NARODOWY
INSTYTUT
ZDROWIA
PUBLICZNEGO

PANSTWOWY INSTYTUT
BADAWCZY

Zasady dekontaminacji wyrobow wielorazowego uzytku
w obszarze pozamedycznym

Dekontaminacja wyrobow wielorazowego uzytku i jej znaczenie w przerywaniu transmisji zakazen.



DOFINANSOWANO ZE SRODKOW

BUDZETU PANSTWA
umowa PIB

nr: NIZP PZH-PI1B/2021/1094/1056

Zadanie 5. Popularyzacja wiedzy i informowanie spoteczenstwa o aktualnej sytuacji epidemiologiczne;j
chorob i zakazen oraz sytuacji zdrowotnej obywateli, a takze popularyzacja wiedzy i zachowan sprzyjajgcych
zdrowiu w zakresie profilaktyki chordb, prawidtowego odzywiania oraz prozdrowotnego stylu zycia

DOFINANSOWANIE: 2.479.956 zt
CALKOWITA WARTOSC: 12.743.156,80 PLN
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* Czynniki etiologiczne zakazen

* Pochodzenie mikroorganizmow

* Drogi przenoszenia drobnoustrojow
* Postepowania higieniczne

* Antyseptyka

* Dezynfekcja

e Sterylizacja

* Walidacja proceséw dekontaminacji
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Przyktadowe czynniki etiologiczne zakazen

HBV

HIV

Wirusy grypy

Staphylococcus ~ Candida Swierzbowiec
aureus albicans ludzki
Staphylococcus

epidermidis

Streptococcus Trichophyton Nuzence
pyogenes mentagrophytes
Streptococcus

pneumoniae

Pseudomonas Aspergillus Wszy
aeruginosa fumigatus

Legionella spp. Owsik ludzki

Ludzkie wirusy Escherichia coli

Papilloma
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buse Zakazenia krwiopochodne

Wirusowe zapalenie watroby typu B
Wirusowe zapalenie watroby typu C
HIV/ AIDS
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%m Ryzyko zakazenia

*  Wielkos¢ wiruséw a prawdopodobienstwo zakazenia

Cechy wirusow HBV HCV HIV

krwiopochodnych

WielkosS¢ wirusa 42 nm 45-50 nm 80-100 nm

Poziom wiremii miliony kopii | setki tysiecy kopii | dziesigtki tysiecy kopii
liczony w kopiach

Zakaznos¢ do 30% do 10 % 0,5-1%

Wirusy HBV i HCV cechuje duzo wieksze ryzyko przypadkowego przeniesienia
niz w przypadku wirusa HIV.
Objetosc¢ krwi potrzebna do zakazenia HBV jest mniejsza niz 0,1 cm3.
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% Pochodzenie mikroorganizmow

Rezerwuarem mikroorganizmoéw jest:

v Cztowiek

v'Powierzchnie
v'Woda

v'Powietrze

v'Zywno$é
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Kontakt bezposredni

Kontakt z zakazonymi osobami

Kontakt posredni

Kontakt z zakazonym sprzetem, narzedziami,
powierzchniami

Droga fekalno-oralna (przeniesienie poprzez rece)

Droga pokarmowa (skazona zywnosc, woda)

Drogg powietrzng

Droga kropelkowa ( w wyniku kaszlu, kichania)
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% SARS CoV drogi przenoszenia

Droplet nuclei
<5 um diameter, travel >1 m

ATR
Droplets &
>5 um diameter, travel <1 m
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* Transmission routes involving a combination of hand & surface = indirect contact. Otter JAet al. 2016
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Przyktadowe zrodta zakazen

Powierzchnie zanieczyszczone krwig, wydzielinami, wydalinami

Niesterylne narzedzia/ narzedzia wysokoobrotowe uwalniajgce bioaerozol/

narzedzia o skomplikowanejkonstrukcji
Nieprawidtowo dekontaminowany sprzet wielorazowego uzytku
Brak odziezy ochronnej

Brak higieny rak
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e Postepowania higieniczne

Zasady wspomagajace postepowania higieniczne

Obserwacja

Wywiad/ rozmowa z klientem

Kazdego klienta nalezy traktowac jako potencjalnie zakaznego
Skierowanie do lekarza, przetozenie terminu ustugi
Postepowanie z klientami cierpigcymi na choroby przewlekte
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e Zachowania higieniczne
* Antyseptyka

* Dezynfekcja

e Sterylizacja

Postepowania higieniczne
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e Antyseptyka

* Postepowanie odkazajgce majgce na celu zniszczenie drobnoustrojow

na skorze, btonach sluzowych, w zakazonych ranach za pomocg
substancji antyseptycznych.

* Mycie rgk
* Higieniczne mycie rak
* Higieniczna dezynfekcja rak
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e Dezynfekcja

Postepowanie powodujace redukcje liczby drobnoustrojéw do poziomu,
ktory w okreslonych warunkach nie stanowi zagrozenia dla zdrowia i jest
akceptowalny dla danego postepowania.

Dezynfekcji podlegajg powierzchnie nieozywione
Narzedzia

Sprzet

Powierzchnie pomieszczen i wyposazenia
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Sterylizacja

Proces majacy na celu zabicie wszystkich drobnoustrojow, w tym takze
form przetrwalnych czyli spor.

Sterylizacji podlegaja wyroby wielokrotnego uzytku - wszystkie
narzedzia, ktore kontaktujg sie z bfonami sluzowymi lub powoduija
naruszenie ciggtosci tkanek

Efektywnos¢ sterylizacji jest uzalezniona od poprzedzajgcych jg etapow
dekontaminac;ji.
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%W Sterylizacyjny tancuch zaleznosci

* Dezynfekcja po uzyciu

 Doktadne umycie i wysuszenie

* Przeglad

 Opakowanie

* Wiasciwe utozenie w komorze sterylizatora
* Przestrzeganie parametrow sterylizacji

* Kontrola procesu sterylizacji
 Wytadunek z komory i przechowywanie

* Dystrybucja i transport

e Aseptyczne otwarcie opakowania i uzycie
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Dekontaminacja - definicja

Proces redukcji czynnikow biologicznych przez mycie, dezynfekcje,
sterylizacje.

Zakres dekontaminacji zalezy od wymaganego poziomu czystosci
mikrobiologiczne;.

(Wytyczne sterylizacji 2017, wydanie drugie poprawione i uzupetnione)
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%m Stanowisko sterylizacji gabinetowe;j
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Strefa przechowywania

Szafki do przechowywania materiatow po sterylizacji
- Dezynfekcja wstepna

* Testy funkcyjne

* Mycie « Pakowanie * Wyjecie materiatu
sterylnego

- Dezynfekcja wiasciwa * Sterylizacja

Blat z wanienkg dezynfekcyjng
/myjka ultradzwiekowa z

SRl Blat czysty Sterylizator Blat sterylny

Zlew dwukomorowy

Strefa materiatéw skazonych Strefa czysta Strefa sterylna

v

Postepowy ruch materiatdw poddawanych dekontaminacji
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%“ Stanowisko sterylizacji gabinetowej

Bl Annex 2: Workstation — example

Ideal workstation

Demineralized
water pistol

|
|
£10g ‘lddng 931'\-'93- le-llu-a-gm )

Filtered d air/
medical compressed air

Drying station |

Basin/container for
manual disinfection

The fittings include additionally, at least, the following:
= lllumination 1000 lux (precision-work station)

- Magnifying lamp (at least 9-fold magnification)

- Timer

- Cleaning accessories (e. g. brushes)

- Personal protective equipment (PPE)

= Hand disinfectant dispenser

= If nec., dispenser and/or other dosing aids

- If nec., exhaust duct

— Splash guard at cleaning station

Rinsing basin

Cleaning basin/
ultrasonic bath with lid

LT 1 ZXANNY

Guideline for validation of manual cleaning and manual chemical disinfection of medical devices.
Zentral Sterilization 2013.
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%W Ruch postepowy materiatow

* Rozwigzania przestrzenne i funkcjonalne powinny zapewniac ruch
postepowy materiatow poddawanych dekontaminac;ji.

STREFA STREFA STREFA
MATERIALOW . MATERIALOW . MATERIALOW
CZYSTYCH STERYLNYCH

SKAZONYCH
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% Jak wybraé spos6b dekontaminacji?

Klasyfikacja Spauldinga

Narzedzia kontaktujgce sie z nieuszkodzong skorg - dezynfekcja
Narzedzia kontaktujgce sie z btonami sluzowymi - sterylizacja/
dezynfekcja wysokiego poziomu tylko wowczas gdy sterylizacja jest
niemozliwa do wykonania, np. powoduje utrate funkcji uzytkowej
sprzetu.

Narzedzia kontaktujgce sie z uszkodzonymi tkankami - sterylizacja
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B Dekontaminacja powierzchni

 Powierzchnie rzadko dotykane np. sciany, podtogi.

* Powierzchnie czesto dotykane (dotykowe) np. klamki, ramy tézek, zawory
umywalek, wtgczniki Swiatta, powierzchnie szafek przytézkowych, porecze
prysznicowe.
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%m Dekontaminacja powierzchni

BADAWCZY

Powierzchnie rzadko dotykane np. sciany, podtogi.

L

Uzycie powierzchni
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%m Dekontaminacja powierzchni

BADAWCZY

Powierzchnie czesto dotykane/ warunki brudne - znaczne zanieczyszczenie materig organiczna.

®’ &

Uzycie powierzchni
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%m Dekontaminacja powierzchni

BADAWCZY

Powierzchnie czesto dotykane/ warunki czyste - niewielkie zanieczyszczenie materig organiczna.

Uzycie powierzchni
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EGO

ZUZYCIE
MATERAIALU
STERYLNEGO

Dekontaminacja narzedzi i sprzetu

N
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e Krytyczny punkt kontroli

Krytyczny punkt kontroli — to czynnosci lub etap procesu, gdzie mozna
zastosowac srodki kontroli w celu zapobiegania wystgpieniu okreslonego
zagrozenia lub ograniczenia go do poziomu akceptowalnego.

Krytyczny punkt kontroli musi by¢ monitorowany odnosnie do zagrozen
waznych z punktu widzenia bezpieczenstwa zdrowotnego.

Monitorowanie punktow krytycznych kontroli powinno odbywac sie na
podstawie ustalonych kryteriow tzw. wartosci docelowe;j.
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%W Walidacja proceséw dekontaminacji

 Walidacja - udokumentowana procedura, ktérej celem jest otrzymanie,
zapisanie i interpretacja danych, wymagana do wykazania,
ze przeprowadzajgc dany proces, zawsze otrzymamy produkt zgodny
z wczesniej okreslonymi specyfikacjami.

Walidacja obejmuje:

e Kwalifikacje instalacyjna (1Q)
e Kwalifikacje operacyjng (0Q)
* Kwalifikacje procesu (PQ)
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e Walidacja procesow dekontaminacji

Kwalifikacja instalacyjna - udokumentowana weryfikacja stwierdzajaca,
ze obiekty, systemy i urzadzenia, sg zainstalowane lub zmodyfikowane,
zgodne z zatwierdzonym projektem i zaleceniami producenta.
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B Walidacja procesow dekontaminacji

PPPPPPPPPPP

Kwalifikacja operacyjna - udokumentowana weryfikacja stwierdzajaca, ze
obiekty, systemy i urzgdzenia, zainstalowane lub zmodyfikowane,
funkcjonujg tak, jak zamierzono, w przewidywanych zakresach

operacyjnych.
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Walidacja procesow dekontaminac;ji

Kwalifikacja procesowa - udokumentowana weryfikacja stwierdzajaca,
ze obiekty, systemy i urzagdzenia jako catosé, dziatajg skutecznie

i w sposob powtarzalny w odniesieniu do zatwierdzonego procesu

i specyfikacji produktu.



TTTTTTTT

%W Walidacja procesow dekontaminacji

* Wartosci docelowe w procesach dekontaminacji:

 Mycie (oznaczanie pozostatosSci zanieczyszczen biatkowych na wyrobach
wielorazowego uzytku) - ???? — llos¢ pozostatosci zanieczyszczen
biatkowych <3 pg/1 cm?

* Dezynfekcja (monitorowanie parametrow krytycznych procesu) —
redukcja mikroorganizmow ponizej poziomu infekcyjnego.

e Sterylizacja (monitorowanie parametréw krytycznych procesu) —
otrzymanie wyrobu, na ktérym prawdopodobienstwo przezycia
1 mikroorganizmu jest rowne lub mniejsze od 10°°.
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Mycie i dezynfekcja ragk jako podstawowy sposdb zapobiegania zakazeniom

»Wszystko jest w rekach cztowieka. Dlatego nalezy je myc czesto”
S.J. Lec
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* Flora stata (osiadfa)- bakterie zasiedlajgce gltebsze fatdy skoéry i mieszki
wiosowe cztowieka

* Flora przejsciowa- sg to mikroorganizmy, ktore wystepujg na powierzchni
skory




éww Higiena rak, dlaczego jest tak wazna?

«  Wytyczne Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) podkreélaja, ze higiena rak
nalezy do najwazniejszych czynnikéw, ktéry ma zapobiegac rozprzestrzenianiu
sie drobnoustrojow

* Na ludzkich dtoniach bardzo tatwo gromadzg sie drobnoustroje i poprzez rece
rozprzestrzeniajg sie dalej do sSrodowiska

 Prawidtowa higiena rgk w duzym stopniu zmniejsza ryzyko dalszego
przenoszenia sie drobnoustrojow co powoduje mniejsze ryzyko zakazen
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% Higiena rak, dlaczego jest tak wazna?

* Niezawodnym sposobem zmniejszenia ilosci zakazen podczas
wykonywania zabiegdéw jest doktadna higiena rgk. Pracownicy salonéw
kosmetycznych i fryzjerskich muszg zwréci¢ szczegdlng uwage czy ich
wtasne dtonie sg nalezycie zadbane i nie stanowig zagrozenia dla klientow

* Przed wykonaniem zabiegu réznorodne skaleczenia, zadrapania, pekniecia
skory powinny zostac¢ zabezpieczone plastrem ochronnym
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e Higiena rak, dlaczego jest tak wazna?

Pracownicy posiadajacy niegojace sie rany nie moga miec kontaktu
z klientem do czasu az catkowicie sie nie wyleczg

Nie nalezy nosic¢ zegarkow, bizuterii a paznokcie powinny byc¢ krotkie
i zaokraglone
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Zwykte (socjalne)
mycie rak, przy
pomocy mydta i

wody

Rodzaje higieny rgk w obszarze pozamedycznym

Redukcja liczby
drobnoustrojow
flory przejsciowej
skory uzyskuje sie

Higieniczna
dezynfekcja rak
poprzez wcieranie
preparatu
alkoholowego

Higieniczne
mycie rak przy
pomocy mydta

do higienicznego
mycia rak i wody
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e Zwykte mycie ragk (socjalne) %

Socjalne (zwykte, rutynowe) mycie rgk wykonuje sie:

Po wyjsciu z toalety
Po przyjsciu do domu
Przed rozpoczeciem dnia pracy i po dtuzszych przerwach w pracy

Po wykonanych pracach porzgdkowych i czystoSciowych
w pomieszczeniach niezabiegowych

STRONA WEWNETRZNA STRONA GRZBIETOWA
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%m Zwykte mycie rak (socjalne)
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Prawidtowy sposdb mycia rak
1. Zmoczyc¢ rece i nadgarstki

2. Uzy¢ mydta w ptynie w iloSci wystarczajgcej do otrzymania
piany- energicznie pociera¢ na powierzchni rgk przez co
najmniej 10 - 15 sek

Namydli¢ zewnetrzng czes¢ dtoni
Namydli¢ nadgarstki
Namydli¢ przestrzenie pomiedzy palcami

o v s W

Rece starannie spfukiwaé pod biezagcq wodg przez
nastepne 10 - 15 sek., tak by woda sptywata w kierunku
palcéw - starannie wysuszy¢ rece uzywajac jednorazowego
recznika

Rece doktadnie optukac pod
biezgcg woda,

przestrzenie pomigdzy palcami.

40
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* Mycie ragk przy uzyciu mydta ma na celu zlikwidowanie ztuszczajgcego sie
naskorka, a takze drobnoustrojéw przejsciowych znajdujgcych sie
na powierzchni skory

e Higieniczne mycie rgk nalezy wykonac¢ w przypadku widocznego
zabrudzenia skory

* Prawidtowa higiena ragk powinna trwac¢ 40-60 sekund

* Dziatanie antybakteryjne mydet wynika z ich sktadu chemicznego
oraz z ptuczgcego dziatania biezgcej wody.
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Higieniczne mycie ragk (metoda Ayliffe’a)

®

ZmoczyC dionie.

\@@ﬁ

Pocierad wewnetrzna czedcia
prawej dioni o grzbietowa
czesé lewej dioni | odwrotnie.

s

Ruchem obrotowym pocierad
keciuk prawej dionl wewngtrang

Naniest odpowlednia doze
mydta.

A

Pociera¢ wewngtrznymi czesciami
dioni z przeplecionymi palcami.

g

Ruchem okrginym opuszkami
palcbw lewe dioni pocierac

czedeia lewej dioni | od

Osuszy€ rece recznikiem
jednorazowym.

prawej
dloni i odwrotnie.

Na

%

Pocierac wewnetrza strong lewej
dlonl o wewngtrzng strong
prawej dioni i odwrotnie.

A

Pocierad gbma czedt palcdw
prawej dioni o wewnetrzng
czgsc lewej dioni | odwrotnie.

Oplukaé rgce woda.

Uzyé recznika do zakrgcenia wody.  Twoje rgce sq czyste.

PwnNE

Zwilzy¢ dtonie woda

Uzy¢ mydta w ptynie w iloSci wystarczajgcej do otrzymania piany
Pocierac¢ dtonig o dtoni-strony wewnetrzne

Pociera¢ wewnetrzng czescig prawej dtoni o grzbietowa czesc lewej
dtoni

Sples¢ dtonie wewnetrznymi stronami do siebie i pocierac
przeplecionymi palcami

Pocierac grzbietowq powierzchnie zgietych, ztgczonych palcéw
jednej dtoni pod zgietymi palcami drugiej dtoni i odwrotnie
Kciuk prawej dtoni uja¢ w lewg dton i wykonad ruch wokét palca.
Zmieni¢ dtonie

Pocierac¢ obrotowo opuszkami palcéow prawej dtoni zgtebienie
dtoniowe lewej dtoni. Zmienic rece

Rece starannie sptukiwac pod biezgcg wodg przez nastepne 10 - 15
sek., tak by woda sptywata w kierunku palcéw - starannie wysuszy¢
rece uzywajac jednorazowego recznika
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%wm Higieniczna dezynfekcja ragk poprzez wcieranie preparatu
alkoholowego

* Dezynfekcje rgk poprzez wcieranie preparatem alkoholowym w dfonie
wykonuje sie przed zabiegami inwazyjnymi (naruszajgcymi ciggtosé
tkanek) uprzednio przed natozeniem rekawiczek ochronnych

* Procedura szybka i skuteczna- krotki czas dziatania (20-30 sekund)
* Preparaty na bazie alkoholu wykazujg lepszg tolerancja dla skory

* Preparaty dezynfekcyjne nalezy stosowac na czyste rece, jezeli dtonie nie
zanieczyscity sie pomiedzy kolejnymi klientami, mozna wykonac tylko
higieniczng dezynfekcje pomijajgc mycie rgk

* Dozowniki z preparatem na bazie alkoholu nie potrzebujg specjalnych
wymagan infrastruktury ( biezacej wody, umywalek, mydet, recznikéw )



%W Higieniczna dezynfekcja rak poprzez wcieranie
preparatu alkoholowego

W przypadku podejrzenia mikrobiologicznego zanieczyszczenia rak przed
samym myciem rak nalezy wykonac higieniczng dezynfekcje (w celu ochrony
srodowiska przed zakazeniem drobnoustrojami)

Dziatanie takie nalezy wykonac po kontakcie z:
e Okreslonym lub potencjalnie zakaznym materiatem (krew, wydzieliny)
e Zanieczyszczonymi przedmiotami, powierzchniami lub odpadami

* Po zdjeciu brudnych rekawic, jezeli byt kontakt z drobnoustrojami lub zostaty
zanieczyszczone materiatem biologicznym
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2%

Dezynfekcja ragk poprzez wcieranie preparatu

alkoholowego (metoda Ayliffe’a)

of 40 8

Wycisnac na dlon taka doze preparatu, aby starczylo na
pokrycie powierzehni obu rak.

Pocieraé wewnetrzng czeécia
prawej dtoni o grzbietowg czesd
lewej dloni i odwrotnie.

Ruchem obrotowym pocierac
keiuk prawej dtoni wewnetrzng
czescia lewej doni i odwrotnie.

Pociera¢ wewnetrznymi czesdciami

dioni z przeplecionymi palcami.

Ruchem okreznym opuszkami
palcdw lewej dloni pacierad
wewnetrzne zagtebienie prawej
dtoni i odwrotnie.

%

Pocierat wewngtrzg strong lewej
dtoni o wewngtrzng strong
prawej dioni i odwrotnie.

S

Pocieraé gorng czeséé palcow
prawej dloni o wewnetrzng czeét
lewej dioni i odwrotnie.

Twoje rece sg bezpieczne.

1. Nanie$¢ odpowiednig ilos¢ preparatu aby cate dionie byty
zwilzone

2. Pocierac dfon o dton rozprowadzajgc preparat na cata
powierzchnie

3. Pociera¢ wewnetrzng czescig prawej dfoni o grzbietowg czes¢
lewej dtoni i odwrotnie

Splesc¢ palce i pociera¢ wewnetrznymi cze$ciami dtoni

5. Pocierac gorng czesc palcodw prawej dtoni o wewnetrzng czesé
lewej dtoni i odwrotnie

6. Ruchem obrotowym pocierac kciuk lewej dtoni wewnetrzng
czescig prawej dfoni i odwrotnie

7. Ruchem okreznym opuszkami palcéw prawej dtoni pocierac
wewnetrzne zagtebienie lewej dtoni i odwrotnie

8. Po wyschnieciu rece sg zdezynfekowane
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Jak dobrac skuteczny preparat?

Dobry srodek dezynfekcyjny

Nie moze uczulac
Nie moze zawierac¢ szkodliwych sktadnikow dla skéry

Skuteczny (dobre dziatanie antybakteryjne posiadajg preparaty 75-85%
na bazie etanolu lub izopropanolu)

Szybki w dziataniu




* Europejski Komitet Normalizacyjny (CEN) E c ENE I.E c

+  PKN- Polskie Normy (PN-EN) [

- NIZPPZH - PIB % ww .

vvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvv
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%m Rekawice ochronne

BADAWCZY

* Rekawice ochronne nie zastepujg rutynowej higieny rak

* Rekawice nalezy uzywa¢ w miejscach pracy ze zwiekszonym ryzykiem zakazenia

* Po kazdym kliencie rekawice nalezy zdjg¢ i wyrzuci¢ do pojemnika na odpady

* Po zdjeciu rekawic nalezy wykonac higieniczne mycie ragk lub higieniczng dezynfekcje
rak

* Nie powinno uzywac sie ponownie tych samych rekawic
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Rekawice ochronne —jak zaktadac i zdejmowac

I. JAK NAKLADAC REKAWICE:

ﬁ ——

N

1. Wyimij rekawles z eryainalne-
go opakowania.

4. Wyjmij druga rekawice goly
reky dotykajgc jedynie agranic-
zone| powiarzchni rekawicy w
czeici nadgarstka.

Il. JAK ZDEJMOWAC REKAWICE:

o=

> -

1. Chwye palcami jedna
rekawice na wysokosci nad-
garstka, aby ja zdjac nie doty-
kajac skéry przedramienia i
sciganij ja z reki wywracajac
rekawice wewnetrzng strona
na wierzch.

fo—

! | {
2, Dotknij jedynie ograniczona
powierzchnle rekawloy w czedel

nadgarstka (na same] gérza
mankietul,

5. by uniknat dotykania skéry
preedramienia, odwif ze-
whnetizng powierzchnig na-
Kkhadane) rekawicy zgietymi pal-
cami reki w rekawicy umotlivia-
Jae nalozenie rekawicy na drugs
reke.

2. Trayma) zd)gta rekawice w rece,
ktdra nadal jest w rekawicy i

tuchem slizgowym witi palce dru-
giej - gotef reki miedzy rekawice a

nadgarstek. Zdajmij druga rekawice
zwdjajac ja wadhuz dieni a nastepnie

naclagn jja na trzymana w palcach

&. Po nalozeniu rekawic, nie
nalezy dotykat rekami niczege,
co nie zostato okreilone we wska-
zaniach lub warunkach uzywania
rekawic.

3. Wyrzué zdjete rgkawice.

4y

niejatowe rekawice

Technika zaktadania rekawic

1.
2.

Wyciggnac¢ rekawice z opakowania

Jedng rekg dotkngé rekawice w czesci nadgarstka i drugg reka lekko
rozchyla¢ mankiet

Wsungc¢ powoli reke przy pomocy drugiej wolnej dtoni

Wyjaé druga rekawice w czes$ci nadgarstka za pomocg ,,gotej” dtoni

Unikajgc dotkniecia skéry przedramienia nalezy odwing¢ zewnetrzna
powierzchnie naktadanej rekawicy zgietymi palcami reki w rekawicy
umozliwiajgc natozenie rekawicy na druga dton

Natozone rekawice nalezy uzy¢ do okreslonych czynnosci nie dotykajgc
miejsc brudnych

Technika $ciggania rekawic

1.

Chwyci¢ palcami jedng rekawice na wysokosci nadgarstka, Sciggaé z
reki wywracajgc rekawice wewnetrzng strong na wierzch uwazajac aby
nie dotkng¢ przedramienia

Trzymac zdjeta rekawice w rece ktdra ciggle znajduje sie w rekawicy.
Ruchem S$lizgowym wtozy¢ palce drugiej-gotej reki miedzy rekawice a
nadgarstek. Zdja¢ drugg rekawice zwijajgc jg wzdtuz dtoni a na koniec
naciggna¢ na drugg trzymang w palcach rekawice

Wyrzucié zuzyte rekawice do pojemnika na odpady
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e Pielegnacja dtoni

Srodki stosowane do mycia, a takze i sama woda przez pewien czas moga
by¢ przyczyng uszkodzenia bariery ochronnej skéry rgk co w konsekwencji
prowadzi do otwarcia drogi do gtebszych warstw skory

Skora posiada naturalne wtfasciwosci regeneracyjne, przy matym
uszkodzeniu jest to kilka godzin, przy wiekszych nawet kilka dni

Bardzo wazne jest wtasciwe stosowanie srodkow pielegnujgcych
o wtasciwosciach nawilzajacych
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%mm Zaniedbania i btedy w antyseptyce rak
Przyczyny zaniedban prawidtowej antyseptyki rak:
* Bagatelizowanie ryzyka skazenia skoéry rgk
*  Brak czasu, zbyt duza ilos¢ pracy
* Brak odpowiedniego sprzetu i odpowiednich srodkéw higienicznych
* Obawa podraznienia skory przez srodki dezynfekcyjne
* Brak odpowiednich szkolen w zakresie higieny i dezynfekc;ji rak
Btedy popetniane w antyseptyce skory dtoni
*  Za krdtki czas uzycia antyseptyku
* Zastosowanie za matej ilosci srodka dezynfekcyjnego lub myjacego

* Nie stosowanie sie do prawidtowych procedur mycie i dezynfekcji dtoni (pomijanie
niektérych obszaréw dtoni)

* Uzywanie preparatow alkoholowych na mokrg skére



PANSTWOWY INSTYTUT

% Pionier antyseptyki

BADAWCZY

Pionierem antyseptyki byt wegierski lekarz
lgnaz Semmelweiss (1818-1865)
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Zasady dekontaminacji wyrobow wielorazowego uzytku
w obszarze pozamedycznym

Mycie wyrobow wielorazowego uzytku — proces krytyczny w tancuchu dekontaminacji
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= Plan wyktadu

Mycie wyrobow wielorazowego uzytku jako krytyczny punkt kontroli
w procesie dekontaminacji

Sktad preparatow myjacych

Rodzaje zanieczyszczen powierzchni

Optymalizacja procesdw mycia

Procesy manualne i maszynowe

Ocena skutecznosci proceséw mycia

Kontrola manualnych procesow mycia i ich dokumentacja
Kontrola maszynowych proceséw mycia i ich dokumentacja
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% Mycie i oczyszczanie

* Proces mycia to usuwanie zanieczyszczen z wyrobow poddawanych
dekontaminacji w procesach manualnych lub maszynowych do stopnia
koniecznego do ich dalszej obrobki i ryzyka zwigzanego z ich uzyciem.

* Preparat myjgcy to preparat usuwajacy zanieczyszczenia z powierzchni
materiatéw poddawanych dekontaminacji poprzez rozktad czgstek
organicznych lub utatwienie ich mieszania z wodg, posiada zdolnos¢
obnizenia napiecia powierzchniowego wody oraz zmiany pH.
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%W Sktad preparatéw myjacych

Sktadniki aktywne preparatow myjacych to:

* Enzymy — gtdwnie z grupy hydrolaz: proteazy; lipazy; amylazy;
odpowiedzialne za rozktad zanieczyszczen, takich jak biatka, ttuszcze,
weglowodany. W pH obojetnym powodujg rozktad tych zanieczyszczen
i utatwiajg ich mieszanie z woda.

* Zwigzki powierzchniowo-czynne — zmniejszajg napiecie powierzchniowe,
poprawiajg zwilzanie powierzchni, zapobiegaja ponownemu osadzaniu
sie zanieczyszczen.

e Zasady — zapewniajg Srodowisko alkaliczne, co wspomaga usuwanie

zanieczyszczen organicznych z powierzchni narzedzi; dobry efekt mycia
uzyskuje sie po potgczeniu ich ze zwigzkami powierzchniowo-czynnymi.
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%W Rodzaje zanieczyszczen powierzchni

* Nierozpuszczalne w wodzie, nie podajg sie rozpuszczaniu przez
tradycyjne zwigzki chemiczne np. maczka kostna

* |Inkrustacja na narzedziach o wysokiej czestotliwosci

* Mukopolisacharydy, slina

* Masci, ttuszcze, oleje, sg nierozpuszczalne w wodzie, konieczna
emulgacja

* Preparaty do kontrastu, cement kostny, kleje, barwniki

* Nierozpuszczalne biatka, zdenaturowane przez nieprawidtowa
dezynfekcje

* Widkna i czastki, ktore nie moga byc usuniete przez detergenty,
blokowanie dostawy medidow w myjniach-dezynfektorach
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Koto Sinnera — optymalizacja procesu mycia

CZYNNIKI TEMPERATURA

MECHANICZNE

CLAS SRODKI

CHEMICZNE
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Koto Sinnera — optymalizacja procesu mycia

Preparaty chemiczne — odpowiedni do rodzaju zanieczyszczenia dobor
preparatow chemicznych i znacznie jakoSci wody

Czynniki mechaniczne — sita tarcia, praca mechaniczna, ruch

Temperatura — wzmaga proces mycia, sprawia, ze mozna zastosowac
mniejsze naktady na dziatanie mechaniczne lub dozowac¢ mniejsze ilosci
srodka myjacego.

Czas — istotny czynniki, konieczny do osiggniecia dziatania preparatow
myjacych
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TEMPERATURA

CZYNNIK]
MECHANICZNE 10%
70%
CZAS SRODKI
1 OOA') CHEMICZNE

10%
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Positinee Optymalizacja procesu mycia

Rodzaj i charakter czynnikdw mechanicznych
Skutecznos¢ mycia w przeptywie
Skutecznos¢ oddziatywania strumienia cieczy
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e Mycia — proces krytyczny

Dlaczego procesy dezynfekcji i sterylizacji powinno poprzedzac¢ mycie

oczyszczanie narzedzi?

Zanieczyszczenia organiczne izolujg mikroorganizmy od wptywu
czynnikéw srodowiskowych np. wptywu temperatury, cisnienia, pary
wodnej, stezenia biobdjczego substancji aktywnych.

Zapewniajg mikroorganizmom dostep do substancji odzywczych.
Stwarzajg mikronisze, w ktorej mikroorganizmy mogg sie rozmnazac.
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%ﬁﬁ?t’mm Procesy manualne i maszynowe

BADAWCZY

Procesy manulane

Procesy maszynowe

Brak mozliwosci zagwarantowania powtarzalnosci
procesu

Mozliwos¢ walidacji, kontroli procesu
zapewniajacej jego powtarzalnosd

Zagrozenie infekcyjne, toksykologiczne personelu,
pacjentdow, srodowiska

Ograniczenie zagrozenia infekcyjnego,
toksykologicznego personelu, pacjentow,
srodowiska

Kontakt z ostrym sprzgtem

Ograniczenie kontaktu z ostrym sprzetem
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e Procesy manualne

Istnieje mozliwos¢ walidacji procesdéw mycia i dezynfekcji manualnej
zgodnie z przewodnikiem:

,Guideline for validation of manual cleaning and manual chemical
disinfection of medical devices” Zentral Sterilization Supplement 2013.
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%N Organizacja procesow dekontaminacji — mycie manualne

Strefa brudna

* zlew, dostepnosc biezgcej wody, srodki myjgce, akcesoria do mycia np.
szczotki o okreslonej dtugosci i Srednicy, akcesoria do dozowania
produktow myjacych zgodnie z zaleceniami producenta,

 myjka ultradzwiekowa, w przypadku mycia wstepnego lub mycia
wtasciwego, jesli sprzet moze by¢ myty w tym urzadzeniu, akcesoria do
suszenia sprzetu, indywidualne Srodki ochrony osobiste;.
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Wykonanie proceséw dekontaminacji i ich
kontrola — mycie manulane

Proces mycia: stezenie srodkdw myjacych, temperatura procesu < 40°C,
czas trwania procesu.

Ptukanie: jakos¢ wody, sposdb ptukania, krotnosc ptukania

Suszenie: warunki suszenia, temperatura suszenia, czas suszenia, tak aby
suche byty powierzchnie zewnetrzne i wewnetrzne.

Kryterium: produkt wizualnie czysty, ewentualnie kontrola czystosci
z wykorzystaniem szkta powiekszajgcego, kontrola pozostatosci
zanieczyszczen biatkowych
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%W Myijnie ultradzwiekowe

* Wspomagajg mycie manualne.

* Przeznaczone do mycia powierzchni trudnodostepnych, delikatnych
(mycie wstepne, domywanie)
lub do mycia wtasciwego.

* Mozliwos¢ mycia wyrobéw medycznych w myjniach ultradzwiekowych
jest uzalezniona od zalecen producenta.

e Zasada metody: mycie falami ultradzwiekowymi w objetosci cieczy, fale

ultradzwiekow aby efektywnie oczyszczaty przedmioty sg wytwarzane ze
zmienng czestotliwoscig w czasie dziatania.

* Mozliwosc¢ kontroli za pomocg wskaznika wykonanego z folii
aluminiowej. Perforacje folii wskazujg na miejsce, w ktorym umiescic
narzedzie.
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Procesy maszynowe

PN-EN ISO 15883-1: 2010/A1:2014-09. Myjnie-dezynfektory. Czesé 1:
Wymagania ogdlne, terminy i definicje oraz badania.

PN-EN ISO 15883-2: 2010 Myjnie-dezynfektory - Czes¢ 2: Wymagania

i badania dotyczgce myjni-dezynfektorow przeznaczonych do dezynfekcji
termicznej narzedzi chirurgicznych, wyposazenia anestezjologicznego,
misek, naczyn, pojemnikow, utensyliow, sprzetu szklanego itp.

PN-EN ISO 15883-3: 2010 Myjnie-dezynfektory - Czes¢ 3: Wymagania
i badania dotyczgce myjni-dezynfektorow przeznaczonych do dezynfekc;ji
termicznej pojemnikow na odpady pochodzenia ludzkiego.
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%W Procesy maszynowe

* PN-EN ISO 15883-4: 2010 Myjnie-dezynfektory - Czes¢ 4: Wymagania i badania
dotyczace myjni-dezynfektorow przeznaczonych do dezynfekcji chemiczne;j
endoskopow termolabilnych.

* |ISO/TS 15883-5:2005 Washer-disinfectors - Part 5: Test soils and methods for
demonstrating cleaning efficacy.

e PN-EN ISO 15883-6:2015-10 Myjnie-dezynfektory - Czes¢ 6: Wymagania i
badania dotyczgce myjni-dezynfektoréw przeznaczonych do dezynfekc;ji
termicznej dla nieinwazyjnych, niekrytycznych wyrobow medycznych i
wyposazenia do ochrony zdrowia.

e PN-EN ISO 15883-7:2016-04 Myjnie-dezynfektory - Czes¢ 7: Wymagania i
badania dotyczgce myjni-dezynfektoréw wykorzystujgcych dezynfekcje
chemiczng dla nieinwazyjnych, niekrytycznych termolabilnych wyrobéw
medycznych i wyposazenia ochrony zdrowia.
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e Myijnie- dezynfektory

Przebieg cyklu w myjni-dezynfektorze:

Oczyszczanie (sptukanie wodg i mycie)

Dezynfekcja (dezynfekcja termiczna; dezynfekcja chemiczna; dezynfekcja
chemiczno-termiczna)

Ptukanie
Suszenie
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%W Organizacja procesow dekontaminacji i ich kontrola -
mycie maszynowe

e Strefa brudna

* Myjnia-dezynfektor (nieprzelotowe, przelotowe); dostepnosé¢ wody
o okreslonej jakosci, srodki myjgce oraz systemy dozujgce lub akcesoria
do dozowania produktdw myjgcych zgodnie z zaleceniami producenta.

* Testy do kontroli proceséw mycia/ przyrzady testowe procesu.
* Indywidualne sSrodki ochrony osobiste;.
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%W Wykonanie proceséw dekontaminacji i ich kontrola
— mycie maszynowe

* Pozycjonowanie wsadu

* Wsad myjni-dezynfektora powinien by¢ podparty :
w catfosci i zatrzymany w przestrzeni uzytkowe;j LOED } 1
komory w czasie trwania cyklu pracy za pomoca | . | |
systeméw do podtrzymywania wsadu tzw. ¥ AT e
nosnikow wsadu . F T -

* Powierzchnie kontaktu pomiedzy wyrobem
poddawanym procesowi a nosnikiem powinny byc
zredukowane do koniecznego minimum.

* Nosnik wsadu nie powinien utrudnia¢ wstepnie
zatozonych zmiennych cyklu ani swobodnego
odptywu wody z wsadu ani penetracji wody i/lub
pary do wsadu.




27 Jakosé wody
* Powinna byc¢ okreslona przez wytwoérce myjni-dezynfektora dla kazdej fazy

procesu.

* Myjnia-dezynfektor jest zasilana wodg pitng dostarczang bezposrednio do
myjni lub do urzgdzenia uzdatniajgcego wode potgczonego z myjnia.

e Jakos¢ wody jest bardzo wazna dla procesu i moze wptywac na skutecznosc
procesu mycia i dezynfekgji.

 Woda powinna by¢ kontrolowana pod katem:

* (Czystosci chemicznej /przewodnosé, pH, substancje utleniajgce, fosforany
nieorganiczne, krzemiany, chlorki/

* Twardos¢ /obecnosc soli Ca 2+; Mg 2+, Sr 2+/
* Temperatury
e CisSnienia zasilania

e Zanieczyszczenia mikrobiologicznego
s
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%W Wykonanie proceséw dekontaminacji i ich kontrola
— mycie maszynowe

Przyktadowy algorytm mycia

* Ptukanie wstepne —zimna woda; czas: 2 minuty,

e Moycie zasadnicze — zimna woda/ciepta woda 55 °C; czas: 5-10 minut
e Ptukanie miedzyfazowe — zimna woda/ciepta woda; czas: 2 minuty

* Ptukanie miedzyfazowe — woda demineralizowana; czas: 1 minuta

* Dezynfekcja termiczna

* Suszenie
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e Wykonanie proceséw dekontaminacji i ich
kontrola — mycie maszynowe

Przyktadowy algorytm mycia

Ptukanie wstepne —zimna woda; czas: 1 minuta,
Mycie zasadnicze — zimna woda/ciepta woda 55 °C; czas: 3-5 minut

Dezynfekcja chemiczno-termiczna — zimna woda/ciepta woda; czas: 10
minut; temperatura: 60 °C

Ptukanie miedzyfazowe — woda demineralizowana; czas: 3 minuty

Ptukanie miedzyfazowe — woda demineralizowana; czas: 1 minuta,
temperatura: 60 °C

Suszenie
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%W Ocena skutecznosci procesu mycia

* Kiedy proces mycia mozna uznac za skuteczny?

e Ustalenie zaleznosci pozostatosci zanieczyszczen biatkowych po procesie
mycia na powierzchni np. narzedzia lub jego czesci na poziomie <3
ug/cm?.

Michels W., Roth K., Eibl. Assessment of cleaning efficacy based on the protein-surface relationship.

Central Service 3/2013



%N Standardowe procedury operacyjne (SOP)

* Wartos$¢ graniczna dla narzedzia testowego procesu (PCD) > 150 pg nie jest

dopuszczona SOP powinna zosta¢ wycofana, zmieniona i ponownie oceniona
W procesie mycia.

* Wartos$¢ alarmowa dla narzedzia testowego procesu (PCD) >80 < 150 ug

SOP moze by¢ uzywana, ale jej usprawnienie powinno by¢ okreslone
i wprowadzone jak najszybcie;j.

* Wartos¢ docelowa dla narzedzia testowego procesu (PCD)/ narzedzia
z rzeczywistym zanieczyszczeniem < 80 pug SOP mozna stosowac bez
dodatkowych pomiardéw. Jesli wartos¢ docelowa jest przekroczona
w przypadku narzedzi z rzeczywistym obcigzeniem to SOP musi by¢ zmieniona
lub zaakceptowana wyzsza wartos¢ oceniona na podstawie analizy ryzyka.
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Znaczenie procesOw mycia

Procesy mycia sg procesami krytycznymi podczas dekontaminacji
wyrobow medycznych wielorazowego uzytku.

Zalecane jest przeprowadzanie mycia wyrobow medycznych
wielorazowego uzytku w procesach maszynowych.

Procesy mycia i oczyszczania majg istotne znaczenie w usuwaniu
czynnikow biologicznych pozostajgcych w biofilmie, wystepujacych
w formie spor, a takze w profilaktyce przeciwprionowej.
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g Kontrola procesdw mycia i dezynfekgc;ji

Zaleca sie prowadzenie kontroli wewnetrznej proceséw mycia
i dezynfekcji a wyniki kontroli nalezy dokumentowac.

Wytyczne sterylizacji 2017, wydanie drugie poprawione i uzupetnione.



%W Kontrola manualnych proceséw mycia

* Okresowo, za pomocg wskaznikow kontroli pozostatosci zanieczyszczen
biatkowych z zastosowaniem narzedzi lub innych wyrobow posiadajgcych
powierzchnie szczegdlnie trudne do umycia np. mikronarzedzia z wgskim
Swiattem, wiertarki, oprzyrzgdowanie do wiertarek i zabiegdéw kostnych

* Czestotliwos¢ kontroli narzedzi o skomplikowanej budowie nie rzadziej
niz raz w tygodniu.

Wytyczne sterylizacji 2017, wydanie drugie poprawione i uzupetione.
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%W Dokumentacja manualnych procesow mycia

* Protokdt kontroli mycia manualnego (karty zapisowe etapu
technologicznego)

e Zapisy dotyczace: rodzaju i stezenia preparatu myjgcego, nazwe i liczbe
wyrobow lub zestawoéw, identyfikacje uzytkownika, identyfikacje
pracownika wykonujgcego mycie, nazwe uzytego wskaznika, nazwe
narzedzia poddanego kontroli pozostatosci biatkowych, wyniki badania.

Wytyczne sterylizacji 2017, wydanie drugie poprawione i uzupetione.
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%W Kontrola maszynowych proceséw mycia

 w kazdym wsadzie

e za pomocag wskaznikow kontroli mycia umieszczonych w przyrzagdach
testowych procesu, w najtrudniejszych miejscu/miejscach wsadu

* (Czestotliwos¢ kontroli wybranych wyrobéw za pomoca wskaznika
kontroli pozostatosci zanieczyszczen biatkowych, luminometrem lub
kilkoma testami tgcznie nie rzadziej niz raz w miesigcu.

Wytyczne sterylizacji 2017, wydanie drugie poprawione i uzupetione.
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%W Dokumentacja maszynowych proceséw mycia

e Protokdt kontroli mycia maszynowego (karty zapisowa mycia
maszynowego) — obowigzuje dla kazdego wsadu i myjni

e Zapisy dotyczace: rodzaju i liczby wyrobow lub zestawdw poddawanych
myciu i dezynfekcji maszynowej, identyfikacje uzytkownika, identyfikacje
pracownika wykonujgcego mycie, nazwe uzytego wskaznika, wydruk lub
zapis parametrow procesu mycia i dezynfekcji.

e Zapis z okresowej kontroli pozostatosci zanieczyszczen biatkowych
(dodatkowo: nazwa wskaznika, liczba i nazwa wyrobéw/zestawow
poddanych kontroli, wyniki badania.

e Protokoty dotyczg zardwno proceséw w myjni-dezynfektorze jak
i w myjni ultradzwiekowe;.
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Pai Podsumowanie

BADAWCZY

* Walidacja mycia jest zalecana zaréwno w procesach manualnych
jak i maszynowych.

* |[stnieje koniecznos¢ wyznaczania wartosci docelowych, ktére beda
mowity o skutecznosci wykonywanych procesow mycia

* Procesy mycia powinny by¢ monitorowane i rutynowo kontrolowane
gdyz od nich zalezy skutecznos¢ sterylizacji wyrobow wielorazowego
uzytku.
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Zasady dekontaminacji wyrobow wielorazowego uzytku
w obszarze poza medycznym

Dezynfekcja wyrobdw wielorazowego uzytku. Walidacja i rutynowa kontrola proceséw dezynfekciji.



OOOOOO
TTTTTTT
A
FFFFFFF

ZZZZZZ

wy
T

NEGO

g Plan wyktadu

Dezynfekcja

Dezynfekcja termiczna

Dezynfekcja chemiczna

Metody badania srodkéw dezynfekcyjnych

Dezynfekcja jako przygotowanie wyrobow do sterylizacji
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%W Rodzaje dezynfekcji

* Dezynfekcja termiczna — z zastosowaniem temperatury w zakresie >60°C -
95°C w zaleznosci od czasu, sprzet termoodporny.

* Dezynfekcja chemiczna z zastosowaniem substancji chemicznych, sprzet
termowrazliwy.

* Dezynfekcja chemiczno-termiczna z zastosowaniem preparatu
chemicznego i temperatury od 40°C do <60°C.
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% Dezynfekcja termiczna

* Nosnikiem energii jest ciepto wilgotne.

* Parametryczne przedstawienie skutku dezynfekcji cieptem wilgotnym jest
opisane wartoscig AO.

*  Wartos¢ A0 — okresla Smiertelnos¢ drobnoustrojow w procesie dezynfekcji
termicznej.

* Wartos¢ A0 — jest odzwierciedleniem wartosci czasu i temperatury jaka
jest wymagana do zabicia drobnoustrojow obecnych na wyrobach
wielorazowego uzytku.



* Wartos¢ A, w roznych temperaturach i czasach.

100
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50

w minutach

w sekundach
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3000
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PARSTWOWY INSTYTUT

BADAWCTY

Wartos¢ D — (wartos¢ redukcji dziesieciokrotnej)

czas wyrazony w minutach, wymagany do 10-krotnej redukcji populacji
drobnoustrojéw w danej temperaturze, odpowiadajgcy 90% inaktywac;ji
drobnoustrojow.

Celem dezynfekcji termicznej jest osiggniecie 90% redukc;ji
drobnoustrojow.

Wartosci czasu i temperatury (wartos¢ AO) powinny by¢ dobrane do
stopnia zanieczyszczenia biologicznego.
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* Wartos¢ A, w roznych temperaturach i czasach

w minutach w sekundach

6 90 60 niekrytyczne*
100 6000 70 600 niekrytyczne**
10 600 80 600 niekrytyczne**
1 60 90 600 niekrytyczne**

*Pod warunkiem, ze wyroby nie sg zakazone duzg iloscig opornych na temperature drobnoustrojéw
chorobotwdérczych i charakteryzujg sie niskim obcigzeniem organicznym.
*% zakres dezynfekcji obejmuje bakterie tgcznie z pratkami, grzyby, wirusy wrazliwe na temperature.
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* Wartos¢ A, w roznych temperaturach i czasach

w minutach
5 300 90 3000 krytyczne*
50 3000 80 3000 krytyczne*

* Wyroby medyczne zanieczyszczone opornymi na temperature drobnoustrojami
np. wirusem zapalenia watroby typu B. Wg RKI do dezynfekdji narzedzi chirurgicznych nalezy stosowa¢ wartos¢ A, =6000 (90 °C
—10 min; 93 °C - 5 min).
Wartos¢ A, moze sktadac sie z sumy kilku wartosci czastkowych np. fazy nagrzewania przed dezynfekcja termiczng
w myjni-dezynfektorze wiec ekspozycja moze by¢ skrécona.
Zaleca sie stosowanie zasady ,,nadzabicia”, ktéra pozwala osiggna¢ efektywnos¢ procesu nawet przy znacznym obcigzeniu
organicznym.
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% Wartos¢ A, — wg wytycznych 2017

Minimalne zalecane parametry dezynfekcji termicznej w przypadku narzedzi:

temperatura 90°C; czas 5 minut Wartos¢ AO minimum 3000
Stosowane sg rowniez inne parametry:

temperatura 90°C; czas 10 minut Wartos¢ AO minimum 6000
temperatura 93°C; czas 5 minut Wartos¢ AO minimum 6000
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Podsumowanie — dezynfekcja termiczna

Dezynfekcja termiczna w procesach maszynowych jest preferowanym
procesem dezynfekciji.

Wartosci czasu i temperatury okreslajgce tzw. wartos¢ A0 powinny byc
dostosowane do:

Zamierzonego uzycia wyrobu
Materiatéw z jakich sg wykonane przedmioty we wsadzie

Charakteru i stopnia zanieczyszczenia mikrobiologicznego na elementach
wsadu z uwzglednieniem opornych na ciepto mikroorganizmow
chorobotworczych.

Myjnie-dezynfektory powinny spetnia¢ wymagania serii norm PN-EN
15883.
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Dezynfekcja chemiczna

Dezynfekcja chemiczna — definicja

Sktadniki preparatu dezynfekcyjnego

Czynniki decydujgce o skutecznosci dezynfekcji chemicznej

Metody badania skutecznosci biobdjczej preparatéow dezynfekcyjnych
Zakresy skutecznosci biobodjczej i wymagania redukcji
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g Dezynfekcja chemiczna — definicja

Ma na celu redukcje liczby mikroorganizmow do poziomu, ktory
w okreslonych warunkach nie stanowi zagrozenia dla zdrowia i jest
akceptowalny dla okreslonego postepowania.

Przebiega z wykorzystaniem preparatow chemicznych o dziataniu
niszczgcym, bdjczym wobec mikroorganizmow.
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e Skutecznos¢ dezynfekc;ji

Skutecznos¢ procesow dezynfekcji zalezy od:

* Rodzaju czynnikéw biologicznych
* Warunkow srodowiska
e Wiasciwosci preparatow dezynfekcyjnych
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e Warunki srodowiska

* Temperatura

° pH

e Zanieczyszczenie organiczne i nieorganiczne
* Rodzaje powierzchni
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g Witasciwosci preparatu dezynfekcyjnego

e Strukturaiilos¢ substancji aktywnych

* Rodzaj substancji wspomagajgcych

e Stezenie substancji aktywnej w roztworze
e Czas kontaktu
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%m Substancje czynne - klasyfikacja
Grupy zwigzkdéw chemicznych o charakterze substancji czynnych:
e Zwiazki fenolowe

e |Chlorowce iich pochodne
* |Zwigzki utleniajace

e |Alkohole

e |Aldehydy

* |Zwigzki azotu

e |Zwigzki powierzchniowo-czynne

e Kwasy organiczne i nieorganiczne oraz ich pochodne
e Zwigzki metali ciezkich
e Barwniki organiczne

e Tlenki alifatyczne oraz inne zwigzki gazowe
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Mikroorganizmy | Alkohole §Aldehydy BWZwiazkichloru l§ Zwigzki Fenole || Czwartorzedowe | Chlorheksydyna lGIukoprotamina

utleniajgce amoniowe
Bakterie +++ +++ +++ +++ +++ +++ +++ +++
Gram(+)
Bakterie +++ +++ +++ +++ +++ ++ + ++
Gram(-)
Pratki + ++ +/- + - - - +
Przetrwalniki - +/-* ++ ++ - - - -
Grzyby + ++ + ++ + ++ + ++
Wirusy ++ ++ ++ +++ ++ ++ +/- ++
ostonkowe
Wirusy +/- + +/- ++ - - - +/-
bezostonkowe

Ewa R6hm-Rodowald i in., Zakazenia 2009
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Bakterie
Poziom Spory Pratki Formy
wegetatywne
‘ E E ESOk‘ + + +
El‘edhi - + +
Niski - - +

+ dziatanie bdjcze
+ niewielkie dziatanie bdjcze
- brak dziatania bdjczego

Bezostonkowe

Ostonkowe
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%m Spektrum dziatania
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Bakteriobdjcze
Grzybobdjcze

Béjcze wobec grzybdéw drozdzopodobnych

Wiasciwosci biobodjcze preparatéw dezynfekcyjnych
Sporobdjcze

deklarowane przez producenta powinny by¢
Pratkobdjcze

potwierdzone badaniami skutecznosci biobdjczej.
Bdjcze wobec pratkéw gruzlicy

Wirusobdjcze
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%m Norma PN-EN 14885: 2019-01

Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne. Zastosowanie Norm

Europejskich dotyczgce chemicznych srodkéw dezynfekcyjnych

i antyseptycznych.

e Zawiera wytyczne doboru metod i program badan preparatow
dezynfekcyjnych do réznych zastosowan, w tym do dezynfekcji w obszarze
przemystowym, spozywczym, instytucjonalnym i domowym.
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s Norma PN-EN 14885: 2019-01

Obszary, w ktorych stosowana jest norma PN-EN 14885: 2019-01

* Obszar medyczny
* Obszar spozywczy, przemystowy, instytucjonalny i domowy
* Obszar weterynaryjny
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g Fazy badania srodkéw dezynfekcyjnych

Trzy fazy badania srodkéw dezynfekcyjnych i antyseptycznych:
* Faza 1: test podstawowy

* Faza 2/etapl: test ilosSciowy/zawiesina

* Faza 2/etap2: test ilosciowy/nosniki

* Faza 3: badanie w warunkach praktycznych
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%W Fazy badania srodkow dezynfekcyjnych

* Faza 1: test podstawowy
* Faza 2/etapl: test iloSciowy/zawiesina

* drobnoustroje i badany srodek dezynfekcyjny zwieszone
w srodowisku wodnym

* bezposredni kontakt mikroorganizmow i substancji aktywnych

* Faza 2/etapl w odrdznieniu Faza 1 przebiega w warunkach obcigzenia
materig organiczng
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e Fazy badania srodkéw dezynfekcyjnych

* Faza 2/etap2: test iloSciowy/nosniki
* mikroorganizmy w obcigzeniu organicznym naniesione na powierzchnie

tzw. nosnik

e roztwory produktu nanoszone na badany nosnik z mikroorganizmami

(dezynfekcja powierzchni, narzedzi).
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e Fazy badania srodkow dezynfekcyjnych

Faza 3: badanie w warunkach praktycznych

badania w miejscu zastosowania preparatu - obecnie brak
znormalizowanych metod w tej fazie badania
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Parametry uzytkowe

Parametry dziatania preparatu

Stezenie

Czas kontaktu

Temperatura

Warunki obcigzenia substancja organiczna
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e Normy europejskie (PN-EN)

Normy europejskie zwierajg obowigzujgce wytyczne badania
preparatow dezynfekcyjnych.

Metody zawiesinowe i nosnikowe

Metoda rozcieniczania neutralizacji
Metoda filtracji - alternatywnie

Metody nosSnikowe

Nosniki szklane (PN-EN 14561; PN-EN14562)
Nosniki metalowe (PN-EN 13697).



Metoda rozcieniczania-neutralizacji

Czas kontaktu : Czas neutralizacji Czas inkubacji
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1- substancja obciazajaca, 2- zawiesina do badan, 3- roztwdr produktu do badania, 4- neutralizator,
5 — woda, 6- mieszanina, 7-podtoze.



Metoda filtracji

* Metoda alternatywna do metody rozcienczania-neutralizacji.

* Brak mozliwosci doboru inaktywatora do inaktywacji badanej substancji czynne;j.

Czas kontaktu Filtracja

Czas inkubacji
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Odpukanie preparatu

1- substancja obcigzajaca, 2- zawiesina do badan, 3- roztwdr produktu do badania, 5 — woda, 6- mieszanina,
7-podifoze.



PN-EN 13697 Powierzchnie przeznaczone do badan

P4 116



Nosniki metalowe

Metoda PZH DFo1/03

:'.
&




Nosniki szklane

Nos$niki przeznaczone do oceny skutecznosci

preparatéw dezynfekcyjnych metodg spryskiwania

(PZH DF 02/03).




Skutecznosc dziatania preparatu dezynfekcyjnego
— warunki laboratoryjne
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Obszar spozywczy, przemystowy, instytucjonalny i domowy
— dezynfekcja powierzchni

Fazy badan Bakterie Pratki Spory Grzyby Wirusy
Redukcja Redukcja Redukcja Redukcja Redukcja
[log1o] [logso] [log1o] [log1o] [log1o]

Faza 2 etap 1 =5 24 =23 =24 *

Metody

zawiesinowe

Faza 2 etap 2 =24 24 =23 23 *

Metody

nosnikowe

* W trakcie prac normalizacyjnych



Skutecznosc dziatania preparatu dezynfekcyjnego
— warunki laboratoryjne
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Obszar spozywczy, przemystowy, instytucjonalny i domowy
— higieniczne mycie i dezynfekcja rak

Metody
Zawiesinowe

Fazy badan Bakterie Pratki Spory Candida Wirusy
Redukcja Redukcja Redukcja albicans Redukcja
[logo] [log1o] [log1o] Redukcja [log1o]
[logo]
Faza 2 etap 1 25 24 |

Faza 2 etap 2

Metody
nosnikowe




PN-EN 16615: 2015-06




Skutecznosc dziatania preparatu dezynfekcyjnego

— warunki laboratoryjne

Obszar medyczny
— dezynfekcja powierzchni z dziataniem mechanicznym

Metody
nosnikowe

Fazy badan Bakterie Pratki Spory Candida Wirusy
Redukcja Redukcja Redukcja albicans Redukcja
[log+o] [log1o] [log+o] Redukcja [log1o]
[log+o]
Faza 2 etap 2 =25 || 24 |
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%W Dezynfekcja wstepna

Zwieksza skutecznosé mycia i dezynfekcji wtasciwej.
Powinna by¢ wykonana jesli:
* jej wykonanie zaleca producent wyrobu

* narzedzia nie zostang przekazane do dekontaminacji w ciggu 3 godzin, dezynfekcje
wstepng nalezy wykonac niezwtocznie po uzyciu

e Czas przekazania wyrobow medycznych do dalszej dekontaminacji po dezynfekgji

wstepnej nie moze przekroczy¢ 24 godzin. Wyroby powinny by¢ zabezpieczone
przed wysychaniem i wtornym skazeniem.

* Jesli wyroby po wstepnej dezynfekcji nie moga by¢ przekazane do 24 godzin, na
miejscu nalezy wykonaé dezynfekcje Sredniego stopnia.

Wytyczne sterylizacji 2017, wydanie drugie poprawione i uzupetnione.



%W Wieloetapowy proces przygotowania do
sterylizacji
Zapewnia wiekszg skutecznosé redukcji zanieczyszczen biologicznych

Sktada sie z:

* wstepnego mycia z dezynfekcjg — usuwanie zanieczyszczen z wyrobow ostrych,
wymagajgcych otwarcia, rozpiecia i demontazu

* mycia wiasciwego i dezynfekcji wtasciwej — wyroby zdemontowane wstepnie

umyte i zdezynfekowane — zalecane mycie z dezynfekcjg termiczng w procesach
maszynowych

e ptukania wodg oczyszczong
* suszenia

Wytyczne sterylizacji 2017, wydanie drugie poprawione i uzupemione.
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%W Jednoetapowy proces przygotowania do
sterylizacji

e Zastosowanie do sprzetu niewymagajgcego demontazu, o prostej budowie,
bez powierzchni trudnodostepnych.

Zaktada:

* dezynfekcje i mycie w procesie maszynowym lub manualnym (w przypadku mycia
manualnego — dezynfekcja z preparatem myjgco-dezynfekujgcym)

e ptukanie wodg oczyszczong
* Suszenie

Wytyczne sterylizacji 2017, wydanie drugie poprawione i uzupemione.
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Dezynfekcja termiczna
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Monitorowanie temperatury i czasu

Kontrola dezynfekcji maszynowej

.o s . . . 5 min BLACK
dezynfekcji oraz wartosci AO (zapisy w formie mﬁm [ SARNY
wydruku lub w wersji elektronicznej) | S S T
Kontrole w myjni bez rejestratora
parametrow wykonywadé z zastosowaniem s s0c . Duack

4 M 4 M4 H H H vmlm;tcrm SO
wskaznikéw chemicznych zmieniajgcych | BRI . anss S o

barwe po osiggnieciu parametrow

dezynfekciji

Wyniki zapisa¢ w karcie mycia maszynowego

Wytyczne sterylizacji 2017, wydanie drugie poprawione i uzupemione.
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% Kontrola dezynfekcji maszynowej

Dezynfekcja chemiczno-termiczna

 Monitorowanie temperatury, czasu i stezenie srodka dezynfekcyjnego
przez rejestrator w myjni-dezynfektorze (wydruk lub zapis elektroniczny).

* |los¢ dozowanego sSrodka swiadczy o jego stezeniu w kapieli myjacej lub
dezynfekujace;.

* Brak mozliwosci kontroli parametrow krytycznych procesu za pomoca
wskaznikow chemicznych.

e Jesli nie mam mozliwosci rejestracji parametrow nie ma mozliwosci
udowodnienia prawidtowosci procesu dezynfekciji.

Wytyczne sterylizacji 2017, wydanie drugie poprawione i uzupemione.
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heco Podsumowanie

Wykonywanie proceséw dezynfekcji chemicznej powinno uwzgledniac
parametry procesu:

stezenie roztworu,

czas kontaktu,

temperature,

warunki obcigzenia materig organiczng

Parametry dezynfekcji powinny by¢ wyznaczone w badaniach preparatow
dezynfekcyjnych zgodnie z obowigzujgcymi normami.

Preparaty dezynfekcyjne powinny by¢ stosowane zgodnie ze swoim
przeznaczeniem.
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e Podsumowanie

Walidacja mycia i dezynfekcji jest zalecana zarowno w procesach
manualnych jak i maszynowych.

Procesy mycia i dezynfekcji powinny by¢ monitorowane i rutynowo

kontrolowane gdyz od nich zalezy skutecznosc sterylizacji wyrobow
wielorazowego uzytku.
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DEZYNFEKCJA POWIERZCHNI

Anita Gorczyca
Pracownia Zwalczania Czynnikow ZakaZnych i Skazen Biologicznych
Zaktad Bakteriologii i Zwalczania Skazen Biologicznych
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PLAN WYKtADU

Cel dezynfekcji powierzchni

Powierzchnie dotykowe/ bezdotykowe — czesto$¢ dezynfekgc;ji
Skutecznosc proceséw dezynfekcji

Co dezynfekowac ?

Techniki dezynfekcyjne — jak dezynfekowac?

Jak czytac ulotke preparatu ?
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z CEL DEZYNFEKCJI POWIERZCHNI

Proces dezynfekcji ma na celu zapobieganie rozwojowi drobnoustrojow
w Srodowisku, poprzez wptyw na strukture lub metabolizm drobnoustrojow

powodujgc ich zabicie.

Dezynfekcja redukuje liczbe drobnoustrojow znajdujgcych sie na
nieozywionych powierzchniach do poziomu bezpiecznego w okreslonych
warunkach.



Po myciu Po dezynfekcji

Przed myciem
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Powierzchnie mozemy rowniez podzieli¢ ze wzgledu na czestos¢ dotykania:

1.

2.

Powierzchnie czesto dotykane np. blaty, klamki, porecze -2 Ssrodki
z czasem kontaktu do 5 minut

Powierzchnie rzadko dotykane np. sufity, podtoga = srodki z czasem
kontaktu do 60 minut



i
R ZANIECZYSZCZENIA

Powierzchnie najczesciej ulegajg zanieczyszczeniu poprzez:

e Ztuszczajacy sie naskorek z powierzchni ciata (bakterie G+),
* Aerozol biologiczny,

* Krew, ptyny ustrojowe, wydaliny, wydzieliny,
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%m SKUTECZNOSC PROCESOW DEZYNFEKCJI
POWIERZCHNI

Skuteczna dezynfekcja zalezy od:

e Rodzaju mikroorganizmow,

e Stopnia zanieczyszczenia powierzchni materiatem organicznym
e Stanu technicznego powierzchni

e Zastosowanych preparatow dezynfekcyjnych
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P75 SKUTECZNOSC PREPARATOW DEZYNFEKCYJNYCH

Dziatanie preparatu do dezynfekcji powierzchni uzaleznione jest od czynnikow:

Fizycznych: Chemicznych:
™ temperatura dziatania ﬁ Substancje czynne —
Oé)s czas dziatania/kontaktu rodzaj i stezenie

gz@cwm Warunkéw obcigzenia
""" organicznego




RODZAJE POWIERZCHNI

POWIERZCHNIE WIZUALNIE POWIERZCHNIE WIDOCZNIE
CZYSTE ZABRUDZONE

Nalezy stosowacl preparaty dezynfekcyjne dobrane odpowiednio do
stopnia zanieczyszczenia powierzchni.
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%m JAKIE POWIERZCHNIE DEZYNFEKOWAC?

BADAWCZY

e Gtadkie,
 Zmywalne,

* O dobrym stanie technicznym
* Nie wchtaniajgce kurzu i wody
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P7 i CO DEZYNFEKOWAC?

* Powierzchnie w miejscach wykonywania zabiegodw,

* Powierzchnie w poblizu miejsc, gdzie wykonywane sg zabiegi przebiegajgce
Z naruszeniem ciggtosci tkanek,

Powierzchnie robocze powinny by¢ dezynfekowane po kazdym kliencie

« Sciany, podtogi wokét umywalek, zlewéw, powierzchnie robocze powinny
by¢ myte na koniec kazdego dnia

 Powierzchnie, ktore pozostawaty w bezposrednim lub posrednim kontakcie
z ptynami ustrojowymi klienta powinny by¢ natychmiast umyte
i zdezynfekowane.

Preparaty powinny by¢ dobrane odpowiednio do zagrozenia co najmniej
bakterio-, wiruso- i grzybobojcze

1400



27 WYTYCZNE DO DEZYNFEKCJI POWIERZCHNI
W CZASIE PANDEMII

1. Powierzchnie dotykowe na stanowisku, ktérym przebywat klient
powinny by¢ kazdorazowo dezynfekowane.

2. Regularne sprzatanie salonu, mycie wodg z detergentem lub dezynfekcja
powierzchni w salonie co najmniej 2 razy na zmiane.

3. Kilkakrotnie w ciggu dnia wyznacza¢ dtuzsze przerwy w czasie, ktérych
powierzchnie dotykowe poda¢ dezynfekcji.

4. Przy przenoszeniu klienta np. ze stanowiska obstugi do stanowiska
mycia, zdezynfekowaé stanowisko pracy (fotel i konsole). Dopuszczalne
jest uzywanie techniki spryskiwania



% TECHNIKI DEZYNFEKCJI — JAK DEZYNFEKOWAC?

Dezynfekcja powierzchni przez przecieranie

e ZALETA: nie wdychanie oparow, dotarcie do
wszystkich trudno dostepnych miejsc

 WADY: zuzywanie wiekszej ilosci produktu




27 TECHNIKI DEZYNFEKC)I

Dezynfekcja metodg spryskania

e ZALETY: zuzywanie matej ilosci srodka
dezynfekujgcego, dotarcie do trudno
dostepnych miejsc

« WADY: tworzenie sie areozoli, dezynfekcja
matych powierzchni




DECYZFEKCJA POWIERZCHNI

Zasada dezynfekcji powierzchni zanieczyszczonych materiatem biologicznym
takimi jak krew, wydzieliny, wydaliny.

* Dezynfekcja miejscowa,
* Dezynfekcja wieloetapowa
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ZASADY DEZYNFEKCJI POWIERZCHNI

Proces jednostopniowy preparat myjgco-dezynfekujacy

Proces dwustopniowy sktada sie z mycia i oczyszczania powierzchni,
nastepuje wystepuje etap suszenia powierzchni i dezynfekciji.
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DEZYNFEKCJA WIELOETAPOWA

Zebraé¢ materiat

biologiczny

Nanied¢é Ponownie

. Czas kontaktu Odpad traktowac Umy¢ i wysuszy¢
preparat jako

niebezpieczny

zdezynfekowac

Warunki brudne Warunki czyste

*W zaleznosci od rodzaju zabrudzenia (tzw. grube zabrudzenie) poprzedzi¢ ten etap
zdjeciem materiatu zakaznego w sposdb uniemozliwiajgcy jego rozprzestrzenianie sie

O 14e



JAK CZYTAC ULOTKE?

Z wo Spektrum dziatania Czas kontaktu
PN-EN 1275 — dziatanie 0,5% (5 ml/l) 15 min
grzybobdjcze
PN-EN 1040 — dziatanie 0,5% (5 ml/l) 15 min
bakteriobdjcze
PN-EN 1650 — dziatanie 1% (10 ml/l) 15 min
grzybobdjcze

warunki czyste

PN-EN 1276 — dziatanie 1% (10 ml/l) 15 min
bakteriobodjcze
warunki czyste

PN-EN 13697 dziatanie 1% (10ml/I) 15 min
bakteriobdjcze i grzybobdjcze
warunki czyste i brudne

Dziatanie wirusobdjcze wobec 1% (10ml/I1) 15 min
wiruséw ostonkowych
HIV, HCV, HBV
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= DEZYNFEKCJA POWIERZCHNI - NORMY

FAZA 2/etap 1

PN-EN 1276- bakteriobdjcze
PN-EN 1650 — grzybobdjcze

FAZA 2/etap 2

PN-EN 13697 bakteriobodjcze i grzybobdjcze



NARODOWY
INSTYTUT
ZDROWIA
PUBLICZNEGO

PANSTWOWY INSTYTUT
BADAWCZY

Zasady dekontaminacji wyrobow wielorazowego uzytku
w obszarze poza medycznym

Proces sterylizacji wyrobéw wielorazowego uzytku. Kontrola procesu sterylizacji



OOOOOOOO

TTTTTTTT

ZZZZZZZ

FFFFFFFFFFF

PARSTWOWY INSTYTUT a n Wy a u
BADAWCZY

» Sterylizacja/ podziat metod sterylizacji

* Opakowania sterylizacyjne/ utozenie w komorze sterylizatora

» Sterylizacja parg wodng w nadcisnieniu/mate sterylizatory parowe
* Kontrola i dokumentacja procesu sterylizacji
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%W Sterylizacja - definicje

e Sterylizacja — proces niszczenia zdolnych do namnazania sie form
biologicznych czynnikdw biologicznych.

Wytyczne sterylizacji 2017, wydanie drugie poprawione i uzupetnione

e Sterylizacja — zwalidowany proces stosowany w celu otrzymania produktu,
wolnego od zdolnych do zycia drobnoustrojow.

* Proces sterylizacji — szereg dziatan lub czynnosci potrzebnych do
osiggniecia okreslonych wymagan dotyczacych sterylnosci.

Definicje z normy PN-EN 285: 2016-03 Duze sterylizatory parowe



%m Podziat metod sterylizacji

W zaleznosci od czynnika temperatury metody sterylizacji dzielimy na:

* Metody niskotemperaturowe
* Metody termiczne/wysokotemperaturowe

Dobdr metod sterylizacji zalezy od rodzaju sterylizowanego materiatu.
Proces sterylizacji nie powinien uszkadzac lub zmienia¢ wtasciwosci
sterylizowanego wyrobu.
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e Kryterium walidacji wyrobow sterylnych

Pozyskanie wyrobu wielorazowego uzytku o poziomie SAL 10°©.
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%W Dekontaminacja wyrobdéw wielorazowego uzytku

* Powierzchnie kontaktujgce sie z przerwang ciggtoscig tkanek, btonami
Sluzowymi, jatowymi tkankami i jamami ciata/ krytyczne wg klasyfikacji
Spauldinga (1971).

ZUZYCIE
MATERAIALU
STERYLNEGO
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%W Opakowania sterylizacyjne

System bariery sterylnej opisuje minimalne wymagania

dla opakowan sterylizacyjnych tak aby spetniaty swoje funkcje.

e Stanowi bariere dla mikroorganizmow

* Umozliwia przenikanie czynnika sterylizacyjnego

* Umozliwia aseptyczne uzycie wyrobow wielorazowego uzytku

System pakowania to kombinacja systemu bariery sterylnej i opakowania
ochronnego.



% Dobér opakowar
e Pakujac narzedzia musimy zwréci¢ uwage na:
e uzycie odpowiedniego opakowania do wybranej metody sterylizacji
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Dobdr opakowan do metod sterylizacji

Metoda Para Formaldehyd Tlenek etylenu | Plazma Gorgce
sterylizacji powietrze
Rodzaj
opakowania
Papierowe TAK Warunkowo* TAK NIE NIE
Papier-folia TAK TAK TAK NIE NIE
TYVEK®-folia NIE TAK TAK TAK NIE
PETP/PE
Folia PA NIE NIE NIE NIE TAK

PA — folia poliamidowa
PE - folia polietylenowa
PEPT - folia poliestrowa

PP — folia polipropylenowa

*opakowania papierowo-foliowe charakteryzujg sie mniejsza resztkowa zawartoscia formaldehydu niz opakowania

papierowe
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%W Opakowania papierowo-foliowe

BADAWCZY

Opakowanie papierowo-foliowe skonstruowane
jest z jednej warstwy papieru i jednej warstwy
wielowarstwowej folii z tworzywa sztucznego. e B ekt

Folia musi by¢ wielowarstwowa (minimum 2 warstwy), \
odporna na rozwarstwienie, najczesciej stosowana jest "
folia dwuwarstwowa (PETP/PP):

warstwa zewnetrzna

- poliester o temp. topnienia 250°C

warstwa wewnetrzna

- polipropylen o temp. topnienia 160°C

Wymagania, jakie powinny spetnia¢ opakowania
papierowo-foliowe okreslone s3 w PN-EN 868-5: 2019-01



* Rekawy papier-folia

* Torebki
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%W Pakowanie materiatow
w opakowania papierowo-foliowe

* W opakowania papierowo-foliowe mozna pakowac pojedyncze narzedzia
lub mate zestawy.

* Torebki mozna napetniaé tylko do 3/4 objetosci.

* Nalezy zabezpieczy¢ ostre konce narzedzi ostonkami zabezpieczajgcymi
opakowanie przed przektuciem.

* Przed zgrzaniem lub zaklejeniem torebke wygtadzi¢ w celu usuniecia
powietrza.



% Pakowanie materiatéw
w opakowania papierowo-foliowe

Wewnatrz opakowania umiesci¢ wskaznik chemiczny.

Torebke zamknac¢ przy zastosowaniu zgrzewarki do folii lub w przypadku
torebek samoprzylepnych —samoprzylepnym paskiem.

Miedzy materiatem sterylizowanym a zgrzewem torebki zostawi¢ 30 mm
odstepu.

W przypadku stosowania dwoch warstw opakowania papierowo-foliowego
papier pierwszej warstwy musi stykac sie z papierem drugiej warstwy, a
folia z folia.

Materiat opakowaniowy nie moze byc¢ zbyt naciggniety ani zwisa¢ zbyt
luzno, aby nie wptywat na zmiany cisnienia podczas sterylizacji.



%W Zgrzewanie opakowarn
e Zgrzew musi bycC ciggty i bez wolnych przestrzeni.

* Szerokosc zgrzewu zamykajgcego opakowanie musi wynosi¢ co najmniej
8 mm.

e 7Zgrzew sktada sie 3 do 4 rowkdéw lub jest linia ciggta (suma powierzchni
rowkow musi takze wynosi¢ okoto 8 mm). Pojedyncze rowki sg tatwiejsze
do otwarcia i bardziej widoczne (rdznia sie barwg).

* Kiedy stosujemy opakowania z fatdg, musimy zwroci¢ uwage, aby nie
powstat kanat pomiedzy warstwami.

* Wymagana ciggtosc zgrzewu na catej szerokosci i dtugosci.
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%m Znakowanie pakietéw do sterylizacji

* Oznakowanie systemu bariery sterylnej powinno posiadac:

 Wskaznik chemiczny typu 1 odpowiednio do metody sterylizacji

* Date sterylizacji

e Date waznosci

* Kody identyfikacyjne osob przygotowujgcych wyrdb do sterylizacji

* Kod identyfikacyjny zawartosci systemu bariery sterylnej, jesli wymagane
* Kod identyfikacyjny jednostki wykonujacej sterylizacje

* Kod identyfikacyjny uzytkownika, o ile dotyczy
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%W Zasady zatadowania komory sterylizatora

BADAWCZY

Utozenie nieprawidtowe

Utozenie prawidtowe

4 nastgpnego opakowania

g foliowy przod opakowania

Optymalny sposéb uktadania opakowan papierowo-foliowych polega na
naprzemiennym ukfadaniu ich wg schematu folia do foli papier do papieru.

http://sterylizacja.org.pl/pliki/Reprocesowanie_Wyrobow_Medycznych/ROZDZIAL_6_OPAKOWANIA pdf
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% Wsad sterylizatora

* Wsad sterylizatora — stanowig przedmioty, ktore majg by¢ sterylizowane
jednoczesnie w tej samej komorze sterylizatora

Przyktadowe rodzaje wsadow:

* Narzedzia lite

* Wsady porowate (pakiety tekstylne)

* Narzedzia rurowe (dreny, narzedzia do chirurgii matoinwazyjnej)

Wg normy PN-EN 285: 2016-03



OOOOOOOO
TTTTTTTT

% Wyréb wgtebiony typu A
Wyroby wgtebione typu A o przestrzeni otwartej z jednej strony

« Stosunek dlugosci do srednicy wgtebienia jest rowny/wiekszy
niz 1 i rowny/wiekszy niz 5 we wszystkich obiektach (1 <L/D > 5).

Przyklad 1 "y
Dtugo$¢ = 15 cm e——12 HJ_L
Srednica = 2 cm ' ﬁ
LD=75 e =S

I




% i Wyréb wgtebiony typu B

Wyroby wgtebione typu B o przestrzeni otwartej z jednej strony
= Stosunek dtugosci do srednicy wgtebienia jest rowny/ wiekszy

niz 1 i rowny/mniejszy niz 5 we wszystkich obiektach (1 <L/D <5).
Przyktad 2

Dtugo$é = 15 cm '
Srednica = 8 cm "
L/D=19 S N——
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%W Wyroéb niewgtebiony

Przedmioty, w ktorych stosunek pomiedzy dtugoscig i srednicg jest rowny/mniejszy od 1
(L/D <1).

Przyktad 3
Dtugos¢ = 12 cm
Srednica = 18 cm
L/D = 0,66

12
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%W Co poddajemy sterylizac;ji?

* Narzedzia majgce kontakt z btfonami sluzowymi, narzedzia przerywajace
ciggtosc tkanek

* Cazki, kopytko do paznokci, pilniki, nozyczki, pesety, radetka



Przyktadowa tablica dotgczona do dokumentacji dostarczonej przed sprzedazg i do instrukcji

p NARODOWY
INSTYTUT . .
Crld ZOROMIA o uzytkownika.

o Badania typu Typ cyklu sterylizagji
B N S S1 S2 S3

Dynamika cisnienia w komorze
sterylizatora X X X X X X
Badanie szczelnosci X X X X X
Pusta komora X X X X X X
Wsad lity T x | x | x | x | X
Mate przedmioty porowate X
Mate wsady porowate X
Peiny wsad porowaty X
Wsad wgtebiony B X m
Wsad wgtebiony A X \ X }
Opakowanie wielokrotne X —
Suchos¢, wsad lity X X X X X
Suchos¢, wsad porowaty \x / X
Pozostatos¢ powietrza ~ X
Okreslone wyroby medyczne X
X : zgodnie ze wszystkimi odpowiednimi rodzajami niniejszej normy
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w hadcisnieniu

Przebieg procesu sterylizacji parg wodna

Stopniowe usuwanie powietrza poprzez powtarzanie cyklu prézniowego

Cisnienie
[bar]
h
L [ temperatura
ci$nienie
3 —
5 | frakcjonowana proznia

] ]
Test B&D 3,5 min
] ]
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% Sterylizacja parg wodng w nadcisnieniu

Parametry minimalne:

e 121°C-15min—1ATN

e 134°C— 3min—2ATN

Parametry sterylizacji zalezg od:

e Zastosowanej technologii sterylizacji parowe;j

e Sterylizowanego materiatu

* Przestrzeganie doboru wfasciwego programu sterylizacji
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% Usuniecia powietrza — aspekt fizyczny

Dlaczego nalezy usungc¢ powietrze z komory sterylizatora przed rozpoczeciem

sterylizacji ?

* Powietrze uniemozliwia nasyconej parze nieograniczony dostep do
wyrobow, ktore majg by¢ poddane sterylizacji

* Powietrze jest stabym przewodnikiem ciepta, ze wzgledu na ograniczona
zdolnos¢ wymiany ciepta

* Powietrze ma niska pojemnos¢ cieplna.
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%W Co kontrolujemy w procesie sterylizacji?

W procesie sterylizacji kontrolujemy:

* Urzadzenie

* Proces sterylizacji w kazdym cyklu

e Wsad

e Pakiet

Celem kontroli jest wykazanie skutecznosci przebiegu procesu sterylizacji.
Skutecznos¢ procesu sterylizacji udokumentowana wynikami kontroli

daje wysokie prawdopodobienstwo uzyskania wyroby sterylnego.
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% Wykonanie proceséw dekontaminacji
i ich kontrola - sterylizacja

* Dobdr metody kontroli procesu sterylizacji powinien byc¢ zgodny
z zaleceniami wytworcy sterylizatora oraz wskazaniami Polskich Norm.

O wyborze wskaznikow i ich liczbie decyduje osoba odpowiedzialna za
nadzor nad sterylizacja.
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%W Wykonanie proceséw dekontaminacji
i ich kontrola - sterylizacja

Sterylizacja parg wodng w programach zwalidowanych

e Zwalnianie wsadu po procesie sterylizacji na podstawie odczytu
parametrow fizycznych z rejestratora automatycznego z komory
sterylizatora oraz z niezaleznych przyrzgdéw pomiarowych

rejestrujgcych parametry krytyczne cyklu we wsadzie (zwalnianie
parametryczne).

* Kontrole mozna uzupetni¢ w procesie walidacyjnym o wskazniki
chemiczne i biologiczne w zaleznosci od przyjetej procedury.
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%W Wykonanie proceséw dekontaminacji
i ich kontrola

Sterylizacja parg wodng w programach niezwalidowanych

e Zwalnianie wsadu po procesie sterylizacji na podstawie parametrow
fizycznych oraz wskaznikdw chemicznych 5 lub 6 typu w pakietach
reprezentatywnych lub przyrzagdach testowych procesu i/lub wskaznikow

biologicznych w pakietach reprezentatywnych lub przyrzadach testowych
procesu.

* Kontrola biologiczna nie rzadziej niz 1 raz w tygodniu.

* Jesli nie ma mozliwosci rejestracji parametrow fizycznych procesu
kontrola biologiczna kazdego cyklu.
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%W Kontrola fizyczna

* Kontrola za pomocg wskaznikow fizycznych
* Wskazniki fizyczne wskazujg i rejestrujg zmienne krytyczne procesu.

e Zapewniajg szybka informacje dotyczaca problemow w trakcie cyklu
sterylizacyjnego

* Wartosci parametrow fizycznych powinny by¢ rejestrowane w formie
zapisu graficznego, cyfrowego lub elektronicznego i archiwizowane.

e Kalibracja i sprawdzanie przyrzadow i urzadzen przeznaczonych do kontroli
procesu sterylizacji metodami fizycznymi przynajmniej 1 w roku.
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%W Kontrola chemiczna

e Wskazniki chemiczne

* Informacja o warunkach panujgcych w komorze sterylizatora
i ewentualnych nieprawidtowosciach podczas procesu sterylizacji

e Zawierajg substancje chemiczne, ktore zmieniajg zabarwienie po
osiggnieciu tzw. punktu koncowego

* Wskazniki chemiczne zaliczamy do 6 typow.

Punkt koricowy - zmiana okreslona przez producenta po ekspozycji
wskaznika na pewne wczesniej ustalone parametry fizyczne.
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e Kontrola chemiczna

Typy wskaznikdw chemicznych:

TYP 1 — wskazniki procesu stosowane na zewnatrz opakowan
TYP 2 — wskazniki typu Bowiego-Dicka

TYP 3 — wskazniki jednoparametrowe

TYP 4 — wskazniki wieloparametrowe

TYP 5 — wskazniki zintegrowane

TYP 6 — wskazniki emulacyjne



waooous Kontrola chemiczna
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Wskazniki chemiczne spetniajgce odpowiednie normy i stosowane zgodnie
z zaleceniami wytworcy dostarczajg cennych informacji o przebiegu cyklu
sterylizacji.

Wskazniki chemiczne nie zapewniajg, ze przedmiot, ktéremu towarzyszg
jest sterylny jesli kolor wskaznika sie zmienit.

Wskaznik chemiczny pokazuje, ze wyrdb zostat poddany znanym,
okreslonym warunkom procesu.

Wskazniki nie mierzg poziomu zanieczyszczenia mikrobiologicznego,
niewtasciwie umyte narzedzia, nawet przy prawidtowym odczycie
wskaznika chemicznego moga nie byc sterylne.
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%W Kontrola biologiczna

e Wskazniki biologiczne:
* Nie sg przeznaczone do wykazywania, ze produkty oraz kazdy wsad
poddawany sterylizacji jest sterylny.

e S3 stosowane do badania skutecznosci danego procesu sterylizacji
i zastosowanego sprzetu poprzez ocene zabijania drobnoustrojow zgodng
z koncepcjg zapewniania poziomu sterylnosci SAL.

e Badania powinny by¢ przeprowadzone przez odpowiednio przeszkolony
personel.

wg normy PN-EN 11138-7: 2019-05



TTTTTTTT

%m Charakterystyka wskaznikow biologicznych

2 cechy wskaznika biologicznego:

Nominalna populacja drobnoustrojéw.
Opornos¢ wskaznika na proces sterylizacji wyrazona jako wartos¢ D

Wartos¢ D — wartosc¢ redukcji dziesieciokrotnej; okreslona jako czas
wyrazony w minutach, wymagany w celu zapewnienia inaktywacji 90%
drobnoustrojow testowych przy ekspozycji w ustalonych warunkach.

Opornos¢ wskaznikow biologicznych rdzni sie w zaleznosci od metod
wytwarzania i warunkéw badania.

Wymaga sie od uzytkownika udokumentowania rozmieszczenia
wskaznikéw biologicznych w komorze sterylizatora



% Wykonanie procesow dekontaminac;ji
i ich kontrola — przechowywanie materiatu sterylnego

* Rodzaj opakowania sterylizacyjnego.

* Druga warstwa opakowania sterylizacyjnego (traktowana jako opakowanie
pierwotne).

* Dodatkowe zabezpieczenie stanowigce ochrone przed uszkodzeniem
zewnetrznym lub zanieczyszczeniem.

* Miejsce bezposredniego przechowywania.
* Lokalizacja miejsca.

* Kryterium: Przechowywanie zgodnie z wyznaczonym terminem
waznosci pakietu.
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%W Wykonanie proceséw dekontaminacji
i ich kontrola — aseptyczne otwarcie

* Torebki papierowe otwierac przy uzyciu nozyczek tak aby unikng¢
zapylenia i zakurzenia materiatu po sterylizacji.

* Opakowania papier-folia otwieramy zawsze oddzielajgc folie od papieru
zgodnie z kierunkiem nadrukowanym na opakowaniu.

* Pojemniki sterylizacyjne nalezy otwierac czystymi rekami tylko za uchwyty
w pokrywie. Po zdjeciu pokrywy serwete wywijamy na zewnatrz ostaniajgc
brzegi kontenera.
* Opakowania papierowo-wtokninowe rozwijamy kolejno warstwa po
warstwie, tak aby zewnetrzna warstwa nie miata stycznosci z warstwag
wewnetrzng. Warstwe wewnetrzng opakowania moze otworzyc tylko
osoba w sterylnych rekawiczkach.
e
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27 Procedury

* Sposob wykonywania procesow dekontaminacyjnych powinien zostac
zapisany w procedurach i instrukcjach.

* Proceduryiinstrukcje powinny by¢ sporzadzone tak aby byty:

e Krotkie

* Jednoznaczne

* Zrozumiate

 Wykonalne

e Aktualizowane

* Przeszkolenie pracownikow z procedur powinno by¢ udokumentowane.

e Punkt krytyczny: Sporzadzenie procedur wykonywania procesow
dekontaminacyjnych.



INSTYTUT

%W Dokumentacja - mycie i dezynfekcja

BADAWCZY

Tabela 1. Dokumentacja procesow mycia i dezynfekcji. Kazdy etap jesli zostat wykonany powinien by¢
potwierdzony podpisem (inicjaty) osoby wykonujgcej poszczegdlne etapy.

Procedura | Mycie Mycie Ptukanie Dezynfekcja Koricowe Zwolnienie
wstepne wiasciwe wstepne ptukanie wsadu
uP up upP

25/11/21  W1/10 P-01 upP upP upP UpP ON
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Dokumentacja - pakowanie

Tabela 2. Dokumentacja procesu pakowania. Kazdy etap jesli zostat wykonany powinien by¢
potwierdzony podpisem (inicjaty) osoby wykonujgcej poszczegdine etapy.

25/11/21

25/11/21

W1/10

W1/10

Procedura

P-02

P-02

Kontrola
zgrzewarki
Jwynik

kontroli

up

up

Pakowanie

up

up

up

up

Druga
warstwa
opakowania

Wskaznik
chemiczny

up

up

Zgrzewanie

up

up

Kontrola
zgrzewu

up

up

Oznakowa-
nie pakietu/
Data
waznosci
pakietu

W1/10/P1

W1/10/P2

Zwalnianie
pakietu do
procesu

sterylizacji

ON

ON
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Dokumentacja - sterylizacja

Tabela 3. Dokumentacja cyklu sterylizacji. Kazdy etap jesli zostat wykonany powinien by¢ potwierdzony
podpisem (inicjaty) osoby wykonujgcej poszczegodlne etapy.

Numer
wsadu/
Numer
pakietu

25/11/21 W1/10/P1

25/11/21  W1/10/P2

Procedura

P-03

P-03

Zatado-
wanie
steryliza
-tora

up

up

Pakiet
reprezentat
ywny lub
/PCD/
Wskazniki
chemiczne/
rozmiecze-
nie kontroli

up

up

Pakiet
reprezentaty
wny lub
/PCD/
Wskazniki
biologiczne/
rozmieszcze-
nie kontroli

up

up

Cykl
sterylizacji/
Parametry
sterylizacji

W1/10/P1/C1
121°C
15 min

W1/10/P2/C1
121°C
15 min

Whyniki
kontroli
fizycznej

up

up

Whyniki
kontroli
chemicznej

up

up

Whyniki
kontroli
biologicz-
nej

up

up

Zwalnianie
pakietu po
procesie

sterylizacji

ON

ON
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%W Dokumentacja — zuzycie u klienta

BADAWCZY

Tabela 4. Dokumentacja zuzycie u klienta.

Numer wsadu/ Procedura Godzina Data zuzycia
Numer pakietu/ przyjecia pakietu
Numer cyklu

26/11/21 W1/10/P1/C1 P-04 Godz.9.00 Kowalska up

26/11/21 W1/10/P2/C1 P-04 Godz. 10.00 Nowak up
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P i Szkolenia
PANSTW INSTYTUT
BADA]

* Pracownicy wykonujacy dekontaminacje narzedzi i sprzetu mogacego
naruszyc ciggtosc tkanek powinni by¢ odpowiednio przeszkoleni.

* Powinien zostac ustalony wymagany zakres wiedzy.

* Pracownicy powinni by¢ objeci ksztatceniem ustawicznym, aktualizacja
wiedzy z okreslong czestotliwoscia.

* Udokumentowany udziat w szkoleniach wewnetrznych i/lub zewnetrznych.

e Upowaznienia do wykonywania czynnosci dekontaminacyjnych powinny
by¢ wydawane osobom przeszkolonym.

* Kryterium: Dekontaminacje wykonujg osoby z udokumentowanymi
kwalifikacjami i aktualnymi upowaznieniami.
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