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Medical instrument preparation for surgical procedures. Part I - sterilisation and reprocessing

Abstract: Sterilisation constitutes another step in the reprocessing cycle of medical instruments. Itaims at killing all types of microorganisms
and spores. Preferably it should be performed by highly qualified personnel of the central sterilisation unit at the hospital.

This part of the paper covers drying, control and maintainance of medical instruments, packaging, methods of sterilisation and its
control, and releasing of sterile medical instruments. Problem of reprocessing of the single use devices is also discussed.
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1. Wstep

W czesci I opisano podzial instrumentéw medycz-
nych, czynniki wplywajace na efektywnos$¢ procesu
dekontaminacji, zalety posiadania centralnej steryliza-
torni, cykl przygotowania narzedzi do uzycia, ich trans-
port od uzytkownika, a takze oczyszczanie i dezynfek-
cje sprzetu.

Omowione wezesniej procesy dekontaminacji sg nie-
zbednym warunkiem skutecznosci procesu sterylizacji
instrumentéw medycznych. Narzedzia chirurgiczne s3
tzw. przedmiotami wysokiego ryzyka transmisji zaka-
zenia, ktore ze wzgledu na kontakt z tkankami musza
by¢ sterylne. Odpowiedzialnos$¢ za sterylno$¢ sprzetu
wielorazowego uzycia spoczywa na jednostce dokonuja-
cej cyklu czynnoéci dekontaminacyjnych, zakonczonych
procesem sterylizacji. Zagadnienia dotyczace sterylizacji
wyrobow medycznych zostaly zawarte w normach EN
oraz ISO [3].

2. Kontrola i konserwacja narzedzi

Przed procesem sterylizacji narzedzia musza by¢
sprawdzone wizualnie pod katem czystosci i droznosci
ich $wiatel. Szczegdlna uwage nalezy zwrdci¢ na tzw.
miejsca krytyczne (np. rowki, zagbki w mechanizmach
automatycznych, uchwyty, szczeliny i przeguby). Nie-
doczyszczone lub niedrozne instrumenty musza zo-
sta¢ ponownie poddane dekontaminacji i dezynfekgji,
z uwzglednieniem zalecen producenta [7].

Kolejnym etapem jest konserwacja narzedzi i spraw-
dzenie ich dziatania. Konserwacja zabezpiecza narzedzia
przed korozja przez stosowanie na przeguby, gwinty,
$ruby i plaszczyzny poslizgu srodkéw na bazie oleju
parafinowego, przepuszczajacych pare i biokompa
tybilnych (zgodnie z obowiazujaca farmakopea euro-
pejska). Funkcjonowanie narzedzi nalezy sprawdzi¢
zgodnie z odpowiednimi instrukcjami. Zdemonto-
wane instrumenty do chirurgii mikroinwazyjnej nalezy
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skontrolowa¢ po ich zmontowaniu, a w $wiatlowodach
i endoskopach sztywnych oceni¢ jakos§¢ wtokien [7].

Po wykonaniu czynnosci konserwujacych i spraw-
dzeniu dziatania instrumentéw zadaniem pracownikow
jest utozenie ich w zestawy zgodnie ze spisami narze-
dziowymi ustalonymi przez uzytkownikow.

3. Rodzaje opakowan sterylizacyjnych
i zasady pakowania narzedzi do sterylizacji

Instrumenty medyczne poddawane sterylizacji, wyma-
gajace czasowego przechowywania lub transportu,
musza by¢ sterylizowane w odpowiednim opakowa-
niu. Zadaniem takiego opakowania jest zachowanie
sterylnos$ci jego zawartosci od momentu zakonczenia
procesu sterylizacji do chwili uzycia. Obecnie istnieje
znormalizowany system opakowan sterylizacyjnych,
ktéry zapewnia wszystkie kryteria utrzymania steryl-
noséci wyrobu medycznego (PN EN 868). Dokument
ten naktada na producenta obowigzek wykazania przy-
datnosci opakowania do konkretnego zastosowania.
W tabeli I wymienione sg kryteria, jakie powinny spel-
nia¢ opakowania sterylizacyjne.

3.1. Rodzaje opakowan sterylizacyjnych

Mozliwos¢ wykorzystania danego opakowania do
okre$lonej metody sterylizacji musi udokumentowaé
producent opakowania. Opakowania sterylizacyjne
dziela sie na jednorazowe i wielorazowe, o réznym prze-
znaczeniu (tabela II).

Nie wolno stosowac jako opakowan sterylizacyjnych
materiatow tekstylnych, papieru siarczynowego lub
puszek Schimmelbuscha, gdyz nie stanowig one bariery
dla drobnoustrojéw [3, 8].

Zastosowanie wlasciwego, specjalistycznego opako-
wania do sterylizacji wyrobéw medycznych, daje gwa-
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rancje utrzymania sterylnosci przechowywanego w nim
jalowego wyrobu [8].

3.2. Zasady pakowania narzedzi do sterylizacji

Istotnym elementem zachowania jalowosci wystery-
lizowanych narzedzi jest wlasciwe zapakowanie ich tak,
by nie doszto do uszkodzenia opakowania. Sposéb opa-
kowania musi takze zapewni¢ mozliwos¢ aseptycznego
wyjecia zawarto$ci [3, 8]. Przygotowujac instrumenty
medyczne do zabiegdéw chirurgicznych nalezy zastoso-
waé system podwojnego pakowania, gdyz stanowi on
zabezpieczenie przed wtorng kontaminacja z zewnetrz-
nej warstwy opakowania. Zasady wlasciwego pakowania
narzedzi do sterylizacji przedstawione sg w tabeli I1I.

4. Zaladunek komory sterylizatora

W celu zapewnienia prawidlowej penetracji czyn-
nika sterylizujacego i w nastepstwie osiagniecie zakla-
danego efektu procesu, nalezy pamieta¢ o waznych
zasadach obowigzujacych podczas zatadunku komory
sterylizatora.

Ciezkie, fatwiej kondensujace wode materialy nalezy
uklada¢ na dole komory, lekkie natomiast na gorze,
aby uchroni¢ je przed zamoczeniem woda kondensa-
cyjng. Minimalne wypelnienie komory nie powinno
by¢ mniejsze niz 1/6 jej objetosci, gdyz resztki powie-
trza koncentrujg si¢ wokot matego tadunku, co moze
stanowi¢ przeszkode dla przenikania pary i przyczyne
nieprawidlowej sterylizacji. Material w opakowaniach
papierowo-foliowych nalezy uklada¢ wedlug schematu:
folia na folie, papier na papier, poniewaz przenikanie
pary i powietrza zachodzi wylacznie przez powierzchnie
papierowa. Kosze nie moga by¢ wypelnione zbyt szczel-
nie lub zbyt luzno (pomiedzy pakiety powinno by¢ moz-
liwe wlozenie wyprostowanej reki). Sterylizowane mate-

Tabela I

Cechy opakowania sterylizacyjnego [10]

dobre przenikanie czynnika sterylizujacego do wnetrza opakowania

odporno$¢ na uszkodzenie podczas procesu sterylizacji

- zapewnienie szczelnego, trwalego zamkniecia zawartoéci oraz bezpiecznego wyjecia jej do ponownego uzycia

barierowo$¢ dla drobnoustrojow oraz niepozadanych substancji typu klej, tusz z nadruku czy testu chemicznego

Tabela IT

Zastosowanie opakowan sterylizacyjnych [10]

Rodzaj opakowania sterylizacyjnego

Zastosowanie

Jednorazowe opakowania papierowe

sterylizacja parg wodna w nadcisnieniu lub tlenkiem etylenu

Opakowania papierowo-foliowe (folia poliestrowa/polipropylenowa)

sterylizacja parg wodna w nadci$nieniu, formaldehydem
lub tlenkiem etylenu

Opakowania typu TYVEK (folia poliestrowa/polipropylenowa)

sterylizacja plazma, tlenkiem etylenu lub formaldehydem

Pojemniki sterylizacyjne wielorazowego uzytku

sterylizacja para wodng w nadci$nieniu




PRZYGOTOWANIE INSTRUMENTARIUM MEDYCZNEGO DO ZABIEGOW CHIRURGICZNYCH - CZESC II

317

Tabela III

Zasady pakowania narzedzi do sterylizacji [1]

Rodzaj opakowania
sterylizacyjnego

Zasady pakowania narzedzi

Jednorazowe opakowania
sterylizacyjne

torebki nalezy wypelni¢ tylko do 3/4 objetosci w celu umozliwienia prawidtowego wykonania
zgrzewu i zminimalizowania ryzyka peknigcia opakowania

migdzy zgrzewem a sterylizowanym sprzetem powinna by¢ zachowana odleglos¢ 30 mm

ostre krawedzie nalezy zabezpieczy¢, aby unikng¢ uszkodzenia opakowania

material opakowaniowy nie moze by¢ ulozony zbyt luzno, ani by¢ zbyt naciaggniety, aby nie wplywat
na zmiany ci$nienia podczas sterylizacji

Wielowarstwowe opakowania
papierowo-foliowe

sprzet nalezy ukfadac tak, aby strona papierowa stykata sie ze strong papierowa, gdyz penetracja
czynnika sterylizujacego i wymiana powietrza moze zachodzi¢ wylacznie przez papier

na zewnatrz opakowan umiesci¢ wskaznik procesu (odpowiedni do metody sterylizacji)

Pojemniki sterylizacyjne

przed uzyciem pojemnik umy¢ i zdezynfekowac

wielorazowego uzytku

dbac o wymiane filtra zgodnie z instrukcja producenta

instrumenty nalezy umieszcza¢ na tacach narzedziowych owinietych w material opakowaniowy
(material opakowaniowy i pojemnik stanowia podwdjne opakowanie sprzetu sterylnego)

otwarciem go (np. plombg)

pokrywe pojemnika nalezy zamkna¢ i zabezpieczy¢ systemem chronigcym przed przypadkowym

na opakowaniu nalezy umiesci¢ etykiete z informacja o zawarto$ci opakowania, kod osoby pakujacej,
date sterylizacji i date przydatnosci do uzycia oraz parametry sterylizacji

rialy nie moga dotyka¢ $ciany sterylizatora, a pojemniki,
miski i butelki muszg by¢ ustawione wlotem ku dotowi.
Komora nie moze by¢ przetadowana - nalezy przestrze-
ga¢ wytycznych producenta dotyczacych maksymalnej
wielko$ci wsadu [3, 6, 8].

5. Sterylizacja

Sterylizacja jest procesem majacym na celu zabicie
wszystkich drobnoustrojow i przetrwalnikow bakteryj-
nych oraz stanowi kolejny etap reprocesowania instru-
mentéw medycznych. Jej celem jest osiagniecie efektu
SAL 10°°. Wartos¢ SAL 107 (SAL - Sterility Assurance
Level) jest to gwarantowany poziom sterylnosci ozna-
czajacy w praktyce mozliwo$¢ przezycia w wysteryli-
zowanym pakiecie jednego drobnoustroju na milion
(1,7, 12, 17].

Dobér metody i parametrow sterylizacji powinien
by¢ okreslony przez producenta sprzetu medycznego.
Istotna jest dobra penetracja czynnika sterylizujgcego,
szybki czas dziatania, niezawodno$¢, brak toksycznosci
dla czlowieka i srodowiska oraz niska cena i tania eks-
ploatacja. Proces ten nie moze uszkadza¢ ani zmieniac
wlasciwosci sterylizowanego materiatu [3, 6].

5.1. Metody sterylizacji

Metody sterylizacji mozna podzieli¢ na wysoko-
i niskotemperaturowe. Do metod wysokotemperaturo-
wych zalicza si¢ sterylizacje parg wodna pod ci$nieniem
oraz sterylizacj¢ suchym goracym powietrzem. Najczes$-
ciej stosowane metody sterylizacji niskotemperaturo-

wej to zastosowanie tlenku etylenu, formaldehydu lub
plazmy gazu. Mniej popularne sposoby to sterylizacja
w cieklym kwasie nadoctowym, ozonem lub za pomoca
promieniowania jonizujacego [3, 5, 6].

W praktyce szpitalnej najczesciej stosowang metoda
jest sterylizacja parg wodng pod ci$nieniem. Czynnikiem
sterylizujacym jest nasycona para wodna w ci$nieniu
wyzszym od atmosferycznego. Jest to metoda, szybka,
nietoksyczna i ekonomiczna, totez powinna by¢ stoso-
wana zawsze, gdy tylko to jest mozliwe. Powszechnie
stosuje si¢ dwa sposoby sterylizacji parowej: sterylizacje
w temperaturze 134°C w nadci$nieniu 2 atmosfer w cza-
sie 3,5-7 minut oraz 121°C w nadci$nieniu 1 atmosfery
w czasie 15-20 minut. Metoda ta ma zastosowanie do
wyjatawiania instrumentéw medycznych odpornych na
wysoka temperature.

Sterylizacja suchym gorgcym powietrzem ma zasto-
sowanie do wyjatawiania masci, pudréw, szkla laborato-
ryjnego oraz roztworéw oleistych. Nalezy podkresli¢, ze
ta metoda nie moze by¢ stosowana do sterylizacji instru-
mentarium medycznego. Czynnikiem sterylizujacym
jest tu powietrze o temperaturze 160-200°C w czasie
30-150 minut [16].

Sterylizacja niskotemperaturowa tlenkiem etylenu
stuzy do wyjatawiania sprzetu termolabilnego nieza-
wierajacego elementéw gumowych. Czynnikiem ste-
rylizujacym jest tlenek etylenu czysty lub zmieszany
z hydroksyfreonem badz z dwutlenkiem wegla. Ste-
rylizacja przebiega w temperaturze 30-65°C, w czasie
2-5 godzin. Jest to metoda nieprzyjazna dla $rodowi-
ska, kosztowna oraz czasochtonna [3]. Tlenek etylenu
jest toksyczny, a podczas ekspozycji narzedzi dochodzi
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do adsorbcji gazu na powierzchni instrumentu, dla-
tego przed uzyciem u pacjenta konieczna jest degaza-
cja wysterylizowanego sprzetu. Dotad trwalo to okolo
7 dni, lecz aktualnie dostepne sg sterylizatory, w ktérych
mozliwa jest szybka, aktywna degazacja.

Sterylizacja formaldehydem stosowana jest do
sprzetu wrazliwego na wysoka temperature. Przebiega
w temperaturze 48-70°C. Formaldehyd jest gazem
niepalnym, niewybuchowym, wyczuwalnym w steze-
niu nietoksycznym. Posiada slabsze niz tlenek etylenu
wlasciwosci penetrujace, dlatego sterylizacja sprzetu
o waskich, dlugich $wiatfach jest utrudniona. Przed-
mioty z gumy, celulozy lub poliuretanu powinny by¢
poddane degazacji [3, 6].

Sterylizacja plazmowa polega na poddawaniu sprzetu
dziataniu nadtlenku wodoru (gaz), z ktérego pod wply-
wem pola elektrycznego wytwarzana jest plazma. Do
jej wytworzenia stosowany jest najczesciej 50-55%
nadtlenek wodoru. Sterylizacja zachodzi w tempera-
turze 40-60°C, w czasie 45-75 minut. T3 metodg nie
mozna sterylizowa¢ sprzetu z dlugimi, waskimi, slepo
zakonczonymi kanatami, jak réwniez stosowa¢ opako-
wan zawierajacych celuloze [3]. Jest to metoda przyjazna
dla srodowiska, jednak sprzet do sterylizacji plazmowe;j
jest drogi w eksploatacji.

Sterylizacja w cieklym kwasie nadoctowym jest pro-
cesem niskotemperaturowym i przebiega w temperaturze
50-55°C w specjalnych sterylizatorach. Caty cykl trwa
30 minut. Metoda polega na poddaniu dziataniu kwasu
nadoctowego instrumentdw termolabilnych, odpornych
na zanurzenie. Kwas nadoctowy stuzy do szybkiej stery-
lizacji instrumentu bezposrednio przed uzyciem, gdyz
sprzet poddawany tego rodzaju procesowi jest nieopako-
wany, w zwigzku z czym wyjety sprzet musi by¢ natych-
miast uzyty do zabiegéw czy badan diagnostycznych. Ten
rodzaj sterylizacji moze by¢ stosowany w warunkach sali
operacyjnej czy gabinetu zabiegowego [6].

Sterylizacja za pomoca promieniowania jonizuja-
cego polega na naswietlaniu sprzetu duzymi dawkami
promieni gamma. Ze wzgledu na koniecznos¢ ochrony
radiologicznej i wysokie koszty, metoda ta jest stoso-
wana przede wszystkim przez producentéw do wyjata-
wiania sprzetu jednorazowego uzytku [6].

5.2. Kontrola sterylizacji

Proces sterylizacji jest zespolem czynnosci, w wyniku
ktorych zostaje wytworzony wyrdb jalowy. Kontrola
procesu stanowi udokumentowanie jego jako$ci poprzez
sprawdzenie parametréw. Metody kontroli procesu ste-
rylizacji dzielg si¢ na fizyczne, chemiczne i biologiczne.

Wskazniki fizyczne to wszystkie przyrzady pomia-
rowe, w ktore sterylizator zostal wyposazony przez pro-
ducenta. Dzieki nim mozemy kontrolowa¢ temperature,
ci$nienie i czas trwania procesu. Kazdy cykl powinien
by¢ kontrolowany w ten sposob, a parametry zapisane
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przez rejestrator zintegrowany z urzadzeniem stanowia
dokument sprawnosci sterylizatora. Stwierdzenie nie-
prawidlowosci w zapisie parametréw oznacza, ze ste-
rylizator nalezy uzna¢ za niesprawny i wyltaczy¢ z eks-
ploatacji [8].

Wskazniki chemiczne dostarczajg informacji na
temat warunkow w komorze sterylizatora, sygnalizujac
tym samym potencjalne btedy. Zgodnie z miedzynaro-
dowa normg ISO 11140-1 wskazniki zostaty podzielone
na klasy (tabela IV).

Wskazniki biologiczne stanowia przetrwalniki bak-
teryjne o duzej opornosci na czynnik sterylizujacy. Dla
sterylizacji parg wodna stosuje si¢ spory Geobacillus ste-
arothermophilus, dla sterylizacji tlenkiem etylenu - spory
Bacillus subtilis, a dla sterylizacji formaldehydem - spory
obu gatunkéw. Dostepne na rynku wskazniki biologiczne
majg najczesciej postaé krazkow bibutowych nasaczo-
nych zawiesing przetrwalnikéw lub testéw fiolkowych
(inkubowane odpowiednio 7 lub 2 dni). Kontrole biolo-
giczng nalezy wykonywa¢ nie rzadziej niz raz w miesigcu,
a takze kazdorazowo po naprawie sterylizatora oraz
stwierdzeniu nieprawidtowosci za pomocg wskaznikow
chemicznych. W przypadku sterylizacji tlenkiem etylenu
czy formaldehydem, kazdy cykl sterylizacji nalezy kon-
trolowa¢ wskaznikami biologicznymi [1, 6, 16].

5.3. Zwalnianie produktu sterylnego

Po zakonczeniu procesu sterylizacji pakiety wyjete
z komory sterylizatora powinny by¢ bardzo dokladnie
sprawdzone pod wzgledem ich szczelnosci i oczekiwa-
nej zmiany barwy testow kontrolnych, np. testu kontroli
wsadu, wskazujac na prawidiowa ekspozycje pakietu na
czynnik sterylizujacy. Pakiety powinny by¢ poddane
procesowi powolnego schiodzenia, podczas ktdrego
powinno nastgpi¢ odparowanie resztek wilgoci po ste-
rylizacji. Analiza zarejestrowanych pomiaréw tempera-
tury, czasu ekspozycji i ci$nienia podczas cyklu, wynik
kontroli chemicznej oraz kontroli biologicznej stanowia
podstawe do stwierdzenia prawdopodobienstwa uzyska-
nia zalozonego efektu sterylno$ci SAL 10-°. Prawidlowe
wyniki calego systemu kontroli stanowiag podstawe do
zwolnienia produktu sterylnego do uzycia [3].

Zachowanie jalowosci do momentu uzycia zalezy
jednak nie tylko od prawidtowego przebiegu procesu
sterylizacji. Dalsze czynniki warunkujace jalowo$é
pakietu to transport, odpowiednie przechowywanie
i prawidlowe uzycie [2].

5.4. Organizacja procesow sterylizacji w szpitalu

Optymalnym i zalecanym miejscem przeprowadzania
sterylizacji sprzetu jest centralna sterylizatornia sktada-
jaca sie z trzech stref — brudnej, czystej i sterylnej. Kazda ze
stref posiada rézne wymagania pod wzgledem czystosci
mikrobiologicznej i stuzy do realizacji innych zadan.
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Tabela IV

Wskazniki chemiczne stosowane w kontroli procesu sterylizacji [na podstawie 8]

Klasa

Rodzaj

Opis

Przeznaczone sg do odrdznienia
pakietow poddanych sterylizacji
od oczekujacych na sterylizacje

Sa to etykiety, tamy, nadruki na opakowaniach, zmieniajace barwe pod wptywem
temperatury lub czynnika sterylizujacego.

Nie $wiadczg o jako$ci procesu.

II

Testy typu Bowiego-Dicka w formie
arkuszy testowych umieszczanych
w stosie serwet ptdciennych, gotowe
pakiety jednorazowe symulujace
pakiet wykonany z serwet

Testy te kontroluja sprawnos¢ sterylizatora (jakos¢ i penetracja pary) oraz usuwanie
powietrza.

Stosowane sg w urzadzeniach z préznia wstepna.

Pozytywny wynik §wiadczy o sprawnoéci sterylizatora.

Kazde urzadzenie codziennie przed dopuszczeniem do eksploatacji powinno by¢ skon-
trolowane testem Bowiego-Dicka, a wynik testu dotaczony do dokumentacji procesu.

Testy stosowane w urzadzeniach testowych rurowych symulacyjnych PCD
(ang. Process Challenge Devices)

Stuza do stworzenia najtrudniejszych warunkéw penetracji czynnika sterylizujacego.

Skladajg sie z kapsuty na wskaznik chemiczny oraz rurki o roznej $rednicy, dtugosci
i sposobie zwiniecia.

Zmiana barwy wskaznika $wiadczy, iz czynnik sterylizujacy oddzialywat na test.

Oznacza to, ze prawdopodobienstwo penetracji czynnika w sterylizowany material jest
bardzo duze, a skuteczno$¢ procesu prawidtowa.

111

Wskazniki jednoparametrowe

Wskazniki reagujace na jeden wybrany parametr procesu.

Zmiana koloru wskaznika nie jest dowodem skuteczno$ci sterylizacji.

v

Wskazniki wieloparametrowe

Reaguja na dwa parametry, np. czas i temperatura w przypadku pary wodnej.

Osiagniecie wymaganych wartosci dwoch parametréw powoduje zmiane zabarwienia
wskaznika — dowod skutecznosci.

Wiskazniki zintegrowane

Reaguja po osiagnieciu wszystkich parametréw krytycznych dla okreslonego procesu
np. parg wodna, czy tlenkiem etylenu.

Sa to warto$ci wymagane do zabicia drobnoustrojow testowych.

Zmiana barwy odczynnika nastepuje w czasie, w jakim ulega inaktywacji 90% mikro-
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organizmoéw wskaznika biologicznego.

biologicznym.

Prawidlowy wynik oznacza podobny poziom bezpieczenstwa jak przy wskazniku

VI | Wskazniki emulacyjne

procesu.

Wskazniki, ktére réwniez reaguja po osiggnieciu wszystkich parametréw krytycznych

Sa zaprojektowane dla okreslonych warunkéw cyklu, np. 134°C - 5 minut,
121°C - 15 minut czy 134°C -7 minut oraz maj3 mniejsze niz wskaznik klasy V
zakresy tolerancji dla poszczegdlnych parametréw krytycznych procesu.

W strefie brudnej materialy skazone sg przyjmowane
i oczyszczane, w czystej — pielegnowane, kontrolowane,
kompletowane, pakietowane i umieszczane w komorze
sterylizatora, natomiast strefa sterylna umozliwia bez-
pieczne wyladowanie jalowego sprzetu, kontrole pro-
cesu sterylizacji, magazynowanie i ekspedycje materia-
toéw sterylnych. Strefy powinny by¢ oddzielone §luzami
umywalkowo-fartuchowymi, w ktérych pracownik
ma mozliwo$¢ zmiany odziezy i obuwia oraz umycia
i dezynfekcji rak. Trdjstrefowos¢ sterylizatorni, obec-
no$¢ $luz i stosowanie przelotowych urzadzen do reali-
zacji ustugi dekontaminacji stanowig logistyczny system
barier epidemiologicznych, majacy na celu jeden kieru-
nek przepltywu instrumentéw w procesie reprocesowa-
nia. Kazdy krok wstecz stanowi zagrozenie dla efektu
koncowego SAL 10 [1, 7, 12, 17].

Wiszystkie czynnoéci w ciagu technologicznym deko-
ntaminacji instrumentarium medycznego wymagaja
szerokiego zasobu wiedzy dotyczacej zasad postepo-
wania, niebezpieczenstw i zagrozen. Dostep do takiej
wiedzy zwiazanej z technologia dekontaminacji jest
jednak wciaz bardzo ograniczony. Nie ma tez wymogu
prawnego jednorodnego systemu ksztafcenia dla oséb
zajmujacych si¢ dezynfekeja i sterylizacja medyczna.

6. Transport do uzytkownika

Transport wyrobow sterylnych powinien odbywa¢
sie czystymi wydzielonymi ciggami komunikacyjnymi
w specjalnych wozkach transportowych. Pakiety sterylne
powinny by¢ umieszczone w dodatkowych opakowa-
niach transportowych, np. w sztywnych pojemnikach
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z pokrywa. Podczas transportu nalezy zachowac ostroz-
nos¢, by nie spowodowa¢ mechanicznych uszkodzen
jednorazowych opakowan [6].

7. Warunki przechowywania wyrobow sterylnych

Utrzymanie sterylnosci zawartosci pakietu zalezy
w duzym stopniu od sposobu przechowywania. Powierz-
chnie w magazynie sprzetu sterylnego powinny by¢
czyste i tatwe do dezynfekcji, wolne od insektow [6, 8].
Temperatura powietrza powinna oscylowaé w zakre-
sie 15-25°C, a wilgotnos¢ 40-60%. Materialy sterylne
nalezy przechowywa¢ w szafach i chroni¢ przed wilgo-
cig, woda rozpryskowa, a takze kontaktem ze srodkami
dezynfekcyjnymi.

Sposéb magazynowania pakietu sterylnego deter-
minuje okres jego przydatnosci do uzycia. Okres prze-
chowywania w przytoczonych wyzej warunkach wynosi
dla podwojnego opakowania papierowego — 1 miesiac,
aw przypadku opakowania papierowo-foliowego — p6t
roku. Przy ztych warunkach przechowywania okresy te
nalezy skroci¢ [6].

8. Reprocesowanie sprzetu jednorazowego uzytku

Reprocesowanie jest to ciag technologiczny obejmu-
jacy szereg czynnosci, ktore nalezy wykona¢, aby zanie-
czyszczone w trakcie zabiegu narzedzia nadawaly si¢ do
ponownego uzycia. Gléwne etapy reprocesowania to:
oczyszczanie, dezynfekcja, plukanie, suszenie, kontrola
funkcjonalnoéci, konserwacja, pakowanie, steryliza-
cja oraz weryfikacja jako$ciowa wyrobu medycznego
i wykonanie testéw funkcyjnych pozwalajacych na prze-
kazanie uzytkownikowi wyrobu sterylnego, z zachowa-
niem jego pelnej sprawnosci funkcjonalnej [1].

Reprocesowanie narzedzi moze by¢ sposobem ma
zmniejszenie wydatkéw szpitali. Jednoczesnie nalezy
mie¢ $wiadomos¢ zagrozen wynikajacych ze stosowa-
nia wyrobu reprocesowanego - jezeli wyrdéb nie moze
zosta¢ prawidtowo zdekontaminowany, jego sterylizacja
bedzie nieskuteczna [4].

W Stanach Zjednoczonych w 2000 r. przyjeto doku-
menty rekomendowane przez FDA (Food and Drug
Administration), dotyczace reprocesowania i ponow-
nego uzycia wyrobow medycznych jednorazowego
uzytku. Wg FDA szpital, ktory zamierza stosowac
samodzielnie reprocesowanie, musi mie¢ zwalidowany
proces sterylizacji (w odniesieniu do kazdego reproce-
sowanego wyrobu jednorazowego uzytku), rutynowy
monitoring procesu sterylizacji oraz schemat techno-
logiczny zapewniajacy, Ze jedynie wyrdb sterylny moze
zostaé przekazany uzytkownikowi [9]. Ponadto repro-
cesor jest odpowiedzialny za produkt (tak jak pierwotny
wytworca do chwili pierwszego uzytku). W dokumen-
tach FDA podano wykaz wyrobéw medycznych, ktére
moga by¢ reprocesowane. Kazdy nowy produkt zanim
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zostanie umieszczony na tej liscie wymaga zgody FDA.
Ponadto, FDA prowadzi kwalifikacje sprzetu do grupy
kilkukrotnego uzycia oraz wskazuje ile razy ten jedno-
razowy wyréb moze by¢ sterylizowany [4].

W Unii Europejskiej do 2007 roku obowiazywata
Dyrektywa EN 93/42, ktéra nie rozgraniczala wyrobow
na jedno- i wielorazowego uzytku, nie istnial roéwniez
unijny przepis zabraniajacy reprocesowania tzw. jedno-
razéwek. Nowa Dyrektywa 90/385/EWG zaleca, aby
jednorazowe wyroby medyczne posiadaly informacje, ze
s przeznaczone do jednorazowego uzytku. Natomiast
w Dyrektywie 2007/47/WE zdefiniowano wyréb jedno-
razowego uzytku jako wyréb przeznaczony do uzytku
tylko jeden raz u jednego pacjenta, okreslono, ze wskaza-
nie o przeznaczeniu do jednorazowego uzycia jest spdjne
we wszystkich krajach Unii Europejskiej oraz natozono
na wytworce obowiazek oznaczenia wyrobu medycznego
jednorazowego uzytku w jednoznaczny i widoczny spo-
s6b oraz zamieszczenie w instrukeji uzytkowania wszyst-
kich znanych mu informacji na temat wlasciwosci i czyn-
nikéw technicznych, ktére moglyby stwarzaé ryzyko
w przypadku powtdrnego uzycia [15, 16].

W 2010 roku SCENIHR (Scientific Committee on
Emerging and Newly Identified Health Risks) w Par-
lamencie Europejskim opublikowal sprawozdanie na
temat bezpieczenstwa poddanych reprocesowaniu
wyrobéw medycznych jednorazowego uzytku. Komitet
wskazywal na trzy podstawowe zagrozenia zwigzane
z nieusunietym skazeniem, obecnoscia pozostalosci
substancji chemicznych uzytych podczas dekontami-
nacji oraz zmiany sprawnosci funkcjonowania jedno-
razowego wyrobu medycznego [16]. Wszystkie czyn-
nosci wykonywane w trakcie reprocesowania wyrobow
medycznych jednorazowego uzytku, stwarzaja zagro-
zenie dla pacjentéw i personelu zwigzane z utrzymy-
waniem si¢ skazenia biologicznego. Zagrozenie wzra-
sta, gdy jednorazowe wyroby medyczne s3 stosowane
w procedurach wysokiego ryzyka, czyli podczas wyko-
nywania zabiegéw przebiegajacych z naruszeniem ciag-
tosci tkanek [16]. Odpowiedzialnoé¢ za uzycie wyrobu
medycznego niezgodnie z przeznaczeniem i narazenie
pacjenta na ryzyko bledu medycznego ponosi personel
medyczny. Dyrektywa 93/42/WE naklada na producenta
obowiazek powiadomienia uzytkownika o wszystkich
znanych wytworcy wlasciwosciach i czynnikach tech-
nicznych, ktdre moga stwarza¢ ryzyko w przypadku
ponownego uzycia wyrobu [16].

W Unii Europejskiej sytuacja prawna reprocesowania
sprzetu jednorazowego uzytku w panstwach czlonkow-
skich jest obecnie bardzo zrdznicowana, (Tabela V) [11].

Wedlug ustawy o wyrobach medycznych z dnia
20 maja 2010r. w Polsce [14] ,zabrania si¢ wprowa-
dzania do obrotu, wprowadzania do uzywania, dystry-
buowania, dostarczania, udostepniania, instalowania,
uruchamiania i uzywania wyrobéw, dla ktérych uply-
nat termin waznoéci lub zostal przekroczony czas lub
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Tabela V

Sytuacja prawna w wybranych krajach europejskich [na podstawie 11, 14]

Kraje

Sytuacja prawna

Belgia, Dania, Holandia, Niemcy, Polska, Stowacja,
Szwecja
normami

reprocesowanie jest regulowane prawnie lub zaakceptowane, jesli sa stosowane
i przestrzegane przez reprocesoréw zwalidowane procedury zgodnie z wysokimi

Cypr, Estonia, Grecja, Litwa, Lotwa, Malta, Wegry

nie ma przepisow i reprocesowanie odbywa sie bez norm jakosci

Austria , Czechy, Francja, Hiszpania, Irlandia,
Portugalia, Wielka Brytania, Wtochy

nie jest zalecane i odbywa sie bez norm jakosci

krotnoé¢ bezpiecznego uzytkowania, okre§lone przez
wytworce”. Wedlug Stowarzyszenia Higieny Lecznictwa
i Stowarzyszenia Kierownikéw Centralnej Sterylizacji
decyzja o ponownej sterylizacji sprzetu jednorazowego
uzytku musi podjeta przez komisje zlozong z kompetent-
nych o0séb jedynie w przypadku konkretnej sytuacji lub
warunkow, np. zagrozenia zycia pacjenta, a resterylizo-
wany sprzet i stosowane metody muszg spelniac szereg
wymogow [14]. W sytuacji, gdy jednorazowy wyrob ma
by¢ reprocesowany i ponownie wprowadzony do obrotu
lub uzywania, musi przej$¢ procedure rejestracyjna.

W 2011 r. ukazato si¢ Rozporzadzenie Ministra Zdro-
wia [13] w sprawie wymagan zasadniczych oraz proce-
dur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych, ktére takze
definiuje wyréb jednorazowego uzytku jako ,wyréb
medyczny przeznaczony do uzycia tylko raz u jednego
pacjenta”. Nalezy podkresli¢, ze odpowiedzialno$¢ za
uzycie jednorazowego sprzetu, ktdry zostal powtornie
wysterylizowany, spoczywa na szpitalu lub jednostce
ochrony zdrowia, w ktdrej go uzyto.

9. Podsumowanie

Przygotowanie instrumentarium medycznego do
zabiegdw chirurgicznych jest procesem zlozonym, zalez-
nym od czlowieka, jego wiedzy zawodowej, szkolen,
anawet cech osobowosciowych. Wszystko to ma wplyw
na efekt konicowy w postaci sterylnych, gotowych do uzy-
cia instrumentdw, bezpiecznych dla pacjenta i pracowni-
kéw, dlatego konieczne jest ciagte szkolenie pracownikow
sterylizatorni. Kazdy pracownik uczestniczacy w repro-
cesowaniu instrumentarium medycznego musi pamietaé
o aktualizacji wiedzy zawodowe]j poprzez uczestnictwo
w dostepnych formach szkolen zawodowych.
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