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Inledning

Denna handbok syftar till att beskriva hur mottagande, lagerhallning, hantering och transport av sterila
medicintekniska produkter boér ske inom halso- och sjukvard, tandvard och djursjukvard sa att produkterna
bibehaller sin sterilitet och andra egenskaper, som exempelvis funktion och markning, till dess de anvands.
Rekommendationerna kan aven tillampas inom yrkesmassig hygienisk verksamhet. Dokumentet kan anvandas
som underlag for att skapa goda lokala rutiner och foérutsattningar for lagerhallning och logistikprocesser saval
i befintlig verksamhet som vid ny- och ombyggnation.

Val fungerande mottagande, lagerhallning, hantering och transport bibehaller patientsadkra produkter och kan
dessutom medféra god arbetsmiljé och ergonomi, minskade kassationer och ratt och effektivt utnyttjande av
lokaler.

Handboken beror sterila medicintekniska produkter, saval engangsprodukter fran extern leverantdér som
flergangsprodukter som steriliseras hos vardgivaren.

Forst beskrivs mottagande och lagerhallning utifran forpackningsniva. Darefter transport av produkterna mellan
olika verksamheter. Lokaler beskrivs i ett eget avsnitt.

Laneinstrument berérs inte i detta dokument (se Riktlinjer for laneinstrument www.sfvh.se)
Engangsprodukter

Sterila medicintekniska engangsprodukter tillhandahalls fran leverantorsforetag. For tillverkare och leverantérer
av sadana medicintekniska produkter som saljs inom EU finns ett omfattande regelverk som ska sakerstalla
kvaliteten inom alla led av tillverkning, forpackning, markning och leverans med malet att en patientsaker
produkt levereras till varden. (Europaparlamentets och radets férordning 2017/745 [MDR, Medical Device
Regulation] med tillhérande nationell lagstiftning och harmoniserade standarder). Férutom de lagstadgade
kraven kan ytterligare krav stallas vid upphandling.

Nar produkten levererats dvertar kdparen ansvaret for att produktens egenskaper bibehalls fram till anvandning
pa patient. Kdparen kan vara en region, en kommun eller en enskild vardgivare. Mottagare kan vara regionens
distributionsféretag, godsmottagningen hos en véardgivare eller en verksamhet inom hélso- och sjukvard,
tandvard eller djursjukvard. Mottagaren foretrader képaren och har samma ansvar som koparen betraffande
produktens kvalitet. Ansvar for produktens kvalitet finns i samtliga led, det vill sdga, var och en som handhar
sterila medicintekniska produkter ansvarar for ett korrekt handhavande.

Flergangsprodukter

Medicintekniska flergangsprodukter ar produkter som levereras med ospecificerad renhetsgrad fran en
leverantor till en sterilteknisk verksamhet och darefter rengérs, desinfekteras, packas och steriliseras.
Produkternas cirkulation fran sterilteknisk verksamhet till patientvardande verksamhet och tillbaka sker enligt
faststallda rutiner. Den steriltekniska verksamheten ar jamstalld med en extern leverantér betraffande regelverk
som styr kraven pa tillverkning, forpackning, markning och leverans till mottagande enhet.

En sterilteknisk verksamhet far utan certifiering enbart leverera sterila flergangsprodukter till verksamheter hos
den egna vardgivaren. Om den steriltekniska verksamheten vill leverera till verksamhet hos annan vardgivare
maste den steriltekniska verksamheten vara certifierad vilket visar att verksamheten uppfyller kraven i
lagstiftning och relevanta standarder fér ledningssystem och sterila medicintekniska produkter.

En sterilteknisk verksamhet ar jamstalld med en tillverkare. For att "fa satta produkter pa marknaden” kravs att
de ar CE-markta dvs. att man som tillverkare anvander kvalitetssystem och standarder som visar att produkten
uppfyller kraven i MDR 2017/745 (tidigare MDD, Medicintekniska direktivet 93/42/EEG). En sterilteknisk
verksamhet som steriliserar at verksamheter utanfér den egna vardgivaren "satter produkter pa marknaden”.
Certifieringen sakerstaller att produkterna uppfyller MDR. Produkterna bor CE-markas.

Swedac ar en svensk myndighet som ackrediterar foretag/organisationer som kan certifiera steriltekniska
verksamheter. Den steriltekniska verksamheten certifieras mot ett eller flera ledningssystem for kvalitet inom
omradet medicintekniska produkter.


http://www.sfvh.se/
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Tillverkarens ansvar

For saval sterila medicintekniska engangs- som flergadngsprodukter ska tillverkaren ange villkor férknippade
med lagerhalining, t.ex. luftfuktighet, temperatur och hallbarhet. Denna handbok fritar inte kdparen, mottagaren
eller anvandaren av produkten fran att folja tillverkarens anvisningar fér den enskilda produkten. Denna handbok
ger dock verksamheten stdd i utformning av lokaler och rutiner for lagerhallning, hantering och transport som
kan tillampas for de flesta produkter.

Anvandarens ansvar

Svensk halso- och sjukvard och tandvard ska ha god hygienisk standard. Det ska finnas den utrustning, de
lokaler och den personal som behdvs for att uppna de kvalitetskrav som stalls pa varden inklusive kravet pa
god hygienisk standard. (Halso- och sjukvardslagen 2017:30 och Tandvardslagen 1985:125).

Personal inom halso- och sjukvard, tandvard, djursjukvard och vardens distributionsverksamheter behéver ha
uppdaterad kunskap om sterila medicintekniska produkter och ratt beteende for att produkterna ska bevaras
sterila fran mottagande fram till anvandning pa patient. Lokalerna ska vara utformade och utrustade pa ett
sadant satt att de sterila produkternas renhetsgrad inte aventyras under lagerhallning och hantering.

1 Hitta i handboken

Sterila medicintekniska Sterila medicintekniska
engangsprodukter fran produkter fran
extern leverantor sterilteknisk verksamhet

Lagerhallning av avdelnings- och
produktférpackning inom icke
mikrobiologiskt kontrollerad luftmiljo
(exempelvis vardenhet,
behandlingsenhet)

Las avsnitt 3.1 — 3.7, avsnitt 7 | Las avsnitt 4.1 — 4.7,
och Tabell 1. avsnitt 7 och Tabell 1.

Lagerhallning av avdelnings- och
produktforpackning inom mikrobiologisk
kontrollerad luftmiljo (sterilteknisk
verksamhet eller operationsavdelning)

Las avsnitt 3.1 — 3.6 + 3.8, | Las avsnitt 4.1 —4.6 + 4.8,
avsnitt 8 och Tabell 2. avsnitt 8 och Tabell 2.

2 Termer och definitioner
| detta dokument anvands de termer och definitioner som féljer nedan.

21

avdelningsférpackning

sekundar forpackning

samlande och skyddande férpackning for enskilda medicintekniska produktférpackningar (primar forpackning)
med samma innehall och samma mikrobiologiska renhet

Anmarkning till termpost: Sekundar férpackning ar det begrepp som anvands inom tillverkningsindustrin.

2.2
avemballeringsrum
utrymme dar transportférpackning avlagsnas

23

CFU

forkortning for Colony Forming Unit vilket avser en bakteriekoloni pa den agarplatta dar ett prov, exempelvis ett
luftprov, odlats ut
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24
lagringsutrymme for avdelningsférpackningar
utrymme enbart avsett for lagerhallning av avdelningsférpackningar med sterila medicintekniska produkter

Anmarkning till termpost. Utrymmet har inte mikrobiologiskt kontrollerad luftmiljo men har kontrollerad temperatur och
luftfuktighet. Utrymmet kan vara ett rum eller ett skap

2.5
lagringsutrymme fér produktférpackningar
utrymme avsett for lagerhallining av produktférpackningar med sterila medicintekniska produkter

Anmaérkning 1 till termposten. Utrymmet har mikrobiologiskt kontrollerad luftmilj6 inklusive kontrollerad temperatur och
luftfuktighet se term 2.8. | en omgivning med mikrobiologisk kontrollerad luftmiljo, exempelvis en operationsenhet, kan detta
vara ett rum eller ett genomrackningsskap med tata dorrar

Anmarkning 2 till termposten. Har kan aven avdelningsforpackningar lagerhallas

2.6
godsmottagning
utrymme for mottagande av transportférpackningar

2.7
kontrollerad luftmiljo
miljé dar temperatur och luftfuktighet kontrolleras

2.8
mikrobiologiskt kontrollerad luftmiljo
miljé dar CFU/m? [uft, antal partiklar/m3 luft, temperatur och luftfuktighet kontrolleras

29

ompackning

aktivitet som innebéar att bryta avdelningsférpackning och skapa en ny avdelningsférpackning med farre
produktférpackningar med samma eller olika innehall, men dar produkterna har samma mikrobiologiska
renhetsgrad

210

produktférpackning

primarféorpackning

skyddande férpackning som ar den sterila barriaren for steril medicinteknisk produkt

Anmarkning till termpost: Primar forpackning ar det begrepp som anvands inom tillverkningsindustrin.

211

relativ luftfuktighet

RH

matt pa hur mycket fukt luften kan innehalla utan att fukten kondenserar

212

sampackning

aktivitet som innebar att bryta transportforpackning och skapa en ny transportférpackning med farre
avdelningsforpackningar med samma eller olika innehall, men dar produkterna har samma mikrobiologiska
renhetsgrad

213

sterilt barriarsystem

SBS

minsta emballage som férhindrar intrdngande av mikroorganismer och som majliggér aseptisk presentation av
produkten vid anvandningstillfallet

Anmarkning till termposten: Sterile Barrier System (SBS) ar den internationella benamningen fér produktférpackning
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214
steril produkt
produkt som ar fri fran levande mikroorganismer

215

transportforpackning

tertiar forpackning

samlande och skyddande emballage under transport av medicintekniska produkter med samma mikrobiologiska
renhet

Anmarkning till temposten: Tertiar férpackning ar det begrepp som anvands inom tillverkningsindustrin.

216

trelager

produkterna skyddas genom att vara forpackade i produktférpackning - avdelningsférpackning —
transportférpackning

217
tvalager
produkterna skyddas genom att vara férpackade i produktférpackning — avdelningsférpackning

218

vardgivare

statlig myndighet, region och kommun i fraga om sadan halso- och sjukvardsverksamhet som myndigheten,
region eller kommunen har ansvar for (offentlig vardgivare) samt annan juridisk person eller enskild
naringsidkare som bedriver halso- och sjukvardsverksamhet (privat vardgivare)

[KALLA: Socialstyrelsens termbank]

3 Hantering och lagerhallning av sterila medicintekniska engangsprodukter fran
extern leverantor

3.1 Allmant
Medicintekniska engangsprodukter ar avsedda att anvandas endast en gang pa en patient.

For att produkten ska bevaras steril under transport fran leverantor till kdpare och mellan kdparens
verksamheter, boér den vara forpackad i tre-lager — produktférpackning, avdelningsférpackning och
transportférpackning. Se bilaga D for illustration av tre lagers principen.

Den steriliserade produkten har en produktférpackning som ska sakerstalla att produkten ar steril fram till
anvandning. For att det sterila barriarsystemet ska fungera pa avsett satt, och fortsatta bevara produkten steril,
maste vissa villkor vara uppfyllda under lagerhallning och hantering av produkten. Produktférpackningen ar
kanslig for hég och lag luftfuktighet och temperatur, mekanisk paverkan och direkt solljus. Om
produktférpackningen utsatts for kontamination exempelvis damm, smuts och partiklar smutsas produkten ner
da produktforpackningen 6ppnas.

Tillverkaren sakerstaller med en avdelningsférpackning att produktférpackningen skyddas mot mekanisk
paverkan, direkt solljus och kontamination. Avdelningsférpackningen skyddar dock endast i begrédnsad
utstrackning mot for hdg och lag luftfuktighet och temperatur. Avdelningsférpackning lagerhalls i en kontrollerad
luftmiljo vilket innebar att temperatur och luftfuktighet registreras och dokumenteras. Saknas kontinuerlig
automatisk registrering rekommenderas dagliga matningar och dokumentation av dessa.

For att avdelningsforpackningen ska kunna lagerhallas i utrymme avsett for sterila medicintekniska produkter
maste den skyddas under transport. Detta sakerstalls genom transportférpackning. Transportférpackningen ar
av ett mer taligt material da dessa forpackningar hanteras i olika transportmiljéer.
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Vid hog luftfuktighet blir produktférpackningen genomslapplig for mikroorganismer. Vid lag luftfuktighet kan ett
sterilt barridrsystem som innehaller cellulosa bli sprott, och uppfér sig da som om det hade blivit utsatt for solljus.
Vid hantering av sproda forpackningar kan sprickor och revor latt uppsta.

Tillverkare av sterila medicintekniska produkter marker produktférpackningen med ett utgangsdatum. Fram till
detta garanteras att produkten ar steril forutsatt att den lagerhalls och hanteras enligt anvisning fran tillverkaren.
For sterila medicintekniska engangsprodukter betyder detta att nar produkten lamnat avdelningsférpackningen
foljs inte langre tillverkarens rekommendation for lagerhallning och datummarkningen pa produktférpackningen
kan darfor inte tillampas. Utanfor avdelningsforpackning ar produktens hallbarhet (sterilitet) helt beroende av
hantering och miljo eftersom skydd saknas mot mekanisk paverkan, fukt, solljus och mikrobiologisk
kontamination. Lagerhallning i enbart produktférpackning ska undvikas i icke mikrobiologiskt kontrollerad
luftmiljo.

3.2 Leveranskontroll och mottagande av transportférpackning

Transportférpackningen skyddar innehallet mot fukt, damm och andra féroreningar och skador.
Leveranskontroll maste utféras for att sakerstalla att krav i avtal mellan kdpare och leverantor uppfylls.

Mottagaren utfér leveranskontroll. Mottagare &r medarbetare vid regionens distributionsforetag, pa
godsmottagningen hos en vardgivare eller vid en verksamhet inom halso- och sjukvard, tandvard eller
djursjukvard. Mottagaren foretrader kdparen och har samma ansvar som kdparen betraffande produktens
kvalitet. Var och en som handhar sterila medicintekniska produkter ansvarar for ett korrekt handhavande.
Transportférpackningen ska alltid betraktas som smutsig pa utsidan och hanteras som sadan. Defekta
transportforpackningar (trasiga, fuktiga, nedflackade, tillknycklade, brutna etc.) utsorteras, marks och
dokumenteras av mottagaren. Vad som sker med defekta transportférpackningar avgérs av kvalitetsansvarig
och en dokumenterad rutin ska finnas som faststaller atgarder vid avvikelser. Fotodokumentation kan underlatta
utredningen.

Mottagande sker efter genomférd leveranskontroll.

ANM. Bilaga A beskriver exempel pa kvalitetskontroll av transportférpackningsleveranser

3.3 Lagerhallning av transportférpackning

Lagerhallning av transportférpackning gors enligt Tabell 1 eller 2 beroende pa mottagare.
Transportforpackning tas inte in i utrymme for lagerhallning av avdelnings- eller produktférpackningar.

3.4 Avemballering av transportférpackning

Transportférpackningar ar ofta férorenade av damm och smuts. Brytning av transportférpackning sker i
sarskilt utrymme. Om mojligt sker avemballering i separat rum endast avsett for detta. Om avemballeringsrum
saknas ska avemballering goras pa en avskild plats for att undvika kontaminering av exempelvis vardmiljo.
Avemballering sker pa ett sadant satt att avdelningsférpackningarna bibehaller sin renhet.

Avemballering sker inte i utrymme for lagerhallning av avdelnings- eller produktférpackningar.

Innan avemballering paborjas rengdrs och desinfekteras arbetsytor dar man hanterar avdelningsférpackningar.
For att undvika kontaminering av avdelningsférpackningar kan man arbeta i par dar en person hanterar
transportférpackning och en annan avdelningsférpackning. Arbetsdrakten hos den som hanterar
transportférpacknigen blir kontaminerad, darfér behdvs en lokal rutin for att hantera detta. Den som hanterar
avdelningsfoérpackningar ska ha nydesinfekterade hander.

Oppnad transportférpackning aterférsluts om den inte témts.

Avdelningsférpackning som tagits ur transportforpackning forflyttas till avsett lagringsutrymme snarast,
exempelvis pa en rengjord och desinfekterad vagn.
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For ytterligare rekommendationer se vidare i Tabell 1 och 2.
3.5 Leveranskontroll av avdelningsférpackning
Leveranskontroll maste utféras for att sékerstalla att krav i avtal mellan kdpare och leverantor uppfylls.

Mottagaren utfér leveranskontroll. Mottagare &r medarbetare vid regionens distributionsforetag, pa
godsmottagningen hos en vardgivare eller vid en verksamhet inom halso- och sjukvard, tandvard eller
djursjukvard. Mottagaren foretrader képaren och har samma ansvar som kdparen betraffande produktens
kvalitet. Var och en som handhar sterila medicintekniska produkter ansvarar for ett korrekt handhavande.

Avdelningsférpackning ar avsedd att skydda produktférpackning. Avdelningsférpackning betraktas alltid som
ren och hanteras som sadan. Defekta avdelningsférpackningar (trasiga, fuktiga, nedflackade, tillknycklade,
brutna etc.) utsorteras, marks och dokumenteras av mottagaren. Vad som sker med defekta
avdelningsforpackningar avgors av kvalitetsansvarig och en dokumenterad rutin ska finnas som faststaller
atgarder vid avvikelser. Fotodokumentation kan underlatta utredningen.

Mottagande sker efter genomférd leveranskontroll.

3.6 Lagerhallning av avdelningsforpackning inom icke mikrobiologiskt kontrollerad luftmiljo
(exempelvis vardenhet, behandlingsenhet)

Folj rekommendationerna i Tabell 1, kolumn 1.c.

Avdelningsforpackning lagerhalls i en kontrollerad milj6 vilket innebar att temperatur och luftfuktighet registreras
och dokumenteras. Saknas kontinuerlig automatisk registrering rekommenderas dagliga matningar och
dokumentation av dessa.

Sterila medicintekniska produkter lagerhalls avskilt fran produkter med annan renhetsgrad. Lagerhallning av
avdelningsforpackning sker darfor i separat rum eller separat skdp. Utrymmet halls stédngt. Mgjlighet att
desinfektera handerna finns inne i eller i direkt anslutning till utrymmet.

Om lagerhallning sker i ett rum kan férvaring ske pa 6ppna hyllor om rummet enbart anvands for sterila
medicintekniska produkter. Rummet ska inte anvandas som genomgangsrum eftersom risken for kontaminering
Okar nar personer roér sig i rummet. Om rummet anvands for lagerhalining av produkter med olika renhetsgrad
sker forvaringen av de sterila medicintekniska produkterna i separat stangt skap.

Om sterila medicintekniska produkter i avdelningsférpackning maste forvaras utanfor utrymme avsett for
lagerhalining av avdelningsférpackningar bor tiden begransas och mangden produkter hallas till ett minimum.
Detta kan exempelvis gélla i behandlingsrum, pa en sa kallad stickvagn eller i en vaska i samband med
hemsjukvard. Vid sadan forvaring ar risken hog for kontaminering (stank av vatten och kroppsvatska, damm)
och fysikalisk paverkan (solljus, temperatur, fukt). Vid forvaring i avdelningsférpackning utanfor avsett
lagringsutrymme bdr produkterna férbrukas inom en vecka. Forvaringsplatsen rengdrs och desinfekteras fore
pafylining.

Sterila medicintekniska produkter i avdelningsférpackning, avsedda for den patient som vardas i rummet, kan
forvaras i ett vardrum dar endast en patient vardas. De forvaras atskilda fran andra produkter genom att
placeras pa egen hylla i skap eller i ett separat skap. Avdelningsforpackningar kasseras efter patientens
utskrivning (eller utgangsdatum om detta intraffar fore patientens utskrivning).

Oppnad avdelningsférpackning aterférsluts om méjligt, dock utan att &verkan gérs pa férpackningen exempelvis
genom anvandning av tejp som kan skada férpackningen da den ater 6ppnas. Férpackningens lock rivs inte av
eftersom det ska anvandas for att aterforsluta forpackningen. Vid aterférslutning av avdelningsférpackning galler
tillverkarens datummarkning.

Om en avdelningsférpackning ar synligt smutsig, trasig eller har fuktflackar kasseras férpackningen med
innehall.

Avdelningsférpackning som lamnat avsett lagringsutrymme tas inte in i detta utrymme igen.
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3.7 Lagerhallning av produktforpackning inom icke mikrobiologiskt kontrollerad luftmiljo
(exempelvis vardenhet, behandlingsenhet)

Pa vardavdelningar och mottagningar saknas vanligtvis utrymmen med mikrobiologiskt kontrollerad luftmiljé
varfor férvaring av produktférpackning utan avdelningsférpackning inte rekommenderas.

Nar produkten lamnat avdelningsférpackningen sakerstélls inte langre tillverkarens atgarder fér bevarad
sterilitet och datummarkningen pa produktférpackningen kan darfor inte tillampas. Hallbarheten hos produkten
ar beroende av hantering och omgivande miljo.

Om sterila medicintekniska produkter i produktférpackning tillfalligt maste lagras utanfér avdelningsférpackning
begransas tiden och mangden produkter halls till ett minimum. Detta kan exempelvis galla i behandlingsrum,
pa en sa kallad stickvagn eller i en vaska i samband med hemsjukvard. Vid sadan forvaring ar risken hog for
kontaminering (stank av vatten och kroppsvatska, damm) och fysikalisk paverkan (solljus, temperatur, fukt). Vid
forvaring utan avdelningsférpackning bér produkterna forbrukas inom ett dygn. Forvaringsplatsen rengérs och
desinfekteras fore pafylining.

Produktférpackningar skyddas fran fukt, hastiga temperaturvaxlingar och direkt solljus vilka kan paverka
forpackningsmaterialet och produkternas egenskaper.

Om en produktférpackning ar synligt smutsig, trasig eller har fuktflackar kasseras férpackningen med innehall.

3.8 Lagerhallning av avdelnings - och produktférpackning inom mikrobiologisk kontrollerad
luftmiljo (sterilteknisk verksamhet eller operationsavdelning)

Folj rekommendationerna i Tabell 2, kolumn 2.c.

Utrymmets inredning samt den manuella hanteringen paverkar mojligheten att bibehalla produkternas
egenskaper.

Majlighet att desinfektera handerna finns i direkt anslutning till utrymmet.

Temperatur och luftfuktighet dvervakas kontinuerligt och dokumenteras, avvikelser noteras och atgardas.
Partikelmatning och CFU-matning gors arligen.

Forpackningar skyddas fran fukt, hastiga temperaturvaxlingar och direkt solljus vilka kan paverka
férpackningsmaterialet och produkternas egenskaper.

Forpackningarna placeras pa sadant satt att de inte kan skadas mekaniskt exempelvis av trangt utrymme, vassa
kanter etc.

Forpackningarna placeras pa ett sadant satt att den aldsta férpackningen anvands forst for att undvika att
utgangsdatum passeras.

Har produktférpackningen varit utanfér det avsedda lagringsutrymmet men i en mikrobiologisk kontrollerad
luftmilj6 (detta kan exempelvis vara inom en operationsavdelning), sakerstaller verksamhetsansvarig att en
riskbeddmning gors for att avgdra om forpackningen kan aterforas till lagringsutrymmet med bibehallen renhet.
Riskbeddmning gaéller inte enbart utgangsdatum utan tar &ven hansyn till hur manga ganger en steril
medicinteknisk produkt i sin produktférpackning kan hanteras mellan det avsedda lagringsutrymmet och andra
platser. Forpackningens kondition kan vara mer avgérande an tid.

Produktférpackning som [dmnat utrymme med mikrobiologiskt kontrollerad luftmiljo tas inte in i detta utrymme
igen.

Transportférpackningar forekommer inte i lagringsutrymme for avdelnings - och produktférpackningar.
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4 Hantering och lagerhallning av sterila medicintekniska produkter fran sterilteknisk
verksamhet

4.1 Allmént

Med sterila medicintekniska flergangsprodukter, aven kallat cirkulationsgods for resterilisering, menas de
produkter som cirkulerar mellan sterilteknisk verksamhet och dess kunder. Det kan vara enstaka eller flera
kirurgiska instrument i olika forpackningsmaterial som levereras exempelvis till operationsavdelning,
vardavdelning eller mottagning. Det férekommer aven att sterilteknisk verksamhet levererar steriliserade
engangsprodukter.

Sterila medicintekniska flergangsprodukter har ett sterilt barriarsystem i form av steriliseringspase, packskynke
eller container men saknar avdelningsférpackning efter sterilisering. Dessa produkter kan férses med en
avdelningsférpackning som exempelvis kan vara en ny och ren plastpase eller ny och ren kartong. Produkterna
forses dven med transportférpackning. En transportférpackning fran sterilteknisk verksamhet kan exempelvis
vara en ny och ren kartong eller ren och desinfekterad flergangslada.

Sterilteknisk verksamhet anvander oftast annat forpackningsmaterial an externa leverantérer av sterila
medicintekniska engangsprodukter. Kraven pa& materialet ar dock desamma. Allt férpackningsmaterial som
anvands till medicintekniska produkter som ska steriliseras, oavsett om steriliseringen utférs externt eller hos
vardgivare, maste vara godkant enligt SS-EN ISO 11607-1:2020 och SS-EN ISO 11607-2:2020.

Forpackningsmaterial for sterila medicintekniska produkter forvaras innan anvandning sa som tillverkare anger;
vanligen ar kraven desamma som efter sterilisering.

4.2 Leveranskontroll och mottagande av transportférpackning

Transportforpackningen skyddar innehallet mot fukt, damm och andra féroreningar och skador.
Leveranskontroll maste utféras for att sakerstalla att krav i avtal eller atagande uppfylls.

Mottagaren utfér leveranskontroll. Mottagare &r medarbetare vid regionens distributionsforetag, pa
godsmottagningen hos en vardgivare eller vid en verksamhet inom halso- och sjukvard, tandvard eller
djursjukvard. Mottagaren foretrader kdparen och har samma ansvar som kdparen betraffande produktens
kvalitet. Var och en som handhar sterila medicintekniska produkter ansvarar for ett korrekt handhavande.
Transportférpackningen ska alltid betraktas som smutsig pa utsidan och hanteras som sadan. Defekta
transportférpackningar (trasiga, fuktiga, nedflackade, tillknycklade, brutna etc.) utsorteras, marks och
dokumenteras av mottagaren. Vad som sker med defekta forpackningar avgérs av kvalitetsansvarig och en
dokumenterad rutin ska finnas som faststaller atgarder vid avvikelser. Fotodokumentation kan underlatta
utredningen.

Mottagande sker efter genomférd leveranskontroll.

ANM. Bilaga A ger exempel pa kvalitetskontroll av transportférpackningsleveranser.

4.3 Lagerhallning av transportférpackning

Lagerhallning och hantering av transportférpackning gérs enligt Tabell 1 eller 2 beroende pa mottagare.
Transportforpackning tas inte in i utrymme for lagerhallning av avdelnings- eller produktférpackningar.

4.4 Avemballering av transportféorpackning

Transportférpackningar ar ofta fororenade av damm och smuts. Brytning av transportférpackning sker i sarskilt
utrymme. Om mojligt sker avemballering i separat rum endast avsett for detta. Om avemballeringsrum saknas

ska avemballering goras pa en avskild plats for att undvika kontaminering av exempelvis vardmiljo.

Avemballering sker pa ett sddant satt att avdelningsforpackning bibehaller sin renhet.
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Avemballering sker inte i lagringsutrymme for avdelnings- eller produktférpackning.

Innan avemballering pabdrjas rengdrs och desinfekteras arbetsytor dar man hanterar avdelningsférpackningar.
For att undvika kontaminering av avdelningsférpackningar kan man arbeta i par dar en person skoter
transportférpackning och en annan avdelningsférpackning. Arbetsdrakten hos den som hanterar
transportférpacknigen blir kontaminerad, darfér behdvs en lokal rutin for att hantera detta. Den som hanterar
avdelningsforpackningar ska ha nydesinfekterade hander.

Oppnad transportférpackning aterférsluts om den inte tdmts.

Avdelningsférpackning som tagits ur transportforpackning forflyttas till avsett lagringsutrymme snarast
exempelvis pa en rengjord och desinfekterad vagn.

For ytterligare rekommendationer se vidare i Tabell 1 och 2.
4.5 Leveranskontroll av avdelningsforpackning
Leveranskontroll maste utféras for att sakerstalla att krav i avtal eller atagande uppfylls.

Mottagaren utfér leveranskontroll. Mottagare &r medarbetare vid regionens distributionsforetag, pa
godsmottagningen hos en vardgivare eller vid en verksamhet inom halso- och sjukvard, tandvard eller
djursjukvard. Mottagaren foretrader kdparen och har samma ansvar som kdparen betraffande produktens
kvalitet. Var och en som handhar sterila medicintekniska produkter ansvarar for ett korrekt handhavande.

Sterila medicintekniska produkter levererade fran en sterilteknisk verksamhet (exempelvis sax och pincett i
steriliseringspase) till vardavdelning eller mottagning kommer ofta i en skyddande plastpase eller liknande som
likstalls med avdelningsférpackning.

Avdelningsférpackning ar avsedd att skydda produktférpackning. Avdelningsférpackning betraktas alltid som
ren och hanteras som sadan. Defekta avdelningsférpackningar (trasiga, fuktiga, nedflackade, tillknycklade,
brutna etc.) utsorteras, marks och dokumenteras av mottagaren. Vad som sker med defekta forpackningar
avgors av kvalitetsansvarig och en dokumenterad rutin ska finnas som faststaller atgarder vid avvikelser.
Fotodokumentation kan underlatta utredningen.

Mottagande sker efter genomférd leveranskontroll.

4.6 Lagerhallning av avdelningsforpackning inom icke mikrobiologiskt kontrollerad luftmiljo
(exempelvis vardenhet, behandlingsenhet)

Folj rekommendationerna i Tabell 1, kolumn 1.c.

Avdelningsforpackning lagerhalls i en kontrollerad miljo vilket innebéar att temperatur och luftfuktighet registreras
och dokumenteras. Saknas kontinuerlig automatisk registrering rekommenderas dagliga matningar och
dokumentation av dessa.

Sterila medicintekniska produkter lagerhalls avskilt fran produkter med annan renhetsgrad. Lagerhallning av
avdelningsforpackning sker darfor i separat rum eller separat skap. Utrymmet halls stangt. Méjlighet att
desinfektera hdnderna finns inne i eller i direkt anslutning till utrymmet.

Om lagerhalining sker i ett rum kan forvaring ske pa 6ppna hyllor om rummet enbart anvands for sterila
medicintekniska produkter. Rummet ska inte anvandas som genomgangsrum eftersom risken for kontaminering
Okar nar personer roér sig i rummet. Om rummet anvands for lagerhalining av produkter med olika renhetsgrad
sker forvaringen av de sterila medicintekniska produkterna i separat stangt skap.

Om sterila medicintekniska produkter i avdelningsférpackning maste férvaras utanfor utrymme avsett for
lagerhalining av avdelningsférpackningar bér tiden begréansas och mangden produkter hallas till ett minimum.
Detta kan exempelvis gélla i behandlingsrum, pa en sa kallad stickvagn eller i en vaska i samband med
hemsjukvard. Vid sadan forvaring ar risken hog for kontaminering (stank av vatten och kroppsvatska, damm)
och fysikalisk paverkan (solljus, temperatur, fukt). Vid férvaring i avdelningsférpackning utanfor avsett
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lagringsutrymme bdr produkterna forbrukas inom en vecka. Forvaringsplatsen rengdrs och desinfekteras fore
pafylining.

Sterila medicintekniska produkter i avdelningsférpackning, avsedda for den patient som vardas i rummet, kan
forvaras i ett vardrum dar endast en patient vardas. De forvaras atskilda fran andra produkter genom att
placeras pa egen hylla i skap eller i ett separat skap. Avdelningsforpackningar kasseras efter patientens
utskrivning (eller utgangsdatum om detta intraffar fore patientens utskrivning).

Oppnad avdelningsférpackning aterférsluts om méjligt, dock utan att &verkan gors péa forpackningen exempelvis
genom anvandning av tejp som kan skada férpackningen da den ater 6ppnas. Férpackningens lock rivs inte av
eftersom det ska anvandas for att aterforsluta forpackningen. Vid aterforslutning av avdelningsférpackning galler
tillverkarens datummarkning.

Om en avdelningsférpackning ar synligt smutsig, trasig eller har fuktflackar kasseras férpackningen med
innehall.

Avdelningsférpackning som lamnat avsett lagringsutrymme tas inte in i detta utrymme igen.

Finns inte avdelningsférpackning eller motsvarande maste produkten férvaras i en mikrobiologisk kontrollerad
luftmiljo, exempelvis pa& en operationsavdelning eller inom steriltekniskverksamhet. Se lagerhallning av
produktférpackning i 4.7.

Om det finns behov att lana sterila medicintekniska produkter frdn en annan enhet sa bor inte
avdelningsforpackningen brytas. Detta galler aven vid korta forflyttningar inom en vardinrattning, exempelvis
nar produkter lanas mellan enheter.

4.7 Lagerhallning av produktféorpackning inom icke mikrobiologiskt kontrollerad luftmiljo
(exempelvis vardenhet, behandlingsenhet)

Pa vardavdelningar och mottagningar saknas vanligtvis utrymmen med mikrobiologiskt kontrollerad luftmiljé
varfor forvaring av produktférpackning utan avdelningsforpackning inte rekommenderas.

Om man pa mottagande enhet behover plocka ut produktférpackningarna ur avdelningsférpackningen laggs de
i en rengjord och desinfekterad lada med lock. Ladan betraktas da som avdelningsférpackning. Man féljer sedan
anvisningen for lagerhallning av avdelningsférpackning. Se 4.6.

Nar produkten lamnat avdelningsférpackningen sakerstélls inte langre tillverkarens atgarder for bevarad
sterilitet och datummarkningen pa produktférpackningen kan darfor inte tillampas. Hallbarheten hos produkten
ar beroende av hantering och omgivande miljo.

Om sterila medicintekniska produkter i produktférpackning tillfalligt maste lagras utanfér avdelningsférpackning
begransas tiden och mangden produkter halls till ett minimum. Detta kan exempelvis galla i behandlingsrum,
pa en sa kallad stickvagn eller i en vaska i samband med hemsjukvard. Vid sadan forvaring ar risken hog for
kontaminering (stank av vatten och kroppsvatska, damm) och fysikalisk paverkan (solljus, temperatur, fukt). Vid
forvaring utan avdelningsférpackning bér produkterna forbrukas inom ett dygn. Forvaringsplatsen rengérs och
desinfekteras fore pafylining.

Forpackningar skyddas fran fukt, hastiga temperaturvaxlingar och direkt solljus vilka kan paverka
forpackningsmaterialet och produkternas egenskaper.

Om en produktférpackning ar synligt smutsig, trasig eller har fuktflackar kasseras férpackningen med innehaill.

4.8 Lagerhallning av avdelnings - och produktférpackning inom mikrobiologisk kontrollerad
luftmiljo (sterilteknisk verksamhet eller operationsavdelning)

Folj rekommendationerna i Tabell 2, kolumn 2.c.

Utrymmets inredning samt den manuella hanteringen paverkar mojligheten att bibehalla produkternas
egenskaper.
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Majlighet att desinfektera handerna finns i direkt anslutning till utrymmet.

Temperatur och luftfuktighet 6vervakas kontinuerligt och dokumenteras, avvikelser noteras och atgardas.
Partikelméatning och CFU-matning gors arligen.

Forpackningar skyddas fran fukt, hastiga temperaturvaxlingar och direkt solljus vilka kan paverka
forpackningsmaterialet och produkternas egenskaper.

Forpackningarna placeras pa sadant satt att de inte kan skadas mekaniskt exempelvis av trangt utrymme, vassa
kanter etc.

Forpackningarna placeras pa ett sadant satt att den aldsta férpackningen anvands forst for att undvika att
utgangsdatum passeras.

Har produktférpackningen varit utanfor det avsedda lagringsutrymmet men i en mikrobiologisk kontrollerad
luftmiljd (detta kan exempelvis vara inom en operationsavdelning) sakerstaller verksamhetsansvarig att en
riskbeddmning gors for att avgdra om forpackningen kan aterforas till lagringsutrymmet med bibehéallen renhet.
Riskbedémning gaéller inte enbart utgangsdatum utan tar &ven hansyn till hur manga ganger en steril
medicinteknisk produkt i sin produktférpackning kan hanteras mellan det avsedda lagringsutrymmet och andra
platser. Forpackningens kondition kan vara mer avgdrande an tid.

Produktférpackning som lamnat utrymme med mikrobiologiskt kontrollerad luftmiljo tas inte in i detta utrymme
igen.

Transportférpackningar forekommer inte i lagringsutrymmen fér avdelnings — och produktférpackningar.
5 Sampackning och ompackning
5.1 Allmant

Sampackning och ompackning kan behéva géras om verksamheter behdver mindre kvantiteter av sterila
medicintekniska produkter.

5.2 Sampackning av avdelningsférpackningar

Sampackning innebar att skapa en ny transportférpackning dar avdelningsférpackningar med olika innehall,
men med samma renhetsgrad, kombineras. Avdelningsférpackningen bryts/6ppnas inte.

Transportférpackning kan vara en ren, oanvand engangsforpackning eller en rengjord och desinfekterad
flergangsforpackning.

Transportférpackningen bor vara heltackande utan perforeringar och vara tillverkad av kartong eller plast.
Oppnad avdelningsférpackning hanteras som vid ompackning innan transport.

Om en avdelningsférpackning skickas vidare, bér mottagaren informeras om hur den har forvarats fore
transport. Exempelvis om férpackningen forvarats i avsett lagringsutrymme eller pa en stickvagn.

For ytterligare rekommendationer; se vidare i Tabell 1, kolumn 1.c. Alternativt Tabell 2, kolumn 2.c.
5.3 Ompackning av produktféorpackningar

Ompackning innebar att skapa en ny avdelningsférpackning med produktférpackningar med olika innehall men
med samma mikrobiologiska renhetsgrad.

For att behalla de sterila medicintekniska produkternas férpackningar rena vid ompackning stélls det krav pa
arbetssatt och att lokalen ar anpassad for aktiviteten.
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Ompackning gors i utrymme med mikrobiologisk kontrollerad luftmiljé. Utrymmet ventileras med filtrerad tilluft
och har évertryck mot intilliggande lokal med lagre renhetsgrad. Se Tabell 2, kolumn c.

De arbetsytor dar produktférpackning hanteras rengérs och desinfekteras innan ompackning pabdrjas.

Personal bar av arbetsgivaren faststalld arbetsdrakt och desinfekterar handerna innan produktférpackningen
tas ut ur den tidigare avdelningsférpackningen och laggs i en ny, ren och skyddande avdelningsférpackning.

Skriftliga rutiner for ompackning utarbetas innan sadan verksamhet startar, inklusive krav pa lokaler dar
ompackning far ske. Detta dokumenteras i det lokala kvalitetssystemet. Riskbedémning baseras pa
rekommendationerna i Tabell 2, kolumn 2.c.

Om produktférpackningen saknar information som finns pa/i avdelningsférpackningen maste det sakerstallas
att informationen fran avdelningsférpackningen foljer med vid ompackning.

Ompackning utanfor dessa férutsattningar bor undvikas eftersom det finns risk fér kontaminering. Om det finns
behov att lana sterila medicintekniska produkter fran en annan enhet sa bor inte avdelningsférpackningen

brytas. Detta galler aven vid korta forflyttningar inom en vardinrattning, exempelvis nar produkter lanas mellan
enheter.

6 Transport
6.1 Allmant

Vid all forflyttning av sterila medicintekniska produkter foljs principen for de olika skyddande lagren for att
sakerstalla att produkterna bibehaller sin sterilitet. Se bilaga D for fortydligande.

Om sluten transportvagn anvands sa rengors och desinfekteras insidan mellan varje transport.

Om kapell anvands sa ska det vara utformat pa ett satt sa att férpackningarna skyddas under transport. Det
kan exempelvis handla om att tillse att kapellet inte glipar och att det klarar att utsattas for luftdrag i samband
med kulverttransport. Om kapell anvands ska transportvagnen ha hel bottenplatta. Om flergangskapell anvands
ska rengdring av detta sakerstallas sa att det underliggande férpackningslagret inte kontamineras.

ANM. Riskbeddmning bdr gbras av transportvag. For hjalp av riskanalys av transport kan SIS-CEN ISO/TS 16775:2014
annex D5 nyttjas.

6.2 Transport av avdelningsférpackning

Vid forflyttning utanfér byggnad skyddas avdelningsférpackningen med ren och desinfekterad eller oanvand
transportférpackning, exempelvis rengjord desinfekterad lockférsedd lada eller ren sluten transportvagn.

Vid forflyttning inom byggnad utan mikrobiologisk kontrollerad luftmiljé skyddas avdelningsforpackningen med
en transportférpackning eller ett kapell pa en transportvagn som ska ha hel bottenplatta.

6.3 Transport av produktforpackning

Vid forflyttning utanfér och inom byggnad placeras produktférpackningen i en avdelningsférpackning. Se avsnitt
6.2.

6.4 Transport av sterila medicintekniska produkter fran sterilteknisk verksamhet
Sterila medicintekniska flergadngsprodukter saknar avdelningsférpackning efter sterilisering. Dessa produkter
forses fore transport med en avdelningsférpackning som exempelvis kan vara en ren plastpase, en ren oanvand

kartong eller en rengjord och desinfekterad lockférsedd lada.

Vid forflyttning utanfér byggnad skyddas avdelningsférpackningen med ren och desinfekterad eller oanvand
transportférpackning, exempelvis rengjord desinfekterad lockférsedd lada eller ren sluten transportvagn.
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Vid forflyttning inom byggnad utan mikrobiologisk kontrollerad luftmiljé skyddas avdelningsférpackningen med
en transportférpackning eller ett kapell pa en transportvagn som ska ha hel bottenplatta.

ANM. Det forekommer varierande rutiner for inomhustransport av sterila medicintekniska flergangsprodukter fran
steriltekniska verksamheter. Det férekommer exempelvis att man avstar fran att forse produktférpackningen med
avdelningsforpackning. Om sterilteknisk verksamhet valjer att géra saddana avsteg bor detta foéregas av en riskbedémning
dar hansyn tas till transportvag, forpackningsmaterial och hallbarhetstid mm.

7 Lokaler for mottagande samt lagerhallning inom icke mikrobiologiskt kontrollerad
luftmiljo

7.1 Allmant

Vid planering av lokaler for lagerhallning av sterila medicintekniska produkter bor dessa utformas sa att
produkterna under lagerhallning inte utsatts for solljus, hog och lag luftfuktighet, snabba temperaturvaxlingar
och damm. Lagerhallning i korrekt utformade lokaler bidrar till att sékerstalla sterilitet till anvandning och/eller
den av tillverkaren angivna sista anvandningsdagen.

Inredning samt den manuella hanteringen paverkar méjligheten att bibehalla férpackningens egenskaper.

Lokal och inredning dimensioneras sa att det finns tillracklig totalyta fér sdker och ergonomisk hantering samt
for dverskadlig lagerhallning av sterila medicintekniska produkter.

Forpackningarna placeras pa sadant satt att de inte kan skadas mekaniskt exempelvis av trangt utrymme, vassa
kanter etc.

Forpackningarna placeras pa ett sadant satt att de aldsta anvands forst for att undvika att utgangsdatum
passeras.

Planeras lagerhallning i skap i korridor inom vardenhet/behandlingsenhet kontaktas vardhygienisk expertis for
radgivning och bedémning.

7.2 Lokal for mottagande och lagerhallning av transportférpackning
7.2.1 Golv
Golv ér icke absorberande, lattstadat och smutsavvisande.

Icke-absorberade material kan exempelvis vara betong, sten eller plastmatta. Vilken typ av golvmaterial som ar
lamplig beror pa var godset tas emot.

ANM. Vid anvandande av AGV (Automated guided vehicle) behdver golvet vara slitstark. Matta rekommenderas inte.
7.2.2 Vaggar

Vaggar ar icke absorberande och latta att rengodra. De tal alkoholbaserat desinfektionsmedel med tensidtillsats.
7.2.3 Tak

Undertak finns dar férpackningarna lagerhalls.

7.2.4 Utrustning

Tillgang till handtvatt.

7.2.5 Lokalvard

Lokalen stadas varje manad samt vid behov.
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Regelbundna skadedjurskontroller sker enligt dokumenterad rutin.

7.3 Lokaler for avemballering av transportférpackning och lokaler for lagerhallning av
avdelningsférpackning

7.3.1 Golv

Golv é&r icke absorberande, lattstddat och smutsavvisande samt har en matta med svetsade fogar.

Tal alkoholbaserat desinfektionsmedel med tensidtillsats.

Golvmatta ar uppdragen pa vaggen, sa att rondellen pa en skurmaskin inte nar éver mattans kant.

Dorrstopp placeras pa vagg sa att skurmaskin kommer at hela golvet.

7.3.2 Vaggar

Vaggar ar icke absorberande och latta att rengéra. De tal alkoholbaserat desinfektionsmedel med tensidtillsats
7.3.3 Tak

Undertak i form av icke-perforerade plattor utan mellanrum ar slata och latta att torka av.

7.3.4 Fonster

For att undvika dammsamlande fonsterbrada sa kan fonstren ligga i fasad. Fonstren ar inte 6ppningsbara och
férsedda med solskydd.

7.3.5 Utrustning
Tillgang till handtvatt och handdesinfektion i avemballeringsrum.
Tillgang till handdesinfektion i lokal fér lagerhallning av avdelningsforpackningar.

Om 6ppen hylistalining anvands for lagerhallining &r nedersta hyllplanet minst 45 cm fran golv och tak samt 5
cm fran vagg och skyddas med hel bottenplatta.

Finns sprinkler och armatur berdknas avstandet fran dessa. Alla ytor pa fast och I6s inredning ar slata och utan
skador for att underlatta rengoring och desinfektion. Korgar och hyllplan kan rengéras och desinfekteras. For
ytterligare rekommendationer se Tabell 1, kolumn b och c.

7.3.6 Lokalvard

Stadning av golv sker med fuktig metod, dagligen vid aktivitet i lokal.

Rengoring av hyllor sker varje manad samt vid behov.

8 Lokaler for mottagande samt lagerhallning inom mikrobiologisk kontrollerad
luftmiljo

8.1 Allmant

Se dven avsnitt 4.

Vid planering av lokaler for lagerhalining av sterila medicintekniska produkter bor dessa utformas sa att
produkterna under lagerhallning inte utséatts for solljus, hog och 1&g luftfuktighet, snabba temperaturvaxlingar

och damm. Lagerhallning i korrekt utformade lokaler bidrar till att sékerstalla sterilitet till anvandning och/eller
den av tillverkaren angivna sista anvandningsdagen.
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Inredning samt den manuella hanteringen paverkar méjligheten att bibehalla férpackningens egenskaper.

Lokal och inredning dimensioneras sa att det finns tillracklig totalyta fér sdker och ergonomisk hantering samt
for dverskadlig lagerhalining av sterila medicintekniska produkter.

Forpackningarna placeras pa sadant satt att de inte kan skadas mekaniskt exempelvis av trangt utrymme, vassa
kanter etc.

Forpackningarna placeras pa ett sadant satt att de aldsta anvands forst for att undvika att utgangsdatum
passeras.

Forutom avemballeringsrum kan aven inslussningsrum eller inslussningsutrymme behdvas for att bibehalla
lokalernas renhet.

Om renhetsklass skiljer sig mellan rummen, ska den bibehallas och sakerstallas genom exempelvis ventilerad
sluss och/eller dvertryck.

Sterila medicintekniska produkter i produktférpackning férvaras i en mikrobiologiskt kontrollerad luftmiljo enligt
rekommendationerna i Tabell 2, kolumn c.

8.2 Lokaler for lagerhallning av avdelnings — och produktforpackning inom mikrobiologisk
kontrollerad luftmiljo

8.21 Golv

Golv ar icke absorberande, lattstaddat och smutsavvisande.

Tal alkoholbaserat desinfektionsmedel med tensidtillsats.

Golvmatta ar uppdragen pa vaggen, sa att rondellen pa en skurmaskin inte nar éver mattans kant.
Dorrstopp placeras pa vagg sa att skurmaskin kommer at hela golvet.

ANM. Vid anvandande av AGV (Automated guided vehicle) behdver golv vara slitstark. Matta rekommenderas inte.
8.2.2 Viéggar

Vaggar ar icke absorberande och latta att rengéra. De tal alkoholbaserat desinfektionsmedel med tensidtillsats.
8.2.3 Tak

Undertak i form av icke-perforerade plattor utan mellanrum ar slata och latta att torka av.

Plattorna i undertaket ska inte kunna réra sig p.g.a. tryckférhallanden/ventilation.

8.2.4 Fonster

Fonster bor undvikas. Gar det inte att undvika bor de ligga i fasad for att undvik dammsamlade fonsterbrada, ej
vara Oppningsbara och férsedda med solskydd.

Om lokalen endast anvands for lagerhallning av transportférpackningar kan fonster tillatas.
8.2.5 Utrustning
Om 6ppen hylistalining anvands fér lagerhallining ar nedersta hyllplanet minst 45 cm fran golv och tak samt 5

cm fran vagg och det nedersta hyllplanet skyddas med hel bottenplatta. Finns sprinkler och armatur beraknas
avstandet fran dessa.
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Alla ytor pa fast och 16s inredning ar slata och utan skador for att underlatta rengéring och desinfektion. Korgar
och hyllplan kan rengéras och desinfekteras. For ytterligare rekommendationer se Tabell 2, kolumn b och c.

Tillgang till handtvatt och handdesinfektion.
8.2.6 Lokalvard

Det finns instruktioner fér rengdéring och desinfektion av ytor samt lokalvard enligt Tabell 2, kolumn 2.c.
Resultatet kontrolleras regelbundet enligt faststalld rutin.

8.3 Ventilation

Rumsklasserna angivna i Tabell 2, kolumn 2.c nds genom tryckdifferens samt anvandning av luftfilter i olika
steg.

Tilluftsdonen ska vara hygieniskt utformade och placeras i taket. Hansyn ska tas till aktiviteten i rummet och
dess inredning. Tilluftsdonens placering i rummet ska vara jamt férdelade for att undvika zoner med
stillastaende luft.

Franluftsdonen ska vara hygieniskt utformade och placeras i vagg ej hogre an 300 mm fran golvet.

8.3.1 Tryckdifferens

Till- och franluft injusteras sa att ett pavisbart 6vertryck rader mellan omraden med mikrobiologiskt kontrollerad
luftmiljé och omgivande lokaler.

Overtryck utgdr en barriar mot lokaler med lagre renhetskrav och ska uppratthallas under hela dygnet.

| rum med tryckdifferens = 10 Pa dvervakas 6vertrycket med visuell tryckvakt enligt Tabell 2, kolumn 2.c.

8.3.2 Grov- och forfilter

Grov- och forfilter har till uppgift att avskilja partikulara fororeningar i tilluften och skapa forutsattningar for att
kunna kontrollera och uppfylla uppstéllda renhetskrav. Felaktig filterfunktion kan leda till hogre
energianvandning och ékade driftskostnader.

8.3.3 Sluffilter

Slutfilter (HEPA) uppfyller klass 2H13 enligt SS-EN 1822-1:2019. Sluftfilter sékerstaller att inga féroreningar

sasom mogelsporer eller andra organiska material tillfors verksamheten i rummet. Sluffilter placeras i
tilluftsdonet eller sa nara det aktuella rummet som mdgjligt.

8.4 Matningar

Da sterila medicintekniska produkter i produktférpackning utan avdelningsforpackning lagerhalls sker detta i ett
utrymme med mikrobiologiskt kontrollerad luftmiljo. Detta innebér att inomhusluftens mikrobiologiska kvalitet
kontrolleras arligen genom CFU- och partikelmatningar.

Det ar verksamheten eller hyresvarden som ansvarar for att matningar sker enligt avtal mellan dessa parter.
8.4.1 Matning av partiklar

Matning av partiklar gérs med en partikelraknare med optisk sensor, som samlar in en provtagningsvolym pa
1,0 m? luft under 10 minuter. Partikelraknaren ska ha god matnoggrannhet och bér kunna mata férekomsten av
partiklar av olika storlek i intervallet 0,3 um till 10,0 ym samt kunna ange bade totalantal partiklar och antal
partiklar av respektive storlek. Antal partiklar per m® anges. Véarden visas i realtid pa en display.
Provtagningspunkt/er beslutas utifran lokala forhallanden. Vid matning ska partikelraknaren placeras ca.1 m
ovan golv med matsonden riktad uppat.

19



SIS multi user license: Region Géavleborg. Customer number: K-0006636, Date: 2026-10-16

SIS-TR 57:2020 (Sv)

8.4.2 Matning av CFU

Provtagning av luften kan géras med aktiv metod da man med hjalp av en luftprovtagare suger in en
provtagningsvolym pa 1,0 m? luft under 10 minuter. Luften landar pa en agarplatta (impaktion) eller

pa ett filter som i nasta steg laggs pa en agarplatta (filtrering).

Provtagningspunkten beslutas utifran lokala forhallanden. Vid matning ska luftprovtagaren placeras 1 - 1,5 m
ovan golv.

Provtagning kan ocksa goras med passiv metod med 6ppna agarplattor (sedimentationsplattor) som stalls ut
vid kritiska punkter i lokalen och star kvar under en férutbestamd tid (normalt 4 timmar).

8.4.3 Ytkontroll
Ytkontroll av lokalerna gérs med kontaktplattor. Ytkontrollerna utférs genom att man applicerar en

kontaktplatta pa en bestamd provtagningspunkt under ett visst tryck i 10 sekunder. Antal CFU per platta
raknas. Kontrollerna utfors arligen.

9 Kvalitetsarbete
9.1 Dokumentation

Verksamhetsansvarig sakerstaller att det finns dokumenterade rutiner foér avvikelsehantering,
leveransmottagning, avemballering, lagerhallning, hantering och transport till kund eller verksamhet.

Vardgivaren sakerstaller att rutiner finns for sparbarhet av sterila medicintekniska produkter i enlighet med SS-
EN 15224:2017 och EU:s férordning for medicintekniska produkter (MDR 2017/745).

9.2 Rutin for retur

Fore retur av sterila medicintekniska produkter kontaktas alltid den som levererat produkten fér bedémning och
godkannande av retur.

Orsaker till retur kan exempelvis vara felbestéllining, felleverans, skadad férpackning.

ANM: Se exempel i Bilaga A.

Retur till leverantéren sker enligt leverantdrens anvisning sa att produkternas egenskaper bibehalls.

9.3 Utbildning och kompetens

All personal som hanterar sterila medicintekniska produkter har en andamalsenlig utbildning inom basal hygien,
smittspridning och hantering av sterila medicintekniska produkter. De kan bland annat kanna till betydelsen av
de olika férpackningarnas skyddande funktion fér att bibehalla produkternas egenskaper samt hur produkter

lagerhalls och hanteras.

Inom sterilteknisk verksamhet har personal aven utbildning om hur produkterna bearbetas, processas,
lagerhalls och hanteras.

ANM. Utbildning for personal inom sterilteknisk verksamhet — exempelvis kunskap om hur flergangsinstrument
bearbetas och anvands och hur engangsprodukter férvaras och hanteras, samt grundlaggande kunskaper inom hygien och
mikrobiologi - kan fas genom yrkeshdgskoleutbildning.

Nedan féljer exempel pa vad en sterilteknisk verksamhet kan gora for att skapa forutsattningar for korrekt
hantering av sterila medicinsktekniska produkter inom andra verksamheter.

e Informera om handbok SIS-TR 57.

e Ge rad vid fragor gallande sterila medicintekniska produkter.

e | dialog med verksamheter individuellt anpassa forpackningsmaterial och hallbarhetstid utifran
mottagarens forutsattningar.
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Exempel pa kvalitetskontroll av transportférpackning vid leverans av sterila medicintekniska

produkter

Nedanstaende figur ger exempel pa transportskador och atgarder for dessa. Fotodokumentation underlattar

utredning.

ANM. Nedanstaende illustration far kopieras fritt samt finns publicerad for gratis nedladdning pa

www.sis.se/TK349.
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Bilaga B Tabell 1

Oversikt av rekommendationer gillande hantering och lokaler for mottagande, avemballering och
lagerhallning av produkter i icke kontrollerad luftmiljo (exempelvis varudepa, vardenhet,
behandlingsenhet)

Aktivitet

Mottagande och lagerhallning av steril
medicinteknisk produkt i o0ppnad
transportférpackning

1.a

Avemballering av
transportférpackning

1.b

Lagerhallning och hantering av
avdelningsforpackning

1.c

Lokalens utformning

Ej direkt solljus

arbetsdrakt

arbetsdrakt samt
engangsforklade

Luftfuktighet Enligt tillverkarens anvisningar Enligt tillverkarens anvisningar Enligt tillverkarens anvisningar
eller om s&dana inte finns 30-70 | eller om sadana inte finns 30-70
% RH % RH

Temperatur Enligt tillverkarens anvisningar Enligt tillverkarens anvisningar Enligt tillverkarens anvisningar
eller (22 £ 3) °C. eller (22 = 3) °C.

Ventilation - 2-4 luftvaxlingar/h 2-4 |uftvaxlingar/h

Handhygien Mdjlighet till handtvatt i lokalen eller i Handtvatt och Handdesinfektion

nara anslutning -desinfektion
Kladsel Av arbetsgivare faststalld ren Av arbetsgivare faststalld ren Av arbetsgivare faststalld ren

arbetsdrakt

Stadning, golv
med fuktig metod

Varje manad samt vid behov

Dagligen vid aktivitet i lokal

Dagligen vid aktivitet i lokal

Rengdring och
desinfektion av ytor som
kommer i kontakt med
avdelningsforpackningar

Infér avemballering

Varje manad samt vid behov

rekommendationer for
lokalens utformning,
t.ex. golv, vaggar och
tak

Borttransport av tomt Vid behov Dagligen samt vid behov Dagligen samt vid behov
emballage
Ovriga Avsnitt 7 Avsnitt 7 Avsnitt 7
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Oversikt av rekommendationer géllande hantering och lokaler fér mottagande, avemballering och
lagerhallning samt ompackning av produkter i mikrobiologiskt kontrollerad luftmiljo (sterilteknisk
verksamhet eller operationsavdelning)

Aktivitet

Mottagande och
lagerhallning av steril
medicinteknisk produkt, i
obppnad
transportférpackning

2.a

Avemballering av
transportférpackning

2.b

Lagerhallning av avdelnings- och
produktférpackning och ompackning av
produktférpackning

2.c

Lokalens utformning

Ej direkt solljus

Luftfuktighet Enligt tillverkarens Enligt tillverkarens anvisningar eller | Enligt tillverkarens anvisningar eller om
anvisningar om sadana inte finns 30-70 % RH sadana inte finns 30-70 % RH

Temperatur Enligt tillverkarens Enligt tillverkarens anvisningar eller Enligt tillverkarens anvisningar eller
anvisningar (22 £ 3) °C. (22 £ 3) °C.

Ventilation - 2-4 luftvaxlingar/h 10-20 luftvaxlingar/h

Tryckdifferens - Undertryck i forhallande till > 10 Pa o6vertryck i forhallande till

omgivande lokaler

omgivande lokaler med lagre
renhetsgrad

Mikrobiologisk renhet i luft
(CFU/m?3)

100 rekommenderas
GMP Klass C

Mikrobiologisk renhet pa ytor
CFU/24 cm?

25 rekommenderas

GMP Klass C
Antal luftburna partiklar under - - ISO Klass 8
aktivitet
0,5 ym/m?3 luft 3520 000
5,0 um/m?3 luft 29 300

HEPA-filter - - H13 (slutfilter)
Handhygien Mdjlighet till handtvatt i Handtvatt och handdesinfektion Handdesinfektion
lokalen eller i nara
anslutning
Kladsel Av arbetsgivare faststalld | Av arbetsgivare faststéalld ren Av arbetsgivare faststalld ren

ren arbetsdrakt

arbetsdrakt samt engangsforklade

specialarbetsdrakt for operation

Stadning, golv
med fuktig metod

Varje manad samt vid
behov

Dagligen vid aktivitet i lokal

Dagligen vid aktivitet i lokal

Rengoring och desinfektion av
ytor som kommer i kontakt
med avdelningsférpackningar
och produktférpackningar

Infér avemballering

Varje manad samt vid behov

Borttransport av tomt Vid behov Dagligen samt vid behov Dagligen samt vid behov
emballage
Ovriga rekommendationer fér Avsnitt 8 Avsnitt 8 Avsnitt 8

lokalens utformning, t.ex.
golv, vaggar och tak
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Bilaga D Forpackningsoversikt

Bilden nedan beskriver de tre lagren av férpackningar i tre-lagers-principen.

Produkt

Produktférpackning

Avdelningsforpackning

Transportforpackning
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inflytande i internationella samarbeten och for att best practice sprids och tillampas i Sverige.
Vi erbjuder ocksa utbildningar, tjanster och produkter som hjalper vara kunder att utveckla
sina verksamheter och skapa samhallsnytta med hjalp av standarder.

Vill du veta mer eller bidra till att skapa smarta globala I6sningar, kontakta oss per telefon
eller besok sis.se

Svenska institutet for standarder
104 31 Stockholm

Tel 08 - 555 523 10
kundservice@sis.se

sis.se
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