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Begrepp



Steril

Foremalet eller ytan har
genomgatt en
steriliseringsprocess och
uppfyller en Sterility
Assurance Level (SAL) pa
<10

Sterilisering

Process som avlagsnar alla
livskraftiga mikroorganismer
fran ett foremal eller en yta.

Kalla: Vagledning for desinfektion i varden

4) i sht med. o. farm. fri frin levande mikroorganismer; av. i utvidgad anv.: som
kannetecknas av frihet fran sddana organismer. TT 1894, K s. 5 (om vatten). Sedan likarna fatt
pa sig sterila rockar och méssor samt en skyddslapp av gas eller annat tyg framfér munnen, #r allting klart for
operationernas bérjan. NYSTROM Kir. 1: 17 (1926). Ni hiller kokande vatten &ver .. (tandborsten), si att den
skall bli steril. HoLM AlltFlick. 66 (1946). FAHREUS LikH 3: 294 (19503 om operationsteknik).
(Kdrl-)preparaten (torkades) i sterila dukar och undersiktes baktericlogiskt. BERGSTRAND SuLakS 454

(1958).

3) motsv. STERIL 43 i sht i friga om att befria ngt fran levande mikroorganismer, t.
ex. medelst upphetining; av. med avs. pa bakterieflora o. d.; av. utan obj.; jfr
DESINFICIERA. Helsov. 1886, s. 123 (: sterilisering). LB 3: 68 (19023 utan obj.). (Férsta forbandet)
innehéller en steriliserad linneduk .. avsedd att liggas Gver det firska siret. SODERSTROM LakKuvacksalv. 148
(1926). StKokb. 3235 (19403 med avs. pa bakterier). Det visentliga var att hilla de varbildande
mikroorganismerna borta frin siret genom att sterilisera hinder, instrument och firband. FAHRZEUS LakH 3: 293
(1950). Steriliserad mislk eller gridde. SFS 1951, s. zoyi TNCPubl 62: u8 (1977). — jfr O-
STERILISERAD 0. TORR-, VATTEN-, ANG-STERILISERING.

Kalla: Svenska Akademiens Ordbok, SAOB



Sterility Assurance Level (SAL)

» Sannolikheten for forekomst av en enda viabel mikroorganism pa
en produkt efter sterilisering

* SAL 10-°innebar att sannolikheten att hitta en enda viabel
mikroorganism ar 1 pa 1 000 000 produkter efter sterilisering
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% Reduktion | Log. Ganger reduktion | Overlevande mikroorganismer
reduktion

90 1 10 1av10

99 2 100 1av 100
99,9 3 1000 1 av 1000
99,99 4 10000 1av 10000
99,999 5 100 000 1 av 100 000

99,9999 6 1000 000 1 av 1000 000



Antal levande mikrober

Andel levande mikrober
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D-varde

* Decimal reduktionstid (dos)

- Den tid (t) som kravs for att reducera antal mikrober (N) med 1 logaritm,
det vill saga med 90%, under givha betingelser

- 1 D =10% av mikroberna i den ursprungliga kolonin finns kvar

* Paverkas av miljofaktorer, exempelvis temperatur, pH
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Antal levande mikrober

Andel levande mikrober
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Antal levande mikrober
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D-varde
* D7- beskriver D-varde for en given temperatur

* D115 = 20 minuter, innebar att en mikrob minskar med 90% efter
exponering for 115°C 1 20 minuter



Geobacillus steatothermophilus
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Geobacillus steatothermophilus

* G. steatothemophilus anvands som indikatorbakterie for vid angsterilisering
 Taligare an “normal flora” (overkill)

Reduktion 10° | Reduktion 10° | Reduktion 1012

121°C 2 min 12 minuter 18 minuter 24 minuter
134°C 1 sekund 6 sekunder 9O sekunder 12 sekunder



/-varde
 Andringen i temperatur (°C) som andrar D-vardet med faktor 10

* Exempelvis:

- D121 =2 minuter

- D127 = 0,2 minuter
-Z=6°C (127-121)

e Lagt Z-varde indikerar 6kad kanslighet for varmepaverkan
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F-varde (letalitet)

* Tiden (minuter) som kravs for att en produkt ska bli steril nar den
utsatts for en bestamd steriliseringsmetod och temperatur

* Motsvarar steriliseringens effekt
* F-varde vid 121°C nar Z=10°C kallas for FO
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Bildkalla: SSI, Genbehandling af steriliserbart medicinsk udstyr, 1. udgave 2019



SIS-TR 46:2014 - Processer for rengoring, desinfektion och

sterilisering — Validering och rutinkontroll inom svensk vard och
omsorg

* Sammanfattning av steriliseringsmetoder
* Kontroller

e Sammanfattar aktuella standarder



Standarder

Fran Teknisk rapport
SIS-TR 46:2014
Processer for
rengoring,
desinfektion och
sterilisering —
Validering och
rutinkontroll inom
svensk vard och
omsorg

Tabell C.1 - Oversikt av standarder samt tekniska specifikationer inom omradet

Metod Utrustning Process Indikatorer

SS-EN 285 SS-EN ISO 17665-1 SS-EN ISO 11140 Kemiska
Stora Validering och indikaktorer
autoklaver rutinkontroll

Fuktig varme SIS-CEN ISO/TS SS-EN ISO 15882 Vagledning

(anga) 17665-2 Vagledning kemiska indikatorer
SS-EN 13060
Sma ang-

sterilisatorer

ISO/TS 17665-3
Produktfamiljer

SS-EN ISO 11138 Biologiska
indikatorer

Lagtemperatur- SS-EN 14180 | SS-EN 15424

anga -

Formaldehyd

(formalin)

Torr varme SS-EN ISO SS-EN ISO 20857
20857

Vateperoxid- SS-EN ISO 14937

plasma

Generella krav

SS-EN ISO 14161 Véagledning
biologiska indikatorer




Standarder

Fran Teknisk rapport SIS-TR 46:2014

Ovrigt inom
sterilomradet

SS-EN IS0 13485 Ledningssystem fér kvalitet

S5-EN ISO 17664 Information som ska tillhandahallas av tillverkaren
SS-EN IS0 11607 Forpackningar

ISO/MS 16775 Vagledning till 5S-EN-1SO 11607, farpackningar
SS-EN 868:2-10 Férpackningar

SS5-EN 556 Krav fér markning med symbolen "STERILE”

Se Litteraturhanvisningar fér utférligare férteckning




Pre-sterilisering



Rengoring och desinfektion Taa——
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Kontroll,
upplaggning och
emballering T—

Anvandning

Maskinell
Forvaring rengoring &

desinfektion

ORENT

RENT

Kontroll,
upplaggning
och
emballering

Sterilisering

STERILT




Emballage, krav pa sterilbarriarsystem

SS-EN 868-2:2017 Forpackningsmaterial for medicintekniska produkter
avsedda for sterilisering i sluten forpackning (Del 2-10)

SS-EN ISO 11607-1:2019 Forpackningar for medicintekniska produkter som
skall steriliseras (Del 1-2)

* Val av sterilbarriarsystem paverkas av bland annat:
- steriliseringsmetod
- vikt/volym
- transport
- Forvaring






Steriliseringsmetoder



Steriliseringsmetoder
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- Varme (torr/fuktig) T
- Kemisk (gas-plasma)

- Bestralning ( \
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Anga utoklavering (mattad vattenanga under tryck)

 Vanligaste metoden inom sjukvard och tandvard
 Effektiv, snabb och liten miljopaverkan
* Medicintekniska produkter, kirurgiska instrument, vatskor

* Produkter som tal varme, tryck (+/-) och 100% fuktighetsniva



Anga utoklavering (mattad vattenanga under tryck)

» Vattenanga innehaller mer energi an vatten vid samma temperatur
-7 x mer varmeenergi i vattenanga an i kokande vatten vid 100°C

» Torr mattad vattenanga:
- Innehaller enbart vattenmolekyler i gasform
- innehaller varken luft eller vattendroppar.

« Angan kondenserar pa godsets yta och avger virme



Angautoklavering (mattad vattenanga under tryck)

* Mikroorganismer inklusive sporer
avdodas med hog temperatur
(denaturering av proteiner) och
angans kondenseringsenergi

if.__

121°C - 124 °C i 15 minuter = et
134 °C - 137°C i 3 minuter



Angautoklavering (mattad vattenanga under tryck)

1. Forbehandling:
- all luft ersatts med vattenanga
- sker pulsvis (-/+ tryckpulser) for att undvika luftfickor

2. Sterilisering/halltid:
- godset varms till avsedd temperatur och tryck vilket halls over tid
- Angan kondenserar pa ytorna (obs, lastning)

3. Efterbehandling:
- Anga ersatts med HEPA filtrerad luft, tryck utjamnas och godset torkar



Sterilisering
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Olika last kraver olika niva av forvakuum

* Solid last: "tryckkokning”

* lhalig last: kraver fraktionerat forvakuum for att fa ut luft ur alla
haligheter sa att anga kommer at

* Poros last: kraver forvakuum for att na full angpenetration

* Produktfamiljer



Torr varmesterilisering

* Mikroorganismer avdodas genom oxidation (forbranning) med
destruktion av protoplasma

 Luft ar dalig varmeledare

* Kraver hog temperatur och langre tid an angsterilisering
-160°C i 2 timmar
-170°Ci1timme
- 180 °C i 30 minuter



Torrsterilisering

* Material som tal hog varme, exempelvis glas och metall samt icke-
vatskor (pulver)

» Kan ej sterilisera storre mangder instrument per gang
* Ej haliga instrument

* Begransad anvandning inom halso-/sjukvard och tandvard



Gas-plasmasterilisering

* Plasma ar det fjarde stadiet
* Ar en elektriskt ledande gas

Fast Flytande Plasma



Sterilisering med vateperoxid gas-plasma

* Sterilisering utan toxiska effekter
* Torr process, temperatur upp till ca 80 °C

* Utrustning kanslig for varme/fukt/tryck; endoskop, prober, optik,
kablar, elektroder

» Aktuellt for manga material men produkt och emballage far inte
suga at sig fukt (absorberar vateperoxiden)



3. Dessa binder in till
essentiella

1. Vateperoxid i cellkomponenter = celldod

gasform sprutas
ini kammaren
med gods

4. Nar det elektriska
faltet tas bort,
rekombineras de fria

2. Elektriskt falt laggs pd som omvandlar gas till plasma och frisatter radikalerna till vatten
fria radikaler fran vateperoxiden och syre



Fuktig varme (dngautoklavering) 121 -124°C 15
134-137°C 3

Torrvarme 160 °C 120
170°C 60
180 °C 30
Lagtemp, anga och formaldehyd (utfasas) 73°C 180
Gasplasma 45 °C 50-70
Etylenoxid (industri) 55°C 65 — 360

Anpassad fran Damani, Manual of Infection prevention and control, 4th ed 2019



Validering och kontroll
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Validering och rutinkontroll

* Validering (installation, flytt, reparation)
* |Installationskontroll (1Q)
* Funktionskontroll (OQ)
* Processkontroll (PQ)

» Upprepad processkontroll (UPQ, minst arligen, samtv.b.)

* Rutinkontroll och overvakning
- Dagligen / kvartalsvis / arligen



Indikatorer

* Fysikaliska indikatorer (kontroll av process)
- Avlasning temperatur, tid, tryck, fuktighet koncentration

 Kemiska indikatorer (kontroll av sterilprocess)
- autoklavtejp, strips, Bowie and Dick, Helix

* Biologiska indikatorer (kontroll av sterilitet)

- sporprov, utodling



Indikatorer

* Biologiska indikatorer, Ex. G. stearothermophlius
- SS-EN ISO 11138-1 (Del 3-5)
- SS-EN ISO 14161

 Kemiska indikatorer, Ex. Bowie and Dick
- SS-EN ISO 11140-1 (Del 3-5)

- SS-EN ISO 15882
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Emballage av sterilt gods

1. sterilbarriarsystem (ren)
- Minimal hantering innan anvandning
- Skyddsforpackning kan 6ka hallbarhet

2: skydd vid intern transport (ren)
- Ex, ny ren kartong eller plastpase

3: skydd vid yttre transport (oren)
- Ex, sluten transportvagn, ny ren kartong, desinfekterad flergangslada



Transport och hantering av sterilt gods
(SIS-TR 57:2020)

Hansyn till bland annat:

- Transportvag

- Transportutrustning

- Avemballering av transportforpackning

- Forflyttning av avdelningsforpackning

- Forvaring av avdelningsforpackning / styckforpackning



Hallbarhet

* Sterila barriarsystem ar permeabla
* Hallbarhetsdatum for engangsprodukter galler obruten

avdelningsforpackning

* Varderas utifran handelser och tid

* Paverkas av bl.a.
Emballagetyp
Luftfuktighet
Solljus
Luftrenhet

- Antal hanteringar

Rimlig tid?
Diskutera pa

plats!

Efter lokal riskbedomning upp

till 12 manader (?)
NIR Genbehandling CEIl 1. udgave 2019




Tack!
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