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Seksjonsleder
Avdeling for smittevern 

OUS-Rikshospitalet
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Hva kommer du til å høre om på kurset?

 Validering
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Medisinsk utstyr
Rent
Desinfisert
Sterilt

Kontaminert

Behandling med rengjøring, desinfeksjon 
og evt. sterilisering 

for å gjøre et medisinsk utstyr fritt for 
forurensning og trygt å bruke

1. Fjerning av urenheter
2. Drap av mikrober

DEKONTAMINERING
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Renhetskrav til medisinsk utstyr
Kritisk utstyr  

Høy risiko

Utstyr som kommer i kontakt med 
blodbanen, sentralt nerve- og 
vaskulærsystem og sterilt vev. 

→ Sterilt

Invasivt utstyr/kirurgiske instrumenter: saks, 
pinsetter; dentalt utstyr, oftalmologisk og 

urologisk utstyr, dialyseutstyr

Semi-kritisk 
utstyr

Middels  risiko

Utstyr som kommer i kontakt med 
slimhinner (luftveiene, mage-tarm-kanal/ 

urinveine) uten å penetrere disse. 

→ Desinfisert, helst sterilisert

Trakealtuber, otoskop, anestesi-utstyr,

gastroskop, spekel, amalgamkondensator, 
kinnbøyle

Ikke-kritisk 
utstyr

Lav risiko

Utstyr som kommer i kontakt med hel, frisk 
hud 

→ Rengjort, helst desinfisert
Blodtrykksmansjetter,

stetoskop, pulsoksimeter, datamaskin

Dr. Earle H. Spaulding
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Avdeling for smittevern

Rent?

Jod-jodkalium
Bilder: Egil Lingaas OUS
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DEKONTAMINERING
Anskaffelse:

• 1.  Kjøp

• 2.  Lån
Rengjøring

Desinfeksjon

Inspeksjon

Avhending

1.  
Skroting/reparasjon 
2.  Retur til eier

Pakking

Sterilisering
Transport

Lagring

Bruk

Transport
I alle stadier:

Lokalisering

Lokaler

Utstyr

Kompetanse

Organisering

Prosedyrer
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Lov

Forskrifter

EU regulativer       
CE merking og Brukermanualer

Standarder

Retningslinjer 
Prosedyrer   etc.

Bindende

Anbefalinger

   
Faglig 

standard 
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Lover og forskrifter
• Lov om medisinsk utstyr. 
• Lov om helsepersonell m.v. (helsepersonelloven) 
• Arbeidsmiljøloven
• Smittevernloven
• Spesialisthelsetjenesteloven
• Lov om kommunale helse- og omsorgstjenester m.m. (helse- og omsorgstjenesteloven)
• Lov om legemidler
• Tannhelsetjenesteloven

• Forskrift om medisinsk utstyr 
• Forskrift om bruk av medisinsk utstyr
• Forskrifter om kjemiske desinfeksjonsmidler til teknisk bruk i helse- og sykepleie. 
• Forskrift om ledelse og kvalitetssikring i helse og omsorgstjenesten. 
• Forskrift om smittevern i helse- og omsorgstjenesten 
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Lov om helsepersonell

§ 4 Forsvarlighet
 Helsepersonell skal utføre sitt arbeid i samsvar 

med de krav til faglig forsvarlighet og omsorgsfull 
hjelp som kan forventes ut fra helsepersonellets 
kvalifikasjoner, arbeidets karakter og situasjonen 
forøvrig
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Lov om medisinsk utstyr

Ny norsk lov om medisinsk utstyr fra 26.5.2021 erstatter Direktiv 
93/42/EEC
 Forskrift om medisinsk utstyr 
 Forskrift om bruk av medisinsk utstyr 
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EU-regulativer  
Artikkel 2
Definisjoner

Følgende produkter skal også anses som 
medisinsk utstyr: 
- Produkter som særlig er beregnet 
på rengjøring, desinfisering eller 
sterilisering av utstyr nevnt i artikkel 1 
nr. 4, samt de som er nevnt i første ledd i 
dette nummer,
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Maskiner og utsyr som defineres som 
medisinsk utstyr skal være CE merket  

LMV: Ifølge Forordning (EU) 2017/745 (MDR), Vedlegg I, punkt 23.2, bokstav q, skal merkingen inneholde 
informasjon om at utstyret er medisinsk utstyr. Dette kan for eksempel gjøres ved bruk av «MD»-symbolet 
(harmonisert symbol 5.7.7 fra EN ISO 15223-1:2021), men det er ikke obligatorisk å benytte symbolet. Harmoniserte 
symboler kan brukes for å unngå oversettelse til mange språk. Vær oppmerksom på at kravet om at merkingen skal 
inneholde informasjon om at utstyret er medisinsk utstyr er nytt i MDR. For medisinsk utstyr på overgangsordning vil 
denne informasjonen ofte mangle fordi utstyret skal oppfylle det tidligere direktivet. På sikt vil imidlertid kravet 
gjelde alt medisinsk utstyr.
Fra: Medisinsk utstyr <medisinsk.utstyr@legemiddelverket.no>  Sendt: 15. februar 2023 08:58
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Forskrift om medisinsk utstyr - Opplysninger fra 
produsenten
13.6 Bruksanvisning
h) Dersom utstyret er beregnet på gjenbruk skal det være opplysninger om 

hvilke metoder som bør benyttes for at gjenbruk kan finne sted, 
herunder:  

 rengjøring 
 desinfisering 
 pakking 
 steriliseringsmetode dersom utstyret skal steriliseres på ny, 

 samt eventuelle begrensninger med hensyn til hvor mange ganger 
utstyret kan gjenbrukes
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Egenprodusert medisinsk utstyr
En helseinstitusjon kan tilvirke medisinsk utstyr for intern bruk under det såkalte in-house-unntaket i MDR. Formålet med 
unntaket er å gi helseinstitusjoner mulighet til framstille utstyr for å dekke behov som ikke kan oppfylles med utstyr som er 
på markedet. Det er brukeravdelingen som formelt er ansvarlig for egenproduksjonen og som må sikre at produktet 
anvendes på en trygg og sikker måte. 
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Låneutstyr – en utfordring

Låneinstrumenter «På lånt tid» Linda Ashurst Nasjonal kompetansetjeneste for dekontaminering
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«Master-dokument»

for hvordan 
dekontamineringen 

skal utføres

OBS ved 
anskaffelse 
av nytt 
utstyr

Brukermanual
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Har enheten forutsetninger for å følge vedlagt 
brukanvisning? 

Rengjøring 

Desinfeksjon

Sterilisering

Inspeksjon
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Sterilisatorkontroller
Anskaffelse: IQ OQ PQ

Daglig:
• B&D test 
• Prosessindikatorer / PCD 
• Prosessutskrift 
• Sjekkpunkter for frigjøring av gods
Periodisk: 
• Lekkasjetest 
• Biologiske indikatorer

Årlig - Teknisk service og vedlikehold
Årlig – revalidering   

Leverer maskinene det du ønsker? 

VD-kontroller
Anskaffelse: IQ OQ PQ

Daglig:  
• Sjekk av VD renhet, siler og 

vaskearmer etc.
• Kontroll av last
• Prosessutskrift 
• Såpenivå
Periodisk: 
• Vasketester 
• Proteinresttesting 

Årlig - Teknisk service og vedlikehold
Årlig – revalidering   
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Validering starter ved anskaffelse
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Validering - gjør vi det ? 
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Skjema trygg kirurgi inn her• Hvem er 
ansvarlig?

Kilde: David Campbell CBioL MRSB
STERIS Corporation – Dekontamineringsdagen 2019 
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Brukerkontroll av dekontamineringsprosessen

Brukerkontroller skal angi at de kritiske parameterne har vært tilstede 
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Fokus ved brukerkontroll ?
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•Avdekke avvik 
•Sikre at frigitt gods er 
trygt å bruke

pixabay

Brukerkontroll av dekontamineringsprosessen er 
en viktig del av det totale kvalitetssystemet som 
skal: 
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