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Obowiazek zaopatrywania oddziatéw szpitalnych w wyroby medyczne przez
Apteke Szpitalng naktada art. 86, pkt 5 Prawa Farmaceutycznego. Szeroko pojeta
gospodarka wyrobem medycznym prowadzona przez farmaceute szpitalnego polega na
przygotowaniu opisOw do procedur przetargowych, dystrybucja na oddzialy szpitalne,
prowadzenie analiz zuzycia wyrobow medycznych, monitorowanie incydentow
medycznych, btedow uzytkowych i reklamacji zwigzanych z wadami produkcyjnymi
wyrobu medycznego. Podstawg prawng ktéra okresla zasady obrotu wyrobu
medycznego jest Ustawa o Wyrobach Medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz.U. 106
poz. 697., z p. zm.) wraz z powigzanymi rozporzadzeniami.

Farmaceuta Apteki Szpitalnej musi posiada¢ wiedzg w zakresie prawa
dotyczacego wyrobow medycznych. Powinien zna¢ procedury medyczne jakie
wykonywane sg w szpitalu, tak by moc prawidtowo dobra¢ wyréb medyczny
kompatybilny z posiadanym w szpitalu sprzgtem. Dodatkowo wazna jest znajomos$¢
materialow z ktorych sg wykonane, tak aby wyroby medyczne uzywane w szpitalu byly
bezpieczne dla pacjentdéw. Na farmaceucie lezy ci¢zar analizy rynku w zakresie
asortymentu niezbednego do leczenia pacjentow. Gtownie wiedze ta czerpiemy z
doswiadczenia i ze wspodtpracy z pracownikami szpitala.

Zebratam w swojej pracy, moim zdaniem najwazniejsze informacje dotyczace
wyrobow medycznych, w tym informacje dotyczace prawa, w tym jakie wymagania
stawiane sg wyrobom medycznym, jak powinna wyglada¢ etykieta, instrukcja
uzytkowania, opis symboli znajdujacych si¢ na opakowaniu, obowiazki dystrybutorow i
importerow oraz klasyfikacja wyrobow medycznych.

Oddziat intensywnej terapii (OIT) jest szczegdlnym miejscem, gdzie leczeni sg
chorzy w cigzkim stanie, czgsto bezposredniego zagrozenia zycia, wymagajacych
statego monitorowania i podtrzymywania funkcji zyciowych. Sprzgt jednorazowy
uzywany w OIT jest rowniez szczegolny, dlatego warto si¢ z nim zapozna¢ tak by moc
efektywnie wspotpracowac z personelem fachowym oddziatu. W drugiej czesci pracy
specjalizacyjnej zebralam podstawowe informacje dotyczace wyrobéw medycznych
specjalistycznych, uzywanych przede wszystkim w OIT, takie jak: przyrzadowe
udraznianie drég oddechowych, cewniki do odsysania, ale réwniez powszechnie
uzywane w calym szpitalu, takie jak: cewniki urologiczne, dreny pooperacyjne, dostep
naczyniowy, rekawice z krotkim opisem dotyczagcym funkcjonalnosci i budowy oraz

przewidywanym czasem utrzymania.
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1. Informacje ogolne.

Wyrobem medycznym okres$la si¢ narzedzie, przyrzad, urzadzenie,

oprogramowanie przeznaczone przez jego wytworce do celow diagnostycznych (w tym
takze in vitro) lub terapeutycznych do tagodzenia przebiegu choroby, urazu,
upos$ledzenia, regulacji pocze¢. Wazne jest, aby dziatanie jakie pelni wyréb medyczny,
nie bylo osiagniete za pomocg substancji farmakologicznych, immunologicznych czy
tez metabolicznych, lecz jedynie moze by¢ przez te substancje wspomagane'. W
przypadku watpliwos$ci czy dany produkt nalezy uwazaé za wyréb medyczny, czy za
produkt leczniczy, decydujace znaczenie ma sposob dziatania produktu.

Wyréb medyczny moze by¢ wykonany na zamowienie do uzywania wylacznie
przez konkretnego pacjenta i tu lekarz lub inna osoba upowazniona na podstawie
pisemnej recepty okresla specyfikacj¢ na podstawie ktorej produkowany jest wyréb
medyczny np. proteza kohczyny.’

Wytworcg jest osoba fizyczna lub prawna odpowiedzialna za projektowanie,
produkcje¢, pakowanie i etykietowanie pod wtasng nazwa wyrobu, przed
wprowadzeniem do obrotu. Nie ma znaczenia czy czynnosci te wykonuje sam czy tez
zleca podwykonawcom. Wytworcg rowniez okresla si¢ osobe, ktora przetwarza,
montuje, pakuje i/lub etykietuje produkty gotowe w celu wprowadzenia do obrotu pod
nazwg wilasna.*

Importer i dystrybutor jest to podmiot, ktory ma siedzibe lub miejsce
zamieszkania w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej. Importer wprowadza do
obrotu wyrdb medyczny ( np. do Polski) z krajow spoza panstw cztonkowskich,
natomiast dystrybutor z krajow Wspdlnoty.

Zgodnie z Ustawg z dnia 20 maj 2010 r. o wyrobach medyczny ( DZ.U.2010
Nr.107 poz. 679) wyréb medyczny musi spetnia¢ wymogi zasadnicze, zgodne z

normami krajowymi, przewidzianego zastosowania. W przypadku Unii Europejskiej

1 Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Biobdjczych. Definicje- status
produktu.Jonline]. Dostepny w Internecie <http http://www.urpl.gov.pl/pl/wyroby-
medyczne/wprowadzenie-wyrobow-medycznych-do-obrotu>

2 Ustawa z dnia 20 maja 2010r. o0 wyrobach medycznych ( DZ.U.2010 Nr.107 poz. 679) Rozdz.1
Art.4.1 Przepisy ogolne. Str 15 [online]. Dostgpny w
Internecie<http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp>

3 Ustawa z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych ( DZ.U.2010 Nr.107 poz. 679) Rozdz.1 Art.1

Przepisy ogolne. Str 11 [online]. Dostgpny w Internecie<http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp>

4 Ustawa z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych ( DZ.U.2010 Nr.107 poz. 679) Rozdz.1 Art.
2.1 Przepisy ogolne. Uzyte w ustawie okreslenia Str 11 [online]. Dostgpny w
Internecie<http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp



dowodem na to jest, widniejace na wyrobie oznakowanie CE. Wyjatek stanowig wyroby
przeznaczone do badan klinicznych, wykonane na zaméwienie, prezentowane podczas
targéw handlowych, wystaw (warunkiem jest umieszczenie informacji, ze wyrdb ten nie
moze by¢ wprowadzony do obrotu). Oznaczeniu CE towarzyszy numer identyfikacyjny
jednostki notyfikacyjnej. Oznakowanie zgodnos$ci musi by¢ widoczne, czytelne oraz
nieusuwalne. Znajduje si¢ na wyrobie medycznym lub jego sterylnym opakowaniu, na
instrukcji uzytkowania oraz opakowaniu zbiorczym przeznaczonym do sprzedazy.
Forma i wielko$¢ znaku sg $cisle okreslone i zastrzezone w Rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 23 wrzesnia 2010 r (Dz. U. z 2010 Nr 186 poz 1252). Przez okres co
najmniej pieciu lat (wyroby do implantacji przez okres 15-tu lat) od daty ostatniego
wytworzonego produktu,wytwoérca lub jego upowazniony przedstawiciel musi
przechowywac¢ miedzy innymi deklaracj¢ zgodnos$ci oraz decyzje jednostki
notyfikacyjnej.’

W przypadku tagczenia wyrobéw medycznych w zestaw, w celu wprowadzania
jego do obrotu, nalezy sporzadzi¢ deklaracje w ktorej stwierdza si¢, ze polaczone
wyroby medyczne posiadajg znak CE a potaczenie jest zgodne z zastosowaniem
przewidzianym przez wytworcg. Opakowany system musi posiada¢ informacje dla
uzytkownika w ktorych zawarta jest instrukcja uzycia od wytwoércy. Dodatkowo osoba
fizyczna lub prawna, ktora tworzy takie potaczenie musi udowodnié, ze wszystkie
czynnos$ci podlegaty kontrolg wewnetrznym. Zestaw ten nie posiada dodatkowego
oznakowania CE. Jezeli powyzsze warunki nie sg spetnione, taki system traktowany jest
jako wyrob na wlasnych prawach 1 jako taki podlega odpowiedniej procedurze. W
przypadku, gdy osoba w celu wprowadzenia do obrotu, sterylizuje zestaw wyrobdw
medycznych ze znakiem CE, musi sporzadzi¢ deklaracje, ze sterylizacja zostala
przeprowadzona zgodnie z zaleceniami wytworcy. W takim przypadku osoba
sterylizujaca odpowiada tylko za zachowanie sterylnosci do momentu otwarcia lub
uszkodzenia sterylnego opakowania.

Kazdemu wyrobowi muszg towarzyszy¢ informacje umozliwiajace bezpieczne i

wlasciwe uzytkowanie oraz dane umozliwiajace zidentyfikowanie wytworce. Dotyczy

5 Ustawa z dnia 20 maja 2010r.0 wyrobach medycznych ( DZ.U.2010 Nr.107 poz. 679) Rozdz.2
Art.11.1 Wprowadzenie wyrobow do obrotu i wprowadzenie do uzywania i przekazywania do oceny
dziatania. Str 17 [online]. Dostepny w Internecie<http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp>

6 Ustawa z dnia 20 maja 2010r.0 wyrobach medycznych ( DZ.U.2010 Nr.107 poz. 679) Rozdz.2 Art
30.1 Klasyfikacja wyrobow medycznych i kwalifikacja wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
oraz wymagania zasadnicze i procedury oceny zgodnosci. Str 27 [online]. Dostgpny w
Internecie<http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp>



to zaréwno instrukcji uzytkowania jaki i etykiety. Informacje dotyczace bezpiecznego
uzytkowania wyrobu powinny znajdowac si¢ na samym wyrobie i/ lub na opakowaniu
kazdej jednostki/ opakowaniu zbiorczym przeznaczonym do sprzedazy. Moga
wystepowacé w postaci symboli okreslonych w normach ( jezeli nie ma takich, opis
symbolu musi by¢ ujety w dokumentacji dotaczonej do wyrobu medycznego).
Instrukcja uzytkowania musi by¢ dotaczona do opakowania zbiorczego. Wyjatek
stanowig wyroby klasy I lub II a ( np. kolnierze ortopedyczne, wozki inwalidzkie,
opatrunki, cewniki) jezeli moga by¢ bezpiecznie uzywane bez takiej instrukcji. Jednak
muszg by¢ dostepne na zadanie uzytkownika.

1.1 EtyKkieta.

Etykieta wyrobu medycznego musi zawiera¢ dane szczegdtowe takie jak:

* nazwg¢ handlowa;

* adres wytworcy. Jezeli produkt jest importowany do Unii Europejskiej a
dystrybutor nie posiada zarejestrowanej siedziby we Wspolnocie na etykiecie
musi widnie¢ nazwa i adres upowaznionego przedstawiciela;

* kod partii lub numer seryjny oznaczony symbolem ,,LOT”, rok produkc;ji dla
wyroboéw aktywnych (moze by¢ zawarty w nr LOT). Dotyczy to kazdej
odlaczanej czes$ci wyrobu medycznego;

» data przydatnosci do bezpiecznego uzycia, wyrazona jako miesigc i rok jezeli
taka posiada;

* oznaczenie ,,Sterylne”- jezeli takie jest; oraz metode sterylizacji;

» gdy potrzeba symbol oznaczajacy, ze wyrob medyczny jest do jednorazowego
uzytku;

* wyraz ,,wykonane na zamowienie”, ,, wylacznie do badan klinicznych” jezeli
jest stosowne;

* specjalne warunki sktadania, montazu;

* specjalne warunki obstugi;

* ostrzezenia 1/lub srodki ostroznosci jakie nalezy podjac podczas eksploatowania
wyrobu;

» wskazanie, ze wyrdb zawiera pochodng krwi ludzkie;j.’

7 Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobéw medycznych (Dz.U. L
169 z 12.7.1993, str. 1), Informacja dostarczana przez wytworce Str. 31 [online]. Dostepny w
Internecie <https://eur-lex.curopa.eu/legal-content>



1.2 Instrukcja uzytkowania.

Instrukcja uzytkowania musi zawiera¢ te same informacje co na etykiecie (bez

nr LOT oraz daty przydatnosci ) oraz dodatkowo:

parametry dzialania przewidziane przez wytworce;

niepozadane skutki uboczne oraz informacje o zagrozeniach wynikajacych z
uzytkowania wyrobu;

jezeli wyrob musi by¢ podtaczony do innych wyroboéw medycznych lub
sprzetow, informacje umozliwiajace prawidtowg identyfikacje co umozliwi
bezpieczne zestawienie;

informacje pozwalajace uzytkownikowi sprawdzenie czy wyrob medyczny jest
prawidlowo podiaczony;

szczegdlowe dane o czestotliwosci konserwacji i kalibracji,

informacje o mozliwych zaktdéceniach w wynikach badan lub podczas leczenia;
instrukcj¢ postepowania w przypadku uszkodzenia sterylnego opakowania
zbiorczego jezeli takie jest oraz dane o metodach ponowne;j sterylizacji;

w przypadku wyrobow medycznych wielokrotnego uzytku, dane o metodach
czyszczenia, dezynfekcji, ponownej sterylizacji z uszczegdétowieniem ilosci
kolejnych uzy¢.

opis czynnosci jakie nalezy wykonac przed uzyciem wyrobu np. dezynfekcja,
montaz koncowy itp.;

dane o zawartych w wyrobie substancjach leczniczych, pochodnych krwi,
stopien doktadnosci, jezeli jest to wyrdb o funkcji pomiarowej;

wyroby medyczne emitujgce promieniowanie w celach medycznych, dane
dotyczace charakteru, intensywnosci 1 dystrybucji tego promieniowania;

data wydania lub ostatniej weryfikacji instrukcji uzycia.®

Wyroby medyczne przeznaczone do uzywania na terytorium Polski musza

posiada¢ oznakowania i instrukcj¢ uzytkowania w jezyku polskim (dopuszczone jest

rowniez w jezyku angielskim z wyjatkiem instrukcji dla pacjenta) lub wyrazone za

pomocg zharmonizowanych symboli, rozpoznawalnych kodow:

1.

Jezeli oznakowanie wyrobu medycznego jest w jezyku polskim to instrukcja

8 Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobow medycznych (Dz.U. L
169 z 12.7.1993, str. 1), Informacja dostarczana przez wytworce Str. 32 [online]. Dostepny w
Internecie <https://eur-lex.curopa.eu/legal-content>



uzytkowania rdowniez musi by¢ w jezyku polskim lub za pomoca symboli,

rozpoznawalnych kodows;

2. Jezeli opakowanie zbiorcze jest oznaczone w jezyku polskim to opakowania

jednostkowe, rdwniez muszg by¢ oznaczone w jezyku polskim lub za pomoca

symboli, kodow.’

1.3 Przykladowe symbole graficzne znajdujace si¢ na wyrobach

medycznych:

Symbol

Opis symbolu'

ul

Wytworca ( nazwa i adres).

-

Uzy¢ przed. Wskazuje¢ date, po ktorej wyrdb medyczny nie mozna
stosowac. Format daty RRRR-MM-DD.

LOT Kod partii. Umozliwia identyfikacje¢ partii lub serii.
Znak zgodno$ci (CE) z dyrektywami Unii Europejskiej z numerem
c zg identyfikacyjnym jednostki notyfikacyjnej dla wyrobow klasy II a,
II b, 1.
STERILE | R Wyréb jalowy. Wysterylizowany radiacyjnie.
STERILE |EG | Wyroéb jalowy. Wysterylizowany tlenkiem etylenu

| STERILE | i |

Wyréb jalowy. Wysterylizowany parg wodna w nadcis$nieniu.

Nie sterylizowa¢ ponownie.

Wrob niejalowy ( nie sterylny).

Informacja o surowcu z jakiego wykonano jest opakowanie.

R o ®

Nie uzywaé ponownie/ Uzy¢ tylko raz. Wyrdb jednorazowego
uzytku.

9 Ustawa z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych ( DZ.U.2010 Nr.107 poz. 679) Rozdz.2 Art.
14.1 Wprowadzanie wyrobow do obrotu i wprowadzanie do uzywania oraz przekazywanie do oceny
dziatania. Str. 19 [online]. Dostgpny w Internecie<http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp>

10 ISO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow medycznych, w ich
oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach — Czes¢ 1: Wymagania og6lne.




Nie uzywaé w przypadku uszkodzenia opakowania.

@

N

v
/]

Chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym.

)

Zakres dopuszczalnych temperatur przechowywania.

Wilgotnos¢ wzgledna przechowywania.

) 5

N

iy Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Informacja o zawartoSci lateksu w wyrobie.

Sprawdz w instrukcji obstugi.

Uwaga. Wskazuje potrzebe przeczytanie instrukcji przez
uzytkownika, poniewaz znajdujg si¢ tam wazne informacje m.in.
srodki ostroznosci, ktore nie sg umieszczone na opakowaniu.

»Zielony punkt” oznacza, ze producent wnidst wkiad finansowy w
system odzysku i recyklingu odpadéw opakowaniowych.

=TS [

Tabela nr 1. Opracowanie wiasne

1.4 Ocena kliniczna.

Ocena kliniczna jest procedurg wykonywang przez wytworce lub
autoryzowanego przedstawiciela w celu udowodnienia, ze uzycie wyrobu medycznego
w normalnych warunkach, zgodnie z dotaczong instrukcja uzytkowania jest skuteczne i
bezpieczne, czyli zgodne z wymogami zasadniczymi. W przypadku braku instrukeji,
oceng 1 analize¢ danych klinicznych dokonywane jest na podstawie og6lnie uznanych
zasadach uzytkowania. Oceng kliniczng wykonuje si¢ dla wszystkich klas wyrobow
medycznych. Wynik tej oceny stanowi element dokumentacji technicznej badanego

wyrobu medycznego. "

Badanie kliniczne przeprowadza si¢ zgodnie z planem badania, ktore ma

zweryfikowac wlasciwosci zadeklarowane przez wytworce. Badanie powinno by¢:

* poparte odpowiednig iloscig waznych obserwacji;

11 Ocena kliniczna. [online]. Dostepny w Internecie <http://cemed.info/ocena-kliniczna>.



* przeprowadzone w warunkach stosowania wyrobu;

* weryfikowa¢ wszystkie istotne wiasciwosci wyrobu. Dotyczy to zarowno
funkcji dzialania, oddzialywania na pacjenta jak rowniez bezpieczenstwa

uzytkowania;
* przeprowadzone zgodnie z odpowiednio dobrang procedura;
. . -
* zgodnie z zasadami etycznymi.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych 1

Produktoéw Biobdjczych wydaje pozwolenie na przeprowadzenie badania klinicznego.

Posiada uprawnienia do przeprowadzenia kontroli badania klinicznego. Dokonuje wpisu

informacji do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych oraz do bazy Eudamed

(Europejska Baza Danych o Wyrobach Medycznych)."
1.5 Nadzor nad wyrobami medycznymi.

Nadzor nad bezpieczenstwem wyrobow medycznych sprawuje Prezes Urzgdu

wspolpracujac miedzy innymi z:
* Inspekcjami: Farmaceutycznymi, Sanitarnymi, Pracy;

* Prezesami: Urzgdu Ochrony Konkurencji i Konsumentow, Urzedu Dozoru
Technicznego, Panstwowej Agencji Atomistyki, Gtownego Urzgdu Miar,

Narodowego Funduszu Zdrowia;

* Centrami: Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia, Systemow

Informatycznych w Ochronie Zdrowia;
* Agencja Oceny Technologii Medycznej;

« Komendantem Gtéwnym Policji."*

12 Ustawa z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych ( DZ.U.2010 Nr.107 poz. 679) Rozdz. 6 Art.

39.1 Ocena kliniczna wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji .
[online]. Dostgpny Internecie<http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp>

13 Ustawa z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych ( DZ.U.2010 Nr.107 poz. 679) Rozdz .6 Art.

48.1 Ocena kliniczna wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji .
[online]. Dostgpny Internecie<http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp>

14 Ustawa z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych Rozdz. 8 Art. 68 Nadzor nad wyrobami.
[online]. Dostepny Internecie<https://www.infor.pl/akt-prawny/DZU.2010.107.0000679,ustawa-o-
wyrobach-medycznych.html>
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1.6 Incydent medyczny.

Incydentem medycznym okresla si¢: wadliwe dziatanie, pogorszenie
skuteczno$ci dzialania, bledne oznaczenie, instrukcja uzytkowania (czyli czynniki
techniczne) oraz czynniki medyczne ktére moga doprowadzi¢ do $mierci, pogorszenia
stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika wyrobu, a w przypadku wyrobu medycznego

do diagnostyki in vitro posrednio takze innej osoby.

Incydent medyczny moze zglosi¢ kazdy, kto wie o takiej sytuacji do Prezesa
Urzedu, natomiast w przypadku §wiadczeniodawcy, ktory udziela §wiadczen zaistniaty
incydent musi zglosi¢ wytworcy lub autoryzowanemu przedstawicielowi ( w przypadku
trudno$ci ustaleniu adresu wytwoércy, mozna zgtosi¢ dostawcy wyrobu medycznego) a
kopie przesta¢ do Prezesa Urzedu. Wytworca podejmuje postepowanie wyjasniajgce
dotyczace incydentu medycznego, ktore zostato mu zgloszone. W celu zmniejszenia
ryzyka $mierci lub pogorszenia stanu zdrowia zwigzanego z stosowania wyrobu
medycznego, wytworca wprowadza dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa-
Field Safety Action w skrécie ,,FSCA”. Wytworca lub autoryzowany przedstawiciel
sporzadza notatke bezpieczenstwa ( w jezyku polskim) w ktorej informuje
uzytkownikéw, odbiorcow o przeprowadzanym FSCA. Prezes Urzedu prowadzi rejestr
incydentow medycznych, monitoruje postep i wyniki postepowania wyjasniajacego jak

rowniez moze wszcza¢ odrebne postepowanie. Na stronie www.urlp.gov.pl w zaktadce

komunikaty bezpieczenstwa dostepne sg notatki bezpieczenstwa.

Wytwérca ocenia wszystkie zglaszane reklamacje, btedy uzytkowe,
nieprawidlowe uzycia wyrobu medycznego oraz podejmuje postgpowanie wyjasniajace.
W przypadku gdy btad uzytkowy doprowadzit do $mierci lub powaznego pogorszenia
stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika musi zaistniatg sytuacj¢ zgtosi¢ Prezesowi

Urzedu.”

1.7 Obowiazki importerow i dystrybutorow.
Podmioty te maja obowiazek zapewnic, ze wprowadzane do obrotu, dostarczane
lub udostgpniane wyroby medyczne nie powodujg zagrozen w zakresie zdrowia, sg

bezpieczne dla pacjentdw, uzytkownikow jak i osob trzecich.

15 Ustawa z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych Rozdz. 9 Art. 74 Incydent medyczny i
dzialania dotyczqce bezpieczenstwa wyrobu medycznego.[online]. Dostepny Internecie
<https://www.infor.pl/akt-prawny/DZU.2010.107.0000679,ustawa-o-wyrobach-medycznych.htmI>
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Przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu Importer musi sprawdzi¢ czy:

* wytworca lub jego przedstawiciel przeprowadzil wiasciwa (co do klasy wyrobu)
procedure oceny zgodnosci;

* wytworca wyznaczyl autoryzowanego przedstawiciela dla wyrobu;

* wyrob posiada oznaczenie CE oraz numer identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej jezeli taka byta;

* ulotka dostarczana przez wytworce spelnia wymagania zasadnicze;

* znajdujg si¢ odpowiednie oznakowania na produkcie.

Importer 1 dystrybutor muszg sprawdzi¢ czy wyréb medyczny posiada wlasciwe
oznakowanie i odpowiednig instrukcje uzytkowania.

Importer musi przechowywac¢ odpowiednie dokumenty (np. kopi¢ deklaracji
zgodnosci, o§wiadczenia, certyfikaty itp.) od dnia wprowadzenia wyrobu medycznego
przez okres co najemnie 5 lat do dyspozycji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

Importer i dystrybutor sa zobowigzani do uczestniczenia w dziataniach
dotyczacych bezpieczenstwa wyrobow, ktoére wprowadzaja do obrotu. Dziata¢ w
imieniu wytworcy poprzez:

* przyjmowanie od uzytkownikow, pacjentow informacji dotyczacych wad
jako$ciowych, zagrozen powodowanych przez wyréb medyczny;
* wspolprace z Prezesem Urzedu, wytwoérca lub autoryzowanym przedstawicielem

w sprawie zaistniatych incydentow medycznych;

* ponoszenie odpowiedzialnos$ci za warunki przechowywania, sktadowania i
transportowania wyrobu medycznego, tak aby nie wptywaty ujemnie na jego

jakos¢. '

1.8 Klasyfikacja wyrobow medycznych.

Wyroby medyczne klasyfikuje si¢ w zaleznosci od inwazyjnosci oraz z
uwzglednieniem potencjalnego stopnia ryzyka jakie zwigzane jest z jego
zastosowaniem. Dotyczy to czasu 1 miejsca kontaktu z organizmem ludzkim jak 1
charakterem jego dziatania (miejscowe, ogolnoustrojowe), rodzaju zasilania, obecnosci

produktow leczniczych, krwiopochodnych itp., zgodnie z regutami i definicjami

16 Ustawa z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych ( DZ.U.2010 Nr.107 poz. 679) Rozdz.3 Art.
17.1 Obowigzki importerow i dystrybutorow. [online]. Dostgpny Internecie
<http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp>
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opisanymi w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 listopad 2010 r. w sprawie
klasyfikacji wyrobéw medycznych ( DZ.U. Nr 215, poz 1416).

Wytworca okresla do jakiej klasy kwalifikuje swoj wyrdb medyczny. Natomiast
jednostka notyfikacyjna po przeprowadzeniu procedury oceny zgodnos$ci, weryfikuje
wlasciwosci wyrobu medycznego, wybdr klasy, proces produkcji oraz system jakosci
wytworcy. W przypadku wystapienia rozbieznos$ci miedzy wytwoérca a jednostka
notyfikacyjna, dotyczacy sklasyfikowania danego wyrobu medycznego, spor rozstrzyga
na drodze administracyjnej prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Klasyfikacja wyrobu jest bardzo wazna, poniewaz od niej zalezy rodzaj
procedury zgodnosci jaka ma wykona¢ wytworca. Im wyzsza klasa wyrobu, tym
bardziej restrykcyjna procedura oceny zgodnosci.

Wyrézniamy 4 klasy wyrobéw medycznych:

1. Wyroby medyczne klasy I ( np. kotnierz ortopedyczny, kula inwalidzka):

* wyroby medyczne klasy I z funkcja pomiarowa;

* wyroby medyczne klasy I sterylne;

* wyroby medyczne klasy I z funkcja pomiarowa, sterylne.

2. Wyroby medyczne klasy Ila ( np. opatrunek specjalistyczny hydrozelowy,
cewnik jednorazowy);

3. Wyroby medyczne klasy IIb ( np. nebulizator, respirator);

4. Wyroby medyczne klasy III ( implant ortopedyczny, zastawka serca).

Wyrozniamy 2 klasy wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro:
1. Wykaz A np. odczynniki do oznaczenia grupy krwi ABO, Rh:
2. Wykaz B- np. odczynniki do wykrywania chorob rozyczki, markery

nowotworowe. "’

17 Serwis Rzeczpospolitej Polskiej. Ministerstwo Zdrowia. Klasyfikacja wyrobow medycznych. [online].
Dostepny w Internecie <https:/www.gov.pl/web/zdrowie/klasyfikacja-wyrobow-medycznych>.
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1.9 Materialy z ktorych wykonane sa wyroby jednorazowe.

*  PVC, PCW - Polichlorek winylu to syntetyczny polimer. Stosowany do
wytwarzania tworzyw sztucznych. Ma wlasciwosci termoplastyczne,
charakteryzuje si¢ duza wytrzymato$cig mechaniczng. W medycynie
wykorzystywany jest do produkcji wyrobow medycznych takich jak rurki
intubacyjne, dreny, strzykawki, cewniki. W celu otrzymania bardziej elastyczne;j
struktury dodaje si¢ plastyfikatoréw np. ftalanéw. Skrot PCV jest niepoprawny i

nie istnieje;'®

* Plastyfikatory. Ftalan di(2-etyloheksylu), inaczej DEHP jest najpowszechniej
stosowanym plastyfikatorem. Znajduje si¢ na liScie substancji wysokiego ryzyka
REACH [Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1907/2006
regulujace kwestie stosowania chemikaliow] jako zwigzek podejrzewany o
negatywny wplyw na ludzki uktad hormonalny. Ftalany moga prowadzi¢ do
problemow z ptodnoscia, zaburza¢ rozwoj ptodu, zaburza¢ metabolizm w
efekcie doprowadza¢ do otytosci, cukrzycy." Naukowcy projektu NUTRI-
CARE sugeruja, ze plastyfikatory uzyte do produkcji drendw, cewnikow 1
innych wyroboéw medycznych, ktore sa wprowadzone do narzadow i jam ciala,
sa w stanie przenikna¢ do ukladu krwiono$nego. Podwyzszony poziom
metabolitow, czyli produktow ubocznych DEHP, jest szczegdlnie niebezpieczny
dla dzieci w OIT oraz kobiet w cigzy.”* Tym samym nalezy ograniczy¢
stosowanie ftalanéw, najlepiej do wyrobow, ktore sg krotko w ciele cztowieka i
tylko do niezbe¢dnych zabiegow. Wytworca 1 importer sg zobowigzani do
informowania odbiorcy o obecnosci ftalandw w produktach z PVC. Stosowna

informacja powinna by¢ dofaczona we wszystkich jezykach UE;?!

* PE- polietylen, polimer etenu. Jest termoplastyczny, tani, trwaty.
Wykorzystywany do produkcji miedzy innymi rurek Guedel, butelek typu
Redon;

18 Poli(chlorek)winylu.[online].Dostgpny w Internecie
<https:/pl.wikipedia.org/wiki/Poli(chlorek winylu)>

19 Cztery popularne ftalany na liscie substancji wysokiego ryzyka.[online]. Dostepny w Internecie
<https://www.plastech.pl/wiadomosci/Cztery-popularne-ftalany-na-liscie-substancji-wysokiego-11163>

20 Plastyfikatory w wyrobach medycznych powodem deficytu uwagi u dzieci po pobycie na POIOM.
[online]. Dostgpny w Internecie <https://cordis.europa.eu/article/>

21 Rozporzadzenie (WE) NR 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r.
(Dz.U. L 396,30.12.2006, p.1 (56) [online]. Dostgpny w Internecie <https:/eur-lex.europa.eu/legal-content/>
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Silikon- syntetyczny polimer krzemoorganiczny. Posrod zalet silikonu nalezy
wymieni¢ odpornos¢ na dziatanie niskich i wysokich temperatur, odporno$¢ na
dziatanie tlenu, kwasow, wilgoci oraz wiasciwosci hydrofobowe. Dodatkowo
materiat ten jest przepuszczalny dla tlenu 1 stanowi bariere dla bakterii. Silikon
jest biokompatybilny, czyli dobrze jest tolerowany przez ludzki organizm, nie
wywoluje alergii.”> Wykonane z niego sg miedzy innymi rurki intubacyjne,

tracheotomijne,venflony, cewniki;

Poliuretan- jest to polimer, ktérego wlasciwosci mozna modelowac przez dobor
odpowiednich wyj$ciowych komponentéw lub ich wzajemnego stosunku, nie
wymaga dodatku utwardzacza lub plastyfikatora. Poliuretan uzywany jest
miedzy innymi jako materiat do produkcji implantow trwatych i terminowych,
venflonéw, jako nosnik lekéw i hormonodw, sprzet do transportu i

przechowywania lekow, krwi itp.;*

Polioctan winylu jest to materiat poréwnywalny do polichlorku winylu, jednak
bardziej przyjazny dla cztowieka i dla srodowiska, poniewaz nie zawiera

ftalanow. Produkowane z tego materiatu sa miedzy innymi cewniki urologiczne.

Wyroby medyczne swoj rozmiar moga mie¢ oznaczony w :

skali French, ktora oznacza wielko$¢ obwodu przekroju np. cewnika, podawang

w milimetrach. 1 F jest rowny 0,33 mm S$rednicy zewng¢trznej;

skali CH ma taki sam przelicznik, czyli I CH= 0,33 mm.

22 Czym jet silikon? [online]. Dostepny w Internecie <https://triopolska.com.p>
23 J. Brzeska. Nowe poliuretany do celow medycznych.. [online]. Dostepny w Internecie
<https://forumakademickie.pl>
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2. Przyrzadowe udraznianie drog oddechowych.

Przyczyna niedrozno$ci drég oddechowych u 0sob nieprzytomnych jest
zmniejszenie napi¢cia migsSniowego, konsekwencja czego jest zapadnigcie si¢ jezyka i
nagtos$ni w efekcie dochodzi do zamknigcia drog oddechowych na poziomie gardta i
krtani.

Przyczyna niedrozno$ci moze by¢:

* ciato obce np. : pokarm, krew, wymiociny;
* na poziomie krtani- obrzgk powstaty w wyniku oparzenia, wstrzasu
anafilaktycznego, zapalenia;
* ponizej krtani- obrzgk blon §luzowych, skurcz oskrzeli, obrzek ptuc.*
Po wykonaniu rekoczyndw udrazniajacych drogi oddechowe nalezy zastosowac
przyrzadowe techniki utrzymania droznos$ci, co utatwia wentylacje pacjenta:

2.1 Rurka ustno- gardtowa typu Guedel;

2.2 Rurka nosowo- gardlowa;
2.3 Maska krtaniowa LMA;
2.4 Rurka krtaniowa LTS-D;

2.5 Intubacja dotchawicza;

2.6 Konikopunkcja i konikotomia;

2.7 Trachetotomia i tracheostomia.

2.1 Rurka ustno- gardlowa typu Guedel.

Rurka Guedel udraznia drogi oddechowe poprzez odsunigcie jezyka od tylnej
$ciany gardta. Utatwia odsysanie plynnej wydzieliny z jamy ustnej. Wykorzystuje si¢ ja
rowniez w celu zapobiegnigcia przygryzienia rurki intubacyjnej u pacjentow
zaintubowanych. Mozna jg zastosowac jedynie u pacjentéw gteboko nieprzytomnych 1
bez odruchu wymiotnego.*

Budowa:
* plastikowa rurka w ksztatcie litery S, wykonana z PE lub PVC;
* zakonczona z jednej strony kolierzem, ktory mocuje rurke przed zgbami

pacjenta;

24 Metody udrazniania drog oddechowych. Sztuczna wentylacja.[online]. Dostgpny w Internecie
<https://studylibpl.com>

25 L.Czukowska- Milanova. Zaawansowane zabiegi resuscytacyjne i wybrane stany nagle. Przyrzqdowe
utrzymanie droznosci drog oddechowych., red. J. Gucwy, T. Madeja, Krakow Medycyna Praktyczna,
2013, s. 21-22.
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* produkowana jest w roznych rozmiarach w zalezno$ci do wieku pacjenta i tak na

przyktad wczesniak 000, noworodek 00, niemowle 0, natomiast rozmiar dla
dorostych od 3 do 5. Dobor rurki odbywa si¢ kazdorazowo przed zalozeniem.

Istnieje kilka technik dobierania dtugosci. Rozmiary kodowane sg kolorami.

o r 4 -

Zdj. 1. Rurki ustno- gardtowe réznych rozmiarow

Czas utrzymania w ciele pacjenta: doraznie czyli do czasu odzyskania przytomnosci

przez pacjenta lub zastosowania innej metody udrozniania drog oddechowych.
2.2 Rurka nosowo- gardlowa.
Wprowadza si¢ jg przez drozng jam¢ nosowa w celu udroznienia drog

oddechowych u pacjentow, ktorzy:

* Zle znosza rurke Guedel, czyli ptytko nieprzytomnych;

* zsilnym odruchem wymiotnym;

* zszczegko$ciskiem, urazem twarzoczaszki.
Budowa:

* wykonana jest z migkkiego czgsto przezroczystego PVC;

» zakonczona jest z jednej strony kotnierzem za pomocg ktérego jest mocowana.

Zdj. 2. Rurka nosowo-gardtowa
Rozmiar rurki wyrazony jest w [mm] wewnetrznej $rednicy.

Czas utrzymania w ciele pacjenta: dorazZnie.

26 Zestaw rurek ustsno-gardlowych.[online]. Dostepny w Internecie < www.paramedyk24.p>
27 Rurka nosowo-gardifowa rozm. 2,5. [online]. Dostepny w Internecie <www.emsmedyk.pl>

26

27
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2.3. Maska krtaniowa LMA ( Laryngel Mask Airway).

Wygladem przypomina potaczenie maski twarzowej z rurkg intubacyjng. Maska
po wprowadzeniu do gardta obejmuje wejscie do krtani. Zaleta tego typu wyrobu
medycznego jest:

* mozliwo$¢ zatozenia na Slepo, nie wymaga uzycia laryngoskopu i w wielu
przypadkach nie ma koniecznosci zwiotczenia mig¢sni ( pacjent musi by¢
nieprzytomny);

» preferowany u 0séb z urazem kregostupa, poniewaz nie wymaga ruchéw glowy;

* mankiet utrzymuje szczelnos$¢ 1 zapobiega ucieczce powietrza z drog
oddechowych ( jednak nie chroni catkowicie przed zachty$nigciem). Mankiet
napetniany jest powietrzem za pomocg strzykawki.

Budowa:

» sklada si¢ z plastikowej lub silikonowej rurki, ktéra taczy si¢ z eliptycznie
zakonczonym mankietem uszczelniajacym,;

» ksztalt jest anatomicznie wygiety;

» rurka zakonczona jest uniwersalnym tacznikiem umozliwiajacym podtaczenie
worka samorozprezalnego lub resuscytatora;

* rozmiar, zakres wagi 1 objetos¢ mankietu oznaczona jest na tubusie.

Zdj. 3. Maska krtaniowa LMA z PVC jednorazowa **
Rozmiar maski krtaniowej zalezy od masy ciata pacjenta.
Dostepna jest w formie wielorazowej (z mozliwos$cig uzywania do 40 razy) lub formie
jednorazowe;.
Wyrézniamy rézne typy maski krtaniowej LMA np.:

1. Maska krtaniowa LMA Fastrach™- umozliwia wentylacj¢ pomigdzy probami

zaintubowania;

2. Maska krtaniowa zelowa I-gel®- wykonana jest z tworzywa zelowego, ktory

pod wplywem temperatury ciata dopasowuje si¢ do okolic gardta i krtani

28 Maska krtaniowa LMA z PVC jednorazowa. [online]. Dostepny w Internecie <https://medyczny-rzeszow.pl>
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pacjenta ( uszczelnia si¢ nienadmuchiwany mankiet). Nie wymaga zastosowania
lubrykanta podczas wprowadzania. Zaopatrzony jest w kanat gastryczny oraz
zintegrowany bloker zgryzu. Rozmiar kodowany jest kolorami, ktory dobiera si¢
do wagi pacjenta;

3. Maska krtaniowa zbrojona;

4. Maska krtaniowa bezpieczna w §rodowisku MRI ( rezonansu magnetycznego).

2.4 Rurka krtaniowa LTS-D

Jest to rurka umozliwiajaca udroznienie drog oddechowych bez uzycia
laryngoskopu.
Budowa:

* wykonana jest z PVC;

* jest rurka jednoswiattowa ale dwukanatowa. Dodatkowym kanatem mozna
odessac tres¢ zotadkowa przy pomocy cewnika do CH-18;

* posiada dwa nadmuchiwane mankiety, maty na dole rurki 1 duzy w goérnej czesci
rurki. Balony te stabilizujg rurke poprzez uszczelnienie czgsci ustnej i nosowej
gardla oraz przetyk, minimalizujac ryzyko wprowadzenia powietrza do Zzotadka.
Mankiety nadmuchiwane sg jednocze$nie przy pomocy dotaczonej do zestawu
strzykawki na ktdrej naniesione sg wartosci objetosci powietrza w zaleznos$ci od
wielko$ci rurki;

* rozmiar rurki jest zakodowany kolorami, dobiera si¢ go w zaleznosci od wagi

pacjenta.

Zdj.4. Ulozenie rurki LTD-S w ciele pacjentki.”’

29 Rurka krtaniowa LTS-D. [online]. Dostgpny w Internecie <https://www.sklep-omnibus.pl>
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2.5 Rurki dotchawicze.
Rurka intubacyjna (dotchawicza) jest to cewnik uzywany w celu utrzymania
droznosci drog oddechowych. Wprowadzany jest przez anestezjologa do tchawicy

najczesciej przez jame ustng, w wyjatkowych sytuacjach przez jame nosowa.

—,
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Zdj. 5. Rurka intubacyjna do krétkotrwatych intubacji.*
Budowa:

* tworzywo (silikon, plastik) z ktérego wykonana jest rurka intubacyjna powinno
by¢ sztywne na tyle by moc tatwo zaintubowac pacjenta jednak migkngce pod
wplywem temperatury ciata, odporne na zalamania;

* posiada okragly przekrdj. Koniec rurki sko$nie $ciety jednak brzegi sa
zaoblone;

* na korpusie, faczniku cz¢sto rowniez na baloniku kontrolnym (jezeli posiada)
znajduje si¢ oznaczenie srednicy wewngtrznej, zewnetrznej, dlugos¢ oraz
nazwe producenta co ulatwia identyfikacje uzytej rurki;

* lgcznik jest to czes¢ taczaca rurke intubacyjng z respiratorem lub workiem
samorozprezalnym ( AMBU));

* na jednej lub na obu $ciankach rurki znajduje si¢ znacznik glebokosci
umozliwiajacy kontrole potozenia rurki, oznaczenie poziomu strun gtosowych;

* wzdluz catej rurki biegnie znacznik RTG;

* rurka intubacyjna moze posiada¢ mankiet uszczelniajacy, ktory jest wypelniany
solg fizjologiczng lub powietrzem za pomoca we¢zyka wyposazonego w balonik
kontrolny, ktérym monitoruje si¢ stopien wypetnienia mankietu. Mankiet peini

funkcje stabilizujaca poprzez uszczelnienie przestrzeni miedzy rurkg a $ciang

30 Rurka intubacyjna do krotkotrwalych intubacji. [online]. Dostepny w Internecie
<http://www.akme.com.pl/>
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tchawicy oraz zapobiega aspiracji tresci zoladkowej, krwi, §liny do oskrzeli;
Rurke z mankietem stosuje si¢ u dorostych i dzieci powyzej 8 roku zycia,
poniewaz dzieci majg wrazliwg btone §luzowa tchawicy 1 mankiet moze ja
uszkodzi¢.! Wyrdzniamy mankiet:

niskoci$nieniowy/ wysokoobjeto$ciowy- nie powoduje zwezenia w miejscu

ucisku btony $luzowej tchawicy przez mankiet rurki intubacyjnej;

wysokoci$nieniowy/ niskoobjetosciowy- obecnie rzadko stosowany;

otwor Murphy'ego jest awaryjng droga dla gazéw oddechowych w przypadku
niedroznosci rurki intubacyjne;.

rozmiar rurki intubacyjnej (Srednice wewnetrzng) nalezy dobra¢ w zaleznosci

od wieku i od budowy pacjenta. Dostgpne sg rozmiary co pot milimetra.

Wyr6zniamy roézne rodzaje rurek intubacyjnych np.:

1.
2.

4
5.
6

7.

Rurka intubacyjna z mankietem/ bez mankietu;
Rurka intubacyjna zbrojona z mankiem/ bez mankietu- charakteryzuje si¢

wtopionym w wewngtrzng $ciane rurki, zbrojeniem wykonanym z drutu ze stali
kwasoodpornej, ktora chroni rurke przed zalamaniem. Stosuje si¢ ja w miedzy
innymi w procedurach neurochirurgicznych;

Rurka intubacyjna z mankietem i z odsysaniem znad mankietu- zaopatrzona w

dodatkowy dren, ktorym mozna odsysa¢ wydzieling znad mankietu, co
minimalizuje zakazenia w tym rozwoju VAP, czyli odrespiratorowego zapalenia
phuc.

Rurka intubacyjna ksztaltowa ustna;

Rurka intubacyjna ksztaltowa ustna-czoto; przy zabiegach glowy

Rurka intubacyjna ksztaltowa nosowa;

Rurka intubacyjna do mikrochirurgii krtani.

Czas utrzymania w ciele pacjenta to okoto do 7 dni.

Laryngoskop — inaczej wziernik krtaniowy, umozliwia wykonanie

prawidlowe;j intubacji.

Budowa:

rekojes¢ laryngoskopu z wbudowanymi bateriami, z mozliwos$cig dezynfekcji

lub jednorazowa;

31 T. Semmel, H. Sudowe, M.Knieps, C. Kemp Ratownictwo Medyczne Procedury od A do Z.
Intubacja., thum. E. Zwierzynska, red. F. Flake, K. Runggaldier, M Maslak, Wroctaw Elsevier Urban
& Partner, 2008, s. 242- 243,
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* lyzka (fopatka) ze swiattowodem. Metalowe z mozliwoscia sterylizacji ( lub
jednorazowe) lub plastikowe (jednorazowe);

* obwod elektryczny jest otwierany automatycznie po otwarciu tyzki.*

Wyrézniamy kilka rodzai tyzek laryngoskopu jednak najpopularniejsze sa dwie:

1. zakrzywiona- typu Mactosh uzywana u dorostych. Rozmiar 1-5.

2. prosta- typu Millera, czg$ciej stosowane u dzieci. Rozmiar 000,00,0.

—

Zdj.6. Lyzka laryngoskopu Mactosh, Miller.*®

Trudna intubacja.

Intubacja jest utrudniona przez nieprawidlowa budowg jamy ustnej, zuchwy lub

szyi pacjenta, spowodowane urazem, nowotworem, zrostami, chorobg genetyczna np.
zespot Downa. W przypadku gdy proby intubacji nie powiodg si¢ anestezjolog moze

zastosowac intubacje przy pomocy:

» bronchofiberoskopu czyli cienkiego elastycznego §wiattowodu wprowadzanego

przez usta lub nos.** Rurka intubacyjna jest wprowadzona do tchawicy razem z

bronchofiberoskopem na ktéry zostata wezesniej natozona;

* elastycznej prowadnicy do trudnych intubacji (Bougie) czyli cienkiego
sprezystego preta o dlugosci 50- 60 cm. Wykonany z materiatu o
wlasciwos$ciach poslizgowych. Wygiety koniec utatwia wprowadzenie za
pomoca laryngoskopu do tchawicy a nast¢pnie sprowadza si¢ po niej rurke
intubacyjng. Prowadnica do trudnych intubacji typu Bougie moze by¢

wielorazowa lub jednorazowa.’”

32 Laryngoskop. [online]. Dostepny w Internecie <https://pl.wikipedia.org/wiki/Laryngoskop>

33 Laryngoskopy swiattowodowe, optyczne. https://www.plusultra.pl/laryngoskopy>

34 J. Wadelek. Intubacja dotchawicza u pacjenta przytomnego z uzyciem gietkiego fiberoskopu.
Anestezjologia i Ratownictwo 2010; 4: 485-493.

35 R. Larsen. Anestezjologia tom 1. Postgpowanie przy trudnej intubacji., red. A. Kiibler, thum. K.
Szyszko, Wroctaw Elsevier Urban & Partner, 2013, s. 551
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2.6 Konikopunkcja i konikotomia.

Konikopunkcje czy konikotomi¢ mozna wykona¢ dopiero wtedy gdy zawioda
inne metody udrazniania drég oddechowych, poniewaz zabiegi te sg inwazyjne.
Konikopunkcja polega na przezskornym naktuciu ( konikotomia- przecigciu skalpelem)
odpowiedniego miejsca na krtani przy pomocy igty, kaniuli 14- 16 G lub
specjalistycznej igly z zestawu MiniTrach lub QuickTrach (sterylne zestawy
ratunkowe)* i podlacza sie do niej respirator. W ten sposob mozna doraznie
zabezpieczy¢ pacjenta w tlen. Istniejg zestawy do konikotomii. W jednym z nich

wykorzystywana jest technika Seldingera a w drugim metalowg kaniule.’’
2.7 Tracheotomia i tracheostomia.

Tracheotomia jest to inwazyjna (chirurgiczna) metoda udrazniania drog
oddechowych . Polega na otwarciu przedniej Sciany tchawicy oraz wprowadzenia rurki
tracheotomijnej co umozliwienia wentylacje pacjenta. Moze by¢ wykonana w trybie
pilnym (gdzie jest zabiegiem ratujacym zycie) lub planowym ( np. gdy istnieje

konieczno$¢ przewleklej sztucznej wentylacji).

Tracheostomia jest to otwor w tchawicy powstaty jako skutek zabiegu, w ktory
wprowadza si¢ rurke¢ tracheostomijng za pomoca ktorej pacjent jest podtaczony do

respiratora z pominieciem gornych drog oddechowych.

Rozwoj tracheostomii przezskérnej umozliwil wykonywanie procedury na
oddziale intensywnej terapii przy 16zku pacjenta. Metody tracheostomii przezskérne;j
mozemy podzieli¢ w zaleznosci na ilos¢ etapow:

1. jednoetapowe- metoda Griggsa, Schachnera;

2. wieloetapowe- metoda Ciaglii, Fantoniego.*®

36 E. Janiszewska, Konikopunkcja. Inwazyjna metoda udrazniania drog oddechowych w stanie nagltego
zagrozenia zdrowia lub zycia. [online]. Dostgpny w Internecie <ptpaiio-lodz.one.pl>

37 R. Larsen. Anestezjologia tom 1. Postgpowanie przy trudnej intubacji., red. A. Kiibler, thum. K.
Szyszko, Wroctaw Elsevier Urban & Partner, 2013, s. 556

38 M.Korpas- Wasiak, Tracheostomia w oddziale intensywnej terapii. Anestezjologia i Ratownictwo
2014.s. 183
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Rurka tracheotomijna.
Budowa rurki:

* jest to cewnik wykonany z PVC, silikonu lub potgczeniu obu. Powinien by¢
sztywny w czasie zaktadania 1 migkna¢ pod wptywem temperatury ciala co

zmniejsza oddziatywanie na tkanki a tym samym zwigksza komfort pacjenta.

* posiada tacznik o $rednicy 15 mm za pomocg ktdrego potaczona jest rurka z

respiratorem,;

* znacznik glebokosci wprowadzenia znajduje si¢ migdzy tacznikiem a

komierzem;

* kotnierz lub elastyczne skrzydetka mocujace do ktorych mocuje si¢ tasiemki

stabilizujace rurke do skory pacjenta, by nie wsuneta si¢ do tchawicy.

* rurka jest odpowiednio wygigta, atraumatyczna o zaoblonych koncach co

umozliwia komfortowe ulozenie w tchawicy;
* znacznik RTG na catej dtugosci rurki;

* cze$¢ dolna rurki zaopatrzona jest w mankiet niskoci$nieniowy, ktory po
nadmuchaniu powietrzem uszczelnia rurke w tchawicy. Powietrze wprowadza
si¢ drenem zakonczonym balonem kontrolnym. Balonik pozwala oceni¢, czy

ci$nienie wewnatrz uktadu jest prawidlowe;

* rozmiar w postaci srednicy wewnetrznej 1 zewnetrznej rurki znajduje si¢ na

kotnierzu i na balonie kontrolnym;

Wyrézniamy kilka rodzaje rurek tracheostomijnych:

1. Rurka tracheostomijna bez mankietu/ z mankietem niskoci$nieniowym/ z
podwdjnym mankietem niskoci$nieniowym;

2. Rurka tracheostomijna zbrojona- wzmocniona drutem kwasoodpornym

odpornym na zatamania;

3. Rurka tracheostomijna foniatryczna czyli z otworami fenestracyjnymi. Dzigki

tym otworom po zamknigciu zewnetrznego ujscia rurki np. dtonig, w trakcie
wydechu powietrze ucieka w gore w strong fatdéw glosowych. Dzigki temu

pacjent ma mozliwo$¢ komunikowania si¢ z otoczeniem,;



4. Rurka tracheostomijna z odsysaniem znad mankietu- posiada dodatkowy kanat

wbudowany w $ciang rurki do odsysania wydzieliny znad mankietu;

5. Rurka tracheostomijna Bivona;

6. Rurka tracheostomijna KAN z mankietem/ bez mankietu.

rurka tracheostomijna Blue Line Ultra® Suctionaid® kaniula z fgka
z whudowanym w sciankg rurki przewodem do edsysania

srcroleczka

T4

skalpel

i

straykawka 10 ml

:-rmska.

prowadnica Seldingera N\ rozszerzadio tasierka

Zdj. 7 Zestaw do tracheostomii przezskornej metoda Griggsa.39

39 Zestaw do tracheostomii przezskornej metodg Griggsa. [online]. Dosteny w Internecie <
www.akme.com.pl>
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3. Cewnik do odsysania.

Szpitalne zapalenie ptuc i odrespiratorowe zapalenie ptuc (VAP) sg to infekcje
dolnych droég oddechowych, poprzedzone kolonizacjg lub zakazeniem gornych drog
oddechowych, najczesciej powstate wskutek aspiracji wydzieliny z gornych drog
oddechowych. Pacjenci wentylowani, ze wzgledu na obecnos$¢ sztucznej drogi
oddechowej, maja zniesione naturalne mechanizmy obronne, w efekcie czego dochodzi
do zalegania wydzieliny z goérnych drég oddechowych. Wykonywanie toalety drog
oddechowych oraz higieny jamy ustnej, jest niezwykle wazne dla zachowania droznosci
i zapobiegania infekcji uktadu oddechowego.*

Wyrézniamy dwie metody odsysania, za pomocg :

Cewnika do odsysania typu Miilly;
Zamknietego systemu do odsysania.

Cewnik do odsysania typu Miilly.
Cewnik do odsysania dolnych droég oddechowych stosuje si¢ migdzy innymi do
toalety drzewa oskrzelowego u pacjentéw z rurka intubacyjng.
Budowa:
* jalowy, wykonany z PVC, odporny na zalamania i skrecanie;
* dwie wersje twardo$ci: normalnej, migkkiej;
* kompatybilny z dostepnym ssakiem medycznym posiadajagcym wilasng regulacje
sile ssania;
* powierzchnia zewnetrzna umozliwia wprowadzenie przez rurke dotchawicza
( intubacyjna);
* atraumatyczny, okragly otwor koncowy, zabezpiecza tkanki przed

uszkodzeniem;

» zakonczenie typu Miilly, na koncu cewnika znajduja si¢ dwa naprzeciwlegte
otwory odbarczajace, ktore sg alternatywng drogg odsysania w przypadku
niedrozno$ci otworu centralnego. W efekcie uzyskana jest wysoka wydajnos¢
przy niskim poziomie podcisnienia;

* koniec dystalny jest prosty lub optymalnie zagiety (stosowany do odsysania

40 D. Pilch, W. Medrzycka- Dabrowska, B. Snopek, Wytyczne pielegnacji drog oddechowych pacjentow
dorostych wentylowanych mechanicznie w oddziale intensywnej terapii.[online]. Dostepny w
Internecie <https://ptpaio.pl/dokumenty/9.pdf>
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lewego oskrzela);
* kolorystyczne oznaczenie rozmiaru na taczniku;
* rozmiar podany jest w CH lub FR im wigksza $rednica cewnika tym dluzsza

dtugo$¢ robocza cewnika.

Ceanik ) Srednica zewnzirzna wmm
12 17 20 7 33 40 4T 53 (i)

CHO4 | CHO5 | CHOG | CHO3 | CH10 | CHY2 | CH14 | CH16 | CH1B
REF REF REF REF REF REE REF REF REE
Rozmiar rurki Zalecany rozmiar | Rozmiar cewnika
intubacyjnej (mm) cewnika (CH) {mm)

40 - 45 B 20
50 - &0 8 2.7
BS - TO 10 33
75 - 80 12 4.0
BS - 8D 14 4.7
895 -100 168 53

Tabela nr 6 Kolorystyczne oznaczenie rozmiaru cewnika oraz dobor rozmiaru cewnika do odsysania do

rozmiaru rurki intubacyjnej pacjenta.*!

Zamknie¢ty system do odsysania.

Zamknigty system do odsysania pozwala na prowadzenie procedury odsysania
bez roztaczania uktadu oddechowego. Jest to system do wielokrotnego odsysania
przeznaczony dla jednego pacjenta, ktory jest zaintubowany 1 podtagczony do respiratora
Zaletg takiego typu rozwigzania jest :

* zmniejszenie ryzyka zakazenia krzyzowego oraz kolonizacj¢ drog oddechowych
florg bakteryjng przewodu pokarmowego;
* chroni personel medyczny przed narazeniem na zakazenie wydzieling

(aerozolem) z drog oddechowych pacjenta;

* umozliwia wykonanie procedury z uzyciem bronchoskopu;
* posiada port do wkroplenia lekow;

* czas utrzymania zalezy od producenta od 24 godz. do 72 godz.*

41 Cewnik do odsysania. Unomedical. Katalog 2005/ 2006. [online]. Dostepny w Internecie

<http://anmar.tychy.pl/wp-content/uploads/2015/01/Katalog-convatec.pdf> str 22- 23
42 Zamkniety system do odsysania 72 h. [online].Dostgpny w Internecie

<https://www.sumi.com.pl/produkty-katalog/zamkniety-system-do-odsysania/>
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4. Cewniki urologiczne.
Cewnik urologiczny jest jatowym wyrobem medycznym, u ktérego dobor
odpowiedniego rozmiaru i typu koncoéwki ma duze znaczenie. Istnieje kilka rodzajow

cewnikow urologicznych:

d dddd

...........

Zdj. 18. Cewniki urologiczne z podzialem na typ zakoriczenia. Budowa cewnika typu Foley.*
Cewniki urologiczne: A - cewnik Nelatona; B - cewnik Couvelaire'a; C - cewnik
Tiemanna; D - cewnik Malecota; E - cewnik Pezzera; F - cewnik Foleya; 1 - port 1 kanat

odprowadzania moczu 2 - port i kanatl balonu.

Cewnik Nelaton
= cewnik posiada owalna, migkka 1 gietkg koncéwke z dwoma bocznymi
otworami drenujgcymi;
= stosowany jest do jednorazowego opréznienia pecherza moczowego z
zalegajacego moczu.
Cewnik Couvelaire'a
= charakteryzuje si¢ prostym ksztattem oraz dwoma otworami- na koncu i
na boku;

= znalazt zastosowanie w cewnikowaniu z krwiomoczem, poniewaz

43 Cewnik urologiczny. Wikipedia. [online]. Dostgpny w Internecie
<https://pl.wikipedia.org/wiki/Cewnik urologiczny>
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pozwala na wyptyw moczu ze skrzepami, oraz przy ptukaniu pecherza.*
Cewnik Tiemanna

= ksztalt cewnika jest nieco wygiety, z koncowka w ksztalcie stozka,
zaopatrzony jest w trzy otwory boczne;

= jest przydatny w przypadku przewezenia cewnika moczowego lub
powigkszonego gruczotu krokowego. Zaostrzona koncowka jest
sztywniejsza niz reszt cewnika, co utatwia jego wprowadzenie przez
odcinki o zwigkszonym oporze.

Cewnik Malecota i Pezzera

= atraumatyczna, lekko zaokraglona specjalna koncéwka, wyposazona w
trzy boczne otwory o tagodnie wyoblonych krawedziach;

= wykorzystywane sg do zabezpieczenia prawidlowego odprowadzenia
moczu bezposrednio z pgcherza moczowego lub nerki po zabiegu
operacyjnym;

= wprowadzony przez rang operacyjng stuzy do statego drenazu moczu. ¥

Cewnik typu Foley

= wykonany jest z lateksu, lateksu silikonowanego lub silikonu.
Powleczenie cewnika silikonem powoduje, ze cewnik moze by¢ dtuze;j
utrzymany w drogach moczowych oraz jest mniej alergizujacy;
= posiada prosty zaoblony koniec z bocznym otworem,;
= Dbalonik uszczelniajacy stabilizuje potozenie;
= posiada dwa porty. Jeden port stuzy do odprowadzenia moczu i faczy si¢
go z workiem do zbiorki moczu, natomiast drugi port shuzy do
napelnienia balonika uszczelniajacego;
= najczeSciej uzywany rodzaj cewnika urologicznego w warunkach
szpitalnych;
Czas utrzymania do 14 dni ( lateksowy 1 lateksowy-silikonowany), cewnik 100% silikon
oraz impregnowane srebrem ( czarny kolor) do 3 miesigcy, natomiast powleczone

srebrem ( kolor srebrzysty) do 6 m.*

44 Od Nelatona do Foleya przeglqd cewnikow.[online]. Dostepny w Internecie <
http://'www.niepelnosprawni.pl/ledg>

45 Cewnik Pezzer. [online]. Dostepny w Internecie < https://zarys.pl/cewnik-pezzer. html>

46 Cewnik Foleya zastosowanie w Ochronie zdrowia. [online]. Dostepny w Internecie
<https://www.dezynfekcja24.com/Cewnik-Foleya-zastosowanie-i-rodzaje-chelp-pol-87.html>
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5. Dreny pooperacyjne.

Drenaz chirurgiczny ran pooperacyjnych jest stosowany w celu ewakuacji ptynu

gromadzacego si¢ w ciele pacjenta np. otrzewnie, zapobieganiu powiktaniom

infekcyjnym oraz zachowawczego leczenia nieszczelno$ci zespolen.*’

Wyrdzniamy rozne typy drenazu:
drenaz grawitacyjny;

drenaz niskoci$nieniowy;

drenaz wysokoci$nieniowy;
drenaz klatki piersiowe;.

W pracy specjalizacyjnej opisz¢ wybrane wyroby medyczne uzywane w

procesie drenazu:

Dren T-Kehra, dren Thorax, dren Redona, dren Ulmera.

Dren T-Kehra stosowany jest do drenazu drég zotciowych:

dren jest sterylny, wykonany z przezroczystego silikonu;
ksztaltem przypomina litere T, jedno z ramion moze posiada¢ perforacje;
znacznik RTG na catej dtugosci drenu;

facznikiem schodkowym taczy dren z workiem do ktérego zbierana jest zotC.

Dren Thorax wykorzystywany jest do drenazu jamy optucne;:

jest sterylnym drenem wykonanym z przezroczystego elastycznego, odpornego
na zatamania PVC lub silikonu;

moze wystepowac w wersji prostej/ wygietej, standardowej/ migkkiej;

otwor koncowy jest atraumatyczny. Dren dodatkowo zaopatrzony jest w 6
krzyzowo utozonych otworow bocznych, umozliwiajace skuteczny drenaz;
proksymalna cze$¢ drenu zakonczona jest stozkiem z ptaskim uchwytem do
kleszczy chirurgicznych (peana);

znacznik RTG na catej dtugosci, dodatkowo posiada znacznik gitebokosci;

za pomocg tacznika schodkowego dren taczony jest zestawem do drenazu jamy

optucne;.

Dren Redona i dren Ulmera do pooperacyjnego drenazu ran:

réznica mi¢dzy tymi drenami wynika z rodzai otworéw bocznych. Dren Redona

47 Drenaz jamy brzusznej po zabiegach operacyjnych. [online]. Dostepny w Internecie
<https://www.mp.pl/chirurgia/wytyczne-przegladowe/99924,drenaz-jamy-brzusznej-po-zabiegach-
operacyjnych>
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posiada ulozone naprzemiennie, tej samej $rednicy, otwory boczne na dtugosci
okoto 15 cm, natomiast dren Ulmera posiada otwory o zmiennej $rednicy. Przy
otworze centralnym otwory s3 najmniejsze, nastepnie zwigkszajg sie, co
wyrownuje efektywno$¢ odsysania wzdtuz catej dtugosci perforacji;*

* wykonane s3 z PVC lub silikonu, sterylne;

* mogg by¢ zaopatrzone w trokar lub nie;

* pasek kontrastujacy na catej dlugosci drenu;

» znacznik gleboko$ci umozliwia doktadng identyfikacje potozenia drenu;

* dren mozna polaczy¢ z butelke typu Redon, ktéra umozliwia dlugotrwate
odsysanie rany. Butelka ta moze by¢ sterylna lub niesterylna, wykonana jest z
polietylenu, PVC lub silikonu. Ksztaltem moze przypomina¢ bidon lub
harmonig, ktora po $cisnigci ulega powolnemu rozprezeniu, zasysajac przy tym
wydzieling z rany (wytwarza niskie podci$nienie). Butelka jest skalowana co
umozliwia pomiar objetosci odessanego ptynu. Pojemnos¢ takich butelek jest od

50 ml do 700 ml.

Zdj. 17. Zestaw do niskoci$nieniowego drenazu ran. Butelka i dren Redona.*’

Zestaw do punkcji oplucnej, otrzewne;j:
Toracenteza czyli terapeutyczna punkcja optucnej, stosowana jest w przypadku
gromadzenia si¢ wysieku w przestrzeni optucnej u pacjentow z dusznoscig.”

Paracenteza to naklucie jamy otrzewnej u pacjentéw z wodobrzuszem. Polega na

48 Dreny pooperacyjne. Dreny i cewniki. Katalog Unomedical [online]. Dostgpny w Internecie
<http://anmar.tychy.pl/wp-content/uploads/2015/01/Katalog-convatec.pdf> str. 7

49 Butelka Redon- Drainobag 40 K6, REF: 552 4008, [online]. Dostepny w Internecie
<http://www.tuttomed.pl/pl/produkt/butelka-redon-drainobag-40-k6-ref-552-4008.htm1>

50 M. Mierzejewski, Objawowe leczenie dusznosci u chorych na raka ptuc. Medycyna po Dyplomie.,
2015.05 [online]. Dostepny w Internecie <https://podyplomie.pl/medycyna/18394,0bjawowe-leczenie-
dusznosci-u-chorych-na-raka-pluc>
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nakluciu powtok jamy brzusznej z aspiracjg ptynu jamy otrzewne;j.”!
Na rynku dostepne sg zestawy do toracentezy/paracentezy w kilku wersjach i

rozmiarach np.

» zestaw z 3 igtami z zaworem jednokierunkowym lub kranikiem trdjdroznym;

» zestaw z igla Veresa ( igla z tgpym mandrynem, ktory wysuwa si¢

automatycznie po przebiciu powlok np. optucnej, chronigc przed skaleczeniem
narzady wewnetrzne?) z zaworem jednokierunkowym lub kranikiem
trojdroznym;

* zestaw z miekkim cewnikiem z zaworem jednokierunkowym, umozliwia
utrzymanie cewnika w jamie optucnej do 30 dni;>

» zestaw z zastawkami przeciwzwrotnymi wzdtuz linii, w efekcie nie ma potrzeby

stosowania kranika trdjdroznego.

51 R. Korczyk, Paracenteza naklucie jamy brzusznej i otrzewnej. [online]. Dostepny w Internecie
<https://wylecz.to/zabiegi-diagnostyczne/paracenteza-naklucie-jamy-brzusznej-i-otrzewnej>

52 Igla Veresa. [online]. Dostepny w Internecie <https://pl.wikipedia.org/wiki/Igta Veresa>

53 Zestaw do toracentezy i paracentezy. [online]. Dost¢pny w Internecie <https:/www.beryl-
med.com/produkty/zestawy-para-toracenteza>
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6. Dostep naczyniowy.

Dostep naczyniowy to inwazyjna procedura, polegajaca na przerwaniu cigglo$ci

skéry i $cian naczynia krwiono$nego, wprowadzeniu cewnika naczyniowego ( kaniuli)

do okreslonego naczynia (centralnego/ obwodowego) w celu uzyskania statego dostgpu

do uktadu krwiono$nego. W procesie leczenia dozylnego wykorzystuje si¢ dostep

naczyniowy:

6.1 Kaniulacja zyt obwodowych;
6.2 Wklucie centralne;

6.3 Port naczyniowy;

W sytuacji gdzie nie ma mozliwosci zalozZenia dojécia zylnego, mozna leki poda¢

dotchawiczo lub

6.4 Doszpikowo.

6.1 Kaniulacja zyl obwodowych.

Kaniulacja zyt obwodowych (wktucie obwodowe) stosowane jest w celu

uzyskania dostepu do zyty obwodowej przez naktucie wybranego obwodowego

naczynia krwiono$nego i wprowadzeniu kaniuli naczyniowej. Wskazania do stosowania

kaniulacji zyt:

podawanie lekow dozylnych;

przetaczanie plynéw infuzyjnych;

przetaczanie preparatow krwi;

pobieranie krwi do badan;

zywienie pozajelitowe roztworami o matej osmolalnosci;

podawanie radiologicznych $rodkéw cieniujgcych.>

Wyrézniamy dwa rodzaje kaniul obwodowych:

kaniula obwodowa (venflon);

urzadzenie do infuzji z wydrazona igla ( motylek).

Kaniula (venflon) skonstruowana jest zgodnie z modelem cewnik na igle.

Budowa:

cewnik moze by¢ wykonana z PVC, polietylenu, silikonu, poliuretanu, PTFE,
FEP(tetrafluoroetylen-heksafluorpropylen-kopolimetyn). Zgodnie z zaleceniami
Polskiego Stowarzyszenia Pielggniarek Epidemiologicznych kaniule z PTFE

54 Wkiucie dozylne. [online] Dostepny w Internecie <www.ratownikmed.pl>
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( politetrafluoretylenu) oraz poliuretanu powinny by¢ czesciej uzywane,
poniewaz z mniejsza czestotliwoscig przyczyniaja si¢ do zapalenia zyt oraz
zakazenia krwi (sepsy);™

* cewnik kaniuli powinien by¢ termoplastyczny, czyli pod wplywem temperatury
zwigkszac elastycznos$¢ co podnosi komfort utrzymania w Zyle pacjenta;

* w celu uwidocznienia potozenia kaniuli na zdjeciu rentgenowskim cewnik
kaniuli powinien by¢ zaopatrzony w min. 3 paski RTG;

* kaniula bezpieczna. Kaniule r6znych firm r6znia si¢ mechanizmem
zabezpieczajacym przed zaktuciem, zachlapaniem krwig. Zgodnie z
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 06 czerwca 2013 r.*° pracodawca
musi ocenié ryzyko zawodowego zranienia ostrym narzedziem oraz
przeniesienia zakazenia w wyniku ekspozycji na krew 1 inne potencjalnie
zakazne materialy biologiczne na danym stanowisku pracy. Ocena ta umozliwia
zastosowanie wszelkich §rodkow ograniczajacych stopien narazenia na zranienia

ostrymi narz¢dziami, dlatego wskazane jest uzywanie kaniul bezpiecznych.

Komora wyplywu wstecznego

wypetnia sie krwia, wskazujac, Ze kaniula Koricowki z zamkiem typu Luer
Znajduje sie w zyle do potaczenia
z zestawem do infuzji
Wiot do_ . Skrzydetka
wstrzyknieé
wyposazony watwiajg przymocowanie do
w zastawke skory

Mozna przez niego
podawac leki ze
strzykawki, bez

koniecznosci
odkrecania
koreczka

Kaniula z tworzywa
sztucznego

umieszczona na metalowej igle
o mniejszej srednicy, ktorej
sciecie wystaje poza kaniule

Zdj. 8. Budowa kaniuli.”
Rozmiar kaniuli podawany jest w skali:

55 Zapobieganie infekcjom zwigzanych z obecnoscig cewnikow naczyniowych. Zalecenia Komisji Higieny
Szpitalnej 1 Zapobiegania Infekcjom przy Instytucie Roberta Kocha (RKI), wydanie II, Katowice 2010. s.
3 [online] Dostgpny w Internecie < www.bezpiecznalinianaczyniowa.pl>

56 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 06 czerwca 2013 r. w sprawie bezpieczenstwa i higieny

pracy przy wykonywaniu praz zwigzanych z narazeniem na zranienia ostrymi narzedziami uzywanymi
przy udzielania Swiadczen zdrowotnych. Dz. U. poz 969 [online]. Dostgpny
Internecie<http://prawo.sejm.gov.pl>

57 A. Durka, Kaniulacja naczyn.Prezentacja [online]. Dostepny w Internecie <https://docplayer.p>
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SWG ( Standart Wire Guage)- standardowej skali G:

srednica kaniuli zwigksza si¢ w miarg jak obniza si¢ podana w tej skali liczba.
FG ( French Guage)- skala francuska:

srednica kaniuli zwigksza si¢ wraz ze zwigkszeniem liczby oznaczajacej
rozmiar.

Dhugos¢ kaniuli rosnie wraz ze §rednicg. Rozmiar kaniuli kodowany jest

kolorem. Dobor rozmiaru kaniuli zalezy od tego do jakiego celu ma stuzy¢, im wigksza

$rednica tym wigkszy przeplyw, oraz wielkos$ci zyty do ktorej kaniula jest

wprowadzana.

Czas utrzymania kaniuli obwodowej zgodnie z wytycznymi:

CDC ( od ang. Centers for Disease Control and Prevention)- u 0sob dorostych
nie ma potrzeby wymiany cewnika wczesniej niz co 72-96 godz. ( chyba, ze
zalecenia producenta podajg inaczej), aby zmniejszy¢ ryzyko infekcji, natomiast
w przypadku dzieci kaniule nalezy usung tylko w przypadku wskazan
klinicznych™;

EBM ( od ang. evidence-based medicine)- podaja, ze kaniulg nalezy usuna¢ gdy
wystgpig pierwsze objawy zakazenia lub je$li nie jest uzywana.”

Igla iniekcyjna typu motylek.

Budowa:

wykonana jest ze stali nierdzewnej pokrytej %
powloka silikonowa ulatwiajaca
wprowadzenie igty;

Zdj.9. Igla typu motylek rozm. 23 G
zapatrzona jest w elastyczne skrzydelka (dedykowane dla dzieci posiadaja
kolorowe skrzydetka, z bajkowymi aplikacjami);
do igly na state dotgczony jest elastyczny przewodd zakonczony zatyczka typu
luer lock, za pomoca ktérego podaje si¢ leki, ptyny infuzyjne;

rozmiar od 19 G- 23 G., dtugos¢ 19 mm.

Drogg podskorng i dozylne podawanie lekow przy pomocy ,, motyka” wykorzystuje si¢

58 CDC. Guidelines for the Prevention of Intravascular Catheter-Related Infections (2011) [online].
Dostepny Internecie<www.cdc.gov>

59 Czas utrzymania kaniuli obwodowej. [online]. Dostgpny Internecie<http://www.ses.edu.pl/czas-
utrzymania-kaniuli-obwodowej>

60 Motylki do podawania morfiny.[online]. Dostepny Internecie<http://allegro.pl/oferta/motylki-do-

podawania-morfiny-lekow-igly-23g>
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w przypadku wymiotdéw, nudnosci, problemoéw z potykaniem u oséb po chemio-
radioterapii, 0sOb starszych, terminalnie chorych oraz dzieci.

Czas utrzymania wktucia iglg typu motylek do 21 dni.*!

6.2 Wklucie centralne.

Kaniulacja zyl centralnych polega na umieszczeniu cewnika naczyniowego w
swietle jednej z zyt gldéwnych- gornej lub dolnej poprzez naktucie zyty szyjne;,
podobojczykowej, pachowej lub udowe;j. Sptyw krwi zyt centralnych jest dwa razy
szybszy niz z zyt obwodowych. Centralne cewniki naczyniowe umozliwiaja ciggta
podaz lekow ( w tym podanie lekow hipertonicznych,
hiperosmolarnych, o r6znych warto$ciach ph, ktérych nie -
mozna poda¢ do krazenia obwodowego), ptyndéw ¥
infuzyjnych, preparatow krwi, zywienia pozajelitowego,
pomiaru osrodkowego cis$nienia zylnego, prowadzenie ;
terapii nerkozastgpczej.

Zdj. 10. Cewnik do wktucia centralnego 3- $wiattowy.*

Rodzaje cewnikoéw centralnych :

1. Kroétkotrwate/ czasowe- przeznaczone do stosowania przez kilka dni, wykonane
z poliuretanu/ polietylenu;

2. Dlugotrwate/ permamentne- przeznaczone do utrzymania w ciele pacjenta prze
wiele tygodni, miesigcy- silikonowe;

3. Jedno/dwu/wielo$wiatlowe;

4. Pokryte heparyna;

5. Pokryte warstwa $rodka antyseptycznego lub antybiotyku:

* chlorheksydyng i sulfadiazyng srebra I generacji — zewngtrzna warstwa cewnika;

* chlorheksydyng i sulfadiazyng srebra II generacji- zewngtrzna i wewngtrzna
warstwa cewnika;

* cewnik pokryty minocyling i rifampicyna;

* chlorek benzalkonionu;

* warstwg srebra.

6. Cewniki z mozliwos$cia identyfikacji prawidtowego potozenia za pomoca

61 Kaniule i igly typu motylek.. [online]. Dostgpny Internecie<http://lines.com.p>
62 Zestaw do kaniulacji zyl centralnych metodq Seldingera dla dorostych. [online]. Dostepny
Internecie< https://medicalonline.pl>

36



odprowadzen EKG;
7. Cewniki z wtopionymi znacznikami RTG®
Jedng z metod wprowadzenia wktucia centralnego jest metoda Seldingera.
Polega na wprowadzeniu do wybranego naczynia trokara, nastepnie przez jego $wiatto
wprowadza si¢ gigtka prowadnice z cewnikiem ( o duzej $rednicy od 12- 16 G, czyli 7-
8,5 Fr), nastepnie usuwa si¢ prowadnice i stabilizuje si¢ opatrunkiem zatozony

cewnik.*

6.3 Port naczyniowy.

Dozylny cewnik centralny stosowany jest u pacjentow u ktorych planowane jest
dlugie leczenie w trakcie ktorego begda czesto podawane leki dozylnie na przyktad w
chemioterapii, zywieniu pozajelitowym, mukowiscydozie, hemofilii, POCH.
Wyrdzniamy dwa rodzaje dozylnych cewnikéw centralnych u pacjentow leczonych w
domu:

* cewnik centralny typu Broviac;

* port naczyniowy;

Cewnik centralny typu Broviac jest to dozylny cewnik tunelowany,
wprowadzony bezposrednio do zyty centralnej, zwykle w gornej czesci klatki
piersiowej. Zabieg ten ma za zadanie zmniejszy¢ ryzyko infekcji wkiucia centralnego,
poniewaz pacjenci pielegnuja cewnik w warunkach domowych.

Budowa:

* wykonany jest z migkkiego silikonu;

* wokot cewnika znajduje si¢ mankiet, ktory jest schowany pod skorg na
glebokosci 2 cm. od miejsca, w ktorym cewnik wychodzi na zewnatrz. Tkanki
pacjenta przyrastaja do mankietu tym samym go stabilizuja;

* nazewnatrz ciala pacjenta wydobywaja si¢ w zalezno$ci od rodzaju cewnika-

1,2 lub czy ujscia.®

63 M.Jednakiewicz, J. Nicpon, W. Jamrozy- Stoklosa, Centralne dostepy zylne w Oddzial Intensywnej
Terapii- indywidualizacja lokalizacji, sprzet, mozliwe powiktania i problemy., 20.03.2017 1, s. 26-27.
[online]. Dostgpny Internecie< evereth.home.pl>

64 Metoda Seldingera. [online]. Dostgpny Internecie <https://pl.wikipedia.org/wiki/Metoda Seldingera>

65 Cewnik centralny typu Broviac. [online]. Dostepny Internecie <www.bialaczka.org/cewnik-centralny-
typu-broviac>
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Zdj.11. Schemat umieszczenia cewnika typu Broviac w ciele dziecka®

Port naczyniowy jest statym i dlugoterminowym dostepem zylnym
implantowanym pacjentom u ktérych istnieje potrzeba dtugotrwatej terapii dozylne;.
Zaletg tergo rodzaju dostepu jest :

* zmniejszenie ryzyka infekcji;

,, 0szczedzenie” zyt obwodowych;

* zmniejszenie ryzyka zakrzepicy;

» zwigkszenie mobilnosci pacjenta.

Budowa :

* komora portu wykonana jest z tytanu, ceramiki lub tworzywa sztucznego.
Komora implantowana jest pod skora w okolicy podobojczykowe;j;

» silikonowa membrana znajdujaca si¢ na porcie jest samouszczelniajgca sie,
umozliwia wielokrotne naktucie z zachowanie szczelnosci uktadu. W celu
naktucia membrany nalezy uzy¢ igly ze specjalnym szlifem ( tyzeczkowym do
mikronaciec), ktory zabezpiecza przed wycinaniem fragmentu membrany. Igta
prosta do portu stuzy do przeptukiwania, natomiast zakrzywiona pod katem 90°

do podawania wlewéw. Dostepne sg zestawy do dtugotrwatych wlewow. Zestaw

66 Cewnik centralny typu Broviac. [online]. Dostepny Internecie <www.bialaczka.org/cewnik-centralny-
typu-broviac>
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taki posiada igte ze szlifem tyzeczkowym, plaster mocujacy, dren zakonczony
beziglowym zaworem dostepu;

* cewnik wykonany jest z polipropylenu lub silikonu, czesto pokryty substancjg o
wlasciwos$ciach przeciwbakteryjnych lub przeciwagregacyjnych. Koniec
cewnika umieszczany jest w zyle gtéwnej gornej w poblizu jej ujscia do
prawego przedsionka serca.

Calo$¢ uktadu jest schowana pod skorg, zabezpiecza to pacjenta przed zakazeniem.®’

. ==

& . }

Zdj. 12. Schemat budowy i umiejscowienia portu pod skorg.®®
6.4 Doszpikowe podanie lekow.

Doszpikowe podanie lekow jest alternatywng droga podazy lekow i ptynow przy
braku mozliwo$ci dostepu zylnego. Wklucie doszpikowe umozliwia réwniez pobranie
materialu do badan laboratoryjnych ( gazometrii krwi tetniczej, poziomu elektrolitow,
glukozy). Metode ta wykorzystuje si¢ gldwnie w ratownictwie, stanach nagltego
zagrozenia zycia, zarowno u dzieci jak i u dorostych. Stezenie w osoczu produktu
leczniczego podanego doszpikowo jest porownywalne z lekiem podanym drogg wkhucia
centralnego.

Zestaw do wktlucia doszpikowego:
* igla Jamshidi® ;
* zestaw Big®;
» zestaw EZ-10 Vidacare®.%”

Zdj. 13. Schemat miejsca wktucia zestawu doszpikowego BIG.

67 P. Grudzien, Port naczyniowe dozylne. [online]. Dostgpny Internecie <https://apdent.com.pl/wp-
content/uploads>

68 j.w.

69 Wkiucie doszpikowe. [online]. Dostepny Internecie<http://www.ratownikmed.pl/>
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7. Rekawice.

Zakazenie szpitalne jest to zakazenie powstale i rozwijajace si¢ w trakcie pobytu
chorego w szpitalu lub po jego opuszczeniu, potwierdzone objawami klinicznymi i
wynikami laboratoryjnymi. Wiekszo$¢ drobnoustrojéw odpowiedzialnych za zakazenie
szpitalne nie wywotuje chorob u osoéb zdrowych, jednak spadek odpornosci pacjenta w
trakcie hospitalizacji powoduje, Ze staja si¢ niebezpieczne. W celu ograniczenia
mozliwos$ci rozwoju zakazenia szpitalnego stosuje si¢ zasade¢ zmniejszenia ekspozycji
pacjenta na drobnoustroje chorobotworcze poprzez wlasciwe stosowanie procedur
diagnostycznych i terapeutycznych. Zgodnie z rekomendacjami WHO rekawiczek
nalezy uzywac¢ zawsze gdy moze dojs$¢ do kontaktu z krwig lub innym potencjalnie
zakaznym materiatlem biologicznym. Rekawiczki nalezy zdejmowac po zakonczeniu
pracy przy pacjencie, wymieni¢ lub zdja¢, jesli u danego pacjenta zmienia si¢ miejsce
pielegnacji, ze skazonego na inne. Po zdjeciu rekawic konieczna jest dezynfekcja rak,
poniewaz moga one ulec zakazeniu w wyniku nieszczelnos$ci r¢kawiczek lub w czasie
ich zdejmowania.”

Rekawice w placowkach medycznych stosowne sg nie tylko w celu ochrony
personelu przed czynnikami mikrobiologicznymi ale takze substancjami chemicznymi z
ktérymi na co dzien maja kontakt tj. substancjami w §rodkach dezynfekcyjnych,
cytostatykami.

W placéwkach ochrony zdrowia uzywane sg rgkawiczki:

7.1 Chirurgiczne, jalowe;

7.2 Diagnostyczne: - niejalowe;

- jalowe.

Zardéwno jatowe, jak i niejalowe medyczne r¢kawiczki jednorazowego uzytku
muszg spetniac szereg norm. Rgkawice uzywane przez personel medyczny w
bezposrednim kontakcie z pacjentem sg traktowane jako wyréb medyczny i1 podlegaja
przepisom dyrektywy dotyczacej wyrobow medycznych. W sytuacji gdy rekawice maja
dodatkowo zapewnia¢ ochrone rak pracownika przed substancjami chemicznymi,
mikroorganizmami np. laboranci diagnostyczni, farmaceuci pracujacy w pracowniach
cytostatycznych, r¢kawice sg podwdjnie oznaczone jako wyrdb medyczny oraz §rodek

ochrony osobistej. Rgkawice medyczno- ochronne podlegaja ocenie zgodnosci z

70 Szkolenie wstgpne- profilaktyka zakazen szpitalnych. [online]. Dostepny w Internecie
<https://www.wss2.pl/files/dokumenty/praktyki/szkoleniezakazenia.pdf>
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wymogami Dyrektywy o Wyrobach Medycznych 93/42/EEC oraz Rozporzadzenia (UE)

2016/425. W celu wykazania zgodno$ci z wymogami zasadniczymi producent

wykonuje szereg testow opisanych w odpowiednich normach europejskich:

EN 455-1 Wymagania i badania na nieobecnos¢ dziur. Norma poshuguje sie
pojeciem AQL (ang. Acceptable Quality Level- Akceptowalny Poziom Jakosci),
ktérym oznacza si¢ szczelno$¢ produktu. Warto$¢ AQL jest to procent
produktow wadliwych na 100 produktow. Test przeprowadzany jest na kreslone;j
probce wybranej losowo z partii rgkawic. Dobor probki powinien by¢ zgodny z
wytycznymi normy ISO 2859-1."" Minimalny bezpieczny stopien AQL to 1,5 co
oznacza, ze w badanym materiale wykryto dziury mniejsze niz 25- 50 um, czyli
nie przepuszczaja bakterii 1 wirusoOw. Im nizszy stopien AQL tym szczelniejsze
sg badane rekawice.”

EN 455-2 Wymagania i badania dotyczgce wlasciwosci fizycznych. Norma
okresla wymagania oraz podaje metody badawcze wlasciwosci fizycznych
rekawic medycznych w celu zagwarantowania, ze w czasie uzytkowania,
rekawice zapewniajg i utrzymuja odpowiedni poziom ochrony przed
wzajemnym zakazeniem zarowno pacjenta, jaki i personelu. Ocenie podlegaja
takie cechy jak elastyczno$¢, odporno$¢ na uszkodzenia mechaniczne
(rozerwanie, przeciecie, przektucie), wytrzymato$¢ podczas pracy;

EN 455-3 Wymagania i badania w ocenie biologicznej. W normie tej podano
wymagania dotyczace oznakowania, sposobu pakowania oraz obowigzku
umieszczenia informacji o zastosowanych metodach badania wymywalnych
biatek i alergenow;

EN 455-4 Wymagania i badania dotyczqgce wyznaczenia okresu trwatosci.
Norma wskazuje wymagania i metod¢ badania okresu trwatosci rekawiczek
jednorazowych zgodnie z Dyrektywa o Wyrobach Medycznych 93/42/EWG.”
EN 374 -1 Rekawice chronigce przed zagrozeniami chemicznymi i
mikroorganizmami. Kod literowy pod piktogramem oznacza testowang

substancj¢ chemiczna.

71 Norma EN 4535. [online]. Dostepny w Internecie <https://www.rekawice-24.pl/norma_en455,24,4>

72 Jak rozpoznac rekawiczki medyczne.[online]. Dostgpny w Internecie
<https://www.dezynfekcja24.com/Rekawice-medyczne-jak-je-wybrac-do-wlasnych-potrzeb-chelp-pol-76.html#3>
73 Norma EN 455. [online]. Dostepny w Internecie <https://www.rekawice-24.pl/norma_en455,24,4>
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: JEDEN PIKTOGRAM | TRZY RODZAJE REKAWIC
Rodzaj rekawic Wymaganie Znakowanie
Odpornosé na przenikanie (EN 374-2) ENISO 3T: TypA
Typ A Czas przenikania = 30 minut dia minimum szesciu substancji
z nowej listy (EN 16523-1) AJKLPR
Odpornosé na przenikanie (EN 374-2) ERED S T4 N B
TypB Czas przenikania = 30 minut dla minimum trzy substancji
[ 16623-1
z nowej listy (EM 16523-1) Jl'tl
Odpornosé na przenikanie (EN 374-2) EN FSU 3?4 1 .’ Tjrp [H
TypC Czas przenikania =z 10 minut dia minimum jedng substancji
z nowej listy (EN 16523-1)

Tabela nr 2 Rodzaje rekawic chronigcych przed substancjami chemicznymi i mikroorganizmami.”

Szesc nowych chemikaliow, ktdre zostaly dodane do listy zwigzkow niebezpiecznych

WYKAZ NIEBEZPIECZNYCH ZWIAZKOW

Kod Substancja chemiczna Nuemr CAS Klasa
A Metanol 67-56-1 Alkochol pierwszorzedowy
B Aceton 67-64-1 Keton
....... iy Acetomtr',fl T f‘lltr‘ﬂkOFHDC'}"tuh"y'
D Dichlorometan 75-09-2 C“I:J'G.uaa y weglowodor
----- E DNuser:Ek..qgla 75150 - h.waLE'P ur-aamchn*, Zawierajacy siarke
F Toluen 108-88-3 Weglowodory aromatyczne
........ D Dwuet'-flaamma o PR G S
H - Tet'ahydrafuran - 109-93-9 Heteroc;klch Ty _.uahek eteru
R Octanetyy | 141-78-6 Ester
J n—'Hé[.:ut'a.n 142-82-5 Weglowodor nasycony
R s s F ﬁ%]ﬁédéfdﬁlﬁh‘éi{'s;c':'d'b".'-.';r ................ Latads Eé's;é'd'\';"ril'éﬁﬁjér;l'é:'né ...............
L Kwas 5|arkowy 96% 7664-93-9 Nieorganiczne kwasy mineralny, utleniajgce
M Kwas azotowy 65% 7697-37-2 | Nieorganiczne kwasy minerainy, utleniajace
i Kwas oclowy 99% | 64-19-7 Kwas organiczny
i foreso R el Imda urgamczna .
e | Nadtlenek wodoru 30% | 7722-84-1 Nadtlenek
S Kwas ﬂuowudurcmy il]% 7664-39-3 Nieorganiczny kwas mineralny
T * Formaldechyd 37% 50-00-0 Nieorganiczny mineral Aldehyd

Tabela nr 3. Wykaz niebezpiecznych zwigzkow lista EN 16523-17

Penetracja to przenikanie makroskopowe substancji przez materiat rekawicy na

skutek jej nieszczelno$ci. Stopien penetracji rekawicy okresla wartos¢ AQL, im

mniejsza cyfra AQL tym rekawica jest bardziej szczelna. Norma EN 374-2/2014

Permeacja ( przenikanie na drodze molekularnej)- zdolnos$¢ przenikania

czasteczek chemikaliow przez material rgkawicy. Proces permeacji rozpoczyna si¢ juz

74 Norma EN ISO 374: 2016 [online]. Dostepny w Internecie < http://www.mapa-pro.pl>
75 Norma EN ISO 374: 2016 [online]. Dostepny w Internecie < http://www.mapa-pro.pl>
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przy pierwszym kontakcie z substancja chemiczng i nie ma nic wspdlnego ze
szczelno$cig rekawicy. Poziom odpornosci na przenikanie jest okreslony na podstawie
czasu przebicia, czyli czasu ktory uptyng migdzy kontaktem rekawicy z substancija
chemiczng a pojawieniem si¢ jej po wewnetrznej stronie rekawicy. Czas przebicia
okresla czas ochronnego dziatania rekawicy. Rgkawice badane zgodnie z norma EN 374
majg badany czas przebicia dla kazdej substancji chemicznej i klasyfikowane sg w

poziomie ochrony od 0 do 6. Norma EN 16523-1: 2015, ktora zastgpuje EN 374-3.7

Znajomos$¢ klasy ochrony stanowi pomoc i wskazowke w trakcie doboru rodzaju
rekawiczek do procedury, stanowiska pracy, na ktorym znany jest czas narazenia na
dang substancj¢ chemiczng na przyktad w pracowniach cytostatycznych. Im dtuzszy
czas przebicia, tym bardziej odporny jest materiat rekawicy na przenikanie substancji
chemicznej. Przy doborze rekawic do pracy przy cytostatykach nalezy zwrdci¢ uwage
aby rekawice ochronne mialy okreslone przenikanie (przez producenta) dla substancji z
ktora pracujemy, poniewaz w normie EN 374-1 w wykazie niebezpiecznych zwigzkow
nie znajduja si¢ takie substancje.

] Zmierzony czas
Poziom ochrony

przebicia
Poziom 1 > 10 min
Poziom 2 = 30 min
Poziom 3 > 60 min
Poziom 4 > 120 min
Poziom 5 > 240 min
Poziom 6 > 480 min

Tabela nr 4 Czas przebicia przyjety dla poszczegélnych pozioméw ochrony.”

* ENISO 374-5:2016 Rekawice chronigce przed mikroorganizmami.

EN IS0 374-5 EN IS0 374-5
! )\ Dla rekawic zapewniajacych Rekawice ochrony przed
Y] ochrong bakteriami
\y przed bakteriami i grzybami. grzybami i wirusami
VIRUS

Zdj.14. Oznakowanie rekawic ochronnych przed mikroorganizmami.”

76 Rekawice chemoodporne.[online]. Dostepny w Internecie <https://www.icd.pl/poradnik/post/rekawice-
chemoodporne/print>

77 PN-EN 374-1:2005 Rekawice chronigce przed substancjami chemicznymi i mikroorganizmami. Czgs§¢
I: Terminologia i wymagania.[online]. Dostepny w Internecie https://m.ciop.pl/>
78 Norma EN ISO 374: 2016 [online]. Dostepny w Internecie < http://www.mapa-pro.pl>
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EN 388 Rekawice ochronne, wyznaczenie odpornosci mechanicznej, w tym: na

przektucie, przetarcie, Scieranie oraz rozdarcie.

7.1 Rekawice chirurgiczne jalowe bezpudrowe/ pudrowane.

Rekawice chirurgiczne sterylne przeznaczone sa do stosowania przy

inwazyjnych zabiegach wymagajacych zachowania warunkow jatowych. Stosowanie

rekawic chirurgicznych zapewnia ochrong operatora przed zakazeniem, dodatkowo

umozliwiajg utrzymanie sterylnego srodowiska rany pacjenta.

Budowa :

mogg by¢ wykonane z lateksu ( kauczuku naturalnego) lub syntetycznych
surowcow takich jak neopren lub poliizopren, ktore nie wywotujg alergii typu I i
IV. Rekawice wykonane z lateksu majg obnizong zawartos¢ alergizujacych

protein lateksu. Zawarto$¢ protein wyrazona jest [ug/g];

ksztalt rekawic jest anatomiczny, czyli z rozrdznieniem prawej i lewej dtoni.
Pakowane sg w pary w opakowania jednostkowe, zapewniajace utrzymanie

sterylnosci podczas przechowywania i wyjmowania,

rekawice bezpudrowe sg chlorowane ( chlor modyfikuje strukture chemiczng
powierzchni rekawic, dzigki czemu staje si¢ $liska) lub posiadaja syntetyczng

wewnetrzng warstwe ( polimerowa) co utatwia zakladanie;
pudrowane s3 z dodatkiem pudru czyli skrobi kukurydzianej;

w celu zapewnienia pewnego chwytu, rekawice posiadaja mikroteksturowanie

na koncach palcéw lub na calej wewnetrznej stronie dioni;

mankiet rekawicy jest rolowany ma dlugos$¢ ok. 270 mm- 285 mm w zaleznos$ci

od rozmiaru rekawic;

preferowana grubos¢ rekawic zalezna jest od rodzaju przeprowadzanego

zabiegu;

szczelno$¢ rekawic okreslona jest liczbg AQL, im mniejsza warto$¢ tym wigksza

szczelno$¢;

niektore rodzaje rekawic chirurgicznych posiadaja podwyzszona barierowos¢

dla substancji chemicznych i cytostatykows;
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* wyrozniamy rozne kolory rekawic chirurgicznych: biaty,kremowy, jasnozotty
( chirurgia ogolna, ginekologiczne), jasnobragzowy ( antyrefleksowe), brazowy
( ortopedyczne, mikrochirurgia), zielony ( jako spodnia r¢kawica w systemie

podwojnego naktadania), ciemnoniebieski;
*  sposob wyjatawiania r¢kawic: radiacyjny (R ), tlenek etylenu (EO ).
7.2 Rekawice diagnostyczne.

Podziat r¢kawic diagnostycznych ze wzgledu na rodzaj materiatlu z ktorego sa

wykonany:

Zdj. 15. Rekawice ( od lewej) nitrylowe, lateksowe, winylowe.”

* rckawice lateksowe wykonane sg z naturalnego kauczuku pozyskiwanego z

drzewa kauczukowego, charakteryzujg si¢ znakomitymi parametrami
uzytkowymi jak rozciggliwo$¢, elastycznos$¢, odpornos¢ mechaniczna i
chemiczna.* Lateks naturalny jest emulsja zawierajacg weglowodany, lipidy,
fosfolipidy, cis-1,4-poliisorpeny oraz biatka. Wiasciwosci uczulajace wykazuja
biatka, ktorych nie udato si¢ wypluka¢ w trakcie procesu produkcji. Zalecana
warto$¢ biatek rozpuszczalnych powinna by¢ mniejsza niz 30 pg/g. Szacuje sig,
ze 1 % populacji jest dotkniety nietolerancja na lateks. Wyrdzniamy typ 1
alergii, ktory objawia si¢ kichaniem, ciekni¢ciem z nosa, ztym samopoczuciem,
swedzacg skora, rzadko wywoluje wstrzas anafilaktyczny. Osoby posiadajgce
choroby typu astma, katar sienny lub uczulenie na pokarmy sa grupie

zwigkszonego ryzyka nietolerancji na lateks. Alergia kontaktowa ( #yp alergii

79 O.Sierpniowska, Rekawice medyczne. Vademecum farmaceuty szpitalnego, 08.2013.[online]. Dostgpny
w Internecie <http://www.aptekarzpolski.pl/2013/09/08-2013-vademecum-farmaceuty-szpitalnego-rekawice-
medyczne/>

80 Rekawice, rodzaje, jak dobrac je do wiasnych potrzeb i na co zwroci¢ uwage przy zakupie ?[online].
Dostepny w Internecie <https://salvadormedical.pl/rekawice-rodzaje-jak-dobrac-je-do-wlasnych-potrzeb-i-na-co-
zwrocic-uwage-przy-zakupie/>
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1V) objawia si¢ swedzeniem skory, rumieniem, wypryskiem skornym. Jest to
uczulenie powstate w efekcie wielokrotnego kontaktu skory z substancjami
chemicznymi ( benzotiazole, tiuramy (dwusiarczek tetrametylenotiuramu),
ditiokarbaminiany, pochodne tiomocznika, fenole) pozostatymi w produkcie
koncowym (np. rekawicach), wskutek nieskutecznego oczyszczenia. Puder ( w

rekawicach pudrowanych) nasila reakcje alergiczne.™

rekawice nitrylowe produkowane sg z syntetycznego kauczuku butadieno-

nitrylowego NBR. Regkawice te cechujg si¢ wysoka odpornoscig mechaniczng
(Scieranie, rozdarcie, zaktucie) i chemiczna, a takze znakomitymi parametrami
uzytkowymi. Wtasciwosci antyalergiczne rekawiczek nitrylowych powoduje, ze

sg proponowane osobom z uczuleniem na lateks.

rekawice winylowe wykonane sg z plastyfikowanego polichlorku winylu, czyli

PVC. Winyl jest wytrzymaty mechanicznie jednak mato elastyczny, dlatego
trudno dobra¢ odpowiedni rozmiar. Rekawice dobrze chronig przed preparatami
chemicznymi ( rozpuszczalnikami, thuszczami, smarami, ozonem) jednak maja
mniejszg barierow$¢ wzgledem wiruséw i grzybow niz lateks. Winyl nie

wywotuje alergii.

rekawice z polietylenu sa to foliowe rekawice ochronne. Dostepne sa w postaci

jatowej, uzywa si¢ je przy minimalnym ryzyku.

81 Rekawice medyczne a uczuenie na lateks. [online]. Dostgpny w Internecie
<https://www.medykerka.eu/blog/rekawiczki-medyczne-a-uczulenie-na-lateks.html>

82 Rekawice, rodzaje, jak dobrac je do wiasnych potrzeb i na co zwroci¢ uwage przy zakupie ?[online].
Dostepny w Internecie <https://salvadormedical.pl/rekawice-rodzaje-jak-dobrac-je-do-wlasnych-potrzeb-i-na-co-
zwrocic-uwage-przy-zakupie/>08.2013 — ,,Vademecum farmaceuty szpitalnego. Rekawice medyczne.”
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Wiasciwosci materiatu Lateks Nitryl Winyl

++ 4 +

Ochrona przed substancjami chemicznymi

Uogélnienie:
Ochrona przed rozpuszczalnikami + T
QOchrona przed weglowodorami + +++
Ochrona przed kwasami i zasadami +++ +++ ++
Ochrona przed alkoholami ++ s

—tt ++

Ochrona biologiczna

Uogdlnienie:
Ochrona przed wirusami +H ++ +
Ochrona przed bakteriami i patogenami et +4+ +
Odpornosc na rozdarcia ++ ++ +
Qdpornosc na rozciecia i przekhucia + ++ +

++ ++ ++

Komfort pracy

Uogélnienie:
Komfort noszenia +H 4+ 4+
Przyjaznosc dla skory (mozliwosci uczulen i podraznien) + +++ +++
Rozciagliwos materiatu FI. ++ +
Biodegradowalnosc ++ + +

Tabela nr 5.Wtasciwosci materiatéw rekawic medycznych.®

Budowa :
* ksztalt uniwersalny, czyli pasuja zarowno na dlon prawa i lewa;

* mankiet rolowany lub prosty. Dlugo$¢ mankietu rekawicy zalezy od tego do
jakich czynnos$ci majg by¢ uzywane np. przy czynnosciach dezynfekcyjnych,
moczeniu narzedzi, myciu pacjenta zalecane sg rekawice z dtuzszym

mankietem,;

* teksturowane, mikroteksturowane na koncach palcow lub na catej powierzchni

wewnetrznej dioni co zapewnia chwytnos¢;
* wewngtrzna strona rekawic moze zawiera¢ powtoke nawilzajaca;

* pakowane po 100, 150, 200 sztuk; na rynku dostepne sg dyspensery

umozliwiajace pojedyncze wyjmowanie rekawic diagnostycznych.
Czas utrzymania rekawic diagnostycznych:

* r¢kawice jednorazowe nalezy wymieni¢ po kazdym uzyciu, przy kontakcie z

innym pacjentem oraz roznymi czgsciami ciata jednego pacjenta, o roznym

83 Rekawice medyczne — jak je wybrac i jakich warto uzywac.[online]. Dostgpny w Internecie
<https://www.dezynfekcja24.com/Rekawice-medyczne-jak-je-wybrac-do-wlasnych-potrzeb>
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stopniu zanieczyszczenia,

* r¢kawice nalezy wymieni¢ gdy czujemy, ze materiat z ktoérego sa wykonane,
rozluznit si¢. Struktura czasteczek materiatu rekawic rozluznia si¢ pod wptywem

temperatury ciata oraz potem z dfoni;*

* gdy rekawica rozedrze si¢ nalezy rece zdezynfekowac przed zatozeniem kolejnej

pary.

84 Rekawice medyczne — jak je wybrac i jakich warto uzywac.[online]. Dostgpny w Internecie
<https://www.dezynfekcja24.com/Rekawice-medyczne-jak-je-wybrac-do-wlasnych-potrzeb>
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