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Renhetskrav til medisinsk utstyr

Kritisk utstyr  

Høy risiko

Utstyr som kommer i kontakt med 

blodbanen, sentralt nerve- og 

vaskulærsystem og sterilt vev. 

 Sterilt

Invasivt utstyr/kirurgiske instrumenter: saks, 

pinsetter; dentalt utstyr, oftalmologisk og 

urologisk utstyr, dialyseutstyr

Semi-kritisk 

utstyr

Middels  risiko

Utstyr som kommer i kontakt med 

slimhinner (luftveiene, mage-tarm-kanal/ 

urinveine) uten å penetrere disse. 

 Desinfisert, helst sterilisert

Trakealtuber, otoskop, anestesi-utstyr,

gastroskop, spekel, amalgamkondensator, 
kinnbøyle

Ikke-kritisk 

utstyr

Lav risiko

Utstyr som kommer i kontakt med hel, frisk 

hud 

 Rengjort, helst desinfisert

Blodtrykksmansjetter,

stetoskop, pulsoksimeter, datamaskin

Dr. Earle H. Spaulding
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IǾŀ ŜǊ ŘŜŦƛƴƛǎƧƻƴ ŀǾ άǎǘŜǊƛƭέΚ

ÅFree from microorganisms ς

άLƴ practice no such absolute statement 
regarding absence of microorganisms can 
ōŜ ǇǊƻǾŜƴέ

Manufacture of sterile medicines ïAdvanced workshop for GMP .WHO 
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Egil Lingaas 2019 OUS
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ÅSterilitet kan ikke bevises. 

ÅSterilitet må sannsynliggjøres

ÅKrav er en sannsynlighet på: 99,9999%

Sterility Assurance Level (SAL) = 10-6 

Sannsynlighet for at det maksimalt finnes 1 levedyktig mikrobe på 
1 000 000 steriliserte gjenstander

ÅSterilisering inaktiverer ikke prionproteiner
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Kontroll av sterilisator
Det er internasjonalt anerkjent at sterilisatorer som skal brukes til medisinsk formål (medisinsk 
utstyr) skal ha kontroller som indikerer (sannsynliggjør) at sterilisatorens har 
steriliseringsbetingelser opp mot bruksområde. 

Disse består i hovedsak av tre fremgangsmåter:  

ÅFysisk testing av sterilisatoren - validering som er periodisk kontroll som anbefalers årlig. 
Denne har utgangspunkt i valideringen som skal gjennomføres ved første gangs installasjon. 

 

ÅBruk av biologisk indikator som periodisk kontroll. -> «en minivalidering» som anbefales 
kvartalsvis mellom validering, men erstatter ikke validering. 

ÅBruk av kjemisk indikator (daglig kontroll). Dette er ofte tester som; last kontroller, B&D test 
som ofte består av kjemiske indikatorer type 2. Disse tester kun mot deler av prosessene i 
sterilisatoren. Disse kan ikke erstatter biologiske indikatorer, eller validering.
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Et testsystem som inneholder levende 
mikroorganismer med en definert resistens 
mot en definert steriliseringsprosess  

(NS-EN ISO 11138-1)

Biologiske indikatorer
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ISO 11138-7

Å4.3 Biological indicators should be used in combination with physical 
and/or chemical measurements in demonstrating the efficacy of a 
sterilizing process. 



Avdeling for smittevern

17665

Vanndampsterilisering

Å285

Å13060
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ISO 17665
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Lavtemperatursterilisator 

Kommende: 
Sterilization of health care products -- Biological indicators --
Part 6: Biological indicators for hydrogen peroxide sterilization 
processes
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Biologiske indikatorer tester 
steriliseringsprosessen evne til å drepe 

levedyktige mikroorganismer. 

Har egen standard serie. (NS-EN ISO 11138 serien).
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Biologiske indikatorer - Sporeprøvekontrollen 

ωIndikatorene inneholder både 
Geobacillus stearothermophilus 
og Bacillus atrophaeus, og følger 
D-verdi og sporeantall som står i 
siste gjeldende versjon av 
standardene NS-EN 11138-3. 

D-verdi (Decimal reduction time) er den tid som kreves ved en spesiell temperatur 
for å drepe 90 % av en populasjon med mikroorganismer.
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Plasseres sammen  med utstyret
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Lastemønster som 
ordinært

Kjøres i ordinær prosess

ISO 17665
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Plassering

ÅISO 17665

ÅAnbefalt plassering 
er for å dekke de 
utfordrende 
områder

ÅGir sporing på tester 
som feiler


