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lok operacyjny to jedno z najwaznigjszych miejsc kazdego
szpitala. Wymaga ono szczegodlnej dbatosci o jakos¢ wyrobow
medycznych, wykonywanych procedur i wspotprace zespo-
tow pielegniarek operacyjnych i anestezjologicznych, lekarzy
zabiegowych oraz anestezjologow. Od tego, jak réwniez od
komfortu pracy, jaki im stworzymy, zalezy zdrowie i zycie ludzkie.

W kolejnym numerze MATOnews poruszamy wiele aspektdw zwigza-
nych z funkcjonowaniem tej kluczowej komorki szpitala. Przyjrzymy sie kwe-
stiom zwigzanym z aseptyka oraz epidemiologig w kontekscie profilaktyki
oraz kosztow zakazen szpitalnych. Przeczytamy, jak wysoka jako$¢ materia-
tow uzywanych do zabiegdw operacyjnych zwieksza bezpieczenstwo pa-
gentow i personelu medycznego, podnoszac standard udzielanych przez
placowke medyczng swiadczen. To wiasnie jakos¢ udzielanych swiadczen
ma stac¢ sie niebawem waznym i dodatkowo premiowanym kryterium
przy ocenie ubiegajacych sie o kontrakty. Dowiemy sie rowniez, jakie
warunki spetnia¢ powinien wytwdrca materiatdw medycznych, aby zagwa-
rantowac bezpieczenstwo pacjentom i personelowi szpitala. Odwiedzimy
bloki operacyjne w szpitalach warszawskim i gdanskim, wybierzemy sie
tez na Stowadje.

Redakcja MATOnews
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Polecamy z czystym sumieniem

CENTRA UStUG CITONET nalezqgce do Grupy Kapitatowej

fé P Torunskich Zaktadéw Materiatéw Opatrunkowych oferujq:
e’
ittt <55 8 UStUGI STERYLIZACJI

z uwzglednieniem mycia, dezynfekcji powierzonego
sprzetu i materiatu medycznego wraz z transportem

WYNAJEM NARZEDZI
| ZESTAWOW NARZEDZIOWYCH

w konfiguracji uzgodnionej z klientem

GOTOWE PAKIETY Z MATERIAtEM MEDYCZNYM

przygotowane zgodnie ze specyfikacjq kliento

PRANIE WODNE

z maglowaniem, fasonowaniem oraz naprawgq bielizny i odziezy

ZNAKOWANIE

bielizny i odziezy w systemie thermopatch oraz RFID

DEZYNFEKCJA

materacy, kotder i poduszek

WYNAJEM BIELIZNY PLASKIEJ | ODZIEZY

zgodnie z zapotrzebowaniem klienta

Gwarantujemy ustugi najwyzszej jakosci ze wzgledu na:

CENTRA UStUG CITONET

posiadajg wdrozony i certyfikowany system
zarzqdzania jakosciq zgodny z normq
ISO 9001 oraz ISO 13485

@ spefnienie wymagan higieniczno-sanitarnych ujetych w aktualnym
Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej

regularng walidacje proceséw wedtug obowigzujgcych norm

nadzorowanie i biezgce moniforowanie parametréw krytycznych proceséw technologicznych
identyfikacje i identyfikowalno$¢ wyrobu oraz kontrole stanu technicznego

petng dokumentacje zdawczo-odbiorczq oraz procesowq

wysokiej jakosci i skutecznosci urzgdzenia

wykwalifikowany personel

24- godzinng dyspozycyjno$¢ oraz doskonate rozwigzania logistyczne
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MYCIE I DEZYNFEKCJA RAK

CIAGLE AKTUALNY TEMAT

W PLACOWKACH OCHRONY ZDROWIA

mgr Maria Ciurus

Kierownik Pracowni Pielegniarstwa Chirurgicznego
Zaktadu Nauczania Pielegniarstwa z Pracowniami Praktycznymi
w Katedrze Nauczania Pielegniarstwa Uniwersytetu Medycznego w todzi

edtug  wytycznych
WHO  dotyczacych
higieny rak, co roku
setki milionéw osob
pada ofiarg zakazen
zwigzanych z opieka zdrowotna. Cze-
sto prowadza one do rozwoju powaz-
nych choréb i wydtuzonej hospitalizagji.

www.matopat.pl

Moga takze stanowi¢ przyczyne dtu-
gotrwatej niepetnosprawnosci, a w kry-
tycznych przypadkach moga konczyc
sie Smiercig pacjenta. Ponadto ozna-
czajg wyzsze koszty dla pacjentow i ich
rodzin oraz stanowig bardzo duze do-
datkowe obcigzenie finansowe systemu
ochrony zdrowia.

Rece personelu medycznego (leka-
rzy, pielegniarek, potoznych, techni-
kow medycznych, studentéw kierunkow
medycznych, a takze rece oséb czesto
kontaktujgcych sie z wieloma pacjenta-
mi — kapelanéw szpitalnych, psycholo-
géw, rehabilitantéw, dietetykdw, fryzje-
row szpitalnych stanowiag czeste zrodto
zakazen w opiece zdrowotnej. Na nie-
mytych rekach znajduje sie wiele rézno-
rodnych szczepdw bakteryjnych, w tym
grozne szczepy szpitalne, ktére charak-
teryzujg sie wysokg opornoscia na wie-
le antybiotykdw i chemioterapeutykow.
Przestrzeganie zasad prawidtowej higie-
ny rak gwarantuje redukcje ryzyka zaka-
zen szpitalnych, ktdére najczesciej prze-
noszone sg za posrednictwem rak per-
sonelu majacego bezposredni kontakt
z pacjentami. Wiekszosci zakazen moz-
na unikng¢ przez czeste i skuteczne my-
cie i dezynfekcje rak. Higiena rak jest
podstawowym $rodkiem ograniczaja-
cym rozprzestrzenianie sie zakazen, jest
prosta i tanig procedurg, ale niechetnie
stosowang zarébwno w zyciu codzien-
nym, jak i w sektorze opieki zdrowotnej.
Brak skutecznej higieny rak jest proble-
mem ogdlnoswiatowym. W celu zmobi-
lizowania personelu placéwek medycz-
nych do mycia i dezynfekdji rak oraz
promowania bezpiecznej opieki WHO
opracowata w 2009 r. ,Wytyczne doty-
czace higieny rak w opiece zdrowotnej”.



WHO jest tworcg Pierwszej Swiatowe]
Inicjatywy na rzecz Bezpieczenstwa Pa-
cjenta ,Higiena rak to bezpieczna opie-
ka". Inigatywa ta jest wdrazana w wielu
panstwach w celu uswiadomienia perso-
nelowi, jak wazna jest skuteczna higie-
na rak.

,Higiena rak to bezpieczna opieka”
— nie jest kwestig wyboru, lecz stanowi
Jjedno z podstawowych praw pacjenta.

Eksperci z CEN (Europejskiego Ko-
mitetu Normalizacyjnego) opracowa-
li Normy Europejskie dotyczace higie-
nicznego mycia rak (EN 1499:2000),
higienicznej  dezynfekgji rak  meto-
da wecierania (EN 1500:2005) i chirur-
gicznej dezynfekdji rak metoda wciera-
nia (EN 12791:2005). Normy Europejskie
zostaty przettumaczone na jezyk polski
przez Polski Komitet Normalizacyjny
(PKN) i wdrozone jako Polskie Normy-
Europejskie Normy (PN-EN).

Ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o za-
pobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. nr
234, poz. 1570) oraz Standardy Akre-
dytacji Szpitali zaktualizowane w 2009 r.
wymagaja, aby w szpitalach byto m.in.
monitorowane zuzycie preparatow do
higieny rak, aby byty opracowane pro-
cedury dotyczace higieny rak oraz aby
byty prowadzone szkolenia wszystkich
grup pracownikéw nt. higieny rak.

Narodowy Fundusz Zdrowia planu-
Jje (od 2014 roku) egzekwowanie jakosci
w czasie kontraktowania Swiadczen
zdrowotnych, m.in. przez wymaganie
monitorowania zuzycia preparatow do
higieny rak oraz przez prowadzenie ob-
serwacji bezposredniej higieny rak przez
personel. Obserwacje bezposrednie
majg by¢ dokumentowane i przedsta-
wione dyrektorowi placéwki medycznej
w postaci raportu rocznego.

Higieniczne mycie i dezynfekcje rak
nalezy wykonywa¢: przed natozeniem
Jjatowych rekawic i po ich zdjeciu (przed
wykonywaniem zabiegéw aseptycznych
takich jak: zatozenie cewnika do peche-
rza moczowego, przed dotykaniem ra-
ny i po kontakcie rak z rang, np.: pod-
czas zmiany opatrunku), przed nato-
zeniem rekawic uniwersalnych i po ich
zdjeciu: przed wykonywaniem zabiegdw
inwazyjnych takich jak: iniekcje, punkdje,
pobranie krwi, szczepienia, przed pie-
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.(..)Higiena rgk jest podstawowym srod-
kiem ograniczajgcym rozprzestrzenianie

sie zakazen, jest prostg [ tanig procedurg,

ale niechetnie stosowang zarowno w Zyciu

codziennym jak [ w sektorze opieki zdro-

wotnej. Brak skutecznej higieny rgk jest

problemem ogolnoswiatowym.”

legnacja wrazliwych pacjentéw (z ob-
nizong odpornoscig), po opuszczeniu
bokséw izolujgcych  chorych  zakaz-
nie i chorych z zakazeniami szpitalny-
mi, przed wejsciem do bloku operacyj-
nego, po kaszlu lub kichaniu w dfonie,
po kazdym zdjeciu maski chirurgicznej
z ust i nosa, przed przygotowaniem po-
sitkdw, karmieniem chorych, po kazdym
wyjsciu z toalety, po wykonaniu brud-
nych czynnosci takich jak: sprzatanie,
liczenie brudnej bielizny itp.

Swiatowa  Organizagja  Zdrowia
zaleca, aby mycie lub dezynfekcje rak
przeprowadza¢ w miejscu, gdzie jest
sprawowana opieka nad pacjentem
(w punkcie opieki). Punkt opieki to
miejsce, gdzie wspdlnie wystepuja trzy
elementy: pacjent, pracownik ochrony
zdrowia, miejsce opieki lub wykonywa-
nia procedur.

Higiena rak powinna by¢ przeprowa-
dzona doktadnie w miejscu sprawowa-
nia opieki lub wykonywania procedur.
Z tego powodu produkty potrzebne
do higieny rak (np. preparat z alkoho-
lem do dezynfekgji rak) powinny by¢ ta-
two dostepne w miegjscu opieki nad pa-
dentem, aby pracownicy ochrony zdro-
wia mogli my¢ lub dezynfekowac rece
bez opuszczania strefy pacjenta.

,Pie¢ najwazniejszych momentow/
punktow higieny rak” przed kontaktem
Z pacjentem:

e przed czystymi/aseptycznymi proce-
durami,

e po ekspozycji na ptyny ustrojowe,

e po kontakcie z pacjentem,

e po kontakcie z otoczeniem pagenta [1].

Celem higieny rak jest:

e ochrona pacjenta przed drobno-
ustrojami kolonizujacymi skére rak
personelu (przed kontaktem z pa-
gentem oraz przed czystymi i asep-
tycznymi procedurami),

e ochrona pracownika i Srodowiska
przed drobnoustrojami pochodza-
cymi od pacjenta (po ekspozycji na
ptyny ustrojowe, po kontakcie z pa-
¢jentem i jego otoczeniem).

Na rekach personelu medyczne-
go, sprzatajagcego i 0sdb pomagaja-
cych sprawowac opieke nad chorymi lub
majacymi kontakt z réznymi pacjenta-
mi (np. ksiadz, psycholog, rehabilitant,
dietetyk, konsultanci, fryzjer szpitalny)
znajduja sie drobnoustroje nalezace do:
o flory statej (tzw. fizjologicznej — zwy-

kle nie wywotujacej zakazen, chy-
ba ze drobnoustroje dostang sie do
miejsc pierwotnie jatowych i/lub go-
spodarz zacznie by¢ bardziej na nie
podatny; bakterie te petnig funk-
cje ochronna na skorze (tzw. opor-
nos¢ kolonizacyjna), dziatajg anta-
gonistycznie w stosunku do drobno-
ustrojow patogennych oraz stanowia
dla nich konkurencje w poszukiwaniu
substangji odzywczych),

e flory przejsciowej (patogennej —
najczesciej odpowiedzialnej za po-
wstanie wiekszosci zakazen szpital-
nych przenoszonych droga kontak-
towa; te drobnoustroje sg obecne na
skorze rak tylko przez krétki czas, ale
sg bardziej zjadliwe) [2,3,4].
Drobnoustroje chorobotwdrcze mo-

ga przezy¢ na dtoniach od 6 minut do
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.(..)Kazde stanowisko do higieny rgk powinno
byc wyposazone przynajmniej w dwa dozow-

niki: jeden zawierajqcy preparat do mycia rgk,
drugi z preparatem do dezynfekgji rgk.”

kilkunastu godzin, natomiast na po-
wierzchniach uzytkowych, sprzecie me-
dycznym, materiatach i powierzchniach
czestego kontaktu (klamki, kontakty, te-
lefony) moga przezy¢ od 1 dnia do 16
miesiecy [4].

Za posrednictwem rak drobnoustro-
je chorobotwarcze charakteryzujace sie
wysokg zjadliwoscig i opornoscig na leki
przeciwdrobnoustrojowe zostajg prze-
noszone z roznych powierzchni na pa-
denta i odwrotnie — z pacjenta na rézne
powierzchnie.

W przypadku zabrudzenia rgk ma-
teriatem organicznym chorego (katem,
krwia, ropg), przed przystapieniem do
higienicznego mycia i dezynfekdji rak,
nalezy rece najpierw wytrze¢ w recznik
jednorazowego uzycia nasaczony pre-
paratem antyseptycznym do higienicz-
nej dezynfekgji rak lub gotowa chustecz-
ka nasaczona preparatem dezynfekcyj-
nym do rak, a nastepnie wykonac pro-
cedure standardowego mycia i standar-
dowej dezynfekdji rak [5].

W przypadku, kiedy brakuje czasu na
czeste mycie rak (niedobdr personeluy,
spietrzenie czynnosci pielegnacyjnych),
wowczas rece nalezy szczegdlnie sta-
rannie dezynfekowac higienicznie. My-
cie mozna pomina¢, o ile na rekach nie
ma materiatu biologicznego pagjenta
[1,4,6].

Jezeli w $rodowisku pracy personelu
wystapi zakazenie lub podejrzenie za-
kazenia patogenami wytwarzajgcymi
przetrwalniki, np. Clostridium difficile,
zalecane jest mycie rak wodg z mydtem
[1,4,6]. Mycie rak mechanicznie usuwa
spory. Po umyciu i doktadnym wysusze-
niu rak, mozna zastosowac alkoholowy
preparat dezynfekcyjny.

Na skutecznos¢ mycia i dezynfekdji
rak wptywa wiele czynnikow, miedzy in-
nymi technika mycia i dezynfekgji, czas
mycia i dezynfekgji, rodzaj preparatéw
do mycia i dezynfekgji, dozowniki, dzie-
ki ktorym dozowane sa preparaty anty-
septyczne, reczniki i baterie od umywa-
lek w miejscach, w ktérych pracownicy

maja my¢ i dezynfekowac higienicznie
i chirurgicznie swoje rece. Kazde stano-
wisko do higieny rak powinno by¢ wy-
posazone przynajmniej w dwa dozowni-
ki: jeden zawierajacy preparat do mycia
rak, drugi z preparatem do dezynfekdji
rak. We wszystkich gabinetach zabiego-
wych powinny by¢ powieszone réwniez
dozowniki do kremu.

W placéwkach stuzby zdrowia do
mycia i dezynfekgji rak nalezy uzywac
preparatow w dozownikach bezdoty-
kowych: tokciowych (dozowniki powinny
by¢ umocowane na $cianie na takiej wy-
sokosci, aby wszyscy zatrudnieni w da-
nej komdrce organizacyjnej mogli sko-
rzysta¢ z dozownika we wiasciwy, bez-
pieczny sposéb) lub elektronicznych.

ZASADY KORZYSTANIA

Z DOZOWNIKOW tOKCIOWYCH,

WYPOSAZENIE DOZOWNIKOW

e Ramie dozownika moze by¢ uciska-
ne tylko i wytacznie tokciem, nie pal-
cami reki lub dfonia. tokiec jest z re-
guty bardziej czysty niz dton, ktdrg
wykonuje sie wiecej czynnosci przy
pacjentach. Dotykanie brudng dfo-
nig lub palcami ramienia dozownika
jest przyczyna ciggtego infekowania
dozownika, co moze mie¢ wptyw na
skuteczno$¢ wykonanej procedury
mycia i dezynfekdji rak, a takze przy-
czynia sie do rozprzestrzeniania za-
kazen.

e Dozowniki powinny by¢ wyposaza-
ne w oryginalne wktady z preparata-




mi do mycia i dezynfekgji skory rak.
Najlepszym rozwigzaniem s herme-
tycznie zamkniete wktady jednorazo-
wego uzycia, poniewaz nie da si¢ ich
ponownie napetni¢, element dozuja-
cy preparat stuzy do dozowania za-
wartosci jednego opakowania, s hi-
gieniczne i gwarantujg wieksze bez-
pieczenstwo mikrobiologiczne dla
korzystajagcych z dozownikéw i dla
pacjentdw, zapewniaja lepszg sku-
teczno$¢ mycia i dezynfekgji rak.

W przypadku dozownikow z butelka-
mi nalezy zwraca¢ uwage na to, aby
za kazdym razem do dozownika byta
wktadana nowa butelka z oryginalng,
czytelng etykietg i terminem przy-
datnosci preparatu do uzycia. W do-
zownikach wyposazonych w butel-
ki jest problem z utrzymaniem higie-
ny pompek dozujgcych. Sg one wyj-
mowane z jednej butelki i wktadane
do drugiej, Swiezej. Pompki dozujace
nie s3 myte ani dezynfekowane. Po
pewnym okresie uzywania dozow-
nikdw w pompkach dozujacych, za-
rowno na powierzchni zewnetrznej,
jak i wewnetrznej, pojawia sie biofilm,
ktory sie namnaza, jest trudny do zli-
kwidowania nawet w czasie ew. mycia
i dezynfekgji pompek. Pompek nie da

HIGIENA DOZOWNIKOW

e Obudowa dozownikéw musi by¢ de-
zynfekowana przynajmniej raz przy
wymianie pojemnika z preparatem

antyseptycznym, szczegodlnie do-
ktadnie nalezy zdezynfekowac przez
przetarcie dolnej czesci dozownika
(ze wzgledu na to, ze w czasie dozo-
wania preparatdw, preparaty rozpry-
skujg sie i osadzaja na obudowie; je-
zeli obudowa nie bedzie czyszczona,
brud i czastki preparatéw do higieny
bedg sie nawarstwiaty, dozowniki be-
da trudne do umycia i nieestetyczne).
Powierzchnia ramienia dozownika
tokciowego powinna by¢ dezynfeko-
wana nie rzadziej niz raz w ciggu dy-
zuru (ze wzgledu na to, ze nie wszy-
scy pracownicy korzystajg z dozow-
nika we wiasciwy sposéb).

Otwor, przez ktéry wydobywa sie
mydto lub preparat dezynfekcyjny,
nalezy czesto oczyszczal czystym
recznikiem jednorazowego uzycia
lub recznikiem zwilzonym prepa-
ratem antyseptycznym lub gotowa
chusteczka nasgaczong preparatem
dezynfekcyjnym [5].

HIGIENA BUTELEK

W przypadku, kiedy szpital kupu-

FORUM RYNKU SZPITALNEGO

e kazda oprdzniona butelka (szcze-
golnie po mydle) powinna by¢ do-
ktadnie umyta i zgodnie z zalecenia-
mi niektorych pracownikow sanepidu
—zdezynfekowana i wysterylizowana.
Tu nalezy wspomniec, ze o ile szpital
zaoszczedzi na kupnie tanszych pre-
paratow do higieny rak, o tyle ,stra-
ci" na: zuzyciu wody, ktdra jest zuzy-
ta do mycia butelek, szczegdlnie po
mydle i wydatkach zwigzanych z pro-
cesami dezynfekgji oraz sterylizacji
(preparat dezynfekcyjny, opakowania
sterylizacyjne, wskazniki skutecznosci
sterylizacji, praca personelu przy my-
ciu, suszeniu, pakowaniu i sterylizo-
waniu, praca sterylizatoréw),

e kazda butelka powinna by¢ zaopa-
trzona w czytelna etykiete z nazwa
preparatu, datg przydatnosci do
uzycia (to nie bedzie spetnione ze
wzgledu na przelewanie preparatu z
duzego opakowania, np. kanistra 4-5
litrowego) [5].

W teorii zalecenie mycia i dezynfe-
kowania, ew. dodatkowo sterylizowania
butelek, jest mozliwe, chociaz nieeko-
nomiczne; w praktyce natomiast niere-
alne. Rzadko zdarza sie, aby butelki zo-
staty opréznione w odpowiednim cza-
sie, proces przygotowania butelek do

9

je mydfo i srodek dezynfekcyjny w kani-
strach o duzej pojemnosci:
e dozowniki powinny by¢ catkowicie

ponownego uzycia jest czasochton-
ny, a sprzataczka czy salowa nie zawsze
w tym momencie sg wolne i moga wia-

sie wysterylizowa¢. Pomimo, ze sa-
me preparaty sg wysokiej jakosci, do-
zowniki i pompki dozujgce mogg sta-

nowi¢ zrodto zakazen i obnizajg sku-
tecznos¢ procedur mycia i dezynfek-
girak.

oproznione z zawartosci (szczegdlnie
z preparatu do mycia rak) przed po-
nownym napetnieniem,

Sciwie przygotowac butelki przed po-
nownym uzupetnieniem. Aby nie nara-
zi¢ sie personelowi medycznemu z ty-
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(..) .Higiena rgk to bezpieczna opieka” —
nie jest kwestig wyboru, lecz stanowi jedno
Z podstawowych praw pacjenta.

tutu chwilowego braku mydta czy srod-
ka dezynfekcyjnego, dozowniki najcze-
4cigj sa od razu napetniane odpowied-
nim preparatem.

CDC (Centers for Disease Control
and Prevention — Centrum Zwalczania
i Zapobiegania Chordb) w swoich wy-
tycznych podkresla, ze nie nalezy doda-
wa¢ mydta do czesciowo tylko oproz-
nionego pojemnika [7,4].

Higiena rak przy uzyciu prepara-
tow z niehigienicznych dozownikow
Jjest obarczona wysokim ryzykiem bra-
ku skutecznosci procedur mycia i de-
zynfekgji rak. W dalszej konsekwencj,
w czasie liczenia szczegotowych kosz-
tow szpitala moze sie okaza¢, ze kupo-
wanie preparatow w duzych opakowa-
niach jest nieoptacalne.

PRZED ROZPOCZECIEM
HIGIENICZNEGO MYCIA

I DEZYNFEKCJI RAK NALEZY:

e zdja¢ obraczki, pierscionki, zegarki
i bransoletki,

krétko obcigc i wyczysci¢ paznokcie,
zmy¢ lakier,

zdja¢ sztuczne paznokcie,

natozy¢ ubranie z krétkim rekawem
(bardzo waznym elementem w hi-
gienie rak jest noszenie ubran ro-
boczych z krotkim rekawem. Nosze-
nie ubran z dtugim rekawem unie-
mozliwia skuteczne mycie rak, co
jest istotng przyczyng rozprzestrze-
niania sie zakazen. Fartuch z dhu-
gim rekawem nalezy nakfadac¢ tyl-
ko w szczegdlnych sytuagach, np.

w czasie opieki nad pacjentem zaka-
ZOnym Czy zanieczyszczonym mate-
riatem biologicznym).

TECHNIKA MYCIA I

RAK

(wg G.AJ. Ayliffe'a)
Standardowa procedura mycia lub

dezynfekdji rak metoda wcierania pre-

paratu jest zamieszczona w odpowied-
nich normach europejskich (EN) i pol-
skich (PN), takich jak:

PN-EN 1499:2000 — Chemiczne
srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne —
Higieniczne mycie ragk — Metoda bada-
nia i wymagania (faza 2/etap2),

PN-EN 1500:2002 - Chemiczne
srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne
— Higieniczna dezynfekga rak metoda
wcierania — Metoda badania i wymaga-
nia (faza 2/etap?2).

Aby zapewni¢ wysoka skutecznos¢
procedury standardowej nalezy:

e pobra¢ odpowiednig ilo$¢ preparatu
antyseptycznego (do mycia lub de-
zynfekgji) na dtonie (suche lub wilgot-
ne w zaleznosci od procedury) uto-
zone w ksztatt kubka i wciera¢ w re-
ce przez czas zgodny ze standardo-
wa wyzej wymieniong procedura,

e rece musza by¢ zwilzone preparatem
myjacym lub dezynfekcyjnym przez
caty czas mycia lub dezynfekdji,

e czynnosci na kazdym etapie nale-
7y powtdrzy¢ 5 razy (na kazda re-
ke) przed przejéciem do nastepnego
etapu:

DEZYNFEKCJI

Etap 1 - pocieranie wewnetrznych cze-
4ci dtoni.

Etap 2 — pocieranie powierzchniag dto-
niowa prawej dtoni o powierzchnie
grzbietowa dtoni lewej (zmiana rak).
Etap 3 — pocieranie wewnetrznych cze-
éci dtoni z przeplecionymi  palcami
(zmiana rak).

Etap 4 — pocieranie grzbietowej cze-
éci zagietych palcow jednej dtoni pod
zgietymi palcami drugiej dtoni (zmiana
rak).

Etap 5 — obrotowe pocieranie kciuka
prawej dfoni o wewnetrzng czes¢ zaci-
$nietej na nim lewej dtoni (zmiana rak).
Etap 6 —obrotowe pocieranie opuszkow
palcéw prawej dfoni w zagtebieniu dfo-
niowym lewej dtoni (zmiana rak).

Wyzej wymienione etapy dotycza za-
rowno mycia, jak i dezynfekdi samych
dfoni i ich grzbietow, ktére muszg byc
w czasie kazdej procedury umyte i zde-
zynfekowane doktadnie tak samo, aby
zapewnic¢ skutecznos¢ umycia lub dezyn-
fekgji rak. Myjac i dezynfekujac rece nale-
zy pamietac réwniez o umyciu i zdezyn-
fekowaniu nadgarstkéw (przynajmniej na
szeroko$¢ dtoni, czyli do wysokosci, do
ktérej siegajg mankiety rekawic diagno-
stycznych i chirurgicznych) [5]. @
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ZAKAZENIE

MIEJSCA OPEROWANEGO
PROBLEM NIE TYLKO KLINICZNY

dr n. med. Beata Ochocka

Konsultant Krajowy w dziedzinie Pielegniarstwa Epidemiologicznego

zalona ewolucja wirusow —

Wszystkie powielajg sie na

drodze rozpadu i dalszej od-

budowy” Roland Wolkowicz,

wirusolog molekularny z San
Diego State University. ,Czy grozg nam
gtéd i epidemie?” — wywiad z Joelem
Cohenem, wybitnym biologiem, spe-
cjalistg od badan nad populacgjami. To
tylko dwa przyktady doniesier medial-
nych z ostatnich miesiecy. Ludzko$c¢
przetomu wiekéw ma wiele dylema-
téw i problemoéw: ekonomicznych, poli-
tycznych, z dostepem do czystej wody
i zywnosci. Na nic te troski, skoro pod-
stawowym problemem jest i bedzie
ochrona zdrowia ludzkiego. W kontek-
scie zakazen szpitalnych do przyczyn
problemow zdrowia publicznego zali-
cza sie niespotykany wczeséniej przyrost
szczepow wieloopornych, coraz mniej-
szg liczbe nowych skutecznych anty-
biotykdw, brak szczepionek, skompliko-
wane systemy opornosci bakterii i wi-
ruséw (MDR, XMDR — opornos¢ bakte-
rii na wszystkie lub kilka grup terapeu-
tycznych). Do groznych zjawisk ostat-
niej dekady musimy takze zaliczy¢ po-
ki co zwycieskie biofilmy bakteryjne z
systemem ,Quorum sensing”, niejako
wspotczesnym szyfrem Enigmy. Wra-
caja uzbrojone dawne ,hieny szpital-
ne’, miedzy innymi pateczka ropy bte-
kitnej, Acinetobacter baumannii. Skut-
kiem jest niepokojgco rosngca $mier-
telnos¢ i czestos¢ zakazen szpitalnych

W historii nie ma grup kontrolnych.
Nikt nie wie, co by byto, gdyby wszystko
poszto troche inaczej.”

Cormac McCarthy

wséréd pacjentdw niemalze we wszyst-
kich krajach. Roszczenia za zakazenia
staty sie powszednim elementem funk-

cjonowania polskiej stuzby zdrowia i ru-
tynowa dziatalnoscig kancelarii praw-
nych specjalizujacych sie w sprawach
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Wystgpienie powiktan infekcyjnych zwig-
zanych z zabiegiem operacyjnym, na ktore
mamy wptyw, mozna efektywnie ograniczyc
[ zredukowac do bezpiecznego poziomu. ”

medycznych. Podobnie niekorzystnie
wyglada sytuacja w zakresie choréb za-
kaznych. Wrocity dawne tak zwane na-
wracajace choroby zakaZne (,reemer-
ging infectious diseases”). Przyktadem

niepokoju CDC jest krztusiec powo-
dujgcy w skali globalnej 40 min zacho-
rowan i 350 tysiecy zgondw rocznie.
W koncu ubiegtego roku z powodu
sytuacji Polio ogtoszono spedjalne

alerty; informacjami  ostrzegawczy-
mi objeto takze nasz kraj. W 7 krajach,
w tym miedzy innymi odwiedzanym
tak chetnie przez Polakéw Egipcie, roz-
poczeto na skale masowa kampanie
dodatkowych szczepien, ktéra obej-
mie docelowo 22 miliony dzieci ponizej
5 lat. Swiatu grozi nadal ,parszywa
dwunastka” z Ebolg, cholerg, dzuma,
gruzlicy, boreliozg i ptasig grypa.

Konsekwencja rozwoju medycyny,
w tym ogromnego postepu w sto-
sowaniu procedur zabiegowych in-
wazyjnych staty sie zakazenia szpi-
talne, HAL

W tych groznych czasach ekspan-
sji zjadliwych mikroorganizmow choro-
botwdrczych, biezacg i nader skutecz-
ng ochrone przed infekcjami musimy
zapewni¢ osobom hospitalizowanym,
w tym poddawanym zabiegom ope-
racyjnym. Historia zabiegow operacyj-
nych siega epoki paleolitu i wiedzie po-
przez pierwsze ,wytyczne dziatania sali
operacyjnej” Hipokratesa, dzieta Gale-
na, szpitale w przytutkach i hospicjach,
po dokonania Mortona, Bergmana i Mi-
kulicza. Wspotczesne bloki operacyjne
to najdrozsze czesci szpitali wykorzy-
stujgce sekwencje stref o narastajgcym
stopniu czystosci. Jednak warto w te
obszary inwestowac, aby uzyskiwac jak
najwyzsze standardy leczenia. W Polsce
obowigzuje kolejne juz rozporzadzenie
ministra dotyczace wymogdw facho-
wych i sanitarnych oraz projektowania
i realizagji wyposazenia bloku; w pew-
nym stopniu te restrykcyjne przepi-
sy wymuszaja nadrobienie zalegto-
sci powstatych w wielu szpitalach na
przestrzeni dekad ubiegtego stule-
cia. Prewencja zakazer miejsca ope-
rowanego nie dotyczy pojedynczej
jednostki szpitala: bloku operacyjne-
go czy oddziatu. Zaréwno w oddzia-
le, jak i bloku operacyjnym, ale takze
w pracowniach diagnostycznych, wszel-
kich innych miejscach pomocniczych
dla tych jednostek — nie ma miejsca
na dowolno$¢ w postepowaniu perso-
nelu. Zakazenia miejsca operowanego
(ZMO) naleza do jednej z najczescie]
wystepujacych postaci klinicznych za-
kazen szpitalnych. Sg przyczyna zwiek-
szonej chorobowosci i $miertelnosci



chorych, wydtuzonego czasu hospitali-
zadji, zwiekszenia kosztéw leczenia, od-
szkodowan, ale przede wszystkim nie-
korzystnych skutkdw spotecznych, jak
utrata pracy, w tym majacych ogromne
Znaczenie nastepstw osobistych: bo-
lu i cierpienia chorych iich rodzin. Wy-
stgpienie powiktan infekcyjnych zwia-
zanych z zabiegiem operacyjnym, na
ktére mamy wptyw, mozna efektywnie
ograniczy¢ i zredukowa¢ do bezpiecz-
nego poziomu. Miedzy innymi poprzez
wiasciwg higiene srodowiska leczenia,
higiene pacjenta poddawanego zabie-
gowi, przestrzeganie procedur prze-
ciwepidemicznych w oddziatach chirur-
gicznych i salach zabiegowych, higiene
personelu i stosowanie odpowiednich
okotooperacyjnych $rodkow zapobie-
gawczych oraz wszelkie inne dziatania
w sferze ochrony miejsca operowane-
go przed zakazeniem. Warto wieksza
czes$¢ srodkéw finansowych przezna-
czy¢ w okresie planowania wydatkow
szpitalnych na higiene i profilaktyke za-
kazen szpitalnych. Tak wydane pienia-
dze zwracaja sie wielokrotnie.
Najnowsze dane o zakazeniach
szpitalnych pochodzg z europejskie-
go badania punktowego krajow czton-
kowskich Unii oraz dodatkowo z Chor-
wacji, przeprowadzonego w 2012 ro-
ku. Publikuje je raport Europejskie-
go Centrum Profilaktyki i Kontroli
Chorob, ECDC. Badania ocenity ogding
czestos¢ wystepowania zakazen zwig-
zanych z opiekg zdrowotng w Euro-
pie na 6%. Polska uzyskata nieznacz-
nie wyzszy odsetek — 6,4%. Baza ca-
tego badania byty informacje zebrane
z 947 europejskich szpitali. Nasz kraj
obrazowaty dane z 36 szpitali spetnia-
jacych kryteria protokotu; najliczniej
w badaniu reprezentowane byty szpi-
tale wojewoddzkie i spedjalistyczne —
27,8%, kliniczne i wysokospecjalistyczne
—19,4%. W Europie dominowaty szpi-
tale kliniczne - 31,8%. Liczba pagentow
objetych badaniem wyniosta ponad
231 tysiecy, w tym polskich pacjentow
— ponad 8 tysiecy. Moim zdaniem in-
teresujacy jest fakt, iz wiecej pacjentow
europejskich niz polskich przyjmowato
antybiotyki —35% vs 31,9%. Europejskie
oddziaty zabiegowe uzyskaty poziom
zakazen powyzej ogdinej sredniej dla

HAI — 6,9%. Polskie oddziaty zabiego-
we uzyskaty wynik ponizej szesciopro-
centowej zachorowalnosci ogélnej i za-
biegowe] — 5,6%. Pod katem najczest-
szych postaci klinicznych zakazen szpi-
talnych, Zakazenia Miejsca Operowa-
nego uplasowaty sie na drugim miejscu
po zapaleniach ptuc (Europa 19,6%, vs
Polska 20,2%). Rdznica pomiedzy ty-
mi dwoma postaciami byta niewielka
i wyniosta 0,2%. Najwieksze réznice
pomiedzy danymi europejskimi a pol-
skimi dotyczyty zakazen w oddziatach
pediatrycznych.

Doniesienia polskich osrodkow ba-
dawczych z ostatnich lat obrazujg zna-
czenie problemu ZMO u chorych pod-
dawanych zabiegom chirurgicznym.
Dwuletnie badania Giedrys-Kalemby
na populacji blisko 300 biorcow nerek
w wojewddztwie zachodniopomorskim
dowiodlty, iz jest to bardzo istotny pro-
blem kliniczny w transplantologii. W ba-
daniu tym zakazenia miejsca operowa-
nego, ktére zdiagnozowano u chorych
po przeszczepach nerek, ulokowaty sie
na trzecim miejscu z odsetkiem 7,6%
w badanym osrodku klinicznym i 12,9%
w szpitalu rangi wojewddzkiej. Nalezy
zauwazy¢, ze w coraz wiekszej liczbie
oddziatéw wykonujacych przeszczepy
narzadow i tkanek srodowisko leczenia
pozbawione jest naturalnej mikroflory.

Definicje zakazenia miejsca opero-
wanego (ZMO, SSI) szczegdtowo opi-
suje dokument Europejskiego Centrum
Zapobiegania i Kontroli Choréb, ECDC.
Zostaty one opracowane przez mie-
dzynarodowe grono ekspertéw w 2009
roku, w celu ujednolicenia we wszyst-
kich krajach Unii i krajach wspotpracuja-
cych kryteridow rozpoznawania zakazen
w ramach ich monitorowania. W gtéw-
nej czesci oparte sa o dotychczas sto-
sowane definicje IPSE/HELICS i uzupet-
nione o definicje amerykanskiego CDC
zakazenia noworodkéw. W zakresie de-
finicji ZMO wyrdzniono i szczegdto-
WO opisano: powierzchowne zakaze-
nie w miejscu naciecia, gtebokie zaka-
zenie miejsca naciecia oraz zakazenie
narzadu/przestrzeni. Rozpoznanie tych
przypadkow opiera sie o kryterium ob-
jawow klinicznych, izolacji drobnoustro-
ju i czasu pojawienia sie objawow.

Potwierdzone jest, iz ryzyko wystapie-
nia ZMO koreluje z ryzykiem zabie-
gu i zalezy od stanu ogodlnego cho-
rego. Obrazujgc prawdopodobien-
stwo ZMO dla tego samego zabiegu
u chorego z niskim ryzykiem — u pa-
cjenta z wysokim ryzykiem moze ono
by¢ nawet kilkunastokrotnie wieksze.
Literatura tematu podaje, ze czesto-
tliwos¢ wystepowania zakazen po za-
biegu w polu czystym wynaosi $rednio
2%, w polu brudnym, zakazonym mo-
ze siegac powyzej 30%.

Kontrola zakazen jest podstawo-
wym standardem prawidtowej opie-
ki nad chorym hospitalizowanym,
operowanym.

Program kontroli zakazen w oddzia-
le chirurgicznym powinien obejmowac
opracowanie, nadzor i analize wielu za-
gadnien dokonywang we wspoftpra-
cy z licznymi dziatami szpitala: warun-
ki techniczne, funkcjonalne i sanitarne,
organizacje pracy, skrocenie czasu po-
bytu pacjenta przed zabiegiem ope-
racyjnym, wdrozenie zestawu podsta-
wowych czynnosci przygotowania pa-
cgienta do zabiegu, system nadzoru
i kontroli przestrzegania zasad higieny
rak, aseptyke i antyseptyke, prawidto-
we planowanie zabiegow, profilaktycz-
ne stosowanie antybiotykdw, polityke
antybiotykowa/antybiotykoterapie celo-
wang, stosowanie izolacji, czynne mo-
nitorowanie zakazen, czynnikéw alar-
mowych, ustawiczne szkolenia, higiene
oddziatu, postepowanie z bielizna i od-
padami medycznymi, kontrole ekspo-
zycji zawodowych, szczepienia ochron-
ne i nadzér nad zdrowiem personeluy,
zgodne z wymogami stosowanie pro-
duktéw leczniczych i wyrobéw me-
dycznych.

Do wymienionych na wstepie arty-
kutu czynnikéw wzmagajacych ryzy-
ko rozwoju zakazen szpitalnych miej-
sca operowanego nalezy takze zali-
czy¢ wyzwania stawiane dekontamina-
gi: myciu, dezynfekdji i sterylizacji spe-
cjalistycznej aparatury w oddziatach
zabiegowych. Procedury postepowa-
nia leczniczego, pielegniarskiego i po-
mocowego ulegaja bardzo dynamicz-
nym zmianom. Z jednej strony zmia-
ny generujg postep, umozliwiaja do-



step do skutecznych i szybkich tera-
pii, z drugiej strony nowe technologie
i materiaty do leczenia, takie jak wsz-
czepy, opatrunki, systemy drenazu,
dezynfekgji skoéry, techniki operacyj-
ne, niewtasciwie stosowane i dekon-
taminowane wyroby medyczne, mo-
ga byc¢ niespodziewanym Zrodtem zda-
rzen niepozadanych. W oddziatach za-
biegowych kazda instrumentalizacja
sprzyja infekcjom, za$ czynnos¢ wy-
konana aseptycznie redukuje to ryzy-
ko kilkukrotnie. Kolejng wazna przy-
czyna zakazen u chorych poddawa-
nych zabiegom jest wielokrotne prze-
rywanie naturalnej bariery skorno-$lu-
zowkowej. Jest to bardzo niebezpiecz-
ne, stwarza wysokie ryzyko zakazen
krwiopochodnych. Linie naczyniowe,
zywienie pozajelitowe, iniekcje, bada-
nia... dziesiagtki potencjalnych wrot za-
kazen. Jak wiele trzeba wiedzy o zaka-
zeniach i czujnosci 0séb pracujacych
w oddziatach zabiegowych! A przeciez
leczenie i opieka to nie tylko zabiego-
wos¢, to takze elementy psychologii,
Jleczenie stowem”. Jedng z podstawo-
wych, niezawodnych zasad prewencji
zakazen byta, jest i pozostanie higiena
rak. To najprostsza metoda zapobiega-
nia zakazeniom miejsca operowanego,
bowiem najczestszg ich przyczyng jest
przenoszenie bakterii pomiedzy cho-
rymi na rekach personelu. Higiena rak
rozumiana musi by¢ w sposéb kom-
plementarny, czyli dotyczacy wszyst-
kich, oprécz personelu, pacjentow i od-
wiedzajacych, takze kapelana szpital-
nego, laboranta, radiologa, dietetyka,
stazystow i studentow. Od ponad ro-
ku w Polsce realizowana jest promowa-
na przez wiele osob i instytucji, kampa-
nia WHO majaca na celu podniesienie
dyscypliny przestrzegania czystosci rak
w placowkach medycznych ,Clean care
is safer care”. Szpitale licza ilosci zuzy-
wanego $rodka na osobodni, odbywa-
ja sie konferencje, akcje i apele. Sa po-
trzebne, ja jednak z nadziejg wypatru-
je czasu (organicznie, u podstaw pracu-
jac na tym polu edukadji), kiedy ten tani
i prosty nawyk bedzie wpojony w nasze
zawodowe credo jak naturalny odruch,
bez ktorego nie wykonamy okreslonych
czynnosci u chorego oraz w srodowi-
sku leczenia tak bliskim, jak i dalszym.

Wystepowanie réznych opornych
szczepdw bakteryjnych w etiologii szpi-
talnych zakazeh miejsca operowane-
go wymaga rzetelnej wiedzy i wasciwej
kontroli ze strony Zespotu Kontroli Za-
kazer Szpitalnych. Jednak to od cate-
go zespotu terapeutycznego, na czele
z kierownikiem oddziatu wrazliwym na
problematyke infekgji szpitalnych, le-
karzem prowadzacym pacjenta, wy-
maga¢ nalezy szybkiego rozpozna-
nia zakazenia, wczesnie wdrozonej te-
rapii opartej na antybiogramie i szero-
ko rozumianej wspdtpracy ze spedjali-
stami ds. epidemiologii. Nie ma takich
szpitali na $Swiecie, gdzie na wizytoéw-
ke dobrego szpitala zapracuje zerowy
wskaznik zakazen szpitalnych. Jest to
sytuacja nie do zaakceptowania! To zta
wizytowka. Zakazenia szpitalne byty, sa
i beda nieuniknionym elementem to-
warzyszacym leczeniu, gtownie hospi-
talizacji, zabiegowosci. Ale musza byc¢
minimalizowane, kontrolowane. Pol-
skie pielegniarstwo epidemiologiczne,
ktére nie tylko w mojej opinii, osiggne-
to tak wiele sukceséw i przyczynito sie
najefektywniej do zmiany obrazu walki
z zakazeniami w ostatnich pietnastu la-
tach, wspottworzy nowoczesny mo-
del kontroli zakazen. Jest w nim miej-
sce dla kazdego. Te sukcesy tym bar-
dziej ciesza, gdyz w nie do konca
nas zadawalajgcej ekonomice szpita-
li, wprowadzanie sprawdzonych w in-
nych krajach udogodnien i rozwia-
zan - jest o wiele trudniejsze. W mo-
jej ocenie obecne procedury zabie-
gowe zawierajg te rozwigzania i co
najwazniejsze procedury te dziataja
w rzeczywistosci. Wszelkie zapisy sa
dzi$ dla klinicystow algorytmem poste-
powania, ale w kontekscie zakazen po-
stepowanie zgodne z procedura sta-
nowi potwierdzenie dbatosci o bezpie-
czenstwo pacjenta. Jedna z najszerzej
rozpowszechnionych na $wiecie skal
oceny stanu chorego przed zabiegiem
jest skala ASA. Punktuje stan zdrowia
w zaleznosci od choroby podstawowe;j
i stanu klinicznego; badania ukazuja, iz
wyniki pomiaréw prowadzonych przy
jej uzyciu korelujg z czestoscig ZMO. Im
wiecej czynnikdw ryzyka, tym wieksze
ryzyko powiktan i zgonu pacjenta. Ob-
raz wspotczesnej infekcjologii powodu-

je, iz chirurg oprocz terapii i diagnosty-
ki styka sie z wyzwaniami mikrobiolo-
gicznymi. Powikfania infekcyjne znacz-
nie opdzniajg powrdt do zdrowia cho-
rego po przeprowadzonym zabiegu.
Drobnoustroje zasiedlajgce skére i bto-
ny $luzowe pacjenta stanowig powaz-
ne zrodto zakazen. Blisko potowa za-
kazen po zabiegach w polu czystym
jest skutkiem skazenia witasng florg pa-
gjenta. Ryzyko ZMO wzrasta w wyniku
obecnosci w organizmie chorego nie-
bezpiecznych ognisk zapalnych i trans-
lokowanych droga hematogenng bak-
terii do ran. Znaczacym problemem
U pacjentow chirurgicznych jest nosi-
cielstwo szczepdw gronkowca ztoci-
stego, sytuacjg alarmowa jest stwier-
dzenie u chorego szczepu opornego
MRSA. Okreslone przy udziale epide-
miologdw szpitalnych grupy pacjen-
téw (biorcy narzaddw, chorzy z duzy-
mi deficytami odpornosci, dtugotrwatg
antybiotykoterapia, pobyty w oddzia-
tach opieki dtugoterminowej i OIT, in-
ni z wysokim indeksem ryzyka rozwo-
Jju zakazenia) powinny by¢ monitorowa-
ne, a materiat diagnostyczny powinien
by¢ pobierany w chwili przyjecia do od-
dziatu lub przed planowym przyjeciem
w celu przeprowadzenia dekoloniza-
gji. Obejmuje ona: eradykacje donoso-
wa, dekontaminacje ciata, zastosowa-
nie izolacji jako podstawowego srod-
ka ochrony przed zakazeniami krzyzo-
wymi i niebezpiecznymi dla oddziatow
zabiegowych ogniskami epidemiczny-
mi, ktére moga bardzo szybko utrudni¢
lub uniemozliwi¢ normalny rytm pracy
oddziatu. Najnowsze badania dowio-
dty, ze korzys¢ z prostych i niekosztow-
nych zabiegow dekolonizacji ma wiek-
sz skutecznos$¢ niz do tej pory sadzo-
no w poréwnaniu do podawania lekow,
w tym wankomycyny. Nalezy dodac ko-
lejne ostrzezenie. Pod koniec ubiegte-
go roku zaczety dociera¢ do polskich
epidemiologow bardzo niepokojace in-
formacje o znamiennie wysokim odset-
ku zakazen MRSA w polskich szpitalach
w ostatnich badaniach. Tak wiec kolejna
,hiena szpitalna” pokazuje swoje bez-
litosne oblicze, a MRSA pozostaje jed-
nym z najistotniejszych czynnikéw wy-
wotujacych zakazenia miejsca opero-
wanego.
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Rozwazajgc temat ZMO nalezy za-
sygnalizowa¢ istotny takze dla chirur-
gii problem zakazeh wywotywanych
bakterig Clostridium difficile, ktorych
gtéwnym powodem jest miedzy inny-
mi antybiotykoterapia. Kazda biegun-
ka musi by¢ zdiagnozowana. Czes¢ pa-
gjentow leczonych w oddziatach zabie-
gowych spetnia kryteria rozwoju tej in-
fekcji; wazne, aby postepowanie perso-
nelu nacechowane byto przestrzega-
niem $cistego rezimu wobec zagrozenia
kontaminacjg $rodowiska sporami. CDI
towarzyszace pacjentowi po zabiegu
W znaczny sposob uposledza proces
leczenia. U 28% chorych z pierwotnym
zakazeniem Clostridium difficile ob-
serwuje sie nawroty.

Redukgja ryzyka rozwoju ZMO

W tym miejscu artykutu poswieco-
nego tak niezmiennie waznemu pro-
blemowi dla pacjentéw operowanych,
ich rodzin i dla nas — medykdw, realizu-
Jjacych i wspierajacych z réznych stron
bezpieczny proces pobytu pacjenta w
szpitalu, jest okazja na przypomnienie
kilku aspektow zalecen redukgji ryzyka
rozwoju ZMO, ktére wydatam w swej
opinii jako Konsultant krajowy w 2010
roku:
e w dniu poprzedzajgcym zabieg

i w dniu zabiegu nalezy przygotowac

,Powiktania infekcyjne znacznie opdzniajg

powrot do zdrowia chorego po przeprowa-

dzonym zabieqgu. Drobnoustroje zasiedlajgce

skore i btony sluzowe pacjenta stanowiq po-

wazne zrodto zakazen.”

skore pacjenta poprzez kapiel catego
ciata z zastosowaniem profesjonal-
nych srodkow antyseptycznych,

e w przypadku pacjentdw z potwier-
dzona kolonizacja lub zakazeniem
bakteryjnym wywotanym gronkow-
cem ztocistym metycylinoopornym
do dekontaminacji skory nalezy za-
stosowad $rodki o potwierdzonej
skutecznosci biobdjczej,

e w dniu zabiegu w znieczuleniu ogdl-
nym nalezy przeprowadzi¢ u pacjen-
ta dezynfekcje jamy ustnej przy uzy-
ciu profesjonalnego $rodka antysep-
tycznego w celu redukgi biofilmu
bakteryjnego,

e jesli owtosienia nie mozna pozosta-
wi¢ w okolicy ciecia, przedoperacyj-
ne usuniecie owfosienia nalezy wy-

kona¢ w czasie jak najkrétszym od
rozpoczecia zabiegu, z zastosowa-
niem metody strzyzenia lub depila-
gji (ostrza stosowac jednorazowo),
do zabiegdéw operacyjnych nalezy
uzywac¢ odziezy i materiatow barie-
rowych,

bezwzglednie przestrzega¢ nalezy
zasad okotooperacyjnej profilaktyki
antybiotykowej,

nalezy ograniczyc¢ liczbe oséb prze-
bywajacych w sali operacyjnej,

w oddziale i w bloku operacyjnym
bezwzglednie przestrzega¢ zasad
aseptyki i antyseptyki,

zgodnie z przepisami uzywac wyro-
béw medycznych oraz przestrzegac
zasad sterylnosci produktdw i sposo-
bu ich uzycia.
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Wprowadzenie do chirurgii tech-
nik matoinwazyjnych (MIS), robotyza-
dji, koncepdji medycyny okotooperacyj-
nej, idei zintegrowanych blokéw opera-
cyjnych pozwala chirurgom na wykorzy-
stanie swoich umiejetnosci ze zdwojona
mocy, a personelowi na bardziej kom-
fortowg prace. Czy to jednak wystarczy,
aby pacjenta pozbawi¢ niekorzystnych
nastepstw, komplikacji, a nade wszyst-
ko maksymalnie wyeliminowac lub zre-
dukowa¢ ZMO? W moim przekonaniu
- nie. Wiedza, staranno$¢ i sumiennos¢
personelu sg podstawg efektywnego

zapobiegania zakazeniom szpitalnym.
W kontroli zakazen przestrzeganie za-
lecen jest kluczem do sukcesu, ktorymi
musi by¢ objety takze pacjent i jego ro-
dzina. W oddziatach zabiegowych nie-
ocenione sg procedury dotyczace higie-
ny rak, zakazen odcewnikowych, profi-
laktyki okotooperacyjnej, postepowa-
nia wobec pacjenta z KPC, MRSA i Clo-
stridium difficile. Polskie Stowarzysze-
nie Pielegniarek Epidemiologicznych
w swych zeszytach naukowych i kwar-
talniku ,Pielegniarka Epidemiologiczna”
odnosi sie do wielu zagadnien ochro-

ny przed infekcjami szpitalnymi, nurtu-
jacych personel medyczny, pozycje te
sg dostepne i moga by¢ bardzo dobrym
i rzetelnym uzupetnieniem zabiegowe;j
wiedzy klinicznej.

Na zakonczenie...

Co komplikuje sytuacje zagrozenia?
Moze warto spojrze¢ na te wymowna li-
ste, do ktérej po raz kolejny od wielu lat
historia zakazen dopisata kolejne wersy:
e przeludnienie i utatwione migrage

miedzy krajami,

e starzenie sie populacji, zaburzenia
immunologiczne,
e tworzenie skupisk oséb narazonych

(przeptyw chorych w szpitalach),

e naduzywanie lekéw i srodkow prze-
ciwdrobnoustrojowych (selekga szcze-
pow opornych),

opornos¢ patogendw bakteryjnych,
inwazyjnos¢ procedur medycznych,
wymiana zwierzat, zywnosci, roslin,
pokonanie barier miedzy gatunkami,
brak personelu medycznego.

Czekajac na ,cudowne leki” (miracle-
drugs), takie, jakimi byty kiedy$ penicy-
lina i kolejne powstate po niej terapeu-
tyki, przyjmijmy z pokorg zasade, iz na
obecnym etapie lecznictwa hotdujmy
prawdzie ,czystos¢ zdrowia nam doda
i naszym padentom...” T koniecznie
przestrzegajmy zalecen i procedur me-
dycznych zapobiegajacych zakazeniom!
[ ]
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SYTUACJA PRAWNA A NAKEADY NA
KONTROLE ZAKAZEN SZPITALNYCH

Aktualnie obowigzujace przepisy
generujg wzrost kosztéw zwigzanych
z prewencjg zakazen szpitalnych. No-
we akty prawne w znaczacy sposob
zwiekszyty wymagania wobec jedno-
stek ochrony zdrowia w zakresie bez-
pieczenstwa pacjentow. Ustawa o cho-
robach zakaznych i zakazeniach z 2008
r.(art. 11. ust 2 i art. 14. ust 1) definiuje
obowiazki szpitala, ktory musi wdrozy¢
i zapewni¢ funkcjonowanie komplekso-
wego systemu zapobiegania i zwalcza-
nia zakazen szpitalnych, obejmujace-
go m.in. zatrudnienie profesjonalnego
personelu, wdrozenie procedur profi-
laktyki i kontroli zakazen, ocene ryzyka
i monitorowanie, a takze kontrole we-
wnetrzng w tym zakresie.

Nowoczesny system kontroli zaka-
zen szpitalnych w Polsce jest budowa-
ny konsekwentnie, przepisy w/w ustawy
i rozporzadzen, stanowig podstawe dla
dziatani kontrolnych Inspekcji Sanitar-
nej, sa rowniez kompatybilne ze stan-
dardami akredytacyjnymi i aktualna
wiedza medyczng. Obecnie gtéwnym
problemem w szpitalach jest wdrozenie
w praktyce obowigzujgcych przepiséw
oraz zapewnienie wysokiej efektywno-
éci tych dziatan. W kierunku zwieksze-
nia efektywnosci i implementacji prze-
piséw ida dziatania organizadji rzado-

wych (Centrum Monitorowania Jako-
$ci w Ochronie Zdrowia, Panstwowa In-
spekcja Sanitarna), jak réwniez pozarza-
dowych, takich jak: SHL, PSPE i innych.
Od kilku lat do nieformalnej koalicji na
rzecz podnoszenia  bezpieczenstwa
i jakosci swiadczen dotaczyli ubezpie-
czyciele szpitali, ktérzy realizujg oparte
na aktualnej wiedzy medycznej audyty
oceniajace ryzyko, ktérych wyniki maja
wptyw na wysokos¢ sktadki.

Przed zmiang

mioty lecznicze w Polsce nie posiada-
ty samodzielnosci finansowej, a kosz-
ty inwestycji w jako$¢ i bezpieczen-
stwo opieki oraz ewentualnych powi-
ktan i zdarzen niepozadanych pokry-
wane byty z dotacji Skarbu Panstwa.
W obecnym systemie opieki zdrowot-
nej, podmioty lecznicze pokrywajg
wszelkie koszty wynikajace z udziela-

systemu ochrony
zdrowia w latach 90. XX wieku, pod-
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nia swiadczen ze $rodkdw pozyskanych
w ramach kontraktu z NFZ lub umowy
z podmiotem zlecajgcym wykonanie
okreslonych swiadczen zdrowotnych.
Oznacza to, ze z biezgcego kontraktu
szpital musi wyodrebni¢ niemate kwo-
ty na utrzymanie systemu kontroli za-
kazen, zaréwno w sferze kosztéw oso-
bowych, materiatowych, jak i ewentual-
nych ustug zewnetrznych. Oszacowanie
wielkosci naktadow w tej dziedzinie nie
jest proste, poniewaz nie sg znane real-
ne koszty utrzymania bezpieczenstwa
epidemiologicznego w szpitalu. Oce-
ne utrudnia dodatkowo fakt, ze sg one
rozproszone w wielu obszarach, m.in.
w zatrudnieniu profesjonalnego perso-
nelu, procedurach utrzymania czysto-
$ci pomieszczen i medidw, dekontami-
nagji narzedzi, higieny rak, gospodarce
odpadami i bielizna szpitalng, diagno-
styce i terapii zakazen, zaopatrzeniu
w jednorazowy sprzet medyczny, ubez-
pieczeniu szpitala oraz wielu innych.

Dodatkowym czynnikiem generuja-
cym trudne do przewidzenia koszty sa
roszczenia pacjentow, ktorzy ulegli za-
kazeniu i wykaza, ze stato sie to z wi-
ny szpitala. W ciggu ostatnich 10 lat,
wwyniku wzrastajacej $Swiadomosci
spoteczenstwa, coraz czesciej efektyw-
nos¢ systemoéw kontroli zakazen wery-
fikujg organy sadownictwa w ramach
dochodzen zwigzanych z roszczenia-
mi poszkodowanych pacjentéw. Szybko
rosnie liczba pozwdw cywilnych prze-
ciw szpitalom w sprawach o zakazenia
szpitalne, poniewaz w wielu szpitalach
menedzerowie, a czesto personel me-
dyczny nie wdrazaja programoéw za-
rzadzania ryzykiem powiktan i zdarzen
niepozadanych, jak rowniez nie anali-
zUja kosztow wynikajacych z powiktan
i zdarzen niepozadanych, wsrod kto-
rych zakazenia szpitalne stanowia jed-
na z najczesciej wystepujacych grup
schorzen.

Wedtug aktualnych zasad finanso-
wania leczenia szpitalnego przez NFZ
nie ma mozliwosci odrebnego wyka-
zywania kosztow zwigzanych z kon-
trolg zakazen szpitalnych, jak réwniez
nie istnieje system umozliwiajacy po-
zyskanie dodatkowych srodkéw na re-
alizacje programéw prewengji zaka-
zen dla szpitali, ktore sg w tym zakre-

sie bardziej zaawansowane niz pozo-
state jednostki. W styczniu 2014 r. uka-
zato sie zarzadzenie Prezesa NFZ doty-
czace kryteriéw oceny ofert na udzie-
lanie Swiadczen zdrowotnych po raz
pierwszy uwzgledniajgce kwestie kon-
troli zakazen szpitalnych i polityki an-
tybiotykowej, w szczegdlnosci akredy-
tagji wg CMJ, ktéra w ramach standar-
du nr 5 KZ ,Kontrola Zakazen” obej-
muje catoksztatt dziatan niezbednych
dla zapewnienia bezpieczenstwa pa-
dentéw w szpitalu. Niestety obok tych
oczekiwanych przez srodowisko zmian,
w w/w zarzadzeniu pojawity sie nieko-
rzystne rozwigzania, przede wszystkim
niska punktacja za szczegotowe roz-
wigzania w ramach systemu kontro-
li zakazen i antybiotykoterapii, jak row-
niez promowanie dziatan nie uwzgled-
niajgcych obowigzujacych przepisow
i aktualnej wiedzy medycznej, co be-
dzie ostabiato motywacje do ich wdra-
zania w szpitalach. Przyktadem takich
niekorzystnych kryteriéw jest wymog
posiadania przez szpital centralnej sta-
i dekontaminacji tozek, czy oparcie
monitorowania zakazen na przegladzie
dokumentagji, jak rowniez pominiecie
wymogu zatrudnienia w zespole kon-
troli zakazen szpitalnych pielegniarek
epidemiologicznych oraz diagnostéw
laboratoryjnych.

ZARZADZANIE RYZYKIEM
MEDYCZNYM — MECHANIZM
REDUKCJI KOSZTOW

Ocena ryzyka opieki zdrowotnej ma
na celu minimalizowanie skutkéw zda-
rzen niepozadanych w aspektach me-
dycznym, prawnym i finansowym.
Pierwszym etapem oceny ryzyka i ana-
lizy kosztéw leczenia jest zgromadze-
nie mozliwie jak najbardziej szczegoto-
wych informadji o pacjencie, wszystkich
elementach  procedury, warunkach,
w jakich jest ona wykonywana oraz
personelu zaangazowanym w jej re-
alizagje. Ocena ryzyka i kosztoéw opie-
ki jest fatwiejsza, gdy w szpitalu wpro-
wadzono zarzadzanie procesowe, na-
tomiast sprawia wiecej problemoéw, gdy
zarzadzanie jest realizowane metoda-
mi tradycyjnymi. Z zasady, w wiekszo-
éci przypadkow, prawdopodobienstwo
wystgpienia powikfania czy zdarzenia

niepozadanego, w tym zakazenia szpi-
talnego nie jest rébwne zero, poniewaz
wynika z indywidualnych cech pacjenta,
inwazyjnosci procedur, prawidtowosci
dziatan personelu medycznego i 0séb
odwiedzajgcych, a takze stanu tech-
niczno-sanitarnego sprzetu i wyposa-
Zenia szpitala.

Zakazenie szpitalne jest najczesciej
postrzegane w przestrzeni publicznej
jako zdarzenie niepozadane zawinio-
ne przez szpital. Jednak w praktyce kli-
nicznej tylko niektére zakazenia mozna
wigzac z btedami opieki, np. zakazenia
odcewnikowe krwi lub pecherza mo-
czowego. W wielu przypadkach, zaka-
Zenia sg zwigzane z naturalnym prze-
biegiem choroby lub z podstawowymi
schorzeniami wystepujgcymi u pacjen-
tow. Wérdd przyczyn zakazen sg rozne
czynniki ryzyka, przede wszystkim ze
strony pacjenta (choroba podstawowa
i schorzenia towarzyszace powodu-
ja zakazenia endogenne) albo szpita-
la (personel, organizacja pracy, wypo-
sazenie). Wspotczesna opieka medycz-
na generuje zdecydowanie wiekszg in-
wazyjnos¢ procedur, co powoduje no-
we zagrozenia, miedzy innymi w posta-
ci powiktan i zdarzen niepozadanych.
Ocena ryzyka przy przyjeciu do szpi-
tala dotyczy poczatkowego stanu pa-
genta, jej celem jest okredlenie wyni-
kajacych z tego zagrozen dla realizadji
planowanych procedur. Przeprowadzo-
na w tym momencie wiasciwa ocena
ryzyka ma za zadanie doprowadzi¢ do
mozliwosci zarzgdzania nim w réznych
aspektach: medycznych, prawnych, fi-
nansowych i etycznych. Aktywne po-
dejécie do zarzadzania ryzykiem ozna-
cza, ze pacjenci sa kwalifikowani przy
przyjeciu do okreslonych grup i maja
wykonywane dodatkowe $wiadczenia
w zaleznosci od potrzeby, np. pobie-
rane sg dodatkowe posiewy przy przy-
Jjeciu, przyjmowana rozszerzona zgo-
da na leczenie w przypadku wysokiego
ryzyka powiktania etc. W praktyce, je-
$li zabieg stwarza podwyzszone ryzyko
powiktan, konieczne jest przedstawie-
nie pagjentowi lub jego rodzinie, pet-
nego obrazu sytuacji, uzyskanie Swia-
domej zgody na zabieg o zwigkszo-
nym ryzyku powiktan, jak rowniez alo-
kacji zasobéw oddziatu z uwzglednie-



niem podwyzszonych wydatkéw nie-
zbednych na zapobieganie czy lecze-
nie ewentualnego zakazenia. Przykfa-
dowo, operacje chirurgiczne realizowa-
ne w polu czystym wigza sie ze $red-
nim wskaznikiem zakazer ok. 0,1-1%,
podczas gdy po zabiegach wykony-
wanych w polu skazonym lub brud-
nym wskaznik ten wzrasta co najmniej
do 10-15%, mimo prawidtowego po-
stepowania personelu. Zjawisko to mu-
si by¢ uwzglednione podczas planowa-
nia budzetu kazdego oddziatu chirur-
gicznego, w przeciwnym wypadku, bi-
lans zawsze bedzie ujemny, ze wzgle-
du na wysokie koszty zabiegéw po-
wikfanych zakazeniem. Istotny wptyw
na koncowy bilans ma ciaggtos¢ opie-
ki oparta na przychodni przyszpitalnej,
w ktdrej czesc pacjentdow z zakazeniem
moze by¢ prowadzona ambulatoryj-
nie, pod kontrola tego samego zespo-
tu, ktory wykonywat zabieg. Umozliwia
to rowniez bardziej precyzyjnie oceniac
efekty leczenia, co pomaga modyfiko-
wac procedury oddziatowe i wptywac
na ich efektywnos¢ na podstawie ak-
tywnego monitorowania.
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(..),Ocena ryzyka opieki zdrowotnej ma
na celu minimalizowanie skutkow zdarzen

niepozqgdanych w aspektach: medycznym,
prawnym ( finansowym.”

ANALIZA KOSZTOW WYBRANYCH
ZAKAZEN SZPITALNYCH

W skali Unii Europejskiej szacuje sie,
ze roczny koszt zakazen szpitalnych
siega 7,5 mld euro przy zatozeniu, ze
jeden epizod zakazenia srednio zwiek-
sza koszt leczenia o okoto 1500 euro.
W USA oszacowano, ze rocznie zaka-
zenia szpitalne sg przyczyng dodatko-
wych wydatkéw w kwocie okoto 5 mid
dolaréw. W Polsce precyzyjne kosz-
ty zakazen szpitalnych nie zostaty do-
tychczas wyliczone, jednak przyjmu-
jac, ze okoto 10% pacjentow hospita-
lizowanych ulega zakazeniu, zjawisko
to dotyczy ok. 700 tys. pacjentow rocz-

ne. Biorgc pod uwage taczny koszt wg
GUS opieki szpitalnej w Polsce wyno-
szacy ok. 30 mld zt rocznie, hipotetycz-
na wartos¢ udzielanych $wiadczen pa-
gjentom z zakazeniem szpitalnym mo-
ze siega¢ nawet 2 mid zt, przy zatoze-
niu dodatkowego $redniego kosztu le-
czenia jednego przypadku na pozio-
mie ok. 3 tys. zt. Wychodzac z innego
punktu widzenia, zaktadajac, ze z po-
wodu zakazenia szpitalnego docho-
dzi do przedtuzenia czasu hospitaliza-
gji $rednio o ok. 10 dni, to przyjmujac
te samgq liczbe zdarzen jak wyzej, po-
chtonie to dodatkowych 7 min osobod-
ni rocznie, co stanowi kwote ok. 2,1 mid
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7t przy zatozeniu kosztu osobodnia na
poziomie 300 zt.

Uproszczone wyliczenia nie uwzgled-
niaja kosztownych procedur, np. reope-
racji, ponownych przyje¢ do szpita-
la itp., ktore, jak wykazuja doswiadcze-
nia roznych szpitali, moga siega¢ nawet
50-70 tys. zt, jesli pacjent wymaga in-
tensywnej terapii na oddziale OIT lub
kosztownej reoperadji. Wystapienie za-
kazenia miejsca operowanego wydtu-
Za przecietnie czas pobytu pacjentki po
zabiegu ciecia cesarskiego o okoto 7-10
dni, co przy aktualnym poziomie kosz-
tow hospitalizagji, zwieksza catkowity
koszt leczenia pacjentki o co najmniej
5 tys. zt. Uwzgledniajac, ze aktualny
koszt porodu drogg ciecia cesarskie-
go jest juz pierwotnie niedoszacowany
(wynosi ok. 1700-1800 z), jeden przy-
padek zakazenia pooperacyjnego sta-
nowi réwnowarto$¢ 3 poroddw niepo-
wikfanych. W aktualnym systemie rozli-
czania Swiadczen, koszty zakazen szpi-
talnych muszg by¢ pokryte ze srodkow
uzyskanych w ramach kontraktu z NFZ.

Szpitale w zakontraktowanych $wiad-
czeniach medycznych nie otrzymujg do-
datkowych srodkéw na leczenie powi-
kian, jesli wystapi zakazenie szpitalne, to
koszty leczenia zwiekszajg sie o okoto
1,5 razy, przy wydtuzeniu czasu pobytu
chorego o 7-10 dni. Sredni koszt lecze-

nia sepsy szpitalnej na oddziale inten-
sywnej opieki medycznej to ok. 25-30
tys zt. Jesli oddziat chirurgiczny wyko-
nuje okoto 1000 operacji rocznie, to li-
czac, ze na kazde 100 operacji moze
wystapi¢ 12 powiktan ropnych, w cig-
gu roku 120 chorych ulega zakazeniu
miejsca operowanego, czyli przy sred-
nim koszcie leczenia tego typu infek-
gji ok. 3 tys. zt, budzet oddziatu zostaje
obcigzony dodatkowym wydatkiem ok.
360 tys zt

W tych przypadkach, gdy zakazenie
wynika z winy szpitala, polegajacej na
leczeniu niezgodnym z aktualng wie-
dzg medyczng, postepowanie przed
Wojewddzkg Komisjg ds. Zdarzen
Medycznych moze kosztowal szpi-
tal do 100 tys. zt za jedno zdarzenie,
a w przypadku $mierci pacjenta - do
300 tys. zt. Odszkodowania wypta-
ca ubezpieczyciel, ktéry zwrdci swoje
wydatki zwiekszajac sktadke, lub szpi-
tal, poniewaz wiekszo$¢ z nich nie po-
siada ubezpieczenia OC w tym zakre-

sie. Jeszcze wyzsze koszty moga byc
zZwigzane z roszczeniami rozstrzyga-
nymi przed sadami cywilnymi, w ostat-
nich miesigcach najwyzsze odszkodo-
wanie przyznane przez sad pierwszej
instancji wynosito wraz z odsetkami ok.
5 min z+. Niewatpliwie zacheci to kolej-
nych padentéw, a przede wszystkim
kancelarie prawne, do wnoszenia rosz-
czen przeciw szpitalom, co w niedale-
kiej przysztosci moze znacznie obcig-
zy¢ budzety szpitali. Gtownym zabez-
pieczeniem szpitala przed roszczeniem
jest skuteczny program kontroli zaka-
zeh szpitalnych, realizowany zgodnie
z obowigzujacymi przepisami i aktual-
ng wiedza medyczna. Przyktadem ta-
kich rozwigzan jest precyzyjnie opra-
cowana procedura postepowania z pa-
cjentami, oparta na nowoczesnych
technologiach o udokumentowanej ba-
daniami klinicznymi efektywnosci.

PODSUMOWANIE

Zmniejszenie liczby zakazen szpital-
nych i innych zdarzen niepozadanych
ma duzy wptyw na ekonomie szpitala,
dlatego w interesie szpitali jest podej-
mowanie jak najszerszych dziatan za-
pobiegajacych zakazeniom szpitalnym,
poniewaz na tym moga zaoszczedzi¢ z
jednej strony pienigdze, z drugiej stro-
ny zwigkszy¢ rentownos¢ realizowa-
nych procedur medycznych. Obecna
sytuacja finansowa szpitali sktania do
wykorzystania w codziennej prakty-
ce potencjatu stworzonego przez no-
we przepisy oraz dobrze wyszkolonych
profesjonalistow, co nie bedzie mozli-
we bez wielokierunkowego programu
prewencji zakazen zwigzanych z opie-
kg zdrowotng wspieranego przez sze-
roka koalicje z organami zatozycielski-
mi szpitali, menedzerami, ptatnikami,
ubezpieczycielami, niezaleznymi orga-
nizacjami audytorskimi oraz pacjenta-
mi. e

W ramach dziatalnosci doradczej SHL powstat Osrodek Badawczo-Kon-
sultacyjny dla szpitali, ktory wspiera szpitale w dochodzeniach epide-
miologicznych, wizytacjach, audytach, szkoleniach personelu, bada-

niach mikrobiologicznych ognisk epidemicznych, badaniach $rodo-
wiska i instalacji szpitali, a takze projektach naukowo-wdrozeniowych
nowych technologii (kontakt mailowy shi@shl.org.pl).
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KRYTERIUM JAKOSCI

W ocenie oferty na dostawe
wyrobow medycznych

mec. Zbigniew Pawlak

radca prawny, specjalizujacy sie w materii zamowien publicznych,

trener i konsultant miesiecznika ,Przetargi Publiczne”,

cztonek Ogdlnopolskiego Stowarzyszenia Konsultantow Zamdwier Publicznych w Warszawie

ak wynika ze sprawozdania UZP

z funkcjonowania systemu zamo-

wien publicznych, w 93% poste-

powan na dostawy przeprowa-

dzonych w procedurze krajowsj,
zamawiajgcy zdecydowali sie na zasto-
sowanie ceny jako jedynego kryterium
oceny ofert. W przypadku zamowien
o wartosciach powyzej progow unijnych
kryterium ceny jako jedyne zostato za-
stosowane w 87% postepowar: na do-
stawy.

Ze statystyk tych wynika, ze wraz ze
wzrostem wartosci zamowienia, zama-
wiajacy coraz wiekszg wage przyktada-
ja do innych kryteriow oceny ofert niz
cena. Jednak z catg pewnoscia to nie
tylko warto$¢ zamowienia sktania do
stosowania pozacenowych kryteriow
oceny ofert. Niewatpliwie to rodzaj
i specyfika przedmiotu zamdwienia jest
najwazniejsza przestanka do sposobu
wyboru najkorzystniejszej oferty. Jed-
nym z takich przedmiotow zamdwie-
nia, dla ktorych zamawiajacy wybieraja
najkorzystniejsza oferte z uwzglednie-
niem réwniez innych kryteriow niz ce-
na, jest dostawa wyrobow medycznych.
Rozwijajacy sie bardzo dynamicznie ry-
nek produktow medycznych, przesci-
ganie sie producentow wyrobow me-
dycznych w osigganiu jak najwyzsze-
go poziomu zaawansowania produk-

(..).Niewgtpliwie to rodzaj i specyfika
przedmiotu zamowienia jest najwazniejszq
przestankg do sposobu wyboru najkorzyst-
niejszej oferty.”




tu oraz che¢ zamawiajgcych do pozy-
skania produktow najnowszej genera-
gji, o jak najszerszym spektrum dzia-
tania sprawiaja, ze coraz czesciej sta-
wiaja na wybor oferty najkorzystniej-
szej ekonomicznie, biorac pod uwa-
ge przy wyborze tej najlepszej oferty
nie tylko walor oszczednosci, ale co-
raz czesciej i na coraz wieksza skale
— stawiajg na jakosc.

W tym miejscu nalezy zwroci¢ uwa-
ge, iz w pierwszej kolejnosci wyma-
gany poziom jakosci mozna uzyskac
poprzez odpowiednio sformutowane
wymagania i warunki przedmiotowe
w szczegbdtowym opisie przedmiotu
zamowienia. Nalezy jednak pamietac,
ze niespetnienie chociazby jednego
z opisanych warunkéw minimalnych
eliminuje oferte z dalszego udziatu
w postepowaniu. Ponadto, ustawo-
dawca dbajac o interesy obu stron: za-
mawiajacego, jak rowniez wykonawcy,
ubiegajacego sie o zamdwienie pu-
bliczne, wprowadzit szereg koniecz-
nych do spetnienia obowigzkéw. Cho-
ciazby na podstawie art. 29 ust. 1 Pzp,
przedmiot zamdwienia nalezy opisy-
wac w sposdb jednoznaczny i wyczer-
pujacy, za pomocy dostatecznie do-
ktadnych i zrozumiatych okreslen, przy
uwzglednieniu wszystkich wymagan
i okolicznosci mogacych mie¢ wptyw
na sporzadzenie oferty, jednak w po-
stepowaniach konkurencyjnych bez
mozliwosci uzycia nazw konkretnych
produktéw, rozwigzan, ktore wytwa-
rzane s przez konkretnego produ-
centa. Co wiecej, jezeli przedmiot za-
maowienia jest tego rodzaju, iz moz-
na do jego opisu zastosowac wyma-
gania okreslone w art. 30 Pzp — powi-
nien rowniez uwzglednia¢ cechy tech-
niczne i jakosciowe przy przestrzega-
niu Polskich Norm przenoszacych eu-
ropejskie normy zharmonizowane.

Wprawdzie Urzad Zamoéwien Pu-
blicznych w jednej ze swoich opi-
nii zwraca uwage, ze ,(.) okreslenie
przedmiotu zamowienia jest nie tylko
obowigzkiem, ale takze uprawnieniem
zamawiajacego. Oznacza to, ze obo-
wigzek przestrzegania regut opisywa-
nia przedmiotu zamodwienia nie stoi
w sprzecznosci z okreslaniem przed-
miotu zamdwienia w sposéb uwzgled-

niajacy potrzeby zamawiajgcego. Za-
chowujgc bowiem zasady ustawowe,
zamawiajacy moze tak opisa¢ przed-
miot zamowienia, by mu odpowia-
dat, a jednoczesnie nie godzit w zasa-
de uczciwej konkurencji. (...) Jezeli bo-
wiem warunki stawiane przez zama-
wiajagcego (a wynikajace m. in. z opi-
su przedmiotu zamdwienia) znajdu-
ja uzasadnienie w Swietle celu, jakie-
mu ma stuzy¢ przedmiot zamdwienia,
to nie moze by¢ przyczynga ich ograni-
czenia fakt, ze nie kazdy produkt czy
ustuga dostepna na rynku moze je
spetnic.”

Niemniej jednak, decydujac sie na
pozostawienie wymagan odnoszacych
sie do jakosci na poziomie tylko i wy-
tacznie przedmiotu zamowienia, choc
mozliwe, moze okazac sie bardzo ry-
zykowne, zwitaszcza w przypadkach,
gdy bedziemy chcieli uzyska¢ ponad-
standardowa jakos¢ produktow. Kra-
jowa Izba Odwotawcza w uzasadnie-
niu wyroku z dnia 29.05.2013 r. o Sygn.
akt: KIO 1129/13 zaprezentowata po-
glad, iz: ,Nie mozna odmowic insty-
tugji zamawiajacej prawa zadania wy-
konania $wiadczenia ustugi na moz-
liwie najwyzszym poziomie, z zacho-
waniem najwyzszych standardow, jed-
nak stawiajac wysokie wymogi, nalezy
je skorelowac ze skonkretyzowanym
przedmiotem zamdwienia, uzasadnic
ich obiektywna konieczno$¢. Zadnych
argumentow w tym zakresie Zamawia-
jacy nie przywotat; przeciwnie, stano-
wisko Zamawiajgcego raczej wskazuje,
ze preferuje on konkretny podmiot.”

Tak jak w wyzej przywotanym orze-
czeniu, dos¢ powszechnym proble-
mem, jaki powstaje na gruncie okre-
$lania wymogow jakosciowych w opi-
sie przedmiotu zamdwienia, gdy jedy-
nym kryterium oceny ofert jest cena,
jest ryzyko znacznego zawezenia kre-
gu produktow spetniajgcych okreslone
wymogi, co ma bezposrednie przeto-
Zenie na zachowanie konkurengji. Dla-
tego tez, aby ograniczy¢ ryzyko naru-
szenia uczciwej konkurengji, zwitasz-
cza w przypadku przedmiotow zamo-

1 Opinia Urzedu Zamowien Publicznych, Opis
przedmiotu zamowienia w zakresie zakupu po-
Jjazddw sanitarnych przez stacje pogotowia ra-
tunkowego, zrodto: www.uzp.gov.pl

wien, przy ktérych zakupie wazna role
odgrywa jako$¢, wiasciwszym sposo-
bem do jej uzyskania jest pozostawie-
nie opisu przedmiotu zamowienia bar-
dziej uniwersalnego, uwzgledniajace-
go minimalne warunki przedmiotowe
konieczne do spetnienia przez zaofe-
rowany przedmiot i zastosowanie kry-
terium najkorzystniejszej ekonomicz-
nie oferty, niekoniecznie za$ najtan-
szej. Kryterium najkorzystniejszej eko-
nomicznie oferty to m.in. kryteria oce-
ny ofert sktadajace sie z ceny i innego
kryterium odnoszacego sie do przed-
miotu zamowienia, skonstruowane
w taki sposéb, ktéry pozwoli oceni¢
ztozone oferty w celu wytonienia ofer-
ty prezentujacej najlepsza relacje jako-
sci do ceny. W artykule 91 ust. 2 usta-
wy Pzp podaje sie otwarty katalog
tych innych kryteriéw niz cena, odno-
szacych sie do przedmiotu zamowie-
nia. Oprécz innych wymienionych tam
kryteriow, przywotuje sie kryterium
0 nazwie ,jakos¢”.

Jest to jedyne miejsce w ustawie,
gdzie wymienia sie nazwe kryterium
jakosci, nie jest tez to kryterium w za-
den sposéb zdefiniowane, co sprawia,
ze olbrzymia role w jego sformutowa-
niu odgrywa sam zamawiajacy, kieru-
jac sie ogoélnymi zasadami, ktére na-
rzuca ustawa Pzp. Zgodnie z art. 91
ust. 1 ustawy Pzp, zamawiajacy wy-
biera oferte najkorzystniejsza na pod-
stawie kryteriéw oceny ofert okreslo-
nych w SIWZ. Natomiast w mysl art. 36
ust. 1 pkt 13 ustawy Pzp, w SIWZ nale-
7y obowigzkowo zamiesci¢ opis kryte-
riow, ktorymi zamawiajgcy bedzie sie
kierowat przy wyborze oferty, wraz
z podaniem znaczenia tych kryteriow
oraz sposobu oceny ofert. Powyz-
sze 0znacza, iz zamawiajacy ma obo-
wigzek wymieni¢ wszystkie kryteria,
szczegdtowo opisac, do czego sie od-
nosza oraz w jaki sposéb nastapi oce-
na tresci oferty przy ich zastosowaniu.
Jednoczesnie sposdb oceny ofert po-
winien byc¢ tak skonstruowany, aby za-
pewniat obiektywna ocene ztozonych
ofert. Oznacza to, iz powinna zostac
wytgczona mozliwos¢ zupetnie do-
wolnegj, subiektywnej czy uznaniowej
oceny dokonanej przez poszczegdl-
nych cztonkdw komisji przetargowej



lub inne osoby wykonujace czynno-
ci w tym zakresie w imieniu zamawia-
jacego. Powyzszy skutek mozna osig-
gna¢, gdy szczegdtowose, komplet-
nos¢ i jednoznacznos¢ opisu kryteriow
oceny ofert umozliwia kazdemu zna-
Jjacemu tres¢ ofert dokonanie ich wia-
ciwej i obiektywnie uzasadnionej oce-
ny oraz hierarchizacji w rankingu ofert
najkorzystniejszych.?

Precyzji wymagaja szczegolnie kry-
teria trudnomierzalne, stwarzajace ry-
zyko dowolnosci oceny, odwotujgce
sie do poczucia estetyki, jakosci, funk-
cjonalnosci. Prawidtowe postuzenie
sie kryterium jakosci wymaga od Za-
mawiajagcego nie tylko zamieszczenia
w ogtoszeniu i SIWZ informacji, ze
przewiduje on zastosowanie takiego
kryterium oraz przypisania mu okre-
$lonej wagi, ale przede wszystkim opi-
sania, jakie cechy przedmiotu zamo-
wienia oraz w jakim zakresie beda
brane pod uwage przy przyznawaniu
punktacji w tym kryterium. Za niepra-
widtowe nalezy uznac przyznanie Za-
mawiajgcemu albo komisji przetargo-
wej uprawnienia do doprecyzowania
cech przedmiotu zamdwienia, w opar-
ciu o ktore punktowane bedzie w za-
kresie kryterium jakosci, na etapie ba-
dania i oceny ofert.?

Nalezy wskaza¢ na do$¢ czesto wy-
stepujaca nieprawidtowos¢ podawa-
nia w opisie kryterium jedynie wagi te-
go kryterium, podania skali przyzna-
wanych punktow i wymienieniu ele-
mentow, w ramach ktérych oceniajacy
w oparciu o przeprowadzone doswiad-
czenia przy wykorzystaniu prébek be-
da przyznawac punkty. Jesli te okre-
slone w SIWZ elementy bedg wska-
zywaty jedynie obszar, w jakim bedzie
dokonywata sie ocena jakosci, np. tam-
liwos¢, gietkos¢, rozszerzalnose, trwa-
tos¢ czy inne tego typu niedookreslo-
ne pojecia, w ramach ktérych punkty
moga by przyznawane za np. wiek-
sza gietkos¢ czy rozszerzalnos¢ lub za

2 Zob. Sad Okregowy w Warszawie w wyro-
ku z dnia 18 marca 2004 r., sygn. akt V Ca
264/04, Sad Okregowy w Gliwicach w wyro-
ku z dnia 13 kwietnia 2012 r., sygn. akt X Ga
25/12/za

3 Zob. Informacja o wyniku kontroli doraz-
nej Urzedu Zamoéwien Publicznych, Warsza-
wa, dnia 15 maja 2013 r,, numer sprawy UZP/
DKD/KND/24/10, zrodto www.szukio.pl

mniejszg, to zaniechanie dookreslenia
szczegOtowego opisu sposobu oceny
ofert w zakresie omawianego kryte-
rium bedzie prowadzito do przetoze-
nia oceny w tym zakresie na etap ba-
dania i oceny ofert. Co wiecej, ocena
ta bedzie dokonywana w oparciu o su-
biektywne kryteria kazdego z ocenia-
jacych, co sprzeczne jest z ustawa Pzp
i wyzej przywotanym orzecznictwem.

Nalezy zauwazy¢, ze sposéb oceny
ofert winien by¢ opisany réwnie pre-
cyzyjnie jak same kryteria, szczegolnie
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kiedy okreslone kryterium podzielo-
no na mniejsze elementy, a ilo$¢ pun-
kow w danym kryterium zalezy od ilo-
$Ci punktow przyznanych za poszcze-
golne elementy stanowiac ich sume.*
Innym przyktadem naruszenia w tym
obszarze jest sytuacja, gdy w SIWZ
Zamawiajacy opisujgc przedmiot za-
mowienia postuguje sie nazwami wia-
snymi  produktéw dodajac okredle-
nie "typu" i nie okresla parametrow,

4 Wyrok Zespotu Arbitréw z dnia 28 czerwca
2006 ., Sygn. akt UZP/70/0-1855/06
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w oparciu o ktore bedzie oceniat pro-
dukty im robwnowazne, ktére réwniez
moga pomocniczo wskazywac na za-
kres podlegajacy ocenie w kryterium
jakosci. Naruszeniem jest zaniecha-
nie okreslenia w SIWZ metody oce-
ny ofert, w szczegdlnosci w przypad-
ku zaoferowania przez wykonawcow
innych produktéw w stosunku do za-
sugerowanych przez Zamawiajacego.
W takim przypadku w SIWZ powinny
zosta¢ podane wtasciwosci produk-
tow w zakresie, ktorych bedzie naste-
powata ocena pod katem ich jakosci.
Kolejnym zarzutem pojawiajagcym  sie
w orzecznictwie KIO oraz wynikach
kontroli prowadzonych przez UZP
w obszarze opisu sposobu oceny w ra-
mach kryterium jakosci w dostawach
materiatow medycznych jest brak zg-
dania prébek oferowanych produktow,
ktore podlegajg ocenie pod katem ja-
kosci. UZP wyraza opinie, iz niedo-
puszczalnym jest w takim przypadku
dokonywanie oceny w ramach kryte-
rium jakosci na podstawie dotychcza-
sowego stosowania oferowanych ma-
teriatow, albowiem wprowadza to du-
73 uznaniowo$¢ jednostek organiza-
cyjnych Szpitala.®

Natomiast za prawidtowe KIO
uznata kryteria oceny ofert opisane
jako kryterium "Jako$¢ wyrobu" w ra-
mach ktérego zgodnie z opisem Za-
mawiajacego, zawartym w specyfika-
gji istotnych warunkéw zamowienia,
obniza sie punktacje w ramach tego
kryterium za kazda stwierdzong i opi-
sana wade zaoferowanego produk-
tu. W takim przypadku Zamawiajg-
cy jest zobowigzany do sporzadzenia
dokumentacji potwierdzajacej doko-
nanie oceny ztozonych prébek przez
pracownikdw Zamawiajgcego, w kté-
rej opisano wady produktow ofero-
wanych przez poszczegolnych wyko-
nawcoOw wraz z propozycjg punktowg

.(..)Ksztattowanie poszczegolnych kryteriow wiryterum.
W wyroku z dnia 9 marca 2012 r.

oceny ofert nie jest dziataniem dowolnym o sygn.akiKio 376/12 lzba data wia-

re wyjasnieniom Zamawiajgcego zto-

oraz musi miec swoje uzasadnienie w (stnie- zonym na rozprawie, iz Zamawiaja-
Jgcych potrzebach jednostki zamawiajgce}.”

5 Por. Informacja o wyniku kontroli doraznej
Urzedu Zamoéwien Publicznych, Warszawa,
dnia 01.02.2013 r., numer sprawy UZP/DKD/
KND/71/10, zrodto www.szukio.pl




cy przyjat wewnetrzng zasade oceny
probek uznajac, iz kazda wada pro-
duktu bedzie powodowata obnizenie
punktacji w kryterium "Jako$¢ wyro-
bu" o 5 punktow. Powyzsze znalazto
swoje odzwierciedlenie w dokumenta-
gji postepowania, gdzie ofercie Odwo-
tujgcego zostato odjete 10 punktéw za
dwie wady - trudnosci w przetamywa-
niu kotatki i zdejmowaniu ostonki z igty
do pobierania krwi, za$ ofercie Przy-
stepujacego zostato odjete 5 punktow
za jedng stwierdzong wade - trudnosci
W usunieciu ostony z igty do pobiera-
nia krwi. (...) przyjety przez Zamawia-
jacego wewnetrzny system punktagji
uznac nalezato za prawidtowy i niena-
ruszajacy zasady zachowania uczciwej
konkurencji i rownego traktowania wy-
konawcow, gdyz kazdy z wykonawcow
byt oceniany w sposob jednakowy. (...)"

W swoich wyrokach Krajowa Izba
Odwotawcza zwraca uwage réwniez
na wysoko$¢ wag stosowanych kry-
teriéw innych niz cena. I tak w wyro-
ku z dnia 2012-07-12 o Sygn. akt. KIO
1360/12 ,1zba uznata za zasadne ob-
nizenie wagi kryterium techniczne-
go do 10%. Podkresli¢ przy tym nale-
2y, iz co do zasady ustanowienie kry-
terium oceny technicznej w postepo-
waniu jest dziataniem prawidtowym,
jednak w niniejszej sprawie, wobec
mozliwosci spetnienia spornych kryte-
riow przez jednego tylko wykonawce,
Jjak tez marginalnego znaczenia spor-
nych parametrow dla jakosci odbiera-
nia dzwiekodw, co stanowi podstawowe
zadanie implantu stuchowego, Izba
uznata, ze pozostawienie wagi kryte-
rium technicznego na poziomie 30%
naruszatoby podstawowe zasady za-
mowien publicznych wyrazone w art.
7 ust. 1 ustawy Pzp. Izba nie kwestio-
nuje przy tym prawa zamawiajacego
do ustanowienia takich kryteriéw oce-
ny ofert, ktére sg niezbedne do doko-
nania wyboru oferty w najwiekszym
stopniu spetniajacej jego oczekiwa-
nia. Takie uprawnienie zamawiajace-
go wynika z art. 91 ust. 2 ustawy Pzp.
Jednakze swoboda w ustalaniu kryte-
riow doznaje ograniczen w kontekscie
zasad uczciwej konkurengji i rownego
traktowania wykonawcodw. Za ograni-
czenie konkurencji nalezy uzna¢ bo-
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wiem sytuacje, w ktérej dany wyko-
nawca co prawda moze ztozy¢ waz-
na i odpowiadajaca specyfikacji oferte,
jednak oferta ta w $wietle ustanowio-
nych wymogow podlegajacych punk-
tacji nie bedzie mogta realnie konku-
rowac z ofertg innego wykonawcy.”

Reasumujac nalezy stwierdzi¢, iz
coraz czesciej wskazuje sie w doktrynie
na przypadki przedmiotu zamowienia
(w szczegdlnosci w odniesieniu do za-
kupu $wiadczen niestandardowych),
przy ktérego zamawianiu uzycie jako
jedynego kryterium ceny nie zabez-
piecza w wystarczajacy sposob intere-
SU zamawiajgcego w uzyskaniu $wiad-
czenia optymalnego z uwagi na jakos¢
i wydatkowane $rodki finansowe, co
w konsekwencji moze prowadzi¢ do
postawienia zamawiajgcemu  zarzu-
téw przez instytucje kontrolujace.
W tego rodzaju zamdéwieniach, do kto-
rych z catg pewnoscig nalezy zaliczy¢
dostawe wyrobow medycznych, kryte-
rium ceny jako jedyne kryterium oceny
ofert, umozliwia sktadanie przez wy-
konawcow ofert wprawdzie tanszych
w momencie zakupu, ale niestety bar-
dzo czesto gorszej jakosci, niejedno-
krotnie zawierajacych przestarzate
technologie, co w przysztosci bedzie
generowato powstanie dodatkowych
wydatkéw. W takich przypadkach,
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oferta wybierana wytacznie w opar-
ciu o kryterium cenowe jest wprawdzie
oferta najtansza z punktu widzenia
wysokosci wynagrodzenia wyptacane-
go wykonawcy, ale z reguty nie jest dla
zamawiajacego ekonomicznie opta-
calna w odniesieniu do eksploatacji
nabywanego dobra. Aby wybor przy
udzielaniu takich zamowien byt efek-
tywny i dotyczyt oferty rzeczywiscie
w danych okolicznosciach najkorzyst-
niejszej, najbardziej uzytecznej oraz
o odpowiednigj jakosci, niezbedne jest
dostosowanie kryteriow oceny ofert
do charakteru zamowienia i uzycie
przy ocenie ofert innego miernika niz
wytgcznie cenowy. Przy czym Zama-
wiajacy dobierajac kryteria oceny ofert
i ustalajac ich wage powinien kierowac
sie przestanka uzyskania oferty reali-
zagji zamowienia w najwyzszym stop-
niu zaspakajajgcej potrzeby zamawia-
jacego. Ksztattowanie poszczegdlnych
kryteriow oceny ofert nie jest dziata-
niem dowolnym oraz musi mie¢ swo-
je uzasadnienie w istniejgcych potrze-
bach jednostki zamawiajacej.t @

6 A Kurowska: Ragonalny dobdr kryte-
riéw oceny ofert w Swietle art. 53 Dyrekty-
wy 2004/18/WE, Ekonomiczne i prawne za-
gadnienia zamowien publicznych Polska na
tle Unii Europejskiej (monografia naukowa),
Urzad Zamoéwien Publicznych 2010, s. 47
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WYMAGANIA

DLA PRODUCENTOW

MATERIALOW MEDYCZNYCH

dr Grzegorz Pawlowski
Audytor
Ekspert Bureau Veritas Polska

ytwarzanie materia-

tow medycznych na-

lezy do tzw. obszarow

regulowanych, gdzie

wymagane jest spet-
nienie szczegdtowych przepiséw praw-
nych oraz norm jako$ciowych.

W krajach Unii Europejskiej wytwa-
rzanie wyroboéw medycznych regulo-
wane jest aktami prawnymi — dyrek-
tywami medycznymi. Ustawodawstwo
krajowe nie moze by¢ sprzeczne z dy-
rektywami.

Aktualnie obowiazujg trzy dyrekty-
wy medyczne:

e MDD 93/42/EEC — dyrektywa dla
wyrobow  medycznych  réznego
przeznaczenia

o AIMD 90/385/EEC — dyrektywa dla
aktywnych implantowanych wyro-
béw medycznych

e IVD 98/79/EC — dyrektywa dla wy-
robéw medycznych do diagnostyki
in-vitro.

W Polsce obowigzujagcym aktem
prawnym jest Ustawa o wyrobach me-
dycznych z 20 maja 2010 opublikowana
w Dzienniku Ustaw Nr 106 poz. 697. Do
Ustawy o wyrobach medycznych Mini-
sterstwo Zdrowia wydato szereg roz-
porzadzen, ktore uszczegdtawiajg wy-
magania (w szczegdlnosci dotyczy to
wymagan zasadniczych).



W Unii Europejskiej wyroby medycz-
ne sg podzielone na cztery klasy: I, 1la,
Ib, 1IL.

Podstawowym kryterium klasyfikagji
jest ryzyko zwigzane ze stosowaniem
wyrobow.

Podstawowe aspekty uwzgledniane
w klasyfikacji to:

e czas kontaktu z organizmem,

e migjsce kontaktu,

e stopien inwazyjnosdi,

e dziatanie miejscowe i ogdlnoustro-
jowe,

spetniana funkdja,

e zastosowane technologie.

Kazdy wyrdb medyczny jest oznako-
wany znakiem CE€.

Znak CE jest wymagany przez dy-
rektywy europejskie nowego podejscia,
a jego umieszczenie na wyrobie me-
dycznym jest mozliwe po przeprowa-
dzeniu wymaganej oceny zgodnosci.

Wyrobami klasy I sg m.in.: ligni-
na, wata, bandaze, gaza opatrunkowa,
strzykawki (bez igiet), stetoskopy, elek-
trody EKG.

Wyrobami klasy Ila sg m.in.: igty in-
iekcyjne, opatrunki hydrozelowe, so-
czewki kontaktowe, cewniki moczowe,
stomatologiczne materiaty do wypet-
nien.

Wyrobami klasy Ilb sg m.in.: opa-
trunki do ran odlezynowych, oparze-
niowych czy owrzodziatych, hemodia-
lizery.

Wyrobami klasy IIl sg m.in.: implan-
ty piersi, protezy biodrowe, kolanowe,
barkowe, elektrody wszczepiane, szwy
pochfaniane.

W przypadku wiekszosci wyrobow
klasy I znak CE nadawany jest przez
producenta wyrobu medycznego na
jego odpowiedzialnos¢.

W przypadku wyrobow klas wyz-
szych (lla, 1lb, IlI) oraz pewnych przy-
padkow klasy I ocena zgodnosci jest
przeprowadzana przez niezalezng or-
ganizacje — jednostke notyfikowana.

Takie podejécie zapewnia nadzoér
nad bezpieczenstwem wyrobu i jego
stosowania.

W przypadku wyrobdéw medycz-

nych, gdzie ocena zgodnosci jest wy-
konywana przez jednostke notyfikowa-
ng, pod znakiem CE, umieszczany jest
czterocyfrowy numer identyfikujgcy
jednostke notyfikowana.

Wyréb medyczny powinien by¢ pro-
jektowany w oparciu o istniejacy stan
wiedzy oraz w spdjnosci z normami
zharmonizowanymi.

Podstawowg normg zharmonizo-
wang z dyrektywami medycznymi jest
norma PN-EN ISO 13485:2012 Wyroby
medyczne — Systemy zarzgdzania ja-
koscig — Wymagania do celéw przepi-
sOw prawnych, okreslajgca wymagania,
jakie powinien spetniac system zapew-
nienia jakosci w firmie produkujacej wy-
roby medyczne (w szczegdlnosci doty-
czy to systemu dokumentadji jakoscio-
wej).

Znakomita wiekszos¢ firm w Polsce
jest certyfikowana na zgodno$¢ z wy-
maganiami tej normy.

Norma powigzang z ISO 13485 jest
norma PN-EN ISO 14971:2010 Wyroby
medyczne — Zastosowanie zarzqdza-
nia ryzykiem do wyrobéw medycz-
nych.

Wprowadzenie oceny ryzyka na
kazdym etapie realizacji wyrobu me-
dycznego - od fazy koncepdji, przez
etapy projektowania, wdrozenia do
produkgji, wytworzenia i zwolnienia na
rynek — stanowi istotny element iden-
tyfikacji problemow w trakcie cyklu zy-
cia wyrobu i tym samym zapobieganiu
mozliwym btedom.

Wymienione powyzej normy, jezeli
sg prawidtowo wdrozone i stosowane,
daja dobra baze do wytwarzania wyro-
béw medycznych wszystkich klas.

Wytwércy  wyrobdw  medycznych
siegaja réwniez do wymagan zwigza-
nych z innym obszarem uregulowa-
nym, jakim jest produkcja farmaceu-
tyczna.

Szczegdlne znaczenie majg wyma-
gania Dobrej Praktyki Wytwarzania
stanowigce Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia do Ustawy Prawo Farmaceu-
tyczne oraz Farmakopea Polska i far-
makopee innych krajow.

Wyroby medyczne w wiekszosci
przypadkow wytwarzane sa, w nadzo-

rowanym $rodowisku. W szczegdInosci

dotyczy to wyrobow wprowadzanych

do stosowania jako jatowe.

Wymagania Dobrej Praktyki Wytwa-
rzania (Good Manufacturing Practice —
GMP) oraz norma ISO 14644 definiujg
klasyfikacje tzw. pomieszczen czystych.

Wyroby medyczne, ktére podlega-
ja sterylizagji przed wprowadzeniem
na rynek, sa wytwarzane i pakowane
w opakowania bezposrednie w po-
mieszczeniach klasy ISO 7 lub ISO 8
(odpowiednio klasa C lub D zgodnie
z GMP).

Pomieszczenia czyste charakteryzu-
ja sie:

e okreslong czystoscig powietrza,

e poziomem zanieczyszczen mikro-
biologicznych (bioburden),

e temperaturg i wilgotnosciag w po-
mieszczeniu,

e rdznica cisnien pomiedzy wnetrzem
pomieszczenia a jego otoczeniem,

e liczbg wymian powietrza w po-
mieszczeniu czystym,

e sposobem realizacji nawiewu i odsy-
sania powietrza,

e sposobem dostepu do pomieszcze-
nia czystego (wytacznie za posred-
nictwem $luz osobowych i towaro-
wych),

e koniecznosciag stosowania spedjal-
nych ubiorow ochronnych

e spefnieniem okreslonych wymagan
higienicznych i sanitarno-epidemio-
logicznych przez personel.

Procesy czyszczenia i dezynfek-
¢ji srodowiska wytwarzania musza byc
zdefiniowane, wdrozone, nadzorowane
i udokumentowane.

Nalezy uniemozliwi¢ ewentualnosc¢
przemieszania sie wyrobow.

Parametry $rodowiska wytwarzania
sg monitorowane, a wszelkie odchyle-
nia od zaakceptowanych parametrow
granicznych podlegajg ocenie. W przy-
padku niespetnienia kryteriow akcepta-
¢ji produkowany wyrdb staje sie wyro-
bem niezgodnym i podlega utylizagji.

Praca w takich warunkach wyma-
ga od personelu swiadomosci oraz od-
powiednich kwalifikacji, uzyskiwanych
w wyniku wdrozonego efektywnego
systemu szkolen.



System szkolen musi by¢ spojny i
skuteczny.

Kazdy pracownik musi przej$¢ odpo-
wiedni instruktaz stanowiskowy, szko-
lenie z zasad wstepu oraz zachowan
w pomieszczeniach czystych. Skutecz-
nosc tych szkolen podlega ocenie i jest
weryfikowana w praktyce.

Zachowanie w pomieszczeniach
czystych podlega Scistej kontroli. Oso-
by wchodzace do pomieszczen czy-
stych musza przejs¢ przez $luze, gdzie
zaktadaja specjalne ubranie ochronne,
myja i dezynfekujg rece. Nalezy ogra-
nicza¢ wnoszenie przedmiotéw do po-
mieszczenia czystego, a w przypadku
takiej koniecznosci przedmioty musza
by¢ odpowiednio zabezpieczone.

W pomieszczeniach czystych zabro-
niony jest makijaz, kolorowe paznokcie
(tipsy), bizuteria, widoczny piercing, ze-
garki, telefony komorkowe. Nie mozna
wnosi¢ zywnosci, napojow, lekow, zuc
gumy do zucia. Nie wolno pali¢. Zarost
musi by¢ ostoniety.

Te wymagania dotycza zardwno
pracownikow, jak i nadzoru, kierownic-
twa oraz gosci.

Obszar produkgji musi by¢ tak zor-
ganizowany, aby pomieszczenia socjal-
ne i toalety nie byly dostepne bezpo-
srednio z pomieszczen czystych.

Nadzor nad surowcami, materiata-
mi  eksploatacyjnymi, potproduktami
oraz wyrobem gotowym musi by¢ tak
prowadzony i udokumentowany, aby
na kazdym etapie procesu wytwarza-
nia mozna byto okresli¢ status danego
materiatu.

Wszystkie surowce, materiaty opa-
kowaniowe oraz materiaty eksploata-
cyjne muszg pochodzi¢ od zakwalifi-
kowanych dostawcéw, a zgodnos¢ ich
parametréw ze specyfikacjami musi by¢
potwierdzona przez kontrole jakosci.

Wprowadzanie surowcdw i materia-
tow do produkgji oraz wyprowadzanie
wyrobu gotowego musi by¢ realizowa-
ny w sposob zapewniajacy bezpieczen-
stwo i czystos¢ procesu wytwarzania.

Proces produkcyjny powinien by¢
realizowany przy zastosowaniu urza-
dzen do tego przeznaczonych.

Urzadzenia produkcyjne musza byc
prawidtowo zainstalowane, co powin-
no by¢ udokumentowane w protoko-
le kwalifikacji instalacyjnej. Nalezy po-
twierdzi¢, ze linia produkcyjna jest
w stanie realizowac konkretny proces,
co jest przedmiotem kwalifikacji ope-
racyjnej. OkreSlenie parametrow pro-
cesu, w wyniku ktérego uzyskujemy
wyréb zgodny z wymaganiami oraz
w petni funkcjonalny, jest realizowane
w trakcie kwalifikacji procesowej. Prawi-
dtowo przeprowadzone i udokumen-
towane kwalifikacje instalacyjna, ope-
racyjna oraz procesowa sktadaja sie na
dokumentacje walidacji procesu. Wali-
dacja procesu ma potwierdzi¢, ze bez
koniecznosci  przeprowadzania nie-
rzadko niszczacych testéw, uzyskamy
wyrob zgodny. Zatwierdzony protokot
walidagji procesu stanowi potwierdze-
nie, ze proces jest ustawiony prawidto-
wo i jest zdolny do wytwarzania wyro-
bu spetniajgcego oczekiwane parame-
try funkcjonalne.

W analogiczny sposéb odbywa-
ja sie przygotowania do walidacji pro-
cesu pakowania w opakowania bezpo-
srednie. Rola opakowania bezposred-
niego jest krytyczna, albowiem szczel-
nos¢ i integralnos¢ opakowania ma za-
bezpieczy¢ jatowos¢ produktu po jego
sterylizacji. Kluczowa role odgrywa tu-
taj dobdr surowcéw oraz technologia
zgrzewu.

Istnieje szereg norm definiujacych
parametry zgrzewu oraz sposoby ich
testowania.

Sterylizacja wyrobow medycznych
jest kolejnym krytycznym procesem,
ktéry wymaga profesjonalnie przepro-
wadzonej walidagji. Na poziom zanie-
czyszczen  mikrobiologicznych, czy-
li bioburdenu, sktada sie szereg czyn-
nikdw, nad ktorymi nie jest tatwo zapa-
nowac. Wsérdd nich miedzy innymi:

e czystosc linii produkcyjnej,

e higiena personelu,

e system utrzymania parametréw $ro-
dowiska wytwarzania,

o filtracja powietrza,

® zanieczyszczenia SUrowcow,

e sposdb wprowadzania i wyprowa-
dzania materiatow do i z obszaru
produkcyjnego.

Prawidtowa ocena poziomu biobur-
denu ma przetozenie na ustalenie war-
tosci parametrow czynnika sterylizuja-
cego.

W warunkach przemystowych sto-
sowane obecnie rodzaje sterylizagji to:
e sterylizacja parowa — autoklawy,

e sterylizacja tlenkiem etylenu (ETO),
e sterylizacja radiacyjna — promienie
gamma lub wigzka elektronow.

Wybdr wiasciwego procesu stery-
lizacji zalezy od rodzaju sterylizowa-
nych materiatéw oraz zastosowanego
rodzaju opakowania bezposredniego.

W kazdym przypadku dawka czyn-
nika sterylizujgcego musi zapewni¢ ja-
towos¢ wyrobu medycznego, a opako-
wanie bezposrednie ma gwarantowac
zachowanie jatowosci wyrobu przez
deklarowany czas.

Krytycznym elementem jest zapew-
nienie separacji wyrobéw przed steryli-
zadja i po sterylizagji.

Na etapie projektowania wyro-
bu bierze sie pod uwage sposob pa-
kowania wyrobu w opakowania zbior-
cze oraz sposob paletyzagji do trans-
portu. Transport jest elementem pro-
cesu, w czasie ktérego moze dojs¢ do
uszkodzenia opakowania  zbiorcze-
go, co moze spowodowac utrate inte-
gralnosci opakowania bezposredniego,
a w nastepstwie utrate jatowosci wyr-
obu gotowego. Dobdr opakowania
zbiorczego, testytransportoweoraztzw.
drop tests, polegajace na upuszczaniu
z okreslonej wysokosci kartonu zbior-
czego celem weryfikacji odpornosci
opakowania na uszkodzenia, dajg moz-
liwos¢ sprawdzenia, czy wyrob gotowy
bezpiecznie i w stanie nienaruszonym
zostanie dostarczony do odbiorcy.

Wiasciwy dobor transportu wyrobu
gotowego ma istotne znaczenie dla za-
chowania wtasciwych parametrow wy-
robu medycznego. Sa wyroby, kto-
re muszg byc transportowane w izo-
termach. Duze znaczenie ma czystos¢
srodka transportu, ktorym wyroby me-
dyczne sg dostarczane.

Nadzoér nad warunkami magazyno-
wania surowcow i wyrobu gotowego
jest istotnym elementem zapewniaja-



cym uzycie whasciwych materiatéw, po-

siadajacych wiasciwe parametry oraz

status pozwalajacy na wykorzystanie
ich w procesie.

Jednym z podstawowych wymagan
Jjakosciowych jest identyfikacja wszyst-
kich elementow procesu wytwarzania:
e numerdw serii surowcdw i potpro-

duktow,

o zastosowanych linii produkcyjnych,

® 0s0b uczestniczacych w procesie

i funkcji wykonywanych przez te

osoby,

o kompletnej dokumentacji kazde-
go etapu procesu od przyjecia i do-
puszczenia surowcow, przekazania
ich do produkgji, kontroli w trakcie
procesu, sterylizacji, wreszcie zwol-
nienia wyrobu gotowego,
wynikdw monitoringu srodowiska

e wytwarzania (pomieszczenia czy-
ste),

o wszelkiego rodzaju zapisy: czysz-
czenie, klarowanie linii  produk-
cyjnych, potwierdzenia odbytych
szkolen przez osoby uczestniczace
w procesie,

o jwielu innych.

Dokumentacja procesu stanowi do-
wod przebiegu procesu wytwarzania
i daje podstawe do oceny zgodnosci
wyrobu medycznego.

Cykl certyfikacyjny, np. na zgodnos¢
z norma ISO 13485, trwa trzy lata, przy
czym audyty kontrolne sg przeprowa-
dzane co rok. Podobnie przebiega pro-
ces nadzoru przez jednostki notyfiko-
wane, lecz tutaj zdarza sie, ze certyfika-
ty wydawane sg na 5 lat.

Posiadanie certyfikatu wydanego
przez uznang jednostke certyfikacyjna
wraz z certyfikatem jednostki notyfiko-
wanej stanowi potwierdzenie spetnie-
nia wymagan jakosciowych i mozliwo-
$ci zastosowania wyrobu medycznego
zgodnie z zadeklarowanym przezna-
czeniem.

W przypadku wyrobu klasy I dekla-
racja przeznaczenia wyrobu pochodzi
wytacznie od producenta. Dla klas Is,
Im, Tla, 1Ib oraz III deklaracje potwier-
dza jednostka notyfikowana.

Wymagania prawne i standardy ja-
kosciowe zostaty ustanowione celem
zapewnienia zgodnosci wyrobu me-

dycznego z wymaganiami, w szczegdl-
nosci ich bezpieczenstwa dla pacjen-
téw oraz personelu medycznego. Od-
powiedzialnos¢ producenta wyrobu,
jednostek certyfikujgcych system za-
pewnienia jakosci oraz jednostek no-
tyfikowanych, oceniajagcych zgodnos¢
z dyrektywami medycznymi, powin-
ny catkowicie zapobiega¢ mozliwosci
wprowadzenia na rynek wyrobu nie-
zgodnego.

FORUM RYNKU SZPITALNEGO

Zdarzaja sie producenci, dla kto-
rych obnizenie kosztéw stanowi wiek-
szy priorytet niz zgodno$¢ z wymaga-
niami prawnymi i jako$ciowymi. Nale-
7y jednak mie¢ swiadomos¢, ze konse-
kwencje ztej jakosci trwajg o wiele dtu-
zej niz satysfakcja z niskich kosztow. e

MWytworcy wyrobow medycznych siegajg
rowniez do wymagan zwigzanych z innym
obszarem uregulowanym, jakim jest produk-

¢ga farmaceutyczna.”

www.matopat.pl
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plastica

PASJA DO INNOWACII

lastica Sp. z 0.0. wchodzi w skfad

Grupy Kapitatowej Torunskich

Zaktadow Materiatow Opatrun-

kowych SA posiadajacej po-

nad 60-cio letnie do$wiadczenie
w produkgji wyrobow medycznych, higie-
nicznych i kosmetycznych.

Plastica Sp. z 0.0. powstata w roku 2004
Jjako innowacyjna i zaawansowana techno-
logicznie — od poczatku swojej dziatalno-
éci dysponuje najnowoczesniejszym par-
kiem maszynowym Swiatowej klasy pro-
ducentdw.

W roku 2008 na terenie nalezagcym do
TZMO SA spotka Plastica Sp. z 0.0. uru-
chomitfa dziatalno$¢ gospodarczg na te-
renie Pomorskiej Specjalnej Strefy Ekono-
micznej. Konsekwendjg tych dziatan byto
utworzenie pieciu nowych zaktadow pro-
dukeyjnych.

Majac Swiadomos¢, ze bezpieczen-
stwo klienta jest podstawowym warun-
kiem skutecznego funkcjonowania na-
szej firmy, od roku 2009 mamy wdrozony
i certyfikowany System Zarzadzania Jako-
$cig zgodny z normga ISO 9001:2008 i ISO
13485:2003.

W listopadzie 2013 r. zostata zakon-
czona rozbudowa Zaktadu Wyrobow Me-
dycznych zgodnie z wytycznymi GMP.
Nowy Zaktad o powierzchni blisko 1ha
pod dachem miesci w sobie produkgje
i sterylizagje parowa w czystej strefie typu
CLEAN ROOM o pow. 4.000 m? klasy ISO
8, nowoczesna linie technologiczng do
sterylizagji tlenkiem etylenu w dwaéch ko-
morach 4 i 10 — paletowych, a takze labo-
ratoria: chemiczne, metrologiczne, chro-
matograficzne i mikrobiologiczne oraz
pomieszczenia magazynowe.



W strefie czystej produkowane sa
wyroby medyczne pod marka Mato-
pat, z wykorzystaniem nowoczesnego
parku maszynowego, od lat stosowa-
ne na blokach operacyjnych, w gabine-
tach zabiegowych, ambulatoriach, sta-
cjach dializ oraz w karetkach pogoto-
wia. Dzieki dtugoletniemu doswiadcze-
niu i wspotpracy z wieloma autoryteta-
mi w dziedzinie medycyny, przygoto-
walismy szerokg game produktoéw, kto-
ra konsekwentnie rozwijamy.

Nowy Zaktad Wyrobéw Medycz-
nych to ogromny potencjat rozwojo-
wy pod katem kreowania nowych po-
mystow, jak i szybkosci oraz dostepno-
$ci wyrobow medycznych. Zwiekszenie
wydajnosci wptyneto na szybkos¢ reali-
zadji produkgji, co skutkuje lepsza do-
stepnoscig wyrobow medycznych. Ofe-
rujemy kompleksowe rozwigzania po-
przez konfekcjonowanie wyrobéw me-
dycznych w formie twardego czy miek-
kiego blistra, jak réwniez w opakowa-
niach do sterylizagji pod marka BOM,
ktére takze sg wytwarzane w czystej
strefie na terenie Plastica Sp. z 0.0. Bez-
pieczne Opakowania Medyczne (BOM)
przeznaczone s3 do opakowywania
materiatow medycznych poddawanych
sterylizacji parg wodng w nadcisnieniu,
tlenkiem etylenu, radiacyjnie oraz zjo-
nizowanym gazem (plazma) wytworzo-
nym z nadtlenku wodoru. Zapakowany
wyréb medyczny zostaje poddany ste-
rylizacji wraz z opakowaniem

Zastosowanie tlenku etylenu (EO) do
sterylizacji wyrobdw medycznych po-
dyktowane jest kilkoma wzgledami, do
ktérych mozemy zaliczy¢: niski koszt
procesu, bardzo dobrg penetracje wy-
robu przez tlenek etylenu, mozliwos¢

FORUM RYNKU SZPITALNEGO
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Fot. 1. Wizyta Prezydenta RP Bronistawa Komorowskiego

sterylizowania wyrobow, ktére ulega-
ja uszkodzeniu pod wptywem wysokiej
temperatury, niedegradowanie wyrobu
pod wptywem czynnika sterylizujgcego.

Plastica Sp. 0.0. oferuje ustuge ste-
rylizacji gazowej z zastosowaniem tlen-
ku etylenu zgodnie z norma PN-EN ISO
11135-1:2009. To pierwsza w Polsce in-
stalagja sterylizacji przemystowej nisko-
temperaturowej w podci$nieniu. Pro-
ces sterylizacji poprzedzony jest etapem
wstepnego  kondycjonowania,  pod-
czas ktérego mikroorganizmy podlega-
ja wzbudzeniu. Nastepnie wyroby me-
dyczne poddawane sg procesowi stery-
lizagji, po czym przechodza okres kwa-
rantanny w pomieszczeniu koncowego
kondycjonowania celem odgazowania
pozostatosci tlenku etylenu. Caty prze-

walidacje procesu sterylizacji wykorzy-
stujgc wspolng wiedze i doswiadcze-
nie oraz zaplecze badawczo-rozwojowe
i laboratoryjne, tak aby proces przebiegt
prawidtowo i efektywnie.

Dzieki do$wiadczeniu i kreatywno-
4Ci naszego zespotu, nowoczesnym roz-
wigzaniom technicznym oraz ciagte-
mu doskonaleniu zapewniamy najwyz-
sze standardy jakosciowe, zorientowane
na potrzeby najbardziej wymagajacych
klientéw, a oferowane przez nas pro-
dukty i rozwigzania podnoszg komfort
pracy i zycia codziennego. e

WIECEJ INFORMACJI NA STRONACH:
www.plastica.com.pl
www.matopat-global.com
www.tzmo-global.com

bieg procesu monitorowany jest przez
walidowany program komputerowy.

Z kazdym nowym partnerem na-
w spotce PIASTICA nalezacej do Grupy Kapitatowej  si wykwalifikowani specjalisci prowadza
TZMO

Wytwarzane w Plastica Sp. z 0.0. wyroby medyczne pod marka Matopat spetniajg wszelkie wymagania zasadnicze obowigzujgcej Dyrektywy
Medycznej MDD 93/42/EEC oraz wymagania obowigzujacych je standarddw, co potwierdzaja jednostki notyfikowane i certyfikujace.

Produkgja realizowana jest zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Wytwarzania, w nadzorowanych warunkach, okreslonych Programem
Higieny. Zakfad produkcyjny podzielony jest na strefy czystosci z okreslonym, dopuszczalnym poziomem zanieczyszczenia powietrza
pod wzgledem mikroorganizmow i czastek statych. Pracownicy Zaktadu scisle przestrzegaja zasad przekraczania granicy stref czystosci, sto-
sowania odziezy ochronnej, techniki dezynfekgji rak, zasad wprowadzania surowcédw na produkcje, zasad higieny procesu oraz wymagan
dla higieny urzadzen i wyposazenia. Parametry srodowiska wytwarzania i przechowywania s3 monitorowane i nadzorowane.
Nadzorowany i dokumentowany przebieg procesow technologicznych wraz z kompletna dokumentacja technologiczna za-
pewnia powstanie wyrobu o okreslonych parametrach .

Prowadzona jest petna identyfikacja na kazdym etapie wytwarzania wyrobow, od przyjecia i zwolnienia surowca do produkcji przez
produkcje, sterylizacje i zwolnienie do sprzedazy (wraz z identyfikacja numeru partii zastosowanych surowcéw, pracownikow realizujgcych
proces, stosowanych w procesie maszyn i urzadzen, zapisow z przebiegu procesu sterylizagji, kontroli wyrobu, osoby zwalniajacej wyréb do
sprzedazy)

Podobnie, na kazdym etapie realizacji wyrobu medycznego, prowadzone sg badania i kontrola jakosci (surowce, wyroby w toku produk-
gji, wyroby gotowe zwalniane do sprzedazy) a wyniki badan sg dokumentowane i odpowiednio przechowywane.

Specjalisci przeprowadzaja dla wyrobow ocene ryzyka na kazdym etapie ich wytwarzania, od projektu po wprowadzenie na rynek, zgod-
nie z norma PN-EN ISO 14971:2010 Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych

Sterylizacja wyrobéw medycznych prowadzona jest w procesach zwalidowanych zgodnie z wymaganiami norm: PN EN ISO 17665-
1:2008 Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — ciepto wilgotne — Czes¢ 1: Wymagania dotyczace opracowywania, wali-
dadqji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobow medycznych oraz PN EN ISO 11135-1:2009 Sterylizacja produktow stosowanych w
ochronie zdrowia — Tlenek etylenu — Cze$¢ 1: Wymagania dotyczace opracowywania, walidagji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wy-
robéw medycznych

Bezpieczenstwo i jatowos¢ wyrobdw przez caty okres ich przydatnosci zapewniajg takze zastosowane systemy opakowaniowe (wtasci-

wie dobrane surowce i technologia formowania bariery sterylnej (zgrzewu) do rodzaju procesu sterylizacji). Proces pakowania wyro-
bow do sterylizacji jest zwalidowany zgodne z wymaganiami norm PN EN ISO 11607-1:2011 Opakowania dla finalnie sterylizowa-
nych wyrobéw medycznych — Cze$¢ 1: Wymagania dotyczace materiatow, systemow bariery sterylnej i systemow opakowaniowych; PN EN

868-5:2009 Materiaty opakowaniowe dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych — Czes¢ 5: Torebki z zamknieciem samoprzylep-
nym oraz rekawy z materiatéw porowatych i folii z tworzywa sztucznego — Wymagania i metody badan.

Wszystkie wyroby pod marka Matopat (wyroby klasy I, IIa, IIb i III) oznaczone sa znakiem CE i zgtoszone sa do Urzedu
Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
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WYSOKA JAKOSC
| ECZENIA

ma SWOJjg cene

Rozmowa z Jerzym Hennigiem,

dyrektorem Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia

i Michatem Bedlickim,

kierownikiem Dziatu Standaryzacji CMJ

Wojciech Kuta: Narodowy Fundusz
Zdrowia chce, aby jakosc¢ swiadczen
stata sie waznym kryterium oceny
Swiadczeniodawcéw ubiegajacych
sie o kontrakty. NFZ zapowiedziat,
Ze oceniane bedzie nie tylko posia-
danie, ale takze wysokos¢ punkta-
¢ji uzyskanej podczas akredytacji.
To chyba dobry kierunek?
Jerzy Hennig: Bardzo dobrze, ze ptat-
nik rozpoczat taka dyskusje. To wtasci-
wy kierunek — zaczynamy patrze¢ na
Jjakos¢ takze przez pryzmat finansow,
bo wysoki standard $wiadczen wia-
ze sie z wysokimi kosztami. Dlatego
$wiadczenia o wysokiej jakosci powin-
ny by¢ odpowiednio optacane. Jedna-
kowa cena punktu, nieuwzgledniajaca
Jjakosci, nie jest dobrym rozwigzaniem.
Swiadczenia zdrowotne nie powin-
ny by¢ przedmiotem swoistego tar-
gu. Musimy dazy¢ do takiego syste-
mu ich finansowania, ktory bedzie pre-
miowat podmioty lecznicze posiadaja-
ce potwierdzenie kryteriow jakoscio-
wych. Zdajemy sobie sprawe, ze mie-
rzenie jakosci nie jest tatwe, ale moz-
liwe, m.in. dzieki odpowiednim wskaz-
nikom, ktore nalezy stosowac. Z dru-
giej strony nie ma wskaznikow uniwer-
salnych, np. dla wszystkich typow jed-
nostek ochrony zdrowia.

Jerzy Hennig
Dyrektor Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia

W.K.: Wéréd wielu propozycji pa-
rametrow, ktére mozna stosowacd
w przysztosci przy ocenie ofert,
Fundusz szczegélny nacisk poto-
zyt na wyniki leczenia. Potrafimy je
w Polsce dobrze mierzy¢?

J.H.: Rzetelne, obiektywne ocenianie
wynikdw procesu leczenia jest bardzo
trudne, ale mozliwe. Mozemy sie po-
rusza¢ w obszarze wskaznikdw oraz

rejestrow. Postugiwanie sie tymi pierw-
szymi jest stosunkowo proste i ma-
to kosztowne. Natomiast korzystanie
7 rejestréw to metoda na pewno lep-
sza, bardziej wiarygodna i miarodajna,
ale tez zdecydowanie drozsza. Koszta-
mi dokumentowania tego, w jaki spo-
sdb prowadzona jest dziatalnos¢ leczni-
Cza, jaki jest jej poziom oraz efekty, po-
winni by¢ obcigzeni $wiadczeniodawcy.
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W.K.: Placowki nie powinny jednak
same siebie oceniaé. Tymczasem
rejestrow obiektywizujacych wy-
niki leczenia, takze tych odlegtych,
w naszym kraju brakuje.

J.H.: Rzeczywiscie, takimi bardzo
obiektywnymi  narzedziami  obec-
nie nie dysponujemy, ale mozemy je
stworzy¢. Oczywiscie rejestry nie mu-
szg funkcjonowac¢ we wszystkich dzie-
dzinach medycyny oraz obejmowac
wszystkich  jednostek chorobowych.
Nalezy skupi¢ sie na tych najbardziej
newralgicznych, a takze kosztochton-
nych.

Nie zapominajmy jednak, ze mamy
juz bardzo dobry rejestr kardiochirur-
giczny prowadzony w Warszawie, czy
zabrzanski — dotyczacy ostrych zespo-
tow wiencowych. W Matopolsce CMJ
przygotowat i prowadzit rejestr obejmu-
jacy dwa szpitale w zakresie zaktadania
stentgraftéw. Tego typu przedsiewziecie
wymaga duzo czasu, cierpliwosci, wielu
pracochtonnych analiz gromadzonych
w rejestrze danych. Ten rejestr, funkcjo-
nujacy przez ok. 3 lata, pozwalat miedzy
innymi $ledzi¢ odlegte skutki interwendji.

Michat Bedlicki

Kierownik Dziatu Standaryzacji
Centrum Monitorowania Jakosci
w Ochronie Zdrowia

Budowie ogdlnopolskich rejestrow
dotyczacych wybranych dziedzin byc
moze sprzyja¢ bedzie tworzona obec-
nie przez Centrum Systemdw Informa-
cyjnych Ochrony Zdrowia ogdélnopol-
ska platforma cyfrowa (Elektroniczna
Platforma Gromadzenia, Analizy i Udo-
stepniania Zasobow Cyfrowych o Zda-
rzeniach Medycznych — przyp. red.), na
ktérej beda umieszczane odpowiednie
dane pozwalajgce monitorowac efek-
ty leczenia. Pamietajmy jednak, ze kto$
te dane musi dostarcza¢. Moga to robi¢
poszczegolne podmioty lecznicze, ale
moze tez CMJ, a specjalne zespoty po-
wotane przez nasze Centrum przepro-
wadzatyby analize i ocene danych gro-
madzonych na takiej centralnej platfor-
mie.

W.K.: Obecnie akredytacje CMJ ma
137 placéwek. Jakie jest zaintereso-
wanie ta forma sprawdzania jakosci
wérod swiadczeniodawcow?
J.H.: Na pewno w ostatnim czasie zain-
teresowanie akredytacjg wzrasta. Szpi-
tale, ktére jej nie uzyskaty, czesto po-
nownie chcg poddad sie takiej ocenie.
Z doswiadczenia wiemy, ze te wiasnie
jednostki, po uptywie 1-1,5 roku przy-
stepujg do akredytadji z bardzo dobrym
efektem.
Michat Bedlicki: Warunki pobytu pa-
denta w placéwkach sprawdza — na mo-
cy odpowiedniego rozporzadzenia — in-
spekcja sanitarna. Z kolei system akre-
dytacji ocenia sposéb zorganizowa-
nia szpitala jako jednostki opieki zdro-
wotnej. Tej wiasnie ocenie stuzg m.in.
standardy akredytacyjne. Pojawiaja sie
w nich elementy dotyczace oceny wyni-
kow procesdw leczniczych — na przyktad
obejmujace reoperacje, skutecznos¢ re-
animacji, pomiary odlegtych wynikdw na
poziomie konkretnej jednostki. Standar-
dy te pozwalajg wiec na to, aby w szpi-
talu pojawito sie zainteresowanie wyni-
kami terapii.

Kolejnym elementem sg mozliwosci
i proby pomiaru wynikow opieki me-
dycznej, czyli monitorowanie wskazni-
kow, dajacych sygnaty danej placéwce —
czy podaza w dobrym kierunku oraz jak
wyglada na tle innych jednostek. Oczy-
wiscie analizujgc efekty leczenia nale-
zy wzig¢ pod uwage roézne czynniki, ta-

kie jak chociazby typ jednostki — np. to,
ze do szpitali klinicznych czesto trafiaja
przypadki najtrudniejsze, w tym pacjen-
ci z powiktaniami. Generalnie ta ocena
ma pokaza¢, co w placbwce mozna po-
prawic.

Wszelkie wskazniki bardzo trudno
przetozy¢ jednak na kryterium finanso-
wania, m.in. wtasnie dlatego, ze trze-
ba uwzglednia¢ rodzaj szpitala, roznych
padjentéw, ktorzy do nich trafiaja. Waz-
niejsze jest natomiast to, aby w procesie
monitorowania i oceny pracy jednost-
ki stymulowa¢, a takze premiowac za-
interesowanie szpitala mierzeniem, oce-
na oraz poprawa jakosci udzielanych
Swiadczen.

W.K.: Czyli wracamy do kwestii reje-
strow.

M.B.: Rejestry te mogag by¢ tworzone
w dwojaki sposdb: przez $wiadczenio-
dawce lub grupe $wiadczeniodawcow
lub z zastosowaniem ogolnokrajowej
platformy cyfrowej. Jednak CSIOZ ma
ograniczone mozliwosci merytoryczne-
go analizowania danych dotyczacych
procesu leczenia. To juz rola konsultan-
tow krajowych, towarzystw naukowych
czy CMJ.

Problem tkwi takze w tym, iz mozli-
wos¢ rzetelnej oceny wyniku terapii mo-
ze nastapi¢ po roku od jej zastosowa-
nia, tymczasem szpital chciatby uzyskac
lepsze finansowanie juz za samo wyko-
nanie procedury. Dlatego tak wazne jest
odpowiednie  stymulowanie  jednost-
ki do postugiwania sie poszczegdlnymi
wskaznikami, porownywania sie z inny-
mi szpitalami oraz uzyskiwania dobrych
wynikdw w rejestrze odlegtym. Takie re-
jestry sg takze bardzo pomocne w wy-
znaczaniu standardéw akredytacyjnych.

Rzecz jasna gromadzenie i analizo-

wanie danych to dodatkowa praca dla
personelu medycznego. Stymulowanie
zainteresowania mierzeniem jakosci wy-
maga jednak nie tylko bodzcow finan-
sowych, ale i Swiadomosci pracownikow,
Ze monitorowanie wskaznikdw jest jed-
nym z warunkow osiggania lepszych wy-
nikéw leczenia.
J.H.: Nalezy podkresli¢, ze nasze stan-
dardy akredytacyjne sg mierzalne. Nie
musimy wiec w tej materii wywazac
otwartych drzwi.



W.K.: Sa narzedzia, ale pozostaje
problem ich stosowania. NFZ wska-
zuje np. na koniecznos¢ uwzglednia-
nia w kryteriach oceny ofert minima-
lizowania ryzyka zakazen wewnatrz-
szpitalnych. Czy tego sie obecnie nie
robi?

M.B.: Mamy np. dwa szpitale specja-
listyczne w dwodch réznych miastach.
W jednym wskaznik zakazen siega kil-
ku procent, a w drugim jest bliski zera.
Okazuje sie jednak, ze w obu szpitalach
wprawdzie jest chirurgia ogdlna, ale
w tych oddziatach wykonuje sie opera-
cje o niezbyt poréwnywalnych zakre-
sach, takze pod katem ryzyka zaka-
zen. Zdarza sie jednak i tak, ze znacz-
ne roznice w wystepowaniu zakazen
notowane sg w szpitalach o bardzo
zblizonegj strukturze pacjentéow i wy-
konywanych zabiegow. Wtedy musimy
szczegotowo sprawdzi¢, jak przebie-
gaja procesy leczenia w obu jednost-
kach, np. czy i jak czesto sg wykony-
wane badania mikrobiologiczne.

W ostatnich 20 latach w zakresie
akredytacji i oceny jakosci wypraco-
walismy model zblizony do rozwigzan
europejskich, cho¢ na pewno mozna i
trzeba go doskonali¢. Wazne jest, czy
narzedzia, ktorymi dysponuja szpitale,
sg odpowiednio stosowane.

Skoro méwimy o monitorowaniu

zakazen szpitalnych — nie wystarczy
raportowac o nich do sanepidu. Trze-
ba jeszcze analizowa¢, jak to monito-
rowanie przebiega na poziomie szpi-
tala, w jaki sposdb zakazenia sa iden-
tyfikowane, czy nastepuje walidacja
danych.
J.H.: Bardzo wazne jest takze, kto
te wyniki przygotowuje i jaka me-
toda sg oceniane. Na przyktad sam
fakt  wykonywania badan  mikro-
biologicznych nie jest tak istot-
ny jak to, kto oraz w jaki sposdb ko-
rzysta w wynikow tychze badan. Nie
jest tajemnica, iz o takich badaniach
w szpitalach nie posiadajacych akredy-
tagji, nawet jesli sa tam wykonywane,
bardzo czesto nie wiedzg ci, ktorym sa
one najbardziej potrzebne.

W.K.: Kolejne kryteria, na ktore je-
sienia 2013 r. wskazal powotany
przez NFZ zespét ds. ustalania oce-

ny jakosciowej ofert, to dostepnos¢
Swiadczen dla pacjentéow i renoma
placowki.

J.H.: Miarodajna, obiektywna, a zara-
zem sprawiedliwa ocena dostepu do
Swiadczen jest bardzo trudna. Na przy-
ktad w podstawowej opiece zdrowotnej
nalezatoby bra¢ pod uwage wiele ele-
mentow — okreslone dni, godziny. Ta
dostepnos¢ jest wiec bardzo rézna i za-
lezna od wielu czynnikow.

M.B.: Jednym z pozioméw dostepno-
4ci jest czas oczekiwania na planowane,
konkretne procedury, np. wszczepienie
endoprotezy. Kolejki do swiadczen Fun-
dusz stara sie w okreslony sposéb mie-
rzyc.

J.H.: Pamietajmy jednak, ze dtugos¢ ko-
lejki wynika czesto z renomy oraz popu-
larnosci danej placowki wsréd padjen-
tow. To kolejny, trudno mierzalny wskaz-
nik oceny jakosci. Na stworzenie obiek-
tywnego dla wszystkich podmiotow kry-
terium okreslajacego renome jednost-
ki ochrony zdrowia raczej bysmy sie nie
zdecydowali.

Natomiast elementem, ktory bierze-
my pod uwage, s3 badania satysfak-
gi pacjentdw, cho¢ oczywiscie nalezy
uwzglednia¢ subiektywizm takich opi-
nii. Jednak jest to pewien wskaznik obra-
zujacy rézne cechy podmiotu oraz ska-
le zainteresowania pacjentow Swiadcze-
niami w danej placowce. Takie badania
opinii sg jednym z licznych, sprawdzo-
nych narzedzi akredytacyjnych.

W.K.: Na poczatku grudnia 2013 r.
opublikowany zostat projekt zarza-
dzenia prezesa NFZ ws. okreslenia
kryteriow oceny ofert, przewidujacy
m. in. zmiany dotyczace zewnetrz-
nych certyfikatow jakosci. Fundusz
juz wczesniej zapowiadat, iz akredy-
tacja Ministerstwa Zdrowia bedzie
miata dwukrotnie wyzsza punktacje
niz ISO.

J.H.: Projekt zarzadzenia w sprawie
okreslenia kryteriow oceny ofert w po-
stepowaniu w sprawie zawarcia umo-
wy o udzielenie swiadczen opieki zdro-
wotnej zapowiadat daleko idace zmia-
ny, promujace zwiaszcza Swiadczenia
0 potwierdzonej wysokiej jakosci w od-
niesieniu do catosci  funkgonowania
podmiotu  udzielajgcego  $wiadczen.

Z duzej zapowiedzi tych zmian, na kto-
re liczyta kadra zarzadzajaca szpita-
lami, pozostaty utamki, ktére de facto
nie wptywaja w znaczacy sposoéb na fi-
nansowanie podmiotu. Nalezy rowniez
zwroci¢ uwage, iZ poprzez zastosowa-
nie systemu wazonego wptyw akredyta-
gji jest rozny dla réznych zakresdw kon-
traktowania, co nie wydaje sie trafnym
rozwigzaniem. Ponadto dodano ele-
menty, bez ktérych réwniez mozna do-
konac oceny ofert, a samo finansowanie
pozostanie na poziomie mozliwosci.

Nalezy jednak docenic¢ starania Fun-
duszu dotyczace poszukiwania rozwia-
zan, ktore doceniatyby wysitek pod-
miotéw dziatalnosci leczniczej w zakre-
sie poprawy jakosci. Zaproponowane
w zarzadzeniu rozwigzania sg pierw-
szym krokiem w tym kierunku, ponadto
stanowig podstawe do podjecia dyskusji
i w tym sensie sg inspirujace.

W.K.: Czy potrzebna jest ustawa o ja-
kosci w ochronie zdrowia?

J.H.: Taka ustawa nie jest niezbed-
na. Obecna ustawa o akredytadji jasno
okresla usytuowanie prawne CMJ ja-
ko jednostki budzetowej Ministerstwa
Zdrowia i gwarantuje, ze praca naszych
wizytatorow jest wolna od jakichkolwiek
zewnetrznych wptywow.

M.B.: Ta ustawa precyzyjnie wskaza-
fa, ze akredytacja jest systemem w pet-
ni rozpoznawalnym, a takze zgodnym
z kierunkiem, w jakim zmierza wiele
panstw w Europie. e

ROZMAWIAL: Wojciech Kuta,
przedruk z miesiecznika Rynek Zdrowia,
nr 1/2014 (102)
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NIE STAC NAS NA
STANDARDOWE ROZWIAZANIA

Henryka Kotczewiak

Zastepca Kierownika ds. Pielegniarstwa w Zaktadzie Chirurgicznym Ogdélnym

Centrum Leczniczo-Rehabilitacyjne i Medycyny Pracy ATTIS Sp. z 0.0.

entrum  Leczniczo-Rehabi-

litacyjne i Medycyny Pracy

ATTIS sp.z 0.0. w Warszawie

z siedziba przy ul. Gorczew-

skiej 89, swiadczy komplek-
sowe ustugi medyczne od 40 lat. Po-
siada pie¢ ogdlnodostepnych Poradni
Lekarskich na terenie Warszawy, Cen-
trum Opieki nad Rodzing oraz Szpital
Opieki Krotkoterminowey.

Szpital Opieki Krétkoterminowej po-
siada nastepujace Zaktady: Zaktad Re-
habilitacji, Zaktad Choréb Wewnetrz-
nych, Zaktad Chirurgiczny Ogélny wraz
z blokiem operacyjnym, gdzie w warun-
kach odpowiadajacych najwyzszym stan-
dardom medycznym wykonywane s3
zabiegi i operadje w trybie jednego dnia
w nastepujacych dziedzinach:

e chirurgia ogodlna,

chirurgia plastyczna,

proktologia,

okulistyka,

laryngologia,

ginekologia,

urologia

oraz zabiegi planowe w dziedzinie
ortopedii i torakochirurgii.

Od 2001 roku do konca 2013 wyko-
nano tu ponad 40 000 zabiegow.

W Zaktadzie Chirurgicznym Ogél-
nym opracowane i wdrozone zostaty
procedury medyczne. Na poszczegol-
nych stanowiskach obowigzujg odpo-
wiednie standardy. W listopadzie 2012
roku zostat wdrozony System ISO.
Nadzér nad przestrzeganiem proce-
dur i standardéw petni Petnomocnik
Dyrektora d.s. jakosci oraz pielegniar-
ka epidemiologiczna. Stuza oni pra-
cownikom radami i fachowa pomoca
w trudnych sytuacjach zawodowych.

Joanna Mielczarek: Co sprawito, ze
zdecydowaliscie sie Panstwo wdro-
zy¢ gotowe jalowe zestawy? Jakie
argumenty byly dla Panstwa pla-
cowki najistotniejsze ?

Henryka Kotczewiak: Od poczatku
dziatania bloku operacyjnego w Cen-
trum ATTIS, tj. od czerwca 2001 ro-
ku, korzystamy wytgcznie z materiatéw
opatrunkowych TZMO SA. Poczatko-
wo sprowadzony byt materiat opatrun-
kowy niejatowy. Na bloku operacyjnym
byt pakowany w pakiety i sterylizowany.

Organizacja procesu wymagata znacz-
nych naktadéw czasu oraz koniecznosci
zgromadzenia wielu elementdw sktado-
wych pakietu. Od 5 lat sprowadzane s3
pakiety jatowe z materiatem opatrunko-
wym. W 2009 roku wyszlismy z inicjaty-
wa do TZMO SA produkowania dla na-
szego Zaktadu Chirurgicznego goto-
wych jatowych zestawdw, przeznaczo-
nych do wykonywania matych zabie-
gow, tj. zabiegow skornych, okulistycz-
nych, zmiany opatrunku, zaktadania
i usuwania szwow i cewnika. Zastosowa-
nie powyzszych zestawOw przyczyni-
to sie do usprawnienia pracy personelu
i podniosto jakos¢ $wiadczonych ustug
oraz zminimalizowato ryzyko zakazen.

J.M.: A jak to wygladato wczesniej?

H.K.: Dla przeprowadzenia danej pro-
cedury niezbedne bylo zgromadze-
nie wielu elementdw sktadowych zesta-
wu. Wymagato to duzo czasu ze stro-
ny personelu, co nie przektadato sie na
ograniczenia ryzyka popetnienia bte-
du. Poza tym kazdy artykut medyczny
Jjatowy posiada opakowanie zewnetrz-
ne, ktére jest odpadem. Przy rozwia-




zaniu systemowym, wykorzystaniu go-
towych zestawow, wytwarzany jest tyl-
ko jeden odpad — opakowanie zestawu,
wskutek czego w poréwnaniu z wcze-
$niejszym rozwigzaniem, zmniejszeniu
ulegta ilos¢ i réznorodno$¢ opakowan
stanowigca odpady.

J.M.: Podjeliscie Panstwo decyzje
o zmianie — jak przebiegat ten pro-
ces?

H.K.: W wyniku poczynionych obser-
wacji i przeprowadzonych wspdlnie
z kierownikiem Zaktadu Chirurgiczne-
go Ogdlnego doktorem Wiestawem
Didenko rozmoéw z pielegniarkami ope-
racyjnymi, doszlismy do wniosku o za-
sadnosci wdrozenia zestawow do po-
szczegolnych procedur zabiegowych:
operacji za¢my, przepukliny, zylakow,
artroskopii kolana, barku, ACL, zaktada-
nia portdw naczyniowych, operagji la-
ryngologicznych. Przygotowanie zesta-
wow do poszczegolnych procedur trwa-
to okoto 1 roku i nie byt to proces tatwy.
Nie wszystkie elementy sktadowe ze-
stawdw w petni nas satysfakcjonowaty,
szczegolnie te, ktore nie byty macierzy-
stymi produktami TZMO SA. Na szcze-
godlng uwage zastugujg obtozenia pdl
operacyjnych i materiat opatrunkowy
TZMO, ktore sg wysokiej jakosci, zgodne
Z naszymi oczekiwaniami i wymagania-
mi. Wazne sg rowniez uwagi ze strony
lekarzy chirurgdéw i pielegniarek opera-
cyjnych dotyczace poszczegodlnych ele-
mentow sktadowych zestawu. Zdoby-
te do$wiadczenie i poczynione obser-
wacje pozwalajg na biezaco udoskona-
la¢ zestawy. Modyfikujemy je wspdlinie
z przedstawicielami medycznymi po-
miedzy Centrum ATTIS a TZMO S.A.

Fot. 1-5. Operacja przepukliny.

FORUM RYNKU SZPITALNEGO

Zaktad Chirurgiczny Ogolny Centrum Leczniczo-Rehabilitacyjne i Medycyny Pracy ATTIS Sp. z o.0.

J.M.: Wybor tej drogi okazat sie
stuszny?

H.K.: JesteSmy przekonani o stusznosci
wdrozenia zestawow do poszczegdl-
nych procedur zabiegowych. Przygo-
towanie zestawu do wykonania danej
procedury wymaga duzo mnigj cza-
su, pochtania mniej energii ze strony
personelu i ogranicza ryzyko popetnie-
nia btedu, dlatego wiecej uwagi moze-
my skupi¢ na pacjencie. Sporzadzenie
protokotu operacyjnego wymaga zde-
cydowanie mniej czasu — identyfikacja
tylko jednego pakietu, a nie kilkunastu
pojedynczych.

J.M.: Wiem, ze wdrazacie dalsze
usprawnienia?

H.K.: Od wrzeénia 2012 roku uzywamy
gotowych zestawow potrzebnych do
wykonania procedur medycznych. Pie-
legniarki operacyjne i lekarze sa bardzo

zadowoleni i w petni usatysfakcjonowa-
ni z mozliwosci zastosowania gotowych
zestawow.

J.M.: Czy jest jakis element, ktory
chcielibyscie Pahstwo usprawnic?

H.K.: Okres oczekiwania bywa czesto
wydtuzony, poniewaz zestawy produ-
kowane sa wytacznie dla naszego Za-
ktadu Chirurgicznego Ogolnego, wsku-
tek czego zmuszeni jestemy do zama-
wiania wiekszej ilosci zestawow. Chcie-
libysmy, aby dostawy odbywaty sie cy-
klicznie zgodnie z naszymi potrzebami,
co utatwi nam prace i pozwoli na opty-
malizacje procedur organizacyjnych.

J.M.: Dziekuje za rozmowe. e
ROZMAWIALA:

Joanna Mielczarek
Redakcja MATOnews
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CZAS NA ZMIANY

Renata Grzebalska

Kierownik Bloku Operacyjnego Szpitala Spedjalistycznego im. Sw. Wojciecha w Gdansku,
Przewodniczaca Stowarzyszenia Instrumentariuszek Ortopedycznych,
Cztonek Ogdlnopolskiego Stowarzyszenia Instrumentariuszek oraz
Wiceprzewodniczaca Zespotu ds. Pielegniarstwa Operacyjnego

przy Okregowej Izbie Pielegniarek i Potoznych w Gdansku

zpital Spedjalistyczny im. Sw.
Wojciecha w Gdansku swiad-
czy ustugi medyczne zgodnie
z obowigzujgcymi aktami praw-
nymi i oczekiwaniami pacjen-
téw, zapewniajac im i osobom odwie-
dzajacym, a takze personelowi, przy-
jazne oraz bezpieczne warunki po-
bytu i pracy. Majac na uwadze ciggta
poprawe jakosci $wiadczonych ustug
w szpitalu, opracowano i wdrozono
system zarzadzania jakoscig zgod-

ny z miedzynarodowg normg ISO
9001:2008.

14 pazdziernika 2013 roku szpital
otrzymat z rak Dyrektora Centrum Mo-
nitorowania Jakoéci w Ochronie Zdro-
wia prestizowy certyfikat akredytacyjny.
Tym samym dotaczyt do elitarnego gro-
na najlepszych placowek w kraju.

Szpital udziela réwniez swiadczen
zdrowotnych z zakresu zaopatrzenia
w przedmioty ortopedyczne i $rodki
pomocnicze oraz badan i porad lekar-

skich w zakresie zaopatrzenia ortope-
dycznego.

tukasz Sajewski: Jak Pani ocenia
zasadnos$¢ stosowania gotowych
zestawow operacyjnych?

Renata Grzebalska: Moja ocena go-
towych zestawow operacyjnych jest
bardzo dobra. Pozwalajg przede
wszystkim na oszczednos¢ czasu przy-
gotowania personelu medycznego do
zabiegu operacyjnego, dobrze i roz-
waznie opracowane pod wzgledem
zawartosci pozwalajg na przeprowa-
dzenie procedur medycznych na naj-
wyzszym poziomie, a w efekcie kon-
cowym znacznie ograniczajg ilos¢ od-
padow. Na jako$¢ gotowych zestawow
operacyjnych bardzo duzy wptyw ma
sam odbiorca — uzytkownik, poprzez
dobor sktadowych pakietu. To, co bu-
dzi moje najwieksze obawy, to cena,
ktéra dla wielu polskich szpitali moze
uniemozliwi¢ korzystanie z tego typu
wyrobow. System zakupdw w drodze
postepowania przetargowego spra-
wia, ze podstawowym kryterium przy
wyborze oferty staje sie najnizsza ce-
na. Tu mamy dysonans. Natomiast
inaczej sytuacja wyglada, jesli chodzi
0 wysoko specjalistyczne zabiegi chi-
rurgiczne, jak kardiochirurgia, okuli-
styka, neurochirurgia. To jest dziatal-
nos¢ operacyjna, ktéra juz wykorzystu-
je gotowe, dedykowane pod konkret-



nag procedure zestawy operacyjne, ale
procentowy udziat tego typu zabie-
gow w skali catej dziatalnosci opera-
cyjnej jest niski.

£.S.: Pierwszym obszarem medycz-
nym, ktéry w petni zostanie obje-
ty systemem gotowych zestawoéw
operacyjnych, sa wysoko specjali-
styczne zabiegi operacyjne?

R.G.: Tak. Sg to obszary, ktoére juz
w duzej mierze zostaty objete standa-
ryzacjg.

£.S.: Standaryzacja procedur — uwa-
zaja Pani za istotny element z punk-
tu widzenia pracownika bloku ope-
racyjnego?

R.G.: W polskim systemie opieki zdro-
wotnej konieczne jest przeprowadze-
nie standaryzacji procedur operacyj-
nych w taki sposéb, aby wytyczne co
do m.in. sktadu zestawu do konkretnej
procedury medycznej, byty takie same
dla placéwek w catej Polsce, wszak wy-
cena punktowa procedury jest jednako-
wa dla wszystkich. Powinnismy dazy¢ do
Jjak najszybszego opracowania standar-
doéw operacyjnych, aby w kazdym Blo-
ku Operacyjnym zapewni¢ bezpieczen-
stwo pacjentowi na jednakowym pozio-
mie

£.S.: Czyli nie tylko wdrazanie no-
woczesnych wyrobéw medycznych,
ale tez dziatania edukacyjne oraz
rozwigzania systemowe?

R.G.: Oczywiscie. Nasze S$rodowisko
juz podjeto takie dziatania i nawigza-
to wspotprace z organizacjami rzado-
wymi, podejmujgc dziatania w zakre-
sie szkolen pielegniarek i standary-
zagji procedur operacyjnych. Wyda-
je sie zasadne, aby opracowac sktady
poszczegodlnych zestawoOw operacyj-
nych pod konkretne procedury zgod-
nie z dedykowana technikg operacyj-
ng. Koniecznym jest, aby elementy
i kolgjnos¢ ich utozenia w zestawie
byty wiasciwe, to nie moze by¢ wy-
padkowa pomystow kilku przypadko-
wych oséb.

£.S.: Pani zdaniem wprowadzenie
ustandaryzowane;j listy elementéw
sktadowych zestawu jest mozliwe?

FORUM RYNKU SZPITALNEGO

.INa jakosc gotowych zestawow operacyjnych
bardzo duzy wptyw ma sam odbiorca — uzyt-
kownik, poprzez dobor sktadowych pakietu.”

Co z akceptacja poszczegdlnych
grup personelu medycznego?

R.G.: Jak najbardziej jest mozliwe. Co
do akceptagji odgdrnych wytycznych,
to decyduja tu wzgledy bezpieczen-
stwa okotooperacyjnego, w tym epi-
demiologicznego, ktére sg nadrzedne
w stosunku do wiasnych upodoban lub
przyzwyczajen. Przeciez to dobro pa-
Centa i bezpieczenstwo personelu na
sali operacyjnej sg najwazniejsze.

£.S.: Reasumujac: wprowadzenie go-
towych zestawoéw operacyjnych po-
zwala usprawnic prace, standaryzo-
waé procedure i zwiekszy¢ bezpie-
czenstwo epidemiologiczne?

R.G.: Tak. Oceniam gotowe zesta-
wy bardzo dobrze, korzystanie z nich
generuje wiele korzysci. e

ROZMAWIAL:
tukasz Sajewski
Redakcja MATOnews
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MOJE DOSWIADCZENIA W PRACY
Z ZESTAWEM

OPERACYJNYM

MUDr. Miroslav Hricisak

lekarz kierujgcy oddziatem Jednodniowej Opieki Medycznej

Euromedix a.s., Poliklinika ProCare
Betliarska 17, Bratislava

mojej 21-letniej prak-

tyce chirurgicznej, am-

bulatoryjnej i operacyj-

nej w poszczegolnych

miejscach pracy zyski-
watem i wypracowywatem pewne nawy-
ki pracy i korzystania ze sprawdzonych
procedur. Procedury te z czasem i nabie-
raniem doSwiadczenia staratem sie cig-
gle usprawnia¢, wprowadzajac prostsze
i bardziej ekonomiczne warianty metod
pracy w ambulatorium chirurgicznym,
czy tez w salach operacyjnych.

Po odejsciu z poprzedniego miejsca
pracy przyjatem wyzwanie budowy no-
wego ambulatorium chirurgicznego w
poliklinice, a takze oddziatu jednodnio-
wej opieki medycznej ukierunkowanego
na chirurgie i ortopedie, pdznigj row-
niez na ginekologie, chirurgie plastycz-
na, urologie i otolaryngologie.

Na poczatku myslatem, ze nie be-
dzie to az tak ciezka praca, bo bede ko-
rzystat z tego, co juz wiem i czego uda
mi sie dowiedzie¢, a reszta ,przyjdzie

Zaczatem od wybierania, wspdl-
nie z moim nowym personelem, po-
trzebnych nam produktéw. Nastepnie
zaczelismy kontaktowac sie z rézny-
mi firmami i konsultowa¢ z nimi nasze
pomysty i potrzeby. Oczywiscie byli-
$my ograniczeni pomieszczeniami po-
likliniki, budzetem, zakresem dziatan
i logistyka dla zapewnienia funkcjo-
nowania systemu, wiec zmuszony by-
tem zmieni¢ swoj punkt widzenia na
wiele utrwalonych procedur i nawy-
kow. Chciatem stworzy¢ jak najprost-
szy i najbardziej ekonomiczny model.

Jedna z najwazniejszych decyzji do-
tyczacych sal operacyjnych byto to,
7 jakiego rodzaju obtozenia bedzie-
my korzysta¢ podczas zabiegéw ope-
racyjnych. Czy bedziemy korzystac
z pralni, czy tez uzywac jednorazowe-
go obtozenia i bielizny operacyjnej.

W ambulatorium chirurgicznym wy-
probowatem mate zestawy jednora-
zowe TZMO SA. Z poczatku sceptycz-
ny wobec wykorzystywanych materia-
téw, ktérych do tej pory nie znatem
i z ktérymi nie miatem wczesniej do
czynienia, stopniowo zmieniatem zda-
nie. Z biegiem czasu ambulatoryjne
zestawy chirurgiczne do opatrywania
ran, pobierania wycinkow, czy tez cew-
nikowania staty sie moimi ulubionymi.
Zestawy te pozwolity nam wyraznie
przyspieszy¢ przygotowania do zabie-
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gu, a takze skréci¢ czas samej proce-
dury.

Po oddaniu do uzytku jednostki
Jjednodniowej opieki medycznej wy-
probowatem rézne zestawy opera-
cyjne firmy TZMO SA do poszczegdl-
nych zabiegéw chirurgicznych i orto-
pedycznych. Po wielu konsultacjach
zaréwno chirurgicznych, jak z przed-
stawicielami firmy, ,uszyto nam na
miare" duze zestawy operacyjne, skta-
dajace sie z jednorazowych sterylnych
obtozen pola operacyjnego, takich jak
pokrycie dla pacjenta, stolika instru-
mentalnego, stolikdw operacyjnych
oraz fartuchéw dla zespotu operuja-
cego. ,Na miare uszyto” i zapakowano
nam takze akcesoria, o ktére poprosi-
lismy. Byty to sterylne: rézne opatrun-
ki, worki, samoprzylepne kieszenie na
ptyny i sprzet medyczny, tampony, mi-
ski, bandaze elastyczne.

W zestawach operacyjnych jako
sktadowa zaproponowano nam row-
niez instrumentarium metalowe jed-
norazowego uzytku (nozyczki, pe-
sety, itd.), jednak zbyt krotko pracuje
z tymi narzedziami, by jednoznacznie
Jje ocenic.

Duze zestawy operacyjne TZMO
SA spodobaty nam sie tak bardzo, ze
po 3 miesigcach funkcjonowania od-
dziatu jednodniowej opieki zdrowot-
nej przestalismy korzysta¢ z materia-
tow od innych firm.

W naszym matym zespole, gdzie
skupiamy sie na wykonaniu mozliwie
najwiekszej ilosci zabiegdw chirurgicz-
nych w jak najkrétszym czasie, dzie-
ki wykorzystywaniu duzych zestawow
operacyjnych wyraZnie oszczedzamy
czas personelu potrzebny do przy-
gotowania sal operacyjnych przed za-
biegami. W przypadku zastepowania
pielegniarek operacyjnych przez ze-
wnetrzny personel operacyjny nie do-
chodzi do ewentualnych brakéw z po-
wodu réznych nawykédw. Praca z du-
zymi zestawami operacyjnymi, szcze-
gdtowo opracowanymi dla poszcze-
golnych zabiegdw chirurgicznych, sta-
ta sie bardziej komfortowa i bezpiecz-
niejsza nie tylko dla pacjenta, ale takze
dla personelu.

Standaryzacja poszczegdlnych za-
biegéw operacyjnych pozwala obni-
zy¢ ryzyko wystgpienia btedoéw, a dzie-
ki temu takze mozliwych komplika-
gji. Pooperacyjne sprzatanie i likwida-

Cja materiatu stato sie znacznie prost-
sze, co pozwala oszczedzi¢ czas na
przygotowanie sie do kolejnego za-
biegu. Personel z centralnej steryli-
zagji nie musi zajmowac sie steryliza-
Cja materiatow, sterylnos¢ gwarantu-
je producent, dzieki temu pielegniar-
ki operacyjne moga skupic sie na za-
biegu. Standaryzacja procedur z wy-
korzystaniem duzych zestawdw ope-
racyjnych ma takze wyrazny wptyw na
aspekt ekonomiczny. Zwykle jeden ze-
staw rowna sie jeden zabieg opera-
cyjny, odpaddow w postaci niewyko-
rzystanego materiatu nie ma w zasa-
dzie zadnych. Dokumentowanie wyko-
rzystanych materiatow jest tatwe, po-
szczegolne etykiety z kodem wkleja sie
do dokumentagji w celu archiwizagji.
W ten sposdb mozna wyliczy¢ takze
realne koszty zabiegow operacyjnych.
Oszczedza sie rowniez koszty perso-
nelu, ktéry zajmuje sie magazynowa-
niem i pracg z materiatami operacyj-
nymi.

Po dos$wiadczeniach w pracy z ma-
tymi i duzymi zestawami chirurgiczny-
mi w poliklinice oraz na chirurgii jed-
nodniowej nie wrocitbym juz do inne-
go rozwigzania. e
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w TZMO SA

KOMPLEKSOWA @712
OBSUGA SZPITALI &I

—
CITORET

ZMO SA to firma z catkowi-
cie polskim kapitatem, kto-
ra w ciagu 60 lat z lokalne-
go przedsiebiorstwa zbudo-
wata dziatajacg na wielu ryn-
kach grupe kapitatowa.
JesteSmy wiodgcym producentem
i dostawca artykutow higienicznych,
kosmetycznych oraz wyrobow medy-
cznych na rynek Swiatowy.

JesteSmy wiascicielem 54 firm
w 16 krajach, nasze produkty sa
dostepne na ponad 65 rynkach.

Pod markg Matopat oferujemy naj-  roka game produktow, ktéra jest konse-

wyzszej jakosci wyroby medyczne, od
lat stosowane na blokach operacyjnych,
w gabinetach zabiegowych, ambula-
toriach, stacjach dializ oraz w karetkach
pogotowia. Dzieki dtugoletniemu do-
Swiadczeniu i wspdtpracy z wieloma
autorytetami w dziedzinie medycyny,
przygotowalismy oferte obejmujaca sze-

kwentnie rozwijana.

Znajduja sie w niej zarowno dedy-
kowane pod konkretne procedury
standardowe zestawy operacyjne, jak
ponad tysigc komponentow do indy-
widualnej kompletacji zestawu. Umoz-
liwia to elastyczne tworzenie oferty
pozwalajacej zaspokoi¢ indywidualne
potrzeby uzytkownika.

Majac $Swiadomos¢, jak wazne jest
bezpieczenstwo, tworzymy Centra Ustug
CitoNet, ktore dzieki profesjonalnie prze-
prowadzonym procesom prania i stery-
lizacji, pozwalaja nam na realizagje do-
staw czystej bielizny, sterylnych narzedzi
chirurgicznych i bielizny oraz jatowych
setow zaprojektowanych wedtug in-
dywidualnych potrzeb. Celem zapew-
nienia najwyzszej jakosci $wiadczo-
nych ustug stosujemy najnowocze-
$niejsze technologie, takie jak np.
identyfikacja wyrobdw za pomoca fal
radiowych. e
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OFERTA ZESTAWOW OPERACYJNYCH
MATOSET

STANDARDOWA
o ZESTAW o ZESTAW o ZESTAW

DO CESARSKIEGO CIECIA DO ANGIOGRAFII DO LAPAROSKOPII
o ZESTAW o ZESTAW o ZESTAW

DO PORODU GINEKOLOGICZNO-UROLOGICZNY DO LAPAROTOMII
o ZESTAWY

DO ARTROSKOPII KOLANA

POD INDYWIDUALNE POTRZEBY

FARTUCH

ELEMENTY
DODATKOWE

NARZEDZIA

SKOMPONUJ
SWOJ WEASNY
ZESTAW

MATERIAEL

OPATRUNKOWY OBtOZENIE
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ELEMENTY SKEADOWE
ZESTAWU MATOSET OBtOZENIE

Obtozenie pola operacyjnego Matodrape stanowi petna bariere dla patogendw i gwarantuje wysoki komfort pracy.

e specjalizacja P mozliwos¢ wyboru z ponad 30 typow specjalistycznych serwet
do zabezpieczenia réznego typu zabiegéw operacyjnych

e szeroka gama surowcéw p optymalny dobdr rodzaju laminatu

e barierowos¢ serwet P wysoka odpornoéc na przenikanie patogendw na catej powierzchni obtozenia

e jeden wytwdrca i dostawca p bezpieczenstwo gwarantowane kontrolg jakosci na kazdym etapie procesu
tworzenia i dostarczenia wyrobow

e zwalidowany proces sterylizacji p wysoka jakos¢ zapewniona petng kontrolg procesu

e elementy dodatkowe p usprawnienie i utatwienie przeprowadzenia zabiegu, dzieki szerokiej gamie

spegjalistycznych kieszeni, workéw, organizeréw bedgcych zintegrowanym
elementem obtozenia

OFERTA OBEOZEN POLA OPERACYJNEGO OBEJMUJE:

e ponad 30 specjalistycznych serwet e trzy rodzaje laminatéw
zabezpieczajacych m.in. zabiegi: — laminat TF — dwuwarstwowy
— ginekologiczne — laminat Blue Special — dwuwarstwowy
— okulistyczne — laminat Blue Comfort — trojwarstwowy. *
— urologiczne =
— kardiologiczne
— ortopedyczne

endoskopowe

oraz

— cesarskiego ciecia «
— angisgrafii

- inne

ML
o
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ELEMENTY SKe ADOWE
ZESTAWU MATOSET FARTUCH

Fartuch Matodress to wyréb medyczny zapewniajacy bezpieczenstwo
przeprowadzenia procedury oraz gwarantujgcy komfort pracy
personelu medycznego.

e wysoka p zabezpieczenie przed mozliwoscig migradji
barierowos¢ patogenow przez caty czas trwania zabiegu

e obszerne ochrona nawet podczas prowadzenia operadji
pole krytyczne wymagajacych wiekszej, wymuszonej
aktywnosci operatora

v

komfort termiczny nawet podczas dtugich
zabiegow

e wysoka
paroprzepuszczalnosé

e ultradzwiekowy
szew

eliminacja ryzyka przenikania
mikroorganizmow w miejscach taczen
e kréj typu reglan petna swoboda ruchdw

e zgodnos¢
Z normami

gwarancja bezpieczenstwa

vV vv Vv VY

e odpowiednie petna aseptyka,
ztozenie i kartonik nawet przy
samodzielnym

zakfadaniu e

OFERTA FARTUCHOW
OPERACYIJNYCH OBEJMUJE:

trzy typy wyrobow, ktérych zastosowane uzaleznione jest od rodzaju zabiegu
i oceny sytuadji przez zespdt medyczny:
e Fartuch Matodress p sugerowany do krétkich i matoinwazyjnych

Standard procedur chirurgicznych

e Fartuch Matodress p o podwyzszonym komforcie termicznym, sugerowany
Comfort Plus do krétkich i matoinwazyjnych procedur chirurgicznych

e Fartuch Matodress p sugerowany do wysokoinwazyjnych
Perfect procedur chirurgicznych

Kazdy rodzaj fartucha dostepny jest w rozmiarze M, L, XL, XXL.
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ELEMENTY SKe ADOWE

ZESTAWU MATOSET MATERIAE OPATRUNKOWY

Materiaty opatrunkowe pod marka Matopat, dzieki zaawansowanym procesom technologicznym, cechuje najwyzsza

jakos¢ i bezpieczenstwo stosowania.
e proces bezchlorowego bielenia oraz suszenia gazy p
e nitka bawetniana o grubosci 15tex >

e nowoczesna produkcja oraz zaawansowane >
procesy technologiczne

e wysoka chtonnos¢ (nie mniejsza niz 11g/9)
e krétki czas toniecia (nie wiekszy niz 5 sekund)
e neutralne pH dla skéry (pH wyciagu wodnego 6,5-7,5)

e spoista i niepylaca struktura gazy

vVvvVvyvVvyy

e nitka kontrastujagca w promieniach rtg

czysto$¢ mikrobiologiczna i chemiczna

wysoka wytrzymatos¢, duza chtonnos¢

bezpieczenstwo stosowania

duza wydajnos¢ — mniejsze zuzycie
natychmiastowa reakcja na kontakt z ptynami
nie podraznia, nie wywotuje reakgji alergicznych
brak ryzyka pojawienia sie luZznych nitek

szybkie i nieinwazyjne wykrycie materiatu opatrunkowego
w polu operacyjnym

OFERTA MATERIALOW OPATRUNKOWYCH OBEJMUJE SZEROKA GAME WYROBOW:

o kompresy, serwety, tupfery (kule, fasolki, rozki, groszki, kaptury) oraz setony.

WYROBY Z GAZY DOSTEPNE SA:

e w dwdch nitkowosciach (13-, 17-nitkowa)
e w trzech warstwowosciach (8-, 12-, 16-wartwowych).

Dostepna jest petna gama rozmiarow oraz sposobow pakowania.
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ELEMENTY SKEADOWE
ZESTAWU MATOSET NARZEDZIA

Narzedzia metalowe Matoset INSTRUMENT to komfort i precyzja pracy.

e ostrosc¢ narzedzi tnacych p odpowiadajgca ostrosci narzedzi
wielorazowego uzytku

e wytrzymato$¢é materiatu p optymalna wytrzymatos¢ przy zachowaniu
(twardos¢ stali 42-52HRC) wymaganej elastycznosci
e doskonata identyfikacja p wyrazny, trwale umieszczony,
zabarwiony na niebiesko znak
jednorazowego uzytku e«
e wysoka jakos¢ wykonania p spetnione wymagania —t

normy ISO 7153-1
oraz ASTM 899-12

OFERTA OBEJMUJE:

e pesety (anatomiczne, chirurgiczne), kleszcze do trzymania igiet, peany,
kochery oraz szerokg game nozyczek prostych i zagietych w réznych wariantach zakonczen
(ostro-ostre, ostro-tepe, tepo-tepe). Posiadamy rowniez nozyczki specjalistyczne, takie jak:
oczne, do przecinania pepowiny, do epistomii.

Waznym elementem dopetniajacym oferte sa elementy plastikowe, takie jak: pesety, kleszczyki, korcangi, zaciski.

ELEMENTY SKEADOWE
ZESTAWU MATOSET ELEMENTY DODATKOWE

Oferta elementéw dodatkowych umozliwia dostosowanie produktu
do indywidualnych potrzeb.

OFERTA ELEMENTOW DODATKOWYCH
MOGACYCH UZUPEENIC ZESTAW:

strzykawki e pokrowce na konczyny
igty e przylepne kieszenie
cewniki e ostony na sprzet

dreny

zaciski

patyczki, szpatutki

pojemniki

i wiele innych, jak rampa tréjdrozna,

przedtuzacze do pomp, narzady :
do przetoczen, uchwyty na lampy A i

W poszczegdlnych grupach znajdziecie Panstwo zaréwno asortyment podstawowy, /0 5
jak i specjalistyczny. Grupa elementéw dodatkowych nie jest zamknieta; bedzie bu- )
dowana i udoskonalana wedtug Panstwa potrzeb i zyczen.



ELEMENTY SKEADOWE ZESTAWU MATOSET
DALLOP NM - TASMA UROLOGICZNA
OPTOMESH - SIATKI PRZEPUKLINOWE

Oferta materiatow pod markg Tricomed to trwata rekonstrukcja biologicznych struktur, przywracajgca normalng sprawno$¢
fizyczna pacjentom.

e optymalna porecznos¢ p tatwos¢ przeprowadzania zabiegu
w stosowanych technikach
chirurgicznych

e wykonanie z monofilamentowego - obnizone ryzyko powiktan spowodowanych zainfekowaniem implantu
polipropylenu

e odpornosc¢ na erozje p obnizone ryzyko powiktan spowodowanych utratg elastycznosci i kurczenia
sie implantu, badz utraty wytrzymatosci mechanicznej

e wysoka porowatos¢ p dobre wgajanie implantu

e biozgodnos¢ p minimalizaga powiktan spowodowanych reakcjg immunologiczng
organizmu pacjenta

DALLOP NM

tasma urologiczna do chirurgicznego leczenia wysitkowego
nietrzymania moczu (WNM) u kobiet:

e nietraumatyzujaca p brak ostrych krawedzi uszkadzajgcych
tkanki podczas zabiegu oraz brak
strzepienia krawedzi tasmy

e optymalna p zminimalizowane ryzyko
elastycznosé nadmiernego ucisku na cewke
moczowa
A OPTOMESH
' siatki przepuklinowe:
K e optymalna p dobre odwzorowanie
8% podatnos¢ wzdtuzna fizjologicnych funkgji
i poprzeczna protezowanych tkanek

e duza wytrzymatos¢ p minimalne ryzyko pekniecia
mechaniczna siatki i rozerwania szwem
po zaimplantowaniu
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PROCES SAMODZIELNEGO PRZYGOTOWANIA
MATERIAtU PRZEZ PERSONEL SZPITALA

ZAKUP

MAGAZYNOWANIE

KOMPLETOWANIE

TRANSPORT

ETYKIETOWANIE

WEWNETRZNY
ZUZYCIE ‘ ! ’
UTYLIZACJA

KONTROLA,
EWIDENCJA

/

- STERYLIZACJA

WYKORZYSTANIE GOTOWYCH ZESTAWOW

ZAKUP

MAGAZYNOWANIE

ZUZYCIE
TRANSPORT

WEWNETRZNY
ﬁ
UTYLIZACJA
KORZYSCI:
OBNIZENIE OSZCZEDNOSC %) BEZPIECZENSTWO

KOSZTOW CZASU
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KORZYSCI ZE STOSOWANIA GOTOWYCH ZESTAWOW

OBNIZENIE OSZCZEDNOSC BEZPIECZENSTWO

KOSZTOW CZASU

e ilos¢ zuzytych zestawdw = ilos¢ e brak koniecznosci mycia, e odpowiedzialnos¢ za jakosc
przeprowadzonych procedur dezynfekdji, pakowania, i zgodnos$¢ wyrobu z normami
o przejrzystosc w zarzadzaniu ponownej sterylizacji po stroniecertyfikowanego
kosztami e skrocony czas przygotowania wytworcy wyrobow medycz-
e obnizeniekosztéw logistyki I usprawnienie przebiegu 7
wewnatrzszpitalnej — mozliwo¢ procedur zabiegowych ® ograniczenie ryzyka zakazen

dostaw bezposrednio na BO — brak opakowan posrednich

e brak koniecznosci ponownego
uzdatniania wyrobu e mozliwos¢ standaryzadji
wielorazowego procedur medycznych

® uproszczony obieg logistyczny
— mniej potencjalnych zrédet
zakazenia

e zwalidowany proces sterylizacji

NOTATKI




WYBIERZ
STANDARDOWY ZESTAW OPERACYINY MATOSET
LUB SKOMPONUJ TWOJ WEASNY

Wypetnij karte produktu i przekaz naszemu Przedstawicielowi

NAZWA TADRES PLACOWKI ..oooc oo

OSOBA KONTAKTOWA ....ooiiriiriieereneeeeeeeeens

Oferta standardowa zestawéw operacyjnych Matoset

ZESTAW DO CESARSKIEGO CIECIA

+ 1 xserweta do cesarskiego ciecia z laminatu

« 2-warstwowegow w ksztafcie litery ,T" z folig chirurgiczna
i workiem na ptyny z zaworkiem 325cm x 250cm

» 1 xserweta na stot instrumentarialny 190cm x 150cm

» 1 xserweta na stolik Mayo 145cm x 80cm

* 4 x kompresy widkninowe 40g/m?40cm x 20cm

+ 1xdrenosr. 8mm

+ 1 xkorcang plastikowy 24 cm

MA-991-ZB22-001

+ 1 xflanelka dla dziecka 160cm x 75cm

+ 1 xczapeczka

+ 50 (5x10) x kompresy z gazy 17N 12W RTG
10cm x 10cm

» 5Sxserwety z gazy 17N 4W RTG 45cmx45cm

+ 1 x zacisk na pepowine

+ 1 x centymetr do mierzenia noworodka

H

ZESTAW DO PORODU

+ 1 xserweta na stot narzedziowy z laminatu 2-warstwowego

150cm x 90cm
+ 1 x pokrowiec na konczyne dolng SMS
+  5xtupfery kule 17N 30cm x 30cm
* 5 x kompresy wiokninowe 40g/m2 4W 10cm x 20cm
+ 10 x kompresy wiékninowe 40g/m2 4W 7,5cm x 7,5cm
+ 1 xnozyczki do ciecia pgpowiny 12,5cm
» 2 xzaciski na pepowine
+ 1xflanelka dla dziecka

MA-991-ZBS2-002

+ 1xczapeczka

+ 1 x podkfad chtonny Seni Soft

+ 1 xserweta z wtdkniny kompresowej 40g/m2
80cm x 60cm

+ 1 xnozyczki do ciecia krocza 18cm

+ 1 x korcang plastikowy 24cm

+ 1 xnerka tekturowa

« 2 x rekawice lateksowe bezpudrowe M

+ 1 x centymetr do mierzenia noworodka

ZESTAWY DO ARTROSKOPII KOLANA

» 1 xserweta do artroskopii z laminatu 2-warstwowego
+ 7 otworem elastycznym i workiem na ptyny z ksztattkg
» oraz zaworem 320cm x 240cm

» 1 x pokrowiec na noge z laminatu 3-warstwowego

* 3 xtasmy medyczne samoprzylepne

+ 1 xserweta na stét instrumentarialny 190cm x 150cm
» 1 xserweta na stolik Mayo 145cm x 80cm

+ 1xdrensr8mm

» 1 xkorcang plastikowy 24cm

MA-991-ZB22-003

* 1xostrze nr 11 z nasadka

* 1 x pojemnik na ptyny 250ml

+ 2 xserweta widkninowa SMS 80cm x 90cm

» 1 xserweta wiokninowa SMS 210cm x 160cm

+ 2 xostona na przewody Camera Cover

» 1 xopaska elastyczna Matopat Universal

» 20 x kompresy z gazy 17N 8W 10cm x 10cm

+ 2 x kompres tracheotomijny 40g/m2 4W Y"

+ 1 x podktad podgipsowy Matosoft SYNTHETIC 15cm x 3 m

ZESTAW DO ANGIOGRAFII

+ 1 xserweta do angiografii z laminatu 3-warstwowego
z panelem foliowym, warstwg chtonng i dwoma otworami
320cm x 235cm

+ 1 xserweta na stot instrumentaria Iny 190cm x 150cm

+ 1 xserweta z laminatu TF 50cm x 60cm

+ 2 xostony foliowe z gumka 85cm x 70cm

» 50 x kompresy z gazy 17N 8W 10cm x 10cm

» 1 x pojemnik plastikowy 250ml

» 1 xkorcang plastikowy 24cm

MA-991-ZB32-002

+ 1 x pojemnik plastikowy 300ml

* 1xostrze nr 11 z nasadka

* 1 xstrzykawka 10m

+ 1xigta 0,9%x40mm (do nabrania leku)
+ 1 xigta 0,8x40mm (do ostrzykniecia)
» 1 xstrzykawka 20ml Lower lock

+ 1 x dren wysokocisnieniowy 150cm

+ 2 x strzykawka 20m|

+ 1 xrampa tréjdrozna

H




ZESTAW GINEKOLOGICZNO - UROLOGICZNY MA-991-ZB22-004

H

» 1 xserweta do obtozenia pacjenta z otworem 20x10cm oraz + 2 xorganizer z wkdkniny SMS z 3 otworami
przylepcem wokot otworu z laminatu 2-warstwowego 200cm » 10 x kompresy z gazy 17-nitkowe 16W RTG 10cm x 10cm
x180cm » 1xsetonzgazy z RTG 17N 4W S5cmx1m

+ 1 xserweta na stot instrumentarialny 190cm x 150cm » 1xseton z gazy z RTG 17N 4W 2cmx2m

« 1 xserweta na stolik Mayo 145cm x 80cm » 1 x korcang plastikowy 24cm

+ 2 x pokrowiec na konczyne dolng SMS 120cm x 80cm + 1 xpodktad typu Seni Soft 90cmx60cm

+ 5xtupfery kule 17N 20cm x 20cm

ZESTAW DO LAPAROSKOPII MA-991-ZB22-005 ]
+ 1 xserweta do obtozenia pacjenta z otworem w ksztatcie » 2 xorganizer z wtdkniny SMS z 3 otworami
trapezu oraz przylepcem z laminatu 2-warstwowego » 1 x foliowa kieszen 2-komorowa
300cm x 180cm + 2 xna przewody Camera Cover
+ 1 xserweta na stot instrumentarialny 190cm x 150cm + 20 (2x10) x kompresy z gazy 17-N 16W 10cm x 10cm
» 1 xserweta na stolik Mayo 145cm x 80cm + 20 x tupfer rozek 17N 18cm x 18cm
« 5xtupfery kule 17N 20cm x 20cm » 1 xkorcang plastikowy 24cm
ZESTAW DO LAPAROTOMII MA-991-ZB22-006 [

+ 1 xserweta do obfozenia pacjenta z otworem oraz przylepcem * 50 (5x10) x kompresy z gazy z RTG 17N 16W 10cm x 10cm

Z laminatu 2-warstwowego 300cm x 240cm « 2 xserweta z gazy z RTG 17N 4W 45cm x 45cm
+ 1 xfolia chirurgiczna 30cm x 28cm + 20 x tupfer fasola z RTG 17N 15cm x 15¢cm
+ 1 xserweta na stét instrumentarialny 190cm x 150cm *  Sxtupfery kule 17N 20cm x 20cm
» 1 xserweta na stolik Mayo 145cm x 80cm « 1 xkorcang plastikowy 24cm
+ 2 xorganizer z wiokniny SMS z 3 otworami « 1 x opatrunek pooperacyjny Fixopore S

Elementy sktadowe do zestawu indywidualnego

1. OBLOZENIA POLA OPERACYJNEGO

Laminat:

‘ Blue Special EI‘ ‘ Blue Comfort a ‘ ‘ TF a ‘

Serweta gtéwna oblozenia, wersja:

‘ Uniwersalne D‘ ‘ Biodro D‘ ‘ Artoskopia kolana D‘ ‘ Bark D‘

‘ Cesarskie ciecie D‘ ‘ Angiofrafia D‘ ‘ Okulistyczne D‘

INN@ L

UWagi dO SEIWELY GEHOWINEJ ...
Zintegrowana folia chirurgiczna [] ‘ ‘ Serweta instrumentarialna O ‘ ‘ Worek na Stolik Mayo O ‘

Dodatkowe serwety lub elementy obtozenia TIlos¢

.___________________________________________________________________________________________________________________________________%__‘



II. FARTUCHY OPERACYJNE

Typ fartucha: ‘ Standard D‘ ‘ Comfort Plus I:l‘ ‘ Perfect I:l‘
Rozmiar: v o] [ m e x x| MO L x| xx

Tlosé: | | | |

Reczniki do rak ‘ Tak I:I‘ ‘ Nie O ‘

DOAtKOWE UWAGI ...

IIIl. MATERIAL OPATRUNKOWY

1. KOMPRESY Z GAZY

Rozmiar: ... Warstwowos$¢é: ... Nitkowos¢: ... RTG | Przewigzanie ... llosé: .....co....c....
Rozmiar: ... Warstwowos¢: ... Nitkowos¢: ... RTG| Przewigzanie ............ llosc: ...

2. SERWETY Z GAZY

Rozmiar: ... Warstwowos¢: ................ Nitkowosé: ................. RTG TASIEMKA Hosé: ..o
Rozmiar: ... Warstwowos¢: ................ Nitkowosé: ................. RTG TASIEMKA Hosé: ...
3. TUPFERY Z GAZY

Ksztatt: .......c........... Rozmiar: .................. Warstwowosé: ................ RTG llosé: ...
Ksztatt: .......ccc.......... Rozmiar: ............... Warstwowosé: ... RTG Ilosé: ..o

4. SETONY Z GAZY

Rozmiar: ................. Warstwowosé: ... RTG Tlosé: ..o

Rozmiar: ................. Warstwowos$é: ................ RTG llosé: ...

5. KOMPRESY Z WEOKNINY

Rozmiar: ... Warstwowos¢: .................. Gramatura: ... RTG | wyciecie | O Y | HoS¢: e,
Rozmiar: ............... Warstwowosé: .................. Gramatura: ... RTG | wyciecie | O Y [ Hlosé ...
Inne Tlos¢



IV. NARZEDZIA

Opis/Uwagi Metalowe Plastikowe

PESET A e J ]
NOZYCZKL oo | ]
KLESZCZE e O ]
PEAN e ] ]
KOCHER e J ]
IMADtO [l ]
ZACISK O ]
KORCANG O O
Inne

DOAAtKOWE LW ...

V. ELEMENTY DODATKOWE

ST R ZY KA K e
IGEY e
BN e
DRENY s
POJEMNIKI/NERKI
OStONY NA URZADZENIA
OStONY NA PRZEWODY

Dodatkowe uwagi ...

VI. BIOMATERIALY

TASMY DO NIETRZYMANIA MOCZU oottt
PROTEZY KOSCI CZASZKL oot
SIATKI PRZEPUKLINOWE oo oo eeee oo
PROTEZY NACZYN e

Inne

Tlos¢:

Dziekujemy

}{.



profilaktyka powstawania zakazen szpitalnych

Matodrape

serwety, zestawy i akcesoria

BEZPIECZENSTWO:

wykorzystane widkniny i laminaty gwarantujq nieprzemakalno$¢ nawet przy duzym nacisky,
zapewniajqc tym samym barierowos¢ dla mikroorganizméw

drapowana powierzchnia gwarantuje wysokie zdolnosci absorpcyjne

zasfosowane tasmy medyczne mocujqce to petna izolacja pola operacyjnego

KOMFORT:

miekkie widkniny gwarantujq dobrg uktadalnose
ponad Q0 zestawdw operacyijnych oraz 150 rodzajéw serwet zapewnia kompletnos¢ oferty
przy zakupie sterylnych wyrobéw medycznych odpowiedzialno$é za ich jatowos¢ ponosi wytwérea

dwie samoprzylepne etykiety typu TAG pozwalajg na szybkie i proste uzupetienie dokumentacii

OSZCZEDNOSC:
szybsze przygotowanie sali operacyjnej do zabiegu to bardziej efektywne wykorzystanie bloku operacyjnego
unikniecie zakazenia to brak dodatkowych wydatkéw na antybiotykoterapie i hospitalizacje

zakup gotowych jafowych zestawdw operacyjnych to zracjonalizowana organizacja pracy szpitalnej

s

CHIRURGIA OGOINA |

KARDIOCHIRURGIA = |
| TORAKOCHIRURGIA

GINEKOLOGIA
| POtOZNICTWO <

ORTOPEDIA OKULISTYKA UROLOGIA

iz TZMO SA

www.tzmo-global.com
www.matopat.pl
tel. 801 300 601, fax 56 612 36 13

NEUROCHIRURGIA -«
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JI

/ESTAW

PIERWSZEGO KONTAKTU

SKtAD ZESTAWU:

e profesjonalny zespot
e niezbedna specjalistyczna wiedza
e wieloletnie doswiadczenie

i
Kontakt do

przedstawiciela:

723-185-...

—
CITONET

Kontakt do
przedstawiciela:

g 723-185-...

ZALETY ZESTAWU:

e indywidualne podejscie
e od pomystu do efektu
e minimalizaga kosztow

e entuzjazm i skuteczno$¢ w dziataniu

WYROBY MEDYCZNE




