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1 Терміни
1.1 Очищення
Очищення - видалення бруду або будь-якого іншого небажаного матеріалу (кров,
залишки їжі і т.д.).  Очищення усуває видимі забруднення.

Мета очищення - забезпечення видимої чистоти
1.2 Дезінфекція
Дезінфекція вбиває хвороботворні бактерії. Спори бактерій (див. "Основи
мікробіології") вона не вбиває, однак, у багатьох випадках дезінфекції достатньо.
Дезінфекція означає, що ризик інфікування від продезінфікованих об'єктів
неможливий (ДЕЗ-інфекція).

Мета дезінфекції - убити мікроби і зменшити кількість
мікробів настільки, щоб продезінфіковані об'єкти більше

не могли передавати інфекції.
1.3 Стерилізація
Стерилізація - знешкодження всіх мікроорганізмів, в тому числі бактеріальні спори.

Метою стерилізації є забезпечення повної відсутності
організмів. Об'єкт може вважатися стерильним, якщо
ймовірність життєздатного мікроорганізму, присутнього на
об'єкті менше 1:1 000 000 (1 до 1 мільйону). Іншими
словами, на 1 млн. стерилізованих виробів один
життєздатний мікроорганізм може бути присутнім тільки на одному. Всі вироби і
об'єкти, що контактують з стерильними частинами тіла або вступають в контакт з
рановими поверхнями, повинні бути стерильними.

Метою стерилізації є забезпечення повної відсутності
мікроорганізмів на та у простерилізованому виробі.
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2 Очищення
Очищення - видалення бруду або будь-якого іншого небажаного матеріалу (кров,
залишки їжі і т.д.). Очищення усуває видимі забруднення.

Мета очищення - забезпечення видимої чистоти
Очищення має - на додаток до естетичної та психологічної ролі - завдання
механічного видалення бактерій і грибків або позбавлення їх джерела живильних
речовин. Кількість мікробів (біонавантаження) може бути істотно зменшене (на 50 -
90%) шляхом ретельного очищення.

Які чинники є вирішальними для ефективного очищення?

Хімічна дія, механічна дія, час і температура: Якщо хтось, наприклад, хоче
використовувати менше хімічних речовин, то процес очищення має тривати довше,
або потрібно використовувати більшу механічну дію, мається на увазі, що терти
треба активніше.

Увага!!

Виробники, які стверджують, що ефективні результати очищення
можна досягти з мінімальною кількістю води з мінімальними витратами
часу, на жаль, приховують правду.
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2.1 Миючі засоби та методи очищення (короткий опис)
Діючі речовини, що використовується в миючих засобах (засобах для чищення):

Поверхнево-активні речовини (ПАР), кислоти, луги (розчини), водорозчинні і
неполярні розчинники, допоміжні інгредієнти.

Поверхнево-активні речовини є найбільш важливими.

Водні миючі засоби (а також інші водні засоби) є або нейтральними, або
кислотними, або лужними. Одиниця виміру, що використовуються для цього, відома
як "рН". Миючі засоби можна нейтралізувати, кислотні - лугами, а лужні -
кислотами.

Вода є відправною точкою на шкалі pH і має значення рН 7. Значення менше
7 вказують кислотність, а значення вище 7 - лужність. Чим менше значення
рН, тим сильніше будуть відповідні кислоти. Шкала поділена таким чином,
що з кожним значенням сила кислоти збільшується в 10 крат. Кислота з
рівнем рН 3 в десять разів сильніша за кислоту з рівнем рН 4!

Приблизні рН - значення поширених речовин і хімікатів:
Соляна кислота 35%: pH = 0 Пиво: pH = 5
Соляна кислота 3,5%: pH = 1 Поверхня шкіри: pH = 5,5

Соляна кислота
0,35%: pH = 1 Мінеральна вода: pH = 6

Шлунковий сік: pH = 1 Чиста вода: pH = 7
Лимонна кислота: pH = 2 Кров: pH = 7,4
Концентрований

оцет: pH = 2 Чиста морська вода: pH = 8,3

Оцет: pH = 3 Кишковий сік: pH = 8,3
Кока-кола: pH = 3 Миючий розчин: pH = 10

Вино: pH = 4 Їдкий натрій 3%: pH = 14
Кисле молоко: pH = 4,5 Їдкий натрій 30%: pH = 15

(Примітка: помилки в таблиці немає: насправді існують значення, менші за 1
та більші за 14)

Комерційно доступні миючі засоби можна класифікувати наступним чином:
 Нейтральні миючі засоби рН близько 5-9
 Кислотні миючі засоби pH < 5
 Лужні миючі засоби pH > 9 (концентрати)
 Миючі розчинники
 Миючі засоби, приналежність до конкретного класу яких не можна чітко

визначити
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Нейтральні миючі засоби
 Головний інгредієнт: поверхнево-активні речовини
 Нейтральні миючі засоби, в цілому, набагато слабші за лужні миючі засоби

(луги), тому саме лужним миючим засобам слід надавати перевагу для очищення
хірургічних виробів.

Кислотні миючі засоби:
 Видаляють вапняні і цементні залишки
 Кислотні типи: оцтова кислота, лимонна кислота, фосфорна кислота,
 Засоби для миття унітазів, з додаванням поверхнево-активних речовин: засоби

для чищення санітарного приладдя.

Лужні миючі засоби
 Видаляють утворення нальоту на кухні, а також застосовуються у промислових і

лікарняних закладах
 Луги, наприклад, розчин їдкого калію, сода (карбонат натрію), аміак та ін.
 Концентровані, такі як засоби для чищення духових шаф
 Лужні миючі засоби сильніші за нейтральні миючі засоби.

Ультразвукове очищення

Звукові хвилі високої частоти передається через чистячий розчин (вода + миючий
засіб та/або дезінфікуючий засіб). Звукові хвилі високої частоти породжують
коливання хвиль високого та низького тиску, які, у свою чергу, викликають процес,
відомий як КАВІТАЦІЯ. На поверхні виробу утворюються мільйони мікроскопічних
бульбашок негативного тиску і відразу ж розпадаються. Звільнена таким чином
енергія є на декілька порядків більша за енергію механічного чищення. Кавітація
також прискорює розпад часток бруду і сприяє тісній взаємодії розчину з поверхнею
виробів, що очищаються. Тепло допомагає посилити хімічну дію миючого засобу.

Необхідно провести випробування (наприклад, з використанням алюмінієвої
фольги, яка видимо пошкоджується у процесі обробки). Це дозволяє перевірити
ефективність ультразвукової ванни.
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3 Дезінфекція
Дезінфекція вбиває хвороботворні (патогенні) бактерії. Бактеріальні спори (див.
"Основи мікробіології") не вбиваються. Однак, у багатьох випадках дезінфекції
достатньо. Дезінфекція означає, що ризик інфікування від продезінфікованих
об'єктів неможливий (ДЕЗ-інфекція).

Мета дезінфекції - знешкодити мікроби і зменшити їх кількість
настільки, щоб продезінфіковані об'єкти більше не могли

передавати інфекції.

"Скажіть "ні" дезінфекції в домашньому господарстві"

В останні роки на ринок виходить дедалі більше
антибактеріальних миючих і чистячих засобів,
активна дія яких значно перевищує заходи
гігієни, необхідні в домашньому господарстві. У
зв'язку з їх токсичністю і алергенністю в
домашньому господарстві, вони створюють
більше ризику для здоров'я людини, ніж користі,
яку приносять. Крім того, такі речовини
забруднюють очисні споруди, і навіть при
низьких концентраціях вони є шкідливими для
водних істот, таких як ракоподібні і риби. Ці
речовини також вбивають всі види бактерій, у
тому числі і корисні для людей в їхньому
повсякденному житті.
Тому дезінфекційні заходи повинні бути
обмежені лікарнями та подібними закладами, і
вони зовсім не потрібні у
середньостатистичному домашньому
господарстві. В випадку останнього, очищення
та дотримання основних принципів гігієни буде
достатньо для забезпечення необхідного рівня
чистоти.

Дезінфекція необхідна в домашньому господарстві, тільки якщо Ваш лікар
порекомендував її застосування через специфічні причини.
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Спектр дії:
бактерицидність,

фунгіцидність, віруліцидність

Дезінфекції можна досягти хімічними (наприклад, спирт) або
фізичними (наприклад, температура) методами, поєднання обох

таких методів називають "хіміко-термічним процесом"

3.1 Хімічна дезінфекція
При хімічній дезінфекції мікроорганізми гинуть від впливу певних хімічних речовин.
Для досягнення такого ефекту можливе використання декількох хімічних
дезінфікуючих засобів. Аби вважатися підходящими для цієї задачі, вони повинні
відповідати таким вимогам:

 мати якнайширший спектр дії, тобто можливість вбивати
кілька типів патогенних мікроорганізмів

 потребувати короткого часу експозиції
 не втрачати своєї ефективності при наявності білків у розчині
 не мати запаху, або мати дуже слабкий неприємний запах
 не викликати подразнень шкіри або слизових оболонки або

не викликати не суттєві подразнення

 мати високу сумісність з матеріалами
 бути екологічно чистими
 бути економними

Як можна легко собі уявити на основі зазначеного вище переліку, ідеального
дезінфікуючого засобу немає. Тому необхідно ретельно продумати цілі, для яких Ви
застосовуєте дезінфікуючий засіб, і які властивості для Вас є важливими.

Наступні умови виражають мікробіцидну (антимікробну) дію дезінфікуючого
засобу:

 бактерицидність = здатність вбивати бактерії

 бактеріостатичність = здатність зупинити розмноження бактерій

 фунгіцидність = здатність вбивати гриби

 фунгістатичність = здатність зупинити розмноження грибів

 віруліцидність* = здатність деактивувати віруси (= знищувати віруси)

 спорицидність = здатність вбивати спори

*обмежена віруліцидна здатність означає, що тільки певні віруси будуть деактивовані
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 Інформація: Розвиток бактеріальної резистентності до дезінфікуючих
засобів

Знову і знову можна чути, що дезінфікуючі засоби повинні змінюватись, щоб
мікроорганізми не звикали до них і не розвивали резистентності.

Наукові дослідження показали, що необхідності для таких змін немає, за
умови, якщо дезінфікуючі засоби використовуються належним чином. Це
стається тому, що мікроорганізми можуть звикнути до дезінфікуючого
засобу, тільки якщо останній використовувався з недостатнім дозуванням
протягом тривалого періоду часу. Збільшивши лише раз концентрацію
використовуваного дезінфікуючого засобу, можна вбити так звані стійкі
мікроби.

3.1.1 Списки компетентних засобів

Мікробіцидні (антимікробні) властивості дезінфікуючих засобів перевіряються на
основі спеціальних рекомендацій. Ефективність підтверджується професійними
асоціаціями

наприклад:

Австрійське товариство з гігієни, мікробіології та медико-профілактичної практики
(Österreichische Gesellschaft für Hygiene, Mikrobiologie und Präventivmedizin -
ÖGHMP). www.oeghmp.at

Асоціація прикладної гігієни (Verbund für angewandte Hygiene - VAH, Німеччина)

Експертна комісія з дезінфікуючих засобів засвідчує дезінфікуючий засіб після того,
як він проходить ряд випробувань і вносить його до Списку компетентних засобів.

3.1.2 Активні речовини

Існує декілька дезінфікуючих речовин. Найбільш важливі речовини і їх
представники наведені в таблиці на сторінці 10.

Часто в дезінфікуючих засобах використовуються комбінації різних активних
речовин, щоб забезпечити якнайширший спектр дії.

 Інформація: Безальдегідні дезінфікуючі засоби

Альдегіди, зокрема формальдегід, є подразниками шкіри і слизових оболонок і
можуть призвести до алергії. Крім того, вони мають властивості фіксувати
білки, тобто білки денатуруються (змінюються) ними, що змушує білки
приставати до поверхні. З цієї причини їх менш часто застосовують в якості
дезінфікуючих засобів. Багато виробників рекламують свою продукцію як
"безальдегідну", запевняючи покупців, що їх продукт є повністю безальдегідним.
Суперечливо, бо заява "безформальдегідний" тільки означає, що в
дезінфікуючому засобі немає формальдегіду. Тим не менш, такий продукт, як
правило, містить альдегіди, бо їх є безліч різних типів.

"Спектр дії" вказує на групи мікроорганізмів, проти яких конкретний дезінфікуючий
засіб є ефективним.
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На основі ефективності дезінфікуючих засобів проти патогенних мікроорганізмів
було визначено 4 різні класи дезінфікуючих засобів:

A: здатність вбивати вегетативні* бактерії, включаючи мікобактерії, а також
гриби, включаючи грибкові спори

B: здатність деактивувати віруси
C: здатність вбивати спори бактерій, що викликають сибірську виразку
D: здатність вбивати спори бактерій, що викликають газову гангрену та

правець
*Вегетативні бактерії здатні розмножуватися, тобто вони не знаходяться у споровій формі

Спектр дії групи D можна забезпечити тільки стерилізацією.

3.1.3 Класи активних речовин, використовуваних в хімічних
дезінфікуючих засобах

Активна
речовина Спектр дії Напрямки

застосування Переваги Недоліки

Альдегіди
 формальдегід
 глутаровий

альдегід
 гліоксаль

охоплює
практично
весь спектр

 поверхні
 прилади

 здатність до
біорозкладу

 використання
низької
концентрації

 неприємний
запах

 алергенність

Спирти
 етанол
 н-пропанол
 ізопропанол

 бактерици
дність

 фунгіцидні
сть

 деяка
віруліцидн
ість

 руки
 поверхні

 швидкий
початок дії

 біорозкладна
 швидко сохне
 Хороша

сумісність
матеріалів

 Пожежна та
вибухова
небезпека, якщо
використовується
для дезінфекції
великих
поверхонь

 ефект
знежирення шкіри

Четвертинна
амонієва сполука
(ЧАС)

залежно від
речовини
 бактерици

дність
 фунгіцидні

сть

 прилади
 руки

 стійкий ефект
 без запаху

 негативний ефект
при використанні
в поєднанні з
аніонними
поверхнево-
активними
речовинами
(мильний ефект)

Галогени
 Гіпохлорит

натрію
 повідон-йод

охоплює
практично
весь
спектр

 прилади
 руки
 (слизові

оболонки)

 швидкий
початок дії

 слабкий профіль
біологічного
розкладання

 Спричиняє
корозію металів

 є подразником
слизових
оболонок

Хімічні сполуки
 перекис водню
 надоцтова

кислота

охоплює
практично
весь
спектр

 прилади
 слизові

оболонки
 вода

 швидкий
початок дії

 біорозкладна

 нестабільність

Феноли та похідні
від фенолу

 бактерици
дність

 деяка
віруліцидн
ість

 поверхні
 прилади

 слабко
реагують на
білки у розчині

 хороші
показники
очищення

 слабкий профіль
біологічного
розкладання

 небезпека для
здоров'я
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3.1.4 Застосування хімічних дезінфікуючих засобів

Залежно від області застосування,
дезінфікуючі засоби використовуються з
використанням методів занурення
(наприклад, для дезінфекції ручних
приладів у випадку виробів медичного
призначення, які не можна піддавати
автоматизованій обробці), протирання
(наприклад, поверхонь) або тертя (наприклад, для дезінфекції

рук). Спрей для дезінфекції є ненадійним з точки зору його ефективності,
має негативний ефект на співробітників і порівняно дорожчий за метод
протирання, оскільки лише частина дезінфікуючої речовини дійсно
потрапляє на поверхню. Таким чином, його необхідно використовувати у
ситуаціях, якщо немає можливості використати будь-який інший метод
(протирання або тертя).

Залежно від відповідного продукту, дезінфікуючий засіб слугуватиме як
розчин, готовий до використання, або як концентрат, який необхідно змішати
з водою перед використанням.

Враховуйте наступні особливості при використанні дезінфікуючих засобів:

 Для забезпечення необхідної концентрації розчину слід
дотримуватись інструкцій виробника. Використовувати
вимірювальну посудину або системи дозування для
визначення дози. Якщо використовується занизька доза,
дезінфікуючий засіб не слугуватиме належним чином.
Якщо використовується завелика доза, дезінфікуюча дія кращою не буде,
так що це не дає ніяких переваг, і просто наносить шкоду навколишньому
середовищу, є марнотратним та може спричинити пошкодження
матеріалів і, не в останню чергу, є шкідливим для співробітників. Таблиці
дозування полегшать використання дезінфікуючих засобів (див. нижче).

 Дезінфікуючі засоби мають використовуватися лише за прямим
призначенням. Хоча це може звучати логічним, на практиці це правило не
завжди дотримується.

 Забороняється додавати миючі засоби (наприклад,
універсальні чистячі засоби) у дезінфікуючі засоби, тому що
це може зменшити дезінфікуючу ефективність.

 Для власного захисту співробітники завжди повинні
використовувати захисні рукавички під час роботи з
дезінфікуючими засобами – за винятком дезінфекції
рук.

 Співробітники повинні бути проінструктовані й
навчені
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Таблиця дозування:

Розведенн
я 1 літр 2 літри 3 літри 4 літри 5 літрів

0,5 % 5 мл 10 мл 15 мл 20 мл 25 мл
1,0 % 10 мл 20 мл 30 мл 40 мл 50 мл
2,0 % 20 мл 40 мл 60 мл 80 мл 100 мл
3,0 % 30 мл 60 мл 90 мл 120 мл 150 мл
4,0 % 40 мл 80 мл 120 мл 160 мл 200 мл
5,0 % 50 мл 100 мл 150 мл 200 мл 250 мл

10,0 % 100 мл 200 мл 300 мл 400 мл 500 мл

Як розраховується доза?
Наприклад, Ви хочете підготувати 3 літри 0,5% розчину

1 літр = 1000 мл

1000 мл.................. 100%

10 мл...................... 1%

5 мл......................0,5%

Отже, для 3 літрів треба 3 х 5 мл = 15 мл

Вправи:

5 літрів 2% розчину:

1000 мл..............................%

..........мл..........................1%

..........мл..........................2%

Отже, для 5 літрів треба
.... x .....мл = ...... мл

4 літри 0,25% розчину:

1000 мл..............................%

........мл.............................1%

........мл........................0.25%

Отже, для 4 літрів треба
.... x .....мл = ...... мл

Практичні заняття на точність дозування:

Учасникам дається завдання підготувати 4 літри 0,5%
розчину. Для цього кожному учаснику дається пластиковий

стакан і завдання налити необхідні 20 мл
(наприклад, забарвленої води) з пляшечки в
склянку без використання будь-якої допомоги в дозуванні. За
допомогою шприцу вимірюється і фіксується на дошці

отримана кількість води.

Розраховуються і обговорюються отримані концентрації.
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3.1.5 Очищення та дезінфекція поверхонь

3.1.5.1 Забруднення мікроорганізмами

Поверхні і предмети, що знаходяться в місцях проведення регулярної
обробки виробів медичного призначення, можуть бути забруднені
контамінованими виробами, руками співробітників, пилом або
мікроорганізмами. Для зменшення такого забруднення необхідні як
спеціальні, так і загальні дезінфекційні заходи. Тому поверхні на яких
проводиться регулярна обробки виробів медичного призначення мають
легко очищуватись і повинні витримувати обробку дезінфікуючими
засобами.

Існує різниця між:
1. Плановою дезінфекцією
2. Спеціальною дезінфекцією
3. Очищенням

В принципі, для дезінфекції поверхні дезінфікуючий засіб повинен бути
нанесений на поверхню і розподілений (тобто дезінфекція за допомогою
тертя і протирання). Один лише спрей для дезінфекції слід
використовувати тільки у виняткових випадках і тільки для поверхонь, які
не піддаються дезінфекції за допомогою протирання.

 Важливо використовувати захисні рукавички при роботі з
дезінфікуючими засобами для уникання проблем зі шкірою

 Розчини готуються з додаванням холодної води (максимум 25°С) і з
використанням концентрації засобу відповідно до інструкцій виробника.
Холодна вода є важливим фактором що запобігає утворенню
шкідливих випаровувань.

 Для планової дезінфекції безальдегідні дезінфікуючі розчини є
достатніми у більшості випадків (перевірено, наприклад, ÖGHMP або
VAH) при 4-годинній експозиції.

3.1.5.2 Планова дезінфекція

Робочі поверхні стають дедалі більш брудними і
забрудненими в ході робочого дня. Для зменшення
загального біонавантаження раз на день, переважно
у вечірній час, у кінці робочого дня, проводиться
загальна планова дезінфекція всіх робочих
поверхонь та поверхонь для зберігання.
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Для протирання переважно використовувати одноразові серветки або
ганчір’я, що просякнуті поверхневим дезінфікуючим засобом. Шухляди
необхідно спорожнювати і протирати, принаймні, раз на три місяці.
Дезінфекція підлоги необхідна тільки в брудній зоні обробки виробів
медичного призначення.

3.1.5.3 Спеціальна дезінфекція поверхонь

Це поняття означає дезінфекцію поверхонь за наявності видимого
забруднення (забруднення кров'ю, слиною і т.д.).

Грубий бруд видаляється одноразовою серветкою або ганчір’ям, що
були просякнуті дезінфікуючим засобом. Такі серветки або ганчір’я
негайно утилізується після використання для дезінфекції.

Далі проводиться фактична дезінфекція поверхні для якої
використовується необхідна кількість дезінфікуючого засобу.

У випадку спеціальної дезінфекції швидке усунення забруднення є
одним з найважливіших факторів.

Спирт наділений найкращим показником у швидкості дії, тому для цієї
мети використовуються швидкі дезінфікуючі засоби на спиртовій основі.
Для уникання ризику виникнення пожежі чи вибуху, застосування таких
дезінфікуючих засобів повинно обмежуватися малими площами
поверхні. Таким чином, їх не можна використовувати для дезінфекції
електрообладнання, що нагрівається (наприклад, освітлювальних
приладів робочого місця). Крім того, потрібно переконатися, що місця
обробки сумісні зі спиртами, в іншому випадку дезінфіковані матеріали
можуть бути пошкоджені (наприклад, оргскло).

3.1.5.4 Очищення

Підлоги необхідно чистити екологічно
чистими універсальними чистячими засобами
в кінці або перед початком робочого дня.
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3.1.6 Практики очищення та дезінфекції
Необхідно сформувати спеціальну практику очищення та дезінфекції у
кожному закладі, при цьому в разі необхідності кожне відділення може
мати свою власну практику.

При цьому слід указувати обсяг завдань по очищенню та дезінфекції, місця з
різними визначеними вимогами і методами очищення та дезінфекції, а також
відповідні миючі і дезінфікуючі засоби, сумісні з матеріалами і визначеними
вимогами. Також необхідно зазначити, хто буде виконувати такі завдання і хто несе
за них відповідальність. Також необхідно забезпечити регулярні перевірки
належності виконання очищення та дезінфекції.

3.1.6.1 Формування практики дезінфекції

Необхідності змінювати (ротації) дезінфікуючі засоби на постійній основі немає.

Хоча бактеріальна резистентність до дезінфікуючих речовин в теорії розвивається
(зокрема, при регулярному застосуванні замалих доз), на практиці вона не має
значення. Хоча продукт часто змінюється, активна речовина залишається
незмінною, тобто ті ж активні речовини використовується під іншою назвою.

Відповідно, необхідна вагома причина для заміни продукту, з яким Ви вже добре
ознайомлені і маєте великий досвід роботи.

Критерії для заміни дезінфікуючого засобу можуть включати:

 Непереносимість персоналом
 Несумісність з матеріалами
 Неприємний запах
 Стурбованість з приводу екологічної сумісності
 Ціна
 Проблеми з поставками

Перед вибором певного продукту рекомендується його випробування на
конкретному місці використання, беручи до уваги вищезазначені аспекти.

Наведені нижче процедури рекомендуються для затвердження практики
дезінфекції:

 Консультація з керівництвом відповідного закладу
 Консультація з командою інфекційного контролю та відповідальним за

інфекційний контроль в лікарні
Взяти до уваги існуючі в даний момент методики дезінфекції
Проконсультуватися зі співробітниками, на яких буде покладене

виконання дезінфекції (сумісність матеріалів, подразникові ефекти, і
т.д.)

 Зібрати всю необхідну документацію перспективних продуктів
(експертні висновки, сертифікати нешкідливості, паспорти безпеки та
ін.)
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Проконсультуйтесь з відділом закупівель (ціни, умови доставки, і т.д.)
Складіть методику практичної дезінфекції
 Застосовуйте таку методику в пробному режимі (наприклад, 3 місяці)
Фіксуйте всі відгуки і внесіть будь-які зміни, за необхідності
 Затвердьте випробувану практику в Комісії інфекційного контролю та

гігієни.

Розподілення обов'язків і відповідальності має першочергове значення для
забезпечення дотримання правил практики очищення та дезінфекції.

3.1.6.2 Практика очищення та дезінфекції для стерилізаційних відділень та
відділень, що постачають стерильні вироби медичного призначення
(зразок)

Практика очищення та дезінфекції:
Повторювана обробка (репроцесинг) виробів

медичного призначення (зразок)
Статус:

Об'єкт
Продукт /

процес
Концент

рація
Час

обробки Частота Метод
Препарати /

Примітки

Руки
миючий засіб _ при

забрудненні промити рідке мило

дезінфікуючий засіб Конц. 30 сек див. інструкції протерти продукт на основі
спирту

Обладнання
(наприклад,

ультразвукова
ванночка)

миючий засіб _ щодня протерти

дезінфікуючий засіб щодня протерти
дезінфікуючий

засіб для
поверхонь

Підлога з
чистої сторони

миючий засіб _ щодня протерти

дезінфікуючий засіб Конц. селективна протерти
дезінфікуючий

засіб швидкої дії
на основі спирту

Підлога з
брудної

сторони (зони)

миючий засіб _ щодня протерти

дезінфікуючий засіб щодня протерти
дезінфікуючий

засіб для
поверхонь

Робочі
поверхні з

чистої/брудної
зони

миючий засіб _ щодня протерти

дезінфікуючий засіб щодня протерти
дезінфікуючий

засіб для
поверхонь

Раковини миючий засіб _ щодня протерти

Ганчір’я, мопи Термічна
дезінфекція програма кип’ятіння щодня пральна

машина

Захисний одяг Термічна
дезінфекція програма кип’ятіння щодня пральна

машина
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3.2 Термічна дезінфекція
Термічна дезінфекція - це дезінфекція з використанням
тепла. Цей метод використовує чутливість нормальних
бактерій до нагрівання, більшість з яких деактивується за
температури від 60°С, і навіть вірус гепатиту B
знешкоджується при 90°C (5 хв).

3.2.1 Термічна дезінфекція виробів медичного призначення
Мийки-дезінфектори (МД), використовувані для повторюваної обробки приладів і
інших виробів медичного призначення (наприклад, операційних інструментів)
деактивують більшість патогенів за допомогою нагрівання.

3.2.1.1 Концепція A0

Додаток B до стандарту EN ISO 15883-1 використовує термін A0 в якості показника
знешкодження мікроорганізмів в процесі термічної обробки виробів гарячою водою.
Для такого процесу дезінфекції можна очікувати, що температура, яка
підтримується протягом певного періоду часу, буде мати передбачуваний ефект на
мікроорганізми, що мають певний рівень термічної резистентності. Якщо ці вимоги
виконуються, можна припустити, що цей процес гарантуватиме необхідне
зменшення кількості мікроорганізмів. Однак, передумовою для цього є попереднє
дуже ретельне та якісне очищення виробів.

3.2.1.2 Значення А0 процесів термічної дезінфекції

Яких значень A0 необхідно досягти, залежатиме від виду і чисельності
мікроорганізмів на виробах медичного призначення, від подальшої обробки
(наприклад, стерилізації) і від передбачуваного використання.

Задача визначення необхідних значень A0 покладається на команду інфекційного
контролю або на відповідального з інфекційного контролю лікарні, при цьому
існують наступні рекомендації в якості загального порадника (інструкції):

Використання значення A0 60 розглядатиметься як мінімальне для не критичних
виробів медичного призначення, тобто для виробів медичного призначення, які
вступають в контакт тільки з неушкодженою шкірою (наприклад, підкладні судна).

Значення A0 600 вважатиметься є достатнім для напівкритичних виробів медичного
призначення (ВМП) за умови, що вірогідність їх забруднення мала та вірогідність
того, що термостійкі патогенні мікроорганізми, скоріш за все, на них не знаходяться.

Для обробки всіх критичних виробів медичного обладнання, які можуть бути
забруднені термостійкими мікроорганізмами, такими як віруси гепатиту B, та
використовуються відповідно до їх призначення, контактуючи з фізіологічно
стерильними ділянками тіла або з кров’ю, інститут ім. Роберта Коха рекомендує
термічну дезінфекцію зі значенням A0, щонайменше, 3000.
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Наприклад, таке значення можна досягти за допомогою обробки гарячою водою
(90°C), за умови, що поверхні оброблюваних виробів медичного призначення
витримають таку температуру на протягом, принаймні, 5 хв.

Температу
ра процесу
термічної

дезінфекції
(°C)

Час обробки для
досягнення значення А0=

3000
(наприклад, І-МД, в т.ч.

гепатит B)

Час обробки для
досягнення значення А0=

600
(наприклад, І-МД, крім

гепатиту B)

Час обробки для
досягнення значення А0=

60
(наприклад, підкладне

судно, МД)

Сек. Хв. Сек. Хв. Сек. Хв.

65 94 868 1 581,1 18 974 316,2 1 897 31,6

70 30 000 500,0 6 000 100,0 600 10,0

75 9 487 158,1 1 897 31,6 190 3,2

80 3 000 50,0 600 10,0 60 1,0

85 949 15,8 190 3,2 19 0,3

87 599 10,0 120 2,0 12 0,2

90 300 5,0 60 1,0 6 0,1

93 150 2,5 30 0,5 3 0,1

95 95 1,6 19 0,3 2 0,03

І-МД: Мийка-дезінфектор для інструментарію

Значення А0 для виробів медичного призначення, що використовуються для різних
призначення.

Процес автоматизованої термічної дезінфекції включає в себе п'ять головних
стадій:

1. Попереднє полоскання – у холодній воді без будь-яких додаткових речовин, таким
чином видаляється грубий бруд

2. Очищення - при температурі 40-60°С проводиться очищення з додаванням
дозованих миючих засобів

3. Проміжне полоскання – миючий розчин видаляється за допомогою гарячої та
холодної води

4. Дезінфекція - термічна дезінфекція проводиться демінералізованою водою при
температурі від 80 до 93°С. Для знищення вірусів гепатиту В, які є особливо
термостійкими, необхідна температура, принаймні, 90°C протягом 5 хвилин або 85
°С протягом 16 хв. (див. концепція А0)

5. Сушіння
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3.2.2 Методика автоматичної мийки та дезінфекції
 Відразу ж після використання (на місці використання) видаліть грубий

органічний бруд паперовою серветкою (наприклад, залишки тканин,
гній, клейкі матеріали, такі як, наприклад, кістковий цемент)

 Забезпечте можливість додаткового забруднення під час перевезення
до мийки-дезінфектора

 Підготуйте вироби до дезінфекції: розібрати на окремі компоненти
складні вироби, відкрити з'єднані інструменти

 Закріпіть делікатні прилади (наприклад, зонди) на опорах або
спеціальних підставках-тримачах

 Не перевантажуйте лотки
 Уникайте перекривання менших предметів більшими, наприклад,

ниркоподібними лотками!
 Вироби з порожнинами: використовуйте завантажувальні візки з

функцією внутрішнього очищення порожнин
 Огляньте інструменти щодо відсутності залишків забруднень
 Очистіть та дезінфікуйте ще раз, за необхідності

Оскільки програма мийки та дезінфекції виконується автоматично, існує
набагато менший ризик впливу людського фактору та помилок які можуть
відбутися під час хімічної дезінфекції (неправильне дозування, закороткий
час обробки, повторне забруднення). Отже, термічна дезінфекція є
найбезпечнішим типом дезінфекції що не шкодить навколишньому
середовищу.

Термічна дезінфекція у мийці-дезінфекторі має пріоритетну
значущість перед хімічними або хіміко-термічними процесами
(Інститут ім. Роберта Коха).

3.3 Хіміко-термічні способи дезінфекції
Деякі вироби медичного призначення не витримують високих температур
(наприклад, гнучкі ендоскопи). Ці вироби медичного призначення проходять
повторювану обробку за допомогою автоматизованих хіміко-термічних процесів
дезінфекції. Це означає, що хімічна дезінфекція проходить і за температур, значно
вищих за температуру навколишнього середовища (до 60 °С максимально).
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4 Стерилізація
Стерилізація - вбивання всіх мікроорганізмів, в тому числі бактеріальних спор.

Метою стерилізації є забезпечення повної відсутності
організмів. Об'єкт може вважатися стерильним, якщо
ймовірність життєздатного мікроорганізму, присутнього на
об'єкті менша ніж 1: 1 000 000 (1 на 1 мільйон). Іншими
словами, з 1 млн стерилізованих виробів життєздатний
мікроорганізм може бути присутнім тільки на одному. Всі прилади і об'єкти, що
потрапляють в стерильні області тіла або вступають в контакт з ранами, повинні
бути стерильними.

Метою стерилізації є забезпечення повної відсутності
мікроорганізмів.

4.1 Перед стерилізацією
Перед стерилізацією слід зазначити наступні пункти:

 Лише чисті вироби медичного призначення можна стерилізувати. Якщо на
поверхні лишаються видимі залишки органічних та не органічних забруднень, які
можуть слугувати в якості захисного шару і перешкоджатимуть знешкодженню
мікроорганізмів.

 Вироби що стерилізуються повинні бути сухими. Волога на виробах медичного
призначення може породжувати охолодження за рахунок випаровування, що
може негативно впливати на результати стерилізації.

 Вироби медичного призначення до стерилізації повинні, наскільки це можливо,
бути розібрані на окремі компоненти (якщо це вказано виробником) так, щоб всі
їх частини були стерилізовані.

 Інформація: Вироби що підлягають стерилізації/стерильні вироби

Вироби до стерилізації позначаються як ті, що «підлягають стерилізації», в
той час як вже простерилізовані вироби позначаються як "стерильні".
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4.1.1 Упаковка
Вироби медичного призначення, що мають бути стерильними при використанні на
пацієнті, повинні стерилізуватися в упаковці.

Упаковка надійно захищає від вологи, пилу і повторного
забруднення мікроорганізмами. Вона забезпечує
стерильність від моменту, коли вироби медичного
призначення вилучаються зі стерилізатору і протягом
періоду зберігання до моменту їх використання.

І навпаки, незапаковані стерилізовані вироби втрачають
свою стерильність, коли вони виймаються із стерилізатора.

Такі незапаковані вироби можуть позначатися як ті, що мають "низьке мікробне
число". Це є достатнім для використання тільки в обмежених випадках та певних
галузях (наприклад, певні вироби для застосування в стоматології).

Для отримання більш детальної інформації див. главу "Упаковка"!

4.2 Стерилізація парою
Стерилізація парою є найбільш надійним процесом стерилізації, має пріоритетну
значущість перед іншими методами стерилізації. Стерилізуючий агент в цьому
процесі є вологе тепло (насичена пара), яке призводить до руйнування
мікроорганізмів, при тому руйнується білок клітини.

Спосіб роботи, що використовується в паровому стерилізаторі, можна порівняти з
скороваркою.

Вода нагрівається в закритому просторі і кипить, поки
простір не наповнюється насиченою парою. Під
нормальним атмосферним тиском пара ніколи не буде
гарячіше за 100 °С, оскільки вона випаровується з
поверхні води саме при такій температурі. Однак,
всередині скороварки воді випаровуватися немає куди,
і вона досягає більш високої температури. В той же час
тиск всередині скороварки збільшується, що
призводить до підвищення тиску пари.

Насичена пара під тиском, отримана таким чином, має
високу теплову потужність, яка, конденсуючись на
більш холодних частинах, передає теплову енергію

поверхням, вбиваючи таким чином наявні мікроорганізми.

Перегріта пара отримується при подальшому нагріванні насиченої пари, але без
подачі води. Перегріта пара значно менш ефективніша для цілей стерилізації, ніж
насичена водяна пара, оскільки вона не в змозі, або може лише частково,
конденсуватися.
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 Інформація: Насичена пара під тиском
Пара називається насиченою, якщо пара містить максимально можливу
кількість води. Пара під тиском отримується, якщо пара нагрівається до 100
°С в закритій посудині.

4.2.1 Пара в якості стерилізуючого агенту (стерилянту)
Вода може знаходитися в трьох станах: тверда форма - лід (за температури нижче
0 °С), рідка форма - саме вода, та газоподібна - пара (за температури вище
приблизно 100 °С). Пара (водяна пара) – газоподібна вода, яку неможливо
побачити неозброєним оком у повітрі. Тільки тоді, коли пара охолоджується,
наприклад, в повітрі (конденсується), ми можемо бачити краплі у вигляді "парової
хмари" (як наприклад, прямо над посудиною для приготування їжі), але насправді
це, власне кажучи, не пара, а малі краплі води (туман), тобто пара повертається до
рідкого стану при охолодженні. Енергія, що витрачається для випаровування води,
вивільняється при конденсації і вбиває мікроорганізми.
Особливо важливим тут э забезпечення відсутності залишкових осередків повітря в
виробах до стерилізації, тому що, в іншому випадку, пара не зможе конденсуватися
на таких ділянках. З тієї ж причини пара не повинна, наскільки це можливо,
включати в себе будь-які гази, що не конденсуються.
Інформація: Пара є газом, що конденсується, а отже, вона переходить в рідкий
стан під нормальним атмосферним тиском. Повітря - це суміш газів, що не
конденсуються (азот, кисень, газові домішки), тобто воно є газоподібним за
нормальних атмосферних умов.

Для забезпечення розповсюдження пари по всьому
стерилізатору і виробах до стерилізації в першу чергу
необхідно позбавитись повітря, оскільки там, де наявне
повітря, пари бути не може, і навпаки. (Так само, де наявна
вода, не може бути повітря, це те, що ми знаємо з нашого
щоденного досвіду (див. мал.).

Для видалення повітря зі стерилізатору, його видаляють за допомогою вакуумного
насосу. Негативний тиск (вакуум) досягається в камері стерилізатору, тобто рівень
тиску буде нижчим за нормальний атмосферний тиск. Це означає, що пара тепер
може проникнути в усі куточки в стерилізаторі. Для видалення, всього обсягу
повітря з камери і виробів, в сучасних парових стерилізаторах до стерилізації,
процедура видалення повітря повторюється кілька разів. Після того, як врешті-решт
вся камера буде заповнена насиченою парою, тиск в камері буде дуже високим,
наприклад, на дверцятах площею 1 квадратний метр тиск становить 10 тонн при
121 °С і 20 тонн - при 134 °С. Отже, під час стерилізації стерилізатор працює під
позитивним тиском, тобто тиск набагато вище за нормальний атмосферний.

Інший приклад: тиск, що виникає на площі одного квадратного метру
поверхні, подібний до того, якби на ній стояли 5 слонів або 20 корів.
Тиск вимірюється в барах (мілібарах) або паскалях (Па).
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У чому полягає різниця між паровим стерилізатором і
автоклавом?

Автоклав - досить застаріле слово для визначення парового
стерилізатору, але все ще використовується в багатьох
випадках. Насправді цей термін позначає первинний тип
парових стерилізаторів, в яких не було етапу видалення повітря
(вакуумування), а тепер цей пристрій використовується тільки в
лабораторних умовах і не підходить для стерилізації виробів
медичного призначення. Термін "автоклавуємий" все ще можна
знайти в інструкції з повторюваної обробки багатьох виробників, це означає, що
такий предмет піддається стерилізації парою.

4.2.2 Процес
Час роботи парового стерилізатору включає в себе наступні етапи:

1. Етап видалення повітря (вакуумування)
Камера спорожнюється декілька разів для видалення якомога більшої кількості повітря
зі стерилізатору і виробів що підлягають стерилізації. Далі відбувається етап
заповнення камери парою (це має назву пульсуючий (фракціонований) вакуумний
метод). Якщо залишаються будь-які повітряні кишені (наприклад, у текстильних
виробах), стерилізація не гарантована.

Температура виробів що стерилізуються є нижчою за температуру в камері
стерилізатору. Інтервал часу з моменту, коли в камері досягається температура
стерилізації, і до моменту, коли така температура досягається у виробі називається
часом становлення рівноваги (дорівнює лише декільком секундам при методі
імпульсного вакуумування).

2. Фаза стерилізації
Під час стерилізації (експозиція або час витримки) мікроби знешноджуються.

3. Фаза сушіння
Сушіння після стерилізації також являє собою важливий етап процесу. Вміст вологи в
стерильних виробах медичного призначення не має перевищувати певні допустимі
межі. Сушінню сприяє ще раз проведене видаленні повітря з камери (вакуумування), в
той час як стерильні вироби охолоджуються. Лише потім відбувається вирівнювання
тиску.

Дві програми стали золотим стандартом парової стерилізації:

 Температура: 121 °C/ час експозиції: 15 хвилин (тиск: 2,1 бар)

 Температура: 134 °C/ час експозиції: 3 хвилин (тиск: 3,04 бар)

У більшості стерилізаторів час експозиції подовжено для підвищення безпеки
процесу (121 °C/20 хв., 134 °C/5 хв.).

У більшості країн використовується спеціальна програма для денатурації пріонів
(що викликають хворобу Кройцфельда-Якоба):

 Наприклад, температура: 134 °C/ час експозиція 18 хвилин (тиск: 3,04 бар)
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4.2.3 Контроль процесу стерилізації
Щоб гарантувати бездоганне функціонування парового стерилізатора, стерилізатор
потребує належного обслуговування, сервісу та перевірки.

4.2.3.1 Вакуум тести

Вакуум (строго кажучи) означає простір, який абсолютно не містить повітря.

Вакуум тест застосовується для перевірки герметичності стерилізатору.

За допомогою вакуумного насоса, видаляється певна кількість повітря. Після чого
проводиться перевірка підтримання такого зниженого тиску, яка вказує на
герметичність стерилізатору. Якщо стерилізатор не буде герметичним, в нього
потраплятиме повітря, і тиск повітря буде зростати, що є показником не
герметичності стерилізатору.

Чому повітря потрапляє в стерилізатор за наявності не герметичності
стерилізатору?

Повітря є газом, а газові частинки завжди
намагаються зайняти найбільший обсяг доступного
простору. Отже, під час вакуумного тесту в камері
наявна тільки дуже мала кількість частинок повітря,
частинки повітря ззовні негайно займуть звільнений
простір при порушенні герметичності стерилізатору.

З цієї причини, вакуумні випробування називаються випробуванням герметичності.

Вакуумні випробування повинні виконуватися, щонайменше, раз на тиждень.

Вакуум тест відповідає на питання чи є стерилізатор герметичним?

4.2.3.2 Тест Боуї і Діка

Однією з найбільш важливих щоденних перевірок, що проводяться
для кожного парового стерилізатору, є тести на проникнення пари
(тест Боуї і Діка або BD-тест). Тест Боуї і Діка - тест на ефективність
видалення повітря і проникнення пари. Цей тест перевіряє, чи
повітря було повністю видалено, і пара проникає у всі вироби. Якщо
тест виконується правильно, стерилізатор може застосовуватись для
експлуатації в той самий день.

Тест Боуї і Діка відповідає на питання чи правильно функціонує
стерилізатор?

4.2.3.3 Індикатори процесу стерилізації

Індикатори процесу стерилізації вказують та те, що виріб
підданий стерилізаційній обробці, але вони не дають
ніякої інформації про належність виконаного процесу
стерилізації. Отже, отримується інформація про те, чи був
відповідний виріб підданий процесу стерилізації, чи ні.
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Однак, така інформація може бути дуже важливою, наприклад у випадках коли не
використовується стерилізатор прохідного типу (з подвійними дверцями). Це
дозволяє уникнути плутанини між стерилізованими і нестерилізованими виробами у
стерилізаторах не прохідного типу.

Індикатори процесу стерилізації вказують на те, чи був виріб підданий
процесу стерилізації?

4.2.3.4 Контроль стерилізаційної партії

Для контролю стерилізаційної партії можна
використовувати спеціальні хімічні індикатори. Вони
надають інформацію про те, чи пара знаходилася в камері
і в виробах що стерилізуються, і чи були дотримані
(передбачені) відповідна температура і час обробки.
Доведено, що гелікс тест є ефективним для контролю

стерилізаційної партії. У гелікс тесті використовується змінний хімічний індикатор
що перевіряє ефективності стерилізації (пристрій для перевірки ефективності
стерилізації або ППЕС) який підключено до 1,5-метрової тефлонової трубки. Для
ефективного спрацювання пристрою для перевірки ефективності стерилізації
стерилізатор має, по-перше, видалити повітря з трубки і, по-друге, направити пару
до індикатора, який знаходиться в кінці трубки.

Пристрій для перевірки ефективності стерилізації або ППЕС вказує на те, чи
успішним був процес стерилізації?

Документальний випуск партії

Якщо всі наведені вище тести пройшли успішно,
стерилізатор не повідомив про несправність, і
протокол обробки партії, а саме записи даних
про параметри температури і тиску процесу
протягом усього часу відповідного циклу
стерилізації, також відповідають специфікації,
партія може бути випущена. Тільки
співробітники, які отримали відповідний рівень
навчання, допущені до виконання цього
завдання.

4.2.4 Валідація
У багатьох країнах обов'язковою вимогою є
валідація процесу повторюваної обробки виробів
медичного призначення.

Валідація служить для видачі документованих
доказів поточної ефективності процесу
стерилізації в умовах експлуатації, існуючих на місці установки стерилізатору.
Валідація проводиться з використанням визначених виробів, які застосовуються в
планових операціях у відповідних упаковках і з контрольним навантаженням.
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Валідація підтверджує факт того, що стерилізатор може ефективно проводити
стерилізацію виробів медичного призначення.
Відповідно, валідація виступає в якості доказу якості, тобто повторювана обробка
повинна проводитися відповідно до чітко визначених принципів і показувати
постійний однаково високий рівень результатів (відтворюваність). Щоб довести це,
необхідні документальне підтвердження і відповідні і випробування.

Тема «валідація» буде детально описана в інших документах

4.3 Інші способи стерилізації

4.3.1 Стерилізація сухим жаром (сухо повітряна стерилізація)
Існує, звичайно, стерилізація не тільки вологим жаром (парою),
але також сухим жаром (гаряче повітря). Повітря є менш
ефективним в плані зберігання і передачі енергії, ніж вода.

Візьмемо, наприклад, сауну: Температура повітря 90 °C не
становить проблеми для справжніх любителів сауни, але
температура води 90 °С, що майже досягла точки кипіння, м'яко
кажучи, становить проблему!

Оскільки гаряче повітря є менш ефективним за пару, для
процесу стерилізації сухим повітрям потрібні більш високі
температури і більш тривалий час обробки.

З огляду на відсутність стандартизації (оператор може втрутитися в процес в будь-
який час; немає визначеного часу встановлення рівноваги, можливість помилок
завантаження і т.д. і часті пошкодження стерильних виробів під час процесу
стерилізації, стерилізацію сухим повітрям, в принципі, слід уникати для
стерилізації виробів медичного призначення.

4.3.2 Стерилізація із застосуванням мікробіцидниих газів
(низькотемпературна стерилізація або газова стерилізація)

Увага!!
Не всі низькотемпературні процеси дозволені в усіх країнах

Процеси низькотемпературної стерилізації засновані на принципах мікробіцидної дії
певних газів. На практиці, основні використовувані гази - це етилен, формальдегід і
перекис водню ("плазмова стерилізація").

Оскільки низькотемпературні процеси зовсім не так ефективні, як парова
стерилізація, необхідно досягти наступних умов: в інструкціях виробника для
повторюваної обробки відповідних виробів медичного призначення має бути
вказаний відповідний низькотемпературний процес стерилізації для такого виробу,
а виріб не може піддаватися паровій стерилізації (оскільки він є чутливим до
тепла, тобто він не в змозі витримувати високі температури, що виникають в
процесі парової стерилізації).Усі медичні пристрої, які витримують
парову стерилізацію, повинні бути стерилізовані водяною
парою, тобто паровим методом!!!
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4.3.2.1 Стерилізація з оксидом етилену (ОЕ)

Для стерилізації оксидом етилену, вироби піддаються обробці газоподібним
етиленом у закритій газонепроникній камері. В принципі, метод ОЕ стерилізації є
дуже ефективним способом стерилізації, але йому притаманні недоліки пов’язані з
надмірною токсичністю, та необхідністю у тривалій дегазації (десорбції) залишків
ЕО після стерилізації. Все це робиться в повністю автоматизованому стерилізаторі
із застосуванням оксиду етилену. Лише після повної дегазації (за рахунок відносно
довгого часу обробки партії) стерилізатор можна відкрити і безпечно вилучити
стерильні вироби.

Через небезпечний характер цього газу в Німеччині, наприклад, існують спеціальні
курси (фіто санітарний сертифікат відповідно до Німецького технічного
законодавства стосовно небезпечних речовин - TRGS 513), який є обов'язковим
для операторів стерилізаторів із застосуванням оксиду етилену. Якщо
використовується ОЕ-стерилізатор, операторам рекомендується пройти такий курс
навчання, наприклад, у Німеччині.

4.3.2.2 Стерилізація формальдегідом (ФO)

Стерилізація формальдегідом має переваги які полягають у
властивостях формальдегід-парової суміші яка не є ані
займистою, ані вибухонебезпечною.

У цьому методі також необхідна дегазація відразу ж після
стерилізації в повністю автоматизованому ФО-стерилізаторі.

Після завершення циклу стерилізації немає необхідності подальшої дегазації;
стерильні вироби можна використовувати одразу.

Недоліком ФО стерилізації є слабке проникнення стерилянту у пластикові
матеріали та порожнисті вироби. Так само, як і при ОЕ-стерилізації, тут також
необхідне чітке виконання інструкцій виробника з повторюваної обробки виробів
медичного призначення. В Німеччині, наприклад, пропонуються навчальні курси
для операторів таких стерилізаторів.

4.3.2.3 Стерилізація перекисом водню (Плазмова стерилізація).

Цей процес використовує високочастотне енергетичне поле, в якому газ (перекис
водню) переходить в збуджений стан та використовується як стерилізуючий агент
(стерилянт). Якщо перекис водню використовується в якості стерилянту,
продуктами розпаду є вода і кисень.

4.4 Зберігання стерильних медичних виробів
Стерильні вироби мають бути захищені від пилу, світла,
екстремальних температур і механічних навантажень. Отже,
рекомендується зберігати їх при кімнатній температурі в сухій та
пилонепроникній шафі або ящику (захищене зберігання). Такі
шафи/ящики повинні мати гладку неушкоджену поверхню, так що
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вони регулярно можуть бути продезінфікованими. У той час як контейнери можна
ставити один на інший, у випадку стерилізації прозорої упаковки необхідно
гарантувати, що упаковка не буде пошкоджена, наприклад, гострими виробами.

Принцип "перший прийшов - перший пішов" має першорядне значення у зберіганні,
"старіші" стерильні вироби використовуються в першу чергу.

Максимальний період зберігання упакованих стерильних виробів залежить від типу
упаковки та використовуваного методу зберігання. Незахищене зберігання, таке як
зберігання на поличках, можна використовувати тільки для виробів, призначених
для негайного використання (макс. термін зберігання становить 24 години в
належних умовах зберігання). Отже, відкритого зберігання виробів без упаковки
слід уникати наскільки це можливо.

За відсутності конкретних керівних принципів у Вашій країні можна слідувати
наступному німецькому стандарту.

Орієнтовні значення для зберігання упакованих стерильних
медичних пристроїв (на основі DIN 58953, частина 7-9)

Упаковка стерильних

виробів
Вид упаковки

Тривалість зберігання

Незахищене зберігання1 Захищене зберігання2

Паперові мішечки за
стандартом EN 868-4 та
прозора стерилізаційна
упаковка за стандартом
EN 868-5 або упаковка
схожої якості

Одинарна і подвійна
бар’єрна упаковка
стерильних виробів

Для виробів, призначених
для негайного
використання, слід
уникати упаковку для
тривалого зберігання

6 місяців3, але не
пізніше дати закінчення
терміну використання4

Упаковка для
зберігання
стерильного виробу
що закривається
одноразово або
багаторазово

5 років або згідно дати закінчення терміну
використання, наданого виробником

Стерилізаційні
контейнери згідно EN
868- 1 або 8

Одинарна і подвійна
бар’єрна упаковка
стерильних виробів

6 місяців

1 наприклад, на полицях
2 наприклад, в шафах або ящиках
3 Подовжування терміну зберігання в цьому типі упаковки не рекомендується через практичні і економічні причини
4 Лікарня може використовувати свої власні пакувальні системи в якості заміни для стерильної упаковки для

зберігання виробів.  Маркування на оригінальній упаковці повинне наноситися відповідним чином

Важливі інструкції користувачу з пакування:
 Первинну та вторинну упаковку слід відкривати тільки безпосередньо перед

використанням
 Перед відкриттям стерильної упаковки продукту будь-який пил на ньому

повинен бути видалений
 Після відкриття упаковки для зберігання стерильного продукту її необхідно

закрити якнайшвидше.

Періоди зберігання, зазначені тут, застосовуються не тільки для медичних виробів,
стерилізованих відповідними установами, але також і для придбаних стерильних
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виробів медичного призначення одноразового використання, тобто дата закінчення
терміну дії застосовується тільки на той час, поки виріб залишається в упаковці для
зберігання.

4.5 Виймання стерильних виробів
медичного призначення

Перед відкриттям стерильної упаковки виробу перевірте її.
Якщо буде помітно, що вона волога, запилена, пошкоджена
або була відкрита, такі предмети в цілому вважатимуться
нестерильними і повинні в черговий раз пройти
повторювану обробку або утилізуватися (як одноразові вироби).

4.6 Стерилізація одноразових виробів
Такі предмети відзначатимуться написом
"одноразове використання". Цей "Символ
одноразового використання" - перекреслена "2"
(див. мал.). Немає жодного положення про
повторювану обробку одноразових виробів!

Якщо дозволяється проводити повторювану обробку виробів медичного
призначення в такому випадку вони повинні бути промарковані відповідним чином.
Якщо такого маркування нема, повторна обробка не дозволяється.

Повторювана обробка одноразових виробів настійно не рекомендується, тому що
відповідальність переноситься на працівника, що здійснює повторювану обробку,
що означає те, що якщо що-небудь трапиться, наприклад, через втому матеріалу,
працівник понесе повну відповідальність, а виробник звільняється від будь-якої
відповідальності.

4.7 Стерилізатори для невідкладної стерилізації (флеш
стерилізації).

Використання "флеш стерилізаторів" протягом тривалого часу більше не
відображає сучасні тенденції і, безумовно, не відповідає практикам, зазначеним в
будь-якому з відповідних стандартів (немає етапу вакуумування, немає ведення
документації, і т.д.). Аргумент, що припускає їх необхідність, виявляється в
більшості випадків невірним і в цілому показує небажання відмовитися від звичок.
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