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SIS Handbok 600 
Steriliseringsprocesser 

 
• Validering och rutinkontroll inom svensk 

hälso-, sjuk- och tandvård 

2007 

2004 

SMI – grå bokenserie –  
metodik 



SFVH-dokument  
SODA  

 
 

• Vägledning för validering, upprepad 
processkontroll, förebyggande underhåll 
och rutinkontroll av spol- och 
diskdesinfektorer 
 



HB 600 
• Ge rekommendationer och riktlinjer för hur 

kontroll kan göras av: 
o Rengörings-, 
o Desinfektion-, 
o Steriliseringsprocesser 

 

 
• Är idag en praktisk nivå för: 

o Validering 
o UPQ 
o Regelbunden rutinkontroll 

 



HB 600 
• Tjäna som underlag för kvalitetssystem 

 
• Följer inte alltid krav och provningsmetoder 

angivna i standarder 
o Lagar och föreskrifter ställer krav på säkra produkter 
o Standarder kompletterar med att föreslå hur dessa 

krav kan uppfyllas 
• Standarder är ett medel, inte ett tvång 
• Dokumenterat likvärdiga metoder 

o Vid tvist ska standardens provningsmetoder 
användas 

 
 



Ansvar 
 

• Vårdgivaren 
oMTP är ändamålsenliga och säkra 

 
• Verksamhetschef 

o Kvalitet och patientsäkerhet  
– rutiner för MTP 
 

 
 



Vad är 
nytt/förtydligat/borttagit? 

• Produkt, produktfamilj, lastsammansättning 
o Produktfamiljers klassifikation 

 
• Ultraljud 
 
• Sterilisering 

o Etylen – och strålsterilisering bort 
o Väteperoxid 

 
• Diskdesinfektorer 

o Värmedesinfektion av icke-invasiva, icke-kritiska medicintekniska 
produkter och sjukvårdsutrustning (15883-6) 

o Om dessa används till instrument, rena rutiner A0-värde  600 
o Bättre struktur – punktform  
o Kemisk desinfektion 

 



  
• Allmänt om standarder 

 
• Lagstiftning 
• Terminologi 

 
• Indikatorer för sterilisering 
• Förpackningar 
• Validering m m sterilprocesser 

 
• Validering m m disk- och spoldesinfektorer 

 
 



Remissversion 
 

• Svarsdag 15 mars 
o SFVH 13 mars 

 
• Bearbetning av inkomna aspekter 4 april 

o ? 



HB 600 
 

• SIS tekniska kommitté 349 
o Tuula Cammersand, SIS 
o Birthe Oskarsson, sterilteknisk enhet 
o Henrik Nilsson, medicinsk teknik 
o Annette Willner, medicinsk teknik 

 
o Lennart Sjöberg, senior konsult, sakkunnig  
o Lena Nilsson, hygiensjuksköterska 

 



SODA 
• Vägledande dokument 

 
• Praktisk tillämpning av standardserien 15883 
• Underlätta för verksamheterna 

 
• På SFHV:s hemsida 2011 
• Indragen 

 
• Nya SODA ev teknisk specifikation? 

 
 



SODA 
• Tidsplan 

 TK 11 april 
 ? 
 

• Önskan om att bilaga ”Att tänka på vid 
inköp/upphandling” finns tillgänglig 

 
 



TACK 



Workshop/Erfarenhetsutbyte 
• Hur kan vi höja kunskapsnivån om spol- och diskdesinfektorer? 

 
• Hur kan SFVH:s utbildningsmaterial inom värmedesinfektion 

användas? 
 

• Hur använda/används HB 600? 
 

• Vad vill vi ha ut av SODA? 
 

• Har vi koll på förebyggande underhåll och kontroller av SD 
och DD? 
 
 

• Övriga knäckfrågor? 
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