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Przedmowa

W roku 1976 zatozony zostat Zespot Roboczy ds. Przygotowania
Instrumentarium Medycznego (Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung, AKI)
ktérego celem byto wypracowanie i publikacja know-how i praktycznych
informacji dotyczacych bezpiecznego i zachowujacego wartosé¢
przygotowywania instrumentarium medycznego w stuzbie zdrowia. Przez
czterdziestoletnie istnienie w roku 2016 AKI stat sie nie tylko czescia historii
,Dekontaminacji narzedzi”, ucielesnia on réwniez wspoétczesnosc¢ i stanowi
inspiracje dla przysztosci naszej specjalnosci jako przyktad multidyscyplinarnej

i interaktywnej wspodtpracy.

Usamodzielnienie dziatu zaopatrzenia w materiaty sterylne, okreslanej dzisiaj
jako ‘Dziat przygotowujacy wyroby medyczne (Aufbereitungseinheit fiir
Medizinprodukte), AEMP), ktory rozwinat sie przez te dziesieciolecia, byto
waznym krokiem w kierunku wypracowania naukowych podstaw i znacznie
lepszego juz przygotowywania. Pézniej doszta do tego, wspierana przez
wprowadzenie systemu zarzadzania jakoscig oraz systemy elektronicznego
przetwarzania danych, industrializacja dziatu, innymi stowy potraktowanie
dziatu zaopatrzenia w materiaty sterylne jako przemystowej jednostki

produkcyjnej.

Obecnie dotarlimy do nastepnej fazy, charakteryzujacej sie catosciowym
spojrzeniem na,Przygotowanie” Sterylny wyréb medyczny jest suma akgji,
ktérych sam proces sterylizacji jest tylko czescia. Sterylnos¢ jest wynikiem
integracji proceséw. Wymaga to réwniez odpowiedzialnosci ‘all-inclusive’
dziatu przygotowawczego za caly ten proces. Odpowiedzialnos¢ nie konczy
sie na drzwiach wyjsciowych dziatu przygotowujgcego wyroby medyczne,
prowadzi ona obecnie do stotu operacyjnego, do tézka pacjenta i do gabinetu

zabiegowego polikliniki.

Duza zastuga AKl jest fakt, ze pozostata ona zawsze przy swojej istocie
rzeczy. Jej r6zne publikacje wniosty duzy wktad do solidnej podstawy dla
przygotowywania instrumentarium medycznego w stuzbie zdrowia. Oferuja
one praktyczne rozwigzania codziennych problemoéw oddziatu zaopatrzenia
w materiaty sterylne lub gabinetu stomatologicznego. Sa to na przyktad
problemy z uzdatnianiem i jakosciag wody, doborem i dozowaniem srodkéw
myjacych, ze struktura programéw réznych urzadzen, z jakoscia samych
narzedzi i rbwniez z organizacjg przebiegu pracy, ktéra ma istotny wptyw na
jakos¢ produktu koricowego i na utrzymanie jego wartosci. Sa to powracajace
ciagle problemy, dla ktérych niemozliwe jest znalezienie ostatecznych
rozwiazan nawet przy pomocy najnowszych aplikacji. Ostatecznie konieczne
jest codzienne nadzorowanie réznych parametréw, z odpowiednio

wczesng interwencja przy znaczacej odchytce. Wymaga to ciggtej czujnosci

pracownikéw dziatu przygotowujacego wyroby medyczne.

Przygotowanie instrumentarium medycznego zachowujace jego wartos¢, wydanie 11, 2017, www.a-k-i.org



—\

Whptywu, jaki publikacje AKI wywarty i ciagle jeszcze wywieraja na
wspotczesng, nowoczesna ,sterylizacje” nie mozna przecenié. AKl oferuje juz
przez dwie generacje ,pracownikéw sterylizacji” informacje, ktére, jak zostato
powiedziane, nie stracity ani na swej waznosci, ani na aktualnosci. Oprécz tego
broszury te przyczyniaja sie tez do koniecznej ciagtosci, wtasnie teraz, gdy
pionierzy sterylizacji zaczynaja ustepowac pola. Dzieki temu wiedza nie zginie,

przeciwnie, zapewniona zostanie jej ciggte poszerzanie.

»Przygotowanie instrumentarium medycznego zachowujace jego wartos¢”,
nazywane zartobliwie ,czerwona ksiazka’, to publikacja, dzieki ktérej AKI

jest znana najlepiej. Przy ,sterylizacji” przyczynita sie czerwona ksiazka, w
przeciwienstwie do innej czerwonej ksigzeczki z,Cytatami Mao Tse Tunga’, do
cichej, progresywnej i konstruktywnej rewolucji. Przyczynita sie ona do lepszej
dekontaminacji na catym swiecie, ratujac przy tym z pewnoscia niezliczong
ilo$¢ anonimowych istnien ludzkich. Nie ma watpliwosci, ze duze znaczenie
miata dostepnosc¢ broszury w 20 réznych jezykach. Czytanie we wtasnym
jezyku zapewnia lepsze zrozumienie. Zrozumienie jest warunkiem dla know-

how. Know-how jest warunkiem zmiany i poprawy.
Wim Renders

Honorowy przewodniczacy, World Federation for Hospital Sterilisation
Sciences (WFHSS)
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Wstep

Instrumenty medyczne przedstawiajg znaczaca cze$¢ wartosci wyposazenia
inwestycyjnego szpitala. Ich bezpieczne i zachowujace wartos¢ przygotowanie
to codzienne nowe wyzwanie. Poniewaz niniejsza broszura jest rezultatem
zebranych w praktyce doswiadczen i wskazuje ponadto na wazne zaleznosci,
zachodzace w kontakcie z instrumentarium medycznym, zawarte w niej
wskazéwki dotyczace wiasciwego przygotowania instrumentéw medycznych
do ponownego uzycia moga przyczynic sie w istotny sposéb do zachowania
przez nie wartosci i funkcjonalnosci na dtugie lata. Kierujac sie zamieszczonymi
ponizej zaleceniami i instrukcjami, nalezy stosowac wskazéwki producenta,
wymogi higieniczne oraz wytyczne dotyczace bezpieczenstwa pracy.

Z punktu widzenia utrzymania wartosci sensowne moze sie okaza¢ wyjscie
poza krajowe wymogi.

Przygotowanie instrumentarium medycznego koresponduje w coraz
wiekszym stopniu z uregulowaniami ustawodawstwa o wyrobach
medycznych. Zaobserwowac mozna przy tym harmonizacje przepiséw w skali

Swiatowej.

Ponadto istniejg bezposrednie wymagania prawne (np. w Niemczech
rozporzadzenie dotyczace uzytkownikéw produktéw medycznych

w ramach ustawy o wyrobach medycznych), ktére w sposéb jasny zadaja
walidacji metod przygotowania wyrobéw medycznych do ponownego
uzytku. Wypetnienie tego rodzaju wymagan mozna - w sposéb najbardziej
odpowiedni — zorganizowa¢ oraz dokumentowac jako cze$¢ systemu
zarzadzania jakoscia.

Niniejsza,,czerwona broszura” usystematyzowana jest pod wzgledem
przebiegu czynnosci obejmujacych przygotowanie, z uwzglednieniem normy

EN ISO 17664, i moze zosta¢ wtaczona w system ukierunkowany na proces.

W niniejszym 11 wydaniu dokonano znaczacej aktualizacji tresci.

| tak po raz pierwszy uwzgledniono w broszurze informacje dotyczace
przygotowania instrumentarium do robotéw asystujacych w chirurgii. Nowe
spostrzezenia z praktyki oraz wyniki testéw laboratoryjnych tworza baze dla
nowych fragmentow tekstu, w broszurze uwzgledniono réwniez wytyczne ze
zaktualizowanych norm.

Stowniczek zostat poszerzony o kolejne fachowe pojecia i definicje.

W dalszej czesci nastgpito poréwnanie proceséw przygotowania narzedzi

do uzytku, koncentrujacych sie na zachowaniu ich wartosci, ze standardami
Amerykanskiego Towarzystwa ds. Rozwoju Aparatury Medycznej AAMI* (USA).
W oparciu o wyciagniete wnioski dokonano uzupetnienia w réznych punktach

,czerwonej broszury”.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation
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* szczegbtowe informacje dotyczace przygo-
towania narzedzi stomatologicznych patrz
z6tta broszura AKI,Prawidtowy sposoéb przy-
gotowania instrumentarium wykorzystywa-
nego w gabinecie stomatologicznym”.

Wprowadzenie

Kazdy rozdziat rozpoczyna sie od instrukcji dotyczacych postepowania
z narzedziami chirurgicznymi i opisuje miedzy innymi réwniez ogélnie
obowiazujace informacje dla wymienionych ponizej grup produktéw.
Wskazéwki specjalne dla tych grup produktéw przedstawione sa pod

nastepujacymi symbolami.

Narzedzia chirurgiczne Endoskopy gietkie wraz

z oprzyrzadowaniem

Instrumenty Osprzet elastyczny
mikrochirurgiczne i urzadzenia do
sztucznego oddychania

Narzedzia

stomatologiczne*

el I

Systemy z napedem

N
/
J

Instrumenty do chirurgii mikroinwazyjnej (MIC), instrumenty

do robotéw, endoskopy sztywne i instrumenty dziatajace

1

z wykorzystaniem pradéw wysokiej czestotliwosci (HF)

Uzupetnienia te nalezy rozpatrywac jednak zawsze w kontekscie informacji
ogdlnych w danym temacie.

Nalezy wyjasni¢, ze wbrew powszechnemu przekonaniu, iz stal nierdzewna jest
niezniszczalnym, nadzwyczaj odpornym rodzajem materiatu, moze ona by¢
réwniez podatna na réznorakie uszkodzenia natury mechanicznej, termicznej

czy tez chemiczne;j.

Dzieki zrozumieniu specyfiki materiatu oraz wtasciwemu ich uzytkowaniu udaje
sie jednak osiagnac¢ efektywne wykorzystanie tych instrumentéw przez dtuzszy
okres.

Szczegdlnie ostroznego traktowania wymagaja instrumenty mikrochirurgiczne.
Chodzi tu o narzedzia, ktérych czesci funkcjonalne z przyczyn techniczno-
operacyjnych sa szczegdlnie mate lub sktadaja sie z bardzo drobnych

elementow.

Réwniez wobec narzedzi stomatologicznych stawiane sa szczegdlne
wymagania, poniewaz mamy tu do czynienia z duzg iloscig instrumentéow
wykonanych z bardzo réznych materiatéw.
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Ta sama zasada dotyczy poszczegdlnych elementéw systemoéw z napedem.
Mowa przy tym o tych elementach, ktére wykorzystuje sie do zabiegéw
w stanie sterylnym i po uzyciu poddaje sie dekontaminacji, np. maszyny

zasilane akumulatorowo i napedzane sprezonym powietrzem lub prostnice.

Kolejnymi grupami instrumentéw, dla ktérych broszura ta podaje specjalne
wskazéwki dotyczace dekontaminacji, sa instrumenty do chirurgii
mikroinwazyjnej (MIC), instrumenty do robotéw, endoskopy sztywne,
instrumenty dziatajace z wykorzystaniem pradéw wysokich czestotliwosci,
endoskopy gietkie oraz elastyczne wyroby medyczne.

Uzytkownicy wyrobéw medycznych maja prawo oczekiwag, ze znani
producenci dotozyli najwyzszej starannosci przy doborze oraz obrébce
wiasciwych materiatéw. Wynikiem tych zabiegéw sa wyroby medyczne,
dobrane w sposéb optymalny dla danego zastosowania, charakteryzujace sie
nieograniczona sprawnoscia. Do zachowania wartosci instrumentéw moze
jednak i musi przyczynic sie w sposéb decydujacy osoba korzystajaca z nich,
a mianowicie poprzez regularne wtasciwe przygotowanie do ponownego

uzycia oraz konserwacje. Pomocna jest przy tym niniejsza broszura.

Poddawac¢ dekontaminacji mozna tylko te wyroby medyczne, ktére sg do tego
przewidziane przez ich producentéw, i dla ktérych dostepna jest odpowiednia

instrukcja producenta.

Ogodlnie dekontaminacja wyrobéw medycznych do uzycia obejmuije:

B przygotowanie (wstepna obrébka, zbieranie, czyszczenie wstepne i w razie
potrzeby demontaz na elementy sktadowe),

mycie, dezynfekcja, ptukanie, w razie potrzeby suszenie,

kontrole wzrokowa czystosci, idealny stan materiatu,

konserwacje oraz naprawe w razie takiej potrzeby,

kontrole dziafania,

oznakowanie,

opakowanie,

sterylizacje,

dopuszczenie,

przechowywanie.

Regulacje i przepisy krajowe, w przypadku Niemiec takie np. jak rozporzadzenie
o obrocie wyrobami medycznymi oraz zalecenie Instytutu Roberta Kocha:
~Wymagania w zakresie higieny w procesie przygotowania wyrobéw
medycznych” naktadaja obowiazek zapewnienia jakosci w cyklu
przygotowania wyrobéw medycznych do ponownego wykorzystania.
Uzytkownik jest odpowiedzialny za dokonanie oceny ryzyka i klasyfikacje

w grupie ryzyka, ustalenie w formie pisemnej wszystkich etapéw
przygotowania w postaci standardowych instrukcji roboczych oraz
prowadzenie stosownej dokumentacji. Walidacja procedury mycia, dezynfekgji
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i sterylizacji oraz ustalenie konfiguracji dla zaladunku myjni-dezynfektoréw
(RDG) i sterylizatoréw sa podstawa zapewnienia jakosci.

Zawsze nalezy przestrzegac zalecen producenta zawartych w instrukgji
obstugi, gdyz w przeciwnym wypadku moga powstac wysokie koszty wymiany
lub naprawy, a niewtasciwe przygotowanie badz funkcjonowanie wyrobéw
medycznych moze zagrazac pacjentom lub osobom trzecim. W kwestiach

watpliwych zalecamy zatem niezwtocznie zasiegna¢ porady u producenta.

W przypadku wyrobéw medycznych odpornych na dziatanie wysokich
temperatur, nalezy preferowac w stosunku do innego rodzaju procedur
maszynowe czyszczenie z wykorzystaniem dezynfekcji termicznej oraz

sterylizacje parowa.

Przygotowanie instrumentarium medycznego zachowujace jego wartos¢, wydanie 11, 2017, www.a-k-i.org 13



Odpornos¢ na korozje/
warstwa pasywna

z wysokim
potyskiem/
polerowane
elektroche-
micznie

matowe/
szczotkowane

matowe/saty-
nowane szkla-
nymi kulkami

Wykonczenia powierzchni narzedzi

e chlorkami

e

Zagrozeni

Zdjecie skaningowym mikroskopem elektronowym,

indukowana chlorkiem korozja wzerowa

1. Dobor materiatu 1 rozwigzanie
konstrukcyjne

1.1 Dobdr materiatu

W procesie wytwarzania wszystkich wyrobéw medycznych producent oprécz
wygladu, sposobu wykonania konstrukcyjnego oraz powierzchni musi mie¢ na
uwadze takze odpowiedni dobér materiatéw w odniesieniu do uzytkowania
zgodnego z przeznaczeniem (= intended use) i uwzgledni¢ mozliwe procedury

dekontaminacji i mozliwe do stosowania chemikalia procesowe.

W przypadku narzedzi chirurgicznych wymagania dotycza z reguty duzej
elastycznosci, wytrzymatosci, sztywnosci, wtasciwego ciecia i duzej odpornosci
na zuzycie oraz jak najwiekszej odpornosci na korozje, dlatego tez spetnione
moga byc¢ tylko dzieki zastosowaniu réznego rodzaju hartowanych stali

nierdzewnych.

Odpornos¢ na korozje stali nierdzewnych zalezy w pierwszym rzedzie od
uformowania, grubosci i nienaruszonego stanu warstwy pasywnej. Naturalna
warstwa pasywna jest warstwa tlenkdéw chromu, ktéra, przedstawiajac

W uproszczony sposéb, powstaje przez reakcje zawartego w stali stopowej
chromu (przynajmniej 12 %) i tlenu w otaczajagcym powietrzu. Whasciwosci
powierzchni (topografia), mat lub wysoki potysk — nie maja na nig wptywu. Na
tworzenie sie i morfologie warstwy pasywnej maja wptyw nastepujace
czynniki:

B sktad/stop materiatéw i stopien czystosci,

B stan struktury materiatu, na ktéry wptyw ma oddziatywanie wysokich
temperatur, wystepujace np. przy kuciu, hartowaniu, odpuszczaniu,
zgrzewaniu, lutowaniu, znakowaniu laserowym,

B wiasciwosci powierzchni, takie jak chropowatos¢, topografia, brak miejsc
z btedami i czystos¢,

B warunki uzytkowania/ przygotowania,

czas uzytkowania i cykle dekontaminacji,
B oznakowania instrumentéw (np. opisy wykonywane laserowe, znakowanie

elektrochemiczne, ttoczenia).

Warstwy pasywne sg bardzo odporne na dziatanie wielu czynnikéw
chemicznych. Kazda warstwa pasywna wykazuje w zaleznosci od
wymienionych wyzej czynnikéw bardziej lub mniej krystalograficzne cechy.

W tych miejscach warstwa pasywna reaguje w sposéb szczegodlnie podatny

w $rodowisku wodnym/ wilgotnym na wptyw czynnikéw korozyjnych. Do
nielicznych substancji, ktére moga uszkodzi¢ te warstwe, naleza halogenki. Za
najbardziej znany i niebezpieczny ,typ soli” uznawany jest chlorek. Chlorki
wchodza w reakcje na warstwie pasywnej i w zaleznosci od stezenia prowadza

do znanych uszkodzen w postaci korozji wzerowej, indukowanej dziataniem

14 Przygotowanie instrumentarium medycznego zachowujace jego wartos¢, wydanie 11, 2017, www.a-k-i.org



A

chlorkéw. Zmiany korozyjne siegaja od pojedynczych miejsc (mate ciemne
punkty) az do catkowitego pokrycia powierzchni instrumentu z wystapieniem
duzych i gtebokich wzeréw. Chlorki sa tez najczestsza przyczyna uszkodzen

wywotanych korozjg naprezeniowa.

W trakcie proceséw technicznych, takich jak przeprowadzana u producenta

pasywacja chemicznej, wspomagana np. przez zanurzanie w mieszance kwasu
cytrynowego oraz w trakcie uzytkowania tworzy sie coraz wytrzymalsza

i odporniejsza na korozje warstwa pasywna. W razie uszkodzenia
mechanicznego lub zuzycia nastepuje lokalne zniszczenie réwniez tej
optymalizowanej warstwy pasywnej i jej zastagpienie przez naturalna warstwe
pasywna (patrz strona 14) w samonaprawy poprzez repasywacje.

Doswiadczenie uczy, ze nowo natozona techniczna warstwa pasywna goruje

Szczeqbt pesety: Przejécie sprezyna/powierzch- nad lokalnie zniszczona, powstata w sposéb naturalny warstwa pasywna,

nia chwytu. Zawierajaca chlorki sol regene-
racyjna doprowadzita do zmasowanej korozji
wzerowej na powierzchni narzedzia. Przyczyna: podstawowego jest zmniejszona.
nieszczelne przytacze wymieniacza jonowego

w RDG.

poniewaz mozliwos¢ penetracji chlorkéw do niechronionego materiatu

Mozliwe Zrédta pochodzenia chlorkéw w cyklu uzytkowym:

B Obcigzenie podstawowe w wodzie pitnej w zaleznosci od pochodzenia
wody.

B Niewystarczajaco zdemineralizowana woda zasilajaca ptukanie koricowe
lub wykorzystywana do sterylizacji parowe;j.

B Sol regeneracyjna pochodzaca z wymieniaczy jonowych przy wytwarzaniu
wody zmiekczonej.

Preparaty niedopuszczone lub niewtasciwie uzyte w cyklu przygotowania.

B Roztwory izotoniczne (np. fizjologiczne roztwory soli kuchennej), srodki
zrace i lekarstwa.

B Wysuszone pozostatosci substancji organicznych — ptyny ustrojowe,

np. krew z zawartoscig chlorkéw 3.200-3.550 mg/litr, lina, pot.

B Posciel, chusty, materiaty opakowaniowe.

Niezaleznie od wykonania powierzchni jako ,matowa” lub ,wysoki potysk”

i uformowania warstwy pasywnej, w warunkach otoczenia wolnych od
chlorkéw / ubogich w chlorki korozja wzerowa i pekniecia naprezeniowe nie
wystepuja lub sa to tylko pojedyncze przypadki.

Jezeli w przypadku nowych, wysokiej jakosci instrumentéw obserwujemy
pojawienie sie korozji, ktérej jednoczesnie nie stwierdza sie w przypadku
starszych narzedzi, to we wszystkich zbadanych dotad przypadkach przyczyna
takiego stanu byly warunki dekontaminacji. Zwigzane byly z pojedynczym

lub kilkoma dekontaminacji, ktére znajdowaty sie na lub poza granica

bezpieczenstwa procesu.
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nej struktury (500-krotne powiekszenie)

Wytrawienie barwne — mikrostruktura auste-
nityczna kwasoodpornej i odpornej na korozje
stali narzedziowej (500-krotne powiekszenie)

Wytrawienie barwne utwardzonej martenzytycz-

Do produkgji narzedzi zgodnie z normg EN ISO 7153-1 wzgl. EN ISO 16061
stosuje sie obok dajacych sie hartowa¢, martenzytycznych stali chromowych,
takze znormalizowane, niehartowalne stale chromowe ze zmodyfikowana
zawartoscig chromu, jak réwniez nierdzewng i odporna na dziatanie kwaséw
stal chromoniklowa. Mozliwos¢ wykorzystania tych ostatnich jest jednak

z powodu waskiego zakresu wtasciwosci mechanicznych ograniczona do
okreslonych nielicznych typow narzedzi. Na wiasciwosci mechaniczne
wytworzonych z nich produktéw nie ma to wptywu réwniez przy

nieograniczonej ilosci cykli dekontaminacji.

Techniki uzycia oraz budowa konstrukcyjna instrumentéw stosowanych
w chirurgii mikroinwazyjnej oraz endoskopii okreslaja dobér

najréznorodniejszych materiatow. Do najwazniejszych z nich naleza:

B nierdzewne i kwasoodporne stale chromoniklowe (réwniez jako dodatkowy
materiat do spawania),

B czysty tytan ub stop tytanu,

stopy kobaltowo-chromowe,

B stopy twarde, np. spiek metalowy, weglik wolframu z fazg wiazaca na
osnowie niklu, stop podstawowy kobaltowo-chromowy,

B uszlachetniony powierzchniowo stop metali kolorowych, np. mosiadz
chromowo-niklowy. Te sa jednak stosowane juz tylko rzadko,

B powtoki (np. tytan-aluminium-azotek, tytan-aluminium-azotek wegla,

azotek cyrkonu i azotek tytanu),

metale lekkie (np. aluminium anodowane),

metale szlachetne (np. srebro),

stale nieodporne na korozje, np. do produkgcji lakierowanych podzespotow
i pojedynczych elementéw,

szkto do uktaddw optycznych,

ceramika,

kity i kleje,

stopy lutownicze,

tworzywa sztuczne i guma.

Kombinacja tych réznorodnych materiatébw moze wymuszac ograniczenia

w aspekcie procesu przygotowania narzedzi. W zaleznosci od produktéw,
konieczne moga by¢ z tego tytutu zréznicowane i odbiegajace od
standardowych, specjalne metody przygotowania do ponownego uzycia. Sg

one opisane przez producenta w instrukgji uzycia.

Przyczyny natury konstrukcyjnej oraz uzytkowej zmuszaja w przypadku
osprzetu elastycznego i urzadzen do sztucznego oddychania do stosowania
réznych materiatéw i ich kombinacji. Szczegélng uwage nalezy tu zwrdécic na
kauczuk naturalny typu guma i lateks, jak réwniez réznorodne syntetyczne
tworzywa sztuczne, zwtaszcza typu elastomeréw silikonowych (kauczuk

silikonowy).
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Do endoskopoéw gietkich stosowane sa kombinacje bardzo elastycznych wezy

poliuretanowych, kleje, szkto witékna szklane i inne.

W przypadku systemoéw z napedem, ze wzgledu na konstrukcje i sposéb
wykonania stosowana jest cata paleta materiatéw omoéwionych w tej
broszurze. Nierdzewne, dajace sie hartowac stale chromowe do wierte,
frezdw, brzeszczotdw pit i czesci przekfadni sg stosowane tak samo, jak
sterylizowalne tworzywa sztuczne wykorzystywane do produkgji uchwytéw,

wytacznikdw, czesci przektadni lub kabli i wezy.

Lakierowane obudowy urzadzen ze stali bezstopowej, lakierowane kody
barwne do oznaczania przektadni na prostnicach lub utleniane anodowo
aluminiowe obudowy prostnic i katnic moga wymagac szczegdlnych
zabiegéw przygotowawczych. Zalecony przez producenta sposéb
postepowania zawarty jest w instrukgji obstugi. Silnie obcigzone waty,
elementy tozysk i przektadni, produkowane ze stali nierdzewnych,

w pojedynczych przypadkach takze z ulepszonej cieplnie stali nieodpornej
na korozje jak i ze stopéw brazu, wymagaja obok specjalnych proceséw
przygotowania takze zabiegéw smarowania technicznego.

Przygotowanie wyrobéw medycznych do ponownego uzycia ma bardzo
duze znaczenie dla bezpieczenstwa pacjenta i uzytkownika. Duza tatwos¢
dekontaminacji musi by¢ uwzgledniona juz w fazie projektowania wyrobu
medycznego. Kluczowg kwestig jest jednak nie tylko dekontaminacja, ale

i funkcjonalnos¢. Czesto konieczny uktad mechaniczny musi by¢ ulokowany

w minimalnej przestrzeni, aby obcigza¢ pacjenta w mozliwie niewielkim stopniu.

Optymalne wyniki mycia mozna osiagna¢, jesli wyréb medyczny mozna w jak
najwyzszym stopniu zdemontowac. Ale i tu sg granice. W przypadku wielu
wyrobéw medycznych (jak np. ruchome narzedzia stosowane w chirurgii
mikroinwazyjnej) o Srednicy ponizej 3 mm, mozliwosci demontowania

sg bardzo ograniczone, poniewaz demontaz i montaz tych filigranowych
czesci przez uzytkownika/ osobe przygotowujaca jest niezwykle trudny do
zrealizowania. Nastepnym waznym punktem jest wybdr materiatu i technik
faczenia. Techniki taczenia, takie jak potaczenia spawane czy lutowane

sg konstrukcyjnie tak zaprojektowane, Zze nie wywieraja one wptywu na
wiasciwosci mechaniczne oraz korozyjne w trakcie cyklu zyciowego produktu.

Poniewaz frakcyjna procedura sterylizacji parowej stanowi najczesciej

stosowang i dla wielu materiatéw niemetalowych najbardziej obciagzajaca
metode sterylizacji, nalezy dokonac¢ wiasciwego doboru materiatu.
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Aby osiagna¢ optymalny wynik dekontaminacji, konieczna jest $cista
wspotpraca wszystkich zainteresowanych: od wytwdércy wyrobéw medycznych
poprzez producenta myjni-dezynfektoréw i sterylizatoréw, po producentéw
chemikaliéw procesowych. Przy nabywaniu wyrobéw medycznych zaleca

sie odpowiednio wczesne zaangazowanie oséb odpowiedzialnych za

przygotowanie narzedzi do ponownego uzytku.

2. Media stosowane w cyklu
przygotowania instrumentarium
medycznego

Rodzaj i jakos¢ wody wykorzystywanej w procesie przygotowania

instrumentarium medycznego znaczaco wptywaja na zachowanie ich wartosci.

W procesie przygotowania woda spetnia rézne funkcje, np.:

B jest rozpuszczalnikiem dla srodkéw myjacych i innych chemikaliéw
procesowych,

B przekazuje energie i temperature na powierzchnie mytych przedmiotéw,

B rozpuszcza zanieczyszczenia rozpuszczalne w wodzie,

B stuzy do sptukiwania chemikaliéw procesowych,

B dezynfekuje termicznie w cyklu maszynowego czyszczenia i dezynfekgji,

B jest wykorzystywana do sterylizacji parowe;j.

Niekorzystny sktad wody moze mieé negatywny wptyw zaréwno na procedure
dekontaminacji, jak i na wyglad i materiaty narzedzi. Dlatego juz w fazie
planowania instalacji sanitarnej nalezy uwzgledni¢ odpowiednia jakos¢ wody

w wystarczajacej ilosci.

Substancje zawarte w wodzie oraz ich wptyw w procesie przygotowania
narzedzi

W kazdej naturalnej wodzie rozpuszczone sg sole. Rodzaj i stezenie substancji
zawartych w wodzie pitnej waha sie w zaleznosci od pochodzenia wody
i sposobu jej pozyskiwania.

Substancje zawarte w wodzie moga powodowac nastepujgce problemy:

$rodki powodujace twardos¢ tworzenie sie osadéw, kamien kottowy

(sole wapnia i magnezu) spowodowany przez wodoroweglan
wapnia i magnezu, potencjat korozyjny

metale ciezkie i kolorowe, tworzenie sie bragzowo-czerwonych

np. zelazo, mangan, miedz osadow, rdza wtérna

krzemiany, kwas krzemowy biatoszare, cienkowarstwowe, kolorowe
naloty

chlorki korozja wzerowa

pozostatos¢ po odparowaniu plamy i naloty
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Aluminium moze zostac¢
naruszone przez
zmiekczong wode.

Zdjecie po prawej: Uszkodzenie materiatu czar-
nego anodowanego aluminium przez zmiekczo-
na wode.

Zagrozenie chlorkami

Indukowana chlorkiem korozja wzerowa na
narzedziu

Dodatkowo wsrdd naturalnych substancji zawartych w wodzie pitnej znajduje sie
czasem rdza. Pochodzi ona prawie zawsze ze skorodowanych rur wodociggowych.
Podczas przygotowywania narzedzi do ponownego uzycia rdza ta odktada sie na

instrumentach i wytwarza tam plamy rdzy (rdza obca) i w efekcie korozje.

Srodki powodujace twardos¢
Srodki powodujace twardoé¢ prowadza, w zaleznosci od temperatury

i twardosci wody, do tworzenia sie i osadzania trudnej do rozpuszczenia
warstwy (,kamien kottowy”). W pewnych warunkach skutkiem moze by¢ nawet

korozja powierzchniowa.

Metale ciezkie i kolorowe
Metale ciezkie i kolorowe oraz ich zwigzki zawarte w wodzie moga juz

w niewielkich stezeniach powodowa¢ powstawanie kolorowych nalotéw.
Rozpuszczone w wodzie zelazo przy wiekszych ilosciach moze prowadzi¢ do

zjawisk korozji na powierzchni (korozja wtérna).

Krzemiany
Kwas krzemowy i krzemiany moga juz w niewielkich stezeniach powodowa¢

zabarwienia biatoszare i od z6ttobragzowych po niebieskofioletowe.

Chlorki

Sposréd substancji rozpuszczonych w wodzie szczegdlnie problematyczne s

chlorki, poniewaz w wyzszych stezeniach moga réwniez powodowac korozje
wzerowg narzedzi ze stali nierdzewne;.

Niebezpieczenstwo korozji wzerowej wywotanej dziataniem chlorkéw wzrasta
wraz z:

wzrastajacg zawartoscia chlorkéw,

rosnaca temperatura,

zmniejszajaca sie wartoscia pH,

dtuzszym czasem oddziatywania,

niewystarczajacym suszeniem,

wzrostem stezenia poprzez przyschniecie.

Zaleznosci miedzy zawartosciag chlorkéw w wodzie a korozjg wzerowa

w niektdrych przypadkach nie da sie przewidzie¢. W badaniu laboratoryjnym

przy zawartosci chlorkéw 100 mg/l w temperaturze pokojowej juz po dwéch

godzinach na narzedziach pojawiata sie korozja. Wraz ze wzrostem zawartosci

chlorkéw zagrozenie korozjg wzerowa szybko wzrasta.

Pozostatos¢ po odparowaniu
Podczas odparowywania wody substancje w niej zawarte pozostaja na

powierzchni w postaci widocznego osadu mineralnego. Moga one powodowac
powstawianie plam i/lub korozje. Wskutek zawartych w wodzie substancji,
naturalna woda pitna nie jest wskazana do stosowania we wszystkich etapach
procesu przygotowania narzedzi. Zaleznie od zastosowania woda pitna powinna
by¢ zmiekczana lub odsalana przez opisang ponizej procedure uzdatniania.
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Substancje zawarte
w wodzie, takie jak
kwas krzemowy, mogq

powodowac przebarwienia.

Przyktad zaplamien wywotanych przez kwas

krzemowy zawarty w kondensacie pary wodne;j.

Metody uzdatniania wody

Zmiekczanie
W procesie zmiekczania nastepuje wymiana zawartych w wodzie kationéw

wapniowych i magnezowych (srodkéw powodujacych twardos¢) na jony
sodowe. Nie powoduje to jednak zmniejszenia obciazenia catkowitego

(wraz z zawartoscig chlorkéw) substancjami zawartymi w wodzie (pozostato$¢
po odparowaniu). W wodzie zmiekczonej zasadowos¢ spowodowana
powstaniem weglanu sodu moze znacznie wzrasta¢ w zaleznosci od

temperatury, czasu i twardosci weglanowej w wodzie wyjsciowej.

Catkowita demineralizacja

W procesie catkowitej demineralizacji wszystkie sktadniki mineralne sg

w mozliwie najwiekszym zakresie usuwane z wody pitnej. Tu znajduja
zastosowanie metody odwrdconej osmozy oraz wymieniacze kationowe,
anionowe i elektrodejonizacja (EDI), réwniez w kombinacji, a w niektérych
przypadkach takze destylacja.

Przyktad poréwnania jakosci wody:

) Woda catko-
Woda zmigk-

Woda pitna wicie zdemi-
czona )
neralizowana

Pozostatos¢ po odparowaniu (mg/l)
Przewodnos¢ elektr. (uS/cm)
Twardos¢ catkowita (°d)

Sole sodowe (mg/I)

Chlorki (mg/I)

Krzemiany (ppm SiO,)

Wartos¢ pH

Wymagania dotyczace jakosci wody:
W zaleznosci od etapu procesu przygotowania, konieczne moga by¢ specjalne

wymagania dotyczace jakosci wody (p. rozdziat 6, 7 i 10).

Woda zmiekczona:
W oparciu o doswiadczenia z zakresu maszynowego przygotowania

instrumentarium medycznego zalecane sa nastepujace wartosci:

twardos¢ catkowita: < 3°d (< 0,5 mmol CaO/L)
pozostatos¢ po odparowaniu: <500 mg/I

zawartos¢ chlorkéw: <100 mg/I

wartos¢ pH: 5-8

Uwaga! W przypadku stosowania wody zmiekczonej, zwtaszcza przy
dezynfekcji termicznej, moze dochodzi¢ do powstawania korozji na
narzedziach i do uszkodzenia powierzchni z aluminium anodowanego wskutek
podwyzszonej wartosci pH.
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A

Uwaga: Przestrzeganie podanych wartosci
powinno zosta¢ sprawdzone w oparciu o uznane
procedury analityczne.

Zrédto: DIN EN 285: 2016-05 (EN 285:2015,
Tabela B.1)

Uwaga! Przy zawartosciach chlorkéw powyzej 50 mg/litr i niekorzystnych

parametrach czyszczenia (niska warto$¢ pH, podwyzszona temperatura

i przedtuzony czas oddziatywania) nie mozna wykluczy¢ korozji wzerowej przy

nierdzewnych stalach chromowych.

Woda catkowicie zdemineralizowana:

Jako ze nie istnieje norma dla wody w petni zdemineralizowanej dla

maszynowedo lub recznego mycia i dezynfekgji, zaleca sie korzystanie ze

zdefiniowanej w normie EN 285, zatacznik B, jakosci wody kottowej réwniez

do tego etapu procesu. W odréznieniu od wymogdéw normy EN 285 wartosci

doswiadczalne wskazuja, ze przy recznym lub maszynowym myciu i dezynfekcji

wystarczajaca jest przewodnos¢ rzedu ok. 15 pS/cm.

Wskazdéwki dotyczace stosowania:

Stosowanie wody w petni zdemineralizowanej na etapie ptukania koncowego

zalecane jest z nastepujacych powodéw:
B Nie tworza sie plamy.

B Nie nastepuje wzrost stezenia substancji korozyjnych, np. chlorkéw.

B Brak krystalicznych, przysychajacych pozostatosci, mogacych negatywnie

wptynaé na nastepujacy potem proces sterylizacji.

B Ochrona i stabilizacja anodowanych powierzchni aluminiowych.

W celu optymalizacji procesu i utrzymania statej jakosci jego wyniku zaleca sie

stosowanie w petni zdemineralizowanej wody podczas realizacji wszystkich

krokéw programu.

Dla sterylizacji parowej wymagane sg wartosci graniczne odpowiadajace

jakosci wody zasilajacej zgodnie z norma EN 285 i ISO 17665:

Zanieczyszczenia w wodzie zasilajgcej dla przynaleznego generatora par

Substancja/wtasciwos¢

woda zasilajaca

Pozostato$¢ po odparowaniu <10 mg/l
Krzemiany (SiO,) <1mg/l
Zelazo <0,2mg/l
Kadm < 0,005 mg/I
Otow < 0,05 mg/I
Pozostatosci metali ciezkich oprocz zelaza, kadmu, ofowiu <0,1 mg/l
Chlorki (Cl-) <0,5mg/l
Fosforany (P,O;) <0,5mg/l
Przewodnos¢ (przy 20 °C)* < 5pS/cm
Wartos$¢ pH (stopien kasowosci) 5do75

Wyglad

bezbarwne, przezroczyste
bez osadéw

Twardos¢ (X jondw ziemi alkalicznej)

< 0,02 mmol/I

W przypadku stosowania do catkowitej demineralizacji wody wymieniaczy

jonowych moze dojs¢ do przebicia ztoza przez kwas krzemowy,

a w konsekwencji do powstawania przypominajacych glazure nalotéw

(p. rozdziat 12.4). Aby otrzymywac w sposéb powtarzalny pozbawione plam

narzedzia, zawartos$¢ krzemianéw powinna wynosi¢ zawsze ponizej 0,4 mg/I.
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Monitorowanie jakosci catkowicie zdemineralizowanej wody poprzez kontrole
przewodnosci elektrycznej nie jest wystarczajace do identyfikacji, gdyz kwas
krzemowy nie generuje przewodnosci wody. Z tego powodu sensowne

jest okresowe okreslanie kwasu krzemowego przy pomocy szybkiego testu
chemicznego.

Doswiadczenia w praktyce pokazaty, ze nawet przy przewodnosci elektrycznej
na poziomie < 1 uS/cm moze dochodzi¢ do przebicia ztoza przez kwas
krzemowy. Jako rozwigzanie pozwalajgce zminimalizowac to zagrozenie,
sprawdzito sie potaczenie szeregowe dwoch wymieniaczy jonowych ze
ztozem mieszanym. To potaczenie szeregowe za systemem odwréconej
osmozy zapewnia optymalizacje procesu wytwarzania wody w petni

zdemineralizowanej, wolnej od kwasu krzemowego.

W kazdym przypadku nalezy skorzysta¢ z pomocy specjalisty.

W celu zachowania zgodnosci z wymogami dotyczacymi jakosci
mikrobiologicznej wody, wykorzystywanej w procesie przygotowania

instrumentarium medycznego, nalezy przestrzegac zalecen krajowych.

Chemikalia procesowe wykorzystywane w cyklu przygotowania instrumenta-
rium medycznego musza by¢ projektowane, sprawdzane i wytwarzane

w Europie, zgodnie z europejska dyrektywa w sprawie wyrobéw medycznych.

M Srodki myjace, neutralizujace, ptuczace i konserwujace sa zakwalifikowane
jako wyroby medyczne klasy | i oznakowane znakiem CE na etykiecie.

B Chemikalia procesowe o skutecznych wiasciwosciach dezynfekujacych sa
zakwalifikowane do klasy Il a do dezynfekcji wyrobéw medycznych i do
klasy Il b do dezynfekgji inwazyjnych wyrobéw medycznych. Sa one
oznaczone znakiem CE, potagczonym z czterocyfrowa liczbg dla identyfikacji

wilasciwej jednostki notyfikowanej (,Notified Body”).

Poza Europa nalezy przestrzega¢ wiasciwych krajowych regulacji.

Producent chemikaliéw procesowych musi udowodni¢ i udokumentowac
okreslone wtasciwosci, takie jak mycie, dezynfekcja i konserwacja oraz
biokompatybilnos¢ pozostatosci. Jest to czes¢ sktadowa dokumentacji
produktu, konieczna do uzyskania znaku CE.

Tolerancje materiatowg producent chemikaliéw procesowych jest

w razie potrzeby zobowigzany udowodni¢ we wspétpracy z producentem
odpowiednich narzedzi medycznych. Biokompatybilno$¢ mozliwych
pozostatosci chemikaliéw procesowych nalezy sprawdzi¢ i oceni¢ zgodnie

z1S0O 10993 ,0cena biologiczna wyrobéw medycznych”.
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Optymalne wiasciwosci uzytkowe i tolerancje materiatowa chemikaliow
procesowych gwarantuja tylko zalecane przez producenta warunki
zastosowania. Tolerancja materiatowa zalezy w duzym stopniu od temperatury
i stezenia. Uszkodzenia np. na powtokach lub anodowanych powierzchniach
sq mozliwe w zaleznosci od procedury dekontaminacji. Warunki zastosowania

i wiasciwosci produktu musza by¢ opisane szczegétowo przez producenta

w odpowiedniej dokumentacji (etykietka, informacja o produkcie, karcie
charakterystyki substancji) i przestrzegane przez uzytkownika. Szczegélnie
przestrzegane muszg by¢ stezenia chemikaliow procesowych w roztworach
uzytkowych oraz temperatura i czas dziatania.

Sktadniki réznych chemikaliéw procesowych moga wywierac na siebie
wzajemny wptyw. Przykladowo w procesie maszynowym sktadniki srodka
myjgcego moga wskutek przeciggniecia do kolejnego etapu dezynfekgji
wywrze¢ ujemny wptyw na skutecznos¢ srodka dezynfekujacego.

W zwiazku z faktem, iz powyzszy aspekt musi zosta¢ uwzgledniony przez
producenta chemikaliéw procesowych podczas kontroli skutecznosci,
zaleca sie stosowanie w zamknietym, maszynowym cyklu mycia/dezynfekcji
chemikaliéw procesowych tylko jednego producenta, odpowiednio
dopasowanych do siebie. Réwniez sktadniki sSrodkéw obrébki wstepnej moga
tworzac naloty ze wzgledu na wzajemne oddziatywanie ze stosowanymi

w maszynowym procesie chemikaliami procesowymi. Zaleca sie

uwzglednienie danych producenta.

Srodki obrébki wstepnej

Srodkami obrébki wstepnej moga by¢ $rodki myjace lub posiadajace
wiasciwosci mikrobdjcze, np. bakteriostatyczne lub dezynfekujace, stosowane
przed recznym lub preferowanym maszynowym procesem mycia i dezynfekcji,
np. jako pianka w sprayu, jako produkt przeznaczony do przechowywania na

mokro itp.

Srodki myjace

Stosowanie srodkéw myjacych stuzy do zmniejszenia zabrudzenia wyrobu

medycznego do wymiaru niezbednego dla dalszej dekontaminacji lub uzycia.

Srodki myjace sg stosowane zaréwno do recznego, jak i maszynowego mycia

i dezynfekcji. Zasadniczo rozrdznia sie:

B 3$rodki myjace o neutralnym odczynie pH, zawierajace enzymy lub bez
enzymow,

B |ekko alkaliczne srodki myjace zawierajace enzymy lub bez enzymoéw,

B alkaliczne srodki myjace zawierajace zwiagzki powierzchniowo czynne lub
bez nich.
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Ponadto istnieja srodki myjaco-dezynfekcyjne.

Tolerancja materiatowa zalezy nie tylko od wartosci pH, lecz jest wynikiem
catosciowej receptury srodka myjacego i parametréw procesowych. Tym
samym wszystkie wymienione typy srodkéw myjacych moga sie wykaza¢

tolerancjg materiatowa.

Srodki dezynfekcyjne

Srodki dezynfekcyjne sg stosowane zaréwno do recznego, jak

i preferowanego, maszynowego mycia i dezynfekcji termolabilnych wyrobéw
medycznych, np. endoskopéw gietkich, do dezynfekcji koricowej

(patrz rozdziat 7). Srodki dezynfekcyjne zawieraja substancje bakteriobdjcze
wzglednie ich mieszanki i zmniejszajg liczbe mikroorganizméw na powierzchni

do poziomu umozliwiajgcego dalsze postepowanie lub stosowanie.

Srodki neutralizujace

Srodki o odczynie kwasnym na bazie kwasu cytrynowego lub fosforowego,
ktére przy maszynowym myciu i dezynfekcji moga by¢ dodawane do
pierwszej wody uzytej w ptukaniu, po myciu alkalicznym, w celu neutralizacji
odczynu alkalicznego i poprawy wiasciwosci ptuczacych srodka myjacego.
Srodki neutralizujgce moga by¢ ponadto stosowane, aby unikna¢ plam

wodnych i wspoméc tworzenie warstw pasywnych.

Srodki ptuczace

Srodki ptuczace sa dodawane do ostatniej wody uzytej w ptukaniu w procesie
maszynowego mycia/dezynfekcji w celu przyspieszenia i poprawy jakosci
suszenia. Zawarte w tych $rodkach substancje czynne redukuja napiecie
powierzchniowe na powierzchni granicznej wody uzytej do ptukania,
redukujac tym samym do minimum pozostatosci pary wodnej.

Srodki konserwujace

W skfad srodkéw do konserwacji instrumentarium chirurgicznego, ktére
wymaga smarowania olejem metalowych powierzchni tarcia, wchodzi

olej parafinowy (paraffinum perliquidum) i emulgatory. Pozostate srodki
konserwujace, np. do narzedzi anestezjologicznych, moga by¢ srodkami na

bazie oleju silikonowego.

Alkalia zrace
moga wchodzi¢ w skfad alkalicznych srodkéw myjacych (wodorotlenek
potasu, wodorotlenek sodu) i rozktadajg pozostatosci zanieczyszczen wskutek

posiadania odczynu alkalicznego
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Substancje mikrobdjcze

Aldehydy, takie jak formaldehyd, aldehyd glutarowy lub ortoftalowy, sa
preferowane do dezynfekcji koricowej w temperaturze maks. 60 °C.

W podanym zakresie temperatur w wiekszosci wykazuja dobra zgodnos¢
materiatowa z instrumentami poddawanymi przygotowaniu. Wskutek
wiasciwosci utrwalajacych biatko nie zaleca sie uzywania do mycia srodkéw

myjaco-dezynfekcyjnych na bazie tych substancji czynnych.

Alkohole s3 stosowane w srodkach dezynfekcyjnych w wiekszych ilosciach,
niz substancje mikrobdjcze lub w mniejszej ilosci niz rozpuszczalniki.
Wiekszos¢ instrumentéw posiada dobrg tolerancje materiatowg wzgledem
alkoholu w temperaturze pokojowej. W przypadku stosowania alkoholi
aromatycznych, takich jak fenoksyetanol, przy podwyzszonej temperaturze

w procesie dezynfekcji koricowej opisywane byty przypadki uszkodzenia spoin
klejowych, szczegdlnie w endoskopach gietkich.

Alkylaminy, obok wiasciwosci mikrobdjczych, cechuja sie rowniez korzystnym
oddziatywaniem na proces mycia. Z tego wzgledu szczegdlnie nadaja sie

do stosowania w srodkach myjaco-dezynfekcyjnych. Ta grupa substancji
czynnych ze wzgledu na ich strukture chemiczng silnie wptywa na elastomery
i spoiny klejowe, co powoduje wykluczenie niektérych wyrobdw z procesu
przygotowania endoskopéw gietkich. Dtuzszy kontakt elastomeréw
silikonowych ze srodkami dezynfekcyjnymi na bazie tych substancji moze

prowadzi¢ do twardnienia materiatu.

Dwutlenek chloru jest wykorzystywany do dezynfekcji koricowej,

w szczegdlnosci endoskopdw gietkich, w dezynfektorach, jako system
dwukomponentowy. W zaleznosci od sktadu produktu, moga wystapi¢ zmiany
materiatowe na endoskopach, takie jak przebarwienia czesci wprowadzanej

w kolorze czarnym, ktére by¢ moze maja charakter wytacznie kosmetyczny.

W przypadku tej substancji czynnej w zaleznosci od warunkéw zastosowania
nie mozna wykluczy¢ ujemnego oddziatywania na trwatos¢ tworzyw

sztucznych i spoin klejowych.

Kwas nadoctowy i jego sole moga by¢ wykorzystywane — w zaleznosci od
wartosci pH - zaréwno jako srodek myjaco-dezynfekcyjny, jak i sSrodek do
dezynfekcji koricowej. Tolerancja materiatowa zalezy w duzej mierze od sktadu
chemicznego srodka dezynfekcyjnego oraz warunkéw uzycia, jak np. warto$¢
pH, stezenie substancji czynnej i temperatura. W zwigzku z tym nalezy $cisle
przestrzegac zalecen producentéw preparatéw dezynfekcyjnych, popartych
odpowiednimi badaniami.
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Czterorzedowe zwiazki amoniowe i zwigzki guanidynowe sg preferowane
do stosowania w srodkach myjaco-dezynfekcyjnych. Cechuja sie one dobra
tolerancjg materiatowa. Substancje czynne z tej grupy maja tendencje

do adsorpcji na powierzchniach z tworzyw sztucznych, co w przypadku
niedostatecznego ptukania po myciu moze powodowa¢ powstawanie
nalotéw. Ze wzgledu na spektrum dziatania nie zaleca sie stosowania do
dezynfekcji korncowej wylgcznie substancji pochodzacych z tych grup
substancji czynnych. W przypadku stosowania tych substancji czynnych

w potaczeniu z alkoholami aromatycznymi w podwyzszonej temperaturze do
dezynfekcji korcowej, opisywano uszkodzenia spoin klejowych

w endoskopach.

Kwas podchlorawy, wytwarzany w dezynfektorach w procesie elektrolizy,
wykorzystywany jest do dezynfekcji koricowej, szczegdlnie endoskopow
gietkich. Na tolerancje materiatowa w duzej mierze wptywa wartos¢ pH
roztworu uzytkowego i stezenie substancji czynnej. W przypadku tej
substancji czynnej nie mozna, w zaleznosci od warunkéw uzycia, wykluczy¢
negatywnego oddziatywania na trwatos¢ tworzyw sztucznych i spoin

klejowych.

Nadtlenek wodoru jest stosowany samodzielnie lub w kombinacji z kwasami
nadtlenowymi w srodkach myjaco-dezynfekcyjnych, w preparatach do
dezynfekcji koricowej oraz w procesach sterylizacji niskotemperaturowej.

W temperaturze pokojowej substancja czynna w stosowanym normalnie
stezeniu wykazuje sie dobra tolerancja materiatowa, podczas gdy w procesach
sterylizacji niskotemperaturowej szczegdlne warunki (temperatura i stezenie)

moga mie¢ wptyw na te tolerancje.

Enzymy

takie jak protazy, amylazy i lipazy to biatka, ktére przy umiarkowanych
parametrach uzytkowych powoduja katalityczny rozktad zanieczyszczen,
takich jak biatko, weglowodany i tluszcze i rozpuszczaja je w wodzie.

Czynniki kompleksujace
hamuja dziatanie srodkéw powodujacych twardos¢ w wodzie i stuzg
polepszeniu jakosci mycia w $rodkach myjacych.

Utleniacze
bazuja np. na nadtlenku wodoru lub podchlorynie sodu i moga powodowa¢
tlenowy rozktad szczegélnie trudnych do usuniecia pozostatosci

zanieczyszczen.
Olej parafinowy

Srodek do konserwacji instrumentarium, stuzacy zapobieganiu korozji ciernej

na instrumentach z metalowymi powierzchniami slizgowymi.
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Fosforany
Fosforany stuza do usuwania twardosci wody i wspierajg proces mycia dzieki

zdolnosci pochtaniania zabrudzen.

Substancje zastepcze dla fosforanéw
Substancje zastepcze dla fosforanéw, jak np. glukoniany i fosfoniany,
kompleksuja twardo$¢ wody, ale posiadaja jedynie czes$¢ wiasciwosci

fosforanéw w zakresie wspierania procesu mycia.

Kwasy (kwas cytrynowy i fosforowy)

Preparaty zawierajace kwas cytrynowy lub fosforowy stuza jako srodki
neutralizujace, jednak moga by¢ réwniez stosowane jako zintegrowane na
etapach mycia kwasnego $rodki w procesie maszynowego przygotowania

narzedzi.

Krzemiany
stuza w alkalicznych srodkach myjacych jako ochrona antykorozyjna, np. dla

metali lekkich.

Oleje silikonowe

sg zalecane jako srodki do konserwacji narzedzi anestezjologicznych.

Zwiazki powierzchniowo czynne

Zwiazki powierzchniowo czynne redukuja napiecie graniczne i powierzchniowe
wody, wspomagaja mycie przez swoje dziatanie emulgujace i dyspergujace

i zapobiegaja redepozycji (ponownemu osadzaniu sie) zanieczyszczen.
Odpowiednie zwiagzki powierzchniowo czynne w maszynowych srodkach
myjacych ograniczajg tworzenie sie piany, wystepujace na przyktad przy duzym
obciagzeniu krwia. Poza tym zwiazki powierzchniowo czynne jako gtéwny
sktadnik srodkéw ptuczacych powoduja przez redukcje napiecia granicznego

i powierzchniowego lepsze sptywanie wody, poprawiajac tym samym suszenie
ptukanych przedmiotéw.

3. Sposdb postepowania
z instrumentami fabrycznie
nowymi 1 wracajacymi z naprawy

Fabrycznie nowe instrumenty wraz z instrukcjami uzycia oraz instrumenty
wracajace z naprawy muszg jak najszybciej znalez¢ sie w dziale
przygotowujacym wyroby medyczne, a przed przechowywaniem

i przed wigczeniem w obieg narzedzi musza zosta¢ wyjete z opakowania
transportowego. Nalezy przy tym usunac ostony i folie ochronne.

Narzedzia fabrycznie nowe i zwrécone po naprawie nalezy przed pierwszym
uzyciem poddac kompletnemu procesowi przygotowania, jak ma to miejsce
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z narzedziami bedacymi w uzyciu. Liczba przebiegdw jest zalezna od danych
producenta.

Nie wolno poming¢ zadnego etapu mycia, poniewaz pozostatosci np.
opakowania lub nadmierna ilo$¢ srodka konserwujacego moga doprowadzi¢
w trakcie sterylizacji do powstania plam i nalotow.

Wynik mycia nalezy sprawdzi¢ wzrokowo. Instrumentarium musi by¢ optycznie
czyste.

Instrumentarium fabrycznie nowe, ze stabo wyksztatcona warstwa pasywna,
moze reagowac na krytyczne warunki cyklu przygotowania w sposéb bardziej
wrazliwy niz instrumenty uzywane, starsze. Niektérzy producenci zalecaja
wielokrotne mycie i dezynfekcje (namaczanie).

Narzedzia fabrycznie nowe oraz zwracane po naprawie moga by¢
przechowywane wylacznie w suchych pomieszczeniach/szafach,

w temperaturze pokojowej. W przeciwnym wypadku, np. na skutek wahan
temperatury, wewnatrz opakowania z tworzywa sztucznego moze tworzyc sie
kondensat, ktéry moze doprowadzi¢ do uszkodzen korozyjnych.

Przyrzadéw w zadnym wypadku nie wolno przechowywa¢ w bezposrednim
sasiedztwie srodkéw chemicznych, ktére ze wzgledu na swoj sktad moga

wydziela¢ korozyjnie dziatajace opary (np. aktywny chlor).

W celu unikniecia uszkodzen instrumenty mikrochirurgiczne nalezy umiesci¢
réwniez przy pierwszej dekontaminacji w przewidzianych dla nich koszach/
uchwytach lub umocowaniach.

Osprzet elastyczny nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu,

w chtodnym, ciemnym i suchym miejscu. Przy tworzeniu zapaséw materiatowych

N

nalezy uwzglednic fakt, ze osprzet elastyczny z gumy i lateksu, niezaleznie od
czestotliwosci uzycia, podlega procesowi starzenia wskutek uptywu czasu.

Czesci robocze urzadzen do sztucznego oddychania posiadajg czesto zawory
lub membrany, ktére moga sie skleja¢ przy dtuzszym magazynowaniu. Te
zawory lub membrany nalezy przed uruchomieniem aparatu sprawdzi¢ pod

katem prawidtowego dziatania.

4. Zalecenia odnosnie postepowania
ze zwracanymi instrumentami

Jako towar zwracany okre$la sie tu wyroby medyczne i ich opakowanie, ktére -
niezaleznie od tego, czy byly uzywane, czy tez nie — sa odsytane producentowi.
Mozliwe przyczyny zwrotéw, to na przykfad koniecznos¢ naprawy lub
zblizajacy sie termin konserwacji, zwrot wypozyczonego instrumentarium,
badania produktéw w fazie testéw klinicznych, reklamacje produktéw lub
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odsyfanie eksplantatéw do celéw badan naukowych lub analizy uszkodzen.
Zwroty muszg by¢ dokonywane szybko, z uwzglednieniem informacji od
producenta. W zwiazku z kontaktem z prawdopodobnie lub rzeczywiscie
skazonymi produktami, wszystkie osoby uczestniczace w procesie zwrotu
narazone sa na zakazenie. Ryzyko zakazenia nalezy zminimalizowa¢ poprzez
kompetentne i odpowiedzialne dziatania.

Uwzgledniajgc powyzsze zatozenie, zwrotu mozna dokonac jedynie wtedy, gdy

zwracany produkt:

B zostat poddany procesom mycia i dezynfekcji zgodnie ze wskazéwkami
producenta, jest w stanie suchym i zostat zadeklarowany jako bezpieczny
pod wzgledem higieny lub,

B jest w sposob widoczny oznaczony jako ,niepoddany dekontaminacji”

i dostatecznie bezpiecznie zapakowany.

Dekontaminacja produktéw przeznaczonych do zwrotu powinna przebiegac

- podobnie jak w normalnym obiegu — w krétkim odstepie czasu, aby

zapobiec wtérnym uszkodzeniom narzedzi (np. korozja wzerowa na skutek

oddziatywania chlorkéw z krwi).

Z dekontaminacji nalezy zrezygnowac, jesli wskutek niej produkt miatby ulec
zmianie lub zniszczeniu, a analiza w danym wypadku byfaby zafatszowana lub

niemozliwa. W razie watpliwosci nalezy to uzgodnic¢ z producentem.

Mozliwe rozwiazania to zataczenie poswiadczenia dotyczacego konkretnego
przypadku lub poswiadczenia zbiorczego, z podaniem wszystkich
niezbednych informacji dla producenta lub innego ,punktu odbiorczego”.

W przypadku poswiadczenia zbiorczego (np. w Niemczech zbiér BVMed, patrz

wskazowka bibliograficzna nr 31) nalezy bezwzglednie zawrze¢ nastepujace

informacje:

B Okres obowigzywania.

B Potwierdzenie, ze wszystkie produkty nadsytane od daty obowigzywania sg
bezpieczne pod katem higieny s3 jednoznacznie i wyraznie oznakowane.

B Szczegotowe okreslenie punktu kontaktowego na wypadek pytan/przyjecia

zwrotéw.

Ponadto dokumentacja towarzyszaca kazdego wyrobu medycznego musi
zawierac¢ nastepujace informacje:

B zastosowanie wyrobu medycznego,

B metoda dekontaminacji,

B data przygotowania,

B nazwisko osoby odpowiedzialnej za przygotowanie,

B przyczyna zwrotu.
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Zagrozenie chlorkami

Tworzenie sie korozji wskutek wielogodzinnego
zanurzenia w fizjologicznym roztworze soli
kuchennej

Odksztatcenie przez niewfasciwe
postugiwanie sig

Bezzwitocznie przepro-
wadzi¢ przygotowanie do
ponownego uzycia!

5. Przygotowanie do mycia
1 dezynfekcji

Pierwsze kroki w celu przeprowadzenia wiasciwego przygotowania zaczynaja
sie juz na bloku operacyjnym. Przed odtozeniem instrumentéw nalezy

w miare mozliwosci usuna¢ zgrubne zanieczyszczenia oraz pozostatosci
srodkéw przeciwkrwotocznych, preparatow do odkazania skory, srodkéw

smarujacych oraz lekéw zracych.

Instrumentéw ze stali nierdzewnej w Zadnym wypadku nie wolno odktadac
do roztworu izotonicznego (np. roztwor fizjologiczny soli kuchennej), gdyz
dtuzszy kontakt z takim roztworem prowadzi do korozji wzerowej

i naprezeniowej.

Wskutek nieprawidtowego ,zrzucenia” instrumenty moga ulec uszkodzeniu,
np. moze dojs¢ do odtupania koricdwek nozyc ze stopdw twardych lub
zdeformowania matych zaciskdw. Aby tego unikna¢, instrumenty po uzyciu nalezy

odktadac spokojnie i ostroznie. Koszy na instrumenty nie wolno przetadowywac.

Odpady, pozostatosci preparatéw do odkazania skory, roztwér soli kuchennej
itp. nie moga dostac sie do pojemnikéw przeznaczonych do zbiérki brudnych

narzedzi.

W szpitalach z dziatem przygotowujgca wyroby medyczne (AEMP) transport
skazonych wyrobow medycznych z blokéw operacyjnych i oddziatbw do AEMP
odbywa sie w systemach zamknietych. Odkfadanie na sucho nalezy zawsze

preferowac jako bezpieczniejsza metode w kierunku utrzymania wartosci.

Przy odktadaniu na mokro, na sicie narzedziowym uktada sie podczas transportu
zwilzone woda $ciereczki lub stosuje sie pianke w sprayu. Wilgotne warunki

zwiekszaja ryzyko korozji i moga sprzyjac rozwojowi mikroorganizmow.

Instrumenty odktadane na mokro nalezy wktada¢ do roztworu srodka
myjacego lub srodka myjaco-dezynfekcyjnego, ktéry nie powoduje utrwalania
biatka. Nalezy unika¢ srodkow dezynfekcyjnych zawierajacych aldehydy,

poniewaz majg one dziatanie koagulacyjne.

Nalezy bezwzglednie przestrzegac¢ danych producenta w odniesieniu do
stezenia i czasu dziatania, a takze ewentualnych dodatkéw wzmacniajacych

dziatanie myjace.

Ze wzgledu na niebezpieczenstwo korozji i mozliwos¢ wymycia nalezy unikac
dtugich czaséw oczekiwania na dekontaminacje, np. przez noc lub weekend.
Doswiadczenia wskazuja, ze w praktyce przy odktadaniu na sucho czas
oczekiwania do 6 godzin nie stwarza zadnych probleméw. Decydujacy wptyw

ma tutaj zabrudzenie i czyszczenie wstepne.
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Przy okreslonych narzedziach, np. przy endoskopach gietkich i narzedziach
do robotéw chirurgicznych zaleca sie natychmiastowe rozpoczecie

przygotowania.

Instrumenty nalezy utozy¢ w sposéb prawidtowy pod katem mycia na
odpowiednie tacki i stojaki (np. kosze sterylizacyjne, uchwyty).

W celu efektywnego mycia, instrumenty przegubowe (nozyce, zaciski,
kleszcze) musza by¢ otwarte, aby zmniejszy¢ ilos¢ powierzchni nachodzacych
na siebie. Stosowane kosze sterylizacyjne, sita, maty, uchwyty itp. musza

by¢ w takim stanie, aby mycie w myjkach ultradzwiekowych lub myjniach/
dezynfektorach nie byto zaktécone przez cient akustyczny ani cier ptukania.
Instrumenty dajace sie roztozy¢ nalezy demontowac zgodnie ze wskazaniami

producenta.

Nie wykorzystane podczas zabiegu chirurgicznego narzedzia nalezy
przygotowywac tak samo, jak narzedzia uzyte.

Do instrumentéw mikrochirurgicznych nalezy stosowac specjalne
potki,odpowiednie uchwyty do przechowywania lub w razie potrzeby uchwyty
fadunkowe ze specjalna technika mycia.

Pozostatosci materiatéw stosowanych w stomatologii na narzedziach
stomatologicznych, np. materiatéw wypetniajacych lub kwasnych preparatéw
do usuwania cementu, nalezy usuna¢ bezposrednio po uzyciu, gdyz

w przeciwnym razie istnieje niebezpieczenstwo ich stwardnienia lub korozji.
Cement stomatologiczny lub kompozyty optymalnie jest usuna¢ na przyktad

wacikiem bezposrednio po uzyciu.

Elementy systemdéw z napedem nalezy zdemontowa¢ bezposrednio po uzyciu,
zgodnie z instrukcjg producenta. Jesli instrukcja producenta przewiduje

specjalne systemy magazynowe do maszynowego mycia i sterylizacji, nalezy
je zastosowad. Akumulatory, ktérych nie mozna dekontaminowag, nalezy

z systemow z napedem usunac.

Proste narzedzia, jak np. wiertfa lub brzeszczoty pity — o ile sa to wyroby
medyczne nadajace sie do ponownego uzycia — mozna traktowac tak, jak

narzedzia chirurgiczne.

Aby unikna¢ uszkodzen wrazliwych narzedzi, nalezy je transportowac

w przewidzianych do tego celu pojemnikach z uchwytami mocujacymi.
Instrumenty z trzonem od robota nalezy napetni¢ wstepnie woda lub
roztworem $rodka myjacego i przetransportowac niezwtocznie do
dekontaminacji. W przypadku instrumentéw do chirurgii mikroinwazyjnej
(MIC), endoskopdw oraz instrumentéw dziatajacych z wykorzystaniem pradéw

wysokiej czestotliwosci, ktédre mozna zdemontowac na czesci skladowe, przed
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Odksztatcenie przez niewtasciwe postugiwanie sie

przygotowaniem nalezy je roztozy¢ zgodnie z instrukcjg producenta. Elementy
optyczne nalezy sktadowa¢ w oddzielnych pojemnikach.

Zaschniete zanieczyszczenia stanowig w przypadku instrumentéw
wykorzystywanych w chirurgii endoskopowej szczegdlny problem, bowiem
bardzo trudno usuna¢ je z waskiego $wiatta przewodu, za$ ich pozostatosci

w elementach przegubowych moga uczynic instrument niesprawnym. Dlatego
przygotowanie tych instrumentéw do ponownego uzycia powinno nastapic
bezposrednio po ich zastosowaniu. Jesli mycie wedtug dostepnych metod lub
procedur okaze sie problematyczne, w przypadku instrumentéw dziatajagcych
z wykorzystaniem pradéw wysokiej czestotliwosci zaleca sie w celu usuniecia
pozostatosci skoagulowanych czastek wstepng obrébke roztworem nadtlenku
wodory, o ile jest to dopuszczone przez producenta. Instrumenty dziatajace

z wykorzystaniem pradéw wysokiej czestotliwosci, stosowane w robotyce, nie
moga by¢ poddawane obrébce roztworami nadtlenku wodoru. W przypadku
tych instrumentdw zalecane jest napetnienie ich enzymatycznym roztworem

srodka myjacego jeszcze przed przechowywaniem.

Uchwyty i kable narzedzi stosowanych w chirurgii z uzyciem pradéw
wysokiej czestotliwosci mozna przygotowywac do ponownego uzycia tak, jak

instrumentarium chirurgiczne.

W przypadku endoskopéw gietkich czes¢ elastyczng, wprowadzanga do
organizmu pacjenta, nalezy bezposrednio po uzyciu przetrze¢ miekka tkaning
niepozostawiajaca nitek. Materiat tkaniny powinien by¢ nasaczony roztworem
myjacym lub myjaco-dezynfekcyjnym, ktéry nie dziata utrwalajaco na biatko.
Aby unikna¢ inkrustacji i zatkania, tym samym roztworem nalezy przeptukac
rowniez kanat odsysajacy oraz istniejace ewentualnie kanaty dodatkowe. Do
ptukania kanatu powietrzno-wodnego uzywa sie wody pobieranej

z pojemnika zaopatrzonego w specjalng koricéwke.

Przed kontynuacjg procesu przygotowania nalezy przeprowadzi¢ test
szczelnosci zgodnie z instrukcjg producenta. Pozwoli to w pore wykry¢
nieszczelnosci i perforacje, a tym samym unikna¢ kosztownych uszkodzen,
bedacych konsekwencja przedostania sie cieczy do wnetrza przyrzadu.
Uszkodzony endoskop, wraz z opisem uszkodzenia, nalezy niezwtocznie przesta¢
do producenta. Jezeli instrument nie jest dostatecznie umyty i zdezynfekowany,

to na wodoszczelnym opakowaniu nalezy umiesci¢ jednoznaczne oznakowanie.

Osprzet elastyczny oraz urzagdzenia do sztucznego oddychania nalezy
zdemontowac zgodnie z instrukcjg producenta, w celu umozliwienia
wihasciwego przygotowania. Przy tym szczegélnie ostroznie nalezy czysci¢
elementy stozkowe, powierzchnie uszczelnien, przytacza gwintowane oraz
grzybki zaworéw, chroniac je przed uszkodzeniami mechanicznymi.

Wapno wypetniajace pochfaniacze musi zosta¢ w catosci z nich usuniete przed
rozpoczeciem procesu przygotowania.
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Wszelkie przyrzady pomiarowe moga by¢ przygotowywane wyfacznie wedtug
wskazan producenta.

W przypadku przechowywania na mokro, osprzet elastyczny z zamykanymi
pustymi przestrzeniami (np. maski krtaniowe, innego rodzaju maski) nalezy

zamknac.

6. Mycie 1 dezynfekcja reczna
1 maszynowa

Mycie
Do celéw recznego mycia stosowane sg aktywnie czyszczace i niepowodujace
utrwalenia biatek chemikalia procesowe, zawierajace enzymy lub bez

enzymow.

Przy stosowaniu srodkéw myjacych nalezy bezwzglednie przestrzega¢ danych
producenta, szczegdlnie tych dotyczacych stezenia i temperatury. Codziennie
nalezy uzywac¢ swiezo przygotowanych roztwordw uzytkowych. Przy widocznym

obciazeniu zanieczyszczeniami zaleca sie czestsza wymiane roztworu.

Przy dtuzszym uzywaniu tych samych roztworéw moga wystapic nastepujace

problemy:

B Stabnaca skutecznos$¢ mycia przez wzrastajaca ilos¢ zanieczyszczen.

B Zagrozenie korozjg przez obcigzenie zanieczyszczeniami i przez zwiekszenie
stezenia spowodowane parowaniem.

B Rozwdj bakterii w srodku myjacym, a przez to potencjalne zagrozenie
personelu.

Mycie dezynfekujace

Przy mycie dezynfekujacym nalezy uwzgledni¢ dodatkowo, ze efekt
dezynfekcyjny musi by¢ wykazany zgodnie z normami EN lub wtasciwymi
krajowymi dyrektywami w warunkach ,dirty conditions” (wysoki stopien
obciazenia biatkiem). Przy zastosowaniu dezynfekujacych srodkéw myjacych
nalezy bezwzglednie przestrzega¢ danych producenta dotyczacych stezenia,
temperatury i czasu dziatania oraz tolerancje materiatowa. Codziennie nalezy
uzywac swiezo przygotowanych roztworéw uzytkowych. Przy widocznym

obcigzeniu zanieczyszczeniami zaleca sie czestszg wymiane roztworu.

Przy dtuzszym uzywaniu tych samych roztworéw moga wystapi¢ nastepujace
problemy:

B Stabnaca skutecznos$¢ mycia przez wzrastajaca ilos¢ zanieczyszczen.

B Zagrozenie korozjg przez obcigzenie zanieczyszczeniami i przez zwiekszenie

stezenia przez parowanie.
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Plamy na skutek duzej zawartosci soli
w wodzie do ptukania

Dezynfekcja

W niektérych krajach ze wzgledu na bezpieczenstwo pracy przed sterylizacjg
odbywa sie dezynfekcja (patrz rozdziat 15). W takim przypadku stosowane
sg srodki dezynfekcyjne z udowodniong skutecznoscia dezynfekcyjna.
Skutecznos¢ dezynfekcyjna musi zosta¢ udowodniona przynajmniej

w warunkach ,clean conditions” (niski stopier obcigzenia biatkiem) zgodnie

z normami EN lub wtasciwymi krajowymi dyrektywami.

Roztwér srodka dezynfekcyjnego musi by¢ wymieniany zgodnie z danymi

producenta.

Jesli stosowane sg produkty w proszku, przed zastosowaniem proszek
nalezy przed uzyciem rozpusci¢ w wodzie zgodnie ze wskazaniami
producenta. Dopiero wéwczas mozna wktadac narzedzia. Nalezy zapobiec
mozliwosci kontaktu nie rozpuszczonych czastek z narzedziami (np przez
wanne dezynfekcyjna z wktadka sitowa), aby nie dopusci¢ do zmian
powierzchniowym lub zapchania narzedzi z pusta przestrzenig o matej

Srednicy.

Do mycia zaleca sie stosowanie miekkiej tkaniny, niepozostawiajacej

nitek, szczotek z tworzywa sztucznego lub pistoletéw do czyszczenia. Do
instrumentéw z pustymi przestrzeniami konieczne jest stosowanie szczotek
(rodzaj i wielkos¢), zalecanych przez producenta wyrobu medycznego. Po
myciu recznym/myciu dezynfekcyjnym instrumenty nalezy doktadnie

i intensywnie wyptukac pod biezaca woda. Usuwane sa przy tym pozostatosci

ewentualnie przylegajacych do instrumentéw zabrudzen.

Do ptukania narzedzi nalezy stosowac¢ wode, ktéra szczegdlnie pod wzgledem
mikrobiologicznym charakteryzuje sie jakoscig wody pitnej. Aby zapobiec
powstawaniu plam wodnych, do ptukania koricowego zaleca sie stosowanie
catkowicie zdemineralizowanej wody. Odpowiednie systemy uzdatniania wody
nalezy poddawac konserwacji zgodnie z instrukcjg producenta. Bezposrednio
po zakonczeniu ptukania instrumenty nalezy catkowicie osuszy¢. Suszenie przy
pomocy wolnego od oleju sprezonego powietrza jest szczegdlnie bezpieczne

i skuteczne. Dlatego nalezy je przedktada¢ nad kazda inng metode suszenia,

np. osuszanie scierka.

Giéwne przyczyny mechanicznych uszkodzen w trakcie recznego
przygotowania do ponownego uzycia to:

B szczotki metalowe,

M gruboziarniste srodki szorujace,

B stosowanie nadmierne;j sity,

B upuszczenie, uderzenie, zrzucanie.
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Instrumenty przegubowe nalezy wktada¢ do roztworu otwarte, w celu
zminimalizowania pokrywajacych sie powierzchni. Instrumenty z otworami

o matym przekroju, takie jak weze i kaniule oraz narzedzia z pustymi
przestrzeniami wymagaja przy dekontaminacji wiekszej uwagi. Nalezy zwréci¢
uwage na to, aby byty one drozne, i aby ich wewnetrzne powierzchnie miaty

w catosci kontakt z roztworem.

Instrumenty stomatologiczne przygotowuje sie w zasadzie tak, jak
instrumenty chirurgiczne. Wskazéwki dotyczace przygotowania instrumentéw
stomatologicznych, wymagajacych oddzielnego traktowania, sg podane
ponizej:

Prostnice i katnice oraz turbiny, ktére nie moga by¢ wktadane do kapieli
zanurzeniowej, poddawane sg zewnetrznej dezynfekcji przez pocieranie

(na przyktad przy pomocy odpowiedniego, myjgcego srodka do dezynfekgji
powierzchni). Do mycia wewnetrznego i konserwacji nalezy stosowac srodki

i metody zalecane przez producentéw.

Obrotowe narzedzia stomatologiczne, ktére nie sg wykonane ze stali
nierdzewnej wolno w zaleznosci od materiatu, z jakiego zostaty wykonane,
zanurzac tylko w roztworach specjalnych $rodkéw dezynfekcyjnych

i myjacych. Aby zapobiec rdzewieniu, przyrzady po krétkim ptukaniu nalezy
natychmiast suszy¢ i stosowac srodki chronigce przed korozja, ktére moga by¢
sterylizowane. W przypadku $ciernic ceramicznych lub osadzonych

w tworzywach sztucznych nalezy najpierw sprawdzi¢, czy srodki dezynfekcyjne

i myjace nadaja sie rowniez do takich narzedzi.

Instrumenty stuzace do zabiegédw w kanale korzeniowym sg wrazliwe na
uszkodzenia mechaniczne i dlatego nalezy je przygotowywa¢ oddzielnie

i trzymac na specjalnych stojakach. Do mycia i dezynfekcji nalezy usunac¢ zatyczki
silikonowe do ustawiania gtebokosci preparowania. Narzedzia do kanatéw
korzeni zanodowanym kolorowo uchwytem moga ulega¢ w nieodpowiednich
alkalicznych roztworach uszkodzeniu i traci¢ kolorowe kodowanie.

Elementy systeméw z napedem nalezy przeciera¢ za pomoca srodka do
dezynfekcji powierzchni o wtasciwosciach myjacych. Oprécz niepozostawiajacych
nitek tkanin mozna uzywac¢ w tym celu réwniez miekkich szczotek. Powierzchnie
po spryskaniu srodkiem dezynfekcyjnym w sprayu nalezy nastepnie osuszy¢
poprzez przetarcie tkanina, uwzgledniajac przewidziany czas dziatania preparatu.
Po myciu i dezynfekcji nalezy przeptukac powierzchnie pod biezaca woda. Przy
whnikaniu cieczy wzgl. myciu i dezynfekcji kanatéw i pustych przestrzeni nalezy

uwzgledni¢ instrukcje obstugi.

Przy urzadzeniach z napedem akumulatorowym sprawdzi¢, czy zapewnione
jest mycie/sterylizacja akumulatoréw zgodnie ze wskazaniami producenta.

Poza tym nalezy unikac¢ kontaktu stykéw akumulatora z przedmiotami

przewodzacymi prad (narzedzia. kosze sitowe) i ptynami.
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Przemywanie kleszczy przy uzyciu pistoletu

Czyszczenie soczewki endoskopu

Podczas suszenia maszyn i prostnic za pomoca sprezonego powietrza nalezy
zwracac uwage, aby pistolet pneumatyczny nie celowat bezposrednio w tozyska
i gniazda uszczelniajace, gdyz moze to doprowadzi¢ do ich uszkodzenia. Proste
instrumenty nadajace sie do ponownego uzytku moga by¢ przygotowywane
jak instrumenty chirurgiczne.

Instrumenty do chirurgii mikroinwazyjnej (MIC) i endoskopy sztywne s3
wrazliwe na uszkodzenia mechaniczne.
Systemy lub elementy sktadowe posiadajace puste przestrzenie i kanaty

wymagaja szczegodlnej starannosci w celu osiggniecia pozadanego efektu mycia.

Minimalne wymagania to:

B zdejmowanie uszczelnien,

B otwarcie kurkéw,

B demontaz zgodnie ze wskazaniami producenta,

B przeptukanie pustych przestrzeni.

Podczas wktadania do roztworu $rodka myjacego lub dezynfekcyjnego nalezy
zwracac uwage na to, aby poprzez odpowiednie poruszanie lub ustawienie
instrumentu pod katem usunac¢ z pustych przestrzeni pecherzyki powietrza

i w ten sposdb zapewni¢ catkowite zwilzenie powierzchni wewnetrznych.
Producenci instrumentéw zalecajg ewentualne ptukanie pod zadanym
cisnieniem przez okreslony czas.

Instrumenty bez mozliwosci demontazu, posiadajace korcowke
umozliwiajaca ich ptukanie, nalezy obficie przeptukac roztworem srodka
myjacego lub dezynfekcyjnego. Zwracaé uwage, aby ptyn dotart réwniez
do konca dystalnego. Przy instrumentach do robotéw zaleca sie stosowanie
enzymatycznych roztworéw myjacych od producenta. Przy przeptukiwaniu

nalezy przestrzegac ci$nienia i czasu zgodnie z zaleceniami producenta.

W koncowym procesie czyszczenia okienek i szkiet uktadéw optycznych nalezy
je lekko przetrze¢ nasaczonym alkoholem wacikiem, ktéry powinien by¢
osadzony na drewienku lub elemencie z tworzywa sztucznego odpornego na
dziatanie alkoholu.

Narzedzia z pozostatosciami koagulacyjnymi, ktdre nie zostaty usuniete nawet
przez intensywne mycie (np. roztwor nadtlenku wodoru, szczotka, kapiel
ultradZzwiekowa), musza zosta¢ wydzielone, poniewaz nie jest zapewniona ani

funkcja, ani wymagana sterylnosc.

Z endoskopdw gietkich nalezy przed przygotowaniem zdjg¢ zawory i zatyczki.
Zaleznie od zalecen producenta nalezy natozy¢ odpowiednie kapturki ochronne.
Tylko w ten sposéb mozliwe jest gruntowne oczyszczenie i przeptukanie
kanatéw. W celu umycia endoskop gietki nalezy umiesci¢ w wannie z roztworem

srodka myjacego lub myjaco-dezynfekcyjnego i przetrze¢ doktadnie z zewnatrz.
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Kanaty myje sie szczotka bedaca na wyposazeniu systemu i przeptukuje na
koniec roztworem $rodka myjacego lub myjaco-dezynfekcyjnego. Niektdrzy
producenci oferujg w tym celu pompke reczna. Szczegélnie starannie, zgodnie
z zaleceniami producenta, nalezy czysci¢ koniec dystalny (optyka, dzwignia
Albarrana, itd.).

Osprzet elastyczny z pustymi przestrzeniami (np. maski krtaniowe z balonem,
maski oddechowe) nalezy czysci¢ i dezynfekowac w stanie zamknietym, aby
zapobiec przenikaniu cieczy do pustych przestrzeni. Elementy z gumy oraz
osprzet elastyczny wymagaja na etapie ptukania ewentualnie wiekszej ilosci
czasu. Nalezy zastosowac odpowiednie $rodki, ktore zapewnia wystarczajace

suszenie.

Standaryzacje procesu mycia i dezynfekcji najtatwiej jest osiaggnac za pomoca
procedury maszynowej. Skuteczne mycie jest w procesie przygotowania
instrumentarium waznym czynnikiem dla utrzymania jego wartosci i jest
warunkiem skutecznej dezynfekgji i sterylizacji. Jak okreslono w normach
miedzynarodowych (EN ISO 15883) i krajowych (np. DIN EN ISO 15883) oraz
krajowe wytycznych, zastosowanie powinny znajdowac wytacznie walidowane
metody mycia/dezynfekcji maszynowej. Wymagania w stosunku do myjni/
dezynfektoréw Ostaty okreslone w normach EN ISO 15883.

Do maszynowego mycia i dezynfekgcji przeznacza sie przede wszystkim
instrumenty odkfadane na sucho. W przypadku instrumentéw odktadanych

na mokro nalezy uzywac albo stabo pieniacych sie sSrodkéw myjacych lub
dezynfekujacych srodkéw myjacych, albo przeprowadzi¢ doktadne ptukanie,
poniewaz piana moze znacznie zmniejszac cisnienie ptukania i pogorszy¢ wynik
mycia maszynowego.

Wskazdwka ta dotyczy réwniez sytuacji, gdy mamy do czynienia

z zabrudzeniami instrumentéw trudnymi do usuniecia (inkrustacje na
instrumentach dziatajacych z wykorzystaniem pradéw wysokiej czestotliwosci,
pozostatosci materiatéw wypetniajacych lub podobne), ktére byty poddawane

wstepnej obrébce recznej lub w kapieli ultradzwiekowe;.

Przy maszynowym myciu i dezynfekcji nalezy przestrzegac szczegélnie kilku

wskazdwek (patrz réwniez rozdziat 6.2.3):

B Warunkiem skutecznego maszynowego mycia i dezynfekgji jest whasciwe
utozenie instrumentéw w koszach, uchwytach, umocowaniach itp.
Instrumenty przegubowe nalezy umieszczac rozwarte.

B Koszy nie wolno przetadowywac tak, aby wszystkie przyrzady mogty by¢
dobrze przeptukane. Nalezy zawsze przestrzegac ustalonego podczas

walidacji wzoru zatadowywania.
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Zmiany optyczne anodowanego barwnie alumi-
nium juz przy srednim stopniu alkalicznosci

B Narzedzia o duzej powierzchni musza by¢ uktadane w koszach tak, aby ich
,Cien ptukania” nie przeszkadzat w myciu innych narzedzi.

B Wszystkie narzedzia z pustymi przestrzeniami (turbiny, tulejki trokara,
aparaty do sztucznego oddychania) musza by¢ doktadnie przeptukane
réwniez wewnatrz. W tym celu zastosowac nalezy specjalne, dobrane do
instrumentarium uchwyty tadunkowe z urzadzeniami ptuczacymi.

B Odkfadajac lub uktadajac instrumenty nalezy pamietac o ich wrazliwosci
mechanicznej, tzn. wykonywac to w taki sposéb, aby wykluczy¢
uszkodzenie.

Anodowane w r6znych kolorach elementy aluminiowe moga przy stosowaniu
metod maszynowego przygotowania traci¢ swoj kolor, a tym samym swoja
funkcje kodujaca. Przez zastosowanie srodkdw myjacych o neutralnym odczynie
pH lub tagodnie alkalicznych oraz przez uzycie do ptukania wody w petni
zdemineralizowanej (réwniez do dezynfekcji termicznej) mozna poprawic

tolerancje materiatowa.

Przygotowywane przedmioty nalezy usuna¢ z maszyny bezposrednio po
zakonczeniu programu, poniewaz diuzsze pozostawienie ich w zamknietej

przestrzeni moze powodowac korozje z powodu pozostatej wilgoci.

Generalnie preferowac nalezy procedury, w ktérych mycie jest realizowane
oddzielnie od dezynfekgji. Przy maszynowym myciu i dezynfekcji stosuje
sie zaréwno procedure termiczng, jak i chemiczno-termiczna. Generalnie

preferowac nalezy procedure z dezynfekcjg termiczna.

6.2.1 Mycie maszynowe i dezynfekcja termiczna

W przypadku metod termicznych dezynfekcja odbywa sie w temperaturze
powyzej 65 °C w odpowiednim czasie dziatania. Jako wskaznik skutecznosci
dezynfekcji wprowadzona zostata warto$¢ Aq (EN ISO 15883-1, zatacznik A), ktéra
w zaleznosci od kontaminacji mikrobiologicznej i zakladanego przeznaczenia
wyrobéw medycznych okresla zalezno$¢ miedzy temperaturg i czasem

(np. Ag 3000 = 90 °Ci 5 minut czasu dziatania).

Struktura programu jest zalezna od wymogéw odnosnie do wydajnosci mycia,
dezynfekgji i jakosci ptukania oraz od przygotowywanych przedmiotéw.
Przyktadowy program maszynowy z dezynfekcja termiczng przebiega

np. w nastepujacych etapach:
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Dopasowac srodki
myjgce!

Zmiany na skutek niedostatecznego wyptuka-

nia pozostatosci srodkéw myjacych
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Program mycia z dezynfekcja termiczna

1. Plukanie wstepne

Zimna woda bez dodatkéw do usuniecia duzych zanieczyszczen i substancji
pianotwérczych z poprzednich etapéw procesu. W razie potrzeby zastosowac
drugie ptukanie wstepne.

2. Mycie
Ciepfa lub zimna, zmiekczona woda (optymalnie woda w peni
zdemineralizowana), mycie odbywa sie z reguty w temperaturze 40-60 °C przez

minimum 5 minut.

Jako srodki myjace stosuje sie odpowiednie produkty o neutralnym odczynie
pH lub alkaliczne, dodawane do zimnej lub letniej wody.

Dobér srodkéw myjacych odbywa sie zaleznie od materiatu i wkasciwosci
instrumentéw, wymaganej skutecznosci mycia oraz wymagan krajowych
dyrektyw i zalecen (np. w Niemczech Instytutu Roberta Kocha). Podwyzszone
stezenie chlorkéw w wodzie (naturalna zawartos$¢, roztwory izotoniczne) moze
powodowac korozje wzerowg lub naprezeniowa instrumentarium. Tego rodzaju
korozji mozna unikna¢ stosujac na etapie mycia srodki alkaliczne i/lub wode

w petni zdemineralizowana.

3. Pierwsze ptukanie miedzy etapami

Ciepfa lub zimna, zmigekczona woda (optymalnie catkowicie zdemineralizowana).
Przez dodanie $rodka neutralizujgcego na bazie kwasu utatwia sie wyptukanie
pozostatosci po alkalicznych srodkach myjacych. Réwniez w przypadku
stosowania neutralnych srodkéw myjacych, przy niesprzyjajacej jakosci wody,
np. duzej zawartosci mineratéw, zaleca sie uzycie neutralizatora, aby zapobiec

tworzeniu sie osadéw i / lub korozji.

4, Kolejne ptukanie miedzy etapami

Ciepfa lub zimna, zmigekczona woda (optymalnie catkowicie zdemineralizowana).
Zaleznie od przygotowywanych przedmiotéw oraz wymaganej jakosci

i pewnosci ptukania, np. instrumenty oftalmologiczne wymagaja wielokrotnego

ptukania miedzy etapami bez dodatkéw.
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5. Dezynfekcja termiczna/ptukanie koncowe

Woda w petni zdemineralizowana, dezynfekcja termiczna przebiega w zakresie
temperatur 80-95 °C i odpowiednim czasie dziatania, zgodnie z koncepcjg Ag,
EN ISO 15883.

Dzieki zastosowaniu wody w petni zdemineralizowanej mozna unikng¢
tworzenia sie plam, osadéw oraz korozji przygotowywanych przedmiotow.
Zapobiega to rowniez powstawaniu krysztatkéw, ktére mogtyby ewentualnie
zaktdcic proces sterylizacji.

W przypadku dodania do ptukania preparatu skracajacego czas suszenia, nalezy

zwréci¢ uwage na tolerancje materiatowa przygotowywanych instrumentéw.

6. Suszenie
Nalezy zapewni¢ odpowiednie suszenie poprzez dziatanie myjni/dezynfektora

lub inne wtasciwe zabiegi.

Wykorzystujac w procesie przygotowania chemikalia procesowe, nalezy
przestrzega¢ danych producenta dotyczacych stezenia, temperatury i czasu
dziafania, gdyz tylko w ten sposéb mozna zagwarantowa¢ pozadany efekt

przy maksymalnej ochronie materiatu. Automatyczne dozowanie chemikaliéw
procesowych musi dawa¢ mozliwos¢ weryfikacji. Do narzedzi zawierajacych
tworzywa sztuczne i kleje mozna stosowac chemiczne $rodki wspomagajace
suszenie (Srodki ptuczace) tylko zgodnie ze wskazéwkami producenta wyrobéw
medycznych.

Wyroby medyczne wrazliwe na dziatanie wysokich temperatur (termolabilne)
przygotowywane sa do ponownego uzycia metodami chemiczno-termicznymi.
W ich przypadku po etapie mycia zostaje uzyty srodek dezynfekcyjny
przystosowany do celéw dezynfekcji maszynowej. We wszystkich fazach
ptukania oraz na etapie suszenia nalezy ogranicza¢ dziatanie temperatury.

W przypadku metod chemiczno-termicznych (zgodnie z norma EN I1SO 15883)
mycie nastepuje w okreslonej temperaturze (na ogét < 65 °C, w przypadku
endoskopoéw gietkich < 60 °C), a po dodaniu odpowiedniego srodka
dezynfekcyjnego, przystosowanego do celéw dezynfekcji maszynowej,

w odpowiednim stezeniu i czasie dziatania odbywa sie dezynfekcja.

Przyktad programu mycia z udziatem dezynfekcji chemiczno-termicznej:
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Program mycia dla dezynfekcji chemiczno-termicznej dla termolabilnych endoskopéw

1. Plukanie wstepne
Zimna woda bez dodatkéw do usuniecia duzych zanieczyszczen i substancji

pianotwdrczych (np. srodki obrébki wstepnej).

2. Mycie

Ciepta lub zimna, zmiekczona woda (optymalnie woda w petni
zdemineralizowana), mycie nastepuje w zaleznosci od przygotowywanych
przedmiotéw w temperaturze 40-60 °C przez minimum 5 minut.

Jako $rodki myjace stosuje sie odpowiednie produkty o neutralnym odczynie
pH lub alkaliczne. Dobér srodka myjacego zalezy od rodzaju materiatu oraz

wiasciwosci instrumentoéw, jak rowniez wymaganej skutecznosci mycia.

3. Plukanie miedzy etapami
Ciepta lub zimna, zmiekczona woda (optymalnie catkowicie

zdemineralizowana).

4. Dezynfekcja chemiczno-termiczna

Ciepta lub zimna, zmiekczona woda (optymalnie catkowicie
zdemineralizowana). Stosowany jest srodek dezynfekcyjny ze skutecznoscia
udowodniong dla dezynfekcji maszynowej. Dezynfekcja chemiczno-termiczna
odbywa sie przy parametrach wyznaczonych przez producenta chemikaliow
procesowych (stezenie, temperatura, czas).

5. Plukanie miedzy etapami

Ciepfa lub zimna, zmiekczona woda (optymalnie woda w petni
zdemineralizowana) bez dodatkéw (w razie potrzeby wieksza liczba ptukan
miedzy etapami w celu zapewnienia dostatecznego sptukania srodka
dezynfekcyjnego z uwagi na bezpieczenstwo toksykologiczne).

6. Plukanie koncowe
Woda w petni zdemineralizowana, etap ptukania koricowego przebiega
w podwyzszonej temperaturze, przy endoskopach przy temperaturze ponizej

60 °C. Zastosowanie w petni zdemineralizowanej wody pozwala zapobiec
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powstawaniu plam, nalotéw i korozji na przygotowywanych przedmiotach. Do
narzedzi zawierajacych tworzywa sztuczne i kleje mozna stosowa¢ chemiczne
srodki wspomagajace suszenie (Srodki ptuczace) tylko zgodnie ze wskazéwkami

producenta wyrobéw medycznych.

7. Suszenie

Nalezy zapewni¢ odpowiednie suszenie poprzez dziatanie myjni/dezynfektora
lub inne wtasciwe zabiegi. Regulacja temperatury suszenia przebiega zaleznie
od stabilnosci temperaturowej przygotowywanych przedmiotow

(np. termolabilnych endoskopéw < 60 °C).

Wykorzystujac w procesie przygotowania chemikalia procesowe, nalezy
uwzgledni¢ dane producenta dotyczacych stezenia, temperatury i czasu
dziatania, gdyz tylko w ten sposéb mozna zagwarantowa¢ pozadany efekt
przy maksymalnej ochronie materiatu. Automatyczne dozowanie ptynnych

chemikaliéw procesowych musi dawa¢ mozliwos¢ weryfikacji.

Stosowane w uchwytach tadunkowych mikrofiltry, zabezpieczajace wyroby
medyczne z precyzyjnymi kanatami, kompleksowe struktury i wrazliwe
przektadnie, nalezy zgodnie ze wskazaniami producentéw regularnie

sprawdza¢, czyscic lub wymieniac.

Instrumenty mikrochirurgiczne mozna my¢ i dezynfekowac tak jak
instrumentarium chirurgiczne maszynowo, jesli sg w sposéb pewny
zabezpieczone, np. w uchwytach, za$ proces mycia jest odpowiednio
dostosowany pod katem technicznym.

Okulistyka Przy tych narzedziach po myciu i dezynfekcji konieczna jest kontrola
wartosci pH, kontrola droznosci i ewentualnie reczne dodatkowe suszenie, jesli

wynik suszenia po automatycznej dekontaminacji nie jest zadowalajacy.

Narzedzia stomatologiczne mozna, podobnie jak narzedzia chirurgiczne,
poddawac procesowi maszynowego mycia i dezynfekowania. Szczegdlng
uwage nalezy zwrdci¢ na nastepujace kwestie:

B Sondy iinne delikatne przyrzady musza by¢ chronione przed uszkodzeniami
w specjalnych uchwytach.

B Przyrzady obrotowe typu wiertta, frezy i $ciernice nadajg sie do mycia
i dekontaminacji maszynowej tylko pod pewnymi warunkami. Konieczna
moze by¢ dodatkowa obrdbka wstepna w kapieli ultradzwiekowe;j.

B Instrumenty stuzace do zabiegéw w kanale korzeniowym mozna my¢
i dezynfekowa¢ maszynowo jedynie wéwczas, gdy moga by¢ one
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umieszczone pojedynczo i w sposdb pewny w specjalnych uchwytach;
w przeciwnym razie zaleca sie kapiel ultradzwiekowa.

B Prostnice i katnice moga by¢ myte i dezynfekowane maszynowo,
jesli producent na to zezwala oraz jedli istniejg specjalne urzadzenia
do przeptukiwania systemu prowadzenia sprayu, kanatu powietrza
lub doprowadzania i odprowadzania powietrza do/z napedu turbiny.
Bezposrednio po zakoriczeniu procesu narzedzia nalezy wyja¢ z myjni/
dezynfektora. W razie potrzeby przeprowadzi¢ poza myjnia/dezynfektorem
dodatkowe suszenie.

B Lusterka stomatologiczne zasadniczo podlegajg zuzyciu. Lusterka szklane
z warstwa srebra moga w trakcie maszynowego mycia i dezynfekcji
matowie¢; lusterka pokryte rodem sa odporniejsze. Sa one jednak wrazliwe
na wptywy mechaniczne.

Czesci systemdw z napedem mozna my¢ i dezynfekowaé maszynowo jedynie
wowczas, gdy zezwala na to producent, ewentualnie w potaczeniu

z odpowiednimi srodkami pomocniczymi i uchwytami. Narzedzia
wielokrotnego uzytku dopuszczone do zastosowan chirurgicznych moga by¢
myte i dezynfekowane maszynowo, tak jak instrumentarium chirurgiczne, przy
czym w wiekszosci przypadkéw wymagana jest dodatkowa obrébka wstepna
w kapieli ultradzwiekowe;j.

Instrumenty do mikrochirurgii inwazyjnej (MIC), endoskopy sztywne oraz
instrumenty dziatajace z wykorzystaniem pradéw wysokiej czestotliwosci przed
maszynowym myciem i dezynfekcjg nalezy zdemontowac na czesci wedtug
wskazdwek producenta. Nalezy przy tym réwniez zdja¢ uszczelnienia oraz
otworzy¢ wzgl. usunac kurki. Maszynowo myte i dezynfekowane moga by¢
tylko te czesci, ktére zostaty do tego dopuszczone przez producenta.

W celu unikniecia uszkodzen czesci te nalezy bezpiecznie zamocowad. Zaréwno
maszyna, jak i nosnik tadunku musza gwarantowac dostateczne ptukanie takze
instrumentéw z pustymi przestrzeniami poprzez odpowiednie przytacza.

Instrumenty wykazujace ztogi koagulacyjne, ktérych nie mozna usuna¢ nawet
przy pomocy intensywnych zabiegéw czyszczacych (np. roztwér nadtlenku
wodoru, szczoteczki, kapiel ultradzwiekowa), nalezy wytaczy¢ z dalszego
uzycia, gdyz nie mozna zagwarantowac ich poprawnego funkcjonowania ani

pozadanego stanu higienicznego.

W przypadku instrumentéw z zakresu robotyki demontaz jest niemozliwy

lub mozliwy jedynie w ograniczonym stopniu, stad tez nalezy przestrzega¢
specjalnych wskazéwek dotyczacych procesu przygotowania. Szczeg6ina
uwage nalezy poswieci¢ prawidtowej obrébce wstepnej w maszynowym myciu
i dezynfekcji. Aby mozliwe byto uzyskanie pozadanego efektu mycia i ptukania,
nalezy stosowac w petni zdemineralizowang wode we wszystkich etapach
procesu.
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Manualna kontrola szczelnosci endoskopu
gietkiego

Endoskopy gietkie mozna my¢ i dezynfekowac maszynowo tylko w specjalnych
myjniach/dezynfektorach. Jezeli przed cyklem przygotowania maszynowego
endoskopy poddawane sa wstepnej obrébce recznej, to wszystkie zastosowane
produkty musza by¢ odpowiednio do siebie dopasowane. Pozwala to

zapobiec utracie skutecznosci i efektywnosci procesu, zmian na powierzchniach

zewnetrznych endoskopdw czy tez nadmiernego tworzenia sie piany w maszynie.

Przed maszynowym myciem i dezynfekcjg nalezy przeprowadzi¢ test
szczelnosci zgodnie z instrukcja producenta. Pozwoli to w pore wykry¢ wycieki
lub perforacje, a tym samym unikna¢ uszkodzen, bedacych konsekwencja
przedostania sie cieczy do wnetrza. Istniejg myjnie/dezynfektory, w ktérych
automatycznie przeprowadzany jest test szczelnosci przed rozpoczeciem lub
w czasie trwania programu. Nieszczelny endoskop wraz z opisem wady nalezy

wysta¢ do producenta (patrz rozdziat 4).

Alkaliczne chemikalia procesowe moga powodowac uszkodzenia endoskopdw.
Dozwolone jest stosowanie wyfacznie specjalnych srodkéw myjacych

i dezynfekcyjnych, odpowiednich dla maszynowego cyklu przygotowania
endoskopodw gietkich. Na zadnym z etapéw programu temperatura nie moze
przekracza¢ 60 °C. Dodatkowo nalezy przestrzega¢ wskazéwek producenta

endoskopu.

W czasie cyklu maszynowego czyszczenia i dezynfekcji endoskop nalezy

w sposéb bezpieczny umocowaé w maszynie. Odpowiednie urzadzenia
muszg gwarantowac pewne i doktadne ptukanie wszystkich powierzchni
zewnetrznych i kanatéw wewnatrz.

Dzieki wtasciwym zabiegom technicznym woda wykorzystywana na etapie
ptukania musi miec taka jakos¢, aby zdezynfekowane endoskopy nie ulegaty
ponownej kontaminagji.

Przed kazdym sktadowaniem endoskop nalezy catkowicie wysuszy¢, aby
unikna¢ namnazania sie mikroorganizméw. Moze sie to odby¢ w myjni/
dezynfektorze lub w odpowiedniej szafie do przechowywania z regulacja
warunkdéw otoczenia dla przygotowanych, termolabilnych endoskopéw
(zgodnie z DIN EN 16442).

Osprzet elastyczny z zamykanymi pustymi przestrzeniami, np. balony, maski
oddechowe, nalezy czysci¢ i dezynfekowac w stanie zamknietym, aby zapobiec
przenikaniu cieczy do pustych przestrzeni. Aby unikna¢ rozciggniecia obrzeza
maski do sztucznego oddychania, nalezy przed przygotowaniem wyja¢ korek,

usuna¢ czesciowo powietrze i ponownie zamkna¢ maske.

W przypadku przyrzadéw gumowych niedoktadnie usunigte pozostatosci
srodkéw myjacych i dezynfekcyjnych, poddane nastepnie procesowi suszenia
lub sterylizacji, powodujg nieodwracalne uszkodzenia. Materiat na powierzchni
ulega uszkodzeniu i w efekcie staje sie lepki. Warstwy lateksowe oddzielajg sie,

tworzac pecherzyki.
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A

Myjka ultradzwiekowa, zamocowana
w obszarze roboczym

Szczegdlnie problematyczne jest niedoktadne sptukanie pozostatosci

z czesci roboczych urzadzen do sztucznego oddychania. Muszg by¢ one
ponadto dobrze wysuszone, gdyz nawet niewielka wilgo¢ moze powodowa¢
zaktécenia w dziataniu. Czesci robocze urzadzen do sztucznego oddychania

w urzadzeniach do narkozy réznia sie w budowie, w zaleznosci od producenta.
Przygotowanie do ponownego uzycia moze sie zatem odbywac wytacznie

w oparciu o instrukcje danego wytworcy.

Osprzet elastyczny wrazliwy na dziatanie wysokich temperatur (np. z PCV)
moze by¢ czyszczony, dezynfekowany i suszony tylko w temperaturze maks.
60 °C. Osprzet elastyczny (instrumenty gumowe/lateksowe na bazie kauczuku
naturalnego) mozna suszy¢ w temperaturze maks. 95 °C, poniewaz wyzsze
temperatury znacznie skracaja jego zywotnos¢. Zalecany zakres temperatur
dla celéw suszenia wynosi 70-80 °C.

Ultradzwigki nadaja sie przede wszystkim do wspomagania procesu mycia
narzedzi ze stali nierdzewnej oraz twardych tworzyw sztucznych (z wyjatkiem
elastomeréw). Szczegdlnie instrumenty wrazliwe na uszkodzenia mechaniczne
(instrumenty mikrochirurgiczne i stomatologiczne) mozna bezpiecznie

i doktadnie czysci¢ i dezynfekowac przy pomocy ultradzwiekéw na jednym
etapie pracy. Wydajne urzadzenia ultradZwiekowe rozpuszczaja przyschniete

zabrudzenia, réwniez w trudno dostepnych miejscach.

Mycie ultradZwiekowe stosuje sie:

B Jako mechaniczne wsparcie zabiegéw czyszczacych wykonywanych
recznie.

B Do usuwania uporczywych zabrudzen.

M Dla wsparcia procesu mycia jako integralny sktadnik maszynowego cyklu

przygotowania do ponownego uzycia.

W celu optymalnego wykorzystania skutecznosci ultradzwiekdw nalezy

uwzgledni¢ nastepujace wskazowki:

B Kapiel musi by¢ przygotowana zgodnie ze wskazéwkami producenta.

B Do wody nalezy doda¢ odpowiedni srodek myjacy lub myjaco-
dezynfekcyjny.

B W przypadku stosowania $srodkow dezynfekcyjnych i myjacych nalezy
zwracac uwage na petng korelacje stezenia, temperatury i czasu
oddziatywania ultradzwiekami, zgodnie z instrukcja producenta.

H Zaleca sie napetnienie wanny wodg o temperaturze pokojowe;j.

B Temperatury powyzej 45 °C moga prowadzi¢ do inkrustacji wskutek
denaturacji biatek.

B Swiezo zastosowany roztwér srodka do mycia lub do dezynfekji nalezy

odgazowac przed pierwszym uzyciem.
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B Kontrola skutecznosci kapieli ultradZzwiekowej moze zosta¢ przeprowadzona
na podstawie testu folii wedtug normy IEC/TR 60886: 1987. Po wykonaniu
testu nalezy doktadnie sptukac kapiel ultradzwiekowa, aby unikna¢

przedostania sie rozpuszczonych czasteczek aluminium na instrumenty.

Takze przy wiasciwie przygotowanej kapieli nalezy, dla unikniecia bteddw,

przestrzegac kilku podstawowych zasad:

B Narzedzia muszg by¢ catkowicie zanurzone w roztworze myjacym.

B Instrumenty przegubowe, nozyczki musza by¢ przygotowywane w stanie
otwartym, w celu zminimalizowania pokrywajacych sie powierzchni
Instrumenty nalezy uktadac¢ obok siebie, nie jeden na drugim.

B Instrumenty wolno uktada¢ tylko na tacach sitowych, ktére nie zaktécaja
dziatania ultradzwiekéw (np. tace wykonane z drutu lub blachy
perforowanej).

H Instrumenty o duzych powierzchniach nalezy umiescic tak, aby nie doszto
do powstawania cienia akustycznego i martwych stref. Elementy te nalezy
stawiac pionowo.

B Tace sitowe nie moga by¢ przetadowane.

B Roztwér kapieli ultradzwiekowej nalezy codziennie wymienia¢. Mozliwe
sg diuzsze okresy trwatosci roztworu dezynfekcyjnego, o ile sg poparte
odpowiednimi opiniami. Nalezy uwzglednic¢ krajowe wytyczne i zalecenia
producenta. Zbyt duza zawarto$¢ zanieczyszczer w wannie ultradzwiekowe;j
ostabia skutecznos¢ ultradzwiekoéw i sprzyja korozji, dlatego tez, w zaleznosci
od warunkdéw stosowania, zaleca sie czestsza wymiane roztworu.

B W przypadku urzadzen o duzej wydajnosci wystarczajace jest mycie w czasie
ok. 3 minut przy czestotliwosci okoto 35 kHz.

B W razie rownoczesnego mycia i dezynfekcji nalezy stosowac wiasciwe

produkty, zwracajac uwage na stezenie i czas dziatania.

W wypadku zalecanych dla dezynfekgcji krétszych czaséw dziatania i/lub
nizszego stezenia roboczego w poréwnaniu z cyklem przygotowania bez
wykorzystania ultradZzwiekow, wartosci te, po uwzglednieniu temperatury,
zakresu czestotliwosci oraz pozadanego spektrum dziatania wobec
mikroorganizméw, nalezy poprze¢ odpowiednimi opiniami mikrobiologicznymi
i nalezy ich przestrzegad.

Po myciu ultradZzwiekowym nalezy dokfadnie wyptukac przyrzady recznie. Do
ptukania recznego, majacego na celu usuniecie pozostatosci srodkdw myjacych
i dezynfekcyjnych mozna uzy¢ wody pitnej. W celu unikniecia plam wodnych,

do ptukania koricowego nalezy uzy¢ wody w petni zdemineralizowanej.

Aby zapobiec uszkodzeniom, instrumenty mikrochirurgiczne nalezy mocowac
w specjalnych uchwytach.
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Do kapieli ultradzwiekowej nalezy uzy¢ kwasnego srodka usuwajacego cement
oraz $rodka czyszczacego, zgodnie ze wskazéwkami producenta. Pojemniki

robocze musza by¢ wykonane z odpowiednio wytrzymatego materiatu.

Prostnic, katnic oraz turbin nie wolno wktadac¢ do kapieli ultradZzwiekowych.
Systemy z napedem, z wyjatkiem prostych narzedzi i elementéw wyposazenia,

w zadnym wypadku nie moga by¢ czyszczone w kapieli ultradzwigkowej.

Obrotowe narzedzia stomatologiczne nalezy czesto czysci¢ specjalnymi
$rodkami myjacymi i dezynfekcyjnymi, odpowiednimi do materiatu, z ktérego

s wykonane. Przed obrébka w kapieli ultradZzwiekowej powinny one zosta¢
wetkniete w specjalnie do tego przewidziany stojak, aby unikng¢ wzajemnych
uszkodzen narzedzi na skutek styku (np. przez ostre brzegi tnace, ziarno
diamentowe). Po krétkim ptukaniu wodg i natychmiastowym suszeniu
wszystkie obrotowe narzedzia stomatologiczne musza by¢ poddane dziataniu
odpornego na sterylizacje srodka chronigcego przed korozja. Polerki i osprzet
elastyczny nie moga by¢ przygotowywane w kapieli ultradzwiekowej, gdyz
elastyczno$¢ powoduje absorpcje ultradzwiekéw.

Lusterka stomatologiczne moga w kapieli ultradZzwiekowej ulec uszkodzeniu.

Instrumenty do chirurgii mikroinwazyjnej (MIC), instrumenty do robotéw,
elementy wyposazenia endoskopowego oraz instrumenty dziatajace

z wykorzystaniem praddw wysokiej czestotliwosci mozna czysci¢ w specjalnych
kapielach ultradZzwiekowych tylko wéwczas, jesli jest to dopuszczalne przez
producenta. Ptukanie i ruch specjalnych czesci narzedzi podczas oddziatywania
ultradzwiekami wspomaga efekt mycia.

Ukfadoéw optycznych, systeméw kamer oraz $wiattowodéw nie wolno

w zadnym wypadku czysci¢ w kapieli ultradzwiekowej.

Endoskopdw gietkich nie wolno czysci¢ w kapieli ultradZzwiekowej. Osprzet
(zawory, pokrywy, pierscienie ochronne, szczypce) moze by¢ poddawany kapieli
ultradZzwiekowej.

W przypadku osprzetu elastycznego metoda ultradZzwiekowa dziata

W ograniczonym stopniu.

Czesci roboczych urzadzen do sztucznego oddychania nie wolno czyscic
-0 w kapieli ultradzwiekowe;j.
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7. Dezynfekcja koncowa

Dezynfekcje koncowgq przeprowadza sie w przypadku instrumentéw, ktérych
nie mozna sterylizowac lub takich, ktére nie wymagaja sterylizacji.

W wiekszosci przypadkdéw chodzi tu o instrumentarium wrazliwe na dziatanie
wysokich temperatur, takie jak endoskopy gietkie czy materiaty stosowane

w anestezjologii. W wielu regionach ten etap okreslany jest jako ,High Level
Disinfektion” (HLD).

Na tym etapie dezynfekcji zastosowane muszg by¢ srodki, ktére wykazuja
przynajmniej skuteczno$¢ mykobakteriobdjcza, grzybobdjcza i wirusobdjcza.

Regulacje krajowe moga wymagac r6znigcego sie spektrow dziatania.

Dezynfekcje koricowa mozna przeprowadzac recznie lub maszynowo

w temperaturze pokojowej lub maszynowo w podwyzszonej temperaturze,
metodg chemiczno-termiczna lub termiczna. Proces przygotowania
maszynowego metoda dezynfekcji termicznej lub chemiczno-termicznej wraz
z etapem mycia jest opisany w rozdziale 6.2.

Przy chemicznej dezynfekgji koricowej preferowane jest stosowanie jako
czynnych substancji mikrobobdjczych aldehydéw i zwigzkéw nadtlenowych.
W przypadku srodkéw dezynfekcyjnych dziatanie dezynfekcyjne powinno by¢
udokumentowane w warunkach ,clean conditions” (niski stopier obcigzenia
biatkiem), zgodnie z norma EN 14885 lub odpowiednimi wytycznymi

krajowymi.

Na tolerancje materiatowg wptyw ma rodzaj substancji czynnej, sktad srodka
dezynfekcyjnego, temperatura, czas dziatania, stezenie i wartos¢ pH roztworu

uzytkowego (patrz réwniez rozdziat 2.2).

Jezeli do mycia z dezynfekcjg oraz do dezynfekcji koricowej stosowane sg te
same preparaty, nalezy przygotowac oddzielne roztwory uzytkowe dla obu
etapow. Jesli stosowane sa produkty na bazie ré6znych substancji czynnych,
nalezy zapewni¢ zgodno$¢ produktéw (np. w celu unikniecia tworzenia sie

osadow).

W procesie chemicznej dezynfekgji koricowej nalezy zwréci¢ uwage na
catkowite zwilZzenie i przykrycie wszystkich dezynfekowanych powierzchni,
facznie z przestrzeniami miedzy przegubami instrumentéw przegubowych,

istniejacymi kanatami i pustymi przestrzeniami.

Zaleca sie codzienng wymiane roztworu $rodka dezynfekcyjnego. Niektérzy
producenci wyznaczajg dtuzsze uzytkowanie. W takim przypadku nalezy
regularnie (co najmniej 1x dziennie) sprawdzac stezenie substancji czynnej,
gdyz np. wskutek wymiany ptynéw przy wktadaniu lub wyjmowaniu
instrumentoéw, jak i reakcji chemicznych, moze dochodzi¢ do redukgji

zawartosci substancji czynnej.
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Endoskopy gietkie, po opisanym w rozdziale 6.1 etapie mycia, nalezy
przeptukac obficie woda na zewnatrz i wewnatrz systemu kanatowego,

a nastepnie umiesci¢ w roztworze srodka dezynfekcyjnego. Nalezy przy
tym zwroci¢ uwage na catkowite zanurzenie endoskopu w roztworze
dezynfekcyjnym oraz wypetnienie nim poprzez zalecany przez producenta

adapter od mycia wszystkich kanatéw.

W przypadku endoskopéw gietkich mozna do tego celu wykorzysta¢ pompke
reczng lub sterowane programem automatyczne systemy pompujace.

Nalezy zwréci¢ uwage, aby zdezynfekowane zostaty réwniez kré¢ce

ssace. Po dezynfekcji chemicznej powierzchnie zewnetrzne i wszystkie

kanaty endoskopu nalezy przeptukac tak, aby usuniete zostaty wszelkie
pozostatosci. W celu unikniecia plam wodnych nalezy uzywa¢ wody w petni
zdemineralizowanej. W celu unikniecia rekontaminacji nalezy stosowac
sterylng wzgl. wolna od bakterii wode.

Endoskop gietki nalezy wysuszy¢ od zewnatrz tkaning niepozostawiajaca
nitek. Suszenie kanatéw przeprowadza sie zgodnie z instrukcja producenta za
pomocg pompy recznej i pompy odsysajacej lub sprezonym powietrzem

o cisnieniu maks. 0,5 bar. Uzycie pozbawionego oleju i sterylnego sprezonego

powietrza wyklucza niepozgdang rekontaminacje.

W przypadku osprzetu elastycznego z tworzywa sztucznego i gumy,

biate plamy powstajg wskutek samego wchtaniania wody w warstwie
powierzchniowej. Usuniecie tych plam jest mozliwe tylko poprzez suszenie.
W celu unikniecia uszkodzen membran czesci roboczych urzadzen do
sztucznego oddychania nie wolno do ich suszenia uzywac¢ sprezonego

powietrza.

8. Kontrola 1 konserwacja

Dostateczny stopien czystosci jest podstawowym warunkiem skutecznej
sterylizacji. Instrumenty musza by¢ sprawdzone wzrokowo i dotykowo oraz
makroskopowo czyste, tzn. wolne od widocznych pozostatosci. Kontrole
przeprowadza sie wzrokowo. Szczegdlnie starannej kontroli wymagaja
krytyczne obszary, takie jak uchwyty, przeguby czy rowki w szczekach
szczypiec, a zwtaszcza przyrzady o atraumatycznym zabkowaniu.

Dla celéw lepszej kontroli miniaturowych koncéwek roboczych instrumentéw
warto przy tym poleci¢ lampki robocze, np. lampke z lupa, wyposazong

w soczewki powiekszajace o mocy przynajmniej 3 dioptrii. Jesli istnieja
watpliwosci co do czystosci, szczegdlnie przy narzedziach z pustymi
przestrzeniami, nalezy przeprowadzi¢ chemiczne wykrywanie biatka lub krwi,
po intensywnej elucji/ekstrakcji przyktadowo 1% roztworem laurylosiarczanu
sodu (pH 11).
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Brak uszkodzen

Zmiany powierzchniowe

Pekniecia naprezeniowe w obrebie gwintu nozyc

Konserwacja

Wszystkie narzedzia o waskim Swietle, takie jak kaniule itp. musza by¢
sprawdzone pod wzgledem droznosci, przyktadowo przy uzyciu odpowiedniej
szczotki do czyszczenia. Niedrozne instrumenty nalezy poddac dodatkowe;j

obrébce. Jedli to nie poskutkuje, narzedzia nalezy wymienic.

Instrumenty wyczyszczone w niedostatecznym stopniu nalezy wyczysci¢
ponownie, zgodnie z opisem ponizej, a nastepnie odpowiednio wyptukac:
B Mycie reczne, w razie potrzeby mycie w kapieli ultradzwiekowej

(patrz rozdziat 6).
B Zanurzenie w 3 %-owym roztworze H,0, (ok. 5 minut, pamietac

o wyjatkach!).

W celu unikniecia uszkodzen oraz korozji nastepczej wskutek Scierania
materiatu, w Zadnym wypadku nie wolno uzywac¢ do usuwania plam
metalowych szczotek ani myjek.

Instrumenty z wloskowatymi peknieciami w obszarze przegubow i/lub
instrumenty uszkodzone, wygiete lub zuzyte w inny sposéb nalezy wymienic,
poniewaz nie spetniaja juz swojej funkgji lub spetniaja ja w niewystarczajacym

stopniu.

Instrumenty z pozostatosciami korozji lub uszkodzona powtoka chromowa/
niklowa nalezy traktowac w sposoéb specjalny. W przypadku instrumentéw
z przebarwieniami i/lub plamami nie ma koniecznosci traktowania ich

w sposob specjalny.

Szczegdtowe wskazéwki i zalecenia dotyczace tych kwestii znajduja sie

w rozdziale 12.

Dziatania z zakresu konserwacji przeprowadza sie na ogét przed kontrolg

funkcjonowania przyrzadoéw.

Pod pojeciem konserwacji rozumiec nalezy celowe nanoszenie srodkéw
konserwujacych na narzedzia w obrebie przegubéw, zamkéw lub gwintow

i na powierzchniach slizgowych, np. przy zaciskach, nozycach, sztancach, po
starannie przeprowadzonym myciu i dezynfekgji.

Zapobiega to tarciu metalu o metal i jest dziataniem zapobiegawczym w
odniesieniu do korozji ciernej. Narzedzia sa utrzymywane w stanie dziatajacym.

Wymagania w stosunku do srodkéw konserwujacych do instrumentarium

chirurgicznego:

M $rodek na bazie oleju parafinowego/wazelinowego, zgodnie z obowiazujaca
farmakopeg europejska lub amerykanska,

B biokompatybilnos¢,

B mozliwosc sterylizacji parg oraz przepuszczalnosc¢ dla pary.

50 Przygotowanie instrumentarium medycznego zachowujace jego wartos¢, wydanie 11, 2017, www.a-k-i.org



A

Celowa konserwacja przegubéw

»Zacieranie sig” wskutek niedostatecznej
konserwacji

Funkcja

Narzedzia nie moga by¢ konserwowane przy pomocy srodkéw zawierajacych
olej silikonowy. Moze to prowadzi¢ do zacinania sie wspétdziatajacych
elementéw instrumentu oraz podwazy¢ skutecznos¢ sterylizacji parowe;j.

Prawidlowe przeprowadzenie zabiegow konserwujacych:

Narzedzia musza by¢ schtodzone do temperatury panujacej w pomieszczeniu,
aby unikna¢ tarcia czesci metalowych, poniewaz w innym wypadku moze
dojs¢ do zjawiska $cierania sie metalu (tzw.,zacieranie sie metalu”), ktére moze
powodowac zacinanie sie narzedzi lub catkowitg utrate funkgji.

Srodki konserwujace nalezy nanosi¢ recznie w sposéb celowy na przeguby, czesci
gwintowane i ptaszczyzny poslizgu. Dotyczy to w szczegdlnosci instrumentéw
przegubowych, ktére w procesie specjalnego mycia poddawane sg obrébce

z dodatkiem nadtlenku wodoru. Srodek konserwujacy nalezy rozprowadzi¢
rownomiernie przez ruchy przegubu/powierzchni slizgowych. Nadmiar $rodka
konserwujacego nalezy usungc¢ z powierzchni przy pomocy nie zostawiajgcej
nitek Sciereczki.

Spryskanie narzedzi lub maszynowe naktadanie srodkéw konserwujacych ani

nie jest wystarczajace, ani nie stanowi dodatkowej ochrony przed korozja.

Powierzchni z tworzywa sztucznego nie wolno konserwowac przy pomocy
srodkéw konserwujacych do narzedzi.

Réznego rodzaju instrumenty s przewidziane do wykonywania pewnych
specyficznych zadan. Dlatego kontrola musi by¢ przeprowadzana w taki
sposdb, aby narzedzia, ktére nie odpowiadaja juz wyznaczonemu zadaniu,
zostaty natychmiast wycofane z obiegu. W razie watpliwosci nalezy uzgodni¢
wiasciwe metody kontroli z producentem narzedzia.

Przed kontrola dziatania nalezy instrumenty przegubowe i instrumenty
z cze$ciami gwintowanymi nasmarowac olejem (opakowanie aerozolowe
z koncéwka lub butelka z zakraplaczem) we witasciwych miejscach.

Prawidtowe funkcjonowanie instrumentéw nalezy zagwarantowac poprzez

ich kontrole. W tym celu nalezy ztozy¢ wszystkie zdemontowane na

czesci instrumenty. O ile jest to wymagane, po przeprowadzeniu kontroli
instrumenty nalezy ponownie roztozy¢ na czesci w celu sterylizacji. Demontaz/
montaz przebiega zgodnie ze wskazéwkami producenta.

Przy wyrobach medycznych, ktére zostaty oddane do naprawy, nalezy
przestrzegac¢ wskazéwek z rozdziatu 4.

Po przeprowadzonej kontroli nalezy w celu unikniecia uszkodzen
podczas transportu, ponownie umiescic i przechowywac instrumenty
mikrochirurgiczne w przeznaczonych do tego celu uchwytach wzgl.

zabezpieczy¢ je przed przesuwaniem w odpowiednich stojakach.
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Instrumenty stomatologiczne konserwuje sie w zasadzie tak, jak instrumenty
chirurgiczne. Obowiazuja jednak nastepujace wyjatki:

B Niektore obrotowe narzedzia stomatologiczne (wiertta, frezy)
nalezy bezposrednio po wysuszeniu podda¢ konserwacji sSrodkiem
antykorozyjnym, odpowiednim dla mediéw sterylizacyjnych typu para czy
gorace powietrze.

B Prostnice i katnice oraz turbiny, ze wzgledu na skomplikowang budowe
wewnetrzna, nalezy konserwowac specjalnymi srodkami zalecanymi przez
producenta.

Ze wzgledu na duze znaczenie, jakie ma smarowanie i konserwacja kazdego
systemu napedowego dla jego zywotnosci, nalezy w tym wzgledzie bardzo
doktadnie przestrzegac zalecen producenta. Silniki i prostnice moga mie¢
konstrukcje uszczelniong lub nie uszczelniona. Te ostatnie muszg by¢

najczesciej po przygotowaniu spryskane sprayem konserwacyjnym.

Przy silnikach pneumatycznych nalezy przeprowadzi¢ smarowanie specjalnym
sprayem konserwacyjnym lub olejem do smarowania kroplowego (moze by¢
pbzniej konieczne uruchomienie silnika, patrz polecenia producenta)

Wyjatek stanowia odpowiednio oznakowane, niewymagajace konserwacji
silniki pneumatyczne. Generalnie nalezy smarowac ruchome elementy
znajdujace sie na zewnatrz systemu, np. sprzegta urzadzenia, o ile nie zostato
to wyraznie zabronione przez producenta. Nalezy stosowac wyfacznie srodki

smarowe dopuszczone przez producenta.

Silniczki chirurgiczne wraz z osprzetem nalezy przed sterylizacjg poddac
kontroli dziatania, zgodnie z instrukcja obstugi producenta. W przypadku
urzadzen napedzanych sprezonym powietrzem oprécz kontroli dziatania nalezy
wykonac prébe szczelnosci i ogledziny, szczegdlnie przewoddw cisnieniowych

i silnikow.

W celu kontroli kanatu doprowadzajacego powietrze, przewdd sprezonego
powietrza musi by¢ podtaczony do ztgcza cisnieniowego. Wystepujace
nieszczelno$ci mozna rozpoznac akustycznie lub poprzez zanurzenie w wodzie.
W celu kontroli kanatu odprowadzajacego powietrze, do przewodu sprezonego
powietrza nalezy dodatkowo podtaczy¢ silnik pneumatyczny. Po uruchomieniu
silnika nieszczelnosci mozna najtatwiej rozpoznac poprzez zanurzenie

w wodzie.

Proste narzedzia nalezy kontrolowac¢ zgodnie z odpowiednimi instrukcjami
dotyczacymi przyrzadéw ogdlnochirurgicznych. Aby uniknaé uszkodzen
transportowych, nalezy przechowywac narzedzia w specjalnych uchwytach

i zabezpieczyc je przed przemieszczeniem.
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Uszkodzona izolacja instrumentu dziatajagcego
z wykorzystaniem pradéw wysokiej czestotliwosci

Pozostatosci na szklanych powierzchniach endoskopéw, kabli Swiattowodowych
i gtowicach kamer mozna usuna¢ wacikiem nasaczonym alkoholem.

Wacik powinien by¢ osadzony na drewienku lub elemencie z tworzywa
sztucznego odpornego na dziatanie alkoholu; metale nie nadaja sie do

tego celu, poniewaz moga uszkadzac szklane powierzchnie poprzez ich
zarysowanie/zadrapanie. Alkohol nie nadaje sie do usuwania pozostatosci
zabrudzen z biatka i krwi.

Trudne do usuniecia osady na powierzchniach szklanych okularu, obiektywu
oraz podtaczenia Zrédfa Swiatta mozna czyscic¢ przy pomocy srodkéw/metod
zalecanych przez producenta.

Jezeli nie da sie usuna¢ zmetnienia tym sposobem, instrument nalezy wystac

do producenta w celu kontroli.

Elementy ulegajace zuzyciu, pojedyncze uszkodzone czesci, uszczelki
i pierscienie uszczelniajace nalezy przed kazda sterylizacja sprawdzi¢ pod
katem nienaruszonego stanu i w razie potrzeby wymienic.

Uszkodzone tepe i/lub wygiete kaniule nalezy wyeliminowac.

Przyrzady z uszkodzong warstwa izolacyjna nalezy natychmiast wymienic,
poniewaz w przeciwnym wypadku istnieje zagrozenie dla zdrowia pacjentéw,

uzytkownikéw oraz oséb trzecich.

Kable swiattowodowe i endoskopy nalezy sprawdzi¢ pod katem pekniecia
wiokien. W tym celu jeden koniec (ukfad optyczny — dystalny) trzymad, kierujac
na zrédto Swiatfa i patrze¢ od drugiego konca (ukfad optyczny - przytacze
Swiattowodu). Czarne punkty wskazuja na pekniecia wtokien. W przypadku

ok. 30 % peknietych widkien swiattowodowych, wydajnos¢ swietlna nie

jest juz wystarczajaca i konieczne jest oddanie kabla $wiattowodowego lub
endoskopu do naprawy. Szkietka nakrywkowe endoskopdéw nalezy sprawdzi¢
pod katem wyraznych $ladéw zadrapan i/lub zarysowan. Moze to prowadzi¢

do nieszczelnosci, a w konsekwencji do uszkodzenia uktadu optycznego.

Ogolne - reczne lub maszynowe — nanoszenie srodkéw konserwujacych na
elementy optyczne, uszczelki i czesci przewodzace prad moze prowadzi¢ do

istotnych zaktécen i niesprawnosci, dlatego tez nalezy tego zaniechad.

Przeguby, czesci gwintowane i powierzchnie $lizgowe oraz wymagajace
konserwacji kurki w endoskopach sztywnych nalezy konserwowac specjalnym

olejem lub smarem dopuszczonym przez producenta.

Tylko kontrola dziatania instrumentéw chirurgii mikroinwazyjnej (MIC)

i endoskopdw sztywnych daje pewnos¢, ze sg one w petni sprawne. W tym
celu nalezy ztozy¢ wszystkie zdemontowane na czesci instrumenty. O ile jest
to wymagane, po przeprowadzeniu kontroli instrumenty nalezy ponownie

roztozy¢ na czesdci w celu sterylizacji. Demontaz/montaz przebiega zgodnie ze
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Specznienia na dystalnym koricu sondy
endoskopowej

.Q

wskazéwkami producenta.

Powierzchnie szklane endoskopu gietkiego (uktad optyczny, okular,
podtaczenie wejscia/wyjscia zrodta swiatta) sa kontrolowane pod wzgledem
czystosci. Nalezy przy tym postepowac w taki sposoéb, jak w odniesieniu do

endoskopoéw sztywnych.

Stan techniczny i dziatanie endoskopdéw gietkich nalezy kontrolowa¢ zgodnie
z instrukcjg producenta. (Kontrola droznosci musi zosta¢ przeprowadzona
podczas maszynowej dekontaminacji lub przed nia oraz bezposrednio przed

uzyciem).

Po kazdym zakoriczonym cyklu przygotowania do ponownego uzycia nalezy
skontrolowac uszczelki, pierécienie uszczelniajace, zawory, ostony i ewentualnie
pozostate elementy ulegajace zuzyciu pod katem braku uszkodzen. W razie
stwierdzenia uszkodzen lub zuzycia czesci nalezy wymienic.

Endoskopy z uszkodzong sonda endoskopowa i/wezem zasilajacym, ruchoma
sonda endoskopowa lub wykazujace inne uszkodzenia nalezy wytaczyc

z obiegu i skierowa¢ do naprawy.

Przy endoskopach gietkich nalezy sprawdzi¢, czy ewentualnie istniejacych
zaworow nie nalezy przed zastosowaniem posmarowa¢ miejscowo zalecanym

przez producenta $rodkiem konserwujacym.

Do konserwacji powierzchni endoskopu nie wolno stosowac srodkéw
konserwujacych w aerozolu, poniewaz zawarte w nim gazy uszkadzaja
przyrzady. Wazelina, olej silikonowy lub $rodki zawierajace parafine srodki
konserwujace powoduja pecznienie lub rozmiekanie czesci wykonanych

z tworzyw sztucznych (patrz tez rozdziat,,Zmiany powierzchniowe”!)

Jako $rodki smarujace moga by¢ stosowane tylko odpowiednie bezttuszczowe
zele, zgodnie z instrukcja producenta.

Bezposrednio przed kazdym zabiegiem endoskopowym nalezy sprawdzi¢
wszystkie funkcje przyrzadu zgodnie ze wskazaniami producenta.

Stan techniczny i dziatanie systeméw do sztucznego oddychania nalezy

kontrolowac¢ zgodnie z instrukcjg producenta.

Dziatanie osprzetu elastycznego nalezy sprawdza¢ pod katem jego
przeznaczenia. Najwazniejsze rodzaje kontroli to:

Kontrola balonéw pod katem braku uszkodzen.

Kontrola szczelnosci uktadéw napetniania balona.

|
|
B Kontrola droznosci kanatéw instrumentéw.
B Kontrola bezpieczenstwa podtaczen.

B Kontrola odksztatcen, np. promienia krzywizn wziernikéw tchawicznych.
B Kontrola wystepowania peknie¢ naprezeniowych, np. w przypadku

tacznikéw wykonanych z polisulfonéw.
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Brak uszkodzen Uszkodzony lub wadliwy osprzet elastyczny nalezy wyeliminowac. Do czestych
uszkodzen naleza:
B odtupania (powstanie pecherzy,
B spekana powierzchnia (np. rysy na powierzchni, skérka pomaranczowa, tzn.
sie¢ drobnych, nieukierunkowanych rowkéw), pekniecia naprezeniowe na

elementach z tworzywa sztucznego,

lepka powierzchnia,
B stwardnienia,

B porowata powierzchnia.

Konserwacja Przy osprzecie elastycznym i urzadzeniach do sztucznego oddychania nie
nalezy naktadac srodkéw smarujacych i konserwujacych przed sterylizacja.
W razie potrzeby producent informuje o specjalnych zabiegach

konserwacyjnych w zataczonej instrukcji.

Nie stosowac oleju Osprzetu elastycznego z kauczuku silikonowego nie wolno konserwowaé

silikonowego! olejem silikonowym, gdyz powoduje to jego pecznienie, a tym samym utrate
zdolnosci funkcyjnych. W przypadku przyrzaddéw z gumy i lateksu, aby unikna¢
pecznienia, w zadnym wypadku nie wolno stosowac srodkéw zawierajacych

parafine.

Naprawa Uszkodzone lub niesprawne wyroby medyczne nalezy odesta¢ celem naprawy
lub zeztomowad.

Konserwacja Wyroby medyczne nalezy odesta¢ do producenta w terminie, zgodnie ze

schematem konserwadji.

9. Pakowanie

W zakresie pakowania sterylizowanych przedmiotéw obowiazuje
miedzynarodowa norma EN ISO 11607 czes¢ 1 i czes$¢ 2, w ktdrej opisany jest
materiat opakowaniowy (czes¢ 1) i walidacja procesu pakowania (cze$¢ 2).

System bariery sterylnej Opakowanie sterylizowanych przedmiotéw musi stanowi¢ system bariery
sterylnej. Ma ona za zadanie zapobiec przedostaniu sie do opakowania
mikroorganizmoéw oraz umozliwi¢ aseptyczne wyjecie. Opakowanie musi sie
dac tatwo otworzy¢ w aseptycznych warunkach.

System bariery sterylnej stanowi mikrobiologiczna bariere, ktéra zapobiega
w okreslonych warunkach rekontaminacji. Do warunkéw tych zalicza sie:

B temperature,

cisnienie,

wilgotnos¢,

Swiatto stoneczne,

czystos¢,

obcigzenie bakteriami.

Kontener na sterylne przedmioty
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Opakowanie ochronne jest dodatkowym opakowaniem, ktérego zadaniem
jest zapobieganie uszkodzeniom systemu bariery sterylnej od chwili

utworzenia do chwili uzycia.

System bariery sterylnej moze by¢ systemem wielokrotnego uzytku
(sterylizowane pojemniki) lub produktem jednorazowego uzytku (wtéknina,
papiery, worki z folii przezroczystej).

Kontenery i systemy magazynowe stuza do zachowania wartosci narzedzi.

Opakowanie ma znaczacy wptyw na wynik sterylizacji, dlatego system
pakowania (system bariery sterylnej i opakowanie ochronne) musi by¢
kompatybilny z procedura sterylizacji. Opakowanie nie moze absorbowac¢
nadmiernie medium sterylizacyjnego i nie moze powodowac zadnej zmiany.
Kontrola przydatnosci opakowania wraz ze zgrzewaniem i zestawianiem
odbywa sie w ramach walidacji procesu sterylizacji.

Jesli w trakcie biezacego procesu stosuje sie nowe, niesprawdzone w ramach
walidacji opakowania, konieczne moze by¢ przeprowadzenie ponownej oceny
skutecznosci (walidacja).

Odpowiednie suszenie jest rowniez wazne dla zachowania wartosci narzedzi,
poniewaz resztkowa wilgo¢ prowadzi do uszkodzen korozyjnych.
Przy stosowaniu wtéknin nalezy zwraca¢ uwage na to, aby nie utrudniaty one

suszenia.

Na opakowaniu musi by¢ mozliwe umieszczenie oznakowania ze
wskazéwkami takimi, jak:

B data sterylizacji,

B osoba pakujaca,

B termin waznosci (jezeli zostat ustalony),

B zawartosé.

10. Sterylizacja

W zakresie waznosci norm EN stosowanie sterylnych narzedzi na lub

w organizmie pacjenta zaktada, ze narzedzia sg wiasciwie umyte

i zdezynfekowane, sterylizowane w dopuszczonym do tego celu opakowaniu
do sterylizacji przy uzyciu waznej metody, jak réwniez przechowywane po
sterylizacji zgodnie z obowigzujacymi zasadami. Dlatego wazne jest, aby do
specyficznych grup instrumentéw stosowac tylko te procedury sterylizacyjne/
sterylizatory, ktére umozliwiaja walidowany proces sterylizacji. W ramach
walidacji musi zosta¢ potwierdzone, ze procedura sterylizacji w danym miejscu
przygotowania jest wtasciwa dla sterylizowanych przedmiotéw i prowadzi do

powtarzalnych wynikéw.
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Zaplamienia na skutek
dziatania testow
chemicznych

Zapewnic jakosc¢ pary
zgodnie z EN 285!

Przykfad zaplamien po zanieczyszczeniach
w kondensacie pary

Osprzet do sterylizacji oraz opakowanie do sterylizacji musza by¢ dobrane
zaréwno do zawartosci opakowania, jak tez do stosowanej procedury
sterylizacyjne;j.

Nalezy przestrzega¢ odpowiedniej instrukgji uzytkowania stosowanych

sterylizatoréw.

W przypadku instrumentéw odpornych na dziatanie wysokich temperatur

nalezy preferowac sterylizacje parowa!

10.1 Sterylizacja parowa

Sterylizacje parowg przeprowadza sie przy pomocy pary nasyconej, zwykle
w temperaturze 134 /132 °C.

Duza ilo$¢ testéw chemicznych w jednej partii sterylizacyjnej moze prowadzi¢
do powstawania plam na powierzchni instrumentarium, zwtaszcza w przypadku
bezposredniego kontaktu. Szczegdlnie narazone sa produkty ze srebra lub

z posrebrzang powierzchnia.

W przypadku walidowanych proceséw sterylizacji parowej, zgodnie z norma
ISO 17665, (lub w krajach niemieckojezycznych zgodnie z norma DIN 58946
czes$¢ 7) w oparciu o odpowiednig dokumentacje waznych dla procesu
parametrow, takich jak ci$nienie, temperatura i udziat niekondensujacych sie
gazoéw w parze, mozna zrezygnowac ze stosowania do kontroli partii testéw
chemicznych lub bioindykatoréw (testow biologicznych), jesli istotne dla
procesu parametry podlegaja statej kontroli.

Uzywana do sterylizacji para musi by¢ wolna od zanieczyszczen i nie moze
zaktécac procesu sterylizacji ani powodowac uszkodzen sterylizatora ani
sterylizowanych przedmiotéw. Aby to zapewni¢, nalezy przestrzega¢ wartosci
zamieszczonych w tabeli B1 normy EN 285, okreslajacej jakos$¢ wody kottowej
i kondensatu. W przeciwnym wypadku czastki rdzy z systemu wodociggowego
moga powodowac korozje lub za duza zawartos¢ kwasu krzemowego moze
prowadzi¢ do przebarwiania narzedzi.
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Zanieczyszczeniach w kondensacie pary dla sterylizatoréw, mierzone na doprowadzeniu
sterylizatora
Krzemiany (SiO,) <0,1 mg/l
Zelazo <0,1 mg/l
Kadm < 0,005 mg/I
Otow < 0,05 mg/l
Pozostatosci metali ciezkich oprécz zelaza, kadmu, ofowiu <0,1 mg/l
Chlorki (CI") <0,1 mg/l
Fosforany (P,O;) <0,1 mg/l
Przewodnos¢ (przy 20 °C) < 4,3 pS/cm
Sroclo: EN 285: 2015, Tabela 4 Wartos$¢ pH (stopien kasowosci) 5do7
Wyglad bezbarwne, przezroczyste,
Uwaga: Metoda pobierania prébki kondensatu bez osadéw
podana jest w rozdziale 21.4. Twardos¢ (3 jonéw ziemi alkalicznej) < 0,02 mmol/|

Duze ilosci wodoroweglanu w wodzie zasilajacej prowadza do zwigkszenia
udziatu gazéw obojetnych w parze sterylizujacej i moga zagrozi¢ wynikowi
sterylizacji.

Wilgo¢ w kontenerach moze prowadzi¢ do korozji narzedzi. Czesta przyczyna
niewfasciwego, niewystarczajacego suszenia jest niewtasciwy porzadek
zatadunku oraz zastosowanie do suszenia mniej nieodpowiednich rodzajéw
wtéknin oraz tac z tworzywa sztucznego do zestawow instrumentéw. Ciezkie
sita nalezy ustawia¢ zawsze na najnizszym poziomie, aby najwieksza ilos¢
kondensatu mogta sptywac bezposrednio. W przypadku ciezarow powyzej
10 kg na kazda jednostke poddawang sterylizacji (30x30x60cm), w ramach
walidacji wymagana jest kontrola specjalnych srodkéw zapewniajacych
odpowiednie suszenie. Za tolerowane pozostatosci wody — w praktyce —
uznaje sie pojedyncze krople wody (nie katuze), ktére musza wyschnaé

w przeciggu 15 minut. Moga po tym pozostac plamy.

Dziatania majgce na celu unikniecie zjawiska pozostatosci pary wodnej mozna

omoéwic z producentem sterylizatora.

Narzedzia stomatologiczne mozna na og6t sterylizowa¢ parg tak samo, jak

instrumenty chirurgiczne. Wskazéwki dotyczace sterylizacji para narzedzi

stomatologicznych wymagajacych oddzielnej obrébki podano ponizej:

B Obrotowe narzedzia stomatologiczne (np. wiertta lub frezy) mozna
poddawac sterylizacji parowe;j.

B Prostnice i katnice ze wzgledu na krétki czas dziatania nalezy sterylizowac
w miare mozliwosci w temperaturze 134 /132 °C.

B W przypadku turbin nalezy sprawdzi¢, czy producent zezwala na ich
sterylizacje parowa.

B Lusterka stomatologiczne mozna poddawac sterylizacji parowej, sg one
jednak produktami podlegajacymi zuzyciu i moga z czasem zmatowiec
na skutek przenikania wilgoci, spowodowanego rézng termiczna

rozszerzalnoscig materiatéw.
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Wszystkie sterylnie uzywane elementy systemoéw z napedem moga by¢
sterylizowane para w temperaturze 134 /132 °C.

Nalezy przestrzegac¢ wskazéwek producenta np. odno$nie mocowania
w procesie sterylizacji.

Przewody wysokocisnieniowe nalezy w czasie sterylizacji chroni¢ przed
zgniataniem oraz zatamywaniem. Nalezy umieszczac je w koszach sterylizatora
w taki sposéb, aby nie przekracza¢ dopuszczalnych promieni zginania i aby

mogt sptywac kondensat.

Ewentualne zabiegi sterylizacyjne w przypadku systemow dziatajacych
z wykorzystaniem akumulatoréw wymagaja $cistego przestrzegania zalecen

producenta.

Instrumenty do chirurgii mikroinwazyjnej (MIC), endoskopy sztywne, kable
Swiattowodowe oraz instrumenty dziatajgce z wykorzystaniem pradéw wysokiej
czestotliwosci mozna na ogoét poddawac sterylizacji tak, jak instrumentarium
chirurgiczne. W przypadku elementéw uktadéw optycznych dajacych sie
sterylizowac para nalezy, ze wzgledu na kroétsze obcigzenie termiczne,
preferowac stosowanie temperatury 134 /132 °C, a nie 121 °C. Alternatywnie
mozna skorzysta¢ rowniez z metody sterylizacji niskotemperaturowej, w ktorej
obcigzenie termiczne jest catkowicie pomijane. W celu unikniecia uszkodzen,
elementy uktadéw optycznych nalezy do sterylizacji utozy¢ w sposéb dla nich
bezpieczny, zgodnie z instrukcjg producenta.

Endoskopoéw gietkich nie mozna sterylizowa¢ para z powodu ich ograniczonej
wytrzymatosci termicznej. Nalezy je w razie potrzeby sterylizowaé metoda
sterylizacji niskotemperaturowej. Uzywane w endoskopii przyrzady (kleszcze,

katetery itp.) mozna sterylizowac parowo.

Osprzet elastyczny z balonem lub bez, wykonany z takich materiatow, jak
elastomer silikonowy i kauczuk naturalny (guma, lateks), nadaje sie do
sterylizacji parowej. Nalezy ja przeprowadzi¢ w temperaturze 134 /132 °C

z powodu krétszego obcigzenia termicznego przyrzadéw. Wyroby z materiatow
termoplastycznych (np. tworzywa sztuczne) moga by¢ poddane sterylizacji
parowej tylko wtedy, gdy sa odpowiednio oznakowane lub gdy zaleca to
producent.

Przy sterylizacji parg osprzetu elastycznego puste przestrzenie (obrzeze maski,
balony) musza by¢ otwarte, aby unikna¢ uszkodzen wskutek zmiany cisnienia.
Z pustych przestrzeni zamknietych zaworem nalezy przed sterylizacja odessa¢

powietrze i wode za pomocg strzykawki.

Czesci robocze urzadzen do sztucznego oddychania mozna sterylizowad parg
w temperaturze 134 / 132 °C. Pustych przestrzeni nie wolno zamyka¢, aby

unikna¢ uszkodzen zaworéw.
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Mimo, ze sterylizacja goracym powietrzem nie odpowiada juz stanowi
dzisiejszej nauki, w pojedynczych przypadkach jest jeszcze stosowana. Dopoki
aparat do sterylizacji goragcym powietrzem jest jeszcze w uzyciu, obowigzuja
nadal nastepujace, specjalne wskazéwki:

W temperaturach powyzej 185 °C nastepuje spiekanie oleju parafinowego
i przestaje on spetnia¢ funkcje smarujaca, ograniczajac sprawnosc
funkcjonalna narzedzia.

Przy znacznym przekroczeniu temperatury zadanej istnieje niebezpieczenstwo
utraty stopnia twardosci stali, a tym samym funkcjonalnosci oraz
niebezpieczenstwo korozji. Wiele instrumentdéw traci w ten sposéb swoja
wartos¢ uzytkowa. Wysoka temperatura moze uszkodzi¢ lub zniszczy¢ réwniez

tworzywa sztuczne (np. kolorowe pierscienie na narzedziach).

Aby zapewnic¢ réwnomierny rozktad temperatury w komorze sterylizatora,
a tym samym w sterylizowanych przedmiotach, nalezy bezwzglednie
przestrzega¢ zawartych w instrukgji uzytkowania sterylizatora danych

na temat objetosci tadunku! Instrumentéw do chirurgii mikroinwazyjnej
(MIC) i endoskopdw nie wolno w zadnym wypadku sterylizowa¢ goragcym

powietrzem.

Do metod sterylizacji niskotemperaturowych zalicza sie sterylizacje gazowg
i sterylizacje gazowo-plazmowa. Wszystkie te metody wykorzystujg substancje
chemiczne i temperatury w zakresie 37 - 75 °C.

Przy wyborze metody sterylizacji niskotemperaturowej nalezy zwracaé
szczeg6lng uwage na przepisy producenta wyrobu medycznego w zakresie
przygotowania instrumentow.

W zaleznosci od typu, metody i roku produkcji wykorzystywanych
sterylizatoréw mozliwe jest stosowanie innych stezen substancji czynnej, ktére

wywieraja réznego rodzaju szkodliwy wptyw na przygotowywane produkty.

Z uwagi na mozliwe szkodliwe oddziatywanie nalezy dla danego
wyrobu medycznego stosowac zawsze tylko jedng metode sterylizacji
niskotemperaturowej!

W zaleznosci od metody sterylizacji, dopuszczalne sa rézne rodzaje opakowan.
Kontenery, wykorzystywane w procesie sterylizacji parowej, z reguty sg
nieodpowiednie!
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Ze wzgledu na ochrone pacjenta, personelu oraz srodowiska naturalnego
metode sterylizacji niskotemperaturowej nalezy stosowac tylko w odniesieniu
do tych przedmiotéw, ktére nie moga by¢ sterylizowane parg!

Przedmioty sterylizowane tlenkiem etylenu wymagaja przed ich ponownym
uzyciem dostatecznego czasu aeracji, ktéry w zaleznosci od wysterylizowanych
przedmiotéw oraz dostepnych warunkéw wentylacji moze sie bardzo réznié.
Wiazace czasy wentylacji moze podac jedynie producent instrumentéw.
Systemy z napedem moga byc¢ sterylizowane gazowo tylko wtedy, gdy

instrukcja producenta wyraZnie na to zezwala.

Ukfady optyczne endoskopéw sztywnych, ktérych nie mozna sterylizowa¢
para, nalezy poddac sterylizacji niskotemperaturowej, przestrzegajac przy tym
instrukcji producenta.

Endoskopy gietkie mozna sterylizowa¢ w temperaturze maks. 60 °C. Nalezy
zastosowac jedna z metod zalecanych przez producenta.

Endoskop gietki do sterylizacji nalezy zapakowac w stanie rozciggnietym
w przezroczyste opakowanie sterylizacyjne. Nalezy przy tym bezwzglednie
pamietac, aby krociec odpowietrzajacy byt przykryty kotpakiem,

w przeciwnym razie nalezy sie liczy¢ z nieodwracalnymi uszkodzeniami.

Dla ochrony przed uszkodzeniami mechanicznymi szczelnie opakowany
endoskop gietki umieszcza sie w koszu sterylizatora. Nalezy zwréci¢ uwage,

aby $rednica zwiniecia byta nie mniejsza niz 30 cm.

Po przeprowadzonej sterylizacji i ewentualnej wentylacji endoskopy gietkie
nalezy przechowywacd w stanie rozciggnietym, aby unikna¢ odksztatcen oraz
uszkodzen wskutek zagied.

Osprzetu elastycznego z tworzyw sztucznych wrazliwych na dziatanie
wysokich temperatur nie nalezy sterylizowac parowo. Nalezy zastosowac
jedna z metod sterylizacji zalecanych przez producenta.

Z pustych przestrzeni zamknietych zaworem nalezy przed sterylizacja odessac

wode za pomoca strzykawki.

Gumowego osprzetu elastycznego i czesci roboczych urzadzen do sztucznego
oddychania nie nalezy sterylizowac gazowo, poniewaz nadaja sie one do

sterylizacji para.

W przypadku wyrobéw medycznych z wbudowanym akumulatorem, takich
jak np. rozrusznik serca lub wszczepialny defibrylator, nalezy zwraca¢ uwage
na fakt, ze w trakcie kazdej sterylizacji redukcji moze ulec poziom natadowania

akumulatoréw w zaleznosci od czasu i temperatury.
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Miejsce sktadowania sterylnych przedmiotéw

11. Przechowywanie

W niekorzystnych warunkach przechowywania narzedzia moga korodowac.
Aby tego unikna¢, nalezy przechowywad narzedzia w miejscu suchym i wolnym
od kurzu. Aby na narzedziach nie tworzyfa sie wilgo¢ (kondensat), nalezy unikac

duzych wahan temperatury.

Substancje chemiczne moga niszczy¢ metal poprzez bezposredni kontakt lub
powodowac wydzielanie sie opardw, ktére dziatajg korozyjnie. Dlatego nie

wolno przechowywa¢ narzedzi razem ze srodkami chemicznymi.

Przechowywanie narzedzi nalezy zorganizowac tak, aby wykluczy¢ wzajemne
uszkodzenie. W tym celu nalezy zastosowa¢ wiasciwe systemy; mozna

przez to zwiekszyc¢ przejrzystosc i zredukowad zagrozenie skaleczeniem dla
uzytkownika.

Nalezy preferowa¢ zamkniete systemy odktadania i przechowywania, aby

zapewni¢ dodatkowa ochrone przed zanieczyszczeniem zarazkami.

Endoskopy gietkie, ktdre sa stosowane w zdezynfekowanym stanie, powinny
by¢ przechowywane w przewidzianej do tego szafie do przechowywania

z regulacja warunkoéw otoczenia zgodnie z EN 16442. Przechowywanie powinno
odbywac sie w pozycji wiszacej w pomieszczeniu suchym, zawierajgcym mato
kurzu, o dobrej wentylacji i niskiej liczbie mikroorganizméw. Przechowywany
endoskop musi by¢ dostatecznie suchy. Zawory i ostony — réwniez suche

i wolne od kurzu - przechowuje sie oddzielnie od endoskopu. Endoskopu

gietkiego nie wolno przechowywac¢ w walizce transportowe;j.

Osprzet elastyczny - dla zapobiegania przedwczesnemu zuzyciu — nalezy
przechowywaé w pozycji wolnej od zagie¢ lub rozciggnie¢ (uzywac tylko
odpowiednich tagcznikéw), jak réwniez w suchym otoczeniu, z dala od

oddziatywania swiatta.

Zasadniczym warunkiem zachowania sterylnosci narzedzi do chwili ich uzycia

w obrebie pacjenta jest jatowos¢ opakowania.

Zawierajace mato kurzu, suche otoczenie i unikanie wahan temperatury to
warunki bezpiecznego przechowywania sterylnych przedmiotéw i zapobiegania
powstawaniu uszkodzen korozyjnych. Takie warunki dopuszczaja czas
przechowywania rzedu 6 miesiecy (i dtuzej). Szczegétowe dane zawarte s

w normie EN 868 i tabeli 1 normy DIN 58 953 — cze$¢ 9.
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W trakcie przechowywania sterylizowanych endoskopdw nie wolno zgina¢ zbyt

silnie elementéw Swiattowoddw ani nie zwija¢ ich zbyt ciasno.

12. Zmiany powierzchniowe:
Naloty, zmiana koloru, korozja,
starzenie, specznienia 1 peknigcia
naprgzeniowe

W praktyce z uptywem czasu na réznych wyrobach medycznych wystepuja
zmiany, poczynajac od ich powierzchni zewnetrznych poprzez wptyw

czynnikéw chemicznych, termicznych i/lub fizycznych. Pochodzenia zmian
powierzchniowych, o ile nie zostaly one wywotane podczas uzycia, szuka¢

nalezy przewaznie w procesie przygotowania do ponownego uzycia.

W przypadku wystgpienia zmian na powierzchni zewnetrznej nalezy, w celu ich

usuniecia i unikania, postepowac w sposéb metodyczny i planowy.

B Ustali¢ rodzaj, pochodzenie i przyczyne.

B Dokonac oceny ryzyka.

B W razie potrzeby wdrozy¢ zalecenia producenta w celu zapobiegania tym
Zmianom.

B Zastosowac $rodki dziatania w celu zapobiegania zmianom, a nastepnie

dokonac walidacji procesu przygotowania do ponownego uzycia.

Przygotowanie/naprawe uszkodzonych produktéw zaleca sie tylko wtedy, gdy

usuniete zostang przyczyny zmian na powierzchni zewnetrznej.

U podstawy wszystkich przytoczonych ponizej przyktadéw dotyczacych
najczesciej wystepujacych zmian powierzchniowych metalowych narzedzi ze
stali nierdzewnej (stal nierdzewna) i/lub produktéw z tworzywa sztucznego lub

gumy lezy wymieniona wyzej systematyka.
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12.1 Metal/nalot — pozostatosci organiczne

Rodzaj zmian
powierzchniowych

Pozostatosci krwi w obszarze
zamknigcia przegubu.
Przyczyna: Mycie w stanie
zamknigtym.

8 Czysty obszar zamkniecia
przegubu.
Przyczyna: Mycie w stanie
=l otwartym.

Czesto zaobserwowac mozna naloty w kolorze rdzawym lub krwistym.

Pochodzenie i przyczyny Bezposrednio po operacji, przez pozostatosci operacyjne (krew, biatko), przez
pozostatosci chlorku sodowego, pozostatosci lekarstw.

Przetadowanie

Zalecenia dotyczgce
usuniecia

Przyschniecie z powodu zbyt dtugiego okresu miedzy uzyciem

a dekontaminacja.

Utrwalenie biatek, np. wskutek uzycia srodkéw dezynfekcyjnych
zawierajacych substancje aldehydowe.

Przeniesienie przez zanieczyszczone $rodki myjace i dezynfekcyjne
Niedokfadne wyptukanie po zakorhczonym myciu.

Niewystarczajacy efekt mycia na skutek cienia akustycznego w trakcie
kapieli ultradzwiekowej.

Niewystarczajaca konserwacja myjni-dezynfektora.

Mozliwe utrwalenie biatek wskutek zbyt wysokiej temperatury wody
doptywajacej (> 50 °C) na pierwszym etapie mycia.

Brak przeptywu lub omywania, niedostateczne cisnienie roztworu
myjacego, cien ptukania.

Niewystarczajacy efekt mycia z powodu tworzenia sie piany, na przyktad
z powodu duzej ilosci krwi lub przeniesienia srodka myjacego lub
dezynfekcyjnego z kapieli ultradzwiekowej lub zanurzeniowej.
Nieprawidtowe zatadowanie z powodu uzycia niewtasciwego kosza/
uchwytu na narzedzia, przetadowanie.

Niewystarczajacy efekt mycia, poniewaz narzedzia/urzadzenia nie zostaty

otwarte i/lub zdemontowane.

Dodatkowe domycie ultradZzwiekowe.
Ukierunkowane domycie reczne.

Wktadanie do 3-procentowego roztworu H,0, (ok. 5 min.).
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Dziatania zapobiegawcze

Ocena potencjalnego
zagrozenia

Rodzaj zmian
powierzchniowych

Pochodzenie i przyczyny

Zalecenia dotyczgce
usuniecia

Dziatania zapobiegawcze

Ocena potencjalnego
zagrozenia

B Natychmiast po uzyciu nalezy niezwioczne usunaé wszystkie wieksze
zanieczyszczenia, szczegdlnie z roztworéw chlorku sodowego.

B Wykluczy¢ czynniki, ktére prowadza do przysychania i utrwalania:
n przysychanie przez skrécenie czasu miedzy uzyciem a przygotowaniem
(< 6 godz.).

B Poprzez zastosowanie odpowiedniego $rodka dezynfekcyjnego
niezawierajgcego aldehydu i alkoholu do celéw przechowywania na mokro.

B Zapewnienie mycia wstepnego w zimnej wodzie.

B Korekta przebiegu programu w myjniach-dezynfektorach.

B ryzyko dla higieny - zagrozenie infekcjg dla pacjenta W przypadku stali
nierdzewnej moze prowadzi¢ do korozji, poniewaz np. we krwi zawarte sg
m.in. jony chlorku. Wzrost stezenia moze prowadzi¢ do korozji wzerowej lub

naprezeniowe;j.

12.2 Metal/nalot — pozostatosci chemikaliow
procesowych

W zaleznosci od rozmiaru pozostatosci, typu narzedzia i wiasciwosci
powierzchni pojawiac sie moga jasne do ciemnoszarych, rozciagniete,
plamiaste lub punktowe naloty/przebarwienia. Sterylizacja powoduje, ze s

jeszcze lepiej rozpoznawalne wizualnie.

Powierzchnia z widocznymi
resztkami przeznaczony do mycia i ptuka-
nia narzedzi oftalmologicznych

Odpowiedni uchwyt tadunkowy Niewtasciwe zatadowanie/prze-

wrécone miski nerkowate

Niewystarczajaco doktadne usuniecie chemikaliéw procesowych (ewentualnie
cien ptukania, niewtasciwe zatadowanie) na etapie ptukania miedzy etapami
i/lub koncowego.

B Poprzez przetarcie szmatka niepozostawiajgca wiédkien.
B Poprzez kwasne mycie zasadnicze przy uzyciu zalecanego przez
producenta specjalnego srodka myjacego.

Zapewnic wystarczajace ptukanie miedzy etapami i/lub koricowe przy uzyciu
catkowicie zdemineralizowanej wody i w razie potrzeby skorygowac zatadunek.

Scisle przestrzega¢ wskazéwek producenta dotyczacych demontazu i mycia!

W przypadku pozostatosci srodkéw alkalicznych lub zawierajacych zwigzki
powierzchniowo czynne w obrebie instrumentéw oftalmologicznych moze

wystepowac zagrozenie dla pacjenta wskutek oparzenia zracym srodkiem.
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Rodzaj zmian
powierzchniowych

Pochodzenie i przyczyny

Zalecenia dotyczgce
usuniecia

Dziatania zapobiegawcze

Ocena potencjalnego
zagrozenia

Rodzaj zmian
powierzchniowych

12.3 Metal/nalot — zaplamienia na skutek soli
wapnia pochodzgcych z wody

Komora myjaca z duza iloscig Skutek: Narzedzia z osadem
osadu wapiennego wapiennym

Naloty/przebarwienia mlecznobiate do szarych. Zaleznie od sytuacji, pokrywajace
cafg powierzchnie lub jako nieregularne plamy z ostro zarysowanymi brzegami,
roztozone na powierzchni narzedzi oraz w myjni/dezynfektorze.

Zbyt duza zawartos¢ wapnia w wodzie na etapie mycia lub ostatniego

ptukania.

B Poprzez przetarcie szmatka niepozostawiajgca wiédkien.
B Poprzez kwasne mycie zasadnicze przy uzyciu zalecanego przez

producenta specjalnego srodka myjacego.

B mycie z ewentualnym ptukaniem miedzy etapami przy uzyciu zmiekczonej
wody

B ptukanie koricowe wodg w petni zdemineralizowana, aby zapobiec
powstawaniu zaplamien w trakcie dekontaminacji maszynowej

B skutkiem moze by¢ powstawanie korozji (patrz rozdziat 2)

12.4 Metal/zmiany koloru — przez tlenek tytanu
I krzemiany

Zmiany koloru przez krzemiany wystepuja w ramach dekontaminacji narzedzi
czasem jako tlenek tytanu, najczesciej jednak jako osad kwasu krzemowego.
Przebarwienia te sg szczegdlnie dobrze widoczne na nowych i naprawionych
narzedziach, systemach magazynowych, myjniach/dezynfektorach i komorach
sterylizacyjnych.

Poziom tego przebarwienia zalezy miedzy innymi od wykonania powierzchni,
ewentualnych jonéw metali (np. miedz z armatury lub systemu przewodéw

rurowych), masy i np. pozycji instrumentow.
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Przebarwienia z tlenku tytanu wystepujg przede wszystkim przy btyszczacych powierzchniach w spo-
s6b powierzchniowy, sg od z6ttobrazowych po niebieskofioletowe, czesciowo I$niace, w komorze myjacej
lub na catej powierzchni narzedzia przy myciu maszynowym.

. //f .
4

Typowe przebarwienia krzemianowe wystepuja, niezaleznie od wtasciwosci powierzchni, w sposéb
powierzchniowy, sa od z6ttobrazowych po niebieskofioletowe w procesie mycia i dezynfekgji lub w formie
plam, kropli i plam po kondensacie w procesie sterylizacji parowe;j.

Pochodzenie i przyczyny B Przebarwienia krzemianowe: Przenikanie kwasu krzemowy przy wytwarzaniu
catkowicie zdemineralizowanej wody za pomoca wymieniacza jonowego
i urzadzen uzdatniajacych wode przy pomocy odwréconej osmozy.

B Przebarwienia krzemianowe: Przenoszenie zawierajgcych krzemiany
srodkéw myjacych do ostatniego etapu mycia przy maszynowe;j
dekontaminacji z powodu niewystarczajacego ptukania miedzy etapami
lub przysychania roztworu srodka myjacego.

B Przebarwienia krzemianowe: Wzrost stezenia krzemianéw w generatorach
pary i przenoszenie do pary sterylizujace;.

B Przebarwienia z tlenku tytanu: Przenoszenie zawierajacych krzemiany srodkéw
myjacych, zawierajacych zwiazki tlenku tytanu jako naturalne domieszki
krzemiandw, do ostatniego etapu mycia z powodu niewystarczajgcego
ptukania miedzy etapami lub przysychania roztworu $rodka myjacego.

Zalecenia dotyczace B przebarwienia krzemianowe usuna¢ poprzez kwasne mycie zasadnicze
usuniecia przy uzyciu zalecanego przez producenta specjalnego srodka myjacego.
naloty trudne do usuniecia rozpusci¢ preparatami na bazie kwasu
fluorowodorowego
B tlenki tytanu sa szczegdlnie uporczywe i przy pomocy normalnych srodkéw
trudno je usuna¢ lub mozna je usunac tylko troche
B zleci¢ mechaniczna obrébke powierzchni zewnetrznej przez producenta

lub specjalistyczny punkt naprawczy

Dziatania zapobiegawcze Ptukanie w trakcie maszynowego cyklu przygotowania przeprowadzac
z uzyciem wody w petni zdemineralizowanej, niezawierajacej kwasu
krzemowego. Zapobiegac przenoszeniu $rodka myjacego poprzez:
B Wiasciwy zatadunek i zamocowanie przygotowywanych przedmiotéw

z pustymi przestrzeniami gromadzacymi ptyn (np. miski nerkowate).
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Ocena potencjalnego
zagrozenia

Rodzaj zmian
powierzchniowych

B Prawidtowe dziatanie urzadzenia dozujacego.

B Wystarczajaca neutralizacja i ptukanie miedzy etapami w trakcie
maszynowego cyklu przygotowania.

B Jakos¢ wody i pary przy sterylizacji parowej zgodnie z norma EN 285
(zatacznik B, tab. B1.) lub norma DIN 58946 czes¢ 6.

B brak korozji, efekt kosmetyczny. Nie ma informacji wskazujacych na ryzyko
dla pacjenta.

B przebarwienia moga utrudniaé przeprowadzenie kontroli wizualnej
(np. w przypadku wykrycia pozostatosci zabrudzen)

B w przypadku obrébki przy uzyciu kwasnych srodkéw do mycia
zasadniczego moze nastapic blakniecie opiséw wykonanych laserowo na
instrumentach. Z uwagi na czytelnos$¢, ma to wptyw na funkcje kodujaca

lub na jej catkowita utrate.

12.5 Metal/zmiany koloru — przez utlenianie

Hak operacyjny z przebarwio-
nym na czarno uchwytem

z zahartowanej stali
chromowej i czysta topatka

z niehartownej stali chromo-
wo-niklowej

Szczegot kleszczykow:
Blokada i obszar pier$cienia

Szczegot - zawory tytanowe:
Zawor lewy - fabrycznie
nowy. Zawor prawy — czysz-
Czony maszynowo.

Zmiana koloru zazwyczaj
nastepuje ro(wnomiernie.
Moze jednak przybra¢ postac
zaplamieri/wielobarwna.

Tylko na stali hartownej nierdzewnej (stal nierdzewna), co nierzadko
rozpoznawalne jest w pierwszej kolejnosci na narzedziach tnacych

(np. nozyczkach), ale rowniez na nie tnacych narzedziach (np. zaciskach,
pesetach), moze dochodzi¢ do tworzenia btyszczacej, szaro-czarnej,

pasywnej warstwy tlenku chromu.

Na narzedziach tytanowych (tytan czysty lub stop) moze dochodzi¢ do
tworzenia rownomiernego przebarwienia powierzchni o ré6znych kolorach
(np. szary, niebieski, fioletowy, czerwony, zéttoztoty, zielony) lub powstawania

wielobarwnych plam.
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W przypadku wymienionych wyzej stali nierdzewnych podczas mycia
maszynowego powstaje pod wptywem neutralizatora pozostatego w ostatnim
ptukaniu i/lub innych dotad niezidentyfikowanych czynnikéw w procesie
mycia warstw pasywna. Przy stalach nierdzewnych warstwy pasywne moga
by¢ w zaleznosci od sktadu, gestosci i grubosci od transparentnych (co jest
normalne) do czarnych. Na sktonno$¢ do tworzenia szaroczarnych, pasywnych
warstw tlenku chromu wptywa oprécz wymienionych wyzej czynnikéw
réwniez skfad materiatowy, w szczegdlnosci stosunek chromu do wegla.

W praktyce oznacza to, ze im wyzsza jest zawartos¢ wegla, tym szybciej moze

uwidaczniac sie szaroczarne przebarwienie.

W przypadku materiatéw tytanowych wilgotne nagrzewanie i/lub stosowane
w réznych etapach przygotowania srodki myjace moga prowadzi¢ do

utleniania powierzchni, a tym samym do jej przebarwienia.

Warstwy tlenku tytanu moga by¢, zaleznie od skfadu, gestosci i grubosci,

transparentne lub kolorowe/barwne.

Usuwanie uszkodzenia przez uzytkownika nie jest zalecane ze wzgledu na
wiasciwosci powierzchni, w razie potrzeby jednak w obydwu przypadkach
mozna tego dokonac tylko przez wtasciwg obrébke powierzchni (przy stali
mechaniczna, przy tytanie chemiczna) u producenta lub przez kwalifikowany
serwis naprawczy. W przypadku stali nierdzewnych usuwanie warstwy przy
pomocy podstawowego srodka myjacego jest bezskuteczne ze wzgledu na

znacznie zwiekszona odpornos¢ na korozje.

W przypadku stali nierdzewnych zapewni¢ doktadne dozowanie
neutralizatora. Wyeliminowa¢ pozostatosci neutralizatora przez doktadne
ptukanie.

W przypadku materiatéw tytanowych prawie lub nie do unikniecia, poniewaz
ich powierzchnia, co jest uwarunkowane rodzajem materiatu, w sposéb mniej
lub bardziej widoczny zawsze reaguje przy przygotowywaniu na panujace

warunki (temperatura, chemikalia procesowe, wilgotnosc).

Brak korozji - efekt kosmetyczny.

O ile w przypadku materiatéow tytanowych ewentualna utrata funkgji
oznaczania/kodowania przez zmiany koloréw, jak np. barwnego oznaczenia
szerokosci zaworu (patrz ilustracja) nie stanowi zagrozenia bezpieczenstwa,
to przebarwienia na skutek réznych wtasciwosci warstw utleniajacych sa
catkowicie nieszkodliwe. Oznacza to, ze nie ma zadnych zastrzezen pod
wzgledem: biokompatybilnosci, higieny, funkgji i okresu uzytkowania.
Przebarwienia moga utrudnia¢ przeprowadzenie kontroli wizualnej

(np. w przypadku wykrycia pozostatosci zabrudzen).
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12.6 Metal/zmiany koloru — przez odwarstwienie
kolorowych warstw plazmowych

Przyktad: czarna sztanca, pokryta powtoka TiAIN. Mieniace sie przebarwienie przez czesciowe starcie lub
catkowite odwarstwienie z nienaruszonymi poztacanymi elementami.

Z prawej: sztanca zachowujaca wiasciwosci nowego produktu

Reakcja powierzchni wskutek kontaktu z roztworami myjacymi z dodatkiem
nadtlenku wodoru i/lub roztworéw myjacych np. o wysokim stopniu
alkalicznosci przy odczynie pH > 10, w pofaczeniu z temperaturg powyzej
70 °C. Dotyczy to czarnych warstw typu tytan-aluminium-azotek (TiAIN)

i tytan-aluminium-azotek wegla (TiAICN) oraz produktéw/komponentéw
pokrytych pierwotnie z6ttoztota powtoka typu azotek cyrkonu (ZrN) i azotek
tytanu (TiN).

Poprzez naprawe, nanies¢ nowa powtoke.

Stosowac tylko srodki myjace o neutralnym lub tagodnie alkalicznym
odczynie. Podczas stosowania alkalicznych srodkéw myjacych nie przekraczac
temperatury 70 °C.

Redukcja parametrow zuzycia i zwiekszenie odbicie $wiatta.

Wskazéwka: Wskutek ekstremalnie wysokiego efektu myjacego w tego
rodzaju programach specjalnego mycia, powierzchnie $lizgowe instrumentéw
metalowych nalezy smarowac¢ olejem po kazdym etapie mycia. W innym

wypadku istnieje duze zagrozenie zatarciem lub korozja cierna.
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Rodzaj zmian
powierzchniowych

Pochodzenie i przyczyny

12.7 Metal/korozja — korozja wzerowa

Przyktad korozji wzerowej Przyktad korozji wzerowej

Przykfad korozji wzerowej Przyktad korozji wzerowej

Wzer korozyjny — widziany pod Wzery korozyjne na pesecie. Przyczyna: Starzenie sig paska kodowe-
skaningowym mikroskopem go pozwala na korozje podpowtokowa spowodowang szkodliwymi,
elektronowym - 200-krotne zawierajacymi chlorki substancjami.

powigkszenie

Punktowe wzery korozyjne w stali nierdzewnej, czesto mikroskopijnie mate,
otoczone przez czerwonobrazowe lub barwnie mienigce sie produkty korozji,
tworzace czesto koliste osady produktéw korozji wokdt wzeru korozyjnego.
(Nie myli¢ z lukami materiatowymi i obcymi wtraceniami w stalach
narzedziowych gorszej jakosci lub ze zjawiskami korozji stykowej kombinacji
materiatowych stal NR/stal NR).

B W przypadku stali nierdzewnej wywotana przez wptyw jonédw halogenowych
(bromki, jodki), a szczeg6lnie chlorkéw, ktdre przenikaja lokalnie przez
warstwe pasywna stali narzedziowej i inicjujg proces tworzenia sie ubytku
korozyjnego.

B Na skutek pozostatosci i zabrudzen organicznych, np. krwi, ropy,
wydzieliny, pozostawionych przez dtuzszy czas na instrumentach
(patrz rozdziat 12.1 Metal/nalot - pozostatosci organiczne).

B Za korozje wzerowa odpowiedzialne sg zwtaszcza wzrost stezenia lub
przyschniecie zawierajacych chlorki ptynéw, np. zbyt duza zawarto$¢ chlorkéw
w wodzie do ptukania, fizjologiczne roztwory chlorku sodu na narzedziach.

B Szczegodlnie fabrycznie nowe narzedzia, ze wzgledu na cienka jeszcze

warstwe pasywna, sg bardziej wrazliwe na zawierajace chlorki media, niz
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narzedzia znajdujace sie dtuzej w uzyciu, z dobrze wyksztatcong warstwa

pasywna.

Produkty korozyjne mozna rozpuscic¢ za pomoca kwasnego $rodka do mycia
zasadniczego, uzytego zgodnie ze wskazéwkami producenta. Pozostate wzery
korozyjne moga zosta¢ ewentualnie usuniete poprzez obrébke mechaniczna
u producenta/w serwisie naprawczym. Przy gtebokiej korozji wzerowej
dtugotrwata naprawa czesto nie jest juz mozliwa. Narzedzie musi zostac

wymienione.

Korozji wzerowej wywotanej dziataniem chlorkéw mozna w duzym stopniu
unikna¢ stosujgc wode z niewielka zawartoscia chlorku, poprzez redukcje
pozostatosci organicznych lub innych wptywoéw ptynéw zawierajacych chlorki

na stal narzedziowa, np, fizjologicznego roztworu soli kuchennej.

B Uszkodzone narzedzia, ze wzgledu na bezpieczenstwo pacjenta
i uzytkownika, nalezy wytaczy¢ natychmiast z obiegu narzedzi.

B Przyczyna korozji wzerowej musi zostac zlikwidowana w celu zachowania
wartosci narzedzia.

B Wzery korozyjne mogg stanowic ryzyko dla higieny i sta¢ sie punktem

wyjscia dla powstania korozji naprezeniowe;j.

12.8 Metal/korozja — korozja na skutek zuzycia/
korozja cierna

Obszar przegubu nozyczek Odgryzacz kostny, powierzchnia Unika¢: ukierunkowanej konser-
$lizgowa elementu przesuwnego  wacji olejem do instrumentéw
wykazuje objawy korozji ciernej

Wokét wytartego do metalu miejsca wystepuje brazowe przebarwienie lub

tworzy sie rdza.

Niewystarczajgce smarowanie i/lub ciata obce prowadza do ,zacierania sie
metalu” na poruszajacych sie wzgledem siebie metalowych powierzchni
slizgowych/czesciach narzedzi; szczegdlnie w zamkach/przegubach

i prowadnicach slizgowych,np sztancach. Powoduje to tworzenie sie drobnego,
metalowego scieru, ktéry moze powodowa¢, ze powierzchnia staje sie bardzo
szorstka i niszczy warstwe pasywna. W odstonietych i wrazliwych miejscach
tarcia moze sie bardzo tatwo osadza¢ wilgo¢ lub nalot (np. resztki krwi), czego

skutkiem przewaznie jest rozpoczecie procesu korozji.
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B Uszkodzone instrumenty nalezy oddzieli¢ od pozostatych i w razie potrzeby
odesta¢ do naprawy.

B Uszkodzenia korozyjne mozna przewaznie usuna¢ poprzez przeszlifowanie
i/lub polerowanie narzedzi.

B Wielokrotne przerébki narzedzi prowadza do niedoktfadnego prowadzenia/

funkcjonowania instrumentu, wskutek czego jest on niezdatny do uzytku.

B Schtodzi¢ narzedzia do temperatury pokojowej.

B Konserwacja narzedzi = miejscowe nanoszenie $srodkéw smarowych na
powierzchnie slizgowe narzedzi przed sprawdzeniem dziatania.

B Nanie$¢ recznie srodek konserwujacy bezposrednio w obszar przegubu
(poprzez zakroplenie lub przy pomocy aerozolu).

B Poprzez kilkukrotne otwarcie i zamkniecie instrumentu rozprowadzi¢ srodek

konserwujacy rownomiernie w obszarze przegubu.

Wymagania wzgledem srodka do konserwacji narzedzi:

B Podstawowy sktadnik srodka konserwujacego: ciekta parafina
(olej parafinowy)/olej wazelinowy.

B Musi odpowiada¢ wymogom obowigzujacej farmakopei.

B Na powierzchni granicznej miedzy materiatem i warstwa oleju musi by¢
przepuszczalny dla pary/nadawac sie do sterylizacji parowe;j.

B Nalezy bezwzglednie unikac ,sklejania przegubéw” na skutek efektu
kumulowania sie dziatania lub spiekania sie smaru.

W przypadku wyrobéw wykonanych z gumy i lateksu nie stosowac¢ oleju

konserwacyjnego ani smaru, gdyz moga one powodowac pecznienie.

Korozja cierna ogranicza funkcje narzedzia, lub czyni je catkowicie
nieprzydatnym. Korozja cierna moze sprzyjac tworzeniu sie korozji wzerowych.

12.9 Metal/korozja — korozja naprezeniowa

Szczegot: Przegub nozyczek
z typowym, miedzykrystalicz-
nym peknigciem powierzch-
niowym.
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Szczegot: Pekniety chwyt
kleszczykdw z typowa, mieg-
dzykrystaliczng strukturg
przetomu.

Korozja naprezeniowa prowadzi najczesciej do powstania widocznych
rys/peknie¢ lub zlaman.

W niektérych przypadkach pekniecia nie sa widoczne, poniewaz zaleznie od
okolicznosci moga by¢ ukryte (np. w obszarze przegubu nozyczek),

a pekniecie moze zwiekszac sie az do ztamania.

Bardzo czesto na niezdeformowanych powierzchniach ztamania mozna

rozpoznac rozwdj pekniecia po nagromadzonych produktach korozji.

Wystepowanie stwierdza sie przewaznie w tych obszarach lub na elementach

produktow, ktére:

B Ze wzgledu na warunki konstrukcyjne i/lub zwigzane z wytwarzaniem, np
przy potaczeniach nitowanych lub srubowych, przy faczeniach spawanych/
lutowanych oraz przy tak zwanych pofaczeniach wttaczanych narazone sa
na duze naprezenia rozciggajace, lub.

B Przez niefachowo wykonywang naprawe — np. niewtasciwe prostowanie —
wykazuja za duze naprezenia, lub.

B Przygotowywane byly do uzycia pod duzym naprezeniem, - np. przy
catkowicie zamknietej blokadzie zatrzaskowej, lub.

B Podczas uzycia byty nadmiernie obcigzane przez wyginanie i nastepnie
poddawane dziataniu wywotujacego korozje otoczenia, ewentualnie
w podwyzszonej temperaturze. Czynnikiem wywotujagcym korozje jest
najczesciej zawierajgca chlorki woda, ale w rachube wchodza tu réwniez

pozostatosci zabrudzen z bloku operacyjnego, chlorek sodowy, leki itp.

Nie mozna wymieni¢ zadnych krokéw w celu usuniecia. Uszkodzenie jest

nienaprawialne.

B Narzedzia przegubowe my¢ w stanie otwartym i sterylizowac zatrzasniete
maks. na pierwszym zebie blokady.

B Zminimalizowac obcigzenia powodowane przez chlorki (np. pozostatosci
na instrumentach z bloku operacyjnego, leki, nieodpowiednia woda do
dekontaminacji, ptukanie koncowe i sterylizacja).

B Unikac¢ przecigzenia przez niewtasciwe zastosowanie.

B Zleca¢ naprawy tylko producentowi lub wykwalifikowanym punktom

serwisowym.

B Uszkodzone narzedzia, ze wzgledu na bezpieczenstwo pacjenta
i uzytkownika, nalezy wytaczy¢ natychmiast z obiegu narzedzi.
B W celu zachowania wartosci narzedzia konieczne jest usuniecie przyczyny.
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12.10  Metal/korozja — korozja powierzchniowa

12.10.1 Stale nierdzewne

Rodzaj zmian
powierzchniowych

Uszkodzenie materiatu Naruszenie materiatu czesciowo Wytrawienie powierzchni
powierzchni ostrza wskutek uszkodzonej powtoki chromo- instrumentu spowodowane.
wilgoci. Przyczyna: sktad mate- wej. Przyczyna: wilgo¢ powoduje Przyczyna: atak kwasu wskutek
riatowy, stal zwykta, produkt powstawanie rdzy na niechro- przedawkowania.
jednorazowego uzytku. nionym materiale nosnym wyko-

nanym ze stali zwyktej

/
l

Czeéciowe wytrawienie i osady srodka zragcego do tamowania krwotokéw na powierzchni instrumentu.
Przyczyna: zbyt dtugi kontakt

Wytrawienie szwdw lutowniczych. Dotyczy nozyczek ze stopu twardego, peset ze stopu twardego

i uchwytow igiet

Przyczyna: uszkodzenie przez kwas wskutek przedawkowania srodka neutralizujacego lub podstawowego
$rodka myjacego.

B W przypadku stali nierdzewnej (stal nierdzewna) obserwuje sie najczesciej
rébwnomierne, matowoszare uszkodzenie powierzchni, czesto z nalotami
korozji jako uszkodzeniem wtérnym.

B Przewaznie skrajnie silne zjawisko powstawania korozji na matowoczarnej
powierzchni zewnetrznej w przypadku produktéw wykonanych nie ze stali
szlachetnej (np. artykuty jednorazowego uzytku, takie jak ostrza skalpela czy
starsze instrumenty, ktére nie zostaty wykonane ze stali nierdzewnej i posiadaja
uszkodzong mechanicznie lub tuszczaca sie powierzchnie chromowa).

B Przebarwienie i Scieranie sie materiatu na szwach lutowniczych
i spiekanych wktadkach metali twardych z weglika wolframu i kobaltu
(WC/CO w stosunku sktadnikéw mieszanki 9 : 1).

Pochodzenie i przyczyny B Wptywy chemiczne lub elektrochemiczne tylko w potaczeniu ze zwiekszong
zawartoscig kwasu w odniesieniu do,
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B stali nierdzewne;j,
B szwoéw lutowniczych.

B dtugotrwaty wplyw wody/wilgoci (kondensat) na stal nierdzewna

B W przypadku stali nierdzewnej usunac rdze, jesli nie przedostata sie jeszcze
zbyt gteboko do materiatu, poprzez mycie zasadnicze o odczynie kwasnym,
ewentualnie zleci¢ producentowi instrumentéw lub wyspecjalizowanemu
punktowi serwisowemu regeneracje mechaniczna, w razie potrzeby szwéw
lutowniczych.

B Przy spiekanym stopie twardym, typ WC/CO, niemozliwe do usuniecia.

B Przy instrumentach lutowanych przestrzegac zalecen dotyczacych
stosowania kwasnych $rodkéw czyszczacych oraz neutralizujacych.

B Produkty jednorazowego uzytku, wykonane ze stali lub stare instrumenty
ze stali z uszkodzong powtoka nalezy oddzieli¢ i zastapi¢ produktami ze
stali nierdzewnej.

B Unikac¢ oddziatywania wilgoci z wody (kondensat) przez diuzszy okres czasu.

B Jezeli zabiegi podejmowane w odniesieniu do powierzchni instrumentéow
nie przynosza efektu, nalezy wymieni¢ je na nowe (w przeciwnym razie

istnieje niebezpieczenstwo rdzy wtdrnej/rdzy obcej).

12.10.2 Anodowane aluminium

Uszkodzenie materiatu na Uszkodzenie materiatu naturalnej/anodowanej barwnie powierzch-
uchwycie aluminiowym. ni aluminium w kontenerach. Przyczyna: niedopuszczalnie wysoki
Przyczyna: nieodpowiedni odczyn alkaliczny roztworu myjacego

alkaliczny srodek myjacy

B W przypadku anodowanego aluminium w kolorze naturalnym, jasnoszare
produkty korozji, przy silnych uszkodzeniach powierzchni powstanie krateréw.

B Anodowane aluminium, barwione w réznych kolorach - utrata
intensywnosci barwy az do catkowitej utraty koloru; w przypadku silnego

oddziatywania korozji przebarwienie i $cieranie sie materiatu.

Korozja aluminium charakteryzuje sie odbarwieniem powierzchni oraz
wystepowaniem biatego, proszkowego osadu.

B Dziatanie kwasu lub za duza zasadowos¢ przy anodowanym aluminium.

B Brak mozliwosci usuniecia.
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Dziatania zapobiegawcze

Ocena potencjalnego
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B Zastosowanie srodowiska o neutralnym/zasadowym pH.

B Utrata funkcji kolorowego kodowania.

12.11 Metal/korozja — korozja stykowa

Korozja stykowa:
Stal nierdzewna/mosigdz

Klasyczny wariant korozji stykowej tworzy sie przy kombinacji materiatowej

stal nierdzewna/metal kolorowy (nowe srebro, mosiadz, miedz). Zaleznie od
warunkdéw otoczenia, np wilgotnosci, prowadzi to jednak w obszarze miejsc
styku takze do osadzania sie korozji. Ta kombinacja stosowana jest w praktyce
juz tylko rzadko, poniewaz wystepowac moga problemy z biokompatybilnoscig

metali kolorowych.

Przy klasycznym wariancie z kombinacji materiatowej stal nierdzewna/
mosiadz, wystepujacej przy narzedziach mieszanych (narzedzia stare/
chromowane i nowe/ze stali nierdzewnej), korozja ta wystepuje zaréwno
podczas mycia, jak i sterylizacji, albo z powodu uszkodzonej i/albo
niezamknietej warstwy chromu lub niklu (np. przy ostrych tyzeczkach

z drazonym uchwytem lub hakach operacyjnych).

Jesli rozpuszczone warstwy ochronne niklowanych lub chromowanych
narzedzi wywotuja korozje stykowa, usuniecie problemu poprzez np. naprawe,

jest najczesciej wykluczone (w razie potrzeby uzgodni¢ z producentem).

Niklowane i chromowane narzedzia z uszkodzona/oderwana warstwa nalezy
wyeliminowac i, jesli to mozliwe, wymieni¢ na narzedzia ze stali nierdzewne;j.

Przy kombinacji materiatowej stal nierdzewna/metal kolorowy, w zaleznosci od
stopnia uszkodzenia moga powstawac¢ masywne uszkodzenia powodowane

korozjg wtdrna na nienaruszonym instrumentarium.
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Ocena potencjalnego
zagrozenia

12.12 Metal/korozja — rdza obca i rdza nalotowa/
rdza wtorna

Uchwyt filtra z miejscowymi
uszkodzeniami korozyjnymi

B Pojedyncze, przypadkowo rozdzielone czastki rdzy.

B Brazowy, czesto lokalnie ograniczony nalot korozyjny/osad rdzy.

B W przypadku bezposredniego kontaktu na duzych powierzchniach
z mocno zardzewiatymi produktami w obszarze kontaktu moga wystapic
uszkodzenia wtérne przez rdze.

B Przedostanie sie czastek rdzy z systemu wodociggowego.

B Woda zawierajaca zelazo lub rdze, para zawierajaca rdze.

B Produkty korozji (rdza), wytworzone przez nieodporne na korozje produkty
jednorazowego uzytku (np. ostrza skalpeli) moga zosta¢ uwolnione np.
podczas procesu sterylizacji, a nastepnie przeniesione na inne narzedzia.

B Cykl przygotowania stali nieodpornych na korozje (czesto ,stare
instrumenty”), ktérych warstwa ochronna zostata uszkodzona lub

oderwana.

Przy wystepujacym lekkim/powierzchniowym nalocie mozna sprawdzi¢, czy
mozliwe jest jego usuniecie (tylko przy stali nierdzewnej) poprzez kwasne
mycie zasadnicze. Po myciu nalezy sprawdzi¢, czy powierzchnia nie jest
uszkodzona.

Jesli powierzchnia nie jest w duzym stopniu zmieniona, narzedzie moze
zostac jeszcze ponownie obrobione mechanicznie przez producenta lub przez

kwalifikowany serwis naprawczy.

B Produktéw jednorazowego uzytku ze stali nie wolno poddawac cyklowi

przygotowania do ponownego uzycia.

Eliminowanie lub oddzielna obrébka materiatéw nieodpornych na korozje.

B Unikac¢ stosowania tanich i niedozwolonych produktéw (np. wktadek ze
sklepu budowlanego).

B Przedsiewziag¢ kroki, ktére zapobiegng przedostawaniu sie rdzy/czasteczek

rdzy z systemu wodociagowego. (np. filtr mechaniczny przed wlotem do

myjni-dezynfektora lub sterylizatora).

B Osad rdzy na instrumentach lub komponentach urzadzen wraz z osprzetem
moze tworzy¢ na nie uszkodzonych jeszcze narzedziach rdze wtérna. Efekt

zalezy od wystepujacej ilosci, odlegtosci instrumentéw miedzy sobg i czasu.
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B Przy przedostaniu sie czastek rdzy z systemu wodociggowego na
instrumentarium moze réwniez doj$¢ do obnizenia wartosci duzych
elementdw instrumentarium.

12.13 Metal/korozja — korozja szczelinowa

Szczelina przegubu - zacisk Zakonczenia peset Punkt styku - zacisk

B Korozja szczelinowa to miejscowo przyspieszona korozja, prowadzaca
do osadzania sie rdzy tylko w obszarze szczelin; (np. w szczelinie miedzy
potéwkami pesety, w szczelinach przegubdéw lub we wttaczanych
lub wkreconych koncéwkach roboczych, np. przy sondach). Korozja
szczelinowa moze wystepowac réwniez w szczelinach miedzy metalem
i innymi materiatami.

B Korozja szczelinowa jest czesto mylona z nieusunietymi pozostatosciami
(czesto organicznymi).

B Przy korozji szczelinowej uwarunkowanej przechowywaniem wystepowac
moga W obszarach punktéw styku mate punktowe lub pierscieniowe,
brazowo-niebieskie przebarwienia z nieznacznym nalotem korozji. Ta
forma korozji szczelinowej jest czesto mylona z korozjg wzerowa. Jednak
przy doktadnym obejrzeniu mozna stwierdzi¢, ze w $rodku miejsc
korozyjnych nie utworzyta sie dziura. W pojedynczych przypadkach
wystepowaé moze minimalnie gfadko wytarta struktura powierzchniowa,
wywotana wibracja.

B Korozja szczelinowa powstaje w krytycznych szerokosciach szczelin,
gdy wystepuja odpowiednie warunki otoczenia (np. niewystarczajace
suszenie). Uszkodzeniu ulega przy tym warstwa pasywna. Utrudniony
dostep tlenu powoduje, ze nie moze sie ona regenerowac i przy dostepie
wilgoci i zwigkszonym stezeniu soli powstaje rdza, ktéra wychodzi ze
szczeliny.

B Korozje szczelinowa uwarunkowang przechowywaniem zaobserwowano
dotychczas tylko po maszynowej procedurze mycia. Mikrotarcie
w punktach styku prowadzi do czesciowego $cierania warstwy pasywne;j.
Powoduje to szybkie usuniecie w tych obszarach ochrony antykorozyjnej
i prowadzi w ten sposéb do opisanych zmian powierzchniowych.
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B Z instrumentami dotknietymi korozja postepowac zgodnie z zaleceniami
producenta.

B Mechaniczna obrébka instrumentu przez producenta lub autoryzowany
i wykwalifikowany punkt serwisowy.

B Korozja szczelinowa uwarunkowana przechowywaniem znika zgodnie
z doswiadczeniem juz po kilku cyklach dekontaminacji. Media kwasne
($rodek neutralizujacy) najczesciej rozpuszczaja osady, oprécz tego

przyspieszaja efekt pasywowania.

B Usuwac natychmiast zgrubne zanieczyszczenia.
B Zapewnic niski poziom zasolenia wody na etapie ptukania (wskazana woda

w petni zdemineralizowana).

Suszy¢ w wystarczajagcym stopniu szczeliny potaczen i przegubow.

B W celu unikniecia korozji szczelinowej uwarunkowana przechowywaniem
nalezy wykluczy¢ mozliwe okolicznosci wywotujace wibracje (np. obrébka
ultradZzwiekowa, przygotowanie maszynowe) podczas mycia (np. stabilne,
wyréwnane ustawienie myjni-dezynfektora).

Przenoszenie sie rdzy na inne narzedzia jest najczesciej wykluczone. Jednak
przy silnych nalotach korozyjnych moze sie ona przenosi¢ (patrz réwniez
,rdza obca/wtérna”) takze na nienaruszone instrumentarium i powodowac
tam szkody wtérne.

Z doswiadczenia wynika, ze przy korozji szczelinowej uwarunkowane;j
przechowywaniem nie wystepuje zagrozenie ani dla instrumentarium
dotknietego ta korozjg, ani dla instrumentarium nie dotknietego. Niewielki
nalot nie wystarcza bowiem do spowodowania uszkodzen, chyba ze zjawiska

nie mozna usunac¢ przez kolejne dekontaminacje.

12.14 Tworzywo sztuczne-guma/starzenie sie

Rysy na skutek starzenia sie
na powierzchni maski odde-
chowej

B Zmiana zabarwienia na brazowe oraz pekniecia i rysy na powierzchni
w przypadku gumy i produktéw z lateksu.

B Mieknienie lub twardnienie.

B Wiele tworzyw sztucznych zétknie i twardnieje.

B Elastomery silikonowe sa bardzo odporne na proces starzenia, jednak
z6tkna.
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B Oddziatywanie suchego nagrzewania.

B Rozcigganie podczas sktadowania.

B Oddziatywanie $wiatta stonecznego oraz promieni ultrafioletowych.

B Okres oddziatywania tlenu (utlenianie, starzenie sie we wiasciwym
znaczeniu tego stowa).

B Okres oddziatywania ozonu.

B Przekroczenie maksymalnego czasu stosowania/cyklu dekontaminacji.

Niemozliwe.

Przechowywac w razie potrzeby z dala od $wiatta oraz wptywu temperatury.

Produkty z widocznymi objawami wybrakowac w zaleznosci od stanu
procesu starzenia sig, jezeli wystepujgce zmiany mogg miec znaczenie dla
prawidtowego uzycia lub stanowi¢ ryzyko.

12.15 Tworzywo sztuczne-guma/pecznienie

Specznienia na pancerzu sondy Z prawej: Napeczniate uszczelki Z prawej: Nieszczelnos¢ zaworu
endoskopowej na skutek zasto- jako skutek niewtasciwie nanie- klapowego tréjnika spowodo-
sowania nieodpowiedniego sionego oleju do konserwagji wana napecznieniem uszczelki
srodka konserwujacego. narzedzi. na skutek kontaktu z olejem.
Lewa strona: nowe uszczelki Lewa strona: nowy zawor kla-
powy

M Napeczniate, zmiekczone, lepkie powierzchnie zewnetrzne tworzyw
sztucznych, gumy lub lateksu.

M Cienkoscienne elementy moga pekad, ulega¢ rozerwaniu.

M tamliwoé¢ /twardnienie.

Przyczyna pecznienia jest wnikanie do powierzchni zewnetrznej gazéw lub
cieczy. Pecznienie moze by¢ odwracalne i wystepowac jedynie przejsciowo po
oddziatywaniu ulatniajacych sie rozpuszczalnikdéw lub aerozoli. Ma to réwniez
miejsce w przypadku kontaktu gumy i niektérych tworzyw sztucznych

z gazami stosowanymi w narkozie.

Nieodwracalne pecznienie wywotuje natomiast kontakt z nieulatniajgcymi

sie olejami (olej parafinowy), wazeling oraz nieodpowiednimi srodkami
dezynfekcyjnymi (np. pochodne fenolu). Kauczuk silikonowy reaguje w sposéb
odwracalny na aerozole i gazy stosowane w narkozie, nieodwracalnie zas na

oleje silikonowe, rozpuszczalniki oraz niektére srodki dezynfekcyjne (np. aminy).
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Niemozliwe.

Unikac¢ kontaktu w zaleznosci od materiatu (patrz akapit Pochodzenie
i przyczyny).

Produkty z widocznymi objawami wybrakowa¢ w zaleznosci od stanu procesu
pecznienia, jezeli wystepujace zmiany moga miec znaczenie dla prawidtowego

uzycia lub stanowi¢ ryzyko.

12.16 Tworzywa sztuczne/pekniecia naprezeniowe

Pekniecie naprezeniowe

Korozja naprezeniowa, np. w przypadku polisulfonu, prowadzi do widocznych

pekniec¢ lub ztaman.

Pekniecia naprezeniowe pojawiaja sie przewaznie w tych obszarach
wyrobu medycznego, w ktérych na skutek technologii wytwarzania istnieja

zwiekszone, jak gdyby ,wpisane” naprezenia.

Poprzez okreslone uwarunkowania w czasie procesu przygotowania do
ponownego uzycia (np. niedostateczne ptukanie, wysoka temperatura,
okreslone substancje chemiczne powierzchniowo czynne) pojawiaja sie w tych
obszarach pekniecia.

Niemozliwe.

Nalezy unika¢ stosowania chemikalidéw procesowych sprzyjajacych
powstawaniu korozji naprezeniowej. Zapewnic¢ odpowiednie ptukanie
koncowe woda w petni zdemineralizowana. Bezwzglednie przestrzegad

wskazéwek producenta odnosnie cyklu przygotowania do ponownego uzycia.

Uszkodzone narzedzia, ze wzgledu na bezpieczenstwo pacjenta i uzytkownika,

nalezy wytaczy¢ natychmiast z obiegu narzedzi!
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Notatki:
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13. Stowniczek

AEMP

Anodowanie na kolorowo

Anodowany

Aseptyczne
Bakteriostatyczne

Btad biatkowy

Chemikalia procesowe

chlorki

Chropowatos¢

Cien akustyczny/martwa
strefa akustyczna

Cien ptukania

Dekontaminacja

Denaturacja biatka

Dezynfekcja

Dotykowy

Dyspergowanie

Emulgacja

Farmakopea

Filtracja sterylizujgca

Gazy obojetne

Dziat przygotowujgcy wyroby medyczne (Aufbereitungseinheit fir Medizinprodukte).

Jest rownoznaczna z barwng eloksacjg wzgl. dekoracyjnym zabarwieniem aluminium, np. przez
barwienie zanurzeniowe. Standardowymi kolorami jest np. ztoty, niebieski, czerwony, czarny itp.

Pod tym pojeciem rozumie sie np. uszlachetniong powierzchnie aluminiowa. Tak zwana warstwa
anodowanego aluminium (AloO3 - HoO uwodniony tlenek glinu) o srebrnoszarym kolorze wytwa-
rzania jest przez elektrolityczng oksydacje (w skrocie eloksacje). Warstwe te mozna zabarwi¢
(anodowanie na kolorowo) i chroni ona dobrze produkty przed Scieraniem i korozjg.

Srodki zapobiegajace infekgji lub kontaminacji.
Hamowanie namnazania sie bakterii.

Redukcja/inaktywacja okreslonych substancji czynnych srodkéw dezynfekcyjnych, np. aktywnego
chloru, przy kontakcie z zanieczyszczeniami zawierajgcymi biatko.

Pojecie zbiorcze na $rodki chemiczne, takie jak srodki myjace, dezynfekujgce, neutralizujgce, do
ptukania i konserwacji.

Sole kwasu solnego, wystepujg m. in. jako chlorek sodu i potasu, np. rozpuszczone w wodzie lub
krwi.

Sol kuchenna i sél regeneracyjna sktadaja sie z chlorku sodu, ktory jest takze gléwnym
sktadnikiem roztworéw soli fizjologicznej.

Okresla nieréwnos$é wysokosci powierzchni.

Cien akustyczny powstaje np. w kapieli ultradzwiekowej za przedmiotami, ktére znaczaco
redukujg intensywnos$c fal dzwiekowych na drodze bezposrednio od zrédta.

Cien ptukania oznacza obszary powstajgce w komorze myjacej myjni-dezynfektorow za
niekorzystnie wyeksponowanymi przedmiotami o wiekszych gabarytach, do ktérych nie dochodzag
bezposrednie strumienie rozpylanej cieczy.

Metoda zmniejszenia zanieczyszczen przy réwnoczesnej lub nastepujacej po niej inaktywaciji
czynnikéw infekcyjnych w sensie przygotowania instrumentarium.

Zmiana naturalnego biatka przez czynniki chemiczne lub termiczne.

Postepowanie w celu zmniejszenia liczby zdolnych do zycia na wyrobie mikroorganizmoéw do
ustalonego uprzednio poziomu, tak aby wyréb nadawat sie do dalszego postepowania lub zasto-
sowania.

Odnoszacy sie do zmystu dotyku.

Stabilne jednorodne rozdzielenie nierozpuszczalnych w wodzie statych zanieczyszczen
w roztworze $rodka myjacego (zdolno$¢ pochfaniania zabrudzen).

Pochtanianie nierozpuszczalnych w wodzie ptynnych zanieczyszczen przez $rodek myjacy
(zdolnos¢ pochtaniania zabrudzen).

Spis lekow.

Filtracja ptynéw, np. woda do ptukania z bakterioszczelnym filtrem (wielko$¢ poréw <= 0,2 ym).

Gazy obojetne to niekondensujace sie gazy w sterylizacji parowej, np. dwutlenek wegla lub tlen.
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Halogenki

Instrumenty dziatajgce

z wykorzystaniem pradow

wysokiej czestotliwosci
Instrumenty MIC

Instrumenty odporne na
dziatanie wysokich
temperatur

Instrumenty wrazliwe na
dziatanie wysokich
temperatur

Jednostka notyfikowana
(Notified Body)

Koniec dystalny
Kontaminacja

Korozja

Kwas krzemowy

Kwasny srodek myjacy

Martenzytowy

Metoda chemiczno-
termiczna

Metoda termiczna

Miejsca btedow

Mikrobojcze

Morfologia

Mycie

Napiecie powierzchniowe

Zbiorcze okreslenie chlorkéw, jodkéw i bromkoéw, posiadajgcych podobne wiasciwosci
chemiczne.

Instrumenty do chirurgii wysokiej czestotliwosci (HF).

Instrumenty MIC to instrumenty stosowane w chirurgii mikroinwazyjne;j.

Wyroby medyczne i osprzet nadajacy sie do dezynfekcji termicznej i sterylizacji para.

Wyroby medyczne i osprzet, ktérego nie wolno poddawac dezynfekcji termicznej ani sterylizowac
para.

Jednostka notyfikowana przez wtasciwy urzad/witasciwg instytucje, ktéra certyfikuje systemy
zapewnienia jakosci oraz wyroby medyczne na podstawie ustawy o wyrobach medycznych.

W instrumentach stosowane jest pojecie ,oddalony od uzytkownika“, np. szczeki szczypiec
nazwane sg ,koncem dystalnym®.

Zanieczyszczenie niepozadanymi substancjami, wigczajgc w to mikroorganizmy.

Pod pojeciem korozji rozumie sie na ogét pochodzace z powierzchni zniszczenie spowodowane
wptywem otoczenia, na przyktad mediami o krytycznej zawartosci chlorkow (krew, roztwor soli
kuchennej) w przypadku stali nierdzewne;.

Mineralny sktadnik w kwasnych wodach, sole tego kwasu nazywajg sie krzemianami.

Kwasne srodki myjace bazujg na kwasie fosforowym do usuwania przez zanurzenie organicz-
nych resztek, wapnia lub rdzy, albo na katalizowanym kwasie fluorowodorowym do usuwania

przebarwien krzemianowych. Przy stosowaniu nalezy bezwzglednie przestrzega¢ wskazéwek
producenta dotyczacych stosowania, a szczegdlnie dotyczgcych zagrozen.

Pojecie to dotyczy struktury materiatu, powstajacej miedzy innymi podczas hartowania stali nie-
rdzewnej przez ozigbianie.

Proces w myjni/dezynfektorze przeznaczony dla przedmiotéw wrazliwych na dziatanie wysokich
temperatur w zdefiniowanych temperaturach <65°C i z zastosowaniem $rodka dezynfekcyjnego
o zdefiniowanym stezeniu i przy zdefiniowanym czasie kontaktu.

Proces zachodzacy w myjni/dezynfektorze, z etapem dezynfekcji wykorzystujgcym dziatanie
wilgotnego nagrzewania.

Otwarte, uwarunkowane materiatem (np. stopien czystosci) lub uwarunkowane produkcjg
(np. zatamania, rysy lub pory) btedy powierzchni.

Skuteczne przeciw mikroorganizmom. Jest do pojecie ogolne, nie zawierajgce zadnych danych
dotyczacych rodzaju i zasiegu skutkow.

Morfologia wptywa w znacznym stopniu na wiasciwosci funkcjonalne powierzchni narzedzi.
W spos6b uproszczony pod tym pojeciem rozumie sie struktury warstw lub stopu na powierzchni
lub w bezposredniej bliskosci powierzchni.

Usuniecie zanieczyszczenia z przedmiotu w stopniu umozliwiajgcym jego dalsze przygotowanie
do uzytku lub przewidziane uzycie.

Wiasciwos¢ wody i roztworéw wodnych na powierzchni granicznej z fazg gazowa (atmosfera),
spowodowana biegunowoscig czgsteczek wody. Powierzchnia wody ma ,charakter bfonki“.
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Napiecie powierzchniowe
na powierzchni granicznej

Oksydacja

Opakowanie z wtékniny

Para nasycona
PCV

Pozostatos$¢ po
odparowaniu

Pozostatosci organiczne

Priony

Przebicie ztoza przez kwas
krzemowy

Przewodnosé¢ elektryczna
Przygotowanie
Przygotowywane
przedmioty

Rdza

Redepozycja

Rod

Sl regeneracyjna
Srodki powodujgce
twardos¢

Srodki smarujgce

Stal szlachetna

Sterylizacja

Sterylizacja parowa

Stop twardy

Sity, wystepujagce na granicznych powierzchniach dwoch réznych faz, miedzy ptynami i fazami
gazowymi, okreslane sg jako napigecie powierzchniowe.

Reakcja chemiczna materiatu z tlenem.

Dla celéw niniejszego ustalenia widknina zastosowana do systeméw bariery sterylnej moze
zostac okreslona jako termicznie fgczona widknina z wiékien tekstylnych i lub nietekstylnych
(EN 868-2:2009).

Para wodna w stanie rownowagi migdzy skraplaniem a parowaniem.
Polichlorek winylu - czgsto stosowane tworzywo w technice medyczne;.

Nielotne sktadniki (np. sole) in mg/l, pozostajgce po okreslonym procesie suszenia.

Pozostatosci pochodzace gtéwnie z ciata, na przyktad krew, biatko, tkanka.

Czasteczki biatka z btedng konformacja, uwazane za przyczyne przenosnej encefalopatii
gabczastej (TSE), BSE, CJK i V-CJK.

Problem przy petnej demineralizacji wody przy pomocy wymieniaczy jonowych. Kwas krzemowy
przechodzi jako pierwsza substancja mineralna przez wymieniacz jonowy bez zwiekszania
przewodnosci elektrycznej zdemineralizowanej wody.

Sumaryczny parametr przy analizie wody, jest wskaznikiem catkowitej zawartosci
rozpuszczonych soli przewodzgcych prad.

Srodki, majace na celu doprowadzenie wyrobéw medycznych i osprzetu do stanu, ktéry pozwala
na nie stanowigce ryzyka zastosowanie do przewidzianego przeznaczenia.

Zbiorowy termin oznaczajgcy wyroby medyczne i osprzet poddawany procesom mycia
i dezynfekgiji.

Rdza jest produktem korozji wystepujgcym w obrebie zelaza, stali lub stopéw stali, powstajgcym
wskutek utlenienia tlenem w $rodowisku wilgotnym.

Ponowne odtozenie juz rozpuszczonego zanieczyszczenia.

Rod jest metalem o potyskujgcej, srebrnoszarej barwie.

Jest stosowana do regeneracji zmigkczaczy wody na zasadzie wymiany kationowej, sktada sie
gtéwnie z chlorku sodu.

Sole wapnia i magnezu powodujgce twardos$¢ wody.

Srodki smarujgce stosowane sg przy wprowadzaniu sond, endoskopéw i glowic ultradzwieko-
wych w naturalne otwory ciata w celu zminimalizowania podraznien skory.

Stal szlachetna jest okresleniem zgodnym z DIN EN 10020 na stopowe i niestopowe stale,
wykazujgce dzigki procesowi wytwarzania szczegolny/wysoki stopien czystosci. Ma to miejsce
wowczas, jesli zawartos¢ siarki i fosforu nie przekracza 0.025 %. Stal szlachetna niekoniecznie
spetnia wymogi stali nierdzewnej. Do tego konieczna jest minimalna zawarto$¢é chromu, patrz 1.1
Dobér materiatu.

Procedura przeprowadzana w celu uwolnienia produktu od zdolnych do zycia mikroorganizmow.

Walidowana metoda uwolnienia wyrobu od zdolnych do zycia produktéw na bazie pary
nasyconej. (wedtug EN I1SO 17665).

Pod pojeciem stopu twardego rozumie si¢ materiaty wyprodukowane metodg spiekania lub
odlewania o bardzo wysokiej twardosci i odpornosci na zuzycie.
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Struktura materiatu Pod pojeciem struktury materiatu (,wewnetrzna struktura materiatu“) rozumie sie w przypadku
metali mikrostrukture, strukture krystaliczng lub ziarnists.
W znaczacy sposob determinuje ona wtasciwosci stali nierdzewnej, takie jak np. twardosé
i elastycznos¢ oraz odpornosc¢ na zuzycie i korozje.

Swiatto Swiatto lub $rednica instrumentéw z pustymi przestrzeniami.

Topografia Znana rowniez jako wtasciwos¢ powierzchni, opisuje ksztatt geometryczny powierzchni
technicznych lub mikrostruktur.

Utrwalajacy biatka Wptyw na proteiny (biatko), prowadzacy do zmiany biatka, potaczonego z utrudnieniem mycia. Te
zmienione chemiczne lub termicznie proteiny dajg sie z trudnoscig usuwac z powierzchni.

Wartos¢ Ag Koncepcja wartosci «Ag»
Warto$¢ Ag procesu dezynfekcji przez wilgotne nagrzewanie jest to letalno$¢ podana jako
ekwiwalent czasowy w sekundach, w temperaturze 80°C przenoszonej w trakcie procesu na
produkt w odniesieniu do mikroorganizméw, dla ktérych warto$¢ z wynosi 10°C.

Wartos¢ pH Wartos¢ pH jest miarg kwasnosci lub alkalicznosci roztworu wodnego.
pH < 7 = kwasny
pH = 7 = neutralny
pH > 7 = alkaliczny

Wartos¢ z Zmiana temperatury w K, wymagana, aby w procesie dezynfekcji z wykorzystaniem wilgotnego
nagrzewania uzyskac dziesieciokrotng modyfikacje mikrobiologicznego wspoétczynnika
inaktywagji. Zrédto 1ISO 15883:2006-07.

Woda kotlowa Woda stosowana do wytwarzania pary w zbiornikach cisnieniowych (kottach).

Wymieniacz anionowy Srodek do wymiany rozpuszczonych w wodzie jonéw ujemnych (anionéw), takich jak chlorki,
siarczany i azotany na jony hydroksylowe przy catkowitej demineralizacji wody poprzez wymiane
jondw.

Wymieniacz jonowy Pojecie zbiorcze na wymieniacze kationowe lub anionowe wzgl. wymieniacze jonowe ze zlozem
mieszanym.

Wymieniacz jonowy ze Kombinacja wymieniacza kationowego i anionowego stuzgca do petnej demineralizacji wody.

ztozem mieszanym

Wymieniacz kationowy Srodek do wymiany rozpuszczonych w wodzie jonéw dodatnich (kationéw), np. kationéw wapnia
i magnezu na kationy sodu przy zmigkczaniu wody lub jony wodorowe przy catkowitej
demineralizaciji.

Zmiekczanie Proces przygotowania wody, przy ktérym przy pomocy wymiany kationowej nastepuje wymiana
$rodkéw powodujgcych twardos¢ (jony wapnia i magnezu) na jony sodu.

Znak CE/wyréb medyczny Potwierdzenie, ze producent dokonat oceny zgodnosci wedtug dyrektywy WE 93/42/ EWG.
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14. Wskazowki

bibliograficzne

Poniewaz normy podlegajg ciagtym aktualizacjom, dane
w tej broszurze odnoszg sie do daty ztozenia do druku.
W razie potrzeby nalezy sprawdzi¢ aktualno$é normy.

1.

10.

1.

12.

13.

14.

88

EN ISO 15883

Zmiany, definicje, kontrole
Czes$¢ 1-2, 2009

Czes¢ 4, 2009

Czes¢ 6, 2015

Cze$¢ 7, 2016
Myjnie/dezynfektory

EN 16442, 2015
Szafie do przechowywania z regulacjg warunkéw otoczenia
dla przygotowanych, termolabilnych endoskopdéw

EN 285: 2015
Sterylizacja — Sterylizatory parowa — Duze sterylizatory

EN 868; czes¢ 1 do 10

(rézne lata wydania poszczegélnych czesci) Materiaty opa-
kowaniowe dla wyroboéw medycznych przeznaczonych do
sterylizacji

EN ISO 11607, Czgs$¢ 1: 2009, Czesc¢ 2: 2006, Opakowania
przeznaczone do finalnie sterylizowanych wyrobéw medycz-
nych

EN 10088: 2014
Stale nierdzewne

EN ISO 7153-1: 2017
Narzedzia chirurgiczne — Materiaty metalowe
Czes¢ 1: Stal nierdzewna

ASTM Designation: F889 - Standard Specification of
Wrought Stainlesss Steel for Surgical Instruments

DIN 96298: 2010

T1: Med. instrumenty - pojecia, 2016

T2: Med. instrumenty - metody pomiaru do okreslenia pod-
stawowych wymiaréw chirurgicznych standardowych instru-
mentéw, 2016

T3: Med. instrumenty - kontrole, 2017

EN ISO 16061: 2015
Narzedzia stosowane przy wszczepianiu nieaktywnych
implantéw chirurgicznych.

EN ISO 13402: 2001
Narzedzia chirurgiczne i dentystyczne - Okres$lanie odporno-
Sci w odniesieniu do sterylizacji, korozji oraz obrobki cieplnej

ASTM Designation: F 1089 Standard Test Method for
Corrosion of Surgical Instruments

1ISO 7151: 1988
Narzedzia chirurgiczne; nietnace, z ruchomymi elementami;
Wymagania ogélne i metody badan

ISO 7741: 1986
Narzedzia chirurgiczne; nozyczki; Wymagania ogdlne i
metody badan

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

DIN 58946 - cze$¢ 6: 2002

Sterylizacja, sterylizator parowy,

Czes¢ 6: Eksploatacja duzych sterylizatorow w stuzbie
zdrowia

EN ISO 17665-1: 2006-11
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia

ASTM A 380 — 13

Wytyczna odnosnie mycia, pasywacji i usuwania zgorzeliny
z elementow, urzadzen oraz instalacji ze stali odpornej na
korozje

ASTM Designation: A967-13 Standard Specification for
Chemical Passivation Treatments for Stainless Steel Parts

EN ISO 17664: 2007

Informacje wymagane do przedtozenia przez producenta
dotyczace przygotowania do ponownego uzycia urzgdzen
przeznaczonych do wielokrotnej sterylizacji

1ISO 14937: 2010

Sterylizacja wyrobéw medycznych — Sterylizacja wyrobéw
przeznaczonych dla celéw ochrony zdrowia — Ogodlne
wymagania i charakterystyka czynnika sterylizujgcego, roz-
woj, walidacja i rutynowa kontrola metod sterylizacji wyro-
béw medycznych

DIN 13940-1: 2016-07
Stomatologia, lekarskie prostnice, wymiary przytaczy

ISO 3964: 2016

Narzedzia stomatologiczne (narzedzia do wiercenia), uchwy-
ty, wymiary potgczen (do podtgczania mechanizméw nape-
dowych)

DIN podrecznik 100: 2010
Narzedzia medyczne
Beuth Verlag GmbH, D-10787 Berlin

DIN podrecznik 169: 2008
Sterylizatory, wymagania odnos$nie urzadzen
Beuth Verlag GmbH, D-10787 Berlin

Dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczaca wyrobow
medycznych

z 14. czerwca 1993 (Dz.U. WE NrL 169 S. 1)

ostatnio zmieniona przez artykutem 2 dyrektywy 2007/47
z 5. wrzesnia 2007 (Dz.U. L 247, S. 21)

weszta w zycie 11. pazdziernika 2007

BGV A1 i przepisy branzowe, np. BGR 250, BGR 206 sto-
warzyszenia zawodowego pracownikéw stuzby zdrowia
i opieki spotecznej

Lista preparatéw dezynfekcyjnych Niemieckiego
Towarzystwa ds. Higieny i Mikrobiologii (DGHM) w aktualnie
obowigzujacej wersji;

Lista metod dezynfekcji przebadanych zgodnie z wytycznymi
dla celéw chemicznych srodkéw dezynfekcyjnych oraz oce-
nionych przez Niemieckie Towarzystwo ds. Higieny

i Mikrobiologii jako skuteczne (wtgcznie z metodami dekon-
taminacji rgk oraz higienicznego mycia rak).

Wykaz preparatéw dezynfekcyjnych i metod przebadanych
i zaakceptowanych przez Instytut Roberta Kocha w aktualnie
obowigzujgcym wydaniu

Farmakopea Europejska
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30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

Szara broszura

,Doswiadczenia i stanowiska“
Publikacje AKI, 1999

dostepne na stronie www.a-k-i.org

Zwrot narzedzi w placéwkach medycznych, Zalecenia doty-
czgce postepowania, Zbior zasad postepowania, BVMed,
www.bvmed.de

Zalecenia RKI

Wymagania higieniczne przy dekontaminacji wyrobow
medycznych

Zalecenie Komisji ds. Higieny Szpitalnej i Prewencji Zakazen
(KRINKO) przy Instytucie Roberta Kocha (RKI) i Federalnego
Instytutu do spraw Lekéw i Wyrobéw Medycznych (BfArM);
Monitor Federalnego Urzedu Zdrowia 2012 - 55:1244-1310

EN ISO 10993-1, 2009-03
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych

EN 14885, 2015
Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne

EN 10020:2000
Definicja i klasyfikacja gatunkow stali

Biering, H.

Comparing AAMI Standards With the “Red Book”.
Biomedical Instrumentation & Technology.

2012; 46 (3):184-188.

ANSI/AAMI ST79:2010 & A1:2010 & A2:2010 & A3:2012,
Comprehensive guide to steam sterilization and sterili-
ty assurance in health care facilities. Association for the
Advancement of Medical Instrumentation; 2010, 2011.

AAMI TIR12:2010,

Designing, testing, and labeling reusable medical devices
for reprocessing in health care facilities: A guide for medical
device manufactures. Association for the Advancement of
Medical Instrumentation; 2010, 2011. Arlington, VA

AAMI TIR30:2011,

A compendium of processes, materials, test methods, and
acceptance criteria for cleaning reusable medical devices.
Association for the Advancement of Medical Instrumentation;
2010, 2011. Arlington, VA

AAMI TIR34:2007,
Water for the reprocessing of medical devices. Association

for the Advancement of Medical Instrumentation; 2010, 2011.

Arlington, VA
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15. Schemat przebiegu zgodnie z normg EN ISO 17664
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Warunki sprzedazy AKI:

1. Broszury nie zastepujg zalecen producenta dotyczacych dekontaminacji
wyrobéw medycznych do ponownego uzycia. Zamawiajacy zobowiazuje
sie nie uzywac broszur w zwigzku z wprowadzeniem do obrotu wyrobéw
medycznych i zaniecha¢ wszelkich dziatan, ktére moga wskazywac, ze
broszury sg zaleceniami producenta.

2. Prawa autorskie i inne prawa zwigzane z wydana przez AKI broszura s
wytaczng wiasnoscig AKI. Kopiowanie i wykorzystywanie grafiki, zdje¢
i/lub tekstow w innych publikacjach elektronicznych lub drukowanych jest

niedozwolone bez wyraznej, pisemnej zgody AKI.

3. Zabrania sie dofgczanie nabytych u AKI broszur i pobranych plikéw do
reklam. Dotyczy to takze wktadek reklamowych.

4. Dla kazdego przypadku dziatania sprzecznego z powyzszymi,
wymienionymi w punktach od 1 do 3 zasadami, z wylgczeniem zwigzku
ciagtosci, przewidziana kara umowna w wysokosci 500,- euro.

5. Broszury AKI mozna nabywac¢ w ilosci > 5 egzemplarzy. Ceny i warunki

sprzedazy widoczne sg na naszej stronie internetowej www.a-k-i.org.
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Broszury nie zastepuja zalecen producenta dotyczacych przygotowania wyrobéw
medycznych do ponownego uzycia. Zamawiajacy zobowiazuje sie nie uzywac
broszur w zwigzku z wprowadzeniem do obrotu wyrobéw medycznych

i zaniechac wszelkich dziatan, ktére moga wskazywac, ze broszury sa zaleceniami
producenta. Wersja 1.0
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