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sterylizacja i dezynfekcja

MYCIE | DEZYNFEKCJA MASZYNOWA
WEDLUG NORMY PREN ISO 15 883

AUTOMATIC CLEANING AND DISINFECTION ACCORDING

TO PREN ISO 15883

Streszczenie

Zapewnienie odpowiedniego postepowania z wyrobami medycznymi wptywa na zapobieganie zakazeniom i jest
prawnym obowigzkiem. Wyroby medyczne po uzyciu powinny by¢ poddawane automatycznym procesom
mycia i dezynfekcji. Myjnia-dezynfektor musi gwarantowa¢ przeprowadzanie rzetelnego, bezpiecznego i po-

wtarzalnego procesu.

Przepisy normy prEN 1SO 15 883 okreslajg ogdlne wymagania dla myjni-dezynfektoréw i akcesoriéw przeznaczo-
nych do mycia i dezynfekcji wyrobow medycznych w praktyce medycznej, dentystycznej, farmaceutycznej
i weterynaryjnej. W czesci 1 normy sg przedstawione wymagania dotyczace walidacji myjni-dezynfektoréw.
Walidacje nalezy postrzegac jako program badan, ktory skiada sie z kwalifikacji instalacyjnej, operacyjnej
(dziatania) oraz kwalifikacji procesu myjni-dezynfektora. W kwalifikacji procesu brane sa pod uwage cztery
kryteria: mycie, dezynfekcja, suszenie i ptukanie po procesach chemicznych.

Summary

Quality assurance in medical device processing is a legal obligation and also implications for prevention of noso-
comial infections. The medical devices after used must lend itself to automated processing. By assuring pro-
cess safety, the washer-disinfector must guarantee reliable processing.

The standard series prEN 1SO 15 883 stipulates general performance requirements for washer-disinfectors and ac-
cessories intended for cleaning and disinfection of medical devices in medical, dental, pharmaceutical and ve-
terinary practice. The part 1 of prEN 1SO 15 883 specifices requirements of validation for washer-disinfectors.
Validation shall be considered as total programme which consists of the installation qualification, the opera-
tional qualification and the performance qualification of washer-disinfector. For the performance qualification,
four criteria were taken into account: washing, disinfection, drying and the rinsing-off process chemicals.

Stowa kluczowe/Key words
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Mycie i dezynfekcja sa waznymi elementami
przygotowania sprzetu wielokrotnego uzytku do
sterylizacji i ponownego zastosowania. Skuteczne
czyszczenie wplywa na jego wiasciwe funkcjono-
wanie oraz wartos¢. Ze wzgledu na powtarzalnos¢
procesu, mozliwos¢ jego walidagji i rutynowej kon-
troli oraz ograniczenie kontaktu personelu z ostrym
sprzetem najbezpieczniejszym i najbardziej poleca-
nym sposobem postepowania jest poddawanie
uzytych narzedzi procesom mycia i dezynfekgji
w urzadzeniach automatycznych.

1. Wymagania podstawowe normy prEN 1SO 15883
Norma prEN 1SO 15 883 okresla ogélne wyma-

gania dotyczace myjni-dezynfektoréw i akcesoriéw

przeznaczonych do mycia i dezynfekgji wyrobow

medycznych w praktyce medycznej, dentystycznej,

farmaceutycznej i weterynaryjnej. Kolejne jej czesci

zawieraja:

czes¢ 1 —wymagania ogélne, definicje i badania dla
myjni-dezynfektordw;

cze$¢ 2 — wymagania i badania dla myjni-dezynfek-
toréw przeznaczonych do termicznej de-
zynfekcji narzedzi chirurgicznych, sprzetu
anestezjologicznego, naczyn kuchennych,
utensyliow, szkfa itp.;

cze$¢ 3 — wymagania i badania dla myjni-dezynfekto-
réw przeznaczonych do termicznej dezynfek-
qji pojemnikéw na wydaliny ludzkie;

ze$¢ 4 —wymagania i badania dla myjni-dezynfekto-
réw przeznaczonych do chemicznej dezynfek-
qji wrazliwych na temperature endoskopéw.

2. Walidacja proceséw mycia i dezynfekgji

0d czasu opublikowania normy prEN I1SO 15 883
powinny by¢ dopuszczane do pracy po raz pierwszy
tylko te myjnie-dezynfektory, ktdre pomysinie przeszty
testy zgodne z wymaganiami normy. Spetnienie wa-
runkéw wstepnych wymienionych w Dyrektywie
o wyrobach medycznych — posiadanie znaku CE oraz
sprawdzenie i potwierdzenie walidacji przez jednost-
ke notyfikowang myjni-dezynfektora — nie wigze sie
z koniecznoscig przeprowadzenia dodatkowo analizy
ryzyka dla tego sprzetu [1].

Walidacja procesow mycia i dezynfekdji, wymaga-
na przez norme prEN ISO 15 883, obejmuije kwalifikacje
instalacyjna, kwalifikacje operacyjng (dziatania) oraz kwa-
lifikacje procesu; mogg je przeprowadzac tylko w miej-
scu uzycia myjni-dezynfektora wyszkoleni specjalisci,
dysponujacy odpowiednim sprzetem pomiarowym
i testowym oraz dobrze znajacy metody badawcze.

2.1. Warunki wstepne

Walidacja proceséw mycia i dezynfekgji, wymaga
spetnienia przez operatora oraz wytworce myjni-de-
zynfektora pewnych warunkéw wstepnych [1]. Pierw-
szym z nich sq strukturalne i techniczne wymagania
zwigzane z pomieszczeniami. Bardzo wazne jest od-
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dzielenie strefy czystej od brudnej. Jezeli jest to niemozliwe, muszg by¢
wprowadzone rozwigzania organizacyjne zmniejszajgce do minimum
mozliwos¢ rozprzestrzeniania sie drobnoustrojéw przenoszonych
droga powietrzna/aerozolowa. Walidacja moze by¢ wykonana tylko
po zainstalowaniu myjni-dezynfektora zgodnie z planem instalagji
wytworcy, wykonaniu odpowiedniej jakosci wszystkich podtaczen
i przygotowaniu do dziafania. Kolejnym waznym elementem sg wa-
runki organizacyjne — wymagany jest system zarzadzania jakoscia.

2.2. Kwalifikacja instalacyjna

Kwalifikacje instalacyjng przeprowadza sie przed przystgpieniem
do kolejnych kwalifikacji: operacyjnej i procesu, w celu wykazania, ze
urzadzenia zostaly zainstalowane prawidfowo i ich dalsza obstuga
bedzie bezpieczna.

2.3. Kwalifikacja operacyjna (dziatania)

Kwalifikacje operacyjng (dziatania) wykonuije sie w celu stwierdze-
nia, ze myjnia-dezynfektor i wszystkie podtaczone media spetniajg wa-
runki wytworcy oraz wymagania normy prEN 1SO 15 883. Testy, ktére
nalezy przeprowadzi¢ podczas kolejnych kwalifikaji, s3 wymienione
w zatgczniku A do czesci 1 normy prEN ISO 15 883.

2.4. Kwalifikacja procesu

Kwalifikacje procesu mozna wykonac dopiero po przeprowadzeniu
poprzednich kwalifikagji (instalacyjnej i operacyjnej). W kwalifikacji pro-
cesu brane s pod uwage cztery kryteria: mycie, dezynfekcja, suszenie
i ptukanie po procesach chemicznych. W celu potwierdzenia efektyw-
nosci réznych programéw mycia i dezynfekcji uzywa sie zatadunkéw
(wsadow) wzorcowych. Takie wsady referencyjne muszg sie sktadac
z narzedzi oraz sprzgtu stosowanych w rutynowych dziataniach i posia-
dajacych typowe zanieczyszczenia. Zatadunki wzorcowe powinny by¢
zawsze dopasowane do sytuacji i potrzeb poszczegélnych placéwek,
wigc moga sie znacznie roznic. Jednak wszystkie wsady wzorcowe mu-
szg by¢ udokumentowane, tzn. zdefiniowane i opisane.

2.4.1. Weryfikacja mycia

Ocene skuteczno$ci mycia powinno sie przeprowadza¢ zaréwno
metodami wykorzystujgcymi testowe narzedzia skontaminowane
okreslonym zabrudzeniem (tzw. testy brudzikowe), jak i uzywajac na-
rzedzi zanieczyszczonych podczas rzeczywistego, codziennego stoso-
wania [2]. Norma PrEN 1SO 15 883 postuguje sie metodq z uzyciem
narzedzi sztucznie skontaminowanych okreslonym zabrudzeniem
(przygotowanym zgodnie z procedurg podana w normie w specjal-
istycznym laboratorium) i umieszczonych w zatadunku wzorcowym.
Testy ,brudzikowe” wykazuja najlepsze powigzanie z praktycznym
zastosowaniem. Projekty normy poprzedzajgce prEN I1SO 158883-1:
2004 dopuszczaty rézne metody i testy ,brudzikowe", ktére byty sto-
sowane w Europie od ponad 25 lat [3]. W standardzie prEN ISO 15 883
zrezygnowano z czesci opisujacej te testy i metody. Beda one publi-
kowane jako specyfikacje techniczne, nastepnie weryfikowane i po-
prawiane, po weryfikacji zostang wigczone do normy.

W wielu testach stosujgcych kontaminowane narzedzia testowe
jako zabrudzenie jest uzywana heparynizowana krew barania z dodat-
kiem siarczanu protaminy, natomiast przyrzadami testowymi procesu
(PCD) moga by¢ rézne przedmioty symulujace zatadunek, np. kleszcze,
klemy lub $ruby [1, 3].

Zgodnie z normg prEN 1SO 15 883 wyniki mycia narzedzi sa ocenia-
ne wzrokowo. Wszystkie narzedzia testowe muszg by¢ wizualnie czyste.
Nastepnie sprawdza sie, czy sq pozostatosci biatek; w tym celu stosuje
sie jedng z trzech metod wymienionych w zafaczniku C: metode ninhy-
drynowa, zmodyfikowana metode OPA lub metode biuretowa BCA [4].
Zawartos¢ biatek mierzona w ml eluatu z przyrzadéw testowych nie mo-
ze przekracza¢ 100 ug, ale juz warto$¢ powyzej 50 ug/ml uwaza sie za
niepokojaca i dlatego Wytyczne DGHM, DGSV, AKI zalecaja maksymal-
ng wartos¢ pozostatosci biatek na poziomie 50 ug/ml [1, 2].
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2.4.2. Weryfikacja dezynfekgji

W celu parametrycznego przedstawienia skutku de-
zynfekdji cieptem wilgotnym wprowadzono w normie
prEN ISO 15 8883-1: 2004 wartos¢ Ag okredlajaca czas
wyrazony w sekundach, w ktérym w temperaturze 80°C
jest zapewniony efekt dezynfekcyjny na referencyjnych
drobnoustrojach posiadajacych wartos¢ Z — réwng
10°C. Wartos$¢ z to zmiana temperatury wyrazona
w stopniach Kelvina, wymagana do dziesieciokrotnej
zmiany warto$ci D. Warto$¢ D (wartos¢ redukgji dziesie-
ciokrotnej) to czas wyrazony w minutach, wymagany
do dziesieciokrotnej redukcji populacji drobnoustrojow
w danej temperaturze, odpowiadajgcy inaktywadji 90%
drobnoustrojow. To, jaka warto$¢ A, zostanie osiggnie-
ta, zalezy od rodzaju i liczby drobnoustrojow znajduja-
cych sie na wyrobach medycznych oraz od sposobu po-
stepowania lub koricowego uzycia.

Wartos¢ A, réwna co najmniej 3000 powinna by¢
osiggana dla wyrobéw medycznych, ktére sg lub mo-
g3 by¢ zakazone opornymi na ciepto wirusami, np. he-
patitis B. Mozna jg uzyskac np. w temperaturze 90°C
przez pie¢ minut. Automatyczna dekontaminacja po-
winna by¢ wykonywana przy wartosci Ay wynoszacej
3000, gdy rodzaj i liczba drobnoustrojow znajdujacych
sie na wyrobach medycznych poddawanych temu pro-
cesowi jest nieznana i moze ulega¢ duzym zmianom
oraz gdy wyroby medyczne beda nastepnie poddawa-
ne sterylizagji [1]. Instytut Roberta Kocha zaleca ter-
miczng dezynfekcje przy wartosci A, co najmniej 3000
dla sprzetu tzw. krytycznego.

Niemiecki Federalny Urzad Zdrowia (BGA) oraz In-
stytut Kocha w dalszym ciggu zalecajg stosowanie
w dezynfekgji termicznej na poziomie B (nieodwracal-
ne zniszczenie wiruséw) parametréw: 10 min w 93°C.
Diuzszy czas i wyzsza temperatura ekspozycji zapew-
niajg szerszy zakres dziatania i wigksze zabezpieczenie
przed dotad nieznanymi patogenami [1].

Dezynfekcje termiczng przy wartosci A, 600 stosu-
je sie do wyrobéw medycznych tzw. niekrytycznych,
np. stykajacych sie z nieuszkodzona skora; odpowiada
ona poziomowi A odkazania termicznego (wg BGA),
czyli zapewnia destrukcje wegetatywnych form bak-
terii i grzybéw. Warto$¢ A, 600 moze by¢ osiggnieta
np. w nastepujacych parametrach: 90°C — 1 min, 80°C
— 10 min lub 70°C — 100 min [1].

2.4.3. Weryfikacja suszenia

Wyniki suszenia sa sprawdzane w normalnym, ru-
tynowym przebiegu cyklu z ,zimnego startu” (przed tg
kontrolg myjnia-dezynfektor nie powinna by¢ uzywa-
na przez godzine). Na pie¢ minut przed zakoriczeniem
cyklu przedmioty sa wyjmowane z myjni-dezynfektora
i umieszczane na arkuszu niebieskiego lub zielonego
papieru krepowanego. Pozostatosci wody powodujg
widoczne $lady na papierze. W wypadku narzedzi
o dtugich, waskich swiattach sprawdzenie polega na
przedmuchaniu ich sprezonym, suchym powietrzem
na powierzchnie lustra. W badaniach tych nie powin-
no sie stwierdza¢ pozostatosci wody.

2.4.4. Proces chemiczny

Zgodnie z definicjg podang w prEN ISO 15 883 pro-
ces chemiczny obejmuje wszystkie chemiczne zwiazki
przeznaczone do stosowania w myjni-dezynfektorze,
np. detergenty, $rodki powierzchniowo czynne, dezyn-

fektanty, enzymatyczne $rodki czyszczace, neutralizato-
ry, $rodki pomocnicze do ptukania.

Wytworcy wyzej wymienionych srodkéw majg
obowiazek dostarczenia dokumentadji niezbednej do
przeprowadzenia walidacji, obejmujacej opis produktu
wraz z zalecanym dozowaniem i metodg sprawdzania
dozowania, instrukcje dotyczace stezenia, temperatury
oraz informacje toksykologiczne dotyczace maksymal-
nego dopuszczalnego poziomu pozostatosci srodkéw
chemicznych na wyrobach medycznych.

2.5. Dokumentacja

Zgodnie z normg prEN ISO 15 883 wszystkie dane
zwigzane z bezpieczenstwem, instalacjg, skutecznoscig
dziatania, w tym takze wyniki badan, oraz serwisowa-
niem myjni-dezynfektora musza by¢ udokumentowane.
Zalecane jest stosowanie w tym celu znormalizowanych
formularzy. Przykfady takich gotowych drukéw do kolej-
nych etapéw oceny i walidacji myjni-dezynfektora moz-
na znalez¢ w Wytycznych DGHM, DGSV, AKI [1].

2.6. Rekwalifikacja

Rewalidacje nalezy przeprowadza¢ po okreslonym
czasie (na podstawie analizy ryzyka) lub w przypadku
zaistnienia waznych zmian w procesie, takich jak:

— wprowadzenie nowych wyrobéw medycznych,
ktdre muszg by¢ myte lub dezynfekowane w inny spo-
s6b, lub nowego systemu zafadunku, ktdry nie jest re-
ferencyjny do zatadunku poddanego walidagji;

— wprowadzenie nowych parametréw procesu,
w tym nowych zwigzkéw chemicznych;

— jezeli myjnia-dezynfektor jest urzadzeniem sta-
rym lub byta poddana technicznym interwencjom, kt6-
re mogly wptyna¢ na jego dziafanie;

— jezeli dziatanie myjni-dezynfektora nie moze byc¢
zaakceptowane.

Jesli w procesie mycia i dezynfekgji nie zaszly zad-
ne wazne zmiany wymienione powyzej, norma prkN
ISO 15 883 zaleca przeprowadzanie rekwalifikacji pro-
cesu co najmniej raz w roku. Bezposrednio przed,
a najwczedniej na cztery tygodnie przed wykonaniem
rekwalifikacji myjnia-dezynfektor musi przejs¢ prze-
glad okreslony przez wytworce. Testy w trakcie re-
kwalifikacji moga sktada¢ sie tylko z czesci badan wy-
konanych podczas kwalifikacji procesu, ale musza
obejmowac weryfikacje procesu mycia i dezynfekgji.

2.7. Analiza ryzyka

Przygotowanie wyrobéw medycznych do ponow-
nego uzycia powinno by¢ realizowane wedtug $cisle
okreslonych procedur. Przed ich wdrozeniem nalezy
przeprowadzi¢ analize ryzyka, ktéra musi by¢ zawsze
dopasowana do okreslonej sytuacji. Rézne metody
stosowane do analizy ryzyka przytoczono w normie
EN ISO 14971 [1]. ]
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