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Medisinsk utstyr

0 Rent
0 Desinfisert Kontaminert
0 Sterilt 1

DEKONTAMINERING

Behandling med rengjaring, desinfeksjon
og eVt. sterilisering

for a gjore et medisinsk utstyr fritt for
forurensning og trygt a bruke

1. Fjerning av urenheter
2. Drap av mikrober
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Renhetskrav til medisinsk utstyr

Kritisk utstyr
Hoy risiko

Utstyr som kommer i kontakt med
blodbanen, sentralt nerve- og
vaskulaersystem 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 a penetrere disse.

— Desinfisert, helst sterilisert

Trakealtuber, otoskop, anestesi-utstyr,

gastroskop, spekel, amalgamkondensator,
kinnbgyle

Ikke-kritisk
utstyr

Lav risiko

Utstyr som kommer i kontakt med hel, frisk
hud

— Rengjort, helst desinfisert

Blodtrykksmansjetter,

stetoskop, pulsoksimeter, datamaskin

Oslo
universitetssykehus

Dr. Earle H. Spaulding
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Lover og forskrifter

* Lov om medisinsk utstyr.

 Lov om helsepersonell m.v. (helsepersonelloven)

* Arbeidsmiljgloven

* Smittevernloven

e Spesialisthelsetjenesteloven

 Lovom kommunale helse- og omsorgstjenester m.m. (helse- og omsorgstjenesteloven)
* Lovomlegemidler

 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

0 Helsepersonell skal utfgre sitt arbeid i samsvar
med de krav til faglig forsvarlighet og omsorgsfull
hjelp som kan forventes ut fra helsepersonellets
kvalifikasjoner, arbeidets karakter og situasjonen
forgvrig
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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

O Oslo | Avdeling for smittevern
universitetssykehus



EU-regulativer J oOfficial Journal L117

of the European Union

Artikkel 2
DeﬁniSjoner E Legislation s::.
Foelgende produkter skal ogsa anses som [P
medisinsk utstyr: - BpmEnt e
- Produkter som seerlig er beregnet
pa rengjoring, desinfisering eller
sterilisering av utstyr nevnt i artikkel 1
nr. 4, samt de som er nevnt i fgrste ledd i
dette nummer, e ———————————————

EN o L A .
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Maskiner og utsyr som defineres som
medisinsk utstyr skal veere CE merket

LMV: Ifglge Forordning (EU) 2017/745 (MDR), Vedlegg |, punkt 23.2, bokstav q, skal merkingen inneholde

informasjon om at utstyret er medisinsk utstyr. Dette kan for eksempel gj@res ved bruk av « MD»-symbolet
(harmonisert symbol 5.7.7 fra EN 1SO 15223-1:2021), men det er ikke obligatorisk a benytte symbolet. Harmoniserte
symboler kan brukes for @ unnga oversettelse til mange sprak. Veer oppmerksom pa at kravet om at merkingen skal
inneholde informasjon om at utstyret er medisinsk utstyr er nytt i MDR. For medisinsk utstyr pa overgangsordning vil
denne informasjonen ofte mangle fordi utstyret skal oppfylle det tidligere direktivet. Pa 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 pa gjenbruk skal det veere opplysninger om
hvilke metoder som bgr benyttes for at gjenbruk kan finne sted,
herunder:

> rengjgring

» desinfisering

» pakking

» steriliseringsmetode dersom utstyret skal steriliseres pa ny,

» samt eventuelle begrensninger med hensyn til hvor mange ganger
utstyret kan gjenbrukes
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Det er forbudt a reprosessere engangsutstyr i Norge

. o - - -
e o0
- Direktoratet for - - % Norsk
- medisinske produkter

m Q Sek Legemiddelsek®  Innhold A-A  Om oss

Forside / Nyheter / Forbud mot reprosessering av medisinsk engangsutstyr fra 1. januar 2022

Forbud mot reprosessering av medi-
sinsk engangsutstyr fra 1. januar
2022

Publisert: 03.01.2022 | Oppdatert: 04.01.2022

Med innferingen av forordning (EU) 2017/ 745 (MDR) er reprosessering av
— medisinsk engangsutstyr forbudt fra og med 1. januar 2022.

k Giversitetssykehus —~ .- reeme e ~— Seksjon for dekontaminering



Egenprodusert medisinsk utstyr

En helseinstitusjon kan tilvirke medisinsk utstyr for intern bruk under det sakalte in-house-unntaket i MDR. Formalet med
unntaket er a gi helseinstitusjoner mulighet til framstille utstyr for a8 dekke behov som ikke kan oppfylles med utstyr som er

pa markedet. Det er brukeravdelingen som formelt er ansvarlig for egenproduksjonen og som ma sikre at produktet
anvendes pa er

22.4.2021 E@S5-tillegget til Den curopeiske unions tidende Nr. 30/385

VEDLEGG T

GENERELLE KRAV TIL SIKKERHET OG YTELSE
KAPITTEL I

GENERELLE KRAV

- — - - — — -

11.4. Utstyr som leveres sterilt, skal designes, framstilles og emballeres i samsvar med egnede framgangsmaiter for 4 sikre at
det er steriit nar det bringes 1 omsetning, og at det, med mindre emballasjen som skal opprettholde steriliteten, er
skadet, forblir sterilt under transport- og oppbevaringsforholdene angitt av produsenten fram til emballasjen apnes pa
stedet der utstyret skal brukes. Det skal sikres at det for sluttbrukeren tydelig framgar at emballasjen ikke er brutt.

11.5. Utstyr som er merket som sterilt, skal behandles, framstilles, emballeres og steriliseres ved hjelp av egnede validerie
metoder.

< A oslo Seksjon for dekontaminering °
universitetssykehus



Laneutstyr — en utfordring

1]

Laneinstrumenter «P3 lant tid» Linda Ashurst este for dekontaminering 4
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Brukermanual

OCULUS |BIOM® S

«Master-dokument»

for hvordan
dekontamineringen

kal utf

skal utfgres l
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Har enheten forutsetninger for a fglge vedlagt
brukanvisning?

Rengj@ring

Desinfeksjon

Sterilisering

Inspeksjon

*Bruk 81 te produkter og mefoder. Folg produsentens instruksjoner for det valgte produktet / den valgte metoden.
EE Denrw 1 Qi en oversikt over trinnene som mdb utfares for & sk ktig gjenbehanding av spesifitie B Medhcak transchsere.§
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Leverer maskinene det du gnsker?

Sterilisatorkontroller VD-kontroller
Anskaffelse: 1Q OQ PQ Anskaffelse: 1IQ OQ PQ

Daglig: Daglig:

 B&D test » Sjekk av VD renhet, siler og
* Prosessindikatorer / PCD vaskearmer etc.

* Prosessutskrift e Kontroll av last

* Sjekkpunkter for frigjgring av gods * Prosessutskrift

Periodisk: e Sapeniva

* Lekkasjetest Periodisk:

* Biologiske indikatorer * Vasketester

* Proteinresttesting

Arlig - Teknisk service og vedlikehold

Arlig — revalidering Arlig - Teknisk service og vedlikehold
Arlig — revalidering
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Validering starter ved anskaffelse

Eactory
Acceptance Test
Brukerkraw- Design- Installasjons- Operasjons- Funksjons-

spesifikasjoner ka-

Typetesting Workstesting

Godkjenning:
Kvalitetsansvarlig og

revisor

Produksjon I
Rekvalifisering/ Periodisk I Saesckortiod
revalidering kontroll £ :

G Oslo Seksjon for dekontaminering
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Validering - gj@r vi det ?

Valideing sterilisatorer
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2018 2019 2020 2021

e H @y risiko - ma stoppes

e \iddels risiko - har feil som ma utbedres

e | 3y [ ingen risiko
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0162 & 0163 Unprocessed Processed

TPl
1212

* Hvem er
ansvarlig?

Kilde: David Campbell CBioL MRSB
STERIS Corporation — Dekontamineringsdagen 2019

c\ Oslo
universitetssykehus

| trygge hender 24

pasientsikkerhetsprogrammet.no

Sjekkliste for Trygg kirurgi og postoperative sarinfeksjoner

Forberedelse Time-out Avslutning
For innledning av anestesi Far operasjonsstart For hovedoperater forlater operasjonsfeltet
Har pasienten bekreftet? Alle i teamet presenterer for hverandre med navn og funksjon. Teamet gjennomgar muntlig:

0 Idenfitet 0 Operasjonsfelt
O Type inngrep

Er operasjonsfeltet merket?

OJa O Ikke aktuelt

Er anestesisjekk utfert og medikamenter kontrollert?
O Ja

Kjentallergi? C Ja C Nei

Vanskelig luftvei / risiko for aspirasjon?

0 Ja, og utstyr / assistanse er tilgjengelig

O Nei

tilgjiengelig
O Nei
Preoperativ harklipp korrekt utfort?
OJa ONei O Ikke aktuelt
Har pasienten metall i kroppen
(skruer, plater, piercing osv)

O Ja O Nei O Ikke aktuelt
Er temperatur malt? O Ja O Nei
Risiko for hypotermi?

O Ja, og filtak er planlagt eller iverksatt

O Nei

Er nedvendig billedinformasjon /pasientinformasjon

Kryss av punktene etter hvert som de er gjennomgatt i teamet.

Kirurg, operasjonssykepleier, anestesilege og
anestesisykepleier bekrefter muntlig:

O Hva er pasientens navn?

O Hva er planlagt prosedyre, operasjonsfelt og -side?
O Er pasienten i rett leie?

Gjennomgang av potensielt risikofylte hendelser

Kirurg:

O Hva er forventet blodtap?

O Er det noen risikofaktorer teamet bar kjenne til?

O Erdet behov for spesielt utstyr eller ekstra underspkelser?
O Hva er forventet varighet av operasjonen?

Anestesilege og/ eller anestesisykepleier:
[ Hva er pasientens ASA-klassifikasjon?
CErde i ' '

met bar kjenne til?

Operasjonssykepleier:
O Er steriliteten pa instrumentene bekreftet (inkludert indikatorer)?
[ Er det utfordringer knyttet til bruken av utstyret?

Infeksjons
Er antibiotikaprofylakse gitt i henhold til prosedyrer for operasjonen som skal
gjennomfares? Saerlig mht tidspunkt. CJa O Ikke aktuelt ONei
Ertemperatur malt? OJa  ONei

Er tiltak for & forebygge hypotermi iverksatt? OJa O Ikke aktuelt

o=

Seksjon for dekontaminering °

0 Hvilke inngrep er gjennomfart?

O Stemmer antall instrumenter, kompresser/duker, néler
og utstyr for vrig?

O Er prevematerialet riktig, antall, merking og medium?
(inklusive pasientens idenfitet)

O Er temperatur mait?
O Har det vaert problemer med utstyret som det
skal varsles om?

O Ikke akiuelt TJa:

O Hva er viktig for postoperativ behandling av
denne pasienten?

Lokale tillegg /spesielle tillegg for enheten:




Brukerkontroll av dekontamineringsprosessen

DEKONTAMINERING

Anskaffelsa:
» 1 Kjep
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Brukerkontroller skal angi at de kritiske parameterne har veert tilstede
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Fokus ved brukerkontroll ?
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Brukerkontroll av dekontamineringsprosessen er
en viktig del av det totale kvalltetssystemet som
skal: | -

e Avdekke avvik

Sikre at frigitt gods er B> |
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