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Syfte med SODA

Dokumentet ska ge vagledning for:
e validering
e upprepad processkontroll
e forebyggande underhall
e rutinkontroll
av spol- och diskdesinfektorer.

eKravspecifikation
soon  ®Utblldning
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SODA Malsattning

Att gora innehallet i standardserien
SS-EN I1SO 15883 forstaligt,

tillampbart och lattiligangligt for
brukarna.

HOja ribban for hur vi idag arbetar.
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Kvalitetssakring - Standard

Kan ej testa alla produkter - behov av
kvalitetssakra rutiner och validerade processer
for att frambringa sakra produkter.

En standard ar ett dokument upprattat |
konsensus och faststallt av ett erkant organ
som for allman och upprepad anvandning ger
regler for aktiviteter i syfte att na storsta
moOjliga reda I ett visst sammanhang. @
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Standard
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Europastandard (EN)
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Svensk standard (SS)

Erkénda standardiseringsorgan och standarder som de utfdrdar

Standarder utarbetas av erkdnda standardiseringsorgan @
SODA SIS Swedish Standars Institute SFVH



Europeiska och internationella standarder
for spol- och diskdesinfektorer

e SS-EN ISO 15883-1 Generell standard

e SS-EN ISO 15883-2 Diskdesinfektorer for
Invasiva produkter

e SS-EN ISO 15883-3 Spoldesinfektorer

e SS-EN ISO 15883-4 Diskdesinfektorer for
varmekansliga endoskop

e SS-EN ISO 15883-5 "Testsmutsar”

e prEN ISO 15883-6 Diskdesinfektorer for
Icke invasiva produkter

(tidigare for allmant bruk) @
SODA
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Standarder

e Standarder ar ett medel — inte tvang

e Standarder hjalper oss att foresla hur kraven pa
en kvalitetssakrad, validerad process skall
kunna uppnas

e Standarderna omfattar:

1.

2.

3.

SODA

Tillverkaren av utrustning for sterilisering
och desinfektion

Tillverkaren av ett atersteriliserbart
Instrument

Anvandaren av utrustningen dvs Vardgivare
och Verksamhetschef @
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SIS Handbok 600

Steriliseringsprocesser

Validering och rutinkontroll inom svensk hlso-, sjuk- och tandvard

smEeel  Steriliseringsprocesser

Validering och
rutinkontroll inom

svensk halso-, sjuk- och
s Bt tandvard.

Ny reviderad upplaga 2007

Kop handboken via SIS Férlag

m Bokhandeln pa www.sis.se

e

m 08-555 52310
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Syfte med dokumentet

En vagledning utifran riskbedémning
av de behov och forutsattningar som
foreligger i svensk sjukvard och kan i
vissa delar innebara avsteg fran
gallande standard.

(standardserien SS-EN ISO 15883 samt
riktlinjer 1 SIS HB 600).

e

SFVH
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Inledning
Ansvar
Validering
Definitioner

OVERSIKT KONTROLLER FOR SPOL-
OCH DISKDESINFEKTORER

Validering (1Q, OQ och PQ)
Installationskontroll (1Q)
Funktionskontroll (OQ)
Processkontroll (PQ)
Rutinkontroll

Forebyggande underhall (FU)
Upprepad processkontroll (UPQ)

Dagliga och regelbundna kontroller
Processanknutna kontroller
Arkivering av dokumentation

REFERENSER
ARBETSGRUPPENS SAMMANSATTNING




Vagledning

e Spoldesinfektor
e Diskdesinfektor for icke invasivt gods (A)
e Diskdesinfektor for invasivt gods (B)

e Diskdesinfektor for varmekansliga
endoskop (C)

SODA g
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Ansvar

e SOSFS 2001:12 Vardgivaren &r ansvarig

for att de medicintekniska produkter som
anvands i sjukvarden ar andamalsenliga och
sakra

e SOSFS 2005:12 Verksamhetschefer har
ansvar for kvalitet och patientsédkerhet genom
att ta fram, faststalla och dokumentera rutiner

for saker anvandning av medicintekniska
produkter

SODA g
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Ansvar - Utbildning

e Verksamhetschefen eller annan av vardgivaren utsedd
kvalificerad person ansvarar for att personal som lastar och
frislapper medicintekniska produkter fran spol- och
diskdesinfektorer har erforderlig utbildning och kompetens.

e Egenansvar: Den som tillhor halso-, sjuk- och
tandvardspersonal skall utfora sitt arbete |
overensstammelse med vetenskap och beprovad erfarenhet
och bar sjalv ansvaret for hur han eller hon fullgor sina
arbetsuppgifter.

e Brukaren av spol- och/eller diskdesinfektor skall ha en
grundlaggande utbildning om funktion, kontroller, placering
av gods samt hur godset skall hanteras fore och efter
rengorings- och desinfektionsprocessen.

SODA g
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Placering av gods |
diskdesinfektor

e Vattenstralar ska na godsets in- och
utsida (placera urinflaskor dver dysor t.ex.)

e ROrformigt gods och slangar —
specialinsats med anslutningar

 Oppna saxar och peanger

e Instrument i| korg, galler
e Overlasta inte

SODA




Fungerande process

e Det ar av storsta vikt
att rengoOringsprocessen
ar kontrollerad i spol-
och diskdesinfektorer.

e Ordentlig reng0oring av
flergangsprodukter ar
forutsattning for att
efterfoljande
desinfektion och
eventuell sterilisering,
skall kunna bli effektiv.

SODA SFVH



Aldre maskiner

e Aldre maskiner, som inte
tillverkats enligt standard-
serien, ska uppfylla de
vasentliga kraven |
foreskrifterna om
medicintekniska produkter.

e Produkterna som processas
ska bli for ogat synligt rena,
desinfektionstemperatur och
tid skall uppnas, vilket
kontrolleras arligen (minst) i

samband med FU.
SODA
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Validering

Tillverkaren kontrollerar att spol- och/eller
diskdesinfektorn fungerar (typtest, worktest).

| samband med transport och installation

kan forandringar ske som paverkar
maskinens funktion. Det ar darfor viktigt

att validering utférs pa plats hos
brukaren.

e

SODA SFVH



Validering (1Q, OQ, PQ)

Validering gors vid:
e nyinstallation,

e omflyttning eller reparation som kan
paverka rengorings- och/eller

desinfektionsfunktioner.

Utfors inte fullstandig validering ska beslutet baseras pa
en dokumenterad riskanalys, dock ska minst UPQ utforas.

e Dbyte av rengorings- och/eller torkmedel

utvarderas.

Utfors pa varje maskintyp med visuell kontroll samt ev
proteinresttest. Tillverkarens anvisningar. @

SODA
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Validering

e |Q Installationskontroll

utfors av tekniker godkand av bade tillverkare och
vardgivare i enlighet med kravspecifikationen.

e OQ Funktionskontroll

utfors av tekniker godkand av bade tillverkare och
vardgivare. Utfors tillsammans med verksamhetsanknuten

vardpersonal.

e PQ Processkontroll

Utfors av tekniker godkand av vardgivare. Utfors
tillsammans med verksamhetsanknuten vardpersonal.

PQ ar overlamnandet fran leverantoren av diskdesinfektorn.

SODA g
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|Q Installationskontroll
Diskdesinfektor B

e utrustningen ar tillverkad enligt gallande regelverk och ar CE-markt,
e bruksanvisning pa svenska och teknisk dokumentation ar levererad,
e utrustningen ar korrekt markt, inklusive tillverkarens identitetsmarkning,

= utrustningen ar korrekt ansluten till el, vatten, avlopp och ventilation och
att forsorjande medier svarar mot tillverkarens krav,

= de rengorings- och desinfektionsprocesser som utrustningen ar
programmerad for overensstammer med de i bestallningen specificerade
och ar anpassade for avsedd anvandning,

= eventuell beskickningsutrustning och eventuella insatser dverensstammer
med bestallningen,

e verifiering/kallibrering av styrande givare utfors,

e sakerhetsfunktion av luckor, lI&s samt skyddsjordning kontrolleras,

e kommunikation till dokumentations/lagringssystem fungerar,

e instruktion/utbildning till/av personal genomfors enligt bestallningen.

Kontrollpunkter redovisas i installationsprotokoll som godkanns
och signeras av utsedd person.

SODA g
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OQ Funktionskontroll
Diskdesinfektor B

e temperaturkontroll

e diskdesinfektorns rengoringsformaga

e processkritiska larmfunktioner kontrolleras
e dosering av processkemikalier kontrolleras
e pumptryck/vakt kontrolleras

e eventuell temperaturkontroll av skoljtank,
temperaturen vid forvaring far aldrig understiga 65°C

Kontrollpunkterna redovisas | protokoll som
godkanns och signeras av utsedd person.

SODA g
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Temperaturkontroll OQ eller PQ

e utfors pa minst tre — beroende pa referenslastens
/referenslasternas sammansattning - matpunkter
pa godset samt

e en matpunkt vid styrande givare och
e diagonaler pa lastvagn/insats.

Temperaturen bor under forskoljfasen inte
overstiga 30-35°C och skall pa godset inte
overstiga 45°C under forsta forskoljningen.

Desinfektionstemperatur skall vara minst 90°C pa
godset under minst en minut eller Ao=600.

SODA SFVH



Rengoringsformaga OQ

Diskdesinfektorns rengéringsformaga
enligt standarden visas genom att
utfora nationell test enligt annex M,
eller metod som Overensstammer
med denna men som battre speglar
diskdesinfektorns avsedda
anvandningsomrade.

e

SODA SFVH



SS-EN 1S5S0 15883-5

Country Compesition of the tast soil Evaluation
Austria Heparinised sheap blood, coagulatad Visual inspection, no
with protaming quantitative protein analysis
Germany — Sheep blood, Visual inspaction, no
— Ega yolk, semolina, butter, sugar, milk powdar quantitative protein analysis
Methedands Bovine sarum albumin fraction 5, Porcine stomach  Qualitative and quantitative
mucin type 3, Bovine fibrinogen fraction 1, Bovine  proof of protain
thrombin
Swaden Bovine citrate blood, coagulated with Visual inspection, no
calcium ehloride quantitative protein analysis
United Kingdom Defibrinatad horse/sheep blood, egg yolk, Visual inspaction, no
dehydrated porcine mucin quantitative protein analysis
UsSA Organic- or protein-based tast soil (optional), Visual inspaection, no
B. strophaeus endospores quantitative protein analysis

Table 1: Test soils for surgical instrumants pursuant to 150/TS 15883-5

SODA
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SS-EN ISO 15883-5 Annex M

e Blod fran levande friska
kor

e 3,89 Sodium Citrate per
1000 ml blod

e Utspadning i lika mangd
NaCl (9g Na CI/I)

e Citrerat blod anvands
mellan dag 5 och 14 efter
tappning

e Citrerat blod i skal i
rumstemperatur. Tillsatt
CaClz Iosning (2,5 mmol/l)

e Blanda ordentligt

SODA

Kirurgiska instrument —

En bricka med 20 saxar
och 20 peanger

Pensla pa instrumentens
hela yta, 6ppna o stang
Instrumenten.

Alla instrument skall vara
“Inpenslade” inom 15 min.

Lat torka i 2,5 h

Repeterbarhet! @

SFVH




SS-EN ISO 15883-5 Annex M

e Backen: Citrerat blod
blandas med CaClz I6sning,
ror om, hall i backen och
sprid ut med pensel pa
insida och kant.

 Alla testobjekt skall
prepareras inom 15 min.

e Lat torka horisontellt 2,5 h.

e Urinflaska, se ovan,
anestesiutrustning,
sugflaskor och nappflaskor
ungefar som ovan.

SODA

Tvattfat: lliter 40° vatten
| tvattfat, tillsatt 150 ml
tvallosning, vispa sa att
skum bildas.

Tillsatt darefter 30 ml
CaClz Iosning (10 ml |
taget) under omrorning —
blandningen blir flockig.

Lat sta i 10 min, hall sakta
ut lI6sningen medan skalen
vrides runt.

Lat torka vertikalt i 30min
Nar torr — gra film

e
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PQ Processkontroll
Diskdesinfektor B

e Temperaturkontroll (alternativt vid OQ)
e diskdesinfektorns rengoringsformaga

e eventuell matning av kemikalierester utfors pa
slutskoljvatten

e eventuell torkfunktion kontrolleras genom
Inspektion av referenslasten

e instruktionen, garna i bildform, placerad pa eller i
direkt anslutning skall vara enkel, tydlig och
aktuell.

Kontrollpunkterna redovisas | protokoll som
godkanns och signeras av utsedd person. @

SODA
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Rengoringsformaga PQ

Diskdesinfektorns rengoringsformagan
kontrolleras pa naturligt fororenad
referenslast eller referenslast med
kommersiell ”smuts” vid tre pa varandra
upprepade processer.

Godset skall vara for ogat rent. Rengoring
verifieras med proteinrestmangdtest. Val
av test sker i samrad med vardhygienisk
och/eller sterilteknisk expertis.

e

SODA SFVH



FU Férebyggande underhall

Utfors och dokumenteras enligt program
av behorig tekniker.

Utférs minst en gang/ar eller oftare
baserat pa riskanalys, varvid
utrustningens alder, intraffade
avvikelser/brister 1| driftsakerhet samt
antal processer och typen av last som
kontinuerligt processas, beaktas.

Bor goras 1 anslutning till UPQ @

SODA
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Férebyggande underhallsprotokoll Férebyggande underhélisprotokol|

SFVH SFVH Typ av desinfektor Spoldesinfektorer
Typ av desinfektor Diskdesinfektor Tillverkare
Tillverkare
Internnr Ink6psar AO nr
Serienr Risk-klass Datum
s Modell Drif
Internnr Ink6psar AOnr ode — e S FUsign
Serienr — RiSk'kIass— Datum . Ansvarenh Placering Sjukhus
Modell Drifttid FU sign Hus, byggnad, rum
Rev.nr: 2.0 Rev.dat: 2009-02-04 Rev.av: Stefan
Ansvarenh Placering Sjukhus Testutrustning: Nr Testutrustning: Nr
Hus, byggnad, rum
Rev.nr: 2.0 Rev.dat: 2009-02-04 Rev.av: Stefan
Optioner
Testutrustning: Nr Testutrustning: Nr
Kontrollmoment OK Anmaérkning - ange uppmatt varde
Optioner Allméant
Okularbesiktning
Vattentdlig bruksanvisning
Lucka
Kontrolimoment OK Anmarkning - ange uppmatt varde Rorelse
Allmant Klamskydd
N I Packnini
Okularbesiktning ing _
— — Handtag/Lucklas
Vattentalig bruksanvisning -
Dosering
Lucka Doserad méngd diskmedel ml|
Rorelse Doserad mangd awkalkning mI|
Klamskydd Slang dospumpar/dunkar
Packning Rengorning/Media
N Filter inkommande vatten
Handtag/Lucklas P -
- Avsténgningsventiler
Dosering Magnetventiler
Mangd diskmedel ml Backventil
Mangd enzymemedel ml Rotor-/spoldysor, Randspolning
g Y|
Mangd skalj/akalkningmedel ml Atersugningsskydd
Slang i dospumpar Aviopp / KondenskyIning
o r Angalstrare
Rengéring/Media
- - Tryckpump
Filter inkommande vatten Insatser
Avstangningsventiler B
Magnetventiler Lampor
Backventil Dioder
Spolsystem, lackage Display
! " dockni | Kontaktorer
nsatser, dockningar, spolarmar Skyddsjord
Pumptryck
El
Lampor
Display
Dioder
" Driftprov
Skyddsjord
N Larm/ Templarm
Nédstopp Tider
Kontaktorer Lackage
S O DA Kablage Temperaturkuna (ska bifogas)
Torkmodul SFVH
Slangar - e
Ovriga anmarkningar:
Filter
.




UPQ Upprepad processkontroll

UPQ utfors av vardgivare godkand tekniker
samt verksamhetsanknuten vardpersonal.

Utfors minst en gang/ar. Bor goras i
anslutning till FU.

En upprepad processkontroll kan omfatta
hela eller delar av innehallet i den
ursprungliga processkontrollen (PQ). Vid
UPQ jamfors resultatet med tidigare

matningar. @
SODA
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UPQ Upprepad processkontroll

= avvikelser eller brister antecknade i loggbok samt
personalens uppdatering om handhavandet gas igenom

e temperaturkontroll

e temperatur och tid under diskfasen anpassas till valt
diskmedel

e desinfektionstemperatur skall vara minst 90°C pa godset
under minst en minut eller Ao=600

e rengoringsféormagan kontrolleras pa naturligt fororenad
referenslast eller referenslast med kommersiell "smuts”.
Godset skall vara for ogat rent. Rengdéring verifieras med
proteinrestmangdtest.

Kontrollpunkterna redovisas i protokoll som godkanns och
signeras av utsedd person.

Om utfall i testerna vid UPQ avviker fran resultat i PQ
maste validering goras i omfattning enligt utsedd person @

anwsnmgar
SODA
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Godsflodesanalys - referenslast

e Spoldesinfektor
e backen
e urinflaska och backen

e Diskdesinfektor
—1 plan/2 plan

e med/utan ihaliga instrument
e spekulum

SODA SFVH
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Dagliga och regelbundna
kontroller

Utfors av verksamhetsanknuten personal och innefattar:

visuell kontroll av kammare, lucka, avlopp och ddrrpackning,

kontroll att spolarmar kan rotera, ar ratt vanda och att
samtliga spolhal ar 6ppna,

rengoring av insats vid behov,

kontroll att insatsen dockar ordentligt mot vattenanslutning.
kontroll av eventuella munstycken for rorformiga instrument,
tomning och rengoring av bottensil.

Regelbunden kontroll av disk- och skdljmedelsforbrukning,
t.ex. genom att veckovis markera med penna pa dunkarna.

| 6vrigt foljs tillverkarens anvisningar.

Dokumentera intraffade avvikelser/brister i loggbok, datera
och signera. @

SFVH



Processanknutna kontroller

Utfors och godkanns av verksamhetsanknuten
personal efter varje process och innefattar att:

e godset skall vara rent,
e desinfektionstemperatur och tid uppnatts,

e Dbottensil och ev 6vriga silar toms och rengors
vid behov.

| ovrigt foljs tillverkarens anvisningar.

Dokumentera intraffade avvikelser/brister |
driftsdkerhet i loggbok, datera och signera. @

SODA SFVH



Kravspecifikation
spol- och diskdesinfektorer

P

SODA
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Spol- och diskdesinfektorer

e Vardhygieniska aspekter
e Tekniska aspekter

e Aven utgoOra en bas for:
e sterilcentral
e operationsavdelning
e laboratorieverksamhet
e m fl specialistenheter

— utarbetas i samrad med sterilteknisk,
vardhygienisk och teknisk expertis @

SODA
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S=

e "Rekommenderande skall-krav”

e Ovriga forslag/aspekter att beakta

—ses som en meny ur vilken kravstallaren
valjer de for dem relevanta
e skall?
e bOr?
e upplysning/information?

SODA g

SFVH




Spol- och diskdesinfektorer
- generellt -

e Standarder och regelverk
e Drift och driftmiljo

e Allmant
— Funktion, prestanda och anvandarvanlighet
— Aspekter att beakta

e Validering

e Forebyggande underhall

e Upprepad processkontroll

e Dokumentation

e Utbildning

e Provuppstallning/utvarderingsbesok

e

SODA SFVH



Specifika krav

e Spoldesinfektorer
— Rekommenderande skall-krav
— Aspekter att beakta

e Diskdesinfektorer
— Rekommenderande skall-krav
— Aspekter att beakta

SODA
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FOrslag till checklista

Krav/Aspekter Nej | Ja ~ Om ja

Skall Bor Info

Torkmodul forsedd med hepafilter klass 13

Flodestvervakning for disk- och torkmedel

SODA
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Underlag till forslaget... ... ...

e Kravspecifikationer och erfarenheter
fran “ramavtalsupphandlingar”:

SODA

e VVarmland

e \Vasterbotten

e SOrmland

e VVastra Gotaland

e Skane

e Kalmar/Ostergotland
e Kronoberg

SFVH



Korkort for spol- och
diskdesinfektorer

= Personalen ska ha kunskap s v
om olika spol- och e
diskdesinfektorer samt dess
olika processer och

styrsystem.
® Kontroll Over arbete OCh NATIONELL UTBILDNINGSPLAN FOR HALSO-
. v o - A
arbetsuppgifter gor ocksa att > OMRADET VARMEDESIFEKTION.
personalen sjalvstandigt skall
kunna utfora kontroller, viss "KGRKORT FOR SPOL- OCH

DISKDESINFEKTORER™

service och delta i
valideringsarbetet.

e UtOver den rent tekniska
kunskapen maste personalen
aven ha kunskap om kemiska
desinfektionsmedel samt
rengdringsmedel.

Asbetsgruppaz | S00A uieddoing 2008-03-17

SODA
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Korkort for spol- och
diskdesinfektorer

e Utbildningsmaterialet laggs ut pa
www.sfvh.se

e Materialet ar uppdelat i tva delar
och tva olika nivaer:

—Del ett ar ett hafte med text samt med
avslutande fragor.

—Del tva innehaller PowerPoint eller film
som kompletterar haftet. @

SODA
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http://www.sfvh.se/

Basniva, for all personal som anvander
spol- och diskdesinfektor

SODA

Teorl
Handhavande
Teknik

Cedamari Froud
hadzwdl E ErEgLE e e e guk SO0A
et izl iroT e

vETEaced riabion WEtod B aped ach

ik i
SFVH
i Wy Cadar J0-L0-17 Uigha in
3004 0.1 7i4)

I
[X]

Na kunskap om de olika ceeinfeklionsuinisiningar som fins gch de
bakomiggands kritedsr som sty dess anvandande

Na kunskap om alka rangeings- och diskaeshiekiiznsprocesser

Na kunskap om olka kemiska desimizkbionsmeds] sam! dess
anvandningsamraden ooh daras nvarkan pa mirarganismer

HANDHAVANDE

Na kunskap om I35inIngens grundprnciper (ex gencmspalning av Milga,
fpona saxar)

Na kunskap om pringiper fr - ach uriasining av spal- och dekdssintzklor
kunna silvsiandin: slara och avsiula process | desinfzklionswinsiningen

¥unna sialvsiandn (3 b26lut om frsldppande av gods och ha kunskap om de
bakomiggande arsakema til en ev. retur av dE4at gods

Na kunskap om aszpilst teanli vid hantering v nigoradigh rena
memciniekniska produiteringtrument
Na kunskap om Indlkation #r r2nruin raspaktive sterl utn

Na kunskap om daglios undemal ph spod - och diskdesimeitarer
ha kunskap om hur en loggbok s

Na Kunskap om timAdshanizrng av hoggradigt rena medicintekniska
produktarnglrument

3 Termss

Na enklare teknisk kunskap om spal- och diskdesinekiorer
kunna siavstandiq: kvitera lam

kunna silvsiandio: avndipa enklare ti=knisia problem, som skapat st lam
¥UNNa tolkia varen ach processutsirtiler

SFVH



Bashiva

Teorl

- ha kunskap om definitioner for olika rengoringsgrader och
desinfektion

- ha kunskap om rengdringens betydelse under
desinfektionsprocessen

- ha kunskap om de olika desinfektionsutrustningar som
finns och de bakomliggande kriterier som styr dess
anvandande

- ha kunskap om olika rengorings- och
diskdesinfektionsprocesser

- ha kunskap om olika kemiska desinfektionsmedel samt
dess anvandningsomraden och deras inverkan pa
mikroorganismer

e
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Basniva

Handhavande

- ha kunskap om lastningens grundprinciper (ex
genomspolning av ihaliga, 6ppna saxar)

- ha kunskap om principer for i- och urlastning av spol- och
diskdesinfektor

= kunna sjalvstandigt starta och avsluta process i
desinfektionsutrustningen

- kunna sjalvstandigt ta beslut om frislappande av gods
och ha kunskap om de bakomliggande orsakerna till en
eventuell retur av diskat gods

- ha kunskap om aseptisk teknik vid hantering av
hoggradigt rena medicintekniska produkter/instrument

- ha kunskap om indikation for renrutin respektive steril
rutin

e ha kunskap om dagliga underhall pa spol - och
diskdesinfektorer

- ha kunskap om hur en loggbok fors

- ha kunskap om forradshantering av hdéggradigt rena
medicintekniska produkter/instrument @

SODA
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Basniva

Teknik

e ha enklare teknisk kunskap om spol- och
diskdesinfektorer

e kunna sjalvstandigt kvittera larm

e kunna sjalvstandigt avhjalpa enklare
tekniska problem, som skapat ett larm

e kunna tolka varden och processutskrifter

SODA g

SFVH




KORKORT

Basniva
for spol- och diskdesinfektor

Svensk Férening fér Vérdhygien

SFVH

KORKORT
Grundmivd
For spol- och diskdesinfektor

har genomfirt uthildningsdelen enligt Svensk Foening fir Virdhygien [SFVEH)
natiomella riktlinjer for validering, upprepad processkentrell, ferebygzande
underhill och rutinkontrall av spol- och diskdesinfeltarer baserade pd
standardserien 55-EN IS0 15883 samt 515 HD 600

Utbildmingen har omfateat fittpnde buvedomriden:

o Eakom ligrand

pémikrao
Handhavazmde

Uzdarsdmft (Mameaste ckaf)

SODA
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Utbildningsmaterialet

e Utbildningsmaterialet ar ett levande
amnesomrade och det sker standiga
forbattringar.

e Utbildningsmaterialet kommer att
revideras vid behov eller var tredje ar.

e FOr att vara sakra pa att det ar ett
kvalitetssakrat utbildningsmaterial ar
faktagranskare utsedda.

SODA g

SFVH




Deltagare | arbetsgruppen

e Tekniker:

Kaj Andersson, Stefan Danneldv,
Svante Stal

e Sterilsektionen:
Mari Banck, Pia Dahlberg,
Catharina Hagglund, Birthe Oskarsson

e Sektionen for hygiensjukskoterskor:
Lars Bernhoff, Margareta Forsell,

Gun Fridh, Christina Hilmersson,
Christina Johansson, Lena Nilsson

e Tandvardssektionen:
Inger Spencer, Mikael Zimmerman

e Lakarsektionen:
Lennart Sjoberg, Catarina Aneman
SODA

SFVH



	Arbetsgruppen SODA
	Syfte med SODA
	SODA Målsättning
	Kvalitetssäkring - Standard
	Standard
	Europeiska och internationella standarder�för spol- och diskdesinfektorer
	Standarder
	Syfte med dokumentet
	Vägledning
	Ansvar
	Ansvar - Utbildning
	Placering av gods i diskdesinfektor
	Fungerande process
	Äldre maskiner
	Validering
	Validering (IQ, OQ, PQ)
	Validering 
	IQ Installationskontroll Diskdesinfektor B
	OQ Funktionskontroll Diskdesinfektor B
	Temperaturkontroll OQ eller PQ
	Rengöringsförmåga OQ
	SS-EN ISO 15883-5 
	SS-EN ISO 15883-5 Annex M 
	SS-EN ISO 15883-5 Annex M
	PQ Processkontroll Diskdesinfektor B
	Rengöringsförmåga PQ
	FU Förebyggande underhåll
	UPQ Upprepad processkontroll
	UPQ Upprepad processkontroll
	Godsflödesanalys - referenslast
	Dagliga och regelbundna kontroller
	Processanknutna kontroller
	Kravspecifikation�spol- och diskdesinfektorer 
	Spol- och diskdesinfektorer 
	Spol- och diskdesinfektorer�- generellt -
	Specifika krav
	Förslag till checklista
	Underlag till förslaget… … …
	Körkort för spol- och diskdesinfektorer 
	Körkort för spol- och diskdesinfektorer
	Basnivå, för all personal som använder spol- och diskdesinfektor�
	Basnivå 
	 Basnivå�
	Basnivå�
	KÖRKORT�Basnivå�för spol- och diskdesinfektor
	Utbildningsmaterialet
	Deltagare i arbetsgruppen

