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Klasifikacijos

Kasdienéje veikloje neapsieiname be rusiavimo arba
kito skirstymo pagal jvairius poZymius. Nesvarbu kas
tai buty: automobilis, parduotuvé, j kuria einame pirkti
pieno, ar darbo priemonés (pirstinés, darbo medziagos,

instrumentai).

Darbo priemonés, jrankiai arba medziagos gali
buti ir yra skirstomos pagal daugelj pozymiy. Svarbu
nepasimesti tarp esanciy klasifikacijy, jy nepainioti ir
naudingai panaudoti jau atlikta grupavima savo rei-
kmeéms. Svarbu Zinoti, kad klasifikavimas atliekamas is$
esmés tam, kad palengvinty ir supaprastinty naudotojy

pasirinkima ir suteikty daugiau aiskumo.

Priemonés, naudojamos teikiant sveikatos
priezitros paslaugas, pirmiausia skirstomos
j nemedicinines ir medicinines priemones
(MP). Medicininés priemonés apibrézimas,
pateiktas naujame medicinos priemoniy
reglamente 2017/745 (MDR 2017/745) [1],
jsigaliojusiame nuo 2020 m. geguzés 26 d.
ir iki 2024 m. geguzés 26 d. pakeisianc¢iame
direktyvas 93/42 [2] ir 90/385 [3]. Medicinos
priemonés apibréziamos taip - MP tai priemo-
né skirta gydyti, palengvinti diagnozuo-
ti, nustatyti, tirti, prognozuoti <...>. MP
taip pat yra ir gaminiai medicininéms
»priemonéms valyti, dezinfekuoti arba
sterilizuoti“ [3].

Dezinfekuoti skirtos priemonés (de-
zinfekantai) yra MP, kai dalis kity
dezinfekcijai naudojamy priemoniy
(dezinfekanty) yra biocidai, reguliuoja-
mi kitu reglamentu 528/2012 [4]. Siuo
pavyzdziu noriu parodyti, kad svarbu
tinkama ir i§sami klasifikacija tam,
kad darbas buaty sklandus, patogus, o
taikomos taisyklés buty interpretuoja-
mos vienodai aiskiai visy suinteresuo-
ty $aliy (naudotojy, taisykliy leidéjy,
prieziaros institucijy). Manau aisku,
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kad dezinfekcijai skirtos priemoneés, kuriomis
bus dezinfekuojamos MP (instrumentai), taip
pat yra medicininés priemonés. Dezinfekcinés
priemonés, naudojamos dezinfekuoti ne MP,
yra biocidai reguliuojami biocidy reglamentu.

Kai kurios praktikoje naudojamos priemo-
nés gali turéti dvejopa paskirtj. Jei gaminama
ir rinkai tiekiama priemoné turi nemedicinine
paskirtj, bet taip pat gali bati naudojama ir
medicininiais tikslais, tokiu atveju priemoné

Implantas - IIb klasé (MDR 2017/745)
Vientisas — pagal konstrukcinj sudétinguma
Antgalis - I klasé (MDR 2017/745)
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turi atitikti reikalavimus, kurie taikomi
ir nemedicininéms priemonéms, ir ati-
tinkamai medicininéms priemonéms.
Pavyzdziui plovimo ultragarsu vonelés.
Plovimo ultragarsu technologija taiko-
ma placiai tiek pramongéje, tiek kasdie-
néje veikloje (pvz., juvelyriniams dirbi-
niams plauti), tiek ir medicinoje (plau-
namos ir dezinfekuojamos medicininés
priemoneés). Tai reiskia, kad ultragarso
voneliy gamintojas, gaminantis voneles
juvelyrams, buitiniams vartotojams, vo-
neliy atitiktj vertins pagal bendruosius

Vis daugiau medicinoje sriciy kuriose naudojami siauro

reikalavimus. Pradédamas voneles tiekti  gpindzio MP

medicinos srities vartotojams, turés
papildomai jvertinti voneliy atitikimg pagal
medicinos priemoniy reglamenta.

Medicininés priemonés, pagal tai kiek kar-
ty gali buti panaudotos, teikiant paslaugas
arba proceduras, gali buti vienkartinés ir ne
vienkartinés. Reglamentas 2017/74 [5] nu-
mato, kad vienkartiniy priemoniy parengima
pakartotinam naudojimui numato valstybés
narés teisés aktai (§i nuostata nauja, lyginant
su MDD 93/42). Biatina salyga, kad gydymo
jstaiga arba paslauga atliekanti jmoné laiky-
tysi priemonés gamintojo rekomendacijy. ES
taisykles, leidZiancias paruosti pakartotinam
naudojimui vienkartines priemones, turi Ny-
derlandai (NL) ir Belgija (BE) [6]. Lietuvoje,
kaip ir likusiose ES valstybése, pakartotinas
vienkartiniy priemoniy naudojimas draudzia-
mas (HN 47-1:2020 p. 59) [7]. Noriu pateikti
MAILLEFER vienkartinés adatélés pavyzdi.
Panaudotas adatéles galima i$valyti, dezin-
fekuoti, sterilizuoti ir dar kartg panaudoti.
Gamintojas net prideda reikiamas instrukcijas
kaip tai padaryti®.

Kaip suprasti situacija, kai gamintojas pa-
teikia parengimo instrukcijas? Gamintojas
nezino, kur pateks jo gaminys, ar j $alj, kurioje
galima naudoti adatéles pakartotinai, ar j $alj,
kurioje vienkartiniy priemoniy pakartotinas
naudojimas draudziamas. Vadovaudamasis

reglamentu, gamintojas pateikia paruosimo
pakartotinam naudojimui rekomendacijas.
Galutinis naudotojas t. y. klinika, laikyda-
masi nacionaliniy taisykliy, priima vidinius
sprendimus ir vadovaudamasi nacionaliniais
reikalavimais (jei tokie veiksmai leidziami),
valo, dezinfekuoja, sterilizuoja ir taip paruosia
gaminius pakartotinam naudojimui, o tai ir
yra pridétos instrukcijos tikslas.

Visos medicininés priemonés skirstomos j I,
ITa, ITb ir III Kklases, atsizvelgiant j jy paskirtj
ir keliamg rizika. Tam skirtas reglamento
VIII priedas. Jj sudaro 22 MP klasifikavimo
taisyklés. MP klase nustato gamintojas arba
gamintojas kartu su konsultantu, vadovauda-
masis minétomis taisyklémis.

Taisyklés skirtos tam, kad MP gamintojas
Zinoty, kokias taisykles (tvarkas) turi taikyti,
gamindamas MP. Taip pat, kad buty aisku, ka
turi padaryti, kad galéty gaminj pazyméti CE
zenklu ir naudotojui parengty CE atitikties
deklaracija. Daug neanalizuojant, pirkéjui,
t. y. Jums, pakanka (arba turi pakakti), kad
gaminys pazymeétas CE Zenklu.

I klasés MP zymimos tik CE Zenklu be
skaiciy. Skaiciai prie CE Zenklo yra Notifi-
kuotosios jstaigos identifikaciniai numeriai
ir naudojami Zymint IIa, IIb ir III klasiy MP.

Nors reglamentas 2017/745 pakeité dvi
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direktyvas 90/385 ir 93/42, MP priemoniy
klasifikacijoje labai ry$kiy poky¢iy nejvyko.
Reglamento jgyvendinimo tvarkoje numaty-
ta, kad gaminius, pagamintus ir pazymétus
vadovaujantis direktyvomis 90/385 ir 93/42, |
rinka galima tiekti iki 2024 m. geguzés 26 d.,
ir juos panaudoti iki 2025 m. geguzés mén.
Tai reiskia, kad $iuo laikotarpiu rinkoje bus
priemoniy pagaminty ir pazyméty laikantis ir
MDD 93/42 ir 90/385 direktyvy, ir reglamento
MDR 2017/745. Siuo laikotarpiu pazyméty
MP, tiek pagal vieno arba kito dokumento
taisykles, buvimas rinkoje (tiekimas, naudo-
jimas) yra teisétas.

Akcentuotina, kad kasdienéje veikloje gy-
dymo jstaigos naudojasi ir kitomis klasifika-
cijomis. I§skirsiu pakartotinai naudojamy MP
klasifikacijg pagal rizikg pernesti infekcijos

sukéléjus. Pagal §j pozymj MP isskirtos j tris
grupes (Spauldingbo klasifikacija):

o Infekcijy rizikos nekeliancios medici-

nos priemoneés (angl. Non-critical)

o Infekcijy rizika kelianc¢ios medicinos

priemonés (angl. Semi-critical)

o Didele infekcijy rizika kelianc¢ios medi-

cinos priemoneés (angl. Critical)

Si praktiné klasifikacija, padeda greitai ir
paprastai nustatyti, kaip pakartotinai naudo-
jamas MP paruo$ti naudoti naujam pacientui
(klientui).

Prie§ gera puse amziaus pasialyta klasifika-
cija ai8ki, lengvai interpretuojama. Pabréztina,
kad ji aktuali ir $iandien, nors odontologijos
praktikoje (ir kitose srityse taip pat) sunku
surasti maziausiai rizikingy MP. Per §j laika
pasikeité (tapo sudétingesni, maziau trau-
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Procediirai naudojamas priemonés: veidrodélis - vietisas, atsiurbéjas — paprastas tusciaviduris, ska-
leris (peiliukas) — siauro spindZio. Visas $ias priemones galima sterilizuoti kartu B sterilizacijos ciklu.
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1 lentelé

Klasifikacija*

Apibrézimas
(pgl. HN 47-1:2020)

MP paruosimas

(HN 47-1:2020) Pavyzdziai

(p. 3.18)

Didelg infekcijy rizika kelian- | Medicinos priemonés, ku- | Valymas, dezinfek- | « Chirurginiai MP
¢ios medicinos priemonés /| riomis skverbiamasi per |cija ir sterilizacija|e Biopsiniai MP

(angl. Critical) / Ypa¢ pavojingi | oda, gleivines ir lie¢iami | (p. 60)
HN 47-1:2012 p. 4 Apibrézi- | sterilas paciento kano au-
mai) diniai arba ertmés ir (arba)
jomis teka sterilas skysciai

 Implantai

47-1:2012 p. 4 Apibrézimai) | (p. 3.24)

Infekcijy rizika kelianc¢ios me- | Medicinos priemoneés, ku- | Valymas, dezinfek- | Terapiniai apziary arba
dicinos priemonés (angl. Se- | riomis lie¢iamasi su paci- | cija, sterilizacija
mi-critical) / pavojingi HN |ento gleivine, paZeista oda | arba auksto lygio

procediry MP ir rinki-
niai (pvz., odontologijo-
dezinfekcija (p. 61) |je — veidrodéliai, pince-
tai, naudojami terapijai,
antspaudiniai $aukstai)

47-1:2012 p. 4 Apibrézimai) | oda (p. 3.25)

Infekcijy rizikos nekeliancios | Medicinos priemonés, ku- | Valymas, dezinfek- | Mentelés plomboms
medicinos priemonés (angl. | rios nesiliec¢ia su pacientu | cija (p. 62)
Non-critical) / nepavojingi HN | arba lie¢iasi tik su sveika jo

maidyti

* Pateikiu tuos pacius terminus palyginimui HN 47-1:2020 / terming angly kalba ir / HN 47-1:2012 ankstesnéje redakcijoje.

muojantys, maziau invazyvis) instrumentai,
priemoneés, gydymo metodai. Roberto Kocho
institutas (RKI) MP klasifikacija sudétingumo
kriterijais papildé jvertines $iy dieny realijas
(technines galimybes, priemoniy jvairove)
[9]. Patikslinimo rezultatas, j ka reikia atkreipti
didziausig démesj, akivaizdziai matosi MP
arba jy grupése.

(pazymeétos zenklu nenaudoti 2-3 karta)
Autoriaus montazas (medziaga https://www.
maillefer.com/product/ready-steel-k-files/)
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Odontology praktikoje, didzioji dalis MP
turi bati sterilizuojamos. Spauldingbo klasifi-
kacija atsako tik j klausima ar MP turi bati ste-
rilizuojamos (priklausomai nuo rizikos), bet
nieko nesako apie reikalavimus sterilizacijos
procesui, kad MP baity tinkamai sterilizuotos.

MP fizinjai-konstrukciniai savitumai skir-

tinguose sterilizacijos cikluose (N, B arba S)

Gamintojas pazymédamas MP CE deklaruoja,
kad jo gaminama MP atitinka jai keliamus reika-
lavimus pagal MDD 93/42 arba MDR 2017/745
Autoriaus nuotrauka
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2 lentelé.*> ** MP klasifikavimas j rizikos grupes (papildytas RKI)

Klasifi- o ge s Pirminis Val).'mas / Speciali | Sterili- Krmma,l zmgs.nl'fu
... |Apibudinimas| MP pavyzdys dezinfek-| .~ .. procesui, specialiis
kacija valymas .. etiketé | zacija R S
cija reikalavimai
Neke- | Kontaktas su X (X1) | Apziara - vizualiai
liantys | sveika oda $varus
rizikos
Infekcijy rizikg keliancios MP / lie¢ciamasi su paciento gleivine arba paZeista oda
A Néra speci- Odontologiniai| (X2) X (X3) | Rekomenduojamas
aliy reikala- | veidrodéliai, valymas ir dezinfekcija
vimy gin. $aukstai automatiniais plautu-
vais, valant ir dezin-
fekuojant rankomis,
valymo dezinfekcinés
priemonés turi tikti
valomoms priemonéms
B Taikomi Turbinos, X4, e X (X3) | Automatinés P/D ma-
grieztesni antgaliai, endo- §inos
paruosimo skopai (su
reikalavimai | siauro spindzio
kiaurymémis)
Didele infekcijy rizikqg keliancios MP
A Néra speci- | Adatkotis (X2) X X | Visais atvejais pirmu-
aliy reikala- mas automatinéms P/D
vimy masinoms, sterilizacija
garais
B Taikomi Mikrochirur- X4, e X (X5) X | Visoms dalims kon-
grieztesni giniai, mazai taktuojanc¢ioms su
paruo$imo invazyvus, audiniais P/D tik auto-
reikalavimai | kar$ciui neat- matine P/D masina, ir
sparis MP sterilizacija
C Paruo$imui | Angioskopai, X4 X X5 X | IKi $iol nebuvo pateikta
taikomi ypa¢ | epidaroskopai jokiy neterminio steri-
griezti reika- lizavimo procesy prio-
lavimai ny inaktyvavimo jro-
dymuy. Tai reikia turéti
omenyje su §iai grupei
priklausanc¢iomis MP

* - lentelés tekstq verté autorius; ** - kai kurios pastabos ir paaiskinimai nepateikiami, nes esmé nesusijusi su nagrinéjama tema.

daro jtaka tinkamai ir kokybiskai MP steri-

lizacijai.

Ivertinant fizines-konstrukcines MP savy-

bes, rengiant arba pasirenkant sterilizacijos
procesus, MP suskirstytos j keturias grupes.
Si MP klasifikacija naudojama LST EN 13060
(mazieji garo sterilizatoriai), LST EN 285

(didieji garo sterilizatoriai) ir kituose stan-
dartuose.
o SOLID - Vientisas (HN 47-1:2020 p. 3.65)
o POROUS - Akytas (HN 47-1:2020 p. 3.1)
o HOLOW B - Paprastas tus¢iaviduris
daiktas (LST EN 13060:2014+A1:2019
p. 3.30)
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3 lentelé. MP tipy ir jy apibrézimy, naudojamy standarte LST EN 13060 ir Higienos normoje HN 47-1:2020,

palyginimas
MP tipas angly k. |  Apibrézimas HN 47-1:2020 Terminas standarte Pavyzdziai
pasangiy % P : LST EN 13060:2014 VY
Solid Vientisas (p.3.65) Vientisasis gaminys Pincetai, veidrodéliai,
(LST EN 13060:2014 adatkodiai ir pan.
+A1:2019; p. 3.32)
Porous Akytas (p.3.1) Akytasis (LST EN Tvarsliavos gaminiai,

13060:2014+A1:2019; kitos porétos MP ir
p.3.22) galincios sugerti van-
dens garus, skyscius

Long narrov lumen | Apibréztis nepateikta

Siauro spindzio daiktas | Turbinos, antgaliai,

(buvo Hollow A) Naudotas terminas ,,siauro spin- | (LST EN 13060:2014 endoskopai
dzio priemonés® (p. 95- 96; 103.6; | +A1:2019; p. 3.18)
103.6.2; 103.7; 103.8; 103.9)
Simple hollow Apibréztis nepateikta Paprastas tu$¢iavidu- | Chirurginiai atsiurbi-
(buvo Hollow B) Naudotas terminas ,,tu$ciavidurés | ris daiktas (LST EN mo antgaliai
priemonés® (p. 95-96; 98; 103.6; 13060:2014+A1:2019;
103.6.2; 103.7; 103.8; 103.9) p- 3.30)

« HOLOW A - Siauro spindzio daiktas
(LST EN 13060:2014+A1:2019 p. 3.18)

Pastaryjy mety tendencija kurti naujada-
rus neaplenké ir §ios srities. Kaip matome i$
apibrézimy (apibréz¢iy — naujadaras, naudo-
jamas norminiuose dokumentuose) suvesti-
nés 3 lenteléje, skirtingi dokumentai, toms
pacioms MP, naudoja skirtingus apibrézimus.

Trakumas, kad HN 47-1:2020 nepateikia
sunkiausiai sterilizuojamiems gaminiams api-
brézimo, kai pacioje HN kelis kartus vardijami
tokie gaminiai (ankstesnéje HN redakcijoje
apibrézimai taip pat nepateikti).

Sunkiausia sterilizuoti siauro spindzio
priemones (daiktus). Garai (arba kitos sterili-
zuojancios medziagos) | ilgus siauro spindzio
kanalus (pvz., tokius, kokie yra odontology
antgaliuose), yra (turi bati) ,,jstumiami® Tokias
savybes turi B tipo sterilizacijos ciklai.

Aptariama klasifikacija svarbi ir renkantis
sterilizacijos kontrolés sprendima(-us). Prak-
tinis pritaikymas (ir sprendimas) — visos MP
sterilizuojamos B ciklu. Sio tipo ciklu galima
sterilizuoti visy keturiy tipy priemones (Zr.
3 lentele). Todél sterilizacijos veiksmingumo
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kontrolei pasirenkamas indikatorius, imi-
tuojantis sudétingiausias sterilizacijas siauro
spindzio MP. Sterilizacijos salygy stebésenai
ir kontrolei naudojami indikatoriai suklasifi-
kuoti j $esis tipus. Siauro spindzio MP imituoja
2 tipo Helix $eimos indikatoriai. Indikatoriai
suskirstyti i tipus tik pagal vieng pozymj -
kokiu tikslu bus naudojamas indikatorius.
Né vienas indikatoriaus tipas néra kuo nors
geresnis arba pranasesnis.

To paties tipo indikatoriai gali skirtis ir ski-
riasi savo techninémis savybémis. Tuo kartais
galima jsitikinti lyginant du to paties tipo, bet
skirtingy gamintojy indikatorius.

Kuo anks¢iau sterilizacijos kontrolés prie-
monés gali aptikti sterilizacijai svarbiy para-
metry nukrypimy arba neatitikimy, tuo jos
yra geresnés. Kokybiskai sterilizacija garais
svarbis keturi rodikliai:

o sterilizuojanti medziaga — vandens garai;

o temperatura;

o laikas;

o garo kokybeé.

Garo kokybe apibudina vandens gary ir li-
kusio (arba patekusio proceso metu) autoklavo
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kameroje oro ir garo prisotinimas.
Ne visi rinkoje esantys indikatoriai
gali aptikti netinkamos kokybés ga-
rus. Pati blogiausia praktika, kaltinti
indikatorius bloga kokybe, jei indi-
katoriai rodo klaida. Atvirks¢iai! Jei
vienas indikatorius rodo neatitikima,
o kitas ,,keiciasi ir viskas gerai®, reis-
kia, kad patikimesnis ir jautresnis yra

tas, kuris ,,nepakeité spalvos“arbajg

pakeité ,,ne taip, kaip visada®

Ka daryti, jei nepasikeité indika-
torius?

Sprendimas vienas - i$siaiskinti
tikrajg priezastj arba priezastis. I§ patirties
zinau, kad ne visada lengva surasti tikras ne-
atitikimy priezastis, nes jy gali buti net kelios.
Pageidautina surasti visas ir jas pasalinti.

Vadovaujantis HN nustatyta tvarka, tai tu-
réty atlikti arba tyrima organizuoti atsakingas
uz infekcijy kontrole asmuo.

Kitas budas — pasitelkti konsultantg-srities
specialista. Mes, DeRAIMAS, teikiame tokia
paslaugg. Galime atlikti tyrimg ir nustatyti
priezastis, kodél indikatoriai rodo neatitikima.
Kartais tam pakanka vienos arba dviejy valan-
dy vizito, autoklavo pakrovimo ir paleidimo
kartu su klinikos darbuotoju ir priezastys jau
gali bati pasalintos.

Dar viena musy teikiama paslauga - auto-
klavo techninés buklés vertinimas (ATBV),
kuris suteikia daug informacijos apie steri-
lizacijos procesa. ATBV tyrimas gali duoti
nuoroda, kas sterilizacijos procese taisytina
arba vyksta ne taip, kaip reikalauja standartai.
Beje, atlikti ATBV, gamintojo nustatytu daz-
numu arba ne reciau kaip kas dvejus metus,
numato ir Medicinos priemoniy naudojimo
tvarkos aprasas [10].

Pabaigai noriu pabrézti, kad visos straips-
nyje minétos klasifikacijos neturi jokiy
hierarchijos pozymiy. Skirstymas j klases
(grupavimas pagal pozymius) turi tik viena
prasme, teikti informacija tiekéjui, gaminto-

jui, naudotojui apie MP naudojimo paskirtj

ir tikslus.
Nuotraukos - Shutterstock ID1920734900,
628724225, 541087750, 382913722
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EN/TXT/?uri=CELEX:32012R0528

6. National rules on reprocessing of single-use devices https://
ec.europa.eu/health/medical-devices-new-regulations/getting-
ready-new-regulations/national-rules-reprocessing-single-
use-devices_en

7. HN 47-1:2020 - https://www.e-tar.lt/portal/lt/legal Act/TAR.
A8DBA9F5457B/asr

8. Maillefer informacija apie K-Files https://www.maillefer.com/
product/ready-steel-k-files/

9. WFHSS guideline No.4 Guideline on Reprocessing Medical
Devices ANNEX 2: Classification of medical devices into risk
groups (modified as per RKI) 10 psl. https://wfhss-guidelines.
com/

10. Medicinos priemoniy naudojimo tvarkos apraas — https://e-
seimas.lrs.lt/portal/legal Act/It/TAD/TAIS.371838/asr
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