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EVROPSKI STANDARD ZA MALE STERILIZATORJE
EN 13060

Denis Janusic, Gert Linder

PREGLED MALIH STERILIZATORJEV
V 60-tih: sterilizatorji na vroc zrak — ni bilo standarda.

V 80-tih: sterilizatorji z gravitacijskim nacinom odstranjevanja zraka iz komore — ni bilo
standarda.

Od 90-tih: sterilizatorji z vakuumskim odstranjevanjem zrak iz komore — veljavni standard
od leta 2004.

SESTAVA STANDARDA
Meja med velikimi in malimi sterilizatorji.

Veliki sterilizatorji v skladu s standardom EN 285
Minimalno ena sterilizacijska enota ” 1 STE ”

Mali sterilizatorji v skladu s standardom EN 13060
B- cikel (B kot "big” VELIK)

N- cikel (N kot ” naked” GOL)

S - cikel (S kot ” special” SPECIALEN)

Mali sterilizatorji imajo komoro velikosti manj kot 1 STE (300 x 300 x 600 mm).
Maksimalen volumen komore je 60 litrov.

Glavna razlika med standardom EN285 in EN 13060

- Volumen
Volumen komore malih sterilizatorjev je max. 60 litrowv.
Volumen komore velikih sterilizatorjev je minimum 54 litrov (= 1 STE).

- Razpon sterilizacijskih temperatur
EN 285; 3 K (134 — 137 resp 121 - 124° Q),
EN 13060; 4 K (134 — 138 resp 121 — 125°C).

- Testne metode
Nekateri testni vlozki iz EN 285 so preveliki za male sterilizatorje.
Test z dolgimi votlimi cevkami “ helix “ ni del EN 285. Bo dopolnilo v drugi izdaji
standarda EN 285.

Denis Janusic, Skanteh d.o.o., Gert Linder, Getinge



- Sistema ovrednotenja procesa ni v standardu EN 285
Sistem ovrednotenja procesa je alternativni sistem printerju/rekorderju in omogoca
enostavno odcitavanje uspesnosti opravljenega procesa.
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Proces NEUSPESEN

REKORDER SISTEM OVREDNOTENJA PROCESA

EN 13060 — 1 del - Tipi sterilizacijskih procesov

Tip  Opis procesa

B Sterilizacija pakiranih ali nepakiranih, trdnih, votlih inStrumentov tipa A in poroznih
materialov, kot je predstavljeno pri testnih paketih v tem standardu.

N Sterilizacija nepakiranih trdnih inStrumentov.

S Sterilizacija proizvodov je specificirana s strani proizvajalca sterilizatorja in vkljucuje

nepakirane trdne instrumente in vsaj enega od sledecih: porozne materiale, male
porozne dele, votle proizvode tipa A, votle proizvode tipa B, samostojno pakirane
proizvode, vec plastno pakirane proizvode.

Tipi¢ni primeri ciklov sterilizacije za male sterilizatorje

N-cikel S-cikel B-cikel
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Kaj je sterilizacija?

Razli¢ne faze v postopku sterilizacije ( s pred in post vakuumom ).
Pred obdelava: Odstrani zrak iz komore in paketa.

Sterilizacija: Cas — faza “uni¢evanja”

Po obdelava: Faza susenja



Vrste ciklov za male sterilizatorje

B- cikel je cikel z vec faznimi pred vakuumi, ki odstranijo zrak iz komore in materiala
in post vakuumi, ki material osusijo.

Namenjen je vsem vrstam pakiranega in nepakiranega materiala, votlih
inStrumentov in poroznega materiala.

Za nepakirane trdne instrumente (normalno brez vakuuma) za takojsnjo
uporabo, ali za nesterilno skladiscenje, transport in uporabo.

Za proizvode specificirane s strani proizvajalca.

Kategorije testov

Tipski test

Veliko Stevilo kontrol in testov za dolocen tip sterilizatorja, da se dokaze oz. potrdi skladnost
z zahtevami iz standarda EN.13060 (10% razlika v velikosti komore zahteva nov tipski test).

Test delovanja

Veliko Stevilo testov, ki jih izvaja proizvajalec, da bi dokazal skladnost vsakega sterilizatorja z
njegovo specifikacijo.

Test instalacije

Testi in kontrole po instalaciji sterilizatorja pri uporabniku.

EN 13060

Dokumentacija Tipskega testa za sterilizatorje Deklaracija o ustreznosti
3k GETINGE

Za vsako vrsto sterilizatorja in velikost komore se DECLARATION OF CONFORMITY

¥

nabere tudi po 1000 strani dokumentov.
= - ]




NEKAJ POMEMBNIH POUDARKOV STANDARADA EN 13060

Za potrditev procesa je potreben eden od sledecih pokazateljev :

- Vrsticni rekorder (A “krivulja”)

- Printer (A “digitalni izpis”)

- Sistem ovrednotenja procesa (“Lucka” ali podoben znak, ki nam da potrditev ali je bil
proces uspesen ali ne)

Avtomatski kontrolni sistem :

- Naprava, ki se odziva na prednastavljene elemente v programu in upravlja sterilizator
skozi vse zahtevane faze sterilizacijskega procesa.

Doseganje sterilizacijskih pogojev :
Vse merjene temperature, vkljucno s teoreticno temperaturo morajo biti znotraj okvirja in

Minimum temp. °C 121 126 134 143

Maximum temp. °C 125 130 138 147

ne sme odstopati ena od druge vec kot 2K.
TEMPERATURNO OBMOCIJE 4K
Teoreticna temperatura pare :
Temperatura suho nasicene pare ( v Kelvinih ) pri merjenem absolutnem tlaku

T=A+B(InP+C)

T je teoreti¢na temperatura pare
P je izmerjen tlak v mega paskalih

Aje 42,6776
B je — 3892,70
C je - 9,48654

Minimalni casi sterilizacije:
121 °C - 15 minut
126 °C - 10 minut
134 °C - 3 minut
143 °C - 1 minuta

Teoreticna temperatura:
Absolutni pritiski in temperature, ki nam dajejo suho nasic¢eno paro

Pritisk (Bar) Vrelis¢e (° C)
-0,9 45,83
-0,5 81,35

10



Na vrhu Triglava (2864 m) 92,00

Slabo vreme (Low pressure) 98,20
0 99,63
Lepo vreme (High-pressure) 100,98
0,5 111,37
1 120,23
1.1 121,78
2 133,54
2,1 134,66
3 143,63

Nasicena para je nevidna

Suhost proizvodov po sterilizaciji:

Tekstilni proizvodi: teza polnjenja se lahko poveca za Max 1,0 %.
Kovinski proizvodi: teZza polnjenja se lahko poveca za Max 0,2%

Ce je material po sterilizaciji moker, je bolj obéutljiv na ponovno kontaminacijo.
Bakterije brez tezav prehajajo skozi.

Kirsch LE. PDA J Pharm Sci Technol 2000 Jul-Aug;54(4):305-14
Beck and Colette (1952), Probst (1953), in Block S S.

Disinfection, sterilization and preservation Lea&Febiger, Philadelphia. ISBN 0-8121-1364-0
MRSA (methicillin-resistant Staphylococcus Aureus) je dokazano prezZivela na
sterilizacijskem paketu 38 tednov Dietze B., et al. J Hosp Infect 2001 Dec;49(4):255-61

Dinami¢na sprememba pritiska:

Maksimalna “ hitrost “ spreminjanja je 10 bar/ minuto — to je napisano v standardu za
pakirnje materiala EN868/ISO-EN 11607




EN 13060 KORAK ZA KORAKOM

Prvi sestanek 1989

Prva verzija prEN November 1997

Druga verzija prEN; Marec 2002

Uradno glasovanje Pomlad 2004

Kot EN September 2004

Prva poprava Namen je bil takoj po uradni objavi EN-a (predvidena Maja 2007)

Mozen naslednji korak lzdelati en enoten standard iz EN 285 in EN 13060

TC 102 WG 5 1989 - 2002
R
g |

Sterilizatorji glede na CEN TC 102

“Veliki” kapaciteta 1 STE in vec “Mali” kapaciteta manjsa kot 1 STE
EN 285 EN 13060

| | |
B-Cycle S-Cycle N-Cycle

ZAKAJ VS| TI STANDARDI

Katere so bistvene nevarnosti zaradi mikroorganizmov
- Odpornost antibiotic¢nih zdravil

- Nosilci bolezni v krvi

- Nove oblike starih bolezni

- Novi nacini prenosa

Vedje stevilo potovanj — povecan riziko okuzb:
- Porast stevila prebivalstva

- Urbanizacija

- Povecanje mednarodnih kontaktov

- Hiter nacin potovanja

Se en pomemben standard.



Kakorkoli ne pozabite!

NIKOLI UPORABLIEN UPORABLIJEN — NI OPRAN, AMPAK SAMO
STERILIZIRAN

PRED STERILIZACIJO PO STERILIZACUI

PRAVILNO CISCENJE IN DEZINFEKCIJA JE LAHKO SE BOLJ POMEMBNA KOT
STERILIZACIJA, VENDAR TO JE SPET DRUGI STANDARD!






NOVA GENERACIJA TERMODEZINFEKTORJEV

Denis Janusic, Martina Willert

NOVA GENERACIJA TERMODEZINFEKTORJEV - RAZLOGI - ZGODOVINA
- Lokacija: Univerzitetna bolnisnica, Orebro - Svedska
- Srednije velika CSSD na Svedskem z 31 zaposlenimi
- 4 termodezinfektorji — kapacitete 10 DIN (4656)- vol. 200 |
- Birgitta Bergkvist — bivsa vodja v CSSD
- Danes se ukvarja z razvojnimi vprasanji na podrodju sterilizacije in dezinfekcije

- Tako kot je s casom rastla bolnisnica se je povecevala potreba po kolicini sterilnega mate-
riala

- Centralna sterilizacija je bila povrsinsko omejena- v kleti- in ni bilo moznosti Sirjenja

- Da bi povecali kapaciteto obdelanega materiala v dezinfekci so investirali v susilne omare
- Termodezinfektorje so uporabljali samo za pranje, izpiranje in dezinfekcijo

- Prosto stojece susilne omare so uporabljali za susenje

- Pojavi se problem prenosa tezkih kosar v susilne omare

- Tezko opravilo za osebje v CSSD

- Zaceli so razmisljati o alternativni resitvi problema prestavljanja materiala iz termodezin-
fektorjev v susilne omare avtomatsko (brez osebja), skupaj z razvojno skupino iz GETINGE.

NOVA GENERACIJA TERMODEZINFEKTORJEV - CILJ

Pojavi se sledece vprasanje: “Kaj ce bi imeli termodezinfektor , ki bi lahko opral, dezinficiral
in osusil instrumente in ostali material v polovicnem casu od sedanjega - tako bi povecali ka-
paciteto skoraj za dvakrat — pri uporabi istega prostora oziroma delovne povrsine?”

1. Kje lahko prihranimo cas, ne da bi skrajsali efektivni cas izpiranja, pranja in dezinfekcije?
2. Kako lahko ucinkovito skrajSamo cas susenja brez da bi ogrozili njegov kon¢ni rezultat?
3. Kako hkrati zmanjsati stroske obratovanja?

Kako lahko vse zgornje zahteve zdruZimo in dobimo hkrati tudi okolju bolj prijazen
proizvod?

Denis Janusic, Skanteh d.o.o., Martina Willert, Getinge Disinfection AB



NOVA GENERACIJA TERMODEZINFEKTORIJEV -
MRS- ZAHTEVE TRZISCA PO PROIZVODU

Razviti novo generacijo 15 DIN-skih termodezinfektorjev s 50 %
skrajsanim casom obdelave - procesa.

Kako?

- S skrajsanjem casa polnjenja/susenja na minimum.

- Da je termodezinfektor sposoben opraviti ve¢ nalog hkrati.
- S povecanjem ucinkovitosti susenja.

- Zmanjsanjem porabe vode.

NOVA GENERACIJA TERMODEZINFEKTORJEV — REZULTAT

Obstojec¢i TERMODEZINFEKTORJEV(8668), Normalni Program:
Cas procesa: 55 minut

35 min. izpiranje/pranje/dezinfekcija

20 min. susenje

Nova generacija TERMODEZINFEKTORJEV(88 Turbo), Normani Program:
Cas procesa: 30 minut

18 min. izpiranje/pranje/dezinfekcija

12 min. susenje

8668 88 Turbo
Fill/drain | Drying TOT Fill/drain | Drying TOT }ID\ZIEI-II\’I?(I)A’_
(min) (min) (min) (min) (min) (min)
OP-KRATEK-D 16 20 52 2 12 30 42%
OP-NORMAL-D 20 20 55 2,5 12 30 45%
OP-DOLG-D 28 20 65 3,5 12 33 50%

Primer: Vsi spodaj navedeni OP - programi vsebujejo pranje 3 min, neutralizacijo 1 min,
izpiranje 1 min, dezinfekcijo 5 min (gretje s paro)

POZOR! Cas pranja, neutralizacije ispiranja in dezinfekcije se ni spremenil!
NOVA GENERACIJA TERMODEZINFEKTORJEV — SPOSOBNOSTI

Krajsi ¢as zahvaljujo¢ sledecim izboljSavam:

- Procesni rezervuar s hitrim polnjenjem komore (PATENTIRANO)

- Drenazni rezervuar s hitrim praznjenjem komore (PATENTIRANO)
- Grelni rezervuar kot standard

- Izboljsano susenje

Bolj racionalno uporaba zahvaljujoc:
- Susilec z dvojnim ucinkom delovanja z energetsko varénim izmenjevalcem toplote

- Manjsa poraba vode pri kon¢nemu izpiranju zahvaljujo¢ frekvencéno kontrolirani cirkulacijski
pumpi.
- Optimizira pritisk/volumen vode
- Zmanjsa koli¢ino vode pri zadnjem iziranju (iz 40 na 33 |)
- Mehak zagon
- Okolju prijazen.



GETINGE 88 TURBO prihrani na:
- Vodi
- Energiji
- Detergentih in izpiralnih sredstvih
........ kar varuje okolje in zmanjsuje skupne stroske.

Dodatne prednosti

- Razprsilne roke se lahko odstranijo zaradi ¢iS¢enja — z odstranjujocimi kon¢nimi Sobami
- Samocistilni grobi filter — kombiniran grobi in fini filter

- Elektri¢ni cabinet se da lahko izvleci zaradi servisa

NOVA GENERACIJA TERMODEZINFEKTORJEV — TESTIRANJA PRI UPORABNIKIH

Od Avgusta 2006
Testiranje v Orebro — z T-doc sistemom

Komentariji in izkusnje uporabnika

- Kratek cas za sterilizacijske kosare priblizno 15 min

- OP- dolgi program z elektri¢nim gretjem in AO=600 — priblizno 32 mi-
nut

- Izredno lahka uporaba kontrolnega sistema termodezinfektorja

- Tiho delovanje termodezinfektorja

vivy

- Izredno zadovoljni z rezultati cisc¢enja

Reference

0 serija 8 termodezinfektorjev poslana v:
- Belgijo 3 kosi

- Francijo 2 kosa

- Nizozemsko 2 kosa

- Japonsko 1 kos

NOVA GENERACIJA TERMODEZINFEKTORJEV - POVZETEK
Kratek cas procesa / vecja kapaciteta

Nizji koncni stroski

Okolju prijazen

EN 1SO 15883: 2006 — TERMODEZINFEKTORJI
Odobren s strani CEN-a od 16 Marca 2006 in zajema:
15883 - 1 Osnovne zahteve, pogoji, definicije in testi
15883 — 2 Kirurski inStrumenti anestezijska oprema, posode, , steklovina..
15883 — 3 Nocne posode
15883 - 4 Termo - labilni endoskopi
15883 — 5 Test necistoce in metode za dokazovanje ucinkovitosti
15883 — 6 Ni Se v veljavi! Splosni namen za neinvazivne instrumente; oddelki, itd.

Vazne zahteve za termodezinfektorje in procese :
- Kompleten proces vkljucuje: ciscenje — dezinfekcijo — izpiranje — susenje ( ce je namenjeno )
- Rezervur akaond noizaranje 6FC



- Testni prikljucki za temperaturne sonde

- Cevni sistem — nakloni itd

- Nadzor dozirnega sistema

- Sistem za nakladanje z varovali

- AD-vrednost

- Rdedi in zeleni signali

- Vrata morajo ostai zaklenjena med alarmom
- Neodvisno merjenje temperature

- Izpis ali povezava na racunalniski sistem

- Tipso testirana v skladu z EN I1SO 15883-1: 206 ANNEX A, TEST UMAZANLIJE IZBRAN 1Z
15883-5



VALIDACIJA AVTOKLAVA

Bostjan Robek

Validacija je celovit proces, ki se sestoji iz dveh delov:
1.1 OCENJEVANJE (Commissioning) in
1.2 KVALIFIKACIJA DELOVANJA (Performance qualification)

Relacija med tema dvema pojmoma je prikazana z organigramom:

[ VALIDACIJA ]

]
[ |
[ OCENJEVANJE ] [ KVALIFIKACIJA DELOVANJA ]

|
[ FIZKALNATESTIRANJA | (" MIKROBIOLOSKA TESTIRANJA |

1.1 OCENJEVANJE (Commissioning)
Sterilizator mora biti dostavljen in instaliran v skladu z nacrti specifikacijo, kot je dogovorjeno
med dobaviteljem in kupcem.

Opraviti je potrebno nekaj testov (kot npr. meritve pogojev okolice, vplivi na/od drugo
opremo, to¢nost temperaturnega in tlacnega zaznavala in sledljivost do nacionalnih talonoy,
preveriti skladnost delovanja s specifikacijo, vakuum test), da bi zagotovili pravilno delovanje.

Dokumentacija:

- Navodila za delovanje

- Priro¢nik za vzdrzevanje

- Certifikat o opravljenem tla¢nem preizkusu komore

- Kopijo certifikata vsake vrste tipiziranega testa (ce obstaja)

- Formalna specifikacija in potrdilo o toc¢nosti vgrajenih instrumentov za kontrolo,
zapisovanje in nadzor procesa

- Vrednosti oz parametri programov, ki so nastavljene za vodenje procesa

Bostjan Robek dipl. ing. VALIDACIJSKE MERITVE



1.2 KVALIFIKACIJA DELOVANJA (Performance qualification)

Doloditi je potrebno temperaturni profil v prazni komori (razen opreme), v stabilni fazi
sterilizacije. Potrebno je uporabiti zadostno stevilo temperaturnih zaznaval. Na podlagi izkusen;j

je ugotovljeno, da je obicajno 12 zaznaval na 1 m3 dovolj. Stevilo uporabljenih zaznaval je tudi
odvisno od homogenosti polnitve. Narediti je potrebno vec testov. Pri novem sterilizatorju so ti
testi lahko vkljuceni Ze v OQ dokumentacijo.

Izmeriti je potrebno penetracijo toplote za vsako vrsto polnitve oz referencne polnitve.
Zaznavala se vstavi v najhladnejsa mesta polnitve. Preveriti je potrebno tudi delovanje vgrajenih
zaznaval. Ponovljivost delovanja pa je potrebno potrditi z vsaj tremi ponovljivimi ciklusi, ki so
znotraj zahtevanih meja.

Dokumentacija:

- Kopijo dokumentacije sterilizatorja, ki vkljucuje tudi vse spremembe in modifikacije na
sterilizatorju

- To¢no lokacijo in identifikacijo sterilizatorja

- Dokumentacijo o varnosti

- Certifikat o opravljenem tla¢nem preizkusu

- Priro¢nik za vzdrzevanje

- Kopije tipskih testov (¢e obstajajo)

- Kalibracijski certifikati vseh vgrajenih instrumentov

- Navodila za instalacijo

- Programi ki se validirajo, revalidirajo in rutinski testi z zapisi procesa
- Navodila za vzdrzevanje, preglede in teste

- Plan vzdrZevanja

- Detajli vsake modifikacije

- Proceduro revizije testov in vzdrzevanja programov

- Zapisi o temperaturnem profilu za vsako vrsto polnitve

- Zapisi o polnitvi, penetraciji toplote, parametrih uporabljenega programa
- Popis vseh vkljucenih oseb v validacijo

1.1.1 RE-OCENJEVANJE

Ponovna ocena delovanja sterilizatorja je potrebna vedno, kadar se ugotovi odstopanje
procesa rutinske sterilizacije od validacije. Potrebno je identificirati in nato odpraviti vzroke za
nastale spremembe. Podobno je potrebno pristopiti tudi po daljsi ne uporabi sterilizatorja ali
po servisu.

Potrebni so tudi periodi¢ni pregledi sterilizatorja, da se potrdi, da ni poskodb in da je se
vedno varno uporabljati opremo.

Izvedba drugih testov kot potrditev validacije je odvisna od vrste napake. Vcasih je dovolj
samo dokazati odpravo napake (vakuum test).

Ce vrednosti ne sovpadajo z vrednost,i dobljenimi med validacijo, je potrebno ponouviti
VALIDACIJO.

1.1.2 RE-KVALIFIKACUJA

Re-kvalifikacijo je morda potrebno izvesti po re-ocenjevanju, ali ¢e se zamenja vsebina
nalozitve, vrsta pakirnega materiala ali pa samo nacin nalozitve. Ce dobljeni rezultati odstopajo
od validacijskih, je potrebno ponoviti validacijo.

Rutinsko se re-kvalifikacijo izvaja obicajno letno in je ponovitev vsaj enega testa polnitve.
Za oceno ponovljivosti re-kvalifikacije se obic¢ajno uporabi enako porocilo.
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1.3 KRITERUJI VALIDACIJE: SIST EN 554
1.3.1 Temperaturni profil:
- Dovoljena napaka termometra avtoklava za kontrolo temperature: = 0,5 °C

- Enakomernost temperaturnega profila v stabilnem delu faze sterilizacije: temperatura ne
sme oscilirati za vec¢ kot 1 °C

- Vse temperature morajo biti znotraj 2 °C
- Nobena temperatura ne sme presegati temperature sterilizacije + 3°C

- Vsa temperaturna zaznavala v materialu morajo najdlje v 15" / 30" (majhni / veliki
avtoklavi) doseci temperaturo sterilizacije od trenutka, ko je to temperaturo sterilizacije
dosegla komora

- V komori mora biti med sterilizacijo nasicena para

- Vsa penetracijska zaznavala (termometri namesceni v objektih polnitve) morajo biti:
- najmanj 15 minut na temperaturi > 121 °C oz.
- najmanj 3 - 5 minute na temperaturi > 134 °C
- FO min 16 min

1.3.2 Biolosko testiranje
- Vsi bioloski indikatorji morajo biti po eksponazi v avtoklavu sterilni!

2. POGOSTI PROBLEMI PRI STERILIZACUI

2.1 POTREBNA OPREMA AVTOKLAVA:
- Digitalno temperaturno zaznavalo z razdelbo 0,1 °C in tocnostjo 0,5 °C
- Digitalno tla¢no zaznavalo z razdelbo 0,001 bar

- Zapis procesa, ki vsebuje podatke o avtoklavu, programu, polnitvi in izmerjene vrednosti
sterilizacije

2.2 USTREZENI PRAMETRI STERILIZACIJE:
- Program mora vkljucevati predvakuumiranje (3 x pod 150 mbar abs ali ekvivalentno)
- Ustrezno dolg cas sterilizacije, ki pa je odvisen od vrste polnitve
- Ustrezno susenje polnitve

2.3 PRAVILNO NALOZENA POLNITEV:
- NaloZitev mora omogocati odtekanje kondenzata — iz najnizje tocke
- Embalaza mora zagotavljati propustnost zraka in pare
- Kondenzat od vecjih kosov naj ne tece po ostalem materialu
- Manjsa polnitev ne pomeni vedno boljse moZnosti za uspesno sterilizacijo

Pri vsakdanjem delu s sterilizatorjem je po koncani sterilizaciji potrebno primerjati izpis ali
graf ciklusa z validacijskim. Ce so ugotovljena odstopanja, se oceni kriti¢nost. Torej potrebno je
doloditi kriti¢na in ne kriticna odstopanja. Ce so ugotovljena kriticna odstopanja, se oznadi
ciklus sterilizacije kot neuspesen, procesiran material pa kot NESTERILEN.






EN ISO 11607 ]
PAKIRANJE MEDICINSKIH PRIPOMOCKOV

Peter Kozin, Michael Fangon

V preteklih desetih letih smo se srecevali s skokovitim razvojem tehnologije in vkljucevanjem
le- te v vsakdanje Zivljenje. S tem razvojem je misljena predvsem informacijska tehnologija,
razvoj materialov in postopkov proizvodnje. Zanimivo je, da se z lahkoto opazi, da nam vsa ta
razvijajoca tehnologija ne prinasa samo ugodnosti, ampak nam nalaga tudi odgovornost. To je
se posebno opazno v dejavnosti, kjer so posledice morebitnih napak tezko popravljive ali celo
usodne. Vsakomur je jasno, da je zdravstvo tipicen predstavnik taksne rizicne dejavnosti.

Zanimivo je, da so se zahteve po bolj kvalitetnih in transparentnih postopkih dela v zdravstvu
na splosno pojavile Ze mnogo prej, kot je bilo to podrocje zakonsko urejeno z standardi in
regulativami. Scasoma je prislo do neobvladljivih teZzav pri dolocanju pravnih podlag za
normalno delovanje dejavnosti. Kot posledico tega, na evropski ravni v zadnjem ¢asu opazamo
naravnost mrzlicno zakonsko usklajevanje in uvajanje novih norm. V zadnjem letu je bilo
sprejetih preko 150 novih evropskih norm na podrocju zdravstva. Nova norma, ki nas posebej
zanima in zadeva je EN ISO 11607 »Pakiranje medicinskih pripomockovx.

Komisija, zadolZena za pripravo norme, ki bi urejala pakiranje v sterilizaciji, je bila sklicana v
zacetku leta 2006. Pomembnost norme EN ISO 11607 dokazuje celotne procedure sestave in
uskladitve norme. Drugi del norme je zacel veljati oktobra 2006, prvi del pa aprila 2007.

V vedini ostalih primerov priprava in usklajevanje podobne norme traja vec let. Nova norma
sestoji iz dveh delov, pri ¢emer se prvi del osredotodi bolj na materiale in sisteme pakiranja,
drugi del pa ureja procedure dela v sterilizaciji.

Norma delno nadomesca in hkrati nadgrajuje normo EN 868.
V nadaljevanju si poglejmo osnovno strukturo norme EN11607 in podrocja, ki jih ureja.

Vsekakor moramo omeniti, da norma za razliko od norme EN 868 ureja podrocje sterilizacije
zelo na siroko. Celotna norma je usmerjena v povecevanje organiziranosti, dokumentiranosti in
sledljivosti aktivnosti ter prevzema osebne odgovornosti vseh udelezencev v procesu
sterilizacije, kjerkoli ze ta poteka.

Norma je predstavljena po tockah skladno z originalno strukturo. Pri vsaki tocki je naveden
kratek komentar, kaj tocka ureja. Pri posebej zanimivih podrocjih so komentarji razsirjeni tudi
na podtocke. Seveda povzetek ni namenjen popolni pojasnitvi norme, Se manj pa aplikaciji
norme v realno okolje sterilizacije. Aplikacija v realno okolje konkretnega oddelka sterilizacije je
zahtevno in dolgotrajno opravilo, saj zahteva poglobljen Studij norme in v veliki vecini primerov
tako fizi¢ne kot konceptualne spremembe dela v oddelku sterilizacije. Glede na zahtevnost
procedure uvajanja norme v dolocen oddelek sterilizacije je priporocljiva vkljucitev zunanjih
svetovalcev, saj si s tem v veliki vecini primerov skrajSamo in poenostavimo postopek, kar v
kon¢ni fazi lahko pomeni tudi prihranek.

Peter Kozin, San.ko.m., Michael Fangon, clan delovne skupine CEN



Namen nove norme je dvojni. Prvi cilj je standardizacija. To pomeni v bistvu harmonizacijo
evropskih in mednarodnih pravil. Drugi, pomembnejsi cilj pa je, razvoj dejavnosti. Pod razvoj
dejavnosti lahko razumemo:

- Uvajanje novih materialov, procesov in opreme.

- Uvajanje splosno priznanih pravil dela.

- Uvajanje pravil za postopke nacrtovanja, sestavljanja in zapiranja izdelkov, ki so namenjeni
sterilizaciji.

- Doseganije in dokaz ponovljivosti s pomocjo validacije procesov.

V nadaljevanju clanka si poglejmo nekoliko ve¢ podrobnosti, ki se ticejo samega dela v
sterilizaciji. Ostali deli norme EN11607, ki se direktno ne ti¢ejo vsakodnevne rutine, so zgolj
kratko predstavljeni v tockovnem opisu norme EN11607. Poudariti moram, da imajo izredno
velik pomen deli norme, ki opisujejo nacrtovanje procesov dela sterilizacije in validiranje le teh.
Pri nacrtovanju le-teh je potreben individualen pristop in implementacija v konkretno delovno
okolje, zaradi cesar razlaga teh delov norme v tem clanku ni smiselna, saj bi bila dalec
presplosna.

EN ISO 11607
- Pakiranje medicinskih pripomockov

Prvi del:

EN ISO 11607-1:2006

Zahteve za materiale, barierne sisteme in zascitne sisteme.

Pomembno:

Dokument prevzame status nacionalnega standarda najkasneje do Oktobra 2006.

Vsi interni ali nacionalni pravilniki, ki niso v skladu s tem dokumentom, prenehajo veljati
najkasneje v aprilu 2007.

K uveljavitvi standarda so zavezane vse ¢lanice CEN/CENELEC (tudi Slovenija).

Standard velja, kjerkoli so medicinski pripomocki vstavljeni v barierne sisteme in sterilizirani,
-industrija,

-bolnisnice,

-ostale zdravstvene ustanove.

Eden pomembnejsih delov prvega dela standarda je ze sama uvedba enotne terminologije,
saj so se v Evropi do sedaj v strokovni literaturi pojavljali razli¢ni izrazi za iste stvari in postopke.
Poudariti moramo, da norma EN868-1 tega podrocja ni urejala.

Kot primer lahko navedemo nekaj na novo normiranih izrazov in njihovih pomenov:

-Sterile barrier system (sistem sterilne prepreke ali barierni sistem): Minimalno pakiranje, ki
omogoca zadostno pregrado proti kontaminaciji z mikroorganizmi in hkrati tudi asepti¢no
uporabo sterilne vsebine.

-Performed sterile barrier system (predpripravljen sistem sterilne prepreke) Sistemi, ki so
predpripravljeni za polnenje in konéno zapiranje (lahko z varjenjem). Ta izraz opisuje na primer
vsem znane vrecke in rokave za sterilizacijo.

-Protective packaging (protektivno pakiranje ali protektivni sistem): Sestava materialoy,
namenjena zasciti bariernega sistema od sestavljanja pa do tocke uporabe.

-Packaging system (Sistem pakiranja): Kombinacija bariernega in protektivnega pakiranja
Seveda se norma ne ustavi zgolj pri uvedbi novih pojmov, ampak jih tudi natancneje doloca.
Za barierni sloj, kot najpomembnejsi sestavni del sistema pakiranja, predpisuje:
-Kompatibilnost s sterilizacijsko metodo.



-Poroznost, ki dovoljuje iztis zraka in dostop sterilizacijskega medija.
-Asepticno odpiranje.
-Zadosten barierni efekt.

-Zadostno mehansko odpornost, pri ¢emer je misjeno, da mora material prenesti
obremenitve med pakiranjem, sterilizacijo, skladis¢enjem in transportom.

Poglejmo si primera pakirnih sistemov v sterilizaciji po normi EN11607:

Slika2: Ojacani krep papir (protektivni sistem) z notranjim ovojem iz krep papirja (barierni
sistem)

Predstavitev norme EN11607-1 po tockah:

Uvod
- Kratek opis priprave norme in predstavitev komisije za sprejem in potrditev norme.
Predgovor

- Predstavitev norme, njena umestitev v strokovno podrodje in cilji, katere naj bi dosegali z
implementacijo norme EN11607-1.

Prvi del norme je zasnovan po tockah:
1. Podrocje



-Definicija podrocja, ki ga ureja norma.

2. Reference

-Dolocitev dokumentov, ki jih je nujno uporabljati za zadostitev tega dela norme.
3. lzrazoslovje

-Definicija novo vpeljanih in razlaga Ze uporabljenih pojmov in terminov.

4. Splosne zahteve

4.1. Splosno

-Povezava z normo 868-2 do 868-10.

4.2. Sistemi za zagotavljanje kakovosti

-Splosne smernice o uporabi procedur za zagotavljanje kakovosti.

4.3.. Vzorcenje

-Navodila za vzorcenje pri preizkusih ovojnin in ovojnih materialov.

4.4. Metode testiranja

-Navodila za testiranja ovojnin in ovojnih materialov.

4.5. Dokumentacija

-Navodila za izdelavo potrebne dokumentacije.

5. Materiali in sistemi za pakiranje

5.1. Generalne zahteve

-Generalne zahteve za materiale in sisteme pakiranja medicinskih pripomockov.
5.2. Zahteve za neprepustnost mikroorganizmov

-Dolocitev pojma nepropustnost in dolocitev zahtev.

5.3. Skladnost z procesom sterilizacije

-Kompatibilnost procesoy, sistemov pakiranja in pripomockov, ki so namenjeni sterilizaciji.
5.4. Skladnost sistema oznacevanja

-Oznacevanje in etiketiranje po novi normi.

5.5. Skladiscenje in transport

-Pravila za dolocitev procedure skladisc¢enja in transporta.

6. Zahteve za oblikovanje in razvoj sistema pakiranja

-Smernice za nacrtovanje in razvoj sistema pakiranja medicinskih pripomockov.
7. Zahtevane informacije

-Informacije, ki morajo nujno spremljati vsak sterilni izdelek.

Dodatki:
-Annex A
Splosne smernice o medicinskem pakiranju.
-Annex B

Standardizirane testne metode, ki so lahko uporabljene za dokaz o skladnosti z normo.
EN11607

-Annex C

Testne metode za prepustnost materialov.

Povzetek tock prvega dela norme EN11607, ki so pomembne za rutinsko delo v
sterilizaciji:

-Dvojno pakiranje je predpisano za vse sterilizirane medicinske pripomocke.

-Vsak pakirni sistem mora imeti barierni sistem, ki zagotavlja asepticno uporabo.
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-Protektivni sistem mora biti izbran tako, da omogoca najboljSo mozno zascito med
skladis¢enjem in transportom.

Drugi del:
EN ISO 11607-2:2006

Zahteve za validacijo formiranja, zapiranja in sestavljanja izdelkov, ki so namenjeni
procesiranju v sterilizaciji.

Pomembno:
Dokument prevzame status nacionalnega standarda najkasneje do oktobra 2006.

Vsi interni ali nacionalni pravilniki, ki niso v skladu s tem dokumentom, prenehajo veljati
najkasneje v oktobru 2006.

K uveljavitvi standarda so zavezane vse ¢lanice CEN/CENELEC (tudi Slovenija).

Moramo poudariti, da predvsem drugi del norme sledi trendom in se osredotoca na zapiranje
z varjenjem. To ne pomeni, da izklju¢uje danes najbolj razsirjeno zavijanje v dve plasti, vendar
preferira sisteme pakiranja, kjer lahko vzpostavimo popoln barierni efekt. Varjenje v razli¢cne
predhodno pripravljene pakirne sisteme (vrecke, rokavi) je primer takSnega pakiranja.

Pri zavijanju namrec le tezko vzpostavimo popolno bariero. Pogojno bi jo lahko dosegli samo
s prelepljanjem popolnoma vseh sticis¢ ovojnine pri ro¢no zavitem paketu. Pa tudi pri Se tako
skrbni proceduri zavijanja se ne moremo izogniti tako imenovanemu cloveskemu faktorju.
Problem je tudi, ker zanesljivosti in kvalitete zavijanja ne moremo meriti in nadzorovati s
fizikalnimi parametri, kot pri varjenju (¢as, temperatura, tlak).

Tudi v drugem delu norma EN11607 uvaja novo terminologijo. Med novo uvedenimi pojmi
sta za rutinsko delo v sterilizaciji pomembna predvsem naslednja dva:

-Seal integrity (zanesljivost zvara) Pojem oznacuje karakteristike zvara, ki onemogocajo
prodor mikroorganizmov pri pogojih, ki nastopajo v zivljenskem ciklu sterilnega paketa.

-Microbial barrier (mikrobna bariera) Sposobnost bariernega sistema, da onemogoca
prodor mikroorganizmov pri pogojih, ki nastopajo v zivljenskem ciklu sterilnega paketa.

Cilj drugega dela norme je v bistvu kontrola in nadzor nad sestavljanjem in zapiranjem
medicinskih pripomockov v sisteme pakiranja. Norma definira kot najbolj pomembno, da
zagotovimo sterilnost do preteka roka sterilnosti ali uporabe izdelka. Pri tem se osredotoca
predvsem na efektivnost, kontrolo in ponovljivost pri proizvodnji bariernih sistemov v
sterilizaciji in validacijo le teh.

Na tej tocki drugega dela norme EN11607 se dotaknemo tudi samega konstruiranja sistemov
pakiranja. To sicer ni podrocje rutinskega dela sterilizacije, ampak je del tako imenovane
validacije postopkov nacrtovanja sistemov pakiranja. Kljub vsemu moramo upostevati, da lahko
dovolj veliko stopnjo varnosti dosezemo le s pravilno nacrtovanimi sistemi pakiranja. Imamo
lahko na primer Se tako zanesljive varilnike in skrbno osebje, a nam z nekvalitetno ovojnino ne
bo uspelo doseci zadovoljive kvalitete sistema pakiranja. Pomembna zahteva norme EN11607
je, da so vse aktivnosti pri sterilizaciji izdelkov, kjerkoli ze ta poteka, validirane in
dokumentirane. Ta zahteva norme pomeni prevzem osebne odgovornosti vseh sodelujocih v
sterilizaciji.

Norma EN11607 za vsa sredstva in procese predpisuje validacijski postopek po sistemu
1Q,0Q,PQ, pri cemer pomeni:

IQ Kvalifikacija instalacije
- Opis sredstev, s katerimi razpolagamo v posameznem oddelku sterilizacije.
0OQ Operativna kvalifikacija

- Dolocitev sposobnosti, zanesljivosti in omejitev opreme in procedur posameznega oddelka
sterilizacije.

PQ Kvalifikacija delovanja



-Testiranje, opis in dokumentiranje zanesljivosti postopkov. V bistvu je to dokumentiran
dokaz, da oprema in procedura dela na oddelku sterilizacije proizvaja kvalitetne sterilne
proizvode, ce deluje po pravilih IQ in OQ.

Za primer si poglejmo kako izgleda kontrola parametrov varjenja pri zapiranju sterilizacijskih
vreck in rokavov po normi EN11607:

- IO

: —_
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Slika4: Uporaba Kazalnikov kvalitete zvara
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Slika5: Merjenje sile zvara z dinamometri:

Seveda pa moramo pri vsakem varjenju rutinsko nadzorovati: ¢as, temperaturo in pritisk
varilnika.

Predstavitev norme EN11607-2 po tockah:

Uvod
- Kratek opis priprave norme in predstavitev komisije za sprejem in potrditev norme.
Predgovor:

-Predstavitev norme, njena umestitev v strokovno podrocje in cilji, katere naj bi dosegali z
implementacijo norme EN11607-2.

Drugi del norme zasnovan po tockah:

1. Podrocje

-Definicija podrodja, ki ga ureja norma.

2. Reference

-Dolocitev dokumentov, ki jih je nujno uporabljati za zadostitev tega dela norme.
3. lzrazoslovje

-Definicija novo vpeljanih in razlaga Ze uporabljenih pojmov in terminov.
4. Splosne zahteve

4.1. Splosno

-Povezava z normo 868-2 do 868-10.

4.2. Vzorcenje

-Navodila za vzorcenje sistemov pakiranja in procedur dela.

4.4 Metode testiranja

-Metode uporabljene za testiranje.

4.5 Dokumentacija

-Navodila za izdelavo zahtevane dokumentacije.

5. Validacija pakirnih sistemov

5.1 Generalne zahteve



-Generalne zahteve za izvedbo validacije postopka dela v oddelku sterilizacije.
5.2 Kvalifikacija Instalacije 1Q

-Opis sredstey, s katerimi razpolagamo v posameznem oddelku sterilizacije.
5.3 Operativna kvalifikacija OQ

-Dolocitev sposobnosti, zanesljivosti in omejitev posameznega oddelka sterilizacije.
5.4 Kvalifikacija delovanja PQ

-Testiranje zanesljivosti postopkov.

5.5 Formalna potrditev procesa validacije

-Zakljucni korak v validaciji.

5.6 Kontrola in nadzor procesa

-Opis rutinskih kontrol po validaciji.

5.7 Spremembe procesov in revalidacija

-Opis sprememb, ki zahtevajo revalidacijo procesov.

6. Sestavljanje sistemov pakiranja (upostevanje validacije)

-Poseben poudarek o sestavijanju sistemov pakiranja.

7. Uporaba sistemov za veckratno uporabo (containerji)

8. Sterilizacija medicinskih pripomockov za prenos tekocin

Dodatki:
-Annex A
Nacrtovanje procesov

Povzetek tock drugega dela norme EN11607, ki so pomembne za rutinsko delo v
sterilizaciji:
- Obvezna je rutinska kontrola procesa zapiranja bariernih sistemov.

- Konstrukcija in izvedba bariernega sistema mora preprecevati kakrsen koli dostop
mikroorganizmov do sterilnega medicinskega pripomocka.

Kot je bilo Ze omenjeno je norma EN11607 precej zahteven dokument in ta kratka
predstavitev, vsekakor ni zadostna informacija za kakrsnokoli konkretnejSo implementacijo
norme, v dolo¢eno delovno okolje. Clanek sluzi le kot informacija o tem, kaj norma po novem
od nas zahteva in na kaksen nacin. Izvajanje norme ne bo nadzorovalo nobeno nadzorno telo.
Zaskrbljujoce je tudi dejstvo, da so v primeru neizpolnjevanja in delovanja mimo evropskih
norm vse organizacije v c¢lanicah CEN (tudi Slovenija) pravno, materialno in moralno,
odgovorne. Kaj to pomeni, si danes, na sreco, lahko samo predstavljamo, jutri pa verjetno ne
bo vec tako.



UPORABA STANDARDA EN - 13795

Milan Ledinek

Konec leta 2006 je pricel veljati v EU in s tem tudi v Sloveniji celoten standard. Prvi del
standarda je bil uveljavljen leta 2002 in se je postopno dopolnjeval do lanskega leta, ko je bil
zaokrozen v celoti.

Tako je danes standard EN 13795 uveljavljen pod nazivom:

OPERACIJSKE ZASTIRKE, PLASCI IN OBLACILA V CISTEM OKOLJU ZA UPORABO KOT
MEDICINSKI IZDELKI ZA PACIENTE, BOLNISNICNO OSEBJE IN APARATE.

Sestavljen je iz naslednjih delov:

1. EN 13795 — 1 splosne zahteve za proizvajalce, predelovalce in izdelke.

2. EN 13795 - 2 testne metode,

3. EN 13795 - 3 zahtevane lastnosti in parametri zahtevnosti ( stopnje zascite ).

Standard tudi vkljucuje standard EN ISO 22610: operacijske zastirke, plasci in oblacila v
cistem okolju za uporabo kot medicinski izdelki za paciente, bolnisni¢no osebje in aparate —
testne metode za odpornost na prehod mikrobov v mokrem stanju in EN ISO 22612 zascitna
obleka proti infektom — testne metode za obstojnost proti prehajanju mikrobov v suhem
stanju.

Z uveljavitvijo standarda so postavljene osnove za razvrScanje uporabe operacijskih zastirk,
plascev in oblacil v cistem okolju, dolocene testne metode in normativno postavljeni minimalni
parametri za definiranje izdelkov kot »medicinski izdelki za paciente, bolnisni¢no osebje in
aparate« in s tem za ugotavljanje primernosti za njihovo uporabo.

Postavljeni so tudi temelji poenotenja izrazoslovja ( pomenke ).

ZAHTEVANE LASTNOSTI

Standard opredeljuje zahtevane lastnosti materialov iz dveh vidikov: iz vidika uporabe in iz
vidika zahtevanih lastnosti.

1. VIDIK UPORABE
Iz vidika uporabe standard opredeljuje: nivo zahtevnosti in podrocje uporabe
1.1 NIVO ZAHTEVNOSTI

Z uvedbo dveh nivojev zahtevnosti standard priznava dejstvo, da so izdelki med kirurskim
posegom razlicno obremenjeni, v odvisnosti od dolzine posega, mehanske obremenjenosti in
obremenjenosti s tekoc¢inami.

Z visoko stopnjo zahtevnosti so omenjeni dolgotrajni posegi, posegi z veliko tekodin in posegi
z mehanskimi obremenitvami.

Milan Ledinek, univ. dipl.ekon



1.1.1 STANDARDNI NIVO ZAHTEVNOSTI

Minimalna zahtevnost, glede na lastnosti izdelkov, ki se uporabljajo kot medicinski izdelki pri
invazivnih kirurskih posegih

1.1.2 VISOKI NIVO ZAHTEVNOSTI

PoviSana zahtevnost, glede na lastnosti izdelkov, ki se uporabljajo kot medicinski izdelki pri
invazivnih kirurskih posegih.

1.2 OBMOCJE UPORABE

1.2.1 MANJ KRITICNO OBMOCJE

Je obmocdje uporabe, kjer je manj moznosti za prenos infektov v ali iz rane

1.2.2. KRITICNO OBMOCJE

Je obmodje, kjer je vecja verjetnost za prehod infektov v ali iz rane, kot na primer sprednji del
in rokavi operacijskega plasca.

Tako lahko vsako vrsto operacije razvrstimo v naslednjo tabelo:

standardna zahtevnost visoka zahtevnost
kriticno obmocje  manj kriticno obmodje kriticno obmocje  manj kriticno obmocdje

Razvrstitev operacij je pomembna, saj se zahtevane lastnosti materialov razlikujejo v
odvisnosti od vidika uporabe.

2. VIDIK ZAHTEVANIH LASTNOSTI MATERIALOV

Iz vidika zahtevanih lastnosti materialov standard razlikuje lastnosti, ki se nanasajo na
obvladovanje mikrobov in lastnosti, ki se nanasajo na mehanske sposobnosti materialov.

2.1 OBVLADOVANJE MIKROBOV
Standard doloca naslednje lastnosti:
2.1.1 ODPORNOST NA PREHOD MIKROBOV

Razumemo ko sposobnost materiala, da se upira prehodu mikrobov iz ene na drugo stran
materiala.

2.1.1.1 ODPORNOST NA PREHOD MIKROBOV V SUHEM STANJU

Mera je izrazena v logaritmu Stevila dovoljenih CFU ( mikrobov, ki lahko tvorijo kolonije ), ki
preidejo skozi material.

2.1.1.2 ODPORNOST NA PREHOD MIKROBOV V MOKREM STANJU
Mera je izraZzena z zapornim indeksom ( 6= max ).
2.1.2 MIKROBIOLOSKA CISTOST

Pomeni odsotnost kolonij mikroorganizmov na izdelkih ali ovojnini; mera je logaritem
dovoljenih CFU na kvadratni meter.

2.1.3 ODSOTNOST NEVEZANIH DELCEV

Nevezani delci so delci, ki lezijo na materialu in niso material sam in se sproscajo z
mehanskim delovanjem (npr.: prah); mera je IPM (vdihljivi delci).

2.1.4 SPROSCANJE/ODDAJANJE DELCEV
Je lastnost materiala, da pri uporabi oddaja delce ( npr.: zaradi drgnjenja )
mera je logaritem stevila dovoljenega Stevila delcev.

2.2 MEHANSKE LASTNOSTI MATERIALOV
Standard doloca naslednje lastnosti.
2.2.1 ODPORNOST NA PREPUSTNOST TEKOCIN

Je sposobnost materiala, da preprecuje prehod tekocin iz ene strani materiala na drugo;
meri se z visSino vodnega stolpca na kvadratni centimeter.
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2.2.2. RAZPOCNA TRDNOST

Je sposobnost materiala, da ne podi pod dolocenim pritiskom ( npr. kolena, komolci ); mera
je kilo Pascal - kPa ( 1.000 N/ m2 ).

2.2.2.1. RAZPOCNA TRDNOST SUHEGA MATERIALA

2.2.2.2. RAZPOCNA TRDNOST MOKREGA MATERIALA
2.2.3. PRETRZNA TRDNOST
Je sposobnost materiala, da se ne pretrga, ¢e ga obremenimo v eni smeri;

N ( Newton ).

2.2.3.1. NATEZNA TRDNOST SUHEGA MATERIALA
2.2.3.2. NATEZNA TRDNOST MOKREGA MATERIALA

Standard doloc¢a minimalne, oziroma maksimalne vrednosti, ki jih doloceni izdelek mora
dosegati, da ga smemo opredeliti kot medicinski izdelek za paciente, bolniSnicno osebje in
aparate, gledano iz vidika uporabe.

Predpisane vrednosti po posameznih lastnostih so prikazane v prilogah:
- tabela 1: operacijski plasci

- tabela 2: operacijske zastirke

- tabela 3: oblacila v ¢istem okolju

STANDARD: EN 13795 - 3: 2006
TABELA 1: ZAHTEVE ZA UPORABO ZA OP PLASCE

mera je sila —

mokro

ZAHTEVE
LASTNOST enota nivo .ztaf\tevnostl: ST{-\N I.D,.AVRD nl\-/évzahtevnostl: .VEI..I.KV
kriticna manj kriticna kriticna manj kriticna
uporaba uporaba uporaba uporaba
odpornost na Loa10
prehod mikrobov - (CI%U) ni zahtevana <= 2a,c ni zahtevana <= 2a,c
suho
odpornost na
prehod mikrobov - le >=28b ni zahtevana 6,0 b,d ni zahtevana
mokro
mikrobioloska Log10 _ _ _ _
cistost (CFU/dm?2) <=2c <=2c <=2c <=2c
odsotnost IPM <=35 <=35 <=35 <=35
nevezanih delcev
sproscanje delcev _ _ _ _
(¢t.delcev) Log10 <=4 <=4 <=4 <=4
odpornost na | emH20 >= 20 >=10 >= 100 >=10
prepustnost tekocin
razpocna trdnost - kPa >= 40 >= 40 >= 40 >= 40
suho
razpocna trdnost - kPa >= 40 ni zahtevana >= 40 ni zahtevana
mokro
natezna trdnost - N =20 >= 20 >= 20 >= 20
suho
natezna trdnost - N >= 20 ni zahtevana >=20 ni zahtevana




a: pogoji testiranja: 10 na 8 CFU/g Talcum in vibriranje 30 min

b: najmanjsa signifikantna razlika (LSD) za zaporni indeks /e pri ocenjevanju po EN ISO 22610
odklon 0.98 pri stopnji verjetnosti 95%. To je najmanjsa razlika, ki mora biti doseZena, da bi
dva materiala (nujno zaporo) razpoznali kot razlicna. Materiali, ki varirajo do 0.98 /e po vsej
verjetnosti niso razli¢ni, materiali, ki varirajo ve¢ kot 0,98 pa so po vsej verjetnosti razlicni. (
Stopnja verjetnosti 95% pomeni, da bo opazovalec v 19 od 20 opazovanj sprejel pravilno
odlocitev.

c: Za namen tega standarda pomeni Log10 CFU <=2 maksimalno 300 CFU

d: le = 6 pomeni za namen tega standarda: ni prehoda. le = 6 je najvisja vrednost, ki jo lahko
dosezemo

STANDARD: EN 13795 - 3: 2006
TABELA 2: ZAHTEVE ZA UPORABO ZA OP. ZASTIRKE

ZAHTEVE
LASTNOST - nivo zahtevnosti: STANDARD nivo zahtevnosti: VELIK
kriti¢na man;j kriticna kriti¢na manj kriticna
uporaba uporaba uporaba uporaba
odpornost na Log10
prehod mikrobov - (C%U) ni zahtevana <=2a,.c ni zahtevana <=2a,.c
suho
odpornost na
prehod mikrobov - le >=28b ni zahtevana 6,0 b,d ni zahtevana
mokro
mikrobioloska Log10 c=7c <—2c¢ <=2¢ <=2c¢
¢istost (CFU/dm2)
odsotnost IPM <=35 <=35 <=35 <=35
nevezanih delcev
sproscanje delcev (§thc)izl1c(()ev) <=4 <=4 <=4 <=4
odpornost na
prepustnost cm H20 >= 30 >=10 >= 100 >=10
tekocin
razpocna trdnost -| o, >= 40 >= 40 >= 40 >= 40
suho
razpocna trdnost - kPa >= 40 ni zahtevana >= 40 ni zahtevana
mokro
natezna trdnost -
suho N >=15 >=15 >= 20 >= 20
natezna trdnost - N >=15 ni zahtevana >= 20 ni zahtevana
mokro

a: pogoji testiranja: 10 na 8 CFU/g Talcum in vibriranje 30 min

b: najmanjsa signifikantna razlika (LSD) za zaporni indeks /e pri ocenjevanju po EN ISO
22610 odklon 0.98 pri stopniji verjetnosti 95%. To je najmanjsa razlika, ki mora biti
dosezena, da bi dva materiala (njuno zaporo) razpoznali kot razli¢na.

Materiali, ki varirajo do 0.98 /e po vsej verjetnosti niso razli¢ni, materiali, ki varirajo vec
kot 0.98 pa so po vsej verjetnosti razli¢ni. ( Stopnja verjetnosti 95% pomeni, da bo




opazovalec v 19 od 20 opazovanj sprejel pravilno odlocitev).
c: Za namen tega standarda pomeni Log10 CFU <=2 maksimalno 300 CFU

d: le = 6 pomeni za namen tega standarda: ni prehoda. /e = 6 je najvisja vrednost, ki jo
lahko dosezemo.

STANDARD: EN 13795 - 3: 2006
TABELA 3: ZAHTEVE ZA UPORABO OBLACIL V CISTEM OKOLJU

LASTNOST enota ZAHTEVE
odpornost na prehod mikrobov - suho Log10 (CFU) <=2a,c
mikrobioloska ¢istost Log10 (CFU/dm2) <=2c
odsotnost nevezanih delcev IPM <=3,5
sproscanje delcev Log10 (St.delcev) <=4
razpocna trdnost - suho kPa >= 40
natezna trdnost - suho N >= 20

a: pogoji testiranja: obremenitev 10 na 8 CFU/g Talcum in vibriranje 30 min

b: zahteve za uporabo veljajo za vsa oblacila, ki se uporabljajo v sterilnih prostorih, ker bi
se naj dodatno k operacijskim plas¢em in ne kot njhovo nadomestilo.

c: Za namen tega standarda pomeni Log10 CFU <=2 maksimalno 300 CFU

DOLOCILA ZA PROIZVAJALCE IN PREDELOVALCE

Standard doloca, da mora proizvajalec, oziroma predelovalec ( tudi tisti, ki izdelke posoja ali
jih daje v uporabo ) izdelkom priloziti naslednje informacije:

- Ce so izdelki namenjeni veckratni uporabi, morajo biti dana navodila za postopke pranja/
¢iScCenja, dezinfekcije, pakiranja in sterilizacije, Stevilo uporab z moznimi omejitvami pri
nadaljnjih uporabah,

- Ce se dobavljajo izdelki, ki pred uporabo zahtevajo sterilizacijo, morajo biti dana navodila
za sterilizacijo

- e proizvajalec razlikuje kriticno manj kriticno obmocdje uporabe, mora dostaviti opis
obmodja uporabe.

Na zahtevo uporabnika, mora dobavitelj predloZiti informacijo o uporabljenih testnih
metodah, rezultate meritev iz tabel 1 — 3 ( glej priloge ); ¢e obstaja razlika med kriticnim in manj
kriticnim obmocjem uporabe, dokazila o razlikovanju.

Doloceni so potrebni protokoli, ki jih je potrebno izvajati za vzdrzevanje in sterilizacijo.

DODATKI K STANDARDU EN 13795

1. DODATEK A - informativen

Govori o pricakovanem udobju izdelkov

2. DODATEK B - informativen; fiksiranje in izolacija rane

Za pritrjevanje tekstilnih delov se smejo uporabljati lepilni trakovi, vendar le taki, ki ne drazijo
koze. Pri izdelkih za veckratno uporabo se uporabljajo lepilni trakovi, ki jih je mozno z lahkoto
odstraniti in ne poskodujejo izdelkov.

3. DODATEK C - informativen; preprecevanje post operativnih okuzb,

4. DODATEK ZA - skladnost EU direktive s standardom EN 13795



ZAKLJUCEK

Januarja 2007 sem poslal na Ministrstvo za zdravje vprasanje, ali smejo ponudniki izdelkov,
ki jih pokriva ta standard, svoje izdelke sploh ponujati, ¢e nimajo pridobljenih potrebnih dokazil
in ali jih smejo bolnisnice sprejeti. Odgovora, zZal, do danes Se ni. V razgovoru pa so se razkrila
naslednja stalisca:

- standard je v Sloveniji veljaven,

- ni neposrednih kazenskih sankcij, ¢e bolniSnice standarda ne uveljavijo,

- v primeru toZbe pacienta, bi bolnisnica verjetno materialno odgovarjala, a sodne prakse ni

- odprto je vprasanje neposredne odgovornosti bolnisnicnega osebja

- Ne glede na stopnjo uveljavljanja standarda, se napori za njegovo polno uveljavitev Ze

izvajajo.

Standard je kompromis proizvajalcev razli¢cnih materialov (zlasti izdelkov za veckratno

uporabo in tistih za enkratno uporabo ), kar se pokaze pri zahtevanih vrednostih ( Logaritemska

vrednost maksimalno dovoljenih CFU, ki preidejo skozi material je sicer 2, a velja dopolnilo, da
je njihovo dovoljeno stevilo 300, sicer bi izdelki za enkratno uporabo izpadli.

Standard zajema stopnjo razvitosti materialov, ki se danes ze masovno uporabljajo, ne
vkljucuje pa materialov, ki so Ze razviti in so na zacetku uporabe ( vlakna s srebrovimi ioni,
visoko vpojni materiali, dihajoci materiali ), a to bo predmet njegovega dopolnjevanja.



ZAKAJ PREDNOST CIKLUSU PARNE STERILIZACIJE
PRI 134°C?

Matjaz Preseren

Sterilizacijo lahko opredelimo z vec razli¢nih zornih kotov:

- je postopek, pri katerem uni¢imo vse oblike Zivih mikroorganizmov. (1SO)

- je validiran proces za pripravo izdelkov brez zivih oblik mikroorganizmov. (ISO)
- je dokonc¢no unicenje ali inaktivacija mikroorganizmov z verjetnostjo 10°6.

Cilj sterilizacije je pripraviti sterilne izdelke na ekonomicen in ¢asovno sprejemljiv nacin.

Na voljo so nam razli¢ne vrste procesov. Ce govorimo o industrijsko pripravljenih izdelkih za
enkratno uporabo, potem vidimo, da prednjacita plinska sterilizacija z etilen oksidom (EO) in
sterilizacija z obsevanjem z g zarki (R). V zdravstvenih ustanovah pa je za pripravo izdelkov za
veckratno uporabo nedvomno na prvem mestu parna sterilizacija, ki je:

- Siroko priznana metoda,
- z njo imamo dolgoletne izkusnje,
- odlikuje jo visok potencial uni¢evanja mikroorganizmoyv,
- nobenih zaostankov, ni¢ odpadkoy,
- hitra penetracija v porozni material,
- dobre moznosti kontrole,
- hitra, netoksi¢na in poceni metoda.
Ucinkovita je le, ¢e se predhodno popolnoma odstrani zrak!

Omejitve parne sterilizacije so naslednje:

- poskoduje termolabilne izdelke (npr. plastiko, gumo...),
- korodira kovino (rezila),

- mascob in praskov ni moc sterilizirati s paro.

Glavni faktoriji, ki vplivajo na ucinkovitost parne sterilizacije so:
- nasic¢ena vodna para,

- ustrezna temperatura,

- Cas izpostavitve.

Matjaz Preseren, vmt, strokovno tehnicni svetovalec — specialist, 3M (East) AG, Podruznica v
Ljubljani



Mehanizem parne sterilizacije

voda + energija = para

para - energija = voda ® denaturacija MO
1 kg vode pri 135°C = 576 kJ

1 kg pare pri 135°C = 2727 kJ

Vodna para se v neposrednem kontaktu s povrsino izdelka hladi in kondenzira. Pri tem se
sprosti veliko energije, ki se »porabi« za denaturacijo mikroorganizmov. Pri kondenzaciji se
ustvari parcialni podtlak, ki pritegne vedno novo koli¢ino pare v neposredni stik z materialom.

Najobicajnejse nastavitve avtoklavov so:

121°C, 2 bara, 15-20 min.;

134°C, 3 bare, 3,5-10 min. (pakirani izdelki);

134°C, 3 bare, 3 min. (nepakirani izdelki).

Za nadzor teh nastavitev uporabljamo razli¢ne vrste indikatorjev.

Ce zanemarimo zadnjo nastavitev, ki je res zadniji izhod v sili in se je na dale¢ izogibamo, smo
Se vedno postavljeni pred dilemo, ali bomo izbrali ciklus pri visji ali pri nizji temperaturi. Ce oba
ciklusa pogledamo bolj podrobno, ugotovimo naslednje:

Ciklus 134°C

Dolzina ciklusa je prib. 35 minut. 8 min. traja predpriprava z znacilnimi nihanji tlaka in
temperature, 3,5 min. traja izpostavitev vsem zahtevanim dejavnikom, 20 min. pa traja
ohlajanje in susenje. Sterilnost se v tem ciklusu doseZe Ze po 50 sekundabh. 1z tega sledi, da pri
dejanski izpostavitvi parametrom za 3,5 min. dosezemo 300 - 320% varnostni pas. Ker ne
Zivimo v idealnem svetu in ker nasi avtoklavi ne delujejo v idealnih pogojih, nas dosezeni
varnostni pas resuje, kadar pride do odstopanja od nastavljenih parametrov. Kot primer je
odstopanje od nastavljene temperature 134°C za — 3°. Pri 131°C bo das izpostavitve za 3,5
minute ravno Se zadoscal za 100% unicenje MO — resil nas je varnostni pas.

Ciklus 121°C

Dolzina celotnega ciklusa je priblizno 60 minut. Sterilnost se v tem ciklusu doseze po 10 - 12
minutah. Varnostni pas, ki ga dosezemo pri tej nastavitvi je 80 - 100%. Za lazjo primerjavo s
prejSnjim ciklusom vzamemo enako odstopanje od nastavljene temperature: — 3°. Pri 118°C cas
izpostavitve, ki je nastavljen v programu avtoklava, ne bo zadoscal za osnovno unicenje MO. Pri
tej temperaturi mora izpostavitev trajati najmanj 21 minut. Varnostni pas ni zadoscal,
sterilizacija je neuspesna.

Zakljucek

Izracuni kazejo, da je varneje uporabljati ciklus parne sterilizacije pri 134°C. Pri tej temperaturi
ima para vedji potencial unicevanja MO. Majhno odstopanje od nastavljenih parametrov pri visji
temperaturi manj drasti¢cno vpliva na uspesnost sterilizacije, kot je to primer pri nizji
temperaturi. Ciklus je krajsi, kar poveca dnevno kapaciteto avtoklava. Tehni¢no zahtevni
pripomocki so v takem procesu krajsi cas izpostavljeni ekstremnim pogojem, zato imajo daljso
zivljenjsko dobo. Proces parne sterilizacije pri 121°C naj bo rezerviran le za tiste izdelke, za
katere je taka navodila predpisal proizvajalec. Vcasih le en izdelek v paketu »odloca«. S
strokovno presojo lahko tak izdelek, ki ni sposoben prenesti procesa pri visji temperaturi iz
vsebine paketa ali mreze odstranimo, zapakiramo posamicno in ga steriliziramo pri 121°C,
preostali paket ali mreZo pa steriliziramo pri 134°C.



CENTRALNA STERILIZACIJA V SB NOVO MESTO

Natasa Piletic

Splosna bolnisnica Novo mesto je regionalna bolnisnica, ki skrbi za okrog 132.000
prebivalcev novomeske, ¢rnomaljske, metliske, trebanjske in delno krske obcine, z nekaterimi
dejavnosti pa pokriva tudi del breziske in sevniske obcine. Razpolagamo z 361 posteljami.
Imamo 10 operacijskih sob, od tega 6 v COB-u.

Bolnisnica opravlja specialisticno-ambulantno dejavnost, bolnisni¢no dejavnost in storitve
dialize. Ima vse oddelke in specialisticne ambulante razen psihiatricnega in onkoloskega
oddelka ter ambulante nuklearne medicine.

Maja 2006 je bila vzpostavljena enota CENTRALNE STERILIZACIJE (CS).

V bolnisnici imamo preskrbo s sterilnim materialom, ki ga pripravlamo sami, v celoti
centralizirano. Substerilizacije so tri, aktivirane le v primeru potrebnega prioritetnega
reprocesiranja instrumentarija.

CS je zgrajena po sodobnih standardih. Poti so enosmerne, tako da je Ze prostorsko
onemogoceno krizanje umazanega, cistega in sterilnega.

Prostori CS so razdeljeni na tri cone:
- nedista

- Cista

- sterilna

Natasa Piletic, dipl. med. ses.



Necista cona je prostor s svojim vhodom, kamor se steka umazan material iz vseh oddelkov,
dislociranih operacijskih sob, ambulant in lekarne. V tem prostoru je tudi »necisto« dvigalo za
transport umazanega instrumentarija iz CENTRALNEGA OPERACIJSKEGA BLOKA ( COB-a ).

Vecinoma izvajamo strojno ciscenje in termodezinfekcijo instrumentarija, UZ ciscenje, po
potrebi tudi ro¢no ciscenje. Prehodna termodezinfektorja tvorita fizicno pregrado med necisto
in disto cono.

Cista cona je namenjena pripravi in pakiranju setov, perila, instrumentarija in ostalega
materiala.

V tem delu imamo tudi prirocno skladis¢e za perilo z vhodom iz glavnega hodnika in
prehodom v ¢isto cono.

Prehodna parna sterilizatorja in neprehodni plazma sterilizator fizi¢no locujejo ¢isto cono od
sterilne. V tej coni se steriliziran material zlaga iz sterilizatorjev in pripravlja za izdajo in
transport na oddelke, oziroma skladiscenje. Tu je tudi »Cisto« dvigalo za transport materiala v
COB.

Material steriliziran v plazma sterilizatorju, ki ni prehoden, iz sterilizatorja zloZzimo ze v disti
coni in ga takoj skozi predajno lino oddamo v sterilno cono.

Zalogo sanitetnega materiala ter vseh sredstev in pripomockov za sterilizacijo (preracunano
za teden dni ) shranjujemo v prostoru, ki je dislociran od vseh treh con ( priro¢no skladisce ).

Odprtje oddelka CS v nasi bolnisnici prinasa tudi dolocene spremembe v sami pripravi
materialov oz. setov, ki so poenoteni in s tem dosezeno, da enak set zadovolji ¢im vec
uporabnikov.

Instrumentarij se zavija lo¢eno od sanitetnega materiala in perila (razen setov za prevez in
manjse posege). Prav tako se loc¢eno zavijajo op. mreze in op.perilo.

Lastniki inStrumentov so oddelki, ambulante, dislocirane op. sobe in COB. Iz tega sledi, da
preko narodilnic izdajamo le toliko instrumentarija kot ga iz oddelkov dobimo.

Narocanje materiala je racunalnisko podprto, zelimo pa si pridobiti tudi program sledenja, ki
bi olajsal delo narocanja in izdajanja ter zagotavljal natancen vpogled tudi v zaloge sterilnega
materiala tako v CS kot na vseh deloviscih.

Za dobro in ucinkovito delo pa so pomembne vse faze dela:

- TRANSPORT UMAZANEGA MATERIALA V CENTRALNO STERILIZACIJO
- CISCENJE IN DEZINFEKCIJA INSTRUMENTOV

- PAKIRANJE

- STERILIZACUA

- SKLADISCENJE, ODDAJA IN TRANSPORT STERILNEGA MATERIALA

1. TRANSPORT UMAZANEGA MATERIALA V CENTRALNO STERILIZACIJO
1.1. TRANSPORT IZ ODDELKOV IN DISLOCIRANIH OP. SOB

Necisti material in instrumentarij iz dislociranih op. sob, oddelkov, ambulant in lekarne v
CS dostavlja transportna sluzba. Ves instrumentarij se na delovis¢ih odlaga neposredno po
uporabi v zaprto posodo, ki je hkrati tudi transportna posoda. Transportno posodo v CS
mehanic¢no ocistimo in dezinficiramo. Na vsakem delovis¢u imajo dve transportni posodi.
Transportna sluzba necisti material po deloviscih prevzema po dolo¢enem urniku.

Zbirna mesta in urnik transporta za vsa delovis¢a so doloceni in definirani v navodilih za
pripravo instrumentov za transport.

1.2. TRANSPORT IZ CENTRALNEGA OPERACIJSKEGA BLOKA

Ves umazan instrumentarij iz COB je v prostore CS oddan preko »necistega« dvigala, ki
povezuje COB in necisto cono.
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Vse medicinske sestre v CS in COB - u imamo izdelane kovance s svojimi Stevilkami, ki nam
sluzijo za kontrolo oddanega instrumentarija. Operacijska medicinska sestra ( OMS ) v COB - u
ob prestetju in oddaji op. mreze prilozi kovanec s svojo stevilko ter s tem potrdi, da je op. mreza
oddana pravilno.

Z OMS smo pripravili slikovni prikaz mrez, tako, da delo poteka ¢im bolj nemoteno. Vsak
seznam op. mreze tako spremlja fotografija mreze.

2. CISCENJE INSTRUMENTOV

V CS imamo dva termodezinfektorja. Kljub vsemu ostaja kar velik obseg rocnega ciscenja.
Instrumentarij, ki se cisti rocno, najprej zloZzimo v posodo z razkuzilom. Po dezinfekciji material
rocno ocistimo, osusimo in preko predajne line predamo v cisto cono.

Proces termodezinfekcije vkljucuje tudi fazo susenja, tako, da imamo po koncanem ciklusu
osusene instrumente in pripomocke.

V disti coni imamo susilni stroj za cevi, kar nam delo poenostavi in skrajSa delovni proces.
V termodezinfektorjih uporabljamo izklju¢no distilna sredstva, ki jih predpise proizvajalec.

Ves instrumentarij in material iz COB - a med. sestra v necisti coni sprejema preko dvigala.
Vsaka mreza je opremljena z kovancem op.med.sestre. V CS prestejemo in pregledamo
dobljeno mrezo. Po tej kontroli gre instrumentarij in material v razclenjevanje in nato v
termodezinfektor. Ves instrumentarij, bodisi pokvarjen ( pincete, skarje..) ali porabljen (vijaki,
plosce...) izlocajo in nadomescajo neposredno v operacijskih sobah OMS.

3. PRIPRAVA MATERIALA ZA STERILIZACIJO
3.1.PRIPRAVA MATERIALA ZA STERILIZACIJO V AVTOKLAVU
3.1.1. COB

Z nakupom zabojnikov za op. instrumentarij je tudi odpravljena dilema, kako le tega zavijati.
Vsak zabojnik je opremljen s kovinsko ploscico, ki oznacuje vrsto instrumentarija oziroma t.i.
vrsto mreze. Po pregledu in prestetju instrumentov med. sestra v CS na dno zabojnika polozi
absorbcijski papir, zlozi instrumente ter doda potujodi integrator. Pri sestavi op. mreze svoj
kovanec prilozi MS CS in s tem potrdi, da je mreza sestavljena po seznamu.

Tako vedno vemo, kdo je mrezo uporabljal v op.sobi in kdo pripravljal v CS. S tem skusamo
dosedi vecjo delovno odgovornost posameznika. Zabojnik opremi s plombo, trak indikatorjem
za sterilizacijo, Stevilko 3arze in datumom.

Tako opremljen zabojnik je pripravljen za sterilizacijo.

Postopoma v nasi bolnisnici prehajamo na op. perilo za enkratno uporabo. V celoti ga ze
uporablja COB, dislocirane op. sobe delno.

Operacijsko perilo za dislocirane op. sobe zavijamo troslojno ( bombazna zavijalka, papir,
bombazna zavijalka). Vsak zavoj vsebuje potujodi integrator in je na zunanji strani oznacena
vsebina, trak indikator za sterilizacijo, sStevilka sarze in datum.

Doloceni inStrumenti, pripomocki in obvezilni material je pripravljen in steriliziran tudi
posamezno v sterilizacijske rokave, ki so Zze opremljeni z indikatorji za sterilizacijo. Vse kar v
vreckah pripravljamo za operacijske sobe, pakiramo dvojno. Namen take priprave je zgolj lazje
rokovanje v operacijski sobi.

Z posebnim svinénikom na zunanjem robu (nad varom) oznacimo vsebino vrecke. Varilni
aparat ob varjenju vtisne Se datum. Etiketiramo s Stevilko 3arze.

3.1.2. ODDELEK

Vse sete, posamezne instrumente, pripomocke in obvezilni material pripravljamo v rokavih.
Na zunanji rob nad varjenim mestom oznacimo vsebino. Etiketiramo Stevilko 3arze.

Instrumentarij za manjSe posege (torakalna punkcija, subklavija...) zavijamo troslojno
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(bombazna zavijalka, papir, bombazna zavijalka). Setom dodamo potujodi integrator, iz
zunanje strani ga opremimo z trak indikatorjem za sterilizacijo, Stevilko Sarze, etiketo z vsebino
in datumom sterilizacije. Vedno oznacimo tudi lastnika seta oz. zavoja.

Nacrtujemo zmanjsevanje zavijanja v tkane materiale in nadomescanje z netkanim. Nekaj
taksnega zavijanja se pri nas Ze uporablja.
Rokavi za sterilizacijo in sterilizacijski papir so za enkratno uporabo.

3.2.PRIPRAVA MATERIALA ZA STERILIZIRANJE V PLAZMA STERILIZATORJU

Vse instrumente in pripomocke, ki so obcutljivi na toploto in vlago, steriliziramo s pomocjo
plazme iz vodikovega peroksida pri nizki temperaturi in v suhem okolju. Ves materil, ki ga
steriliziramo s pomocjo plazme vodikovega peroksida, mora biti pred zavijanjem dobro osusen,
sicer prihaja do prekitve cikla. Zato v susilni omari predhodno osusimo ves material.

Potrebno pa je pakiranje v posebne rokave, ki so namenjeni izklju¢no za sterilizacijo s plazmo-
ali polipropilenske zavoje. Rokavi so razli¢nih dimenzij s tovarnisko vtisnjenim indikatorjem
sterilizacije. Na zunanjem robu nad varjenim mestom set oznac¢imo z vsebino, stevilko 3arze in
datumom sterilizacije ter lastnikom.

4. STERILIZACUA

V novih prostorih sterilizacije razpolagalmo z dvema novima prehodnima avtoklavoma
(Belimed, tip MST-V 6-6-12 VS2 ), skupne prostornine 16 StE oziroma 1130 | in plazma
sterilizatorjem, ki ni prehoden ( STERRAD 100 S ).

Predhodno pripravljen material se glede na vsebino zavojev zlaga v sterilizatorje.

4.1. STERILIZACIJA Z NASICENO VODNO PARO POD PRITISKOM-AVTOKLAVIRANJE

Pri avtoklaviranju je sterilizacijski agens para pod pritiskom, ki zelo dobro prodira v material
in je zanesljiv nacin sterilizacije, vendar neprimeren za termolabilne predmete. Pomembna
komponenta je tudi ¢as delovanja, izbiramo pa med dvema temperaturama (121°C in 134°C),
glede na vsebino.

Vsakodnevno zjutraj ob zagonu aparata opravimo vakum test in BOWIE-DICK (BD) test. Pri
nas uporabljamo tovarnisko pripravljen testni paket, ki ga postavimo na sredo prazne komore
in na sterilizatorju izberemo program za BD. Po kondanem testnem programu odcitamo
kemicni indikator. Enakomerna obarvanost kaze pravilno delovanje aparata. V kolikor pa na
indikatorju opazimo neenakomernost obarvanja, sterilizatorja ne smemo uporabljati in o tem
obvestimo servisno sluzbo.

Po opravljenem vakuum testu in BD testu je sterilizator pripravljen za uporabo.

Komora avtoklava ne sme nikoli biti napolnjena vec kot 80 % prostornine, kar omogoca
enakomeren dostop pare.

Ob vsaki polnitvi avtoklava, torej v vsako Sarzo obvezno vlozimo testni paket z potujocim
integratorjem in oznacenim z trak indikatorjem, datumom in Stevilko Sarze.

Po konc¢anem programu izpraznimo komoro na drugi strani-v sterilni coni.

Cis¢enje komore izvajamo 1x dnevno in sicer zjutraj pred vklopom aparata. Komora se
prebrise le z vlazno krpo brez istila.

4.2. STERILIZACIJA S PLAZMO VODIKOVEGA PEROKSIDA

Plazma sterilizacija deluje na principu difuzije vodikovega peroksida v sterilizacijsko komoro
in prehoda peroksidih molekul v stanje plazme.

Primerna je za sterilizacijo razlic¢nih instrumentov in medicinskih pripomockov, obcutljivih na
toploto in vlago.

Sterilizator nam omogoca izbiro dveh ciklov. Prvi cikel je namenjen sterilizaciji vseh
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termolabilnih instrumentov in traja 56 minut. Drugi cikel pa nam s pomocjo posebnih
nastavkov omogoca sterilizacijo fleksibilnih endoskopov in traja 72 minut.

Kontrolo procesa sterilizacije izvaja aparat sam in podatke posreduje na izpis, ki nam sluzi
tudi kot dokumentacija. Ob vsaki nepravilnosti, ki jo zazna aparat, se cikel prekine in na
kontrolnem sistemu izpise napaka.

Za delovanje plazma sterilizator potrebuje kasete z vodikovim peroksidom, ki zadostujejo za
pet ciklov. V aparatu je posebno mesto za odlaganje praznih kaset, ki se zavrzejo med
komunalne odpadke.

Po koncanem ciklu se sterilni material zloZi iz aparata in preko predajne line prelozZi v sterilno
cono.

Cis¢enje komore plazma sterilizatorja ni potrebno.

4.3. VRSTE NADZORA V PARNIH STERILIZATORJIH
4.3.1. FIZIKALNI NADZOR

Medicinska sestra v CS mora sprotno opazovati merilne inStrumente in krivulje na diagramih.
V primeru zaznavanja odstopanj je potrebno takoj obvestiti odgovorno medicinsko sestro.

4.3.2. KEMICNI NADZOR

BD TEST: izvajamo vsak dan pred prvo polnitvijo komore. Kaze nam uspesSnost delovanja
vakuumske crpalke in izérpavanja zraka iz komore.

KEMICNI INDIKATORIJI:

- zunaniji: s spremembo barve pokazejo, da je bil set v procesu sterilizacije. Nalepimo ga na
vsak set. Ce indikator ni spremenjen, material ni bil steriliziran.

- notranji - potujodi integrator: socasno reagirana vse tri parametre (Cas, temperatura, para).
S spremembo barve kaze na prisotnost pogojev, ki so potrebni za sterilizacijo. Potujoci
integrator vlozimo v vsak set in ga opremimo z datumom. Ob odpiranju seta je potrebno
preveriti obarvanost integratorja. Ce obarvanje ni enakomerno, set ni sterilen. Potujoci
integrator iz seta OMS vlozi v bolnikovo dokumentacijo. Prav tako v bombazno zavijalko
vlozimo potujodi integrator, ki ga opremimo s $t. sarze in datumom. Zavoj vloZimo na sredino
police sterilizatorja in sicer pod material. Le tega po konc¢anem ciklu odcitamo ter vlozimo v
naso dokumentacijo.

4.3.3. BIOLOSKI NADZOR
TESTNE AMPULE

Za bioloski nadzor uporabljamo standardne testne ampule nepatogenih spor Bacillusa
Stearotermophilusa - ATTEST.

Attest izvajamo vsak dan na obeh programih. Na cikel vloZimo dve testni ampuli. Mesto
vlaganja dnevno menjavamo. Po konc¢anem ciklu ampule aktiviramo, inkubiramo in rezultat
odcitamo po 3 urah. Odcitane spore presteriliziramo in zavrzemo med komunalne odpadke.

LABORATORIJSKO PRIPRAVLJENE SPORE

Spore so Ze pripravljene v zavojcku. V cikel vlozimo na obeh programih po dve spori. Mesto
vlaganja spor menjavamo. Po koncani sterilizaciji zavoj¢ek odposliemo v mikrobioloski
laboratorij. Rezultat dobimo po sedmih dneh.

Ta nacin bioloske kontrole izvajamo redno enkrat mesecno in po servisih.
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4.4. VRSTE NADZORA V PLAZMA STERILIZATORJIH
4.4.1. FIZIKALNI NADZOR

Medicinska sestra v sterilizaciji mora nenehno spremljati izpis na plazma sterilizatorju in tako
sprotno zaznavati nepravilnosti.

4.4.2. KEMICNI NADZOR

KEMIENI INDIKATORJI

- zunaniji : indikator je Ze vtisnjen na rob rokava ali pa v obliki lepilnega traku.
- notranji : v obliki listicev, ki se vlozijo v set.

Pri obeh je po sterilizaciji potrebna sprememba barve, ¢eprav nam to le potrdi, da je bil set
v procesu sterilizacije.

4.4.3. BIOLOSKI NADZOR

Zelo pomemben je dokaz, da so bili med procesom dosezeni sterilni pogoji. Sterilnost
kontroliramo z uporabo bioloSkega indikatorja STERRAD CYCLE SURE, ki vsebuje
mikroorganizme odporne na metodo sterilizacije s plazmo in so najboljsi nacin testiranja
sterilizatorja. Mikroorganizmi so pripravljeni v testnih ampulah. Po sterilizaciji ampulo vlozimo
v inkubator in rezultat odcitamo po 24-ih urah.

Bioloski nadzor izvajamo v vsakem ciklu.

5. SKLADISCENJE, ODDAJA IN TRANSPORT STERILNEGA MATERIALA

Za sterilnost materialov ni pomembno le ciscenje, dezinfekcija, zavijanje in proces sterilizacije,
temvec se krog kakovosti sklene s pravilnim rokovanjem Zze steriliziranega. Pomembno je
skladiscenje in transport.

Skladiscenje je pomemben faktor, ki vpliva tudi na rok sterilnosti.

Pri nas so uveljavljeni roki uporabnosti, kot jih upostevajo tudi nekatere evropske drzave in
so potrjeni tudi iz strani sekcije MS v sterilizaciji.

Ves steriliziran material zloZzen v transportne kosare preko predajne line preloZzimo v zaprte
transportne vozicke v ekspeditu sterilnega materiala. Po urniku ga prevzema transportna
sluzba.

Z vrnitvijo transportnih vozickov za sterilni material se v CS vracajo tudi transportne kosare.
Le te ocistimo v termodezinfektorju, zloZzimo v dCisti coni in jih skupaj z materialom tudi
steriliziramo.

6. DOKUMENTIRANJE

Sodobna zdravstvena nega nam nalaga dokumentiranje vseh postopkov in procesov.
Medicinske sestre v CS ne delamo neposredno ob bolniku, vendar za bolnika. Zato je
dokumentiranje dela pomembno tudi na naSem podrocju.

Vsi izpisi iz aparatur se hranijo v mapah in sicer za vsak aparat posebej. Hkrati se za vsak
aparat vodi Se evidencni list, pripravljen za en dan. Mapa se nahaja neposredno ob aparatu in
se menja enkrat tedensko.

Sodobna aparatura nam omogoca pridobivanje izpisov iz vsakega aparata za vsak cikel
posebe;.

Vsi izpisi iz aparatur se hranijo v mapah in sicer za vsak aparat posebej. Hkrati pa se za vsak
aparat vodi Se evidencni list, pripravljen za en dan. Mapa se nahaja neposredno ob aparatu in
se menja enkrat tedensko.

Ves instrumentarij, sanitetni material in med.pripomocki v CS pred nalaganjem v sterilizator
opremimo s 3arzno Stevilko. Tako imamo pregled kdaj in v katerem sterilizatorju se je kaj
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steriliziralo. Parna sterilizatorja sta vezana na racunalnik, ki omogoca pridobitev graficnega
zapisa za posamezno polnitev.

V svetu in tudi Ze pri nas se vse bolj uveljavlja proces sledenja, ki nam na enostaven in hiter
nacin omogoca pridobivanje podatkov o gibanju posameznega seta in medicinskega
pripomocka v doloc¢enem casu. Tudi mi smo si za cilj postavili pridobitev tega programa.

7. KADROVSKA STRUKTURA CS, DELOVNI CAS
Oddelek CS sestavlja team ene DMS, ki je tudi vodja CS, osmih SMS ter ene bolniske streznice.

Nedisti del: V necistem delu v izmeni delata med.sestra in bolniska streznica. Med.sestra
prevzema material iz oddelkov in op.sob. Preverja prispeli material in narocilnico. Po razvrstitvi

instrumentarija glede na vrsto ciS¢enja zlaga material v termodezinfektor, izbira program in
izvaja nadzor nad aparatom.

Bolniska streZznica sodeluje pri zlaganju umazanega materiala iz transportnih posod in

ro¢nem ciscenju instrumentov.
Mehani¢no ocisti in dezinficira vse prispele transportne vozicke in transportne posode.

Med. sestra in bolniska streZnica v nedcisti coni uporabljata rdeco filter uniforno oz. zascitno
haljo ter posebno obutey, ki prenese termodezinfekcijsko obdelavo.

Cisti del: CS pripravlja sterilen material za celo bolni$nico, zato so tu potrebne vsaj tri
med.sestre. Delo se locuje po fazah:

zlaganje materiala iz termodezinfektorja, sestavljanje mrez in setov, zavijanje in opremljanje
s kontrolnimi indikatorji, nalaganje materiala v sterilizator, izbiranje programa ter kontrola nad
aparaturami.

Zaradi neprehodnosti plazma sterilizatorja med.sestra v Cistem delu zlozi sterilen material iz
sterilizatorja ter ga preko predajne line preda v sterilni del.

V Cisti coni se uporablja zeleno filter uniformo in belo obutev.

Sterilni del: V tem delu dela ena med.sestra, ki skrbi za zlaganje materiala iz sterilizatorjev,
pripravlja material po narocilnicah za transport oziroma sterilni material zlaga na police. Po
potrebi sodeluje tudi v disti coni. V sterilni coni se uporablja zeleno filter uniformo in belo
obutev.

Med. sestra v sterilnem delu za prehod v Cisti oziroma nazaj v sterilni prostor ne menjava
filter uniforme in obutve. Pogoj je le dosledno razkuzevanje rok.

Delo je organizirano v dopoldanski in popoldanski izmeni. Dopoldne je team sestavljen iz
DMS, petih SMS in bolniske streznice. Delovni ¢as dopoldanske izmene je od 7.00 -15.00 ure.

V popoldanski izmeni delajo tri medicinske sestre. Delovni ¢as popoldanske izmene je od
13.00 - 21.00 ure.

S taksno organizacijo delovnega casa smo dosegli s kadrom dobro pokriti cas, ko je frekvenca
dovoza umazanega materiala najvedja.

7. FINANCNI NACRT
Izdelan imamo katalog artiklov in za vsakega doloceno ceno.
Znotraj enote redno spremljamo stroske.

Plansko analitska sluzba nam na podlagi realiziranih elektronskih narocilnic mesecno poda
izracun stroskov za posamezno delovno enoto.
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8. TRZENJE STORITEV

Sterilizacija termolabilnih instrumentov in med. pripomockov predstavlja tezavo vsem tistim
zdravstvenim ustanovam, ki ne razpolagajo s plazma ali plinskim sterilizatorjem.

Tako ze nudimo usluge plazma sterilizacije nekaterim zdravstvenim ustanovam, kar pomeni
dodaten priliv denarja.

Glede na prostor in sodobno opremo bi bilo moZno izvajati Se vec storitev za zunanje
narocnike.
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DELOVANJE IN UPORABA SODOBNIH
DEZINFEKCIJSKIH SREDSTEV

Angela Kolaric

uvoD

Dezinfekcija ali razkuzevanje je postopek, pri katerem nacrtno zmanjsamo Stevilo
mikroorganizmov in uni¢imo predvsem vegetativne oblike povzrociteljev bolezni. Manj pogosto
vplivamo na unicenje bakterijskih spor. Pri ucinkovitih postopkih razkuzevanja se stevilo spor
najveckrat zmanjsa, za unicenje pa je potreben podaljSan cas delovanja. Za popolno unicenje
bakterijskih spor je najprimernejsi postopek sterilizacija z vodno paro, ki predstavlja fizikalni
nacin razkuzevanja in ni vselej izvedljiv, saj ni primeren za mnoge povrsine okolja. V ta namen
se posluzujemo drugih nacinov razkuzevanja.

KEMICNA DEZINFEKCIJSKA SREDSTVA

Kemic¢na dezinfekcijska sredstva (v nadaljevanju razkuzila) uporabljamo v primeru, kadar
Zelimo uniciti mikroorganizme, ne moremo pa uporabiti katerega od postopkov za
odstranjevanje mikroorganizmov (sterilizacija). Za dober postopek razkuzevanja se smatra tisti
postopek, ki ucinkuje na pretezno Stevilo povzroditeljev bolezni, je poceni, neskodljiv in povsod
na razpolago, glede delovanja pa mora biti v skladu z evropskimi zahtevami in je stalno
nadzorovan.

Zavedati se moramo, da kemicna razkuzila zelo obremenjujejo okolje, zato izberemo tista, ki
so biolosko razgradljiva.

RAZDELITEV RAZKUZIL

Po udinkovitosti jih razdelimo na:

ucinkovita, ki delujejo v glavnem na koZo in sluznice

zelo ucinkovita, uporabljamo jih za razkuzevanje predmetov in

visoko ucinkovita, s katerimi razkuzujemo povrsine. Za to skupino je znacilno, da delujejo tudi
na spore.

Po mehanizmu delovanja jih razdelimo na razkuzila, ki:

poskodujejo celicne beljakovine,

spremenijo celicno membrano,

se vezejo na celi¢ne encime in jih inaktivirajo.

Razdelimo jih tudi glede na njihovo varnost in spekter ucinkovitosti.

Mag. Angela Kolaric, mag. farm., spec.
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KRITERJI ZA 1ZBOR RAZKUZILA

Spekter udinkovitosti

Cilj je pokriti ¢im vedji spekter mikroorganizmov ze v majhnih delovnih koncentracijah. Jasno
je, da so potrebni mikrobioloski preizkusi delovanja na bakterije, viruse, glive, bakterijske spore
in prazivali. Preizkuse izvajajo referenéni mikrobioloski laboratoriji s predpisanimi testi v
laboratoriju, s ponazoritvijo pogojev v praksi in na koncu tudi v praksi. Preizkusenost poteka po
dogovorjenih postopkih oz. evropskih direktivah, kar imenujemo ATESTI.

Varnost

Pri tem upostevamo, da razkuzilo ni skodljivo za ljudi, zivali in okolje; torej ne sme biti
mutageno, kancerogeno, alergogeno, korozivno, vnetljivo in eksplozivno.

Enostavnost za uporabo

Zazelene lastnosti razkuzila so: stabilnost, topnost v vodi, neodvisnost od trdote in klora v
vodi, nehlapnost, povrsinska aktivnost in da ne obarva materialov.

Kompatibilnost

To pomeni, da je zdruZzljivo s sredstvi, ki jih uporabljamo socasno, npr. z mili, detergenti.

Bioloska razgradljivost - ekoloska sprejemljivost

Pomeni, da se razkuzilo hitro razgradi (med delovanjem razpade na produkte, ki so za okolje
neskodljivi).

Ekonomsko sprejemljivo

VPLIVI NA DELOVANJE RAZKUZIL

Na delovanje razkuzil v praksi vpliva ve¢ dejavnikov, kot so:

- Cistost povrsin,

- prisotnost umazanije in organskih ostankov,

- ¢as delovanja razkuzila,

- temperatura delovanja razkuzila,

- vrsta in gostota prisotnih mikroorganizmoyv,

- delovna koncentracija, nacin priprave, uporaba in shranjevanje razkuzil.

Ne smemo zanemariti tudi napak, ki nastanejo pri razkuzevanju, namrec¢ najve¢ napak
nastane zaradi izbire neprimernega nacina razkuzevanja, zaradi uporabe nepravilnih
koncentracij razkuzil, zaradi nepoznavanja ucinkovitosti postopkov ali ucinkovin v razkuzilih.

Da se izognemo napakam pri razkuZevanju in izberemo optimalno razkuZzilo, smo vpeljali t.i.
postopek testiranja dezinfekcijskih sredstev v bolnisni¢ni lekarni na slede¢ nacin:
1. vzorci se dostavijo in zavedejo v lekarni;

2. nato se dolocijo oddelki, kjer se bodo izvajala testiranja, kar je odvisno od namena
uporabe in vrste razkuzila Ko smo oddelke definirali, jim posljemo vzorce skupaj z
obrazcem za testiranje, katere naslovimo na glavno sestro oz. njeno namestnico, katera jih
prevzame;

3. sledi postopek testiranja, ki sme trajati najve¢ do 2 meseca;
4. nato se obrazec s koncnim mnenjem posreduje v lekarno;

5. mnenja se nato obravnavajo na Komisiji za obvladovanje bolnisni¢nih okuzb (v
nadaljevanju KOBO), kjer se mnenja potrdijo ali zavrnejo.

Nato se z upostevanjem kriterijev za izbor optimalnega razkuZila v okviru KOBO sprejme LISTA
RAZKUZIL, ki obsega ime razkuzila, aktivno ucinkovino in njeno koncentracijo ter ¢as delovanja.

Pomembno je vedeti, da razkuzil ne kolobarimo, ker pri ucinkovitih razkuzilih praviloma ne
nastaja odpornost.
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OSNOVNE SKUPINE DEZINFEKCIJSKIH SREDSTEV (RAZKUZIL):
. Digvanidini (klorheksidin glukonat, poliheksanid)

. Bispiridini (oktenidin)

. Alkoholi (etanol, izopropanol)

. Halogeni (klorove, jodove spojine)

. Encimatske raztopine (glukoprotamin)

. Aldehidi (glutaraldehid)

. Peroksi spojine, ki dandanes predstavljajo trend na podrocju razkuzevanja (peroksidi,
peroksiocetna kislina)

N ol AW N =

1. DIGVANIDINI
predstavljajo dezinfekcijsko sredstvo s hitrim in podaljSanim delovanjem.

Klorheksidin glukonat ucinkuje na vegetativne oblike po Gramu pozitivnih in negativnih
bakterij (tudi Staphylococcus aureus, ki je najpogostejsi povzrocitelj koznih okuzb), na glivice
(tudi na Candido albicans), dermatofite in lipofilne viruse (tudi HIV) in nekatere protozoe. Na
bakterijske spore deluje samo pri povisani temperaturi (60°-70°C). Proti povzrocitelju
tuberkuloze in virusu hepatitisa ni ucinkovit. Baktericidno zacne delovati po 15 sekundah,
ucinek pa traja priblizno 6 ur.

Namenjen je predvsem za razkuzevanje rok in koze.

Za izpiranje odi, srednjega usesa, seroznih votlin in secnega mehurja teh raztopin ne
priporoc¢amo, ker okvarjajo epitelijske celice (ototoksi¢nost, keratitis). Pozorni moramo biti tudi
pri razkuzevanju ustne votline, ker klorheksidin obarva zobe in ustno sluznico.

Pripravki na osnovi klorheksidina se pripravljajo v bolnisni¢ni lekarni, in sicer vodna, sterilna
raztopina, namenjena za: splosno antisepso, dezinfekcijsko umivanje telesa, dezinfekcijo
sluznic in ran, medtem ko se klorheksidin glukonat peneci, ki poleg aktivne ucinkovine vsebuje
$e milno komponento, uporablja za: higiensko umivanje rok, telesa in okolice ran, PLIVASEPT®
peneci (komercialni) pa se uporablja v nerazredceni obliki za dezinfekcijsko umivanje telesa in
lasisca.

Poliheksanid je alternativa klorheksidinu in je priblizno10-krat ucinkovitejsi od klorheksidina.

Obstoja paleta izdelkov s poliheksanidom in betainom za dekolonizacijo bolnikov z MRSA (ki
je v vecini primerov 100%).

Poliheksanid se trzi pod imenom PRONTODERM® (polihexanid+betain) in obstaja v razli¢nih
oblikah:

- raztopina: uporablja se na mestu uporabe (na bolnikih, ki so na postelji) in ni potrebna

predhodna uporaba mila oz. predhodno ciscenje.

- pena: se uporablja za celo telo, lasisce; kjer tudi ni potrebno dodatnega spiranja
- PRONT ORAL®: protimikrobna raztopina za dekolonizacijo bolnikov z MRSA,

- gel light: se uporablja za nos pri dekolonizaciji bolnikov z MRSA,

- gel 100 ml: za celo telo.

PRONTOSAN® raztopina in gel prav tako vsebujeta poliheksanid in betain. Uporabljata se za
c¢iscenje in vlaZenje kronicnih ran na kozi. Priporoceno je najprej izpiranje z raztopino, nato pa
sledi nanos gela.

Raztopina se uporablja za cis¢enje na povrsini rane, ki prodira v globino rane (zato je
namenjena tudi za rane pri bolnikih z MRSA) in omogoca visoko ucinkovitost poliheksanida in
obenem izplavlja necistoce iz rane. Uporabna je do 8 tednov po odprtju.

Gel je namenjen za dciSCenje globokih ran - gel ostane v globini rane in ni potrebnega
dodatnega spiranja.
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2. BISPIRIDIN

Predstavnik je oktenidin hidroklorid. Ucinkuje na celi¢no steno in zavira delovanje encimov v
celici mikroorganizmov. Je stabilen pri kislem in alkalnem pH ter obstojen na svetlobi. Vodno
raztopino lahko steriliziramo pri 130°C. Ucinkuje na vegetativne oblike vecine bakterij in na
posamezne viruse. Uporabljajo ga kot 0,1% vodno raztopino za razkuZevanje sluznic in
operacijskega polja, predvsem pri nedonosenckih predstavlja alternativo za etanol, kajti
oktenidin se ne resorbira skozi kozo in sluznico. Vemo, da encimski sistem pri nedonosenckih
Se ni povsem razvit, zato je uporaba etanola za razkuzevanje koze pri nedonosenckih
kontraindicirana. Oktenidina ne smemo uporabljati za razkuzevanje ran ali za spiranje telesnih
votlin.

3. ALKOHOLI

So organska topila, ki vplivajo na lipidne ovojnice mikroorganizmov tako, da prodirajo v
hidrokarbonsko podrocje, denaturirajo celicne beljakovine in zavirajo delovanje encimov.

Ucinkujejo na vegetativne oblike bakterij, gliv, mikobakterij in na vecino virusov.

NISO sporocidni, kar pomeni, da se v njih lahko zadrzujejo spore. Tako okuzen alkohol lahko
povzroci sporogene aerobne ali anaerobne okuZzbe ran (tetanus, plinska gangrena), ce ga
uporabljamo za razkuzevanje pred invazivnimi posegi ali ¢e v njem hranimo Sivalni material ali
brizge.

Alkohole uporabljamo za razkuzevanje v razli¢nih kombinacijah, NE smemo pa jih uporabljati
za razkuZevanje sluznic in ran. Alkoholnih razkuZil ne priporocajo za razkuzevanje vedjih povrsin
zaradi prehajanja hlapov v okolje, moZnega vziga in potencialne eksplozivnosti.

Etanol

70-odstotni etanol je ekvivalenten vecini komercialnih razkuzil v primeru bakterijskih okuzb
in ima tudi enak spekter delovanja. Visjo koncentracijo (80-85-odstotno) potrebujemo v
primeru rotavirusnih okuzb, za virusne hepatitise in Se nekatere druge viruse, saj bi z nizjo
koncentracijo etanola potrebovali ve¢ casa, da bi viruse unicili. Tudi za Mycobacterium
tuberculosis je potrebna koncentracija etanola, vecja kot 80-odstotna. Npr. virus HIV je obcutljiv
na zelo nizke koncentracije etanola (Ze pri 40-odstotni koncentraciji).

Mikrobicidno delovanje pridobi etanol Sele takrat, ko ga razred¢imo z vodo, zato absolutni
etanol nikakor ni primeren za razkuZevanje.
l1zopropanol

Je baktericiden v 70-odstotni koncentraciji in ga uporabljamo za razkuzevanje rok, vendar na
viruse ucinkuje slabse kot etanol, na enteri¢ne viruse pa v tej koncentraciji nima ucinka.

4. HALOGENI

Klorove spojine

Najbolj znana predstavnika sta: Na klorat in Na di- ali triklorizocianurat. Ucinkujeta na vse
vrste mikroorganizmoy, viruse in spore; in sicer delujeta tako, da z oksidacijo unicujeta klju¢ne
molekule encimov in nukleinskih kislin. Pogosto ju uporabljamo za razkuzevanje pitne vode,
kadi, bazenov in naprav za fizikalno zdravljenje. Priporocljiva koncentracija prostega klora v

raztopini je 0,6 do 1 mg/dm3.
Klorovi pripravki so korozivni za kovinske instrumente, kar je njihova slabost.
Jodovi pripravki se med seboj razlikujejo po nacinu vezave joda.
Anorgansko vezan jod je zastopan v pripravkih:
- Lugol: to je 1-odstotna vodna raztopina kalijevega jodida.
- Jodova tinktura: 2-odstotna alkoholna raztopina joda.

Jodove spojine so ucinkovite proti vsem mikroorganizmom, vendar je za sporocidno
delovanje potreben daljsi ¢as (tako npr. jodova tinktura potrebuje za sporocidni uc¢inek najmanj
90 min).
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Polivinilpirolidon (PVP) pa je organsko vezan jod v jodoforih.

Pripravki joda se najvec uporabljajo za razkuzevanje bolnikove koZze pred operacijskimi
posegi. Pripravki joda prodirajo skozi koZo in sluznice in vplivajo na delovanje scitnice. Zato ga
ne priporocajo za uporabo na oddelkih za novorojencke, pri nosecnicah, alergikih in drugih
rizicnih skupinah. Pripravki joda niso stabilni, zato jih uporabljamo sveze pripravljene in
zascitene pred svetlobo, zato jih shranjujemo v temnih steklenicah.

5. Encimatske raztopine

Glukoprotamin: gre za distilno - razkuzilni pripravek, ki se uporablja v vodni raztopini za
ciS¢enje instrumentov in povrsin. Ne koagulira beljakovinskih ostankov, ni skodljiv in je biolosko
razgradljiv. Na bakterijske spore ne deluje.

6. ALDEHIDI

se uporabljajo za razkuZevanje instrumentov, naprav in upogljivih endoskopov ter povrsin, ki
so okuzene z bolnikovo krvjo in izlocki. Med aldehide priStevamo:

Formaldehid: njegovi hlapi drazijo sluznice odi in dihal ter povzrocajo alergije in kozna
vnetja; nekateri viri navajajo celo kancerogeno delovanje. V vecini primerov ga zaradi
Skodljivosti ne uporabljajo vec.

Glutaraldehid in dialdehid jantarne kisline: delujeta na vecino mikroorganizmov ze po 10-
30 min, za unicevanje bakterijskih spor pa potrebujeta najmanj 3 do 4 ure ali 3e dalj.

Glutaraldehid ima Stevilne slabosti:

- njegovi hlapi so nevarni za vdihavanje, drazi sluznico dihal in odi,

- povzroca alergije: osebje, ki rokuje z njim, je izpostavljeno alergijam,

- nevaren je za okolje, zato je njegova uporaba npr. v Franciji prepovedana, v Skandinavskih

dezelah pa je omejena.

Aldehidov ne smemo uporabljati na Zivih tkivih, ker so za celice skodljivi. Hlapi so strupeni,
drazijo sluznico odi in dihal, zato morajo biti posode vedno pokrite, pri delu pa obvezna zascita
(maske, ocala in rokavice, ki jih aldehidi ne najedajo). Prostori morajo biti dobro prezraceni;
zagotovljen mora biti poseben sistem odvajanja skodljivih hlapov.

Vse predmete je potrebno temeljito sprati s pitno vodovodno vodo, da odstranimo ostanke
razkuzila.

7. PEROKSI SPOJINE

Peroksi spojine povzrocajo oksidacijo beljakovin, poskodujejo in zavirajo delovanje encimov
mikroorganizmov ter skupine —-SH pretvarjajo v oksidirano obliko S-S.

Peroksiocetna kislina

Najbolj znana in najpogosteje uporablijena je peroksiocetna kislina. Deluje na osnovi
spro$¢anja vodikovega peroksida, toksi¢nega iona OHY ter negativnega kisikovega radikala 0,

Zaradi negativnih ucinkov glutaraldehida je alternativa zanj peroksiocetna kislina, ki ima
Stevilne prednosti:

- njen ucinek je hiter in deluje v zelo nizkih koncentracijah na vse mikroorganizme, bakterije,
glive, viruse in bakterijske spore,

- uporabna je v nizkih delovnih koncentracijah (ze v 0,01-0,05-odstotni),

- ni korozije, kar pomeni, da ne poskoduje povrsin in predmetoy,

- je biolosko razgradljiva: se hitro razgradi (med delovanjem razpade na ocetno kislino in
kisik, naprej na CO5 in HyO, ki sta za okolje neskodljiva),

- na opremi ne pusca sledi,

- ni obdutljiva za nihanje temperatur.



Najpogosteje jo uporabljamo za razkuzevanje povrsin, termolabilnih instrumentoyv,
predmetov in proteticnega materiala.

Uporablja se tudi za razkuZevanje vode v aparaturah (dializna voda, voda v zobozdravstvenih
napravah). V casu virusnih epidemij se je uporabljala tudi za razkuzevanje rok in koze, vendar
najve¢ do 0,4-odstotni koncentraciji.

Ucinkovitost peroksiocetne kisline ugotavljamo z indikatorskimi trakovi, ki se ustrezno
obarvajo. Pomembno je, da indikatorske trakove shranjujemo na hladnem (2°-8°C).

SKLEP

Z razkuzevanjem zelimo odstraniti mikroorganizme, ki povzrocajo okuzbe. OkuZeni predmet,
napravo ali povrsino najveckrat najprej razkuzimo, nato ocistimo ali uporabljamo socasni

viv v

postopek ciscenja in razkuzevanja. Tako zavarujemo zdravstveno osebje pred okuzbo pri delu.

Dandanes je vse vecji poudarek na uporabi varnih razkuzil, tako za uporabnika kakor tudi za
okolje, istocasno pa od razkuzila pricakujemo, da deluje ¢im krajsi cas v nizkih delovnih
koncentracijah in seveda na ¢im Sirsi spekter mikroorganizmov.

Preglednica 1 obsega pregled delovanja kemicnih razkuzil oz. posameznih skupin
dezinfekcijskih sredstev na posamezne mikroorganizme

Preglednica 1: Spekter delovanja posameznih skupin dezinfekcijskih sredstev

Spekter r Miko- ] -
] .. G+ G- Spo e" °.. Kvasovke| Plesni Virusi
Skupina razkuzila bakterij | bakterije
Peroksi spojine +++ | +++ +++ ++ +++ +++ +++
Klorove spojine | +++ | +++ | ~ +++ ++ ++ ++ ++
Jodove spojine +++ | +++ | T+t ++ + ++ | ++ali+
Aldehidi +++ | +++ +++ ++ ++ ++ +++
Alkoholi +++ | +++ - ++ ++ +4 ++.
Gvanidini +++ ++ -+ - + ++ -
Kv:irterne . ey n ) i et g _
amonijeve spoj.
+++ = zelo ucinkovito - = neucinkovito
++ = ucinkovito ++. = visja koncentracija daljsi cas
+ = slabo ucinkovito + = sporocidno pri 98 — 100°C
© = pocasi -. = selektivna ucinkovitost
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OBVLADOVANJE BIOLOSKIH KONTAMINACLJ

Tiasa Zohar Cretnik

V sodobni druzbi potreba po higienskih ukrepih nenehno narasca. Pomena dobre higienske
prakse se zavedamo na podrocjih kot so zagotavljanje varnih Zivil, farmacevtska proizvodnja,
zdravstvena oskrba prebivalstva do projektov potovanj v vesolje, kjer je v zelji, da bi razlikovali
med v vesolju odkritem Zivljenju in nasimi zemeljskimi kontaminanti, zagotavljanje sterilnosti
naprav najvecjega pomena. Bolnisnicno okolje je glede zahtev med najkompleksnejsimi.
Mnozica razli¢nih postopkov in razlicnost skupin bolnikov, pri katerih bioloska kontaminacija
predstavlja pomembno tveganje, je zelo veliko.

Tako kot na vseh drugih podrocjih zagotavljanja kakovosti, je tudi na podrocju obvladovanja
bioloskih kontaminacij nastal prvi mednarodni standard, ki nosi oznako ISO 14698 z Se ne
uradno prevedenim naslovom Cleanrooms and associated controlled environments —
Biocontamination control. V prvem delu standard podaja splosna nacela in metode, v drugem
pa nacin interpretacije rezultatov vzorcenja v formalnem sistemu obvladovanja bioloske
kontaminacije. Seveda omenjeni standard ni edina metoda, ki jo lahko uporabimo za
obvladovanje tveganj in med njimi tudi bioloskih kontaminacij. Vsem znan je sistem HACCP
(hazard analysis critical control point), manj razsirjena metoda v nasem okolju je FMEA (failure
mode and effect analysis). Vse tri metode nas enako dobro privedejo do cilja, vendar pa se zdi,
da je standard ISO 14698 problematiko zajel najbolj celovito.

Vsem, ki se ukvarjamo z obvladovanjem bioloskih kontaminacij, ponuja univerzalen pristop.
V bolnisni¢cnem okolju ga lahko uporabimo na vseh podrogjih, kjer obstaja kakrsnakoli potreba
po obvladovanju bioloskih kontaminacij: v sterilizaciji, pri obvladovanju postopkov ciscenja,
razkuZevanja, pranja, zagotavljanju ustreznih pogojev za operativhe posege, invazivne
postopke in izvajanje izolacijskih ukrepov, zagotavljanju ustreznih pogojev za pripravo
intravenskih pripravkov, vzdrzevanju hiSnega vodovodnega omrezja v in drugih.

Cilj, do katerega pridemo z uporabo standarda, je vzpostavljen formalni sistem obvladovanja
bioloske kontaminacije. O formalnem sistemu govorimo, ko so postopki obvladovanja bioloskih
kontaminacij vzpostavljeni — se izvajajo v praksi — in dokumentirani. Pomembno je, da se
zavedamo, da je sistem ucinkovit takrat, ko nam omogoca pravocasno odkrivanje skodljivih
odklonov od Zelenega stanja.

V prvi fazi vzpostavljanja sistema je potrebno definirati okolje, kjer zelimo obvladovati
biolosko kontaminacijo ter doloditi vsa potencialna mikrobioloska tveganja. Sledi ocena
verjetnosti pojavljanja vsakega od mikrobioloskih tveganj ter identifikacija ukrepov za njihovo
preprecevanje in kontrolo. Seveda moramo dolociti meje, ko bomo ukrepali, ce so le te
presezene. Pripraviti moramo nacrt, kako pogosto in na kakSen nacin bomo merili in
nadzorovali izbrane dejavnike. Najbolje je, ¢e v najvecji mozni meri vnaprej doloc¢imo, kako
bomo ukrepali, ¢e so meje sprejemljivega presezene. Eden najpomembnejsih korakov je
verifikacija sistema, to je potrjevanje njegove ucinkovitosti. Verifikacijo je potrebno ponoviti
vsaki¢, ko v sistemu spremenimo kaj takSnega, kar bi lahko pomembno vplivalo na njegovo
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delovanje. Prav tako je potrebno periodicno pregledovati rezultate kontrolnih aktivnosti z
namenom preverjanja ucinkovitosti delovanja sistema. Obvezni del formalnega sistema je tudi
program stalnega usposabljanja izvajalcev in zagotavljanje ustrezne dokumentiranosti sistema.

Ko je sistem vzpostavljen, preidemo v fazo monitoringa, katerega pomemben del je
mikrobiolosko vzorcenje. Smiselno je le vzorcenje, ki se izvaja po nacrtu z jasnim namenom in
jasnimi interpretacijami rezultatov, ki so podlaga ukrepanju. Pomembno je, da s pomocjo
vzorCenja pridemo do podatkov o tako imenovanem osnovnem stanju v razlicnih pogojih
delovanja: pred zagonom, v fazi mirovanja polno opremljenega okolja in v pogojih normalnega
obratovanja. Kasneje s pomocjo vzorcenja nadziramo, ali so izbrani kazalci znotraj dolocenih
meja.

Opis vzorcenja vkljucuje opis metode vzorcenja, nacrt vzorcenja, mesta vzorcenja, postopek
identifikacije vzorcev, opis ravnanja z vzorci (hranjenje, transportni pogoji, posebni dodatki),
opis izrazanja in nacina porocanja rezultatov ter opis vrednotenja rezultatov.

Rezultat primerjamo s postavljenimi mejami, pri ¢emer standard razlikuje ciljno vrednost,
opozorilno vrednost in mejo ukrepanja. Ciljna vrednost je optimalna vrednost za izbran kazalec,
opozorilna vrednost pa je tista, pri kateri moramo, ko je presezena, razmisliti, kaj bi se lahko
dogajalo taksnega, da nam povzroca odstopanje od ciljne vrednosti in bi lahko v prihodnosti
privedlo do nesprejemljivih odstopanj. Ce presezemo mejo ukrepanja, moramo izvesti
aktivnosti, ki bodo odkrile vzroke odstopanj in jih odpravile. O ucinkovitem ukrepanju lahko
govorimo takrat, ko se nedopustno odstopanje ni ponovilo.

Ce se ozremo na obstojece postopke obvladovanja bioloskih kontaminacij v bolnisni¢nem
okolju, si moramo priznati, da predpisane postopke redno in temeljito izvajamo, mnogo pa se
lahko storimo na podrocju sistematicnega pristopa k problemom obvladovanja bioloskih
kontaminacij in zlasti verifikacije sistemov. Standard ISO 14698 nam bo pri tem v dragoceno
pomoc.

Viri:

1.1SO 14698 — 1 Cleanrooms and associated controlled environments — Biocontamination control - Part 1: General prin-
ciples and methods

2. Vesley V, Streifel AJ. Environmental services. In: Mayhall cg. Hospital epidemiology and infection control. Philadelphia:
Lippincott Williams & Wilkins 1999: 1047-57.
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INFEKTIVNI ODPADKI

Lidija AHEC

Klju¢ne besede: infektivni odpadki, komunalni odpadki, razvrs¢anje odpadkov, transport,
skladiscenje

lzvleéek:

V prispevku je prestavljena zakonska podlaga, ki opredeljuje dolznosti zbiratelja odpadkov v
zdravstveni dejavnosti in z njo povezanih raziskavah ter nekaj primerov postopanja z odpadki
v Splosni bolnisnici Jesenice. Razvrs¢anje odpadkov na mestu nastanka, transport, skladis¢enje
in kon¢na obdelava so pomembni za obvladovanje bolnisni¢nih okuzb v ustanovi, kjer nastajajo
in tudi potem, ko ustanovo zapustijo, zaradi dejstva, da nepravilno ravnanje lahko predstavlja
vir okuzb.

Odpadki v zdravstveni dejavnosti, infektivni odpadki

Odpadki, ki nastajajo v zdravstveni dejavnosti zaradi nacina nastajanja, lastnosti in kolicin,
zahtevajo poseben nacin ravnanja. Gospodarjenje z odpadki v zdravstvu se nanasa na ravnanje
v ustanovi in na nacin ravnanja z odpadki po tem, ko ustanovo zapustijo.

Da bi lazje razumeli kompleksnost kakor tudi specificnost odpadkov, ki nastajajo v
zdravstveni dejavnosti, med katerimi so tudi infektivni odpadki, moramo poznati njihovo
naravo nevarnosti in na podlagi teh njihovo delitev.

Drzava Slovenija je na podrocju varstva okolja in s tem posledi¢no tudi na podrocju ravnanja
z odpadki sprejela naslednje zakone, predpise, odredbe, navodila in odloke, ki urejajo ravnanje
in nadzor nad odpadki, ki nastajajo pri opravljanju zdravstvene dejavnosti:

- Zakon o varstvu okolja (Ur. List RS, st. 32/93),

- Zakon o ravnanju z odpadki (Ur. List SRS, st. 8/78)

- Zakon o vodah (Ur. List RS, st. 38/81),

- Zakon o varstvu zraka (Ur. List SRS, $t.13/75)

- Zakon o prevozu nevarnih snovi ( Ur. List RS, st.

- Zakon o zdravstvenem varstvu in zdravstvenem zavarovanju (Ur. List RS, $t.9/92),
- Zakon o gospodarskih in javnih sluzbah (Ur. List RS, $t.32/93),

- Pravilnik o ravnanju s posebnimi odpadbki, ki vsebujejo nevarne snovi (Ur. List SRS, $t.20/86)
in spremembe in dopolnitve (Ur. List SRS, st. 4/89)

- Pravilnik o ravnanju z odpadnimi olji (Ur. List SRS, st. 4/80)

- Odredba o ravnanju z infektivnimi odpadki, ki nastajajo pri opravljanju zdravstvene
dejavnosti (Ur. List RS, $t. 57/94),
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- Navodilo o ravnanju z odpadki, ki nastajajo pri opravljanju zdravstvene dejavnosti (Ur. List
RS, st. 30/95),

- Strokovno navodilo o nevarnih in skodljivih snoveh in o dopustnih temperaturah vode (Ur.
List SRS, st. 18/85)

- Odlok o maksimalno dovoljenih ravneh hrupa (Ur. List RS, $t. 29/80),

- Navodilo Ministrstva za zdravstvo o nacinu zbiranja in dezinfekcije infektivnih
odpadkov (1.1995),

- Navodilo Ministrstva za zdravstvo o ravnanju z odpadki, nastalimi z zdravstveno in
lekarnisko dejavnostjo (1.1995)

- ter ratifikacija Baselske konvencije (Ur. List RS, st. 15/93).

Glede na svoje lastnosti so lahko odpadki, ki nastajajo pri opravljanju zdravstvene dejavnosti,
ob neprimernem ravnanju vir okuzbe na mestu nastanka, pri transportu, za¢asnem skladiscenju
in v zunanjem okolju. Zavedanje tega dejstva narekuje skrbno vodenje procesov dela od mesta
nastanka do koncnega postopanja z odpadki.

Vsi, ki rokujejo z odpadki, morajo biti primerno zasciteni in izobrazeni glede pomembnosti
pravilnega dela z odpadki.

Pravilnik o ravnanju z odpadki, ki nastanejo pri opravljanju zdravstvene dejavnosti in z njo
povezanih raziskavah, je predpis, ki ureja podrobnosti pri obveznem ravnanju z odpadki, ki
nastanejo pri opravljanju zdravstvene dejavnosti in z njo povezanih raziskav.

Povzrocitelj odpadkov, pri katerem v enem koledarskem letu nastane najmanj 150 ton
odpadkov ali najmanj 200 kg nevarnih odpadkov, mora imeti Nacrt gospodarjenja z odpadki
(19.¢len Pravilnika o ravnanju z odpadki), ki je planski dokument za 4 letno obdobje. Zajemati
mora vse odpadke, ki nastajajo v stavbi ali delu stavbe, kjer se izvaja zdravstvena dejavnost.
Dokument mora biti usklajen s predpisi, ki urejajo podrocje ravnanja z odpadki in z
operativnimi programi varstva okolja.

V Pravilniku o pogojih za pripravo in izvajanje programa preprecevanja in obvladovanja
bolnisni¢nih okuzb so opredeljeni:

- minimalni tehni¢ni pogoji (15.clen) - prostorske ureditve z locitvijo cistih in nedcistih

postopkov in poti

- odgovornost in notranji nadzor (17. clen).

Vsebina Nacrta gospodarjenja z odpadki iz zdravstva:

- opis odpadkov, ki nastajajo

- nacin locevanja, embaliranja, oznacevanja odpadkov

- notranji transport odpadkov

- zacasno skladiscenje odpadkov in zbiralnica

- oddajanje odpadkov zbiralcem

- vodenije evidenc o ravnanju z odpadki

- navodila za zaposlene za delo z odpadki, vklju¢no z navodili za varno delo

- pogodbe s prevzemniki (zbiralci, odstranjevalci)

- finan¢no vrednotenje nadrta

- terminski plan izvajanja nacrta

Povzroditelj odpadkov mora zagotoviti, da odpadke in nevarne odpadke, ki jih odda
predelovalcu, spremlja evidencni list o ravnanju z odpadki. V evidencnem listu mora biti
zapisana ustrezna klasifikacijska stevilka odpadka (20. ¢len Pravilnika o ravnanju z odpadki).

Evidencni list se predlozi v dveh izvodih. En izvod zadrzi prevzemnik odpadkov, drugega pa
potrjenega prevzemnik vrne povzrocitelju odpadkov.

Povzrocitelj odpadkov mora glede na vrsto in koli¢ino odpadkov voditi evidenco o:
- skladisc¢enih odpadkih,



- odpadkih, prepuscenih zbiralcu,
- odpadkih, oddanih predelovalcu ali odstranjevalcu,
- sestavni del evidence je tudi vrnjeni evidencni list.

Povzroditelj odpadkov mora hraniti dokumentacijo o evidenci, kamor sodijo tudi evidencni
listi, za posamezno koledarsko leto hraniti najmanj 5 let.

Povzrocitelj odpadkov, pri katerem je v posameznem koledarskem letu nastalo najmanj 10
ton odpadkov ali najmanj 5 kg nevarnih odpadkov, mora Ministrstvu za okolje in prostor do 31.
marca dostaviti porocilo o proizvedenih odpadkih in ravnanju z njimi za preteklo koledarsko
leto (1.¢len Pravilnika o spremembah in dopolnitvah pravilnika o ravnanju z odpadki, UL RS,
$t.13/03).

Obveznosti povzrocitelja

- Povzrocitel] mora zagotoviti, da se odpadki iz zdravstva na mestu njihovega nastanka
odlagajo v posode ali vrece, ki so namenjene shranjevanju odpadkov iz zdravstva in sicer
loceno po vrstah klasifikacijskega seznama odpadkov.

- Dolociti osebo, odgovorno za ravnanje z odpadki.
- Zagotoviti dosledno locevanje odpadkov:
- glede na uvrstitev v klasifikacijski seznam
- nemesanje z drugimi vrstami odpadkov
- nemesanje razli¢nih vrst zdravstvenih odpadkov med seboj
- odpadna embalaZa posebej
- Zagotoviti ustrezno oznacevanje odpadkov
- Zagotoviti ustrezno embalazo za shranjevanje:

- infektivnih odpadkov izklju¢no v hermeticne plasti¢cne posode za enkratno uporabo
(18 01 03*)

- ostrih predmetov (razen infektivnih) v zbiralnik ostrih predmetov (18 01 01)
- neinfektivnih odpadkov v vrece (18 01 04)
- kemikalij v hermeti¢ne plasti¢ne posode za enkratno uporabo (18 01 06*, 18 01 07)

- citotoksicnih, citostati¢nih zdravil v hermeti¢ne plasticne posode za enkratno
uporabo (18 01 08*)

- ostalih zdravil v hermetic¢ne plasti¢ne posode za enkratno uporabo (18 01 09)
- Zagotoviti, da se odpadki znotraj stavbe prenasajo/prevazajo:
- v ustrezni embalazi
- s sredstvi za transport, ki se uporabljajo samo za ta namen in so:
- iz gladkih, nepremodljivih, neprepustnih materialov
- se enostavno distijo in razkuZujejo
- ne morejo nuditi zavetja insektom in/ali glodalcem
- onemogocajo raznos ali razlitje
- omogocajo enostavno in varno nakladanje in/ali razkladanje
- Zagotoviti ustrezen prostor za zbiranje odpadkov, tako, da je:
- dostopen zbiralcu
- namenjen izklju¢no zdravstvenim odpadkom
- onemogocen dostop nepooblascenim
- urejen sistem za preprecevanje onesnazenja okolja
- omogoceno enostavno ciscenje in razkuzevanje



- Zagotoviti, da je prostor za zacasno zbiranje odpadkov vidno oznacen:
- napis in oznaka o prepovedi dostopa nepooblasc¢enim
- napis in oznaka o moznosti ogrozanja zdravja

Obveznosti zbiralca

Zbiralec lahko zacne z zbiranjem, ko pridobi dovoljenje ministrstva, pristojnega za varstvo
okolja po predpisu, ki ureja ravnanje z odpadki.

Ministrstvo izda dovoljenje za zbiranje odpadkov iz zdravstva osebi, ki:

- je gospodarska druzba ali samostojni podjetnik, registriran za opravljanje dejavnosti
zbiranja in odvoza odpadkov po predpisih o klasifikaciji dejavnosti,

- ima sredstva in opremo ter objekte in naprave za zbiranje odpadkov iz zdravstva, ki
izpolnjujejo tehni¢ne pogoje,

- ima zagotovljeno odstranjevanje zbranih odpadkov iz zdravstva za celotno predvideno
koli¢ino zbranih odpadkov.

Razvrscanje odpadkov v Splosni bolnisnici Jesenice

Navodila in standardi za razvrscanje odpadkov na mestu nastanka, transport in zacasno
skladisc¢enje v Splosni bolnisnici Jesenice (SBJ) so usklajeni z zakonskimi predpisi. Navodila so
na voljo zaposlenim na dostopnih mestih. Kljub jasnim navodilom in uteceni praksi je na mestu
kontrola nad postopki rokovanja z odpadki. Zavedanje vseh zaposlenih o pomembnosti
pravilnega rokovanja z odpadki vodi k kon¢nemu cilju, ki mora biti skupen vsem. Nas cilj je
kakovostna oskrba in zdravstvena nega bolnika, varno delo za zaposlene in skrb za Sirse okolje.

Za vrece in posode za zbiranje najpogostejSih odpadkov so v SBJ dolocene razlicne barve in
sicer:

- Rdeca barva: infektivni odpadki (vrece za infektivne odpadke in plasti¢ni zabojniki za
enkratno uporabo)

- Rumena barva: vrece se vlozijo v posebne zabojnike iz trde plastike, ki se hermeti¢no
zaprejo,
- V zabojnik se lahko vlozijo manjsi zabojniki, vrece.
- Crna barva: vsi ostali odpadki iz bolnignice, ki se ne zbirajo lo¢eno.
Ostri infektivni odpadki kot so injekcijske igle, igle za odvzem krvi, lancete, razlicne igle,
skalpeli sodijo v posode za infektivne odpadke iz trde plastike, tako da ne more priti do

poskodb embalaze za zbiranje teh odpadkov. Prav tako se v te zabojnike odlagajo epruvete s
krvjo in onesnazene plasticne brizge.

Debelina plasti¢nih vre¢ za infektivne odpadke je najmanj 200 mikronov pri nizki gostoti
prepletanja (LDPE) ali 100 mikronov pri visoki gostoti prepletanja vlaken (HDPE).
Vsi infektivni odpadki so klasificirani v Dopolnjenem navodilu zbiranja infektivnih odpadkov

v SBJ, ki mu je dodana tudi tabela z razvrs¢anjem odpadkov glede na tveganje prenosa okuzb
in navodilo za barvni sistem vrec v SBJ.



TABELA ODPADNIH MATERIALOV, KI SE UPORABLJAJO PRI DIAGNOSTIKI, ZDRAVSTVENI
NEGI IN OSKRBI BOLNIKOV V SPLOSNI BOLNISNICI JESENICE

5 Zabojnik, Zbiralniki za
; Crna vreca - rdeca vreca ostre
Stevilka Vrsta odpadka komunalni - predmete —
odpadek infektivni infektivni
odpadek odpadek
1. Papirnate brisace, robcki, K
2. Ostali bolnikovi odpadki K
Rokavice, halje — z madezi krvi
3. . K
(nekrvavi)
Cevke za aspiracijo, endotra-
4. . . K
healni tubusi
Tamponi, zloZzenci — z madezi
5. X : K
krvi (nekrvavi)
6. Preveze, mavec — nekrvavi K
7. Cevi za respiratorje K
Plenice, vloZki, inkontinen¢ne
8. K
podloge
9. Urinske vrecke, katetri K
10. IV sistemi brez igel — nekrvavi K
1. Cevi za hemodializo I
12. Vrecke za aspiracijo |
13 Vrecke s krvjo v kolicini |
’ nad 100 ml
14. Pleurevac, hemovac |
15 Obveze — prepojene s krvjo ali |
’ gnojem v kolicini nad 100 ml
Rokavice, halja, prekrivala — pre-
16. pojena s krvjo v kolicini nad |
100ml
17. Igle, brizge z nataknjeno iglo, 0
lancete
18. Igle za Sivanje, skalpeli
19. Razbito steklo
20. IV katetri




RAZVRSCANJE ODPADKOV GLEDE NA TVEGANJE PRENOSA OKUZB

;_E Prenos s Prenos z Prenos s
= Vrsta odpadka Vsi bolniki krvjo (npr. zrakom stikom
A hepatitis B) | (npr. TBC) | (npr. MRSA)
1. Ostri predmeti Ol Ol ol Ol
2 Igle,brizge z r_\ataknjeno iglo, ol ol ol ol
lancete, rezila za skalpele
3. Infuzijski sistemi brez igle K K K K
4. | Transfuzijski sistemi brez igle K I K K
Epruvete, brizge, vrecke z
5. o . | | | |
bioloskim materialom
6. Zilni katetri K [ K K
7 Vrecke z ostanki krvi in krvnih | | | |
) pripravkov nad 100 ml
8. Katetri, sonde K K K K
9 Drenazni sistemi, ki jih ni | | | |
’ mogoce izprazniti
10.| Drenazni sistemi - izpraznjeni K K K K
11.| - Izpraznjene urinske vrecke K K K K
12.|- Izpraznjene aspiracijske vrecke K K K K
13. Crevesne cevke K K K |
14. Cevi za v«_antllajcorje in K K | K
aspiratorje
15. Maske, kape, roka\_/l_ce, plasdi, K | K K
predpasniki
Material za enkratno
16.| prekrivanje OP polja — nekrvav K K K K
oz. manj kot 100ml
Material za enkratno
17.| prekrivanje OP polja — krvav | | |
(ve¢ kot 100 ml krvi)
18. Obvez_llnl materla_l — nekrvay, K K K K
negnojen oz. manj kot 100 ml
19 Obvezilni material — krvav, | | | |
) gnojen nad 100 ml
20. Mavec
21. Tamponi, zlozenci
2. Inkontinenc¢ne pljedloge, vlozki, K K K K
plenice
23, Papirnate prlsage, stavn_lcevma, K K | K
papirnati robcki

Ostale odpadke, ki z vidika preventive pred infekcijami ne predstavljajo problema, kamor
sodijo tudi plenice in oblacila za enkratno uporabo, zbiramo v crne vrece debeline vre¢ 55
mikronov pri LDPE in 25 mikronov pri HDPE.
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Prevoz odpadkov na obmocju bolnisnice

Prevoz odpadkov v prostorih SBJ se izvaja v zaprtih vrecah in posodah:

- Posebni zabojniki iz trde plastike, ki se hermeti¢no zaprejo in ostanejo tesno zaprti

- Posode za enkratno uporabo se zapre s sistemom za samodejno zapiranje teh posod.

- Plasti¢ne vrece z odpadki, ki z vidika preventive pred infekcijami ne zahtevajo posebnega
ravnanja, se zavezejo ali stisnejo tako, da so popolnoma zaprte.

Odpadki se v bolnisnici iz oddelkov in enot transportirajo v zaprtih vozickih iz nerjavece
plocevine, ki so namenjeni samo za prevoz odpadkov. Zaprti vozicki se uporabljajo izklju¢no za
namen prevoza odpadkov. Vozicki imajo gladke, nepropustne in nepremocljive povrsine, ki se
lahko distijo in razkuzujejo ter ne morejo nuditi zavetja glodalcem in insektom.

Za zunanji prevoz iz bolniSnice do skladis¢a oz. kontejnerjev se uporablja mrezaste kovinske
vozicke, ki se uporabljajo samo za ta namen. Za zunanji prevoz se uporablja druge vozicke kot
za notranji zaradi neprimernosti teh vozi¢kov za zunanjo uporabo. Vozicki so oblikovani tako,
da omogocajo varno nakladanje, razkladanje in prevoz. Prevozna sredstva ustrezajo zahtevam
Pravilnika o ravnanju z odpadki, ki nastanejo pri opravljanju zdravstvene dejavnosti in z njo
povezanih raziskavah.

Za prevoz odpadkov od mesta nastanka do zbirnih zabojnikov ima v SBJ izdelan Standard
Prevoz smeti (od mesta nastanka do zbirnih zabojnikov), v katerem so navodila za prevoz smeti
iz razli¢nih virov do zacasnih skladis¢. Prav tako je izdelan Urnik transporta, ki oznacuje mesta
pobiranja smeti in sicer za papir, infektivne ostre predmete (oznaceno kot igle, brizge), ostale
infektivne odpadke (posebni zabojniki iz trde plastike, ki se hermeti¢no zaprejo) in posebej za
infektivne odpadke, ki so onesnazeni z MRSA. Na urniku je oznacen tudi cas zbiranja teh
odpadkov.

S skrbnim delom z odpadki lahko dosezemo na eni strani varno delo za zaposlene in varne
pogoje bivanja, zdravljenja, zdravstvene nege in oskrbe za bolnika, na drugi strani
optimalizacijo finanénih stroskov. V danasnjem casu je zavedanje o vsestranski potrebnosti
pravilnega ravnanja z odpadki vse bolj prisotna ne samo pri zaposlenih v zdravstveni dejavnosti
temvec v Sirsi skupnosti. Vendar, vsi odpadki v zdravstveni dejavnosti niso infektivni in ne
predstavljajo nevarnosti za okuZbe. Pregled evidence vodenja koli¢ine komunalnih in infektivnih
odpadkov v nasi bolnisnici nakazuje visoko zavest zaposlenih pri rokovanju z odpadki.

Delez komunalnih in infektivnih odpadkov
fggggg 177190
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Zakljucek

Rokovanje z odpadki predstavlja pomembno fazo dela. O pravilnem ravnanju z odpadki
morajo biti pouceni vsi zaposleni.

Pravilno ravnanje z odpadki je v neposredni povezavi s preprecevanjem in obvladovanjem
bolnisni¢nih okuzb v ustanovi, z varnim delom zaposlenih in z ohranitvijo varnega in zdravega
SirSega okolja.

Literatura:

1. Dragas A, Skerl M., Higiena in obvladovanje okuzb, Ljubljana, 2004

2. Gubina M. in sod.,Bolnisni¢na higiena, Ljubljana, 2002

3. Mandell in sod., Principles and Practice of Infections Diseases, Philadelphia, 2005
4. Zornik M., Gospodarjenje z odpadki v zdravstvu, Seminar SIQ, Ljubljana, 2006
5. www.mi-pa.si/DVI/datoteke/infektivni_odpadki.
6. http.//www.cdc.gov/ncidod/DHQP/

62



ROKOVANJE S STERILNIM IN CISTIM MATERIALOM

Andreja Zagar

5

Pravilno rokovanje s sterilnim in “Cistim”— kemicno ali termi¢no dezinficiranim materialom
ima v celotnem procesu obdelave in priprave za ponovno uporabo pri izvajanju medicinsko
tehnicnih posegov poseben pomen. Zavedati se moramo, da Se tako zanesljivo opravljeno
ciscenje, pakiranje, uspesno izveden sterilizacijski postopek, je zaman, ce s pripravljenimi zavo-
ji ne rokujemo skladno s strokovnimi zahtevami.

Uporaba sterilnega in dezinficiranega materiala
Glede na verjetnost nastanka okuzbe, izberemo stopnjo razkuzevanja.

Kadar pridejo instrumenti in ostali material, ki se uporablja pri izvajanju medicinsko tehnicne-
ga posega, Vv stik s poskodovano kozo, sluznico (pri imunsko neodpornih bolnikih tudi z zdra-
vo sluznico inkozo) ter tkivi v sicer sterilnih predelih telesa, govorimo o visoki stopnji
ogrozZenosti. Uporabljamo sterilen material. Izjema je le podrocje endoskopij, kjer pa se
uporablja tudi postopek kemicne dezinfekcije.

O srednji stopnji ogroZzenosti govorimo takrat, kadar pridejo predmeti v stik z bolnikovo zdra-

vo kozo in sluznico. Pri izvajanju oskrbe bolnika uporabljamo “cisti”— kemicno ali termic¢no dez-
inficirani material.

Pravilno rokovanje in shranjevanje sterilnega in dezinficiranega materiala je pogoj za ohran-
janje sterilnosti in stopnje Cistosti do uporabe oziroma predpisanega roka uporabnosti na ovo-
jnini. Nasi cilji so zato sledeci:

- zagotavljanje sterilnosti do uporabe,

- oblikovati enoten pristop na podrocju rokovanja in shranjevanja sterilnega materiala,

- doseci zadovoljiv nivo kakovosti na podrocju zagotavljanja in ohranjanja procesirane vse-
bine v setih,

- zmanjsati dejavnike tveganja, ki so vzrok kontaminacije materiala,
- zmanjsanje Stevila infekcij s tega podrocja.

"y

Enaki cilji veljajo tudi za podrocje oskrbe s “istim”- dezinficiranim materialom.

Higiena rok

s

S sterilnim in “Cistim” — dezinficiranim materialom vedno rokujemo s cistimi in razkuzenimi
rokami. Na prvem mestu zato poudarjam skrb za higieno rok, katere namen je preprecevanje
prenosa mikroorganizmov na ovojnino, pri pakiranju pa na zavito vsebino.

Zaradi centralizirane obdelave kontaminiranega materiala, je ob neupostevanju pravil higiene
rok, veliko moznosti za kontaminacijo materiala in okuzbe zaposlenega osebja. K delu zato
pristopajmo vedno s Cistimi rokami.

Andreja Zagar, vis. med.ses., dipl.ekon.
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Z umivanjem rok odstranimo vidno umazanijo in prehodne mikroorganizme. Poleg splosnih
kriterijev glede umivanja rok, se v centralni sterilizaciji pojavljajo Se dodatni, ki se nanasajo na
naravo dela (sprejem kontaminiranega materiala, pomanjkanje kadra, opravljanje razli¢nih
del..)

Z razkuzevanjem rok ne odstranjujemo umazanije. Vedno razkuzujmo roke, ki niso vidno
onesnazene, vendar je pomembno kdaj. Pri delu v sterilizaciji si vedno roke razkuzimo med
razli¢nimi postopki dela, po odstranitvi rokavic, pred zacetkom dela (npr. pakiranje materiala,
zlaganje operacijskih setov z instrumenti, setov s sanitetnim materialom..), pri prehodu iz
enega v drug prostor, pred zacetkom prelaganja cistega in sterilnega materiala.

Poseben poudarek glede umivanja in razkuzevanja rok je namenjen pripravi na pakiranje

"y

dezinficiranega materiala, ki ga izdajamo uporabnikom kot “¢isti” material.

Osnovno nacelo glede higiene rok v sterilizaciji je, da pristopimo k delu s suhimi rokami,
torej, da pustimo delovanje razkuzila dokler povrsina koze rok ni suha. Tako preprecimo
nanos ostanka razkuzila na povrsino materiala (istrumenti, sanitetni material), ki ga paki-
ramo, povrsino ovojnin in nenazadnje na povrsino opreme.

Pakiranje materiala

viv v

Ocdisceni in suhi instrumenti ter ostali material mora biti pred izvedbo postopka sterilizacije
zapakiran v skladu z navodili in standardi za podrocje sterilizacije. Set mora biti zavit tako, da
nam omogoca uspesno izvedbo sterilizacijskega postopka in potem zascito sterilni vsebini
pred kontaminacijo.

Pri pakiranju materiala moramo zato upostevati sledece:

1. Ovojnina mora ustrezati zahtevam standarda (EN 868), ki natan¢no opredeljuje, kaksne la-
stnosti mora ovojnina za uporabo v sterilizaciji izpolnjevati: ustrezna mehanska trdnost,
prilagajati se mora materialu, brez vonja, obstojnost barve, omogoca lepljenje ali varjenje,
brez toksi¢nih substanc...

2. Ovojni material mora omogocati nemoten prehod sterilizacijskega agensa (para, etilen ok-
sid...) v notranjost zavoja oziroma vrecke ter njegovo odstranitev po koncanem procesu.

3. Zelo pomembno je tudi delo osebe, ki material pakira. 1zbre naj pravo velikost ovojnine
glede na velikost predmeta, ki ga Zeli zapakirati. Vrecke napolnimo do 80% prostornine,
da jo brez nevarnosti pred poskodbo zavarimo. Tudi izbira ustrezne velikosti papirja je nuj-
na, ker se nam med sterilizacijskim postopkom odpre ali pa ga zaradi prevelikega natezan-
ja med zavijanjem poskodujemo.

4. Pazimo, da ovojnine ne poskodujemo: ostro prepogibanje, pisanje po ovojnini je dovolje-
no samo z namenskimi pisali na folijo izven prostornine vrecke. Za oznacevanje setov za-
vitih v papir, uporabljamo nalepke. Ovojnega papirja ne zlagamo, poloZzimo ga na namen-
sko stojalo za papir.

Shranjevanje materiala po sterilizacijskem postopku, po postopku razkuzevanja

V centralni sterilizaciji

Po uspesno opravljenem sterilizacijskem postopku, enako velja tudi za dezinficiran material,
namenjamo vso pozornost preprec evanju momnosti kontaminacije zavojev.

Shramba sterilnega materiala je namenski prostor za shranjevanje sterilnega materiala, z
zahtevnejsimi klimatskimi pogoji, z omejenim gibanjem.

Opremljenost shrambe za sterilen material je pomembna z vidika preprecevanja kontami-
nacije, po drugi strani pa zaposlenemu pomeni tudi prihranek na casu in olajsa delo, kar pa
pameni tudi zmanjsanje Stevila rizicnih dejavnikov.

Sodobne shrambe sterilnega materiala so opremljene tako, da na nosilne konzole obesamo
kosare s sterilnimi seti. Materiala ne prelagamo, tudi ohlajevanje ni potrebno, ker je med eno
in drugo mrezasto kosaro prostor za krozenje zraka.
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Ce pa takine moznosti nimamo, moramo sterilizirane sete ohladiti, ker se sicer na hladni
podlagi ustvari vlaga — kondenz, ki ovlazi ovojnino. Mokra ali vlazna ovojnina seta pomeni,
da je set nesterilen.

Delo v shrambi sterilnega materiala je organizirano tako, da se z njim ¢im manj rokuje. Da
se izognemo veckratnemu prelaganju, imamo za sete stalno dolocena mesta. Tehnika za-
poredja zlaganja pa mora omogocati preglednost datumov sterilizacije, ki nam omogocajo iz-
dajo materiala glede na zaporedje datumov sterilizacije. Torej, vedno izdajamo material s
starejSimi datumi prvo.

Nekatere sete po koncanem postopku sterilizacije pakiramo v zascitno embalazo. Ker je ta
za zrak neprepustna, moramo material pred pakiranjem popolnoma ohladiti. Zasc¢itno paki-
ranje nudi ucinkovito zascito pred kontaminacijo.

Dezinficiran material shranjujemo v locenem prostoru. Tudi s tem materialom rokujemo v
smislu preprecevanja kontaminacije, kot je bilo navedeno predhodno.

Pri uporabnikih
Uporabniki po prevzemu sterilnega in dezinficiranega materiala dalje skrbijo za ohranitev
sterilnosti oz. uporabnosti. Poskrbeti in dolociti morajo namenski prostor za shranjevanje
sterilnega materiala. Tudi zanje velja, da mora material obdrzati neoporec¢no vsebino za na-
men uporabe. Zato je potrebno pri organizaciji glede ravnanja s sterilnim materialom
upostevati sledece:
- imeti doloceno stalno mesto za shranjevanje, ki je najprimernejse tudi glede lokacije in kli-
matskih pogojev,
- doloc¢ena naj bodo mesta na katera se zlaga posamezno vrsto setov, ker se izognemo
nepotrebnemu iskanju, obenem pa imamo pregled nad zalogami,
- sterilni seti so vedno zloZeni tako, da prvo uporabimo starejSe datume, tako s tem
preprecimo zastaranje roka uporabe,
- sterilne sete ¢im manjkrat prelagajmo, da ne poskodujemo ovojnine,
- pri zlaganju setov, pazimo, da jih ne mecemo,
- vreck papir - folija ob zlaganju v predale dodatno ne prepogibamo ali grobo tlacimo v
predale, ker se ob tem ovojni material grobo prepogiba in s tem nastajajo poskodbe,

- zasciteno shranjevanje - sterilne sete iz transportne embalaze zlagamo v omare in predale
enega za drugim, da je vidna nalepka z imenom seta in po datumih, tako, da so novejsi
datumi zadaj, spredaj pa starejsi.

- nezasciteno shranjevanje, da iz zascitenega skladis¢a vzamemo sterilen material za dnevne
potrebe (v operacijski sobi, previjalni vozicki, previjalnice, ambulante...).

Priprava materiala na transport

Uporabniki narocijo potrebne, vendar racionalne kolicine sterilnega materiala na narocilnico.
Material v centralni sterilizaciji pripravimo na transpot v skladu z navodili bolnisnice.

Pripravljen mora biti v transportni embalazi, ki zagotavlja med prevozom zascito pred
kontaminacijo in po moznosti tudi zascito pred poskodbami.

Poznamo in uporabljamo razlicne vrste transportne embalaze od PVC vrec, kartonov, zabojev
iz umetne mase, kontejnerjev ter zaprtih vozickov.

Ko se odlo¢amo o izbiri transportne embalaze, razmisljajmo o arhitektonskih pogojih, kaksna
je dolzina transportne poti, kje ta poteka, kdo transportira material, kdo ga sprejema...

Transportna pot

Tudi transportna pot je pomemben dejavnik v celotnem procesu rokovanja s sterilnim
materialom, saj ravno ta marsikdaj povzroca mnoga tveganja za kontaminacijo, poskodbe
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materiala, dostavo nepravemu uporabniku. Cista pot naj bo ¢im krajsa in lo¢ena od neciste, ker
Zelimo na ta nacin prepreciti moznost nastanka in Sirjenja bolnisni¢nih okuzb zaradi stika z
okuzenimi predmeti in zmanjsevati pogoje za razmnoZevanje mikroorganizmov. Realizacijo
locevanja poti izvedemo glede na moznosti, ki jih imamo:

- prostorsko, da cista in necista pot potekata loceno.
- ¢asovno, da poti lo¢imo med sabo casovno.
Vozicki za prevoz cistega materiala naj bodo loceni od vozickov za prevoz necistega

materiala. Izdelani naj bodo iz ravnih in gladkih povrsin zaradi lazjega ciscenja in razkuzevanja.
Prakti¢ne so transportne shrambe, ki so sestavljene iz nosilcev na katere obeSamo mrezaste
kosare, v katerih smo sterilizirali material. Po uporabi materiala, uporabnik kosaro vrne v
centralno sterilizacijo, kjer opravimo celoten postopek reprocesiranja. Tako se izognemo

klasicnemu prelaganju materiala.

Transport opravlja samo usposobljeno osebje, o osebni higieni na delovhem mestu, higieni
rok, moznostih prenosa okuzb, uporabe osebnih zascitnih sredstev ter o pomenu ravnanja s
sterilnim in Cistim materialom.

Prevzem sterilnega in cistega materiala

Urejen protokol prevzema sterilnega materiala mora biti dolocen, ker se tako izognemo
zapletom, ki se nanasajo na napake tako posiljatelja, kot tudi na prejemnika. Poslanemu
materialu vedno priloZzimo izdajni formular, da prejemnik lahko preveri, ¢e se poslana koli¢ina
ujema z napisano na dokumentu in ce je bilo izpolnjeno Zeljeno narocilo.

Dolocimo tudi stalna mesta (Ciste povrsine, prostor), kam bomo pripeljani sterilen material
odlagali. Enako velja tudi za dezinficiran material.

Zakljucek

Rok uporabnosti sterilnega materiala oz. cas trajanja sterilnosti je odvien od dogodkov, ki jim
je bil sterilen material izpostavljen:

- Pravilni postopki dela v centralni sterilizacij — odgovorni v centralni sterilizaciji.
- Pravilen transport sterilnega materiala — odgovorna oseba za transport in nadzor.

- Pravilno rokovanje s sterilnim materialom v operacijskih sobah in pri ostalih uporabnikih -
odgovorni vodje in zaposleni.

- Prostorski pogoji.
Pred uporabo sterilnega seta bodite pozorni na izgled ovojnine, kako je bil set skladiscen,
kolikokrat in kako prelozen — izgled ovojnine, datum uporabnosti.

Ob nepravilnem rokovanju obstaja mozZnost, da je set nesterilen, ceprav datum
uporabnosti sSe ni pretecen! Enako velja za dezinficirane materiale, ki jih obicajno
pakiramo v PVC folijjo.
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Resitve so malokdaj na dlani -
potrebno jih je razviti

E TAH BSW 480 605,601

WD 750 visoko zmogljiv sistem za cis¢enje, dezinfekcijo
in sudenje, izdelan v skladu s standardom EN 1SO 15883
(termi¢na dezinfekcija - merjenje Ao-vrednosti).
Namenijen je ¢is¢enju OP-miz oz. plo3¢ s transporterjem,
kontejnerjev in koSar za sterilni material, transportnih
vozickov, OP-obuval ter ostalih pripomockov. Naprava
ima horizontalna, steklena, drsna vrata ter omogoca
priklop vozitkov z notranjim dovajanjem vode.

Beli/med

Infection Control

Sistemske resitve za ciscenje, dezinfekcijo in sterilizacijo na podrocju medicine, farmacije in laboratorijev

Belimed d.o.0. Slovenija, +386 (0)1 7866 010, info@belimed.si, www.belimed.com, www.belimed.si



SKANTEH d.o.0, ekskluzivni zastopnik za GETINGE in BROWNE
Kidriceva 23, 1236 Trzin, tel: 01/ 564 42 16 ; fax: 01/ 564 14 01; e-mail: info@skanteh.si

5 GETINGE

GETINGE AB - Svedska

Kompletna oprema za sterilizacijo in dezinfekcijo za bolni$nice in zdravstvene ustanove.
r

Albert Browne International Limited
Anglija

Integratorji in indikatorji za kontrolo

vseh vrst sterilizacije in dezinfekcije.

V sodelovanju s

SANREX d.o.0., ekskluzivni pogblaﬁéeni servis za GETINGE
Pot v smrecej 3, 1231 Ljubljana-Crnude; Tel: 041 618 225 in 041 618 226




PRODAJA IN SERVIS MEDICINSKE OPREME, POTROSNEGA
MATERIALA BROWNE IN REZERVNIH DELOV HAWO, ARJO IN GETINGE

Predstavijamo vam nase podjetje, ki kot pooblasceni servis firme GETINGE
iz SVEDSKE e 24 let nudi servisne usluge za vso medicinsko opremo.

Nas program je:
montaza, popravila in vzdrzevanje opreme sterilizacije, opreme dezinfekcije,

varilno-pakirne tehnike ter opreme priprave vode vklj. z destilatorji
prodaja potrosnega materiala.

Na svojem podrodju se redno strokovno izpopolnjujemo na Svedskem, zato
smo lahko kos vsem novostum na nasem podrocju.

Zagotavljamo vam hitre in strokovne servisne usluge.

Pot v smrecje 3, 1231 Ljubljana-Crnuce E-mail:sanrex@siol.net
tel. 01 5614380 fax 015614381 * GSM041/618225 * 041/618 226













