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A validalas elvégzése:
Ki kell jeléIni azt a személyt, aki a validalast vezeti és meg kell hatarozni az idépon-
tot.
Ki kell valasztani azt az eszkdzmennyiséget, eszk6zosszetételt és szennyezést,
amivel a vizsgalatot végzik. Figyelni kell arra, hogy egyéb eredményt befolyasold
tényez8k, mint példaul fertétlenitészer, stb. ki legyenek zarva.
A méréseket végz6 személy/ek/nek megfelel§ méréstechnikai és biztonsagtech-
nikai ismeretekkel, valamint megfelel6 pontossagu kalibralt mérémuszerekkel kell
rendelkezni.
A mérések lefolytatasakor kilsé utasitast nem fogadhatnak el!
A mért eredményeket tablazatban régzitik, amely a validalasi mindsités része.
Az 6sszes meghatarozott vizsgalat befejeztével,- mint a minésité dokumentumok
ellendrzése, szemrevételezés, mérések, esetleg szamitasok vagy analitikai vizs-
galatok - egy értékelést kell kiadni a kévetkez§ kritériumok szerint:

folyamat megismételhet6sége

tisztitd hatas

fert6tlenit6 hatas

rekontaminacié elleni védelem

munkavédelem
Az értékelés irasban torténd rogzitésével, a validalas befejez6dott.

Revalidalas vagy ujravalidalas:

Az Ujravalidalast akkor kell elvégezni, ha:
— az el6z6 értékelés egy kdvetkez§ id6pontot hatarozott meg
— nagymértékben megvaltoztak a készilékbe keriil§ eszkézdk
— Ujfajta kocsik és betétek kerlinek a késziilékbe
— (j programot ill. vegyszereket hasznalnak
— a készlléken jelentés miiszaki atalakitast eszk6zoltek
— a készUlék teljesitménye nem megfeleld.
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Validallas nyomasérzékeld elemekkel

Az el6z6 szamban megijelent és a fenti anyag kézzététele azzal a céllal tértént,
hogy tdmpontként szolgaljon olyan esetben, amikor egy intézmény min8ségbiz-
tositasi rendszert kivan kiépiteni, ill. a mar meglévébe a miszerkorforgast is be
kivanja vonni.
A validalassal foglalkoz6 fejezet segitséget nyujthat a gyakorlati elvégzéséhez.
Ferenczi Arpad
Miele Professional

Forras: Lasd sterilinfo 2004. 2. évf. 1. szam, 12. old.
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Immar a Sterilinfo harmadik
szamat tartja kezében a Ked-
ves Olvasd.

Mogéttiink a nyar és remél-
het6leg egy kis pihenésre is

adodott lehetéség, kinek
hosszabb, kinek rovidebb
idére.

A balatoni élmények helyett
en hadd emlitsem inkabb a ju-
niusi kérhazi miszerfolyama-
tokrdl szo6l6 sikeres szimpdzi-
umot, melynek folytatasat ter-
vezzik, a Johnson & Johnson
és a Dr. Weigert Hungaria
utan jévére a Miele szervezé-
sében. A rendezvényeknél
tartva, bizunk benne, hogy
még az idén oktéberben létre-
j6het a steril ellatasban dolgo-
z6k egyesitletének alakulé
ulése, melyrdl a Hirek — Infor-
maciok kézétt olvashatnak.

A nyar eseményei, torténé-
sei, az 6szi programok kozott
tallozva talan fol sem tint,
hogy id6kdézben térténelmi
lépést tettlink, kiizdelmes év-
szazadok utan az Eurdpai
allamok Kdézdssegének teljes
jogu tagja lettlink.

Hogy a tagsaggal, jogokkal,
koételezettségekkel, kapcsola-
tokkal, informacidkkal, tamo-
gatasokkal mit tudunk kez-
deni, rajtunk mulik. Ahogy va-
lahol olvastam, att6l, hogy
valaki egy klub tagja lesz,
még nem valtozik semmi.
Amennyiben azonban a
tagsagot komolyan veszi,
igyekszik az elvarasokhoz fel-
néni, részt vesz a klubélet-
ben, az mar komolyan hoz-
zajarul a fejlédéseéhez.

A kérhazak finanszirozasi

helyzetének alakulasa miatt
sem vagyunk abban a hely-
zetben, hogy hatradblve az
unios tagsag elérésén oérven-
dezve megpihenjink. Az
egészsegugy reformja késik,
egyes hirek szerint a céltamo-
gatasi rendszer atalakitasa is
hatranyosan érintené a fert6t-
lenités-sterilizalas teruletét.

Ugy gondoljuk, a miszer-
korforgas, higiénia éppen egy
olyan témakér, ahol nagyon
sok korabbi, évtizedek o6ta
hasznalt gyakorlatot, eljarast
érdemes atgondolni, korszerd
modszerekkel elemezni, hata-
sossag, hatékonysag, kolt-
séghatékonysag szempontja-
bdl vizsgalni és indokolt eset-
ben valtoztatni. A fejlesztés-
hez azonban megfelel6 forra-
sok is szlkségesek, nem
csak a fejlett uniés orszagok
szinvonaldnak eléréséhez,
hanem a k&ézépmezdényh6z
valo felzarkdzashoz is.

Mi a magunk részeérdl tovabb-
ra is igyekszunk hasznosithato
informacidkat nyujtani 0] tech-
nolégiakrol, kévetelményekrél,
megoldasi  lehet6ségekrdl,
egy-egy témat tébb oldalrdl
kérlljarva elgondolkodtatni a
Kedves Olvasét!

Jé lapozgatast kivanva,
Udvézlettel,

Z‘Cé’() ¢ ot/

Bozoéki Zoltan
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STERIL ELLATASBAN
DOLGOZOK EGYESULETE

Harom hénap telt el a Steril Ellatas-
ban Dolgozok Egyesiletének mega-
lakulasara vonatkoz6 bejelentés o6ta
(Bozéki Zoltan ASP — 2004.06.16.,
Dr. Weigert konferencia), a vissza-
érkezett belépési adatlapok szama
szazat meghaladd, mutatva a kez-
deményezés aktualitasat.

Az érdekl6dést jellemzi, hogy a be-
Iépni szandékozok a szakma széles
spektrumat képviselik: a steril anyag
ellatasban konkrétan résztvevé
munkatarsak, mitésndk, apolok, hi-
giénikusok, hatésagi vonalon dolgo-
z6 kollégak is jelezték csatlakozasi
szandékukat.

A kozeljovében (el6relathatdlag
oktéber végén) szeretnénk meg-
szervezni az alakuldé kozgydlést,
amelyen mar az EInékség megva-
lasztasara is sor kerilhet.

A kbzgyllés pontos id6pontjarol és
helyszinérél minden érintettet id6-
ben értesitiink.

Aktivitasukat, amelyre a jovében is
szamitunk, ezuton is készonjuk.

Jelentkezésiket az aldbbi cimre
varjuk (fax vagy levél):

Almassy Néra
Johnson & Johnson, ASP
2045 Torokbalint Té Park

Fax: 06-23-510-958
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AZ IARC HUMAN
KARCINOGEN
KATEGORIABA SOROLTA
A FORMALDEHIDET

Az Egészséglgyi Vilagszervezet
Nemzetkozi Rakkutatasi Ugynoksé-
ge (World Health Organization Inter-
national Agency for Research on
Cancer) a kbézelmultban publikalta
egy Uj tanulmany eredményeit, mely
Osszefliggésbe hozza a formalde-
hidet human rakos megbetegedé-
sekkel. 10 orszag 26 tuddsa értékel-
te a formaldehid karcinogenitasara
vonatkozéan rendelkezésre allé bi-
zonyitékokat. Az Ujabb ismeretek
alapjan az IARC (Nemzetkézi Rak-
kutatasi Ugynokség) munkacsoport-
ja ugy talalta, hogy ,elégséges bizo-
nyiték” all rendelkezésre a formalde-
hid nasopharingealis (orriireg, garat-
taji) rakkelt6 hatasara és ,er6s de
nem elégséges” a bizonyiték arra,
hogy leukémiat okozhat.




Tisztitas: A legfontosabb lépés
a muszer-korforgasban

BEVEZETES

A beavatkozasok soran az eszk0zok felszinét és az lireges eszk0zok jaratait szamos szennyezddeés, ver,

szovetdarabok, stb. boritja. Ahhoz, hogy egy ilyen eszkozt biztonsagosan ujra lehessen hasznalni, ah-
hoz az eszkoznek sterilnek (vagy fertdtlenitettnek) kell lennie.
A sterilitas azonban 6nmagaban nem elégséges feltétele a biztonsagos eszkozfelhasznalasnak. Ame-
lyik eszk6zon ,,steril szennyezddes”, vegyi anyag, vagy rozsdafolt talalhato, sulyos veszelyt jelent.
Ezért fontos az 0sszes veszélyes szennyezOanyag eltavolitasa az eszkozrol a tisztitas soran.

Miért tisztitiuk az eszkézdket sterili-
zalas elétt?

1. Azért, hogy eltavolitsuk az é6sszes

lathato szennyezédést.

* Az eszkdzb6kdn megtapadt szen-
nyez8anyagok és mikroorganizmusok
(idegen anyagok) veszélyt jelentenek,
ha bejutnak a paciensbe. A fertétlenité
vagy sterilizalé eljarasok eredményes
megvaldsulasahoz el6szor el kell tavo-
litani a szennyez6anyagokat. A nem
megfeleld tisztitast nem tudja pétolni a
sterilizalas, még kevésbé a fert6tleni-
tés, mivel a szennyez8anyagok meg-

kat ezekkel az eljarasokkal
szemben. Masrészt a nagy
mennyiségli  szennyezd-
anyag kézdmbdositheti,
vagy korlatozhatja a dezin-
il fekcids folyamatot.

2. Cs6kkenjen a mikroorganizmusok

szama

¢ A tisztitas jelent6s meértékben csok-
kenti a mikroorganizmusok szamat
(3.abra), ezzel lehetéséget teremt,
hogy hatasosan végbemenjen a sterili-
zélas, fert6tlenités. Onmagaban a fer-
t6tlenités és a sterilizalas nem elegen-
dé, nem produkél biztonsagosan fel-
hasznalhaté eszkdzt. Eléfordulnak
olyan mikroorganizmusok,
amelyek mikor elpusztulnak
(veszélyes vegyi anyagot),
endotoxint juttatnak a kor-
nyezetikbe. Ezért ezeket a
mikroorganizmusokat érdemes eltavo-

litani az eszkdzrdl a fertétlenités vagy
sterilizalas el6tt.

3. Megvédjiik az eszkézdket a korro-

ziotol

* Az orvosi eszkdzdk gyakran értékes
és érzékeny eszkdzok. A forgdpontok
és csuklok tertletén kdnnyen lera-
kédhatnak szennyezéanyagok. Ezek a
lerakédasok kénnyen sulyos korr6zio-
hoz vezetnek, amit a magas hémér-
séklet és a nedvesség csak sulyosbit.

4. Biztositja a biztonsagos mliszerke-

zelést

* A sterilizalasi folyamat el6tt a megtisz-
titott és fertStlenitett eszkdzdket na-
gyobb biztonsaggal lehet atvizsgalni,
Osszeszerelni.

A gyors tisztitds fontossaga

* A szaradd szennyezGanyagok az id6
mulasaval egyre nehezebben tavolit-
haték el. Ezért alapvetéen fontos,
hogy az eszk6zdket hasznalat utén
azonnal, amint lehet megtisztitsuk.
(1. melléklet)

* Az eszk6zokon talalhatd szennyezé-
dés nagy részét vér és
szbvetdarabok  alkotjak, f!
amelyek jelent6s mennyi-
ségl fehérjét tartalmaznak.

Lo S

Silinfo

Keshaphigiéess] azskiap

A tisztitas els6 lépéséhez nem szabad
35°C-nal nagyobb hémérsékletet
hasznalni, mert a fehérijék a magas
hémérséklet hatasara ésszetapadnak,
kicsapodnak. A kicsapodott fehérjék
er6sen tapadnak az eszkéz felsziné-
hez.

* Nem javasolt a tisztitasi fazisban fer-
t6tlenitészer hasznalata, mert a ma-
gas hémérséklethez hasonléan a fer-
tétlenitészerek (a hatéanyagtol fliggé
mértékben) szintén koagudljak a fe-
hérjéket.

A tisztitasi folyamat elemei

* Viz
A viz szdmos anyag megfelel oldé-
szere, szallitbkdzeg és fontos, mint
kérnyezet, amelyben lejatszédik a tisz-
titasi folyamat. A viz min6sége alap-
vetéen meghatarozza a folyamat ered-
ményét.

» Kémiai hatas
Tisztité anyagok (detergensek, enzi-
mek, stb.), amelyek fellazitjak és segi-
tenek eltavolitani a szennyez8anya-
gokat. Az optimalis vegyi hatas ered-




ményesebbé és gyorsabba teheti a
tisztitasi folyamatot.

* Mechanikai hatas
A torlés, kefélés, viznyomas, ultrahan-
gos rezgés lényeges Osszetevdje az
eredményes folyamatnak.

* H6mérséklet
— csOkkenti az oldasi idét,

— Megfelel6 hémérsékleten miikddik
optimalisan egy adott vegyszer, enzim,
stb.

— A vegyi anyagok aktivitasat befolya-
solja (hatékony hémérséklet)

* 1d6 sziikséges a hatasos folyamathoz
Id6 sziikséges a kulénbdz6 hatasok
érvényesiiléséhez (tisztitas, fertétleni-
tés).

Folytatasa kévetkezik.

Krisztel Siegfried
Johnson & Johnson Kift.
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A sebeszeti gyakorlatban hasznalt
merev endoszkopok kezelése soran keletkezett javitasi koltsegek

csokkentésére tett intézkedések (foryrards)
A Zentral Sterilisation 2004; 12 (1) : 29-39, J.G Skogas', R Marvik® cikke alapjan

ELb6sz0

El6z6 szamunkban kozoltik a sebészeti merev endoszképok miiszerkarosoda-
sanak okaira vonatkoz6 norvég tanulmany elsé részét, mely bemutatta a vizs-
galédas okait, hatterét és céljat. Jelen szamunkban a részletes ismertetés ko-

vetkezik.

Slandard ayariece

ZimmetACKIT

ANYAG ES MODSZEREK

A hat év alatt, 1995. januarjatél 2000.
decemberéig egy alapos nyilvantartast
vezettink az altaldnos sebészetrdl,
ortopédiarol és fil-orr-gégészetrdl javi-
tasra kuldétt merev endoszkopokrol. A
mUszer javitasi folyamatok kezelése az
Orvosi M(szaki Osztalyon keresztil
tértént. A hat éves vizsgalati idé alatt
minden az osztalyra kiildétt eszkdzt
pontosan nyilvantartdsba vettek és a
kilénb6z6 mUiszerkarosodasokat
megvizsgalta az osztaly. A karosodas
tipusanak megallapitasa vizualis vizs-
galatokkal, a kllonféle lencserendsze-
rekre specifikus optikai mérések
kiértékelésével tortént. A mérésekhez

Carl Zeiss mikroszképot (F160. 12.5 x
16/25) és egy R. Wolf LP 4220 tipusu Light fibers
150 W-os halogén lampaval és optikai
rudlencse tartéval rendelkez8 fényfor-
rast hasznaltunk. Az 1. abran egy
tipikus merev endoszkép lathat6. A
tanulmanyban csak a merev endosz-
képok sériléseit vizsgaltuk. Egyéb esz- s
kézoket, mint pl. fénykabeleket nem Pt I
vettiink figyelembe a kalkulaciénal, mi- h
vel ezeket nem igy sterilizaljak. A hibas
fénykabeleket rendszeresen kicserélik. My
Korabbi tapasztalatok alapjan a kiilén-
féle karosodasokat 6t csoportba sorol-
tuk:

Anghe of view

o Eimid ol viey

1. abra: Tipikus merev endoszkép

mérsékletnek kitett radlencse ,elfa-
radasabol” ered. llyen repedési ka-
rosodas lathaté a rudlencse disz-

 Termikus lencsekdrosodas. Repe-
dési karosodas, mely a magas hé-
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talis végén (2. abra). A karosodas
elhelyezkedését az 1. dbra mutatja.

2. abra: Termikus lencsekarosodas

» Mechanikai lencsekarosodas. Olyan
lencsekarosodas, ami az endosz-
kop megfeszitésébdl ered pl. keze-
lés, mUlszer-kdrforgds és széllitas
soran. llyen lencsetéréshez vezetd
karosodasok leggyakrabban a rud-
lencse kbézepén fordulnak el (3.
abra). A kdrosodas elhelyezkedését
az 1. dbra mutatja.

-

=

-

3. abra: Mechanikai lencsekarosodas

* Ocular kdrosodas. Az ocular és az
endoszkop fala kozétt tdmitetlen-
ség keletkezik.

* Disztalis endoszkop tdémitetlenség.
A disztdlis lencse és az endoszkdp
kdzott tomitetlenség keletkezik.

» Mas eszkdzék altal okozott karoso-
dasok. Diatermia vagy mas nagy
energiaju eszkdz pl. ortopédiai sha-
ver altal az operacié alatt okozott
karosodas.

Atanulmany készitése soran a tisztitasi
és fert6tlenitési folyamatokat nem val-
toztattuk meg. 1997-ben egy, az egész-
ségugyi személyzet miszerkezelésére

i. tibia Berey endosyldgok karmosodass

iranyul6 oktatasi programot vezettiink
be. A program a gyakorlatban mutatja
meg az orvosoknak és mitésnéknek
azt, hogy hogyan lehet legjobban kezel-
ni ezeket az érzékeny miiszereket és
amidta a program bevezetésre kerlilt az
altalanos endoszképos sebészeti kur-
zus része. Tovabba a kiilénbdzd sebé-
szeti osztalyokon végzett éves endosz-
képos miszerellenérzéseket tettlink
kotelezéveé, hogy felmérjik a helyes
eszkdzkezeléssel, allapot karbantartas-
sal kapcsolatos ismereteket.

1998 el6tt minden merev endoszkopot
gbzben sterilizaltunk. 1998. januar el-
sejétél kezdddben egy Uj sterilizaciés
eljarast, mely az alacsony hémérsék-
letl hidrogén-peroxid gaz plazman ala-
pul (STERRAD* 100S, Advanced Ste-
rilization Products, Johnson & Johnson,
Irvine Ca., USA) vezettiink be a gyakor-
latba. A folyamat két egymast kdveté és
azonos sterilizaciés folyamatot tartal-
maz. A sterilizalni kivant rakomanyt a
kamréba helyezzik és a kamraban
vakuumot hozunk létre. Amikor a nyo-
mas mar elég alacsony, egy alacsony
hémérsékletli leveg6 plazma képzddik,
ami segiti a leveg6ben Iév6 nedvesség
maradvanyok eltavolitasat. Az un. ,el6-
plazma” fazis utan a rendszerben a
nyomas a légkéri nyomasra emelkedik.
A kamraban lév6é nyomas ismét lecsok-
ken, és hidrogén-peroxid injektalodik és
péarologtatédik el a kamraba. A hidro-
gén-peroxid elterjed a sterilizadlandé
anyagok koril és elkezdi a mikroorga-
nizmusok inaktivalasat. Radiéfrekven-
cids gerjesztés alkalmazasaval egy
elekiromos mez§ jon létre a kamraban,
amely hidrogén-peroxid plazméat hoz
létre. A gaz plazma reaktiv részecské-
ket, ismertebben szabad gydkoket tar-
talmaz, melyek reakcioba lépnek a mik-
roorganizmusokkal. A sterilizaciés fo-

lyamat utan a szabad gy6kdk oxigénné,
vizparava és nem-mérgez6 mellékter-
mékké allnak dssze. A teljes sterilizaci-
0s ciklus kb. 1 6ra, a h6mérséklet pedig
kb. 50°C.

A javitasi kéltségeket a tanulmany egé-
szére vonatkozoan a 2000. évi arszint-
re kalkulaltuk at, ami 1870 EUR javita-
sonként, ez megfelel a mlszergyarté
altal végzett atlagos javitasi kéltségnek.
A teljes javitasi koltséget elosztva a be-
avatkozasok szamaval szamitottuk ki
az egy endoszkopos eljarasra juté éves
javitasi koltséget.

A tanulmany hat éve alatt 6sszegy(ijtott
Osszes adatot elemeztik és az ered-
ményeket specifikusan csoportositot-
tuk, annak érdekében, hogy megallapit-
suk, hogy a mliszerek kezelésében és
a muszer-korforgési folyamatban vég-
rehajtott valtoztatasok okoztak-e vala-
milyen javulast a miszerkarosodasok
gyakorisagat és tipusat illetéen.

EREDMENYEK

1996. januarja és 2000. decembere
k6zott a Trondheimi Egyetem Kérhaza-
nak a tanulmanyba bevont osztalyain
megkdzelitéleg 25 000 merev endosz-
kopos sebészi beavatkozast hajtottak
végre. Koriilbelll 300 endoszkép, pl.
cisztoszkép, laparoszkép, artroszkép
volt haszndlatban. Minden évben 72 és
160 kozo6tt volt a javitasra kildott,
meghibasodott endoszkdpok szama.

Az |. tablazat a merev endoszkép ka-
rosodasok el6forduldsat mutatja karo-
sodasi tipusonként a vizsgalt periédus-
ban (1995-2000).

1998-t6l az endoszkép karosodasok
évi 75 korlli szintre csdkkentek és ezt a
szintet azo6ta tartottuk. Ha eltekintlink
az 1995-6s évben eléfordult 160 mu-
szerkarosodasi esett6l (meglehetfsen
magas el6fordulas), akkor a csdkkenés

B 1995 1996 1997 1938 9| 2000
Terrmbum lercaakdrosnckas A ag by | . 4 2
flechanbus lencastdrencds 38 20 28 18 18 28
Cheular kfroesckas | ar 29 13 ] T
Ciartdlla endoszladp ttmiteiemég b 15 13 18 20 18
s eerkhz Std oloroft karosociack 26 23 28 20 23 22
Cieazeaen 160 117 113 i T4 7B
'Orvosi Miszaki Osztaly. Trondheimi Egyetem S’t Olav Kérhaza, Norvégia

°Fejlett Laparoszképos Sebészet Nemzeti Centruma, Trondheimi Egyetem S'’t Olav Kérhdza, Norvégia
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kb. 35% még annak ellenére is, hogy az
elvégzett endoszképos beavatkozasok
szama emelkedett. A 1l. tablazat az
1997-161 2000-ig elvégzett endoszkdpos
beavatkozdsok szamat mutatja, az erre
az id6szakra vonatkozé statisztika elér-
het6. Ezalatt az id6szak alatt az en-
doszkopos eljarasok szama az 1997-es
4083-r6l 2000-ben 4823-ra emelkedett,
ez kb. 18%-0s azaz évi 6%-0s ndveke-
dés. Kb. 300 merev endoszkdpot forgat-
va a statisztika a kovetkez6 éves atlag
endoszkép hasznalatot mutatta 13.6,
14.5, 15.2, és 16.1 az 1997., 1998,
1999. és 2000. évekre vonatkozédan.

A tanulmany idétartama alatt a magas
hémeérséklet altal okozott lencsekéroso-
dasok folyamatos csékkenése figyelhe-
t6 meg és toébb, mint 90%-os volt a
csbkkenés a 2000. és 1997. évi ada-
tokat &sszehasonlitva. Az, hogy ez a
csbkkenés nem csupan az 6sszes len-
csekarosodas csokkenésének kovet-
kezménye, szembet(inik a 4. 4brardl, a-
mely a lencsekarosodasok relativ gya-
korisagat mutatja a teljes vizsgalati id6-
szakra vonatkozdan. A mechanikai ka-
rosodas azonos szinten marad, az
O0sszes karosodas 20%-a koril, mig a
termikus lencsekarosodas a steriliza-
ciés médszer megvaltoztatdsa utan
csokkenni kezdett és gyakorisdga az
1997. évi 19%-rél 2000-ben 3%-ra
csbkkent. Az ocular karosodas, csak-
agy, mint a termikus karosodas, vi-
szonylag allandé (25%, 32%, 22%) volt
a g0zsterilizalas alkalmazasakor, utana
pedig lecsokkent (18%, 11%, 9%). A
disztalis endoszkop tomitetlenség és a
mas eszkdz altal okozott karosodasok
viszonylag allandé szinten maradtak.

A lll. tablazat az endoszképok 6sszes
javitasi koltségét és az egy endoszko-
pos beavatkozasra jutd javitasi koltsé-
geket mutatja az 1995. és 2000. kozti
id8szakra, miutan a javitasi koltségeket
atszamitottuk a 2000. évi endoszképon-
kénti 1870 EUR szintre.

I, tabiazat herey endoarkipos sBaaaok a Trodheime
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DiszKusszi0
Szembetiing, hogy a tanulmany utolso
néhany évében jelentésen csékkentek a
merev endoszkép karosodasok a
Trondheimi Egyetemi Kérhazban.

Ez részben a kérhazban végrehajtott, a
merev endoszkop kezelési technika fej-
lesztésére iranyuld folyamatok meg-
valtoztatdsaval magyarazhat6. A sebé-
szek és mUitésndk részére 1997-ben be-
vezetett tréning kurzus elindulasa éta ki-
fejezett csokkenés volt megfigyelheté
az endoszkdp karosodasok elSfordula-
saban. Az, hogy a személyzetben job-
ban tudatosulni kezdett a mliszerek t6-
rékenysége, valamint az eszkdzok vé-
delmére kezelési és szallitasi intézke-
déseket vezettek be, az endoszkdp sé-
rilések el6forduldasanak csékkenését
eredményezték. 1997. 6ta a kérhaz a
Fejlett Laparoszképos Sebészet Nem-
zeti Centrumaként mdkoédik és a sebé-
szi képzési kurzusok kidolgozasakor
er6feszitéseket tett annak érdekében,
hogy a miiszer mikddésrél és kezelés-
rél szo6l6 részek megfelel6 hangsulyt
kapjanak. Vizsgalédasunk kezdeti sza-
kaszdban a sebészeknek kevés en-
doszkopos sebészeti tapasztalata volt,
ami hosszu operaciokat eredményezett.
Ez a miiszerkarosodasok magasabb
el6fordulasat okozhatta, mivel késébb
az operaciok ideje lerdvidult.

Az endoszkop karosodasok csokken-
tésének tekintetében egy sokkal fonto-

sabb tényezdnek bizonyult az Uj sterili-
zaciods eljarasra torténd atallas. 1998-at
megel6z8en gbzsterilizalast alkalmaz-
tunk. Az autoklavozasok soran ismétel-
ten fellépd magas hémérséklet a radlen-
csék hétagulasanak kévetkeztében len-
cserepedésekhez vezet. A személyzet
.gondatlan” mdszerkezelésébdl eredd
lencsekarosodasok a lencsék eltérése-
ként jelentkeznek. A tanulmany készité-
se soran arra a kdvetkeztetésre jutot-
tunk, hogy az itt ocular tomitetlenség-
ként emlitett karosodas a legtdbb eset-
ben szintén a sterilizalas soran alkalma-
zott magas hémérséklet eredménye. A
magas hémérséklet meglagyitja azt a
ragasztast, ami az ocular lencsét az en-
doszkophoz régziti és az ismételt ma-
gas hémérsékletl sterilizalas az ocular
lencse és az endoszkop kozotti tomités
kilyukadasat okozhatja. Ha az ,ocular”
karosodasokat hozzaadjuk a ,termikus”
lencsekarosodasokhoz és a 2000-es
évet az 1997-es évvel dsszevetjik, ak-
kor 80%-0s a magas hémérséklet altal
okozott karosodasok csdkkenése. Az
alacsony hémérséklet (kb. 50°C), mely-
nek a miszerek az alacsony hémérsék-
letd hidrogén-peroxid plazmasteriliza-
laskor vannak kitéve, nem valészind,
hogy termikus sérllést okoz. Az 1998.
elétt is haszndalatban volt eszkdzoket
még gbzben sterilizaltak, kdvetkezés-
képpen néhany termikus sérulést 1998.
utan is jelentettek, mivel a tanulmanyba

lil. 13pldzal
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bevont eszkdzdk kozil néhany mind
g6zben mind alacsony hémérsékleten is
volt sterilizalva. Ot év hasznélati idé el-
teltével a kérhazban minden muszert ki-
cserélnek, éppen ezért a tanulmany
masodik felében hasznalatban volt en-
doszképok mar csak alacsony hémér-
sékletd hidrogén-peroxid plazmaban
voltak sterilizalva.

Az endoszkop karosodasok el6fordu-
lasanak csdkkenése a tanulmény alatt
bevezetett intézkedések eredménye-
képpen a javitasi kéltségeken is tiikro-
z6dik. Osszehasonlitva a 2000. évet
1995. évvel, a koéltség csbkkenés
>50%-0s (kb. 160 000 EUR a 2000-es
arakon). Az alacsony hémérsékleti ste-
rilizélasra torténd atallas kdvetkeztében
a termikus lencsekarosodas csakugy,
mint az ocular tdmitetlenség jelentésen

lecsdkkent. Az 1997. évet a 2000. évvel
Osszehasonlitva a termikus lencse-
karosodasokra forditott 6sszes kdéltség
megtakaritas 35.530 EUR. Hozzaadva
az ocular karosodasokra juté javitasi
kéltséget, ami szintén a sterilizalas
soran fellépé magas hémérséklet kdvet-
kezménye, tovabbi 33.660 EUR meg-
takaritast jelent éves szinten, 6sszessé-
gében az Uj sterilizacios eljaras valasz-
tasaval a megtakaritas éves szinten
69.190 EUR.

Atanulmanybdl megallapithatd, hogy a
személyzet tudatossagat ndveld oktatd
programok és az alacsony-h6mérsékle-
tli gaz plazma hasznélata a sterilizalas-
ban jelentésen csdkkenti a mliszerkaro-
sodasok el6forduldsat és csdkkenti a
mUszerjavitasi kéltséget.

A tanulmany soran bevezetett intézke-
dések nemcsak a mliszerjavitasi kdltsé-
gek csdkkenéseként jelentkeztek. Vald-
szinlleg az atlagos képalkotasi ming-
ség is javulhat, ami segit jobb sebészi
pontossagot biztositani. A megromlott
képmindség és a csokkent fényerd ko-
moly problémat okozhat annak a se-
bésznek, aki olyan beavatkozast végez,
ahol a j6 minéségld kép elenged-
hetetlen, pl. egy Heller-féle cardio-mio-

R R R

témianal egy lyuk a nyalkahartyan élet-
veszélyes lehet a beteg szamara.

Az eszkdzok gyorsabb koérforgasa
lehet6séget teremt a megndvekedett
szamu beavatkozasok elvégzésére.
Ezeket a megtakaritdsokat hozzgadva a
miszerkarosodasok koltségeihez még
egyértelm(bben igazolt egy, a plazma
sterilizatorra forditott kb. 95.000 EUR-
os befektetés.
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Kerdesek - Valaszok: Plazmasterilizalas

1. Milyen problémat jelent a nedves rakomany a plazma-
sterilizatorban?

Minden sterilizalasi eljarasnal kévetelmény, hogy a rako-
many tiszta és szaraz legyen. Az alacsony hémérsékletl elja-
rasoknal a nedvesség (vizcseppek a mlszereken) vagy az
aktiv hatdanyag kicsapodasat okozza (pl. FO), vagy mérgezé
maradvany keletkezhet (EtO és viz etilén-glikolt — kézismer-
ten fagyallot — alkot). Ez nem csak az eljaras hatdsossagat
veszélyezteti, de a sterilizalt m&szerrel kapcsolatba kerllé
betegre és felhaszndléra is veszélyt jelenthet. A plazma steri-
lizatorban létrejové hidrogén-peroxid péra eloszlasat is
karosan befolyasolhatja a tulzott nedvesség, ezért a készilék
figyelmezteti a felhasznaldt, Gjraindit, vagy letilt. A vilag tébb,
mint 40 orszagaban miik6dé kb. 6500 STERRAD* hidrogén-
peroxid plazma sterilizald készllékek esetében a tdbb, mint
23 millié futtatott ciklus tapasztalatai alapjan nem jelent alap-
vetd problémat a miszerek megfelel6 el6készitése.

2. Validalhato-e a STERRAD* hidrogén peroxid-plazma
sterilizacios eljaras?

Az ,0j” (nem g6z és nem EtO) sterilizaciés technoldgiak vali-
dalasi kdvetelményeit az ISO 14937 sz. szabvany hatarozza
meg, mely kdvetelmények egy része a gyartéra, mas része az
Uzemeltet6re vonatkozik. A Johnson & Johnson ASP részle-
ge, a STERRAD™ hidrogén-peroxid plazma sterilizal6 beren-
dezés gyartoja kidolgozta a megfeleld eljarast és dokumenta-
ciét, mely alkalmazasaval a STERRAD* rendszer az ISO
14937 kdvetelményeinek megfelel6en validalhatéd, vagyis a
STERRAD* rendszer és folyamat mikrobioldgiai hatdsossa-
ga, megbizhatésaga és reprodukalhatésaga igazolhat6. Az
ISO 14937 nem tévesztendd dssze a kilénbozé termékszab-
vanyokkal, melyek pl. az egyes géptipusokra vonatkozé mu-
szaki kdvetelményeket fogalmazzak meg. Tudomasunk sze-
rint a STERRAD" rendszer els6ként teljesitette az ISO 14937
szerinti validalasi kovetelményeket, mig pl. a formaldehides
technolégia megfelel6ségét igazolé anyagok egyelére nem
ismertek.
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Ujdonsagok az eszkozfelkeszitesben

Kivalo tisztitasi eredmeény, maximalis eszkdzkimélés mellett
Optimalis feltétel a sterilizalashoz
Magas biztonsag a paciens és személyzet szamara

Az operacids kézi mlszerek tisztitasa évtizedek 6ta bizonyos
meértékig élénk vita targyat képezi.

Az elmélet és a gyakorlati megval6sitas kézott eltérés mindig
mutatkozott és mutatkozik ma is.

Az a tény, hogy az eszkdzdket a pacienseken Ujra hasznaljak,
a tisztitds magas szinvonalat kdveteli meg, amelyet csak gépi
uton lehet elérni. Csak a tiszta m(iszert lehet biztonsagosan
sterilizalni.

Annak ellenére, hogy az eszkdzdkén megtapadd proteinma-
radvanyok hatarértéke még nincs egyértelmien meghataroz-
va, egy korllhatarolt és alapos vizualis ellenérzést kell ko-
vetelni.

Dos DOS
tiszt. PER

OXIVARIO programdiagram

Optimalis technikai és technoldgiai hattér mellett is eléfordul,
hogy kritikus esetekben a rendszer a teljesit6képessége ha-
tarahoz érkezik, ami egy kihivas és megoldandé feladat az
eszk0zOk gépi tisztitasanak tovabbi tokéletesitése felé.

A felhasznalonak a szennyezés fajtajatél, az adott intézmeény
specifikus voltatdl, az eszkdz(dk) dsszetételétdl és kialakita-
satol figgéen a leghatékonyabb megoldast kell kivalasztani.
Itt nem csak a kivant csiraszam csdkkenést, hanem az eszko-
z0k esetleges el6- vagy utokezelését is figyelembe kell venni.
Ez egy nagyon 8sszetett, sok valtozét figyel6 kdvetelmény és
kihivas, amit a Miele Professional felvallalt.

Az e_redfnény: (IDX/VAR/O._ » S
Validalhato termikus fert6tlenitd eljaras

Jellemzben Miele

Uj koncepciok megvaldsitasanak alapja a tapasztalat és az
innovacio.

A Miele évtizedek 6ta iranymutaté a klinikakon, kérhazakban
és orvosi rendel6kben haszndlatos tisztité és fertétlenits ke-
szilékek fejlesztése és gyartasa terén. Ma mar komplett
rendszerek szolgaljak a kézi miszerek teljes palettadjanak gé-
pi felkészitését.

A tisztitas eredményének folyamatos ellenérzése, az allandé
egyUttmikodés szakmai korokkel, higiénikus szakemberek-
kel, tudomanyos munkatarsakkal, az eszkdzgyartdkkal és fel-
hasznalokkal a Miele-t innovacios piacvezetvé tette.

A Vario TD tisztit6 és fert6tlenité program 1994. évi beveze-
tésével a Miele Uj mércét allitott fel a gépi tisztitas és fertétle-
nités hatékonysaganak és teljesitményének kategoriajaban,
amelyet most az OXIVARIO kévet.
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A készilékek természetesen eleget tesznek a prEN 15883
direktivanak, a termékek fejlesztése és gyartasa a Miele DIN
EN ISO 13485 minéségbiztositasi rendszerében torténik.

A készlilékek a 93/42/EEC [47/1999.(X.6.) sz. EGM-el hono-
sitva] orvostechnikai termék 2a osztalyaba mindsitettek és a
CE 0366 szamot viselik.

Kivonat a Robert Koch Intézet ajanlasabol
,Higiéniai kévetelmények az orvostechnikai eszk6zdk fel-
készitésére (Bundesgesundheitsblatt 2001; 44: 1115-
1126)”
Hatékony sterilizalast csak tiszta orvostechnikai eszké-
z6knél lehet biztositani. Ebbdl kiindulva a tisztitas a teljes
felkészitésben kiemelt szerepet jatszik.
Olyan hatékony tisztitasi eljarast kell alkalmazni, amely
tartésan kizarja a felkészités folyamataban talalhaté or-
vostechnikai eszk6zok keresztszennyezését és szennye-
zG6dést6l mentes eredményt biztosit. Ez el6feltétele
annak, hogy a tisztitast kdvetd fert6tlenitést és steriliza-
last pl. maradék vér, valadék vagy szévetmaradvanyok
ne befolyasoljak.

Kivonat az Orvostechnikai felhasznalasi utasitdas 4§ 2. bek.

02.01.01. 2. médositasa alapjan
A felhasznalasra kerul§ csiraszegény vagy steril orvos-
technikai termékek felkészitését - a gyartd utasitasait is
figyelembe véve - megfelel6 validalt eljarassal ugy kell el-
végezni, hogy az eljaras eredményessége bizonyithaté-
an kovethetd legyen és pacienseket, felhasznalokat vagy
mas személyeket ne veszélyeztessen...

A Vario-TD 1994-ben debltalt

Eszkdzfelkészités rizikds tertleten

Az operéaciés eszkdézdk megfelel§ tisztitdsa egyre nagyobb
hangsulyt kapott. Ennek egyik kdvetkezménye pl., hogy a
Vario-TD program tisztit6 fazisanak hémérséklete 55°C-ra, a
behatasi id6 pedig 5 percre valtozott. Tovabba javasolt, hogy
mar a tisztitd fazisban is teljesen sémentes vizet hasznal-
janak. Ennek ellenére néha mégis tisztitasi problémak adod-
tak.

Ezek a problémak féleg akkor jelentkeztek, ha az eszkdzdk
csak hosszu id8 utan kerlltek a készllékbe. (egy — két nap
elteltével, hétvégi Ugyelet, stb.) A kilénféle fertétlenitd
anyagok is befolyassal lehetnek. Kilénféle nagyfrekvencias
eszkdzdknél mar évek éta javasolt, hogy haszndlat utan
hidrogén-peroxiddal kezeljék.

Egy Uj eljaras kifejlesztésénél a nehezen standardizalhato
el6- és utdkezelések kikliszébdlése volt a cél.

A Miele a feladatot megoldotta és az Uj programra szabadal-
mi védettséget jegyeztetett be. Ez, az itt bemutatott OXIVARIO
eljaras, amely olyan operacios eszkdzokre lett kifejlesztve,
amelyeknél a hagyomanyos eljarassal a tisztitasi hatas nem
volt kielégit6 vagy az RKI ( Robert Koch Institut ) altal az
orvostechnikai eszkdzok kritikus besorolast kaptak.

A jobb tisztitéhatason tul kémiailag a prion-proteinek bizonyos
destrukcidja is varhato, és ezaltal a vCJK nosokomialis fer-
t6zés prevencidjaként javasolt.

Uj mérfoldkd a tisztitds teriiletén

OXIVARIO -

egy Uj mérce az eszkozfelkészitésben

PLUS

OXIVA RIS

Mi az Uj az OXIVARIO eljarasban?

A hagyomanyos Vario-TD program egy kiegészitd tisztité fa-
zissal bévil. Enyhén alkalikus kérilmények mellett 11-es ké-
ruli pH értéknél hidrogén-peroxid adagolas térténik, amellyel
az elsd tisztitd fazis utan esetleg még jelen levé proteinek oxi-
dativ Gton felbomlanak és megsemmisiinek.

Hagyomanyos tisztitasi eljaras alkalmazésa esetén, szinteti-
kus fibrin miiszennyezéssel szennyezett prébadarab még lat-
hat6 szennyez8dést vagy fibrin szivarvany elszinez6dést mu-
tathat, az OXIVARIO hasznalataval viszont semmilyen nyom
nem lathato. (lasd foto)

Ugy a kémiai protein analitikai mérés, mint az infravérés
spektroszkopiai vizsgalat igazolja a proteinmentességet.

A o tisztitd hatas hasonlithatd az aktiv klért tartalmazo tiszti-
tédszerek hatasahoz, csak jéval enyhébb alkalikus kérdlmé-
nyek kdzétt és kloridok sem szabadulnak fel.

Az eljaras annyira kiméld, hogy minimal invaziv m(itéti eszké-
z6knél és optikaknal is alkalmazhat6.

Nem hasznalhaté eloxalt aluminium ill. titdn/aluminium 6tvo-
zetek esetén.

Mldiszennyezés

Optimalizalt tisztitas

Operacios eszkdzokre ratapadt proteinek, mint koagulalt vér,
vagy amelyek fert6tlenit6szerek altal kémiailag fixaltak, gyak-
ran okoznak gondot a tisztitasi folyamatban.

Osszehasonlitd vizsgélat érdekében M 6-os rozsdamentes
anyagbdl készllt csavarokat protamin-szulfattal kevert juh-
vérrel szennyeztek, majd megszaritottak. Ezt kdvetéen egy
glutar-aldehid oldatba martottak, majd ismét megszaritottak.
Ezutan a csavarok egy részét hagyomanyos programmal a
masik részét OXIVARIO programmal tisztitottdk. Az ered-
mény a fenti képeken lathatd, amelyek magukért beszélnek.

Gyakorlati példa

Tisztitasi eredmeény Osszehasonlitd
vizsgalata

A mitéti beavatkozasok soran vérrel er6sen szennyezett
eszkdzok teljes radszaradas utan is tokéletesen tisztak lesz-
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Tisztitasi eredmény hagyomanyos standard programmal

nek. Sem a vizualis ellendrzés, sem a modositott OPA protein
analitikai vizsgalat nem mutatott ki maradékszennyezdédést.
Ami viszont észlelhet6 az az, hogy a csuklék nehezebben
mikddnek, mert az egymason elfordulé fellletek kdzétt még
minimalis mennyiségl organikus maradvanyok (kenés) sem
talalhatok.

gt an b o TR
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Tisztitasi eredmény OXIVARIO programmal

rammal tisztitva. A képen egy koagulaciés csipesz tisztitasi
eredménye lathaté.

A piaci bevezetés el6tt az OXIVARIO programot tébb klinika
is intenziven tesztelte.

A kildénféle tertletekrdl kapott visszajelzések mind azt bizo-
nyitjak, hogy az eszk6ézok elbkezelés nélkdl minden esetben

OXIVARIO program elétt

OXIVARIO program utan

Egy eddig nem tapasztalt tisztitasi hatds. Ez a pozitiv ered-
mény viszont az eszkdzok csuklbinak fokozott utdlagos
kezelését teszi szlikségessé!

Nagyfrekvencias koagulaciés eszkdzok, amelyek vérrel és
szOvettel érintkeztek, a magas hémérséklet kdvetkeztében
inkrusztalt és denaturalt szerves maradvanyokkal szennye-
zettek. Vonatkoz6 javaslatok szerint ezeket az eszkdzoket
el6kezelésre egy 3 %-os hidrogén peroxidos oldatba kell mar-
tani, de még ez sem hoz minden esetben megfelelé ered-
ményt.

llyen eszk6zok lettek el6kezelés nélkil az OXIVARIO prog-

tokéletesen tisztak lettek.
A programid6 valamelyest megnyulik, amelyet azonban az
elé- és utdtisztitas elmaradasa béven kompenzal.

Ferenczi Arpad
Miele Professional

FORRASANYAG:

Highlight in der Instrumentenaufbereitung
Miele & Cie. KG Giitersloh M-Nr. 6 403 210 Kivonat.
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Az orvostechnikai eszkozok
korhazi alkalmazasanak nehany
aktualis kerdese

z Eurépai Uniénak az orvostechnikai eszkdzokrél sz616

93/42 EEC iranyelve alapjan kiadott, az orvostechnikai
eszkozokre vonatkozd 47/1999. (X. 6.) EUM. rendelet szaba-
lyozza tobbek kozott a koérhazi gyakorlatban alkalmazhaté
eszkdzok, kellékek, valamint technolégiak kérdéseit is. A ren-
delet iranymutatast ad tovabba a kérhazi eszkdzkorforgassal
kapcsolatos tevékenység, ill. az alkalmazott tisztito-, fertGtle-
nitészerek targykorében is.

A rendelet megértéséhez sziikséges néhany alapveté meg-
hatarozas ismertetése:

Orvosi eszkdz: orvosi eszkdznek tekinthet§ minden olyan
eszkdz, berendezés, készulék, anyag, vagy egyéb arucikk,
amely 6nmagaban vagy valamihez csatlakoztatva beleértve
a mikodtetéséhez szilkséges megfelel szoftvert is a gyartd
altal megfogalmazott rendeltetésszer(i hasznalat értelmében
embereken alkalmazva az alabbi célok valamelyikét szolgal-
ja:
. betegségek diagnosztizalasa, megelézése, megfi-
gyelése, kezelése, vagy enyhitése;
. sériilés, vagy rokkantsag diagnosztizalasa, megfi-
gyelése, kezelése, vagy enyhitése;
. anatémiai, vagy élettani folyamatok vizsgalata,
helyettesitése, vagy befolyasolasa;
. fogamzas szabalyozas.

A definicié értelmében tehat orvostechnikai eszkdznek kell te-
kinteni a miszermosogatd berendezéseket, valamint az
ezekhez alkalmazott tisztito- és fert6tlenit6szereket is, mivel
ezek a beteggel kdzvetlenil kapcsolatba kerll6 eszkdzok ke-
zelésére szolgalnak.

Orvostechnikai eszk6z: az Eurdpai Unié tagdallamaiban
csak akkor hozhaté forgalomba, ha az idézett direkii-
va/lranyely, illetve hazai rendelet el6irasainak megfelel6-
en vagy 6nmagaban allé CE, vagy a CE jelzés utan sze-
replé négyjegyld szammal ellatott jeléléssel rendelkezik.
(A CE a francia Communauté Européenne szavak kezdébe-
tjét jelenti, szabad forditadsban Eurdpai Uniét jelent.)

A jelélés a CE rovidités mellett a késébb részletezett Il.a, Il.b
és lll. kockazati osztalyu orvostechnikai eszkdzok esetében
azonban még egy négyjegyl szamot is tartalmaz, mely utéb-
bi a termék tanlsitasat végzé ugynevezett Kijeldlt Szervezet-
nek (angolul Notified Body) a Briisszeli Bizottsag altal kiadott
azonositdé szama.

A jelolésnek meg kell jelennie a terméken, vagy annak
steril csomagolasan, a hasznalati utasitasban, valamint a
termék cimkéjén.

Azok a tisztito, ill. fertétlenitészerek, amelyek nem ren-
delkeznek CE jelzéssel, nem alkalmazhaték a kérhazi
gyakorlatban, még agytaltisztitasra sem.

A hivatkozott rendelet alapjan egy-egy orvosi eszkdzt négy
kockazati osztaly egyikébe kell besorolni, mely a gyarté fela-
data és felel6ssége.

Ismeretes, hogy az orvostechnikai eszkézék osztalyba soro-
lasanak alapja az eszkézok veszélyességének foka, az un.
Jiziké elv”, vagyis az életvédelemre és biztonsagra valé
térekvés.

Az idézett eurdpai direktivanak, illetve a rendeletnek megfe-
lel6en gyartott, vagy forgalmazott eszkdz rendeltetésszerl
hasznalata esetén nem lehet veszélyes sem a betegre, sem
az alkalmazéra, vagy az esetlegesen jelenlévé harmadik sze-
mélyre sem.

A kérhazi gyakorlatban a tébbszér hasznélatos eszkdzok alta-
laban az intézmény sajat kézponti sterilizaléjaban kerllnek
tisztitasra, fert6tlenitésre ill. sterilizalasra, éppen ezért az al-
kalmazott eljarasoknak olyannak kell lennilik, hogy megfelel-
jenek a rendelet |. fejezet kdvetelményeinek.
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Néhany részlet az ,alapvetd kdvetelmények” fejezetbdl:

8.1 ,Az eszkdz és gyartasi (Ujrael6készitési) folyamata ugy
legyen kialakitva, hogy a lehet6 legkisebbre csdkkenjen a be-
tegek, a felhasznalok és harmadik fél fert6zésveszélye.”

8.4 ,Steril allapotban szallitott eszkdzt megfeleld, érvényesi-
tett modszerrel kell tisztitani, fert6tleniteni és sterilizalni.”

8.5 ,A sterilizalasra szant eszkdzt kelléen ellen6rzott kérnye-
zeti, stb. kérlilmények kozott kell gyartani. (Ujrafelhasznalas
esetén tisztitani-fertétleniteni)”.

A rendelkezésnek éppen az a célja, hogy az orvostechnikai
eszkézOk mar a gyartas, a forgalmazas, ill. az Ujrafelkészités
soran eleget tegyenek azoknak a minéségi kdvetelmények-
nek, melyek a veszélytelen haszndlatot biztositjak.

Németorszagban az orvostechnikai eszkézdkre vonatkoz6
un. alkalmazéi szabalyozas kimondja, hogy a tisztitas, fer-
tétlenités és a sterilizalas validalt rendszerben kell hogy
torténjen, mert ez az alapfeltétele egy biztonsagos esz-
koéz-ujrafelkészitésnek.

Az emlitett szabdalyozas 4.§-a értelmében ennek a rendszer-
nek a mikddietéséhez a Robert Koch Intézet ajanlasat kell
figyelembe venni.

A kulénbdzé szabvanyok a technika, a Robert Koch Intézet
ajanlasai pedig a tudomany mai allasat képviselik.

Az RKI ajanlasok és tajékoztatasok, valamint a mar megjelent
nemzetk6ézi normak betartasa (pl. prEN ISO 15883) biztosit-
jak az alkalmazok szamara a megfelel§ jogi, ill. szakmai biz-
tonsagot.

Az RKI iranyvonal, ill. ajanlas (Higiéniai kdvetelmények az
orvostechnikai eszkdzok felkészitésében) pontosan leirja a
tisztitas- és fertGtlenités szilkséges és szakszerl lépéseit.

A gépi eljarasokat kell el6térbe helyezni, mivel ezek szabva-
nyosithatéak és nagyobb biztonsagot nydjtanak a személyzet
részére is.

A validalas egy folyamat hatékonyséagardl, valamint reprodu-
kalhatésagardél ad a felhasznaldé szamara bizonyossagot, va-
lamint nagyon fontos része a mindségbiztositasi rend-
szernek.

A validalas célja tdbbek kdzdtt egy nagyfoku biztonsag eléré-
se, a rizikok minimalizalasa pl. a tisztitasban és fertétlenités-
ben, a betegek és a személyzet védelme, valamint az alkal-
maz6 (Korhaz) felel6sségének a kizarasa. Egy validalt
tisztitasi és fert6tlenitési folyamatnak reprodukalhatonak és
dokumentalhaténak kell lennie.

Csak a gépi eljarasok validalhatoak, a kéziek nem!!!!

A koérhazi gyakorlatban nagyon sok eszkdz, ill. kellék kerl
alkalmazéasra, amelyek kulénb6z8 osztalyba vannak sorolva,
ezért mindenképpen ajanlott néhany alapvet6 dolog
tisztdzasa.

Miért sziikséges az egészségligyi személyzetnek is ismernie,
hogy melyik eszkdz milyen kockazati osztalyba sorolhato?

Egyrészt azért, mert valamilyen rendszert teremt az alkal-
mazhatd eszkézok tekintetében. Masrészt azért, mert pl. az I.
kockazati osztalyu eszkézoknél elegendd csak a gyartd
sajat tanusitasa és az ezt jel6l6, 6nmagaban allé6 CE jelzés.
Tehat az eszkdz a gyartotdl, vagy forgalmazétol kdzvetlendl a
felhasznaléhoz, a kérhazi személyzethez keriilhet, amely
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maga hivatott eldénteni, hogy az eszkdz tényleg megfelel-e
az el6irasoknak. Fontos ezért annak ismerete, hogy mely
esetben van sziikség tovabbi informacidkra.

A CE jelélés, amit az eszkOzre a gyarto sajat maga tesz
fel, nem fliggetlen tanusito6 altal adott, minéséget bizonyi-
to jel, hanem csak azt jelzi, hogy a gyart6 szerint az eszk6z
megfelel az altala régzitett minéségi kévetelményeknek.

Alla., Il.b. és a lll. kockazati osztalyu eszk6z6k esetében
azonban még szilkkség van egy, a gyartétol fliiggetien
szervezet tanusitvanyara is, amelynek alapjan csak ezek az
eszkdzdk viselhetik joggal a CE-, valamint a négyszamjegyu
jelélést.

Szemben az eddigiektdl eltérd, régebbi nemzeti szabvanyok-
kal, eljarasokkal, a jév6ben egy Kijeldlt Szervezet bevonasa-
val egyetlen tanusitasi eljaras lefolytatasara, illetve tanisitas-
ra lesz szikség.

Egyetlen jel, a CE jelélés hasznalata lesz hatalyos, s ez mar
ma is kotelezé.

Néhany példa az orvosi eszkdzdk osztalyba sorolasara:
I. kockazati osztalyba tartoznak azok az alacsony kocka-

4 )
FORRASANYAG:

1. Dr.Peché Zoltan “A hazai sterilanyag-ellatas és
gyartads néhany aktudlis kérdése”

2. Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung “
Instrumenten-Aufbereitung richtig gemacht
2004. Ausgabe 8

3. prEN ISO 15883

4. Robert Koch Institut Richtlinie “ Anforderungen der
Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten “
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zatl eszkdzok, ill. tartozékok, amelyek
rendeltetésszer(i alkalmazas esetén
semmiféle megbetegedést, vagy séri-
Iést nem tudnak okozni (pl. egyszerd
vizsgalo eszkdzok, sztetoszkop, fonen-
doszkop, betegagy, emeld, manké, fog-
orvosi szék, kézi és gépi tisztitosze-
rek stb.). Az eszkéz6k csomagolasan
CE jeldlést kell alkalmazni.

ll.a. kockazati osztalyba tartoznak a
tébbnyire aktiv diagnosztikai és
terapias eszk6zok, tobbek kozott a
sterilizatorok és a steril anyagok is,
ezen kivil pl. a kontaktlencsék,
anesztéziai eszkdzok, egyszer
hasznélatos steril eszk6zok, kézi, ill.
gépi fertétlenitészerek stb. Ezen esz-
kézdk csomagolasan a CE jelzésen
kivll egy négyjegyd azonosité6 szam-
nak is szerepelnie kell.

I.Lb. kockazati osztalyba tartoznak a
potencialisan veszélyes, aktiv diagnosztikai és terapias
eszkdzok (pl. haemodializatorok, implantatumok, inkuba-
torok stb.), csomagolasukon CE jel szammal.

lll. kockazati osztalyba tartoznak azok az invaziv, atme-
neti hasznalatra szant sebészeti eszkdzok, melyek kifeje-
zetten a sziv, vagy a kdzponti keringési rendszer zavara-
nak diagnosztizalasara, megfigyelésére, vagy korrigalasa-
ra szolgalnak (pl. kardiovaszkularis katéterek, agykérgi
elekirédok, szivbillenty(k), de ide tartozik pl. az intrauterin
pesszarium is. Ezek csomagolasan szintén a CE jelzet
kell alljon négyjegyl azonosité szammal.

A Eurdpai Unié6 Kijeldlt Szervezeteinek CE és azonosit6 sza-
maval ellatott, Il.a. kockazati osztalyba tartoz6 steril termékek
Magyarorszagon minden megkoététtség nélkil, szabadon
forgalmazhatok.

Nem az Euroépai Unié orszagaibdl (pl. Svajc, USA, Kanada,
Ausztrdlia, Kina stb.) szadrmazd steril termékek esetében
azonban le kell folytatni az idézett rendeletben kételez6en
el6irt, teljes tanusitasi eljarast és ennek kedvez6 eredménye
esetén a termék Magyarorszégon is forgalmazhat6.

Amennyiben a forgalomba hozott steril termék nem rendelke-
zik a CE jelzéssel, ugy az Egészségligyi, Szocialis és Csalad-
Ugyi Minisztérium Orvostechnikai Hivatala elrendeli annak for-
galombdl térténd kivonasat, vagy forgalmazasanak felfiig-
gesztését.

Jelzés nélkili orvostechnikai termékek nem hozhatdk forga-

lomba, ezek észlelését jelenteni kell az Orvostechnikai Hiva-
talnak.

Mosberger Jozsef

Dr.Weigert Hungéria Kift.

==Y -T_)\ B a ’7{;”’7/
DR.WEIG

steril liiis]

[ErET




r 4

Minosegbiztositas a korhaztechnikai
eszkozok felkészitéseben

A validalas f6 elemei:

A készlilékeket gyarté cégek erre egy
nagyon részletes protokollt dolgoztak ki,
amely a legszigorubb el6irasoknak is
eleget tesz. Ezt elsésorban gyogyszer-
gyarak vagy mas termeld§ (Uzemek
igénylik és a protokoll a késziléken tul
részletesen foglalkozik a csatlakozé
pontok kiépitéséhez hasznalt anyagok
min@sitésével is. A bevizsgalas tdébb
napot vesz igénybe, és egyiittmikddést
kivan a felhasznal6 és a szakszerviz ko-
z06tt, amelyet egy szerzédésben rogzi-
tenek.

Az Installation Qualification 1Q (belze-
melési mindsités) és az

Operation Qualification OQ (mikddési
mindsités) elékészit6 lépései

Az el6z6 szamban megjelent anyag folytatasa

A dokumentéacié hasznalatanak engedélyezése
A rendszer altalanos ismertetése

Az 1Q OQ célja

Az 1Q OQ tartalma

Az 1Q OQ elfogadasanak feltételei

Az IQ OQ elvégzés

Installation Qualification

1-es protokoll: az I1Q felel6seinek névsora

No oMb~

14-es protokoll: az 1Q zard6jelentése

8. Operation Qualification
1-es protokoll: az OQ felel6seinek névsora
12-es protokoll: az OQ zéaréjelentése

Olyan helyen, ahol ilyen részletességgel nem kivannak az IQ és OQ mingsités-
sel foglalkozni, egyszeriibb megoldast is valaszthatnak.
Erre mellékelten egy lehetséges valtozat:

Korhazi tisztito és fertotlenito berendezés beiizemelési és mikodési minositése

Készllék tipusa:

..... - Gyari szama:

Datum:

..... - Gyarté cég:

Tulajdonos / Uzemeltets:
Hely, épiilet, részleg, osztaly: __.

Felhasznalasi terilet:

1. Kiépitett csatlakozasok ellendrzése

Hidegviz / elzaré szelep
Melegviz / elzaré szelep
Deszt.viz / elzard szelep
Elektromos csatlakoz6
Szell6zés

Lefoly6

Gobz/elzard szelep

Sdritett leveg6 / elzaré szelep

2. Szemrevételezés

Kilsé boritas
Mosogatotér
Ajt6 / tomités
Kocsik / kosarak
Adagolok

rendben hianyos megjegyzés
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3. Miikodés bevizsgalasa
rendben hianyos megjegyzés

Vizmennyiség
Hidegviz L
Melegviz L
Desztillaltviz
Mosékarok
Adagolas L
Kocsi csatlakozéas L.
G6z/nyomas i e
Kondenzviz elvezetés ...
Elektromos csatlakozas . .
Sdritett levegé .
Szell6zés
Lefoys L

Fertétlenitd paraméter ellenérzése ( példaul 90°C 5 perc)
Kivalasztott program:
Mért programlépés:

Mért hémérséklet .
Mértid6

4. Beépitett adagoldok

Adagol6 1 Adagolé6 2
Mennyiség (gr/ml) Mennyiség (gr/ml)
Adagoléegység Adagol6egység
Termék/megnevezés Termék/megnevezés
Gyarto Gyarto

5 Kiegészit6é késziilekek

rendben hianyos megjegyzés
Megnevezés
Megnevezés

6 Kezel6személyzet betanitasa
A készllék kezelésére, kocsik, kosarak betdltésére, adagoldk feltdltésére kiképzett személyek:

Név Alairas
1.
2.
3.
Hely Datum
Megbizé alairasa Beosztas
Megbizott alairasa Beosztas

Hémeérsékletmérés a mosogatotérben
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