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Hva regulerer min drift?

- Smittevernlov

Helsepersonelloven

nternkontrollforskriften

L.ov om medisinsk utstyr

Helseinstitusjonens infeksjonskontrollprogram

Helseinstitusjonens Strategi
Regional strategi/bl.a.Kirurgiplan

Nasjonal helse- og sykehusplan del 2



Hva sier smittevernloven:

Under bokstav a nr. 1 er det ogsa nevnt tiltak som skal motvirke
infeksjoner forarsaket av utstyr. Det er viktig at institusjonen sgrger for at
det etableres kvalitetssikringssystemer som sikrer at utstyr som kan
overfgre smitte, blir rengjort, desinfisert, eventuelt sterilisert, oppbevart,
transportert og ellers handtert pa en tilfredsstillende mate. | dette ligger
ogsa at institusjonen skal forsikre seg om at det utstyr som inngar i disse
prosedyrene, fungerer tilfredsstillende.



Standard for gjenbruk av kirurgisk utstyr

_ : Vask og Hjemiske Biologiske _
Validering Autoklaver T T e e Pakkematerialer
EN 150 14937 EM 285 EMBE&T-5 EMIS0 111381 EM IS0 11607-1

Gene ral equirements for
the charack rimmtion of
sk rilzation prodects and
the deue bopm =nt,
uvalidatizs and roetine
moaitore g of 51 rilization
processes

EMISD 111351 -2

B pnoas 5565

Reqguirem e 1ts for lange
skErilmers fouerSd I

E M A 3060
Requirem ents forsmall
st rlimers ke b 540

EN IST 1558531
General Regquirem e 1l
forwaskerdsitk oo s

EMIST 111571 -3
Radiato s prozesses

EM 4180
Requirem e st for
LTSF st rilimars

EN ISD 1TEES1 -2

Steam proc:s5es

ER 15424
IS0 25424
LTS F pnoacs 5565

EM1422
Requirem e st for
BEQ sErilers

EMIS 158832
NiyO e qeiements for
50 g ial instraiments

EMISC15883-3
NiyO e qeiements for
corlaine sfooriamas
waste

Chem calindicator
syskEms forskeam
sk rilke 6 (Teststasdard
far ballow kad tesh

ER 15014937
HAO P Bsm 3 p noece: 5585

EM 556
D= finm kion S rilily

EN 15017664
In form ation akboat

re pnoace 55 ing of e-15abk
m edica ldeu b5

1
‘wa idation ofm e dical
degice similaiors JADE)
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DIM 555951
Requirem e st for
skam sEril@ars in

laboratories

EM 15018472
Feqguiement fortest
sk rilmers
(e s EDme sl

EN IS T 15883-4
O reqeirem e ots for
the m olabik e doscopes

EMISTUTS 15883-5
o5 — tests oik and
methods

ERISC11140-1
Geperal eqeimments,
clxs s iheato es and test
prcedem for chem cal

indizato s TN

EMISO11140-3
Reqeirements for the
original B0-est page

EMISO11140-4
Regqeiements forB O-
Sim n labion Ests

EMISC11140-5
Reqeirements for the
IS B D4est

PrEN 150 11140-6
will substite EN 867-5
Requirement s for
Hollow kbad &5t

EMIST 15882
Goidancs forthe
s kction, 152 and

inle pret@tion of the resi Hs

Torchemical adicaors

General requirerments
and classifications for
Biclgicaladcaors (B D
EMISC11138-2
Bl#r BO s rilcation

EMISC11138-3
Bl orsteam sirileation

EMISO11138-4
Bl for dny heatste rilocation

P ackagin g of m ed ical
deuices

EM IS0 11607-2
validatos eqeiements
forfom ing processes

E M 858
Series 2-10
P ack aging ofsterik
goods

EMISO 11138-5
BIfar LTSF skerilication

ISCOFMP 11138-6
B for HJO; ste rileatian

ER 15014161
G onidance for the
se kction, 152 and
inkepreiatorofthe esibis
o rbickogicalin dicalors

EN IS0 409931 A7
Clxssificatonof
medizalden s
EM IS0 11139

Tems and de fin tions

in 51 rilzation
standads

EM IS 3117371 -2
M icrob D oo b3l

m ethods
ER IS0 14971

R ik managem e stof

m edica ldeu e 5

Evrcypean Mecical
Device Cirective
(MDD 932




Registrering av utstyr

FDVU
* Ledelsesverktgy opp mot innkjgp av utstyr

* Ledelsesverktgy opp mot teknisk drift

- Ledelsesverktgy opp mot tilsyn/internkontroll

* Oversikt utstyr opp mot tilstandsbasert
vedlikehold/kontra elektivt vedlikehold

* Oversikt krav standarder testprotokoller

- Qversikt forbruk deler timer internt eksternt

- Jette gir trygghet ovenfor sluttbruker



Gruppe: Instrument-vaskedekontaminator

18816
Utstyrstyper
Fabikat [ortal
J Py Fabrikat Modell Handelsnavn Gruppe Anlal Reg.av =
M ? (Gelinge st skin ortaminglor, st 7TERS [
| ing 4912 Gelinge BB-serie 88Tubo Vaskedekortaminator, inshur 7 EGRF
| 7 543 [Gelinge 9125 Conlainer vaskemaskin -~ Vaskedskortaminator, inshur 7 EGRF
J ? 4587 Getinge 51345 Instrumertvaskemaskin -~ Vaskedekontaminator, instur 7 TERB
| ? 3922 Gelinge 54856 Instnumentvaskemaskin -~ Vashedekontaminator, instur 7
J 1 455 Getinge WD 14 Tahlo Vaskedekortaminator, nstur 7 EGRF
J n 473%  [Getinge WD 15 Vaskedekortaminator, nstur 7 TERB I
| e 429 Ken Z311HOS md tark Instnmentvaskemaskin  Vaskedekontamingtor instur 7 TERB
W7 M3 Ken 30105 Instrumentyaskemaskin Vaskedekontaminator, instur 7
[Www |7 47 Ken 3105 Instrumentyaskemaskin Vaskedekontaminator, instur 7
 [Www |7 M Ken 105 Ingtrumentyaskemaskin mta Vaskedskontaminator, instur 7
 [Www |7 4 Ken 3108 Instrumentyaskemaskin mto Vaskedskontaminator, insiur 7
 [Www 7 407 Ken 31208 Instnmentvaskemaskin  Vaskedskortaminator, nstur 7 TERB
[Www 7 2 Ken 31308 Instumentvaskemaskin Vaskedskontamnator, nstur 7
[ www |7 B2 Ken 31308 Instrumentvaskemaskin m/a Vaskedekontaminator, instur 7
[ www |7 205 | Ken 31308 Instrumertvaskemaskin m/o Veskedekontaminator, instur 7
[www 7 4078 Ken 31408 Instrumertvaskenaskin  Vaskedkortaminator, instur 7 TERB
W |7 HH O Ken 31408 Instumentyaskenaskin mita Vaskedekontamivator instur 7
W |7 J64 | Ken 31408 Instumentyaskenaskin mita Vaskedekontamivator instur 7 =
| I 413 Ken 2108 Istnmentvaskemaskin  Vashedekortaminator instur 7 TERB
W |7 B4 Ken 54108 Istnmentvaskemaskin  Vaskedekontamintor, instur 7
W7 407 Ken 85 Proff Instnmentvaskemaskin  Vaskedekontamingtor, instur 7 TERB
 [www 7 2124 Ken 900054 Vaskemaskin, instument Vaskedekontamingtor, instur 7
| I 4664 Ken WD 521 Vaskedekontaminator, instur 7 TERB o
| ? 1174 Miele (G715 Instumertvaskemaskin Vaskedskontaminator, instur 7 &
| id 3756 iele GIF3BCIMCU Instnmentvaskemaskin  Vaskedskontaminator, insiur 7
| ? 20 Miele G773 Instumentyaskemaskin Vaskedskontamnator, nstur 7
| ? B/ Miele GITHC Instnumentvaskemaskin  Vaskedskontaminator, nstur 7
| g 470 Miele GIBITELAP Instrumertvaskemaskin ~ Vaskedskortaminator, instur 7 TERB
| ing 4007 Miele G830 Veaskedshortaminator  Vaskedekontaminator, instur 7 TERB
| ing 445 Miele G7Bs4 Instrumertvaskenakin  Vaskedekortaminator, instur 7 TERB
| e G480 Miele PG 8527 Istnmentvaskemaskin  Vaskedekontamivator, instur — 7FLID
| e 029 Miele PG 8536 Vaskedekontamivator instur ~ 7EGRF
| 1 40 Miele PG 8638 Davincie RchatVaio  Vashedekontaminator st 7EGRF
J n WE Gebo 500 Ikke gadkient WD /mangl'Vaskedekontaminatar, instur 2
| I 28 Sebo D5 60011 Instnmentvaskemaskin ~ Vaskedekontamingtor, instur 7 TERB
| ? 459 Steckeo D5 50D5R Instnmentvaskemaskin  Vaskedekontamingtor instur 7 TERB
| ? 563 Stesko DSEA0 Vaskedskontamivator, instur ~ 7LME
| ? 582 Stesko SeboBl0 Vaskedskontaminator, insiur —~ 7LIME
J ? 268 Vanp 3 Instrumentvaskemaskin -~ Vaskedekontaminator, nstur 7
Kaniralskjem
‘ Erter data or press ESCto end
J)

27.06.17



Nerda Utsyr -_E;nﬁﬁeknbk ‘quun‘ -
Hl

198ha

Usty, Getnge WD 15

J Reg.m Serienr Levett ~ Pr Eier Passeing
J JA0Te SNWSINAE 83 R0 Ksehavdking pustc vest Kefavdaing,post 2 vast
JZ]AZUWUWE WHIGOE 20472 ERJ00Banekliken, postd sengeavdeing Baeinklen, pot 4 sergeaing
J JHOUEC WAt (BA2A0 BAJ00Kagk avdeing, post vest Krungisk avilng pos 1 vest
J‘ TR WAET WM R J00Medshk avielng, post B Meding andeng pest £
| TAOUEE WAL AL SOOI pokinkk DN, pkiil:
J OO WAOMG BN R0 Yesnecirak avdding hypebamedsh Vkemedinsk avdelng, hypebamedin
J DA WG M ERDOKSK, dalefirkson, g S0P 3K, itensimedisnsk secsion
| O W (A BB et K ot
J W07 WG O ERJ00Newoogsk avdelng, pest 3 Nevologik avdeng,posl 3
J JT WA (51212 85,200 Redioogek v Brystcagnastek sener Facolgik avd, Bystdicnosisk snler
J3J4ZUH7E WG IR0AT  ERJ00Hitesceing oot oo mediingk seksn Hiteavdelng,post T sermedsiskseksor
J UM WS A ERI00Newacask avdelg, pest 3 Nevrolgik avdelg,posl 3
J DUOZE WADMIAZ  G4N3 BLJ00Medshk avieing post 5 md Mediangk avdeing, pest £ nod
J THNNE WIS AN ER00Yhesnecii avdding hypebamedsh Vemediinsk avielng, typebamedin
J e welo A A/U4N3 85 J000T ik s, spkepee, posl vt (T Kinkk sekson, shenlz,po vest
J DOOUIE W O BL)O0Kkugek avding post vest Krurgek avdelng pas: T vest
J DAMAC W OBBME B200KGagik avaeing post? Krurgk avdeing pos. 2
JMUWZUE WEIATERE I BLJ00Hptesceing, potd etk Heteaviing, pos 4 Jeretoeks
| UMD BT TBSD  BRDOOKK, skl eneel ek K ek | ekl
J JHOBE wDOH0E A4S BB.J000T kinke, seksion kel st syd (0T ik, sekefon sykenle,post
JZMUWUM WEIMIRZ  MABAT  ERJ00Banelnken, posth sengeavdeing Bameinklen, ot 5sergeaceing
J OIS WA NS ERIONOT Kinkk, seksion ykeple, pos o (T kinkk, ks pheple,pot st
J WM WAMNE M5A3 5 J0Newoogik avdeing, post? Nevioogsk avdeing, post 2
J M W2 GV G200 Medhk avielng, pos T wd Medinek andelng pest nod
| OIS WM M B0tk Setbemd
J e UM B2 J00Medsnck avieing post S ves Medingk andeng pest vt
J e HI2NG B2 M0Bametinkben, postd sengeavdeing Baeinklen, ot 4 sergeaceing
J o (41055 B2 J00KK, qoeklogsk peilnkk ¢, cnekolagek polkdinic
J 2% N5 62 J00Medsnsk avdeing pollinck Medingk ardding pelkinkk
J o2 (20506 62 J00Moteskinksen, Uigeigmctiah 1 UMD Y] bkt ke, ngingemalta 1 (MO 1)
J ez 6 62 J00Medissk avieing post 1 ves Mediinek el pest1 vet
J RIAIEN A B2J00Ksehadeng post 2 Kefaving, past o0

Type

-

Merda Filvedlegg - Drift/teknisk divisjon

Eil

OF OE&

Vedlegg til Getinge WD 15

|

)]

| Deleliste WD 15

| Flytdiagram

| Green Homet deleliste
J Green Homet Manual [ Mee tupe dizplay]
J Orkobling ved nye store varmeelementer.
| Programoversikt

| Teknisk manual

Dato Sign

04/03/14 EGRF
021240 TERE
04/09/14 EGRF
04/09/14 EGRF
20/04.15JRAL
0812410 TERE
16/05/13 EGRF

[Qukument] [Eis sti] [Eette] [ﬁlette] [I:ink u:ul:uiekt] [Egenskaper] [ kine E -k ail

Enter data or presz ESC to end.

‘ Enter dita o pest EXC bend
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GETINGE - GETINGE -

GETINGE

-




Individ

) ]

Flazzering: [ 13100300 Kreftavdeling, post 2 west
Bygring: 030 HUS - Sentralblokken [og Parkbwgg) Etazje: |4
Fiomnr: | 1336 Romnawn: | Skyllerom
Anlega:
Ak_anzy: 113100300 Faeftavdeling, post 2 west
Logistikkinformasjon
Mottatt av: EGRF Best.rir: Levert: | 13703713
Ref.nr: Farantiutlep; | 13/03/1&
Pris: | 65.000 eks: | 253 MY2  inkl. programvare/tilbeher | 65000
Status:

Merida Utstyr - Drift/teknisk divisjon = | B | ? -
Eil MNyttsek Forrige [Neste Eiendel Anlegg Jobb PA  Deler Kurs
Do pOf € L1000 H M [ & | aegs: ) s B 1 @O @ cuees B 0
Rea.nr: | 304201.181 | Innstillinger ” Kvitteringsforespersler ” Prosedyrer ” TFH |
Finansiert av:  Helse Bergen HF | Tilstand | Info | Pa ” Dokurnentasjon || Anzvarlige || E genskaper || Dppdateringerl
Fabrikat: | Getinge Hovedleverander
Modell: WD 15 GETIMGE NORGE A5
e 1366 LYSAKER
Serenr: 5/M WhHOO40309 Telefor: 230352 00
Handelznavn: Levert av
Utgturzgruppe: | % azkedekontaminator, inztrument GETINGE NORGE A3
1366 LYSAKER
Service fra; | GETIMGE MORGE AS Tel: |23 035200 Telefor: 23036200
Eier: | 13100300 Kreftavdeling, post 2 west }
o - K.allenavr:
Plasseningsinformasjon Feg. av: EGRF

Utfert service

Antall jobber. 20
Hworav P& 0
Dreleforbruk: .
Interne timer: 38,0 Ml 18.525
Ek sterne timer: 2.0 priz

Bruk,

Enter data or prezs ESC to end.
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= LungePol

KSK GYN

ETD Skop WD 13 stk /Kabinett 12 stk




Akutten
mottakskllmkken

Maskiner med stgtte Ventilasjon/respirasjon 33 stk.

i i

Intensiv
- Nyfgdt __BK.Post4 i
| Senter for sgvn ‘
A -
Nev.Dagpost
. Brannskaden
15
= Al

KK.Fgde [S—

" —

Lun,

KK.oppvakning

Lunge 1

s

KK. operasjon

@ye operasjon ’

TIO



*Spri 40x60x20 cm STU 30x60x30 cm  Tray 28,4 x
18,3 x20 cm
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Utkast Maskinpark S e
operasjonsprogram med
instrumenthall

KSK Thorax

Anestesi SOP?




STERILTEKNIXK PA STERILSENTRALEN 365

Desember

Gjennomgang datateknisk Gjennomgang verktgy
Online Service Matachana
frigivning

Kontroll Inkubatorer

temperatur

Gjennomgang med VVS opp
mot RO anlegg Trykkluft etc.

Februar:
November * Nye Miray service/validering Lavtemperatur/plasma
SEnlies Setnes fra Getinge utfgres via PM1
. . SL 3100 Re-kalibreres
Sterilteknikk
* Sterrad service/validering fra
Johnson & Johnson utfgres via Mars:
Oktober UKE43 . . .
Arservice Matachana Sterllteknlkk Service MataChana

samt validering ¢ RO vann service fra VVS Gjennomgang datateknisk
s JV2 :
HENNS * Alle henvendelser gar via: Online

Drift teknisk kundesenter

September,

. ! Service Miray
investeringsplan MTU,

Lavtemperatur/plasma PM2 samt Service kont_m”/teSt
validering WD Getinge

Kontroll Igftebord

Kontroll innlastere

Gjennomgang
datateknisk Juni: Gjennomgang
Online . datateknisk
Service Matachana
Reparasjon
frigivning

Online




olympus pa Haukeland og Voss 365

Avtaleforvalter:

Sterilteknikk HUS

* Alle henvendelser gar via:
Drift teknisk kundesenter

OLYMPUS

Your Vision, Qur Future



Kan maten vi organiserer oss pa utgjgre

_er1,risi o for pasientsikkerheten?
Skal vi bli gode pa support inn mot utstyr som

skal dekontamineres og steriliseres
pasientsikkert, ma vi stille oss spgrsmalet:

: ig?
rfor er smittevern viktig

VO

.

jet ca 50 000 I !_'|';E'|."i"l' ES[I_‘BSSOS'ErtE
jetl Cd. -

Trenger spesialisthels
teknisk team med su
direkte inn mot oper

» \ied norske wkelru.s oppsta
infeksjoner (HAI) arlig.

. Liggetiden gker med ca. 4 dagn.

ene der under oppholdet.

» 10 % av pasient :
nnet ca. 1 milliard kroner hvert are

« Koster det norske samfu

27.06.17
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Har du kontroll pa eget utstyr?

Og hvem eier prosessen?

AN .N. 1
Disinfection
High . .

i i Sterlization
I 1
1 1
i i

Cleaning

Eioburden

L0

Exposure time ————j»



Var jobb skaper trygghet for morgendagen

a4 "\Y’
- — ey -

L 4 :

Sl

; \ —

L

Takk for meg.
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