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Zapobieganie zakazeniom w implantologii
cz V.

Przygotowanie — wyrobow —medycznych
wielokrotnego uzycia do ponownego zas-
tosowania.

Prevention of infections in oral implantology. Part IV.
Preparation of multi use medical products for reuse
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Streszczenie

Przygotowanie wyrobéw medycznych do ponownego uZycia to proces bardzo
zfozony i trudny. Wymaga ogromnej $wiadomosci, wiedzy i rzetelnosci. Wyréb
medyczny po procesie przygotowania go do ponownego uzycia musi by¢ bezpiec-
zny dla pacjenta. W trakcie proceséw nalezy zapewnic bezpieczeristwo personelowi
medycznemu oraz wyrobom medycznym podlegajacym poszczegdlnym etapom.
Kolejne etapy procedur muszq gwarantowac, ze wyréb medyczny po procesie nie
tylko bedzie bezpieczny pod wzgledem epidemiologicznym, ale takze nie zmieni sie
pod wzgledem jakosci i funkcjonalnosci.

Na osobach bioracych udziat w procesie przygotowania wyrobéw medycznych do
ponownego zastosowania, spoczywa ogromna odpowiedzialnos¢. Zobowigzania
wobec pacjenta i personelu stosujagcego wyroby medyczne wymagajq oprécz
wiedzy interdyscyplinarnej, doktadnosci i uczciwosci.

Efektem koricowym jakiego nalezy oczekiwal jest uzyskanie jatowego wyrobu,
ktory jest sprawny technicznie i posiada cechy technologiczne nadane mu przez
producenta.

Regulacje i przepisy prawne naktadajg obowigzek zapewnienia
jakosci w cyklu przygotowania wyrobdw medycznych do ponow-
nego zastosowania. Podstawg zapewnienia jakosci sg zwalidow-
ane procesy mycia, dezynfekcji i sterylizacji.

Podczas wykonywania proceséw majacych na celu otrzymanie
produktu jatowego, nalezy przestrzegac procedur, opracowanych
na podstawie wytycznych zawartych w ustawach i normach.
Baze wyjsciowg do tworzenia procedur stanowia:

- Ustawa o wyrobach medycznych z 20.05.2010 r. Dz.U.nr 107,
p0z.679

- Ustawa z dnia 05.grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazer\ i chordéb zakaznych u ludzi. Dz.U.nr 234,p0z.1570

- norma PN-EN-ISO-9001 systemy Zarzadzania Jakoscig -
zapewnienie procedur o zadanej jakosci QA

- Rozporzadzenie MZ 7 03.12.2002 w sprawie Dobrej Praktyki Wyt-
warzania GMP. Dz.U. Nr 224, poz.1882

- rozporzadzenie MZ zdn 02.02.2011 r w sprawie wymagan, jakim
powinny odpowiada¢ pod wzgledem fachowym i sanitarnym
pomieszczenia i urzadzenia zaktadu opieki zdrowotnej. DzU. Z
2011 r.nr 31, poz 158.

Na kazdym pracowniku wykonujacym ustuge sterylizacyjnq
cigzy odpowiedzialnos¢ karna, ktora jest przedmiotem Ustawy o
wyrobach medycznych, art. 92-103 (Dz.U. Nr 107, poz 679 z dnia
20.05.2010) [1].

Abstract

Preparation of medical products for reuse is a very complicated and difficult pro-
cess. It requires a great consciousness, knowledge and reliability. A medical prod-
uct after the process of preparation for reuse must be safe for the patient. During
the processes it must be secured a safety of medical staff and of medical products
being subject of particular stages. Particular stages of procedures must ensure
that the medical product is after the process not only safe epidemiologically but
also does not change in regard to quality and functionality.

Persons taking part in process of preparation of medical products for reuse should
be very responsible. The obligations towards the patient and the staff using medi-
cal products require accuracy and honesty apart from interdisciplinary knowledge.
A final effect that should be expected is to obtain an aseptic product that is techni-
cally in full order and has technological features given to it by the manufacturer.
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Centralne sterylizatornie

Pierwszy dziat sterylizacji szpitalnej powstat w 1890 roku w
szpitalu w Berlinie. Jednak szczegdlny rozwdj sterylizacji zaczat sie
po Il Wojnie Swiatowe]. Opracowane zostaty schematy opierajace
sie na scentralizowaniu sterylizacji szpitalnej. Przyczyna rozwoju
centralnych sterylizacji byt przede wszystkim postep w chirurgii
i innych dyscyplinach medycznych i podniesienie wymogow
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sterylizacji. Przede wszystkim jednak pozwolito to na okreslenie
odpowiedzialnosci za proces sterylizacji jednostki sterylizujacej i
jej kierownika [2].

Centralne sterylizatornie dziatajace naterenie szpitali, duzych klinik
stomatologicznych oraz jako niezalezne jednostki $wiadczace
ustugi zewnetrzne sa najlepszym, nowoczesnym rozwigzaniem.
Wykwalifikowany personel, odpowiednie wyposazenie i gwaranc-
jabezpieczerstwa, zdejmuja odpowiedzialno$¢ za przygotowanie
wyrobu medycznego do ponownego uzycia z poszczegdinych
pracownikéw szpitala, przychodni, a w przypadku autsorsingu z
wiascicieli matych placowek, ktére nie zawsze majg mozliwosci
(brak personelu, brak pomieszczen, brak urzadzer) zapewnic
prawidtowos¢ procesu. Zwalidowane procesy i dokumentacja
stanowigca podstawe do-
puszczenia wyrobu medyc-

znego do ponownego zas-
tosowania zabezpiecza nie
tylko pacjenta. Pozwala, w pr-
zypadku roszczer pacjentédw
o0 odszkodowania oddali¢
pozew, a wiec zabezpiecza

takze  wiascicieli  placowek
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medycznych oraz personel wykonujacy zabieg. Niestety takie
postepowanie zwtaszcza w przypadku zlecania ustugizewnetrznej
sterylizatornii wymaga zaopatrzenia sie w wiekszg ilos¢ wyrobdw
medycznych, co na poczatku wydaje sie by¢ bardzo kosztowne. 7
tego powodu wiekszo$¢, zwiaszcza matych gabinetédw wykonuje
dezynfekcje i sterylizacje na miejscu, w gabinecie. Niewgtpliwie w
gabinecie obowigzuja te same zasady. Cho¢ skala wykonywanych
Czynnosci, zwigzanych z procesem jest mniejsza, sg one kosz-
towne, pochfaniaja duzo czasu i niestety w wielu przypadkach
prowadzone sg w sposob nieprawidiowy. Popetniane btedy, w
nastepstwie ktérych moze dojs¢ do zakazenia pacjentow i per-
sonelu moga by¢ nieodwracalne w skutkach.

Oprocz aspektu epidemiologicznego nalezy zwrdci¢ uwage
na fakt, ze podczas nieprawidtowo prowadzonych procedur
dochodzi do uszkodzert drogiego sprzetu. Koszty zakupu now-
ych narzedzi i urzadzeri sg niewspotmierne do ,0szczednosci”
wynikajacych z zakupu tanich narzedzi, nieodpowiednich pre-
paratéw, stosowania nieodpowiednich opakowan do sterylizacji i
wreszcie ograniczania ilosci sterylizacji, uznajac, ze to wiasnie ten
proces niszczy wyroby medyczne.

,Sterylny” oznacza ,pozbawiony zarazkdw zdolnych do

namnazania” lub ,wolny od form Zywych” na skutek procesu
wyjafawiania, z prawdopodobienstwem przezycia drobnou-
strojow jak 1 do 1 000 000. Gwarancjg sterylnosci narzedzi i in-
nych wyrobéw medycznych jest zachowanie odpowiedniego
toku postepowania z materiatem przed sterylizacjg, prawidtowo
przeprowadzony proces sterylizacji oraz postepowanie z
materiatern po sterylizacji. Zatem definicja sterylizacji okresla, ze
kazdy przedmiot, urzadzenie czy ptyn uznawany jest za sterylny,
jezeli jest catkowicie wolny od jakichkolwiek zywych form drob-
noustrojow — zardwno form wegetatywnych jak i przetrwalnikdw.
Pojecie ,stanu sterylnosci” jest jednoznaczne, czyli przedmiot jest
sterylny, albo niesterylny.
Sterylizacja jest procesem absolutnym: zabija wszystkie drob-
noustroje, w tym réwniez najbardziej oporne na czynniki fizy-
czne i chemiczne spory bakteryjne. Jednak skutecznos¢ tego
procesu zalezy od odpowiedniego przygotowania materiatu
przed sterylizacja. Mycie, dezynfekcja i odpowiednie opakow-
anie ma zapewni¢ optymalne warunki dla dziafania czynnika
sterylizujgcego [2].

Przygotowanie wyrobdw medycznych do ponownego uzycia
sktada sie z kilku etapow:
- przygotowanie wstepne: zebranie, oczyszczenie (np. z
pozostatosci materiatdw stomatologicznych) w razie koniecznosci
demontaz na elementy skfadowe
- mycie, dezynfekdja, ptukanie, w razie potrzeby suszenie
- kontrola wzrokowa czystosci
- konserwacja oraz naprawa w razie takiej potrzeby
-sprawdzenie dziatania
- opakowanie, oznaczenie i sterylizacja
- dopuszczenie do ponownego uzycia
- przechowywanie
W czasie wstepnego czyszczenia skazonych narzedzi nalezy
zwracac szczegdlng uwage na unikanie ryzyka zdrowotnego w
odniesieniu do personelu. Powinny one by¢ myte i dezynfekow-
ane mozliwie bezposrednio po uyzciu [3].




Do tego celu stuza preparaty myjagco-dezynfekujace w metodzie
manualnej lub ciepto wilgotne w myjniach — dezynfektorach.
Jeslizjakichs powoddw nie mozna natychmiast poddac narzedzi
procesowi mycia i dezynfekgji lub odktadamy narzedzia do kon-
tenera, aby przekazac je do wiasnej lub zewnetrznej sterylizatorni,
mozemy pokry¢ je aktywng piang. Preparat tréjenzymatyczny
z komponentg biobdjczg w pi-
ance, zabezpiecza przed zasych-
aniem  substancji  organicznej
na narzedziach oraz zapobiega
namnazaniu drobnoustrojow. Tak
zabezpieczone narzedzia moga
czekac na dalsza obrébke, po czym
moga zostac umieszczone w myjni,
gdzie poddane zostang procesowi
dezynfekcji. Narzedzia termolabilne
poddajemy myciu i dezynfekcji
termiczno-chemicznej w myjni lub
dezynfekcji  wysokiego poziomu
przy uzyciu preparatu o udowodn-
ionej skutecznosci sporobdjczej. &
Nalezy pamieta¢, aby przestrzegac I
stezer | czasu dziatania zaleca-
nego przez producentéw srodkow
dezynfekcyjnych. Na podstawie
badart w notyfikowanym laborato-
rium, producent preparatu dezyn-
fekcyjnego nadaje produktowi znak
CE i ponosi odpowiedzialno$¢ za
jego dziafanie wyfacznie wtedy, gdy jest stosowany zgodnie z
jego zaleceniami. Bardzo wazne s3 takze badania preparatow
dezynfekcyjnych pod katem tzw. tolerancji materiatowej. Wskaza-
nia producenta wyrobéw medycznych, zbudowanych z tworzyw
szczegdlnie wrazliwych (np. tych, ktdre nie sg wykonane ze stali
nierdzewnej) sg bardzo wazne dla uzytkownika.
Nalezy codziennie wymieniac roztwory robocze srodkéw dezyn-
fekcyjnych.
Dtuzsze uzywanie tych samych roztworéw moze powodowac
korozje narzedzi spowodowang duzg iloscig zanieczyszczen
w roztworze oraz podniesieniem jego stezenia w nastepstwie
parowania wody.
Dtuzsze uzywanie tych samych roztwordw roboczych powoduje
zmniejszenie efektu
i dezynfekcyjnego.
- Narzedzia stomatologic-
- zne traktuje sie tak samo
. jak narzedzia chirurgic-
zne. Natomiast prost-
nice, katnice i turbinki
wg producentow tych
wyrobow medycznych,
nie mogg by¢ pod-
dawane dezynfekdji
przez zanurzanie. Zale-
cane przez nich spryski-
wanie preparatem alko-

holowym i przecieranie nim zewnetrznej powierzchni koricéwek
nie jest procesem wystarczajgcym. Jezeli nie wykonamy zabiegu
dezynfekdji i sterylizacji wnetrza koricowki to podczas pracy w
ustach nastepnego pacjenta substancje zaaspirowane moga
go zakazi¢. Stosowanie preparatow alkoholowych bez kompo-
nenty myjacej tez nie jest bezpiecznym rozwigzaniem. Alkohol
denaturuje biatko i fiksuje je na
powierzchni  koncowek.  Zatem
przed spryskaniem koncowki al-
koholem, nalezy oczysci¢ jg pre-
paratem  myjaco-dezynfekujacym
lub poprostu dwukrotnie przetrze¢
nim korcowke. Zalegajace we
wnetrzu  zanieczyszczenia  podc-
zas procesu sterylizacji uszkadzaja
koricéwki, stad ich ,zywotnosc” jest
krotka. Niektorzy uzytkownicy nie
sterylizujg  koricdwek po kazdym
pacjencie, a jedynie dezynfekuja jej
zewnetrzne powierzchnie.,

Wyroby medyczne majace kon-
takt z uszkodzong skéra lub/i
btonami $luzowym lub wnikaja do
jatowych tkanek, jam ciafa i naczyn
krwionosnych  muszg  podlegac
procesowi sterylizacji. (Ayliffe i wsp.

nym kazdemu pacjentowi nalezy
zapewnic sterylng koricéwke, poniewaz jest narzedziem majacym
kontakt z btonami sluzowymi jamy ustnej. Koncowki stomatolog-
iczne (katnice turbinowe i na mikrosilnik, katnice endodontyc-
zne, prostnice, skalery) sg wyrobami wgtebionymi i ich skuteczng

1992)
I W gabinecie dentystycz-

sterylizacje mozna przeprowadzac tylko w odpowiednich pro-
gramach z odpowietrzaniem prozniowym. Dotychczas problem
polegat na tym, ze koricdwki fatwo ulegaty uszkodzeniu w pro-
cesie sterylizacji. Obecnie wiekszo$¢ nowoczesnych koncowek
odporna jest na czynniki fizyczne wystepujace w procesie autokla-
wowania i mozna sterylizowac je wielokrotnie. Przeprowadzanie
tylko dezynfekcji zewnetrznej powierzchni koricowki nie usuwa
zanieczyszczer z wnetrza koncowki i jest niedopuszczalne [4].

W celu unikniecia plam, przebarwien i korozji do ostatniego
ptukania wyrobdw medycznych po procesie dezynfekdji, nalezy
uzy¢ wody demineralizowane).

Srodki pielegnujgce zapobiegajg tarciu metalu o metal oraz
zapobiegaja korozji. Mozna je stosowac zardwno w metodach
manualnych jak i maszynowych. Jako srodki smarujace mozna
stosowac tylko oleje silikonowe i bezttuszczowe zele. [3]

W nowoczesnych gabinetach stomatologicznych i klinikach
stomatologii i imlantologii procesy mycia i dezynfekcji prowadzi
sie w myjniach — dezynfektorach.

Maszynowe mycie i dezynfekcja to bezpieczny, zwalidowany
proces, ktoremu mozna poddawac wszystkie wyroby medyczne.
Nalezy jedynie odpowiednio do wymagar zaprogramowac para-
metry procesu oraz dobra¢ odpowiednie preparaty.

W zaleznosci od rodzaju wyrobdw medycznych nalezy
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7acja parg wodng pod cisnieniem.

Narzedzia chirurgiczne i stomatologiczne oraz szkio i optyke
przeprowadza sie w temperaturze 134°C czasie 3,5-7 minut, pod
cisnieniem 2 atmosfer. Artykuty gurowe, rekawiczki chirurgiczne,
artykuty z tworzywa sztucznego sterylizuje sie w temp.121°C w
czasie 15 minut, pod cisnieniem 1 atm.

Autoklawy ze wstepng préznig kontroluje sie kazdego dnia
testem Bowie-Dick.

Wyroby medyczne wrazliwe na dziatanie wysokich temperatur
(termolabilne) mozna sterylizowac w sterylizatorach plazmowych
lub w tlenku etylenu. Do sterylizacji plazmowej stuzg specjalne
opakowania. Czas sterylizacji trwa ok. 75 minut. Do kontroli pro-
cesu nalezy rowniez uzy¢ specjalnych testow [5].

Whnioski

dobra¢ wozki (kosze, statywy), na ktérych mozna bezpiecznie

Przygotowanie wyrobow medycznych do ponownego uzycia jest
umocowac delikatne wyroby medyczne. W myjniach mozna

procesem ztozonym z kilku etapdw. Kazdy z kolejnych etapdw ma

my¢ i dezynfekowac takze wyroby medyczne o waskich kanatach, wplyw na przebieg nastepnego, Prawidiowe mycie jest podstawg

podiaczajac je do odpowiednich dysz. Oprocz mycia powierzchni
nastepuje wtedy przeptyw preparatdw i wody przez waskie kanaty.
Po procesie uzyskujemy wydruk, potwierdzajacy prawidtowo

skutecznej dezynfekcji. Tylko dokfadnie oczyszczone, zdezynfe-
kowane, wyptukane w odpowiedniej wodzie i wysuszone wyroby
mogg przejs¢ prawidtowg sterylizacje. Dezynfekcja maszynowa
ma niewatpliwie przewage nad metodami manualnymi. Wali-
dacja proceséw podnosi bezpieczeristwo, dlatego nalezy uzywac
myjni-dezynfektoréw i profesjonalnych  sterylizatoréw lub

przeprowadzony proces.

Umyte, zdezynfekowane i suche narzedzia nalezy skompletowac
w pakiety i opakowac¢ w opakowania sterylizacyjne (np. papiero-
wo-foliowe rekawy lub torebki) Zmiana zabarwienia testu um-
ieszczonego na opakowaniach $wiadczy wytacznie o przeprow-
adzonym procesie sterylizacji. Do kontroli parametréw procesu

korzystac¢ z ustug profesjonalnej centralnej sterylizacji.

stuzg chemiczne testy sterylizacji, ktore nalezy wtozy¢ do $rodka
kazdego pakietu. Nowoczesne opakowania sg odporne na wilgoc Pi$miennictwo
i umozliwiajg penetracje pary do $rodka pakietu. Po sterylizacji
stanowig skuteczng ochrone przed bakteriami [2,3].
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wysokich temperatur (termostabilnych) preferowana jest steryli-
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