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Omówiono wymagania dotyczące sterylizacji gazowej tlenkiem etylenu przed
stawione w międzynarodowych i europejskich normach.

WSTĘP

W  krajach  W spólnoty  E uropejsk iej istnieje system  dokum entów  norm alizacyjnych 
obejm ujących zagadn ien ia sterylizacji. W  Polsce w chwili obecnej b rak  ak tualnych 
norm  dotyczących sterylizacji, te  n ieliczne, k tó re  istnieją, są p rzestarza łe . N iek tó re  
zagadnienia, w tym  sterylizacja gazow a tlenkiem  etylenu, nigdy nie były ob ję te  Polskim i 
N orm am i.

Polski K om ite t N orm alizacyjny pow ołał w 1997 roku N orm alizacyjną K om isję P ro 
blem ow ą n r 272 ds. Sterylizacji, D ezynfekcji i A ntyseptyki, K om isja ta  rozpoczęła 
opracowyw anie Polskich N orm  w oparc iu  o E uropejsk ie  N orm y.

Podstaw ow ym  zadan iem  PKN , wynikającym z prow adzonych w Polsce działań  d o sto 
sowawczych, m ających na celu przystąp ien ie Polski do  W spólnoty  E uropejsk ie j, je s t 
spełnienie w arunków  pozw alających na w ystąpienie z w nioskiem  o uzyskanie cz łonko
stwa w europejsk ich  organizacjach norm alizacyjnych C E N  i C E N E L E C , a w 
szczególności osiągnięcie w ym aganego stopnia harm onizacji PN  z N orm am i E u ro p e j
skimi.

Poniższe opracow anie m a na celu przybliżenie osobom  związanym  ze sterylizacją 
(m.in. p roducen tom , użytkow nikom , środow iskom  naukow ym ) zagadn ień  om aw ianych 
w m iędzynarodow ych aktach  norm alizacyjnych dotyczących sterylizacji, ze szczególnym  
uw zględnieniem  sterylizacji gazowej tlenkiem  etylenu.

AKTY M IĘDZYNARODOW E OBEJM UJĄCE ZAGADNIENIA STERYLIZACJI

W  D yrektyw ach W spólnoty  E uropejsk iej o Sprzęcie M edycznym  wyroby m edyczne 
są zdefin iow ane jak o  instrum enty  (narzędzia) p rzeznaczone do używ ania u ludzi w n a 
stępujących celach [10, 11]:

-  diagnostyki, profilaktyki, m onitorow ania, leczenia choroby,



-  diagnostyki, m onito row ania, leczenia ran  i uszkodzeń,
-  badan ia , przyw rócenia i/lub m odyfikacji procesów  anatom icznych lub fizjologi

cznych
-  kon tro li u rodzin  [4].
W  E uropejsk ie j Kom isji szeroko dyskutow ano, czy sterylizatory stosow ane do  stery

lizacji w yrobów  m edycznych w środow isku m edycznym  są p o dm io tem  Dyrektyw
o S przęcie M edycznym . Dyrektywy nie podają  wykazu sp rzętu  m edycznego. E uropejska 
K om isja opublikow ała d okum en t objaśniający „G uidelines to  the  C lassification of 
M edical D evices”, aby pom óc w ytwórcom  w określen iu , czy ich p ro d u k t je s t objęty 
D yrektyw am i o raz  w jego  klasyfikacji.

Z ałączn ik  IX  do Dyrektywy o Sprzęcie M edycznym  podaje  osiem naście zasad kla
syfikacji sp rzę tu  i k ry teria klasyfikacji. Z asad a  15 ustala , że cały sp rzę t do  dezynfekcji, 
mycia, p łukan ia i naw adnian ia jest w klasie Ilb , a sprzęt do  dezynfekcji sp rzę tu  m e
dycznego w klasie Ila . W  dokum encie tym sterylizatory są uznane jak o  przykład sprzętu  
dezynfekcyjnego [2].

D ruga z Dyrektyw  o Sprzęcie M edycznym  defin iu je „wytwórców”. K olejnym  p ro b le 
m em  jest: czy Dyrektyw a ta  odnosi się do szpitalnej sterylizacji i czy szpitale są 
w ytw órcam i, czy użytkow nikam i? Maria E. D onaw a  w swoim artykule [2] uw aża, że w 
p rzypadku, gdy działan ie szpitala obejm uje m agazynow anie, pakow anie i sterylizację 
jed n eg o  lub w iększej ilości sp rzę tu  (wyrobów) i je s t on rozprow adzany pod w łasną 
nazw ą szpitala -  szpital jest wytwórcą i ponosi odpow iedzialność za spe łn ien ie w ym agań 
Dyrektyw.

Z  m an d a tu  E uropejsk iej Komisji i E uropejsk iego  S tow arzyszenia W olnego H andlu  
(E F T A ) zostały sporządzone przez C E N  norm y europejsk ie  dotyczące sterylizacji 
sp rzę tu  m edycznego. N orm y te  są zgodne z zasadniczym i w ym aganiam i Dyrektyw 
W spólnoty  E uropejsk iej i regulują w ytw arzanie, instalację i działan ie  sterylizatorów  
o raz  w alidację procesów  sterylizacji. Z alecen ia sform ułow ane w tych norm ach  p o m a
gają w zapew nien iu  odpow iedniej jakości sterylizacji wyrobów m edycznych [5].

N orm y eu rope jsk ie  serii EN  29000 określają pew ne procesy stosow ane w produkcji 
ja k o  „spec ja lne”, tzn. takie, których rezultaty  nie m ogą być w pełni zw eryfikow ane 
p rzez późniejszą kon tro lę  i badan ie  p roduk tu . Sterylizacja je s t przykładem  tak iego  
specja lnego  procesu , poniew aż skuteczność nie m oże być zw eryfikow ana pop rzez  k o n 
tro lę  i bad an ie  p roduk tu . Z  tego pow odu, proces sterylizacji musi być poddaw any 
w alidacji przed  zastosow aniem , przeb ieg  procesu m usi być rutynow o kontrolow any, 
a u rządzen ia  m uszą być utrzym ane w pełnej spraw ności [6].

W ym agania dotyczące sterylizacji tlenkiem  ety lenu precyzuje norm a E N  550 zaty
tu łow ana „Sterylizacja wyrobów m edycznych -  W alidacja i rutynow a kon tro la  stery li
zacji tlenk iem  e ty len u ” [6]. Jej celem  je st standaryzacja walidacji i rutynow ej kontro li 
p rocesów  sterylizacji tlenkiem  ety lenu (T E ) i p ro ced u r stosow anych w sterylizacji wy
robów  m edycznych T E .

N orm a E u ro p e jsk a  E N  550 określa  szczegółowe w ym agania dotyczące eksp loatacji, 
walidacji, p rocesu  kontro li i m onitorow ania sterylizacji wyrobów m edycznych przy 
użyciu tlenku  ety lenu. N ie obejm uje ona natom iast system u zabezpieczenia jakości dla 
k on tro li wszystkich etapów  produkcji, bezpieczeństw a obsługi i zagadnień  toksykologi
cznych (np. nie określa  poziom u pozostałości tlenku  ety lenu w w yrobach m edycznych).
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C hociaż n o rm a  E N  550 nie obliguje wytwórców wyrobów m edycznych do posiadan ia  
kom pletnego system u kontro li jakości, pew ne jego  elem enty  są w ym agane i w ym ienione 
są w treści norm y. W ytwórcy pow inni zdaw ać sobie spraw ę,, że m ikrobiologiczna 
kontrola procesów  produkcyjnych stanow i in teg ralną część zapew nien ia końcow ej ste- 
iylności p ro d u k tu , to też  pow inni dążyć do w prow adzenia pełnego  system u kon tro li 
jakości. O dpow iedn ie  w skazania zaw arte  są w norm ach  EN  29001 w raz z E N  46001 
oraz w E N  29002 w raz z E N  46002.

DEFINICJE

D la celów  norm  europejskich dotyczących sterylizacji zostały w prow adzone w ym ie
nione poniżej definicje [6, 7]. Część tych pojęć i sform uow ań nie w ystępow ała do tych
czas w polskim  słownictwie odnoszącym  się do  sterylizacji.

p r e k o n d y c j o n o w a n i e :  sposób  trak tow ania p ro d u k tu  p rzed  cyklem  sterylizacji 
w celu osiągnięcia p rzez ład u n ek  sterylizowany założonej tem p era tu ry  i w ilgotności 
względnej.

k o n d y c j o n o w a n i e :  sposób  trak tow ania p roduk tu  w czasie cyklu sterylizacyj- 
nego, lecz p rzed  dostępem  czynnika sterylizującego, w celu osiągnięcia przez ład u n ek  
sterylizowany założonej tem p era tu ry  i w ilgotności względnej.

p r z e s t r z e ń  p r e k o n d y c j o n o w a n i a :  kom ora lub pom ieszczenie, w których 
odbywa się p rekondycjonow anie.

a e r a c j a :  część procesu sterylizacji podczas k tórego  tlenek  ety lenu  i/lub jego  
reaktyw ne p roduk ty  są usuw ane z wyrobów m edycznych do z góry u sta lonego  poziom u.

w a l i d a c j a :  udokum en tow ana p ro ced u ra  dla osiągnięcia, zap isan ia i in te rp re tac ji 
danych w ym aganych do pokazan ia, że proces będzie zastosow any zgodnie z założonym i 
specyfikacjam i.

k o n c e s j o n o w a n i e :  otrzym yw anie i dokum entow anie  fak tu , że sprzęt był 
dostarczony i instalow any zgodnie ze specyfikacjam i i że funkcjonuje w z góry za łożo
nych granicach, gdy stosuje się go zgodnie z instrukcjam i działania.

k w a l i f i k a c j a  p r o c e s u :  otrzym yw anie i dokum en tow an ie  św iadectw a, że 
sprzęt o d eb rany  zapew niał odpow iedni p roduk t, gdy działał w zgodności ze specyfikacją 
procesu.

r e w a l i d a c j a :  zestaw  udokum entow anych  p ro ced u r do po tw ierdzan ia usta lonej 
walidacji.

p a r a m e t r y c z n e  z w a l n i a n i e :  dek larow anie p ro d u k tu  jak o  „sterylny” na 
podstaw ie p aram etró w  procesu  fizycznego niż na podstaw ie wyników p róbek  testow ych 
lub w skaźników  biologicznych.

ł a d u n e k  o d n i e s i e n i a :  ściśle określony ład u n ek  sporządzony  w celu re p re 
zentacji najtrudniejszej kom binacji p roduk tów  przeznaczonych do  sterylizacji.

ETAPY PROCESU STERYLIZACJI TLENKIEM ETYLENU [6]

P roces sterylizacji tlenkiem  ety lenu pow inien składać się z następujących etapów : 
prekondycjonow ania i/lub kondycjonow ania, sterylizacji i aeracji.
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PREKONDYCJONOW ANIE I/LUB KONDYCJONOW ANIE

O p o rn o ść  m ikroorganizm ów  na inaktyw ację tlenkiem  ety lenu je s t zw iązana z zaw ar
tością w nich wody. Z  tego pow odu konieczne je st kon tro low an ie  i m onitorow anie 
w ilgotności w atm osferze , na k tórej działan ie p ro d u k t je s t wystawiony w celu zrów no
w ażenia zaw artości w ody w m ikroorganizm ach z lokalnym i w arunkam i, P ro d u k t pre- 
kondycjonuje się zwykle przed  rozpoczęciem  cyklu sterylizacyji w określonej tem p era
tu rze  i w ilgotności.

P rekondycjonow anie m oże skrócić czas trw ania cyklu sterylizacyjnego.
P rekodycjonow anie i/lub kondycjonow anie pow inno zachodzić w kontrolow anych 

w arunkach  przez ustalony okres czasu, aby osiągnąć ok reśloną te m p e ra tu rę  i w ilgotność 
w zględną w ew nątrz  ładunku .

W ilgotność w trakcie prekondycjonow ania i/lub kondycjonow ania osiąga się przez 
w prow adzan ie  pary  do  p rzestrzen i prekondycjonow ania lub ste rylizatora.

P rekondycjonow anie m oże być p rzeprow adzane w kom orze ste ry liza to ra  przed , a nie 
ja k o  część cyklu sterylizacji, ale częściej używa się w tym celu oddzielnych przestrzen i 
p rekondycjonow ania . P rzestrzen ie  te  pow inny być łatw e do u trzym ania czystości i wy
trzym ałe.

P ro jek t i konstruow anie  p rzestrzen i prekondycjonow ania pow inien zapew niać m oż
liwości segregacji i identyfikacji różnych ładunków  sterylizow anych o raz  środki kontro li 
przy wejściu i wyjściu p roduk tów  i personelu . P rzestrzeń  prekondycjonow ania pow inna 
znajdow ać się w bezpośredn ie j bliskości ste ry lizatora, aby ułatw ić szybki tran sp o rt 
p ro d u k tu .

CYKL STERYLIZACJI

Cykl sterylizacji, zgodnie z norm ą E N  550, to  au tom atycznie nas tępu jące  po  sobie 
fazy p rzep row adzone  w celu w yjałowienia sprzętu . Cykl p rzeb iega w herm etycznie 
zam kn ię te j kom orze i obejm uje:

-  usunięcie pow ietrza
-  kondycjonow anie (jeżeli je st)
-  w trysk środka sterylizującego
-  u trzym anie określonych w arunków  przez czas ekspozycji
-  usunięcie środka sterylizującego
-  p rzew ietrzan ie
-  w prow adzen ie pow ietrza i wyrównywanie ciśnienia do atm osferycznego.
T len ek  ety lenu  tru d n o  m iesza się z pow ietrzem  w w arunkach  statycznych, w związku

z tym, w celu osiągnięcia pow tarzalnego  rozk ładu  tlenku  ety lenu  w kom orze stery liza
to ra  i w ładunku  sterylizow anym , n iezbędna je st ko n tro la  pozostałości pow ietrza w 
kom orze p rzed  w prow adzeniem  czynnika sterylizującego. W  przypadku stosow ania 
czystego tlenku  ety lenu  lub palnych m ieszanin gazów pow szechne je st do k ład n e  usu 
w anie pow ietrza. W  przypadku produktów , k tó re  nie m ogą być n arażone  na głębo- 
kopróżniow e usuw anie pow ietrza używa się n iepalnych m ieszanin gazów.

Pow ietrze przew ażnie usuw ane je s t przez jego  ew akuację, ale usuw anie p rzez za
stąp ien ie  gazem  m oże być rów nież stosow ane przy zachow aniu  specjalnych środków  
bezpieczeństw a i w alidacji w arunków  osiągnięcia w ym aganego stężen ia  gazu.
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W sterylizatorach na tlenek  ety lenu  jego stężen ie mieści się w zakresie  300 mg/l -  
1200 mg/l. S tężen ia wyższe niż 1200 mg/l nie dają isto tnego  w zrostu efektyw ności 
procesu sterylizacji.

R ejestrow ane w ahan ia tem p era tu ry  w pustej kom orze podczas ekspozycji czynnika 
sterylizującego pow inny być nie w iększe niż ±  3“C od w yznaczonej tem peratu ry .

W czasie ekspozycji, ładunek  sterylizow any pow inien osiągnąć m in im alną w yzna
czoną w trakc ie  kwalifikacji p rocesu  tem p era tu rę . W ahan ia tem p era tu ry  w każdym  
miejscu w ładunku  nie powinny być w iększe niż 10°C.

AERACJA

T lenek  ety lenu  ulega adsorpcji w sterylizowanych m ateria łach  [1].
Pozostałości tlenku  ety lenu lub produkty  jego reakcji m ogą być n iebezpieczne. 

W związku z tym w ażne jest, aby wytwórca zdaw ał sobie spraw ę z możliwości w ystępo
wania pozostałości w produkcie. T em p era tu ra , czas trw ania, w ym uszona cyrkulacja 
pow ietrza, charak terystyka ładunku , m ateria ł p roduk tu  i opakow ania wpływają na 
efektywność aeracji.

A erację m ożna przeprow adzać w sterylizatorze lub w oddzielnej p rzestrzen i (ko m o 
rze lub pom ieszczeniu).

Jeżeli aeracja zachodzi w p rzestrzen i zaw ierającej kilka partii sterylizacyjnych, d o 
danie kolejnej partii m oże zwiększyć stężenie tlenku  ety lenu w jej w nętrzu  i w ten 
sposób zm ienić efektyw ność aeracji w każdej z grup. N ie należy dok ładać innych 
wsadów do kom ory, w której p rzeb iega degazacja (1 w sad w czasie -  1 p roces aeracji).

WALIDACJA

W edług norm  europejsk ich  E N  550, E N  554 głów ne założenia w alidacji są 
następujące [2, 6, 1\.

-  każdy p roces sterylizacji i każdy typ sterylizow anego ładunku , każda s tru k tu ra  
ładunku , wszystkie m ateria ły  i sposoby pakow ania, dla których p roces je s t wali- 
dow any m uszą być w yspecyfikowane i udokum entow ane;

-  proces, s tru k tu ra  ładunku, m ateria ły  i sposoby pakow ania m uszą być sporządzone 
i zw alidow ane;

-  podstaw ą m etody testow ania je s t m onitorow anie danych fizycznych procesów  
sterylizacji, k tó re  są odpow iedzia lne za sterylność p roduk tu . S tery lizator i jego  
instalacja m uszą spełniać odpow iednie specyfikacje;

-  sterylizatory są testow ane okresow o w edług udokum entow anego  p lanu  w celu 
zadem onstrow an ia możliwości od tw orzenia zw alidow ango cyklu sterylizacji.

Z alecen ia  zaw arte w norm ie E N  550 są źródłem  inform acji o sposobie p rzep ro w a
dzania walidacji procesów  sterylizacji tlenkiem  etylenu dla zagw aran tow ania, że w yrób 
medyczny przygotowywany (myty, dezynfekow any, pakow any, sterylizowany, m agazy
nowany) w szpitalach i placów kach służby zdrow ia zapew nia odpow iedni poziom  bez
pieczeństw a i sterylności podobn ie  jak  przygotowywany i sterylizow any przem ysłow o
[5].

P rocedury  walidacji pow inny być dokum entow ane, a zapisy z każdej w alidacji g ro 
m adzone.
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W alidację należy rozpatryw ać jako  całościowy program  składający się z konces
jonow an ia  i kwalifikacji procesu. Poniżej przedstaw iono  zależności pom iędzy nimi:

KWALIFIKACJA PROCESU

P o zastosow aniu  nowych lub zm odyfikowanych produktów , opakow ań, w yposażenia 
lub  zm iany p aram etrów  procesu  pow inna być p rzeprow adzona kw alifikacja procesu 
zarów no  kw alifikacja fizyczna jak  i m ikrobiologiczna.

P ro d u k t użyty do fizycznej i m ikrobiologicznej kwalifikacji p rocesu  należy identy
cznie opakow ać jak  w czasie rutynow o prow adzonej sterylizacji.

W  ram ach  fizycznej kwalifikacji p rocesu należy wykazać m iędzy innymi:
-  ko relację  pom iędzy w ilgotnością, a w zrostem  ciśnienia przy dostęp ie  pary,
-  że w arunki fizyczne udokum entow ane w specyfikacji p rocesu  sterylizacji są 

osiągn ię te  p rzez cały za ładunek  sterylizow any i u trzym ane p rzez cały czas ekspozycji.
W  cyklu sterylizacji należy określić w artości i to le rancje  podanych niżej wielkości:
-  n arastan ie  ciśnienia w trysku czynnika sterylizującego, czas w trysku czynnika s te 

rylizującego i końcow e ciśnienie,
-  s tężen ie  tlenku  ety lenu określone n iezależn ie od w zrostu ciśnienia,
-  te m p e ra tu ra  kom ory,
-  czas ekspozycji,
-  te m p e ra tu ra  ładunku  sterylizow anego.
M ikrobiologiczna kw alifikacja p rocesu pow inna wykazać przydatność procesu  do 

sterylizacji p ro d u k tu  przez inaktyw ację w skaźników  sterylizacji tlenkiem  ety lenu , wg 
norm y E N  866-2  [9].

W skaźniki biologiczne pow inny być um ieszczone w reprezentatyw nych  m iejscach 
ład u n k u  sterylizow anego, w najtrudniejszych do sterylizacji częściach p ro d u k tu , w aru n 
kach cyklu dobranych  m niej le taln ie  niż stosow ane rutynow o, tak  aby przy zastosow aniu  
w yspecyfikow anego cyklu sterylizacji spe łn ione zostały wyspecyfikowane wg norm y EN 
556 w ym agania sterylności [8].

S posób p rzep row adzen ia  kwalifikacji p rocesu  opisany jest w Z ałączn iku  В norm y 
E N  550 [6]].

CERTYFIKACJA WALIDACJI

W alidacja p rocesu  sterylizacji pow inna być udokum en tow ana w postaci rap o rtu  
przechow yw anego zgodnie z punk tem  4.16 norm y E N  46001: 1993 lub 4.15 norm y E N  
46002: 1993 [3].
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R aport z w alidacji musi zaw ierać lub powoływać się na dokum enty  specyfikujące 
proces sterylizacji tlenk iem  etylenu. W  specyfikację należy włączyć rów nież opis k o n 
figuracji ładunku  o raz w artości i to le rancje  wielkości w ym ienionych w pkt. 7.2.2 norm y 
EN 550 [6].

R ap o rt pow inien być podpisany przez w yznaczone osoby odpow iedzia lne za przy
gotow anie, spraw dzanie i akcep tac ję  tego raportu .

REWALIDACJA

R ew alidację p rzeprow adza się w celu po tw ierdzenia, że nie zaszły przypadkow e 
zmiany w procesie  i w ykazania, że pierw otny rap o rt z w alidacji pozostaje  ważny.

Rew alidacja zaw iera elem enty  pow tórnego  koncesjonow ania i rekw alifikacji. T ypo 
we jest p rzeprow adzan ie  rekw alifikacji z użyciem ładunku  odn iesien ia  lub w zorcow ego 
produktu . Jeżeli je d n ak  re-koncesjonow anie i rekw alifikacja w ykażą zm iany w procesie, 
może być konieczne ponow ne dok o n an ie  koncesjonow ania i w kwalifikacji p rocesu.

W  p ro to k o le  rew alidacji należy uw zględnić wyniki poprzedn ich  w alidacji i rew alida
cji. Zwykle, stosuje się pojedyncze cykle re-koncesjonow ania i rekw alifikacji. D ane 
z rewalidacji należy porów nać z zapisam i z pierw otnej w alidacji (i kolejnych rew alida
cji). P orów nanie tak ie znacznie u łatw ia stosow anie jednakow ych w zorów  rapo rtów  
z walidacji i rewalidacji.

RUTYNOW A KONTROLA I MONITOROW ANIE PROCESU STERYLIZACJI
TLENKIEM ETYLENU

Z ależn ie od wyników walidacji musi być p row adzona regu la rna  rutynow a kon tro la  
wszystkich w ym ienionych w punkcie 3 etapów  procesu (prekondycjonow ania, kondy- 
cjonowania, sterylizacji, aeracji), a p rzede wszystkim kluczowych p aram etró w  [5].

D la wszystkich ładunków  sterylizow anych należy rejestrow ać następu jące  d an e  ch a 
rakteryzujące proces:

-  te m p era tu rę  i w ilgotność w ew nątrz p rzestrzeni prekondycjonow ia, m onito row an ie  
w m iejscach porównyw alnych do tych, w których na jtrudn iej je s t osiągnąć w yspe
cyfikowane w arunki;

-  czas rozpoczęcia i usunięcia ładunku  z prekondycjonow ania (jeżeli w ystępuje);
-  czas rozpoczęcia cyklu sterylizacji;
-  te m p era tu rę  i ciśnienie w kom orze w ciągu cyklu sterylizacji m ierzone w re p re 

zentatyw nym  m iejscu w ew nątrz komory;
-  dow ód, że gazowy czynnik sterylizujący pojawił się w kom orze;
-  m iarę ilości użytego tlenku  ety lenu  lub stężen ie tlenku ety lenu w kom orze;
-  czas ekspozycji;
-  czas, tem p era tu rę , zm iany ciśnienia i/lub działanie dopływ u pow ietrza podczas 

aeracji;
-  wyniki b ad an ia  w skaźników  do  sterylizacji tlenkiem  etylenu.

DOPUSZCZANIE PRODUKTÓW  PO STERYLIZACJI

KONW ECJONALNE DOPUSZCZANIE PRODUKTU

W  konw encjonalnym  dopuszczaniu  p roduk tu  stosuje się następu jące  kryteria:
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a) zgodność z wyspecyfikowanymi param etram i fizycznymi cyklu sterylizacji;
b ) b rak  w zrostu  (po  okresie  inkubacji) organizm ów  testow ych na zastosowanych 

w skaźnikach biologicznych przeznaczonych do kon tro li sterylizacji tlenkiem  ety
lenu. 3

Jeżeli zm ienne fizyczne procesu  sterylizacji są poza wyspecyfikowanym i m inim alnym i i 
to le rancjam i lub obserw uje się w zrost organizm ów  testow ych, ład u n ek  sterylizowany 
m e pow inien  być dopuszczony; p ro d u k t należy ponow nie wysterylizować. W  tym przy
padku  p rocedu ry  sterylizacji należy pod d ać  walidacji. T rzeba rów nież rozw ażyć zdol
ność p ro d u k tu  i opakow ania do  pow tórnej sterylizacji o raz jej wpływ n a  funkcje 
p ro d u k tu  o raz  poziom  pozostałości tlenku  etylenu.

DOPUSZCZANIE PARAM ETRYCZNE

W edług  norm  europejsk ich  (E N  550, 554) p ro d u k t m oże być uw alniany ze sterylizacji 
(jako  sterylny) na podstaw ie danych fizycznych procesu  a n ie  na podstaw ie próbek  
testow ych lub wyników stosowanych testów  biologicznych (p a trz  D efin icje -  p a ram e
tryczne zw alnianie);

Z w aln ian ie  p aram etryczne dotyczy p rzede wszystkim sterylizacji nasyconą parą 
w odną. W  przyszłosci, w sterylizacji ciepłem  wilgotnym , postu lu je się zrezygnow anie 
z p rzep row adzan ia  testów  procesu np. Bowie- D icka  i b ioindykatorów , k tó re  wg n iek
tórych au to rów  [3] nie dają  pow tarzalnych wyników.

W  przypadku  sterylizacji tlenk iem  ety lenu  na inaktyw ację d robnoustro jów  wpływa 
w iele czynników. W  wyniku w zajem nego oddziaływ ania tych czynników, używanie 
w prak tyce system u zw alniania param etrycznego  po  sterylizacji tlenkiem  ety lenu  będzie 
w ym agało w iększej w iedzy i kontro li p aram etró w  sterylizacji. P onad to , z pow odu wph'- 
wu ład u n k u  sterylizow anego, zw alnianie param etryczne je st m ożliwe tylko przy ściśle 
określonych i poddanych  walidacji ładunkach  sterylizowanych. Z  tego pow odu ładunek  
sterylizow any i jego  konfiguracja m uszą być uznane za p aram etry  procesu.

PODSUMOW ANIE

W  ram ach W spólnoty  E uropejsk iej obow iązuje obecnie odpow iedzia lność za p ro 
dukt. Z godn ie  z obow iązującym i przepisam i każdy, k to  w ytarza i/lub p rze tw arza dany 
p ro d u k t, je s t odpow iedzialny przed jego  użytkow nikiem  za ew en tualne  szkody, pow stałe 
w wyniku stosow ania p roduk tu .

U jedno licen ie  norm  w krajach W spólnoty  E uropejsk iej ma duże znaczenie w kształ
tow aniu szpitalnych system ów  sterylizacji o raz zapew nieniu  odpow iedniej jakości pro-

Jednocześn ie  należy zdaw ać sobie spraw ę z tego, iż po d d an ie  wyrobów praw idłow o 
d o b ran em u , nadzorow anem u o raz dok ładn ie kon tro low anem u procesow i sterylizacji, 
nie je s t jedynym  czynnikiem  decydującym  o tym, że p ro d u k t je s t sterylny i w tym 
znaczeniu  odpow iedni do  stosow ania w danych w arunkach. N ależy zw rócić rów nież 
uw agę na w iele innych czynników, w tym na poziom  w stępnego  zanieczyszczenia 
m ikrobiologicznego wsadowych surow ców  i/lub składników , sposób przechow yw ania 
w yrobu o raz ko n tro lę  w arunków , w których je st on produkow any, składow any i p ak o 
wany. } v
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