VYSOKE UCENI TECHNICKE V BRNE

BRNO UNIVERSITY OF TECHNOLOGY

N
%
S

%
7~

FAKULTA CHEMICKA

USTAV CHEMIE A TECHNOLOGIE OCHRANY
ZIVOTNIHO PROSTREDI

@

FACULTY OF CHEMISTRY

INSTITUTE OF CHEMISTRY AND TECHNOLOGY OF
ENVIRONMENTAL PROTECTION

/ﬂ

VLIV RADIACNI STERILIZACE NA POLYMERNI
OBALOVE MATERIALY

EFFECT RADIATION STERILIZATION ON POLYMER PACKING MATERIALS

BAKALARSKA PRACE
BACHELOR'S THESIS

AUTOR PRACE KATERINA NEUSCHLOVA
AUTHOR

VEDOUCI PRACE Ing. JOSEF KOTLIK, CSc.
SUPERVISOR

BRNO 2009



Vysoké uceni technické v Brné
Fakulta chemicka

Y

%
S

Purkynova 464/118, 61200 Brno 12

1

i8] <

Zadani bakalarskeé prace

Cislo bakalarské prace: FCH-BAKO0310/2008 Akademicky rok: 2008/2009
Ustav: Ustav chemie a technologie ochrany Zivotniho prostfedi
Student(ka): Katefina Neuschlova

Studijni program: Chemie a chemické technologie (B2801)

Studijni obor: Chemie a technologie ochrany Zivotniho prostfedi (2805R002)
Vedouci bakalarské prace: Ing. Josef Kotlik, CSc.

Konzultanti bakalarské prace:

Nazev bakalarské prace:
Vliv radiacni sterilizace na polymerni obalové materialy

Zadani bakalarske prace:

Provést zhodnoceni soucasného stavu znalosti v oblasti fyzikalni a chemické sterilizace polymernich
obalovych prostiedkl. Zhodnotit vliv radiaéni sterilizace na proces sitovani/degradace . Provést
ekonomické a ekologické porovnani jednotlivych sterilizacnich technologii.

Termin odevzdani bakalarskeé prace: 29.5.2009

Bakalafskd prace se odevzdava ve tfech exempléafich na sekretariat Gstavu a v elektronické formé
vedoucimu bakalarské prace. Toto zadani je prilohou bakalafské prace.

Katefina Neuschlova Ing. Josef Kotlik, CSc. doc. Ing. Josef Caslavsky, CSc.
Student(ka) Vedouci prace Reditel Gstavu
V Brné, dne 1.12.2008 doc. Ing. Jaromir Havlica, DrSc.

Dékan fakulty



ABSTRAKT

Predmétem prace je studium moznych forem sterilizace na polymerni obalové materialy.
Provést zhodnoceni soucasného stavu znalosti v oblasti fyzikdlni a chemické sterilizace
polymernich obalovych prostiedkti. Zhodnotit vliv radiacni sterilizace na proces
sitovani/degradace. Provést ekonomické a ekologické porovnani jednotlivych steriliza¢nich
technologii.

ABSTRAKT

The subject of this thesis is a study possible forms sterilization on polymeric packaging
materials. Perform estimation contemporary level knowledge in the area physical and
chemical sterilization polymeric packaging resources. Evaluate influence radiation sterilizing
on process netting or degradation. Implement economics and ecological comparison separate
sterilization technologies.
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1 UVOD

Posledni desetileti, plnd pokrokl v lékatské véde, si vynutila rychly rozvoj desinfekénich a
sterilizacnich metod. Od vSech sterilizacnich postupti je vyZadovan jisty baktericidni,
sporocidni a fungicidni ucinek, dobrd pronikavost sterilizacniho agena, neSkodnost vici
materidlu a pouzitelnost pro riazné druhy sterilizovanych predméti.

Cilem této prace je provést zhodnoceni soucasného stavu znalosti v oblasti fyzikdlni a
chemické sterilizace polymernich obalovych materiala. Zhodnotit vliv radiacni sterilizace na
proces sitovani/degradace. Provést ekonomické a ekologické porovnani jednotlivych
sterilizacnich technologii.



2 SOUCASNY STAV RESENE PROBLEMATIKY

2.1 Obecné sterilizace

Sterilizace je soubor ¢innosti, smérujicich k odstranéni nebo usmrceni bunék v daném
prostiedi. Metody pouzivané pro sterilizaci maji dlouhou historii. Louise Pasteur poprvé
pouzil tepla pro uchovani vina (r.1864) a jiz pfedtim bez plné¢ho chapéani procesu bylo tepla
pouzivano v konzerva¢nim prumyslu (cca r.1700). Dalsi steriliza¢ni techniky jako filtrace
byly uzity v 19. stoleti.

Pti sterilizaci mize budto jit o odstranéni buné€k nebo jejich usmrceni. Pro odstranéni bun¢k
se pouzivaji dvé metody. Jednak je to filtrace, kdy dochazi k filtrovani plynného nebo
kapalného materidlu pies rizné druhy filtrd. Druhym néstrojem je sedimentace.

Bunky se usmrcuji jak suchym teplem (vzduchem), tak vlhkym teplem za pouziti Kochova
hrnce ¢i autoklavu. Zvlastnim piipadem pouziti vlhkého tepla je frakcionovana sterilace.
Usmrcovani bun¢k mikroorganizmtii muize téz probihat pii pouziti zafeni (napt. UV,
ionizujici) ¢i mikrobicidnimi plyny.

Jako sterilni Ize oznacit pfedméty a latky prosté vSech Zivotaschopnych mikroorganismu.
Sterilni musi byt nastroje a pomucky, které poruSuji celistvost pokozky a sliznic ve
zdravotnictvi a v provozovnach péce o télo. Sterilizaci zdravotnického materidlu je mozné
provadét individualné nebo 1épe je vyuzivat sluzeb centrdlni sterilizace, ktera zajistuje
sterilizaci vSech druhti materialu.

Sterilizace filtraci se pouziva zejména na celé mistnosti a slouzi k odstranovani bakterii z
tekutin tam, kde je jiny zptsob dekontaminace nevhodny. Viry prochézeji vétSinou
bakteridlnich filtru. Podle konstrukce a pouzitého materidlu délime filtry na:

— Azbestové Seitzovy filtry lisované z azbestu a celuldzy.
Filtra¢ni vlozky jsou jednoucelové a sterilizuji se i s filtra¢nimi nalevkami v autoklavu
— Sklenéné jenské filtry z borosilikatového skla ve formé poréznich desticek zatavenych
v nalevkach. Pouzivaji se opakované. Po pouziti se Cisti koncentrovanou kyselinou
sirovou nebo chromsirovou a promyvaji diikladné vodou. Sterilizuji se horkym
vzduchem nebo v autoklavu.
— Membranové ultrafiltry z nitroceluldzy s rtiznou velikosti péru a priméru se u
nas vyrabé¢ji pod nazvem Synpor. Vkladaji se do specidlnich kovovych nalevek
a sterilizuji se v autoklavu nebo UV zéafenim germicidni lampou po dobu
20-30 minut ze vzdalenosti asi 50 cm. Filtrace vyse uvedenymi filtry se provadi za
pouziti negativniho tlaku pomoci vyvévy.[2,6]

V préci se dale soustfedime na sterilizaci obalovych materiala.



2.1.1 Steriliza¢ni metody rozdéleni

Jiné rozdé€leni spociva ve fyzikalnich (horky vzduch, ptehiatd para, ionizacni zafeni) a
chemickych metodach (chemické roztoky, mikrobicidni plyny).[2,9,13]

FYZIKALNI CHEMICKA
parni sterilizace formaldehydova sterilizace
horkovzdus$na sterilizace ethylenoxidové sterilizace
plazmova sterilizace mikrobicidni plyny

radiaéni sterilizace | ultrafialové zareni

gama zareni
elektronové zareni




2.2 Chemicka sterilizace

Chemickou sterilizaci nazyvame postupy, pifi kterych dochazi ke specifickému ucinku
chemickych latek na mikroorganismy.

Chemicka sterilizace je ur€ena pro material, ktery nelze sterilizovat fyzikdlnimi zptisoby.

Sterilizace probihd v pfistrojich za stanoveného ptetlaku nebo podtlaku pfi teploté do 80°C .
Pracuje-li piistroj v podtlaku, zavzdusnéni komory na konci steriliza¢niho cyklu probiha ptes
antibakterialni filtr.[1,2]

2.2.1 Formaldehyd

Sterilizace formaldehydem je zalozena na plisobeni plynné smési formaldehydu s vodni parou
pii teploté 60 az 80°C v podtlaku pfi parametrech stanovenych vyrobcem. Je urena pro
sterilizaci termolabilnich pfedmétd, kovovych ostrych predmét, nékterych optickych
predmétt, gumy apod., nedoporucuje se pro textil.

Formaldehyd
Metanal
O
I
1 h
Obecné
Systematicky nazev methanal
Trivialni nazev formaldehyd
Funk¢ni vzorec HCHO
Sumarni vzorec CH,O
Vlastnosti
Molarni hmotnost 30,03 g/mol
Teplota tani -117 °C
Teplota varu -19,3°C
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Methanal (odborné¢ methanal, béZzné formaldehyd) je nejjednodussi aldehyd. Je to jeden z
karbonylovych (tedy kyslikatych) derivati uhlovodikid. Jeho molekulovy vzorec je CH,O,
racionalni HCHO. V potravinaistvi ma oznaéeni E 240, ale v Ceské republice je jeho
pouzivani v potravinaistvi zakazano.

Vznik

Methanal vznika oxidaci methanolu, pfi této reakci se pouziva atomarni kyslik:
CH;0H + O — HCHO + H,0

Také se miize ptipravit za pfitomnosti katalyzatorti ze syntézniho plynu:
CO + H, —» HCHO

Pouziti

Znacna cast se vyuziva k vyrob¢ polymeru a dalSich chemikalii. Formaldehydové polymery
se pouzivaji na vyrobu hnojiv, papiru, pteklizek, izolaci, tfiskovych desek a mnoha
spottebnich produktl. Nejvetsi cast celkového formaldehydu (25 %) se spotiebuje na vyrobu
mocovino - formaldehydovych pryskyfic. Tyto pryskyfice se pouzivaji napft. jako lepidla pro
pieklizky a koberce. Miizou se z nich také vyrabét lisované produkty nebo pénové izolace. Z
formaldehydu se vyrabéji i dal$i chemikalie, napt. pentaerythritol (pouziva se k vyrobg natéru
a vybusnin), difenyl diisokyanat (slozka polyuretanovych natéru a  pén),
hexamethylentetraamin ("tuhy lih", vyroba fenol-formaldehydovych pryskyfic a vybus$nin),
kyselina nitrilotrioctovd, methylendianilin a komplexotvorna Cinidla  (kyselina
ethylendiamintetraoctova EDTA).

Dale se pouziva v textilnim a fotografickém primyslu, pii elektropokovovani, jako inhibitor
koroze kovu, stabilizdtor benzinu a prostiedek ke konzervaci dieva. Slouzi také k vyrobé
barviv, povrchové aktivnich latek, extrakcnich Cinidel.

Formaldehyd zabiji vétSinu bakterii, proto se pouzivéa také jako konzervaéni prostfedek pro
nekteré potraviny, kosmetiku, 1é¢iva a jako dCistici, desinfekéni a sterilizacni prosttedek. V
zemédélstvi slouzi k desinfekci pudy a semen a jako insekticid a fungicid. Zna¢né vyuziti ma
také v lékarstvi a v oblasti veterinarni. Vodny roztok se bézné€ pouziva pro konzervaci
biologického materialu a k balzamovani lidskych tél.
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Zdravotni rizika

Plynny formaldehyd mtize vstupovat do téla inhalacné nebo kontaktem s kazi ¢i okem. Oralni
expozice pripadd v tivahu pouze u vodného roztoku formaldehydu nebo kontaminovanou
stravou. V plicich se formaldehyd snadno vstiebava. Polocas rozpadu v krvi je asi 90 sekund
a metabolitem je kyselina mravenci (je vyluCovdna moci) a oxid uhli¢ity (je vydechovan).
Akutni expozice malymi davkami formaldehydu vyvolava bolesti hlavy a zanét nosni sliznice.
Vyssi koncentrace zplsobuje vazné podrdzdéni sliznic a respiracni problémy, napf. zanét
pradusek a otok nebo zanét plic. U citlivych jedinct mize formaldehyd vyvolavat astma a
zanty kitze. Chronickd expozice zpiisobuje zanét pridusek. Formaldehyd drazdi oci a
vyvolava slzeni. Vyssi koncentrace mohou vyvolat zakal rohovky nebo i ztratu zraku. Rychle
se vstiebava kiizi a muze zplsobovat podrdzdéni nebo alergické reakce. PoSkozeni se miize
objevit az nekolik hodin po expozici. Pfi poziti mize dojit k poleptani az prodéraveni sliznice.
Toxicky efekt zvySuje pfitomnost methanolu jako stabiliza¢niho ¢inidla. V téle se
formaldehyd pfeménuje na kyselinu mravenci, kterd zvysuje kyselost krve a vede k dusnosti,
sniZeni télesné teploty, komatu a v zavaznych piipadech az ke smrti. Kromé zvyseni kyselosti
muze formaldehyd poSkozovat centralni nervovou soustavu.

Formaldehyd byl organizaci IARC klasifikovan jako pravdépodobny karcinogen skupiny 2A.

Formaldehyd je soucasti spalin dieselovych i benzinovych motorii. Vstiebava se v dychacich
cestach i travicim ustroji a psobi drazdive.[3,14]
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2.2.2 Ethylenoxid

Ethylenoxid je jednim z nejpouzivanéjsich plynt ke sterilizaci.

Sterilizace etylenoxidem je zaloZena na pusobeni etylenoxidu v podtlaku nebo pretlaku pii
teploté 37 az 55°C pii parametrech stanovenych vyrobcem. Po sterilizaci se musi vSechny
pfedméty fadné odvétrat. Je urCena pro sterilizaci termolabilnich pfedméti, nékterych
ptistroju s optikou, ostrych néstroji, papiru, poréznich materiald jako pefi, molitan, matrace,
talek apod.[2,5]

o
Ethylenoxid (trividlné epoxid) C,H4O je trojclennd heterocyklickd molekula, ktera v
cyklu obsahuje atom kysliku. Je vyznamna primyslovéa chemikalie.

/
Hn-l;c — LR H
H

strukturni vzorec ethylenoxidu

Vlastnosti

Za béznych podminek bezbarvy plyn, teplota varu 10,7°C (bezbarva kapalina), teplota tani
— 113°C. Velmi reaktivni latka, dobfe rozpustna ve vod¢ i v organickych rozpoustédlech.

Pouziti

Vznika jako meziprodukt pfi vyrobé nemrznoucich smési, lepidel, rozpoustédel, 1éCiv, plasth
a textilu. Ve smési s plynnym dusikem nebo oxidem uhli¢itym se uziva ke sterilizaci potravin
nebo lékarského vybaveni (ndstroje, obvazy atd.). Pouziva se také jako soucast paliva v
raketach. Pfi hydrolyze ehtylenoxidu vodou nebo zifedénou kyselinou sirovou vznika
ethylenglykol.

Rizika pro zdravi

Ethylenoxid je velmi toxickd, karcinogenni a mutagenni latka. Zptsobuje podrazdéni nosu a
dychacich cest a mtize vést k bolesti hlavy, zvraceni, inave atd. Chronické ptisobeni vyvolava

poskozeni mozku, snizuje citlivost prstii, naruSuje koordinaci pohybi, poskozeni jater a
ledvin.[4,14]
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2.2.3 Sterilizace mikrobicidnimi plyny

Tento typ usmrcovani bunc¢k se pouziva k oSetfeni povrchii v laboratofich. Jeho velkou
nevyhodou je vSak mozné reakce plynu s komponenty, nespolehlivé pisobeni a nebezpeci
vybuchu.

2.3 Fyzikalni sterilizace

Fyzikalni metody pouzivané ke sterilizaci jsou doposud stale nejucinnéj$imi a provozné malo
nakladnymi metodami.

Sterilizace vlhkym teplem (sytou vodni parou) v parnich pfistrojich je vhodnd pro
zdravotnické materidly z kovu, skla, porcelanu, keramiky, textilu, gumy plastu a dalSich
materiali odolnych k parametriim sterilizace.

Teplota[°C] | Tlak[kPa] | Pietlak[kPa] | Sterilni expozice [min]

121 205 105 20

134 304 204 10

Ke sterilizaci vlhkym teplem patii:

— pferuSovana, frakcionovana sterilizace — sterilizace varem (100 °C plsobicim po dobu

30 minut v 18-24 hod. intervalech tfi dny po sob¢). Sterilizovana latka musi byt v mezidobi
uloZena pfi pokojové teplote, aby termorezistentni spory, které var prezily, mohly vyklicit.
Nasledujici var je pak nici jako vegetativni formy bakterii.

teplot¢ 60°C . Postup je podobny jako pii frakcionované sterilizaci. Roztok se zahtiva ve
vodni 1azni pii 56-58 °C (resp. pti 60—80 °C ) po 30—60 minut 3 dny po sobé.[2,6,7]
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2.3.1 Sterilizace vlhkym vzduchem

Sterilizace vlhkym vzduchem je nejcastéjSim a nejspolehlivéjSim typem sterilace nastroji a
laboratornich materialii. Je znamo, Ze pfi stejné teploté je vlhké teplo mnohem U¢inngjsi nez
teplo suché. V prabéhu této sterilizace dochazi ke karamelizaci cukri, denaturaci bilkovin (pii
vys§im obsahu bilkovin v materidlu je nutno sterilizaci prodlouzit), inaktivaci vitamind,
Mailardové reakci sacharidii s aminokyselinami, polymeraci a hydrolytickému poskozeni
sloucenin. Provadi se bud’to za pouziti Kochova hrnce (vodni para do 100 °C) nebo autoklavu
(vodni para o teploté 121 °C pii tlaku 101,5 kPa a dob¢ okolo 23 min.). ZvlaStnim piipadem
sterilizace vlhkym teplem je pak pouziti frakcionované sterilace.[2,8]

Autoklav s hornim plnénim
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2.3.2 Sterilizace suchym vzduchem

Jednd se o méné cCasty sterilizaéni postup, ktery je také méné ucinny. Sterilizace proudicim
horkym vzduchem je urcena pro zdravotnické prostredky z kovu, skla, porcelanu, keramiky a
kameniny v plameni o 160 °C a vySe. Teplota musi plisobit delsi ¢as.[6]

Horkovzdusna sterilizace se provadi v pfistrojich s nucenou cirkulaci vzduchu .

Horkovzdusny sterilizator
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2.3.3 Sterilizace proudicim horkym vzduchem

Je urCena pro zdravotnické materidly z kovu, skla, porcelanu, keramiky a kameniny.
Horkovzdus$na sterilizace se provadi v pfistrojich snucenou cirkulaci vzduchu pfi

parametrech.[6]

Teplota [°C] | Sterilni expozice [min]
160 60
170 30
180 20

Horkovzdusny sterilizator s regulaci proudiciho vzduchu
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2.3.4 Plazmova sterilizace

Uplatnuje se pro sterilizaci 1ékafskych kovovych nastrojti, termoplastovych pomtcek, optiky,
pryze. VyuZziva plazmy vznikajici ve vysokofrekvencnim elektromagnetickém poli, které ve
vysokém vakuu pasobi na pary peroxidu vodiku nebo jiné chemické latky pti teploté 50-60°C.

Plazmova sterilizace je nejnovéjsi a zatim nejspolehlivejsi metodou sterilizace dutych nastroja
pouzivanych predev§im ve zdravotnictvi. Jednd se v podstaté o vyuZiti velice jednoduchych
chemickych procesi ke zni¢eni veskerych mikroorganismi a potencionalnich patogend.

Nazev této metody muze byt ale trochu zavadéjici. Nejednd se totiz pfimo o sterilizaci
plazmou, jak by se mohlo zdat. Na sterilizované nastroje plazma v pribéhu procesu nijak
zvlasté neptisobi. Plazma zde slouzi pfedevsim k vytvoreni reaktivnich ¢astic, diky kterym
dochazi ke sterilizaci samotné.

Studené plazma

Studend plazma ma maly podil ionizovanych ¢éstic — asi jedno procento. Teplota iontu je
blizk4 okolni teplote, ale rychlost pohybu elektronu odpovidéa teplotam nékolik tisic stupiiti.
Jelikoz jsou malo hmotné, je vliv jejich teploty na navenek projevovanou teplotu plazmatu
jako celku nizky.

Sterilizace pomoci studeného plazmatu

Studena plazma se vyrabi tak, Ze mezi dvé kruhové elektrody, s malym otvorem uprostred se
vstiikuje smés helia (97 %) a kysliku (3 %). Na elektrody je pfivedeno napéti nékolik
kilovoltu s frekvenci 50 Hz. V prostoru mezi elektrodami se plynna smés ionizuje a promeni
na nizkoteplotni plazma mikrosekundovymi pulsy elektrického napéti. Zasadni vyhodou této
koncepce je, Ze se plyn nezahfiva a nedochéazi ke vzniku elektrického oblouku. Takze se
plazmy mizete dotknout i holou rukou. Vyhodou této metody je relativné malé energeticka
narocnost, pii které je mozno ziskat velky objem plazmatu.

Pti pokusech interakce studené¢ho plazmatu, byly jeho plisobeni vystaveny dva druhy bakterii.
Prvnim byla Bacillus subtilis, ktera umi vytvofit tzv. spory a je pak velmi odolna vici
neptiznivym vnéjsim vlivim. Tato bakterie je podobnd antraxu, ale neni zdaleka tak
nebezpecnd. Dalsim druhem byla bakterie Escherichia coli, které chybi schopnost vytvofit
spory, ale miize byt ptic¢inou otravy z jidla.

Bylo zjisténo, Ze oba druhy bakterii byly zahubeny. Ultrafialové zéafeni a nékteré Castice
plazmatu znic¢ili mnoho ¢asti bakteridlnich bun¢k véetné DNA a to vedlo k zaniku bakterii.
Stény bunck bakterii bez schopnosti vytvafet spory jsou ten¢i nez u jejich odolnéjSich
pribuznych, a proto nevydrzely plisobeni plazmatu a rozpadly se. Kazdopadné, pro oba

17



druhy byla pfitomnost studeného plazmatu smrtelna.

Plazmové sterilizatory

Sterilizace plazmou muze byt pouZita na sterilizaci papiru, dobré vyuZiti je v archivaci papiru
a v knihovnictvi.

Sterilizace plazmou je idedlni pro sterilizaci biomedicinskych zatfizeni. Je finanéné méné
naro¢na nez sterilizace elektronovym paprskem, je méné toxicka nez pti pouziti ethylenoxidu
a diky tomu, Ze teplota prostiedi, kde probiha, je mén¢ agresivni nez sterilizace sytou vodni
parou. Dalsi podstatnou vyhodou je kratkd doba trvani steriliza¢ni procedury.

Sterilizace vzduchu

VétSina vzduchem se Sificich mikroorganismii nepiedstavuje pro zdravi clovéka vazné
nebezpeci, ovSem mohou znamenat ur¢itou hrozbu pro jedince s oslabenou imunitou.
Kosmické technologie Plasmer poskytla nové feSeni zajisténi Cistého vzduchu v nékolika
evropskych nemocnicich. Plasmer je vicestupnovy systém vyuzivajici silného elektrického
pole a komory se studenou plazmou k ni¢eni mikroorganismi ve vzduchu. Tuto technologii
vyuzila spole¢nost AirlnSpace s podporou tfadu ESA k vyvoji pfenosné a ochranné jednotky
pro pouziti v nemocnicich a krizovych situacich, v podob¢ snadno pouzitelné a lehce
sestavitelné Cisté mistnosti.

Reseni poskytuje sterilni vzduch zni¢enim vice nez 99,9% mikroorganismu, odpovidajici
zvlastnim pozadavkiim pacientli se snizenou imunitou.

Plynové plazma

Ve fyzice a chemii se za plazma povazuje ionizovany plyn slozeny z iontu, elektronu (a
piipadné neutralnich atomu a molekul), ktery vzniké odtrzenim elektronu z elektronového
obalu atomu plynu, ¢i roztrzenim molekul (ionizaci). O plazmatu se Casto mluvi jako o
¢tvrtém skupenstvi hmoty. V exaktni definici plazmatu jsou na ionizovany plyn kladeny

jisté doplitujici pozadavky. Aby byl ionizovany plyn povazovan za plazma, musi vykazovat
kolektivni chovani a kvazineutralitu.

Tim se rozumi, ze plazma je schopné jako celek svymi projevy generovat globalni elektricka a
magnetickd pole a na takovato globalni pole reagovat. Kvazineutralita vznik4d diky
pritomnosti volnych nabitych Castic, kdy se v objemu plazmy vytvaii prostorovy naboj a
elektrostatické pole, které zpétné silové plisobi na nabité ¢astice. Vysledkem je kompenzace
fluktuaci hustoty naboje a plazma se ve vétsSim métitku jevi jako elektricky neutralni. Plazma

je vodivé a silné€ reaguje na elektrickd a magneticka pole.

Vétsina plazmatu, se kterym mame moznost se setkat na Zemi za atmosférického tlaku, ma
teplotu n¢kolik tisic stupiti Celsia. Tézko tedy miizeme jeho vlastnosti vyuzit pro kazdodenni
aplikace. Koncem devadesatych let minulého stoleti byla vyvinuta technologie, kterda dokaze
pripravit plazma za bézného tlaku a pokojové teploty.
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Plazma (plynna plazma) je definovana jako Ctvrté skupenstvi hmoty, které vznika bud’
v elektrickém nebo magnetickém poli. Sklada se z oblaku iontd ( Castic s elektrickym
nabojem), elektrond ( zaporné nabitych Casti atoml) a neutrdlnich atom@. V pfirod¢ se
vyskytuje také pfirozené - jedna se o tzv. "polarni zari".

V zafizeni zabudovaném piimo ve sterilizatoru je pisobenim elektrického napéti vytvoreno
elektrické pole (nebo je toto pole vytvareno pomoci vysokofrekvencnich vin). Potom teprve
dochazi ke vzniku nizkoteplotni plazmy- ta ma schopnost doslova rozbijet vSechny castice,
které ji projdou. Céstice tedy ziskaji obrovskou energii a jsou velice reaktivni, tzn. reaguji s
jakoukoli jinou ¢astici, se kterou ptijdou do styku.

U této metody je vlastnim sterilizaénim médiem peroxid vodiku (H,O,, hydrogenperoxid,
hydroperoxid). Je to velice silné oxidacni ¢inidlo, dfive hojné pouZivané k dezinfekci apod.,
ma totiz siln¢ leptavé a ziravé ucinky. Ty samy by ale ke zlikvidovani vysoce odolnych ¢i
obalenych patogent nestacily. Kdyz vSak nechame na tento peroxid piisobit plazmu, za¢nou
vznikat, jak uz bylo zminéno velice reaktivni Céstice. Peroxid je "rozbit" na tzv. volné
radikdly (viz nasledujici rovnice).

Rozklad peroxidu na volné hydroxylové radikaly (HO*)

H202—>H0*+HO*

Pisobeni HO* (viz vySe) na dalsi molekuly peroxidu (vznik vody a hydroproxylového
radikalu HO,"

HO*+H,0,—H,O0+HO,*

Excitovana forma peroxidu (molekula, ktera méa 1 elektron na vyssi energetické hladin€, ma
tedy vysS$i energii - pfi ndvratu zpét do stabilniho zékladniho stavu dochdzi k vyzatovani tzv.
excitacni energie ve form¢ UV nebo viditelného zéieni)

H202—>H202*
H,0,* — H,0, + viditelné nebo UV zafeni
Radikal je nejreaktivnéjsi formou castice, ktera existuje, ma tedy obrovskou schopnost vazat

jakékoli jiné Castice. V piipad€ sterilizace se slucuji tyto volné radikdly s molekulami zivé
hmoty (DNA, RNA, enzymy, bilkovinami, atd.)
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Vsechny déje nejsou piesné popsatelné, protoze spektrum probihajicich reakci je velice
Siroké. Vysledkem je likvidace mikroorganizmu, jeho obalu nebo pfinejmensim jeho
inaktivace.

Cely proces tedy probiha nasledovné. Nejdiive dochdzi k vytvofeni vakua v komote
sterilizatoru, do které je posléze vstiiknut roztok peroxidu vodiku. Ten je odpafen a vznikly
oblak zahali vSechny pfedméty urené ke sterilizaci. Nasledné dochazi ke sniZeni tlaku v
komofte a jiz zminovanym zpisobem vznikéd nizkoteplotni plazma. Molekuly peroxidu se po
prichodu plazmou rozbijeji na volné radikaly. Ty se slucuji a reaguji s molekulami zivé
hmoty. Po ukonceni sterilizace v komote zadné volné radikaly neztstavaji. Ty, které nejsou
vyuzity k reakci s patogeny na nastrojich, totiz vzdy beze zbytku zreaguji spolu navzijem.
Vznikaji zde tim padem jen netoxické vedlejsi produkty - kyslik a voda (mize vznikat
samoziejm¢ 1 peroxid vodiku, ale diky tomu, Ze jsou vSechny pary vedeny po ukonceni
procesu jeste pres filtr, rozkladaji se i tyto zbytky ¢inidla na kyslik a vodu. Tim je vylouceno
jakékoli proniknuti Skodlivych nebo jedovatych chemikalii do ovzdusi).

Vyhod této metody je mnoho. Sterilizace probiha za nizké teploty (35°C), je tedy mozné
sterilizovat 1 materidly, které by zvySend teplota zniCila, ¢i nendvratné¢ poskodila.
Nizkoteplotni plazma také proniké jen do velmi tenké vrstvy materidlu néstroje (do hloubky
n¢kolika atomil) nedochézi tak k ovlivnéni celkovych vlastnosti materidlu (at’ uz kovového
nebo nekovového). Navic se vyuziva sekundarni plazmy (druhotné vzniklé), pfedméty nejsou
vystaveny pfimo primarnimu plazmatickému vyboji. V komote je velice nizka vlhkost, coz
vylucuje 1 korozivni G€inky a fyzikdlni zmény (nastroje si zachovavaji ostrost, ohebnost,
optickou jasnost, schopnost tvorby elektrickych vybojt apod.)

Touto metodou nelze sterilizovat pfedméty vyrobené z latek na bazi celuldzy, tekutiny, silné
absorbujici pfedméty a materialy, které siln€ naruSuji oxidacni ¢inidla. Naopak pfibyva
moznost sterilizace materiali a nastroji, které podléhaji skodlivym vlivim jinych typt
sterilizace a tak byly a jsou az dodnes fazeny mezi pomicky s omezenym opakovanym
pouzitim nebo jednorazové.[6,10,11]

Plazmovy sterilizator
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2.3.5 Radiacni sterilizace

Pouziva se pti prumyslové vyrob¢ sterilniho jednorazového materialu, pripadné ke sterilizaci
exspirovaného zdravotnického materidlu. Na mikroorganismy plsobi zafeni velmi rozdilné.
Na jedné strané lze dosdhnout steriliza¢nich ucinkid, na druhé strané¢ muze byt ristovym
stimuldtorem. Uginky zafeni jsou zavislé pfedev§im na druhu a intenzité zafeni a na délce
pusobeni.[1]

Ultrafialové zareni (UV) — Optimalni baktericidni G¢inek je pii vinové délce kolem 254 nm,
kdy je zafeni maximalné absorbovano nukleovymi kyselinami. Jako zafiCe se pouzivaji
obvykle germicidni lampy. UV zéfeni slouZi ke sterilizaci vzduchu a pracovnich ploch pfimo
vystavenych paprskiim. Pouziva se k vyzarovani operacnich salu, aseptickych boxu, piteven,
odbérovych mistnosti v 1é€ebndch tuberkuldzy apod. Vyzateni nemiize nahradit uklid pomoci
dezinfekénich prostiedkil. Uginnost UV klesa se étvercem vzdalenosti ozafovaného objektu.

lonizujici zareni — je vyhodné, protoze penetruje, ale nezahtiva sterilizovany

predmét a neméni vlastnosti vétSiny sterilizovanych latek. Zdrojem gama zéieni

v praxi je obvykle radioaktivni kobalt (60°C). Gama zafeni se pouziva k primyslové
sterilizaci (obvazovy material, plasty). Mezinarodné stanovena sterilizacni davka je 27 kGy.
Sterilizace pomoci ionizujiciho zéafeni, i kdyz jde o metodu relativné novou, ma mnohé
vyhody v porovnani s nej¢astéji pouzivanymi zpusoby sterilizace (napf. teplem, parou pod
tlakem, chemickymi prostfedky nebo plyny).V souvislosti se zménami mechanickych
vlastnosti polymert vyvolanymi ionizujicim zafenim je nutné upozornit, ze pii ozafovani
vétsimi davkovymi rychlostmi je odolnost polymera viici ozafeni vétsi nez pti dlouhodobém
ozafovani malymi davkovymi rychlostmi.[6,7]

Vysoka schopnost zafeni pronikat hmotou zplsobuje efektivni inaktivaci zarodkli na
pfedmétech riznych tvart, tloustky, konzistence a zarucuje stejnomérnou sterilizaci materialt
ve vSech vrstvach. Proces probihd bez zvysené teploty, coZz umoznuje radiacni oSetfeni fady
pfedmétl ze syntetickych materialti, které nachazi uplatnéni jako jednorazové pomicky
pievazné ve zdravotnické praxi. Uginnost sterilizaéniho procesu nezavisi na faktorech jako je
tepelna vodivost materiald, tlak a teplota sterilizacniho agenz a vlhkost prostiedi.

Radiacn¢ sterilizované materidly, hermeticky uzaviené do vhodnych obalovych materidlt
zarucuji sterilitu na neomezené¢ dlouhou dobu, pokud nedojde k mechanickému poskozeni
obalu.Na pfedmétech béhem sterilizacniho procesu neulpivaji toxicka residua, sterilizované
vyrobky nevykazuji zbytkové sekundarni zafeni a radiacni sterilizace nezplsobuje
radioaktivitu materiald. Vlastni sterilizaéni proces 1ze snadno kontrolovat pomoci
mechanickych, fyzikalnich, chemickych a biologickych dozimetri.

Vysledek sterilizaéniho procesu je zavisly na absorbované davce zafeni. Cim je davka vyssi,
tim je vétsi pravdépodobnost zdsadni zmény kvality, kterd je zahrnuta pod pojmem sterilita.
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Ionizujici zafeni vSak nemd destruktivni vliv pouze na mikroorganismy, ale také na podlozni
material, a protoze tyto destrukéni zmény jsou nezadouci, je hledana tzv. minimalni
sterilizacni davka, kterd poskytuje stupen bezpecnosti a nezpisobuje degradacni procesy. Ve
vetsing stath je davka 25kGy urcena jako minimalni sterilizaéni davka.

Cilem radiacni sterilizace je inaktivace zivotaschopnych mikroorganismu. Jedinym kriteriem
jejich smrti je irreversibilni ztrata reprodukéni schopnosti. Vysledek vlivu zafeni se projevi
zasahem do bunécného metabolismu. Tyto interference probihaji na molekularni tirovni a
zpisobuji zdsadni zmény ve struktufe nukleovych kyselin, aminokyselin a bilkovinnych
komplexti.

V souvislosti s kontrolou uc¢innosti a efektivnosti radiacni sterilizace byla navrZena tada
testovacich mikrobiologickych metodik, které piimo i1 nepiimo souvisi s dosazenim sterility.
Podobné jako je tomu i u jinych steriliza¢nich postuptl, je G¢innost radiacni sterilizace zavisla
na poctu, druhu a rezistenci mikroorganismii, pfitomnych na pfedmétech uréenych ke
sterilizaci a na prostfedi, ve kterém sterilizaéni proces probihd. Prvni metoda, ktera dava
obraz o hygienickych podminkach vyroby a kterd umozni urcit steriliza¢ni davku vzhledem
k pozadovanému stupni bezpeCnosti je stanoveni prumémé a maximalni hladiny
ptedsteriliza¢ni kontaminace.

Pocet predsterilizacnich kontaminentll je definovan jako pocet Zivotaschopnych bunék,
ptitomnych uvnitt a vné vyrobku a ve vnitini stran¢ obalu, ve kterém se vyrobek nachazi.
Mikroorganismy se li§i svoji citlivosti k zafeni. Rozdily v citlivosti se projevi nejen mezi
druhy, ale také mezi kmeny téhoz druhu. Relativni radia¢ni rezistence se srovnava stanovenim
davky Dy, tj. davky, postacujici k inaktivaci 90% plivodni hustoty populace. Jiz davka 15
kGy je davkou steriliza¢ni pro vétSinu bakteridlnich druhli. Sporotvorné zarodky, plisn¢ a
kvasinky jsou rezistentnéjS$i nez vegetativni patogenni i nepatogenni mikrofléra. Nejmensi
citlivost k ionizujicimu zafeni byla prokazana u virg.

Zateni se projevuje jako silny mutagenni faktor, jehoz vlivem dochazi jak k selekci
rezistentnich mikroorganismu, tak i k vlastni indukci mutaci. Rezistence k zatreni je geneticky
determinovana. Genotyp (souhrn struktur druhovych genl urujici rozsah rezistence) a
fenotyp (v jehoz ramci je urCena aktudlni radiorezistence v zavislosti na prostfedi) jsou dva
zakladni faktory, které mohou ovlivnit volbu minimdlni sterilizacni davky.

Proto také 2. metoda — orientacni stanoveni spektra rezistence zarodkl, kontaminujici
pfedméty urcené ke sterilizaci, mliize zasadné€ ovlivnit vySi nutné steriliza¢ni davky, nebot
sleduje jak variabilitu rezistence, tak i moznou indukci a selekci rezistentnich mutant.
Dilezitym aspektem pii hodnoceni Gc¢innosti a efektivnosti radiaéni sterilizace je stanoveni
inaktiva¢niho koeficientu (IK), tj. Pomér mezi pocatecni a konecnou koncentraci bunck
ozatenych danou davkou — jeho vySe se pohybuje v rozmezi 104 — 108 a zavisi pfedev$im na
kone¢ném pouziti predmétd. Na inaktivacnim faktoru je zavisly i stupen sterility, ktery udava
pravdépodobnost mezi jakym mnozstvim sterilnich vyrobku Ize najit jeden nesterilni predmét.
Postihuje moznost nahodnych zmén ve sterilizacnim procesu a faktory, které ovliviuji
vysledek kontroly (zmény vnéj$iho prostfedi pted, béhem a po sterilizaci, kultivaéni ptdy,
teplota, kvalitativni i kvantitativni zastoupeni kontaminentti apod.).
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Také vnéjsi prostiedi hraje rozhodujici roli pfi prabéhu inaktivace. Je evidentni, ze zafeni je
absorbovano nejen mikroorganismy, ale také v obklopujicim prostfedi, kde dochazi
k ionizacim a vzniku silného oxidoreakéniho potencidlu. Odtud pak plynou dusledky tzv.
»hepfimého ucinku* zafeni.

Hodnoceni pribéehu sterilizaéniho procesu na zakladé vyuziti substeriliza¢nich dévek je dalsi
metodika, kterd umoziiuje stanovit funkce vyrobkt, které ziistanou kontaminovany po ozareni
davkou podstatné nizsi, neZ je minimalni davka steriliza¢ni. Jako dopliyjici metodiky, které
nepiimo souvisi s dosazenim sterility, je provéfovani obalu, kterd musi garantovat zachovani
sterility do doby pouziti sterilizovaného materialu. Rutinni kontrola sterilizaéniho procesu se
provadi pomoci mikrobiologickych indikéatorti, tj. Monitord kontaminovanych vysokym
poétem zarodki standardniho rezistentniho kmene. V podminkach SVUT-CRT je pouzivana
sporujici forma kmene Bacillus sphaerious C;A. Cennou informaci o vysledku sterilizace da
sledovani umysln¢ kontaminovanych vyrobku. Rezistentni mikroorganismy jsou inaktivovany
v prostiedi, které je pro sledovany druh vyrobku charakteristické a lze tak i nepfimo
kontrolovat faktory, které mohou citlivost k zafeni sniZovat nebo naopak zvySovat. Ve vyctu
metodik nesmi chybét klasickd metodika pfimého testovani. Tato metoda ma predevSim
psychologicky vyznam, protoZe ovéifuje cil-sterilitu vyrobkl. Cena konvencniho testovani
vystupuje do popiedi zvlasteé u vyrobkll nebo preparatii, které poskytuji ochranu proti
inaktivatnim ¢inkim ionizujiciho zafeni a zivné prostfedi umoziujici néaslednou
reprodukei.(18) V mnoha doporu¢enych normativnich dokladech a 1ékopisech je kladen dliraz
na kontinualni kontrolu celé vyrobni procedury, kterd vede ke sterilnimu produktu. Code of

(24

Fractice jako prvni usiluje o standardizaci radia¢ni sterilizace v mezinarodnim méfitku.

V CR je metoda sterilizace pomoci ionizujicitho zateni zakotvena v Ceském lékopisu, kde
vedle popisu sterilizacniho agaens jsou uvedeny materidly, které 1ze radia¢né sterilizovat.

Mikrobiologické aspekty kontroly radiaén& sterilizovanych materialéi v podminkach SVUT-
CRT Veverska Bityska jsou zakotveny do PN 17-2-78 , Radiacni sterilizace a ozafovani z r.
1980.[ 17]

Radiac¢ni odolnost sterilizovanych materialt

Zdravotnické materialy, pomtcky a vyrobky, pfedevsim ty, které jsou uréeny pro jedno
pouZiti, jsou vyrobeny pievazné z organickych polymert, a to bud’ ptfirodnich, jako baviny,
prirodniho kaucuku a pod. nebo syntetickych, napt. polyetylenu, polyesteri, polyamidu,
polyakrylatt, derivatt celuldzy a fady dalSich.

Ionizujici zafeni, které se pouziva ke sterilizaci zdravotnickych vyrobkli, md hodnoty energie
vys$§i nez jsou energie potiebné k ionizaci atomt a energie chemickych vazeb. Svym t¢inkem
vyvolava toto zafeni v organickych polymerech zmény, které ovliviiuji jejich vysledné
fyzikélni, chemické a mechanické vlastnosti.

Ucinky zafeni zavisi na fad¢ faktorti, pfedevS§im na chemické struktufe polymeru (napf.
pritomnost aromatickych kruhti snizuje radiacni citlivost), slozeni a obsahu ptidavnych latek,

23



jako jsou napf. stabilizatory svétla a tepla, antioxidanty, zmé&kcovadla a pigmenty, dale na
podminkach ozafovani, predevsim teploté, slozeni obklopujici atmosféry, absorbované davce
a davkovaném ptikonu. Pfi dal§im skladovani ozafenych materidlii pfistupuje také vliv
postradia¢nich d&ji. Uginnost reakci vyvolanych ionizujicim zafenim vyjadiujeme radia¢né
chemickym vytézkem G. Tato veli¢ina vyjadiuje po€et chemickych pfemén (vznik nebo
rozklad) ptipadajicich na 100eV absorbované energie zateni.

Hlavni reakce, které v organickych polymerech pfi ozafovani probihaji, jsou :

- vznik volnych radikala

- Stépeni vazeb v hlavnim fetézci
- tvorba dvojnych vazeb

- tvorba pti¢nych vazeb

- vyvoj plynnych produktii

VOLNE RADIKALY né&kterych makromolekularnich latek, napf. celuldzy, se vyznaluji
relativné dlouhou Zivotnosti a jejich stabilita je ovliviiovana hlavné difuzi a tedy 1 teplotou.
Urcuji se metodou elektronové paramagnetické rezonance.

Nizkym vytézkem volnych radikali se vyznaCuje napt. polystyren, relativné vysokym
celuldza a polyvinylchlorid. Reakce volnych radikali jsou zédkladem sit'ujicich a degradacnich
procest probihajicich v ozafenych polymerech.

STEPENI VAZEB v hlavnim fetdzci ma za nasledek rychlé snizovani stfedni molekulové
hmotnosti polymeru, zvySovéani jeho rozpustnosti a zmény v mechanickych vlastnostech,
predevsim snizeni pevnosti v tahu, pevnosti v tlaku, prirazové a stiithové pevnosti a zvyseni
taznosti. Casto se méni také optické vlastnosti polymeru, hlavné barva a prithlednost. Tento
jev muize napf. pozorovat u polyvinylchloridu. Pfi §té€peni vazeb v hlavnim fetézci dochazi
k uvolitovani plynného chlorovodiku, ke vzniku dvojnych vazeb mezi uhlikovymi atomy a
material hnédne.

PRICNE VAZBY, které se vytvéieji mezi sousednimi makromolekulami, piipadné sousednimi
segmenty jedné makromolekuly, maji za nasledek zvySovani stfedni molekulové hmotnosti
polymeru a dosahne-li jejich pocet urcité limitni hodnoty, vznikd jedind prostorove
zesitovana trojrozmérnd makromolekula a ozafeny polymer se na rozdil od vychoziho
materialu stava nerozpustnym (gel-frakce).

Je mozno pozorovat také zmény v mechanickych vlastnostech, ptedev§im zvySeni pevnosti
v tahu, tvrdosti a teploty méknuti, snizeni taznosti a Casto také pruznosti. Kiehnuti mizeme
pozorovat napt. u polykarbonatd, jsou-li v pfitomnosti vzdusného kysliku ozafeny davkami
nad 100kGy.

ZPLYNNYCH PRODUKTU se pii ozafovani polymerti nejlastdji vyviji vodik, nizsi
uhlovodiky, oxid uhelnaty a uhli¢ity a v né€kterych pifipadech halogenovodiky. Orientané
muzeme organické polymery podle jejich chovani ptfi ozafovani rozdélit do dvou skupin :
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na polymery, které u¢inkem ionizujiciho zafeni zesit'uji, a na ty, které degraduji. Obecné plati,
ze polymery, které maji ve své strukture kvartérni uhlik a vyznacuji se nizkym polymera¢nim
teplem, pfednostné degraduji. Jako ptiklad je moZno uvést polytetrafluorethylen, ktery
vykazuje vybornou odolnost vii¢i teplu a chemikaliim, vic¢i u¢inkiim zafeni je vSak extrémné
citlivy.

Skutecnost je vSak takovd, Ze oba zminéné procesy, sitovani i degradace, probihajici
v ozafovaném polymeru soucasné¢ a zavisi na jeho fyzikdlné¢ — chemické struktuie a
podminkéch ozafovani, které z obou procesi pfevladne. Jednim z Ciniteldl, ktery vyznamné
ovlivituje reakce probihajici v ozafovaném materialu, je atmosféricky kyslik. Lze ho
povazovat za vysloveného vychytavade volnych radikdlli a tim inhibitora zesitovani. Pfti
ozafovani v pifitomnosti kysliku bylo pozorovano, ze tenké vrstvy, folie, pfipadné vlakna,
dozndvaji vétsich strukturalnich zmén, nez objemovy, kompaktni material téhoZz slozeni.

RADIACNI STABILITU polymerti uréuje tedy piedevdim jejich fyzikalné — chemicka
struktura, absorbovana davka zafeni, davkovany piikon a atmosféra, v nizZ ozatfovani probiha.
Radiac¢ni odolnost n¢kterych materiali, jako kauc¢ukt a plastd, 1ze zvysit ptidanim urcitych
latek do systému, hlavné antioxidantG a plastifikatord. Pii ozafovani polymert, které
v ptitomnosti vzdusné¢ho kysliku prednostné degraduji, jako napt. Polypropylen, hraje
vyznamnou roli davkovy pfikon. Je-li jeho hodnota vysokd, je rychlost difuze kysliku do
struktury materidlu mala a stupen radiacniho poskozeni nizsi.

Jsou-li ozatené polymery urceny pro aplikace ve zdravotnictvi, je nutné podrobit je zkouskam
zdravotni nezdvadnosti. Zahrnuji zkouSky chemické a biologické.
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OBALOVA TECHNIKA PRI RADIACNI STERILIZACI

Baleni je nezbytny koneény proces pii vyrobé zdravotnickych, farmaceutickych,
potravinafskych a jinych produkti a jednou z podminek, umoziujici jejich distribuci. Pojem
baleni uzce souvisi s pojmem obalové materidly, které mohou byt ve formé jiz predem
vyrobenych oball jako kontejnery, lahvicky, kartony apod. Nebo ve formé folii, z nichZ se
obaly zhotovuji pfi balicim procesu. Kromé klasickych kovovych, sklenénych a celulozovych
obalt, jejichZ vlastnosti byly diikladné poznany béhem dlouhych let pouzivani, zaznamenaly
v poslednim desetileti zna¢ného rozsiteni mékké obaly z plastti, a to zejména obaly z jednoho
nebo vicevrstvych folii anebo laminati kov — plast, celuloza — plast. Z termoplastickych
materiali se v obalové technice napt. pouzivaji polystyrén, polyethylén o nizké a vysoké
hustoté€, polypropylén, polyamid, polyester, polyvinylchlorid a jeho kopolymery, kopolymer
ethylén — vinylacetat, estery celulézy apod. Jsou dnes jiz neodmyslitelné jako raciondlni a
cenoveé vyhodny obalovy prostiedek.[19]

Zakladni vSeobecné pozadavky na obalové materidly jsou:

- ochrana obsahu pied prachem, vlhkem a povétrnostnimi vlivy

- mechanicka odolnost pii manipulaci a pfeprave

- odolnost vi¢i nizké a zvySené teploté

- kompatibilita mezi obalem a vyrobkem a chemické inertnost

- tésnost, pfipadné¢ mechanicka odolnost vici fyzikdlnimu stavu baleného vyrobku
(kapalina, granule, prasek krystaly apod.)

- splnéni hygienickych kritérii u baleni potravinatskych, suchych farmaceutickych a
zdravotnich vyrobki

- ve specialnich ptfipadech zdravotnickych vyrobkt i zdravotni nezdvadnost

- propagacni puisobivost.

Pti vyrobé sterilnich zdravotnickych vyrobki je nutno mit na zfeteli, ze materidly z plastt

jsou citlivé na teplo a proto se vyrobky v pfevazné vétsSing téchto typl oballi nemohou

sterilizovat suchym teplem nebo autoklavovanim. Pouziva se proto bud’ sterilizace plynem

nebo radiaci. Oproti konvencnim steriliza¢nim metodam ma radiacni sterilizace vyhodu

v pronikavosti zafeni, zejména u gama zdroje, a neni provdzena (nebo jen v nepatrné

mife) vzristem teploty. Je velmi efektivni pro findlni zabalené produkty, urcené
k jednorazovému pouziti.
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Kromé diive uvedenych obecnych pozadavkil se u obaldl, jez se podrobuji sterilizacni davce
25 kGy zpravidla hodnoti :

radiacni stabilita, tzn. zmény fyzikaln¢ — chemickych a mechanickych vlastnosti

schopnost obalu uchovat sterilitu vyrobku i v pritbéhu dlouhodobého skladovani

interakce obsahu s obalem vyvoland gama zafenim

moznost otevieni hotového obalu tak, aby sterilni obsah nebyl kontaminovan.

Analytické a zkuSebni metodiky ke zjiStovani zmén ucCinkem zafeni se zpravidla voli
s ohledem na charakter a chemickou strukturu obalu i baleného vyrobku. Pozornost je nutno
vénovat jak ploSnym foliim, tak i hotovym obalim a jejich obsahu. Zmény mechanickych
vlastnosti u¢inkem zafeni se hodnoti zpravidla podle norem. M¢fi se napf. mez pevnosti
v tahu a pomérné prodlouzeni, pevnost svard, odolnost obalovych materidlii proti narazu
padajicim tloukem, propustnost pro vodni paru, propustnost folii pro plyny apod. U hotovych
oballl se sleduje jejich tésnost vakuovou zkouskou, nafukovanim sackl, mikroskopickym
sledovanim kvality svarti nebo jinymi metodami. U baleni vétSich hmotnosti se provadi i
zkouska mechanické odolnosti volnym padem.

Vysledky vSech zkousek se vzdy srovndvaji s kontrolnimi neozafenymi vzorky. U vyrobkl
s delsi zarucni ¢i expiracni dobou se doporucuji pritbézna méteni a v kazdém pripadné méieni
zavérecné ke kontrole radiac¢ni stability pouzitych folii i hotového obalu v priibéhu starnuti.
Diilezité jsou i tzv. stabilitni testy, které se provadéji v klima komorach za urcitych podminek
teplotniho rezimu a relativni vlhkosti. Neoddélitelnou soucasti kontroly radia¢né
sterilizovanych vyrobku v obalech z plastli jsou mikrobiologické zkousky.

Testuje se propustnost folii pro mikroorganismy a schopnost obalu uchovat sterilitu vyrobku.
K testovani propustnosti folii pro mikroorganismy se pouZzivaji dvé metodiky, a sice

a) ponofovaci suspenzni metoda, ktera z hlediska propustnosti zhodnocuje jak samotnou
folii, tak 1 tésnost svard. Je vhodna pro obaly zhotovené zjednovrstevnych
transparentnich folii.

b) metoda testovani propustnosti mikroorganismti vrstvou plos$né folie, ktera z hlediska
propustnosti zhodnocuje samotnou jedno nebo vicevrstevnou folii.

Testovani schopnosti obalu uchovat sterilitu se provadi jak u vyrobki, tak i u modelovych
vzorkl oball s filtraénim papirem a jednak se pfimo testuje sterilita zabaleného vyrobku. U
dlouhodobé¢ skladovanych sterilnich vyrobkl se provadi priibézna kontrola obéma zpiisoby
testovani a kontrola zavérecna.
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Ke sledovani interakce obalového materialu a vnitiniho obsahu pied a po radiaéni sterilizaci 1
v pribé¢hu dlouhodobého uchovavani je nutno pfistupovat individudlné podle slozeni
jednotlivych komponent obalového materialu i vyrobku. Uginek produktu na obal miize byt
stejn¢ dilezity jako ucinek obalu na produkt, zejména u olejovitych, mastnych nebo i
kapalnych produktt. Sleduji se obvykle extrahovatelné latky v riznych médiich, produkty
radiolyzy a zakladni kvalitativni ukazatele baleného substratu.

Zkousky zdravotni nezévadnosti, tj. standardni kvality obalovych materiali pouzivanych
k baleni radiaéné sterilizovanych vyrobkt je nutno pro kazdy jednotlivy ptipad dohodnout se
Statnim ustavem pro kontrolu 1éCiv v Praze. Podle dosavadnich zkuSenosti vyzaduje tato
instituce atesty tehdy, jde-li o zdravotnicky vyrobek v kapalném nebo vlhkém stavu nebo
v pevném stavu avsak v kapalném prostiedi (napft. chirurgické Sici materialy v konzervacnim
roztoku). V ptipadé suchého baleni se zkouSky standardni kvality neprovadé¢ji, podminkou
vsak je, ze vyrobce musi pouzit takovy materidl, o kterém je znamo, ze se z n¢j neuvolnuji
zadné toxické latky a Ze nema vliv na jakost 1é€ivych nebo jinych zdravotnickych vyrobk.
Jednim z faktorti zachovani sterility vyrobku pii jeho vyjmuti z obalu bezprostfedné pred jeho
pouzitim je zplsob otvirani oball. Existuji riizné metody otvirani, které jsou do zna¢né miry
uréovany tvarem obalu a pouzitym balicim materidlem. Metoda, pfi niz se mize jakéakoliv
¢ast vyrobku znecistit pii jeho vyjimani z obalu, se nemlize tolerovat. V piipad¢ odsttizeni
nebo roztrzeni sacku nejsou vsak k dispozici statistické udaje, které by ukazaly, zda maji
nesterilni kraje prakticky vyznam pro mikrobidlni zneciSténi. SniZeni zneciSténi sterilniho
predmétu pii manipulaci 1ze dosdhnout pouzitim dvojitého obalu. Idealni situace je tehdy, kdy
se jak wvnitini, avSak zejména vné¢jS$i obal mize snadno oteviit bez jakékoliv pomicky a
sterilni pfedmét vyjmout aniz by zavadil o nesterilni okraje. Toto je umoznéno tzv. peel-
efektem. Svar vyznacujici se peel-efektem je pravé tak pevny, aby byl nepropustny pro
mikroorganismy a mechanicky odolny, avSak aby umoziioval loupavé oddé€leni folii ve
svarech sacku. Pti loupavém otvirdni sacku nedochazi k dotyku vnitiniho obsahu, takZze
predmét muize byt ze sacku pohodiné steriln¢ vyjmut. K vytvoreni peel-efektu byly
v zahranici vyvinuty teplem zatavitelné latkové povlaky, které jsou velmi rozmanité a aplikuji
se na jednu nebo ob¢ vnitini stény folii.

Pro baleni radia¢né sterilizovanych zdravotnickych vyrobkll 1ze doporucit bud’ jednoduchy,
avsak lépe dvojity obal zteplem lepitelnych folii, pficemz sacky jsou vytvofeny cCtyfmi
obvodovymi svary. Teplym spojim sacku je nutno vénovat nlezitou pozornost. Spoje mohou
byt asto kompromisem mezi ptili§ pevnym svarem nebo takika Zddnym svarem a ve snaze
vyrobit dobte loupatelné spoje se nesmi zapominat na jejich té€snost a integritu. U sterilniho
foliového baleni jsou dobfe svarené sacky prvnim podstatnym pozadavkem k dlouhodobému
uchovani sterility, kdezto peelové spoje jsou az na druhém mist¢ s funkci usnadnit
zdravotnickému persondlu manipulaci se sacky bez mikrobidlniho znecisténi.
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Z uvedeného je ziejmé, ze obalovym materidlim 1 piipravé oballl pro vyrobky urcené
k radiac¢ni sterilizaci je nutno veénovat nalezitou pozornost. Vedle chemickych u¢inka
sterilizacni davky na zvolené materidly a mikrobiologickych vlastnosti materialt je kvalita
sterilniho baleni zavisla i na technologii baliciho procesu. VSeobecné se uvadi, Ze rozsah
kazdé zmény u rozmanitych obalovych materidll pfi sterilizacni dévce je prevazné dosti
nizky, nez aby zabranil jejich stdle rostoucimu pouziti. Za soucasného rozvoje modernich
balicich linek lze s uspéchem vytesit 1 kvalitu a design hotovych baleni.[15,16]
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Material

Zpusob sterilizace

suché | autoklavovani | vrouci | vysokoenergetické | ethylenoxid | kapalné
teplo voda zéfeni chemikalie
polyethylén * * ok *okk Aok otk
vysokotlaky
polyethylén * * * Kk . seskok
nizkotlaky
polypropylén * Kotk %% Heok Sk wk%
polyvinylchlorid * Kotk Kk Rk Rtk %
polyamid * *k% ok ok ok o
polytetra- sk ok ok otk * *okk * ok
fluorethylen
Polymethyl- * * * % ok ok ok k%
metakrylat
kopolymer: * * * otk ok soxk
ethylenvinylacetat
Polykarbonat * Hokok *okk ok sokok %

*** yvhodny zptisob

**  méné vhodny zpilisob

*  naprosto nevhodny zpiisob

Ptehled vhodnych zptsobt sterilizace plasta
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Material Radiacni stabilita | Poznamka

TERMOPLASTY

polystyren okl radiacné nejstale;jsi

polyethylén vysoko wAE bod tani a pevnost se zvysuje

i nizkotlaky

NYLON 6 a 66 wkE tvrdne pti davkach nad 1000 kGy,
méng stabilni ve formé folii

polyethylen- wkE pri davkach kolem 1000 kGy

tereftalat méni barvu

polyvinylchlorid o uvoliuje HCI, hnédne, polyvinylidénchlorid

a jeho kopolymery méné stabilni

polykarbonat ok pri vyssich davkach kiehne

estery celulozy ok acetat je nepatrné stabilngjsi

/nitrat, acetat/

polypropylén * ktehne, zvlasteé pii skladovani

polymethylmetakrylat | * ktehne, hnédne, miize prasknout

polytetrafluorethylén | - uvolnuje kyseliny-mnohem stabilngjsi
pii ozafovani za nepfistupu vzduchu

KAUCUKY stabilita je ovlivnéna povahou ptidavnych antioxidantt
radiacné nejstalejsi

polyuretanovy rAAE

prirodni ol

butadienstyrénovy ok

nitrilovy ol

silikonovy *x hlavné polydimethylsiloxan

neoprenovy ok uvoliuje chlorovodik

TEXTILIE

polyesterové *x radiacné nejstalejsi

polyakrylonitrilové ok pfi nizkych davkach urcity stupen zesiténi

polyamidova *x degradace pfi ozafovani na vzduchu je piiblizn€ 5x
vétsi nez vakuum

vinéné ok ztraci pevnost a rozpousti se

viskozové ok stabiln&j$i nez bavinéné

polypropylenové * ztraci pevnost, zvlasté pii skladovani

**** yvhodné pro davky maximalné 5000 kGy

skskok

**  vhodné pro davky maximalné 100 kGy

vhodné pro davky maximalné 1000 kGy

- nevhodné, zejména pti davkach vyssich nez 10 kGy
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v 7 o . e ror o I . s rw 17
Rozdéleni polymerti podle jejich chovani pii ptisobeni ionizujiciho zafeni

Polymery, u nichZ pievazuje

sitovani

degradace

polyethylen

polymethylmethakrylat

polystyren

polytetrafluorethylen

polyvinylchlorid

polyethalenglykoltereftalat

polyamid

polyurethan

ptirodni kaucuk

silikonovy kaucuk
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3 ZAVER

U obald, které jsou sterilizovany se zpravidla hodnoti jejich tepelnd a radiacni stabilita
(zmény fyzikalné-chemickych vlastnosti), schopnost obalu uchovat sterilitu vyrobku i
v prubehu dlouhodobého skladovani a interakce obalu s materidlem.

Ethylenoxid je ekonomicky i ekologicky méné vyhodny. Ethylenoxid je velmi toxicka,
karcinogenni a mutagenni latka. Je nutné ho vyrobit a po uziti také vhodnym zplsobem
ekologicky likvidovat. Po sterilizaci se musi vSechny pfedméty fadné odvétrat. Je uréena pro
sterilizaci termolabilnich predmétii, nékterych ptistroji s optikou, ostrych nastroja, papiru,
poréznich materiall jako pefi apod.

Formaldehyd je stejné jako ethylenoxid malo ekologicky a ekonomicky vyhodny. Ani jedna
z latek nema také schopnost pronikat hluboko do materidlu a do vSech vrstev vyrobku. Jsou
vSak schopny chemickych reakci, které mohou negativné ovlivnit dalsi pouziti sterilizovaného
materidlu. V nemocnicich a I¢katskych zafizenich je tato sterilizace z hlediska mobility a
velikosti dosti ¢astd. Je uréen pro sterilizaci termolabilnich predmétli, kovovych ostrych
predméti, nékterych optickych pfedmétl, gumy apod., nedoporucuje se pro textil

Tepelna sterilizace horkym vzduchem je vhodna 1 pro vicevrstva baleni. Jednd se o Cistou
fyzikélni metodu. Pfi pouziti horké pary se dostaneme do oblasti fyzikalné-chemického
procesu sterilizace se zvySenym uc¢inkem na vn&jsi obalové vrstvy. Ne vSechny vyrobky jsou
vSak schopny odolavat vysSim teplotdm. Zejména klasické polymerni obalové systémy
z LDPE a PVC se pfti piekroceni 80 stupiiti Celsia zcela zhrouti. Z ekonomického hlediska je
teplo drahé.
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pies nékolikastupiiové obalové systémy. Tento typ sterilizace neni vhodny pro vSechny druhy
materialll, zejména u materidli s vy$§im obsahem vody mize dochdzet k interakci se zatfenim
a knaslednym chemickym reakcim radikalového ptvodu. Dalsi nevyhodou je Spatna
dostupnost tohoto typu sterilizace. U nas je jedind primyslovd ozafovna ve Veverské
Bitysce, dalsi je v Rakousku a Némecku.

Dalsi moznosti vyuziti vysokoenergetického zéateni pro ucely sterilizace jsou urychlovace
elektront. Paprsek rozmitanych urychlenych elektroni je schopen velmi efektivné v kratkém
Casovém useku (fadoveé vtefiny) sterilizovat povrchy. VéEtSinou se jedna o zatfazeni do
vyrobnich celkil plnéni tub a kelimkl ve farmaceutickém primyslu.

Sterilizace plazmou je ideélni pro sterilizaci biomedicinskych zafizeni. Je ekonomicky méné
naro¢nd nez sterilizace elektronovym paprskem, je mén¢ toxicka nez pii pouziti ethylenoxidu
a probiha-li za nizké teploty (35°C), je mozné sterilizovat i materidly, které by zvySena teplota
znicila, ¢i nenavratné poskodila. Nizkoteplotni plazma také pronika jen do velmi tenké vrstvy
materidlu nastroje (do hloubky nékolika atomill) nedochazi tak k ovlivnéni celkovych
vlastnosti materialu (at’ uz kovového nebo nekovového). Navic se vyuziva sekundarni plazmy
(druhotné vzniklé), predméty nejsou vystaveny piimo primarnimu plazmatickému vyboji.
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http://cs.wikipedia.org/wiki/Toxicita
http://cs.wikipedia.org/wiki/Karcinogen
http://cs.wikipedia.org/wiki/Mutagen

V komote je velice nizka vlhkost, coz vylucuje i korozivni u€inky a fyzikdlni zmény (néstroje
si zachovavaji ostrost, ohebnost, optickou jasnost, schopnost tvorby elektrickych vyboji
apod.)

Touto metodou vsak nelze sterilizovat predméty vyrobené z latek na bazi celuldzy, tekutiny,
siln¢ absorbujici predméty a materidly, které siln€¢ narusuji oxidacni Cinidla a predméty
s vicevrstvym nebo bariérovym obalovym systémem.
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5 SEZNAM POUZITYCH ZKRATEK A SYMBOLU

KGy -kilograye

LDPE- nizkohustotni polyetylen

PVC- polyvinylchlorid

D,o- davka postacujici k inaktivaci 90% ptvodni hustoty populace
UV- ultrafialové zatfeni

IK- inaktivacni koeficient

IARC- Mezinarodni agentura pro vyzkum rakoviny
Tyndalizace- typ pferuSované sterilizace
kPa-kilopascal

DNA-deoxyribonukleova kyselina

ESA- Evropska vesmirnd agentura

RNA- ribonukleova kyselina

SVUT-CRT-Statni vyzkumny tstav textilni-centrum radia¢nich technologii

G- radiacni chemicky vytézek
eV-elektronvolt
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