
Hygiensjuksköterska Gunvor Åkerfeldt

1

SS 8760015-2017 Grundläggande krav 
för transport, lagerhållning och 
hantering av sterila medicintekniska 
produkter avsedda för användning inom 
vård och omsorg

En standard inom den tekniska 
kommittén SIS/TK 349 Rengöring, 
desinfektion och sterilisering



Teknisk kommitté SIS/TK 349 omfattar
 Processer för olika steriliseringsmetoder

 Utrustning för rengöring, desinfektion och sterilisering

 Förpackning och förpackningsmaterial för sterila produkter

 Desinfektion och antiseptiska medel

 Tillbehör, t.ex. indikatorer

 Aseptiska processer

 Allmänna krav och mikrobiologiska metoder

 Lagerhållning och logistik

 Städning för vården
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SIS/TK 349 Vad betyder följande 
uttryck i standarderna?

 SKA = krav

 BÖR = rekommendation

 KAN = möjlighet/kapacitet

 FÅR = tillstånd
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Vad är standard och standardisering?

Det är en enhetlig och fungerande lösning på ett 

återkommande problem som berör flera 

parter/intressenter

Standarden är framtagen i samarbete mellan berörda 

parter och är accepterad av dessa. Koncensus

Rekommendationer, standarden är frivillig att tillämpa



Hygiensjuksköterska Gunvor Åkerfeldt

Min egen historik inom förrådshållning

 Hygiensjuksköterska sedan 2004: Särskilda 

boendeformer, primärvård, Karolinska och 

Norrtälje sjukhus

 Skrev en uppsats om landstingens centrala 

förrådshållning 2006 inom 

Smittskyddsinstitutets ”magisterprogram för 

vårdhygien och smittskydd”

 Deltog i revideringen av FYFFE 2007



Hygienrutiner vid lagerhållning av 
fabrikssteriliserade medicintekniska 

produkter för Sveriges landsting

Infection control routines for storage 
of industrial sterilized medical device 

for the Swedish County Councils.



AFFE – FASTER - FYFFE

 Förrådshållning och transport av MTP med 

specificerad renhetsgrad till och inom hälso-, sjuk-

och tandvård/SFVH

 FYFFE är nu ersatt av SS 8760015-2017 – och 

omfattar sterila produkter, både 

fabrikssteriliserade engångsprodukter och 

steriliserade flergångsprodukter



Syftet med standarden är 

- att varor och produkter ska behålla 

sin sterilitet tills de tas i bruk.


Orientering
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Vart tog ”Höggradigt rent” vägen?

 Höggradigt rena produkter: Svenskt 

begrepp – saknar motsvarighet internationellt 

– oklart begrepp både för tillverkare och för 

vårdpersonal. Begreppet är borttaget för 

fabrikstillverkade engångsprodukter…… 

……men begreppet finns kvar för:

 Höggradigt rent = desinfekterat i 

diskdesinfektor eller endoskopdesinfektor
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Det handlar ofta om kompresser…

Svårt att bibehålla renhetsgraden på 

storförpackningar av höggradigt rena 

produkter i i vården.

”Bättre att beställa rena kompresser eller sterila 

utifrån vad man tänkt använda dem till!”
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Denna standard specificerar krav och förutsättningar 

för effektiv och säker transport, lagerhållning och 

hantering, av sterila medicintekniska produkter 

- avsedda att användas inom vård och omsorg 

oavsett vårdgivare - samt för tillverkare och 

distributör 

i syfte att främja patientsäkerhet genom att bibehålla 

produkters egenskaper fram till de används.

1. Omfattning SS 8760015-2017
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- det finns inget sätt att se på en produkt 

att den är steril

Varför är det viktigt med en standard 
kring sterila medicintekniska 
produkter?
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Väsentliga krav (LVFS 2003:11, bil. 1)

 Förpackningar skall ha en konstruktion som 

medger enkel hantering.

 Produkter som levereras sterila skall vara 

tillverkade, konstruerade och förpackade så att de 

förblir sterila under de fastställda lagrings- och 

transportförhållandena tills skyddsförpackningen 

skadas eller öppnas.

 Man skall kunna skilja på sterila & osterila

produkter
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Förpackningsprincip 

 Produkt

 Produktförpackning

 Avdelningsförpackning

 Transportförpackning

Vårdhandboken
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FYFFE
”Egentillverkning”: När en 

avdelningsförpackning öppnas och 
produktförpackningen packas om inför 
leverans till kund
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Ompackning och “egentillverkning”?

Det finns ingen text angående i 
standarden om ”Egentillverkning” när en 

avdelningsförpackning öppnas och 
produktförpackningen packas om inför 
leverans till kund
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Svar från Läkemedelsverket MPA

Tillverkaransvaret övertas av den som ”egentillverkar” 

(=ompackar) produkterna enligt MDR (Medical Devices Regulation).

Ompackning kan innebära att produkten blir olaglig 

 För riskklass I : Om det saknas ny klinisk utvärdering 

och nya riskanalyser samt en ny registrering hos MPA 

och ”Försäkran om överensstämmelse” (SOSFS 2008:1 

Användning av Medicintekniska produkter”)

 För risk-klass II/III gäller att ett anmält organ ska 

anlitas för ny certifiering
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Eftersom egentillverkningen redan regleras i en 

befintlig föreskrift SOSFS 2008:1 Användning av 

Medicintekniska produkter” så finns det inte med i 

standarden.
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Varför finns ingen text om ”egentillverkning” 
i samband med ompackning i standarden?



2.-3. Normativa hänvisningar 

3. Termer/definitioner t.ex
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4 Transport och lagerhållning i 
leverantörsledet

Ställer krav på lagerhållning och logistikkedjan i 

leverantörsledet
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4. Transport och lagerhållning inom 
vård och omsorg
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4. Transport och lagerhållning inom vård 
och omsorg
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Ställer krav på uppföljning av transport, 
lagerhållning och hantering t.ex.

Tydlig ansvarsfördelning

Dokumentation avvikelse och åtgärd

Upprättande av arbetsrutiner – uppföljning

Rutiner för returer

Säkerställd spårbarhet



5. Transport, mottagning och 
leveranskontroll

Innehåller krav på:

 Transport, hantering och avemballering av 

transportförpackningar

 Transport, hantering och sampackning av 

avdelningspackningar

 Transport, hantering och ompackning av 

produktförpackningar
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5. Godsmottagning Transportförpackning

 Godsmottagning

 Förråd för transportförpackning

– Torrt, förvaring på hyllor, ej golv

– Rengöring av hyllor och golv

– Rummet skall inte ha andra funktioner

 Avemballeringsrum

– med tvättställ, pappershanddukar, flytande 
tvål, handdesinfektionsmedel och plastförkläde
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5. Avemballering av transportförpackning

 Transportförpackning skall avlägsnas utanför 

vårdenhet (i avemballeringsrum)

 Tvätta och desinfektera händerna innan 

produktförpackning tas ut ur 

avdelningsförpackning

 Det bästa är att vara två personer

– en för att öppna transportförpackning 

– en för att ta ut avdelningsförpackning
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Transport av avdelnings-/produkt-
förpackningar till förråd – Förslag till lokal rutin

 Förpackningarna läggs på en 

ytdesinfekterad lockförsedd låda eller 

vagn med hel bottenplatta

 Skydda förpackningarna med 

engångsplast under transport med 

vagn - Ta bort plasten utanför 

avdelningen 

 Desinfektera händerna innan 

förpackningarna läggs i förråd
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6. Lagerhållning och hantering

Innehåller krav på:

 Lagerhållning, hantering och avemballering av 

transportförpackningar

 Lagerhållning och hantering av 

avdelningspackningar

 Lagerhållning, hantering och ompackning av 

produktförpackningar
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Förrådshållning - förslag till lokal rutin

 Upprättade rutiner skall ha som mål att 
renhetsgraden bibehålls fram tills produkten 
används

 Är förpackningen torr, ren och hel?

 Lägg inte tillbaka artiklar som varit utanför 
förrådet!
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Förrådshållning - förslag till lokal rutin forts.

Hygiensjuksköterska Gunvor Åkerfeldt

 Packa inte upp produktförpackningar i 
”plastbackar”  utan förvara i 
avdelningsförpackningen

 Desinfektera händerna!

 Utse förrådsansvarig!



Krav på lokaler: Finns förutsättningar?

 Finns tillräckligt med förrådsutrymmen? 

 Förrådsleverans hur ofta?

 Förvaring i skåp i korridor?

– Genomfartsled?

– Duka upp hur?

 Förvaring av olika produkter i samma skåp/förråd

– Textilier utan förpackning

– Sterila flergångsprodukter i produktförpackning

– Fabrikssteriliserade MTP i avdelningsförpackning

– Medicintekniska apparater

– Fönster, fönsterbänk och gardiner i förråd?
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Genomräckningsskåp

Hygiensjuksköterska Gunvor Åkerfeldt

Bilden är från en 
operationsavdelning men..

Finns de risker om det är:

- Mot en offentlig 
korridor?

- Nära en vårdplats? 



Vårdnära service: Tankar om
förrådshantering på avdelning

 Fördel? 

– Avlastar vårdpersonal- Frigör patienttid

 Nackdel? 

– Inte vårdutbildad servicepersonal

 Risk? 

– Otillräcklig kunskap leder till felaktig 

hantering 

– Vem ansvarar för personalens utbildning 

då Vårdnära service är ”upphandlad”?
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7. Krav på lokaler, lagerhållning och 
hantering av sterila medicintekniska 
produkter
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Innehåller krav på

• Mikrobiell renhet

• Lagerhållning av avdelningsförpackningar och 
produktförpackningar

• Golv, Väggar, Tak

• Fönster

• Lokalvård

• Ventilation 
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Finns mikroorganismer förrådsmiljö?

Hudbakterier

Stafylokocker från händer

 Direkt smitta (sår, MRSA 38 v)

 Indirekt smitta via kläder, händer

Luftvägsflora 

Virus  (via hosta, nysningar)

Tarmflora

Colibakterier från händer

Miljöbakterier

Sporer  från damm via transportförpackningar, 

kläder och händer av mögel, aspergillus…
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8. Krav på lokaler för sterilteknisk enhet 
samt operationsenhet

Kapitlet innehåller krav och rekommendationer för:

 Lokaler för avemballering, ev. inslussningsrum

 Golv, väggar, tak

 Ventilation, mikrobiell renhet 

 Lokalyta, Ergonomi, t.ex. fönster

 Lokalvård
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Lagerhållning av produktförpackning i 
korridor på en operationsenhet
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Risker om produktförpackning i 
stället förvaras

• Inne på operationssal?
• I korridor på en vårdenhet? 



9. Kvalitetsarbete

Ska finnas 

 Dokumentation transport, lagerhållning och 

hantering

 Utbildning/kompetens för alla steg i hanteringen

 Rutiner för att uppfylla miljöpolicy eller miljöprogram

 Rutiner för returer och kontakt med leverantör
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Vilka berörs av standarden?

Standardens krav gäller för alla som lagerhåller 

sterila produkter, vare sig det är exempelvis 

 tillverkare

 transportörer

 centralförråd 

 vårdgivare inom t.ex. sjukvård, tandvård, 

kommunala vårdenheter eller privata vårdgivare.
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Standarden kan användas

– som ett underlag för att se över rutinerna 

kring förrådshållningen

– till att hänvisa till vid upphandling

– vid nybyggnationer och ombyggnationer
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Tack för mig!
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