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- Hvordan sikres renhedsgraden i praksis
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Maskinrummet
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• Da graden af forurening af 

udstyret efter brug kan være 

meget forskellig, er 

delprocesserne forud for 

sterilisation afgørende for, at 

steriliseringsprocessen kan 

antages at føre til det ønskede 

resultat.

Ref: NIR genbehandling side 13
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Dilemmaer
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Instrument leverandøren

• Brugsanvisning (IFU)

• Er indhold tilstrækkeligt 

detaljerede og i 

overensstemmelse med vores 

processer?

Vaskemaskine leverandøren

• Markedsfører udstyr til 

genbehandling af medicinsk 

udstyr

• Kan typetest overføres til vores 

praksis?

• Får vi det rigtige hjælpeudstyr 

med? 

Genbehandlingen

• Gå vi i dialog med 

instrumentleverandøren ift. 

hvilke processer vi har inden 

indkøb?

• Hvor detaljeret kravspecificere 

vi vores forventninger til 

maskinen formåen forud for 

indkøb? 

• Efterviser vi i praksis at vi kan 

genbehandle iht. leverandørens 

anvisninger?

Detergent leverandør

HUSK at oplyse både instrument- og  vaskemaskineleverandører hvilke vi forventer at anvendes 

så de kan tilpasse deres valideringer til vores produktionsmetoder

Detergent
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Obligatoriske elementer/Log reduktion
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Alle tre delprocesser 

– rengøring, desinfektion og sterilisation

indgår i den samlede genbehandlingsproces 

som obligatoriske elementer. 

Ved rutinemæssig kontrol af renhedsniveau på 

instrumenter og kvalitetssikring af de udførte 

delprocesser kan man sikre et tilfredsstillende 

resultat af den samlede genbehandling.

Ref: NIR genbehandling side 13
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Hvad er et tilfredsstillende rengøringsresultat?
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Ref: NIR genbehandling side 38

• Efter udført rengøring skal udstyret/instrumenterne være 

• fri for synligt smuds/snavs, organiske og kemiske rester (sæbe, afspænding m.m.), 

• og skal have et lavt restprotein niveau.
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Lavt restprotein niveau
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Ref: NIR genbehandling side 38

Organisationen skal i forbindelse med installation og validering af 

instrumentvaskemaskinen tage stilling til valg af metode til måling 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. 

I Danmark er der et konsensusniveau for acceptabelt niveau af 

overfladeprotein på max. 100 µg/ instrument. 
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Vaskemaskine standarder
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15883-1:2009

Generelle krav

15883-2:2009

Specifik for WD til kritisk udstyr

15883-5:2005 (TS)

Test soil og metoder

6.10

Cleaning efficacy test 1 

(Test soil og reference instrumenter 

beskrevet  i 15883-5)

Cleaning efficacy test 2 

(Biuret/”Neddypningstest” anneks C

Og Actual load)

Henviser til at der kan være nationale 

referencer til test soil og metoder 

OBS! 

Ny version i offentlig høring 

frem til 23/6 2023 (prEN ISO 

15883-2)

OBS!

Ny version (prEN ISO 

15883-1)

Høringsperiode slut primo 

2021 men er stadig i forslag

OBS! 

Ny version

DS EN ISO 15883-5:2021

(standardiseret metode)

Mange forskellige metoder

Nationale præferencer

OBS! 

Der er sket/sker væsentlige ændringer i de nye versioner

Nye indkøb bør ske med afsæt i de nye versioner men afventer selvfølgelig udgivelsen af 15883-1
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Neddypningstesten ><falsk negative resultater
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Det handler om risikovurdering!!!! 

Der er store usikkerheder ved neddypningsmetoden som restproteintest metode. Testen tager afsæt i at alle 
forureninger opløses i den forholdsvis korte periode instrumentet opholder sig i SDS væsken. Vi ser kun de 
proteiner der er opløst. 

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

Alle instrumenter med riller, bid og krakeringer
SKAL 

forbehandles med vand og børste.
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Forbehandling
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Forbehandling

• ….at sikre optimale forhold for den efterfølgende maskinelle rengøring/desinfektion. 

• Det kan være nødvendigt med en mekanisk bearbejdning under forbehandlingen. Derfor skal 

udstyr/instrumenterne åbnes og eventuelt skilles ad. Har udstyret/instrumenterne kanaler skal alle 

disse rengøres med børste eller lignende og/eller ved gennemskylning. Adskillelsen af 

instrumenterne skal ske i henhold til producentens/leverandørens anvisninger.

• I forbindelse med forbehandling kan noget udstyr/instrumenter være så vanskeligt at rengøre, at en 

del af forbehandlingsproceduren må foregå i et ultralydskar

• Omfang tager afsæt i producentens/leverandørens anvisninger sammenholdt med lokale 

forhold og praktiske erfaringer. 

Ref: NIR genbehandling side 14 & 41
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Instrumentet – Producent/leverandøranvisninger
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• ….at producenten/leverandøren skal anvise en valideret proces, som kan udføres efter 

gældende dansk lovgivning og anvisninger, herunder dansk arbejdsmiljø- og miljølovgivning.

• Som udgangspunkt skal man derfor udføre en genbehandling af medicinsk flergangsudstyr i 

henhold til producentens/leverandørens anvisninger 

Desværre ses ofte varierende kvalitet af genbehandlingsanvisninger, for hvordan et givent medicinsk udstyr 

skal genbehandles, og ofte foreslås procedurer med anvendelse af metoder, som ikke anbefales i Danmark ud 

fra fx infektionshygiejniske årsager samt arbejdsmiljø og/eller miljømæssige aspekter.

Ref: NIR genbehandling side 19
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Maskinel rengøring
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Rengøring

• ….opsætning i et instrumentvaskenet eller på studser i 

instrumentvaskemaskinen, før denne efterfølgende 

udfører den maskinelle rengøring

• Efter forbehandling lastes instrumentvaskemaskinen 

med udstyr/instrumenter. Lastningen har stor 

betydning for rengøringsresultatet, og skal derfor 

ske på en måde, så alt udstyr sikres effektiv rengøring, 

både indvendigt og udvendigt. Instrumenter placeres 

så vandspuling sikres overalt. Derfor skal relevant 

udstyr (net, stativer, dyser) være til rådighed og 

anvendes. 

Ref: NIR genbehandling side 14 & 38
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KRAV TIL DE OPLYSNINGER, DER GIVES SAMMEN 
MED UDSTYRET
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Ref: MDR, Kapitel III Punkt 23,4 litra n

Krav til producenter der ønsker at markedsføre deres udstyr i EU
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DS EN/ISO 17664 Information der skal stilles til 
rådighed af producenten ifm. behandling af 
medicinsk udstyr
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Ref: 17664 side 7
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Hvad siger DS EN/ISO 17664 
om forbehandling
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Ref: 17664 side 7
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DS EN/ISO 17664 
- om maskinel rengøring
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Ref: 17664 side 7
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Dialog med lægemiddelstyrelsen
- Fortolkning af Bekendtgørelsen om Medicinsk udstyr 

(MDD) og Regulativet (MDR):
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• Jeg forstod på vores drøftelser at hvis vi afviger for leverandørens anvisninger når det gælder 

genbehandling (ex. anvender andre metoder end dem de har angivet i deres 

genbehandlingsvejledning) så er det vores ansvar at vise overensstemmelse med MDR? – er det 

korrekt forstået?

• Lægemiddelstyrelsen svar:

Hvis en sundhedsinstitution, som slutbruger, ikke følger fabrikantens anvisninger, kan fabrikanten 

som udgangspunkt ikke gøres ansvarlig for hændelser, der er i strid med fabrikantens anvisninger.

Sundhedsinstitutionen kan således ende med et selvstændigt ansvar for skader og hændelser, der 

er forårsaget af den ”forkerte” brug/genanvendelse af udstyret efter erstatningsretlige regler.
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Hvad siger vaskemaskine standarderne 
om forbehandling?
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Der henvises til de resultater man har  fundet 

under type test

Dvs. at WD leverandøren skal oplyse hvilke 

indsatse og instrumenter samt omfang af 

forbehandling der har været anvendt under 

typetesten. 

Det skal så sammenholdes med instrument-

leverandørens anvisninger
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Løsningen 
Når vi skal sikre et rent instrument efter maskinel rengøring
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Erfaringer fra validering i 
Region Hovedstaden
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Instrumentleverandøren
Brugsanvisning (IFU) - Er indhold tilstrækkeligt detaljerede og i overensstemmelse med 
vores processer?
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Instrumentleverandøren

21



Rigshospitalet
Den Regionale Sterilcentral

Instrument leverandøren
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b) Forbehandlingsaktiviteter Det er et mindstekrav, at leverandøren 

leverer anvisninger på for- rengøringsprocedurer, ex. behov for at åbne 

eller lukke hætter; adskillelse af udstyret; anvisninger på 

iblødsætning/børstningsprocedurer samt ultralydsbehandling. Inkl. evt. 

behov for at anvende tilbehør/udstyr.

c) Maskinel rengøring, desinfektion og tørring, herunder specifikation af 

særlige forhold eller særligt udstyr der er nødvendigt for at kunne 

opnå et acceptabelt rengørings,- desinfektion- og tørreresultat (ex. 

særlige stativer, tilkoblinger m.m). 
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Forbehandling - Principper
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• Alle instrumenter skal ”op i hånden” 

• Graden af forbehandling = ”mere end hvad i plejer” 

• Væv, hår, suturer, knogler osv. der ikke kan opløses må IKKE komme i maskinen. De stopper 

spulehuller 

• Oplægning uden instrument skygger

• Vælg de rigtige vaske net

• Stor fokus på placering af vaske net på vaskestativ

• Stor fokus på placering af instrumenter på hulrørs vaskestativet

• Konfigurationen af vaskestativerne må ikke ændres (validerede). Tilpasningen sker ved at ændre 

tilbehørsdele (silikoneslanger, propeller, fjedre m.v.)

• Fokus på smålumen instrumenter (dedikerede vaskeindsatse eller mikrofiltre)

• Silikonemåtter begrænser vaskeresultatet og forhindre UL
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Motionering
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• Motioneringens skal til fordi blod der er tørret ind fungere som lim 

der lukke til adgangen til et hulrum/bokslås/hængsleled mv. 

• Ved at motionere instrumentet ”knækker blodet” og der åbnes for 

vand og detergent til hulrummet. 

• Motionering er IKKE = rengøring

• Alle sammensatte instrumenter SKAL motioneres under rindende 

vand/sættes i blød før de placeres i vaske net/på MIS stativ. 

• Instrumenter, der har bevægelige led og fjederpåvirket og altid går 

tilbage til samme position, åbnes og skylles under rindende vand 

samtidigt med at det motioneres.

HUSK! 

Det er vigtigt ikke at ”motionere” instrumenter efter rengøring før man 

har olieret dem. 
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1. Motionering – 2. Gennemskylning – 3. Børstning
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Børste på ikke hule instrumenter
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Børstningen skal ske under rindende vand så forureninger ikke forbliver i hulrum
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Adskillelse
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Hvis leverandøren anviser skruen skal 

demonteres skal den placeres i egnet net 

(smykkeskrin). 

Vurderes det at instrumentet ikke bliver rent 

med skruen blivende siddende skal det indgå i 

risikovurderingen og dialogen med 

leverandøren. 

OBS!!! 
Hvis man på ren side opdager at der mangler skurer eller andet i et instrument skal der efterforskes på om det ligger i 

vaskemaskinen og kan tilstoppe evt. hulheder
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Fikseringsbøjler
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Instrumentet motioneres 

under vand.

Før fikseringsbørsten monteres 

skal der ALTID forbehandles først.

Fikseringsbørsten skal sættes på

så det sikres at instrumentet er 

mest muligt åbent.
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Instrumentet i rette position
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Instrumentet skal være 

mest muligt  åbent under 

rengøring og sterilisation
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Instrumentet i rette position
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Placering i vaske net for at undgå ”vandlommer”
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OBS!!! 
Silikonemåtter

Udfordringer med at der ikke bliver vasket under dem fordi de ”klistre” sig fast
Påvirker ultralyds effekten
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Oplægning i vaske net
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Placering af instrumenter i vaske net
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Vær opmærksom på hvilke instrument net der 

anvendes til at vaske i og om der er områder på nettet 

hvor tilgang af vand bliver udfordret
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Placering af vaske net på hylder
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Introduktion til workshoppen 
– ”Kend dit vaskestativ”
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• Steelco & KEN

• Medbringer

- et vaskestativ med hylder
- et vaskestativ med mulighed for 

placering af hulrørsinstrumenter
- relevante tillægsprodukter (slanger, 

studser, ekstra indsatse m.v.)

• Fysiske instrumenter der kan 

være udfordrende at placere

- Må man fjerne hyldeniveau eller påvirker det valideringen (MDD/MDR status) ?

- Er der særlige regler for, hvordan man placerer vaskeindsatser/instrumentnet på hylderne?

- Kan man vaske hulrørsinstrumenter af på et hyldestativ?

- Hvad indebærer services, vedligehold og frekvens?

- Hvor mange huller må der være åbne på et hulrørsstativ samtidig for at sikre optimalt vasketryk?

- Må man ændre på konfigureringen af stativet uden fornyet revalidering, og hvis ja i hvilket omfang?

- Hvordan anvender man de forskellige ”spyd”?

- Kræver placering af instrumenter på spyd andet tilbehør?

- Hvornår er et instrument for kort/langt til at være placeret på et spyd?

- Hvilke konnekterer findes der, og hvordan anvendes de og til hvilke instrumenter?

- Hvad skal man være særlige opmærksom på, når man anvender silikoneslanger, deres tilkoblinger og placering 

af instrumentet på stativet/i et vaskenet? 

- Har I erfaringer med krav til omfanget af forbehandling for at sikre et optimalt rengøringsresultat?

- Hvilke løsninger har I til håndtering af små genstande eller lette genstande?

- Er der særlige krav til, hvordan vi placerer instrumenterne i vaskenettene, så vi opnår optimalt vaskeresultat?

- Har I erfaringer fra performance test (PQ) ift. 

o hvilke instrumenttyper der udfordrer optimal rengøring (restproteintest) 

o hvordan instrumenterne skal placeres i vaskenettene for at opnå optimal rengøring

o Hvordan placerer vi de instrumenter med et design med hulheder

- Hvordan vurderer I og hvad anbefaler I hvis instrumenterne er våde når processen er overstået?


