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Przedstawiono rozne typy opakowan do sterylizacji, ich strukture, funkcje
oraz wymagania jakie powinny spetnia¢ zgodnie z miedzynarodowymi i europej-
skimi normami.

WSTEP

Narzedzia i sprzet uzywany w opiece nad chorym musi w zaleznosci od przewidy-
wanego kontaktu z tkanka, cechowac sie odpowiednim poziomem czystosci mikro-
biologicznej. Narzedzia i sprzet naruszajgce ciggtos¢ powtok ciata, kontaktujgce sie
z uszkodzong tkanka, penetrujace jatowe tkanki muszg by¢ sterylne. Narzedzia kon-
taktujgce sie z nieuszkodzonymi btonami $luzowymi powinny by¢ sterylne, w przy-
padku braku mozliwosci technicznych, dopuszcza sie wysoki poziom dezynfekcji.
Przy kontakcie z nieuszkodzong skorg - narzedzia muszg by¢ zdezynfekowane.

Efekt sterylizacji - wytworzenie produktu sterylnego, zalezy od wiasciwego:

- przygotowania sprzetu do sterylizacji - mycia, pakowania, zatadunku stery-
lizatora,

- przeprowadzenia procesu sterylizacji - zachowania wilasciwych parametréw
procesu, kontroli procesu,

- postepowania ze sprzetem po procesie - wytadunku, przechowywania, trans-
portu z miejsca przechowywania do miejsca uzycia, rozpakowania sterylnego
sprzetu, jego uzycia w opiece nad chorym.

Kazde z ogniw w tancuchu zaleznosci wptywajagcym na sterylno$¢ produktu jest
réwnie wazne. Tak wiec sprzet przeznaczony do sterylizacji musi by¢ opakowany przed
wyjatowieniem. Opakowanie stanowi ochrone produktu sterylnego przed wtérnym
skazeniem po zakofczeniu procesu sterylizacji, a przed uzyciem w opiece nad chorym.

Aktualnie w wielu panstwach istnieje, w duzym stopniu znormalizowany, system
opakowan, ktéry pozwala na zapakowanie sprzetu poddawanego sterylizacji, umoz-
liwia jego sterylizacje w opakowaniu, przechowywanie, transport i aseptyczny sposéb
wyjmowania z opakowania.

W Polsce do chwili obecnej nie ma polskich norm dotyczacych opakowan stery-
lizacyjnych. Jedyna Polska Norma PN-71 Z-54980 dotyczgca puszki do wyjatawiania
materiatdw opatrunkowych - typ Schimmelbuscha, zawiera jedynie dane techniczne
(10) i nie spetnia wymagan norm miedzynarodowych.
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Obecnie, Komisja Problemowa ds. Sterylizacji, Dezynfekcji i Antyseptyki Pol-
skiego Komitetu Normalizacyjnego opracowuje Polska Norme dotyczaca opakowan
w oparciu o Europejskg Norme EN-868: Materiaty i systemy opakowaniowe dla
sprzetu medycznego przeznaczonego do sterylizacji (1,9).

Ponizsze opracowanie przedstawia rézne typy opakowan, ich strukture, funkcje
oraz wymagania jakie powinny spetnia¢ zgodnie z miedzynarodowymi i europejskimi
normami.

CECHY OPAKOWANIA STERYLIZACYIJINEGO

Opakowanie sterylizacyjne, odpowiednio zaprojektowane, dobrze wykonane
i wiasciwie uzyte, umozliwia prawidtowg sterylizacje i bezpieczne przechowywanie
narzedzi i sprzetu do momentu ich uzycia.
Opakowanie sterylizacyjne powinno spetnia¢ nastepujgce kryteria
e umozliwia¢ odpowiednie dla danego procesu sterylizacyjnego utozenie sprzetu
e umozliwia¢ pewne zamkniecie zawartosci
« umozliwia¢ przenikniecie czynnika sterylizujgcego do jego wnetrza i wysteryli-
zowanie zawartosci
e nie ulega¢ zniszczeniu w procesie sterylizacji
¢ eliminowa¢ mozliwos¢ przenikniecia niepozadanych substancji (np. z nadruku,
kleju, testu chemicznego) do strefy sterylnej opakowania
« umozliwia¢ bezpieczne manipulowanie po sterylizacji i wyjecie zawarto$ci bez
zakazenia sprzetu
» opakowanie musi pozostawac szczelne - nieprzenikalne dla drobnoustrojow
» indykator chemiczny powinien by¢ tak umieszczony, aby podlegat takim sa-
mym warunkom w procesie sterylizacji jak przedmiot sterylizowany.

NORMY

W wielu panstwach obowigzujg krajowe normy np. niemieckie - ustanowione
przez DIN, brytyjskie - przez BSI, holenderskie - NL, szwedzkie - SPRI dotyczace
catego zakresu sterylizacji: metod, sprzetu i materiatow, sposobu wykonywania ba-
dan, réwniez opakowan (6, 7). Standardy te pozwalajg na ocene opakowan na
podstawie pisemnych specyfikacji, dotyczacych fazy projektu, produkcji i badan
uznanych przez producentéw, uzytkownik6éw i instytucje normalizacyjne. Jasno sfor-
mutowane normy dla poszczeg6lnych opakowan pozwalajg stwierdzi¢, ze dany wyréb
zostal wytworzony zgodnie z ustalonymi normami i mozna go stosowac¢ zgodnie
z przeznaczeniem.

Wedtug standardéw europejskich odpowiedzialno$¢ za sterylno$¢ zawartosci opa-
kowania ponosi producent. Istnieje tu podziat odpowiedzialno$ci miedzy producenta
opakowania odpowiadajgcego za jako$¢ materiatu i wytworce koncowego opakowa-
nia - np. placowke stuzby zdrowia, ktora jest wzglednym producentem (9).

Normy miedzynarodowe (np. projekt - 1SO DIS 11607) okreSlajg wszystkie
czynniki wplywajgce na sterylno$¢ opakowania w czasie jego formowania oraz na



r 12 Opakowania sterylizacyjne 173

zabezpieczenie sterylnosci zawartosci opakowania w czasie przechowywania. Opraco-
wane w normie standardy sg rezultatem dyskusji i kompromiséw roznych Srodowisk
zwigzanych z opakowaniami: producentéw opakowan, sprzetu medycznego oraz
uzytkownikéw. Normy te sg tak sformutowane, aby nie stanowity bariery dla po-
wstawania i wdrazania nowych materiatdw i systemow opakowan (3, 8).

Zgodnie z projektem normy ISO DIS 11 607 materiaty do produkcji opakowan
powinny spetnia¢ systemy jakos$ci serii ISO 9000. Formowanie opakowan (np. zamy-
kanie) powinno podlega¢ walidacji, dlatego tez nalezy wdrozy¢ odpowiedni, doktad-
ny system dokumentacji wszystkich etapow postepowania z opakowaniem (zamyka-
nia, sterylizacji, przenoszenia, przechowywania).

RODZAJE OPAKOWAN
1. Papier sterylizacyjny

Papier sterylizacyjny sktada sie z mieszaniny widkien celulozowych. Do jego
produkcji uzywa sie dtugich i mocnych wiékien, co nadaje mu wysoka wytrzymatos¢
mechaniczng. Widkna celulozy tgczone sg w arkusz za pomoca kleju, wytrzymatego
na wilgo¢. Zapewnienie odpowiedniej odpornosci papieru w stanie mokrym jest
niezbedne w celu umozliwienia jego sterylizacji oraz zapewnienia ochrony przed
przenikaniem wilgoci w okresie przechowywania. Wnikniecie cieczy do opakowania
jest rbwnoznaczne z zanieczyszczeniem jego zawartosci.

Dziatanie filtracyjne papieru sterylizacyjnego - przepuszczalnego dla powietrza
i czynnikéw sterylizacyjnych, lecz nieprzepuszczalnego dla czastek bedacymi nos-
nikami bakterii i cieczy - uzyskuje sie dzieki okreslonej wielkosci poréw, ktora zalezy
od rodzaju celulozy i sposobu klejenia papieru.

Papier sterylizacyjny przeznaczony jest do jednorazowego wykorzystania. Typo-
we wiasciwosci papieru sterylizacyjnego sa nastepujace: materiat - celuloza bielona,
gramatura - min. 60 g/m2, brak zapachu, nie moze zawiera¢ sktadnikow toksycznych
wydzielajagcych sie w czasie uzytkowania. Czesto stosuje sie papier o wyzszej grama-
turze np. 70 lub 75 g/m2. Zastosowanie grubszego papieru zmniejsza ryzyko pene-
tracji przez bakterie, zwieksza wytrzymato$¢ mechaniczng, poprawia bezpytowe otwie-
ranie opakowania.

Papier sterylizacyjny uzywany jako materiat opakowaniowy ma liczne zalety:

- umozliwia tatwe przenikanie powietrza podczas wytwarzania prézni oraz za-

pewnia petng zdolno$¢ przenikania pary,

- 100% powierzchni przepuszcza pare, w zwigzku z czym wystepuje prawie cal-

kowity brak skroplin,

- charakteryzuje sie matym ciezarem wiasnym, co jest istotne podczas dalszego

postepowania z opakowanym sprzetem,

- wymaga matej powierzchni do przechowywania,

- jest dostepny w wielu formatach i réznych kolorach (np. dla potrzeb ko-

dowania).

Wada papieru sterylizacyjnego jako materiatlu opakowaniowego jest pracochton-
nos$¢ procesu pakowania.
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2. Widknina

Wi6knina jest mieszaning celulozy i wiékien z tworzyw sztucznych. Posiada kre-
powang strukture i podobna jest do materiatu tekstylnego. Charakteryzuje sie duzg
miekkoscig i elastycznoscia utatwiajgcg szczelne pakowanie. Wtdknine mozna stoso-
wac jako opakowanie wewnetrzne oraz jako zewnetrzne, szczeg6lnie przy duzym
obcigzeniu mechanicznym (ciezkie tace) lub w celu zapewnienia wysokiego poziomu
ochrony przed wilgocia.

3. Torebki papierowe

Z papieru sterylizacyjnego produkowane sg jednorazowego uzytku torebki papie-
rowe. Torebki te wytwarzane sg w dwoch rodzajach: torebki papierowe z zatamaniem
bocznym (fatdg) lub bez zatamania bocznego.

Zgodnie znormami europejskimi torebki papierowe muszg spetnia¢ szereg wymagan (6,7):

- dno musi by¢ wewnatrz zgrzane, z zewnatrz sklejone oraz co najmniej raz
ztozone (zgiete),

- wszystkie spoiny (ztagcza) muszg by¢ klejone klejem wodoopomym, wytrzyma-
tym na sterylizacje (do 140°C) i zabarwionym w widoczny sposob, klej nie moze
wywiera¢ niekorzystnego wptywu na zawarto$¢ torebki,

- wzdbuzne ztgcze musi by¢ podwdjnie klejone i wychodzi¢ ponad obrzeze po-
wleczone tworzywem termozgrzewalnym,

- zlgcza klejone lub spoiny zgrzewane przez producenta muszg mie¢ wytrzyma-
to$¢: w dnie minimum 0,3 N; po stronie wzdtuznej minimum 1,5 N na 15 mm,

- otwor torebki papierowej musi mie¢ na obwodzie wewnetrznym obrzeze zgrze-
walne o szer. minimalnej 25 mm oraz wyciecie palcowe albo wystep minimnm
10 mm (max. 15 mm), znajdujacy sie poza obrzezem zgrzewalnym,

- torebki na przedniej stronie muszg mie¢ pole (minimum 5 cm) przeznaczone na
niezbedne napisy,

- torebka na przedniej stronie powinna by¢ wyposazona w indykator zmieniajacy
barwe (wg DIN o dostatecznej kontrastowosci),

- indykator ten powinien mie¢ zadrukowang powierzchnie minimnm 1 cm2
(wg CEN, DIN, NL) ale maksimum 3,5 cm2 (wg DIN, NL),

- zmiana barwy indykatora powinna by¢ trwata tzn. nie moze ona wyblakngc,
ani zmieni¢ zabarwienia w ciggu pét roku,

- wg DIN zmiana barwy indykatora powinna wystapi¢ najwczesniej po 2 minu-
tach oddziatywania pary o temp. 110°C; po czasie oddziatywania 15 min.
w temp. 120°C powinna wystgpi¢ wyraznie dostrzegalna zmiana barwy,

- farby drukarskie powinny by¢ odporne na sterylizacje przy temp. 140° i cis$-
nieniu 2,6 bara przez 30 min.; powinny by¢ odporne na temp. zgrzewania
180°C oraz nie moga by¢ szkodliwe dla zdrowia.

Sktadane torebki papierowe mozna otworzyé tylko przy uzyciu nozyczek; roz-
rywanie moze prowadzi¢ do zanieczyszczenia sprzetu sterylnego czasteczkami kurzu
lub papieru pochodzacymi z zewnetrznej strony opakowania.

Zaletg zuzytego opakowania z papieru jest mozliwo$¢ jego zbierania na makula-
ture i ponownego wykorzystania w produkcji papieru. Niestety przedmiot sterylny
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umieszczony w takim opakowaniu, nie jest widoczny. Dlatego torebki papierowe
stosowane sg przede wszystkim dla instrumentow standardowych.

W celu ufatwienia aseptycznego otwierania i jednoczesnie jako alternatywa dla
torebki przezroczystej, ktéra jako opakowanie taczone wykonane z papieru i folii
wielowarstwowej (poliester/polipropylen) nie nadaje sie do obiegu wtérnego, pojawity
sie na rynku torebki papierowe z odrywang ostong.

4. Przezroczyste opakowania sterylizacyjne w formie torebek
lub rekawéw papierowo-foliowych (z zatamaniem bocznym lub bez)

Podobnie jak wyzej omoOwione opakowania sterylizacyjne réwniez opakowania
przezroczyste muszg spetniac szereg kryteriow (6, 7);

- papier wg normy (np. DIN 58953 cz. 2, BS 6 256),

- folia musi by¢ wielowarstwowa (wg CEN, DIN, BS, NL - minimum 2 warst-
wy), odporna na rozwarstwienie,

- najczesciej stosowana jest folia dwuwarstwowa (PETP/PP):
warstwa zewnetrzna - poliester o temp. topnienia 250°C
warstwa wewnetrzna - polipropylen o temp. topnienia 160°C

- folia musi by¢ przezroczysta, termozgrzewalna,

- folia nie moze zawiera¢ skladnikéw toksycznych, ktére mogg wydziela¢ sie
w czasie uzytkowania,

- folia do sterylizatorow parowych powinna wykazywa¢ odpornos$¢ termiczng
w temp. 140°C przez 30 min.,

- spoiny zgrzewane muszg by¢ ciggte, pozbawione defektow,

- szer. spoiny zgrzewanej w torebkach i rekawach bez zatamania bocznego po-
winna wynosi¢ minimum 5 mm, a z zatamaniem bocznym minimum 8 mm;
maksimum - 12 mm,

- odpornos¢ na rozrywanie spoiny zgrzewnej powinna wynosi¢ minimum 2N,

- torebki muszg by¢ wykonane w taki sposdb, aby jedna strona przy otworze do
napetniania wystawata minimum 1 mm lub miata wyciecie palcowe,

- otwierajac torebke nalezy zawsze oddziela¢ folie od papieru,

- wymagania dotyczace pola opisowego, indykatora, farb drukarskich sg analo-

giczne jak wyzej wymienione przy torebkach papierowych,
w rekawie indykator musi pojawiac sie w odstepie co 10 cm dtugosci rekawa.

Opakowania przezroczyste majg wiele zalet: przedmiot sterylny jest widoczny,
opakowanie mozna bez trudu otworzy¢ (przez zdarcie ostony) bez uzywania srodkow
pomocniczych i wyja¢ zawarto$¢ nie powodujac jej skazenia, zamykanie opakowania
przy pomocy zgrzewczych urzadzen ciggtych jest tatwe i skuteczne. Ten rodzaj opa-
kowan moze by¢ stosowany do sterylizacji parg wodng, jak réwniez sterylizacji
gazowej tlenkiem etylenu lub formaldehydem.

Folie wielowarstwowe sg praktycznie nieprzepuszczalne dla cieczy, powietrza,
gazow, catkowicie szczelne. Stad wyptywajg okreslone zasady stosowania opakowan
papierowo-foliowych i zalecenia dotyczgce sposobu ich umieszczenia w koszach ste-
rylizacyjnych (patrz rozdz. Spos6b pakowania).
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4a. Opakowania przezroczyste TYVEK - folia

Opakowania te sa przeznaczone do sterylizacji niskotemperaturowej, przede
wszystkim plazmowej (w technologii Sterrad).

Material TYVEK® (zarejestrowany znak towarowy DuPont) jest papieropodob-
nym, nietkanym, nie zawierajgcym celulozy tworzywem ztozonym z olefin i widkien
polietylenowych, bardzo odpornym na uszkodzenia mechaniczne, rozerwanie, przebi-
cie, fatwo zgrzewalnym.

Folia wielowarstwowa stosowana w wyzej wymienionych opakowaniach jest zto-
zona z poliestru i polietylenu (PETP/PE). Folii tej nie mozna sterylizowac para.

Przezroczyste opakowania TYVEK-folia charakteryzujg sie bardzo dobrymi wias-
ciwosciami zaporowymi, wysokg wytrzymatoscig mechaniczng, w trakcie otwierania/
odrywania nie pozostawiajg wiokien.

Opakowania z TYVEK’iem nie nadajg sie do sterylizacji parowej, poniewaz
TYVEK ulega topnieniu w temperaturach sterylizacji. Rowiez, aby zapobiec top-
nieniu TYVEK’u i uszkodzeniu urzadzen zgrzewajgcych temperatura zgrzewania
musi byé odpowiednio nizsza (120-130°C).

5. Opakowania foliowe

Opakowania te przeznaczone sg do pakowania przedmiotow sterylizowanych
w suchym, goragcym powietrzu. Wykonane sg z jednowarstwowej folii poliamidowej
(PA), ktéra powinna wykazywaé odpornosé termiczng 180°C przez 3 godz.

Dane techniczne typowych folii poliamidowych stosowanych do produkcji opa-
kowan do sterylizacji gorgcym powietrzem sg nastepujace:

- temperatura topnienia 220°C

- grubos¢ foli 0,03 mm

- masa wiasciwa 1,13 g/cm3.

Wiasciwosci materiatéw stosowanych do produkcji opakowan powodujg, ze roz-
ne opakowania bardziej lub mniej nadajg sie do poszczegélnych metod sterylizaciji.

W tabeU | przedstawiono przydatnos¢ poszczegolnych rodzajow opakowan dla
réznych metod sterylizacji.

W praktyce nalezy przestrzega¢ zalecen producenta dotyczacych przeznaczenia
danego opakowania do odpowiednich metod sterylizacji.

Tabela 1. Przydatno$¢ poszczegélnych rodzajéw opakowan dla ré6znych metod sterylizacji

* opakowania papierowo-foliowe charakteryzujg sie mniejszg resztkowg zawartoscig formaldehydu niz opakowania
papierowe
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6. Prostokatne pojemniki sterylizacyjne (7)

Pojemnik sterylizacyjny - jest to pojemnik o trwatym ksztatcie, przeznaczony do
wielokrotnego wykorzystania z wymuszonym przepustem czynnika sterylizacyjnego
(np. filtr, zaw6r). W pojemniku mozna transportowa¢ materiat sterylizowany.

Pojemniki réznig sie sposobem wymuszonego przepuszczania czynnika steryliza-
cyjnego. Wyrdznia sie wiec pojemniki sterylizacyjne z filtrem i z zaworem.

Pojemnik sterylizacyjny z filtrem - jest to pojemnik z perforowang pokrywag i /lub
perforowanym dnem, przy czym dziurkowanie jest ostoniete bakterioszczelnym filt-
rem. Filtr ma pory o wielkosci < 0,5 /an, jest odporny na pare o temp. 145°C
i mozna go tatwo wymienia¢. Filtry mogg by¢ jednorazowe lub wielorazowe. Kryteria
wymiany filtrow wielokrotnego uzytku powinien okresli¢ producent. W praktyce
korzystniejsze jest stosowanie filtréw jednorazowych, gdyz w przypadku filtrow wie-
lokrotnego uzytku brak jest pewnos$ci, co do terminu ich wymiany.

Pojemnik sterylizacyjny z zaworem - jest to pojemnik z zaworem podcisnienio-
wym lub nadci$nieniowym w pokrywie lub dnie, przy czym zawér zapewnia bakterio-
szczelne zamkniecie pojemnika.

Zgodnie z normg DIN 58952 cz. 2. wymiary zewnetrzne pojemnikéw sterylizacyj-
nych tacznie z okuciami nie mogg przekracza¢ okre$lonych wymiaréw nominalnych.
Wymiary te stanowig system, kt6ry jest podstawg mechanizacji wstepnego przygo-
towania materiatu sterylizowanego, ujednolicenia transportu i magazynowania mate-
riatu wyjatowionego.

Pojemniki sterylizacyjne (wg DIN) mogg by¢ uktadane w stosy, dzieki odpo-
wiednim rozwigzaniom technologicznym, wykonanym z uwzglednieniem wymiar6w
nominalnych.

Wiasciwe stosowanie pojemnikéw do sterylizacji wymaga przygotowania na pis-
mie regulaminu pracy, obejmujacego sposob rotacji kontenerow w szpitalu (4, 7).

Stosowanie opakowan wielokrotnego uzytku obcigzone jest pewnym stopniem
ryzyka, zwiaszcza, gdy w jednym pojemniku poddano sterylizacji kilka artykutdw,
ktore nastepnie pobierane sg osobno. Kazde kolejne otwarcie pojemnika zwigksza
mozliwos¢ skazenia. Dlatego w opakowania sterylizacyjne wielokrotnego uzytku
nalezy pakowac taki sprzet, ktory zostanie wykorzystany w tym samym momencie.
Zawartos¢ jednego pojemnika moze by¢ uzyta tylko do jednego zabiegu. Materiat
nie uzyty uwazany jest za niejatowy. Mate iloSci sprzetu nalezy raczej umieszczaé
w innych opakowaniach sterylizacyjnych np. torebkach papierowych lub papierowo-
-foliowych.

Metody sterylizacji stosowane przez uzytkownika determinujg wyboér przy zaku-
pie pojemnikéw do sterylizacji. Uzytkownik informuje dostawce o posiadanych ste-
rylizatorach parowych i stosowanych w nich technologiach sterylizacji (np. grawita-
cyjnej; prozni wstepnej; pulsacyjnej prézni wstepnej; pulsacyjnej przeptywowej;
iniekcji pary). Producent pojemnikow do sterylizacji musi podac, dla ktérych rodza-
jow sterylizacji parowej pojemniki sie nadajg, dla ktérych nadajg sie warunkowo,
a w jakim przypadku nie nadajg sie.

Opakowania sterylizacyjne wielokrotnego uzytku po kazdym zastosowaniu
nalezy podda¢ zabiegom czyszczaco-dezynfekujacym. Uzytkownik musi opracowac
plan oczyszczania i dezynfekcji pojemnikéw, natomiast producent - dostarczy¢



178 E. Réhm-Rodowald, B. Jakimiak Nr 1-2

wskazowek dotyczacych wiasciwych Srodkdw czyszczacych i sposobu dezynfekcji
pojemnikéw do sterylizacji (4).

SPOSOB PAKOWANIA

Jak juz wyzej wspomniano opakowanie jednorazowego uzytku mozna sterylizo-
wac tylko raz. W przypadku przerwania procesu sterylizacyjnego nalezy sprzet po-
nownie opakowac i poddac¢ procesowi sterylizacji.

Indykatory umieszczone na opakowaniach jednorazowego uzytku wg polskich
podziatéw wskaznikéw - sg to tylko sprawdziany, w zwigzku z tym kontrola procesu
sterylizacji powinna by¢ przeprowadzana poprzez dodatkowe umieszczanie wewngtrz
opakowania wskaznikéw chemicznych dostosowanych do parametréw danego stery-
lizatora.

Wg DIN 58953 cze$¢ 7 opakowania, ktére pozostajg wilgotne dtuzej niz 30 min
po zakonczeniu sterylizacji, nie nadaja sie do skladowania, nalezy je odseparowac,
ponownie zapakowacé i poddac sterylizacji (7).

Torebki mozna napetnia¢ tylko do 3/4 objetosci, gdyz w przeciwnym razie prawie
niemozliwe staje sie prawidtowe wykonanie zgrzewu oraz zwieksza sie niebezpieczernstwo
pekniecia opakowania. Miedzy materiatem sterylizowanym a zgrzewem torebki musi
by¢ 30 mm odstepu. W przypadku ryzyka przebicia opakowania przedmiot powinien by¢
zabezpieczony papierowga naktadkg tub materiatem opakowaniowym (4).

Materiat opakowaniowy nie moze by¢ zbyt naciggniety, ani zwisa¢ zbyt luzno,
aby nie wptywat na zmiany cisnienia podczas sterylizacji (4).

Koniecznos$¢ stosowania kilku opakowan (opakowanie wielowarstwowe) nie wy-
nika stad, ze opakowanie pojedyncze z czasem staje sie ,,przepuszczalne”. Opakowa-
nie wielowarstwowe jest niezbedne po to, aby stopniowo ogranicza¢ zanieczyszczenie
zewnetrznej strony opakowania, powstate po dtuzszym okresie przechowywania,
a tym samym zmniejsza ryzyko zanieczyszczenia podczas otwierania. W przypadku
opakowan wielowarstwowych nalezy pakowac sterylizowany sprzet ukfadajgc war-
stwy opakowania w taki sposéb, zeby strona papierowa stykata sie ze strong papiero-
wa, gdyz wymiana powietrza i przenikanie pary moze odbywac sie tylko przez papier.

Ta sama zasada dotyczy sposobu umieszczania opakowan papierowo-foliowych
w koszach sterylizacyjnych. Optymalny sposob uktadania przezroczystych opakowan
papierowo-foliowych polega na naprzemiennym uktadaniu ich wg schematu ,,folia na
folie, papier na papier”.

Instrumenty sterylizowane w pojemnikach wielokrotnego uzytku powinny by¢
uktadane w koszykach z siatki. Po wtozeniu narzedzi koszyk nalezy owing¢ w od-
powiedni materiat opakowaniowy. Takie opakowanie: pojemnik i materiat opakowa-
niowy uznaje sie za podwojne opakowanie materiatu sterylnego.

Bielizna powinna by¢ zatladowywana do pojemnikéw wielokrotnego uzytku pio-
nowo, w taki sposéb, by jeszcze byto mozliwe wiozenie wyprostowanej dtoni miedzy
sztuki bielizny.

Wyroby gumowe nalezy uktada¢ w wyzej wymienionych pojemnikach luzno, nie
dopuszczac¢ do bezposredniego kontaktu z wewnetrznymi powierzchniami pojemnika
np. przez wyscielenie materiatem opakowaniowym. Takie opakowanie uznaje sie
réwniez za podwdjne opakowanie materiatu jatowego.



jAr 1.2 Opakowania sterylizacyjne 179
SPOSOB ZALADOWANIA KOMORY STERYLIZATORA

Podczas napetniania komory powinno sie przestrzega¢ nastepujacych zasad:

- lekkie artykuty nalezy uktada¢ na samej gorze, aby chroni¢ je przed zamocze-
niem wodg kondensacyjna,

- opakowania z ciezkim sprzetem i kontenery umieszczaé na dole, gdyz im ciezszy
jest sterylizowany sprzet, tym wieksza ilos¢ wody skrapla sie podczas sterylizacji,

- sterylizator nalezy tak wypetni¢ pojemnikami do sterylizacji by nizej lezace
pojemniki nie ulegaty przemoczeniu kapiagcg wodg kondensacyjna,

- nie nalezy sterylizowa¢ przy minimalnym (ponizej 1/6 objetosci) napetnieniu
komory sterylizatora, poniewaz resztki powietrza koncentrujg sie wokét nie-
wielkiego tadunku, co prowadzi do ograniczenia przenikania pary i w konse-
kwencji do nieprawidtowej sterylizacji.

Po wyjeciu z komory sterylizatora, nie nalezy uktada¢ gorgcego pojemnika na
zimnym podtozu, aby nie dochodzito do nadmiernego tworzenia sie kondensatu
wewnatrz opakowania materiatu jatowego. Poniewaz podobny efekt moze wystgpic
pod wptywem zimnego powietrza, w pomieszczeniach do sktadowania powinien pa-
nowa¢ tzw. normalny klimat: temperatura powietrza 23°C (15-25°C), wilgotnosc
powietrza 50% (40-60%).

PRZECHOWYWANIE WYSTERYLIZOWANEGO MATERIALU W OPAKOWANIACH

Okres przechowywania nie zalezy od metody sterylizacji. Po procesie sterylizacji
materiat pozostaje jatowy do czasu skazenia go w czasie transportu, przechowywania
lub przy wyjmowaniu z opakowania. Oczywiscie zawarto$¢ opakowania uszkodzone-
go uwaza sie za niesterylna.

Prawdopodobienstwo skazenia materiatu przy wyjmowaniu go z opakowania jest
duzo wieksze niz prawdopodobienstwo przenikniecia bakterii przez nieuszkodzone,
wiasciwie zamkniete i przechowywane w odpowiednich warunkach opakowanie.
Kontaminacja zewnetrznej strony opakowania moze by¢ zdecydowanie ograniczona
przez stosowanie zasady, ze przed kazdym dotknieciem opakowania nalezy dezyn-
fekowaé rece. Nalezy rowniez ogranicza¢ do minimum wszelkie manipulacje jak
przenoszenie, dotykanie pakietow sterylnych.

Sterylno$¢ zawartosci opakowania zalezy przede wszystkim od sposobu przecho-
wywania. W czasie przechowywania opakowania nalezy chroni¢ przed wilgocig, wo-
dg rozpryskowag, a takze kontaktem ze Srodkami dezynfekcyjnymi. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas zabiegow dezynfekcyjnych w pomieszczeniach i szafach ze sprze-
tem sterylnym.

Pomieszczenia magazynowe powinny spetnia¢ nastepujgce wymagania:

e powinien w nich panowa¢ normalny klimat (patrz wyzej),

e pomieszczenia - suche, niska wilgotnos¢ przedtuza okres przechowywania,

e muszg by¢ wolne od insektow, kurzu,

» niedostepne dla ogétu, oddalone od gtéwnych drég komunikacyjnych w szpitalu,

» powierzchnie wewnetrzne (Sciany, podtogi, sufity) powinny by¢ gtadkie, bez

peknie¢, tatwe do czyszczenia i dezynfekcji,
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e zalecane jest sktadowanie w szafach;

e przy przechowywaniu na regatach zaleca sie zapewni¢ odlegtos¢ od podtogi co
najmniej 30 cm,

¢ skitadowanie pakietéw sterylnych w zamknietych szafach, w poréwnaniu z otwar-
tymi regatami, przedtuza dwukrotnie okres przechowywania (Tabela II).

Tabela Il. Orientacyjne okresy przechowywania w warunkach klimatu normalnego
wg DIN 58 953 :1987, czes¢ 7.

Opakowania sterylizacyjne kontrolowane zgodnie z normami, we wiasciwy spo-
s6b stosowane i przechowywane, rzeczywiscie przez diugie lata zachowujg jatowos¢
zawartos$ci. Mimo to np. norma DIN 58953 cz. 7i 8 ogranicza okres przydatnosci do
uzycia zgodnie z zamieszczong tabelg Il (7). Jest to norma bardzo restrykcyjna,
a okresy przechowywania bardzo krétkie.

Amerykanskie Centrum Kontroli Choréb dopuszcza zupetnie inne maksymalne
okresy przechowywania sprzetu sterylnego w opakowaniach pojedynczych na otwar-
tych regatach (2):

- w opakowaniu papierowym krepowanym - do 3 tygodni,

- w opakowaniu papierowo-foliowym - do 12 miesiecy.

Gtowng przyczyna ograniczenia okresu przechowywania sa trudnosci, nawet
w magazynach sprzetu sterylnego oraz w czasie transportu, z wyeliminowaniem
kurzu, ktdry osiada na opakowaniach. Podczas otwierania (odrywania) opakowania
kurz znajdujacy sie na zewnetrznej stronie opakowania dostaje sie do wnetrza opako-
wania i tym samym moze doprowadzi¢ do rekontaminacji sterylnego sprzetu.

M. Luther i H. Martiny z Instytutu Higieny Uniwersytetu Berlinskiego w czasie
badan przechowywania sprzetu nie stwierdzili zalezno$ci miedzy kontaminacjg a cza-
sem przechowywania (2).

Wedtug Normy Europejskiej EN-868 (Aneks A.6) producent materiatu i/lub sy-
stemu opakowaniowego powinien przeprowadzi¢ weryfikacje materiatlu w wyspecy-
fikowanych warunkach pod katem zachowania jatlowos$ci zawarto$ci opakowania.
Natomiast spetnienie odpowiednich wymagan dla koncowego opakowania zalezy od
sposobu zastosowania materiatu i/lub systemu opakowaniowego i zalezno$¢ ta po-
winna by¢ sprawdzona przez uzytkownika (9).

Producenci opakowan do sterylizacji pozytywnie zaopiniowanych w PZH de-
klarujg rézne okresy przechowywania sprzetu medycznego w opakowaniach np.:

e firmy WIPAK i SPS - podwdjna warstwa papieru lub warstwa papieru i war-

stwa wiékniny od 1 do 2 miesiecy,
- torby, rekawy papierowo-foliowe od 6 miesiecy do 2 lat,
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¢« ARJO WYCOMBE MEDICAL - podwo0jna warstwa papieru lub warstwa
papieru i warstwa wiokniny 2 miesigce,
e« LMG SMITH BROTHERS - torby, rekawy papierowo-foliowe od 2 do 3 lat.
W Polsce nie ma norm regulujgcych sposob i czas przechowywania. Warunki
przechowywania sprzetu w naszych placéwkach stuzby zdrowia nie zawsze odpowia-
dajg warunkom szpitali krajow zachodnich, na og6t sa gorsze. W zwigzku z tym,
jezeli sprzet do sterylizacji przygotowywany jest w sposob prawidtowy, a warunki
przechowywania dobre, nalezatoby przyjaé minimalne okresy przechowywania, zale-
cane przez producentow opakowan do sterylizacji:
1miesigc - podwodjna warstwa papieru lub warstwa papieru i warstwa widkniny
6 miesiecy - opakowania papierowo-foliowe, przy zatozeniu, ze warunki przechowy-
wania sprzetu odpowiadajg przytoczonym normom. Zdajac sobie spra-
we ze ztych warunkéw przechowywania - okresy te nalezy skrocic.
Odpowiedzialno$¢ za okres przechowywania jatowego sprzetu ponosi
osoba odpowiedzialna za sterylizacje w placowce.

PODSUMOWANIE

Rodzaj stosowanych opakowan ma duze znaczenie w skutecznej i racjonalnej
pracy dziatow sterylizacji placéwek stuzby zdrowia. Przy wyborze systemu i rodzaju
opakowan nalezy bra¢ pod uwage metode sterylizacji, rodzaj sterylizowanych przed-
miotow, sposOb transportu i przechowywania przedmiotéw przed uzyciem, aspekty
bezpieczenstwa np. jak skazony sprzet wraca do ponownego przygotowania do uzy-
cia oraz mozliwosci recyklingu zuzytych opakowan (5).

W chwili obecnej na rynku polskim dostepnych jest wiele rodzajow opakowan do
sterylizacji.

W Pracowni Sterylizacji Zaktadu Zwalczania Skazen Biologicznych Paristwowego
Zaktadu Higieny opiniowane sg opakowania do sterylizacji sprzetu wielokrotnego
uzytku. Pracownia Sterylizacji oraz Dzialy WSSE dysponujg wykazami pozytywnie
zaopiniowanych opakowarn. Uzytkownicy powinni stosowa¢ opakowania, ktére uzy-
skaty akceptacje PZH.

E. R6hm-Rodowald, B. Jakimiak
STERILE PACKAGING OF MEDICAL DEVICES
SUMMARY

After decontamination, cleaning, maintenance and functional testing, sterilized items must be
packed suitably. The package must protect sterilized items against microbial contamination during
removal from the sterilising chamber, and during storage or transport until use. The sterilized
material must be packaged in suitable packaging material in accoradance with the sterilising method.

Sterilization packaging must conform to standards. There are not Polish standards for sterile
packaging of medical devices.

The article give general guidelines about: properties of sterile packaging, various national stan-
dards and European Standard, the packaging materials, general compatibility with the sterilization
process which is intended to be used, general compatibility with the package forming process, and
shelf life considerations.
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