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Recnik pojmova

Sredstvo za dezinfekciju ruku na bazi alkohola: Preparat u vidu tecnosti, gela ili pene na bazi alkohola (npr.
etanol, izopropanol), koji se koristi za smanjivanje broja mikroorganizama na rukama u klinickim situacijama
kada ruke nisu vidno prljave. SadrZze emolijense koji umanjuju nadraZujuce dejstvo na koZu i zahtevaju manje
vremena za upotrebu u poredenju s pranjem ruku.

Procena (ili revizija): Sveobuhvatan pregled postupaka reprocesiranja radi utvrdivanja nedostataka u skladu sa
standardima najbolje prakse.

Autoklav: Autoklav ili sterilizator je uredaj koji se koristi za sterilizaciju opreme i potro$nih materijala tako $to ih
podvrgava visokom pritisku i pari na 121°C ili viSe. Za potrebe ovog dokumenta termin ,,autoklav" odnosi se na
veliki industrijski sterilizator koji se koristi u centralnom odeljenju za sterilizaciju.

Automatski procesor za endoskope: Uredaj dizajniran da pomogne pri ¢iSéenju i dezinfekciji endoskopa.
Mikrobiolosko opterecenje: Broj Zivih organizama koji kontaminiraju neko sredstvo.

Bioloski indikator: Sistemi ispitivanja koji sadrZe Zive bakterijske spore koje imaju definisanu otpornost na
proces sterilizacije.

Hemijski indikator: Sistemi ispitivanja koji otkrivaju promene jedne ili vise unapred definisanih varijabli na
osnovu hemijske ili fizicke promene prouzrokovane izloZzeno$¢u procesu npr. promena boje.

Ciscenje: Prvi korak potreban za fizitko uklanjanje kontaminacije stranom materijom, npr. prasinom,
prljavstinom. Takode uklanja organske materije, poput krvi, sekreta, izluCevina i mirkoorganizama, kako bi se
medicinsko sredstvo pripremilo za dezinfekciju ili sterilizaciju.

Kontaminacija: Zagadivanje nezivih predmeta ili Zivih materija Stetnim, potencijalno zaraznim ili neZeljenim
materijama.

Dekontaminacija: Uklanja prljavstine i patogene mikroorganizme sa predmeta tako da oni budu bezbedni za
rukovanje, podvrgavanje daljem procesiranju, koris¢enje ili odlaganje (Centers for Disease Control and
Prevention [CDC] Guidelines for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008).

DeterdZent: Agens za CiScenje koji uveéava sposobnost vode da prodre u organske materije i razgradi masti i
prljavstinu. DeterdZenti su potrebni za omogucavanje efikasnog ¢is¢enja.

Dezinfekciono sredstvo: Hemijski agens koji moZe da ubije najveéi deo patogenih mikroorganizama pod
odredenim uslovima, ali ne nuzno i bakterijske sprore. To je supstanca koja se preporucuje za primenu na
nezivim povrsinama kako bi se ubio Sirok spektar mikroorganizama. Ekvivalentni agens koji ubija mikroorganizme
na kozi i sluzokoZi zove se antiseptik.

Dezinfekcija: Proces koji svodi broj Zivih mikroorganizama na manje Stetan nivo. Ovaj proces ne garantuje
inaktivaciju bakterijskih spora, priona i nekih virusa.

Disperzija: Razbijanje agregata prljavstine na sitne Cestice.
Emulzifikacija: Razgradnja veéih masnih globula na manje ravnomerno rasporedene cestice.

Invazivni postupak: Svaki postupak kojim se prodire u kozu ili sluzokozu ili ulazi u telesne duplje ili organe.
Ukljuuje hirursko prodiranje u tkiva, duplje ili organe.
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Medicinsko sredstvo: Svaki instrument, aparat, uredaj, materijal ili neki drugi predmet koji se koristi sam ili u
kombinaciji sa nekim drugim, a namenjen je, prema proizvodacu, za koris¢enje na ljudima ili u svhre dijagnoze,
prevencije, praéenja, leCenja ili ublazavanja povrede ili hendikepa, ili za kompenzaciju istih.

Pracenje usaglasenosti i efikasnosti: Proces revizije koji vrsi tim za prevenciju i kontrolu infekcija ili neka sli¢na
grupacija kako bi se izmerio nivo usaglasenosti sa smernicama opisanim u ovom dokumentu. Revizijom se vrsi
pregled okruZenja i procesa u vezi sa dekontaminacijom opreme u zdravstvenim ustanovama zajednice.
Upravnici dobijaju povratne informacije kako bi se podstakla usaglasenost sa smernicama.

Originalno sredstvo: Novo, nekoriséeno sredstvo za jednokratnu upotrebu.

Parametarsko pustanje: Sistem pustanja u upotrebu koji daje garanciju da je proizvod predvidenog kvaliteta, na
osnovu informacija prikupljenih tokom procesa proizvodnje i u skladu sa specificnim zahtevima dobre proizvodne
prakse koji se odnose na parametarsko pustanje.

Prion: Mala proteinska infektvna jedinica za koju se €ini da izaziva transmitivne spongiformne encefalopatije. To
su retki fatalni neurodegenerativni poremecaji koji se javljaju kod Sirokog spektra Zivotinja, ukljucujuci ljude, i
veoma su otporni na dezinfekciju i sterilizaciju.

Garancija kvaliteta: Program za sistematsko pracenje i procenu razli¢itih aspekata neke usluge, npr.
dekontaminacije, kako bi se stekla sigurnost da se ispunjavaju standardi kvaliteta.

Kontrola kvaliteta: Sistem odrZavanja standarda testiranjem uzorka prema definisanoj specifikaciji.

Reprocesirano sredstvo za jednokratnu upotrebu: Reprocesirano sredstvo za jednokratnu upotrebu je
originalno sredstvo koje se ranije koristilo na nekom pacijentu, a podvrgnuto je dodatnoj obradi i proizvodnji u
cilju jos jednog koris¢enja na pacijentu.

Reprocesiranje: Svi koraci koji su potrebni da kontaminirano medicinsko sredstvo za viSekratnu upotrebu
postane spremno za svrhu kojoj je namenjeno. Ovi koraci mogu da ukljucjuju ¢iséenje, testiranje rada, pakovanje,
etiketiranje, dezinfekciju i sterilizaciju.

Saponifikacija: Hemijski proces kojim se proizvodi sapun, obi¢no od masti koje su rastvorljive u vodi.

Sredstvo za jednokratnu upotrebu: Sredstvo namenjeno samo za jednokratnu upotrebu ili za koriséenje na
jednom pacijentu ili tokom jedne procedure.

Sterilizacija: Validiran proces koji se koristi za uklanjanje Zivih mikroorganizama sa predmeta, ukljucujuci viruse i
spore bakterija, ali ne i prione.

Surfaktant: Agens koji poboljsava prodiranje prljavstine tako $to smanjuje povrsinski napon.
Suspenzija: Odrzavanje nerastvorljivih Cestica suspendovanih u vodi.

Validacija: Dokumentovan postupak za dobijanje, evidentiranje i tumacenje rezultata potrebnih za utvrdivanje
da ce se proces dosledno dezinfikovati i sterilisati instrumente i druga medicinska sredstva.

Verifikacija: Potvrdivanje da su odredeni zahtevi ispunjeni dobijanjem objektivnih dokaza.

Omeksavanje vode: Uklanjanje katjona prisutnih u tvrdoj vodi. Omeksana voda je kompatibilnija sa
deterdZentima i produzava Zivotni vek vodovoda i opreme.
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Uvod

U zdravstvenim ustanovama Sirom sveta svake godine oboli na stotine miliona ljudi od infekcija koje se mogu
izbeci (healthcare-associated infections, HAI — infekcije povezane sa zdravstvenom zastitom). Na determinante
HAI utiCe sloZzena kombinacija praznina u politici, infrastrukturi, organizaciji i znanju, nedostataka u ponasanju
zdravstvenih radnika i faktora vezanih za pacijente. Pomocu znanja, najboljih praksi i poboljsanja infrastrukture,
prevencija i kontrola infekcija (PKI) ima za cilj da spreci ugroZzavanje zdravlja pacijenata i zdravstvenih radnika
izazvano bolni¢kim infekcijama.

Sterilizacija i dekontaminacija instrumenata i medicinskih sredstava imaju vema vaznu ulogu u prevenciji HAI.
Zapravo, neispravna sterilizacija hirurskih isntrumenata i dezinfekcija sredstava za viSekratnu upotrebu,
ukljucujuci sredstva za endoskopiju, isntrumente za ispitivanje disajnih puteva, i visekratne instrumente za
hemodijalizu, i dalje se javljaju u mnogim sredinama i dovode do HAI. Pored toga, u mnogim sredinama sa niskim
prihodima neadekvatno ponovno koriséenje jednokratnih medicinskih sredstava predstavlja Cestu praksu, a
procedure za ¢iS¢enje i dekontaminaciju tih sredstava su nepodesne i nisu standardizovane. Procesi sterilizacije i
dekontaminacije su kompleksni, zahtevaju posebnu infrastrukturu i opremu i sastoje se iz nekoliko koraka koji
moraju biti ispravni, od sakupljanja sredstava, njhiovog prijema u odeljenju, procesiranja, skladistenja i njihove
distribucije kroz ustanovu. Od klju¢ne vaznosti su i procedure kontrole kvaliteta za procenu ispravnog rada
opreme.

Najées¢e HAI koje izazivaju Stetne prakse ponovnog koriséenja sredstava ili neadekvatne procedure
sterilizacije/dekontaminacije jesu infekcije operativnog mesta (IOM), hepatitis B i C, HIV infekcija i infekcije
izazvane ventilatorom (VAP).

Nakon nedavnih pretnji izazvanih Siroko rasprostranjenim epidemijama i podizanja svesti o Sirenju antimikrobne
otpornosti, odredeni broj drZzava posvecuje vise paznje i ulaze viSe sredstava u ojacavanje infrastruktura PKI i
poboljSavanje prakse. U tom kontekstu, ovaj prirucnik je veoma vaZno sredstvo za pruZanje smernica
upravnicima zdravstvenih ustanova i zdravstvenim radnicima o potrebnim infrastrukturama i standardnim
procedurama za efikasnu sterilizaciju i dekontaminaciju medicinskih sredstava. Ovo izdanje prirucnika
predstavlja temeljnu reviziju i azurirano izdanje Prirucnika za sterilizaciju u zdravstvenim centrima koje je izdala
Pan-americka zdravstvena organizacija 2009. godine i predstavlja rezultat bliske saradnje izmedu Globalne
jedinice za PKI u sediStu Svetske zdravstvene organizacije, Pan-americke zdravstvene organizacije i grupe
medunarodnih stru¢njaka.

Radna grupa za dekontaminaciju i sterilizaciju SZO

Kao odgovor na nedostatak smernica za sterilizaciju, narocito u zemljama sa niskim ili srednjim prihodima,
trenutno vazedi prirucnik Pan-americke zdravstvene organizacije (PAHO) napisalo je dvoje veoma obrazovanih
kolega, dr Silvija | Akosta-Gnas i dr Valeska de Andrade Stempliuk, koje su neumorno radile kako bi stvorile radni
dokument za PAHO/SZO. Prirucnik je revidiran u bliskoj saradnji sa Globalnom jedinicom za prevenciju i kontrolu
infekcija u sedistu Svetske zdravstvene organizacije (SZO) kako bi se njegov obim prosirio na globalni kontekst
zbog drZava u kojima odeljenja za sterilizaciju (OS) ili ne postoje ili neadekvatno funkcionisu. Cilj ovog priruc¢nika
je da pruzi smernice za podizanje standarda u sterilizaciji u zdravstvenim ustanovama Sirom sveta.

Radnu grupu c¢ine medunarodni strucnjaci iz oblasti reprocesiranja medicinskih sredstava sa ogromnim
iskustvom i znanjem o zakonskim propisima, procesima i ishodima dobro uspostavljene sterilizacije.
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Opsti aspekti sterilizacije

Zivotni ciklus dekontaminacije ilustruje glavne karakteristike dekontaminacije, pri ¢emu je svaki korak podjednako
vazan (Slika br. 1). Ovo poglavlje opisuje tri vazne karakteristike sterilizacije: procenu rizika, garanciju kvaliteta i
odrzavanje okruZenja. Odeljci u nastavku se bave konkretnim aspektima usluga sterilizacije.

Slika 1. Zivotni ciklus dekontaminacije

NABAVKA
* Kupovina
© Pozajmica
CISCENJE

DEZINFEKCUA

TRANSPORT INSPEKCIJA

U svim fazama

Lokacija
Objekti
UPOTREBA Oprema PAKOVANIJE
Rukovodstvo
Politika/Procedure 9 ODLAGANIJE
1. Izbaciti iz upotrebe
2. Vratiti zajmodavcu
SKLADISTENJE STERILIZACIJA

TRANSPORT

Izvor: Health Building Note 13 (HBN13), Ministarstvo zdravlja, Velika Britanija, 2004

GARANCIA KVALITETA
Uvod
Svaki korak ciklusa sterilizacije klju¢an je za ispravno i bezbedno koriséenje sterilnih medicinskih

sredstava/instrumenata za visekratnu upotrebu tokom hirurskih intervencija. Greska u bilo kojoj od faza ciklusa
dekontaminacije moZe da dovede do ogromnih troskova i ozbiljne Stete i moZe da ugrozi Zivote pacijenata i
osoblja.

Od sustinske je vaznosti da postoji sistem garancije kvaliteta (GK)/upravljanja kvalitetom koji pruza okvir za

dokumentaciju i kontrolu. Za garanciju kvaliteta klju¢na je validacija svakog koraka u ciklusu reprocesiranja;
Evidencija se vodi do 5 godina, u zavisnosti od medicinsko-pravnih zahteva svake drzave.
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Klju¢ni elementi sistema upravljanja kvalitetom

Dokumentacija i evidencija: svih faza ciklusa dekontaminacije bi trebalo da ukljucuje sledeée aspekte:
o Li¢na zastitna sredstva (LZS) za sledece procedure (vidite i odeljak o LZS):
—  Ci¢enje instrumenata: vodootporni mantil, kapa za kosu, vizir, zatvorena obuéa, dobre zastitne
rukavice
— Inspekcija, rasporedivanje, pakovanje/umotavanje: kapa za kosu, Cista glatka uniforma

—  Prostor za sterilizaciju: Cista uniforma, kapa za kosu, rukavice otporne na toplotu, zatvorena
obuca

» Pradenje rada sterilizatora: korisé¢enje kontrole putem bioloskih i hemijskih indikatora.

o Kriterijumi steriliteta za pustanje proizvoda u upotrebu: parametarsko pustanje u upotrebu kako bi
se stekla sigurnost da je obradeno medicinsko sredstvo ispunilo vazeée parametre procesa.

» Evidencija: sve aktivnosti bi trebalo da se dokumentuju i ¢uvaju za potrebni vremenski period
(nacionalni zakonski rok).

» Pracenje i sledljivost sredstava i procesa: manuelni ili kompjuterizovani sistem za praéenje koji
omogucdava sledljivost od pacijenta do lica koje je vrSilo procesiranje u slucaju povlacenja
medicinskog sredstva iz upotrebe.

o Skladistenje i transport.

» Preventivne procedure odrzavanja, rasporede i ugovore

o Standardi i propisi za izmene procedura ili materijala.

» Prevencija i kontrola infekcija u okviru objekta za dekontaminaciju:

— Higijena ruku

-Lzs

— Pravila obladenja i licne higijene

— Bezbedno odlaganje igala

— Incidenti i njihovo prijavljivanje

— Upravljanje otpadom

— Kontrolno testiranje ventilacije pomocu detekcije kretanja vazduha
— Cid¢enje okruzenja

Zastita na radu (ZNR): politike i procedure (vidite odeljak o ZNR).

Obrazovanje i obuka: interno i eksterno osoblje (vidite odeljak o Edukaciji).
» Numericka i jezi¢ka pismenost, kao i spretnost, neophodni su za vrenje potrebnih zaduzenja.
» Efikasni i adekvatni programi obuke i testiranja moraju se uspostaviti kako bi se potpomogao razvoj
kadrova.

Upravljanje rizicima: osigurava brzu identifikaciju, ispitivanje, procenu i dokumentovanje nepravilnosti,
incidenata i gresaka.

Poznavanje medunarodnih i evropskih standarda: relevantnost za sisteme upravljanja kvalitetom
» Medunarodna organizacija za standarde (ISO): ISO 13485 (2003) tice se medicinskih sredstava,
upravljanja kvalitetom i regulatornih zahteva.

Revizija: periodicna revizija pri kojoj se ispituju procesi, procedure i osoblje odeljenja.
» Revizije mogu biti detaljne i sprovedene od strane upravnika odeljenja ili nezavisnog lica u okviru
zdravstvene ustanove ili lokalnih vladinih agencija.

Sta bi garancija kvaliteta trebalo da ukljucuje?

o GK uklju€uje Primenu priznatog sistema GK.

» Resurse i obuku.

« Politike i procedure.

» Redovno servisiranje i validaciju opreme za sterilizaciju i dekontaminaciju.

» Pracenje i sledljivost procesa i medicinskih sredstava od lica koje vrsi reprocesiranje do pacijenta.
o Zahteve Dobre Proizvodne Prakse (DPP):

Opsti aspekti sterilizacije



— Stite od sporova
— Povecavaju poverenje potrosaca
— Kontinuirana evaluacija
— Procena rizika
— Stalna procena i obrada rizika
» Uspesna usluga zasniva se na razumevanju i kooperaciji.
» Pozitivan proces:
— Omogucava posmatranje spornih pitanja kao izazova, a ne problema
— Stvara uslove za ucenje i okruzenje puno podrske, a ne krivice

Validacija

Validacija se uglavhom odnosi na opremu ili procedure za reprocesiranje medicinskih sredstava. Svaki korak
ciklusa dekontaminacije zahteva validaciju u okviru programa GK, te ¢emo im se posvetiti u posebnim odeljcima.
lako se prihvata da sva odeljenja za sterilizaciju ne mogu da postignu toliko vioske standarde validacije, ovaj
dokument ima za cilj da predstavi najbolje prakse.

Validacija procesa sastoji se iz sistematskog vrSenja procesa na odgovarajuci nacin kako bi se on poboljsao
putem planiranja: uspostavljanje privremenih programa i kontrolnih spiskova, protokola validacije sa
kriterijumima za prihvatanje/odbijanje, potreba za resursima i analiza rizika.

Evaluacija metoda sterilizacije

Standard 1SO 9001" (opéti kvalitet) i evropski standard (EN) ISO 13485 (kvalitet instalacije i odrzavanja
medicinskih proizvoda) omogucavaju ustanovama da procene svoje sisteme i da krenu putem njihovog
poboljianja. U sluaju sterilizacije, trebalo bi da se obezbedi nivo sigurnosti sterilizacije [SAL] 10° kako bi
sterilizacioni proces za rezultat imao proizvod ili uslugu koji su u skladu sa unapred odredenim validiranim
specifikacijama i koji imaju ustanovljene karakteristike kvaliteta.

Napomena: Evropski standard, EN 46001 19973, odreduje da bi medicinsko sredstvo za koje se smatra da

je sterilno trebalo da dostize SAL od 10'6 kolonizujucih jedinica (cfu) pri procesu validacije.

Zajednicki zahtev standarda ISO 13485, evropskih centralnih standarda proizvodnje (CSP), DPP i Uprave za hranu
i lekove (FDA) Sjedinjenih Americkih Drzava predstavlja koris¢enje validiranih procesa kao $to je navedeno iznad.

Validacija procesa sterilizacije

Proces validacije sastoji se iz proveravanja na sertifikovan i jasno dokumentovan nacin da proces ispunjava
uslove za koje je predviden. U sluéaju sterilizacije, ozna¢avanje medicinskog sredstva recju ,,sterilan” dozvoljeno
je samo pri upotrebi validiranog sterilizacionog procesa.

Validacija bi trebalo da se sastoji iz:

» Kvalifikacije instalacija (1Q)

« Kvalifikacije rada (0Q)

» Kvalifikacija performansi ili procesa (PQ)

» Dokumentacije

» Kvalifikacije mikrobioloskih performansi (MPQ)
» lzvestaja i sertifikata validacije

Na ovaj nacin, proces sterilizacije moZe da demonstrira na dokumentovan nacin da su parametri temperature,
vremena i pritiska dostignuti tokom procesa bili u okviru validiranih parametara odredenih putem tri uzastopna
uspesna ciklusa.

1 EN ISO 9001:2008 Sistemi upravljanja kvalitetom. Zahtevi

2 EN 1SO 13485:2003 Sistemi upravljanja kvalitetom — Uskladenost medicinskih sredstava sa propisima

3 BS EN 46001:1997 Specifikacija za primenu EN ISO 9001 na proizvodnju medicinskih sredstava 4 1ISO/TS 11139: 2006
Sterilizacija medicinskih proizvoda - Vokabular

Dekontaminacija i reprocesiranje medicinskih sredstava za zdravstvene ustanove

16



17

Kvalifikacija instalacija (1Q): predstavlja proces sakupljanja i dokumentovanja dokaza da je oprema dostavljena i
instalirana u skladu sa odgovarajuc¢om specifikacijom”.

1Q se sastoji iz potvrdivanja da je oprema adekvatno instalirana i bezbedna za koriséenje prema specifikacijama

proizvodaca i vaze¢im standardima u svakoj zemlji.

Trebalo bi izvrsiti sledece korake:

» Proveriti ispravnu instalaciju priklju¢aka: vode, pare, struje, komprimovanog vazduha, ventilacije itd. Ovaj
proces potvrduje da su razliciti parametri u skladu sa specifikacijama proizvodaca i primenljivim propisima.

« Proveriti ispravan rad razli¢itih bezbednosnih funkcija opreme, u skladu sa standardima.

» Potvrditi da je masina opremljena adekvatnom tehnickom dokumentacijom, npr. planovima instalacije,
tehnic¢kim/operativnim uputstvom za upotrebu itd.

Kvalifikacija rada (0Q): Proces sakupljanja i dokumentovanja dokaza da instalirana oprema radi u okviru unapred
odredenih granica kada se koristi u skladu sa svojim operativnim postupcima®. To se sastoji iz potvrdivanja da
razlic¢iti merni i kontrolni elementi sterilizatora rade ispravno i u opsegu proizvodacevih specifikacija. Pored toga,
ima za cilj da potvrdi da je raspodela temperature u komori ravhomerna i u okviru parametara odredenih
standardima drzave. Kako bi se to postiglo, trebalo bi izvrsiti sledece korake za pred-vakuumski autoklav:

o Kalibracija regulatornih i kontrolnih elemenata

o Vrsenje ciklusa sa vakuumskim testom

» Vrsenje ciklusa sa Bowie-Dick testom

o Primena tri termometrijska testa na praznu komoru kako bi se dobio profil temperature u svim delovima
komore

Za gravitacijske autoklave

o Kalibracija regulatornih i kontrolnih elemenata

o Primena tri termometrijska testa na praznu komoru kako bi se dobio profil temperature u svim delovima
komore

Napomena: Ovo je klju¢na faza finog podesavanja procesa tokom koje bi trebalo da se pokaze njegova
robustnost i pouzdanost u slucaju najgoreg moguceg scenarija.

Kvalifikacija performansi (PQ): Proces sakupljanja i dokumentovanja dokaza da je oprema instalirana i da radi u
skladu sa operativnim postupcima, dosledno radi u skladu sa unapred odredenim kriterijumima i time pruza
proizvode koje ispunjavaju svoje specifikacije.

Napomena: Ova finalna faza ispituje moguénost ponavljanja procesa, preciznu obuku i kvalifikacije
rukovaoca, ukljucujuéi uputstva za rad koja su konac¢na i primenjuju se.

Kvalitet procesa demonstrira se vrsenjem tri termometrijska testa za svaki tip materijala i dobijanjem profila
temperature u svim delovima komore za svaki pojedinacno.

Validacija materijala za sterilizatore

Vazno je da se proces validira u svim fazama (posebno u onim pri kojima moze da dode do kontaminacije). One
ukljucuju ciscenje, pregled, umotavanje i pakovanje, kao i ubacivanje i vadenje medicinskih sredstava iz
sterilizatora. Ovi parametri se validiraju kvalifikacijom performansi i korisnik bi trebalo da proveri dokumentaciju
kriterijuma za evaluaciju.

Tehnika i materijal
Dokumentovani dokazi doprinose visokom nivou bezbednosti procesa tokom ¢ega bi trebalo uzeti u obzir sledeée
aspekte:

41SO/TS 11139: 2006 Sterilizacija medicinskih proizvoda - Vokabular
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Polozaj predmeta
Pakovanje predmeta
Izabrani ciklus

Kako izvaditi predmete
o Tri puta ponovljeno

Komponente validacije sterilizacije

Revizija

Ovaj proces je osmisljen da demonstrira, dokumentuje i potvrdi da oprema ispunjava specifikacije performansi u
skladu sa konkretnim karakteristikama dizajna i tehni¢kim karakteristikama nakon njene instalacije na mestu
upotrebe.

Sertifikacija za rad

Ovaj proces demonstrira da je pregled opreme potvrdio njenu sposobnost da daje prihvatljive proizvode kada se
koristi u skladu sa specifikacijama procesa. Mora se demonstrirati sledece:

Sertifikacija opreme

» Testiranje efikasnosti opreme

» Monitoring rutinskog rada opreme

Validacija u slucaju pronalaZzenja izmena u rutini

Vrste sterilizatora i metodi validacije

Validacija procesa suve sterilizacije

Postarajte se da je suva sterilizacija adekvatna, bezbedna i efikasna. Proces validacije za demonstraciju dokaza o
suvoj sterilizaciji garantuje da se ona stalno vrsi na isti nacin i sa istim kvalitetom. Njegova svrha je da obezbedi
unapred ustanovljene parametre za suvu sterilizaciju.

Tenika i materijali

Validacija ovog procesa sastoji se iz ispunjavanja minimalnih faza i kriterijuma od strane korisnika. Pored toga,

dokumentovani dokazi pruZaju visok nivo bezbednosti procesu tokom kog bi trebalo uzeti u obzir sledeée

aspekte:

» Kvalitet opreme (1Q): trebalo bi proveriti elektri¢ne instalacije (napon), strukturu, dimenzije i ventilaciju

» 0Q: potvrdivanje da sve komponente opreme rade u skladu sa uputstvima za rad i odrzavanje. Slicno tome,
trebalo bi sastaviti izveStaj o delovima koji su najées¢e menjani i vriSenom tehnickom servisiranju.

» PQ: verifikovanje ustanovljenih fizickih parametara, tipova pakovanja, tovara i njihovih registara, materijala
(koli¢ina i zapremina), rasporeda materijala u komori i njenog kapaciteta i adekvatnog koris¢enja registara za
hemijske indikatore.

Validacija procesa sterilizacije parom

Sterilizacija vlaznom toplotom trebalo bi da se validira kako bi se obezbedili bezbednost, prilagodljivost i
efikasnost procesa. Proces validacije za demonstriranje dokaza o sterilizaciji vlaznom toplotom garantuje da se
ona stalno vrsi na isti nacin i sa istim kvalitetom. Njegova svrha je da obezbedi unapred ustanovljene parametre
za sterilizaciju vlaznom toplotom.

Sve ove provere mogu se definisati pomoc¢u 1Q, OQ i PQ kao $to je opisano u ranijem tekstu.

1Q: sastoji se iz potvrdivanja da je oprema adekvatno instalirana i da je bezbedna za rukovanje u skladu sa
proizvodacevim specifikacijama i vazeé¢im standardima zemlje. Trebalo bi preduzeti sledecée korake:

Dekontaminacija i reprocesiranje medicinskih sredstava za zdravstvene ustanove 18
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o Proveriti ispravnu instalaciju priklju¢aka: vode, pare, struje, komprimovanog vazduha, ventilacije itd. Ovaj
proces potvrduje da razli¢iti parametri ispunjavaju proizvodaceve specifikacije i vazecée propise.

o Proveriti ispravan rad razli¢itih sigurnosnih funkcija opreme u skladu sa vazeéim standardima.
o Potvrditi da je masina opremljena adekvatnom tehnickom dokumentacijom, tj. planovima instalacije,
tehnickim i operativnim uputstvima za upotrebu itd.

0Q: Sastoji se od potvrdivanja da li razli¢iti merni i kontrolni elementi sterilizatora rade ispravno i u
preporucenim okvirima proizvodaca. Pored toga, ima za cilj da potvrdi da je raspodela temperature u komori
ravhomerna i u okviru parametara odredenih vaZec¢im standardima drZave. Kako bi se to postiglo trebalo bi
preduzeti sledece korake za pred-vakuumski autoklav:

o Kalibrisanje regulatornih i kontrolnih elemenata

» Vrsenje ciklusa sa vakuumskim testom

» Vrsenje ciklusa sa Bowie-Dick testom
o Primena tri termometrijska testa na praznu komoru kako bi se dobio profil temperature u svim delovima
komore

Za gravitacijski autoklav
o Kalibrisanje regulatornih i kontrolnih elemenata

o Primena tri termometrijska testa na praznu komoru kako bi se dobio profil temperature u svim delovima
komore

PQ: Ova procedura dokumentuje i potvrduje da su parametri temperature, pritiska i letaliteta dostignuti u tovaru
tokom procesa sterilizacije u okviru kriterijuma koje definiSu drZavni standardi. Kvalitet procesa demonstrira se
vrsenjem tri termometrijska testa za svaki tip tovara i dobijanje profila temperature u svim delovima komore.

Tehnike i materijali

Ova validacija se vrsi potvrdivanjem kvaliteta sledeéih elemenata:

o OkruZenje. Trebalo bi proveriti instalacije. Fizi¢ki prostor ukl¢uje samu strukturu, dimenzije termostata za
klimu i instalirane sisteme pare i komprimovanog vazduha. Sto se ti¢e hidrauli¢kih instalacija, trebalo bi
proveriti tvrdoéu vode. A za elektricne instalacije, trebalo bi proveriti napon, zastitne uredaje, instalaciju
samog izvora i kvalitet pare.

o Oprema: Trebalo bi potvrditi strukturu instalacije autoklava, ukljucujuci fizicku adaptaciju, integraciju i
ventilaciju blizu vrata autoklava i minimalnu udaljenost izmedu zidova i opreme kako bi se olakSalo odrzavanje.

* 0Q. Trebalo bi proveriti postojanje uputstava za rad, kao i registara naj¢e$¢e menjanih delova, informacije
dobijene nakon tehnickog servisiranja i psimeni dokaz koji potvrduje rad opreme.

° PQ. Trebalo bi da se vrsi procenom efektivnosti i efikasnosti. Trebalo bi proveriti ustanovljene fizicke
parametre, tipove pakovanja, tovara i njihove registre, materijale (koli¢ina i zapremina), raspored materijala u
komori i njen kapacitet i adekvatno koris¢enje registara za bioloske i hemijske indikatore.

U pred-vakuumskim autoklavima trebalo bi izvrsiti tri ciklusa sa Bowie-Dick testom, a zatim tri kompletna ciklusa
sa bioloskim i hemijskim indikatorima tokom tri zastopna dana sa punom komorom.

U gravitacijskim autoklavima trebalo bi vriiti test na praznu komoru. Cest problem predstavlja to to se
preventivno odrZavanje ne vrsi na uredajima i najcesce se javlja stav pri kom se ¢eka da dode do kvara opreme i
tek tada se preduzimaju mere. Kako bi se sprecilo kvarenje opreme, preporucuje se redovno servisiranje bar
jednom godis$nje.

Opsti aspekti sterilizacije



Validacija procesa sterilizacije etilen oksidom (ETO)
Validaciju bi trebalo da odredi i pruZi proizvodac ETO autoklava (vidite prethodni odeljak o QA).

Tehnika i materijali

Ova validacija bi trebalo da se vrsi potvrdivanjem kvaliteta sledeéih elemenata:

o OkruZenja. Trebalo bi proveriti instalacije. Fizicki prostor ukljucuje samu strukturu, dimenzije termostata
klime, i potrebu za uredajem za izbacivanje gasa iz okruZenja. Pored toga bi trebalo proveriti elektri¢ne
instalacije, napon i zastitne uredaje.

* Opreme. Trebalo bi potvrditi strukturu za instalaciju autoklava, ukljucujuci fizicku adaptaciju, ventilaciju i
minimalna rastojanja izmedu opreme i zidova kako bi se olaksalo odrzavanje. Trebalo bi i proveriti postojanje
mernog uredaja za koli¢inu preostalog ETO u okruZenju.

* 0Q. Trebalo bi potvrditi postojanje uputstava za upotrebu, ukljucujuéi i registre najées¢e menjanih delova,
informacije dobijene nakon tehnickog servisiranja i i psimeni dokaz koji potvrduje rad opreme.

* PQ. Trebalo bi da se vrsi procenom efektivnosti i efikasnosti. Trebalo bi proveriti ustanovljene fizicke
parametre, tipove pakovanja, tovara i njihove registre, materijale (koli¢ina i zapremina), raspored materijala u
komori i njen kapacitet i adekvatno koris¢enje registara za bioloske i hemijske indikatore.

Trebalo bi ispitati tri kompletna ciklusa bioloskim i hemijskim indikatorima tokom tri uzastopna dana sa
napunjenom komorom.

Validacija plazme vodonik peroksida

Tehnika i materijali

Ovu validaciju bi trebalo vrsiti potvrdivanjem kvaliteta sledeéih elemenata:

» OkruZenja. Trebalo bi proveriti instalacije. Fizicki prostor ukljuuje samu strukturu, dimenzije termostata
klime, i potrebu za uredajem za izbacivanje gasa iz okruZenja. Pored toga bi trebalo proveriti elektricne
instalacije, napon i zastitne uredaje.

* Opreme. Trebalo bi potvrditi strukturu za instalaciju autoklava, ukljucujuéi fizicku adaptaciju, ventilaciju i
minimalna rastojanja izmedu opreme i zidova kako bi se olaksalo odrzavanje.

» 0Q. Trebalo bi potvrditi postojanje uputstva za upotrebu, ukljucujuci i registre najceS¢e menjanih delova,
informacije dobijene nakon tehnickog servisiranja i i pisani dokaz koji potvrduje rad opreme.

» PQ. Trebalo bi koristiti mikroprocesor za evaluaciju fizi¢kih parametara. Pored toga, razvijen je set za testiranje
za posebne bioloske i hemijske indikatore. Sastoji se iz plitke plasticne posude sa ograni¢enim otvorom za
diseminaciju koji se zavrsava u zatvorenom odeljku koji sadrzi oba indikatora. Hemijski indikator ukazuje na to
da je vodonik peroksid, klju¢ni deo ciklusa sterilizacije, ubacen u sterilizacionu komoru. Bioloski indikator se
sastoji iz papirne trake koja sadrZi 106 spora Bacillus subtilis var. Niger u Tyvekw kesi.

Fizi¢ki parametri bi trebalo da se potvrde kompletom za testiranje, a zatim kroz tri kompletna ciklusa sa
bioloskim i hemijskim indikatorima tokom tri uzastopna dana i sa punom komorom.

Sazetak procedura validacije svih uredaja

» Sastaviti multifunkcionalni tim za validaciju
 Isplanirati pristup i definisati zahteve

» ldentifikovati i opisati procese

» Navesti parametre procesa i Zeljeni rezultat
» Sastaviti glavni plan za validaciju

» |zabrati metode i sredstva za validaciju

» Sastaviti protokole za validaciju

Dekontaminacija i reprocesiranje medicinskih sredstava za zdravstvene ustanove
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Izvrsiti 1Q, OQ i PQ i dokumentovati rezultate

o Odrediti kontinualne kontrole procesa

Pripremiti konacni izvestaj i obezbediti odobrenje administracije
» Obezbediti stalnu kontrolu procesa

Sastaviti plan edukacije i obuke

Kada bi trebalo izvrsiti validaciju sterilizacije?

» Validacija sterilizacije bi trebalo da se vrsi pre prvog koriséenja, a nakon toga periodi¢no, preporucuje se bar
jednom godisnje.

» Kada se oprema instalira trebalo bi izvrsiti test zajednickim snagama osoblja centra i tehnic¢kog servisa
proizvodaca.

» Ovaj test potvrduje da oprema radi ispravno u konkretnom okruzenju i trebalo bi ga ponoviti u slucaju:

» Popravki kvarova

» lzvrSenja odrZavanja

» Promene pakovnog materijala

» Znatne promene sastava tovara

UPRAVLJANIJE RIZICIMA U DEKONTAMINACUI | STERILIZACUI

Upravljanje rizicima sluZi za identifikaciju, analizu i evaluaciju rizika sterilizacionih procesa. Bavi se sledeéim
temama:

» Definisanje kriterijuma za procenu i evaluaciju rizika

» Metode procene rizika

» Odgovornosti za donosenje odluka o rizicima

« PruZanje sredstava za prevenciju rizika

« Interna i eksterna komunikacija u vezi sa identifikovanim rizicima (izvestavanje)

» Kvalifikacija osoblja zaduzenog za upravljanje rizicima

Upravljanje rizicima smatra se tekuéim procesom za planiranje, primenu, nadgledanje i stalno napredovanje
(Demingov krug ,,Plan-lzvrsenje-Provera-Dejstvovanje”).

Slika 2. Demingov krug ,,Plan-lzvrSenje-Provera-Dejstvovanje”

:

l DEJSTVOVANJE IZVRSENJE

/K PROVERA J

PROCENA RIZIKA U STERILIZACUI

Medicinska sredstva

Kako bi se odredio nivo dekontaminacije potreban za odredeno medicinsko sredstvo, vazno je razumeti razlike
izmedu cis¢enja, dezinfekcije i sterilizacije.

Opsti aspekti sterilizacije



Tabela 1. Nivo dekontaminacije

Ciscenje Fizitko uklanjanje telesnih materija, pradine ili stranih materija. Ci$¢enjem se smanjuje
broj mikroorganizama, kao i prljavstina, ¢ime se omogucdava bolji kontakt sa povrSinom
koja se dezinfikuje ili sterilise, a smanjuje se rizik od fiksiranja prljavstina na povrsini.
Uklanjanje prljavstina takode smanjuje rizik od inaktivacije hemijskog dezinfekcionog
sredstva i razmnoZavanja mikroorganizama. Uklanjanje kontaminacije sa nekog
predmeta do mere koja je potrebna za njegovu dalju obradu ili za upotrebu kojoj je
namenjen. [ISO/TS 11139]

Ubijanje ili uklanjanje mikroorganizama do nivoa koji nije Stetan po zdravlje i koji je

Dezinfekcij
ezintekcya bezbedan za rukovanje. Ovaj proces ne ukljucuje nuzno ubijanje spora bakterija.

Sterilizacija Kompletno unistenje ili uklanjanje mikroogaizama, ukljucujudi i spore bakterija.
Sterilitet
Stanje oslobodenosti od Zivih mikroorganizama.
Sterilizacija

Validirani proces za oslobadanje proizvoda od Zivih mikroorganizama.

Imajuci ove definicije na umu, moZe se primeniti procena rizika za odredivanje nivoa dekontaminacije. To je
poznato pod nazivom ,,Spaldingova klasifikacija’’. Ovaj sistem bi trebalo primenjivati za kategorizaciju
medicinskih sredstava za visekratnu upotrebu (MSVU) prema upotrebi za koju su namenjena i kasnije potrebnom
nivou reprocesiranja kako bi MSVU bila bezbedna za ponovnu upotrebu.

MSVU se dele na:
o Kriticna

o Semi-kriti¢cna

» Nekriti¢cna

Tabela 2. Smernice za lokalnu dekontaminaciju opreme za visekratnu upotrebu prema Spaldingovoj

klasifikaciji

Preporuceni nivo

L Primeri medicinskih sredstava
dekontaminacije

Kategorija rizika

Visoka (kriti¢na) _ 3 )
Predmeti koji prodiru u kozu ili Hirurski instrumenti,
sluzokozu ili ulaze u sterilne telesne Sterilizacija implantati/proteze, kruti endoskopi,

Supljine Spricevi, igle

Srednja (semi-kriticna)
Predmeti koji dolaze u dodir sa

Respiratorna oprema, neinvazivni

Dezinfekcija (visoko
ja( & fleksibilni endoskopi, no¢ne posude,

sluzokoZzom ili telesnim te¢nostima nivoa) noksiri
Niska (nekriti¢na) .
Predmeti koji dolaze u dodir sa Cisc¢enje (vidljivo Cisto) Meraci krvnog pritiska, stetoskopi

intaktnom koZom

Zatim se moZe postaviti niz pitanja kako bi se ustanovio metod koji ¢e se upotrebiti. To zavisi od upotrebe
medicinskih sredstava, otpornosti na visoke temperature predmeta, dostupnih resursa/opreme i raspoloZivog
vremena za reprocesiranje.
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Tabela 3. Ustanovljavanje metoda koji ce se koristiti

Pitanja

Procena

1. Koja je namena sredstva?

Da li je sredstvo invazivno

2. Uputstva za reprocesiranje prema
proizvodacu

U dodiru sa sluzokoZom, koZzom, telesnim tec¢nostima il
potencijalno infektivnim materijama
Tabela br. 2. pomaze pri proceni potrebnog nivoa dekontaminacije

3. Moze li se predmet reprocesirati?

Moze li se adekvatno ocistiti i da li odeljenje za sterilizaciju ima
potrebne resurse za Cis¢enje i sterilizaciju predmeta

4. Da li su resursi i sredstva potrebni za
Ciséenje, dezinfekciju ili sterilizaciju lokalno
dostupni?

Proveriti dostupnost. Ako je mogude, ne pravite kompromise kada
je u pitanju potreban nivo dekontaminacije zbog nepostojanja
resursa/sredstava.

5. Koliko brzo ¢ée sredstvo biti potrebno za
upotrebu?

Da li se sredstvo moze poslati u centralno odeljenje za
procesiranje, poput odeljenja za sterilizaciju ili se mora procesirati
na mestu upotrebe? Da li postoji dovoljno sredstava za broj
pacijenata kojima su ona potrebna?

Procesiranje opreme ili uredaja

Performanse sve opreme za procesiranje moraju se proceniti i mora se postarati da se prava medicinska sredstva
procesiraju u pravim uredajima. To je od klju¢ne vaznosti za:

»  Adekvatnu upotrebu i odrZzavanje opreme za procesiranje

o Adekvatne cikluse za medicinska sredstva koja se reprocesiraju

*  Pracenje smernica proizvodaca za instalaciju, pustanje u rad i upotrebu opreme za procesiranje

o PruZanje alternativnih metoda za procesiranje u slucaju kvara ili neispravnog rada uredaja

»  Dostupnost adekvatnog isplaniranog preventivnog odrZavanja i redovnog servisiranja

Pored toga, upravnik odeljenja za sterilizaciju mora da bude obucen da prepozna neke klju¢ne elemente
upravljanja rizicima. Lokalni tim bi takode trebalo da bude obucen i edukovan da prepozna greske u radu i izvrsi
manje popravke, a da ne ugrozi garanciju od proizvodaca.
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Slika 3. Primer procene rizika za uredaje za pranje i dezinfekciju

Plan
Dovoljan broj uredaja za
procesiranje potrebnog broja
sredstava, ukljucujudi i
rezervne sisteme u slucaju kvara

G

Dejstvovanje
U slucaju kvara, dostupni su
alternativni metodi i sistemi
(ru¢no pranje)
Planiranje zamene uredaja
Edukovanje osoblja

Y

IzvrSenje

Politike o procesiranju sredstava

i plan rutinskog odrzavanja
Evidencija protoka sredstava

Provera

Evidencija aktivnosti i performansi

)

Kontrola/procedura ispitivanja i provere

SAL se definiSe kao verovatnoca da jedan predmet bude sterilan nakon podvrgavanja sterilizacionom procesu.
Testovi se vrse kako bi se odredilo da su nivoi sterilnosti dostignuti nakon sterilizacije sredstva.

Tabela 4. Sazetak procesa dekontaminacije i mera za validaciju i njihove primene

PROCES

STA SE MERI | KADA?

(@]
wn<

iScenje

Svakodnevno
Upotreba deterdZenta i dezinfekcionog
sredstva

Po predmetu
Rezultati ¢iséenja vizuelnim
pregledom ili testom Cis¢enja

Dezinfekcija

Svakodnevno

Upotreba deterdzenta prema koncentraciji,
temperaturi i pH vrednosti dezinfekcionog
sredstva

Po tovaru
Trajanje izloZenosti

Hemijski
sterilizatori

Po procesu
Bioloski indikator
Hemijski indikatori
Fizicki indikator
Po predmetu
Eksterni indikatori

Vlazna toplota
(parni sterilizatori)

Svakodnevno

Bowie-Dick test za prodiranje pare

u porozne materijale (pred-vakuumski
autoklav)

(Helix test za Suplje instrumente sa
lumenom, ako je dostupan). Ocistite komoru
jednom sedmicno

Po procesu

Bioloski indikator

Hemijski indikatori

Fizicki parametri prema PQ
Po predmetu

Eksterni indikatori

Dekontaminacija i reprocesiranje medicinskih sredstava za zdravstvene ustanove
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Odrzavanje

Odredite kada i koji se delovi kontrolisu i/ili menjaju u dogovoru sa proizvodaéom opreme za reprocesiranje. Kao
smernica:

» svakih 6 meseci: ograni¢ena preventivna tehnicka kontrola svih kriti¢nih uredaja
» jednom godisnje: opsirna tehnicka kontrola pra¢ena validacijom

Svi uredaji klasifikovani kao kriti¢ni prema analizi upravljanja rizicima zahtevaju strukturirani plan odrzavanja i
zamene, poput sterilizatora, generatora pare i uredaja za pranje i dezinfekciju.

Revizija

Revizor pomaZe da se obezbedi da se svi procesi sterilizacije primenjuju u skladu sa drzavnim i medunarodnim
standardima. Vazan deo revizije je provera usaglasenosti sa lokalnim procedurama i standardima sterilizacije
kako bi se preporucila poboljsanja procesa.

Opsti aspekti sterilizacije



Osoblje OS

NIVOI OSOBLIA

Edukacija i obuka

Usluge sterilizacije ili “dekontaminacijske nauke”, kako ih Cesto zovu, priznaju se kao zasebna specijalnost u
vecini drzava sa visokim dohotkom. U zemljama sa niskim i srednjim dohotkom, OS je i dalje pod hijerarhijom
bolni¢ke nege i smatra se dodatkom u kompleksu operacionih sala.

Mnogim OS rukovodi profesionalno osoblje koje je kvalifikovano i specijalizovano za praksu u operacionim
salama, ali je sustinski obuceno za procedure, a ne sisteme ili procese. Ova praksa je i dalje uobicajena u mnogim
drzavama u kojima ne postoje karijere niti kadrovska struktura za sterilizaciju.

Najbolji je scenario kada se rukovodioci OS prekvalifikuju za dekontaminacijske nauke bez obzira na inicijalnu
obuku. Bez obzira na lice koje rukovodi OS, svaki nivo osoblja mora biti kompetentan za odredeni posao. Iz tog
razloga, od klju¢ne vaznosti je kvalitetan program obuke i edukacije. Program treba da obuhvati odredene
sustinske koncepte, a rad rukovalaca i nadzornika bi trebalo proveravati prema tim standardima. Za osoblje OS bi
trebalo uvesti redovno aZuriranje, ne samo praksi, ve¢ i novih razvoja opreme i tehnologije.

Nije preporucljivo da osoblje za higijenu bude uklju¢eno u ¢is¢enje medicinskih sredstava osim u slucaju
da je obuceno, ovlasceno i premesteno u kadrovsku strukturu OS.

Primer nivoa kompetentnosti prikazan je ispod.

Obrazovni zahtevi i kvalifikacije

Rukovalac ulaznog nivoa: diploma srednje skole

Rukovalac sa dvogodisnjom obukom: zavr§en osnovni nastavni plan OS

Rukovalac ili nadzornik sa petogodisnjom obukom: zavrsen nastavni plan OS srednjeg nivoa.
Vise od 8 godina obuke ili nivo rukovodstva: zavrSsen napredni nastavni plan OS.

Osoblje bi trebalo da bude adekvatno kvalifikovano za svoj deo posla. Medutim, lokalne zdravstvene ustanove bi
trebalo da razmotre sposobnosti potrebne za osoblje i da se postaraju da program obuke bude odgovarajudi.
“Osoblje koje je prvenstveno uklju¢eno u reprocesiranje dobija i zadrzava svoje kvalifikacije. Trebalo bi da postoji
proces koji obezbeduje stalnu kompetentnost, ukljucujuéi kontinuiranu edukaciju u regularnim intervalima kao i
periodicnu procenu kompetentnosti, a svu orijentaciju, obuku i kontinuiranu edukaciju bi trebalo
dokumentovati.”® Ako su dostupni formalni kursevi priznatih institucija, trebalo bi podsticati osoblje zdravstvene
ustanove da ih pohada.

© British Columbia Ministry of Health. Best practice guidelines for cleaning, disinfection and sterilization of critical
and semi-critical medical devices in BC Health Authorities 2011. Dostupno na:
http://www.health.qov.bc.ca/library/publications/year/2011/Best-practice-quidelines-cleaning.pdf. (Poseéeno 20.
avgusta 2015.).
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Tabela 5. Obrazovni zahtevi i kvalifikacije

NIVO SERTIFIKAT KURSEVI

Rukovalac ulaznog nivoa Diploma srednje skole Osnovni program obuke OS
Nadzornik Program obuke OS srednjeg nivoa
Upravnik Napredni program obuke OS

Osnovni program obuke za odeljenja za sterilizaciju

Svaki ¢lan osoblja za reprocesiranje medicinskih sredstava trebalo bi da bude svestan opasnosti po sebe,
pacijenta, medicinska sredstva i Zivotnu sredinu. Standardne mere predostroznosti trebalo bi da budu deo obuke
osoblja kako bi se izbeglo izlaganje krvi i telesnim tecnostima.

Ciljevi®

» Osmisljen da upozna radnike i upravnike odeljenja za sterilizaciju sa osnovnim principima usluga sterilizacije.

» Da osigura razumevanje principa sterilizacije i dekontaminacije u zdravstvenim ustanovama i njihove primene
na radnom mestu

» Da odabere odgovarajuce kandidate za dalju obuku u uslugama sterilizacije

» Da ustanovi prethodno neprepoznatu karijeru u uslugama sterilizacije

Sadriaj

» Uvod u mikrobiologiju, vrste mikroba i nacine prenosenja

» Sprovodenje procene rizika u sterilizaciji u vezi sa svakodnevnim poslom
» Sredstva za prevenciju prenosenja, kako uopste, tako i u sterilizaciji
« Dekontaminacija i ¢iS¢enje medicinskih sredstava — vaznost i znacaj
* Procena metoda Cis¢enja kao deo procene rizika

» Pregled, rasporedivanje i pakovanje (PRP) kao deo procene rizika

» Hemijska dezinfekcija medicinskih sredstava i najbolja praksa.

« Principi sterilizacije, Sta raditi, a Sta ne

» Punjenje i praZnjenje sterilizatora

» Kupovina opreme i procedure validacije

Program obuke OS srednjeg nivoa

Ciljevi

» Demonstracija opSirnog i detaljnog znanja i shvatanja principa dekontaminacije i sterilizacije

» Rad na rukovodeéem nivou kako bi se poboljsala dekontaminacija i sterilizacija klinicke opreme i kako bi se
osigurala njena bezbednost za upotrebu na pacijentima.

» Poboljsanje usluga sterilizacije i obezbedivanje bolje nege o pacijentima

» Ustanovljavanje karijere u sterilizaciji pomocu diplome ili odgovarajuce kvalifikacije. Najbolji polaznici ovog
kursa imace priliku da nastave sa naprednim programom obuke OS za upravljanje uslugama sterilizacije.

Sadrzaj

» Uvod u dekontaminaciju koji vrsi tim sastavljen od upravnika OS i jednog inZenjera

» Detaljan pregled i procena ciklusa sterilizacije

» Metodi fizicke dezinfekcije

» Opsti koncepti kontrole zaraznih bolesti za osoblje kako bi se osigurala uskladenost sa istim i bezbednost
» Dezinfekcija — opSta upotreba i zloupotreba

» Odeljenje za endoskopiju i dezinfekcija

» Detaljno znanje o sterilizaciji, ukljucujuci i projektovanje sterilizatora

o Unit for Infection Prevention and Control, Stellenbosch Univerzitet, Kejptaun. Juznnoafricka Republika.
http://www.sun.ac.za/uipc. Datum pristupa 20. avgust 2015.
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» Alternativni metodi za termicku sterilizaciju

» Ponovna upotreba jednokratnih proizvoda prema uputstvima za upotrebu (UZU)
» Kinetika sterilizacije - fizika

» Pakovanje i transport

» Pradenje i sledljivost

» Validacija, testiranje i odrzavanje — evidencija i dokumentacija

» Medunarodni standardi i norme

» Studije slu¢aja — opoziv serije

» Uvod u produktivnost

Napredni program obuke OS

Ciljevi

» Demonstracija opsSirnog i detaljnog znanja o dekontaminaciji i sterilizaciji iz tacke gledista rukovodstva

» Vrsenje analize sistema i upravljanje projektima u cilju poboljSanja usluga sterilizacije i obezbedivanja bolje
brige o pacijentima

Sadrzaj

» Detaljna diskusija o ISO standardima

» Upravljanje promenama

» Stilovi rukovodenja — analiza snaga, slabosti, prilika i pretnji (SVOT analiza)
o Upravljanje produktivnoscu

» Plan odeljenja, osoblja i upravljanja i kvalitetom— optimizacija dostupnih sadrZaja
» Finansijski menadZment

» Seme za nepredvidene slucajeve

» Detaljna validacija

» Procedura pustanja proizvoda u upotrebu

» Prezentacija o primeni prirucnika za kvalitet

» lgranje uloga za upravnike

Odnos kadrova

Struktura i brojnost kadrova u velikoj meri variraju i jos uvek ne postoje jasne objavljene smernice o odredovanju
odnosa kadrova. Ipak, u daljem tekstu su navedeni grubi proracuni sa primerima za brojnost osoblja zasnovani
na dva parametra.

» Broj operacija ili konsultacija — obrac¢unato na 3000 godisnje po ¢lanu osoblja.

» Broj obradenih hirurskih tacni za instrumente. Ako postoje automatizovani procesi pranja, gruba procena bi
bila da ide jedan ¢lan osoblja na svakih 1500-2000 tacni godisnje.

* Jos jedan metod predstavlja studija vremena i kretanja instrumenata razliCitih nivoa sloZenosti (od
jednostavnih do pojedinacnih visekratnih medicinskih sredstava, ili kompleksnih tacni) i karakteristicnosti.
Odredite srednju vrednost, npr 10 minuta rada za reprocesiranje. PomnoZite ga sa brojem reprocesiranih
sredstava u jednom mesecu npr. 30,000 = 300,000 minuta = podelite sa 60 = 5000 sati = podelite sa 8 = 625
smena u mesecu i onda na osnovu toga odredite nivoe osoblja.

» Nivoi osoblja ¢e zavisiti i od finansijskih investicija ustanove u usluge odeljenja za sterilizaciju. Ako radnici u
sterilizaciji takode imaju ulogu nosaca za transport Cistih i koriséenih sredstava, time se omogucava
skladiStenje sredstava na mestu upotrebe.

Preporuke za strukturu malo se razlikuju medu razli¢itim sistemima. Ipak, osnovna struktura prikazana je na slici
br. 4. U manjim OS, poslove rukovodioca procene kvaliteta i rukovodioca obuke moze da vrsi jedno lice, za
razliku od veéih OS u kojima su to dve razlicite pozicije.

Supervizori rade u smenama i nadgledaju rad rukovalaca koji rade u odredenom delu odeljenja. Minimalni

zahtev je najmanje po jedan supervizor za svaku prljavu i ¢istu zonu, ali u ve¢im OS, moglo bi da bude potrebno i
vise.

Dekontaminacija i reprocesiranje medicinskih sredstava za zdravstvene ustanove
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Slika 4. Primer strukture kadrova u OS

Zamenik Upravnik
upravnika (0N
0S

Rukovodilac Rukovodilac
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Supervizori Supervizori Supervizori
(soba za pranje) (PRP) (sterilni prostor i otpremanije)

rukoY?oc.i/ ] ( rukovaocij [ rukovaoci] (rukovaoci] ( rukovaoci rukovalac
tehnicari

Tesko je izracunati broj ¢lanova osoblja koji je potreban za rad u OS. U slucaju odeljenja za sterilizaciju primarnih
zdravstvenih centara (PZC), zaduzenja uglavnom vrsi klinicko osoblje. Postoji mnostvo faktora od kojih zavisi broj
i raspodela osoblja u OS, a neki od njih su pomenuti u daljem tekstu.

Proces rada i radno okruzenje

Radno okruzenje i proces rada uticu na broj ¢lanova osoblja i najbolju organizaciju vremena osoblja. Broj ¢lanova

osoblja potreban za svaku smenu zavisi od nekoliko parametara.

» Vreme kada su operacije najcesée i kada je operaciona sala najaktivnija uti¢u na broj ¢lanova osoblja po smeni
od 24 h.

 Broj hirurskih tacni i sredstava dostupnih za svaki niz operacija. Sto je manji broj instrumenata, vise ciklusa se
mora vrsiti i potreban je sve vedi broj ¢lanova osoblja, ne samo preko dana, vec i nocu.

» Ako se hirurske tacne daleko prenose da budu reprocesirane, onda dnevne i no¢ne smene imaju sli¢na radna
opterecenja. U bolnicama sa specijalizovanom hirurgijom koriste se razli¢ite vrste medicinskih sredstava, a
verovatno i viSe njih za reprocesiranje.
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Odeljenje za sterilizaciju (OS)

uvoD

Dekontaminacija i sterilizacija su visoko specijalizovani procesi od sustinske vaznosti kojima upravlja dobra
proizvodaca praksa (GMP), ali ne odnosi se GMP u svakoj drzavi na proizvodace jednokratnih sredstava, prema
kojima se ili bi trebalo da se reprocesiraju sva medicinska sredstva. Odeljenje za sterilizaciju je mesto na kom
kvalifikovano i obuceno osoblje pruza ovu uslugu vodenu potraznjom, a svim njegovim funkcijama upravljaju
validirani procesi sa priznatim kodeksima prakse zasnovanim na drZzavnim i medunarodnim standardima.

Medicinska sredstva koja se procesiraju izvan OS ne mogu se kontrolisati i smatraju se nebezbednim osim
ako su ti procesi pod nadzorom dobro obucenog osoblja slicnog kalibra kao sto je osoblje OS.

Primarni cilj OS je da obezbedi bezbedna reprocesirana invanzivna medicinska sredstva za visekratnu upotrebu
za klinicke procedure koje se vrse u bolni¢kim odeljenjima, jedinicama intenzivne nege, ambulantnoj hirurgiji,
ishrani, dijalizi i endoskopiji.

Glavna uloga OS je da prima, Cisti, dekontaminira, pakuje, steriliSe i distribuira medicinska sredstva. Ova sredstva
se reprocesiraju u uredajima za reprocesiranje, poput uredaja za pranje i dezinfekciju i sterilizatora, koji se
rutinski odrzavaju i validiraju kako bi se sprecila unakrsna kontaminacija i infekcija kod pacijenata. To se postize
pomocu dobro obucenog i edukovanog osoblja koje radi u OS pod nadzorom iskusnih i obucenih upravnika OS
koji razumeju i primenjuju strategije upravljanja rizicima i garancije kvaliteta (Slika br. 1).

STRUKTURA ODELJENJA ZA STERILIZACJU

OS moZze biti organizovan na razli¢ite nacdine u zavisnosti od brojnosti stanovnistva kom sluzi, broja operacija za
koje obezbeduje sredstva i udaljenosti od pruzanja usluge do mesta upotrebe sredstva. Preporucuje se da se
izabere najefikasnija i najpodesnija organizacija na osnovu radnog optereéenja, osoblja i finansijskih sredstava,
ali se ne smeju ugroziti osnovno funkcionisanje i integritet odeljenja.

Prednosti i nedostaci OS

OS ima ulogu centralizovanog pruzanja usluge i bavi se reprocesiranjem svih potrebnih sredstava na tome
namenjenom prostoru ili mestu koje je posebno izgradeno i koristi se samo u tu svrhu. Vremenom, takva
odeljenja stekla su vestine, znanje i iskustvo u polju sterilizacije i efikasne upotrebe opreme za reprocesiranje i
bezbednog transporta reprocesiranih sredstava.

Postoji nekoliko prednosti centralizacije i mnoge drzave su usvojile takav koncept.

o Efikasnost: centralizacijom usluga OS i ujedinjavanjem osoblja svih nivoa, znanje i iskustvo dovode se do
najvise tacke, ¢ime se unapreduju bezbednost reprocesiranja i produktivnost. Svaki pojedinac igra klju¢nu
ulogu kao deo tima, Sto za cilj ima povecanje efikasnosti.

o Ekonomicnost: pocetni kapital za opremu je visok, ali oprema za procesiranje, poput uredaja za pranje i
dezinfekciju i sterilizatora, moZe se koristiti optimalno i moZe povecati isplativost. Cesto, sredstva poput
vek instrumenata, a posebno ako se ona ispravno obeleze radi sledljivosti.

o Bezbednost: centralizacijom usluga OS, sistemi se mogu unapredivati i modernizovati, ¢ime se stiCe visi nivo
bezbednosti pacijenata.

Dekontaminacija i reprocesiranje medicinskih sredstava za zdravstvene ustanove
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Osoblje OS se obucava i edukuje o koriséenju opreme za obradu instrumenata i zajedno sa kreiranjem smernica i
standardnih operativnih postupaka (SOP) ove mere garantuju bezbednost radnika i pacijenata.
« Validacija: omogucava standardizaciju sistema za procesiranje, $to za rezultat ima poboljSanje programa
garancije kvaliteta.

Neke od mana su:

» Pocetni kapital je visok kako za opremu za procesiranje, tako i za broj kupljenih medicinskih sredstava kojima
se obezbeduje dostupnost dovoljnog broja sredstava u trenutku upotrebe.

» Potreban je veoma efikasan sistem transporta, interni i eksterni, kako bi se obezbedilo dopremanje do svih
mesta upotrebe. OS bi trebalo da ima svoj sistem sakupljanja sredstava za transport i njihovog dopremanja.
Mora se uzeti u obzir i pristup alternativnom nacinu transporta u nepredvidenim slucajevima.

» Spiskovi operacionih sala u kojima se sredstva koriste, kao i sistemi za hitne sluCajeve, moraju biti
dokumentovani kako bi se omogucilo adekvatno snabdevanje proizvodima.

» U nekim zemljama, OS su u privatnom vlasnistvu i njihov rad se ugovara sa korisnicima. U tom slucaju, od
kljucne vaznosti je da se na njih primenjuju isti sistemi validacije i garancije kvaliteta.

Organizacija OS

U idealnom slucaju, OS bi trebalo da bude podeljen u zone koje su fizi¢ki razdvojene sa jasnim
jednosmernim tokom rada, od prljavog do Cistog.

Trebalo bi da postoje fizicke barijere poput zidova ili uredaja za pranje i dezinfekciju sa dvoja vrata (prolazni
uredaj) izmedu zona za dekontaminaciju i pakovanje, i sterilizatora sa dvoja vrata (prolazni sterilizator) izmedu
zona za pakovanje i skladiStenje sterilnih sredstava. Ne bi smelo da bude preklapanja osoblja ili sredstava osim
ako to nije posebno naglaseno, na primer pri vracanju sredstava koja nisu bila dobro ocis¢ena. Prostor mora da
bude tako dizajniran da obezbedi jednosmerno kretanje osoblja i sredstava od kontaminiranih do Cistih zona,
kako bi se broj mikroorganizama i ¢esticna kontaminacija sveli na minimum.

Osnovni kriterijumi su:

« Ulaz i hodnici (javni prostori)

» Svlacionice za osoblje u kojima oblace LZS pre nego $to udu u radni prostor

» Prljava zona za prijem iskoris¢enih medicinskih sredstava (prljava zona)

« Pregled, rasporedivanje i pakovanje (PRP) (Cista zona)

» Zona za sterilizaciju (sterilizatori)

» Skladistenje sterilnih sredstava (hladenje i privremeno skladistenje)

» Administracija i prostor za odmor osoblja, prostor za presvlacenje (vazno je da budu razdvojeni od radnih
zona)

« Skladiste za sredstva, hemijske proizvode i pakovanja (sirovi materijal i proizvodi za sterilizaciju)

Manje specijalizovane jedinice za sterilizaciju

Manje jedinice mogu biti decentralizovane i mogu se nalaziti u operacionim salama, jedinicama za endoskopiju ili
odeljenjima za dijagnostiku. Operaciona sala sa sterilizacijom (OSS) vise nije prihvaéena praksa, osim u slucaju da
postoje posebni razlozi, poput udaljenih operacionih sala sa ogranicenim brojem sredstava, hirurskih tacni,
opreme za procesiranje i resursa, ukljucujuci transport. Medutim, ako takve manje jedinice postoje, moraju se
dobro kontrolisati pomoc¢u kompletnih sistema validacije kao i kod vecih OS i po mogucéstvu pod nadzorom vecih
Os.

Deset pravila za odredivanje prostora u 0S
1. OS treba da bude napravljen tako da je fizicki razdvojen od svih ostalih radnih zona i da ne ometa rutinsku
klinicku praksu.
OS ne sme da bude sastavni deo neke druge zone za korisnike ili za lecenje, poput operacionih sala.
0OS ne sme da se koristi kao prolaz.
0OS ima posebnu namenu i napravljen je za reprocesiranje sredstava sa posebno odredenim zonama.
OS se pravi tako da dozvoli razdvajanje ,,prljavih” i ,,Cistih” radnji.
OS se pravi tako da omoguci jednosmerni tok od ,,prljave” do ,,Ciste”” zone.
0OS mora da ima poseban prostor za osoblje u blizini za presvlacenje u radne uniforme, koji ukljucuje tuseve, toale
i ormarice.
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8. Pristup ,,prljavim” i ,,Cistim”” zonama, poput PRP sobe, trebalo bi da se vrsi pomocu odvojenih posebnih soba
za presvlacenje sa mestima za pranje ruku.

9. Prljava zona, PRP, zone za sterilizaciju i za praznjenje sterilizatora ne bi trebalo da imaju prozore koji se mogu
otvarati, police i mesta koja je tesko odistiti.

10. Prljava, cista, PRP zona i zona za sterilizaciju trebalo bi da budu napravljene tako da se minimizira nivo
ambijentalne buke u prostorijama. To zahteva da se pruZi posebna paznja pri instalaciji opreme, zavrsnoj
obradi i odrzavanju uredaja.

Prostorno planiranje

Ima nekoliko aspekata koje bi trebalo razmotriti pri planiranju prostora u okviru OS. Svaka zdravstvena ustanova
moZze da ima posebne ili opste zahteve, ali, u sustini, prljave i iste zone moraju biti jasno odredene i razdvojene,
a da se ne dozvoli preklapanje osoblja ili sredstava tokom smene. To uti¢e na potreban prostor, broj zaposlenih i
broj radnika u odredenoj smeni.

Veli¢ina OS

Veli¢ina prostora namenjenih za reprocesiranje medicinskih instrumenata zavisi od mnostva faktora. lako ne
postoje strogi propisi i kriterijumi, postoje zakoni koji pruzaju grube smernice o potrebnim prostornim merama i
preporucuje se da se prate drzavni propisi, ako postoje.

Odredivanje potrebnog prostora za OS moZe se zasnivati na nekim od ili svim stavkama koje slede:
o Velitina institucije (klasifikacija: mala, srednja, velika)®
o Prosecan broj i vrsta hirurskih procedura u jednom danu
» Broj pacijenata kojima je potrebno snabdevanje iz OS
» Primeri drugih pokazatelja su:
— Kolika je ucestalost upotrebe jednokratnih medicinskih sredstava ili druge opreme koja se mora
reprocesirati?
— Da li se reprocesiranje endoskopa vrsi na istom mestu gde se oni i koriste?
— Da li se koristi niskotemperaturna sterilizacija? Ako je tako, koji tip?
— Upotreba posuda, a ne papira za pakovanje, Sto zahteva viSe prostora za reprocesiranje i skladistenje

Slika 5. Primer procene prostora na osnovu broja hirurskih operacija

Procena prostora na osnovu broja hirurskih procedura u jednom danu
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7 HBN13, Health building note: sterile services department. Lids: NHS Estates, 2004
8 Uglavnom, mala veli¢ina se odnosi na ustanove bez bolnickih pacijenata; srednja veli¢ina na bolnice u lokalnim
zajednicama; a velike su zdravstveni centri ili velike bolnice u zajednicama sa satelitskim sluzbama
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U okviru OS, odredivanje prostora bi trebalo da ukljucuje:

» Metode Cis¢enja za reprocesiranje. Da li su uglavnom rucni ili automatizovani? Rucno ¢is¢enje moZe da zahteva
veci prostor od automatizovanih sistema.

» Distribucija obradenih pakovanja do mesta upotrebe moze da se vrsi putem liftova ili kolica. Prostor potreban
za ove sisteme mora se proracunati tako da ukljuci i skladistenje, ¢is¢enje i parkiranje kolica.

* Broj smena u danu i broj zaposlenih po smeni. To uti¢e na radni prostor, rekreativni prostor za osoblje i
kretanje izmedu razlicitih razgranicenih zona.

» Kvalitet i veli¢ina uredaja koji se koriste za reprocesiranje medicinskih sredstava, npr. da li se oni pune spreda
ili su prolaznog tipa sa dvoja vrata.

» Centralno snabdevanje vodom visokog kvaliteta, vazduha medicinskog kvaliteta i unapred generisane pare. To
su elementi od klju¢ne vaznosti i prostor za njihovo smestanje ili proizvodnju mora biti uklju¢en u procenu
prostora.

Dizajn OS

Pri izgradnji odeljenja za sterilizaciju ili renoviranju ve¢ postojeceg prostora, projektni tim mora da uzme u obzir
drzavne i medunarodne preporuke kako bi se obezbedili najbolji moguci dizajn, tok rada i bezbednost osoblja i
pacijenata. Medutim, o OS Cesto se razmislja tek na kraju i postavlja se u najnepristupacnijem i losSe podrzanom
delu zdravstvene ustanove, ili se nalazi na veoma prometnom mestu. Pristup OS mora biti ogranicen, a posebno
pristup prostoru za dekontaminaciju. Dobro osmisljeno OS omogucava dobar protok rada, lakoéu transporta do i
od mesta upotrebe, kao i dopremanje potrebnih sredstava. Isti principi, standardi i specifikacije koji se
primenjuju na OS vaZe i za decentralizovane jedinice za manja okruZenja u stomatoloskoj medicini i primarnoj
zdravstvenoj nezi.

Komunalije za OS

Kvalitet vazduha za susenje

Vazduh kojim se snabdeva OS trebalo bi da bude medicinskog kvaliteta. To znaci da u vazduhu nema bakterija,
hemikalija i krupnih &estica prljavitine.’

Kontaminacija komprimovanog vazduha

Kontaminanti dolaze iz tri glavna izvora.

+ Kontaminanti iz okruzenja uvlace se u vazdusni sistem putem kompresora vazduha. Uvuceni kontaminanti
javljaju se u obliku vodene pare, isparenja ugljovodonika, prirodnih Cestica i Cestica u vazduhu.

» Kao rezultat mehani¢kog procesa kompresije, dodatne necistoce mogu se naéi u vazdusnom sistemu.
Proizvedeni kontaminanti uklju¢uju i mazivo za kompresor, Cestice nastale habanjem i isparenja maziva.

» Sistem komprimovanog vazduha sadrZi ugradene kontaminante. Raspored cevi i rezervoara vazduha, koji vise
preovladuju u starijim sistemima, sadrZe kontaminante u obliku rde, kamenca na cevima, taloga minerala i
bakterija.

Standardi za kvalitet vazduha ISO 8573 i standardi za filtere komprimovanog vazduha ISO 12500 cine izbor
proizvoda za tretiranje vazduha mnogo laksim. Kako bi se ispunili preporuceni zahtevi standarda ISO 8573.1 Klasa
2 (klasifikacija za uklanjanje Cvrstih Cestica), preporucuje se 1.0-mikronski filter ¢estica. Filter Cestica produzava i
radni vek visokoefikasnih koalescentnih filtera tako Sto minimizira taloZenje ¢vrstih materija.

Kvalitet vode za Cis¢enje i sterilizaciju

Kvalitet vode od klju¢ne vaZznosti je za proces Cis¢enja, kao i za paru napravljenu za sterilizatore. Rutinsko
testiranje vode Cesto vrsi tehnicko osoblje i/ili izvodaci radova u 0S. U modernim OS, moguce interakcije izmedu
veoma tvrde vode i vode sa poviSenim nivoom rastvorenih hemikalija opravdavaju paznju koju treba posvetiti
kvalitetu vode koja se koristi za ¢is¢enje soli i i drugih elemenata rastvorljivih u vodi. Tvrdo¢a vode se odreduje
koli¢cinom jona kalcijuma i magnezijuma prisutnih u vodi.

9 Standardi za kvalitet vazduha ISO 8573.1 & ISO 12500
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Nedostaci tvrde vode:

o Tvrdocéa vode smanjuje brzinu i sposobnost ubijanja mikroorganizama kod nekih dezinfekcionih sredstava

o Uglavnom smanjuje efikasnost hemijskih sredstava za Cis¢enje zato Sto dvovalentni katjoni (magnezijum i
kalcijum) u reakciji sa nekim hemikalijama stvaraju nerastvorljive taloge

Smanjuje provodljivost toplote tokom sterilizacije

Stvara taloge i blokira ventile, poput sigurnosnih ventila i filtera, ¢ime se ometaju glavni unutrasnji sistemi
masina za reprocesiranje

Sivo-beli talog na instrumentima nakon susenja

Nanosi nepovratnu Stetu instrumentima koji se zbog toga moraju zameniti

U idealnom slucaju, voda koja se koristi u OS bi trebalo da bude meka, $to znaci da je njen sadrzaj mineralai soli

nizak i ne uti¢e na sredstva i opremu za procesiranje. Voda se moZe omeksati na nekoliko nacina:

o Filtracija selektivno uklanja minerale i soli

» Reverzna osmoza (RO) potrebna je za uklanjanje hlorida. Sistem RO nekad preporucuju proizvodaci modernih i
veoma sofisticiranih sterilizatora i uredaja za pranje i dezinfekciju. Napominjemo da je dobro to proveriti pre
kupovine opreme, posebno ako Vam je budZet ogranicen.

Buduci da obrada vode moZe da bude skupa, preporucujemo koris¢enje meke vode samo za krajnje ispiranje ako
je to jedino sto moZete da priustite. Ekonomizacija vode i resursa ne bi trebalo da ima presedan nad operativnim
imperativima, poput kvaliteta vode i kriti¢nih parametara za procese.

Kada se voda procisti, trebalo bi izvrsiti poseban pregled njenog kvaliteta i eventualne kontaminacije. Mora se
sprovesti mikrobioloska kontrola vode. Za skladistenje vode ne sme se koristiti veliki rezervoar. Pored toga,
rezervoar se mora Cistiti bar svakog drugog meseca kako bi se stekla sigurnost da nije dostlo do kontaminacije
vode za ispiranje bakterijama. Voda u rezervoaru trebalo bi da se uvek odrzava na temperaturi koja sprecava
Sirenje bakterija.

Kvalitet vode

Kvalitet vode za parne sterilizatore

Snabdevanje vodom, oprema za proizvodnju pare i cevovod za dovodenje pare do sterilizatora moraju se
osmisliti, izgraditi i odrzavati na nacin koji omogucava pruzanje pouzdanih zaliha pare kontrolisanog kvaliteta.
Neki sterilizatori imaju posebne sisteme za proizvodnju pare, koji prave paru u skladu sa zahtevima uredaja. Para
koja se koristi za sterilizaciju ne sme da ometa proces sterilizacije ili da oSteti medicinska sredstva koja se
steriliSu.

Adekvatan kvalitet pare produzava Zivotni vek reprocesiranih medicinskih sredstava smanjivanjem
negativnih efekata koje necistoce u vodi mogu da imaju na materijale od kojih su sredstva napravljena.
Kamenac, rda, hlor i so mogu da ostanu na sredstvima u vidu taloga ako se ne koristi demineralizovana
voda. Ova jedinjenja mogu da izazovu pucanje pod pritiskom izazvano korozijom, stvaranje rupica i
diskoloraciju sredstava. Stvaranje rupica, rde i taloga mora se spreciti, bududi da se njima stvara prostor na
kom se mikroorganizmi mogu lako namnofziti i biti zasticeni od efekata parnog procesa, tj. povecava se rizik
od prenosenja zaraze zbog neadekvatne sterilizacije.

Cev koja dovodi paru do sterilizatora trebalo bi da bude deo glavnog cevovoda za paru. Sistem snabdevanja
parom mora da poseduje odvajace kondenzata ili filtere, po potrebi, kako bi se uklonili kontaminanti iz
cevovoda. Zalihe vode u zdravstvenoj ustanovi trebalo bi da testiraju stru¢njaci za vodu kako bi se osiguralo da
ona ispunjava specifikacije proizvodaca opreme za paru. Ako voda ne ispunjava zahteve te klauzule, ustanova
mora da primeni potreban proces za obradu vode kako bi se ona uskladila sa specifikacijama. Ako su specifikacije
proizvodaca nepotpune ili nedostupne, zalihe vode se procenjuju kako bi se ispunili kriterijumi navedeni u ISO
17665'°. Obradenu vodu bi trebalo povremeno pratiti kako bi se osiguralo da ispunjava potrebne kriterijume.

» EN ISO 17665-1:2006 Sterilizacija proizvoda za medicinsku upotrebu — Vlazna sterilizacija — Deo 1:
Zahtevi za razvoj, validaciju i rutinsku kontrolu procesa sterilizacije za medicinska sredstva
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Primer minimalnih zahteva za paru °

Bakterije (cfu/mL) <200
Ukupni organski ugljenik (mg/L) <1.0
Tvrdoca (ppm CaCO;) <1.0
Otpornost (Mg-cm) >1.0
Ukupne rastvorene materije (mg/L CaCOs3) <0.4
Jonski kontaminanti

Hlorid (mg/L) <1.0
Gvozde (mg/L) <0.2
Bakar (mg/L) <0.1
Mangan (mg/L) <0.1

Boja i zamucenost: bezbojna, prozracna, bez ostataka

ISO TS 17665 2. Deo predlaZe stroze standarde za paru koje bi trebalo primenjivati ako ustanova poseduje
postrojenje za preradu vode.

Okruzenje OS

Povrsine

Sve povrsine u prostoru za reprocesiranje moraju biti glatke, ravne i lake za Cis¢enje bez pukotina i brazdi i
moraju da budu u stanju da podnesu hemijsku dezinfekciju. Moraju biti napravljene od vodootpornih materijala
koji su kompatibilni sa agensima za Cis¢enje koji se koriste. Drvo i laminat se ne preporucuju zato Sto upijaju vodu
i hemijske rastvore. Nerdajudi Celik se preporucuje za radne povrsine, sudopere i zavrsnu obradu opreme bududi
da je najlaksi za c¢isc¢enje.

Plafoni

Svi plafoni moraju biti glatki, ravni, bez pukotina i otporni na vlagu. Ne preporucuje se da plafoni od panelnih
plo¢a budu odmah iznad cistih i sterilnih radnih prostora bududéi da se pri njihovom pomeranju ispustaju prasina i
prljavstine.

Zidovi

Zidovi treba da budu neprekidni, koliko je to prakti¢no, glatki (bez ljustenja farbe), ravni i premazani farbom ili
materijalom koji se mogu prati. Co$kovi bi trebalo da budu zasti¢eni metalnim lajsnama ili sliéno, kako bi se
sprecila osteéenja izazvana kolicima.

Podovi

Svi podovi treba da budu ravni, glatki, bez pukotina i u stanju da podnesu terete na teskim kolicima koji se preko
njih transportuju. Pod treba da bude neprekidan, sa zavrsnom obradom koja nije klizava, posebno u zonama za
dekontaminaciju i pranje kolica. Coskovi bi trebalo da budu pokriveni i pod bi trebalo da se uzdiZe uz ivicu zida
kako bi se obezbedilo lako i temeljno Cis¢enje. Ne bi trebalo da postoje ostri uglovi koji dozvoljavaju sakupljanje
vlage, prljavstine i prasine.

Ventilacija™

Preporucuje se mehanicka ili kontrolisana ventilacija za zone OS buduci da su podeljene na Ciste i prljave, te
imaju razli¢ite zahteve za ventilaciju svakog od tih delova. Turbulentni protok vazduha i upotreba prenosivih
ventilatora nisu dozvoljeni ni u jednoj zoni OS zato Sto brza nekontrolisana cirkulacija vazduha moze da rasiri
kontaminaciju. Ventilacioni sistemi moraju se Cistiti, testirati i odrzavati u skladu sa uputstvima proizvodaca.
Mora da postoji jasan plan odrzavanja u svakom OS kako bi se obezbedio optimalan rad ventilacije.

Zahtevi za ventilaciju navedeni su u daljem tekstu.

11 HBN13, Health building note: sterile services department. Lids: NHS Estates, 2004.
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Broj izmena vazduha na sat

Uopsteno, preporucuje se da ne bude manje od ukupno 20 izmena po satu kada se koristi kontrolisana validacija
u 0S. U nedostatku mehanicke ventilacije, direktan pristup vazduhu spolja javlja se u nekim OS. U tom slucaju,
preporucuje se najmanje 10 do 20 izmena vazduha za prljave zone i 12 do 20 za Ciste zone. Vazno je da pritisak u
sobi za pranje bude negativan u odnosu na onaj u sobi za PRP.

Pritisak u odnosu na okolne zone

U prljavim zonama, vazduh bi trebalo izbacivati napolje tako da se nalazi pod negativnim pritiskom u odnosu na
gistu zonu. Ciste zone bi trebalo da budu pod pozitivnim pritiskom tako da se vazduh kreée od €istih povriina ka
prljavoj zoni ili napolje. Vazduh iz OS moZe se izvetravati napolje u atmosferu uz minimalan rizik po okruZzenje
zahvaljujudi razredivanju. Ako se izvlaci radi recikliranja, mora se filtrirati i dobro odrzavati.

Relativna vlaZnost

Preporucuje se da relativna vlaznost bude oko 40-50%, ali u toplim i vlaznim tropskim podrucjima ona moZze da
ide sve do 70%, Sto moZe negativno da utice na sistem sterilne barijere. U nedostatku kontrolisane ventilacije,
uslovi za rad postaju nepodnosljivi, Sto takode uti¢e na valjanost sterilne barijere. Kada je to mogude, vlaznost u
OS mora biti mehanicki kontrolisana.

Temperatura okoline

Komforne temperature okruzenja od klju¢ne vaznosti su za efikasan rad osoblja, kao i za to da se obezbedi da se
toplota koju proizvode uredaji za reprocesiranje rasipa kako bi se sprecilo poveéanje temperature. Temperature
koje slede preporucuju se u drzavama sa umerenom klimom, a u toplijim zemljama potrebni su hladniji uslovi za
skladistenje ako su temperature okoline vise.

e  Zona za dekontaminaciju 18-20°C
o Ciste zone 18-23°C
o Skladiste sterilnih proizvoda 15-25°C

Posebne zone u okviru OS

Svaka zona OS, ukljucujudéi i ulaz i izlaz, mora se pazljivo razmotriti prema njenoj svrsi, prostoru i funkciji. Ovaj
odeljak bavi se funkcijom i rasporedom pojedinac¢nih zona u okviru OS.

Slika 6. Primer rasporeda OS *

Women's
change room

change room (]

ran
]
Teaching room
]
[

*QObratite paznju na pravac kretanja osoblja i sredstava
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Ulaz i hodnici

Oznaka za OS mora biti jasno vidljiva sa svih ta¢aka zdravstvene ustanove i pristup mora biti strogo kontrolisan,
rucno ili elektronski. Ulazi, ukljuujuéi hodnike, predstavljaju glavne tacke kontakta sa OS. Ulaz za osoblje bi
trebalo direktno da vodi do svlacionica za osoblje. Odatle bi trebalo da postoji hodnik koji vodi do prljavih i ¢istih
zona, poput PRP i sobe za sterilizaciju. Svi ulazi moraju da imaju obezbedenje.

Prostorije za odmor, konferencije, seminare i posetioce trebalo bi da se nalaze u blizini prosotrija za osoblje, ali
bez pristupa radnim zonama OS.

Iskoriséena sredstva, poput hirurskih tacni, prenose se do OS kako bi se reprocesirala, a za to je potreban i
pristup putem hodnika ili ulaza. Ovaj ulaz u OS direktno treba da bude povezan samo sa prljavom zonom i ne bi
trebalo da ima direktan kontakt sa Cistim zonama OS (Slika 6.). Hodnici bi trebalo da budu dovoljno Siroki da kroz
njih mogu da prolaze kolica i ljudi, a da ne dode do guZzve. Neke institucije imaju i tome namenjene liftove koji
idu direktno do operacionih sala.

Svlacionice za osoblje

Sva OS moraju da imaju posebne svlacionice za Zene i muskarce sa ormari¢ima za licne predmete, poput
telefona, torbi i dragocenosti, kao i, ako je moguce, prostor za vesanje odece. Trebalo bi i obezbediti adekvatan
broj toaleta i tuseva sa hladnom i toplom vodom. Za osoblje bi trebalo da postoje i lavaboi za pranje ruku sa
te¢nim sapunom, papirnim ubrusima i sredstvom za dezinfekciju ruku na bazi alkohola (SDRBA).

Trebalo bi obezbediti i redovno dopunjavati stalak sa sveZe opranim uniformama ili ode¢om u koje osoblje treba
da se obuce pre nego Sto ude u odgovarajuce radne zone. Te zone bi trebalo da budu odvojene od garderobe.
Ventilacija bi trebalo da bude na komfornom nivou, a sobe da budu Ciste i sveZe. Trebalo bi da bude dostupna i
velika oglasna tabla sa rasporedima zaduzZenja, najvaznijim pravilima za zdravlje i zastitu na radu i najnovijim
obavestenjima.

Garderoba
Mora da postoji i posebno odvojen prostor izvan prljave zone i PRP u kojima osoblje moZe da obuce potrebna LZS
pre nego Sto ude u radni prostor, sa adekvatnom koli¢inom LZS za sve ¢lanove osoblja, ukljucujudi i Cistace.

Oprema

o Stalak za LZS

» Lavaboi za higijenu ruku

» Kanta za odlaganje iskoriséenih LZS

Prljava zona

Ova zona prima isprljana i iskoriSena sredstva i uglavhom predstavlja prvu tacku kontakta u OS. Prljava zona
mora biti obezbedena kako bi se sprecio ulazak bez dozvole. Prostor mora biti fizicki razdvojen od Cistih zona,
poput PRP zone i skladista sterilnih sredstava. Povratna kolica sa instrumentima se ili guraju direktno u prostor za
pranje kroz tome namenjen otvor ili vrata koja se sama zatvaraju, ili se prazne u prostoru za ¢ekanje, a zatim se
ruc¢no premestaju. U svakom slucaju, mora biti dovoljno prostora da se kolica mogu isrpazniti u prljavoj zoni, a da
se ne ugrozi zdravlje osoblja.

Zona za Ciséenje kolica

Mora se obezbediti prostor za CiS¢enje kolica kada se sa njih sklone sredstva u zoni za pranje. Kolica se mogu
oprati, oCistiti i voziti kroz skladiste sterilnih materijala kako bi se transportovala sterilna pakovanja. Ako se kolica
koriste za viSekratna medicinska sredstva, a zatim za sterilna visekratna medicinska sredstva, moraju se u
meduvremenu termicki dezinfikovati ili se moraju koristiti razli¢ita kolica. U nekim OS postoje namenski liftovi
koji primaju i vracaju hirurske tacne i druge predmete sa i do mesta upotrebe.

Odeljenje za sterilizcaiju (OS)



OkruZenje prljave zone bi trebalo da:

+  Bude jasno odvojeno od zona u kojima se rukuje ¢istim/dezinfikovanim/sterilnim sredstvima ili gde
se ona skladiste.

»  Ima ogranicen pristup iz drugih zona u okruZzenju

»  Omoguci jednosmeran tok rada za osoblje i medicinska sredstva

»  Ima dovoljno prostora za proces ¢iS¢enja i skladistenje potrebne opreme i pribora

»  Ima povrsine koje su lake za ¢is¢enje i dezinfekciju

+ Ima pod koji se ne kliza i moZe da podnese CiSéenje vodom i proizvode za Cis¢enje i dezinfekciju
medicinskog kvaliteta

»  Ima lak pristup lavaboima za pranje ruku

Oprema za Cis¢enje (reprocesiranje)
Sledeéa oprema mora se obezbediti u prostoriji za pranje (prljavoj zoni):

Sto ili povrsine za registrovanje i rasporedivanje sredstava
Sudopere za rucno Cis¢enje i dezinfekciju — dve sudopere sa ravnim povrSinama sa obe strane za susenje
sredstava
Mlaznice sa hladnom vodom
.. . . . g . . v . 12
Vazduh medicinskog kvaliteta koji se koristi u zdravstvenoj ustanovi (za susenje lumena)
Odvod za odlaganje organskih materija
Police (resetkaste otvorene ili Ziane) za skladiStenje hemijskih sredstava i proizvoda za ¢is¢enje

Sudopere za dezinfekciju: napravljene posebno za ¢i$¢enje medicinskih sredstava®™ i trebalo bi da budu:

Napravljene i rasporedene tako da olaksaju natapanje, pranje i ispiranje sredstava uz minimalno kretanje i
zastoj izmedu razlicitih koraka

Pored vodootpornih povrsina i plocica

Zasti¢ene od prelivanja

Na visini koja omogucava radnicima da ih koriste, a da ne moraju da se saginju ili isprljaju odecu

Dovoljno velike da se u njih smeste tacne i korpe za instrumente

Dovoljno duboke da se u njima veca sredstva i instrumenti mogu potpuno potopiti kako se ne bi stvarali
aerosoli tokom ciséenja.

Opremljene prikljuécima za mlaznice za ispiranje instrumenata sa lumenima, ako je to potrebno
Opremljene odeljkom za suSenje medicinskih sredstava

Higijena ruku: lavaboi (bar jedan) trebalo bi da se nalaze na vidljivom i zgodnom mestu, po moguéstvu na ulazu u

zonu za pranje i trebalo bi da budu opremljeni ¢esmama sa hladnom i toplom vodom, te¢nim sapunom i
papirnim ubrusima.

Zona za pripremu i pakovanje

Nakon $to se sredstva ociste, prenose se u zonu za pripremu i pakovanje, odnosno PRP zonu. Tu se Cistim
sredstvima moZe bezbedno rukovati i ona se mogu pregledati, montirati, zameniti i upakovati za sterilizaciju. To

je Cista zona i oprema potrebna je oprema za montiranje, pakovanje i umotavanje sredstava. Sve su to manuelne
radnje. Kada se tacne upakuju, premestaju se u parni ili niskotemperaturni sterilizator.

Opsta oprema potrebna za PRP zonu

Radne povrsine za:
—Sortiranje

— Rasporedivanje

— Pakovanje i umotavanje
— Evidentiranje

Ako vazduh medicinskog kvaliteta moZe da dode u direktan kontakt sa materijalima, kao kada se koristi za susenje
materijala ili testiranje prohodnosti lumena, trebalo bi da ne sadrzi ulja (tj. ne bi trebalo da ima vise od 0.5mg ulja
po kubnom metru vazduha kada se meri na 1013 mbar i 20°C (vidite ISO 554)). Mora se filtrirati do efikasnosti od
najmanje 95% kada se testira u skladu sa BS3928 i ne bi trebalo da sadrzi bakterije.

Kanadsko udruZenje za standardizaciju (CAN/CSA 7314 8-08)
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» Police

* Resetke

» Radna stanica sa lepilicom

» Vazduh medicinskog kvaliteta (za susenje lumena)

o Stolice

* Lupa salampom

» Zatvoren ormaric za skladistenje Cistih instrumenata i medicinskih sredstava i materijala za pakovanje

OkruZenje PRP bi trebalo da:

o Bude jasno odvojeno od zona u kojima se rukuje ¢istim/dezinfikovanim/sterilnim sredstvima ili gde se
ona skladiste

* Ima ogranicen pristup

o Obezbedijednosmerno kretanje osoblja i medicinskih sredstava

* Ima dovoljno prostora za proces pakovanja i skladistenje potrebne opreme i sredstava

» Ima povrsine koje su lake za ciséenje i dezinfekciju

*  Ima podove koji nisu klizavi i mogu se prati vodom i proizvodima za ¢is¢enje i dezinfekciju
medicinskog kvaliteta

o Ima lak pristup lavaboima za pranje ruku

Zona za sterilizaciju

Ova zona uglavnom je spojena sa PRP zonom, bez fizicke barijere izmedu njih.

Potrebna posebna oprema:
o Parni sterilizatori
» Niskotemperaturni sterilizator(i)
» Hemijski procesi sterilizacije
— Posebna soba za ETO
— Plazma sterilizacija

Skladiste sterilnih materijala

Kada se pakovanja izvade iz sterilizatora, trebalo bi ih premestiti na mesto na kom se mogu ohladiti. Kada se
ohlade, stavljaju se u skladiste sterilnih materijala sve do dopremanja do mesta upotrebe. Pristup zoni za
skladistenje mora da bude ogranic¢en i ona mora biti udaljena od prozora i saobradaja. Sterilnim predmetima bi
trebalo rukovati Sto je manje moguce.

Potrebna oprema:

o Stolovi za redanje pakovanja

» Otvorene police sa dobrom cirkulacijom

» Sto za evidenciju pre otpremanja

» Sistem otpremanja i transporta sterilnih pakovanja

Svaki prostor koji se koristi za reprocesiranje medicinskih instrumenata mora biti opremljen lavaboima za

pranje ruku na ulazima i izlazima.

Skladistenje sterilnih materijala na mestu upotrebe

Pri dolasku na mesto upotrebe, od klju¢ne vazinosti je da se sterilna pakovanja skladiste na suvom, dobro
provetrenom mestu sa otvorenim reSetkama za lakse cirkulisanje vazduha, kao i umerenim temperaturama i
vlaznosti. Izbegavajte skladiStenje u zatvorenim ormari¢ima u prometnim zonama klinike, ve¢ ih skladistite na
posebnom mestu. Trebalo bi da se primenjuje procedura proveravanja rokova trajanja i pravila da se sredstva
koja prva dodu prva i koriste, kako bi se zalihe adekvatno rotirale, a otpad sveo na minimum.

Principi i procedure koje se primenjuju u OS takode vaZe za primarne zdravstvene centre (PZC), a jedina razlika je
razmera proizvodnje i brz promet sredstava. Od klju¢ne vaznosti je da se pazi pri Ciscenju, dezinfekciji ili

sterilizaciji materijala.

Odeljenje za sterilizaciju (OS)



Zona za sterilizaciju u posebnim ustanovama

U stomatoloskim klinikama i PZC, zona za sterilizaciju je manja i odnosi se na svaki poseban prostor na kom se
vrsi reprocesiranje sredstava odvojeno od klijenata/pacijenata i Cistih zona. Primer takvog rasporeda prikazan je
na slici br. 7. Tok rada je isti i Ciste i prljave zone jasno su razdvojene ako je to moguce.

Slika 7. Primer rasporeda u stomatoloskoj ordinaciji sa jednom prostorijom
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Cis¢enje okruzenja u 0S™

Politika cis¢enja okruzenja u OS mora biti jasno definisana u pisanoj formi sa standardnim operativnim
postupcima dogovorenim izmedu osoblja za higijenu, tima za prevenciju i kontrolu infekcija, rukovodstva i
upravnika OS. Postupci, odgovornosti za prakse ¢is¢enja i uCestalost ¢is¢enja moraju biti jasno izrazeni.

Minimalni standardi za ¢is¢enje su:

«» Ci¢enje OS mora da vrsi dobro obuéeno osoblje tome namenjenim sredstvima

» Podovi se poliraju (prema ugovoru), ali ne rede od dvaput sedmi¢no

» Obuku osoblja za ¢iS¢enje mora da obezbedi tim za prevenciju i kontrolu infekcija ili rukovodstvo OS

» Sve radne povrsine, stolovi, sudopere i povrsine uredaja (ali ne i unutr$njost opreme za procesiranje) Ciste se i
dezinfikuju bar jednom dnevno u zavisnosti od koli¢ine posla

» Podovi se Ciste svakodnevno Cistom vodom i neutralnim deterdZentom; povrsine se moraju osusiti

» Ako dode do prosipanja ili slicnih nezgoda, moraju se odmah ocistiti

» Sudopere se Ciste jednom na pocetku svake smene ili ces¢e ako je potrebno

» Sudopere u kojima se peru endoskopi ili respiratorna oprema Ciste se nakon svake upotrebe

» Redosled cis¢enja krece se od najcistijih delova ka kontaminiranim. Ako postoje razliciti timovi za CiS¢enje, za
dekontaminirane i Ciste zone zaduZeni su posebni timovi.

* Ne sme biti preklapanja medu razli¢itim zonama — kako osoblja, tako ni opreme za cis¢enje

» Mora se obezbediti prostor za skladistenje opreme za Cis¢enje, poput krpa i kanti, gde se oprema pere, Cisti i
susi (ocCiséene krpe i kante skladiste se naopako) ili se pakuju i $alju u perionicu.

o Posebna oprema za Cis¢enje za Ciste zone

o Guidelines for environmental infection control in health-care facilities. Centers for Disease Control and
Prevention. http://www.cdc.gov/hicpac/pdf/guidelines/eic_in_HCF_03.pdf . Datum pristupa 20. avgust 2015.
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Postupak

Pod

» Suvi metod ili staticko ciS¢enje. Sastoji se iz prelaZenja sintetickom barijerom koja je blago impregnirana
elektricno polarizovanom supstancom (magnetni efekat) preko poda tako da ona zadrZzava sve vrste Cestica
koje mogu da prenose mikrobe. Predstavlja higijensku adaptaciju metle koju zamenjuje i idealna je za
izbegavanje disperzije prasine u okolini. Uklanja prljavstine koje nisu fiksirane na podu kako bi se kasnije
mogao primeniti vlazni metod.

Vlazni metod: Ukljucuje dve tehnike, upotrebu dve ili jedne kante.

— Postupak sa dve kante: Metod koji se najcesce koristi. Vrsi se pomocu sistema sa dve kante, jedne za rastvor
dezinfekcijskog sredstva ili deterdZenta, a druge sa Cistom vodom za ispiranje. Ovaj metod svodi mogucnost
rekontaminacije zona na minimum.

— Postupak sa jednom kantom: Kada se ovaj metod koristi, trebalo bi menjati rastvor 1) kada je prljav, ¢ak iako
nije zavrseno cis¢enje date zone i 2) pre nego $to se prede u drugu zonu.

Povrsine
»  Sve police bi trebalo Cistiti jednom sedmicno, ¢istom krpom i 70%-nim alkoholom kako bi se uklonila prasina.

Tada bi trebalo proveriti rok trajanja i valjanost pakovanja sterilnih medicinskih sredstava.

Zastita na radu

lako je poslodavac odgovoran da pruZi adekvatnu zastitu i bezbedno radno okruZenje za radnike OS,
podjednako je odgovorno i osoblje da obezbedi da se politike i procedure postuju nakon obuke.

« Adekvatna koli¢ina LZS mora biti dostupna u svakoj garderobi pre ulaska u glavne zone za reprocesiranje,
poput onih za dekontaminaciju, PRP, sterilizaciju i skladistenje.

» Trebalo bi da osoblju budu dostupni vidljivi posteri i druge informacije kao stalni podsetnici na radnom mestu.
Ako jezik predstavlja barijeru, mogu se koristiti piktogrami za prikaz potrebnih informacija.

» Trebalo bi obezbediti prostor za drzanje hemijskih sredstava i sve ambalaze bi trebalo da budu jasno obelezene
uputstvima za rukovanje, razblaZivanje i zavrSnu upotrebu. Bezbednosni listovi materijala moraju da postoje za
sva hemijska sredstva za CiS¢enje i moraju se azurirati kada dode do izmena ili na svakih pet godina.

» lzduvni sistemi bi trebalo da rade u skladu sa standardom potrebnim za uklanjanje Stetnih gasova i hemikalija i
omogucdavanje smanjivanja bioloskih opasnosti.

«» Clanovi osoblja bi trebalo da prime vakcine protiv hepatitisa B pre nego $to poc¢nu da rade u bilo kojoj
zdravstvenoj ustanovi. Ako je moguce, osoblje bi trebalo da bude svesno svog statusa po pitanju virusa
humane imunodeficijencije (HIV) i hepatitisa B. Za sve nezgode na radnom mestu, poput onih nastalih
prskanjem hemikalija ili oStrim predmetima, trebalo bi da se primeni prva pomo¢ uz dokumentaciju incidenta
u zapisniku.

Predstavnici za zastitu na radu trebalo bi da razmotre sve politike kako bi se uverili da su prakse rada u skladu sa

drzavnim zakonom o zastiti na radu koji postoji u vecini zemalja. Bilo to unutar ili izvan OS, svo osoblje zaduzeno

za reprocesiranje medicinskih sredstava mora da:

» Bude obuceno (po moguéstvu formalno) do odgovarajuceg nivoa znanja za posao koji obavlja, kako bi se
obezbedili zastita i bezbednost kako osoblja, tako i pacijenata.

» Nauci kako da ispravno rukuje iglama i postara se da se one odlazu na bezbedan nacin

» Zna kako da ispravno nosi LZS prema uputstvima

» Razume rizik od prenosenja krvnoprenosivih virusa u prostoru za dekontaminaciju

» Nadi da bezbedno rukuje hemijskim sredstvima uz odgovarajuca LZS

» Zna kako da postupa u slucaju nezgoda u OS, poput izloZzenosti Stetnom gasu ETO.

» Dokumentuje sve nezgode, bez obzira na to koliko su sitne

Odeljenje za sterilizaciju (OS)



Pravila oblacenja u OS

Svi ¢lanovi osoblja OS trebalo bi da imaju Ciste uniforme na poslu (koje ne nose kuci na pranje), u koje se mogu
presvuéi kada stignu na posao i koje skidaju pre nego sto krenu ku¢ama. Treba ih savetovati da nose zatvorenu
obucu, a ne otvorene sandale, buduci da bi moglo da dode do slucajnih povreda. Ne preporucuje se da osoblje
OS radi u odedi koju nosi napolju.

Higijena ruku

Svaki ¢lan osoblja bi trebalo da nauci kako da ispravno odrzava higijenu ruku, bilo pranjem ili korisenjem
sredstva za dezinfekciju ruku, kao i da razume koliko je vazno da dobro osusi ruke pre stavljanja rukavica ili
vrsenja nekog zadatka. Pravilan metod naveden je u nekoliko smernica i dokumenata SZO, a detalji su izvan
opsega ovog prirucnika. Trebalo bi da budu zalepljeni posteri na zidu koju pokazuju pravilan metod pranja i
dezinfekcije ruku.

Lavaboi za pranje ruku trebalo bi da se nalaze na ulazu u prljave i PRP zone. Lavabo bi trebalo da ima ¢esmu sa
toplom i hladnom vodom, tecni sapun u zatvorenoj posudi i papirne ubruse, ukljucujudi i kantu koja se otvara
stopalom za bacanje koris¢enih ubrusa. SDRBA moZe da se obezbedi u PRP i sterilnim zonama gde se ne

preporucuje prisustvo vode i mokrih prostora.

Ispravna upotreba LZS

Trebalo bi da se obezbedi LZS, a osoblje mora biti obuéeno za pravilnu upotrebu i odlaganje istih. Tabela br. 6

prikazuje neka zaduzenja i preporucena LZS za njih.

Tabela 6. Uputstva za upotrebu LZS u OS

Indikacija za LZS Rukavice Maske za lice/viziri Kape Kecelje/ | Zatvorene
mantili | cipele
Zona za dekontaminaciju Rukavice za Prekrijte sluzokozu i oci Da Da Da
domacinstvo » Maska sa vizirom
. ., . (za teske poslove); o Vizir
‘ Ruko'v'a\nje. korlscenlm dugacke; jednokratne | ¢ Maska za lice sa
medlc!nsl'<|n'1 sredstY|ma ili otporne na cepanje zastitnim naocarima
¢ pklanjanje i odlganje ako su visekratne.
|gala e Ako je moguce,
* Rucno ciscenje koristite nitrilne
rukavice
PRP Nije navedeno Nije navedeno Da Opciono | Da
» Pregled nakon cis¢enja
» Rasporedivanje
» Pakovanje
Sterilizacija Rukavice za tegke Nije navedeno Da Ne Da
+ Punjenje poslove otporne na
o Prainjenje sterilizatora | toplotu
Skladista sterilnih Nije navedeno Nije navedeno Opciono | Ne Da
materijala
« Slaganje na police
¢ Inventar
» Dokumentacija
Transport Nije navedeno Nije navedeno Opciono Ne Da
» Dostavljanje sterilnih
pakovanja
+ Vracanje iskoriécenih Da-— rEJ.kavice za Samo pr.i rukova'nju Da Da
medicinskih sredstava dovmacmstvo (za otvorenim mokrim
teske poslove) tacnama
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Bezbedno rukovanje iglama i upravljanje otpadom

Na vecini hirurskih tacni nalaze se igle. Svi ¢lanovi osoblja OS moraju da znaju kako bezbedno da rukuju iglama.

o Stavite kutiju za igle nadohvat ruke ili blizu mesta rada.

» PaiZljivo pregledajte svaku hirursku tacnu i njen sadrzaj

» Pazljivo izvadite igle, a da ih ne dodirnete ako je moguce

* Odmah ih stavite u kutiju za igle

» Nemojte vracati igle u Spriceve niti pokusavati da ih razdvojite
» Odmah prijavite svaku povredu iglom nadleznim licima

» Popunjavajte zapisnik o iglama nadenim na hirurskim tacnama

Politika upravljanja otpadom u OS koristi ustanovljeno kodiranje bojama za odvajanje otpada prema
odrednicama zdravstvene ustanove ili sluzbe za upravljanje otpadom u instituciji.

Zdravlje osoblja

Svaki ¢lan osoblja OS koji ima neki od zdravstvenih problema koji slede, trebalo bi da ih prijavi ZNR ili
zdravstvenoj klinici:

« Osipi koze, Cirevi i otvorene rane

» Dijareja ili gastroenteritis

 Zutica

Bolesti disajnih puteva, alergijske ili zarazne

U slu¢aju da ne postoji klinika za osoblje, obratite se upravniku 0S. Clan osoblja trebalo bi da ode na bolovanje
dok ne ozdravi. Za povratak na posao potrebna je potvrda.

Odeljenje za sterilizaciju (OS)



CiSéenje medicinskih sredstava

ZASTO Bl TREBALO TEMELINO OCISTITI MEDICINSKA SREDSTVA PRE
PROCESIRANJA?

Instrumenti i materijali koji se koriste tokom operacije pokriveni su krvlju i ostacima tkiva. MoZda su dosli u dodir
sa hemikalijama i teCnostima, prljavstinom i prasinom. Na zglobnim instrumentima mogu biti ostaci krvi i tkiva
od operacije. Cevi Supljih instrumenata takode mogu da sadrze ove prljave materije.

Pre vrsenja bilo kakve vrste dekontaminacije, koris¢ena sredstva se pripremaju za reprocesiranje na mestu
upotrebe kako bi se obezbedio njihov bezbedan transport i minimalni rizik po osoblje OS. Ova procedura ne
zamenjuje Ciséenje.

Slika 8. Sled radniji pri ¢iSéenju: od mesta upotrebe do pregledanja

ispiranje na mestu razvrstavanje rucno cis¢enje pregled
upotrebe

PRIPREMA SREDSTAVA ZA DEKONTAMINACIU NA MESTU UPOTREBE

Priprema sredstava na mestu upotrebe nije zamena za proces CiS¢enja — to je poCetak procesa Ciscenja.

Priprema na mestu upotrebe pomaze pri produzavanju radnog veka hirurskih instrumenata bududi da krv i
fizioloski rastvor mogu da izazovu raspadanje nerdajuceg Celika i dosta da oteZaju CiS¢enje hirurskih
instrumenata.

Trebalo bi pratiti smernice koje slede pre nego Sto se instrumenti posalju u OS na ¢is¢enje:

» Nosite LZS kako biste se zastitili

o Sklonite svo rublje i jednokratne predmete i odloZite ih na adekvatan nacin.
— Ostri predmeti, poput ostrica i igala, moraju se ispravno odlagati.
— Odvojite ostre predmete koji mogu da prouzrokuju povrede zdravstvenih radnika.

o Uklonite teske necistoce sa instrumenata tako Sto cete ih prebrisati vlaznom cistom krpom. Pred-Ciscenje
(npr. natapanje ili prskanje) sprecava susenje prljavstina na sredstvima Sto olaksava njihovo ¢is¢enje.

* Proizvodi koji se koriste za ¢is¢enje trebalo bi da budu podesni za medicinska sredstva i odobreni od strane
proizvodaca sredstva.

» Ako se koriste proizvodi na bazi deterdZenta, postarajte se da su adekvatno razblazeni.

» Izbegavajte predugo natapanje sredstava.

Dekontaminacija i reprocesiranje medicinskih sredstava za zdravstvene ustanove
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o Ne koristite fizioloski rastvor za natapanje buduci da je stetan za neka medicinska sredstva
o Pre transporta, kontaminirane predmete treba drZati u potpuno zatvorenim nepropusnim i neprobojnim
posudama namenjenim za tu svrhu
o Uprljane instrumente trebalo bi otvoriti i odrZavati vlaznim
— Poprskajte ih enzimskim sprejom
— Pokrijte ih peskirom koji je natopljen vodom (ne fizioloskim rastvorom) ili penom, sprejom ili gelom posebno
namenjenim za tu svrhu
— Ne prenosite ih u posudama sa vodom buduci da postoji rizik od prskanja

Slika 9. Primer pripremljene posude sa hirurSkim instrumentima spremne za transport do OS

Natapanje instrumenata u dezinfekciono sredstvo pre ¢is¢enja

Natapanje instrumenata u 0.5%-ni rastvor hlora ili bilo koje drugo dezinfekciono sredstvo pre ¢is¢enja ne

preporucuje se iz sledecih razloga:

o Moze da osteti/izazove rdanje instrumenata.

o Krv i telesne tecnosti mogu da inaktiviraju dezinfekciono sredstvo, ¢ime ono moZe da postane izvor
kontaminacije mikrobima i formiranja biofilma.

o Transport kontaminiranih sredstava koja su natopljena hemijskim dezinfekcionim sredstvom do
prostora za dekontaminaciju moze da dovede zdravstvene radnike u opasnost i da izazove
neadekvatno rukovanje i slu¢ajnu stetu.

» Moze da doprinese razvijanju antimikrobne otpornosti na dezinfekciona sredstva.

FUNDAMENTALNA ULOGA CISCENJA

Cié¢enje je prvi najvainiji korak pre vrienja svih procesa dezinfekcije i sterilizacije.

« Cidc¢enje je prvi korak u reprocesiranju sredstva nakon upotrebe.

» Ako se instrument ne ocisti dobro, moglo bi da dode do toga da strane materije (npr. prljavstina i organske
materije, ukljucujuci mikroorganizme i neorganske materije i maziva) koje se nalaze na i u sredstvu ometaju
procese dezinfekciije i/ili sterilizacije.

« Cid¢enje se postize ru¢nim &is¢enjem hemijskim proizvodima (deterdZentima) i vodom, ¢etkanjem iliispiranjem,
ili korid¢enjem ultrazvuénih uredaja ili uredaja za &iééenje i dezinfekciju kako bi se uklonile strane materije.”
Nema svaka ustanova visok nivo resursa (tj. opremu za mehanicko ¢is¢enje), ali medicinska sredstva moraju se
temeljno Cistiti pre dezinfekcije ili sterilizacije, bez obzira na dostupne resurse.

15 International Association of Healthcare Central Service Material Management (IAHCSMM) Central Service
Technical Manual 7th ed. (2007). (https://www.iahcsmm.org/publications/central-service-technical-
training.html, Datum pristupa 20. avgust 2015.
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Moze se Cistiti bez sterilizacije, ali nema sterilizacije bez ¢is¢enja!

Pracenjem potrebnih protokola ciséenja, sredstva se mogu adekvatno odistiti ¢ak i ako su dostupni resursi
minimalni, ¢ime se Stite osoblje i pacijenti od rizika od kontaminacije.

Sta je Ciscenje?

Uklanjanje vidljive prljavstine, organskih i neorganskih materija sa predmeta i povrsina naziva se ¢iséenjem. To se
postize ru¢no ili mehani¢ki pomocu vode i deterdzenata ili enzimskih proizvoda. Temeljno ¢is¢enje je od kljucne
vaznosti pre dekontaminacije i sterilizacije zato Sto organske i neorganske materije koje ostanu na povrsinama
instrumenata ometaju efikasnost tih procesa.

Posledice u slucaju da se sredstva ne rastave i ne ocCiste

Ostaci krvi i telesnih tecnosti uz rizik od prenosenja krvnoprenosivih virusa (npr. virus humane
imunodeficijencije (HIV), hepatitis B i hepatitis C). Postoji poseban rizik od izuzetno zaraznih virusnih
oboljenja, poput ebole

Ostaci sputuma i sluzi (tuberkuloza i druge patogene bakterije)

Formiranje biofilma u lumenima, navojima zavrtanja i nepristupacnim mestima; biofilm stiti bakterije tako sto
ih prekriva neprobojnim slojem sluzi i naslaga (npr. Pseudomonas aeruginosa)

Tvrda voda i naslage minerala i kalcijuma izazivaju gubljenje efikasnosti i funkcionalnosti instrumenata
Neuklanjanje ostataka deterdZzenta i hemijskih sredstava moze da oSteti instrument ili njegove povrsine
Sredstva se ne smeju dezinfikovati ili sterilisati u prisustvu prljavstine i organskih materija zato Sto to izaziva
nedelotvorno prodiranje hemijskih sredstava

Organske materije mogu da dovedu do inaktivacije nekih dezinfekcionih sredstava

Alergijske reakcije kod pacijenata

Oslobadanje endotoksina i pirogena

Sazetak nacela ¢is¢enja

» Medicinska sredstva bi trebalo rasklopiti kako bi se omogucilo efikasno ¢is¢enje

o Fizicko ¢iS¢enje smanjuje broj mikroorganizama i mirkobiolosko opterecenje u dovoljnoj meri da
omogudi efikasnost procesa sterilizacije ili visokog nivoa dezinfekcije

Prljavstine Stite mikroorganizme od kontakta sa dezinfekcionim sredstvima, parom i drugim hemijskim
sredstvima, ¢ime proces postaje nedelotvoran

Neka hemijska sredstva koja se koriste za reprocesiranje sredstava inaktiviraju se u dodiru

sa organskim materijama

Neka hemijska sredstva koja se koriste za reprocesiranje inaktiviraju se u kombinaciji sa

drugim hemijskim sredstvima (nekompatibilni su)

Radni vek instrumenata se produZava ako se necistoce i ostaci uklanjaju redovno

Faktori koji uti¢u na cis¢enje

Postoji nekoliko faktora koji mogu da uti¢u na delotvornost procesa c¢is¢enja.
» Kolicina i tip prisutnih necistoca.

-  Hemijska sredstva za CiS¢enje mogu da se razblaze ili postanu nedelotvorna u kontaktu sa necisto¢ama

» Kvalitet vode i temperatura (videti prethodni odeljak o kvalitetu vode).

- Neka hemijska sredstva su predvidena da se koriste na posebnim temperaturama
- Ako ¢ista voda nije dostupna, sama voda bi mogla da taloZi toksine na medicinskim sredstvima
- Tvrdoda vode (prisustvo viska rastvorenih minerala) moze da izmeni delotvornost hemijskih

sredstava i da izazove stvaranje mrlja i naslaga na medicinskim sredstvima

» Dostupnost i upotreba hemijskih sredstava za ¢iSc¢enje.

- Ako hemijska sredstva nisu dostupna, iS¢enje se mora vrsiti samo vodom i trenjem.
- Vaino je postovati proizvodaceva uputstva za upotrebu kada je u pitanju odnos hemijskog sredstva i vode

u rastvoru, bududi da koncentracija (visoka ili niska) ima direktan uticaj na delotvornost procesa Cis¢enja.

» Obuka osoblja.
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— Od sustinskog je znacaja da osoblje koje obavlja proces ¢is¢enja bude adekvatno obuceno za upotrebu sve
opreme, hemijskih sredstava i pribora, poput Cetki

—  Osoblje mora biti upoznato sa medicinskim sredstvima kako bi znalo koji je metod ¢is¢enja odgovarajuci i
kako adekvatno ocistiti svako konkretno sredstvo (npr. lumeni, demontaZa i ponovna montaza predmeta)

PROIZVODI ZA CISCENJE

Ne postoji jedno sredstvo za Cis¢enje koje uklanja sve vrste mikrobioloskih optereéenja. Mikrobiolosko
opterecenje sastoji se iz raznih materija koje mogu biti rastvorljive i nerastvorljive u vodi, kao i organske i
neorganske.

Svojstva idealnih sredstava za ¢is¢enje

» Emulzifikacija

» Saponifikacija

o Surfaktantno dejstvo
o Disperzija i suspenzija
o Peptizacija

» Omeksavanje vode
o Lako ispiranje

» Netoksi¢nost

Izbor sredstava za ciSéenje

Naslage prasine, prljavstine i ostataka mirkoba na instrumentima moze da doprinese Sirenju bolnickih infekcija.
Sredstva za cCiS¢enje uklanjaju organske, neorganske i mikrobne kontaminante. Nijedno jedinjenje ne poseduje
sva svojstva potrebna za uklanjanje svih naslaga nedisto¢a. Prvi korak u ciS¢enju je upotreba surfaktanata ili
povrsinski aktivnih agenasa kako bi se smanjio povrsinski napon Sto olakSava zadrzavanje prljavstina u rastvoru
za tidcenje.™®

Enzimski (proteoliticki) deterdzenti

Krupne nedistoce bi trebalo prvo ukloniti ispiranjem deterdZzentom i vodom. Ako su se krv ili eksudati osusili ili su
ocvrsnuli, potrebno je potopiti ih u topao rastvor enzimskog deterdzenta. Sredstva za CiS¢enje koja sadrze
enzime za razbijanje protenskih materija mogu se koristiti za osetljivu opremu ako proizvoda¢ opreme to
odobrava.

Obratite paznju na preporuke od proizvodaca za enzimski rastvor po pitanju koncentracije, temperature i
vremena.

ZAPAMTITE

Enzimski deterdZenti nisu dezinfekciona sredstva; oni samo uklanjaju proteine sa povrsina.

Gumene ili nitrilne rukavice se preporucuju pri koriséenju enzimskih rastvora — enzimski deterdzenti
nagrizaju rukavice od lateksa

Hemijska sredstva za Cis¢enje (deterdzenti)
Ova sredstva smanjuju povrsinski napon i prodiru kroz masti i organske materije.

Pri odabiru deterdZenta treba uzeti u obzir:
» Preporuke od proizvodaca po pitanju tipa necistoce protiv kog je deterdZzent delotvoran
» Preporuke od proizvodaca po pitanju kompatibilnosti sa sredstvom koje se Cisti

Izaberite adekvatno sredstvo za Cis¢enje za upotrebu u ultrazvuénim kadicama
o Stepen tvrdoce vode —izaberite adekvatan deterdZent na osnovu smernica dobijenih od proizvodaca
* Nemojte menjati deterdZent bez odobrenja od proizvodaca

16 Vodi¢ za odabir sredstava za ¢iS¢enje moze se naci u AS/NZS 4187:2003. Cleaning, disinfecting and sterilizing reusable
medical and surgical instruments and equipment, and maintenance of associated environments in health care
facilities http://www.saiglobal.com/pdftemp/previews/osh/as/as4000/4100/4187.pdf. Datum pristupa 20. avgust
2015.)
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PoZeljno je koristiti blagi alkalni deterdzent za rucno cis¢enje, ultrazvucno ciséenje ili u nekom od razlicitih tipova
uredaja za pranje instrumenata. Blagi alkalni deterdZenti (pH vrednost, 8.0 — 10.8) su efikasnija sredstva za
¢iscenje hirurskih instrumenata od deterdZenata sa neutralnom pH vrednoséu ili onih da bazi surfaktanata.
Preporucuje se da ustanove saraduju sa snabdevacima hemijskih sredstava kako bi odredili deterdZent koji
najbolje odgovara potrebama, bududi da to zavisi od kvaliteta vode u ustanovi.

Ostaci hemijskih sredstava mogu da izazovu iritaciju tkiva.

ZAPAMTITE
Koristite samo adekvatne derdzZente za ¢is¢enje instrumenata u OS. DeterdZenti koji se koriste za ku¢no
¢iscenje ili pranje vesa nisu podesni za Cis¢enje medicinskih sredstava ili instrumenata.

Priprema rastvora deterdzZenta

Hemijska sredstva, poput dezinfekcionih sredstava i deterdZenata, najbolje dejstvo imaju kada su
optimalno razblaZena — koncentrovaniji rastvor ne podrazumeva nuzno vecu delotvornost.

o Za efikasno cis¢enje od kljucne je vaznosti da se deterdZenti pripreme u koncentraciji koju preporucuje
proizvodacd/snabdevac. Kako bi se dobila ispravna koncentracija, mora se dodati odgovaraju¢a zapremina
koncentrovanog deterdzenta u odgovarajuc¢u zapreminu vode na odgovarajucoj temperaturi. MoZe se koristiti
sledeca racunica:

zapremina deterdZenta ili hemijskog sredstva (dostupna) = potrebna koncentracija x kapacitet
sudopere/posude (u mililitrima)
Dostupna koncentracija

Na primer, ako je potrebna koncentracija deterdZenta od 1% i kapacitet sudopere/posude je 10 litara (10,000
ml), a dostupna koncentracija je 100%: zapremina dostupnog deterdZenta = 1 x 10,000 = 100
100

Stoga, koristi se 100 ml na 10 litara kako bi se dobila koncentracija od 1%. DeterdZent ne mora precizno da se
meri svaki put, ali moZe se obeleziti linija do koje se sudopera puni kao $to je prikazano na Slici br. 10, a za
merenje deterdZenta moZze se koristiti Soljica ili ¢asa.

Slika 10. Priprema deterdZenta preciznim merenjem vode i
koncentrovanog deterdZenta za rastvor
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Maziva

Jedina svrha maziva je da zastiti medicinsko sredstvo. Maziva bi trebalo da budu rastvorljiva u vodi. Sredstva koja

zahtevaju podmazivanje trebalo bi podmazivati prema uputstvima od proizvodaca, pre sterilizacije. Uputstva od

proizvodaca sredstva moraju se pratiti po pitanju:

* Komponenata koje je potrebno podmazivati

» Posebnih maziva koja se koriste

» Adekvatne pripreme i primene maziva, ukljucujuéi koli¢inu maziva koju treba koristiti i vreme potapanja, ako je
primenljivo

Nekompatibilna maziva mogu da ugroze sterilizaciju, proizvedu Stetne nusproizvode, kao i da ostete sredstvo ili
sterilizator. Sredstva se moraju dekontaminirati i ocistiti od vidljivih necisto¢a i rde pre podmazivanja.

» Maziva moraju biti kompatibilna sa sredstvom i procesom sterilizacije®’

* |zbegavajte ponovno koriséenje posuda u kojima se drze maziva

» Mazivo se ne sme koristiti ako mu je istekao rok ili ako je vidiljivo uprljano

* Pripremite mazivo prema smernicama dobijenim od proizvodaca i time izbegnite kontaminaciju

METODI CISCENJA
Rucno ciséenje
Ustanove sa minimalnim resursima mogu adekvatno da ociste i pripreme sredstva za sterilizaciju efikasnim

procesima ruc¢nog c¢is¢enja. Medutim, od sustinske je vaznosti da se sredstva rasklope kako bi se mogle odistiti i
dezinfikovati sve povrsine, bez obzira na izabrani metod ciséenja.

» Postarajte se da je sredstvo koje se Cisti kompatibilno sa hemijskim rastvorima koji se koriste u ustanovi

» Potpuno potopite predmete koji se mogu potopiti tokom procesa ciséenja kako biste sveli aerosolizaciju na
minimum i olaksali ¢is¢enje

o Uklonite krupne necistoce pomocu pribora, poput Cetki i krpa za jednokratnu upotrebu

o Svedite stvaranje aerosola na minimium pri ¢iséenju sredstava koja se ne mogu potopiti

o QCcistite sredstva sa lumenima adekvatnom cetkom, a zatim ih sperite, ruc¢no ili mehanicki, rastvorom
deterdZenta i isperite vodom za pice

» Proverite da li u sredstvima sa lumenima ima blokada ili curenja

Validacija

Rucno ¢is¢enje se ne moze validirati; potrebni su jasni standardni operativni postupci.
Indikacije za rucno ciscenje

» Medicinska sredstva koja se ne mogu potapati (tj. elektricna sredstva ili uredaji na baterije)

» Sredstva koja zahtevaju posebno ¢is¢enje (tj. lumeni sa uskim otvorom ili delikatna sredstva)
o Pripremni korak pre mehanickog ¢i$éenja u ultrazvu¢nim kadicama i/ili uredajima za pranje i dezinfekciju

Metod potapanja

* Napunite sudoperu ili drugu odgovarajucu zdelu sa dovoljno tople vode da se sredstva mogu u potpunosti
potopiti

Dodajte odgovarajuéu koli¢inu deterdZenta u skladu sa proizvodacevim uputstvima za doziranje

Ocistite uredaj pod vodom kako se ne bi stvarali aerosoli

Koristite adekvatne Cetke kako biste dobro odistili brave, lumene i druge komponente koje je tesko ocistiti

— Koristite meke Cetkice od najlona kako ne biste ostetili povrsinu instrumenta

— Cetke koje se koriste za ¢i$¢enje lumena moraju imati isti preénik kao instrument kako bi se obezbedio
pristup svim unutradnjim povrsinama

— Cetke takode moraju biti dovoljno dugacke da izadu kroz distalni kraj instrumenta

17 Kanadsko udruZenje za standarde. CAN/CSA-Z314.3-09. Effective sterilization in health care facilities by the
steam process. Rexdale, Ont.: Kanadsko udruzenje za standarde, 2009.
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Napomena: Cetke bi trebalo termicki dezinfikovati i osusiti na kraju dana. Ako to nije moguce, trebalo bi
ih ocistiti i ostaviti da se suse. Cetke se moraju zameniti ako se ostete. Uklonite sve vidljive necistoce sa
uredaja.

o U drugoj sudoperi ili zdeli potpuno potopite sredstvo u precis¢enoj vodi i temeljno isperite
» Osusite ga mehanicki; ako to nije dostupno ili proizvodac to ne preporucuje, pustite da se osusi na vazduhu ili
ga rucno ocistite Cistom krpom bez vlakana za jednokratnu upotrebu.

Metod bez potapanja

o QCcistite uredaj tako Sto cete temeljno prebrisati povrsine ¢istom krpom bez vlakana za jednokratnu upotrebu i
deterdZentom, pazeci da vlaga ne dopre do kriti¢nih delova uredaja (npr. prikljucak za napajanje), dok ne
uklonite sve vidljive necistoée

o Isperite sredstvo tako sto cete temeljno prebrisati povrsine vlaZnom krpom bez vlakana za jednokratnu
upotrebu dok ne uklonite sve ostatke deterdzenta

o Osusite ga mehanicki; ako to nije dostupno ili proizvodac to ne preporucuje, pustite da se osusi na vazduhu ili
ga rucno ocistite ¢istom krpom bez vlakana za jednokratnu upotrebu. Krpe za jednokratnu upotrebu trebalo bi
baciti nakon svake upotrebe

o Rastvor za ¢is¢enje i voda trebalo bi da se menjaju za svako c¢is¢enje i onda kada su vidljivo prljavi.

Hemijska dezinfekcija pre CiS¢enja je nepotrebna, nedelotvorna i od malog znacaja u dodiru sa organskim
materijama.

Ispiranje

Ispiranje nakon ¢is¢enja potrebno je kako bi se uklonile omeksane necistoce i ostaci deterdzenta. Isperite vodom
sva sredstva temeljno nakon cis¢enja kako biste uklonili ostatke, koji bi mogli da stupe u reakciju sa
dezinfekcionim sredstvom/sterilantom. lzvrSite krajnje ispiranje lumena intravaskularnih/intratekalnih
instrumenata flasiranom, sterilnom vodom bez pirogena ili vodom precis¢enom reverznom osmozom.

Napomena: Destilovana voda nije nuzno sterilna niti oslobodena od pirogena.

Susenje

SuSenje je vazan korak koji sprecava Sirenje mikroorganizama i razredivanje hemijskih dezinfekcionih sredstava,
$to bi moglo da ih ucini nedelotvornim. Sredstva bi trebalo da se suSe na vazduhu ili ruéno, ¢istom krpom bez
vlakana, po mogudstvu za jednokratnu upotrebu.

Lumene susite kompresovanim medicinskim vazduhom ili HEPA filtriranim vazduhom na pritisku koji je odredio
proizvodac instrumenta. Koristite regulator za kontrolu pritiska.

Osusite intrumente od nerdajuceg celika odmah nakon ispiranja kako biste izbegli stvaranje rupicaste korozije.

Nega pribora za ¢iS¢enje

o Pribor za CiS¢enje mora se ocistiti, dezinfikovati i osusiti nakon svake smene

» Proverite da li ima oStec¢enja na ¢etkama i drugoj opremi za CiS¢enje nakon svake upotrebe i bacite ih ako je
potrebno

» Preporucuje se koris¢enje pribora za ciSéenje za jednokratnu upotrebu. Ako se koristi pribor za visekratnu
upotrebu, trebalo bi ga dezinfikovati najmanje jednom dnevno.

MEHANICKO CISCENJE

Oprema za mehanicko c¢iséenje moze biti dostupna i pruza kontrolisane i dosledno pouzdane rezultate ako se
dobro odrzava. Oprema koja se koristi za mehanicko ¢iS¢enje medicinskih sredstava ukljucuje:

o Ultrazvucne kadice

»  Automatizovane uredaje za pranje i dezinfekciju

»  Automatizovane uredaje za pranje kolica
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Kad god je to moguce, Cistite uredaje mehanicki:

» Koristite mehanicke uredaje za pranje u skladu sa uputstvima proizvodaca

» Rucno ocistite veoma prljava sredstva pre mehanickog ciséenja ako je to potrebno

» Postarajte se da sredstvo koje se Cisti bude kompatibilno sa opremom za mehanicko cis¢enje, parametrima
ciklusa i hemijskim sredstvima koja se koriste za ciS¢enje

o Ultrazvuéne kadice se preporucuju za sva semi-kriticna i kriticha medicinska sredstva koja imaju zglobne
spojeve, brazde, lumene ili druge komponente koje je tesko ocistiti

» Uredaji za pranje i dezinfekciju se preporucuju za medicinska sredstva koja mogu da podnesu mehanicko
Cis¢enje kako bi se dostigla potrebna izloZzenost za ¢is¢enje i smanjila potencijalna opasnost po osoblje

Kada je oprema dostupna, a sredstva su napravljena da mogu da podnesu automatizovane procese, prednosti
koriséenja takvih procesa za Ciscenje i termicku dezinfekciju medicinskih sredstava ukljucuju brzi protok
sredstava, vec¢u doslednost rezultata i viSe standarde za CiS¢enje koji se mogu validirati i predstavljaju manji rizik
za osoblje.

Pri upotrebi opreme za mehanicko ¢iséenje, vazno je uzeti u obzir obuku osoblja, kvalitet vode, koncentracije
hemijskih sredstava za ciS¢enje i obezbedivanje ispravnog rada opreme. Uredaji za pranje i dezinfekciju i
ultrazvucne kade delotvorni su samo kada se koriste, pune i servisiraju u skladu sa uputstvima za upotrebu
dobijenim od proizvodaca.

Ultrazvucne kade

Ultrazvuéne kade predstavljaju metod mehanickog cis¢enja koji je delotvoran za tesko pristupacne delove
hirurskih instrumenata, poput brava, zubaca, Sarki i lumena. Ukratko, ultrazvucne vibracije prolaze kroz rastvor
za Ciséenje i stvaraju mehurice. Kako mehurici rastu, oni postaju nestabilni i implodiraju, a taj proces se naziva
kavitacija. To stvara vakuum u rastvoru koji vuce necistoce sa instrumenata u okolnu tec¢nost. Neki noviji uredaji
imaju sposobnost automatizovanog punjenja i praznjenja.

Zahtevi

» Potrebno je ocistiti krupne necistoce sa instrumenata pre koriS¢enja ultrazvucne kade

« Temperatura vode trebalo bi da se kreée izmedu 27° C (80F) i 43° C (109F), a nikada iznad 60° C (140F) zato 3to
se proteini zgrusavaju iznad te temperature

» Trebalo bi postovati preporuke proizvodaca po pitanju doziranja i temperature rastvora za ¢is¢enje

= Vodu bi trebalo menjati svakodnevno i svaki put kada je vidno prljava

» Ultrazvuénu jedinicu bi trebalo degasirati svaki put kada se napuni kako bi se uklonio viSak mehurica. To se vrsi
tako $to se kadica napuni, poklopac se spusti i izvrsi se ciklus od 5-10 minuta.

= Instrumente bi trebalo otvoriti i potpuno potopiti, a lumene napuniti do kraja

» Poklopac se mora spustiti pre pokretanja ciklusa kako bi se sprecilo stvaranje aerosola

» Pridrzavajte se preporuka dobijenih od proizvodaca instrumenta za informacije o ¢is¢enju pre nego Sto stavite
sredstva u ultrazvuc¢nu kadu

» Nakon cis¢enja u ultrazvu¢nom uredaju, potrebno je isprati i osusiti instrumente

» Ultrazvucna kada se mora Cistiti na kraju svakog dana

Proces validacije

o Ultrazvuéni proces mora da se validira svakodnevno na nacin opisan ispod, a rezultati se moraju
dokumentovati kako bi se bilo sigurno da su sredstva bezbedna za upotrebu:

» Vizuelni pregled svih izvadenih sredstava

» Test ultrazvucnog dejstva folijom

» Komercijalni testovi bar jednom godisnje

Automatizovani uredaji za pranje

Uredaji za pranje i dezinfekciju rade na principu ,,sudaranja”, tj. koris¢enja vode pod pritiskom za fizicko
uklanjanje mikrobioloskog opterec¢enja. Automatizovani uredaji za pranje predstavljaju veoma efikasan metod
Cis¢enja i dezinfekcije instrumenata zahvaljujuci deterdZentima i termickim radnjama koji se koriste. Ciklus se
sastoji iz nekoliko koraka, uklju¢ujuéi ispiranje, enzimsko pranje, pranje deterdZzentom i podmazivanje. Finalno
ispiranje na temperaturi koja vrsi termicku dezinfekciju pomodéu dejonizovane vode pomaZe u sprecavanju
taloZenja minerala i stvaranja mrlja, kao i pri susenju.

Cis¢enje medicinskih sredstava



Preporuke

» Nikada ne treba pretovarati rafove uredaja za pranje i instrumente bi trebalo redati u korpe tako da budu u
otvorenom poloZaju

« ViSespratne tacne bi trebalo stavljati posebno na rafove uredaja i skinuti im sve poklopce

» Mlaznice treba svakodnevno pregledati kako bi se osiguralo da su u dobrom radnom stanju

» Uglavnom nije potrebno unapred Cistiti uredaje pre nego sto ih stavite u automatizovani uredaj za pranje,
C¢ime se Stedi vreme i Sto je bezbednije za osoblje buduc¢i da ne moraju da rukuju kontaminiranim
instrumentima.

Uredaji za pranje kolica

Uredaji za pranje zatvorenih i otvorenih kolica koriste se za CiS¢enje zatvorenih kolica, ¢vrstih kontejnera,

hirurskih posuda i drugih medicinskih sredstava. Uredaji za pranje kolica rade slicno kao automatizovani uredaji

za pranje, ali njihov ciklus ne ukljucuje enzimsko pranje i korake podmazivanja.

o Hirurske instrumente ne bi trebalo obradivati u uredaju za pranje kolica osim ako to nije dozvolio proizvodac
opreme

» Nisu svi tockovi predvideni za ¢iS¢enje u uredaju za pranje kolica. Procitajte uputstva proizvodaca pre nego sto
operete kolica sa tockovima ovim metodom.

Provera ciSéenja i kontrola kvaliteta

Najcesci metod za proveravanje procesa CiS¢enja je vizuelnim pregledom. Sva medicinska sredstva moraju se
pregledati tokom pakovanja pre sterilizacije. Efikasnost procesa automatizovanih uredaja za pranje i dezinfekciju
moZe se proveriti komercijalnim proizvodom koji je imitacija osusene krvi. Neuspeh pri toj proveri kvaliteta moze
da ukaZe na to da oprema za pranje ne radi ispravno ili dovod hemijskih proizvoda za ciSéenje ne funkcionise
kako treba, ali pozitivan rezultat provere ne znadi da su instrumenti Cisti. Prema referenci ISO 15883:5 Takode bi
trebalo proveriti parametre ciklusa uredaja za pranje i dezinfekciju kako bi se zagarantovalo da su validirani
parametri dostignuti za svaki ciklus. To treba dokumentovati.

Cis¢enje je najkompleksniji i najvazniji korak u procesiranju medicinskih sredstava zato $to se sredstvo ne
moze dezinfikovati ili sterilisati ako nije Cisto.

Cis¢enje
Svako ciS¢enje zahteva solvent (topla voda) i trenje ili trljanje kako bi se nelisto¢e uklonile upotrebom
deterdZenta za suspenziju necistoca, i period izlozenosti deterdzentu. Topla voda povecava aktivnost nekih

hemijskih proizvoda. Uvek postoji najkraci potreban period izloZenosti za postizanje maksimalnog ucinka
deterdzenta i procesa CiS¢enja kao Sto se vidi kod higijene ruku.

Slika 11. Ciklus &i$éenja: svi faktori su od sustinskog znacaja'®

18 Sinerov krug (Dr Herbert Siner, 1959)
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PRIPREMA ZA CISCENJE MEDICINSKIH SREDSTAVA

Sazetak preporuka

o Ostri predmeti za jednokratnu upotrebu moraju se odlagati u odgovarajué¢u posudu za ostre predmete
koja je otporna na probijanje na mestu upotrebe pre transporta.

o Prljavim medicinskim sredstvima mora se rukovati na nacin koji smanuje rizik od izloZenosti i/ili
povreda po osoblje/posetioce/pacijente ili kontaminacije povrsina u okruzenju.

o Kontaminirana sredstva ne smeju se transportovati kroz zone predvidene za skladiStenje cistih ili
sterilnih sredstava, brigu o pacijentima i prostor za posetioce ili veoma prometne zone.

o Sterilna i prljava sredstva ne smeju se transportovati zajedno.

» Medicinska sredstva za viSekratnu upotrebu moraju se temeljno ocistiti pre dezinfekcije ili sterilizacije.

* Ako nije moguce izvrsiti CiS¢enje smesta, trebalo bi izvrsiti predtretman medicinskog sredstva kako bi se
sprecilo susenje organskih materija na njemu.

* Proces za CiS¢enje (dekontaminacija) mora da ukljuuje pisane protokole za demontazu, sortiranje,
predtretman, fizicko uklanjanje organskih materija, ispiranje i susenje.

Preporucuje se da se kateteri, cevcice i druga medicinska sredstva sa malim lumenima koja se jako tesko Ciste
obeleZe kao jednokratni materijal i da se ne reprocesiraju i ponovo koriste.

Sta raditi, a $ta ne pri ¢iséenju

Raditi

o Postarati se da je deterdZent pripremljen u ispravnoj koncentraciji i temperaturi i da se posStuje preporuceno
vreme kontakta.

o Odrzavati instrumente vlaznim i ¢istim $to je pre moguce nakon procedure

» Demontirati instrumente pre ¢iséenja

o Otvoriti instrumente sa Sarkama/zglobovima kako bi se obezbedio pristup svim povrsinama

o Koristiti Cetke odgovarajuce veli¢ine za ¢is¢enje predmeta sa lumenima

o Koristiti meke Cetke za ¢iS¢enje nazubljenih ivica i brava

» Pregledati instrumente nakon ¢iS¢enja

o Cistiti instrumente ispod povrsine vode kako bi se smanjio rizik od stvaranja aerosola

o Pratiti uputstva proizvodaca za ¢is¢enje svih medicinskih sredstava

Ne raditi

» Ne koristiti metalne Cetke ili bilo kakve abrazivne predmete pri ¢iS¢enju instrumenata
o Ne Cistiti instrumente pod teku¢om vodom zato Sto se tako mogu stvoriti aerosoli

» Ne preopterecivati tacne u uredaju za pranje i dezinfekciju

» Ne blokirati mlaznice uredaja za pranje i dezinfekciju

» Ne potapati elektri¢ne uredaje (osim ako imaju vodootporan poklopac)

o Ne koristiti deterdZente koji nisu namenjeni za medicinska sredstva

Cis¢enje medicinskih sredstava




Priprema i pakovanje za reprocesiranje

uvoD

Pregled, rasporedivanje i pakovanje (PRP) medicinskih sredstava za visekratnu upotrebu (MSVU) u OS je proces
pri kom obuceno osoblje vizuelno pregleda medicinska sredstva i ispituje njihovu funkcionalnost.

Nakon ispitivanja, sredstva se ponovo montiraju, sortiraju i pakuju, bilo kao komplet medicinskih sredstava ili
pojedinacno upakovana u prozirnu kesu ili umotana u odgovarjauc¢i materijal za pakovanje. Neka MSVU se
demontiraju za sterilizaciju prema proizvodacevim uputstvima za upotrebu.

Trebalo bi voditi evidenciju svih pregledanih i ispitanih sredstava.

Sva sredstva se montiraju, pregledaju i skeniraju (ako je dostupan kompjuterizovan sistem sledljivosti). Ako se
koristi manuelni sistem sledljivosti, medicinska sredstva se dokumentuju na spisku tacne sa instrumentima.

Sva medicinska sredstva trebalo bi pregledati u prostoru koji je za to namenjen i ¢iji se uslovi kontrolisu kako bi
se optimizovao efekat procesa sterilizacije i kontaminacija svela na minimum. Koristite jako svetlo sa
uvecavaju¢om lampom.

Slika 12. Rasporedivanje i pakovanje sa kompjuterizovanim sistemom sledljivosti

PREGLED

Prostor za pregled nakon cis¢enja i ispitivanje funkcionalnosti

° Oprema

Procedura

Dokumetacija nakon automatizovanog cis¢enja
Pregled i ispitivanje funkcionalnosti

© Rasporedivanje

Pakovanje
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Oprema

Radni sto

Uvelicavajuce staklo za pregled

Opticki izvor svetlosti

Oprema za merenje izolacionih otpornosti; uredaj za ispitivanje izolacije opreme za dijatermiju
Dispenzer trake za autoklave

Drzac materijala za umotavanje

Korpe za medicinska sredstva (korpe za autoklave)

Toplotna lepilica (za predoblikovane sisteme sterilne barijere (PSSB))

Skener i kompjuter za pracenje i sledljivost (kompjuterizovani sistem sledljivosti — opciono)
Sirovine (dnevne zalihe)

Slika 13. Pregled ocis¢enih medicinskih sredstava*

*Qbratite paznju na uveli¢avajuce staklo za pregled izbliza

Preporucene prakse

Operite ruke pre vr$enja ove radnje

Odrzavajte radni sto u dobrom stanju, kako sto se tice higijene, uz dezinfekciju izmedu sesija, tako i Sto se tice
organizacije

Ne koristite masne supstance za podmazivanje

Ne dozvoljavajte ¢lanovima osoblja koji imaju bilo kakav dermatoloski problem da obavljaju ovu radnju

Pregled i ispitivanje funkcionalnosti (nakon cis¢enja)

Svaki komplet treba pregledati posebno

Spojnice kutija, nazubljene ivice i brazde trebalo bi paZljivo pregledati

Trebalo bi proveriti pokretljivost Sarki na instrumentima, poput forcepsa i hvataljki za arterije

Trebalo bi proveriti da li su poravnate Celjusti i zupci instrumenata

Trebalo bi proveriti bezbednost ustavljaca

Instrumente sa viSe delova bi trebalo montirati kako bi se proverilo da li su svi delovi kompletni i da rade
ispravno

Instrumente sa vise delova bi trebalo montirati ili demontirati za sterilizaciju prema uputstvima proizvodaca
Svako osteceno, nekompletno ili neispravno sredstvo trebalo bi smesta prijaviti nadzorniku

Trebalo bi proveriti prohodnost kanuliranih instrumenata

Trebalo bi ispitati funkcionalnost optickih instrumenata i kablova u skladu sa uputstvima proizvodaca

Trebalo bi proveriti kompletnost i ispravnost svakog sredstva

Trebalo bi proveriti ostrinu ostrih ivica sredstava, poput makaza, makaza i dleta za kosti, kireta.

Trebalo bi proveriti pokretljivost Sarki na instrumentima, poput forcepsa i hvataljki za arterije.

Sredstva koja imaju spoljasnji izolacioni sloj, npr. forceps za dijatermiju, zahtevaju temeljan pregled kako bi se
proverilo da je izolacija Citava. Izolovana sredstva bi trebalo pregledati pomodu uredaja za ispitivanje izolacije,
u skladu sa uputstvima proizvodaca kako bi se obezbedilo bezbedno koris¢enje opreme.
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Ostecene povrsine ne samo da olaksavaju taloZenje prljavstina i bakterija, nego mogu da budu i opasne
za osoblje i korisnike usluga.

o Kod svakog sredstva bi trebalo proveriti slobodno kretanje svih delova, kao i da se zglobovi ne
zaglavljuju. Po potrebi, moZe se koristiti mazivo na bazi vode.

o Svako sredstvo bi trebalo da se pregleda nakon svakog ciklusa cis¢enja kako bi se proverilo da li su svi
zglobni instrumenti dobro zategnuti i da se nisu olabavili tokom ¢is¢enja

Slika 14. Primer pregleda lumena

Redanje sredstava na hirurske tacne

Sredstva se pripremaju za sterilizaciju na sledeci nacin:

» Treba da budu ¢ista i suva

o Zglobni instrumenti treba da budu u otvorenom ili otklju¢anom polozaju

» Klizne komponente i one koje se sastoje iz viSe delova treba da budu demontirane, osim u slucaju da
proizvodac sredstva nalaze drugacije

» Sredstva sa konkavnim povrSinama koje mogu da zadrze vodu moraju se postaviti u polozaj u kom se nece
sakupljati kondenzat

T . . .. vies .19 . iy
» Kod ostrih instrumenata vrhovi moraju biti zasticeni ™, ali ne previse tesno

RASPOREDIVANIJE

Svrha rasporedivanja i provere je da se obezbedi da su:

» Sva sredstva na mestu u skladu sa spiskom na hirurskoj tacni.

» Sva sredstva ispravno montirana u skladu sa uputstvima proizvodaca

» Sva sredstva stavljena u odgovarajucu tacnu na nacin koji korisniku olakSava upotrebu

Prostor za rasporedivanje medicinskih sredstava

Prostor u kom se vrSe rasporedivanje i provera treba da bude namenjen samo za to, a uslovi u njemu
kontrolisani kako bi se optimizovalo dejstvo sterilizacionog procesa, a kontaminacija kompleta svela na
minimum.

o Pri pripremi sredstava za pakovanje i sterilizaciju, od klju¢ne je vaznosti da sve povrSine budu izloZene
sterilizacionom agensu (tj. pari).
— Podjednako je vazno da sva sredstva koja se steriliSu budu demontirana i tako izloZzena
» Sredstva sa ustavljacima bi trebalo da budu zatvorena samo na prvom ustavljacu kako bi para mogla da prodre
do svih povrsina.
— Pri redanju na tacne, slicne instrumente bi trebalo drZati zajedno, npr. hvataljke za arterije mogu se staviti
zajedno na jedan klin

19 CSA Z314.0-13 Reprocesiranje medicinskih sredstava — Opsti zahtevi.
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Po mogudéstvu, trebalo bi izabrati tacnu za instrumente na kojoj bi oni mogli da se poredaju samo u jednom
sloju
Na dno hirurske tacne treba postaviti podlogu

Sredstva bi trebalo poredati ravhomerno po teZini na povrsinu tacne; to pomaze pri sprecavanju sakupljanja
kondenzata

Trebalo bi proveriti da li se svako sredstvo nalazi na hirurskom spisku tacne na koju se redaju instrumenti
Plasti¢ne predmete treba ravnomerno postavljati na tacnu; nemojte ih redati samo u jedan deo tacne
Postarajte se da ostri predmeti budu ispravno rasporedeni kako bi se izbeglo probijanje spoljasnjeg pakovanja
i da ne bi doslo do pregrevanja

Trebalo bi ispitati prodiranje pare kroz zastitu koja se stavlja na oStre predmete

Postarajte se da osetljiva sredstva budu postavljena na tacnu tako da se izbegnu osteéenja

Svako sredstvo koje fali na tacni trebalo bi prijaviti nadzorniku, a neusaglasenost evidentirati

Ako se pronade visak instrumenata pri redanju na tacnu, to bi trebalo prijaviti nadzorniku, a neusaglasenost
evidentirati

Slika 15. Primer rasporedivanja instrumenata na tacnu*

*QObratite paZznju na gresku u vidu postavljanja spiska tacne u samu tacnu; buduci da je napravljena od papira,
dolazi do odvajanja papirnih vlakana koja bi mogla da se prenesu na isntrumente i ugroze pacijente.

PAKOVNI MATERIJAL

Pre sterilizacije potrebno je upakovati sredstva. Materijal i tehnike pakovanja dizajnirani su tako da drZe i Stite
sredstva u cilju olakSavanja sterilizacije i odrzavanja sterilnosti, kao i omogucavanja asepticnog vadenja sadrzaja
pakovanja na mestu upotrebe. Izbor materijala zavisi od preporuc¢enog metoda sterilizacije i mora biti u skladu sa
medunarodnim standardima *°.

Opsti principi pakovanja

Izbor i tip materijala za pakovanje zavise od vrste sterilizacionog procesa koji se koristi **.
o Pakovanje bi trebalo izabrati u zavisnosti od metoda sterilizacije i sredstava koja se pripremaju

20 EN 868-2:1999; EN 868-3:1999 Materijali i sistemi za pakovanje medicinskih sredstava za sterilizaciju. Papir za proizvodnju papirnih
kesa (naznaceno u EN 868-4) i proizvodnju kesa i rolni (naznaceno u EN 868-5). Zahtevi i metodi testiranja. EN 868-4:1999
Materijali i sistemi za pakovanje medicinskih sredstava za sterilizaciju. Papirne kese. Zahtevi i metodi testiranja. EN 868-5:1999
Materijali i sistemi za pakovanje medicinskih sredstava za sterilizaciju. Samolepljive kese i kese koje se termicki zatvaraju i rolne od
papira i plasticne folije. Zahtevi i metodi testiranja.

21 Materijali koji se koriste trebalo bi da budu uskladeni sa EN I1SO 11607-1: 2006 AmbalaZza za terminalno sterilisana medicinska
sredstva Prvi deo. Zahtevi za materijale, sterilne pregradne sisteme i ambalaZzne sisteme. ISO 11607-2 (2006) i EN 868, delovi 2-10.
ISO 16775 obuhvacen.
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» Svako pakovanje bi trebalo da ima spoljasnji hemijski indikator (unutrasnji hemijski indikatori mogu se koristiti
po izboru) i identifikaciju ili oznaku sadrZaja, lot broj, datum isteka i inicijale rukovaoca.

o Sredstva se mogu pakovati u bilo koji od slededih sistema sterilne barijere (SBS): PSBS, sterilizacioni omot,
Cvrsti kontejneri za visekratnu upotrebu

o Pri izboru sistema pakovanja, trebalo bi proceniti sposobnost svakog pojedinacnog proizvoda da ispuni
unapred odredene zahteve i kriterijume

o Trebalo bi izabrati odgovarajuéu veli¢inu pakovnog materijala kako bi se postigla adekvatna pokrivenost
predmeta koji se pakuje

» Duboke posude i MSVU ili obloge ne bi trebalo stavljati u pakovanja od tekstila (platna) zato sto moze da dode
do poteskoda pri susenju kombinovanih materijala pakovanja, te se moze ugroziti dejstvo sterilizacije buduci
da temperatura raste razli¢itim brzinama u tim materijalima

» Omote za jednokratnu upotrebu treba koristiti samo jedanput, a zatim ih odloZiti nakon upotrebe na
odgovarajuci nacin

» Pakete sredstava trebalo bi pakovati tako da se sprece ostecenja osetljivih sredstava

» Tacne koje se koriste za pakovanje sredstava trebalo bi da budu perforirane kako bi se omogudilo prodiranje
sterilanta

o Duboke posude koje se pakuju zajedno treba da budu razdvojene neporoznim materijalom kako bi se
omogucila efikasna cirkulacija pare

» Duboke posude treba da se pakuju tako da svi otvori budu okrenuti na istu stranu

o U Cistoj sobi trebalo bi obezbediti samo minimum sirovina srazmeran dnevnoj proizvodnji

» Trebalo bi ustanoviti kompatibilnost materijala za pakovanje sa procesom sterilizacije

o Ako se koriste hemijski indikatori unutar pakovanja, treba da budu kompatibilni sa njim

o Preporucuje se dvostruko pakovanje pomocu dva lista papira sa svojstvima mikrobne barijere buduéi da
oteZava migraciju mikroorganizama

Zahtevi za sisteme pakovanja

» Sistemi pakovanja moraju odgovarati predmetima koji se sterilisu. Trebalo bi da:
— Omoguce identifikaciju sadrzaja
— Omoguce potpuno i sigurno umotavanje predmeta
— Zastite sadrzaj pakovanja od fizickih ostecenja
— Omogude isporuku sadrZaja bez kontaminacije
— Odrze sterilitet sadrzaja pakovanja do otvaranja
— Olaksaju asepti¢nu tehniku u svakom trenutku, ukljucujuéi i otvaranje pakovanja

» Sistemi pakovanja moraju odgovarati metodu sterilizacije. Trebalo bi da:
— Omoguce adekvatnu postojanost vara
— PruZe adekvatnu barijeru protiv ¢estica i te¢nosti
— Budu kompatibilni sa sterilizacionim procesom i u stanju da podnesu njegove fizicke uslove
— Dozvole prodiranje i izlazak sterilanta
— Ocuvaju valjanost paketa
— Omoguce upotrebu materijala koji su kompatibilni (tj. nerazgradivi) sa sterilizacionim procesom

» Sistemi pakovanja moraju se koristiti u skladu sa uputstvima proizvodaca i posedovati sledece atribute:
— Otpornost na busenje, cepanje i druga oSteéenja koja bi mogla da probiju sterilnu barijeru i dovedu do
kontaminacije
— Otpornost na prodiranje mikroorganizama iz okruzenja
— Bezrupa
— Bez toksicnih sastojaka
— Bezvlakana (ili s malo vlakana)
— Zasti¢eni od nepropisnog rukovanja i mogu se zatvoriti samo jednom
— PruZaju adekvatnu barijeru protiv Cestica i tecnosti

Pakovni materijali

« Pakovni materijali treba da se ¢uvaju na sobnoj temperaturi od 18°C do 22°C i na relativnoj vlaznosti od 35%
do 70%. Ravnoteza temperature i vlaznosti pakovnog materijala vazna je za odrZavanje valjanosti proizvoda
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» Pakovni materijali ne treba da se ¢uvaju uz spoljne zidove ili druge povrsine koje bi mogle da imaju nizu ili visu
temperaturu od temperature skladista

 Pakovni materijali treba da se skladiste na policama koje su 10 in¢a/28 cm iznad nivoa poda >

» Pakovni materijali treba da se rotiraju tako da im ne prode rok trajanja (,,prvi ulazi, prvi izlazi’’)

Zahtevi za pakovne materijale

o Pakovni materijal mora biti validiran za metod sterilizacije koji se koristi
* Ne smeju da sadrze toksi¢ne supstance i boje

» Moraju biti u stanju da podnesu visoke temperature

* Moraju da omogude izvlacenje vazduha iz pakovanja i njihovih sadrzaja
* Moraju da omoguce kontakt sterilanta sa sadrzajem pakovanja

Moraju da omogude susSenje pakovanja i sadrzaja, kao i da sprece ulazak mikroba, prasine i vlage tokom
skladistenja i rukovanja
* Moraju da imaju var dokazano otporan na nepropisno koris¢enje

Moraju da budu u stanju da podnesu normalno rukovanje, da budu otporni na cepanje i busenje, kao i da
omogucde asepticno otvaranje

Treba da budu ekonomicni

Pakovni materijal mora biti uskladen sa preporukama proizvodaca za vrstu opreme za reprocesiranje koja se
koristi
— Trebalo bi pratiti uputstva proizvodaca pakovanja za postizanje najboljih rezultata.

Vrste pakovnog materijala

Sterilizacioni omoti

Sterilizacioni omoti, ukljucujuéi izbeljeni krep papir i omote od kombinacije celuloze i sintetickih vlakana cesto se
koriste za suvu sterilizaciju, sterilizaciju parom i ETO. Propustaju paru, vazduh i hemijska isparenja i pruzaju
efikasnu barijeru ako se pakovanja skladiste u Cistim, suvim uslovima. Medicinski papir nema slobodnih cestica,
ali oslobada Cestice ako se pakovanja otvore cepanjem, se¢enjem ili otvaranjem vara uz cepanje vlakana.

Vazno je da se sterilizacioni omoti koji se koriste u ustanovi koriste u skladu sa preporukama proizvodaca.
Upotreba dvostrukih sistema sterilne barijere na bazi papira (PSBS) ne preporucuje se kao metod umotavanja
zato Sto to povecava verovatnocu da para nece prodreti kroz pakovni materijal (za dalje instrukcije vidite 1SO
16775). Papirni sistemi sterilne barijere nisu podesni za metod sterilizacije koji koristi plazmu vodonik peroksida,
buduc¢i da upijaju isparenja vodonik peroksida iz prostora komore, ¢ime ometaju stvaranje plazme vodonik
peroksida koje sledi u sklopu ciklusa.

Cvrsti kontejneri za viekratnu upotrebu

Cvrsti kontejneri za visekratnu upotrebu koriste se za vlaznu sterilizaciju velikih kompleta hirurskih isntrumenata.
Prave se od razlicitih materijala, aluminijuma, polimera visoke gustine ili kombinacije metala i plastike.
Perforacije na osnovi i poklopcu oivicene su HEPA materijalom koji propusta paru. Kontejnere treba puniti na
adekvatan nacin Sto se tiCe zbijenosti kako bi se izbegli problemi u vidu sakupljanja vlage i duzeg susenja. Nakon
upotrebe posude treba demontirati i oprati vodom i deterdZzentom i osusiti pre sterilizacije. Rutinski pregledi i
odrzZavanje od klju¢ne su vaznosti za dug radni vek. Sistemi kontejnera moraju biti validirani pre upotrebe.

Tkanine za viSekratnu upotrebu

Za teSka pakovanja koja se steriliSu u predvakuumskim ili gravitacijskim parnim sterilizatorima mogu se koristiti
materijali od tkanog pamuka ili kombinacije pamuka i poliestera. Predstavljaju manje otpornu mikrobnu barijeru
od sterilizacionih omota.

22 CSA Z314.0-13 Reprocesiranje medicinskih sredstava — Opsti zahtevi.
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Uvek treba koristiti dva sloja visekratnih tkanina sa tekstilom kao unutrasnjim omotom ili jedan sloj visekratne
tkanine, a drugi da bude sterilizacioni omot za jednokratnu upotrebu. Defekti na tkanini poput rupa i zakrpa ¢ine
omot nedelotvornim. Svi spoljasnji slojevi od tkanine za viSekratnu upotrebu treba da budu dvostruki.
Performanse tkanina za visekratnu upotrebu (materijali od pamuka ili poliestera/pamuka) kao mikrobne barijere
nisu podjednako dobre kao kod mnogih sterilizacionih omota za jednokratnu upotrebu, ali omoti od tkanine za
visSekratnu upotrebu bi trebalo da zadrzZe sterilitet do nekoliko nedelja u Cistim i suvim uslovima skladistenja.

Ako se koriste tkanine za visekratnu upotrebu (tkani pamuk/poliester), treba da postoje sredstva i procedure za
proveru i procenu kvaliteta i prikladnosti takvih tkanina za koris¢enje i ponovnu upotrebu. Veoma Cvrsti ili debeli
tkani materijali mogu da otezaju izvlaCenje vazduha i prodiranje pare, te ih ne treba koristiti. Izuzetak su
,,barijere od tkanina koje se mogu reciklirati’” uvedene na australijsko trZiste, napravljene u celosti od sintetickih
materijala. Te tkanine su veoma izdrzljive, te i veoma privlacne za upotrebu, ali validaciju postizanja uslova
sterilizacije i pouzdanog susenja bi trebalo prvo ustanoviti na lokalnom nivou pre nego $to se usvoje u ustanovi.
Kada se tkanine za viSekratnu upotrebu koriste kao sterilizacioni omoti, postoje dodatni zahtevi kako bi se
obezbedila podesnost omota pre svake upotrebe”.

Neperforirani stakleni ili metalni kontejneri

Staklene cevi zatvorene neupijajuéim poklopcima od vate ili nabrane folije mogu se koristiti samo za suvu
sterilizaciju staklenih Spriceva i igala. Posto je staklo lo$ provodnik toplote, potrebno je izvrsiti proveru prodiranja
toplote. Igle treba da imaju drzace kako im vrh ne bi dolazio u dodir sa zidovima kontejnera.

Staklene flase, epruvete i ampule mogu se koristiti za parnu sterilizaciju vodenastih te¢nosti u laboratorijama, a
tegle sa poklopcima mogu se koristiti za suvu sterilizaciju ulja. Neperforirani metalni kontejneri podesni su samo
za suvu sterilizaciju.

Aluminijumska folija moZe se koristiti kao materijal za pakovanje velikih predmeta, poput hirurskih busilica koje
se steriliSu suvom toplotom. MozZe doci do stvaranja rupica u naborima, te je neophodno izabrati deblji tip folije
od obicne ,,kuhinjske” folije (~75 uM). Metali ne propustaju paru i gasovite sterilizacione agense.

Pakovanja za jednokratnu upotrebu

» Propisi za medicinska sredstva ukljuCuju i zahtev da se sterilna sredstva dizajniraju, proizvode i pakuju u
pakovanjima za jednokratnu upotrebu i/ili u skladu sa odgovaraju¢im procedurama koje garantuju njihovu
sterilnost

» Sada se primecuje jasno izrazena preferencija pakovanja za jednokratnu upotrebu kao primarnog pakovanja za
sterilna sredstva

» Dvostruko umotavanje preporucuje se za medicinska sredstva koja se koriste u operacionim salama

Izbor pakovnog materijala

Pakovni materijali biraju se u zavisnosti od veli¢ine, oblika, teZine i predvidenog procesa sterilizacije. Vidite
Tabelu br. 7.

Pakovni materijal za koriS¢enje u sterilizatorima mora da bude:

» Kompatibilan sa procesom sterilizacije

* Podesan za zatvaranje i zaptivanje

o Bez slobodnih vlakana i ¢estica

o Bez toksicnih sastojaka i nepostojanih boja

» Kompatibilan sa sadrzajem pakovanja u predvidenim uslovima sterilizacije

Zahtevi za pakovni materijal ukljucuju:

» Permeabilnost za vazduh, paru i gasovite sterilante, tj. da dopusta prodiranje i izlaZenje pare. (To ne vazi za
suvu toplotu ili jonizujuce zracenje.)

» Otpornost na prodiranje mikroorganizama nakon sterilizacije

23150 11607-1:2006, 5.1.11i5.1.12
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Sto se ti¢e prodiranja mikroba, neporozni materijali predstavljaju ¢vrste barijere, a porozni su u sustini , filteri”
napravljeni tako da imaju dobru kontrolu nad verovatnoéom prodiranja mikroorganizama sve dok se pakovanje
odrzava suvim, &ak i pri niskom protoku vazduha kroz materijal.**

Preporuke za pakovni materijal
Preporucuje se

Mogu se koristiti sterilizacioni omoti od vlakana celuloze i oni netkani napravljeni od kombinacije celuloznih i
sinteti¢kih vlakana. Obe vrste su podesne za parnu sterilizaciju poroznih materijala i vecinu procesa koji koriste
gas zato Sto propustaju vazduh, paru i druge gasove

Cvrsti visekratni kontejneri za sterilizaciju treba da odgovaraju metodu sterilizacije koji se koristi i da budu
kompatibilni sa metodom i agensom ¢is¢enja

Za sterilizaciju, prozirne kese treba redati tako da papir dodiruje plastiku druge kese. U kese treba pakovati
samo pojedinacne instrumente.

Ne preporucuje se

Metalni dobosi (za sterilizaciju) sa rupama koje se mogu ru¢no otvarati i zatvarati. Oni ne garantuju sterilnost
sadrzaja.

Ne smeju se koristiti novine, kese od smedeg papira i drugi proizvodi koji ne omogucavaju izvlacenje vazduha i
prodiranje pare

Pakovanja od recikliranog materijala zato Sto su ona izgubila postojanost i svojstvo bakterijske barijere i ne
omogucdavaju adekvatno izvlaéenje vazduha i prodiranje pare

U nekim delovima sveta, platno se koristi za ojacavanje i pakovanje. Platno se mozZe koristiti pod uslovom da se
stavlja izmedu dva sloja netkanog materijala pre nego $to se u njega umotaju hirurske tacne.

Ukupna tezZina kompleta instrumenata i njihovog pakovanja ne sme da bude veca od 10 kg, a ukupna
tezina umotanih kompleta posuda ne sme da bude veca od 3 kg.

Tehnike pakovanja

Sredstva se mogu pakovati u bilo koju kombinaciju ravnog ambalaznog materijala (listovi papira, vredice, kese ili
rolne) ili u kontejnere kako bi se odrzala valjanost proizvoda. Sredstva se umotavaju u papir tehnikom paralelnog
ili dijagonalnog pakovanja. Sredstva se umotavaju na nacin koji svodi rizik od kontaminacije na minimum pri
otvaranju i vadenju sadrZaja.

Potrebna oprema

Pakovni materijal

Hemijska indikatorska traka za sterilizaciju
Olovka za oznacavanje

Etiketa (kada je potrebna)

Podloga za tacnu

Vrste pakovanja

Ravan ambalazni materijal

— Metod paralelnog pakovanja
— Metod dijagonalnog pakovanja

Kontejneri
Kese

24 Australian/New Zealand guidelines. Disinfection & sterilization infection control guidelines. Centar za kontrolu i

prevenciju bolni¢kih infekcija (CHRISP), 2006. Dostupno na: www.health.gld.gov.au/chrisp/ [Datum pristupa
20. Avgust 2015].
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Tabela 7. Razne vrste dostupnih sistema pakovanja i njihova adekvatna upotreba u sterilizaciji

VRSTA UPOTREBE PREDNOSTI NEDOSTACI KOMENTARI
PAKOVANJA

Para * Prodiranje pare, | "\ L i slobodne * Pratite smernice
Papir (medicinski) | Suva toplota vaz<.:luha, hemijskih Eestice nastaju pri proizvodada; dvostruki
Izbeljeni krep ETO ) E;-?(IZVOCIZ ) cepaniju ili secenju omot moze da umaniji
papir; celulozna i tkasnabarerat | ne smeju se koristiti sa | Prodiranje pare
sinteticka vlakna suvim Cistim plazmom vodonik  Papirne kese nisu mnogo

uslovima . peroksida — apsorbuju ¢vrste; ne moze se videti
* Bez slobodnih vodonik peroksid kroz njih

Cestica; samo za

Ne olaksavaju

jednokratnu y .
upotrebu asepticno otvaranje
" L » Poklopac i osnova su
'\(/::tker.i?r'i cvrsti perforirani radi prodiranja
metaIJi, Parna sterilizacije | ¢ U njima se sredstva : Kont'Tjneri mor'aju'biti 5:L(:nr:\sllgfep:e;?r;gzlstlte
aluminijum, velikih kompleta drZe na sigurnom E;i\g Sioszai‘f;:gjﬁm « Zahtevaju ruti:ske
poIir.neri. Yisoke hirurékih nakon sterilizacije i problemi sa viagom | preglede i odr¥avanje
ig:lt:i:;ija instrumenata tokom transporta produzavanjem susenja | * Sistemi kontej.ne.ra. moraju
metala i plastike prvo da se validriaju pre
upotrebe
© Losa bakterijska barijera
© Rupe u tkanini je Cine
nedelotvornom o Skladistite ih Ciste i suve.
Tkani materijali. » Otesavaju prodiranjei  [° Treba ih paZljivo pregledati i
Dva sloja platnaili parni Eursto pakovanje izvlatenje vazduha ako su | Proceniti i.m kvalitet tokom
jedan od platna, a . . predebeli ili pretesni upotrebe i ponovnog
drugi od papira. prEd_vak_L_Jur_nSkl fli|Jace —.otporrTE) na * Ne mogu se koristiti koriscenja
Primarno grav.lFacusk.l cepanje; za visekratnu Jasebno . Ne preporutuju se kao
pakovanje sterilizatori upotrebu o Ako su previde suvi, primarno pakovanje,
izazivaju pregrevanje pare | Moraju da imaju i drugi
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VRSTA
PAKOVANJA

UPOTREBE

PREDNOSTI

NEDOSTACI

KOMENTARI

Prozirne kese

* Polimeri
Polietilen

° PVC
Polipropilen i
polikarbonati
Najlon

Para
ETO

Para plazme
vodonik peroksida
Samo suva toplota

» Dobra barijera protiv
mikroba i prasine
Pojedinacni predmeti
(jedno medicinsko
sredstvo po kesi);
odrzavaiju sterilitet;
dobra vidljivost
sadrZaja

Mogu da se pocepaju ili
probuse

Moraju se ispravno
zalepiti toplotom bez
curenja kako bi se
odrzao sterilitet

Neke od njih ometaju
izvlaCenje pare i
produzavaju izvlacenje
vazduha

Koriste se samo za
pojedinacna sredstva

ili lagane materijale.
Neke kese od polietilena
ne mogu da podnesu
vakuum

Kese od PVC-a i najlona
se ne preorucuju

TyvekwI

vezani polietilen
Superiorno vezani,
sli¢an papiru,
netkan

Para

ETO
Niskotemperaturna
para

formaldehid
Plazma vodonik
peroksida;

Robustan, dobra
barijera, mala
apsorpcija hemijskih
sterilanata, moze se
termicki lepiti i ima
ugraden hemijski
indikator

Nema, ali je skup
Nije Siroko dostupan

Dobra netkana
alternativa platnu

Tabela 8. Neki primeri sredstava i primarnih sistema pakovanja koji se mogu koristiti*

PREDMET

PREPORUCENO

ALTERNATIVA

Tekstilna pakovanja

Dva lista pakovnog materijala; dijagonalno
ili paralelno pakovanje

Kontejner, kesa od laminirane folije

Male koli¢ine tekstila i/ili

zavoja/gaze

Kese od laminirane folije, moZze i u
dvostruke kese od laminirane folije

Kontejner

Kompleti instrumenata na
tacnama/u korpama

Dva lista pakovnog materijala; dijagonalno
ili paralelno pakovanje

Kontejner, kesa od laminirane folije

Pojedinacna sredstva Laminirana folija, moze i u dvostruke kese Kontejner
od laminirane folije
Kese od laminirane folije; listovi papira, Kontejner

Posude i tacne (male)

papirne kese

Kateteri, cevi, creva

Laminirana folija, ako je podesno, u
dvostruke kese od laminirane folije

Dva lista pakovnog materijala,
papirna kesa, kontejner

Optika

Posebni kontejneri, kese od laminirane
folije, moze i u dvostruke kese od
laminirane folije, kese od laminirane folije u
rolni

Dva lista pakovnog materijala,
papirna kesa

Osetljivi hirurski instrumenti
(pojedinacno i u kompletima)

Dvostruke kese od laminirane folije,
posebni kontejneri, dva lista pakovnog
materijala u kombinaciji sa sistemom
drzaca/reSetki

Kontejner

Grudne proteze

List pakovnog materijala u kesi

Kontejner, kesa od laminirane folije

* Prilagodeno iz Huys, J. Sterilization of Medical Supplies by Steam. Volume 1 — General Theory, 2nd edition. Renkum: Heart

Consultancy, 2004
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Paralelni metod pakovanja

Izaberite odgovarajudi pakovni materijal i stavite ga na radnu povrsinu. Komplet sredstava se stavlja na papir,
priblizno na sredinu pakovnog materijala. Proverite tacnost identifikacione nalepnice sredstva i samog sredstva
ili kompleta, tj. postarajte se da odgovara spisku sredstava/nalepnici unutar tacne. Uputstvo za ovaj metod,
korak po korak, prikazano je ispod na slici 16.

Dugacka strana tacne treba da bude paralelna sa dugackom ivicom pakovnog materijala. Jedna od dugackih ivica
omota savije se preko sadrzZaja pakovanja sve do osnove tacne, a rub papira se zavrne. Suprotna strana omota se
zatim savije preko sadrZaja pakovanja kako bi preklopila centralnu liniju (i stranu koja je ve¢ savijena preko
sadrzaja pakovanja), a rub se zavrne. Krajevi koji se nalaze izvan kratke strane sadrzaja se zatim savijaju na
unutra (u obliku trougla/trapeza), a zatim se prebace preko sadrzZaja. Ista procedura se zatim moze ponoviti za
spoljasnje omote. Omot udvrstiti pomocu indikatorske trake za sterilizaciju. Vazno je ¢vrsto umotati sredstva
kako bi se izbeglo stvaranje meduprostora, leprsanje materijala i stvaranje vazdusnih dzepova koji bi mogli da
ugroze sterilitet. Nalepnica za identifikaciju sredstva stavlja se na spoljasnji omot.

Slika 16. Primer paralelnog metoda pakovanja
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Dijagonalni metod pakovanja

Izaberite odgovarajuci pakovni materijal i stavite ga na radnu povrsinu. Komplet sredstava se stavlja dijagonalno
na papir i malo izvan centralne linije. Proverite tacnost identifikacione nalepnice sredstva i samog sredstva ili
kompleta, koja treba da odgovara spisku sredstava/nalepnici unutar tacne. Uputstvo za ovaj metod, korak po
korak, prikazano je ispod na slici br. 17.

Deo omota sa manjom udaljenos$¢u izmedu ¢oska i pakovanja savije se preko sadrzaja tako Sto se ¢osSak prevuce
do sredine. To se ponovi sa ¢oskovima sa desne i leve strane prvog savijenog ¢oska. U svakom slucaju, ¢osak se
zavrne kako bi se napravio jezi¢ak koji omogucéava asepti¢no otvaranje. Na kraju, duZi savijeni kraj se prebaci
preko vrha i savije se ispod ranijih savijenih krajeva tako da viri ¢oSak za asepti¢no otvaranje. Ista procedura
moZe se ponoviti za spoljasnje omote. Omot ucvrstiti pomoc¢u hemijske indikatorske trake za sterilizaciju. Vazno
je Cvrsto umotati sredstva kako bi se izbegla kontaminacija koja bi mogla da ugrozi sterilitet. Nalepnica za
identifikaciju sredstva stavlja se na spoljasnji omot.

Slika 17. Primer dijagonalnog metoda pakovanja
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Zaptivanje pakovanja i kesa

Oprema za termicko zaptivanje od sustinske je vaznosti u svim OS koja koriste sistem kesa za pojedinacna
sredstva. Koriséenje alternativa, poput gumica i lepka ili lepljive paste nije prihvatljivo. Za rad lepilice potrebna je
struja i trebalo bi je redovno odrzavati kako bi se obezbedio optimalan rad.

Potrebna oprema

Sva oprema mora biti servisirana bar jednom godisnje, ako ne i cesce.
» Kese podesne za termicko zaptivanje

o Termicka lepilica

» Olovka za obelezavanje

» Nalepnica (kada je potrebna)

» lzaberite adekvatnu velic¢inu kese

» Stavite sredstvo/a u kesu. Postarajte se da nema nabora u materijalu za pakovanje zato $to to moze da dovede
do neadekvatnog ili nejednakog vara

» Uklonite koliko god vazduha moZete iz kesa pre lepljenja

» Vazduh funkcionise kao barijera prema toploti i vlazi

o Sirenje vazduha tokom procesa sterilizacije moze da izazove pucanje kese

» Stavite otvoreni kraj kese u lepilicu

» Primenite toplotu i pritisak na povrsinu otvorenog kraja kese

» Trebalo bi proveriti celovitost vara, posebno na faltama kesa

» Slaba tacka na varu papirnih kesa moZe se esto naci pri cokovima gde se papir savija, kao i kod pakovanja sa
faltama gde Cetiri sloja materijala postanu dva

» Drugi naveden problem moze se svesti na minimum tako $to se falta savije obrnutim redosledom pre lepljenja
u delu kese koji ¢e se termicki zalepiti

Termicke lepilice

« Termicke lepilice koriste se za lepljenje papira na papir (npr. papirnih kesa ili vreéica), folije na papir (npr.
laminirane folije, fleksibilnih sistema pakovanja) i plastike.
- Termicko lepljene uklju€uje pritiskanje lakiranih povrsina izmedu zagrejanih plo¢a. Temperatura, pritisak i

vreme kontakta moraju se konstatno pratiti.

- Nabori, debljina i vrsta materijala koji se koristi mogu da dovedu do loSih varova.
- Varove bi uvek trebalo proveriti pre otvaranja kako bi se potvrdila njihova celovitost.

o Termicke lepilice moraju se podvrgnuti kompletnom mehanickom servisu, ukljucujuci kalibrisanje
temperature, u regularnim intervalima koji nisu duzi od 12 meseci.

o Za svaki tip pakovnog materijala potrebno je izvsiti probni ciklus u svakoj lepilici svakog dana i proveriti
valjanost i jaCinu vara pre i posle procesa parne sterilizacije.

« Dostupne su razli¢ite vrste termickih lepilica * (vidite australijski standard [AS] 4187). Lepilice su uglavnom
impulsnog ili rotacionog tipa.
- Za svaki tip lepilice, rukovalac mora svakog dana da proveri sledece:

» Da se postara da je masina Cista i da u njoj nema slobodnih vlakana i truncica

» Da se postara da su poklopci elementa, ako postoje, u dobrom stanju i da se menjaju ¢im se primete
ostecenja

» Dejstvo procesa sterilizacije na var. Varovi slabe tokom parne sterilizacije, ali se uglavhom vrate u normalno
stanje kada se ohlade.
— Sterilizacija etilen oksidom, plazmom vodonik peroksida ili zraCenjem nema znacajan uticaj na varove

» Pored toga, rukovalac bi trebalo da proveri i podesi razmak izmedu grejnih elemenata svaka tri meseca, kako
bi se postarao da je u skladu sa preporukama proizvodaca

25 Australian/New Zealand guidelines. Disinfection & sterilization infection control guidelines. Centar za kontrolu i
prevenciju bolnickih infekcija (CHRISP), 2006.
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Zaptivanje, indikatori i oznacavanje

Lepljive trake, poput indikatorskih traka za sterilizaciju, ¢esto se koriste za ucvrséivanje pakovanja i sadrze
hemijski indikator. Hemijski indikator u vidu je dijagonalnih pruga koje potamne ili promene boju tokom
sterilizacionog procesa. Lepljivi deo trake mora biti stabilan u uslovima koji se javljaju tokom sterilizacije i mora
da propusta sterilizacioni agens.

Termicko zaptivanje fleksibilnih pakovnih materijala je najbolji metod za te materijale. Zaptivajte foliju na papir
kontinuiranim lepljivim varom od 3-15 mm. U slucaju kvara lepilice, var se moZe napraviti tako Sto se prvo saviju
krajevi otvorenog kraja ka unutra, a zatim se ceo otvoreni kraj pakovanja savije dva ili tri puta po Sirini, pa se tako
savijeni deo ucvrsti lepljivom trakom (koja moZe da bude indikatorska traka za upotrebu u indikatoru).

Proces termickog zaptivanja treba vrsiti paZljivo. Nabori u pakovnom materijalu mogu da dovedu do
neadekvatnog ili nejednakog vara. Pri dvostrukom pakovanju u kese koje se zatvaraju termickim zaptivanjem,
pakovanja treba koristiti tako da se izbegne savijanje unutrasnjeg pakovanja kako bi ono moglo da stane u
spoljasnje pakovanje. lvice unutrasnjih kesa ne treba savijati zato sto moze da dode do sakupljanja vazduha u
naborima, a time i do ugrozavanja dejstva sterilizacije. Pri dvostrukom pakovanju u papirne/plasti¢ne kese,
papirne treba stavljati zajedno kako bi se osiguralo prodiranje i izvlaenje sterilanta, vazduha i vlaznosti. To
takode omogucdava pregled sredstava. Vazno je da se sredstva sigurno upakuju kako bi se izbegla kontaminacija
koja bi mogla da ugrozi sterilitet. Koristite nalepnice za identifikaciju sredstava, ne pisite na papirnoj strani kese.
Ova nalepnica za identifikaciju sredstava stavlja se na spoljasnje pakovanje.

Pri stavljanju papirnih/plasti¢nih kesa u sterilizator, pakovanja treba redati da budu okrenute na istu
stranu (tj. papir/plastika, papir/plastika). Ako se jedna kesa stavi u drugu, treba izabrati odgovarajuce
velicine.

Samolepljiva pakovanja treba koristiti u skladu sa uputstvima proizvodaca.

| Nikada ne koristiti heftalice zato $to one buse pakovni materijal. |

Slika 18. Primer radne stanice sa lepilicom
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Smernice za pakovanja za niskotemperaturne procese

Niskotemperaturni sterilizacioni procesi imaju posebne zahteve i ogranienja za pakovni materijal. Kratki
opisi dati su u daljem tekstu.

ETO

Mnogi porozni pakovni materijali i stilovi zaptivanja mogu se koristiti za sterilizaciju ETO, osim pamuka i tekstila
od kombinacije poliestera i pamuka, koji upijaju vlagu koja je potrebna za pouzdano ubijanje mikroorganizama.
Ne smeju se koristiti zatvoreni kontejneri. Razli¢iti pakovni materijali (kao i sredstva koja se steriliSu) upijaju
razlicite koli¢ine ETO tokom sterilizacije. Uklanjanje tog apsorbovanog gasa je spor proces koji zahteva posebnu
fazu aeracije, kao i opremu. Pakovni materijal moZe da ima znacajan uticaj na delotvornost procesa sterilizacije i
svaka promena zahteva ponovnu validaciju.

Plazma vodonik peroksida

Tokom sterilizacije vodonik peroksidom mogu se koristiti samo Cisto sinteti¢ki pakovni materijali. To je zato Sto u
pakovnom materijalu nema apsorbovane vlage, buduéi da i vrlo male koli¢ine mogu da ometu dostizanje
dubokog vakuuma i stvaranje plazme koja se koristi u procesu. Pogodni materijali mogu se izabrati iz dostupnog
asortimana netkanih omota i fleksibilnih pakovnih materijala koji ne sadrze celulozu, koje bi trebalo zaptivati na
120°C.

Persircetna kiselina

Za sterilizaciju persir¢etnom kiselinom koristi se tecni sterilant. Stoga, ne smeju se korisiti porozni materijali zato
Sto bi se potpuno natopli te¢nos¢u do kraja procesa. Ovaj proces namenjen je za sterilizaciju neupakvanih
instrumenata sa veoma malim razmakom izmedu transporta sredstava iz sterilizatora do mesta upotrebe. U tu
svrhu moZe se koristiti kaseta za instrumente koja pruza odredeni nivo zastite nakon sterilizacije, slicno nacinu
na koji funkcionisu pakovni materijali, ali ovi sistemi za prenosenje sredstava, specificni za odredene uredaje,
nisu namenjeni za odrzavanje steriliteta duze od nekoliko minuta nakon sterilizacije.

Oznacavanje

Pakovanja koja se steriliSu treba obeleziti pre sterilizacije. Informacija na nalepnici treba da ukljucuje sledece:
» Naziv proizvoda

» Ime lica koje je upakovalo proizvod

» Rok trajanja i/ili datum sterilizacije

» Gde je potrebno, rec ,,sterilno”

» Broj serije

Informacije na nalepnici treba da se dokumentuju na hemijskom indikatoru za sterilizaciju, a ne na pakovnom
materijalu. Plasticne/papirne kese mogu se obeleZiti izvan linije vara i to na prozirnoj strani (od folije) buduéi da
mastilo moZe da prodre kroz papir na plasticnom delu. Marker koji se koristi za oznacavanje pakovanja treba da
bude neizbrisiv, postojan i netoksi¢an. Ne treba koristiti olovke sa ostrim vrhom, hemijske olovke i olovke na bazi
vode, buduci da one mogu da ugroze valjanost pakovanja. Nalepnica na povrsini pakovanja treba da bude u
stanju da podnese izloZenost sterilizacionom procesu. Mogu se koristiti kupovne samolepljive nalepnice koje
imaju tu prednost da se mogu unapred odstampati i/ili izraditi na racunaru. Nalepnice treba da ostanu na
pakovanju do trenutka upotrebe. Napominjemo da mastilo i lepak ne treba da sadrze toksine.

Politike, procedure, protokoli i smernice za pakovanje, oznacavanje i zaptivanje upakovanih sredstava koja se
steriliSu treba da se razviju, periodi¢no ispituju, kao i da budu uvek dostupni u okviru odeljenja.

Sistem dvostrukih nalepnica za serijsku kontrolu ili raCunarski sistem treba koristiti za sva sredstva koja su
predvidena da se koriste kao sterilni proizvodi’®. Takve nalepnice osoblje operacione sale treba da stavi na
medicinski zapis pacijenta kako bi se olakSao povracaj sredstava.

26 Recommendations for manual batch labelling and manual tracking of instruments trays for Operating Suite.
(Datum pristupa: 20. avgust 2015.) https://www.health.gld.gov.au/chrisp/
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Minimalni zahtevi za oznacavanje®’ uklju¢uju:
« ldentifikacioni broj ili Sifru sterilizatora

» Datum sterilizacije

» Broj ciklusa ili tovar

» Rok trajanja

Nadgledanje i kontrola tokom oznacavanja

Trebalo bi pratiti sledece stavke pri oznacavanju:

» Proveriti sveukupni izgled pakovnog materijala

» Postarati se da su pakovanja kompletna

» Postarati se da se koriste odgovarajuci proizvodi i pakovni materijal

» Postarati se da je ispravna nalepnica na proizvodu

» Postarati se da je var adekvatan

» Postarati se da uredaj za pakovanje radi ispravno, npr. olitavanjem pokazivaca temperature na lepilici

» Ne bi trebalo da bude otvorenih varova, mehurica ili drugih prekida u celovitosti vara

» Materijal treba proveriti radi znakova cepanja i rupa

» Trebalo bi proveriti zaptivke i filtere kontejnera

» Kontejnere treba proveriti radi znakova ostecenja i nepropisnog rukovanja koji bi mogli da ugroze odrzavanje
steriliteta

Odrzavanje pakovnih sistema

o Cvrsti kontejneri za vi$ekratnu upotrebu treba da se povremeno validiraju za ponovnu upotrebu u skladu sa
uputstvima proizvodaca

« Isplanirano preventivno odrzavanje treba da se vrsi u skladu sa ISO standardima, uputstvima proizvodaca i/ili
lokalnim politikama, procedurama, protokolima i smernicama

» Ispitivanje efikasnosti, celovitosti i jaCine toplotnog vara treba da se vrsi svakog dana koriSc¢enja lepilice

« Rutinsko pregledanje procesiranih proizvoda zatvorenih lepilicom treba da se vrsi proveravanjem kvaliteta
obradenih sredstava

« Lepilicu je potrebno servisirati jednom godiSnje. Taj servis ukljucuje kalibrisanje temperature, proveru
celovitosti i jacine vara

« Potrebno je isplanirati i vrsiti preventivno odrZavanje sve opreme i uredaja u skladu sa dokumentovanim
procedurama prema uputstvima proizvodaca

« Potrebno je jasno navesti i dokumentovati proceduru svakog isplaniranog odrzavanja i njegovu ucestalost

« Potrebno je voditi zapisnike o svom odrzZavanju, validaciji i servisiranju za odredeni vremenski period prema
drzavnim propisima

» lzabrano kvalifikovano lice treba da pregleda procedure isplaniranog odrzavanja

27 Smernice za izbor agenasa za ¢is¢enje mogu se naéi u AS/NZS 4187:2003 .Cleaning, disinfecting and sterilizing
reusable medical and surgical instruments and equipment, and maintenance of associated environments in health
care facilities. http://www.saiglobal.com/pdftemp/previews/osh/as/as4000/4100/4187.pdf. Datum pristupa: 20.
avgust 2015.)
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Hemijska dezinfekciona sredstva

uvoD

Razliciti hemijski agensi koriste se za dezinfekciju instrumenata i opreme u zdravstvenim ustanovama. Ovaj
odeljak bavi se konkretno upotrebom hemijskih dezinfekcionih sredstava nakon ¢is¢enja sredstava koja su
osetljiva na toplotu.

IDEALNO DEZINFEKCIONO SREDSTVO

* Mora da ima jako germicidno dejstvo

» Brzo ubija Sirok spektar mikroorganizama, ukljucujuéi spore
» Hemijski je stabilno

» Delotvorno je u prisustvu organskih jedinjenja

» Kompatibilno je sa povrsSinom koja se dezinfikuje

* MoZe da prodre u brazde (pozeljno je)

* Mora biti jeftino i estetski prihvatljivo

Antimikrobna dejstva nekih dezinfekcionih sredstava sumirana su u tabeli br. 7. Opadajuci redosled otpornosti
na germicidnu aktivnost hemijskih dezinfekcionih sredstava protiv razli¢itih mikroorganizama prikazan je u Tabeli
br. 9.

Faktori koji uticu na delotvornost dezinfekcionog procesa

Broj mikroorganizama. Kako se broj mikroorganizama povecava, produzava se vreme potrebno za delovanje
dezinfekcionog sredstva. Stoga je od kljune vaznosti da se temeljno ociste sve povrsine instrumenata.
Instrumente koji se sastoje iz vise delova treba demontirati i oistiti i dezinfikovati deo po deo.

Organske materije. Prisustvo biofilma i/ili organskih materija, poput seruma, krvi, gnoja, izmeta ili drugih
organskih supstanci, moZze ne samo da inaktivira antimikrobno dejstvo dezinfekcionih sredstava, vec i da spreci
kontakt sa dezinfekcionim sredstvom i time ugrozi njegovu delotvornost.

Otpornost mikroorganizama na hemijski agens. To se odnosi prvenstveno na spektar antimikrobnih dejstava
razli¢itih agenasa (videti Tabelu br. 7).

Koncentracija agenasa. To se odnosi na koncentraciju koja je potrebna da dezinfekciono sredstvo proizvede
ocekivano antimikrobno dejstvo. Veée koncentracije mogu da imaju Stetan uticaj na materijal, npr. da izazovu

koroziju.

Fizicki i hemijski faktori. Neka dezinfekciona sredstva imaju optimalno antimikrobno dejstvo na odredenoj
temperaturi i/ili pH vrednosti.

DuZina perioda izloZenosti. Za svaki metod dezinfekcije i svaki agens vezuje se poseban vremenski period koji je
potreban za postizanje Zeljenih rezultata.

Stabilnost. Neka dezinfekciona sredstva su nestabilna u odredenim koncentracijama, npr. agensi koji otpustaju
hlor, te ih treba odlagati na nacin koji preporucuje proizvodac ili dobavlja¢ dezinfekcionog sredstva.
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Vrste hemijskih dezinfekcionih sredstava koja se ¢esto koriste

Hemijsko sredstvo

Tabela 9. Hemijska dezinfekciona sredstva *

Nacin delovanja

Prednosti

Nedostaci

Ftalaldehid

Orto-ftalaldehid

(OPA) (Cidex OPA")

Je hemijsko sredstvo koje
se koristi za dezinfekciju na
visokom nivou. Spada u
grupu neorganskih
aldehida, koji sadrze
benzen karboksaldehid.

Uputstva za upotrebu
Vreme potrebno za
dezinfekciju na visokom
nivou varira u zavisnosti od
drzavnih standarda i
proizvodaca. Na primer, u
Sjedinjenim Drzavama,
FDA standard zahteva 10
do 12 minuta na 20°C,
kanadski standard zahteva
10 minuta, a evropski
standard zahteva da
sredstva budu potopljena 5
minuta.

Koncentracije za upotrebu
Preporucuje se
koncentracija od 0.55%.
Kada se otvori, rastvor se
moze koristiti 14 dana;
Ako se ne otvori, ima rok
trajanja od dve godine.

Ubija
mikroorganizme
alkilacijom
cCelijskih
komponenti i
direktno deluje
na

nukleinske
kiseline.

- Odli¢na stabilnost u
Sirokom rasponu pH
vrednosti (3-9), zbog
¢ega mu nije potrebna
aktivacija.

= Brzo dejstvo uz odli¢nu
kompatibilnost sa
materijalima, ne
zgrusSava krv i ne fiksira
tkiva na povrsine.

o  Jedva primetan miris, ne
zahteva aktivaciju.

= Nije karcinogen, ali se
preporucuje da se koristi
u dobro provetrenim
prostorijama (kao i sva
hemijska sredstva)
buduci da njegov uticaj
na zdravlje nije u
potpunosti jasan.

= Skuplji od glutaraldehida
i ne garantuje
sporocidno dejstvo.
- Potencijalan nedostatak
je to Sto moZe da izazove
iritaciju oCiju i Sto boji
proteine u sivo,
uklju€ujuci nezasticenu
kozu, sluznicu, odecu i
povrsine u okruZenju.
Stoga je neophodno pri
rukovanju biti oprezan i
nositi LZS (npr. rukavice,
zastitu za oci i usta,
mantile otporne na
tec¢nosti).
Pored toga, oprema se
mora temeljno ispirati
kako bi se izbegla
diskoloracija koze i
sluznice pacijenata.
> Mora se odlagati u
skladu sa lokalnim
propisima, buduci da
rastvor OPA mozZe da
zahteva neutralizaciju
pre odlaganja u
sanitarnu kanalizaciju.
> Ne preporucuje se za
upotrebu na
cistoskopima koji se
koriste na pacijentima
nakon operacije
karcinoma besike zbog
opasnosti od
anafilaktickog Soka koji
nastaje zbog taloga.
= Dezinfekciona sredstva
na bazi aldehida imaju
fiksativno dejstvo, te se
sredstva moraju
temeljno ocistiti pre
potapanja.
= Za neke proizvode
postoje trake koje sluze
da se proveri da je
rastvor pripremljen u
efikasnoj koncentraciji.
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Hemijsko sredstvo

Nacin delovanja

Prednosti

Nedostaci

Glutaraldehid

To je jedinjenje aldehida i
dostupno je u kiselim i
baznima rastvorima. Kiseli
rastvori su stabilni i ne
zahtevaju aktivaciju, aliim
je dejstvo sporije nego kod
baznih rastvora. Zbog toga
se ne koriste podjednako
Cesto kao rastvori sa
baznom pH vrednoséu.

Uputstva za upotrebu
Periodi potapanja variraju u
razli¢itim drzavama, ali 10
minuta je minimum za
baktericidno dejstvo, 20
minuta za tuberkulocidno
dejstvo, a duZi periodi
kontakta (>3 hours) za
sporocidno dejstvo.

Koncentracije za upotrebu
Koncentracija od 2% sa
baznom pH vrednoscu
preporucuje se za
dezinfekciju na visokom
nivou. Bazni rastvori se
dobijaju kao kiseli rastvori,
koji se aktiviraju
dodavanjem alkalnog
pufera. Kada se aktivira,
rastvor ima baznu pH
vrednost, koja smanjuje rok
trajanja na 14 dana od
aktivacije. Takode postoje
formule koje omogucavaju
duzi rok trajanja od 28
dana.

Deluje na
mikroorganizme
tako $to izaziva
alkilaciju ¢éelijskih
komponenti koje
menjaju sintezu
proteina u DNK i
RNK.

»  Dvoprocentni
glutaraldehid cesto se
koristi za dezinfekciju
sredstava koja su osetljiva
na toplotu, poput
fleksibilnih endoskopa.
Vecina preparata
glutaraldehida ima
sledeca svojstva:

»  Neizazivaju koroziju
metala i drugih
materijala.

» Inaktivacija u dodiru sa
orgsnskim materijama je
minimalna.

o Alkalni rastvori imaju
Sirok raspon
antimikrobnih dejstava,
ukljuujudi i sporocidno
dejstvo.

Nadrazujuce dejstvo i
potencijalna toksi¢nost .
Kada se aktivira, moze da
proizvode isparenja koja
mogu da izazovu
profesionalnu astmu i
kontaktni dermatitis

— Mogu se nositi
rukavice od lateksa
koje treba baciti
nakon upotrebe u
slucaju kratkog
kontakta sa
glutaraldehidom,
tj. manjeg od pet
minuta. Za duzi
kontakt moraju se
nositi nitrilne
rukavice.

Treba ga drzati podalje od

izvora toploteitou

kontejnerima sa tesnim
poklopcima.

Koristiti u dobro

provetrenom prostoru i

nositi adekvatna LZS

(npr. zastita za odi,

plasti¢na kecelja i

rukavice) pri pripremi i

odlaganju glutaraldehida,

kao i pri potapanju
instrumenata.

Koncentracije

glutaraldehida u

okruzenju moraju se pratiti,

a standardi za izloZenost na

radu (grani¢na vrednost/

vrednost izloZenosti)
glutaraldehidu treba da bude
izmedu 0.02 ppm (parts per
million) i 0.05 ppm.

—  Zastita disajnih puteva
mora biti dostupna u
slu¢aju prosipanja.

Dezinfekciona sredstva na

bazi aldehida imaju

fiksativno dejstvo, te se
sredstva moraju temeljno
oCistiti pre potapanja. Za
neke proizvode postoje
trake koje sluze da se
proveri da je rastvor
pripremljen u delotvornoj
koncentraciji.
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Hemijsko sredstvo

Nacin delovanja

Prednosti

Nedostaci

Formaldehid

Formaldehid (formalin je
stabilizovani rastvor formaldehida
od 40%) je vodeni rastvor.

Napomene

Zbog njegovih toksi¢nih i
nadrazujucih dejstava, formalin u
svakoj formi iskljucen je sa spiska
dezinfekcionih sredstava u
Severnoj Americi od 1996.
Upotrebu formaldehida u
rastvorima treba obeshrabrivati
zbog njegovog Stetnog uticaja na
zdravlje.

Izaziva inaktivaciju
mikroorganizama
putem izmena u
sintezi nukleinskih
kiselina.

Nema

Prodoran miris.

Nadrazuje sluznicu.

Potencijalno karcinogen.

Formaldehid ima snazno

nadrazujuce dejstvo na oci

i nos i moze da izazove

disajne probleme i

alergijski dermatitis.

— Pri pripremi i odlaganju
rastvora formaldehida
treba nositi adekvatna
LZS (rukavice, zastitne
naocari, kecelje i zastitu
za disajne puteve).

— Potrebno je pracenje
izloZenosti na radu prema
lokalnim smernicama.

— Formaldehid i rastvor
formalina sme da koristi
samo obuceno osoblje.

Persiréetna kiselna

Persiréetna kiselina je oksidacioni
agens koji ima sli¢no dejstvo kao
vodonik peroksid. Dostupan je u
tec¢nom i praskastom obliku, a pH
vrednost varira u zavisnosti od
proizvodaca.

Uputstva za upotrebu

Dostupni su automatizovani
uredaji koji koriste persiréetnu
kiselinu za hemijsku ,,sterilizaciju”
medicinskih, hirurskih i
stomatoloskih instrmenata,
ukljucujuci endoskope i
artroskope. Postoje rastvori za
ru¢no potapanje sredstava nakon
c¢iscenja.

Koncentracije za upotrebu

Koristi se u koncentracijama od
0.1% do 0.2% sa periodom
kontakta od 5 do 15 minuta.
Smatra se nestabilnom, posebno
kada se razblazi.. Kada se pripremi,
proizvodac preporucuje da se
iskoristi u roku od 24 sata. Biolo3ki
indikatori nisu podesni za rutinsko
praéenje. Za neke proizvode
postoje trake koje sluze da se
proveri da je rastvor pripremljen u
delotvornoj koncentraciji.

Denaturise proteine i |

menja propusnost
Celijskog zida.

Sirok spektar
antimikrobnih
dejstava (ukljucujuci
spore).

Veoma brz nacin
delovanja.

Ne stvara toksicni
otpad.

Ne zahteva
aktivaciju.

Ostaje delotvorna u
dodiru sa organskim
materijama.

Ima sporocidno
dejstvo cakina
niskim
temperaturama.

Ne zgrusava krv i ne
fiksira tkiva na
povrsine.
Delotvornija je od
glutaraldehida u
prodiranju kroz
organske materije,
poput biofilma.

Izaziva koroziju bakra,
mesinga, bronze obi¢nog
Celika i pocinkovanog
gvozda, ali se ta dejstva
mogu ublaziti aditivima i
modifikacijama pH
vrednosti.

MozZe da nanese Stetu
ocima i koZi ( posebno u
koncentrovanim
rastvorima) i da izazove
nadraZenje sluznice.
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Hemijsko sredstvo

Nacin delovanja

Prednosti

Nedostaci

Vodonik peroksid
Vodonik peroksid je
oksidacioni agens koji se
koristi za dezinfekciju na
visokom nivou.

Uputstva za upotrebu
Troprocentni rastvor
dostupan na trzistu je
stabilno i delotvorno
dezinfekciono sredstvo ako
se koristi na neZivim
povrsinama. Koristi se u
koncentracijama od 3% do
6% za dezinfekciju mekih
kontaktnih sociva,
tonometara, biprizmi i
ventilatora. Zbog problema
sa kompatibilnoscu sa
Mesingom, cinkom, bakrom
i niklovanim/posrebrenim
materijalima, trebalo bi
traZiti odobrenje od
proizvodaca pre koriséenja
na opremi kod koje bi
moglo da dode do problema
sa korozijom, poput
endoskopaili centrifuga.
Vodonik peroksid se ne
koristi Cesto za dezinfekciju
endoskopa zato $to bi
njegova oksidaciona
svojstva mogla da budu
Stetna po neke komponente
endoskopa.

Koncentracije za upotrebu
Javlja se u koncentracijama
izmedu 3% i 7.5%. Kako bi
se izvrsila dezinfekcija na
visokom nivou, preporucuje
se 6%—7.5% u trajanju od 30
minuta.

Rastvor se moZe iznova
koristiti 21 dan.

Ubija
mikroorganizme
stvaranjem
destruktivnih
hidroksil slobodnih
radikala koji mogu
da napadnu lipide
membrane, DNK i
druge vazne Celijske
komponente.

Ima dejstvo protiv Sirokog
spektra mikroorganizama,
ukljuéujuci
kriptosporidijum.

U normalnim uslovima,
vodonik peroksid je
izuzetno stabilan ako se
ispravno skladisti (npr. u
mracnim kontejnerima)
Vodonik peroksid i
peroksidna jedinjenja
imaju nisko toksicno i
nadrazujuce dejstvo.

Ne zajteva aktivaciju i
uklanja organske
materije.

Ne zgrusava krv niti fiksira
tkiva na povrsine.

Nema miris, nema
nadrazujuce dejstvo.

Ne zahteva specifican
nacin odlaganja.

Ne Steti staklenim i
plasti¢nim predmetima.

Ima oksidaciono dejstvo

na metalne predmete.
Primecena je hemijska
iritacija slicna
pseudomembranoznom
kolitisu u jednom
odeljenju za
gastrointestinalnu
endoskopiju pri upotrebi
troprocentnog vodonik
peroksida.

Kao i $to vaZi za ostale
hemijske sterilante,
razblazivanje vodoik
peroksida mora se pratiti
redovnim ispitivanjem
minimalne delotvorne
koncentracije (7.5%—6.0%).
MoZe da izazove ozbiljna
ostecenja vida pri kontaktu.
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Hemijsko sredstvo

Nacin delovanja

Prednosti

Nedostaci

Jedinjenja na bazi hlora

Dezinfekciona sredstva
na bazi hlora dostupna
su u te¢nom (natrijum
hipohlorit - ,,varikina”) i
u ¢vrstom stanju
(kalcijum hipohlorit ili
natrijum
dihloroizocijanurat
[NaDcC]).

NaDCC tablete su
stabilne i antimikrobno
dejstvo rastvora
napravljenog sa NaDCC
tabletama moze biti
bolje nego kod rastvora
natrijum hipohlorita
koji sadrze istu ukupnu
koli¢inu hlora. Vodeni
rastvori hipohlorita
koriste se kao varikina
za domacinstvo

Koncentracije za
upotrebu

Hipohloriti su
dezinfekciona sredstva
na bazi hlora koja se
najcesce koriste i
dostupna su kao
proizvodi za
domacdinstvo.

Najcesce koriséene
koncentracije prikazane
su Tabeli br. 8.
Minimalna
koncentracija za
uklanjanje
mikobakterija je 1000
ppm (0.1%) u trajanju
od 10 minuta, na cistoj
povrsini. Sredstva ne bi
trebalo drzati
potopljena duze od 30
minuta zbog
korozivnog dejstva
elementa

Izazivaju inhibiciju
enzimskih
reakcija,
denaturaciju
proteinai
inaktivaciju
nukleinskih
kiselina

Brzo dejstvo.

Jeftin.

Sirok spektar antimikrobnih
dejstava (ukljucujudi
sporocidno dejstvo).

Ne ostavljaju toksicne taloge.
Na njih ne utice tvrdoca vode.

Veoma delotvorni protiv

vecine virusa, te su omiljena

dezinfekciona sredstva za

dekontaminaciju okruzenja

nakon infektivnih sluc¢ajeva i

drugih sredstava (vidite

Tabelu br. 8).

Vazno je zapamtiti da faktori

koji slede uti¢u na stabilnost

hlora:

—  Prisustvo jona teskih
metala.

—  Nekompatibilan je sa
katjonskim
deterdzentima.

—  Delotvornost se smanjuje

sa povecanjem pH
vrednosti rastvora.
—  Temperatura rastvora.
—  Prisustvo biofilma.
—  Prisustvo organskih

materija (posebno ako se

koristi u niskoj
koncentraciji).

—  Ultraljubicasto zracenje.
—  Raspadanje i pogorsanje

svojstava hipohlorita
ubrzava se uticajem

svetlosti, toplote i teskih

metala.Takode ga
polimerizuju ga suncevi
zraci, te ga je potrebno
Cuvati u neprozirnim
kontejnerima.

—  Evaporacija hipohlorita
izaziva znacajno

smanjenje koncentracije

raspolozivog hlora.
Rastvore hipohlorita ne
treba Cuvati u
kontejnerima bez

poklopca. Vazno je da se

novi razblazeni rastvori
hipohlorita pripreme

svakog danai da se drze

u neprozirnim
kontejnerima kako bi se
izbegla degradacija.

Pri duzem kontaktu,
korozivna su po metal,
ostecenu plastiku, gumu i
slicne materijale (> 30
minuta), ili ako se koriste u
pogresnoj koncentraciji.
Izbeljuju tkaninu, tepihe i
meke presviake
Delotvornost se takode
smanjuje sa smanjivanjem
koncentracije,prisustvom
organskih materija i
poveéanjem pH vrednosti.
Hipohloriti mogu da
izazovu nadrazZenje
sluznice koZe, ociju i pluéa,
posebno ako se koriste
Cesto u lose provetrenom
prostoru.

— Moraju se nositi
adekvatna LZS pri
rukovanju hipohloritom,
bilo u te¢nom ili
praskastom/
granuliranom obliku.

Natrijum hipohlorit ne sme

da se mesa sa amonijakom

i kiselinama ili kiselim

telesnim te¢nostima (npr.

urin) buduci da otpusta
toksicni hlor u vidu gasa,
posebno u zatvorenim
prostorima.

Ne smeju se koristiti u

prisustvu formaldehida

bududi da su neki od
proizvoda reakcije
karcinogeni.
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Hemijsko sredstvo

Nacin delovanja

Prednosti

Nedostaci

Alkohol

Koncentracije za upotrebu
Ako se koncentracije daju
u razlomcima od 100 (u
procentima), moraju biti
jasno definisane kao
tezinski procenat (g/g or
w/w; eng. weight =
tezina) ili zapreminski
procenat (ml/ml or v/v;
eng. volume =
zapremina). Alkohol
(etanol ili propanol) cesto
se koristi u
koncentracijama od 60%—
70%.

Baktericidni/
virucidni
mehanizam
dejstva je putem
rastvaranja
Celijske
membrane
(fosfolipidnog
dvosloja).

» Vazno svojstvo za
njihovu
upotrebljivost kao
antiseptika je
rastvorljivost u vodi.
— Samo su alkoholi
sa malim brojem
alkil grupa, poput
metanola,
etanolai
propanola
potpuno
rastvorljivi

— lz velike hemijske
grupe alkoholnih
supstanci, tri se
uglavnom koriste
za dezinfekciju i
antisepsu:
etanol,
izopropanol (2-
propanol) i n-
propanol (1-
propanol).

« Alkohol ima Sirok
spektar dejstava
ukljuéujuci viruse i
mikobakterije.

« Alkohol isparava, te
nije potrebno
ispiranje kako bi se
uklonili ostaci.

« Alkohol ne prodire dobro u

organske materije (posebno one na
bazi proteina), te bi njime trebalo
dezinfikovati samo fizicki o¢is¢enje
tvrde povrsine i opremu.

Alkohol treba drzati na hladnom
mestu.

Rastvori alkohola su zapaljivi, te bi
trebalo pripaztiti pri pripremi koze
za dijatermiju.

Ne ostavljajte nezatvorene flase
alkoloha buduci da on ispusta
isparenja i nadrazuje sluznicu,
posebno u zatvorenim prostorima.
Moze da izazove iritaciju oCiju i
koZe ako se koristi u velikim
koli¢inama u zatvorenom prostoru,
te treba izbegavati upotrebu u lose
provetrenom prostoru.

Ako se udahnu velike koli¢ine
alkohola, mogu se javiti

glavobolje i pospanost.

Alkohol nema sporocidno dejstvo,
te ga ne bi trebalo korisiti za
dezinfekciju ruku ako se sumnja

na prisustvo Clostridium difficile.
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Hlor dioksid Hlor dioksid (ClO,) je »  Postoje proizvodi za

dezinfekciju * MoZe da osteti neke

neutralno jedinjenje hlora metale i plastiku.

Hlor dioksid je prvo koris¢en instrumenata

u jednoj banji za dezinfekciju | U +IV oksidacionom stanju. osetljivih na toplotu
vode u Ostendu u Belgiji. Od Dezinfikuje putem npr. felksibilnih
1950-ih godina proslog veka endoskopa.

oksidacije; Medutim nema A

koristi se za dezinfekciju vode Sirok spektar

za pice, tretman otpadnih hlorisuce dejstvo. antimikrobnih

voda i kontrolu mulja. Neki dejstava.

proizvodi su danas dostupni »  Stabilan u razblazenim
za dezinfekciju instrumenata i rastvorima ako se
prostora. cuva u zatvorenom

mracnom kontejneru.
Koncentracije za upotrebu
Dezinfekcija na visokom
nivou moze se postici za 5
minuta; medutim, potrebno
je 10 minuta za sporocidno
dejstvo. Pre upotrebe na bilo
kom sredstvu (fleksibilni
endoskopi itd.) neophodno je
ispitati prihvatljivost kod
korisnika i ustanoviti
kompatibilnost instrumenta i
sredstva za obradu. Za neke
proizvode postoje trake koje
sluZe da se proverida je
rastvor pripremljen u
delotvornoj koncentraciji.

Napomena: Hemijska dezinfekciona sredstva prikazana u ovoj tabeli mogu se koristiti za medicinska sredstva za
viSekratnu upotrebu. Napominjemo da su ovde navedena samo sredstva za dezinfekciju na visokom nivou. Druga
hemijska sredstva, npr. hlorheksidin i povidon jod, su antiseptici i nisu podesni za dekontaminaciju medicinskih
sredstava i namenjeni su samo za primenu na rukama i kozi.
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Tabela 10. Primene hlora i preporucene jacine rastv

Primena RaspoloZiv hlor ppm*
Mrlje od krvi 10,000
Kante za otpatke u laboratorijama 2,500
Opsta dezinfekcija prostora 1,000
Dezinfekcija ociséenih instrumenata 500
Flasice i cucle za bebe 125
Prostor za pripremu hrane i pribor za ketering 125
Istrebljivanje legionela iz sistema vodosnabdevanja u zavisnosti od 5-50
perioda izloZenosti
Bazeni za hidroterapiju

Rutinski 1.5-3

U slucaju kontaminacije 6-10
Rutinski tretman vode 1.5-1

» NerazblaZeni izbeljivadi dostupni na trzistu uglavnom su u koncentracijama od 5.25% do 6.00%—6.15% natrijum
hipohlorita u zavisnosti od proizvodaca.

o Tablete natrijum dihloroizocijanurata (NaDCC) su takode dostupne i mogu se koristiti za pripremu rastvora hlora.

o Postoje trake za merenje nivoa raspoloZivog hlora u razblazenom rastvoru varikine kako bi se obezbedila Zeljena
koncentracija kao $to je navedeno iznad.

UPOTREBA HEMIJSKIH DEZINFEKCIONIH SREDSTAVA-BEZBEDNOST ZDRAVSTVENIH RADNIKA

Dezinfekciona sredstva su hemijski agensi i mogu da imaju Stetno, nadrazujude ili korozivno dejstvo i
mogu da izazovu Stetu pri kontaktu sa ocima i sluznicom, udisanjem isparenja ili upijanjem kroz koZzu.
Pored toga, dezinfekciona sredstva za CiS¢enje prostorija mogu da ociste tkanine, metale i plastiku.

Poslodavac je duzan da obavesti, poducava i obucava zaposlene i one koji to nisu u okviru svoje ustanove o
relevantnim bezbednosnim pitanjima; to ukljucuje upotrebu hemijskih dezinfekcionih sredstava.

o Pri skladistenju i rukovanju dezinfekcionim sredstvima treba uvek biti paZljiv i nositi adekvatna LZS, poput
rukavica, kecelja, zastite za disajne puteve i oci.

» Kada je to mogude, dezinfekciona sredstva treba skladistiti u i koristiti iz zatvorenih posuda kako bi se umanjio
rizik od isparenja.

» Posude za skladiStenje nikada ne bi trebalo da ostanu otvorene duZe nego $to je to potrebno.

» Posao treba da se vrsi u prostoru koji ima lak pristup tekuéoj vodi, bo¢icama sa sredstvom za ispiranje ociju i
adekvatnu ventilaciju (npr. aspirator ili otvoren prozor)

o Od sustinske je vaznosti da se izvrsi procena rizika pri izboru dezinfekcionih sredstava za zdravstvene ustanove

» Korisnici moraju da prate uputstva proizvodaca i, kada je to potrebno, trebalo bi nadgledati izloZenost
zaposlenih i drugih lica u skladu sa preporuc¢enim smernicama.

kozZe, kontaktni dermatitis ili, u retkim slucajevima, poteskoce s disanjem (astma). Ti pojedinci moraju da
obaveste svog linijskog rukovodioca koji treba da ih uputi na odeljenje za zdravlje na radu radi procene i
odgovarajucih mera.

Sledece stavke treba imati na umu pri upotrebi hemijskih dezinfekcionih sredstava:

« Delotvornost hemijske dezinfekcije Cesto je neizvesna i te$ko ju je kontrolisati/standardizovati, te se
prednost daje termickoj dezinfekciji kad god je to moguce.

28 Preneto uz izmene iz Fraise AP, Bradley C, eds. Ayliffe’s control of healthcare-associated infection. A practical
handbook. 5. izdanje ed. London, Hodder Arnold, 2009
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Sva hemijska dezinfekciona sredstva moraju biti jasno obelezena i moraju se koristiti u okviru njihovog roka

trajanja. Treba da budu sveZe pripremljena i da se koriste u ispravnim koncentracijama i da se skladiste u

adekvatnim posudama.

— Rastvori hemijskih dezinfekcionih sredstava ne smeju se mesati niti se u njih smeju dodavati deterdzZenti
osim u slucaju da su kompatibilni.

Rastvori deterdZenata ili dezinfekcionih sredstava ne smeju se pripremati i skladistiti u posudama za

viSestruku upotrebu za povremeno koris¢enje. Rastvori koji se tako pripreme i skladiste mogu lako da

postanu kontaminirani mikroorganizmima, a upotreba takvih rastvora ¢e lako da kontaminira povrsine, a ne

da ih odisti

Dezinfekciona sredstva mogu da imaju korozivno dejstvo i da ostete tkanine, metale i plastiku. Moraju se

pratiti kada je u pitanju kompatibilnost materijala sa metodom sterilizacije ili dezinfekcije

Dezinfekciona sredstva moraju se odlagati u skladu sa uputstvima proizvodaca i lokalnim smernicama.

Slika 19. Silaznim redosledom, otpornost hemijskih dezinfekcionih sredstava na

germicidnu aktivnost protiv razli¢itih mikroorganizama
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Uzeto iz Damani N. Manual of Infection Prevention and Control. Oxford: Oxford University Press, 2012.
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Antimikrobno dejstvo i saZetak svojstava dezinfekcionih sredstava

Tabela 11. Sazetak antimikrobnih dejstava cesto koris¢enih dezinfekcionih sredstava

i za njih preporucene koncentracije i svojstva

Dezinfekciono ANTIMIKROBNO DEJSTVO DRUGA SVOISTVA
sredstvo
Bakterije| Mikobakterije | Spore Virusi Stabilnost | Inaktivacija |Korozivno/|Nadrazujuce/
Sa Bez organskim Stetno senzibilizujuce
omotatem omotaca materijama
Alkohol
60—-70% Da ' Dé Blago Ne
(etanol il +++ 4+ - ++ ++ (u zatvorenoj| (fiksativan) | (na IevPak
. posudi) za soCiva)
izopropanol)
Agensi koji
otpustaju
hlor ++t +H + +HH +H+ Ne Da Da Da
(0.5-1%
raspolozivog Ne
hlora) (<1 dan)
Bistri | 44y ++ - + + Da Ne Blago Da
rastvorljivi
fenoli
(1-2%)
Glutaraldehid| 14 +H +H +H e Umerena Ne Ne Da
(2%) (14-28 dana) | (fiksativan)
Persiréetna Ne Ne Blago Blago
kiselina +H+ +H +++ +H +H+ (<1 dan)
(0.2-0.35%)
Peroksidna Umerena Da Blago Ne
jedinjenja* +++ t t +t t (7 dana)
(3-6%)
Dejstvo: +++ = Dobtro; ++ = Umereno; + = Promenljivo; — = nema dejstva ili je dejstvo nedovoljno.
*Dejstvo varira u zavisnosti od koncentracije.
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Dekontaminacija endoskopa

Sve vedi broj dijagnostickih i terapijskih procedura sada se vrsi pomocu krutih ili fleksibilnih endoskopa. Rizik od
zaraze moze se klasifikovati u zavisnosti od stepena invazivnosti procedure. Delotvorna dekontaminacija Stiti
pacijenta od zaraze, obezbeduje kvalitet dijagnostickih procedura i uzoraka i produzava radni vek opreme. Izvor
zaraze mogu biti:

« Prethodni pacijent ili neadekvatna dekontaminacija endoskopa pre ponovnog koriséenja
» Endogena flora u crevima, sluznici ili koZzi

» Kontaminirana maziva, boje, te¢nost za irigatore ili voda za ispiranje

» Neadekvatna dekontaminacija opreme za reprocesiranje

Svest o izvorima zaraze pomaze pri formulaciji politika dekontaminacije.

Cesto se javlja manjak instrumenata zbog troskova nabavke instrumenata i pribora, a potrebna je brza razmena
instrumenata od pacijenta do pacijenta. To vrsi pritisak na osoblje koje vrsi proceduru dekontaminacije, te bi
trebalo sastaviti spiskove kako bi se obezbedilo dovoljno vremena izmedu pacijenata. Osoblje treba da bude
svesno kompleksnosti endoskopa koje procesiraju kako bi se zagarantovalo potpuno razumevanje konstrukcije
endoskopa. Propusti u dekontaminaciji, posebno fleksibilnih endoskopa, deSavali su se zbog nemoguénosti
pristupa svim kanalima endoskopa. Bez obzira na metod dezinfekcije ili sterilizacije, CiS¢enje je sustinska faza u
proceduri dekontaminacije i uputsva proizvodaca bi trebalo uvek da se prate. Neophodna je potvrda o
kompatibilnosti endoskopa sa procesom dekontaminacije.

VRSTE ENDOSKOPA

Kruti endoskopi

Ove endoskope (Slika br. 20) relativno je lako odistiti, dezinfikovati i sterilisati, buduc¢i da oni ne poseduju
sofisticiranu funkcionalnost, konstrukciju i konfiguraciju kanala, kao ni probleme sa kompatibilnos¢u koji se
javljaju kod fleksibilnih endoskopa (Slika br. 21). Najveci deo snabdevaca sada nudi endoskope koji se mogu
obradivati u autoklavima, ¢ime se eliminiSe potreba za hemijskim dezinfekcionim sredstvima (Slika br. 22). Kada
je to moguce, svaka faza reprocesiranja endoskopa koji se mogu obradivati u autoklavima i njiihovih dodataka
trebalo bi da se vrsi u OS.

Slika 20. Primer krutog endoskopa
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Fleksibilni endoskopi

Ovi endoskopi (Slika 21) su osetljivi na toplotu i krecu se od endoskopa bez kanala, npr. nazoendoskopa, preko
jednokanalnih endoskopa, npr. bronhoskopa, do kompleksnijih visekanalnih endoskopa, npr. kolonoskopa,
duodenoskopa. Oni uglavnom zahtevaju hemijsku dezinfekciju (ili niskotemperaturnu dezinfekciju).

Slika 21. Primer fleksibilnog endoskopa

Slika 22. Primer endoskopa sa Zigom koji potvrduje da je
podesan za obradu u autoklavu

Tip procedure

Sve veci broj pregleda i terapijskih procedura vrsi se endoskopima. Tabela br. 12 ilustruje tipove procedura koje
se mogu vrsiti endoskopima, kao i preporucene metode dezinfekcije.

Tabela 12. Vrste endoskopskih procedura

Vrste endoskopa

Primer Cvrstog

Primer fleksibilnog

Nivo dekontaminacije

endoskopa endoskopa

Artroskop Nefroskop Parna sterilizacija ili
Invazivni — prolaze kroz Laparoskop Angioskop niskotemperaturni metod,
inace sterilne telesne Cistoskop Koledohoskop npr. plazma
duplje ili ulaze u telo kroz
otvor na koZi ili sluzokozi

o ) Bronhoskop Gastroskop Dezinfekcija na visokom
Neinvazivni - u dodiru sa . .
- M . Kolonoskop nivou, npr. potapanjem u
intaktnom sluzokozom, ali . y
Bronhoskop glutaraldehid, persiréetnu

ne ulaze u sterilne duplje

kiselinu, hlor dioksid
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OBJEKTI ZA DEKONTAMINACIJU

PoZeljno je da se dekontaminacija krutih endoskopa vrsi u okviru OS zato Sto se u njemu ve¢ sprovode kontrole
procesa i validacija. OS nije tako praktican za endoskope koji prolaze kroz brzu razmenu, npr. gastrointestinalni
endoskopi, a oni se ¢esto procesiraju na mestu upotrebe. Stoga je vazno da osoblje odgovorno za reprocesiranje
tih endoskopa bude svesno potrebe za pracenjem preporuka za njihovu dekontaminaciju.

Dekontaminacija fleksibilnih endoskopa treba da se vrSi u tome namenjenoj prostoriji izvan bolnickih
soba/prostorija za pacijente

Treba da postoji odgovarajuca ventilacija za uklanjanje potencijalno Stetnih isparenja dezinfekcionih sredstava
Prostorija treba da bude opremljena sudoperom dovoljnog kapaciteta za smestanje najvecih endoskopa, kao i
posebnim lavaboom za pranje ruku sa sapunom i jednokratnim papirnim ubrusima.

U prostoriji treba da postoji tok od prljavog ka cistom kako bi se izbegla moguénost rekontaminacije
dekontaminiranih endoskopa od strane onih koji su upravo upotrebljeni na nekom pacijentu

Treba da se uspostavi sistem koji ukazuje na to koji endoskopi su spremni za upotrebu na pacijentu. To moze
da se vrsi pomocéu odstampanih nalepnica iz automatskog reprocesora za endoskope (AER) ili manuelnim
kontrolnim spiskom.

Savremenija odeljenja imaju sistem sa dve prostorije sa prolaznim uredajima za pranje i dezinfekciju kako bi se
obezbedila razdvojenost Cistog i prljavog

Endoskope treba skladistiti u prostoru koji ne dopusta rekontaminaciju procesiranih endoskopa

Treba da bude dostupno dovoljno prostora za skladistenje potroSnih materijala koji se koriste tokom
procedure dekontaminacije, npr. LZS, hemijska sredstva, Cetke za ciSéenje, kao i dovoljan kapacitet za
odlaganje otpada

Dekontaminacija krutih endoskopa

Endoskop i njegove dodatke treba potpuno demontirati, a sve pristupacne povrsine odistiti sveZe pripremljenim
deterdzentom. Sve pristupacne kanale treba ocetkati mekom cCetkom. Instrumente zatim treba isprati i osusiti pre
pregledanja i pakovanja za sterilizaciju u skladu sa lokalnim procedurama. Postoje automatizovani sistemi koji
olaksavaju ¢is¢enje krutih endoskopa.

Dekontaminacija fleksibilnih endoskopa

Tipi¢na konfiguracija kanala fleksibilnog endoskopa prikazana je na Slici br. 23.

Slika 23. Anatomija endoskopa koja prikazuje kanale koje je potrebno ocistiti i kroz koje

treba da prode dezinfekciono sredstvo
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Neophodno je da se obezbedi pristup svim kanalima tokom faza ciS¢enja, dezinfekcije i ispiranja u okviru
procedure dekontaminacije. Endoskopi koji se koriste za endoskopsku retrogradnu holangiopankreatografiju
(ERCP) imaju kanal sa pokretnim mosticem koji je veoma uzak i za njegovo ispiranje potreban je poseban
adapter. Uputstva proizvodaca treba da se prate u svim fazama dekontaminacije. Procedura bi, u idealnom
slucaju, trebalo da se vrsi u posebnoj prostoriji koja je odvojena od bolnickih soba. Tabela br. 14 ilustruje faze
reprocesiranja fleksibilnih endoskopa.

Tabela 13. Faze reprocesiranja fleksibilnih endoskopa

Faza Svrha
Na m‘fsvt” ”POtrEbe Da se uklone lako odvojive organske materije. To pomaze pri smanjivanju mogucénosti
(predciscenje) susenja i blokiranja kanala, posebno ako se ¢eka na ru¢no ¢iséenje

Test curenja Da se obezbedi valjanost endoskopa. Bilo kakvo o3tecéenje spoljainje povriine moze da

dovede do prodiranja telesnih tecnosti ili hemijskih sredstava u unutrasnje radove
endoskopa

Ruéno Ciscenje Cetkanje pristupac¢nih kanala i ispiranje svih kanala kako bi se uklonile organske
materije. Ova faza takode omogucava otkrivanje zakréenja kanala

Da bi se uklonili ostaci deterdZenta koji bi mogli da uti¢u na dejstvo dezinfekcionog

Ispiranje
sredstva

Susenje Kako bi se izbacio visak te¢nosti koji bi mogao da razblazi dezinfekciono sredstvo

Dezinfekcija Kako bi se uniétili potencijalno patogeni mikroorganizmi, tj. bakterije, ukljuujuéi
mikobakterije i viruse

Ispiranje Kako bi se uklonili ostaci dezinfekcionog sredstva koji bi mogli da imaju Stetno dejstvo
po zdravlje pacijenta

Susenje Kako bi se izbacio viSak te¢nosti pre upotrebe na pacijentu ili pre skladistenja

Procedura na mestu upotrebe (predciséenje)

Odmah nakon upotrebe na pacijentu, umetnu cev endoskopa trebalo bi prebrisati sveze pripremljenim
rastvorom deterdZenta i jednokratnom krpom, kao i usisati deterdZent kroz usisni kanal za biopsiju. Na
priklju¢ak kanala za vazduh/vodu montira se adapter i kanal se ispira vodom iz flase.

Test curenja
Ovaj test treba izvrsiti pre ru¢nog cCiséenja prema uputstvima proizvodaca. Ako se otkrije curenje, procedura
dekontaminacije se ne sme nastaviti. Endoskop treba poslati na popravku.

Slika 24. Primer uredaja za irigaciju

Cao® ™ .. AR Bad e
-~ fconnections €. D& B) & naf futh e Jookry Water or Evatir Wre Oarreln.

Ovaj uredaj za irigaciju se koristi za sve faze dekontaminacije u kojima je potrebno ispiranje kanala (Slika 24).
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Potrebna je sudopera dovoljno velika da u nju stane endoskop bez potrebe za preteranim savijanjem

Rastvor deterdZenta treba pripremiti u ispravnoj koncentraciji i na ispravnoj temperaturi

Mogu se koristiti enzimski deterdzenti ili oni sa neutralnom pH vrednoscu, ali njihovu kompatibilnost mora da
potvrdi proizvodac endoskopa

DeterdZent mora biti namenjen posebno za medicinska sredstva, a ne za opste ku¢ne potrebe

Pristupacni kanali, tj. usisni/za biopsiju, moraju se oletkati pre ispiranja deterdZzentom. To ¢e osloboditi
prianjaju¢e materije. Cetku je potrebno provuéi ¢itavom duzinom kanala i to ponavljati dok ¢etka ne postane
vidno Ccista.

Materije se moraju ukloniti sa Cetke i tecnosti kako bi se smanjio rizik od stvaranja aerosola pre izvlacenja
Cetke

Nakon cCetkanja, sve kanale je potrebno isprati sveZe pripremljenim rastvorom deterdZenta pomocu uredaja za
irigaciju koji se dobija uz endoskop. Rastvor endoskopa mora se baciti nakon upotrebe

Slika 25. Primer uredaja za irigaciju

Ispiranje (prvo)

Mora se koristiti sveZa pijaca voda iz éesme *° za uklanjanje ostataka deterdzenta.

Dezinfekcija

Dezinfekciono sredstvo mora biti kompatibilno sa endoskopom i mora se koristiti u delotvornoj koncentraciji za
preporuceni kontaktni period. Endoskop bi trebalo staviti u posudu dovoljno velikog kapaciteta da omogudi
njegovo potpuno potapanje sa poklopcem preko u svakom trenutku kako bi se smanjio rizik od isparenja
dezinfekcionog sredstva. Dezinfekciona sredstva koja se najcesée koriste su dvoprocentni glutaraldehid i
persiréetna kiselina. Kriticni parametri za delotvornu dezinfekciju su koncentracija, temperatura i period
kontakta, koje treba meriti i evidentirati. Takode je vazno da se obezbedi da dezinfekciono sredstvo bude u
dodiru sa svim pristupa¢nim povrSinama/kanalima. Neka dezinfekciona sredstva namenjena su za jednokratnu
upotrebu i bacaju se nakon svakog korisé¢enja. Visenamenska dezinfekciona sredstva cesto se koriste i postoje
trake/kompleti za testiranje kojima se moZe ustanoviti da je koncentracija i dalje deltvorna u okviru potrebnog
perioda kontakta, tj. minimalna delotvorna koncentracija.

29 Smernice SZO za kvalitet pija¢e vode, 4. izdanje. Zeneva, Svetska zdravstvena organizacija, 2011.
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Ispiranje (drugo)

Ova faza je od sustinske vaznosti za uklanjanje ostataka dezinfekcionog sredstva koji mogu biti Stetni po
pacijenta ako se ne uklone. Jedan od glavnih uzroka postendoskopskih infekcija i pseudoinfekcija je
rekontaminacija nastala tokom finalnog ispiranja. Javljaju se infekcije bakterijskom vrstom Pseudomonas i
atipi¢nim mikobakterijama. Rizi¢nije procedure pri kojima rekontaminacija moze da predstavlja problem su
cistoskopija, bronhoskopija i ERCP. Upotreba filtrirane (0.22 im) ili sterilne vode preporucuje se za te endoskope.
Kako bi se izbeglo taloZenje ostataka dezinfekcionog sredstva, tu vodu za ispiranje treba prosuti nakon svake
upotrebe.

Susenje

Ispiranje svih kanala uklanja viSak tecnosti, ali ne susi kanale u potpunosti. To je pozZeljno pre skladistenja i moze
se posti¢i vazduhom medicinskog kvaliteta ili ispiranjem kanala alkoholom u koncentraciji od 70%, a zatim
vazduhom. Taj proces se ne preporucuje u drzavama u kojima prionske bolesti mogu da predstavljaju problem
zbog fiksativnih svojstava alkohola. Pravilo ,,tri sata’” poStuje se u mnogim zemljama tako Sto se endoskopi
moraju upotrebiti u roku od tri sata od procesiranja, buduci da je to okvir u kom se mikroorganizmi prisutni u
finalnoj fazi ispiranja mogu namnoziti do broja koji bi mogao da izazove infekciju. Upotreba alkohola u
koncentraciji od 70% za ispiranje svih kanala smanjuje taj rizik i preporucuje se pre skladistenja. Ta praksa se ne
preporucuje u Velikoj Britaniji zbog fiksativnih svojstava alkohola i moguénosti za prenosenje prionskih bolesti.

Skladistenje endoskopa

Fleksibilne endoskope bi trebalo Cuvati okacene, ako je to mogude, kako bi se omogudilo susenje kanala, u
prostoru u kom nema prasine. Postoje ormarici za skladistenje koji mogu da se zakljuc¢aju. Neki se zovu ormarici
za suSenje buduci da dovode filtrirani vazduh kroz kanale kako bi se omogucilo duze skladistenje, tj. do 30 dana.

Automatski procesori za endoskope (AER)

Ovi uredaji sada postaju sve pristupacniji i pruzaju standardizovanu i ponovljivu proceduru dekontaminacije,
istovremeno Stite¢i osoblje od izlaganja hemijskim dezinfekcionim sredstvima. Neki AER poseduju sistem
izvlaCenja isparenja kako bi se uklonila isparenja dezinfekcionih sredstava. Upotreba AER ne iskljucuje potrebu za
testiranjem curenja i ru¢nim cis¢enjem i ¢iSéenjem na mestu upotrebe. AER treba da bude u skladu sa ISO EN
15883, prvim® i &etvrtim delom®, ili nacionalnim propisima. Ti standardi opisuju dizajn AER, kao i testove koje
treba izvrsiti radi validacije i potvrdivanja delotvornosti uredaja. Vazno je da se ti testovi izvrSe za vreme
instalacije (kvalitet procesa) kako bi se ustanovile performanse uredaja i pruzila osnova za poredenje pri vrSenju
periodi¢nih testiranja. U uredaju moZe da se zadrZi voda, koja bi mogla da postane izvor kontaminacije i dovede
do stvaranja biofilma, posebno Pseudomonas spp bakterijama. Stoga se preporucuje da se svakodnevno vrsi
ciklus dezinfekcije uredaja.

Dodatna oprema

Mnoga dodatna oprema koja se koristi u endoskopiji, npr. forceps za biopsiju, dijatermiju itd, su invazivni
instrumenti procenjeni kao visoko-rizi¢ni i za njih je sterilizacija preporuceni metod dekontaminacije. Vecina
instrumenata je otporna na toplotu i, u idealnom slucaju, treba ih slati u OS na parnu sterilizaciju. Ako to nije
mogucée zbog nedostatka instrumenata ili opreme, prihvatljivo je potopiti ih u sredstvo za dezinfekciju na
visokom nivou. Za invazivhu dodatnu opremu mozda je najbolja opcija jednokratno koris¢enje. Cid¢enje tih
instrumenata je tesko, ali je od sustinske vaznosti pre parne sterilizacije ili izlaganja hemijskim sredstvima.

30 SRPS EN ISO 15883-1: 2006 Uredaji za pranje i dezinfekciju — Deo 1: OpSti zahtevi, termini i definicije i ispitivanja.

31 SRPS EN ISO 15883-4: 2008 Uredaji za pranje i dezinfekciju - Deo 4: Zahtevi i ispitivanja za uredaje za pranje i
hemijsku dezinfekciju za termolabilne endoskope
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Primer revizije dekontaminacije endoskopa

Pitanje

Da

Ne

N/A

Komentar

Procedura predcis¢enja

1. Dallisu svikanaliisprani, a spoljasnje povrsine prebrisane
rastvorom deterdzenta odmah nakon izvlacenja endoskopa iz tela
pacijenta?

Rucno ¢iscenje

2. Dalisu sviventili i odvojivi delovi uklonjeni pre ¢is¢enja?

3. Daliserucno cis¢enje vrsi u tome namenjenoj sudoperi?

4. Dalijeizvrsen test curenja pre rucnog Ciséenja?

5. Dalije osoblje svesno mera koje treba preduzeti ako se otkrije curenje?
6. Dallije rastvor deterdZenta pravilno pripremljen u skladu sa

uputstvima proizvodaca?

7. Dallisu svi pristupacni prikljucci i kanali ocetkani adekvatnom
cetkom tokom Ciscenja?

2. Dallisu svi pristupacni kanali isprani, a spoljasnje povrsine
prebrisane deterdZzentom?

9. Dalli su svi unutrasnji kanali i spoljasnje povrsine isprani vodom?

10. Da li postoje dokazi o izvrsenim proverama kako bi se osiguralo da je
endoskop vidljivo ¢ist odmah nakon ru¢nog ¢iséenja?

Dezinfekcija

11. Ako je dezinfekcijono sredstvo za viSekratnu upotrebu, da li je
ispitana i evidentirana minimalna delotvorna koncentracija?

12. Ako je dezinfekciono sredstvo za jednokratnu upotrebu, da li je
pravilno pripremljeno i da li se baca nakon svake upotrebe?

13. Da li su svi kanali i spoljasnje povrsine izloZeni dezinfekcionom
sredstvu tokom preporucenog kontaktnom perioda?

Ispiranje

14. Da li su svi kanali i spoljasnje povrsine isprani vodom
odgovarajuceg kvaliteta?

Upotreba AER

15. Ako se koristi AER, da li se vrSe provere kako bi se osigurao
protok te¢nosti kroz sve kanale?

16. Ako se koristi AER, da li se voda ispituje kako bi se garantovala
mikrobna bezbednost i odgovarajudi kvalitet vode?

Skladistenje

17. Da li se endoskopi skladiste u prostoru koji ih Stiti od
kontaminacije i/ili osteéenja?

Zdravlje i bezbednost

18. Dali se nose odgovarajuca LZS tokom procesa dekontaminacije?

19. Da li se dezinfekciono sredstvo ¢uva na nacin koji smanjuje rizik
od otpustanja isparenja u radni prostor?
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Sterilizacija medicinskih sredstava za viSekratnu upotrebu

Sterilizacija je uklanjanje svih mikroorganizama koji izazivaju bolesti, ukljuc¢ujuéi i spore bakterija (npr. vrste
Clostridium i Bacillus). Prioni nisu podlozni rutinskoj sterilizaciji.

Sterilizacija se koristi za kriticna medicinska sredstva i, kada je to mogucde, za semi-kriticna medicinska sredstva.

PozZeljni metod za sterilizaciju sredstava otpornih na toplotu je sterilizacija parom/vlaznom toplotom
(prednost se daje predvakuumskoj sterilizaciji).

Veéina medicinskih i hirurskih instrumenata koji se koriste u zdravstvenim ustanovama napravljena je od
materijala koji su toplotno stabilni, te se mogu podvrgnuti termickoj sterilizaciji, prvenstveno parnoj.

Za sredstva osetljiva na toplotu koja nisu podloZna parnoj sterilizaciji, neki od hemijskih sterilanata koji postoje
su:

o ETO

» Vodonik peroksid u gasovitom stanju

» Plazma vodonik peroksida

* Formaldehid

* Ozon

* Suva toplota

Vazno je izabrati adekvatan sterilizacioni proces kako se ne bi ostetilo sredstvo ili se ugrozio sterilitet. Sterilizacija
i pruzanje sterilnih sredstava za proceduru koja se vrsi na pacijentu zavise od citavog ciklusa dekontaminacije,
ukljuéujuéi ¢iséenje, pakovanje, sterilizaciju, skladiStenje/transport, ¢ak i do trenutka pripreme i upotrebe
sredstva na pacijentu.

Ako se sredstvo ne ocisti, ne moze se sterilisati.

PROCES STERILIZACIE

Ovde vazi procena rizika opisana u prvom odeljku. Ukratko:

» Medicinska sredstva koja dolaze u dodir sa sterilnim tkivima ili telesnim tecnostima smatraju se kriticnim
sredstvima. Sva kriticha medicinska sredstva treba da se odciste, a zatim steriliSu, zato $to bi mikrobna
kontaminacija mogla da dovede do prenosenja bolesti

o Kriticna sredstva (tj. ona koja ulaze u sterilne telesne duplje) ujkjucuju, ali nisu ogranicena na, hirurske
instrumente, implantate, instrumente za negu stopala, endoskope koji ulaze u sterilne duplje i prostore,
opremu za kolposkopiju, forcepse i Cetke za biopsiju, istrumente za oci i zube

» Kada je to moguce, semi-kritina medicinska sredstva bi trebalo sterilisati. (Semi-kriticna medicinska sredstva
su ona koja dolaze u dodir sa neintaktnom koZom ili sluznicama, ali ne prodiru u njih).
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Kompatibilnost sredstava

Kako bi se medicinsko sredstvo smatralo kompatibilnim sa odredenim metodom sterilizacije, mora biti podloZzno
efikasnoj sterilizaciji, a istovremeno ostati funkcionalno nakon sterilizacije.

Izmedu ostalog, sposobnost sistema sterilizacije da efikasno steriliSe medicinsko sredstvo zavisi od materijala od
kog su napravljene komponente i dizajna uredaja, kao i od stepena mikrobioloskog opterecenja (Cistoce) pre
sterilizacije.

Funkcionalnost je sposobnost medicinskog sredstva da podnese proces sterilizacije i da ostane u okviru
operativnih specifikacija. Proizvodac¢ sredstva ispituje njegovu funkcionalnost nakon procesiranja u okviru
nekoliko sterilizacionih ciklusa.

PARNA STERILIZACUJA

Parna sterilizacija je proces koji koristi zasicenu paru pod pritiskom kao sterilant. To je najpodesniji metod za
sterilizaciju kriti¢nih medicinskih sredstava. Izvlaéenje vazduha je od klju¢ne vaZnosti kako bi se obezbedio
delotvoran sterilizacioni proces — do sterilizacije ne moze do¢i u prisustvu vazduha.

Vrste parnih sterilizatora

Postoji nekoliko vrsta parnih sterilizatora koji koriste razli¢ite metode za izvlacenje vazduha iz pakovanja i
komore, poput dinamickog izvlacenja vazduha (npr. predvakuumski) i SFPP sterilizatora (eng. steam-flush
pressure-pulse), ili pasivno izvlaéenje vazduha (npr. gravitacijski).

Predvakuumski sterilizatori

o Koriste vakuumsku pumpu ili izbacivac¢ vode za uklanjanje vazduha iz komore i upakovanih sredstava tokom
faze prekondicioniranja, pre sterilizacije.

» Rade na temperaturama od 132°C do 135°C

SFPP

o Koriste ponavljaju¢u sekvencu ispiranja parom i impulsa pod pritiskom kako bi uklonili vazduh iz komore i
upakovanih sredstava

* Rade na temperaturama od 121°C do 123°C, 132°C do 135°C, ili 141°C do 144°C

Gravitacijski sterilizatori
o Koriste gravitaciju kako bi izmestili vazduh iz sterilizacione komore i upakovanih sredstava
o Rade na 121°C ili viSim temperaturama

Parni sterilizatori razlikuju se po veli¢ini komore, od malih stonih sterilizatora do velikih podnih modela.
Preporucene prakse opisane u ovom dokumentu vaZe za sve vrste i veliine parnih sterilizatora, ukljucujuéi stone
sterilizatore.

Prilikom koris¢enja bilo kog metoda sterilizacije, potrebno je dobiti pisana, validirana uputstva za odredeno
sredstvo od proizvodaca sredstva, kao i ispitivanja efikasnosti sterilizatora od proizvodaca sterilizatora.

Metodi parne sterilizacije

Vrste tovara/ciklusa koje slede razvili su i ispitali proizvodadi parnih sterilizatora:

* Umotana sredstva (neporozni ciklusi)

o Tekstilna pakovanja (porozni ciklusi). Poroznost se odnosi na sposobnost zadrzavanja vazduha/te¢nosti u
lumenima, kanalima ili Supljim sredstvima (npr. stomatoloski nasadnici i krute sonde mogu da zahtevaju
posebne uslove ciklusa, u zavisnosti od duZine i pre¢nika lumena)

o Posude i staklo

» Kombinacija poroznih i neporoznih materijala

o Te€nosti i rastvori

o Parna sterilizacija za neposrednu upotrebu (eng. IUSS —immediate use system sterilization)

Sterilizacija medicinskih sredstava za visekratnu upotrebu



Porozni i neporozni ciklusi/tovari

» Parna sterilizacija se postize direktnim kontaktom pare sa svim provrSinama medicinskog sredstva

» Direktan kontakt moZe se posti¢i samo nakon Sto se ukloni sav vazduh iz sredstava, pakovanja i komore

» Neporozni predmeti, poput Celi¢nih forcepsa, drzaca za igle, makaza i retraktora, ne zadrzavaju vazduh, te
omogucdavaju lako postizanje povrsinskog kontakta

* Porozni predmeti, poput predmeta od tekstila, omota, papira, gume i plastike, predmeta sa lumenima ili
kliznim delovima u kojima moze da se zadrzi vazduh/te¢nost ili onih koji predstavljaju izazov za postizanje
kontakta sterilanta sa povrSinama, zahtevaju duZe periode izloZenosti kako bi se obebedilo adekvatno
prodiranje pare. Porozni materijali ¢esto predstavljaju izazov za parnu sterilizaciju

» Posebno su vazni duZi ciklusi za porozne materijale kod gravitacijskih sterilizatora

» U svim slucajevima, korisnici moraju da prate, nadgledaju i evidentiraju vremenske i temperaturne zahteve
sterilizacije koje preporucuje proizvodac pri sterilizaciji nepornoznih i poroznih medicinskih sredstava.

Nadgledanje sterilizacionog ciklusa

Nadgledanje svakog sterilizatora i svakog ciklusa od klju¢ne je vaZnosti za obezbedivanje sterilnosti
reprocesiranih medicinskih sredstava. RaspoloZiva sredstva za nadlgedanje su sledeca:

» Fizicka (sveske, displeji i Stampa)

» Hemijska (interni i eksterni indikatori)

» Bioloska

Ako sterilizator ne poseduje ugraden Stampac, rukovalac treba da kontrolise fizicke parametre procesa
sterilizacije. U Tabeli br. 14 moZe se naci primer evidencije za svaki ciklus.

Tabela 14. Manuelna kontrola fizickih parametara za sterilizaciju parom

Datum |Broj autoklava| Broj tovara | Pocetak Pocetak Kraj Kraj ciklusa| Potpis
ciklusa sterilizacije sterilizacije

Hemijski indikatori za sterilizaciju

ISO 11140 klasifikuje hemijske indikatore u Sest grupa u zavisnosti od njihove namene. Dalje se dele u svakoj od
tih klasifikacija u zavisnosti od procesa sterilizacije za kog su namenjeni. Struktura klasifikacije sluzi samo za
opisivanje svojstava i namene svake vrste indikatora i nema hijerarhijski znacaj.

Dekontaminacija i reprocesiranje medicinskih sredstava za zdravstvene ustanove
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Tipovi

Tabela 15. Hemijski indikator

Namena

Tip1
Procesni indikatori

Ovi indikatori su namenjeni za upotrebu sa pakovanjima ili kontejnerima kako bi se
proverilo da li su bili direktno izloZeni procesu sterilizacije i kako bi se omogucilo
razlikovanje procesiranih i neprocesiranih jedinica

Tip 2
Indikatori za
odredena ispitivanja

Ovi indikatori su namenjeni za upotrebu u odredenim procedurama ispitivanja, poput
Bowie-Dick testa za uklanjanje vazduha

Tip 3 Ovi indikatori su napravljeni tako da reaguju na jednu od kriti¢nih varijabli za
Indikatori sa jednom | sterilizaciju, npr. vreme ili temperatura, i sluZe da ukazu na izloZenost unapred
varijablom odredenoj varijabli sterilizacionog procesa, npr. 134°C

Tip 4 Ovi indikatori su napravljeni tako da reaguju na dve ili viSe kriti¢nih varijabli za

Indikatori sa vise
varijabli

sterilizaciju, npr. vreme i temperatura, i sluze da ukazu na izloZzenost unapred odredenoj
varijabli sterilizacionog procesa, npr. 134°C, 3 minuta

Tip5
Integrisudi indikatori

Ovi indikatori su napravljeni tako da reaguju na sve kriticne varijable sterilizacionog
procesa, npr. vreme, temperatura, prisustvo vlage, i predvideni su da budu ekvivalentni
ili da prevazi¢u zahteve performansi date u ISO 11138 seriji za bioloske indikatore

Tip 6
Emulacioni indikatori

Ovi indikatori su napravljeni tako da reaguju na sve kriticne varijable sterilizacionog
procesa, npr. vreme, temperatura, prisustvo vlage, i predvideni su da odgovaraju svim
kriticnim varijablama odredenih sterilizacionih ciklusa

Punjenje

Parni sterilizatori se pune na nacin koji sledi kako bi se obezbedio kontakt i prodiranje sterilanta:
» Rasporediti pakovanja kojim bi se izbeglo pretrpavanje

Neperforirana tacna i kontejner postavljen na njenu ivicu

« Pakovanja odvojena od zidova komore

Konkavni uredaji postavljeni pod uglom kako bi se izbeglo sakupljanje kondenzata

o Tekstilna pakovanja pod pravim uglom u odnosu na police sterilizatora

Samolepljive kese postavljene na ivicu, a veci broj pakovanja reda se tako da papir naleze na plastiku
Cvrste kontejnere ne treba redati jedne na druge osim ako to preporucuje proizvodac za tu konfiguraciju

Rukovaoca odgovornog za punjenje i pokretanje ciklusa treba evidentirati.

Prainjenje

Nakon zavrsetka ciklusa, rukovalac odgovoran za praznjenje sterilizatora mora da:

o Proveri naizvestaju sterilizatora sledece:

o Ispravne parametre sterilizacije

e Vremeidatum ciklusa

»  Da potvrdi da broj ciklusa odgovoara kontrolnoj nalepnici sa lot brojem za tovar

Potvrdi i potpiSe inicijalima da su ispravni parametri ciklusa dostignuti

o Pregleda predmete iz tovara radi:
»  Bilo kakvih vidljivih tragova vlaznosti
o Bilo kakvih tragova ugrozZene celovitosti pakovanja

Odstampani zapisi o parametrima svakog ciklusa (tj. temperature, vremena) ¢uvaju se u skladu sa zahtevima

zdravstvene ustanove.
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Hladenje tovara

Nakon vadenja sterilisanog materijala, rukovalac treba da:

» Vizuelno potvrdi rezultate eksternih hemijskih indikatora

» Dozvoli da se tovar ohladi do sobne temperature. Vreme potrebno za hladenje zavisi od sterilisanih sredstava
» Se postara da se hladenje vrsi u prostoru koji nije prometan, bez jakih toplih ili hladnih strujanja vazduha

Resavanje problema — mokra pakovanja

Pakovanja se smatraju mokrim kada se javlja vlaznost u vidu vlage, kapljica i barica na ili u pakovanju. Postoje
dve vrste mokrih pakovanja: ona koja su vlazna spolja i ona koja su vlaZna iznutra. Kada se otkriju mokra
pakovanja, sterilnost se smatra ugroZzenom, a sadrzaj pakovanja kontaminiranim. Postoji nekoliko uzroka za
mokra pakovanja.”

STERILIZACIJA ZA NEPOSREDNU UPOTREBU (IUSS) / ,,BRZA” STERILIZACIJA

Sta je IUSS?

IUSS ili ,,brza” sterilizacija je termin koji se Cesto koristi da opiSe praksu brze sterilizacije neupakovanih
neporoznih i/ili nekanuliranih hirurskih instrumenata u gravitacijskim sterilizatorima za instrumente koji se drze
blizu mesta neposredne upotrebe instrumenata. U proslosti, IUSS bio je preovladujuéi metod za pruzanje
sterilnih instrumenata za operacije.

Posebni brzi sterilizatori uglavhom se nalaze u operacionoj sali kako bi se procesirali neupakovani instrumenti i
instrumenti za izuzetno hitnu upotrebu. Na primer, jedini dostupan nasadnik se ispusti na pod usred procedure i
brzo je potrebno sterilisati samo taj jedan isntrument. Takvi sterilizatori rade na 134°C u trajanju od 3-10 minuta.
Zahvaljujudi IUSS instrumenti stizu u operacionu salu mokri i vrlo vruci.

Ovaj metod sterilizacije bi trebalo izbegavati bududi da se materijal steriliSe bez pakovanja, a ciklus ne
ukljuéuje susenje. Kao rezultat toga povecava se mogucnost za rekontaminaciju materijala.

Napomene za upotrebu IUSS

Ako je neophodno koristiti IUSS sterilizator, treba ga koristiti samo ako se ispune svi slededi uslovi:

» Radne prakse obezbeduju adekvatno ¢is¢enje, pregled i rasporedivanje instrumenata pre sterilizacije

o Fizicki raspored prostora omogucava diretno dopremanje sterilisanih sredstava do mesta upotrebe

» Procedure se razvijaju, prate, revidiraju kako bi se zagarantovalo asepti¢no rukovanje i bezbednost osoblja pri
transferu sterilisanih predmeta iz sterilizatora do mesta upotrebe

» Instrumenti su potrebni za koriséenje odmah nakon IUSS i ¢im se sredstvo ohladi kako ne bi opeklo pacijenta

IUSS ili pakovanje unapred?

Alternativni pristup 1USS je pruzanje instrumenata u umotanom, suvom i hladnom stanju (temperatura zavisi od
vremena proteklog od parne sterilizacije). To je moguce kada na raspolaganju ima dovoljno instrumenata i
opreme da se omogudi ,,0brtno” vreme za reprocesiranje (poput predvakuumskih sterilizatora sa brzim
ciklusima) u dobro opremljenom OS sa adekvatnim brojem zaposlenih. U manjim objektima za hirurgiju,
aktivnosti OS se Cesto vrSe u operacionoj sali. Medutim, time se kompromituje nekoliko poZeljnih standarda za
kontrolu kontaminacije ¢esticama i mikrobima u prostoru u kom se steriliSu pakovanja.

32 Centar za kontrolu i prevenciju bolnickih infekcija. Smernice za kontrolu infekcija, Kvinslend, 2006.
https://www.health.qld.gov.au/chrisp/sterilising/section _appendix.pdf Datum pristupa 20. avgust 2015.
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Danas se jasno tezi rutinskoj pripremi sterilnih instrumenata u umotanom, suvom i hladnom stanju za upotrebu

u opreracionoj Sali, iz sledecih razloga:

o Trenutne prednosti za organizaciju sterilnih instrumenata za svaki pojedinacni slucaj od strane osoblja
operacione sale

» Tipi¢na operaciona sala nije predvidena, a ni opremljena za pouzdano i dosledno ¢iS¢enje instrumenata kao Sto
to jeste dobro opremljeno OS i postoji zabrinutost po pitanju adekvatnosti ¢isSéenja i susenja instrumenata u
operacionoj sali pre IUSS procesiranja

» Sterilnost kompleta instrumenata moZe da bude sporna nakon upotrebe sterilizatora koji su dizajnirani i
namenjeni samo za pojedinacne ispustene instrumente; ne treba ih koristiti za rutinsku sterilizaciju kompleta
instrumenata

» Sterilizator mozZe da se ne nalazi u prostoriji koja je odmah pored operacione sale; stoga, dopremanje
sredstava sterilisanih IUSS metodom do mesta upotrebe dovodi u pitanje njihovu sterilnost.

» DesSavalo se da dode do povreda pacijenata zbog predmeta sterilisanih IUSS sistemom, ukljucujuéi opekotine
drugog i treceg stepena nakon kojih ostaju trajni oZiljci, meningitis izazvan bakterijom P. aeruginosa prenesen

sterilisanim implantabilnim sredstvima i infekcije hirurskih rana.

MoZe se napraviti kompromis u vidu metoda za dopremanje sredstava sterilisanih brzom sterilizacijom u
zatvorenom kontejneru sa ventilima koji se automatski zatvaraju na kraju parne sterilizacije, a koji je dostupan na
trzistu (FLASH-PAK™)®. Treba pratiti preporuke proizvodata po pitanju minimalnog perioda izloZzenosti
temperaturi. Provera i odrZavanje takvih sistema treba da se vrSe redovno, u skladu sa preporukama
proizvodaca.

Preporuke za IUSS

» Ograniciti upotrebu na vanredne situacije, poput neplaniranih operacija ili ispustenih instrumenata

« U vecini vanrednih situacija, odnos rizika i koristi je dovoljno nizak da opravda upotrebu brzo sterilisanih
sredstava

» U situacijama koje nisu vanredne, odnos rizika i koristi je visi, posebno kada se koriste implantabilna sredstva

» |USS sterilizatori nikada ne smeju koristiti za implantate, usisne cevi i kanulirane instrumente niti za bilo koje
drugo sredstvo koje nije posebno validirano za IUSS proces.

Svodenje upotrebe IUSS na minimum

Trebalo bi razmotriti slede¢e mere kako bi se rutinska brza sterilizacija svela na minimum:

o Povecati raspoloZivi inventar odredenih instrumenata, posebno krutih endoskopa

» Zameniti starija sredstva novim koja su namenjena za sterilizaciju parom

» Obezbediti vise upakovanih kompleta instrumenata, fokusirajuci se na prednosti koje to pruza kako tokom
operacije, tako i za rukovodenje operacione sale

» Obezbediti adekvatan raspored OS ili prostora za sterilizaciju kako bi se optimizovala obrada i blagovremena
isporuka umotanih pakovanja instrumenata

» Voditi spiskove u operacionoj sali na nacin koji optimizuje upotrebu raspolozivih instrumenata prema
zahtevima za njihovo reprocesiranje.

STONI STERILIZATORI

Stoni model sterilizatora se najcesée koristi u ambulantama, stomatoloskim ordinacijama i ruralnim klinikama.

. .y e . . .. , 3. .. . . ..
DefiniSe se kao sterilizator ¢ija zapremina komore nije ve¢a od 60 cm” i koji sam prozivodi paru kada korisnik
doda destilovanu ili dejonizovanu vodu.

Takvi sterilizatori su predvideni za male instrumente, poput stomatoloskih instrumenata, i ne preporucuju se za
instrumente sa lumenima. Sposobnost sterilizatora da dostigne fizicke parametre potrebne za sterilizaciju treba
da se prati mehanickim, hemijskim i bioloskim indikatorima.

Proverite da li su predmeti ili kompleti izvadeni iz sterilizatora vidljivo suvi buduéi da vlaga moZe da prenese
kontaminante u sadrZaj pakovanja. Neupakovana sredstva su podlozna kontaminaciji.

33 Smernice za izbor agenasa za ¢i$¢enje mogu se naci u AS/NZS 4187:2003 .Cleaning, disinfecting and sterilizing reusable medical and
surgical instruments and equipment, and maintenance of associated environments in health care
facilities.http://www.saiglobal.com/pdftemp/previews/osh/as/as4000/4100/4187.pdf (Datum pristupa 20.8.2015.).
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Slika 26. Primeri stonih sterilizatora
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Ne preporucuje se rasirena upotreba stonih sterilizatora izvan primarnih zdravstvenih ili stomatoloskih
klinika.

Ovi sterilizatori u stilu lonca izgledaju i rade bas kao ekspres lonac. Destilovana ili dejonizovana voda sipa se na
dno do Zeljenog nivoa. Cisti neupakovani instrumenti se stavljaju u korpu, spistaju u sterilizator i stavljaju na
drzace koji drze korpu iznad rezervoara vode. Sterilizator se zatim zatvara i pali.

Kao i kod drugih vrsta stonih sterilizatora, voda kljuca do stvaranja pare, izbacujuéi vazduh sve dok se ne zatvori
ventil sterilizatora. Pritisak se povecava dok se ne dostingnu Zeljene vrednosti temperature i pritiska (Slika br.
26). Taj proces uglavnom traje manje od pet minuta. Kompletan ciklus sterilizatora traje oko 16 minuta, uz 10
dodatnih minuta za spustanje pritiska na normalu, nakon ¢ega se mogu otvoriti vrata.

STONI STERILIZATORI SA KASETOM

Neki parni sterilizatori imaju kasetu za visekratnu upotrebu koja je, u sustini, komora (slika br. 27). Kaseta je
metalna posuda koja moze biti razlicitih veli¢ina u zavisnosti od veli¢ine sterilizatora. Sastoji se iz tacne, poklopca
i neke vrste zapitvke za zatvaranje kasete. U osnovi kasete nalaze se dva otvora koja omogudavaju kretanje pare;
jedan je ulazni, a drugi izlazni. Uvek pazite da ti otvori budu Cisti i prohodni.

Odredeni broj instrumenata (koji mogu biti upakovani) stavlja se u kasetu koja se zatim zatvara i stavlja u
sterilizator. Sterilizacija i suSenje umotanih instrumenata traju oko 14 minuta; sterilizacija neupakovanih
instrumenata je kraca.

Ciklus susenja postoji kao opcija, te su sredstva mokra nakon procesiranja i ne smeju se koristiti na pacijentu.
Imajte na umu da neupakovni instrumenti nisu viSe sterilni kada se izvade iz sterilizatora. Instrumentima se mora
pazljivo rukovati kako bi se kontaminacija svela na minimum.

Kao i za svu opremu, pratite uputstva proizvodaca, npr. neki uredaji mogu biti osetljivi na kontaminante u vodi,
te proizvodac preporucuje koriséenje samo destilovane vode u rezervoaru.

Slika 27. Primer stonog parnog sterilizatora sa kasetom

Dekontaminacija i reprocesiranje medicinskih sredstava za zdravstvene ustanove
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Slika 28. Primer rada stonog sterilizatora
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Punjenje stonog sterilizatora

Tokom sterilizacije, para mora slobodno da cirkuliSe oko svakog pakovanja i da nesputano prodire u i izlazi iz
svakog pakovanja. Papirna/plasti¢na pakovanja, platnena pakovanja i sva pakovanja sa ¢vrstim dnom moraju se
stavljati postrance. Time se obezbeduje izvlacenje vazduha, kontakt s parom i omogucava drenaZza sve
kondenzacije (Slika 29).

Kada se stavljaju jedno do drugog, papirna/plastiéna pakovanja moraju se redati tako da plasti¢na strana naleze

na papirnu stranu drugog pakovanja. Vazduh i para prodiru samo kroz papirnu stranu papirnog/plasti¢nog
pakovanja.

Nijedno pakovanje ne treba da dodiruje zid komore zato Sto se time stvaraju mrlje i pakovanje moZe da se osteti;
to takode znatno otezava slobodno cirkulisanje pare.

Ako korisnik namerava da steriliSe druge predmete osim sredstava sa €vrstim povrsinama, npr. tecnosti, trebalo
bi da kontaktira proizvodaca radi potvrde da sterilizator moZe da se koristi u te svrhe i, ako moze, na koji nacin.
Uobicajeni ciklusi i tehnike ne smeju se koristiti u tu svrhu.

Sterilizacija medicinskih sredstava za visekratnu upotrebu



Slika 29. Punjenje stonog sterilizatora
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PraZnjenje stonog sterilizatora

Ne rukujte sterilnim pakovanjima dok se ne ohlade. Pri dodiru, vrela pakovanja upijaju vlagu koja kvari kvalitet
barijere pakovanja. Mikroorganizmi sa Vasih ruku tako mogu lako da kontaminiraju pakovanje. Proverite
dostupne indikatore kako biste potvrdili da su dostignuti klju¢ni zahtevi za sterilizaciju. PaZljivo proverite da li
ima vlage na pakovanjima; ako su mokra, pakovanja se moraju reprocesirati. Topla pakovanja ne smeju se
stavljati na hladne povrsine (npr. metalne) niti se izlagati promaji (npr. u blizini ventilacionih otvora). To moze da
dovede do stvaranja kondenzacije koja bi mogla da kontaminira sadrZaj. Svako sterilisano sredstvo koje se
navlazi ili ispusti, pocepa, zgnjeci ili se njim na bilo koji nacin pogresno rukovalo, trebalo bi smatrati
kontaminiranim i reprocesirati ga.

HEMIJSKI METODI STERILIZACIJE (NISKOTEMPERATURNI)

Sterilizacija hemijskim gasom (niskotemperaturna) koristi se za sterilizaciju medicinskih sredstava osetljivih na
toplotu i vlagu. Pisane politike i procedure za hemijsku sterilizaciju treba da ukljucuju:

» Kvalifikaciju osoblja, edukaciju/obuku i procenu kompetencija

o Pripremu i pakovanje medicinskih sredstava

» Procedure rada sterilizatora

» Nadgledanje i evidenciju hemijskih ili ciklusnih parametara

» Protokole zastite na radu za odredeni hemijski sterilant

Rukovanje, skladistenje i odlaganje sterilanta. Pratite uputstva za upotrebu od proizvodaca sterilanta, kao i
lokalne propise

Sterilizaciju gasovitim hemijskim metodama trebalo bi vrsiti u komorama sa automatizovanim ciklusima koji
pruzaju bezbednost korisniku i garanciju za procese.

Kompatibilnost sredstava varira izmedu razlicitih niskotemperaturnih metoda sterilizacije. Korisnik treba da
dobije informacije o funkcionalnoj kompatibilnosti od proizvodaca sredstva i informacije o efikasnosti
sterilizatora od proizvodaca sterilizatora. Niskotemperaturna sterilizacija (gasom) moZe se posti¢i upotrebom
razli¢itih hemijskih sredstava, ukljucujuci:

* ETO

« Vodonik peroksid (gas/plazma)

» Ozon

» Niskotemperaturnu paru formaldehida

» Hemijska dezinfekcija (ne preporucuje se)

Dekontaminacija i reprocesiranje medicinskih sredstava za zdravstvene ustanove
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Etilen oksid (ETO)

ETO je bezbojni gas koji je zapaljiv i eksplozivan. Upotreba ETO razvila se zbog postojanja malog broja alternativa
za sterilizaciju medicinskih sredstava osetljivih na toplotu i vlagu. Cetiri parametra od sustinskog znacaja
(operativni opsezi) su: koncentracija gasa; temperatura; relativna vlaznost; i period izloZzenosti. Oni uti¢u na
delotvornost ETO sterilizacije. Uz odredena ogranicenja, povecanje koncentracije gasa i temperature mogu da
skrate vreme potrebno za sterilizaciju.

* Mnogi materijali upijaju ETO. Iz tog razloga, predmete je neophodno dobro provetriti pre rukovanja ili
upotrebe nakon sterilizacije, u skladu sa preporukama proizvodaca sredstva.

» Ciklus provetravanja ne sme se prekidati ni zbog ¢ega. Ne otvarajte komoru kako biste izvadili sredstva za
korisc¢enje.

» Slicno kao i kod svih procesa sterilizacije, delotvornost ETO sterilizacije moZe se izmeniti duZinom lumena,
pre¢nikom lumena, neorganskim solima i organskim materijama.

Vodonik peroksid u gasovitom stanju (plazma)

U zavisnosti od koncentracije i perioda kontakta, smatra se da peroksid u gasovitom stanju ima efikasno
antimikrobno, ukljucujuéi i brzo baktericidno, fungicidno, virucidno i sporocidno dejstvo. Gas je bezbedan za
koriséenje sa veéinom sredstava i materijala, ukljucujuci elektricne komponente i elektroniku. Dejstvo sterilizacije
gasovitim vodonik peroksidom prvenstveno zavisi od koncentracije gasa, perioda izloZenosti i temperature
procesa. Materijali i sredstva koja ne mogu da izdrZe visoke temperature i vlaznost, poput nekih vrsta plastike,
elektri¢nih uredaja i metalnih legura podloznih koroziji, mogu se sterilisati vodonik peroksidom u gasovitom
stanju.

Samo ozon ili vodonik peroksid i ozon
Ozon je snazno antimikrobno hemijsko sredstvo i zahteva visok nivo vlaznosti.

Sterilizator proizvodi sopstveni sterilant od kiseonika kvaliteta na nivou Farmakopeje Sjedinjenih Americkih
Drzava (USP), vode podesne za paru i elektriciteta. Sterilant se ponovo pretvara u kiseonik i vodenu paru na kraju
ciklusa tako Sto prolazi kroz katalizator pre nego Sto se izbaci u prostoriju. Trajanje sterilizacionog ciklusa je
otprilike 4 sata i 15 minuta. Proces koji koristi ozon kompatibilan je sa Sirokim opsegom cesto koriséenih
materijala, ukljuujuéi nerdajuéi celik, titanijum, anodzirani aluminijum, keramiku, staklo, silicijum dioksid,
polipropilen, polietilen i akril.

Ovaj proces je bezbedan za rukovaoce buduci da ne ukljucuje rukovanje sterilantom, toksi¢na isparenja, ostatke
koji se moraju izvetriti, a niska temperatura potrebna za rad znaci da nema opasnosti od opekotina. Postoje neka
ogranicenja po pitanju kompatibilnosti materijala (npr. aluminijum, mesing, poliuretan) kao i to $to ne moZe da
se koristi za sterilizaciju tecnosti, tekstila i materijala na bazi celuloze (ukljucujuéi papirna pakovanja).

Kombinacija gasovitog vodonik peroksida i ozona ima prednost u odnosu na sam ozon u vidu kraceg trajanja
ciklusa i bolje sposobnosti prodiranja u lumene.

Formaldehid u vidu gasa ili niskotemperaturna para formaldehida

Gas formaldehida smatra se biorazgradivim u roku od oko dva sata u okruzenju. Medutim, poznato je da moze
da bude toksi¢na, nadrazujuéa i alergenska hemikalija; takode se navodi kao potencijalno karcinogen.
Niskotemperaturna para formaldehida preporuluje se za sve materijale koji se koriste za hemodijalizu.

Tecna hemijska sterilizacija

*  Ne preporucuje se

o Najcesce se koristi kao dezinfekciono sredstvo na visokom nivou

o Retko se koristi kao sterilant

o Procese je tesko kontrolisati, postoji velika verovatnoca za rekontaminaciju tokom ispiranja i susenja i ne
moZze se skladistiti kasnije

«  Automatizovana oprema povecava bezbednost procesa sterilizacije. Medutim ta oprema zahteva kontrolu i
rukovaoce koji su adekvatno obuceni za njenu upotrebu i upravljanje.

Sterilizacija medicinskih sredstava za visekratnu upotrebu



Nedostaci

» Ne moZze se koristiti za predmete osetljive na vlagu koji se ne smeju potapati
» Temeljno ispiranje predstavlja izazov

o Za postizanje sterilizacije potrebno je dosta vremena

» Mora se koristiti smesta i ne moZze se kasnije skladistiti.

Tabela 16. Trenutno dostupne opcije za sterilizaciju: uputstva za

upotrebu, zahtevi nadgledanja i prednosti i nedostaci

Preporuke proizvodaca za koncentraciju proizvoda i period izloZzenosti moraju se posStovati.

TRAJANJE KOMENTARI
OPCIJE PROCESA  KONTAKTA ILI
CIKLUSA
STERILIZACIJA
Para PoZeljni metod sterilizacije

Trajanje ciklusa

Napomene
varira (3 do 18

o Za kriti¢na sredstva i neka semi-kriticna koja se nece ostetiti zbog

o Predvakuumski

sterilizatori . - .
« Gravitacijski mc;nuta) u zavisnosti vlage ili toplote, tj. instrumente i posude od nerdajuceg &elika, npr.
- . od temperature :
ril r posude, kadice, tacne
sterilizatori (121°C-135°C)
+ Mali stoni

sterilizatori Nadgledanje

o Sterilizacija se mora pratiti bioloskim indikatorima (bar jednom
dnevno), hemijskim indikatorima (svako pakovanje) i fizickim
indikatorima (svaki ciklus)

o Svi tovari koji sadrZe implantabilna sredstva morjau se pratiti
dodatnim bioloskim indikatorom i treba ih staviti u karantin dok
rezultati ispitivanja bioloskog indikatora ne budu
dostupni

» Dodatno nadgledanje predvakuumskih sterilizatora treba da ukljucuje
ispitivanje dinamickog izvlacenja vazduha (jednom dnevno)

Prednosti

o Jeftina

» Brza

« Delotvorna i vrlo bezbedna

» Prodire u medicinska pakovanja, lumene instrumenata

» Nije toksi¢na — slab uticaj na Zivotnu sredinu

« Lako dostupna

« Sterilizatori su dostupni u mnogo razli¢itih veli¢ina za razli¢ite primene
» Ciklus lak za kontrolu i praéenje

Nedostaci

» Nepodesna za anhidrovane materijale (npr. ulja, praskove), drvo i za
materijale osetljive na toplotu i vlagu

o Nekim stonim sterilizatorima nedostaje ciklus su3enja i/ili

Stampaci (za fizicko nadgledanje svakog ciklusa)

Instrumenti mogu da ostanu vlazni, zbog ¢ega rdaju

Bezbedna upotreba parnih sterilizatora zahteva dobro
poznavanje njihovih uslova za wupotrebu. Nemaju sva
okruZenja taj nivo strucnosti

Hirurska seciva od nerdajuceg Celika i druga slicna sredstva mogu da
razviju jamicastu koroziju i tupljenje ostrtih ivica nakon nekoliko
ciklusa sterilizacije

« Stetna za instrumente osetljive na toplotu

o Mikrohirurski instrumenti oSteceni zbog ponavljanog izlaganja

» Potencijal za opekotine

Dekontaminacija i reprocesiranje medicinskih sredstava za zdravstvene ustanove
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IUSS (poznata i
pod imenom
,,brza”’
sterilizacija

TRAJANJE
OPCIJE PROCESA  KONTAKTA ILI
CIKLUSA

STERILZACUA

Trajanje ciklusa
zavisi od
temperature za
sterilizaciju i sistema
za drZanje sredstava
(npr. tacne,
kontejneri, omoti)

KOMENTARI

Nije najbolja praksa za sterilizaciju medicinskih sredstava

Napomene

o Za hitnu sterilizaciju kriti¢nih sredstava otpornih na toplotu i
vlagu

* Ne bi je trebalo koristiti za implantabilna sredstva i Citave
komplete i tacne

« Sve tacne i omoti koji se koriste za IUSS moraju biti validirani
za tu konkretnu namenu

Nadgledanje

» Sterilizacija mora da se prati bioloskim indikatorima (bar
jednom dnevno) hemijskim indikatorima (svako pakovanje)
i fizickim indikatorima (svaki ciklus)

» Ispitivanje bioloskim indikatorom treba da ukljucuje svaki
tip ciklusa i svaku konfiguraciju ciklusa (npr. otvorena tacna,
zatvoren kontejner, pojedinacni omot) koji ¢e se koristiti tog
dana.

o Ciklusi se moraju dokumentovati na nacin kojim se sredstvo
obradeno IUSS moZe povezati sa pacijentom na kom je
koris¢eno u slucaju da dode do nezZeljenog dogadaja pri
sterilizaciji., npr. negativan bioloski indikator

Prednosti

* Brza

Nedostaci

» Sredstva se ne mogu skladistiti zato Sto su i dalje mokra
nakon zavrsetka ciklusa

» Potrebno je pratiti sve korake bezbedne prakse sterilizacije
(npr. dekontaminacija, nadgledanje i odrzavanje sterilizatora,
asepticni transport do sterilnog prostora) sto moze biti
zahtevno ili nemoguce u nekim okruzenjima.

Vodonik peroksid
u vidu pare i gasa
(moZe da
ukljucuje i
plazmu)

Sterilizacija medicinskih sredstava za visekratnu upotrebu

Trajanje ciklusa i
temperatura mogu
da varirajuu
zavisnosti od
proizvodaca i
modela sterilizatora

Trajanje se trenutno
krece u opsegu od
28-70 minuta.
Temperature ciklusa
su manje od 60°C

Napomene
o Za kriti¢na i neka semi-kriti¢na sredstva koja su osetljiva na

vlagu i toplotu

Nadgledanje
» Sterilizacija mora da se prati bioloskim indikatorima (bar

jednom dnevno) hemijskim indikatorima (svako pakovanje)
i fizickim indikatorima (svaki ciklus)

Prednosti

» Brza u odnosu na ETO. Neki ciklusi su brzi nego parna
sterilizacija (oko 28-75 minuta)

» Bezbedna za Zivotnu sredinu (krajnji proizvodi vode i
kiseonika)

» Kompatibilna s mnogim medicinskim sredstvima (npr. onim
osetljivim na toplotu i vlagu)

» Nema toksi¢nog otpada

» Jednostavna instalacija i rukovanje

» Delotvorna protiv Sirokog spektra organizama

« Trenutno nije potrebno nadgledanje osoblja

+ Nije potrebna aeracija

* Nema hemijskih ostataka



TRAJANIE
OPCIJE PROCESA KONTAKTA ILI
CIKLUSA

STERILIZACJA

KOMENTARI

Nedostaci

MoZe da bude nekompatibilna sa nekim sredstvima.
Kompatibilnost moraju da potvrde proizvodacdi sterilizatora i
sredstva
Ne mogu se sterilisati materijali koji apsorbuju vodonik
peroksid (npr. platno, gaza, celuloza/papir, drvo)
Slaba sila prodiranja
Omoti i tacne moraju se validirati za sterilizaciju vodonik
peroksidom (npr. polipropilenski omoti, kese od Tyvek
papira)
Medicinska sredstva moraju da budu suva pre procesiranja
Ne mogu se procesirati celuloza (papir), platna i te¢nosti
Ogranicenja duzine lumena medicinskih sredstava koja se
mogu efikasno sterilisati

— Za odredene modele sterilizatora potrebni su ,,pojacivaci)

vodonik peroksida za sterilizaciju lumena.

ETO gas

Kombinovane
sterilizacija i aeracija
(obavezno)

ukupno traju
uglavnom oko 15
sati

Napomene

Za kriti¢na i neka semi-kriti¢na sredstva koja su osetljiva na
vlagu i/ili toplotu. npr. elektri¢ni instrumenti

Nadgledanje

Sterilizacija mora da se prati bioloskim indikatorima (svaki
tovar) hemijskim indikatorima (svako pakovanje) i fizickim
indikatorima (svaki ciklus)

Dostupan je bioloski indikator sa vremenom ocitavanja od
4 sata

Prednosti

Nije korozivan

Prodire u pakovne materijale, lumene proizvoda

MoZe da prodre u neke sinteticke materijale

Odli¢na kompatibilnost sa materijalima

Deluje protiv mnogih mikroorganizama

KertridZ s jednom dozom i komora s negativnim pritiskom svode
potencijal za curenje gasa i izloZzenost ETO na minimum
Jednostavno za rukovanje i nadgledanje

Nedostaci

Toksi¢an/karcinogen za ljude

Dugacki ciklusi zbog obavezne aeracije

Zahteva nadgledanje radnog prostora

Zahteva kontrolu i nadgledanje ispustanja u Zivotnu sredinu
Zapaljiv i eksplozivan. MoZe biti veoma reaktivan sa drugim
hemikalijama

Skup u poredenju sa parom

Nekompatibilan s nekim materijalima, npr. silikonom
Zahteva pakovni materijal permeabilan za ETO

Skup metod
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LB KOMENTARI
OPCIJE PROCESA KONTAKTA ILI
CIKLUSA
STERILIZATION
0zon Nije Cesto dostupan i ne koristi se Sirom sveta
Napomene
o Zakriticna i neka semi-kriti¢na sredstva koja su osetljiva na
vlagu ili toplotu
Nadgledanje
« Sterilizacija mora da se prati bioloskim indikatorima (bar
jednom dnevno) hemijskim indikatorima (svako pakovanje)
i fizickim indikatorima (svaki ciklus)
Prednosti
o Brz u poredenjusa ETO
» Bezbedan za Zivotnu sredinu (krajnji proizvodi kiseonika)
» Kompatibilan s nekim medicinskim sredstvima
Nedostaci
» MoZe da bude nekompatibilan sa nekim sredstvima.
Kompatibilnost moraju da potvrde proizvodadi sterilizatora i
sredstva
» Neka ogranicenja materijala
» Omoti i tacne moraju se validirati za sterilizaciju ozonom (npr.
polipropilenski omoti, kese od Tyvek papira).
» Ogranicenja duZine lumena medicinskih sredstava koja se
mogu efikasno sterilisati
Nadgledanje
Gas formaldehida Koncentracija i » Sterilizacija mora da se prati biolodkim indikatorima (bar
ili temperatura: jednom dnevno) hemijskim indikatorima (svako pakovanje)
niskotemperaturna| 8-16 mg/L proizvodi i fizickim indikatorima (svaki ciklus)
para formaldehida | se na operativnoj
temperaturi od Prednosti
70-75°C o Brz u poredenju sa ETO.
» TroSkovi po ciklusu relativno niski
» Kompatibilan s nekim medicinskim sredstvima
* Nema toksi¢nog otpada
» Laka instalacija
« Sirok spektar biocidnih dejstava (npr. virusi, gljive, bacili
tuberkuloze, itd.)
Nedostaci
» Poznato je da je toksi¢no, nadrazujuce i alergensko hemijsko
sredstvo
* Sumnja se da je karcinogen i mutagen
» Preporucuje se stroga kontrola okruzenja radi bezbedne
upotrebe — da ne prelazi 0.75 ppm (8 sati) ili 2 ppm (15 minuta)
» Nekompatibilan sa materijalima osetljivim na viagu
» Nije kompatibilan s papirom i tkanim materijalima
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Suva toplota

(poznata i kao

suva sterilizacija i

sterilizacija

vruéim

vazduhom)

» Gravitaciona
konvekcija

¢ Mehanicka
konvekcija

TRAJANIE
OPCIJE PROCESA KONTAKTA ILI
CIKLUSA

STERILIZACIJA

Vreme izlaganja i
temperatura
variraju u zavisnosti
od sredstva koje se
steriliSe. Uglavnom
170°C x 60

minuta ili 150°C

x 150 minuta)

KOMENTARI

Ne preporucuje se kao najbolja praksa za sterilizaciju
medicinskih sredstava

Napomene

o Za kriti¢na sredstva koja su osetljiva na vlagu, pritisak i/ili
vakuum

» Retko se koristi za sterilizaciju ogranienih vrsta materijala
poput stakla, ulja, praskova i instrumenata osetljivih na vlagu

Nadgledanje

» Sterilizacija mora da se prati bioloskim indikatorima (bar
jednom dnevno) hemijskim indikatorima (svako pakovanje)
i fizickim indikatorima (svaki ciklus)

Prednosti

» Nije korozivna

» Dopire do unutrasnjih delova koji se ne mogu rasklopiti radi
direktnog kontakta sa sterilantom (pomocu toplotne
provodljivosti)

» Nije skupa

» Efikasna i bezbedna za sterilizaciju stomatoloskih metalnih
instrumenata i ogledala

» Ne otupljuje ostre ivice

Nedostaci

» Dugacak ciklus zbog sporog procesa provodenja toplote (30
do 180 minuta u zavisnosti od temperature)

» Temperatura moze da bude promenljiva, posebno kod
gravitacionih konvekcijskih sterilizatora (141°C do 180°C)

» Hladenje materijala nakon sterilizacije, a pre bezbednog
rukovanja traje dugo

» Visoke temperature mogu da ostete neke materijale, tj. da ih
istope ili spale

» Ogranitenja za vrste materijala/sredstava koji mogu da podnesu
suvu sterilizaciju

» Losa mo¢ prodiranja

« UniStava materijale osetljive na toplotu

» Ne moze se koristiti za sterilizaciju te¢nosti

« Generalno nepodesna za nasadnike (stomatoloske)

* Ne preporucuje se

Tecna hemijska
sredstva (npr.
glutaraldehid,
persiréetna
kiselina)

Nepodesna za sterilizaciju— samo za dezinfekciju na visokom

nivou

Prednosti

* Nema

Nedostaci

« Tesko ih je kontrolisati

» Velika verovatnoca za rekontaminaciju tokom ispiranja ili susenja,
ne mogu se Cuvati kasnije

» Zahtevaju kontrolu i dobro obuéeno osoblje za upotrebu i
upravljanje

» Ne mogu se koristiti za predmete osetljive na vlagu i one koji se
ne smeju potapati

+ Temeljno ispiranje predstavlja izazov

» Postizanje sterilizacije traje dugo — 12 sati

* Moraju se koristiti odmah — ne mogu se skladistiti
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Revizija sterilizacije

Primeri pitanja za reviziju

Sterilizacija medicinskih sredstava za viSekratnu upotrebu

Zapisi o instalaciji, validaciji i performansama (1Q, OQ, PQ) se dokumentuju i ¢uvaju u skladu sa lokalnim
politikama nadleznih zdravstvenih organa za dokumenta

Kriticna sredstva se steriliSu odobrenim sterilizacionim procesom. Neprihvatljivi procesi sterilizacije ukljucuju
kuvanje, kvarcne sterilizatore, mikrotalase i ultraljubicasto zracenje

Endoskopi i pribor koji prodiru kroz ulgavnom sterilna tkiva Ciste se i steriliSu pre svake upotrebe, npr. artoskopi,
cistoskopi, laparoskopi.

Cis¢enje uvek ide pre sterilizacije.

A — Parna sterilizacija
Opste (ukljucujuéi “brze” [USS] i stone sterilizatore)
Postoji sistem kojim se jasno razlikuju neprocesirana sredstva od procesiranih

Sredstva koja se steriliSu se validiraju za parni proces i izabrani ciklus

Potro$ni materijali koji se koriste su odgovarajuéi za metod sterilizacije koji se koristi, npr. trake za bioloske i
hemijske indikatore

Potrosni materijali se koriste pre isteka roka trjanja, npr. trake za bioloske i hemijske indikatore

Priprema i pakovanje
Sredstva se pripremaju na nacin koji potpomaze sterilizaciju i asepti¢nu prezentaciju, npr. rasklapanjem,
otvaranjem sigurnosnih ventila, standardnim metodama pakovanja, pakovnim materijalima adekvatne veli¢ine

Interni hemijski indikator stavlja se u svako pakovanje

Pakovni materijali su validirani i odobreni za izabrani proces

Ukupna tezina kompleta instrumenata (ukljucujuéi kontejner) koji se steriliSe parom nije veéa od 10 kg

Ukupna tezina umotanog kompleta u otvorenoj posudi nije veca od 3 kg

Sterilisani predmeti obeleZeni su brojem tovara/ciklusa, brojem sterilizatora i datumom sterilizacije

Eksterni indikator procesa stavlja se na spoljasnjost pakovanja

Punjenje, praznjenje i hladenje
Predmeti u pakovanju redaju se na nacin koji olakSava sterilizaciju, npr. nisu prenatrpani, udaljeni su od zidova
komore, samolepljive kese postavljene na ivicu

Za svaki tovar koristi se odgovarajuci ciklus, ukljucujuci parametre, tj. temperaturu i vreme

Odstampani materijal se pregleda i parafira po pitanju kriticnih elemenata na krjau ciklusa, tj. trajanje izloZzenosti,
temperatura izloZenosti, pritisak ciklusa i broj ciklusa odgovaraju lot nalepnici

Tovar se pregleda u cilju pronalaZenja vidljivih naznaka vlage i/ili osteéenog pakovanja

Materijal se hladi do sobne temperature pre nego $to se njim rukuje

Prostor za hladenje nije prometan i nema jakih strujanja vazduha (ni toplih ni hladnih)

Para — nadgledanje i dokumentacija
Opste
Dokumentuje se sadrzaj svakog tovara

Dokumentuju se rezultati svih testova nadgledanja

Fizicko nadgledanje
Stampani materijal se pregleda i potpisuje/parafira po pitanju kriti¢nih elekemata na kraju ciklusa, npr. vreme,
temperatura, pritisak

Broj ciklusa na odStampanom izvestaju odgovara lot nalepnici

Vrsi se test curenja u skladu sa uputstvima za upotrebu od proizvodaca sterilizatora
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Hemijski indikatori

Bowie-Dick test izvlacenja vazduha (samo sterilizatori sa jakim vakuumom) vrsi se svakog dana

Eksterni indikator procesa na svakom umotanom pakovanju proverava se kada se pakovanje izvadi iz sterilizatora

Bioloski indikatori

Ispitivanje bioloskim indikatorom vrsi se svakog dana upotrebe sterilizatora (najmanje)

Svaka vrsta ciklusa se prati bioloskim indikatorom, npr. ciklusi jakog vakuuma, gravitacioni i produzeni ciklusi

Bioloski indikatori se koriste za svaki tovar koji sadrzi implantabilna medicinska sredstva

Ako je bioloski indikator pozitivan, tovari se vracaju, a pozitivni test se ispituje u skladu sa politikom ustanove

Kontrolni test se vrsi u skladu sa uputstvima za upotrebu od proizvodaca bioloskog indikatora, npr. lot broj
kontrole odgovara ispitivanju bioloskim indikatorom

B —IUSS
Opste
IUSS sterilizacija koristi se samo u vanrednim situacijama

Postoji sistem koji jasno razlikuje neprocesirane predmete od procesiranih

Implantabilna sredstva se ne steriliSu putem [USS

Ako se iz bilo kog razloga steriliSu implantabilna sredstva putem IUSS, odgovoriti NE

Citavi kompleti se ne smeju sterilisati putem IUSS

Ako se izvrii IUSS sterilizacija, ispunjeni su svi kriterijumi iz Odeljaka br. 6 (Ci$¢enje) i 10-1 (Parna sterilizacija),
osim pakovanja

Incidenti sa IUSS sterilizacijom prijavljuju se u Sistem obuke za bezbednost pacijenata

IUSS — nadgledanje i dokumentacija

Svaki IUSS sterilizacioni ciklus dokumentuje se uz sledece informacije

» Identifikacija sterilizatora

o Sterilisana sredstva

» Verifikovan i parafiran odStampani izvestaj sterilizatora

© Rezultati bioloskih i hemijskih indikatora (ako je primenljivo, tj. sa implantatom)

» Napomena u medicinskom zapisu pacijenta koja opisuje sredstva i obrazloZenje za IUSS sterilizaciju

» Dokumentaciju tovara (iznad) verifikovalo i parafiralo je lice odgovorno za pustanje sterilisanih sredstava u
upotrebu
» Bioloski i hemijski indikatori koji se koriste za pracenje ciklusa adekvatni su za IUSS sterilizaciju

Fizicki

Fizicki parametri svakog ciklusa prate se, a rezultati se dokumentuju, npr. vreme izlaganja i temperatura

Vrsi se test curenja u skladu sa uputstvima proizvodaca sterilizatora (primenljivo za pred-vakuumske
sterilizatore)

Hemijski
Bowie-Dick test izvlacenja vazduha (samo pred-vakuumski sterilizatori) vrsi se i dokumentuje svakog dana

Interni hemijski indikator stavlja se u svaku tacnu sa sredstvima koja se sterilisu

Bioloski
Ispitivanje bioloskim indikatorom vrsi se svakog dana koriséenja sterilizatora (najmanje)

Svaka vrsta ciklusa se prati bioloskim indikatorom, npr. ciklusi jakog vakuuma, gravitacioni i produzeni ciklusi

Bioloski indikatori se koriste za svaki tovar koji sadrzi implantabilna medicinska sredstva

Ako je bioloski indikator pozitivan, pozitivni test se ispituje u skladu sa procedurom ustanove za povlacenje
sredstava ustanove.

Kontrolni test se vrsi u skladu sa uputstvima za upotrebu od proizvodaca bioloskog indikatora, npr. lot broj
kontrole odgovara ispitivanju bioloskim indikatorom
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Hemijski (niskotemperaturni) metodi sterilizacije

C — Vodonik peroksid / para vodonik peroksida
Opste
Postoji sistem kojim se jasno razlikuju neprocesirani predmeti od procesiranih

Sredstva koja se steriliSu validirana su za sterilizaciju vodonik peroksidom i izabrani ciklus

Izabran je ispravan ciklus (ukljucujuci parametre), npr. dugacak ciklus za fleksibilne endoskope

Potrosnom materijalu koji se koristi nije istekao rok, npr. bioloski i hemijski indikatori, sterilant, traka

Ploca isparivaca se menja na svakih 30 dana ili 145 ciklusa, a promena se dokumentuje

Priprema i pakovanje
Sredstva se iste u skladu sa Odeljkom br. 6 (Ci$¢enje) i/ili Odeljkom br. 9 (Endoskopi)

Sredstva se pripremaju na nacin koji olaksava sterilizaciju i asepti¢nu prezentaciju, npr. rasklapanjem, otvaranjem
sigurnosnih ventila, standardnim metodama pakovanja, pakovnim materijalima adekvatne veli¢ine

Interni hemijski indikator stavlja se u svako pakovanje

Koriste se pojacivaci kada je to potrebno (npr. za implantate) i ispravno se koriste

Pakovni i potrosni materijal validira se i odobrava za sterilizaciju vodonik peroksidom

Eksterni indikator procesa stavlja se na spoljasnjost svakog pakovanja

Sterilisani predmeti obelezeni su brojem tovara/ciklusa, brojem sterilizatora i datumom sterilizacije

Punjenje i praznjenje
Predmeti u pakovanju redaju se na nacin koji olaksava sterilizaciju, npr. tacne su ravne, nisu prenatrpane,
udaljeni su od zidova komore, samolepljive kese postavljene na ivicu, papir na plastiku

Za svaki tovar koristi se ispravan ciklus (dug ili kratak)

Tovar se pregleda u cilju pronalaZenja vidljivih naznaka vlage i/ili oste¢enog pakovanja

Verifikuju se rezultati eksternog hemijskog indikatora

Vodonik peroksid — nadgledanje i dokumentacija
Opste
Dokumentuje se sadrzaj svakog tovara

Dokumentuju se rezultati svih testova nadgledanja

Bioloski i hemijski indikatori (ukljucujuci trake) podesni su za sterilizaciju vodonik peroksidom

Fizicki
Stampani materijal se pregleda i potpisuje/parafira po pitanju kritiénih elemenata na kraju ciklusa, npr. ispravan
ciklus, po dve faze injekcije, difuzije i plazme, a natpis “cycle complete” nalazi se na izvestaju

Broj ciklusa na izvestaju odgovara lot kontrolnoj nalepnici

Hemijski
Na eksternom indikatoru procesa na svakom umotanom pakovanju proverava se promena boje kada se
pakovanje izvadi iz sterilizatora

Bioloski

Ispitivanje bioloskim indikatorom vrsi se svakog dana koriséenja sterilizatora (najmanje)

Bioloski indikatori se koriste za svaki tovar koji sadrzi implantabilna medicinska sredstva

Rezultati bioloskih indikatora se dokumentuju

Ako je bioloski indikator pozitivan, tovari se vracaju, a pozitivni test se ispituje u skladu sa politikom ustanove

Kontrolni test se vrsi u skladu sa uputstvima za upotrebu od proizvodaca bioloskog indikatora, npr. lot broj
kontrole odgovara ispitivanju bioloskim indikatorom

D—-ETO
Opste
Sredstva koja se steriliSu validirana su za ETO sterilizaciju

Potrosnom materijalu koji se koristi nije istekao rok, npr. bioloski i hemijski indikatori, sterilant, traka

Ventilacija, monitoring i ETO otpad u skladu su sa OH&S i Environment Canada smernicama

Postoji sistem koji jasno razlikuje neprocesirane predmete od procesiranih
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Priprema i pakovanje

Sredstva se &iste i suse na nacin koji je u skladu sa Odeljkom br. 6 (Cis¢enje)

Sredstva se pripremaju na nacin koji potpomaze sterilizaciju i asepticnu prezentaciju, npr. rasklapanjem,
otvaranjem sigurnosnih ventila

Interni hemijski indikator stavlja se u svako pakovanje

Pakovni i potroSni materijal validirani su i odobreni za upotrebu

Eksterni indikator procesa stavlja se na spoljasnjost svakog pakovanja

Sterilisani predmeti obeleZeni su brojem tovara/ciklusa, brojem sterilizatora i datumom sterilizacije

Punjenje i praznjenje
Predmeti u pakovanju redaju se na nacin koji olaksava sterilizaciju, npr. nisu prenatrpani, udaljeni su od zidova
komore, samolepljive kese postavljene na ivicu

Izabran je ispravan ciklus (ako je primenljivo)

Tovar se pregleda radi naznaka ostec¢enog pakovanja

Verifikuju se rezultati eksternog hemijskog indikatora

ETO — nadgledanje i dokumentacija
Opste
Dokumentuje se sadrZaj svakog tovara

Dokumentuju se rezultati svih testova nadgledanja

Bioloski i hemijski indikatori podesni su za ETO

Fizicki
Stampani materijal se pregleda i potpisuje/parafira po pitanju kriti¢nih elekemata na kraju ciklusa, npr. vreme,
temperatura i/ili pritisak

Broj ciklusa na izve$taju odgovara lot kontrolnoj nalepnici

Hemijski
Eksterni indikator na svakom umotanom pakovanju proverava se kada se pakovanje izvadi iz sterilizatora

Bioloski
Ispitivanje bioloskim testom vrsi se tokom svakog ciklusa

Rezultati bioloskog indikatora Bl se dokumentuju

Ako je bioloski indikator pozitivan, tovar se vrada, a pozitivni test se ispituje u skladu sa politikom ustanove

Kontrolni test se vrsi u skladu sa uputstvima za upotrebu od proizvodaca bioloskog indikatora, npr. lot broj
kontrole odgovara ispitivanju bioloskim indikatorom
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Ponovna upotreba medicinskih sredstava za jednokratnu upotrebu

uvoD

Zdravstvene ustanove imaju pisane smernice za medicinska sredstva za jednokratnu upotrebu. Kriti¢na i semi-
kriticna sredstva oznacena kao jednokratna ne smeju se reprocesirati i ponovo koristiti osim u slu¢aju da to vrsi
licencirani stru¢njak za reprocesiranje.

Zdravstvene ustanove koje Zele da reprocesiraju jednokratna medicinska sredstva kod licenciranog strucnjaka
moraju da se postaraju da su oprema i procedure koje taj strucnjak koristi sertifikovane od strane regulatornog
organa ili akreditovanog revizora sistema kvaliteta kako bi se osigurali Cistoca, sterilnost, bezbednost i
funkcionalnost reprocesiranih sredstava. Kako bi se reprocesirala kriti¢na ili semi-kriticna medicinska sredstva u
nekom od takvih objekata, QA procesi moraju se implementirati kako bi se obezbedilo sledece:

» Dobra proizvodna praksa

o Qdrzavanje funkcionalnosti i valjanosti uredaja

» Dokaz o sterilitetu ili dezinfekciji na visokom nivou

o lspitivanje prisustva pirogena

» Pracdenje i oznacavanje sredstava

» Povracaj neadekvatno procesiranih medicinskih sredstava
» Prijavljivanje nezeljenih dogadaja

» Kontrola kvaliteta

Pri kupovini ostrih instrumenata ili sredstava sa oStrim delovima, postarajte se da se mogu bezbedno odistiti i
reprocesirati. Pazljivo razmislite pre kupovine sredstava ili delova za jednokratnu upotrebu imajuc¢i na umu
bezbednost osoblja i pacijenata.

Korisnici Cesto opravdavaju reprocesiranje takvih predmeta na osnovu ekonomskih i ekoloskih prednosti. Te
uocene prednosti su pod znakom pitanja buduci da mnoge procese potrebne da se zagarantuje bezbednost i
podesnost sredstava za njihovu namenu ne moZe da vrsi stru¢njak za reprocesiranje, odnosno lice koje vrsi
reprocesiranje medicinskog sredstva. Mnoga jednokratna sredstva se ponovo koriste bez adekvatne procene
povecdanog rizika po pacijente.

BEZBEDNOSNI PROBLEMI

» Jednokratna sredstva mogu da budu nepodlozna temeljnim procesima dekontaminacije
» Reprocesiranje moZe da izmeni svojstva i performanse sredstva, te se moze ugroziti funkcionalnost
» Jednokratna sredstva moZda nisu prosla kroz detaljnu validaciju testiranja i ispitivanja mogucnosti za ponovnu

upotrebu

» Jednokratna sredstva mogu da predstavljaju rizik od unakrsne zaraze zbog njihovog dizajna, npr. rupice na
cevima

» Neki materijali mogu da apsorbuju neka hemijska sredstva koja vremenom postepeno mogu da cure iz
materijala

» Hemijska sredstva mogu da izazovu koroziju ili promene materijala od kojih su napravljena sredstva

« Materijal moZe da se pohaba tokom ponovne upotrebe i da se oslabi, rastegne ili polomi.

» Neadekvatno ocis¢ena oprema moze da prenese bakterijske endotoksine koji ostaju nakon sto se bakterije
ubiju
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Svako lice koje reprocesira ili ponovo koristi sredstvo koje je proizvodac¢ namenio za jednokratnu upotrebu
snosi punu odgovornost za njegovu bezbednost i efikasnost i samo postaje proizvodac.

UPOTREBA NA JEDNOM PACUENTU

Neka sredstva se identifikuju kao podesna samo za upotrebu na jednom pacijentu, npr. urinarni kateteri koji se
koriste u ustanovi za intermitentnu upotrebu i oprema za le¢enje inkontinencije. Medicinsko sredstvo moze se
koristiti za vise od jedne sesije na samo jednom pacijentu, a sredstvo se moZe reprocesirati izmedu koriséenja.
Potrebno je traZiti savete od proizvodaca i tima za prevenciju i kontrolu infekcija po pitanju odgovarajucih
metoda dekontaminacije.

Medicinska sredstva za jednokratnu upotrebu proizvodac uglavnom oznacava medunarodnim simbolom koji je
prikazan ispod (Slika br. 30).

Slika 30. Medunarodni simbol za medicinska sredstva za jednokratnu upotrebu

DO NOT REUSE.
Synonyms for this are
Single-use or Use only
once.

Sredstvo za visekratnu upotrebu, poput hirurskih instrumenata, predvideno je da se koristi viSe puta na razli¢itim
pacijentima, a proizvodac obezbeduje detaljna uputstva za njegovo bezbedno reprocesiranje izmedu koris¢enja
na razli¢itim pacijentima.

Jednokratno sredstvo predvideno je da se koristi samo na jednom pacijentu, a zatim se odlaze. Naglasak je na
,,jednom pacijentu” i sredstvo se sme koristiti viSe puta na istom pacijentu, u zavisnosti od njegove namene i
uputstava proizvodaca.

Potrebno je uzeti u obzir mnogo toga ako se donese odluka da se jednokratno sredstvo reprocesira. Mora da
uklju€uje najvisi nivo administracije u zdravstvenoj ustanovi, kao i tim za prevenciju i kontrolu infekcija, OS i
biomedicinske stru¢njake.

RIZICI PONOVNE UPOTREBE

Zdravstveni rizici koje podrazumeva ponovna upotreba jednokratnih sredstava zavise u velikoj meri od vrste
sredstva i njegove interakcije sa telom pacijenta. Jednokratna sredstva cesto se klasifikuju kao kriticna, semi-
kriticna i nekriticna po nizu kriterijuma poznatih kao Spaldingove definicije. Po ovim definicijama, kriti¢na
jednokratna sredstva su ona koja su namenjena da dolaze u dodir sa obi¢no sterilnim tkivima ili telesnim
dupljama tokom upotrebe. Semi-kriticna jednokratna sredstva su predvidena za kontakt sa intaktnom
sluzokoZzom i ne prodiru u obicno sterilne deove tela. Nekriti¢na jednokratna sredstva predvidena su za lokalni
kontakt i ne prodiru u intaktnu kozu.
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Vecina nekriti¢nih sredstava, poput kompresionih rukava, mogu se Cistiti i ponovo koristiti uz minimalni rizik.
Otvoreni, ali nekoris¢eni sterilni instrumenti mogu se nekad ponovo sterilisati pod uslovom da materijali mogu
da izdrze proceduru sterilizacije. Medutim neka invazivna jednokratna sredstva, posebno ona sa dugackim
lumenima, Sarkama ili brazdama izmedu komponenti, teski su ili ¢ak nemogudi za Cis¢enje kada u njih dopru
telesne tecnosti ili tkiva. Ponovna upotreba sredstava za jednokratnu upotrebu snosi ocigledan rizik od unakrsne
zaraze pacijenata, ali takode i verovatnocu da sredstvo postane neispravno zbog negativnih uticaja
reprocesiranja na materijale ili osetljive komponente.

SMERNICE ZA REPROCESIRANJE SREDSTAVA ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU

Godine 1996, Ministarstvo zdravlja Kanade - Health Canada - saradivalo je sa Canadian Dirty area Association
(CHA) kako bi pruzili smernice bolnicama za donosenje odluka o ponovnoj upotrebi. Rezultat toga bila je
publikacija CHA koju je pod ugovorom delimi¢no finansiralo Ministarstvo zdravlja.® Taj prirunik koristi se u
kanadskim bolnicama, a u SAD ga distribuira Association for the Advancement of Medical Instrumentation
(AAMI). CHA priru¢nik ne zauzima pozitivan niti negativan stav prema ponovnoj upotrebi, ve¢ pruza okvir za
procenjivanje dobrobiti ponovne upotrebe i uspostavljanje sistema kvaliteta potrebnih za garantovanje
bezbednosti reprocesiranih jednokratnih sredstava.

CHA priruénik preporucuje da sistem kvaliteta za reprocesiranje sredstava za jednokratnu upotrebu treba da

ukljuéuje sledece stavke:

» Odbor za ponovnu upotrebu koji ukljuuje zaposlene u ustanovi odgovorne za administraciju, upravljanje
rizicima, epidemiologiju, prevenciju i kontrolu infekcija, biomedicinski inZenjering, procesiranje i nabavku
medicinskih sredstava, zdravstvena odeljenja i racunovodstvo. Odbor bi trebalo da ustanovi politiku, obezbedi
protokole za svako reprocesirano sredstvo i da prati pridrzavanje odobrenih procedura.

« Pisane procedure za reprocesiranje svakog tipa jednokratnih sredstava.

« Validacija efikasnosti procedura za reprocesiranje kako bi se obezbedili sterilitet i funkcionalnost sredstva.

* QA. To ukljucuje pracenje kontrolnih tacaka i indikatora kvaliteta, redovno uzorkovanje i pregled sredstava i
periodi¢nu proveru eksternih faktora koji bi mogli da uticu na bezbednost ili funkcionalnost reprocesranih
sredstava, poput izmena u bolnickim praksama, promena snabdevaca sredstva ili izmena dizajna ili materijala
sredstava.

Ne Cinite to, ali ako ipak ucinite, na snazi moraju da budu izuzetno dobri sistemi za reprocesiranje.

Sazetak preporuka za reprocesiranje sredstava za jednokratnu upotrebu

o Zdravstvene ustanove moraju da imaju pisane smernice za jednokratna medicinska sredstva

o Kriti¢na i semi-kriticna medicinska sredstva oznacena kao jednokratna ne reprocesiraju se niti ponovno koriste
osim u slucaju da to vrsi licencirani stru¢njak za reprocesiranje.

» U interesu bezbednosti osoblja i pacijenata, sredstva koja se ne mogu sa siguros¢u ocistiti ne koriste se
ponovo, npr. boreri.

» Sredstva za viSekratnu upotrebu sa malim lumenima, poput katetera, drenaznih cevi i tankih kanila, treba da
se koriste kao jednokratna sredstva i ne treba ih reprocesirati i ponovo koristiti.

» Sredstva koja su u vlasnistvu pacijenta i on/ona ih iznova koristi kod ku¢e moraju biti adekvatno ocis¢ena pre
ponovne upotrebe.

» Agencije za kuénu negu mogu da uzmu u obzir ponovnu upotrebu jednokratnih semi-kriticnih sredstava za
jednog pacijenta u njihovom domu kada je to bezbedno

o Zdravstvene ustanove imaju pisane smernice i procedure za reprocesiranje medicinskih sredstava za
jednokratnu upotrebu.

» Jednokratna kriti¢na i semi-kriticna medicinska sredstva smatraju se potrosnim i bacaju se na mestu upotrebe
osim u slucaju da ih reprocesira ovlas¢eno trece lice.

Ponovna upotreba medicinskih sredstava za jednokratnu upotrebu



Transport medicinskih sredstava do objekta za dekontaminaciju i iz njega

uvoD

Osnovni principi reprocesiranja su univerzalni, bez obzira na to gde se vrsi klinicka procedura ili kako i gde se
visekratna sredstva transportuju radi dekontaminacije.

TRANSPORT | RUKOVANJE KONTAMINIRANIM SREDSTVIMA

Prljavim medicinskim sredstvima treba rukovati na nacin koji umanjuje rizik od izlaganja i/ili povreda
osoblja/klijenata/pacijenata ili kontaminacije povrsina u okruzenju.

» Kontaminirana sredstva moraju se transportovati do prostora predvidenog za dekontaminaciju Sto je brze
moguce nakon upotrebe.

» Kontaminirana sredstva treba da se transportuju u pokrivenim, potpuno zatvorenim kontejnerima otpornim
na busenje koji spreCavaju prosipanje tecnosti. Kontejneri moraju da se dekontaminiraju nakon svake
upotrebe.

o Transport kontaminiranih sredstava od mesta upotrebe treba da prati odredene rute kako bi se izbegle
prometne zone i zone za negu o pacijentima.

» Sva kolica i kontejneri sa kontaminiranim sredstvima moraju biti jasno oznaceni.

» Sterilna i prljava sredstva ne smeju se zajedno transportovati, tj. na istim kolicima zbog rizika od unakrsne
kontaminacije.

Sortiranje, razdvajanje i obra¢unavanje sadrzaja kompleta instrumenata nakon procedure predstavlja najvazniju
stavku iz nekoliko razloga.

» Kako bi se postaralo da su sva sredstva i njihovi delovi na broju pre ¢is¢enja

» Kako bi se visekratna sredstva drzala na za to odredenim mestima

» Kako bi se proverila sredstva radi znakova oStecenja i zabelezZile sve potrebne popravke

« Kako bi se omogudilo pradenje i sledljivost pojedinacnih sredstava ili kompleta sredstava/instrumenata,
posebno u slucaju da tim za prevenciju i kontrolu infekcija ili operativno odeljenje Zele da znaju na kome su
koriséena sredstva, npr. problemi vezani za Krojcfeld-Jakobovu bolest i drugi rizici

» Nakon procedure, kontaminirana sredstva treba da se Salju $to pre u tome namenjen dekontaminiran prostor,
zasti¢ena u zatvorenim kontejnerima/kolicima otpornim na curenje i probijanje sa bravama zasti¢enim od
nestru¢nog rukovanja i sigurnosnim oznakama

o Znak za biolosku opasnost treba da bude jasno vidljiv
— Medunarodno priznat simbol ili znak za biloSku opasnost jasno oznacen razli¢itim bojama — narandzasta,

Zuta, crvena

Postoje razliCite vrste zatvorenih sistema za drzanje sredstava. Oni ukljucuju tacne, kolica, nepropusne kese,
korpe sa poklopcima i Cvrste kontejnere.

» Kontejneri za transprot treba da Stite i opremu i rukovaoca od neZeljenog kontakta s krvlju ili telesnim

te¢nostima tokom prevoza. Ti kontejneri mogu se ponovo koristiti samo nakon ¢is¢enja
» Uidealnom slucaju, sredstva treba transportovati u vlaznom stanju, bez viska tecnosti

Dekontaminacija i reprocesiranje medicinskih sredstava za zdravstvene ustanove 110



« Udaljenost izmedu prostora na kom se vrsi procedura i prostora za reprocesiranje ¢esto moze da bude velika
i na nekoliko razli¢itih spratova u vedim institucijama, Sto ponekad ogranicava bezbedan i praktican
transport

o Sredstva treba da se paiZljivo pakuju u transportni sistem, po mogucstvu sistem koji moZe da se zakljuca, sa
lak$im instrumentima/sredstvima preko tezih. Ako se koriste police, laksi predmete drze se ispod, a tezi
kompleti sredstava stavljaju se na mesto odakle ih rukovalac moZze izvaditi, a da se ne povredi

—  Procedure za manuelno rukovanje i zastitu na radu treba da se prate u skladu sa politikama i
procedurama institucije/objekta

» U idealnom slucaju, sva kolica za transport treba da budu razdvojena i identifikovana kao kontaminirana ili
dekontaminirana

— U nekim ustanovama, kolica se koriste naizmenitno za transport kontaminiranih i
dekontaminiranih sredstava

o Transportna kolica treba da budu napravljena od materijala koji omogucava adekvatno ¢is¢enje kako bi se
izbegla unakrsna kontaminacija

Eksterni/drumski transport

o Pri upotrebi eksternih ili izmestenih objekata za reprocesiranje, potrebno je posebno paziti pri ¢uvanju
kontaminiranih sredstava

» Vozila za transport treba da budu potpuno zatvorena i da omogucde lakoéu vadenja sredstava

» Ako se vozilo koristi za transport i kontaminiranih i dekontaminiranih sredstava, trebalo bi da postoji sistem za
razdvajanje prljavih i sterilnih sredstava kako bi se izbegao rizik od unakrsne kontaminacije
— Kontaminirana i dekontaminirana sredstva treba stavljati u poseban zasti¢en prostor u vozilu
— Transport kontaminiranih sredstava od mesta upotrebe treba da prati odredene rute kako bi se izbegle

prometne zone i zone za negu o pacijentima

—Sva kolica i kontejneri u kojima se transportuju i drZze kontaminirana sredstva treba da budu jasno oznaceni

Slika 31. Sistem kolica koji prikazuje transport sterilnih tacni
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Procesiranje instrumenata u stomatoloskoj praksi

uvoD

Kada je to mogucde, sve stomatoloske instrumente treba procesirati u centralizovanom OS. Procesiranje
isntrumenata iz stomatoloske prakse zahteva pisanu politiku za prevenciju i kontrolu infekcija kako bi se
garantovalo da su na snazi sve procedure potrebne za adekvatnu dekontaminaciju stomatoloskih instrumenata.
Trebalo bi odrediti lice koj ¢e se starati da se sve politike i procedure postuju i azuriraju, kao i vrsiti redovnu
reviziju kako bi se obezbedila usaglasenost.

ZDRAVLIE OSOBLIA

Edukacija i obuka

Svaki ¢lan stomatoloskog osoblja mora da bude obucen za obuku i kontrolu infekcija. Pre pocinjanja sa radom u
stomatoloskoj ordinaciji, svo novo osoblje mora da prode kroz uvodni program za prevenciju i kontrolu infekcija i
dekontaminaciju. Pored toga, trebalo bi da budu u stanju da pruZe dokaz o prisustvovanju na kontinuiranim
kursevima obuke za profesionalni razvoj koji se bave tim temama.

Imunizacija
Svaki ¢lan osoblja koji ucestvuje u klinickim procedurama mora da se primi vakcine protiv hepatitisa B i bolesti
koje se mogu spreciti vakcinom, posebno tuberkuloze i rubeole kod Zena.

Hirurska uniforma

Hirurske uniforme ne bi trebalo da se nose izvan ordinacije i moraju se skinuti pre ulaska u prostor za rucavanje.
Sve uniforme treba prati na 65°C.

Slika 32. S toloska ordinacija
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DEKONTAMINACIJA STOMATOLOSKE OPREME

Klasifikacija kategorija rizika koje nose instrumenti koji se koriste u stomatologiji, prema Spaldingu, saZeta je u
tabeli br. 17. Svi instrumenti za koje postoji verovatnoca da su dosli u kontakt sa bilo kakvim telesnim te¢nostima
moraju se pazljivo odistiti pre sterilizacije. Od klju¢ne vaznosti je da se u praksi odredi poseban prostor za
dekontaminaciju, kao i da bude napravljen tako da omogudi protok od prljavih do Cistih instrumenata, kao Sto je
u ranijem tekstu opisano za odeljenje za sterilizaciju.

Tabela 17. Klasifikacija kategorija rizika prema Spaldingu, po predmetima, procedurama i
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Kategorije rizika

primerima instrumenata koji se koriste u stomatologiji

Procedure

Primeri instrumenata

Napomene

Kritican predmet

Ulazi u sterilno Oralno-hirurski Igle i Spricevi Moraju biti sterilni u trenutku
tkivo, duplje i zahvati, poput Stomatoloska klesta i upotrebe i moraju ili biti
krvotok vadenja potpuno poluge jednokratni (potrosni) ili
impaktiranih zuba, ®  Pokretni retraktori i podloZni sterilizaciji parom
ekstrakcija i hirurski boreri Kriticni predmeti se moraju
endodontske ® [nstrumenti za ugradnju koristiti odmah nakon
procedure vitalnog implantata, implantibilne sterilizacije ili se ¢cuvati u
tkiva zubne pulpe opreme, ukljucujuéi mini- kesama do upotrebe.
implante i hirurske Ako se kese ostete, instrumenti
nasadnike se moraju ponovo sterilisati pre
upotrebe
Semi-kritican Instrumenti se steriliSu izmedu
predmet Opsti oralni zahvati Stomatoloska ogledala korid¢enja na razlicitim
Kontakt sa Restorativni instrumenti pacijentima ili su jednokratni
intaktnom Stomatoloske pincete i (potrosni)
nesterilnom sonde Nakon procesiranja,
sluzokozom ili ® Metalne kasike za instrumente bi trebalo pakovati
ne-intaktnom uzimanje otisaka u kese i Cuvati u zatvorenim
kozom ®  Drugi nekriti¢ni predmeti fiokama ili tome namenjenim
koji se povremeno posudama, poput kaseta za
koriste u ustima, npr. instrumente, dok ne budu
Lekron noz potrebni
U retkim slucajevima, termicka
dezinfekcija, npr. termicka
dezinfekcija diskova za poliranje
proteza, moZze biti podesna zato
s$to je verovatnoca
kontaminacije ovih
instrumenata krvlju mala
Nekritican predmet Yoy, . M .
Kada posto?i dodir o Protetski meradi i Ciscenje d(?terdzen.tom |yodom
sa intaktnom koom o ) uglavnom je dovoljno, aliu
prema za merenje nekim sluajevima se
¢ M?s.ke za l'C% ) preporucuje termicka
¢ ?as“t“e naocari dezinfekcija toplotom i vodom
e  Stipaljke na lancu .
o Dapenglas bogice Nakon proce5|'ranja, ov<3 '
< . instrumente bi trebalo ¢uvati na
®  Subleri

isti nacin kao i

semi-kriti¢ne instrumente kako
bi se sprecila kontaminacija pre
upotrebe
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CISCENJE INSTRUMENATA

Ci$¢enje pre dekontaminacije moZe se postici:

Rucnim cis¢enjem

Trebalo bi koristiti ¢etke sa dugackim drskama za uklanjanje necistoca i nositi debele rukavice za domacinstvo i
zastitne naodari. Cetke koje se koriste za ru¢no &i$¢enje moraju se oprati, isprati, a suve skladistiti. Takode ih
treba redovno sterilisati u autoklavu (vidite odeljak o ru¢nom ciséenju).

Ultrazvucnim ciS¢enjem

Preporucuju se ultrazvuéni uredaji za ¢is¢enje sa korpom (vidite odeljak o ultrazvuc¢nom c¢is¢enju). Uredaj treba
da koristi deterdZent kog bi trebalo baciti na kraju svake klinicke sesije ili ranije ako se Cini da je izuzetno
kontaminiran. Kada pocne ciklus ¢is¢enja, ne bi ga trebalo prekidati i dodavati instrumente.

Uredajima za pranje i dezinfekciju

To je najdelotvorniji metod ¢is¢enja i moraju se pratiti uputstva proizvodaca (za dodatne informacije pogledati
odeljak o ciséenju instrumenata). is the most efficient method of cleaning and manufacturer’s instructions must
be followed. (For details, see section on cleaning of instruments.)

STERILIZACIJA INSTRUMENATA

Toplota (para pod pritiskom) je preporuéeni metod za sterilizaciju svih stomatoloskih instrumenata. U idealnom
slu¢aju, mogu da se Salju u 0S. U drugom slucaju, brz promet pacijenata zahteva brzo reprocesiranje i tada je
prihvatljivo koristiti prenosiv stoni parni sterilizator /autoklav (vidite tabelu br. 18).

Suva i hemijska sterilizacija ne preporucuju se za rutinsku sterilizaciju stomatoloskih instrumenata i opreme.
Ultrazvucno zracenje i kljucala voda ne steriliSu instrumente i ne smeju se koristiti.

Dekontaminacija i reprocesiranje medicinskih sredstava za zdravstvene ustanove
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