zostaje umieszczony wska.

W zalenosci od wskanika znajdupcego s w kapsule zapewnia kontgolbiologiczna lub
chemiczm.
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Przyrzd zostaje umieszczony na geizeniu (na wentylu wylotowym). Przepisy w zakresisteméw
wskaznikowych procesu i ich stosowania w procesie walfidzakresla Norma EN 867-5.

13.3. Metody kontroli biologicznej
Wszystkie czsci normy EN ISO 11138: 2006 zostaty opublikowane.
Czes$¢ 1 Wymagania ogélne
Czes¢ 2 Wskaniki biologiczne do proceséw sterylizacji tlenkietylenu
Czes¢ 3 Wskaniki biologiczne do proceséw sterylizacji par
Cze$¢ 4 Wskaniki biologiczne do proceséw sterylizacji ciepteotbym

Czé¢ 5 Wskaniki biologiczne do proceséw sterylizacji niskotesmgturovs pam wodrg i
formaldehydem (LTSF)

Kontrola biologiczna: zapewnia beZpednie informacje na temat sterylizacji i wskazuey
proces sterylizacji wystarcza do eliminacji biokaggiej organizmow.

Jako wskaniki biologiczne wykorzystuje sim.in. przetrwalniki bakterii, o ktérych wiadomie
s3 najbardziej odporne na dziatanie sterylizaciji.

Wskazniki biologiczne pozyskuje sipoprzez osuszanie przetrwalnikéw bakterii stanolagj na
wodnym podieu hodowlanym w zawiesinie lub nadmikach z tworzywa sztucznego, papieru
lub aluminium. § one wykorzystywane do sprawdzenia skuteézinsterylizacji cieplnej,
chemicznej i radiacyjnej.

WSKAZNIK BIOLOGICZNY | CZ ESTOTLIWO SC STOSOWANIA
WEDLUG METODY STERYLIZACJI

METODA WSKAZNIK BIOLOGICZNY CZESTOTLIWOSC STOSOWANIA
STERYLIZACJI

Tlenek etylenu (EO) Bacillus atrophaeus (B.subtilis) Kazdy cykl

Ciepto wilgotne (para) Geobacillus stearothermophilus Co najmniej raz w tygodniu,
W miarg mozliwosci codziennie.
Przy kadym wsadzie zawiergtym implant.

Formaldehyd Geobacillus stearothermophilus Raz w tygodniu,
W miarg mozliwosci codziennie.
Przy ka&dym wsadzie zawierggym implant

Ciepto suche Bacillus atrophaeus (B.subtilis) Raz w tygodniu

Nadtlenek wodoru (D, |Geobacillus stearothermophilus Codziennie przy pierwszymzyciu




» Wskaniki biologiczne umieszcza ¢giw oddzielnym opakowaniu lub w oddzielnej owijce i
uktada w sterylizatorze w punkcie uznawanym zawydde trudno dosfpny z punktu widzenia
zastgu procesu sterylizacji, np. przy pokrywach, w r@gaczy przy wylotach pedni.

¢ Na kaicu cyklu, pod koniec czasu oklenego w zaleceniach producenta, stwierdza sty
doszio do ewentualnego wzrostu i na tej podstaweni@, czy sterylizacja zapewnia elimirac]
biologiczry, czy te nie.

W przypadku wskanikow biologicznych, zalede producenta dotygzych przechowywania i
uzytkowania naley przestrzega tak samo, jak w przypadku wskakoéw chemicznych, z
zastrzeeniem bada mikrobiologicznych produktu.

Najwazniejszym problemem w przypadkuzyecia wskeanikow biologicznych, aby uzyska
odpowiednie wyniki, jest koniecz&d poddania ich inkubacji. Oprécz wskeékoéw, ktore
zapewnia uzyskanie wyniku w g@gu 48 godzin, istnigj rowniez metody szybkie, pozwalgje
otrzyma wynik w ciggu jednej do piciu godzin, w zalenosci od metody reakcji oraz zastosowane;j
metody sterylizaciji.

Wskaznik biologiczny umieszczony w sterylizatorze pragesse wraz z wsadem, a haphie
inkubuje w dogodnej temperaturze po zakxeniu cyklu sterylizaciji.

Dokumentagj nalery przechowywa na potrzeby kontroli biologiczneyatacznik nr 4 — (Arkusz
ewidencyjny wyniku kontroli biologicznej)

Stosowanie wskaikow biologicznych zalecagsi

» Podczas pierwszego cyklu po montaterylizatorow parowych;
* Po k&dej awarii sterylizatora wymagggej naprawy;

* Co najmniej raz w tygodniu, regularnie, najlepigidego dnia;

» Do sterylizacji nargdzi wraz z implantem — przy kdym wsadzie.

Przyczyny uzyskania dodatniego wyniku ze wskiedw biologicznych:

W przypadku sterylizatorow parowych:

Nieodpowiednie odprowadzanie powietrza
Niewtasciwa jaka¢ pary

Nieodpowiednia temperatura i czas sterylizacji
Niewtasciwy materiat opakowaniowy

Btedy pakowania i/lub wsadu

W przypadku sterylizatorow na tlenek etylenu (EO)

Niewtasciwa wilgotnc¢

Niewystarczajce stzenie gazu (tlenku etylenu (EO))
Nieodpowiednia temperatura i nieodpowiedni czagy/ktacji
Niewtasciwy materiat opakowaniowy

Btedy pakowania i/lub wsadu

W przypadku uzyskania dodatnich wynikow w trakamaoli biologicznej:




Sterylizator uznaje siza niesprawny. Producent lub personel biomedygqmzgprowadzaj
czynnaci konserwacyjne i kontrolne.

Testy zostaj powtorzone. Urgdzenie nadaje sido ponownego aytku, jesli wyniki trzech
kolejnych kontroli biologicznychdula ujemne.

Materialy sterylizowane w danym cyklu pracy konkexjo sterylizatora, dla ktérego
odnotowano wzrost organizmowg gromadzone, a pakiety otwierane i procesowane jako
materiat zanieczyszczony. Materiat dostarczony dzm@ty i sale operacyjne zostaje wycofany,
a nasgpnie sporzdza s¢ raporty z wycofania materiatu.

Jesli jakikolwiek materiat lub narazie, ktére uzyskaly wynik dodatni ze wskika
biologicznego ryto u pacjenta, dany pacjent zostajecbbjmonitoringiem komisji ds. kontroli
infekciji.

DOKUMENTACJA
System ewidencji powinien obejmoiva

Dowody przeprowadzonych procedur i testéw

Biologiczne, chemiczne i fizyczne testy wydajoio

Test wydajnéci, ktéry pokazuje skuteczdprocedury odkzania
Raporty dotycace wadliwego dziatania, naprawy, konserwacji i deadiji
Zmiany produktéw lub opakowia

Ewidencg przypadkow wycofania

System ewidencjonowania utdisvia przeprowadzenie procedury wycofania na wddghktetapach.

e Karty i naklejki ewidencyjne,
* Mozna stosowasegregatory i nagdzia dokumentacyjne

Wskazniki sterylizacji wykorzystywane do monitorowaniaaterialu nalgy ewidencjonowa i
przechowywd; w ramach sytemu ewidencji najeprzechowywa takze dokumentagj z testow
Bowiego-Dicka (B&D), a wszystkie wyniki powinny pledja¢ sprawdzeniu przez éwiadczony
personel. Na potrzeby takich procedurzmm wykorzystywa ksicgi lub formularze ewidencyjne.
Ewidencg nalery przechowywaé przez okres pciu lat.

Zatgcznik nr 5 — (Formularz wsadu sterylizatora parowe@)

15. WALIDACJA

Udokumentowany program zapewnigy wysoki stopi@ pewndci, ze okrélony proces bdzie w
sposob systematyczny prowaddp otrzymania produktu spetriaggo uprzednio ustalone specyfikacje i
parametry jakéciowe. Dowddze wstpnie okrélone warunki dla systemu sterylizacji oraz procgdyr
konsekwentnie realizowane.

Nowa norma ISO 14937 ,Sterylizacja wyrobow zgleych do ochrony zdrowia — Wymagania ogdlne
dotycace oceny czynnika sterylizigego oraz przebiegu, walidacji (potwierdzania iwzetdzania
waznosci) i rutynowej kontroli sterylizacji” wprowadzitav zycie odpowiedry wytyczra, zgodnie z
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ktéra ocena ustawie dziatania i wydajnéci urzadzen stata st obowkzkowa. Walidacja sterylizacji
stanowi dowddze wyznaczony cel zostat aghigty.

Walidacja sterylizacji to ogolny proces obejawyj wszystkie metody sterylizacji. Etapy procedury
walidacji to uzyskanie, zapisanie oraz interpretagynikow okrélonych testéw. Testy te pokazugzy
spetniane gwszystkie warunki wymagane do uzyskania produtetyBiego.

Etapy walidaciji

« Kwalifikacja instalacyjna: Etap ten pozwala zagwaoavat, ze uradzenie zostato prawidtowo
zamontowane i pogkzone dozrédia powietrza, pary wodnej i wody, orae zrodfa te dzialay
prawidtowo. Uradzenie nie powinno wchodzw jakiekolwiek interakcje z innymi ugdzeniami.

» Kwalifikacja operacyjna: Etap ten pozwala zagwavamt, ze urzdzenie dziala w sposéb
przewidziany w specyfikacji. Obejmuje on testygtejw normie EN 285. Testy te przeprowadza
niezalena — najlepiej akredytowana — instytucja.

« Kwalifikacja procesowa: Testy te przeprowadzgtkownik w trakcie rutynowegoaytkowania
urzadzenia. Testy te pokazyjczy sterylizator przeprowadza sterylizasj odpowiedni sposoéb.

16. PRZECHOWYWANIE | OKRES PRZYDATNO SCI DO UZYCIA NARZEDZI
STERYLNYCH

Wyroby sterylne naley przechowywa w odpowiedniej odlegkei od podtogi (20 do30 cm) oraz od
sufitu (15 cm, chybae umieszczone zostaty w pohligtowicy zraszacza ordzian zewitrznych

(5 cm) tak, aby zapewhiodpowiedni cyrkulacg powietrza, tatwé czyszczenia oraz zgoditoz
lokalnymi przepisami p@rowymi (przewidujcymi np.,ze wyroby musg znajdowa sie w odlegtaci
minimum 45 cm od glowic zraszacza).

Wyroby medyczne i chirurgiczne nie powinny¢bgrzechowywane pod umywalkami lub w innych
miejscach, w ktérych magulec zamoczeniu.

Przedmioty sterylne, ktére ulegly zamoczeniu uzsgjea zanieczyszczone, poniemailgo¢ niesie ze
soly drobnoustroje pochodee z powietrza i powierzchni.

Kazdy pakiet, ktéry spadt lub zostat upuszczony nalgmed musi zost& sprawdzony pod gtem
uszkodzenia opakowania i zawantio

Jeli pakiet umieszczono w opakowaniu z nieprzepudrez® tworzywa sztucznego uszczelnionym na
gorgco, a uszczelnienie pozostatlo nienaruszone, paidddzy uzn& za niezanieczyszczony. W
przypadku braku uszkodze przedmioty w opakowaniu z tworzywa sztucznego wigmagaj
reprocesowania.

Przedmioty wysterylizowane nale oznacz¢ numerem wsadu, wskazaym wyty sterylizator,
numer cyklu lub wsadu, dasterylizacji oraz — w stosownych przypadkach aiierwaznaosci.

Produkt powinien by uznawany za sterylny do czasu zaistnienia zdaazgmowodujcego
zanieczyszczenie przedmiotu (np. rozerwania opaRk@yazamoczenia opakowania, czy naruszenia
uszczelnienia).

Do czynnikbw zwizanych z powgszymi zdarzeniami, przyczynigych s¢ do zanieczyszczenia
produktu zaliczaj sie: obchzenie biologiczne (tj. il&¢ zanieczyszcZe w srodowisku), przeptyw
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powietrza, ruch, lokalizacja, wilgoté& obecné¢ owadoéw i szkodnikéw, powodzie, powierzchnia
miejsca przechowywania, otwarty/ zamytyi charakter regatéw, temperatura oraz $eH&osci
materiatu opakowaniowego.

Istniejs dane potwierdzage stuszn& zasady, w ktorej termin waosci uzalenia st od wysgpienia
tego rodzaju zdarze

Nalezy podp¢ srodki ostranasci, aby zabezpiecZymiejsce przechowywania materiatdw
sterylnych przed dogpem gryzoni lub owadow. deli stosuje s pestycydy, naley
zachowa ostraznos¢ tak, aby nie dopiei¢c do naraenia materiatu sterylnego na kontakt z
pestycydami. Materiatdw sterylnych nie ngleprzechowywé& w miejscach, w ktorych
znajduj sic owady lub gryzonie.

Kazde opakowanie natg przez uyciem ocent pod ktem utraty integralréei (tj.
sprawdzé, czy nie zostatlo rozdarte, zamoczone lub przebekiet mae zosta uzyty, o
ile integralné¢ opakowania nie zostata naruszona. W przypadkuseania integralriei
opakowania (tj. rozdarcia, zamoczenia lub przepiczawarté¢ nalery przepakowaé i
podd& ponownej obrobce (reprocesaiyvarzed ayciem.

Jeili okres przydatnéci przedmiotow sterylnych definiujeesprzez pryzmat uptywu czasu
przechowywania, na kdym opakowaniu naky umiesci¢ etykiet z informacj o czasie
sterylizacji i terminie wanosci. Po uplywie tego terminu, dane opakowanie hale
reprocesowa

Materialy naley zwywaé w kolejncci, w jakiej byly sterylizowane i przekazane do
przechowywania.

Po uplywie wanosci materiatu sterylnego jednorazowegeytliku, materiatu takiego nie
nalezy ponownie sterylizowa

Czynniki magce wptyw na termin wanosci

Wiasciwosci materiatu opakowaniowego

Liczba fald opakowania

Korzystanie zéciereczki do kurzu

Natezenie ruchu ludzi w miejscu przechowywania
Przeptyw powietrza

Wilgotnos¢ i temperatura

Wilgo¢

Kubatura miejsca przechowywania

Otwarty i zamkngty charakter regatow

Warunki przenoszenia

Czas przechowywania przy dogodnych warunkach pmegivania

Materiat opakowany w torebki z polipropylenu Tyveck 1 rok
Materiat opakowany w torebki do sterylizacji 6 mieskcy
Materiat opakowany w tkangnpodwojnie sktadan 30 dni
Materiat opakowany we witdknérnpodwojnie sktadanlub papier medyczny 30 dni

SRODKI OSTRO ZNOSCI W NADZWYCZAJNYCH SYTUACJACH W CS

Ganice (podgczne i z hydrantem) powinny &y gotowe do w@ytku w sytuacjach
nadzwyczajnych, a ich potencjalmytkownicy — przeszkoleni.




Przegcia i wyjscia nie mog by¢ zablokowane jakimkolwiek spgiem mogcym stanowd
przeszkod w trakcie ewakuacji.

W miejscach stosowania tlenku etylenu (EO) nie powiznajdowa sie zadne substancje palne
(karton, trociny, itp.). Obowgzuje zakaz palenia.

Wybuchowe naboje z tlenkiem etylenu (EO) aglprzechowywa w metalowych pojemnikach
Z pokrywg w celu uniknécia upadku nabojoéw podczasesien ziemi.

Nalezy posiadd gotowy plan dziatania oraz stosowny sprzna wypadek sytuacji
nadzwyczajnych — dozycia w razie wycieku gazu lub w innych sytuacjaelzwyczajnych.

Na wypadek wycieku gazu nale dysponowa urzadzeniami ostrzegawczymi z sygnatami
wizualnymi, dwiekowymi i $wietlnymi, zatwierdzonymi przez OSHA (Agencj
Bezpieczéstwa i Zdrowia w Pracy).

. ZALECENIA

18.1

Czyszczenie wdzer wykorzystywanych w opiece nad pacjentem

Majac na uwadzescislejszy kontrok jakaosci, szpitale powinny zapewhi aby wekszasé
procesOw czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacjgadeer wykorzystywanych w opiece nad
pacjentem odbywatactentralnie, w ramach jednej jednostki organizagyyjn

Przed przyspieniem do procedur dezynfekcji lub sterylizacjissitiego poziomu, przedmioty
wykorzystywane w opiece nad pacjentem malgtarannie umywodg z detergentem lub wedz
dodatkiem enzymatycznyéhodkdw czyszcgeych.

Usurg¢ widoczne pozostaggi organiczne (tj. resztki krwi i tkanek) oraz saléeorganiczne
poprzez czyszczenie.Zwaé srodkdw czyszegeych pozwalajcych na usugcie widocznych
pozostatéci organicznych i nieorganicznych.

Czysci¢ urzdzenia medyczne jak najszybciej pgyciu, poniewa materiat zanieczyszczay
narzdzia zasycha.

Upewnt sie, ze wybrane detergenty lub enzymatycéradki czyszczce nadaj si¢ do wytku z
metalami i innymi materiatami, z ktérych wykonarerzgdzia medyczne.

Sprawdzé powierzchnie spetu pod lgtem uszkodzg ktére mog wplyna¢ negatywnie na
proces czyszczenia oraz dezynfekcji/sterylizacjiyridicic lub naprawé urzdzenia, ktore
przestaly funkcjonowaw sposéb zgodny z przeznaczeniem lub nie glailz odpowiednio
wyczysci¢, zdezynfekowé lub wysterylizowé

Dezynfekcja wysokiego poziomu w odniesieniteddoskopow

Natychmiast po &yciu starannie oczgi¢ endoskop enzymatycznydnodkiem czyszcgym,
nadajcym sk do danego endoskopu.

Odlgczye i roztozy¢ czgsci endoskopu (np. zawory g&®) maliwie najdoktadniej i catkowicie
zanurzy wszystkie cgsci urzzdzenia w enzymatycznyinodku czyszcgeym.

Przeptuka i wymy¢ szczoteczk wszystkie dogpne kanaty, aby usgt wszystkie pozostagi
organiczne (np. krwi, czy tkanek) i inne pozosteito

Regularnie wylewa wszystkie enzymatyczngodki czyszczce (lub detergenty) poniewanie
S3 one bakteriobojcze, a tym samym nie hamwgrostu drobnoustrojow.

Poddawa wszystkie urzdzenia endoskopowe (tj. artroskopy, cystoskopy dagaroskopy),
ktére przechodg przez normalnie sterylne tkanki, odpowiedniej parze sterylizacji przed
kazdym wzyciem; j&li nie jest to maliwe, zapewni przynajmniej dezynfekej wysokiego
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poziomu. Po przeprowadzeniu dezynfekcji wysokiegzigmu, artroskopy, laparoskopy i
cystoskopy naley przeptuké woda sterylry.

Mechanicznie oczgi¢ akcesoria wielokrotnego zytku umieszczane w endoskopach (np.
kleszcze biopsyjne lub inne nadzia tryce), ktore przerywaj barieg sluzéwkows (np.
ultradcwiekowo oczyci¢ kleszcze biopsyjne), a neghie sterylizowa takie przedmioty
pomigdzy badaniami kolejnych pacjentéw.

Endoskopy i akcesoria, ktére mdjontakt z blonaméluzowymi traktowa jako pot-krytyczne i
po wyciu do zbadania pojedynczego pacjenta pédoaynajmniej dezynfekcji wysokiego
poziomu.

Po oczyszczeniu, zy¢ preparatow zawierggych aldehyd glutarowy, aldehyd glutarowy z
fenolem/ fenolanem, aldehyd orto-ftalowy, nadtlenskdoru, oraz mieszagknadtlenku
wodoru i kwasu nadoctowego w celu gagiigcia wysokiego poziomu dezynfekcji, a remstie
przeprowadz ptukanie i suszenie.

Wybrat srodek dezynfekcyjny lub sterylizigy srodek chemiczny nadgy sk do uradzenia
objetego reprocesowaniem (chlor np. powoduje karometali). Przy reprocesowaniu
endoskopu unika uzywania srodkow chemicznych, jeli producent endoskopow odradza
stosowanie takich substancji chemicznych z uwagifakh, ze powodujy one funkcjonalne
uszkodzenie ugtdzenia.

Catkowicie zanurz§ endoskop wsrodku dezynfekcyjnym wysokiego poziomu i upetvsk, ze
wszystkie kanaty zostaly przeptukane. Mwie najszybciej wycofé z uzytku endoskopy
nienadajce st do czyszczenia zanurzeniowego.

Po przeprowadzeniu dezynfekcji wysokiego pozionpluket endoskopy i przeptukakanaty
wodg sterylry, wodh filtrowana lub wody z kranu. Po ptukaniu wadrzeprowadzi ptukanie 70-

90% roztworem alkoholu etylowego lub izopropylowego

Po przeptukaniu wszystkich kanatéw alkoholem, pzyém¢ kanaty za pomec spkzonego
powietrza, aby zmniejszyprawdopodobigstwo zanieczyszczenia endoskopu przez patogeny
przenoszone przez weodutatwi¢ wyschngcie.

Odwiest endoskopy w pozycji pionowej, aby utatwiyschnécie.

Przechowywé& endoskopy w sposob, ktory uchroni je przed uszéoiam Iub
zanieczyszczeniem.

PrzeprowadZ#i sterylizacg lub dezynfekej wysokiego poziomu zaréwno butelki na wod
uzywanej do przygotowania roztworu ptlacego stosowanego eaizy badaniami, jak i rurki
doprowadzajcej co najmniej raz dziennie. Po przeprowadzenanybtacji lub dezynfekcji

wysokiego poziomu butelki na wednapetné butellke wody sterylry.

Prowadzt dziennik i odnotowyw& w nim kada procedu¢ z uwzgbdnieniem: nazwiska
pacjenta i numeru karty pacjenta, procedury, dastywiska osoby przeprowadzegj badanie
endoskopowe oraz numeru seryjnego lub innego iflkatgra wytego endoskopu.

Pomieszczenia, w ktérychzywa st endoskopow i gdziegsone dezynfekowane nale
zaprojektowa tak, aby byly one bezpieczne zaréwno dla pracodwmiktuzby zdrowia, jak i
pacjentow. Bywat sprztu do wymiany powietrza, aby zminimalizofvaaraenie wszystkich
0sbb przebywapych w pomieszczeniu na dziatanie potencjalnieytakisych oparow.

Rutynowo sprawdzaptyn sterylizujcy/ptynny srodek dezynfekcyjny wysokiego poziomu w
celu zapewnienia minimalnego skutecznegaestia sktadnika aktywnego. Sprawdzaztwor
kazdego dnia, w ktorym jest stosowany (lubzidej) za pomog odpowiedniego wskaika
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chemicznego. Wylaroztwor, jali wskaznik chemiczny pokazujee stzenie jest mniejsze i
minimalne skutecznegtenie.

Zapewnt pracownikom odpowiedzialnym za reprocesowanie skmmow pisemne instrukcje
reprocesowania dla poszczegolnychadea tak, aby zapewniwiasciwe czyszczenie oraz
dezynfekcg lub sterylizagg wysokiego poziomu. Przeprowadzaegularne i obovgzkowe
testy kompetencji wod wszystkich czionkéw personelu zajamych sé reprocesowaniem
endoskopow.

Szkolié wszystkich cztonkéw personelu, ktérzy pracajsubstancjami chemicznymi na temat
mozliwych zagraen biologicznych, chemicznych isrodowiskowych zwjzanych z
przeprowadzaniem procedur wymaggich wyciasrodkow dezynfekcyjnych.

Udostpni¢ sprzt ochrony osobistej (tj.ekawice, fartuchy, okulary, maski lub tarczeodki
ochrony drég oddechowych) oraz odpowiednio ictywaé w celu zapewnienia ochrony
pracownikow przed nazaniem na dziatanie substancji chemicznych i drobtrojdw.

Opracowa protokoty pozwalajce wytkownikom tatwo zidentyfikowa endoskop, ktory zostat
prawidtowo procesowany i jest gotowy daytku w badaniu pacjenta.

Szybka sterylizacja

Jeli to konieczne, nalegy przeprowad#i szybk sterylizacg przedmiotow wykorzystywanych w
opiece nad pacjentem, ktére byly przeznaczone temaiastowego zycia (np. przeprowad&i
reprocesowanie przypadkowo upuszczonegocdaia).

Nie stosowa sterylizacji szybkiej do wszczepianych agizen chirurgicznych.

W trakcie sterylizacji szybkiej, nalg pamktac o przeprowadzeniu ngglujacych czynnéci:

1) oczyci¢ przedmiot przed umieszczeniem go w pojemniku @oybtacji lub na tacce do
sterylizacji; 2) zabezpiecgy przedmiot przed zanieczyszczeniem egzogennym pedcz
transportu ze sterylizatora do pacjenta; oraz 3jitomwa: dzialanie sterylizatora podatem
parametrow mechanicznych, chemicznych i biologichny

W cyklach sterylizacji szybkiej niezywa¢ materiatdbw opakowaniowych i pojemnikow, chyba
ze sterylizator i materiatl opakowaniowy/pojemnik maektowano do tego celu.

W razie potrzeby, stosowasterylizac szyblky do przedmiotow wykorzystywanych w opiece
nad pacjentem, ktorych nie tra pakowa, sterylizowa i przechowywa przed uyciem.

Nie stosowa sterylizacji szybkiej jako metody utatwienia solpeacy, jako alternatywy dla
zakupu dodatkowych zestawow ngizi lub w celu zaoszedzenia czasu.

Metody sterylizacji

Preferowan metod sterylizacji narzdzi medycznych i chirurgicznych o krytycznym znatme
ktore nie ulegaj uszkodzeniu pod wplywem ciepta, pary§sniénia lub wilgoci jest sterylizacja
cieptem wilgotnym (parowa).

Przedmioty poddane sterylizacji parowej lub termeznaley schtodzt przed przysipieniem
do manipulacji nimi lub przedzyciem w warunkach operacyjnych.

Przestrzega czasu, temperatur i innych parametréw operacyjngobcesu sterylizaciji (tj.
stezenia gazu, wilgotriwi) zalecanych przez producentow r@z, sterylizatora, oraz
uzywanego pojemnika lub opakowania, zgodnych z wytyozd opublikowanymi przez agencje
rzadowe i organizacje zawodowe.




Uzywac technologii sterylizacji niskotemperaturowej (ngeenku etylenu (EtO), nadtlenku
wodoru lub plazmy gazowej) do reprocesowania adeen 0 krytycznym znaczeniu
wykorzystywanych w opiece nad pacjentem,awaych na ciepto lub wilgé.

Calkowicie wywietrzy artykuty chirurgiczne i medyczne, ktére zostahdgane sterylizacji w
sterylizatorze na tlenek etylenu (EtO) przed ichyciem w opiece nad pacjentem (np.
cienkacienne przewody rurowe z polichlorku winylu maismleze¢ 12 godzin w temperaturze
50°C lub 8 godzin w temperaturze 60°C).

Sterylizacg zanurzeniow z wyciem kwasu nadoctowego uma stosowa do sterylizacji
artykutdbw medycznych i chirurgicznych wtavych na ciepto i nadagych sé do zanurzenia.

Przedmioty o znaczeniu krytycznym poddane stergjizzanurzeniowej w kwasie nadoctowym
nalezy uzy¢ natychmiast.

Sterylizacja cieptem suchym (. sterylizacja w paraturze 170°C przez 60 minut) 7aoby¢
stosowana do sterylizacji przedmiotéw i substandpornych na dziatanie wysokich temperatur
(np. proszkow, olejow).

Nalezy postpowa zgodne z zaleceniami producenta sterylizatora cdgtymi parametréw
cyklu pracy sterylizatora (takich jak np. czas, penatura, stzenie).

Poniewa urzdzenia o wskim sSwietle stanowd wyzwanie dla  wszystkich
niskotemperaturowych technologii sterylizacji, ael@jwndé¢ sterylizacji zaley od
bezpdredniego kontaktu zerodkiem sterylizacyjnym, natg zapewni bezpgredni kontakt
takiegosrodka z zanieczyszczonymi powierzchniami.

Pakowanie
Upewnk sie, ze materiaty opakowaniowe naddaji¢ do stosowania w procesie sterylizacji.

Upewnti si¢, ze opakowanie jest na tyle mocne, aby nie datqpseiekis i rozedrzé, a tym
samym stanowito barierla drobnoustrojéw i wilgoci.

Kontrola

W celu zapewnienia skutecZwbprocesu sterylizacji natg korzysta z kontrolnych przyradow
mechanicznych, chemicznych i biologicznych

Monitorowa kazdy wsad pod #em wskanikow mechanicznych (tj. czasu, temperatury,
cisnienia) i chemicznych (wewirznych i zewgtrznych).

Nie wzywac przedmiotdéw po sterylizacji, feli wskaniki mechaniczne (np. czas, temperatura
i cisnienie) lub chemiczne (wewtizne i/lub zewstrzne) sugeruj ze proces przebiegt
nieprawidtowo.

Jeli w dodatkowych testach przetrwalnikowych uzyskiwalzda nadal wyniki dodatnie,
przedmioty pochodge z danego(ych) wsadu(éw) naleuzna& za niesterylne, wycoéai
podda reprocesowaniu.

Dla kazdego wsadu zawiergiego elementy wszczepialne i poddawane kwarantarahézy
stosowé& — o ile to maliwe — wskaniki biologiczne, oraz sprawdgamateriat dopoki
wskaznik biologiczny nie wykae wyniku ujemnego




18.7 Zatadunek

Ulozy¢ przedmioty we wisciwej pozycji i luzno w koszu, na poétce lub na wozku do sterylizaadi t
aby nie utrudrd penetracjirodka sterylizujcego.

18.8  Przechowywanie

* Upewnt si¢, ze miejsce przechowywania przedmiotow sterylnych ¢edbrze wentylowane
oraz zapewnia ochrenprzed kurzem, wilgogi owadami oraz skrajnymi temperaturami i
wilgotnascia.

Przechowywa przedmioty sterylne w warunkach niezagjacych integralnéci opakowania
(np. w postaci natenia na przebicie, czy zagie).

Przedmioty wysterylizowane nale oznacz¢y numerem wsadu wskazoym wyty
sterylizator, numer cyklu lub wsadu, éatterylizacji oraz — w stosownych przypadkach -
termin wanosci.

Termin wanaosci opakowanego przedmiotu sterylnego zaleod jakadci opakowania,
warunkéw przechowywania oraz warunkow w czasiesfartu, wielokrotnéci przektadania i
innych zdarzé (np. w postaci dziatania wilgoci), ktore mpgzagrozé integralndci
opakowania.

Kazde opakowanie natg przez uyciem oceni pod ktem utraty integralmimi (tj. sprawdzt,
czy nie zostato rozdarte, zamoczone lub przelitakiet mae zosta uzyty, o ile integralnét
opakowania nie zostata naruszona.

W przypadku naruszenia integrasnbopakowania (tj. rozdarcia, zamoczenia lub przeli

zawartd¢ nalezy przepakowai podda reprocesowaniu przecyciem.

Je&li okres przydatngi przedmiotéw sterylnych definiujeesiprzez pryzmat uptywu czasu
przechowywania, na kdym opakowaniu naly umieici¢ etykiet z informacy o czasie
sterylizacji i terminie wanosci.
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Zatgcznik 1- Formularz skierowania na badania lekarskiedla pracownikdéw zajmujacych si
sterylizacja tlenkiem etylenu i formaldehydem

Formularz skierowania na badania lekarskie dla praownikéw zajmujacych si
sterylizacja tlenkiem etylenu i formaldehydem

Imie i nazwisko:

Nr ubezpieczenia
Data

SKORA

Rumiea
Pekniecie
Oparzenie
Przebarwienia

OoCczy

Podranienie
Obrzk
UKLAD ODDECHOWY

Trudndici we wchganiu powietrza
Podranienie

Kaszel

Bol w klatce piersiowej
Swiszczicy oddech

UKEAD NERWOWY
Sennd¢

Utrata czucia w dtoniach lub stopach
Bol glowy

Utrata koordynacji ruchow

UKELAD MOCZOWO-PLCIOWY

Wady wrodzone

Bezplodnd¢

UKLAD KRWIOTWORCZY

Anomalie chromosomowe na leukocytach




Zatacznik 2- Formularz dostarczenia materiatu

FORMULARZ DOSTARCZENIA MATERIALU

PRZED STERYLIZACJ A

Oddziat Czas dostarczenia

Nazwisko pracownika Bloku Operacyjnego | Osoba przyjmujca

Lp. Nazwa instrumentu Metoda sterylizacji Wymogi specjalne

PO STERYLIZACJI

Nazwisko pracownika CS Czas dostarczenia

Osoba przyjmujca




Zatacznik 3 - Formularz kontrolny sterylizatora parowego

FORMULARZ KONTROLNY
STERYLIZATORA PAROWEGO :

Data

Szybka sterylizacja

Test szczelnéci

Nr sterylizatora

Panel kontrolny

Drukarka

Papier do drukarki

Wynik testu Bowie-Dick'a:

Nazwisko pracownika




Zalycznik 4 — Arkusz ewidencyjny wyniku kontroli biolimgnej

ARKUSZ EWIDENCYJNY WYNIKU KONTROLI BIOLOGICZNEJ

Nr
sterylizatora

Kod
kreskowy
wskaznika

Nr
cyklu

Data
rozpoczcia
inkubaciji

Godzina

Pracownik

Data
odczytu
wyniku

Godzina | Pracownik ||| WY1




Zatacznik 5 - FORMULARZ WSADU STERYLIZATORA PAROWEGO

FORMULARZ ZAt ADUNKU STERYLIZATORA
PAROWEGO :

DATA

NR STERYLIZATORA
NR PROGRAMU
ZAL ADOWAL

WSAD:

WSKAZNIK CHEMICZNY:

WYDRUK:

ROZLADOWAL




