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Dekontaminacja wyrobow wielorazowego uzytku

* Poziomy dekontaminacji wyrobow wielorazowego uzytku.

. . Zabicie z okreslonym prawdopodobierstwem zdolnych
Ste FYI 1ZaCja do namnazania form czynnikéw biologicznych, w tym spor bakterii.
. Redukcja zdolnych do namnazania form czynnikéw
Dezynfe kCJa biologicznych.
. e . Usuwanie zdolnych do namnazania form
MyCIe I Czyszczen 1€ czynnikéw biologicznych

wg Decontamination and waste management WHO, 2020




Sterylizacja

e Sterylizacja — proces niszczenia zdolnych do namnazania sie form biologicznych
czynnikéw biologicznych.

Wytyczne sterylizacji 2017, wydanie drugie poprawione i uzupetnione

e Sterylizacja — zwalidowany proces stosowany w celu otrzymania produktu,
wolnego od zdolnych do zycia drobnoustrojéw.

* Proces sterylizacji — szereg dziatan lub czynnosci potrzebnych do osiggniecia
okreslonych wymagan dotyczacych sterylnosci.

Definicje z normy PN-EN 285: 2016-03 Duze sterylizatory parowe



Podziat metod sterylizacji

W zaleznosci od czynnika temperatury:

 Wysokotemperaturowe
Najczesciej stosowane temperatury sterylizacji to 121°Ci 134°C
Sterylizacja parg wodng w nadcisnieniu

* Niskotemperaturowe
Zakres temperatur sterylizacji ponizej 60 °C.
Wykorzystujg chemiczne czynniki sterylizujgce, zwigzki chemiczne, gazy.



Metody sterylizacji niskotemperaturowej

Sterylizacja tlenkiem etylenu (EO)
Sterylizacja parg wodng i formaldehydem (LTSF)
Sterylizacja waporyzowanym nadtlenkiem wodoru (VH,0,)

Sterylizacja plazmg z nadtlenku wodoru



Metody sterylizacji niskotemperaturowej

Dobdr metod sterylizacji zalezy od rodzaju sterylizowanego materiatu.

Proces sterylizacji nie powinien uszkadzac¢ lub zmienia¢ wtasciwosci

sterylizowanego wyrobu.

Sterylizatory niskotemperaturowe powinny by¢ uzywane wytgcznie do sterylizacji

produktow, do ktérych zostaty przeznaczone i zaprojektowane.

Odpowiedni cykl powinien by¢ wybrany dla okreslonego zatadunku, jego

skutecznos$¢ powinna byc¢ potwierdzona przez walidacje.



Metody sterylizacji niskotemperaturowej

Majg zastosowanie tylko wéwczas jesli nie mozna zastosowaé metody sterylizacji
parg wodng w nadcisnieniu.

Jesli instrukcja uzytkowania wyrobu medycznego zaleca zastosowanie sterylizacji
niskotemperaturowe;j.

Metody sterylizacji niskotemperaturowej powinny zapewniac skutecznosc
sterylizacji na poziomie SAL (Sterility Assurance Level) <10°°.



Skutecznos¢ procesu sterylizacji niskotemperaturowej

Skutecznos¢ procesu sterylizacji bedzie uzalezniona od:
* Poczatkowej ilosci drobnoustrojéw
 Opornosci drobnoustrojow

e Zaleznosci temperatury od czasu niezbednego do zabicia 90% populacji
drobnoustrojéw (od wartosci D — czasu dziesieciokrotnej redukcji

drobnoustrojéw).



Smiertelnosé mikroorganizméw w procesie sterylizacji

Czas Liczba zywych Liczba Liczna mikroorganizméw ocalatych na
Tem Pe ratura (minuty) mikroorganizméw na | mikroorganizmow koniec kazdej minuty
procesu — 120°C poczatku nowej zabitych w ciggu

minuty minuty

1 1 000 000 900 000 100 000 10°

2 100 000 90 000 10 000 104

3 10 000 9 000 1000 103

4 1000 900 100 102

5 100 90 10 10!

6 10 9 1 100

7 1 0,9 0,1 101

8 0,1 0,09 0,01 102

9 0,01 0,009 0,001 103

10 0,001 0,0009 0,0001 104

11 0,0001 0,00009 0,00001 10

12 0,00001 0,000009 0,000001 106 (SAL)

wg Huys J. Sterylizacja zasobdw medycznych, 2009



Skutecznos¢ procesu sterylizacji niskotemperaturowej

Skutecznos¢ procesu sterylizacji niskotemperaturowej zalezy od:

stanu mikrobiologicznego wyrobow medycznych i/lub ich komponentéw
walidacji i rutynowej kontroli procesow mycia i dezynfekgji

kontroli sSrodowiska wytwarzania, montowania i pakowania wyrobow
medycznych

kontroli urzadzen i procesow

nadzoru nad personelem i jego higieng

sposobu pakowania i doboru opakowan sterylizacyjnych
warunkoéw przechowywania materiatu sterylnego



tancuch zaleznosci sterylizacyjnych

e Zasady aseptyki obowigzujg na
kazdym etapie dekontaminaciji.

* W miejscu jej wykonywania nalezy
wydzieli¢ odrebne strefy do
wykonywania poszczegolnych
procesow (strefe materiatow
skazonych, strefe materiatéw czystych
i strefe materiatéw sterylnych).

* Nosi¢ odpowiednig odziez ochrong
e Zachowywac higiene osobistg
* Niewtasciwe postepowanie na jednym

z etapdw powoduje, ze produkt nie
jest sterylny.

wg Huys J. Sterylizacja zasobow medycznych, 2009

Mycie/dezynfekcja
Suszenie
Pakowanie

Zatadunek sterylizatora
Sterylizacja

Roztadunek sterylizatora
Dystrybucja materiatu sterylnego
Przechowywanie i transport
Aseptyczne otwarcie

Uzycie



Sterylizacja tlenkiem etylenu
(Ethylene Oxide - EO)



Czynnik sterylizujacy (EO)

Tlenek etylenu (EO) jest gazem o silnym dziataniu biobdjczym
Tlenek etylenu jest gazem ,niebezpiecznym”

Reaktywny chemicznie

Toksyczny

Mutanogenny

Karcinogenny

tatwopalny Wzér strukturalny tlenku etylenu

Wybuchowy



Toksycznos¢ EO

* EO jest gazem toksycznym, szczegdlnie podczas wdychania, w kontakcie
ze spojowkami, sluzdwkami i skora.
* Dawka Smiertelna to 270 mg/kg masy ciata

* Najwyzsze dopuszczalne stezenia EO w Srodowisku pracy w Polsce to 1 mg/m3:

* Dopuszczalna ekspozycja na EO w czasie 8 godzin pracy wynosi 1 ppm.

Sterylizatory EO powinni obstugiwad tylko pracownicy przeszkoleni do pracy z tym

czynnikiem sterylizujgcym.



Dziatanie biobdjcze EO

 Tlenek etylenu (EO) jest gazem o silnym dziataniu biobdjczym

e Zabija bakterie wegetatywne, spory bakterii i inne mikroorganizmy na drodze
alkilacji — wprowadzenie rodnika alkilowego™ do czgsteczki
w miejsce atomu wodoru prowadzi do trwatego uszkodzenia komaérek
drobnoustrojow.

e Skutecznos¢ zabicia zalezy od stezenia EO, czasu dziatania, temperatury
i wilgotnosci.

e Zabicie mikroorganizméw wskutek alkilowania zapewnia selektywng i delikatna
metode sterylizacji nieuszkadzajgcg wyrobdw.

* niestabilna czgsteczka powstajgca z utraty wodoréw z alkandw, charakteryzuje sie niesparowanym elektronem przez co szybko wchodzi
w reakcje z innymi czasteczkami.



Zgodnos¢ materiatowa sterylizacji EO

Wysoki stopien zgodnosSci materiatowej, nie uszkadza materiatow.

Przeznaczony do sterylizacji materiatéw z réznych rodzajéw tworzyw
sztucznych, gumy, metalu i szkta.

Nie powinien by¢ stosowany do sterylizacji ptynéw, proszkéw, olejow, masci,
zeléw, drewna, skory, materiatow silnie absorbujgcych EO oraz urzadzen ze
zrodtami energii, ktére mogtyby powodowac powstanie samozaptonu podczas

sterylizacji.



Zastosowanie sterylizacji EO

Materiaty termowrazliwe, dla ktorych nie ma innej metody sterylizacji.

Wysoki stopien dyfuzji i przenikania do materiatow i wyrobéw medycznych
wykonanych z polimerow, wyrobow o dtugich waskich swiattach, wielokrotnie
opakowanych.

Brak ograniczen co do wielkosci i ksztattu wyrobow medycznych, nie ma ograniczen
co do dtugosci i srednicy wyrobow.

W praktyce medycznej do sterylizacji m. in. bronchoskopodw, cystoskopow,
gastroskopow, laryngoskopoéw, sond ptucnych, przewoddéw drenowych
z tworzyw sztucznych, kabli elektrycznych, kamer, swiattowodow, optyk itp.



Pakowanie w sterylizacji EO

* Materiaty opakowaniowe do przygotowania pakietow z uwagi na wysoka
kompatybilnos¢ materiatowg sterylizacji EO sg takie jak w przypadku sterylizacji
parg wodnag:

* rekawy, torebki papierowo-foliowe

e papier, wtdknina

e sztywne pojemniki sterylizacyjne.

* Nie stosowac opakowan wykonanych z folii, celofanu, polichlorku winylu,
nieprzepuszczalnej folii polipropylenowej, nylonu itp.

Pakowaniu poddajemy tylko wyroby uprzednio umyte i zdezynfekowane, wyptukane
i wysuszone zgodnie z instrukcjg uzytkowania wyrobu medycznego.

Stosowanie bariery sterylnej zgodnie z zaleceniami producenta sterylizatora.



Parametry krytyczne procesu sterylizacji EO

Proces sterylizacji EO jest procesem przebiegajgcym w podcisnieniu lub
nadcisnieniu z wykorzystaniem 100% EO lub w potgczeniu z innymi gazami np. CO,.

Parametry procesu sterylizacji EO:
Obecnie w zaktadach opieki

* Stezenie EO: 450-1200 mg/ | zdrowotnej sterylizatory EO powinny
by¢ zasilane jednorazowymi

* Wilgotnos¢ wzgledna: 40-80% nabojami ze 100% EO.

e Temperatura: 40-63°C

e (Czas: 1-6 godz.

Zakresy parametrow mieszczace sie w powyzszych granicach sg podawane przez
producenta dla konkretnego sterylizatora EO.
Nalezy scisle przestrzegac zalecen producenta dotyczacych obstugi sterylizatora !!!



Przyktadowy przebieg cyklu w sterylizatorze EO
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a— wstepne usuwanie powietrza; b — test szczelnosci; ¢ — wstepne nawilzanie; d — utrzymanie wilgotnosci;
e — wstrzykniecie EO; f — ekspozycja na EO; g — usuwanie EO; h — 3-krotne ptukanie powietrzem; i — koncowy doptyw
powietrza, osiggniecie ciSnienia atmosferycznego

Rogers W. 2013. The effects of sterilization on medical materials and welded devices.




Napowietrzanie/aeracja wsadow

* Koniecznos¢ degazacji wsadow z uwagi na ogromng tatwos¢ przenikania EO
przez wiekszos¢ materiatdw oraz jego absorpcje.

 Usuwanie EO odbywa sie poprzez napowietrzanie w komorze sterylizatora
lub w dodatkowych urzadzeniach aeratorach.

 Napowietrzanie w aeratorach odbywa sie przy podwyzszonej temperaturze,
dostosowanym cisnieniu i przy duzej czestosci wymiany powietrza, co
prowadzi do usuniecia EO z materiatéw.

W zaleznosci od materiatow i konfiguracji wsaddéw faza napowietrzania moze
zaja¢ od kilku godzin do kilku dni.

* Jesli producent sterylizatora nie okreslit czasu aeracji to powinien on wynosic
8-12 godzin w warunkach wymuszonego obiegu powietrza przy
temperaturze 50-60 °C.



Kontrola procesu sterylizacji EO

Powinna dotyczy¢ 4 parametrow krytycznych:
Stezenia EO
Temperatury

Czasu

Wilgotnosci wzglednej.

Metody kontroli:
- Fizyczna (odczyt z urzadzen pomiarowych sterylizatora, rejestratorow, zapis)

- Biologiczna (wskazniki biologiczne spory Bacillus atrophaeus >1x10°, kazdy cykl,
zgodnie z instrukcjg obstugi sterylizatora). Czas aeracji wskaznika biologicznego/
PCD podany przez producenta wskaznikow.

- Chemiczna (w kazdym pakiecie, zewnetrznie — wskazniki typu 1).



Skutecznos¢ procesu sterylizacji EO

Skutecznos¢ mikrobiologiczna procesu sterylizacji EO powinna zosta¢ wykazana
w procesie kwalifikacji procesowe,;.

Skutecznos¢ mikrobiologiczna powinna zostaé potwierdzona

z wykorzystaniem wskaznikow biologicznych w przyrzagdach testowych procesu
przeznaczonych przez wytworce do konkretnego modelu sterylizatora i procesu,
opakowanych w odpowiedni system bariery sterylne;j.



Wymagania - sterylizacja EO
e Sterylizatory z procesem podcisnieniowym i automatyczng aeracjas.

* Aeracja bezposrednio w komorze sterylizatora lub w odrebnym urzadzeniu
aeracyjnym zainstalowanym w tym samym pomieszczeniu co sterylizator EO.

e Sterylizatory jak i urzgdzenia do aeracji powinny by¢é wyposazone
w zintegrowane lub oddzielne urzgdzenia do utylizacji EO.

e Sterylizatory EO powinny by¢ zasilane z nabojéw pozwalajgcych na
przeprowadzenie 1 cyklu sterylizacji.

e Sterylizatory nieprzelotowe — roztadunek z wykorzystaniem okna
podawczego/komory podawczej pomiedzy strefg wyrobdw czystych
a strefg wyrobow sterylnych.

Wytyczne sterylizacji 2017, wydanie drugie poprawione i uzupetnione



Wymagania - sterylizacja EO

e Sterylizatory przelotowe — roztadunek wyrobodw sterylnych w odrebnym
pomieszczeniu potgczonym bezposrednio ze strefg wyrobéw sterylnych.

e Sterylizatory EO z funkcjg aeracji powinny by¢ zainstalowane w odrebnym
pomieszczeniu w strefie wyrobdow czystych.

e Sterylizatory EO mogg by¢ zainstalowane poza strefg wyrobow czystych,
w osobnym pomieszczeniu jesli zostanie zapewniona sluza dla personelu oraz
szczelne opakowania transportowe dla wyrobdéw przed i po sterylizacji.

 Pomieszczenia, w ktérych sg prowadzone procesy sterylizacji EO powinny by¢
wyposazone w urzgdzenia sygnalizujgce przekroczenia NDS w miejscu pracy.

W pomieszczeniu gdzie zainstalowany jest sterylizator EO nalezy zapewnic
minimum 10-krotng wymiane powietrza co godzine.

Wytyczne sterylizacji 2017, wydanie drugie poprawione i uzupetnione
s



Normy

PN-EN 1422: 2014-08. Sterylizatory do celéw medycznych. Sterylizatory na tlenek
etylenu. Wymagania i metody badania.

PN-EN I1SO 11135:2014-08/A1:2020-04. Sterylizacja produktéw stosowanych
w ochronie zdrowia. Tlenek etylenu. Wymagania dotyczgce opracowywania,
walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyroboéw medycznych.

PN-EN I1SO 11138-1:2017-05. Sterylizacja produktdw stosowanych
w ochronie zdrowia. Wskazniki biologiczne. Czes¢ 1: Wymagania ogdlne

PN-EN ISO 11138-2:2017-05. Sterylizacja produktéw stosowanych
w ochronie zdrowia. Wskazniki biologiczne. Czes¢ 2: Wskazniki biologiczne dla
procesow sterylizacji tlenkiem etylenu.



Sterylizacja parg wodng i formaldehydem
(LTSF — Low Temperature Steam Formaldehyde Sterilization)



Czynnik sterylizujacy (FO)

Formaldehyd (FO)

bezbarwny gaz o draznigcym zapachu,

niestabilny, reaktywny chemicznie,

dobrze rozpuszczalny w wodzie, efektywnie wigze sie z parg wodng,

roztwor wodny formaldehydu to formalina stosowana w procesach biobodjczych
i w konserwacji materiatu biologicznego;

rozpuszcza sie w etanolu, eterze etylowym, metanolu, n-butanolu
i n- propanolu.



Czynnik sterylizujacy (FO)

Roztwory formaldehydu s toksyczne (roztwory o stezeniu powyzej 25%), zrgce
lub draznigce.

Formaldehyd uzyskuje sie w wyniku dehydratacji alkoholu metylowego.
Formaldehyd prowadzi do nieodwracalnych zmian w komdrkach organizmoéw
zywych.

Jest substancjg rakotworczg i mutagenna.



Toksycznosé FO

Do zatrucia formaldehydem moze dojs¢ na drodze oddechowej, pokarmowej
oraz przez skoére i btony sluzowe.

Formaldehyd moze zanieczyszcza¢ wode, powietrze zagrazajgc bezpieczenstwu
ekologicznemu.

Wyczuwalny w stezeniach nizszych od toksycznych (od 0,05 ppm).

Obecnie dopuszczalne wartosci formaldehydu dla sektoréw stuzby zdrowia to
0,5 ppm.



Dziatanie biobdjcze FO

Formaldehyd zabija drobnoustroje na drodze alkilacji.
Zabija bakterie wegetatywne w bardzo niskich stezeniach 1-2 mg/I.

Formaldehyd w formie gazowej niszczy spory bakterii przy bardzo wysokich
stezeniach 100 mg/I.

Formaldehyd w potaczeniu z parg wodng nasycong dziata sporobdjczo juz
w stezeniu 3 mg/I.
Formaldehyd wykazuje dziatanie powierzchniowe.



Z2godnos¢ materiatowa sterylizacji LTSF

Sterylizacji LTSF moge by¢ poddawane materiaty termowrazliwe,
dla ktoérych nie jest dostepna inna metoda sterylizacji, i dla ktorych
dopuszczalna temperatura sterylizacji wynosi powyzej 50 °C.

W procesie sterylizacji LTSF mogg by¢ sterylizowane wyroby wykonane
z polietylenu, politetrafluoroetylenu, polipropylenu, poliestrow
i poliamiddw.



Zastosowanie sterylizacji LTSF

Do sterylizacji materiatow termowrazliwych w obszarze medycznym.
Gtoéwnie chirurgii matej inwazji (MIC) oraz do endoskopdw sztywnych.

Zgodnie z zaleceniami producenta danego sterylizatora i producenta
wyrobéw medycznych.

Zastosowanie do pojemnikdw, tac, drendéw, endoskopdéw sztywnych i
ich akcesoriow, endoskopdéw elastycznych i ich akcesoriow, optyk,
Swiattowododw, sond ultradzwiekowych, wiertarek elektrycznych itp.

Nie stosowac¢ do materiatéw silnie pochtaniajgcych formaldehyd (len,
bawetna), ptyndéw, przedmiotdow tatwopalnych i wybuchowych,
produktéw medycznych jednorazowego uzytku.



Pakowanie w sterylizacji LTSF

Przed opakowaniem kazdy przedmiot powinien by¢ oczyszczony, umyty,
zdezynfekowany, wyptukany i wysuszony.

Stosowac opakowania sterylizacyjne zgodne z normg PN-EN 868-6.
Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych - Czes¢ 6:
Papier do niskotemperaturowych procesdéw sterylizacji - Wymagania

i metody badan.

Opakowania papierowo-foliowe — mniejsza zawartosc¢ resztkowa
formaldehydu niz w opakowaniach papierowych.

Nie stosowac opakowan foliowych, bawetnianych, Inianych, silnie
pochtaniajacych formaldehyd.



Parametry krytyczne procesu LTSF

Metoda sterylizacji parg wodng i formaldehydem przebiega w podcisnieniu,
czynnikiem sterylizujgcym jest formaldehyd i para wodna o niskiej temperaturze.

Parametry:

e Stezenie formaliny: 2-5%

Stezenie formaldehydu w warstwie kondensatu na powierzchniach poddawanych
sterylizacji (stezenie/wilgotnoscé).

* Wilgotnos¢ wzgledna: powyzej 70%

e Temperatura: 48-75°C

e (Czas: 0,5-4 godz.

Parametry réznig sie znacznie w zaleznosci od zastosowanej technologii — nalezy
Scisle przestrzegac zalecen producenta !!!



Przebieg cyklu LTSF

Fazy cyklu sterylizacji parg wodng i formaldehydem

* Faza wstepna — Usuwanie powietrza, penetracja pary, kondensacja pary nasycone;j
w miejscu dziatania formaldehydu.

* Faza ekspozycji — sterylizacja w okreslonych parametrach temperatury, cisnienia
oraz stezenia formaldehydu.

e Faza desorpcji — desorpcja formaldehydu (wyptukiwanie za pomocg pary wodnej)
suszenie, napowietrzanie.

* Integralng czescig kazdego procesu powinien byc test szczelnosci
(<0,5 mbar /10 minut).



Przyktadowy przebieg cyklu w sterylizatorze para wodng i formaldehydem
wg prEN 14180: 2023
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1 - poczatek cyklu; 2 — poczatek wstrzykiwania czynnika sterylizujacego; 3 — ptukanie w cyklu; 4 — zakonczenie cyklu; 5 — ptukanie po zakoriczeniu cyklu; 6 — wskazanie do
roztadunku; 7 — wyjecie materiatéw sterylnych; 8 — cisnienie atmosferyczne

a — proces sterylizacji; b — cykl operacyjny; ¢ — cykl sterylizacji; d — faza ekspozycji; e — czas wyrédwnania; f — podgrzewanie; g — usuwanie powietrza i etap kondycjonowania;
h — czas utrzymania; i — etap desorpcji; j — etap napowietrzania



Skutecznos¢ procesu sterylizacji LTSF

Skutecznos¢ procesu sterylizacji bedzie uzalezniona od:

Fazy kondycjonowania (usuwanie powietrza, wytworzenie warstwy skroplin na
powierzchniach).

Skutecznosci przenikania formaldehydu (jest skuteczny gtdwnie na powierzchniach,
whnikanie czynnika sterylizujgcego bedzie uzaleznione od fazy odpowietrzania).

Prawidtowego doboru parametréw krytycznych w trakcie fazy ekspozycji.
Konfiguracji wsaddw i rodzajéw opakowania.

Kontroli dyfuzji formaldehydu od fazy gazowej do wytworzenia kondensatu na
sterylizowanych powierzchniach.



Kontrola procesu sterylizacji LTSF

Ocena ekspozycji sterylizacyjnej metodami fizycznymi, chemicznymi i biologicznymi.

fizycznie — monitorowanie, rejestracja i zapis wszystkich parametrow
krytycznych procesu (temperatura, wilgotnosé, stezenie formaldehydu, czas
ekspozycji).

biologicznie — za pomocg wskaznikdw biologicznych (spory Geobacillus
stearothermophilus > 1x108/jednostke) w kazdym cyklu, w najtrudniejszym
miejscu jesli chodzi o dostep czynnika sterylizujgcego.

Wskazniki chemiczne wewnatrz pakietow w celu potwierdzenia wnikania
czynnika sterylizujgcego, wskazniki typu 1 na zewnatrz na opakowaniu
sterylizacyjnym.



Desorpcja FO

Desorpcja FO — usuwanie mieszaniny formaldehydu i pary wodnej
w powtarzajgcych sie cyklach dostarczania pary wodnej i wytwarzania prozni.

Obnizenie stezenie formaldehydu do poziomu bezpiecznego.

Dopuszczalne stezenie formaldehydu < 200 pg na bibute filtracyjna
o srednicy 70 mm.



Pochtanianie FO przez materiaty

Przyblizone wartosci pozostatosci formaldehydu
w odniesieniu do pozostatosci na bibule filtracyjnej

Bibuta filtracyjna

Widkna poliestrowe 1,3
Posciel bawetniana 0,65
Poliamid 6 0,8
Polietylen 0,4
Polipropylen 0,1
Polimetakrylan metylu 0
Octan celulozy 0,15
Kauczuk butylowy 1,1
Folia aluminiowa 0
Folia miedziana 0
Stal nierdzewna 0,1
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Normy

PN-EN 14180: 2014 Sterylizatory do celéw medycznych. Sterylizatory na
niskotemperaturowg pare wodng i formaldehyd. Wymagania i badania (obecnie
aktualizowana prEN 14180: 2023).

PN-EN I1SO 25424: 2020-03/A1: 2022-09 Sterylizacja produktdow stosowanych
w ochronie zdrowia. Niskotemperaturowa para wodna i formaldehyd.
Wymagania dotyczgce opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu
sterylizacji wyrobéw medycznych.

PN-EN I1SO 11138-5: 2017-05 Sterylizacja produktow stosowanych
w ochronie zdrowia. Wskazniki biologiczne. Cze$¢ 5: Wskazniki biologiczne dla
procesow sterylizacji niskotemperaturowg parg wodng i formaldehydem.



Sterylizacja
waporyzowanym nadtlenkiem wodoru (VH,0,)



Czynnik sterylizujacy VH,0,

Nadtlenek wodoru

Ciecz o bladoniebieskim zabarwieniu, w rozcienczeniu bezbarwna.

Niewielkie ilos¢ gazowego nadtlenku wodoru wystepujg naturalnie

w powietrzu.
Niestabilny, fatwo rozktada sie do tlenu i wody z wydzieleniem ciepfta.

Jest niepalny, ale jako silny utleniacz moze powodowaé samozapton

w kontakcie z materiatem organicznym.

Do sterylizacji wykorzystywany jest nadtlenek wodoru w postaci gazu.



Toksycznosé H,0,

* Nadtlenek wodoru jest zakwalifikowany do substancji niebezpiecznych.

e Zgodnie z zatgcznikiem VI, cze$¢ trzecia, tabela 3.1 rozporzadzenia CLP* roztwory nadtlenku
wodoru w zakresie zastosowania jako odpowiednie do sterylizacji sg klasyfikowane do tabeli

H2.

* Nadtlenek wodoru moze dziata¢ draznigco na skére i drogi oddechowe (35%) moze
powodowac oparzenia skory, uszkodzenie oczu, wykazywac toksycznos$é ostrg po potknieciu
oraz dziata¢ szkodliwie w nastepstwie wdychania (50%).

* Nadtlenek wodoru jest uzywany w sterylizatorach niskotemperaturowych w stezeniu 50-60%.

* Stezony nadtlenek wodoru jest przeksztatcany w gaz o okreslonym stezeniu nadtlenku
wodoru ustalonym odpowiednio do zatadunku sterylizatora.

* Dopuszczalna ilos¢ nadtlenku wodoru w otoczeniu sterylizatora powinna wynosi¢ <1 ppm
w czasie 8 godzin.

*Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)



Dziatanie biobédjcze H,0,

Nadtlenek wodoru posiada dziatanie biobdjcze dzieki wtasciwosciom
utleniajgcym.

Wykazuje dziatanie bakteriobdjcze, pratkobdjcze, grzybobdjcze, wirusobdjcze
i sporobdjcze.

Proces sterylizacji waporyzowanym nadtlenkiem wodoru powinien zapewnic
uzyskanie prawdopodobienstwa obecnosci zywych drobnoustrojow na/w
wyrobie rowne lub mniejsze niz 1x10°°.



Zastosowanie/ Zgodnos¢ materiatowa VH,0,

Sterylizatory niskotemperaturowe z waporyzowanym nadtlenkiem wodoru jako
czynnikiem sterylizacyjnym sg przeznaczone do sterylizacji termolabilnych
wrazliwych na wilgo¢ wyrobow medycznych w placowkach stuzby zdrowia oraz
moga by¢ zastosowane do wyrobow medycznych wielorazowego uzytku, ktore sg
kompatybilne z procesem sterylizacji waporyzowanym nadtlenkiem wodoru.

Zgodnos¢ materiatowa z wyrobami z plastiku, elastomerami, polimerami.

Polietylen, poliestry, polipropyleny, polistyren, silikony



Przeciwskazania do stosowania sterylizacji VH,0,

Proszki, celuloza, bawetna lub inne materiaty absorbujgce nadtlenek wodoru.

W zaleznosci od typu sterylizatora ograniczenia dotyczg narzedzi

posiadajgcych kanaty.

Narzedzia z kanatem zamknietym z jednego lub obu koncéw.



Pakowanie w sterylizacji VH,0,

Wyroby medyczne nalezy pakowac¢ w opakowania sterylizacyjne nie
zawierajgce celulozy, ktdra pochtania nadtlenek wodoru obnizajgc jego
stezenie biobdjcze.

Rekawy, torebki typu Tyvek (materiat syntetyczny wykonany z przedzy
polietylenowej, nie zawiera celulozy).

Tace specjalnie dopasowane do sterylizatora umozliwiajgce przenikanie
nadtlenku wodoru do wszystkich powierzchni wsadu.

Wsad musi byc¢ suchy.



Przebieg cyklu VH,0,

Proces przebiega w podcisnieniu

Usuniecie powietrza i faza kondycjonowania

Wytworzenie préozni w komorze

Wprowadzenie 59% nadtlenku wodoru do parownika

Wprowadzenie nadtlenku wodoru w postaci gazu do komory

Dyfuzja

Wprowadzenie powietrza lub gazu obojetnego

Etap usuwania nadtlenku wodoru z zatadunku (oczyszczanie)
Napowietrzenie wsadu w celu osiggniecia ciSnienia atmosferycznego.



Parametry krytyczne rejestrowane w procesie VH,0,

Etap cyklu Czas Temperatura Cisnienie Stezenie
VH,0,
1 Poczatek cyklu operacyjnego x
1-3  Etap kondycjonowania X x X
Poczatek fazy ekspozycji X X x x
3 Poczatek czasu utrzymania X X X X
4% Poczatek wytrysku powietrza/ gazu x X x x

obojetnego (jesli dotyczy)

5% Koniec wytrysku powietrza/ gazu x X X x
obojetnego (jesli dotyczy)

6 Koniec czasu utrzymania x X x x
i poczatek czasu oczyszczania

6-7  Etap oczyszczania X X x
Koniec etapu oczyszczania X X

i poczatek etapu napowietrzania

8 Koniec cyklu x

* fazy cyklu rejestrowane jako czes¢ zapisu w czasie utrzymania.
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Kontrola procesu sterylizacji VH,0,

Kontrola parametréw fizycznych i chemicznych.

Kontrola biologiczna (wskazniki biologiczne — spory Geobacillus stearothermophilus

— > 1x10%/jednostke).

Kontrola wsadu — zastosowanie odpowiednich przyrzagdéw testowych procesu —
PCD w celu potwierdzenia skutecznego przenikania czynnika sterylizujgcego do
wsadu.

Kontrola wskaznikami chemicznymi — wskaznik umieszczane wewnatrz pakietow
oraz na zewnatrz bariery sterylnej wskaznik typu 1.



Normy

prEN 17180: 2023-02 Sterylizatory do celow medycznych. Sterylizatory na
niskotemperaturowy waporyzowany nadtlenek wodoru. Wymagania i badania.

EN I1SO 22441 Sterylizacja produktéw ochrony zdrowia. Nadtlenek wodoru
odparowany w niskiej temperaturze. Wymagania dotyczgce opracowania,
walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych.



Sterylizacja plazma z VH,0,



Czynnik sterylizujacy (plazma z VH,0,)

Plazma utworzona z nadtlenku wodoru przy uzyciu silnego pola
elektromagnetycznego w niskich temperaturach (50 — 60°C).

Nadtlenek wodoru w postaci gazu jest przeksztatcany w stan plazmy,
co powoduje tworzenie reaktywnych chemicznie wolnych rodnikéw.

Stan przeksztatcenia gazowego nadtlenku wodoru w plazme zapewnia
rozktad nadtlenku wodoru do produktéw nieszkodliwych takich jak woda
i tlen.



Toksycznosé VH,0,

 Wsady po sterylizacji nie powinny zawiera¢ zadnych toksycznych pozostatosci.

* Dopuszczalny poziom narazenia na nadtlenek wodoru wynosi 1 ppm/ 8 godzin
(Francja) i 0,5 ppm/ 8 godzin (USA, Niemcy).

* llos¢ nadtlenku wodoru w otoczeniu sterylizatora, w komorze sterylizatora i we
wsadzie powinna byc¢ ponizej tych wartosci.

e Pozostatos¢ nadtlenku wodoru po procesie sterylizacji bedzie uzalezniona od
wielkosci zatadunku, jego konfiguracji, materiatow z jakich jest ztozony, ilosci
warstw i rodzaju opakowan.

e Istnieje koniecznos¢ kontroli pozostatosci nadtlenku wodoru we wsadach
i otoczeniu.

Ranjit N., Laurent M. Residual hydrogen peroxide after low temperature sterilization: is there a risk for sterilization operators?
Zentralsterilization 2022; 30: 146-151.



Dziatanie biobdjcze plazmy z VH,0,

Plazma powstajgca z nadtlenku wodoru zapewniata najwyzszy stopien zabicia
spor w dziesietnej skali logarytmicznej (5,53) w porédwnaniu do plazmy
pochodzacej z tlenu (0,39), tlenku azotu (1,10) czy glutaraldehydu (0,53).
Wyniki skutecznosci nie odzwierciedlaty dziatania tylko plazmy jako czynnika
sterylizujgcego. Byty wypadkowg dziatania plazmy i nadtlenku wodoru.

Inaktywacja drobnoustrojow w wyniku ekspozycji na wolne rodniki powstajgce
przez wytworzenie plazmy z nadtlenku wodoru.

W procesie sterylizacji plazmg z nadtlenku wodoru skutecznos¢ sterylizacji jest
wynikiem zarowno dziatania biobdjczego nadtlenku wodoru jak i plazmy.



Zastosowanie/ zgodnos¢ materiatowa sterylizacji plazma z VH,0,

Materiaty i wyroby medyczne termolabilne, ktérych nie mozna poddad
sterylizacji parg wodng w nadcisnieniu.

Materiaty i wyroby medyczne przewidziane przez producenta okreslonego
sterylizatora.

Endoskopy sztywne, zgtebniki, kamery, zasilacze, baterie.

Zgodnos¢ materiatowa z wyrobami z plastiku, elastomerami, polimerami.

Polietylen, poliestry, polipropyleny, polistyren, silikony — nie zawsze
materiaty wykazujgce zgodnos¢ materiatowg ze sterylizacjg
waporyzowanym nadtlenkiem wodoru sg zgodne ze sterylizacjg plazmg
z nadtlenku wodoru. Decydujg zalecenia wytwarcy sterylizatora.



Przeciwskazania do sterylizacji plazma z VH,0,

Ciecze, proszki, materiaty zawierajace celuloze (bawetna, papier, tektura, len,
reczniki, opatrunki z gazy) lub inne materiaty absorbujgce nadtlenek wodoru.

W zaleznosci od typu sterylizatora ograniczenia dotyczg narzedzi
posiadajgcych kanaty.

Narzedzia z kanatem zamknietym z jednego lub obu korcow.

Nie powinno sie poddawac sterylizacji wyrobdw zanieczyszczonych,
zardzewiatych lub uszkodzonych.



Przyktadowe parametry krytyczne procesu sterylizacji plazma z VH,0,

e SteZenie czynnika sterylizujgcego H,0, na komore

* Czas ekspozycji (czas dyfuzji+ czas plazmy)

 Temperatura ponizej 60°C

e Cisnienie 70-85 Pa (w fazie plazmy)

* Moc380-480 W

Czas trwania cyklu 28-77 minut w zaleznosci od modelu sterylizatora.



Przebieg cyklu sterylizacji plazmg z VH,0,

Proces przebiega w podcisnieniu i polega na:

wytworzeniu i osiggnieciu prozni w komorze i wsadzie niezbednej do
wprowadzenia nadtlenku wodoru

wprowadzeniu 59% nadtlenku wodoru do parownika
wprowadzenie gazowego nadtlenku wodoru do komory
dyfuzji

wytworzeniu prézni potrzebnej do powstania plazmy
wytworzeniu plazmy pod wptywem pola elektromagnetycznego

wprowadzeniu powietrza



Skutecznos¢ procesu sterylizacji plazma z VH,0,

Uzalezniona od prawidtowego przygotowania wyrobow medycznych
wielorazowego uzytku. Wyroby powinny by¢ doktadnie umyte, wyptukane
i wysuszone.

Wrazliwos$¢ procesu sterylizacji plazma z VH,0, na pozostatosci zanieczyszczen
nieorganicznych i organicznych z uwagi na dziatanie oksydacyjne nie alkilujace.



Normy

Brak norm odnoszgcych sie do niskotemperaturowej sterylizacji plazmowej.

W przypadku gdy plazma jest tworzona z waporyzowanego nadtlenku wodoru
zastosowanie moze miec prEN 17180: 2023-02 Sterylizatory do celéw medycznych.
Sterylizatory na niskotemperaturowy waporyzowany nadtlenek wodoru.
Wymagania i badania.



Podsumowanie

Procesy sterylizacji niskotemperaturowej sg przeznaczone do wyrobow
termolabilnych wrazliwych na wysokg temperature i wilgoc.

Procesy sterylizacji niskotemperaturowej powinny gwarantowac¢ kompatybilnosc¢
materiatowg ze sterylizowanymi wyrobami.

Procesy sterylizacji niskotemperaturowej bez wzgledu na zastosowany chemiczny
czynnik sterylizujgcy powinny zapewniac skutecznosc sterylizacji zgodnie
z prawdopodobienstwem SAL < 10°.

Procesy sterylizacji niskotemperaturowej powinny podlegac kontroli fizycznej,
chemicznej i biologicznej w kazdym cyklu.



DOFINANSOWANO ZE SRODKOW
BUDZETU PANSTWA
umowa PIB
nr: NIZP PZH-PIB/2021/1094/1056

Zadanie 5. Popularyzacja wiedzy i informowanie spoteczenstwa o aktualnej sytuaciji
epidemiologicznej chordb i zakazen oraz sytuacji zdrowotnej obywateli, a takze popularyzacja
wiedzy i zachowan sprzyjajgcych zdrowiu w zakresie profilaktyki choréb, prawidtowego
odzywiania oraz prozdrowotnego stylu zycia



Dziekuje za uwage



