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Bevezetes

A Mdszerkezelési Munkacsoport egy teljesen Uj, atdolgozott és a
legujabb kévetelményeknek megfeleld brossuraval, a ,ESZKOZKOR-
FORGAS FOLYAMATAINAK HELYES MENETE“-vel jelentkezik.

A Munkacsoportot az a szandék vezette, hogy ezzel a brossuraval
részletes tajékoztatast adjon a miszerekkel valé banasmaédrdl,

az anyagok helyes megvalasztasaroél, az eszkdzok kezelésérdl és
karbantartasarol és végll a mutéti eszkdzok értékeinek
meglrzésérol.

Ezt a tdjékoztatast kiegészitésnek szantuk a Robert Koch Intézet,
valamint a Német Higiéne és Mikrobioldgiai Tarsasag és a
Balesetmegel6zési ElSirasok ajanlasainoz, melyek az eszk6zok kor-
forgasanak higiéniai kovetelményeivel foglalkoznak. A Munkacsoport
feltételezi ezen ajanlasok ismeretét, amelyre a felhasznalt irodalom-
ban utalas torténik.

Minden terlleten, igy a mliszer kérforgas és karbantartas teriletén is
el6kertlnek a Good Manufacturing Practices (GMP), ill. a Good
Laboratory Practices (GLP) fontos paraméterei. A m(iszerek fertétle-
nitésének és sterilizalasanak jelentds feltétele a tisztitas és karbantar-
tas, valamint a felhasznalandé anyagok, illetve tisztitoszerek és el6-
készit§ eljarasok kivalasztasa. Ezért kildndsen tdvdzlendd, hogy a
MUszerkezelési Munkacsoport bdvitett és aktualizalt tajékoztatast ad
err6l a szakterlletrdl, és remélhetd, hogy ezzel a kiadvannyal széles
koérben bdvithetjik ismereteiket és gyakorlati tapasztalataikat.

(Prof. Dr. med. H.G. Sonntag, a Heidelbergi Egyetem Hygiene Intézet
Hygiene és Med. Mikrobiolégiai Tanszék Igazgatoja)
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ELOSZO

Egy kérhaz beruhazasai anyagi értékeinek jelentds részét a miszerek
képezik. Ebben a brossuraban az alapvetd 6sszefliggések bemutata-
saval gyakorlati tapasztalatokat irtunk le, amelyekkel segiteni szeret-
nénk, hogy a mliszerek szakszer( kezelésével a tdbbszdr hasznala-
tos orvostechnikai eszk6zok mikddése és értéke hosszu éveken
keresztll tarthatd legyen. Az ajanlott intézkedéseket a gyartdk ada-
taival 6sszhangban, a higiéniai és a munkavédelmi el8irasok figye-
lembe vételével kell végezni.

A mUszerkorforgast egyre ndvekvd mértékben szabalyozzak a orvos-
technikai eszkdzdkre vonatkozé térvények. Ennél fogva figyelembe
kell vennlink az el8irasok egész vilagra sz6l6 harmonizalasat.

Ezen tulmenden vannak kbzvetlen térvényi eléirasok (pl. Németor-
szagban az Orovstechnikai eszk6zok forgalmazésardl sz616 rendelet
az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé térvény keretein belll),
amelyek az orvostechnikai eszkdzdk kezelésének eljarasaban explicit
validalasi folyamatokat kdvetelnek. Az ilyen kdvetelmények teljesité-
sére a legcélszer(ibb a Quality Management rendszer megszervezése
és fenntartasa. Az el6ttlink fekvd ,,Piros brosura® folyamatorientalt,

a DIN EN ISO 17664 normativa el6irasainak bevonasaval készllt,
ezért bevonhatdé egy ilyen rendszerbe.
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Szerkezeti
osszehasonlitas a
DIN EN ISO 17664,
az RKI ajanlasok és
a Piros Brossura
alapjan

Fejezet

Piros brosura

Anyagok

Az eszkozfelkészitésben
felhasznalt viz

Az (j és a javitasbdl visszakuldott
eszkdzok kezelése

Kezelési ajanlasok a visszaru/
retour részére

A tisztitas és fertétlenités
elkészitése

Kézi tisztitas és fertStlenités

Gépi tisztitas és fertbtlenités
Ultrahangos tisztitas és
fertétlenités

Végs6 fertbtlenités

Fejezet RKI ajanlas

Fejezet

DIN EN ISO 17664:2004

Ellendrzés és apolas

Fel nem hasznalt orvostechnikai
eszkOzok kezelése

Hasznalt orvostechnikai
eszkozok kezelése

A miszerek kezelése, tisztitas/
fertGtlenités, dblités és szaritas

Kezelés a felhasznalas helyén

Kezelés a tisztitas el6itt

Tisztitas

Fert6tlenités

Szaritas

Csomagolas

A mUszaki és funkcionalis
biztonsag vizsgalata

Ellenérzés, karbantartas,
vizsgalat

Sterilizalas

Csomagolas

Csomagolas

Tarolas

Sterilizalas
Jelolés
Engedélyezés
Dokumentéacié

Sterilizalas

Fellleti elvaltozasok, lerakodasok,
korrézid, éregedés, revilés és

Széllitas és tarolas

Térolas

repedés

Valamennyi fejezet a sebészeti eszk6zdkre vonatkozé eljarasi utmu-
tatassal kezdédik, majd altalanos érvényd kijelentésekkel folytatddik
az alabbi termékcsoportokra. Az ezen csoportokra érvényes specialis
utasitasok a kdvetkez6 szimbolumok alatt taldlhatok meg:

Sebészeti eszkdzok

Mikrosebészeti eszkdzok 0

Fogaszati eszkdzok

Flexibilis endoszkopok
és tartozékok

Elasztikus mUszerek és
lélegeztetd rendszerek
Motor rendszerek

MIC eszk&z6k, merev endoszkopok és NF eszkdzok

-
N
S
N\
»
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Ezeket a kiegészitéseket azonban mindig az adott témara vonatkozo
altalanos érvényd kijelentésekkel egyttt kell figyelembe venni.

Azzal a felfogassal ellentétben, hogy a rozsdamentes acél elnylhe-
tetlen és szinte mindennek ellenall, azt kell megallapitani, hogy
éppen a rozsdamentes acél sokrétli mechanikus, termikus vagy
vegyi hatéssal szemben, mennyire érzékeny.

Az anyagok kllénlegességének megértésével és az azokkal valo
helyes banasmdddal azonban ezeknek az eszkdzéknek hosszu tavu
problémamentes felhasznalasa biztosithaté.

A mikrosebészet eszkdzei kildndsen kiméletes kezelést igényelnek.
Olyan mdszerekrdl van itt sz6, melyeknek funkcionalis részei m{itét-
technikai okokbdl rendkivil finomak, ill. finoman tagoltak.

A fogészati eszkdzdkre is kildnds kévetelmények érvényesek, mert
itt klonb6z8 alapanyagu eszkdzok sokasagaval lehet talalkozni.

A motor rendszerek egyes komponenseire ugyanez érvényes. Itt
olyan ¢sszetevOkkel talalkozunk, amelyek sterilen kertilnek felhaszna-
lasra, majd a hasznalat utan ismét bekeriinek az eszkdzkorforgasba,
pl. kézi motorok (nagynyomasu levegds és mikromotorok).

Ez a brossura tovabbi kezelési tanacsokat ad egyéb eszkbzcsopor-
tok esetén, mint a MIC muszerek, merev endoszképok, és NF
m(iszerek, flexibilis endoszképok és elasztikus milszerek.

Az orvostechnikai eszkdzdk felhasznaldinak jogos elvarasa, hogy a
neves gyartok a megfelelé anyag kivalasztasakor és annak feldolgo-
zasa soran a legnagyobb gondossaggal jarjanak el. Ezen faradoza-
sok eredménye a mindenkori felhasznalasi célnak legoptimalisabban
megfeleld és j6l mikddd orvostechnikai termék. A mUszerek értékal-
I6saganak megteremtéséhez a felhasznalé hozzajarulhat, és hozza is
kell jarulnia az allando és helyesen végzett eszkdzfelkészitéssel, apo-
lassal és karbantartassal. Ebben nyujt segitséget ez a brossura.

Egyszer hasznalatos eszkdzoket alapvetéen csak egyszer szabad
hasznalni. A konformitési nyilatkozatuk egyszeri hasznalatra jogosit,
ezért a kezelésikre vonatkozé utasitasok ebben a brossuraban nem
talalhatok.
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Az orvostchnikai eszk6zok felkészitése altaldban az aldbbiakat tartal-
mazza:

B El6keszités (el6kezelés, gyUjtés, elbtisztitas és adott esetben
szétszerelés)

W Tisztitas, fert6tlenités, oblités, adott esetben szaritas

W Vizualis vizsgalat tisztasagra és az anyag kifogastalan allapotara

B Adott esetben apolas és helyredllitas

W Vizsgalat miikddésre

H Jelblés

W Adott esetben csomagolas, sterilizalas, engedélyezés és tarolas

Nemzeti mértékado szabalyozék, mint pl. Németorszagban az
Orvostechnikai eszkdzdket felhasznalok rendelete és a Robert Koch
intézet ajanlasa: ,A higiéne kdvetelménye az orvostechnikai eszkdzok
felkészitésére vonatkozoan“ kdvetelik a felkészités mindségbiztositott
elvégzését. A felhasznalé a felel6s egy riziko értékelés és rizikd teri-
letek besorolasanak felallitasaért, az eszkozfelkészités minden 1épé-
sének standardizalt utasitasainak irasba foglalasaért és egy megfele-
I6 dokumentalas elvégzéséeért. A tisztitas, fertétlenités és sterilizélas
validalasa, valamint a tisztito és fert6tlenitd gépek valamint, steriliza-
torok rakomanyainak konfiguralasa a minéségbiztositas alapjai.

Minden esetben figyelembe kell venni a hasznélati utasitasban leirt
gyartéi ajanlasokat, mivel ezek be nem tartasa draga szervizelési
vagy javitasi koltségeket eredményezhetnek és/vagy egy nem megfe-
lel6 felkészités a higiéniai allapotot veszélyeztetheti vagy az orvos-
technikai eszkdzdk hasznalhatatlansagat okozhatja, ami a beteget
vagy harmadik személyt veszélyeztethet. Bizonytalansag esetén
haladéktalanul ki kell kérni a gyart6 tanacsat.

A gépi tisztitast, a termikus fertétlenitést és a gézsterilizalast része-
sitstk elényben.

1. Anyagok

Az orvostechnikai eszk6zok gyartdinak a tervezésnél, a gyartasi és
fellleti tulajdonsagok mellett azok anyagat a tervezett felhasznalasi
cél szerint is meg kell hataroznia. A sebészeti mliszereknek az esetek
nagy részében nagy rugalmassagunak, tartésnak, merevnek, j6 vaga-
si tulajdonsagokkal rendelkezdnek és kopasallénak kell lenni, minde-
mellett a lehetd legjobb korrdzidalld tulajdonsagokkal kell rendelkez-
nilk. Ezeket a tulajdonsagokat csak az edzett, rozsdamentes acélok
teljesitik.

A rozsdamentes acélok korrézidallésaga elsd sorban a passziv réteg
min&ségétdl és vastagsagatdl fligg. A passziv réteg egy krémoxid
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Kloridok okozta veszély

Kezd6d6 korr6zié a vésé fellletén

réteg, amely gyakorlatilag az acél 6tvézet krém részaranya

(min. 12%) és a kornyezeti oxigén kodzott jon létre. Ezt a matt vagy
fényes fellleti kialakitds nem befolyasolja. A passziv réteg kialakula-
sara és vastagodasara az alabb felsorolt tényez6k mindegyike hat:

B Az anyag Osszetétele / dtvozete

B Anyagszerkezeti allapot, amit a hémérsekleti kezelések pl.
kovéacsolas, edzés, lagyitas, hegesztés, forrasztas befolyasolnak

M FelUleti allapot, mint érdesség és tisztasag

M A kezelés és a miszerkorforgas soran fennalld korilmények

B A hasznalat id6tartama és a miszerkdrforgas ciklusai.

A passziv rétegek szamos vegyi behatassal szemben kiléndsen
ellendlléak. Vannak azonban olyan anyagok, amelyek meg tudjak
tamadni ezt a réteget. Ezek kdzé tartoznak a halogenidek. A legis-
mertebb és legveszélyesebb ,,;s6 tipus” a klorid. A kloridok reakciéba
Iépnek a passziv réteggel, ami a koncentracio figgvényében a jol
ismert, kloridok altal okozott lyukkorrézios karosodasokhoz vezet.
Ez az egyes tamadasi pontoktdl (kis fekete pontok) egészen a teljes
fellletre kiterjed6, mély lyukakig, kiilonbdz8é formaban l1ép fel.

Toébbnyire a lyukkorrézid az oka a hajszalrepedés altal okozott korro-
zios karoknak is. Minden passziv réteg mutat a fenti tulajdonsagok
fuggvényében tobb-kevesebb krisztallografikai killonlegességet.
Ezeken a helyeken a passziv réteg érzékenyebben reagdl a korroziv
behatasokkal szemben kiléndsen nedves/vizes kérnyezetben.

A hasznalat idétartamaval aranyosan névekszik a passziv réteg vas-
tagsaga. Ez a tapasztalatok szerint mérsékli a korrézié tamadasat,
mert csOkken a valdszinlsége annak, hogy a kloridok az eszkdz véd-
telen alapanyagaig hatolnak.

A felhasznalasi ciklusban a kloridok megjelenésének lehetéségei:

B Az ivovizben a viznyerés helyétdl figgéen

M az utolsé odblités és a gdzsterilizalas soran, ha nem megfeleléen
sémentesitett vizet hasznaltunk

B A lagyviz elédllitdsa soran az ioncserél6bdl kisodrodd/kiaramld
regenerald sébdl

W Az eszkdzkorforgas szamara nem engedélyezett, vagy helytelendl
felhasznalt szerekbdl

M Fiziologias konyhasoéoldatbdl, gyogyszerekbdl

M Szerves maradvanyokbdl - testnedvekbdl, pl. vér, nydl, izzadsag

H AlsénemUibdl, t6rl6kenddbdl, csomagolé anyagokbdl

Az eszkdzok csillogasanak mértékétdl és a fellletiikon kialakult
passziv réteg vastagsagatdl fliggetlenil a klérszegény vagy klérmen-
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Kloridtartalmi maré anyag lerakédasa
egy miszeren

tes kdrnyezetben nem, vagy csak ritkan 1ép fel lyukkorrézioé vagy
hajszalrepedés korrézio.

Amennyiben az Uj eszkdz6knél olyan korrézids folyamatok Iépnek fel,
melyek a velUk egyUtt kezelt régi eszkdzdkdn nem figyelheték meg,
akkor ennek oka az eddig megvizsgalt esetekben a kezelési feltéte-
lekben volt fellelhetd. Az eszkdzfelkészités egyik vagy tébb fazisa is
a folyamatbiztonsag hataran volt, vagy azon kivil esett.

Az eszkozfelkészitésben az eldirasokkal szabalyozott (DIN EN ISO
7153-1) edzett kromacélok mellett nem edzhet6, médositott krémtartal-
mu kromacélok, valamint rozsda- és savallé krémnikkel acélok is fel-
hasznalasra kerllnek. Mivel ezek mechanikai tulajdonsagai igen korlato-
zottak, ezért felhasznalasuk csupan néhany muiszertipusra korlatozodik.

A minimal invaziv sebészetben és az endoszkdpiaban hasznalatos

eszkdzoknél, a felhasznalasi technika és az eszkdz6k konstruktiv

kialakitasa meghatarozzak a hozzajuk hasznalt kilénb6zé anyagokat.

A legfontosabbak:

M Rozsda- és savallé kromnikkel-acélok (hegesztési adalékanyagként is)

W Tiszta titan vagy titan 6tvozet

M Fellletnemesitett szinesfém &tvozetek, pl. nikkelezett, kromozott réz

B Koénnylfémek (pl. eloxalt aluminium)

B Nem korrdzidallo acélok, pl. a lakkozott alkatrész-csaladok és
egyes részek

M Optikatveg

B Keramia

M Gitt és ragaszto

B Forraszt6 anyagok

B Mdanyag és gumi

A kllénb6z6 anyagok kombinacidja az eszkdzfelkészités szempont-
jabdl korlatozasokhoz vezethet. Ezért egyes termékekre a hagyoma-
nyostol eltérd kildnleges kezelés valhat szilkségessé, amelyet a
gyarték a hasznalati utasitdsban tiintetnek fel.

Gyartasi és alkalmazastechnikai szempontok megkdvetelik elasztikus
mdszerek és lélegeztetd rendszerek esetén is a klilénb6zd anyagkombi-
naciok alkalmazasat. Ezek tdbbnyire azonosak az endoszképoknal alkal-
mazott anyagokkal. Hangsulyozottan a gumi, a természetes kaucsuk
alapu latex valamint kuldnbdzé szintetikus anyagok, féleg szilikon-elasz-
tomerek (szilikon-kaucsuk).

A motor rendszerek esetén a konstrukciétol és a gyartastol fliggben
az egész alapanyag paletta felhasznalasra kertl, amit ez a brossura
targyal. A rozsdamentes, edzhetd kromacélok éppen ugy felhaszna-
lasra kerulnek furék, mardk, flrészlapok és meghajté tengelyek
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készitése céljabdl, mint a sterilizalhaté mlanyag a fogantyuk,
kapcsolok, meghajté részek vagy kabelek és témlék alapanyagaként.

Kulénleges banasmaddot igényelhet a mlszerkdrforgas soran az 6tvo-
zetlen acéllemezbdl készllt boritasok lakkozasa, a lakkozott szinkédo-
lassal jeldlt kézidarabok, vagy az eloxalt aluminiumbdl a kézi- és sarok-
darabok részére készlilt tartdk. A gyartd a hasznalati utasitasban irja le
az erre vonatkoz6 ajanlasait. Rozsdamentes acélbdl - esetenként rozs-
damentes nemesithetd acélbdl, valamint bronz alapanyagokbdl - készilt
erds igénybevételnek kitett tengelyek, csapagy- és meghajté részek a
kilénleges kezelés mellett kenéstechnikai intézkedéseket is igényelnek.

2. Az eszkozfelkeszitésben
felhasznalt viz

Az eszkozfelkészitésben felhasznalt viz mindsége nagyban befolya-
solja a mlszerek értékallésagat.

A viz kildnbdzd funkciokat 1at el a miszerkdrforgas soran pl.

W Oldoszer a tisztitdszerek és egyéb szerek részére

B A mechanika és a h6mérséklet kdzvetitdje az dblitett fellleten
M A vizben oldédé szennyezettségek feloldasa

W A tisztito- és egyéb szerek oldatainak ledblitése

B Gozsterilizatornal hasznalhat6

A kedvezétlen vizdsszetétel hatranyosan kihathat az eszkdzfelkészi-
tés folyamataira éppugy, mint a mliszerek kilalakjara és anyagara.
Ezért a vizet hasznalé berendezések tervezésekor a viz adottsagait is
figyelembe kell venni.

Minden természetes viz tartalmaz oldott dsvanyi sokat. A viz tartalmi
Osszetevlinek fajtai és koncentracioja az ivoviz szarmazasi helyétdl
€s a viznyerés fajtajatol fligg. A kildnbdz6 ivéviz minéségek az adott
keménységtdl és hédmérséklettdl fliggéen egy nehezen oldddo fellileti
bevonatot eredményezhetnek (vizk6-kazankd). Adott esetben a vizkd
alatt akar korrozié is kialakulhat.

A lerakddott vizké savval oldhatd, savas alaptisztitdkkal eltavolithaté.
A tisztitdszer gyartéjanak utasitdsait az anyag tulajdonsagai szem-
pontjabdl figyelembe kell venni.

Lagyitott viznél a vizk6képzd anyagok natriumsokra cserélédnek,

aminek kodvetkeztében a viz 6sszetevi altal okozott dsszterhelés
nem csokken.
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Kloridok altal okoztt lyukkorrozié a
sebészeti eszkdzon

A kovasav altal elszinezé-
doétt mlszerek

A lugos kémhatas lagyitott viz hasznalatakor az id6 és a hédmérséklet
figgvényében jelentésen megnévekedhet. Kiildndsen az utolsé 6bli-
tési fazisban alkalmazott termikus fertétlenités soran tamadhatja az
aluminium fellleteket.

A viz elparolgasa utan a viz alkotérészei lathatd, asvanyi lerakédas
formajaban maradnak vissza. Kiiléndsen a vizben oldott kloridok kri-
tikusak, mivel nagyobb koncentraciéban a rozsdamentes acél
mUszereken lyukkorréziét okozhatnak.

A vizben levé klorid tartalom és a lyukkorrézidé kozotti 6sszefliggés
néhany esetben nem lathato elbre.

Altalaban a klorid 4ltal okozott lyukkorrézié veszélye névekszik:

B A klorid tartalom ndvekedésével

B A hémérséklet ndvekedeésével

B A PH érték csokkenésével

B Hosszabb behatési idével

B Nem megfelel6 szaritassal

B A raszaritds miatt megndvekedett koncentraciéval

A tapasztalat azt mutatja, hogy szobahdmérsékleten kb. 120 mg/I
klorid tartalomig (200 mg/l Natriumklorid = NaCl koncentraciénak
felel meg) a lyukkorrézidé veszélye csekély. A klorid tartalom ndveke-
désével a veszély hirtelen né. Figyelembe kell vennlink, hogy a szari-
tas a viz elparologtatasat jelenti és ez altal a vizcseppekben [évé klo-
rid-koncentracio a 120 mg/I tdbbszdrdsét is elérheti.

A klorid-koncentracié megemelkedésének kikliszébodlése és a lyuk-
korrdzié elkerlilése végett ajanlatos az utolsé dblitéshez desztillalt
(asvanyi sOktél mentes) vizet hasznalni.

Egyéb oldott anyagok mar csekély koncentraciéban is barna, kék,
szlrkés fekete vagy szivarvany szini elszinez6déseket okozhatnak.
Ezeknek az elszinez8déseknek elbidézéi lehetnek a vizben oldott szi-
likatok /kovasav/ vagy a vas, réz, mangan kulonféle kémiai kétései.
Altalanos értelemben itt nem beszéliink korr6ziérél, hanem lehelet
vékony lerakédasokrol.

A természetes asvanyi anyagok mellett néha rozsdat is talalunk az
ivovizben, ami csaknem mindet esetben a korrodalt vezetékrendszer-
bél szarmazik. A mlszerek kezelése soran ez a rozsda lerakddik az
eszkdzokdn és ott rozsdafoltokat (idegen rozsda) és ennek kdvetkez-
tében korréziot okoz.
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Megjegyzés: a B1 tablazatban megadott
értékeket meghaladé ivoviz (tapviz) hasznéla-
ta a sterilizatorok és eszkdzok élettartamanak
csOkkenéséhez vezethet és a gyari garancia
vagy szavatossag elvesztését okozhatja.

*egyes nemzeti szabvanyok 5 pS/cm alatti
értékeket kovetelnek.

Forras: DIN EN 285, Gdzsterilizatorok, (1996)

Az utolso Oblités soran a desztillalt viz hasznalata nem csak az 6blité
vizben talalhaté klorid altal okozott lyukkorrdzio elkertilése miatt
ajanlott, hanem az altalanos foltmentesités, valamint az eloxalt alumi-

nium felliletek stabilizalasa érdekében is.

Mivel a gépi tisztitasra hasznalt desztillalt vizre nincs alkalmazott
szabvany, ezért a DIN EN 285 B Mellékletében definialt kazantapviz
mindség ajanlhaté az orvostechnikai eszkdzok tisztitasara és fertétle-

nitésére szolgald készillékekhez is.

Kivonat a B1 tablazatbél: Szennyezddések az ivovizben

Parolgasi maradvanyok <= 10 mg/I
Szilicium-oxid SiO2 <=1 mg/l
Vas <= 0,2 mg/|
Olom <= 0,005 mg/I
Nehézfémek, kivéve a vas, kadmium, élom <= 0,1 mg/|
Kloridok (Ci') <=2 mg/l
Foszfatok (P205) <= 0,5 mg/I
Vezetoképesség (20°C fokon)* <= 15 pS/cm
pH érték (savassag foka) 5-7
Szin szintelen,
atlatszo,
maradvanyoktél mentes
Keménység (alkaliféldfém-ionok) <= 0,02 mmol/I

A teljes sétalanitasra hasznalt ioncserélé alkalmazasakor a kovasav
kilonleges viselkedése livegszerl szines bevonat kialakulasahoz

vezethet. A vezetd képesség kijelzé m(iszeren keresztll ez nem elle-
ndrizhetd, minden esetben szakember bevonasa sziikséges.

Az eszkdzok gépi felkészitésénél az eltisztitasi és 6 tisztitasi folya-
matok optimalizalaséra desztillalt viz vagy legaldbb lagyitott viz hasz-

nalata javasolt, mivel a vizsgalatok azt igazoltak, hogy a véreltavoli-
tas, a hideg vizes elbtisztitasi és 6 tisztitasi fazisban, a viz
keménységének ndvekedésével kedvezbtlenebbil alakulhat.
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3. Uj eszkozok és javitasbol
visszakuldott eszkozok kezelese

Uj eszkdzoket és javitasbdl visszakiildott eszkdzoket a raktarozas
és/vagy az eszkodzfelkészitésbe vald bekapcsolddas elbtt a szallitasi
csomagolasbdl ki kell venni. A védbékupakokat és védéfoliakat el kell
tavolitani.

Uj eszkdzoket és javitasbdl visszakiildott eszkdzoket az elsd felhasz-
nalas el6tt a hasznalt eszk6z6kh6z hasonldéan a teljes eszkdzfelkészi-
tési folyamaton végig kell futtatni.

A tisztitas fazisa semmi esetre sem maradhat ki, mivel a mlszereken
maradvanyok, pl. csomagolbéanyag, vagy felesleges karbantartoszer
foltosodashoz vagy fellileti bevonat kialakulasahoz vezethet. A tiszti-
tas eredményességét vizudlisan ellendrizzik. A m(iszereknek optikai-
lag tisztanak kell lenni.

Az Uj miszerek a jellemzé vékony passziv réteg miatt a miszerkor-
forgas kritikus fazisaira érzékenyebben reagalhatnak, mint az idé-
sebb, hasznalt mlszerek.

Gyari Uj mUszereket és javitasbol visszakllddtt miszereket kizardlag
szaraz helységben/szekrényben szobahdmérsékleten szabad tarolni.
Egyéb esetben, pl. a hdmérsékletingadozas a mlianyag csomagola-

son belll kondenzatum kialakulasahoz vezethet, ami korr6zids karo-

sodast okozhat.

A miszereket semmi esetre sem szabad vegyszerek kdzvetlen kdze-
Iében tarolni, amelyek hatéanyaguknal fogva korroziv hatédsu gézoket
bocsatanak ki, (pl. aktiv klor).

A mikrosebészeti miszereket a karosodasok elkeriilése érdekében
mar az elsé miszerkorforgasi fazisban is az erre a célra kialakitott
allvanyon vagy tartdberendezésen kell kezelni.

Az elasztikus eszkdzoket az eredeti csomagolasban hlivos, sotét és
szaraz helyen taroljuk. A raktarozas soran vegyuk figyelembe, hogy a
gumi és latex alapanyagu eszkdzok a hasznalattél fliggetlendl ki van-
nak téve az 6regedés folyamatanak.

A |élegeztetd rendszerek funkcionalis részei gyakran tartalmaznak
szelepeket vagy membranokat, amelyek hosszabb tarolas alatt
Osszeragadhatnak. Ezeket a szelepeket és membranokat a hasznalat
elétt feltétlendl vizsgaljuk meg és hozzuk miikddésbe.
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4. A visszaru/retour kezelesi ajanlasai

Visszaruknak jelen esetben az olyan orvostechnikai eszk6zoket és

azok csomagolasat nevezzik, amelyeket — fiiggetlendl attol, hogy

hasznalatba kerlltek-e, vagy sem — a gyarténak visszakildink.

A visszakuldés lehetséges okai példaul, szilkségesseé valt javitasok vagy

esedékes karbantartasok, kolcsdn eszk6zok visszaszolgaltatasa, termékek

vizsgalata klinikai kiprobélas folyaman, termékreklamaciok, tudomanyos

kutatasokhoz vagy karelemzéshez szolgaltatott eszkdzok visszakildése.

Minden, ebben a folyamatban résztvevé személy potencidlisan, vagy

valoban szennyezett mlszerekkel kerll kapcsolatba és ki van téve a

fert6zésveszélynek. Ezt a fertézésveszélyt a folyamatok szakszer(i és

megbizhatd kezelésével minimalhatjuk.

A visszarut a fenti el6zmények mellett csak akkor kuldhetjik vissza,

ha

B Fert6tlenitési eljarason ment keresztil és ,higiéniailag megfelels-
nek“ nyilvanitottuk, vagy

m Jol lathatoan ,,Nem szennyezett“-nek jeldltiik és megfeleld bizton-
saggal becsomagoltuk.

A visszaklldendd termékek tisztitasa — éppen ugy, mint a normal
eszkdzfelkészités esetén — idében kell, hogy megtérténjenek a karos
kévetkezmények (pl. a vérbdl szarmazé kloridok okozta pontkorrdzid)
megakadalyozésa érdekében.

A tisztitast hagyjuk el, ha azéaltal a termék megvaltozna vagy ténkre
menne és az elemzést meghamisitana vagy lehetetlenné tenné.
Bizonytalansag esetén egyeztessiink a gyartéval.

A visszakildés lebonyolitasanak lehetséges mddja az dsszes szliksé-
ges adat megadasaval (lasd pl. Németorszagban BV Med) egyedi
igazolas kiallitasa, vagy gy(jté igazolas kiallitasa a gyarté vagy a ,fel-
vételi hely” felé. A gyUjt6 igazolas esetén legaldbb a kdvetkez6 ada-
tokat kell megadni:

B Ervényesség idépontja

M |gazolas, hogy minden, az érvényességi idéponttdl beérkezett
visszaru higiéniailag megfelelének bizonyult, illetve egyéb esetben
egyértelm(ien és lathatban meg van jelélve.

M A kapcsolat felvételi hely részletes megnevezése, ahol a felmerilé
kérdéseket megvalaszoljak / a kildeményeket atveszik.
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Kloridok okozta veszély

Rozsdaképzédés tébb oras fizidlégias oldat-
ba helyezés utan

Deformalédas helytelen hasznalat
miatt

5. A tisztitas és fertotlenités
elokészitése

A megfelel6 eszkdzfelkészités elsé 1épései mar a mitében elkezdbd-
nek. A vérzéscsillapito, bérfertétlenitd szerek, mard hatasu gyogy-
készitmények maradvanyait lehet6ség szerint a gydjtés el6tt tavolit-
suk el.

Rozsdamentes acélbdl készilt mlszereket semmi esetre sem sza-
bad fizioldgias séoldatba (NaCl oldat) gyUjteni, mert a tartésabb
érintkezés lyukkorrézidhoz vagy pontkorrézidhoz vezethet.

A szakszer(tlen ,ledobas” karosithatja a miszereket, mivel, pl.
lepattanhat az ollok keményfém betéte, vagy deformalédhatnak a
fogdk. Ennek elkerlilése érdekében a miszereknek a hasznalat utani
gyUjtését szakszerlen kell végezni. A miszerkosarakat nem szabad
tulsagosan telepakolni. Hulladék, bérfertétlenité szerek maradvanyai,
konyhaso-oldat stb. nem kerllhet a gy(jt6 edénybe. A gy(ijté ede-
nyeket tartsuk zarva, hogy a tovabbi kiszaradast elkerdljlk.

Azokban a kérhazakban, ahol kdzponti sterilanyag ellatd osztaly
mUkaodik, a szennyezett orvostechnikai eszkdzok szallitasa zart
rendszben torténik a miitéktdl /osztalyoktol a kdzponti sterilizaloig.
Ahol csak lehetséges a szaraz gylUijtést részesitsik elényben.

A nedves gylijtés soran a mlszereket el6szeretettel teszik egy kom-
binalt, tisztitd- és fertétlenitd szereket tartalmazé oldatba, amelynek
nincsen proteinfixalé hatasa. Pl. az aldehyd-tartalmu fert6tlenitésze-
reknek van fixaloé hatasuk.

A gyarténak a koncentraciora és a behatasi id6re, ill. adott esetben a
tisztitéhatast ndvel6 adalékanyagokra vonatkozo elGirasait feltétlendl
be kell tartani.
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Mindkét gydjtési médszernél a korrézidveszély miatt kerilendd a
hosszu varakozasi id6 (pl. éjszaka, vagy hét végén). A tapasztalati
értékek azt mutatjak, hogy a szaraz gydjtés esetén a 6 oranal
hosszabb varakozasi idét el kell kerlini.

A mUszereket az dblitéshez megfeleléen a gépekben hasznalhaté
eszkodztartokra (szitakosar) kell tenni. A hatékony tisztitas érdekében
a csuklés muszereket (ollok, szoritdk, fogdk) nyitott allapotban, az
atfedési fellleteket minimalva kell elhelyezni. Az alkalmazott szitako-
sarakat, allvanyokat, alatéteket, rogzitéseket, stb. ugy kell elhelyezni,
hogy az ultrahangos medencében vagy a tisztito- és fertétlenité gép-
ben learnyékolt fellletek a tisztitast ne akadélyozzak. A szétszedhetd
eszkozOket a gyartd utasitasainak megfeleléen szét kell szerelni.

A mikrosebészeti eszk6zOk szamara specialis tartoéallvanyokat vagy
taroldkat hasznaljunk.

A fogaszati eszkdzdkhoz tapadd fogorvosi anyagokat példaul tdmé-
anyagot vagy savas cementeltavolitét hasznalat utan azonnal el kell
tavolitani, mert kildnben fennall a korrézié vagy a kikeményedés
veszélye.

A motor rendszereket kdzvetlenil a hasznalat utan a gyarté utasita-
sainak megfelel6en szét kell szedni.

Egyszerl eszkdzdket, mint pl. furdkat, flrészlapokat — amennyiben
t6bbszor hasznalatos termékrél van szé — ugy kell kezelni, mint a
sebészeti mlszereket.

H(téfolyadékok szétszedett, tdbbszdr hasznalatos csékészleteit és a
szoroéfejeket az 6blitd palackbdl szarmazo vizzel azonnal at kell 6bli-
teni, és tomitettségliket (szemrevételezve) ellendrizni kell (lasd 8.
fejezet).

Szétszedhetd MIC eszkdzoket, endoszkopokat és NF eszkdzoket a
tisztitasi folyamatok el6tt a gyartd utasitasinak megfelel6en szét kell
szedni.

Az optikakat kildnleges taroldkba kell helyezni. Az egyszeri haszna-
latra rendelt termékeket megfeleléen semlegesiteni kell.

Az operativ endoszkopia eszkdzeire raszaradt maradvanyok kiléndésen
kritikusak, mivel a maradvany szennyezédést a szlik tUregekbdl nehéz
eltavolitani és ez a csukldéknal funkcionalis elégtelenségekhez vezethet.
Ezért az ilyen eszkdzdk tisztitasat kdzvetlenll a hasznélat utédn haladékta-
lanul kezdjik meg. A NF eszkdzok esetén a koagulalt maradvanyok elta-
volitasara 3%-os hidrogén peroxid elékezel6 oldatot kell hasznalni.
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A nyeleket és a kabeleket a sebészeti eszk6zokhdz hasonldan kell
kezelni.

A finom miszerek karosodasainak elkeriilése érdekében a szallitast
az erre a célra alkalmas tarolé konténerekben vagy allvanyon kell
végezni.

A flexibilis endoszkopok bevezetd részét kdzvetlenil a hasznalat
utan szalmentes kendd@vel toroljik le, amit tisztitd vagy tisztitoé és fer-
tétlenité szeres, nem proteinfixald oldattal itatunk at. A kicsapédasok
és dugulasok elkerilésére a szivdocsatornakat és esetleg a mellék-
csatornakat ugyanezzel az oldattal kell atébliteni.

A levegd/viz vezetd csatornakat az 6blité palackbol szarmazé vizzel
kell ébliteni.

Az eszkdzfelkészités tovabbi folyamatai elétt végezzik el a gyarto eld-
irasai szerinti szivargasi ellenérzést. Ezaltal idében felismerheték a
rossz szigetelések, perforaciok, és draga kdvetkezményekkel jaré hi-
bak kerilhet6k el a folyadékok beszivargasanak megakadalyozasaval.

Sérilt endoszképokat a meghibasodas leirasaval azonnal el kell kil-
deni a gyartéhoz. A vizhatlan csomagolason egyértelmu jelzéssel
tudatni kell, ha nincs kelléen megtisztitva és fertétlenitve.

Az elasztikus eszkdzoket és lélegeztetd rendszereket a gyartd utasi-
tdsainak megfeleléen szét kell szedni, hogy egy alapos tisztitast el
lehessen végezni. Ennek soran kiméletesen kell kezelni és kiiléndsen
a mechanikai karosodasoktdl kell védeni a kbnuszokat, zaro felllete-
ket, csavarmeneteket és szelepeket. A kilélegzett meszet a tisztitas
megkezdése elbtt teljesen tavolitsuk el az abszorberbdl.

A mérbeszkdzdket csak a gyartod elbirasai szerint szabad az eszk6z-
felkészités folyamataiban kezelni.

Nedves gyljtés soran a zarhatd lumend elasztikus eszkdzdket (pl.
ballonos tubusok, kiildnb6zé maszkok) le kell zarni.
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Fellleti elszinez6dés az 6blit6 viz
magas oldott sétartalma miatt

6. Manualis es gepi tisztitas €s
fertotlenites

A manualis tisztitashoz aktiv tisztitd hatasu, nem proteinfixalé anti-
mikrobialis hatasu, vagy anélkili kezeld szereket és/vagy enzimeket
kell hasznalni. Amennyiben fertétlenitd tisztitdsra van sziikség, a fer-
tétlenitd hatasnak a ,dirty conditions” (magas proteinterhelés) EN
normaknak vagy a megfelel6 nemzeti szabalyozdsnak kell megfelel-
ni.

A tisztitd és fert6tlenité szerek alkalmazasakor a koncentracioéra,
hémeérsékletre és behatasi idére vonatkozé gyartédi utasitasokat fel-
tétlenll be kell tartani. Azon miszerek anyaga tekintetében, amely-
ek nem nemesaceélbdl késziinek, kilondsen figyelembe kell venni a
gyarté utasitasait. Naponta frissen eléallitott oldatokat hasznaljunk.
Erds szennyezettség esetén javasolt a gyakoribb csere.

Az oldat hosszabb hasznalata esetén az alabbi problémak merllhet-

nek fel:

B A szennyez8dés miatt korrézids veszély

M A parolgas miatti koncentracio ndvekedésével jard korrdzids veszély

B A fert6tlenitd hatas cstkkenése a szennyezettség ndvekedése miatt
(fehérje hiba)

Sz(k lumeni eszkdzoket, mint csdveket, kanlildket, Ureges eszko-
zOket altaldban nehéz tisztitani. Ezért figyelni kell arra, hogy teljes

hosszukban és teljes belsd fellletiikkel érintkezésbe kerlljenek az
oldattal.

Amennyiben por allapotu terméket hasznéalunk, a pornak a felhasz-
nalas elétt mar teljesen fel kell oldédnia a vizben. Csak ezutan sza-
bad a mUiszereket az oldatba tenni, mivel a fel nem oldott rés-
zecskék a miszerek felliletén elvaltozasokat eredményezhetnek
illetve a szlk lumenl eszkdz6k eldugulasahoz vezethetnek.

Ajanlatos a tisztitashoz szalmentes, puha kend§, mlUanyag kefe
vagy tisztité pisztoly hasznalata. A manualis tisztitas / fertétlenit6
tisztitas utan elegendd és intenziv 6blitést kell végezni tiszta, folyd
vizzel. Ennek soran manualisan kell eltavolitani az esetlegesen oda-
tapadt szennyez6dések maradvanyait.

A vizfoltok keletkezésének elkerlilésére az utolsd 6blitést végezzik
desztillalt vizzel. Kdzvetlenll ezutan a miszereket teljesen szaritsuk
meg. A nagy nyomasu levegdével t6rténd szaritas kilondsen hatasos
és kiméld, ezért minden egyéb szaritasi modszernél jobban ajanlott.
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A kézi tisztitasi folyamatok soran keletkezett mechanikai sérilések
fébb okai:

B Fém kefék

B Durva do6rzsoél6 szerek

B Tul nagy erd alkalmazasa

N Leejtés”, lit6dés, ,ledobas”

A mikrosebészeti mliszerek kildndsen érzékenyek a mechanikai
karosodasokkal szemben.

A fogaszati mlszerek altalaban ugy kezelenddk, mint a sebészeti
muszerek. A kuldnlegesen kezelendd fogaszati eszk6z6k kezelésére
az alabbiakat ajanljuk: kézi- és konydkdarabokat és turbinakat nem
szabad merulé furdébe helyezni, hanem egy erre alkalmas fert6tleni-
t6 szerrel kivllrél befujni vagy letérolni. A belsé tisztitas és a karban-
tartas soran a gyart6 altal megadott anyagokat és modszereket kell
kdvetni.

A forg6 fogaszati eszk6zoket alapanyaguk miatt csak specialis fert6t-
lenitd és tisztitdszeres oldatba szabad tenni. A rozsdasodas elkertlé-
se érdekében rovid dblités utan azonnal meg kell szaritani és sterili-
zélasra alkalmas, korr6zidallé védbszerrel kell kezelni. Keramia vagy
mUianyag kotésU csiszold fejek esetén meg kell gyéz8&dni arrol, hogy
a fert6tlenitd és tisztitdszerek ilyen célra hasznalhaték-e. Nem meg-
felel6 anyagok a kdt6anyagokat és a szar rogzitését is tonkre tehetik.

A gyokérkezeld eszkdzok érzékenyek a mechanikai karosodasokkal
szemben, ezért azokat kiilon kell kezelni. Az eloxalt gydkérkezeld
eszkozoket a lugos oldat megtamadja, ami a szinkdd elvesztését
okozza.

A motor rendszereket kivulrél egy fertStlenitd- és tisztitoszerrel atita-
tott kendével kell letérolni. Segitségként szalmentes kendét vagy
puha kefét lehet hasznalni. Az ezt kdvet6 fertbtlenitd spay-vel vald
befljas utan, a behatasi id6 elteltével a fellletet egy kenddvel lle kell
térolni. A tisztitas és a fertétlenités utan a fellletet folyd vizzel kell
ledbliteni. Ennek soran Ugyelni kell arra, hogy a kézi darabokat ferdén
alljanak, hogy a viz ne tudjon behatolni a kuplung csatlakozasokba
vagy egyéb részeibe. Ezeket a részeket semmiképp sem szabad
merulé fird8be helyezni vagy vizbe martani. A véletlenll bekerilt
folyadékot haladéktalanul el kell tavolitani.
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A fogok atoblitése az dblitécsonkon keresztil
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Endoszkép objektiv tisztitasa

~

Az akkumulatoros mikddtetésl gépeknél Ggyelni kell arra, hogy a
tisztitas és fert6tlenités megkezdése elbtt az akkumulatort el kell
tavolitani, tovabba keriini kell a kézvetlen érintkezést a folyadék és
az elektromos részek kozott. Az hogy az akkumulator tisztithato és
fertétlenithetd az a gyartoi utasitasban talalhato.

Az egyszer(, t6bbszor hasznalatos eszkdzoket ugy kell kezelni, mint
a sebészeti mlszereket.

A MIC mUszerek és merev endoszképok érzékenyek a mechanikai
sérllésekkel szemben. Az Greges és sz(k lumenl rendszerek és
alkatrészeik tisztitasanak eredményességérdl kiilénds gondossaggal
kell meggy6z8dni. Minimalis kdvetelmény:

B A tomitések eltavolitasa

M Csapok kinyitasa

B A gyartoé utasitasainak megfeleld szétszerelés

M Az Uregek atoblitése

A tisztito- és fert6tlenitd szeres oldatba helyezés soran Ggyelni kell
arra, hogy az Ureges szarakbdl mozgatassal vagy ferde tartassal a
Iégbuborékok eltavozzanak és a teljes felllet érintkezzen az oldattal.

Oblité-csatlakozassal rendelkezd, szét nem szedhetdé miszereket
megfeleld mennyiségu tisztitd és fertétlenitd szeres oldattal kell
atobliteni. A disztalis végén lgyelni kell a megfeleld atfolyasra.

Az optikak ablakos vagy Uvegezett fellleteinek tisztitasat fa palcika-
ra, vagy alkohollal szemben rezisztens mlanyag palcikara tizétt,
alkohollal atitatott vattacsomoval, enyhe dérzsoléssel kell végezni.

Azokat a miszereket, amelyekrél még intenziv tisztitassal (pl. kefe,
ultrahangos kezelés) sem tavolithatdk el a koagulacios maradvany-
ok, ki kell valogatni, mert sem mikodésik, sem a higiéniai allapotuk
nem megdfeleld.

A flexibilis endoszkdpok esetén a tisztitas elbtt a szelepeket, kupa-
kokat le kell venni, mert a csatornak alapos tisztitasa és Oblitése
csak igy lehetséges. Tisztitas céljabdl a flexibilis endoszkopot egy
tisztitd és fert6tlenité szeres oldatot tartalmazé kadba kell helyezni,
és kivulrél alaposan meg kell tisztitani.

A csatornakat a rendszerhez tartoz6 kefével kell tiszitani, majd tisz-
tito- és fertétlenitd szeres oldattal atobliteni. Egyes gyartok erre a
célra kézi pumpakat kinalnak. A disztalis véget (optika, albarran kar,
stb.) klilénds gonddal kell tiszitani.
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A zarhat6 Uregu elasztikus eszkdzoket (pl. ballonok tubusok, 1éle-
gezteté maszkok) zart allapotban kell tisztitani és fert6tleniteni, hogy
az Uregekbe ne kerlljon folyadék. Gumi és elasztikus m(iszerek
Oblitése adott esetben tdbb id&t vehet igénybe.

A tisztitas és fert6tlenités folyamatanak standardizalasat leginkabb a
gépi folyamatokkal lehet elérni. A m(iszer korforgas soran a jo tiszti-
tas lényegében az értékmegbrzést szolgalja és a sikeres sterilizalas
alapja. A nemzetk6zi szabvanyok (DIN EN ISO 15883*) és nemzeti
el6irasok alapjan, csak a validalt tisztitasi és fertétlenitési eljarasok
alkalmazéasat kellene engedélyezni.

Ajanlott, hogy az eszkdz6k gépi tisztitasra szaraz gyl(jtéssel érkez-
zenek. A nedves gylijtés esetén az alkalmazott tisztitd és fertétlenitd
szeres oldatnak vagy megfelel8en habzas szegénynek kell lennie,
vagy alapos 0blités sziikséges, mert a hab a gépi tisztitas és fert6t-
lenités eredményességét befolyasolja. Ez akkor is érvényes, ha a
problémas szennyez8désekkel (inkrusztalt NF miszerek, miszerre
tapadt tdmdanyagok vagy hasonlo) szennyezett eszkdzdket manua-
lisan vagy ultrahangos fiirdében el6kezeltek.

A gépi tisztitds soran néhany szempontra kilonods tekintettel kell

lenni:

B A hatékony gépi tisztitas eléfeltétele a szitakosarak, betétek, tar-
téallvanyok, stb. éblités szempontjabdl megfeleld bepakolasa.
Ugyanebbdl az okbdl a csukldés miszereket nyitott allapotban kell
behelyezni.

M A szitakosarakat nem szabad tultdlteni, hogy a mUszerek j6 6blit-
hetdésége biztositva legyen.

B A nagy fellletl mlszereket ugy kell a kosarba helyezni, hogy ne
keletkezzen ,6blitési arnyék”, ami akadélyozna a mlszerek tiszti-
tasat.

B Az Ureges eszkdzoket (tubusszarak, csoévek, léguti rendszerek)
bellilrdl teljesen at kell dbliteni. Ehhez kilonleges, az eszkdzdknek
megfeleld oblité betéteket kell hasznalni.

B A miszereket mechanikai érzékenységtiket figyelembe véve ugy
kell elhelyezni, hogy sértlésik lehetésége ki legyen zérva.

A nyomdai elCEkészités idCEpontjaban a pr En 15883 szabvany vonatkozé 1. és 2. pontja elfogadasra
kerilt. Mivel a hivatalos kozzététel még 2005-ben varhatd, ezrét a fent nevezett szabvany pontjaira
valé hivatkozasnal méar a DIN EN ISO 15883 megijelolés lett hasznalva.i
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Szinesre eloxalt aluminium optikai
elvaltozasa mar alacsony lugossag
esetén

Szinezett, eloxalt aluminium fellletek szine és ez altal a kddolasi
funkcio a gépi tisztitds soran elveszhet. PH semleges tisztitészerek
és az Oblitéshez (és a termikus fertétlenitéshez) felhasznalt desztil-
lalt viz lehet6vé teszi az eloxalt szinezés és az egyéb tisztitandd
anyagok egyuttes kezelését.

A kezelt anyagokat a program lefutasa utan haladéktalanul ki kell
venni a gépbdl, mert a zart gépben t6rténd tarolas soran a jelen
levé para korrdziot okozhat.

Altalaban azokat az eljarasokat kell elényben részesiteni, amelyek
kllon torténik a tisztitast és a fertétlenitést. A gépi folyamatoknal
alkalmazhato a termikus vagy a kemotermikus eljaras. Altalaban a
termikus fert6tlenitéssel jaro eljarasok vannak elényben részesitve.
Ezért az orvostechnikai eszk6z6k termikus fertétlenitésre valé alkal-
massagat, mar a beszerzés soran javasolt figyelembe venni.

6.2.1 Gépi tisztitas és termikus fertétlenités

Termikus eljaras soran a fertétlenités magasabb hémérsékleten
megfelel§ behatasi id6vel térténik. A fertbtlenités mértékére beve-
zetett Ag érték (DIN EN ISO 15883-1*, A melléklet) amely a mikro-
biolégiai kontaminacié és az orvostechnikai eszkdzdk szandékolt
célmeghatarozasa figgvényében a hémérséklet-idé relaciot hata-
rozza meg. A program szerkezete a teljesitményre vonatkozé kéve-
telményektdl (pl. higiéniai kovetelmények) és a kezelend6 anyagok-
tol fugg. Egy termikus ferttlenitést tartalmazé program példaul a
kovetkezd 1épéseket tartalmazza:
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Tisztité program termikus fertStlenitéssel

1. EI&6blités

Hideg (adott esetben desztillalt) viz, mosdszer nélkll a durva
szennyez8dések és a habképzb anyagok eltavolitasara

* A nyomdai elCEkészités idCEpontjaban a pr En 15883 szabvany vonatkozé 1. és 2. pontja elfogadasra kertilt. Mivel a

hivatalos kozzététel még 2005-ben varhato, ezrét a fent nevezett szabvany pontjaira valé hivatkozasnal mar a DIN
EN ISO 15883 megijeldlés lett hasznalva.i
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Tisztitoszer okozta elvaltozas nem
megfelel6 6blités kdvetkeztében

2. Tisztitas
Hideg vagy meleg (adott esetben desztillalt) viz, a tisztitas 4ltalaban
40-60°C fokos vizben legalabb 5 percen keresztll térténik.

Tisztitdszerként pH semleges vagy lugos kémhatasu termékek
hasznalhatéak.

A tisztitdszerek kivalasztasanal figyelembe kell venni a miiszerek
anyagat, tulajdonsagait, a nemzeti szabalyozasokat és ajanlasokat
(pl. Németorszagban a Robert Koch Intézet).

Ha a vizben magas a klorid koncentracio, akkor az a mlszereken
lyukkorroziot vagy fellleti sértilések mentén kialakuld korrézidt
okozhat. Az ilyen jellegl korr6zids veszély minimalizalhaté lugos
kémhatasu tisztitd szerek alkalmazasaval vagy desztillalt viz hasz-
nalataval.

3. Els6 kdztes 6blités - hideg vagy meleg vizben

Savas alapu semlegesitd szerek hozzaadasaval kénnyebb a lugos
kémhatasu tisztitoszer maradvanyok ledblitése. A semleges
tisztitdszerek alkalmazasakor is ajanlott a lerakddasok megel6zésé-
re a semlegesitd hasznalata, ha a viz min6sége kedvezbtlen (pl.
magas soétartalom).

4. Masodik koztes oblités
Hideg vagy meleg, adalékanyagot nem tartalmazo (adott esetben
desztillalt) viz.

5. Termikus fert6tlenités/utolsé 6blités

Desztillalt vizzel, a termikus fertétlenités 80-95°C fokon megy
végbe, a behatasi id6 az Ag koncepcionak megfeleléen, a D

IN EN ISO 15883* alapjan.

A desztillalt viz hasznalataval elkerllhetd a kezelt eszkdzok fellle-
tén a foltosodas, a lerakédasok és a korrézid képzédése.

Ha egy 6blitészer hozzaadasaval a szaritasi idé cstkkentése a cél,
akkor figyelemmel kell lenni az eszkdznek az anyaggal szembeni
reagalasara és a biokompatibilitasra.

6. Szaritas

A megfeleld szaritast a tisztitd és fertStlenité készilékkel, vagy
mas, a célnak megfeleld mdédon kell biztositani.

A folyamatban felhaszndlt vegyi anyagok tekintetében figyelembe
kell venni a gyarté koncentraciora, hdmérsékletre és behatasi idére
vonatkozé utasitasait, mert igy érhetd el a legkivalébb eredmény, a
lehetd legjobb anyagkimélé hatas mellett. Az automata folyadék
adagoléknak ellenérizhetéeknek kell lennitik.

* A nyomdai elCEkészités idCEpontjaban a pr En 15883 szabvany vonatkozé 1. és 2. pontja elfogadasra kertilt. Mivel a

hivatalos kézzététel még 2005-ben varhatd, ezrét a fent nevezett szabvany pontjaira valé hivatkozasnal mar a DIN
EN ISO 15883 megijeldlés lett hasznalva.i
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6.2.2 Gépi tisztitas és kemotermikus
fertétlenités

Hémérséklet szempontjabdl labilis orovstechnikai eszkdzok eseté-
ben kemotermikus eljarast kell alkalmazni. Ennek soran a tisztitas
utan egy, a gépi fertétlenitésre alkalmas fertétlenitészert kell hasz-
nalni. A h6mérséklet valamennyi oblitési fazis soran, valamint a
szaritas alatt is korlatozott.

A kemotermikus eljaras soran a tisztitas és fertétlenités meghataro-
zott hédmérsékleten (altaldban <= 60°C fok) és egy gépi fertétleni-
tésre alkalmas fert6tlenitészer megfelelé koncentraciéban torténd
adagolasaval és a szikséges behatasi id6vel térténik.

T 100
°C 90
80
70

60
55
50

40
30
20

Tisztité program kemotermikus fertétlenitéssel

1. El66blités
Hideg, a durva szennyez8dések és a habképzd 6sszetevék (pl. els-
kezeld szerek) adalék (mosdszer) nélkili eltavolitasara.

2. Tisztitas

Hideg vagy meleg (adott esetben desztillalt) viz, a tisztitas a rako-
many anyagatol figgéen 40-60°C fokos vizben legalabb 5 percen
keresztul torténik.

Tisztitd szernek pH semleges vagy lugos kémhatasu termék alkal-
mas. A tisztitd szerek kivalasztasa soran figyelembe kell venni a
m(iszerek anyagat, tulajdonsagait, és a nemzeti el6irasokat.

3. Kemotermikus fertStlenités

Hideg vagy meleg (adott esetben desztillalt) viz. A kemotermikus
fert6tlenités <= 60°C fokon tdrténik, egy olyan, a gépi fertétlenités-
re kifejlesztett fert6tlenitészer alkalmazasaval, amely hatasossaga
bizonyitott.

4. Koztes 6blités
Hideg vagy meleg, adalékanyagot nem tartalmazo (adott esetben
desztillalt) viz.
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5. Zaro oblités

Desztillalt viz, a termikus fert6tlenités max. 60°C fokon megy
végbe.

A desztillalt viz hasznalataval elkertilhet6 a kezelt eszk6zk fellle-
tén a foltosodas, lerakddasok és korr6zio képzédése.

Ha egy 6blitészer hozzaadasaval a szaritasi id§ csdkkentése a
cél, akkor figyelemmel kell lenni az eszkdznek az anyaggal szem-
beni reagalasara és a biokompatibilitasra.

6. Szaritas

A megfelel6 szaritast a tisztitd és fertbtlenitd készilékkel, vagy
mas, a célnak megfeleld mdédon kell biztositani.

A szaritas az anyagtdl fliggéen max. 60°C fokon torténik.

A folyamatban felhasznalt vegyi anyagok tekintetében figyelembe
kell venni a gyarté koncentraciéra, hémeérsékletre és behatasi idére
vonatkozo utasitasait, mert igy érhetd el a legjobb eredmény és a
lehetd leginkdbb anyagkimélé hatas. Az automata
folyadékadagoloknak ellendrizhetéknek kell lenni.

A mikrosebészeti mlszerkészlet a sebészeti mliszerekhez hasonlo-
an gépi uton kezelhetd, ha a biztos roégzitésik (pl. tarold allvanyon)
megoldottak és az dblitési technika megfeleld.

A fogaszati mlszerek a sebészeti mlszerekhez hasonléan gépi
uton tisztithatjuk. Az aldbbiakat kell kiléndsen figyelembe venni:

B A szondakat és egyéb érzékeny muiszereket tarold kazettakkal
vagy specialis tartokkal kell a karosodasok ellen védeni.

B A forgé mUszerek, mint a furok, marodk, csiszolofejek csak fenn-
tartasokkal alkalmasak gépi tisztitasra. Rendszerint a tisztitast
ultrahangos furdében kell elvégezni.

B Gyokérkezeld eszk6zdk géppel csak akkor tisztithatéak, ha
egyesével, biztonsagosan megfelelé kazettaban vannak elhelyez-
ve, kilénben az ultrahangos tisztitas javallott.

B A kézi- és kdonydkdarabokat akkor szabad gépi uton tisztitani, ha
a gyartd, erre az alkalmas eljarasi technikat jovahagyta.

B A szajtikrok altalanos elhasznalédasnak vannak kitéve.
Ezlst6zott tikrok a gépi tisztitas soran ,megvakulhatnak®, a rhé-
diummal g8zdlt tlkrok tartésabbak, azonban mechanikai behata-
sokkal szemben érzékenyebbek.
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Flexibilis endoszkdp kézi tomitettség
vizsgélata

A motor rendszereket csak akkor lehet gépi Uton tisztitani, ha a
gyarto a specialis eljarasokat, segédanyagokat és készlilékeket
jévahagyja. Az alkalmazott szerszamokat ugy kell kezelni, mint a
sebészeti mlszereket.

A MIC eszkdzoket, merev endoszkdpokat és NF m(iszereket a gépi
folyamatokhoz a gyarté eléirasai szerint szét kell szedni. A tomit-
éseket ki kell venni, a csapokat ki kell nyitni.

Csak olyan eszk6z6k vonhatok be a gépi tisztitasi folyamatokba,
amelyeket a gyart6 jévahagy. A sérllések elkerlilése érdekében az
eszkdzoket rogziteni kell. A gépnek, a megfelelé csatlakozasokon
keresztll az Ureges eszkdzok belsd fellletét is teljes mértékben at
kell éblitenie.

Azokat az eszkdzoket, amelyek koagulacidos maradvanyoktdl szen-
nyezettek és még az intenziv tisztitassal (pl. kefe, ultrahangos tisz-
titas) sem tisztithatdak, ki kell valogatni, mert ugy mikoédési mint
higiéniai szempontbol nem megfelelbek.

A flexibilis endoszképokat csak specialis tisztitd és fertétlenitd ké-
szllékekben szabad gépi Uton kezelni. Ha az endoszképokat a
gépi folyamatok el6tt manualisan elékezelik, akkor valamennyi
alkalmazott terméknek egymassal 6sszhangban kell lennie. Ezaltal
elkerlilhetd a hatascsdkkenés, az endoszkopok fellleti elvaltoza-
sai, ill. a gépen bellli tulzott habképzddés.

A gépi folyamatok elétt el kell végezni a gyartd elbirasai szerinti
tdmitettségi vizsgalatokat. Ezaltal idejekoran felismerhetd a nem
megfeleld tomitettség, ill. perforacié és megelézheték a nedvesség
behatoldsa é4ltal okozott karosodéasok. Vannak olyan készulékek,
amelyek a program el6tt vagy alatt, automatikusan elvégzik a tomi-
tettségi tesztet. A nem megfelel6 tomitettségl endoszképot a hiba
leirasaval gyarténak el kell kildeni.

A lugos kémhatasu szerek karosithatjak az endoszkopokat. Csak
specialis, a flexibilis endoszképok gépi tisztitasara és fertétlenité-
sére alkalmas szerek hasznalhatéak. Egyetlen program fazisban
sem szabad a 60°C fokot tullépni. Ezen fellil az endoszkdp gyarté-
janak utasitasait is figyelembe kell venni.

A gépi folyamatok soran az endoszképnak a gépben biztonsagos
helyzetben kell lenni. Megfeleld szerkezeteknek kell biztositani a
teljes kulilsé fellllet és valamennyi csatorna bels® alapos és megbiz-
hato atoblitését.

Megfelel6 mUszaki eljarassal biztositani kell az utéoblitéviz eléke-
zelését, hogy az a fertStlenitett endoszkdp visszafert6zését
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megakadalyozza. Minden raktarozas el6tt az endoszkdpot meg kell
széritani, hogy a mikroorganizmusok elszaporodasa kizart legyen.
A szaritas torténhet a tisztitd- és fertétlenité automatakban, vagy
célnak megfelel6 szaritd szekrényben.

Zarhaté UregUl elasztikus eszkdzdket, mint pl. ballonos tubusok,
Iélegeztetd maszkok zart allapotban kell tisztitani és fertétleniteni,
hogy ne kerililhessen folyadék az Uregekbe. A tisztitas és fertétleni-
tés el6tt a maszkok zarat megnyitva a levegdét részben ki kell pré-
selni, majd visszazarni, hogy a maszk nehogy kitaguljon.

A gumi alapanyagu eszkdzdknél a nem teljesen eltavolitott tisztito-
és fert6tlenitészer maradvanyok a szaritas, ill. a sterilizalas soran
visszafordithatatlan karosodasokat okoznak. A fellileti anyag depo-
limerizalodik és ennek kdvetkeztében ragaddssa valik. A latex
bevonatok felhdlyagosodnak.

Klléndsen sulyos kdvetkezményekkel jarnak a nem tokéletesen le-
Oblitett maradvanyok a Iélegeztetd berendezés részeiben. Ezeknek
rdadasul teljesen szaraznak kell lenni, mivel a nedvességnek akar
csak a maradvanya is mikodési zavarokhoz vezethet. A Iélegezte-
t6 berendezések narkézis részei gyartdspecifikusak. Kezelésiiket
csakis a gyarté el6irasainak megfeleléen szabad végezni.

Az alacsonyabb hémérséklettlirésl elasztikus eszkdzoket (pl. PVC)
legfeljebb 60°C fokon szabad fert6tleniteni, tisztitani és szaritani.
Egyéb elasztikus eszkdzoket (Qumi vagy természetes kaucsuk
alapu latex eszkdzdket) nem szabad 95°C fok feletti h6mérsékleten
szaritani, mert a magasabb hémérséklet az élettartamot Iényege-
sen lerdviditi. A szaritasra javasolt h6meérsékleti tartomany 70-80°C
fok kozo6tt van.

Az ultrahangos mddszer specidlisan rozsdamentes és kemény

mianyag alapu muiszerek tisztitasara alkalmas. Mechanikai sérilé-

sekkel szemben érzékeny miszerek (mikrosebészet/fogaszat)

ultrahanggal kiméletesen és alaposan tisztithatok és fert6tlenithe-

t6k. Nagy teljesitmény( ultrahangos készilékek a raszaradt szen-

nyez8déseket nehezen hozzaférheté helyekrdl is leoldjak.

Ultrahangos tisztitast hasznalnak:

W Kézi tisztitasi folyamatok mechanikai tamogatasara

B A gépi folyamatok elétt/utan makacs szennyezd6dések eltavolita-
sara

Eszkozfelkészités folyamatainak helyes menete, 8. Atdolgozott kiadas 2005 www.a-k-i.org 31



W A tisztitas segitésére a gépi tisztitasi folyamatok integralt ré-
szekeént

W d8ben csokkentett fertétlenités ugyanolyan intenziv tisztitas
mellett

Az ultrahangos tisztitas hatasdnak optimalis kihasznalasa érdeké-
ben a kdvetkez§ utasitasokat kell figyelembe venni:

B A k&dat a gyartd elGirasai szerint kell feltélteni.

B A vizhez alkalmas tisztitdszert, vagy kombinalt tisztito- és fert6t-
lenitészert kell adagolni.

W A tisztito- és fert6tlenitészer adagolasa soran a koncentracionak,
hémérsékletnek és az ultrahangos behatasi idének a gyarté eldi-
rasainak értelmében egymassal 6sszhangban kell lenni.

H Ajanlatos a kadat meleg vizzel megtélteni.

W 50°C feletti h6mérséklet a fehérjekicsapddast okozhat.

B A frissen elkészitett tisztitod és fertStlenit oldatot az elsé haszna-
lat el6tt ki kell szellztetni.

A megfeleléen elkészitett ultrahangos flrddn kivil néhany alapvetd

szabaly betartasaval elkerllheté a hibak:

W Az eszkozoket teljesen lepje be a tisztitdszeres oldat.

B Csuklos miszereket, ollokat nyitott allapotban kell kezelni.

W Az eszk6zoket csak olyan mliszerkosarban szabad az ultrahan-
gos furdébe meriteni, amely az ultrahangos hatast nem befolya-
solja (pl. drétkosar).

B A nagy fellletl eszkdzdket (mint pl. vesetéalak) ugy kell a kadba
helyezni, hogy ne keletkezzen ultrahangos arnyék, vagy az ultra-
hangos lefedettség szempontjabdl kiesé terllet. Ezért ezeket az
eszkdzoOket fliggblegesen, vagy mas eszkdzokre fektetve kell
elhelyezni.

B A mlszerkosarakat nem szabad tulzottan megpakolni.

B Az ultrahangos fird6t naponta meg kell djitani. A nemzeti és
gyartoi el8irasokat figyelembe kell venni. Mivel a magasabb
szennyezettség a tisztitd hatast csdkkenti, a korréziot pedig el6-
segiti, az alkalmazasi feltételektdl figgéen adott esetben a gya-
koribb vizcsere elényos lehet.

B A nagy teljesitményd ultrahangos berendezéseknél a 35 kHz
korali frekvencia és kb. 3 perces tisztitasi idd elegendd.

M Egyidejl fert6tlenités és tisztitas esetén erre alkalmas termékeket
kell hasznalni a koncentracio és a behatasi id6 figyelembe véte-
lével.
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Amennyiben révidebb behatasi idd és/vagy csekélyebb koncentra-
ci6 ajanlott, mint az ultrahang nélkili alkalmazas esetén, akkor
ezeket az értékeket a hémérséklet, a frekvencia tartomany és a
megkovetelt csiraspektrum figyelembe vételével, mikrobioldgiai
szakvéleménnyel ala kell tamasztani.

Az ultrahangos kezelés utan a mlszereket kézzel alaposan at kell
Obliteni. Ez a kézi utddblités térténhet ivovizzel (csapvizzel), de el
kell tavolitania a tisztito- és fertétlenitészer maradvanyokat. A fol-
tosodés elkerllése érdekében az utols6 6blitéshez desztillalt vizet
kell hasznalni.

A mikrosebészeti mliszereket a karosodas elkerililése érdekében
specialis tarté kazettakban kell tarolni.

A fogaszati miszerek kezelése soran a felllet és a forrasztasok
karosodasanak elkerlilésének érdekében az ultrahangos flirdében
nem hasznalhaté savas cementeltavolito.

Kézi- és kdonydkdarabok, valamint turbinak ultrahangos firdében
nem kezelheték.

Forgé fogaszati eszk6zok alapanyaguk miatt csak specidlis tiszti-
to- és fertbtlenitd szerekkel kezelheték. Az ultrahangos kezelés
elétt a miszereket az erre a célra készllt specialis kazettaba kell
helyezni, hogy az egymashoz it6désbdl eredd karosodas kizart
legyen (mint pl. éles vagofellletek, gyémantszemcse). Rovid, vizzel
torténd oblités, majd azonnali szaritas utan, a forgd fogaszati mis-
zereket sterilizalasallo korroziovedd szerrel kell kezelni.

A szajtlkrok az ultrahangos flirdében karosodhatnak.

A motor rendszereket, az egyszerl szerszamok és alkatrészek
kivételével semmi esetre sem szabad ultrahangos flurd6be tenni.

A MIC eszkdzok, endoszkopos tartozékok és NF eszkdzok kdzdl
csak azokat szabad ultrahangos firdében kezelni, amelyek a gyar-

16 elbirasai szerint erre alkalmasak.

Optikdk, kamera rendszerek és fénykabelek semmi esetre se
kezelhet6k ultrahangos fiirdébe meritve.

Azoknal a mlszereknél, amelyeket a NF sebészetben hasznalunk,
a raégeések eltavolitasat 3 %-os H,O, oldat segiti.
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Flexibilis endoszképokat nem szabad ultrahangos firdébe meritve
kezelni, a tartozékokat (szelepek, zarékupakok, fogdk) azonban
lehet.

Elasztikus eszk6zdknél az ultrahang alkalmazésa csak korlatozott
hatasu.

A lélegeztetd berendezések részei nem kezelhetdk ultrahanggal.

7. Vegso fertdtlenites

A végso fertbtlenités olyan eszk6zdkdn torténik, amelyeket nem
lehet sterilizalni, vagy amelyek sterilizalasa nem sziikséges.
Leginkabb hére érzékeny eszkdzdkrél van sz6, mint flexibilis
endoszképok, vagy aneszteziologiai eszkdzok.

Végsé fertbtlenités végezhetd manualisan vagy gépi uton szobahé-
meérseékleten, vagy gépi uton magasabb hémérsékleten kemotermi-
kusan vagy termikusan. A gépi termikus, ill. kemotermikus, integ-
ralt tisztitasi fokozatot tartalmazé fert6tlenitd eljarasokrél a 6.2.
fejezetben esett sz6.

A végsé vegyi fertStlenités soran elsésorban mikrobicid hatéanya-
gu aldehydek, szerves peroxid-kodtések vagy alkylaminok egyedill,
vagy egyéb tisztité komponenssel, és/vagy korréziégatidéval ada-
Iékkal, valamint segédanyagokkal alkalmazhatok. A fertétlenitd
szereknek az EN normék ,,clean conditions” (terhelés nélkili), vagy
a nemzeti el8irasok szerinti fertétlenitd hatasnak kell megfelelni.

Az anyagok Osszeférhet6ségét befolyasolja a hatéanyag tipusa, a
fert6tlenitészer dsszetétele, a hémérseéklet, a behatasi id6, a
koncentracié és az alkalmazott oldat pH értéke.

Aldehyd bazisu fertétlenité szerek tobbnyire j6l 6sszeférheték az
eszk6zOk anyagaival. A szerves peroxid-kdtéseket, kiléndsen a
perecetsavat tartalmazoé fert6tlenitd szerek anyagdsszeférhetésége
nagyban fligg a fert6tlenit6 szerek dsszetételétdl és az alkalmazés
feltételeitdl.

Alkylamin tartalmu fertétlenit8szerek hatéanyaganak kémiai szer-
kezete az elasztomereket és ragasztott kotéseket erésen befolya-
soljak. A szilikon elasztomerek ilyen hatéanyag bazisu fertétleni-
tészerekkel torténé hosszabb kezelése esetében keményedések
jéhetnek létre.
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Szerves peroxid kotésen, valamint alkylaminen alapu fertétlenitd
szerek 6sszeférhet6sége a mliszerek anyagaval érzékenynek
mondhaté. Ezért a fertétlenitészerekrdl gyartéinak vizsgalattal ala-
tdmasztott utasitdsait szigoruan be kell tartani.

Amennyiben a fertétlenitd tisztitas és a végsé fertdtlenités ugyan-
azzal a készitménnyel térténik, mindkét fazisra elkllonitett felhasz-
nalasi megoldast kell alkalmazni. Ha kiilonb6zé alapu hatéanyagok
kerUlnek felhasznalasra, akkor a termékeknek &sszeférhetéeknek
kell lenni (pl. a bevonatok elkeriilése végett).

A vegyi végfertétlenités soran lgyelni kell arra, hogy a fertétleniten-
dé fellletet, valamint a munkacsatorndkat és Uregeket, az oldat tel-
jes egészében bejarja.

A fert6tlenités utan a mUszereket steril, desztillalt vizzel maradva-
nyoktél mentesre kell dbliteni, majd azonnal meg kell szaritani.
Amennyiben a szaritas nagynyomasu levegdével torténik, akkor annak
sterilre szlrtnek kell lenni. A fertétlenit oldat cseréje munkanapon-
ként ajanlott. Amennyiben a gyarté ennél hosszabb hasznalatot jeldl
meg, akkor a hatéanyag koncentraciot rendszeresen (legalabb
naponta egyszer) ellenérizni kell, mivel a mlszerek behelyezése
/kivétele soran fellépd folyadékcsere, valamint a vegyi reakciok a
hatéanyag csOkkenéséhez vezethet. Az oldatot akkor kell cserélni,
ha a hatéanyag koncentracidja elérte azt a hatarértéket, amit a gyar-
t6 a felhasznalé altal megkdvetelt hatasspektrumra garantalt. A gyar-
t6 megnevezheti azokat a mdédszereket, amelyek a felhasznalé sza-
mara a legalkalmasabbak a koncentracié mérésére.

A flexibilis endoszkdpokat a 6.1 fejezetben bemutatott tisztitas sze-
rint kivllrél és a munkacsatornakban elegend§ vizzel kell ébliteni,
majd fert6tlenitd szerrel kezelni. Kézben Ggyelni kell arra, hogy az
endoszkop teljesen a fertétlenitészeres oldatba mertiljén, minden
munkacsatorna megteljen, ill. az oldattal at legyen oblitve.

Flexibilis endoszkdpok esetén ez a kivant hatas kézi pumpaval, vagy
automatikusan, a program altal szabalyozott pumpa rendszerrel
érhet6 el. Ugyelni kell arra, hogy a szivécsonkok is fertétlenitve
legyenek. A vegyi fert6tlenités utan a kilsé feluletekrdl és az endosz-
kép valamennyi munkacsatornajabol a maradvanyokat ki kell éblite-
ni. Az 6blitésre a foltosodas elkerllése céljabol desztillalt vizet kell
hasznalni. A viz tovabbi steril szlrése kizarja a nem kivant visszafer-
t6zeést.
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A flexibilis endoszkopot kivilrdl szalmentes kenddvel kell szarazra
térélni. A munkacsatornak szaritasat a gyarté utasitasainak megfele-
I6en kézi pumpaval vagy szivd pumpaval, vagy legfeljebb 0,5 bar
nyomasu sdritett levegdvel lehet elvégezni. A steril szlrésu levegd
hasznalata kizarja a nem kivant visszafert6zést.

Az elasztikus mlanyag és gumi alapanyagu mdszerek fellletén a viz
0 fehér szinl foltokat okoz. Ezeket a foltokat csak szaritassal lehet
eltavolitani.

A lélegezteté rendszer funkcionalis részein talalhatd membranok
sérulésének elkertlése érdekében, nem szabad nagy nyomasu leve-
g6t alkalmazni.

8. EllenOrzesek es apolas

\\ A sterilizalas sikerének alapvet6 zaloga a megfelel§ foku tisztasag. A

\%Q mUszereknek makroszkoépikusan tisztanak kell lenni, azaz nem lehet
rajtuk lathaté szennyezédés. A vizsgalat vizualisan torténik. A kritikus
terliletek, mint pl. a nyélmintazatok, a csukldk, a pofa bordazata,
vagy az atraumatikus fogazas kiléndsen gondos ellenérzést igényel-

nek.

A miszerek finom végzddéseinek vizsgalatara ajanlatos vilagitassal
ellatott, 3-6 dioptrias nagyitd lencsék hasznalata.

Valamennyi lumenes eszkdz, ugy a kanulok, mint kilsé szarak stb.
atjarhatosagat ellendrizni kell. Az at nem jarhaté miszereket utdke-
zelés ala kell vetni. Amennyiben ez sem vezet eredményre, akkor
ezeket az eszkdzoket potolni kell.

A nem megfeleléen tisztitott miszereket az alabbi szempontok figye-
lembe vételével ismét meg kell tisztitani, majd béségesen le kell dbli-
teni:
W Kézi tisztitas, adott esetben ultrahangos modszerrel

(lasd a 6. fejezet)
W 3%-0s HyoO5 oldatba merités (kb. 5 percig)

A doérzsoléssel okozott korrdzid és egyéb karosodasok elkerllése
érdekében, semmi esetre sem szabad a foltok eltavolitasara fém

kefét vagy fémes bevonatu szivacsot hasznalni.

A csuklé részen hajszalrepedéseket mutatd, elhajlott vagy egyéb
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maodon elhasznalodott miszereket ki kell cserélni, mivel funkcidjukat
mar nem, vagy nem megfelel§ biztonsaggal tudjak ellatni.

Erészakkal sérlilt biopszias fogok Hajszalrepedés egy ollé menetes
furatanal

Fellleti elvaltozasok A Kkorrézids maradvanyokkal szennyezett vagy karosodott krom/nik-
kel bevonatu eszkdzoket kildnleges kezelésnek kell alavetni. Azoknal
a miszereknél, amelyek felllete elszinez6dott, és/vagy folt képz6dott
a kulénleges kezelés nem feltétlenlil szilkséges.

Ezzel a témaval kapcsolatban részletes adatokat és ajanlasokat a 12.
fejezet tartalmaz.

Kezelés A mUszerek karbantartasat altalaban a mikodésik ellenérzése el6tt
kell elvégezni.

A karbantartas alatt karbantartasi anyagok felvitelét értjik a misze-
rek csukloinal, csavaroknal és az egymason csuszo fellleteken, mint
pl. a fogdk, ollék csontcsipdk. A karbantartast az alapos tisztitas és
fert6tlenités utan kell elvégezni.

A fém fellletek egymason torténd surlédasanak megakadalyozasaval
megelézhetd a dorzskorrdzid kialakuldsa. Biztositani kell a miszerek
sima ,jarasat”.

Dorzskorrézié olajozas elmaradasa
miatt

A sebészeti mlszerek karbantartd szereivel szemben tamasztott

kovetelmények:

M Parafin / fehérolaj bazisu legyen

B Az eurdpai, ill. Egyesiilt Allamokban érvényes Pharmakopéa szerin-
ti biokompatibilitas

B Gbzateresztd és gbzsterilizalasra alkalmas legyen

Az eszkdzbket nem szabad szilikonolaj tartalmu karbantarté szerek-

kel kezelni, mert ezek a mlszerek ,,nehéz jarasat” okozhatjak, és a
gOzsterilizalas hatasat megkérddjelezik.
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A karbantartas szakszer(i végzése:

Az eszkdzdknek szobahémeérseékletre kell hilni, mert kildnben az
eszkdzok részeinek mozgatasaval fennall a leddrzsolédés veszélye,
€s ugynevezett ,fémfalo” nehéz jaras, vagy teljes blokkol6das alakul-
hat ki.

A karbantart6é szert manualisan, célzottan a csukldkba, csavarmene-
tekbe és a csuszo fellletekre kell felvinni. A karbantart6é szereket a
csukldk vagy a csuszo felliletek mozgatasaval egyenletesen el kell
oszlatni. A felesleges anyagot szalmentes kenddvel kell eltavolitani.

Az eszkdzdk ,befljasa”, vagy a karbantarté szerek gépi felhordasa
egyrészt nem elegendd, masrészt korrézidvédelmet sem jelent. A
merUlS furdd a csiraképzddés veszélye miatt nem alkalmas.
Mdanyag fellileteket nem szabad miszerek karbantarté anyagaival
kezelni.

A kllénbdz6 eszkdzbknek kildnbdzd, specifikus rendeltetési célja
van. A vizsgalatokat ezért ugy kell elvégezni, hogy megbizhatban
keruljenek ki azok az eszk6z6k, amelyek a rendeltetési célnak nem
felelnek meg. Kétes esetekben a miszer gyartéjaval egyeztetett,
alkalmas vizsgalati médszert kell valasztani.

A mUkddési vizsgalat el6tt a csuklds és a csavaros miszereket célzot-
tan (vezetdszaras széroflakonnal, vagy cseppentével) meg kell olajozni.

A szétszedhet6 mUiszerek vizsgalata dsszeszerelt allapotban torténik.
A javitasra szant orvostechnikai eszkdzoket higiéniai okokbdl a teljes

mdszertisztitasi folyamaton végig kell vinni.

karosodasok elkerllése érdekében ismét az erre a célra kialakitott
kazettakben kell tarolni, ill. a megfeleld csuszast gatld eszkdzok
segitségével biztositani.

\ Az ellenbrzés utan a mikrosebészeti mlszereket a szallitasbol eredd

szeti miiszereket, a kdvetkezd kivételekkel:

M Valamennyi forgé fogaszati eszkozt (furdkat, mardkat) a szaritas
utadn azonnal olyan korr6ziévédé eszkdzzel kell kezelni, amely a
sterilizalasi k6zegeknek, g6z vagy hélég megfelel.

B A kézi- és kdnydkdarabokat, valamint a turbinakat, a bonyolult
belsd felépitésik miatt a gyartdi utasitasoknak megfeleld specialis
szerekkel kell kezelni.

X A fogaszati mlszereket altalaban ugy kell karbantartani, mint a sebé-
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Mivel a karbantartas és a kenés a motor rendszerek élettartamara
nagy hatassal van, itt minden esetben a gyarté utasitasait kell kdvet-
ni. A nem tomitett kézidarabok esetén (mint pl. sok a DIN 13940/ISO
3964 szerinti kialakitasu motorcsatlakozassal ellatott mikro-kézida-
rab) a belsé tisztitast és kenést specialis karbantartd spray-vel kell
végezni.

Sdritett leveg6s motorokat a légvezetd csatornan keresztil néhany
csepp specialis olajjal kell olajozni. A motor belsejében az olaj jobb el-
oszlasa érdekében a motort a nagynyomasu levegével néhany masod-
percig mUkodtetni kell. Kivételt képeznek a megfelel jelzéssel ellatott
karbantartast nem igénylé motorok. Altalanossagban javasolt a mozgé,
kilsé részek (pl. nyomoégombok, szerszamcsatlakozasok) kenése, ha-
csak a gyarto ezt kifejezetten nem tiltja. Figyelni kell arra, hogy csak a
gyarto altal jovahagyott kendéanyag kertiljon felhasznalasra.

A sebészeti motorokat és tartozékaikat a sterilizalas el6tt a gyarto
kezelési utasitdsainak megfeleld mikddési vizsgalatnak kell alavetni.
A s(ritett leveg6s részeknél a mikodési ellendrzés mellett, tomitett-
ség szempontjabdl is ellendrizni kell. Kiléndsen a sUritett levegds
témlbket és a motorokat. A beflvo csatorna ellenérzésére a suritett
levegds tomlbjét a sdritett levegd csatlakozdjara kell kapcsolni. A
tomitetlenségek akusztikusan, vagy vizbe meritve észlelhetdk.

A Kkifuvo csatorna ellendrzésére a s(ritett levegés motort még a s(ri-
tett levegd csatlakozojara kell kapcsolni. A motor beinditasa utan a
tomitetlenségek leginkabb vizbe meritve ismerhetdék fel.

Az egyszerl szerszamokat az altalanos sebészeti mlszerekre vonat-
kozé utasitadsoknak megfeleléen kell ellenérizni. A szallitasi karok
elkerlilésére a szerszamokat specidlis kazettakban kell tarolni, vagy
csuszastgatld szerkezetekkel biztositani.

A hatéfolyadékok cs6készleteinek tomitettségét egy érszoritd és egy
nagy volumeni fecskendé segitségével lehet ellendrizni. A csbékész-
letet vizzel fel kell tdlteni, az egyik végét az érfogdval el kell zarni, a
masik végéhez csatlakozik a megtoltott fecskendd, amit mikodésbe
kell hozni.

Endoszképok lveg fellletein, fénykabeleken és kamerafejeken levd
maradvanyokat alkohollal atitatott vattaval kell eltavolitani.

A vattaval térténé toérléshez fa vagy alkoholra rezisztens mdanyag
palcika hasznalhat6. Fém palcika nem felel meg, mert az Gveg fellle-
tét karcolhatja. Az alkohol nem alkalmas a vérmaradvanyok eltavoli-
tasara.

Eszkozfelkészités folyamatainak helyes menete, 8. Atdolgozott kiadas 2005 www.a-k-i.org 39



Epség

Egy NF eszkdz szigetelésének sérilése

Kezelés

Mikoédés

\% Tisztasag!

A lencsék, objektivek vagy fénykabel csatlakozasok Uveg fellletein
képz8dott makacs lerakédasokat a gyarto altal javasolt tisztitdszerrel
/ moédszerrel kell eltavolizani.

Ha ezzel az eljardssal a homalyosodas nem szintethetd meg, akkor
a mUszert a gyartéhoz felllvizsgalatra vissza kell kiildeni.

Kopasnak kitett vagy hibas alkatrészek, tomitések, tomitégylrik épsé-
gét minden sterilizalas elétt ellendrizni és szikség esetén cserélni kell.

A sérlilt tompa és/vagy elhajlott kanlldket ki kell valogatni.

A sérllt szigetelés(i mlszereket azonnal ki kell cserélni, mert kilén-
ben veszélyt jelent a beteg, a felhasznalé vagy harmadik személy
szamara.

A fénykabelek és endoszképok fényvezetd szalainak épségét meg
kell vizsgalni. Ennek soran az optika disztalis végét egy fényforras
felé kell tartani, a masik végébe (optika — fénykabel csatlakozas)
pedig bele kell nézni. A fekete pontok a torott fényszalakat mutatjak.
A fényvezetd szalak kb. 30 %-anak torésével a teljesitmény mar nem
megfeleld, és a fénykabelt, ill. az endoszkdpot javitasra kell kildeni.

A karbantarté szerek egy altalanos manualis vagy gépi felhordasa az
optikak, tdmitések és aramvezetd alkatrészek sulyos karosodasahoz
és ez altal a miiszer miikddés vesztéséhez vezethet, ezért szigorian
tilos.

A csuklokat, csavarmeneteket és csuszo fellleteket, valamint a
merev endoszkdpok karbantartast igénylé csapjait a gyarté utasitasai
szerinti miszerolajjal vagy specialis zsirral kell kezelni.

A MIC miszerek és a merev endoszkopok kifogastalan mikodésérdl
csak egy funkcionadlis vizsgalattal lehet meggy&z8&dni. Ehhez vala-
mennyi szétszedett mlszert 6ssze kell szerelni. Amennyiben sziksé-
ges, a sikeres vizsgalat utan a sterilizalashoz a miszereket ismét
szét kell szedni. A szét és 6sszeszerelés a gyartd utasitdsai szerint
torténjen.

A flexibilis endoszkopok valamennyi csatornajanak atjarhatésagat
ellendrizni kell.

A flexibilis endoszkopok Uiveg fellleteinek (objektiv, lencse, fény be-
és kilépési pontok) tisztasagat meg kell vizsgalni, melynek soran a
merev endoszképoknal leirtak szerint kell eljarni.
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Kezelés

A fiberoskop disztal végé-
nek felduzzadasa

Miikodés/Epség

.Q

Tomitések, tomitégylrdk, szelepek, tomitd sapkak és egyéb, ko-
pasnak kitett alkatrészek épségét minden tisztitas utan ellendrizni,
és karosodas vagy kopas észlelésekor cserélni kell.

Endoszképokat, amelynek bevezet6- és/vagy hajlati csdvei sérll-
tek, vagy egyéb hibaval rendelkeznek, ki kell valogatni és javitasra
kell atadni

A flexibilis endoszképokat meg kell vizsgalni, hogy az esetleg
meglévl szelepeket a hasznalat elétt mliszerapold szerrel kell-e
kezelni.

Az endoszkoépok felliletét nem szabad mUlszerapolé spray-vel
kezelni, mert a spray-k hajtégazai karositjak a miszereket.

Sikositbanyagként csak a gyarto elbirasai szerint alkalmas és zsir-
mentes gélek hasznalhaték. Vazelinek vagy parafintartalmu szerek
a mlUanyag komponensek felduzzadasahoz vagy felpuhulasahoz
vezetnek (lasd a ,Fellleti elvaltozasok” c. fejezetet).

Kodzvetlenll minden endoszképos beavatkozas elétt a miszer vala-
mennyi funkcidjat a gyarté elbirdsa szerint meg kell vizsgalni.

A lélegeztetd rendszereket a gyartd elbirasai szerint kell meg-
vizsgalni allapot és miikddés szempontjabdl.

Az elasztikus miszereket az alkalmazas céljanak megfeleléen

mukdodésre ellendrizni kell. A legfontosabb vizsgalatok:

M A ballonok sértetlenségének vizsgalata

B A ballon téltérendszerek szivargasi vizsgalata

B A miszerek csatornainak atjarhatésagi vizsgalata

B A csatlakozasok (pl. ISO konnektorok) mikodési biztonsaganak
tesztje

B Formavaltozasok vizsgalata, pl. trachea tubusok gérbuleti sugara

W Hajszalrepedések meglétének viszgalata (pl. polysulfon konnek-
torokon)

A sérllt vagy hibas elasztikus eszkdzoket feltétlendl ki kell valogat-

ni. Gyakori meghibasodasok:

W Levalasok (hélyagképzodés)

W Repedezett fellletek (pl. 6zonrepedések, narancsbdr, azaz finom
rancok rendezetlen halozata), hajszalrepedés a mlanyag alka-
trészeken

B Ragacsos felllet

B Kikeményedések

B Porézus fellletek
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Elasztikus miszerek és lélegeztetd rendszerek esetében tilos a steri-
lizélas el6tt a sikositd- s apoloszerek felvitele. Kildnleges karban-
tartasi feladatokat szilkség esetén a gyarté ir el6. Szilikon kaucsuk
alapanyagu, elasztikus eszkdzdk nem kezelhetdk szilikonolajjal, mert
felduzzadnak és hasznalhatatlanna vélnak. A felduzzadasok elkertilé-
sére a gumi és latex alapanyagu miszereknél nem hasznalhatok
parafintartalmu szerek.

9. Csomagolas

Minden sterilizalt termék, amelynél a felhasznalasig egy kdzbensé
tarolas, egy széllitas és esetleg egy Uj tarolas szikséges, a steriliza-
last egy megfeleld csomagolasban kell elvégezni.

(DIN 58946, Fejezet 6. Bekezdés 6.4. Atlagos lizem: a sterilrakoma-
nyokat megfeleld sterilrakomany csomagolassal kell ellatni, amely
biztositja, hogy a kdvetkez6 munkafézisoknal (leh(tés, szallitas, taro-
las, szallitas, felhasznalas) egy visszafertézés nem jon |étre)
Elméletileg csak olyan sterilizalt terméknél lehet a csomagolastdl
eltekinteni, amelynél a sterilizalas olyan helyiségben térténik, amely-
ben kdzvetlenll a sterilizalas utan a terméket a paciensen fel is hasz-
naljak. Ebbe nem tartoznak azok az orvostechnikai termékek, ame-
lyeket egy kbézponti helyen tisztitanak, fertétlenitenek és sterilizalnak.

A steril anyag csomagolasaval szemben tamasztott 4ltaldnos kdve-
telmények tébbek kdzott:

B Alkalmas legyen a kivalasztott sterilizalasi eljarasra

W Védje meg a steril rakomanyt a szallitas és tarolas soran

Az EN 868 szabvany 1. része a kdvetkez6 csomagolasi fajtakat
kulénbozteti meg:

Végs6 csomagolas
Az a csomagolas, amelyben az orovstechnikai terméket sterilizaljuk.

Primér csomagolas
Az a lezart vagy védd bevonatu csomagolasi rendszer, amely az
orvostechnikai terméket csiramentesen beburkolja.

Szdllitasi csomagolas
Az a csomagolas, amely a szallitds és tarolas soran biztositja a szlk-
séges védelmet.
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Ezt kiegésziti még a steril anyag belsé korilburkolasa (csomagolasa)
meég a konténeren belll.

A csomagolasnak déntd befolyasa van a sterilizalas eredményére.

A steril csomagolasnak megfelel8en ateresztének kell lenni, hogy a
levegé és a hasznalt sterilizalasi kdzeg, a sterilizalas szilkséges felté-
teleit teljesiteni tudja. A csomagolasnak nem szabad a normal mérté-
ken fellll felszivni a sterilizalé kozeget és nem okozhat elvaltozasokat.
A csomagolasnak a sterilizalas eredményére kifejtett alkalmassagat a
sterilizalasi folyamatok validalasa keretében vizsgaljak. Amennyiben a
folyamatos Uzemeltetés soran Uj, a validalads soran nem vizsgalt cso-
magolas kerll felhasznalasra, akkor Uj teljesitmény-felmérés (valida-
las) valik szikségessé.

A széritast seqiti a kosaraknak a sterilizalé edényen bellli kenddbe,
vagy a kils6 papircsomagolasba térténd burkolasa.
Szalszegénysége miatt leginkdbb poliészter / gyapju alapanyagu
keverék szdvet valt be. A rétegelt gyapju hianyos szaradashoz vezet-
het. A bels6 csomagolas megfeleléségét a folyamat-validalas keretén
belll kell vizsgalni.

A steril csomagolas hatasmechanizmusat az a képessége hatarozza
meg, hogy a mikroorganizmusok belépését a sterilizalas idépontjatol
a mUszer felhasznalasaig megakadalyozza. A sterilitas fenntartasa
jelentésen flgg a kezeléstdl és a tarolasi kdrtilményektdl.

A steril csomagolasnak nem szabad az orovostechnikai termékekre
negativan hatni, azaz a sterilizalas, vagy az azt kdvetd tarolas folya-
man nem szabadulhatnak fel vegyi anyagok (indikator, festék, stb.),
amelyek a mlszerek fellleti elvaltozasaihoz (lerakédasok, korrézio)
vezethetnek.

Az alabbi csomagoldanyagok, ill. rendszerek tekintheték a sterilizala-
si eljarastdl fuggben alkalmasnak:

Tébbsz6r hasznalatos sterilizalé edények, atlatszé zacskok és cso-
vek, sterilizalé papir, papirzacsko.

Atlatsz6 zacskok és csovek
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PE alapanyagu atlatszé zacsko, pl. TYVEK (kivilr8l 6nzard képessé-
gli). A hével zard készilékek hasznalata esetén Ugyeljink a kilénbd-
z8 hémérsékleti beallitasokra (pl. TYVEK)

Kiegészité kdvetelmények a csomagolassal szemben:
Jeldlhet8eknek kell lenni a kdvetkezd utalasokkal:

B A sterilizalas datuma,

B Csomagold személy

W | ejarati id6 (ha rogzitett)

B Tartalom

A csomagolasnak aszeptikus korilmények kozott kdnnyen nyithaton-
ak kell lenni.

10. Sterilizalas

Az EN normak érvényességi terliletén belll a betegen/betegben tor-
ténd steril mlszerek felhasznalasa feltételezi, hogy a mdszert rende-
sen tisztitottak, fertétlenitették, majd egy alkalmas steril csomagolas-
ban, validalt sterilizalasi eljarasnak vetették ala, majd a sterilizalas
utan a steril anyagokra érvényes szabalyok szerint taroltak.

Ezért fontos, hogy csak olyan sterilizatorokat / sterilizalasi eljarasokat
alkalmazzanak, amelyekkel validalhato sterilizalasi folyamat lehetséges.

A sterilizalasi tartozékoknak és a steril csomagolasnak ésszhangban
kell lenni a csomagolas tartalmaval és az alkalmazott sterilizalasi elja-
rassal.

Az alkalmazott sterilizatorok hasznalati utasitasait be kell tartani.

A hémérséklet szempontjabdl stabil anyagok esetében a gdzsteriliza-
last kell elényben részesiteni!

A glzsterilizalas telitett gézzel, altaldban 134°C fokon tdrténik.

Egy sterilizalasi charge-ban nagy szdmu vegyi indiktor foltosodas-
hoz vezethet, kilondsen a mUszerekkel valé kdzvetlen érintkezés
esetén. Kilénbésen az ezist, vagy ezUstdzott fellletl termékek érzé-
kenyek.

Az EN 554 (ill. németajku tertleten a DIN 58946 T6) szerint validalt
g0Ozsterilizalasi folyamatoknal az eljaras relevans értékeinek (nyomas,
hémérséklet, a g6z inertgaz tartalma) megfelel6 dokumentacioja mel-
lett nélklilozhetd a vegyi indikatorok, ill. a charge ellenérzésére a bio-
indikatorok alkalmazésa.

Eszkozfelkészités folyamatainak helyes menete, 8. Atdolgozott kiadas 2005 www.a-k-i.org



G6zminbséget az EN 285
szerint biztositani

Foltosodasi minta a g6z kondenzviz vezeté-
kének szennyezettsége altal

Megjegyzés: ivoviz , vagy a g6z tapvizének a
B 1 tablazatban megadott értékek feletti
hasznélata a sterilizator és a rakomany élet-
tartamat nagyon megrdéviditheti és a gyartod
garancialis és szavatossagi kotelezettségeit
semmissé teheti.

*egyes nemzeti szabvanyok 5 pS/cm értéket
kovetelnek.

Forras: DIN EN 285, Gdzsterilizatorok,
B tablazat 1996

A maradvany nedvesség
korr6zids veszélyt jelent

A sterilizalasra hasznalt géznek szennyezédésektél mentesnek kell
lenni, nem befolyasolhatja a sterilizalasi folyamatot, nem karosithatja

a sterilizatort vagy a steril anyagot.

Ennek biztositasara a B1 tablazatban (a kazanviz és a kondenzatu-
mok mindsége az EN 285 szerint) feltlintetett értékeket nem szabad
tallépni. Ellenkezé esetben, pl. a vizvezeték-rendszerbdl szarmazo
rozsdaszemcsék korréziét okozhatnak, vagy a tul magas kovasav-

tartalom a mUszerek elszinez6déséhez vezethet.

B1 tablazat: Szennyezédések a kondenzatumban

Kondenzatum
Parolgasi maradvanyok <=1,0 mg/kg
Szilicium-oxid SiO, <= 0,1 mg/kg
Vas <= 0,1 mg/kg
Kadmium <= 0,005 mg/kg
Olom <= 0,05 mg/kg
Nehézfémek a vas, kadmium és 6lom kivételével <= 0,1 mg/kg
Kloridok (Ci') <= 0,1 mg/kg
Foszfatok (P,0s) <= 0,1mg/kg
Vezetbképesség (20 C fokon)* <=3 uS/cm
pH érték (savassag foka) 5-7
Szin Szintelen,

atlatszo,

maradvanyoktél mentes

Kemeénység (alkaliféldfém-ionok)

<= 0,02 mmol/I

Az ivovizbe nagy mennyiségben el&fordulé hidrogénkarbonat a steril
g6z megemelkedett inertgaz tartalmat okozza és igy a sterilizalas

eredményét kétségbe vonja.

A konténeren bellli nedvesség rozsdas mulszereket okozhat. A mara-
dék nedvesség toleralhatd értéke — a gyakorlatban — az egyes
vizcseppek (nem 8sszefliggd técsak), amelyeknek 15 percen belll fel
kell szaradni. Ennek soran foltok maradhatnak vissza.

Intézkedni a maradvany nedvesség/para kikliszdbdlésére a steriliza-

tor gyarté cégek tudnak.
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A fogaszati miiszerek a sebészeti mlszerekhez hasonléan gézben
X sterilizalhatok. A kiléndsen kezelend6 fogaszati mlszerek gbzsteri-

lizalasara a kovetkezd utasitasok szolgalnak:

B Forgd fogaszati eszk6zok (pl. furdk, mardk) gézben sterilizalhato-
ak.

B A kézi és kdnyokdarabokat a behatasi id6 révidsége miatt lehetd-
ség szerint 134°C fokon sterilizaljuk.

B Turbinak esetén meg kell gyézédniink arrdl, hogy a gyarté enge-
délyezi-e a gbzsterilizalast.

W A szajtikrok sterilizalhatéak gézben, ezek azonban olyan fogyda-
nyagok, amelyek az id6k soran a nedvesség behatolasaval az
anyagok kilonb6zé hétagulasa miatt megvakulnak.

g6zben 134°C fokon.
A gyarté utasitasait (pl. az eszkdzok rogzitése a sterilizalas alatt) be
kell tartani.

& Valamennyi steril alkalmazast igénylé motor rendszer sterilizalhaté

A nagynyomasu csoveket a sterilizalas alatt 6vjuk az
dsszenyomastdl vagy a berogyastél. Ugy kell azokat a sterilizalé
kosarba helyezni, hogy hajlitasi radiuszuk a megengedettnél ne
legyen kisebb.

Akkumulatoros Gizemmaodu rendszerek esetén az akkumulatorok
esetleges sterilizalasanal feltétlenll kdvetni kell a gyarté utasitasait.

kdzoket altalanossagban ugy kell sterilizalni, mint a sebészeti esz-
kozdket. A gbzben sterilizalhatd optikdkat a révid termikus terhelés
miatt inkabb 134°C fokon kell végezni, mint 121°C fokon. A karo-
sodasok elkeriilése érdekében az optikakat a sterilizalas soran a
gyarto elbirasai szerint biztonsagosan kell behelyezni.

\ MIC eszkdzbket, merev endoszképokat, fénykabeleket és NF esz-

zalhatdk gézben. Amennyiben szikséges, ezeket az endoszképo-
kat alacsony hémérsékletl eljarassal sterilizaljuk. Az endoszkdépia-
ban hasznalatos mUszerek (fogok, katéterek, stb.) esetén a
gOzsterilizalas alkalmazhaté.

% A flexibilis endoszkopok a korlatozott hétlrésik miatt nem sterili-
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Ballonos vagy ballon nélkli, szilikon elasztomer vagy természetes

kaucsuk (gumi, latex) alapanyagu elasztikus mlszerek alkalmasak a

g6zben torténd sterilizalasra. Ezek a révidebb termikus terhelés

miatt leginkabb 134°C fokon sterilizalhatok. Termoplasztikus (m(a-

nyag) alapanyagu termékek csak akkor sterilizalhaték gézben, ha
erre utald jelzéssel van ellatva, vagy a gyart6 ezt jovahagyja.

Az elasztikus miszerek g6z sterilizalasa soran az Gregeknek (pl. masz-
kok boltosodasa, ballon) nyitva kell lenni, hogy a nyomasvaltozasok
soran fellépd kdrosodasok elkertlheték legyenek.

Azokat az Uregeket, amelyek szeleppel le vannak zarva, a sterilizalas
elétt egy fecskendével 1€g- és vizmentesre kell szivni.

A lélegeztetd rendszerek funkcionalis részei 134°C fokos gbézben sterili-
zalhatok. Az Ureges részeket nem szabad lezarni, hogy a szelepek ne
karosodjanak.

Bar a hélégben torténd sterilizélas nem szamit korszer(inek és modern-
nek, jonéhany helyen még alkalmazzak. Amig akar egy hdélégsterilizator
is Uzemel az alabbi kuldnleges tudnivaldk érvényesek.

185°C fok feletti hdmérsékletnél a parafin olaj elgyantasodik, és ezaltal
a kenési feladatat nem teljesiti, a mlszer hasznalhatésaga korlatozodik.

A kivant hémérséklet jelentds tullépésével fennall a veszély a kikemén-
yedés és ezaltal a funkcid elvesztésére, valamint a korréziora. A misze-
rek elveszitik hasznalati értékiiket. Eppen igy a mianyagok (pl. a mUs-
zerek szines gy(irtii) a h6mérséklet hatasara megvaltozhatnak, vagy
ténkre mehetnek.

A sterilizal6 kamraban és a sterilizaland6 eszkézok kdzott a hémérséklet
egyenletes eloszlasa érdekében sterilizator gyartdjanak a sterilizator

megtoltésére vonatkozo hasznalati utasitasait be kell tartani.MIC eszko-
zOket és endoszkdpokat semmi esetre sem szabad hélégben sterilizalni.

Alacsony hémérséklet( sterilizalas ala az ethilen-oxiddal vagy a forma-
linnal torténd gazsterilizalas, valamint hidrogénperoxidos gazplazma
sterilizalas tartozik.

A beteg- és a személyzet biztonsaga, valamint kdrnyezetvédelmi okok-
bdl ez az eljaras csak olyan anyagoknal hasznalhato, amelyek gézben
nem sterilizalhatok.
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Az ethilén-oxiddal sterilizalt anyagok az ujbdli felnasznalasuk elétt
elegendé szell6zési id6t igényelnek, ami az anyag és a szell6ztetés
korilményei fliggvényében nagyon kilénbdzd lehet. Kotelezd érvé-
nyd szell6ztetési id6t csak az eszkdzok gyartdja tud megadni.

A motor rendszerek ethilén-oxiddal térténd sterilizadlasa csak abban
az esetben hasznalhatd, ha a gyarto kifejezetten ezt irja eld.

A gb6zzel nem sterilizalhaté merev optikak a gyartd eléirasainak meg-
feleléen alacsony hémérsékletl eljarassal sterilizalhatok.

A flexibilis endoszkopok legfelijebb 60°C fokos hdmérsékleten sterili-
zalhatok. Egy, a gyartd altal megadott eljarast kell hasznalni.

A sterilizalashoz a flexibilis endoszkdpot lehetéség szerint nyujtott
allapotban, atlatszé sterilizalé csébe kell csomagoljni. Mindenképpen
Ugyelni kell arra, hogy a szell6zteté kupak a csatlakozéra fel legyen
téve, kulénben visszafordithatatlan karosodasok kdvetkezhetnek be.

A mechanikai sérilésektdl valé védelem érdekében a behegesztett
flexibilis endoszkdpot egy a sterilizatorhoz tartozé kosarba kell
helyezni. Ugyelni kell arra, hogy az dsszetekert endoszkop atméréje
30 cm-nél ne legyen kisebb.

A sterilizalas, és adott esetben a szell6ztetés utan, a flexibilis
endoszképokat a megtoérések és deformalodas elkertilése érdekében
mindig nyujtott allapotban kell tarolni.

H&érzékeny mlanyagbdl készllt elasztikus miiszereket nem szabad
gbzben sterilizalni. Ezért a gyartd altal engedélyezett sterilizaldsi mod-
szerek kozll kell egyet valasztani.

A szeleppel lezart Uregeket a sterilizalas el6tt egy fecskenddvel viz-
mentesiteni kell.

A gumi alapanyagu elasztikus eszkdzdk és lélegeztetd rendszerek
funkcionalis részei gézben sterilizalhatéak, ezért a gazsterilizalast
kerdlni kell.

Beépitett akkumulatorral rendelkezé orvostechnikai termékek, mint
pl. a pacemaker, ill. a belltetheté defibrillator esetén tgyelni, kell arra
hogy minden sterilizalas alkalmaval az akkumulatorok téltése a
hémérséklet és az idd fliggvényében cstkkenhet.
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11. Tarolas

Az eszk6z6k korrdzios karosodasokat szenvedhetnek a tarolas soran.
Ennek elkertlése érdekében a m(iszereket szaraz helyen, portdl
védve kell tarolni. Kerllni kell a nagy hédmérsékletingadozasokat,
hogy a mlszereken ne képzddjén nedvesség (kondenzatum).

Vegyi anyagok a fémmel val6é kdzvetlen érintkezés sordn azokat kéro-
sithatjak, vagy korroziv hatasu g6ézoket bocsathatnak ki. Ezért a ms-
zereket nem szabad vegyi anyagokkal egyutt tarolni.

A szakszer(i tarolas megfelelé rendszerekbe sorolassal torténik. igy a
mUszerek biztonsagosan és atlathatdan tarolhatdk. A kdlcsénds karo-
sodas kizarhato és csdkken a sérulésveszélye.

A zart tarol6 rendszerek elénydsebbek, mert kiegészitd csiravédelmet
jelentenek.

nak csiraszegény, szaraz, porszegény és jol szelléztetett kdrilmények
kozott kell térténni. A tarolashoz a flexibilis endoszkdpnak megfeleléen
szaraznak kell lenni. A szelepeket és zarokupakokat a flexibilis endosz-
koéptdl kiilén, szintén szaraz és pormentes helyen kell tarolni. A flexibilis
endoszkoépot lehetbleg fliggesztve, az erre a célra kialakitott szekrényben
a felhasznalas helyéhez kozel kell elhelyezni.

% A flexibilis endoszképot nem szabad szallitd dobozban tarolni. A tarolas-

z6ket t6rés- és nyujtas nélkll, valamint szaraz és fényvédett helyen

-Q Az id6 elbtti tonkremenetel elkerlilése érdekében az elasztikus eszko-
kell tartani (csak illeszkedd csatlakozdk hasznalhaték).

A miszerek sterilitasanak megtartasa a betegeken térténd felhaszna-
lasig a csiramentes csomagolas egy alapvetd kévetelmény.

A porszegény szaraz kérnyezet és a h6mérsékleti ingadozasok elker-
Ulése alapvetd kdvetelmény a sterilanyag védett tarolasara és a kor-
r6zié megakadalyozasara. Ezen feltételek 6 hénapos (és hosszabb)
tarolasi idét tesznek lehetévé. A részletek a DIN EN 868 és a

DIN 58 953 - 9. rész 1. tablazatban talalhatéak.

endoszkép szarat nem szabad megtdrni és / vagy tul szik atmérdju
kérbe hajtani. Megfeleld szellztetés utan, szennyezddéstdl mentesen
zart szekrényben kell tartani.

% Sterilizalt endoszkopok tarolasara is érvényes az a szabaly, hogy az
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12. Feliilet1 elvaltozasok, bevonatok,
korrozio, oregedes, felholyagosodas
¢s az anyag belso fesziltsegebol
szarmazo toresek

Mindennapi gyakorlatban az idé mulasaval a legkulénb6zébb orvos-
technikai eszk6zok fellletén a vegyi és / vagy fizikai hatasokra, valto-
zasok mennek végbe. Amennyiben ezek nem a hétkdznapi felhaszna-
las soran keletkeznek, a fellleti elvaltozasok eredetét az
eszkozfelkészités folyamataiban kell keresni.

A fellleti elvaltozasok eléfordulasa esetén, adott esetben azok kiki-
szObdlésére és elkeriilésére szisztematikus sorrendben kell eljarni:

M A felleti elvaltozasok médjanak, szarmazasanak és okanak megallapitasa

Il A kockazatok megbecstilése

B Adott esetben a gyartdi ajanlasok alkalmazasa a hiba elharitasara

M Intézkedések bevezetése a hiba megelézésére, majd a folyamatok validalasa

Az érintett eszk6zok Ujboli kezelése/javitasa csak akkor ajanlott, ha a
felUleti elvaltozasok keletkezésének okai elharultak.

Szamos alabb felsorolt példa mutatja a leggyakrabban fellépd fellileti

elvaltozasokat fémes, rozsdamentes alapanyagu eszk$zokon és / vagy
muUanyag, ill. gumi termékeken.

Fém/bevonat - szerves maradvanyok

Erfogo Csipesz Oll6 csukld része

A szines bevonatok vér, fehérje és gydgyszer maradvanyokbal allinak.

Kézi tisztitasi és fertbtlenitési folyamatoknal és ultrahangos tisztitas
esetén:

B Hosszu id6 a hasznalat és a tisztitas kdzott

B Fixalas alkalmatlan miszerfertétlenitészer hasznalata altal

B Szennyezett tisztito és fertétlenitd szer

B Nem kielégit6 Oblités a tisztitas / fert6tlenités utan

W Ultrahangos tisztitasnal ,hullam-arnyék“ képzédése
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A gépi tisztitasi és fert6tlenitési folyamatoknal

B Hosszu id8, a hasznalat és a tisztitas kdzott

B Tul magas héfoku (>45°C fok) oblitéviz az 1. dblitési fazisban

B Gyenge ataramlas vagy atoblités, elégtelen 6blité nyomas, oblitési
~arnyék“ képzédése

B A tisztitd és fertStlenitd gép nem megfelel§ karbantartasa

M Az ultrahangos tisztitobdl vagy merl8 fordébdl atvitt maradvany
tisztito és fertStlenitészer, amely habképz&dést okoz.

B Nem megfelel6 miszerkocsi, miszertarté hibas megpakolasa, tul-
terhelés

B Szét nem szedett milszerek, ki nem nyitott csuklés miszerek

B Ultrahangos utétisztitas
B Célzott manualis utdtisztitas
M 3%-0s HoO5 oldatba valé helyezés (kb. 5 perc)

B A durva szennyez8déseket azonnal el kell tavolitani (RKI ajanlas az
»Orvostechnikai eszk6zok felkészitésével szemben tamasztott
higiéniai kdvetelmények”, 2.2.1. pont)

B A felhaszndlas és a tisztitas / fert6tlenités kozott eltelt idé csékken-
tése (<606ra)

B Aktivabb tisztitdé hatasu fertétlenitészerek hasznalata a nedves
gydijtés soran.

B A gépi tisztitds soran < 45°C-ndl magasabb befolyé viz.

W A tisztitd és fert6tlenité gép programlefutasanak modositasa

B Rozsdamentes acél korrodalédhat, mert a vérben tdbbek kozott klo-
ridionok talalhatok. A koncentracié névekedésével ezek lyukkorrdzio-
hoz és / vagy adott esetben hajszalrepedés korrézidhoz vezetnek.

Fém/bevonat - meszes vizfoltok

Kulénféle eszk6zok Tisztit6 és fert6tlenitd gép Kézi miszer felllete
munkatere a szitakosar lenyomattal

A tejfehér szintdl sziirkéig terjed6 bevonatok és elszinez8dések. A
helyzettdl fliggden, fellleti vagy a miszerek fellletén és a tisztitd- és
fert6tlenitd készllék belsejében élesen elhatarolhaté szélekkel, sza-
balytalan foltokban.

A tisztitasi fazisban vagy az utolsé 6blitésnél hasznalt viz tul magas
meésztartalma (vizkd).
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Megel6z6 intézkedések

W Ledorzsolés puha kenddvel,

M A gyart6 éaltal ajanlott specidlis tisztitoszerrel végzett a savas alap-
tisztitas.

W Tisztitd és adott esetben kdzbensd oblités lagyitott vizzel

W Zar6 oblités teljesen s6 mentes (desztillalt) vizzel, a gépi tisztitas
foltképz&désének megel6zésére

B Nincs korrézids, kozmetikai hatas.

Fém/bevonat - szilikatok és mas asvanyi sok

Kilénbdzé elszinez6dott Elszinez6d6tt mosogatotér
eszkdzok

Eszkoz felllete csepp
fromaju elszinezédéssel

Foltos eszkdzfelllet Eszkoz elszinezédés foltos

szélekkel
Sargasbarnatdl ibolya szinig, részben szinjatszo, felliletet betakaro,
vagy felliletszer( ill. cseppforma elszinez8dés a miszereken, tisztitd
és fert6tlenitd gépeken valamint a sterilizatorok munkatereiben.

B A desztillalt viz eléallitasa soran nem észlelt kovasav keril a vizbe az
ioncserélé és a reverz ozmézis-vizkezelé berendezéseken keresztil.

B A gépi tisztitas és ferttlenités utolsé fazisaban is jelen 1évé szili-
kat-tartalmu tisztitészer maradvany a nem kielégité koztes oblité-
sek miatt.

B Mas asvanyi anyagok jelenléte a gépi folyamatok utolsé 6blité vizé-
ben, vagy a g6z kondenzatumban, pl. réz,a cs6vezeték rendszerbdl.

B Az asvanyi bevonatok eltavolitasa savas kémhatasu alaptisztitas-
sal, a gyarto altal ajanlott specidlis tisztitdszerrel végezhetd el.

B Makacs bevonatok 0(szilikat bevonatok) erés savas szerekkel old-
hatok.

B Mechanikus fellleti kezeléseket a gyartora kell bizni.

W Kvalifikalt szerviz bevonasa

Gépi folyamatok esetén teljesen somentes (desztillalt), kovasavmen-
tes vizzel torténd utodblitést kell alkalmazni. A tisztitdszerek athurco-
lasa megakadalyozhato:
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B Az Ureges merit§ edények (pl. vesetal) megfelel§ behelyezésével és
fixalasaval

B Az adagolo megfeleld mikodtetésével

B A gépi folyamatok soran a megfelel semlegesitéssel és koztes
Oblitésekkel

W A g6zsterilizalas soran az EN 285 (B melléklet B.1. tablazat) vagy a
DIN 58946 szabvany 6. részének megfeleld vizminéséggel.

M Nincs korrézio — kozmetikai hatas, nincs higiéniai kockazat.

M A savas alaptisztitokkal torténd kezelés hatasara a lézer feliratok
elhalvanyulhatnak. Ezaltal csdkken vagy teljesen elvész a kédolasi
funkcié a rossz olvashatésag miatt.

Fém/bevonat - oxidacid okozta elszinez6dés

Sebkampd megfeketedett Erfogo részlet: zar Jobb Valve: gyari,
Uj Bal Valve: géppel
tisztitott, tarka els-
zinezédés

edzett Cr-acél nyéllel és
fényes CrNi-acél lappal és
fogantyuval

Csak az edzhet6, nem rozsdasodd acéloknal képzédhet egy fényes,
szlrkés-feketés kromdioxid passziv réteg, amely nem ritkan el6szor
vago muszereken (pl. ollék) vagy éppen tompa mUszereken (pl. szori-
tok, csipeszek) ismerhetd fel.

Titan alapanyagnal (tiszta titan, vagy otvozet) egyenletes szinben val-
tozo (szlrke, kék, iboja, piros, aranysarga, z6ld) vagy egy foltos,
tébbszinl fellleti szinelvaltozas johet létre.

M A fenti acéloknadl, az utolso oOblitési fazisig athurcolt semlegesit6-
szer maradvanyok és/vagy mas, a tisztitasi folyamat eddig nem
azonositott tényezdk jatszhatnak kdzre. Rozsdamentes acéloknal a
passziv réteg anyagdsszetételtdl, slrlisegtdl és vastagsagtol fiig-
gben az elszinez8dés a transzparenstdl a feketéig valtozhat. A
kromdioxid passziv réteg sziirkés-fekete elszinez6dési hajlanddsa-
ga a fent emlitet behatasok mellet fligg az anyag specialis
krom/szén 6sszetevditdl is. A gyakorlatban ez azt jelenti, minél
magasabb a szén arany annal gyorsabban lathaté adott esetben a
szurkés-fekete elszinezédés.

M Titan alapanyagoknal a nedves hé, és/vagy a kiilénbozé tisztitasi
fazisokban hasznalt tisztitd vegyszerek a fellilet oxidaciojahoz
vezethetnek és igy a felllet elszinez6dését okozhatjak.

Eszkozfelkészités folyamatainak helyes menete, 8. Atdolgozott kiadas 2005 www.a-k-i.org 53



Eljarasi javaslat

Megel6z6 intézkedések

Kockazatértékelése

Fellleti elvaltozasok fajtai

E Titanoxid rétegek az dszetételtdl, a slirlségtdl és a vastagsagtol
fliggben transzparens vagy tarka szineket vehetnek fel.

Az elszinez6dések megsziintetése a bevonat tulajdonsagai miatt nem
javasolt, de adott esetben mind a két fajtara csak egy alkalmas felu-
leti megmunkalas (acélnal mechanikai, titannal kémia) johet szdba,
egy kiképzett szakszerviznél, vagy a gyarténal.

Rozsdamentes acéloknal egy alaptisztitoval torténd réteg eltavolitas
hatastalan marad az érezhetéen megndvekedett korrdzio ellendllosag
miatt.

Rozsdamentes acéloknal a semlegesitészer pontos adagolasat bizto-
sitani kell.

A semlegesit&szer athurcolasat a megfeleld 6blitésekkel ki kell zarni.
Az elvaltozast titan anyagoknal szinte nem lehet kizarni, mivel ezek
az anyagok a felkészités soran a kialakul6 kornyezeti koriilmények
kovetkeztében (hémérséklet, vegyszer, para) a feliletikon mindig
reagalnak.

Nincs korrézié — kozmetikai hatas

Ameddig titan alapanyagoknal egy esetleg szinvaltozas miatt eltlint
jelolés/kodolas, mint pl. a képen lathato lathato Valve lapszélességét
jeleld szines megjeldlés, rizikdt nem okoz, addig a kilénb6zé oxidreé-
teg tulajdonsagok képzédése nem okoz gondot.

Ez azt jelenti, hogy nincs semmi féle megkétés toxikoldgiai, higiéniai,
mikodési vagy élettartam okok miatt.

Fém/korrdzio - lyukkorrdzio

Példak lyukkorrézidra

Tlszlras szer(, gyakran mikroszképikusan kis
méret( korrdzids pontok rozsdamentes acélon,
vordses barna vagy szivarvanyosan csillogé kor-
rézios foltok a korrozids lyuk kordl, gyakran kor
alaku lerakodasokkal. (Nem tévesztendé dssze az
anyagtol figgd Uregesedéssel, az alacsony érték
mUszeracélok idegenanyag zarvanyaival, vagy a

Korréziés lyuk — 200-szoros
nagyitast mikroszkop alatt  rozsdamentes acél/rozsdamentes acél alapanyag

kombinacio kontaktkorr6zios jelenségeivel.)
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Eredet és okok

Eljarasi javaslat

Megel6z6 intézkedések

Kockazatértékelés

Fellleti elvaltozasok fajtai

Eredet és okok

M A rozsdamentes acéloknal a halogenid ionok (bromidok, jodidok),
de kiilondsen a kloridok a miiszeracélok passziv rétegén athatolva
kivaltjak a korroziés lyukképzodést.

M Tartésan odatapadt szerves maradvanyok, pl. vér, genny, valadék.
nak emelkedése vagy raszaradasa a felelés. Pl. az utolsé 6blitéviz
magas klorid tartalma, fiziolégias konyhasoé oldat a mlszereken.

M Az Uj m(szerek, a még vékony passziv réteg miatt killéndsen érzé-
kenyen reagalnak a klorid tartalmu anyagokra, mint a mar régeb-
ben hasznalatban lévé, vastagabb passziv réteggel rendelkezé
mUszerek.

A korrozids lerakodasokat a gyartd utasitasai szerinti savas alaptisz-
titoval lehet oldani. A megmaradt korrézios lyukakat adott esetben a
gyartd vagy a szakszerviz mechanikus megmunkalassal el tudja
tavolitani.

Klorid indukalt pontkorrézié nagy mértékben elkerlilhetd kloridban sze-
gény min&ségu vizzel, ill. szerves maradvanyok, vagy egyéb klorid tartal-
mu folyadékok (pl. fizioldgias konyhasé oldat) hatasanak minimalasaval.

M Az er6sen érintett miszereket a beteg és a felhasznald biztonsaga-
nak érdekében azonnal ki kell vonni a miszerkdrforgasbol.

M A pontkorrézio okat a mlszerek allagmegévasa érdekében meg
kell szlintetni.

M A korrézids lyukak higiéniai kockazatot jelentenek és hajszalrepe-
dés korrdzié kiindulasi pontjai lehetnek.

Fém/korrdzid - dorzskorrdzid

Oll6 csuklés része Branchet t(itarté rugé altal ookozott dorz-
sdléssel

Simara csiszolddott terilet korill barna elszinezodés ill. rozsda kép-
z6dik.

A hianyos kenés a két egymassal ellentétes iranyban mozgd fémes
csusz6 felllet vagy miszerrész ,felfalasahoz” vezet f6leg zaraknal,
csukléknal és pl. a csontcsipdk esetében a surldédo fellleteken. Ekdz-
ben nagyon finom fémcsiszolat keletkezik és a passziv réteg tonkre-
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megy. Az érzékeny, csiszolt fellleteken nagyon kénnyen megtapad a
nedvesség, és lerakddasok keletkeznek (pl. vérmaradvanyok), amelyek
azutan a legtébb esetben korrézidhoz vezetnek.

B A hibas eszkdzoket ki kell valogatni, adott esetben javitasra kildeni.

B Utdlagos csiszolassal és/vagy polirozassal a korrdzids karosodas
tébbnyire eltavolithatd.

B A mUszerek t6bbszdri megdolgozasa miikddésében pontatlan, kiko-
pott vezetésl eszkdzt eredményez, aminek kévetkezménye az esz-
k6éz hasznalhatatlansaga.

B Hagyjuk a mUszereket szobahdmérsékletre lehdlni.

B A mUszerek karbantartasa = a mikodés vizsgalata el6tt kenanyag
felvitele a mlszerek csukloinak fellletére.

B A kendanyag kézi felvitele kdzvetlenll a csuklékhoz (csepegtetve
vagy spray-vel).

B A kendanyagot az eszkoz tébbszori nyitasaval, zarasaval egyenlete-
sen el kell oszlatni a csuklé fellletén.

Az eszkdzkarbantartasra hasznalt kenéanyaggal szemben tamasztott
kévetelmények:

B A kenGanyag alapanyaga: Paraffinum liquidum (parafinolaj) / fehérolaj

B Felelien meg az érvényes Pharmacopea szabalyozasanak.

B Fiziologiailag a DAB és az ,Elelmiszerek és sziikségleti targyak® tor-
vényének feltétlen meg kell felelnie.

W GbzateresztBnek / gbzsterilizalasra alkalmasnak kell lennie.

B Az 6sszegz6 hatasokbdl ill. a gyantasodasbdl eredd ,, csukléraga-
dast” minden képen ki kell kiiszobdlni.

Ken&anyagok nem hasznalhaték a gumi és latex eszk6z6knél, mert
felduzzadast és a felllet tonkremenetelét okozza.

A doérzskorrozidé a mlszert mikddésében korlatozza vagy teljesen

hasznavehetetlenné teszi . A doérzskorrézié elésegiti a lyukkorrézio
kialakulasat.
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Fellleti elvaltozasok fajtai

Eredet és okok

Eljarasi javaslat

Megel6z6 intézkedések

Fém/korrdzid - hajszalrepedés korrdzidk

Oll6torés csavarmenetnél Torésfelllet slllyesztett Repedés szegecselt
csavarfejnél csuklonal

Pofatorés szoriténal Repedés csavaros Pofatérés keményfém t(fo-
Csuklonal goénal

Feszliltség okozta hajszalrepedés-korr6zié tébbnyire lathatd repedé-
sekhez ill. toérésekhez vezet.

Néhany esetben a repedés nem lathato, mivel az takarasban (pl. egy
oll6 csukldjaban) alakul ki. Adott esetben a repedés téréshez vezethet.

Nagyon gyakran a lerakodott korrézidés maradvanyokbol ismerhetd
fel a repedés fejlédése az alakvaltozas nélkil tort fellleten.

A hajszalrepedés el6fordulasat azokon a helyeken és termékrészeken

allapithatjuk meg leginkabb, amelyek

W szerkezeti és /vagy gyartastechnoldgiai okokbol magas huzéfesziilt-
ségnek vannak kitéve, mint pl. szegecselések, csavarkotések, hegesz-
tések, forrasztasok valamint az un. sajtold (kényszer) illesztés, vagy

M szakszer(tlen javitassal nagy anyagfesziltséget keltenek (pl. hely-
telen egyengetéssel), vagy

W fesziltség alatt, pl. teliesen zart allapotaban tisztitott / sterilizalt zar,
vagy

M hajlitas kdzben tulerbltetett és azutan korrozidoldo kdrnyezetben,
adott esetben magas hémérsékleten kezelt mlszer. A kivaltdé ok
tébbnyire klorid tartalmu viz, de mitéti maradvanyok és gyégyszerek
is felmeriinek korrozids okként.

Nem lehetséges

B A csuklés mUszereket nyitott allapotban tisztitani, és max. az elsé
zarfokig zarva sterilizalni.
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M A kloridterhelést korlatozni (pl. a m(téti maradvanyok, gyogy-
szerek, nem megfeleld viz a tisztitdshoz, utdéoblitéshez és steriliza-
lashoz)

M A szakszer(tlen hasznalatbol eredé tulerdltetést kerdlni kell.

B Javitasi munkakat csak a gyartéra, vagy a kvalifikalt szakszervizre
bizni.

Kockazatértékelés W Hibas érték( mUiszereket a betegek és a hasznalok biztonsaga
érdekében a miszerkdrforgasbol azonnal el kell tavolitani.
W A kérosodas okat a milszerek allagmegdévasa érdekében meg kell
szintetni.

Fém/korrdzidk - fellleti korrozio

Fellleti elvaltozasok fajtai

Rozsdamentes acélm(iszer, Rozsdas szikepenge Rozsdas, kromozott flirész-
sav okozta marassal. Ok: Oka: egyszer hasznalatos lap egyszer( acélbdl.
tuladagolas termék, nem rozsdamentes Oka: kréom réteg hibaja

acél alapanyagu

Megtamadott fémfelllet. Megtamadott fémfellilet csak Megtéamadott aluminium
Ok: er6sen lugos tisztitd az aluminium fogantyun felllet
Ok: erésen lugos tisztitd Ok: er6sen lugos tisztitd

Megtamadott fémfellilet Sav okozta maras a forrasz-
csak az aluminium részeken tasnal és a keményfémen mint
Ok: erésen lugos tisztitd kovetkezmény, erés kopéssal.

Ok: tuladagolas
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B Rozsdamentes acélnal tébbnyire egyenletes matt szlrke fellleti
elvaltozas, nem ritkan korrézids lerakédas a kdvetkezménye.

M Intenziv rozsdaképzddés olyan termékek matt fekete fellletén,
amelyek nem nemesacélbdl késziltek (pl. EH termékek esetén,
mint a szikepenge, vagy olyan régi eszkdzok sérilt vagy levalt kro-
mozott fellletén, amelyek nem rozsdamentes alapanyagbodl készul-
tek).

B A természetes oxidacio szlrkésfehér fellletet eredményez, er6-
sebb tamadas soran kraterképzddést johet l1étre.

B Szines eloxalt fellleten a szinek intenzitdsanak halvanyulasatél a
teljes szinvesztésig, erésebb behatas esetén elszinez6dés és az
anyag lemarasa jOhet létre.

B Anyagkopas a kobalthoz koétott wolframkarbidbdl készilt tomoritett
(szinter) keményfém betéten és forrasztasokon

W Vegyi vagy elektrokémiai hatasok csak magasabb savtartalommal
egyutt a
B rozsdamentes acélokndl
B wolframkarbidbdl készUilt tdmdritett (szinter) keményfém betéteknél
B forrasztasok helyén
W Viz/nedvesség hosszabb id6étartamu hatasa a rozsdamentes acélokra
B Sav vagy lugos anyagok hatasa az eloxalt felliletre.

B Rozsdamentes acélok rozsdajanak eltavolitasa savas alaptisztitéval
torténik, ha nem evédott be tul mélyen az anyagba, ill. a forrasztasi
helyeket a mUszer gyartéjaval vagy kvalifikalt szakszervizzel mecha-
nikusan javittatjuk.

B Oxidalt feluletrdl és WC/CO téomoritett keményfém betétrél nem
tavolithato el.

B A rozsdamentes acélnal, a wolframkarbidbdl készUlt tomoritett
keményfém betétnél és forrasztott miszereknél a savas tisztito és
semlegesitd szerek felhasznaldi ajanlasait be kell tartani.

B Acélbdl készilt EH termékeket vagy sértilt fellletld régi acél mlsze-
reket kilon kell valasztani és rozsdamentes acél alapanyagu termé-
kekre cserélni.

B Nedvesség tartds behatasat kertlni kell. (kondenzatum)

M Eloxalt eszkdzok kezelése semleges/gyenge lugos pH kérnyezet-
ben.

W Ha a fellleti kezelés nem vezet eredményre, akkor a régit Uj esz-
kozre kell cserélni (kildnben fenndll a kdvetd vagy az idegen
rozsda keletkezésének a veszélye).

B Az oxidalt felllet elvesziti a szinkédolast.
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Fellleti elvaltozasok fajtai

Eredet és okok

Eljarasi javaslat

Fém/korrézio - kontaktkorrozio

Kontaktkorr6zié RM acél / Kontaktkorr6zié RA acél/sargaréz
RM acél

Kontaktkorrézio-részlet Kontaktkorrézio-

részlet

W Rozsdamentes acél / rozsdamentes acél alapanyag-kombinacioju
mUszereknél eléfordulhatnak kis pont vagy gylri formaju kékes
barnas elszinez8dések egy csekély korrézids lerakddassal az érint-
kezés terlletén. A kontaktkorrézidnak ezt a modjat gyakran tévesz-
tik 6ssze a lyukkorrozioval. Alaposabban szemlgyre véve azonban
megallapithatd, hogy a korrézié kdzéppontjaban nem képz6dott
lyuk, hanem egy kis fényes, lecsiszolt felllet lathato.

B A kontaktkorr6zié klasszikus formaja a rozsdamentes acél / szines-
fém (Ujezlst, sargaréz, vordsréz) alapanyagok érintkezésekor kelet-
kezik. A kdrnyezeti koriilményektdl fliggbéen a kontaktus helyén, de
tébbnyire tagabb kdrnyezetében is korr6zids lecsapddas keletkezik.

A RA/RA alapanyag-kombinacioju miszerek esetén kontakt korrdzid
eddig csak a tisztitasi folyamat utan volt megfigyelhetd. Mikroszko-
pikus dorzsolédések az érintkezési pontokon a passziv réteg részle-
ges lecsiszolddasahoz vezetnek. Ezaltal ezeken a terlleteken a kor-
rézidvédelem rovid ideig megszinik, és ez a fent bemutatott fellleti
elvaltozasokhoz vezet. (Ez a fellileti jelenség minden tovabbi nélkil a
dorzskorréziérél szolo fejezetben is leirhaté lenne.)

Az alapanyag-kombinacié klasszikus valtozatanal RA/sargaréz, amely
a vegyes miszereknél (régi/krémozott, valamint RA/Uj m(iszer) gya-
kori, hogy ez a korréziéforma ugy a tisztitasnal mint a sterilizalasnal
egy sérllt és/vagy nem zart krém vagy nikkelbevonat miatt fellep (pl.
Ureges szegez6, vagy sebkampd).

A rozsdamentes acél/rozsdamentes acél alapanyag-kombinaciéju
miszerek esetén a kontaktkorrézié fellileti tiineteit nem kell eltavoli-
tani, mert ez a jelenség a csekély mennyiség( lerakddas miatt sem
az érintett, sem a nem érintett mlszerekre nem jelent veszélyt. A
tapasztalat szerint a fellileti elvaltozasok néhany kérforgasi ciklus
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utan eltlinnek. Savas kbézeg (semlegesitd szerek) hasznalata a lerako-
dasokat tdbbnyire azonnal feloldja, és azzal egyidejlileg felgyorsitott
passziv réteg kialakulasahoz vezet.

Ha krémozott vagy nikkelezett miszerek levalt védérétegei kontakt-
korrézidt okoznak, akkor a probléma elharitasa (javitas) tébbnyire
nem lehetséges (adott esetben a gyartéval konzultaljunk).

Megel6z6 intézkedések A rozsdamentes acél/rozsdamentes acél alapanyag-kombinaciéju
mUszerek esetén a tisztitas soran a vibraciét okozé korilményeket
(pl. aultrahangos tisztitas, gépi tisztitas) lehetbség szerint zarjuk ki (a
tisztitd és fertétlenité berendezés stabil, kiegyensulyozott felallitasa).
Nikkelezett és kromozott mlszereket nagyon sérllt/levalé rétegekkel ki
kell valogatni, és ha lehet8ség van ra, rozsdamentes eszkdzbkre cserélni.

Kockazatkezelés A rozsdamentes acél / rozsdamentes acél alapanyag-kombinaciéju
mUszerek esetén sem az érintett, sem a nem érintett mdszerek
nincsenek veszélyeztetve, mivel a lerakddas csekély mértéke nem
elegend6 ahhoz, hogy karokat okozzon. A beteg veszélyeztetése
nem all fenn. Rozsdamentes acél/szinesfém alapanyag-kombinacio
esetén a karosodas fokatol fliggéen komoly kdvetkezménnyel jard
karok keletkezhetnek a miszereken.

Fém/korrdzid -
idegen- és sodrodo korrdzid/ kdvetd korrdzid

Fellleti elvaltozasok fajtai

SzUrétartd konténeren Zar Sziketartd

M Egyes szabalytalan eloszlasu rozsdaszemcsék

M Barna, tdbbnyire lokdlisan korldtozddott korrozids
lecsapodas/rozsdabevonat

B Er6sen rozsdasodott eszkdzokkel térténd nagy fellletl kdzvetlen
érintkezés soran "m(iszerlenyomatok" formajaban karosodasok
léphetnek fel .

Eredet és okok B A vezetékrendszerbdl rozsdaszemcsék szarmazhatnak
M Vas- vagy rozsdatartalmu viz, rozsdas g6z
B Acél alapanyagu, nem rozsdaallé EH termékek (pl. szikepenge) altal
okozott korr6zié (rozsda) a sterilizalasi folyamatban leoldédhat és
mas eszkdzokre atterjedhet.
W Eszkozfelkészités nem korrézioalld acél eszkdzoknél (gyakran régi
muszerek), amelyek védérétege karosodott vagy levalt.
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Kdnnyebb fellileti karosodas esetén meg kell vizsgalni, hogy az
savas alaptisztitoval eltavolithaté-e (csak rozsdamentes acélnal).
Majd meg kell vizsgalni, hogy a fellilet sértetlen maradt-e.

Ha a fellleti kdrosodas még nem tulsagosan elérehaladott, akkor a
gyartd vagy egy megfeleléen kvalifikalt szakszerviz mechanikusan fel

Eljarasi javaslat

tudja javitani.

Megel6z6 intézkedések B Acélbol készlt EH eszk6zbket nem szabad a felkészitési folyamat-

ba bevonni.

B A nem rozsdamentes alapanyagu muszereket kilonds figyelemmel
kell kezelni, ill. kilon kell valogatni.

W KerlIni kell az olcsé termékek hasznalatat (pl. a barkacsboltokbdl
szarmazo eszkozoket).

M A vezetékrendszer rozsdatlanitasat célzé éplletgépészeti feladatok
megvalésitasa (pl. mechanikai szlré beépitése a tisztitd és fertbtle-
nité gép vagy a sterilizator elé).

Kockazatértékelés B Mar egyetlen rozsdas eszkdz egész mlszertalcak rozsdasodasat
okozhatja.
M A vizvezetékrendszerbdl a miszerekre keriilé rozsdaszemcsék a
miUiszerpark nagy részének tonkremeneteléhez vezethet.

Fém/korrdzidk - réskorrdzid

Fellleti elvaltozasok fajtai

Szorité csuklorésze MIC muiszer csuklorésze Csipeszvég

M A réskorrézié egy helyi, intenziv hatasu korrézio, ami csak a repe-
dés teriiletén okoz korrézids lerakodasokat, (pl. a csipeszek két
részének Osszeillesztésénél, a csukldknal, az sszepréselt vagy 6ss-
zecsavart munkavégzédéseknél, pl. a szondaknal). Réskorr6zié fém
és mas anyag kozotti résben is Iétrejohet.

M A réskorréziot gyakran tévesztik 6ssze az el nem tavolitott (gyakran
szerves) maradvanyokkal.

Eredet és okok A réskorrézio kritikus résszélességnél keletkezik, ha a korroziét elé-
segit6é korilmények uralkodnak (pl. nem megfeleld szaritas). Ennek
soran a passziv réteg sérll, az oxigén hozzaférése korlatozott, a
passziv réteg nem tud regeneralodni, és a nedvesség vagy kuléno-
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Eljarasi javaslat

Megel6z6 intézkedések

Kockazatértékelés

Fellleti elvaltozasok fajtai

Eredet és okok

Eljarasi javaslat
Megel6z6 intézkedések

Kockazatértékelés

sen a magas sokoncentracié esetén rozsda képzddik, ami a repe-
désbdl kilép.

M Az érintett miiszereket a gyart6 utasitasai szerint kell kezelni.
B A miszerek mechanikai felUjitasa a gyartd vagy felhatalmazott és
megfeleléen kvalifikalt szerviz altal.

B A durva szennyezddéseket haladéktalanul el kell tavolitani. (RKI
ajanlas: "Ennek a korrdzié fajtanak az elkerlilésére a legfontosabb
a szUk illesztési vagy csuklos részek megfelel§ szaritasa)

M Biztositani kell az utéoblités soran a csekély séterhelést. (Ajanlott a
desztillalt viz hasznalata).

A rozsda atvitele méas eszkdzokre az esetek tlinyomo tébbségében
ki van zarva. Erés rozsdasodas (lasd az idegen- és a kdvetd rozsda-
sodasrol szo6l6 részeket) esetén azonban attevédhet eddig érintetlen
mUszerekre is és ott karos kdvetkezményeket okozhat.

Mudanyag/gumi dregedés

Lélegezteté maszk repedései

M Barna elszinez6dés és adott esetben repedések képz&dése gumi
és latex termékeknél

M Lagyulas vagy kikeményedés

B Szamos mianyag megsargul és kikeményedik

M Szilikon elasztomerek kdnnyen sargulnak, de rendkivil ellenalléak
az Oregedéssel szemben.

B Szaraz h6 hatasa

W Tagulas vagy tulzott tagulas a tarolas soran

B Napfény / UV-sugarzas

B Oxigén behatasi ideje (tulajdonképpeni oxidacio)
® Ozonhatas

Nem lehetséges.

Taroljuk fénytél és héhatasoktdl védetten.

Az érintett termékeket az dregedési folyamattol fiiggben ki kell valogat-
ni, ha mutatkozé valtozasok kockazatot jelentenek a felhasznalas soran.

Eszkozfelkészités folyamatainak helyes menete, 8. Atdolgozott kiadas 2005 www.a-k-i.org 63



Fellleti elvaltozasok fajtai

Eredet és okok

Eljarasi javaslat

Megel6z6 intézkedések

Kockazatértékelés

Muaanyag/gumi felduzzadas

Egy bevezet6 csé felduzza- Felduzzadt tomitések hely- Egy trokar tomitetlen szele-
dasa nem megfelelé keze- telendl hasznalt miszerolaj pe a témités felduzzadasa
|6szer haszndlata miatt. kovetkeztében. miatt. Ok: olajozas

B Felduzzadt, felpuhult, ragacsos mlanyag, gumi vagy latex fellletek.
B A vékony falu részek felpuposodnak, szétszakadnak.
W Spréddé valas, kikeményedés.

A felduzzadast a gazok vagy a folyadékok a fellletbe t6rténd behato-
lasa idézi el6. Az illékony olddszerek vagy spray-k hajtdégazai nyoman
fellepd felduzzadas lehet visszafordithatd és csak atmeneti. Ez akkor
is érvényes, ha gumi és bizonyos miianyagok az altatégazzal érintke-
zésbe kerlilnek. Ezzel szemben irreverzibilis a folyamat, ha olaj (para-
finolaj), vazelinek vagy nem megfelel6 fertStlenité szerek (pl. fenol
szarmazékok) valtjak ki. A szilikon kaucsuk reverzibilisen reagél a
spray-k hajtdégazaira és az altatégazra, ellenben irreverzibilisen a szi-
likonolajra, oldészerekre és némely fert6tlenitészer hatdanyagara (pl.
aminok).

Nem lehetséges

Anyagtdl fliiggéen kertilni kell az érintkezést (lasd Eredet és okok).

Az érintett termékeket a felduzzadas fokatol figgéen ki kell valogatni,
ha a fellépett valtozasok kockazatot jelenthetnek a felhasznalas
soran.
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Fellleti elvaltozasok fajtai

Eredet és okok

Eljarasi javaslat

Megel6z6 intézkedések

Kockazatértékelés

MUanyag/feszlltség okozta repedés

Feszlltség okozta repedés

A feszlltség okozta repedéskorrézid pl. a polysulfonnal lathatd repe-
désekhez ill. torésekhez vezet.

A feszliltség okozta repedések leginkabb az orvostechnikai termékek
azon terlletein keletkeznek, ahol a gyartas kdvetkeztében a termék-
ben "beépitett" anyagfesziltség van.

A muszerkorforgas folyamatai soran jelentkezé bizonyos koriimeé-
nyek (pl. nem elegendd oblités, magas hémérséklet, bizonyos aktiv
fellleti vegyszerek) repedések képz&déséhez vezetnek.

Nem lehetséges
A gyartasi folyamat soran megfelel6 lagyitassal (pl. a polyszulfon rés-
zek) a beépitett anyagfesziltséget minimalizalni lehet. A kezelésre

vonatkozo gyartoi utasitasokat figyelembe kell venni.

Az érintett m(iszereket a beteg és a felhasznalé biztonsaga érdeké-
ben miiszerkdrforgasbdl azonnal el kell tavolitani.
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13. Szakirodalom

10.

11.

12.

13.

14.

DIN EN ISO 15883*: 2005
Reinigungs-/Desinfektionsgeréate
Anforderungen, Definitionen, Priifungen

EN 285: 1996
Sterilisation
Dampf-Sterilisatoren, GroB-Sterilisatoren

EN 550: 1994

Sterilisation von Medizinprodukten

Validierung und Routineliberwachung fiir die Sterilisation
mit Ethylenoxid

EN 554: 1994

Sterilisation von Medizinprodukten

Validierung und Routineliberwachung fiir die Sterilisation
mit feuchter Hitze

EN 868; Teile 1 bis 10

(unterschiedliche Erscheinungsjahre der einzelnen Teile)
Verpackungsmaterialien und -systeme flr zu sterilisierende
Medizinprodukte

DIN 58946 - Teil 6 : 2002

Sterilisation Dampf-Sterilisatoren

Teil 6: Betrieb von GroB-Sterilisatoren im
Gesundheitswesen

DIN 58947, Teile 1, 3, 5, 6
(Teil 1: 1986, Teil 3/ 5/ 6: 1990)
Sterilisation — HeiBluft-Sterilisatoren

DIN 58948, Teile 6, 7, 16, 17
(Teil 6: 2003, Teil 7 / 17: 2001; Teil 16: 2002)
Sterilisation — Niedertemperatur — Sterilisatoren

DIN 58952; Teile 2, 3: 1977
Sterilisation — Packmittel fur Sterilisiergut

DIN 58958, Teile 1, 6, 7 bis 9
(unterschiedliche Erscheinungsjahre der einzelnen Teile)
Sterilisation — Sterilgutversorgung

DIN EN 10088, Teile 1 bis 3

(unterschiedliche Erscheinungsjahre der einzelnen Teile)
Nichtrostende Stahle

DIN 17440: 2001

Nichtrostende Stéhle — Technische Lieferbedingungen fir
gezogenen Draht

EN ISO 7153-1: 2000
Chirurgische Instrumente — Metallische Werkstoffe
Teil 1: Nichtrostender Stahl

ISO 13402: 1995

Chirurgische und zahnéarztliche Handinstrumente
Bestimmung der Bestandigkeit gegeniliber Sterilisation,
Korrosion und Warmebehandlung

ISO 7151: 1988

Chirurgische Instrumente; Nichtschneidende, bewegliche
Instrumente (mit Schlissen); Allgemeine Anforderungen und
Prifmethoden

15.

16.

17.

18.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

ISO 7741: 1986
Chirurgische Instrumente; Scheren; Allgemeine
Anforderungen und Prifmethoden

ASTM A 380 - 99
Richtlinie fur die Reinigung, Passivierung und Entzunderung
von Teilen, Geraten und Anlagen aus nichtrostendem Stahl

DIN EN ISO 17664: 2004
Vom Hersteller bereitzustellende Informationen fir die
Wiederaufbereitung von resterilisierbaren Geraten

ISO 14937: 2000

Sterilisation von Medizinprodukten Sterilisation von
Produkten fir die Gesundheitsflrsorge — Allgemeine
Anforderungen an die Charakterisierung eines
Sterilisiermittels und an die Entwicklung, Validierung und
Routinetiberwachung eines Sterilisationsverfahrens fiir
Medizinprodukte

. DIN Taschenbuch 100: 1990-2002

Medizinische Instrumente

Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 Uber
Medizinprodukte

Amtsblatt der Européischen Gemeinschaften

L 169, 36. Jahrgang, 12. Juli 1993

UVV BGV A1 und Berufsgenossenschaftliche Regeln z. B.
BGR 250, BGR 206 der Berufsgenossenschaft fiir
Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege

Desinfektionsmittel-Liste der DGHM in der jeweils gdltigen
Fassung;

Liste der nach den Richtlinien fiir die Prifung chemischer
Desinfektionsmittel gepriften und von der Deutschen
Gesellschaft fur Hygiene und Mikrobiologie als wirksam
befundenen Desinfektionsverfahren (inkl. Verfahren zur
Handedekontamination und hygienischen Handewaschung).

Liste der vom Robert- Koch-Institut gepriften und anerkann-
ten Desinfektionsmittel und -verfahren
14. Ausgabe; Stand vom 31.05.2003

Europaische Pharmakopde

Graue Broschire
»Versuchsreihen und Stellungnahmen*
Verdffentlichungen des AKI

Retouren in medizinischen Einrichtungen, Merkblatt
Handlungsempfehlungen, BVMed

RKI

m Krankenhausversorgung und Instrumentensterilisation bei
CJK-Patienten und CJK-Verdachtsféllen
Bundesgesundheitsblatt 7/1998, 279-285

m Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten. Empfehlung; Bundesgesundheitsblatt
44/2001, 1115-1126

m Die Variante der Creutzfeldt-dakob-Krankheit (vCJK)
Bundesgesundheitsblatt 45/2002, 376-394

* Zum Zeitpunkt der Drucklegung waren die relevanten Teile 1 und 2 der Norm prEN ISO 15883 verabschiedet. Da eine Verdffentlichung noch in 2005 erwartet wird, wurde bei

Verweisen auf diese Teile der Norm bereits die Bezeichnung DIN EN ISO 15883 verwendet.
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