
90   Magazyn Stomatologiczny  nr 12/2004

STOMATOLOGIA PRAKTYCZNA Warto wiedzieæ

Lunch z Amadarem
Kolejne, ju¿ czwarte spotkanie z firm¹

AMADAR odby³o siê na pocz¹tku listo-
pada w restauracji „Nowy Œwiat”.

Omówiono na nim miêdzy innymi:
• ostateczn¹ wersjê normy EN 13060

dotycz¹c¹ ma³ych sterylizatorów paro-
wych i zwi¹zan¹ z ni¹ kampaniê dezin-
formacji na polskim rynku stomatolo-
gicznym

• nowoœci proponowane przez firmy
Cominox i Getinge.

Europejski Komitet Normalizacyjny
(CEN), a œciœlej specjalna, powo³ana
przez ten organ komisja, potrzebowa³a
przesz³o piêciu lat na opracowanie nowej
normy dotycz¹cej ma³ych sterylizatorów
parowych (mo¿na sobie tylko wyobraziæ,
jak potê¿ne œciera³y siê w jej ³onie opinie
i interesy producentów). Na temat nor-
my kr¹¿y³y od dawna w œrodowisku „opo-
wieœci dziwnej treœci”. Komentowano
ró¿ne przecieki i strzêpy informacji, a
ka¿dy ze sprzedawców autoklawów, cho-
cia¿  nie do koñca wiedzia³ o co chodzi,
deklarowa³ ich pe³n¹ niezawodnoœæ i przy-
nale¿noœæ do najwy¿szej klasy „B”.

To ju¿ przesz³oœæ – ka¿dy zaintere-
sowany mo¿e ju¿ do woli studiowaæ tekst
obowi¹zuj¹cej normy EN 13060. Po
przet³umaczeniu i ujednoliceniu mia-
nownictwa stanie siê ona norm¹ polsk¹
ju¿ na pocz¹tku 2005 roku.

Prezentacjê normy przygotowa³y dr Bo-
¿enna Jakimiak i Ewa Röchm-Rodowald z
Pañstwowego Zak³adu Higieny w Warsza-
wie. W odró¿nieniu od wczeœniejszych pro-
pozycji norma dzieli nie tyle autoklawy, co
procesy sterylizacyjne. Poszczególne cykle
nadaj¹ siê do sterylizacji:

• wszystkich opakowanych i nieopa-
kowanych litych, wg³êbionych i porowa-
tych produktów (cykl B)

• nieopakowanych, litych produktów
(cykl N)

• nieopakowanych litych produktów i
co najmniej jednego z produktów: po-
rowatych, wg³êbionych typu A lub B, opa-
kowanych pojedynczo lub warstwowo.

Norma zawiera równie¿ szczegó³owe
definicje: ma³ych sterylizatorów paro-
wych, rodzajów wsadu, przyrz¹dów te-
stowych i.in.

Przydatnoœæ procesu sterylizacji do
konkretnego produktu wymaga weryfi-
kacji przez walidacjê (PN EN 554).

Na temat skutecznoœci procesu ste-
rylizacji stanowi¹cego zaledwie czêœæ

ca³ego programu utrzymania w³aœciwe-
go poziomu higieny w gabinecie bêdzie
siê mówi³o w œrodowisku z pewnoœci¹
coraz wiêcej i bardziej szczegó³owo, bo
stopieñ zagro¿enia zaka¿eniami nie
zmniejsza siê tylko roœnie.

*   *   *
Wprowadzane po raz pierwszy na ry-

nek polski autoklawy firm Cominox i
Getinge zaprezentowa³a mgr in¿. Bar-
bara Chêciñska z Amadaru.

Firma Cominox jest dobrze znana w
œwiecie jako producent zaawansowanych
technicznie autoklawów o ma³ych wy-
miarach.

Seria autoklawów „Sterilclave” o po-
jemnoœci 18 l typy BHD, B i S  zosta³a
zaprojektowana i wyprodukowana zgod-
nie z norm¹ EN 13060. Zastosowanie
cyklu z frakcjonowanym impulsowym
podciœnieniem umo¿liwia sterylizacjê
wsadów litych, wg³êbionych (typu A i B)
oraz wsadów porowatych (tkaniny) za-
równo opakowanych, jak i nieopakowa-
nych. Urz¹dzenia s¹ wyposa¿one w sys-
tem oceny skutecznoœci procesu, funk-
cjê automatycznego lub rêcznego nape³-
niania wod¹, sta³y bezpoœredni odp³yw,
mog¹ mieæ wbudowan¹ drukarkê danych
(opcja), jest równie¿ mo¿liwe ich pod-
³¹czenie do zewnêtrznego komputera
typu PC. Dostêpne s¹ tak¿e cykle dla te-
stu Bowie & Dick i testu pró¿niowego.

Panel sterowania umo¿liwia operato-
rowi ³atwe i intuicyjne zarz¹dzanie
wszystkimi funkcjami Sterilclave. Na
ekranie LCD s¹ wyœwietlane wszelkie
informacje zwi¹zane z menu programo-
wania lub cyklem roboczym. Jest mo¿li-
we zaprogramowanie cyklu automatycz-
nego nape³niania wod¹ (w modelu
BHD), samoczynnego wy³¹czenia siê w
przypadku, gdy urz¹dzenie nie jest u¿y-
wane przez godzinê, oraz obs³uga wbu-
dowanej drukarki (opcjonalna).

Firma Getinge specjalizuje siê w
produkcji systemów centralnej steryliza-
cji, tj. autoklawów (o pojemnoœciach od
60 do 600 i wiêcej litrów), myjni, dezyn-
fektorów, wózków, wszelkiego typu ak-
cesoriów oraz systemu dokumentacji
dotycz¹cej projektowania i zatwierdza-
nia centralnych sterylizatorni.

Na rynku polskim firma ta jest znana
z wyposa¿ania centralnych sterylizator-
ni, bloków operacyjnych i laboratoriów

w autoklawy o du¿ych pojemnoœciach.
Od niedawna firma Getinge wprowa-

dzi³a do sprzeda¿y trzy typy autoklawów
parowych K3, K5, K7 o du¿o mniejszej
pojemnoœci 10, 15 i 20 litrów.

Autoklawy tej firmy wyró¿niaj¹:
• kwadratowa komora – umo¿liwia-

j¹ca maksymalny za³adunek.
Dziêki niej autoklaw definiowany jako

10-litrowy odpowiada autoklawowi 18-li-
trowemu z komor¹ okr¹g³¹;

• przesuwane p³askie drzwiczki
(drzwiczki te nie zajmuj¹ dodatkowej
przestrzeni podczas otwierania) chro-
ni¹ce przed oparzeniami podczas za³a-
dunku lub wyjmowania wsadów;

• krótki czas sterylizacji:
– narzêdzia nieopakowane 7 minut,
– program standardowy (z susze-

niem) z pe³nym za³adunkiem oko³o 25
minut;

• bezpieczeñstwo i ³atwoœæ obs³ugi:
wystarczy za³adowaæ komorê, zamkn¹æ
drzwi i w³¹czyæ przycisk start;

• zbiornik na wodê ze stali nierdzew-
nej (wygodny dostêp i ³atwoœæ czyszcze-
nia, co zapobiega tworzeniu siê biofilmu
na œciankach);

• d³uga ¿ywotnoœæ materia³ów i pod-
zespo³ów;

• generator pary o du¿ej wydajnoœci
(odseparowany i wbudowany);

• ma³e zu¿ycie wody (w cyklu nor-
malnym od 0,1 do 0,2 litra destylowanej
wody).

Informacje dodatkowe
Podajemy wykaz norm, jakie winny

spe³niaæ ma³e autoklawy parowe:
• 93/42/CE – Urz¹dzenia medyczne kla-
sy IIa
• 89/336/CE – Kompatybilnoœæ elektro-
magnetyczna
• 73/23/CE – Niskie napiêcia
• 97/23/PED – Zawory ciœnieniowe
• EN 13060 – Ma³e sterylizatory parowe

Obowi¹zuj¹ce przepisy dotycz¹ce ob-
s³ugi autoklawów medycznych s¹ zebra-
ne w dyrektywie EN 61010-1.

Obecnie trwa proces ubiegania siê w
miêdzynarodowej jednostce IMQ o cer-
tyfikaty potwierdzaj¹ce zgodnoœæ pro-
duktu z norm¹ EN 13060.

Wyst¹pili o nie nastêpuj¹cy producen-
ci ma³ych autoklawów parowych: Comi-
nox, W&H, Faro, Euronda, TECNO-
GAZ, Mocom, CBM oraz du¿ych auto-
klawów parowych: Cisa, Colussi, Fede-
gari, Sordina.
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