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Begrepp

Medicintekniska produkter ar
instrument och forbrukningsvaror

Produkter som anvands inom all
halso-och sjukvard

Medicinteknisk produkter ska Yy
behalla sin specificerade ‘ /
mikrobiella renhetsgrad dnda ha ¥
fram till dess att produkten \

anvands
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Renhetsgrader medicintekniska produkter

m

Vardhandboken

e Sterila produkter — Penetrerar hud eller slemhinna eller som
genomstrommas av vatskor till omraden som normalt ar sterila.

Implantat
* Hoggradigt rena produkter - Beroring av slemhinnor tex gastroskop

* Rena produkter — Anvands pa hel hud
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Engangsprodukter /flergangsprodukter

 Fabrikssteriliserad eller osteril engangsprodukt

 Flergangsprodukt steril eller osteril
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Regelverk

MDR- Medical Device Regulation EU forordning 2017/745: galler
tillverkare och leverantorer

Teknisk rapport SIS-TR 57:2020

Teknisk rapport @ alll

SIS-TR 57:2020 —

Handbok for grundldggande rekommendationer for
lagerhallning, hantering och transport av sterila medicintekniska
produkter inom hélso- och sjukvard, tandvard och djursjukvard
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Medicintekniska produkter

* Transportforpackning
* Avdelningsforpackning
* Produktforpackning

* Trelagersprincip
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Transportforpackning
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Transportforpackningar

Wellpapp tillverkas av atervunnet papper innehaller ofta stora mangder
mogelsporer
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Avemballering transportforpackningar

* Transportforpackningen ska alltid betraktas som smutsig

* Anvand plastforklade handtvatt och handdesinfektion!

 Ska ske i sarskilt rum eller utrymma anpassat for det

 Sakerstall att avdelningsforpackningen bibehaller sin renhetsgrad
 Ska inte ske i vardmiljo eller i forrad
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Forvaring avdelning/mottagning

* Tillrackligt stort med en stangd dorr

* Produkter med olika renhetsgrader forvaras separerade

* Sterila produkter forvaras i garderob eller skap med stangd dorr

* Inte genomgangsrum

e Stangd forradsdorr, produkter skyddas mot damm, fukt och solljus
* Ventilation 2-4 luftvaxlingar/timme

* Temperatur 22 +/-3 grader

* Modjlighet att desinfektera handerna i direkt anslutning

* Rengoringsrutiner
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Forvaring operation/sterilavdelning

* Forvarar, bryter, sampackar sterila avdférpackningar/produkter — liknande krav som op/sterilavd
* Ejdirekt solljus
* Temperatur 22+/- 3 grader

 Overtryck > 5Pa férrddsrum avdelningsférpackning, >10Pa till omgivande lokaler for
avdelningsférpackning och produktférpackning

* Mikrobiologisk renhet i luft CFU/m3 . Aktiv <200 CFU och Passiv < 100 CFU
* Mikrobiologisk renhet pa ytor 25 CFU/24cm?2

* Luftfuktighet 30-70% RH eller enligt tillverkarens anvisning

* Ventilation 10-20 luftvaxlingar/timme avd och produktforp férvaras

* Se tabell SIS-TR 57:2020 (Sv) —finns ytterligare krav
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Markning

Utgangsdatum

%

Medicinteknisk produkt engangsbruk @

Lot-nummer
Steril

Ej resterilisering
Forvaras torrt
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Bilaga B Tabell 1

Oversikt av rekommendationer géllande hantering och lokaler fér mottagande, avemballering och
lagerhallning av produkter i icke kontrollerad luftmiljo (exempelvis varudepa, vardenhet,
behandlingsenhet)

Bilaga C Tabell 2

Oversikt av rekommendationer géllande hantering och lokaler fér mottagande, avemballering och
lagerhalining samt ompackning av produkter i mikrobiologiskt kontrollerad luftmiljé (sterilteknisk
verksamhet eller operationsavdelning)

Altivitet

Mottagande och
lagerhallning av steril
medicinteknisk produkt, i
otppnad
transportfdrpackning

Avemballering av
transportidrpackning

Lagerhallning av avdelnings- och
produktfarpackning och ompackning av
produktfdrpackning

Akdivitet Mottagande och lagerhalining av steril Avemballering av Lagerhallning och hantering av . 23 2b 2'_° - -
medicinteknisk produki | ooppnad transporiftrpackning avdelningsforpackning Lokalens utformning - - E] clirsit soifjus
transportforpackning Luftfuktighet Enligt tillverkarens Enligt tillverkarens anvisningar eller Enligt tillverkarens anvisningar eller om
anvisningar om sadana inte finns 30-70 % RH sadana inte finns 30-70 % RH
Temperatur Enligt tillverkarens Enligt tillverkarens anvisningar eller Enligt tillverkarens anvisningar eller
1a 1.b 1.c anvisningar {22 + 3) °C. (22 £3)°C.
Lokalens utformning - - Ej direkt solljus ‘Ventilation - 2-4 luftvaxlingar/h 10-20 luftvaxlingarh
Luftfuktighet Enligt tillverkarens anvisningar Enligt tlllvgrkareqs anvizningar Enligt tlllvemareqs g Tryckaifferans - Underiryck [ forhalianda il =10 Pa overiryck [ forhallanda il
eller om sadana inte finns 30-70 | eller om sadana inte finns 30-70 omgivande lokaler omgivande Iokaler med lagre
% RH % RH renhetsgrad
Temperatur Enligt tilverkarens anvisningar Enligt tillverkarens anvisningar Enligt tillverkarens anvisningar MIWDDIOJOQEK renhet i luft - - 100 rekommenderas
eller (22 +3)°C. eller (22 + 3)°C. (CFUImS) GMP Kiass C
Ventilation - 2-4 |uftvaxiingarn 24 |uftvaxdingar/n Mikrobiologisk renhet pa ytor | - - 25 rekommenderas
CFUI24 cm? GMP Klass C
Handhygien Majlighet till handivatt | lokalen eller i Handtvatt och Handdesinfektion :m:[[;“b“'"a partikar under | - - 150 Kizes &
n#ra anslutning -desinfektion
0,5 pmdm? Juft 3 520 000
Kladsel Ay arbetsgivare faststalld ren Av arbetsgivare faststalld ren Av arbetsgivare faststalld ren 5,0 pmim? luft 29 300
arbetsdrakt arbetsdrakt samt arbetsdrakt HEPAfilter - - H13 (slutfilter)
engangsfirklade
StAdning, golv Varje manad samt vid behov Dagligen vid aktivitet i lokal Dagligen vid aktivitet i lokal Handhygien Majlighet till handtvatt i Handtvatt och har i ion F
med fuktig metod lokalen eller i ndra
anslutning
Rengoring och - Infor avemballering Varje manad samt vid behov Kladsel Aw arb Av arb aldren Av arbetsgivare faststalld ren
desinfektion av ytor som ren samt er for
kommer i kontakt med Stadning, golv Varje manad samt vid Dagligen vid akiivitet | lokal Dagligen vid aktivitet | lokal

med fuktig metod

behov

avdelningsforpackningar

Borttransport av tomt Vid behov Dagligen samt vid behov Dagligen samt vid behov
emballage

Ovriga Awsnitt 7 Avsnitt 7 Avsnitt 7

rekommendationer for
lokalens utfarmning,
tex. golv, vaggar och
tak

Rengtring och desinfektion av
ytor som kommer | kontakt
med avdelningsforpackningar
och produktférpackningar

Inftr avemballering

Varje manad samt vid behov

Borttransport av tomt Vid behov Dagligen samt vid behov Dagligen samt vid behov
emballage
Ovriga rekommendationer for Avsnitt 8 Avsnitt 8 Avsnitt 8

lokalens utformning, t.ex.
golv, vaggar och tak




Hallbarhet

 Var och hur lange far avdelningsforpackning forvaras?
* Var och hur lange far produktforpackning forvaras?
* Fungerande kvalitetssystem gallande dokumentation och returer
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Hallbarhet

* Produkter som forvaras i sin avdelningsforpackning -datumet

produktforpackningen galler

* "Ndr produkten Idmnat avdelningsforpackningen sékerstills inte ldngre
tillverkarens atgdrder for bevarad sterilitet och datummdirkningen pé
produktférpackningen kan dérfér inte tillimpas. Hallbarheten hos
produkten ér beroende av hantering och omgivande miljé. "Anvdnds

inom ett dygn (TR 57:2020)
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Rengoring

* Skriftliga rutiner for rengoring av forrad ska finnas

* Daglig rengoring

* Alla ytor som kommer i kontakt med avdelningsforpackningar ska
torkas en gang i manaden

* Genomgang av fabrikssteriliserade produkter- utgangsdatum
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Hur ska lokalerna for forvaring se ut?

* Golv - Golv ar icke absorberande, lattstadat och smutsavvisande samt
har en matta med svetsade fogar.

* Tal alkoholbaserat desinfektionsmedel med tensidtillsats.

* Golvmatta ar uppdragen pa vaggen, sa att rondellen pa en skurmaskin
inte nar 6ver mattans kant.

* Dorrstopp placeras pa vagg sa att skurmaskin kommer at hela golvet.
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Hur ska lokalerna for forvaring se ut?

* Vaggar ar icke absorberande och latta att rengora. De tal
alkoholbaserat desinfektionsmedel med tensidtillsats

* Undertak i form av icke-perforerade plattor utan mellanrum ar slata
och latta att torka av.

e FOr att undvika dammsamlande fonsterbrada sa kan fonstren ligga i
fasad. Fonstren ar inte 6ppningsbara och férsedda med solskydd.
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Hur ska lokalerna for forvaring se ut?

* Tillgang till handtvatt och handdesinfektion i avemballeringsrum.

* Tillgang till handdesinfektion i lokal for lagerhallning av
avdelningsforpackningar.

* Om oppen hyllstallning anvands for lagerhallning ar nedersta hyllplanet
minst 45 cm fran golv och tak samt 5 cm fran vagg och skyddas med

hel bottenplatta.
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Olika typer av forvaring

 Textilier

* Sterila och hoggradigt rena medicintekniska produkter
* Lakemedel

* Rullstolar/droppstallningar mm

* Kontorsmaterial

* Kemiska rengéringsmedel

* Personalklader

e Julpynt

* Stadmaterial
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30
Vardhandboken m

Vardhandboken

e https://www.vardhandboken.se/vardhygien-infektioner-och-
smittspridning/desinfektion-och-sterilisering-av-
produkter/medicintekniska-produkter-med-specificerad-mikrobiell-

renhet/
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https://www.vardhandboken.se/vardhygien-infektioner-och-smittspridning/desinfektion-och-sterilisering-av-produkter/medicintekniska-produkter-med-specificerad-mikrobiell-renhet/

Sommarens utmaningar

Portabla flaktar och portabelt kylaggregat far inte anvandas

e i rum dar infektionskansliga eller immun-supprimerade personer vardas

e i rum dar vardtagare med luftburen smitta (tuberkulos, vattkoppor) vardas
e i utrymmen dar sterila eller hoggradigt rena produkter forvaras

e i rum dar vardtagare med covid-19 eller MRSA med fjallande hud (ex. psoriasis
eller stora eksem) vardas. Undantag sker i samrad med Vardhygien
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Innan flaktar och kylaggregat anvands:
e F6lj tillverkarens instruktioner angaende rengoring och desinfektion
e Bestam vem som ansvarar for rengoring och desinfektion

Rengoringsrutiner bor folja ordinarie stadrutiner for tagytor. Displayen
raknas som tagyta och ska avtorkas i samband med stadning. Ingar daven
vid slutstadning.
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Kylaggregat =

Rad vid anvandning av kylaggregat
e Portabla kylaggregat foredras istallet for flaktar ¢ VOB
e Placeras sa luftflodet inte riktas mot vardtagare eller dorr

| de fall det anvands kylaggregat med uppsamling av kondensvatten
maste kondensvattenbehallaren tommas och rengoéras dagligen med
ytdesinfektion.
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Flakt

Bor inte anvandas i flerpatientrum (ex. pa korttidsenheter).
e Placera flakten i sangniva eller hogre
e Luftflodet ska riktas mot taket, inte mot dorr eller vardtagare.

e Flakten ska stangas av vid medicinska atgarder som till exempel
saromlaggning, katetersattning mm

e Torkas av i samband med stadning.

e Torkas av i samband med slutstadning Flakt kan anvandas i utrymmen dar
endast en personal at gangen vistas, t.ex. tvattstuga, avdelningskok med dorr,
kontor etc
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QQ Folkhilsomyndigheten

* Halsoeffekter av varmeboljor —En kunskapssammanstallning

https://www.folkhalsomyndigheten.se/publice

rat-material/publikationsarkiv/h/halsoeffekter-
av-varmeboljor/
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https://www.folkhalsomyndigheten.se/publicerat-material/publikationsarkiv/h/halsoeffekter-av-varmeboljor/

