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W odpowiedzi na pismo GIS-HS-NS-4311-45/EN/13 z dn. 18.11.2013r dotyczace
pisma Komisji Stomatologicznej Naczelnej Rady Lekarskiej znak NRL/KS/39/13 z dn.
12.11.2013r. Zaktad Zwalczania Skazen Biologicznych Narodowego Instytutu Zdrowia
Publicznego- Panstwowego Zakladu Higieny uprzejmie informuje, ze sprawa okresow
przechowywania wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku po sterylizacji jest
zagadnieniem zlozonym i trudnym do ujednolicenia.

Aktualnie, zgodnie z normami europejskimi i migdzynarodowymi, postugujemy si¢
pojeciem systemu bariery sterylnej. System bariery sterylnej jest to minimalne opakowanie,
ktére zapobiega przedostaniu si¢ drobnoustrojéw i umozliwia aseptyczne podanie wyrobu w
miejscu uzycia. Celem systemu opakowaniowego dla finalnie sterylizowanego wyrobu
medycznego jest: umozliwienie sterylizacji, dostarczenie ochrony fizycznej, utrzymanie
sterylnosci do chwili uzycia, umozliwienie aseptycznego podania.

W przypadku systemu sterylnej bariery odpowiedzialnos¢ za funkcje opakowania
nalezy do wytworcy materiatu opakowaniowego/opakowania i do uzytkownika pakujacego
oraz wykonujacego np. zgrzew.

Materialy sterylne powinny byé przechowywane oddzielenie od produktow nie
sterylnych, w warunkach uniemozliwiajacych uszkodzenie opakowania (rozszczelnienie,
zamoczenie), i ponowne skazenie (kontaminacje), zabezpieczone przed dziataniami

mechanicznymi a takze zabezpieczone przed swiatlem.




Okres przechowywania sterylnych wyrobéw medycznych zalezy od warunkow

zewnetrznych podczas magazynowania, transportu i wszystkich manipulacji. Pomieszczenia,
w ktorych przechowywane sa opakowane, wysterylizowane wyroby powinny:

- spelniaé wymagania klimatu normalnego: temperatura powietrza ok. 23 °C (15-25 °C);
wilgotno$é powietrza ok. 50 % (40-60 %);

- by¢ wyposazone w odpowiedni system wentylacyjny;

- by¢ czyste, wolne od kurzu, insektow;.

Materialy sterylne w warunkach gabinetu stomatologicznego powinny by¢
przechowywane w osobnych zamykanych szufladach, szafach lub pojemnikach. Tlos¢
przechowywanych materiatéw sterylnych w pomieszczeniu ich uzycia powinna by¢
dostosowana do biezacych potrzeb. Transport wysterylizowanych wyrobéw (jezeli
sterylizacja przeprowadzana jest w innym pomieszczeniu niz zabiegi) powinien odbywaé si¢
w szczelnych opakowaniach transportowych chroniacych przed —mechanicznymi
uszkodzeniami.

Okreslenie okresu przechowywania w danych warunkach musi by¢ sprawdzone i oceniane
dla poszczegdlnych miejsc przechowywania sterylnych produktow.

Utrata sterylnosci opakowania zalezy w mniejszym stopniu od okresu
przechowywania niz od okoliczno$ci zwiazanych z przechowywaniem. Utrata integralnosci
opakowania jest najczesciej wynikiem przypadku. Przed kazdym uzyciem nalezy oceni¢
szczelno$é systemu bariery sterylnej, wyeliminowaé opakowania rozdarte, przebite, mokre,
zanieczyszczone. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci nalezy przekazaé wyréb
medyczny lub materiat do powtornej dekontaminacji, w tym sterylizacji. Nalezy
systematycznie sprawdzaé date waznosci na wyrobach sterylizowanych w szpitalu/gabinecie
(w miejscu uzycia), a takze wytwarzanych przemystowo — poniewaz przekroczenie okresu
przydatnosci materiatéw wielokrotnego uzycia wymaga ponownej sterylizacji, a WYrobow
jednorazowego uzycia utylizacji, nawet, gdy nie zostaly uzyte. Wobec wyrobow sterylnych
powinny by¢ zagwarantowane aseptyczne techniki ich wyjgcia z systemu opakowaniowego
lub systemu bariery sterylnej.

Przytoczone informacje $wiadcza o zltozonosci problemu przechowywania i o braku
mozliwoéci ujednolicenia okresu przechowywania w réznych miejscach 1 w réznych
warunkach. Z tego wlasnie powodu okresy przechowywania nie s podawane w normach
europejskich i normach migdzynarodowych.

Wyznaczenie okresu przechowywania materialow sterylnych nalezy do obowiazkow

osoby odpowiedzialnej za sterylizacj¢ np. kierownika centralnej sterylizatorni w szpitalu,



dysponujacego wiedza na temat zagadnien dekontaminacyjnych, znajacego warunki

przechowywania w swojej placowce a takze posiadajacego zaplecze laboratoryjne.

Sytuacja przedstawia si¢ inaczej w przypadku gabinetow zabiegowych, gdzie wiedza
,,dekontaminacyjna” os6b wykonujacych sterylizacje jest znacznie mniejsza, a okresy
przechowywania musza by¢ wyznaczone..

Wychodzac naprzeciw oczekiwaniom uzytkownikéw w latach dziewig¢dziesiatych Zaktad
Zwalczania Skazeri Biologicznych Panstwowego Zakladu Higieny zaproponowal okres 6
miesi¢cy przechowywania dla wyrobéw poddanych sterylizacji w opakowaniu papierowo-
foliowym. Zgodnie z naszymi zaleceniami okres ten nalezato skréci¢ w zlych warunkach
przechowywania. Zalecane pot roku wynikato z najkrétszych okresow przechowywania
sugerowanych przez wytworcéw opakowan (poniewaz wytworea jest odpowiedzialny za swoj
wyréb a nie zna warunkéw przechowywania i postgpowania z materiatem po sterylizacji)
oraz z informacji literaturowych dotyczacych przechowywania sterylizowanych materiatow w
warunkach szpitalnych w innych krajach.

Na podstawie rozpatrywanej korespondencji mozna wysnu¢ wniosek, ze nadzor
epidemiologiczny w dalszym ciagu respektuje przytoczone wyzej zalecenia.

W chwili obecnej wiedza na temat sterylizacji jest znacznie obszerniejsza. Niestety w
dalszym ciagu w naszym kraju brak szczegélowych wymagan prawnych dotyczacych
dekontaminacji , w tym sterylizacji, a przygotowywane w 2008 roku przez zespét ekspertow
rozporzadzenie ,sterylizacyjne” (w opracowaniu ktérego aktywnie uczestniczyliSmy)
dotychczas nie zaistnialo prawnie.

W 2011 roku zostaly wydane ,,Ogdlne wytyczne 2011r sterylizacji Wyrobow
medycznych”, opracowane na podstawie zalozen merytorycznych przygotowanych przez
zespot ekspertéw dla celow rozporzadzenia sterylizacyjnego. W tych wytycznych
zamieszczona zostala tabela (cytowana ponizej), dotyczaca przechowywania wyrobow po
sterylizacji z uwzglednieniem zalezno$ci pomigedzy warunkami przechowywania i okresem
przechowywania. Oparta jest ona na ocenie punktowej, zaczerpnigta ze WZOrow
holenderskich, gdzie system zostal opracowany, wdrozony, z powodzeniem dziala a
uwzglednia aktualng wiedze sterylizacyjna. Tabelka ta moga positkowac sie uzytkownicy
odpowiedzialni za sterylizacjg.

Jak wynika z tabeli wyréb zapakowany w pojedyncze opakowanie papierowo-foliowe
(80 punktoéw), przechowywane w zamknigtej szufladzie (100 punktow), w gabinecie
zabiegowym (50 punktéw) mozna przechowywaé przez 3 miesiace. Jest to okres o polowg

krétszy od proponowanego w latach minionych przez PZH.




Wszystkie etapy dekontaminacji (mycie, dezynfekcja, sterylizacja) powinny odbywac

sie w procesach walidowanych. W przypadku pakowania w opakowania papierowo-foliowe
powinna byé walidowana poprawno$¢ wykonywania zgrzewéw. W polskim gabinecie
stomatologicznym walidacja nie jest przeprowadzana

Dlatego tez niezasadna jest dyskusja dotyczaca znacznie diuzszych okresow
przechowywania wyznaczanych przez wytwoércéw przemystowych sterylnych wyrobow
medycznych, gdzie kazdy etap produkcji i sterylizacji jest walidowany a opakowania
papierowo-foliowe sa dodatkowo chronione opakowaniem zbiorczym i transportowym.

Opisana w pismie Komisji Stomatologicznej kontrola sterylizacji z uzyciem
wskaznikéw chemicznych i biologicznych $wiadczy o prawidlowym przebiegu sterylizacji

(zachowaniu parametréw), natomiast w zaden sposéb nie kontroluje opakowania.

Ocena punktowa czasu przechowywania materiatéw i wyrobow po sterylizacji

Czynnik poddany ocenie Punkty
1. Rodzaj opakowania sterylizacyjnego
papier krepowy * 20
wtéknina * 40
torebka papierowa* 40
opakowanie papierowo-foliowe 80
kontener/ pojemnik sterylizacyjny wraz z wewnetrznym opakowaniem pierwotnym 210
2. Druga warstwa opakowania sterylizacyjnego (traktowana jako opakowanie
pierwotne)
papier krepowy 60
wildknina 80
torebka papierowa 80
opakowanie papierowo-foliowe 100

3. Dodatkowe zabezpieczenie stanowiqce ochrone przed uszkodzeniem zewnetrznym lub
zanieczyszczeniem

torebka ochronna zamknieta 400
okrycie przeciwkurzowe 250
zamkniety pojemnik, pudfo 250
4. Miejsce bezposredniego przechowywania

wdézek do materiatéw i wyrobow sterylnych 0
otwarty regat 0
zamknieta szafa, szuflada 100
5. Lokalizacja miejsca

korytarz szpitalny 0
pokdéj zabiegowy 50
magazyn na oddziale szpitalnym 75
magazyn sterylny na oddziale 250
magazyn sterylny na bloku operacyjnym 250
centralny magazyn sterylny 300

* materiaty, ktére wymagajq uzycia drugiej warstwy opakowania pierwotnego



Catkowita liczba punktow Dopuszczainy czas przechowywania
1-25 24 godziny
26-50 1 tydzien
51-100 1 miesiqc
101-200 2 miesigce
201-300 3 miesiqce
301-400 6 miesiecy
401-600 1 rok
601-750 2 lata
> 750 5lat
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