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Wstep

W sektorze ochrony zdrowia leczeni sg rézni pacjenci. Kazdy z nich moze stanowié
potencjalne zrédto zakazenia. Szczegdlnie niebezpieczne sg wirusy przenoszone drogg
krwi (HBV, HCV, HIV). W zwigzku z powyzszym, ze wszystkimi narzedziami i sprzetem
uzywanym w opiece nad chorym nalezy odpowiednio postepowaé, aby zapobiec

przenoszeniu zakazen i przecig¢ drogi ich szerzenia.

Zapobieganie zakazeniom personelu i pacjentéw to podstawowy obowigzek lekarza.
Dekontaminacja, w tym dezynfekcja i sterylizacja, odgrywa zasadniczg role w profilaktyce
zakazen. Dlatego nalezy:
1. wiedzieg, jakie procedury higieniczne nalezy stosowac
2. umiec¢ witasciwie wykona¢ dekontaminacje, w tym dezynfekcje i sterylizacje,
réznego typu narzedzi i powierzchni, pamietajac o doborze odpowiednich metod
i preparatow
3. znac przepisy techniczne i sanitarne dotyczgce omawianych zagadnien
4. posiadac¢ odpowiednie wyposazenie z uwzglednieniem koniecznosci postugiwania
sie w opiece nad pacjentem sprzetem o wtasciwej czystosci mikrobiologicznej
5. zadbac¢ o odpowiednie przeszkolenie personelu wykonujgcego dekontaminacje
w danej placéwce

6. stosowac $rodki ochrony osobistej, dostosowane do istniejgcego zagrozenia.

Higiena rak

Higiena rak stanowi podstawowy srodek ograniczajgcy rozprzestrzenianie sie zakazen.

1. Rekawice

W zaktadach opieki zdrowotnej, w celu zmniejszenia ryzyka zakazenia drobnoustrojami
przenoszonymi drogg kontaktu, sg stosowane rekawice medyczne oraz rekawice do

ochrony przed dziataniem srodkéw chemicznych, np. myjgcych, dezynfekcyjnych.

Stosowanie odpowiednich rekawic jest podstawowym warunkiem ochrony pacjentow

i pracownikéw przed zakazeniem. Rekawice medyczne powinny by¢ wytrzymate na
5
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dziatanie czynnikdw chemicznych i mechanicznych, muszg dziata¢ jako skuteczna
ochrona przeciw drobnoustrojom, powinny by¢ dobrej jakosci pod wzgledem
zastosowanego materiatu i o odpowiedniej czystosci mikrobiologicznej. Rekawice
medyczne (chirurgiczne) przeznaczone do zabiegdw chirurgicznych i kontaktu z jatowymi
obszarami ciata musza by¢ sterylne. Rekawice medyczne niesterylne mogga by¢ uzywane

do badania, pielegnacji pacjentéw i innych nieaseptycznych technik.

Rekawice powinny by¢ zmieniane po kazdym pacjencie (zakoriczonym zabiegu, badaniu),
po kontakcie z materiatem biologicznym oraz po uszkodzeniu. Przed zatozeniem i po
zdjeciu rekawic rece nalezy umy¢ i/lub zdezynfekowac. Rekawice s3g jednorazowe, a jesli
w trakcie pracy ulegng uszkodzeniu nie nalezy ich dalej uzywa¢, lecz wymienié na nowe.

Po zdjeciu rekawic nalezy je umiesci¢ w pojemniku na odpady zakazne.

W miejscach pracy ze zwiekszonym ryzykiem zakazenia, jezeli moze nastgpi¢ kontakt
z drobnoustrojami lub zanieczyszczenie rak krwig lub ptynami ustrojowymi, zaleca sie
nosi¢ rekawice ochronne, nie nosi¢ bizuterii, zegarkdw, paznokcie powinny by¢ krétkie,

zaokraglone.

Pracownik ochrony zdrowia w jednorazowych rekawiczkach, po kontakcie z potencjalnie
zainfekowanym sprzetem lub polem operacyjnym, nie powinien:
1. wykonywac¢ czynnosci administracyjnych (np. wpisy do kart, wypisywanie recept,
obstuga komputera),
2. dotykaé niczego innego, itd. uchwytéw szafek, klamek itd.,

3. odbiera¢ telefonow.

Nalezy pamieta¢ o tym, ze rekawice stanowig ochrone nie tylko dla personelu
(o czym w praktyce personel nieraz niestety zapomina) i bezwzglednie stosowac sie do

przytoczonego powyzej postepowania.

Rekawice nie zastepujg higieny rak, prowadzonej w oparciu o preparaty wcierane w rece.
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2. Mycie/dezynfekcja rak

2.1 Mycie rak

Mycie rak i higieniczne mycie rgk wykonuje sie wtedy, gdy nie jest wymagana okreslona

redukcja liczby drobnoustrojéw.

Mycie rak przy uzyciu zwyktego mydta ma na celu usuniecie ztuszczajgcego sie naskdrka
oraz drobnoustrojow przejsciowych, znajdujacych sie na powierzchni skory. Skutecznos$¢
mycia zalezy od techniki i czasu mycia. Prawidtowe mycie rgk przez 1 minute powoduje
znaczng redukcje drobnoustrojéw i jest postepowaniem wystarczajgcym, jezeli nie byto
kontaktu

z materiatem zakaznym.

2.2 Higieniczne mycie rak

Celem higienicznego mycia rgk jest usuniecie z powierzchni skéry rak zanieczyszczen
organicznych, brudu oraz czesciowa eliminacja flory przejsciowej. Mydto do
higienicznego mycia zawiera substancje bakteriobdjcze i jego skutecznos$¢ jest
potwierdzona odpowiednimi badaniami. Zastosowanie $rodka przeznaczonego do
higienicznego mycia rgk ma na celu uzyskanie statystycznie wiekszej redukcji liczby
drobnoustrojéw przejsciowych niz przy myciu rgk przez 1 minute zwykltym mydtem
w ptynie. Po zakonczeniu mycia lub higienicznego mycia rgk, nalezy rece dokfadnie

osuszy¢ jednorazowym recznikiem.

2.3 Higieniczna dezynfekcja rak

Jezeli nastgpit kontakt z duzym zanieczyszczeniem drobnoustrojami, wykonuje sie
higieniczng dezynfekcje rak, z zastosowaniem preparatéw przeznaczonych do tego celu
(najczesciej alkoholowych). Preparaty, w ilosci nie mniejszej niz zalecana przez
producenta (najczesciej dwie porcje z dozownika po 5 lub 3 ml), nalezy naktada¢ na
suche rece, wciera¢ w dtonie i nadgarstek, ze zwrdceniem specjalnej uwagi na
powierzchnie wewnetrzne i zewnetrzne miedzy palcami, korice palcdw, obszary
okotopaznokciowe (paznokcie) i kciuki. Rece powinny pozostawaé wilgotne przez czas

zalecany przez producenta (60 lub 30 sekund).
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Nalezy pamieta¢, ze antyseptyki alkoholowe nalezy stosowac na ,,czyste” rece. Widoczne
zabrudzenia nalezy uprzednio umy¢ wodg z mydtem. Poza tym, uzywanie rekawiczek nie

zwalnia od obowigzku higienicznego mycia rak.

Higieniczng dezynfekcje rgk wykonuje albo po myciu i doktadnym wysuszeniu rak, przed
natozeniem rekawiczek (lub procedurami inwazyjnymi), albo przed myciem w przypadku
zanieczyszczenia lub podejrzenia mikrobiologicznego zanieczyszczenia rgk po kontakcie
z potencjalnie zakaznym materiatem (krwia, wydzielinami, skazonymi przedmiotami) lub

po zdjeciu rekawic, jezeli rece zostaty zanieczyszczone materiatem biologicznym.

Jezeli rece nie ulegty zanieczyszczeniu, mozna wykona¢ tylko higieniczng dezynfekcje
miedzy kolejnymi pacjentami lub czynnosciami, pomijajgc mycie rgk. Podobnie mozna
postepowac przy zmianie rekawiczek, jezeli nie ulegly uszkodzeniu i widocznemu

zanieczyszczeniu.

2.4 Chirurgiczna dezynfekcja ragk

Chirurgiczna dezynfekcja ragk jest wykonywana w celu redukcji liczby drobnoustrojéw
flory przejsciowej i statej. Musi byé przeprowadzana przed kazdym zabiegiem
chirurgicznym. Przed wykonaniem chirurgicznej dezynfekc;ji ragk, rece nalezy my¢ mydtem
w ptynie do mycia rak lub preparatem do higienicznego/chirurgicznego mycia rak,
a nastepnie wysuszy¢ jednorazowym recznikiem (wskazany sterylny). Rece nalezy
dezynfekowaé preparatem przeznaczonym do chirurgicznej dezynfekcji, zgodnie
z zaleceniami producenta preparatu. Nie zaleca sie suszenia rgk recznikiem, aby nie
dopusci¢ do zanieczyszczenia drobnoustrojami, jednak jezeli jest to potrzebne, nalezy

osuszyc rece recznikiem sterylnym. Na suche rece naktada sie jatowe rekawiczki.

Skutecznos$¢ mycia/dezynfekcji zalezy od zastosowanej techniki i czasu mycia. W celu
utatwienia prawidtowego sposobu postepowania przy wykonywaniu tych czynnosci
opracowano procedury wzorcowe. Jedng z takich standardowych procedur jest technika
wg Ayliffe’a podana w normach PN EN 1499 i PN EN 1500. Technika mycia rgk wg

Ayliffe’a zostata przedstawiona i opisana ponizej.
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2.5 Wzorcowa procedura mycia rak

Wzorcowa procedura mycia rgk — technika wg Ayliffe’a (zgodnie z PN EN 1499).

Czynnosci na kazdym etapie powtdrzy¢ piec razy przed przejSciem do nastepnego etapu.

Nala¢ 5 ml srodka do mycia rgk na zmoczone dfonie w forme kubka i my¢ rece zgodnie ze

wzorcem podanym ponizej.

Wymagany czas kontaktu preparatu z dtonmi — 60 sekund; czas koficowego ptukania — 15
sekund. W przypadku innych zalecen producenta, odnosnie czasu kontaktu

i ewentualnego powtdrzenia procedury, czas koricowego ptukania wynosi co najmniej 10

sekund.

1. Pocieranie wewnetrznych czesci dtoni.
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2. Pocieranie wewnetrznej czesci prawej dtoni
o grzbietowg cze$é lewej dioni. Zmiana

dfoni.

3. Dton na dtoni, palce splecione, przesuwanie
palcow jednej dtoni miedzy palcami drugiej

dtoni, az do zagtebier miedzypalcowych.

4. Pocieranie grzbietowej powierzchni
zagietych palcéw jednej dtoni pod
zagietymi palcami drugiej dtoni

i odwrotnie.

5. Kciuk prawej dtoni ujety w lewa dton,
wykonywanie ruchdw obrotowych wokot

kciuka. Zmiana dtfoni.

10
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6. Obrotowe pocieranie opuszkéow palcow
prawej dtoni w zagtebieniu dtoniowym

lewej dtoni. Zmiana dfoni.

Niewtasciwe oczyszczanie rgk (np. uzycie niewystarczajgcej ilosci produktu i/lub zbyt
szybkie wykonanie czynnosci higienicznych) skutkuje nieprawidtowym odkazeniem rak.
Jezeli personel ochrony zdrowia nie oczysci prawidtowo rak po wykonaniu zabiegéw przy
jednym pacjencie i/lub miedzy pacjentami, prawdopodobnie dojdzie do przeniesienia

drobnoustrojow.

Podsumowanie

Higiena ragk jest podstawowym elementem zapobiegania zakazeniom, zaréwno
pacjentéw, jak i pracownikdow medycznych. Rece stanowig najwazniejszg droge
przenoszenia drobnoustrojéw, a czesto s3 najwazniejszym, najprecyzyjniejszym
i najczesciej uzywanym ,narzedziem”. Stosowanie odpowiednich do zagrozenia
procedur higienicznych: mycie ragk (zwykte, higieniczne, chirurgiczne) i dezynfekcja rak
(higieniczna, chirurgiczna) oraz wtasciwe stosowanie rekawic medycznych sg warunkiem

ochrony przed zakazeniem.

Podstawy dekontaminac;ji

Wyroby medyczne zaleznie od ryzyka przeniesienia infekcji sg klasyfikowane na trzy
kategorie ryzyka (klasyfikacja Spauldinga): wysokiego, sredniego, matego. Wymagania
dotyczace czystosci mikrobiologicznej sprzetu przed uzyciem sg zréznicowane, zaleznie

od kontaktu z tkankami:

11
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e wysokie ryzyko: narzedzia, ktére majg kontakt z uszkodzong tkanka lub naruszaja

ciggtos¢ powtok ciata muszg by¢ sterylne — wolne od wszystkich form
drobnoustrojéw, zaréwno wegetatywnych, jak i spor

e Jdrednie ryzyko: narzedzia, ktére majg kontakt z nieuszkodzong btong s$luzowa

powinny by¢ sterylne, a w przypadku braku mozliwosci sterylizacji narzedzi
(np. ze wzgledédw technicznych: rodzaj tworzywa, konstrukcja uzywanego
sprzetu) muszg by¢ zdezynfekowane z zastosowaniem czynnikdw zapewniajgcych
wysoki poziom dezynfekcji, tj. zniszczenie wszystkich wegetatywnych form
bakterii, tgcznie z pratkami gruzlicy, grzybow i wiruséw

e mate ryzyko: sprzet kontaktujgcy sie z nieuszkodzong powierzchnig skory

powinien byé wolny od wegetatywnych form drobnoustrojéw

Prawidtowo zorganizowana placéwka stuzby zdrowia powinna dysponowac taka iloscig
sprzetu jednorazowego i wielokrotnego uzycia, zeby istniata mozliwos¢ zastosowania dla

kazdego pacjenta sprzetu o wtasciwej czystosci mikrobiologiczne;.

Wyrdb sterylny to wyrdb wolny od zdolnych do zycia drobnoustrojéw. Inaktywacja
drobnoustrojéw w procesie sterylizacji ma przebieg zblizony do zaleznosci wyktadniczej
— istnieje skoniczone prawdopodobienstwo przezycia drobnoustrojow, zalezne od liczby
i opornosci tych drobnoustrojéow oraz srodowiska, w ktérym sie one znajdujg w trakcie
procesu sterylizacji. Sterylnos¢ zbioru wyrobdéw poddanych procesowi sterylizacji okresla

sie jako prawdopodobienstwo wystgpienia produktu niesterylnego w tym zbiorze.

Produkt uznawany jest jako sterylny, gdy teoretyczny poziom zywych drobnoustrojow
nie jest wyzszy niz jeden mikroorganizm na 1 x 10° sterylizowanych jednostek
koricowego produktu. Celem sterylizacji jest uzyskanie zapewnienia poziomu sterylnosci

(SAL)-10®

Gwarancje sterylno$ci narzedzi i materiatdw medycznych uzyskuje sie przez:
1. zachowanie wtasciwego toku postepowania z materiatem przed sterylizacja,
2. prawidtowo przeprowadzony proces sterylizacji,

3. wifasciwe postepowanie z materiatem po przeprowadzonym procesie.

RAwnie wazne sg wszystkie ogniwa w ,,sterylizacyjnym taricuchu zaleznosci”:
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dezynfekcja po uzyciu,

doktadne umycie i wysuszenie,
odpowiednie opakowanie,

wiasciwe utozenie w komorze sterylizatora,
przestrzeganie parametréw sterylizacji,
kontrola procesu,

wyfadunek z komory,

przechowywanie,

W ©® N o Uk W N PRE

dystrybucja,
10. transport,
11. aseptyczne otwarcie opakowania,

12. uzycie.

Sterylizacja jest czeScig procedur postepowania z wyrobami medycznymi. Na
zapewnienie odpowiedniej jakosci koncowego produktu majg wplyw wszystkie,
przytoczone powyzej, etapy postepowania z wyrobami medycznymi, a takze

odpowiednia dokumentacja, jak réwniez kwalifikacje personelu.

Odpowiedzialno$¢ za wyrdb sterylny ponosi producent, a w przypadku sprzetu

wielokrotnego uzytku — placédwka stuzby zdrowia.

Podsumowanie

Istnieje obowigzek zastosowania dla kazdego pacjenta narzedzi i sprzetu o wilasciwej
czystosci mikrobiologicznej, zaleznej od kontaktu z tkankami i od ryzyka przeniesienia
infekcji (wysokie, srednie, niskie). Narzedzia z najwyzszej grupy ryzyka muszg by¢
sterylne. Wyréb sterylny jest wolny od zdolnych do zycia drobnoustrojow. W procesie
sterylizacji nalezy uzyska¢ zapewnienie poziomu sterylnosci ( SAL) — 10 Gwarancje
sterylnosci narzedzi i materiatdbw medycznych uzyskuje sie przez zachowanie
wilasciwego toku postepowania z materiatem przed sterylizacjg, prawidiowo
przeprowadzony proces sterylizacji oraz wtasciwe postepowanie z materiatem po

przeprowadzonym procesie.
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Dezynfekcja

1. Badanie skutecznosci preparatow do dezynfekcji

Srodki dezynfekcyjne musza wykazywaé odpowiednig skuteczno$¢ dziatania
przeciwdrobnoustrojowego. Skutecznos¢ ta jest $cisle powigzana z okreslonym
zastosowaniem. Precyzyjne okreslenie dziatania bdjczego wigze sie z zastosowaniem
prawidtowej metodyki badania. Btedne okreslenie aktywnosci preparatu moze umozliwi¢
zastosowanie preparatu o nieodpowiednich parametrach (stezenie, czas dziatania)
i powodowaé wystgpienie infekcji wywotanych przez drobnoustroje poddane tylko
dziataniu statycznemu, co w dalszej konsekwencji moze doprowadzi¢ do selekcji

szczepOw opornych na preparaty dezynfekcyjne.

W zwigzku z odmiennymi wymaganiami w réznych obszarach stosowania preparatéw

dezynfekcyjnych, istniejg oddzielne metody badania i kryteria oceny w trzech obszarach:

1. medycznym,
2. weterynaryjnym,

3. grupie obejmujgcej obszary: spozywczy, przemystowy, domowy i instytucjonalny.

W Polsce, zgodnie zobowigzujgcymi przepisami, badania skutecznosci nalezy
przeprowadzi¢ uznanymi na Swiecie metodami, opisanymi w normach. Inng metode
mozna zastosowac dopiero po zatwierdzeniu jej przez Prezesa Urzedu Rejestracji

Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Wedtug norm europejskich, w badaniach skutecznos$ci dziatania preparatéw
dezynfekcyjnych obowigzuje model tréjfazowy: faza 1, faza 2 etapl, faza 2 etap 2 oraz

faza3.

1. Badania fazy 1 (zawiesinowe) wykonuje sie w celu ustalenia, czy substancja
czynna (skfadnik lub jeden ze skfadnikdw preparatu dezynfekcyjnego) posiada
aktywnos¢ bakterio/grzybo/sporobdjczg w warunkach laboratoryjnych. Jednak
zaakceptowanie produktu, jako chemicznego S$rodka dezynfekcyjnego do

okres$lonego zastosowania, nie moze by¢ uznane na podstawie tylko tych metod
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badania, muszg by¢ poddane dalszym badaniom (fazy 2) w warunkach

odpowiednich do zamierzonego uzycia.

2. Badania fazy 2 etapu 1 sg réwniez ilosciowymi metodami zawiesinowymi,
w ktdrych organizmy testowe poddawane sg dziataniu preparatu w rdznych
stezeniach, czasie i temperaturze, z dodatkiem substancji obcigzajgcych. Metody
te maja potwierdzi¢ dziatanie produktu w warunkach laboratoryjnych, zblizonych
do zamierzonego zastosowania (w obszarze medycznym — do narzedzi lub

powierzchni).

Badania fazy 2 etapu 2 s3 metodami nosnikowymi opartymi na warunkach
symulujgcych praktyczne uzycie preparatu np.: dezynfekcja rgk — badania na
skorze, dezynfekcja powierzchni i narzedzi — badanie z zastosowaniem

odpowiednich nosnikéw.

3. Zgodnie z zatozeniami, w fazie 3 badania miaty by¢ prowadzone
w praktycznych warunkach uzycia, ale obecnie nie ma norm fazy 3
i w Europejskim Komitecie Normalizacyjnym (CEN) nie przewiduje sie rozwijania

metod fazy 3.

Podstawe do ustalenia parametréow dezynfekcji danym preparatem stanowig badania

fazy 2 etapu 2, a w przypadku braku takiej metody — fazy 2 etapu 1.

Wytyczne doboru metod i program badan preparatéw dezynfekcyjnych do rdzinych
zastosowan, w tym do dezynfekcji w obszarze medycznym, zawiera norma PN-EN 14885:
2008P: Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — Zastosowanie Norm

Europejskich dotyczacych chemicznych srodkéw dezynfekcyjnych i antyseptycznych.

W normie tej zestawiono wszystkie opracowane do tej pory normy, biorgc pod uwage:
obszar zastosowania, zastosowanie produktu, z uwzglednieniem réznych warunkéw
srodowiska (czystych i brudnych), rodzaj badan — faza-etap, deklarowang aktywnos¢
przeciwdrobnoustrojowg, a takie stosowane drobnoustroje testowe, temperatury
badania, czasy kontaktu, dodatek substancji obcigzajgcych oraz wymagania norm
dotyczace stopnia redukcji liczby drobnoustrojéw w wyniku badania. W niektérych

normach uwzgledniono zarowno warunki obligatoryjne badania, jak rowniez warunki
15
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dodatkowe (temperatura, czas, organizmy testowe, obcigzenia) dopuszczone do badania
zgodnie z dang norma. Wszystkie wymienione normy, stuzgce do oceny skutecznosci
dziatania chemicznych srodkéw dezynfekcyjnych, majg charakter ilosciowy, czyli
podstawg do zaakceptowania preparatu jest uzyskana w badaniu odpowiednia redukcja

drobnoustrojow.

Schemat badania skutecznosci przeciwdrobnoustrojowej preparatéw dezynfekcyjnych,
przeznaczonych do dezynfekcji narzedzi w obszarze medycznym, zgodnie z PN-EN

14885:2008P przedstawiono ponizej w tabeli 1:

Tab. 1. Schemat badania preparatu przeznaczonego do dezynfekcji narzedzi w obszarze medycznym
zgodnie z PN-EN 14885:2008P

Zakres faza 2/etap 1 faza 2/etap 2
Bakteriobgjczy PN-EN 13727 PN-EN 14561
grzybobdjczy PN-EN 13624 PN-EN 14562
*bdjczy wobec grzybéw
drozdzopodobnych
pratkobdjczy PN-EN 14348 PN-EN 14563
*bdjczy wobec pratkow gruzlicy
Wirusobdjczy PN-EN 14476 -

W obszarze medycznym, preparat bakteriobdjczy powinien wykazywa¢ dziatanie béjcze
wobec Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Enterococcus hirae. Preparat
zaakceptowany jako grzybobdjczy powinien byé¢ skuteczny wobec Candida albicans
i Aspergillus niger, natomiast preparat o dziataniu bdjczym wobec grzybéw
drozdzopodobnych — skuteczny wobec Candida albicans. Preparat pratkobdjczy musi
dziata¢ bdjczo wobec Mycobacterium avium i Mycobacterium teraae, natomiast bdjczy
wobec pratkdw gruzlicy — powinien wykazywaé skutecznos¢ wobec Mycobacterium
terrae. Preparat wirusobdjczy powinien by¢ skuteczny wobec wirusa polio typu 1 LSc-
2ab, adenowirusa typu 5 szczep Adenoid 75ATCC VR-5, norowirusa mysiego S 99 Berlin
(dezynfekcja chemiczna narzedzi i powierzchni) lub parvovirusa mysiego Crawford ATCC

VR-1346 (dezynfekcja narzedzi i bielizny w temperaturze 40°C i wyzszej).

W obszarze medycznym, poziom redukcji drobnoustrojow w wyniku prawidtowego
dziatania preparatu dezynfekcyjnego to co najmniej 5 log dla bakterii oraz co najmniej
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4 log dla pratkéow gruzlicy, grzybéw i wiruséw. Te poziomy redukcji sg wyzsze niz
okreslone w badaniach fazy 2 etapu 2 preparatdéw stosowanych w obszarze spozywczym,
przemystowym, domowym i instytucjonalnym, gdzie wymagany poziom redukcji bakterii

wynosi 4 log, a grzybéw 3 log.
W omawianych normach zdefiniowano:

1. warunki czyste — sg to warunki charakterystyczne dla powierzchni, ktére zostaty
nalezycie oczyszczone i/lub o ktérych wiadomo, ze wystepujg na nich minimalne

ilosci substancji organicznych i/lub nieorganicznych

2. warunki brudne — sg to warunki charakterystyczne dla powierzchni, o ktérych
wiadomo, ze wystepujg na nich lub mogg wystepowac substancje organiczne

i nieorganiczne.

W badaniach srodkéw dezynfekcyjnych stosuje sie substancje obcigzajgce imitujace
zanieczyszczenie spotykane w warunkach praktycznych. Dla obszaru medycznego,
w warunkach czystych badanie wykonuje sie w obecnosci 0,3 g/l albuminy wotowej,
natomiast w warunkach brudnych obcigzenie stanowi 3,0 g/l albuminy + 3ml/I

erytrocytow baranich.

Dla poréwnania, stosowane obcigzenie w obszarze spozywczym, przemystowym,
domowym i instytucjonalnym, w warunkach czystych to 0,3 g/l albuminy; w warunkach
brudnych - 3,0 g/l albuminy, a dodatkowo np. 1% mleka lub 10 g/l drozdzy w zaleznosci

od przeznaczenia preparatu.

Podsumowanie

Produkt przeznaczony do dezynfekcji musi posiada¢ dowdd skutecznosci dziatania
(potwierdzony badaniami) na organizmy bedace przedmiotem zwalczania, w warunkach
normalnego zastosowania. Badania skutecznosci $rodkéw  dezynfekcyjnych,
przeznaczonych do stosowania w placéwkach swiadczgcych ustugi medyczne, nalezy
wykonaé zgodnie z normami europejskimi przeznaczonymi do obszaru medycznego,

zgodnie ze schematem:

1. Badania fazy 1 — ocena substancji czynnej
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2. Badania fazy 2 etapu 1 — ocena preparatu
3. Badania fazy 2 etapu 2 — ocena preparatu — wyznaczenie parametréw

uzytkowych

2. Wprowadzanie do obrotu preparatow do dezynfekcji

Preparaty dezynfekcyjne stosowane w obszarze medycznym, zgodnie z obowigzujgcym
w Unii Europejskiej i Polsce prawem, zalicza sie do kategorii produktdw biobdjczych lub
tez w specyficznych przypadkach do wyrobéw medycznych. Na poziomie europejskim,
przepisami regulujgcymi te zagadnienia s3: Dyrektywa o wyrobach medycznych
93/42/EEC oraz Dyrektywa o produktach biobdjczych 98/8/WE, zastgpiona od 1 wrzesnia
2013 r. Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia
22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych.
W prawie polskim sg to odpowiednio: ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679, z pdzn. zm.) oraz ustawa z dnia 13 wrzesnia 2002 r.

o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252, z pdzn. zm.).

Preparaty dezynfekcyjne, przeznaczone specjalnie do dezynfekcji wyrobu medycznego,
podlegajg wymaganiom ustawy o wyrobach medycznych. Zgodnie z regutami
klasyfikacyjnymi, okresSlonymi w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia, do tej ustawy
(rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu
klasyfikowania wyrobow medycznych — Dz. U. Nr 215, poz. 1416), srodki do dezynfekcji
przeznaczone przez wytwoérce do stosowania do wyrobéw medycznych nieinwazyjnych
zaliczane sg do klasy lla, a do dezynfekcji wyrobédw medycznych inwazyjnych do klasy Il b.
Wyroby medyczne zakwalifikowane do klasy lla muszg by¢ zgtoszone do odpowiedniego
rejestru przed wprowadzeniem po raz pierwszy do obrotu lub stosowania na terytorium
Unii Europejskiej. Dlatego s$rodki dezynfekcyjne, traktowane jako wyroby medyczne
z klasy lla, nie zawsze w Polsce podlegajg zgtoszeniu do rejestru wyrobéw medycznych,
prowadzonego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktéw Biobodjczych. Jezeli wyrdb zostat wprowadzony do obrotu po

18




Projekt ,,Edukacja pracownikéw wybranych zawodow zwiekszonego ryzyka transmisji zakazen krwiopochodnych
i ogotu spoteczenstwa w zakresie prewencji (HCV, HBV, HIV)”

raz pierwszy w innym kraju cztonkowskim UE, nie podlega obowigzkowi zgtoszenia do

rejestru w Polsce.

Wyréb medyczny, wprowadzany do obrotu i uzycia, musi posiada¢ znak CE, ktéry
otrzymuje po zakonczeniu procedur oceny zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami.
Rodzaje procedur, jakie ma zastosowa¢ w tym celu wytwédrca, zamieszczone s3
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia (rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 12 stycznia 2011
r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow
medycznych — Dz. U. Nr 16, poz. 74). Procedury te wymagajg od wytwodrcy sporzadzenia
dokumentacji technicznej, dotyczacej wyrobu medycznego i przeprowadzenia oceny
wyrobu. Zgodnie z regutami, w ocenie Srodka dezynfekcyjnego — jako wyrobu
medycznego, co najmniej z klasy Ila — bierze udziat jednostka notyfikowana, wybierana
przez wytwérce. Domniemanie zgodnosci wyrobéw medycznych z wymaganiami
zasadniczymi przyjmuje sie, jezeli stwierdzono ich zgodnos$¢ z krajowymi normami
przyjetymi na podstawie norm europejskich zharmonizowanych z Dyrektywa 93/42/EWG
o wyrobach medycznych. W katalogu Norm Polskich, status norm zharmonizowanych
uzyskaty nastepujgce normy przeznaczone do oceny chemicznych $rodkéw
dezynfekcyjnych i aseptycznych (stan z 14.01.2014 r.): PN-EN 13624:2006, PN-EN
13727:2012, PN-EN 14348:2006, PN-EN 14561:2008, PN-EN 14562:2008, PN-EN
14563:2012 (tytuty norm podano ponizej w rozdziale: Aktualne akty prawne dotyczgce

dezynfekcji i sterylizacji).

Ustawa o wyrobach medycznych naktada na uzytkownika obowigzek dochowania
wszelkiej starannosci w doborze wyrobdéw medycznych. Réwniez uzytkownicy sa
zobowigzani do powiadomienia Prezesa Urzedu Rejestracji, w przypadku niespetnienia
deklarowanych wymagan i wystapienia incydentu medycznego. Srodki dezynfekcyjne,
ktére nie sg przeznaczone do stosowanie specjalnie do konkretnego wyrobu
medycznego, a wiec mogy by¢ stosowane do rdinych wyrobdédw lub do rézinych

powierzchni w obszarze medycznym, powinny by¢ traktowane jako produkty biobdjcze.

W obrocie mogg znajdowaé sie produkty biobdjcze, ktdre zostaty zarejestrowane

w Urzedzie Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
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Biobdjczych, w tzw. procedurze narodowe] lub (od wrzesnia 2013 r.) w procedurze

europejskie;j.

1. Procedura narodowa — w okresie przejsciowym do dnia 31 grudnia 2024 r., Prezes

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdow
Biobdjczych wydaje pozwolenia na obrét produktem biobdjczym na podstawie art.
54 ust. 1a ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych
w zwigzku z art. 1 rozporzadzenia delegowanego Komisji nr 736/2013 z dnia 17 maja
2013 r. zmieniajgcego rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 528/2012
w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych na ocenie istniejgcych

biobdjczych substancji czynnych.

Podmiot ubiegajacy sie o pozwolenie na obrét produktem biobdjczym, musi ztozyé
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych wniosek, zawierajacy podstawowe dane dotyczace
produktu biobdjczego oraz zastosowanych w nim substancji czynnych, informacje na
temat przeznaczenia tego produktu, z uwzglednieniem podziatu na kategorie i grupy,

a takze jego postaci uzytkowe;j.

Do wniosku o rejestracje produktu biobdjczego nalezy dotaczyé: tres¢ oznakowania
opakowania, karte charakterystyki produktu biobdjczego lub substancji czynnej oraz

sprawozdanie z badan potwierdzajgcych skutecznosé produktu biobdjczego.

2. Procedura europejska — rejestracja produktéw biobdjczych w tej procedurze odbywa

sie w oparciu o Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012,
ktoére upraszcza procedure wydawania zezwolen na uzywanie i wprowadzanie do
obrotu w Unii produktow biobdjczych, daje mozliwo$é wnioskowania o wydawanie

zezwolen na poziomie UE oraz wprowadza wzajemne uznawanie pozwolen.

Podsumowanie

Preparaty dezynfekcyjne, stosowane w obszarze medycznym, zgodnie z obowigzujagcym
w Unii Europejskie] i Polsce prawem, zalicza sie do kategorii produktow biobdjczych lub

— w okreslonych przypadkach — do wyrobéw medycznych. Przepisami regulujacymi te
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zagadnienia w prawie polskim s3: ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679, z pdzn. zm.) oraz ustawa z dnia 13 wrzes$nia 2002

r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252, z pdzn. zm.).

3. Zasady doboru i preparatéw do dezynfekgc;ji

Preparaty dezynfekcyjne stosuje sie zgodnie z ich przeznaczeniem, a przy ich doborze
nalezy kierowac sie nastepujgcymi zasadami:

1. Narzedzia brudne — bezposrednio po uzyciu (dezynfekcja wstepna), zanieczyszczone

krwig, szczegdlnie ostre narzedzia chirurgiczne nalezy dezynfekowac¢ w roztworach
preparatdw o szerokim spektrum dziatania, obejmujacym bakterie wigcznie
z pratkami gruzlicy, grzyby i wirusy.

2. Narzedzia czyste — przed uzyciem powinny by¢ poddawane sterylizacji lub

dezynfekcji, zaleznie od zréinicowanych wymagan dotyczacych czystosci
mikrobiologiczne;.

3. Powierzchnie czyste — jako warunki czyste okreslamy powierzchnie poddane

odpowiedniemu procesowi czyszczenia i/lub o ktérych wiadomo, ze zawieraja
minimalne ilosci substancji organicznych i/lub nieorganicznych. Do dezynfekcji
powierzchni czystych stosuje sie np. preparaty alkoholowe.

4. Powierzchnie zanieczyszczone substancjami organicznymi — jako warunki brudne

okreslamy powierzchnie, o ktérych wiadomo, ze zawierajg lub mogg zawieraé
substancje organiczne i/lub nieorganiczne. Te powierzchnie nalezy dezynfekowac
preparatami aktywnymi w obecnosci substancji organicznych, o zakresie dziatania
odpowiednim do zagrozenia np. zanieczyszczone krwig — preparaty bakteriobdjcze
i wirusobdjcze, a zanieczyszczone plwocing — preparaty bakteriobdjcze, facznie
z pratkami gruzlicy (wskazane tez dziatanie grzybobdjcze i wirusobdjcze).
Powierzchnie zanieczyszczone substancjami organicznymi nalezy dezynfekowad
preparatami przeznaczonymi do tego celu (o parametrach okreslonych w badaniach

dla warunkéw brudnych).
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4. Substancje czynne stosowane w preparatach dezynfekcyjnych

W doborze preparatu nalezy réwniez braé¢ pod uwage zawarto$é substancji aktywnych,
ktére wptywajg na mozliwos¢ przeznaczenia srodka dezynfekcyjnego do odpowiedniego
zastosowania.

Gtéwne grupy substancji aktywnych w preparatach dezynfekcyjnych to:

1. alkohole,

2. aldehydy,

3. zwigzki utleniajgce zawierajgce aktywny tlen lub chlor,
4. pochodne fenolowe,

5. czwartorzedowe zwigzki amoniowe,

6. zwigzki azotu,

7. kwasy nieorganiczne i organiczne i ich pochodne,

8. zwigzki metali ciezkich,

9. tlenki alifatyczne i inne zwigzki gazowe.

Obecnie wytwarzane preparaty dezynfekcyjne, wykorzystujgc efekt synergiczny,
sktadajg sie z kilku substancji czynnych oraz zawierajg substancje dodatkowe,
zwiekszajgce aktywnos¢ preparatow, utatwiajgce zwilzanie powierzchni, umozliwiajgce

dziatanie myjgce, zapobiegajace korozji lub stabilizujgce koncentrat.

Ponizej szerzej omoéwiono niektdre substancje czynne najczesciej stosowane w srodkach

dezynfekcyjnych.

4.1 Alkohole

Alkohole sg szeroko wykorzystywane w dezynfekcji i antyseptyce, z uwagi na brak
pozostatosci i szybkos¢ dziatania. Najczesciej stosowanymi alkoholami sg alkohol etylowy
i alkohol izopropylowy, znacznie rzadziej — z powodu wysokiej ceny — alkohole
aryloalkilowe. Alkohole wykazujg dziatanie bdjcze, zaréwno w stosunku do bakterii Gram
(+), jak i Gram (-), natomiast sg znacznie mniej aktywne w stosunku do wiruséw. Biorgc
pod uwage lotnos¢ etanolu i izopropanolu oraz przy stosowaniu preparatéow
antyseptycznych (krétki czas kontaktu preparatu ze skérg), trudno jest méwic o dziataniu

wirusobdjczym. Preparaty alkoholowe sg chetnie uzywane do dezynfekcji powierzchni,
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nalezy zwrdci¢ uwage, ze sg przeznaczone do stosowania na tzw. powierzchniach —
czystych, to znaczy powierzchniach poddanych odpowiedniemu procesowi czyszczenia
i/lub o ktorych wiadomo, ze zawierajg minimalne ilosci substancji organicznych i/lub
nieorganicznych. Preparaty alkoholowe bardzo czesto s3 aplikowane metoda
spryskiwania, metody tej nie powinno sie stosowaé, gdy istnieje ryzyko zakazenia

pratkami gruzlicy.

4.2 Chlorowce i ich pochodne

Grupa ta jest niezwykle szeroka i obejmuje nieorganiczne i organiczne zwigzki chloru.
Zwigzki chloru wykazujg stabe dziatanie na pratki i grzyby, dobre na bakterie i spory,
a w wyzszych stezeniach wykazujg rowniez aktywnos¢ wirusobéjcza. Preparaty chlorowe
dziatajg draznigco na skoére, oczy, btony Sluzowe (uktad oddechowy). Z uwagi na dziatanie
korozyjne, nie sg stosowane do dezynfekcji narzedzi.

W grupie chlorowcéw znajduja sie rowniez zwigzki jodu, jego kompleksy ze zwigzkami
powierzchniowo czynnymi, zwane jodoforami. W pordéwnaniu ze zwigzkami chloru,
zwigzki jodu wykazujg lepsze dziatanie bdjcze w stosunku do pratkéw i wirusow
bezostonkowych, ale mniej intensywne dziatanie przeciw sporom bakterii. Zwigzki
organiczne znacznie zmniejszajg aktywno$é jodoforéw. Zaletg jodoforéw jest ich

bezwonnos¢ i mata toksycznosé.

4.3 Zwiazki utleniajace

Preparaty ze zwigzkami utleniajgcymi charakteryzujg sie wysokg aktywnoscig w stosunku
do bakterii, grzybow i wiruséw, niskg toksycznoscig i wysokim stopniem biodegradacji.
Wiekszos$¢ posiada wtasciwosci myjace o zrdzinicowanym, zaleznie od preparatu,
dziataniu  dezynfekcyjnym  (bakteriobdjczym,  pratkobdjczym,  wirusobdjczym,
a w niektérych przypadkach nawet sporobdjczym). Preparaty utleniajgce sg nietrwate

w roztworach oraz mogg powodowaé korozje powierzchni metalowych.

4.4 Aldehydy

Aldehydy wykazujg wysokg aktywnos¢ przeciwdrobnoustrojowg obejmujgcg bakterie
Gram (+) i Gram (-), pratki, wirusy oraz spory bakterii, przy czym w tym ostatnim
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przypadku aldehyd glutarowy jest szczegdlnie skuteczny, natomiast aldehyd bursztynowy
i orto-ftalowy dziatajg znacznie wolniej. Aldehydy nie maja dziatania czyszczacego, raczej
utrwalajg zanieczyszczenia biatkowe (krew) oraz znane s3 z toksycznego dziatania
— draznigcego i uczulajacego, a takze (formaldehyd, glioksal) — mutagennego. Preparaty
z formaldehydem nie mogg by¢ stosowane do dezynfekcji powierzchni, inkubatoréw,
gumy i elementéw z tworzyw sztucznych, majgcych bezposredni kontakt z tkankami np.
endoskopdw, sprzetu anestezjologicznego.

Stosowanie preparatow z aldehydem glutarowym i glioksalem do dezynfekcji
powierzchni, w obecnosci pacjentéw lub personelu, nalezy ograniczy¢ tylko do matych
powierzchni (do 2m?), a stezenie aldehydu glutarowego w roztworze uzytkowym nie
powinno przekraczac 0,2%.

Wiekszos¢ preparatéw opartych na aldehydzie glutarowym wymaga stosowania
aktywatora, dodawanego przed uzyciem, gdyz aldehyd glutarowy aktywny jest

w Srodowisku o pH 7,5 - 8,5, a stabilny — w kwasnym.

4.5 Zwiazki powierzchniowo czynne

Zwigzki te, przede wszystkim czwartorzedowe sole amoniowe, wprowadzono do
dezynfekcji kilkadziesigt lat temu, a najbardziej znanym przedstawicielem tej grupy byt
bromek benzalkoniowy o jednym tancuchu weglowodorowym. Stwierdzono, ze zwigzek
ten powodowat narastanie opornosci drobnoustrojow. Réwniez w przypadku innych
preparatéw, opartych wytgcznie na czwartorzedowych zwigzkach amoniowych,

wykazano nawet 15-20 krotny wzrost opornosci drobnoustrojéw.

W kolejnych latach zsyntetyzowano wiele czwartorzedowych soli amoniowych nowej
generacji, zawierajgcych w swojej strukturze dwa dtugie taicuchy weglowodorowe,
w ktorych zamiast jednego atomu wegla moze byé atom tlenu lub siarki. Zwigzki te
charakteryzujg sie lepsza aktywnoscig przeciwdrobnoustrojowg, zalezng od dtugosci
taicucha alkilowego, najwiekszg w zwigzkach zawierajgcych tancuchy od 12 do 14

atomoéw wegla.

Zwigzki powierzchniowo czynne majg zdolno$é zmniejszania napiecia powierzchniowego,
w zwigzku z czym czesto stosowane sg w kompozycji z innymi substancjami czynnymi,
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nadajac preparatowi wtasciwosci myjace. Substancje organiczne znacznie zmniejszaja
aktywnos¢ zwigzkédw powierzchniowo czynnych i dlatego przeznaczone s3 one do

dezynfekcji tzw. powierzchni czystych.

Podsumowanie

Preparaty dezynfekcyjne stosuje sie zgodnie z ich przeznaczeniem. Parametry (czas,
stezenie) wyznacza sie w badaniach skutecznosci (fazy 2 etapu 2), w warunkach

(czystych/brudnych), odpowiednich do uzycia preparatu.

Preparaty alkoholowe oraz preparaty zawierajgce w swoim sktadzie tylko
czwartorzedowe zwigzki amoniowe, przeznaczone s do dezynfekcji powierzchni
czystych. Preparatami skutecznie dziatajagcymi na powierzchnie brudne sg preparaty

aldehydowe, zawierajgce zwigzki nadtlenowe, chlorowe.

5. Zasady bezpiecznego stosowania preparatéw do dezynfekcji

W postepowaniu z preparatami dezynfekcyjnymi nalezy przestrzegac zalecen producenta
zawartych w etykiecie/ulotce informacyjnej, dotyczacych $rodkéw ostroznosci czy
ujemnych skutkéw stosowania preparatu. Uzytkownicy preparatdow dezynfekcyjnych
powinni zapozna¢ sie z kartg charakterystyki preparatu. Karta charakterystyki musi by¢
sporzadzona zgodnie z Rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen
i stosowanych ograniczed w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej
Agencji Chemikaliow, zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajgce
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak
réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,93/67/EWG,
93/105/WE i 2000/21/WE”". Zgodnie z tym Rozporzadzeniem karta charakterystyki musi

zawierac date sporzgdzenia i nastepujgce informacje:

1. identyfikacja substancji/preparatu i identyfikacja przedsiebiorstwa
2. identyfikacja zagrozen

3. sktad/informacja o sktadnikach
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pierwsza pomoc

postepowanie w przypadku pozaru

postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska
postepowanie z substancjg/preparatem i jej/jego magazynowanie

kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

w0 N o u &

wtasciwosci fizyczne i chemiczne

10. stabilnos¢ i reaktywnosc

11. informacje toksykologiczne

12. informacje ekologiczne

13. postepowanie z odpadami

14. informacje dotyczace transportu

15. informacje dotyczgce przepiséw prawnych

16. inne informacje.

Preparaty powinny by¢ przechowywane w zamknietych opakowaniach oryginalnych,
w miejscach niedostepnych dla oséb niepowotanych i w warunkach przechowywania

okreslonych w karcie charakterystyki.

Ogélne zasady przygotowania roztwordw uzytkowych i bezpiecznego stosowania
preparatéw dezynfekcyjnych muszg by¢ przestrzegane zardwno przy dezynfekcji
narzedzi, jak i powierzchni. Roztwory uzytkowe nalezy przygotowywaé w wyznaczonych
do tego celu pomieszczeniach lub miejscach o sprawnie dziatajgcej wentylacji, zgodnie

z zaleceniami producenta, najlepiej bezposrednio przed wykonaniem dezynfekcji.

Roztwory uzytkowe powinny by¢é wymieniane codziennie. Dtuzsze niz jeden dzien
uzytkowanie roztwordw dopuszczalne jest tylko w przypadku, gdy mozna kontrolowac
w nich stezenie substancji aktywnych, dostarczonymi przez producenta — wraz
z preparatem — wskaznikami. W przypadku roztwordw nietrwatych (uwalniajgcych
aktywny chlor, jod lub tlen), przechowywanie powoduje zmniejszenie lub utrate

aktywnosci i dlatego trzeba je wymienia¢ po uzyciu.

Do sporzadzania roztworu (jezeli nie ma specjalnych zalecen producenta) nalezy

stosowa¢ wode w temperaturze 20°C — 30°C. Nie wolno fgczyé réinych preparatéw
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dezynfekcyjnych, ani dodawac preparatow myjgcych. Nalezy sprawdzaé¢ doktadnosc
dozowania, czyli objetos¢ produktu ptynnego Iub mase produktu sypkiego,

odmierzonego miarka przygotowang przez wytwadrce preparatu.

Naczynia zawierajgce roztwory uzytkowe powinny byé oznakowane:
1. nazwa preparatu,
2. stezeniem,
3. datg (roztwory nietrwate — godzing) przygotowania,

4. danymiidentyfikacyjnym osoby przygotowujgcej roztwor.

Przy pracy z preparatami zawierajgcymi aldehydy lub substancje utleniajgce oraz
w przypadku stosowania urzadzen do spryskiwania, osoby przygotowujgce roztwory
i wykonujgce dezynfekcje powinny stosowac $rodki ochrony osobistej: jednorazowe

rekawice i fartuch, okulary ochronne oraz chronié drogi oddechowe.

Podsumowanie

W postepowaniu z preparatami dezynfekcyjnymi nalezy przestrzegaé zalecen
producenta, zawartych w etykiecie/ulotce informacyjnej/karcie charakterystyki,

dotyczacych srodkéw ostroznosci oraz ujemnych skutkdw stosowania preparatu.

Roztwory uzytkowe nalezy przygotowywaé w wyznaczonych do tego celu
pomieszczeniach lub miejscach o sprawnie dziatajgcej wentylacji. Naczynia zawierajgce
roztwory uzytkowe powinny by¢ odpowiednio oznakowane. Osoby przygotowujace

roztwory i wykonujgce dezynfekcje powinny stosowac srodki ochrony osobistej.

6. Wrazliwo$¢ drobnoustrojow na preparaty dezynfekcyjne

Drobnoustroje wykazujg rézng naturalng wrazliwos¢ na czynniki fizyczne i chemiczne.
Srodki dezynfekcyjne, ktére niszcza bakterie, moga by¢ nieskuteczne wobec wiruséw lub
grzybéw. Istnieje takze rdznica miedzy wrazliwoscig bakterii gram-ujemnych i gram-
dodatnich, a czasami nawet miedzy szczepami tego samego gatunku. Najwiekszg
wrazliwos$¢ na chemiczne srodki dezynfekcyjne majg wirusy ostonkowe (Herpes simplex,
HIV, HBV, HCV), nastepnie nieco mniejszg wrazliwo$s¢ wykazujg kolejno: formy
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wegetatywne bakterii Gram (+) i Gram(-), grzyby z rodzaju Candida sp., Cryptococcus sp,
Aspergillus sp., pratki gruzlicy oraz bezostonkowe wirusy (adenowirusy, hepatitis A, wirus
poliomyelitis), a najwiekszg opornoscig na preparaty dezynfekcyjne charakteryzujg sie
spory bakterii.

Natomiast na dziatanie czynnikow termicznych mato wrazliwe sg bakterie
Enterococcus faecium, herpeswirusy, enterowirusy, parwowirusy, wirus HBV, spory
bakterii, a najbardziej oporne — priony.

Zwigzana, z powyzej wymieniong wrazliwoscia drobnoustrojéw na czynniki
chemiczne, jest aktywnos¢ przeciwdrobnoustrojowa réznych substancji czynnych,

bedacych sktadnikami preparatéw dezynfekcyjnych.

Tab. 2. Aktywnosé przeciwdrobnoustrojowa substancji czynnych.

drobnoustroje | alkohole | aldehydy | zwiazki chloru zwigzki fenole czwartorzedowe
utleniajace sole amoniowe

bakterie e+ 4+ e+ e+ 4+ 4+
Gram(+)
bakterie 4+ +++ 4+ 4+ +++ ++
Gram(-)
pratki + ++ +/- + + -

P E3
przetrwalniki - +/- ++ ++ - -
grzyby + ++ + ++ + +
wirusy ++ ++ ++ +++ ++ ++
ostonkowe
wirusy +/- + +/- ++ - -
bezostonkowe

- brak dziatania; + stabe dziatanie; ++ srednie dziatanie; +++ dobre dziatanie
* aldehyd glutarowy wykazuje dobrg aktywnos$¢ sporobdjcza

Stata obecnos¢ w S$rodowisku Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych prowadzi do
wytworzenia tzw. presji selekcyjnej, zwiekszajgcej szanse przezycia mikroorganizmom,
nie reagujacym na ten $rodek. Opornos$é na substancje antybakteryjne jest ewolucyjng
strategig, pozwalajgcg przetrwaé drobnoustrojom w srodowisku ich wystepowania.
Zniesienie presji selekcyjnej, przez wyeliminowanie czynnika selekcyjnego, jakim jest
srodek biobdjczy, zwykle prowadzi do przywrdcenia naturalnej rdwnowagi w sSrodowisku

i rozprzestrzeniania sie drobnoustrojéw nie wykazujgcych cech opornosci.
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Zjawisko opornosci na $rodki dezynfekcyjne zachodzi w stezeniach znacznie nizszych od
zlecanych do stosowania w praktyce. W zwigzku z tym, opisywane wielokrotnie
w piSmiennictwie, wystepowanie opornosci réznych mikroorganizméw na S$rodki
dezynfekcyjne w praktyce nie ma tak duzego znaczenia, o ile $rodki te sg stosowane
prawidtowo. Preparaty dezynfekcyjne muszg byé zawsze stosowane w stezeniach
bdjczych. Ekspozycja mikroorganizméw na subletalne dawki srodkéw dezynfekcyjnych
moze prowadzi¢ do selekcji szczepdw mniej podatnych na zabiegi dezynfekcyjne.
Precyzyjne okreslenie dziatania bdjczego (bakteriobdjczego, grzybobdjczego,
pratkobdjczego, sporobdjczego) wigze sie z zastosowaniem prawidtowej metodyki
badania. Btedna ocena aktywnosci srodka prowadzi do zalecenia nieodpowiednich
parametréw stosowania (stezenia, czasu, temperatury) i skutkuje przezywaniem
drobnoustrojow. Wtasciwie okreslona skutecznos$¢ dziatania srodka dezynfekcyjnego,
odpowiednio wyznaczone parametry stosowania oraz prawidtowo wykonana

dezynfekcja nie sprzyjajg rozprzestrzenianiu sie opornosci.

Podsumowanie

Najwiekszg wrazliwos¢ na chemiczne $rodki dezynfekcyjne wykazujg wirusy ostonkowe
(Herpes simplex, HIV, HBV, HCV), nastepnie nieco mniejszg wrazliwos¢ wykazujg kolejno:
formy wegetatywne bakterii Gram(+) i Gram(-), grzyby z rodzaju Candida sp.,
Cryptococcus sp, Aspergillus sp., pratki gruzlicy oraz bezostonkowe wirusy (adenowirusy,
hepatitis A, wirus poliomyelitis), a najwiekszg opornoscig na preparaty dezynfekcyjne

charakteryzujg sie spory bakterii.

Zjawisko opornosci na srodki dezynfekcyjne zachodzi w stezeniach znacznie nizszych od
zlecanych do stosowania w praktyce. Wtasciwie okreslona skuteczno$¢ dziatania srodka
dezynfekcyjnego, odpowiednio wyznaczone parametry stosowania oraz prawidtowo

wykonana dezynfekcja nie sprzyjajg rozprzestrzenianiu sie opornosci.
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7. Zasady dezynfekcji powierzchni i narzedzi

7.1 Dezynfekcja powierzchni

Powierzchnie sg rezerwuarem drobnoustrojéw, ktére mogg stanowi¢ zagrozenie
i z ktérego moga zostal przeniesione na inne powierzchnie, sprzety lub osoby.
Przenoszenie drobnoustrojow z powierzchni nastepuje gtéwnie na drodze kontaktu rak
z powierzchnia. Ryzyko rozprzestrzeniania drobnoustrojow jest zmniejszane przez
uzywanie rekawic, natomiast czyszczenie i dezynfekcja powierzchni ogranicza
potencjalng role drobnoustrojow, wystepujacych na powierzchniach, w wystepowaniu
zakazen.

Przyczynami zanieczyszczen powierzchni drobnoustrojami mogg by¢:

e ztuszczajacy sie naskorek (bakterie Gram-dodatnie),

aerozol biologiczny wytwarzany w sposdb naturalny: kichanie, kaszel, méwienie
(niektore wirusy, pratki),

e aerozol wytwarzany podczas zabiegéw: stomatologicznych, chirurgicznych,

ortopedycznych (bakterie, wirusy przenoszone przez krew),

e krew, ptyny ustrojowe, wydaliny i wydzieliny,

e kontakt powierzchni z zanieczyszczonym sprzetem medycznym.
Zakres dziatania dezynfekcyjnego zalezy od stopnia zagrozenia. Sprzet i powierzchnie
minimalnego ryzyka, stanowigce mate zagrozenie przeniesienia zakazenia
(niekontaktujace sie z bezposrednio z pacjentem — tzw. strefa bezdotykowa), czyli
wszystkie powierzchnie, z ktérymi personel i pacjenci nie majg bezposredniego kontaktu
za posrednictwem rgk np. Sciany, podtogi, meble nie muszg byé rutynowo
dezynfekowane, a jedynie poddawane czyszczeniu i myciu. Natomiast powierzchnie
szczegdlnie narazone na zanieczyszczenie substancjami organicznymi (tzw. strefa
dotykowa), obejmujgce wszystkie powierzchnie, z ktérymi pacjent, personel kontaktujg
sie czesto za posrednictwem rak, min. klamki i uchwyty, kontakty i stuchawki
telefoniczne, porecze krzeset, blaty robocze, zewnetrzne powierzchnie sprzetow
i aparatury medycznej oraz podtoga i $ciany wokdét umywalki, zlewu, fotela zabiegowego

podlegajg dezynfekcji.
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Powierzchnie wyposazenia medycznego: aparatury, urzadzen, stotdéw zabiegowych
i operacyjnych, wodzkéw zabiegowych, unitdw stomatologicznych, aparatéw
rentgenowskich, wszelkie uchwyty czy przyciski, moga byé zanieczyszczone
drobnoustrojami chorobotwérczymi i w zwigzku z tym powinny by¢ myte

i dezynfekowane po kazdym pacjencie.
Zaleznie od zakresu dziatania wyrdzniamy nastepujgce poziomy dezynfekciji:

1. niski — wyeliminowana zostaje wiekszo$¢ bakterii wegetatywnych, niektore
grzyby, niektére wrazliwe wirusy,

2. $redni — wyeliminowane zostajg bakterie wegetatywne (wfgcznie z pratkami
gruzlicy), wiekszos$¢ wirusow (wiacznie z HBV), wiekszosé grzyboéw,

3. wysoki — wyeliminowane zostajg wszystkie drobnoustroje, oprocz duzej liczby

opornych spor bakterii i prionow.

Do dezynfekcji powierzchni stosuje sie preparaty (roztwory) wykazujgce dziatanie
dezynfekujgce w czasie maksymalnie do 15 min. Warunkiem uzyskania witasciwego
efektu dezynfekcyjnego jest kontakt z roztworem preparatu, czyli doktadne pokrycie

powierzchni i zachowanie zalecanych parametrow.

Trzeba pamietaé, ze zanieczyszczenia organiczne i nieorganiczne zmniejszajg aktywnosé
srodkéw dezynfekcyjnych, przyspieszajg rozktad preparatu, stanowig bariere
utrudniajgcg dostep preparatu do drobnoustroju i sprzyjaja zatrzymywaniu
zanieczyszczen i bakterii. Powierzchnie dezynfekuje sie po myciu (musi by¢ sucha) lub
stosuje sie jednostopniowy proces mycia i dezynfekcji (z zastosowaniem srodka myjgco-
dezynfekujgcego). Czesto stosowane do dezynfekcji powierzchni preparaty alkoholowe

przeznaczone sg do uzycia na powierzchniach czystych.

Do dezynfekcji powierzchni o réznym stopniu zagrozenia nalezy stosowaé oddzielne
pojemniki ze srodkiem dezynfekcyjnym i zmywaki przeznaczone do okreslonego celu, np.

réznigce sie kolorem.

Poddana dezynfekcji powierzchnia moze by¢ udostepniona do uzytkowania po
okre$lonym czasie dziatania preparatéw. W przypadku, gdy pozostatosci srodka sa

szkodliwe dla cztowieka zaleca sie zmywanie powierzchni wodg — oczywiscie dopiero po
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odpowiednim czasie kontaktu z preparatem dezynfekujagcym. Nalezy pamietaé, by
w czasie zmywania nie mozna powodowaé wtérnego zanieczyszczenia zdezynfekowanej
powierzchni, wiec pojemniki, zmywaki czy mopy powinny by¢ jednorazowe lub

dezynfekowane.

Przy zastosowaniu preparatdw zawierajacych substancje czynne sklasyfikowane
i oznakowane jako uczulajace, szkodliwe czy draznigce w nastepstwie narazenia droga
oddechowg (np. aldehydy), w obecnosci pacjentéw i personelu nalezy dezynfekowac
tylko mate powierzchnie (do 2m?). Stosowanie spryskiwaczy do aplikacji preparatu

dezynfekcyjnego powinno by¢ ograniczone do matych i trudno dostepnych powierzchni.

Powierzchnie miejscowo zanieczyszczone krwig, wydzielinami lub wydalinami pacjenta
powinny by¢ natychmiast — przed czyszczeniem powierzchni — zdezynfekowane
z zastosowaniem proceséw o szerokim zakresie dziatania (bakterio-, grzybo-, wiruso-
i pratkobdjczym) w warunkach brudnych. Zalecane jest stosowanie preparatéw
z aktywnym chlorem: podchloryn sodu, NaDCC (dichloroizocyjanuran sodu).
Zanieczyszczone miejsce nalezy zasypac preparatem dezynfekcyjnym lub przykry¢ ligning
i zalaé roztworem dezynfekcyjnym, po zalecanym czasie dziatania usung¢, a powierzchnie
ponownie zdezynfekowac i umyé. Zebrany materiat nalezy traktowac jako zakazny
i —w zwigzku z tym — uzyte w postepowaniu materiaty umiesci¢ w pojemniku na odpady

medyczne zakaZzne. Czynnosci te nalezy wykonywaé w rekawicach.

W celu zapewnienia wiasciwego efektu dezynfekcji powierzchni nalezy:

1. postugiwac sie profesjonalnym sprzetem do mycia i dezynfekcji,

2. stosowaé odpowiednie preparaty myjace i dezynfekcyjne (do okreslonego
zastosowania) i w prawidtowych stezeniach,

3. opracowaé¢ szczegdtowe instrukcje mycia i dezynfekcji powierzchni
w pomieszczeniach czy srodkach transportu,

4. przygotowywad roztwor myjgcy (myjaco-dezynfekujacy) przed uzyciem,

5. nie zanieczyszczac roztworu - wymienia¢ czesto oraz zawsze, gdy zmieni barwe,

6. uzywaé sSwiezy zmywak, mop i sprzet, gdy zmieniany jest roztwér myjacy/

dezynfekujacy,
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7. caty sprzet — mopy, zmywaki — po uzyciu czysci¢, wysuszy¢ lub uzywaé
jednorazowych,

8. nie uzywad rutynowo srodkéw o petnym zakresie dziatania i sporobdjczych,

9. nie uzywa¢ alkoholowych srodkéw dezynfekcyjnych do duzych powierzchni,

10. nie stosowac preparatéw czyszczacych z dodatkiem substancji bakteriostatycznej

(sprzyja selekcjonowaniu szczepdw opornych).

Kierownicy podmiotéw leczniczych oraz inne osoby udzielajgce $wiadczen zdrowotnych,
sg obowigzani do podejmowania dziatar zapobiegajgcych szerzeniu sie zakazen i chordb
zakaznych (ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i choréb zakaznych u ludzi — Dz. U. z 2013 r., poz. 947, tekst jedn.). Dziatania te obejmuja
miedzy innymi opracowanie, wdrozenie i nadzér nad procedurami dekontaminacji
wyrobow medycznych oraz powierzchni pomieszczen i urzadzen. Plan higieny powinien

obejmowac nastepujgce zagadnienia:

1. system organizacyjny sprzatania tzn. kto odpowiada, nadzoruje, wykonuje
procedury,

2. technike sprzatania, rodzaj sprzetu, przy uzyciu ktérego wykonuje sie procedury
sprzatania,

3. czestotliwos¢ okreslonych procedur dezynfekcji lub mycia w poszczegdlnych
strefach higienicznych szpitala,

4. postepowanie przed i po wykonaniu procedur,

5. rodzaje $Srodkéw myjacych i dezynfekcyjnych stosowanych w poszczegdlnych
strefach (powierzchnie dotykowe i bezdotykowe),

6. sposodb przygotowania roztwordw roboczych.

Tab. 3. Elementy planu higieny

Rodzaj Pomieszczenie | Czestotliwo$¢ | Sprzet/preparat Osoba Osoba
czynnosci wykonujaca nadzorujaca
co gdzie kiedy czym kto kto
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Mycie Dezynfekcja Dezynfekcja
N4 . L . ) . .
'3 niskiego poziomu sredniego/wysokiego
€ poziomu
>
N
o
g korytarze zew. i wew. gabinety zabiegowe brudowniki
o) klatki schodowe toalety i tazienki pomieszczenia sktadowania
% . windy pomieszczenia odpadéw, brudnej bielizny
E o poczekalnie laboratoryjne pomieszczenie prania
Re! ’g pomieszczenia (ogdlne) dezynfekcyjnego mopdéw
o techniczne pomieszczenia
o § szatnie laboratoryjne
% o pokoje socjalne (mikrobiologia)
% korytarze zew. korytarze wew. gabinety zabiegowe
© E & o klatki schodowe windy toalety i tazienki
2 28 . % biura poczekalnie
X - QO . .
g S .2 g E| pomieszczenia magazyn sprzetu
T g E = ol techniczne sterylnego
< E L £ g szatnie
Z = S © 8§ pokoje socjalne

7.2 Dezynfekcja narzedzi

Wymagania dotyczgce czystosci mikrobiologicznej sprzetu przed uzyciem s3
zréznicowane, zaleznie od kontaktu z tkankami (tzw. kategorie Spauldinga). Narzedzia,
ktore majg kontakt z uszkodzong tkankg lub naruszajg ciggtos¢ powtok ciata, muszg by¢
sterylne (wolne od wszystkich form drobnoustrojéw, zaréwno wegetatywnych, jak
i spor). Narzedzia, ktdre majg kontakt z nieuszkodzong btong $luzowa, powinny by¢
sterylne, a w przypadku braku mozliwosci sterylizacji narzedzi (np. ze wzgledéw na
rodzaj materiatu, konstrukcje) muszg by¢ one zdezynfekowane z zastosowaniem
czynnikdw zapewniajgcych wysoki poziom dezynfekcji, tj. zniszczenie wszystkich

wegetatywnych form bakterii, fgcznie z pratkami.

Procesy dekontaminacji sprzetu wielokrotnego uzytku, obejmujgce mycie, dezynfekcje,
suszenie i nastepnie sterylizacje, sg niezbednymi elementami przygotowania tego

sprzetu do ponownego zastosowania.

Dekontaminacja manualna sprzetu i narzedzi charakteryzuje sie:

1. niemoznoscig zagwarantowania uzyskania powtarzalnego efektu koricowego,
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2. stanowi zagrozenie infekcyjne i toksykologiczne dla personelu, pacjentéw

i Srodowiska.

Ze wzgledu na powtarzalnosé procesu, mozliwos¢ jego walidacji i rutynowej kontroli
oraz ograniczenie kontaktu personelu z ostrym sprzetem, najbezpieczniejszym
i najbardziej polecanym sposobem postepowania jest poddawanie narzedzi po uzyciu

procesom mycia i dezynfekcji w automatycznych myjniach-dezynfektorach.

Wymagania dotyczgce myjni-dezynfektoréw i akcesoridow przeznaczonych do mycia
i dezynfekcji wyrobdw medycznych w praktyce medycznej, dentystycznej,
farmaceutycznej i weterynaryjnej okreslono w serii norm PN-EN [SO 15883.
Dopuszczane do pracy powinny byé tylko te myjnie—dezynfektory, ktdre przeszty
pomyslnie testy typu, zgodne z wymaganiami normy, posiadajg znak CE, a procesy mycia

i dezynfekcji zostaty zweryfikowane przez walidacje.

W myjniach dezynfektorach mozna przeprowadza¢ mycie, dezynfekcje termicznag
(powyzej 60°C) do sprzetu odpornego na temperature lub dezynfekcje chemiczno-
termiczna (ponizej 60°C), z uzyciem preparatu dezynfekcyjnego do sprzetu

termowrazliwego.

W celu parametrycznego przedstawienia skutku dezynfekcji termicznej wprowadzono
w PN-EN ISO 15883-1:2010P warto$é Ay, ktéra jest funkcjg temperatury i czasu

dezynfekgji.

Znajac wartos¢ Ag mozemy zastgpi¢ dotychczas stosowane parametry procesu
dezynfekcji na inne w rdznych pofaczeniach czasu i temperatury, a z zachowaniem
takiego samego efektu dezynfekcyjnego. To, jaka wartos¢ A, powinna by¢ osiggana
w procesie dezynfekcji termicznej zalezy od rodzaju i liczby drobnoustrojéw, ktérymi
skontaminowane sg wyroby medyczne. Dezynfekcje termiczng przy wartosci Ay 600
stosuje sie do wyrobdéw medycznych tzw. ,niekrytycznych”, np. stykajgcych sie
z nieuszkodzong skdrg. Wartosé¢ Ay 600 moze byé osiggnieta w rdéznych temperaturach
i odpowiadajacych jej czasach np. 90° C — 1 min, 80° C — 10 min. Wyroby medyczne tzw.
Hkrytyczne”, ktére sg lub moga by¢ zakazone opornymi na temperature wirusami

— np. hepatitis B powinny by¢ eksponowane w procesie dezynfekcji termicznej
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o0 wartosci Ag co najmniej 3000. Warto$¢ taka mozna uzyskaé np. w temperaturze 90°C

przez 5 minut.

W ostatnich latach pojawity sie gtosy, zeby programy dezynfekcji termicznej w myjniach-
dezynfektorach ustawia¢ zgodnie =z parametrami: czasem i temperaturg,
o udowodnionym dziataniu bdjczym, a nie na podstawie wartosci Ag. Wartos¢ Ap moze
sie sktadaé¢ z sumy wielu (kilku) wartosci czgstkowych (np. fazy nagrzewania przed
dezynfekcjg termiczng w myjni-dezynfektorze), wiec ekspozycja (czas utrzymania) moze
by¢ skrécona. Zgodnie z nowymi zaleceniami RKI, w programach do dezynfekcji
termicznej narzedzi chirurgicznych, nastawianych wedtug koncepcji Ao, nalezy stosowaé

wartos¢ Ag = 6000.

Tab. 4. Wartosci -A, zaleznie od temperatury i czasu

Temp. Czas utrzymania Czas utrzymania Czas utrzymania | Czas utrzymania
procesu przy Ag = 6000 przy Ag = 3000 przy Ag = 600 przy Ap =60
(°C)
sec min sec min sec min sec min
70 60 000 1000 30000 500 6000 100 600 10
80 6 000 100 3000 50 600 10 60 1
90 600 10 300 5 60 1 6 0,1
93 300 5 150 2,5 30 0,5 3 0,1

Podsumowanie
1. Dezynfekcja powierzchni:

Zakres dziatania dezynfekcyjnego na powierzchniach zalezy od stopnia zagrozenia.
Sprzet i powierzchnie minimalnego ryzyka, stanowigce mate zagrozenie
przeniesienia zakazenia (niekontaktujgce sie z bezposrednio z pacjentem), nie musza
by¢ rutynowo dezynfekowane, a jedynie poddawane czyszczeniu i myciu.
Powierzchnie szczegdlnie narazone na zanieczyszczenie substancjami organicznymi,
obejmujgce wszystkie powierzchnie, z ktérymi pacjent czy personel kontaktujg sie

czesto za posrednictwem rak, podlegajg dezynfekcji niskiego/$redniego/wysokiego
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poziomu zaleznie od miejsca, w ktérym sie znajduja.
2. Dezynfekcja narzedzi:

Ze wzgledu na powtarzalnos¢ procesu, mozliwos¢ jego walidacji i rutynowej kontroli
oraz ograniczenie kontaktu personelu z ostrym sprzetem, najbezpieczniejszym
i najbardziej polecanym sposobem postepowania jest poddawanie narzedzi po

uzyciu procesom mycia i dezynfekcji w automatycznych myjniach-dezynfektorach.

Kierownicy podmiotéw leczniczych majg obowigzek opracowaé, wdrozy¢
i nadzorowac procedury dekontaminacji wyrobow medycznych oraz powierzchni

pomieszczen i urzadzen.

Przygotowanie sprzetu do sterylizacji

1. Dezynfekcja wstepna narzedzi

W celu zabezpieczenia personelu zajmujgcego sie przygotowaniem sprzetu (np. myciem)
i otoczenia przed zanieczyszczeniem drobnoustrojami oraz nie dopuszczenia do
zasychania materiatu biologicznego narzedzia bezposrednio po uzyciu nalezy
zdezynfekowa¢ zanurzajgc w roztworze S$rodka dezynfekcyjnego lub  myjaco-
dezynfekujgcego. Do tego celu uzywa sie wanienek z tworzyw sztucznych z cedzakiem
i przykrywka. Dezynfekcja musi by¢ przeprowadzona wtasciwie: nalezy uzyé srodka
dezynfekcyjnego w odpowiednio dobranych parametrach dziatania (zakres dziatania,
stezenie, czas kontaktu) i prawidtowo przygotowanego. Warunkiem uzyskania wtasciwego
efektu dezynfekcyjnego jest umozliwienie dostepu czynnika dezynfekcyjnego (kontakt
catej powierzchni ze srodkiem dezynfekcyjnym poprzez catkowite zanurzenie sprzetu,
wypetnienie waskich $wiatet, usuniecie pecherzykdéw powietrza i utrzymanie przez

wymagany do okreslonego zakresu dziatania czas.

Do mycia i dezynfekcji narzedzi mocno zanieczyszczonych lub o trudno dostepnych
powierzchniach zaleca sie stosowanie myjni ultradzwiekowych, jezeli producent narzedzi

dopuszcza takie postepowanie. W myjniach ultradzwiekowych mozna przeprowadza¢
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oddzielnie procesy mycia i dezynfekcji lub proces jednoczesnego mycia i dezynfekcji
chemiczno-termicznej (temperatura 60°C, czas dziatania 10-15 min, zaleznie od

preparatu) z uzyciem preparatu myjaco-dezynfekujacego.

Ze wzgledu na bezpieczenstwo personelu jak rdwniez efektywno$é mycia i dezynfekc;ji
narzedzia po uzyciu zaleca sie poddawad tym procesom w urzgdzeniach automatycznych.
W mniejszych placéwkach (np. w gabinetach zabiegowych) na ogdét nie ma takich
mozliwos$ci. Przewaznie stosuje sie mycie reczne. Do mycia narzedzi mocno
zanieczyszczonych lub o trudno dostepnych powierzchniach zaleca sie stosowanie myjni

ultradzwiekowych, jezeli producent narzedzi dopuszcza takie postepowanie.

2. Mycie

Po dezynfekcji wstepnej narzedzia powinny by¢ staranne umyte. Ze wzgledu na
bezpieczenstwo personelu jak réwniez efektywnos¢ mycia i dezynfekcji narzedzia po

uzyciu zaleca sie poddawaé tym procesom w urzgdzeniach automatycznych.

2.1 Myjnie-dezynfektory

Ze wzgledu na powtarzalnos¢ procesu, mozliwosc jego walidacji i rutynowej kontroli oraz
ograniczenie kontaktu personelu z ostrym sprzetem, najbezpieczniejszym i najbardziej
polecanym sposobem postepowania jest poddawanie narzedzi po uzyciu procesom
mycia i dezynfekcji w automatycznych myjniach-dezynfektorach. (opisane w czesci

opracowania dotyczgcej dezynfekcji maszynowej)

2.2 Myjnie ultradzwiekowe

Do mycia drobnych narzedzi (np. w gabinetach stomatologicznych), mocno
zanieczyszczonych lub o trudno dostepnych powierzchniach, zaleca sie stosowanie myjni
ultradZzwiekowych, jezeli producent narzedzi dopuszcza takie postepowanie. W myjniach
ultradzwiekowych mozna przeprowadza¢ oddzielnie procesy mycia i dezynfekcji lub
proces jednoczesnego mycia i dezynfekcji chemiczno-termicznej (temperatura 60°C, czas
dziatania 10-15 min, zaleznie od preparatu) z uzyciem preparatu myjgco-

dezynfekujgcego.
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W myjce ultradZzwiekowej w tym samym czasie nie nalezy umieszcza¢ narzedzi

wykonanych z réznych materiatéw, poniewaz sprzyja to korozji.

2.3 Mycie reczne

Mycie reczne powinno by¢ przeprowadzane w wydzielonym zlewie, w osobnym
pomieszczeniu lub — o ile to mozliwe — w wyznaczonej ,,czesci brudnej” pomieszczenia.
Mycie sprzetu ma bardzo duzy wptyw na koricowy efekt procesu wyjatawiania. Wykonane
w doktadny sposéb usuwa wiekszos¢ drobnoustrojow z powierzchni narzedzi i zawsze
powinno poprzedza¢ proces sterylizacji. Narzedzia brudne, nawet przy zastosowaniu
wiasciwych metod i parametrow sterylizacji, mogg nie ulec wyjatowieniu. Do mycia

sprzet sktadajacy sie z kilku czesci nalezy rozmontowaé, a sprzet zawiasowy — roztozy¢.

Proces dezynfekcji wstepnej zmniejsza ryzyko zagrozenia mikrobiologicznego, nadal
jednak musi obowigzywaé szczegdlna ostroznos¢ przy obchodzeniu sie z narzedziami.
Nalezy zatozyé rekawice gospodarcze (z grubej gumy), fartuch z ceraty i okulary

ochronne.

3. Ptukanie, suszenie

Po umyciu sprzet ptucze sie i suszy. Nie mozna sterylizowaé sprzetu mokrego.
W  myjniach-dezynfektorach czynnosci te przeprowadzane sg automatycznie
w urzadzeniu. W przypadku procedury manualnej, sprzet suszyé mozna papierowym

recznikiem lub cieptym powietrzem (suszarki, pistolety).

4. Sprawdzanie doktadnosci mycia, pielegnacja

Nastepnie nalezy dokonac przegladu, sprawdzajgc doktadnos¢ mycia i ewentualne
uszkodzenia oraz zastosowac srodek pielegnujacy, przeznaczony do tego celu (jezeli jest
potrzebny).

Wstepnie zdezynfekowane i umyte narzedzia sg nastepnie, w zaleznosci od wymaganego
poziomu czystosci mikrobiologicznej, uwarunkowanego bezpieczeAstwem pacjenta,
poddawane procesom sterylizacji lub dezynfekcji. Metodami z wyboru w dezynfekcji

i sterylizacji s3 metody termiczne. Gdy, ze wzgledu na budowe sprzetu lub rodzaj
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tworzywa, z ktérego sprzet jest wykonany, nie mozna poddaé go dziataniu czynnikéw
termicznych, dopuszcza sie uzycie do tego celu substancji chemicznych.

5. Kompletowanie zestawow

Narzedzia przeznaczone do jednego zabiegu nalezy skompletowaé¢ w zestawy,
pamietajgc aby ostrza zostaty zabezpieczone naktadkami lub ostonkami.

6. Pakowanie

Przygotowane zestawy nalezy opakowac w specjalistyczne opakowania sterylizacyjne.

Podsumowanie

Po dezynfekcji wstepnej narzedzia nalezy starannie umyé. Ze wzgledu na
bezpieczenstwo personelu (ograniczenie kontaktu personelu z ostrym sprzetem), jak
réowniez efektywnosé mycia i dezynfekcji, powtarzalnos¢ procesu oraz mozliwosé jego
walidacji i rutynowej kontroli, narzedzia po uzyciu zaleca sie poddawac procesom mycia
W urzadzeniach automatycznych. Szczegélnie zalecane jest stosowanie mycia
i dezynfekcji narzedzi w automatycznych myjniach-dezynfektorach, a takze w myjniach
ultradzwiekowych. W dalszym ciggu w placéwkach ochrony zdrowia sprzet myty jest
recznie. Po myciu sprzet nalezy wyptukaé, wysuszy¢, sprawdzi¢ dokfadno$é mycia,

dokonac przegladu, skompletowaé w zestawy i zapakowac.

Opakowania sterylizacyjne — system sterylnej bariery

Zagadnienia opakowan do sterylizacji regulujg normy PN-EN 868, czesci 2-10 ,,Materiaty
i systemy opakowaniowe dla wyrobu medycznego przeznaczonego do sterylizacji” oraz
norma PN-EN I1SO 11607 cze$¢ 1i 2, ktora zastgpita norme PN-EN 868-1.
Norma PN-EN ISO 11607 wprowadzita nastepujgce pojecia:

1. System bariery sterylnej — minimalne opakowanie, ktére zapobiega przedostaniu

sie drobnoustrojow i umozliwia aseptyczne podanie wyrobu.
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2. Wstepnie uformowany system bariery sterylnej — system bariery sterylnej,
dostarczony jako czesciowo zmontowany, w celu wypetnienia i korAcowego
zamkniecia lub uszczelnienia, np. torebki, torby i otwierane pojemniki
wielokrotnego uzytku

3. Opakowanie ochronne — konfiguracja materiatéw, przeznaczonych do
zapobiegania uszkodzeniu systemu bariery sterylnej i jej zawartosci, od chwili
zamontowania do chwili uzycia

4. System opakowaniowy — kombinacja systemu bariery sterylnej i opakowania
ochronnego

Opakowanie sterylizacyjne, odpowiednio zaprojektowane, dobrze wykonane i wtasciwie
uzyte, umozliwia prawidtowa sterylizacje i bezpieczne przechowywanie narzedzi i sprzetu
do momentu ich uzycia.

Opakowanie sterylizacyjne powinno spetnia¢ nastepujace kryteria:

1. umotzliwia¢ odpowiednie utozenie sprzetu dla danego procesu sterylizacyjnego

2. umozliwia¢ pewne zamkniecie zawartosci

3. umotzliwia¢ przenikniecie czynnika sterylizujgcego do jego wnetrza
i wysterylizowanie zawartosci

4. nie ulegac zniszczeniu w procesie sterylizacji

5. eliminowa¢ mozliwos¢ przenikniecia niepozadanych substancji (np. z nadruku,
kleju, testu chemicznego) do strefy sterylnej opakowania

6. umozliwia¢ bezpieczne manipulowanie po sterylizacji i wyjecie zawartosci bez
zakazenia sprzetu

7. opakowanie musi pozostawac szczelne — nieprzenikalne dla drobnoustrojéw

Zgodnie z normami europejskimi, odpowiedzialnosc¢ za sterylnos¢ zawartosci opakowania
ponosi producent. Istnieje tu podziat odpowiedzialno$ci miedzy producenta opakowania
— odpowiadajgcego za jako$¢ materiatu — i wytwdrce koncowego opakowania, np.
placowke stuzby zdrowia, ktdora jest wzglednym producentem. Zgodnie z tymi
standardami nalezy wdrozy¢ odpowiedni, doktadny system dokumentacji wszystkich
etapow postepowania z opakowaniem (zamykania, sterylizacji, przenoszenia,

przechowywania).

41



Projekt ,,Edukacja pracownikéw wybranych zawodow zwiekszonego ryzyka transmisji zakazen krwiopochodnych
i ogotu spoteczenstwa w zakresie prewencji (HCV, HBV, HIV)”

Opakowania sterylizacyjne mozna podzieli¢ na:
1. opakowania jednorazowego uzycia: papier sterylizacyjny, wtdknina, torebki
papierowe, torebki lub rekawy papierowo-foliowe, opakowania Tyvek — folia.
2. opakowania wielorazowego uzytku: prostokgtne pojemniki sterylizacyjne
z filtrami lub zaworami
Wszystkie wymienione powyzej opakowania sterylizacyjne muszg spetniaé wiele

okreslonych normami i standardami wymagan.
1. Opakowania jednorazowego uzycia

1.1 Papier sterylizacyjny

Papier sterylizacyjny sktada sie z mieszaniny wiékien celulozowych, taczonych w arkusz

za pomocg kleju wytrzymatego na wilgoc.

Dziatanie filtracyjne papieru sterylizacyjnego — przepuszczalnego dla powietrza
i czynnikdw sterylizacyjnych, lecz nieprzepuszczalnego dla czgstek bedgcymi nosnikami

bakterii i cieczy — uzyskuje sie dzieki okreslonej wielkosci porow.

Typowe wtasciwosci papieru sterylizacyjnego sg nastepujace:
1. materiat — celuloza bielona
2. gramatura — min. 60g/m?
3. brak zapachu
4. nie moze zawiera¢ skfadnikow toksycznych, wydzielajgcych sie w czasie
uzytkowania
Czesto stosuje sie papier o wyzszej gramaturze, np. 70 lub 75 g/mz. Zastosowanie
grubszego papieru zmniejsza ryzyko penetracji przez bakterie, zwieksza wytrzymatosé
mechaniczng i poprawia bezpytowe otwieranie opakowania.
Papier sterylizacyjny, uzywany jako materiat opakowaniowy, ma liczne zalety:
1. umozliwia tatwe przenikanie powietrza podczas wytwarzania prozni oraz
zapewnia petng zdolno$¢ przenikania pary
2. 100% powierzchni przepuszcza pare, W zwigzku z czym wystepuje prawie

catkowity brak skroplin
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3. charakteryzuje sie matym ciezarem wtasnym, co jest istotne podczas dalszego
postepowania z opakowanym sprzetem
4. wymaga matej powierzchni do przechowywania
5. jest dostepny w wielu formatach i réznych kolorach (np. dla potrzeb kodowania)
Wadg papieru sterylizacyjnego, jako materiatu opakowaniowego, jest pracochtonnos¢

procesu pakowania.

1.2 Widknina

Wtdknina jest mieszaning celulozy i wtékien z tworzyw sztucznych. Posiada krepowang
strukture i podobna jest do materiatu tekstylnego. Charakteryzuje sie duzg miekkosciag
i elastycznoscig, utatwiajacg szczelne pakowanie. Wtdknine mozna stosowaé jako
opakowanie wewnetrze oraz jako zewnetrze, szczegdlnie przy duzym obcigzeniu
mechanicznym (ciezkie tace) lub w celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony przed

wilgocia.

1.3 Torebki papierowe

Z papieru sterylizacyjnego produkowane sg torebki papierowe jednorazowego uzytku.
Torebki te wytwarzane sg w dwdch rodzajach: torebki papierowe z zatamaniem bocznym

(fatdg) lub bez zatamania bocznego.

Torebki papierowe mozna otworzy¢ tylko przy uzyciu nozyczek — rozrywanie moze
prowadzi¢ do zanieczyszczenia sterylnego sprzetu czgsteczkami kurzu lub papieru,

pochodzgcymi z zewnetrznej strony opakowania.

Niewatpliwg zaletg zuzytego opakowania z papieru jest mozliwos¢ jego zbierania na
makulature i ponownego wykorzystania w produkcji papieru. Niestety sterylny
przedmiot, umieszczony w takim opakowaniu, nie jest widoczny. Dlatego torebki

papierowe stosowane sg przede wszystkim dla instrumentéow standardowych.

W celu ufatwienia aseptycznego otwierania i — jednoczed$nie — jako alternatywa dla
torebki przezroczystej, ktéra jako opakowanie taczone, wykonane z papieru i folii
wielowarstwowej (poliester/polipropylen ), nie nadaje sie do obiegu wtérnego, pojawity
sie na rynku torebki papierowe z odrywang ostona.
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1.4 Opakowania papierowo-foliowe w formie torebek lub rekawow

Opakowania przezroczyste sktadajg sie z czesci papierowej oraz czesci foliowej. Folia ta
musi byé wielowarstwowa (minimum 2 warstwy) i odporna na rozwarstwienie,
Najczesciej stosowana jest folia dwuwarstwowa (PETP/PP): warstwa zewnetrzna
— poliester oraz warstwa wewnetrzna — polipropylen. Folia musi by¢ przezroczysta
i termozgrzewalna, nie moze zawierac sktadnikdw toksycznych, ktére moga wydzielac sie
w czasie uzytkowania. Spoiny zgrzewane muszg by¢ ciggte i pozbawione defektow.
Szerokos¢ spoin wykonywanych przez wytworce oraz ich odpornos¢ na rozrywanie jest

$cisle okreslona w normach.

Nalezy pamietaé, by otwierajgc torebke zawsze oddzielaé folie od papieru. Kierunek

otwierania jest zwykle zaznaczony na opakowaniu.

Opakowania przezroczyste majg wiele zalet: przedmiot sterylny jest widoczny,
opakowanie mozna bez trudu otworzy¢ bez uzywania srodkdw pomocniczych i wyjgc
zawarto$¢ nie powodujac jej skazenia a zamykanie opakowania, przy pomocy urzgdzen
zgrzewajacych ciggtych, jest tatwe i skuteczne. Ten rodzaj opakowan moze by¢
stosowany do sterylizacji parg wodng, jak réwniez sterylizacji gazowej tlenkiem etylenu

lub formaldehydem.

Folie wielowarstwowe sg praktycznie nieprzepuszczalne dla cieczy, powietrza czy gazow
i catkowicie szczelne. Stad wyptywajg okreslone zasady stosowania opakowan
papierowo-foliowych i zalecenia dotyczace sposobu ich umieszczania w koszach

sterylizacyjnych.

1.5 Opakowania przezroczyste z wtékniny TYVEK® oraz folii

Opakowania przezroczyste te sg przeznaczone do sterylizacji niskotemperaturowe;j,

przede wszystkim plazmowej .

Materiat TYVEK® jest papieropodobnym, nietkanym, niezawierajgcym celulozy
tworzywem, ztozonym z olefin i wtdkien polietylenowych TYVEK® jest materiatem bardzo
odpornym na uszkodzenia mechaniczne, rozerwanie czy przebicie oraz tatwo

zgrzewalnym.
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Folia wielowarstwowa, stosowana w w/w opakowaniach, jest ztozona z poliestru

i polietylenu (PETP/PE). Folii tej nie mozna sterylizowac parg .

Przezroczyste opakowania TYVEK-folia charakteryzujg sie bardzo dobrymi
wtasciwosciami zaporowymi i wysokg wytrzymatoscia mechaniczng, a w trakcie

otwierania /odrywania nie pozostawiajg wtdkien.

Opakowania z TYVEK’iem nie nadajg sie do sterylizacji parowej, poniewaz TYVEK® ulega
topnieniu w temperaturach sterylizacji. Réwniez temperatura zgrzewania musi by¢
odpowiednio nizsza (120-130°C), aby zapobiec topnieniu TYVEK'u i uszkodzeniu urzadzer

zgrzewajacych.

Witasciwosci materiatéw stosowanych do produkcji opakowan powodujg, ze rdine
opakowania bardziej lub mniej nadajg sie do poszczegdlnych metod sterylizacji. Ponizej
przedstawiono przydatnos$¢ poszczegdlnych rodzajow opakowan jednorazowego uzycia

do réznych metod sterylizacji.

Tab. 5. Przydatnos$¢ poszczegdlnych rodzajéw opakowan jednorazowego uzycia do rdéinych metod
sterylizacji

Sterylizacja: para formaldehyd tlenek plazma H,0, gorace
etylenu powietrze

Opakowanie:

papierowe

tak warunkowo™ tak nie nie
papier-folia
PETP/PP tak tak tak nie nie
TYVEK® - folia
PETP/PE nie tak tak tak nie

* opakowania papierowo-foliowe charakteryzujg sie mniejszg resztkowg zawartoscig formaldehydu niz
opakowania papierowe
skréty: PE - folia polietylenowa; PEPT - folia poliestrowa; PP - folia polipropylenowa

W praktyce nalezy przestrzegac zalecen producenta, dotyczgcych przeznaczenia danego

opakowania do odpowiednich metod sterylizacji.
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2. Opakowania wielokrotnego uzytku - pojemniki sterylizacyjne metalowe lub

z syntetycznych polimeréw wielokrotnego uzytku

Pojemnik sterylizacyjny, jest to pojemnik o trwatym ksztafcie, przeznaczony do
wielokrotnego wykorzystania z wymuszonym przepustem czynnika sterylizacyjnego.
W pojemniku mozna transportowaé¢ materiat sterylizowany, przeznaczony jest do
sterylizacji parg wodng w sterylizatorach zgodnych z normg PN-EN 285 — Duze
sterylizatory parowe. Pojemniki rdéznig sie sposobem wymuszonego przepuszczania
czynnika sterylizacyjnego. Wyrdznia sie wiec pojemniki:

1. Pojemnik sterylizacyjny z filtrem — pojemnik z perforowang pokrywg i /lub
perforowanym dnem, przy czym dziurkowanie jest ostoniete bakterioszczelnym
filtrem. Filtry mogg by¢ jednorazowe lub wielorazowe. Kryteria wymiany filtrow
wielokrotnego uzytku powinien okresli¢ producent. W praktyce, korzystniejsze
jest stosowanie filtréw jednorazowych, gdyz w przypadku filtrow wielokrotnego
uzytku brak jest pewnosci, co do terminu ich wymiany.

2. Pojemnik sterylizacyjny z zaworem — pojemnik z zaworem podcisnieniowym lub
nadcisnieniowym w pokrywie lub dnie, przy czym zawdr zapewnia

bakterioszczelne zamkniecie pojemnika.

Pojemniki powinny mie¢ ksztatt prostopadtoscianu i miesci¢ sie w jednostce wsadu
(30x30x60 cm). Dostep do wnetrza pojemnika zabezpiecza pokrywa, przymocowana do
podstawy za pomocay urzgdzen zamykajgcych. Kazdy pojemnik powinien mie¢ system
zamkniecia ,,uwidaczniajgcy prébe otwierania”. Powierzchnia graniczna, miedzy pokrywa
a podstawg, musi by¢ wyposazona w uszczelke a zamkniecie pokrywy powinno
zapewniaé szczelno$¢ mikrobiologiczng. Wlot czynnika sterylizujgcego pojemnika musi
umozliwia¢ nie tylko osiggniecie okreslonych warunkéw sterylizacji i wtasciwe suszenie,
ale réwniez zapewniaé szczelnos¢ mikrobiologiczng podczas transportu i pdzniejszego
przechowywania. Trwato$¢ uzytkowa pojemnika okreslono na co najmniej 500 cykli,
a trwatos¢ uszczelki nie powinna by¢ krétsza niz 100 cykli lub 6 miesiecy uzytkowania.
Wymagania dotyczgce materiatdw, z ktérych sg wykonane pojemniki, uchwytéw,
mozliwosci ukfadania pojemnikdw w stos, oznakowania oraz metody badan zostaty
opisane w normie PN-EN 868-8.
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Witasciwe stosowanie pojemnikéw do sterylizacji wymaga przygotowania procedur

obejmujacych sposdb rotacji konteneréw w placéwece.

W opakowania sterylizacyjne wielokrotnego uzytku nalezy pakowac taki sprzet, ktéry
zostanie wykorzystany w tym samym momencie. Zawartos¢ jednego pojemnika moze
by¢ uzyta tylko do jednego zabiegu. Materiat nieuzyty uwazany jest za niejatowy. Mate
ilosci sprzetu nalezy raczej umieszcza¢ w innych opakowaniach sterylizacyjnych, np.

torebkach papierowych lub papierowo-foliowych.

Metody sterylizacji stosowane przez uzytkownika determinujg wybdr przy zakupie
pojemnikédw do sterylizacji. Uzytkownik informuje dostawce o posiadanych
sterylizatorach parowych i stosowanych w nich technologiach sterylizacji (np.
grawitacyjnej, prozni wstepnej, pulsacyjnej prézni wstepnej, pulsacyjnej przeptywowej,
iniekcji pary). Producent pojemnikéw do sterylizacji musi poda¢, dla ktérych rodzajéw
sterylizacji parowej pojemniki sie nadajg, dla ktérych nadajg sie warunkowo, a w jakim

przypadku sie nie nadaja.

Opakowania sterylizacyjne wielokrotnego uzytku, po kazdym zastosowaniu, nalezy
poddaé zabiegom czyszczgco-dezynfekujgcym. Uzytkownik musi opracowaé plan
oczyszczania i dezynfekcji pojemnikdw, natomiast producent — dostarczyé wskazéwek,
dotyczacych wtasciwych srodkow czyszczgcych i sposobu dezynfekcji pojemnikéw do

sterylizacji

3. Sposdéb pakowania

3.1Zasady ogdlne

Opakowanie jednorazowego uzytku mozna sterylizowaé¢ tylko raz. W przypadku
przerwania procesu sterylizacyjnego, sprzet nalezy ponownie opakowaé i poddaé

procesowi sterylizacji.

Wskazniki chemiczne, umieszczone na opakowaniach jednorazowego uzytku, sg to
wskazniki klasy 1 i pozwalajg jedynie na odrdznienie pakietéw sterylizowanych od tych,
ktore nie byty poddawane procesowi wyjatawiania. Zastosowanie ich na opakowaniu nie
zwalnia od prowadzenia wtasciwej kontroli procesu.
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Materiat opakowaniowy nie moze by¢ zbyt naciggniety ani zwisaé zbyt luzno, aby nie

wptywat na zmiany cisnienia podczas sterylizacji .

Konieczno$¢ stosowania kilku opakowan (opakowanie wielowarstwowe) nie wynika stad,
ze opakowanie pojedyncze z czasem staje sie ,przepuszczalne”. Opakowanie
wielowarstwowe jest niezbedne po to, aby stopniowo ogranicza¢ zanieczyszczenie
zewnetrznej strony opakowania, powstate po dtuzszym okresie przechowywania, a tym

samym zmniejsza ryzyko zanieczyszczenia podczas otwierania.

3.2 Pakowanie w papier sterylizacyjny i wtéknine

W papier lub wtdknine mozina pakowac¢ duze zestawy na perforowanych tacach.
Opakowania z papieru i widkniny powinny by¢ podwdjne, a kazdg warstwe nalezy

pakowac oddzielnie i zakleja¢ odpowiednig tasma.

Obowigzujg specjalne techniki pakowania:
1. pakowanie skosne

2. pakowanie réwnolegte

Zastosowanie takiego materiatu opakowaniowego jest pracochtonne, wymaga wiedzy
i praktyki odpowiednio przeszkolonego personelu. Pakowanie w papier sterylizacyjny

i widknine jest zalecane w Centralnych Sterylizatorniach szpitalnych.

Dla bezpieczenstwa i szybkiej identyfikacji pakietow, dobrze jest uzywacé roznych kolorow
do pakowania, tj. inny kolor dla warstwy zewnetrznej i wewnetrznej. Dzieki temu
uzytkownik widzi natychmiast, czy zdjgt warstwe zewnetrzng opakowania. System
kodowania kolorami jest szeroko stosowany w szpitalach, jako tatwy i sprawdzony
sposob zapewnienia wiekszego bezpieczenstwa i kontroli przeptywu pakietéw

z wyrobami sterylnymi.

3.3 Pakowanie w torebki/rekawy papierowo-foliowe

Torebki papierowo-foliowe mozna napetniac tylko do 3/4 objetosci, gdyz w przeciwnym
przypadku prawie niemozliwe staje sie prawidtowe wykonanie zgrzewu oraz zwieksza sie
niebezpieczenstwo pekniecia opakowania. Miedzy materiatem sterylizowanym

a zgrzewem torebki musi byé 30 mm odstepu. W przypadku ryzyka przebicia
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opakowania, przedmiot powinien byc¢ zabezpieczony papierowg naktadka lub materiatem

opakowaniowym.

W przypadku opakowan wielowarstwowych nalezy pakowac sterylizowany sprzet
uktadajac warstwy opakowania w taki sposdb, zeby strona papierowa stykata sie ze
strong papierowaq, gdyz wymiana powietrza i przenikanie pary moze odbywac sie tylko

przez papier.

Ta sama zasada dotyczy sposobu umieszczania opakowan papierowo-foliowych
w koszach sterylizacyjnych. Optymalny sposdb uktadania przezroczystych opakowan
papierowo-foliowych polega na naprzemiennym uktadaniu ich wg schematu: ,folia na

folie, papier na papier”.

3.4 Pakowanie do pojemnikéw wielokrotnego uzytku

Narzedzia sterylizowane w pojemnikach wielokrotnego uzytku powinny by¢ uktadane w
koszykach z siatki. Po wtozeniu narzedzi koszyk nalezy owing¢ w odpowiedni materiat
opakowaniowy. Takie opakowanie: pojemnik i materiat opakowaniowy, uznaje sie za

podwdjne opakowanie materiatu sterylnego.

Wyroby gumowe nalezy uktada¢é w w/w pojemnikach luzno, nie dopuszcza¢ do
bezposredniego kontaktu z wewnetrznymi powierzchniami pojemnika, np. przez
wyscielenie materiatem opakowaniowym. Takie opakowanie uznaje sie réwniez za

podwdjne opakowanie materiatu jatowego.

4. Oznakowanie opakowania-bariery sterylnej

Opakowanie sterylizacyjne-bariera sterylna powinno by¢ oznakowane. Najlepigj
oznakowanie wykonaé automatycznie w taki sposdb, aby oznakowanie nie zagrazato
utratg sterylnosci zawarto$ci opakowania. Dopuszcza sie znakowanie manualne, pod
warunkiem umieszczenia oznakowania poza obszarem opakowania majgcym kontakt
z materiatem sterylnym (poza zgrzewem w przypadku opakowan papierowo-foliowych).
Oznakowanie powinno zawierac informacje dotyczgce procesu sterylizacji, takie jak:

1. date sterylizacji

2. date waznosci — termin utrzymania stanu sterylnosSci materiatu
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wysterylizowanego
3. kod identyfikacyjny osoby przygotowujgcej bariere sterylng
4. kod identyfikacyjny lub nazwe zawartosci bariery sterylnej, o ile jest to konieczne

5. kod identyfikacyjny lub nazwe jednostki wykonujgcej sterylizacje

Na zewnatrz opakowanie powinno by¢ oznakowane wskaznikiem chemicznym klasy 1,

odpowiednim do metody sterylizacji.

Podsumowanie:

Sprzet do sterylizacji nalezy opakowac w specjalistyczne opakowanie sterylizacyjne. Przy
wyborze systemu i rodzaju opakowan nalezy bra¢ pod uwage metode sterylizacji, rodzaj
sterylizowanych przedmiotdéw, sposdb transportu i przechowywania przedmiotdw przed
uzyciem, aspekty bezpieczenstwa, np. jak skazony sprzet wraca do ponownego

przygotowania do uzycia oraz mozliwosci recyklingu zuzytych opakowan.

Metody sterylizacji stosowane w placowkach stuzby zdrowia

Metodami sterylizacji stosowanymi do sterylizacji narzedzi w placowkach stuzby zdrowia
sq:
1. metoda termiczna: para wodna w nadcisnieniu
2. metody sterylizacji niskotemperaturowe;j:
a) epoksyetan (tlenek etylenu)
b) formaldehyd i para wodna w niskiej temperaturze
c) plazma

d) dziatanie sporobdjcze w kwasie nadoctowym

Dobér metody sterylizacji uzalezniony jest od rodzaju i wtasciwosci sterylizowanych

materiatow oraz od sposobu ich opakowania.

Przed przystgpieniem do sterylizacji nalezy upewni¢ sie, czy dany sprzet moze by¢é
sterylizowany dang metod3a. Producent sprzetu przeznaczonego do sterylizacji powinien

poda¢, jaka metoda sterylizacji jest zalecana dla danego wyrobu. Jest to zwigzane
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z mozliwoscig penetracji czynnika sterylizujgcego, a jednoczesnie ze skutecznoscig
procesu, jak rowniez z ewentualnym dziataniem uszkadzajgcym tego czynnika na
materiat, z ktérego sprzet jest wykonany. W kazdej metodzie sterylizacji nalezy ustali¢
odpornos¢ sprzetu na czynnik sterylizujgcy oraz na zmiany cisnienia w czasie procesu

(jest to obowigzek producenta sprzetu).

W sterylizacji obowigzuje zasada, ze dla sprzetu, ktédry mozna wyjatawiac¢ parg wodng

pod cisnieniem nie nalezy stosowac innej metody sterylizacji.

Jedynie sprzet medyczny wrazliwy na dziatanie wysokiej temperatury lub ulegajacy
zniszczeniu  pod wplywem pary mozna sterylizowa¢ stosujagc technologie

niskotemperaturowe.
1. Metoda termiczna

1.1 Sterylizacja parg wodng

Czynnikiem sterylizujgcym w sterylizacji parowej jest nasycona para wodna
w nadcis$nieniu, w temperaturze 121°C (nadci$nienie 1 atn) lub w temperaturze 134°C
(nadciénienie 2 atn). Minimalne normatywne parametry sterylizacji parowej to 121°C

— 15 min lub 134°C — 3 min.

Para wodna ma dobre witasciwosci penetrujace, w krétkim czasie niszczy drobnoustroje

powodujgc koagulacje biatek.

W sterylizacji parowej mogg byé zastosowane rézine rozwigzania konstrukcyjno-
techniczne, ktdre utatwiajg przenikanie pary do zatadunku. Réznig sie one przebiegiem
procesu odpowietrzania (metoda grawitacyjna, metoda prézni wstepnej, metoda prézni
frakcjonowanej), sg powtarzalne dla okreslonego zatadunku. Parametry sterylizacji sg
zalezne od zastosowanej technologii sterylizacji parowej oraz sterylizowanego materiatu.

Nalezy przestrzega¢ doboru wtasciwego programu.

Sterylizacja parowa osigga petny efekt, jezeli para nasycona dziata na sterylizowany
materiat przez scisle okreslony czas. Wszystkie powierzchnie sterylizowanych materiatéw

muszg by¢ w kontakcie z parg. Waznym czynnikiem jest catkowite usuniecie powietrza
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z komory sterylizatora, w tym takze z zatadunku, oraz jakos¢ pary, ktéra jest zalezna od

generatora pary i od jakosci wody.

Sterylizacja parowa jest metodg uniwersalng, pewng, szybkg, nietoksyczng
i ekonomiczng. Para wodna w nadcisnieniu dobrze penetruje sterylizowany materiat.
Powinna by¢ stosowana wszedzie tam, gdzie jest to tylko mozliwe. Przeciwwskazaniem

do sterylizacji tg metodg jest wrazliwos¢ na wysokg temperature.

2. Metody niskotemperaturowe

Sterylizacja niskotemperaturowa umozliwia wyjatawianie materiatéw wrazliwych na
wysokg temperature. W sterylizacji szpitalnej stosowane sg nastepujgce technologie
sterylizacji  niskotemperaturowej: epoksyetan (tlenek etylenu), formaldehyd

i niskotemperaturowa para wodna oraz plazma.

2.1 Sterylizacja gazowa epoksyetanem (tlenkiem etylenu — TE)

Tlenek etylenu jest gazem o silnym dziataniu biobdjczym. Niszczy drobnoustroje
w wyniku alkilacji biatek, DNA i RNA. Parametry sterylizacji sg zalezne od zastosowanej

technologii: stezenie TE 300-1200 mg / |, wilgotno$é 30-90%, temp. 30-65°C, czas 2-7 h.

Sterylizacja tlenkiem etylenu przebiega z wykorzystaniem czystego, 100% TE lub
w mieszaninie z hydroksyfreonem oraz CO,. W zwigzku z réznymi technologiami, przy

wyborze programu nalezy scisle przestrzegac zalecen producenta sterylizatora.

TE ma zdolno$¢ wnikania w gtgb tworzywa i zalegania w nim, dlatego sprzet po procesie
sterylizacji nalezy bezwzglednie podda¢ degazacji. Degazacja moze odbywac sie jako

ostatni etap cyklu w sterylizatorze lub w specjalnych urzadzeniach — aeratorach.
Tlenek etylenu jest gazem toksycznym, mutagennym i karcinogennym. Z uwagi na
powyzsze,nalezy zachowa¢ odpowiednie srodki ostroznosci.

2.2 Sterylizacja formaldehydem i niskotemperaturowg parg wodna

Sterylizacje gazowg — oprécz tlenkiem etylenu — mozna przeprowadzaé takze

formaldehydem. Sam formaldehyd dziata powierzchniowo. Efekt sterylizacji jest osiggany
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przy wspodtdziataniu formaldehydu o niskim stezeniu i pary wodnej o niskiej

temperaturze przy zmiennym cisnieniu (wielokrotne pulsacje pary i formaldehydu).

Formaldehyd jest gazem niepalnym i niewybuchowym, wyczuwalnym w stezeniu 10-
krotnie nizszym niz stezenie toksyczne. Sterylizacja przebiega zwykle w nastepujacych

warunkach: stezenie formaldehydu 2-5%, wilgotnos¢ >70%, temp. 48-75°C, czas 2-4 h.

Nalezy pamietad, iz przy sterylizacji formaldehydem i niskotemperaturowg parg wodng
wystepujg ograniczenia, zwigzane z penetracjg czynnika sterylizujgcego: nie mozna
sterylizowac sprzetu dtuzszego niz 1,5 m i Srednicy mniejszej niz 2 mm. Sprzet po

procesie nie wymaga aeracji.

2.3 Sterylizacja plazmowa

Plazma jest opisywana jako czwarty stan skupienia materii. Czasteczki gazu w prdzni,
wzbudzane energig w polu elektromagnetycznym, przechodzg w stan plazmy. Istniejg
rézne rodzaje plazmy, ktére w znacznym stopniu rdznig sie wtasciwosciami. Plazma moze
by¢ wytwarzana z gazéw obojetnych — jak argon czy azot — lub gazéw aktywnych — jak
powietrze, woddr, tlen lub nadtlenek wodoru. Im bardziej aktywny jest gaz macierzysty,
z ktérego powstaje plazma, tym bardziej reaktywna jest plazma. NajczesSciej stosowanym
gazem macierzystym, do wytwarzania plazmy, jest nadtlenek wodoru. Aktywnos$é plazmy
zalezy od parametréw jej uzyskania. Niszczy ona drobnoustroje, uszkadzajgc ich DNA,
RNA, enzymy i fosfolipidy. Plazma moze by¢ wytwarzana bezposrednio w komorze lub
poza komorg sterylizatora. Parametry procesu sterylizacji plazmowej: stezenie nadtlenku
wodoru 50-55%, temperatura 40-60°C, czas 45-75 min. Produkt koricowy sterylizacji to

tlen i woda.

Odnosnie ograniczen tego rodzaju sterylizacji nalezy pamietac, iz plazmg nie mozna
sterylizowaé materiatdw zawierajgcych celuloze, materiatéw porowatych, ptynéw czy
sprzetu o zamknietych z jednej strony przewodach. Dla sprzetu o $rednicy ponizej 3 mm
i dtugosci powyzej 30 cm, konieczne jest zastosowanie specjalnych przystawek
wprowadzajgcych strumien plazmy do sSwiatta sterylizowanego przedmiotu. Materiaty

opakowaniowe nie mogg zawieraé celulozy, natomiast mozna stosowaé TYVEK.

53



Projekt ,,Edukacja pracownikéw wybranych zawodow zwiekszonego ryzyka transmisji zakazen krwiopochodnych
i ogotu spoteczenstwa w zakresie prewencji (HCV, HBV, HIV)”

2.4 Kwas nadoctowy — dziatanie sporobdjcze

Do procesdw sporobdjczych wykorzystywany jest kwas nadoctowy. Zwigzek ten znalazt
zastosowanie w systemie Steris. W aparacie tym mozna przeprowadzac procesy sprzetu
catkowicie zanurzalnego, bez mozliwosci zastosowania opakowan. Stad dziatanie
sporobdjcze, a nie sterylizacja. System wykorzystywany jest przede wszystkim do

odkazania endoskopow (oczywiscie po ich wstepnej dekontaminacji).

Parametry procesu to: temperatura 50-55°C, czas cyklu — 30 min. Sprzet procesowany
jest w specjalnej kasecie i zachowuje sterylnos¢ do momentu wyjecia kasety

z urzadzenia.

Urzadzenie Steris powinno by¢ zainstalowane w poblizu miejsca uzycia sprzetu.

Podsumowanie
Wszystkie technologie sterylizacji majg zaréwno wady czy ograniczenia, jak i zalety. Przy
wyborze systemu sterylizacji nalezy wybrac system, ktérego zalety w znaczacy sposob

przewyzszajg wady i sg odpowiednie dla sprzetu, ktéry mamy wyjatawiac.

W sterylizacji obowigzuje zasada, ze dla sprzetu, ktéry mozna wyjatawiaé¢ parg wodng
pod cisnieniem nie nalezy stosowaé innej metody sterylizacji. Sprzet medyczny,
wrazliwy na dziatanie wysokiej temperatury (termolabilny) lub podlegajgcy szybszemu
niszczeniu pod wptywem pary wodnej, mozna sterylizowac¢ stosujgc technologie

niskotemperaturowe.

Mate sterylizatory parowe w swietle normy PN-EN 13060

Mate sterylizatory parowe zostaty opisane w normie PN-EN13060. Dzieli ona cykle
sterylizacyjne na nastepujace typy:
1. cykl B — cykl przeznaczony do sterylizacji wszystkich produktéw
reprezentowanych przez fadunki testowe podane w tej normie: opakowanych
i nieopakowanych, litych, wgtebionych i porowatych
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2. cykl N — cykl przeznaczony do sterylizacji nieopakowanych, litych produktéw

3. cykl S — cykl przeznaczony do sterylizacji produktéw okreslonych przez wytwérce,
wigczajac nieopakowane lite produkty i co najmniej jeden z nastepujgcych:
produkty porowate, przedmioty, produkty wgtebione typu A, produkty wgtebione

typu B, opakowane pojedynczo lub wielowarstwowo

Wybdr cyklu sterylizacji zalezy od rodzaju sprzetu, ktéry ma by¢é poddany procesowi
sterylizacji. Rézne sytuacje kliniczne wymagajg stosowania innego cyklu sterylizacji.
Wtasnie na tym zatozeniu opiera sie norma PN-EN 13060. Przydatnos$¢ procesu
sterylizacji do poszczegdlnego produktu jest weryfikowana przez walidacje. Wymagania
dotyczace walidacji i rutynowej kontroli sterylizacji parg wodng podane sg w normie PN-

EN ISO 17665-1. Norma ta moze byc tez stosowana do walidacji matych sterylizatoréw.

Norma PN-EN 13060 nie ma zastosowania do matych sterylizatoréw, ktére sg uzywane

do sterylizacji ptynéw lub produktéw farmaceutycznych.

Zgodnie z definicjami podanymi w normie PN-EN 13060, ponizsze terminy oznaczajga:
1. Termin mate sterylizatory parowe odnosi sie do:

o sterylizatoréw parowych przeznaczonych do  sterylizacji wyrobéw
medycznych, w ktérych nie mozna umiesci¢ jednostki wsadu i pojemnos$é
komory nie przekracza 60 |

o jednostka wsadu, jak okre$lono w normie europejskiej PN-EN 285, jest to
prostopadtoscian o wymiarach 300 mm x 300 mm x 600 mm, stosowany do
celdw sterylizacji. Sterylizatory do celdw medycznych, ktére mogg pomiescic¢
jedng lub kilka jednostek wsadu, sg klasyfikowane jako duze sterylizatory
parowe i podlegajg normie PN-EN 285.

2. Wyrdb lity:

o produkt wykonany z materiatu nieporowatego, bez wgtebien i cech, ktore
stanowityby wieksze lub réwne utrudnienie dla penetracji pary, niz wsad
wyrobu wgtebionego B.

3. Wyrdéb wgtebiony typu A:
o z jednej strony otwarta przestrzen, w ktérej stosunek dtugosci do Srednicy

wgtebienia jest wiekszy lub réwny 1 i mniejszy lub réwny 750 (1< L/D< 750)
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i w ktorej dtugos¢ wgtebienia jest nie wieksza niz 1 500 mm (L<1500 mm) lub
z dwéch stron otwarta przestrzed, w ktdrej stosunek dtugosci do srednicy
wgtebienia jest wiekszy lub rowny 2 i mniejszy lub réwny 1500 (2< L/D< 1 500)
i w ktérej dtugos¢ wgtebienia jest nie wieksza niz 3 000 mm (L<3000 mm)

4. Wyrdb wgtebiony typu B:

o z jednej strony otwarta przestrzen, w ktorej stosunek dtugosci do srednicy

wgtebienia jest wiekszy lub réwny 1 i mniejszy lub réwny 5 (1< L/D< 5)
i w ktérej srednica wgltebienia jest wieksza lub réwna 5 mm (D=5 mm) lub
z dwéch stron otwarta przestrzen, w ktorej stosunek dtugosci do srednicy
wgtebienia jest wiekszy lub réwny 2 i mniejszy lub réwny 10 (2< L/D< 10)
i w ktorej srednica wgtebienia jest wieksza lub réowna 5 mm (D=5 mm)

5. Przedmioty, w ktérych stosunek dtugosci do srednicy wgtebienia jest mniejszy od

1 s3, wg tej definicji, niewgtebione.

Klasyfikacje cyklu sterylizacji do réznych typéw (B, N lub S) przeprowadza sie na

podstawie wykazania zgodnosci z odpowiednimi badaniami wymienionymi w tej normie.

Wyrdznia sie nastepujgce kategorie badan:
1. badanie typu
2. badanie instalacyjne

3. badanie u wytwodrcy

Badaniami, ktdre powinny by¢ wykonywane dla kazdego dostepnego cyklu sterylizacji s3:
1. test szczelnosci
2. test dynamiki komory
3. test pustej komory
4. test suchosci
5

. testy z réznymi zatadunkami, w zalezno$ci od przeznaczenia cyklu.

Badania wsaddéw wgtebionych i porowatych w cyklach B i S przeprowadza sie stosujgc
przyrzady testowe procesu. Przyrzad testowy symuluje najbardziej niekorzystne do
osiggniecia warunki w trakcie sterylizacji sprzetu. Przyrzad jest tak skonstruowany, ze

biologiczny lub niebiologiczny system wskaznikowy moze by¢ umieszczony w miejscu
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najbardziej niedostepnym dla czynnika sterylizujgcego. Zastosowanie przyrzadu
testowego pozwala wykaza¢, ze parametry cyklu sterylizacji zapewniajg odpowiednie
usuniecie powietrza i penetracje pary do wnetrza wyrobéw wgtebionych lub porowatych

i —w konsekwencji —ich skuteczng sterylizacje.

Podsumowanie

W przypadku wykonywania sterylizacji narzedzi w gabinetach zabiegowych,
najwygodniej postugiwac sie matymi sterylizatorami parowymi (zgodnymi z normg PN-
EN 13060). W sterylizatorach tych jest mozliwos¢ wykonywania réznych cykli sterylizacji:
cykl B, cykl N, cykl S. Wybor cyklu sterylizacji zalezy od rodzaju sprzetu, ktéry ma byc
poddany procesowi sterylizacji: wyrdb lity, wyréb wgtebiony typu A, wyréb wgtebiony
typu B.

Rézne sytuacje kliniczne wymagajg stosowania innego cyklu sterylizacji. Na tym

zatozeniu opiera sie norma EN 13060.

Kontrola procesu sterylizacji

1. Zasady ogdlne

Sterylizacja, wedtug norm europejskich, jest procesem “specjalnym”, poniewaz w czasie
codziennej, rutynowej kontroli efektywnos$¢ sterylizacji nie moze byé weryfikowana

poprzez sprawdzanie produktdw koncowych (wyrobdéw wysterylizowanych).

Proces sterylizacji, w celu potwierdzenia jego efektywnosci, musi by¢ walidowany,
przebieg procesu rutynowo monitorowany, a urzgdzenia muszg znajdowac sie pod stata

kontrola.

Monitorowanie i kontrola cyklu sterylizacji jest wainym aspektem programu
zapewnienia sterylnosci. Dowody, uzyskane drogg pomiaréw (wskazniki fizyczne), ze
proces sterylizacji zostat wykonany w ramach okres$lonych tolerancji powinny by¢

uzupetnione o wskazniki biologiczne i/lub wskazniki chemiczne.
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1. Jezeli w rutynowym monitorowaniu sg uzywane wskazniki biologiczne, powinny
one by¢ zgodne z ISO 11138.
2. Jezeli w rutynowym monitorowaniu sg uzywane wskazniki chemiczne, powinny

one byé zgodne z ISO 11140.

2. Wskazniki fizyczne

Wskazniki fizyczne — termometry, manometry, karty kontrolne, kontrolki swietlne itp.

— okreslajg stan techniczny urzadzenia.

Wskazniki fizyczne powinny wykazywaé: wtasciwg czuto$é dla stosowanych wartosci
parametréw krytycznych, odpowiednig rozdzielczos¢, powtarzalno$é. Ponadto, wskazniki

fizyczne powinny podlega¢ kalibracji wobec znanych wzorcéw.

3. Wskazniki biologiczne

Wskazniki biologiczne informujg o fakcie zabicia drobnoustrojow, gdyz zawierajg spory
wyselekcjonowanych szczepéw bakterii wysoce opornych na dany czynnik sterylizujacy.
Organizmy testowe powinny pochodzi¢ z uznanej kolekcji szczepow:
1. Para wodna w nadcisnieniu
o Geobacillus stearothermophilus [dawniej Bacillus stearothermophilus] (ATCC
7953)
2. Tlenek etylenu
o Bacillus atrophaeus [dawnie]j Bacillus subtilis] (ATCC 9372)
3. Formaldehyd i para niskotemperaturowa
o Geobacillus stearothermophilus [dawniej Bacillus stearothermophilus] (ATCC

10149 lub 12980)

Negatywny wynik posiewu wskaznika biologicznego po ekspozycji (po procesie
sterylizacji), daje gwarancje uzyskania sterylnosci materiatdow. Wynik kontroli
biologicznej mozna odczytaé po okresie inkubacji bakterii, tj. po 7 dniach w przypadku
tradycyjnych wskaznikéw do posiewu (np. Sporal A) lub po 48 godzinach po uzyciu
wskaznikow fiolkowych, ewentualnie po kilku godzinach w przypadku zastosowania

wskaznikéw fiolkowych tzw. szybkiego odczytu (Rapid).
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Wskazniki biologiczne nalezy stosowa¢ w procesach zgodnie z ich przeznaczeniem
wskazanym przez wytwadrce na etykiecie produktu, poniewaz uzycie nieodpowiedniego
wskaznika biologicznego moze da¢ btedne wyniki. Za dobdr wskaznika biologicznego do
danego procesu, sterylizacje, odzysk i interpretacje wynikdw odpowiedzialny jest

uzytkownik.

4. Wskazniki chemiczne

Wskazniki chemiczne zawierajg substancje, ktére po osiggnieciu wymaganych
parametréw sterylizacji zmieniajg barwe. Informacje o przeprowadzonym procesie

otrzymuje sie natychmiast po jego zakoriczeniu.
Wsréd wskaznikéw chemicznych rozrézniamy, zgodnie z klasyfikacjg zawartg w normie PN
EN I1SO 11140, szesc¢ klas wskaznikow.

4.1 Klasyfikacja wskaznikéow - 1SO 11140:

1. Klasa 1 — Wskaznik procesu: wykazuje jedynie, ze pakiet zostat poddany

sterylizacji (stosowane na zewnatrz opakowan).

2. Klasa 2 — Specjalny wskaznik: przeznaczony do uzycia w testach specyficznych, np.
Bowiego-Dicka.

3. Klasa 3 — Wskaznik jednoparametrowy: wykazuje, ze zostata osiggnieta

wymagana wartos¢ jednego z krytycznych parametrow sterylizacji.

4. Klasa 4 — Wskaznik wieloparametrowy: wykazuje, ze zostaty osiggniete wartosci

minimum dwdch krytycznych parametréow sterylizacji.

5. Klasa 5 — Wskaznik zintegrowany: wykazuje, ze zostaty osiggniete wszystkie
wartosci krytycznych parametréw sterylizacji, gwarantujgcych jej prawidtowy
przebieg (czasy reakcji wskaznika chemicznego zblizone do wskaznika

biologicznego).

6. Klasa 6 — Wskaznik emulacyjny: przeznaczony do sprawdzenia osiggniecia

wszystkich parametréw okreslonego cyklu sterylizacji.
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4.2 Test Bowiego-Dicka

Jednym ze wskaznikéw chemicznych przeznaczonych do specjalnego zastosowania jest
test Bowiego-Dicka (klasa 2) — badanie sprawdzajgce prawidiowa penetracje pary lub
usuwanie powietrza w sterylizatorach z cyklem przeznaczonym do sterylizacji wsadow
porowatych. Prawidtowy wynik testu Bowiego-Dicka wskazuje na szybkie i rwnomierne

przenikanie pary do standardowego pakietu testowego.

Nieprawidtowy wynik testu Bowiego-Dicka moze by¢ wywotany nieskuteczng fazg
usuwania powietrza, przeciekiem powietrza podczas fazy usuwania powietrza,
obecnoscig w parze zasilajgcej gazow nieulegajgcych skropleniu lub innymi czynnikami,
ktére hamujg przenikanie pary. Zaréwno duze sterylizatory parowe (o pojemnosci
uzytkowej komory powyzej jednej jednostki wsadu), spetniajgce norme PN EN 285, jak
i mate sterylizatory parowe z odpowietrzaniem prézniowym, zgodne z normg EN 13060,
powinny by¢ wyposazone w automatyczny cykl do przeprowadzania testu Bowiego-

Dicka.

Arkusze testowe (zgodne z PN-EN ISO 11140-3) umieszcza sie w standardowym pakiecie
testowym, ktérego wielkos¢ i wykonanie zostato doktadnie opisane w normach PN EN

285 i PN-EN ISO 11140-3.

W matych sterylizatorach parowych (o objetosci komory do 60 |, zgodnych z normg EN
13060) mozna stosowac¢ mniejsze pakiety testowe, specjalnie przeznaczone do badania
matych wsadéw porowatych:
1. w sterylizatorach o objetosci uzytkowej komory pomiedzy 10 | i 54 | ,maty” pakiet
okreslony jest w normie PN EN 867-5
2. w sterylizatorach o objetosci uzytkowej komory pomiedzy 54 | i 60 |

»Zmniejszony” pakiet okreslony jest w normie EN 13060

W codziennej praktyce przygotowanie standardowych pakietéw testowych jest trudne
i pracochtonne, dlatego mozna postugiwac sie gotowymi testami alternatywnymi do

testu Bowiego-Dicka, przeznaczonymi do badania matych wsadow porowatych.

Badanie testem Bowiego-Dicka powinno byé przeprowadzane codziennie, po rozgrzaniu

sterylizatora, w pustej komorze, jako pierwszy cykl dnia.
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5. Sposob przeprowadzania kontroli

Przedstawiony ponizej sposdb przeprowadzania kontroli zostat oparty o projekt
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie szczegdétowych wymagan sanitarno-
higienicznych, jakim powinny odpowiadac¢ obiekty ustugowe wykorzystywane do
Swiadczenia ustug, w zakresie sterylizacji wyrobow medycznych i innych produktow —

wersja z dnia 31.01.2014 r.

Jednym z zasadniczych warunkdw osiggniecia skutecznosci sterylizacji jest petna
sprawnos¢ urzadzen sterylizujgcych oraz stosowanie wtasciwych parametréw procesu

ustalonych dla poszczegdlnych materiatéw i sprzetu medycznego.

Przed rozpoczeciem roboczego cyklu sterylizacji wykonuje sie testy sprawnosci
technicznej urzadzenia, wedtug zalecen jego wytwodrcy, a w przypadku braku zalecen,
wedtug Polskich Norm dotyczgcych sterylizacji-sterylizatory (np. test szczelnosci, test

Bowiego-Dicka).

Kazdy przeprowadzany cykl sterylizacji powinien by¢ kontrolowany. Dobdér metod
kontroli powinien by¢ zgodny z zaleceniami wytwdrcy sterylizatora i wskazaniami
Polskich Norm dotyczacych sterylizacji produktéw stosowanych w ochronie zdrowia
— wymagania dotyczgce charakterystyki czynnika sterylizujgcego oraz opracowywania,
walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych. O wyborze
wskaznikéw i testdw, ich uzyciu oraz liczbie decyduje osoba odpowiedzialna za nadzér

nad procesem sterylizacji.

Parametry procesu powinny by¢ automatycznie rejestrowane i archiwizowane w postaci
zapisu papierowego lub elektronicznego. W przypadku urzgdzen sterylizacyjnych, ktére
nie posiadajg mozliwosci automatycznej rejestracji parametréw procesu sterylizacji,
nalezy zastosowaé zewnetrzne przyrzady pomiarowo-rejestrujgce, dokonujace
automatycznej rejestracji parametrow procesu sterylizacji, archiwizowanych w postaci

zapisu papierowego lub elektronicznego.

Ponadto, proces sterylizacji nalezy kontrolowa¢ wskaznikami chemicznymi i wskaznikami

biologicznymi, zgodnie z ich przeznaczeniem wskazanym przez wytwadrce.
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Pakiety lub przyrzady testowe procesu ze wskaznikami nalezy umiesci¢ w rdéznych

miejscach komory sterylizatora, najtrudniej dostepnych dla czynnika sterylizujgcego.

1. Wskazniki chemiczne stosowane w ramach kontroli procesu sterylizacji obejmuja:

wskaznik chemiczny klasy 1, umieszczony na zewnetrznej powierzchni bariery

sterylnej

wskaznik chemiczny klasy 5 albo 6, ktéry jest stosowany w kazdym cyklu;

w przypadku, gdy dla okreslonego sposobu sterylizacji nie sg dostepne wskazniki

klasy 5 albo 6 — stosuje sie wskazniki klasy 4. Liczba tych wskaznikéw w kazdym

cyklu wynosi:

o w przypadku sterylizatorow o pojemnosci ponizej 1 jednostki wsadu, co

o

najmniej dwa wskazniki w dwdch pakietach reprezentatywnych dla catego
wsadu, umieszczonych w miejscach o najtrudniejszym dostepie czynnika
sterylizujacego, a w przypadku zastosowania przyrzadu testowego procesu
sterylizacji — jeden wskaznik

w przypadku sterylizatorow o pojemnosci 1 jednostki wsadu (lub powyzej
1 jednostki wsadu), co najmniej trzy wskazniki umieszczone w pakietach
reprezentatywnych dla catego wsadu, umieszczonych w miejscu
o najtrudniejszym dostepie czynnika sterylizujgcego

w przypadku zastosowania przyrzgdu testowego procesu sterylizacji, stosuje

sie jeden wskaznik, bez wzgledu na wielkos¢ komory sterylizatora

2. Wskazniki biologiczne stosuje sie:

przy sterylizacji niskotemperaturowej — z uzyciem epoksyetanu (tlenku etylenu),

jak i innych czynnikéw niskotemperaturowych —w kazdym cyklu sterylizacji

przy sterylizacji parowej — nie rzadziej niz raz na trzy miesigce

po kazdym usunieciu awarii

3. Liczba wskaznikéw biologicznych wynosi:

w przypadku sterylizatoréw o pojemnosci ponizej 1 jednostki wsadu — co najmnie;j

dwa wskazniki w pakietach reprezentatywnych, umieszczonych w miejscu

o najtrudniejszym dostepie czynnika sterylizujgcego
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e w przypadku sterylizatoréw o pojemnosci 1 jednostki lub powyzej 1 jednostki
wsadu — co najmniej trzy wskazniki umieszczone w pakietach reprezentatywnych,
umieszczonych w miejscu o najtrudniejszym dostepie czynnika sterylizujgcego

e w przypadku zastosowania przyrzadu testowego procesu sterylizacji, jeden

wskaznik bez wzgledu na wielko$¢ komory sterylizatora

Przy doborze przyrzagdu testowego procesu sterylizacji lub rownowaznego pakietu
reprezentatywnego, nalezy uwzglednié specyfike sterylizowanego materiatu, metode

sterylizacji i typ sterylizatora.

Przyrzaddw testowych procesu sterylizacji uzywa sie ze wskaznikami chemicznymi

lub biologicznymi, okreslonymi przez producenta tego przyrzadu.

Zakres kontroli kazdego cyklu oraz okresowej kontroli procesu sterylizacji jest
uzalezniony od metody sterylizacji, zakresu walidacji, rozwigzania przestrzennego

i funkcjonalnego oraz zakresu wykonywanych ustug.

W przypadku niejednoznacznych lub nieprawidtowych odczytéw wskaznikéw lub
zapisébw parametréw, nalezy wykry¢ i usungé przyczyny nieprawidtowosci oraz

przekazac caty wsad danego cyklu do przepakowania i ponownej sterylizacji.

Urzadzenia wykorzystywane w procesach dekontaminacji i pakowania materiatéw
sterylnych znajduja sie pod statg kontrolg zgodnie z opracowanym harmonogramem

czynnosci oraz zaleceniami producenta.

Okresowa kontrola sprawnosci urzadzen, wykorzystywanych w procesach
dekontaminacji i pakowania materiatdw sterylnych, jest przeprowadzana nie rzadziej

niz raz w roku, o ile producent nie zaleca inacze;j.

Konserwacje urzadzen wykorzystywanych w procesie dekontaminacji i pakowania
materiatdw sterylnych planuje sie i wykonuje zgodnie z udokumentowanymi

procedurami.

Dla kazdego urzadzenia wykorzystywanego w procesie dekontaminacji i pakowania
materiatow sterylnych prowadzi sie ksigzke serwisowg, w ktérej dokumentuje sie

wszelkie przypadki niesprawnosci urzgdzenia.
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Podsumowanie

Jednym z zasadniczych warunkéw osiggniecia skutecznosci sterylizacji jest petna
sprawnos¢ urzadzen sterylizujgcych oraz stosowanie witasciwych parametréw procesu,
ustalonych dla poszczegdlnych materiatow i sprzetu medycznego. Proces sterylizacji
— w celu potwierdzenia jego efektywnosci — musi by¢ walidowany, przebieg procesu
rutynowo monitorowany, a urzadzenia muszg znajdowaé sie pod statg kontrola.
Rutynowa kontrola powinna odbywaé¢ sie zgodnie z ustalonymi regutami
z zastosowaniem wskaznikow fizycznych, chemicznych i biologicznych. Wskazniki
biologiczne i chemiczne nalezy umieszcza¢ wewnatrz reprezentatywnych pakietéw lub
konteneréw lub w przyrzadach testowych procesu, aby stwierdzi¢, czy czynnik

sterylizujgcy dotart do wnetrza i spenetrowat wyjatawiany materiat.

Dokumentacja procesow sterylizacji

Przedstawiony ponizej sposdb dokumentacji proceséw sterylizacji zostat oparty o projekt
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie szczegétowych wymagan sanitarno-
higienicznych, jakim powinny odpowiadac obiekty ustugowe wykorzystywane do
Swiadczenia ustug, w zakresie sterylizacji wyrobow medycznych i innych produktéw

—wersja zdnia 31.01.2014 r.

W kazdej placowce nalezy opracowac system dokumentacji dotyczacy procesdw
sterylizacji. Dokumentacja powinna przybra¢ forme raportéow dziennych, ktére powinny
uwzgledniac:

1. kod lub nazwe wyrobu lub zestawu

2. ilosci wyrobdéw lub zestawdéw

3. odbiorce

4. kod sterylizatora

5. kod cyklu
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6. podanie wyniku kontroli w postaci wydruku lub zapisu elektronicznego
parametréow procesu sterylizacji, w szczegdlnos$ci temperatury, wilgotnosci,
cisnienia, czasu, stezenia, w zaleznosci od metody sterylizacji

7. podanie wyniku kontroli chemicznej, z uwzglednieniem klasy wskaznikéw i ich
rozmieszczenia

8. podanie wyniku kontroli biologicznej, o ile byta przeprowadzona,
z uwzglednieniem rozmieszczenia wskaznikéw

9. wskazanie daty przeprowadzenia sterylizacji oraz date waznosci (okres
przechowywania)

10. wskazanie nazwy i adresu jednostki wykonujacej dekontaminacje

11. kod osoby przygotowujacej bariere sterylng

Tak przygotowang dokumentacje powinna zatwierdzaé na biezgco osoba odpowiedzialna
za nadzor nad procesem sterylizacji. Dokumentacja powinna by¢ przechowywana przez

11 lat.

Dokumentacja procesu sterylizacji powinna znaleZz¢ powigzanie z dokumentacja
konkretnego pacjenta i moze by¢ ona wykorzystana w przypadkach roszczen

pacjentéw, w celu udowodnienia prawidtowego przebiegu procesu sterylizacji.

Podsumowanie:

Nalezy prowadzi¢ odpowiedni system dokumentacji kazdego procesu sterylizacji,
zgodnie ze $cisle okreslonym podanym powyzej wzorem. Dokumentacja ta powinna

by¢ powigzana z konkretnym zabiegiem/pacjentem.

Przechowywanie wyrobdw po sterylizacji

Zastosowanie witasciwego, specjalistycznego opakowania do sterylizacji wyrobdéw
medycznych, daje gwarancje utrzymania skutku procesu sterylizacji, czyli

przechowywania sterylnego wyrobu w czasie.
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Po procesie sterylizacji materiat pozostaje jatowy do czasu skazenia go w czasie
przechowywania, transportu lub przy wyjmowaniu z opakowania. Zawarto$é opakowania
uszkodzonego uwaza sie za niesterylng. W przypadku zauwazenia uszkodzenia
opakowania, jego zawartos¢ nalezy umiesci¢ w nowym opakowaniu i podda¢ ponowne;j
sterylizacji. Poniewaz prawdopodobienstwo skazenia materiatu przy wyjmowaniu go
z opakowania jest duzo wieksze niz prawdopodobienistwo przenikniecia bakterii przez
nieuszkodzone, wfasciwie zamkniete i przechowywane w odpowiednich warunkach
opakowanie, nalezy ogranicza¢ do minimum wszelkie manipulacje ze sprzetem po
sterylizacji, jak przenoszenie czy dotykanie pakietéw sterylnych. Kontaminacja
(zanieczyszczenie) zewnetrznej strony opakowania moze by¢ zdecydowanie ograniczona
przez stosowanie zasady, ze przed kazdym dotknieciem opakowania nalezy

dezynfekowac rece.

Wielko$s¢ miejsc przeznaczonych do przechowywania materiatéw sterylnych nalezy
dostosowac do ilosci i rozmiaréw przechowywanych wyrobéw. Miejsca przechowywania
muszg zapewniaé¢ tatwos¢ ich utrzymania w czystosci, a takze ochrone przed
gwattownymi zmianami temperatury i wilgotnosci oraz przed zanieczyszczeniem,
szkodnikami, promieniowaniem stonecznym, uszkodzeniem mechanicznym oraz innymi
czynnikami zagrazajacymi wtérnym skazeniem. Ponadto, nalezy pamietaé, by — w czasie
przechowywania — opakowania chronié¢ przed wilgocig, woda rozpryskowa, a takze
kontaktem ze s$rodkami dezynfekcyjnymi W przypadku gabinetdw s to osobne

zamykane szuflady, szafy lub pojemniki.

Wyznaczajac okresy przechowywania nalezy uwzglednic:

e rodzaj zastosowanego opakowania

e ilos¢ warstw opakowania

e postepowanie ze sprzetem po sterylizacji: wytadowanie z komory sterylizatora,
sprawdzenie szczelnosci pakietéw lub ewentualnych uszkodzen opakowania

e warunki przechowywania

e warunki dystrybucji sprzetu sterylnego na terenie placéwki stuzby zdrowia
(zalecany transport w szczelnie zamknietych pojemnikach/ wdzkach

transportowych)
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e warunki przechowywania sprzetu przed uzyciem — w miejscu uzycia

e zachowanie marginesu bezpieczenstwa

W normach europejskich nie ma podanych zalecei dotyczgcych zaleznos$ci pomiedzy
warunkami przechowywania materiatdw sterylnych a terminem ich przydatnosci do
uzycia. Nie ma ich takze w zadnym polskim akcie prawnym. Odpowiedzialno$¢ za okres
przechowywania jatowego sprzetu ponosi osoba odpowiedzialna za sterylizacje

w placéwce.

W celu ustalenia terminu waznosci materiatu sterylnego mozna zastosowac
przedstawiony ponizej, opracowany w Holandii system punktowy, uwzgledniajgcy rodzaj
opakowania, jak i warunki przechowywania, ilos¢ warstw opakowania, dodatkowe

zabezpieczenia oraz warunki przechowywania materiatu sterylnego.

Tab. 6. System punktowy okreslajacy czas przechowywania materiatu sterylnego

Czynnik poddany ocenie Punkty

1. Rodzaj opakowania sterylizacyjnego

papier krepowy* 20
wtoknina* 40
torebka papierowa* 40
opakowanie papierowo-foliowe 80
kontener/ pojemnik sterylizacyjny wraz z wewnetrznym 210

opakowaniem pierwotnym

2. Druga warstwa opakowania sterylizacyjnego (traktowana
jako opakowanie pierwotne)

papier krepowy 60
wtdknina 80
torebka papierowa 80
opakowanie papierowo-foliowe 100

3. Dodatkowe zabezpieczenie stanowigce ochrone przed
uszkodzeniem zewnetrznym lub zanieczyszczeniem

torebka ochronna zamknieta 400
okrycie przeciwkurczowe 250
zamkniety pojemnik, pudtfo 250
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4. Miejsce bezposredniego przechowywania

wozek do materiatow i wyrobdw sterylnych 0
otwarty regat 0
zamknieta szafa, szuflada 100
5. Lokalizacja miejsca

korytarz szpitalny 0
pokdj zabiegowy 50
magazyn na oddziale szpitalnym 75
magazyn sterylny na oddziale 250
magazyn sterylny na bloku operacyjnym 250
centralny magazyn sterylny 300

* materialy, ktére wymagaja uzycia drugiej warstwy o

pakowania pierwotnego

Catkowita liczba punktéw Dopuszczalny czas przechowywania
1-25 24 godziny
26-50 1 tydzien
51-100 1 miesigc
101-200 2 miesigce
201-300 3 miesigce
Nalezy systematycznie sprawdza¢ date waznosci na wyrobach sterylizowanych

w sterylizatorni, a takze wytwarzanych prz

przydatnosci materiatéw wielokrotnego

emystowo, poniewaz przekroczenie okresu

uzycia wymaga ponownej sterylizacji,

a wyrobow jednorazowego uzycia utylizacji — nawet, gdy nie zostaty uzyte.

Podsumowanie

Wyroby opakowane mozina przechowywacd

. Wykonawca procesu sterylizacji okresla

termin utrzymania sterylnosci materiatu sterylnego, na podstawie rodzaju i szczelnosci

opakowania, typu jego zamkniecia, ilosci warstw opakowania, rodzaju opakowania
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ochronnego, zapobiegajgcego  uszkodzeniu bariery  sterylnej, = warunkow

przechowywania i transportu.

Dekontaminacja  wyrobow  medycznych  wielokrotnego uzytku
w gabinetach zabiegowych

Rozdziat poswiecony jest przyktadowym procedurom dekontaminacji wyrobdéw
medycznych wielokrotnego uzytku w gabinetach zabiegowych, z uwzglednieniem

specyfiki gabinetéw stomatologicznych i endoskopowych.
1. Gabinety stomatologiczne

1.1 Zabezpieczanie powierzchni przed zanieczyszczeniem

Powierzchnie niemozliwe do sterylizacji czy dezynfekcji powinny by¢ chronione. Zalecane
sg: serwety, lignina, folia, samoprzylepne folie adhezyjne, sterylne ostonki na rézne
koncowki urzagdzen stomatologicznych (np. ostony jednorazowe na korcéwki do sensora
RTG, koncéwke kamery zewnatrzustnej, na koncéwke lampy polimeryzacyjnej itp.).

Powinny by¢ one traktowane jako jednorazowe i wymieniane po kazdym pacjencie.

1.2 Stosowanie sprzetu jednorazowego uzytku

W gabinecie dentystycznym uzywa sie, jako sprzetu jednorazowego: igiet i rzadziej
karpuli do znieczulen, ostrzy skalpeli, igiet do szycia, kubkéw plastikowych, slinociggow,
koncéwek do ssaka i Slinociggu, drewnianych i plastikowych klinéw, réznego rodzaju
aplikatoréow stomatologicznych, gum do koferdamu, paseczkdéw i ksztattek, tyzek do

fluoryzacji, serwet dla pacjenta.

Dazy sie rowniez do stosowania, jako sprzetu jednorazowego uzytku: lusterek,
zgtebnikdw, peset, wiertet, tacek do narzedzi, dmuchawek wodno-powietrznych,

szpatutek do mieszania, a nawet koncowek

Niektore koncéwki do ssaka, zgodnie z deklaracjg producenta, mogg by¢ wielokrotnego
uzytku i nadajg sie do sterylizacji. Powinny one by¢ dezynfekowane i sterylizowane w/g

obowigzujgcych procedur.
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1.3 Sterylizacja koncéwek

Zasada postepowania z koricéwkami turbinowymi:
1. Zdjac¢ koncéwke z unitu
2. Wyja¢ wiertto
3. Koncdéwke oczyscic i przemy¢ gazikiem nasgczonym preparatem dezynfekcyjnym,
o petnym spektrum dziatania w krétkim czasie
4. Zmy¢ preparat dezynfekcyjny wodg destylowang lub gazikiem nasgczonym woda
destylowang
Naoliwi¢ wnetrze koncéwki
Doktadnie wytrze¢ powierzchnie

Koncédwke umiesci¢ w opakowaniu papierowo - foliowym

® N o v

Przeprowadzi¢ proces sterylizacji

Taka sama procedura dotyczy koricoéwek na mikrosilnik, z wyjgtkiem sptukiwania woda

w przypadku, gdy nie sg do tego przystosowane.

1.4 Dezynfekcja materiatow wyciskowych

Wyciski muszg by¢ wyczyszczone i zdezynfekowane przed przekazaniem ich do

laboratorium. Po wyjeciu z ust pacjenta, wycisk nalezy sptukaé pod biezgcg woda.

Spryskiwanie preparatem aerozolowym powierzchni wycisku nie jest zalecane, ze
wzgledu na mozliwos¢ uszkodzenia delikatnych detali, jak i ryzyko wdychania srodka
stosowanego do dezynfekcji. Mozna natomiast lekko spryskaé srodkiem dezynfekcyjnym
papierowy recznik, owing¢ nim wycisk i szczelnie zamkna¢ w plastikowej torebce, na czas
zalecany przez producenta. Najwtasciwszym sposobem dezynfekcji wyciskow jest
zanurzenie ich w roztworze srodka dezynfekcyjnego, na czas podany przez producenta

preparatu. Ze wzgledu na jako$¢ wycisku zaleca sie, aby czas ten byt mozliwie krotki.

1.5 Dezynfekcja przyrzadéw ortodontycznych

W przypadku wyciskdw ortodontycznych, nalezy przestrzega¢ tego samego toku

postepowania, jak przy wyciskach protetycznych.
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Kleszcze ortodontyczne — nawet te, ktére zawierajg elementy z gumy — muszg by¢ myte,

czyszczone i sterylizowane w autoklawie, w programie (121°).

Niedopuszczalne jest sterylizowanie uzywanych klamer i drutu, w celu ponownego ich

uzycia.

1.6 Usuwanie amalgamatu

Amalgamat dentystyczny zawiera 50% rteci, a oprdcz tego inne metale ciezkie, takie jak
srebro, cynk, miedz i cyna. W praktyce powinny by¢ uzywane wytacznie kapsutki

amalgamatowe.

W celu wychwytywania amalgamatu, nalezy stosowac separatory — jest to konieczne dla
ochrony srodowiska. Resztki amalgamatu nie mogg by¢ wylewane do kanalizacji ani tez
wyrzucane z odpadami bytowymi. Nie nalezy ptukaé separatorow amalgamatu, filtrow
i pojemnikéw w zlewie. Zaleca sie zbieranie i magazynowanie suchych odpadéw
amalgamatu, wolnej rteci, ztamanych lub niezuzytych kapsutek, separatoréow i filtréw,
w specjalnie do tego celu przeznaczonych, szczelnych pojemnikach. Pojemnik
z amalgamatem, ktéry jest przeznaczony do przerobu, powinien byé oznaczony jako
»,amalgamat dentystyczny: metal do ponownego przetworzenia”. Pojemnik powinien by¢
opatrzony nazwg, adresem i numerem telefonu praktyki oraz datg rozpoczecia zbierania

tej porcji materiatu.

1.7 Rteé:

W celu kontroli i eliminowania rteci nalezy:
e Uzywad wytgcznie kapsutkowanego amalgamatu
e Do czyszczenia rozlanej rteci uzywac specjalnego zestawu
e Do zwigzania niewielkiej ilosci wolnej rteci stosowaé stop srebra, aby
przeksztatci¢ ja w amalgamat podlegajacy recyklingowi.
e 7 resztkami rteci i absorbentem, uzywanym do oczyszczenia miejsca, w ktérym sie

rozlata, postepowac zgodnie z zaleceniami odbiorcy tych odpaddw.
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Endoskopy sg wyrobami medycznymi wielokrotnego uzytku, w zwigzku z czym muszg by¢

tak przygotowane, aby nie stwarzaty zagrozenia dla pacjenta i personelu. Zgodnie

z Dyrektywg Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacg wyrobow

medycznych, w przypadku wyrobdw wielokrotnego uzytku, do wyrobu nalezy dotgczyc

informacje o wfasciwych procesach pozwalajacych na ponowne uzycie, obejmujgca

czyszczenie, dezynfekcje, pakowanie oraz (jezeli dotyczy) metode sterylizacji wyrobu,

majgcego by¢ ponownie sterylizowanym, a takze wszelkie ograniczenia w odniesieniu do

ilosci kolejnych uzy¢.

Biorac pod uwage konstrukcje, endoskopy mozna podzieli¢ na:

1. endoskopy sztywne

anoskopy)

(laparoskopy,

cystoskopy,

artroskopy,

histeroskopy,

2. endoskopy elastyczne, gietkie (bronchoskopy, gastroskopy, cystofiberoskopy,

kolonoskopy)

Procesy dekontaminacji, ktérym mozna poddaé¢ endoskopy, przedstawiono w tabelach

7i8.

Tab. 7. Procesy dekontaminacji endoskopdw sztywnych

Reczne oczyszczanie | Myjnia — dezynfektor; Sterylizacja parg
i dezynfekcja dezynfekcja wodng
chemiczno-termiczna
optyki tak tak tak
Swiattowody tak tak tak
trokary tak tak tak
kleszczyki tak tak tak
igty weresa tak tak tak

Tab. 8. Procesy dekontaminacji endoskopdw elastycznych

Reczne
oczyszczanie
i dezynfekcja

Myjnia -
dezynfektor;
dezynfekcja
chemiczno-

termiczna

Sterylizacja
parg wodng

Sterylizacja

niskotemperaturowa
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gastroskop, tak tak nie tak
cystoskop,

kolonoskop

kleszczyki tak tak tak tak
ostonki tak tak tak tak
butelki tak tak tak tak
ustnik tak tak tak tak
petelki tak tak tak tak

Przygotowania endoskopdéw do ponownego uzycia obejmuje nastepujgce czynnosci:

1.

2
3
4.
5
6
7

mycie wstepne
mycie reczne
sptukanie
dezynfekcja
suszenie
sterylizacja

przechowywanie

2.1 Endoskopy elastyczne

Bezposrednio po zakoriczonym zabiegu nalezy:

1.
2.

O N O v & W

usung¢ z powierzchni endoskopu pozostatosci organiczne

przeptukac kanaty (woda/powietrze, biopsja/ssanie w celu usuniecia pozostatosci
krwi i $luzu)

rozmontowac wszystkie zastawki

wykonad test szczelnosci

wyszczotkowac wszystkie kanaty (po kazdym szczotkowaniu oczyscic¢ szczotke)
wypetni¢ wszystkie kanaty endoskopu detergentem

zanurzy¢ endoskop w wodnym roztworze detergentu

wyjac i przeptukac kanaty, usuwajgc pozostatosci detergentu
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9. wybra¢ metode dezynfekcji (manualna: zanurzeniowo-chemiczng lub maszynowa:

chemiczno-termiczng)

Po dezynfekcji manualnej nalezy:
1. wyptuka¢ endoskop i wysuszyé wszystkie powierzchnie
2. przetrzec¢ soczewke roztworem alkoholu
3. zamontowac uprzednio zdjete zastawki
4. wykonac test szczelnosci
5. jezeli endoskop przeznaczony jest do sterylizacji: zatozy¢ kapturek otwierajgcy

kanat powietrzny, zapakowac i poddac sterylizacji
Dezynfekcja maszynowa obejmuje nastepujgce po sobie fazy cyklu:
1. test szczelnosci
wstepne ptukanie
mycie z uzyciem detergentu

2
3
4. dezynfekcja termiczno-chemiczna
5. ptukanie

6

suszenie

Przechowywanie endoskopu powinno odbywac sie w preferowane] pozycji wiszacej,
w specjalnie przewidzianych do tego celu szafach, umieszczonych poblizu miejsca pracy

z endoskopem.

Wszystkie wielorazowe akcesoria, uzywane w trakcie endoskopii, nalezy my¢ w myjni
ultradzwiekowej i — po odpowiednim przygotowaniu — zgodnie z zasadami, powinny by¢

poddane sterylizacji.

2.2 Endoskopy sztywne

Endoskopy sztywne nalezy:
1. rozmontowac
2. otworzy¢ wszelkie zaworki, gwinty i zatrzaski

3. zdjg¢ gumowe nasadki, uszczelki
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4. poddac¢ myciu i dezynfekcji w odpowiednim programie w myjni-dezynfektorze
zwracajgc uwage, aby preparat myjgcy i dezynfekcyjny miat dostep do wszystkich
powierzchni sprzetu

5. sprzet nalezy skontrolowaé, ztozy¢, zapakowac i poddaé sterylizacji.

Postepowanie z odpadami w zaktadach swiadczgcych ustugi medyczne.
Obowigzujgce akty prawne

1. Akty prawne regulujgce gospodarke odpadami
Akty prawne, regulujgce gospodarke odpadami, to:

1. Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz. U. z 2013 r. poz. 21, z péin.

zm.)

2. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 lipca 2010 roku w sprawie
szczegofowego sposobu postepowania z odpadami medycznymi (Dz. U. Nr 139,

poz. 940)

3. Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 27 wrzeénia 2001 r. w sprawie

katalogu odpaddw (Dz. U. Nr 112, poz. 1206)

4. Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 13 stycznia 2014 r. w sprawie
dokumentu potwierdzajgcego unieszkodliwienie zakaznych odpaddw medycznych

lub zakaznych odpaddw weterynaryjnych (Dz. U. z 2014 r., poz. 107).

Zgodnie z polskim prawodawstwem, pod pojeciem odpady medyczne rozumie sie
odpady powstajgce w zwigzku z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych oraz
prowadzeniem badan i doswiadczen naukowych w zakresie medycyny. Powstajg one
w procesach diagnozowania, leczenia i profilaktyki medycznej. Najwiecej tego typu
odpaddéw powstaje w szpitalach, zaktadach pielegnacyjno-opiekunczych, poradniach

i przychodniach.
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2. Zasady ogdlne unieszkodliwiania odpadéw, podziat odpadow medycznych,

kodowanie odpadéw

Pierwszym krokiem do wprowadzenia wfasciwej metody unieszkodliwiania odpaddéw
medycznych jest opracowanie programu gospodarki odpadami, obejmujgcej okreslenie
zrédet, ilosci i typu powstajgcych odpaddw. Nie wszystkie odpady medyczne muszg by¢

poddane procesom unieszkodliwiania.

Odpady nie niebezpieczne powinny byé traktowane tak, jak komunalne, tzn. powinny by¢
posegregowane i ewentualnie poddane procesowi odzysku. Zaliczamy do nich materiaty
uzywane w lecznictwie, ktére nie posiadajg witasciwosci toksycznych ani zakaznych.
Natomiast wyselekcjonowane odpady niebezpieczne, tzn. posiadajgce wtasciwosci
zakazne, toksyczne, rakotwdrcze, mutagenne, wybuchowe czy ekotoksyczne, stwarzajgce
zagrozenia dla zycia i zdrowia cztowieka oraz dla S$rodowiska, muszg by¢

unieszkodliwione odpowiednig metoda.

Odpady medyczne nalezy posegregowacd i oznaczy¢ kodami, zgodnie z rozporzgdzeniem
Ministra Srodowiska z dnia 27 wrzeénia 2001 r. w sprawie katalogu odpadéw (Dz. U. Nr

112, poz. 1206).

Niebezpieczne odpady medyczne dzieli sie na:

1. odpady medyczne zakazne: odpady zawierajg zywe drobnoustroje lub ich toksyny
oraz inne formy zdolne do przeniesienia materiatu genetycznego, ktére wywotujg
lub moga wywotac¢ choroby u ludzi i zwierzat. Sg to np. odpady z oddziatéw
zakaznych, zuzyte opatrunki, krew, materiaty zanieczyszczone krwig, materiaty
i sprzet jednorazowego uzytku, ktory pozostawat w kontakcie z zakazonym
pacjentem, wydzieliny i wydaliny, w tym resztki zywnosci, preparaty biologiczne,
w tym aktywne szczepionki, hodowle laboratoryjne drobnoustrojéw o kodach: 18

0102,180103,180180i 1801 82.

2. odpady specjalne: majg w swoim sktadzie substancje chemiczne, ktére wywotuja
lub mogg wywotacé choroby niezakazne u ludzi i zwierzat, o kodach: 18 01 06,18
01 08 i 18 01 10. Sg to np.: pozostatosci cytostatykéw, niektdre srodki

farmaceutyczne, odczynniki i btony fotograficzne, wywotywacze, utrwalacze,

76



Projekt ,,Edukacja pracownikéw wybranych zawodow zwiekszonego ryzyka transmisji zakazen krwiopochodnych

i ogotu spoteczenstwa w zakresie prewencji (HCV, HBV, HIV)”

baterie, Swietlowki, oleje, niektére odczynniki chemiczne, substancje

radioaktywne oraz substancje zawierajgce metale ciezkie

3. odpady, zwane odpadami pozostatymi, ktére nie stwarzajg zagrozenia dla

zdrowia i zycia cztowieka oraz srodowiska, o kodach 18 01 01, 18 01 04, 18 01 07,

180109i180181.

Tab. 9. Podziat odpadéw zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Srodowiska z dnia 27 wrzeénia 2001 r.
w sprawie katalogu odpadow

kod rodzaj odpadu

180101 Narzedzia chirurgiczne i zabiegowe oraz ich resztki, z wytgczeniem 18 01 03

18 01 02 Czesci ciata i organy oraz pojemniki na krew i konserwanty stuzgce do jej
przechowywania, z wyfagczeniem 18 01 03

18 01 03 Inne odpady, ktére zawierajg zywe drobnoustroje chorobotwércze lub ich
toksyny oraz inne formy zdolne do przeniesienia materiatu genetycznego,
o ktérych wiadomo lub co do ktdrych istniejg wiarygodne podstawy do
sadzenia, ze wywotujg choroby u ludzi i zwierzat (np. zainfekowane
pieluchomajtki, podpaski, podktady), z wytgczeniem 18 01 80i 18 01 82

18 01 04 Inne odpady niz wymienione w 18 01 03

18 01 06 Chemikalia, w tym odczynniki chemiczne, zawierajgce substancje
niebezpieczne

18 01 07 Chemikalia, w tym odczynniki chemiczne, inne niz wymienione w 18 01 06

18 01 08 Leki cytotoksyczne i cytostatyczne

1801 09 Leki inne, niz wymienione w 18 01 08

18 01 10 Odpady amalgamatu dentystycznego

18 01 80 Zuzyte kapiele lecznicze aktywne biologicznie, o wtasciwosciach zakaznych

18 01 81 Zuzyte kapiele lecznicze aktywne biologicznie, inne niz wymieniono w 18 01
80

18 01 82 Pozostatosci z zywienia pacjentow oddziatéw zakaznych

Powyzszy podziat jest niezbedny przy opracowywaniu zasad postepowania oraz wyborze

metody unieszkodliwiana opadéw medycznych lub podpisywania umoéw z odbiorca

odpaddow.
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Nalezy zwrdcié¢ uwage, ze niektére odpady, powstajgce w zaktadach $wiadczgcych ustugi
medyczne, nalezy zaliczy¢ takze do innych grupy niz 18. | tak np.: odpady z ustug
fotograficznych — grupa 09, zuzyte oleje — grupa 13, odpady opakowaniowe — grupa 15,
odpady powstate podczas remontéw — grupa 17, odpady z instalacji i urzadzen stuzgcych

do zagospodarowania odpadéw — grupa 19, czy tez odpady komunalne — grupa 20.

3. Zbieranie odpadow medycznych

Odpady medyczne, powstate w trakcie udzielania swiadczen zdrowotnych w jednostkach
ochrony zdrowia, zbiera sie selektywnie w miejscach ich powstawania, z podziatem na
odpady zakazne, specjalne i pozostate, uwzgledniajgc sposdb ich unieszkodliwiania lub
proces odzysku. Z odpadami pozostatymi postepuje sie w sposéb przewidziany dla

odpadéw komunalnych.

1. Wszystkie odpady zakazne (z wyjatkiem odpadéw o ostrych koncach
i krawedziach) zbieramy do pojemnikéw lub workéw polietylenowych koloru
czerwonego jednorazowego uzycia, nieprzezroczystych i wytrzymatych na
wilgo¢ i srodki chemiczne, z mozliwoscig jednokrotnego zamkniecia,
umieszczonych mozliwie blisko miejsca powstawania tych odpadéw. Worki
mocujemy na stelazach lub umieszczamy w sztywnych pojemnikach. Pojemniki
lub worki nalezy wymienia¢ na nowe nie rzadziej niz jeden raz dziennie.

Pojemniki lub worki mogg by¢ wypetnione nie wiecej niz do 2/3 ich objetosci.

2. Odpady zakazne ostre (np. igty, skalpele) umieszczamy w sztywnych, odpornych
na dziatanie wilgoci, mechanicznie odpornych na przektucie badZ przeciecie
pojemnikach jednorazowego uzycia koloru czerwonego. Pojemniki te umieszcza
sie w miejscach powstawania odpaddw. Pojemniki powinny posiada¢ mozliwos$é
trwatego zamkniecia. Pojemniki nalezy wymienia¢ na nowe po napetnieniu nie

wiecej niz do 2/3 objetosci, nie rzadziej niz co 72 godziny.

3. Wszystkie odpady specjalne (z wyjatkiem odpadéw o ostrych koncach
i krawedziach) zbieramy do pojemnikéw lub workéw polietylenowych koloru
z6ttego jednorazowego uzycia, nieprzezroczystych i wytrzymatych na wilgoé

i srodki chemiczne, z mozliwoscig jednokrotnego zamkniecia, umieszczonych
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mozliwie blisko miejsca powstawania tych odpaddéw. Worki mocujemy na
stelazach lub umieszczamy w sztywnych pojemnikach. Pojemniki lub worki
nalezy wymienia¢ na nowe nie rzadziej niz jeden raz dziennie. Pojemniki lub

worki mogg by¢ wypetnione nie wiecej niz do 2/3 ich objetosci.

4. Odpady specjalne ostre umieszczamy w sztywnych, odpornych na dziatanie
wilgoci, mechanicznie odpornych na przektucie badz przeciecie pojemnikach
jednorazowego uzycia koloru zéttego. Pojemniki te umieszcza sie w miejscach
powstawania odpaddéw. Pojemniki powinny posiadaé mozliwos¢ trwatego
zamkniecia. Pojemniki nalezy wymieniaé¢ na nowe po napetnieniu nie wiecej niz

do 2/3 objetosci, nie rzadziej niz co 72 godziny.

5. Raz zamknietych pojemnikéw lub workdéw nie wolno otwieraé, a w przypadku
uszkodzenia nalezy go w catosci umiesci¢ w innym, wiekszym pojemniku lub

worku.
6. Kazdy pojemnik i kazdy worek jednorazowego uzycia powinny posiadac:

e widoczne oznakowanie, S$wiadczagce o rodzaju odpadéw w nich
przechowywanych
e widoczne oznakowanie, Swiadczgce o miejscu pochodzenia odpaddw

e date zamkniecia

7. Pozostate odpady medyczne gromadzi sie w workach koloru niebieskiego.

4. Transport wewnatrz placowki

Transport odpaddw, z miejsca powstawania do miejsca przechowywania lub odbioru,
powinien odbywac sie w pojemnikach przeznaczonych specjalnie do tego celu oraz
w sposob, ktéry gwarantuje jak najwieksze bezpieczenstwo personelu i pacjentéw.
Najlepszym rozwigzaniem sg wozki zamykane Ilub wdzki przewozigce pojemniki
zamykane, a w przypadku niewielkich ilo$ci odpadéw - zamykane pojemniki

transportowe.
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W miare mozliwosci (w zaleznosci od rodzaju i wielkos$ci placéwki) drogi transportu
odpaddéw nie powinny krzyzowac sie z drogami czystymi. Pojemniki wielokrotnego

uzycia nalezy dezynfekowad i my¢ po kazdym uzyciu.

5. Przechowywanie odpadéw

Na terenie zaktadu udzielajgcego Swiadczen zdrowotnych, odpady medyczne powinny
by¢ magazynowane poza miejscem ich powstania, w odpowiednio przystosowanym do
tego celu pomieszczeniu, spetniajgcym odpowiednie wymagania higieniczne, miedzy
innymi: posiadac Sciany i podtogi odporne na zmywanie i dezynfekcje, posiadac¢ zawér ze
ztgczka do weza z doprowadzong wodg oraz wpust podiogowy oraz wentylacje
zapewniajgcg podcisnienie, z zapewnieniem filtracji odprowadzanego powietrza.
Dopuszczona jest wentylacja grawitacyjna — pod warunkiem szczelnych zamknietych
pojemnikéw. Pomieszczenie powinno by¢ zabezpieczone przed dostepem o0séb

postronnych oraz by¢ zabezpieczone przed dostepem owaddw i gryzoni.

W przypadku niewielkich placéwek medycznych, takich jak np. mate przychodnie czy
poradnie, mozliwe jest przechowywanie odpadéw medycznych w wydzielonym miejscu,
odizolowanym od czesci, w ktérej udzielane sg Swiadczenia zdrowotne. Pomieszczenie to
powinno spetnia¢ warunki jakie podano powyzej. Dopuszczalne jest tez magazynowanie
niewielkiej ilosci odpadéw medycznych w stacjonarnych lub przenosnych urzadzeniach

chtodniczych, przeznaczonych wytgcznie do tego celu.

Czas przechowywania odpadéw zakaznych nie moze przekracza¢ 72 godzin
W pomieszczeniach o temperaturze wyzszej niz 10° C. W temperaturze ponizej 10° C
odpady te mogg by¢ przechowywane tak dtugo, jak pozwala na to ich rodzaj, ale nie

dtuzej niz 30 dni .
6. Polskie przepisy dotyczace unieszkodliwiania odpadéw medycznych

Unieszkodliwianie odpaddéw to poddanie odpadéw procesom przeksztatcen
biologicznych, fizycznych lub chemicznych, majgcych na celu doprowadzenia ich do

stanu, ktéry nie stwarza zagrozenia dla zycia i zdrowia ludzi lub dla srodowiska.
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Pierwsze uregulowania, powstate w 2002 r. dopuszczaty rdéine metody
unieszkodliwiania zakaznych odpaddéw medycznych:

1. termiczne przeksztatcanie odpadow

2. autoklawowanie

3. dezynfekcje termiczna

4. dziatanie mikrofalami

5. obroébke fizyko-chemiczna

Wodweczas, cze$é placodwek stuzby zdrowia, zakupita urzgdzenia do autoklawowania
odpaddéw z nadziejg, ze zmniejszy to ich koszty unieszkodliwiania. Jednak w 2005 r.
zmieniono przepisy i szpitale mogly wytgcznie spala¢ swoje odpady. Te placéwki,
w ktorych odpady juz poddawano autoklawowaniu, zachowaty to prawo do czasu

wygasniecia pozwolenia.

W 2010 r. ustawa o odpadach zostata poddana nowelizacji. Nowy zapis ustawy stanowi:
,Zakazuje sie unieszkodliwiania zakaznych odpadéw medycznych Ilub zakaznych
odpadéw weterynaryjnych innymi metodami niz te, ktére prowadzg do obnizenia
zawartosci ogdlnego wegla organicznego do 5% w tych odpadach. Zakazuje sie
unieszkodliwiania tych odpaddéw przez wspdtspalanie”, a wiec nadal jedyng metoda

unieszkodliwiania odpadéw medycznych pozostato spalanie.

Unieszkodliwianie odpadéw medycznych musi byé odpowiednio ewidencjonowane.
Dokument potwierdzajacy unieszkodliwienie zakaznych odpadéw medycznych musi by¢
zgodny ze wzorem podanym w Rozporzadzeniu Ministra Srodowiska z dnia 13 stycznia
2014 r. w sprawie dokumentu potwierdzajgcego unieszkodliwienie zakaznych odpadow
medycznych lub zakaznych odpaddéw weterynaryjnych (Dz. U. 2014, poz. 107). Dokument
ten powinien zosta¢ przekazany wytwdrcy tych odpadéw oraz wojewddzkiemu
inspektorowi ochrony s$rodowiska, wtasciwemu ze wzgledu na miejsce wytwarzania
zakaznych odpadéw medycznych, nie pdzniej niz po uptywie 14 dni od konca miesigca

kalendarzowego.
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Podsumowanie

Odpady medyczne nalezy segregowac i oznaczaé kodami zgodnie z Rozporzadzeniem

Ministra Srodowiska z dnia 27 wrze$nia 2001 r. w sprawie katalogu odpaddw (Dz. U. Nr

112, poz. 1206). Odpady medyczne zakazne i specjalne zbiera sie selektywnie

w miejscach ich powstawania, uwzgledniajgc sposdb ich unieszkodliwiania lub proces

odzysku. Z odpadami pozostatymi postepuje sie w sposdéb przewidziany dla odpadéw

komunalnych.

W Polsce, jedyng metoda unieszkodliwiania zakaznych odpadéw medycznych jest

spalanie.

Akty prawne dotyczace dezynfekcji i sterylizacji

1. Akty prawne

1.

Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679,
z pbéin. zm.)

Ustawa z dnia 13 wrzes$nia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007 Nr 39,
poz. 252,z péin. zm.)

Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U.
22011 Nr 277 poz. 1634, z pdzn. zm.)

Ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb
zakaZnych u ludzi (Dz. U. 2013 poz. 947)

Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. 2013, poz. 217,
z pdéin. zm.)

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2012 r. w sprawie
szczegotowych wymagan, jakim powinny odpowiadac¢ pomieszczenia i urzqdzenia

podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczg (Dz. U. 2012 poz. 739)
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2. Normy

Numer normy

Tytut normy

PN-EN 556-1:2002P

Sterylizacja wyrobéw medycznych — Wymagania dotyczace
wyrobdéw medycznych okreslanych jako STERYLNE — Czesc¢ 1:
Wymagania dotyczgce finalnie sterylizowanych wyrobdéw
medycznych

PN-EN 556-1:2005P

Sterylizacja wyrobéw medycznych — Wymagania dotyczgce
wyrobéw medycznych okreslanych jako STERYLNE — Czesc¢ 2:
Wymagania dotyczgce wyrobdéw medycznych wytwarzanych
w warunkach aseptycznych

PN-EN ISO 13485:2012E

Wyroby medyczne - Systemy zarzadzania
— Wymagania do celéw przepiséw prawnych

jakoscia

PN-EN 1SO014937:2011P

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia
— Wymagania ogdlne dotyczace charakterystyki czynnika
sterylizujgcego oraz opracowywania, walidacji i rutynowej
kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych

PN-EN 285+A2:2011P

Sterylizacja — Sterylizatory parowe — Duze sterylizatory

PN-EN 13060+A2:2011P

Mate sterylizatory parowe

PN-EN 1422+A1:2011P

Sterylizatory do celéw medycznych — Sterylizatory na tlenek
etylenu — Wymagania i metody badania

PN-EN 14180+A2:2011P

Sterylizatory do celéw medycznych — Sterylizatory na
niskotemperaturowg pare wodng i formaldehyd
— Wymagania i badania

PN-EN 1SO 11135-1:2009P

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia
— Tlenek etylenu — Czes¢ 1: Wymagania dotyczace
opracowywania, walidacji i rutynowe] kontroli procesu
sterylizacji wyrobdw medycznych

PN-EN I1SO 11135-2:2013E

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia
— Promieniowanie jonizujgce — Cze$é 2: Ustalanie dawki
sterylizacyjnej

PN-EN 1SO 11135-3:2007P

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia
— Promieniowanie jonizujgce — Cze$¢ 3: Woytyczne
dotyczace aspektow dozymetrycznych

PN-EN I1SO 25424:2011P

Sterylizacja wyrobow medycznych — Niskotemperaturowa
para wodna i formaldehyd — Wymagania dotyczace
opracowywania, walidacji i rutynowe] kontroli procesu
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sterylizacji wyrobéw medycznych

PN-EN ISO 17665-1:2008P

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia
— Ciepto wilgotne — Cze$¢ 1: Wymagania dotyczace
opracowywania, walidacji i rutynowe] kontroli procesu
sterylizacji wyrobdw medycznych

PN-EN ISO 14161:2010E

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia
— Wskazniki biologiczne — Wytyczne dotyczace wyboru,
stosowania i interpretacji wynikow

PN-EN 1SO 11138-1:
2008P

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia
— Wskazniki biologiczne — Czes¢ 1: Wymagania ogodlne

PN-EN 1SO 11138-2:2011P

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia
— Wskazniki biologiczne — Cze$¢ 2: Wskazniki biologiczne dla
procesow sterylizacji tlenkiem etylenu

PN-EN ISO 11138-3:2011P

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia
— Wskazniki biologiczne — Cze$¢ 3: Wskazniki biologiczne dla
procesow sterylizacji cieptem wilgotnym

PN-EN 1SO 11138-4:2008P

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia
— Wskazniki biologiczne — Cze$¢ 4: Wskazniki biologiczne dla
procesOw sterylizacji suchym gorgcym powietrzem

PN-EN I1SO 11138-5:2008P

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia
— Wskazniki biologiczne — Cze$¢ 5: Wskazniki biologiczne dla
procesow sterylizacji niskotemperaturowg parg wodng
i formaldehydem

PN-EN 1SO 15882:2009P

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia
— Wskazniki chemiczne — Wytyczne dotyczace wyboru,
stosowania i interpretacji wynikow

PN-EN 1SO 11140-1:2011P

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia
— Wskazniki chemiczne — Czes$¢ 1: Wymagania ogdlne

PN-EN 1SO 11140-3:2011P

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia
— Wskazniki chemiczne — Czes¢ 3: Systemy wskaznikowe
Klasy 2 do stosowania w tescie penetracji pary wodnej typu
Bowiego-Dicka

PN-EN 1SO 11140-4:2009P

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia
— Wskazniki chemiczne — Cze$¢ 4: Wskazniki Klasy 2 jako
alternatywne do testu typu Bowiego-Dicka do wykrywania
penetracji pary wodnej

PN-EN 1SO 11140-5:2010P

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia
— Wskazniki chemiczne — Cze$¢ 5: Wskazniki Klasy 2 do testu
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usuwania powietrza typu Bowiego-Dicka

PN-EN 867-5:2003P

Niebiologiczne systemy do stosowania w sterylizatorach
— Czes¢ 5: Specyfikacja systemdéw wskaznikowych
i przyrzaddw testowych procesu do stosowania w badaniu
kwalifikacyjnym dla matych sterylizatorow typu B i typu S

PN-EN ISO 11607-1:2011P

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw
medycznych — Cze$¢ 1: Wymagania dotyczgce materiatéw,
systemow bariery sterylnej i systemdéw opakowaniowych

PN-EN ISO 11607-2:2008P

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw
medycznych — Cze$é¢ 2: Wymagania dotyczace walidacji
procesow formowania, uszczelniania i montowania

PN-EN 868-3:2009E

Materiaty opakowaniowe dla finalnie sterylizowanych
wyrobow medycznych — Czes$¢ 3: Papier stosowany do
wytwarzania torebek papierowych (okreslonych w EN 868-
4) i do wytwarzania torebek i rekawéw (okreslonych w EN
868-5) — Wymagania i metody badan

PN-EN 868-4:2009E

Materiaty opakowaniowe dla finalnie sterylizowanych
wyrobow medycznych — Cze$¢ 4: Torebki papierowe
— Wymagania i metody badania

PN-EN 868-5:2009E

Materiaty opakowaniowe dla finalnie sterylizowanych
wyrobow medycznych — Czes$¢ 5: Torebki z zamknieciem
samoprzylepnym oraz rekawy z materiatdbw porowatych
i folii z tworzywa sztucznego — Wymagania i metody badan

PN-EN 868-6:2009E

Materiaty opakowaniowe dla finalnie sterylizowanych
wyrobéw  medycznych - Cze$s¢ 6: Papier do
niskotemperaturowych proceséw sterylizacji — Wymagania
i metody badania

PN-EN 868-7 :2009E

Materiaty opakowaniowe dla finalnie sterylizowanych
wyrobéw medycznych — Czes$¢ 7: Papier pokryty warstwg
adhezyjng stosowany w niskotemperaturowych procesach
sterylizacji — Wymagania i metody badan

PN-EN 868-8 :2009E

Materiaty opakowaniowe dla finalnie sterylizowanych
wyrobéw medycznych — Cze$é 8: Pojemniki sterylizacyjne
wielokrotnego uzycia do sterylizatoréw parowych zgodnych
z EN 285 — Wymagania i metody badan

PN-EN 868-9 :2009E

Materiaty opakowaniowe dla finalnie sterylizowanych
wyrobéw medycznych — Cze$é 9: Niepowlekane witdkniny
z poliolefin — Wymagania i metody badan

PN-EN 868-10 :2009E

Materiaty opakowaniowe dla finalnie sterylizowanych
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wyrobow medycznych — Czes¢ 10: Widkniny z poliolefin
pokryte warstwg adhezyjng — Wymagania i metody badan

PN-EN ISO 15883-1:2010P

Myjnie-dezynfektory — Czes$¢ 1: Wymagania ogdlne, terminy
i definicje oraz badania

PN-EN ISO 15883-2:2010P

Myjnie-dezynfektory — Cze$¢ 2: Wymagania i badania
dotyczagce  myjni-dezynfektoréw  przeznaczonych  do
dezynfekcji termicznej narzedzi chirurgicznych, wyposazenia
anestezjologicznego, misek, naczyn, pojemnikéw,
utensylidw, sprzetu szklanego itp.

PN-EN ISO 15883-3:2010P

Myjnie-dezynfektory — Czes¢ 3: Wymagania i badania
dotyczace  myjni-dezynfektorow  przeznaczonych do
dezynfekcji termicznej pojemnikéw na odpady pochodzenia
ludzkiego

PN-EN 1SO 15883-4:2010P

Myjnie-dezynfektory — Cze$¢ 4: Wymagania i badania
dotyczagce  myjni-dezynfektoréw  przeznaczonych  do
dezynfekcji chemicznej endoskopdw termolabilnych

PN-EN ISO 15883-6:2011P

Myjnie-dezynfektory — Czes¢ 6: Wymagania i badania
dotyczace  myjni-dezynfektorow  przeznaczonych do
dezynfekcji termicznej dla nieinwazyjnych, nie krytycznych
wyrobow medycznych i wyposazenia do ochrony zdrowia

ISO/TS 15883-5:2005

Washer-disinfectors — Part 5: Test soils and methods for
demonstrating cleaning efficacy

PN-EN 12353:2013 (U)

Chemiczne  $rodki  dezynfekcyjne i  antyseptyczne
— Przechowywanie organizméw testowych stosowanych do
okreslania dziatania bakteriobdjczego (tgcznie z Legionella),
pratkobdjczego, sporobdjczego, grzybobdjczego
i wirusobodjczego (tgcznie z bakteriofagami)

PN-EN 14885:2008P

Chemiczne  sSrodki dezynfekcyjne i  antyseptyczne
—  Zastosowanie Norm  Europejskich  dotyczacych
chemicznych srodkéw dezynfekcyjnych i antyseptycznych

PN-EN 1040:2006E

Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — llosciowa
zawiesinowa metoda okreslania podstawowego dziatania
bakteriobdjczego chemicznych srodkéw dezynfekcyjnych
i antyseptycznych — Metoda badania i wymagania (faza 1)

PN-EN 1275: 2006E

Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — llosciowa
zawiesinowa metoda okreslania podstawowego dziatania
grzybobdjczego lub podstawowego dziatania bdjczego
wobec grzybéw drozdzopodobnych chemicznych srodkéw
dezynfekcyjnych i antyseptycznych — Metoda badania
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i wymagania (faza 1)

PN-EN 14347:2005E

Chemiczne  $rodki  dezynfekcyjne i  antyseptyczne
— Podstawowe dziatanie sporobdjcze — Metoda badania
i wymagania (faza 1)

PN-EN 13727:2012 P

Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — llosciowa
zawiesinowa metoda okreslania bakteriobdjczego dziatania
w obszarze medycznym — Metoda badania i wymagania
(faza 2, etap 1)

PN-EN 13624:2013-12E

Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — llosciowa
zawiesinowa metoda okreslania dziatania grzybobdjczego
lub dziatania béjczego na grzyby drozdzopodobne
w obszarze medycznym — Metoda badania i wymagania
(faza 2, etap 1)

PN-EN 14348:2006P

Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — llosciowa
zawiesinowa metoda okreslania pratkobdjczego dziatania
chemicznych  srodkéw  dezynfekcyjnych  stosowanych
w obszarze medycznym, w tym srodkéow do dezynfekcji
narzedzi — Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 1)

PN-EN 14476:2013-12E

Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — llosciowa
zawiesinowa metoda okreslania wirusobdjczego dziatania
chemicznych s$rodkéw dezynfekcyjnych i antyseptycznych
stosowanych w obszarze medycznym — Metoda badania
i wymagania (faza 2, etap 1)

PN-EN 14561:2008P

Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — llosciowa
nosnikowa metoda okreslania dziatania bakteriobdjczego
srodkdw przeznaczonych do narzedzi stosowanych
w obszarze medycznym — Metoda badania i wymagania
(faza 2, etap 2)

PN-EN 14562:2008P

Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — llosciowa
nosnikowa metoda okreslania dziatania grzybobdjczego lub
bdjczego wobec grzybéw drozdzopodobnych srodkéw
przeznaczonych do narzedzi stosowanych w obszarze
medycznym — Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 2)

PN-EN 14563:2012P

Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — llosciowa
nosnikowa metoda okreslania dziatania pratkobdjczego lub
bdjczego na pratki gruzlicy chemicznych Srodkow
dezynfekcyjnych stosowanych do narzedzi w obszarze
medycznym — Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 2)

PN-EN 1499:2013-07E

Chemiczne  s$rodki  dezynfekcyjne i  antyseptyczne
— Higieniczne mycie rgk — Metoda badania i wymagania
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(faza 2/etap 2)

PN-EN 1500:2013 -07E

Chemiczne  $rodki  dezynfekcyjne i  antyseptyczne
— Higieniczna dezynfekcja rgk metoda wcierania — Metoda
badania i wymagania (faza 2/etap 2)

PN-EN 12791:2005E

Chemiczne  $rodki  dezynfekcyjne i  antyseptyczne
— Chirurgiczna dezynfekcja rgk — Metoda badania
i wymagania (faza 2/etap 2)

PN-EN 1276:2010E

Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — llosciowy
test zawiesinowy okreslania dziatania bakteriobdjczego
chemicznych srodkéw dezynfekcyjnych i antyseptycznych
stosowanych w sektorze zywnosciowym, warunkach
przemystowych i domowych oraz zaktadach uzytecznosci
publicznej — Metoda badania i wymagania (faza 2/etap 1)

PN-EN 1650:+A1:2013-
08E

Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — llosciowa
zawiesinowa metoda okreslania dziatania grzybobdjczego
chemicznych srodkéw dezynfekcyjnych i antyseptycznych
stosowanych w sektorze zywnosciowym, warunkach
przemystowych i domowych oraz zaktadach uzytecznosci
publicznej — Metoda badania i wymagania (faza 2/ etap 1)

PN-EN 13704:2004P

Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — Illosciowa
zawiesinowa metoda okres$lania dziatania sporobdjczego
chemicznych  srodkéw  dezynfekcyjnych  stosowanych
w sektorze Zzywnos$ciowym, warunkach przemystowych
i domowych oraz zaktadach uzytecznosci publicznej —
Metoda badania i wymagania (faza 2/ etap 1)

PN-EN 13610:2005P

Chemiczne srodki dezynfekcyjne — lloSciowa zawiesinowa
metoda okreslania wirusobdjczego dziatania wobec
bakteriofagdw chemicznych $rodkéw dezynfekcyjnych
stosowanych w sektorze zywnosciowym i warunkach
przemystowych — Metoda badania i wymagania (faza 2/
etap 1)

PN-EN 13697:2002P

Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — llosciowa
metoda okredlania, na nieporowatych powierzchniach
dziatania bakteriobdjczego i/lub grzybobdjczego
chemicznych  $rodkdw  dezynfekcyjnych  stosowanych
w sektorze Zzywnos$ciowym, warunkach przemystowych
i domowych oraz =zaktadach uzytecznosci publicznej
— Metoda badania (bez dziatania mechanicznego)
i wymagania (faza 2/etap 2)

PN-EN1656:2010E

Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — llosciowa
zawiesinowa metoda badania grzybobdjczej aktywnosci
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chemicznych s$rodkéw dezynfekcyjnych i antyseptycznych
stosowanych w obszarze weterynarii — Metoda badania
i wymagania (faza 2, etap 1)

PN-EN1657:2006E

Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — llosciowa
zawiesinowa metoda okreslania dziatania grzybobdjczego
lub dziatania béjczego wobec grzybow drozdzopodobnych
chemicznych srodkéw dezynfekcyjnych i antyseptycznych
stosowanych w obszarze weterynarii — Metoda badania
i wymagania (faza 2, etap 1)

PN-EN 14204:2013E

Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — Illosciowa
zawiesinowa metoda okreslania pratkobdjczego dziatania
chemicznych srodkéw dezynfekcyjnych i antyseptycznych
stosowanych w obszarze weterynarii — Metoda badania
i wymagania (faza 2, etap 1)

PN-EN 14675:2006E

Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — Illosciowa
zawiesinowa metoda okreslania wirusobdjczego dziatania
chemicznych s$rodkéw dezynfekcyjnych i antyseptycznych
stosowanych w obszarze weterynarii — Metoda badania
i wymagania (faza 2, etap 1)

PN-EN 14349:2013(U)

Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — llosciowa
powierzchniowa metoda okredlania bakteriobdjczego
dziatania chemicznych srodkow dezynfekcyjnych
i antyseptycznych stosowanych w obszarze weterynarii na
nieporowatych powierzchniach, bez dziafania
mechanicznego — Metoda badania i wymagania (faza 2, etap
2)

3. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2012 r. w sprawie

szczegofowych wymagan, jakim powinny odpowiadac¢ pomieszczenia i urzqgdzenia

podmiotu wykonujqgcego dziatalnos¢ leczniczq

Zgodnie z ustawg z dnia 6 listopada 2008 r. o Prawach Pacjenta i Rzeczniku Praw

Pacjenta (Dz. U. z 2012 r., poz. 159, z pdin. zm.), pacjent ma prawo do Swiadczen

zdrowotnych odpowiadajgcych wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej. Przez

,aktualng wiedze medyczng” rozumiemy zbiér twierdzed popartych dowodami

naukowymi, ktére uzyskaty uznanie $rodowiska medycznego, zostaty przyjete przez
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osrodki referencyjne lub autorytety w danej dziedzinie, znalazty zastosowanie w praktyce

klinicznej.

Zgodnie z ustawg z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U.
z 2011 r. Nr 277, poz. 1643, z pdin. zm.), zapobieganie zakazeniom personelu
i pacjentéw jest podstawowym obowigzkiem lekarza. Realizowanie tego obowigzku
miedzy innymi polega na dostosowaniu wyposazenia do wykonywanych czynnosci,
a wiec do zakresu i rodzaju udzielanych swiadczen. Oznacza to konieczno$é zapewnienia
takiej ilosci sprzetu jednorazowego i wielokrotnego uzycia, aby istniata mozliwosc

zastosowania dla kazdego pacjenta sprzetu o wiasciwej czystosci mikrobiologicznej.

Obowigzkiem kierownika podmiotu leczniczego i innych oséb udzielajgcych swiadczen
zdrowotnych, zgodnie z ustawg z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen | chordb zakaZnych u ludzi (Dz. U. z 2013, poz. 947, tekst jedn.), jest
podejmowanie dziatan zapobiegajgcych szerzeniu sie zakazern i chordb zakazinych
poprzez m.in. opracowanie, wdrozenie i nadzér nad procedurami dekontaminacji: skory
i bton S$luzowych lub innych tkanek, wyrobédw medycznych oraz powierzchni,
pomieszczen i urzgdzen oraz zapewnienie stosowania Srodkéw ochrony indywidualnej

i zbiorowe;j.

Warunki, jakie musi spetniaé podmiot leczniczy, okreslono w ustawie z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2013 r., poz. 217). Podmiot leczniczy powinien
stosowa¢ wyroby odpowiadajgce wymaganiom ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679, z pdin. zm.). Pomieszczenia
i urzadzenia podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢ lecznicza muszg odpowiadac
wymaganiom odpowiednim do rodzaju wykonywanej dziatalnosci leczniczej oraz zakresu
udzielanych $wiadczen zdrowotnych. Szczegdétowe wymagania, jakim powinny
odpowiadaé pomieszczenia i urzgdzenia podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ lecznicza,
kierujgc sie potrzebg zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego pacjentéw, a takze
rodzajem wykonywanej dziatalnosci i zakresem udzielanych $wiadczen zdrowotnych
okres$la rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2012 r. w sprawie
szczegotowych wymagan, jakim powinny odpowiadac¢ pomieszczenia i urzgdzenia

podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczq (Dz. U. z 2012 r., poz. 739).
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Ponizej przedstawiono zawarte w rozporzadzeniu wymagania, odnoszace sie do

gabinetow zabiegowych (w tym dentystycznych):

1.

Ksztatt i powierzchnia pomieszczen podmiotu wykonujacego dziatalnosé lecznicza
powinny umozliwia¢ prawidtowe rozmieszczenie, zainstalowanie i uzytkowanie
urzadzen, aparatury i sprzetu, stanowigcych jego niezbedne funkcjonalne

wyposazenie.

Meble w pomieszczeniach podmiotu wykonujgcego dziatalno$é leczniczg musza
umozliwiaé ich mycie oraz dezynfekcje. Przepisu tego nie stosuje sie do mebli
w pomieszczeniach administracyjnych i socjalnych, do mebli w poradniach
i gabinetach podmiotdw wykonujgcych Swiadczenia z zakresu opieki
psychiatrycznej i leczenia uzaleznien. oraz gdy pomieszczenie, w ktérym jest

wykonywana praktyka zawodowa, jest w lokalu mieszkalnym.

Podfogi powinny by¢ wykonane z materiatdw umozliwiajacych ich mycie
i dezynfekcje, a potgczenie Scian z podtogami jest wykonane w sposdb

umozliwiajacy jego mycie i dezynfekcje.

Pomieszczenia, w ktérych s wykonywane badania lub zabiegi, nalezy wyposazy¢
w:

e co najmniej jedng umywalke z baterig z ciepta i zimng woda

e dozownik z mydtem w ptynie

e dozownik ze $Srodkiem dezynfekcyjnym

e pojemnik z recznikami jednorazowego uzycia

e pojemnik na zuzyte reczniki.
Pomieszczenia, w ktorych sg wykonywane badania lub zabiegi przy uzyciu
narzedzi i sprzetu wielokrotnego uzycia, niezaleznie od umywalek, wyposaza sie
w zlew z baterig. Przepisu tego nie stosuje sie, gdy stanowiska mycia rak
personelu oraz narzedzi i sprzetu wielokrotnego uzycia s zorganizowane
w oddzielnym pomieszczeniu, do ktérego narzedzia i sprzet sg przenoszone
w szczelnych pojemnikach oraz w przypadku, gdy mycie i sterylizacja sa

przeprowadzane w innym podmiocie.
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W rozporzadzeniu, w wymaganiach szczegétowych dotyczacych ambulatorium podano,
ze — w przypadku prowadzenia sterylizacji — w ambulatorium musi by¢ urzadzona
sterylizatornia. Sterylizatornie nalezy zlokalizowa¢ w oddzielnym pomieszczeniu lub
wydzielonym do tego celu miejscu gabinetu diagnostyczno-zabiegowego, pod
warunkiem zapewnienia rozdziatu czasowego miedzy wykonywaniem kolejnych etapéw
dekontaminacji wyrobéw medycznych lub innych przedmiotéw Iub materiatéw,
a udzielaniem s$wiadczed zdrowotnych. W przypadku, gdy sterylizatornia stanowi
wydzielone miejsce w gabinecie diagnostyczno-zabiegowym, lokalizuje sie jg poza
drogami komunikacji i w odlegtosci zapewniajgcej swobodny dostep do miejsca
udzielania swiadczenia zdrowotnego, w trakcie wykonywania ktérego moze dojs¢ do

naruszenia ciggtosci.

Sterylizatornia stanowi cigg technologiczny obejmujacy w kolejnosci:

1. odcinek (blat) materiatdw skazonych, stuzacy do wytadunku i przygotowania do
mycia i dezynfekcji wstepnej lub zasadniczej

2. odcinek maszynowego mycia lub recznego mycia i dezynfekcji obejmujacy
urzgdzenie myjgco-dezynfekcyjne lub zlew 2-komorowy

3. odcinek (blat) materiatéw czystych do przegladania i pakietowania materiatéw
czystych przed sterylizacja

4. sterylizator parowy lub niskotemperaturowy, z wytgczeniem urzadzenia na tlenek
etylenu

5. odcinek (blat) materiatéw sterylnych

6. stanowisko higieny ragk zorganizowane poza blatem roboczym.

Rozwigzanie przestrzenne sterylizatorni musi  zapewni¢ na kazdym etapie
technologicznym jednokierunkowy ruch materiatéw, od punktu przyjecia materiatu

skazonego do punktu wydania materiatu sterylnego.

W zataczniku nr 5 do rozporzadzenia sformutowano wymagania szczegdtowe, jakim

powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzgdzenia pracowni badan endoskopowych.

1. W skfad pracowni badan endoskopowych wchodza:
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e gabinet badan gornego odcinka przewodu pokarmowego, w przypadku ich
wykonywania

e gabinet badan dolnego odcinka przewodu pokarmowego, w przypadku ich
wykonywania, z pomieszczeniem higieniczno-sanitarnym wyposazonym
dodatkowo w bidet, jezeli nie ma wydzielonego pokoju przygotowan
pacjenta, z bezposrednim dostepem do pokoju badan z pomieszczeniem
higieniczno-sanitarnym

e gabinet badan drdég oddechowych, w przypadku ich wykonywania

e zmywalnia usytuowana miedzy pokojami badan z bezposrednim do nich
dostepem, wyposazona w urzadzenia do mycia i dezynfekcji lub sterylizacji
endoskopéw i narzedzi endoskopowych w sposéb technologicznie
powtarzalny oraz w wentylacje mechaniczng nawiewno-wyciggowa

e pokdj z co najmniej jednym stanowiskiem wybudzeniowym dla pobytu
pacjenta po badaniu, jezeli sg wykonywane znieczulenia.

W przypadku wykonywania zabiegéw na drogach zétciowych i trzustkowych,

w pracowni badan endoskopowych znajduje sie wydzielony gabinet badan

z aparatem rentgenowskim. Zabiegi te moga by¢ wykonywane réwniez

w pracowni obrazowe;.

Dopuszcza sie wykonywanie wszystkich rodzajow badan i zabiegdw przewodu

pokarmowego w jednym pokoju, pod warunkiem ich przeprowadzania

z zachowaniem rozdziatu czasowego dla poszczegdlnych rodzajow badan.

Dopuszcza sie usytuowanie zmywalni w innym miejscu niz miedzy gabinetami,

pod warunkiem zapewnienia transportu endoskopow  skazonych

i zdezynfekowanych w szczelnie zamykanych pojemnikach.

. W zmywalni dodatkowo montuje sie urzadzenia do mycia i dezynfekgcji

pojemnikéw transportowych w sposdb technologicznie powtarzalny.

Endoskopy przechowuje sie w sposob zabezpieczajgcy przed ich wtdrng

kontaminacjg

Narzedzia endoskopowe, uzywane w czasie badan do wykonywania biopsji

i zabiegow, sterylizuje sie przed uzyciem i przechowuje jako wyrdb sterylny.
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Do badan i zabiegéw endoskopowych mozna uzywac wytacznie endoskopdéw ze

szczelng optyka, umozliwiajgcy ich mycie i dezynfekcje, w petnym zanurzeniu.
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