STE nu och snart

Birte Oskarsson
Verksamhetsledare Sterilteknik
NSM
Ordf. 1 TK 349, SIS

SKANE



Olika teknikytor

Vi har normalt tre teknikytor:
Oren, rent och sterilt.

Overgripande standard:

SS EN ISO 13485:2016 Medicintekniska produkter -

Ledningssystem for kvalitet - Krav for regulatoriska
andamal.
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Oren teknikyta

SS EN ISO 17664:2017 Rengoring,
desinfektion samt sterilisering av
medicintekniska produkter

COM lista, Checklista infor Omhandertagande
av Medicinsktekniska Instrument.
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Operationsvagn

SKANE



Markning av instrument

89012
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« 1SO 15883-1:2006 Disk- och
spoldesinfektorer

Del 2 diskdesinfektorer

Del 3 spoldesinfektorer

Del 4 endoskopidiskdesinfektorer
Del 5 provningsmetoder

Del 6 termisk desinfektion for icke
Kritiska produkter

Del 7 kemisk desinfektion av icke
kritiska varmekansliga produkter
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Taktmaskin

4 washing stages example

1 Loading conveyor ,.’

2 Washing chamber

3 Ultrasonic chamber toC0O0O00QGO0O

4 Disinfection chambar
5 Drying chamber
6 Unloading conveyor

Stelcco
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Ren teknikyta

SS EN ISO 11607-1 and 1SO 11607-2
Forpackningar for medicintekniska produkter
som skall steriliseras

Del 1: Krav pa material, sterilbarriar- och
forpackningssystem.

Del 2: Valideringskrav pa processer for
formning, forsegling och hopsattning.

SS EN ISO/TS 16775:2014
Manual till SS EN ISO 11607 del 1 och 2
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Standard for angsterilisering

Sterilisering med mattad anga — SS EN ISO 17665-1 Sterilisering av medicintekniska
produkter - Fuktig varme - Del 1: Krav pa utveckling, validering och rutinkontroll av
steriliseringsprocesser for medicintekniska produkter.

SS EN ISO/TS 17665-2 Sterilisering av medicintekniska produkter - Fuktig varme - Del 2:
Vagledning for tillampning av ISO 17665-1

SS EN ISO/TS 17665-3 Sterilisering av medicintekniska produkter — Angsterilisering —Del 3:
Guide till produktfamiljer.
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Lagtemperatursterilisator

« Formalin — SS EN ISO 25424 Sterilisering av medicintekniska produkter - Lagtemperatur
ang- och formaldehyd sterilisatorer - Krav for utveckling, validering och rutinkontroll av en

steriliseringsprocess for medicintekniska produkter

« Det haller pa och tas fram for sterilisering med vateperoxid
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Kemiska och biologiska indikatorer

« SS-EN ISO 11140-1 Sterilisering av medicintekniska produkter - Kemiska indikatorer - Del 1:
Allmanna krav, sen har varje klass av kemisk indikator sin egen standard

 SS-EN ISO 11138-1 Sterilisering av medicintekniska produkter - Biologiska indikatorer Del 1:
Allmanna krav. Varje steriliseringsmedium har sin egen Bl med tillhGrande standard.
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Angpanna — en angautoklav innehaller en
angpanna

* Anvandning och kontroll av
trycksatta anordningar (AFS
2017:3) Arbetsmiljoverket
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= " (o]
Sten |f0rrad 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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CED/LED

« Central endoscopidiskenhet
« Lokal endoscopidiskenhet

« SS ENISO 15883 del 4

 SS-EN 16442 Tork- och
forvaringsskap med kontrollerad
miljo for processade varmekansliga
endoskop
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Automatiser
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Tack for er uppmarksamhet
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