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1 Sterilteknik

1.1 Organisation

Tf Omradesdirektor, Regionledningsforvaltningen
Lars-Erik Marklund, tfn 070-237 43 63

1.2 Sterilteknik (lAnsgemensamt)

Verksamhetschef Kristina Heed tfn 073-270 79 07
Enhetschef Lena Sundling tfn 070-270 54 91
Kvalitetssamordnare Ulla Westberg tfn 0620-195 61
T-DOC-samordnare Lena Molin tfn 060-18 15 66
Inkbpssamordnare Carina Jansson tfn 060-18 21 51

2 Steriltekniska enheter

2.1 Sterilteknisk enhet, Sollefted

Kontaktperson Lena Molin tfn 0620-195 61
Produktion tfn 0620-195 14

2.2 Sterilteknisk enhet. Sundsvall

Kontaktperson Lena Molin tfn 060-18 15 66
Produktion tfn 060-18 21 51

2.3 Sterilteknisk enhet, Ornskodldsvik

Kontaktperson Carina Soderstrom tfn 0660-890 48
Produktion tfn 0660-891 46

2.4 Ledningens sammansattning

Kristina Heed, Verksamhetschef
Lena Sundling, Enhetschef

\
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3 Oppettider Sterilteknisk enhet

Kontakta respektive ort géllande ppettider. Enheterna nas sékrast mellan angivna tider nedan.

3.1 Sterilteknisk enhet, Solleftea

Mandag-tisdag 0700~ 17%
Onsdag-torsdag 07%- 16%
Fredag 07%- 14%
Kundkontakt tfn 0620-195 14

3.2 Sterilteknisk enhet, Sundsvall

Mandag-torsdag 0700-20%
Fredag 07%-18%
S6ndag 0700-14%
Kundkontakt tfn 060-18 21 51

3.3 Sterilteknisk enhet, Ornskoldsvik

Mandag-Onsdag 0700-19%
Torsdag 07%-1600
Fredag 07%0-1445
Kundkontakt tfn 0660-891 46

Variationer géllande Oppettider kan forekomma.

4 Bestallningar

Kan goras alla vardagar i Sollefted, Sundsvall och Ornskéldsvik.
Kontakta respektive enhet.
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5 Kvalitetsstrategi

Region Vasternorrland ar huvudman. Pa denna niva skapas policys. Verksamheten har darfor
skapat en Kvalitetsstrategi (under rutin i dokumenthanteringssystemet Platina).

Sterilteknisk verksamhet har inom Region Vésternorrland i uppdrag att ansvara for sjukvardens
sterilverksamhet. Den huvudsakliga uppgiften ar att sakerstalla myndighetskrav, sjukvardens och
dvriga uppdragsgivares krav samt anvandarens 6nskemal. Att utféra produktion av sterila
medicintekniska produkter, i kombination med erfarenhet och kunskap, samt arbeta for att
uppratthalla ratt kvalitet pa tjanster eller service.

Metoder som anvénds ska vara godkanda och kontrollerade samt baserade pa vetenskap och
beprovad erfarenhet. Genomforandet skall ske pa ett satt som langsiktigt gynnar kund och
leverantor betraffande tillvéxt och ekonomi.

For kunder med avtal utfor Sterilteknisk verksamhet diskdesinfektion och sterilisering samt
speciella tjanster till vissa kunder sasom avveckling efter operation, bestallning, uppackning,
utleverans av forradsartiklar samt en del mindre avtalade tjanster.

Sterilteknisk verksamhet har dessutom ett antal externa kunder.

En kontinuerlig dialog med vara kunder ska foras i syfte att standigt utveckla och forbéttra
processer samt 6ka kundndjdhet.

Sterilteknisk verksamhet ar certifierad enligt:
SS-EN ISO 9001:2015 Ledningssystem for kvalitet — krav.
Krav for medicintekniska produkter uppfylls i SS-EN 1SO 9001:2015 krav 8 Verksamhet.

Sterilteknisk verksamhet ar ursprungligen certifierade sedan 2002-01-15 mot tidigare versioner
av ovanstaende standard.

5.1 Verksamhetsidé

att med ratt kompetens, hog kvalitet och effektivitet utveckla en kostnadseffektiv organisation,
som satter kunden och medarbetarna i centrum samt uppfyller de krav som stélls pa den
steriltekniska verksamheten.

6 Sterilprocess

Huvuddelen av sterilproduktionen utfors av steriltekniska enheter vid sjukhusen i Sollefted,
Sundsvall och Ornskoldsvik.

7 Rengoring och desinfektion av gods till sterilteknisk enhet
Folj regiongemensamma styrdokumentet https://intranat.rvn.se/globalassets/platina/439359
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Allt gods som levereras till sterilteknisk enhet skall vara synligt rent. Rengoring och desinfektion
av gods till sterilteknisk enhet skall utféras av personal, som har kunskap om arbetsrutiner vid
denna hantering.

Rengoring och desinfektion

e Rengoring och desinfektion skall ske i enhetens diskdesinfektor (inte i spolo)

e Stréva efter att forkorta tiden mellan anvandandet och rengoring/desinfektion, leder till
minskad risk for korrosion/rost pa instrumenten

e Det ar viktigt att packa godset ratt i diskdesinfektor, samt att
instrumenten ar 6ppna eller isartagna (enligt tillverkarens instruktioner) under
processen for att fullgod rengoring skall ske

o Kontrollera att ratt diskmedel/torkmedel anvands och att tillrdcklig méngd finns i
maskinen. Kontrollera att ratt program anvéands

e Manuell rengoring med diskmedel skall endast i undantagsfall utféras (vid akut behov
som ej gatt att forutse), géller framst foremal som inte tal varme. Efterféljande kemisk
desinfektion (spritning) skall ske i sadant fall. OBSERVERA! Godset skall markas
”smutsigt” och kommer att rengdras och desinfekteras pa sterilteknisk enheten. Ta
kontakt med berdrd enhet

e Instrument som varit tillsammans med patient pa sal skall alltid genomga en
diskdesinfektion i maskin, innan det tas in i produktion for sterilisering, géller aven
instrument som varit pa reparation eller slip

e Om enheten saknar mojlighet att rengdra sitt gods i diskdesinfektor, kontakta
sterilteknisk enhet

e Gods som inte kan rengdras marks tydligt ”Smutsigt smittfarligt” och kommer att
rengoras och desinfekteras pa steriltekniska enheten

o Desinfektera handerna efter utfort arbete och fére hantering av det rena godset

Kontrollera alltid att godset ar rent. Om inte — diska om

8 Forvaring, paketering och méarkning av rent gods pa enhet
infOr transport

Lokalerna skall vara utformade sa att det finns avgrénsade ytor for rena och orena

arbeten samt mgjlighet till handdesinfektion.

e Rengjort och desinfekterat gods forvaras pa lampligt stélle inom enheten, sa att renheten
bibehalls

e Rengjort gods bor inte forvaras i desinfektionsrummet pa grund av kontaminationsrisken
da det latt kan blandas ihop med smutsiga instrument

e Varje enhet ansvarar for att godset ar rengjort, desinfekterat och torrt fore paketering
Detta bor goras for att undvika onddigt slitage och korrosion/rost pa instrumenten

e Paketera godset i lampligt emballage i vantan pa transport
OBS:! Stickande och skarande instrument forses med skydd eller packas pa ett sadant satt
att stick och skarskador undviks
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e Kontrollera att varje instrument har ratt medféljande etikett. Detta for att sékerstélla att
ratt instrumentet/galler levereras ater till Er. Observera att etiketten bara gar att anvanda
en gang. Operationsgaller ska levereras som ett set

e Paketera godset med etikettlistan med enhetens namn, i stangd pase och placera i korg

eller back med lock. Allt gods skall behandlas varsamt for att inte skada instrument
e Markera tydligt iordningstélld forvaringsplats for att transportrutinerna skall fungera

s
=
g

Interna och externa transporter till och fran sterilteknisk enhet sker enligt
overenskommelse mellan sterilteknisk enhet och transportorganisation. Vid oklarhet,
kontakta sterilteknisk enhet.

9 Sterilisering

Sterila medicintekniska produkter ar fria fran levande mikroorganismer. Det vill saga
sannolikheten att det finns levande mikroorganism narvarande pa enheten ska vara lika med eller
mindre &n en (1) pa en (1) miljon (1*10°). Hur siker en steriliseringsmetod &r beror bla pa hur
manga mikroorganismer som finns pa det materiel som skall steriliseras. Darfor ar det viktigt att
hélla hog hygienisk standard och anvanda utvarderade rengorings- och desinfektionsmetoder
fore en steriliseringsprocess. Efter sterilisering kan produkten och forpackningen férorenas av
mikroorganismer bade fran manniskor som hanterar dem och fran omgivningen samt skadas pa
annat satt. Férpackning, lagerhallning och hantering ska sékerstalla att kvalitén pa produkten
bibehalls fram till patienten eller brukaren.

9.1 Steriliseringsmetoder

Sterilteknisk verksamhet har tva (2) alternativa steriliseringsmetoder anga och
formalinsterilisering.

Anga

Det billigaste och sékraste sattet att sterilisera & med fuktig varme (anga) det vill séga med
angautoklav, med temperatur pa 134°C.

Formalin

Sterilisering med formaldehyd i gasform i mattad vattenanga for produkter som inte tal hogre
temperaturer. Formalinsterilisering utfors inom temperaturomradet 55-80°C

10 Hantering av sterilt gods fran sterilteknisk enhet

e Hantera godset med rena hénder (handdesinfektion)

e Tumma inte pa forpackningar i onddan, kontaminationsrisk och stor risk att skada
forpackningen (skadad férpackning = osterilt)

e Forradshallning och forvaring ska ske enligt vardhandboken, se
http://www.vardhandboken.se/Texter/Medicintekniska-produkter-med-specificerad-
mikrobiell-renhet/Forvaring/
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11 Sparbarhet

Verksamheten har ett databaserat dokumentationssystem (T-DOC), som gor det majligt att spara
alla enheter som steriliserats till enhetens/instrumentets specifika sterilisationsprocess.

11.1 Markning

Del av = sz [N = sz8 |t
etikett for o= S35 I 4318004, E= S8, etikett
arkivering %;1% = %ﬁT—SL? provlsi%l;[r)gs S=5t 38 ster till
i patient- — T 9 4/10° x1 ==238 Sterilteknisk
: | & =—=32 IZmm+ X ="o=,, het &
journal for = S« orhs = =52 enhet for att
sparbarhet — b = —_— § sakra

> @ 53[;2}22 P7 /PO 83— C sparbarhet

Sign:KAO

o Streckkoden innehaller information som t ex vilken kund som ager instrumentet, vilket
instrument det ar, hur det skall paketeras osv

e Det ar viktigt att noggrant kontrollera att etiketten dverensstammer med de
instrument/galler som skickas till steriltekniska enheten

o Det sakerstaller att ratt instrument/galler levereras ater till avsandare

e Bifoga en del av etiketten vid retur av instrument. Den andra delen anvands till journal,
om sa inte &r fallet, kassera

e Etiketten kan bara anvéandas en gang

11.2 Spara enheter

Varje kunds produkter dokumenteras genom databaserat dokumentationssystem (T-DOC) dar all
processdata lagras.

Vid sokning i databasen kan dokumentation alltid erhéllas for enskild enhets process. For att
utfora sparning av process genom T-DOC behdvs streckkod med enhetsnummer.

12 Hallbarhetstid sterilt gods

Utgangsdatum anges pa produkten.

Forpackningsmaterial Ex pa anvandningsomraden Hallbarhetstid
Packskynke Operationsgaller 3 manad
Pase, som forslutits med svets | Mindre set, enstyckeforpackade instrument | 6 manader
*Container Operationsgaller 1 man/3 man

*Container = specialgjord lada avsedd for flergangsbruk att paketera instrument i vid
sterilisering. Gallande hallbarhet, kontakta resp enhet vid fragor.

e Instrument/gods med utganget datum skickas tillbaka i sin originalférpackning val forslutet
i pase
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e Om det & manga instrument som har utganget datum, bor kunden se éver sitt instrumentlager
och évervaga en revidering(minskning) av lagernivaer. Sterilteknisk verksamhet bistar garna
med statistik géllande utganget datum

13 Resterilisering av MT-produkter avsedda for engangsbruk

e Enligt gallande lag resteriliseras inga engangsprodukter

e Olika typer av engangsinstrument kan forekomma, engangsinstrument kan ha olika farger
beroende pa leverantor, samt vara tillverkade i olika material

e Dessa produkter ar inte avsedda for resterilisering utan skall kasseras efter anvandning

e Symbol (6verstruken tvaa) for engangsprodukter kan vara tryckt pa instrumentet eller pa
produktforpackningen eller i text single use

@

14 Forpackning och forslutning
Forpackning och forslutning sker pa sterilteknisk enhet.

15 Smutsiga instrument

Né&r smutsiga instrument upptacks vid okularbesiktning (synligt smutsig) kommer ny diskprocess
att genomforas. Observera att om ett smutsigt instrument transporteras tillsammans med rena ar
aven de rena instrumenten att beteckna som smutsiga (kontaminerade).

16 Returgods

Returgods, felbestallt gods och gods med utganget sterildatum betraktas som osterilt, vilket
medfor att ny sterilprocess genomfors.

17 Dokumentkrav gallande nya instrument

Vid inkop av nya instrument skall en kopia pa leverantérens bruksanvisning medfélja till
sterilteknisk enhet. Anvisningen skall vara pa svenska och innehalla rengéringsanvisning,
steriliseringsmetod samt ev. monteringsanvisning
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Sterilteknisk enhet utfor instrumentvard och sterilisering pa levererade instrument enligt

leverantor eller tillverkares skriftliga anvisningar

18 Skador pa instrument

Instrumenten ska vara avsedda att autoklaveras i anga eller formalin. Sterilteknisk verksamhet
ansvarar inte for instrument, som skadas pa grund av felaktig instruktion fran kund.

19 Transport och emballage

Transport, emballage och lagerhallning ska utforas enligt Sterilteknisk verksamhet
kvalitetsledningssystem metoder och instruktioner. Se
https://intranat.rvn.se/globalassets/platina/327259

Instrumenten ska transporteras i slutet transportemballage, som skydd mot instrumentskada samt
fukt och nedsmutsning under transport.

19.1Externa transporter av gods till och fran sterilteknisk enhet

e Gods ska alltid forvaras och transporteras frostfritt och i rena utrymmen
e Godset ska hanteras varsamt sa att det inte skadas eller blir kontaminerat (osterilt)

19.2Transporter/leverans

Interna ordinarie leveranser och transporter ombesorjs av Transportavdelningen vid respektive
sjukhus. Akuta leveranser och transporter till externa kunder sker enligt avtal.

19.3Ansvar

Sterilteknisk verksamhet ansvarar inte for transportskador pa instrument/utensilier inte heller
forlust av instrument/utensilier, dar transport utférts av annan an Sterilteknisk verksamhet.

19.4Avvikelser och reklamationer

Kund ansvarar for att det vidtas korrigerande forebyggande atgarder (som kan paverka
kvalitetskedjan fram till brukare och patienten), vid avvikelse eller reklamation fran sterilteknisk
enhet.
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