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1 Wstep

Pakowanie wyrobow medycznych jest etapem reprocesowania wyrobow medycznych.
Wymagania dla opakowan podobnie jak wymagania w odniesieniu do sposobu pakowania sg
zawarte w standardach (EN ISO 11607 Pakowanie do Sterylizacji Wyrobow Medycznych).
Obecnie obowigzujgca wersja standardu jest dostepna w instytucie standaryzacji.

Przestrzeganie standardéw daje nam pewno$¢, ze zachowujemy takie same warunki w
zakresie pakowania.

Obecnie obowigzujgca wersja standardu musi by¢ przestrzegana.
EN ISO 11607 skfada sie z dwéch czesci.
Czes¢ 1:
¢ \Wymagania materiatowe
¢ \Wymagania dla systemu bariery sterylnej (SBS)
¢ \Wymagania dla systeméw pakowania.
Czesé 2:
¢ \Wymagania dla walidacji procesu sktadania, zamykania i gromadzenia.
Walidacja obejmuije:
1) Wprowadzenie wymagan
2) Dziatania wymagane
3) Spetnienie wymagan.

Etap ,,pakowanie do sterylizacji” jest czesScig zapewnienia jako$ci. Sposéb postepowania
z materiatami opakowaniowymi i/lub systemy pakowania powinny by¢ opisane.

Okreslenie ,,system pakowania” oznacza kombinacje systemu bariery sterylnej (SBS)
i opakowania ochronnego.

W tym podreczniku nie zajmujemy sie sposobami pakowania ptynéw do sterylizaciji.

2 Dobd6r opakowan
Przede wszystkim nalezy wybiera¢ opakowania produkowane zgodnie ze standardem.

Wyroby medyczne (MD) np. narzedzia lub opatrunki muszg by¢ sterylizowane w opakowaniu,
nieopakowane nie mogg byc¢ transportowane i przechowywane.

Opakowanie chroni sterylng zawarto$¢ przed kontaminacjg do momentu uzycia.

Najwazniejszg funkcja opakowania jest ochrona sterylnej zawartosci przed ponowng
kontaminacjg po procesie sterylizacji.

Nalezy zawsze sprawdzac trwato$¢ opakowan — wykazaé spéjnos¢ (nierozerwalnosé) po
sterylizaciji, dystrybuciji i transporcie.
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Wybieramy odpowiednie opakowanie przed sterylizacjg dla MD tak, by byty wtasciwie:
opakowane
sterylizowane w opakowaniu
transportowane i przechowywane

zdjete przed uzyciem tak, by nie doszio do kontaminacji (w sposo6b
aseptyczny)

Musimy zwrdcié uwage na:
mase, ksztalt, ostre koncowki lub czesci wystajgce MD
wrazliwo$¢ (np. splatanie, zagiecie, wstrzgs) MD na uszkodzenie
skuteczno$c¢ procesu sterylizacji nie moze byé utrudniona przez system pakowania
sterylno$¢ musi by¢ zachowana podczas transportu i przechowywania do momentu
uzycia

MD musi by¢ tak zapakowany, ze podczas wyjmowania z opakowania, w chwili
uzycia nie nastgpi ponowna kontaminacja. Cata zawarto$¢ pakietu musi by¢ zuzyta
w tym samym czasie dla jednego pacjenta — niewykorzystane narzedzia uwazamy
za niesterylne.

3 Specyfikacja opakowan

Typ i rozmiar opakowania powinien by¢ opisany i udokumentowany dla kazdego
sterylizowanego sprzetu (specyfikacja opakowan).

Specyfikacja opakowan musi by¢ zawsze dostepna!

Producent materiatbw opakowaniowych
musi poinformowac jak nalezy uzy¢ dane |FEErEE=
opakowanie (np. do jakiej metody |[iTiEiE==—r
sterylizacji jest przeznaczone, jakg
zastosowaC temperature zgrzewania, jak
nalezy czysci¢ kontenery sterylizacyjne,
itp).

Jezeli przestrzega sie tych zalecen
mozemy mieC pewnosc, ze dane |E—mEelseea P T
opakowanie jest wiasciwe w danym

przypadku (np. chroni przed ponowng kontaminacja, zapewnia sterylno$¢ we wnetrzu pakietu,
itp.).

Specyfikacje opakowan opracowuje przetozony zespotu (kierownik).

t
o)

ALERCTA iR
I' r

Personel pakujgc powierzony sprzet musi stosowac sie do ustalen. W przypadku pomyiki
nalezy jeszcze przed sterylizacjg zmieni¢ opakowanie zgodnie z ustaleniami.

Nalezy przestrzega¢ ustalen zawartych w specyfikacji opakowan!
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4 Rodzaje opakowan

4.1 System bariery sterylnej

System barier sterylnych stanowi bariere dla mikroorganizméw, pozwala na aseptyczne uzycie
sprzetu medycznego.
Zwrot ,system bariery sterylnej” opisuje minimalne wymagania w stosunku do opakowan, aby
spenity swojg funkcje.
Stosuje sig je, aby:

Umozliwity wnikanie czynnika sterylizujgcego

Stanowity bariere dla mikroorganizmow

Umozliwity aseptyczne uzycie produktu

Przyktady systeméw barier:
e Kontenery wielorazowego uzycia
e Papier, przezroczyste rekawy, torebki, to tylko cze$ci skitadowe systemu barier przed
wypetieniem i koncowym zamknieciem lub zgrzaniem.

4.1.1 Rodzaje systemu bariery sterylnej

4.1.1.1 System ,sztywny”

Przyktady
Przyktadl
1 Taca sterylizacyjna |Z - lub bez - wspomagania
(sito)
2 Ostona Tkanina, papier, widknina
3 | Kontener sterylizacyjny

Przykiad 2

1 Taca sterylizacyjna |Z - lub bez - wspomagania
(sito)

2 | Kontener sterylizacyjny
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4.1.1.2 Miekkie” systemy barier sterylnych

Przyktady “miekkich” systemow barier sterylnych

Przyktad 1
1 | Taca sterylizacyjna (sito) Z - lub bez - wspomagania
2 Ostona Tkanina, papier, widknina
3 Papier sterylizacyjny Skfadany zgodnie ze standardem
w arkuszach
4 Tace sterylizacyjne Pozwalajgce na ukfadanie w sterylizatorze
Przyktad 2
1 Przezroczysty rekaw Zgrzewany
2 Papier sterylizacyjny w Skfadany zgodnie ze standardem
arkuszach
3 Tace sterylizacyjne Pozwalajgce na ukfadanie w sterylizatorze
Przyktad 3
1 Papier sterylizacyjny w Skfadany zgodnie ze standardem
arkuszach
2 Tace sterylizacyjne Pozwalajace na uktadanie w sterylizatorze
Przykltad 4
1 Papier sterylizacyjny w Sktadany zgodnie ze standardem
arkuszach
2 Papier sterylizacyjny w Skfadany zgodnie ze standardem
arkuszach
3 Tace sterylizacyjne Pozwalajgce na ukfadanie w sterylizatorze

Wielowarstwowe opakowanie oferuje wieksze bezpieczenstwo zwlaszcza, ze jest stopniowo
zdejmowane (najpierw warstwa zewnetrzna, nastgpnie wewnetrzna). To pomaga usungc
kazde =zanieczyszczenie znajdujgce sie na powierzchni pakietu (czastki kurzu,
mikroorganizmy). Upewnij sie, ze czasteczki kurzu z zewnetrznej warstwy nie osigdg na
powierzchni wyrobow sterylnych (utrzymaj bezpieczna odlegto$c).

To réwniez kompensuje wszelkie mikro uszkodzenia zewnetrznej warstwy opakowania.

Oczywiscie wielowarstwowe opakowanie bedzie przynosito korzysci tylko wowczas, gdy
bedzie odpowiednio (stopniowo) zdejmowane.

Unikaj zbyt wielu warstw opakowan (np. zwijanych razem), poniewaz moze to utrudniaé
whnikanie czynnika sterylizujgcego do wnetrza pakietu.

4.1.1.3 System zestawow

Ze wzgleddéw higienicznych, jak tylko to mozliwe nalezy pakowa¢ narzedzia MD w pakiety
,dla jednego pacjenta na raz".

Pakiet nalezy otworzy¢ i uzy¢, a po otwarciu nie mozna pozostatych narzedzi uzyc
w pbzniejszym czasie, czy tez ponownie je przechowywac.
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Nie ma wiec korzysci ze zbyt duzych zestawdw, przygotowywanych dla wielu pacjentéw.
Nie mozna tez uzywac ponownie pojedynczych narzedzi dla tego samego pacjenta.

4.2 Opakowanie ochronne

Opakowanie ochronne zabezpiecza system bariery sterylnej i wspdlnie z nim stanowi system
opakowaniowy. Opakowanie ochronne zostato tak pomys$lane, aby zabezpieczy¢ przed
uszkodzeniem system barierowy i zawartos¢ pakietu od sktadowania do momentu uzycia.
Zewnetrzna warstwa systemu barierowego moze by¢ réwniez uzyta jako opakowanie
ochronne.

1.1.1 Opakowanie transportowe

System bariery sterylnej i system opakowania musi by¢ tak dobrany, aby chroni¢ materiaty
sterylne podczas transportu i przechowywania.

Opakowanie transportowe chroni sterylne wyroby medyczne wewnatrz systemu opakowania
przed kontaminacjg, wilgocig i uszkodzeniem podczas transportu i jezeli to konieczne podczas
przechowywania.

Opakowanie transportowe zaklada sie¢ po sterylizacji i moze to by¢ kontener (pojemnik)
zamykany, karton, wézek transportowy lub torba (np. plastikowa).

Pakiety muszg by¢ schiodzone zanim zostang zapakowane w opakowania transportowe,
w innym wypadku powstang skropliny w pakiecie. Opakowanie transportowe nalezy usung¢
w $luzie prowadzacej do sterylnej strefy uzytkownika (np. bloku operacyjnego). Jezeli
uzytkownik nie posiada strefy sterylnej nie zdejmuje sie opakowania transportowego do
momentu uzycia.

1.1.2 Opakowanie magazynowe

Materialy wraz z utworzonym systemem barierowym muszg by¢é transportowane
i przechowywane w warunkach dajgcych pewnos$¢, ze nie utracg swoich wtasciwosci.

To moze by¢ osiggniete poprzez:
a) udowodnienie, ze sg transportowane i przechowywane w odpowiednich warunkach.

b) lecz tylko wowczas, gdy warunki przechowywania nie przekraczajg ustalonych
wartosci.

1.1.3 Okres przydatnosci

Okres przydatnosci to czas, w ktérym wszystkie wymagania sg spetnione (np. dla kontenerow
wielorazowego uzycia lub tkanin).

Jezeli wyroby sterylne nie sg zuzywane natychmiast po sterylizacji, muszg byc¢
przechowywane. Czas przechowywania nie tylko zalezy od opakowania, lecz réwniez od
przenoszenia, transportu i warunkow przechowywania. Po sterylizacji opakowanie jest
narazone na powtdrng kontaminacje poprzez kurz lub mikroorganizmy znajdujace sie na
rekach i rzeczach, a to przeczy sterylnosci. Na zespole kontroli zakazen szpitalnych
(lub kierowniku dziatu sterylizacji) spoczywa obowigzek ustalenia czasu przechowywania.
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2 Materiaty opakowaniowe

2.1 Kontenery wielorazowego uzytku

Kontenery sterylizacyjne sg pojemnikami wielokrotnego uzytku o statym ksztatcie, w ktérym
sprzet moze byC¢ sterylizowany, transportowany i przechowywany w stanie sterylnym.
Wyposazone sg we wilot dla czynnika sterylizujgcego.

Pojemnik sterylizacyjny jest idealnym opakowaniem dla
zestawu narzedzi (wszystkie skfadniki zestawu sg dostepne
w tym samym czasie dla danej procedury).

Kontener skiada sie:

dot (puszka, czes¢ kontenera)
pokrywa

wlot dla czynnika sterylizujgcego / filtr
plomba

uchwyty

Wytwarza sie je ze stali chromowo-niklowej, aluminium, plastiku lub
kombinacji (np. czes¢ dolna z aluminium, pokrywa z plastiku = mieszany).

W oparciu o standardy kontenery sterylizacyjne sa produkowane w okre$lonych rozmiarach,
jednostkach (STE).

Jedna STE ma nastepujace wymiary:

Wysokosé = 300 mm X szeroko$¢ = 300 mm X diugos$¢ = 600 mm

1 STE =300 x 300 x 600 mm = 54 litry

Ro6zne kontenery sg dostosowane do tej jednostki miary STE np. potowa kontenera
(300x600x150 mm) lub éwiartka kontenera (300x300x150 mm). Kontenery tej samej serii
moga by¢ ustawiane jeden na drugim w sterylizatorze. Aby maksymalnie wykorzysta¢
pojemnos¢ sterylizatora, tak nalezy ustawia¢ kontenery, patrz rysunek:
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Dwa kontenery, umieszczone jeden na drugim,o wysoko$ci 140 mm nie
moga przekraczac¢ tacznej wysokosci 270 mm (technicznie mozliwe poprzez
umieszczenie ich na wézku zatadowczym)

100%
270
Raum fiir Beschickungseinrich-
tungen
[ [ 1) 110 J
90% | 1
i 300
b, ;
600
V7777777
300
80% [ [QJ 110 } \—‘ \/

Dwa kontenery umieszczone na innym o wysokosci 140mm nie moga przekracza¢ catkowitej wysokosci 270mm

(technicznie mozliwe poprzez uktadanie jednego na drugim)

Przestrzen dla wézkéw zatadowczych

2.1.1 System zamykania

Pokrywa jest przytwierdzona do dolnej czesci kontenera poprzez plombe. Musi istnie¢ tatwy
system wykrywajacy czy kontener nie zostat otwarty po sterylizaciji.

To osiggamy dzieki zastosowaniu:

Plomb jednorazowego uzytku

rozerwanie plomby podczas otwarcia kontenera

Mechanizmu zamykania

w tym systemie mechanizm zamyka sie automatycznie po fazie ekspozycji podczas
sterylizacji, nastepuje zmiana koloru (np. na zielony); po otwarciu kontenera mechanizm
zamykajacy zmienia kolor (np. na czerwony).

2.1.2 Wilot dla czynnika sterylizujgcego

Wszystkie systemy dziatajg jako bariera dla mikroorganizméw, ale tez umozliwiajg wymiane
powietrza i pary podczas procesu sterylizacji, i suszenia w sterylizatorze. System jest
zintegrowany z pokrywg kontenera. Wszystkie inne mechanizmy wlotowe (oprécz
mikrobiologicznej bariery) musza by¢ chronione poprzez plomby. Czynnik sterylizujgcy wnika
do kontenera poprzez wlot. Dzigki ciggtym badaniom nowe produkty pojawiajgce sie na rynku
sg ciagle udoskonalane. Uzytkownik musi by¢ pewien, ze produkt, ktory wybrat jest zgodny z
obowigzujgcymi standardami i wtasciwy dla danego procesu sterylizaciji.
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Przyktady filtrow:
2.1.2.1 Filtry wielorazowego uzytku z tkaniny i papierowe jednorazowe

System filtrow sklada sie zazwyczaj z otworu w pokrywie, ktory od wewnatrz jest przykryty
filtrem, zabezpieczonym przez perforowang ostone, ktéra przytwierdza filtr do pokrywy.
Produkowane sg filtry papierowe lub z tkaniny, zgodnie z wymaganiami normy, testowane
przez producenta.

Dziatania filtrow tekstylnych nie mozna ostabi¢ poprzez ponowna sterylizacje lub kontakt
z detergentem. Producent musi okres$li¢ maksymalng liczbe cykli sterylizacyjnych, uzytkownik
z kolei musi udokumentowac liczbe przeprowadzonych cykili.

Papierowe filtry nalezy usuwac po kazdej sterylizacji (jak sprzet jednorazowego uzytku)

Uwaga: Zaleca sie stosowanie filtréw jednorazowych! Dlaczego?
Gdy wymieniamy filtr po kazdym procesie warunki beda takie same dla kazdego procesu. Zuzyty filtr
nalezy usungé w miejscu uzycia, powinien zosta¢ sprawdzony i wyrzucony.

2.1.2.2 Filtry, zawory

Zawory sterylizacyjne reagujg na roznice ci$nien wystepujgce podczas procesu sterylizaciji.
Podczas fazy podcisnienia zawory otwierajg sie ku gbrze i powietrze moze zosta¢ usuniete z
kontenera.

Podczas fazy nadciénienia zawory otwierajg sie w doét i para moze wniknaé do kontenera.

Poza sterylizatorem zawory sg zamknigte.

Zawory kondensacyjne w dnie puszki sg hastepnym elementem konteneroéw narzedziowych.
Kondens jest wytwarzany podczas gdy para wnika do kontenera, styka sie z pochytym dnem
i zbiera sie w odwadniaczu.

2.1.2.3 Filtry membranowe

To porowate filtry, jak sito. Membrany zatrzymujg mate czastki / mikroby (przyktad: membrany
metalowe).

2.1.2.4 Giebokie filtry

To labirynty, ktére zmieniajg kierunek strumienia pary obcigzonej czgstkami i mikrobami.
Skierowane sg w obszar, gdzie nie ma strumienia pary, czastki pozostajg w labiryncie. Zasade
te opisat Pasteur, to system zatrzymywania zapewniajacy rozdzielanie czasteczek statych od
czasteczek gazu.

2.1.3 Postepowanie z kontenerami

Nalezy przestrzegaé instrukcji producenta.
Warunkiem koniecznym w przypadku stosowania kontenerow sterylizacyjnych jest, aby:

Personel posiadat niezbedng wiedze
Specyfikacja opakowan byta dostepna
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dostepne spisane (standardy), procedury (SOP)
Wielorazowe kontenery sterylizacyjne muszg by¢é w obiegu i po uzyciu muszg trafi¢ do dziatu
reprocesowania.

Przyktady procedur (SOP, standardow)

informacja dotyczaca liczby cykili

dla filtrow wielorazowych:

liczba cykli lub kryteria gwarantujgce wymiane filtra

jak nalezy prowadzi¢ kontrole

informacja dotyczaca mycia i dezynfekcji (uzyj detergentu o pH neutralnym dla konteneréw
wykonanych z aluminium i aluminium anodowanego)

informacja dotyczaca wagi (maksymalny ciezar)

informacja dotyczaca poziomu wypetnienia

np. 2 cm ponizej brzegu puszki (dolnej czesci kontenera)

informacja dotyczaca pojemnosci

np. reka powinna fatwo wchodzi¢ pomiedzy pojedyncze sztuki bielizny operacyjnej
informacja dotyczaca kierunku utozenia

np. sztuki bielizny operacyjnej muszg by¢ utozone pionowo w kontenerze

informacja dotyczgca wielkosci i metod zastosowania serwet (jako warstwy wewnetrznej)
informacja dotyczaca specjalnych materiatbw np. bezposredni kontakt z gumowymi
czeSciami musi by¢ chroniony poprzez obtozenie

2.1.4 Oznakowanie kontenera sterylizacyjnego
Musi by¢ widoczne, ze:

kontener byt sterylizowany (np. poprzez wskaznik chemiczny)
kontener nie byt otwarty przed uzyciem

Rowniez nastepujace informacje powinny byé umieszczone na kontenerze:
zawartos¢
numer wsadu lub serii
data sterylizaciji i/lub data waznosci
identyfikacja pracownika pakujgcego

2.1.5 Akcesoria

Taca siatkowa do utozenia narzedzi stanowi bardzo wazny element w kontenerze.

Inne akcesoria:
przegrody
rama stabilizujgca
klamra mocujaca
zatyczki
klamry
mata typu ,jez”
wsporniki
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pojemnik na mate narzedzia (przedmioty)

Wszystkie te akcesoria pomagaja chroni¢ narzedzia oraz utozy¢ je na tacy.

2.2 Opakowania ,, miekkie”

Te opakowania sa lekkie, mozna je dostosowa¢ do ksztaltu i wielkoSci pakowanych
przedmiotéw. Sag one jednorazowe i nie mozna ich uzywaé ponownie. Opakowania posiadajg
date waznosci, ktéra zwykle umieszczana jest wewnatrz np. rolki (rekawa) lub na etykiecie

opakowania.

2.2.1 Opakowania sterylizacyjne przezroczyste

Opakowania sterylizacyjne przezroczyste przydajg sie szczeg6lnie do pakowania
pojedynczych narzedzi i malych zestawow. Te opakowania, ktére posiadajg warstwe z
tworzywa (folie) i papieru sg przydatne do szybkiego przygotowania pakietbw w réznych

rozmiarach. Opakowania te zamykamy przy uzyciu zgrzewarki.

2.2.1.1 Torebki przezroczyste papierowo-foliowe

ufatwienia do wysuwania narzedzi (z wycieciem na kciuk)
posiadajg wskazniki na brzegu do pary, formaldehydu i EO
(wskazniki procesu = zmiana koloru podczas sterylizaciji)
wzorce zmiany koloru

zaznaczony kierunek otwierania

oznaczony rozmiar

rekaw moze by¢ z faldg

rekaw moze by¢ bez fatdy

numer produktu / numer serii / data produkcji

nazwa producenta

@ 2.2.1.2 Rekawy przezroczyste (rolki)

sterylizacji.

Zgrzewu.

EM 8BS
KBOZ 15 % 30

0554 104

g my
STEAM EO FORM

T -

Obetnij rekaw pozostawiajac 3-4 cm na dole i na gorze dla

Zgrzej w taki sposéb, aby pozostawi¢ 2-3 cm papier / folia powyzej linii zgrzewu.
Woystajgce konce nie powinny by¢ obcinane, poniewaz to moze spowodowacé pylenie
Na brzegu pakietu znajduje sie zaznaczony kierunek otwierania pakietu (nadruk).

2.2.2 Torebki papierowe

Torebki papierowe wykonane z papieru sterylizacyjnego sg niedrogie w poréwnaniu z
torebkami papierowo — foliowymi. Mozna je réwniez zamyka¢ przy pomocy zgrzewarek.
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Jednakze papier nie topi sie pod wptywem temperatury i dlatego w miejscu zgrzewu musi by¢
powleczony materialem, ktory bedzie sie topit (kleif).

j} wyciecie na kciuk
obszar zgrzewania, zaznaczony kolorem
wskaznik chemiczny (para, wskaznik procesu = zmienia
kolor podczas sterylizaciji)
nazwa producenta, seria, rozmiar i data produkciji
zgrzewalne, z podwdéjnym dnem
Pakiet moze zostaé otwarty tylko przy pomocy nozyczek
. (rozrywanie moze spowodowac kontaminacje wyrobow sterylnych
e EaDCTcoitsudSaer:aged poprzez czastki rozrywanego papieru, zewnetrzna warstwa
papieru jest niesterylna).

STEAM

2.2.3 Torebki papierowe ptaskie J@ {T'/l—
Stanowig alternatywne rozwigzanie do torebek papierowo — foliowych //;sx

(przezroczystych)

Torebki papierowe pfaskie sg wykonane z papieru sterylizacyjnego,
podobnie jak torebki opisane powyzej i sg zgrzewalne dzieki ich
whadciwoéciom. Na torebce jest umieszczony symbol standardowego
narzedzia. E—

Nie moga jednak catkowicie zastgpi¢ torebek papierowo — foliowych, N

poniewaz zwarto$¢ torebki w wielu przypadkach powinna by¢ widoczna CE—
(np. narzedzia wystepujg w roznych rozmiarach).

|__ KRS

2.2.4 Arkusze papieru sterylizacyjnego

Papier sterylizacyjny jest produkowany w arkuszach i stosowany gtéwnie do pakowania
duzych zestawow (narzedzi i/lub bielizny operacyjnej) jest rozwigzaniem alternatywnym do
kontenerow sterylizacyjnych.

Jednakze tylko w przypadku, gdy zestaw zostat wlasciwie zapakowany nie wystgpi ryzyko
kontaminacji zawartosci pakietu. Taki sposOb pakowania jest odpowiedni, gdy personel
posiada wtasciwe przygotowanie.

W przypadku stosowania arkuszy papieru sterylizacyjnego
nalezy postepowa¢ zgodnie ze standardem!

Wewnetrzna warstwa papieru moze by¢ wykorzystana jako obtozenie sterylne (prze$cieradta,
serwety nie stanowig dobrej bariery mikrobiologicznej).

Wielkos¢ arkuszy papieru dopasowujemy do wielkosci pakowanego zestawu. Warstwa
zewnetrzna papieru powinna by¢ o 10-20cm diuzsza niz wewnetrzna.

Nalezy pamietaé podczas pakowania o sitach, jakie sg wytwarzane podczas procesu
sterylizacji. Dlatego nalezy zwréci¢ uwage, aby warstwy papieru nie bylty zawijane zbyt ciasno
wokot tacy z narzedziami. Papier nie jest zbyt rozciggliwy, a podczas procesu sterylizaciji
nastepujg zmiany ci$nienia i mogtoby doj$¢ do jego rozerwania.
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Wskazowki praktyczne:

Dobrze jest uzywaé réznych kolorow do pakowania tj. inny kolor dla warstwy zewnetrznej
i wewnetrznej (dzieki temu uzytkownik widzi natychmiast, czy zdjat warstwe zewnetrzng

opakowania).
Uzywanie tac sterylizacyjnych pozwala uktadaé¢ narzedzia oraz zabezpiecza je podczas

transportu.

Stosowane sg nastepujace techniki pakowania:
a) Pakowanie skos$ne

b) Pakowanie réwnolegte
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2.2.4.1 Pakowanie sko$ne

. D

krok 2

krok 3

- un

krok 4 krok 5 krok 6

1. Pierwszy krok

Umieszczamy przedmiot, ktéry ma by¢ poddany sterylizacji na $rodku arkusza, tak aby
jego brzegi lezaly ukosnie w stosunku do arkusza papieru.

2. Drugi krok

Zawijamy arkusz wzdtuz szerszego boku przedmiotu, ktéry ma zosta¢ wysterylizowany
(np. wokot tacy sterylizacyjnej) i zawijamy rownolegle w stosunku do dtuzszych bokéw, tak aby
materiat sterylizacyjny byt catkowicie zakryty. W ten sposéb formujemy trojkat, ktory pdzniej
ufatwia aseptyczne otwieranie.

3. Trzeci krok
Powtdrz czynnos$c jak na rysunku 2, ale teraz ze strony prawej do lewej.

4. Czwarty krok
Tworzy sie otwarta kieszen pakietu na swojej dtugosci.

5. Piagty i szosty krok

Pozostaly ,czubek” papieru zaktadamy na sterylizowany obiekt. Trojkat naciggnietego
papieru wsuwamy gteboko w kieszen, tak aby papier troche wystawat. Na koniec
przymocowac papier taSma klejaca/ taSma wskaznikowg. Postepuj zgodnie z instrukcjg
producenta tasmy.
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2.2.4.2 Pakowanie réwnolegte

=7 =

krok 1 krok 2

— Fr— \‘ . g
% ]

e A g & £

krok 4 krok 5 krok 6 krok 7
krok 8 krok 9

Krok 1 Krok 5

Umie$¢ materiat sterylizacyjny (np. tace z|Brzegi odwing¢ na zewnatrz. Papier konczy sie z

narzedziami) na $rodku arkusza papieru. przodu na gérnym brzegu.

Krok 2 Krok 6, 718

Frontowg strong papieru przykryj zestaw z|Papier zatozyé na brzegach i wywingé na wierzch

narzedziami.

materiatu sterylizacyjnego.

Krok 3
Brzegi papieru odwin na zewnatrz, mniej wiecej
do wysokosci sterylizowanego materiatu.

Krok 9
Papier umocowa¢ za pomocg tasmy klejacej / lub

wskaznikowej.

Krok 4
Tylng strone wywinaé do przodu.

W ten sposéb przygotowany pakiet
zabezpieczamy samoprzylepng taSma z / lub bez

wskaznikiem
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2.2.5 Oznakowanie opakowan ,,miekkich”

Na wierzchu opakowania sterylizacyjnego muszg znalez¢ sie informacje dla uzytkownika, tak
aby mogt rozpozna¢ bez probleméw, ze pakiet byt poddany procesowi sterylizacji. Informacje
muszg opisywac:

zawartos¢ a [][F] :
numer serii, partii, dla celéw identyfikacyjnych //s

date sterylizacji/ waznosci
nr identyfikacyjny pakujacego

Opakowania ,miekkie” nie powinny byC opisywane twardym
otéwkiem (dtugopisem).

Mozna uzy¢ pisakoéw odpornych na czynnik sterylizacyjny. Lecz nie |[  51.0/9%Pus |
moga to by¢ pisaki zawierajgce toksyczne rozpuszczalniki, poniewaz istnieje ryzyko, ze
dostanie sie on do wnetrza pakietu i réwniez bedzie przepuszczalny w tym miejscu dla
mikrobow.

Spytaj producenta opakowan, ktory typ pisakow moze by¢ uzywany.

2.2.6 Oznakowanie opakowan przezroczystych

Zawsze na warstwie foliowej, nie umieszczaé napiséw na warstwie papierowej. Powyzej
zgrzewu.
2.2.7 Oznakowanie opakowan sterylizacyjnych w arkuszach

Niektorzy robig to przy pomocy pisakow, ale wowczas istnieje ryzyko przenikniecia atramentu
do wnetrza i moze doj$¢ do kontaminacji zawarto$ci pakietu. Najlepiej umiescic¢ etykiete na
wierzchu pakietu za pomocg tadmy wskaznikowe;.

2.3 Pakietowanie - dodatki

Dodatki nie sg obdarzone wihasdciwo$ciami barierowymi, ale wspomagajg opakowania
(np. pojemniki ochronne, serwety, naktadki ochronne na ostrza, tace sterylizacyjne).

2.3.1 Serwety jako wewnetrzna warstwa (nie jako bariera sterylna)

Warstwa wewnetrzna utatwia uzytkownikowi wyjecie materialdw sterylnych z opakowania
zapewniajgc im ochrone przeciw kontaminacji. Takie usuwanie opakowan nazywamy
aseptycznym (techniki otwierania zapewniajgce sterylno$c).
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2.3.2 Tace sterylizacyjne

Jak wtasciwie utozy¢ narzedzia na tacach sterylizacyjnych

zapakowanych w opakowania przezroczyste? Z jednej 1,
1 H : [L TS H i N, .
strony polecamy “papier do papieru”, “folia do folii", ale - il
rowniez zaleca sig folie¢ na przemian z papierem. Nalezy Pt
bezwzglednie przestrzegaé instrukcji producenta. e R

Wybrzuszona  folia  pakietu
zakrywa czesc warstwy
papierowej nastepnego pakietu

Utrudniony przepltyw pary i
powietrza

NICHT OPTIMAL!

Niezaktocony przeptyw pary i
powietrzal!

% OPTIMAL

ETyi papieru nastepnego pakietu

FPrzod folii

(Rys. 2007.06.11.z internetu)

Przyktady tresci procedur (SOP)

Informacja dotyczaca ciezaru wsadu (maksymalny ciezar)

Informacja wysokosci wypetnienia opakowania np. nie wypetniaj powyzej brzegu
Informacja o kierunku wypetniania np. umieszczaj w koszu pakiety pionowo

Informacja dotyczaca materiatbw specjalnych np. umieszczaj ciezkie pojedyncze
narzedzia poziomo (to pomoze na roziozenie cigzaru na wigkszej powierzchni)

Informacja dotyczgca sposobu wypetnia np. reka powinna chodzi¢ swobodnie pomigdzy
sztuki bielizny operacyjnej

np. wypetnij kosze sterylizacyjne tak, aby zabezpieczy¢ pakiety (torby) przed peknigeciem
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Prawidtowo Nieprawidtowo

Kosz jest prawidtowo zatadowany, w W koszu jest za mato toreb, zgrzew
czasie sterylizacji pakiety moga sie i klejone brzegi moga sig rozerwac.
wzajemnie podpierac.

2.3.3 Tasma samoprzylepna (autoklawowa)

Tasma samoprzylepna jest stosowana do zamykania opakowan papierowych w arkuszach
i jest dostepna z naniesionym wskaznikiem przejscia przez proces sterylizacji lub bez
wskaznika.

Papier krepowany, z ktérego jest wykonana tasma rozszerza sie podczas sterylizacji, co
chroni pakiet przed peknigciem.

Uzywajac tasmy, nalezy przestrzegaé instrukcji producenta. Moze by¢ wyznaczona data
przydatnosci do uzycia.
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3 Tworzywa

3.1 Plastikowe sktadniki folii

Przezroczysta folia zawiera dwie rézne warstwy (tj. wewnetrzna warstwa to polipropylen
zewnetrzna poliester).

Plastikowe sktadniki sg nieprzepuszczalne dla ptynéw i gazéw. Dlatego wymiana gazow
odbywa sie poprzez warstwe papierowa.

poliester

*—

Przezroczyste komponenty folii

Sterilisationspapier

Nieprzepuszczalne dla powietrza,
pary, gazu, kurzu, ptynéw

Plastikowy komponent

*—

Papier sterylizacyjny

Przepuszczalny dla powietrza,
pary, gazu, kurzu, ptynow
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3.2 Papier sterylizacyjny

Wykorzystuje sie go do produkcji warstwy papierowej opakowan papierowo — foliowych, toreb
papierowych lub papieru krepowanego w arkuszach. Otrzymuje sie go z widkien
celulozowych, ktére tgczy sie wodoodpornym klejem. Dzieki temu papier wytrzymuje proces
sterylizacji. Przepuszczalny dla powietrza i czynnika sterylizujagcego, ale nieprzepuszczalny
dla czastek (np. pytu) i ptyndw. Agresywne plyny takie jak alkohol czy dezynfektanty zniszczg
wodoodporny klej oraz system bariery. Dlatego papier sterylizacyjny nie moze mie¢ kontaktu z
takimi ptynami.

Wiasciwosci papieru sterylizacyjnego takie jak przepuszczalnos$¢ dla powietrza i czynnika
sterylizacyjnego oraz nieprzepuszczalno$¢ dla ptyndw — sg osiggane dzigki ustalonej wielko$ci
por.

Kiedy mowimy o ,porach” nie mamy na
mysli ,przejscia” (korytarza)

Jezeli czgsteczki pary lub powietrza
przechodzg przez struktury papieru
wyglada to jak przejScie przez labirynt
przez ktéry nie mogg jednak przejs¢
wieksze czastki (np. kurz) lub krople
wody (= noénik mikrobow) — to jest
zasada na ktorej opiera sie efekt
dziatania filtra papierowego!

Pory ,nie zamykajg sig i nie otwierajg”.

4 Zgrzewanie (zamykanie opakowan)

4.1 Proces zgrzewania

Po wypetieniu opakowania papierowo-foliowego (rekawdw, torebek) czy torebek
papierowych zamykamy je poprzez zgrzewanie. Stosujemy do tego specjalne zgrzewarki
(r6znig sie one od zgrzewarek uzywanych w gospodarstwie domowym).

1l

Warstwa wrazliwa na temperature
Folia poliestrowa lub papier sterylizacyjny

Warstwa klejgca

Folia polipropylenowa lub powtoka

Warstwa odporna na temperature
Papier sterylizacyjny

i
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W procesie zgrzewania warstwa znajdujgca sie pomiedzy dwoma innymi jest rozgrzewana do
punktu topienia, nastepnie poddawana naciskowi i pozostawiona do wystudzenia — to
powoduje, ze rOzne materiaty przylepiajg sie do siebie. Ten proces nazywamy topieniem
termicznym. W przypadku przezroczystych materiatdbw topi sie wewnetrzna warstwa folii
(polipropylen), podczas gdy papierowe torebki i rolki sg powlekane warstwg, ktéra posiada
takie wkasciwosci.

Jakos¢ zgrzewu zalezy od parametréw, ktore ustawimy w zgrzewarce (temperatura, nacisk).
Temperatura zgrzewania moze by¢ rozna dla roéznych produktow (czytaj zalecenia
producenta). Wigkszo$¢ materiatdw zgrzewa sie w temperaturach pomigdzy 150°C i 220°C.

Zgrzew musi by¢ ciggly i bez wolnych przestrzeni.

Szeroko$¢ zgrzewu zamykajgcego opakowanie musi wynosi¢ co najmniej 8 mm.

Gefahr der Bildung von
anilen Keine Gefahr der Kanalbildung !

Ryzyko utworzenia kanatu
TI]raufsichtT TI]raufsichtT

—

Draufsicht = widok z gory

L

Brak ryzyka

Zgrzew skfada sie 3 do 4 rowkdw lub jest linig
ciggta (suma powierzchni rowkéw musi takze
wynosi¢ okoto 8 mm). Pojedyncze rowki sg
tatwiejsze do otwarcia i bardziej widoczne (rdznig sie barwag).

Optymalny zgrzew jest wynikiem kompromisu pomiedzy wytrzymatoscia a fatwiejszym
otwieraniem (rozdzieraniem).

Kiedy stosujemy opakowania z fatdg, musimy zwréci¢ uwage, aby nie powstat kanat pomiedzy
warstwami.

4.2 Sprawdzanie zgrzewarek

Urzadzenia do zgrzewania — zgrzewarki muszg by¢ sprawdzane kazdego dnia przed
rozpoczeciem pracy (udokumentowac!).

Nalezy zweryfikowaé nacisk i temperature zgrzewu.

Norma ISO 11607/EN 868-5 méwi jak, nalezy kontrolowa¢ urzgdzenia do zgrzewania.

Urzadzenia do zgrzewania muszg by¢ regularnie przegladane i konserwowane zgodnie z
instrukcjg producenta.
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4.3 Zgrzewarki impulsowe

| Beschadigungen == Fehlsiegelung ! |
| ™

—
— " —

| BALKENSIEGELGERAT - Heizbalken |

Beschadigungen = Fehlsiegelung =
Uszkodzenie = wadliwy zgrzew!
BALKENSIEGELGERAT - Heizbalken
Zgrzewarka impulsowa — gorace ,szczeki*

Te urzadzenia zgrzewajg poprzez zaci$niecie ,szczek” pomiedzy ktére, wsuwa sie
opakowanie sterylizacyjne. Sg one tatwe w obstudze i niedrogie.

Zgrzewarki impulsowe sg bardzo podatne na uszkodzenia i dlatego nie dajg nam pewnosci, ze
zgrzew jest wkasciwy i wystarczajgco mocny.

Takie urzadzenia nie nadajg sie do pakowania wyrobéw medycznych.

4.4 Zgrzewarki przelotowe

Te urzadzenia przesuwajg automatycznie pakiet w kanale pomiedzy dwiema rolkami
zgrzewajacymi.

Ciagly zgrzew wykonany przez zgrzewarke
rotacyjng jest lepszy niz wykonany przez
punktowg, jest rowniez mniej podatny na
uszkodzenia i rozdarcie.

Dzigki wbudowanej drukarce, posiadajg
rowniez  mozliwos¢  drukowania na

DURCHLAUFSIEGELGERAT =

. , opakowaniu numeru serii, daty i innych
zgrzewarki przelotowe, rotacyjne

, danych, podczas procesu zgrzewania.
Heizkanale = kanat

Siegelwalzen = rolki zgrzewajace

5 Walidacja

EN ISO 11607-2: to miedzynarodowy standard dla walidacji procesu pakowania. Zawiera
wymagania walidacji dla procesu formowania, skladania i zgrzewania.

Na proces walidacji sktada sie :
1) Wprowadzenie wymagan

2) Dziatania wymagane

3) Spetnienie wymagan
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5.1 Wprowadzenie wymagan

Nalezy wykazaC, ze urzadzenie bylo dostarczone i zastosowane zgodnie ze specyfikacja.
Identyfikacja parametrow krytycznych.

Przyktad — urzadzenie do zgrzewania: w dobrym stanie, gotowe do uzycia, ustawione
we whadciwym miejscu (zwr6¢ uwage na warunki Srodowiskal)

Urzadzenie jest wtasciwie podtgczone do pradu, sg odpowiednie instrukcje uzycia i personel
posiada kwalifikacje umozliwiajace obstuge.

Istnieje system alarmowy w przypadku przekroczenia parametrow krytycznych.

Wymagana instrukcja kalibracji, czyszczenia.

5.2 Dziatania wymagane

To pokazuje, ze sprzet dziata w z gory ustalonym przedziale.
Parametry krytyczne procesu:
Temperatura zgrzewania,
Nacisk i czas.
Test musi by¢ przeprowadzony z zastosowaniem okre$lonych parametrow.

5.3 Spetnienie wymagan

Wyroby medyczne wykonujg zadania w specyficznych warunkach zgodnie z wczes$niej
okreslonymi parametrami.
Kontrola prébki testowej = spetnienie wymagan

Wielkos¢ zgrzewu

Wytrzymatosé

Wiasciwos$ci otwierania (rozrywania) opakowan.

Zapewnienie jakosci polega na regularnym sprawdzaniu przeprowadzanych rutynowo
czynno$ci!
Wymagana jest rewalidacja, jezeli:
Dokonywano zmian w urzgdzeniu lub opakowan, co mogtoby negatywnie oddziatywac
na sterylnos¢, bezpieczenstwo wyrobow medycznych.

6 Cwiczenia praktyczne

W czesci praktycznej, wiedza teoretyczna musi by¢ dodatkiem do éwiczen podczas ktérych,
uczestnicy nabywajg umiejetnosci z zakresu technik pakowania. Uczestnicy muszg miec
mozliwos¢ przedyskutowania wszystkich watpliwosci.

Zajecia praktyczne powinny by¢ prowadzone pod nadzorem osoby do$wiadczonej.

Przyktady :
Techniki sktadania
Zgrzewanie
Typy opakowan
Kontrola zgrzewu (wizualna, samego zgrzewu, nadruku, wytrzymatosci zgrzewa, itp.)
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