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Forord

Denna skrift ger rekommendationer och riktlinjer for hur rengéring-, desinfektion- och
steriliseringsprocesser for medicintekniska produkter kan kontrolleras i hilso-, sjuk- och
tandvard. Rekommendationerna f6ljer inte alltid de i standarder angivna kraven och
provningsmetoderna utan &r idag en praktisk niva for varden och baserad pa aktuell
verksamhet och behov. Avstegen skall vara godkénda av vardgivaren.

Skriften omfattar utvirdering vid installation (validering), den érliga processkontrollen och
kontroll efter storre reparationer (upprepad processkontroll) samt den regelbundna
rutinkontrollen. Den omfattar dven rengéring och desinfektion av medicintekniska
produkter i spol- och diskdesinfektorer. Den baserar sig pa forfattningar om
medicintekniska produkter, svensk standard, samt standarder under framtagning inom CEN
och ISO. Den kan tjina som underlag for de kvalitetssystem som maéste tas fram for all
sterilteknisk verksambhet i hdlso-, sjuk- och tandvard.

Skriften riktar sig i forsta hand till dem inom hélso-, sjuk-, och tandvérd samt kommunal
vérd och omsorg som ansvarar for rengorings-, desinfektions- och
steriliseringsprocesser.Den riktar sig dven till de mikrobiologiska laboratorier som tar hand
om och odlar ut biologiska indikatorer (sporprover) vilka utgor en del av kontrollsystemet.
Den kan vidare anvindas i sambande med undervisning av personal vid sterilteknisk
avdelning/sterilcentral, operationssjukskoterskor, medicintekniker osv.

Publikationen &r en omarbetning av SIS Handbok 600” utgéva 1.

Arbetsgruppen for utgéva 1 utgjordes av:
Gert Bruse
Pehr-Martin Goebel
Bertil Nystrom
Lennart §dberg
Maria Tuulse
Annette Willner
Tack till Lennart Stolpe for textbidrag

Revideringsarbetet av denna handbok gjord 2012 har utforts av deltagare i SIS tekniska
kommitté 349, Sterilisering av medicintekniska produkter.

Henrik Nilsson

Birte Oskarsson

Annette Willner

Tuula Cammersand
Ett sarskilt tack till Lennart §6berg och Lena Nilsson som deltagit i arbetet som inbjuden
expertis.



1. Terminologii denna handbook

Ao

Den motsvarande tiden for virmedesinfektion i sekunder vid 80 °C, under forutsittning att
antalet av de mikroorganismer som ska avdddas reduceras med en tiopotens vid en
temperaturhdjning pa 10 °C.

batch
De produkter som samtidigt processas i en steriliseringsomgéng. Samma som LOT.

bioburden

Antalet livsdugliga mikroorganismer pé/i en produkt och/eller en forpackning.
certifiering

Godkénnande av valideringsdokumentationen av en av ledningen utsedd kvalificerad
person. Inte att forvixla med den certifiering en avdelning kan erhélla efter granskning av
ett utomstaende anmalt organ.

contained products
Produkt dér steriliseringsmediet inte nar dess insida, exempelvis brostimplantat och flaska
med 19sning.

Fo

Den motsvarande tiden for sterilisering i minuter vid 121,1 °C, under forutséttning att
antalet av de mikroorganismer som ska avdddas reduceras med en tiopotens vid en
temperaturhdjning pd 10 °C.

funktionskontroll (OQ)
Uppritta dokumenterade bevis pé att den installerade utrustningen fungerar inom angivna
grinser. Motsvarar det engelska uttrycket "Operational qualification”

halltid (sterilisering)
Den period nér temperaturen i alla punkter i sterilisatorn hélls inom temperaturomradet for
sterilisering.

icke kondenser bara gaser
Luft och andra gaser som inte kondenseras under angsterilisering.

Installationskontroll (1Q)
Uppritta dokumenterade bevis pa att utrustningen har levererats och installerats enligt
specifikation. Motsvarar det engelska uttrycket “Installation qualification”.

medicinteknisk produkt

En produkt som enligt tillverkarens uppgift ska anvéndas, separat eller i kombination med
annat, for att hos ménniska enbart eller i huvudsak pavisa, forebygga, 6vervaka, behandla
eller lindra en sjukdom; pavisa, 6vervaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller
ett funktionshinder; undersdka, dndra eller ersitta anatomin eller en fysiologisk process;
eller kontrollera befruktning.

process challenge device (PCD)
En provkropp (=substitut) som simulerar faktiska forhallanden for att uppna en specificerad
process.

processkontroll (PQ)

Uppritta dokumenterade bevis pé att processen i sterilisatorn pa ett repeterbart sitt ger
sterila produkter.

Motsvarar det engelska uttrycket ’Performance qualification”.

produkt
Foremal/artikel inklusive sterilbarridrsystem.

produktfamilj
Grupp av produkter som karaktériseras av likartade egenskaper som; massa, material,



konstruktion, lumen, férpackningssystem, rengdringsprocess, vilka utgdr en likartad
utmaning for steriliseringsprocessen.

sterilbarriérsystem
Forpackning som forhindrar intréngande av mikroorganismer och som mdjliggdr aseptisk
hantering fram till anvéndningstillfallet.

sterilisator
Utrustning som anvénds for att utfora en steriliseringsprocess, exempelvis en dngautoklav.

steriliseringsverksamhet
Den kompletta verksamhet som syftar till att bearbeta medicintekniska produkter for att
uppna sterilitet.

termisk process
Inaktivering av mikroorganismer med virme.

temperaturvariation/temperatur band
Steriliseringstemperatur med tilldten variation under halltiden.

torr méttad vattenanga
Vattenanga som varken innehaller luft eller vattendroppar.

torrhetsfaktor
Matt pa angans méngd av fukt.

upprepad processkontroll (UPQ)

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

utjamningstid

Tiden réknad fran att referensmétpunkt uppnatt steriliseringstemperatur till dess att samtliga
métpunkter i lasten uppnatt sterilisationstemperatur.

Anméarkning: Om lasten bestar av stora materialvariationer bidrar detta till en 6kad
utjimningstid.

validering

Dokumenterad procedur for anskaffande, registrering och tolkning av data, som erfordras
for att visa att en process konsekvent uppfyller kraven i de forutbestimda specifikationerna.
Ett samlingsbegrepp for installationskontroll, funktionskontroll och processkontroll

(IQ+O0Q+PQ)

vardset
Ett samlingsbegrepp for t.ex. instrumentset, instrumentgaller, suturtagningsset, tvéttset samt
container med produkter



2. Lagstiftning och regulatoriska fragor

Det medicintekniska regelverket bestar av tva delar: dels en europeisk produktlagstiftning
och dels en nationell lagstiftning som omfattar sjukvardens anvéndning och egentillverkning
av produkterna.

Grunden till produktlagstiftningen &r direktiven for aktiva medicintekniska produkter for
implantation (90/385/EEG), medicintekniska produkter (93/42/EEG) och medicintekniska
produkter for in vitro diagnostik (98/79/EG)."

Direktiven blir legalt bindande forst nér de inforts i nationell lagstiftning. Exempel pd denna
lagstiftning &r Lag (SFS 1993:584) om medicintekniska produkter, Férordning (1993:876)
om medicintekniska produkter, Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2001:5) om aktiva
medicintekniska produkter f6r implantation, (LVFS 2003:11) om medicintekniska
produkter, (LVFS 2001:7) om medicintekniska produkter for in vitro diagnostik . De olika
dokumenten diskuteras i detalj nedan. Lagstiftning som styr vardens anvéndning av
medicintekniska produkter omfattar bl.a.; Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad
(SOSFS 2005:12) om ledningssystem for kvalitet och patientsdkerhet i hélso- och sjukvard,
Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2001:12) om anvéndning och
egentillverkning av medicintekniska produkter samt Socialstyrelsens foreskrifter och
allménna rdd (SOSFS 2005:28) om anmalningsskyldighet enligt Lex Maria. Dessa
dokument diskuteras ocksa nedan.

Forordningarna (SFS 1993:876) om medicintekniska produkter reglerar bl.a. vilken
myndighet som har tillsynsansvaret for medicintekniska produkter. Detta dr idag
Lakemedelsverket medan Socialstyrelsen har ansvaret for egentillverkning av
medicintekniska produkter och hur produkterna anvédnds inom vérden.

Andringar i gallande medicintekniska regelverk

! Dirtill har i implementeringen av dessa direktiv tillkommit foljande legalt bindande
dokument: Reklassificering av brostimplantat (Direktiv 2003/12/EG), Reklassificering av
hoft-, knd- och skulderledsimplantat (2005/50/EG), Medicintekniska produkter som
tillverkats med anvéndning av animal vévnad (2003/70/EG), Medicintekniska produkter
som innehéller stabila derivat av humant blod eller human plasma (2000/70/EG och
2001/104/EG) samt Allménna tekniska specifikationer for IVD (Kommissionsbeslut
2002/364/EG).



EU direktiven 93/42/EEG om medicintekniska produkter och 90/385/EEG om aktiva
medicintekniska produkter for implantation har &ndrats genom direktivet (2007/47/EG). De
nya och uppdaterade direktiven géller sedan 2010-03-21.

Som en foljd av dessa dndringar har Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2003:11) om
medicintekniska produkter och (LVFS 2001:5) om aktiva medicintekniska produkter for
implantation uppdaterats. Samtidigt har den tidigare foreskriften (LVFS 2001:8) om
tillverkarens skyldighet att anmaéla olyckor och tillbud dragits tillbaka och kraven aterfinns
nu i foreskrifterna (LVFS 2003:11) om medicintekniska produkter, (LVFS 2001:5) om
aktiva medicintekniska produkter for implantation respektive (LVFS 2001:7) om
medicintekniska produkter for in vitro diagnostik.

I samband med ovanstaende fordndringar har bl.a. grundlaggande hélso- och sékerhetskrav
(EHSR) i maskindirektivet 2006/42/EG inforlivats i det medicintekniska regelverket. Detta
kan péverka kraven p4 stora och smé autoklaver, spol- och diskdesinfektorer.

For medicintekniska produkter som avses att anvédndas direkt av allménhet/kund, t.ex.
pléster, sjélvtester, kondomer géller 4ven den allménna produktsékerhetslagstiftningen
(SFS 2004:451).

Samtliga forfattningar (lagar, forordningar och foreskrifter) kan nés via www.lagrummet.se.

2.1 Vad ar en medicinteknisk produkt?

Definitionen finns i lagen (93:584) om medicintekniska produkter:

Med en medicinteknisk produkt avses i lagen en produkt som enligt tillverkarens uppgift
ska anvéndas, separat eller i kombination med annat, for att hos ménniskor
e pavisa, forebygga, dvervaka, behandla eller lindra en sjukdom,

e pavisa, overvaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller en
funktionsnedséttning,

e undersoka, dndra eller ersitta anatomin eller en fysiologisk process, eller

e  kontrollera befruktning.

Om produkten uppnér sin huvudsakligen avsedda verkan med hjilp av farmakologiska,
immunologiska eller metaboliska medel dr den dock inte en medicinteknisk produkt enligt
denna lag.

Disk- och spoldesinfektorer och sterilisatorer behandlar medicintekniska produkter sa att de
ur renhets- och sterilitetssynpunkt kan anvindas pa patient. De betraktas som en
medicinteknisk produkt och ska darfor CE-maérkas enligt det medicintekniska direktivet.
Mer information om reglering av produkter i grdnslandet mellan olika produktomrdden
finns i vagledningsdokumentet MEDDEV. 2.1/3 (utarbetat av experter fran myndigheter,
tillverkare, anmélda organ och faststéllt av EU-kommissionen). En sammanstéllning 6ver
dessa dokument kan aterfinnas via EU:s webbsida, se Referenser.

2.2 Vad stéller lagen om medicintekniska produkter fér krav?

Lagen och foreskrifterna om medicintekniska produkter anger grundlédggande krav s.k.
”vésentliga krav” som en produkt maste uppfylla for CE-mérkning. Till dessa laggs sedan
krav pa tillverkare och leverantorer. Produkterna ska vid avsedd anvindning uppna de
prestanda som tillverkaren avsett och tillgodose hogt stéllda krav pa skydd for liv, personlig
sdkerhet och hilsa hos patienter, anviandare och andra (t.ex. service och underhallspersonal).
Lagen géller alla medicintekniska produkter inklusive sddana som ska anvéndas sterila, och
produkter for flergdngs- och engéngsanvéindning.

I bilaga 1 till Lékemedelsverkets foreskrifter om medicintekniska produkter
(LVFS 2003:11) preciseras de vésentliga kraven. Ur infektionssynpunkt utgors de bl.a. av
foljande:
e produkten ska vara sé konstruerad att risken for infektion elimineras eller
ar sa liten som mojligt,
e sterila produkter ska konstrueras, tillverkas och forpackas pa ett sitt som
sékerstiller att de &r sterila tills forpackningen 6ppnas,



e sterila produkter ska tillverkas och steriliseras med ldmpliga och
godkinda metoder under kontrollerade forhallanden,

e forpackningarna ska vara ldmpliga, och

e produktens forpackning och/eller mérkning ska sérskilja mellan identiska
eller liknande produkter som séljs bdde i sterilt och icke steriliserat skick.

e  for produkter som anvénds sterila och som kan édteranvindas kravs
information om metoder for rengdring, desinficering och sterilisering
inklusive eventuella begransningar i antalet gdnger en produkt kan
ateranvéndas.

For produkter som innehaller djurvdvnad géller speciella krav ur smittspridningssynpunkt.
Vid en upphandling av medicintekniska produkter kan kunden stilla ytterligare rimliga krav
om produkten t.ex. att den ska kunna ingd i ett system av andra produkter.

2.3 CE-markning av medicintekniska produkter

Medicintekniska produkter ska vara CE-mairkta for att fa placeras pa marknaden eller tas i
bruk av varden. Enda undantaget &r produkter for klinisk prévning och produkter som
specialanpassats efter forskrivning till namngiven patient.

Med CE-mirket garanterar tillverkaren att produkten uppfyller kraven i géllande
lagstiftning. Det &r viktigt att det framgér i dokumentationen att produkten 4r CE-mérkt
enligt det medicintekniska direktivet, d& det finns apparatur som kan vara CE-mérkt enligt
andra direktiv ( EMC-direktivet etc.).

En produkt méste riskklassificeras innan den kan CE-mérkas. Produkterna delas pa detta vis
in i riskklasser dér klass I 4r den med minst risk vid avsedd anvéndning och klass III den
med hogst risk. Riskklassen bestimmer sedan enligt vilka delar i regelverket produkten CE-
mérks samt ddrmed vilka krav som stills pa tillverkaren/produkten.

CE-mirkning dr involverad i steriliseringsverksamhet beroende pa hur verksamheten &r
utformad. Verksamheten omfattar rengdring, desinfektion, sterilisering och visst underhall
av CE-mirkta produkter. I arbetet anvinds CE-mérkta produkter (t.ex. sterilisatorer,
forpackningsmaterial, diskdesinfektorer, desinfektionsmedel). Nér det géller
desinfektionsmedel géller det enbart sdédana som exklusivt ska anvindas vid desinfektion av
medicintekniska produkter. For 6vriga desinfektionsmedel géller annan lagstiftning
(Direktiv 98/8/EG om utslédppande av biocidprodukter pa marknaden).

Viss sterilverksamhet kan ocksa vara tillverkare av sterila produkter i lagens mening.
Egentillverkade produkter ska ej CE-mérkas (2 § i SOSFS 2001:12), se nedan.

2.4 Sterila medicintekniska produkter

2.4.1 Mikrobiologisk renhet

Instrument och artiklar som anvénds inom véarden kan, vad avser krav pa mikrobiell renhet,
indelas i foljande huvudgrupper: sterila produkter, hoggradigt rena produkter och rena
produkter (Socialstyrelsen: Att forebygga vardrelaterade infektioner). Begreppen hoggradigt
rena och rena ar svenska begrepp som inte har ndgon grund i europeiskt
standardiseringsarbete.

Instrument och artiklar, som vid normal anvidndning penetrerar hud eller slemhinna eller
som genomstrommas av vitskor som normalt tillfors sterila omraden, samt implantat ska
vara sterila och uppfylla kraven enligt SS-EN 556-1 eller SS-EN 556-2.

Att en produkt dr steril innebér att den dr fri fran livsdugliga mikroorganismer. Denna
definition &r dock inte praktiskt anvéndbar, eftersom det inte gér att bevisa sterilitet genom
att undersoka den fardiga produkten. Man vill kunna garantera att en steril produkt med hog
sannolikhet &r fri fran levande mikroorganismer. En medicinteknisk produkt far méirkas med
ordet steril eller symbolen nér den teoretiska sannolikheten for att en livskraftig
mikroorganism finns pa/i produkten #r lika med eller mindre &n 1 x 10°.



2.4.2 Information som ska medfdlja atersteriliserbara produkter vid inkop

Allménna krav stélls i SS-EN 1041 om information som ska tillhandahéllas av tillverkare av
medicintekniska produkter. Standardiserade symboler, t ex for sterilitet , finns
avbildade i SS-EN 980.

Tillverkaren av en ateranviandbar produkt som resteriliseras ska ha kunskap om att den som
bearbetar denna har lampliga metoder for att produkten ar séker vid dteranvandningen. Vid
upphandling av medicintekniska produkter bor kunden dérfor upplysa om vilka metoder
som stdr till buds inom verksamheten. SS-EN ISO 17664 specificerar den information som
ska ges av tillverkaren. Minst en detaljerad utvirderad metod — badde manuell och maskinell
— for rengdring, desinfektion och sterilisering specificeras av tillverkaren. Brukaren maste
utvirdera om alternativa bearbetningssteg/atgérder gors vid anvdndningen, transporten,
atgérder fore rengoring, sterilisering, férvaring och underhall.

Tillverkaren av produkter som ska atersteriliseras maste ha god information/samarbete med
t.ex. tillverkare av diskdesinfektorer, sterilisatorer, rengéringsmedel och den utrustning
brukaren har. Informationen ska ta hiansyn till den medicintekniska produktens egenskaper,
dess avsedda anvindning, kunskapen och utbildningen hos den personal som ska handha
produkten och den ska bl.a. ange om produkten kan ateranvindas endast ett begransat antal
génger och i sé fall hur manga.

2.4.3 Sterilisering av medicintekniska produkter &t den egna verksamheten

I detta avsnitt diskuteras nér vardens sterilverksamhet rengor och steriliserar
medicintekniska produkter, som av tillverkaren avsetts att steriliseras fére anvandning, at
den egna verksamheten.

Vardgivaren ansvarar via verksamhetschefen (SOSFS 2001:12) for att:

e kraven i det medicintekniska regelverket efterfoljs,

Anmérkning: Detta innebér bl.a. att endast validerade och kvalitetssékrade processer
ska anvindas. En produkt som genomgétt sterilisering i den egna verksamheten har
saledes rengjorts, desinfekterats och packats enligt avdelningens rutiner, steriliserats i
en kontrollerad sterilisator med validerad process, forvarats pa ett sékert sétt och
levererats till anvindaren sd att den fortfarande &r steril vid anvidndningsstillfillet.

e personalen fir en dndamaélsenlig utbildning,

Anmérkning: Detta giller inte minst kunskap om de instrument som bearbetas, och hur
de anvénds i varden, samt grundldggande kunskaper inom hygien och mikrobiologi,
exempelvis genom yrkeshdgskoleutbildning.

e et finns skriftliga instruktioner och adekvat teknisk dokumentation, och

e ctt kvalitetssystem, som fyller kraven i SOSFS 2005:12 finns implementerat och
dokumenterat

Anmérkning: Eftersom det 4r omojligt att med blotta 6gat konstatera om en produkt ar
steril eller inte méste man forvissa sig om att de rutiner som arbetet bedrivs efter ar
fullgoda. Ett sétt att gora detta dr att infora och arbeta efter den modell som finns
beskriven i SS-EN ISO 13485. Finns det behov av att visa att den egna verksamheten
uppfyller géllande krav kan ett s.k. anmalt organ (se nedan) granska kvalitetssystemet
och utfdrda ett certifikat som visar att kraven i relevant standard uppfyllts.

Utover ovanstéende dr det ocksa 1ampligt att upprétta ett ndra samarbete med den
medicintekniska avdelningen och vardhygienverksamheten, eftersom de ofta har en hog
kompetens med avseende pa bl.a. instrumentens anvéndning och skotsel.

2.4.4 Egentillverkning av medicintekniska produkter

Med en egentillverkad produkt avses en produkt som konstruerats och tillverkats av en
vardgivare och som uteslutande ska anvéndas inom den egna verksamheten (2 § SOSFS
2001:12). Eftersom dessa produkter inte ska sdttas pd marknaden ska de inte CE-mérkas.



Diremot ska produkten uppfylla alla vdsentliga sdkerhets- och funktionskrav som finns
beskrivet i det medicintekniska regelverket.

Vad innebér da begreppet ”den egna verksamheten” och nér dr min sterilverksamhet
tillverkare inom den egna verksamheten? Svaret pa den fragan dr avhingigt av hur varden
har organiserat sina olika funktioner. Detta &r med andra ord en juridisk fraga om hur
varden &r organiserad i det enskilda fallet. Om t.ex. steriliseringsverksamhet dr bolagiserad
och tillverkar produkter till landstingssjukvarden kan det ej betraktas som egentillverkning
utan produkterna maste CE-mérkas. I andra fall kan p.g.a. organisationsformen ett helt
landsting utgéra en enhet. Det ar 1dmpligt att rddfrdga egen juridisk kompetens vid
sterilisering av produkter som levereras utanfor den egna juridiska organisationen.
Foreligger fortfarande oklarheter bor detta diskuteras i forsta hand med Socialstyrelsens
tillsynsverksamhet.

Exempel pa egentillverkning &r att steriliseringsverksamhet kdper in gasvdv som metervara,
skér till, forpackar och steriliserar den for att sedan leverera den som sterila kompresser till
sjukhusets egna avdelningar. Andra exempel dr nér steriliseringsverksambhet steriliserar
16sningar och substrat till de egna verksamheterna.

Vardgivaren ér ansvarig for att det finns utarbetade rutiner for tillverkning av
egentillverkade produkter. Verksamhetschefen ska intyga att den egentillverkade produkten
uppfyller tillimpliga delar av de vésentliga kraven i LVFS 2003:11. Produkten ska vara
mirkt med identifikationsnummer eller liknande. En produkt kan pa sé sétt sparas om det
skulle visa sig nddvéndigt. Med spéarbarhet avses i detta fall bade sparbarhet till verksamhet,
enskild patient och produkt. Innan en egentillverkad produkt anvénds pa patient for forsta
géngen eller anvinds vid klinisk utvirdering ska detta ha godkénts skriftligen av
verksamhetschefen for aktuell klinik dir produkten ska anvindas. Patienter ska om mojligt
informeras och samtycka till anvindning av dessa produkter. I vissa fall ska
verksamhetsansvarig ansvara for att en etisk provning utforts fore anvéndandet eller
utprévningen. Vardgivaren ansvarar for att all teknisk dokumentation som behovs for att
beddma produkten finns tillgénglig for Socialstyrelsen under minst tva ér fran det att
produkten borjat anvindas.

2.4.5 Sterilisering &t annan verksamhet

Om steriliseringsverksambet steriliserar eller tillverkar medicintekniska produkter at annan
utanfor den egna juridiska enheten ska dessa CE-maérkas.

Om en produkt dr avsedd att steriliseras fore anvéndning/ateranvandning och om
steriliseringen sker enligt de anvisningar som tillverkaren ska ha tillhandahallit s& paverkas
inte CE-mérkets giltighet. Se vidare LVFS 2003:11, 8.3. Daremot stélls krav pa att den som
steriliserar produkterna tillimpar en process som validerats enligt enhetens kvalitetsmanual.

Om t.ex. steriliseringsverksamhet 4r bolagiserad och tillverkar produkter till
landstingssjukvérden kan det ej betraktas som egentillverkning utan produkterna méste CE-
mérkas. Ett annat exempel &r nér steriliseringsverksambhet steriliserar instrument till den
privata sjuk- eller tandvarden.

Det kan forekomma att en vardgivare/sjukhus uppdrar &t ett kommersiellt
steriliseringsforetag att sterilisera deras produkter. Vare sig detta foretag bedriver sin
sterilverksamhet inom eller utanfor sjukhuset placerar foretaget den steriliserade produkten
pa marknaden, varfor den ska CE-mérkas.

Delar av bearbetningen av medicintekniska produkter kan utféras av en underleverantor
under forutséttning att vardgivaren tar det totala ansvaret for produktsidkerheten
(SOSFS 2001:12). Det innebér bland annat att vardgivaren ska kontrollera att
underleverantoren har ett kvalitetssystem t.ex. enligt SS-EN ISO 13485. I detta fall ska
produkten inte CE-mirkas pé nytt.

Om en sterilverksambhet sétter ihop ett vardset av CE-mérkta produkter och slépper ut det pa
marknaden betraktas verksamheten som tillverkare. Den ska utfarda en deklaration som
anger att produkterna kan kombineras. Sterilcentralen ska dven mirka férpackningen med



namnet pa den organisation som forpackat vardsetet. Med vardsetet ska tillracklig
information medfolja sé att det kan anvéndas pa ett sékert och lampligt sétt. Med tillrdcklig
information avses de ingéende produkternas bruksanvisningar och information som kan
tankas behdvas for att beskriva det sammanstéllda vardsetet.

Sterilverksamhet som steriliserar sddana vardset som innehaller medicintekniska produkter
som &r avsedda att steriliseras ska tillimpa nédgon av de procedurer som finns beskrivna i
bilagorna 4, 5 eller 6 i LVFS 2003:11. Detta uppfylls vanligast genom att produktionen &r
kvalitetssidkrad. Steriliseringsverksamhet ska upprétta en deklaration om att seten
steriliserats enligt tillverkarens anvisningar. Steriliseringsforfarandet ska tredjepartsgranskas
av anmélt organ (se nedan).

Vardset som satts samman och/eller steriliserats enligt ovan ska inte ytterligare CE-mérkas.
Om de ingéende produkterna inte & CE-maérkta eller kompatibla enligt
ursprungstillverkarnas uppgifter ska de CE-maérkas pé vanligt sitt. Som tidigare pépekats
maste en medicinteknisk produkt vara CE-mérkt innan den sétts pa marknaden.

2.4.6 Resterilisering av engangsartiklar

Om en medicinteknisk produkt som tillverkaren har avsett vara av engéngstyp steriliseras pa
nytt, mot tillverkarens intention i bruksanvisningen och/eller markningen, uppstar en av
nedanstiende situationer:

e Om en vardgivare resteriliserar en produkt som dérefter anvénds inom hans egen
hélso- och sjukvardsverksamhet ska han tillimpa de regler som géller for
egentillverkning. Vardgivaren dvertar dirmed hela ansvaret for produktens
sékerhet och funktion. Den ursprunglige tillverkaren kan inte hallas ansvarig for en
produkt som anvénds i strid med bruksanvisningen och/eller mérkningen.

e Om en védrdgivare uppdrar 4t en underleverantor att sterilisera en produkt, kvarstar
vardgivarens ansvar for produkten.

e Om den som &ger och resteriliserar en produkt overlater (séljer/skdnker bort/lanar
ut) den till nagon utanfor den egna organisationen ska han forst genomfora en
fornyad CE-mérkning av produkten. Han har alltsa det fulla ansvaret for
produktinformation, dokumentation, kvalitet och funktion hos den resteriliserade
produkten.

Notera att kraven pa egentillverkade produkter ar lika hoga som kraven pé industriellt
tillverkade produkter.

2.5 Ansvaret for anvandning av medicintekniska produkter inom
varden

Vardgivaren ansvarar for att det i en lokal instruktion anges vem som har ansvaret for
anvindning av medicintekniska produkter (3 § i SOSFS 2001:12). Detta kan vara en eller i
stora organisationer flera verksamhetschefer eller inom tandvéarden en person i motsvarande
stéllning. Detta géller all anvandning av dessa produkter. Om det i stora organisationer finns
flera verksamhetschefer utsedda som ansvarig person ska det dokumenteras vem som har
ansvar for vad. Denne ansvarar ocksa for anmélningsforfarandet vid intrdffade olyckor och
tillbud med medicintekniska produkter.
Den ansvarige verksamhetschefen (motsv.) ska svara for att:

e endast sdkra och dndamalsenliga produkter anvénds,
produkterna dr kontrollerade och rétt installerade innan de tas i bruk,
personalen dr kompetent att anvanda och hantera produkterna,
produkterna underhélls regelbundet,
bruksanvisning och teknisk dokumentation finns tillgdngliga, och
produkterna utrangeras nir de inte ldngre far anvéndas.

Om varden anvédnder en medicinteknisk produkt pa annat sétt &n vad som angivits av
tillverkaren och den inte hanterats som egentillverkad produkt enligt SOSFS 2001:12 &r
produkten felaktigt anvénd.



2.6 Olyckor och tillbud med medicintekniska produkter

Nir olyckor eller tillbud som kan ha lett till en olycka intraffar ska det forutom till den
interna avvikelsehanteringen (SOSFS 2005:12), alltid anmalas till tillverkaren samt till
Lakemedelsverket (LVFS 2003:11 respektive LVFS 2001:5). For egentillverkade produkter
gors anmdlan till Socialstyrelsen. Tillverkaren har en lagstadgad skyldighet att utreda
olyckor och tillbud. Nér olyckor har intréffat &r det viktigt att om mgjligt ge tillverkaren
tillgang till den medicintekniska produkt som orsakat skada. Detta for att ge tillverkaren en
mdjlighet att utreda det intrdffade sa fullstdndigt som mojligt.

Tillverkaren &r skyldig att anméla det intréffade till Likemedelsverket. Forst som en
initialrapport dér det ska finnas en plan for hur man planerar att genomfora utredningen av
det intraffade. Dédrefter som en slutrapport, dir man anger resultatet av utredningen, samt i
forekommande fall vilka atgirder man avser att genomfora sé att det intréffade inte
upprepas igen. Anmaélan till Likemedelsverket ger verket en mdjlighet att folja upp det
intrdffade och foretagets utredning och vidtagna atgirder. Verket kan ta dver en sadan
utredning om det behdvs. Nér det géller olyckor och tillbud som orsakats av
svensktillverkade produkter och som finns ocksa pa andra marknader utanfor Sverige
informerar Lékemedelsverket myndigheter i berdrda ldnder. Samma regler som géller for
olyckor och tillbud tillimpas dven for biverkningar som orsakats av medicintekniska
produkter.

Om olyckan/tillbudet beror pa vérdens hantering av produkten anméls det enligt Lex Maria
(SOSFS 2005:28) till Socialstyrelsen. Om en felaktig hantering beror pa brister/fel i
tillverkarens anvéndarinstruktion tar Likemedelsverket dver ansvaret for utredningen. En
brist i bruksanvisningen kan vara lika allvarlig som ett produktfel. Om
steriliseringsverksamhet steriliserar produkter for marknaden utanfor den egna
verksamheten ska olyckor och tillbud anmélas till Lakemedelsverket som dven har
tillsynsansvaret och utreder handelsen.

2.7 Anmalda organ

For att kunna CE-mérka medicintekniska produkter av riskklass Ila eller hogre eller sterila
klass I produkter eller sidana med métfunktion krévs granskning av ett anmalt organ. I de
bada senare fallen géller granskningen enbart de delar som omfattar steriliseringen
respektive matfunktionen. Det anmailda organet granskar att tillverkaren uppfyllt kraven i
regelverket. Varje anmélt organ har ett unikt identitetsnummer. Detta ska alltid finnas
angivet i anslutning till CE-mérket.

€.

Figur: exempel p& CE-méarke

Anmailda organ godkdnns av EU-kommissionen efter anmélan av nationell myndighet. I
Sverige gors anmdilan efter provning av SWEDAC (Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll). Tillsynen av de svenska anmailda organen for medicinteknik sker av SWEDAC i
samarbete med Lékemedelsverket. Mer information finns pa www.lakemedelsverket.se. En
lista Over aktuella anmélda organ for medicintekniska produkter finns pa EU-
kommissionens webbsida, se Referenser.

2.8 Klinisk utvéardering

En tillverkare ska konstatera att den medicintekniska produkten ar séker och lamplig for sin
avsedda anviandning samt identifiera ev. oonskade biverkningar innan den sétts pa
marknaden. Denna undersokning ska grundas p4 kliniska data (Bilaga 10, LVFS 2003:11).
Detta ar speciellt viktigt for produkter i klass IIb (implantat) samt klass III men géller dven
for produkter i légre riskklasser. Alla medicintekniska produkter ska ha genomgétt en
klinisk utvirdering. Klinisk utvérdering gors av nya produkter samt av redan CE-mérkta
produkter ndr dessa fér ett nytt anvindningssatt. Kliniska data kan i férekommande fall
hémtas ur vetenskaplig litteratur eller tas fram genom klinisk provning.



Klinisk provning ska utforas enligt senaste versionen av Helsingforsdeklarationen. For att fa
paborja en klinisk provning kravs tillstind av forskningsetisk kommitté samt att
Lakemedelsverket godként provningen. Avslag kan ske av hénsyn till folkhdlsan eller den
allménna ordningen och méste ske inom en tidsram pa 60 dagar fran att Lakemedelsverket
mottagit provningsanmilan. SS-EN ISO 14155 Klinisk undersékning av medicintekniska
produkter beskriver tillvigagangssittet. Del 1 anger de allménna kraven. Ytterligare
information och anmilningsblankett finns pa Likemedelsverkets webbsida.

Viardens egentillverkade produkter ar ej undantagna frén kravet pé klinisk utvirdering.
Medicintekniska produkter far ej ge odnskade biverkningar. De ska vara biokompatibla. For
vissa produkter dr det dérfor viktigt att utvirdera de biologiska egenskaperna. Metoder och
tillvigagangssatt finns i standardserien SS-EN ISO 10993 Biologisk utvirdering av
medicintekniska produkter. Standardserien bestar i skrivande stund av 22 delar. Vissa av
dessa dr dven antagna som svenska standarder. Standardserien omfattar bl.a.
tillvigagangssétt och metodval, djurskyddsfragor samt metoder. Exempel pa metoder ar
tester for pavisande av lokal effekt efter implantation, gentoxicitetstester, tester for att méta
materialnedbrytning och pavisa frisdttande av kemiska substanser etc. Krav/gransvérden for
enskilda material och produkter kan finnas i motsvarande material- och produktstandarder.



3. Standarder

Detta kapitel forklarar betydelsen av standarder inom steriliseringsverksamhet, hur de tas
fram och hur de anvénds, och ger en 6verblick av de standarder som behandlas
fortsdttningsvis i boken.

3.1 Standarder a medel — inte tvang

Vardgivare dr ansvariga for att de medicintekniska produkter som anvénds i sjukvarden &r
dndamalsenliga och sikra (SOSFS 2001:12). Verksamhetschefer har ansvar for kvalitet och
patientsidkerhet genom att bland annat ta fram, faststdlla och dokumentera rutiner for saker
anvindning av medicintekniska produkter (SOSFS 2005:12). Eftersom det dr omojligt att
med blotta 6gat konstatera om en produkt dr sdker ur mikrobiologisk synvinkel méste den
ansvarige i forvég kvalitetssékra rutiner och validera processer vars syfte dr att frambringa
en siker produkt. Eftersom lagar och foreskrifter inte ndrmare beskriver detta, far den
ansvarige ta stod av erkédnda standarder for &ndamalet.

Tillverkare av utrustning for sterilisering och desinfektion méste pa liknande sétt intyga att
utrustningen uppfyller de vésentliga krav som stélls pad medicinteknisk utrustning i
lagstiftningen. Detta hdnger samman med att utrustningen dr ett nédvéndigt tillbehor till de
medicintekniska produkter som anvinds i terapeutiskt syfte och dédrmed faller under samma
regelverk (LVFS 2003:11). Ett omvént forhallande géller for tillverkaren av t ex ett
atersteriliserbart instrument. Denne méste forsékra sig om att produkten kan reprocessas
med sékert resultat, frimst genom en konstruktion avsedd for rddande forhéllanden, men
ocksa genom att anviandaren far adekvat medf6ljande anvéndarinformation.

Ur flera av dessa aspekter finns standarder tillgdngliga som ldmpliga medel att utnyttja.

Sammanfattningsvis kan man séga att lagar och foreskrifter for sjukvérd och
medicintekniska produkter stéller krav pa att produkter ska vara sikra och att verksamhet
ska vara kvalitetssidkrad. Standarder kompletterar med att foresld hur dessa krav kan
uppfyllas.

3.2 Oversikt av standarder samt tekniska specifikationer inom omradet
(Se tabell pa nésta sida.)

3.3 Vad ar en standard?

Forenklat kan man definiera en standard som ett exempel pé en samforstdndslosning pa ett
aterkommande problem. T ex kan mikrobiologer, konstruktorer av sterilisatorer och
myndigheter i samforstdnd beskriva krav pé en steriliseringsprocess for att den ska betraktas
som lamplig for sitt indamél.

Formellt definieras standard som dokument upprittat i konsensus och faststillt av erként
organ som for allmén och upprepad anvéndning ger regler for aktiviteter i syfte att né storsta
mojliga reda i ett visst sammanhang.



Metod Utrustning Process Indikatorer
Fuktig virme SS-EN 285 SS-EN ISO 17665-1 SS-EN ISO 11140 Kemiska
(dnga) Stora Validering och indikaktorer
autoklaver rutinkontroll SS-EN ISO 15882 Vigledning
SS-EN 13060 kemiska indikatorer
Sma ang- SIS-CEN ISO/TS SS-EN ISO 11138 Biologiska
sterilisatorer | 17665-2 Vigledning indikatorer
ISO/TS 17665-3 SS-EN ISO 14161 Véagledning
Produktfamiljer biologiska indikatorer
Lagtemperatur- SS-EN 14180 | SS-EN 15424
anga —
Formaldehyd
(formalin)
Torr virme SS-ISO SS ISO 20857
20857
Viteperoxidplas SS-EN ISO 14937
ma Generella krav
Diskdesinfektion | SS-EN ISO 15883-1 Allménna krav

SS-EN ISO 15883-2 Diskdesinfektorer
SS-EN ISO 15883-3 Spoldesinfektorer
SS-EN ISO 15883-4 Endoskop

SIS-CEN ISO/TS 15883-5 Provnedsmutsning
SS-EN ISO 15883-6 Allménna dndamaél

Ovrigt inom
sterilomradet

SS-EN ISO 13485 Ledningssystem for kvalitet

SS-EN ISO 17664 Information som ska tillhandahaéllas av tillverkaren
SS-EN ISO 11607 Forpackningar

ISO/TS 16775 Vagledning till SS-EN-ISO 11607, forpackningar
SS-EN 868:2-10 Forpackningar

SS-EN 556 Krav for médrkning med symbolen ”STERILE”

Se Referenser for utforligare forteckning

3.4 Nar anvands standarder?

Det finns tiotusentals standarder inom en ldng rad dmnesomréden. Man kan dock ur ett
funktionellt perspektiv sérskilja ndgra sammanhang och situationer dér standarder ar

viktiga:

e handel — Ett grundlidggande syfte med standarder &r att undanréja tekniska
handelshinder, t ex nationella sdrkrav. Vid jimforelser av produkter dr det en fordel att
prestanda méts och anges pa ett likartat sdtt. Vidare kan standarder refereras till som
specifikationer vid marknadsforing respektive ink6p

e  kompatibilitet — Produkter och system som ska passa ihop fysiskt eller funktionsméssigt
behover en standard,

e regelverk — Istdllet for att specificera alla detaljkrav i direktiv, lagar och foreskrifter
hénvisas ibland till standarder,

¢ ledningssystem — En organisations kvalitets- eller miljoledningssystem kan utformas
och dess processer kan beskrivas med stdd av standarder,

e provning och certifiering — En tredje part undersoker egenskaper hos en produkt, tjénst
eller ett system enligt krav specificerade i en standard. Overensstimmelse med kraven
forsédkras skriftligen genom certifiering, eller

e ackreditering — En organisation kan fa ett formellt erkdinnande om att den dr kompetent
att utfora uppgifter specificerade i en standard




3.5 Vem utfardar standarder?

Det finns en méngd standarder som har utarbetats av olika foretag och organisationer, men
det finns i Sverige bara tre erkénda standardiseringsorgan som utférdar s k svensk standard:
SIS, Swedish Standards Institute; Svenska elektriska kommissionen (SEK) och
Informationstekniska standardiseringen (ITS).

Det &r huvudsakligen SIS som utarbetar svenska standarder inom omradet sterilisering, men
dven SEK har utarbetat standarder och da ur utrustnings- och elsdkerhetsaspekt.

SIS, Swedish Standards Institute, dr en ideell forening med ca 1650 medlemmar i form av
foretag, intresseorganisationer och myndigheter. Féreningens uppgift ar att ge svenska
intressenter mojlighet att delta i standardisering — svél nationellt som internationellt.
Vidare ska SIS tillhandahélla standarder och handbdcker samt rddgivning och utbildning.
Detta sker genom SIS dotterbolag SIS Forlag AB

3.6 Hur tas standarder fram?

Framtagningen av standarder vid ett erként standardiseringsorgan ska kannetecknas av:

e intressentstyrning. Standardisering ska vara behovsrelaterad och styras av dem som
berors av slutresultatet,

e  Oppenhet. De som berdrs av en standard har ritt att delta i utformandet och ha insyn i
processen. Resultatet, dvs. standarden, ska publiceras och vara tillgidnglig for alla,

e frivillighet. Det &r frivilligt att delta i framtagning av standarder, och

e konsensus. En forutséttning for att komma dverens om en standard &r frAnvaro av stora
meningsskillnader bland deltagande parter.

Standardiseringsverksamhet finansieras idag néstan helt av deltagaravgifter samt av

intdkterna fran forséljning av standarder.

3.7 Vilken status har standarder?

Standardiseringsorgan &r inga myndigheter. Standarders status 4r helt beroende av hur de
utnyttjas. Myndigheter kan t ex vélja att hdnvisa till en standard i en foreskrift. Standarder
kan utgora en mojlig véag till att uppfylla krav som stélls i EU-direktiv for att 4 CE-méarka
en produkt. Enligt lagen om offentlig upphandling ska offentliga organisationer hinvisa till
standarder i upphandlingar som innehaller tekniska beskrivningar.

Cec O Caso O C D
<> «<» «E

Europastandard (EN)

Svensk standard (SS)

Figur: Erkanda standardiseringsorgan och standarder som de utfardar

3.8 Europastandard

Det vanligaste &r att svensk standard baseras pa europastandard. Dessa betecknas ”EN” och
utarbetas av tre europeiska standardiseringsorgan: CENELEC, CEN och ETSI. Dessa ér
fristdende medlemsdrivna organisationer vars medlemmar &r ett antal europeiska ldnder (ej
identiska med EU:s medlemslédnder).

Medlemmarna har férbundit sig att efter godkédnnande av en europeisk standard infora den i
sina respektive ldnder och samtidigt upphdva eventuellt existerande nationella standarder



som &r motstridiga. Dessa krav géller &ven om landet rostat emot standardforslaget. Kravet
att alltid nationellt faststdlla europeisk standard ar en del i inférandet av en europeisk
gemensam marknad med franvaro av tekniska handelshinder. Om en europastandard strider
mot svenska forfattningar (lagar, forordningar och myndighetsforeskrifter) ska SIS
informeras sa att Sverige kan begira A-avvikelse, vilket innebér att en del av standarden
inte géller i Sverige.

Notera att en europastandard inte existerar i fysisk form eller gar att kdpa forrdn den har
faststéllts och publicerats som en nationell standard.

3.8.1 Harmoniserad europastandard och CE-méarkning

Medicintekniska produkter skall vara CE-mirkta for att fa placeras pa den europeiska
marknaden eller tas i bruk av varden. Med CE-mérket garanterar tillverkaren ansvarig
myndighet — i Sverige Lakemedelsverket — att produkten uppfyller kraven i géllande
medicintekniska lagar och foreskrifter, vilka i sin tur &r 6verforda fran EU-direktiv som
EU:s medlemslidnder dr understéllda. Ett viktigt syfte med denna harmonisering av
landernas lagstiftning ar att undanréja nationella sarkrav som ér till hinder f6r en gemensam
inre marknad.

EU har valt att i direktiven endast formulera vdsentliga krav som stills p4 medicintekniska
produkter betréffande sékerhet och hilsa for patient, medan europeiska standardiserings-
organ kan ges mandat att specificera tekniska detaljkrav i sd kallade harmoniserade
standarder. Produkter som deklareras f6lja en harmoniserad standard forutsétts
Overensstimma med vésentliga krav i ett direktiv. Exakt vilka redovisas i en bilaga till
standarden (bilaga ZA).

Framtagningen av harmoniserad standard sker med 16pande kontroll fran en av EU-
kommissionen utsedd representant. Nir en faststélld standard offentliggors i EU:s officiella
tidning dr den mdjlig att hinvisa till for att deklarera 6verensstimmelse med ett direktiv. Pa
EU:s webbplats finns en forteckning ver direktiv och tillhérande harmoniserade
standarder.

3.9 Internationell standard
IEC, ISO och ITU ér standardiseringsorgan som utarbetar standarder pé internationell basis.

Standarder betecknas med utfardarens namn som prefix. Till skillnad mot Europastandarder
maste medlemslénder inte infora dessa nationellt.

3.10 Parallella europeiska och internationella standarder

Europeiska och internationella standardiseringsorgan r fristdende fran varandra, men
eftersom CEN- och CENELEC-medlemmar vanligen dr medlemmar dven i ISO respektive
IEC och de vill undvika dubbelarbete, har organen upprittat samarbetsavtal som innebér att
de later en av parterna leda arbetet och att den andra sedan accepterar resultatet.

3.11 Mer om hur standarder tas fram

Framtagningen av standarder ska vara intressentstyrd vilket innebér att det som ska
standardiseras ska bestimmas av branschforetrddare med expertkompetens. I Sverige
inbjuds branschforetridare att delta i SIS tekniska kommitté for sterilisering av
medicintekniska produkter, vilken speglar vad som sker inom ISO och CEN genom att ta
emot, kommentera och rosta pa standardforslag fran deras respektive kommittéer. Dessa har
i sin tur en rad arbetsgrupper vars experter nomineras av respektive land. I arbetsgrupperna
bereds och bearbetas textinnehallet i dokumenten. Nér samforstdnd uppnatts ldmnas
forslaget upp till kommittén for remiss och rostning bland medlemsldanderna. Denna
procedur upprepas genom ett antal faser fram till slutgiltig publicering.



Fas Dokumentprefix i respektive fas betecknas inom
CEN/CENELEC ISO som: IEC som:
som:

Forslag NWIP NWIP NWIP

Utarbetande WD WD WD

Konsensusskapande CD CD

Remiss prEN DIS CDV

For godkdnnande prEN FDIS FDIS

Faststillelse EN ISO 1IEC

Nationell faststéllelse och | SS-EN alt. SS-ISO SS-IEC

publicering SS-EN ISO

3.11.1 Samférstand (konsensus) och 6ppenhet

I kommittéer och arbetsgrupper baseras arbetet pa samforstdndsprincipen, vilken definieras
som allmén 6verenskommelse utan starkt motstdnd mot véisentligt innehdll fran ndgon viktig
part. Principen om dppenhet gor att sd ménga berdrda parter som mojligt inom aktuellt
omréde inbjuds att delta, t ex foretag, branschorganisationer, myndigheter, konsument- och
miljdorganisationer, fackliga organisationer, sjukvardsforetridare och tandvardsforetradare.

3.11.2 Nér bdrjar en standard galla?

Det beror pa hur anvindaren tanker bruka standarden. Nér en standard é&r tillgénglig, d v s
mojlig att kdpa, kan den ocksa fritt borja anvindas. Dessforinnan har en svensk standard ett
formellt datum for faststéllelse da den fors upp pa listan Sver giltig svensk standard
(www.svenskstandard.se) av Sveriges standardiseringsrad. Men eftersom standarden i detta
lage dnnu inte dr tillgdnglig &r det knappast rimligt att krdva efterfoljelse t ex vid en
upphandling.

En eventuellt tidigare existerande utgava upphivs i samma 6gonblick som en ny faststills,
om inget annat anges i forordet. Det forekommer att tidpunkten for upphdvande skjuts fram
och att bada utgdvorna samexisterar i upp till tre ar. Detta t ex for att tillverkare ska ha tid pa
sig att stdlla om produktion som foljer en standard. Framskjutet upphévande ansoks av den
tekniska kommitté som ansvarar for standarden.

3.12 Publikationer som angransar till standarder

3.12.1 Teknisk specifikation (TS)

Om ett &mne fortfarande &r under utveckling eller det finns en framtida ambition men inte
en omedelbar mojlighet att nd en dverenskommelse att publicera en standard, kan en teknisk
kommitté besluta att utnyttja denna publikationtyp. Den tas fram snabbare 4n en standard,
har begrénsad livslangd och syftar ddrefter till att uppgraderas till en ordinarie standard.

3.12.2 Teknisk rapport (TR)

Om en teknisk kommitté har samlat information av saddant slag som normalt inte publiceras i
form av en standard, t ex resultat fran en undersékning, kan man publicera informationen i
form av en teknisk rapport. Dokumentet &r av rent informativ karaktir och har en snabb
framtagningsprocedur.

3.12.3 SIS Handbok

Dokument som végleder anvéndaren av standarder eller ger rekommendationer néir
standarder saknas.




3.12.4 Korrigendum (AC eller Cor.)

Rittelse av en befintlig standard. Oftast en sida med en teknisk réttelse av ett fel som
upptéckts i ursprungstexten efter publicering. Kan utfdardas hogst tva ganger, sedan maste
man dverviga att revidera hela dokumentet.

3.12.5 Tillagg (A eller Amd.)

Tillagg till en standard eller férdndring av en befintlig standard kan utfardas som ett slags
underhall istéllet for att revidera en hel standard. Tilldgg kan goras hogst tva génger.

3.13 Beteckningar och titlar

Det finns ett stort antal standarder och de har ofta invecklade titlar. Darfor tilldelas de
sifferbeteckningar som dr enklare att hinvisa till. Tillsammans med ett prefix avspeglar
beteckningen typen av standard, vem som utfdrdat den och vilket ar det skedde.

SS-EN 285:2006 Sterilisering av medicintekniska produkter — Angsterilisatorer — Stora autoklaver
Exemplet ovan &r en svensk standard (SS) — dvs. nationell version — av en europastandard
(EN) faststilld i Sverige ar 2006.

SS 1234
Svensk standard som saknar europeisk eller internationell motsvarighet

SS-EN 1234
Europastandard faststélld som svensk standard

DIN-EN 1234
Samma europastandard som ovan faststélld som tysk standard

ISO 1234, IEC 1234
Internationella standarder utfirdade av ISO respektive IEC

SS-EN ISO 1234
Parallell internationell och europeisk standard faststdlld som svensk standard

SIS-CEN/TS 1234
Europeisk teknisk specifikation utarbetad av CEN som faststéllts som svensk

SIS-CEN ISO/TS 1234
Parallell internationell och europeisk teknisk specifikation faststdlld som svensk

3.14 Hur skaffar jag standarder?

I Sverige har SIS Forlag upphovsritt och uppdraget att tillhandahalla standarder och kan
leverera publikationer fran samtliga standardiseringsorgan béade i pappersform och i
elektronisk form (pdf). Eftersom standardiseringen inte &r statlig utan bedrivs genom
medlemsorganisationer som finansieras genom deltagaravgifter och intékter fran
standardforsdljning, kostar publikationerna pengar. Standardiseringsorganen &r inte
vinstdrivande. Pa SIS forlags hemsida kan man soka efter standarder efter beteckning, titel
eller amne. Man kan ldsa standardens omfattning (scope) for att skapa sig en uppfattning om
dess innehall innan man koper den. Man kan ocksa se datum for faststéllelse och eventuellt
upphévande.

Alla standarder tillhor en kategori och som kund kan man teckna sig for ett abonnemang
med bevakning inom ett specifikt imnesomrade.

Anméarkning: For anstillda inom offentlig vard finns det ett separat avtal mellan SIS Forlag
och SKL som ger dessa tillgang till standarder inom hélso- och sjukvéard. Mer information
om detta fas genom bibliotekstjdnsten i respektive landsting och region.

Standarderna tillhandahalls genom webbtjénsten e-nav som ér ett onlinebibliotek.
Standarderna finns tillgéngliga varsomhelst dér det finns ett Internet och att sa fort de
uppdateras &r de tillgédngliga med den senaste versionen.



3.15 Hur kan jag delta i standardisering?

Kontakta SIS verksamhetsomrade Hélso- och sjukvard som ansvarar for
standardiseringsverksamhet inom steril- och hygienfragor. P4 http://www.sis.se/hvo kan du
ldasa mer samt teckna dig for abonnemang pé elektroniskt nyhetsbrev.




4. Produkt, produktfamilj och lastsammanséattning

Kirurgiska instrument som 4r godkénda for sterilisering av tillverkaren behdver delas in i
produktfamilj av anvéndaren. Emellertid &r det inte sdkert att alla kirurgiska instrument
passar in i en befintlig produktfamilj vilket gor att nya produktfamiljer maste definieras for
att passa de olika rengorings-, desinfektions- och steriliseringsmetoderna.

4.1 Allmant

Tillverkaren ska ange om det fordras speciella atgiarder vid underhéll, fore rengdring och
desinfektion, vid férvaring och transport och vid anvidndning. Minst en detaljerad
utvirderad metod for rengdring och desinfektion — badde manuell och maskinell — ska
specificeras, liksom minst en detaljerad och utvédrderad metod for sterilisering.
Informationen ska ta hinsyn till den medicintekniska produktens egenskaper, dess avsedda
anvéndning, kunskaperna hos och utbildningen av den personal som ska anvénda produkten,
och forvéntat tillgdngliga bearbetningsprocesser, och dessutom ange om produkten endast
kan dteranvindas ett begrénsat antal ganger, och i sa fall hur ménga. (SS-EN ISO 17664).

Vid upphandling av atersteriliserbara medicintekniska produkter géller det att redan vid
offertforfragan specificera tillgdngliga bearbetningsprocesser bland annat avseende
underhall, reng6ring, desinfektion och sterilisering.

Vid steriliseringen maste hénsyn tas till hur steriliseringsmediet presenteras pa/i produkten
och hur dess sterilbarridrsystem ska upprétthallas efter processen. Den yta dir dnga inte
kondenserar uppnar inte sterilitet och kan utgéra risk for patienten. Beakta skillnaden i
angkondenseringen mellan olika material, produktens konstruktion, komplexitet och grad av
demonteringsmdjlighet. Riskbedomning av dessa faktorer méste goras for varje
produkt/produktfamilj.

Bland annat for att minska arbetsinsatsen vid validering av produkten kan likartade
produkter inordnas i produktfamiljer efter hur dessa ska bearbetas i de olika
bearbetningsstegen, exempelvis med vilket medel och hur de rengors. Det kan ocksa
exempelvis vara skillnad mellan slita, skrovliga och lumenforsedda instrument, och det kan
vara skillnad pa temperaturkinslighet och pé kénslighet for olika processkemikalier.

Vid sammansittning av set maste hénsyn tas till de olika materialen, utformning och
méngd/steriliseringsyta sa att de enskilda enheterna inte paverkas negativt under eller efter
steriliseringen. Set bor kombineras pa ett praktiskt vis for brukaren och sa att onddig
bearbetning av séllan anvinda komponenter undviks.

Lastsammanséttning for sterilisering bor goras sa att sterilisatorkapaciteten utnyttjas
optimalt och med minsta mojliga antal olika program. Mingd, forpackning och
produktfamiljer paverkar resultatet av processen, varfor de validerade referenslasterna
regelbundet bér bedémas och vid behov uppdateras vid forandringar som kan paverka
resultatet av processen.

4.2 Produktfamiljers klassifikation

Produktfamiljer belyses i dokument: Sterilization of health care products — Moist heat —

Part 3: Guidance on the designation of a medical device to a product family and processing
category, ISO/DTS 17665-3. Dokumentet ar framtaget for angautoklaver men kan i manga
delar dven tillimpas pa andra steriliserings, desinfektions- och rengéringsmetoder.

Varje medicinteknisk produkt, ny eller modifierad, klassificeras till en produktfamilj.
Lastsammanséttning vid PQ samt UPQ utgors av vardset innehallande produkter frdn en
eller flera produktfamiljer som ger den stérsta utmaningen for de olika processerna.

Nar man gor en klassificering in till olika produktfamiljer anvénder man sig av f6ljande:

e  Material
e Vikt



e Design
e  Sterilbarridrsystem (pase, packskynke, container)

En del attribut tillhandahélls av tillverkaren och andra av brukaren. Tillverkaren ger
information om vilken typ av rengdring/steriliseringsprocess som dr nddvandig. Brukarens
ansvar 4r att visa att det kirurgiska instrumentet steriliseras i kombination med dvriga
vérdset i lasten.

4.2.1 Material

De material som tillverkaren anvinder kan vara metall eller icke metall eller en kombination
av bigge. Metall har en bittre ledningsforméga av virme &n vad icke-metall har. Icke-metall
uppvisar en hogre temperatur skillnad 1 materialet &n vad metall gor. Bégge typer av
material utgdr en utmaning till steriliseringsprocessen.

Exempel pa material: metall — rostfritt stal, koppar, aluminium; icke-metall — glas, cellulosa,
PVC, silikon.

Nér man blandar metall och icke-metall bor foljande hénsyn tas:

e De genererar kondensat olika

e  Absorberar och avger energi (varme) olika
e Bidrar till en ldngre utjdmningstid

e  Torkar pa olika sétt och tid

4.2.2 Vikt

Vardsettens vikt dr normalt inte ndgot problem for dngsteriliseringsprocessen, ddremot kan
den totala ytan ha betydelse.

4.2.3 Design

Foljande bor beaktas under steriliseringsprocessen vid t.ex. angsterilisering:

e led kan behdva vara i 6ppen position

e rester av luft i ihaliga instrument kan orsaka felaktig process

e otillrdcklig evakuering av luft kan orsaka en osékerhet for att uppna villkor for
sterilisering

e  kondensat som resultat av temperaturskillnader i olika material liggande nira varandra
och beroende pé angkvalité kan orsaka otillriacklig evakuering av luft samt otillrdcklig
angpenetration

Exempel pé olika design:

Solid — skalar, pincetter, mejslar, hammare av stal.
Ledade instrument — boxlas, saxar, nalforare

Pords — fuktpapper, filter, textilt material

Rorliga delar — mérgborrar

Rorformiga — silikonslang, handstycken, borr

Rorformiga med stor massa runt — borr, ihalig skruvmejsel, obturator, hylsnyckel

Instrument som kriaver demontering— laproskopiska instrument

4.2.4 Sterilbarriarsystem

Sterilbarridrsystem (forpackning) 1dggs till produktfamiljerna. Olika steriliseringsmetoder
kréver olika sterilbarridrsystem. En container kan ha ett stérre motstand dn
plast/pappersforpackning, en dubbelpackad pase kan ge annat motstand dn packskynken
0SV.



5. Ultraljud

5.1 Allmént
Det finns &nnu ingen standard for denna typ av utrustning.

Ultraljud &r en metod for rengoring och anvinds framforallt till instrument med t.ex. smé
lumen, raspar, borrar d.v.s. instrument som vid kontroll visar att det behovs forberedande
rengoring infor processen i diskdesinfektor eller efter reckommendation av tillverkare.

5.2 Teknik

Utrustning for ultraljudsbad skapar en ljudfrekvens som dverfors till vatten och skapar
kavitationsbubblor, cirka 0,1 millimeter i diameter. Dessa bubblor imploderar och kan
dérmed avldgsna smuts fran instrumenten. Effekten kan forbattras genom uppvarmning av
vattnet (40°) eller anvéndning av kemikalier som ar anpassade for ultraljud.

Instrumenten méste tdckas av vatten och haligheter méste vara fria fran luft. Luft bildar
fickor dér vatten inte kommer 4t och dé kan ingen kavitation ske. For rérformiga instrument
behovs en genomspolningsfunktion med pulserande ultraljud.

5.3 Validering

Installationskontroll (IQ) ska visa att ultraljudet 6verensstimmer med den dverenskomna
specifikationen. Kontrollera bland annat:

att markningen &r korrekt

att erforderlig dokumentation erhallits

att bestimmelser med elektriskt och mekanisk sékerhet uppfyllts

att apparaten kopplas med erforderliga forsdrjningsmedier samt avlopp och ventilation
att rengdringsprocessen som apparaten dr programmerad for 6verensstimmer med det i
bestéllningen specificerade

e  att insatser Overensstimmer med bestdllningen

Funktionskontroll (OQ) skall visa att den installerade utrustningen ger 6nskad effekt genom

e  att kontrollera ultraljudsenergin med vald metod

Anmérkning: Kontrollen kan goras med t.ex. kemisk indikator, métutrustning eller
folie.

e  att instdlld temperatur uppnas

e  att kontrollera genomspolning med ultraljudsenergi

Processkontroll (PQ) ska visa att renhet kan uppnas pa de instrument som normalt ska

processas, genom:

e  att renheten pa nersmutsat instrument kontrolleras med vald metod. Instrumenten ska
for dgat vara rena.

e  att temperatur kontrolleras.

e v kemikaliedosering kontrolleras

e ultraljusenergin kontrolleras med vald metod

UPQ gors minst en gang per ar foljande ska kontrolleras.

e  att renheten pd nersmutsat instrument kontrolleras med vald metod. Instrumenten ska
for dgat vara rena.

e  att temperatur kontrolleras.

e cv kemikaliedosering kontrolleras

e ultraljusenergin kontrolleras med vald metod



6. Disk- och spoldesinfektorer

6.1 Inledning

I Sverige har spoldesinfektorer for rengéring och virmedesinfektion av backen, urinflaskor
m.m. anvénts sedan borjan av 1960-talet.

Diskdesinfektorer for rengdring och virmedesinfektion av kirurgiska instrument,
narkosutrustning m.m. tillkom négra ér senare.

Apparater for rengéring och kemisk desinfektion, ofta vid férhdjd temperatur, av
viarmekénsliga endoskop m.m. har funnits tillgédngliga p4 marknaden sedan 1980-talet.

1980 publicerade Spri specifikationer for disk- och spoldesinfektorer som desinfekterar med
véirme. Dessa specifikationer 4r sedan flera dr indragna.

En beskrivning av den provningsmetod for rengdringsférmaga som fanns i Spri-
specifikationerna dterfinns i SIS-TR 3:2002, som har getts ut i en svensksprékig och en
engelsksprakig version och finns dven i SIS-CEN ISO/TS 15883-5 Disk- och
spoldesinfektorer — Del 5: Provnedsmutsning och metoder for att visa rengdringseffektivitet.

Standarder:

e SS-ENISO 15883-1
Disk- och spoldesinfektorer — Del 1: Allméanna krav, definitioner och provningsmetoder

e SS-ENISO 15883-2
Disk- och spoldesinfektorer — Del 2: Krav och provningsmetoder for diskdesinfektorer
med viarmedesinfektion av kirurgiska instrument, anestesiutrustning, kérl, skélar,
utensilier, glasvaror etc

e SS-ENISO 15883-3
Disk- och spoldesinfektorer — Del 3: Krav och provningsmetoder for spoldesinfektorer
med virmedesinfektion av backen, urinflaskor etc

e SS-ENISO 15883-4
Disk- och spoldesinfektorer — Del 4: Krav och provningsmetoder for diskdesinfektorer
med kemisk desinfektion for virmekansliga endoskop

e SIS-CEN ISO/TS 15883-5
Disk- och spoldesinfektorer — Del 5: Provnedsmutsning och metoder for att visa
rengdringseffektivitet.

e SS-ENISO 15883-6
Disk- och spoldesinfektorer - Del 6: Krav och provningsmetoder for diskdesinfektorer
som anvénds for virmedesinfektion av icke-invasiva, icke-kritiska medicintekniska
produkter och sjukvardsutrustning

6.1.1 Allmanna krav

Krav och riktlinjer for validering och rutinkontroll som anges i standardserien kan i stora
drag tillampas dven for dldre spol- och diskdesinfektorer, men man maste givetvis ta hinsyn
till deras tekniska specifikationer.

Disk- och spoldesinfektorer arbetar med en eller flera skoljfaser, en eller flera
rengoOringsfaser, en desinfektionsfas och nér sa ar 1ampligt, en torkfas.

I den inledande skoljfasen bor vattentemperaturen vara tillrackligt 1ag for att dggvitedmnen
pa det smutsiga godset inte ska koagulera, vilket i allmédnhet sker vid temperaturer Gver

45 °C. Darfor tas hénsyn till accepterad temperaturvariation.

Provning av rengéringsformagan vid validering kan utféras med négon av de i del 5 angivna
nationella metoderna. Vid typtest och tillverkningstest véljer tillverkaren testmetod, vid
validering véljer anvéndaren testmetod. Dértill ska renheten kontrolleras pa korda
”verkliga” laster genom 6gats beddmning. Om produkterna da &r for 6gat rena kompletteras
beddmningen genom att man anvinder en av tre angivna kemiska tester for proteinrester,
OPA-, ninhydrin- eller biuretmetoden.



Det finns pa marknaden ett par kommersiella tester for provning av rengoringsférméagan
vilka inte beskrivs i del 5. Endast om deras verensstimmelse med nagon av de nationella
provningsmetoder som anges dir kan dokumenteras bor dessa tester anvandas for validering
av en disk- eller spoldesinfektors rengéringseffekt.

De provningsmetoder som anges i standarden kan bytas ut mot andra, dokumenterat
likvardiga metoder. Vid tvist mellan leverantér och kund ska dock standardens
provningsmetoder alltid anvéndas.

De tre kemiska tester for proteinrester som anges i standardserien har skilda
detektionsnivéer. Ninhydrinmetoden och biuretmetoden har likartad kénslighet medan
OPA-metoden ar kinsligare men kriver tillgéng till ett kemiskt laboratoriums faciliteter.
Ninhydrinmetoden ger ett ja/nej-svar for forekomst av protein i en viss méngd,
biuretmetoden &r halvkvantitativ, medan OPA-metoden &r kvantitativ. Bdde med ninhydrin-
och med OPA-metoden kan falskt positiva resultat forekomma Den kliniska relevansen av
proteinrester detekterade med ndgon av dessa metoder &r inte kénd. Standarden stiller inga
krav pa hogsta tillatna proteinméngd, men testresultatet ska anges i valideringsprotokollet.
Viarmedesinfektion ska anvéndas om sadan dr mojlig. Effekten av virmedesinfektion anses
tillrdcklig om den i de speciella delarna angivna minimitemperaturen uppnétts under minst
angiven tid eller att angivet s.k. Agp-védrde har uppnatts. A, dr den motsvarande tiden i
sekunder vid 80 °C, under forutsittningen att antalet av de mikroorganismer som ska
avdodas reduceras med en tiopotens vid en temperaturhdjning pd 10 °C. Detta innebér att
t.ex. ett Ag-vdrde pa 600 betyder 10 min vid 80 °Celler t.ex. 1 min vid 90 °C eller 100 min
vid 70 °C. Ap-konceptet medger att man tillgodordknar sig den virmeenergi som givits
innan (for spoldesinfektor fran 65 C°, for diskdesinfektor fran 75 C°) den specificerade
desinfektionstemperaturen.

Effekten av kemisk desinfektion anses tillrdcklig om en viss koncentration av ett visst
desinfektionsmedel under en viss tid vid en viss temperatur kommit i kontakt med alla
relevanta ytor.

Diskdesinfektorn ska vara sa konstruerad att den inte dterkontaminerar godset med
mikroorganismer eller endotoxiner i oacceptabel utstrackning. Detta kan astadkommas
genom att alla delar av desinfektorn som for vétska till kammare och/eller last tdms och
desinfekteras under den normala cykeln eller, i diskdesinfektorer med flera kammare, i en
sdrskild cykel for detta &andamal. Vatten for skoljning efter desinfektion ska ha minst
dricksvattenkvalitet och far bara férvaras i en inbyggd tank om vattnet dér konstant hélls vid
en temperatur pa minst 65 °C eller om skoljvattnet automatiskt desinfekteras omedelbart
fore skoljningen.

Apparaten ska ha ett av dess styrsystem oberoende system for att kontrollera och/eller
registrera att processen forlopt som specificerat. Tre nivaer for ett sddant system anges, och
valet mellan dem ska baseras pa en riskanalys:

Lag risk:

— Vid lag risk ar det tillrdckligt med en temperaturindikator som anger nér
desinfektionstemperatur uppnatts. Detta &r i allménhet tillréckligt for spoldesinfektorer (t.ex.
béacken).

Medelhog risk

— Vid medelhog risk krédvs en registrering av desinfektionstemperatur och -tid. Detta krdvs i
allménhet for diskdesinfektorer med véirmedesinfektion, men ej for spoldesinfektorer (t.ex.
kirurgiska instrument).

Hog risk

— Vid den hogsta risknivan krévs en registrering av att alla de processvariabler som paverkar
savil rengdring som desinfektion (t.ex. virmekénsliga endoskop), inte bara desinfektionen
utan ocksa rengdringen. Detta krévs i diskdesinfektorer med kemisk desinfektion for
viarmekénsliga endoskop (t.ex. flexibla endoskop).

Standardens rekommendationer om vilka och med vilken frekvens tester bor upprepas ar
just rekommendationer och riktlinjer. For svenskt vidkommande ar nedanstaende
rekommendationer tillrickliga och rimliga, vilket ska dokumenteras i kvalitetssystemet.



Extern temperaturmétutrustning som anvénds skall vara avsedd for &ndamalet och vara
minst arligen sparbart kalibrerad, se ndrmare SS-EN ISO 15883-1, 6.2 Test equipment. For
hela métutrustningen inklusive givare tillats ett métfel pa +/- 0,25 °C.

Maitutrustningens programvara bor innehalla en rapportgenerator med mojlighet att
presentera A(-vérde under endast desinfektionsfasen.

Valideringsarbetet gors av personer val fortrogna med utrustningen, métteknik, processer av
aktuell typ och aktuella produktfamiljer. Valideringsdokumentationen ska granskas,
godkannas och signeras av en av ledningen utsedd person. Denne bor inte vara delaktig i det
praktiska utférandet av valideringsarbetet. Intyget ska &tfoljas av processpecifikationer med
toleranser och frisldppningskriterier for produkten/produktfamiljen. Om inga avvikelser
framkommit kan apparaten tillfalligt tas i bruk efter godkédnnande av utsedd person. Detta
dokumenteras i loggbok.

Som underlag for verksamhetsansvariges beslut ska all validering vara komplett, godkand
och dokumenterad innan utrustningen tas i bruk for rutinméssig produktion.

6.2 Diskdesinfektorer for kirurgiska instrument, narkosutrustning m.m.

6.2.1 Allméanna krav

Diskdesinfektorer med varmedesinfektion ska ha ett oberoende kontrollsystem minst enligt
alternativ “medelhdg risk” ovan.

De ska desinfektera med ett A,-virde pa minst 600, vilket motsvarar 10 min vid 80 °C eller
exempelvis 1 min vid 90 °C. Den nedre temperaturgrénsen vid berdkning av Ay-vérdet 4r
75°C.

Det ska finnas mdjligheter att 6ka desinfektionsfasens Ay-vérde upp till minst 3000, d.v.s.
t.ex. 5 min vid 90 °C. I Sverige torde det f.n. endast undantagsvis finnas anledning att vélja
ett sadant forhdjt Ag-vérde.

I den inledande skoljfasen bor vattentemperaturen vara tillrickligt 1&g for att dggviteimnen
pa det smutsiga godset inte ska koagulera, vilket i allménhet sker vid temperaturer Gver

45 °C. Dirfor tas hdnsyn till accepterad temperaturvariation. Vattentemperaturen under
rengoOringsfasen far ej sjunka under specificerat virde, och ej dverstiga detta virde med
mera én 10 °C. Temperaturen pa godsets yta och pa kammarvéggen under
desinfektionsfasen far ej variera mellan métpunkter med mera dn 5 °C.

Diskdesinfektorer ska vara utrustade med flodesdvervakning for dosering av
processkemikalier.

6.2.2 Validering

Validering utgérs av installations-, funktions- och processkontroll.

Installationskontroll (IQ)

1Q ska bl.a. visa att:

apparaten &r korrekt markt

erforderlig dokumentation har erhallits

bestimmelser for elektrisk och mekanisk sékerhet har uppfylits

apparaten kopplats till erforderliga forsorjningsmedier, avlopp och ventilation

det inte forekommer elektromagnetisk interferens till eller fran nédrbelédgen apparatur
de rengorings- och desinfektionsprocesser som apparaten ér programmerad for
overensstimmer med de i bestillningen specificerade

e  beskickningsutrustning och eventuella insatser dverensstimmer med bestdllningen

Funktionskontroll (OQ)

Under OQ:

e provas rengdringsformagan pa typlaster med ndgon av ovanndmnda tester enligt
koparens val

e rekommenderas temperaturmétningar pa typlast (ett flertal typlaster beskrivs i detalj i
standarden). Man bor anvianda 10-13 st métpunkter, varav en eller flera inne i lumen pa
rorformade instrument



e provas noggrannheten och reproducerbarheten i doseringen av processkemikalier
provas larmfunktionen for otillracklig kemikalieméngd i behallaren
bor apparatens mekaniska funktioner provas i ett omfattande provningsprogram som
sammanfattas i Annex A i den forsta standarden i serien

Mikrobiologiska kontroller krivs inte.

Processkontroll (PQ)

Under PQ kors laster motsvarande sddana som man avser att kora rutinméssigt. Beakta hur

godset placeras i korgarna.

Under PQ:

e prdvas rengdringsformégan genom en noggrann okuldr besiktning av godset

o kompletteras provningen med nagon av de tre kemiska méitmetoder for kvarvarande
proteinrester som anges i standarden om godset beddoms synligt rent

e utfors temperaturmétningarna pa lasten samt kammarvéiggarna med totalt 15-18 st
métpunkter beroende pa lastsammansittningen och antal lastplan

e  bor restmingder av processkemikalier métas pa gods efter rengdring och skéljning, sa
att inte skadliga méngder kvarstar pa godset

Mikrobiologiska kontroller krdvs inte.

Kontroll av doseringen av processkemikalier behdver inte upprepas.

6.2.3 Upprepad processkontroll (UPQ)

UPQ ska utforas minst arligen. Det lokala programmet for upprepade processkontroller och
regelbundna rutinkontroller bor baseras pé en riskanalys, dir man beaktar diskdesinfektorns
driftsdkerhet liksom typen av last som den normalt anvénds till.

Under UPQ:

e  provas rengdringsformagan enligt vald provningsmetod och med en av de kemiska
métmetoderna for kvarvarande proteinrester

e kontrolleras doseringen av processkemikalier

e utfors temperaturmétningar. Antalet temperaturmétpunkter pa lasten samt vid
oberoende givaren utgdrs av totalt 4-7 punkter beroende pa lastsammanséittningen

e kontrolleras att forebyggande underhéll utforts

e  f6ljs personalens kompetens och fortbildning upp

Utover dessa érliga kontroller kan delar av processkontrollen behva upprepas efter
reparation som kan paverka apparatens rengorings- och desinfektionsfunktioner.

6.2.4 Rutinkontroll och dévervakning

Kontrollera efter varje process att:

e tid och temperatur uppnatts

e tillsats av processkemikalier dverensstimmer med vad som specificerats
e  godset ar synligt rent

Om inte godként resultat uppnés ska detta utredas och efter att bristerna atgérdats
kontrolleras funktionen genom att relevanta delar av validering utfors.

6.3 Spoldesinfektorer for backen, urinflaskor m.m.

6.3.1 Allméanna krav

Spoldesinfektorer ska ha ett oberoende kontrollsystem minst enligt alternativ ”14g risk”
ovan.

De ska desinfektera med ett Aj-virde pa minst 60, vilket kan innebdra exempelvis 1 min vid
80 °C. Den nedre temperaturgransen vid berdkning av Ay-vérdet ar lagst 65 °C.
Temperaturen pa godsets yta och kammarvéggarna under desinfektionsfasen ska vara minst
specificerat véirde och far ej Overstiga detta med mer dn 15 °C.



I den inledande skoljfasen bor vattentemperaturen vara tillrickligt 1&g for att dggviteimnen
pa det smutsiga godset inte ska koagulera, vilket i allmédnhet sker vid temperaturer Gver

45 °C. Dirfor tas hénsyn tas till accepterad temperaturvariation. Vattentemperaturen under
rengoringsfasen far ej sjunka under specificerat virde, och ej overstiga detta virde med
mera &n 10 °C. Temperaturen pa godsets yta och pd kammarvéggen under
desinfektionsfasen far ej variera mellan méatpunkter med mera dn 15 °C.

6.3.2 Validering

Validering utgérs av installations-, funktions- och processkontroll.
Installationskontroll (IQ)

1Q ska bl.a. visa att:

apparaten &r korrekt méarkt

erforderlig dokumentation har erhallits

bestdmmelser for elektrisk och mekanisk sakerhet har uppfyllts

apparaten kopplats till erforderliga forsorjningsmedier, avlopp och ventilation
det inte forekommer elektromagnetisk interferens till eller frén nirbeldgen apparatur
de rengorings- och desinfektionsprocesser som apparaten ér programmerad for
Overensstimmer med de i bestéllningen specificerade

e cventuella insatser §verensstimmer med bestédllningen

Funktionskontroll (OQ)

Under OQ:

e provas rengdringsformagan pa typlaster med ndgon av ovan ndmnda tester enligt
koparens val

e rekommenderas temperaturmétningar pa typlast (ett flertal typlaster beskrivs i detalj i
standarden). Man bor anvinda ett tiotal matpunkter

e  bdr apparatens mekaniska funktioner provas i ett omfattande provningsprogram som
sammanfattas i Annex A i den forsta standarden i serien

Mikrobiologiska kontroller krivs inte.

Processkontroll (PQ)

Under PQ kors laster motsvarande sddana som man avser att kora rutinméssigt. Beakta hur

godset placeras i korgarna.

Under PQ:

e prdvas rengdringsformégan genom en noggrann occulér besiktning av godset

e utfors temperaturmétningarna pa lasten samt kammarvaggarna med ett tiotal
mitpunkter pa lasten och pd kammarvéggar

Mikrobiologiska kontroller kravs inte.
Ingen kemisk test av kvarvarande proteinrester pa for 6gat rena produkter behdver utforas.

6.3.4 Upprepad processkontroll

UPQ ska utforas minst arligen. Det lokala programmet for upprepade processkontroller och
regelbundna rutinkontroller bor baseras pé en riskanalys, dir man beaktar spoldesinfektorns
alder, driftsékerhet liksom typen av last som den normalt anvénds till.

Under UPQ:

e provas rengdringsformégan genom en noggrann occulédr besiktning av godset eller
enligt annan vald provningsmetod

e utfors temperaturmétningar.
Antalet temperaturmétpunkter pa lasten samt vid oberoende givaren utgérs av totalt 4-7
st punkter beroende pé lastsammanséttningen
kontrolleras att forebyggande underhall utforts

e  f6ljs personalens kompetens och fortbildning upp

Utover dessa arliga kontroller kan delar av processkontrollen behdva upprepas efter
reparation som kan paverka apparatens rengorings- och desinfektionsfunktioner.



6.3.5 Rutinkontroll och dvervakning

Kontrollera efter varje process att:
e temperatur uppnatts
e  godset ar synligt rent

Om inte godként resultat uppnés ska detta utredas och efter att bristerna atgirdats
kontrolleras funktionen genom att relevanta delar av validering utfors.

6.4 Diskdesinfektorer med kemisk desinfektion for varmekansliga
endoskop

6.4.1 Allméanna krav

Diskdesinfektorer med kemisk desinfektion ska ha ett oberoende kontrollsystem enligt
alternativ ”hogsta riskniva”.

Processen inleds med en automatisk ldcktest, om inte ska tillverkaren av desinfektorn i sina
instruktioner till anvindaren ange att ett manuellt 1acktest ska utforas innan endoskopet
placeras i diskdesinfektorn.

Desinfektionen utfors med ett kemiskt desinfektionsmedel, eventuellt vid forhéjd
temperatur. Typen av kemiskt desinfektionsmedel specificeras inte, men medlet ska i
relevant koncentration och vid relevant tid och temperatur:

e avdbda minst 10° vegetativa bakterier och jistsvampar samt eventuellt mykobakterier
e avdoda minst 10* svampsporer och virus

Anmérkning: Det ldgre kravet pé inaktiveringsniva for virus och svampsporer beror pa
tekniska svarigheter att demonstrera en hdgre niva av inaktivering avseende dessa
mikroorganismer

e ha effekt mot bakteriesporer (ingen kravniva anges)

Desinfektionsmedlet bor inte dteranvéndas.

Apparaten ska ha ett program for sjdlvdesinfektion, helst med vérme. I annat fall bor ett
annat desinfektionsmedel anvéndas &n det som anvénds i den normala processen.

Sjalvdisfektionsprogrammet kan vara en del av den normala processen, eller en separat
process. Om virmedesinfektion anvinds, ska Ay-virdet vara minst 600 vilket motsvarar 10
min vid 80°C eller exempelvis 1 min vid 90°C, omfattande kammaren samt alla rdr och
tankar.

Maskinen kontrollerar angivet flode alternativt tryck genom alla kanaler, eller ocksé ska
tillverkaren i sina instruktioner till anvdndaren ange att en sddan kontroll ska utféras
manuellt fore och efter varje process.

Slutskoljvattnet fr innehdlla < 10 cfu/100 mL och ska vara fritt frdn myko- och
legionellabakterier samt Pseudomonas aeruginosa.

6.4.2 Validering

Validering utgérs av installations-, funktions- och processkontroll.

Installationskontroll (IQ)
1Q. visar att:
e  apparaten ar korrekt mérkt
erforderlig dokumentation erhallits
bestimmelser for elektrisk och mekanisk sékerhet har uppfyllts
apparaten kopplats till erforderliga forsorjningsmedier, avlopp och ventilation
det inte forekommer elektromagnetisk interferens till eller fran narbeldgen apparatur



e de rengdrings- och desinfektionsprocesser som apparaten ar programmerad for
overensstimmer med de i bestéllningen specificerade
Funktionskotroll (OQ)

Under OQ:

e  provas rengdringsformagan pa surrogatendoskop med av brukaren vald metod

kontrolleras ldcktestets funktion. Surrogatendoskop kan anvindas

gors flodeskontroll genom kanaler. Surrogatendoskop kan anvéndas

kontrolleras dosering av processkemikalier

kontrolleras desinfektionstemperatur om desinfektion utfors vid forhgjd temperatur med

ett tiotal eller fler matpunkter beroende pa endoskopens ldngd och det antal endoskop

som processas i kammaren per process

e  kontrolleras den mikrobiologiska kvaliteten av det slutskéljvatten som ska anvindas for
skoljning av desinfekterat endoskop. Kontroll gors av totalantalet bakterier, myko- och
legionellabakterier samt Pseudomonas aeruginos.

Processkontroll (PQ)

Under PQ anvinds representativa laster av kliniskt anvénda endoskop.

Under PQ:

e provas rengdringsformégan genom en noggrann okuldr besiktning av endoskopen

e  kompletteras provningen med nagon av de tre kemiska métmetoder for kvarvarande

proteinrester som beskrivs under 5.1.1

kontrolleras lacktestets funktion

gors flodeskontroll genom kanaler

kontrolleras dosering av processkemikalie

kontrolleras desinfektionstemperaturen om desinfektionen utfors vid forhojd

temperatur.

e kontrolleras desinfektionstemperatur om desinfektion utfors vid forhgjd temperatur med
ett tiotal eller fler matpunkter beroende pa endoskopens ldngd och det antal endoskop
som processas i kammaren per process

e kontrolleras den mikrobiologiska kvaliteten av det slutskoljvatten som anvindas for
skoljning av desinfekterat endoskop. Kontroll gors av totalantalet bakterier, myko- och
legionellabakterier samt Pseudomonas aeruginos.

6.4.3 Upprepad processkontroll (UPQ)

UPQ ska utforas minst arligen. Det lokala programmet for UPQ bor baseras pa en
riskanalys, ddr man beaktar diskdesinfektorns alder och erfarenheterna av dess driftsédkerhet
inkl utford validering.

Under UPQ:

e provas rengdringsformagan genom en noggrann okulér besiktning av kliniskt anvinda
endoskop eller surrogatendoskop som nedsmutsats med vald metod

e  kompletteras provningen med ndgon av de tre kemiska métmetoder for kvarvarande

proteinrester som beskrivs under 5.1.1

kontrolleras ldcktestets funktion

kontrollera givare for flode/tryck genom kanaler

kontrolleras doseringen av processkemikalier

kontrolleras desinfektionstemperatur om desinfektion utfors vid forhdjd temperatur med

ett tiotal métpunkter beroende pa endoskopens langd och det antal endoskop som

processas i kammaren per process

e kontrolleras den mikrobiologiska kvaliteten av det slutsk6ljvatten som anvéndas for
skoljning av desinfekterat endoskop. Kontroll gors av totalantalet bakterier, myko- och
legionellabakterier samt Pseudomonas aer uginos.

6.4.4 Rutinkontroll och dvervakning

Kontrollera kvartalsvis:



e den mikrobiologiska kvaliteten av det slutskdljvatten som anvéndas for skdljning av
desinfekterat endoskop. Kontroll gors av totalantalet bakterier, myko- och
legionellabakterier samt Pseudomonas aeruginos

Kontrollera efter varje process:

e  att specificerad tid uppnétts

e tillsats av processkemikalier (diskmedel och desinfektionsmedel) Gverensstimmer med
vad som specificerats

e om desinfektionen utfors vid forhdjd temperatur, temperatur under desinfektionsfasen
overensstimmer med vad som specificerats

e  kontrollera angivet flode/tryck genom alla kanaler
godset dr synligt rent.

Om inte godként resultat uppnés ska detta utredas och efter att bristerna atgérdats
kontrolleras funktionen genom att relevanta delar av validering utfors.

6.5 Diskdesinfektorer for varmedesinfektion av icke-invasiva, icke-
kritiska medicintekniska produkter och sjukvardsutrustning

6.5.1 Allméanna krav

Diskdesinfektorn ar avsedd att anvindas till icke-invasiva, icke-kritiska medicintekniska
produkter och sjukvardsutrustning sa som:

e sugflaskor

handfat, rondskalar etc.

transportvagnar, rullstolar, sdngar

glasvaror pa laboratorier mm.

Om diskdesinfektorn anvénds till:
e instrument, kassetter och gods avsedda att anvéndas vid renrutiner géller Ay-vérde pa
600.

Diskdesinfektorer med véarmedesinfektion ska ha ett oberoende kontrollsystem minst
enligt alternativ ”1ag risk”. De ska desinfektera med ett Ay-vérde pa minst 60, vilket kan
innebdra exempelvis 1 min vid 80 °C. Den nedre temperaturgransen vid berdkning av A,-
virdet dr lagst 65 °C. Temperaturen pa godsets yta och kammarvéggarna under
desinfektionsfasen ska vara minst specificerat virde och far ej Gverstiga detta med mer dn
10 °C. Ett Ap-védrde pa minst 600 motsvarande 10 min vid 80°C eller 1 min vid 90°C om
apparaten anvinds till instrument och gods avsedda att for renrutiner. Den nedre
temperaturgrinsen av Ao-vérdet dr 75°C

I den inledande skdljfasen bor vattentemperaturen vara tillrickligt lag for att dggvitedmnen
pa det smutsiga godset inte ska koagulera, vilket i allménhet sker vid temperaturer Gver
45 °C. Darfor tas hénsyn tas till accepterad temperaturvariation.

Vattentemperaturen under rengoringsfasen far ej sjunka under specificerat virde, och ¢j
overstiga detta virde med mera dn 10 °C. Temperaturen pa godsets yta och pé
kammarviggen under desinfektionsfasen fér ej variera mellan métpunkter med mera &n
5°C.

Atgéng av processkemikalier dokumenteras.

6.5.2 Validering
Validering utgérs av installations-, funktions- och processkontroll.
Installationskontroll (IQ)

1Q ska bl.a. visa att:
e  apparaten &r korrekt mérkt



erforderlig dokumentation har erhallits

bestdmmelser for elektrisk och mekanisk sékerhet har uppfyllts

apparaten kopplats till erforderliga forsorjningsmedier, avlopp och ventilation

det inte forekommer elektromagnetisk interferens till eller fran nédrbelédgen apparatur
de rengorings- och desinfektionsprocesser som apparaten ér programmerad for
overensstimmer med de i bestillningen specificerade

e  beskickningsutrustning och eventuella insatser 6verensstimmer med bestillningen

Funktionskontroll (OQ)

Under OQ:

e provas rengdringsformagan pa typlaster med ndgon av ovanndmnda tester enligt
koparens val

e rekommenderas temperaturmétningar pa typlast (ett flertal typlaster beskrivs i detalj i
standarden). Man bor anvinda ett tiotal méatpunkter

e  bor apparatens mekaniska funktioner provas i ett omfattande provningsprogram som
sammanfattas i Annex A i den forsta standarden i serien

e D4 apparaten anvinds till instrument och gods avsedda fér renrutiner provas
noggrannheten och reproducerbarheten i doseringen av processkemikalier

Mikrobiologiska kontroller kravs inte.

Processkontroll (PQ)

Under PQ kors laster motsvarande sddana som man avser att kdra rutinméssigt. Godsets
placering i korgarna ska beaktas.

Under PQ:

e prdvas rengdringsformégan genom en noggrann okuldr besiktning av godset

o kompletteras provningen med nagon av de tre kemiska méitmetoder for kvarvarande
proteinrester som anges i standarden om godset bedoms synligt rent

e utfors temperaturmétningarna pa lasten samt kammarvaggarna med ett tiotal
mitpunkter beroende pa lastsammansittning och antal lastplan

e prdvas noggrannheten i doseringen av processkemikalier

Mikrobiologiska kontroller kravs inte.

6.5.3 Upprepad processkontroll (UPQ)

UPQ ska utféras minst arligen. Det lokala programmet f6r upprepade processkontroller och
regelbundna rutinkontroller bor baseras pé en riskanalys, dir man beaktar diskdesinfektorns

driftsékerhet liksom typen av last som den normalt anvénds till.

Under UPQ:

e provas rengdringsformagan genom en noggrann okulér besiktning av godset eller enligt

annan vald provningsmetod

e provas rengdringsformagan med en av de kemiska matmetoderna for kvarvarande
proteinrester om instrument och gods avsedda att anvindas da icke sterila rutiner
tillimpas vid saromldggning processas

e  kontrolleras doseringen av processkemikalier

e utfors temperaturmétningar. Antalet temperaturmétpunkter pa lasten samt vid
oberoende givaren utgdrs av totalt 4-7 punkter beroende pé lastsammanséttningen
kontrolleras att forebyggande underhall utforts

e  foljs personalens kompetens och fortbildning upp

Utover dessa arliga kontroller kan delar av processkontrollen behdva upprepas efter
reparation som kan paverka apparatens rengorings- och desinfektionsfunktioner.



6.5.4 Rutinkontroll och dvervakning

Kontrollera efter varje process att:

e tid och temperatur uppnatts

e tillsats av processkemikalier 6verensstimmer med vad som specificerats
e  godset ar synligt rent

Om inte godként resultat uppnés ska detta utredas och efter att bristerna atgéardats
kontrolleras funktionen genom att relevanta delar av validering utfors.



7. Forpackningar

7.1 Allméant

Med en steril medicinteknisk produkt avses t ex ett instrument och dess forpackning.
Forpackningen ska mojliggora att den forpackade produkten ska kunna steriliseras, skyddas
och bevara sin sterilitet under lagring och hantering och mojliggora att den férpackade
produkten kan dverldmnas pa ett sidkert sitt vid anvdndandet. Forpackningsmaterial,
forpackningstyp och produkt méste kombineras pa ett sddant sitt att de tillsammans
fungerar som ett effektivt och sikert sterilbarridrsystem. Exempel pa faktorer som paverkar
valet av forpackning ar typ av produkt, steriliseringsmetod, avsett anvéndningsomrade,
transport, hallbarhet och lagring.

Standarderna SS-EN ISO 11607-1 och SS-EN ISO 11607-2 &r harmoniserade med EU-
direktivet for medicintekniska produkter och beskriver vilka krav som ska stéllas pé
forpackningsmaterial, forpackningar och sterilbarridrsystem. En vigledning till dessa tva
standarder kommer troligen ut vid arsskiftet 2012-2013. ISO/TS 16775. Kraven dr allmént
beskrivna och ej kvantifierade. For vissa typer av forpackningar och férpackningsmaterial
finns preciseringar for tillverkare i standardserien SS-EN 868 delar 2 till 10.

7.2 Val av forpackning

7.2.1 Produktfaktorer

Val av forpackning styrs primért av produktens vikt och utformning (t.ex. vassa detaljer
som kan punktera en tunn forpackning) liksom kéanslighet for olika steriliseringsmetoder
(vdarme, fukt, gasrester, torkning). For enstaka lattare produkter anvinds pésar av olika
typer. For tyngre produkter och sddana med komplicerad form, respektive for hela
operationsset, anvinds vanligen korgar, galler eller ateranvéndbara containrar. Inom
tandvard anvands oforslutna kassetter som emellertid inte utgor sterilbarridrsystem.
Forpackningar ska ga latt att 5ppna med bibehéllen sterilitet hos produkten och inte avge
partiklar.

Forpackningar for engdngsbruk ska inte vara aterforslutningsbara. Forpackningar som kan
ateranvindas, t.ex. containrar, ska vara forsedda med forsegling som indikerar om
forpackningen brutits.

7.2.3 Steriliseringsbetingelser

Steriliseringsmetoden dr en annan av de avgorande faktorerna for val av sterilbarridrsystem.
Dir steriliseringen sker med en gas (t.ex. vattendnga, formaldehyd,) méste forpackningen
innehalla ett pordst material sa att steriliseringsmediet kan bade trédnga in och evakueras. For
véteperoxidplasma-sterilisering ska forpackningsmaterial utan cellulosa anvéndas.
Angéende forpackningar vid sterilisering med torr virme, se avsnitt ’Sterilisering med torr
virme”.

7.3 Forpackningstyper och forslutning

De material och halvfabrikat som anvénds for att tillverka férpackningar ska vara avsett for
sterilforpackning vilket kan visas av tillverkaren genom att uppfylla kraven i

SS-EN ISO 11607-1. Det finns tre olika huvudtyper av férpackningar med steril barriér:

o fOrseglingsbara pésar eller rullar

e packskynke

e resteriliserbar container



7.3.1 Pasar

Pésar kan vara tillverkade av enbart papper, av papper och plast i kombination (med en
transparant sida) eller av plastfilm med ett fonster av pordst material. Pésarna &r oftast
fardigformade, med en kant 6ppen s att produkten kan l4ggas in. Déirefter férseglas denna
kant och den forpackade produkten kan steriliseras.

Forslutning av pésar sker vanligen genom att den 6ppna dnden av pasen pressas samman
mellan tvd varmebackar. Temperaturen och trycket fran dessa backar respektive tiden for
forslutning ska utprovas av tillverkaren av utrustningen. Férpackningstyp och utrustning
valideras och dokumenteras av brukaren enligt tillverkarens rekommendationer.
Forslutningen ska vara tillrdckligt stark for att halla i hanteringen fram till anvindandet vid
patient, men inte sa stark att materialet brister vid 6ppning av férpackningen. Pésen skall
Oppnas i den riktning som anges for att minska fiberslépp fran pasens material. Pasen
Oppnas genom att dra isédr flikarna i ena dnden av pasen, dér en bit av det 6verskjutande
materialet dr oforseglat eller pa annat sétt som anges av tillverkaren.

Anméarkning: Man bér inte hélla innehéll fran pdsen och riskera att kontaminera
instrumenten eller sterilt omrade.

Val av storlek beror pé vilket instrument som ska packas. Stora instrument och/eller med
vassa kanter stéller extra krav pa forpackningen som kan brista. Pasen skall inte fyllas mer
ar % av dess storlek. Ménga sma instrument i en pase kan l4tt réra sig och dstadkomma
skada pé forpackningen. Tunna/fragila och vassa instrument kan komma till skada och
hanteras varsamt.

Vid dubbelpackning ska innerpésen kunna rora sig i den yttre. Detta tilliter penetrering av
steriliseringsmediet samt att pasarna inte haftar ihop under processen. Att vika den inre
pésen for att & den att passa ér inte att rekommendera, dels kan penetreringen forsvaras
samt att det blir en extra pafrestning av forseglingarna. Dubbelpackar man papper-/plastpéase
ar det viktigt att papper moter papper och plast moter plast, detta for att astadkomma
penetreringen.

Alla forseglingar skall vara jamna. Inga bubblor eller veck under forseglingen av
forpackningen ér tillaten da detta kan innebéra att otdt forpackning.

Tejpning for att forsegla pase rekommenderas inte.

Etikett bor anvindas for identifiering av innehall och batchinformation. Det &r inte tillatet
att skriva pa pappersida eller inom forseglingen pa plastsidan.

Forseglingsutrustning skall kontrolleras avseende kritiska processparametrar t.ex.
temperatur, forseglingstid med dess styrka av sammanpressning tillsammans med larm for
parametrarna. Utrustningen ska valideras och arligen kontrolleras. Detta ska dokumenteras.

7.3.2 Packskynken

Packskynken formas av slatt eller kréppat papper, non-woven eller rent kemiskt material.
Flergéngstextila material rekommenderas inte. Det finns flera olika metoder hur man
forpackar med packskynke. Forsegling astadkoms genom att vika kanterna pa materialet
flera génger sa att en labyrintliknande passage forhindrar att partiklar och mikroorganismer
kan trénga in 1 forpackningen.

Material skall véljas utifran storlek, form och vikt pé instrument/galler.

Packskynket ska tdcka instrument/galler men inte vara sa stort att det krdver mer vikningar
én de rekommenderade. For manga lager kan forsvara penetrering av steriliseringsmedium.
Det far heller inte packas sa att glipor eller luftfickor uppstér. Foérpackningen skall vara slat
men inte hart tilldragen for att inte skada forpackningen i form av hal och bristningar i
materialet.

Det finns olika forpackningstekniker, t.ex. den vanligaste i Sverige &r den sa kallade
kuvertvikningen (se bild). Detta bor valideras samt kontrolleras arligen. Ny validering kan
behdvas nér nytt material introduceras eller ndr nytt instrument/galler tas i bruk.

Etikett bor anviindas for identifiering av innehall och batchinformation. Det &r inte tillatet
att skriva pa packskynket.
Tejp for forsegling av packskynke finns i olika utféranden beroende pa:



Val av steriliseringsmetod
Material
Styrka

Med eller utan indikering

Anviénd en tejp som dr godkéind for dandamalet.




Figur: Exempel pa vikningsmetod med separata packskynken

7.3.3 Containrar

Containrar dr behallare, tillverkade av olika material med lock som kan stdngas och
forseglas. Containrar ska rengoras, (med samma renhetskrav som for instrument)
inspekteras och iordningstdllas fore ateranviandning. Dessa ska valideras och arligen
kontrolleras.

For att steriliseringsmediet ska kunna penetrera finns dppningar som é&r forslutna med
utbytbara filter eller med flergangsfilter. Containrar ska ha en forslutning som tydligt visar
att forslutningen inte har dppnats efter sterilisering.

Lador, galler eller kassetter dr inte att betrakta som en container. Dessa maste kompletteras
med en yttre forpackning av lampligt forpackningsmaterial.

Att tdnka pa vid anvidndande av container:

e Anvind endast de filtersystem som dr godkénda for containern

e Forseglingsytan av botten och lock skall kontrolleras varje gdng innan anvidndning

e  Varje container (botten och lock) skall ha en identifiering som kan bestd av namn eller
nummer som anvinds vid validering och arlig kontroll. Etikett bor anvéndas for
identifiering av innehéll och batchinformation.

e  Varje container har en definierad livsldngd som anges av tillverkaren. Detta skall
protokollforas sa att utbyte sker pa utsatt tid.

7.3.4 Skyddsforpackning

Skyddsforpackning kan anvéndas for att skydda instrument som hanteras flera gdnger eller
dér transportmiljon inte kan sékerstdllas. Skyddsforpackningen kan ocksé anvéndas for att
forlanga héllbarhetstiden for instrument som sdllan anvénds.

Sterila forpackningar skall hanteras sé lite som mdojligt. Forlusten av sterilitet riknas
fortfarande efter tid men hantering, férrad och transport har troligen en storre betydelse. |
alla dessa moment dr det viktigt att skydda férpackningen mot skador, damm och fukt vilket
kan fororsaka forlust av sterilitet.

Niér skyddsforpackning anviands maste identifiering av innehéll kunna goras. Nar
skyddsforpackningen sétts pa efter steriliseringsprocess gors detta efter att forpackningen
svalnat. Om skyddsforpackningen sitts pa fore steriliseringsprocessen skall detta valideras.



8. Indikatorer

8.1 Allméant

8.1.1 Biologiska indikatorer

Biologiska indikatorer bestar av en barare inokulerad med ldmplig mikroorganism
forpackad i en ytterforpackning. Aktuella standarder:

SS-ENISO 11138-1 Allménna krav

SS-ENISO 11138-3 Fuktig virme

SS-ENISO 11138-4 Torr virme

SS-EN ISO 11138-5 Lagtemperaturdnga och -formaldehyd

SS-EN ISO 14161 Vigledning for val, anvéindning och tolkning
av resultat

Biologiska indikatorer kan fds med olika bérarmaterial. Det 4r viktigt att vélja bararmaterial
som dels har sddana dimensioner att indikatorn kan placeras inne i produkten/PCD och dels
har sadana egenskaper att de inte paverkas av processen. Funktionen hos en biologisk
indikator bygger pa mikroorganismens forméga till dverlevnad. Den anvénda
testorganismen ska ha en resistens mot steriliseringsmediet som 4r minst lika hog som
resistensen for de mikroorganismer som normalt finns i sjukvardsmiljon.

En biologisk indikator karaktériseras bl a av art, stam och antal av de bakteriesporer den bér,
sitt D-vérde och Z-virde. D-virdet &r den tid som kréivs for att inaktivera 90 % av
ursprungsantalet av de sporer indikatorn bér. Z-virdet dr det antal grader (°C) som krévs for
att dndra D-vérdet med en faktor pa 10. Resistensen av en biologisk indikator kan ocksa
uttryckas som ett FBIO-vérde, som &r produkten mellan antal sporer och D-vérdet. De
allméinna kraven foreskriver ocksa vilka uppgifter som ska finnas pé varje enskild indikator
respektive samlingsforpackning.

Anvindarguiden ger rad till bl a anvindare av biologiska indikatorer t.ex. vid val av
indikatortyp, utodlingsbetingelser, tolkning av resultat, mojliga orsaker vid dverlevnad av
sporerna, m.m.

Indikatorerna ska odlas ut i det substrat som rekommenderas av tillverkaren. Ofta
rekommenderas TSB- eller TGY-medium. Indikatorer med sporer av Geobacillus
stearothermophilus odlas ut vid 55 °C och indikatorer med sporer av Bacillus athrophaeus
vid 37 °C, i biagge fallen i tre dygn vid rutinkontroll och i 7 dygn vid validering. Om
tillverkaren rekommenderar kortare utodlingstider ska detta basera sig pa jamforelser med
utodlingar vid hér rekommenderade tider. Vid véxt ska sekundérodling goras pa fast
substrat (t.ex. TSA- eller TGY-agar), och kolonimorfologin jimf6ras med sekundérodlingen
av positiv kontroll. Positiv kontroll, dvs. utodling av obehandlad biologisk indikator av
samma batch som proverna, ska utforas vid varje odlingstillfille.

8.1.2 Kemiska indikatorer

Kemiska indikatorer ar indikatorer som visar att de exponerats for en steriliseringsprocess
genom att genomga en fysikalisk-kemisk eller kemisk process. Aktuella standarder:

Anmérkning: Standarderna kommer genomga en omarbetening vilket innebér att bade titel
och innehall kan fordndras.

SS-EN ISO 11140-1 Allménna krav

SS-EN ISO 11140-3 Klass 2-indikatorsystem for Bowie and Dick
angpenetrationstest

SS-EN ISO 11140-4 Klass 2-indikatorer som alternativ till Bowie and Dick
angpenetrationstest



ISO 11140-5 Class 2 indicators for air removal test sheets and packs

SS-EN 867-5 Specificering av indikatorsystem och provkroppar avsedda
att anvindas i prestandaprovning av sma sterilisatorer av
typ Boch typ S

SS-EN ISO 15882 Vigledning for val, anvdndning och tolkning av resultat

Dessa standarder klassificerar indikatorerna med avseende pa anvéndningsomrade, och inte
som for biologiska indikatorer enligt steriliseringsmetod. Viasentliga kritiska variabler &r:

Process Symbol Variabler
Fuktig virme STEAM Tid, temperatur och vatten
(fran mattad vattenénga)
Torr virme DRY Tid och temperatur

Lagtempererad dnga/formaldehyd FORM Tid, temperatur, vatten (fran

mittad vattenanga) och
formaldehydkoncentration

Viteperoxidplasma VH202 Tid, temperatur,
viteperoxidkoncentration och,

om mojligt, plasma
Anvindarguiden ger rad bl.a. till anvidndare av kemiska indikatorer vid val av indikator och
tolkning av testresultaten.
Nedan foljer en kort beskrivning &ver vissa av indikatortyperna.

Processindikatorer

Processindikatorer dr avsedda att anvéndas pé individuella forpackningar for att
demonstrera att férpackningen har utsatts for nigon av processvariablerna. De ger alltsa
ingen information om processens effektivitet. Processindikatorer placeras pa utsidan av
forpackningen, exempelvis som tejp, eller i férpackningar som inkluderar indikatorn.

Indikatorer for speciella tester

Denna klass omfattar indikatorer for &ngpenetrations- och luftutsugningstester. Sadana
tester avser att visa att anga, utan nirvaro av luft och/eller icke kondenserbara gaser, under
processen penetrerar langst in i paket med pordst material t ex textilier eller genom langa
smala ror i en produkt. I klassen ingar bl.a. alternativet till Bowie och Dick testet (del 4).

Singel parameterindikatorer
Dessa indikatorer dr utformade att reagera for en av de kritiska parametrarnas slutpunkt.

Multiparameterindikatorer

Dessa indikatorer dr utformade for att reagera nir minst 2 kritiska parametrar uppnétt
forutbestaimda vérden. Ett exempel &r tid och temperatur vid dngsterilisering.

Integrerande indikatorer

Integrerande indikatorer &r konstruerade for att ge ett komplett omslag for en definierad
kombination av kritiska variabler for steriliseringsprocessen som anses ge en effektiv
steriliseringsprocess. Ett exempel &r tid, temperatur och fukt, vilka &r tillimpliga for
angsterilisering.

Emulerande indikatorer

Emulerande indikatorer &r integrerande. De dr dock instéllda for att verifiera de instdllda
parametrerna for en viss speciell process.

8.1.3 Indikatorernas placering

Vid validering placeras biologiska indikatorer samt kemiska integrerande indikatorer inuti
produkter eller inuti process challenge devices (PCD), eller tillsammans med produkter. I



alla fallen ska forpackningarna vara representativa. En PCD ér ett objekt som simulerar
svérast mojliga forhallanden for att uppnaé en specificerad process t.ex. ett instrument med
ett langt och smalt ror.

Vid rutinkontroll férpackas biologiska indikatorer i produkter och/eller i representativt
forpackningsmaterial. Kemiska integrerande indikatorer placeras sé att de enkelt kan
aterfinnas i lasten, men behdver inte nddvéndigtvis forpackas i representativt
forpackningsmaterial. Indikatorerna ska placeras péa sadana stéillen i kammaren dar
valideringsarbetet visat att de svéraste steriliseringsbetingelserna rader. Kemiska indikatorer
av typ alternativa angpenetrationstest ska placeras i den kallaste punkten, vilket ofta ar lagt
och néra utlopp i for ovrigt tom sterilisator.

8.2 Indikatorer for sterilisering med mattad vattendnga

8.2.1 Biologiska indikatorer

Testorganismen ska vara sporer av Geobacillus stearothermophilus. Indikatorn ska innehélla
> 1,0 x 105 sporer, ha ett D121-vérde pa > 1,5 minut och z-vérde pa = 6 °C. Indikatorer
avsedda for valideringsstudier kan innehélla andra organismer, annan mangd sporer och ha
annan resistens dn vad som anges i standarden.

8.2.2 Kemiska indikatorer

Processindikatorer

Dessa indikatorer ska vid exponering for méttad vattenénga ge fargomslag vid 121 + 3 °C
inom tidsintervallet 3 till 10 minuter och vid 134 + 3 °C inom 0,5 — 2 minuter.

Integrerande indikatorer

Dessa indikatorer ska vid exponering vid 121 £ 0,5 °C temperatur for torr méttad vattenanga
sla om inom ett tidsintervall 10,5 — 16,5 minuter.

Angpenetrationstest

ISO 11140-4 beskriver dngpenetrationstest, som bestér av en liten standardiserad last och
indikatorsystem som detekterar nérvaron av dnga, och medger att handdukar inte behover
anvindas. Indikatorn ska visa en jamn fargforandring.

Elektroniska testsystem
Det finns ett flertal system for kontroll av olika processparametrar.

8.3 Indikatorer for vatskesterilisering

8.3.1 Biologiska indikatorer

Kraven pa biologiska indikatorer for kontroll av vitskesterilisering finns beskrivna dven i
den europeiska farmakopén. Det ar likartade krav som for indikatorer for kontroll av
sterilisering av medicintekniska produkter, varfor samma indikatorer kan anvéndas.
Indikatorer som placeras direkt i 16sningar har en speciell utformning. De bestér av en
sporsuspension av Geobacillus stearothermophilus i utodlingssubstrat fyllt i en glasampull.

8.4 Indikatorer for sterilisering med torr varme

8.4.1 Biologiska indikatorer

Testorganismen ska vara sporer av Bacillus athrophaeus (Bacillus subtilis). Indikatorn ska
innehalla > 1,0 x 106 sporer, ha ett D160-vérde pa = 2,5 minut och z-virde pa > 20 °C.
Indikatorer avsedda for valideringsstudier kan innehélla andra organismer, annan méngd
sporer och ha annan resistens dn vad som anges i standarden.



8.4.2 Kemiska indikatorer

Processindikatorn ska vid exponering vid 160 + 5 °C sl& om inom tidsintervallet 20 —
40 minuter. Den integrerande indikatorn ska vid exponering vid 160 £ 1,5 °C sld om inom
tidsintervallet 19 — 30 minuter.

8.5 Indikatorer for sterilisering med formalin

8.5.1 Biologiska indikatorer

Testorganismen ska vara sporer av Geobacillus stearothermophilus. Indikatorn ska innehalla
> 1,0 x 105 sporer, ha ett D60-vérde pa = 6 minuter. Indikatorer avsedda for
valideringsstudier kan innehélla andra organismer, annan méngd sporer och ha annan
resistens dn vad som anges i standarden. Biologiska indikatorer ska ha ett FBIO-vérde pa

33 (£ 3) minuter vid 60 °C.

8.5.2 Kemiska indikatorer

Niér en kemisk processindikator exponeras for 1,0 mol/l formaldehyd i méttad vattenanga
vid 70 £ 2 °C ska den ge ett fargomslag vid 15 minuter.

8.6 Indikatorer for sterilisering med véateperoxid

Anvind biologiska och kemiska indikatorer enligt tillverkarens anvisningar.



9. Validering och rutinkontroll av steriliseringsprocessen

9.1 Allméant

Utiamningstid | Halltid

Sterilfas

Tryck

Pulserande forvakuum Efterbehandling

(torkfas)

Tid

Sterilisering dr en process vars effektivitet inte kan kontrolleras i efterhand genom
inspektion eller undersdkning av produkten. Det &r darfor viktigt att steriliseringsprocesser
valideras och fortldpande kontrolleras.

Alla kontroller ska dokumenteras. Dokumentation som beror sterilisatorn ska sparas under
dennas hela brukbarhetstid. Dokumentation avseende steriliseringsprocessen ska sparas s
lange processen &r aktuell plus den tid for sparbarhet som bestdmts i enhetens
kvalitetsdokumentation. Dokumentation som berdr steriliseringsomgangar
(batchdokumentation) ska sparas under de steriliserade produkternas maximala
héllbarhetstid plus den tid for sparbarhet som bestéimts i enhetens kvalitetsdokumentation.

Det &r viktigt att papeka att sterilisering av medicintekniska produkter i en korrekt
steriliseringsprocess inte garanterar att produkten &r siker och riskfti att anvénda. Lika
viktigt dr att anvianda produkter rengors och desinfekteras pa ett tillforlitligt sétt, att godset
forpackas i sékra forpackningsmaterial och med en korrekt metodik, att sterila produkter
lagras och transporteras sdkert etc. Allt detta forutsétter ett fungerande och dokumenterat
kvalitetssystem for steriliseringsverksamheten i den anda som foreskrivs i SOSFS 2011:9
och Socialstyrelsens meddelandeblad Nr 11/2011 genom att folja exempelvis tillimpbara
delar av SS-EN ISO 13485.

SS-EN ISO 14937 beskriver generellt validering och rutinkontroll av steriliseringsprocesser.
Den behandlar dessutom kraven vid utveckling av nya steriliseringsmetoder samt
karakteriseringen av steriliseringsmedier (se tabell). Tabellen ger dven en uppfattning om
ansvarsfordelningen. Specifika standarder for validering och rutinkontroll av processer ar
for nirvarande: SS-EN ISO 17665 (fuktig virme), d.v.s for sjukvarden anga), SS-EN ISO
11135 (etylenoxid), SS-EN-ISO 25424 (formalin) och SS-EN ISO 11137 (strélning).
Processtandard for sterilisering med torr virme framfor allt for industrin SS-ISO 20857.

Produkter som ska steriliseras ska bearbetas under forhéllanden som sékerstéller att
bioburden genomgaende halls 1ag, se avsnitt om Disk- och spoldesinfektorer.
Dokumenterade rutiner ska finnas och ska foljas pa ett effektivt sitt. Dokumentation och
registrerade data ska granskas och godkénnas av utsedd person samt bevaras under en
tillrackligt 1ang tid for att kunna utreda infektionskomplikationer hos patienten.
Batchmiérkning ar visentlig for sparbarheten.



Element Andamal Komponent Ansvar
Kvalitetssystem Erbjuda en struktur for | Personal. Alla involverade med
kontroll av processens | Dokumentering. avseende pa vidtagna

alla steg

Registrering av
dokument. Inspektion.
Férebyggande och
korrigerande atgérder

element.

Karakterisering av

For att definiera

Beskrivning av dmnet.

Den som utvecklar

steriliseringsmedium mediet och dess Antimikrobiell steriliserings-
antimikrobiella effektivitet. processen.
effektivitet Materialpaverkan.
Sékerhet ur arbetar-
skydds- och
miljosynpunkt
Karakterisering av For att definiera Processbeskrivning. Sterilisatortillverkaren
processutrustning steriliserings-processen | Specifikation av
och nédvéndig utrustning
utrustning
Produktdefinition For att definiera vilka Produktspecifikation — | Tillverkaren av den
produkter som kan typ av produktfamilj. enskilda produkten
steriliseras Forpackningsmaterial (och sterilisator-
Produktkvalitet tillverkaren beroende
pa kraven som stélls pa
utrustning).
Processdefinition For att definiera Utveckling. Tillverkaren av
steriliseringsprocessen Biokompatibilitet. produkten som ska
for att uppna sterilitet Restméngder. steriliseras i samarbete

for den bestimda
produkten/produktfami
ljen med bibehallande
av dess sikra funktion

Produktionsegenskaper
Begrinsing av
resterilisering/ateran-
vandning

med sterilisator-
tillverkaren och den
enhet som ska utfora
steriliseringen

Tabell: Krav vid karaktarisering av steriliseringsmedium och utveckling av nya steriliseringsmetoder.
(modifierad efter SS-EN 1SO 14937)

9.2 Validering

Externa instrument som anvénds for att méta, registrera och kontrollera ska vara avsedda for
dndamalet, sparbart kontrollerade och kalibrerade for att garantera riktiga viarden vid

utvérderingen.

Valideringsarbetet ska goras av personer vél fortrogna med sterilisatorer, métteknik,
steriliseringsprocesser av aktuell typ och aktuella produktfamiljer.
Valideringsdokumentationen ska granskas, godkdnnas och signeras (intygas) av en av
ledningen utsedd person. Denne ska inte vara delaktig i utférandet av valideringsarbetet.
Intyget ska atfoljas av processpecifikationer med toleranser och frisldppningskriterier for
produkten/produktfamiljen. All validering ska vara komplett innan sterilisatorn tas i bruk for
rutinmissig produktion.
Det godkidnda och signerade valideringsrapport ska ldmnas till verksamhetsansvarig som ett
underlag for dennes beslut att ta sterilisatorn i rutinméssigt bruk for angivna produkter.
Organisationer som atar sig att utfora validering eller delar av denna ska visa att de har
kunskap, kompetens och erfarenhet inom sitt omrade. De ska ha ett

dokumenthanteringssystem for valideringen samt ett kvalitetssystem.




9.2.1 Installationskontroll (1Q)

Installationskontrollen ska visa att sterilisatorn med utrustning har levererats och installerats
enligt 6verenskommen specifikation.

Den ska visa

att sterilisatorn ar korrekt mérkt,

att nddvandig dokumentation har mottagits,

att bestimmelser for elektrisk och mekanisk sékerhet har uppfylits,

att sterilisatorn kopplats till erforderliga forsorjningsmedier, avlopp och ventilation,

att sterilisatorn inte lacker,

att det inte forekommer elektromagnetisk interferens till eller fran nérbeldgen apparatur,

och

e att de steriliseringsprocesser som sterilisatorn ar programmerad for 6verensstimmer
med de i bestillningen specificerade.

9.2.2 Funktionskontroll (OQ)

Efter IQ gors en utvardering som ska visa att sterilisatorn pa plats kan utfora de
specificerade steriliseringsprocesserna.

9.2.3 Processkontroll (PQ)

Slutligen gors en kontroll, som ska visa att de specificerade processerna repeterbart ger
produkter/produktfamiljer egenskaper som gor att de fyller kraven pa sikerhet och funktion
efter sterilisering. Processkontrollen gérs med referenslaster. Dessa ska ha en
sammansittning som &r representativ for de laster som normalt behandlas i sterilisatorn,
vilka i sjukvérden oftast bestér av olika produktfamiljer. En internationell teknisk
specifikation avseende produktfamiljer for sterilisering med anga ar ISO/TS 17665-3 (Se
kapitel 4 Produkt, produktfamilj och lastsammansittning). Processkontrollen gors i forsta
hand med fysikaliska och/eller kemiska metoder. Om det vid den fysikaliska/kemiska
kontrollen inte ar praktiskt mojligt att méta alla steriliseringsparametrar ska denna
kompletteras med en mikrobiologisk metod (anvéndande av biologiska indikatorer).
Processens reproducerbarhet for de olika referenslasterna beddms genom att upprepa
processen vid minst tre efter varandra f6ljande kontroller.

9.2.4 Upprepad processkontroll (UPQ)

Upprepad processkontroll ska utféras med en viss regelbundenhet, minst arligen. Innehall
och regelbundenhet av UPQ bestdms av vardgivaren utsedd person. Vid denna kontroll dr
det ofta tillréckligt att bedoma ett reducerat antal steriliseringsomgangar av kombinationen
process (program) och lastsammansittning. Alla referenslaster bor lampligen kontrolleras
inom en tredrsperiod. Reproducerbarheten kan i allmédnhet beddmas genom jamforelse med
tidigare kontroller. Vid avvikelser frén tidigare méatningar maste dock flera
steriliseringsomgéangar bedomas. En kontroll av att det planerade underhallsprogrammet
genomforts och dokumenterats bor ingd i denna upprepade processkontroll.

Det bor ocksé kontrolleras att inkommande medier. Produkter som steriliseras ska
Overensstimma med tidigare dokumentation och vara klassade i ritt produktfamilj.

Nér man introducerar nya produkter eller forpackningsmaterial som inte gar att hanfora till
en validerad produktfamilj maste dessa genomga en processkontroll med repeterbarhet.
Mindre justeringar i referenslasternas sammanséttning av utvérderade produktfamiljer
behdver inte alltid innebéra fullstandig processkontroll.

Upprepad processkontroll ska dven utforas efter reparationer eller andra forandringar t.ex.
fordndrat inkommande medium, som kan missténkas ha paverkat de nddvéndiga
steriliseringsparametrarna.

Vid den arliga processkontrollen ska man ocksa folja upp att exempelvis utbildningsplanen
samt underhéllsplanen uppfylits.



9.3 Rutinkontroll och évervakning

Rutinkontrollen ska visa att processen nar till alla produkter i lasten sa att kravet pa
produkternas funktion och sékerhet uppfylls. Den ska bestd av minst foljande moment:

e dokumentering av att de forvéntade virdena pa processparametrarna uppnatts efter
varje process,

e  kontroll av mirkning, att frisldppningskriterierna uppnatts, att forpackningen 4r oskadd,
processindikatorer etc.,

e i forekommande fall kontroll med biologiska respektive kemiska indikatorer,

e i forekommande fall restmidngdsbestimningar, och

e i forekommande fall bioburdenbestdmningar.

9.4 Produktfrislappande

Frisldppande kan ske forst efter det att Gverensstimmelse har visats och dokumenterats av
att den utforda processen stimmer dverens med specifikationen. Om biologiska indikatorer
anvinds ska resultatet av utodlingen av dessa ingé i bedomningen. Om man vid sterilisering
inom hélso-, sjuk- och tandvarden av tidsméssiga skél inte kan avvakta resultatet av
utodlingen av indikatorer, ska ett etablerat system finnas for aterkallande av produkter vid
fynd av positiva indikatorer. Vid varje steriliseringsprocess ska produktens férpackning
markas sa att den kan hanforas till en enskild steriliseringsomgang som t.ex. batchnummer.

9.5 Plan for utbildning

Personal inom steriliseringsverksamheten ska ha en adekvat utbildning for den avsedda
verksamheten. En fortlopande utbildning ska ske for att tréna personalen i nya och
fordndrade metoder, moment och rutiner innan dessa inférs samt for att halla erhéllna
kunskaper aktuella. For detta &andamal ska det finnas en godkand utbildningsplan.
Lampligtvis gar ansvarig chef igenom med sin personal behovet av utbildningar och
kompetensutveckling. Det finns idag olika riktade utbildningar inom steriliseringsomradet.

9.6 Plan for underhall

En godkénd underhallsplan ska finnas. Alla underhallsdtgérder ska dokumenteras.



10. Sterilisering med mattad vattenanga

Processer for mikrobiell inaktivering med fuktig virme kan ha ett antal olika syften:

e sterilisering av medicintekniska produkter dér &ngan kommer i direkt kontakt med den
yta som ska steriliseras, se 10.2 Sterilisering av produkters ytor,

e vissa medicintekniska produkter, ”contained product”, har dels en yta och dels ett
innandéme (t.ex. mjuka implantat) dér &ngan inte kommer i direkt kontakt med
produktens innandome. Dessa steriliseras i processer utan pulserande féorvakuum, se
10.2 Sterilisering av produkters ytor och innandémen — ”contained products”,

e att ge en specificerad mikrobiell renhetsgrad till andra typer av foremal, t.ex. glasvaror
for laboratoriebruk. Validering och rutinkontroll utfors i princip enligt 10.2 Sterilisering
av produkters ytor,

e att for laboratorieavfall ge en hoggradig avdddning av vegetativa mikroorganismer
genom upphettning av hela lasten till > 90 °C, vilket 4r en desinfektionsprocess och
didrmed inte berdrs ndrmare,

e attisamband med renrutiner och med en ldgre mikrobiell renhetsgrad &n sterilitet
inaktivera vétskor, t.ex. vatten och koksaltlgsningar. (Sterila vitskor for anvéndning till
patient &r lakemedelsberedning. Se Svensk ldkemedelsstandard). se 10.2 Sterilisering av
produkters ytor och innandémen — ”contained products”, eller

e att ge en specificerad mikrobiell renhetsgrad till 16sningar eller fasta medier for
laboratoriebruk med hjélp av sterilisator eller mediaberedare. se 10.2 Sterilisering av
produkters ytor och innandémen — ”contained products”.

10. 1 Allméant

Sterilisering med anga dr den vanligaste steriliseringsmetoden inom sjukvarden. Det dr den
steriliseringsmetod som é&r forstahandsval for temperaturtaligt gods. Processens effekt beror
framforallt pa:

e hur fullstdndigt luften ersatts med &nga,

e  4ngans kvalitet,

e att tillrdcklig hog temperatur uppnatts, och

e  att temperaturen hallits pa denna niva under tillrdckligt lang tid.

Standarden (SS-EN ISO 17665-1) for sterilisering med fuktig virme anger dven de krav
som ska specificeras och dokumenteras pa processer som ska anviandas inom svensk hilso-,
sjuk- och tandvard.

Den tekniska specifikationen (SIS-CEN ISO/TS 17665-2) ger végleldning till hur
standarden kan anvéndas. Den omfattar medicintekniska produkter som ska ytsteriliseras,
exempelvis instrument, savil som produkter som &r inneslutna i behéllare, exempelvis
vitskor. Det vigledande dokumentet ger bland annat rekommendationer i Annex D hur
dessa krav ska kunna uppfyllas i praktiken for exempelvis vérden.

Sterilisatorstandarderna (SS-EN 285 respektive SS-EN 13060) ger for svenskt
vidkommande krav pé vad sterilisatorerna ska uppfylla. Processparametrarna beskrivs i det
informativa annex D i SIS-CEN ISO/TS 17665-2.

Standarden och specifikationen framhéaver forutom de olika stegen i steriliseringsprocessen
och toleranserna for de olika parametrarna @ven krav pa:

kvalitetssystem,

dokumentering,

ledningens ansvar,

produktdefinitioner,

bearbetning fore sterilisering, och

sparbarhet.



10.1.1 Temperatur och tidsforhallanden

Foljande steriliseringsbetingelser, som dr baserade pa beprovad erfarenhet, rekommenderas:
121 °C i 15 minuter eller 134 °C i 3 minuter — tolerans temperaturband +3 °C och variation
mellan métpunkterna max 2°. Tiden dr den s.k. hélltiden (exklusive utjaimningstid) som
borjar raknas fran den tidpunkt da forvintad steriliseringstemperatur har uppnatts pa alla
stéllen i last och kammare. Utjdmningstiden &r 15 s vid kammarvolym under 800 L och 30
s over 800 L. Vid vétskesterilisering kan Fy-konceptet (se avsnitt Sterilisering av produkters
ytor och innandémen — “contained products”) anvindas for att bestimma tidsparametern.

10.1.2 Angpenetration

Processens effektivitet dr beroende pa att luften i kammare och last ersatts med vattendnga.
Detta ér speciellt viktigt vid sterilisering av pordsa material och lumenforsedda instrument.

10.1.3 Angans kvalitet

Niér angan triaffar det gods som ska steriliseras kondenserar den pa ytan och avger virme.
Detta sker effektivast — Overfor mest energi — nér angan dr méttad och torr. Detta innebér att
den innehller maximal méngd vatten i &ngform och inget vatten i form av vétskedroppar.
Angan ir i denna steriliseringsmetod sjilva steriliseringsmediet. Det #r dérfor ocksa viktigt
att den &r fri frn icke kondenserbara gaser, som luft och koldioxid samt kemiskt ren, dvs.
fri fran olja, smuts m.m. Angans kvalitet méts enligt en metod beskriven i
sterilisatorstandarden.

10.1.4 Teoretisk angtemperatur

Teoretisk dngtemperatur ska bestimmas fran steriliseringstemperatur + 2 °C vid validering
och vid rutinkorning steriliseringstemperatur + 3 °C fran officiell &ngtabell.
Temperaturbandet bor exempelvis ge vid:

121-gradersprocess (+ 3 °C) 2,050 till 2,251 bar absolut

134-gradersprocess (+ 3 °C) 3,042 till 3,318 bar absolut

10.1.5 Angsterilisatorer

Angsterilisatorer for sterilisering av medicintekniska produkter delas upp i stora och smé
sterilisatorer. Vissa angsterilisatorer har process for contained product utan pulserande
forvakuum vilka behandlas i avsnitt Sterilisering av produkters ytor och innandémen —
contained products.

Med stora dngsterilisatorer avses sterilisatorer som har en kammarvolym som motsvarar
minst en europeisk steriliseringsmodul (ca 60 liter). Standarden for dessa angsterilisatorer &r
SS-EN 285 vilken &r en europeisk tillverkarstandard. Denna stéller krav bl a pa énga,
styrande och registrerande instrument for tid, temperatur, tryck samt kontrollsystem.
Sterilisatorn ska uppfylla termometriska krav samt angkvalitet- och torrhetskrav med olika
typlaster. Vissa av kraven fran bagge apparatstandardernaéterfinns for Europa édven i
nationella processtandarden med dess végledande specifikation.

Angsterilisatorer utan pulserande férvakuum kan inte anvindas for sterilisering av
rorformiga instrument, textilpaket eller produkter forpackade i mer 4n ett forpackningsskikt.
Specifikationerna for de mindre angsterilisatorerna finns i standard SS-EN 13060 och
beskriver sterilisatorer utrustade med tre olika processtyper:

Typ | Avsett andamal

Sterilisering av forpackade solida, rorformiga och pordsa produkter.

Sterilisering av icke forpackade solida produkter.

wn|z|w

Sterilisering av produkter som specificerats av sterilisatortillverkaren, icke
forpackade solida produkter samt minst ett av f6ljande program: pordsa och/eller
rorformiga produkter, enkelforpackade eller flerférpackade.




En angsterilisator kan vara forsedd med ett eller flera av dessa program. Typ B omfattar
alltid en vakuumfas och dr lamplig inom vérden for generell sterilisering. Andra typer har
ett specificerat anvandningsomréde for speciella produkter.

Standarden for stora och sma éngsterilisatorer specificerar krav och relevanta tester for
angsterilisatorer avsedda for sterilisering av framfor allt férpackade medicintekniska
produkter.

10.2 Sterilisering av produkters ytor

10.2.1 Processbeskrivning

Processen bestar principiellt av tre faser:

e forbehandling omfattar upprepad utsugning av luft, insldppande av dnga (pulserande
forvakuum) och uppvarmning av kammare och gods,

e  halltid, under vilken specificerat tryck och temperatur i kammare och gods uppritthalls
under specificerad tid, och

e cfterbehandling sdnker temperaturen och trycket genom evakuering av &nga, torkning
av gods och inslépp av filtrerad luft i kammare och gods.

Foljande ska definieras och dokumenteras:

e  angans kvalitet,

e tillatet luftlickage vid processen,

e formagan att ersitta luft i godset,

e  processparametrarna tid, temperatur och tryck med deras toleranser, for respektive fas,
och

e tryckets Gverensstimmelse med angans teoretiska temperatur.

10.2.2 Validering

Validering for varden sker enligt SS-EN ISO 17665-1och den végledning som finns i
specifikationen bl.a. i Annex D om sterilisering i méttad vattendnga — se dven foregaende
kapitel om validering generellt. Angsterilisering ir en termisk process och
valideringsarbetet gors till stor del med fysikaliska metoder. Vid processkontroll (PQ och
UPQ) kan det dock vara lampligt att 4ven anvénda biologiska och integrerande kemiska
indikatorer. Validering bestar av installations-, funktions- och processkontroll. En plan for
valideringen ska upprittas och ska bland annat innehalla ansvarsomrédena for inblandade
nyckelpersoner och valideringens omfattning. Se dven kapitel 8.

Installationskontrollen (IQ) ska visa att sterilisatorn 6verensstimmer med den
overenskomna specifikationen. Kontrollera bland annat:

e  att instrumenten fOr att styra, indikera och registrera &r kalibrerade,

e  att larm fungerar, och

e att externa medier t ex elektricitet, tryckluft, anga motsvarar specifikationerna.

Funktionskontrollen (OQ) ska visa att den installerade sterilisatorn ger de specificerade
processerna med deras toleranser bade i en tom kammare och i en kammare lastad med
typlaster. Temperaturprofilen ska dokumenteras i bagge fallen.

Processkontrollen (PQ) ska utforas vid nyinstallation och vid nya eller modifierade
produkter/produktfamiljer, férpackningstyper, lastmonster eller processparametrar.

PQ ska visa att man repeterbart, minst 3 génger, uppnar de erforderliga
steriliseringsbetingelserna med 5 — 12 sensorer i lasten. Halltid &r den tid vid vilken alla
sensorer (hela lasten och kammaren) har uppnatt steriliseringstemperaturen och ska inte
forvixlas med den totala processtiden.

Kontrollen ska bl a visa:

e att en konstant niva for tryck och temperatur erhalls under halltiden eller att dessa foljer
en forutbestdimd kurva inom temperaturtoleransen,

e att dngan har en temperatur inom temperaturtoleransen och motsvarar angtrycket,

e att resultatet av angpenetrationstest och lacktest accepteras,



e att produkterna och lastmonster ar definierade,
att produkterna inklusive deras forpackningar &r torra och intakta efter avslutad process,
och

e  att dvriga uppstillda krav dr uppfyllda, exempelvis gillande indikatorer, angkvalitet och
forbyggande underhdll m.m.

Vid denna typ av sterilisering &r det fradga om en ytsterilisering varfor det dr mer vésentligt
att bedoma produkternas totala yta &n massa.

Processkontroll gors med referenslaster speglande de batcher av produktfamiljer man
rutinmissigt steriliserar. Om man ska ha en akut process for enstaka oférpackade instrument
ska den valideras for sig eftersom processen i allménhet inte innehéller for- eller
eftervakuum. Riskanalys for hantering av den steriliserade produkten fram till patient ska
intieras och godkédnnas av medicinskt ansvarig. For varje referenslast ska godtagbara
toleranser specificeras och dokumenteras.

Sammansittning av produktfamiljer se kapitel 4.

De fysikaliska parametrarna paverkas ocksa av mangden gods i steriliseringsomgangen.
Anvinds biologiska-/kemiska indikatorer med eller utan helix (process challenge
device/PCD) ska detta dokumenteras.

Valideringsarbetet ska goras med sparbart kalibrerad utrustning. Det dr lampligt att ta hjilp
av intern eller extern teknisk expertis med kunskap och erfarenhet inom omradet t.ex. den
medicintekniska verksamheten. Den ansvarige for steriliseringsprocessen ska ge underlag
till slutanvindaren sé att denne kan ta ansvar for att produkterna fortfarande &r lampliga for
sitt indamal vid anvéndning pa patient. For en steriliserande enhet kan detta innefatta
forpackningsmaterial, forpackningsteknik, markning, sparbarhet och transport samt lagring
och hantering, d.v.s. logistik.

Valideringsprotokollet ska godkédnnas och signeras av en av ledningen utsedd ansvarig
person Vil insatt i steriliseringsfragor.

10.2.3 Upprepad processkontroll
Upprepad processkontroll (UPQ) ska utforas arligen. Kontrollen ska bland annat faststilla

e  hur produkterna lastas i kammaren,

e  hur steriliseringsforhallanden uppnas i hela lasten, och

e  Overensstimmelsen mellan registreringen av parametrarna pé sterilisatorns
instrumentering och uppmétta pa produkterna

e att forpackningen, lastbdraren, och produkterna &r hela och torra.

Utfor den &rliga upprepade processkontrollen i en omfattning som bestdms av den av
vardgivaren utsedd person. Vid denna kontroll &r det ofta tillrdckligt att bedoma endast ett
reducerat antal steriliseringsomgangar av kombinationen process (program), produktfamilj
och/eller lastmdnster. Reproducerbarheten kan i allmédnhet bedomas genom jamforelse med
tidigare processkontroller. Vid avvikelser fran tidigare méitningar maste dock flera
steriliseringsomgangar beddmas.

Upprepad processkontroll ska dven utforas efter reparationer eller andra forandringar t.ex.
forandrat inkommande medium, som kan missténkas ha pdverkat de nédvéndiga
steriliseringsparametrarna.

Kontrollera att det planerade underhalls- och personalutbildningsprogrammet genomforts
och dokumenterats. Kontrollera att inkommande medier, exempelvis dnga och de produkter
som steriliseras dverensstimmer med tidigare dokumentation.

10.2.4 Rutinkontroll och 6vervakning

Kontrollatgérderna kan delas upp enligt den frekvens med vilka de ska utforas, med andra
ord dagligen, kvartalsvis och &rligen. Det ska finnas ett program for kontrollatgdrderna och
resultaten ska dokumenteras.

e  Utfor den av leverantdren rekommenderade sterilisatorkontrollen,



e Inspektera sterilisatorns dorrpackningar.

e  Utfor lacktest i program for sadan om testprogram finns eller kontrollera i en kort
process utan gods att temperatur, tryck och tid stimmer dverens med typkurvan.
Om uppenbara avvikelser iakttas gors testen om. Kvarstar avvikelserna ska en
noggrann teknisk kontroll utforas.

e  Utfor angpenetrationstest, exempelvis Bowie och Dick-test, med speciellt program
eller med kort program vid 134 °C. Detta géller d&ven om det dagliga
steriliseringsarbetet gors vid 121 °C. Angpenetrationstest ska gdras pa en
uppvirmd, tom sterilisator. Om testet visar att luft finns kvar far sterilisatoren inte
anvéndas for sterilisering av forpackat gods.

e  Jamfor parametrarna for temperatur, tid och tryck for varje process i stor
sterilisator med parametrarna fran valideringen. Vid tveksamhet, sterilisera om.
Vid bestaende tveksambhet efter omsterilisering ska en noggrann teknisk kontroll
goras och godset fér inte frislédppas for anvindning.

e [ en liten sterilisator, kontrollera och jaimfor steriliseringsparametrarna (sterilisator
med skrivare) eller processtegen (sterilisator med visuell indikering) med
parametrarna fran valideringen. Dokumentera resultatet genom att signera
eventuell skrivarkurva eller loggbok (visuell indikering).

e Kontrollera att den teoretiska angtemperaturen ligger inom toleransen, se 10.1.1,

e  Datummirk och signera dokumentationen dver processen innan godset tas om
hand.

e Kontrollera vid urlastningen att forpackningarna dr intakta och torra, och dessutom
godsets markning och processindikatorer. Skadade och/eller synligt vata
forpackningar packas och steriliseras om

e Kontrollera resultatet av processindikatorerna innan godset ldmnas ut.

10.3 Sterilisering av produkters ytor och innandémen — contained
products

Medicintekniska produkter som dr implantat och bestér av olika material pa ytan och
innandéme bor steriliseras med en process med stddtryck som liknar den for 16sningar for
att inte det yttre mjuka materialet ska skadas vid vakuumfaserna.

Verksamhetschefen beslutar om produkter och 16sningar som anvinds internt pa laboratoriet
eller i samband med patientnéra vard ska ha renhetsgraden sterilt eller ndgon annan grad av
mikrobiell renhet. Beslutet ska dokumenteras.

Detta avsnitt behandlar processer fraimst avsedda for att ge en specificerad renhet till
16sningar eller flytande/fasta substrat. Processen, utan pulserande forvakuum och ofta med
stodtryck, utfors vanligen vid 121 °C och styrs respektive kontrolleras med skilda
temperaturgivare direkt i aktuell 16sning eller i referens med en 19sning av representativ
viskositet. Vid styrning i I6sningen kan man anvénda det s.k. Fo-konceptet, d.v.s.
tillgodorékna sig den virmeenergi som givits innan och efter att man uppnér den
traditionella steriliseringstemperaturen. Ytterligare information om tillimpningen av Fy-
konceptet finns i europeiska farmakopén och i Svensk ldkemedelsstandard. Ett Fo-vérde pa
15 eller parametervérde 121 °C under 15 minuter &r ldmpligt vid krav pa sterilitet. Ska
produkten uppfylla kravet pa sterilitet &r standarden SS-EN ISO 17665-1. Om en ldgre grad
av renhet bedoms vara tillfyllest ska detta anges och dokumenteras.

10.3.1 Processbeskrivning

Processen styrs lampligen av en temperatursensor nedsénkt i referenslosningens kallaste

punkt. Vitskans volym och kérlets utformning ska vara representativt for lastens

sammansittning. Processen bestér av tre faser:

e uppvirmningsfas, under vilken kammare och gods vdrms upp till ca 100 °C med
strommande é&nga,

e inaktiveringsfas under vilken temperaturen hojs till den enligt valideringen
forutbestdmda temperaturen under vertryck och hélls dar under en forutbestimd tid,
och



e avsvalningsfas under vilken temperaturen sidnks under s.k. stédtryck och inbldsning av
filtrerad luft. Det &r viktigt att godsets temperatur sénks till under 16sningens kokpunkt
(for vatten 80 °C) innan kammaren 6ppnas for att undvika olycksrisker.

10.3.2 Validering

For 16sningar ska hela volymen uppna steriliseringsbetingelserna och eventuell kvarvarande
luft i sterilisatorrummet &r av mindre betydelse. Principerna for validering och rutinkontroll
skiljer sig darfor at. Installations- och funktionskontrollen utfors som under avsnitt
sterilisering av produkters ytor 9.2.

Angpenetrations- och licktest dr mindre relevant for en vitskeprocess.

Processkontrollen gors med fysikaliska metoder, d.v.s. genom att mita tryck och temperatur
i kammare, temperatur i referens och/eller produkts innandéme/16sning. Om processen styrs
frén sensor i kammaren eller referens avser valideringen bl.a. att beskriva relationen mellan
processparametrarna i kammare/referens och i aktuella produkter. Det finns inget krav pa att
biologiska indikatorer ska anvindas men de kan dock anvéndas som komplement.
Valideringen gors med ett flertal temperatursensorer placerade direkt i representativa
16sningar, exempelvis buljong utan respektive med agartillsats, som har olika viskositet och
dérmed olika virmepenetrering. Sammanséttningen av de referenslaster man avser att
validera méste vara representativ for de normala rutinerna och representera savil stora som
sma volymer. Test ddr kammaren lastas med 1-litersflaskor fyllda med 1 liter vatten och en
annan referenslast, omfattande 5 ml ampuller, kan spegla de laster som rutinméssigt
steriliseras for laboratorier. Om andra volymer (t.ex. = 5 L) normalt steriliseras ska
valideringen anpassas dven till dessa forhallanden. Valideringen ska goras med separata,
kalibrerade temperatursensorer.

10.3.3 Upprepad processkontroll (UPQ)

Utfor den érliga upprepade processkontrollen (UPQ) i en omfattning som bestdms av den
som ska utfora certifieringen. Vid denna kontroll ar det ofta tillrackligt att beddma endast en
steriliseringsomgéng av varje typ av process (program) eller lastsammanséttning.
Reproducerbarheten kan i allménhet beddmas genom jimforelse med tidigare
processkontroller. Vid avvikelser fran tidigare mitningar maste dock flera
steriliseringsomgéngar bedomas.

En kontroll av att det planerade underhalls- och personalutbildningsprogrammet genomforts
och dokumenterats bor ingé i denna upprepade processkontroll. Det bor ocksa kontrolleras
att inkommande medier och de produkter/produktfamiljer som steriliseras dverensstimmer
med tidigare dokumentation.

Vid styrning fritt i sterilisatorkammaren bor temperaturprofilen i produktionsldsningarna
kontrolleras oftare dn vid den arliga kontrollen, forslagsvis ytterligare en gang per ar i
atminstone en av referenslasterna.

10.3.4 Rutinkontroll och 6vervakning

10.3.4.1 Batchvis/daglig kontroll

e  Styrs och kontrolleras tid och temperatur i produkt/produktlésning frislédpps dessa efter
godkénnande av F eller tid/temperaturvérdet, s.k. parametriskt frislappande.

e  Styrs och kontrolleras vdrdena av en sensor fritt i sterilisatorkammaren eller en referens
frislapps medierna sedan dessa vérden kontrollerats mot de omréknade
parametervirdena fran valideringsdokumentationen.

e  Datummirk och signera dokumentationen dver processen innan godset tas om hand.

e Kontrollera i samband med urlastning att produkter, flaskor och kolvar &r hela och
forslutningar intakta samt godsets markning.

e Kontrollera resultatet av processindikatorerna innan godset ldmnas ut.

10.3.4.2 Kvartalsvis kontroll

Om processen styrs och kontrolleras fran samma sensor bor man i rutinkontrollen
regelbundet och minst en gang i kvartalet anvénda biologiska indikatorer. Det finns
speciella indikatorer som bestér av en sporsuspension i en tit glasampull som placeras



direkt i de 16sningar som ska kontrolleras. Om véxt erhélls vid kontroll ska orsaken till detta
utredas och atgérdas innan sterilisatorn fér tas i bruk ingen.



11.Sterilisering med torr varme

11.1 Allméant

Mikroorganismer har en hdgre resistens mot torr virme &n mot fuktig varme. Sterilisering
med torr virme utfors dérfor vid hogre temperatur och under lédngre tider &n for fuktig
viarme. Hetluftssterilisering gors vid temperaturer > 160 °C. Det ar dérfor ett begrénsat antal
material som kan steriliseras med denna metod. Exempel pa dessa ér glas- och
metallutensilier samt vissa oljor och pulver. Hetluftssterilisering forekommer inom
tandvard, pa laboratorier och vid viss farmaceutisk tillverkning. P& grund av problemen med
materialegenskaper, att kunna folja steriliseringsparametrarna, forpackningssétt och
formagan att halla den medicintekniska produkten steril fram till anvindandet pa patient &r
denna process hogst begransad inom hilso-, sjuk- och tandvard for annat &n hoggradigt rena
produkter.

Féljande steriliseringsbetingelser rekommenderas i den europeiska farmakopén: 160 °C i

2 timmar eller 180 °C i 30 minuter. De angivna tiderna ar halltider och rdknas forst nér
steriliseringsbetingelserna uppnatts i de mest svaratkomliga delarna av godset. Denna
metod, férutom sterilisering med &nga, kan vara ldmplig som tillricklig desinfektion for
produkter vid renrutiner och inom fotvard, piercing- och tatueringsverksamhet. Innan
produkterna placeras i kammaren maste de vara vil rengjorda helst i en diskdesinfektor.
Foljande rekommendationer kan anses vara tillrickliga for processer som kan anvindas for
ateranvandbara produkter inom hélso- sjuk- och tandvarden.

11.2 Sterilisator

Sterilisatorn bor ha skrivande instrument, helst linjeskrivare, som registrerar tid och
temperatur. Torr virme har relativt sett en dalig forméga till diffusion i kammare och
penetration av gods. Vid nyanskaffning ska dérfor endast hetluftsterilisatorer med inbyggd
flakt, som ger en jamn spridning av varme, komma ifraga. Nya sterilisatorer bor dessutom
ha dorrlas, sé att kammaren inte kan 6ppnas under pagéende process.

Vid sterilisering med &ldre hetluftsterilisatorer, som saknar skrivande instrument, ska
atminstone en termometer som detekterar maximal temperatur anvéndas for att garantera att
steriliseringstemperaturen uppnatts.

11.3 Processbeskrivning

Processen bestér av:

e en uppvarmningsfas, da temperaturen hojs till steriliseringstemperatur,
e steriliseringsfas, och

e en avsvalningsfas da temperaturen sénks till rumstemperatur.

Det dr viktigt vid anvéndning av sterilisatorer som saknar dorrlés att godset inte tas ur
kammaren medan det fortfarande &r hett for att undvika risken att kall osteril luft sugs in i
godset. Detta giller speciellt glasmaterial som forslutits med aluminiumfolie.

11.4 Validering

Sterilisering med torr virme &r en termisk process. Valideringsarbetet ska goras med
temperatursensorer kompletterade med biologiska indikatorer, placerade pa svaratkomliga
stédllen i godset. Valideringsarbetet gérs med referenslast. Det finns en standard specifik for
validering och rutinkontroll av hetluftsteriliseringsprocesser (SS-ISO 20857) som &r mer
specificerad for industriell tillverkning av medicintekniska produkter och lakemedel.

11.4.1 Upprepad processkontroll (UPQ)

Den upprepade processkontrollen ska visa att parametrarna for temperatur och tid héller sig
inom det vid valideringen accepterade temperaturbandet. Kontrollera resultatet samt
dokumentationen av 6vriga under aret gjorda kontroller och det forebyggande underhallet.



11.5 Rutinkontroll och 6vervakning

11.5.1 Batchvis/daglig kontroll

Utfor den av leverantdren rekommenderade funktionskontrollen.

Kontrollera i forekommande fall kurvan for tid och temperatur pa diagrambladet. For
sterilisatorer som saknar skrivare ska varje steriliseringsomgéang kontrolleras med avseende
pa den maximala temperaturen. Dokumentera resultatet. Om termometern visar en
temperatur som underskrider processtemperaturen med mer dn 5 °C fér godset ej frisldppas
for anvindning.

Datummark och signera dokumentationen dver processen, om sadan finns, innan godset tas
om hand.

Kontrollera mérkning samt att forpackningar &r intakta.

Kontrollera i samband med godsets utlimnande dessutom resultatet av eventuella
processindikatorer.

11.5.2 Kvartalsvis kontroll

Kontrollera sterilisatorns funktion med biologiska indikatorer. Dessa kontroller ska
dessutom goras efter ingrepp i sterilisatorn som paverkar dess funktion samt vid fordndring
av forpackningsmaterial eller lastens sammanséttning. Vid varje kontroll dr det 1ampligt att
anvinda minst tre indikatorer placerade i gods och kassetter eller i forekommande fall pa
Oppna brickor. Bioindikatorerna ska placeras pé olika stdllen i kammaren och ticka sédana
positioner som erfarenhetsméssigt har visat sig vara de mest svaratkomliga for
steriliseringsprocessen (t.ex. mitt i kammaren) eller dér problem léttast kan uppsta (t.ex.
néra dorr). Vid vixt av en av indikatorerna kontrolleras processparametrarna. Godset
behover inte aterkallas. Upprepa dérefter provningen. Om flera indikatorer visar véxt eller
vixt upptriader vid omproévning far sterilisatorn ej anvéndas for sterilisering. Frislappt gods
fran och med den process dér positiva bioindikatorer upptradde ska sparas och aterkallas.
Orsaken ska utredas och upprepad processkontroll (UPQ) ska utforas innan sterilisatorn tas i
bruk.



12.Sterilisering med lagtemperaturanga och formaldehyd

12.1 Allméant

Sterilisering med formaldehyd (formalin) i gasform i méttad vattenanga ar en vanlig
steriliseringsmetod inom svensk sjukvérd for produkter som inte til hogre temperaturer. I
Sverige utfors formalinsterilisering i allménhet inom temperaturomréadet 55 — 80 °C.

Formalinsterilisering dr vanligt inom sjukvéarden framfor allt i Skandinavien, mellaneuropa
och vissa delar av sydeuropa. Processernas utformning skiljer sig inte namnvart mellan
dessa lander med undantag for restméngdsreduceringen, dar Skandinavien under lang tid
foreskrivit lagre restmingdsnivéer. Kemiska indikatorer kan paverkas av en effektiv
restméngdsreducering.

Formaldehyd &r ett alkyleringsmedel vars kemiska egenskaper dstadkommer en
mikrobiologisk avdddningseffekt. For att uppna ett sdkert steriliseringsresultat maste den
gasformiga formaldehyden verka i en kammaratmosfér som utgdrs av mattad vattenanga
med en relativ fuktighet av 90 — 100 %.

Formaldehyd ar mycket ldttlosligt i vatten. Denna egenskap utnyttjas i metoden for att, i den
vitskefilm som till f6ljd av angans kondensering bildas pa sterilisationsgodset, aterigen 16sa
gasformig formaldehyd. Inaktiveringen av mikroorganismer sker i denna heltdckande film
av vitskebunden formaldehyd vars koncentration kontinuerligt understods av kammar-
atmosférens gaskoncentration. Det dr déarfor viktigt att undvika okontrollerad kondensering
mot sjdlva kammaren och dess inredning, da 16st formaldehyd pa dessa ytor ej kommer
sterilisationsgodset till godo. For att forebygga oonskad kondensering pa dessa ytor ska
sterilisatorkammaren vara forvirmd innan det blir mdjligt att starta processen.

Formaldehyd polymeriseras létt vid temperaturer under 80 °C och faller ut pa ytor som en
blandning av olika paraformaldehyder. Det &r darfor viktigt att processer, speciellt vid lidgre
temperaturer, har ett tillrdckligt antal tvattfaser for att ta bort formaldehydrester fran godset.

Formalin kan ge upphov till allergier. Det &r klassificerat som ett cancerogen och ett
sensibiliserande amne (AFS 2005:17). Det ska anvidndas med respekt. Formaldehyd kan
tack vare sin stickande lukt i allmédnhet upptickas i arbetsmiljon vid koncentrationer som &r
lagre dn det tilldtna gransvérdet. Gransvarden finns angivna i Arbetsmiljoverkets forfattning
ang. hygieniska gransviarden m.m. (AFS 2005:17). Gransvérdet vid exponering under en
arbetsdag (nivigransvirdet) dr 0,5 ppm (0,6 mg/m®). Motsvarande grinsvirde vid
korttidsexponering (takgriansvérde, 15minuter) dr 1ppm (1,2 mg/m3 ). Annex F i

SS-EN 14180 ger kompletterande information om miljdaspekter vid formalinsterilisering.

Det &r viktigt med en effektiv penetration av formaldehyd och énga, speciellt vid
sterilisering av instrument med trdnga kanaler. Detta krdver en noggrann evakuering av luft
frén kammare och gods samtidigt som den tillférda angan inte far innehalla icke-
kondenserbara gaser. Det dr ocksa viktigt att formalinlosningen &r av rétt kvalitet. Dess
specifikation ska dverensstimma med sterilisatortillverkarens anvisningar avseende
formaldehydkoncentration, eventuellt stabiliseringsmedel, hallbarhetstid och forvaring.
Stabiliseringsmedel (oftast metanol) anvinds for att forhindra polymerisering.

12.2 Sterilisator

Apparatstandarden dr SS-EN 14180 Lagtemperatur, ang-, och formaldehydsterilisatorer —
Krav och provningsmetoder.

Formalinsterilisatorer ska ha ett digitalt eller analogt skrivande instrument for tid,
temperatur och tryck. Det skrivande instrumentet ska ha en sddan upplosning att en
tryckhojning till £61jd av injektionen av formaldehyd kan utldsas. Det ska finnas
instruktioner for rengdring och underhall. Det dr 1ampligt med ett automatiskt
rengoringsprogram for att tvitta bort paraformaldehyd frén kammarens viggar.



12.3 Processbeskrivning

Processens nodvéndiga inaktiveringsparametrar dr gaskoncentration, dngans tryck och
miéttnadsgrad (relativa fuktighet), gasblandningens temperatur samt exponeringstiden.

Inaktiveringsformégan &r helt beroende av parametrarnas inbdrdes forhallande. Minsta
dndring kan innebéra en fordndring av den uppnadda mikrobiologiska renheten.

Sterilisering med lagtempererad dnga/formaldehyd gors i Sverige i dldre sterilisatorer vid
c:a 80 °C, i nyare ocksa vid 65 °C, 60 °C och/eller 55 °C.

Processen bestdr visentligen av tre faser:

Forbehandling med upprepad utsugning av luft och insldppande av méttad vattenédnga for
utdrivning av luft ur kammaren och godset samt for uppvérmning och befuktning av godset.
Exponeringsfas som innefattar introduktion av formaldehyd/dnga och dirpé foljande
steriliseringsfas med homogen temperatur, konstant tryck och kontrollerad gaskoncentration
under en forutbestdmd halltid.

Efterbehandling omfattande upprepad evakuering av forgasad formaldehyd och inslédppande
av anga for att “tvétta bort” resterande formaldehyd, samt en avslutande vadring med
filtrerad luft.

Pa nya sterilisatorer som foljer SS-EN 14180 ska varje sterilisationscykel innefatta en
automatisk lacktest antingen under den forsta vakuumfasen eller under hela halltiden.

Om sterilisatorddrren inte Oppnas for att lasta ur godset omedelbart sedan
steriliseringscykeln avslutats ska upprepad evakuering och luftinsldpp péagé tills dorren
Oppnas for att evakuera eventuell gas som slépps fran lasten.

12.4 Validering

12.4.1 Allméant

Validering och rutinkontroll gors enligt standarden SS-EN-ISO 25424. For nya sterilisatorer
bygger kraven vid installationskontroll, funktionskontroll och processkontroll pa
motsvarande krav ur apparatstandarden SS-EN 14180. For bedomning av sterilisatorer
byggda med dldre teknik kan SS-EN 14180 ge viss végledning om viktiga
processparameterar och hur de bor kontrolleras.

Processens resultat beror pé dels komplicerade férhéllanden mellan de olika
steriliseringparametrarna (tryck, temperatur, gaskoncentration och exponeringstid) och dels
pé andra faktorer som méngden 19st formaldehyd i kondensvatten, dess polymerisation pa
ytor och adsorption till material. Vid valideringen dr ddrfor biologiska indikatorer viktiga
komplement till fysikaliska och kemiska méatmetoder. Dessa biologiska indikatorer ska ha
ett Fpio-vérde pa 33 (+ 3) minuter vid 60 °C (SS-EN ISO 11138-5).

Innan installationskontrollen paborjas ska man bekréfta kalibreringen och justeringen av alla
instrument, inkl. testinstrument, som anvénds for att dvervaka, styra och registrera.

Innan valideringen paborjas ska man kontrollera nedanstaende:

e personalens utbildning och kvalifikationer,

e ecffekten av den rengdrings- och desinfektionsprocess som anvénds for produkter som
ska steriliseras,

e att de produkter som man avser att sterilisera och deras férpackningar ar ldmpliga for
LTSF-sterilisering, och

e instruktioner for hur de produkter som rutinméssigt ska steriliseras ska forpackas och
lastas i sterilisatorn.

12.4.2 Installationskontroll (IQ)

Kontrollera sterilisatorns méirkning.

Kontrollera att erforderlig dokumentation finns tillgédnglig och &r fullstdndig. Kontrollera
bl.a. att det finns instruktioner for hur formalinbehéallarna ska forvaras pa ett sékert sétt sa
att 16sningens egenskaper och sammanséttning forblir inom sin specifikation vid
anvéndningen.

Kontrollera att alla erforderliga medier finns tillgéngliga och uppfyller sin specifikation.
Uppmirksamma sérskilt vattenkvaliteten och kvaliteten pa formalinldsningen.
Kontrollera att det inte forekommer nagra lackor frén sterilisatorn.



Kontrollera att miljo- och sékerhetsfragor ar beaktade. Beakta sdrskilt ventilationen i
arbetsmiljon.

Mit formaldehyd-koncentrationen i arbetsmiljon i anslutning till sterilisatorn

(AFS 2005:17).

12.4.4 Funktionskontroll (OQ)

Funktionskontrollen ska utforas enligt ett i forvag uppgjort provningsprogram (t.ex. se
Annex A, C och Tabell B1 i SS-EN 14180).
Funktionskontrollen ska utforas med stor och liten referenslast enligt SS EN 14180.

Minst foljande tester ska ingd i provningsprogrammet:

lacktest,

temperaturmétningar i tom kammare,

tryck- och temperaturmédtningar med referenslaster,

verifikation av steriliseringsmediets penetration med hjélp av bioindikatorer i PCD
(helix™),

e mikrobiologiska tester med referenslaster,

e avluftningstester med referenslaster, och

e torrhetstester med referenslaster.

Dessa tester kan utforas i kombination for att forenkla arbetet och forkorta tidsétgéangen.
Kontrollera atgdngen av formalinldsning per process.

Kontrollera larm- och sékerhetsfunktioner.

Antalet provningar, antalet tryck- och temperatursensorer m.m. framgar av SS EN 14180.

12.4.5 Processkontroll (PQ)

Processkontrollen ska utforas enligt ett i forvég uppgjort provningsprogram.

I processkontrollen anvinds reella laster av sddana produkter som man avser att sterilisera

rutinméssigt.

Definiera den “svéraste” last som man planerar att sterilisera rutinméssigt. Beakta dérvid

svarigheter for steriliseringsmediet att penetrera in i ldnga smala ror, svarigheter med

avluftning, férpackningsmaterialets egenskaper, tiden for uppvarmningen av produkterna

etc. Anvéind denna “’svaraste” last for processkontrollens tester.

Minst foljande tester ska ingd i provningsprogrammet:

e tryck- och temperaturmédtningar,

e verifikation av steriliseringsmediets penetration med hjélp av bioindikatorer i PCD
("helix”),

e mikrobiologiska tester,

e avluftningstester, och

e torrhetstester.

Dessa tester kan utforas i kombination for att forenkla arbetet och forkorta tidsatgéngen.

Processens reproducerbarhet provas genom minst tre korningar med last enligt ovan.

I samband med avluftningstesterna ska man kontrollera att produkten inte tar upp storre

restméngder av formaldehyd dn den filtrerpapperslapp som anvénds i testet enligt

SS-EN 14180. Information hdrom boér kunna erhéllas fran tillverkaren av produkten.

12.4.6 Upprepad processkontroll (UPQ)

Genomfor en érlig processkontroll (UPQ).

En kontroll av att det planerade underhalls- och personalutbildningsprogrammet genomforts
och dokumenterats bor ingé i denna upprepade processkontroll. Det bor ocksa kontrolleras
att inkommande medier och de produkter som steriliseras dverensstimmer med tidigare
dokumentation. Den arliga processkontrollen bor atminstone utforas pa den rutinlast som
har det svaraste lastmdnstret.

Efter utférda reparationsétgérder pé sterilisatorn vilka kan misstidnkas ha paverkat
forutsittningarna att innehalla de nédvéndiga steriliseringsparametrarna, eller nar man
introducerar nya produkter eller forpackningsmaterial, ska en processkontroll genomforas
vars omfattning maste bedomas fran fall till fall. Om en ny produkt eller ett nytt



forpackningsmaterial kan visas motsvara en tidigare validerad produkt/férpackning behdver
processkontrollen inte upprepas.

12.5 Rutinkontroll och évervakning

12.5.1 Allméant

De rekommendationer som ldmnas i detta avsnitt dr mera detaljerade dn de som lamnas i
SS-EN ISO 25424. De ér baserade pa erfarenheter med svensk apparatpark och svenska
arbetsvanor.

12.5.2 Métning av formalin i arbetsmiljon

Arbetsmiljoverket kraver inte regelbundna métningar av formaldehyd i arbetsmiljon, utan
detta behover enbart utféras pa indikation. Med detta menas att métningar bara gors vid
misstanke om lackage, t. ex. vid lukt.

12.5.3 Batchvis/daglig kontroll

e Torka ur kammaren med en av sterilisatortillverkaren rekommenderad typ av
rengoringsmedel.

e Inspektera packningarna i dorren (dorrarna).

e Finns ett separat automatiskt lacktestprogram bor detta koras fore daglig anviandning av
sterilisatorn for att under okomplicerade forhallanden konstatera att kammaren och dess
supportande utrustning ar tit. Pa dldre sterilisatorer dar lacktest méste goras manuellt &r
det 1ampligt att gora detta en gang per vecka.

e Kontrollera processutskriften avseende tryckprofil, tid, temperaturvarden samt
tryckvirden for varje process. Nér den forangade formalinldsningen injiceras in i
kammaren ska det uppsta en tryckhdjning. Kontrollera enligt sterilisatortillverkarens
anvisningar att en sadan tryckhdjning finns.

e Dokumentera atgangen av formalin. Denna kontroll bor goras i slutet av
sterilisationsfasens halltid eftersom eventuellt resterande formalin kan forsvinna i
processens efterfoljande restméngdsreducering.

e  Datummirk och signera dokumentationen dver processen innan godset tas om hand.

e Kontrollera att férpackningarna &r intakta och torra samt godsets markning vid
urlastning.

e Kontrollera processindikatorerna vid utleverans av gods fran avdelningen.

12.5.4 Veckovis kontroll

Anvénd ett saneringsprogram med anga, dttiksyra eller motsvarande for att eliminera rester
av paraformaldehyd i kammare och ledningar. Folj sterilisatortillverkarens anvisningar om
tillvigagangssitt.

12.5.5 Kontroll varannan méanad

Kontrollera varje steriliseringsprogram med biologiska indikatorer (sporprov) minst
varannan ménad, samt efter varje driftstorning eller storre ingrepp i sterilisatorn som kan ha
péaverkat dess fortsatta funktion. Vid varje kontroll 4r det lampligt att anvénda minst tre
biologiska indikatorer som foljer SS-EN ISO 11138-5 och som forpackas med godset och
fordelas i kammaren. Punkter som bor tickas i kammaren ér sdédana som bjuder svara
steriliseringsbetingelser, t.ex i mitten av kammaren och vid kalla ytor (oftast dorrarna). Vid
kontroll av sterilisering av rorformiga instrument bor process challenge device av helix-typ
anvindas. De biologiska indikatorerna bor odlas ut inom ett dygn. Vid véxt i en indikator
bor kontrolleras i ndimnd ordning sterilisatorkammarens téthet, den férvirmande
dubbelmantelns téthet, processparametrarna, formalindtgédngen samt dorrpackningen.
Upprepa dérefter provningen.

Kontrollera ocksa minst varannan manad att angivet gransvirde for formalinrestméngder pa
produkterna inte dverskrids. Métningarna bor utforas enligt Annex D i SS-EN 14180.
Medelvirdet for filterindikatorerna i en och samma last bor vara < 200 pg, och ingen
indikator bor ha hogre restméngd &n 250 pg. Filtren forpackas efter testet enligt anvisningar



i Annex D och sénds in till ett kemiskt laboratorium for analys. Analysen ska pabdrjas inom
18 timmar for att resultaten ska vara tillforlitliga. Det kan vara svért att identifiera ett
laboratorium som &r berett att utfora dessa analyser. Man bor forsékra sig om att man har
tillgang till ett sddant ndr man planerar att infora formalinsterilisering vid en enhet.

Den beskrivna kontrollfrekvensen géller en vél validerad process i en inkord sterilisator.
Med nyanskaffad utrustning bor man gora kontroller i varje process. Nar erfarenheten visar
att processen regelmaéssigt &r palitlig kan kontrollfrekvensen successivt glesas ut till den
angivna.



13. Sterilisering med vateperoxid

13.1 Allméant

Sterilisatorn arbetar genom att viteperoxid injiceras in i steriliseringskammaren, dir den
diffunderar in i forpackningarna och nar de ytor som ska steriliseras . Metoden medger en
sterilisering av medicinsktekniska produkter utan toxiska effekter. Processen vid
véteperoxidsterilisering dr torr och sker normalt vid laga temperaturer upp till ca 80 °C .
Processen ar dirmed skonsam for produkter som &r kdnsliga for virme och fukt. Samtliga
produkter som ska steriliseras ska rengoras, desinfekteras och torkas. Produkterna ska vara
helt torra innan de placeras i steriliseringskammaren.

13.1.1 Exempel p& produkter som kan steriliseras

Aluminium, méssing, rostfritt stél, delrin, ethylvinylacetat (EVA), glas, kraton, latex,
neopren, nylon, monel, polycarbonat, polyetylen, polymetyl metacrylat (PPMA),
polypropylen, polystyren, polyuretan, polyvinylklorid (PVC), silicon, teflon.

13.1.2 Exempel pa produkter som inte kan steriliseras

Bomull, cellulosa, papper, kartong, handdukar, tamponader, instrumentlistor och
datumetiketter av papper, vitskor.

13.1.3 Forpackningsmaterial

Val av forpackningsmaterial ska goras i samrad med sterilisatortillverkaren. Pasar och
packskynken som innehéller pappersmassa eller bomull kan generellt ej anvidndas da de
absorberar viteperoxiden och bryter processen.

13.1.4 Instrumentlumen

Vid sterilisering av instrument med lumen skall tillverkarens anvisningar foljas. Variationer
av godkénd ldngd och diameter forekommer. Lis sterilisatorns bruksanvisning.

13.2 Validering

Validering gors enligt SS-EN ISO 14937.

Installationskontroll (1Q) ska visa att sterilisatorn stimmer med den 6verenskomna
specifikationen samt att instrumenteringen for att styra, indikera och registrera ar kalibrerad.
Funktionskontroll (OQ) ska visa att den installerade sterilisatorn ger den specificerade
processen med dess tolerans i parametrarna i en tom kammare. Tre pé varandra foljande
hela processer med tom kammare kors. Oberoende kalibrerad métutrustning &r kopplad till
sterilisatorn. Utrustningen méter tid, temperatur, tryck och steriliseringseffekt under
processen samt dokumenterar dessa parametrar.

Processkontroll (PQ) ska visa att sterilisatorn prestanda dverensstimmer med kraven i
SS-EN ISO 14937 och ska utforas med last och av tillverkaren anvisade kemiska och/eller
biologiska indikatorer.

13.2.1 Upprepad processkontroll (UPQ)

Upprepad processkontrol (UPQ) genomfors minst arligen.

Upprepad processkontroll omfattar hela eller delar av innehéllet i den ursprungliga
processkontrollen.

Kontrollera att det planerade underhalls- och personalutbildningsprogrammet genomforts
och dokumenterats.

Kontrollera att de produkter och/eller lastsammanséttning som steriliseras dverensstimmer
med tidigare validering.



Reproducerbarheten kan i allménhet beddmas genom jimforelse med tidigare
processkontroller. Vid avvikelser fran tidigare méatningar maste dock flera
steriliseringsomgéngar bedomas.

Efter utfoérda reparationsétgérder pé sterilisatorn vilka kan ha paverkat forutséttningarna att
innehalla de nodvéindiga steriliseringsparametrarna, eller niar man introducerar nya
produkter eller férpackningsmaterial, ska en processkontroll genomforas vars omfattning
maste bedomas fran fall till fall. Om en ny produkt eller ett nytt forpackningsmaterial kan
visas motsvara en tidigare validerad produkt/forpackning behdver processkontrollen inte
upprepas.

13.3 Rutinkontroll och évervakning

Precis som i de dvriga steriliseringsprocesser giller minst nedanstaende:
e Kontrollera sterilisatorns status och eventuella meddelanden pa displayen.

e Kontrollera och signera utskriften fran skrivaren dver processen innan godset tas om
hand.

e Kontrollera vid urlastningen att férpackningarna &r intakta samt godsets markning.
e Kontrollera att de eventuella kemiska indikatorerna slagit om fore utlimning.

e Kontrollera de eventuella biologiska indikatorerna enligt tillverkarens anvisningar.
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