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Badanie przenikania bakterii przez tkaniny medyczne przeznaczone
do wielokrotnego uzycia oraz wielowarstwowe obtozenia chirurgiczne
jednorazowego uzytku, wedlug normy PN-EN ISO 22610

The evaluation of bacteria penetration by medical textiles for multiple use
and disposable multilayer surgical drapes, according to the PN-EN ISO
22610 standard
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Tkaniny, a zwlaszcza tkaniny bawelniane sa powszechnie uzywane do pro-
dukeji Srodkow ochrony osobistej takich jak odziez dla blokéw operacyjnych
i oblozenia chirurgiczne. Zadaniem ich jest ochrona personelu i pacjentéw
przed przeniesieniem czynnikow infekcyjnych. Wyroby tkane, bawelniane
i wykonane z wlékien syntetycznych - zaliczane do grupy wlékienniczych
wyrobow medycznych, a takze wielowarstwowe barierowe oblozenia
chirurgiczne, musza charakteryzowa¢ si¢ odpowiednia jako$cia, m.in. za-
pewniaé okreslony w dokumentach normatywnych poziom zabezpieczenia
przed przenikaniem drobnoustrojow, w zaleznoSci od rodzaju zabiegu. Jak
wykazaly przeprowadzone badania, wyroby z tkanin bawelnianych i synte-
tycznych, moga by¢ dopuszczone do stosowania na blokach operacyjnych
w ograniczonym zakresie ze wzgledu na brak spelnienia wysokich wymagan
dla powierzchni krytycznych wyrobu. Calkowita nieprzepuszczalno$é dla
bakterii charakteryzuje wyroby wykonane z laminowanych wielowarstwo-
wych wloknin, przeznaczonych do jednorazowego uzytku.

Stowa kluczowe: medyczne tkaniny, przenikanie bakterii, indeks barierowosci

ABSTRACT

Introduction. Cotton as well as synthetic textile medical products are widely used as barrier
materials and individual protection against displacement of biological infectious factors.
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The required level of protection of these products for multiple use and disposable multilayer
laminates against the penetration of microbes depends on the risk connected with type of
surgical procedure defined in normative documents.

Methods. Cotton and syntetic medical textiles for multiple use, 30-times subjected to
processes simulating conditions of the use as well as disposable multilayer surgical drapes
were tested. Resistance to microbial wet penetration was conducted according to the PN-EN
ISO 22610: 2007 standard.

Results. The barrier of cotton fabrics was reduced after first washing and then systemati-
cally grew after each of ten cycles to the value close to the value at the beginning. From the
twentieth cycle of simulated conditions of the use, barrier index was reduced. The barrier
of the synthetic textile stayed on the average level, while multilayer disposable products
ensured the full impermeability for the bacteria.

Conclusions. Natural cotton textiles for multiple use could be apply on operative blocks in
limited range because of the changes of the cotton structure caused by repeated laundering
process and sterilization. Synthetic materials also have limited application, although are
more resistant to cleaning and sterilization processes. Disposable synthetic laminates with
many layers use guarantee impermeability for bacteria and may be applied in operative
blocks without restrictions.

Key words: medical textiles, impermeability for bacteria, barrier index,

WSTEP

Pomimo stalego postepu medycyny, wciaz istnieje ryzyko wystgpowania zakazen
zwigzanych z wykonywanymi u chorych zabiegami diagnostycznymi i leczniczymi. Drob-
noustroje patogenne moga by¢ przenoszone pomigdzy personelem medycznym a pacjenta-
mi. Zakazenia szpitalne dotycza wszystkich placoéwek ochrony zdrowia na catym $wiecie,
a zapobieganie tym zakazeniom stato si¢ priorytetem w ochronie zdrowia i obejmuje wiele
dziatan. Zagadnienia zwigzane z przestrzeganiem zasad higieny oraz myciem i dezynfekcja
rak przedstawiane sg w wielu publikacjach i omawiane na licznych spotkaniach naukowych
i szkoleniach, niestety w praktyce nie zawsze sa zachowane odpowiednie procedury poste-
powania. Jednym z mniej rozpowszechnionych zagadnien, réwniez zwigzanych z ogranicza-
niem liczby zakazen szpitalnych, zwlaszcza zakazen miejsca operowanego, jest zapewnienie
skutecznych srodkéw ochrony, ktorych zadaniem jest utrzymywanie bariery dla czynnikow
infekcyjnych podczas zabiegéw chirurgicznych. Tematyka ta zainteresowano si¢ w ramach
realizacji programu ,,Stop zakazeniom szpitalnym Program Promocji Higieny Szpitalne;j”.
Do $rodkéw ochrony osobistej zalicza si¢ ubrania ochronne dla personelu medycznego sal
operacyjnych oraz oblozenia chirurgiczne stosowane u chorych podczas operacji. Srodki
te, zaliczane do grupy wyrobow medycznych, powszechnie stosowane w naszym kraju,
wykonywane sg najczesciej z tkanin bawelnianych i przeznaczone do wielokrotnego uzycia.
Coraz czgsciej jednak material bawelniany zastgpowany jest przez witdkniny syntetyczne oraz
wielowarstwowe materialy pokrywane nieprzepuszczalng warstwa z tworzywa sztucznego.

Tkaniny i wldkniny stosowane jako wiokiennicze wyroby medyczne dopuszczane sa
do obrotu na terenie naszego kraju zgodnie z regulacjami prawnymi Unii Europejskiej za-
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wartymi w Dyrektywach Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG, wdrozonych w Polsce w 2004 .
Ustawa o wyrobach medycznych (7).

Szczegbdtowe wymagania uzytkowe dla tekstylnych wyrobéw medycznych okreslone
w dokumentach normatywnych (2, 3) zaleza od rodzaju i warunkéw prowadzenia zabiegu
oraz tego, czy powierzchnia wyrobu ma bezposredni kontakt z miejscem operowanym,
a tym samym moze mie¢ udzialt w przenoszeniu czynnikow zakaznych (4). Wymagania
uzytkowe musza by¢ spetnione przez caly okres uzytkowania i odnoszg si¢ zar6wno do
wyrobow jednorazowego jak i wielokrotnego uzycia.

Celem niniejszych unikatowych badan, nie przeprowadzanych w takim zakresie wczes$-
niej, byto okreslenie barierowosci wyrobdw tekstylnych przeznaczonych do wielokrotne-
go uzycia wykonanych z tkanin bawelianych w poréwnaniu do syntetycznych obtozen
chirurgicznych, jak réwniez ocena barierowosci jednorazowych obtozen chirurgicznych
wykonanych z wtoknin wielowarstwowych.

W prezentowanej pracy, w przypadku wyrobdéw wielokrotnego uzycia, uwzgledniono
wplyw 30-krotnych cykli prania, maglowania i sterylizacji, prowadzonych standaryzowany-
mi metodami, na przenikanie bakterii przez badane tkaniny. W oparciu o uzyskane wyniki
dla kazdego z materiatéw wyznaczono wskaznik barierowo$ci §wiadczacy o odpornosci na
przenikanie bakterii w znormalizowanych warunkach na mokro.

MATERIAL I METODY

Material badany stanowily obtozenia chirurgiczne przeznaczone do wielokrotnego
uzytkowania oraz zestawy obtozen jednorazowego uzycia wykonanych z warstw wtoknin
laminowanych folig z tworzywa (Tabela I). W sposob losowy, aby nie odnosi¢ si¢ do poje-
dynczego wyrobu, ale §ledzi¢ zmiany barierowos$ci poszczegdlnych grup produktow, badane
materiaty wykonane z bawely oznakowano jako B1, B2, B3, z tkaniny syntetycznej jako S
a laminowane wldkniny jednorazowe od T1 do T5. Na podstawie oceny organoleptycznej
stwierdzono, ze tkaniny bawetiane wykorzystane do obtozen B1 i B3 byly bardzo podobne
do siebie i wizualnie roznity si¢ od tkaniny stosowanej do obtozen B2. Jako materiat porow-

TabelaI. Wykaz badanych wyrobow

Lp | Nazwa wyrobu - opis | Wytworca
Wyroby wielokrotnego uzytku — niesterylne: bawetniane B1-B3, poliestrowe S
1 | Serwety baweliane w kolorze zielonym. B1
2 | Zestaw serwet operacyjnych, zielone. B2
3 | Pakiet serwet chirurgicznych [kompresy].100% bawelna, kolor zielony. B3
4 | Pakiet serwet barierowych chirurgicznych [kompresy barierowe] 99% S
poliester + 1% wtdkno weglowe, kolor niebieski.
Wyroby jednorazowego uzycia — wiclowarstwowe laminaty sterylne: T1-T5

5 | Zestaw do ostrej torakochirurgii. T1
6 | Zestaw do kraniotomii. T2
7 | Zestaw uniwersalny 1 T3
8 | Zestaw uniwersalny 2 T4
9 | Zestaw uniwersalny 3 T5
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nawczy dla tkanin ze 100% bawelny wybrano tkaning wykonana z wiokien syntetycznych
(99% poliester + 1% widkno weglowe) - S.

Zestawy jalowych oblozen chirurgicznych do jednorazowego uzycia stosowano do
jednokrotnych badan, bezposrednio po pobraniu w warunkach aseptycznych, fragmentow
o wymaganej wielkosci. Wyroby z tkanin do wielokrotnego uzycia, poddawano wielokrot-
nie procesom symulujacym warunki uzytkowania. W tym celu obtozenia chirurgiczne ze
100% bawelny i wykonane z tkaniny z wlokien syntetycznych umieszczano w temp. ok.
20°C na 5 minut w mieszaninie zawierajacej albuming wolowa — BSA (3 g/l) i erytrocyty
baranie (3 ml/l), symulujacej tzw. warunki brudne uzytkowania, stosowane w badaniach
chemicznych $rodkoéw dezynfekcyjnych i antyseptycznych wedlug odpowiednich norm
polskich i europejskich (5). Po usunigciu plynu i wyci$nigciu tkanin, suszono je w temp.
ok. 20 °C, a nastgpnie przekazywano do pralni firmy Tom-Marg ZpCh Sp.z o.0., posiada-
jacej potwierdzony certyfikatem PCA (JM-37/1/2011) zintegrowany system zarzadzania,
m.in. w zakresie ustug pralniczych oraz sterylizacji odziezy i bielizny medycznej, a takze
spelniajacej wymagania norm PN-EN ISO 9001:2009 i PN-EN ISO 13485:205. Po prze-
prowadzeniu prania, suszenia i maglowania materiat badany dostarczano do Narodowego
Instytutu Lekow, gdzie po przeprowadzeniu sterylizacji w temperaturze 121°C przez 15
minut pobierano fragmenty obtozen do badania. Pozostaty materiat przechodzit kolejny cykl,
poczynajac od zanieczyszczenia biologicznego, jak podano powyzej, po czym przekazywa-
ny byt do pralni. W ten sposob przeprowadzono 30 cykli prania, maglowania, sterylizacji
i zanieczyszczania materiatem organicznym.

Probki materiatow pobranych przed uzytkowaniem, a w przypadku wyrobow wielokrot-
nego uzyciaréwniezpo 1, 3,5, 10, 20 1 30 cyklu uzytkowania badano zgodnie z norma mig-
dzynarodowg PN-EN ISO 22610: 2007 (4) pod wzgledem odporno$ci na przenikanie bakterii
na mokro przy uzyciu aparatu Rulla 2 (Schutt Labortechnik), a uzyskane wyniki oceniano
w odniesieniu do obowigzujacych wymagan zawartych w normie PN-EN 13795:2011 (3).

Do badan wybierano przycigte do wymiaréw ok. 25 cm x 25 cm fragmenty tkanin,
naktadano je na metalowy pierscien a nastgpnie umieszczano arkusz donora tj folii ska-
zonej znang liczbg komorek szczepu testowego Staphylococcus aureus ATCC 29213 (10*
CFU/ml). Cato$¢ zabezpieczano folig polietylenowa o wysokiej gestosci i unieruchamiano
pier§cieniem zapewniajac wlasciwe rozciggni¢cie badanego materiatu.

Przygotowany zestaw naktadano na ptytke Petriego o $rednicy 140 mm z agarem odzyw-
czym i umieszczano w aparacie tak, aby ruchomy bolec dociskat probke do agaru. Nastepnie
uruchamiano aparat, powodujac ruch obrotowy ptytki i ruch poziomy bolca. W wyniku dzia-
lania sit tarcia (bolca prowadzonego po catej powierzchni plytki) i migracji ptynu z podtoza
agarowego, doprowadzano do przenikania bakterii z materiatu donora poprzez badang probke
do powierzchni agaru. Badania prowadzono w 15 minutowych cyklach. Metoda obejmowata
pig¢¢ cykli badan z tym samym donorem bakterii i t3 sama probka robocza, a nastgpnie tg
sama technika oceniano skazenie wierzchniej strony probki roboczej (bakterie pozostate)
poprzez usunigcie donora i odwrocenie badanej probki materiatu. Kazdorazowo badano pigé
fragmentow tkaniny. Po badaniu ptytki z agarem poddawano 48 godzinnej inkubacji w temp.
36°C £ 1°C. Po zliczeniu wyrostych kolonii bakterii, wedtlug metody przedstawionej w normie
PN-EN ISO 22610:2007, wyznaczono wspdtczynnik barierowosci (/,) okreslajacy udziat
obcigzenia bakteryjnego, ktore nie przenikneto przez badany materiat w znormalizowanych
warunkach na mokro, w oparciu o0 wymagania normatywne (Tabela II).
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Tabela II. Wymagania uzytkowe w zakresie odpornosci na przenikanie drobnoustrojow na mokro dla
fartuchow chirurgicznych i oblozen chirurgicznych wg. PN-EN 13795 (3)

Wymagania

s Wymagania standardowe () Wymagania wysokie @
Wiasciwosci % | Powierzchnia | Powierzchnia | Powierzchnia | Powierzchnia

5 krytyczna mniej kryty- krytyczna mniej kryty-

= wyrobu © czna wyrobu wyrobu czna wyrobu
Odporno$¢ na
przenikanie . .

., 1 >2.8 Nie wymagane 6,0 Nie wymagane

drobnoustrojow — B wymag wymag
na mokro

M Wymagania standardowe — klasyfikacja odniesiona do minimalnych wymagan uzytkowych dla
roznych wilasciwosci wyrobow stosowanych jako wyroby medyczne w inwazyjnych zabiegach
chirurgicznych.

@ Wymagania wysokie — klasyfikacja odniesiona do wysokich wymagan uzytkowych dla réznych
wlasciwosci wyrobow stosowanych jako wyroby medyczne w inwazyjnych zabiegach chirurgicznych.
®Powierzchnia krytyczna wyrobu — powierzchnia wyrobu o wiekszym prawdopodobienstwie udziatu
w przenoszeniu czynnikow infekcyjnych do rany lub z rany, np. przdd i rekawy fartucha chirurgicznego.
@ Powierzchnia mniej krytyczna wyrobu - powierzchnia wyrobu o nizszym prawdopodobienstwie
udzialu w przenoszeniu czynnikéw zakaznych do rany lub z rany (np. tyt fartucha, obtozenia nie
majace bezposredniego kontaktu z rang).

WYNIKI I ICH OMOWIENIE

Uzyskane wyniki przedstawione jako warto$ci srednie wspotczynnikow barierowos$ci
wraz z odchyleniami standardowymi zawarto w tabeli I11. Przebieg zmian trendu barierowosci
pod wplywem kolejnych cykli prania, maglowania i sterylizacji przedstawiono na rycinie 1.

Badane wyroby wykonane z tkanin bawelnianych charakteryzowaly si¢ przed pierw-
szym praniem wzglednie wysokim wspotczynnikiem barierowosci, ktory po pierwszym
cyklu prania i sterylizacji ulegal znacznemu obnizeniu. Nie mozna wykluczy¢ wptywu
sposobu wykonczenia tkanin (impregnacji) na tak wysoki wspotczynnik barierowosci przed
pierwszym uzyciem. W przypadku tkaniny z wyrobu B2 wspotczynnik barierowosci po
pierwszym praniu obnizat sig do tego stopnia (/, = 2,47), ze material nie spelniat wymagan
standardowych przewidzianych w normie dla powierzchni krytycznych (/, > 2,8). Jednakze,
zaskakujace okazalo si¢, ze w kolejnych badaniach tj. po 3, 51 10 cyklu prania, maglowania
i sterylizacji stwierdzano stopniowa poprawe wlasciwosci barierowych wszystkich tkanin
bawelnianych. Trend ten wida¢ wyraznie na rycinie 1. By¢ moze pierwsze pranie usuwajace
np. zwiazki impregnujace bawelng oddziatywalo niekorzystnie na tkaning, w miare kolejnych
procesOw prania i maglowania, w wyniku kurczenia si¢ wtokien, bawetna stopniowo powra-
cala do swojej pierwotnej struktury. Wartos¢ /, po dziesigciu cyklach prania i sterylizacji
byta bliska wartosci, jakie uzyskiwano przed wprowadzeniem wyrobow do uzytku. Wyniki
badan przeprowadzonych po dwudziestym cyklu wskazuja juz na pogorszenie wtasciwosci
barierowych. Jest to prawdopodobnie zwigzane z mechanicznym niszczeniem wtokien ba-
wetnianych, w wyniku oddziatywania srodkow pioracych i tarcia oraz wysokiej temperatury
w trakcie maglowania i sterylizacji. Niekiedy w warunkach praktycznych stosuje si¢ krotsza,
5-7 minutowa sterylizacj¢ obtozen, lecz w temp. 134°C, co moze powodowac jeszcze wigksze
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Ryc. 1.  Zmiany trendu barierowosci tkanin bawetianych (B1-B3) i syntetycznej (S) dla prze-
puszczalnos$ci bakterii w warunkach na mokro w poréwnaniu do barierowo$ci wyrobow
jednorazowych (T1-T5). Zaznaczono wymagania standardowe i wysokie dla powierzchni
krytycznych (warto$ci $rednie wspotczynnikow barierowosci i warto$ci odchylenia stan-
dardowego zamieszczono w tabeli I1I).

zmiany wiokien bawely. Zmiang struktury utkania potwierdzity badania makroskopowe.
Obliczone wartosci /, dla badanych, przeznaczonych do wielokrotnego uzycia wyrobow
z tkanin bawetnianych, jednoznacznie wskazuja, ze wyroby te nie zapewniaja peinej ba-
rierowosci, ktorej odpowiada wspotczynnik 7, rowny 6,0. W przypadku wyrobu z wiokien
syntetycznych (S) stwierdzono, ze wtasciwosci barierowe, chociaz rowniez nie osiagnety
warto$ci /, = 6, to jednak pozostawaty przez caly czas badan na wzglednie statym poziomie.
Wartos¢ srednia /, podczas 30 cykli prania i sterylizacji zawierata si¢ w przedziale warto$ci
I, 0d 3,14 do 3,42. Zuzycie tkanin syntetycznych, ze wzglgdu na wysokg wytrzymato$cia
mechaniczng w trakcie prania i sterylizacji jest powolne. Przez 30 cykli nie stwierdzono
widocznych zmian makroskopowych w strukturze tkaniny. Wielko$¢ wspotczynnika ba-
rierowos$ci dla badanego materiatu pozwala na jego stosowanie w obszarach krytycznych
wyrobow medycznych, uzywanych w warunkach standardowych oraz powierzchni mniej
krytycznych wyrobow, do zabiegdbw w warunkach o wysokich wymaganiach (7, > 2,8).
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Tabela I1I. Wynik badania barierowos$ci analizowanych tekstylnych wyrobow medycznych.
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. . . Wspotczynnik barierowosci (/)
Oznaczenie wyrobu | Termin badania o .
(warto$¢ $rednia + odch. standard. 9)

przed 1 praniem 5,10+ 0,26

po 1 praniu 3,09 + 0,86

po 3 praniu 3,59+0,78

B1 po 5 praniu 3,85+ 0,62
po 10 praniu 4,58 +£0,32

po 20 praniu 3,99 +£0,53

po 30 praniu 4,18 £ 0,52

przed 1 praniem 4,52 +0,42

po 1 praniu 2,47+ 1,15

po 3 praniu 2,79 £ 0,58

B2 po 5 praniu 3,28+ 0,39
po 10 praniu 4,32 +£0,75

po 20 praniu 4,45+ 0,60

po 30 praniu 4,07 £0,30

przed 1 praniem 5,39+0,23

po 1 praniu 3,23+ 0,67

po 3 praniu 3,29+0,77

B3 po 5 praniu 3,88 + 0,26
po 10 praniu 4,36+0,28

po 20 praniu 4,28 £ 0,36

po 30 praniu 4,16 +0,42

przed 1 praniem 3,33+ 0,67

po 1 praniu 3,27+ 0,58

po 3 praniu 3,39+0,84

S1 po 5 praniu 3,14 £0,28
po 10 praniu 3,31+0,34

po 20 praniu 3,35+0,45

po 30 praniu 3,42+ 0,26

Wyroby jedno- | g 2nie jednokrotne 6,0+ 0,00

razowe: T1 — TS

Wyniki te §wiadcza o niskiej ochronie przed przenikaniem drobnoustrojow a wyroby
wykonane z tego materiatu nie powinny by¢ dopuszczone do bezposredniego kontaktu
z miejscem operowanym zarowno przy zabiegach w warunkach o wysokich wymaganiach
jak i wymaganiach standardowych, a tym samym nie zapewniajg nalezytej ochrony w trakcie
dhugotrwatych zabiegdéw chirurgicznych lub z duzg iloscia ptynow.

Wielowarstwowe laminaty, z ktorych wykonano zestawy oblozen jednorazowego uzycia
stanowity bariere, przez ktora nie przenikaty drobnoustroje. Wspotczynniki barierowosci
dla wszystkich wyrobow roéznych wytworcow w tej grupie uzyskaly maksymalng wartos§¢

§. I, = 6,0.
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Dobra jako$¢ odziezy ochronnej, zwtaszcza dla os6b przebywajacych w blokach ope-
racyjnych, fartuchéw chirurgicznych i obtozen chirurgicznych, stosowanych dla pacjentow
i personelu medycznego moze przyczyni¢ si¢ do zmniejszenia liczby zakazen szpitalnych,
zwlaszcza zakazen operowanego miejsca. Znowelizowana ostatnio norma PN-EN 13795
72011 r. (3) okresla szereg wymagan uzytkowych dla tych wyrobdw tekstylnych: odpornosé
na przenikanie drobnoustrojéw (na sucho i na mokro), czystos¢ (mikrobiologiczng i pod
wzgledem czastek statych), pylenie, odpornos¢ na przenikanie cieczy, wytrzymato$¢ na
wypychanie (na sucho i na mokro), wytrzymato$¢ na rozcigganie (na sucho i na mokro) oraz
adhezje substancji klejacych w celu zamocowania i w celu odizolowania rany. Omowienie
tych wymagan przeprowadzili Bartkowiak 1 Karczewska (1) oraz Wierzbicka (9).

Przenikanie drobnoustrojow przez mokre tkaniny niewatpliwie wigze si¢ z duzym ry-
zykiem zakazenia, towarzyszacym zabiegom chirurgicznym z uwalnianiem duzych ilo$ci
ptynow. Dlatego tez opracowano specjalng norme europejska do wyznaczania odpornosci na
przenikanie bakterii na mokro (4). Badania szeregu roznych wyrobow tekstylnych omawiang
metodg prowadzil zespot Narodowego Instytutu Lekow wezesniej (10). Obecnie zdecydo-
wano, ze metoda ta zostanie zastosowana rowniez w niniejszych badaniach, zwigzanych
przede wszystkim z oceng barierowosci wyrobow tekstylnych wielokrotnego uzycia, podda-
wanych doktadnie monitorowanym i wystandaryzowanym procesom: prania, maglowania,
sterylizacji oraz opisanemu w normie europejskiej (5) obciazeniu organicznemu. Ponadto
zastosowano metody akredytowane przez Polskie Centrum Akredytacji (Narodowy Instytut
Lekow certyfikat nr AB 774, pralnia TOMMARG certyfikat JM-37/1/2011).

Norma PN-EN 13795 z 2011 r. (3) okres$la dwa poziomy barierowo$ci odpowiednio
wymagane podczas zabiegdw o standardowym lub o wysokim ryzyku, jednakze kryteria
tych zabiegdw nie sg jednoznacznie okreslone (patrz przypisy pod tabela IT). Mozna sadzic,
ze zabiegi wysokiego ryzyka zwigzane sg np. z dlugotrwatym zabiegiem chirurgicznym,
ktéremu towarzyszy uwalnianie duzych ilosci ptynéw ustrojowych, np. krwi. Jednakze
trudno precyzyjnie stwierdzi¢, kiedy zabieg okresla si¢ juz jako dtugotrwaly, a takze, jaka
ilo$¢ pltynow i wilgo¢ w obszarze zabiegu powoduja, ze zmienia si¢ kategoria z zabiegu
standardowego na zabieg o wysokim ryzyku. Podobnie w normie nie okreslono precyzyijnie,
co to jest powierzchnia krytyczna i mniej krytyczna wyrobu (patrz przypisy pod tabelg II).
Mozna domniemywac, ze powierzchnia krytyczna wyrobu, to np. ta powierzchnia, ktéra
moze mie¢ stycznos$¢ z miejscem operowanym. W tym wypadku moze dojs¢ do zakazenia
chorego drobnoustrojami obecnymi na powierzchni wyrobow tekstylnych lub zakazenia
personelu medycznego patogenami chorego, uwolnionymi podczas zabiegu i przeniesionymi
poprzez wyroby tekstylne na personel.

Wydaje si¢ logiczne, ze powinno si¢ dazy¢ do sytuacji, aby na bloku operacyjnym
stosowac odziez ochronng oraz obloZenia chirurgiczne o maksymalnej barierowosci /, = 6.

Wymagania uzytkowe muszg by¢ spetnione przez caly okres przydatnosci wyrobow
do uzytku i odnosza si¢ zaro6wno do wyrobow jednorazowego jak i wielokrotnego uzycia -
w tym wypadku oznacza to, ze muszg by¢ one odporne na wiele czynnikow towarzyszacych
cyklom prania, maglowania i sterylizacji. Trzeba sobie zdawa¢ sprawe, ze wielokrotnie
powtarzane powyzsze procesy, w przypadku wtokien naturalnych moga prowadzi¢ do ich
niszczenia, a w konsekwencji do zmiany wlasciwosci uzytkowych. Obecnie mamy w Polsce
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sytuacj¢ niekorzystng. Wiele szpitali uzywa przez dtugi okres czasu obtozen baweianych,
zdarzaja si¢ przypadki cerowania tych obtozen, co jest niedopuszczalne, bowiem dziurawione
tkaniny przepuszczaja drobnoustoje. Podobne uszkodzenia czynig tzw. opinaki stosowane
do mocowania tkanin na chorym podczas zabiegow.

Tkaniny bawehiane nie powinny by¢ uzywane na bloku operacyjnym m.in. ze wzgledu
na wspomniany wczesniej brak barierowo$ci w zakresie przesigkania ptynow i drobno-
ustrojow. Bawelna powinna by¢ zastgpowana przez wtokniny syntetyczne, ktore stanowia
skuteczniejsza ochrong i barier¢ dla drobnoustrojow, zwlaszcza w warunkach mokrych.
Tego typu materiatami mogg by¢ laminaty wldknin syntetycznych i folii, ktore tacza w sobie
wysokie wlasciwo$ci ochronne z funkcjonalnymi. Widkniny syntetyczne sa wytrzymate
na rozciaganie, migkkie, elastyczne i nie pozostawiajg wiokien czy czastek, ktére moga
posredniczy¢ w przenoszeniu drobnoustrojow. Tak skonstruowane wyroby izolujg zrédio
zakazen, stanowigc nieprzepuszczalng bariere dla wody, krwi oraz innych ptynéw ustrojo-
wych zapewniajac przy tym wysoki komfort uzytkowania.

Godnymi uwagi sa zapisy znajdujace si¢ w znowelizowanej dwa lata temu Ustawie
o wyrobach medycznych (8) i Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia (6), dotyczace wyrobow
medycznych jednorazowych i wielokrotnego uzycia. Odpowiednie zapisy odnosza si¢ row-
niez do tekstylnych materialdéw medycznych wielokrotnego uzycia: fartuchow chirurgicz-
nych i obtozen pola operacyjnego wykonanych z materialéw barierowych. Producent tych
wyrobow powinien okresli¢ rodzaj procesdéw, po przeprowadzeniu ktérych mozliwe bedzie
powtorne, bezpieczne uzytkowanie wyrobu. Dotyczy to m. in. prania, pakowania, metod
sterylizacji oraz oznakowania krotno$ci uzycia. Ponadto producent definiujgc procedure
reprocesowania, gwarantuje tym samym, ze prawidtowo zregenerowany wyréb medyczny
nie ulegnie zmianie i bedzie bezpieczny przez okreslona liczbe uzy¢.

Zaden z badanych w niniejszej pracy materialow nie zawierat powyzszych informacji,
jak rowniez nie byt wyposazony w system umozliwiajacy okreslenie ile razy dana tkanina
podlegata procesom prania, maglowania i sterylizacji. W przypadku bardzo nielicznych
wyrobow barierowych znajdujacych si¢ na naszym rynku, mozna uzyskac¢ petne informacje.

WNIOSKI

1. Wyroby medyczne tkane z widkien naturalnych lub syntetycznych nie zapewniaja pet-
nej ochrony przed przenikaniem drobnoustrojéw, tym samym nie spelniaja wysokich
wymagan uzytkowych dla powierzchni krytycznej wyrobow przewidzianych w normie
PN-EN 13795.

2. Zdolnos$¢ tkanin bawelnianych i syntetycznych do czeSciowego zatrzymywania drob-
noustrojow jest wystarczajaca do stosowania ich w ograniczonym zakresie na blokach
operacyjnych, podczas zabiegow przebiegajacych w tak zwanych warunkach standar-
dowych, a przy braku bezposredniego kontaktu tkaniny z miejscem operowanym, gdy
nie zachodzi ryzyko bezposredniego udzialu w przenoszeniu czynnikéw zakaznych,
réwniez w warunkach o wysokich wymaganiach.

3. Powtarzane procesy prania, maglowania i sterylizacji wptywaja na strukture medycznych
tkanin wykonanych z bawelny, po poczatkowej poprawie wlasciwosci barierowych
ostatecznie dochodzi do ich pogorszenia w wyniku mechanicznego niszczenia widkien
w tkaninie.
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4. Tkaniny z wtdkien syntetycznych nie zmieniaja swojej struktury pod wplywem procesow
prania, maglowania i sterylizacji, a barierowos$¢ badanego wyrobow, chociaz nie osiagnela
poziomu wymagan wysokich w obszarze powierzchni krytycznej, utrzymywata si¢ na
podobnym, §rednim poziomie przez 30 cykli.

5. Oblozenia chirurgiczne z wielowarstwowych laminatdéw, przeznaczone do jednorazo-
wego uzycia zapewniajg catkowitg nieprzepuszczalnos¢ dla drobnoustrojow, 7, = 6,0,
co pozwala stosowac je we wszystkich obszarach i warunkach prowadzenia zabiegoéw
chirurgicznych.
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