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Reprocesowanie Wyrobow
Medycznych

.~ Reprocesowanie wyrobow medycznych
~ wielorazowego uzytku (MDs), ktére sa przed
uzyciem dezynfekowane i sterylizowane to:

Czyszczenie, dezynfekcja i (jezeli sie tego
wymaga) sterylizacja po uzyciu (wtgczajgc jesli to
konieczne kontrole sprawnosci podczas pracy) tak
jak testowanie | sprawdzanie stanu technicznego

oraz bezpieczenstwa.



Cele Reprocesowania

- » Reprocesowanie musi dac pewnosc, ze
- sprzet (WM) nie stanowi zagrozenia dla
nastepnego pacjenta w rozumieniu:

* Infekcji
* Reakcji pyrogenne]

* Reakcji alergicznej

» Reakcji toksyczne]

* Zmiany wiasciwosci



Aby spelni¢ te wymagania nalezy:

 Wdrozyc¢ system zapewnienia jakosci
« Zwalidowac€ proces
* Mie¢ wykwalifikowany personel

« Stosowac zdobycze nauki i techniki
(standardy, wytyczne towarzystw
naukowych)

* np. wfhss wytyczne Nr 4



Wytyczne WFHSS

e Nrol
Testowac/Sprawdza¢ po Konserwcji/Naprawie myjnie-
dezynfektory 1 sterylizatory

e Nr 02
Zdoby¢ liste referencyjng WM EN ISO
1 7664:2004

e Nr03

Wymagania dla dziatu reprocesowania (RUMED) w opiece
zdrowotnej

e Nr 04

Reprocesowanie wyrobow medycznych w/dla zakladow
opieki zdrowotne]

o itp...
www.wfhss.com > wfhss guidelines



Reprocesowanie Wyrobow
Medycznych

~ « Najlepiej w procesie automatyczny!
termicznym, {j.
> W myjniach —dezynfektorach (M-D)

e Kiedy kupujemy nowy WM mozliwos¢
automatycznego reprocesowania powinna
by¢ bardzo waznym czynnikiem w
wyborze WM

(natro \w wnryiecono waflhece Nlr DN\



Korzysci wyplywajace z uzywania
M-D
e Lepsza powtarzalnosc
e Mniejsza mozliwos¢ popetnienia btedu

e Ulatwienie 1 wieksze bezpieczenstwo dla
personelu

> Mniejsza ekspozycja na chemikalia

» Wysokie bezpieczenstwo dezyntekeji
termicznej

e Mnigejsze zagrozenie kontaminacjg
e Lepsza identyfikowalnosc

e }.atwiejsze dokumentowanie procesu
e 110



Automatyczne Mycie |
Dezynfekcja

e Podstawg procesu mycia jest skutecznosc 1
zalezy od:

- Rodzaju M-D

> Rodzaju skazenia

> Wilasciwego zaladunku

> Wlasciwej konserwacji

> Programu mycia w M-D (WD)

o Zastosowanych srodkoéw myjacych - chemii



Czynniki wplywajace na skutecznos¢

czyszczenia

Chemia
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CEN ISO 15883 Czesé 1-7
Myjnie — Dezynfektory (M-D)

o Czes¢ |: Wymagania ogolne, definicje 1 testy

o Czes¢ 2:Wymagania 1 testy dla M-D z dezynfekcija
termiczng dla narzedzi chirurgicznych, wyposazenia
anestezjologicznego, drendéw, utensyliow, szkla, Itp.

o Czes¢ 3: Wymagania 1 testy dla M-D z dezynfekcja
termiczng dla wydalin 1 wydzielin (baseny itp)




CEN ISO 15883 Czesé 1-7
M-D
o Czes$¢ 4:Wymagania 1 testy dla M-D z

dezynfekcjg chemiczng dla endoskopdw
termolabilnych

o Czes$e 5: CEN ISO/TS 15883-5: Test zabrudzenia |
metody wykazania skutecznosci mycia

» Czes¢ 6 (M-D dla niekrytycznych |
nieinwazyjnych WM) : do ustalenia

o Czes¢ 7 (M-D dla tozek, stolikow prytdézkowych,
woOzkow transportowych, kontenerow itp.): do
1etalenia



Dezynfekcja Termiczna

e Jest wystarczajaca jezeli:

o Okreslona temperatura jest utrzymywana w czasie
| dochodzi do wszystkich powierzchni wsadu lub

> Gdy rownowazna wartos¢ A, zostaje osiggnieta
o Zakres temperatury dezynfekcji

> Okreslona temperatura dezynfekcji —0 /+5 K



Pojecie A,

Wartos¢ A, = okresla zwigzek pomiedzy
temperaturg a czasem ekspozycji potrzebnym
do osiggniecia okreslonej 1naktywacy
mikroorganizmow.

W Teoril!



Pojecie A,
| Ale

| -Zatozenie nie zostato potwierdzone poprzez badania

-Do tej pory dostepnych jest tylko kilka badan
dotyczacych opornosci termicznej wegetatywnych form
bakterii 1 przydatnosci teori1 A, Dane sg czgsciowo
sprzeczne

I
-Mikroorganizmy nie zachowuja si¢ tak jak tego by
oczekiwata od nich teoria!
-Moze ktos zapomniat wyjasni¢ bakteriom pojecie Ay?



Pojecie A,

Czy trzeba ograniczac czas inaktywacji
mikroorganizmow znajdujacych si¢ na WM do
minimum?



Whnioski
Nie!

Biobdjczos¢ powinna by¢ zapewniona w
zatozeniach procedur zarOwno dezynfekcii jak
| sterylizacji WM. (zabijania drobnoustrojow)

Procedura zapewnia szczegOlnie skuteczny
sposob reprocesowania WM w trudnych
warunkach.



Dlatego, prosze¢ nie
wierzcie we wszystko o
czym moOwi1 standard!

Musimy myslec 1 by¢
ostroznym!

Przykro ...

np. w Austril do czasu uzyskania wickszej liczby danych
zastosowanie wartosci A, zostato ograniczone do temperatury
powyzej 80 °C



Problem moze wystapic¢ sporadycznie
jezeli:

1) Wykonano testy zgodnie ze standardami
(przez niezalezne akredytowane
laboratorium) poprzedzajace sprzedaz



Model testowania
Ad 1)

eOczywiscie, sam standard nie zagwarantuje
nam, ze maszyna M-D Jest dobra

o\Wyniki testowania

> Np. M-D-E: Imm kanat moze zupelinie nie by¢
umyty (wyptukany)

Plerwsze podstawowa zasada higieny
technicznej: najpierw testuj, potem sprzedaj!




Problem wystapi sporadycznie,
jezeli:

2) Wykonano wigcej niezaleznych testow
laboratoryjnych wraz ze specjalistycznymi
ekspertyzami w zakresie reprocesowania

3) M-D-ry byly testowane przed uzyciem 1
proces zostatl zwalidowany na miejscu (U
uzytkownika)



Walidacja w innych slowach

e Walidacja jest dowodem, ze proces
reprocesowania WM osiagnat spodziewany
powtarzalny efekt podczas pracy, na miejscu,
dla okreslonych produktow, w danym rodzaju
opakowan 1 okreslonym zatadunku,

CO OZNhacCZza .

o \Wytworzenie czystego, zdezynfekowanego |
sterylnego produktu

Model testowania | walidacja przez
producenta/dystrybutora — Zapewnienie
jakosci?



Test Laboratoryjny - Walidacja

Ad 21 3)
eProblemy powstajg podczas OQ 1 PQ

° np. opoznione zwolnienie lub niesprawna M-D

> Stosownie do nieprzestrzegania wymagan
skutecznosci mycia

> Potrzebujemy wiecej niezaleznych testow
wykonanych w laboratoriach
(akredytowanych)!



Problem moze wystapic sporadycznie
jezeli:

4) Mamy standard dla uzywanych srodkow
czyszczacych w M- D

5) Producent srodkow myjacych
/dezynfekcyjnych wykazat ich dzialanie
poprzez badania wykonane przez
niezaleznych ekspertow



Przeoczenie standardu dla srodkow
czyszczacych
Ad 4) i 5)

eMamy okoto setki standardow dla

reprocesowania, z wyjatkiem dla srodkow
czyszczacych

*Nie ma mozliwosci porOwnania srodkow
czyszczacych przez uzytkownika

eMogg byC réznice pomi¢dzy nimi

Spojrzmy na sklad chemiczny
(1 ostatecznie na zaladunek 1 jakos¢ wody )!



Problem moze wystapic sporadycznie
jezeli:

6) Jezeli personel zostat przeszkolony na
stanowisku pracy I stosownie
wykwalifikowany

(patrz wfhss program edukacyjny)



Wyszkolony personel

Ad 6)

eNiewlasciwe postgpowanie z narz¢dziami
ePrzetadowanie, niewtasciwy zatadunek narzedzi
mikrochirurgicznych

Wyszkolony personel jest niezbedny do
reprocesowania WM na wysokim poziomie!



Problem moze wystapic sporadycznie
jezeli:

7) Wdrozono System Zarzgdzania Jakoscig w

dziale reprocesowania WM (DRWM -
RUMED)

(patrz wytyczne wfhss Nr 3 1 4)



System Zarzadzania Jakoscia

Ad 7)

np.
eRutynowa kontrola zapobiegnie niebezpiecznym
pomytkom

eProcedury ( SOP - Standard Operating Procedures)
ePlan konserwacji Iitp.

Zyjacy System Zarzadzania JakoS$cia jest
niezbedny do reprocesowania WM na
wysokim poziomie, gwarantuje minimalne
ryzyko dla pacjenta!



Rutynnowa Kontrola

o Kazdej partii

> Wizualna kontrola kazdego czyszczenia
> Kontrola temperatury dezynfekcji
e Przynajmniej tygodniowo

> Wyrywkowy test pozostatosci biatkkowych —
proteinOWYy (co najmniej sprzet potkrytyczny B i
krytyczny B 1 C wg. RKI)

o Testowanie przewodnosci wody AD-water (jezeli
jest mozliwy do wykonania)



| — ostatnie ale nie najmniej wazne

Zagladajmy do wytycznych wtfhss
|

www.wfhss.com > wfhss guidelines

Institut fiir angewandte Hygiene



THANKYOU
for your attention !




