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Sterigut® integrator za sterilizaciju je medicinsko sredstvo
,napredne tehnologije” koje pruza jednostavan i precizan
metod za proveravanje da li su ispunjeni odgovarajudi uslovi za
sterilizaciju tokom sterilizacionog ciklusa.

Sertifikovan za koriséenje sa svim parnim procesima
(gravitacioni, dinamicko uklanjanje vazduha i delimi¢no
isparavanje), Sterigut® integrator klase 5 pokazao je
performanse ekvivalentne bioloSkim indikatorima, 99,9%
kompatibilne sa bioloskim testom.

OPIS

Sterigut® integrator za sterilizaciju napravljen je tako da
integriSe (3) kriticna parametra: vreme, temperaturu i zasi¢enu
paru. Te informacije se prikazuju u preciznom formatu lakom
za Citanje. Kada tamna traka dode do plave BEZBEDNE zone,
to znadi da su ispunjeni kriterijumi za sterilizaciju. Ako tamna
traka ne stigne do plave BEZBEDNE zone, odgovarajudi uslovi
za sterilizaciju nisu dostignuti i obradeni predmeti ne bi
trebalo da se puste u upotrebu.

Neki €esti uzroci neuspesne sterilizacije su:
- preoptere¢ena komora
- vazdusni dzZepovi u sterilizatoru
- pakovanja uvijena previse tesno
- kvar mehanizma za merenje vremena
- greSka u podesavanjima temperature
- konfiguracija tovara
- nizak kvalitet pare

TEHNICKI DIZAIN

Osnova Sterigut® integratora napravljena je od aluminijumske
folije debljine od 3 mil. U Supljini koja je ugradena u foliju nalazi
se hemikalija osetljiva na temperaturu i paru koja je
napravljena tako da se topi kada se nade u blizini pare. Folija
takode sluzi kao barijera koja Stiti od pare tokom
sterilizacionog ciklusa.

Kada vlaga prodre kroz polimernu pokrivnu foliju, tacka
topljenja hemikalije se spusta. Kada dode do topljenja, te¢nu
hemikaliju upija papirna gaza i kako vreme prolazi, ona se
pomera po skali. Stopa proizvedenog topljienja funkcija je i
stope prenosa vlage, odnosno pare pokrivne folije i spustanja
tacke topljenja hemikalije. Kombinacija ova dva faktora daje
stopu topljenja na razlicitim temperaturama koja prati
toplotno vreme smrti spora bakterije  Geobacillus
stearothermophilus kao sto je prikazano na slici br. 1.
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Napomena: Slika 1 prikazuje samo trajanje ciklusa sterilizacije, a ne ukljuc¢uje vremena
spustanja i podizanja.
KARAKTERISTIKE PERFORMANSI
Sterigut® integrator ispitan je na razlicitim vremenskim i
temperaturnim intervalima u zasi¢enoj pari kako bi se
procenilo potrebno vreme na svakoj temperaturi da Sterigut®
integrator pokaze BEZBEDAN rezultat. Cetiri temperaturne
tacke izmedu 118°C i 132°C ispitane su za bar Cetiri razlicita
vremenska intervala. Tim ispitivanjem dobijene su sledece
srednje (prose¢ne) vrednosti vremena za dobijanje
BEZBEDNOG rezultata za svaku od cCetiri ispitane vrednosti
temperature:

118°C @ 40.0 minuta

121°C @ 21.0 minuta

126°C @ 7.1 minuta

132°C @ 2.3 minuta
Performanse  Sterigut® integratora u poredenju sa
performansama Geobacillus stearothermophilus spora, uz
malu sigurnosnu marginu, prikazane su iznad na sl. 1. Ta
sigurnosna margina, koja obuhvata Citav spektar uobicajenih
temperatura za parnu sterilizaciju, pruza dodatnu sigurnost u
ispravnost sterilizacije kada tamna traka ude u BEZBEDNU
zonu.

KONTROLA KVALITETA

Kada se ispituje u BIER (Biological Indicator-Evaluator
Resistometer) posudi za paru u trajanju od T minut na 270° F
(132°C), Sterigut® Integrator napravljen je tako da ne registruje
BEZBEDAN rezultat. Nasuprot tome, kada se ispituje na 270°F
(132°C) u trajanju od 3.0 minuta, Sterigut®ntegrator registruje
BEZBEDAN rezultat ¢ime ukazuje na to da je sterilizacija
uspesno izvréena. Proizvodni lot broj utiskuje se na svako
sredstvo radi sledljivosti.
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KAKO KORISTITI INTEGRATOR ZA PARNU STERILIZACIJU NEOBRADENO
1. Stavite Sterigut® integrator u svako pakovanje, tacnuili Qameor s, o R
¢vrstu posudu za sterilizaciju.
2. Obradite materijale u skladu sa uputstvima proizvodaca 5 A @ A\ 5 meonneerg

sterilizatora.
3. Izvadite Sterigut® integrator u trenutku upotrebe i

USPESNO

pogledajte da li se traka na Sterigut integratoru pomerila € amcor -

do plave BEZBEDNE zone. ) [E————]
POSEBNA NAPOMENA =
Ako tamna traka ne dode do plave BEZBEDNE zone, NE NEUSPESNO
pustajte pakovanje u upotrebu. Nije postignuta pravilna Qoameor  Lrim. el

REF CH105

sterilizacija i trebalo bi reprocesirati predmete u pakovanju. Pre
reprocesiranja postarajte se da proverite da li sterilizator radi
ispravno.

NEPOSREDNO PUSTANJE OBRADENIH MATERIJALA U UPOTREBU

Potreba za neposrednim pustanjem materijala obradenih parom postala je ustaljena u mnogim zdravstvenim ustanovama.
Sre¢om, tu potrebu prepoznali su nacionalni americki standardi. AAMI ST79 koji dozvoljava trenutno pustanje paketa iz komore
sterilizatora na osnovu rezultata koje ocitaju integratori Klase 5 u odgovaraju¢em sredstvu za pracenje procesa — PCD (Process
Challenge Device). Kako bi se pridrzavao tog nacionalnog standarda i zadovoljio potrebe korisnika, kompanija AMCOR je proizveo
Sterigut® integrator za testiranje (CI-105).

AAMI ST79 takode preporucuje rutinsko testiranje parnih sterilizatora bioloskim indikatorom (Bl) bar jednom sedmicno, ali je
poZeljno da se to radi svaki dan kada se sterilizator koristi, kao i za svako paket koji sadrzi implantabilno sredstvo. U odeljku 10.6.3
navodi se, ,za rutinsko pustanje u upotrebu paketa koji sadrze implantabilna sredstva, za pracenje paketa bi trebalo koristiti PCD
koji sadrzi Bl i hemijski integrator (HI) klase 5 ili Cisto enzimski indikator (Bl komplet za testiranje) (videti 10.6.1)". U odeljku 10.5.2.1
pise: ,HI Klase 5ili ¢isto enzimski indikator u PCD (koji sadrzi i Bl) trebalo bi koristiti za pracenje svakog tovara koji sadrzi implantate
i oni se smeju koristiti za rano pustanje tovara u upotrebu samo u hitnim slu¢ajevima; medutim, tovare koji sadrze implantate
trebalo bi uvek pratiti bioloskim indikatorima i kada god je to moguce, implantate bi trebalo drzati u karantinu dok se rezultati Bl
(rano ocCitavanje Sirenja spora) ne budu dostupni”.

Kako bi se pridrzavao nacionalnog standarda i zadovoljio potrebe korisnika, kompanija AMCOR nudi STERIGUT® INTEGRATOR
(CI-105). AMCOR je za integrator (CI-105) dobio odobrenje FDA u kom se navodi da je ekvivalentan po performansama klasi¢nom
bioloSkom indikatoru. Uredaj je testiran medu krajnjim korisnicima u vise od 50,000 komercijalnih ciklusa parom ukljucujudi i
suboptimalne uslove i ima opSirne tehnicke podatke koji su dostupni na zahtev. Sterigut® CI-105 integrator bi trebalo sacuvati kao
fizi¢ki trajni zapis koji potvrduje da su dostignuti uslovi za sterilizaciju. Da li je u redu pustiti implantate u upotrebu na osnovu
ranog ocitavanja naseg Sterigut® integratora bioloskog ekvivalenta? Prema AAMI standardima, odgovor je DA; implantabilno
sredstvo moze se pustiti U upotrebu ako nije moguce sacekati 3 sata na rane rezultate enzimskog Bl ili 24 sata na rezultate
klasi¢nog BI.

Prema AAMI ST79 10.5.31, ,Neke vrste Bl sadrze spore sa moguénosc¢u ranog ocitavanja na bazi enzima. Trebalo bi povremeno
proveravati rana ocitavanja Sirenjem spora u skladu sa uputstvima proizvodaca i politikom i procedurama ustanove”. Ranija AAMI
dokumentacija preporucuje da se to vrsi bar jednom sedmicno, po mogudéstvu svakog dana kada se sterilizator testira. Za rast
spora potrebna je inkubacija u trajanju od 48 sati.
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ANSI/AAMI ST79 10.5.3.1 navodi, ,zdravstveno osoblje bi trebalo da izabere Bl koji se sastoje iz spora bakterije Geobacillus
stearothermophilus koji su u skladu sa ANSI/AAMI ST19; 1999 i koji su podesni za korid¢enje u konkrethom sterilizacionom ciklusu
koji se koristi (videti pisana uputstva proizvodaca Bl i sterilizatora)”. Mnoge posude sa ortopedskim instrumentima sadrze
implantate za koje su potrebni parametri sterilizacije koji zahtevaju produzene cikluse. Neki od primera ukljucuju SYNTHES,
Zimmer i DePuy. Ispitivanje izvrSeno u tri razliCite laboratorije pokazalo je da rast malog broja spora po proceduri podsticanja rasta
preporucenoj od strane Farmakopeje Sjedinjenih Ameri¢kih Drzava u standardnim i produzenim ciklusima koji slede:

Sterilizator | Temperatura | »Produzeni” ciklusi
Parni gravitacioni 132°C/270F 10,22 i 28 minuta
Parni predvakuumski (4 impulsa) 132°C/270F 6,8,10i18 minuta

ANSI/AAMI/ISO 14161:22000, Odeljak 12.4 standarda za biologke indikatore navodi: ,korisnici ne bi trebalo da preterano obraduju
medijum kulture, buducdi da produzena sterilizacija moze da izazove promene koje mogu da utiCu na njene sposobnosti
podsticanja rasta. Trebalo bi da se pokaze sposobnost medijuma kulture da podstakne rast malog broja mikroorganizama”.

AAMI standardi navode: ,,Dobrovoljni standard moze se koristiti kao izvor, ali kona¢na odluka o bezbednosti i efikasnosti proizvoda
mora uzeti u obzir specifi¢nosti njegove upotrebe i naravno, razmatranje troskova i beneficija. Sliéno tome, preporucenu praksu
bi trebalo analizirati u kontekstu konkretnih potreba i resursa institucije ili kompanije. Ukratko, standard ili preporucena praksa
mogu biti istinski korisni samo kada se koriste zajedno sa drugim izvorima informacija i smernicama politike, kao i u kontekstu
profesionalnog iskustva i rasudivanja”.

AAMI ST7910.5.2.1 Opsta razmatranja:

Integratori (Klasa 5) napravljeni su tako da reaguju na sve kriticne parametre u okviru konkretnog spektra sterilizacionih ciklusa, a
njihove performanse ekvivalentne su performmansama BioloSkih indikatora pod navedenim uslovima upotrebe.
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