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DR.WEIGERT

Szanowni Panistwo,

Na co dzien firma Dr. Weigert Polska Sp. z 0.0. dokfada wszelkich staran, aby procesy dekon-
taminacji wyrobéw medycznych, przebiegaty z zachowaniem bezpieczerstwa dla pacjentow i
personelu. Czas pandemii COVID-19 jest okresem trudnym z punktu widzenia powstania za-
grozenia, ktére czesto wymaga od personelu medycznego podejmowania dodatkowych dzia-
tan. Tym samym pragniemy przedstawié zbidr naszych spostrzezen, doswiadczen i rozwigzan,
ktére sg odpowiedzig na Panstwa zapytania z zakresu dekontaminacji wyrobow medycznych i
wyposazenia do ochrony zdrowia skontaminowanych wirusem SARS-CoV-2.
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DR.WEIGERT

CHARAKTERYSTYKA ZAGROZENIA

Wirus SARS-CoV-2 jest wirusem ostonkowym nalezgcym do grupy koronawiruséw. Zostat za-
kwalifikowany do 3. grupy ryzyka mikrobiologicznego. Cechuje sie stosunkowo niskimi wskaz-
nikami wirulencji oraz Smiertelnosci, jednak wysoka zakaznoscig. Podobnie, jak w przypadku
innych patogendw chordb uktadu oddechowego, gtéwnga drogg rozprzestrzeniania sie wirusa
jest droga kropelkowa i inhalacyjna. Obecnos¢ wirusa SARS-CoV-2 zostata potwierdzona w wy-
dzielinie z nosa, gardta, w plwocinie, moczu, stolcu, cieczy tzowej i krwi. Moze utrzymywac sie
na powierzchniach. Wyjatkowa stabilnos¢ wykazuje w temperaturach 4°C - 22°C oraz pH w
zakresie 3 — 10. Czas potrzebny do inaktywacji skraca sie wprost proporcjonalnie do wzrostu
zastosowanej temperatury.

Z uwagi na budowe, wirus jest podatny na standardowe metody dekontaminacji:

- dezynfekcja z zastosowaniem srodkéw chemicznych — inaktywacja wskutek kontaktu z pre-
paratami, ktérych substancjg aktywna jest m.in.: alkohol, aktywny tlen, chlor, aldehyd gluta-
rowy lub inne substancje wchodzgce w sktad produktéw, ktére cechujg sie skutecznoscig mi-
krobdjcza wobec wiruséw ostonkowych zgodnie z PN-EN 14476, EN 17111 oraz DVV/RKI;

- dezynfekcja z zastosowaniem Srodkéw fizycznych — inaktywacja wskutek dziatania srodkiem
fizycznym powodujgcym inaktywacje wirusa. Najbardziej powszechnym srodkiem fizycznym
jest ciepto wilgotne (koncepcja Ao zgodnie z PN-EN ISO 15883).

Sledzac obieg wyrobdw medycznych i wyposazenia do ochrony zdrowia, jednym z najbardziej
newralgicznych punktéw decydujgcych o mozliwosci transmisji wirusa, jest obréobka wstepna
sprzetu po zastosowaniu u pacjenta zakazonego wirusem COVID-19. W przypadku wyrobdéw,
ktérych wtasciwa dekontaminacja zachodzi w procesie maszynowym, postepowanie z narze-
dziami nie odbiega od standardowe] procedury postepowania (mimo mozliwego skazenia
SARS-CoV-2).

Przyjmujac okre$lony obieg wyrobdow i metody dekontaminacji nalezy wzigé pod uwage:

- inwazyjnos¢ wyrobow (niekrytyczne, semikrytyczne, krytyczne (zgodnie z Klasyfikacjg Spaul-
dinga);

- odpornos$¢ wyrobéw na temperature;

- budowa wyrobow i przyjecie skutecznych metod dekontaminacji w odniesieniu do zastoso-
wanego $rodka (chemicznego lub/i fizycznego) oraz formy ekspozycji na niego;

- sktad materiatowy wyrobow, a co za tym idzie tolerancja na zastosowane formy dekontami-
nacji.

Nadrzednymi dla przyjetego obiegu i metod dekontaminacji wyrobéw medycznych i wyposa-
zenia do ochrony zdrowia, sg zalecenia jego wytworcy. Kazdy z podmiotdw zajmujgcych sie
produkcjg i realizacjg dostaw sprzetu, jest zobowigzany wskaza¢ mozliwe formy reprocesowa-

nia. Prawidtowo przeprowadzony proces dekontaminacji, jest gwarancjg bezpieczenstwa mi-
krobiologicznego wyrobow, przy zachowaniu ich petnej funkcjonalnosci i jakosci.
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DR.WEIGERT

OBROBKA WSTEPNA

Wyroby po zastosowaniu nalezy (o ile to mozliwe) wstepnie oczysci¢ z ewentualnych pozosta-
tosci organicznych, srodkdw przeciwkrwotocznych, lekéw, antyseptykow, pozostatosci prepa-
ratdw smarujgcych narzedzia, itp. W zaleznosci od przyjetej w danej placdwce procedury
obiegu skontaminowanych wyrobédw medycznych i czasu, ktéry uptynie od chwili uzycia do
ich dalszej obrébki, narzedzia mogg zostac:

- umieszczone w pojemnikach transportowych i bez zastosowania dodatkowych form wstep-
nej dekontaminacji/zabezpieczenia przekazane do komorki zajmujacej sie ich docelowg ob-
rébka;

- umieszczone w pojemnikach transportowych i pokryte preparatem w pianie, ktérego zada-
niem jest przede wszystkim zabezpieczenie narzedzi przed szkodliwym oddziatywaniem soli
fizjologicznej w przypadku, jesli ich dalsza obrobka mozliwa bedzie w czasie powyzej 3 godzin
od momentu ich uzycia;

- wstepne jednoetapowe mycie i dezynfekcja preparatem w przypadku, jesli ich dalsza ob-
robka mozliwa bedzie w czasie powyzej 24 godzin od momentu ich uzycia.

Tabela 1. Metoda obrébki wstepnej narzedzi w zaleznosci od czasu, ktory uptynagt od momentu ich uzycia

Czas od momentu uzycia Obroébka wstepna Nazwa preparatu
narzedzi do obrobki
wiasciwej
do 3 godzin Niewymagana
od 3 do 24 godzin Zabezpieczenie przed zasy- neodisher® PreStop

chaniem zanieczyszczen
i dziataniem NaCl
powyzej 24 godzin Wstepne mycie i dezynfekcja | neodisher® Septo PreClean

neodisher® SeptoActive

Niezaleznie od przyjetej formy obrdbki wstepnej narzedzi wazne jest, aby ich przechowywanie
i transport odbywat sie w szczelnie zamknietych pojemnikach. Zabezpieczenie takie, ograniczy
szanse dalszej transmisji wirusa w wyniku powstawania bioaerozolu na skutek parowania sub-
stancji znajdujacych sie na powierzchni skazonych narzedzi lub/i w wyniku przemieszczania
czgstek zakaznych w nastepstwie ruchu zawartosci pojemnika podczas jego transportu. W
przypadku mikrobow, ktdorych gtéwnym wektorem przenoszenia jest droga kropelkowa i inha-
lacyjna, niedopuszczalng praktyka jest stosowanie na powierzchnie skazonych narzedzi $rod-
kow aplikowanych pod ci$nieniem. Chodzi tu zwtaszcza o preparaty w spreju i aerozolu. Ich
forma aplikacji moze powodowaé powstawanie bioaerozolu.
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DR.WEIGERT

Z punktu widzenia mozliwosci transmisji wirusa SARS-CoV-2 na powierzchniach, zasadng pro-
cedurg jest dezynfekcja zewnetrznych powierzchni pojemnikéw transportowych. Zabieg ten
ogranicza transmisje wirusa COVID-19 i innych drobnoustrojéw chorobotwdrczych w procesie
transportu skazonych wyrobdéw. | w tym przypadku, procedura dezynfekcji powierzchni po-
jemnika powinna odbywa¢ sie z wykorzystaniem srodkéw, ktdrych aplikacja nie bedzie powo-
dowac powstawania bioaerozolu. Rekomendowanym rozwigzaniem jest stosowanie Sciere-
czek nasgczonych srodkiem dezynfekcyjnym. Zastosowany produkt powinien cechowaé sie
skutecznoscig mikrobdjczg na poziomie wiruséw ostonkowych (zgodnie z PN-EN 14476, EN
17111 oraz DVV/RKI).

Codzienna praca w srodowisku, w ktérym obecne sg wysoce zakazne drobnoustroje, nakfada
na personel obowigzek zwracania szczegélnej uwagi na przestrzeganie standardowych proce-
dur dotyczacych bezpieczenstwa biologicznego transportu, w odniesieniu zwtaszcza do:

- dekontaminacji pojemnikdéw transportowych;

- dekontaminacji szaf transportowych (jesli sg stosowane);

- dekontaminacji wind (jesli sa stosowane) lub innych srodkdéw transportu;
- dezynfekcji rak personelu;

- stosowania odpowiednich srodkéw ochrony osobistej.
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DR.WEIGERT

MANUALNE MYCIE | DEZYNFEKCIA

Dalsze czynnosci zmierzajgce do dekontaminacji wtasciwej skazonych wyrobow, obejmujg ob-
rébke w strukturach odpowiedniej komorki organizacyjnej (najczesciej Centralnej Steryliza-
torni). Podejmowane dziatania powinny przebiegac z zastosowaniem zasad bezpieczeristwa
personelu, zwtaszcza majgc na uwadze okreslone srodki ochrony osobistej: odziez ochronna,
obuwie ochronne, rekawice ochronne, ochrona oczu, twarzy i wtosow. Jesli procedury obrébki
posredniej obejmujg czynnosci ptukania narzedzi, nalezy zwrdci¢ uwage, aby zastosowana
woda nie byta pod zbyt duzym cisnieniem oraz by nie miata zbyt wysokiej temperatury. Zjawi-
ska parowania i rozchlapywania utatwiajg mikrobom ,podréz” drogg inhalacyjng oraz kropel-
kowa. W przypadku narzedzi skazonych wirusem SARS-CoV-2, jak i innymi drobnoustrojami,
ktérych wektorem przenoszenia jest droga kropelkowa i inhalacyjna, nie zaleca sie stosowania
urzadzen do czyszczenia przy uzyciu sprezonej pary wodnej. Zachodzi tu wysokie ryzyko po-
wstawania bioaerozolu.

Wykorzystywanie srodkdw myjacych lub myjgco-dezynfekcyjnych wymaga bezwzglednego
przestrzegania zalecen producenta, zwtaszcza w odniesieniu do prawidtowego stezenia, po-
trzeby dodania aktywatora, czasu ekspozycji oraz przydatnosci roztworu uzytkowego. Nalezy
takze zwrdci¢ uwage, aby zanurzone w roztworze wyroby znajdowaty sie pod jego lustrem.
Wyroby o przekroju rurowym, powinny by¢ wktadane do roztworu w sposéb umozliwiajgcy
ich catkowite wypetnienie (bez pozostawiania przestrzeni wypetnionych powietrzem).

Tabela 2. Dobdr srodkéw chemicznych w zaleznosci od przyjetej procedury dekontaminacji manualnej

Procedura Metoda Nazwa preparatu

Manualne mycie Zanurzeniowa
neodisher® MultiZym

UltradZzwiekowa

Manualne mycie Zanurzeniowa
i dezynfekcja neodisher® Septo PreClean
Ultradzwiekowa

Manualne mycie Zanurzeniowa
i dezynfekcja neodisher® SeptoActive
wysokiego stopnia Ultradzwiekowa

Prawidto przeprowadzone procedury obrébki wstepnej i posredniej, w znaczacy sposéb po-
prawiajg bezpieczenstwo personelu poprzez redukcje obcigzenia organicznego oraz utatwiajg
przeprowadzenie wtasciwej dekontaminacji wyrobéw z zachowaniem ich wartosci.
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DR.WEIGERT

Zastosowanie manualnej dekontaminacji wtasciwej wyrobéw medycznych mozliwe jest w
toku procedur:

- jednoetapowego mycia i dezynfekcji dla wyrobdéw niekrytycznych. Oczekiwane spektrum mi-
krobdjcze, to dezynfekcja niskiego i Sredniego stopnia. W doborze preparatu myjgco-dezyn-
fekcyjnego, szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na wysoka skutecznos¢ mycia oraz skfad, ktéry
nie powoduje utrwalania zanieczyszczen.

- mycia i dezynfekcji w oddzielnych etapach dla wyrobéw semikrytycznych. Oczekiwane spek-
trum mikrobdjcze, to dezynfekcja wysokiego stopnia. Procedura najczesciej przebiega z zasto-
sowaniem $rodka myjgcego w pierwszym etapie obroébki oraz srodka dezynfekcyjnego w dru-
gim etapie. Niekiedy stosuje sie srodek dezynfekcyjny o wtasciwosciach myjacych, jednak nie
jest zalecane ograniczanie procedury do jednego etapu — jednoczesnego mycia i dezynfekcji.
Skuteczna dezynfekcja mozliwa jest jedynie na uprzednio umytych wyrobach medycznych. Z
uwagi na wysoka zaleznos¢ procedur manualnych od tzw. czynnika ludzkiego, dobdr srodkow
chemicznych powinien uwzglednia¢ mozliwe btedy, zwtaszcza w obszarze zanieczyszczen mo-
gacych by¢ pozostatoscia po nieskutecznym etapie mycia manualnego. Sktad preparatu dezyn-
fekcyjnego nie powinien powodowad utrwalania zanieczyszczen.

Zalecang formg dekontaminacji krytycznych wyrobédw medycznych, jest mycie i dezynfekcja
maszynowa. Proces gwarantuje powtarzalnosc i mozliwosc¢ jego walidacji.
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DR.WEIGERT

MASZYNOWE MYCIE | DEZYNFEKCJA

Proces wtasciwej dekontaminacji maszynowej powinien przebiegaé z wykorzystaniem spraw-
nego, dedykowanego do tego celu urzadzenia - myjni-dezynfektora. Narzedzia nalezy umiescic
na odpowiednim dla ich specyfiki wézku wsadowym. Istotnym jest takze prawidtowe utozenie
narzedzi: nieprzetadowane kosze zatadunkowe; narzedzia przegubowe rozwarte; wyroby o
duzej powierzchni umieszczone w sposob, ktéry uniemozliwi zastoniecie innych narzedzi przed
dziataniem medidow myjacych i dezynfekcyjnych; narzedzia o skomplikowanej budowie mozli-
wie roztozone; wyroby o przekroju rurowym umieszczone na dedykowanym wadzku, ktéry za-
pewni przeptyw wewnetrzny i zewnetrzny medidw myjacych i dezynfekcyjnych.

W zaleznosci, czy wyroby sg termostabilne, czy termolabilne, do dekontaminacji maszynowej
stosuje sie procesy mycia i dezynfekcji termicznej lub termiczno-chemicznej. W przypadku wy-
robéw potencjalnie skazonych wirusem SARS-CoV-2, struktury programow nie powinny od-
biega¢ od standardowych, stosowanych w procesach dekontaminacji pozostatych wyrobow
medycznych i wyposazenia ochrony zdrowia.

W przypadku wyrobéw termostabilnych, dezynfekcja termiczna zachodzi w ptukaniu korco-
wym procesu, pod warunkiem osiggniecia przez urzadzenie okreslonej temperatury i utrzyma-
nie jej w okreslonym czasie (zgodnie z koncepcjg Ao). Dla odpowiedniej skutecznosci mikrobéj-
czej krytycznych wyrobéw medycznych przyjmuje sie Ao = 3000, co jest przetozeniem tempe-
ratury 90°C utrzymanej w czasie 5 min. Przyjety parametr gwarantuje skuteczno$¢ wobec bak-
terii (w tym pratkow), grzybdw oraz wiruséw ostonkowych i bezostonkowych.

Wykres 1. Rozktad temperatur i faz w procesie maszynowej dekontaminacji wyrobow termostabilnych

Plukanie Dezynfekcja termiczna
posSrednie 90 — 5 minut
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DR.WEIGERT

Tabela 3. Zalecana struktura programu w procesie maszynowej dekontaminacji wyrobow termostabilnych

Temp. |Czas
: L. Fazy
Faza Srodek Stezenie |Woda
Ptukanie Zimna
wstepne miekka 02:00
Mycie neodisher® L
zasadnicze MediClean Forte 5-10ml/ (C_O najmniej) zimna 55°C 10:00
miekka / (zalecana)
demineralizowana
Ptukanie
posrednie Demineralizowana 02:00
Dezynfekcja ] )
termiczna (opcjonalnie) Demineralizowana 90°C 05:00
neodisher®
MediKlar
Suszenie

Dezynfekcja termiczno-chemiczna takze przebiega wykorzystaniem temperatury utrzymywa-
nej w okreslonym czasie. Z uwagi jednak na to, ze temperatury w procesie nie przekraczajg
60°C, skuteczno$¢ mikrobdjcza osiggana jest poprzez zastosowanie w fazie dezynfekcji, dezyn-
fekcyjnego $rodka procesowego w okreslonym stezeniu. Dezynfekcja zachodzi w $rodkowych
fazach procesu bezposrednio po myciu zasadniczym. Po niej nastepuje co najmniej jedno ptu-

kanie, majgce na celu usuniecie z wyrobéw pozostatosci procesowych.

Wykres 2. Rozktad temperatur i faz w procesie maszynowej dekontaminacji wyrobéw termolabilnych

Plukanie  Mydie Dezynfekcj Plukanie Plukanie
wstepne zasadnicze —— potrednie koncowe
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DR.WEIGERT

Tabela 4. Zalecana struktura programu w procesie maszynowej dekontaminacji wyrobow termolabilnych

Temp. |Czas
< .. Fazy .
Faza Srodek Stezenie |Woda min.
Ptukanie Zimna
wstepne miekka 02:00
Mycie neodisher® T
zasadnicze MediClean Forte 5-10my | (Co najmniej) zimna 55°C 10:00
miekka / (zalecana)
demineralizowana
Dezynfekcja (Co najmniej) zimna 55°C 05:00
termiczno-che- | neodisher® miekka / (zalecana)
miczna Septo DN 10ml/l demineralizowana
. Demineralizowana 01:00
Ptukanie
posrednie
. Demineralizowana 55°C 02:00
Ptukanie
koncowe
Suszenie

Po przeprowadzeniu opisanych powyzej proceséw dekontaminacji maszynowe] wyroby sg
bezpieczne pod wzgledem mikrobiologicznym. Mozliwa jest ich dalsza obrébka przygotowu-

jaca do ponownego zastosowania.
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DR.WEIGERT

PODSUMOWANIE

Wirus SARS-CoV-2 jest wirusem ostonkowym, podatnym na standardowe metody dekontami-
nacji. Inaktywacja wirusa zachodzi w wyniku zastosowania czynnikdw chemicznych lub/i fi-
zycznych w toku procedur mycia i dezynfekcji manualnej oraz maszynowe;.

Dekontaminacja srodkami chemicznymi wymaga uzycia preparatow, ktérych skutecznosé wi-
rusobojczg potwierdzono badaniami zgodnie z PN-EN 14476, EN 17111 oraz DVV/RKI.

Gtéwnym srodkiem fizycznym wykorzystywanym do inaktywacji drobnoustrojow w tym wiru-
sow, jest zastosowanie ciepta wilgotnego. Przyjety czas i temperatura powinny by¢ zgodne z
koncepcjg Ao wedtug PN-EN 1SO 15883.

Nadrzednymi dla doboru wtasciwej metody reprocesowania wyrobow medycznych i wyposa-
zenia do ochrony zdrowia, sg zalecenia producenta wyrobdw i wyposazenia.

Szczegdlne zagrozenie transmisji wirusa SARS-CoV-2 zachodzi w czasie wstepnej obrébki skon-
taminowanych narzedzi medycznych. Wyjgtkowo niebezpieczny jest bioaerozol, ktdry moze
powstawac szczegdlnie w wyniku stosowania srodkow pod ci$nieniem lub/i o wysokiej tem-
peraturze w nastepstwie parowania. Zagrozenie wystepowania bioaerozolu zachodzi takze w
trakcie transportu narzedzi, zwtaszcza w przypadku braku uzycia szczelnych pojemnikéw
transportowych.

Wazna jest wtasciwa organizacja obiegu skazonych narzedzi oraz przestrzeganie zasad higieny
w obszarze dekontaminacji powierzchni, ragk personelu oraz stosowania srodkédw ochrony in-
dywidualne;j.

Wiasciwy dobdr metod dekontaminacji oraz prawidtowa organizacja obiegu skazonych narze-
dzi, jest gwarantem reprocessingu bez straty wartosci wyrobéw medycznych i wyposazenia do
ochrony zdrowia, przy zachowaniu bezpieczenstwa personelu i pacjentéw.

B
neo neomoscan
DR. WEIGERT POLSKA Spétka z ¢ wiedzisinodcia @ 01-531 Warszawa e ul, Wybrzeze Gdyriskie 6D disher
tel. +4822 6 a-mail; office_pl@drweigert.com & www drweigert.pl '
Sad Rejono nr 0000045855 ¢ Kapital zakladowy: 1.680.000 PLN
Jank Polska SA 03188000090000001 100470004

NIP 113-19-66-985 ¢ Regon 013053265



