Rutynowa kontrola procesu mycia
Z zastosowaniem
testow Clean-Record firmy gke




Definicja ,,Czysty“ i ,,Zdezynfekowany*

Czysty
Usuniecie wszelkiego rodzaju zanieczyszczen, brudu, sSrodkéw do mycia-, sterylizacji-
i/lub smarowania z catych zewnetrznych i wewnetrznych powierzchni narzedzi

z waskimi otworami do dopuszczalnego poziomu do pozniejszego uzycia.

Zdezynfekowany
Redukcja (patogennych) bakterii na narzedziach do poziomu, przy ktérym zadne
zakazenie nie moze pojawic¢ sie przy normalnym uzyciu (podskorne leczenie jest

wytgczone).

Srodki dezynfekcyjne muszg by¢ bakteriobdjcze, grzybobdjcze i przeciwwirusowe.

Bardzo skutecznym Srodkiem dezynfekcyjnym jest wrzgca woda.

1.2-30 511 gke U. Kaiser 03/2013



Opis procedury oczyszczania
— Koto Sinnera

~

5 Herbert Sinner opisat oczyszczanie jako
interakcje 4 zmiennych, ktore
wzajemnie uzupetniajg sie. Jesli jedna
wartos¢ maleje, inna musi wzrosngc¢ dla
zapewnienia  skutecznej  procedury
oczyszczania.

, Temperatura

1. Oczyszczanie jest to usuwanie zabrudzen z powierzchni przez site mechaniczna.

Skutecznos¢ oczyszczania zalezy od przywarcia zabrudzen i sity uzytej do ich
usuniecia.

3. Sita usuwania zabrudzen w myjniach-dezynfektorach pochodzi z natrysku z dyszy
z rozng sitg w kazdym miejscu w myjni.

4. Jezeli sita usuwania przywierajgcych zabrudzen nie jest wystarczajgca, to sita
musi by¢ zwiekszona lub przywieranie musi by¢ zmniejszone przez srodki do
mycia.

* ur. 1900 w Chemnitz, zm. 1988 w Hilden, Niemcy, dawny kierownik w firmie Henkel ds. zastosowania technologii srodkéw do mycia
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Konstrukcja narzedzi
- Konstrukcja geometryczna

- ksztatt zewnetrzny
- waskie przekroje
- powierzchnia

- w kratke

- karbowana (wiertto, trepan)

- skrecone druty (linka Bowdena)
- zawory
- uszczelki

- Materiat

- polarnos$¢ powierzchni tworzywa sztucznego lub metalu

- porowatos¢ powierzchni (tworzywa sztuczne)

- wlasciwosci chemiczne
- pH powierzchni (aluminium)
- warstwa pasywna (stal nierdzewna + aluminium)
- whasciwosci korozyjne (wazne dla srodkow czyszczgcych)
- stabilnos¢ termiczna

- Szczegoty konstrukciji
- mozliwos¢ demontazu
- kanaty do ptukania
- charakterystyka przeptywu (mieszanie zwrotne) w endoskopach
- przestrzenie Slepo zakonczone
- ruchome uszczelnione przestrzenie
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Konstrukcja narzedzi

Walidacja narzedzi wedtug EN ISO 17664

Informacje dotyczace ponownej obrébki
musza by¢ dostarczone przez wytworce

- Oczyszczanie i sterylizacja zalezg od konstrukcji narzedzi.

- Na rynku istniejg narzedzia, ktore nie mogg byc sterylizowane z powodu
niewtasciwej konstrukcji (np. nierozbieralne lub ruchome uszczelnienia).

- Wszystkie narzedzia do ponownej obrobki wymagajg walidacji wedtug
EN ISO 17664 zanim zostang wprowadzone do obrotu.

- Dokumentacja raportu z walidacji i instrukcja uzytkowania o dwoch
metodach ponownej obrébki musi by¢ dostarczona przez wytworce.

- Zaleca sie aby uzyskac¢ od dostawcy certyfikat zgodnosci i raport z testu.

1.6-16 216-2 gke Dr. U. Kaiser 01/2012
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Zabrudzenia narzedzi

- Rodzaje zabrudzen

Materiaty kostne
Cementy do zeba i kosci
Smary i srodki ochronne
Ptyny ustrojowe (krew, mocz, slina, kat) oraz materiat komorkowy zawieraja:
- biatka (krew) (70 — 80 % biatek rozpuszczalnych w zimnej wodzie)
(20 — 30 % biatek nie rozpuszczalnych w wodzie)
- lipidy, ttuszcze
- weglowodany
- ztozone struktury komorek
- mukopolisacharydy (wydzielina, slina)
Inkrustacja na narzedziach HF (wysokiej czestotliwosci)
Pozostatosci lekow
Srodki kontrastowe
Srodek dezynfekcyjny - zdenaturowane biatko
Widkna i czagstki

- Fizyczne + chemiczne wlasciwosci zabrudzen

Grubos$¢ zabrudzenia

Wewnatrz przegubdw, gwintow, waskich przekrojow (linki Bowdena)
Wewnatrz struktur porowatych

Rozpuszczalne w wodzie tak/nie

Interakcje chemiczne powierzchni materiatdw z zabrudzeniami

- Biofilmy

Bakterie + woda tworzg sieci kolonii na powierzchniach

1.7-16
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Rodzaje zabrudzen

Zabrudzenie

Opis

Maczka kostna

Maczka kostna jest nierozpuszczalna w wodzie i nie moze by¢ chemicznie
rozpuszczona przez tradycyjne srodki chemiczne procesu.

Inkrustacja na
narzedziach HF

Narzedzia chirurgiczne HF, i w niektorych przypadkach nozyczki ultradzwiekowe,
pokrywa inkrustacja, na ktérg sktada sie zdenaturowana krew oraz tkanki, i nie moze
by¢ usunieta w wielu znormalizowanych maszynowych procesach oczyszczania.

Mukopolisacharydy,
wydzielina, slina

Wysuszony $luz zawiera w wigkszo$ci ,zastygte” weglowodany i moze by¢ usuniety
oraz rozpuszczony tylko po maceracji (rozmoczeniu).

Lipidy, masci,
ttuszcze i oleje

Masci, ttuszcze i oleje nie sg rozpuszczalne w wodzie i mogg zostac tylko
emulgowane a pozniej sptukane. W masciach i ttuszczach muszg by¢ przekroczone
ich temperatury topnienia tzn. muszg by¢ w postaci ciektej, zanim bedg mogty byc¢
emulgowane.

Pozostatosci lekow

S3 to srodki kontrastowe, barwniki, wiékna i inne kleje, roztwor soli fizjologicznej,
cementu kostnego itp.

Srodek
dezynfekcyjny -
zdenaturowane

biatko

Biatka wymagajg specjalnych srodkow mycia, jezeli zostaty one zdenaturowane
przez srodki dezynfekcyjne i tym samym staty sie nierozpuszczalne.

Wiékna i czgstki

Widkna i czgstki nie mogg by¢ rozpuszczone lub rozbite przez detergenty oraz moga
doprowadzi¢ do zablokowania systemu przekazywania mediow do ponownej obrobki
w myjniach-dezynfektorach lub narzedziach o waskich przekrojach.

1.8-16
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Testy ze wskaznikiem oczyszczania

- Wskazniki oczyszczania nie sg jeszcze znormalizowane
- Nie ma dostepnej metody testowej do zbadania
- Nie ma dostepnego odniesienia do testu zabrudzen
(Okoto 20 zabrudzen wymienionych w EN ISO 15883-5 ma dos¢ rézng
charakterystyke oczyszczania i nie ma okreslonych badan.)
- Sg dosyc¢ rozne wskazniki oczyszczania dostepne na rynku
- Ro6zne materiaty
- Bazujgce na krwi
- Systemy chemiczne
- R&zne nosniki
- Stal kwasoodporna
- Folia z tworzywa sztucznego
- Roézne PCD
- z/bez/réznych pokryw
- zlbez/réznych przegubdw
- PCD o réznych przeptywach
- Rozna kinetyka mycia
- enzymy

- H
- getergenty } srodka do myCia
- temperatura

- sita mechaniczna

- jakosc¢ wody
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Testy ze wskaznikami oczyszczania

Optymalny wskaznik oczyszczania powinien:

- symulowac rzeczywiste zabrudzenia trudne do oczyszczania o réznych
charakterystykach oczyszczania:
* rozpuszczalne w wodzie / detergencie
* reakcja z enzymami w srodkach do mycia
* reakcja na wartos¢ pH srodkow do mycia
* reakcja na temperature
« utrwalenie na powierzchni nosnika do symulacji miejsc zastonietych
- dtugoterminowa powtarzalnosc¢
- nie moze by¢ patogenny
- uczciwa cena za uzycie w kazdym wsadzie

- tatwa dokumentacja

2.8-31 575 Dr. U. Kaiser 12/2011




Pozycjonowanie wskaznikdw oczyszczania

powinno by¢ okreslone biorgc pod uwage nastepujgce oddziatywanie mechaniczne:
a) w komorze myjni-dezynfektora (WD)
« Konfiguracja wsadu = miejsca zastoniete
 Budowa narzedzi - przeguby, miejsca trudno dostepne
 Budowa wozka-> ramiona natryskowe, dysze
—> potozenie wskaznika w miejscu najtrudniejszym do oczyszczenia
b) do przytgczy do przeptywowego mycia waskich przekrojow
» Symulacja charakterystyki przeptywow réznymi
przyrzgdami testowymi PCD
« Uzywanie wskaznikow do symulacji rzeczywiscie utrwalonych
zabrudzen

—> podtgczyc przyrzad testowy PCD rownolegle lub szeregowo do endoskopu

2.10-31 576 Dr. U. Kaiser 12/2011




Wskazniki oczyszczania gke Clean Record®
do myjni-dezynfektoréw

Poziom 2 \
Poziom 3

Poziom 4

Wielopoziomowy (MLN @@@@ ©©©
Poziom 2, 3, 4 —CP ey \
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Uchwyt do wskaznikéw oczyszczania gke Clean Record®

do powtarzalnego umieszczenia wskaznikOw oczyszczania
w myjniach-dezynfektorach dla kontroli wsadu

2.18-49 559 gke U. Kaiser 01/2013




Sprawdzanie myjni-dezynfektora (WD) wskaznikami oczyszczania gke

Zastosowanie testow w WD

Wskazniki oczyszczania gke mogag by¢ umieszczane w catej komorze myjni-dezynfektora
(WD) i dostarczajg informacji o warunkach natrysku w réznych miejscach.

Mechaniczny efekt natrysku z dyszy w myjniach - dezynfektorach (WD) moze sie réznic,
poniewaz:

= Miejsce umieszczenia testu jest natryskiwane bezposrednio lub posrednio

= Natrysk z dyszy jest odbity

= Wsad i/lub wozek powoduje, ze niektdére miejsca nie sg natryskiwane

= Dysza natryskowa moze by¢ zapchana

= Ramie natryskowe moze zmienia¢ swojg predkosc¢ obrotowg lub zatrzymac sie

= Efekt natrysku jest zmniejszony przez piane

2.14-41 589 gke J. Metzing 05/2012



Dlaczego kontrola wsadu wskaznikami oczyszczania?

Rutynowa kontrola musi zapewni¢, ze zmiana krytycznych parametrow w trakcie

cyklu jest zauwazalna. Przyczyny niewtasciwego oczyszczania mogg wystgpic za
kazdym razem.

W myjni-dezynfektorze WD sg nastepujgce parametry:

Kontrolowane przez WD Nie kontrolowane

* Program * Niewtasciwie wybrany program do wsadu
(z temperaturg i czasem) (jesli wozek nie ma kodu)

« llo$¢ dozowanego detergentu  * Zmiana jakosci wody

e Ci$nienie » Uzycie niewlasciwego srodka do mycia

« Predko$¢ obrotowa ramion (np. zamia_na przez pomytke Srodka do mycia
natryskowych (czesciowo) na neutralizator)

» Niewtasciwa konfiguracja wsadu

Wskazniki oczyszczania powinny by¢ uzyte w kazdym wsadzie,
do wykrycia niezauwazalnych zmian w procesie.
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Zaleznos$¢ oczyszczania wskaznikow oczyszczania gke MLC przy uzyciu wody o réznej jakosci

Parametry natrysku
stanowiska badawczego

1,0 I/min, 55°C, Dysza natryskowa 30°

Srodek do mycia

tagodnie alkaliczny $srodek do mycia od wytworey 2, 0,5 %, pH=10,5, z enzymami

Czas natrysku
Rodzaj wody

Woda demineralizowana

0,5 uS/cm

Woda wodociggowa
o twardosci 8,2°n,
zmiekczona

Woda wodociggowa
o twardosci 8,2°n

Woda wodociggowa
o twardosci 16,3°n,
zmiekczona

Woda wodociggowa
o twardosci 27°n,
zmiekczona

Woda wodociggowa
o twardosci 27°n
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Dziatanie i wybor wskaznika oczyszczania

Zabezpieczenie parametrow, ktore nie sg kontrolowane przez myjnie-dezynfektor (WD).
Wybor i uzycie wskaznikow oczyszczania gke .

1. Proces oczyszczania jest sprawdzony (walidowany), czy oczyszczanie wsadu
odbywa sie prawidtowo.

2. Sprawdzenie poprawnosci procesu wskaznikami o réznych poziomach trudnosci w
réznych miejscach w komorze.

3. Wybor wskaznika o najwyzszym mozliwym poziomie trudnosci w miejscu z
najdiuzszym czasem zmycia. (sprawdzi¢ wybrany wskaznik pare razy podczas
uruchomionego procesu w miejscu z najdtuzszym czasem zmycia)

4. Wybrany wskaznik gke powinien by¢ uzyty do rutynowej kontroli kazdego wsadu.

5. Uzycie wskaznika do rutynowej kontroli wsadu umozliwia uzyskanie informacji czy
proces mycia zmienit sie (informacja o przyczynach nie jest mozliwa).

Wiasciwy wybor
wskaznika

Charakterystyka oczyszczania wskaznika

| : : ': —>
tatwy Sredni trudny w ogole
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Oczyszczanie narzedzi o waskich przekrojach typu endoskopy

Od kiedy oczyszczanie w srodku narzedzi ztozonych nie jest skuteczne
w komorze myjni-dezynfektora (WD), muszg by¢ one przeptukane przez
bezposrednie potgczenie z przytaczami myjni.

2.28-41 595 gke J. Metzing 05/2012




Przyrzad testowy procesu PCD gke Clean Record®

do symulacji réznych charakterystyk natezenia przeptywu

2.37-49 563 gke U. Kaiser 12/2012




Przyktady potaczen endoskopu i przyrzadu testowego procesu gke Hollow-Flow-PCD

=

Potaczenie szeregowe

Polaczenie réwnolegte @

PCD

Endoskop

’ i

Endoskop

Pozwala kontrolowac
przeptyw przez endoskop

1

PCD

Endoskop

Obszar przeptywu jest kontrolowany,
ale nie przeptyw przez endoskop
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Wptyw szerokosci szczeliny w przyrzadzie testowym procesu Hollow-Flow (HF)-
PCD na proces oczyszczania przy dwoéch réznych natezeniach przeptywu

Srodek do mycia

Alkaliczny detergent, 0,5 %, pH = 7,7, Z enzymami

Rodzaj wody

Woda demineralizowana

Natezenie przeptywu 1,0 I/min 3,0 I/min
Szerokos¢ szczeliny
HE-PCD 2 mm 3 mm 4 mm 2 mm 3 mm 4 mm
Czas przeptywu
10 sec » ‘i
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Wskaznik oczyszczania gke Clean-Record® Poziom 0
do stosowania w procesach mycia
bez uzycia srodka chemicznego
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Wskaznik oczyszczania gke Clean-Record® Poziom 0

np. do stosowania w myjniach dezynfektorach do basendw i kaczek

Wskaznik moze zostac
naklejony bezposrednio na
basen /kaczke

22-14 D. Kaiser 11/2012




Stosowanie wskaznikow oczyszczania gke

Walidacja i kontrola myjni-dezynfektoréw
Kontrola basendw (naczyn sanitarnych)
Badanie oczyszczania w myjniach ultradzwiekowych

W h e

Porownanie efektywnosci oczyszczania roznych myjni-dezynfektorow
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