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Steril medicinteknisk produkt

Sterilitet kravs for produkter som penetrerar hud eller slemhinna eller som
genomstrémmas av vatskor till omrdden som normalt ar sterila, samt fr implantat.

Sterilitet inneb&r att instrument och produkter ska vara fria fran levande
mikroorganismer. Med det menas att sannolikheten att en livskraftig mikroorganism finns
pa eller i produkten &r lika med eller mindre &n en pa en miljon (10°%) [5].

Hoéggradigt ren medicinteknisk produkt

Produkter som &r hdggradigt rena kan anvéndas om de kammer i berdring med
slemhinnor utan att penetrera dessa, eller skadad hud. Den kvantitativa definitionen pa
vad som &ar héggradigt rent varierar beroende pé olika anvéndningsomraden.

Den stringaste definitionen ar att sannolikheten att det finns en levande mikroorganism
pa produkten &r mindre &n en pa tusen (10'3). Detta gdller exempelvis gastroskop och
bronkoskop. Fér andra anvandningsomraden, som till exempel vid ren rutin, kan enstaka
levande mikroorganismer tillatas.

De héggradigt rena produkterna ska vara fria fran sjukdomsalstrande mikroorganismer.
Om produkterna inte dr avsedda fér engdngsbruk méste de desinfekteras mellan
anvandningarna med en metod som avdddar bakterier inklusive tuberkelbakterier, virus
och de flesta svampsporer.

Ren medicinteknisk produkt

Produkter i denna grupp berdr vid normal anvdndning endast intakt hud och inte
slemhinnor. De ska vara rena for 6gat. Om de har anvants vid vard, undersdkning eller
behandling av en patient med pagdende infektion dar det finns risk fér kontamination, ska
de desinfekteras i samband med rengdringen.
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Enligt Medicinska direktiv (MDR) om medicintekniska produkter med CE-markning finns
endast kategorierna steril och osteril kvar. Grundprincipen ar att produkter som kommer i
beréring med slemhinna och/eller skadad hud ska vara minst desinfekterade.

Flergangsprodukter som ar rengjorda och desinfekterade i en kontrollerad process i
diskdesinfektor kommer vi har bendmna varmedesinfekterade (tidigare alltsa kallade
hoggradigt rena).
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Ren rutin

Begreppet ren rutin innebar att produkter som anvands har tillverkats, processats, forvarats, hanterats
och transporterats sa att materialet ar fritt fran sjukdomsalstrande mikroorganismer.

Exempel pa produkter:

e Flergangsprodukt, som ar rengjord och desinfekterad i en diskdesinfektor med kontrollerad process.
Exempelvis rondskalar och instrument sasom saxar och pincetter.

e Sterila engangsprodukter som ar forvarade, hanterade och transporterade sa renheten bevarats.
Exempelvis kompresser, forbandsmaterial eller engangsinstrument.

Produkter markta med nedanstaende symbol innebar: "Medicinteknisk produkt for engangsbruk eller
anvandning pa en patient vid ett tillfalle eller en atgard". Denna typ av produkt ska inte ateranvandas
oavsett rengdringsprocess.
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Exempel pa steril engangsprodukt
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Ren rutin

Ren rutin kan anvandas vid

e kontakt med hel slemhinna

e rengoring och behandling av akuta ytliga sarskador

* rengoring och behandling av svarlakta sar, som redan ar kontaminerade.

Verksamhetschef eller medicinskt ansvarig kan besluta att steril rutin ska
anvandas istallet for ren rutin enligt lokala anvisningar
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Forutsattningar for att arbeta enligt ren rutin

Tillgang till diskdesinfektor i anslutning till verksamheten, sa att anvant gods kan omhandertas snarast pa ett korrekt satt.
o  Diskdesinfektorn bor vara utrustad med torkmodul for att forhindra rostangrepp.
o  Eventuellt kan diskdesinfektorn behova utrustas med en insats for ihaligt/rorformat gods.

o  Diskdesinfektor ska uppfylla kraven pa kontroller, validering och service enligt standard. Ansvaret for detta ska
vara tydligt definierat.

o Il de fall diskdesinfektor saknas, kontakta Vardhygien for radgivning. Sterila engangsprodukter ar ett fullgott
alternativ till virmedesinfekterade flergangsprodukter.
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Aseptisk hantering

* Aseptisk hantering innebar att varmedesinfekterade flergangsprodukter samt sterila

engangsprodukter ska forvaras och hanteras sa att renhetsgraden bibehalls fram till
anvandning.

* Hantera darfor alltid engangs- och flergdngsmaterial med nydesinfekterade hander.
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Tillvagagangssatt ren rutin —
Hur gor man i praktiken?

* Ta fram det material som ska anvandas till enskild patient och placera pa
rengjord och desinfekterad yta, till exempel bricka eller vagn.

* | patientens hem kan ett alternativ till bricka eller vagn vara ett engangs plastat
underlagg
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Tillvagagangssatt- forts

Portionera eventuell salva, kram eller liknande i ren mugg, pa kompress eller
spatel

Anvand farsktappat , kroppstempererat vatten fran tappstalle som anvands
ofta. Spola nagon minut innan anvandning. For effektivare rengoring placera
saret under rinnande vatten, kran eller dusch

Steril [6sning anvands om kommunalt vatten saknas

Anvand utrustning enligt basala hygienrutiner, skyddshandskar, plastforklade
och visir eller motsvarande stankskydd vid risk for stank av kroppsvatskor mot
ansikte
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Trelagersprincipen (transport-, avdelnings- och
forpackning)
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http://www.vardhandboken.se/

Forvaring

Forvaring i verksamhetens lokaler

Varmedesinfekterat gods (instrument, skalar etc.) och sterila engangsprodukter ska forvaras torrt, rent och dammfritt,
samt skyddas fran solljus och stora temperaturvaxlingar. Forvaring kan ske i ett separat forradsrum pa hyllor alternativt i
stangda forradsskap. Materialet ska forvaras avskilt fran produkter med annan renhetsgrad. Undvik stora lager. | direkt
anslutning till forvaringen ska det finnas en vagghangd hallare med handdesinfektion.

Sterila engangsprodukter, till exempel kompresser, forband, instrument férvaras i sin avdelningsférpackning.

Varmedesinfekterat gods forvaras i stangt utrymme, exempelvis en lada med lock. Férvaringsladan och dess lock ska vara
slat, 1att att rengora och tala varmedesinfektion.

For att underlatta arbetet kan en mindre mangd produkter férvaras under en kortare tid i ett narférrad, exempelvis lada,
vaska eller skap. Forvara produkter sa att de behaller sin renhetsgrad fram till anvandning.
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Forvaring

Forvaring i den enskildes vardrum/bostad

Vid behov av forvaring i den enskildes rum/bostad kan det ske i stangt skap/lada eller avtorkningsbar lada med lock.

Produkter forvaras i mojligaste man i sin avdelnings- eller produktférpackning. Lagra bara den mangd produkter som
beraknas ga at inom en vecka.

Engangsprodukter som varit hos den enskilde ska kasseras och far inte aterforas till forrad eller anvandas till nagon
annan.

Ansvarig for forradshantering ska vara tydligt dokumenterat i verksamheten.
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Rengoring och desinfektion av instrument, skap, hyllor och lador

Skalar, instrument samt dess forvaringslada med lock ska rengoras och desinfekteras for att garantera renhetsgraden.

« Rengor och desinfektera i diskdesinfektor en gang/vecka oavsett om godset anvants eller inte. Detta sakerstalls till
exempel genom en signeringslista.

+  Om ladan inte blir synligt ren eller ar trasig ska den bytas ut mot ny.

Stangda skap, lador och hyllor ddr forpackat material férvaras ska rengoras och desinfekteras. Anvand alkoholbaserat
ytdesinfektionsmedel med rengérande effekt (tensid).

+ Rengor och desinfektera en gang/vecka, eller oftare dar produktférpackat material forvaras
+ Rengor och desinfektera en gdng/manad, eller oftare dar avdelningsforpackat material forvaras

«  Om ladan inte blir synligt ren eller ar trasig ska den bytas ut mot ny.
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Transport av material utanfér vardlokal a\

Transport av varmedesinfekterat gods ska ske skyddat sa att materialet inte fororenas och/eller skadas. Vid transport
utomhus sker detta lampligen i en I1dda med lock. Denna placeras darefter i en vaska eller dylikt (motsvarande
transportférpackning). Varmedesinfektion av ladan ska alltid ske innan nytt gods placeras i ladan.

Transport av sterila engangsprodukter, exempelvis forbandsmaterial, ska ske sa att produkterna inte férorenas och/eller
skadas. Materialet transporteras i forsta hand i sin avdelningsforpackning. Om detta inte ar mojligt placeras
produktforpackningen i en skyddande forpackning (motsvarande avdelningsforpackning) exempelvis i en ren
forslutningsbar plastpase. Material som ska transporteras utomhus placeras darefter i en vaska eller dylikt (motsvarande
transportférpackning).

Transportvaskor som anvands bor vara forslutnings- och avtorkningsbara samt tala ytdesinfektionsmedel med rengérande
effekt (tensid) alternativt vara tvattbara i 60°C.

Vaskan ska rengoras en gang/manad och vid behov.
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Hantering av anvant material och utrustning

Desinfektera anvanda flergangsinstrument och skalar i diskdesinfektor. Det smutsiga godset transporteras avskilt
fran annat material.

Har en patientbunden sax/pincett anvants till rena arbetsmoment exempelvis att klippa av en ren tubgas eller for att
plocka fram rena kompresser ska de efter varje tillfalle mekaniskt desinfekteras med alkoholbaserat
ytdesinfektionsmedel med rengérande effekt (tensid). Om saxen eller pincetten anvants och varit i kontakt med
saret eller annat biologiskt material eller ska anvandas till annan patient, ska de alltid desinfekteras i en
diskdesinfektor.

Rengor och desinfektera arbetsytor sasom bricka, lock, vagn, som kan ha férorenats.

Kassera anvant forbrukningsmaterial inklusive dverblivet engangsmaterial (6verblivet engangsmaterial far aldrig
aterforas till forrad).
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Hantering av material som varmedesinfekterats

Efter process i diskdesinfektor ska produkter hanteras sa att renhetsgraden bibehalls.

GOr sa har:

. Rengor och desinfektera avstallningsytan med alkoholbaserat ytdesinfektionsmedel med rengérande effekt (tensid).
o Oppna luckan till diskdesinfektorn, desinfektera darefter hinderna.

. Kontrollera diskresultatet. Ar godset inte rent, trots korrekt placering och att daglig kontroll och underhall utforts —
kontakta tekniker for felsokning.

. Lagg godset pa en nydesinfekterad yta, alternativt direkt i avsedd forvaringslada. Saknas torkmodul torkas godset
med engangsduk med lagt fiberslapp.

. Rengjort och desinfekterat gods flyttas utan dréjsmal, till avsedd plats for forvaring for att undvika férorening.
Hantera godset med nydesinfekterade hander.
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Fragor?
Tack for oss ©
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Referenser:

Vardhandboken Ren och steril rutin utanfér operationsenheter

Vardhandboken Medicintekniska produkter med specificerad mikrobiell renhet

Vardhandboken Desinfektion

Vardhandboken Desinfektionsapparatur

SIS-TR 46:2014 Processer for rengoring, desinfektion och sterilisering- Validering och rutinkontroll inom svensk vard och
omsor,

SIS-TR 57:2020. Handbok for grundlaggande rekommendationer for lagerhallning, hantering och transport av sterila
medicintekniska produkter inom halso- och sjukvard, tandvard och djursjukvard
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