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Prefata

Grupul de lucru pentru pregatirea INSTRUMENTARULUI MEDICAL pre-
zinta aici o editie complet revizuita a brosurii ,,iNTRETINEREA ADECVATA
A INSTRUMENTARULUI MEDICAL®, luand in considerare ultimele cerinte.
Intentia este de a oferi utilizatorilor un ghid care sa contina instructiuni
detaliate de manipulare corecta a instrumentarului chirurgical. Prin urma-
instrumente, in afard de selectarea materialelor potrivite la proiectare si
fabricatie. Este inutil s3 mai mentionam ca aceasta inseamna, de aseme-

nea, un pas inainte in mentinerea valorii instrumentarului insusi.

Aceste instructiuni intentioneaza sa suplimenteze informatiile publicate
de Institutul Robert Koch (RKI) si de Societatea Germana pentru lgiena si
Microbiologie, precum si regulile importante de prevenire a accidentelor,
toate acestea concentrandu-se, in principal, pe cerintele de igiena ale
procesarii instrumentarului. Se presupune aici ca cititorii sunt familiarizati
cu aceste indicatii. Pentru detalii suplimentare, a se vedea ,Bibliografie®.

Regulile de buna practica in fabricatie (GMP - Good Manufacturing
Practices) si Regulile de buna practica in laborator (GLP - Good
Laboratory Practices) au ajuns sa fie privite drept parametrii esentiali in
toate domeniile, incluzand procesarea si ingrijirea instrumentarului medi-
cal. Dezinfectia adecvata a instrumentarului medical si sterilizarea corec-
ta depind de o curatare si o ingrijire adecvata, precum si de selectarea
materialelor adecvate si folosirea de agenti de curatare potriviti si proce-
se de tratare corespunzatoare. Asadar, avem toate motivele sd multumim
Grupului de lucru pentru pregatirea INSTRUMENTARULUI MEDICAL
pentru publicarea si actualizarea acestui ghid extins. Speram ca aceasta
brosura va fi cititéa pe scara larga si aplicata in practica zilnica.

(Prof. Dr. H. G. Sonntag, MD, fostul director al Departamentului de lgiena

si Microbiologie Medicala, Institutul de Igiena al Universitatii din
Heidelberg)

intretinerea adecvata a Instrumentarului, editie a 8-a, revizuita 2005, www.a-k-i.org 7



Introducere

Instrumentarul medical este un bun valoros si reprezinta o parte impor-
tanta a capitalului total cheltuit de un spital. Experienta practica inregi-
strata in acest ghid, impreuna cu o descriere a interrelationarilor funda-
mentale, are scopul de a ajuta utilizatorii sa pastreze instrumentarul
reutilizabil in stare de functionare buna si sa le conserve valoarea pentru
multi ani, prin asigurarea ingrijirii si intretinerii adecvate. Trebuie evidenti-
at ca masurile recomandate trebuie intotdeauna indeplinite in conformit-
ate cu instructiunile producatorului, cu regulile de igiena potrivite si cu

normele oficiale de protectia muncii.

Pregatirea instrumentarului medical este tot mai mult subiectul legislatiei
(Acte/hotarari privind Dispozitivele Medicale, Directivele privind
Dispozitivele medicale), cu o tendinta generala catre armonizare in intrea-
ga lume.

in afard de aceasta, exista cerinte legale nemijlocite care trebuie urmate,
de exemplu ,Betreiberverordnung” (Regulile operatorului) in Germania,
care implementeaza Directivele privind Dispozitivele Medicale (MDD -
Medical Devices Directive). Acestea furnizeaza instructiuni detaliate Th
forma masurilor de validare care trebuie indeplinite de Departamentul de
Sterilizare Centrala (CSSD - Central Sterile Supply Department). Conform
cu astfel de cerinte pot cel mai bine sa fie asigurate si documentate Tn
contextul unui sistem de calitate (QS - Quality sistem). Deoarece
,Brosura rosie® are o structura orientata clar in baza prevederilor stan-
dardului EN ISO 17664, poate fi utilizata direct pentru obiectivele siste-
mul de calitate.
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Capitolul Brosura rosie Capitolul Recomanddrile RKI Capitolul DIN EN ISO 17664: 2004
Materiale

Apa utilizata pentru pregatirea
instrumentarului

Instrumentar nou si reparat

Recomandari privind tratamentul,
bunurilor returnate

Pregétirea pentru curatare si - Pregatirea dispozitivelor ’ Pregétirea la locul utilizarii
dezinfectie medicale nefolosite

Curatare si dezinfectie manuala . Pregatirea dispozitivelor ! Pregaétirea pentru curatare
medicale folosite

Curatare si dezinfectie in masina : Curatare

Curétare si dezinfectare cu 2. Pregatirea pentru procesare, d Dezinfectie
ultrasunete curatare/dezinfectie, clatire
si uscare

Dezinfectie finala b Uscare

Verificare si intretinere 2. Verificarea functionalitatii : Verificare, intretinere, testare
tehnice in siguranta

impachetare impachetare ! impachetare

Sterilizare Sterilizare Sterilizare

Depozitare Marcare

Livrare
Documentare

Transport si depozitare b Depozitare

Schimbari ale suprafetei,
depuneri, coroziune, imbatranire,

Comparatie structura- L
’ sudare si fisurare la efort

1a intre recomandarile
DIN EN ISO 17664,
RKI si "Cartea rosie":

Fiecare capitol incepe cu instructiuni de manipulare pentru instrumenta-
rul medical, incluzand instructiuni generale pentru grupurile de produse
descrise mai jos.

Instructiunile speciale pentru aceste grupuri de produse sunt date sub
urmatoarele simboluri:

Instrumentar chirurgical Endoscoape flexibile si
accesorii

Instrumentar de Instrumentar flexibil si

microchirurgie sisteme de respiratie

Echipamente chirurgicale actionate cu motoare

Instrumentar de chirurgie minimal invaziva, endoscoape rigide
si instrumentar chirurgical de inalta frecventa

K Instrumentar dentar
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Totusi, trebuie avut in vedere ca aceste instructiuni specifice produselor
trebuie intotdeauna sa fie privite in contextul instructiunilor generale date
pentru toate instrumentele intr-un capitol separat.

Cand vorbim despre ,otel de inalta calitate® sau ,otel inoxidabil®, oamenii
tind sa creada ca aceste categorii de otel sunt realmente indestructibile
si extrem de durabile. Multi utilizatori din clinici se asteapta ca instrumen-
tele de inox sé& nu cauzeze nici un fel de probleme. Ei sunt chiar surprinsi
ca si otelul inox ar putea fi afectat negativ de un potential atac: fie meca-
nic, termic sau chimic.

Cu toate acestea, atata timp céat se intelege materialul si caracteristicile
sale si se stie totul despre manipularea acestor produse, se va putea
extinde viata, fara probleme, a instrumentarului din otel inoxidabil.
Instrumentarul pentru microchirurgie necesita reprocesare aparte efec-
tuata cu grija. Datorita cerintelor aplicatiilor, aceste instrumente sunt
foarte delicate si incorporeaza elemente functionale foarte delicate si fra-
gile.

Instrumentarul dentar necesitd, de asemenea, atentie speciald datorita
varietatii sale largi si materialelor speciale utilizate in fiecare caz.

La fel se vor aplica si pentru sistemele motoare chirurgicale, in special
acelor care pot fi folosite numai in conditii sterile si de aceea, trebuie sa
fie curatate si resterilizate dupa utilizare, ca motoarele de méana (motoare
pentru aer comprimat si micromotoare).

Alte grupuri de instrumente pentru care sunt prevazute instructiuni spe-
ciale de procesare in acest ghid sunt instrumentele pentru chirurgia
minim invaziva, endoscoapele rigide, instrumentarul pentru inalta frecven-
ta, endoscoape flexibile si instrumentar flexibil.

Fara a mai fi nevoie s&@ mentionam, utilizatorii dispozitivelor medicale se
asteapta ca fabricantii sa exercite cea mai mare atentie atat in alegerea
materialelor cat si in fabricarea produsului. Din acest motiv, utilizatorul
poate conta pe dispozitivul medical care este adaptat optim scopului
propus si dovedeste o functionalitate excelenta. Dar pentru a pastra
valoarea instrumentarului in functionare timp indelungat, utilizatorul
insusi trebuie sa aiba o contributie semnificativa, de exemplu sa asigure
tratament si intretinere corecta. Explicarea acestei modalitati este scopul
acestui ghid.

Instrumentele de unica folosinta: instrumente de unica folosinta nu tre-
buie utilizate mai mult decat o data corespunzator declaratiei de confor-
mitate aplicatd unei singure utilizari! In consecints, aceste instrumente nu
fac subiectul acestui ghid.
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A

In principal, reprocesarea dispozitivelor medicale cuprinde:

B Pregatirea (pretratament, colectarea, precuratarea si, unde este aplica-
bila, demontarea)

Curatarea, dezinfectia, clatirea finala, uscarea (daca este necesar)
Inspectia vizuala a curateniei si a conditiilor de material

ingrijirea si repararea unde este necesar

Testare functionala

Marcare

Unde este aplicabil, impachetare si sterilizare, aprobare pentru reutili-
zare si depozitare

Reglementarile nationale, ca Regulamentul Operatorului German referi-
toare la dispozitivele medicale si recomandarile Institutului Robert Koch
(RKI) intitulate ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten® (Cerintele de igiena ce trebuie avute in vedere la pro-
cesarea instrumentarului medical), pretind control de calitate si siguranta
in aceste procese. Este responsabilitatea detinatorului/operatorului sa
asigure instructiuni de lucru scrise care definesc clar fiecare etapéa a pro-
cesului, sa evalueze riscurile, sa clasifice diferitele zone de risc si sa asi-
gure documentatia adecvata. Validarea proceselor de curatare, dezinfec-
tie si sterilizare, suplimentata de definirea configuratiei pentru incarcarea
dispozitivului de spalare - dezinfectie, sunt premise indispensabile pentru
asigurarea calitatii.

Este deosebit de important sa se urmeze instructiunile producatorului,
nu numai din cauza ca ignorarea lor ar putea conduce la reparatii sau
inlocuiri costisitoare, dar si deoarece deficientele de igiena sau defectul
produsului poate pune in pericol pacientul sau pe altcineva. Va indem-
nam sa consultati producatorul daca aveti vreo indoiala.

Reprocesarea cu masina cu dezinfectie termica si sterilizare cu abur
reprezinta metodele preferate.

1. Materiale

La producerea dispozitivelor medicale, producatorul trebuie sa le proiec-
teze sa se potriveasca exact pentru scopul propus nu numai in proiect,
fabricatie si produs finit, dar de asemenea trebuie selectate materialele
adecvate. Pentru instrumentele chirurgicale, in general, numai otelul
inoxidabil (calit, neruginit) pot indeplini exact cerintele de elasticitate,
tenacitate, rigiditate, caracteristicile lamelor, rezistenta la uzura si rezi-
stenta maxima la coroziune.

Rezistenta la coroziune a otelului inoxidabil depinde in principal de calita-
tea si grosimea stratului pasiv.
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Clorurile sunt periculoase

Coroziune pe o dalta

Acesta este un strat de protectie din oxid de fier/crom care rezulta in
urma reactiei chimice dintre crom si otelul aliat (cel putin 12%) si oxigen
in aerul ambiental. Acest strat nu este afectat de finisarea superficiala a
produsului (masca sau inalta lustruire). De fapt aceasta formatiune si
crestere este influentata de urmatorii factori:

Compozitia aliajului

Microstructura materialului care este influentat de tratamentul termic
(forjare, revenire, calire, sudura, lipire)

Finisare si conditii de suprafata (rugozitate si planeitate)

Conditii de manipulare si reprocesare

Durata de service si numarul ciclurilor de reprocesare

Straturile pasive sunt extrem de rezistente la multe substante chimice.
Printre putinele substante care pot ataca si distruge acest strat sunt
sarurile halogene (halide), cele mai cunoscute si periculoase dintre ace-
stea fiind clorurile. Clorurile tind sa reactioneze cu stratul pasiv intr-un
proces conducand catre bine cunoscuta distrugere indusa de cloruri
numita ,pata de coroziune®. Depinzadnd de concentratia clorurilor, dete-
riorarea se extinde de la cateva puncte de atac rare (vizibile ca mici
puncte negre), la distrugerea completa a suprafetei instrumentului
acoperita de gauri mari si adanci.

Clorurile cauzeaza, de asemenea, tensiuni in fisurarile rezultate prin coro-
ziune. Depinzand de factorii mai sus mentionati, pe fiecare strat pasiv
existd o suprafata cu o structura cristalografica specifica unde stratul
pasiv este foarte pasibil la atacul corosiv, in special intr-un mediu umed
sau apos.

Dar experienta arata ca aceste atacuri corozive scad cu cresterea in timp
a grosimii stratului pasiv. Aceasta deoarece un strat pasiv mai gros redu-
ce probabilitate penetrarii clorurilor si ajungerea acestora la stratul
neprotejat de dedesubt.

Sursele de cloruri in utilizarea instrumentarului si ciclul de procesare:

B Continutul de cloruri din apa curenta (depinzand de sursa de
alimentare)

B Demineralizarea suficientd a apei utilizatéd pentru clatirea finala si steri-
lizarea cu abur

B Regenerarea sarii de trecere, pierderi sau scurgeri din schimbatoarele
de ioni folositi pentru dedurizarea apei

B Utilizarea agentilor care nu sunt permisi pentru tratamentul adecvat al
instrumentarului chirurgical

B Solutii de sare fiziologica, reziduuri de medicamente

B Reziduuri organice (fluide corporale ca sange, saliva, transpiratie)

B |enjerie, textile, materiale de impachetat
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Depuneri pe un instrument, formate de
substante cu continut de cloruri

Punctele si tensiunile in fisurarile rezultate prin coroziune sunt rar sau
niciodata observate intr-un mediu fara sau cu nivel scazut de cloruri.
Aceasta este independent de gradul de lustruire si de stratul pasiv exe-
cutat pe suprafata instrumentului. Daca coroziunea intervine la procesa-
rea instrumentelor noi in acelasi ciclu cu instrumentele mai vechi, motivul
poate fi gasit, probabil, in conditiile de procesare a instrumentarului. in
toate cazurile investigate pana acum, tratamentul a avut loc sub conditiile
particulare sau comune sau depasind limita de securitate a procesului.
Deoarece otelurile tratabile la cald (standardizate conform DIN EN ISO
7153-1), sau oteluri necalite cu continut de crom modificat si oteluri cu
crom-nichel rezistente la acid/rugina sunt la fel de bine utilizate la fabri-
carea instrumentarului medical. Proprietatile mecanice sunt oricum limita-
te, asa ca utilizarea acestor oteluri este restransa la anumite tipuri de
instrumentar.

Pentru instrumentarul utilizat in endoscopie si chirurgie minim invaziva,
se intrebuinteaza o mare varietate de materiale, depinzand de tehnicile
aplicate stabilite si de proiectarea instrumentarului special. Cele mai
importante materiale sunt:

B Oteluri aliate cu crom - nichel rezistente la acid/rugina (de asemenea
si cordoanele de sudura)

B Titan pur sau aliaje de titan

B Aliaje de metale grele neferoase cu suprafete finisate (bronz placat cu
crom/nichel)

B Metale usoare (aluminiu anodizat)

B Oteluri care nu sunt rezistente la coroziune (pentru ansambluri vopsite

si componente)

Sticla (pentru sistemele optice)

Materiale ceramice

Ciment si alti agenti de fixare

Aliaje de lipit

Materiale plastice si cauciuc

Combinarea acestor materiale diferite intr-un anume instrument stabileste
restrictii in procesul de tratare. Cu alte cuvinte, aceste articole pot nece-
sita tratament special in afara procesarii standardizate a instrumentarului.
Daca sunt dubii intr-un caz anume, si in manualul pentru instrumentul
respectiv nu este data nici o recomandare privind tratamentul, contactati
producatorul pentru recomandari .

Proiectarea si cerintele aplicative pentru instrumentarul flexibil si sisteme-
le respiratorii fac de asemenea necesara combinarea unei diversitati de
materiale (care sunt mai mult sau mai putin identice cu cele utilizate pen-
tru endoscoape).

Aici, cele mai frecvent utilizate materiale sunt cauciucul si latexul (bazate
pe cauciuc natural) si diverse materiale sintetice, in special elastomeri pe
baza de silicon (sau cauciuc pe baza de silicon).
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Pentru sistemele chirurgicale cu motoare, este utilizata intreaga gama de
materiale descrisa in acest ghid, deoarece cerintele de proiectare si
fabricare implica acest lucru.

Otelurile cu crom, célite, inoxidabile, de exemplu, sunt utilizate pentru
varfuri de burghie, taietoare, lama/panza de fierastrau si componente ale
angrenajelor, in timp ce materialele plastice sunt, in mod obisnuit utilizate
pentru méanere, intrerupatoare, componente ale angrenajelor sau cabluri
si tuburi flexibile.

Metodele speciale de tratament pot fi necesare pentru corpuri vopsite
executate din tabla de otel nealiat, piese de mana cu gradatii colorate
(indicand rapoarte de transmitere) sau corpuri din aluminiu anodizat
(piese de mana sau coturi). Pentru recomandari privind tratamentul
adecvat, urmati instructiunile producétorului. In afara de cerintele specia-
le de procesare, lubrifierea este, de asemenea esentiala pentru regimul
greu de lucru al arborilor dar si pentru cel al lagarelor/rulmentilor si com-
ponentelor care angreneaza executate din otel inox (si in unele cazuri, de
asemenea pentru acele componente executate din oteluri calite si reveni-
te oxidabile sau materiale din bronz).

2. Apa utilizata pentru procesarea
instrumentarului

Calitatea apei utilizate pentru procesarea instrumentarului are o influenta
considerabila in deprecierea instrumentarului.
Apa indeplineste o varietate de functii in procesul de tratament, inclu-

zand:

B Dizolvarea agentilor de curatare si a altor agenti de tratare

B Transmiterea fortelor mecanice si transferul caldurii la suprafata obiec-
tului care urmeaza sa fie spalat

B Dizolvarea murdariilor solubile si a impuritatilor

B Clatirea solutiilor de curatare si tratament

B Sterilizarea cu abur

Compozitia nefavorabila a apei poate avea un efect nefavorabil atat asupra
procesului de tratare cat si asupra aspectului instrumentarului si materiale-
lor. Acesta este motivul pentru care calitatea apei este foarte importanta
cénd se proiecteaza la fata locului instalatiile sanitare.

in timp ce apa naturala contine saruri dizolvate, concentratiile variaza
depinzénd de sursa de alimentare cu apa si de procesul de purificare uti-
lizat.

Depinzénd de duritatea apei si temperatura, apa proaspata poate condu-
ce la formarea unui strat dur (depozit de calcar, cruste) care sunt dificil
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Puncte de coroziune induse de cloruri pe
un instrument

de dizolvat. Este posibil ca sa intervina coroziunea sub forma de depozi-
te dedesubt. Crusta este solubild in acid si de aceea poate fi indepartata
cu o solutie acida de curatat.

Cu toate acestea, asigurati-va din instructiunile de utilizare ale producato-
rului cu privire la compatibilitatea materialului.

In apa dedurizata, ,duritatea* mentionatd mai sus a fost inlocuita de s&ru-
ri de sodiu. Desi, aceasta nu reduce in totalitate incarcatura de substante
continuta de apa.

Cand se utilizeaza apa dedurizata, alcalinitatea poate creste puternic ca
functie de temperatur si expunere. In special cand se utilizeazi dezin-
fectia termica in clatirea finala, suprafetele de aluminiu pot fi supuse ata-
cului.

Cand apa se evapora, unele substante continute in ea ramén ca reziduuri
minerale vizibile. Clorurile dizolvate in apa sunt substante deosebit de cri-
tice deoarece ele au tendinta sa cauzeze ciupituri chiar pe instrumentarul
din otel inoxidabil daca sunt prezente in concentratie mare.

Cu toate ca relatia cauzala dintre continutul de cloruri al apei si punctele
de coroziune este intotdeauna predictibild, pericolul punctelor de coro-
ziune induse de cloruri creste cu:

B Cresterea continutului de cloruri

Cresterea temperaturii

Scéaderea valorii pH

Cresterea timpului de expunere

Uscare insuficienta

Concentratia de cloruri rezultatd din aderenta reziduurilor uscate la
suprafata instrumentelor dupa evaporare

Experienta arata ca probabilitatea aparitiei punctelor de coroziune este
scazuta atata timp céat continutul de cloruri nu depaseste un nivel de
aproximativ 120 mg/I (echivalentul a 200 mg/I NaCl) la temperatura came-
rei. Totusi, pentru o concentratie ridicata de cloruri, punctele de coroziu-
ne par sa se inmulteasca rapid. Ar trebui de asemenea observat ca la
evaporarea apei in procesul de uscare, continutul de cloruri al picaturilor
de apa poate depasi drastic limita de 120 mg/I.

Pentru a preveni concentratia excesiva de cloruri si aparitia punctelor de
coroziune, recomandam utilizarea apei complet demineralizate pentru
clatirea finala.

Alte substante pot cauza schimbarea culorii stratului superficial Th maro-
niu, albastrui, gri inchis sau decolorari irizate (care reflecta culorile curcu-
beului) chiar daca sunt prezente in cantitati mici. Astfel de decolorari pot
fi cauzate de silicatii sau acizii silicici continuti sau de compusi care con-
tin fier, cupru sau mangan. De regula, aceste decolorari sunt inofensive,
constituind straturi reziduale foarte subtiri care nu cauzeaza sau facilitea-
Z3a coroziunea.
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Instrumente decolorate de
acid silicic

Utilizati apa complet demi-
neralizata pentru clatirea
finalal

NOTA: Utilizarea apei sau a aburului continand
substante peste limitele valorilor indicate in
Tabelul B.1 poate reduce perioada de service a
sterilizatorului si poate anula garantia oferita de
producator

In unele norme nationale se recomanda con-
ductivitatea = 5 uS/cm.

Surséa: DIN EN 285 - Sterilizarea cu abur, 1996

In afard de constituentii ei naturali, apa potabila contine cateodata rugina,

in general desprinsé de pe tevile corodate. in timpul ciclului de procesare

aceasta rugina tinde sa adere la suprafata instrumentelor, cauzand

puncte de rugina (rugina provenita din exterior) si coroziune dedesubt.

Utilizarea apei complet demineralizata pentru clatirea finala nu este

recomandata numai din motivele descrise mai anterior (de exemplu pre-

venirea coroziunii induse de cloruri), dar de asemenea ajuta la pastrarea

suprafetelor fara pete si decolorari si stabilizeaza suprafetele de aluminiu

anodizat.

Deoarece nu exista un standard specific privind utilizarea apei complet

demineralizata in procesele de tratare cu ajutorul aparatelor de spalare,

recomandam utilizarea apei de calitatea aceleia pentru alimentarea unui

boiler pentru aparatele de spalare-dezinfectie in care sunt tratate dispozi-

tivele medicale (cum se defineste in DIN EN 285, Anexa B).

Daca se utilizeaza schimbatori de ioni pentru producerea apei complet

demineralizate, pot interveni decolorari datorate matuirii suprafetei ca

Extras din tabelul B.1: Impuritati ale apei de alimentare
Apé de alimentare

Reziduuri evaporate =10 mg/I
Dioxid de siliciu, SiO2 =1mg/l
Fier =0,2 mg/|
Plumb = 0,005 mg/|
Urme de metale grele, exceptand fierul, cadmiul si plumbul =0,1 mg/|
Cloruri (Ci") =2mg/l
Fosfati (P205) =0,5mg/l
Conductivitate (la 20 sC) =15 puS/cm
Valoare pH (gradul de aciditate) 5 bis 7

Culoare

Fara culoare

Limpede

Fara reziduuri

Duritatea S (ioni de matale alcalino pamantoase)

= 0,02 mmol/I

rezultat al comportamentului specific acidului silicic. Aceasta nu poate fi

controlatd prin valoarea conductivitatii in procesul de regenerare! in

acest caz consultati un expert.

Pentru a optimiza etapele de prespalare si spalare principald ale procesu-

lui de tratare in aparate de spalare, noi recomandam utilizarea apei com-

plet demineralizata sau cu un nivel de duritate foarte scazut.

Experimentele efectuate arata ca indepartarea sangelui tinde sa devina

mai dificila cu cresterea duritatii apei utilizate in etapele de prespalare cu

apa rece si spalare principala.
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3. Cum se trateaza instrumentarul
nou si cel reparat

Instrumentarul nou si cel returnat de la reparat trebuie despachetat din
ambalajul de transport inainte de depozitare si/sau includerea in utilizare
si in ciclul de procesare. Orice invelis sau folie de protectie trebuie de
asemenea Indepartate.

Inainte de utilizarea instrumentarului nou si a celui reparat, acesta trebuie
supus intregului ciclu de procesare Th aceeasi maniera ca si instrumenta-
rul folosit.

Etapa de curatare nu trebuie omisa niciodata deoarece reziduurile (din
materialele de impachetare sau agentii ingrijire) pot conduce la formarea
petelor sau a depozitelor in timpul sterilizarii.

Verificati intotdeauna rezultatele curatarii prin inspectie vizuala. De regu-
18, instrumentele trebuie sa fie vizibil curate dupa etapa de curatare.
Stratul pasiv al instrumentelor noi este ihca subtire, si de aceea aceste
instrumente au tendinta sa fie mult mai sensibile la conditiile critice de
tratament decét instrumentele mai vechi.

Instrumentarul nou si instrumentarul returnat de la reparat poate fi depo-
zitat numai la temperatura camerei, in camere uscate sau cabinete. Altfel,
in interiorul ambalajelor de plastic se poate forma condens ca rezultat al

fluctuatiilor de temperatura. Acest condens poate cauza distrugerea prin
coroziune.

Instrumentarul nu trebuie depozitat niciodata in apropierea substantelor
chimice precum clor activ care emite vapori corozivi.

Pentru a evita distrugerea mecanica in timpul procesarii, instrumentarul
microchirurgical trebuie depozitat in rafturi sau dispozitive potrivite de la
inceput.

Instrumentarul flexibil trebuie depozitat in ambalajul original intr-un loc
uscat si intunecos. Cand redepozitati instrumentarul flexibil, aveti in
vedere ca instrumentarul flexibil executat din cauciuc sau latex imbatra-
neste chiar daca nu este utilizat.

Partile functionale ale sistemelor respiratorii incorporeaza frecvent supa-
pe sau diafragme care au tendinta sa se blocheze prin lipire de suprafe-
tele interne in timpul unei perioade indelungate de depozitare. Verificati si
testati intotdeauna supapele si diafragmele nainte de utilizarea instru-
mentarului.
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4. Recomandari pentru tratamen-
tul bunurilor returnate

In contextul nostru, bunurile returnate sunt definite ca dispozitive medi-
cale impachetate care, indiferent daca au fost utilizate sau nu, sunt retur-
nate producatorului.

Motivele pentru returnare pot fi numeroase: necesitatea repararii sau ser-
vice; returnarea instrumentelor inchiriate; pentru verificarea executiei pro-
duselor care sunt testate clinic; in cazul reclamatiilor; returnarea pentru
investigatii stiintifice sau analiza distrugerii, etc.

Retineti ca riscul infectiei existd pentru orice persoana tratata cu produ-

sele actuale sau potential contaminate. Este foarte important sa se mini-

mizeze acest risc prin implementarea unor procese de tratament adecva-

te si sigure.

Instructiunile anterioare se refera la bunurile care pot fi returnate numai

daca acestea:

B s-au dezinfectat corespunzator si s-au declarat sigure din punct de
vedere igienic, sau

B sunt marcate vizibil ca ,ne-decontaminate® si livrate intr-un ambalaj
suficient de sigur.

Decontaminarea produselor care urmeaza sa fie returnate trebuie execu-
tata cat mai repede posibil dupa utilizare, ca si in cazul aprovizionarii nor-
male si ciclului de reprocesare. Aceasta previne degradarea precum for-
marea petelor de coroziune cauzata de clorurile din sange.

Cu toate acestea, decontaminarea nu este indicatd unde un astfel de tra-
tament ar putea altera sau distruge produsul, impiedicand analiza adec-

vata sau denaturarea rezultatelor. Daca exista suspiciuni, consultati pro-

ducatorul.

Optiuni procedurale specifice includ anexarea unei declaratii individuale

sau colective continand toate informatiile cerute (vezi, de exemplu,

Reguli de operare referitoare la produsele medicale sau regulile echiva-

lente locale). O declaratie colectiva data producatorului sau altei persoa-

ne sau entitati de procesare, trebuie sa contina cel putin urmatoarele

informatii:

B Data fabricatiei/valabilitate

B Confirmarea ca de la acea data, in continuare, toate bunurile returnate
pot fi considerate sigure din punct de vedere igienic daca nu marcate
clar si vizibil

B Detalii de contact pentru a permite clarificarea oricarei chestiuni pri-
vind bunurile si confirmarea returnarii.
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Clorurile sunt periculoase!

Coroziune cauzata de imersarea in solutie de
ser fiziologic pe o perioada de cateva ore

Deformare cauzaté de indoirea necore-
spunzétoare a extremitatilor articulate

Evitati intervalele lungi intre
utilizare si tratament in
vederea reutilizarii!

5. Pregatirea pentru curatare si
dezinfectare

Primii pasi intr-un ciclu de reprocesare corespunzatoare sunt facuti in sala
de operatie. Inainte de punerea la o parte a instrumentelor in vederea eva-
cuarii, trebuie Tnlaturate orice reziduuri de sénge, dezinfectanti de piele,
lubrifianti si droguri caustice (alcaline).

Nu se vor imersa niciodata instrumentele Tn solutii fiziologice saline (NaCl).
Aceasta pentru ca un contact prelungit cu solutia salind conduce la aparitia
crapaturilor din cauza coroziunii si tensiunilor.

Manevrarea neglijenta (scaparea) poate cauza de asemenea deteriorarea
instrumentelor. De exemplu, varfurile durificate (carburi de tungsten) ale
foarfecilor se pot desprinde iar bridele mici se pot indoi. Pentru a evita dete-
riorarea instrumentele se vor pune intotdeauna jos cu grija dupa utilizare. Nu
se supraincarca tava de instrumente. Deseurile, reziduurile de dezinfectanti
de piele, solutiile alcaline, etc. pot sa nu fie dispuse in containere de evacua-
re. Containerele de evacuare trebuie pastrate de asemenea inchise pentru a
se evita posibila uscare a reziduurilor pe instrumente.

In spitalele in care existd un Departament Central de sterilizare (CSSD)
(numit de asemenea si Departament de procesare a sterilizarii - SPD) siste-
mele Thchise sunt utilizate pentru transportarea dispozitivelor medicale con-
taminate de la salile de operatie si sectii catre CSSD. Ori de céte ori este
posibil se va prefera asa-numita ,evacuare uscata®“.

Cand se utilizeaza termenul de ,evacuare umeda“ este recomandat a se
imersa instrumentele intr-o solutie detergenta dezinfectant care sa nu pre-
zinte efectul de fixare a proteinelor. Aceasta cerinta face ca dezinfectantii ce
contin aldehide (care prezinta acest efect) sa nu fie potriviti.

In privinta concentratiei si a timpului de expunere precum si a adaugérii de
acceleratori de curéatare, trebuie avute in vedere neaparat instructiunile pro-
ducatorului.

Din cauza riscului de coroziune, trebuie evitate intervalele lungi dintre utiliza-
rea instrumentului si prelucrarea lor in vederea reutilizarii (de ex: peste noap-
te sau in weekend) indiferent de metoda de evacuare utilizata (adica umeda

sau uscatd). Experienta a aratat ca timpii de asteptare ce depasesc 6 ore ar
trebui evitati in cazul evacuarii uscate.

Instrumentele trebuie amplasate pe sisteme de transport (tavi) corespunza-
toare proceselor de curatare (mecanice) cu masini asigurandu-se prin acea-
sta buna lor spalare si clatire. Curatarea eficienta necesita ca instrumentele
articulate (precum foarfecele, bridele, forcepsurile) sa fie prelucrate in
pozitie deschisa pentru a minimiza suprapunerea suprafetelor. Tavile,
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etajerele, musamalele, suporti, etc. trebuie sa fie astfel incat curatarea in
bazine cu ultrasunete sau instalatii de dezinfectare-spélare sa nu fie
impiedicata de suprafete inaccesibile ultrasunetelor sau apei.
Instrumentele complexe trebuie curatate separat in conformitate cu
instructiunile producatorului.

In cazul instrumentelor chirurgicale se vor folosi etajere sau
dispozitive/suporti speciali de fixare.

Materialele dentare ce adera la instrumentele dentare (ca de ex. materia-
lele de umplere sau substantele acide de indepartare a cimenturilor) tre-
buie curatate imediat dupa utilizare. In caz contrar, materialul se va intari
pe instrument si/ sau va cauza coroziunea.

Sistemele chirurgicale cu motor trebuie separate imediat dupa utilizare in
conformitate cu instructiunile producatorului.

Uneltele simple, precum varfurile de burghiu sau lamele de fierastrau pot
fi prelucrate intr-un mod similar cu instrumentele chirurgicale, cu conditia
ca ele sa nu fie incluse in categoria dispozitivelor medicale consumabile
(de unica utilizare).

Seturile de furtunuri/tuburi utilizate pentru lichide de racire sau duzele de
pulverizare trebuie clatite cu apa din sticla de clatire dupa deconectare si
apoi verificata in privinta scurgerilor (inspectie vizuald, a se vedea capito-
lul 8).

Instrumentele de chirurgie minim invaziva (Minimally invasive surgery
(MIS)) endoscoapele si instrumentele de inalta frecventa ce pot fi separa-
te trebuie demontate anterior curatarii in conformitate cu instructiunile
producatorului. Componentele optice trebuie amplasate in containere
speciale. Elementele sau componentele consumabile se vor indeparta
corespunzator.

Reziduurile uscate sunt in special critice in cazul instrumentele utilizate
in endoscopia chirurgicalda pentru ca astfel de depuneri sunt dificil de
indepartat din lumenuri (canale) mici si pot impiedica sau distruge
functionalitatea articulatiilor. De aceea instrumentele trebuie intotdeauna
s4 fie prelucrate dupa utilizare. In cazul instrumentelor de tip HF, se reco-
manda o curatare anterioara cu o solutie de apa oxigenata 3 % prin care
sa se indeparteze orice reziduu coagulat aderent la instrument dupa ope-
ratii.

Manerele si cablurile pentru chirurgia HF pot fi pre-tratate in acelasi mod
ca si instrumentele chirurgicale.

Pentru a se evita distrugerea, instrumentele delicate trebuie intotdeauna
transportate In containere sau suporti proiectati special in acest

scop.
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In cazul endoscoapelor flexibile, partea de insertie trebuie stearsa imedi-
at dupa utilizare cu un material care sa nu lase scame. Acest material tre-
buie imbibat cu o solutie de curatare sau de curatare-dezinfectare a
instrumentelor care sa nu prezinte efectul de retinere a proteinelor.
Pentru a se evita incrustarea si infundarea, conducta de evacuare pre-
cum si alte canale trebuie clatite cu aceeasi solutie.

Pentru clatirea canalelor de aer/apa se poate folosi apa din sticlele de
clatire.

Inainte de trecerea la urmatoarea etapa a procesului de tratament, tre-
buie desfasurat mai intai un test de etansare (testare a scurgerilor) in
conformitate cu instructiunile producatorului. Aceasta asigura detectarea
din timp a pierderilor si a perforatiilor si previne deteriorari mai serioase
(ca cele determinate de penetrarea lichidelor).

Un endoscop defect trebuie returnat producatorului imediat impreuna cu
descrierea problemei. Daca nu a fost curatat si dezinfectat suficient
aceasta trebuie in mod clar si vizibil indicat pe ambalajul etans pentru
lichide.

Instrumentele flexibile si sistemele respiratorii trebuie intotdeauna sepa-
rate (In conformitate cu instructiunile producatorului) pentru a asigura
prelucrarea lor eficienta in vederea reutilizarii. Se va asigura manevrarea
atenta a conurilor, a suprafetelor de etansare, a conexiunilor prin filet si a
supapelor, protejandu-le impotriva distrugerilor mecanice.

Anterior tratamentului, absorbantii (filtrele) trebuie verificati din punct de
vedere a depunerilor respiratorii (depozite de calce sodata). Orice astfel

de reziduu trebuie indepartat complet din filtre.

Senzorii pot fi tratati numai in conformitate cu instructiunile producatoru-
lui.

Cand se utilizeaza evacuarea umeda, instrumentele subtiri, cu incinte blo-
cabile, (precum tuburile cu balon sau unele masti) trebuie inchise.
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6. Curatarea si dezinfectarea
manuala si mecanica

Pentru curatarea manuala se vor utiliza substante de curatare active fara
efect de fixare de proteine cu sau fara efect antimicrobian si / sau enzi-
me. Dacéa se impune curatarea prin dezinfectare capacitatea de dezinfec-
tare se va dovedi in ,conditii murdare® (incarcatura mare de proteine) in
conformitate cu Standardele Europene (EN) sau cu reglementarile regio-
nale corespunzatoare

In privinta detergentilor sau dezinfectantilor, se vor avea intotdeauna in
vedere instructiunile producatorului privind concentratia, temperatura si
timpul de expunere. Cand se trateaza instrumente din otel inox sunt deo-
sebit de importante instructiunile producatorului privind compatibilitatea
materialului.

Solutiile de curatare/dezinfectare utilizate trebuie preparate proaspat, zil-

nic. Acolo unde nivelele de contaminare sunt ridicate este recomandat a

se prepara solutii proaspete chiar si la intervale mai mici.

Daca solutiile sunt utilizate prea mult timp, pot aparea urmatoarele pro-

bleme:

B Risc de coroziune din cauza nivelelor de contaminare;

B Risc de coroziune din cauza concentratiei crescute a solutiei de cura-
tare/dezinfectare ce se produce ca urmare a evaporarii;

B Dezinfectare insuficienta din cauza contaminarii prin acumulare (efec-
tul de proteina).

Instrumentele cu canale Thguste precum tuburile flexibile si canulele, si

instrumentele cu cavitati sunt intotdeauna dificil de procesat. De aceea

este important a se asigura ca toate suprafetele exterioare si interioare

séa fie complet umezite de solutia de curatare sau dezinfectare.

Daca se folosesc produse uscate (agenti de curatare sau dezinfectare)
se va asigura dizolvarea lor completa in apa inainte de imersarea instru-
mentelor. Particulele nedizolvate pot cauza deteriorarea suprafetei si
infundarea instrumentelor inguste.

Noi recomandam pentru curatare utilizarea de servetele sau materiale
moi, fara scame, perii de plastic sau pistoale de curatare. Dupa curatarea
manualé sau dupa dezinfectare si curatare se va asigura clatirea adecva-
ta si minutioasa a instrumentelor cu apa de la robinet (curgatoare).
Procedura manualé indeparteaza reziduurile de murdarie care pot inca sa
adere la suprafata instrumentelor.
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Pete cauzate de continutul ridicat de
sare din apa de clatire

Pentru a preveni petele de apa (patarea) se recomanda o clatire finala cu
apa complet demineralizata. Dupa aceasta instrumentele trebuie imediat
uscate cu grija. Uscarea cu aer comprimat este metoda uscata recoman-
data a fi aleasa pentru ca nu numai ca este foarte blanda (moderata), ci
este de asemenea si o tehnica foarte eficienta.

Principalele cauze ale deteriorarii mecanice din cursul procesului de tra-
tare manuala sunt:

B Utilizarea de perii metalice

B Utilizarea de agenti de spalare duri

B Utilizarea de prea multa forta

B Scaparea sau lovirea instrumentelor

Instrumentele de microchirurgie sunt in special inclinate spre deteriorare
mecanica.

Instrumentele dentare pot fi in mod uzual tratate in aceeasi maniera ca
instrumentele chirurgicale. Pentru instrumentele ce necesita tratament
special, se vor avea in vedere urmatoarele instructiuni:

Piesele de méana, coturile si turbinele nu trebuie niciodata cufundate intr-
o solutie. Suprafetele lor exterioare trebuie pulverizate cu un dezinfectant
potrivit sau sterse cu un dezinfectant. In ceea ce priveste curatarea
suprafetelor interioare si luarea masurilor corespunzatoare de intretinere
se vor urma indicatiile producatorului.

Instrumentele dentare cu componente rotative pot fi cufundate numai in
solutii speciale de dezinfectare si curatare corespunzatoare materialelor
lor. Pentru a preveni coroziunea, o clatire de scurta durata este urmata
de uscare imediata si tratare cu un agent anticoroziv corespunzator pen-
tru sterilizare. in cazul uneltelor abrazive cu depuneri ceramice sau de
plastic se va verifica mai intai daca agentii utilizati sunt potriviti pentru
aceste instrumente. Utilizarea de materiale de curatare sau dezinfectare
necorespunzatoare poate distruge agentii de depunere, punénd in peri-
col fixarea tijei (a arborelui)!

Instrumentele pentru tratarea canalelor sunt foarte susceptibile la distru-
gere mecanica si in consecinta trebuie tratate separat. Daca astfel de
instrumente au manere colorate, nu se vor trata cu solutii alcaline pentru
ca aceasta ar pune in pericol si ar distruge functia de codificare prin
culoare.

Sistemele actionate cu motor se vor curata intotdeauna prin stergerea
suprafetelor lor externe cu un material imbibat Th solutie de curatare-
dezinfectare. In aceste situatii pe langa materialele fara scame pot fi folo-
site de asemenea pentru curatare perii moi.

Dupa pulverizarea suprafetelor cu un dezinfectant si |dsarea unui interval
de timp, conform indicatiilor producatorului, pentru ca substanta pulveri-
zata sa isi faca efectul suprafetele se curata prin stergere. Dupa curatare
si dezinfectare se va asigura o clatire a suprafetelor sub apa de la robinet
(curgatoare) tinand méanerele sub un unghi astfel incat sa se impiedice
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Clatirea pensetei cu conexiune de irigare

Curatarea unui endoscop

patrunderea apei In elementele de legatura sau in alte componente. Nu
se vor cufunda niciodata aceste produse in apa sau alte solutii de tratare!
In cazul patrunderii accidentale a lichidelor acestea trebuie indepartate
imediat.

In cazul dispozitivelor alimentate de la baterie se va asigura indepartarea
acestora anterior curatarii si dezinfectarii. Mai mult se va evita contactul
direct dintre componentele electrice si solutia de curatare/dezinfectare.
Pentru curatarea si dezinfectarea bateriei se vor avea in vedere instruc-
tiunile producatorului.

Instrumentele simple reutilizabile se trateaza ca instrumentele chirurgica-
le.

Instrumentele de tip MIS (chirurgie minimal invaziva) si endoscoapele
rigide sunt susceptibile la deteriorare mecanica.

Componentele cu cavitati si canale /conducte trebuie tratate cu o grija
speciala pentru a asigura o curatare a lor eficienta. Cerintele minime sunt
urmatoarele:

B indepartarea garniturilor

B Deschiderea tuturor orificiilor

B Dezasamblarea in conformitate cu instructiunile producatorului

B Clatirea tuturor cavitatilor

La cufundarea instrumentelor de acest tip in solutii de curatare /dezin-
fectare se va asigura impotriva existentei, in cavitati, a bulelor astfel incat
toate suprafetele sa fie complet umezite. (Pentru a verifica, se agita sau
se mentine articolul inclinat sub un unghi).

Daca instrumentele cu conector de irigare nu pot fi separate ele trebuie
sa fie spalate suficient sub jet cu o solutie de dezinfectare sau curatare.
Se va asigura spalarea adecvata, sub jet, inclusiv a capatului distal al
instrumentului.

Suprafetele de sticla ale sistemelor optice trebuie curatate prin frecare
usoara cu un tampon de bumbac saturat in alcool. (Se vor utiliza tampoa-
ne fabricate prin utilizarea de materiale din lemn sau plastic rezistent la
alcool)

Instrumentele cu reziduuri de coagulare care nu pot fi indepartate nici
prin curatare intensiva (de exemplu cu perii sau cu ultrasunete) trebuie
scoase din uz pentru ca functionarea lor corecta si starea de igiena nu
mai pot fi garantate.

in cazul endoscoapelor flexibile toate supapele si capacele trebuie inde-
partate Tnainte de tratare pentru a asigura curatarea si spalarea sub jet a
tuturor canalelor. Curatarea este efectuata prin cufundarea endoscopului
flexibil intr-o solutie de curatare sau dezinfectare si stergerea minutioasa
a suprafetelor externe.

Canalele sunt mai intai curatate cu peria livrata cu sistemul, si apoi sunt
clatite cu o solutie de curatare sau o solutie de dezinfectare si curatare.
Unii producatori oferd, de asemenea, in acest scop, o pompa de mana.
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Capatul distal (sistemul optic, parghia Albarran, etc.) trebuie curatate cu o
atentie speciala.

Instrumentele flexibile cu cavitati blocabile (de exemplu, tuburi cu baloane,
sau masti de respiratie /resuscitare) trebuie curatate si dezinfectate in
stare inchisa pentru a proteja cavitatile de patrunderea lichidelor.
Instrumentele din cauciuc sau flexibile pot necesita o clatire finala mai
indelungata.

Curatarea si dezinfectarea pot fi cel mai bine reglementate cand se folo-
sesc procese mecanice. Trebuie retinut ca efectuarea unei curatiri core-

spunzatoare este esentiala atat pentru pastrarea calitatii instrumentelor
dumneavoastra cat si pentru o sterilizare eficienta. Procesele mecanice de
curatare si dezinfectare utilizate trebuie sa fie Th conformitate cu specifica-
tiile standardelor internationale (DIN EN ISO 15883) si nationale.

Procesarea mecanica este indicat a fi precedata de o tratare uscata.

In cazul tratarii umede, trebuie utilizati agenti de curétare si dezinfectare
cu spumare redusa sau articolele trebuie clatite anterior cu minutiozitate.
Se recomanda acest lucru pentru ca spuma impiedica efectuarea optima a
curatarii si dezinfectarii prin procese mecanice. Se aplica aceasta recom-
andare daca instrumentele foarte murdare (incrustari dificile pe instrumen-
te de frecventa inalta, reziduuri de material de umplere ce adera la instru-
mentele dentare, etc.) au fost anterior tratate manual sau cu ultrasunete.

La utilizarea proceselor mecanice trebuie avut ih vedere urmatoarele:

B in vederea curatarii eficiente, toate tavile, insertiile, suportii, etc. trebuie
incarcate corect.

Din acelasi motiv toate instrumentele articulate trebuie procesate in
pozitie deschisa.

B Trebuie evitata supraincarcarea tavilor astfel incat sa se asigure accesul
cu usurinta a solutiilor de curatare /dezinfectare la toate suprafetele
instrumentelor.

B La amplasarea pe tavi a instrumentelor de gabarit mare trebuie sa se
asigure ca acestea nu impiedica curatarea corespunzatoare a altor
instrumente.

B |nstrumentele cu cavitati sau spatii interioare ( precum barele, tuburile,
furtunurile, sistemele de respiratie) necesita o curatire si clatire atenta
si la interior. In acest scop trebuie utilizate insertii speciale (specific fie-
carui instrument) care sa faciliteze curatarea.

B |nstrumentele trebuie aranjate astfel incat sa previna deteriorarea meca-
nica prin contact.

* La Data tiparirii, partile relevante 1 si 2 ale PrEN ISO 15883 erau deja adoptate. Deoarece publicarea este preconizata pen-
tru cursul anului 2005, denumirea DIN EN ISO 15883 a fost folosita referitor la aceste parti ale standardului
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Schimbari de culoare ale suprafetelor de
aluminiu anodizat intervin chiar si in pre-
zenta unor solutii medii alcaline.

Piesele colorate din aluminiu eloxat pot sa isi piarda culoarea ca urmare
a curatarii mecanice, ceea ce conduce la pierderea functiei lor de codifi-
care. Totusi, daca la clatirea finald (precum si la dezinfectarea termica)
sunt utilizati detergenti cu pH neutru si apa complet demineralizata
instrumentele de acest fel pot fi curatate si dezinfectate impreuna cu alte
instrumente.

Articolele trebuie scoase din masina imediat dupa terminarea programu-
lui. Daca ele sunt lasate in masina inchisa reziduurile de murdarie pot
cauza coroziune.

Ca regula, este recomandat a se utiliza procese in care curatarea se
efectueaza intr-o etapa separata anterior dezinfectiei. Pentru procesele
mecanice sunt disponibile ca optiuni atat dezinfectia termica cat si cea
termo-chimica.

Ca reguld, dezinfectia termica este alegerea cea mai buni. In consecint,
se va lua in considerare rezistenta produselor medicale la tratare mecani-
ca cu dezinfectie termica inca din etapa de achizitie a lor.

6.2.1 Curatare si dezinfectare termica mecanica

in procesele termice, dezinfectarea se efectueazi la temperaturi mai mari
cu timpi de expunere corespunzatori. Ca masura a capacitatii de dezin-
fectare, a fost introdusa valoarea AO (DIN EN ISO 15883-1*, Anexa A). Ea
determina relatia temperatura-timp ca o functie de contaminare micro-
biologica si de scopul dispozitivului medical implicat.

in esenta, structuré programului depinde de cerintele finale (de exemplu,
igienice) si de tipul articolelor ce se trateaza. Un program de tratament
mecanic cu dezinfectare termica include in mod curent pasii sau etapele
urmatoare:
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Program de curatare cu dezinfectare termica

* La Data tiparirii, partile relevante 1 si 2 ale PrEN ISO 15883 erau deja adoptate. Deoarece publicarea este preconizata pen-
tru cursul anului 2005, denumirea DIN EN ISO 15883 a fost folosita referitor la aceste parti ale standardului
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Reziduuri de agenti de curatare cauzate
de o clatire insuficienta

1. Prespalare

Apa rece (daca este posibil, complet demineralizata) fara nici un aditiv, in
vederea indepartarii prafului grosier si a substantelor spumante.

2. Curétare

Apa fierbinte sau rece (daca este posibil, complet demineralizata); cura-
tarea este in mod obisnuit efectuata la temperaturi de 40-60°C functie de
incarcatura, pentru cel putin 5 minute.

Pentru curatare pot fi utilizate produse cu pH neutru sau alcaline.
Selectarea agentului de curatare depinde de materialele si de proprietati-
le instrumentelor de tratat. Normele nationale si recomandarile date, de
exemplu de Institutul german Robert Koch, trebuie avute de asemenea in
vedere.

Concentratiile crescute de cloruri din apa utilizatd pot conduce la puncte
de coroziune sau fisuri cauzate de tensiuni. Astfel de situatii pot fi mini-
mizate prin utilizarea de agenti de curatare alcalini sau de apa deminerali-
zata.

3. Prima clétire intermediara (cu apa fierbinte sau rece)

Adaugarea de un neutralizator acid faciliteaza indepartarea reziduurilor
alcaline de detergenti. Este recomandat ca si in cazul utilizarii unui deter-
gent neutru sa se adauge un neutralizator acid Th scopul prevenirii depu-
nerilor (de exemplu, in cazurile in care apa utilizata are un continut ridicat
de sare).

4. A doua clatire intermediara
Cu apa fierbinte sau rece, fara aditivi (se utilizeaza apa complet demine-
ralizata daca este posibil).

5. Dezinfectare termicd/clatire finala

Utilizati apa complet demineralizata. Dezinfectarea termica are loc la tem-
peraturi de 80-95°C cu timpi de expunere corespunzatori in concordanta
cu conceptul AO (a se vedea DIN EN ISO 15883*).

Prin utilizarea apei complet demineralizate se previne patarea, oxidarea,
depunerile si coroziunea pe suprafetele instrumentelor.

Daca adaugati un surfactant pentru a scurta perioada de uscare, asigura-
ti-va ca ati verificat compatibilitatea materialului precum si biocompatibili-
tatea sa.

6. Uscarea

Trebuie sa se asigure o uscare eficienta fie printr-un washer sau echipa-
ment de dezinfectie sau prin aplicarea unor masuri corespunzatoare.

in privinta substantelor chimice utilizate in proces se respecti intotdeau-
na recomandarile producatorului privind concentratia, temperatura si
timpul de expunere.

* La Data tiparirii, partile relevante 1 si 2 ale PrEN ISO 15883 erau deja adoptate. Deoarece publicarea este preconizata pen-
tru cursul anului 2005, denumirea DIN EN ISO 15883 a fost folosita referitor la aceste parti ale standardului
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Prin aceasta se garanteaza obtinerea de bune rezultate precum si pastra-
rea pe o durata cat mai mare a calitatii materialelor instrumentelor.
Dispozitivele de livrare automata a lichidelor trebuie sa fie controlabile.

6.2.2 Curatare si dezinfectare termochimica mecanica

Dispozitivele medicale sensibile la temperatura sunt tratate termochimic.
Aceasta iInseamna ca dupa etapa de curatare se utilizeaza un dezinfectant
corespunzator pentru dezinfectare mecanica. Temperatura trebuie limitata
in toate fazele de clatire precum si in cursul uscarii.

In procesele termochimice, curatarea se efectueaza la temperaturi definite
(in general 60°C) si prin adaugarea unui dezinfectant special, indicat pen-
tru dezinfectare mecanica, avand o concentratie corespunzatoare timpilor
de expunere specificati.

Exemplu de program de curatare cu dezinfectare termochimica:
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Program de curatare cu dezinfectare termochimica

1. Prespalare
Apa rece fara nici un aditiv, in vederea indepartarii prafului grosier si a
substantelor spumante.

2. Curéatare

Apa fierbinte sau rece (daca este posibil, complet demineralizata); curata-
rea este efectuata la temperaturi de 40-60°C, pentru cel putin 5 minute.
Drept agenti de curatare pot fi utilizate produse cu pH neutru sau alcaline.
Selectarea agentului de curatare depinde de materialele si de proprietatile
instrumentelor de tratat si de normele si recomandarile nationale.

3. Dezinfectarea termochimica

Apa fierbinte sau rece (se utilizeaza apa complet demineralizata daca este
posibil).

Dezinfectarea termochimica are loc la 60°C, prin utilizarea unui dezinfec-
tant special cu eficienta verificata si potrivit pentru dezinfectarea mecani-

ca.
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4. Clatire intermediara
Cu apa fierbinte sau rece, fara aditivi (se utilizeaza apa complet demine-
ralizata daca este posibil).

5. Clatire finala

Utilizati apa complet demineralizata. Clatirea finala se efectueaza la max.
60°C.

Prin utilizarea apei complet demineralizate se previne patarea, oxidarea,
depunerile si coroziunea pe suprafetele instrumentelor.

Dacéa adaugati un agent de clatire finala pentru a scurta perioada de
uscare, asigurati-va ca ati verificat compatibilitatea materialului precum si
biocompatibilitatea sa.

6. Uscarea

Trebuie sa se asigure o uscare eficienta fie printr-un washer sau echipa-
ment de dezinfectie sau prin aplicarea unor masuri corespunzatoare.
Uscarea se efectueaza la max. 60°C, functie de produsele ce se trateaza.

In privinta substantelor chimice utilizate in proces se respect intotdeau-
na recomandarile producatorului privind concentratia, temperatura si tim-
pul de expunere.

Prin aceasta se garanteaza obtinerea de bune rezultate precum si pastra-
rea pe o durata cat mai mare a calitatii materialelor instrumentelor.
Dispozitivele de dozare automata a lichidelor trebuie sa fie controlabile.

Instrumentele de microchirurgie pot fi curatate si dezinfectate mecanic in
aceeasi maniera ca si celelalte instrumente chirurgicale, in conditiile asigu-
rarii unei bune fixari a acestora (de exemplu, prin utilizarea de stative sau
alte sisteme de sustinere adecvate) si prin folosirea de metode de clatire
eficiente.

Instrumentele dentare pot fi de asemenea tratate mecanic in acelasi mod

ca instrumentele chirurgicale. Totusi, se vor avea in vedere urmatoarele

observatii:

B Sondele sau alte instrumente usor de deteriorat trebuie amplasate pe
rafturi sau dispozitive speciale de sustinere in vederea protejarii lor.

B [nstrumentele cu componente rotative precum freze, taietoare, unelte
abrazive sunt conditionate de tratament in masina de spalat si dezinfec-
tat. De regula, se prefera, in prealabil, o curatare cu ultrasunete.

B Instrumentele pentru tratarea canalelor dentare pot fi tratate mecanic
numai dac fiecare articol este fixat in suporti corespunzatori. in caz
contrar se prefera tratamentul in baie de ultrasunete.

B Piesele de mana si coturile pot fi tratate mecanic in conditiile utilizarii
(in conformitate cu instructiunile producatorului) a unui proces adecvat.
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Test manual de etansare pentru un
endoscop flexibil
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B Dilatatoarele sunt supuse uzurii. De exemplu, oglinzile cu depuneri de
argint pot deveni mate ca urmare a tratamentului mecanic. Oglinzile
metalizate cu radiu, sunt din contra, mult mai rezistente la influentele
termice si chimice dar sunt sensibile la deteriorare prin impact meca-
nic.

Sistemele chirurgicale cu motor pot fi procesate mecanic numai daca

producatorul permite un astfel de tratament corelat cu procesele specia-

le, mijloacele si dispozitivele auxiliare. Instrumentele aprobate sa fie utili-
zate pot fi tratate mecanic in acelasi mod ca si instrumentele chirurgica-
le.

Instrumentele de chirurgie minimal invaziva, endoscoapele rigide si

instrumentele de nalta frecventa trebuie sa fie demontate in vederea pro-

cesarii mecanice in conformitate cu instructiunile producatorului. Toate
etansarile /garniturile trebuie indepartate si orificiile deschise.

Utilizarea de procese mecanice este admisa numai daca exista acceptul
producitorului produsului. In vederea evitarii distrugerii, articolele se vor
fixa corespunzator in masing, iar racordurile masinii utilizate trebuie sa
prezinte mijloace care sa permita o clatire interna suficienta si sigura si in
cazul instrumentelor cavitate.

Instrumentele cu reziduuri de coagulare rezistente care nu pot fi indepar-
tate prin clatire suplimentara intensa (de exemplu, cu o perie sau cu
ultrasunete) trebuie indepartate pentru ca buna functionare si igiena lor
nu mai pot fi garantate.

Endoscoapele flexibile pot fi procesate mecanic humai daca sunt utilizate
sisteme de spalare si dezinfectare speciale. Daca inainte de curatarea si
dezinfectarea mecanica endoscoapele sunt tratate anterior manual se va
avea in vedere ca toti detergentii si dezinfectantii utilizati sa fie compati-
bili. Prin aceasta se previne obtinerea de rezultate necorespunzatoare
precum si se evita deteriorarea suprafetelor endoscopului si formarea de
spuma in interiorul masinii.

Anterior tratamentului mecanic trebuie efectuat un test de etansare in
conformitate cu instructiunile producatorului. Se asigura prin aceasta
detectarea din timp a scurgerilor si a perforatiilor in scopul evitarii de
deteriorari ulterioare mai mari (de exemplu, cauzate de lichidele pene-
trante). Unele masini pot efectua testul de etansare automat fie inainte de
inceperea programului sau in timpul rularii lui. Endoscoapele defecte tre-
buie trimise Thapoi la producator impreuna cu o descriere a problemei.

Detergentii alcalini pot deteriora endoscoapele astfel incat este impor-
tant a se utiliza doar substante speciale de curatare si dezinfectare adec-
vate tratarii mecanice a endoscoapelor flexibile. Pe durata ciclurilor de
curatare si dezinfectare temperatura maxima de 60°C nu trebuie nicioda-
ta depasita. Mai mult, trebuie respectate intotdeauna instructiunile furni-
zate de producatorul endoscopului.
in timpul procesului, endoscopul trebuie fixat sigur in interiorul masinii.
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Utilizati dispozitive corespunzatoare pentru a asigura curatarea si spala-
rea cu minutiozitate a tuturor suprafetelor externe precum si a interiorului
tuturor canalelor/conductelor.

Trebuie utilizate procese tehnice adecvate pentru a se asigura ca apa uti-
lizatd pentru clatirea finala este de o calitate care sa previna cresterea de
noi germeni pe endoscoapele dezinfectate.

Anterior depozitarii endoscoapelor in vederea utilizarii lor ulterioare este
necesara stergerea lor pentru a preveni astfel cresterea microorganisme-
lor. Uscarea poate fi efectuata intr-un washer-dezinfector automat sau
prin utilizarea de incinte speciale de uscare.

Instrumentele cu cavitati blocabile (precum tuburile cu baloane, mastile
de respiratie /resuscitare, etc.) trebuie curatate si dezinfectate in stare
inchisa astfel incat sa nu se permita patrunderea in cavitati a nici unui
lichid. Pentru a preveni intinderea excesiva a convexitatii mastii, anterior
tratamentului se va descarca o parte din aer (se indeparteaza dopul, se
elimina prin comprimare o parte din aer si se pune dopul la loc).

La procesarea instrumentelor din cauciuc se impune o atentie suplimen-
tard pentru ca reziduurile de detergent sau dezinfectant pot cauza o
deteriorare ireversibila in cursul proceselor ulterioare de uscare sau steri-
lizare. Aceasta se datoreaza faptului ca astfel de reziduuri pot cauza
depolimerizarea de suprafata a materialului care devine lipicios. Straturile
de latex tind sa formeze goluri.

Reziduurile ce adera la piesele functionale ale sistemelor de respiratie
sunt in special deteriorate. Este de asemenea vital ca toate piesele de
acest tip sa fie complet uscate, pentru ca si cea mai mica umezeala
poate cauza o functionare incorecta. Piesele functionale ale circuitelor
respiratorii ale aparatelor de anestezie sunt proiectate special de catre
producator si in consecinta trebuie procesate in conformitate cu instruc-
tiunile acestuia.

Instrumentele flexibile cu rezistenta scazuta la caldura (de exemplu, pro
dusele din PVC) nu trebuie niciodata procesate (dezinfectate, curatate
sau uscate) la temperaturi mai mari de 60°C. Instrumentele flexibile pre-
cum instrumentele din cauciuc /latex pe baza de cauciuc natural nu pot fi
uscate la temperaturi mai mari de 95°C, pentru ca temperaturile mai mari
le reduc drastic durata de viatd. Gama recomandata de temperaturi pen-
tru uscare este de 70-80°C.
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Tratamentul ultrasonic este o foarte buna alegere pentru curatarea instru-
mentelor din otel inoxidabil si a materialelor plastice dure. Instrumentele
sensibile la socuri (de exemplu instrumentele de microchirurgie sau den-
tare) pot fi curatate delicat si minutios cu ajutorul ultrasunetelor.
Dispozitivele ultrasonice puternice sunt capabile sa dizolve depunerile
din locuri greu accesibile prin alte metode.

Curatarea cu ultrasunete este utilizata

B ca metoda eficienta de curatare mecanica suplimentara curatarii prin
procese manuale

B pentru indepartarea depunerilor rezistente, inainte sau dupa tratamen-
tul mecanic

B ca parte integranta a unor cicluri de procesare mecanica, suplimen-
tand alte metode in vederea imbunatatirii rezultatelor privind curatarea

B ca metoda de curatare intensiva, conducand la reducerea timpului de
dezinfectie

Pentru a asigura rezultate bune la curatarea cu ultrasunete se vor avea in

vedere urmatoarele:

B Se umple baia in conformitate cu indicatiile producatorului.

B se adauga un agent de curatare adecvat sau o combinatie de agenti
de curatare-dezinfectare.

B La utilizarea combinata de agenti de curatare si dezinfectare, concen-
tratia, temperatura si timpul de tratament /expunere la ultrasunete tre-
buie alese In concordanta cu indicatiile producatorului.

B Noi recomandam utilizarea de apa fierbinte pentru baie dupa cum
urmeaza:

B Apa cu temperaturi intre 40°C si 50°C favorizeaza curatarea, imbuna-
tatind astfel rezultatele, in timp ce temperaturi de peste 50°C pot con-
duce la depuneri de sange.

B fnainte de prima utilizare a solutiei, se elimind gazele din aceasta

Pe langa o baie corespunzator pregatita, in vederea asigurarii obtinerii de
bune rezultate, trebuie respectate intotdeauna urmatoarele reguli de
baza:

B Articolele de tratat trebuie cufundate complet in solutia de curatare.

B Instrumentele articulate (ex. foarfeci) trebuie sd ramana deschise in
cursul tratamentului.

B Se utilizeaza doar tavi adecvate (ex. cosuri din sarma) care nu impiedi-
ca procesul de curatare ultrasonica.

B |nstrumentele cu suprafete largi, masive, sau vasele in forma de rinichi,
trebuie depozitate astfel incat sa nu obtureze trecerea undelor ultraso-
nore sau sa creeze zone anecoice.

B Nu supraincéarcati tavile.
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B Baile de ultrasunete trebuie pregatite zilnic, asigurédndu-se respectarea
reglementarilor nationale. Avand in vedere ca nivelurile ridicate de con-
taminare influenteaza negativ curatarea cu ultrasunete si favorizeaza
coroziunea, este necesara inlocuirea frecventa a solutiei functie de
necesitatile specifice fiecarui caz.

B Cu echipamentele moderne eficiente, este suficienta utilizarea de timpi
de tratament cu ultrasunete de aproximativ 3 minute la o frecventa in
jur de 35 kHz.

B Daca dezinfectarea sau curatarea sunt efectuate simultan se va asigura
utilizarea de produse adecvate, acordand atentie la cerintele privind
concentratia si timpul de expunere.

Daca la utilizarea curatirii si dezinfectarii cu ultrasunete sunt recomandati
timpi de expunere mai redusi si/sau concentratii mai scazute aceste valori
trebuie intotdeauna verificate si coroborate cu examenele microbiologice
(opinii ale expertilor), luand in considerare temperatura, gama de frecvente
si spectrul germenilor.

Dupa tratamentul cu ultrasunete, instrumentele trebuie clatite cu minutiozita-
te manual. Clatirea manuala poate fi efectuata cu apa de la robinet, avand
grija ca toate reziduurile de curatare si dezinfectare sa fie complet indepar-
tate Tn cursul procesului. Pentru a evita petele de apa, noi recomandam folo-
sirea pentru clatirea finalda a apei complet demineralizate.

Instrumentele de microchirurgie trebuie depozitate pe rafturi speciale pentru
a preveni distrugerea lor.

Pentru a preveni deteriorarea suprafetelor si imbinarilor prin sudura ale
instrumentelor dentare nu se va adauga niciodata substante de indepartare
a cimentului acid in baia de ultrasunete.

Piesele de mana, coturile si turbinele nu trebuie tratate niciodata prin cufun-
dare in baia de ultrasunete.

Datorita materialelor utilizate in constructia lor, instrumentele dentare cu
componente rotative trebuie tratate cu agenti de dezinfectare si curétare
speciali. Anterior tratarii cu ultrasunete ele trebuie amplasate pe rafturi spe-
ciale pentru a se evita distrugerea prin contact intre instrumente (de exem-
plu, prin muchiile ascutite de taiere). Dupa o clatire rapida sub apa de la
robinet, urmata de o uscare imediata, instrumentele dentare cu componente
rotative trebuie tratate cu un agent stabil de sterilizare anticoroziv.
Dilatatoarele pot fi deteriorate de tratamentul in baie de ultrasunete.

Cu exceptia instrumentelor si accesoriilor simple, sistemele cu motor nu tre-
buie niciodata tratate in bai de ultrasunete.

In cazul instrumentelor de chirurgie minimal invaziva, a endoscoapelor rigide
si a instrumentelor de frecventa inalta, tratamentul in bai de ultrasunete este
permis numai pentru acele componente pentru care exista aprobare explici-
ta din partea producatorului.
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Sistemele optice, camerele de luat vederi si cablurile optice nu trebuie
curatate niciodata in baie de ultrasunete.

in cazul instrumentelor utilizate in chirurgia de inaltd frecventi o solutie
de 3 % H,0, accelereaza indepartarea depunerilor.

Endoscoapele flexibile nu trebuie niciodata tratate in baie de ultrasunete.
Totusi accesoriile lor (precum supapele, capacele, inelele ascutite sau
pensetele) pot fi tratate In acest mod.

Instrumentele elastice nu raspund bine la procesarea cu ultrasunete pen-
tru ca undele ultrasonore au doar un efect limitat asupra lor.

Componentele functionale ale sistemelor de respiratie nu pot fi procesa-
te In bai de ultrasunete.

/. Dezinfectia finala

O dezinfectie finalda se practica in cazul instrumentelor care nu pot fi ste-
rilizate sau la care sterilizarea nu este necesara. in cele mai multe cazuri,
aceasta se aplica la instrumentele sensibile la temperatura inalta, precum
endoscoapele flexibile sau echipamentele folosite in anestezie.

Dezinfectia finald se poate realiza fie manual, fie automat la temperatura
camerei sau mecanic la temperaturi mai mari, folosind un proces termo-
chimic sau termic. Pentru procesele termochimice sau termice realizate
mecanic, cu etapa integrata de curatire, se va vedea capitolul 6.2.

Cand se folosesc procese chimice pentru dezinfectia finala, se utilizeaza
ca agenti microbicizi (bactericizi) aldehide, compusi organici peroxo sau
alchilamine, fie singuri, fie In combinatie cu agenti de curatire sau/si inhi-
bitori si aditivi de coroziune. Eficienta dezinfectantilor folositi ar trebui sa
fie dovedita in ,conditii de curatenie” (in absenta contaminarii) in concor-
dant & cu standardele europene (EN) sau normativele locale echivalente.

Compatibilitatea materialului depinde de materialul din care este facut
instrumentul, de compozitia dezinfectantului, de temperatura, de timpul

de expunere, de concentratia si valoarea pH-ului solutiei folosite.

Dezinfectantii pe baza de aldehide sunt de obicei compatibili cu materia-
lul instrumentarului.
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In ceea ce priveste compusii organici peroxidici, in mod deosebit dezin-
fectantii continand acid peracetic, compatibilitatea depinde in cea mai
mare parte de compozitia dezinfectantului si de conditiile specifice de
folosire.

Cand se folosesc dezinfectanti ce contin alchilamine, structura chimica a
acestui agent influenteaza puternic compatibilitatea materialului in ceea
ce priveste elastomerii si articulatiile incleiate/lipite. in cazul elastomerilor
siliconici tratarea indelungata cu dezinfectanti pe baza de alchilamine
poate duce la solidificare.

Dezinfectantii bazati pe compusi organici peroxidici sau alchilamine tre-

buie sa fie clasificati ca “sensibili” in termeni de compatibilitate a materia-
lului instrumentarului. Din acest motiv instructiunile testate si validate ale
producatorului trebuie sa fie strict respectate.

Deoarece aceleasi produse sunt folosite pentru dezinfectie si curatare si
pentru dezinfectia finald, pentru cele doua etape trebuie folosite solutii
separate. Daca se folosesc produsi pe baza de agenti diferiti trebuie asi-
gurata compatibilitatea dintre acestia (pentru a impiedica formarea depo-

zitelor, de exemplu).

in cazul dezinfectérii chimice finale este important s& se asigure ca toate
suprafetele ce urmeaza a fi dezinfectate sunt complet acoperite de solu-
tie, inclusiv canalele sau cavitatile.

Dupa dezinfectare, instrumentele trebuie clatite in totalitate cu apa sterila
si complet demineralizata pentru a indeparta orice reziduu si trebuie
uscate imediat. Daca se foloseste aerul comprimat pentru uscare, aerul
trebuie trecut printr-un filtru sterilizator.

Noi recomandam folosirea solutiilor dezinfectante nu mai mult de o zi.
Daca producatorul recomanda sau permite o folosire mai indelungata,
trebuie controlata regulat concentratia solutiei (cel putin zilnic), pentru ca
pot avea loc pierderi fie prin introducerea si scoaterea instrumentelor, fie
datorita reactiilor chimice. Solutiile vor fi inlaturate (aruncate) imediat ce
este atinsa valoarea limita a concentratiei pana la care producatorul
garanteaza spectrul de actiune asteptat de cel ce foloseste solutia.
Pentru metode potrivite de verificare a concentratiei, consultati produca-
torul.

Endoscoapele flexibile sunt suficient clatite extern si intern cu apa in
concordanta cu instructiunile de curatare date in sectiunea 6.1., si sunt
apoi cufundate in solutia dezinfectanta. Este important sa ne asiguram
ca endoscopul este complet acoperit de solutie si toate canalele sunt
complet umplute sau udate de solutia care curge prin ele.
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In cazul endoscoapelor flexibile, aceasta se poate face cu o pompa
manualé sau folosind un sistem de pompare automata programabil. asi-
gurati-va ca ati dezinfectat si canalele de evacuare!

Dupa dezinfectia chimica, suprafetele externe si toate canalele endosco-
pului trebuie clatite in intregime pentru a indeparta orice reziduuri. Pentru
a evita petele de apa se foloseste doar apa complet demineralizata.
Filtrarea sterila aditionald previne recontaminarea nedorita.

Pentru a usca suprafetele externe ale endoscoapelor flexibile se
foloseste un material fara tifon. Canalele ar trebui uscate cu o pompa
manuala sau de descarcare sau cu aer comprimat la max. 0.5 bar, in
functie de instructiunile producatorului. Folosirea aerului steril (filtrat) pre-
vine recontaminarea nedorita.

In cazul instrumentelor flexibile realizate din cauciuc sau plastic, petele
albe sunt cauzate de patrunderea apei in suprafata instrumentului. Astfel
de pete pot fi indepartate doar prin uscare.

Pentru a preveni deteriorarea diafragmei de la partile functionale ale
sistemelor respiratorii nu se foloseste aer comprimat pentru uscare!

8. Verificari si intretinere

b

Standardele privind curatarea sunt indispensabile pentru succesul sterili-
zarii. Instrumentele ce urmeaza a fi sterilizate trebuie sa fie macroscopic
curate, adica fara reziduuri vizibile. Aceasta se controleaza prin inspectie

vizuala.

Suprafetele dificile, precum stucturile de manevrare (manere), articulatiile
sau suprafetele ocluzive danturate (in special cele dintate atraumatice)
necesita verificari atente speciale.

Este recomandabil sa se foloseasca iluminat de lucru si lupe de 3-6 diop-
trii atunci cand se verifica terminatiile in filigran ale instrumentelor,

Toate instrumentele cu canale, ca de exemplu canule sau arbori tubulari
trebuie sa fie controlate pentru a nu fi infundate. Instrumentele infundate
trebuie sa fie reprocesate. Dacéa acest lucru nu ajutd, aceste instrumente
trebuie sa fie inlocuite.

Instrumentele insuficient curatate trebuie sa fie recuratate (dupa cum
este descris mai jos) si apoi clatite suficient:

B Curatare manuala, daca este necesar cu ultrasunete (vezi cap. 6)
B Cufundare intr-o solutie de 3% H,0, (pentru aprox. 5 minute)
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Pentru a preveni deteriorarea si coroziunea ulterioara cauzata de abraziu-
ne a metalului nu se vor utiliza niciodata pentru indepartarea petelor perii
metalice sau bureti de sarma.

Integritatea Instrumentele cu fisuri fine in zonele articulatiilor, precum si cele care
sunt deteriorate, deformate sau uzate intr-un fel, trebuie inlocuite pentru
ca buna lor functionare nu mai poate fi garantata.

Pense de biopsie deteriorate Fisura fina in vecinatatea articu-
prin forte de incovoiere latiei foarfecii

o B Instrumentele cu reziduuri de coroziune sau cu acoperiri de nichel-cad-
Modificari de suprafata ) i s -
’ miu deteriorate necesita o procesare speciala. Un astfel de tratament nu
este obligatoriu, totusi in cazul decolorarilor si/sau petelor.
Pentru informatii detaliate si recomandari privind acest subiect a se

vedea capitolul 12.

Masuri de intretinere si ingrijire sunt in mod uzual luate anterior verificarii
functionale.
intretinere Intretinerea sau supravegherea implica aplicarea de lubrifiant special
(instrument milk) la articulatiile, balamalele, sistemele de blocare, filetele
sau suprafetele de frecare ale unor instrumente precum clame, foarfeci
dupa ce acestea au fost curatate si dezinfectate cu grija.

Prin aceasta se previne frecarea metal pe metal ceea ce se constituie
intr-o metoda de prevenire a coroziunii cauzate de frecare.

In acest mod instrumentele sunt pastrate functionale si rolul de balama

Coroziune prin frecare datorata lubrifi- ment,inUt-
carii insuficiente
Cerinte impuse agentilor de intretinere a instrumentelor chirurgicale:
B s3 aiba la baza ulei de parafind/alb,
B Biocompatibile in conformitate cu Farmacopeea actuald Europeana
sau a Statelor Unite
B Potrivite pentru sterilizare in abur si permeabile la vapori.

Nu trebuie procesate niciodata instrumentele cu agenti de intretinere ce
contin ulei siliconic pentru ca ei nu numai ca afecteaza negativ functiona-
litatea instrumentarului (usurinta in miscare) ci, de asemenea, si rezultate-
le sterilizarii prin abur.
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Efectuarea corespunzatoare a masurilor de intretinere:

Permiteti instrumentelor sa se raceasca la temperatura camerei inainte
de a le inchide sau deschide, Ih caz contrar este posibila aparitia abraziu-
nii metalice cand partile se freaca una de alta. O astfel de ,frecare” va
dauna usurintei de miscare a instrumentelor si poate chiar sa le distruga
functionalitatea.

Agentul de intretinere trebuie aplicat manual si cu precizie la articulatii,
filete si pe suprafete de frecare si trebuie apoi distribuit uniform prin
actionarea articulatiilor respective. Orice cantitate de agent in exces tre-
buie indepartat cu un material fara scame.

Pulverizarea sau aplicarea mecanica a agentului de intretinere nu este
suficienta si nici nu asigura o protectie anticoroziva suplimentara. Baile
de inmuiere nu ar trebui folosite din cauza riscului de infestare cu germe-
ni. Nu tratati niciodata suprafetele de plastic cu agenti de intretinere.

Cum instrumentele chirurgicale sunt facute pentru aplicatii specifice,
testele functionale trebuie efectuate astel incat acele instrumente care nu
reusesc sa serveasca scopul pentru care au fost realizate sa fie cu certi-
tudine recunoscute si indepartate. In caz de dubiu, consultati producéto-
rul pentru metode potrivite de testare.

Instrumentele articulate si infiletate trebuie sa fie unse inainte de a le
supune testelor functionale folosind o pompita de ulei sau prin aplicarea
locala de picaturi de ulei.

Instrumentele separabile sunt testate in stare asamblata.

Instrumentele destinate repararii trebuie sa treaca prin tot ciclul de pro-
cesare.

Dupa verificare, instrumentele pentru microchirurgie trebuie sa fie depo-
zitate in stative speciale pentru a preveni afectarea lor in timpul transpor-
tului. Daca este indicat, vor fi folosite amenajari potrivite pentru a le asi-
gura impotriva deplasarii.

Instrumentele stomatologice sunt de obicei tratate ca si cele chirurgicale.
Cu toate acestea sunt cateva exceptii:

B Toate instrumentele stomatologice cu componente rotative (freze,
burghie, alezoare, etc) trebuie tratate cu un agent anticoroziv care sa
poata fi folosit in medii de sterilizare precum aburul sau aerul cald ime-
diat dupa uscare

B Piesele de mana (frezele de mana), coturile si turbinele trebuie tratate
cu agenti speciali in concordanta cu instructiunile producéatorului dato-
ritd designului interior complicat.
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Pentru ca lubrifierea corespunzatoare si intretinerea sunt un factor vital
pentru mentinerea valorii pentru mult timp in cazul sistemelor cu motoa-
re, trebuie respectate cu atentie instructiunile producéatorului. Pentru fre-
zele manuale nesigilate, de ex. microfrezele de mana cu conectare la
motor in concordanta cu DIN 1394/ISO 3964, pentru curatarea si unge-
rea interna trebuie folosit un spray special.

in cazul motoarelor cu aer comprimat (cu exceptia celor ce nu trebuie
intretinute si sunt marcate corespunzator) se aplica cateva picaturi dintr-
un ulei special pe canalul de admisie a aerului. Pentru a facilita distributia
uleiului in interior, motorul va functiona cu aer comprimat pentru cateva
secunde. Ca regula, toate piesele externe mobile, ca butoane sau cuple,
trebuie sa fie unse corespunzator daca nu se specifica altfel de catre
producator. Asigurati-va ca folositi numai lubrifiantii aprobati de produca-
tor.

Inaintea sterilizarii, motoarele chirurgicale si accesoriile lor trebuie supu-
se unui test de functionare, in concordanta cu instructiunile producatoru-
lui. Toate componentele cu aer comprimat trebuie supuse in plus si unui
test de scurgere si sa fie supuse unei inspectii vizuale pentru detectarea
defectelor potentiale, in special furtunurile si motoarele de aer compri-
mat. Pentru verificarea canalului de admisie a aerului este necesar ca fur-
tunul de aer sa fie conectat la racordul de aer comprimat. Scurgerile pot
fi astfel detectate fie acustic, fie prin scufundarea furtunului in apa.
Pentru a verifica canalul de evacuare a aerului, motorul de aer comprimat
trebuie, de asemenea, conectat la furtunul de aer comprimat. Dupa por-
nirea motorului scurgerile pot fi cel mai bine detectate prin scufundarea
furtunului in apa.

Uneltele simple trebuie sa fie verificate in concordanta cu instructiunile
pentru instrumente chirurgicale. Pentru a preveni deteriorarile din timpul
transportarii, uneltele ar trebui pastrate in rastele speciale sau asigurate
prin folosirea unor dispozitive potrivite.

Seturile de tuburi flexibile folosite pentru racirea lichidelor pot fi verificate
la scurgeri cu o pensa si o seringd de volum mare. Tubul este umplut cu
apa si o pensa este aplicata la un cap. Apoi este injectata apa cu seringa
la capatul celalalt.

Reziduurile de pe suprafata de sticla a endoscoapelor, de pe cablurile de
fibra optica si de pe capul camerelor video pot fi indepartate cu un tam-
pon imbibat cu alcool.

In acest scop pot fi folosite tampoanele din lemn sau plastic rezistent la
alcool. Cele care includ metal ar trebui evitate pentru ca pot zgéria supra-
fata de sticla. De retinut, de asemenea, ca alcoolul nu este potrivit pentru
indepartarea resturilor de sange.
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Suprafetele de sticla cu depozite persistente (de exemplu in cazul ocula-
relor, lentilelor sau conectori optici) pot fi tratate cu detergent sau printr-
o procedura de curatare recomandata de producator.

Daca depozitele sau petele nu pot fi inldturate astfel, instrumentul trebuie
trimis inapoi la producator pentru inspectie.

Piesele uzate, componentele defecte, garniturile si inelele de etansare
trebuie verificate privind integritatea Tnaintea fiecarui ciclu de sterilizare.
Daca sunt avariate, trebuie inlocuite imediat.

Canulele avariate, boante/tocite si/sau distorsionate trebuie inlaturate si
aruncate.

Instrumentele cu izolatia avariata trebuie inlocuite imediat pentru ca vor
ridica riscuri atat pentru pacienti, cat si celor care le manevreaza.

Cablurile de fibre optice si endoscoapele trebuie verificate pentru depi-
starea intreruperii fibrelor prin indreptarea capatului distal spre o sursa
de lumina si privirea in interiorul cablului prin capatul opus (capatul
conector al sistemului optic). Intreruperea fibrelor este indicata de pre-
zenta petelor negre in cablu. Daca sunt intrerupte mai mult de 30% din
fibre, lumina de iesire la capatul distal nu mai este adecvata. in acest caz,
cablurile endoscopului trebuie returnate la producator pentru reparatii.

Aplicarea agentilor de ingrijire, fie manual, fie mecanic, trebuie evitata la
sistemele optice, garnituri si componente conductoare pentru curentul
electric deoarece aceasta poate cauza probleme semnificative si sa duca
la pierderea starii de functionare.

Articulatiile, filetele si suprafetele de frecare ca si conexiunile ce nu nece-
sita intretinere de pe endoscoapele rigide trebuie tratate cu ulei de
instrumentar Th concordanta cu instructiunile producatorului. Alternativ,
poate fi folositd o emulsie de ungere daca este permis de catre produca-
tor.

Un test de functionare asigura functionarea corecta a instrumentelor de
chirurgie minimal invaziva si a endoscoapelor rigide. Un astfel de test tre-
buie facut pe instrumentul complet asamblat. Obiectul trebuie apoi deza-
samblat daca este necesara sterilizarea. Asigurati-va ca procedati in con-
cordanta cu instructiunile producatorului la asamblarea si dezasamblarea
instrumentului.
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Integritatea

intretinerea

Umflare la capatul distal al
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Functie

Integrititatea

Toate canalele endoscoapelor flexibile trebuie sa fie verificate privind
obturarea.

Suprafetele de sticla ale endoscoapelor flexibile (lentile, oculare, si supra-
fetele de intrare/iesire a luminii) trebuie verificate pentru curatenie in
acelasi fel ca cele rigide.

Garniturile, inelele de etansare, valvele, capacele si alte parti care se
uzeaza trebuie verificate pentru integritate dupa fiecare ciclu de trata-
ment. Daca sunt avariate sau uzate trebuie inlocuite imediat.

Endoscoapele cu tubulatura de alimentare/cot deteriorata sau cu alte
defecte trebuie inlaturate si trimise la reparat.

In cazul endoscoapelor flexibile, verificati intotdeauna dacé valvele (daca
sunt incorporate) necesita tratarea cu agenti de ingrijire a instrumentelor
inainte de folosire.

De retinut ca suprafata endoscopului nu trebuie pulverizata pentru ca
agentul propulsor afecteaza aceste instrumente.

Doar gelurile fara grasimi pot fi folosite ca agenti de ungere, in concor-
danta cu instructiunile producatorului. Vaselina sau agentii ce contin
parafind pot cauza umflarea sau inmuierea componentelor de plastic.
(a se vedea si sectiunea ,Modificari de suprafata®)

Imediat dupa folosirea endoscopului trebuie verificate sau testate toate

functiile instrumentului, in concordanta cu instructiunile producatorului.

Sistemele respiratorii trebuie verificate in concordanta cu instructiunile

producatorului pentru a fi siguri ca sunt in buna stare de functionare si

ca functioneaza corect.

Instrumentele flexibile trebuie verificate pentru functionarea corecta, in

functie de scopul pentru care au fost facute. Cele mai importante verifi-

cari si testari includ:

B Verificarea integritatii baloanelor,

B Verificarea sistemelor de umplere a baloanelor pentru evitarea scurge-
rilor;

B Verificarea canalelor instrumentelor pentru depistarea obstructiilor;

B Testarea conectorilor pentru siguranta functionala (de ex. conectori
ISO);

B Inspectarea tuburilor traheale pentru detectarea distorsiunilor, de ex.
razele;

B Verificarea conectorilor de polisulfona si a produsilor similari pentru
detectarea crapaturilor de stres.

Asigurati-va ca indepartati si aruncati orice instrument avariat sau defect.

Defectiuni frecvente sunt:
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B Formarea de basici si cruste;

B Crapaturi de suprafata (de ex. crapaturi de ozon; neregularitati/ efect
de coaja de portocald, de ex. retea de microfisuri cu directii oarecare);
crapaturi de stres in componentele de plastic;

B Suprafete lipicioase;

B Durificari;

B Suprafete poroase.

Instrumentele flexibile si sistemele respiratorii nu terbuie tratate niciodata
cu lubrifianti sau agenti de intretinere inainte de sterilizare. Acolo unde
este necesar, producatorul va indica intotdeauna un service special si
masuri de intretinere.

Instrumentele flexibile din cauciuc siliconic nu trebuie tratate cu ulei silico-
nic pentru ca acesta poate cauza umflarea, distrugand astfel functionalita-
tea instrumentului. Pentru a preveni umflarea in instrumentele de cauciuc
sau latex nu se vor folosi niciodata agenti cu continut de parafina!

9. Ambalare

Toate produsele sterilizate, care presupun o depozitare intermediara, un

transport sau o redepozitare pana la utilizarea lor, trebuie sa fie sterilizate

intr-un ambalaj corespunzator (DIN 58946, sect. 6, ali. 6.4 - Utilizari de

rutind: produsele sterilizate trebuie prevazute cu ambalaj sterilizat core-

spunzator, sigur, care, avand in vedere operatiile de lucru (racire, trans-

port, depozitare, transport) sa nu fie generatoare de reclamatii). Teoretic,

se poate renunta la ambalajul pentru asemenea produse sterilizate atunci

cand sunt sterilizate Intr-o incapere in care, nemijlocit, dupa sterilizare vor

fi utilizate pe pacient. Acesta nu este cazul produselor medicale care sunt

pregatite si sterilizate prin metoda ZSVA.

Toate produsele sterile neutilizate imediat (adica nu in aceeasi incinta) tre-

buie sterilizate in ambalaje corespunzatoare.

Cerintele Generale de ambalare a produselor sterile includ:

B Sa corespunda cu metoda de sterilizare utilizata

B Protectie eficienta a continutului steril in timpul transportului si depozi-
tarii.

in conformitate cu EN 868, Partea 1, se deosebesc urmatoarele tipuri de

ambalaje:

Ambalare finala:
Ambalaj exterior in care dispozitivul medical este sterilizat

Ambalare primara:
sistem de ambalare etans sau inchis si rezistent la germeni care include
dispozitivul medical.
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Ambalaj de transport:

Ambalaj destinat furnizarii unei protectii adecvate in timpul transportului si
depozitarii.

Suplimentar, exista ambalaj utilizat pentru produsele sterile dintr-un contai-
ner.

Tipurile de ambalaje utilizate prezinta o influentad deosebitéd asupra rezulta-
telor sterilizarii.

Amabalajul steril trebuie sa fie suficient de permeabil la aer si la agentul de
sterilizare utilizat pentru a asigura conditiile cerute de sterilizare. Materialul
de ambalare nu trebuie sa absoarba agentul de sterilizare dincolo de o
limita rezonabild si nu trebuie sa cauzeze alterarea agentului de sterilizare.
Adecvarea materialelor de ambalare la rezultatele ce se doresc a fi obtinu-
te prin sterilizare este verificata in contextul validarii procesului de steriliza-
re. Ori de céte ori se folosesc materiale noi care nu au fost inca validate
corespunzator, evaluarea (validarea) trebuie repetata.

Procesul de uscare poate fi facilitat prin invelirea tavilor in interiorul contai-
narului de sterilizare sau in héartia exterioara de impachetat cu un prosop sau
cu un material. Un material de bumbac reprezinta cea mai buna alegere
datorita absentei scamelor. Lana captusita poate determina o insuficienta
uscare. Ca intotdeauna, materialul pentru ambalare interna trebuie testat in
contextul procesului de validare.

in esents, eficienta ambalajului steril utilizat este determinati de capacitatea
sa de a crea o bariera in fata microorganismelor, din momentul sterilizarii si
pana la momentul utilizarii instrumentarului. in termeni practici, mentinerea
sterilizarii depinde in mare de manevrarea si depozitarea corecta.

Materialele de impachetare sterile nu trebuie sa aiba efecte adverse asu-
pra articolelor impachetate! Cu alte cuvinte, in timpul sterilizarii sau depo-
zitarii nu trebuie sa se elibereze nici o substanta chimica (indicatori sau
coloranti, etc) pentru ca o astfel de actiune ar conduce la modificari
(depuneri, pete sau coroziune) pe suprafetele instrumentelor.

in functie de metoda de sterilizare utilizata, se considera drept adecvate
urmatoarele materiale sau sisteme de impachetare:

Containere de sterilizare reutilizabile, pungi transparente si tuburi (filme
tubulare), hartie de sterilizat, pungi de hartie, etc.

Oxid de etilend/formaldehida: pungi, tuburi tansparente.

Pungi transparente PE, de ex. produse TYVEK (cu exceptia celor de tip
cu ,autoetansare). La folosirea de dispozitive de etansare la cald, tre-
buie avute Tn vedere diferite cerinte privind setarile de temperatura (de
ex. TYVEK).
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Cerinte aditionale de ambalare:

Trebuie sa fie posibila marcarea si identificarea ambalajului prin informatii
ca:

B Data sterilizarii

B Ambalatorul

B Data de expirare sau de ,utilizare nainte de“ (daca este aplicabild)

B Continutul

Trebuie sa fie de asemenea posibila deschiderea ambalajului cu usurinta
in conditii aseptice.

10. Sterilizarea

In conformitate cu scopul Standardelor Europene (EN), aplicarea instru-
mentarului steril pe pacienti impune o curatare si dezinfectare corespun-
zatoare urmata de sterilizare intr-un ambalaj aprobat, pe baza unui pro-
ces de sterilizare validat. Consecutiv sterilizarii, articolele sterile trebuie
depozitate in concordanta cu regulile si reglementarile privind produsele
sterile. In consecinta, este important a se utiliza doar metode de steriliza-
re si sisteme de sterilizare care sa permita validarea proceselor de sterili-
zare.

Accesoriile de sterilizare si materialele de ambalare trebuie sa fie selecta-
te In conformitate cu articolele de sterilizat precum si cu metoda de steri-
lizare utilizata.

In acest sens, trebuie strict respectate instructiunile de utilizare pentru
echipamentul de sterilizare utilizat.

Pentru produsele termostabile, sterilizarea cu abur este 0 metoda ce
reprezinta o optiune!

Sterilizarea cu abur se efectueaza cu abur saturat, de obicei la 134°C.

Daca intr-un lot de sterilizare se folosesc chemoindicatori in numar mare
aceasta poate conduce la stropi pe suprafetele instrumentelor, in mod
special daca exista contact direct intre instrumente. Se aplica in mod
deosebit la produsele din argint sau la produsele cu suprafete argintate.

Daca se folosesc procese de sterilizare in abur, validate, in conformitate
cu reglementarile EN 554 (sau DIN 58946, Partea 6, in Germania), atunci
toti parametrii de proces relevanti precum, presiunea, temperatura si
gazele inerte trebuie validate si se monitorizeaza si documenteaza. Deci,
nu exista necesitatea de a utiliza chemoindicatori sau bioindicatori pen-
tru controlul lotului.
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Imitatie de marmura cauzata de impuri-
tatile din condens

NOTA: Utilizarea de apa de alimentare sau abur
continand substante cu valori mai mari decat
cele din tabelul B.1 poate nu doar sa reduca
semnificativ durata de viata a sterilizatorului dar
sa se piarda si perioada de garantie data de
producator.

in unele norme nationale se recomanda con-
ductivitatea = 5 pS/cm.

Sursa:DIN EN 285 - Sterilizarea cu abur, anexa
B, 1996

Aburul de sterilizare utilizat trebuie sa fie lipsit de impuritati si sa nu peri-
cliteze procesul de sterilizare sau sa deterioreze sterilizatorul sau artico-
lele de sterilizat. Pentru a asigura acest lucru, nu trebuie depasite tole-
rantele specificate in Tabelul B.1 din EN 285, referitoare la calitatea apei
de alimentare a boilerelor si a condensului. in caz contrar, contaminantii
pot conduce la coroziune sub forma de particule de rugina de la conduc-
tele sistemului, sau decolorari ale suprafetelor instrumentelor pot fi cau-
zate de nivele ridicate de acid silicic.

Tabelul B1: Impuritati In condensat
Condensat

Evaporare =1,0 mg/kg
Bioxid de siliciu, SiO, =0,1 mg/kg
Fier =0,1 mg/kg
Cadmiu = 0,005 mg/kg
Plumb = 0,05 mg/kg
Urme de metale grele (exceptand fierul, cadmiul, plumbul) =0,1 mg/kg
Cloruri (Cl) =0,1 mg/kg
Fosfati (P,0s) =0,1 mg/kg
Conductivitate (at 20°C) =3 uS/cm
Valoare ph (grad aciditate) 5to7
Culoare incolor

clar

fara reziduuri
Duritate ( ioni de alcalinopamantosi) = 0,02 mmol/I

Dacé apa de alimentare contine cantitati mari de bicarbonat aceasta
mareste continutul de gaz inert al aburului de sterilizare, si in consecinta
poate afecta nefavorabil rezultatele sterilizarii.

Containerele umede creaz pericol de coroziune a instrumentarului. In
practica, umezeala reziduala sub forma unui numar mic de stropi de apa
capabili a se evapora in 15 minute este toleratd, dar acumularea sub
forma de balti nu este acceptata! Chiar si asa, cativa stropi de apa pot
cauza patarea usoara. Pentru a preveni umezeala reziduala in totalitate,
consultati producatorul sterilizatorului pentru procedurile aplicabile.
Instrumentarul dentar poate, in mod uzual, sa fie sterilizat prin abur in
acelasi mod ca si instrumentarul chirurgical.

Daca se impune un tratament separat se vor aplica urmatoarele instruc-

tiuni:

B |nstrumentele dentare cu componente rotative (de ex. freze sau burg-
hie) sunt sterilizabile ih abur.

B Piesele de mana si coturile trebuie sterilizate in abur la 134°C ori de
céate ori este posibil sa se mentina timpul de tratament la o valoare
minima.

® [n cazul sistemelor mecanice se vor consulta instructiunile producéto-
rului pentru a determina daca sterilizarea in abur este permisa sau nu.

B Daltile pot fi stereilizate Tn abur, dar fiind predispuse la uzura vor deve-
ni in curand mate, ca rezultat al patrunderii umezelii.
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Aceasta este posibila din cauza coeficientilor diferiti de expansiune ale
diferitelor materiale.

Toate sistemele chirurgicale cu motor utilizate in conditii sterile, pot fi
sterilizate cu abur la 134°C. Respectati instructiunile producatorului, in
special In privinta depozitarii corecte si a fixarii in cursul sterilizarii.

Furtunurile de aer comprimat necesita a fi protejate in timpul sterilizarii
impotriva deteriorarii mecanice (de ex. comprimare sau incovoiere). In
consecinta asigurati-va ca respectati raza permisa de incovoiere la depo-
zitarea articolelor de acest tip in tavile de sterilizare.

In privinta sistemelor alimentate de la baterii, se va asigura respectarea
instructiunilor producatorului in privinta compatibilitatii.

Instrumentele de chirurgie minimal invaziva, endoscoapele rigide, cabluri-
le de fibra optica si instrumentele de frecventa inalta pot in mod uzual sa
fie sterilizate in aceeasi maniera ca instrumentarul chirurgical. Sistemele
optice sterilizabile in abur trebuie sterilizate preferabil la 134°C si nu la
121°C, datorita timpului mai scurt de expunere (si in consecinta un stres
termic mai redus). Pentru a se evita deteriorarea mecanica, sistemele
optice trebuie Intotdeauna depozitate in timpul sterilizarii in siguranta in
conformitate cu instructiunile producatorului.

Endoscoapele flexibile nu sunt sterilizabile in abur din cauza rezistentei
lor scazute la temperatura, deci se va utiliza o metoda de sterilizare de
temperatura redusa in cazurile in care se impune sterilizarea. Totusi,
toate articolele utilizate endoscopic (forcepsuri, catetere, etc.) trebuie
sterilizate in abur.

Instrumentele flexibile din elsatomer siliconic sau cauciuc natural sau
latex cu sau fara balon, pot fi sterilizate in abur. Din cauza tolerantei sca-
zute la stres termic este preferabil a le steriliza la 134°C. Articolele reali-
zate din materiale termoplaste, totusi, sunt sterilizabile in abur doar daca
sént marcate in acest sens sau daca tratamentul este permis in mod
expres de catre producator.

La sterilizarea in abur a instrumentelor flexibile, toate cavitatile, de ex.
incinta mastii, balonul, trebuie sa raméana deschise in cursul sterilizarii
pentru a preveni deteriorarea cauzata de variatiile de presiune.

Cavitatile blocate prin supape trebuie golite complet, adica inainte de ste-
rilizare. Apa si aerul vor fi evacuate cu ajutorul unei seringi.

Partile functionale ale sistemelor de respiratie pot fi sterilizate in abur la
134°C. Cavitatile trebuie sa ramana deschise pentru a preveni deteriora-
rea supapei.
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Desi sterilizarea in aer fierbinte nu mai este de actualitate ea este inca
folosita in cazuri izolate. Daca sterilizarea este ihca efectuata cu aer fier-
binte, urmatoarele instructiuni raman in vigoare si trebuie respectate:

La temeperaturi de peste 185°C, uleiul de parafind se va transforma in
rasina. Aceasta va distruge functia sa de lubrifiere si va reduce functionali-
tatea instrumentului.

Daca temperatura specificatd este depasita semnificativ, exista pericol de
coroziune, pe langa riscul de pierdere a duritatii. in consecinta functionali-
tatea este compromisa, instrumentul devenind inutil in cele mai multe
cazuri. In mod similar, materialele plastice, precum inele colorate pot fi
afectate negativ sau chiar distruse de temperaturile ridicate.

Pentru a asigura o distributie uniforma a caldurii in camera de sterilizare,
si deci in articolele de tratat, trebuie respectate in mod strict regulile de
incarcare ale sterilizatorului!

Instrumentele de chirurgie minimal invaziva si endoscoapele nu se vor ste-
riliza niciodata in aer fierbinte!

Metodele de sterilizare la temperaturd scazuta includ sterilizarea in gaz
prin utilizare de oxid de etilena sau formol si sterilizarea cu plasma prin
utilizarea de apa oxigenata.

Din considerente de mediu precum si din motive de securitate pentru
pacient si personal aceste metode trebuie utilizate pentru articole care nu
pot fi sterilizate in abur!

Articolele sterilizate cu oxid de etilena necesita o aerisire adecvata ulterior
sterilizarii (si inainte de reutilizare). Timpul de expunere la aer poate varia
considerabil functie de conditiile de ventilatie si de produsul de tratat.

Pentru alegerea corecta a timpilor de aerisire se va consulta producatorul
instrumentului si/sau se vor respecta instructiunile corespunzéatoare.
Pentru sistemele cu motor, sterilizarea la temperaturi scazute poate fi utili-
zata doar daca este permis in mod expres de producator.

Sistemele optice/endoscoape rigide nesterilizabile in abur pot fi sterilizate
la temperatura scazuta in conformitate cu instructiunile producatorului.
Endoscoapele flexibile pot fi sterilizate pana la o temperatura maxima de
60°C, utilizand o metoda de sterilizare permisa de producator. Pentru ste-
rilizare endoscopul flexibil trebuie ambalat intr-un tub transparent, in stare
desfasurata ori de cate ori este posibil. Se va asigura punerea capacului
de aerisire pe racordul de intrare, in caz contrar, instrumentul putand fi
distrus ireversibil.
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Pentru a asigura protectia la deteriorare mecanica, endoscopul flexibil
sigilat trebuie fixat bine pe tava de sterilizare, asigurati-va ca diametrul
buclei sa fie de cel putin 30 cm.

Dupa sterilizare si aerisire adecvata (daca se cere), endoscoapele flexibi-
le trebuie depozitate intotdeauna in stare extinsa pentru a se evita defor-
marea si incovoierea.

Instrumentele flexibile din materiale plastice sensibile la caldura nu sunt
sterilizabile in abur, dar sunt sterilizate prin utilizarea uneia din metodele
indicate de producator.

Cavitatile blocabile cu o supapa trebuie sa fie evacuate complet cu o
seringa anterior sterilizarii.

Instrumentele flexibile din cauciuc, precum si componentele functionale
din cauciuc ale sistemelor de respiratie nu trebuie sterilizate cu gaz pen-
tru ca pot fi mai eficient sterilizate cu abur.

La sterilizarea dispozitivelor medicale cu baterii incorporate (pacemakere
sau defibrilatoare implantabile), se va tine minte ca incarcarea bateriei
poate fi redusa in cursul procesului, functie de temperatura si de timpul
de tratament.

11. Depozitarea

Instrumentele se pot coroda ca rezultat al conditiilor nefavorabile de
depozitare. Pentru a preveni aceasta trebuie depozitate in conditii lipsite
de praf si de umiditate. Fluctuatiile majore de temperatura terbuie evitate
pentru a preveni acumularea de umezeala (condens) pe suprafetele
instrumentelor.

Chimicalele pot distruge metalele cand vin in contact direct cu ele sau
pot emite vapori corozivi. Nu se vor depozita niciodata instrumente in
vecinatatea chimicalelor!

Depozitarea corecta necesita sisteme speciale care sa permita depozita-
rea in siguranta a instrumentarului. Aceasta nu numai ca previne deterio-
rarea prin contact dar reduce si riscul de accidentare.

Sistemele de stivuire/ depozitare sunt preferabile pentru ca ele furnizea-
za o protectie suplimentara impotriva recontaminarii biologice.

Endoscoapele flexibile nu trebuie niciodata depozitate in cutii de trans-
port pentru ca acestea nu asigura conditii de baza cerute privind germi-
narea scazutd, mediu uscat, lipsit de praf si o buna ventilatie.
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Endoscoapele trebuie sa fie bine uscate inainte de depozitare. Supapele
si capacele trebuie indepartate si depozitate separat, in conditii de mediu
uscat si lipsit de praf. Este recomandat ca endosoapele sa fie agatate in
timpul depozitarii prin utilizarea de cutii speciale care sa fie amplasate
langa locul utilizarii.

Pentru a preveni deteriorarea instrumentelor flexibile, se va evita inco-
voierea sau intinderea excesiva in timpul depozitarii (se vor utiliza doar
conectori adecvatil). Ele se vor depozita in conditii de mediu uscat si
intunecos.

In vederea garantérii sterilizarii instrumentarului pana in momentul utiliza-
rii pe pacient este esentiala impachetarea adecvata a acestuia.

Cerintele suplimentare privind depozitarea produselor sterile si preveni-
rea deteriorarii lor prin coroziune includ mediul uscat si lipsit de praf si
prevenirea fluctuatiilor de temperatura.

Astfel de conditii permit depozitarea pe o durata de sase luni (sau mai
mult). Pentru detalii, se va vedea DIN EN 868 si Tabelul 1 din standardul
german DIN 58 963, Partea 9.

Depozitarea corespunzatoare a endoscoapelor sterilizate impune depozi-
tarea lor cu corpul nedncovoiat si dispus intr-o bucla suficient de larga.
Consecutiv degazificarii, astfel de articole trebuie depozitate in cutii
inchise protejate impotriva contaminarii.

12. Modificarile suprafetelor, sedi-
mentele, coroziunea, imbatrani-
rea, umflaturile si factorii de
stres

In practica de zi cu zi multe dispozitive medicale sunt supuse unor modi-
ficari, modificari ale suprafetelor datorita impactului de ordin fizic si/sau
a reactiilor chimice. Daca nu este cauzata de uzura normala, originea
unor astfel de modificari poate fi gasita in conditiile de reprocesare.
Pentru a elimina sau indeparta daunele asupra suprafetelor, este reco-
mandat sa se procedeze sistematic, in urmatoarea ordine:

B determinati natura, originea si cauza

B evaluati riscurile

B procesati/tratati articolele in concordanta cu recomandarile produca-
torului, pentru a corecta modificarile acolo unde este necesar

B adoptati masurile corespunzatoare pentru a preveni repetarea acestor
procese de modificare, apoi validati intregul instrumentar cu privire la
procesele de tratament ale articolelor
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Tipuri de modificari de
suprafete

Origini si cauze

50

Revizuirea sau reparatiile produselor afectate au sens numai daca au fost

determinate si eliminate cauzele.

Toate exemplele date mai jos sunt date pe baza a abordarii sistematice in

patru pasi de mai sus. Aceste exemple acopera aproape toate modificari-

le care apar pe suprafetele instrumentelor metalice din otel inoxidabil si /

produse din plastic sau cauciuc.

Metal/Depuneri - Reziduuri organice

Pensete Zona de inchidere a balamalei
unui foarfece

Sedimentele colorate constand in pete de sange, proteine, reziduuri de

medicamente.

in procesarea cu ajutorul masinilor:

Intervale mari intre procesul de utilizare si cel de reprocesare
Utilizarea unor instrumente si agenti de dezinfectare necorespunzatori
Utilizarea unor instrumente de curatare si dezinfectare contaminate
Limpezire insuficientad dupa curatare

Prezenta unor locuri inaccesibile (curatare cu ultrasunete)

In procesarea cu ajutorul masinilor:

Temperatura apei furnizate este prea mare (depaseste 45°C) in primul
ciclu de admisie a apei.

Limpezire ineficienta (jet de apa insuficient de puternic pe sau in jurul
instrumentelor, zone inaccesibile)

B intretinere si service necorespunzatoare a masinii

B Formarea de spuma datorita reziduurilor de la agentii de curatare si

dezinfectare provenite de la baia de imersie cu ultrasunete

Timp Tndelungat intre procesare si utilizare

Incércare necorespunzitoare cauzata de utilizarea de carucioare/tavi
neadecvate sau de supraancarcare

Lasarea instrumentelor asamblate, procesarea instrumentelor care se
atarna in stransa vecinatate.
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Recomandari privind
tratamentul

Masuri preventive

Evaluarea riscurilor

Tipuri de modificari ale
suprafetelor

Origini si cauze

Recomandari privind
tratamentul

B Recuratarea cu ultrasunete
B Recuratarea conform normelor prevazute in manual
B Adaugare de solutie de H202, concentratie 3%

B indepartati contaminarea grosiera imediat (a se vedea recomandari ale
RKI in ,Anforderung an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten® [Cerintele privind igienad pentru procesul de sterili-
zare al dispozitivelor medicale], articolul 2.2.1).

B Micsorati intervalul dintre etapa de utilizare a dispozitivului si etapa de
reprocesare (< 6 ore).

B Utilizati detergenti / agenti de dezinfectare pentru curatare cu solutii
umede

B Apa adsorbita in cazul procesarii cu ajutorul masinii sa fie mai mica de
<45°C.

B Coroziunea poate fi provocata si in cazul otelurilor inoxidabile pentru
ca sangele, de exemplu, contine ioni de clor. Daca sunt prezenti in
concentratii mari, ionii de clor conduc la aparitia de puncte de coroziu-
ne si/sau la fisurari cauzate de tensiuni .

Metal/Depuneri - Patare cauzata de calciu

Diferite instrumente Incinte de spalare-dezinfectare Suprafata unui instrument cu
model de contact tip retea
inserata

Pete/decolorari cu culori de alb pana la gri. in functie de conditiile speci-
fice, aceste modificari se pot extinde pe suprafete mai mari sau pot lua
forma unor pete cu forme neregulate, avand margini ascutite, distribuite
pe toata suprafata instrumentului (si/sau pe suprafetele interne ale siste-
mului de spalare-dezinfectare).

Excesul de calciu in apa utilizatd pentru limpezirea finalda sau in etapa de
curatare

B Stergeti cu o carpa moale
B Este recomandata de catre producatorul instrumentelor curatarea cu
agenti de curatare speciali pe baza de acizi
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Masuri preventive ® Utilizati pentru limpezirea finala apa complet demineralizata, astfel
incéat sa preveniti aparitia formarii petelor in cazul procedurilor de cura-
tare cu ajutorul masinii.

B Utilizati in stadiul de curatare apa usor sau complet demineralizata
(pentru prevenirea aparitiei petelor)

Evaluarea riscurilor B Nici o coroziune, nu are numai importanta estetica.

Tipuri de modificari ale
suprafetelor

Diferite instrumente decolorate

suprafata de instrument cu
decolorare tip picatura

Instrument patat, decolorat Decolorare cu margini marca-
te precis

Decolorari galbui-maronii spre albastru-violet de diferite forme, intr-o
gama larga mergand de la aspect de curcubeu pana la pete colorate sau
pete sub forma de picaturi pe instrumente si incinte ale sistemelor de
spalare-dezinfectare si de sterilizare.

Origini si cauze B Scurgerea de acid silicic in timpul producerii apei complet deminerali-
zata atunci cand se utilizeaza schimbatoare de ioni si echipamente de
tratare a apei prin osmoza inversa.

B Transportul de reziduuri ramase de la curatare ce contin silicati la lim-
pezirea finala in tratarea realizatda mecanic, datorita limpezirilor inter-
mediare insuficiente.

B Alte substante minerale (de exemplu cupru din conducte) continute in
apa de limpezire finala in masinile cu ajutorul carora se realizeaza pro-
cesul de curatare, sau din condensul de aburi.

Recomandari privind B Depozitele minerale pot fi indepartate utilizand detergenti speciali pe
tratamentul baza de acizi, dupa cum recomanda si producatorul.
B Depozitele persistente (cele pe baza de silicati) pot fi indepartate cu
ajutorul agentilor ce contin acid fluorhidric.
B Tratamentul mecanic al suprafetelor de catre producator
B Reparatiile realizate de catre un agent de service calificat.
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Masuri preventive

Evaluarea riscurilor

Tipuri de modificari ale
suprafetelor

Origini si cauze

Utilizati apa complet demineralizata, lipsita de acid silicic, pentru limpezi-

rea finala in procesarea cu ajutorul masinii.

B Preveniti transferul agentului de curatare prin:
incércarea corecta a tavii si pozitionarea/fixarea corespunzatoare a
articolelor cu spatii interioare in care se pot acumula lichide (de exem-
plu vase in forma de rinichi)

B asigurati functionarea corecta a echipamentului de distribuire.

B asigurati o neutralizare si o limpezire intermediara corespunzatoare in
procesarea cu ajutorul masinilor.

B Utilizati apa de calitate, asa cum se specifica EN 285 (Anexa B, Tabelul
B.1) sau DIN 58946, Partea 6, pentru sterilizarea cu aburi.

B Nici o coroziune, nu are numai efect estetic; nici un risc legat de igiena

B Etichetele cu laser ale instrumentelor pot fi afectate (pot deveni albe)
atunci cand sunt tratate cu agenti de curatare pe baza de acid.
Aceasta poate duce la imposibilitatea de citire a etichetei, si prin urma-
re la deteriorarea sau chiar distrugerea functiilor de codificare.

Metal/Depuneri - Decolorare prin innegrire

Instrument din Dispozitiv de blocare si inele - detaliu Valva stanga: obtinut din

aliaj de otel cu fabricatie, uniform vopsita
crom si nichel in verde, valva dreapta:
decolorat curatata mecanic, iridizata

Numai la oteluri inoxidabile, calibile (NR-otel), adesea se observa aparitia
unor suprafete lucioase, a unor zone de oxid de crom, gri-negru, in cazul
instrumentelor de taiere (de exemplu, la foarfeci), dar si la instrumente
fara muchii de taiere (cleme si pensete).

La materialele pe baza de titan (titan pur sau aliaje) se poate ajunge fie la
aparitia unei colorari uniforme variabilda (de exemplu, de culoare gri, alba-
stra, violet, rosie, galben auriu, verde) sau la colorari sub forma de pete,
diverse ca si culoare sau suprafata.

La otelurile amintite anterior, la curatarea mecanica, la ultima operatie de
clatire apar factori, ca de exemplu neutralizatori si/sau alte procese de
curatare la care n-au fost inca identificati factorii de pasivizare care con-
duc la colorare. La otelurile inoxidabile pot apare straturi de pasivizare
depinzand de structura otelului. Densitatea si grosimea stratului transpa-
rent pana la o colorare de negru, se intélnesc frecvent. Predispozitia la
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aparitia straturilor de pasivizare de oxid de crom gri-negru este determina-
ta, alaturi de influentele amintite anterior, de structura materialului si in
mod special, de raportul continutului crom/carbon. in practica acest lucru
se traduce printr-o colorare vizibila gri-neagra cu atat mai repede cu cat
continutul de carbon este mai ridicat.

La materialele pe baza de titan, poate apare colorarea suprafetelor prin
oxidarea acestora datorata umiditatii, caldurii si/sau mijloacelor de curata-
re din diversele faze de pregatire.

Straturile de oxid de titan se prezinta sub aspectul compozitiei, densitatii
sau grosimii transparente sau multicolore.

In functie de tipul depunerii, desi nu se recomands, inliturarea acestor
straturi colorate, fie numai printr-o prelucare corespunzatoare a suprafetei
(la oteluri mecanic, la titan - chimic) fie la producator sau la un service
calificat. La otelurile inoxidabile, indepartarea cu un mijloc de curatare
este ineficienta, intrucat capacitatea anticorosiva a suprafetei este sensibil
diminuata.

La oteluri inoxidabile, se obtine printr-o dozare exacta a neutralizatorului.
indepartarea neutralizatorului trabuie facuta prin clatiri suficiente ulterioa-
re. La materiale pe baza de titan, este aproape sau deloc remediabila,
intrucéat la aceste materiale in timpul pregatirilor, conditiile ambiante sunt
variabile (temperatura, chimicale, umiditate) si vor reactiona vizibil intotde-
auna cu suprafata.

Absenta corosiunii - efect cosmetic.

Atata timp cat la materialele din titan nu apare o eventuala colorare vizibi-
|a/degradare a functiei de codificare, ca de exemplu, codificarea suprafe-
telor la valve (vezi figura), nu trebuie sa ne asteptam la o situatie sigura
din punct de vedere al riscurilor, intrucat schimbarea culorii apare prin
creerea diversilor oxizi cu proprietati diferite si care apar inerent. Rezulta
ca nu pot fi asigurate limite privitoare la: toxicitate, igiena sau functia de
durabilitate.
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Tipuri de modificari ale
suprafetelor

Origini si cauze

Recomandari privind
tratamentul

Metal/Coroziune - Coroziune prin puncte

Exemple de coroziune

Coroziunile sub forma de puncte si gauri in otel
inoxidabil, frecvent microscopice in dimensiune,
inconjurate de pete de coroziune stralucitoare,
maro-rosiatice sau multicolore, asociate deseori
cu depunerile circulare de coroziune in jurul gaurii

de coroziune (a nu fi confundate cu cavitatile spe-

Gaura de coroziune marita la
miciroscop (200x) cifice materialului, sau cu incluziunile de material

strain care se pot produce pe suprafata de otel a instrumentului din otel
de slaba calitate, sau cu efectele coroziunii de contact atunci cand sunt
utilizate numai instrumente din otel inoxidabil).

® [n cazul otelului inoxidabil, cauzat de expunerea la ionii de halogenuri
(bromuri, ioduri si cloruri), dar in special cloruri, care sparg local stra-
tul pasiv al instrumentului din otel, ceea ce cauzeaza aparitia punctelor
de corosisune pe suprafete.

B Reziduuri organice, de exemplu: sédnge, puroi, secretii

B Corodarea frecventa prin puncte este cauzata de utilizarea lichidelor
cu concentratie mare de cloruri, sau mai specific de uscarea reziduuri-
lor unor asemenea lichide care s-au depus pe suprafetele instrumente-
lor, de exemplu daca concentratia de cloruri din apa pentru limpezirea
finala este de asemenea mare, sau daca reziduurile de saruri fiziologi-
ce raman pe instrument.

B |Instrumentele noi sunt in mod particular susceptibile de a fi atacate de
medii ce contin cloruri, datorita stratului lor pasiv subtire.

Instrumentele care au mai fost utilizate sunt mult mai rezistente la atacul

clorurilor, deoarece acestea si-au dezvoltat un strat pasiv mai gros si mai

rezistent

Produsii de coroziune pot fi dizolvati cu un agent de curatare pe baza de
acizi, utilizat in conformitate cu instructiunile producatorului. Punctele de
coroziune remanente pot fi tratate mecanic (revizia realizaté de catre pro-
ducator sau de catre un agent de service calificat).
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Masuri preventive

Evaluarea riscurilor

Tipuri de modificari ale
suprafetelor

Origini si cauze

Recomandari privind
tratamentul

Punctele de coroziune cauzate de cloruri pot fi prevenite prin utilizarea de
concentratii reduse de cloruri in apa utilizata pentru reprocesare si prin
minimizarea timpului de expunere a instrumentelor la alte lichide conti-
nand cloruri, precum solutiile de sare fiziologica.

B |nstrumentele corodate in mod sever trebuie retrase din uz imediat (si
din ciclul de procesare al instrumentelor) din motive de securitate pen-
tru pacienti si utilizatori

B Pentru a mentine valoarea instrumentelor, trebuie indepartate cauzele
producerii gaurilor de corodare.

B Gaurile de corodare pot prezenta riscuri de igiena si pot conduce la
coroziuni mai profunde si de asemenea la aparitia crapaturilor pe supra-
fete.

Metal/Coroziune - Coroziune prin frecare

Zona articulatiei de la foarfeca Element de fixare, cu arc, a suturii

Petele maronii /decolorari sau formare de rugina din jurul unor zone care
au fost supuse frecarii.

Lubrifierea insuficientd duce la aparitia coroziunilor a suprafetelor metalice
supuse frictiunii care se deplaseaza una in apropierea alteia, in mod speci-
al incheieturi/articulatii si parti glisante ale instrumentelor (de exemplu
clestele de perforat). Microabraziunea se realizeaza in asemenea cazuri, Si
distruge statul pasiv. in aceste zone sensibile, umiditatea si depozitele (de
exemplu reziduurile de sange) se pot acumula foarte usor - un proces care
in general duce la coroziune.

B |nstrumentele defecte se indeparteaza sau, daca este posibil, se dau la
reparat.

B Rectificarea din nou si sau/polisarea pot, in mod uzual, conduce la
repararea suprafetelor deteriorate prin coroziune.

B Revizia repetata afecteaza manevrarea si modul in care poate fi contro-
lat si prin urmare functionalitatea instrumentului, facandu-l inutilizabil.
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Masuri preventive B | 3sati instrumentele sa se raceasca la temperatura camerei

B Service si intretinere corespunzatoare a instrumentelor: Aplicati lubrifi-
ant pe instrument in zona articulatiilor inainte de a realiza testul de
functionare

B Aplicati lubrifiantul Th mod manual pe in zona articulatiilor (utilizand
picaturi sau un pulverizator).

B Distribuiti lubrifiantul uniform pe articulatii deschizand si inchizand
instrumentul de mai multe ori.

Lubrifiantii potriviti pentru intretinerea instrumentelor trebuie:

B sa fie pe baza de lichid parafind / sau ulei alb, de exemplu

B s3 fie conform cu farmacopeea actuala aprobata

B sa fie sigure din punct de vedere fiziologic dupa cum se specifica in
»,German Pharmacopoeia®“ (DAB) si articolul 31 al LMBG (German Food
and Commodities Act) (sau prevederile corespunzatoare locale).

B s3 fie permeabile la vapori / sa poata fi sterilizate

B Blocarea articulatiilor datoratd acumularii lubrifiantului trebuie preveni-
ta.

Nu utilizati lubrifianti la articolele din cauciuc sau latex, deoarece aceasta

conduce la umflarea si distrugerea suprafetelor.

Evaluarea riscurilor Deterioreaza sau distruge complet functionalitatea instrumentarului.

Tipuri de modificari ale

suprafetelor

Coroziunea prin frecare poate conduce la coroziune prin puncte.

Metal/Coroziune - Craparea cauzata de

coroziunea de tensionare

Foarfeca cu ruptura in jurul Ruptura la suruburile cu cap Fractura la boltul balamalei
balamalei fnecat

Ruptura unei falci Fractura de balama hinge Ruperea unei félci pe un
element de sustinere

intretinerea adecvata a Instrumentarului, editie a 8-a, revizuita 2005, www.a-k-i.org 57




Asa-numitele coroziuni electrolitice / anodice (sau craparea prin stress
de coroziune) conduc in mod uzual la provocarea si aparitia unor crapa-
turi si fracturi ale suprafetelor.

in unele cazuri, totusi, crapaturile - originea lor / sau propagarea - nu pot
fi vazute, deoarece sunt ascunse (in articulatiile unei perechi de foarfece,
de exemplu).

Foarte frecvent, suprafetele nedeformate si fracturile posibil ascunse
sunt un indiciu al cresterii crapaturii (in mod tipic asociata cu produsii de
coroziune).

Acest tip de coroziune afecteaza in mod frecvent zone sau componente

supuse unor tensiuni mari:

B cauzate de proiectare si/sau fabricatie (precum conexiunile cu nituri
sau suruburi, conexiunile realizate prin sudura sau cele prin lipire ori
cele asa numite conexiuni formate prin potrivire si apasare).

B craparea cauzata de coroziunea determinata de tensiuni poate fi
determinata si de reparatiile realizate incorect (de exemplu: aplicarea
unor forte de indreptare inadmisibil de mari).

B Curatarea/ procesarea articolului intr-o stare de tensiune mare (de
exemplu atunci cand un racord este complet inchis).

B Procesarea unor instrumente supratensionate sau patate intr-un mediu
care faciliteaza aparitia coroziunii, in special la temperaturi ridicate.
Cauza principalad a coroziunii este apa ce contine cloruri, dar trebuie
avute in vedere si si reziduurile chirurgicale, precum medicamente sau
alte fluide.

Nu exista (nu poate fi corectat)

B Curatati instrumentele articulate in pozitie deschisa si sterilizati-le cu
sistemul de inclichetare blocat pe primul dinte dinspre capatul cel mai
indepartat.

B Reduceti cantitatea de cloruri la minimum (de exemplu, reduceti rezi-
duurile chirurgicale si de medicamente; utilizati numai apa potrivita
pentru curatare, sterilizare si limpezire finala).

B Evitati manevrarea incorecta care ar putea duce la aparitia tensiunilor
pe suprafetele instrumentelor

B |nstrumentele trebuie reparate numai de catre producator sau de catre
un tehnician de service autorizat si calificat.

B Din motive de securitate pentru pacienti si utilizatori, retrageti imediat

din uz, service sau din ciclul de reprocesare, instrumentele afectate!
B Pentru a pastra valoarea instrumentelor, eliminati cauzele de corodare.
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Tipuri de modificari ale

suprafetelor

Metal/Coroziune - Coroziune de suprafata

Instrument din otel inox ata- Formare de rugina pe
cat de acid (matuire bruna). lama unei dalti.
Cauza: supratratare. Cauza: nu este din otel inox,

produsul este de unica folosinta.

Atac de material. Deterioare doar a manerului
Cauza: Agent de curatare din aluminiu.
alcalin Cauza: Utilizarea unui deter-

gent foarte alcalin

Deteriorare doar a compo- Atac acid pe suduri si insertii
nentelor din aluminiu. de metal cu deteriorare con-
Cauza: utilizarea unui deter- secutiva sub forma de uzura
gent foarte alcalin vasta

Cauza: supratratare

Formare de rugina pe o lama
de fierastrau din otel carbon,
neplacata cu crom.

Cauza: Defecte in stratul de
crom

Deteriorarea suprafetei de
aluminiu cauzata de utilizarea
unui agent de curéatare alcalin

B Pe otel inoxidabil in general un atac uniform, cu culori de gri care

uneori duce la pagube ulterioare sub forma de depuneri corosive

B Pe produsele ce nu sunt din otel inoxidabil (de exemplu produse de

unica folosinta precum lame de dalti, sau instrumentele vechi care nu

sunt realizate din otel inoxidabil, In mod tipic cu straturi de suprafata

afectate sau decojite de statul de crom), in mod obisnuit, coroziunea

extrema sub o suprafatad negru mat.

B Pe suprafetele eloxate natural, produsi de coroziune alb-gri, cu forma-

re de cratere in cazul unui atac puternic

B Pe suprafetele colorate, culoarea se estompeaza partial sau complet

cu decolorare sau coroziune de material in cazul unui atac puternic

B Erosiunea materialului pe insertii din carburi realizate din carburi de

Cobalt-tungsten (= TC/Co) si la suduri.
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Influentele chimice si electrochimice numai in contact direct cu un acid
puternic

B Otel inoxidabil

B carburi metalice sinterizate (TC/Co)

B conexiuni lipite

B |mpactul pe termen lung al apei/condensului in cazul otelului inoxidabil
B |mpactul acizilor sau agentilor alcalini in cazul suprafetelor eloxate

indepartarea ruginii cu ajutorul agentilor de curatare pe baza de acizi in
cazul otelului inoxidabil daca suprafata este afectata superficial, si/sau
daca tratamentul mecanic de sudare prin puncte (daca este aplicabil) de
catre producatorul instrumentului sau de catre un furnizor de servicii de
intretinere si reparatii calificat.

Daca suprafetele eloxate sau din carburi sinterizate (TC/Co) sunt afecta-
te, deteriorarea este ireparabila.

Aveti in vedere recomandarile cu privire la aplicarea substantelor de
curatare si neutralizatoare pe baza de acizi atunci cand tratati instrumen-
tele realizate din otel inoxidabil sau carburi sintetizate (TC/Co), ori artico-
le ce incorporeaza conexiuni sudate

indepartati si eliminati produsele de unica folosinta sau instrumentele
vechi, din otel, cu suprafete deteriorate, si inlocuiti-le cu produse din otel
inox.

B Evitati expunerea pe termen lung la umezeala (condens)
B Tratati instrumentele cu suprafete eloxate intr-un mediu neutru din punct

de vedere al pH-ului sau usor alcalin.

Daca tratamentul realizat suprafetelor nu este eficient, inlocuiti instru-
mentele afectate cu unele noi (altfel exista riscul formarii ulterioare a
petelor de rugina sau a unui film de rugina).

Pierderea functiei de codificare pe baza culorii pentru instrumentele ce
au suprafetele protejate
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Origini si cauze

Metal/Coroziune - Coroziune de contact

Coroziune de contact intre
doua instrumente ambele
din otel inox

Coroziune de contact

Coroziune prin contactul
dintre otel inox si alama

Coroziune de contact

B Atunci cand utilizati numai instrumente din otel inoxidabil, pot aparea
mici puncte - sau decolorari inelare, de culoare maroniu-albastru, cu
usoare puncte de corodare pe suprafetele de contact. Acest tip de
coroziune de contact este Th mod frecvent confundata cu coroziunea
prin puncte. La o examinare mai atenta, totusi, devine foarte clar ca nu
exista nici o gaura in centrul punctului de coroziune. Suprafata instru-
mentului este frecata usor in aceste locuri.

Atunci cand se utilizeaza numai instrumente din otel inoxidabil, coroziu-
nea de contact se observa numai dupa ce s-a realizat ciclul de spalare.
Micro-frictiunile de la punctele de contact duc la abraziunea partiala a
stratului pasiv. Prin urmare protectia impotriva corodarii este indepartata
temporar din aceste locuri, ceea ce, in schimb, conduce la modificarea
suprafetelor descrise mai sus. (aceste modificari ale suprafetelor pot fi
usor clasificate drept ,coroziuni de frictiune.®)

Intr-o combinatie clasica de materiale ce implica otelul inoxidabil si alte
metale neferoase (argint, alama, cupru), cand stocul include atéat instru-
mente vechi cét si noi, acest tip de coroziune se petrece atat in timpul
curatirii cat si in timpul sterilizarii, din cauza stratului deteriorat sau
incomplet de crom sau nichel.
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Recomandari privind
tratamentul

Masuri preventive

Evaluarea riscurilor

Tipuri de modificari ale
suprafetelor

Cand se utilizeaza doar instrumente din otel inox nu exista necesitatea
de a indeparta simptomele corosiunii pentru ca, astfel de modificari ale
suprafetei, din cauza gravitatii lor scazute, nu conduc la riscuri nici pen-
tru instrumentele afectate nici pentru cele neafectate. Practica arata ca
astfele de simptome dispar de obicei dupa cateva cicluri de tratament.
Daca sunt utilizate medii acide (agenti de neutralizare), aceste depozite
se dizolva de obicei dintr-o data, ceea ce in schimb accelereaza procesul
de pasivare.

Daca coroziunea de contact apare datorita afectarii stratului protector al
instrumentelor nichelate sau cromate, de obicei nu mai exista remediu.
Daca aveti indoieli apelati la producéatorul instrumentelor.

Evitati vibratiile atunci cand curatati instrumentele din otel inoxidabil (de
exemplu asigurandu-va ca aparatul de curatare si dezinfectare este ferm
pozitionat pe un plan nivelat).

Inlocuiti instrumentele placate cu nichel sau crom care au fost afectate in
mod sever (solzoase, care se cojesc), cu instrumente din otel inoxidabil.

Dupéa cum arata experienta, nu exista nici un risc pentru articolele afecta-
te sau neafectate atunci cand sunt utilizate instrumente din otel inoxida-
bil, de vreme ce cantitatea de depozite este suficient de mica incat sa nu
produca pagube. Nu exista, in acest caz, nici pericol sau riscuri pentru
pacienti.

Totusi, atunci cand sunt utilizate atat instrumente din otel inoxidabil cat si
din metale neferoase, pot fi provocate daune considerabile instrumente-
lor intacte, functie de gradul de deteriorare a stratului de protectie.

Metal/Coroziune - Rugina si pelicula de rugina/
Rugina ulterioara

Suport filtru container Dantura Suport lama de dalta

B Pelicule de rugina individuale, dispersate pe suprafete

B Depozitele de coroziuni maronii, in general limitate (formarea ruginii)

B La contact pe suprafete mari cu produse foarte ruginite, ulterior pot
aparea deteriorari sub forma ,imprimarii instrumentelor*.
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B Particulele de rugina transportate prin conductele de lucru

B Utilizarea apei ce contine fier sau ruging, sau utilizarea aburilor ce
contin particule de rugina.

B Produsii de coroziune care adera la produsele de unica folosinta nere-
zistente la coroziune, precum lamele de dalti, pot fi deplasate in timpul
sterilizarii si asezate peste alte instrumente.

B Utilizarea si procesarea continua a otelului ce nu este rezistent la
coroziuni (deseori instrumentele vechi) ale caror straturi protectoare
au fost afectate sau complet indepartate.

In cazul atacurilor superficiale sau usoare, o optiune este indepartarea
depozitelor cu ajutorul agentilor pe baza de acid (numai in cazul otelului
inoxidabil), dar trebuie sa se verifice dupa aceea daca suprafata instru-
mentului este inca intacta.

Daca deteriorarea este superficiald, este posibila tratarea mecanica a
instrumentelor (reprocesarea) de catre producator sau de catre un furni-
zor de servicii de service autorizat si calificat.

B Articolele realizate din otel inoxidabil de unica utilizare nu trebuie
reprocesate. (sau reutilizate!)

B Aruncati sau tratati separat, orice instrument ce nu este din otel inoxi-
dabil

B Evitati utilizarea produselor ieftine (de exemplu accesorii disponibile in
diferite magazine de tipul ,do-it yourself®)

B Aplicati masuri eficiente de construire pentru a preveni patrunderea
particulelor de rugind de pe conducte in procesele de curatare si
dezinfectare (de exemplu prin filtrarea apei in mod mecanic inainte de
a intra in spalator sau in sterilizator).

B Un singur instrument ruginit este suficient pentru a realiza o corodare
ulterioara tuturor celorlalte instrumente continute de tava.

B Daca particulele sunt transportate de pe conductele de lucru, multe
dintre instrumentele procesate pot fi afectate si prin urmare isi pot
pierde valoarea).
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Tipuri de modificari ale
suprafetelor

Origini si cauze

Recomandari privind
tratamentul

Masuri preventive

Evaluarea riscurilor

Metal/Coroziune - Coroziune prin fisurare

Balama de pense Balama de instrument Pensete
chirurgie minimal invaziva

De vreme ce coroziunea datorata crapaturilor este un tip de coroziune
accelerata local, duce la formarea depozitelor numai in zonele cu cra-
paturi (de exemplu: Tn zona gaurilor din apropierea articulatiilor unei
perechi de foarfece, in spatiile de la articulatii sau la capetele insuru-
bate sau presate in cazul sondelor)

Reziduurile frecvente (in mod special cele organice) sunt confundate
cu coroziunile datorate crapaturilor.

Coroziunile datorate crapaturilor tind sa apara in spatiile critice, ingu-
ste, daca unele conditii sunt favorabile acestui proces (de exemplu:
uscarea insuficienta). In aceste conditii stratul pasiv este vulnerabil la
atac. Nu se mai poate regenera, pentru ca furnizarea de oxigen spre
suprafata de metal este impiedicata. Prin urmare, vor aparea formatiu-
ni de rugina in prezenta umiditatii, in mod particular la concentratii
mari de sare. Rugina se dezvolta astfel in fisura sau crapatura respec-
tiva.

Coroziunea datorata crapaturilor pot aparea de asemenea in spatiile
dintre metale si alte materiale

Tratati instrumentele afectate in concordanta cu recomandarile produ-
catorului

Tratamentul mecanic (reprocesare) este realizata de catre producator
sau de catre un agent de service autorizat si calificat

indepartati mizeria (recomandari le RKI: ,Cea mai importanta masura
de a preveni acest tip de coroziune este uscarea adecvata a fisurilor
inguste din articulatii*

Utilizati pentru limpezire apa cu continut scazut de sare (de preferat
apa complet demineralizata)

Raspandirea ruginii pe alte instrumente este, in mod obisnuit, exclusa. In

cazuri severe, totusi, rugina poate afecta instrumentele intacte si poate

cauza deteriorari ulterioare (a se vedea, de asemenea, ,Rugina si Pelicula

De Rugina / Rugina Ulterioara®).
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Tipuri de modificari ale
suprafetelor

Origini si cauze

Recomandari privind
tratamentul

Masuri preventive

Evaluarea riscurilor

Tipuri de modificari ale
suprafetelor

Plastic/Cauciuc - imbatranire

Fisuri cauzate de imbatranire
pe o mascéa de respiratie

Pete / decolorari maronii, si formarea posibilelor crapaturi, in produse-
le de cauciuc si latex

B [nmuierea sau intarirea

B Multe materiale din plastic se ingalbenesc sau devin fragile

Elastomerii de silicon sunt extrem de rezistenti la imbatranire dar tind
sa se ingalbeneasca.

Uscarea sub soc termic

Acumulare de tensiuni si supraintinderea in timpul depozitarii
Radiatiile solare, radiatii UV

Impactul de oxigen (oxidarea, imbatranirea)

Impactul de ozon

Nu exista (nu poate fi corectata)

Daca este posibil stocati instrumentele la racoare si intuneric

Daca modificarile au aplicare - si/sau - risc relevante, retrageti instrumen-

tele afectate (in functie de conditiile de imbatranire)

Plastic/Cauciuc - Umflare

Umflare intr-un tub flexibil de Garnituri umflate ca urmare a Supapa nestransa de trocar
insertie cauzata de utilizarea aplicdrii incorecte de ulei cauzata de umflarea garni-
unui agent de curatare neco- turii ca urmare a contactului
respunzator cu uleiul
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B Umflare, inmuiere, suprafete lipicioase de plastic, cauciuc sau produse
din latex

B Partile cu pereti subtiri se pot desface sau exploda

B Materialul devine fragil si se intareste

Penetrarea suprafetelor de catre gaze sau lichide. Umflarea poate fi
reversibila si temporara datoritd impactului solventilor volatili care se pot
pulveriza. Acelasi simptom poate avea loc daca cauciucul sau anumite
materiale plastice intra in contact cu gazele anestezice. Totusi, umflaturi-
le ireversibile pot fi provocate prin contactul cu uleiuri (uleiul de parafina),
vaselina si agenti de dezinfectare necorespunzatori (de exemplu: derivati
ai fenolilor).

Cauciucul din compusi siliconici prezinta o reactie reversibila la agentii
de pulverizare si gazele anestezice, dar pagubele ireversibile sunt provo-
cate de uleiurile siliconice, solventi si alti cativa agenti de dezinfectare
(de exemplu: amine).

Nu exista (nu poate fi corectata).
Evitati contactul / expunerea, in functie de material (a se vedea ,origine
si cauze®).

In functie de gradul de umflare, incetati s& mai utilizati instrumentele
daca modificarile suprafetelor prezintd un grad sporit de risc.

Fisura cauzata de tensiuni

Coroziunea in fisurile cauzate de tensiuni, de exemplu: in polisulfoni, con-
duce la formarea unor crapaturi mult mai vizibile sau la fracturi.

Crapaturile tind sa se produca in acele zone ale unui dispozitiv medical in
care exista o puternica tensiune interna din motive de fabricatie.

in conditii de procesare specifice (de exemplu: limpezirea insuficienta,
temperaturi ridicate, prezenta unor substante chimice active), crapaturile
tind sa se formeze in acele zone.
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Recomandari privind
tratamentul

Masuri preventive

Evaluarea riscurilor

Nu exista (nu poate fi corectat).

Aplicarea unui proces de prevenire adecvat in cursul fabricatiei poate
conduce la minimizarea tensiunii interne (de exemplu: produsele din poly-
sulphon). Instructiunile producatorului, privind curatarea /procesarea tre-
buie urmate intotdeauna.

Instrumentele afectate ar trebui retrase din uz si din service (si din ciclul
de procesare) imediat din motive de securitate pentru pacienti si pentru
utilizatori!
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