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naziv. SMERNICE ZA CISCENJE IN RAZKUZEVANJE PRIPOMOCKOV V ENDOSKOPLJI koda 20.03

Pravilna priprava endoskopov in endoskopskih pripomockov za ponovno uporabo je bistveni del zagotavljanja varnosti in kakovosti v endoskopiji. Od leta
1994 je Odbor za smernice ESGE/ ESGENA razvil ve¢ smernic s poudarkom na higieni in mikrobioloskem nadzoru v endoskopiji.
Smernice, ki so pred vami zdruZujejo do sedaj objavljene smernice, tehni¢na navodila in posodobitve:
Guidelines on cleaning and disinfection in gastrointestinal endoscopy - update 1999 [1]
ESGE/ESGENA Technical note on cleaning and disinfection (2003) [2].
Namen teh dopolnjenih smernic je:
Postavitev standardov za pripravo endoskopov in endoskopskih pripomockov za ponovno uporabo pred vsako preiskavo, bodisi da dejavnost
opravljajo v bolnisnicah ali zasebnih ambulantah
Podpora posameznim endoskopskim oddelkom za razvijanje lastnih standardov in protokolov
Podpora nacionalnim zdruzenjem za razvoj lastnih nacionalnih smernic in priporocil.

Te smernice se osredotocajo le na upogljive endoskope in dodatno opremo, ki se uporablja v gastrointestinalni endoskopiji. Obravnava ve¢ pomembnih
vidikov varnosti s posebnim poudarkom na preprecevanju okuzb, ki nastanejo kot posledica neustrezne priprave endoskopa za ponovno uporabo.
Smernice poleg splo$nih navodil vsebujejo tudi natan¢ne tehni¢ne protokole za vsakodnevno delo medicinskih sester v endoskopiji. Te smernice so
pripravljene v sodelovanju z zdravniki endoskopisti, mikrobiologi, higieniki, endoskopskimi medicinskimi sestrami in predstavniki biomedicinske industrije.
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Leta 2007 sta bili objavljeni dve smernici, ki obravnavata nujnost uporabe standardov za ¢is¢enje in razkuzevanje endoskopov: ESGE/ESGENA guideline
for process validation and routine testing for reprocessing endoscopes in washer-disinfectors, according to the European Standard prEN I1SO 15883 parts
1, 4 and 5 [3] in ESGE/ESGENA guideline for quality assurance in reprocessing: Microbiological surveillance testing in endoscopy [4].

Ti dve smernici je treba upostevati v postopku vzpostavitve lokalnega upravljanja kakovosti higiene in mikrobioloskem nadzoru v endoskopiji. ESGE /
ESGENA smernice sluZzijo kot priporocila za oblikovanje nacionalnih priporocil in standardov, ki pa morajo izpolnjevati lokalne pravne predpise in seveda
navodila proizvajalca opreme.
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1. UVOD

Pravilna priprava endoskopov in endoskopskih pripomockov za ponovno uporabo je bistveni del
zagotavljanja varnosti in kakovosti v endoskopiji. Od leta 1994 je Odbor za smernice ESGE/
ESGENA razvil ve¢ smernic s poudarkom na higieni in mikrobioloSkem nadzoru v endoskopiji.

Smernice, ki so pred vami zdruzujejo do sedaj objavljene smernice, tehni¢na navodila in
posodobitve:

- Guidelines on cleaning and disinfection in gastrointestinal endoscopy - update 1999 [1]
- ESGE/ESGENA Technical note on cleaning and disinfection (2003) [2].
Namen teh dopolnjenih smernic je:

- Postavitev standardov za pripravo endoskopov in endoskopskih pripomockov za
ponovno uporabo pred vsako preiskavo, bodisi da dejavnost opravljajo v bolnisnicah ali
zasebnih ambulantah

- Podpora posameznim endoskopskim oddelkom za razvijanje lastnih standardov in
protokolov

- Podpora nacionalnim zdruZenjem za razvoj lastnih nacionalnih smernic in priporo¢il.

Te smernice se osredotocajo le na upogljive endoskope in dodatno opremo, ki se uporablja v
gastrointestinalni endoskopiji. Obravnava ve¢ pomembnih vidikov varnosti s posebnim
poudarkom na preprecevanju okuzb, ki nastanejo kot posledica neustrezne priprave endoskopa
za ponovno uporabo.

Smernice poleg splosnih navodil vsebujejo tudi natanc¢ne tehni¢ne protokole za vsakodnevno
delo medicinskih sester v endoskopiji. Te smernice so pripravljene v sodelovanju z zdravniki
endoskopisti, mikrobiologi, higieniki, endoskopskimi medicinskimi sestrami in predstavniki
biomedicinske industrije.

Leta 2007 sta bili objavljeni dve smernici, ki obravnavata nujnost uporabe standardov za
¢iSCenje in razkuZevanje endoskopov: ESGE/ESGENA guideline for process validation and
routine testing for reprocessing endoscopes in washer-disinfectors, according to the European
Standard prEN ISO 15883 parts 1, 4 and 5 [3] in ESGE/ESGENA guideline for quality assurance
in reprocessing: Microbiological surveillance testing in endoscopy [4].

Ti dve smernici je treba uposStevati v postopku vzpostavitve lokalnega upravljanja kakovosti
higiene in mikrobioloSkem nadzoru v endoskopiji. ESGE / ESGENA smernice sluZijo kot
priporocila za oblikovanje nacionalnih priporocil in standardov, ki pa morajo izpolnjevati
lokalne pravne predpise in seveda navodila proizvajalca opreme.



2. DEFINICIJE

Avtomatske naprave za razkuzevanje: Avtomatske naprave za razkuzZevanje so namenjene
razkuzevanju upogljivih endoskopov v zaprtem sistemu po rocnem mehani¢nem cis¢enju; cikel
vkljucCuje dezinfekcijo in izpiranje, ne vkljuc¢uje pa mehanicnega ciSCenja.

Cisti pogoji: pogoji, kjer so povrsine o¢is¢ene zadovoljivo in / ali je znano, da vsebujejo
minimalne ravni organskih in / ali anorganskih snovi (EN 14885) [5].

Cis¢enje: odstranitev krvi, izlo¢kov in vseh ostankov drugih snovi iz endoskopov in pripadajoce
opreme.

Izvajalec Kklini¢nih storitev: organizacija, oseba ali osebe odgovorne za opravljanje klini¢nih
storitev. To je lahko bolniSnica, klini¢ni oddelek, zdravstveni dom ali zdravnik zasebnik.

Detergent: je spojina ali meSanica snovi namenjena za ¢iSCenje. [zraz se pogosto uporablja za
razlikovanje med povrSinsko aktivnimi snovmi, milom in drugimi kemikalijami, ki se uporabljajo
za CiSCenje naprav v zdravstvu.

RazkuZilo: protimikrobna spojina, ki se uporablja za unicevanje mikroorganizmov na nezivih
povrsinah; postopek se imenuje razkuzevanje. Razkuzila se razlikujejo od antibiotikov (unici
mikroorganizme v telesu) in od antiseptikov (uni¢i mikroorganizme, ki Zivijo na Zivih
povrsinah).

Umazani pogoji: pogoji, kjer se na povrsinah nahajajo organske in / ali anorganske snovi (EN
14885) [5].

RazkuZevanje: zmanjsanje Stevila zivih mikroorganizmov na povrsini z nepovratnim uni¢enjem
na raven, ki ustreza varni uporabi za pacienta in Kjer sterilizacija pripomocka ni potrebna.
RazkuZevanje je pogoj za sterilizacijo. RazkuZevanje je treba izvesti takoj po ¢is¢enju.

Endoskop: gibljiv endoskopi, ki se uporablja v gastrointestinalni endoskopiji.

Endoskopski pripomocKi: vse naprave, ki se uporabljajo v povezavi z endoskopom za izvajanje
diagnostike in terapije.

RazkuZilo za visoko stopnjo razkuZevanja: germicid, ki inaktivira vse patogene mikrobe,
razen vecjega Stevila bakterijskih endospor [6]. US FDA definira razkuzilo za visoko stopnjo
dezinfekcije kot sredstvo za sterilizacijo, vendar le s krajSim kontaktnim ¢asom [7].
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Mehanicno ¢i$€enje: izpiranje in SCetkanje kanalov endoskopa in ¢iS¢enje zunanjih povrsin
endoskopa z raztopino detergenta neposredno po uporabi.

Procesne kemikalije: vse kemikalije, ki se uporabljajo pri postopkih priprave endoskopa za
ponovno uporabo, vklju¢no z detergenti, dezinfekcijskimi sredstvi, alkohol, itd.

Pripomocki za veckratno uporabo: pripomocke za veckratno uporabo je potrebno sterilizirati.
Sterilizacija se opravi po opravljeni dekontaminaciji in mehani¢nem ¢is¢enju, kot je opisano v
nadaljevanju. Proizvajalec pripomocka mora zagotoviti podatke o potrjenih standardnih

parametrih za ¢iS€enje, razkuzZevanje in sterilizacijo (npr.temperatura in ¢as).

Standardni operativni postopki (SOP): podrobno opisan vsak korak procesa, vklju¢no s
pravilnim zaporedjem postopkov, kdo naj izvaja te ukrepe, katera orodja je treba uporabiti, po



kaks$nih postopkih, katere procesne kemikalije se uporablja in pod kak$nimi pogoji
(koncentracije, temperature, kontaktni ¢as).

Pripomocki za enkratno uporabo: ti so na voljo sterilni, pripravljeni za uporabo. Odprt sterilni
paket uporabimo takoj. Po uporabi pripomocek zavrzemo. Pod nobenim pogojem se pripomocek
za enkratno uporabo ne sme sterilizirati in ponovno uporabiti.

Sterilizacija: popolno uni¢enje vseh mikroorganizmov vklju¢no z bakterijskimi sporami (ISO
11137) [8].

Uporabnik: oseba, oddelek ali organizacija, ki izvaja endoskopske posege in uporablja
endoskopsko opremo.

Cistilno-razkuZevalne naprave: po definiciji EN ISO 15883, so ¢istilno-razkuzevalne naprave
namenjene ¢iSCenju in razkuzevanju medicinskih pripomockov, npr. upogljivi endoskopi, v
zaprtem sistemu [9].

Tabela 1: Potencialne pomanjkljivosti pri pripravi endoskopa za ponovno uporabo

a. neustrezna priprava endoskopov in endoskopske opreme za ponovno uporabo

Vv ov

Nepopolno mehani¢no ¢is¢enje ( opustitev Scetkanja kanalov,,..)

Kontaminiran pribor za mehanic¢no ¢iscenje

Uporaba neustreznih detergentov in sredstev za razkuzevanje, nekompatibilnost raztopin

Neustrezna koncentracija raztopin, kontaktni cas, temperatura

Kontaminirana, neaktivna raztopina sredstva za razkuzevanje

Onesnazena voda za izpiranje

Nastanek biofilma v kanalih endoskopa ali Cistilno-razkuzevalni napravi

Uporaba kontaminiranih (nesterilnih) pripomockov pri invazivnih diagnosti¢no terapevtskih
posegih

Neustrezno ravnanje z insuflacijskimi steklenickami

Uporaba nesterilne vode za insuflacijske steklenicke

b. neustrezen transport in shranjevanje endoskopov

nezadostno susenje pred shranjevanjem (Pseudomonas spp)

Neustrezni pogoji shranjevanja

c. kontaminacija ali okvara Cistilno- razkuzevalnih naprav

Kontaminirane cevi, zbiralniki

Onesnazena voda za zadnje izpiranje

Nastanek biofima v vodovodnih pipah, prikljuckih ali notranjosti naprave

Mehanske okvare, okvare kontrolnega sistema naprave

Nepravilna uporaba naprave (napacno prikljucevanje)

Nepravilno vlaganje pripomockov v komoro naprave

Pomanjkljivo, neredno vzdrzevanje naprave s strani proizvajalca

Odsotnost programa za samo-dezinfekcijo sistema

d. tehni¢ne omejitve in poSkodbe endoskopa

Tezko dostopna podrocja za ¢iScenje (ozek lumen kanala endoskopa, razvejane poti)

Poskodbe notranjih in zunanjih povrsin endoskopa

e. kontaminacija vodovodnega sistema

Kontaminacija vodovodne napeljave do naprave

Kontaminacija vodnih filtrov

f. kontaminacija ultrazvo¢nega Cistilca

g. nezadostno susenje, nepravilno shranjevanje

h. skrajSevanje ali opuscanje posameznih korakov pri pripravi endoskopov za ponovno
uporabo zaradi nesorazmerij med Stevilom endoskopov in potrebami




3. OKUZBE V ENDOSKOPI]JI

Endoskopski postopki so uveljavljena metoda v diagnostiki in zdravljenju bolezni prebavil.

V primerjavi z drugimi medicinskimi postopki, obstaja tudi pri endoskopskih posegih nevarnost
nastanka okuzbe. Pri endoskopskih posegih je najvecje tveganje za nastanek endogene okuzbe,
sledijo eksogena okuZba zaradi kontaminacije endoskopa ali pripomockov (prenos z drugega
bolnika) in tveganje za okuZbo zdravstvenih delavcev.

Do prenosa mikroorganizmov lahko pride zaradi nepopolne priprave endoskopa za ponovno
uporabo iz enega bolnika na drugega ali iz bolnika na osebje. Vzrokov in nevarnosti, da pride do
mikrobioloske kontaminacije ali prenosa infektivnega materiala tekom priprave endoskopa za
ponovno uporabo je vec tekom celotnega procesa (glej Tabela 1).

Od leta 1970 je bilo nekaj posameznih porocil o okuzbah, povezanih z endoskopskimi postopki:
bakterijska okuzba s Salmonello spp, Helicobacter pylori in Pseudomona spp [12-16], okuzba z
virusom hepatitisa B in C [17,18]. VeCina dokumentiranih primerov je pokazala neskladje z
nacionalnimi in mednarodnimi smernicami [12-18]. Vendar pa so Studije pokazale, da
endoskopski postopki ne povecujejo tveganja za prenos virusa hepatitisa C [19], pac pa je vecje
tveganje za nastanek okuZbe z glivami [20-22]. Bolniki s sindromom imunske pomanjkljivosti ali
hudo neutropenijo, na imunosupresivni kemoterapiji, ali tisti, ki imajo umetne sréne zaklopke so
izpostavljeni ve¢jemu tveganju. Bolniki s klini¢no latentnimi okuzbami (hepatitis, HIV,
tuberkuloza, salmonela, okuZzbe, ki jo povzroca H. pylori) so mozni prenasalci okuzb zato je treba
vse bolnike upostevati kot potencialno kuzne.

Tuberkulozne okuzbe so vedno bolj pogoste. Pojav odpornih sevov Mycobacterium tuberculosis
in visoka incidenca okuzb z M. avium intracellulare med HIV okuZenimi bolniki je privedel do
veCje pozornosti pri pripravi bronhoskopov za ponovno uporabo zaradi velike nevarnosti
prenosa mikobakterij med bronhoskopijo, ker se je izkazala odpornost na glutaraldehidna
razkuzila [23].

Creutzfeldt-Jakobovo bolezen povzrocajo prioni, ki so zelo odporni na standardne postopke
priprave za ponovno uporabo [24].



4. NACELA NADZORA OKUZB

Ker pogosto ne vemo za morebitno okuZzbo/kolonizacijo bolnika, moramo vsakega bolnika
obravnavati kot kuznega. Vse endoskope in pribor, ki se uporablja v endoskopiji moramo
pripraviti za ponovno uporabo po vsakem endoskopskem postopku, pri cemer sledimo enotnim,
standardiziranim protokolom.

Vsi endoskopski posegi morajo biti izvedeni brez tveganja za prenos okuzbe, ki bi bila posledica
neustrezne priprave endoskopa, pripomockov in druge opreme za ponovno uporabo.

Redna kontrola kakovosti izvajanja postopkov in sledenje predpisov je v pristojnosti delovne
organizacije in izvajalcev klini¢nih storitev. Nadzor izvaja klini¢ni higienik in Sluzba za
preprecevanje in obvladovanje bolnisni¢nih okuZzb, oziroma pooblascena zunanja sluzba [3,4].

Obicajno so bolniki z znanimi okuzbami uvrsceni na konec dnevnega seznama pacientov. Na ta
nacin zmanjSamo moZnost navzkriZnega prenosa okuzbe z bolnika na bolnika in zagotovimo
primerno CiScenje in razkuzevanje opreme in okolice.

Pomembno je, da vsi zaposleni razumejo navodila za preprecevanje okuzb in jih pravilno
izvajajo. Vsi ¢leni v t.i. »verigi okuZbe« morajo biti povezani. En sam manjkajoci ¢len lahko
povzroci prenos okuzbe. Za razvoj okuzbe morajo biti izpolnjeni doloceni pogoji: prisotni
patogeni mikroorganizmi, zadostno Stevilo mikroorganizmov, sprejemljiv gostitelj, vstopna
vrata organizma.

Obvladovanje okuzb je skupek ukrepov, ki skrbi za nadzor nad pravilnim izvajanjem CiScenja,
razkuZevanja in sterilizacije medicinske opreme, pravilne uporabe osebne varovalne opreme,
osebno higieno, tehni¢nim nadzorom (prezracevanje, vodovodni sistem), ¢iS€enjem in
razkuzevanjem povrsin, upravnim nadzorom, usposabljanjem in stalnim izobrazevanjem,
pisnimi standardiziranimi operativnimi postopki (SOP) in dokumentacijo.



5. ZDRAVJE IN VARNOST OSEBJA V ENDOSKOPI]JI

Nevarnost za zdravje osebja v endoskopiji predstavlja prenos okuZbe preko bolnika in
bistvenega pomena uporaba osebne varovalne opreme, kot zascite pred neposrednim stikom s
kontaminiranim endoskopom, opremo ali bolnikovimi izlo¢ki. Zascita je prav tako pomembna
pri uporabi kemikalij, ki se uporabljajo za razkuZevanje, da bi se izognili toksi¢nim in alergijskim
reakcijam.

Vsi, ki sodelujejo v procesu priprave endoskopov in opreme za ponovno uporabo, morajo
uporabljati zascito za roke (preiskovalne rokavice za enkratno uporabo - nitril), zas¢itno obleko
neprepustno za tekocino (plas¢, predpasnik), zascito za o¢i in obraz (maska, ocala).

Uporaba pripomockov za enkratno uporabo zmanjsa nevarnost za prenos okuZzbe.

Oddelek mora imeti izdelana navodila in protokole za ravnanje v primeru onesnaZenja povrsin z
bioloskim materialom ali kemikalijami. Pomembna so tudi znanja o pravilnem ravnanju z
ostrimi predmeti in protokoli ravnanja ob incidentu (vbodi, urezi).

Postopke razkuzevanja endoskopov in pripomockov izvajamo v namenskem prostoru, locenem
od preiskovalnih sob. Uporabljene, kontaminirane endoskope takoj po uporabi prenesemo v
zaprtih posodah v prostor za razkuZevanje.

Zaposlen, ki je znan nosilec bolezenskih povzroditeljev, ne sme biti vkljucen v delovni proces, pri
katerem bi lahko prislo do prenosa okuzbe na bolnika. Priporocajo se redni preventivni
zdravniski pregledi. Cepljenje proti hepatitisu B je obvezno za vse zdravstvene delavce.
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6. SPLOSNA PRIPOROCILA

6.1. RAZVRSTITEV ENDOSKOPSKE OPREME

Po Kklasifikaciji dr. Spauldinga opremo in endoskope v gastrointestinalni endoskopiji uvr§¢amo
med semi-Kriti¢ne naprave, ki pridejo v stik s sluzni¢cno membrano [25,26]. Za ponovno uporabo
semi-kriticnih naprav zadostuje razkuZevanje visoke stopnje, sterilizacija ni potrebna. V primeru
da se poseg izvaja perkutano (npr. laparoskopija, perkutana holangioskopija) pa so endoskopi
razvr$ceni kot kriti¢ni (poseganje v sterilne telesne votline), zato morajo biti sterilni.

Za dodatno opremo, Ki prihaja v stik z neposkodovano koZo in sluznico (npr. ustnik) prav tako
zadostuje visoka stopnja razkuZevanja. Pripomocki za izvedbo dodatnih posegov, ki predirajo
sluzni¢no membrano (npr. biopsijske kleSCe, vodilne Zice, polipektomijske zanke, igle, itd), so
razvrscene kot kriticne naprave in morajo biti sterilne [25,26]. Material za enkratno uporabo po
uporabi zavrZzemo. UpoStevamo nacionalna priporocila in predpise.

6.2. CILJI PRIPRAVE ZA PONOVNO UPORABO

Namen postopka je zmanjSati vse patogene mikroorganizme na tako raven, da ne morejo
povzrociti Skode bolnikom ali osebju, ki rokuje z opremo. Upostevati moramo, da vsak bolnik
predstavlja tveganje za prenos okuZzbe, zato moramo vsak endoskop in opremo pripraviti za
ponovno uporabo po enakih standardih.

Uc¢inkovitost pri postopkih priprave za ponovno uporabo mora biti zagotovljena pri
mehani¢nem ¢iS¢enju in razkuZevanju. Zagotovljeno mora biti u¢inkovito baktericidno,
virucidno, fungicidno in sporocidno delovanje.

Ceprav za razkuzevanje delno kriti¢nih instrumentov sporicidno delovanje ni obvezno, standard
EN ISO 15883-4 priporoca uporabo razkuZila, ki zagotavlja tudi sporocidno delovanje pri
podaljSanem casu razkuzevanja. Razkuzilo za uporabo v avtomatskih dezinfekcijskih napravah
naj bi zmanjsalo populacijo bakterijskih spor na najmanj 6 log10 v izpostavljenosti 5 ur v
najkrajSem ¢asu, minimalni temperaturi in ob minimalni koncentraciji (EN ISO 15883-4, tocka
4.4.2.5) [27].

6.3. KADROVSKE ZAHTEVE

Da bi zagotovili ustrezne postopke priprave naprav za ponovno uporabo, je potrebno upostevati
tudi dolo¢ene kadrovske zahteve:

- zadostno Stevilo usposobljenega osebja in potreben Cas za pravilno izvedbo postopkov

- kompetence in strokovno usposobljenost osebja za izvedbo postopkov priprave
endoskopov za ponovno uporabo med rutinskimi in urgentnimi posegi.

- redno prakso in obnavljanje znanja za vzdrZevanje strokovne usposobljenosti.

- seznanjenost s tehni¢nimi posebnostmi endoskopov in druge opreme razlicnih proizvajalcev
za varno in zadovoljivo ¢iS¢enje in razkuZevanje.
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6.4. PROSTOR ZA RAZKUZEVANJE
Razkuzevanje endoskopov naj se izvaja v locenem, namensko urejenem prostoru zaradi:
- zmanjSanja tveganja okuzbe in kontaminacije za osebje in obiskovalce

- zaScite pred kemikalijami, ki se uporabljajo pri ¢iSCenju in razkuZevanju (toksic¢ne in alergijske
reakcije)

- preprecCevanja navzkriZne kontaminacije s kuZnimi materiali, krvjo ali drugimi telesnimi
tekoCinami.

Odgovornost delovne organizacije je zagotoviti ustrezne prostorske zahteve. Prostor za
razkuZevanje mora imeti loCene umazane in Ciste poti. Kontaminirane in ciste delovne povrsine
morajo biti strogo loc¢ene, da se prepreci ponovna kontaminacija. Prostor mora imeti ustrezno
prezracevanje in odsesavanje hlapov. Na razpolago morajo biti primerno velike, lo¢ene posode
ali lijaki za pranje, razkuZevanje in izpiranje endoskopske opreme. Poleg tega mora biti na voljo
umivalno mesto za higieno rok. Za namestitev avtomatskih Cistilno - razkuZevalnih naprav
morajo biti izpolnjeni doloceni tehni¢ni pogoji (vodovodna napeljava, odtoki, elektri¢na
napeljava,..).

6.5. RAZKUZEVANJE

Priprava endoskopov za ponovno uporabo ne glede na nacin izvedbe (rocno, strojno) vkljucuje
naslednje ukrepe:

- dekontaminacijo - takoj po uporabi odstranimo makroskopsko vidno umazanijo iz zunanjih
povrsin in delovnih kanalov.

- rocno cisCenje je sestavljeno iz rocnega preizkusa tesnjenja in rocnega ¢iS¢enja zunanjih
povrsin in delovnih kanalov s pomocjo Scetk.

- izpiranje - odstranitev preostalih kemikalij po ro¢nem ¢iS€enju, ki bi vplivale na postopek
dezinfekcije.

- razkuZevanje - zmanjSanje Stevila mikroorganizmov na nivo, ki ni nevaren za povzrocitev
okuZbe.

- dodatno izpiranje, ki odstrani ostanke razkuZila iz podro¢ij, ki so bila razkuZena.
- suSenje - notranje in zunanje povrsine posusimo, da preprec¢imo rast mikroorganizmov
- shranjevanje - endoskopi so shranjeni v zaprti omari, e je mozZno z ustrezno ventilacijo.

Najbolj pomemben korak pri zmanjSevanju mikroorganizmov je ro¢no ¢iS¢enje. Nemogoce je
razkuziti ali celo sterilizirati neustrezno o¢i$¢en instrument. Ce ¢i$¢enje in izpiranje nista bila
izvedena v redu, pride do reakcije beljakovin z razkuzilom (fiksacija beljakovin na povrsino
endoskopa).

Metode in priporocila za validacijo posameznih korakov procesa razkuzZevanja temeljijo na
standardih:

- Priporocila o delovanju razkuzila so opisana v evropskem standardu EN 14885 Chemical
disinfectants and antiseptics - Aplication of European standards for chemical disinfectants and
antiseptics.
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- Za avtomatizirane procese v Cistilno razkuzevalnih napravah - standard EN ISO 14885 in
dodatni preizkusi v skladu z EN ISO 15883 Washer -disinfectors, parts 1,4,5 [9,27,28].

MoZni so razli¢ni nacini izvedbe razkuZevanja: ro¢no, pol avtomatsko in avtomatsko
razkuzevanje (glej Shema 1 in poglavje 8).

Shema 1: Prikaz razli¢cnih metod priprave endoskopov za ponovno uporabo

V preiskovalni

Dekontaminacija - spiranje, test nepropustnosti
sobi

Locen prostor za

Roc¢no mehani¢no ¢iScenje - ¢is¢enje ovoja in delovnih kanalov, §¢etkanje
razkuZevanje

¥ 1

Avtomatske Polavtomatske Ro¢no razkuZevanje
razkuzevalne naprave razkuzevalne naprave

¥ $ ¥

Avtomatiziran proces izpiranje mozno pri

) nekaterih napravah 1Zpiranje
- test neprepustnosti
- CiSCenje ‘
- dezinfekcija in kon¢no razkuzevanje
- spiranje -~ RS KC
izpiranje vklju€ena
- razkuZevanje ¢

konc¢no izpiranje
- konéno spiranje
susSenje mozno pri ¢

- suSenje .
J nekaterih napravah suSenje

6.6. PRIMERJAVA ROCNEGA IN AVTOMATIZIRANEGA NACINA
RAZKUZEVANJA

ESGE in ESGENA priporoca uporabo cistilno razkuZevalne naprave z vkljucenim ¢iS¢enjem in
razkuZevanjem, da je:

- zagotovljen standardiziran in potrjen cikel razkuZevanja v zaprtem sistemu
- avtomatsko dokumentiran celoten proces razkuzevanja (racunalniski program ali tiskalnik)

- zagotovljena zanesljiva kakovost razkuZevanja
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- zmanjSana moznost stika zaposlenih s kemikalijami in kontaminirano opremo
- minimalna moZnost onesnazenja okolja

- olajsan proces dela zaposlenim

- zmanjSano tveganje za nastanek poskodb endoskopov.

Cistilno razkuZevalne naprave je treba ustrezno ¢istiti in redno vzdrZevati, sicer obstaja
nevarnost kontaminacije naprave in s tem Sirjenje povzrocitelja, kljub opravljenemu ciklu
razkuZevanja.

Rocno razkuzevanje ravno tako daje zanesljive rezultate, Ce zaposleni opravljajo faze procesa
vestno, v skladu z standardnimi operativnimi postopki. Slaba stran postopka je, da se ro¢nega
razkuZevanja ne da validirati, hkrati pa je osebje izpostavljeno kontaminiranemu materialu in
kemikalijam. Kljub pomanjkljivostim pa mora osebje poznati postopke ro¢nega razkuzevanja v
primeru okvar avtomatskih razkuzevalnih naprav.
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7. SREDSTVA ZA RAZKUZEVANJE

RazkuZila, ki se uporabljajo za razkuZevanje endoskopov morajo biti na¢rtovana, izdelana in
preverjena v skladu z evropsko direktivo o napravah v zdravstvu (European medical device
directive) [29]:

- Cistilna sredstva so razred I proizvodov za naprave v zdravstvu, prepoznavna so po oznaki CE
na etiketi.

- Dezinfekcijska sredstva so razred Ila, prepoznavna so po oznaki CE s 4-mestno Stevilko na
nalepki, ki opredeljuje odgovorno telo.

RazkuZila morajo biti kompatibilna z materiali endoskopa in avtomatsko ¢istilno-razkuzevalno
napravo. ZdruZzljivost materiala se preizkusi na delih ali celotnem endoskopu - detergent in
razkuzilo loCeno, nato Se v kombinaciji. Proizvajalci endoskopov, razkuzil , detergentov in
Cistilno - razkuZevalnih naprav morajo zagotoviti informacije o kompatibilnosti materialov (na
primer: glede na interne standarde proizvajalca in tip endoskopa, mora endoskop prenesti 1000

Vv v

do 2000 ciklov ¢iS€enja in razkuZevanja brez vecjih okvar materiala).
ManjSe spremembe na materialu so Se sprejemljive.

Sestavine detergenta morajo biti kompatibilne z razkuZzilom in ne smejo vplivati na u¢inkovitost
kljub manjsim ostankom detergenta po koncanem ciS¢enju. Izpiranje med ¢iSCenjem in
razkuZevanjem zmanj$a koncentracijo ostankov na raven, ki ne vpliva na u¢inkovitost razkuzila

(EN ISO 15883-4).

Priporocljiva je uporaba detergenta in razkuzila istega proizvajalca, oziroma mora proizvajalec
zagotoviti kompatibilnost detergenta in razkuZila in pri tem upoStevati sestavo endoskopov.

7.1. DETERGENTI
Detergente lahko razdelimo v dve glavni skupini:
- z encimskim in / ali alkalnimi ojacevalci
- z razkuzevalnimi u¢inkovinami.

Detergenti, ki vsebujejo aktivne razkuzevalne snovi se v glavnem uporabljajo za postopke
roCnega CiSc¢enja. VeCina detergentov iz obeh skupin vsebuje dodatke za manjSe penjenje, ki pri
uporabi na sobni temperaturi odstranijo umazanijo s povsin, jo raztopijo, emulgirajo ali
razprsijo v Cistilni raztopini. Lastnost nizkega penjenja je pri mehani¢nem ¢iS¢enju pomembna
tudi z vidika dobrega pregleda nad endoskopom v primeru poskodb ovoja. Za ultrazvocno
¢iS¢enje endoskopske opreme se priporoca isti detergent kot za mehanicno cis¢enje. Raztopina
za ultrazvocni Cistilec ne sme postati motna pri visjih temperaturah (do 40° C). Za proizvajalce
Cistil je torej izziv izdelati detergent, ki se ne peni na sobni temperaturi, pri visji temperaturi pa
se ohrani bistra raztopina. Na trziScu je Ze nekaj izdelkov, ki zdruzuje obe lastnosti. Zaposleni se
morajo zavedati, da nekatere kemikalije, kadar se segrejejo, oddajajo draZece hlape.

Raztopina detergenta, ki nima razkuZevalne komponente, se lahko uporablja samo za enkratno
¢iSCenje (za CiS¢enje vsakega endoskopa sveza raztopina). Raztopino z protimikrobno
komponento pripravimo dnevno in jo lahko uporabljamo za ¢iS¢enje ve¢ endoskopov
zaporedoma ter jo menjamo po potrebi (vidno umazana raztopina, motna, nepravilna
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koncentracija). V primeru velike frekvence razkuzevalnih ciklov je priporocljivo, da pripravimo
sveZzo raztopino v krajsih presledkih [23].

7.1.1. DETERGENTI Z ENCIMSKIMI OJACEVALCI

Detergenti z encimskimi ojacevalci vsebujejo enega ali vec razli¢nih vrst encimov, npr. proteazo,
amilazo ali lipazo. Encimi so biolosko aktivni proteini.

Proteaza razbije beljakovinske ostanke na povrsini naprav na manjSe podenote, ki so bolj topne.
Amilaza katalizira razgradnjo Skroba in lipaza razbija masc¢obne ostanke. Ta vrsta detergenta
zahteva dolocen kontaktni ¢as priporocen s strani proizvajalca. Pri uporabi encimskih mil za
ultrazvocno CiSCenje mora biti vsebnik med delovanjem poKrit, da preprecimo Sirjenje aerosolov
v prostor in s tem nevarnost alergi¢ne reakcije ob vdihovanju pare.

7.1.2. DETERGENTI Z ALKALNIMI OJACEVALCI

Detergenti z alkalnimi ojacevalci vsebujejo blage alkalne kemicne snovi, ki umazanijo
pridvignejo s povrsine in jo raztopijo. Mo¢na alkalna ¢istila pH> 11 niso priporocljiva za ¢iSCenje
upogljivih endoskopov zaradi nezdruzljivosti materiala z nekaterimi deli endoskopa.

7.1.3. DETERGENTI Z ENCIMSKIMI IN ALKALNIMI OJACEVALCI

Detergenti z obema vrstama ojacevalca zdruzujejo lastnosti encimskih in alkalnih ¢istil.

7.1.4. DETERGENTI S PROTIMIKROBNIMI SNOVMI

V nekaterih evropskih drzavah za ro¢no ¢iScenje pogosto uporabljajo detergente, ki vsebujejo
protimikrobne aktivne snovi in jih priporoca tudi zdravstvena zakonodaja. Uporaba teh vrst
proizvodov zmanjSuje tveganje za okuzbo pri osebju. U¢inkovitost teh protimikrobnih aktivnih
detergentov mora biti ocenjena po evropskem standardu EN 14885. Pomembno je, da se testi
baktericidne uc¢inkovitosti izvajajo v umazanih pogojih. Minimalna ucinkovitost zajema
baktericidno, fungicidno in virucidno delovanje.

Detergenti, ki vsebujejo protimikrobne aktivne snovi, so lahko v uporabi za delovni dan, oziroma
odvisno od nacionalnih priporo¢il, navodil proizvajalca ali koli¢ine umazanije. Na sploSno
smernice ne priporocajo veckratne uporabe oziroma raztopino menjamo v krajsih ¢asovnih
intervalih. Pri tej vrsti detergenta se obi¢ajno uporabljajo aktivne snovi: spojine aminov,
perocetna kislina in njene soli, biguanidine in kvarterne amonijeve spojine. Testi u¢inkovitosti
¢iSCenja pri uporabi detergenta s spojinami aminov ali soli perocetne kisline v kombinaciji z
alkalnimi ojacevalci dokazujejo protimikrobno delovanje. Podobne ucinke so dosegli z
detergenti, ki vsebujejo encime in kvarterne amonijeve spojine. Uporaba detergentov s
protimikrobnimi aktivnimi snovmi ne more nadomestiti razkuZevanja. Detergente, ki vsebujejo
aldehide, se ne sme uporabljati za ¢iSCenje, ker denaturirajo in koagulirajo beljakovine (fiksacija
na povrsino).
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7.2. RAZKUZILA

Razkuzila uporabljena pri sobni temperaturi za ro¢no razkuzevanje ali za uporabo v avtomatskih
razkuZevalnih napravah morajo biti u¢inkovita v skladu z evropskim standardom EN 14885.
Mikrobioloske teste se lahko izvede v ¢istih pogojih. Razkuzila, ki se uporabljajo za razkuzevanje
endoskopov, morajo biti popolnoma ucinkovita pri doloCeni temperaturi na bakterije, glive,
mikobakterije in viruse. Aktivne snovi, kot so oksidanti in aldehidi, ki kemi¢no reagirajo na
mikroorganizme, kazejo Sirok obseg ucinkovitost proti mikrobom. Pripravki iz aldehidne
skupine vkljucujejo formaldehid, glutaraldehid in ortoftaldehid in oksidacijske snovi, ki
vsebujejo hipoklorovo kislino, klor dioksid, perocetno kislino in njene soli.

Neaktivne snovi, kot so alkoholi, fenoli in amonijeve spojine niso priporocljive za dezinfekcijo
endoskopov, ker nimajo potrebne u¢inkovitost proti mikrobom.

7.2.1. GLUTARALDEHID

Razkuzila na osnovi glutaraldehida so na voljo kot koncentrati ali v obliki delovnih raztopin
pripravljenih za uporabo (PZU) in se uporabljajo za ro¢no ali avtomatizirano razkuZevanje. V
raztopinah PZU glutaraldehida z 2,0% do 3,4% koncentracijo je rok uporabe spremenljiv.
Maksimalni rok uporabe alkalno aktiviranega 2% glutaraldehida brez dodatkov je 14 dni in 28
dni za izdelek, ki vsebuje 3,4% aktivne snovi. Natan¢no spremljanje koncentracije je potrebno za
zagotavljanje ucinkovitosti. Kontaktni cas, ki je potreben za unicenje Sirokega obsega mikrobov
je lahko spremenljiv, zato mora biti dolocen v skladu s standardom EN 14885 ali lokalnimi
standardi.

Razmerje redcenja koncentriranega glutaraldehida je odvisno od sestave in delovanja, ki je
preizkuseno v skladu s standardom EN 14885 ali lokalnim standardom. Koncentrirani izdelki na
osnovi glutaraldehida se pogosto uporabljajo v kombinaciji z drugimi aldehidi kot so glioksal in
jantarni aldehid ali drugimi aktivnimi snovmi, kot so kvarterne amonijeve spojine. Enakovredno
baktericidno delovanje se doseZe z zmanjsano koncentracijo glutaraldehida v raztopini.
Glutaraldehid ima to prednost, da je ucinkovit, sorazmerno poceni in ne poskoduje endoskopov,
pribora ali druge opreme.

Vendar pa obstajajo tudi Stevilne slabosti glutaraldehida, pomembne tako za osebje kot za
bolnike. Ker deluje draZljivo na sluznice in koZo uporabnika, se lahko pojavijo razli¢ne alergi¢ne
reakcije, dermatitis, konjuktivitis, astma [23, 30].

Ugotovljeno je, da glutaraldehid kaze citotoksi¢nost [31] v kultivirani ¢loveski celici. Pojav
negativnih ucinkov glutaraldehida so ugotovili pri 80% osebja [33]. Zato se priporoc¢a uporaba
samo v dobro prezracevanem prostoru in v zaprtih posodah s tesno prilegajocimi se pokrovi.

Ostanki glutaraldehida na endoskopih in drugem priboru zaradi slabega spiranja lahko pri
bolnikih povzrocijo kolitis, kr¢e v trebuhu in krvavo drisko[33 - 38].

Glutaraldehid povzroca tudi koagulacijo in fiksacijo beljakovin na povrsino. Posledica je
neustrezno odstranjevanje atipicnih mikobakterij v standardnem kontaktnem cCasu delovanja
razkuZila. Slednje povzroca tezave v diagnostiki pri bronhoskopijah in tveganje navzkrizne
okuzbe (z npr. Mycobacterium avium complex) imunokomprimitiranih bolnikov. Ta pojav se
lahko $e bolj zaplete pri pojavu mikobakterij rezistentnih na glutaraldehid [39].

Prednosti in slabosti glutaraldehida so navedeni v tabeli 2.
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Tabela 2: Prednosti in slabosti glutaraldehida

Prednosti Slabosti

- raztopina uporabna 14 dni po odprtju - po¢asno delovanje na spore in mikobakterije pri 25 C

- odli¢na kompatibilnost z razlicnimi materiali | - deluje drazece na sluznico o¢i, ust in nosu in kozo uporabnika
- nezeleni ucinki pri bolnikih po nezadostnem spiranju

- ustvarjanje biofilma na povrsini

- visoki stroski za varovanje zdravja in okolja

7.2.2. ORTOFTALDEHID (OPA)

RazkuZila na osnovi OPA so na voljo kot raztopine pripravljene za uporabo in vsebujejo 0,55%
aktivne snovi. Komercialni izdelki so na voljo za uporabo pri ro¢nem razkuzevanju ali
avtomatskih dezinfektorjih. Raziskave so pokazale boljSo baktericidno uc¢inkovitost v primerjavi
z glutaraldehidom. OPA zahteva daljsi ¢as izpostavljenosti za u¢inkovitost proti glutaraldehid-
rezistentnim mikobakterijam. V raztopini se ne proizvajajo plini, ne zahteva dodajanja
aktivatorja in je stabilna v pH obmocju od 3 do 9.

Izpostavljenost hlapom OPA lahko drazi dihala in o¢i [30]. Uporabljajte ga samo v dobro
prezracevanem prostoru in v zaprtih vsebnikih s tesno prilegajo¢imi se pokrovi.

Prednosti OPA so njegova vecja ucinkovitost v primerjavi z glutaraldehidom in daljsi rok
uporabe (2 tedna). Priporoca se natan¢no spremljanje koncentracije OPA.

Obstaja nekaj slabosti OPA, zato je potrebno dobro oceniti njegovo uc¢inkovitost in delovanje na
okolico. Podatki o varni ravni izpostavljenosti in nevarnosti dolgotrajne izpostavljenosti so
redki.

OPA povzrodi strjevanje in utrditev beljakovin. Izpostavljenost raztopini lahko privede do
obarvanja perila, koZe, instrumentov itd, zaradi reakcije spojin iz aminskih in tiolnih skupin.
Posebno natancno je potrebno izvajati izpiranje opreme.

ZabeleZeni so primeri anafilaksiji podobne reakcije po veckratni uporabi OPA[40].
Prednosti in slabosti OPA so navedene v tabeli 3.

Tabela 3: Prednosti in slabosti OPA

Prednosti Slabosti

- raztopina uporabna 7 - 14 dni po odprtju - pocasno delovanje na spore

- odli¢na kompatibilnost z razlicnimi materiali | - deluje drazece na sluznice o€i, ust in nosu in kozo uporabnika
- malo podatkov o nevarnosti pri dolgotrajni izpostavljenosti in
o varnih mejnih vrednostih izpostavljenosti

- malo podatkov o sposobnosti tvorbe biofilma

7.2.3. PEROCETNA KISLINA (PAA)

Razkuzilo je sestavljeno na osnovi perocetne kisline in njenih soli. Na voljo je v obliki tekocine,
prahu, dvokomponentni meSanici dveh tekocin ali tekocine in prahu. Odvisno od sestave se
izdelki uporabljajo pri sobni temperaturi ali temperaturi do 562C. Koncentrirane proizvode je
treba razredciti z vodo v razmerju, ki je dolo¢en z mikrobiolo$kim testiranjem v skladu z
evropskimi ali lokalnimi standardi. U¢inkovitost perocetne kisline je moc¢no odvisna od pH
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razkuZevalne raztopine. Obicajno se uporablja raztopina, ki ima pH razpon med 3 in 8,5.
Ucinkovitost take raztopine je viSja od glutaraldehida.

PAA povzroca manj draZenja kot glutaraldehid in je varnej$a za okolje. ZabeleZenih je bilo nekaj
posameznih primerov alergi¢nih reakcij, astme, znakov iritacije koZe in sluznic [30]. NeZeleni
ucinki so tesno povezani s pH-jem dezinfekcijske raztopine. Minimalno Stevilo stranskih u¢inkov
se je pokazalo pri pH 7.5 do 10.0. Zato je vseeno treba upostevati varnostna merila za uporabo:
ustrezno prezracevanje prostora, uporaba osebne varovalne opreme. Pri uporabi PAA v zaprtem
sistemu, je pH vrednost uporabljene raztopine manj pomembna v zvezi z varnostjo osebja in
okolja.

PAA ima sposobnost, da odstrani fiksiran bioloski material v delovnem kanalu endoskopa, Ki je
posledica uporabe glutaraldehida, kar so dokazali s spektroskopijo povrsine. V dolgi zgodovini
uporabe PPA v zivilski industriji in medicini ni bilo porocil o razvoju odpornosti mikrobov na
razkuZilo.

Slabost tekoce oblike PAA je, da je manj stabilna kot glutaraldehid. Rok uporabe tekocih
proizvodov, ki vsebujejo PAA je od 12 do 18 mesecev, odvisno od pogojev shranjevanja.

Rok uporabe za proizvode v prahu je 3 leta.

Pri redni dnevni uporabi razkuzevalne raztopine PAA natancno spremljamo koncentracijo,
priporoca se menjava raztopine od 1-7 dni.

Slabost PAA je tudi kiselkast vonj, povzrocanje korozije materialov. Obe lastnosti sta tesno
povezani s pH vrednostjo, temperaturo, koncentracijo in vklju¢evanjem dodatkov (npr.
antikorozivna sredstva). Oksidacijska sposobnost PAA lahko povzroca poskodbe endoskopov, Se
posebej, Ce so bili prej razkuzevani s glutaraldehidom (biofilm prekrije manjSe perforacije v
delovnem kanalu endoskopa). PAA lahko povzroci tudi manjse kozmeticne poskodbe na ovoju
endoskopa, ki pa ne vplivajo na delovanje.

Treba je opozoriti, da so na voljo razlicne blagovne znamke razkuzil izdelani na podlagi PAA, ki
imajo razlicno ucinkovitost in povzrocajo razli¢ne stranske ucinke, imajo razli¢no sestavo,
dodatke in opravljene razli¢ne teste mikrobicidne ucinkovitosti.

Prednosti in slabosti perocetne kisline (PAA) so naStete v tabeli 4.

Tabela 4: Prednosti in slabosti perocetne kisline

Prednosti Slabosti

- hitro mikrobicidno in sporocidno delovanje - iritativno delovanje na koZo in sluznice-

- kratek Cas za doseganje visoke stopnje dezinfekcije odv1svno Ofi pH '

- rok uporabe 1-14 dni, odvisno od sestave - mocan kiselkast von;

- prijazno okolju - kompatibilnost materiala je odvisna od pH in

temperature

- moznost enkratne uporabe . .. .
- mozna fiksacija proteinov

- ne povzroc¢a kemicnega navzkriznega vezanja
beljakovinskih ostankov

7.2.4. KLOR DIOKSID

Razkuzila na osnovi klorovega dioksida so na voljo v prodaji kot dvokomponentne raztopine, ki
se uporabljajo v avtomatskih razkuzevalnih napravah. Klor dioksid je bolj u¢inkovit kot
glutaraldehid.
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Glede na sestavo so dezinfekcijska sredstva na osnovi klor dioksida lahko bolj skodljiva za
instrumente in druge komponente kot glutaraldehid. Izkusnje pri uporabi klor dioksida so
pokazale razbarvanje ¢rnega plasti¢nega ohisja fleksibilnih endoskopov, vendar je lahko ta
sprememba le kozmeti¢ne narave. Ce se klor dioksid uporablja za razkuZevanje v avtomatskih
razkuzevalnih napravabh, je kontaktni ¢as delovanja daljsi in zato je vecja verjetnost nastanka
vecljih poSkodb materiala. Klor dioksid je alternativa za glutaraldehid, e ga odobri proizvajalec
endoskopov.

Prednosti in slabosti klor dioksida so nastete v tabeli 5.

Tabela 4: Prednosti in slabosti perocetne kisline

Prednosti Slabosti

- kratek Cas za doseganje visoke stopnje - poskodbe ovoja endoskopov

dezinfekcije - deluje drazece na sluznice oc€i, ust in nosu in kozo uporabnika,

- hitro sporocidno delovanje mocan vonj po kloru

- raztopina uporabna 7-14 dni po odprtju - v nekaterih drzavah so okoljevarstvene omejitve pri izpustu
klorovih komponent v odpadne vode

Tabela 5: Prednosti in pomanjkljivosti klora dioksida

7.2.5. RAZKUZILA NA OSNOVI ELEKTROLIZE

Elektrolitska razkuzila so proizvedena z elektrolizo raztopin natrijevega klorida. U¢inkovitost
razkuzila je odvisna od koncentracije in razmerja oksidantov, ki so odvisni od pH vrednosti.
Prednost razkuzila je, da so na trziScu na voljo sistemi z razlicnimi pH vrednostmi, ki so veliko
bolj u¢inkovita kot glutaraldehid. Elektrolitska razkuZila zagotavljajo odli¢no varnost
uporabnikov in bolnikov. Pomanjkljivost teh razkuzil je slabsi biocidni uc¢inek pri veliki
mikrobioloski obremenitvi. Da bi zagotovili popolno mikrobicidno u¢inkovitost je pomembno
temeljito mehani¢no ¢iS¢enje. Protimikrobna u¢inkovitost in kompatibilnost materialov sta
odvisni od vrednosti pH in koncentracije oksidantov. Podobno kot perocetna kislina imajo
elektrolitska razkuzila sposobnost dstranjevanja organskih ostankov in biofilma s povrsin.
Razvoj odpornosti mikrobov ni bila zabeleZena in Sirok spekter kemicne reaktivnosti kaze, da je
malo verjetno, da bi se odpornost razvila.

Elektrolizirana kisla voda (EAW): sistemi delujejo pri pH <2,7, oksidacijsko-redukcijskem
potencialu (ORP)> 1000mV in koncentraciji spros¢enega klora (FRCC) 10+ 2 ppm. Proizvodnja
in uporaba EAW mora potekati isto¢asno v isti napravi. Ker sta pH in oksidacijsko- redukcijski
potencial stalno kontrolirana, ta metoda zmanjsuje stabilnost elektrolizirane kisle vode, kar je
njena slaba stran. Kljub njeni moc¢ni kislosti so stranski ucinki na koZo in sluznice uporabnika
redki, za razliko od drugih raztopin z isto kislostjo.

Elektrolitsko pridobljena hipoklorova kislina: sistemi delujejo pri pH 5,75 - 6,75, in 2 180 ppm
prostega klora v raztopini (AFC). Obicajno se razkuZilo pripravlja na kraju samem s pomocjo
zunanjega generatorja, ki neposredno oskrbuje Cistilno - razkuZevalno napravo. Generator
nadzoruje proizvodnjo razkuzila z uporabo validacijskega nadzornega sistema, ki zagotavlja
izdelek, ki izpolnjuje vse specifikacije. Generator nadzoruje pH, prevodnost, moc in pretok. Pri
tem ima za vsak parameter dolo¢eno toleranco nadzorovano preko kontrolnega sistema.
Razkuzilo je varno za uporabo, zahteva minimalne varnostne ukrepe, ne deluje drazece, toksi¢no
ali mutageno. Prednosti in slabosti so nastete v tabeli 6.
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Tabela 6: Prednosti in slabosti elektrolitsko pridobljenih razkuzil

Prednosti Slabosti

- kratek Cas za doseganje visoke stopnje - raztopina ni uporabna ob prisotnosti organskih ostankov

dezinfekcije - od proizvajalcev endoskopov je potrebno pridobiti potrditev o

- hitro sporocidno delovanje zdruzljivosti materialov

- raztopina uporabna dokler deluje generator - mozna koagulacija proteinov zaradi kislinskega delovanja,

- raztopina ne deluje draZece na koZzo in odvisno od pH

sluznice - v nekaterih drzavah so okoljevarstvene omejitve pri izpustu
klorovih komponent v odpadne vode

7.3. DODATKI ZA IZPIRAN]JE

Z dodajanjem dodatkov na bazi surfaktantov, ki zmanjsSujejo povrsinsko napetost, v zadnjo vodo
za izpiranje lahko izboljSamo proces suSenja endoskopov. Skrajsa se €as suSenja in zmanj3$a se
poraba energije. Vendar pa je potrebno zaradi toksikoloske nevarnosti ostankov na povrsini,
dodatke preveriti in uskladiti z ISO 10993-1 (Biological assessment of medical device).

7.4. KOMBINACIJA IZDELKOV RAZLICNIH PROIZVAJALCEV

Vv v

Kombinacija razli¢nih skupin izdelkov za ¢i§¢enje in razkuZevanje lahko povzroci tezave z
zdruzljivostjo le teh, zato je potrebno natan¢no upostevati navodila proizvajalcev. Interakcije
med proizvodi lahko povzrocijo spremembo barve ovoja endoskopa, usedline ali obloge na
povrsinah endoskopa ali napravah za avtomatsko razkuzevanje. V primeru kakrsnih koli
interakcij se mora uporabnik obrniti na proizvajalce kemikalij, endoskopov in naprav za
avtomatsko razkuZevanje.

Na primer, ¢istila, ki vsebujejo protimikrobne snovi bazirane na aminskih spojinah, se ne sme
uporabljati v kombinaciji z glutaraldehidom.

7.5. ZAMENJAVA IZDELKOV

Ce endoskopski oddelek namerava spremeniti detergente in / ali razkuZila, morajo o tem
obvestiti odgovorne osebe v ustanovi, oddelek za nadzor nad okuzbami in sluzbo za varovanje
zdravja. Proizvajalci morajo zagotoviti potrdilo o kompatibilnosti istil in razkuzil z endoskopi in
napravami za avtomatsko razkuzevanje. Nepooblasc¢ena uporaba lahko pripelje do razveljavitve
garancije in / ali storitev.

vvvvv

cikle ¢isCenja in dezinfekcije ponovno validirati [3].

Zaposleni morajo dobiti vse potrebne informacije o spremembah pri uporabi izdelkov,
vkljucujo¢ kontaktne cCase, koncentracije in zascitne ukrepe.
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8. PRIPRAVA ENDOSKOPOV ZA PONOVNO UPORABO

8.1. ROCNO CISCENJE

8.1.1. DEKONTAMINACIJA V PREISKOVALNI SOBI

CiS¢enje se za¢ne takoj, ko se preiskava zakljuéi. Preden endoskop izklju¢imo iz procesorja
aspiriramo raztopino detergenta in izpihamo kanal zrak / voda, da odstranimo grobo umazanijo
in preverimo pravilno delovanje kanala. Zunanjost endoskopa ocistimo z mehko krpo za
enkratno uporabo in preverimo morebitne poSkodbe ovoja.

Endoskop izklju¢imo in ga v zaprti posodi prenesemo (preprecevanje kontaminacije okolja) v
locen prostor za dezinfekcijo (Cistilni kabinet).

8.1.2. ROCNO CISCENJE V CISTILNEM KABINETU

Po vsaki preiskavi opravimo test neprepustnosti (v skladu z navodili proizvajalca), da
pravocasno ugotovimo morebitne poSkodbe ovoja ali kanalov. V primeru kakrsnega koli
puscanja, postopek takoj prekinemo in pripravimo endoskop za transport na popravilo. V takih
primerih mora uporabnik jasno oznaciti, da endoskop ni razkuZen.

vivyv

Temeljito roc¢no Cis¢enje z detergentom ostaja pomemben korak v postopku priprave endoskopa
za ponovno uporabo. To vkljucuje:

- odstranitev vseh delov, kot so gumbi za aspiracijo, zrak / voda, distalne kape in steklenice vode
za spiranje optike

- CiS¢enje vseh zunanjih povrsin, ventilov, odprtin za ventile in delovne kanale z mehko krpo za
enkratno uporabo in primernimi $¢etkami

- S¢etkanje vseh dostopnih kanalov z uporabo prilagodljivih namenskih Scetk. Velikost in oblika
ScCetke mora biti ustrezna glede na vrsto endoskopa, da zagotovimo stik s stenami kanala. Da bi
zagotovili u€inkovitost ¢iS¢enja in preprecili nalaganje tkiva na povrsine, ESGE in ESGENA
priporocata uporabo Scetk za enkratno uporabo, saj imajo te nepoSkodovane $c¢etine, brez
organskih ostankov od prejsnjih preiskav. S¢etke za veckratno uporabo je treba temeljito ro¢no
ocistiti, nato sledi ultrazvocno Cisc¢enje in dekontaminacija ter po moZnosti sterilizacija po vsaki
uporabi.

- izpiranje vseh lumnov, da odstranimo organske snovi (kri, tkivo, blato, itd.). Vse pomozne
vodne kanale, kanale za Zice (alberan pri duodenoskopu), kanale za inflacijo balona ( EUZ) je
treba ocistiti v skladu s priporocili proizvajalca, ceprav niso bili uporabljeni v okviru preiskave.

Raztopine za izpiranje ne smemo ponovno uporabiti. Pomembno je zagotoviti, da so vse zunanje
in notranje povrsine popolnoma navlazene s Cistilnim sredstvom in so podvrzene mehanskemu

viv v

CiSCenju.

Pri ro¢nem c¢iSCenju je pomembno upostevati kontaktni ¢as, temperaturo in koncentracijo, ki jo
priporoca proizvajalec, da zagotovimo zadosten ucinek Cistilne raztopine.

Po temeljitem CiSc¢enju je endoskop pripravljen za proces razkuzevanja.
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8.2. RAZKUZEVANJE V CISTILNO RAZKUZEVALNIH NAPRAVAH

8.2.1. OPREDELITEV IN OSNOVNI PROCESI ZA CISTILNO
RAZKUZEVALNE NAPRAVE

Cistilno-razkuzevalne naprave so postale pomemben del ve¢ine endoskopskih enot, saj
zagotavljajo preverljivo in standardizirano pripravo endoskopov za ponovno uporabo in
zagotavljajo ¢im manjsi stik zaposlenih s kemikalijami. Stroj mora biti u¢inkovit, varen, zanesljiv
in nuditi mora moznost uporabe za razkuzevanje razli¢nih tipov endoskopov.

Po definiciji EN ISO 15883, so cistilno-razkuzevalne naprave namenjene za ¢iS¢enje in
razkuZevanje medicinskih pripomockov, npr. gibljivih endoskopov v zaprtem sistemu. Ci$¢enje
je bistveni del priprave endoskopa za dezinfekcijo.

Cistilno - razkuZevalne naprave morajo izpolnjevati naslednje osnovne Kriterije:

- zagotoviti popolno izpiranje vseh kanalov endoskopa (delovni kanal, kanal zrak / voda,
insuflacijski kanal, ..)

- prepreciti navzkriZzne kontaminacije iz drugih razkuZevalnih serij

- zagotavljati bolj zanesljivo in ponovljivo dekontaminacijo kot ro¢ni postopek

- zmanjSati verjetnost za izpostavljenost oc¢i, koZe in dihal zaposlenih (zaprt sistem).
Najpomembnejsi in vplivni parametri ciklusa za doseganje dobrih rezultatatov so:

- koli¢ina in kakovost vode potrebne za vsako fazo cikla

- temperatura v vsaki fazi cikla (najnizja ucinkovita temperatura)

- mehanska dejavnost

- koncentracije kemikalij (najniZja u¢inkovita koncentracija)

- kontaktni ¢as v vsaki fazi cikla.

8.2.2. PROCESNE ZAHTEVE ZA CISTILNO RAZKUZEVALNE NAPRAVE

V skladu s standardom EN ISO 15883-4 Cistilno - razkuZevalna naprava zagotavlja naslednje
korake cikla:

- preizkus tesnosti: spremljanje poskodb endoskopa, ki bi tekom procesa razkuzevanja povzrocile
vecje okvare

- izpiranje: odstranitev ostankov z zunanjih povrsin in kanalov endoskopa

vevy

- CisCenje: odstranitev vse vidne umazanije in ostankov s povrsine in kanalov endoskopa s

pomodjo detergenta. Cis¢enje v ¢istilno - razkuZevalni napravi se opravi z vodo, ki se mora
Crpati skozi sistem kanalov pri dolo¢enih temperaturah in dolocen ¢as. Koli¢ina detergenta
dodana med fazo ¢iS¢enja mora biti nadzorovana in ne sme iti pod doloceno koncentracijo.

- izpiranje (neobvezno, samo Ce je priporoceno): odstranitev ostankov detergenta, ki lahko ovira
kasnejSo razkuzevalno fazo
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- razkuZevanje: zmanjSanje Stevila vseh bakterij, mikobakterij, gliv, kvasovk in virusov na tako
raven, da bolniku ne bodo mogle $kodovati

- izpiranje (neobvezno, samo Ce je priporoceno): odstranitev ostankov razkuzila

- koncno izpiranje: drugo izpiranje za odstranitev kemi¢ne obremenitve iz endoskopa z
mikrobiolosko neoporec¢no vodo - preprecevanje rekontaminacije zaradi uporabe vode
neustrezne kakovosti

- suSenje (neobvezno): lahko poteka na dva nacina: susenje med pregledi, ki vkljucuje
odstranitev preostale tekocine iz zunanjih in notranjih povrsin endoskopa ali razsirjeno susenje
ob koncu delovnega dne, kot priprava endoskopa za varno shranjevanje (preprecevanje
rekontaminacije zaradi ostankov tekocine).

Upostevati je treba tudi druge funkcije Cistilno-razkuzevalne naprave: To so:
- nadzor nad koli¢ino vode potrebne za pranje,

- nadzor nad uporabo vseh procesnih kemikalij, ki se uporabljajo za proces razkuzevanja EN ISO
15883

- nadzor nad doziranjem vseh kemikalij,
- nadzor nad temperaturo med posameznimi cikli
- preprecCevanje napacnega namescanja kemikalij v napravo,

- samodejno testiranje puscanja endoskopov, vklju¢no s spremljanjem in nadzorom Kriti¢nih
situacij previsokega tlaka, ki bi povzrocil poskodbe endoskopov

- nadzor pretoka skozi kanale endoskopa

- ogrevalne naprave za tekocine, da doseZejo temperaturno raven potrebno za delovni proces
- neodvisni nadzorni sistem, ki preprecuje uhajanje draZljivih hlapov kemikalij v okolje

- pladnji in adapterji kompatibilni z vso opremo

- sistem priprave neoporecne vode za izpiranje, ki preprecuje rekontaminacijo instrumentov
med izpiranjem

- samo razkuzevalni proces sistema za pripravo vode, dodatki za vodo

- moznost dodatne termicne dezinfekcije za termostabilno opremo

- sistem za suSenje endoskopa ob koncu ciklusa

- dokumentiranje endoskopov in izvedenih postopkov, izdelava tiskanega porocila (sledenje)
- Stevec ciklov in indikator napak

- povezava v racunalniski sistem bolnisnice.
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8.2.3. POSEBNA PRIPOROCILA ZA CISTILNO RAZKUZEVALNE NAPRAVE

Uporaba Cistilno - razkuzZevalne naprave ne odstrani potrebe po mehani¢nem ¢is¢enju zunanje
povrsine, kanalov in ventilov endoskopa. Ro¢no mehanic¢no ¢iS€enje (vkljuc¢no s S¢etkanjem) je
obvezno. UpoStevati moramo lokalne predpise. V nekaterih evropskih drzavah zahtevajo dvojno

¢iS¢enje v Cistilno-razkuzevalni napravi, preden se zacne ciklus razkuzevanja (Francija, Avstrija).

8.2.4. PREDNOSTI IN SLABOSTI PRALNO RAZKUZEVALNIH NAPRAV

Povzetek v Tabeli 7:

Prednosti Slabosti
- standardni postopek razkuzevanja - visoki stroski
zagotavlja visok nivo - za uporabo potrebna dodatna znanja in spretnosti
- nizko tveganje za prenos okuzbe na - dodatni stroski validacije za uporabnike
bolnika ali osebje - potrebno dodatno in sprotno usposabljanje
- dokumentiran postopek - brez rednega vzdrzevanja je tveganje za okuzbo vecje

- popolna zdruzljivost z najnovejsimi

evropskimi standardi

- ekonomicna raba kemikalij in drugih
virov

- uporabniku prijazen

- zanesljivost

- redno preverjanje celotnega procesa
poveca zanesljivost

- loCene Ciste in neciste poti

8.3. PRIPRAVA ENDOSKOPOV ZA PONOVNO UPORABO V
AVTOMATSKIH NAPRAVAH ZA RAZKUZEVAN]JE

8.3.1. OPREDELITEV IN OSNOVE PROCESOV ZA AVTOMATSKE NAPRAVE
ZA RAZKUZEVANJE

Avtomatske naprave za razkuzevanje so namenjene razkuzevanju upogljivih endoskopov v
zaprtem sistemu po rocnem ¢iS¢enju, kjer je vkljuceno razkuzevanje in izpiranje, ne pa tudi
c¢iSCenje.

Na trziScu obstaja veliko razlicnih samodejnih naprav za razkuzevanje. Vse te naprave izvajajo
proces razkuzevanja in kon¢no izpiranje. Poleg tega nekatere naprave za razkuzevanje
vkljucujejo Se integriran sistem preverjanja prepustnosti, avtomatsko izpiranje z vodo in
susenje.

Test prepustnosti in rocno mehanicno c¢iScenje je treba opraviti takoj po dekontaminaciji (glej
tocko 8.1.) in preden endoskop vloZimo v napravo za nadaljni proces razkuzZevanja. Ker te
naprave ne vkljucujejo faze €iSc¢enja, je Se toliko bolj pomembno skrbno ocistiti endoskop rocno.
Naprava mora biti uc¢inkovita, varna, zanesljiva in kompatibilna s tipom endoskopa.

Avtomatske naprave za razkuZevanje morajo izpolnjevati naslednja osnovna merila:
- zagotoviti popolno izpiranje vseh kanalov
- preprecevati navzkriZzne kontaminacije drugih serij

- zanesljiv in ponovljiv postopek dekontaminacije
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- zmanjsati verjetnost za izpostavljenost koZe in sluznice kemikalijam (zaprti sistem).

8.3.2. PROCESNE ZAHTEVE ZA AVTOMATSKE NAPRAVE ZA
RAZKUZEVANJE

Avtomatske naprave za razkuzevanje imajo obi¢ajno naslednje lastnosti, ki pa lahko odstopajo
pri razli¢nih proizvajalcih:

- nadzor sistema za obnovo dezinfekcijske raztopine

- grelec za vzdrzevanje dezinfekcijske raztopine pri doloceni temperaturi

- adapterje za razli¢ne tipe endoskopov

- sistem za oskrbo naprave z neoporec¢no vodo za izpiranje (preprecevanje rekontaminacije)
- samo-razkuZevanje sistema oskrbe s pitno vodo

- moZnost tiskanja dokumentacije o razkuZzevalnih procesih

- prikazovalnik napak.

8.3.3. POSEBNA PRIPOROCILA ZA AVTOMATSKE RAZKUZEVALNE
NAPRAVE

Preden gre endoskop v proces razkuzevanja v avtomatsko razkuzevalno napravo, je potrebno
izvrsiti vrsto postopkov. Obvezno je rocno predciscenje (dekontaminacija) in ro¢no ¢iScenje s
Sc¢etkanjem. S spiranjem odstranimo ostanke detergenta, ki bi motili proces razkuzevanja.

Najpomembnejsi faktorji procesa za doseganje primernih rezultatov razkuzevanja so:

- uporabniki morajo strogo upostevati navodila proizvajalcev endoskopov glede postopkov
priprave za ponovno uporabo

- v primeru ponovne/veckratne uporabe razkuzil redno testirati ucinkovitost razkuzila
(koncentracija) v skladu z navodili proizvajalca kemikalij

- primerno ro¢no suSenje po kon¢anem ciklusu razkuZevanja.

8.3.4. PREDNOSTI IN SLABOSTI RAZKUZEVANJA V AVTOMATSKIH
RAZKUZEVALNIH NAPRAVAH

Povzetek v Tabeli 8:

Prednosti Slabosti
- nizki stroski nakupa v primerjavi s Cistilno- | - pomanjkljivi standardi za ro¢no ¢is¢enje
razkuzevalnimi napravami - v primeru veckratne uporabe razkuzila je vprasljiva
- manj$a obremenitev zaposlenih v primerjavi | u¢inkovitost, obstaja vecja nevarnost rekontaminacije
z ro¢no pripravo endoskopov za ponovno - ve¢ja obremenitev zaposlenih
uporabo - veC Casa potrebno za dokumentiranje sledljivosti

- redno usposabljanje in preverjanje znanja

- brez rednega vzdrzevanja je vecje tveganje za okuzbo
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8.4. ROCNA PRIPRAVA ENDOSKOPOV ZA PONOVNO UPORABO

8.4.1. DEFINICIJE IN OSNOVE ROCNE PRIPRAVE ENDOSKOPOV ZA
PONOVNO UPORABO

Vse faze priprave se opravi rocno (glej preglednica 1 in poglavje 8.1).

8.4.2. PROCESNE ZAHTEVE ZA ROCNO PRIPRAVO

Roc¢na priprava endoskopov za ponovno uporabo zagotavlja zanesljive rezultate
standardiziranih operativnih postopkov (SOP), ki jih izvaja dobro usposobljeno osebje. SOP
mora upoStevati razli¢ne vrste endoskopov, ki so v uporabi v ustanovi. Vsi postopki morajo biti
dokumentirani in dosegljivi vsem, ki so vkljuceni v proces dela.

Cisc¢enje. Ro¢no predhodno &iséenje in $¢etkanje je nujno potrebno za odstranitev vseh ostankov
iz notranjih in z zunanjih povrsin endoskopa. Postopek je opisan v tocki 8.1.

Dezinfekcija. Pri ro¢nem razkuzevanju mora biti endoskop v celoti potopljen v razkuzevalno
raztopino. Vsi kanali endoskopa morajo biti napolnjeni z razkuzevalnim sredstvom. Da
zagotovimo ustrezno delovanje , moramo upoStevati priporocila proizvajalca v zvezi s pravilno
koncentracijo, temperaturo in kontaktnim ¢asom.

RazkuZevalna raztopina mora biti sveZe pripravljena dnevno. Ce je razkuzilo v koncentrirani
obliki, ga moramo razredciti s filtrirano vodo ali vodo pitne kvalitete v pravilnem priporotenem
razmerju. Ce razkuZevalno raztopino uporabljamo ve¢ kot en dan, je potrebno dnevno
kontrolirati koncentracijo u¢inkovine glede na priporocila proizvajalca. Koncentracija se lahko
zmanjSa zaradi:

- razgradnje aktivne snovi

- adsorpcije aktivne snovi na povrsinah

- inaktivacija uc¢inkovine zaradi reakcije z beljakovinami

- razredcitve raztopine z ostanki vode za izpiranje v kanalih endoskopa.

Opomba: Do 50 ml razkuZevalne raztopine lahko ostane v endoskopu (glede na vrsto
endoskopa), Ce raztopine ne odstranimo iz kanalov.

Koncno izpiranje. RazkuZevalno raztopino je potrebno sprati z zunanje in notranje povrsine
endoskopa:

- s pitno vodo dobro speremo zunanjost endoskopa in kanale, da odstranimo ostanke razkuzila
- priporoca se sterilna voda za kon¢no izpiranje
- upoStevamo nacionalne smernice glede kakovosti vode

- vodo, ki smo jo uporabili za izpiranje zavrZzemo po vsakem spiranju.
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8.4.3. PREDNOSTI IN SLABOSTI ROCNE PRIPRAVE

Te so povzete v Tabeli 9:

Prednosti Slabosti
- enostavna vzpostavitev brez vecjih stroskov | - validacija ni mozna, kljub standardiziranim postopkom
investicije celotnega procesa

- osebje je izpostavljeno kemikalijam

- ve¢ja delovna obremenitev zaradi potrebe po vkljucevanju
zaposlenih pri vsakem postopku

- pri ponovni, veckratni uporabi razkuzila mozna slabsa
ucinkovitost

- sledljivost in dokumentiranje zamudna

- ve€ja nevarnost ponovne kontaminacije

8.5. SUSENJE, SHRANJEVANJE IN PONOVNA UPORABA ENDOSKOPOV

Pred shranjevanjem je potrebno temeljito suSenje endoskopov, da se prepreci rast vodnih
mikroorganizmov.

Med posameznimi endoskopskimi pregledi endoskopi obi¢ajno niso popolnoma osuseni.
Avtomatske naprave za razkuzevanje imajo programe s krajsim ¢asom susenja, ki jih
uporabljamo tekom delovnega dne. Pred shranjevanjem pa izberemo program z daljSim,
intenzivnim programom susenja in dodatno osusimo kanale s filtriranim komprimiranim
zrakom. Prav tako dobro osusimo zunanjost endoskopa (kontrolni del s kolesi za elevacijo, video
svetlobni prikljucek,..) z mehko krpo in komprimiranim filtriranim zrakom.

Po nekaterih smernicah se za boljSe suSenje kanalov uporablja spiranje s 70% - 90% alkoholom
ali izopropilnim alkoholom [41, 42], vendar samo ob koncu programa, ker lahko ostanek
alkohola predstavlja tveganje pri elektrokirurskih postopkih. Sicer ni jasnih dokazov, da je
izpiranje z alkoholom ucinkovito pri susenju ali preprecevanju proliferacije vodnih bakterij [26,
43]. Zaradi fiksirnih lastnosti alkohola, se v nekaterih drzavah njegova uporaba ne priporoca.

Upogljive endoskope shranjujemo v vertikalnem polozaju v dobro zracenih omarah. Na trzis¢u
so na voljo specializirane omare za shranjevanje endoskopov, ki med shranjevanjem izvajajo
proces suSenja s pomocjo posebne metode prezracevanja s komprimiranim zrakom. Odstranimo
ventile in distalne kape, da ne blokirajo pretoka zraka skozi endoskop. Ventile in distalne kape
shranjujemo ob endoskopu (vklju¢no z ventili za izpihavanje) v kompletu, da se prepreci
ponovna kontaminacija in zagotovi popolno sledljivost [23].

Nacionalne smernice naj dolocajo ¢as shranjevanja pred ponovnim razkuzevanjem. Ce za
shranjevanje uporabljamo specializirane omare, z oceno tveganja dolo¢imo obdobje
shranjevanja do ponovnega razkuzevanja.
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9. ZAGOTAVLJANJE KAKOVOSTI

Postopki za zagotavljanje kakovosti in standardi se razlikujejo od drZave do drzave in odgovorni
jih morajo uskladiti z nacionalnimi uredbami. ESGE ~-ESGENA smernice so lahko vodilo pri
razvoju takSnih predpisov v drzavah, kjer smernic $Se ni, oziroma so v pomo¢ posameznim
endoskopskim oddelkom pri razvijanju lokalnih standardov in protokolov.

9.1. DOKUMENTACIJA

Celotni proces razkuzevanja vsakega endoskopa mora biti dokumentiran.

- vsak korak zabelezimo ro¢no ali v elektronski obliki, vklju¢no z imenom osebe, ki opravlja
postopek

- procesni parametri Cistilno-razkuzevalne in avtomatske razkuzevalne naprave so
dokumentirani z ro¢nimi izpisi ali v elektronski obliki, ki kazejo, da je bila priprava za ponovno
uporabo uspesna in popolna

- vsak endoskop ima svojo evidenco o dekontaminaciji, da so pripravljeni za uporabo na bolnikih

- dokumentacija o dezinfekciji je del bolnikove dokumentacije.

9.2. VZDRZEVANJE NAPRAV ZA RAZKUZEVANJE

Cistilno - razkuZevalne naprave in avtomatske razkuZevalne naprave lahko predstavljajo
dodatno tveganje za okuZbe. Zato je potrebno:

- dnevno CiSCenje naprave po priporocilih proizvajalca
- redno tehni¢no vzdrzevanje
- reden mikrobioloski nadzor.

Cistilno - razkuzevalne naprave in avtomatske razkuzevalne naprave morajo imeti program za
proces samorazkuZevanja in uporabljati vodo najmanj pitne kakovosti. Raztopine za ¢iS¢enje in
razkuZevanje ter vodo za izpiranje ne smemo ponovno uporabiti.

Redno vzdrzevanje je bistvenega pomena, da se zagotovi pravilno delovanje naprave; prizvajalec
je odgovoren za natan¢na navodila o vzdrZevanju in delovanju naprave.

9.3. VALIDACIJA IN MIKROBIOLOSKI NADZOR

Proizvajalci so odgovorni za zagotavljanje informacij in navodil kako validirati procese
razkuZzevanja.

Validacija se lahko izvaja v skladu z:
- EN IS015883 odstavek 1,4 in 5 [9,27, 28]

- ESGE/ESGENA guideline for process validation and routine testing for endoscope reprocessing
in washer-disinfectors, according to the European standard prEN 15883 parts 1, 4 and 5 [3]
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- ESGE/ESGENA guideline for quality assurance in reprocessing: Microbiological surveillance
testing in endoscopy [4].

Postopek validacije mora biti izveden v skladu z navodili proizvajalca. Redno periodi¢no
mikrobiolosko testiranje mora biti izvedeno v skladu z ESGE- ESGENA smernicami za
zagotavljanje kakovosti: MikrobioloSki nadzor v endoskopiji[4].

Vzpostavljen mora biti sistem rednega periodi¢nega zagotavljanja kakovosti vseh procesov
priprave za ponovno uporabo in mora vkljuCevati endoskope, naprave za razkuZevanje in oskrbo
z vodo. ESGE - ESGENA smernice priporocajo rutinsko testiranje v casovnih presledkih ne
daljsih kot 3 mesece [4].

Endoskopi, naprave za razkuZevanje in voda se testira isto¢asno, zaradi sledenja morebitne
okuzbe.

9.4. RAVNANJE OB IZBRUHU OKUZBE

V kolikor se ugotovi kontaminacija katerekoli naprave ali opreme je oddelek odgovoren, da ta
kos opreme takoj izlo¢i iz uporabe, dokler se ne izvedejo korekcijski ukrepi in pridobijo podatki
o neoporecnosti opreme [3, 4].
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10. PRIPRAVA ENDOSKOPSKIH PRIPOMOCKOV ZA PONOVNO
UPORABO

10.1. SPLOSNA PRIPOROCILA

Endoskopski pripomocki se uporabljajo za diagnosticiranje in zdravljenje med endoskopskimi
postopki. Na voljo so pripomocki za enkratno uporabo in ve¢kratno uporabo. Proizvajalci morajo
dati jasna navodila o tem, kako ravnati s pripomockom za veckratno uporabo (EN 17664).V
mnogih zahodnoevropskih drZavah se povecuje uporaba pripomockov za enkratno uporabo.

Pripomocke za ve¢kratno uporabo je treba pripraviti za ponovno uporabo. Ce zaradi tehni¢nih
zahtev to ni mogoce (npr. v primeru balonov in dilatatorjev), moramo uporabljati pripomocek za
enkratno uporabo.V nekaterih drZzavah dajejo prednost pripomockom za enkratno uporabo, ker
je manjSa nevarnost navzkrizne okuzbe tako bolnikov kot zaposlenih, manj nevarnosti poskodb

Vv v

pri osebju med CiS¢enjem, zagotavljeno je brezhibno delovanje pripomocka pri vsaki uporabi in
manjsa je izpostavljenost osebja hlapom razkuzil za dekontaminacijo v ultrazvo¢nem cistilcu.

Upostevati je treba nacionalna priporocila.

10.2. PROCESNE ZAHTEVE
Po ro¢ni dekontaminaciji in ¢iS€enju pripomocke ocistimo Se v ultrazvo¢nem ¢istilcu.
Nadaljno pripravo za ponovno uporabo lahko izvajamo (glej Shema 2) ro¢no, v Cistilno

razkuzevalnih napravah ali s sterilizacijo.

10.2.1.ROCNO CISCENJE

viv v

Rocno ¢iscenje je najbolj pomemben korak pri odstranitvi organskih snovi s pripomockov. To
vkljucuje:

- razstavitev pripomockov, kolikor je to mogoce (priporocila in navodila proizvajalca)

- ¢iS€enje zunanjih povrsSin z mehko krpo za enkratno uporabo / gobo in Scetko
- temeljito SCetkanje (npr. distalni del biopsijskih klesc)
- izpiranje vseh dostopnih lumnov

Vv v

- ultrazvocno ciScenje
- izpiranje.

Ultrazvocno c¢iS€enje je bistvenega pomena za odstranjevanje umazanije iz tezko dostopnih
delov pripomockov. Kosaro ultrazvoc¢nega cistilca ne polnimo prevec, da ne ustvarjamo mrtvih
prostorov med pripomocki (ultrazvocne sence). Ultrazvocno CiScenje je treba opraviti pred
vsakim postopkom razkuzevanja ali sterilizacije. Priporoca se uporaba ultrazvoc¢nega Cistilca, ki

sves
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Pripomocke moramo ocistiti takoj po uporabi, da preprecimo zasusitev telesnih tekocin ali
organskih ostankov, saj lahko to povzroci neucinkovito pripravo za ponovno uporabo ali okvaro.
Ce takojs$nje ¢i$¢enje ni mogoce, uporabljene pripomocke odlozimo v raztopino detergenta.

Parametri zahtev za kakovost vode na voljo v endoskopski enoti morajo biti natan¢no dolocCeni.

10.2.2.PRIPRAVA PRIPOMOCKOV V NAPRAVAH ZA RAZKUZEVANJE

Za pripravo pripomockov za ponovno uporabo se priporocajo programi termi¢nega
razkuZevanja (EN ISO 15883). Nekatere Cistilno - razkuZevalne naprave za upogljive endoskope
ali za kirurske instrumente ponujajo posebne programe za toplotno stabilne pripomocke.

10.2.3.ROCNA PRIPRAVA ZA PONOVNO UPORABO

Ce pripomocke za veckratno uporabo pripravljamo za ponovno uporabo ro¢no, je roéno
mehanicno ¢iS€enje in ultrazvocno Cis¢enje zelo pomembno (glej poglavje 10.2). V nekaterih
drzavah priporocajo po uporabi ultrazvocnega Cistilca Se dodatno razkuZevanje, da se zmanjsa
Stevilo mikrobov pred procesom sterilizacije in z namenom veéjega varovanja osebja [10]. V
drugih drzavah pa priporocajo temeljito izpiranje in suSenje pred procesom sterilizacije [23].

Podroben protokol za ro¢no pripravo pripomockov za ponovno uporabo je naveden v Dodatku
4.

10.2.4.STERILIZACIJA

Po temeljitem spiranju in suSenju pripomocke spakiramo v skladu z EN 868 [44] in steriliziramo
v skladu z evropskimi standardi sterilizacije (npr. EN 285 [45]) v skladu z navodili proizvajalca.

10.2.5.SHRANJEVAN]JE

Endoskopske pripomocke shranjujemo v zaprtih omarah. Pred uporabo moramo preveriti ovoj
in rok sterilnosti (EN 868).

10.3. POSEBNA PRIPOROCILA

10.3.1.PRIPOMOCKI ZA POSEGE NA BILIARNEM IN PANKREATICNEM
SISTEMU

Vsi pripomocki, ki se uporabljajo za posege pri ERCP, morajo biti sterilni. Pripomocki za
veckratno uporabo naj bodo avtoklavirani. Balone zaradi tehni¢nih posebnosti ni mogoce
sterilizirati. Uporaba razkuzenih balonov povecuje tveganje za okuzbo pankreatobiliarnega
sistema.

10.3.2.IGLE ZA INJICIRANJE

Igle lahko uporabimo samo enkrat. V nobenem primeru ne izvajamo priprave igel za ponovno
uporabo. ESGE in ESGENA priporocata uporabo igel za enkratno uporabo, ker je razstavljanje
igle nevarno za osebje, ker je tezko ocistiti ozek lumen, ker so igle onesnaZene s krvjo in ker je
velika verjetnost nosilnosti krvno prenosljivih bolezni pri bolnikih.
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10.3.3.KLESCE ZA BIOPSIJO

V zadnjem obdobju je opaziti trend narascanja uporabe kleS¢ za enkratno uporabo, kljub temu,
da raziskave kazejo, da je mogoce ucinkovito ocistiti in sterilizirati kleSce za biopsijo [46].

10.3.4.STEKLENICKE ZA VODO (INSUFLACIJO) IN NJIHOVI PRIKLJUCKI

Poleg endoskopov samih so lahko vir okuZbe tudi stekleni¢ke za vodo. To je lahko posledica

neustreznega ¢iSCenja steklenick, odsotnost sterilizacije ali uporabe vodo iz pipe namesto
sterilne vode [47].

Steklenicke moramo dnevno ocistiti in sterilizirati. Za polnjenje uporabljamo sterilno vodo.
Mikrobiolos$ko testiranje steklenick je del rednih mikrobioloskih kontrol v endoskopiji v sklopu
nadzora kakovosti [4, 23,47].

Shema 2: Priprava endoskopskih pripomockov za ponovno uporabo

4/\

Cistilno-razkuZevalna naprava Ro¢na priprava za ponovno
uporabo
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DODATEK 1

ROCNO MEHANICNO CISCENJE UPOGLJIVIH ENDOSKOPOV

KORAK 1: DEKONTAMINACIJA
Preden endoskop loCimo od vira svetlobe in / ali video procesorja:
- aspiriraj raztopino detergenta skozi delovni kanal (minimalno 250ml),
- preveri, da delovni kanal ni blokiran,
- speri kanal zrak / voda kanal z vodo iz stekleni¢ke za insuflacijo,
- Uporabi ventil za izpiranje, Ce je na voljo,
- obrisi tubus z mehko krpo za enkratno uporabo / gobo,
- preveri povrsino endoskopa za morebitne poSkodbe,
- odklopi endoskop iz svetlobnega vira in / ali video procesorja,
- prenesi endoskop v Cistilni kabinet v zaprti posodi.

Vsi nadaljnji koraki priprave za ponovno uporabo se izvajajo v Cistilnem kabinetu.

KORAK 2: TEST PREPUSTNOSTI

- Odstrani vse snemljive dele endoskopa, npr. ventile za aspiracijo, ventile zrak / voda,
distalne kape in stekleni¢ko z vodo za insuflacijo.

- Pred zaCetkom CiSCenja opravi test prepustnosti v skladu z navodili proizvajalca, da
preveris notranje in zunanje povrsine za morebitne poskodbe.

Opomba: Ce je test pozitiven, je treba postopek priprave takoj prekiniti in izvesti popravilo
endoskopa v pooblas¢enem servisu.

KORAK 3: ROCNO MEHANICNO CISCENJE
- V celoti potopi endoskop v Cistilno raztopino.

- Napolni vse kanale s Cistilno raztopino. Uporabi ustrezne adapterje za zagotovitev
popolnega polnjenja / izpiranja z detergentom.

- Ocisti vse zunanje povrsSine, vhode ventilov in odprtine kanalov z mehko krpo za
enkratno uporabo / gobo in $cetko.

- Prescetkaj vse dostopne kanale s posebno prilagodljivo s¢etko primerne velikosti, da
zagotovi$ dober stik s steno kanala. S¢etkaj tolikokrat, da je konica $¢etke &ista, vmes spiraj
Scetko v Cistilni raztopini.
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- Cis¢enje s $¢etko izvajaj tako, da je endoskop potopljen v &istilni raztopini. Pazi, da se
tekocCina ne razliva.

- Ventile in distalne kape ocisti v skladu z navodili proizvajalca (v glavnem na enak nacin
kot endoskop, vendar dodatno z uporabo ultrazvocne kopeli).

Opomba: Koncentracije in kontaktni Casi Cistilne raztopine morajo biti v skladu z navodili
proizvajalca.

KORAK 4: IZPIRANJE

- Speri vse zunanje povrsSine in vse kanale z vodo ter spihaj z zrakom, da se odstrani ¢im
ve( tekocine, kot je mogoce, preden se zaCne proces razkuZevanja. Izpiranje odstrani ostanke
detergentov in prepreci interakcijo med detergentom in razkuzilom.

- [zprazni, razkuZi in izperi posodo za Cistilno raztopino pred naslednjim postopkom.
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DODATEK 2

PRIPRAVA UPOGLJIVIH ENDOSKOPOV ZA PONOVNO UPORABO V
NAPRAVAH ZA RAZKUZEVAN]JE

viv v

Temeljito ro¢no c¢iS€enje je predpogoj za ucinkovito razkuzevanje. Zato je treba pred vsakim
procesom strojnega razkuZevanja izvesti ro¢no mehanic¢no ¢iS€enje vkljuéno z Scetkanjem. Glej
Dodatek 1: Ro¢no mehanicno ¢iS¢enje gibljivih endoskopov, korak 1-4.

KORAK 5: POLNJENJE NAPRAVE ZA RAZKUZEVANJE
- Nalozi koSaro, pladenj ali posodo naprave v skladu z navodili proizvajalca.

- Namesti prikljucke na kanale endoskopa, da se zagotovi popolno in temeljito namakanje
vseh lumnov.

- Preveri, da so povezani vsi kanali. UpoStevaj specificno zgradbo naprave.
- Ventile in distalne kape poloZi v posebno kosaro.

- Odstrani rokavice in zapri napravo.

KORAK 6: PRIPRAVA ZA PONOVNO UPORABO
- Izberi program in aktiviraj delovanje naprave.

- Po zakljucku avtomatskega cikla preveri da so bili vsi postopki cikla zakljuceni v skladu z
dolo¢enimi parametri.

- Odpri ¢istilno razkuZevalno napravo in odstrani endoskop.

KORAK 7: SUSENJE IN SHRANJEVANJE

- Osusi zunanjost endoskopa in kanale z zrakom. Postopek susenja se lahko podpre z
izpiranjem kanalov s 70% alkoholom.

- Ce bo endoskop ponovno uporabljen, obrisi okular, svetlobni priklju¢ek in druge
nastavke preden se endoskop prikljuci na vir svetlobe.

- Namesti razkuZene in sprane ventile. Endoskop je zdaj ponovno pripravljen za uporabo.

- Pred shranjevanjem mora biti endoskop v celoti popolnoma osusen, da se prepreci rast
mikroorganizmov.

- Endoskope hrani v vertikalnem poloZaju v dobro zra¢ni omari.

- Ventile odstrani iz endoskopa, da se zagotovi kroZenje zraka v kanalih. Hrani jih poleg
endoskopa.

36



DODATEK 3

ROCNA PRIPRAVA ENDOSKOPOV ZA PONOVNO UPORABO

Vv v

Temeljito ro¢no CiScenje je predpogoj za ucinkovito razkuzevanje. Zato je potrebno pred vsakim
procesom strojnega razkuZevanja izvesti ro¢no mehanic¢no ¢iS€enje vkljuéno z Scetkanjem. Glej
Dodatek 1: Ro¢no mehanicno ¢iScenje gibljivih endoskopov, korak 1-4.

KORAK 5: RAZKUZEVANJE

- Po temeljitem ro¢nem mehani¢nem c¢iscenju vkljucno s S¢etkanjem vseh dostopnih
kanalov, endoskop v celoti potopi v razkuZevalno raztopino.

- Napolni vse kanale z razkuZzilom. Uporabi ustrezne adapterje za zagotovitev popolnega
polnjenja z razkuzilom in preprecitev nastanka mrtvih predelov.

- Ventile in distalne kape se razkuzuje skupaj z endoskopom.

- Upostevaj priporocila proizvajalcev glede koncentracije in kontaktnega Casa sredstva za
razkuZevanje.

KORAK 6: IZPIRANJE
- [zperi zunanjost in vse kanale z vodo, da odstranis vse ostanke razkuzila.
- [zperi vse ventile in distalne kape.

- Voda za izpiranje mora biti pitna in mora biti brez patogenov, kot so Pseudomonas
aeruginosa. Ce je mogoce, uporabljaj za izpiranje filtrirano vodo.

Opomba: Izpirek zavrzi - vode nikoli ponovno ne uporabi za izpiranje, da prepreci§ ponovno
kontaminacijo.

KORAK 7: SUSENJE IN SHRANJEVANJE

- Dobro osusi zunanjost endoskopa in vse kanale s filtriranim zrakom. Za ucinkovitejsi
postopek suSenja lahko izvedes izpiranje kanalov z 70% alkoholom.

- Ce bo endoskop takoj ponovno uporabljen, obrisi okular in priklju¢ke preden ga
prikljucis na izvor svetlobe.

- Namesti razkuZene in izprane ventile. Endoskop je zdaj ponovno pripravljen za uporabo.
Pred shranjevanjem vedno dobro osusi zunanjost in kanale endoskopa, da preprecis rast
mikrobov.

- Endoskope hrani v vertikalnem polozaju v dobro zrac¢ni omari.

- Ventile odstrani iz endoskopa, da se zagotovi kroZenje zraka v kanalih. Hrani jih poleg
endoskopa.
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DODATEK 4

ROCNA PRIPRAVA Zé PONOVNOVUPORABO ENDOSKOPSKIH
PRIPOMOCKOV ZA VECKRATNO UPORABO
KORAK 1: CISCENJE
- Razstavi pripomocek kolikor je to mogoce.
- Potopi pripomocek v raztopino detergenta takoj po uporabi.
- Ocisti posamezne dele pripomotka s pomogjo krpice/gobice in $¢etke.

- Pripomocek Cisti tako, da je potopljen v raztopino, vendar prepreci razlivanje in
Skropljenje kontaminirane raztopine v okolico.

- Prebrizgaj lumne pripomocka z 10-20 ml ¢istilne raztopine, da odstrani$ organske
ostanke.

- Zagotovi popolno izpiranje lumnov, da odstranis zracne mehurcke (mrtvi predeli).
- Odstrani pripomocek iz Cistilne raztopine.
Opombe:

- Za c¢iScenje endoskopskih pripomockov lahko uporabljamo vse vrste detergentov, ki so
namenjeni za ¢iS¢enje medicinskih pripomockov. Upostevati je treba zdruzljivost materialov.
Proces prilagodimo navodilom proizvajalca detergenta.

- Aldehidne raztopine za ¢iSCenje ne smemo uporabljati, ker povzrocajo denaturacijo in
koagulacijo beljakovin ter jih fiksira na povrsino pripomocka.

- CiscCenje izvedemo pred vsakim postopkom razkuzevanja.

- Pomembna je kakovost vode, ki je na voljo v endoskopski enoti.

KORAK 2: ULTRAZVOCNO CISCENJE

- Priporoca se uporaba ultrazvocnega Cistilca, ki deluje s frekvenco v obmocju nad 30kHz
(38 do 47kHz), in najvecjo delovno temperaturo 45°C, upostevajo¢ navodila proizvajalca.

- Za pripravo delovne raztopine uporabi detergent, ki se ne peni (primeren za ro¢no in
ultrazvocno CiSCenje).

- Zamenjaj delovno raztopino vsaj enkrat na dan, oziroma pogosteje, Ce je raztopina vidno
umazana.

- Pladenj za nalaganje pripomockov naj bo dovolj velik in dovolj globok, da je omogoc¢eno
popolno potopljenje pripomockov v ultrazvocni kopeli.
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viv v

- Nalozi razstavljene in predhodno ocis¢ene pripomocke v kosaro / pladenj za ultrazvocni
Cistilec.

- [zogibaj se ustvarjanju ultrazvoc¢nih"senc"ali mrtvih prostorov ob preveliki napolnjenosti
kosare.

- Pripomocek naj bo v kosari zvit najmanj na diameter 15-20 cm, oziroma v skladu z
navodili proizvajalca.

- Ponovno speri vse kanale in lumne pripomockov z najmanj 10 ml ¢istilne raztopine
detergenta, da odstrani$ mehurcke zraka.

- Sledi navodilom proizvajalca ultrazvocnega Cistilca in proizvajalca pripomocka.
- Pokrij ultrazvocni Cistilec s pokrovom.

- Pripomocke pustimo v ultrazvocni kopeli glede na priporoceni ¢as delovanja za

ultrazvocno c¢iSCenje, glede na priporocila proizvajalcev Cistilca, pripomocka in detergenta.
- Odstrani kosaro iz ultrazvoc¢nega Cistilca.

- Spihaj vse kanale z zrakom, da se odstrani vso odvec¢no tekocino.

Opombe:

Med ultrazvoc¢nim ¢iS¢enjem se lahko temperatura giblje od 40°C do 60°C. Pri uporabi encimskih
detergentov je potrebno zagotoviti, da temperatura ne presega 45°C.

KORAK 3: IZPIRANJE

- Prenesi o¢iS¢ene pripomocke v posodo s pitno vodo. [zperi vse lumne in kanale
pripomockov z najmanj 20 ml vode, da odstrani$ ostanke detergenta. Vodo za izpiranje zamenjaj
za vsako kosaro.

- Speri zunanjo povrsino pripomockov.

- Spihaj lumne in kanale z zrakom, da se odstrani vsa voda od izpiranja.

KORAK 4: SUSENJE
- Osusi vse zunanje povrsine pripomocka s krpo iz netkanega blaga in stisnjenim zrakom.
- Osusi kanale in lumne s stisnjenim zrakom.
- Osusene pripomocke zvij in pusti v visecem poloZaju za podporo postopku susenja.
- Sestavi pripomocek in preveri njegovo pravilno delovanje.
KORAK 5: STERILIZACIJA

- Pakiraj pripomocke v embalaZzo za sterilizacijo.

- Izberi ustrezen postopek sterilizacije za termostabilne in termolabilne pripomocke glede
na navodila proizvajalca ( parna sterilizacija v avtoklavu,...).
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- Po zakljucku cikla sterilizacije preveri, Ce so bili vsi postopki zakljuceni v skladu z
dolocenimi parametri.

- Preveri integriteto sterilne embalaZe in indikatorje uspesnosti sterilizacije.

KORAK 6: SHRANJEVAN]JE

- Sterilne pripomocke hrani v zaprti omari, zavarovane pred prahom, vlago in pri stalni
temperaturi.

- Sledi navodila glede trajnosti sterilne embalaze.
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DODATEK 5

PRIPRAVA ENDOSKOPSKIH PRIPOMOCKOV ZA PONOVNO
UPORABO V CISTILNO-RAZKUZEVALNIH IN AVTOMATSKIH

RAZKUZEVALNIH NAPRAVAH

Kot dodaten korak pri pripravi pripomockov za veckratno uporabo lahko uporabimo cistilno-

Vv v

razkuZevalne naprave. Pred postopkom pranja je obvezno mehani¢no ¢iS€enje, uporaba
ultrazvocnega Cistilca in spiranje pripomockov. Glej Dodatek 3: Korak 1-3.

KORAK 4: NALAGANJE V CISTILNO RAZKUZEVALNO NAPRAVO

viv v

Po temeljitem c¢iS¢enju, kot je opisano zgoraj, nalozi koSaro/ pladenj Cistilno

razkuzevalne naprave v skladu s priporocili proizvajalca. Pripni prikljucke, da zagotovis popolno
in temeljito namakanje vseh lumnov.

Prepricaj se, da so povezani vsi lumni, upostevaj posebnosti naprave.
Rocaji, ovoji ali Zice morajo biti vloZeni v ustrezne koSare.

Odstrani rokavice in zapri Cistilno - razkuZevalno napravo.

KORAK 5: RAZKUZEVANJE
Izberi program in zaZeni napravo.
Po zakljucku cikla preveri, da so vsi procesi izvedeni v skladu z dolo¢enimi parametri.
Odpri Cistilno - razkuZevalno napravo in odstrani pripomocke.
Po potrebi osusi pripomocke s krpo iz netkanega blaga.

Spihaj lumne s stisnjenim zrakom.

Za dokoncanje procesa sledi Korakoma 5 in 6 v Dodatku 4.
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