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SS 8760015-2017 Grundlaggande krav
for transport, lagerhallning och
hantering av sterila medicintekniska
produkter avsedda for anvandning inom
vard och omsorg

En standard inom den tekniska
kommittén SIS/TK 349 Rengdring,
desinfektion och sterilisering
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Teknisk kommitté SIS/TK 349 omfattar

= Processer for olika steriliseringsmetoder

= Utrustning for rengoring, desinfektion och sterilisering

= Forpackning och forpackningsmaterial for sterila produkter
= Desinfektion och antiseptiska medel

= Tillbehor, t.ex. indikatorer

= Aseptiska processer

= Allmanna krav och mikrobiologiska metoder

= Lagerhadllning och logistik

= Stadning for varden
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SIS/TK 349 Vad betyder foljande
uttryck i standarderna?

SKA = krav

BOR = rekommendation

KAN = mojlighet/kapacitet

FAR = tillstand
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Organisationer som deltagit i standardisering av
SS 8760015-2017

HARTMANN-ScandiCare AB
Johnson & Johnson AB

Landstinget i Ostergotland,
FM centrum

Landstinget Uppsala lan,
Varuforsorjningen

Karolinska
Universitetssjukhuset

Mediq Sverige AB

My Air AB
Molnlycke Health Care AB

Vardhygien Region
Kronoberg,
Centrallasarettet Vaxjo

SUS Malmo
Vardhygien Stockholm
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Vad ar standard och standardisering?

Det &r en enhetlig och fungerande I8sning pa ett
aterkommande problem som berdr flera
parter/intressenter

Standarden ar framtagen i samarbete mellan berdrda
parter och ar accepterad av dessa. Koncensus

Rekommendationer, standarden ar frivillig att tillampa
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Min egen historik inom férradshallning

= Hygiensjukskoterska sedan 2004: Sarskilda
boendeformer, priméarvard, Karolinska och
Norrtalje sjukhus

= Skrev en uppsats om landstingens centrala
forradshallning 2006 inom
Smittskyddsinstitutets "magisterprogram for
vardhygien och smittskydd”

= Deltog i revideringen av FYFFE 2007



> Karolinska | KAROLINSKA

: Institutet Universitetssjukhuset




AFFE - FASTER - FYFFE

» Férradshallning och transport av MTP med
specificerad renhetsgrad till och inom halso-, sjuk-
och tandvard/SFVH

= FYFFE ar nu ersatt av SS 8760015-2017 - och
omfattar sterila produkter, bade
fabrikssteriliserade engangsprodukter och
steriliserade flergangsprodukter



SSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSS . .
Hygiensjukskoterska Gunvor Akerfeldt

Orientering

Syftet med standarden ar

- att varor och produkter ska behalla
sin sterilitet tills de tas i bruk.
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Vart tog "HOoggradigt rent” vagen?

= Hoggradigt rena produkter: Svenskt
begrepp - saknar motsvarighet internationellt
- oklart begrepp bade for tillverkare och for
vardpersonal. Begreppet dr borttaget for
fabrikstillverkade engangsprodukter......

...... men begreppet finns kvar for:

= Hoggradigt rent = desinfekterat |
diskdesinfektor eller endoskopdesinfektor
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Det handlar ofta om kompresser...

Svart att bibehalla renhetsgraden pa
storforpackningar av hoggradigt rena
produkter i i varden.

"Béattre att bestélla rena kompresser eller sterila
utifrdn vad man ténkt anvénda dem till!”
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1. Omfattning SS 8760015-2017

Denna standard specificerar krav och forutsattningar
for effektiv och séker transport, lagerhallning och
hantering, av sterila medicintekniska produkter

- avsedda att anvandas inom vard och omsorg
oavsett vardgivare - samt for tillverkare och
distributor

i syfte att framja patientsakerhet genom att bibehalla
produkters egenskaper fram till de anvands.
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Varfor ar det viktigt med en standard
kring sterila medicintekniska
produkter?

- det finns inget sitt att se pa en produkt
att den ar steril
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Vasentliga krav (LVFS 2003:11, bil. 1)

= Forpackningar skall ha en konstruktion som
medger enkel hantering.

= Produkter som levereras sterila skall vara
tillverkade, konstruerade och férpackade sa att de
forblir sterila under de faststallda lagrings- och
transportforhallandena tills skyddsférpackningen
skadas eller oppnas.

» Man skall kunna skilja pa sterila & osterila
produkter
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FOorpackningsprincip

Produkt

Produktforpackning

Avdelningsforpackning

Transportforpackning

Vardhandboken
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FYFFE

"Egentillverkning”: Nar en
avdelningsférpackning 6ppnas och
produktforpackningen packas om infor
leverans till kund

Produkt

Produktforpackning

]

N

Avdelningsforpackning

Transportforpackning
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Ompackning och “egentillverkning”?

Det finns ingen text angaende i
standarden om “Egentillverkning” nar en
avdelningsférpackning 6ppnas och
produktforpackningen packas om infor

leverans till kund
Produkt

Produktférpackning

]

N N

Avdelningsforpachkning

Transportforpachkning
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Svar fran Likemedelsverket MPA

Tillverkaransvaret 6vertas av den som "“egentillverkar”
(=0mpackar) produkterna enligt MDR (Medical Devices Regulation).

Ompackning kan innebara att produkten blir olaglig

= FOr riskklass I : Om det saknas ny klinisk utvardering
och nya riskanalyser samt en ny registrering hos MPA
och “Forsakran om Overensstammelse” (SOSFS 2008:1
Anvéandning av Medicintekniska produkter”)

= FOr risk-klass II/III galler att ett anmalt organ ska
anlitas for ny certifiering
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Hygiensjukskéterska Gunvor Akerfeldt

Varfor finns ingen text om "egentillverkning”
| samband med ompackning i standarden?

Eftersom egentillverkningen redan regleras i en
befintlig foreskrift SOSFS 2008:1 Anvandning av

Medicintekniska produkter” sd finns det inte med i
standarden.
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2.-3. Normativa hanvisningar

3. Termer/definitioner t.ex

3.4
CFU
bakteriebarande partikel som ger upphov till en koloni pa en agarplatia

3.5
genomrickningsskap
lagringsutrymme med Sppningsbara ddérrar at tva hall mellan tva rum eller rum och korridor

3.6
godsmottagning
utrymme fGr mottagande av transportférpackningar

3.7
kontrollrum
utrymme som tillhér en stenlteknisk enhet och dar kontroll av medicintekniska produkter sker

3.8
nirforrad
utrymme for lagerhallning av medicintekniska produkter i vard-, undersdknings- och behandlingsrum

Hygiensjukskéterska Gunvor Akerfeldt
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Hygiensjukskéterska Gunvor Akerfeldt

4 Transport och lagerhallning i
leverantorsledet

AV

Tillverkning/ ) | Lgehdling | — ogerhdling | Vard och

bearbetning Sampackning Sampackning omsarg

Stéller krav pa lagerhallning och logistikkedjan i
leverantorsledet
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4. Transport och lagerhallning inom

Hygiensjukskoterska Gunvor Akerfeldt

vard och omsorg

Centralt lager

1a) Depd/

Godsmottagning/
Leveranskontroll

Alternativt

Farrad/transportférpackningar
Ej avemballering # \

avdelningsfarpackningar ny transportférpackning

&rra Sampacknin
1b) Avemballering ﬂ' 1c) Forrad/ H P =1

Lokalt lager

Anvandare/godsmottagare
Lewveranskontroll

1a) Farrad/ 1b) Avemballering/

‘ Transportférpackning - transportférpackning

1c) Lagerhallning,
avdelningsférpackningar pd mot-
tagning/avdelning

1d) Brytning/
avdelningsfarpackning
pa sterilteknisk- eller operationsenhet

1d) Lagerhallning
‘ produktférpackning pa sterilteknisk- eller
operationsenhet

>
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4. Transport och lagerhallning inom vard
och omsorg

Staller krav pa uppfdljning av transport,
lagerhallning och hantering t.ex.

Tydlig ansvarsfordelning

Dokumentation avvikelse och atgard
Upprattande av arbetsrutiner — uppf6ljning
Rutiner for returer

Sakerstalld sparbarhet
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5. Transport, mottagning och
leveranskontroll
Innehaller krav pa:

= Transport, hantering och avemballering av
transportforpackningar

= Transport, hantering och sampackning av
avdelningspackningar

= Transport, hantering och ompackning av
produktforpackningar
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Hygiensjukskéterska Gunvor Akerfeldt

5. Godsmottagning Transportforpackning
= Godsmottagning E& //\

» Forrad for transportférpackning

- Torrt, forvaring pa hyllor, ej golv
— Rengoring av hyllor och golv
- Rummet skall inte ha andra funktioner

= Avemballeringsrum

- med tvattstall, pappershanddukar, flytande
tval, handdesinfektionsmedel och plastférklade
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5. Avemballering av transportforpackning

= Transportforpackning skall avlagsnas utanfor
vardenhet (i avemballeringsrum)

= Tvatta och desinfektera handerna innan
produktférpackning tas ut ur
avdelningsférpackning

= Det b3sta ar att vara tva personer

— en for att oppna transportforpackning
— en for att ta ut avdelningsforpackning
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Transport av avdelnings-/produkt-
forpackningar till forrad - Forslag till lokal rutin

» Férpackningarna l&ggs pa en
ytdesinfekterad lockférsedd lada eller v
vagn med hel bottenplatta |

= Skydda forpackningarna med
engangsplast under transport med
vagn - Ta bort plasten utanfor
avdelningen

» Desinfektera handerna innan
forpackningarna laggs i forrad
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6. Lagerhallning och hantering

Innehaller krav pa:

» Lagerhallning, hantering och avemballering av
transportforpackningar

» Lagerhallning och hantering av
avdelningspackningar

» Lagerhallning, hantering och ompackning av
produktforpackningar
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Férradshallning - forslag till lokal rutin

= Upprattade rutiner skaII ha som mal att
renhetsgraden bibehalls fram tills produkten

anvands
= Ar forpackningen torr, ren och hel?

" Lagg inte tillbaka artiklar som varit utanfor
forradet!
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Hygiensjukskéterska Gunvor Akerfeldt

Forradshallning - forslag till lokal rutin forts.

= Packa inte upp produktforpackningar i
"plastbackar” utan forvara i
avdelningsforpackningen

» Desinfektera handerna!

» Utse férradsansvarig!
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Krav pa lokaler: Finns forutsattningar?

» Finns tillréckligt med férradsutrymmen?

» Fdrradsleverans hur ofta? |

» Fdrvaring i skap i korridor?
- Genomfartsled?

— Duka upp hur? | |
» Fdrvaring av olika produkter i samma skap/forrad

— Textilier utan forpackning

~ Sterila flergangsprodukter i produktférpackning
— Fabrikssteriliserade MTP i avdelningsforpackning
- Medicintekniska apparater

~ Fénster, fonsterbank och gardiner i forrad?
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Genomrackningsskap

Bilden &r fran en
operationsavdelning men..

Finns de risker om det ar:

- Mot en offentlig
korridor?

- Nara en vardplats?
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Vardnéra service: Tankar om
e o] . o] .
forradshantering pa avdelning

= Fordel?

— Avlastar vardpersonal- Frigér patienttid

= Nackdel?
- Inte vardutbildad servicepersonal i
= Risk?

— Otillracklig kunskap leder till felaktig
hantering

- Vem ansvarar for personalens utbildning
da Vardnéara service ar “upphandlad”?
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7. Krav pa lokaler, lagerhallning och
hantering av sterila medicintekniska
produkter

Innehaller krav pa

Mikrobiell renhet

Lagerhallning av avdelningsférpackningar och
produktforpackningar

Golv, Vaggar, Tak
Fonster
Lokalvard

Ventilation
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Hygiensjukskéterska Gunvor Akerfeldt

Finns mikroorganismer férradsmiljé?

Hudbakterier

Stafylokocker fran hander
= Direkt smitta (sar, MRSA 38 v)
» Indirekt smitta via klader, hander

Luftvagsflora
Lo
Virus (via hosta, nysningar) f: 'ff'
Tarmflora =Y

Colibakterier fran hander
Miljobakterier

Sporer fran damm via transportférpackningar,
klader och hander av mogel, aspergillus...

35
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8. Krav pa lokaler for sterilteknisk enhet
samt operationsenhet

Kapitlet innehaller krav och rekommendationer for:
= |okaler for avemballering, ev. inslussningsrum
= Golv, vaggar, tak

= Ventilation, mikrobiell renhet

Lokalyta, Ergonomi, t.ex. fonster

Lokalvard
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Lagerhallning av produktférpackning i

korridor pa en operationsenhet
r’

Risker om produktforpackning i
stallet forvaras

« Inne pa operationssal?
o I korridor pa en vardenhet?
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9. Kvalitetsarbete

Ska finnas

» Dokumentation transport, lagerhallning och
hantering

= Utbildning/kompetens for alla steg i hanteringen
= Rutiner for att uppfylla miljopolicy eller miljoprogram

= Rutiner for returer och kontakt med leverantor
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Bilaga A
(informativ)

Exempel pa kvalitetskontroll av leveranser

Nedanstdende figur ger exempel p3 transporsk ador och tgdrder fér dessa.

ANM. Nedanstaendeillustration Grkopieras fitt samt finns publicerad for gratis nedladdning p3 www sis.se/TK349.

T saemLinh
R+ 1 T

‘Kunden undertechnarfnkisedeln

RnpottcyThing
red SF %ixda

rnpxtrgzhing
m=t ytig

Hygiensjukskéterska Gunvor Akerfeldt
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Vilka berors av standarden?

Standardens krav géller fér alla som lagerhaller
sterila produkter, vare sig det ar exempelvis

= tillverkare
= transportorer

= centralférrad

= vardgivare inom t.ex. sjukvard, tandvard,
kommunala vardenheter eller privata vardgivare.
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Standarden kan anvandas

- som ett underlag for att se over rutinerna
kring férradshallningen

— till att hanvisa till vid upphandling

- vid nybyggnationer och ombyggnationer

unvor Rkerfeldt B
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Tack for mig



http://pages.cthome.net/ahmed/hazardous/paperbag_off.jpg

