Laktatory do szpitala

W jaki sprzet nalezy wyposazy¢ szpital w czasie pandemii i na czasy przed nami?

Od 2022 roku, zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie Standardu Organizacyjnego

Opieki Okotoporodowej, kazdy szpital w Polsce bedzie musiat zapewnic kazdej matce skuteczny i

bezpieczny sprzet do odciggania mleka. Wiele szpitali, zwtaszcza | stopnia referencyjnego, nie

posiada sprzetu lub posiada sprzet nie spetniajgcy norm higienicznych. Teraz jest ostatni moment,

aby ocenic¢ posiadany sprzet oraz rozejrzeé sie na rynku za odpowiednim doposazeniem szpitala.

Laktator wraz z akcesoriami zarejestrowany jako wyréob medyczny
przeznaczony do szpitala, dla wielu uzytkowniczek.

1. Czy laktator wraz z akcesoriami, z ktorego korzysta pacjentka na terenie szpitala, powinien

2.

by¢ wyrobem medycznym?

Jedli stanowi wyposazenie szpitala, to bezwzglednie TAK. Jesli jest wtasnoscig pacjentki, ktéra

deklaruje, ze chce go uzywac, wtedy niekoniecznie. Pytanie czy sprzet przynoszony przez

pacjentki spetni ponizej opisane wymagania i czy skutecznie bedzie stymulowat laktacje

pozostanie wtedy otwarte, ale odpowiedzialno$¢ za skutki jego uzytkowania bedzie spoczywata

na pacjentce. Pacjentki przynosza do szpitali swoje laktatory tylko z jednego powodu — szpitale

nie posiadajg bardzo czesto odpowiedniego sprzetu w odpowiednie;j ilosci.

Jak rozpoznag, ze laktator wraz z akcesoriami jest wyrobem medycznym?

Po pierwsze, nalezy sprawdzic¢ stawke podatku VAT - dla wyrobéw medycznych wynosi ona
obecnie 8%

Po drugie, nalezy poprosi¢ dostawce o przekazanie dokumentdw rejestracji danego z nazwy
handlowej wyrobu w Urzedzie Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych. Powinien tam widniec zapis, ze sprzet posiada rejestracje wyrobu
medycznego do stosowania w szpitalu, przez wiele uzytkowniczek (zapis jest tez w ulotce
zatgczonej do sprzetu). Taki zapis gwarantuje, ze sprzet przeszedt wszystkie konieczne
badania, a Urzad zaswiadcza o jego bezpieczenstwie stosowania w warunkach szpitalnych.
Gtéwnie sprawdzane jest bezpieczenstwo elektryczne i higieniczne. Nie tylko modut
laktatora, ale tez akcesoria, przechodzg proces rejestracji wyrobu medycznego.

Po trzecie nalezy sprawdzi¢ oznakowanie CE danego produktu. Jezeli pod nim widnieje
numer 4 cyfrowy, to znaczy ze producent byt dodatkowo weryfikowany przez okre$long
jednostke notyfikujgcg pod katem bezpieczernistwa materiatdw uzytych do produkcji,
procedur stosowanych w trakcie produkcji, zgodnosci deklarowanych funkcji sprzetu
z rzeczywistoscig oraz poprawnosci komunikacji zawartej w instrukcjach obstugi i na
opakowaniach sprzetu.




3. Jakie korzysci ptyng z korzystania na terenie szpitala z wyrobéw medycznych
przeznaczonych do szpitala?

e Odpowiedzialnos¢ za ewentualne zdarzenia medyczne spoczywa na dostawcy sprzetu.
Gwarantowane przez producenta przeznaczenie zostato sprawdzone w procesie
rejestracji przez organ nadzorujacy bezpieczenstwo stosowania danego sprzetu.

e Dostawca ma obowigzek przeszkoli¢ personel szpitala w prawidtowym uzytkowaniu
sprzetu i dedykowanych do niego akcesoriéw, tak aby zapewniat bezpieczenstwo i
skutecznos$¢ dziatania.

Il. Klasyfikacja laktatoréow elektrycznych wraz z akcesoriami ze
wzgledu na bezpieczenstwo higieniczne.

Podziat laktatoréw elektrycznych/akumulatorowych wraz z akcesoriami ze wzgledu na stopien
bezpieczenstwa higienicznego stworzono w celach praktycznych, aby tatwo je od siebie odrdzniac.
Pod pojeciem separacja mediow rozumie sie brak kontaktu powietrza lub wody z elementdéw
laktatora z mlekiem matki.

1 STOPIEN BEZPIECZENSTWA
Laktator z silniczkiem podtaczanym bezposrednio do akcesoriow, bez separacji mediow.

o

Nawet jesli taki laktator jest zarejestrowany jako wyréb medyczny, nigdy nie powinien by¢ w szpitalu
wykorzystywany do obstugi réznych matek. Wykorzystywany jako osobisty, nie powinien by¢
odsprzedawany  jako uzywany. Brak bariery separujacej Srodowiska piersi
i pokarmu matki sprawia, ze silniczek napedowy pracujgcy w trybie zasysania
i nadmuchiwania pozostaje w bezposrednim kontakcie z pokarmem. Przez co pracuje w warunkach
podwyzszonej wilgotnosci. Z powodu braku mozliwosci przeprowadzenia skutecznej dezynfekgji
silniczka, taki sprzet powinien by¢ przeznaczony wytgcznie do uzytku osobistego.

2 STOPIEN BEZPIECZENSTWA
Laktator z silniczkiem podtgczonym do akcesoriow za pomocga drenu, bez separacji mediow.



Sytuacja analogiczna do opisu z punktu 1 z tg rdznicg, ze osoby uzytkujgce czesciej zaobserwuja
przedostawanie sie pokarmu do modutu napedowego poprzez dren, bedg wiec bardziej Swiadome
procesow. Taki sprzet, z powoddw analogicznych jak przytoczone w punkcie 1, powinien byé réwniez
przeznaczony wytacznie do uzytku osobistego.

3 STOPIEN BEZPIECZENSTWA
Laktator z silniczkiem poditgczonym do akcesoriow za pomocg drenu, z separacjag mediéw
umiejscowiong za drenem.

O

To kategoria laktatorow, ktére w warunkach normalnych (niskie zagrozenie epidemiczne) moga
wspotpracowad z réznymi uzytkowniczkami. Warunkiem jest uzywanie przez kolejng matke nowych,
sterylnych lub biologicznie czystych akcesoriow. W warunkach wysokiego zagrozenia
epidemicznego matka powinna stosowac jednorazowe akcesoria (zgodnie z Zasadami pozyskiwania
mleka od matki zakazonej SARS CoV2 przebywajgcej w szpitalu w izolacji od dziecka, FBMK,
FMM/MZ). Préba poddania akcesoriow procesom mycia, dezynfekcji po kazdorazowym uzyciu w
tym wypadku nie bedzie catkiem skuteczna, bo jednym z elementdéw, ktére nalezatoby w nig wigczy¢
jest elastyczny dren o stosunkowo matej srednicy. Skuteczna dezynfekcja termiczna waskich drendéw
jest niezwykle trudna do uzyskania i wymaga bardzo specjalistycznego sprzetu. Nalezy tu
postepowac scisle wedtug zalecen producenta, ktéry zapewnia bezpieczenstwo stosowania zgodnie
z Instrukcja uzytkowania.

4 STOPIEN BEZPIECZENSTWA
Laktator z silniczkiem podtaczonym do akcesoriéw za pomoca drenu, z separacjg medidow
umiejscowiong przed drenem.

(4

To najwyzszy, obecnie dostepny rodzaj laktatoréw, jesli chodzi o standardy higieny. Umiejscowienie
mechanicznej separacji medidw sprawia, ze to co sprawiato trudnosci
w modelu 3, przestaje by¢ problematyczne. Zarédwno dren jak i modut napedowy
sg odseparowane zaréwno od ciata uzytkowniczki jak i od jej pokarmu. Pracujg zawsze
w warunkach normalnych (bez podwyzszonej wilgotnosci) i wymagaja tylko dezynfekcji zewnetrznej
przy przekazywaniu do kolejnej matki (dotyczy modutu napedowego).
Laktator spetniajacy takie kryteria, bedacy jednoczesnie wyrobem medycznym przeznaczonym do
szpitala, moze pracowac w szpitalu, wypozyczalni, a uzytkowany jako osobisty moze by¢ bezpiecznie



odsprzedany kolejnej uzytkowniczce jako uzywany. W przypadku szpitala dla tej kategorii laktatorow
mogga by¢ stosowane akcesoria wielorazowe, gdyz w tym wypadku bedzie mozliwos¢ skutecznego
przeprowadzenia wszystkich procesow, mycia, ptukania, dezynfekcji termicznej i sterylizacji.
Warunkiem dodatkowym jest mozliwo$¢ rozmontowania akcesoridw na pojedyncze elementy.

lll. Procedury higieniczne dotyczgce uzytkowania laktatorow na
terenie szpitala

Kazdy szpital powinien stworzy¢ swojg procedure higieniczng, ktéra zazwyczaj jest wypadkowa:

- aktualnych zasad pozyskiwania mleka od matki biologicznej dla dziecka opracowanych przez zespét
ekspertéw CNol, zatwierdzonych przez MZ,

- zalecen producenta zawartych w instrukcji uzytkowania i przekazanych na szkoleniu personelu,

- zalecen szpitalnego zespotu ds. epidemiologii i zakazen.

Poniewaz w szpitalach, gdzie nie ma wystarczajgcej liczby sprzetu, pacjentki bedg zmuszone
przynosic¢ swoje laktatory, trzeba w procedurze uwzgledni¢ rézne warianty. Odpowiedz na ponizsze
pytania oraz analiza posiadanego przez szpital sprzetu, pozwoli opracowac¢ postepowanie
higieniczne z akcesoriami laktacyjnymi.

1. Czy gdy laktator jest wtasnoscig pacjentki, bedzie podlegat procedurze higienicznej stosowanej
na terenie szpitala, opisujacej postepowanie?

2. Jakim procedurom higienicznym beda podlegaty koricdwki do ograniczonej liczby uzy¢, pomiedzy
kolejnymi sesjami odciggania? Jakie sg zalecenia producenta?

3. Czy procedury higieniczne bedg braty pod uwage podwyzszony rezim higieniczny jako opcje
stosowang tylko i wyfgcznie w stosunku do kobiet z podejrzeniem lub covid pozytywnych, czy
obejmg tez odcigganie dla wczesniakéw/dzieci chorych, a takze inne potrzeby odciggania
pokarmu na terenie szpitala?

W przypadku laktatoréw z 3 poziomu bezpieczenstwa higienicznego, mozna przyja¢ nastepujace
scenariusze:

e Procedura pozyskiwania mleka od matki zakazonej SARS CoV2 pozostajacej w izolacji od
dziecka w szpitalu (CNoL, FBMK, FMM/MZ) - stosowanie koricowek do ograniczonej liczby
uzy¢ jako koncéwek jednorazowego uzytku w celu uzyskania najwyzszego rezimu
higienicznego

e Mleko dla wczesniakéw/dzieci chorych — najlepsza opcja to stosowanie koncéwek do
ograniczonej liczby uzy¢ jako kornicéwek jednorazowego uzytku

e Mleko dla dzieci donoszonych/zdrowych — stosowanie koricowek do ograniczonej liczby uzy¢
lub akcesoriow wielorazowych matki albo szpitala, poddawanych procesowi sterylizacji
pomiedzy kolejnymi pacjentkami. Zalecane mycie w wodzie z detergentem, ptukanie i
dezynfekcja termiczna akcesoriéw przy kazdej sesji odciggania, pomimo ograniczonej
skutecznosci. Konieczna kontrola drenu.

w przypadku laktatorow 4 poziomu bezpieczenstwa higienicznego,
gdy dostawca wyraza zgode, mozna realizowac nastepujgce postepowanie:



e Mleko dla wczesniakéw/dzieci chorych/ Procedura pozyskiwania mleka od matki zakazone;j
SARS CoV2 pozostajacej w izolacji od dziecka w szpitalu (CNoL, FBMK, FMM/MZ) - zalecenie
mycia w wodzie z detergentem, ptukania i dezynfekcji termicznej wszystkich akcesoriéw
wchodzacych posrednio lub bezposrednio w kontakt z pokarmem przy kazdej sesji
odciggania, zalecenie realizowane w stosunku do koncéwek do ograniczonej liczby uzy¢, jak
i koncowek wielorazowych matki albo szpitala pozwala osiggngé najwyzszy rezim higieniczny

e Mleko dla dzieci donoszonych/zdrowych - zalecenie prowadzenia petnego postepowania,
opisanego powyzej, przy kazdej sesji odciggania w szpitalu, w domu — co najmniej raz na
dobe przez pierwszy miesigc zycia dziecka.

Dodatkowo szpital powinien okresli¢ szczegéty postepowania dla realizacji dezynfekcji termicznej.
Czy ma ona przebiegac przy uzyciu:

e torebek do dezynfekcji termicznej i kuchenki mikrofalowe;j?

e torebek do dezynfekcji termicznej i wody w temp. 90 -100 st.

e pudetek z tworzywa sztucznego i wody w temp. 90-100 st.
Kazda z powyzej opisanych opcji wymaga podjecia decyzji dotyczacych skompletowania narzedzi
i postepowania przy ich uzytkowaniu. Torebki do dezynfekcji termicznej moga by¢ uzywane
wylacznie przez jedng matke, najczesciej stuzg do 20-krotnego uzycia, pudetka z tworzywa mogg by¢
traktowane jako wielorazowe, ale pomiedzy pacjentkami muszg by¢ poddane procesowi sterylizacji.
Dodatkowo nalezy okresli¢ dostep do czajnika lub kuchenki mikrofalowej oraz wsparcie personelu
w wypadku, kiedy matka nie bedzie czufa sie na sitach prowadzi¢ ten proces samodzielnie.

IV. Problemy z wykorzystaniem w warunkach podwyzszonego ryzyka
epidemicznego laktotechnologii projektowanej na czasy przed
pandemia.

Projektowanie przed pandemiag opierato sie na zatozeniach pracy w znacznie bezpieczniejszych
warunkach niz mamy obecnie. Dlatego na oddziale szpitalnym wystarczaty 2-3 pracujace laktatory
szpitalne, najczesciej z poziomu 3, jesli chodzi o standard higieny (bo tylko taki byt wtedy dostepny).
Mata liczba wynikata z tego, ze przy zastosowaniu nowych akcesoriéw, kolejna pacjentka mogta
uzywac sprzetu bez jakiejkolwiek zwtoki. Akcesoria za$ nie musiaty podlega¢ tak rygorystycznym
wymogom higienicznym i wystarczyto ich doktadne przeptukanie w cieptej wodzie i wysuszenie
(dotyczy akcesoriow do uzytku w czasie nie dtuzszym niz 24 godziny). Specyfika sktadu pokarmu
matki sprawiata, ze nie trzeba byto obawiaé sie namnazania jakichkolwiek patogendw zagrazajgcych
jakosci pokarmu. Z tego tez powodu wiele modeli akcesoriow do okresowego uzytkowania byto
montowane w sposéb uniemozliwiajgcy ich demontaz (na przyktad zdejmowanie zaworka).
Podstawowym za$ sposobem dostarczania butelek na pokarm byty pakiety butelek RtU (ready to
use) zawierajace po kilkadziesiat sztuk, ktére dystrybuowane byty pomiedzy matkami przez personel
szpitala. Sytuacja pandemii Covid 19 zmienita wszystko:

1. Matka covid pozytywna blokuje sprzet
Matka z podejrzeniem lub pozytywnym wynikiem trafiajgca na oddziat szpitalny powinna by¢
izolowana. Niestety wszystkie sprzety z ktérych korzysta sg réwniez automatycznie poddane izolacji



i obarczone koniecznoscig przeprowadzania znacznie dtuiszych procedur higienicznych. W
kontekscie laktatorow nalezy zwrdci¢ uwage, czy powierzchnia laktatora pozwala na jego skuteczng
dezynfekcje. Urzadzenie posiadajgce wbudowane w obudowe elementy wentylujgce prace silnika,
nie moga by¢ skutecznie dezynfekowane powierzchniowo, z tego powodu przed kolejnym uzyciem
powinny bezwzglednie przejs¢ 3 dniowa kwarantanne.

2. Matka covid pozytywna wymagajaca izolacji od dziecka pojawia sie coraz rzadziej w szpitalu.
Nie mniej jednak, procedura pozyskiwania od niej mleka wymaga, aby wszystkie elementy
laktatora, ktore wchodza posrednio lub bezposrednio w kontakt z jej ciatem lub pokarmem,
po kazdym uzyciu byly myte wod3a z detergentem, ptukane i poddawane procesowi
dezynfekcji termicznej.

Z tego powodu laktatory z 3 poziomu bezpieczenstwa higienicznego nie powinny obstugiwa¢ matek
covidowych. Jakakolwiek trudnos¢ z demontazem elementéw sktadowych akcesoriéw laktacyjnych
lub fakt, ze dren tgczacy akcesoria z modutem napedowym laktatora wchodzi w kontakt z
pokarmem, a z powodu wasko kapilarowej i elastycznej budowy nie moze fizycznie poddany by¢
procesowi dezynfekcji termicznej, wykluczajg uzycie tego rodzaju sprzetu w obstudze matek
covidowych. Nawet jesli dostarczone akcesoria s3 do okresowego uzytkowania, na przyktad przez
24 godziny, to nie spetniajg one wymogu odpowiedniego postepowania pomiedzy kolejnymi sesjami
odciggania. Dezynfekcja akcesoriéw 3 poziomu higienicznego traci sens, jesli podtgczamy je do
drenu, ktéry dezynfekowany by¢ nie moze. Pod znakiem zapytania stoi tez uzytkowanie duzych
laktatoréw, najczesciej funkcjonujgcych na wézkach jezdnych, ze wzgledu na koniecznos¢ ich
dokfadnej dezynfekcji powierzchniowej pomiedzy pacjentkami. Znacznie lepiej sprawdzg sie w tej
sytuacji mate, kompaktowe laktatory spetniajgce wymagania 4 poziomu bezpieczenstwa
higienicznego, bedgce wyrobami medycznymi zarejestrowanymi do uzywania w szpitalu.

3. Matka covid pozytywna wymaga stosowania butelek dostarczanych jako sterylne, badz
biologicznie czyste, ale pojedynczo pakowane
4. Matka covid pozytywna powinna:

e miec ze sobg wtasne lub otrzyma¢ do uzytkowania od szpitala sterylne pudetko do
przechowywania i dezynfekcji termicznej (dla szpitala to drozsze rozwigzanie)

e mieé wlasng lub otrzymac od szpitala na wtasno$é nowg torebke do dezynfekcji
termicznej i przechowywania akcesoriéw, torebka jest dla szpitala optymalnym
rozwigzaniem, umozliwia prowadzenie dezynfekcji termicznej w kuchence
mikrofalowej lub za pomocg wrzatku

Reasumujac, zanim dokona sie wyboru sprzetu laktacyjnego na wyposazenie szpitala nalezy
wzigé pod uwage zaréowno skutecznosé jak i bezpieczernstwo. Mozna skorzystac z tabeli oceny
sprzetu. Dwa pierwsze warunki sg niezbedne. Pozostate - im wiecej punktéw, tym
bezpieczenstwo i skutecznosc¢ sprzetu wieksze.

Czy jest zarejestrowanym w Polsce wyrobem medycznym? TAK* NIE
Czy jest zarejestrowany do uzycia w szpitalu, dla wielu uzytkowniczek? | TAK* NIE




1 | Czy spetnia wymagania 4 stopnia bezpieczenstwa higienicznego (petna | TAK NIE
separacja mediow) lub 3 stopnia?

2 | Czy moze wspoétpracowad z akcesoriami wielorazowego uzytku, ktére | TAK NIE
mogg byc sterylizowane?

3 | Czy moze wspodtpracowac z akcesoriami do ograniczonej liczby uzyc? TAK NIE

4 | Czy producent dopuszcza stosowanie dezynfekcji termicznej TAK NIE
wszystkich akcesoriéw wchodzgcych bezposrednio lub posrednio w
kontakt z pokarmem przy kazdej sesji odciggania?

5 | Czy modut laktatora jest odporny na stosowanie ptynéw do TAK NIE
dezynfekcji powierzchniowej?

6 | Czy dezynfekcja modutu laktatora jest fatwa, a konstrukcja pozwala na | TAK NIE
petne zdezynfekowanie powierzchni?

7 | Czy laktator posiada regulacje sity ssania? TAK NIE

8 | Czy laktator posiada regulacje rytmu pracy? TAK NIE

9 | Czy producent zapewnia wymienne lejki o réznych rozmiarach ? TAK NIE

9 | Czy laktator posiada programy dedykowane dla szczegdlnych sytuacji | TAK NIE
klinicznych (wczesniactwo, niedobér mleka)?

10 | Czy producent zapewnia torebki do dezynfekcji termicznej? TAK NIE

11 | Czy producent zapewnia szkolenie personelu w uzywaniu laktatora TAK NIE
wraz z akcesoriami?
RAZEM 11

*niezbedne warunki dla sprzetu stosowanego jako wyposazenie szpitala

materiat opracowat Tomasz Chodkowski
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