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STERILIZACIJA, NEVIDEN CLEN ZDRAVSTVA

Reprocesiranje materiala danes predstavlja vedno vedji izziv. Kako reprocesi-
rati, da je instrument varen za ponovno uporabo in je ohranjena funkcionalnost
instrumenta?

Proces reprocesiranje materiala mora biti izveden na nacin, da vedno zagotavlja
varno zdravstveno obravnavo, ne glede na nivo zdravstvenega varstva. Enote
sterilizacije imajo torej kljucno vlogo pri zmanjSevanju in preprecevanju pre-
nosa bolezni.

Zaposleni v sterilizacijah moramo biti ustrezno usposobljeni. IzobrazZevanje
mora biti periodi¢no, sicer ne moremo vzdrzevati kvalifikacij. Prakticno nemo-
goce je prerazporediti osebo v Enoto sterilizacije in hkrati pri¢akovati, da bo
takoj ali v zelo kratkem casu osvojila vse faze dela in samostojno opravljala
naloge. Ce pride do ne planiranih odsotnosti pri zaposlenih v ster1112ac1]ah ni
osebja, ki bi ga lahko nadomestili v kratkem casu. Instrumentarij je vse komple-
ksnejsi, zahtevnejsi in dalec od tega, s ¢imer smo se srecevali v preteklosti.

Zaposleni v sterilizacijah se tezko uvrséamo v obicajno kategorijo zdravstve-
nega varstva, saj nimamo stika s pacienti in nase delo nima neposrednega
ucinka na dobro pocutje pacienta.

Menedzment zdravstvenih zavodov bi se moral zavedati, da lahko samo en
slabo usposobljen zaposleni v sterilizaciji negativno vpliva na ve¢ pacientov v
enem dnevu kot slab kirurg (Matthews, M. 2015). In kot pravi Kovach (2005), so
enote sterilizacije ene redkih oddelkov, ki bi lahko ustavile delovanje institucije.

Zaposleni v sterilizacijah smo nevidni in nepomembni vse do takrat, ko se poja-
vijo teZave ali celo okvare instrumentarija. Takrat je pogosto vprasanje - pa kaj
sploh delajo v »tistih« sterilizacijah.

Sekcija medicinskih sester in zdravstvenih tehnikov v sterilizaciji v sodelovanju
z Zbornico zdravstvene in babiske nege Slovenije stremi k poenotenju delovnih
procesov in nadzorov nad postopki sterilizacije. Tako smo v letu 2018 podali
pobudo na Ministrstvo za zdravje po posodobitvi in dopolnitvi minimalnih
standardov za podrodje sterilizacije. Odgovora Se nismo prejeli. Pripravljamo se
na izvedbo drugega izobraZevanja Specialna znanja v sterilizaciji in sodelujemo
pri pripravi nacionalnih protokolov. Zavedamo pa se, da so pred nami Se veliki
izzivi.

Vendar zaposleni v sterilizacijah smo mi in tudi od nas je odvisno ali si spre-
memb zelimo. Z znanjem bomo postali suvereni, opolnomoceni in vidni.

Natasa Piletic,
predsednica Sekcije medicinskih sester in zdravstvenih tehnikov v sterilizaciji
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REPROCESIRANJE MEDICINSKIH PROIZVODAII
PRIBORA S GLEDISTA OSIGURAVANJA KVALITETE

Miljenko FAZON, B.Sc.

StreiPartner GmbH, Hamburg, fazon@steripartner.de

SAZETAK

Reprocesiranje medicinskih proizvoda i pribora se sastoji od skupa medusobno
povezanih i ovisnih radnji i postupaka koji kao rezultat imaju proizvod koji ne
smije biti Stetan i rizican za zdravlje pacijenta. Rizici koji proizlaze iz reproce-
siranja medicinskih proizvoda i pribora smatraju se potpuno savladivima. Pra-
vilno reprocesiranje uvelike pridonosi unapredivanju i promicanju sigurnosti
pacijenta u zdravstvenim ustanovama. Korisnici zdravstvenih usluga moraju
biti sigurni, da su medicinski proizvodi i pribor koji se koriste kod dijagnostic-
kih mjera, mjera prevencije, te invanzivnih mjera lijecenja i ublaZavanja bole-
sti, reprocesirani na osnovu najnovijih stru¢nih znanja i tehnickih mogucnosti.
Zdravstvene ustanove i njihovi djelatnici koji sudjeluju u reprocesiranju moraju
biti svjesni odgovornosti koja je uz to vezana i uz pridrzavanje zakonskog i nor-
mativnog okvira, poduzeti sve mjere s ciljem uvodenja, provodenja i kontinui-
ranog poboljsanja kvalitete u procesu reprocesiranja. Pri tome vrlo vaznu ulogu
ima kontinuirana edukacija djelatnika koji provode reprocesiranje.

Kljucne rijei: reprocesiranje medicinskih proizvoda i pribora, osiguravanje
kvalitete, upravljanje kvalitetom.

uvoD

Medicinski proizvodi i pribor koji su kontaminirani patogenim mikroorga-
nizmima mogu biti izvor infekcija kod ljudi. Njihovo koriStenje stoga zahti-
jeva prethodnu obradu (reprocesiranje), kod koje treba zadovoljiti definirane
zahtjeve. U osnovi su to:

zakonski zahtjevi za zastitu bolesnika, korisnika i trecih strana,
normativni zahtjevi,

¢ zahtjevi za uvodenjem, provodenjem i kontinuiranim poboljSanjem kvalitete
u procesu reprocesiranja,

* educirano osoblje koje provodi reprocesiranje.



Robert Koch Institut (2019) definira sljedece pojedinacne postupke pri reproce-
siranju medicinskih proizvoda i pribora:

a. pravilnu pripremu (npr. predobrada, prikupljanje, pred-ciS¢enje i, ako je
potrebno, rastavljanje) medicinskih proizvoda koji se koriste i njihovog
brzog, sigurnog prijevoza do mjesta reprocesiranja,

b. ¢iS¢enje, ako je potrebno prethodno ispiranje, dezinfekciju, ispiranje i suse-
nje,

c. provjeru cistoce i promjena na povrsini (npr. korozija, kvaliteta materijala),

po potrebi ponavljanje koraka b),

njegu i stavljanje u ispravno stanje,

provjeru funkcionalnosti

i prema potrebi

oznacavanje,

kao i

pakiranje

i sterilizaciju.

o o A

Reprocesiranje zavrsava dokumentiranim davanjem dozvole za uporabu medi-
cinskog proizvoda.

Pogresno i nedostatno provodenje jednog od gore navedenih pojedinac¢nih
postupaka moZe se negativno odraziti na sljedece korake i time ugroziti ukupni
uspjeh reprocesiranja. (npr. nedostaci u ¢iS¢enju utjecu na djelotvornost dezin-
fekcije ili sterilizacije). Stoga svi postupci moraju biti medusobno uskladeni,
validirani i dokumentirani. Time se osigurava njihovo pracenje i ponavljanje na
isti nacin. Instaliran i odrZavan sustav upravljanja kvalitetom vaZan je alat koji
doprinosi ispunjavanju tih zahtjeva.

ZAKONSKI ZAHTJEVI PRI REPROCESIRANJU MEDICINSKIH PROIZVODA

Duznost svih zdravstvenih ustanova i njihovih djelatnika u podrudju zdrav-
stvene zastite jest osigurati postovanje prava bolesnika. Uz to zdravstvene usta-
nove takoder moraju provodenjem zakonskih odredbi i propisa osigurati prava
i utvrditi obveze svojih djelatnika.

U drzavama Europske unije je Europska zakonska regulativa temelj za nacio-
nalno zakonodavstvo. Nacionalni zakoni i propisi trebaju biti s njom uskladeni.
Iako sadrze vrlo malo konkretnih odredbi u svezi reprocesiranja medicinskih
proizvoda, kao vazni za to podrudje mogu se navesti sljedeci zakonski akti
Europske unije:

* Direktiva Vijeca 93/42/EEZ, (Medical Device Directive - MDD) od 14. lipnja
1993. o medicinskim proizvodima sa izmjenom 2001/104/EC,

¢ Uredba (EU) 2017/745 (Medical Device Regulation — MDR) o medicinskim
proizvodima, o izmjeni Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 i
Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te o stavljanju izvan snage direktiva Vijeca 90/385/
EEZ i 93/42/EEZ,uz prijelazno razdoblje od tri godine, do 26.5.2020 (EUR-
Lex, 2019).



Nacionalnim zakonima i podzakonskim propisima takoder su uredena pod-
rudja koja su u neposrednoj ili posrednoj svezi s reprocesiranjem medicinskih
proizvoda, kao npr.: Zakon o medicinskim proizvodima, Zakon o zastiti pucan-
stva od zaraznih bolesti, Zakon o zastiti na radu, Zakon o radu, a za cije provo-
denje postoje pravilnici, uredbe i sl.

NORMATIVNI ZAHTJEVI PRI REPROCESIRANJU MEDICINSKIH PROIZVODA

Norme pridonose prema Wismer i Zanette (2016, str. 406) povecanju razine
sigurnosti proizvoda i procesa, promicanju kvalitete, te predstavljaju vazan
izvor informacija. Primjenom normi pri reprocesiranju slijede se prihvacena
tehnoloska pravila i uzima u obzir stanje znanosti i tehnologije. Norme se mogu
podijeliti na one koje se odnose na proizvode i one koje se odnose na procese.
Za osiguravanje kvalitete posebno su vazne norme koje odreduju zahtjeve koje
je potrebno ispuniti kod validacije pojedinih postupaka pri reprocesiranju, kao
npr:

e EN ISO 15883-1, Uredaji za pranje i dezinfekciju — 1. dio: Op¢i zahtjevi,
nazivi, definicije i ispitivanja,

e EN ISO 11607-2, Ambalaza za zavrsno sterilizirane medicinske proizvode
— 2. dio: Vrednovanje zahtjeva za oblikovanje, lijepljenje i postupke sastav-
ljanja,

¢ ENISO 17665-1, Sterilizacija medicinskih proizvoda — Vlazna toplina - 1. dio:
Zahtjevi za provedbu, vrednovanje i rutinsku kontrolu sterilizacije medicin-
skih proizvoda,

e EN ISO 14937, Sterilizacija medicinskih proizvoda — Op¢i zahtjevi za zna-
Cajke sredstva za sterilizaciju i zaprovedbu, vrednovanje i rutinsku kontrolu
sterilizacije medicinskih proizvoda (Hrvatski zavod za norme, 2019).

ZAHTIJEVI ZA DJELATNIKE PRI REPROCESIRANJU MEDICINSKIH
PROIZVODA

Kvaliteta reprocesiranja znacajno ovisi o razini izobrazbe i motivacije djelatnika
pri reprocesiranju. Korisnicima zdravstvenih usluga mora biti zajamceno, da je
reprocesiranje medicinskih proizvoda koji se koriste kod dijagnostickih mjera,
mjera prevencije, te invanzivnih mjera lijecenja i ublazavanja bolesti, provedeno
na osnovu najnovijih stru¢nih znanja i tehnickih mogucénosti.

Sve brzi razvoj medicinske tehnologije (npr. kirurski roboti), uvodenja novih
metoda kirurskog lijecenja za koje se koriste specijalni i sve kompleksniji instru-
menti (npr. za minimalno invazivne zahvate) donosi nove izazove za djelatnike
pri reprocesiranju medicinskih proizvoda. 1z tog razloga je vazno osigurati nji-
hovu specifi¢nu i za tu svrhu prilagodenu kontinuiranu edukaciju. To takoder
pridonosi ispunjavanju profesionalne obveze stalnog usvajanja novih znanja a
i vjestina.



OSIGURAVANJE KVALITETE PRI REPROCESIRANJU MEDICINSKIH
PROIZVODA

Napretkom medicine se sve veci znacaj pridaje i brizi za kvalitetom u zdrav-
stvu. To se odnosi i na reprocesiranje medicinskih proizvoda. Svjetska zdrav-
stvena organizacija definira kvalitetu “kao zdravstvenu uslugu koja po svojim
obiljezjima zadovoljava definiranim zahtjevima, a sadasnjim stupnjem zna-
nja i dostupnim resursima ispunjava ocekivanja bolesnika da dobiju najbolju
mogucu skrb uz minimalan rizik za zdravlje i blagostanje.” (Agencija za kvali-
tetu i akreditaciju u zdravstvu i socijalnoj skrbi, 2019). Sustav upravljanja kva-
litetom sluzi kako bi tvrtka ili ustanova upravljala kvalitetomsvojih proizvoda
ili usluga. Provodi se kroz organizacijsku strukturu, pravila, procedure, procese
i potrebne resurse. (Mingo, 2019). Odluku o uvodenju sustava upravljanja kva-
litetom donose uprave zdravstvenih ustanova. One odreduju politiku i ciljeve
kvalitete.

Zahtjevi za sustav upravljanja kvalitetom pri reprocesiranju definirani su u
normi EN ISO 13485: 2016 Medicinski uredaji — Sustavi upravljanja kvalitetom —
Zahtjevi za zakonsku namjenu (Hrvatski zavod za norme, 2019).

U svrhu osiguravanja kvalitete potrebno je prema Robert Koch Institutu (2019)
provoditi sljedece mjere i postupke:

procjenu rizika i klasifikaciju medicinskih proizvoda prije reprocesiranja,
validaciju i revalidaciju postupaka reprocesiranja

povremene rutinske provjere (na primjer dnevno),

rutinske testove vezane uz punjenja kod termodezinfektora ili sterilisatora
mjeriteljski nadzor i ispitivanje procesnih parametara,

oo T

Parametri koji se testiraju izvedeni su iz uputa za uporabu i protokola / planova
za validaciju.

Sve mjere i postupci koje se provode u svrhu osiguravanja kvalitete moraju biti
dokumentirani. U tu svrthu mogu se koristitisljede¢i alati:

prirucnik kvalitete,

postupak sustava kvalitete,
standardni operativni postupak,
obrazac,

radna uputa.

U daljnjem tekstu su, kao vazne pri reprocesirabnju, opisane sljedece mjere i
postupci:

* procjenu rizika i klasifikaciju medicinskih proizvoda prije reprocesiranja,

* validaciju postupka.



Procjenarizika i klasifikacija medicinskih proizvoda prije reprocesiranja

Robert Koch Institut (2019) navodi da je prije svakog reprocesiranja potrebno
provesti procjenu rizika i izvrsiti klasifikaciju medicinskih proizvoda, te taj
postupak dokumentirati. Pri tome se, uz uzimanje u obzir uputa proizvodaca
medicinskog proizvoda, utvrduje koliko cesto i s kojom metodom treba prove-
sti reprocesiranje. Zahtjevi za sadrzaj uputa i informacija koje proizvodac treba
dostaviti uz medicinski proizvod odredeni su u normi EN ISO 17664.

Procjena i odabir postupaka reprocesiranja koji ¢e se provesti temelji se na:

* konstruktivnim, materijalno-tehnickim i funkcionalnim osobinama medicin-
skog proizvoda kao i informacijama proizvodaca,

* o vrsti prethodne i naknadne uporabe medicinskog proizvoda, bududi da
oni mogu utjecati na ucinkovitost i prikladnost metoda reprocesiranja.

Djelotvornost izabranog postupka mora biti dokazana definiranim kontrolama
(validacijom postupka).

Rizici koji proizlaze iz reprocesiranih medicinskih proizvoda su odredeni:

a. nastankom nezeljenih ucinaka:
— iz prethodne uporabe
— iz prethodnog reprocesiranja
— prijevoza i skladiStenja

b. nacinom sljedece uporabe.

Robert Koch Institut (2019) navodi sljedec¢e grupe u koje se medicinski proi-
zvodi prije reprocesiranja, mogu klasificirati, uz uzimanje u obzir gore navede-
nih kriterija:

* nekriti¢ni medicinski proizvodi i pribor
— dolaze u kontakt s normalnom i neoste¢enom koZom
* semikriti¢ni medicinski proizvodi i pribor grupa A
— dolaze u kontakt s sluznicama ili ostecenom kozom, bez posebnih zahtjeva
pri reprocesiranju
* semikriti¢ni medicinski proizvodi i pribor grupa B
— dolaze u kontakt s sluznicama ili oSte¢cenom kozom, sa pojac¢anim zahtje-
vima pri reprocesiranju
* Kkriticni medicinski proizvodi i pribor grupa A
— ulaze u sterilna tkiva, ukljucujudi sterilne tjelesne Supljine i vaskularni
sustav i pri tome dolaze u kontakt s krvlju, odnosno unutarnjim organima
i tkivima, bez posebnih zahtjeva pri reprocesiranju
* Kkriticni medicinski proizvodi i pribor grupa B
— ulaze u sterilna tkiva, ukljucujudi sterilne tjelesne Supljine i vaskularni
sustav i pri tome dolaze u kontakt s krvlju, odnosno unutarnjim organima
i tkivima, sa pojac¢anim zahtjevima pri reprocesiranju
* kriticni medicinski proizvodi i pribor grupa C
— termolabilni, ulaze u sterilna tkiva, ukljucujudi sterilne tjelesne Supljine i
vaskularni sustav i pri tome dolaze u kontakt s krvlju, odnosno unutarnjim
organima i tkivima, sa posebno pojacanim zahtjevima pri reprocesiranju



Pri procjeni rizika, kriti¢ne tocke procesa, njihovi rezultati i potencijalne opa-
snosti moraju se definirati i dokumentirati alatima upravljanja kvalitetom. To
treba rezultirati mjerama za minimiziranje rizika.

Validacija postupaka pri reprocesiranju

Prema Wismer i Zanette, (2016, str. 255) se reprocesiranje medicinskih proi-
zvoda mora provoditi validiranim postupcima. To je vrlo sloZzen dokumentirani
postupak kojim se provjerava i dokazuje uspjesnost i u¢inkovitost jednog poje-
dinacnog postupka u procesu reprocesiranja. Njime se dokazuje da ponavljanje
postupka rezultira jednakom kvalitetom krajnjeg proizvoda, odnosno zadovo-
ljavanjem norme. Postupak validacije mora se provoditi po tocno predvidenim,
odredenim i provjerenim smjernicama. U koliko postupak nije sljediv i pred-
vidljiv, odnosno ako se svaki put provodi na drugaciji nacin,onda se ne moze
validirati.

Prva validacija se sastoji od tri dijela:

¢ Instalacijska kvalifikacija (IQ — installation qualification): dokazuje da je ure-
daj isporucen i instaliran u skladu s njegovim specifikacijama,

¢ Funkcionalna kvalifikacija (OQ — operational qualification): dokaz da instali-
rana oprema ispunjava svoju funkciju unutar odredenih granica, ako se kori-
sti prema uputama zarad,

¢ Kuvalifikacija ucinkovitosti (PQ — performance qualification): dokazuje da
medicinski uredaj u odredenim radnim uvjetima dosljedno ispunjava una-
prijed zadane kriterije. (Quelle)

Preporuca se postupak validacije ponavljati najmanje jedanput godisnje (revali-
dacija). Obim revalidacije se uvelike razlikuje od prve validacije. Ako u procesu
reprocesiranja dode do bitnih promjena koje mogu utjecati na njegov rezultat,
npr. nova sredstva za ciS¢enje, novi materijali za pakiranje onda treba provesti
izvanrednu validacija iz posebnih razloga.

Za sljedeci postupke u reprocesiranju treba provesti validaciju:

Postupak rucnog pranja i dezinfekcije,
postupak strojnog pranja i dezinfekcije,
postupak pakiranja,

postupak sterilizacije.

ZAKLJUCAK

Zdravstvene su ustanove u okviru svoje djelatnosti duzne ne smo lijeciti, nego
i poboljsati zdravlje svakoga covjeka. Uporaba sterilnih (nestenih) medicinskih
proizvoda pravo je koje se mora jamciti svakom korisniku zdravstvenih usluga.
Proces reprocesiranja i reprocesirani medicinski proizvod ne smiju ugroziti
sigurnost pacijenata, korisnika i tre¢ih osoba. Reprocesirani medicinski proi-
zvod mora u potpunosti obavljati funkciju u skladu sa svojom svrhom i osigu-
rati sve sigurnosne relevantne zahtjeve.



U sklopu upravljanja sustavom kvalitete pri reprocesiranju medicinskih proi-
zvoda potrebno je utvrditi rizike, te shodno tome definirati postupke i mjere,
koji ce te rizike iskljuciti odnosno Sto ih viSe moguce umanjiti. Vazni preduvijeti
za postizanje tog cilja vezani su uz pridrzavanje zakonskog okvira, te dosljed-
nog postivanja profesionalnih standarda u podrudju reprocesiranja. Tome
svakako treba pridodati razinu izobrazbe i motivaciju djelatnika koji provode
reprocesiranje. Nju je moguce osigurati kroz specificnu i za tu svrhu prilago-
denu izobrazba i edukaciju.
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STANDARDIZIRAN PROGRAMSKI PRISTOP
ZA OPTIMIZACIJO PROCESOV V CENTRALNI
STERILIZACLI

Vesna | URKOSEK, dipl. san. inZ

Ecolab d.o.o., Vajngerlova ulica 4, 2000 Maribor, vesna.jurkosek@ecolab.com

IZVLECEK

Preprecevanje okuZzb kirurske rane je kljucna skrb bolnisnic, ne le zaradi tvega-
nja, ki ga predstavlja za zdravje pacientov, ampak tudi zaradi finan¢nih posle-
dic za bolnisnico. Eden od vzrokov za razvoj okuZzbe kirurske rane je lahko tudi
neustrezno reprocesiranje inStrumentov in pomanjkljiva higiena.

Priprava kirurskih inStrumentov za zagotavljanje varnosti pacientov je zah-
tevna naloga vsake centralne sterilizacije.

V skrbi za varnost pacientov lahko proizvajalci sredstev ponudijo napredne
reSitve za optimalne rezultate.

Program za Centralno sterilizacijo je namenjen spremljanju in optimizaciji pro-
cesov, stroskov in izobrazZevanju osebja in na enem mestu zdruZuje vse podatke.

Klju¢ne besede: centralna sterilizacija, programski pristopi, skladnost

uvobD

Ustrezna priprava kirurskih inStrumentov je izrednega pomena za zagotavlja-
nje varnosti pacientov in pomemben dejavnik preprecevanja okuzb, povezanih
z zdravstvom.

Doktrina preprecevanja okuzb, povezanih z zdravstveno dejavnostjo, mora sle-
diti sodobnemu razvoju medicinske znanosti in Se hitrejSemu prilagajanju pato-
genih mikroorganizmov.

V skrbi za varnost lahko proizvajalci sredstev ponudijo programe in aplikacije,
ki zagotavljajo optimalno higieno z minimalno porabo casa, energije in stro-
Skov.

Ecolab je najvecdje globalno podjetje, ki skrbi za bol; ¢isto, zdravo in varno okolje.



Kot tako seveda izpolnjuje zavezo, da uvaja nova spoznanja, znanja in tehnolo-
gije v ustanove, s katerimi sodeluje.

Na podrodju zdravstva smo odgovoren poslovni partner, ki sledi konceptu
druZbe in skrbi za zmanjSevanje tveganj za prenos okuzb, povezanih z zdrav-
stveno dejavnostjo (www.ecolab.com).

V tem prispevku bo predstavljen program Ecolab CSP, ki ga je moc¢ implemen-
tirati v centralni sterilizaciji.

POTREBA PO CISTIH INSTRUMENTIH

Natancno, funkcionalno in odgovorno ravnaje s kirurSkimi in$trumenti ima
velik vpliv na kvaliteto opravljenega kirurskega posega.

Vsi kirurski inStrumenti so po uporabi potencialno kontaminirani in so mozni
vir okuzbe.

Pred sterilizacijo inStrumente dekontaminiramo in ro¢no ali strojno ocistimo. Z
dekontaminacijo in mehanskim ¢iS¢enjem odstranimo organske in anorganske
zaostanke, zmanjsamo Stevilo mikroorganizmov in s tem omogoc¢imo optima-
len uéinek sterilizacije (Carter 2013, Carter, 2017).

Nas programski pristop pomaga zagotoviti:

* zmanjSano tveganje za okuzbo,

* vedjo varnost pacientov z ustrezno pripravljenimi instrumenti,

* optimizacijo postopkov, spremljanje skladnosti in doseganje akreditacijskih
zahtev.

PROGRAM ECOLAB CSP (CENTRAL STERILIZATION PROGRAM)

Program za Centralno sterilizacijo je bil razvit za izboljSanje in spremljanje pro-
cesov delovanja sistema, za zagotovitev vecje varnosti pacientov, za zagotovitev
prihrankov pri stroskih in za izobraZevanje osebja v Centralni sterilizaciji (CS).

Program Ecolab je celovit model — celosten pristop, ki povezuje nase tehnolo-
gije, storitve, strokovno znanje in izkusnje z usposabljanjem in informacijami.

Z obravnavo vsakega pomembnega dejavnika program omogoca pridobiti naj-
boljsSe rezultate na najbolj u¢inkovit in trajnostno mozen nacin.

Za doseganje in zagotovitev najboljsih/Zelenih rezultatov program uposteva in
sledi 4 klju¢nim elementom, in sicer:

tehnologiji,
informacijam,
dostopnosti servisa,

[ ]
[ ]
[ ]
* izobrazevanju.



Tehnologija

Nam omogoca razvoj individualno prilagojenih resitev in zagotavlja, da so
morebitne vrzeli v uéinkovitosti zapolnjene, hkrati pa povecuje varnost osebja
in dosega izjemne rezultate pri vsakodnevni uporabi nasih izdelkov. To dose-
Zemo z:

* obsezno paleto izdelkov, ki zagotavlja resitev za vsak problem,
* specificnimi reSitvami za izzive vasega okolja,
* inovativnim dozirnim sistemom, ki zmanjsuje izgubo in stroske.

Informacije

Nenehno zbiranje in analiza podrobnih podatkov nam omogoca ustvarjanje,
uporabo in vzdrZevanje najprimernejSega programa za izpolnitev vasih natanc-
nih zahtev in povecanje ucinkovitosti.

Zbrani podatki revizij in porocila vam bodo priskrbeli:

* zacetno oceno trenutnega stanja enote CS (Base-line ocena),

* ugotovitve stanja z jasnimi priporocili za izboljsave,

* nadaljnjo spremljanje procesov za dinamicno sledenje izboljsav, ko se poja-
vijo.

Zbrani podatki so v vsakem trenutku dostopni preko spleta. Podatki so zasci-

teni po standardih SAS (Statement of Auditing Standards) in so na voljo samo

vsaki ustanovi s svojim dostopnim geslom (Clark, Young, Silvestri, 2010).

Servis

Izboljsave postopkov in ucinkovitost izdelkov se lahko ohranijo le, ¢e je zagoto-
vljen ustrezen in pravocasen razpored storitev oziroma servisa.

S servisom vam nasi strokovni sodelavci nudijo:

* analize razli¢cnih parametrov, kot so natancnost doziranja kemikalij, kako-
vost vode, ...

¢ upravljanje in uc¢inkovit nadzor dozirnih naprav za povecanje ucinkovitosti,

¢ porocila o rednih servisih s predlaganimi nadaljnjimi ukrepi glede ugotovi-
tev.

Izobrazevanje

Trenutna ocena stanja enote Centralne sterilizacije nam omogoca, da s pomo-
¢jo obseznega nabora storitev in strokovnega znanja skupaj z nasimi strankami
pripravimo program izobraZevanja, ki bo zadovoljil njihove specifi¢ne potrebe.
Da bi zagotovili, da nasSe izobrazZevalne resitve ustrezajo zahtevam in potrebam
osebja CS, se osredoto¢amo na:

* usposabljanje za optimalno uporabo izdelkov,

* najboljSe postopke in tehnologije ciscenja, ki temeljijo na nasih izkusnjah in
dokazih,

e izvedbo izobraZevanj s pomocjo sodobnih metod in nasih strokovnih ekip.



Uporabljajo se sodobne didakti¢ne metode, in sicer: prikaz primerov, problem-
sko ucenje in seznanjanje z najboljsimi praksami (www.ecolab.com).

Del programa so tudi kazalniki procesov delovanja termodezinektorjev (indi-
katorji), ki so zasnovani tako, da zagotavljajo merljive podatke, pomembne za
spremljanje in analizo delovanja naprav. Preverjanje kazalnikov procesov se
vrsi s pomocjo mobilne aplikacije in naprave, od koder se odc¢itani podatki pre-
nesejo na portal za uporabnike.

Pomemben del programa so tudi kontrolnimi seznami postopkov v CS, ki se
enostavno spremljajo v elektronski obliki.

Program Ecolab CS temelji na validiranih rezultatih. Osnova za program je
edinstvena iOS aplikacija, ki je predpripravljena v mobilnih napravah, ki so
uporabnikom na voljo za zbiranje informacij.

Vsi zbrani in spremljani podatki in pripravljena porocila so uporabnikom na
voljo 24/7 na Portalu za uporabnike (www.ecolab.com).

ZAKLJUCEK

Programski pristopi, ki jih nudi industrija, so podlaga za zmanjsanje tveganj za
prenos okuzb v bolnisni¢nem okolju in hkrati zagotavljajo vecjo skladnost.

Program Ecolab za Centralno sterilizacijo je temelj, ki vam omogoca, da izpol-
nite standarde priprave kirurskih instrumentov in zagotovite varnost pacientov
in osebja.
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VALIDACLJA PARNEGA STERILIZATORJA

Matej GAZVODA, tehnolog kakovosti

VALFOR, Meritve in kakovost, d.o.o0., mgmatejgazvoda@gmail.com

Kljuéne besede: validacija, kalibracija, meritev, bioloski indikator, avtoklav.

Validacija/kvalifikacija parnega sterilizatorja je dokumentiran postopek, ki
dokazuje, da sta oprema in proces primerna za namen uporabe, da naprava
dosega zelene cilje. Z validacijo in validacijskimi metodami potrdimo ali ovr-
Zemo mnenje o sterilnosti izdelka, polizdelka ali opreme.

Validacijske aktivnosti se izvajajo na novi in obstojeci opremi, ki je ustrezno
nacrtovana. Validacija procesa sterilizacije je klju¢ni element pri zagotavljanju
ustreznosti opreme, ki se uporablja za sterilizacijo, in opreme, ki se sterilizira.
Validacijo je potrebno ustrezno nacrtovati: izdelati validacijski nacrt, izvesti
validacijo, obdelati pridobljene rezultate, ovrednotiti rezultate validacije ter
ustrezno ukrepati ob morebitnih odstopanjih. Pri tem je potrebno upostevati
vsaj minimalne regulatorne zahteve, ki jih predpisujejo standardi, Ministrstvo
za zdravje RS in zdravstvene ustanove (Gazvoda, 2014).

Pri validaciji parnega sterilizatorja gre za meritve temperature in ¢asa izpostav-
ljenosti med fazo sterilizacije v notranjosti in na povrsini materiala, ki se steri-
lizira. Primeri temperatur in casov za doseganje pogojev sterilnosti pri parni
sterilizaciji so predstavljeni v tabeli 1.

Tabela 1: Primeri minimalnih temperatur in Casov za doseganje zadostnih pogojev sterilnosti pri parni sterilizaciji (IS0

17665-1-2)
Sterilizacijska temperatura 121°C 126°C 134°C
Sterilizacijski cas 15 min. 10 min. 3 min.

uvobD

Za zacetek validacijskih aktivnosti se je potrebno drzati odobrenega validacij-
skega nacrta, ki je vkljucen v uporabnikov sistem kakovosti. Validacijski nacrt
naj vsebuje:

¢ cilj in namen validacije,
povzetek in opis sistema, prostorov,
razdelitev odgovornosti in vloge nosilcev pri izvedbi kvalifikacijske aktiv-
nosti,



terminske mejnike, ki jih dolo¢i podjetje,

postopke testiranja,

testirane parametre, obseg in metode testiranja,

vrednotenje rezultatov,

obvladovanje sprememb,

reference morda obstojeCemu nacrtu (Gazvoda, 2014; Velkovrh Remec, 2007).

Pogostost in obseg izvedbe validacije se izvaja po uporabnikovem nacrtu, ki naj
bi vseboval najmanj naslednje frekvence validacij:

¢ zacetno validacijo,
¢ periodi¢no validacijo,
e revalidacijo.

Zacetno validacijo izvedemo ob:

uvedbi novega avtoklava,
¢ uvedbi nove nalozitve ali novega sterilizacijskega programa.

Periodi¢na kvalifikacija se izvaja periodi¢no glede na predpisane intervale.
Perioda je odvisna od kriticnosti procesa ter mora biti definirana za posamezni
avtoklav in naloZitev.

Revalidacijo izvedemo najmanj za naslednje primere:

* spremembe in/ali vzdrzevalna dela, ki lahko vplivajo na delovanje avtoklava,
* sprememba/spremembe parametra/parametrov sterilizacijskega programa,
¢ sprememba naloZitve, ki jo steriliziramo, validiramo.

POSTOPKI IZVEDBE VALIDACIJE

Pogoji za izvedbo zacetka validacije so potrjen validacijski nacrt, dokumentirana
seznanitev izvajalca validacij z nacrtom ter ustreznost opreme in pomoznih sis-
temskih medijev, ki so povezani z delovanjem avtoklava (kakovost pare).

MERILNA OPREMA

Merilna oprema za validacijo parnega sterilizatorja mora biti predhodno pri-
pravljena za izvedbo validacije. Izbira merilne opreme se nanasa na vrsto ali
metodo validacije in zahteve uporabnika ali regulatornih organov.

Merilnik, veckanalni registrator temperature, KAYE VALIDATOR 2000 ali
KAYE AVS, je samostojen merilni instrument, ki omogoca veckanalne meritve
temperatur v avtoklavu oz. nalozitvi med procesom sterilizacije. Zagotavljati
mora ustrezno to¢nost meritev. Na voljo ima do 48 kanalov, namenjenih za pri-
kljucitev termoclenov oz. termometrov in tla¢nega senzorja. S svojo strojno in
programsko opremo izpolnjujezahteve in standarde, ki veljajo v farmacevtski
industriji (dokument FDA Regulation 21 CFR part 11, Electronic records; Elec-
tronic signatures — elektronski dostop in poseganje v program sta identificirana
in ¢asovno zabeleZena, sledljivost in pripisljivost dogodkov, verodostojnost
rezultatov) in tudi v zdravstvenih ustanovah (Kaye Validator User’'sManual).
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Slika1: KAYE VALIDATOR 2000 in KAYE AVS

Termoclen - temperaturni senzor

Termoclen je najpogostejSa in najprimernejsa oblika zaznavala temperature za
izvedbo validacije avtoklava. Odlikujejo ga hitra odzivnost, natan¢nost, tocnost,
fleksibilnost in robustnost, saj vzdrzi ekstremne pogoje pri visokih in nizkih
temperaturah ter velikih tla¢nih spremembah. Najpogostejsa je uporaba ter-
moclena tipa T, ki je sestavljen iz kombinacije Zic dveh kovin (bakra Cu in litine
konstantana Cu-Ni.). Pred vsakim pricetkom izvedbe meritev je potrebno izve-
sti kalibracijo termoclenov.

Slika 2: KAYE VALIDATOR 2000 s termocleni




Kalibracija termoclenov je operacija, s katero se pod dolo¢enimi pogoji (pri raz-
licnih temperaturah, znotraj delovnega obmocdja postopka sterilizacije) ugotavlja
povezava med vrednostmi temperature, kot jih zaznavata referencni termome-
ter ali etalon in merilni sistem s termocleni. Zabelezi in korigira se odstopanje
prikazov temperature termoclenov, ki bodo uporabljeni za validacijo. Postopek
je pri merilni opremi Kaye Validator programsko avtomatiziran.

Pred izvedbo validacijskih meritev se kalibracija 0z. uravnavanje termoclenov
izvede v treh temperaturnih tockah, ki pokrivajo temperaturno obmocdje sterili-
zacije (npr. 70/121/140 °C). Kalibrirani termocleni, ki bodo uporabljeni pri vali-
daciji, ne smejo odstopati za ve¢ kot +0,5 °C (EN285). Oprema Kaye Validator
omogoca celo 0,3 °C (zahteve farmacevtske industrije).

Slika 3: Kalibracija termoclenov

e
Kot etalon! oz. referencna oprema se pri kalibraciji termoclenov uporablja kali-
briran termometer s sledljivostjo do mednarodnih etalonov. Za etalon se upo-
rabi KAYE IRTD-400 (inteligencna referen¢na sonda IRTD s temperaturnim
razponom od —-196 °C do +400 °C in natanc¢nostjo +0,025 °C). Za generiranje zah-

tevanih temperaturnih stanj se uporabljajo termostatirane tekocinske kopeli in
termobloki (Kaye IRTD User’s Manual).

Avtoklav ima vgrajene merilne in regulacijske sisteme za temperaturo, tlak in
cas, ki jih je potrebno redno kalibrirati. Ustrezno delovanje teh sistemov je pred-
pogoj za ustrezno delovanje avtoklava.

1 Etalon: opredmetena mera, merilni instrument, referen¢ni material ali merilni sistem, katerega
namen je, da definira, realizira, ohranja ali reproducira neko enoto ali eno ali ve¢ vrednosti
velicine tako, da sluzi kot referenca (Gazvoda, 2013).
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Izvedba validacijskih meritev

Po pripravi merilne opreme (kalibracija, prenos merilne opreme do lokacije
avtoklava) vstavimo termoclene v avtoklav skozi namensko validacijsko odpr-
tino. Pri tem poskrbimo, da zadostimo potrebam po tesnjenju avtoklava.

Pomembni vidiki parne sterilizacije

Pomembno je, da je para, ki se uporablja za sterilizacijo, ustrezne kakovosti
(nekondenzirajoci plini, suhost, pregretost). Za ugotavljanje kakovosti pare so
predpisani standardizirani testi.

Para je primerna za sterilizacijo materiala, ker vsebuje veliko energije, ki uni-
¢uje mikroorganizme. Para, ki se dovaja v avtoklav, je v stanju ravnoteZja med
tekoco in plinasto fazo. Ko taksna para pride v stik s povrsino materiala, ki ga
steriliziramo, odda svojo latentno energijo in preide iz plinastega v tekoco fazo
—kondenz.

Vse povrSine materiala, ki se sterilizira, morajo biti izpostavljene pari s predpi-
sano temperaturo minimalno za predpisan cas. V notranjosti in ob povrsinah
materiala ne sme biti mehurjev nekondenzirajocih plinov (zrak, dusik...), saj ti
onemogocajo stik pare s povrsino materiala.

Pomembno je, da pari omogocimo stik z vsemi povr§inami materiala. Ce ni
zagotovljen stik s paro, ni ustrezne sterilizacije kljub ustrezni temperaturi (pre-
greti nekondenzirajoci plini nimajo istega sterilizacijskega ucinka kot para).
Pomembno je tudi, da material naloZimo tako, da omogocimo odtekanje kon-
denza proti odtoku avtoklava. Mesta v nalozitvi, kjer ostane kondenz, se poca-
sneje pregrevajo in lahko ostanejo nesterilna.

OPIS TESTOV PRI VALIDACUI

Vakuum test ali test tesnjenja

Z vakuum testom dokaZemo, da je avtoklav varen in pripravljen za uporabo.
Pri tem testu avtoklav odstrani zrak v komori, zapre vse ventile. Po stabilizacij-
skem casu avtoklav odsteva cas in beleZi prirastek tlaka v danem casu. Prirastek
ne sme biti vedji kot 1,3 mBar/min oz. 13 mBar/10min (EN285).

Vecina avtoklavov ima za to predviden poseben program. Lahko se izvaja rutin-
sko (vsakodnevno) ali med validacijo, po servisih... Z ustreznim rezultatom
testa dokazemo, da je puscanje komore znotraj dovoljenih meja.

Puscanje komore ima lahko za posledico prisotnost zraka v nalozitvi med steri-
lizacijo. Zrak vdre v komoro v fazi predvakuumiranj, ki so del sterilizacijskega
programa. Kjer ostane zrak, para ne prodre, kar ima lahko za posledico neustre-
zno sterilizacijo.



Bowie&Dick test

Preverjanje kakovosti in penetracije pare v notranjost nalozitve lahko prever-
jamo z Bowie & Dick testom. Test je primeren za rutinsko vsakodnevno pre-
verjanje osnovnega delovanja avtoklava, lahko tudi med validacijo. Gre za
Bowie&Dick testni paket, ki je zasnovan kot simulacija porozne nalozitve. Sloj-
nica kemicnega indikatorja se nahaja med listi poroznega papirja. Vse skupaj
je zavito v paket. Tega polozimo v komoro avtoklava in zaZzenemo poseben
B&D sterilizacijski program. Pomembno je, da sta ¢as in temperatura programa
nastavljena, kot je predpisano na testnem paketu. Po testu pregledamo slojnico
indikatorja in njegovo obarvanost. Pri ovrednotenju gledamo navodila proizva-
jalca. Enakomerna obarvanost pomeni ustrezno delovanje avtoklava. Neenako-
merna obarvanost lahko nakazuje tezave v kakovosti pare, puscanje avtoklava,
nezadostno odstranitev zraka... Neustrezen test je znak, da je nekaj narobe.

Bundle test-test sveznja

Termocleni, ki bodo uporabljeni za validacijo, so pred slednjo kalibrirani. Potem
ko jih vstavimo v komoro avtoklava in zatesnimo, jih je potrebno Se dodatno
preveriti. Gre za dodaten test ustreznosti delovanja termoclenov, ko so ti vsta-
vljeni v komoro avtoklava. Obstaja moZnost, da kateri od termoclenov pod vpli-
vom pare, poviSane temperature, poviSanega tlaka in mehanskih stresov ne bo
deloval pravilno.

Termoclene, vstavljene skozi validacijsko odprtino avtoklava poveZemo ali
zalepimo v snop. V primeru vedjega odstopanja posameznega termoclena se
slednjega odstrani in se ga ne uporablja za validacijske meritve.

Test distribucije

S testom dokazemo ustrezno delovanje avtoklava (sterilizacijskega programa)
brez nalozitve.

Termoclene razporedimo po komori avtoklava tako, da dobimo ¢im popolnejso
informacijo o distribuciji temperature (koti ali obod komore, geometrijsko sredi-
$¢e komore, odvod kondenza, pri neposredni bliZini vodilne sonde avtoklava).
Po izvedenem sterilizacijskem ciklu doloc¢imo temperaturni profil komore pri
izbranem sterilizacijskem programu.

TERMOMETRICNI TESTI

Small load test

Gre za simulacijo minimalne nalozitve. To je standardni testni paket, ki se upo-
rablja za identifikacijo koli¢ine odstranjenega zraka in simulira Sirok obseg nalo-
zitve (igle,cevi, tekstil, kovine). Testni paket postavimo na sredino uporabnega
prostora komore. Polozaj termoclenov prikazuje slika 4 (EN285, ISO 17665).



Slika 4: PoloZaj termoclenov med izvajanjem small load testa

Pogoja za ustrezen test sta:

doseganje sterilizacijske temperature v sterilizacijskem casu,

izenacitveni cas za komore do 800 I ne presega 15 sekund (za vecje komore
30 sekund) — predolg izenacitveni cas lahko nakazuje prisotnost nekonden-
zirajocih plinov ali kondenza.

Full load testali simulacija polne komore

Velja enako kot za small load test, le da preostanek volumna komore zapolnimo
s tekstilom(EN285, ISO 17665).

Test osusenosti

Z njim dokazujemo uspesno osuSenost testnega paketa in posledi¢no nalozitve.
Po koncani sterilizaciji mora biti naloZitev suha, saj lahko preostanek vode pri-
speva k ponovni kontaminaciji materiala med skladis¢enjem.

Pred zagonom sterilizacije stehtamo testni paket. Po koncanem sterilizacijskem
ciklu zopet stehtamo testni paket. Prirastek mase naj ne bi bil vedji kot 1 %.

Test penetracije temperature

Termoclene namestimo na kriticna mesta v nalozitvi, kot predvideva validacij-
ski nacrt ali kot je bilo doloceno s predhodnim temperaturnim mapiranjem. Kri-
ti¢ni deli naloZitve so navadno votli predmeti (cevi), porozni materiali (tekstil),
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masivna telesa... Pomembno je, da termoclene namestimo tako, da ne vplivamo
na realno stanje naloZitve, kakrsno je med rednim delom. Za namestitev ter-
moclena v sredino dolge cevi ali del naloZitve, ki je tezko dostopen, lahko upo-
rabimo posebne razsiritvene ¢lene za namestitev termoclena.

S testom penetracije temperature z meritvami ugotavljamo cas in temperaturo
pregrevanja materiala in s tem ustreznost nastavljenega sterilizacijskega pro-
grama, delovanja avtoklava in nacina priprave naloZitve za sterilizacijo.

Poleg vsakega termoclena v naloZitvi lahko namestimo tudi bioloski indikator
skladno z validacijskim nacrtom in navodili proizvajalca bioloskih indikator-
jev. Bioloski indikatorji so primerni tudi za rutinsko vsakodnevno kontrolo, pri
¢emer moramo biti pozorni, da jih namestimo na dejansko kriticno mesto (npr.
v cev in ne poleg nje; v paket in ne nanj ...).

Verifikacija termoclenov

Po validaciji je potrebno preveriti, ali so termocleni, ki so bili uporabljeni pri
validaciji, Se vedno znotraj specifikacij. Izvede se verifikacija kalibracije. Posto-
pek je podoben kot pri kalibraciji termoclenov, le da se preveri odstopanje pri
delovni temperaturi. Ce kateri termo¢len odstopa ve¢, kot je predpisano, se nje-
govih rezultatov ne uposteva.

Izdelava validacijskega porocila
Poroc¢ilo o validaciji vsebuje:

* podatke o napravi,

* podatke o merilni opremi,

¢ podatke o validacijskem postopku,

¢ dokumetirane rezultate validacije.

Vsako porocilo o validaciji nastane v sodelovanju z odjemalcem oz. naro¢nikom.
Skupno se doloci obseg, obliko in vsebino porocila. Oceno ustreznosti validacije
navadno poda uporabnik na podlagi rezultatov validacije ter svojih predpisov
in zahtev.
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1ZVLECEK

Cepljenje zaposlenih v zdravstvu je eden od temeljnih ukrepov zagotavljanja
zas(ite in preprecevanja Sirjenja bolezni v zdravstvenih ustanovah. V Sloveniji
cepljenje zaposlenih v zdravstvu urejata letni Program cepljenja in zascite z
zdravili ter Zakon o varnosti in zdravju pri delu. Tudi zaposleni v sterilizaciji,
¢eprav nimajo neposrednega stika z bolniki, so pri svojem delu lahko izposta-
vljeni nalezljivim boleznim, ki jih uc¢inkovito lahko preprecujemo s cepljenjem.
Za nekatere med njimi (hepatitis B, tetanus) velja, da so posledice bolezni ome-
jene le na posameznika, ki je bi izpostavljen, druge (oslovski kaselj, oSpice,
norice, gripa) pa. zaradi moznosti ucinkovitega Sirjenja po zraku v zaprtih oko-
ljih, predstavljajo nevarnost za vse izpostavljene ne imune zaposlene in bolnike.
Poleg hudih posledic, ki jih te bolezni povzrocajo posebnim skupinam bolnikov
(dojencki, imunsko oslabljeni, kroni¢ni bolniki), jih lahko zaposleni prenesejo
tudi v domace okolje in zaradi velike obolevnosti ter posledicnega absentizma
predstavljajo znatno motnjo v delovanju zdravstvene ustanove.

Klju¢ne besede: cepljenje, zaposleni v zdravstvu, sterilizacija, hepatits B, oSpice,
norice, oslovski kaselj, tetanus, gripa

uvobD

Bolezni, ki jih lahko preprecimo s cepljenjem, so bile od nekdaj najbolj pomem-
ben razlog obolevnosti, smrti in trajnih posledic za zdravje. Z odkritjem in
uvedbo cepljenja proti nekaterim od njih, se je to mo¢no spremenilo. Prepre-
¢evanje bolezni in smrti s cepljenjem velja za enega najvecjih dosezkov javnega
zdravja v 20. stoletju. Cepljenje, zlasti otrok, proti nalezljivim boleznim, kot so
davica, tetanus, oslovski kaselj, tuberkuloza, otroska paraliza, oSpice in hepati-
tis B, po ocenah letno prepreci od 2,5 do 3 milijone smrti po svetu (WHO, 2016).
Cepilni programi so privedli tudi do izkoreninjenja ¢rnih koz, skorajsnjega izko-
reninjenja otroSke paralize in zmanjSanja smrti zaradi oSpic za 74 % v zadnjih 10
letih (Barnighausena et al., 2014).



Zdravstveni delavci (ZD) in zdravstveni sodelavci smo pri svojem delu, med
vsemi poklicnimi skupinami, najbolj izpostavljeni nalezljivim boleznim. Ceplje-
nje nam omogoca, da:

¢ zaScitimo zaposlene in njihove druzine pred poklicno pridobljenimi okuz-
bami;

¢ zascitimo bolnike pred okuZbami, ki jih lahko prenesejo ZD pri svojem delu;

* sistem in sluzbe uc¢inkovito delujejo z minimalnimi motnjami po izpostavitvi
velikega Stevila zaposlenih dolo¢enim infekcioznim povzrociteljem.

Cepljenje je tako eden od moznih kontrolnih ukrepov, ki so na voljo za zascito
zaposlenih, vendar pa ne more in ne sme postati nadomestilo za izvajanje osta-
lih ukrepov preprecevanja prenosa okuZzb v zdravstvenih ustanovah. Tu sta na
prvem mestu dobra higiena rok in ustrezna uporaba osebne varovalne opreme.

POMEN CEPLJENJA ZAPOSLENIH V STERILIZACLJI

Ceprav zaposleni v sterilizaciji nimajo neposrednega stika z bolniki, pri svojem
delu prihajajo v neposreden stik s krvjo ali telesnimi tekoc¢inami ter s pripo-
mocki, ki so bili uporabljeni pri kuznih bolnikih. Kljub predpisanim pravilom o
takojsnji dekontaminaciji po uporabi pripomockov in uporabi osebne varovalne
opreme pri delu, pa Se vedno obstaja moznost, da pride do t.i. incidentov, kjer
se zaposleni lahko poskoduje (zbode, ureze, polije, obrizga) s kuznim materia-
lom. Poleg tega obstaja tudi moznost Sirjenja okuzb znotraj ustanov (predvsem
po zraku), saj zaposleni delajo v okoljih, kjer je moznost stika z nalezljivimi
boleznimi nekajkrat vedja, kot v splosni populaciji. Okuzijo se lahko sami in
okuzbo prenesejo tudi na svoje sodelavce in ranljive bolnike.

Cepljenje oz. zascita pred boleznimi, ki jih lahko preprecujemo s cepljenjem-
zaposlenih v zdravstvu, je v razvitem svetu urejeno na razli¢ne nacine. Tudi v
drzavah, kjer cepljenje ni zakonsko obvezno, se vse bolj uveljavlja koncept obve-
znega cepljenja, na podlagi ocene tveganja. Iz raziskave o promociji cepljenja ZD
v evropski uniji (EU) iz leta 2012, v kateri je sodelovalo 26 drzav, je razvidno,
da je takrat 10 drzav imelo dolocena obvezna cepljenja ZD proti nekaterim nale-
zljivim boleznim (Alfonsi et al., 2012). NajpogostejSe je obvezno cepljenje proti
hepatitisu B (v 9 drzavah EU). Seveda imajo drzave tudi priporodila za cepljenje
ZD. Ker pa so to le priporocila, ocenjujejo, da je precepljenost proti vecini nalez-
ljivih bolezni nizka, prav tako ni na voljo natan¢nih podatkov o stevilu cepljenih
ZD po posameznih drzavah (podobno velja za Slovenijo). Ocenjujejo, da je v
svetu dovzetnih za oSpice 4,6-17 %, za mumps 15,7-25 %, za rdecke 4,5-16,6 %,
za norice 4,1-16,7 %, za oslovski kaselj do 62,8 %, za hepatitis B 22,6-35 %, za
tetanus in davico pa 21,2-64,3 % ZD (Maltezou, Poland, 2016).

Pri naértovanju cepljenja ZD in sodelavcev je potrebno vedno opredeliti tve-
ganje za okuzbo na podlagi dela, ki ga bo ali ga zaposleni opravlja. V Sloveniji
so zakonske podlage za opredelitev ocene tveganja, ki vkljucujejo tudi obve-
zna cepljenja, opredeljene v Zakonu o varnosti in zdravju pri delu (ZVZD -
1, 2011) in letnem Programu cepljenja in zas¢ite z zdravili (NIJZ, 2018). V



Univerzitetnem klinicnem centru v Ljubljani je na podlagi teh zahtev Klini¢ni
indtitut medicine dela, prometa in Sporta konec 2018 pripravil nov dokument
Preprecevanje okuZzb pri zaposlenih, kjer so opredeljena obvezna cepljenja za
zaposlene na posameznih delovnih mestih. Zaposleni v sterilizaciji so uvrscéeni
v skupino [, kjer so opredeljena obvezna cepljenja oz. zascita proti hepatitisu B,
ospicam, noricam, priporoceno pa je vsako letno cepljenje proti gripi. Poleg tega
je za to skupino delavcev, ceprav uradno ni opredeljeno, zelo priporoceno tudi
cepljenje oz. zascita proti tetanusu.

OBVEZNA ZASCITA ZAPOSLENIH PRED NALEZLJIVIMI BOLEZNIMI

Hepatitis B virus (HBV) se med krvno prenosljivimi virusi perkutano prenasa
najbolj ucinkovito. Virus je 50 do 100-krat bolj kuzen kot virus HIV (WHO,
2015). Vec kot 2 milijardi ljudi po svetu je okuzeno s HBV, priblizno 350 mili-
jonov jih trpi za posledicami kroni¢ne okuzbe s tem virusom; ve¢inoma jetrno
cirozo in hepatocelularnim karcinomom. Letno umre za posledicami okuzbe
780.000 ljudi (WHO, 2105). Po podatkih Svetovne zdravstvene organizacije
(5Z0) je priblizno 5,9 % ZD po svetu vsako leto izpostavljano krvno prenosljivi
okuzbi s HBV. Incidenca prenosa ob vbodu z iglo je priblizno 2 % pri HBVe
antigen (HBeAg) negativni krvi in 19 % pri HBeAg pozitivni krvi. Univerzalno
cepljenje zaposlenih, ki so pri svojem delu lahko izpostavljeni krvi, v 1980ih
je prispevalo k ucinkoviti zasciti pred okuzbo in poznimi posledicami le-te.
Rekombinantno cepivo, ki je v uporabi danes, $¢iti po treh prejetih odmerkih,
pred klini¢no okuzbo v 80-100 % (CDC, 2015), Cepivo proti HBV ima odli¢en
varnostni profil. Hudi stranski uéinki, vkljuéno z anaflikati¢no reakcijo, so opi-
sani pri 1/ 1 milijon danih doz. Blage reakcije vkljucujejo bole¢ino na mestu
vboda pri 3-29 %, rdecino ali oteklino pri 3 %, glavobol pri 3 % in vrocino pri
1-6 % cepljenih (WHO, 2015).

OSspice so visoko nalezljiva bolezen, ki Se vedno ostaja pomemben razlog smrti
med otroci po svetu, predvsem v drzavah v razvoju. Tudi v razvitih drzavah,
kjer je Stevilo cepljenih pod pragom kolektivne varnosti (95 % populacije), se
ospice zaradi visoke kuznosti lahko Sirijo in potekajo v obliki epidemij. S tem se
srecujemo v zadnjih letih tudi v Evropi, kjer je bilo samo v letu 2018 prijavljeno
12.352 primerov bolezni, umrlo pa je 35 obolelih (ECDC, 2019). Zapleti ob pre-
bolevanju ospic se pojavijo pri priblizno 30 % obolelih. V 60 % je razlog smrti
pljucnica (CDC, 2015). Za preprecevanje okuzbe imamo na voljo kombinirano
zivo oslabljeno cepivo proti oSpicam, rdeckam in mumpsu. Prejeta 2 odmerka,
po dopolnjenem 12 mesecu starosti, zagotavljata zascito 99 % prejemnikov
(CDC, 2015). Hudi stranski ucinki, vkljuc¢no z anafilaksijo, so opisani v 1-3,5/ 1
milijon danih odmerkov, hujse alergi¢ne reakcije v 1/ 100.000 danih odmerkov,
trombocitopenija pa v 1/ 30.000 danih odmerkov (WHO, 2015).

Norice so, podobno kot oSpice, zelo nalezljiva virusna okuzba, ki se Siri po
zraku. Pojav zapletov ob okuzbi je odvisen od starosti in imunskega stanja
obolelega. Zapleti se pojavljajo pogosteje pri starejSih od 15 let, pri odraslih je
pogostejsa tudi smrt. Po podatkih CDC je v Zdruzenih drzavah Amerike pred
uvedbo cepljenja umrlo 1/ 100.000 zbolelih otrok in kar 25,2 / 100.000 zbolelih
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odraslih (CDC, 2015). Posebej resna je okuzba pri imunsko oslabelih osebah,
kjer je vedja nevarnost za diseminirano okuzbo (do 36 %), s prizadetostjo Stevil-
nih organov in visoko smrtnostjo ter novorojenckih, katerih matere so zbolele
5 dni pred in do 2 dni po porodu. Smrtnost v tej skupini otrok lahko doseze do
30 %. (CDC, 2015). V Sloveniji cepljenje otrok proti noricam ni obvezno. Virus
kroZi naravno v populaciji in vecina otrok zboli Ze v predSolskem obdobju.
Ocenjuje se, da je v Sloveniji vec¢ kot 90 % populacije zascitene pred boleznijo.
Za ZD se tako priporoca, da se v kolikor nimajo podatkov o naravno preboleli
bolezni, pred nastopom dela odvzame kri za dolocitev IgG protiteles proti nori-
cam. Ukrepanje — cepljenje z dvema odmerkoma Zivega oslabljenega cepiva v
razmaku najmanj 4 tedne, je potrebno samo pri tistih, ki imajo negativen izvid.

CEPLJENJA PROTI OKUZBAM PROTI KATERIM PRIPOROCAMO ZASCITO
ZAPOSLENIH

Oslovski kaselj je zelo nalezljiva bolezen, ki jo povzroca toksin bakterije Bor-
detellapertussis. Bakterija zivi v zgornjih dihalih. Sekundarna obolevnost je kar
80 % pri dovzetnih osebah, ki Zivijo v istem gospodinjstvu (CDC, 2015).Bole-
zen poteka z znacilnim dolgotrajnim kasljem v napadih (do 8 tednov). Najbol;
pogost zaplet okuzbe je sekundarna plju¢nica. Bolezen je nevarna predvsem za
necepljene dojencke, kjer lahko pride do zapletov — apnoicnih atak, krcev, ence-
falopatije ali smrti, Pri nosecnicah lahko izzovejo napadi kaslja tudi splav ali pre-
zgodnji porod. V zadnjih desetletjih je prislo zaradi uvedbe obveznega cepljenja
do sprememb epidemioloske situacije, kljub temu pa oslovski kaselj Se vedno
predstavlja veliko groznjo javnemu zdravju. Zbolevajo predvsem necepljeni
dojencki in mlajsi odrasli. Dojencke in majhne otroke ucinkovito zaséitimo pred
boleznijo s petvalentnim cepivom. Cepivo je za odrasle kombinirano z davi¢nim
in tetenusnimtoksoidom (Tdap). Imunogenost cepiva je dobra (85 %), vendar ze
po enem letu nivo protiteles zacne upadati (CDC, 2015). Ker tudi zascita po
preboleli bolezni séasoma izzveni, se priporoca cepljenje tudi vsem, ki so oslo-
vski kaselj preboleli. Poleg gripe je kombinirano cepivo Tdap priporoceno tudi
v nosecnosti (v zadnjem trimesedju). Kontraindikacijo za cepljenje predstavlja
huda alergi¢na reakcija na sestavine cepiva po predhodnem odmerku cepiva
in encefalopatija znotraj 7 dni po cepljenju, ki je ne moremo pripisati drugemu
razlogu (CDC, 2015).

Tetanus je akutna, pogosto smrtna bolezen, ki jo povzroca eksotoksin bakterije
Clostridiumtetani. Ve¢inoma se bolezen kaze v generalizirani obliki z descen-
dento paralizo, trizmusom trdim vratom, tezavami s poziranjem in kr¢i. Bakte-
rija je prisotna v zemlji in prebavilih ljudi ter Zivali. Prenos na ¢loveka je obi¢ajno
preko okuzenih ran (vidnih in nevidnih). Do okuzbe lahko pride tudi pri elek-
tivnih kirurskih posegih, splavih, nose¢nosti. Bolezen se ne prenasa s cloveka
na ¢loveka. Preprecevanje okuzb vkljucuje ustrezno oskrbo ran in preventivno
cepljenje s tetanusnim toksoidom. Ta je v cepivih za odrasle kombiniran z davic-
nimtoksoidom (Td) ali dodatno Se z acelularnim cepivom proti oslovskemu
kaslju (Tdap). Bo bazicnem cepljenju s tirimi odmerki v otrostvu prakti¢no vsi
cepljeni dosezejo ustrezno zascitno vrednost protiteles — antitoksina. Po 10 letih



po zadnjem cepljenju pri vecini ljudi pride do upada nivoja antitoksina, zato
je potrebna revakcinacija vsakih 10 let (CDC, 2015). Po cepljenju s cepivom, ki
vsebuje tetanusni toksoid so opisane hujSe sistemske reakcije, kot so generali-
zirana urtikarija, anafilaksija, ali nevroloski zapleti. Pri osebah, ki imajo visoke
vrednosti serumskega antitoksina, se ob ponovnem cepljenju lahko pojavi t.i.
Arthusovi podoba reakcija, ki se kaZe z obsezno oteklino in rdecino na mestu
cepljenja. Ne gre za alergicno reakcijo, se pa tem osebam svetuje, da se revakci-
nirajo ne pogosteje kot na 10 let (CDC, 2015).

Gripa je nalezljiva zmerno do teZko potekajoca bolezen dihal, ki vsako sezono
prizadene od 5 do 10 % svetovne populacije (WHO, 2015). Po ocenah umre letno
na svetu zaradi gripe in njenih zapletov od 250.000 do 500.000 ljudi (Iuliano et
al, 2018). Zapleti in smrt so pogostejsi zlasti pri otrocih mlajsih od 2 leti, starejsih
od 65 let, nosecnicah in kroni¢nih bolnikih. Zaradi velikega bremena bolezni
SZO priporoca za vse starejse od 6 mesecev, Se posebej za nosecnice, vsakoletno
cepljenje. V Sloveniji imamo od sezone 2017/18 na voljo Stirivlaentno inaktivi-
rano cepivo, ki vsebuje zascito proti sevom HIN1, H3N2 in 2 sevoma virusa B.
Ucinkovitost cepiva je v primerjavi z drugimi cepivi slabsa in znasa v razli¢nih
sezonah od 10 do 60 % (CDC, 2018). Odvisna je od tipa kroZecega virusa in uje-
manja s cepilnimi sevi. Ta lastnost in potreba po vsakoletnem ponovnem ceplje-
nju, ker je cepivo ucinkovito najve¢ do 6 mesecev, so verjetno glavni razlogi,
zakaj precepljenost ne dosezZe priporocenih 75 % (WHO, 2016). Samo cepivo je
sicer med najbolj varnimi. Hude anafilakti¢ne reakcije so opisane v 0,7 /1 milijon
cepljen;j. So pa pricakovane pogostejse blage prehodne reakcije (do 60 %) kot so
rdecina in oteklina na mestu cepljenja ali vroc¢ina (WHO, 2105).
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PRIPOMOCKI ZA ENKRATNO UPORABO IN
NJIHOVA PONOVNA UPORABA

Tone LOVSIN, dipl. ekon.

Trokar d.o.o., Trubarjeva ul. 7, 1310 Ribnica, tone.lovsin@trokar.eu

IZVLECEK

Dne 26. 5. 2020 bo v veljavo stopila Uredba (EU) 2017/745 Evropskega Parla-
menta in Sveta o medicinskih pripomockih (Uredba (EU) 2017/745 (MDR)).
Uredba vzpostavlja sodobnejsi zakonodajni okvir, kar bo pripomoglo k bolj-
Semu varovanju javnega zdravja in varnosti za paciente.

Uredba prvi¢ spregovori o predelavi medicinskih pripomockov za enkratno
uporabo v 17. ¢lenu. Vendar pa ne podaja enotne harmonizirane resitve, ampak
se bo morala vsaka drzava clanica aktivno odlociti o svoji lokalni ureditvi:

¢ ali obdelavo dovolijo ali prepovedujejo:

* cejo dovolijo, se bodo morale izreci, kaksno obdelavo bodo dovolile;

* ena moznost bo re-manufacturing — ponovna proizvodnja, ki zahteva CE
Certifikate in Izjavo o skladnosti (anglesko-ameriski model);

* druga moznost je storitveno reprocesiranje, ki zahteva validiran, standar-
diziran in sledljiv postopek — bodisi v bolnisnici ali pri certificiranem zuna-
njem izvajalcu (nemski storitveni model);

* v vseh primerih pa bo potrebno spostovati navodila in smernice Evropske
komisije.

V nadaljevanju je podrobno prikazan Clen 17 ter znacilnosti posameznih resi-

tev.

Klju¢ne besede: Uredba (EU) 2017/745 (MDR), reprocesiranje, medicinski pri-
pomocki za enkratno uporabo, re-manufacturing,

uvobD

Medicinski pripomocki za enkratno uporabo pomembno povecajo klini¢no
ucinkovitost diagnosti¢nih in terapevtskih posegov v zdravstvu. Hkrati pa so
tudi povzrocitelj dviga stroskov in povecanja koli¢ine odpadkov. Drzave so se
lotile te realnosti na razli¢ne nacine:

* V Zdruzenih drzavah Amerike je FDA (Food and Drug Administration —
Ameriska Agencija za hrano in zdravila) to realnost prepoznala in jo po teme-
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ljiti razpravi v Kongresu leta 2000 tudi regulirala (AMDR, 2016). Natan¢no
je predpisala, kaksne pogoje mora izpolnjevati reprocesor, in zahtevala, da
mora biti instrument za enkratno uporabo po reprocesiranju enako klini¢no
in funkcionalno kakovosten kot pri prvi uporabi.

¢V Nemdciji je pogoj za reprocesiranje spostovanje Skupnih priporocil komisije
za bolnisni¢no higieno in preprecevanje okuzb pri Institutu Roberta Kocha
in Zveznega Instituta za zdravila in medicinske pripomocke iz leta 2001
(Recommendation, 2012; Volker & Jaekel, 2008). Ustanova, ki reprocesira
“kriti¢cne C” medicinske pripomocke, mora biti za to certificirana s strani
zunanje akreditirane neodvisne institucije v skladu s standardom DIN EN
13485.

¢ Skrajen primer je nacin regulacije v Franciji, ki je reprocesiranje medicinskih
pripomockov za enkratno uporabo zakonsko prepovedala (AMDR, 2016).

* Lep primer zakonodajne ureditve je Portugalska, ki je leta 2014 proaktivno
uredila reprocesiranje medicinskih pripomockov za enkratno uporabo v
svoji drzavi (Official Gazette of Republic, 2nd Series-No. 75-16 April 2014)

¢ Slovenija sledi evropskim direktivam, ki urejajo podrocje prometa z zdravili
in medicinskimi pripomocki. Posledicno reprocesiranje do danes ni regu-
lirano. Delovna skupina pri Ministrstvu za zdravje RS je leta 2009 izdelala
strokovne podlage za pripravo programa za obvladovanje in preprecevanje
bolnisnicnih okuzb (LuZnik-Bufon, 2009) V zadnjem odstavku 8. poglavja
opozarja, “da evropska zakonodaja sicer ne prepoveduje ponovne uporabe
in priprave medicinskih pripomockov za enkratno uporabo, vendar je odgo-
vornost za moZne zaplete na strani zdravstvene organizacije”.

Ta nedorecenost v praksi povzroca teZave: nekatere zdravstvene ustanove
reprocesirajo medicinske pripomocke za enkratno uporabo interno, nekatere
ne; nekatere imajo izdelane interne pravilnike, druge jih nimajo; vprasanje indi-
vidualne odgovornosti za te postopke je nereseno.

DrZave, ki pa so reprocesiranje regulirale, s Studijami potrjujejo varnost, pri-
hranke in zmanjsanje koli¢ine odpadkov.

UREDBA (EU) 2017/745 EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA

Nova pravila Uredbe bodo zacela veljati po preteku prehodnega obdobja, kar
pomeni za Uredbo (EU) 2017/745 (MDR) 3 leta od zacetka veljavnosti, to je od
26. 5. 2020 dalje.

Uredba (https://www jazmp.si/medicinski-pripomocki/splosno-o-medicinskih-
-pripomockih/novi-uredbi-eu/ -26. 2. 2019) zagotavlja:

¢ dosledno visoko raven varovanja javnega zdravja in varnosti za drzavljane
Evropske unije, ki uporabljajo medicinske pripomocke;

* svobodno in pravi¢no trgovanje z medicinskimi pripomocki po vsej Evrop-
ski uniji;

* prilagojenost tehnoloskemu in znanstvenemu napredku v sektorju medicin-
skih pripomockov v zadnjih 20 letih.



Cilj uredb je uvesti klju¢ne spremembe na naslednjih podrodjih:

* strozji nadzor nad medicinskimi pripomocki z visokim tveganjem za upo-
rabnika (npr. vsadki) z uvedbo novega mehanizma pregleda medicinskih
pripomockov pred dajanjem le-teh na trg z vkljucitvijo posvetovanja s sku-
pino strokovnjakov na evropski ravni;

* zviSanje meril za imenovanje organov za ugotavljanje skladnosti kot prigla-
Sene organe za medicinske pripomocke in zviSanje meril v postopkih nad-
zora nad njimi;

¢ vkljucitev nekaterih estetskih pripomockov, ki imajo enake znacilnosti in
profil tveganja za uporabnika kot analogni medicinski pripomocki (Priloga

XVI Uredbe (EU) 2017/745 (MDR), npr. barvne kontaktne lece brez dioptrije

)

* uvedba novega sistema razvrscanja tveganj za in vitro diagnosti¢ne medicin-
ske pripomocke v skladu z mednarodnimi smernicami;

* izboljSana preglednost z vzpostavitvijo celovite EU zbirke podatkov o medi-
cinskih pripomockih in sistem sledljivosti pripomockov, ki temelji na edin-
stvenem identifikatorju pripomocka (t.i. “UDI” — Unique Device Identifier);

* uvedba “kartice o vsadku”, ki vsebuje informacije za paciente, ki imajo vsa-
jen pripomocek;

* poostrena pravila glede klini¢nih dokazov vkljuéno z EU koordiniranim
postopkom za odobritev multicentri¢ne klinicne raziskave;

¢ krepitev zahtev za nadzor nad proizvajalci po dajanju proizvoda na trg;

* izboljSani mehanizmi sodelovanja med drZavami Evropske unije na pod-
rocju vigilance in nadzora trga.

CLEN 17 PRIPOMOCKI ZA ENKRATNO UPORABO IN NJIHOVA PONOVNA
OBDELAVA - PODROBNA PREDSTAVITEV IN KOMENTAR

Clen 17 Pripomocki za enkratno uporabo in njihova ponovna obdelava

1. Ponovna obdelava in nadaljnja uporaba pripomockov za enkratno uporabo je
mogoca le, ¢e jo dopusca nacionalno pravo in je skladna s tem ¢lenom.

Komentar:

Ponovna obdelava bo mogoca v drzavah, ki bodo to dovolile v svoji zakono-
daji in v skladu s tem ¢lenom. Francija bo verjetno edina ohranila prepoved,
vse ostale drzave pa bodo dovolile eno ali vse opcije, ki jih ta ¢len dovoljuje

2. Vsaka fizi¢na ali pravna oseba, ki ponovno obdeluje pripomocek za enkratno
uporabo, da je ustrezen za nadaljnjo uporabo v Uniji, se Steje za proizvajalca
ponovno obdelanega pripomocka in prevzame obveznosti proizvajalcev, dolo-
¢ene v tej uredbi, med katere sodijo obveznosti, ki so povezane s sledljivostjo
ponovno obdelanega pripomocka v skladu s poglavjem III te uredbe. Obdelo-
valec pripomocka se za namen clena 3(1) Direktive 85/374/EGS Steje za proizva-
jalca.



Komentar:

Tisti, ki ponovno obdeluje pripomocek, se smatra za proizvajalca in mora
izpolnjevati iste obveznosti kot proizvajalec. V praksi to pomeni, da mora
pridobiti CE certifikat in Izjavo o skladnosti za reprocesirane medicinske pri-
pomocke. S tem so posnemali ameriSko reSitev in resitev v Veliki Britaniji,
ki jo imenujejo re-manufacturing — ponovna proizvodnja. Ta reSitev prinasa
manjse prihranke za bolnisnice (do 35 % na proizvod), saj bo pridobilo CE
certifikat le majhno Stevilo produktov, ciklusi re-manufacturinga so krajsi
in tudi razlika v ceni med novim in ponovno proizvedenim produktom bo
manjsa. Delno se bo s tem izgubil cilj reprocesiranja, tj. prihranki pri odpad-
kih, prihranki pri surovinah in financni prihranki. Ta tocka ustreza original-
nim proizvajalcem, ki Ze imajo CE certifikat. Ta certifikat bodo prenesli na
svojo novo specializirano podjetje za remanufacturing in s tem bodo prihra-
nili na stroskih, ¢asu in denarju in s tem v prednosti pred neodvisnimi repro-
cesorji.

3. Brez odstopanja od odstavka 2 lahko drzava clanica sklene, da eno ali vec
pravil o obveznostih proizvajalcev iz te uredbe ne veljajo za pripomocke za
enkratno uporabo, ki se ponovno obdelujejo in uporabljajo v zdravstveni usta-
novi, ¢e pri tem zagotovijo, da:

a. je ponovno obdelani pripomocek po varnosti in ucinkovitosti enakovreden
originalnemu ter da so izpolnjene zahteve iz tock (a), (b), (d), (e), (), (g) in
(h) ¢lena 5(5);

b. je ponovna obdelava izvedena v skladu s skupnimi specifikacijami, v katerih
so podrobno navedene zahteve glede:

— obvladovanja tveganja, vklju¢no z analizo izdelave in materiala, s tem
povezanih znacilnosti pripomocka (obratni inZeniring) in postopkov za
odkrivanje sprememb pri zasnovi originalnega pripomocka, pa tudi nje-
gove nacrtovane uporabe po ponovni obdelavi;

— sprostitve izdelka in testiranja ucinkovitosti;

— sistema vodenja kakovosti;

— porocanja o zapletih pri pripomockih, ki so bili ponovno obdelani, ter

— sledljivosti ponovno obdelanih pripomockov.

Drzave clanice spodbujajo zdravstvene ustanove ter od njih lahko zahtevajo,
da pacientom zagotavljajo informacije o uporabi ponovno obdelanih pripo-
mockov v zdravstvenih ustanovah in, kadar je to ustrezno, kakrsne koli druge
pomembne informacije o ponovno obdelanih pripomockih, ki se uporabljajo pri
zdravljenju pacientov.

DrzZave clanice uradno obvestijo Komisijo in druge drzave ¢lanice o nacionalnih
dolocbah, uvedenih v skladu s tem odstavkom, in razlogih za njihovo uvedbo.
Komisija poskrbi, da so te informacije javno dostopne.



Komentar:

Ta tocka dopusca nemski-storitveni model reprocesiranja znotraj bolnisnice, ki
lahko sama reprocesira in reprocesirane proizvode sama uporablja. CE certifi-
kat za produkte ni potreben. Potrebna pa je zahtevana dokumentacija in valida-
cija postopka reprocesiranja.

Reprocesor mora zagotoviti (prakticno so to zahteve Robert Koch Instituta):

* da je varnost in delovanje reprocesiranih pripomockov enaka varnosti in
delovanju originalnih produktov;

* da imajo izdelano shemo upravljanja s tveganjem (analiza materiala, kon-

strukcije, zaznava sprememb na produktu, povratni inZeniring);

validiranost postopkov vseh korakov reprocesiranja;

testiranje vseh produktov;

izdelan sistem vodenja kvalitete;

izdelan sistem porocanja incidentov reprocesiranih pripomockov;

sledljivost mora biti zagotovljena.

Ce se drzava odlodi za ta storitveni model reprocesiranja, mora o tem obve-
stiti Evropsko komisijo in druge ¢lanice in je informacija javno dostopna.

4. Drzave c¢lanice lahko sklenejo, da se bodo dolocbe iz odstavka 3 uporabljale
tudi za pripomocke za enkratno uporabo, ki jih na zahtevo zdravstvene usta-
nove ponovno obdela zunanji obdelovalec, pod pogojem, da se ponovno obde-
lani pripomocek vrne zadevni zdravstveni ustanovi v popolni obliki in zunanji
obdelovalec ravna v skladu z zahtevami iz tock (a) in (b) odstavka 3.

Komentar:

Ta tocka omogoca, da zdravstvene ustanove lahko uporabijo storitve reproce-
siranja specializiranega zunanjega izvajalca, ki vraca v celoti iste produkte,
kot jih je prejel v reprocesiranje. Ta zunanji izvajalec pa mora prav tako izpol-
njevati vse zahteve v tocki 3.a in 3.b. S tem bolnisSnice prenesejo odgovornost
na tega specializiranega zunanjega izvajalca. Omogoca optimalne financne
prihranke (do 45 % na proizvod), manjso koli¢ino odpadkov in prihranke
surovin.

5. Komisija v skladu s ¢lenom 9(1) do 26. maja 2020 sprejme potrebne skupne
specifikacije iz tocke (b) odstavka 3. Te skupne specifikacije so skladne z najno-
vejsSimi znanstvenimi dokazi in zadevajo uporabo splosnih zahtev glede varnosti
in ucinkovitosti, dolocenih v tej uredbi. Ce te skupne specifikacije niso sprejete
do 26. maja 2020, se ponovna obdelava izvede v skladu z vsemi ustreznimi har-
moniziranimi standardi in nacionalnimi dolo¢bami, ki zajemajo vidike iz tocke
(b) odstavka 3. Skladnost s skupnimi specifikacijami ali, ¢e skupnih specifikacij
ni, z vsemi ustreznimi harmoniziranimi standardi in nacionalnimi dolocbami
certificira priglaseni organ.



Komentar:

Evropska komisija bo dolo¢ila skupne specifikacije glede na ¢len 9(1). do
maja 2020. Ce tega ne bo naredila do sprejema te Uredbe, se lahko reproce-
siranje izvaja v skladu s standardi in nacionalnimi uredbami. Vendar se po
neuradnih informacijah ta specifikacija zZe izdeluje.

6. Ponovno se lahko obdelujejo samo pripomocki za enkratno uporabo, ki so bili
dani na trg v skladu s to uredbo ali pred 26. majem 2020 v skladu z Direktivo
93/42/EGS.

Komentar:

Produkti, ki so bili dani na trziSce v skladu z direktivo 93/42/EEC (imajo CE
certifikat) in v skladu s to direktivo se lahko ponovno obdelujejo.

7. Ponovna obdelava pripomocka za enkratno uporabo je mogoca samo, ce velja
za varno v skladu z najnovejsimi znanstvenimi dokazi.

Komentar:

Tehnologija obdelave pripomockov se zelo razvija in nekaj, kar ni bilo
mogoce pred 10 leti, je sedaj varno in mogoce. Potrebne so studije, ki to doka-
zujejo.

8. Ime in naslov pravne ali fizicne osebe iz odstavka 2 in druge pomembne
informacije iz oddelka 23 Priloge I se navedejo na oznaki in, ce je to ustrezno, v
navodilih za uporabo ponovno obdelanega pripomocka.

Ceprav imena in naslova proizvajalca izvirnega pripomocka za enkratno upo-
rabo ni ve¢ potrebno navesti na oznaki, sta podatka vkljucena v navodila za
uporabo ponovno obdelanega pripomocka.

Komentar:

Ime in Naslov pravne osebe, ki pripomocek ponovno obdeluje, morata biti
jasno oznacena na ovojnini. Originalni proizvajalec ne sme biti oznacen na
ovojnini, mora pa biti omenjen v navodilih za uporabo reprocesiranega pro-
dukta. To je pomembno, da se tocno ve, da je za reprocesiranje odgovoren
tisti, ki reprocesira, originalni proizvajalec pa po prvi uporabi nima nobene
odgovornosti vec.

9. Drzave clanice, ki dovoljujejo ponovno obdelavo pripomockov za enkratno
uporabo, lahko ohranijo ali uvedejo nacionalne dolocbe, ki so strozje od tistih iz
te uredbe in s katerimi na svojem ozemlju omejijo ali prepovedo:

a. ponovno obdelavo pripomockov za enkratno uporabo in prenos pripomoc-
kov za enkratno uporabo v drugo drzavo ¢lanico ali tretjo drzavo z name-
nom njihove ponovne obdelave;



b. omogocanje dostopnosti ali nadaljnjo uporabo ponovno obdelanih pripo-
mockov za enkratno uporabo.

DrZave clanice uradno obvestijo Komisijo in druge drzave clanice o teh nacio-
nalnih dolo¢bah. Komisija poskrbi, da so te informacije javno dostopne.

Komentar:

Ta tocka omogoca drzavam, ki se sicer odlocijo za ponovno obdelavo, da
lahko sprejmejo Se ostrejse lokalne pogoje. Lahko dolocijo, da se izvajanje
ponovne obdelave vrsi samo v lastni drZavi in se omeji trgovanje z drugimi
drzavami z ponovno obdelanimi pripomocki za enkratno uporabo.

10. Komisija do 27. maja 2024 pripravi porocilo o izvajanju tega ¢lena ter ga
predloZi Evropskemu parlamentu in Svetu. Komisija na podlagi tega porocila
po potrebi pripravi predloge za spremembo te uredbe.

Komentar:

Evropska komisija bo 4 leta po uvedbi te regulative pripravila porocilo o
poteku tega 17. ¢lena. Ce bo iz tega porocila izhajala potreba po spremebi
uredbe, jo bodo predlagali.

S tem ima Evropska komisija odprta vrata za uvedbo morebitnih sprememb,
izboljsav, novosti ali omejitev.

ZAKLJUCEK

Stevilni strokovni ¢lanki potrjujejo prihranke, kakovost in zmanj$anje koli¢ine
odpadkov zaradi standardiziranega, validiranega in sledljivega procesa obde-
lave medicinskih pripomockov za enkratno uporabo (Terrence, 2015; Hengge,
2012; Klosz, 2008; Pitschner et al., 2007 Bruno de Sousa Martins 2018;).

Nekatere drzave so si same proaktivno uredile zakonodajno osnovo (ZDA,
Nemcija, Portugalska).

Uredba (EU) 2017/745 Evropskega Parlamenta in Sveta o medicinskih pripo-
mockih v 17. ¢lenu prinasa dolgo pricakovano zakonodajno osnovo za pripo-
mocke za enkratno uporabo in njihovo ponovno uporabo v prostor Evropske
unije.

Clen 17 ponuja ve¢ resitev in drzave se bodo morale do maja 2020 same odloiti:
ali bodo ponovno obdelavo prepovedale (kot Francija), dovolile ponovno pro-
izvodnjo s CE Certifikatom (re-manufacturing — kot ZDA, Velika Britanija) ali
pa storitev reprocesiranja z upostevanjem Specifikacij in zahtev Komisije (kot
Nemcija).
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SAZETAK

U radu se razmatraju materijali koji se koriste za izradu medicinskih instru-
menata i pribora za viSekratnu uporabu koji ne podnose visoke temperature
a koji moraju biti sterilni. To su sofisticirani instrumenti najé¢es¢e komponirani
od razlic¢itih vrsta materijala od kojih svaki ima drugacija obiljezja u pogledu
fizikalnih i kemijskih reakcija. S tim u vezi analiziraju se i razli¢ite metode ste-
rilizacije na niskim temperaturama kao i kompatibilnost materijala s moguc¢om
metodom sterilizacije. Sve zahtjevniji dijagnosticki i terapijski postupci u medi-
cini podrazumijevaju i sloZenije medicinske instrumente. S razvojem znanosti i
tehnologije razvijaju se i novi materijali. Materijali od kojih mogu biti gradeni
ovi instrumenti mogu bitimetali i legure, polimeri, keramicki materijali, kompo-
zitni materijali, poluvodici, biomaterijali, “pametni materijali” i nanomaterijali.
”S obzirom ma kompleksnost grade i raznovrsnost materijala od kojih su gra-
deni, uobicajeni nacini sterilizacije poput topline koji se primjenjuju za metalne,
staklene, keramicke i neke druge, na toplinu otporne materijale,potrebno je pro-
naci odgovarajuc¢u metodu njihove sterilizacije. Za ovaj zahtjevan izazov na ras-
polaganju stoji viSe mogucnosti od kojih su neke ve¢ u svakodnevnoj uporabi
u nasim prostorima i imaju potrebne certifikate dok su neke jo$ u fazi uskladi-
vanja s ISO i EU normama. To su radijacija i plinovi: etilen oksid, formaldehid,
peroksid plazma, vaporizirani vodikov peroksid, ozon i dusikov dioksid o ¢ijim
se obiljezjima te prednostima i nedostacima raspravlja u radu.

Kljucne rijeci: termolabilni medicinski instrumenti, pametni materijali, biomate-
rijali, metode sterilizacije, kompatibilnost

uvobD

50-tih godina proslog stolje¢a usavrsen je prvi fleksibilni endoskop. To je vrlo
sloZzen instrument kojim se ulazi u tjelesne Supljine i Zivo tkivo. Graden je od
razlic¢itih vrsta materijala od kojih svaki ima razlicita svojstva i razli¢ito se
ponasa u razli¢itim uvjetima i ne mogu sterilizirati toplinom. Materijali su ¢vr-
ste tvari koje imaju masu i zauzimaju prostor i iz kojih se izraduju proizvodi
korisni za uporabu. ”Vrste materijala su: metali i legure, polimeri, keramicki

42



materijali, kompozitni materijali, poluvodici, biomaterijali, , pametni materijali”
i nanomaterijali.

Materijali koji ne podnose visoke temperature nazivaju se termolabilni mate-
rijali. Oni se razgraduju i gube neka svojstva ve¢ i na umjerenoj temperaturi.
Rije¢ termolabilan dolazi od grcke rijeci therme — toplina i latinske rijeci labilis
—nepostojan.

Pametni materijali su materijali ¢ije se jedno ili viSe svojstava moZe mijenjati
pod utjecajima okoline. To moZze biti tlak, temperatura, vlaga, pH, elektricno
ili magnetsko polje. Pametni materijali (Smartmaterials) ili inteligentni sustavi
aktiviraju se i reagiraju prema svojoj okolini. Takvi sematerijali mogu aktivirati i
reagirati na svoju okolinu na predvidljiv i koristan nacin. KoriStenjem pametnih
materijala proizvod dobiva novi funkcionalni aspekt.

Biomaterijali se primjenjuju u komponentama koje se ugraduju u ljudsko tijelo,
zbog zamjene ozlijedenog ili bolesnog dijela tijela (npr. umjetni kuk, srcani
zalisci). Sve navedene vrste navedenih materijalamogu se koristiti kao biomate-
rijali. Oni moraju biti netoksi¢ni, ne smiju korodirati, niti na drugi nacin reagi-
rati s okolnim tkivom.

S razvojem znanosti i tehnologije razvijaju se i materijali do tog nivoa da je
moguce komponirati smislene strukture na razini pojedinacnih molekula, ¢ak
i atoma. Tako komponirane strukture razlicitih materijala tvore nanomaterijale.

Do kraja Drugog svjetskog rata,jedina metoda sterilizacije i bila je toplina. To je
znacilo iskuhavanje Sprica ili igala u kipucoj vodi. Otkri¢e da su neki mikroor-
ganizmi, poput virusa hepatitisa,otporni na temperature od 100 °C dovelo je do
izumajednokratnih proizvoda izradenih od razlicitih vrsta polimera, uglavnom
polietilena i polipropilena. S obzirom na neotpornost na temperaturu razvijene
nove metode sterilizacije: sterilizacija plinovima i sterilizacija zracenjem.

STERILIZACIJA RADIJACIJOM

Iako je davno uocena sposobnost ionizirajuceg zracenja da uniStava mikroor-
ganizme, tek krajem devetnaestog stoljeca pocela se koristiti komercijalna ste-
rilizacija zracenjem. 1957. u SAD-u. EthiconInc., dio tvrtke Johnson& Johnson,
pokrenuo je sterilizaciju konaca za Sivanje koriStenjem elektronskog snopa iz
linearnog akceleratora (6 MeV, 4 kW). Za sterilizaciju se koriste dva razlicita
izvora zracenja. To su radioaktivne gama zrake iz Kobalt-60 bombi i elektronski
snop f3 Cestice izlinearnog akceleratora.

Zracenje je kompatibilno s ve¢inom materijala, osim odredenih vrsta plastike
i stakla. Za rutinsku sterilizaciju koriste se doze od 25 kGy (25000 Sy). Zbog
svoje izrazito visoke penetracije, zracenje dopire do svih dijelova objekta koji
treba biti steriliziran. Kemijska reaktivnost zracenja relativno je niska u uspo-
redbi s ¢esto vrlo reaktivnim plinovima koji se koriste za sterilizaciju na niskim
temperaturama. Mogucnostizazivanja kemijske reakcije i neZeljenih promjena
u proizvodu je vrlo niska. Iz istog razloga, zracenje nudi viSe pogodnosti od
sterilizacije toplinom ili plinovima kod kojih se mora voditi racuna oodabiru
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odgovarajucih materijala za pakiranje. Postupak zracenja je pouzdaniji od osta-
lih metoda sterilizacije na niskim temperturama. Izvor zracenja j poznat i treba
patiti samo jedan parametar — vrijeme. Mehanizam djelovanja na mikroorga-
nizma je destrukcija DNA stanicne jezgre i citoplazme.

Sterilizacija radijacijom, zbog glomazne opreme i zahtjevnih uvjeta rada, ne
koristi se za rutinsku sterilizaciju u bolni¢kim ustanovama. Radijacija se koristi
za sterilizaciju industrijskih proizvoda jer je pouzdana i jeftina. Vazno je napo-
menuti da sepredmeti koji su jednom sterilizirani radijacijom ne smiju ponovo
sterilizirati zbog pucanja kristalnih veza u molekuli tijekom sterilizacije. Buduci
da sterilizacija radijacijom nije pogodna za rutinsku sterilizaciju, o njoj se vise
nece raspravljati.

STERILIZACLJA PLINOVIMA

Etilen oksid (EO) ima Siroku primjenu za sterilizaciju medicinskih proizvoda
kako u industriji, tako i u zdravstvenim ustanovama. Postupak ukljucuje izla-
ganje predmeta plinu etilen oksidau vakuumu u zatvorenoj komori. Postupak
sterilizacije etilen oksidom koristi se jos od ranih 1940-ih za sterilizaciju medi-
cinskih proizvoda u industriji.

Sterilizacija etilen oksidom je kemijski proces za cije je odvijanje potrebno osigu-
rati osnovne uvjete: koncentracija plina, vlagu, temperaturu i vrijeme. U svom
c¢istom obliku (100 %), pare etilen oksida su zapaljive, eksplozivne, i toksicne, ali
se mogu mijesati s inertnim plinovima poput uglji¢cnog dioksida i dusika kako
bi se ovi nedostaci izbjegli.

Vakuumom se ukloni zrak i iz komore i pocinje faza sterilizacije koja se moze
provoditi u negativnom ili pozitivnom tlaku s propisanom koncentracijom
plina (400 do 800 mg po litri volumena)na temperaturi od 40-60 °C irelativnoj
vlaznosti od 65 %. Nakon sterilizacije slijedi evakuacija plina i prozracivanje
u samom sterilizatoru ili u posebno dizajniranim ormarima za prozracivanje.
Temperatura je jedan od klju¢nih momenata u dizajnu ciklusa. Vazno je oda-
brati najvisu temperaturu koju proizvod moze tolerirati kako bi se osigurao naj-
ucinkovitiji i isplativiji postupak. Op¢enito, brzina mikrobicidnog djelovanja je
udvostrudena sa svakim povecanjem temperature od 7 °C. Tako poviSena tem-
peratura moze pruziti prednosti jer se smanjuje vrijeme kontakta proizvoda s
etilen oksidom, $to moze rezultirati nizim razinama EO ostataka i stoga kra¢im
vremenima prozracivanja (aeracije). Upravo ta fleksibilnost radne temperature
¢ini EO sterilizaciju optimalnom opcijom za proizvode gradene od vise kompo-
nenti i materijala.

Mehanizam destruktivnog djelovanja etilen oksida potaknut je kemijskom reak-
cijom (alkilacijom) s DNA bakterija, virusa, plijesni, kvasaca, pa cak i insekata.
Smatra se da je mikrobicidna aktivnost EO rezultat alkilacije proteina, DNA i
RNA. Alkilacija, ili zamjena atoma vodika s alkilnom skupinom, unutar stanica
koja sprecava normalan stani¢ni metabolizam i replikaciju.



Formaldehid je organski kemijski spoj koji je nusproizvod metabolizma mno-
gih organizama i obi¢no se nalazi u svjeZem zraku, kisnici, hrani, industrijskim
proizvodima i tkaninama. Formaldehid je potencijalno opasna kemikalija, moze
biti otrovna, alergena i kancerogena. Dolazi u tri oblika: kao otopina (formalin)
koja zagrijavanjem prelazi u plin formaldehid koji se moze ponovo otopiti u
vodi u formalin, a isuSivanjem nastaje kruta tvar — formol. Smatra se jos opasni-
jim od etilen oksida i stoga se rjede koristi za sterilizaciju.

Ciklus sterilizacije slican je ciklusu s etilen oksidom. Vakuumom se odstrani
zrak iz komore. Plin se razvija iz otopine formaldehida koja se zagrijava do pli-
novitog stanja. Sterilizacija se provodina temperaturi izmedu 60 °Ci80° Ciuz
relativnu vlaZznost od 75 do 100 %.

Sterilizacija formaldehidom nije tako dobrodosla Sirom svijeta. U zemljama kao
Sto su Velika Britanija, Njemacka, Svedska, Danska i Norveska, sterilizacija for-
maldehidom je prihvacena, ali nije u rutinskoj praksi. S druge strane, u nekoliko
zemalja se ne preporucuje formaldehid kao sredstvoza sterilizaciju, a FDA ne
odobrava sterilizaciju formaldehidom za uporabu uzdravstvenim ustanovama
u Sjedinjenim americkim drzavama. U usporedbi s postupcima sterilizacije
etilen oksidom, formaldehid ima prednost u tome Sto ne prodire u plasti¢ne
materijale. Na kraju procesa sterilizacije, paralelno erodira i formaldehid. For-
maldehid imaizrazit miris i iritira sluznice cak iu koncentracijama koje nisu
toksicne. Zbog toga se lako moze prepoznati po mirisu ako se formaldehid u
potpunosti ne ukloni iz materijala. Mehanizam djelovanja se zasniva na inhibi-
ciji sinteze stanicne jezgre i citoplazme.

Vodikov peroksid je lako ispariva bezbojna tekucina snaznog antimikrobnog
djelovanja. Najcesce postupci sterilizacije na niskim temperaturama u SAD-u su
etilen oksid (EO) i vaporizirani vodikov peroksid (VH202). Vodikov peroksid
se za sterilizaciju i dezinfekciju moZe koristiti u tri oblika: kao vaporizirani plin,
kao peroksid plazma i kao peroksid ozon.

Vodikov peroksid oslobada reaktivne jednostavne radikale koji napadaju sta-
ni¢nu membranu ciljanog mikroorganizma. Mikroorganizme unistava tako da
trga stanicnu membranu, denaturira stani¢ne enzimei sprjecava dijeljenje sta-
nice.

Sterilizacija vaporiziranim vodikovim peroksidom (VH2O?2). Ciklus sterili-
zacije je kradi od alternativnih oblika sterilizacije, kao Sto je sterilizacija etilen
oksidom. Postupak ukljucuje isparavanje H202 u komoru sterilizatora, oblaga-
nje materijala i sterilizaciju izloZenih predmeta. Nije potrebna ventilacija nakon
sterilizacije.

Plazma se definira kao ionizirani (ili energizirani) plin s jednakim brojem pozi-
tivno i negativno nabijenih Cestica. Zato se naziva cetvrtim agregatnim stanje jer
nije ni plin ni tekucina ali svojstva slicna onima plinova i tekuc¢ina. Nova tehno-
logija sterilizacije bazirana na plazmi patentirana je 1987. godine i usvojena u
Sjedinjenim americ¢kim drZavama 1993. godine.



Plinske plazme (mogu se razvijati i od drugih plinova) nastaju u zatvorenoj
komori u dubokom vakuumom koristeci radio frekvenciju ili mikrovalnu ener-
giju kako bi pobudile molekule plina i iz njega proizvele nabijene Cestice, od
kojih su mnoge u obliku slobodnih radikala. Slobodni radikal je atom s nespare-
nim elektronom i kao takav vrlo reaktivan. Mehanizam djelovanja ove metode
je proizvodnja slobodnih radikala koji ulaze u interakciju s esencijalnim stanic-
nim komponentama poput enzimima inukleinskih kiseline i time remete meta-
bolizammikroorganizama.

Vodikov peroksid u kombinaciji s ozonom (H202 + O3) koristi se za treti-
ranje vode za pice. Ozon u ovoj kombinaciji pospjesuje djelovanje vodikovog
peroksida istvaranje hidroksilnih radikala koji su odgovorni za mikrobicidnu
aktivnost spoja.

Ozon, takoder poznat kao trioksigen, je anorganska molekula s kemijskom for-
mulom O3. To je blijedo plavi plin s neugodnim, karakteristicnim mirisom slic-
nim kloru. U stvari njegovo ime potjece od grcke rijeci ozein, koja predstavlja
glagol “mirisati”. Sterilizacija se provodi u sterilizatorima gdje se medicinski
kisikuz pomo¢ generatora izmjenicne struje (Teslin generator) razbija u atome
kisika koji se spajaju u O3 formaciju. Metodu je odobrila FDA (Americka agen-
cija za hranu i lijekove) i u Sirokoj je primjeni u SAD i Kanadi.

Dusikov dioksid (NO?2) je plin intenzivnog mirisa i visoke prodornosti koji
ima tocku vrelista 21 °C na razini mora sto rezultira visokom zasi¢enoscu plina.
Dusikov dioksid ima Sirok spektar djelovanja na mikroorganizme, Tekuc¢i NO2
naziva se jos dinitrogentetraoksid (N204). Sterilizacija se odvija u zatvorenoj
komori pri sobnoj temperaturi i atmosferskom tlaku. S obzirom na snaznu pene-
traciju lako prodire u izloZeni materijal i jednakose lako odstranjuje. Vakuum-
ska pumpa se koristi samo za uklanjanje zraka iz komore, a kao izvor dusikovog
dioksida koristi se njegova otopina. Sterilizaciju dusikovim oksidom odobrila je
FDA i upotrebljava se u Sjedinjenim americkim drZavama u medicini, veterini,
farmacijii i industriji.

RASPRAVA | ZAKLJUCCI

Najcesce koriStene metode sterilizacije za termolabilne materijale u Europi
su plinovi: etilen oksid, formaldehid i plazma peroksid. Svaka od njih i ma
prednosti nedostataka, Ve¢ je napomenuto da se sterilizacija zracenjem koristi
iskljucivo za industrijsku sterilizaciju o njoj se nece raspravljati. Isto se odnosi
i na sterilizaciju ozonom i dusikovim dioksidom. Iako imaju mnostvo predno-
sti i izazov suza raspravu, europski ih autoriteti ne odobravaju za primjenu u
zemljama EU.

Idealna sterilizacija bi trebala biti pouzdana, kompatibilna sa svim vrstama
materijala, netoksi¢na, ne smije izazivati kancerogene, mutagene ni alergijske
reakcije, kao ni interakcije s materijalima, trebala bi se odvijati na niskim tempe-
raturama uz koriStenje niskih koncentracija sterilizacijskog agensa, bez meha-
nickih i fizikalnih utjecaja poput tlaka i temperature i biti neSkodljiva za osoblje
i bolesnike.



MoZe se zakljuciti da ni jedna od navedenih metoda sterilizacije ne zadovoljava
postavljene kriterije iako sve imaju niz prednosti i nedostataka, Osnovna obi-
ljezja formaldehida i etilen oksida su da su toksi¢ni, kancerogeni i mutageni
dok je vodikov peroksid ekoloski prihvatljiv. Etilen oksid je najpouzdaniji i naj-
prodorniji ali je eksplozivan, zapaljiv i ima duge cikluse a sterilizirani materi-
jal se mora prozracivati. Formaldehid nije tako prodoran, ima krace cikluse ali
koristi viSe temperature za sterilizaciju i u interakciji s materijalima moZe tvo-
riti toksi¢ne polimere na povrsini steriliziranih materijala. Plazma peroksid ima
kratke cikluse na niZim temperaturama, ekoloski i zdravstveno je prihvatljiva
ali inkopatibilna s mnogim materijalima i zahtjeva posebnu vrstu materijala za
pakiranje.

Koju metodu sterilizacije izabrati ne ovisi samo o znaju, Zeljama i poznavanju
materije, nego uvelike io mogucnostima koje nudi zdravstveni sustav, kao i o
zakonskoj regulativi u pojedinoj drzavi.
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UPORABA STERISAFE™-PRO - KLINICNE IZKUSNJE

Janja DRAGAN, dipl. san. inZ., Deborah NOVAK, dipl. san. inz. UKC Ljubljana

V Univerzitetnem klinicnem centru Ljubljana (v nadaljevanju UKCL) smo
preizkusili delovanje naprave (samostojnega robota) STERISAFE™.- Pro, ki je
namenjen za razkuZevanje prostorov. To je samodejna razkuZzevalna enota, ki
ustvari ozon in ustrezen nivo vlaznosti v prostoru. STERISAFE™- Pro se lahko
uporablja v razli¢nih prostorih s prostornino do 130 m?3.

STERISAFE™:- Pro je sestavljen iz dveh delov in sicer enote za razkuZevanje in
nadzorne tablice, s pomocjo katere upravljamo napravo.

Naprava za delovanje potrebuje cisto in mehko vodo.

Omenjeno napravo smo preizkusili v Posteljni postaji UKCL z namenom, da
preverimo njegovo ucinkovitost razkuzevanja povrsin, bolniSkih postelj in
opreme.

Za preizkuSanje smo uporabili:

* prostor, ki je neprodusno zaprt z vseh strani (Sotor) in samostojno napravo
za dezinfekcijo,




¢ bolniske postelje in pripadajoco opremo,
* senzor ozona,
¢ mikrobioloske brise in odtise ter

e hitre teste.



Napravo smo uporabljali 1 mesec. Opravili smo preko 23 ciklov. Hkrati smo v
Sotoru razkuzevali po 2 bolniski postelji s pripadajoco opremo. Na vecini postel;
in opremi smo odvzeli mikrobioloSke brise in odtise (RODAC) oziroma smo
izvedli hitri test. Po odvzemu mikrobioloskega brisa ali odtisa smo dobili odci-
tane rezultate Instituta za mikrobiologijo in imunologijo o vrsti prisotnih mikro-
organizmov pred razkuzZevanjem in po razkuzevanju, medtem ko smo pri hitrih
testih lahko sami od¢itali pozitiven oz. negativen rezultat po 2-3 dneh, nacin pa
ne omogoca dolocitve vrste in Stevila mikroorganizmov.

Testiranje smo izvedli na 2 nacina in sicer:

1. uéinkovitost naprave za dezinfekcijo brez predhodnega ciS¢enja,
2. ucinkovitost naprave za dezinfekcijo po opravljenem c¢iSc¢enju s ¢istilno raz-
kuzilnim sredstvom.

Za preizkuSanje smo izbrali bolniske postelje s pripadajoc¢o opremo, na kateri
je lezal bolnik z znano okuzbo in je bila na dan testiranja pripeljana v Posteljno
postajo v ciscenje.

UCINKOVITOST NAPRAVE ZA DEZINFEKCIJO BREZ PREDHODNEGA
CISCENJA:

Pri tem nacinu preizkusanja smo zeleli ugotoviti uc¢inkovitost naprave brez
predhodnega ciScenja.

MikrobioloSke brise in odtise smo odvzeli na umazani bolniski postelji in
opremi. Dokazana je bila prisotnost mikroorganizmov. Nato smo bolnisko
posteljo z opremo, brez predhodnega ciS¢enja (umazano posteljo), izpostavili
delovanju naprave za dezinfekcijo in po tem ponovno vzeli brise in odtise na
istih mestih.



Rezultati so pokazali, da razkuzevanje umazane bolniske postelje z napravo za
dezinfekcijo ni bilo dovolj uc¢inkovito, ker so bili Se vedno prisotni mikroorga-
nizmi, vendar v manjSem stevilu.

Tako smo ponovno ugotovili, da je ucinkovitost razkuZevanja brez predhod-
nega cisCenja neustrezna.

UCINKOVITOST NAPRAVE ZA DEZINFEKCIJO PO OPRAVLJENEM
PREDHODNEM CISCENJU S CISTILNO RAZKUZILNIM SREDSTVOM:

Pri tem nacinu preizkusanja smo zZeleli ugotoviti u¢inkovitost naprave za dezin-
fekcijo po opravljenem predhodnem c¢iSc¢enju/razkuzevanju bolniske postelje in
pripadajoce opreme.

Mikrobioloske brise in odtise smo odvzeli na umazani bolniski postelji in
opremi. Dokazana je bila prisotnost mikroorganizmov. Nato smo bolnisko
posteljo z opremo ocistili/razkuzili po protokolu UKCL. Ponovno smo odvzeli
mikrobioloske brise in odtise in nato izvedli razkuZevanje z napravo. Po razku-
zevanju smo zopet vzeli brise in odtise na istih mestih. V vecini se je izkazala
odsotna rast mikroorganizmov Ze po predhodnem ¢iScenju/razkuzevanju bol-
niske postelje in opreme. V primeru, ko je po ¢is¢enju ostala npr. kozna flora, pa
je bila rast le tega po razkuzevanju z napravo odsotna.

PREIZKUSANJE S HITRIMI TESTI

Uporabili smo hitre teste, ki omogocajo orientacijo glede prisotnosti in rasti
mikroorganizmov. Gojisce je bilo iz agar agarja, sladkorjev, ekstrakta kvasa,
lecitina,.. Po enakem postopku kot v tocki 2. (po opravljenem rocnem ¢iscenju/
razkuzevanju) smo preizkusnje naprave preverili s hitrimi testi. Rezultat z njimi
nam je samo potrdil zgoraj omenjene rezultate in potrdil pomembnost ¢iscenja/
razkuzevanja in odsotnost rasti mikroorganizmov po celotnem postopku.

ZAKLJUCEK

S preizkuSanjem smo ugotovili, da je potrebno obvezno dobro mehansko/ro¢no
¢isCenje/razkuzevanje bolniske postelje in opreme. S tem smo dokazali, da je
ro¢no/mehansko ¢isc¢enje/razkuzevanje v nasi ustanovi ustrezno in razkuzeva-
nje z napravo za dezinfekcijo predstavlja dodano vrednost zagotavljanja kvali-
razkuzevanju lahko pride do kontaminacije povrsin s strani osebja in s pomocjo
naprave za dezinfekcijo lahko nadaljnji prenos preprecimo.

Ugotovljena je bila bistveno vedja ucinkovitost na povrSinah iz umetnih mas
in kovin, v primerjavi s tekstilnimi prevlekami in samimi vzmetnicami. Pred-
vsem je pomembna neoporecnost materialov (porozne povrsine, propustne
prevleke,...), ki preprecujejo kontaminacijo opreme.



VIRI

1. UKCL Oskrbovalne sluzbe, Sluzba za higieno prostorov in opreme,
2. Medicinska fakulteta, Institut za mikrobiologijo in imunologijo,
3. SPES d.o.0., Navodila za uporabo STERISAFE™- Pro.



KORAKZA KORAKOM K SPREMEMBAM DO
SODOBNE STERILIZACLJE

Lence NAJDOVSKA, dipl.med.ses. [ZU Klinicka bolnica Bitola

Aneta Simonovska, dipl. med. ses., Predsednik DSAM

1IZVLECEK

Nadzor nad okuzbami je standard kakovosti in pomemben del celotne zdra-
vstvene nege in varnosti bolnikov, osebja in obiskovalcev. Bolnisni¢ne okuzbe
predstavljajo velik problem pri zdravljenju bolnikov. Zelo pomembno je poznati
mikroorganizme,pri katerih je prenos na bolnike mozen z rokami, instrumenti,
izdelki za nego in osebno higieno. Dezinfekcija in sterilizacija sta odli¢ena
postopka za preprecevanje prenosa mikroorganizmov innastanka bolnisni¢nih
okuzb.

Sterilizacija je strokovno podrodje, ki zahteva obvezno stalno izobraZevanje ose-
bja, ki dela v enotah sterilizacije. Poleg trdnega strokovnega znanja je potrebno
tudi tehnicno znanje.

uvob

“Ponovna predelava”je izraz, ki pomeni spremembo pogojev in nacina dela v
centralnem oddelku za sterilizacijo.

V marcu 2009 je bilo ustanovljeno Drustvo za dezinfekcijo in sterilizacijo Make-
donije na ozemlju Republike Makedonije, ki je registrirano kot pravna oseba
v Centralnem registru Makedonije. ZdruZenje je bilo ustanovljeno z namenom
razvijati in spodbujati dezinfekcijo in sterilizacijo v zdravstvenih ustanovah,
spodbujati znanje zdravstvenih delavcev in drugih sodelavcev na tem podrodju
z namenom zagotavljanja zanesljivega in varnega zdravljenja uporabnikov
zdravstvenih storitev. Od 25. aprila 2009 je ZdruZenje za dezinfekcijo in ste-
rilizacijo Makedonije ¢lan Svetovnega foruma za sterilizacijo bolnisnic. V letu
2011 je Sest ¢lanov Republike Makedonije koncalo izobraZevanje za ustrezno
predelavo medicinskega materiala v KBC Zagreb. V letu 2012 je Aneta Simo-
novska opravila enomesecno izpopolnjevanje na tem podrodju v Turciji. Lence
Najdovska je v letu 2012 in 2015 opravila izpopolnjevanje na oddelku za Cen-
tralno sterilizacijo v UKC Ljubljana. Poleg tega v delu izobrazevalnega procesa
sodelujemo na Stevilnih kongresih in simpozijih, s katerimi “korak za korakom”
dopolnjujemo nase znanje na tem podrocju in dosegamo naslednje rezultate:



* postopno opuscanje rocne dekontaminacije medicinskih materialov in
instrumentov ter ¢iS¢enje v termodezinfektorjih;

* sprememba nacina pakiranja in uvedba sodobnega in zanesljivega nacina
pakiranja medicinskih materialov in instrumentov;

¢ pravilno in ustrezno kontrolo postopka sterilizacije;

* popolna ukinitev paraformaldehidnih tablet in sterilizacijo termolabilnih
materialov v plazemskem sterilizatorju;

* ustrezna dokumentacija;

* ustrezen prevoz v zaprtih transportnih vozovih od enot sterilizacije do ope-
racijskih dvoran.

ZAKLJUCEK

Vsakega bolnika je potrebno obravnavati s sterilnim izdelkom. Zato je potrebno
opraviti dekontaminacijo, ¢iS¢enje, pakiranje materiala, pravilno nalozitev v
komori aparata, dobro izbran postopek sterilizacije, kontrolo sterilizacije in
dokumentiranje, v skladu s strogo dolo¢enim postopkom.

Iz vsega zgoraj navedenega lahko upraviceno sklepamo, da je enota za steriliza-
cijo srce bolnisnice, ki se ne sme zaustaviti.

LITERATURA

1. International Federation of Infection Control (IFIC), Infection Control: Basic Concepts and
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4. HUMS, WFHSS, Kniga sazetaka medunarodnog simpoziuma sterilizacije i dezinfekcije, Opa-
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VARNOSTNE IN KAKOVOSTNE ZAHTEVE
PROSTORSKE UREDITVE STERILIZACL)

Primoz STRAUS, diplomirani varnostni inZenir

Splosna bolnisnica Jesenice, vodja Tehni¢no — vzdrzevalne sluzbe
Vodilni mednarodni presojevalec za bolniSnicne standarde kakovosti, specialist za fizicno okolje
zvoplus@gmail.com

Besedna zveza »kakovost in varnost« je dobila drugacen pomen, ko smo priceli
z uveljavljanjem oz. uvajanjem mednarodnih standardov v bolnisni¢no okolje.
Podrodja v bolnisni¢nih okoljih so bila seveda tudi pred prihodom mednarod-
nih standardov, na nase obmocdje, urejena. Vendar se je potrebno vprasati kako
urejena? Teznja pri standardizaciji je stalni napredek ter izboljSave in ravno to
nas ucijo mednarodni standardi. Mednarodni standard ni predvideno, da je
lahek, zajema mednarodne izkusnje in na Zalost tudi »dogodke«, ki so se zgodili
v svetovnem merilu. Naloga standarda je preprecitev dogodkov in dejanj oz.
ponovitve dejanj, ki so ne nekje Ze zgodili oz. bi se lahko zgodili. Naloga stan-
dardov je zascita pacientov, zaposlenih, obiskovalcev in seveda tudi organiza-
cij, pred dogodki, nezgodami in na koncu tudi zahtevki oz. tozbami.

Ce pogledamo najbolj uveljavljena mednarodna bolnisniéna standarda v Slove-
niji sta to DNV GL (DIAS standard), AACI standarda te splosni standard kako-
vosti ISO 9001:2015. Interpretacija standardov obc¢asno dopusca dokaj odprto
interpretacijo in Se posebej implementacijo v proces ustanove. Presoja se zako-
nodaja drzave ter mednarodni standard in kar je strozje se uposteva. Z imple-
mentacijo so prisle tudi zahteve po izdelavi navodil za delo oz. postopkov dela,
kar nam na daljsi rok olajsa delo in omogoca implementacijo izboljSav. Bistvo
pa je uveljaviti standardni postopek izvedbe nalog, torej vsi izvajamo delo na
isti na¢in in na istem nivoju varnosti in kakovosti.

Razmisljanje, da ni ¢asa za samo kakovost je prvi pokazatelj, da oseba ne
razume procesa kakovosti in varnosti in je najbolj nevarno. Odpor do medna-
rodnih standardov seveda obstaja, vendar vec¢inoma pri ljudeh, ki se Se ne znajo
poistovetiti z kakovostjo in varnostjo. Mednarodni standardi so tukaj in bodo
ostali in prej ko na njih ne bomo ve¢ gledali kot na nujno zlo ampak zelo dobro
orodje, prej bomo stopili iz poljske poti na stansko cesto in naprej proti avtocesti
kakovosti in varnosti.

Si predstavljamo, da bi kakovostno 1zva]a11 naloge v ster1112ac1]1 samo 1h na
dan? Ne?! Vse kar storimo je z nekim nivojem kakovosti in varnosti. Clovek se
vcasih tezko sprejme napredek in nove tehnologije, ker to pomeni da izstopa iz
svojega obmodja ugodja in rutine. Vendar brez potrebnega napredka ne moremo
izboljsati postopka in dvigniti nivo kakovosti in varnosti.
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Kot povzetek tega dela bi lahko zapisali, da v kolikor je postopek oz. navodila
izdelana

pavsalno je za ustanovo neuporaben dokument in ne odraza dejanskega stanja v
delovnem procesu. Ustrezno narejena navodila za delo (SOP, OP ...) so osnova
za vsako delo in odraz oddelka. Ce se primerjamo z nivojem kakovosti in var-
nosti pred uveljavitvijo vecine postopkov, ki jih uporabljamo danes, s takratnim
stanje ugotovimo, da smo takrat delali na pamet in je bilo zelo odvisno od osebe
kako je izvedla naloge.

Opomba avtorja: Ne obravnavajo vsi mednarodni standardi za zdravstvene
ustanove podrodja sterilizacije.

Klju¢ne besede: sterilizacija, tveganja, kultura varnosti, ocenjevanje tveganj,
korektivni ukrepi, PDCA krog.

ZAKONSKA OSNOVA V PRIMERJAVI Z MEDNARODNIMI STANDARDI

Nacionalne zahteve, v tem primeru zahteve Slovenije, seveda urejajo podrocje
sterilizacije in sterilnosti, vendar so v primerjavi z mednarodnimi standardi na
nizjem nivoju. Slovenske zahteve so nam dokaj poznane in so opisane v razli¢-
nih zakonskih in podzakonskih aktih ter ostalih standardih. Mednarodni stan-
dard zajema zahteve, ki so nam ob prvem branju le tega po vecini nepoznane in
jih ne razumemo. Nic zato. Standard nas ne u¢i, da ga moramo implementirati
v roku X mesecev, tako kot to zahteva zakonodaja, ampak da implementacijo
pricnemo in jo stalno nadgrajujemo. V tem principu nam pomaga PDCA krog
o0z. Se bolj nazorno orisano kot spirala.

Implementacije lahko preverjamo na razlicne nacine. Preko usmerjenih pre-
gledov podrodja, rednih kontrolnih pregledov, notranjih oz. zunanjih presoj,
kazalnikov kakovosti, razli¢énih odborov oz. komisij, s strani posameznikov s
ustreznimi znanji in kompetencami ... Ustrezno izvedene in predvsem ustre-
zno sprejete notranje presoje, iz drugih oddelkov, zaradi razli¢cnega pogleda na
postopek, prinesejo zelo dobre rezultate.

Sodelovanje z zunanjimi strokovnjaki je dobrodoslo, saj niso obremenjeni z
nasim delovnim procesom in na stvari gledajo z drugega vidika, kot pa osebe,
ki delujejo v delovnem procesu. Poleg tega naj bi imele take osebe Sirsi spekter
znanja in z razli¢nih podrocdij.

PDCA KROG

PDCA krog sovpada z Registrom tveganj, kjer opiSemo in ovrednotimo tvega-
nja iz posameznih postopkov oz. delovnih procesov.

PDCA (slika 1, 2) pomeni Plan, Do, Check, Act (Planiraj, Izvedi, Preveri, Ukre-
paj). Ta krog je nezakljucen in naj bi se nadgrajeval (preveri in ukrepaj). Torej to
pomeni nenehno iskanje ucinkovitejsih metod izboljSevanja. U¢inkovit je pred-
vsem na podrocju vodenja programa in opravljanju dela. PDCA krog ni samo
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orodje ampak je tudi osnova implementacije stalnih izboljSav. V primeru, da
smo ga ustrezno implementirali v delovni proces organizacije smo s tem izbolj-
Sali tudi tako imenovano varnostno kulturo.

Slika 1: PDCA krog Slika 2: PDCA spirala — konstantni napredek

KAJ SE LAHKO NAUCIMO I1Z MEDNARODNIH STANDARDOV

Osredotoc¢imo se na dva najbolj uveljavljena standarda DNV GL (DIAS stan-
dard) in AACI standard, ko bomo govorili o zahtevah.

DIAS standard podrodje ureja v tockah, vendar ne izklju¢no, 12 in 25, 28.

AACT standard pa po vecini v tockah 22, 27 in predvsem tocki 28 Sterilizacija in
dezinfekcija.

Zelo dobro orodje, ki se ga premalo uporablja, je Register tveganj oz. »Risk
Assessment«. Tukaj zapiSemo in ovrednotimo tveganja, ki vplivajo na oz. izha-
jajo iz nasega delovnega procesa. Proces imajo vse ustanove, ki imajo enega
od teh dveh standardov, vendar je po vecini slabo implementiran v procese in
zajema nabor zelo osnovnih tvegan;.

Bistvo, na katerega se Cisto preveckrat pozablja, je: Standardi se posodabljajo
na x let in uveljavljajo se nove zahteve, mi pa po vecini Se vedno delujemo v sta-
rih objektih oz. oddelkih in v njih implementiramo vedno nove in nove zahteve.
Pri implementaciji je potrebno upostevati »cost benefit« oz. ekonomsko upravi-
¢enost ter seveda tudi pomembnost oz. teZo neskladja.

ZAHTEVE STANDARDOYV IN NESKLADJA

Vsak proces, vsaka ustanova, vsak oddelek ima svoje specifike in skladno s tem
je potrebno na tak nacin tudi brati standarde, torej specificno za posamezno
podrodje oz. oddelek. TeZko je napisati osnovne zahteve, ker jih ve¢inoma Ze
izpolnjujemo, tudi prostori so skonstruirani drugace in véasih ni enostavne resi-
tve oz. lahko iz iste neskladnosti pridemo v skladnost na ¢isto drugacen nacin.
Zato je bolj primerno, da beremo standard na podlagi prostora in procesa, ki
ga imamo v nasi ustanovi. U¢imo, pa se lahko tudi iz neskladnosti, ki jih dobijo



druge ustanove in iz njihovih CAP-ov (korektivnih ukrepov). Po vecini imajo
ustanove zelo podobna neskladja, ne glede na drzavo.

Ce se osredoto¢imo samo na nekaj neskladij, ki so dokaj pogosta in sicer so to:

* »cross contamination« oz. krizanje ¢istih in necistih poti, slabe loc¢itve med
rdecim, rumenim ali zelenim sektorjem. Tako fizicne ovire / oznacbe kot pre-
hod materiala ali prezracevalni sistemi.

nadtlak oz. podtlak med podrodji

nadzor temperature in vlage v oddelku oz. skladiscih s sterilnim materialom
pomanijkljiva oz. neuporaba osebne varovalne opreme

razkuZevanje oz. umivanje rok

register tveganj ni izveden ustrezno

dostop do podrodja sterilizacije za nepooblascene osebe oz. dostop mimo
filtra

navodila za postopke, ki niso standardni (oprema ali orodje mimo dezinfek-
torjev oz. izpuscanje postopkov sterilizacije)

kalibracija oz. validacija opreme in naprav

reprocesiranje materiala oz. opreme

nevarne snovi

oznacevanje sterilnosti in roka uporabe, vracanje preteCenega materiala
ustrezno shranjevanje sterilnega materiala

uporaba materialov, ki niso primerni zaradi prenosov okuZzb (mikropore ...)
poskodovana oprema oz. stroji — okuzbe

poskodbe zascitnih ovojev

neustrezen proces sterilizacije, snovi oz. materiali, zahtevane kontrole

;. b
s L LU

Slika 3: zapis na ovojnini — poskodba

Primer iz slike 3 (Kitajska) je bil opazen tudi v veliko ustanovah v Evropi in
Sloveniji.



Ministrstvo za zdravje je v dolo¢enem segmentu zahtevalo, da so vse zdra-
vstvene ustanove akreditirane po enem izmed standardov. Nihce pa ni poskr-
bel za osnovna znanja na dolocenih novih segmentih. Ali nam je kdo razlozil
standard, vsaj osnove? Ne, verjetno smo ga dobili po elektronski posti, z nalogo,
da pregledamo ali smo skladni v tej in tej tocki. Zaposleni na oddelkih smo po
vecini prepusceni, da si zapise (standard) razlagamo po svoji najboljsi moci in
poizkusimo implementirati standard kolikor je le to mogoce. Ali bomo prisli do
tocke, ko bomo rekli, da smo 100 % skladni s standardom? Ne, verjetno nikoli.
Ce ne drugace se bo pa v neki tocki standard posodobil z zahtevami. Opazna je
Ze razlika med presojevalci iz iste drZave, e pa pride tuji presojevalec pa gleda
na stvari spet drugace. Torej presojevalec vidi stvari s svojimi o¢mi. Neskladje
na oddelku sterilizacije se lahko zapise pod razli¢ne tocke, ni nujno, da je pove-
zan direktno s tocko standarda, ki opredeljuje zahteve za sterilizacijo. Lahko je
na podrodju fizicnega okolja, okuZzb, medicinske kartoteke, kakovosti ...

ZAKLJUCEK

Iz zgornje razlage standardov, PDCA kroga, ocenjevanja tveganj in drugih zapi-
sov smo zeleli doseci, da bralcu dvignemo zavest za varnostno kulturo in hkrati
s tem, da mu na podlagi razlag prikazemo dobre lastnosti mednarodne presoje.
Vzemimo mednarodno presojo kot orodje, da dosezemo visji nivo kakovosti
in varnosti, za vse udelezence v delovnem procesu, od pacienta do slehernega
zaposlenega.

Ustrezna prepoznava tveganj, ki nam jih opisujejo razli¢ni mednarodni stan-
dardi nam lahko prinesejo izboljSanje na vseh podrodjih v oddelku, dvig
varnostne kulture, ustrezno obvladovanje tveganj, zmanjSevanje tveganj za
oddelek, ustrezne ukrepe in vedjo varnost za paciente in zaposlene. Na koncu je
tudi finanéni prihranek, kjer so izvedeni ukrepi ustrezni, planirani in podprti s
strani vseh podrocij.
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