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Livssyklus for medisinsk flergangsutstyr
Anskaffelse:
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Vat last, sammensatt utfordring.

e Tekniske problemer:

— Programendring etter 1. gangs validering/ installasjon
(forandring av teorketid og trykk)?

— Teknisk feil med vanndampsterilisator (dgr pakning, ventiler
med mer).

— Feil pa eksternt dampanlegg/ intern dampgenerator.

— Darlig kondisjonering i pakke lokalitet, temperatur og
luftfuktighet (godset inneholder fukt f@r sterilisering).
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Arlige tester i henhold til standardene, utfgres for 3 sikre at
vanndampsterilisatoren har de samme forutsetningene som da den ble
installert og 1. gangs validert.
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Ny versjon NS-EN 285:2015 standard.

NS-EN 285:2015 ble publisert 31. januar 2016

(gjelder for maskiner som er bygget etter denne
standarden).

Det er en 5 ars overgangsperiode hvor gammel og ny
versjon tillates benyttet.
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Service og vedlikehold bidrar til a sikre korrekt
funksjon og effektivitet, giennom hele drifttiden.

. =
=

o Arlig service med kalibrering av trykktransmittere og
temperatursensorer giennomfgres som en rutine, fgr arlig
validering.
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Arlig validering.
Hva betyr "validere”?

Ordet betyr; ” en dokumentert prosedyre for a fremskaffe,
registrere og tolke data som er ngdvendige for d vise at en prosess
er konsistent og i overensstemmelse med forutbestemte
spesif ikasjoner ”. (Ref. Professor David Hurrell)

eller

Validering i forbindelse med europeiske standarder betyr; "en
dokumentert fremgangsmadte for a fremskaffe, registrere og tolke de
ngdvendige resultater, for d vise at en prosess kontinuerlig
tilfredsstiller gitte spesifikasjoner.
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Vanndampsterilisator tester for a vite at sterilisatoren gar
korrekt i daglig drift.

| Norge tester vi daglig, ukentlig manedlig og arlig.
Kjemiske tester:
e Daglig; Bowie & Dick - test og ved behov (internt).
e Daglig; batch monitorering (internt).

Fysiske tester:
e Ukentlig; lekkasjetest (oftere ved behov) (internt).

Mikrobiologiske tester:
e Minimum 4 ganger i aret; sporeprgver (internt).

Arlig; validering (utfgret av kvalifisert personell).
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Test sekvenser i f.eks Storbritannia.

e Kjorer de samme testsyklusene (daglig, ukentlig, manedlig og arlig)
som i Norge. | tillegg utfgrer de maskintester hvert kvartal.

e | Storbritannia har alle vanndampsterilisatorer luftdetektor, som
sjekker hver lastkjgring. Luftdetektoren sjekker at dampen har riktig

temperatur ved et gitt malepunkt ved hver kjgring (batch
monitorering).

e Ved de kvartal vise testene sjekker de blant annet om
temperaturfglerne og trykktransmitterne (utskrift og display) viser
de samme verdiene (ved differanse kreves det kalibrering).
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Hvilken informasjon kreves for validering?

e Teknisk informasjon om vanndampsterilisatoren:

— Arsmodell p3 sterilisatoren (mht standarden den ble
bygget etter?)

— Kammervolum.
— Steriliseringsprogrammer (som er i bruk).
— Testprogrammer (B&D-test, lekkasjetest, luftdetektor).

e Hvilke programmer skal brukes?

e Hva slags type gods skal steriliseres?
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Referanselaster ved validering (skal gjenspeile den
daglige driften).

e Lastoppsett for minimum - og maksimum last som skal
representere testene for hvert av programmene (som er
i bruk).
- Minimum referanselast; ” den minste lasten som
skal kjgres i vanndampsterilisatoren ”.
- Maksimum referanselast; ” den stgrste lasten som
skal kjgres i vanndampsterilisatoren”.

e Vurdere lastoppsettet; "type” gods, vekt, innpakking,
plassering.

11
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Hvorfor minimums- og maksimumslast ved validering?

Minimumslast:

- Det er vanskeligst for vanndampsterilisatoren a fjerne luft.
(erstatte luft med damp fra nesten tomt kammer).

Mal: ”Sjekke at de rette betingelsene for sterilitet er til stede”.

‘ h Oslo | @
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Maksimumslast:

- Maksimumslast gir mindre luft a fjerne i kammeret,
men kan generere mer kondens som

vanndampsterilisatoren skal fjerne under tgrking. Det kan ogsa
vaere mer utfordrene a oppna riktig temperatur i hele
lasten.

Mal: ”Sjekke at de rette betingelsene for sterilitet er
til stede”.

‘ h Oslo | @
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Lokaliteter, pakke rom:

e Lokalitetene er i overensstemmelse med anbefalingene (pakke rom):

- Temperatur - 18-23 grader C, optimalt.
- Luftfuktighet - 35 -75 %, optimalt.

‘ h Oslo | @
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| henhold til EN-ISO 17665-1, er prosess og utstyrs karakterisering viktig
for a sikre sterile produkter.

e Beskrivelse av driftssyklus;

e Produktfamiliene (instrumenter) som kan steriliseres sammen;
e Kondisjonering av lasten for sterilisering;

e Lastsammensetning;

e Begrensninger pa last stgrrelse/ og eller masse;

e Daglige, ukentlige og manedlige tester;

e Arlige tester (validering), for a verifisere at steriliseringsprosessen er
reproduserbar;

e Bruk av biologisk indikator for a fastsla effektiviteten av
steriliseringsprosessen.

‘ h Oslo | @
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Produkt definisjon, Jfr. standard:

e Utstyr (eks. instrumenter/ operasjonsutstyr) som steriliseres skal
spesifiseres;

o Utstyr og emballasjesystemer skal spesifiseres og vaere i samsvar
med I1SO 11607-1 og ISO 11607-2;

e Sammensetning av utstyr og pakkesystem skal spesifiseres sammen;

e Kriteriene for tildeling av sammensetning av utstyr skal spesifiseres.

‘ h Oslo | @
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e Grenseverdien(e) skal veere spesifisert for hver prosessvariabel
som produkt og emballasje system kan bli utsatt for.

Eksempler pa noen prosessvariabler;

Steriliserings temperatur;

Steriliseringstid;

Trykk;

Trykkforandringer;

Grenseverdien for maksimum temperatur;

Grenseverdiene for disse prosessparametrene er
spesifisert, fordi hvis verdiene gar over/ eller under kan det ha en
negativ effekt pa produktet og/ eller emballasjen.

‘ h Oslo |
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For a sikre at maskinen skal produsere sterilt gods over tid,
er det viktig at:

e At vanndampsterilisatoren blir testet med de mest utfordrende
utstyrlastene, for eksempel kompositt, plastikk, gummi, hulrom,
massivt metall;

e Sjekke at pakkesystemet er identisk med det som regnes for
rutinemessig produksjon;

e At prekondisjoneringen (riktig fuktighet og temperatur) er i henhold
til gitte prosesser;

e Storrelse og/ eller masse er i samsvar med utstyrsfamilien som skal
steriliseres og er i henhold til sterilisatorens spesifikasjoner
(programoppsett, antall enheter, total vekt (kg)).

‘ h Oslo |
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Hva kan forarsake fukt/ vate laster?

1. Mekanisk utfordring rundt damptilfgrsel (dampkvalitet).

2. Utfordringer rundt steriliseringslaster/ pakking/ lokalitet.

°
» Oslo o000
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Damptest i henhold til NS-EN 285:2006+A2:2009
Kap: 22.2 s 48.

e Testing avdampkvalitet er
avgjorende for a fastsla om
dampkjelen eller rgrsystemet kan
vaere en medvirkende arsak til
fuktig damp (vatt gods).

e Verdiene for godkjent tgrrhetstest
verdi (dampkvalitet) er:

> 0,9 for porgs last
> 0,95 for metall last

e Hopyere verdi = tgrrere og bedre
dampkvalitet.

20
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"Optimal torking” 1.

. Ved validering/ revalidering,
utfgres termometrisk test:

- liten last med standard

testpakke (ihht NS-EN  285: °

2006+A2:2009).
. | torkefasen (malt i testpakke),
er optimale forhold:
- Temperatur mellom
45-50 °C.
- Trykk < 40 mBar.
- Vektgkningen far ikke veere
> 1 % (krav ref standard).

Noen vanndampsterilisatorer
kompletterer tgrkefasen med
kontrollerte damp-/
luftpulseringer.
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"Optimal torking (krav)” Il.

e Torrhetstest metall last. Ref
kap 20.3 NS-EN 285:2006+A2
2009.

e En standardisert og definert
metallast, dimensjonert i kilo.

e Vektgkningen far ikke vaere
>0,2 %.
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Blandet steriliseringslast!

Papirinnpakkede

brikker og
folieinnpakket
utstyr pa Lette
toppen! containere i
midten!

Tunge containere
nederst!
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Stabling av containere.

e Viktig at containere av samme
type/ merke blir stablet oppa
hverandre.

e Forhindrer blokkering av
utluftingen.

Oslo
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Unnga blokkeringen av utluftingen.

Sjekke at innholdsliste ikke
blokkerer utluftingen (helst
unnga a legge innholdslisten i
containeren).




Tester/ lastkjgringer pa sterilisator.

[ Rutine kjgringer J

i - |

vedvarende
feil kontakt for service. )

Maskinen

stenges for produksjon.

" . . H : ot rf

testen.

Feilet _~ - Mulige feil: for kort steriliseringstid, luftlekkasje, vat damp,

Bowie Dick test

for hgy damp temperatur, ikke kondenserbare gasser med mer.

Siold & kigre Lekkasietest {for-& utehukke fekkasie).

- Mulige arsaker: dgr pakning, feil i ventiler, filter lekkasje, utette

Feilet —| gjennomfg@ringer
Lekkasjetest &l ger.
Feilet - Mulige arsaker: sasmme som Bowie Dick test, samt menneskelige
eile i
Biologisk test
Feilet - Sjekk leverandgrens anbefalninger. Pakk om, kj@r lasten pa nytt
lastkjoring I ger. A panytt. ||
(feilkode)
VAt last [ Refererer til vat Tast

_problematikk.
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Feilspkning ved vate laster.

Vate laster fjernes,
sterilisatoren er i drift,
imens det sgkes etter

~

feilen.

Sterilisatoren
settes

ut av drift til

feilkilden

Vate laster kan forekomme ved feil bruk av sterilisatoren

Vate laster kan forekomme ved problemer ved damptilfgrselen

Y

Vanndraper kan vaere forarsaket av feil med sterilisatoren

‘ h Oslo |
universitetssykehus

sterili
satore

param
eterne
korrekt

27

Ja

Ja

Forsatt vate laster,
kontakt for service!
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Vate laster kan forekomme ved feil bruk av sterilisatoren :

e Overlast i sterilisatoren (vekt).

e Tunge laster ligger for hgyt i kammeret, kan gi mye kondens som
renner pa lastene under.

e Laster som ligger for tett, samt tar borti kammerveggene.

e Papirinnpakket gods inneholder for stor "masse”, eller for mye
emballasje eller begge deler.

e Utfordring rundt metall/ plast fordeling i lasten.
e Uhensiktsmessig valg av emballasjemateriale.

e Uegnede pakkemetoder. Bruk av 2 forskjellige typer innpakninger, i
samme "“innpakning”. F.eks folieinnpakket i container med mer.

e Containere av forskjellig type stables oppa hverandre (hindrer
utlufting).

e Feil plassering av innholdsliste, blokkerer utlufting.

‘ h Oslo | @
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Problemer med damptilfgrsel:

e For hgyt partikkelniva i kjelen (for eksempel humus).

e For lavt damptrykk.

e For hgy vannstand i kjelen.

e Feil i trykkregulatoren.

e Feil med kondenspottene.

e Manglene isolasjon pa damprgrene (skadet/ fjernet).

e Dampkjelen klarer ikke a levere nok damp.

e Leverer for fuktig damp, det vil si damp med vanndraper.

(‘\
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Vat damp fgres inn i kammeret, grunnet inneffektiv drift av
dampseparatoren, kappen, og/ eller tilknyttede kondensatorpotter.

For kort tgrketid (type gods, blanding: plastikk, metall, kompositt).
Vakuum ved torking fungerer ikke effektivt nok.
Damp lekker inn i kammeret under torking (ventil problem).

Vanndraper dannes pa kammerveggen, fordi kappetemperaturen er
lavere enn kammertemperaturen.

Vanndraper som drypper fra lastevognen under tgrking (stor
masse).

Det dannes vanndraper da lasten har en lavere temperatur enn
luften som fgres inn i kammeret.

Vanndraper kan ogsa frigjgres fra dgr pakningen eller mekanismen
nar dgren apnes, kan legge seg som vanndraper utenpa det sterile
utstyret.
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Takk for oppmerksomheten!

Spgrsmal?
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