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Instrumenthantering -
Kvalitetssakrad hantering av sterila
medicintekniska produkter (MTP)
vid SAS

Sammanfattning

Rutinen giller alla vArdenheter vid SAS dir sterila, flergings
medicintekniska produkter (MTP) anvands. Den tydliggor att
rengoring och desinfektion ska ske sa tidigt som magjligt med
medel och metoder som ar anpassade efter behovet. For att
uppfylla SS-EN ISO 15883 kravs dessutom att en
processdokumentation finns for sterila medicintekniska
produkter.

Férandringar sedan féregaende

version
Mindre uppdatering, giltighetstiden forlangd.
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Bakgrund

Enligt ett specificerat tillagg i Hilso- och sjukvardslagen ska
varden bedrivas med en god hygienisk standard. Socialstyrelsens
foreskrifter och allmidnna rad om ledningssystem for systematiskt
kvalitetsarbete (SOSFS 2011:9) stiller krav pa kvalitet. Rengoring
och desinfektion ska ske sa tidigt som mojligt med medel och
metoder som ar anpassade efter behovet. For att uppfylla SS-EN
ISO 15883 krivs en processdokumentation for sterila
medicintekniska produkter. Sterilisering av medicintekniska
produkter for vardgivare vid SAS Boras utfors detta pa
sterilteknik. For vardgivare vid SAS Skene utfors detta pa
operationscentrum [1, 2, 4].

Syfte
Att skapa forutsattningar for en god och kvalitetssakrad
instrumenthantering.

FoOrutsattningar

Ansvar
Vardgivarens (SAS) ansvar
e Att utfarda och folja upp nodviandiga styrande dokument.
e Att utrustningen ar andamalsenlig och saker.
e Att utrustningen underhalls regelbundet.
e Att lokalerna ar andamalsenliga.
[4, 5, 7]
Verksamhetschefens ansvar
e Att folja styrande dokument, t.ex. standards.
e Att ratt utrustning anvands.

e Att forutsattningar ges for kontinuerlig kompetensutveckling
till personal som utfor instrumenthantering.

e Att kvalitetsparametrar, sisom UPQ (upprepad
processkontroll) och FU (forebyggande underhall) for
utrustning f6ljs upp enligt giallande riktlinjer.

[4, 5]

Vardenhetschefens ansvar pa enheten

o Att kontinuerligt tillse att berord personal har nodvandig
kompetens.
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Att personal utfor instrumenthantering och férradshantering
enligt gillande riktlinjer.

[4,5,7]
Personalens ansvar pa enheten

Att dagliga kontroller pa diskdesinfektor utfors och
dokumenteras i avsedd loggbok.

Att medicintekniska produkter ar smittrenat, d.v.s. processat i
en diskdesinfektor, innan overlamnandet till sterilteknik.

Att sterila medicintekniska produkter hanteras och forvaras
enligt gallande krav.

Att delta vid undervisning och information gallande
instrumenthantering.

[4, 7]
Enhetschefs ansvar pa sterilteknik

Att utrustning uppfyller gallande standards.
Att personalen har erforderlig kompetens.

Att full sparbarhet finns dokumenterad for varje
medicinteknisk produkt gallande rengoring/desinfektion och
steriliseringsprocess.

Att forradshantering uppfyller gillande krav under tiden
medicintekniska produkter forvaras pa sterilteknik.

[4, 5, 7]

Definitioner

Medicintekniska produkter (MTP)
Medicintekniska produkter anvands for att

pavisa, forebygga, 6vervaka, behandla eller lindra en sjukdom.

pavisa, overvaka, behandla, lindra eller kompensera en skada
eller ett funktionshinder.

undersoka, andra eller ersatta anatomi eller en fysiologisk
process.

kontrollera befruktning.

Exempel pa medicintekniska produkter ar sprutor, instrument,
kontaktlinsprodukter, kanyler, infusionsaggregat och pumpar for
lakemedelstillforsel [3, 5].
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Ren medicinteknisk produkt
Produkt i denna grupp beror, vid normal anvandning, endast
intakt hud och inte slemhinnor. Produkten ska vara ren for ogat.

Hbéggradigt ren medicinteknisk produkt

Produkt som ar héggradigt ren kan anvindas om de kommer i
beroring med slemhinnor utan att penetrera dessa eller skadad
hud. De hoggradigt rena produkterna ska vara fria fran
sjukdomsalstrande mikroorganismer.

Steril medicinteknisk produkt

Sterilitet kravs for produkt som vid normal anvandning penetrerar
hud eller slemhinna, eller som genomstrommas av vatskor som
tillférs normalt sterila omraden [5, 6].

Genomforande
Vardenheter vid SAS

I nira anslutning efter anvandning av en medicinteknisk produkt,
ska smittrening utforas i befintlig diskdesinfektor pa enheten. Det
finns risk for att fororeningar torkar in och bli svara att avlagsna
om den medicintekniska produkten far vanta pa
rengoring/desinfektionsprocess. En oren medicinteknisk produkt
utgor aven en smittspridningsrisk.

Torra medicintekniska produkter emballeras i ren plastpase. Om
inte den medicintekniska produkten ar torr efter avslutad process,
ska manuell torkning ske. Anviand tvattren handduk eller engangs
torkduk. Returlista med T-doc etiketter for den medicintekniska
produkten ska medfolja till sterilteknik.

Forvaring av smittrenade medicintekniska produkter ska ske pa
for detta avsedd plats pa vardenheten.

Avhamtning av smittrenade medicintekniska produkter sker
samtidigt som leverans av sterila medicintekniska produkter.
Bestallning av sterila medicintekniska produkter gors via
bestillning elekroniskt pa Sterilteknik sida pa intranétet.

Opererande enhet, SAS Boras exkl
ogonoperation

Mandag - sondag:

Efter avslutad operation transporteras de medicintekniska
produkterna overtdckta direkt till disksektionen pa sterilteknik.

Dokument-ID: SAS9642-738863596-269

Version: 6.0



OBS! Utskriven version kan vara ogiltig. Verifiera innehéllet.

Jourtid:
Rengoring/desinfektion utfors av operationspersonal i
disksektionen pa sterilteknik.

Ogonoperation, SAS Boras
Rengoring/desinfektion utfors pa operationsenheten i
diskdesinfektor med processdokumentation.

De hoggradigt rena medicintekniska produkterna emballeras i ett
rent packskynke och placeras i korgstillning tackt med plasthuva.
Enheterna for de medicintekniska produkterna skannas ned pa
diskbricka, som foljer med transporten till sterilteknik.

Opererande enhet, SAS Skene

Efter avslutad operation transporteras de medicintekniska
produkterna overtackta direkt till disksektionen.
Rengoring/desinfektion utfors i diskdesinfektor med
processdokumentation.

Personalen ansvarar for ett frislappande av medicintekniska
produkter. Detta innebar att efter varje process kontrolleras tid,
temperatur samt en inspektion av renhet. Den medicintekniska
produkten skickas vidare till instrumenthantering vilket innebar:
rengoringskontroll, instrumentvard, funktionskontroll och
kontrollrakning. Vid forpackning markeras innehéll och
sparbarhet med streckkodsetikett.

Efter steriliseringsprocess gors ett nytt frislippande av
medicintekniska produkter. Detta innebar kontroll av
processparametrar, okular besiktning av forpackningar samt ett
godkiannande. Sterilisering utfors i validerade angautoklaver.
Forradshantering av sterila medicintekniska produkter sker enligt
faststidllda normer. Leverans till virdenheter sker enligt
overenskommelse.

Sterilteknik, SAS Boras

Disksektionen

For att uppna en kvalitetssdkrad instrumenthantering med
sparbarhet och processdokumentation pé alla sterila
medicintekniska produkter, utfors en rengoring/desinfektions-
process i kvalitetssikrade diskdesinfektorer.

Instrumentsektionen
For att kontrollera rengoring/desinfektionsprocess gors ett
frislappande av medicintekniska produkter. Detta innebar att efter
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varje process kontrolleras tid, temperatur, ratt mangd
processkemikalier samt en inspektion av renhet. For denna
kontroll ansvarar personal i instrumentsektionen.

Den medicintekniska produkten skickas vidare till
instrumenthantering vilket innebar: rengoringskontroll,
instrumentvard, funktionskontroll och kontrollrakning. Vid
forpackning markeras innehall och sparbarhet med
streckkodsetikett.

Sterilférradssektionen

For att kontrollera steriliseringsprocess gors ett frislippande
av medicintekniska produkter. Detta innebar kontroll av
processparametrar, okular besiktning av forpackningar samt
ett godkannande. For detta ansvarar personal i sterilforrads-
sektionen. Sterilisering utfors i validerade angautoklaver,
alternativt vateperoxidautoklav.

Forradshantering av sterila medicintekniska produkter sker
enligt faststillda normer. Leverans till vardenheter sker enligt
overenskommelse.

Uppféljning
Kvalitetssakring av diskdesinfektorer och autoklaver
e En UPQ (upprepad processkontroll) ska utforas av, en av

vardgivaren godkiand tekniker, minst en gang arligen i alla
verksambheter.

e Dagliga kontroller utfors och dokumenteras i loggbok av
verksamhetsanknuten personal.

e Processkontroller gors efter utford process av
verksamhetsanknuten personal.

e Forebyggande underhall gors enligt leverantorernas
rekommendationer av vald servicegivare.

[4]

Sparbarhet

Sterilteknik har sparbarhet av medicintekniska produkter i hela
processkedjan genom streckkodsetiketten som scannas in i
datasystemet T-doc.

Kompetens

All personal som hanterar medicintekniska produkter ska fa
kontinuerlig uppdatering av kompetens, ansvaret aligger
verksamhetschefen.
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