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POJEM STERILIZACIJA

= S sterilizacijo se unici vse mikroorganizme, vkljucno z bakterijskimi sporami.

= Cilj sterilizacije je zagotovitev popolne odsotnosti mikroorganizmov.

Medicinski
pripomocek Pakiranje
(MP)




DELOVNA OBMOCJAV
STERILIZACIJY

Necisto obmocje
- Cid¢enje in dezinfekcija ,uporabljenih
medicinskih pripomockov (MP)
Cisto obmocje
= Priprava in pakiranje MP
= Pakirani MP izpostavljeni primerni metodi
sterilizacije
Skladisce steriliziranega materiala
= Shranjevanje sterilnih MP do uporabe

Necisto obmocje
Cisto obmocje

I skladisce ster. mat.




PROCESI PRED UPORABO MP:

Ciscenje in
dezinfekcija

Priprava in
pakiranje

Sterilizacija
Shranjevanje
OoP




Pred postopkom sterilizacije

Pred sterilizacijo je treba paziti na naslednje:

- Sterilizirati je mogoce samo Ciste MP. Ce se na povrsini $e vedno nahajajo ostanki
soli ali proteinoy, ti lahko delujejo kot zascCitne obloge in otezujejo unicenje
mikroorganizmov.

= Blago za steriliziranje mora biti suho. Preko vlage na MP lahko nastane izparilni
mraz, ki lahko vpliva na rezultat sterilizacije.

= MP-e, namenjene za sterilizacijo, je treba ¢im bolj razstaviti na posamezne kose (Ce
je to proizvajalec navedel), zato da so vsi deli ¢im bolj dostopni za sterilizacijo.




METODE

STERILIZACIJE o




Odzracevanje 8 - 10 ur.
Glede na uporabo materiala 120 min, 56°C
v telesu pa Se dodatno 12 Lahko traja 5 ur.
ur do 2 - tednov.

Katetri, kisikove maske,

cevke, termolabilni
materiali.

60-90 min; 60-80°C el | crmolabilni material

Omejitev je za papir-
celulozo, bombaz,
tekocine, praske ni

primerna za implantate.

Vodikov peroksid prehaja v
H,0, (Plazma) — stanje plazme . Ni _— Endoskopi
odzracevanja.

Se opusca, potreben je 90 min; 180°C Steklo, laboratorijski
ventilator, dolg ¢as cikla. 120 min; 160°C material, porcelan.

o o termostabilna plastika,
oy 16y 2 bey steklovina, netkan obvezilni
material, MP

Para prodre v vse plasti I
materiala. 18-20min; 121°C; 1,2 bar



Exhaust valve Operating valve
(to remove steam  Steam to Saftety (controls steam from
after sterlization) chamber valve Pressure gauge jacket to chamber)
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- Para prodre do vseh materialov v avtoklavu. T ('r:‘ \\\_&r S

- Kondenzacija ustvari negativen pritisk in .
posrka dodatno paro. \k> =

- Vlazna vrocina unic¢i mikroorganizme s Ak _______________ \\v N
procesom koagulacije proteinov (ovojnina l '-\\Pef'm*mm" B—
bakterij). e S— |

Steam jacket
1 = —
% Automalic ejector valve is L—H}\ Prassure ragulator
l thermostatically controlled A for steam supply
and closas on contact with
pure steam when air is

To waste line exhausted. Steam supply
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Pakiranje

= MP, ki morajo biti na pacientu uporabljeni sterilni, morajo biti sterilizirani v
ovojnini.
= Ovojnina sciti pred vlago, prahom in ponovno kontaminacijo z mikroorganizmi.

Ovojnina zagotavlja sterilnost vsebine od odstranitve iz sterilizatorja, nadaljnjega
shranjevanja, do koncne uporabe.

= Nasprotno pa nepakirani sterilizirani predmeti izgubijo svojo sterilnost, ko so
odstranjeni iz sterilizatorja in jim lahko pripisemo le to lastnost, da »imajo nizko
vsebnost mikroorganizmov«, kar je za uporabo na nekaterih podrocjih dovolj
primerno (npr. nekateri instrumenti v zobozdravstvu).



Koncept pakiranja

Primarna
ovojnina

Primarna ovojnina
Vsebuje produkte in preprecuje
re-kontaminacijo po sterilizaciji.

Sekundarna ovojnina

Uporablja se za primerno shranjevanje in
interni transport MP do uporabnika.

Transportna ovojnina

- Za zunanji transport sterilnih materialov, ki so

ze v primarni in sekundarni ovojnini.



PRIMARNA OVOJNINA



Primarna ovojnina - FOLIJA
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ROKAVI (ROLE), TYVEK ROKAVI, PAPIRNATE
VRECKE VRECKE VRECKE KONTEJNERJI ZAVOJNI PAPIR
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Multi-X9 sioji

Pred izpostavitvijo vrocini.

Po izpostavitvi vrocini.

= Kristalizacija polipropilena

» = Film hitro poci, se trga

-

= Multi-X9 vzdrzZuje svojo sestavo tudi
po izpostaviti vrocini.
Unikatna folija:
- 7 slojev Polipropilen (PP)
- 2 sloja Biaxilaren Poliester (BoPET) 2\
- prozna in mo¢éna! &



Medicinski papir /
Ovira za bakterije

70 g papir je vecji izziv za penetracijo bakterije, hkrati
dopusca sterilizacijo.
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Procesni Indikatorji — ISO 11140-1
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Asepti¢éno Odpiranje

= Asepticno odpiranje se preverja le PO 4 ,
sterilizaciji. ‘ L

= Ovojnino odpiramo vedno v oznaceni
smeri odpiranja.
= Brez trganja.

= Brez delcev papirja.




Papirnate Vrecke Rokavi za suho
PARA sterilizacijo
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» Medicinski papir, Ustreza zahtevam EN 868-4 > Suha sterilizacija 160 - 180°C
T ¢ Inika 180° C 180°C 30 min.
» Temperatura varilnika 170°C 60 min.
» Indikator za paro - 160°C 120 min.
> Slabc_)sti: N | » PA 6 - Poliamid
Niso transparentne = ne vidimo vsebine » Zapiranje:
Ni Ciste prezentacije = odpiranje s Skarjami - Varilnik
KrajSi rok trajanja po sterilizaciji - Lepilni trak 3®
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Sterilizacijski papir

Zavijanje inStrumentov, vecjih, tezjih setov.

Notranja in/ali zunanja ovojnina.

Omogoca aseptiCno odpiranje.

Dokazana poroznost in lastnost bariere.
Skladnost: ISO 11607-1 in EN 868-2.
Dobra lepljivost traku z indikatorjem.

Omogoca vdor in izpust sterilanta
Onemogoca vdor mikroorganizmov

ISO 11607-1: Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 1: Requirements for materials, sterile barrier systems and
packaging systems
EN 868-2:2009: Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 2: Sterilization wrap - Requirements and test methods




Razli¢ne stopnje, gramatura in

uporaba

KREP PAPIR:
para, EO, FO
Cista celuloza

FLIS:
- Para, EO, FO

Netkan material
Poliestrska in vecplastna
Cista celulozna vlakna
OP mreze

SMS:

- para, EO in plazma
- VecCplastna sinteticna vlakna (100% PP)

SMX1

SMX2

SMX3

SMX4

37

47

55

75

Majhni in srednji seti, mreze,
idealen kot notranji ovoj v
kontejnerju.

Srednje in velike mreze in seti,
notranji ovoj v kontejnerju.

Za zelo zahtevne sete.

Ortopedski seti, tezki seti in pri
pogostem rokovanju s setom.

¢



NADZOR USPESNOSTI

STERILIZACIJE

NADZOR
OPREME

« VAKUUM TEST
« BOWIE&DICK

NADZOR
|ZPOSTAVITVE

 INDIKATORSKI
TRAK

« NALEPKE
« KARTICE

NADZOR
POLNITVE

o FIZIKALNA
KONTROLA

e KEMICNA
KONTROLA

« BIOLOSKA
KONTROLA

NADZOR
PAKETOV

e KEMICNI
INDIKATORJ
RAZRED 4, 5
ALl 6




Kemic¢ni indikatorji ISO 11140

Class 1 Procesni Indikator
Indikator za specificen
) Class 2 P
parameter
Class 3 1 variabilen indikator
i- iabi indi The 3M™ Attest™ Auto-reader 490.
Class 4 MUlt] varlabllen ]nd]kator AseinnovativgsAsTﬁeoSrSSere Eapid Bl Itself.
All new Auto-reader
Class 5 Integrator & o |
~ your fingertips. |
. . ,// ‘
Class 6 Emulator indicators Y

Information Access/ o
Custom Configuration

Temperature Check o



Standardi za zagotavljanje kakovosti in
vodilna dokumentacija

Odgovornost proizvajalca

= Skladnost materiala

= Uporaba le neobdelanih medicinskih materialov. Nerecikliranega papirja
medicinske kakovosti ali reciklirane plastike.

= Varno oznacevanje (izven obmocja pakiranja), varno crnilo

» Proizvodnja v Cistem okolju. Standardiziran sistem kakovosti: 15013485,
ISO 9001

= Na primer ISO 11607-1 in 2
= EN868 (2-10)

= Potrebna proizvajal¢eva navodila:

= Metoda sterilizacije, varnostni ukrepi, vidljivost, lastnosti bariere.
Omenjeno v navodilih za uporabo, tehni¢ni specifikaciji, MSDS itd.

= Regulativne obravnave
= Nacionalne regulativne zahteve




Standardi za zagotavljanje kakovosti in
vodilna dokumentacija

Odgovornost proizvajalca

- Uporabljene testne metode:

- ASTM F1886 (vizualni pregled)

- ASTM F1929 Test penetracije crnila

- Testiranje poroznosti (ASTM D3078, ASTM F2096)

- Testiranje z luknjanjem

- Test vara EN868-5, ASTM F88

- Test odpornosti na raztrg (ASTM F1140, ASTM F2054)

- Smernice tiskanja (ISO 11607-1, ASTM F2252, ASTM D5264 etc.)
- Mikrobioloski testi

- Testiranje na prisotnost delcev (brez vlaken ali tujih prostih delcev) - preglednice
ocen

- Pospeseno staranje

- Dnevnik testiranj tveganja (testi transporta)




ZAGOTAVLJANJE KAKOVOSTI

Dokumentacija katero zahtevajo bolnisnice

= Dokumentacija o skladnosti

materiala, ki jo dobite od .
proizvajalca: skladno s standardi

« 1SO 11607-1 in 2 .Mora imeti F)pravljena testiranja, npr.:

- EN868 (2-10) - Mikrobna bariera

-Velikost por, zraCna prepustnost, vodo-odbojnost
- Meritve moci vara (tovarniski var)

Proizvajalec mora zagotoviti dokumentacijo

- 1ZJAVA O SKLADNOSTI

- Tehni€éne specifikacije - Testiranje z luknjanjem
- Podatki o testiranjih in - Test smeri viaken
neodvisni certifikati - Odpornost na namenjeno vrsto sterilizacije in
veliko drugih.

- Varnostni listi

(w'»' — N\
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Odgovornost bolnisnice

= DA ZAGOTOVITE PRIMERNO
OVOJNINO ZA PRAVILEN NAMEN
UPORABE

= Pravilno pakiranje za vsako uporabo.
Pravilno pakiranje.

= Zagotoviti, da je embalaza intaktna do
koncne uporabe.

= Smernice za zavijanje
= Zagotavljanje asepticne tehnike
odpiranja

» Zascita uporabnikov pred poskodbami in
opreme pred okvaro




Odgovornost bolnisnice

= V skladu s standardom I1SO 11607 bi morala imeti vsaka
zdravstvena ustanova, v kateri se medicinski pripomocki
zascCitno pakirajo in sterilizirajo,

= DOKUMENTIRAN PROGRAM VALIDACUE

= demonstracija ucinkovitosti in ponovljivosti vseh procesov
sterilizacije in zasCitnega pakiranja.

= Nanasa se na industrijo medicinskih pripomockoy,
zdravstvene ustanove ter na vse primere, ko se MP zascitno
pakirajo in sterilizirajo.







Vrecko naredimo sami - rokav
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Odrezemo zeljeno dolzino.

Zavarimo spodnji rob.




Polnjenje vrecke

(1)

(2)

Zascitimo ostre robove instrumentov, da
preprecimo poskodbo ovojnine.

Vstavimo MP v vrecko.
Vrecka ne sme biti napolnjena vec kot 80%.

Med koncem instrumenta in robom vrecke pustimo
minimalno 1,5 cm.

(w’l — N\
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Samolepilne vrecke - zapiranje

¥
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Zascitimo ostre robove instrumentov, da
preprecimo poskodbo ovojnine. Vstavimo MP
in pazimo na zapolnitev vrecke do 80%.
Pustimo min prostor 1.5 cm.

Odstranimo lepljiv trak.

Zalepimo rob tako, da zna sredini pritisnemo
Z dvema prstoma in drsimo navzven.

Ob drsenju s prstoma, pritiskamo
enakomerno.

(w'»' — N\



Varjenje rokava




Polnjenje sterilizatorja

.
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Papir
Folija
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Papir - folija

® = Folija prekriva papir in s tem
= Zmanjsuje prodiranje pare

¢ Papir - papir & folija - folija
= Zagotovljeno optimalno prodiranje pare.
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