
Validering av vaskedekontaminatore- brukerens rolle
Erna Edvinsen, fagutviklingssykepleier Sterilforsyningsavdelingen Ahus



2

Lover , Forskrifter, Veiledere og Standarder…..

• LOV 1994-08-05 nr 55: Lov om vern mot smittsomme 
sykdommer.

• FOR 2005-06 Lov av 1995-01-12 nr. 6 nr.610-Forskrift til  
smittevern i helsetjenesten

• Veileder til Lov om vern av smittsomme sykdommer
• Lov 1995-01-12 nr. 6 : Lov om medisinsk utstyr. 
• Forskrift om medisinsk utstyr
• NS-EN ISO 9001:2000 Krav til kvalitetssystem
• NS/EN ISO 15883 Vaskedesinfektorer
• DS-2451-13 Styring av infeksjonshygiejne i sunhedsse ktoren 

– del 13 Krav til genbehandling af sterilisertbart me dicinsk 
udstyr
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ISO  15883 serien             

• Designkvalifisering
• Installasjon IQ
• Operasjonskvalifisering OQ
• Funksjonskvalifisering PQ
• Rutinekontroll
• Årlig revalidering
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Designkvalifisering DQ

Designkvalfisering er oppnådd og dokumentert bevis fo r at 
leverandørens maskin stemmer overens med forutbestemte 
krav spesifisert i en kravspesifikasjon

Følgende beskrivelser skal være tilgjengelig ved DQ:
Design
Vedlikeholdsrutiner for vaskedekontaminatoren
Drenasjeforhold
IQ,OQ og PQ testprotokoller
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Installasjon IQ

• Før OQ og PQ skal IQ utføres som første del i valideringe n 
for å teste at maskinen og tilbehør er sikker å håndtere.

• Tester som blir utført er:
• Er riktig maskin og tilbehør levert
• Er dokumentasjonen levert
• Manualer
• Hvilket system av soft ware og applikasjoner er instal lert
• Kontroll av program 
• Kontroll av dosering, kalibrering og temperatur
• Vannkvalitet
• Dørforseglinger
• Testing av alarmer
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Operasjonell kvalifisering OQ

• Etter IQ utføres OQ for å
kontrollere at systemet fungerer 
etter installasjon og håndteres 
etter gjeldende håndbok og 
prosedyrer. 

• Tester som blir utført er:
• Kontroll av innsatser og 

bevegelse inn og ut av kammer
• Kontroll av rengjøringsforhold 

på standardisert testjord

• Temperaturkontroll i tomt 
kammer og med standardisert 
last.

• Samtlige kjøringer skal 
repeteres 3 ganger
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Funksjonskvalifisering (Performance) PQ

• PQ skal utføres etter utført IQ og OQ og skal påvise:
• Renhetsgrad på brukt utstyr
• Desinfeksjonsforhold i kammer, innsats og last
• Tørkeforhold
• Rester av kjemikalier, vannprøve
• Proteinrestmengde, peptider og aminosyrer – Ninhydrin tes t, 

sendes til lab.
• Temperaturforhold på last og kammer
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Funksjonskvalifisering (Performance) PQ 

• PQ skal utføres for hver vask og desinfeksjonstest, for hver 
last eller lastesystem. Samtlige kjøringer skal repet eres 3 
ganger.

• PQ skal også utføres om:
• Nye produkter innføres
• Nytt lastesystem dersom de ikke er identisk med vali dert 

referanselast, tidligere validert produkt eller lastesy stem.
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Forberedelser til validering med restproteintest

• Avtale tid for validering med samarbeidspartner
• Avklare hvor mange maskiner som skal valideres og teste s
• Tidsaspekt
• Hvilke restproteintester skal utføres 
• Stiller ansvarlig validør testutstyr til restproteintest  eller må

du skaffe noe selv?
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Brukerens rolle i forberedelser av validering av 
vaskedekontaminator med restproteintest

• De mest brukte testene:
- Swab test med 2% ninhydrin i 70% isopropanol med 
reaksjonstid etter 30 min

- Nin Hydrintest med reaksjonstid etter 45 min
- Biuret metode, neddypning

• Utstyr bestilles i god tid
• Avtale analyse av prøver 
• Avtale analyse av prøver dersom de må sendes bort
• Skjema som må følge med
• Hvordan skal prøven forsendes ? 
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Vaskedekontaminatorer gjennomgående med automatisk
inn- og ulastersystem
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Desinfeksjonsrom- håndtering av instrumenter

• Mottak av instrumenter brukt i 
et operativt inngrep

• Sortering

• Plassering i vaskeinnsats
• Personell med personlig 

beskyttelse
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NIN – HYDRINTEST UTFØRT AV VALIDØR

• 4 dråper tilsettes på en swab

• Påfør Nin Hydrin på
instrumentet eller ønsket sted i 
maskinen

• Prøven has i et test rør og 
settes til dyrkning i 45 min

• Avleses.
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Nin Hydrin test i kammer og på lastevogn
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Vaskeprosess pågår…..
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Etter vaskeprosess
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Prøven has i et test rør og settes til dyrkning i 45- 55 min 
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Ahus valgte Biuret metode, neddypning

• Testen brukes ofte i danske sterilforsyningsavdelinge r
• Tidligere beskrevet i fagtidsskriftet ”Zentralsterilisa tion

2005,13: Interhospital trials to determine minimal clean ing
performance according to the guideline by DGSV,dgkh, and 
AKI

• Tidligere beskrevet av Pia Hillsberg i et tidligere fored rag.
• Retningslinjer fra Odense sygehus
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Hva trenger en til testen av utstyr?

• 1% SDS opløsning

• Plaststrips til markering

• Proteinfri plastposer
- Store: 51x38cm (til større ting

boremaskiner mm)

• - Små: 31x38 cm (til mindre ting  
og instrumenter)

• Proteinfri prøverør

• 5 ml. sterile sprøyter med
kanyle

• Sterile hansker ved håndtering 
av instrumenter

• Steril oppdekningsduk
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Valg av instrumenter til testing

• Instrumenter som anvendes 
skal være normalt tilsmusset, 
ha vært brukt til et operativt 
inngrep 

• Velg instrumenter som etter 
erfaring er vanskelige å
rengjøre

- ortopediske instrumenter  
- hule instrumenter

- generelle instrumenter med

boxlås
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Etter vask…visuell inspeksjon
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Opptrekk av testvæske
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Framgangsmåte med et hult instrument

• En assistent åpner og holder 
posen

• Instrumentet tas med sterile 
hansker og plasseres i posen

• Sprøyten i den andre hånden
• Sprøyter 5 ml inn i instrumentet
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Manipulering

• Manipulering for å fordele 
væsken over instrumentet

• Hvileperiode 5-10 min

• Prosessen gjentas 3 ganger
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Ferdig testet instrument
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Væsken helles opp i et reagensglass

• Merkes med:

• Prøvenr

• Hvilken maskin
• Dato

• Sted

• Oppbevares kjølig før pakking 
og forsendelse
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Klargjøring for sending

• Remisse fylles ut for selve 
analysen på laboratorium i 
Danmark

• Avtal med lokal lab om pakking 
og forsendelse

• Sendes på kjøling

• Invoice skjema og 
transportskjema utfylles ( fås på
lokal lab)

• Avtal pr tlf om transport ut av 
sykehuset 

• Flyfrakt
• Hasteleveranse pga kjølingen
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Transportrekvisisjoner
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Leverandør av testutstyr :

• Eurofins Pharma A/S
• Strandesplanaden 110
• DK 2665 Vallensbaek Strand (Copenhagen)
• Tlf. +45 25164501
• Global site: www.eurofins.com

• Prøver sendes samme sted
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Avventer lab svar…..


