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uvoD

Kako bismo dobili sterilni proizvod kao krajnji produkt proizvodnje u sluzbi centralne sterilizacije,
neophodno je sprovesti niz postupaka i mera. Postavljeni standardi moraju biti u skladu sa
vazecim standardima Evropske komisije za standard (EN i ISO). Oni su relativha kategorija, $to
znaci da se sa vremenom i razvojem novih tehnologija mogu proSiritii dopuniti. Cilj nam je
konstantno pracenje navedenih standarda kao i evaluiranje istih.

Zarazne bolesti, sve viSe, predstavljaju ozbiljnu prijetnju za zdravlje ljudi. Adekvatna sterilizacija
je kljuéna za smanjenje Sirenja bolesti unutar zdravstvene sluzbe. Sterilizacija je metod izbora u
kontroli svih do sada poznatih uzro¢nika bolesti. Ona sama po sebi nije dovoljna, ve¢
umnogome zavisi od predhodno sprovedenih postupaka ¢iS¢enja i dezinfekcije.

Buduci da su aktivnosti kod obolelih usmerene na uklanjanje uzro¢nika bolesti (bakterije,
virusi, protozoe i sl.), a u cilju oporavka obolelog, aktivnosti zaposlenih u jedinicama centralne
sterilizacije i uopste sterilizacije kao metode bi bile pre svega mere prevencije. Cilj je da svi
raspolozivi resursi budu usmereni ka istom cilju - dobijanje bezbedno sterilisanog proizvoda.

Sam metod sterilizacije nije od presudnog znacaja. Njegov uspeh umnogome zavisi od nacina na
koji smo materijal pripremili za sterilizaciju, kako smo ga sterilisali (ispravan odabir metoda
sterilizacije), nase procene da li se izvesni materijal moze sterilisati (reprocesiranje jednokratnih
instrumenata), nacina ¢uvanja sterilisanog materijala, kao i od brojnih drugih faktora.
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CENTRALNA STERILIZACIJA

Ljudi dolaze u zdravstvene ustanove kako bi se izlecili od bolesti i povreda. Mnoge bolesti su
prouzrokovane mikroorganizmima. Zbog toga su zdravstvene ustanove mesta s visokom
incidencijom bolesti uzrokovanih mikroorganizmima, koji se lako Siri od bolesnika do bolesnika
od strane osoblja i opreme i drugih materijala za brigu o pacijentu. Osim toga vec¢ina ljudi su u
toku posete bolnicama vec bolesni i stoga su dodatno osjetljivi na nove bolesti. Pa je zadatak
zdravstvenih ustanova, ne samo da leCe bolesti svojih bolesnika, nego i da sprece prenos bolesti
s jednog bolesnika na drugog. Vazna mera protiv Sirenja bolesti je uslov da su svi medicinski
materijali, kao Sto su instrumenti, brisevi, draperije i sl., koje se koriste na otvorenim ranama ili
¢e biti u kontaktu s unutrasnjom te¢noSc¢u u telu, bez bilo kakvih zivih mikro-organizama. Oni
moraju biti sterilni. Neki od tih materijala su sterilisani u fabrici i namenjeni su za jednokratnu
upotrebu. Medutim, mnogi instrumenti i materijali koji se koriste za medicinske intervencije su
vrlo skupi i sluze za viSekratnu upotrebu. Zato je potreban ciklus prerade visokog kvaliteta u
kojima se iskoriS¢eni materijali tretiraju tako da se mogu bezbedno ponovo koristiti.

Kako je prerada sterilisanih proizvoda specifiCha, ona treba biti centralizovana u Centralno
odjeljenje za sterilizaciju (CSSD), koje opsluzuje celu ustanovu. U veéini starijih
zdravstvenih ustanova, sterilizacija je joS uvek decentralizovana. Mada se sve viSe i viSe
sterilizacione aktivnosti stavljaju pod odgovorno$cu jednog odjeljenja, koje je profesionalno
zaduZeno za potrebe sterilizacije celog objekta.

Nazalost, u nadoj zemlji brojne ustanove imaju sterilizaciju decentralizovanog tipa.

Mozemo zakljuciti da sterilizacije decentralizovanog tipa ne samo da nisu opravdane, vec
u skladu sa Evropskim regulativama nisu ni dozvoljene.

Sterilizacione jedinice centralnog tipa su najracionalnije reSenje u svim pogledima - pruzZaju
idejne arhitektonske, organizacione i nadasve stru¢ne mogucnosti. Sve procedure se
deSavaju unutar sterilizacionih jedinica centralnog tipa, a krajnji korisnici, u ovom slu¢aju
odeljenja, dobijaju gotov sterilisan proizvod koiji je zbrinut na adekvatan nacin - ispoStovan
koncept mikrobne barijere.

Arhitektonsko reSenje centralne sterilizacije

S obzirom na to da proces sterilizacije podrazumeva dekontaminaciju prljavih instrumenata i/ili
materijala, pripremu i pakovanje Cistih materijala, kao i skladiStenje sterilisanih proizvoda;
prostor u kome se obavljaju navedene radnje mora biti podeljen, tj. ne moze se u jednom
prostoru vrSiti viSe razli€itih radnji. Pa centralnu sterilizaciju moZemo podeliti po zonama:

. Necista zona - u ovoj zoni se vrsi prijem materijala za sterilizaciju sa odeljenja, vrsi
se prijem kontaminiranih instrumenata. Prostor treba da sadrzi uredaj za masinsko pranje
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instrumenata, izvor vode, komprimovan vazduh, radnu povrSinu za odlaganje primljenih
nesterilnih i/ili kontaminiranih instrumenata.

. Cista (nesterilna) zona - treba da ima najveéu kvadraturu (u odnosu na ostale zone) jer
se u njoj vrsi najviSe manipulativnih radnji. Sistemi pakovanja materijala i instrumenata treba da
budu u skladu sa standardom ISO 11607 - §to je od presudnog znacaja u borbi protiv
intrahospitalnih infekcija. Tu se vrSi prijem Cistih instrumenata (nakon masinskog procesa pranja
i dezinfekcije) i Cistog vesa. Prostor treba da raspolaze najsavremenijom opremom.

. Sterilna zona - vrSi se skladiStenje materijala nakon ciklusa sterilizacije.
Raspolaze policama na koje se odlaze materijal koji je sterilisan.

. Tampon zona - moze se reci i bezbednosna zona koja putem 3alter sistema povezuje
predhodno navedene zone. Spre¢ava direktan kontakt sa odredenom zonom, veé se putem nje
i Salter sistema vrSi prijem materijala za sterilizaciju, tj. izdavanje sterilisanog materijala.

. Tehni€ka zona - nalazi se u sklopu centralne sterilizacije. U njoj je smestena centralna
klimatizacija (poseduje moguénost regulisanja temperature i viaznosti vazduha po zonama),
aparati za omek8avanje i demineralizaciju vode koja se koristi za masinsko parnje instrumenata
i parne sterilizatore, uredaji za centralno doziranje i sl.

. Sanitarni propusnik - glavni sanitarni propusnik raspolaze tus kabinom, wc Skoljkom i
lavaboom. Treba da sadrZi dve garderobe koje su namenjene za osoblje koje radi na centralnoj
sterilizaciji. Ormari za garderobu treba da budu dvokrilni (u jedan deo se stavlja civilna
garderoba, a u drugi deo uniforma - ne smeju se mesati). Izmedu zona treba da postoje
propusne komore.

. Prostorija za osoblje - sluzi za odmor osoblja.

. Kancelarija - u kojoj se nalazi kompjuterski monitoring i iz koje je omoguéena vizuelna
kontrola neciste, Ciste i sterilne zone (pregradni zidovi izmedu ovih zona su od stakla).

Navedene podele po zonama moraju biti ispostovane kako bi proces rada bio ispravan i
delotvoran. Kada je re€ o izgradnji novog kompleksa, projekat centralne sterilizacije ne
predstavlja problem. I1zazov je prilagoditi projekat uslovima i kvadraturi kojom se raspolaze,
a pritom zadovaoljiti postavljene kriterijume.
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CIKLUS STERILIZACIJE

Kada je re€ o materijalima za viSekratnu upotrebu (instrumentima, tekstilu i sl.), od njihove
upotrebe u operacionoj sali, pa do ponovne upotrebe predstoji niz koraka i postupaka. Postoji
ta¢no utvrden redosled procedura u ciklusu sterilizacije medicinskih materijala, €iji je cilj pre
svega osiguranje kvaliteta sterilisanog proizvoda. Svaki korak je od kljuénog zna&aja, a greska
moze dovesti do kontaminacije i na taj nacin uciniti ceo postupak beskorisnim. S druge strane,
zivot i zdravlje bolesnika i osoblja su ugrozeni, a finansijski troSkovi mogu biti povecani. Zbog
toga svaki korak u sterilizacionom ciklusu mora biti kontrolisan na razne nacine, dokumentovan
i pracen; a cilj svega toga jeste dobijanje bezbedno sterilisanog proizvoda, tj. dobijanje
garancije osiguranog kvaliteta.

e Upotreba sterilnih

Transport ®_
\ proizvoda

e Transport upotrebljenih

Sterilno o
medicinskih sredstava

skladistenje

Sterilizacija ® “e Ciséenje i dezinfekcija

Kontrola i priprema
Pakovanje @ ® materijala za sterilizaciju

. Transport upotrebljenih medicinskih sredstava - nakon upotrebe instrumenti i drugi
materijali koji se reprocesiraju, transportuju se u zatvorenim sistemima (kolicima,
kontejnerima) do sluzbe centralne sterilizacije u kojoj se dalje vrSe faze tretmana za
bezbednu, ponovnu upotrebu.

. Ciséenje i dezinfekcija - upotrebljeni instrumenti se deponuju u poseban sektor u
sluzbi centralne sterilizacije. Tu se vrSi niz procedura Cis¢enja i dezinfekcije (ru¢no ili masinski u
zavisnosti od materijala od kojih su instrumenti napravljeni, ali i od njihovih karakteristika).
Postupcima adekvatnog €iS¢enja se uklanja najveci broj necistoc¢a, ali i mikroorganizama.
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Ciscenje je preduslov za uspesnu sterilizaciju, ili drugim re¢ima, sterilizacija nije zamena
za CiS¢enje!

. Kontrola i priprema materijala za sterilizaciju - svaki instrument koji se tretira u sluzbi
centralne sterilizacije, nakon zavrsene procedure CiS¢enja i dezinfekcije, prolazi detaljnu
kontrolu. Cilj kontrole nije kontrola kvaliteta pranja (jeste ako je re€¢ o ruénom pranju). Za ruéno i
masinsko pranje postoji niz testova u cilju kontrole - za necistoce koje se ne vide golim okom.),
vec¢ kontrola funkcionalnosti instrumenta. Proveravaju se zglobni delovi, ostrina makaza, ;.
svaki instument mora biti funkcionalan kako bi se mogao ponovo Koristiti. Provera instrumenata
u operacionoj sali, za vreme hirursSke intervencije je pogres$na - instrument koji je nefunkcionalan
oteZava rad, moze dovesti do komplikacija, a adekvatna zamena se ne moZe na vreme
obezbediti. Zbog toga, inspekcija koja je obavljena u sluzbi centralne sterilizacije, na vreme
omogucava adekvatnu zamenu nefunkcionalnog instrumenta, tj. prevenira eventualne
komplikacije u operacionoj sali.

. Pakovanje - podrazumeva obezbedivanje adekvatne vrste pakovanja za odgovarajuci
materijal. Cilj pakovanja je obezbediti pre svega adekvatnu zastitu materijala koji je spakovan;
obezbediti sistem sterilne barijere; omoguditi aseptiCho otvaranje; jednom recju teziti da
tehnika pakovanja i izbor materijala pruzaju visokokvalitetnu zastitu sterilisanom proizvodu.

. Sterilizacija - postoje brojne metode sterilizacije (suvom toplotom, vlaznom toplotom,
etilen oksidom,formaldehidom, radijacijom i plazmom). U zdravstvenim ustanovama je
najzastupljenija metoda sterilizacije vodenom parom pod pritiskom (parni sterilizatori). Bez obzira
0 kojoj vrsti sterilizacije je re€, ona treba obezbediti sigurnost za osoblje i pacijenta.

. Sterilno skladistenje - obezbediti mesto u kome ¢&e se vrsiti skladistenje
sterilisanog materijala (adekvatni mikroklimatski uslovi - vlaznost, temperatura).

. Transport do korisnika - u zatvorenim sistemima (kolica, kontejneri) -
transportna pakovanja.

. Upotreba sterilnih proizvoda - ispravno koriS¢enje sterilisanih materijalana pacijentu
(asepti¢no otvaranje i rukovanje sa materijalima). Samo pogreSan korak u otvaranju dovodi do
kontaminacije materijala pre njegove upotrebe.
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CISCENJE | DEZINFEKCIJA

Ciséenje

Ciscéenje podrazumeva uklanjanje negistoéa ili bilo kojeg drugog nezeljenog materijala (krv,
ostatke hrane, itd.) na povr§inama i predmetima. Ci§éenjem se uklanjaju vidljive negistoce.

Ciséenje, pored estetske i psihologke uloge, ima zadatak mehani¢kog uklanjanja
mikroorganizama, ili im moze uskratiti izvor hranjivih stvari. Broj mikroorganizama (bioloSka
kontaminacija) moze se znacajno smanijiti temeljnim ¢iS¢enjem (50 - 90%). Za efikasno
Cid¢enje presudni su efikasnost hemijskih sredstava, mehaniéka sila, vreme i temperatura.

Deterdzenti i postupci ¢iséenja

Sirovine koje se naj¢eScée koriste u izradi deterdzenata (sredstva za CiS¢enje, hemijska
sredstva) su: povrdinski aktivne stvari (tenzidi), kiseline, alkalne baze, i pomoc¢na sredstva
koja mogu biti rastvorljiva ili nerastvorljiva u vodi. Najvaznije sirovine su povrsinski aktivne
stvari ili tenzidi.

Deterdzenti na vodenoj osnovi mogu biti neutralni, kiseli ili bazni. Merna jedinica kojom se
izraZava stepen kiselosti ili baznosti poznata je kao “pH” (koncentracija vodikovih jona).
Supstance se mogu neutralizovati, i to kiseline s bazama ili baze s kiselinama.

Polaziste na pH lestvici je voda koja ima pH vrednost 7. Vrednosti manje od pH 7 ukazuju na
kiseline, a vrednosti iznad pH 7 na baze. Sto je pH vrednost manja, rastvor je kiseliji. Lestvica je
podeljena tako da se za svaku vrednost kiseline ja¢ina povec¢ava za faktor 10. Kiselina vrednosti
pH 3 je deset puta jaca od kiseline vrednosti pH 4!

Proizvodi za CiS¢enje dostupni na trZiStu mogu se razvrstati na:

¢ Neutralne deterdzente pH priblizno 5 -9
o Deterdzente na bazi kiseline pH<5
o Bazne deterdzente pH > 9 (koristenje koncentrata)

e Deterdzente koji se otapaju
o DeterdZente koji se ne mogu svrstati ni u jednu odreCenu grupu
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Neutralni deterdzenti

- Osnovni sastojak: tenzidi

- Neutralni deterdzenti su, uopsteno mnogo slabiji od alkalnih deterdzenata (baze).
Zbog toga bi za €iS¢enje hirurdkih instrumenata, po moguénosti, trebalo koristiti alkalne
deterdZente.

DeterdZenti na bazi kiseline

- Uklanjaju kamenac i ostatke cementa
- Vrste kiselina: Sir€etna kiselina, limunska kiselina, fosforna kiselina Sredstva za &iS¢enje
WC-a, s dodatkom tenzida: sredstva za CiScenje sanitarnih elemenata

Alkalni deterdZenti

- Uklanjaju tvrdokorne necistoc¢e u kuhinji kao i u industrijskim i bolni¢kim uslovima
- Alkalna sredstva (baze): kausti¢ha soda (kalijumov hidroksid), soda
(natrijumov karbonat), amonijak, itd.
- Koncentrat poput sredstava za CiS¢enje pecéi
- Alkalni deterdZenti su jaéi od neutralnih deterdzenata

vav s

Ultrazvuéno éiséenje

Kad visokofrekventni zvuéni talas prode kroz rastvor za CiS¢enje (voda + deterdzent i/ili
dezinficijens) dolazi do izmene talasa visokog pritiska i talasa niskog pritiska. Ovaj sled izmena
pokrece proces poznat kao kavitacija. Nastaju milioni mikroskopski malih mehuri¢a negativnog
pritiska samo kako bi se odmah raspali. Tako oslobodena energija je nekoliko puta ve¢a od one
koja se stvara mehani¢kim Cetkanjem. Kavitacija takode uzrokuje raspadanje Cestica necistoce
i dovodi otopinu u kontakt s povr§inama predmeta koji se trebaju Cistiti. PoviSena temperatura
potpomaze hemijsku interakciju sastojaka u deterdZentu.

Za merenje energije u ultrazvuénim kadicama treba koristiti odredene testove (npr.
aluminijsku foliju).

Dezinfekcija

Dezinfekcijom se uniStavaju bakterije koje su uzro€nici bolesti (patogeni). Bakterijske spore se
ne mogu unistiti dezinfekcionim postupkom. Cilj dezinfekcije je unistiti bakterije i smanjiti njihov
broj kako dezinfikovani predmet ne bi u€estvovao u prenosu infekcije. Dezinfekcijom se ne
deluje samo na bakterije, nego i na ostale vrste mikroorganizama. Zadatak dezinfekcije je da
se broj mikroorganizama smaniji na nivo koji ne $teti ljudskom zdravlju. To se moze postici
uniStavanjem, inaktiviranjem ili uklanjanjem prisutnih mikroorganizama. | CiS¢enje je vrsta
dezinfekcije, jer éidéenjem uklanjamo mikroorganizme sa povrsina i predmeta. Ciséenje je
jedini dezinfekcioni postupak koji nema selektivno delovanje i istom snagom i brzinom uklanja i
patogene i nepatogene i osetljive i manje osetljive mikroorganizme kao i bakterijske spore.
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Dezinfekcija se moze posti¢i hemijskim postupcima (alkohol, hemijski dezinficijensi) ili fiziCkim
(temperatura) postupcima, a kombinacija ova dva postupka je hemotermicki postupak.

Hemijska dezinfekcija - se postize uz primenu hemijskih sredstava (hemijski dezinficijensi).
Kako bi ta sredstva bila adekvatna za upotrebu, ona moraju da:

- Imaju Sirok spektar delovanja (da unistavaju Sto viSe vrsta patogenih uzro¢nika);
- Imaju kratko vreme delovanja;

- Budu stabilni, tj. ne smeju gubiti u€inak u prisustvu proteina;

- Imaju ili nemaju lagano neprijatan miris;

- Ne nadrazuju kozu i sluznice, ili pak da imaju vrlo blago iritantno delovanje;

- Imaju sposobnost koriSéenja na razli¢itim vrstama materijala;

- Budu ekoloski prihvatljiva

- Budu ekonomski prihvatljiva.

Na osnovu svega navedenog, tesSko je da postoji idealan dezificiens. Pri izboru dezinficiensa
treba razmisliti o njegovoj nameni i koja su navedena svojstva vazna za primenu u
odredene svrhe.

Mikrobiocidno delovanje dezinficiensa podrazumeva pojmove koji se odnose na patogene,
a svojstva koja ispunjavaju dezinficijensi mogu se opisati kao:

- baktericidan - ubija bakterije

- bakteriostatik - zaustavlja rast bakterija

- fungicid - ubija gljive

- fungistatik - zaustavlja rast gljiva

- virucid — inaktivira (uniStava) viruse - odnosi se na odredene viruse
(postoje ogranicenja)

- sporocid - sposoban ubiti spore

Naime, spektar delovanja ozna¢ava grupu mikroorganizama na koje je odredeni dezinfekcijski
postupak delotvoran. Prema spektru delovanja, dezinficijensi se dele u Cetiri grupe:

A - sposobni unistiti vegetativne bakterije (one se mogu razmnozavati $to znac¢i da nisu
spore), uklju€ujuéi mirobakterije kao i gljive i gljivicne spore;

B - sposobni inaktivirati viruse;
C - sposobni unistiti spore bakterija uzro€nika antraksa;

D - sposobni unistiti spore bakterija uzro€nika plinske gangrene i tetanus - postize se
samo sterilizacijom.
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Otpornost bakterija na dezinfekciona sredstva - opSte nesuglasice su o tome da li bi
dezinficiense trebalo menjati kako se mikroorganizmi ne bi navikli na odredeno dezinfekciono
sredstvo i na taj nacin razvili otpornost. IstraZivanja su pokazala da za tim nema potrebe, ali
pod uslovom da se dezinfekciona sredstva koriste na ispravan nacin. Mikroorganizmi se mogu
navi¢i na dezinfekciono sredstvo samo ako se ono duzi vremenski period koristi u nizim
koncentracijama od propisanih. Kada se samo jednom upotrebi pove¢ana koncentracija
dezificijensa, mikroorganizmi se mogu opet unistiti.

o Toplotna dezinfekcija

Toplotna dezinfekcija je dezinfekcija toplotom. Koristi se €injenica da su normalne bakterije
osetljive na toplotu i vecina ih se inaktivira na temperaturi od 60°C, pa ¢ak i virus hepatitisa B
postaje bezopasan na 90°C (5 min).

e Toplotna dezinfekcija medicinskih instrumenata i pribora

U aparatima za pranje i dezinfekciju koji se koriste za ponovnu obradu instrumenata
i medicinskog pribora mikroorganizmi se uglavnom unistavaju toplotom.

e Pojam AO

Standard EN 1SO 15883-1 dopuna B koristi oznaku A0 kao meru za unistavanje
mikroorganizama postupkom vlazne toplote (vru¢a voda). Za takav postupak dezinfekcije
oCekuje se da ¢e tokom odredenog vremenskog perioda temperatura ostati ista kako bi
imala predvideni uticaj na mikroorganizme istog stepena otpornosti. Ako se postignu i
pridrzavaju i zadate vrednosti mozZe se pretpostaviti da ¢e postupak osigurati potrebno
smanjenje mikroorganizama. Medutim, preduslov za to je da uredaji i pribor budu unapred
temeljno ociséeni.

e AOvrednosti u toplotnom dezinfekcijskom postupku
Koja se AO vrednost mora postici, zavisi¢e od vrste i broja mikroorganizama na medicinskim

instrumentima i priboru koji ide u ponovnu obradu, kao i o sledeCem koraku ponovne
obrade (npr. sterilizacija), i o0 nameni.

Komisija za bolni€ke infekcije ili predsednik komisije mora definisati trazene AO vrednosti za
razliite vrste medicinskih instrumenata i pribora, i dati preporuke koje ¢e se koristiti kao
opsti vodic.

A0 vrednost 60 odredena je kao minimum za nekriti€ne medicinske instrumente i pribor,
odnosno one koji dolaze u dodir samo s neoste¢enom kozom (npr. no¢na posuda).
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A0 vrednost 600 smatra se odgovarajuéom za semikriticne medicinske instrumente i pribor,
pod uslovom da se moZe pretpostaviti da su oni utoCiSte samo niskom nivou mikrobnog
zagadenja i da nema patogenih mikroorganizama otpornih na toplotu.

Za sve kriticne medicinske instrumente i pribor koji bi mogli biti kontaminirani s
mikroorganizmima otpornim na toplotu, kao $to je virus hepatitisa B, zavisno o njihove buduce
namene i kad se zna da ¢e doci ¢e u dodir sa sterilnim delovima tela ili krvi, Institut Robert Koch
preporucuje toplinsku dezinfekciju A0 vrednosti od najmanje 3000.

Ovaj se zahtev moZe postiéi izlaganjem medicinskih instrumenata i pribora vruc¢oj vodi
zagrejanoj na 90°C kroz najmanje 5 minuta pod uslovom da povrdine mogu izdrzati
ovu temperaturu.

Automatski postupak toplotne dezinfekcije obuhvata pet koraka:

1. Pretpranje — u hladnoj vodi bez dodatnih stvari, kako bi se uklonile krupne necistoée

2. Ciséenje i pranje — na temperaturi od 40 — 60°C uz kori§éenje odreCene
koli€ine deterdZenata

3. Meduispiranje — rastvor za pranje se uklanja toplom ili hladnom vodom

4. Dezinfekcija — toplotna dezinfekcija se obavlja demineraliziranom vodom na temperaturi
izmedu 80 i 93°C. Da bi se unistili virusi hepatitisa B, koji su posebno otporni na toplinu,
potrebna je temperatura od najmanje 90°C u vremenu od 5 minuta ili 85°C kroz 16 min.
(vidi AO koncept)

5. SuSenje

Medicinski instrumenti

Hirurski instrumenti predstavljaju glavno sredstvo rada i zna¢ajan deo ukupnih kapitalnih
investicija bolnice. Samo pravilnim odrzavanjem i negom, instrumenti se
mogu odrzati §to duze i u $to boljem stanju. Preporu¢ene mere uvek
treba sprovoditi u skladu sa upustvima proizvodaca, odgovarajuéim
higijenskim zahtevima i vazeéim propisima o sigurnosti na radu.

Instrumenti i materijali koji su koriS¢eni tokom operacije su pokriveni krvlju i
ostacima tkiva, mogu biti u kontaktu sa hemikalijama i teCnostima, prasinom i
prljavdtinom. Cevi Supljih instrumenata takode mogu biti pune tih nedisto¢a.
Oni se moraju obraditi tako da se bezbedno mogu koristiti kod drugih
pacijenata. U sveukupnom procesu pripreme instrumenata, €iS¢enje ima veliku
ulogu. Glavni uslov za opremu koja je namenjena da bude u kontaktu sa
unutradnjim te€nostima je da ona bude sterilna. Medutim, sama sterilnost nije
dovoljna za bezbednu upotrebu. Instrument koji je pokriven
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sa sterilnom prljavstinom, ili ostacima hemikalija ili korozije, i dalje predstavlja ozbiljan
zdravstveni rizik. Zbog toga sve potencijalno opasne necistoce ili ostaci moraju biti uklonjeni.

Opasnost po zdravlje uzrokovana preostalim necisto¢ama (€ak i kada su sterilne) je samo
jedan od nekoliko razloga zasto se materijal, koji e biti sterilisan, prvo mora detaljno odistiti pre
sterilizacije.

Dekontaminacioni ciklus instrumenata

Zasto je potrebno Cistiti pre sterilizacije?

e Uklanjanja svih vidljivih ne€isto€a, tkiva, krvi i stranih éestica

Medicinski instrumenti, pogotovo oni koji ¢e biti kori§¢eni u visokoriziénim podrucjima, ne bi
trebali imati zivih mikroorganizama na sebi. Takode, bilo kakva prljavstina ili strana Cestica (Cak i
sterilna), ostavljena na instrumentima i materijalima, moze imati vrlo opasne komplikacije,
ukoliko se unese u pacijenta (organi, krvotok). Telo ima tendenciju da odbaci bilo koju stranu
stvar koja ude u telo. Rezultat toga moZe biti kaSnjenje oporavka i izle€enja uz puno dodatne
patnje za pacijenta. Izuzetno opasno moze biti ukoliko tokom operacije takva prljavstina
(Cestica) ude u krvotok.

e Redukcija stepena dekontaminacije mikroba

Ciséenjem, populacija mikroorganizama koji se nalaze na materijalima (poznati kao mikrobi) se
znatno smanjuje. Na ovaj nacin poCetne dekontaminacije, kasniji stepen dezinfekcije je znatno
nizi, a na taj nacin ovaj proces ¢e biti efikasniji, posto manje organizama treba biti ubijeno.
Pored toga, posto su sve vidljive prljavstine, uklju€ujuci i ostatke hrane, krvi ili gnoja uklonjene, a
,plodno tlo* je oduzeto, mikroorganizmi koji su preZiveli nemaju Sansu da se umnoze. Ali postoji
jos jedna opasnost - ostaci iz mrtvih mikroorganizama mogu izazvati groznicave reakcije ukoliko
dospeju u krvotok. Mali ostaci od mrtvih mikroorganizama su poznati kao pirogeni. Postoje
mikroorganizmi koji sadrze otrovne hemikalije koje se oslobadaju kada se ubiju. Ovi endotoksini
mogu izazvati ozbiljne bolesti. To su dodatni razlozi da se smanji broj mikroba koliko je moguce
pre postupaka dezinfekcije i sterilizacije.

e Zastita instrumenata od korozije

Medicinski instrumenti su obi¢no skupi precizni instrumenti. Osovina i Sarke su vrlo osetljivi na bilo
kakve ostavljene naslage prljavstine. Mali ostaci krvi lako mogu izazvati koroziju (rdu). Takva korozija
je poja¢ana zbog vlage i visokih temperatura tokom procesa sterilizacije, posebno kada
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se koristi para. Korozija moze uzrokovati ozbiljna oste¢enja na instrumentima, pa €ak i u€initi ih
beskorisnim ili opasnim po pacijenta. Los kvalitet vode ili nepravilno doziranje sredstava za
Cid¢enje moZze biti uzrok korozije. U ispravnom procesu €iS¢enja hemijske supstance za
CiScCenje, kvalitet vode, materijali za €iS¢enje i ostali procesni parametri (temperatura i vreme) se
pazljivo biraju, §to vodi pravilnom izboru hemikalija i procesa.

o Osigurati bezbednije kretanje opreme i materijala

Nakon CiScenja instrumenti moraju biti pregledani, skupljeni i upakovani za sterilizaciju. To
zahteva naporno rukovanje. Ci§éenje i kasnija dezinfekcija osiguravaju da se ove
aktivnosti mogu obavljati bezbednije.

Vaznost Cis¢enja medicinskih pomagala:

e Uklanjanje vidljive praSine i prljavstine;

e Uklanjanje plodnog tla za prezivljavanje mikroorganizama;

¢ Smanjenje bioloSkog tereta;

o Zastita od korozije;

o Obezbedivanje sigurnijeg slobodnog kretanja opreme i materijala.

Necistoce na koriséenim hirurskim instrumentima

Nakon upotrebe u medicinskom postupku, instrumenti i drugi materijali imaju na sebi veliku
koli€inu krvi i tkiva, a mogu biti i hemikalije, kao §to su dezinfekciona sredstva i druge te€nosti.
Vedina tih necistoCa su ostaci krvi i tkiva koji sadrZze protein. Kada je grejanje proteina iznad
50°C, oni ¢e se poceti lepiti zajedno. To slepljivanje je poznato kao koagulacija. U toku
dezinfekcije vruéom vodom ili kasnije tokom parne sterilizacije, ti instrumenti su izlozeni
znatno visim temperaturama i tako ¢e se ostaci proteina zalepiti za materijal. Zato je bitno da
se sve neistoée uklone pre dezinfekcije i/ili sterilizacije i da temperatura vode koja se koristi
za pripremni proces CiSc¢enja nije visa od 50°C.

Vaznost brzog ¢iSéenja nakon upotrebe

Kada se organske necistoce, kao Sto su krv, tkiva i sl., ostave da se osuSe, one ¢e se pricvrstiti
¢vrsto za podlogu, a kako vreme prolazi, one Ce se teze uklanjati (isto kao kada se dugo ¢eka sa
pranjem sudova posle jela). Zato je bitno da se materijali oCiste $to je moguce pre nakon njihove
upotrebe. U nekim zemljama setovi instrumenata se potapaju u dezinfekcionu te€nost. To moze
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reSiti problem isuSivanja instrumenata, ali i ti dezificijensi takode uzrokuju koroziju. | u
ovom sluéaju je vazno uraditi €iS¢enje Sto je pre moguce nakon upotrebe.

Postupak ¢iséenja u sluzbi centralne sterilizacije (SCS)

Nakon upotrebe, setovi instrumenata se obi¢no stavljaju u njihove originalne kasete na odeljenju
za CiScenje SCS. Postoje razli€ita midljenja o nizu aktivnosti u odeljenju za €iS¢enje. To ce
zavisiti od vremena zavrSetka rada u operacionoj sali, puta kojim je materijal transportovan, kao
i od naina stizanja setova instrumenata do SCS. Kada je transport obavljen kao suv, $to se
praktikuje u mnogim zdravstvenim ustanovama, isti se moze pratiti kroz sledece aktivnosti:

1. Pocetno ciSéenje / ispiranje

KoriS¢eni instrumenti su prekriveni ne€istocama i prljavstinom, dakle oni su kontaminirani.
Instrumenti, u svojoj korpi, se mogu staviti u duboki bazen (specijalna sudopera) i isprati tusem
na temperaturama ispod 50°C. Treba koristiti dovoljno dubok bazen, kako bi se smanijilo
prskanje vode po osobi koja obavlja pranje. Takode, poéetno ¢is¢enje se moze obaviti u
automatskom ispiracu i/ili ultrazvuénoj kadi.

2. Sortiranje za ruéno i masinsko €iSéenje

Ako se ne uklanjaju joS u operacionoj sali, svi jednokratni materijali se moraju izneti izvan nje,
a instrumenti koji se ne mogu prati masinski, moraju biti odvojeni od onih koji se peru u masini.
Ovaj rad zahteva veliku paznju, jer postoji visok rizik od ozleda. NoSenje kecelja, haljina i
zastitnih rukavica je bitno. Preporucuje se i nodenje maske (poglavlje licna zastita tokom
Ciscenja).

Da bi spredili oste¢enje instrumenata, preporudljivo je da se instrument izvadi iz njegove reSetke i
stavi u drugu reSetku,a ne ,izbacivanje* svih instrumenata na radni sto, jer to moze ostetiti osetljive
instrumente. Kako bi se osiguralo da vodeni sprejevi za pranje dodu do svih delova instrumenata,
neophodno je da se veliki setovi instrumenata postave u vise od jedne redetke.

3. Ciséenje / dezinfekcija

Prilikom glavnog ¢iSéenja sve preostale necistoce su uklonjene. Ci§¢enje moze biti ruéno ili
masinsko. U automatskom dezinfikatoru sve se prvo opere, a nakon toga dezinfikuje vru¢om
vodom. Predhodno ruéno o€iséene necistoce, obiéno ponovo prolaze ciklus masinskog
CiS¢enja, da bi se osiguralo dezinfikovanje.

= ‘ DND Commerce



Protokoli centralne sterilizacije
4. Provera ¢iSéenja i susenja

Nakon &isc¢enja, sve instrumente treba pregledati da li su suvi i ispravno o€iséeni. Posebnu
paznju treba obratiti na ,teSke“ delove instrumenata - zubci, lumeni i sl. Ova provera se obiéno
radi kada se proverava funkcionalnost instrumenta (u okviru poglavlja ispitivanje i vrednovanje
procesa €iséenja).

Napomena: U cilju smanjenja rizika po osoblje, u nekoliko zemalja predhodno &iS¢enje
instrumenata koji su pogodni da budu stavljeni direktno u masinu za pranje i dezinfekciju, se
ne preporucuje, tj. kad god je moguce radi se samo masinsko pranje.

Ciséenje je uklanjanje svih vidljivih neéisto¢a, prasina ili drugih stranih materijala.

Ciséenje

Kada perete ruke, vi ¢ete ih trljati neko vreme koristeci toplu vodu i sapun. Nakon pranja
Cete isprati ruke, kako bi uklonili prostale prljavstine i sapun. Svaki
adekvatan postupak CiSc¢enja ukljuuje faktore &iS¢enja ovog
jednostavnog postupka pranja ruku.

Voda - medijum u kojem ce se necistoce otopiti ili suspendovati i ukloniti,
od stvari koje se peru. Ona pruza okruzenje u kojem se sve akcije
¢iSc¢enja odvijaju. Mehaniéko delovanje - kao $to su brisanje,Cetkanje,
prskanje vodom pod pritiskom ili ultrazvuéni talasi u vodi. Hemijsko
delovanje - deterdzent sa vodom se koristi za potapanje i skidanje
prljavstine i klica. Hemikalije u neCisto¢ama koje uzrokuju naslage (npr.
kamenac), se mogu ukloniti. Sredstva za ¢iS¢enje mogu sadrzati dodatne
hemikalije koje ubijaju mikroorganizme, razbijaju proteine i stite
instrumente. Toplota - pove¢ava moc razredivanja vode

i sapuna ili deterdZzenta. Minimalno vreme koje je potrebno da se necistoce podvrgnu
radnjama kako bi aktivnost bila delotvorna, je vreme potrebno za odgovarajuce &iscenje, a ono
zavisi od metoda i intenziteta drugih aktivnosti.

Napomena: u cilju spre€avanja zgrusavanja tkiva i krvi, temperaturu za predhodno ¢&iS¢enije ili
za upotrebu neutralnih deterdzenata trebalo bi ograniéiti na ispod 50°C. Alkalni deterdzenti,
medutim, snazno zavise od viSih temperatura u cilju vr§enja procesa hidrolize (razgradnje
pomocu vode) ostataka proteina. Zbog toga, temperatura za glavno &is¢enje, trebalo bi da bude
odgovarajuéa za vrstu deterZenta koji se koristi.

= | DND



Protokoli centralne sterilizacije

Postupak ciS¢enja

Postupak potpunog ¢is¢enja koji rezultira Cistim proizvodom moze se predstaviti kao ciklus, sa
svakim faktorom koiji daje relativni doprinos ukupnom postupku €iséenja (krug Cid¢enja prema
Sinner-u). Zavisno od metode koja se koristi za €iSéenje, udeo pojedinih faktora za &iS¢enje je
razli€it. Kada se koristi proces €iS¢enja €etkom, prilikom mehani¢kog €isc¢enja, jedina dostupna
mehaniéka radnja je ispiranje vodom. Rezultat toga je sli€an nivo Cistoce, vise nego kod
drugih faktora kada su potrebne hemikalije i tempertura.

Metode c¢iséenja u centralnom odeljenju za sterilizaciju

Zavisno od materijala koji se €isti i dostupnih sredstava, CiScenje Ce se izvrsiti na razli€ite nacine.
Neki materijali se mogu prati u automatskoj masini/dezinfikatoru. Drugi materijali se mogu odistiti
samo ruc¢no. U vecini slu€ajeva Ce se Koristiti kombinacija ruénog i masinskog pranja.

Rucno ciséenje

U cilju smanjenja rizika, CiScenje koje se moze izvrsiti masinski Ce tako i biti izvrSeno. Kako je
ru¢no €iscenje najrizi€niji zadatak u centralnoj sterilizaciji, kad god je to moguce cCiséenje se
obavlja masinski. Ru¢no €is¢enje se obavlja kada masinsko Cis¢enje nije moguce.

Rucno Ciscenje se moze obaviti koristeCi niz pomagala za ¢i§¢enje:
Sirok spektar &etaka je dostupan za ruéno &iséenje, koje su pogodne za pojedine vrste &iéenja.

Spoljne €etke - pogodne su za Cid¢enje spoljnih povriina predmeta. One mogu imati ¢vrstu ili
mekanu dlaku.

Unutrasnje ¢etke - za CiS¢enje Supljih instrumenata. Na raspolaganju je niz promera i duzina
Cetaka za bilo koju vrstu/veli€inu Supljih instrumenata i materijala. Nemojte koristiti CeliCne
Cetke za €iSc¢enje, jer oStecCuju zastitni sloj kod nerdajuceg Celika i aluminijumske instrumente.

Cetke - u svim oblicima i veliéinama.

Sunder ili peskir - osetljivi instrumenti kao to je optika, mogu se o€istiti mekim sunderom
ili peskirom.

Sprej - je bitan za ispiranje/propiranje Supljih instrumenata. Razli€iti sprejevi su dostupni za

niz specifinih sredstava za CiSéenje.

Ruéni tus - moze se koristiti za poCetno ispiranje instrumenata. Koristiti duboku sudoperu
kako bi se sprecilo prskanje okolo. Uveriti se da pritisak vode nije previsok kako bi se
ograni€ilo prskanje. Koristite samo hladnu vodu za uklanjanje krvi! Zastitite se noseci rukavice i
masku ili koristite zaklon protiv prskanja. Pogledati odeljak licna zastita.
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Ispirac instrumenata - setovi instrumenata se potapaju u ispira€ i tusiraju snaznim mlazom
vode. Vecina prljavstine i tkiva se na taj nain ispere. Instrumenti sa kojih sve ne€istoée nisu
uklonjene, dodatno se €iste u ultrazvuénom Eistacu ili se ruéno Eiste. Nakon toga oni se obi¢no
peru/dezinfikuju u masini za pranje/dezinfekciju.

Ciséenje automatskim masinama / dezinfikatorima

Kao $to naziv govori, pranje/dezinfekcija prolazi kroz ciklus pranja, nakon €ega sledi faza
dezinfekcije. Dezinfekcija se vrsi ispiranjem vru¢om vodom na oko 90°C u trajanju od 1-10 min.
Masinska oprema Cisti, dezinfikuje i susi opremu: spremno/bezbedno za dalje rukovanje,
spremno za kontrolu i pakovanje. MaSine su brze i lake za rukovanje. Obi€no imaju programe
za razli€ite vrste materijala. Unutar Evropske zajednice nova masina za dezinfekciju bi trebalo
da zadovolji evropsku normu EN 13886.

Tipi€no Cis¢enje/dezinfekcija - proces automatskog pranja i dezinfekcije

Slededi dijagram pokazuje faze tipiCnog procesa CiS¢enja u masini za dezinfekciju. Detalji se
mogu razlikovati za razli€ite proizvodace i pojedine modele.

Tipiéno Cis¢enje/dezinfekcija - proces automatskog pranja i dezinfekcije

Slededi dijagram pokazuije faze tipiCnog procesa CiS¢enja u masini za dezinfekciju. Detalji
se mogu razlikovati za razliéite proizvoCaée i pojedine modele.
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Prethodno ispiranje - Po€etno ispiranje materijala hladnom vodom. Vec¢i deo necistoca
je ispran. Temperatura ne bi trebalo da prelazi 35° C.
o Ciséenje - deterdzent je dodat i voda se zagreva do cca. 45-55° C. Glavno ¢éiéenje se
odvija tokom ove faze. Napomena: Kod alkalnih sredstava za €iS¢enje, mogu se
koristiti viSe temperature.
e Neutralizacija - Kada se koristi alkalno sredstvo za CiSCenje, voda se
hemijski neutralizuje, kako bi se sprecila korozija.
e Meduispiranje - Sve preostale necistoée su pazljivo odstranjene hladnom vodom.
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o Dezinfekcija - na 90 - 95° C oko 1 - 10 minuta. Ispiranje kiselinom se moze koristiti kako
bi se smanijilo vreme susenja. Potrebno vrijeme i temperatura ¢e zavisiti od materijala
koji se dezinfikuje.

e Susenje - U cilju spre€avanja ponovne kontaminacije neophodno je da materijal
bude osuSen pre momenta vadenja.

Batch tip pranja/ dezinfekcije

Ove masine se takode nazivaju batch masine. To znaci da se CiS¢enje odvija u serijama:
materijal se u potpunosti obraduje u jednoj komori i zatim se vadi iz maSine.

Zavisno od veli¢ine, odredeni broj standardizovanih polica instrumenata se mogu staviti na nosace
(umetke), te se odvoze u komoru za €iS¢enje. Odgovarajuci nosaci su dostupni za Sirok spektar
instrumenata i materijala, kao $to su instrumenti, posude, MIS instrumenti, anestetik materijali,
klompe i boce za bebe. Pogotovo je bitno da se Suplji instrumenti ocistite i isperu

iznutra. Svaki instrument je posebno povezan na sistem za
ispiranje vodom. Zavisno od vrste materijala, bira se
odgovarajuci program. Kod novijih masina postoje dodaci
koji mogu imati sistem za indeksiranje koji masina
prepoznaje i rezultira automatskim biranjem odgovarajuceg
programa za CiS¢éenje, pa se tako smanjuje mogucnost
ljudske greSke odabira pogreSnog programa. Ceo program
se izvodi potpuno automatski, a odvija se u jednoj komori
za CiS¢enje.

Prednosti ovih masina su:

- Kompaktan dizajn

- Manje su sloZeni nego masine tuneli; time imaju manje Sanse za prekide

- Kapacitet masine za pranje se moze povecati ugradnjom dodatnih jedinica rame
uz rame. Ovaj dodatni kapacitet daje podrsku u slu€aju prekida.

U sluc€aju da su potrebni veéi kapaciteti, moze se uzeti u obzir ugradnja masina tunela.

Batch masina za pranje/dezinfekciju moze biti opremljena sa jednokrilnim vratima ili dvostrukim
vratima (prolazni tip). Prolazni tip se preporucuje jer podstiCe odvajanje Ciste i prljave povrsine,
¢ime se smanjuju mogucnost prelaska infekcije. Vrata bi trebala biti zabravljena tako da se
obezbedi da samo jedna vrata mogu biti otvorena u odredenom trenutku. Vrata se mogu ru¢no
otvarati ili mogu imati potpuno automatski pogon. Kada je potreban visok kapacitet, vise
jedinica moze biti punjeno i praznjeno automatski.
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Aparat za pranje i dezinfekciju medicinskih uredaja je na €elu najnovijih istrazivanja i
tehnologije, Sto dovodi do konstantno testiranih i efikasnih aparata za pranje.

Masinska akcija je jedan od glavnih elemenata za efikasnost €iS¢enja procesa pranja.

Liéna zastita tokom ¢iséenja

Medicinska pomagala koja su koriséena u operacionoj sali mogu biti

. veoma kontaminirana mikroorganizmima kada stignu na odeljenje za
Cid¢enje. Zato se Cid¢enje smatra najopasnijom fazom sterilizacije. U
cilju smanjenja rizika bitno je da se preduzmu mere predostroznosti
kako bi se osiguralo bezbedno rukovanje tokom procesa ¢iséenja. Prvi

Zato se maSina za CiS¢enje preporucuje kad god je to moguce.

Za zaétitu tokom rucnog &is¢enja dostupan je niz materijala:

Rukavice - Nosite rukavice dok Cistite instrumente i opremu. Debele kuéne rukavice mogu
posluziti. Napomena: ¢ak i kada nosite debele rukavice, treba paziti kako bi se sprecile
povrede iglom ili posekotine prilikom pranja ostrih delova! U slu€aju povrede treba slediti
protokol za povrede, propisan u vasoj bolnici/objektu. Kod ribanja osigurati da prskanje bude
dalje od vas (pokreti od vas). Takode mozete uraditi ribanje pod vodom.

Plastiéna kecelja - Spreéiée da vlaga doCe u dodir sa ode¢om.

Maska za usta, vizir, nao€are i kapa - Maska ¢e vas zastititi od udisanja prskanja ili
kapljica aerosola. Vizir ili naoCare ce zastititi ocCi.

Zaklon protiv prskanja - Zaklon protiv prskanja iznad sudopere (bazena) za CiS¢enje se moze
koristiti kako bi se sprecilo prskanje u oci, usta i nos. To smanjuje potrebu za noSenjem vizira
i/ili maske te tako pruza viSe udobnosti za disanje. Zaklon bi trebao da se pomera polako i da
pruzi jasan pogled na materijale koji se Ciste.

veliki princip je da se ograni¢i dodir sa materijalima Sto je viSe moguce.

N ‘ DND Commerce



Protokoli centralne sterilizacije

Kontrola kvaliteta €iSéenja

Bitno je znati da li je u procesu CiScenja koriS¢ena adekvatana oprema za CiSCenje. Kontrola
kvaliteta €iS¢enja je trenutno tema koja je predmet mnogobrojnih rasprava, pa su razvijene
razne metode da bi se postiglo odgovarajuce &iS¢enje. Prema novom standardu za automatske
masine za pranje/dezinfekciju (EN 15883) performansa CiS¢enja mora biti potvrdena za svaku
vrstu materijala. Ovo je rezultat razvoja standardnih ispitivanja necCistoca i procesa u uredajima
za Ciscenje.

e Vizuelni pregled

Osnovna provera procesa €iséenja jeste paZljiva provera CistoCe instrumenata i materijala. Svi
materijali koji su €iS¢eni trebaju biti oslobodeni od svih preostalih necistoéa, ostataka, korozija
itd. Posebnu paznju obratiti na proveru osovina, zglobova, zubaca instrumenata. Takode u
pukotinama mogu biti korozije, Sto je opet posledica loSeg €iScenja. Pregled lampom sa lupom
moze biti vrlo koristan za identifikovanje preostalih prljavstina.

e Fluorescentni prah i te€nosti sa ultraljubiéastim svetlom

Za demonstraciju efikasnosti €iS¢enja postoji dostupan komplet testova. Koristi se
fluorescentni prah ili teénost koji se primenjuju na materijalima ili instrumentima. Materijal se
potom ocisti na uobi¢ajen nacin. KoriS§¢enjem ultraljubi¢astog svetla, svi delovi/Cestice koji nisu
uklonjeni ¢e svetliti. Sjajan pokazatelj! To jasno identifikuje nedostatke u postupku ¢iséenja:
obi¢no zubaca, zglobova i Srafova, na svim mestima na kojima se necisto¢e mogu prikupiti, a
koja se lako zaboravljaju. Ovaj komplet se takode moZze Koristiti kao metoda poboljSanja
postupka ruénog pranja. Posto njihove koli€ine obi¢éno ne mogu biti proverene, ovi materijali se
ne mogu koristiti za validaciju procedure ¢iSc¢enja.

e Objekt test hirurskih instrumenata

Nekoliko poku$aja je napravljeno kako bi se imao univerzalni test za proveru, tj. vrednovanje
kvaliteta maSinskog pranja/dezinfekcije instrumenata. TOSI (test objekta hirurskih instrumenata)
postaje prihvacen za testiranje CiS€enja. To je metalna traka, delimi¢no prekrivena podlogom,
sa sliénim karakteristikama kao ljudska krv. Pola trake je inkapsulirano u plasti€ni poklopac koji
je dizajniran tako da je proces (pristup) €iS¢éenja otezan od jednog kraja ka drugom.
Programirani su tako da sistem za CiS¢enje uredaja moze predpostaviti da su optimalni uslovi
za CiSCenje instrumenata postignuti.
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o Test za Suplje instrumente

Za testiranje performansi €iS¢enja Supljih instrumenata dostupni su testovi, simulirajuci Suplje
instrumente. Test traka je sli€na traci za normalne instrumente i stavlja se u kapsulu koja ima
lumen sa obe strane. Dimenzije testa simuliraju duzinu Supljih instrumenata, a princip rada je
isti kao i kod normalnog testa.

o Testovi za fleksibilne endoskope

Test simulira lumen fleksibilnih endoskopa, a postupak je sli€an kao i kod predhodno
opisanih testova.

e Proteinski test

To su testovi za otkrivanje ostataka krvi na povrsini. Testovi su zasnovani na enzimskim
reakcijama. Samo minit ¢e biti dovoljan (ukoliko ima ostataka) da se uoe promene boje.
Detektuje 0,1 mikrogram u roku od jedne minute. Za uzimanje uzorka sa povrsine, npr.
hirurSkog instrumenta koristi se bris. Bris se stavlja u indikator i posmatra se promena boje
(npr.od plave prelazi u zelenu).

e Obrada podataka

Za kvantitativne analize procesa €iS¢enja neophodno je izmeriti temperaturu i vreme tokom
ciklusa €id¢enja na razli€itim lokacijama unutar komore. Nakon procesa oni se mogu povezati
sa kompjuterom i proces obrade podataka uneti u program za analizu procesa.

e Validacija peraéa / dezinfikatora

Prema novim standardima procese u masinama za dezinfekciju je potrebno validirati. Cisti
proizvodi su dobar rezultat - maSine za pranje/dezinfekciju su funkcionalne, pokazuju pravi
proces. Cistoéa treba biti na osnovu prihvaéenog standarda éistoée, bez ostataka rezidua
i mikroorganizama.
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Opste smernice u praksi ¢iSéenja

Kad god je moguce instrumenti trebaju biti o€iséeni i dezinfikovani odmah

nakon upotrebe;

Uvek o istiti nove instrumente pre sterilizacije;

PaZljivo sledite uputstvo za upotrebu;

Strogo se pridrzavajte doziranja, vremena izloZenosti i specificne temperature
predvidene za €iS¢enje i dezinfekciju;

Uvek otvoriti sklopive (pean, makaze i sl.) instrumente pre pripreme;

Koliko god je to moguce, rastaviti sve instrumente pre tretiranja;

Obezbedite koris¢enje prikladnih alata i pribora za EiSc¢enje;

Nemoijte opteretiti masine za pranje i ultrazvuéne uredaje za Ciséenje. Spredite
stvaranje “senke” i “gluvih” zona;

Nikada nemoijte koristiti metalne €etke ili sundere prilikom rucnog Ciscenja;

Ispirati detaljno i pazljivo nakon €iséenja. Ako je moguce, koristiti demineralizovanu vodui;
Osusiti nakon ispiranja;

IstroSene, korodirane, deformisane, porozne ili na drugi naéin oste¢ene instrumente
treba izdvojiti i baciti;

Iz higijenskih razloga, instrumenti moraju proci kroz kompletan ciklus pripreme pre
nego Sto budu poslati na popravak;

Spojeni instrumenti moraju biti tretirani mazivima baziranim na parafinskim uljima
(ne odnosi se na fleksibilne endoskope i pribor);

Nakon montaze, svaki instrument podvrgnuti funkcionalnom testu. Sklopive instrumente
(pean, koher i sl) podmazati pre obavljanja testa;

Instrumente sa zupcima bi trebalo zatvoriti na prvi zub/zarez pre sterilizacije;

STERILIZACIJA NIJE ZAMENA ZA CISTOCU!
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PAKOVANJE MATERIJALA ZA STERILIZACIJU

Pakovanje medicinskih instrumenata i pribora samo je jedan u nizu postupaka u ciklusu kruZenja
medicinskih instrumenata i pribora. Zahtevi koje moraju ispunjavati materijali za pakovanje kao i
uslovi za rukovanje tim materijalima odredeni su normom EN ISO 11607 “Pakovanje
medicinskih instrumenata i pribora za sterilizaciju®. Trenutno vazeca verzija standarda moze se
dobiti u Zavodima za norme.

Uskladenost s ovom normom treba osigurati da se odredbe sadrZzane u njoj koriste za jednoobrazno
pakovanje u podruéju sterilizacije. Pakovanje za sterilizaciju je jedan od koraka i/ili sistema
pakovanja i trebaju biti u pisanom obliku i dostupni svim zaposlenima. Pojam “sastav pakovanja”
oznacava kombinaciju sastava mikrobne barijere (SMB) i zastithog pakovanja.

Izbor pakovanja

Veé u trenutku nabavke materijala za pakovanje, treba biti siguran da se kupuju samo materijali
koji su proizvedeni po vazec¢im standardima. Medicinski instrumenti i pribor (MIP), npr.
instrumenti ili zavojni materijal, moraju se sterilisati unutar pakovanja jer se nezapakovani ili
raspakovani materijal nakon sterilizacije ne moze transportovati ni skladistiti. Pakovanje
(ambalaza), stiti sterilni sadrzaj od naknadne kontaminacije do trenutka njegove primene za
potrebe pacijenta. Zbog toga je najvaznija funkcija pakovanja zastita sterilnog materijala od
naknadne kontaminacije nakon sterilizacije. Prikladnost i postojanost (nepromenijivost,
¢vrstoc¢a) sistema za pakovanje moraju se proveriti, a dokaz o njegovoj celovitosti mora biti
predo€en nakon sterilizacije, rukovanja, distribucije i transporta.

Odabirom odgovarajuceg sastava pakovanja, medicinski instrumenti i pribori se pre
upotrebe mogu:

e Pakovati

e Sterilisati u pakovanju (ambalazi)

e Nakon toga otpremiti i odloziti u sterilnom stanju

e Pre upotrebe izvaditi iz pakovanja bez kontaminacije

Posebna paZnja mora se obratiti na sledece elemente:

e Masu, spoljadnji oblik, ostre ivice ili delove instrumenata i pribora koji strée

¢ Mogucu osetljivosti instrumenata i pribora na oste¢enja (zaglavljivanje, uvrtanje,
zbijanje, pritiskanje, udaranje)

e Sastav za pakovanje ne sme &tetno uticati na efikasnost postupka sterilizacije

e Sterilnost se mora saCuvati tokom transporta i skladiStenja do trenutka kori§¢enja
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Instrumenti i pribor moraju biti tako pakovani da se mogu izvaditi iz pakovanja (ambalaze) u
trenutku upotrebe bez kontaminacije. Skladno prethodnom dogovoru sa korisnikom, mora
biti jasno da ¢e se sadrzaj odredenog paketa primeniti samo na jednom pacijentu i to u istom
zahvatu, a sve Sto ostane smatra se nesterilnim.

Liste (Sabloni) za pakovanje

Vrstu, sastav i veliinu svakog paketa treba dokumentovati,
a svaki predmet koji se steriliSe mora biti specificiran i
sadrzan u listi za pakovanije.

Sabloni (liste za pakovanje) moraju biti izradeni za svaki set.

Proizvodaé materijala za pakovanje (ambalaze) mora
objasniti korisniku kako se odredeni materijal za pakovanje

ili ambalaza koriste. Na primer, za koju je vrstu sterilizacije prikladan, na kojoj se temperaturi
zavaruje, itd. Samo ako se poStuju sve navedene pojedinosti moze se garantovati da ¢e
materijal za pakovanje biti prikladan za odredenu svrhu (npr. zastita od ponovnog prljanja,
sterilnost unutar pakovanja, itd). Liste za pakovanje sastavljaju odgovorne osobe odeljenja
koje imaju potrebnu struénost. Osoblje zaduzeno za pakovanje instrumenata i pribora mora se
pridrzavati sadrZaja lista za pakovanje. Ako postoji bilo kakav problem da se to ucini,
kvalifikovani ¢lan osoblja mora proceniti situaciju pre nego 3to se nastavi s pakovanjem.

Osoblje se mora pridrzavati lista za pakovanje!

Vrste pakovanja
Sistem mikrobne barijere

Sistem mikrobne barijere pruza zastitu od mikroorganizama i odrZzava sterilnost proizvoda
do trenutka upotrebe.

Sistem mikrobne barijere podrazumeva minimalne zahteve koji ¢e osigurati navedene potrebe:

e Omoguciti sterilizaciju
e Osigurati barijeru za mikroorganizme
e Omoguciti odrzavanje sterilnosti.

Primeri oblikovanja mikrobne barijere:

e ViSekratni kontejneri

e Papir, transparentne kese i rolne za sterilizaciju. To su samo sastavni delovi
mikrobne barijere pre nego $to se ispune i kona¢no zatvore ili zavare.
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Koncept pakovanja za sterilne proizvode

Materijali koji se steriliSu treba da budu adekvatno spakovani pre procesa sterilizacije.
Naime, velika je mogucnost kontaminacije iz vazduha nakon procesa sterilizacije ukoliko
material nije spakovan u adekvatnu ambalazu. Sterilizaciona komora obezbeduje sterilnost
materijala u komori, ali po zavrSetku ciklusa sterilizacije materijal se vadi iz komore, te je kao
takav nezasti¢en od spoljasnih uticaja (kako u sterilnoj zoni centralne sterilizacije, tako i
prilikom transporta i skladiStenja na odeljenja). Izbor adekvatne ambalaze za sterilizaciju je
od velikog znacaja, a zavisi od materijala koji je potrebno sterilisati (tekstil, instrumenti, gaza i
sl.). Ambalaza Stiti sadrzaj od oSte¢enja tokom rukovanja i transporta.

Zavisno od upotrebe, skladistenja i transporta, sterilisan materijal treba biti upakovan u jedan
ili viSe slojeva ambalaze:

¢ Primarna ambalaza

Cilj joj je da spreci kontaminaciju proizvoda nakon sterilizacije - predstavlja mikrobnu barijeru; a
ujedno treba da ima svijstva da omoguéava prodor pare (EO, plazma, formaldehid), u toku
ciklusa sterilizacije, tj. zastitu materijala po zavr§enom ciklusu sterilizacije (u toku skladiStenja) -
svojstva materijala koji se koriste za sterilizaciju da na odredenim temperaturama omoguéavaju
~prolaznu zastitnu barijeru” a da nakon sterilizacije onemogucavaju prolaz (regulisano
Evropskim standardima).

Primarna ambalaza

Sekundarna ambalaza

¢ Sekundarna ambalaza

Podrazumeva dodatno primarno pakovanje, tj. zastitu primarnog pakovanja (prilikom transporta,
od pradine i sl.). Npr. pakovanje mantila u papir pa u vrecicu; pakovanje instrumenata u
integrapack sistem pa u kontejner (nakon sterilizacije transport instrumenata sa kontejnerima do
operacionog bloka. Pre unosa instrumenata u operacionu salu, oni se vade iz kontejnera i
unose u primarnom pakovanju - dodatna zastita).

e Transportna ambalaza

Koristi se za prevoz paketa u spoljnom transport (kutije, zatvorena transportna kolica, kontejneri
- zatvoreni sistemi). Pre ulaska u €isti zonu, transportnu ambalaZu je potrebno ukloniti.
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Materijali za pakovanje

Postoje razliCite vrste materijala za pakovanje (sterilizacioni dobo3i, kasete, film vrecice i sl.).
Kada se govori o materijalima za pakovanje treba napomenuti da se pravi izbor matrijala
odnosi na primarno pakovanje. Sta to znaci? Od davnina, pa i danas je rasprostranjena
upotreba sterilizacionih bubnjeva kao sredstva koje se koristi za primarno pakovanje. Ni
sterilizacioni bubnjevi, kao ni kasete ne pruzaju adekvatnu mikrobnu zastitu, pogotovo ako se
uzme u obzir da se ti materijali koriste za viSe korisnika iz jednog pakovanja (npr. gaza). Oni su
pogodni kao sekundarna ambalaza.

Materijali za pakovanje mogu biti:

e Meki (fleksibilni) materijali
e Sistemi krutog pakovanja

Meki materijali

To su materijali koji obezbeduju mikrobnu barijeru (primarna ambalaza). U njih spadaju: ¢ar$afi
(pamuk ili lan), listovi papira, netkani tekstil, film vrecCice, papirne sterilizacione torbe.

Carsafi - pamugni ili laneni. Koristi se kao kao primarna barijera u zastiti paketa (ali je
neophodna i sekundarna). U ustanovama sa ograni¢enim resursima, tekstil se i dalje
jedina koriS¢ena barijera.

Medicinsko visekratno operacijsko rublje:
Karakteristike tekstilnih materijala:

- Sposobnost absorpcije

- JacCina

- Fleksibilnost

- Elasti€énost

- Otpornost na pucanje

- Mekoéa

- Hidrofilnost

- Propustljivost zraka

- Propustljivost RTG zraka
- Biorazgradivost

- Biokompatibilnost

- Krvna kompatibilnost

- Gustina tkanja niti pamuénog muslina mora biti 140 niti/lcm?2
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Tekstilni materijali moraju ispuniti:

Netoksi¢nost

Mogucnost sterilizacije

Dobra mehanicka svojstva (ja€ina,elasticnost,postojanost).
Kompatibilnost

Prednosti visekratnog operacionog rublja:

Pojacanje barijere uvodenjem &vrséih vlakana, posebne zavrSne obrade
viSekratnih materijala, uvodenjem repelentnih slojeva

Razvoj viSeslojnih materijala, sa visokorezistentnom membranom izmedu dva sloja
tkanine

Manje otpada zbog viSekratnog koriscenja

Nedostaci visekratnog operacionog rublja:

Nije pogodan za primarno pakovanje materijala jer ima vece pore nego Sto su

vecina mikroorganizama

Sadrzi prirodnu vlagu, presusen mozZe dovesti do pregrejavanja pare kod sterilizacije
Krace vreme skladistenja

Problemi sa ciklusom obrade (op.sala, perionica, sterilizacija)

Videkratno pranje i sterilizacija dovodi do gubitka kvaliteta tekstila

Uticaj na okolinu (veca upotreba vode, prljanje vode, organsko isparavanje, nastanak
smoga)

Povecéano vreme koje je potrebno za pripremu operacione sale

Videkratno pranje i sterilizacija oS$tecuju sama vlakna unutar tkanine - tektil gubi

na kvalitetu

Mehanicko ostecenje tekstila

Rizik od infekcije kod pranja i transporta

Subjektivan pristup kod procene kvaliteta rublja

Potrebna pravilna edukacija osoblja koje rukuje infektivnim rubljem

Nije hidrofoban (propusta vodu) - u radu se natapa (krv, te€nosti) - postaje provodnik.
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| Protokoli centralne sterilizacije

Listovi papira - obezbeduju adekvatnu mikrobnu barijeru i treba ih koristiti kao primarno
— pakovanije (dva lista papira - prvi list papira koji je do materijala

ima ulogu mikrobne barijere, a drugi list ima zastitnu ulogu).
Listovi papira su razli¢ite boje - razlika primarnog od
sekundarnog pakovanja. Listovi papira se koriste za
jednokratnu upotrebu. Preporuka je da unutrasnji list papira
bude gladak, meksi, a spoljadnji od krep papira.

S Postoje tzv. netkani papiri koji imaju svojstvo nepropustljivosti,
te kao takvi se mogu koristiti kao sterilna radna povrSina (idu kao unutradnji omot). Jedno

od svojstava papir je da ima sitnije pore od tekstila, te kao takav pruza adekvatniju

mikrobnu barijeru. Na odredenoj temperaturi pore postaju propusne za paru, a po zavrsetku
ciklusa sterilizacije pore se zatvaraju, te na taj naéin papir predstavlja adekvatnu barijeru.

Omot od papira ne sme biti ni previse krut, ni previSe mek. Potrebno je obezbediti

adekvatan proces suSenja.

Netkani tekstil - koristi sa kao primarna ambalaza za pakovanje tekstilnih paketa ili setova
instrumenata. Netkani tekstil ima svoje karakteristike, a neke od osobina su da poseduje
odbojnost prema teénostima, ima sposobnost barijere za viruse i bakterije u skladu sa
Evropskom normom EN 13795. Dizajnirani su kako bi obezbedili potrebne uslove kod kriticne
sigurnosti (zastita od infekcije i bolesti). Koriste se razli¢iti materijali u proizvodnji, a
najrasprostranjeniji je SMS. Karakteristike SMS - a: netkani petoslojni tekstil, 100%
polipropilen. Slojevi su radeni tako da tri sloja koja se nalaze uzmedu ostalih dva imaju mrezu
od finih vlakana velike gustine koja sluzi kao barijera za €estice i bakterije. Ostala dva sloja
obezbeduju mehani€ku évrstocu materijala, vodootpornost i alkoholotpornost. Materijal ne
otpusta vlakna, antistati¢an je, évrst i otporan na trenje. Isklju€ivo su za jednokratnu upotrebu.

Film kese za sterilizaciju - Slojevite film kese predstavljaju primarnu ambalazu za pakovanje

pojedinih instrumenata, gaze i sl. Kese se sastoje od lista papira ili netkanog materijala i od lista
slojevite transparentne plastike, a zajedno su spojeni u jednu celinu. Spojevi se ne
mogu probiti parom niti vazduhom. Providna plastika omoguéava vizuelni uvid u

@ N sadrzinu paketa. Izvlaéenje vazduha i prodor pare u toku sterilizacije se deSava
/ﬁ‘\ putem papira ili netkanog materijala, a ne putem plastike (voditi raéuna prilikom
£ slaganja u sterilizatore). Tehnika otvaranja je po sistemu ljustenja folije

= od papira. Slobodan kraj se zatvara po principu pe€ata (postoje tzv. lepilice -

adekvatna temperatura vara).
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Protokoli centralne sterilizacije

Karakteristike:

- Postoje gotove kese (jedan kraj zatvoren, a drugi slobodan);
- Kese mogu biti na rolni (moguénost modelovanja Zeljene duzine) - bo€ni krajevi
su zatvoreni;
- Na ovaj na€in je omogucen sistem bezbednog otvaranja;
- Treba se voditi raéuna o kvalitetu samih kesa (ne sme se pocepati papir ili
plastika prilikom otvaranja);
- Otvaranje se vrSi uz var, tj. ne otvarati na bo€nim ivicama;
- Nije moguce ponovno zatvaranje kese ukoliko se greSkom otvori;
- Nema otpadanja vlakana;
- Na vrecicama postoje indikatori koji pokazuju da li je materijal pro$ao ciklus sterilizacije;
- Ne nabijati materijal prilikom pakovanja u vrecice;
- Spakovane kese za sterilizaciju u korpe redati uspravno po sistemu plastika na plastiku,
papir na papir, sa razmakom izmedu njih (otprilike da ruka nesmetano moze da prode);
- Film kese su za jednokratnu upotrebu.

Papirne sterilizacione torbe - Nisu prikladan metod pakovanja, pracen je brojnim nedostacima:
ne obezbeduju sterilno otvaranje, meke su, papir se cepa, ne mozZe se videti $ta je unutra.
Uporeba je redukovana uvodenjem kesa.
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Protokoli centralne sterilizacije

Kese i rolne za sterilizaciju

View-pack® kese i rolne

View-pack® kese i rolne koriste se Sirom sveta, u preko 75 zemalja. Amcor Flexibiles SPS je
uvek imao za cilj da ponudi nivo kvaliteta u skladu sa kontinuiranim rastom standarda u

bolnickoj sterilizaciji.
View-pack korisnicima nudi efikasnu mikrobioloSku barijeru, dok garantuje efikasni tok agensa

sterilnosti i sistem odlepljivanja koji pruza asepti€ke uslove prilikom otvaranja medicinski papir
je specijalno razvijen tako da zadovolji zahteve parne sterilizacije.

View-pack® ima 68g /m2 povrSine papira koji je perfomansama - ekvivalent u pogledu
otpornosti i prepreka za 70g/m2 papir Ovaj dizajn u potpunosti promenio tradicionalne metode
pakovanja (papirne kese) i ponudio korisnicima asepti€éne uslovime prilikom otvaranja koje je do
tada bilo nesavrseno.

Amcor Flexibles SPS radi u saradnji sa najboljim proizvodacima papira u ovom sektoru , i izlaZze
sve papire i “barijere” strogim testovima kvaliteta, odobrene od strane medjunarodnih standarda

kao Sto su ISO, EN, BS.

Tehni¢ke karakteristike:

- Sistem sterilnih barijera prema NF EN ISO 11607-1 i EN 868-5

- Medicinski stepen papira 68 g/m2 Sirok opseg veliéina u svim formatima ( ravne,
sa faltom , samolepljive)

- Odliéno odlepljivanje pri otvaranju

- Pravac odlepljivanja odStampan na rolni

- Smanjena buka pri otvaranju u odnosu na klasi¢nu ambalazu.
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Protokoli centralne sterilizacije

BOP kesice i omoti

Amcor Flexibiles Sps je izmislio prvu 100% odlepljivu kesu u 1996. Od tada su BOP® kese i
rolne postale najpopularnija sterilna barijera (NFEN ISO 11607-1) u svetu, i koriste se u viSe od
85 zemalja. Amcor Flexibiles SPS je uvek imao za cilj da ponudi nivo kvaliteta u skladu sa
kontinuiranim rastom standarda u bolni€koj sterilizaciji. BOP® korisnicima nudi efikasnu
mikrobioloSku barijeru, dok garantuje efikasni tok agensa sterilnosti i sistem odlepljivanja koji
pruza asepti€ke uslove prilikom otvaranja. Kroz medicinski papir, specijalno razvijen da
zadovolji zahteve parne sterilizacije, BOP® ima 60g /m2 povrSine papira koji je perfomansama -
ekvivalent u pogledu otpornosti i prepreka za 70g/m2 papir. Ovaj dizajn potpuno je promenio
tradicionalne metode pakovanja (papirne kese) i ponudili smo svojim korisnhicima higijenske
uslove prilikom otvaranja, koji je do tada bio nesavrsen. Amcor Flexibiles SPS radi u saradnji sa
najboljim proizvoCaéima papira u ovom sektoru, i izlaZe sve papire i “barijere” strogim testovima
kvaliteta, odobrene od strane medjunarodnih standarda kao $to su ISO, EN, BS.

e,

AMCOR nudi sveobuhvatnu liniju kesa i rolni za sterilizaciju za medicinske uredaje . Nase kese i
rolne pruzaju ekonomicni paket opcija visokih performansi za paru i EO sterilizaciju u bolni€kom
okruzZenju. Kese i rolne su dostupne sa fabri€¢kim varom i opcijom sa ili bez falte. Takode,
postoje i ravne samolepljive kese koje su pogodne ukoliko korisnik ne poseduje rotacionu
lepilicu za zatvaranje rolni i kesa.

Kesice i omoti BOP predstavljaju koristan vid ambalaze.

Kesica se lako otvara cepanjem i ljuStenjem i ostavlja vrlo malo vlakana, bez obzira na brzinu i
nacin otvaranja.

Paleta BOP omogucava eliminaciju troSkova dodatnog tretmana, umanijuje rizik
infekcije poboljSavajuéi komfor upotrebe, a narocito sigurnost pacijenta.
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Protokoli centralne sterilizacije

Tehni¢ke karakteristike:

- Saterles film koji se ne cepa

- Ovaj film eliminiSe cepanja, glavni nedostatak klasiéne ambalaze , njegova deset
puta veca otpornost onemoguéava cepanje ivica oko mesta otvaranja

- Kese i rolne su dostupne u varijantama sa ili bez falti, kao i moguénost samolepljivih
kesa gde nije potrebna lepilica

- Papir za kesice i omote je posebno tretiran da izdrzi visoke temperature varenja pri
zatvaranju i da ne odbacuje mnogo viakana

- Indikator izmedu dva sloja filma (intrafilm)

Norme: EN 868-1 i EN 868-5.

ULTRA® rolne i kese

ULTRA® je novi tip SBS* sistema, koji Ce izvrSiti preokret u procedurama i performansama
pakovanja.

ULTRA® je napravljena od jednog sloja 90 gramskog netkanog materijala i dodatnog sloja
posebno razvijenog laminiranog filma, koji obezbeduje optimalne karakteristike otvaranja.

Zatvaranje se vrSi pomocu rotacionih i impulsnih varilica, koje se trenutno koriste u
svim centralnim sterilizacijama.

Koncept ULTRA® donosi brojne prednosti i unapredenja, kao na primer:

e UsSteda vremena u odnosu na dvostruko umotavanje:
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Rezultati testiranja pokazuju da se pakovanje kaseta i korpi instrumenata za operacione sale
moze obaviti do 4 puta brze primenom ULTRA sistema u poredenju sa primenom
standardne tehnike dvostrukog umotavanja.

e Smanjenje i upravljanje rizicima od neusklaDenosti:

ULTRA® znacajno smanjuje rizik od pucanja tokom vakuum faze i faze predsterilizacije
u procesu parne sterilizacije.

Fabri¢ki var je 4-5 puta ja€i od minimuma koji je propisan standardom EN 868-5.

Isto tako, Ultra obezbeduje mehaniku otpornost koja nikada ranije nije postignuta
kod pakovanja namenjenih za parnu sterilizaciju.

Testiranje je pokazalo otpornost koja je do 6 puta veé¢a nego kod konvencionalnih materijala
za pakovanije.

e Kontrolai delotvornost mikrobne barijere prema standardu ISO 11607-2 :

Zahvaljuju¢i ULTRA® konceptu i namenskoj opremi za zavarivanje, korisnik moze da potvrdi
i kontroliSe potpunu celovitost svake upakovane kasete i korpe. Zatvaranje mora da stvori
delotvornu mikrobnu barijeru koja se moze postiéi i proveriti digitalnim oCitavanjem klju€nih
parametara kao $to su vreme kontakta, pritisak i temperatura, uz ispitivanje penetrantima Ink
Test Plus, koje je posebno osmisljeno tako da bude kompatibilno sa ULTRA® konceptom za
praéenje celovitosti vara.

e Garancija aseptiénog otvaranja i izvlaéenja sadrzaja na mestu upotrebe:

ULTRA® sistem obezbeduje izuzetnu odvojivost prilikom otvaranja, a njegova formulacija
bez vlakana eliminide bilo kakvo ispustanje Cestica.

Dvostruko pakovanje medicinskih instrumenata za invazivnu hirurgiju primenom ULTRA®
koncepta garantuje potpuno aseptiéno otvaranje, Cime se efikasnije eliminiSe bilo kakav rizik
od kontaminacije.

Studije vezane za standardno pakovanje u formatu rolne pokazale su do 65%
neuskladenosti prilikom otvaranja.

Pod identiénim uslovima otvaranja, ULTRA® eliminiSe sve €estice, ukljuCujuci i rizik na
varovima koje su napravila dva korisnika (bez smera odvajanja).

e Rok trajanja:

PotvrCeni rok sterilnosti materijala nakon sterilizacije u bolniékim uslovima iznosi najmanje
12 meseci.
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TehniCke karakteristike:
e Otpornost na busenje (Newton)
Test otpornosti na busenje prema ASTM D3763:

ULTRA® je 4 puta otpornija na busenje od standardnih poroznih materijala.

o Cvrstoéa vara (N/15mm)
Test évrstoce vara prema standardu EN 868-5 -Prilog D.

Cvrstoéa ULTRA® vara je 4 puta veéa nego kod standardnih pakovanja.

e Jaéina pri prskanju (kPa)

Test ja€ine pri prskanju prema standardu 1SO 2758

Jacina ULTRA® koncepta pri prskanju je gotovo 3 puta veca nego kod standardnih pakovanja.

Medicinski papir 60 g/m2
Medicinski papir 70 g/m2

SMS 57 g/m2

Papir/folija za standardne kese
SMS kese.

aprwbdPRE
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Integra pak sistem (kese) za sterilizaciju hirurskih instrumenata

Predstavlja primarnu barijeru prilikom pakovanja instrumenata. Pruza sigurnu mikrobnu barijeru u
skladu sa standardom EN ISO 11607. Materijal od kojih su izradene kese je hidrofoban - SMS
materijal. Integra pak sistem se koristi u kombinaciji dve
kese, zelene i plave. Zelena kesa je manjih dimenzija (prvo
se u nju stavlaju instrumenti), a plava kesa je vecih
dimenziija. Prednost dve razli€ite boje jeste u tome $to
ukoliko se paket osteti ,omogucena je brza detekcija
defekta.

U okviru ovakvog nacina pakovanja se nalaze i papirni
podmetadi koji se postavljaju na dno reSetke (preko njih se
pakuju instrumenti).

Uloga papira:

- spre€ava ispadanje sitnijih instrumenata;

- S§titi instrumente od oStecenja(trenje instrumenata od reSetku);

- Stiti kese od perforacije prouzrokovane ostrim instrumentima(igle za punkciju);

- utoku ciklusa sterilizacije papir upija eventualni viSak vode(kondenz),dok kese ostaju
potpuno suve;

- papir je za jednokratnu upotrebu.

Karakteristike:

- unutradnja kesa je zelene boje i moguce ju je Koristiti kao sterilno radno polje
(sistem otvaranja je takav da je to omoguceno - koristi se unutrasnji deo unutrasnje
kese) - sistem sterilne barijere (ISO 11607) — mikrobna barijera

- spoljasnja kesa je plave boje - zastitno pakovanje(ISO 11607).
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INTEGRA SISTEM PAKOVANJA - EN ISO 11607

Sistem sterilne barijere

Mogucnosti:

ukoliko se obe kese koriste kao primarna barijera, a sami instrumenti se steriliSu u
sistemima krutog pakovanja (sekundarna barijera/transportna uloga), kao sterilne
barijere se mogu koristiti obe kese;

poseduju nalepnice na kojima se nalaze indikatori (pokazatelji prolaska ciklusa
sterilizacije). Postoji moguénost obelezavanja setova instrumenata na samim
nalepnicama. Nalepnice su dvodelne (jedan deo ostaje u centralnoj sterilizaciji, a
drugi deo u operacionoj sali). Postoji mogucnost bar kodiranja;

kese su jednokratne;

vodootporne;

EN ISO 1607-1 navodi svojstva mikrobne barijere koje ove kese poseduju (nepropusne
za cestice pra8ine i mikroorganizme);

jake su (od ¢Evrstog materijala);

lako otvaranje;

postoji poseban uredaj za zatvaranje kesa (validiran prema standardima).

Integra sistem: stanica za punjenje, okretni sto, uredaj za hermeti€ko zatvaranje,
pokretni sto podesiv po visini.
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INTEGRAPAK SISTEM

Pakovanje u nekoliko koraka (Sematski prikaz procedure pakovanja):

Isti postupak je i sa pakovanjem zastitnog pakovanja. Ukoliko je integra sistem upotpunjen i sa
transportim pakovanjima (kontejnerima), tada procedura pakovanja zastitnog pakovanja (a
moze se reci i ,sekundarno primarnog“ pakovanja ili duplo primarnog) je sledeéa: primarno
pakovanje koje je spakovano, rotira se na pokretnom stolu za 180 stepeni, potom se manuelno
okrece za jo§ 180 stepeni (grani¢nik na pokretnom stolu ne dozvoljava direktno okretanje, veé
se pristupa na opisan naéin). Na taj naCin pre stavljanja u sekundarno pakovanje (koje smo u
ovom kontekstu oslovili kao ,sekundarno primarno®), var na primarnom pakovanju ¢e biti na
suprotnoj strani od vara koji se nalazi na sekundarnom pakovanju.

Ovakav sistem pakovanja obezbeduje sterilnu povrsinu znatno vecih dimenzija. Zbog toga je
i prednost ,suporotnog pakovanja kesa“- dobija se veéa sterilna povrsina. Ukoliko se pak ne
koristi predhodno opisan sistem, mehanizam otvaranja zastithog pakovanja je takav da
garantuje asepti€nu tehniku otvaranja (u odnosu na primarno pakovanje).
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Papiri za sterilizaciju

Standardni papiri

Vrste sterilizacionih omota treba da odgovara obliku i tezini medicinskih sredstava i korpi za
sterilizaciju koji treba da se steriliSu da bi garantovali mehani¢ku otpornost pakovanja.
Razne vrste Sterisheet sterilizacionih omota omogucavaju ispunjenje svih zahteva.

2 3\

" . w « Teina: do 3 kq (za dvoslojno pakovanje)
Sterisheet * Generacija 1 «Mali i srednpi posluzavnici, laki paketi,

()
Krep J U pribor 22 instrumente

. . & ~ « Tetina: do 6 kg (22 dupla pakovanja)
Sterisheet Ge""a“]a 2 Vo « Mali hirurski posluZavnia, mali hirurki paketi
Ojacanikrep \\,(t srednje velicine i tetine

« TeZina: do 12 kg (22 dupla pakovanja)
Sterisheet * Generacija 3 g « Posluzawici 22 hirurske instrumente, postuzavnid |
Netkani e paketi za ortopediju, teski i veliki paketi
« Mogu s koristiti kao sterilna polja u operacionim
salama zbog neprobojne otpornost matenjala na
dezinfikaciona sredstva

. . « Kombinacija razlicitih odeljaka i boja pogodn:
Sterisheet * Generacija 4 é 22 svaku vrstu pimene

Umetnuti «

. . () - Tedina: do 15 kg (dupla pakovanja)
Sterisheet * Generacija 5 i « Posluzawnici | paketi 2a ortopediju, veoma teski paketi
Umetnuti SMS/netkani

Upotrebom Sterisheet umetnutih papira, kombinacija dve vrste papira, optimizuje
mehaniéki u€inak i smanjuje cenu pakovanja.

Tako Sterisheet netkani papir moze da se koristi kao unutrasnji omot u posluzavniku da bi se
izdrzala tezina ili o&tri uglovi posluzavnika, u kombinaciji sa krepom ili oja¢anim krepom
spoljnog omota.

Upotreba dve razliCite boje za svaki od papira omoguc¢ava brzo uo€avanje eventualnih gresaka.
Upotreba dva omota ojaava pakovanja i omogucava dalje garancije sterilnosti.

Sterisheet sterilni omoti prate zahteve procedura sterilizacije u bolnicama: para, etilen
oksid, formaldehid i plazma.

Sterilni omoti su za jednokratnu upotrebu.
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Biorazgradivi papiri
Arjo Green linija papira je u potpunosti biorazgradiva:

- U izradi se koriste obnovljivi materijali

- Minimizirana je upotreba aditiva, supstanci i pigmenata, $to daje prirodnu boju papiru
- Energija koja se koristi u proizvodnji je obnovljiva

- Papiri su biorazgradivi

- Kada se papir razgraduje, minimizirano je oslobadanje CO2

- Produzava rok trajanja sterilisanog materijala.

Bakterijska barijera

Papiri za sterilizaciju ponasaju se kao filter. Dozvoljavaju prodor sterilizacionog medija
unutar paketa kako bi se materijal mogao sterilisati. Takode spre€avaju prodor bakterija

unutar pakovanja — principi spiralnih puteva.

Mikroorganizmi mogu se prenositi vazduhom i te€nostima. Zbog toga je vazno
testirati bakterijsku barijeru i u mokrom i u suvom stanju.

VODENE |

e Cane
4
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~ s ot
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VAZDUHA MIKROORGANIZMI

MIKROORGANIZAMA
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Protokoli centralne sterilizacije

Sistemi krutog pakovanja

Sistemi krutog pakovanja se i danas u nekim ustanovama koriste kao primarna (mikrobna)
barijera. Po karakteristikama i svojstvima trebalo bi ih koristiti kao sekundarnu i/ili transportnu
barijeru. Neki od sistema krutog pakovanja ne zadovoljavaju osnovne principe vezane za
rukovanje sa sterilisanim materijalom (npr. sterilizacioni bubnjevi - pakovanja za viSe
pacijenata, a samim tim velika moguénost kontaminacije).

U sisteme krutog pakovanja spadaju:

- Sterilizacioni bubnjevi (Schimmelbush — dobo$i)
- Bubnjevi (kontejneri) sa filterima na vrhu i dnu i
- Sterilizacioni kontejneri

Sterilizacioni bubnjevi - nekada idealno reSenje za o€uvanije sterilnosti materijala, a danas sa
savremenim tehnikama skladiStenja materijala, kao i porastom kriterijuma po pitanju
sterilnosti, vrlo diskutabilno reSenje sa brojnim nedostacima.

Sterilizacioni bubanj (dobos) je valjkastog oblika. Poseduje poklopac (putem
koga je omoguéeno da se materijal spakuje u komoru dobos$a), sigurnosni
mehanizam (spre€ava otvaranje) i metalni obrué koji oivi€ava dobo$ po sredini
(uglavnom). Ispod metalnog obruéa se nalaze perforacije na samom doboSu
(omoguéava prodor pare). U komoru parnog sterilizatora dobo$ se stavlja sa
otvorenim perforacijama, a po zavrSetku ciklusa, a pre vadenja iz komore
perforacije se zatvaraju - zastita materijala od spoljasnjih uticaja (obruéem koji
se moze okretati oko osnove sterilizacionog bubnja).

b=
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Nedostaci:

- Neadekvatna primarna ambalaza(samo kao transportna);

- Postoji moguénost kontaminacije punjenja odmah nakon sterilizacije prilikom
zatvaranja obruéa;

- Pakovanje unutar bubnja(npr.gaza)koristi se za viSe pacijenata(otvara se viSe puta u
toku dana);

- Sam poklopac ne obezbeduje adekvatno zatvaranije;

- Mogucnost ulaska vazduha;

- Moguénost velikog kondenza te€nosti unutar bubnja;

- Viseci poklopci koCe sterilno otvaranje;

- Neracionalna upotreba prostora u komori autoklava;

- Jako kratak rok trajanja (24-72h).

Prednosti:

- Ekonomiéni;
- Dobra mehani€ka zastita (u ulozi transportne ambalaze).
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Protokoli centralne sterilizacije

Bubnjevi sa filterima na vrhu i dnu - bubanj ima perforacije na poklopcu i dnu ispod kojih
se nalaze filteri (antibakterijsko platno). Cetvrtastog ili pravougaonog su oblika, u raznim
dimenzijama. Nazalost, i danas se koriste u nekim ustanovama sa ograni€enim finansijskim

resursima (kao primarna ambalaza).

Nedostaci:

- Poklopac ne obezbeduje siguran peéat punjenja;

- Materijal ukoliko se ne iskoristi u predvidenom roku (dostupni podaci u literaturama od
24h - 72h) se mora ponovo sterilisati;

- Filteri se moraju menjati na propisan period (po deklaraciji proizvodaca);

- Veliki udeo ljudskog faktora (zamena filtera u propisanom roku, postovanje roka
trajanja punjenja...)

- Platno (filter) nije hidrofoban, tj. u slu€ajevima neadekvatnog skladiStenja
materijala moze doci do prolivanja te€nosti i kontaminacije punjenja;

- lzuzetno su teski (prevencija oste¢enja kiEmenog stuba).

Prednosti:

- Ekonomiénost;
- Dobar sistem zastite u ulozi transporthe ambalaZze.
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Protokoli centralne sterilizacije

Sterilizacioni kontejneri - sistem krutog pakovanja koji se koristi najceS¢e za pakovanje
instrumenata. Steriizacioni kontejneri nude krutu mikrobnu barijeru, i nije potrebno dodatno
umotavanje instrumenata (EN 868, deo 1 i 8 - vazi za one kontejnere koji ispunjavaju ovu
referencu). Oni objedinjuju sve vrste pakovanja (mikrobna barijera, zastitno i transportno
pakovanje). Uklanjanje vazduha, tj. prodor pare tokom
ciklusa sterilizacije omogucavaju filteri, koji obezbeduju
i odrzavanije sterilnosti tokom skladiStenja.

Dimenzija su (najée&ce):

- 300 x 300 x 600=1 s.j. = 54|
’gg - - 300 x 600 x 150=1/2 s.j.
b - 300 x 300 x 150=1/4 s.].

Materijali: u izradi se mogu koristiti hrom, niklovan €elik, aluminijum, plastika, ili u kombinaciji
(dno od aluminijuma, a poklopac plastika - najcescée).

Sastav: sistem sterilizacionih kontejnera se sastoji od kontejnera (pravougaonog ili
Cetvrtastog oblika), reSetke (u koju se pakuju instrumenti), poklopca (na kome se najceSce
nalaze filteri), sigurnosne brave (koja obezbeduje sigurnost) i ruéke (radi nosenja).

Karakteristike sastavnih delova:

Kontejner (dno) - sluZi za skladiStnje setova instrumenata. Poseduje mogucnost
obelezavanja instrumenata i potpis odgovornog lica (kartonski ulozak).

ResSerka (korpa) - u nju se pakuju instrumenti. Dodatni delovi mogu biti: silikonska podloga,
drzadi, stezaljke, stezaci okvira i sl. Njihov cilj je zastita instrumenata i olakSavanje rasporeda.

Poklopac - na njemu se nalaze filteri. MozZe biti razliCitih boja (mogucnost razlikovanja
setova instrumenata), od razli€itih materiala (aluminijum, plastika), poseduje sigurnosni
mehanizam (veza poklopca i samog kontejnera).

Filteri - predstavljaju ulaz za sterilizacijski medij. Oni €ine barijeru mikroorganizmima i raznim
Cesticama, a istovremeno omogucavaju izmenu pare i vazduha tokom ciklusa sterilizacije.
Filteri se uglavnom nalaze u poklopcu.
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Protokoli centralne sterilizacije

Postoje:

o ViSekratni tekstilni filteri
e Jednokratni papirnati filteri

Filter - nalazi se sa unutrasnje strane poklopca, a za njega je pri€vrséen specijalnim drzaima
koji na sebi maju otvore u obliku okruglih rupa. Funkcionalnost visekratnih tekstilnih filtera ne
sme biti umanjena usled ponavljanih izlaganja procesu sterilizacije. Duznost proizvodaca je da
naglasi broj sterilizacionih ciklusa koje filter podnosi, a duznost korisnika je da belezi cikluse
sterilizacije. Papirni filteri su hamenjeni za jednokratnu upotrebu, menjaju se pre svakog ciklusa
sterilizacije, kvalitet svakog postupka ce biti jednak, te zato imaju prednost u odnosu na
viSekratne tekstilne filtere.

Sigurnosni mehanizam - pored toga $to pruza zastitu (da se set u toku transporta ne otvori),
poseduje i mehanizam bezbednog €uvanja (spre€avanje otvaranja neovlaséenih lica). Postoje
kartonski uloSci koji kada se stave, mogu se samo izvaditi otvaranjem poklopca, a samim tim
se perforiraju Sto je znak da je set otvaran i samim tim nije bezbedan za upotrebu.

Kartonski uloZak - se stavlja kroz perforaciju, a njegov kraj prolazi kroz bravicu. Na njemu se pisu
i podaci o setu (odgovorno lice, sastav seta, datum sterilizacije/isteka seta, serijski broj).

Kartonski uloSci poseduju i hemijske indikatore (znak da je set pro3ao sterilizaciju).
Rucke - pruzaju mogucnost transporta seta.

Sterilizacioni kontejneri su najéesce reda veli€ine jedne sterilizacione jedinice, $to omoguéava
lakSe slaganje setova u komoru sterilizatora (drugi oblici su isto tako uskladeni da
omogucavaju lako rukovanje).
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Protokoli centralne sterilizacije

SISTEMI PAKOVANJA

Glavne odlike koje bi svaka sterilna barijera trebalo da ima na osnovu norme 1SO 11607:

Kompatibilnost - u skladu sa sterilizacionom metodom;

Poroznost - omogucava izvlaenje vazduha i potpun pristup sterilantu;
Otvaranje - omogucéava izlaganje asepti€nim sredstvima;

Mikrobna barijera - spre€ava bilo kakav pristup mikro-organizama;

Otpornost - upotrebljeni materijal mora biti veoma otporan da bi se izbegla oStecenja korpe
za instrumente izazvana transportom u skladiste.

Sistemi pakovanja podrazumevaju kombinaciju viSe vrsta ambalaze za pakovanje (primarne,
sekundarne i transportne). Cilj je odgovoriti na sve zahteve u okviru norme 1SO 11607.
Minimalni uslov je primarno pakovanje koje mora da ispunjava sterilne barijere (adekvatna
mikrobna zastita u skladu sa navedenom normom). Primarno pakovanje mora omoguditi

sterilizaciju, obezbediti prihvatljivu mikrobnu barijeru i omoguéiti izlaganje aseptickim sredstvima.

Zastitno pakovanije &titi sistem sterilne barijere, i ono zajedno Cine sistem pakovanja.

Cilj grani¢no sterilisanog medicinskog sredstva u sistemu pakovanja je da obavi
sterilizaciju, obezbedi fizi€ku zastitu, odrzi sterilnost do trenutka upotrebe i omogudi
izlaganje aseptiCkim sredtvima. Priroda jednog medicinskog sredstva, planirani sterilizacioni
metod, planirana namena, rok trajanja, transport i skladistenje, uti€e na dizajn sistema
pakovanja i odabir materijala.

Dakle, kao $to je ve¢ reCeno sistem pakovanja podrazumeva medusobno kombinovanje dva
ili viSe materijala za pakovanje (u zavisnosti od priroda i svojstava samog medicinskog
sredstva koji se steriliSe - instrument, gaza i sl., kao i karakteristika materijala koji se
upotrebljava u te svrhe - materijali za sterilizaciju parom, EO i sl.). Pri odabiru materijala i

sistema pakovanja,
treba voditi rauna da primarno pakovanje pruza mikrobnu barijeru (sterilnu barijeru). Kada se
ispuni taj uslov, samo primarno pakovanje se moze dodatno Stititi.
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Protokoli centralne sterilizacije

Primer sistema pakovanja

Pakovanje instrumenata:

Pakovanje u krep ili netkani papir stavljanje u kontejner za sterilizaciju

(PRIMARNO PAKOVANJEJ\A (ZASTITNO PAKOVANJE)
SISTEM PAKOVANJA r

Jedna od najkriti€nijih karakteristika sistema sterilne barijere i sistema pakovanja za sterilisana
medicinska sredstva je sigurnost oCuvanja sterilnosti. Razvoj i validacija procesa pakovanja su
bitne da bi se postigla celokupnost sistema sterilne barijere i da bi tako i ostalo dok korisnik ne
otvori i upotrebi sterilisano medicinsko sredstvo. Trbalo bi da postoji dokumentovan program
procesa validacije koji svedoé€i o efikasnosti i reproduktivnosti svih sterilizacionih procesa
pakovanja. Uz proces sterilizacije, neke od operacija pakovanja koje mogu uticati na
celokupnost sistema sterilne barijere su oblikovanje, hermeti€¢ko zatvaranje, poklapanje ili
drugi sistemi zatvaranja, se€enje i proces rukovanja. ISO 11607 daje okvir aktivnosti i zahteva

da se razvije i validira proces koriséen prilikom pakovanja.

Tehnike pakovanja

Tehnika pakovanja mora biti takva da sam €in otvaranja ne dovede do kontaminacije
materijala koji je predhodno spakovan. Buduci da sistemi krutog pakovanja, rolne za
sterilizaciju, kese za sterilizaciju i integrapack sistem imaju ve¢ definisan nacin pakovanja
(fabri€ki predviden), tehnike pakovanja se odnose na listove papira.

U zavisnosti od vrste materijala koji se pakuje, tehnike pakovanja mogu biti:

e Dijagonalno pakovanje (u obliku pisma)
e Paralelno pakovanje (u obliku posiljke)
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Protokoli centralne sterilizacije

Listovi papira - Prilikom kori§¢enja papira za sterilizaciju unutraSnje pakovanje se moze koristiti
kao mikrobna barijera (ukoliko je re€ o materijalima koji po svojim karakteristikama imaju
svojstva mikrobne barijere). Veli€ina listova papira koji se koristi za pakovanje zavisi od veli€ine
predmeta koji se pakuje. DuzZina ruba lista papira koji sluZi kao spoljasnje pakovanje treba biti
10-20cm duza od lista papira koji se koristi kao unutrasnje pakovanje. Prilikom pakovanja

treba voditi rauna o sili koja se stvara za vreme sterilizacije. Mora se voditi raCuna da papir za
sterilizaciju nije €vrsto nategnut (moze puci), ali ni previse labavo spakovan (nec¢e pruZiti
adekvatnu zastitu materijala koji je sterilisan u toku skladidtenja). Materijal treba biti spakovan
tako da se pakovanje (listovi papira )slobodno kre¢e paralelno sa izmenom pritiska koji nastaje
tokom sterilizacije.

Sistem pakovanja u listove papira - materijali se pakuju u dva lista papira. Listovi trebaju biti
razlCite boje i razli€itih karakteristika. List papira koji se koristi kao primarno pakovanje, treba
ispunjavati svojstva mikrobne barijere. Postoje listovi papira u raznim bojama (plavi, zeleni,
roze i sl.),a cilj je razlikovati primarno od sekundarnog pakovanja. Papir koji se koristi za
sekundarno pakovanije je obiéno beli krep papir (ekonomiéniji je), a njegova uloga je zastita
primarnog pakovanja. Papiri se razlikuju i pri dodiru (papir koji se koristi za unutrasnje
pakovanje je meksi i otporniji od papira koji se koristi za spoljasnje pakovanje). Jedna od bitnijih
karakteristika jeste da nam beli krep papir omogucava da uo€imo defekt (osteéenjem zastitnog
pakovanja uoava se primarno pakovanje - npr. plavi papir). Zato je bitno da papiri pored toga
Sto imaju razli€ita svojstva, budu i razli€ite boje (uoéljiv je kontrast). Uo€avanje ostecenja
zastitnog papira znak je da se takav materijal ne sme koristiti — nije bezbedan za upotrebu.

Dijagonalno pakovanje
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Protokoli centralne sterilizacije

1. Predmet koji se pakuje stavlja se na sredinu papira koji je dijagonalno postavljen u odnosu
na predmet u koji se pakuje;

2. List papira se povuce prema gore preko Sirine predmeta koji se pakuje, a zatim presavije
unazad uporedo s uzduznim rubom tako da je predmet koji se pakuje u potpunosti prekriven.
Na taj nacin se dobija trougao (vrh) koji omogucéava otvaranje u asepti€nim uslovima (bezbedno
rukovanje koje ne ugrozava sterilnost);

3. i 4. Isti postupak se ponavlja sa obe boéne strane. Na taj nacin se dobija otvoren dzep
na gornjem delu pakovanja;

5. i 6. Deo lista papira koji je ostao (5) se prebacuje preko predmeta koji se pakuje, a vrh
papira se umetne u dzep tako da mu viri samo vrh (omogucava sterilno otvaranje paketa).

Materijal spakovan na ovaj na€in se zatvara lepljivom i/ili indikator trakom.

Paralelno pakovanje
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Protokoli centralne sterilizacije

1. Materijal koji se pakuje postavlja se na sredinu papira;

2. Predniji deo papira staviti preko materijala koji se pakuje, a zatim rub papira presaviti
prema spolja toliko daleko koliko je dug materijal koji se pakuje;

3. Sa suprotne strane ponoviti predhodno opisan postupak;
4.1 5. Na boénim stranama papir se na unutra savija (u obliku trougla);
6. Tako savijene boéne strane prebaciti preko materijala koji se pakuje.

Materijal koji je spakovan na ovaj na€in osigurati lepljivom trakom i/ili indikator trakom.

Kontrola pakovanja

Kada je set ve¢ upakovan, mi ne mozemo sa sigurno3¢u znati da li smo ga ispravno spakovali.
Postupak ispravnog pakovanja materijala je od velike vaznosti, jer pruZa garanciju u smislu
kvaliteta sterilizacije i o€uvanja sterilnosti u toku skladistenja materijala. Kao sto je ve¢
napomenuto, materijal ne treba biti suviSe ,zategnuto spakovan®- papir ili lepljiva traka moze
puci u toku ciklusa sterilizacije. To ¢emo lako utvrditi po tenzionoj snazi samog materijala
(materijal spakovan na ovaj naéin odaje utisak da ¢e papir ili traka pri manjem pritisku puéi).
Ukoliko sa tako spakovan materijal stavi u komoru sterilizatora, on puca usled dejstva pritiska
jer nema mogucnost Sirenja. To je ujedno i najbolji pokazatelj neadekvatno spakovanog
materijala.

Medutim, materijal koji je labavo spakovan prolazi ciklus sterilizacije i kao takav moze se
dalje distribuirati? Svakako da ne moze, jer u tom slu€aju pakovanje, tj. materijal ne ispunjava
kriterijume mikrobne barijere. Edukovano osoblje koje radi u centralnim sterilizacijama zna da
prepozna labavo spakovan materijal, tj. neCe ga dalje distribuirati. Ni jedan, ni drugi slucaj
kontrole nisu preporudljivi jer se odrazavaju na finansijsko stanje ustanove (povecavaju se
troSkovi).

Zbog toga se treba raditi na poboljSanju kvaliteta pakovanja, tj. naina pakovanja. Svaka
osoba koja radi na pakovanju materijala moZze testirati svoje sposobnosti, a samim tim i
poboljsati kvalitet rada. Kako?
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Protokoli centralne sterilizacije

Test koji se koristi u ovu svrhu je jednostavan:

e uzeti dva lista papira (zastitno pakovanje i primarno pakovanje);

o staviti praznu reSetku za instrumente na listove papira (na nac€in koji je opisan
u tehnikama pakovanja);

¢ na dno reSetke staviti netkani papir ,€ije su ivice izdignute u odnosu na ivice resetke.
Ukoliko je papir prevelik, presaviti ga onoliko puta koliko je potrebno;

o sipati u reSetku oko 500ml vode;

o pristupiti uobi€ajenoj tehnici pakovanja (dijagonalno ili paralelno).

Kada je set spakovan, podi¢i ga i okretati ga:

e po svojoj duzini, od sebe, po tri puta;
e po svojoj duZini, ka sebi, po tri puta;
e po svojoj Sirini, od sebe, po tri puta;
e po svojoj Sirini, ka sebi, po tri puta.

Ukoliko ne dode do prosipanja vode van paketa ili pojave kapljica vode na unutrasnjoj
strani za&tithog pakovanja, mozemo smatrati da je set ispravno spakovan, tj. da nacin
pakovanja obezbeduje mikrobnu barijeru.

Pomocéna sredstva za pakovanje

Pomocna sredstva za pakovanje ne predstavljaju oblik pakovanja materijala za sterilizaciju, veé
potpomazu da spakovani materijali zadrze svojstva i karakteristike u toku sterilizacije,
transporta i skladiStenja. OlakSavaju manipulisanje sa materijalima, obezbeduju zatvaranje
sistema primarnog pakovanja (lepilice), Stite primarno pakovanje od samih materijala koji se
pakuju (zastitne kapice za oStre predmete), spreCavaju otvaranje materijala (lepljive trake) i sl.

(N\ Lepljive trake - Uloga lepljivih traka jeste da osigura listove papira od
(( - otvaranja. Postoje trake se i bez idikatora na njima. Traka je napravljena od
//.\)
7

krep materijala koji ima karakteristike da se tokom sterilizacije Siri, a na taj naéin

“A se spre€ava pucanje pakovanja. Traka treba imati dobar kvalitet lepljenja,
- jacinu, da ne ostavlja ostatke nakon uklanjanja.
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Protokoli centralne sterilizacije

Lepljive trake sa indikatorom - indikator je pre sterilizacije bele boje (ili neke druge boje u
zavishosti za koju vrstu sterilizacije je traka namenjena - para, EO i sl). Nakon procesa
sterilizacije indikatori moraju jasno promeniti boju. Indikator nije pokazatelj sterilnosti, ve¢
nam govori o tome da je materijal pro$ao ciklus sterilizacije.

Sterilizacione korpe - Namenjene su za pakovanje setova

2 instrumenata. Daju moguénost formiranja odredenog rasporeda

S ' == seta koji se u toku transporta nece ostetiti. Postoje u viSe
dimenzija, a njihova veli€ina je zasnovana na osnovu sterilizacione
jedinice (30 x 30 x 60cm). To omogucava laksi pristup u komoru

-f}'z»\?
5 sterilizatora, u masinu za pranje instrumenata.

Postoje i sterilizacione korpe koje obezbeduju zastitu manjim primarnim paketima prilikom

rukovanja (u toku sterilizacije i transporta). Bazirane su na osnovu jedinice sterilizacije. LakSe
je skladistenje materijala, kako unutar komore autoklava, tako i nakon ciklusa sterilizacije.

Zastita za instrumente - Preporuéuje se kod pojedinaénih pakovanja instrumenata u folije Ciji
su vrhovi ostri. U tu svrhu se Koriste tzv. kapice, €ija je uloga da spre€e ostecenja primarnog
pakovanja koja mogu biti prouzrokovana os$trim vrhovima.

Zastita od prasine - Uloga je da §titi primarno pakovanje, tj. pruza dodatnu zastitu. Postavlja
se kada se materijal ohladi, a najdalje 30 min. nakon sterilizacije.

Radna stanica za pakovanje - Omogucava lakSe pakovanje materijala. U svom sastavu
ima sve potrebne elemente kako bi radniku bilo sve na dohvat ruke. Dizajnirana je tako da
omogucava efikasan rad i spreCava oste¢enja radnika i materijala koji se pakuje (nema oStrih
ivica, Srafova i sl.).
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Protokoli centralne sterilizacije

UreCaiji za zatvaranje rolni za sterilizaciju

Nakon punjenja, prozirna pakovanja zatvaraju se postupkom toplotnog zavarivanja. Ovaj
postupak se sprovodi uz pomo¢ posebno dizajniranog uredaja za toplotno varenje pakovanja
(nije isti kao oni koji se koriste u domacinstvu). Kese za sterilizaciju su dizajnirane tako da se
izmedu dva otporna sloja na toplinu nalazi sloj koji se rastapa (sloj polipropilena ili neka vrsta
premaza koji se rastapa). U postupku toplotnog zavarivanja, umetnuti sloj se zagreva do tacke
topljenja. Umetnuti topivi sloj je zapravo veza izmedu druga dva sloja, tj. nakon procesa
hladenja on ih spaja u celinu, te na taj na€in samo pakovanje €ini kompaktnim (Cuva sistem
sterilne barijere).
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Nakon punjenja, prozirna pakovanja zatvaraju se postupkom toplotnog zavarivanja. Ovaj
postupak se sprovodi uz pomo¢ posebno dizajniranog uredaja za toplotno varenje pakovanja
(nije isti kao oni koji se koriste u domacinstvu). Kese za sterilizaciju su dizajnirane tako da se
izmedu dva otporna sloja na toplinu nalazi sloj koji se rastapa (sloj polipropilena ili neka vrsta
premaza koji se rastapa). U postupku toplotnog zavarivanja, umetnuti sloj se zagreva do tacke
topljenja. Umetnuti topivi sloj je zapravo veza izmedu druga dva sloja, tj. nakon procesa
hladenja on ih spaja u celinu, te na taj na€in samo pakovanje €ini kompaktnim (€uva sistem
sterilne barijere).

Sam kvalitet vara zavisi od izbora parametara koji se nalaze na samom uredaju za varenje, a
to su temperatura, snaga pritiska i vr.eme zadrZavanja (brzina trake). Temperatura zavarivanja
moze biti razli€ita (a to zavisi od karakteristika meterijala koji se koristi - temperature se
dostupne u tehnikim opisima od strane proizvodaca). NajéesSce temperature zavarivanja kre¢u
se izmeCu 150 i 220 stepeni po Celziusu, dok temperatura zavarivanja za pakovanje materijala
za plazma sterilizaciju iznosi 120 Celzijusovih stepeni.

Spoj koji je zavaren mora biti neprekinut, celovit i ravan, bez ikakvih iskrivljenih ili izgizvanih delova.
Sirina vara ne sme biti manja od 8 mm. Zavareni spoj se sastoji ili od neprekinutog zavarenog
spoja, ili od 3-4 fina rebrasta spoja (u oba slu€aja Sirina ne sme biti manja od 8 mm).

Optimalno zavaren spoj je uvek stvar kompromisa izmedu CvrstocCe i osobine
boljeg odlepljivanja.

Sam uredaj za zavarivanje se mora pregledati svaki dan pre stavljanja u pogon, a nakon toga
pustiti u rad, $to sve treba uredno dokumentovati. Potvrda ispravnosti uredaja podrazumeva
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brzu i ciljanu proveru odnosa kontaktnog pritiska i temperature zavarivanja. Takode, postoji
i oprema za ispitivanje postupaka zavarivanja -po normi ISO 11607 i EN 865-5.

Postoje dve vrste uredaja za zavarivanje:

¢ Impulsni uredaj (zavarivanje sa polugom) - mehanizam rada je takav da se pakovanje
stavlja izmedu vruéih traka, a zatim se trake uz pomoc¢ poluge spoje preko pakovanja
koje se izmedu njih nalazi. Ovakvi uredaiji su vrlo osetljivi na ostec¢enja i kao takvi ne
mogu osigurati ravnomeran fiziCki pritisak, a samim tim ni jednoli€no zavaren spoj.
Takvi se uredaji ne bi trebalo koristiti za pakovanje materijala u medicinske svrhe.

¢ Rotitajuéi uredaj (zavarivanje s pokretnim valjcima) - uredaj automatski proviaéi paket
kroz zagrejane kanale i dva rotirajuc¢a valjka za zavarivanje. Postoji ugradeni uredaj
za ispis podataka na pakovanja za sterilizaciju - $to omoguc¢ava dokumentovanije i
oznaéavanje zavarenog spoja.

Parametri hermetickog zatvaranja,kontrolni protokoli (ISO 11607-2).

v

™ Metilen plavo-kontrola vara

e Dinamometar “test odvajanja“

a Zatvaranje i celokupnost sistema pakovanja mora stvoriti

SEAL CHECK ® IS =T

mikrobiolosku barijeru spre€avajuéi ulazak bilokakvih mikroorganizama.
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Obelezavanje pakovanja

Sa spoljasnje strane pakovanja za sterilizaciju mora biti oznaka (indikator) tako da korisnik moze
jasno videti da li je odredeni paket proSao postupak sterilizacije. Pored ovog podatka, treba biti
naznaCen i sadrzaj paketa, serijski broj (moguénost pracenja), datum sterilizacije i /ili isteka
roka, ime osobe koja je pakovala. Meka pakovanja nikad ne treba ozna€avati Siljatim olovkama
(hemijska olovka ili grafitne), ve¢ su u tu svrhu prikladniji flomasteri koji su otporni na uslove
sterilizacije (postoje specijalni flomasteri koji mogu biti i u ulozi indikatora - menja se boja nakon
ciklusa sterilizacije).

Imajuci u vidu da hemikalije iz flomastera ili drugih pomoc¢nih sredstava éesto sadrze toksiéne
materije, nikada se ne smeju koristiti za oznaavanije sterilizacionog papira u unutrasnjosti
paketa, jer postoji opasnost pisani trag od flomastera (boja) probije pakovanje ili da mesto
oznake vise nije nepropusno za mikroorganizme. Kada je re€ o prozirnim pakovanjima (folije za
sterilizaciju), ona se uvek oznaavaju sa spoljasnje strane pakovanja, ispod zavarenog spoja
(mada masine za varenje poseduju kompjutersko ozna€avanje datuma pakovanja i serijski
broj). Budu¢i da je pakovanije prozirno, te sadrzaj se vidi golim okom, preporuéljivo je da sadrzaj
paketa bude ispisan na propratnoj listi, a ne na samoj foliji.

Oznacavanije listova papira se ne preporucuje direktnim putem, ve¢ uz pomo¢ lepljivih
nalepnica sa ili bez indikator trake. Razlog je taj $to postoji mogucénost da boja preko papira
kontaminira materijal.

Stavljanje paketa u komoru sterilizatora (poznavanje materijala)

Sva pomocéna sredstva koja se koriste tokom procesa sterilizacije su bazirana na jednoj jedinici
sterilizacije (300 x 300 x 600 mm) - korpe za sterilizaciju, kontejneri za instrumente. Razlog
tome jeste racionalno, a pre svega ispravno koriS¢enje komore sterilizatora.

Kada je rec€ o sterilizacionim korpama, one nam u velikoj meri olakSavaju rad sa
manjim paketima.

Postoje taéno utvrdena pravila kako treba izvrsiti preraspodelu materijala unutar
sterilizacione korpe:

e dozvoljena je najve¢a moguca tezina;
e ne sme se puniti iznad ivica korpe;
e paketi za sterilizaciju se stavljaju uspravno u sterilizacionu korpu;

e ukoliko su u pitanju posebni materijali (teSki instrumenti) poloziti ih vodoravno
Sto pomaze rasporedivanju tezine sadrzaja preko vecée povrsine;
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e punjenje unutar korpe treba biti tako da se izmedu pojedinanih punjenja moze
uvuci Saka;
e korpu za sterilizaciju je potrebno potpuno napuniti kako bi se spreéilo pucanje vrecica.

Jedna od dilema jeste kako slagati prozirne pakete unutar sterilizacione korpe. Jedna od
preporuka jeste metoda slaganja ,prozirna strana nasuprot prozirnoj, a papirna strana nasuprot
papirne®, a takode je prihvatljiva i metoda ,prozirna strana nasuprot papirne“. Ono sto je
preporuka jeste da se treba pridrzavati upustava proizvodaéa, jer u procesu izrade se koriste
razli€iti materijali koji nemaju ista svojstva. Podrazumeva se da materijali moraju ispunjavati
sve kriterijume iz okvira norme EN 868, kako bi mogli biti koriS¢eni u medicinske svrhe.

Kao najbolje redenje preporutuje se tehnika slaganja istih strana okrenutih prema istima (papir
na papir, prozirna strana na prozirnu). Jedino tako unutar pakovanja je nesmetan ulaz i izlaz
vazduha i pare. Kod druge tehnike (papir na prozirnu stranu) postoji opasnost da u toku ciklisa
sterilizacije film nadolazeée vrecice pokriva i pritiska papirnu stranu, te na taj naéin smanjuje
propustanje vazduha, tj. pare unutar vrecice.

Prozirna kompozitna folija sadrzi najmanje dva razli€ita sloja - unutrasnji sloj od polipropilena i
spoljasnji sloj od poliestera. Folija je nepropusna za te€nosti, vazduh ili gasove. Zbog toga je
preporudljiva metoda slaganja papir na papir, a folija na foliju, jer svojstva papira su takva da
je propusan u toku ciklusa sterilizacije, a kasnije postaje nepropusan, te oba sloja pruzaju
adekvatnu mikrobnu zastitu.

\

-4/ Smanjeno je propustanje vazduha, tj. pare

T Omogucéen je ulaziizlaz vazduha i pare

Sloj poliestera

Sloj polipropilena

Unutra3njost u kojoj se nalazisadriaj

Papir za sterilizaciju
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Papir koji se koristi izraden je od celuloznih vlakana koja su medusobno povezana vodootpornim
lepkom. Zahvaljujuéi vodootpornom lepku, papir ima sposobnost da podnese uslove sterilizacije i
da propusta vazduh i sterilant (sterilizacioni medij - para, EO), dok je za razne €estice i vodu
nepropusan. Agresivne te€nosti, poput alkohola i dezinfekcionih sredstava, unistavaju lepak a
time i ulogu mikrobne barijere. Zbog toga se papir za sterilizaciju ne sme izlagati takvim
te€nostima. Posebna svojstva papira za sterilizaciju su propustljivost za vazduh i sterilizacioni
medij, ali i nepropustljivost za razne Cestice. Ova svojstva osigurava unapred odredena veli€ina
pora. Pojam pore se ne odnosi ha prolazne (nisu pore te koje se otvaraju i zatvaraju). Kad u toku
ciklusa sterilizacije vazduh i molekuli pare produ kroz strukturu papira, oni stvaraju lavirinte
prolaza kroz koje ne mogu proci vece €estice poput prasine ili kapi vode koje nose
mikroorganizmi. Na ovom principu se zasniva uéinak filtera na papiru za sterilizaciju.
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STERILIZACIJA

Istorija sterilizacije

Aristotel

Poceci konzerviranja hrane i sterilizacionih tehnika poti€u jo$ iz anti¢kih vremena.
Aristotel preporuéuje Aleksandru Velikom da njegova vojska prokuvava vodu za
pice.

Jedno od prvih otkri¢a u ljudskoj istoriji jeste da so ima konzervativno delovanje,a kasnije je
uoceno da i Seéerni rastvor ima isto delovanje.U anti¢koj civilizaciji su uo€eni povoljni
rezultati kada bi se hirurski instrument provukao kroz plamen.

Kineski i Egipatski lekari po€inju da koriste hemijske metode u tretiranju rana i povreda.

Nicolas Appert

Francuska vlada je 1809 god. obeéala nagradu onome ko ponudi prihvatljivu
metodu konzerviranja hrane. Nagradu je dobio Nicolas Appert metodom
konzerviranja voca i povrca u staklenim posudama koje su izloZzene dejstvu
toplote.

Denis Papin

Papin je poznati pronalaza€ koji je radio na parnom stroju. 1680 - e godine
izumeo je lonac pod pritiskom, a 1690 - e objavio je prve radove o parnim
masinama. Takode je izvodio eksperimente konzerviranja hrane, koristeci
hemijske metode i vakuum.

Charles Chamberlain

Charles Chamberlain je bio Francuski mikrobiolog, Pasterov u€enik i saradnik.
Izumeo je autoklave kao odgovor na Pasterov zahtev za sterilizacijskom
tehnikom koja koristi temperaturu viSu od 100°C. Razvio je filtraciju poznatu
kao Chamberlain - Pasterova filtracija. Zaduzen je za poéetak istrazivanja koje
kasnije dovodi do izuma autoklava. Pre njega je na istom istrazivanju radio
Denis Papin, koji je 1680 godine izradio parni digestor.
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Joseph Lister

. Tokom 1870 - e godine, Listerove antisepticke metode su se koristile u Nemackoj
za vreme francusko - pruskog rata. Zabelezeno je da su spasile veliki broj zivota
za vreme tog rata.

Robert Koch

U Nemackoj, 1878 godine, Robert Koch demonstrira koriS¢enje parne sterilizacije
hirurskih instrumenata i ode¢e. Nemacki hirurzi u praksu uvode antisepsu, koja
podrazumeva €uvanje rane od mikroorganizama kori§¢enjem sterilinih
instrumenata i ostalog materijala.

Ernest Von Bergmann

1891 godina - sterilizacija instrumenata toplinom.

Gustav Neuber

1883 godina - sterilizacija odece (mantila i kapa).

Mikulicz

1897 godina - hirurSke maske.

Wiliam Halstead

1890 - e godine dolazi do otkri¢a hirurskih rukavica. Do tada ruke su se
,sterilisale” pranjem u karbolnoj kiselini. Njegova instrumentarka postaje osetljiva
na hemikalije (dobija oste¢enja na rukama), $to navodi Wiliama da zatrazi od
tadasnje kompanije da napravi rukavice koje se mogu potapati u karboksilnukiselinu.
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Razvojni put i koreni sterilizacije

U literaturi postoji nekoliko opisanih vrsta sterilizacije koje se koriste, ili su se koristile. Sa
napretkom civilizacije pojavljuju se nove metode koje su i danas prisutne i
opSteprihvacene. Razvojem mikrobiologije i otkri¢ima mikroba (patogenih uzro€nika
bolesti), pridaje se vecli znacaj suzbijanju istih.

Prema podacima iz literature, 1676 god., Levenhuk otkriva neke oblike Zivota koje naziva
animalicules. To su prve opisane bakterije, tj. mikroorganizmi. Nekoliko godina kasnije, uoava
se veza izmedu mikroorganizama i stanja koja se javljaju najpre kod namirnica (fermrntacija),
a potom i kod ljudi. Godinama ranije, Frakastoro 1546 iznosi predpostavku da bolesti mogu biti
uzrok nevidljivih organizama.

Najraniji tragovi sterilizacionih postupaka datiraju jo$ u vreme anticke civilizacije, u vreme
kada se nisu nazirali koreni mirobiologije, niti su se dovodile u pitanja bolesti (da mogu biti
izazvane ne€im organskim) ili pak njeni uzroénici. Prema analizama pisanih tragova iz tog
vremena, tadasnja civilizacija je zapazila da se povoljni rezultati postiZzu kada bi se hirurski
instrument (tj. preteCe danasnjih hirurskih instrumenata - izradivani su od razli€itih materijala)
provukao kroz plamen.

Prve savremene naznake sterilizacije dolaze sa Nicholas Appert - om i metodom konzerviranja
hrane (upotreba toplote kao sterilizacijskog medija), a 1690 godine Papin objavljuje prve
radove o parnom postrojenju.

Kasnije, tokom XVII, XVII i XIX veka kreCe serija otkri¢a vezana za vrste sterilizacije; a sadasnje
doba definide sterilizacione postupke i utemeljuje savremene standarde po pitanju sterilizacije
koji su bazirani na epohalnim otkri¢ima iz proSlosti, otkri¢ima naucnika koji su dali veliki
doprinos i temelje danadnjoj sterilizaciji.

Definicija i metode sterilizacije

Sterilizacija je postupak kojim se uniStavaju svi mikroorganizmi i bakterijske spore. U
poreCenju sa dezinfekcijom, koja podrazumeva postupak kojim se unistavaju, inhibiraju ili
uklanjaju vegetativni oblici mikroorganizama, ali ne i njihove spore, sterilizacija bi znacila
liSavanje svake kategorije zivota.

Usled €injenice da u zivotu nista nije apsolutno, tako i mi ne mozemo tvrditi da su nam poznate sve
vrste mikroorganizama, a shodno toj €injenici, nismo u moguénosti obezbediti adekvatne
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podloge na kojima bi se mogli kultivisati, uslovno re€eno, nepoznate vrste mikroorganizama.
Analogno ovoj €injenici, 1971 godine Bruch i Bruch predlazu da se upotrebljava definicija prema
kojoj je sterilizacija proces kojim se zivi mikroorganizmi uniStavaju do te mere da se na
raspoloZivim podlogama za kultivisanje ne mogu dokazati, tj. da na raspolozivim podlogama
mikroorganizmi ne rastu.

Za sterilizaciju materijala koji se koristi u medicinske i farmaceutske svrhe, moZe se koristiti
definicija po kojoj je to postupak kojim se garantuje da u konaénom ishodu (nakon ciklusa
sterilizacije) neée preziveti vise od jednog mikroorganizma na jedan milion sterilisanih
proizvoda, tj. jedan mikroorganizam moze biti prisutan samo na jednom predmetu od milion
ukupno sterilisanih. Drugim re€ima, neki se predmet moze smatrati sterilnim ako je verovatnica
prisutnih Zivih mikroorganizama manja od 1:1,000.000.

Bududi da je vreme izlaganja faktor koji je prisutan u svim vidovima sterilizacije, mozemo reci
da (pored ostalih komponenti) da je vreme izlaganja vreme koje je potrebno kako bi se
redukovala mikrobna populacija na prihvatljivi stepen. Vreme je relativha kategorija, tj. zavisi od
vrste sterilizacije.

Kljuéne komponente pozitivnhog u€inka sterilizacionog postupka

VRSTA STERILIZACIJE TEMPERATURA VREME

KUVANIJE tacka kljuc¢anja 100°C LLLLLLL

ZARENJE >500°C 10-20sec (dok se ne ,usija“)
FLAMBIRANIJE >500°C kada ispari alkohol,postupak je

zavrsen (oko 30sec.)

+ 96% alkohol

OPALJIVANIJE >500°C 10-20sec (dok se ne ,usija“)

Od navedenih metoda danas se samo Kkoristi Zarenje. Ovom metodom se steriliSe
metalna laboratorijska oprema - laboratorijske eze, igle, skalpeli.

Ostale metode su neprihvatljive, a nismo u mogucnosti sa sigurno$c¢u reci da se i ne Koriste.

Kako su u proSlosti ovo bili jedini poznati na€ini sterilizacije (za vreme ratova jedini
dostupni), svakako da zavrednjuju pazZnju da budu spomenuti.
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Ako se posmatra sa aspekta opravdanosti ovih metoda, u savremenom zdravstvu (izuzev opisanog
zarenja), nema mesta diskusiji - metode su neadekvatne. Medutim, u slu€aju elementarnih
nepogoda i ratova, na terenu predstavljaju ,najbolje moguce reSenje sterilizacije”.

VRSTA
STERILIZACIE

SUVA

VODENA
PARA

E.O.

F.D.

PLAZMA

OZON

RADUACUA

VREME | TEMPERATURA  PRITISAK  PRISUSTVO  RELATIVNA  KONCENTRACUJA @ PLAZMA HIDROGEN

INERTNIH VLAZNOST PLINA PEROKSID
PLINOVA
* *
* * * *
* * * * *
* * *
* * * *

GAMA
ZRACI

NIJE U SASTAVU SVETSKIH | EVROPSKIH NORMI(PRIHVACENA U KANADI | S.AMERICI)

KORISTI SE U INDUSTRIJSKE SVRHE
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Suva sterilizacija

Sterilizacija suvom toplotom (suva sterilizacija) je jedna od prvih razvijenih metoda.
Postoje podaci da su suvu sterilizaciju koristili Rimljani u medicinske i hirurSke svrhe.

IzmeCu 30-ih i 50-ih godina proslog veka, popularnost suvih sterilizatora je u porastu. Razlog
tome jeste lakoca procesa sterilizacije, ali i ekonomski razlozi, jer nisu bili skupi. Nekako u isto
vreme na trziStu se pojavljuju i autoklavi u ve¢oj meri, ali zbog glomaznosti i finansijskih
tro8kova nisu imali prednost u odnosu na peci za sterilizaciju, kako su nazivani suvi sterilizatori.

Princip rada suve sterilizacije je takav da se kao sterilant koristi zagrejan
vazduh na odreCenoj temperaturi i u odredenom vremenu. Toploti mogu
biti izloZzeni samo oni materijali koji podnose visoke temperature. Toplota
se apsorbije kroz materijal koji se sterilide, tj. sa povrsinskih slojeva se
prenosi ka dubljim. Posle dovoljnog zagrevanja na odredenoj
temperaturi, patogeni uzro€nici su unisteni.

Suva toplota zgruSava proteine u svakom organizmu, izaziva oksidaciju
slobodnih radikala, uzrokuje suSenje ¢elija i moze €ak da ih spali u pepeo. Isti mehanizam dejstva
je i kada je u pitanju suva sterilizacija, tj. toplota ispoljava svoje dejstvo na patogene.

Materijali koji se steriliSu su izloZzeni dejstvu suve toplote u trajanju od 2h, na temperaturi od
160°C; odnosno 1h na temperaturi od 170°C i viSoj. U literaturama postoje podaci koji se dosta
razlikuju. Po nekim autorima, vreme sterilizacije moze biti i u trajanju od 2,5h (za temperaturu
od 150°C) ili 3h za temperaturu od 140°C. Cak je i dostupan podatak da sterilizacija traje 20 -
30sec. na temperaturi od 400°C (Vilson i Miles 1946).

Vreme koje se navodi odnosi se na vreme koje je potrebno od momenta postizanje
zadate temperature (a ne od momenta uklju€ivanja sterilizatora).

Princip rada

U odnosu na nacin cirkulisanja zagrejanog vazduha unutar komore,postoje dve vrste
suve sterilizacije, tj. dve vrste suvog sterilizatora:

1. Gravitaciona konvekcija
2. Masinska konvekcija

U unutraSnjosti komore sterilizatora, toplota se krece kroz proces konvekcije. To je proces kojim
se koli€ina toplog vazduha povecava, oduzima hladniji vazduh i vremenom ga zemenjuje. Topli
vazduh je laksi, on raste i ispunjava komoru, a hladan vazduh je teZi i on se spusta.
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Gravitaciona konvencija - podrazumeva prirodan nacin odvijanja prirodno opisanog procesa.

Protokoli centralne sterilizacije

Dakle zagrejan vazduh se postepeno diZe i ispunjava komoru (potiskuje hladan vazduh).

Masinska konvencija - postoje ventilatori koji ravnomerno distribuiraju zagrejan vazduh
u unutrasnjosti komore. Jednak je prenos toplote na opterecenije.

Suvom sterilizacijom mogu se sterilisati instrumenti, staklo, ulja, prah, pa cak se u literaturi
navodi i pamuk i aluminijumske folije ukoliko ne prelazi 204°C.

Smernice u radu:

Instrumenti koji se stavljaju u suvi sterilizator moraju biti potpuno suvi;
Sklopive instrumente je potrebno rasklopiti;

Potrebna je kontrola parametara(temperatura i vreme);

Komoru sterilizatora odrZzavati redovno;

Prednosti suve sterilizacije:

pogodna za staklo, ulja, pradkove;
ekonomicna je.

Nedostatci suve sterilizacije:

Nije pouzdan metod (nema vakumske faze);
Visoka temperatura oStecuje instrumente (posebno ostre instrumente);

- Gube se svojstva instrumenata (funkcionalnost,estetika-tamne vremenom); -
Ograni€ena je samo na odredene vrste materijala; - Ne obezbeduje adekvatnu
mikrobnu barijeru;

Velika mogucnost kontaminacije;

Jako dug ciklus sterilizacije (od momenta uklju€ivanja sterilizatora, pa do
ponovnog koriS¢enja instrumenata, prode nekoliko sati — min - 5-6h);

Ne zadovoljava evropske norme;

Kontrole nepouzdane (preraspodela vru¢eg vazduha unutar komore);
U svetu je prevaziden metod (u razvijenim zemljama se ne koristi).
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Iz navedenog se moze videti da suva sterilizacija ima brojne
nedostatke. U danasnje vreme je metod velikih polemika, ali je i
pored svega i dalje prisutna. Kao $to je napomenuto, metoda je
izbora za odredene materijale, ali ne i za sterilizaciju hirurSkih
instrumenata. Medutim, u praksi i dalje ima ustanova koje
koriste ovu metodu za sterilizaciju hirurskih instrumenata
(decentralizovane sterilizacije u sklopu operacionih sala).

Na ovaj nacin skladistenja materijala koiji je sterilisan,teSko da mozemo da zadovoljimo kriterijume
sterilne barijere.Polazeci od €injenice da se u toku dana sterilizator otvori i zatvori minimum
onoliko puta koliko je bilo operacija u odredenoj sali.Ponekad je taj broj manipulacija sa
sterilizatorom znatno veci(potreba za dodatnim instrumentima u toku operacije).

Relativno €esto, u toku rada postoji potreba za dodatnim instrumentim (npr. usled komplikacija
i sl.). Na slikama je prikazan naCin kako se uzima potrebni instrument koiji je sterilisan u suvom
sterilizatoru. Neosporno, ovakav na€in uzimanja ne da nije preporucljiv, ve¢ nije dozvoljen.
Jasno se moze videti da gotovo cela Saka i prve dve trecine podlaktice su u kontaktu sa
komorom koja je ,sterilna“. Ciljano se naglaSava sterilna pod navodnicima, jer nakon ovakvog
pristupa, jedino Sto sa sigurnoséu mozemo garantovati, jeste da su svojstva mikrobne barijere
narusena.

U ustanovama je i dalje popularan trend ,mini sterilizatora“ na gotovo svim odeljenjima koja

imaju potrebu za koris¢enjem sterilnih instrumenata. Znanja nisu u dovoljnoj meri razvijena,

pa samim tim i pristup ovakvoj vrsti sterilizacije. PogreSno razvijena misljenja, da sto je veca
temperatura, to je bolje, gotovo da nas vrac¢aju decenijama u nazad.

Ukoliko samo predpostavimo da je suva sterilizacija idealno reSenje, i dalje ostaje prisutan
problem aseptiCnog uzimanja sterilisanog instrumenta. Pristup uzimanju instrumenata je
sli¢ni kao predhodno opisan.

Kao zaklju€ak mozemo izvesti da sterilizacija suvim vazduhom ima dosta svojih nedostataka.
Neosporno je, da je u vremenu u kome je nastala bila jedina dostupna metoda, ali u
danas$nje vreme trebamo je izbegavati, pogotovo $to je prisutno niz drugih metoda.
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Parna sterilizacija

Parna sterilizacija, ili sterilizacija vodenom parom pod pritiskom, predstavlja najéeS¢e
koris¢enu metodu sterilizacije. Parna sterilizacija je netoksiéna, jeftina, ispoljava brzo
mikrobicidno i sporocidno dejstvo. Sterilizacijsko sredstvo koje se koristi je vlazna toplota.
Mehanizam uni$tavanja mikroorganizama se zasniva na razaranju ¢elijskih proteina.

Osnovni princip parne sterilizacije koji se ostvaruje unutar sterilizatora jeste izlaganje svih stavki
(materijala koji se nalazi u komori)direktnom kontaktu pare,na odredenom pritisku i temperaturi,a
na odredeno vreme.To znaéi da postoje Cetiri klju€na parametra parne sterilizacija: para, pritisak,
temperatura i vreme. Idealna para za sterilizaciju je suva zasi¢ena para.

Nacin rada parnog sterilizatora se moze uporediti sa loncem za kuvanje pod pritiskom
(Papenov lonac). Voda se zagreva u zatvorenom prostoru u kome vri dok se prostor ne ispuni
zasiéenom parom. Pod normalnim atmosferskim pritiskom, para ne moze dosti¢i temperaturu
vecu od

100°C, buduéi da se oslobodi i izade napolje. Medutim, unutar lonca koji je pod pritiskom, para
ne moze izaci i tada postize viSu temperaturu. Istovremeno sa poveéanjem pritiska u loncu pod
pritiskom, povecava se i koli€ina tzv. pare pod pritiskom. Zasiéena para koja je dobijena na ovaj
nacin ima visok toplotni u€inak, a kondenzirajuci se na hladnijim predmetima u sterilizatoru,
prenosi toplinu na njih i na taj na€in uniStava prisutne mikroorganizme. Pregrejana para se
stvara kada se zasi¢ena vodena para dodatno zagreva, ali bez dodavanja vode. Pregrejana
para je daleko manje efikasna za sterilizaciju od zasi¢ene pare, jer se ne moze, ili se samo
delimiéno moze kondenzovati.

Para je zasicena ako sadrzi najvecu mogucu koli€inu vode. Vodena para pod pritiskom se dobija
kada se para zagreva iznad 100°C u zatvorenoj posudi.

Vodena para kao sterilizacijski medij (sterilant)

Voda se pojavljuje u tri agregatna stanja: u ¢vrstom obliku, kao led (ispod 0°C), u te€nom obliku,
kao voda i u gasovitom obliku, kao para (priblizno iznad 100°C). Para je gasovita voda i ne
moze se videti u vazduhu golim okom. Tek kada se poéne hladiti u vazduhu (kondenzovati),
mogu se videti sitne kapljice u obliku ,oblaka pare® (taéno kao iznad kuhinjskog lonca), ali u
stvarnosti to nije para, to su fine kapljice vode, odnosno para koja se ponovo pretvara u te€no
stanje pri hladenju. Energija koja je ulozena u isparavanje vode se ponovo oslobada i unistava
mikroorganizme.

Za sterilizaciju je vazno da se osigura da nema zaostalih
vazdu$nih dzepova na ili u predmetima koji ¢e se sterilizovati,
jer u suprotnom, para ne¢e moci prodreti na ta mesta. Zbog tih
razloga para treba biti, koliko god je to moguce, oslobodena
od nekondenzirajuéih (inertnih) gasova, poput vazduha i sl.
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Vodena para je gas koji se moze kondenzovati (topiti), $to znaci da je pod normalnim
atmosferskim pritiskom u te€nom stanju. Vazduh je smesa netopivih gasova (ugljen-dioksid,
kiseonik, gasovi u tragovima) koje se ne mogu kondenzovati, odnosno gasovit je i u
normalnim atmosferskim uslovima.

Kako bi se osigurala prisutnost pare u komori sterilizatora kao i u predmetima koiji ¢e se sterilisati,
pre svega, treba ukloniti vazduh, jer tamo gde je vazduh, ne moze biti para, i obrnuto.

Za uklanjanje vazduha iz komore sterilizatora koriste se vakuumske pumpe koje ga isisavaju.
Negativni pritisak (vakuum), koji je nizi od normalnog atmosferskog pritiska, u toj fazi
preovladava u komori sterilizatora. To znaCi da sada para moze prodreti u komoru i kroz sadrzaj
komore. Za uklanjanije, $to je moguce vece koli€¢ine vazduha iz komore i predmeta koji se
steriliSu, u savremenim se sterilizatorima postupak uklanjanja vazduha ponavlja nekoliko puta.
Nakon §to je cela komora ispunjena zasi¢éenom vodenom parom pod pritiskom, pritisak unutar
komore je vrlo visok. Ako se meri na vratima pri temperaturi od 121°C iznosi 10 tona po m2, a 20
tona po m2 pri temperaturi od 134°C. Zbog toga, tokom vremena sterilizacije, sterilizator radi u
pozitivnom pritisku, odnosno, pritisak je mnogo vec¢i od normalnog atmosferskog pritiska. Pritisak
se meri barima (milibar) ili paskalima.

Autoklav je staromodna re€ za parni sterilizator, ali se i dalje koristi. On predstavlja izvorni
uzorak parnog sterilizatora koji nema vakuumske komponente, pa se koristi samo u
laboratorijske svrhe i nije pogodan za sterilizaciju medicinskih instrumenata i pribora. Izraz
“‘moguce autoklaviranje“ moze se jo$ uvek naci u upustvima proizvodaa za ponovnu
obradu medicinskih instrumenata, a to znaéi da se moze sterilisati parom.

Iz predhodno navedenog se mozZe videti da su za temeljna eliminacija vazduha i osiguravanje
potpune penetracije pare u svaki zapakovani paket koji se steriliSe, najvazniji kriterijumi za
ovu vrstu sterilizacije. Ostali Cinioci koji takode utiCu na efikasnost celokupnog procesa su
temperatura, vreme i kvalitet vodene pare.

U parnom sterilizatoru steriliSu se tekstil (mantili, Carsafi, komprese, pelene, zavojni
materijal), metalni predmeti (instrumenti), gumeni predmeti (termootporni) i stakleni predmeti.
Ovim postupkom sterilizacije se ne steriliSu ulja, masti i praskovi.

Najvaznije pitanje kod svake metode sterilizacije jeste brzina uniStavanja mikroorganizama i
vreme sterilizacije. Uvek je potrebno jednako vreme kako bi se postigao isti nivo redukcije.
Vreme sterilizacije podrazumeva ukupno vreme za koje je neki objekat (materijal koji se
steriliSe) sterilizacije izloZzen na propisanoj temperaturi. Vreme penetracije je vreme koje je
potrebno da para ispuni ceo prostor komore i materijala koji se steriliSe. Faktor sigurnosti za
bolni€ke sterilizacije je 50% od vremena sterilizacije.
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Ukupno vreme sterilizacije = vreme penetracije + vreme sterilizacije + faktor sigurnosti
Npr.:134°C

vreme penetracije = 1 min

vreme sterilizacije = 2 min Ukupno izlaganje ne sme biti manje od 4min.!

faktor sigurnost = 1 min

Dva su programa postala zlatno pravilo parne sterilizacije:
temperatura 121°C
vreme sterilizacije 15 min.

pritisak 1,2 bara (2,1bara apsolutnog pritiska)

temperatura 134°C
vreme 3min (+1min faktor sigurnosti)

pritisak 2,5bara (3,04 bara apsolutnog pritiska)

U vedini sterilizatora vreme sterilizacije je produZeno kako bi se povecala sigurnost postupka
(121°C/20 min., 134°C/5min.). U velikom broju zemalja, koristi se poseban program za
destabilizaciju (onesposobljavanje) priona (Creutzfeldt - Jakobova bolest). U tu svrhu se Koristi
program sterilizacije na 134°C/18min./2,5bara, tj. 3,04 bara izraZzeno u apsolutnoj vrednosti.

Postupak parne sterilizacije

Vreme rada parnog sterilizatora se odvija u nekoliko faza:
- Faza uklanjanja vazduha

Komora se viSekratno prazni kako bi se uklonilo Sto je moguce viSe vazduha iz sterilizatora i
predmeta koji se steriliSu. Faze evakuacije pra¢ene su ubacivanjem vodene pare (pulsni ili
frakcionirani vakuumski postupak). Ukoliko zaostanu vazdusni dzepovi bilo gde u sterilizatoru
(npr. u vesu) sterilizacija nije pouzdana. Temperatura materijala koji se steriliSe je niza od
temperature u komori sterilizatora. Vremenski period u kojem materijal koji se steriliSe postize
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temperaturu koja vlada u komori naziva se vreme uspostavljanja ravnoteze (nekoliko sekundi
u frakcioniranom vakuumu).

- Faza sterilizacije

Tokom vremena sterilizacije ili vremena odrzavanja, odnosno “vremena unistavanja“ dolazi do
ubijanja mikroorganizama.

- Faza susenja

SuSenje nakon sterilizacije takode predstavlja vaZzan korak u postupku. Sadrzaj vlage u
sterilizacionom materijalu ne sme prelaziti dozvoljene granice. Susenje se pospesuje
ponavljanim praznjenjem pare iz komore, dok se u isto vreme sterilisani materijal hladi
nakon €ega sledi izjednaCavanje pritiska u komori sa atmosferskim pritiskom.

Metode parne sterilizacije se razlikuju po nacinu uklanjanja vazduha iz komore. Na osnovu
toga, razlikuje se predvakumski i gravitacijski tip parnog sterilizatora.

Predvakuumski tip parnog sterilizatora

Vazduh se aktivno uklanja iz komore ili kombinacijom uklanjanja i ubacivanja uz prisustvo
subatmosferskog i/ili atmosferskog pritiska. Koriste se vakuumske pumpe za istiskivanje
vazduha iz komore, $to dovodi do brzih sterilizacionih ciklusa. Pumpe mogu izvlaéiti vazduh
u jednom aktu (kontinuirano) ili u seriji (impulsne ili frakcionirane).

Faze predvakuumskog sterilizatora:

Predvakuum faza — uklanjanje vazduha vakuumskom pumpom i ubacivanje pare u komoru.
Kada dovoljno pare ude u komoru, pritisak poraste, a para i vazduh se pomes$aju. Kada
pritisak dosegne gornju granicu, ventil se otvara te para i vazduh pod pritiskom izlaze iz
komore - nastaje vakuum. Ubacivanje pare u komoru i vakuumi se ponavljaju Cetiri puta u
serijama dok se ne ostrani sav vazduh iz komore.

Postizanje uslova - jednom kada se vazduh odstrani, para se ubacuje u komoru.

Vreme izlaganja - kada toplotni senzor registruje zadatu temperaturu, ventil za ubacivanje
pare se zatvara.

Postvakuum faza - kada je vreme izlaganja zavrSeno,para se odstranjuje iz komore putem
vakuumske pumpe.

Susenje - zavrSetkom postvakuumske faze, ulazi vazduh u komoru i ciklus je zavrSen.
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- Gravitacijski tip parnog sterilizatora

Princip istiskivanja vazduha polazi od €injenice da se vazduh i para tedko meSaju i da je para
lak$a, te potiskuje vazduh prema dnu komore na kojoj se nalazi specijalno konstruisan ventil
koji ostaje otvoren dokle god u komori ima vazduha. Ulazeéi u komoru, para se dize do vrha,
ispunjavajuci komoru i materijal koji je u njoj, a vazduh potiskuje prema dnu.

Temperatura postepeno raste kako para zagreva komoru i materijal u njoj. Vreme
izlaganja zapolinje kada se postigne temperatura. Vreme izlaganja moze varirati u
zavisnosti od tipa sterilizatora, predmetima koji se steriliSu i materijalima koji se koriste za
pakovanje.

Izmedu paketa za sterilizaciju mora biti prostora koji ¢e omoguciti pari da slobodno cirkulise,
potiskujuéi vazduh prema dnu komore. Prolazak pare od vrha prema dnu komore ne sme biti
blokiran. Pakete postavljati vertikalno(uzduzno) i to teze pakete na dno, a lakSe u gornje
delove komore.

Prakti€éni saveti u vezi sa rukovanjem parnim sterilizatorom

Materijal koji je pripremljen za sterilizaciju je potrebno oznaditi datumom i vremenom
sterilizacije. U zavisnosti od vrste materijala, bira se Zeljeni program (koji odreduje temperaturu,
pritisak i vreme). Komoru sterilizatora ne treba ,pretrpavati“ sa materijalom, ve¢ u skladu sa
kapacitetima komare (npr. ako je komora 8 j.s. - toliko maksimalno staviti jedinica sterilizacije).
Nakon izvrSene sterilizacije i hladenja, parni sterilizator se otvara i prazni, a materijal se odlaze
u prostor za sterilni materijal, i razvrstava se prema odeljenjima, ili vrsti materijala, ili vrsti
setova, tj. u zavisnosti od organizacije zaposlenih u centralnoj sterilizaciji. Najbitnije je sterilne
predmete sloZiti tako da se njihovi omoti ne guzvaju, savijaju, pritiskaju, tj. da se eventualno ne
probuse. Oni se skladiSte na policama koje moraju biti 20-25cm iznad poda, 45-45cm ispod
plafona, 15-20cm od zida. Osoba koja je zaduzena za sterilan materijal, mora voditi raCuna o
njegovoj distribuciji (dokumentovati).

Odrzavanje komore sterilizatora - sterilizacionu komoru je potrebno odrzavati prema preporuci
proizvodaéa (dnevno ukoliko je moguce), uz upotrebu blagih deterdZenata. Koris¢enje jakih
abrazivnih sredstava ili ZiCanih sundera, moze dovesti do ogrebotina komore i pospeSivanja
razvoja korozije. Kod radova u komori (€iS¢enje, odrzavanje) treba iskljuéiti glavnu sklopku i
kljuem je osigurati protiv ponovnog uklju€ivanja (u sluaju pada napona pa ponovnog dolaska
moze se sama ukljuditi, te je zato potrebno i zakljuéavanjem osigurati je).
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Uocéavanje nepravilnosti - ukoliko se uoe smetnje u toku programa, potrebno je
aktivirati sklopku za zaustavljanje programa. Te nepravilnosti mogu biti neobi€ni zvuci,
izlazak pare, pokretanje pogreSnog programa i sl. Kada se uklone nepravilnosti, deaktivira
se sklopka i program se dalje nastavlja, tj. ponovo pocinje. Ukoliko je u pitanju prolazan tip
parnih sterilizatora, radi otklanjanja kvara se otvaraju samo vrata na strani punjenja.

Uspesan ciklus sterilizacije nije garancija sterilnosti materijala. Naime, ukoliko je materijal koji
se steriliSe predhodno nedovoljno o€is¢en (npr. instrumenti koji se ruéno peru - ostatci tkiva u
zglobnim povrSinama) - sterilnost je pod znakom pitanja. Validacija je jedini metod provere
efikasnosti svakog programa ciklusa sterilizacije. Lo$ kvalitet pare i propusnost u komori su
stanja koja sterilizator ne registruje, te se moraju proveravati pomoc¢u odredenih testova.

Zakonske regulative:

- EN 285 za sterilizatore, koja je uskladena sa direktivom za medicinske proizvode
(MDD) 93/42,

- EN 554 za validaciju uskladena sa MDD

- EN 867 - evropske norme za bioloSke i hemijske indikatore.
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Sterilizacija etilen — oksidom
Etilen - oksid (EO) je organsko jedinjenje Cija je formula C2H40. Nema

mirisa, toksi¢an je, kancerogen, mutagen, vrlo je eksplozivan, laksi je od
vazduha.

2 Etilen - oksid je jo§ poznat kao najuniverzalniji sterilant, zbog toga Sto se
moze Kkoristiti za sterilizaciju gotovo svih medicinskih uredaja, uklju€ujuéi i plasticne
materijale, kao i instrumente koji su osetljivi na toplotu. Ista se definicija ne moze upotrebiti za
druge metode sterilizacije, kao $to su naprimer sterilizacija toplotom, zraenje ili plazma.

Mehanizam delovanja etilen-oksida

Etilen - oksid (EO) vr§i zamenu atoma vodonika u molekulima, a koji su neophodni za
odrzavanje zivota. Napadajucéi te molekule, EO ih spre€ava da obavljaju normalne zivotne
funkcije. Neki od kljuénih molekula u kojima EO remeti procese su proteini i DNK. Pod niskim
temperaturnim uslovima, koji se koriste za ovu vrstu sterilizacije, pokazalo se da poremecaiji
koje etilen - oksid izaziva dovode do smrtonosnog ishoda mikroba. Sterilizacija EO je efikasha
zbog toga Sto ima sposobnost da ubije mikrobe u teSko dostupnim mestima. Garancija
sterilnosti, tj. osiguranje kvaliteta, za EO sterilizaciju iznosi 106. To znaéi da nakon sterilizacije
postoji verovatnocéa da je 1:1 000 000, tj. da u svakom milionitom punjenju postoji jedan preziveli
mikrob.

Karakteristike etilen-oksidske sterilizacije

ETILEN - OKSID:

¢ Nema mirisa; -Laksi je od vazduha;
e Toksiéan; -Neophodno je prozra€ivanje;
o Kancerogen; - Vrlo ekspanzivan;
e Mutagen; -Vrlo eksplozivan.
Prednosti sterilizacije etilen-oksidom: Nedostaci sterilizacije etilen-oksidom:
-Iskustvo; - Dugi ciklusi;
-Pouzdana metoda; - Potrebno je prozra€ivanje;
-Dobra penetracija u materijale; - IzloZenost toksi€nom delovanju

- Eksplozivnost.
-Niska temperatura;
-Postoji zakonska regulativa.
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Sterilizacija etilen - oksidom se sprovodi na temperaturi od 42°C do
55°C. Pogodna je za sve vrste osetljivih instrumenata, kao i za duge
Suplje instrumente i lumene slepih zavrdetaka. Etilen - oksid se
apsorbuje u materijale i delimi¢no odzraCuje tokom ciklusa. Medutim, potrebno je dodatno
prozracivanje izvan komore zbog dugotrajne postojanosti etilen - oksida u i na predmetima.

Ciklus sterilizacije se sprovodi sa 100% etilen -oksidom u razli€itim procentima, koji je

stabilizovan sa ugljen dioksidom. Ciklus se sprovodi u vakuumu i pozitivnom pritisku.

Pri radu se moraju postovati zakonske regulative koje se odnose na:

- Nacin gradnje objekta;
- Zastitu radnog prostora i
- Li€nu zastitu.

Uklanjanje rezidua etilen - oksida se vrSi prozra€ivanjem. Duzina prozracivanja materijala zavisi od
trajanja kontakta sa otvorenim tkivom, vrste sterilizacijskog materijala i veli€ine predmeta.

Prozraivanje materijala nakon sterilizacije etilen-oksidom:

- kontakt manji od 30 min.- 49-96h

- kontakt duzi od 30 min.- 4-7dana

- implantati - minimum tri nedelje

- pribor za bebe - minimum tri nedelje

Prozraivanje materijala za kontakt duzi od 30min.

Guma 420C 4 dana
Plastika 550C 3 dana
PVC 55°C | 7 dana
Pulmologija i kardiologija 420C 5 dana
Implantati 550C 3 nedelje
Pleksiglas 3 nedelje
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Pet najvaznijih parametara kod sterilizacije etilen - oksidom su aktivha stvar (etilen-oksid),
temperatura, vlaga, pritisak/vakuum,vreme izlaganja. Mikroorganizmi kao $to su bakterije, ali i
virusi inaktiviraju se dovoljno velikom koncentracijom etilen - oksida. Suprotno tome, bakterijske
spore predstavljaju suvu c¢elijsku struktiru u koji etilen - oksid moZze prodreti samo uz dovoljno
ovlazivanje. Spore se mogu unistiti ve¢ kod relativne vlage od otprilike 30% - $to je uobi€ajeni
postupak sterilizacije etilen - oksidom u hospitalnim uslovima.
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Zakonske regulative:

EN 1422 (za sterilizatore) koja je uskladena sa direktivom za medicinske proizvode
(MDD) 93/42.

- EN 550 koja se odnosi na validaciju,uskladena je sa MDD.

U okviru EN 867 opisane su norme za bioloSke i hemijske indikatore.
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Protokoli centralne sterilizacije

Sterilizacija formaldehidom

Formaldehid (lat. Acidum formicum), je najjednostavniji aldehid, €ija je formula
‘ HCHO. Bezbojan je, u gasovitom stanju, ostrog mirisa. Jako nadrazuje sluznice, topiv
J je uvodi. Javlja se u tri agregatna stanja:

e gasovito - formaldehid
e tecno - formalin. To je vodeni bezbojni rastvor (40%) formaldehida sa metanolom kao
stabilizatorom

e (Cvrsto - paraformaldehid. Nastaje katalitickom oksidacijom metilnog alkohola, lako
polimezira stvarajuci cikliéni trimer (trioksan) i linearni paraformaldehid.

Karakteristike formaldehidske sterilizacije

FORMALDEHID:

- Gas vrlo intenzivnog mirisa; - Nije eksplozivan;

- Toksi¢an; - Nije ekspanzivan;

- Kancerogen; - Tezi je od vazduha,;

- Mutagen,; - Nema prozracCivanja.
Prednosti sterilizacije formaldehidom: Nedostaci sterilizacije

formaldehidom:

- Kradi ciklusi; -Ograni¢eno iskustvo;

- Nema prozraivanja; -Zakonska regulativa u izradi.
Manja toksi€nost;

Neeksplozivnost.

Postupak sterilizacije formaldehidom se odigrava na temperaturi od 55°C
=— do 80°C. Prikladna je za sve vrste termolabilnih instrumenata.
b Sterilizacija formaldehidom se moze koristiti za sterilizaciju dugih
L_‘I’ instrumenata i Supljih lumena slepog zavrSetka.

Formaldehid se absorbuje u materijalu i prozra€uje tokom ciklusa. Nije
potrebno dodatno prozraCivanje izvan komore.

Interes za ovom vrstom sterilizacije raste zbog nove norme EN 14180.

~J ‘ DND Commerce



Protokoli centralne sterilizacije

Rezidue formaldehida

Paraformaldehid je toksi€an i moze dovesti do mehani€ke opstrukcije lumena. U prilog tome
govori i €injenica su instrumenti potpuno suvi (nema ovlazivanja), a §to je niza temperatura
sterilizacije, veca je mogucénost stvaranja rezidua.

Rezidue se mogu dokazati hemijskom metodom, kvalitativno, kvantitativno, brzo (10min.),
jednostavno.

Evropska norma EN 14180, definide sigurnost operatora i pacijenta. Spre€ava se prodaja
ureCaija koji nisu u skladu sa ovom normom koja je objavljena 2003 god. UsklaCena je sa
MDD 93/42. EN za validaciju koja je usklaCena sa MDD je u pripremi. EN 867 - norme za
bioloSke i hemijske indikatore.

Europska norma EN 14180

pre pokretanja postupka: predzagrevanje komore u cilju spreavanja kasnijih kondenzacija i smanjenja koncentracije formaldehida
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Protokoli centralne sterilizacije

Sterilizacija vodonik peroksidom — plazma sterilizacija

Plazma je €etvrto agregatno stanje. Plazma je sterilizacijski medij koji je razvijen iz
vodonik peroksida (H202) -hidrogen, u polju visokofrekventnih elektro - magnetnih
talasa. Pod dejstvom energije talasa visoke frekvencije, dolazi do raspadanja
vodonikovog peroksida u slobodne radikale koji deluju mikrobicidno. Po prestanku
delovanja elektromagnetnih talasa, plazma se razlaze na vodu i

kiseonik, koji su potpuno bezopasni za ljude i okolinu.

Nema toksi¢nih ostataka - nije potrebno
prozracivanje

PLAZMA

proces (f) = O = ()
o Q O

H,0, plazma voda+ kisik

Prednosti sterilizacije plazmom: Nedostaci sterilizacije

plazmom:

- Kratki ciklusi (45-60 min); - Ograniceno iskustvo;
- Nema prozradivanja; - Nacin pokovanja;
- Nije toksi€na; - Booster doze.

- Niska temperatura sterilizacije;
- Jednostavna instalacija.

Sterilizacijski medi (sterilant) je plazma, koja je razvijena iz vodonik peroksida (H202) u
polju visokofrekfentnih elektromagnetnih talasa. Toplota koja nastaje u fizi€ko - hemijskoj

reakciji plazma sterilizacijese nije viSa od 45°C.

~J ‘ DND Commerce
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Faze plazma ciklusa:

E 1. Faza predplazme;
- | 3 2. Faza ubacivanja H202;
] 3. Difuzija;
/4 4. Plazmafazai
S 5. Prozraivanje.

Faza predplazme

Ubacivanje H202

[ F -

1
[zvor radi Vakuumska pumpa
vaova

------- - Difuzija

Plazma faza

Prozraivanje

Plazma metodom se steriliSu medicinski instrumenti i pribor, tj. materijali koji ne podnose visoke
temperature, ili se ostec¢uju parom. To su kamere, elektri€ni vodiCi, optike, metalni
mikroinstrumenti, ostali termolabilni materijali (silikon, najlon, plastika, teflon...). Medutim,
plazma sterilizacija ima svoja ograni¢enja. Ovom metodom se ne moze sterilisati materijal koji
sadrzi celulozu (papir i tekstil), Suplji predmeti slepog zavrdetka, Suplji predmeti malog promera
i ve¢e duzine koji zahtevaju dodatnu dozu H202 u obliku lomljivih ampula (booster doza). To su
Suplji metalni predmeti lumena uzeg od 3mm i duzine veée od 40 cm; nemetalni Suplji predmeti
lumena manjeg od 1mm i duzih od 1 metra i vrlo retki instrumenti (neki fleksibilni endoskopi).

Plazma sterilizacija ima kontrolne mehanizme za nadziranje sterilizacijskog postupka. Postoji
mikroprocesor koji omogucava evidentiranje fiziCkih i hemijskih parametara (na ekranu), kao i
grafi€ki ispis. Hemijski indikatori su u obliku traka i nalaze se na materijalu za pakovanje.
Koriste se i bioloski inkubatori, tj. spore bacillusa stearothermophilusa.

Nema posebnih nacionalnih, evropskih ili ISO normi za plazma sterilizatore, ali se moze
pozvati na EN ISO 14937.
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Sterilizacija ozonom

0Ozon(03) je troatomski molekul koji se sastoji od tri atoma kiseonika. Ozon
je alotropska modifikacija kiseonika koja je mnogo nestabilnija od
uobiéajenog dvoatomskog oblika (O2). Na standardnim uslovima ozon je
plaviCasti gas koji na temperaturi ispod - 112°C prelazi u tamno plavu
te€nost, a koja na temperaturi ispod -193°C prelazi u plavi “led”. Ozon je
snazni oksidacioni agens, $to ima veze sa njegovom nestabilnoscu, pri éemu prelazi u uobi¢ajen
dvoatomski kiseonik (2 O3 — 3 02). Ova reakcija se ubrzava porastom temperature i padom
pritiska. Ozon je pronasao nemacki hemiéar Senbajn 1840 - e godine.

Mehanizam delovanja ozona je direktan napad na mikroorganizme, postupcima oksidacije
uniStava ih. Kiseonik se generatorom izmenicne struje pretvara u ozon.

Sistem zahteva vodu,kiseonik i elektricitet.

Trajanje ciklusa sterilizacije je oko 4 sata i 30 minuta, na temperaturi izmedu 30,8 i 36°C
(8to odgovara sobnoj temperaturi).

Za ovaj na€in sterilizacije nisu potrebne boce sa ozonom, vec¢ on nastaje iz generatora koji se
nalazi u okviru jedinice, tj. od postojeceg kiseonika (O2) i vode (H20) nastaje O3 (pod
uticajem elektriciteta).

Ciklus se sastoji od vakuum faze, ovlazivanja komore, ubacivanja ozona i faze izlaganja. Sve
se deSava na predhodno opisanoj temperaturi.

Nakon sprovedenog ciklusa, sledi faza uklanjanja ozona iz komore, a samim tim i iz materijala, a
ozon se razlaze na bezbedne sastojke, tj. kiseonik i vodu, koji kao takvi nisu opasni za oklinu i
zdravlje ljudi.

Sterilizacija ozonom se koristi u industrijske svrhe, a prihva¢ena je u Kanadi i severnoj
Americi. Nije u sastavu svetskih i evropskih normi, ali svakako da je ekoloski prihvatljiva, a
samim tim predstavlja veliki izazov.
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Kontrola sterilizacije

U sluzbi centralne sterilizacije se moze obavljati niz kontrolnih postupaka. Svaki proces moze
da podleze kontroli, €iji je cilj dobijanje kvaliteta, tj. sterilnog proizvoda. Kao $to se moglo videti,
uspeh sterilizacije ne zavisi samo od samog procesa sterilizacije (ciklusa u parnom sterilizatoru
naprimer), ve¢ i od drugih parametara: kao §to su npr., adekvatno &iScenje, pakovanije,
skladistenje i sl. Kao &to je vec re€eno, svaki korak u celokupnom postupku se mora kontrolisati
u cilju verifikacije njegove ispravnosti i otklanjanja eventualnih nedostataka.

Kada je bilo re€i o procesu €iS¢enja instrumenata, navedeni su potencijalni testovi u cilju kontrole
adekvatnog postupka &iScenja. Isti je slu€aj i sa proverom pakovanja u kese, folije, papire i sl.

Kontrola sterilizacijskih postupaka bi bila krajnji stepen provere efikasnosti sterilizacije, a odnosi
se na proveru rada aparata (vakuum test), proveru postizanja parametara sterilizacije (npr.
temperatura, pritisak i vr.eme za parne sterilizatore) i, mozemo reci najznacajnije, proveru
sterilanta (sterilizacijskog medija) - da li je doveo do unistavanja svih, do sada nama poznatih
oblika Zivota.

Do sada postoji razvijeno niz kontrolnih postupaka koji se koriste ne samo u cilju detekcije
potencijalno prezivelih oblika Zivota, veé i u cilju otkrivanja ,anomalija“ u postupcima sterilizacije
- nedovoljan vakuum, kraée vreme, niza/visa temperatura od propisane i sl.

Cilj ovih testova je viSestruka kontrola sterilizacijskih postupaka u cilju osiguranja kvaliteta. 1z
prostog razloga, sto je viSe puta napomenuto, nismo u moguénosti sa sigurnos¢u da
garantijemo da je materijal koji je proSao ciklus sterilizacije i sterilan. Razlog tome je Cinjenica:
“da li su nam poznati svi oblici mikroorganizama?“ Shodno tome, a u cilju osiguranja kvaliteta
sterilisanog proizvoda, sve predhodno opisane aktivnosti su koraci ka uspeSnom procesu
sterilizacije, a kontrolni testovi su klju€ uspeha celokupnog ciklusa.

Klju€ uspeha predsatvlja i organizovano, dobro osmisljeno, isplanirano, kontrolisano i usmereno
sprovodenje svih postupaka i mera u cilju dobijanja visokokvalitetnog, sterilisanog medicinskog
proizvoda.

Deo slagalice koji nedostaje, a od koga zavisi celokupan proces, jeste ljudski faktor, tj.
nase znanje, sposobnosti i nivo svesti, koji su prozeti kroz sve segmente sterilizacije.

Kontrola sterilizacije se moZe biti:

1. Fizicka kontrola;
2. Hemijska kontrola i

3. Bioloska kontrola.
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Fizicka kontrola

Fizi€ka kontrola nam zapravo pruza informaciju kakvo je fizi€ko stanje sterilizacijskog
ciklusa. Kako bi se osigurao besprekoran rad parnog sterilizatora, potrebna je propisana
briga, odrzavanje i niz provera. Odrzavanjem komore sterilizatora (objasnjeno u okviru parne
sterilizacije) mozemo uoéiti eventualne defekte (pukotine na komori).

Vakuumski test

Vakuum u bukvalnom smislu predstavlja odsustvo vazduha. Vakuumski test se izvodi kako bi
se proverilo da li sterilizator more posti¢i i zadrzati uslove vakuuma.

Vakumskim pumpama se uklanja odredena koli€ina vazduha. Zatim se vrSi provera sa ciliem
kako bi se utvrdilo da li se mozZe odrzati postignuto smanjenje pritiska. Postavlja se pitanje
zasto vazduh ulazi u sterilizator ako postoji pukotina. Vazduh je gas, a €estice gasa uvek
nastoje da zauzmu najveci moguci prostor koji imaju na raspolaganju. U komori sterilizatora
prisutan je samo mali broj €estica vazduha tokom izvodenja vakuumskog testa. Ukoliko postoji
pukotina, €estice vazduha koje se nalaze van komore bi odmah zauzele slobodan prostor. Iz
tog razloga se vakuumski test naziva i test curenja.

Vakuumski test se mora sprovoditi najmanje jednom nedeljno. Postoji i niz drugih testova koji se
sprovode sa ciljem provere ispravnosti parnog sterilizatora, ali ne spadaju u domen zaposlenih
u sterilizaciji, tj. ne vrsi ih zaposleno osoblje, ve¢ tzv. validatori, tako da Ce isti biti obradeni u
okviru validacije.

U metode fizi€ke kontrole spada i kontrola parametara na samom sterilizatoru, tj. kontrola
temperature, pritiska i vremena sterilizacije. To se vr§i pomocu termometara i manometara
koji su ugradeni u autoklav.
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Stariji tipovi parnih sterilizatora imaju posebno ugraden prikaz za kontrolu temperature i
manometar sa skalom za kontrolu pritiska. Poseduju moguénost i zapisa ciklusa sterilizacije na

traci.

Noviji tipovi, kao &to je prikazano na slici, poseduju ne samo evidenciju o visini pritiska i
temperature, ve€ i pokazuju preostalo vreme sterilizacije, a na ekranu se moZze videti i graficki
prikaz celokupnog ciklusa sterilizacije. Sistem daje mogu¢nost Stampanja ovih podataka za svaki
ciklus posebno, sto je bitno u dokumentovaniju i kontroli sterilizacijskog postupka.

Stariji tipovi parnih sterilizatora nemaju moguénost evidencije odvojenih ciklusa, ve¢ se podaci
beleze na traci za viSe ciklusa sterilizacije, tj. u zavisnosti kolika je duzina trake. To su
uglavnom u pitanju neprolazni parni sterilizatori, te kao takvi i ne zadovoljavaju EN i ISO
standarde (jedan od uslova validacije parnih sterilizatora).

prikaz parametara u fazi sterilizacije sterilizacionog ciklusa, i graficka obrada podataka
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Hemijska kontrola

Hemijska kontrola se obavlja hemijskim indikatorima (chemical indicators ClI) koji se koriste sa
svakim pakovanjem, kako spolja tako i iznutra. Zadatak hemijskih indikatora je da utvrde
probleme nastale u postupku pakovanja, probleme sa samim pakovamjem kao i neispravnost
sterilizatora, odnosno da verifikuju uspesnost toka sterilizacije. Zbog toga hemijski indikatori
igraju nezamenljivu ulogu u kontroli kvaliteta procesa sterilizacije svakog pojedinaéno
ulozenog paketa. Mora se imati u vidu da hemijski indikatori nisu test uspesSnosti sterilizacije,
ve¢ potvrda ispravnosti postupka sterilizacije.

Hemijski indikatori klasifikovani su u pet kategorija:

1. Indikatori klase | su pojedinaéni procesni hemijski indikatori, €ija namena je
ograni¢ena na pojedinaéna pakovanja, sa ciliem da iskaze izloZenost predmeta
sterilizacije sterilizantu i da utvrdi pravilnost procesiranja. Primer su autoklav trake.

2. Indikatori klase Il su indikatori za utvrdivanje uspesnosti dinami¢kog uklanjanja
vazduha (dynamic air removal DAR ) takozvani ,Bowie & dick” testovi, ukoliko je
uspostavljenje vakuuma (podpritiska) bila pretpostavka za proces sterilizacije.

3. Indikatori klase lll su jednoparametarski indikatori koji prate jedan izolovani
parametar sterilizacije.

4. Indikatori klase IV su multiparametarski indikatori koji simultano prate vise parametara
procesa sterilizacije. Stoga indikatori klase 1V pruzaju vise informacija o toku procesa.

5. Indikatori klase V, takozvani integratori prate sve vitalne parametre procesa sterilizacije i
nalaze se u tesnoj korelaciji sa bioloskim indikatorima. Ipak mora se imati na umu da
integratori ne mogu zameniti bioloske indikatore u utvrdivanju uspesnosti sterilizacje.
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STERIKING® trake

STERIKING® EO traka

STERIKING® EO indikatorske trake su hemijski indikatori, koji ukazuju na izloZenost etilen-
oksidu tokom proseca sterilizacije na 37°C, 600mg/l EO i 60% relativne vlaZnosti (RH) u
trajanju od 100 minuta, ili na 54°C, 600mg/l EO i 60% relativhe vlaznosti (RH) u trajanju od 40
minuta. EO indikatorske trake su dizajnirane da verifikuju da je EO gas za sterilizaciju potpuno
prodro u pakovanje, u cilju poboljSanja bezbednosti.

STERIKING® EO indikatorske trake su prema standardu ISO 11140-1:2005 — integrisane trake
klase 5, to podrazumeva da sve promenljive tokom procesa moraju da budu ispunjene da bi
se boja indikatora promenila.

Trake bi do upotrebe trebalo €uvati u originalnom pakovaniju, koje éete zastiti od prevelike
vlaznosti ili direktne suneve svetlosti. Preporuéljivo je da STERIKING® EO traka bude
koris¢ena u svakom pakovanju, odvojivoj kesi ili tacni koja se procesuira. Kako bi otkrili
vazdusne dZepove, stavite traku u delove pakovanja do kojih para teZze mozZe da prodre.

Kada se nakon procesa sterilizacije pakovanje otvori, jednostavno je utvrditi da li je etilen-oksid u
potpunosti proSao kroz pakovanje, jer ¢e se boja EO traka jasno promeniti iz ruzi¢aste u zelenu.
Ukoliko se boja nije promenila, pakovanje mora da bude vra¢eno na sterilizaciju.

STERIKING® PL traka

STERIKING® PL gas plazma trake su hemijski indikatori za proveru izloZenosti hidrogen
peroksidu tokom procesa sterilizacije. PL indikatorske trake su namenjene za proveru da li
je pakovanije bilo izloZzeno procesu sterilizacije hidrogen peroksidom (H202), u cilju
poboljSanja bezbednosti.

STERIKING® PL indikatorske trake su prema standardu ISO 11140-1:2005 - trake klase 1, Sto
podrazumeva da jedan ili viSe parametara moraju da budu zadovoljeni, da bi se boja indikatora
promenila.

Trake bi do upotrebe trebalo Euvati u originalnom pakovaniju, zasticeno od prevelike vlaznosti ili
direktne sunéeve svetlosti . Preporuéljivo je da STERIKING® PL trake budu koris¢ene u
svakom pakovanju, odvojivoj kesi ili tacni koja se procesuira. Kako bi otkrili vazduSne dzepove,
stavite traku u delove pakovanja do kojih hidrogen peroksid teze moze da prodre.

Kada se nakon procesa sterilizacije pakovanje otvori, jednostavno je utvrditi da li je
pakovanje bilo izlozeno hidrogen peroksidu tokom procesa sterilizacije, jer ¢e se boja PL
traka jasno promeniti iz Zuto/narandzaste u plavu. Ukoliko boja nije promenjena, pakovanje
mora da bude vra¢eno na sterilizaciju.
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STERIKING® FO traka

STERIKING® FO duple trake su hemijski indikatori dizajnirani za upotrebu pri procesu
sterilizacije formaldehidom. FO indikatorske trake su namenjene za proveru da li je
pakovanje bilo izlozeno formaldehidu, u cilju poboljanja bezbednosti.

STERIKING FO indikatorske trake su prema standardu ISO 11140-1:2005 - trake klase 1, sto
podrazumeva da jedan ili viSe parametara moraju da budu zadovoljeni, da bi se boja
indikatora promenila.

Trake bi do upotrebe trebalo €uvati u originalnom pakovaniju, zasticeno od prevelike vlaZznosti ili
direktne sunéeve svetlosti . STERIKING® FO duple trake mogu da budu kori§¢ene kao trake od
20 cm (8") — ili preseéene na pola , kao trake od 10 cm (4"). Preporuéljivo je da STERIKING®
FO traka bude koriS¢ena u svakom pakovanju, odvojivoj kesi ili tacni koja se procesuira. Kako
bi otkrili vazdudne dZepove, stavite traku u delove pakovanja do kojih formaldehid teze moZze da
prodre.

Kada se nakon procesa sterilizacije pakovanje otvori, jednostavno je utvrditi da li je pakovanje bilo
izlozeno sterilizaciji formaldehidom, jer ¢e se boja FO traka jasno promeniti iz ljubiCaste u zelenu.
Ukoliko boja nije promenjena, pakovanje mora da bude vrac¢eno na sterilizaciju.

STERIKING® AC traka

STERIKING® AC traka indikatorske trake su hemijski indikatori za sterilizaciju vodenom parom
temperature od 121-134°C. AC indikatorske trake su namenjene za proveru da li je para za
sterilizaciju u potpunosti prodrla u pakovanje, u cilju poboljSanja bezbednosti. Trake bi do
trenutka upotrebe trebalo €uvati u njihovom originalnom pakovanju, ne izlazuci ih direkthom
suncu ili veoma visokoj vlaznosti.

Kada su prethodno podeSeni parametri za zasi¢enu paru, temperaturu i vreme dostignuti,
indikatorsko mastilo menja boju od bele preko braon do crne. AC dupla traka je namenjena za
verifikovanje izlozenosti procesu sterilizacije parom temperature 134°C u trajanju od 3,5
minuta ili na 121°C u trajanju od 15 minuta.

STERIKING AC indikatorske trake su prema standardu ISO 11140 - 1:2005 - multivarijabilne
trake klase 4, Sto podrazumeva da dva ili viSe parametra moraju da budu zadovoljena, da bi
se boja indikatora promenila.

STERIKING® AC duple trake mogu da budu korid¢ene kao trake od 20 cm (8") — ili preseene
na pola, kao trake od 10 cm (4").

Preporuéljivo je da STERIKING® AC traka bude koriS¢ena u svakom pakovanju, odvojivoj kesi ili
tacni koja se procesuira. Kako bi otkrili vazduSne dZepove, stavite traku u delove pakovanja do
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kojih para teze moze da prodre. Nije dozvoljen direktan kontakt sa metalnim predmetima koji
su bili sterilizovani.

Kada se nakon procesa sterilizacije pakovanje otvori, jednostavno je utvrditi da li je para
u potpunosti prodrla, jer ¢e se boja AC traka jasno promeniti iz bele u crnu. Ukoliko boja
nije promenjena, pakovanje mora da bude vraéeno na sterilizaciju.

Resavanje problema:

- Braon boja ukazuje da proces nije bio uspesan:

- Nedovoljna ekspozicija moze da znaéi da je temperatura bila previse niska ili da je
vreme izlaganja bilo prekratko.

- Pregrevanje mozZe da bude izazvano problemima sa snabdevanjem parom, ili kada
je punjenje u sterilizatoru izloZzeno prevelikoj toploti pre nego $to para ude u komoru.

- Uzrok moze da bude vazduh koiji je bio zarobljen ili nepotpun prodor pare. Da biste
reSili problem sa procesom vakuuma i/ili konstrukcijom ili veli€inom pakovanja, proverite
tehnike umotavanja i metode punjenja sterilizatora.

Boja indikatora se promenila u sivu:

- Prevelika izloZzenost ili prisustvo prevelike vlage (mokra para) izaziva promenu boje
— koja se iz crne menja u sivu. Prevelika izlozenost moze da bude izazvana duzim
vremenom procesuiranja nego sto je potrebno ili visokom temperaturom.

Boja indikatora se promenila u crnu, ali sa sjajnim sivim tackama na povrSini:

- Ovo ukazuje da se para kondenzovala i pretvarala u vodu tokom procesa sterilizacije.
Sive mrlje mogu da nastanu i usled nedovoljnog ispiranja deterdzenta ili drugih
hemikalija za pranje, koje su ostale na materijalu.

Lepljive trake sa indikatorom

b ¢ ( (
v S @ vl Indikator je pre sterilizacije bele boje (ili neke druge boje u zavisnosti
i za koju vrstu sterilizacije je traka namenjena - para, EO i sl). Nakon
procesa sterilizacije indikatori moraju jasno promeniti boju. Indikator

NIJE pokazatelj sterilnosti,ve¢ nam govori o tome da je materijal proSao ciklus sterilizacije.
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Protokoli centralne sterilizacije

VISA “Bowie & Dick” test

Prvi jednostavan mali test prodornosti pare za sterilizator. Visa test ima sertifikat 11140-4
usklaCenosti je EN ISO, izdat od strane nezavisne organizacije. Visa daje novu priliku da Koristi
dnevni test penetracija pare. FiziCkohemijski pokazatelj koji se koristi za VISA dolazi iz
jedinstvene i inovativne tehnologije. Pri tome, test list se nalazi u "sendvi€u" u dva sloja
laminata, pokazuje ograni€enja penetracije pare prema EN 11140-4. Uklanjanje gomile papira
poboljSava ograni€enja koja se odnose na odlaganje otpada.

Lako skladitenje: kompaktan, kutija od 30 B & D "Visa " nije vec¢a od kutije Sibica.

Karakteristike:

- Bezolovno mastilo
- Promena boje: roze do zelena (pogledaj primer ispod )
- Reproduktivnost i stabilnost mastila nakon sterilizacije: stabilnost mastila nekoliko godina
- "Blotter"papir listovi smesteni izmedu dva sloja laminata Uklanjanje "papira”
za pakovanje paketa
- Ekspozicija minimalni uslovi: 134 ° C zasi¢ene pare za 3.30 minuta,121° C
zasi¢ene pare za 15 minuta.
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Protokoli centralne sterilizacije

BioloSka kontrola

Kao obavezna mera u kontroli kvaliteta sterilizacije podrazumeva se postovanje instrukcija

ustanovljenih od strane proizvodaa u pogledu skladiStenja, roka trajanja, naCina
koris¢enja, inkubacije kao i interpretacije rezultata.

Cilj koriS¢enja bioloskih indikatora je ustanoviti da li su uslovi u sterilizatoru bili odgovarajuéi za
postizanje uspesne sterilizacije. Pa ipak, negativan rezultat bioloskog indikatora ne garantuje da
su svi sterilisani instrumenti bili izloZzenim optimalnim uslovima sterilizacije i da su sterilni. Od
krucijalne je vaznosti da se za razli€ite cikluse sterilizacije koriste korespodentni biolo3Kki

indikatori.

- Parni ciklus testira se sporama geo bacillus stearothermophilus.

- Etilen oxid ciklus testira se sporama bacillus atrophaeus

- Plazma ciklus testira se sporama geo bacillus stearothermophilus
- Suva sterilizacija testira se sporama bacillus atrophaeus

- Ozonski ciklus testira se geo bacillus stearothermophilus

Neophodno je od proizvodaéa bioloskih indikatora pribaviti jasna uputstva u pogledu éuvanja,

rukovanja i inkubiranja spora. Razli€ite spore zahtevaju razli€ite temperature inkubiranja.
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Protokoli centralne sterilizacije

ROK TRAJANJA STERILISANOG MATERIJALA

Na rok trajanja sterilisanog materijala utiCu brojni faktori, kao $to su: izbor pakovanja,
uslovi éuvanja ( mikroklimatski uslovi, temperatura), i sl.

U tabeli je prikazana preporuka - vodi€ za odredivanje roka trajanja prema normi DIN 58953-9.

Standard DIN 58953-9:

Sistem sterilne barijere |Naéin pakovanja
(Pakovanije)

Prema DIN EN 868-1 |Jedno pakovanje

Prema EN 868 Duplo pakovanje

Vodi¢ za sterilno skladistenje (Tabela 1)

Rok trajanja Rok trajanja

Skladistenje na otvorenim Skladistenje u zatvorenim
policama ormarima

Iskoristiti odmah 6 nedelja

6 nedelja 6 meseci

Vrsta pakovnog materijala
(mikrobna barijera)

Papir za sterilizaciju 20
Ojaéani papir za sterilizaciju ( netkani papir) 40
Papirne vrece 40
Rolne za sterilizaciju(papir/plasti€ni film) 80
Rolne za sterilizaciju :

- Od papira 80
- Od Tyvek-a 100

Vodi€ za sterilno skladistenje (Tabela 2)

Drugi sloj pakovanja

Samo ako se smatra kao zastitno pakovanije, tj.nije deo primarnog pakovanja-mikrobne barijere

Sloj pakovnog materijala (papir) 60
Ojacani papir za sterilizaciju ( netkani papir) 80
Papirne vrece 80
Rolne za sterilizaciju(papir/plasti€ni film) 100
Rolne za sterilizaciju :

- Od papira 100
- Od Tyvek-a 120
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Protokoli centralne sterilizacije

Vodi€ za sterilno skladistenje (Tabela 3)

Dodatak

Zastita (prekriva€) od praSine 400
Zatvorena kutija 250
Zastitno (transportno pakovanije) 250
Transportna kolica & zastitno (transportno) pakovanje 750

Vodi€ za sterilno skladistenje (Tabela 4)

Skladistenje

Kolica 0
Ovorene police 0
Zatvoreni ormari 100

Vodi€ za sterilno skladiStenje (Tabela 5)

Mesto skladiStenja

Hodnik/soba pacijenta 0
Hirurgija / Ordinacija/ Ambulanta 50
Odeljenje, magacin, soba za skladiStenje na odeljenju 75

Skladistenje na odeljenju / odeljenjska “sterilna” soba-samo za skladistenje sterilnog materijala |250

Sterilno skladistenje u Operacionom bloku 300

Sterilno skladistenje u Centralnoj sterilizaciji 300

Zbir poena-odreCivanje roka trajanja

1-25 24 ¢asa
26 - 50 1 nedelja
51 -100 1 mesec
101 - 200 2 meseca
201 - 300 3 meseca
301 - 400 6 meseci
401 - 600 1 godina
601 - 750 2 godine
> 750 5 godina
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Protokoli centralne sterilizacije

PRIMERI

400 Poena: rok trajanja 6 meseci

1: Papir za sterilizaciju-1 list (mikrobna barijera)
2: Netkani papir (zastitno pakovanje)

3: Bez dodataka (npr. zastita od prasine)

4: Skladiste na otvorenim policama

5: Sterilno skladistenje u operacionom bloku

120 Poena: rok trajanja 2 meseca

1: Netkani papir (primarno pakovanje)-mikrobna barijera
2: Netkani papir (zastitno pakovanje)

3: Bez dodataka

4: Cuva se na otvorenim policama

180 Poena: rok trajanja 2 meseca
1: Rolna za sterilizaciju

2: Rolna za sterilizaciju

3: Bez dodataka

4: Cuva se na otvorenim policama

40
60

300
400

40
80

120

80

100

180
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Protokoli centralne sterilizacije

ZAPOSLENI U CENTRALNOJ STERILIZACIJI

Rad u centralnoj sterilizaciji zahteva edukovano i obuéeno osoblje. U zemljama Evropske unije je
trend, taénije zakonska obaveza, da zaposleni kadar koji obavlja poslove reprocesiranja
medicinskih instrumenata mora ima zavrSen minimum | nivo edukacije iz ove oblasti.

Edukacija obuhvata teorijski pristup iz oblasti kao $to su: higijena i mikrobiologija, zastita na radu,
li€na zastita, rukovanje instrumentima, upravljanje kvalitetom, uvod u zakonske propise, kruzni
tok pripreme i obrade medicinskih instrumenata: €iScenje, pranje i dezinfekcija, nega
instrumenata i provera funkcionalnosti, pakovanje, sterilizacija, kontrola, dokumentacija,
skladistenje, kvalitetni priruCnik, validacija.

TakoCe se prelazi i prakti¢an deo, tj. predstavljanje svakog koraka u toku pripreme u Centralnoj
sterilizaciji, pranje i dezinfekcija, nega i kontrola funkcionalnosti medicinskih instrumenata,
pakovanje za sterilizaciju, sterilizacija, kontrole, dokumentacija, validacija, skladistenje,
transport, prakticne vezbe.

Planiranje prostora i kadrova za centralnu sterilizaciju (minimalni uslovi).

Prostor:
Za male i srednje velike bolni€ke ustanove sa 200 - 800 kreveta — 0,5 -0,7 m? po krevetu

Za vece i velike bolnice — 0,4 — 0,5 m? po krevetu

Osoblje:

Zavisno od veli€ine bolni¢ke ustanove, koli€ine izvedenih operativnih i dijagnostickih zahvata,
organizaciji i dinamici posla, mozZe se pretpostaviti da je za zadovoljenje potrebe opste
bolnice dovoljna 1 osoba na 90 — 100 postelja

Napomena: Imajuéi u vidu da se u Evropi na odeljenjima Centralne sterilizacije obavlja samo
kompletno reprocesiranje medicinskih instrumenata, ovaj obrazac moze varirati, tj. zahtevati
nesto vecu kvadraturu sterilizacije, odnosno potrebnog kadra - pravljenje tekstilnih setova i
gaze (ukoliko se govori o kompletnoj centralizaciji sluzbe sterilizacije na jednoj klinici, sto
svakako i jeste imperativ).
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