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il Ref: NIR genbehandling side 13

I\/I aS ki n r u m m et Figur 4.1. Instrumentets genbehandlingscyklus.
/ \

- Da graden af forurening af
udstyret efter brug kan veere
meget forskellig, er
delprocesserne forud for
sterilisation afggrende for, at
steriliseringsprocessen kan
antages at fagre til det gnskede
resultat.

Kontrol,

oplagning og
emballering

H .
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Dilemmaer

Dilemmaer
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Instrument leverandgren
* Brugsanvisning (IFU)

* Erindhold tilstreekkeligt
detaljerede og i
overensstemmelse med vores
processer?

Genbehandlingen

Ga vi i dialog med
instrumentleverandgren ift.
hvilke processer vi har inden
indkab?

Hvor detaljeret kravspecificere
vi vores forventninger til
maskinen formaen forud for
indkab?

Efterviser vi i praksis at vi kan
genbehandle iht. leverandgrens
anvisninger?
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Ref: NIR genbehandling side 13

Obligatoriske elementer/Log reduktion

Alle tre delprocesser

—renggaring, desinfektion og sterilisation _
indgar i den samlede genbehandlingsproces

som obligatoriske elementer.

Logreduktion:

_ _ _ ] Desinfektion 5.6 log 10
Ved rutinemaessig kontrol af renhedsniveau pa Inaktivere/flerne/drazber patogen mikroorganismer

instrumenter og kvalitetssikring af de udfgrte

delprocesser kan man sikre et tilfredsstillende
resultat af den samlede genbehandling.
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Ref: NIR genbehandling side 38

Hvad er et tilfredsstillende renggringsresultat?

- Efter udfart renggring skal udstyret/instrumenterne veere
« fri for synligt smuds/snavs, organiske og kemiske rester (saebe, afspaending m.m.),

* 0g skal have et lavt restprotein niveau.
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Ref: NIR genbehandling side 38

Lavt restprotein niveau

Organisationen skal | forbindelse med installation og validering af
instrumentvaskemaskinen tage stilling til valg af metode til maling af restproteiner
jf. DS/EN ISO 15883-1.

Her er beskrevet 3 forskellige metoder:
* Ninhydrin-test
* OPA-test og
 Biuret-test.
Til kirurgiske instrumenter anbefales biuret-neddypningstest.

| Danmark er der et konsensusniveau for acceptabelt niveau af
? overfladeprotein pa max. 100 pg/ instrument.
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1
Ds Dansk standard DS/EN ISO 15883-1

......

zzeems \askemaskine standarder

OBS!
Ny version i offentlig hgring
frem til 23/6 2023 (prEN 1SO
15883-2)

OBS!
Ny version

DS EN ISO 15883-5:2021

(standardiseret metode)

Ny version (prEN ISO
15883-1)
Hgaringsperiode slut primo
021 men er stadig i forsla

15883-1:2009 15883-2:2009 15883-5:2005 (TS)

Test soil og metoder

Generelle krav Specifik for WD til kritisk udstyr

6.10 Henviser til at der kan veere nationale Mange forskellige metoder
Cleaning efficacy test 1 referencer til test soil og metoder Nationale preeferencer
(Test soil og reference instrumenter

beskrevet i 15883-5)

Cleaning efficacy test 2

(Biuret/”"Neddypningstest” anneks C

Og Actual load)

OBS!
Der er sket/sker vaesentlige andringer i de nye versioner
Nye indkgb bar ske med afseet i de nye versioner men afventer selvfalgelig udgivelsen af 15883-1
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Neddypningstesten ><falsk negative resultater

Det handler om risikovurdering!!!!

Der er store usikkerheder ved neddypningsmetoden som restproteintest metode. Testen tager afseet i at alle
forureninger opl@ses i den forholdsvis korte periode instrumentet opholder sig i SDS vaesken. Vi ser kun de

proteiner der er opl@st.

For instrumenter med krakeringer og riller, ex. peaner, naleholder og pincetter vil vi kunne risikere at der
sidder proteinrester tilbage i biddet hvis vi ikke forbehandler med vand og bgrste.

Alle instrumenter med riller, bid og krakeringer
SKAL
forbehandles med vand og bgrste.
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——————————————

dlingscyklus.
Ref: NIR genbehandling side 14 & 41 i Anvendelse i i
! procedure |
-------------- -

gor o . -

steriliserbart medicinsk

Forbehandling / !

Forbehandling

....at sikre optimale forhold for den efterfalgende maskinelle renggring/desinfektion.

Det kan veere ngdvendigt med en mekanisk bearbejdning under forbehandlingen. Derfor skal
udstyr/instrumenterne abnes og eventuelt skilles ad. Har udstyret/instrumenterne kanaler skal alle
disse renggres med bgarste eller lignende og/eller ved gennemskylning. Adskillelsen af
instrumenterne skal ske i henhold til producentens/leverandgrens anvisninger.

| forbindelse med forbehandling kan noget udstyr/instrumenter veere sa vanskeligt at renggare, at en
del af forbehandlingsproceduren ma forega i et ultralydskar

Omfang tager afseet i producentens/leverandgrens anvisninger sammenholdt med lo
forhold og praktiske erfaringer.




Rigshospitalet
Den Regionale Sterilcentral

il Ref: NIR genbehandling side 19

Instrumentet — Producent/leverandgranvisninger

- ....at producenten/leverandgren skal anvise en valideret proces, som kan udfgres efter
geeldende dansk lovgivning og anvisninger, herunder dansk arbejdsmiljg- og miljglovgivning.

« Som udgangspunkt skal man derfor udfgre en genbehandling af medicinsk flergangsudstyr i
henhold til producentens/leverandgrens anvisninger

Desveerre ses ofte varierende kvalitet af genbehandlingsanvisninger, for hvordan et givent medicinsk udstyr
skal genbehandles, og ofte foreslas procedurer med anvendelse af metoder, som ikke anbefales i Danmark ud
fra fx infektionshygiejniske arsager samt arbejdsmiljg og/eller miljgmaessige aspekter.

ins
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Ref: NIR genbehandling side 14 & 38

Genbehandling af
steriliserbart medicinsk

Maskinel renggaring

Rengaring

 ....0ps&tning i et instrumentvaskenet eller pa studser i
iInstrumentvaskemaskinen, fgr denne efterfalgende
udfgrer den maskinelle renggring

- Efter forbehandling lastes instrumentvaskemaskinen
med udstyr/instrumenter. Lastningen har stor
betydning for renggringsresultatet, og skal derfor
ske pa en made, sa alt udstyr sikres effektiv rengaring,
bade indvendigt og udvendigt. Instrumenter placeres
sa vandspuling sikres overalt. Derfor skal relevant
udstyr (net, stativer, dyser) veere til radighed og
anvendes.

MEKANIK KEMI

SINNER'S
CIRKEL

& ©

TID TEMPERATUR
Frt eter Sinner's Circle ¥
Ds Dansk standard DS/EN ISO 15883-1
2. udgave
2000.07.13
3 3 = Del 1:
8 lnformatlon to be Supplled krav, termer og definitioner samt
prevninger
8.1 General T s haanensr squemmens

The following information shall be provided:

a)

b)

9

d)
e)

Any pre-treatment of the item to be processed in the WD necessary to achieve the required
performance standard shall be stated.

NOTE The nature of the item to be processed can require additional actions such as dismantling for
separate processing, the pre-cleaning of difficult surfaces (inaccessible sites) by a manual process, etc., prior
to the item being processed by the WD. Such pre-cleaning can be necessary to reduce the initial bioburden
and/or contamination.

For each operating cycle that can be used the following parameters shall be described:

1) the specific purpose for which the WD is intended, including any restrictions;

2) the type of products which the process is designed to clean/disinfect, this information shall be
based on type testing on specific products and/or product families;

3) the washer-disinfector accessories that shall be used;
4) the process chemicals;

5) thevalues, including the ranges of the process variables of the processes e.g. time, temperature,
amount of water, amount of process chemicals, cleaning and disinfecting time/temperature;

6) the maximum rate of change of process variables e.g. pressure, temperature (see 4.1.4).

The conditions necessary to meet the performance requirements for each stage of the process and
for each operating cycle shall be stated.

As applicable, method(s) to verify the process parameters of the WD were achieved.

For WD in serial production, the standard service time required to carry outall routine maintenance
tasks and the intervals at which these shall be carried out shall be stated.
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Ref: MDR, Kapitel 11l Punkt 23,4 litra n

KRAV TIL DE OPLYSNINGER, DER GIVES SAMMEN
MED UDSTYRET

n) for genanvendeligt udstyr oplysninger om, hvilke metoder der ber
anvendes, for at genanvendelse kan finde sted, herunder rengering,
desinfektion, emballering og 1 givet fald den validerede gensterilise-
ringsmetode, der er relevant for den eller de medlemsstater, hvor
udstyret er bragt 1 omsatning. Der skal forelegges oplysninger til
fastleeggelse af, hvorniar udstyret ikke lengere bor genanvendes,
f.eks. tegn pa matenaleforringelse eller det maksimale antal tilladte
genanvendelser
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= 7= DS EN/ISO 17664 Information der skal stilles til
radighed af producenten ifm. behandling af

medicinsk udstyr

Behandling af sundhedsprodukter - Information,
der skal st I radighed af produ ni
forbindels: behandling af medi

Ref: 17664 side 7

6.1.4 Ved levering af behandlingsinstruktioner skal producenter af medicinsk udstyr vaere opmaerksomme pa

— tilgeengelige nationale og internationale standarder og retningslinjer

— behovet for specifik oplaring, og
— detbehandlingsudstyr, der er almindelig tilgzengeligt for behandleren.

6.2 Behandlingsinstruktioner

6.2.1 Mindst en valideret metode skal vaere specificeret for hver relevante fase i behandlingen af det medicinske ud-
styr. Metoden skal vaere relevant for det marked, hvor det medicinske udstyr skal leveres.
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SPSS  Donsistandard DS/EN IS0 17664:2017
= = 017124

e VA SIQET DS EN/ISO 17664
om forbehandling

rodu
f medi udstyrf

Ref: 17664 side 7

6.5 Forberedelse for rengering

Hvis forberedelse af medicinsk udstyr pa brugsstedet er nadvendig for at sikre effektiv behandling af det medicinske
udstyr; skal falgende informationer gives, hvor det er relevant:

a) en beskrivelse af processen for demontering af det medicinske udstyr
b) en beskrivelse af processen for forberedelse af det medicinske udstyr

c) en beskrivelse af prevningsprocedurerne

d) en beskrivelse af forudgaende behandlingsteknikker for behandlingen
e) ekstraudstyr og vaerktegjer, der kraeves.

NOTE - Detaljeret vejledning findes i anneks A.




Rigshospitalet
Den Regionale Sterilcentral

s DS e Dansk standard DS/EN IS0 17664:2017

... DS EN/ISO 17664

a odukter
der skal stilles til radighed af producenten i
forbindelse med b

- 0om maskinel rengaring

Ref: 17664 side 7

6.6 Rengering
6.6.1 Generelt
6.6.1.1 Mindst én valideret metode for automatiseret renggring (som kan omfatte en valideret manuel rengg-

ringsmetode som en del af den automatiske renggringsvalidering) skal vaere angivet, medmindre det medicinske ud-
styr ikke kan modsta en sadan proces. I sa fald skal brugeren geres skriftligt opmaerksom pa dette.

6.6.1.2 En valideret metode for manuel renggring skal vaere angivet, hvis automatiseret rengering ikke er mulig.
6.6.2 Automatiseret rengering
6.6.2.1 Hvis den automatiserede rengeringsproces anbefaler brug af et vaske-desinfektionsapparat, som opfyl-

der kravene i ISO 15883- serien, kan informationen vedrarende den automatiserede proces begraenses til de parame-
tre, der er specifikke for det medicinske udstyr, som fx specifik pakkekonfiguration, placering, tilslutning, ekstraud-
styr, proceskemikalier; tryk eller temperaturgraense(r) og en erklaering, der bekraefter anbefalingen om at bruge et
vaske-desinfektionsapparat, der eri overensstemmelse med ISO 15883-serien.
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Dialog med laegemiddelstyrelsen
- Fortolkning af Bekendtggrelsen om Medicinsk udstyr
(MDD) og Regulativet (MDR):

 Jeg forstod pa vores drgftelser at hvis vi afviger for leverandgrens anvisninger nar det gaelder
genbehandling (ex. anvender andre metoder end dem de har angivet i deres
genbehandlingsvejledning) sa er det vores ansvar at vise overensstemmelse med MDR? — er det
korrekt forstaet?

« Laegemiddelstyrelsen svar:

Hvis en sundhedsinstitution, som slutbruger, ikke fglger fabrikantens anvisninger, kan fabrikanten
som udgangspunkt ikke gares ansvarlig for haendelser, der er i strid med fabrikantens anvisninger.

Sundhedsinstitutionen kan saledes ende med et selvstaendigt ansvar for skader og heendelser, der
er forarsaget af den "forkerte” brug/genanvendelse af udstyret efter erstatningsretlige regler.

ind :
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™ 7= Hvad siger vaskemaskine standarderne
e QM fOrpbehandling?

8 Information to be supplied by the manufacturer

8.1 General

The|manufacturer of the WD|shall provide the following information:

a) |Any pre-treatment pf the item to be processed in the WD which may be necessary to achieve the required
performance standard shall be stated by the manufacturer.

NOTE The nature of the item to be processed can require additional actions such as dismantling for separate
processing, the pre-cleaning of difficult surfaces (inaccessible sites) by a manual process, etc., prior to the item being
processed by the WD. Such pre-cleaning can be necessary to reduce the initial bioburden and/or contamination.

g

The efficacy of disinfection can be impaired if soil removal is incomplete before the start of the disinfection

process.| Users should be aware that some medical devices might require pre-treatment |e.g. soaking,

brushing, ultra sonic pre-cleaning, lumen irrigation or any combination of these techniques. Reference should

be made to the medical manufacturer's instructions for reprocessing (see also ISO 17664). Der henvises til de resultater man har fundet
under type test
Dvs. at WD leverandgren skal oplyse hvilke

Where applicable[any treatment required prior to cleaning in the WD]shall be performed in accordance — indsatse Og_ instrumenter samt omfang af
with the{instructions for use for the load (see ISO 17664-1), or WD [see ISO/DIS 15883-1:2020, 8.1 a)). forbehandling der har veeret anvendt under

REF.: 1ISO DIS 15883-2 (der er | offentlig hering frem til 23/6 2023 typetesten.
Det skal s& sammenholdes med instrument- d

leverandgrens anvisninger
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Lasningen
Nar vi skal sikre et rent instrument efter maskinel renggaring

Dialog og
samarbejde
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Instrumentleverandgren

Brugsanvisning (IFU) - Er indhold tilstreekkeligt detaljerede og i overensstemmelse med

vores processer?

de ka
nert mig om
t il p ucentan \gjﬂt:g for
kreve rrer de
M Xefs:irr, « FU ikke UNGe o C. Begraensninger og restriktioner ved
e <5 snartjeg e’ @ oparbejdning
\eg yender reti’ » Enzymatiske og alkaliske rengeringsmidler med
neutral pH (pH <12) anbefales og foretraekkes
til rengering af genanvendelige enheder fra
He;
JBgJ Qﬂ'l)é
#,2 hay
Me,, 9
Ne, 9ep di
u m n bﬁ
Cof g Sk,
Cnpey d- I,
EI)Q Eg sk
ISy ge
ley, Yore .
(oaner or any other Yingy Stkke,.
clean
ultrasonic ¢
. ot use an ment.
CAUHON-:}D sotgriﬁzing or cleanin eqp

renseapparater, da dette kan medfore, at der
skygges for vask og ultralyd.
¢ Brug aldrig metalberster eller staluld ved
manuel rengering
s- o Skyl altid udstyret i fuldstaendig
demineraliseret vand efter rengering.
» Aftor udstyret straks efter skylning.
. * Afprov hele instrumentet for at sikre, at det

ungerer korrekt, og udskift defekte dele.
or ved hver klargering alle
instrumentsamlinger med instrumentolie

(bestillings-nr. 27656).
» Sterilisering er ikke en erstatning for
ra- renlighed! Kun rene instrumenter kan
steriliseres,
o Udfer stenliseringen | henhold til anerkendte
og godkendte metoder.
ot e Anvendelsen af andre metoder og
rengeringsmidler end dem, der er angivet |
denne vejledning, kan forarsage skader pa
s instrumentet. Sadanne skader er ikke
omfattet af producentens garanti.
e Anvendelsen af andre metoder og
rengeringsmidler end dem, der er angivet |

denne velledning kan forérsage skader Eé
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Instrumentleverandgren

Antal risikovurderinger

» Risikovurderet = Under udarbejdelse » Sterile risiko produkter Direkte henvendelser

20

Dette krav geelder ikke for medicinsk udstyr leveret til Bornholms hospital

21

Produktionsforudseaetninger der skal vasre kompatible med det tilbudte instrument

Det er et faktum, at anvendt medicinsk udstyr bliver transporteret mellem regionens hospitaler cg Den
Regionale Sterilcentral, i et tert milis, i lukkede containereftransportkasser, og at transportiden vil kunne
varriere.

Typen af soignering pd brugssted far transport vil derfor kun kunne bestd af en overfladeaftarring med
fugtig kiud og let gennemskyldning med sterilvand pa brugstedet far afsendelze.

Medicingk udstyr, der kresver umiddelbart opstart af genbehandlingsprocessen,

sorignerings for i udover ovenstiende eller vad transport, kan derfor ikke accepteres.

A-krav

Det er et krav, at produktet kan genbehandles kinelt (instr ity ing). Produkter som

Ackrav kragver manuel genbehandiing accepteres ikke.

24

De tilbudte produkter skal kunne tale en manuel forbehandlingsproces som:

a) anvender detergenter fra Bore Kemi, Deconex Prozyme Activ eller tilsvarende detergenter

WMht. detergenter skal det veere muligt at skifte til andre detergenttyper med sam ignelige pH niveau,
som de navnte Deconex produkter.

b} anvender brugsvand koldtvarmt (krav til brugsvand er drikkevandskvalitet)

A-Krav

25

De tilbudte produkter skal kunne genbehandles med procesudstyr, der er CE-maerket, valideret og
revalideret int. felgende standarder:

Vaskedekontaminatorer:

DS EN IS0 15883-1:2009 Vaskedesinfektorer - Del 1: Generelle krav, termer og definitioner samt
prawning

DS EN IS0 15883-2: 2009 Vaskedesinfektorer - Del 2: Vaskedesinfektorer til termisk desinfektion af
kirurgiske instrumenter, anzestesiudstyr, fade, skdle, beholdere, utensilier, glasartikler etc. - Krav og
prawninger

DS EN IS0 15883-5:2005 Vaskedesinfektorer - del 5: Testmedier og metoder til pdvisning af
rensningseffektivitet

Taerring er indeholdt i processen.

A-Krav

De tilbudte produkter skal kunne tale en maskinel rengeringsproces som:

a) anvender detergent fra Bore Kemi, Deconex Prozyme Alka X og Deconex Power Zyme eller
tilzvarende detergent.

b} anvender behandlet vand (bledgjorty koldtvarmt wand til skylle- og vaskefaser® og Purified Water til
termisk desinfektion

¢} Instrumenterne vil i desinfektionsfasen blive pavirket af cirkulerende vand med en temperatur pd 93°C
imin. 5 min (holdetid) i worst case situationer.

d) terring sker med varm luft ved temperaturer op til 120 *C grader i enten 18 minutter eller 35 minutter.
Ved anvizning af efterterring i terreskab skal max. temperatur og holdetid beskrives.

Mht. detergenter skal det wasre muligt at skifte til andre detergenttyper med sam ignelige pH niveau
som de navnte Deconex produkter.

*i 2023 vil behandlingen af vand der anvendes i alle faser pd nzer slutskyldet have en kvalitet svarende
til RO vand (reverse osmosis).

A-Krav

Definitioner for vandkvaliteter jf. ISO/D
washerdisinfectors.

Potable water (Brugsvand)

water that meets applicable drinking water
Note 1 te entry: Further treatment of potabl
process depending upen the intended use.
[SOURCE: 150 20670:2018, 3.53, modified -
Softener [metode til at opna bledgjort
pressurized container of softening resin fo
and strentium, with the sodium ion
[SOURCE: 150 22519: 2019, 3.1.7]
Reduces the water hardness. Calcium and
Reverse Osmosis (RO)

flow of water through a membrane froma
to the more concentrated solution in exces:
[SOURCE: 150 23044:2020, 3.1.13, modifiec
RO treatment plants remove almost all dis
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Instrument leverandgren N

b) Forbehandlingsaktiviteter Det er et mindstekrav, at leverandgren
leverer anvisninger pa for- rengaringsprocedurer, ex. behov for at dbne
eller lukke haetter; adskillelse af udstyret; anvisninger pa
iblgdseetning/bgrstningsprocedurer samt ultralydsbehandling. Inkl. evt.
behov for at anvende tilbehgr/udstyr.

Det skal fremgd af enten genbehandlingsvejledningen og/eller supplerende information, at der er taget
stilling til omfang og metode for genbehandling indenfor nedenstiende steps. Omrader uden s=rlige
krav noteres med et Nid.

a) Soignering pa br ted for afsendel

b) Forbehandling ivi Det er et mi av, at leverandaren leverer anvisninger pa
forrengeringsprocedurer, ex. behov for at dbne eller lukke hastter; adskillelse af udstyret; anvisninger pd
ibladssstning/barstningsprocedurer samt ultralydsbehandling. inkl. evt. behov for at anvende
tilbeher/udstyr.

c) Maskinel rengoring, desinfektion og torring, herunder specifikation af seerlige forhold eller
seerligt udstyr der er nedvendigt for at kunne opné et acceptabelt rengerings,- desinfektion- og

terreresultat (ex. sserlige stativer, tilkoblinger m.m). Se endvidere A-krav 6 & specifikation under
produktionsforudsaetninger.

d) Inspektion efter mekanisk rengering (kontrol).

Det er et mindstekrav, at der foreligger felgende anvisninger pa kontrol- og vedligeholdelsesprocedurer:
1) Metode til kontrol af at udstyret er rent, og at funktiensegenskaber er tilstede.

2) en beskrivelse af nedvendig smereclie, og hvorledes smaring skal foretages.

3) en beskrivelse af om udstyret skal eller kan gensamles inden sterilisering, og i givet fald hvorledes.
e} Services og vedligehold, sdfremt instrumentet krsever seerlige vedligeholdelsesaktiviteter skal
frekvensen og metode specificeres (vedligehold med smereclie, udskiftning af kompenenter m.v. ).

) Emballeringsmetode.

@) Sterilisation - se endvidere specifikationer under produkticns forudssstninger

h) Opbevaringsforhold (evt. specifikke krav til temp, rH m.m.}

i) Transport af

- urent udstyr

- steriliseret udstyr

A-krav

c) Maskinel renggring, desinfektion og terring, herunder specifikation af
seerlige forhold eller seerligt udstyr der er ngdvendigt for at kunne
opna et acceptabelt renggrings,- desinfektion- og tarreresultat (ex.
seerlige stativer, tilkoblinger m.m).

Ligeledes skal det noteres, hvis der er begraensninger til, hvor mange gange udstyret ma anvendes eller
genbehandles.
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Forbehandling - Principper

 Alle instrumenter skal "op i handen”

- Graden af forbehandling = "mere end hvad i plejer”

« Veey, har, suturer, knogler osv. der ikke kan oplgses ma IKKE komme i maskinen. De stopper

spulehuller

« Opleegning uden instrument skygger

« Veelg de rigtige vaske net

- Stor fokus pa placering af vaske net pa vaskestativ

- Stor fokus pa placering af instrumenter pa hulrgrs vaskestativet

 Konfigurationen af vaskestativerne ma ikke eendres (validerede). Tilpasningen sker ved at aendre
tilbehgrsdele (silikoneslanger, propeller, fiedre m.v.)

? « Fokus pa smalumen instrumenter (dedikerede vaskeindsatse eller mikrofiltre)

- Silikonematter begreenser vaskeresultatet og forhindre UL
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Motionering

« Motioneringens skal til fordi blod der er tarret ind fungere som lim
der lukke til adgangen til et hulrum/bokslas/haengsleled mv.

* Ved at motionere instrumentet "knaekker blodet” og der abnes for
vand og detergent til hulrummet.

* Motionering er IKKE = renggring

* Alle sammensatte instrumenter SKAL motioneres under rindende
vand/seettes i blad for de placeres i vaske net/pa MIS stativ.

« Instrumenter, der har bevaegelige led og fiederpavirket og altid gar
tilbage til samme position, abnes og skylles under rindende vand
samtidigt med at det motioneres.
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1. Motionering — 2. Gennemskylning — 3. Bgrstning

Tilkoblingspunktet luer lock skal skylles under rindende vand, indtil det er rent for f.eks. blod.

Handtaget motioneres indtil det er let drejeligt pet geelder for alle tilkoblinger uanset instrumenttype

Instrumentet skylles med vandpistol eller bgrstes inden det tilkobles. Det er vigtigt at sikre sig, at der er
gennemgang i hulheden. Vaskemaskinen vil ikke ga pa fejl.




Rigshospitalet
Den Regionale Sterilcentral

Barste pa ikke hule instrumenter

Barstningen skal ske under rindende vand sa forureninger ikke forbliver i hulrum
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Adskillelse

Hvis leverandgren anviser skruen skal
demonteres skal den placeres i egnet net
(smykkeskrin).

Vurderes det at instrumentet ikke bliver rent
med skruen blivende siddende skal det indgd i
risikovurderingen og dialogen med
leverandgren.
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Fikseringsbgiler

Instrumentet motioneres
under vand.

Far fikseringsbgrsten monteres
skal der ALTID forbehandles farst.

gores pa det sted, hvor bgjlen placeres

Fikseringsbojlen skal altid placeres saledes, at instrumentet er abent bade i de bevaegelige led og i spidsen
af instrumentet

Fikseringsbgarsten skal saettes pa
sa det sikres at instrumentet er
mest muligt abent.

Fikseringsbgjlen er placeret forkert. Bevaegelige led er lukket
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Instrumentet | rette position

Husk alle bid skal vaere dbne nar der vaskes

Instrumentet er spaendt sammen og er umuligt at renggre uanset ultralyd eller gj

er spaendt og er umuligt at renggre uanset ultralyd eller gj

Instrumentet er Igsnet, som det skal veere, saledes at det er muligt at vaske og desinficere det

Instrumentet er Igsnet, som det skal vaere, saledes at det er muligt at vaske og desinficere det
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Instrumentet | rette position

Instr er i forkert position. Det er ikke muligt at vaske og desinficere. Ved ikke ultralydsproces

: 2 ¢ : 2 Fikseringsbgjlen skal altid placeres saledes, at instrumentet er abent bade i de bevasgelige led og i spidsen
skylles instrumentet samtidigt med at skyderen motioneres under rindende vand eller i kar.

af instrumentet
Ved ultralydsproces er det tilstraekkeligt blot at motionere skyderen

Fikseringsbgjlen er placeret forkert. Bevaegelige led er lukket

Instrumentet er i korrekt position og er klar til at blive placeret i vaskenettet.

Instrumentet er i korrekt stilling og kiar til placering i vaskenettet.




Rigshospitalet
Den Regionale Sterilcentral

Placering i vaske net for at undga "vandlommer”

BRI

Korrekt placering. Hvis det er ngdvendigt at placere instrumenterne i nettet i lz2ngere tid fgr vask og
desinfektion (f.eks. 3 timer), skal det enkelte instrument Igftes og genplaceres. | modsat fald kan
3 stk er placeret forkert og er sveere at renggre og tgrre og risiko for at der ligger "forurenet” vand efter instrumentet ‘klistre’ sig fast il silikonematten

proces.
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Instrumentet er placeret forkert i vaskenettet og danner skygge for vandet

Korrekt placering af instrumenterne med mellemrum 0g placeret centreret og i stirreisasarden
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Placering af vaske net pa hylder

Der ma ikke placeres 3 stk. Aesculap 1/ 1 pr. niveau, da vandpassagen i siden af kurven er begranset

Kapacitet pr. niveau: 2 stk. Aesculap 1/ 1 Hvis der anvendes vaskenet med standard DIN = Z
P P / R EEIAE ) Der ma ikke placeres kurve med maerkeskilte, hvor maerkeskiltene star taet mod hinanden (se eksempel)
masker, kan nettene placeres tet imod
hinanden. Hvis der anvendes vaskenet med standard DIN masker, kan nettene placeres tat imod hinanden.

Kapacitet pr. niveau: 3 stk. DIN 1/1 (480 x 240 x
50/ 60 mm)




Rigshospitalet
Den Regionale Sterilcentral

Introduktion til workshoppen Dwses
— "Kend dit vaskestativ”

® Stee I CcO & K E N - Ma man fjerne hyldeniveau eller pavirker det valideringen (MDD/MDR status) ?
- Er der seerlige regler for, hvordan man placerer vaskeindsatser/instrumentnet pa hylderne?

. - Kan man vaske hulrgrsinstrumenter af pd et hyldestativ?
° M ed b rin g er - Hvad indebaerer services, vedligehold og frekvens?
- Hvor mange huller ma der vaere Gbne pa et hulrgrsstativ samtidig for at sikre optimalt vasketryk?
_ et vaskestativ med hyI der - Mad man aendre pd konfigureringen af stativet uden fornyet revalidering, og hvis ja i hvilket omfang?
- Hvordan anvender man de forskellige “spyd”?

- et vaskestativ med mul ig hed for - Kraever placering af instrumenter pd spyd andet tilbehgr?
p laceri ng af hulrgrsinstrumenter - Hvorndr er et instrument for kort/langt til at vaere placeret pd et spyd?
. - Hvilke konnekterer findes der, og hvordan anvendes de og til hvilke instrumenter?
- relevante tilleegsprodukter (slanger, : . . o o :
> - Hvad skal man veere szerlige opmaerksom pd, ndr man anvender silikoneslanger, deres tilkoblinger og placering

studse r,e kstra indsatse m .V.) af instrumentet pa stativet/i et vaskenet?
- Har | erfaringer med krav til omfanget af forbehandling for at sikre et optimalt renggringsresultat?
- Hvilke Igsninger har I til hdndtering af sma genstande eller lette genstande?

® FyS | S k e | n StI’U me nt er d er k an - Er der seerlige krav til, hvordan vi placerer instrumenterne i vaskenettene, sa vi opndr optimalt vaskeresultat?

- Har I erfaringer fra performance test (PQ) ift.
veere u dfo rd ren d e at p I acere o hvilke instrumenttyper der udfordrer optimal renggring (restproteintest)
o hvordan instrumenterne skal placeres i vaskenettene for at opnd optimal rengg@ring ’
o  Hvordan placerer vi de instrumenter med et design med hulheder
- Hvordan vurderer | og hvad anbefaler | hvis instrumenterne er vade ndr processen er overstdet?




