ZBORNICA ZDRAVSTVENE IN BABISKE NEGE SLOVENIJE -
ZVEZA STROKOVNIH DRUSTEV MEDICINSKIH SESTER, BABIC IN ZDRAVSTVENIH TEHNIKOV SLOVENIJE

SEKCIJA MEDICINSKIH SESTER IN ZDRAVSTVENIH TEHNIKOV V STERILIZACLJI

Sledljivost materialu
— kakovost procesiranja?

Zbornik predavanj

Terme Zrece, 16.in 17. marec 2023

l)) ) ,
7 STERIUZNCGIA
7 SECE )
@LNH%NH@E

7

v



Zbrali in uredili:

Izdala:

Organizacijsko
programski odbor:

Prelom:

SLEDLJIVOST MATERIALU
- KAKOVOST PROCESIRANJA?

Zbornik predavanj
Terme Zrece, 16.in 17. marec 2023

Tina Kadunc in Mateja Kugoni¢
Zbornica zdravstvene in babiske nege Slovenije, Zveza strokovnih
drustev medicinskih sester, babic in zdravstvenih tehnikov Slovenije,

Sekcija medicinskih sester in zdravstvenih tehnikov v sterilizaciji

Natasa Pileti¢, Tanja Pristavec, Tina Kadunc,
Blanka Muzga, Mateja Kugoni¢, Simona Pervinsek

Leon Beton, Menge3

Ljubljana, 2023

CIP - Katalozni zapis o publikaciji
Narodna in univerzitetna knjiznica, Ljubljana




ZBORNICA ZDRAVSTVENE IN BABISKE NEGE SLOVENIJE - ZVEZA STROKOVNIH DRUSTEV MEDICINSKIH SESTER,
BABIC IN ZDRAVSTVENIH TEHNIKOV SLOVENIJE

2
////

SEKCIJA MEDICINSKIH SESTER IN ZDRAVSTVENIH TEHNIKOV V STERILIZACLI

SLEDLJIVOST MATERIALU
- KAKOVOST PROCESIRANJA?

Terme Zrece, 16.in 17.3.2023

Cetrtek, 16. 3. 2023
8.00-9.00 Registracija udelezencev
9.00-9.15 Otvoritev strokovnega srecanja in uvodni nagovori

Moderator: Tanja Pristavec, Natasa Pileti¢
9.15-10.15 Rocno ciscenje in S¢etkanje instrumentarija in MTP
Minamed

10.15-10.45 Prikaz $¢etkanja - delavnice
Minamed

10.45-11.00 Razprava
11.00-11.20 Odmor

Moderator: Mateja Kugonic
11.20-11.50 Ovojnina v sterilizaciji za enkratno uporabo
Marko Schulz, Meditrade

11.50-12.20 Uporaba indikatorjev v sterilizaciji
Natasa Kuhar, Sanolabor

12.20-12.50 Sledenje in reprocesiranje medicinskih pripomockov v Op. bloku UKCL
Zivana Gavri¢ Nikoli¢, UKC Ljubljana

12.50-13.00 Razprava

13.00-14.30 Odmor za kosilo

Moderator: Natasa Pileti¢
14.30-16.00 Volitve ¢lanov 10 in predsednika Sekcije MS in ZT v sterilizaciji
16.00-16.15 Odmor

Moderator: Tina Kadunc
16.15-16.45 Pregledi sterilizatorjev kot opreme pod tlakom
Bojan Drame, IVD



16.45-17.15

17.15-17.35

17.35-17.45

19.30

8.00-9.00

9.00-9.30

9.30-10.00

10.00-10.30

10.30-10.40
10.40-11.00

11.00-11.30

11.30-12.00

12.00-12.30

12.30-12.45
12.45-13.00

Prednosti operacijskih zabojnikov
Janez Plankar, Spess

Zdrava hrbtenica: skrb za lastno zdravje, pravilna drza telesa pri delu
Andreja Steiner, SB Celje

Razprava in zakljuc¢ek prvega dne strokovnega srecanja

Skupna vecerja

Petek, 17.3.2023
Registracija udelezencev

Moderator: Simona Pervinsek
Plazma, stara znanka iz vesolja
Sandi Lukan, Prostep

Primerjava nizkotemperaturne sterilizacije para - formaldehid in plazma
Andrej Mihevc, Mikro+Polo

Opredelitev dezinfekcijskih sredstev: biocidi vs. medicinski pripomocki
Mateja Hocevar, Kimi

Razprava
Odmor

Moderator: Blanka Muzga
Razkuzevanje povrsin in opreme
Jasmina Murovec, Hartman

Validacija termodezinfektorjev

Toni Poje, Skanteh

Sledljivost setov v Splosni bolnisnici »dr. Franca Derganca« Nova Gorica
Peter Vidi¢, SB Nova Gorica in Suzana Sopek, Mollier

Razprava
Zakljucek strokovnega srecanja



Vsebina

Marko Shulz

Ovojnina v sterilizaciji za enkratnouporabo ................................................. 9
Natasa Kuhar

Uporaba indikatorjev v sterilizaciji ................................................................. 17

Zivana Gavri¢ Nikoli¢
Sledenje in reprocesiranje medicinskih pripomockov v operacijskem bloku
univerzitetnega kliniénega centra Ljubljana ... 21

Bojan Drame2

Pregledi sterilizatorjev kot opremapod tiakom ... 30
Andreja Steiner

Zdrava hrbtenica: skrb za lastno zdravje, pravilna drza telesapridelu ...................... 31
Andrej Mihevc

Primerjava nizkotemperaturne sterilizacije para - formaldehidinplazma ................ 37
Mateja Hocevar

Opredelitev dezinfekcijskih sredstev: biocidi vs. Medicinski pripomocki .................... 42
Toni Poje

Validacija termodezinfektorjev ... 49

Peter Vidi¢, Suzana Sopek
Sledljivost setov v splosni bolnisnici »dr. Franca Derganca« Nova Gorica................... 53






SLEDLJIVOST MATERIALU -
KAKOVOST REPROCESIRANJA?

Spostovane kolegice, spoStovani kolegi, cenjeni razstavljavci.

Letosnjemu strokovnemu srecanju namenjamo vsebine povezane s sledljivo-
stjo materiala, reprocesiranega v Enotah sterilizacije in njen vpliv na kako-
vost izvedenega.

V zadnjih desetletjih so se tudi na podrodju zdravstva zacele dogajati pre-
cejSnje spremembe. Tako pri nas kot po svetu, se v temeljih spreminja odnos
med druzbo, zdravstvenim sistemom in pacienti. Poleg izobrazbe in usposo-
bljenosti je zdravje postalo pomemben del ¢loveskega kapitala in je sestavni
del socialne blaginje ter kazalec razvitosti drzave. Zdravstvenemu osebju
globalizacija in digitalizacija prinasata velik izziv, kjer ima zdravstvena nega
pomembno vlogo. Potrebno je preseci tradicionalni pristop. Zaposleni na
podrodju sterilizacije se tako, kot ostale veje zdravstvene nege, dnevno srecu-
jemo z izzivi, ki od nas zahtevajo hitro reSevanje problematike. Digitalizacija
se vpenja v vse sfere zdravstva in tako prinasa transparentnost delovanja,
tudi na podrodju reprocesiranja.

Ali bo naSe delo zaradi sledljivosti postopkov reprocesiranja opravljeno bolje
in kakovostnejse? Ne, opravljeno bo le na transparentni nacin.

Vendar vsega tega ni mozno doseci brez sodelovanja in priznavanja vseh vej
zdravstvene nege. Prese¢i moramo delitev na pomembne, manj pomembne
in nepomembne. Vsi, ki delamo v dobrobit pacienta in sodelujemo pri pro-
cesu zdravljenja, smo pomembni. Brez izjeme. Za vse to pa potrebujemo zna-
nje in zavzetost. Z uvedbo sledljivosti postopkov dela v Enotah sterilizacije
bomo dosegli vidnost v postopku zdravljenja in bili enakovredni vsem osta-
lim vejam zdravstvene nege.

S pridobivanjem znanja, spostovanjem pravil stroke ter sodelovanjem tudi
rezultati ne bodo izostali.

Natasa Piletic,

predsednica Sekcije medicinskih sester in zdravstvenih tehnikov v sterilizaciji






OVOJNINA YV STERILIZACUJI
ZA ENKRATNO UPORABO

Marko SCHULZ

Meditrade d.o.o.
marko.schulz@meditrade.si

IZVLECEK

Clanek obravnava osnovne parametre ovojnine v sterilizaciji. Opredeljuje na
kaj je potrebno biti pozoren pri izbiri ustrezne ovojnine. Prikazuje seznam
razli¢nih tipov ovojnin, njihove znacilnosti in opredeljuje v kakSen namen se
dolocen tip ovojnine uporablja. Navedene so tudi splosne lastnosti in dolo-
Cene specifike posamezne skupine izdelkov.

Kljuéne besede: tipi ovojnine, zahteve pri ovojnini

uvobD

Ovojnina medicinskih pripomockov je potrebna za ohranjanje njihove steril-
nosti. Najpogosteje ovijamo kirurske instrumente, sicer pa tudi ostale pripo-
mocke, ki se predvidevajo za uporabo v sterilnem okolju.

Namen ovojnine je ohranitev sterilnosti vsebine, preprecitev kontaminacije
z mikroorganizmi ter vdora vlage in prahu. Potrebno je zagotoviti ustrezno
odpiranje in podajanje vsebine v asepticni tehniki.

Ovojnina mora omogocati moZnost odstranjevanja zraka in moznost prodi-
ranja sterilanta (para, plazma ipd)

Ko zagotovimo ustrezno ovojnino, jo lahko imenujemo sterilni barierni sis-
tem (sterile barrier system / SBS). Obstaja lahko v razli¢nih oblikah.

Kako je ovojnina regulirana?

Izdelke, ki so namenjeni ovijanju sterilnih pripomockov opredeljujejo nasled-
nji standardi:

e ENISO 11607
* EN 868
in priporo¢ilo EN ISO 16775



V navedenih dokumenti so predstavljene minimalne zahteve in testne
metode, ki jim je potrebno zadostiti, da lahko trdimo, da je dolocen izdelek
ustrezna sterilna bariera oz. sistem.

Pri vsakodnevni uporabi se moramo prepricati, da poleg skladnosti s stan-
dardi, dolocen izdelek dejansko izpolnjuje svoj primaren namen v celoti.
Ovojnine ne moremo soditi zgolj po njenih karakteristikah v dokumentih,
temvec jo moramo preveriti tudi v njeni funkciji.

Pri izbiri ustrezne ovojnine je pomembno, da razumemo:

¢ Kateri tip pripomocka Zelimo sterilizirati — predvsem glede na njegovo
obliko, velikost in tezo.

* Kaksne lastnosti dolocen tip ovojnine ima.

¢ S kaksnim postopkom sterilizacije bomo pripomocke sterilizirali.

Oblike ovojnin
V splosnem lo¢imo ovojnino na:

¢ Rokave in vrecke (enkratna uporaba)
* Papir (enkratna uporaba)
¢ Kontejnerje (veckratna uporaba)

V skupino »rokavi, vrecke« sodi ovojnina skozi katero vidimo. En del je
netransparenten, drugi pa je prozorna folija skozi katero vsebino paketa
lahko vidimo. Skozi netransparentni del prehaja sterilant, skozi folijo/film
ne.

V skupini »papir« najdemo razli¢ne vrste papirja. Najveckrat so kvadratne
oblike, torej da sta obe stranici enako dolgi (so pa tudi nekatere izjeme).

Izdelki obeh kategorij so namenjeni za enkratno uporabo.

Kontejnerji so namenjeni za veckratno uporabo. Narejeni so iz jekla ali alu-
minija, vcasih pa tudi delno ali v celoti iz trde plastike.

POMEMBNO

V Sloveniji se pojavlja veliko pretezkih mrez, setov. Smiseln je razmislek
in razdelitev enega vecjega seta, v ve¢ manjsih. Prevec nalozen set lahko
predstavlja velik izziv v sterilizaciji. Sterilnost je lahko kompromitirana.

Rokavi in vrecke

Pri ovojnini skozi katero vidimo praviloma poznamo tri razli¢ne tipe roka-
vov in vreck:



Rokav / vrecka papir-folija
V skupino sodijo klasicne role oz. koluti, rokavi sestavljeni iz transparentne
PE folije in medicinskega papirja, ki je narejen iz 100 % celuloze.

Rokavi, ki imajo fiksno Sirino in poljubno dolzino so originalno varjeni iz
dveh strani, naloga uporabnika pa je, da ga zavari Se na preostalih dveh stra-
nicah.

Vrecke so izvorno Ze varjene iz treh strani. Cetrto stran po vstavitvi pripo-
mocka zavarimo z varilnim strojem.

Primerni so za pakiranje posamicnih inStrumentov ali enostavnih manjsih
setov ter lahkih stvari.

Tovrstna ovojnina se uporablja pri parni, EO ali FO sterilizaciji. Kemic¢ni
indikatorji Tip1 so natisnjeni na robu rokava. Klasi¢ni papir-folija rokavi za
plazma sterilizacijo niso primerni, saj vsebujejo celulozo.

Pri izbiri rokava se moramo prepricati, da:

¢ ima rokav kvalitetno folijo, ki se ob odpiranju ne zatrga in se ne viha nav-
znoter

* je papir dovolj ¢vrst in trpeZen, da se ne pretrga (naceloma 70 g)
omogoca asepticno odpiranje (folija in papir se morata popolnoma oddvo-
jiti — brez ostankov enega na drugem delu)

Vse navedene lastnosti lahko preverimo Sele, ko izdelek steriliziramo — opra-

vimo normalen postopek sterilizacije. Takrat se pokaZejo namre¢ njegove
prave lastnosti.

POMEMBNO
Samolepilne vrecke niso primerna ovojnina za bolnisnicno okolje, saj ne
zagotavljajo ustrezne zaiCite!

Rokav / vrecka tyvek-folija

V to skupino sodijo rokavi, ki so v enem delu narejeni iz prozorne PET/PE
folije, na drugi strani pa iz posebnega Tyvek materiala, ki omogoca steriliza-
cijo v plazma sterilizatorju.

V plazma sterilizator namrec ne smemo vlagati izdelkov, ki vsebujejo celu-
lozo.

Tyvek rokavi so praviloma bolj ¢vrsti in prenesejo nekoliko vecje obremenitve.
Enako kot za klasi¢ne rokave, tudi pri Tyvek rokavih velja preveriti ce:

¢ ima rokav kvalitetno folijo, ki se ob odpiranju ne zatrga
* je papir dovolj ¢vrst in trpeZen, da se ne pretrga
* omogoca asepticno odpiranje



Uporabljajo se izklju¢no v plazma sterilizaciji. Tovrstni rokavi za parno steri-
lizacijo niso primerni, saj se material pri visoki temperaturi stopi.

Rokav / vrecka poliolefin-folija

Tretja skupina rokavov so tisti, ki imajo zgornji sloj izdelan iz transparentne
folije, spodniji del pa iz poliolefinskega materiala.

So ¢vrsti, robustni ter namenjeni za ovijanje zahtevnejsih inStrumentov in
pripomockov. V nekaterih primerih jih uporabljajo tudi za pakiranje manjsih
setov inStrumentov.

Uporabljajo se lahko tako v parni kot tudi plazma sterilizaciji.

Ponekod so, zaradi ¢vrstosti in univerzalne uporabe, edino tovrstno pakira-
nje, npr. v operacijskih dvoranah.

POMEMBNO
Razli¢ni tipi rokavov se varijo na razli¢nih temperaturah!

»Papir«

Druga vedja kategorija ovojnine so t.i. papirji. Poleg Ze nastetih primarnih
pricakovanj za ovojnino, mora papir omogocati tudi dobro prilagodljivost
pri zavijanju ter moznost pravilnega odvijanja (asepticno).

Razli¢ne skupine papirja glede na material in njihovo kakovost zagotavljajo

razli¢en nivo zascite.

Npr. klasicne bombaZe rjuhe zagotavljajo manj kot 95 % bakterijsko filtra-
cijo — BFE (v suhem). Krep papir priblizno 97 %. Ostali tipi papirjev 98, 99 ali
99,99 % BFE.

POMEMBNO
Bombazne rjuhe niso primerna ovojnina za sterilen material, ker ne
zagotavljajo ustrezne zaiCite!

Papir lo¢imo v naslednje skupine:

Krep papir (v tuji literaturi crepe)

Krep papir je najbolj osnovna verzija papirja namenjena zavijanju lahkih in
majhnih, velikokrat tudi mehkih pripomockov (tamponi, zloZenci, majhni
paketi). Gre za material iz ciste, 100 % celuloze. Najveckrat je bele barve
(lahko je tudi zeleni ali modri) in je podoben klasi¢cnemu, drobno naguba-
nemu papirju.



V primerjavi z ostalimi tipi ovojnine omogoca srednje dobro zascito paketa.
Pod pogojem, da ni prisotne vlage. Njegova lastnost je namre¢, da dobro
vpija, kar posledi¢no pomeni, da se lahko v vlaznem okolju vlage hitro nav-
zame, s tem pa povzro¢i moznost prehoda mikroorganizmov v notranjost.

Krep papir ima najve¢ spomina glede na ostale ovojnine.

Hitro se lahko pretrga, ima majhno natezno trdnost in lahko se kosmati oz.
odpusca delce.

Uporabljamo ga pri parni, EO ali FO sterilizaciji.

Pakete ovite v krep papir zapremo z lepilnimi trakovi, ki so temu namenjeni
— beige lepilni trak s procesnim indikatorjem.

Slika 1: povecana slika strukture krep papirja

NETKAN, FLIS PAPIR (V TUJI LITERATURI NON-WOVEN, VLIES)

Netkan, flis papir je meSanica sinteti¢nih vlaken in celuloze (cca 30:70) Na
pogled je podoben krep papirju. Sinteticna vlakna mu dajejo vecjo ¢vrstost v
primerjavi s klasi¢nim krep papirjem.

Uporablja se za ovijanje vecjih setov. V Sloveniji se ve¢inoma uporablja pri
zavijanju nekaterih operacijskih mrez in pripomockov.

Uporabniki ga radi uporabljajo zaradi njegovih vpojnih sposobnosti (zaradi
vsebnosti celuloze). To je hkrati lahko njegova slabost, saj vlazni/mokri paketi
ne predstavljajo ustrezne bariere za ohranjanje sterilnosti.

V primerjavi z ostalimi tipi ovojnine omogoca srednje dobro zascito paketa.

Ima manjsi spomin v primerjavi s krep papirjem in tudi boljSo natezno
trdnost.



Kosmatenje/odpuscanje delcev je blago.
Uporablja se lahko pri parni, EO ali FO sterilizaciji.

Pakete ovite v flis papir zapremo z lepilnimi trakovi, ki so temu namenjeni —
beige lepilni trak s procesnim indikatorjem.

Slika 2: povecana slika strukture flis papirja

SMS PAPIR (V TUJILITERATURI SMS)

SMS papir je najbolj ¢vrst tip materiala v kategoriji zavojnega »papirja«.
Narejen je iz laminata sinteti¢nih vlaken. Gre za 100 % polipropilen.

Sestavljen je iz treh slojev:

¢ Dveh slojev (zgornjega in spodnjega) S = Spunbond > vedjih, dolgih, moc-
nih vlaken, ki materialu dajejo ¢vrstost in robustnost.

* Enega, srednjega sloja M = Meltblown > ima barierno, filtrsko funkcijo. To
so majhna drobna vlakna, ki omogocijo prehod sterilanta, a preprecujejo
vdor mikroorganizmov.



Slika 3: povecana slika strukture SMS papirja

SMS prepoznamo tudi po njegovi tekocinski odbojnosti. Kakovosten SMS se
ne kosmati in ne odpusca delcev.

SMS ovojnina se uporablja za vecje predmete, pakete. Mnozi¢no se ga upo-
rablja pri zavijanju operacijski mrez in vecjih pripomockov.

Ponuja skoraj 100 % bariero. Odlikuje ga ¢vrstost in vzdrznost. Pri izbiri
ustreznega SMS papirja moramo biti pozorni glede njegovih lastnosti, saj
obstaja v razlicnih debelinah. To pomeni, da so tanjsi papirji primernejsi za
lazje pakete, debelejsi pa za vedje in tezje pakete.

SMS kot tak obstaja lahko tudi v razli¢éicah SSMMS, SSSMS, SSMMMS ipd,
a gre tukaj zgolj za tehnolosko reSitev razlicnih proizvajalcev kako resiti
¢vrstost materiala in zagotoviti pravilno barierno lastnost. Stevilo slojev ne
pogojuje kvalitete SMS materiala. Vec slojev ne pomeni nujno boljsi material.

Pri izbiri SMS ovojnine dejansko Steje njena kakovost, kjer ocenjujemo njeno:

* natezno trdnost
¢ ucinkovitost bakterijske filtracije
¢vrstost pri hidrostaticnemu pritisku

SMS ovojnina je med vsemi najbolj ¢vrsta in ucinkovita. Je univerzalna in se
uporablja v parni in plazma sterilizaciji.

Pakete zapremo z lepilnimi trakovi, ki so temu namenjeni — moder lepilni
trak s procesnim indikatorjem (vcasih je mozno dobro lepljenje tudi s klasic-
nim beige trakom, a mora imeti kvalitetno lepilo).



ZANIMIVO

Obstajajo tudi resitve dvobarvnega papirja. Notranje svetlejse in
zunanje temneje barve. Dvobarvnost sluzi hitrejsi prepoznavi
morebitnih poSkodb ovojnine.

ZANIMIVO

Obstajajo tudi resitve, kjer sta dve poli papirja spojeni ob robu, kar
uporabniku omogoca hitrejSe zavijanje in odvijanje seta (porabi se
zgolj polovico ¢asa)!

Pri papirju poznamo tudi kombinacijo razli¢nih materialov. Najveckrat gre
za kombinacijo flis in SMS papirja. Uporaba tovrstne resitve je praviloma
posledica stanja, ker se soocamo z mokrimi paketi, ki jih uporaba zgolj SMS
ovojnine izpostavi (SMS namrec ni vpojen temvec tekocinsko odbojen).

Ker Zelimo reSiti problem mokrih paketov, ¢vrsti SMS zunanji ovojnini
dodamo vpojno notranjo flis ovojnino, ki morebiten kondenz vpije in ga v
fazi suSenja v sterilizacijskem ciklu, posusi. A na tem mestu je smiselno vpra-
Sanje, Ce tovrstni materiali po vpitju vlage zares Se ohranijo potrebne bari-
erne lastnosti. To je bolj pogojeno s kakovostjo konkretnega izdelka, ki je v
uporabi.

ZAKLJUCEK

Na podrodju ovojnine za enkratno uporabo imamo lahko veliko reSitev.
Pomembno je, da izberemo ustrezno glede na potrebe in okoliS¢ine. Skla-
dnost s standardi je minimalna zahteva za tovrstne materiale. Predvsem je
potrebno preveriti pravo kakovost in uc¢inkovitost doti¢nega izdelka v real-
nih okolis¢inah.

LITERATURA

Belsak M et al.: Priporocila za delo v sterilizaciji, Zbornica zdravstvene in babiske
nege Slovenije, 2015
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UPORABA INDIKATORJEV V STERILIZACJI

Natasa KUHAR

Sanolabor d.d.
natasa.kuhar@sanolabor.si

IZVLECEK

Po opravljeni sterilizaciji je potrebno preveriti uspesnost sterilizacije. Uspesno
opravljena sterilizacija je takrat, kadar so uspesno preverjene vse kontrole.
Nadzor uspesnosti postopkov sterilizacije preverjamo s kemicnimi in bio-
loskimi indikatorji. Kemicne indikatorje skladno s standardom ISO 11140-1
(ISO 11140-1, 2014) delimo v 6 razredov glede na namen uporabe in funkcijo.
Bioloski indikatorji so skladni s standardom ISO 11138 (ISO 11138-1, 2017),
ki vsebujejo mikroorganizme odporne na specificne postopke sterilizacije in
samo z njimi se lahko zazna dejansko unicenje spor mikroorganizma v steri-
lizatorju.

Kljuéne besede: sterilizacija, kemiéni indikatorji, bioloski indikatorji, varnost
in zdravje pacienta

uvoD

Sterilizacija je postopek, pri katerem se unicijo vsi mikroorganizmi in nji-
hove spore. Unicijo ali odstranijo se s predmetov, inStrumentov in materi-
razli¢ni pristopi, kot so uporaba toplote, kemicnih snovi, ionizirajocega seva-
nja, visokega tlaka ali filtrov, mogoce jih je tudi kombinirati. Po sterilizaciji je
predmet ali povrsSina sterilna oziroma asepti¢na. (Wikipedia.org, 2021).

Po popolnem unicenju mikroorganizmov se sterilizacija razlikuje od dezin-
fekcije, pasterizacije in podobnih postopkov, ki le moéno zmanjsajo Stevilo
mikroorganizmov.

Na prvo mesto postavljamo zdravje in varnost pacienta ter znizanje stro-
skov hospitalizacije.

Pri uporabi parnega sterilizatorja se najprej opravi Bowie — Dick test (zakon-
ski predpis), s katerim se preveri delovanje mehani¢nih funkcij parnega
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sterilizatorja ob ustreznem delovanju vakuumske ¢rpalke. Sele po uspesno
opravljenem testu lahko zacnemo z njegovo uporabo.

Po opravljeni parni sterilizaciji preverimo uspesnost sterilizacije. O uspesno
opravljeni sterilizaciji govorimo, kadar so vse kontrole uspesno opravljene.

Zelo pomembno je dokumentiranje; in sicer izvajalec izpolni testno polo: Ste-
vilka (parnega) sterilizatorja, datum, program, podpis ter testno polo vloZi v
mapo za dokumentacijo. Hranimo jo do 5 let. Rezultat testa se zabelezi tudi
v dokumentaciji »Tehnic¢ni nadzor delovanja sterilizatorja« in »Protokol«.
Dokumentiranje na podrodju dela v sterilizaciji se izvaja natan¢no zaradi
zagotavljanja procesa sledljivosti in vpogleda v proces obdelave medicinskih
pripomockov, ki jih steriliziramo.

KEMICNI IN BIOLOSKI INDIKATORJI

KEMICNI INDIKATORJI

Delitev kemic¢nih indikatorjev

Kemicne indikatorje za nadzor uspesnosti postopkov sterilizacije skladno s
standardom ISO 11140-1 (ISO 11140-1:2014) delimo v 6 razredov. Razdelitev
v posamezne razrede je narejena glede na namen uporabe in funkciji kateri je
posamezen kemicni indikator namenjen.

Razvrstitev v razrede pomaga uporabniku pri izbiri pravega indikatorja za
proces, ki ga zelimo nadzorovati.

Pomembno je vedeti, kaksna je razlika med posameznimi kemiénimi indika-
torji in razredji, kajti le tako bomo izbrali pravega, ki nam bo dal informacijo,
na podlagi katere bomo lahko dolocili uéinkovitost izbranega sterilizacij-
skega procesa.

Razvrstitev kemicnih indikatorjev skladno s standardom ISO 11140-1
(ISO 11140-1, 2014)

Razred 1: Procesni indikatorji; namenjeni so uporabi na posameznih steri-
lizacijskih enotah za dokazovanje, da je bila enota direktno izpostavljena
procesu sterilizacije in za razlikovanje med procesiranimi / ne procesiranimi
enotami. Reagirajo na enega ali vec kriticnih parametrov v procesu.

Razred 2: Indikatorji za uporabo pri specifi¢nih testih; namenjeni so uporabi
v specifi¢nih testnih procesih, ki so zapisani v doloc¢enih standardih za posto-
pek sterilizacije / sterilizator. Primer: BOWIE-DICK testni paket s katerim
preverimo delovanje mehaniénih funkcij parnega sterilizatorja ob delovanju
vakuumske ¢rpalke.



Razred 3: Eno — parametrski indikatorji; so kemicni indikatorji, ki reagirajo
na enega od kritiénih parametrov in so namenjeni dokazovanju izpostavitve
procesu sterilizacije pri doloceni vrednosti izbranega kriticnega parametra.

Razred 4: Vec — parametrski indikatorji; so kemicni indikatorji, ki reagirajo
na dva ali vec kriti¢nih parametrov in so namenjeni dokazovanju izpostavi-
tve procesa sterilizacije.

Razred 5: Integratorski indikatorji; so kemicni indikatorji, ki reagirajo na vse
kriticne parametre in sicer na enak nacin kot bi reagirali bioloski indikatorji
oziroma enako kot poteka unicevanje zivih mikroorganizmov v procesu ste-
rilizacije. Dolocene vrednosti morajo biti dolocene tako, da so bodisi enake
ali pa presegajo zahteve, ki so opisane za bioloske indikatorje. (Indikatorji
razreda 5 morajo imeti tri dolocene vrednosti in sicer za 134 °C, za 121 °C
in eno vmes, ki mora biti enaka kot za bioloske indikatorje npr. 127 °C. To
dokazuje, da bo indikator razreda 5 reagiral na cas in temperaturo enako kot
bioloski indikator).

Razred 6: Emulatorski indikatorji; so kemicni indikatorji namenjeni za pre-
verjanje oziroma dokazovanje ciklusa sterilizacije. Reagirajo na vse kriticne
parametre to¢no dolocenega ciklusa sterilizacije. Imajo eno dolo¢eno vred-
nost, ki mora biti dolocena to¢no tako kot kriticna vrednost izbranega ciklusa.
Kar pomeni, da je potrebno izbrati kemicni indikator, ki je skladen z dolo-
¢enimi vrednostmi kriti¢nih parametrov ciklusa, ki ga Zelimo nadzorovati.
Zato imamo na voljo vedje stevilo indikatorjev razreda 6, ki imajo napisane
dolocene vrednosti (¢as in temperatura). Ce izberemo indikator, ki ne ustreza
temperaturi in casu ciklusa, ki ga Zelimo nadzorovati, nam tak indikator ne
bo dal pravilnega rezultata. Indikatorji razreda 6 so namenjeni dokazovanju,
da je ciklus dosegel vrednosti kriticnih parametrov (Cas in temperaturo) s
katerimi je doloen. Ce imamo razli¢ne sterilizacijske cikluse, moramo imeti
tudi razlicne indikatorje razreda 6.

Pri izbiri kemic¢nih indikatorjev je dobro poznati njihov namen uporabe in
funkcijo za katero so namenjeni. Pred izbiro je potrebno vedeti, kaj tocno
zelimo doseci. V kolikor Zelimo le nadzorovati vrednosti kriti¢nih para-
metrov, izberemo kemicni indikator, ki nam bo povedal ali so bili kriti¢ni
parametn procesa doseZeni ali ne. Ce pa Zelimo preverjati proces v smislu
unicevanja mikroorganizmov, izberemo kemicni indikator, ki reagira na raz-
mere v sterilizacijskem procesu enako kot bi reagiral mikroorganizem.

Kot je Ze zapisano v uvodu, da je namen postopkov sterilizacije unicevanje
mikroorganizmov, je zato potrebno uporabljati indikatorje, ki nam bodo to
tudi dokazali. Poleg kemic¢nih indikatorjev je zagotovo najboljSa bioloska
kontrola.



BIOLOSKI INDIKATORJI

Bioloski indikatorji so testni sistemi skladni s standardom ISO 11138 (ISO
11138-1,2017), ki vsebujejo mikroorganizme (MO) odporne na specificne
postopke sterilizacije. Samo bioloski indikator lahko zazna dejansko unicenje
spor mikroorganizma v sterilizatorju.

Bioloski indikatorji so v obliki ampul, ki vsebujejo spore Geobacillus Stea-
rothermophillus in omogocajo odcitavanje porasta spor po dolocenem casu
inkubacije (v inkubatorju = ¢italcu).

Za biolosko kontrolo obstajajo razlicne ampule, ki se med seboj razlikujejo v
¢asu inkubacije oz. hitrosti odcitka rezultata. Manj ¢asa pomeni hitrejsi rezul-
tat.

ZAKLJUCEK

Vsaka zdravstvena ustanova ima v postopkih sterilizacije svoj protokol in
tudi izbiro materiala, ki se uporablja v samem postopku, kamor sodijo med
drugim tudi bioloski in kemicni indikatorji. Pomembno je, da se uporabljajo
preverjeni materiali, preverjenih dobaviteljev, ki jamcijo varnost in ucinkovi-
tost.
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IZVLECEK

V ¢lanku so predstavljene tezave, ki se pojavljajo v procesu sterilizacije v
Operacijskem bloku Univerzitetnega klini¢cnega centra Ljubljana. OP blok
obsega osem operativnih enot, skupno 27 operacijskih dvoran. V OP bloku
uporabljamo priblizno 500 razli¢nih kirurskih setov. 30 000 operativnih pose-
gov letno zahteva varno in ucinkovito reprocesiranje medicinskih pripomoc-
kov. Zagotoviti moramo, da so pravilno izvedeni vsi postopki reprocesiranja.

V sodelovanju s Centralno sterilizacijo Univerzitetnega klini¢nega cen-
tra Ljubljana se trudimo, da zagotovimo, da so vsi postopki reprocesiranja
materiala in inStrumentov izvedeni strokovno in po predpisanih standardih.
Uspesnost neke ustanove se kaze v hitrem prilagajanju zahtevam in potre-
bam uporabnikov. Da vse to lahko zagotovimo, potrebujemo tudi podporo
dobrega informacijskega sistema.

Kljucne besede: Operacijski blok, reprocesiranje, sledljivost, medicinski pri-
pomocek.

uvoD

Operacijski blok v Univerzitetnem klini¢cnem centru Ljubljana obsega osem
operativnih enot, skupno v 27. operacijskih dvoranah. V enotah OP bloka
izvajamo tako manj zahtevne kot tudi najbolj zahtevne invazivne diagno-
sti¢ne in terapevtske postopke — operativne posege za kirurske paciente ki
potrebu]e]0 nujne ali programirane kirurske intervencije zaradi prepreceva-
n]a odkrivanja in zdravljenja ali lajSanja bolezni. Vse transplantacije organov
in nekaterih tkiv se izvajajo v OP bloku Kirurske klinike. Vodja OP bloka je
zdravnik, ki vodi in uvaja izboljSave na organizacijski, strateski in strokovni
ravni delovanja OP bloka v korist celotne Kirurske klinike. V OP bloku smo
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vecinoma zaposleni izvajalci zdravstvene nege, ki smo zadolZeni za vzposta-
vljanje in vzdrzevanje maksimalno varnega okolja za paciente in neposredno
sodelujemo pri operativnih posegih v multidisciplinarnih kirurskih timih.
(UKCLYJ, 2000-2023).

Strokovno organiziramo, izvajamo in nadziramo:

* naloge v sterilnih in nesterilnih pogojih dela,

¢ kakovostno oskrbo in zascito pacienta pred, med in po operativhem
posegu,

¢ strokovno dokumentiranje opravljenega operativnega programa,

* higiensko vzdrZevanje in sterilizacijo pripomockov in opreme,

¢ varne postopke in ¢isto okolje s poudarkom na pravilni logistiki opreme,
materiala in osebja,

* narocanje, vzdrzevanje in skladiscenje opreme, kirurskih instrumentov,
pripomockov, sterilnega materiala, zdravil,

* higienske in mikrobioloske kontrole okolja, pripomockov, materialov in
postopkov.

Skrbimo za lastno strokovno izpopolnjevanje in v skladu s strokovnimi pri-
porocili in standardi, uvajamo spremembe in izboljSave na svojem strokov-
nem podrodju dela. (UKCL]J, 2000-2023).

V sodelovanju z Zdravstveno fakulteto v Ljubljani izvajamo klini¢no uspo-
sabljanje pri izbirnem predmetu Operacijska zdravstvena nega. Uvajamo

novo zaposlene medicinske sestre, zdravstvene tehnike in ostale sodelavce.
(UKCL]J, 2000-2023).

Na nacionalnih in mednarodnih strokovnih izpopolnjevanjih s podrocja ope-
racijske zdravstvene nege sodelujemo s strokovnimi prispevki in objavljamo
strokovne clanke v strokovnih revijah. (UKCL]J, 2000-2023).

TEORETICNI DEL

Bolnisni¢na obravnava

Pacienti prihajajo iz 9. klini¢nih oddelkov Kirurske klinike, prav tako iz osta-
lih klinik in kliniénih oddelkov UKC Ljubljana, oziroma iz celotne Slovenije,
tudi iz tujine. V enotah OP bloka se izvaja tako manj zahtevne kot tudi naj-
bolj zahtevne invazivne diagnosti¢ne in terapevtske postopke — operativne
posege za kirurske paciente, ki potrebujejo nujne ali programske kirur-
Ske intervencije zaradi preprecevanja, odkrivanja in zdravljenja ali lajSanja
bolezni. Vse transplantacije organov in nekaterih tkiv se izvajajo v OP bloku
Kirurske klinike. V povpredju bolnisni¢no letno operiramo 18.000 pacientov.
(UKCLJ, 2000-2023).



Ambulantna obravnava

V ambulantni operativi so obravnavani pacienti KO za kirurske okuZbe,
KO za plasticno, rekonstrukcijsko, estetsko kirurgijo in opekline ter KO za
travmatologijo. V povprec¢ju ambulantno letno operiramo 12.000 pacientov.
(UKCLJ, 2000-2023).

SLEDENJE IN REPROCESIRANJE KONTAMINIRANEGA
MEDICINSKEGA PRIPOMOCKA ZA VNOVICNO UPORABO V OP
BLOKU

V UKC Ljubljana smo uspeli poenotiti dokumentacijo, katero uporabljamo
pri sledenju uporabe in reprocesiranja medicinskih pripomockov. V OP
bloku vodimo evidenco uporabe sterilizatorja (Evidencni list parne steriliza-
cije), termodezinfektorjev (Evidencni list termodezinfekcije), poslanih instru-
mentov v reprocesiranje v Centralno sterilizacijo (Evidenca poslanih setov za
reprocesiranje v CS).

Slika 1. Evidencni list termodezinfekcije (Vir: UKCL In Doc Edge)
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Slika 2: Evidencni list parne sterilizacije (Vir: UKCL In Doc Edge)
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V OP bloku uporabljamo priblizno 300 razlicnih travmatoloskih setov, 65
nevrokirurskih, 19 abdominalnih, 16 torakalnih, 12 uroloskih, 32 setov za
otrosko in 27 setov za plasticno kirurgijo. Dodatno pa imamo Se manjse
kirurske sete v ambulantni obravnavi. Travmatoloski kirurski inStrumenti
se mesecno spreminjajo, zaradi novih operativnih tehnik. 30.000 operativnih
posegov letno, zahteva varno in udinkovito reprocesiranje instrumentov in
medicinskih pripomockov. Zagotoviti moramo, da so pravilno izvedeni vsi
postopki reprocesiranja. Pomembni so vsi cleni verige, za izvajanje pa sta
potrebna znanje in zavedanje odgovornosti v pravilni izvedbi vseh postop-
kov (Arnautovic et al, 2019, stran 307).

OP blok poseduje veliko Stevilo kirurskih instrumentov, katere je potrebno
po uporabi reprocesirati za ponovno uporabo. Srecujemo se z izzivi, ki zah-
tevajo preudarno nacrtovanje delovnih postopkov. V zadnjih letih smo zdru-
zili osnovne kirurske sete, kateri so sedaj primerni za ve¢ kirurskih vej. Tako
smo povecali Stevilo setov, ki se najbolj pogosto uporabljajo in smo zagotovili
celostno reprocesiranje v CS. Kontaminirani instrumenti so direktno poslani
v CS, Kjer jih ponovno Stejejo, operejo v termodezinfektorju, pregledujejo,
oljijo, zlagajo, zavijejo, opremijo s ¢rtno kodo (sledilno nalepko) in sterilne
vrnejo nazaj v OP blok. Najvedji problem, da bi ves kontaminiran medicinski
material, ki je uporabljen v OP bloku, poslali na reprocesiranje v CS nam
predstavlja stevilo razlicnih kirurskih setov, saj dnevno opravimo vec kot



50 operacij v dopoldanski izmeni. InStrumentarij je vedno bolj zahteven, saj
se prilagaja novim kirurskim tehnikam. Najvedji premiki, ki predstavljajo
¢asovni izziv pri reprocesiranju, so na podrocju travmatologije. InStrumenti
za operacijo vratne hrbtenice so sestavljeni iz pet do osem kirurskih setov.
Med njimi so tudi implantati, ki jih je potrebno po uporabi na setu nado-
knaditi. Te kirurske sete reprocesiramo v OP bloku. Trudimo se, da vecino
inStrumentov obdelamo v termodezinfektorjih, ki jih imamo v prostorih OP
bloka, ki so namenjeni negi instrumentov. Doloceno stevilo kontaminiranih
medicinskih pripomockov je potrebno ocistiti rocno. Rocno se cistijo mikro-
kirurski inStrumenti, ki so drobni, sestavljeni iz majhnih delcev in ozkih
lumnov. Ro¢no cistimo tudi robotske kamere, 3D optike in kamere, ki ne pre-
nesejo visoke temperature. Trudimo se, da bi dosegli pogoje, ki bodo omogo-
cali, da bi CS prevzela kompletno reprocesiranje kontaminiranega materiala
iz OP bloka. S prostorsko prenovo CS in podporo informacijskega sistema
bomo s skupnimi moc¢mi prisli do cilja.(Arnautovic et al., 2019).

Rocno cisScenje in razkuzevanje instrumentov in medicinskih pripomockov

Ceprav vse sodobne smernice vodijo k opuséanju roénega vzdrzevanja kon-
taminiranih medicinskih pripomockov, bo to vedno prisotno. Saj z robot-
skimi posegi in mikrokirurgijo prihajajo na trzisce zelo obcutljivi inStrumenti,
medicinski pripomocki, ki potrebujejo, natanéno nego. Vec¢inoma so ti pri-
pomocki termolabilni, izredno majhni, ozki lumni,... Da lahko zagotovimo
primerno nego, potrebujemo primerne pripomocke za ro¢no cis¢enje. V OP
bloku uporabljamo razli¢ne Scetke za lumne in povrsine, primerno encimsko
Cistilno — razkuzilno sredstvo (triencimski kompleks, lipaza, amilaza in pro-
teaza v kombinaciji z visoko zmogljivimi povrsinsko aktivnimi snovmi).

Strojno Ciscenje in razkuZevanje instrumentov in medicinskih pripomockov
Strojno ¢iScenje zagotavlja ekonomicéno, varno in uéinkovito pranje in raz-
kuZevanje kontaminiranih inStrumentov in medicinskih pripomockov.
Dezinfekcija se izvaja pri visoki temperaturi nad 65°C z ustreznim c¢asom
izpostavljenosti. Postopek samodejne termodezinfekcije se izvaja v skladu s
standardom SIST EN 15883 in ga sestavlja predpranje, pranje, ¢iScenje, nev-
tralizacija, izpiranje, termicna dezinfekcija in suSenje. Nadzor ustreznosti
delovanja termodezinfektorja se izvaja s testnimi listic¢i z names¢eno umetno
necistoco in izpisom celotnega ciklusa termo — kemic¢ne dezinfekcije. Samo
Cisti medicinski pripomocki so primerni za sterilizacijo (Arnautovic et al.,
2019, stran 311).

Pregled in vzdrzevanje instrumentov in medicinskih pripomockov

lizacijo.

Kriti¢na mesta predstavljajo zglobi z zobci in jih je treba pozorno preveriti.



InStrumente je potrebno naoljiti tam, kjer prihaja do stika med kovinami
(zglobi, navoji, zobci,...). Uporablja se parafinsko olje. InStrumente in medi-
cinske pripomocke, ki vsebujejo motor, vzdrZzujemo po navodilih proizva-
jalca (Arnautovic et al., 2019, stran 313).

Pakiranje in priprava na sterilizacijo

Sistemi pakiranja morajo omogociti sterilizacijo vsebine v pakiranju, varovati
celovitost sterilizirane vsebine, prepreciti kontaminacijo dokler se paket ne
odpre za uporabo. Pakiranje medicinskih pripomockov je del procesa v ste-
rilizaciji. Zahteva se zavojne materiale in njihovo uporabo ureja standard EN
ISO 11607. Sistemi za pakiranje vkljucujejo tkanine, netkani material, papir-
nate vrecke, plasti¢ne vrecke in zabojnike.(Arnautovic et al., 2019, stran 314.)

Oznacevanje pakiranj in dokumentiranje

Zunanja stran sterilnega pakiranja mora biti oznacena, zato, da uporabnik
lahko jasno prepozna material, ki je bil izpostavljen procesu sterilizacije. Raz-
vidna mora biti vsebina, Stevilka vlozka / SarZe, datum sterilizacije in datum
poteka roka sterilnosti ter viden kemicni indikator. Vecino sestavljenih setov
smo do sedaj oznacevali z indikator trakom, na katerem je bilo napisano ime
materiala, sledilno nalepko z datumom, lokacijo in polnitvijo sterilizatorja.
Dokumentiranje postopkov sterilizacije v OP bloku izvajamo na Ze pred-
hodno omenjenih obrazcih. Evidencni list parne sterilizacije je obrazec, ki ga
uporabljajo vse enote, ki posedujejo sterilizator. 1z njega je razvidna lokacija
sterilizatorja, da je na sterilizatorju dnevno narejen Bowie — Dick test, Stevilo
sterilizacij, kontrole sterilizacij in naziv materiala, ki je bil steriliziran. Zaradi
vse vedjega Stevila setov, ki jih posiljamo v reprocesiranje v CS, s prostorsko
prenovo in nabavo nove opreme se je pojavila teznja, k posodobitvi sledenja
medicinskega materiala za vnoviéno uporabo.

T- DOC select (izbor), racunalniski program za sledenje postopkov
reprocesiranja medicinskih pripomockov za vnovi¢no uporabo

V zadnjem casu se vedno vec govori o nadzoru procesa sterilizacije in sledlji-
vosti steriliziranih materialov. V sedanji praksi se nadzor in sledljivost vrsi z
razli¢nimi izpisi iz sterilizatorjev, kemicnimi in bioloskimi testi, katerih pred-
nosti in slabosti so poznane vsem, ki izvajajo sterilizacijske postopke tako v
manjsih enotah kot tudi v vedjih centraliziranih enotah sterilizacije. Vse to
omogoca le pogojno sledljivost in nadzor nad procesi. Arhiviranje pa v teh
oblikah predstavlja velike prostorske obremenitve. Zelo tezavno pa je tudi
delo z njimi v smislu poizvedovanja za nek doloc¢en podatek. Prvotna stopnja
vzpostavitve racunalniskega sistema nadzora je obseZna, saj je potrebno vne-
sti podatke o nasih materialih, njihovih sestavnih delih, podatke o zaposle-
nih v vseh fazah postopkov, aparaturah in sterilizatorjih, ki se uporabljajo v
procesu sterilizacije. Vsi nadaljnji postopki pa so povsem rutinski, enostavni
in ne predstavljajo obremenitve za zaposlene oziroma dodatne izgube casa.
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Moznost poenostavitve celotnega procesa pa predstavlja tudi povezava z
ostalimi obstojecimi bazami podatkov oziroma z racunalniskimi programi
(Lampic, 2007).

V CS UKC Ljubljana, so v letu 2023 zaceli z uvajanjem racunalniskega pro-
grama za sledenje D- TOC. V OP bloku smo se pozitivno odzvali na novosti.
S skupnimi mocmi se trudimo, da ¢im prej zagotovimo, da se vsi kirurski
seti opremijo z ustrezno ¢rtno kodo in se krog zakljuci z uporabo ¢italnikov
v operacijski dvorani.

Upravljanje sledljivosti in sterilne obdelave:

T-DOC Select je Getingejeva programska oprema za sledljivost CSSD, pri-
merna za srednje in velike bolnisnice. T-DOC Select pomaga bolnisnicam
optimizirati sterilno proizvodnjo in omogoca skladnost s predpisi za sterilno
ponovno obdelavo. Ker so bolnisnice razli¢ne, je T — DOC zelo prilagodljiv
in deluje po principu — razmisljaj globalno, deluj lokalno. Ponuja nam neo-
mejene moznosti in priloznosti. Uporablja se v ve¢ kot 40. drzavah po svetu.
T-DOC vam omogoca izpolnjevanje regulativnih zahtev s sledenjem pretoka
skozi dekontaminacijo, sestavljanje, sterilizacijo in odpremo blaga. Poleg
tega je mogoce procese opreme in instrumente neposredno povezati s paci-
enti za takojSen odpoklic in sledljivost (T-DOC, 2013).

Slika 3: T-doc program (Vir: https://www.getinge.com/siteassets/start/product-catalog/t-doc-select/t-doc-
Select-instrument-count-1280x1280.jpg/constrain-0x640--9169376712.jpg )
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Slika 4: Skeniranje polnitve instrumentov v sterilizator (Vir: https.//www.getinge.com/siteassets/start/product-
catalog/t-doc-select/t-doc-assistant-scans-load-to-getinge-sterilizer-880x600.jpg/cropbestbetmiddlecenter-
640x427--37708899,jpg )

ZAKLJUCEK

OP blok UKC Ljubljana je znan po svoji velikosti in raznolikosti operacij-
skih vej. Pokriva podrodja nevrokirurgije, travmatologije, kardiovaskularne
kirurgije, plasticno rekonstrukcijo, estetsko kirurgijo in opekline, urologijo,
abdominalno in torakalno kirurgijo. Skrbi za transplantacijsko dejavnost.
Vsakodnevno spremljamo razvoj kirurgije, ki je hiter in mu je potrebno sle-
diti. Nove kirurske tehnike zahtevajo nove aparature, inStrumente in medi-
cinske pripomocke, za katere je potrebno ustrezno poskrbeti. Slovenija je
¢lanica Evropske unije, zato mora upostevati dolocene uredbe o medicinskih
pripomockih, kjer je obvezna uporaba edinstvene identifikacije pripomocka
(UDI), zagotavlja sledljivost od proizvajalca do pacienta. Da vse to lahko
zagotovimo in poskrbimo za celostno in varno oskrbo pacienta, potrebujemo
tudi podporo dobrega informacijskega sistema. Uspesnost neke ustanove se
kaZe v hitrem prilagajanju zahtevam in potrebam uporabnika. Vse to lahko
dosezemo s stalnim izboljSevanjem kakovosti storitev. Z vpeljevanjem novo-
sti na podrocju kontrole procesov in postopkov sledljivosti, bomo omogocili,
da v vsakem trenutku vemo kje je inStrument ali medicinski material, ki ga
potrebujemo. S takim pristopom bomo optimizirali zalogo materiala, imeli
hitro dostopno in pregledno dokumentacijo.
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PREGLEDI STERILIZATORJEV
KOT OPREMA POD TLAKOM
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Sterilizatorji v okviru svojega delovanja delujejo pod tlakom in po tej poti
spadajo pod tlacno opremo. Izdelani in dani na trg so v skladu z evropsko
direktivo o tlacni opremi in se obravnavajo kot stabilna tlacna oprema. S pro-
duktom tlaka in volumna se viSa stopnja nevarnosti, v katero razvrs¢amo
sterilizator. Tekom uporabe je uporabnik dolzan v sodelovanju z akrediti-
ranim kontrolnim organom vzpostaviti periodicne preglede sterilizatorjev,
ki zajemajo zunanje, notranje preglede in trdnostne preskuse s preskusnim
tlakom. Nadzor nad rednim pregledom sterilizatorjev kot tlacna oprema
opravljajo tudi energetski inSpektorji.
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Oblika in zgradba hrbtenice, drza stoje, stojece delo, dvigovanje bremen, pri-
porocila pri opravljanju dela, drza sede, sedece delo, pravilno lezisée, redna
vadba

Oblika in zgradba hrbtenice

Razvoj stabilnega skeleta je cloveku omogocil uspesno upiranje sili gravita-
cije in samostojno premikanje. Z razvojem se je ¢lovek dvignil nad ostalo
populacijo, pridobil nadzor nad prostorom, dogajanji v prostoru in prevzel
primat na Zemlji. Sprostil je zgornje ude in jih uporabil za produktivno delo.
Hrbtenica ima ob rojstvu eno krivino. Najprej otrok zacne kontrolirati gla-
vico; torej z dvigom glavice od podlage se oblikuje vratna krivina, ko pa se
otrok postavi na noge in shodi se oblikuje Se ledvena krivina. Z gibalnim
razvojem se v prvem letu otroka oblikuje hrbtenica v obliki dvojne ¢érke S.

Hrbtenica sodeluje pri vecini gibov telesa. Nosi glavo, preko ramenskega
obroca se povezuje z rokama, preko medenice je povezana z nogama, zato
sodeluje pri vecini gibov telesa. Sestavljena je iz vretenc (7 vratnih, 12 prsnih,
5 ledvenih, 5 kriznic¢nih, ki so skupaj zras¢ena v kriznico in 3 do 4 trticna,
ki so zakrnela), telesa vretenc so masivna, grajena tako, da nosijo tezo. Vre-
tencni loki so predvideni za zaScito Zivcénih elementov. Trnasti in precni
izrastki pa so namenjeni povecanju ucinkovitosti misic in so kot vzvodi hrb-
tnih miSic moc¢ni in veliki. Vretenca med seboj povezujejo medvretencne plo-
S¢ice — diski. Sestavljeni so iz osrednjega tekocega jedra in ¢vrstega vezivnega
obroca. Na osnovi fizikalne lastnosti ima medvretencna plosc¢ica pomembno
vlogo amortizerja; blazi sunkovite obremenitve. Prehranjuje se z difuzijo
preko zilnih pleteZev. Pri prehrani ima veliko vlogo obremenitev v razlic-
nih drzah telesa. Pri pritisku na medvretencno ploscico se snovi in tekocina
iztisnejo, pri razbremenitvi pa ponovno vrnejo. V tej fazi razbremenitve se
vsrkajo manjse molekule sladkorja, beljakovin in soli. Crpalni mehanizem
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deluje v medvretencnem prostoru le takrat, kadar se enakomerno ponavljajo
obremenitve in razbremenitve. Enostranske obremenitve, kot je sedenje, dol-
gotrajni staticni poloZaji in pomanjkanje gibanja, vodijo Ze po nekaj urah do
onemogocene izmenjave snovi na meji medvretencne ploscice. Posledicno je
slabSa prehrana, kar vodi do predcasnega staranja in splosne degeneracije
medvretencéne ploscice.

Gibljivost hrbtenice je v sagitalni ravnini — smer predklon ledveno najvecja
80 stopinj, vratno je predklon 45 stopinj, smer zaklon je ledveno 20 -30 in
vratno 45 stopinj. V frontalni ravnini smer stranskih odklonov desno in levo
je gibljivost ledveno 35 in vratno 45 stopinj. V horizontalni ravnini je gibanje
ledveno zasuk v desno in levo 45 stopinj, vratno pa 60 stopinj desno in levo.
Gibanje hrbtenice je individualno, odvisno od elasti¢nosti misic, laksnosti
ligamentov in oblike vretenc.

Drza stoje

Problem pokonénega polozaja je vzdrzevanje ravnotezja proti gravitaciji ob
najbolj racionalni porabi energije. Ravnotezje mora telo vzdrzevati v prostoru
na omejeni podporni ploskvi. Pravilna drza pomeni, da je prisotno misi¢no
— skeletno ravnoteZje, ki pomaga zascititi sklepe v hrbtenici pri prekomerni
obremenitvi. Dobro drzo stoje imenujemo normalna, amuskularna stoja in
je energetsko najugodnejsa, ker pri pokonénem poloZaju vso telesno teZzo
nosi skelet, kar ne zahteva veliko energije. Hrbtenico varuje pred poskod-
bami ter moznostjo deformacij. Antigravitacijske misice sluzijo izklju¢no za
vzdrZevanje ravnotezja. Dobra drZa je najboljSa preventiva bolecine. Korigi-
ramen, kolkov kolena, gleZnja. Stopala so v Sirini bokov, poravnana, kolena
rahlo upognjena, medenica nagnjena naprej, ledvena krivina ohranjena, tre-
buh napet, prsnica poravnana, vratna krivina ohranjena, brada navznoter,
pogled usmerjen naravnost napre;j.

Vsako odstopanje pomeni povecano potrosnjo energije. Potrosnja E je tem
vedja, ¢im vedje je odstopanje od idealne stoje. Prihaja do asimetri¢nih obre-
menitev sklepov in s ¢asom do razvoja degenerativnih sprememb hrbtenice.
Pri slabi drzi gre najprej za funkcionalno motnjo, ki se kaZe kot nepravilnost
v poteku teziS¢nice, nepravilnost v obliki hrbtenice, poloZaju ramen in spo-
dnjih udov. Gre za posledico nezadostnega, nepravilnega delovanja misic in
se da hoteno, z vajami popraviti. Vsaka dolgotrajna funkcionalna motnja, ki
jo zavestno ne popravimo in ponavljajoce obremenitve hrbtenice vodijo do
kostno degenerativnih strukturnih sprememb. Prihaja do boleéin v hrbtenici,
ramenih, medenici, nastaja glavobol. Pri anatomskih spremembah hrbtenice
je tudi potek teziScnice spremenjen. Primeri so izravnana ledvena krivina,
trebuh premakne teziS¢nico naprej in povzroci, da se ledvena krivina pre-
tirano poveca tako je nepravilno obremenjena. Pri povecani prsni krivini je
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bremen, sedecem delu, nepravilni drzi pri vsakodnevnih opravilih. Dolgo-
trajno delo za racunalnikom posledi¢no pomakne vratno krivino naprej. Do
odstopanj od pravilne, dobre drze prihaja tudi pri skoliozah, kjer gre za tridi-
menzionalno deformacijo hrbtenice; poleg stranskega ukrivljenje je prisotna
Se rotacijska deformacija.

Slaba drza je pridobljena navada. Navada slabe drze sledi trendom v okolju.
Otroci nosijo pretezke Solske torbe, odrasli nosijo bremena v eni roki, veliko
ur presedijo za racunalnikom in televizorjem. Dobra drza zahteva miselni
in fizicni napor. Vecina ljudi ne misli na nepravilnost svoje drZe, dokler jih
nekaj ne opozori nanjo; velikokrat so to bolecine.

Stojece delo

Stoja pomeni stati¢no obremenitev. Pri dolgotrajnem stojecem delu se poja-
vijo tezave z obtokom krvi, pride do oteklin in krénih Zil v nogah. Kadar
dolgo stojite, rahlo upognite kolena, trebuh potegnite noter, ramena spro-
stite, pomaknite navzdol ter nazaj veckrat se pretegnite in prestopite v koli-
kor je to mogoce. Stojte v razkoraku oz. stopite z eno nogo naprej ali nazaj,
postavite eno nogo na podstavek ali prucko pod mizo, delovno povrsino,
da razbremenite hrbtenico. Pri stoje¢em delu umivanje, pranje naj bo visina
pomivalnega korita prilagojena visini osebe, torej v visini medenice. Ce tega
ne morete urediti si delo olajsate tako, da prislonite sprednji del telesa ob rob
pomivalnega korita, hrbtenico ohranite ¢im bolj vzravnano. Pri pometanju,
sesanju, brisanju tal uporabite dolg rocaj in stojite v razkoraku.

Lahko stojece delo opravljajte na delovni povrsini v visini komolcev. Drobno
rocno delo zahteva priblizanje predmeta k oéem na 30 cm razdalje, torej nad
visino komolcev. Normalni delovni prostor zgornjih okon¢in je vodoravna
povrsina znotraj dosega podlahti in roke. TeZko delo, ki zahteva veliko mo¢
opravljajte na delovni povrsini 20 cm pod visino komolcev.

Dvigovanje bremen, priporocila pri opravljanju dela

Locimo tri modele dvigovanja bremen. Prvi je hrbtni tip pri katerem sta
koleni vzravnani, kolka in ledvena hrbtenica upognjena. Drugi je kolenski
tip kjer sta koleni pokrceni, kolk je rotiran, ledvena hrbtenica je vzravnana.
Tretji model je hrbtno kolenski tip: kolena so pokréena, kolka rotirana in led-
vena hrbtenica upognjena. Pri dvigu je pomembna oblika in volumen bre-
mena. Ce ima breme velik volumen se povea obremenjenost ramenskega
obroca. Pripogibanje je bolj tvegano, ¢e presega 90 stopinj. V tem primeru
izgubljajo miSice svojo funkcijo, trup visi le na vezeh in poskodbe medvre-
tencnih ploscic so verjetnejse.

Priporoca se kolenski model dviganja bremen zaradi enakomernega priti-
ska na medvretencne ploscice in aktiviranja mocnih misic spodnjih okoncin.
Osnovno pravilo torej je, da se vseh del se lotite s ¢im bolj vzravnano hrbte-
nico in napetim misicnim steznikom. Upogibajte kolena in kolke, hrbtenica
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naj bo zaklenjena, ravna med dvigovanjem. Dvigovati moramo ¢im blize
telesu, da zmanjSamo rocico zunanjega bremena in obremenitev miSi¢ne
mase. Pazite, da stopite k predmetu, ki ga dvigujete. TeZo bremena poraz-
delite enakomerno na obe strani ali predmet naslonite na telo, ga objetega
nosite pred seboj. Uporabite tudi lastno teZo telesa tako, da breme potiskate
ali vlecete.

Osnovna nacela dvigovanja in premescanja bolnikov so:

* Postavitev terapevta je ¢im bliZje bolniku, visino postelje si terapevt pri-
lagodi visini bokov,

* Med postopki premescanja terapevt uporabi in vzdrZuje pravilno drzo;
polozaj nog je vedno v razkoraku — Siroka podporna ploskev, noge so
pokrcene in jih med premescanjem iztegne, da uporabi moc¢ nog,

¢ Hrbtenica je med dvigovanjem ravna, izogiba se sklanjanju in obracanju
trupa, ker s tem nepravilno obremeni, preobremeni in povzroci bolecine
v hrbtenici.

* Oceni smer gibanja in telo giba v tej smeri — teZo prenasa glede na smer
gibanja.

¢ Terapevt uporabi ¢vrst, nebolec prijem z dlanjo, ne grabi s prsti.

* Nosi primerno obutev, ki ima dober oprijem — visoke pete in cokli ali nati-
kaci brez zascitnih pasov niso primerni. Cevlji z visokimi petami spreme-
nijo potek teziScnice, pri tem se prevec poveca ledvena krivina, nizki cevlji
s tankim podplatom, pa ne blazijo sunkov. Primerna obutev so cevlji, ki
dobro podpirajo stopalo. Med zunanjim podplatom in notranjo oblogo
naj imajo gumo ali kaksen drug material, ki blazi sunke. Najbolje je, ce
imajo ortopedsko oblikovano notranjo oblogo. Cevlje obuvajte sede ali na
skréeno koleno, ne sklanjajte se.

¢ Obleka je primerno. Preozke hlace in krila omejujejo gibljivost v kolkih in
motijo, pravilen ritem hoje ter ovirajo sedenje.

Drza sede

Pri sedenju je hrbtenica veliko bolj obremenjena kot pri stoji. Staticna drza
vpliva na povecano silo v krizu, vratu ramenih in nogah. Poveca se pritisk na
hrbtne misice in diske. Slaba drZa pri sedenju je neudobna, s¢asoma daljse in
nepravilno sedenje povzroci poskodbe hrbtenic¢nih struktur in vodi k epizo-
dam bolecin v krizu.

Pri sedenju naj bo stol ergonomsko oblikovan, vse dimenzije prilagojene
posamezniku. Visina stola naj bo prilagojena telesni viSini in omogoca, da
so stopala enakomerno obremenjena, pocivajo na tleh. Kolena ne smejo biti
visje od kolkov, torej tvorijo kot 90-100 stopinj. Sedezna ploskev naj ne bo
pregloboka (Siroka 42 cm, globoka 40 cm), ne sedite na robu stola, ampak
na celotni sedezni ploskvi. V visini pasu naj bo ledveni del podprt. Prostor
med ledvenim delom in naslonom lahko zapolnite s podporo — valj ali svitek.
Najbolje je, da ima stol naslonjalo za roke, podlahti so vzporedno z delovno
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povrsino med nadlahtjo in podlahtjo je pravi kot. Poskrbite, da so ramena
in komolci v liniji s hrbtenico. Kadar stol nima naslonjala se usedete na sre-
dino stola, medenico pomaknete naprej in s tem vzpostavite ledveno krivino.
Prsnico dvignete navzgor in pogled usmerite napre;j.

Sedenje na Zogi je aktivno, ker smo prisiljeni ves ¢as popravljati ravnotezje.
Velikost Zoge naj bo primerna. Kolena naj bodo niZzje kot kolki in kot kolki —
kolena vec¢ kot 90 stopinj. Podporna ploskev pri Zogi je mala in se premika,
zato sedenje na Zogi pomaga razvijati ravnotezje in koordinacijo. Pomaga
nam pridobiti, okrepiti miSi¢ni steznik, ki nam omogoca pokoncno drZo.
Sedite na sredino Zoge, stopala so na tleh, kolena v $irini bokov, hrbtenica je
poravnana.

Sedece delo

Sedece delo mora delavcu omogocati, da dobro vidi, ima dober doseg, polo-
zaj je primernejsi za fino delo rok.

Pri pokoncnem sedenju je obremenitev medvretencnih ploscic za 30 odstot-
kov vedja kot pri stoje¢em polozaju. Pazite, da ne sedite na robu stola in z
ukrivljenim hrbtom. Sedenje s prekrizanimi nogami stiska limfni in Zilni
sistem in povzrodi otekanje nog, mravljince in krivo hrbtenico. Izogibajte se
sedenja na prepihu, klimi, ki lahko povzroci napetost v vratnih in ramen-
skih miSicah. V tem primeru uporabite ruto ali Sal, da pokrijete vratni predel.
Tudi pri jedi si vzemite ¢as in se udobno usedite.

V avtomobilu prilagodite sedez glede na visino in razdaljo do volana avto-
mobila. Ko drZite volan morajo biti vase roke rahlo upognjene. Zagotovite,
da sedez avtomobila podpira spodnji del ledvene hrbtenice, lahko uporabite
valj, svitek, brisaco. Vrat in glavo podprite z naslonom. Pri daljsi voznji se
veckrat uprite s stopali ob tla in tako razbremenite hrbtenico, roke pa obcasno
pritisnite ob volan ali ob streho avtomobila. Da se izognete nepotrebnemu
vrtenju in obracdanju prilagodite vizualne pripomocke v avtu, notranja, zuna-
nja ogledala, vratna kamera. Pri potovanju z letalom, kot sopotnik v avtu ali
na avtobusu je za udobno in nebolece potovanje bistveno, da je ledveni del
podprt, za dodatno udobje lahko uporabite podporno blazino za vrat.

Med dolgotrajnim sedenjem morate obc¢asno sprostiti hrbtne misice, menjati
polozaj telesa. Priporocljivo je vsako uro vstati in pretegniti hrbtenico z raz-
tezno vajo. Koristen je kratek sprehod po sobi. Taksna aktivnost poveca pre-
tok hrane in kisika miSicam in hkrati odplavi produkte presnove.

Pri vstajanju s stola pazite, da postavite nogi pravokotno na tla. Vse delo naj
opravijo stegenske miSice, nagibu trupa naprej z ravno hrbtenico sledi dvig
in poravnava stoje. Pri vstajanju se lahko oprete na naslonjalo stola ali mizo.
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Pravilno lezisce

Postelja v kateri prebijete tretjino svojega Zivljenja lahko izzove bolecine v
hrbtenici, zato mora biti primerno dolga, vzmetnica na kateri lezite ne pre-
mehka ali pretrda. Zdravo leZiSc¢e hrbtenici omogoca, da se raztegne po vsej
svoji dolzini in jo podpira tam, kjer je naravno vbocena (vratni, ledveni pre-
del). Previsoko ali prenizko vzglavje je neprimerno. Blazina naj glavo podpira
le toliko, da je hrbtenica ravna. Ce so boki $iroki podloZite blazino pod kriz.
Preden vstanete se pretegnite. NajlaZje vstanete tako, da pokrcite kolena, se
obrnete s telesom na bok, oprete na komolec, nato na dlan, polozite nogi na
tla, nato dvignete Se trup z ravno hrbtenico.

Kadar je bolecina v ledvenem predelu hrbtenice Ze prisotna uporabite raz-
bremenilne poloZaje. LeZe na hrbtu z blazino podloZite kolena. LeZe na tre-
buhu blazino podloZite v viSini trebuha in roki pokr¢ite ob telo ali nad glavo.
Leze na boku podloZite z blazino zgornjo pokréeno nogo.

Redna vadba

Pred Sportno aktivnostjo je potrebno ogreti misice, s tem zmanjSate moznost
nastanka poskodb. Poleg vaj za ogrevanje se priporocajo tudi vaje za izbolj-
Sanje gibljivosti. Redno izvajajte vaje za krepitev misicnega steznika (globoke
trebusne miSice, miSice medenicnega dna ter hrbtne miSice) ter vaje za spro-
stitev in proznost misic. Vadba naj bo raznolika. Smiselna je redna telesna
aktivnost 3—4 krat tedensko po 30—45 min, ki naj vkljucuje razlicne aktiv-
nosti od hoje, plavanja skupinskih in drugih varnih Sportov, ki vas veselijo
do vodene vadbe. S ciljanimi terapevtskimi vajami Zelimo obnoviti, razviti,
ohraniti in izboljSati lokalno misi¢no zmogljivost in vzdrzljivost, sklepno
gibljivost, ¢vrstost kosti, ravnoteZje telesa, hitrost, koordinacijo in natan¢nost
gibanja, splosno in telesno kardiorespiratorno vzdrzljivost, funkcionalne
gibalne vzorce ter psihicno pocutje. Po Sportni aktivnosti poskrbite za razte-
zanje. S pomocdjo vadbe ohranjate svojo hrbtenico mocno in prozno.
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PRIMERJAVA NIZKOTEMPERATURNE
STERILIZACLJE PARA - FORMALDEHID IN PLAZMA
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IZVLECEK

Nizko temperaturna sterilizacija pare s formaldehidom (LTSF — Low Tem-
perature Steam Formaldehyde) je tehnologija sterilizacije, ki se trenutno ne
uporablja v vseh drzavah (recimo Belgiji), predvsem zaradi negativne kono-
tacije, saj je splosno znano, da je ta spojina toksicna, alergena in karcinogena.
Vseeno so najnovejse raziskave pokazale, da gre za varno tehnologijo, ki
se lahko uporablja v sterilizacijskih oddelkih in je predvsem prikladna za
reprocesiranje endoskopov. Dokaz za to je skladnost s predpisi EN14180,
15025424 in direktivo EU 2019/983 ter tudi $iroka uporaba omenjene v Spa-
niji, Nemciji in Aziji. V ¢lanku je opisana Studija primera s to tehnologijo v
2 najvedjih bolnisnicah v Belgiji. Cilj te Studije je bila raziskava tehnologije
in ali se lahko implementira v vsakodnevno rutino sterilizacijskih oddelkov.
Kot referenco so vzeli tehnologijo sterilizacije z VH202 — Vaporized hydro-
gen peroxide (plazmo), ter jo primerjali z LTSF.

Testni uporabniki so izvedli ve¢ testnih ciklov. Cikle so spremljali s prever-
janjem izpisnih podatkov, z rezultati kemicnega indikatorja tipa 2 s PCD-
-HELIX napravo, z rezultati kemicnih indikatorjev tipa 4 ter z bioloskimi
indikatorji. Vso testiranje je bilo opravljeno v skladu z odobrenim testnim
protokolom.

uvoD

Formaldehid je najpreprostejsi kemicni aldehid z empiri¢no formulo CH20,
ki ga lahko najdemo v naravnih in sinteti¢nih substancah. Je brezbarven plin,
dobro topen v vodi in nastaja pri vseh procesih nepopolnega izgorevanja
(motorji, cigarete...). Ima oster vonj, ki je opazen Ze pri 0,05 ppm. Tako opo-
zori na svojo prisotnost in to veliko pred dejansko nevarnostjo. Formalno je
formaldehid razvrscen kot rakotvorna 1B in mutagena kategorija 2 po Uredbi
1272/2008, kar pomeni, da obstaja razlog za skrb glede moznih rakotvornih
in mutagenih ucinkov.



Vendar zaradi nizke koncentracije 2 % formaldehida sterilizacijske raztopine
v primerjavi s formalinom (35 % ali 37 %) in nizkimi emisijami sterilizatorjev
LTSF je mozno tveganje zanemarljivo.

Formaldehid skupaj z vodo tvori metilen glikol, ki spada v metilolno sku-
pino. Le ta pa ima visoko biocidno moc¢ za denaturacijo beljakovin. V medi-
cini se uporablja tudi kot konzervans za cepiva, sredstvo za suSenje koze in
odpravljanje bradavic. Prisoten je tudi v hrani in naSe telo ga dnevno meta-
bolizira cca. 50 mg. (nekaj primerov: kava — 50 mg/L; jabolka — 17,3 mg/kg;
svinjina — 20 mg/kg; hruske — 60 mg/kg)

LTSF TEHNOLOGLJA

LTSF tehnologija sterilizacije je specificirana po standardih EN 14180 ter ISO
25424. Moramo vedeti, da tukaj ne gre za sterilizacijo s plinom, ampak modi-
ficirano sterilizacijo s paro in je poleg tega ne smemo zamenjevati z dezin-
fekcijo s suhim formaldehidnim plinom. Tukaj govorimo o kombinaciji pare
ter 2 % formadehida. Naloga pare je transport oziroma penetracija znotraj
lumnov, formaldehid pa deluje kot sterilizacijsko sredstvo. Temperatura ste-
rilizacije se lahko vrsi med 50-80°C, najpogosteje pa pri 60°C.

Sam proces kinetike je zelo podoben parnemu ciklu. Celoten proces se vrsi
pod vakuumom (frakcionirani vakuum — sterlhzac1]a — susenje — desorpc1]a
— zradenje). Cas cikla pa traja med 1 do 2 uri, kar je recimo temu najvedji hen-
dikep proti plazma sterilizaciji.

Na splosno gledano je kompatibilnost LTSF tehnologije z materiali odli¢na.
Super se obnese pri vseh plasti¢nih spojinah, nerjavecem jeklu, aluminiju,
titanu. Ni pa zdruZzljiv z vpojnimi materiali, tekocinami, olji, praski ter kovi-
nama bakrom in ostalimi zlitinami z visoko vsebnostjo niklja (od 52 do 67 %).

Tukaj Vel]a pripomniti tudi, da nekateri proizvajalci endoskopov omejujejo
reprocesiranje teh naprav na 50 ciklov s sterilizacijo z H202. Izvedli so test za
iste endoskope ter izvedli 150 ciklov s tehnologijo LTSF brez znakov poskodb
inStrumentov.

Nova tehnologija, ki uporablja samo 2 % formaldehida, je povecala hitrost
ciklov za kar 80 %, in lahko penetrira v 0,5 mm lumne v dolZini 3 m (ali 4 m
v 1 mm lumne). Vsi ti parametri jo postavljajo v ospredje kot popolno resitev
za veckanalno/kompleksno endoskopsko sterilizacijo.
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Stroj ima pred-namescéena 2 programa, ki pokrijeta vse potrebe. Program pri
temperaturi sterilizacije 60°C, s ¢asom cikla med 89-110 min ter skupno tezo
naklada 12 kg. Ta program je idealen za vec-kanalne toge in fleksibilne endo-
skope, kompleksne kanulirane instrumente, optiko in kamere.

Drugi program se vrsi pri temperaturi 78°C, s ¢asom cikla med 59-90 min
ter moznostjo naklada do 12 kg. Le ta program pa je pravsnji za toge endo-
skope, kompleksne inStrumente, optiko in kamere. Pri obeh programih ni
vazno Stevilo inStrumentov pri posamezni naloZitvi, le da skupna teza ne
preseze 12 kg.

Vedno je potrebno najprej gledati na zdravije, tako na svoje kot tudi na pacien-
tovo. Standard EN 14180 postavlja meje ostankov formaldehida na medicin-
skih pripomockih na povpreéno 200 pg ter maksimalno na vrednost 400 ug.
Pri ciklu s temperaturo 60°C je povprecna vrednost dosegla vrednost 145 ug
in maksimalno vrednost 183 ug. Pri ciklu s temperaturo 78 pa so vrednosti
seveda Se nizje in sicer, povprecna vrednost ostankov formaldehida je zna-
Sala 83 g ter maksimalna vrednost 117 ug. Skupaj to znasa od 28 % do 70 %
pod mejo dovoljenega.

Pri LTSF tehnologiji lahko uporabljamo iste rokave, samolepilne trakove in
ostale ovojnine, kot jih uporabljamo pri parni sterilizaciji. Lahko se uporab-
ljajo tudi tyvek rokavi ter polipropilenske ovojnine.



REZULTATI
Primerjava obeh tehnologij (LTSF in H202)

Studijo so izvedli v 2 najvedjih bolnicah v Belgiji, klini¢nem centru v Gentu in
klinicnem centru v Leuvenu. V Gentu je validacijo opravilo neodvisno nem-
Sko podjetje, v Leuvenu pa pa neodvisno belgijsko podjetje. Fokusirali so se
na testiranje endoskopov ter Da Vinci medicinskih pripomockov.

Stroski na cikel —> Tukaj so se upostevali 3 parametri in sicer stroski paki-
ranja, stroski kontrole/monitoringa ter seveda strosek sterilizacijske raz-
topine, ki se uporablja za posamezno tehnologijo. Nalozili so 3 razli¢ne
konfiguracije in v povpredju je strosek pri VH202 tehnologiji za 1x drazji
kot pri LTSEF.

Hitrost —> tukaj ni nobenih dvomov, saj je tehnologija VH202 s svojim
Rapid programom 27+8 min dalec v ospredju. Tudi preostala programa
pri plazmi sterilizaciji, Advanced (38+8 in) in Standard (52+8), sta dosti
hitrejSa od povprecnega LTSF, ki znasa 90 min.

Kapaciteta naloZitve —> Tukaj prednjaci LTSF tehnologija, saj maksimalna
nalozitev znasa 12 kg in nimamo nobenih omejitev pri Stevilu lumnov ter
Stevilu medicinskih pripomockov.

Penetracija —> Velika zmaga LTSF tehnologije, sam zmore sterilizirati 3 m
dolg plasticen lumen s & = 0,5 mm (ali 4 m plasticnega lumna s @ =1 mm)
Instalacija —> Zmaga VH202 tehnologije, saj so te naprave plug & play
tipa (potrebna je elektricna vti¢nica). Pri LTSF tehnologiji pa poleg elek-
trike tudi voda in odtok.

Zivljenjska doba instrumentov —> Tudi tukaj se je bolje odrezala LTSF
tehnologija, saj je baktericidni uc¢inek z denaturalizacijo patogenih pro-
teinov bolj neZen do steriliziranih materialov. Pri VH202 je baktericidni
ucinek skozi oksidacijo patogenih molekul (izmenjava elektronov) bol;
agresiven do steriliziranih materialov. Kot je Ze bilo napisano so opra-
vili test, kjer so izvedli 150 ciklov endoskopov z LTSF tehnologijo brez
poskodb instrumentov.

H20:2 LTSF

Penetracija ] [

Hitrost [ [
o imanoy | ranih ) .
instrumentov
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ZAKLJUCEK

Obstaja jasno tehnolosko dopolnjevanje med VH202 in LTSF med dnevnim
poslovanjem posameznega sterilizacijskega oddelka.

* Pri enostavnih napravah z nizko/srednjo vrednostjo in pri srednji nujnosti
pri dobavah uporabimo LTSF tehnologijo zaradi visoke produktivnosti.

¢ Pri medicinskih pripomockih z visoko vrednostjo, obi¢ajno z omejeno
razpolozljivostjo in visoko rotacijo zalog, uporabimo VH202 zaradi svoje
hitrosti.

¢ Pri kompleksnih napravah, ki se uporabljajo pri duodenoskopiji, kolono-
skopiji, bronhoskopiji... uporabimo LTSF tehnologijo zaradi svoje visoke
zmoznosti penetracije v lumne.

e LTSF + VH202 —> popolna resitev za pokrivanje vseh potreb pri najsodob-
nejsem CSSD.
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OPREDELITEV DEZINFEKCIJSKIH SREDSTEV:
BIOCIDI VS. MEDICINSKI PRIPOMOCKI
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IZVLECEK

Kemicna dezinfekcijska sredstva, ki se uporabljajo za razkuzevanje koze,
rok, splosnih povrsin, opreme, medicinskih pripomockov in inventarja v
zdravstvenih ustanovah, so urejena v dveh zakonodajnih okvirih: biocidni
proizvodi ali medicinski pripomocki, odvisno od tega, kateri namen upo-
rabe imajo. V prispevku bodo na kratko predstavljene osnovne informacije o
zakonodajah, ki pokrivajo te izdelke.

Kljuéne besede: dezinfekcijska sredstva, razkuZila, biocidni proizvodi, medi-
cinski pripomocki.

uvoD

Kemicna dezinfekcijska sredstva ali razkuzila so snovi ali zmesi, ki se upo-
rabljajo za unicevanje, zmanjSevanje ali odstranjevanje patogenih mikro-
organizmov (bakterije, virusi, kvasovke, plesni, mikobakterije, spore) ter
preprecevanje njihovega Sirjenja. Dezinfekcijska sredstva predstavljajo
pomemben element v preprecevanju Sirjenja okuzb in bolezni, zlasti v
zdravstvenih ustanovah, kjer so bolniki izpostavljeni visokemu tveganju za
okuZzbe.

Da bi bila uporaba kemicnih dezinfekcijskih sredstev ¢im bolj varna in ucin-
kovita, morajo biti ta sredstva izdelana v skladu z dolocenimi predpisi, stan-
dardi in zakonodajo. To pomeni, da morajo proizvajalci upostevati natancna
pravila, smernice in standarde pri razvoju ter proizvodnji teh sredstev, da
zagotavljajo varnost, uporabnost in Zeleni ucinek. Poleg tega morajo biti ti
izdelki skladni z zakonodajo, ki doloca, katere aktivne snovi so dovoljene
za uporabo v dezinfekcijskih sredstvih, in kako morajo biti izdelki oznaceni
in shranjeni. Skladnost z zakonodajo je kljunega pomena za zagotavljanje
ucinkovite in varne uporabe kemicnih dezinfekcijskih sredstev.



V nadaljevanju bodo na kratko predstavljeni zakonodajni okvirji v zvezi
s kemicnimi dezinfekcijskimi sredstvi, ki se uporabljajo v medicinskem
segmentu za preprecevanja Sirjenja okuzb, torej dezinfekcijska sredstva, ki
so namenjena razkuzevanju koze in rok, razkuzevanju splosnih povrsin,
opreme, inventarja ter medicinskih pripomockov. Taksna sredstva morajo
biti skladna z Uredbo (EU) st. 528/2012 o biocidnih proizvodih proizvodov
(BPR, 2012) ali Uredbo (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih (MDR,
2017).

ZAKONODAJA - KEMICNA DEZINFEKCIJSKA SREDSTVA

Biocidni proizvodi

Kemicna dezinfekcijska sredstva so zajeta v Uredbo (EU) st. 528/2012 o bioci-
dnih proizvodih (BPR, 2012), ker se Stejejo za biocidne proizvode, ki so opre-
deljeni kot:

»Biocidni proizvodi so snovi ali zmesi namenjene kemicnemu ali bioloSkemu unice-
nju, odvracanju, onemogocenju ali preprecevanju delovanja skodljivih organizmov
— skodljivcev, plesni in bakterij. Med biocidne proizvode uvrséamo razlicna dezin-
fekcijska sredstva, kemikalije, ki se uporabljajo kot konzervansi proizvodov in mate-
rialov, proizvode za nadzor nad skodljivci (nekmetijski namen) in antivegetacijska
sredstva. Vkljucujejo npr. insekticide za zatiranje Zuzelk in dezinfekcijska sred-
stva, ki se uporabljajo bodisi na kozi, v prostorih, za pitno ali bazensko vodo«
(Biocidni proizvodi, 2023).

V Uredbe BPR (BPR, 2012) so biocidni proizvodi razvrséeni v stiri glavne
skupine. Kemicna dezinfekcijska sredstva, ki se uporabljajo v medicinskem
segmentu se uvrscajo v 1. GLAVNO SKUPINO: RAZKUZILA. Ta skupina se
deli na pet vrst biocidnih proizvodov, za medicinski segment sta pomembni
prvi dve:

Vrsta proizvodov 1: ¢lovekova osebna higiena. Proizvodi v tej skupini so
biocidni proizvodi, ki se uporabljajo za ¢lovekovo osebno higieno bodisi z
nanosom na kozo ali lasiSce bodisi s stikom z njima, in sicer predvsem zaradi
razkuzevanja koze ali lasiSca.

Vrsta proizvodov 2: razkuzila in algicidi, ki niso namenjeni neposredni
uporabi na ljudeh ali Zivalih. Proizvodi, ki se uporabljajo za razkuZevanje
povrsin, materialov, opreme in pohistva ter se ne uporabljajo v neposrednem
stiku s hrano ali krmo.

Torej, kadar gre za kemicna dezinfekcijska sredstva, ki se uporabljajo v medi-
cinskem segmentu za razkuzevanje rok, koZe in splosnih povrsin (vrsta proiz-
vodov 1 in 2), morajo biti skladna z zakonodajo o biocidnih proizvodih (BPR,
2012). Zaposleni v medicinskem segmentu v Sloveniji lahko preverijo skla-
dnost preprosto tako, da pregledajo, ali je dezinfekcijsko sredstvo vpisano
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v register biocidnih proizvodov na trgu RS (Register biocidnih proizvodov
na trgu RS, 2023). Sele, ko je dezinfekcijsko sredstvo skladno z zakonodajo,
Urad za kemikalije RS izda dovoljenje in ga uvrsti v register. Z vpisom bio-
cidnega proizvoda v register so izpolnjeni pogoji za dostopnost biocidnega
proizvoda na trgu Slovenije. Register je torej seznam biocidnih proizvodov,
za katere je bilo izdano dovoljenje za trg Slovenije. Urad za kemikalije RS
enkrat mesecno objavi izvlecek iz registra, ki vsebuje: trgovsko ime, vrsto
proizvoda (podrocje uporabe), aktivne snovi, veljavnost dovoljenja in ime-
tnika dovoljenja.

Ce so kemicna dezinfekcijska sredstva, ki so dostopna na slovenskem trgu,
vpisana v register biocidnih proizvodov, so skladna z uredbami in predpisi,
ki pokrivajo zakonodajo o biocidnih proizvodih:

¢ Uredba (EU) st. 528/2012 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 22. maja
2012 o dostopnosti na trgu in uporabi biocidnih proizvodov. Besedilo
velja za EGP (2012/528) (BPR, 2012).

¢ Uredba o izvajanju uredb (EU) o dostopnosti biocidnih proizvodov na
trgu in njihovi uporabi (Uradni list RS, st. 81/18, 2018).

¢ Pravilnik o posebnih pogojih za dajanje biocidnih proizvodov v promet in
merilih za dolo¢itev biocidnih proizvodov, ki se prodajajo le na doloc¢enih
mestih prodaje (Uradni list RS, st. 70/07, 2007).

¢ Pravilnik o pogojih, ki jih morajo izpolnjevati laboratoriji za preskusanje
biocidnih proizvodov za postopek priglasitve (Uradni list RS, §t. 73/07,
2007).

Medicinskih pripomocki
Kemic¢na dezinfekcijska sredstva spadajo pod Uredbo (EU) 2017/745 o

medicinskih pripomockih (MDR, 2017), le v primeru, kadar so namenjena
izklju¢no razkuzevanju medicinskih pripomockov.

Medicinski pripomocki so v Uredbi MDR (MDR, 2017) opredeljeni kot:

»Medicinski pripomocek pomeni vsak instrument, aparat, napravo, programsko
opremo, vsadek, reagent, material ali drug predmet, za katerega je proizvajalec pred-
videl, da se uporablja samostojno ali v kombinaciji za ljudi za enega ali vec naslednjih
specificnih medicinskih namenov:

* diagnosticiranje, preventivo, spremljanje, predvidevanje, prognozo, zdravljenje
ali lajsanje bolezni;

* diagnosticiranje, spremljanje, zdravljenje, lajsanje poskodb ali invalidnosti ali
nadomestilo zanje;

* preiskovanje, nadomescanje ali spreminjanje anatomije ali fizioloskega ali patolo-
skega procesa ali stanja;

e pridobivanje informacij z in vitro preiskavami vzorcev, pridobljenih iz cloveskega
telesa, vkljucno z darovanimi organi, krvjo in tkivi,



in ki svojega glavnega predvidenega ucinka na clovesko telo ne dosega na farmakolo-
ski, imunoloski ali metabolicni nacin, vendar so mu ti procesi v pomoc pri njegovem
delovanju.

Tudi naslednji izdelki se Stejejo za medicinske pripomocke:

* pripomocki za nadziranje spocetja ali pomoc pri njem;

[ 39 %

cinskih pripomockov.«

Glede na zadnjo navedbo, je lahko kemicno dezinfekcijsko sredstvo medi-
cinski pripomocek in sicer razreda Ila, kadar gre za sredstvo, ki se uporablja
za razkuzevanje neinvazivnih pripomockov in razreda IIb, kadar je sredstvo
izrecno namenjeno razkuzevanju invazivnih medicinskih pripomockov.
Invazivni pripomocki so tisti, ki delno ali v celoti prodirajo v notranjost ¢lo-
veskega telesa bodisi prek telesne odprtine bodisi skozi povrsino telesa.

Medicinski pripomocki so v Evropi regulirani izdelki. Ustrezati morajo
zakonskim zahtevam, biti varni in ucinkoviti, prav tako pa morajo svoje
obveznosti izpolnjevati poslovni subjekti v celotni verigi trga medicinskih
pripomockov: proizvajalci, pooblasc¢eni predstavniki, distributerji, uvozniki
in zdravstvene ustanove (uporabniki). Uredba MDR (MDR, 2017) je glavni
predpis, ki regulira medicinske pripomocke, prav tako ta uredba zadeva kli-
nic¢ne raziskave s pripomocki.

Medicinski pripomocki dostopni na slovenskem trgu pa morajo biti skladni
Se z naslednjimi zakoni in pravilniki:

¢ Zakon o medicinskih pripomockih (Uradni list RS, st. 98/09, 2009).

¢ Pravilnik o medicinskih pripomockih (Uradni list RS, st. 37/10, 66/12,
2010).

¢ Pravilnik o proizvodnji in prometu z medicinskimi pripomocki (Uradni
list RS, st. 37/10, 2010).

¢ Pravilnik o vigilanci medicinskih pripomockov (Uradni list RS, st. 61/10,
2010).

¢ Pravilnik o pristojbinah na podroc¢ju medicinskih pripomockov (Uradni
list RS, st. 24/19, 2019).

V primeru, ko je kemi¢no dezinfekcijsko sredstvo namenjeno razkuzevanju
medicinskih pripomockov in je skladen z uredbo MDR (MDR, 2017), ter je
s strani priglasenega organa pregledan in odobren razvojni in proizvodnji
postopek po MDR, dokumentacija o pripomocku ter je sistem vodenja kako-
vosti skladen s standardom ISO 13485 (ISO 13485, 2016) priglaseni organ
pripomocku dodeli EC certifikat. Sele v tem primeru lahko proizvajalcev
dezinfekcijsko sredstvo oznaci s CE oznacbo. Na ta nacin lahko uporabnik
prepozna, da je medicinski pripomocek varen, ucinkovit in klini¢no presku-
Sen — to pomeni izpolnjuje vse ustrezne zakonske zahteve.



Medicinki pripomocki, ki izpolnjujejo vso ustrezno zakonodajo, se nahajajo v
registru medicinskih pripomockov tiste EU ¢lanice drzave, kjer je pripomo-
¢ek proizveden. V Sloveniji registre in podrocje medicinskih pripomockov
pokriva JAZMP - Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicin-
ske pripomocke (Registri o medicinskih pripomockih RS, 2023).

Registri vseh clanic Evropske unije niso zbrani na enem mestu in je sistem
za uporabnike in zdravstvene ustanove precej nepregledna. Z namenom
izboljSanja preglednosti je bil oblikovan Eudamed (EUDAMED, 2023), to je
evropska podatkovna zbirka za medicinske pripomocke, ki v zacetku leta
2023 Se ni izpostavljena v celoti. Eudamed bo zagotovil dejanski pregled
zivljenjskega cikla medicinskih pripomockov, ki so na voljo v Evropski uniji.
Vkljuceval bo razli¢ne elektronske sisteme za zbiranje in obdelavo informacij
o medicinskih pripomockih in povezanih podjetjih. Na podlagi tega je cilj
Eudameda okrepiti splosno preglednost, med drugim z boljSim dostopom
do informacij za javnost in zdravstvene delavce, ter izboljsati usklajevanje
med razli¢nimi drzavami ¢lanicami v EU.

Ko bo Eudamed v celoti uveden, bodo na enem mestu zbrani vsi medicin-
ski pripomocki, ki so odobreni in dostopni na trgu Evropske Unije. To bo
omogocilo uporabnikom laZje prepoznavanje varnih, ucinkovitih in klini¢no
preizkusenih pripomockov, ki izpolnjujejo vse ustrezne in veljavne zakonske
zahteve o medicinskih pripomockih.

Kemic¢na dezinfekcijska sredstva: biocidni proizvodi v primerjavi z
medicinskimi pripomocki

Na podlagi predstavljenih zakonodajnih okvirov v povezavi s kemicnimi
dezinfekcijskim sredstvi, je o¢itno, da razkuzila namenjena higienskemu ali
kirurSkemu razkuZevanju rok ali razkuZevanju neposkodovane koze spa-
dajo pod zakonodajo o biocidnih proizvodih. Prav tako so v to zakonodajo
uvrscena dezinfekcijska sredstva, ki se uporabljajo za razkuZzevanje splosnih
povrsin v medicinskih ustanovah (kot na primer: delovne povrsine, pohi-
Stvo, stoli, mize, zidovi v medicinskih ustanovah, ¢akalnice, ...)

Dezinfekcijska sredstva, ki se uporabljajo izklju¢no za razkuzevanje nein-
vazivnih in invazivnih medicinskih pripomockov (npr. kirurski inventar in
inStrumenti, injekcije, sréni spodbujevalniki, ...) pa morajo izpolnjevati zako-
nodajne zahteve o medicinskih pripomockih.

STANDARDI ZA DOKAZOVANJE UCINKOVITOSITI KEMICNIH
DEZINFEKCIJSKIH SREDSTEV

Uc¢inkovitost kemic¢nih dezinfekcijskih sredstev se dokazuje s pomocjo evrop-
skih norm oz. EN-standardov za dokazovanje ucinkovitosti, ne glede na to
ali je sredstvo deklarirano kot biocdini proizvod ali medicinski pripomocek.



Na podlagi EN standardov za dokazovanje ucinkovitosti je:

¢ sstandardnimi metodami doloceno protimikrobno delovanje sredstva,

¢ doloca se redukcija viabilnosti mikroorganizmov glede na kontaktni cas
stika s preucevanim vzorcem (izdelkom),

* preverja se protimikrobno delovanje sredstva v razli¢nih razmerah: (i) v
Cistem ali necistem okolju (ob prisotnosti organskih snovi) in/ali (ii) pri
razliénih temperaturah.

Zahteve za dokazovanje ucinkovitosti kemicnih dezinfekcijskih sredstev, so
definirane in zbrane na enem mestu v standardu EN 14885: Kemic¢na razku-
zila in antiseptiki — Uporaba evropskih standardov za kemic¢na razkuzila in
antiseptike (EN 14885, 2022). Standard doloca:

¢ EN standarde, ki jih morajo sredstva izpolnjevati, da zado$cajo trditvi
o ucinkovitosti na dolocene mikroorganizme (bakterije, mikobakterije,
viruse, spore, kvasovke, plesni) pri izbranem nacinu in namenu uporabe,

e izraze in opredelitve,

¢ pravila za izdelke, ki se uporabljajo na podro¢ju humane medicine, vete-
rine ter na Zivilskem, industrijskem, gospodinjskem in institucionalnem
podrodju.

Kemicéna dezinfekcijska sredstva tako lahko svojo uéinkovitost nesporno
izkazujejo le z uspesno opravljenimi preskusi delovanja na mikroorganizme
po evropskih EN standardih, ki so izvedeni v akreditiranih laboratorijih.

ZAKLJUCEK

Uporaba dezinfekcijskih sredstev je klju¢nega pomena pri preprecevanju
Sirjenja bolezni in okuzb, zlasti v zdravstvenih ustanovah, kjer so bolniki
izpostavljeni visokemu tveganju. Zato je klju¢no, da uporabniki in zapo-
sleni v medicinskem segmentu sledijo navodilom in smernicam za pravilno
uporabo kemicnih dezinfekcijskih sredstev in uporabljajo samo sredstva, ki
so odobrena in izpolnjujejo predpisane zakonske zahteve. Le na ta nacin se
zagotavlja ucinkovita in varna uporaba dezinfekcijskih sredstev za vse vple-
tene.
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VALIDACIJA

Validacija je dokumentiran postopek za zbiranje, evidentiranje in razlago
potrebnih rezultatov. Namen validacije je prikazati, da proces dosledno
zagotavlja produkte, ki so v skladu z vnaprej zagotovljenimi specifikacijami.

Glede na zahtevano skladnost z zahtevami o medicinskih pripomockih in
uporabljenimi usklajenimi normami, lahko proizvajalec da v promet samo
termodezinfektorje, ki so tipsko preizkuseni glede na SIST ISO EN 15883. To
je prvi pogoj in bistvenega pomena za oceno skladnosti ter CE-oznacevanje
naprav po zakonu o medicinskih pripomockih. Pri teh napravah je validacija
mozna brez dodatne analize tveganja, povezane z napravo.

Za termodezinfektorja je validacija sestavljena iz Kvalifikacije namestitve
(IQ), Kvalifikacije delovanja (OQ) in Kvalifikacije ucinkovitosti delovanja
(PQ). Validacija je izvedena na napravah, za katere je predlozeno dokumen-
tirano dokazilo proizvajalca, da so naprave v skladu z zahtevami dolocenega
standarda. Validacijo se lahko izvede le na mestu uporabe in sodi pod odgo-
vornost upravljavca.

Validacijo lahko izvajajo le osebe, ki so strokovno usposobljene oz. izobra-
Zene, imajo prakti¢ne izkusnje in poznajo ustrezne zakone, standarde in
smernice o zahtevanem znanju. Izvajalci validacije morajo imeti ustrezno
merilno-tehni¢no opremo in testne pripomocke, prav tako pa morajo obvla-
dati metode, ki zagotavljajo kakovost.

Pred ali med izvajanjem validacije so optimizacijski ukrepi lahko nujni za
trajno izpolnitev zahtevanih kriterijev. Ce so v okviru validacije izvedeni
optimizacijski ukrepi, je treba relevanten del validacije popolnoma ponoviti.

1 Uradno sprejet izraz je Cistilno-dezinfekcijska naprava, pogovorno sprejet — zanrski izraz

pa je termodezinfektor.



SESTAVA IN ZAHTEVE NORME SISTEN ISO 15883

Splosne, temeljne zahteve
Norma SIST EN ISO 15883 postavlja splosne zahteve za (istilno-dezinfekcij-

pripomockov v medicinski, stomatoloski in farmacevtski praksi. Norma je
sestavljena iz Sestih delov, in sicer:

1. del: »Osnovne zahteve, termini, definicije in preskusi«

2. del: »Zahteve in preskusi za cistilno-dezinfekcijske naprave s toplo-
tno dezinfekcijo za kirurSke instrumente, anestezijsko opremo, posode,
naprave, steklene naprave«

3. del: »Zahteve in preskusi za ¢istilno-dezinfekcijske naprave s toplotno
dezinfekcijo za zbiralnike ¢loveskih izloc¢kov«

4. del: »Zahteve in preskusi za Cistilno-dezinfekcijske naprave s kemi¢no
dezinfekcijo za termolabilne endoskope«

5. del: »Zahtevane lastnosti in merila preskusnih metod za prikaz ucinka
ciScenja«

6. del: »Zahteve in preskusi za Cistilno-dezinfekcijske naprave s toplotno
dezinfekcijo za neinvazivne, nenujne medicinske pripomocke in zdrav-
stveno opremo«

Predpogoji za validacijo

Za izvedbo validacije procesov termodezinfektorjev morajo biti tako s strani
proizvajalca, kot tudi s strani uporabnika termodezinfektorjev in procesnih
kemikalij izpolnjeni doloceni pogoji. Splosna ocena validacije se lahko izvede
le, ¢e so izpolnjeni vsi pogoji.

Najprej je treba preveriti in po potrebi tudi dopolniti strukturne in prostor-
ske pogoje. Tukaj je Se posebej treba omeniti loevanje med cistim in necistim
obmocjem. To lo¢evanje mora vkljuevati zagotovitev, da iz neCistega v Cisto
obmocdje ni mogo¢ prenos nobenih mikroorganizmov ali delcev. Ce fizi¢na
loc¢itev med necistim in ¢éistim obmodjem ni mozna, je treba z ustreznimi
organizacijskimi ukrepi prepreciti oz. minimizirati prenos mikroorganiz-
mov in delcev preko zraka. Validacija se lahko izvede Sele takrat, ko je ter-
modezinfektor glede na namestitveni nacrt dobavitelja pravilno namescen,
prikljucen, pripravljen za obratovanje ter ko zagotavlja vso delovno opremo
v zahtevani kakovosti.

Naslednji pogoj za validacijo termodezinfektorjev je zagotovitev podatkov
in informacij o dobavljenih napravabh, ki jih mora proizvajalec nuditi uporab-
niku.

Uporabnik pa mora dobavitelju termodezinfektorjev zagotoviti informacije
o reprocesiranju medicinskih pripomockov s strani njihovih proizvajalcev
(SIST EN ISO 17664), kakovosti medijev in pogojih na mestu namestitve.

50



Postopki validacije

Kvalifikacija namestitve - Installation Qualification IQ

Kvalifikacija namestitve se izvaja zato, da se zagotovi, da je bil dobavljen ter-
modezinfektor skupaj z opremo v skladu z narocilom in pravilno namescen
ter da oskrba s priklju¢enimi mediji izpolnjuje predpisane zahteve.

V preizkuse in kontrole, ki jih je treba izvesti, sodijo npr. kontrola narocila
in dostave (pri obstojecih namestitvah pa kontrola zaloge oz. trenutnih sred-
stev), instalacijski nacrt, pravilna izvedba naprave, kontrola prikljuckov,
kontrola in preizkusi posameznih sklopov naprave, preizkus alarmov in
oskrbe z mediji (tj. elektrika, voda, para, odtok, odzracevanje), kalibracije. V
sklop kvalifikacije namestitve sodita tudi pregled in kontrola dokumentacije
(pripadajoca navodila in certifikati). Po izvedbi vseh preizkusov in kontrol je
treba rezultate tudi ustrezno dokumentirati.

Kvalifikacija delovanja - Operational qualification OQ

Kuvalifikacija delovanja se izvaja zato, da lahko zagotovimo, da termodezin-
fektor na prikljucene medije deluje v skladu s specifikacijami proizvajalca in
zahtevami po SIST EN ISO 15883.

V sklop kvalifikacije delovanja sodijo tudi doloceni deli kvalifikacije name-
stitve, ki jih ni treba ponoviti, razen v primeru, ce so bili opravljen pred vec
kot 6 tedni.

Kvalifikacija delovanja je dokazovanje doseganja zahtevanih izvedenih
testov, ki se opravijo z referencno polnitvijo. V preizkuse in kontrole, ki jih
je treba izvesti, sodijo npr. kontrola alarmov, kontrola zaklepanja vrat, testi-
ranje nivoja detergentov, kontrola vloznih vozickov, kontrola temperature
in uéinkovitosti ¢iS¢enja ter ponovljivost postopkov. Testirajo se tudi mejni
pogoji zmogljivosti delovanja.

Rezultate preizkusov in kontrole kvalifikacije je treba ustrezno dokumenti-
rati.

Kvalifikacija u¢inkovitosti delovanja - Performance Qualification PQ

PQ kvalifikacija je dokazovanje doseganja zahtevanih izvedenih testov, ki se
opravi z najzahtevnej$o polnitvijo, ki je v rednem procesiranju in vkljucuje
preverjanje ucinkovitosti ¢iS¢enja, zagotovitev kriterija dezinfekcije komore,
vloZnega vozicka in polnitve, ucinkovitost susenja, ninhidrinske teste za
odkrivanje ostanka beljakovin ter preverjanje ostankov kemic¢nih sredstev.

Prvi pogoj za to kvalifikacijo je doloditev in dokumentiranje potrebnih pro-
gramov z ustreznimi operativnimi postopki. V dolocitev postopkov morajo
biti vkljuceni tudi predpogoji za ¢iscenje. Opis postopka mora biti podrobno
dokumentiran, vkljucno s to¢nimi podatki oz. podrobnostmi o kemikalijah.



Pri kvalifikaciji uc¢inkovitosti delovanja se preverjajo programi termodezin-
fektorja za procesno tipi¢ne polnitve, rezultati pa se ustrezno dokumentirajo
z namenom, da se ob upostevanju teh dolocitev rezultati lahko kadar koli
ponovijo. Povedano drugace — proces mora vsakic¢ izpolniti vnaprej dane
specifikacije. Vsaka referencna polnitev mora zaobjeti instrumente s proce-
sno tipi¢nimi kontaminacijami, vklju¢no s koraki predhodne obdelave. Refe-
rencno polnitev je treba ustrezno dokumentirati.

Ponovna validacija

Ponovno validacijo moramo izvesti, e se na opremi in ali namestitvi izvajajo
spremembe ali dela, ki bi lahko vplivala na delovanje termodezinfektorja.

Izvajamo jo tudi v primeru, da pregled zapisov o rutinskih testih delovanja
termodezinfektorja pokaZe nesprejemljiva odstopanja od podatkov, ki so bili
doloceni med prvo validacijo.

Ponovno validacijo moramo izvesti Se v primerih, e opazimo nesprejemljivo
zmogljivost delovanja termodezinfektorja, e se spremenijo procesni pogoji
(npr. procesne kemikalije) ter v dolocenih intervalih. Ta interval lahko dolo-
¢ijo regulativni organi ali analiza tveganja. Normalna praksa za izvedbo
ponovne validacije pa je enkrat letno.
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IZVLECEK

Sledljivost v sterilizaciji zagotavlja popolno kontrolo vseh procesov; od
sprejema uporabljenih inStrumentov, ciS¢enja, razkuZevanja, pakiranja, ste-
rilizacije, do skladiS¢enja ter izdaje sterilnih instrumentov. Pripomore pri
zagotavljanju varnosti zaposlenih in pacientov in dvigu kakovosti storitev.
Kljuc¢no je, da bolnisnice uporabljajo ucinkovit sistem za sledenje setom.
InStrumenti morajo biti sledljivi od sprejema, procesiranja in izdaje, do
samega posega pri katerem so bili uporabljeni. Eden izmed uéinkovitih pri-
stopov je uporaba digitaliziranega sistema s pomodjo ¢rtnih kod, ki omogoca
sledenje vsakemu setu.

V clanku predstavljamo proces sledljivosti v enoti Centralne sterilizacije (v
nadaljevanju CS) Splosne bolnis$nice »Dr. Franca Derganca« Nova Gorica.
Opisali smo postopek, ki zagotavlja sterilnost inStrumentov, ki ga lahko
dokazemo s pomocdjo sistema sledljivosti. To nam omogoca, da lahko kadar-
koli preverimo kaj se je dogajalo z dolocenim inStrumentom, kar zagotavlja,
da je inStrument, ki je Sel skozi na$ sistem, popolnoma varen za uporabo.

Proucevanje podatkov, ki jih beleZi sistem sledljivosti nam omogoca vpogled
v zgodovino obravnavanja setov in inStrumentov (kdo, kdaj, na kaksen nacin
je rokoval z doti¢nim setom ali inStrumentom).

Kljuéne besede: sledljivost, sterilizacija, kakovost, digitalizacija, kovinska
ploscica (tag), sistem Synapsis, »all in one« racunalniki
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Vsaka zdravstvena storitev ima poslanstvo zagotavljanja ustrezne in varne
zdravstvene oskrbe. Pomemben del je preprecevanje okuzb, ki so povezane z
zdravstvom. CS je oddelek, ki se osredotoca izkljuéno na izogibanje prenosu
okuzb v okviru kirurskih in ostalih zdravstvenih storitev.

Sterilizacija v Splosni bolnisnici Nova Gorica deluje kot samostojna enota v
okviru skupnih medicinskih sluzb in izvaja postopke dezinfekcije, parne in
plazma sterilizacije, locirana je v kleti nove stavbe.

S sterilnim materialom oskrbujemo bolnisni¢ne oddelke, ambulante, urgenco,
mali operacijski blok (MOB) in centralni operacijski blok (COB), kjer je 6 ope-
racijskih dvoran.

PROCES SLEDLJIVOSTIV CENTRALNI STERILIZACLJI SPLOSNE
BOLNISNICE »DR. FRANCA DERGANCA« NOVA GORICA

Konec leta 2021 se je v nasi bolnisnici zacela prenova CS. V to je bila vklju-
¢ena tudi nabava nove opreme; dva parna sterilizatorja, termodezinfektor
in sistem sledljivosti setom. Sodelovanje s podjetjiem Mollier d.o.o. Celje in
ekipo iz Belimeda AG se je zacelo takoj po izboru na javnem naro¢ilu. Pripra-
viti je bilo treba popis vseh setov in posameznih inStrumentov v nasi bolni-
$nici v digitalni obliki. Te podatke smo poslali vnaprej, da so nam pripravili
bazo podatkov za zacetek obratovanja sistema. Po koncani obnovi steriliza-
cije je sledila montaza sterilizatorjev, instalacija in zagon sistema za sledenje
Synapsis™ ter Solanje uporabnikov.

Naprave, ki so pri nas povezane v sistem sledljivosti so:

dva termodezinfektorja,
dva parna sterilizatorja,
plazma sterilizator,
stroj za varjenje folije.

Informacije pridobljene iz teh naprav sistem vkljuci v zgodovino seta. Na
kljuénih mestih v CS so nameScene delovne postaje oz. osebni racunalniki
»all in one«, z upravljanjem na dotik, kar omogoca vnos podatkov brez
uporabe miske in tipkovnice. V sistem belezimo vsak korak procesiranja
setov in inStrumentov. Na vsaki postaji je namescen Ccitalnik ¢rtne kode za
lazjo komunikacijo s sistemom in tiskalnik, s pomodcjo katerega natisnemo
nalepko. Nalepka z osnovnimi informacijami in ¢rtno kodo se nalepi na ovoj-
nino setov (Slika 2).

S ¢italnikom prebrana ¢rtna koda nam poda informacije o setu, kar nam je v
pomoc¢ prinjegovi sestavi. Te informacije lahko vsebujejo seznam instrumen-
tov in pripadajocega materiala, sliko kon¢ne postavitve inStrumentov ali celo
videoposnetek poteka sestave.



Razdelitev delovnih prostorov v CS

Necisti prostor

Ta prostor je namenjen sprejemu in urejanju uporabljenih inStrumentov ter
pripravi na ro¢no ali strojno ciScenje. Transport umazanih instrumentov v
CS se izvaja na razlicne nacine: preko zaposlenih na oddelku, transportne
sluzbe ali dvigala, ki nudi interno povezavo s COB-om, polikliniko in poro-
dnim blokom.

Pri vhodu v necisti prostor je nameScena delovna postaja, s katero belezimo
prejete sete, ki se vrnejo z oddelkov. Set ima del nalepke, na kateri je ¢rtna
koda, ki jo skenirano in s tem potrdimo, da smo set dejansko prejeli.

Setu, ki je opremljen s ¢rtno kodo dodelimo kovinsko ploscico (tag), ki pred-
stavlja set skozi proces pranja. Aktivnosti v sistemu se izvajajo na podlagi
prijave s kartico, ki jo ima vsak zaposlen v CS.

Uporabljeni seti se nato prenesejo na delovno mizo, kjer se razpakirajo, pre-
gledajo in pripravijo za strojno ¢iS¢enje. Zaposleni skrbno razpakira umazane
inStrumente in jih lo¢i v mreZne kosare iz nerjavecega jekla glede na program
ciScenja (Slika 1). Nato se prijavi v sistem in izbere termodezinfektor, ki je
na voljo ter program, v katerem se bodo inStrumenti strojno ocistili. Sistem
opozori, ¢e se kateri od setov ne sme ocistiti v izbranem programu. S tem se
prepreci poskodba inStrumentov. Nato sete nalozimo v termodezinfektor in
ga vklju¢imo. Instrumente, ki so bili rocno ocisceni predamo skozi predajno
lino v disti prostor.

Slika 1: Polnjenje termodezinfektorja v necistem prostoru (Vir: lasten)
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Cisti prostor

Tukaj prevzamemo ociSc¢ene instrumente iz termodezinfektorjev ali iz pre-
dajne line. Ce je proces strojnega ¢is¢enja uspesno zakljucen, je to razvidno
iz LED statusnega indikatorja na termodezinfektju Belimed — v obliki ure, ki
zacne utripati.

Podatke, ki jih vsebuje nalepka, lahko oblikuje in ureja vodja CS. Sistem
omogoca Stevilne moznosti pri kreiranju nalepk (oblika, podatki na nalepki).
Zaposleni pripravi set po navodilih, ki so na voljo v sistemu in potrdi prisot-
nost vsakega inStrumenta. Nalepka s ¢rtno kodo (Slika 2) se nalepi na ovoj-
nino in od takrat dalje predstavlja en unikaten set.

Slika 2: Nalepka s ¢rtno kodo in podatki o setu (Vir: lasten)
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Ko so seti pripravljeni za nadaljnjo obravnavo, se zaposleni ponovno prijavi
v sistem, kjer izbere sterilizator in program, v katerem se bodo seti in instru-

menti sterilizirali.

Sterilni prostor
V sterilnem prostoru prevzamemo sete iz sterilizatorjev in jih odpremimo.

Ko je proces sterilizacije uspesno zakljucen, je to razvidno iz LED statusnega
indikatorja na sterilizatorju Belimed — v obliki ure, ki zacne utripati. Na
delovni postaji potrdimo postopek in naredimo odpremo. Po uporabi se set
vrne v umazan prostor CS in postopek obravnave se ponovi (Slika 3).



Slika 3: Delovni proces (Vir: Navodila za uporabo Synapsis)
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Sistem shrani podatke o izvajanju postopkov in s tem dokazuje, da smo sete
in inStrumente pravilno obravnavali. Vse aktivnosti, do katerih ima vpogled
vodja CS, se beleZijo v sistemu sledljivosti, zato zaposleni, ki so bili udelezeni
v procesu, zanje tudi odgovarjajo.

ZAKLJUCEK

Digitalizacija oz. sistem sledljivosti setom s ¢rtnimi kodami ima veliko pred-
nosti. Ena izmed teh je preprosta uporaba, saj je sistem uporabniku prijazen.
Poleg tega lahko sledljivost setom s ¢rtnimi kodami izboljSa ucinkovitost in
produktivnost zaposlenih v bolnisnici, kar olajsa proces obravnave instru-
mentov in zmanjSa moznost za nastanek cloveskih napak. Med Stevilnimi
prednostmi, ki jih sistem ponuja je za nas pomembno, da nas opozori, ko
potece datum sterilnosti dolo¢enemu setu oz. instrumentu. Dokumentacijo,
ki je na voljo v sistemu lahko tudi uporabimo v primeru reSevanja pravnih
zapletov. S tem lahko potrdimo na3o hipotezo, saj sistem omogoca vpogled
v zgodovino posameznega seta, njegove obravnave in uporabe pri pacientu.
Sistem sledljivosti avtomatizira Stevilne naloge, ki so se do zdaj izvajale
rocno.

Implementacija tovrstnega sistema zahteva natancno nacrtovanje, pripravo
popisov setov in inStrumentov v digitalni obliki in usposabljanje zaposle-
nih za pravilno uporabo. Zelo pomembno je, da so bolnisnice pripravljene
sprejeti nove tehnologije, ki bodo v prihodnosti postale nepogresljiv del za
uspesno delovanje.
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