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Sammanfattning

Enligt Halso- och sjukvardslagen (HSL 1982:763) ska varden bedrivas pa sadant satt att den
uppfyller kraven pa god hygienisk standard. Kvaliteten ska systematiskt och fortlépande
utvecklas och sékras (SOSFS 2011:9). Patienter ska inte utsattas for risker och handelser som
hade kunnat forhindras genom patientsékerhetsarbete.

Laneinstrument &r medicintekniska produkter pa vilka det stalls hoga krav pa sakerhet och
funktion. Halso- och sjukvarden har ansvar for mottagande, kontroll, reng6ring och
desinfektion, paketering, markning samt sterilisering av laneinstrument innan de ska anvandas.
Ansvaret innefattar dven en sékrad returprocess. Ett satt att uppfylla vasentliga krav enligt
Lakemedelsverkets foreskrifter om medicintekniska produkter (LVFS 2003:11) &r att alltid
bearbeta och hantera laneinstrument enligt gallande riktlinjer, rutiner och standarder. |
referenslistan finns samlat referenser inom rengéring, desinfektion och sterilisering som gor det
mojligt for vardgivare, tillverkare, leverantorer och myndigheter att enas om gemensamma krav
pa sékerhet och kvalitet for laneinstrument.

Riktlinjen och checklistan utgdr dokument som ska ge ett stod i det fortlopande kvalitetsarbetet
kring hantering av laneinstrument. Checklista/dekontamineringscertifikat ligger som bifogad
PDF-fil i dokumentet.

Bakgrund

Svensk Forening for Vardhygien (SFVH) och Swedish Medtech har utsett en samverkansgrupp
med representanter fran bada organisationerna som fatt i uppdrag att revidera SFVH:s riktlinje
for hantering av laneinstrument fran ar 2007. Reviderad referenslista 2018-03-28.

Syfte
Syftet med detta dokument &r att stodja det fortlopande arbete med att kvalitetssakra processen
vid hantering av laneinstrument for saval kund som leverantor.

Definitioner

Laneinstrument

Laneinstrument &r en medicinteknisk produkt som &r utlanad eller hyrd av en vardgivare fran
en leverantdr. Medicintekniska produkter definieras i lagen om medicintekniska produkter
(1993:584). Begreppet laneinstrument inkluderar dven andra produkter, sasom implantat eller
engangsmateriel, som levereras med laneinstrumenten. Med laneinstrument avses aven i
forekommande fall medféljande icke pre-steriliserade implantat.

Validerad process

En validering av en rengorings- och desinfektionsprocess innebdr att dokumentera att
faststéallda atgarder genomforts och att de nddvandiga resultat som kravs for att kunna tolka och
visa att rengorings- och desinfektionsprocessen konsekvent uppfyller specificerade krav har
uppnatts.
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Forklaring till checklista/dekontamineringscertifikat for kontroll vid

ankomst och retur av laneinstrument
Checklista/dekontamineringscertifikat tillhandahalls av leverantoren tillsammans med
laneinstrumenten och fylls i av lantagaren.

Vid ankomst av laneinstrument ska 1-8 kontrolleras

1

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

Laneinstrument finns pa plats enligt 6verenskommelse och i tid for att mojliggora en
kvalitetssdkrad rengorings-, desinfektions- och steriliseringsprocess innan
anvandning.

Laneinstrumenten ska finnas hos vardgivaren i s& god tid innan de ska anvandas sa att
personal hinner ga igenom laneinstrument enligt medféljande forteckning samt att
laneinstrumenten kan ga igenom en diskdesinfektorprocess, funktions kontrolleras,
forpackas och steriliseras.

Laneinstrumenten har inte anvants pa djur, ar kontrollerade gallande funktion och
innehall samt ar rengjorda och desinfekterade enligt en validerad dokumenterad
process och om inte, &ven steriliserade

Rekommendation &r att leverantdren i forsta hand har en egen validerad process for
rengoring och desinfektion. | andra hand ska leverantdren bekréfta att en validerad process
utforts innan leverans, antingen genom 3:e part, eller genom skriftlig dokumentation fran
tidigare anvandare. Om processen for rengdring och desinfektion inte ar validerad ska
laneinstrumenten steriliseras, aven detta ska framga i checklistan. Underskrift ska finnas pa
checklistan som medféljer leveransen. Vid ankomst till ny lantagare ska laneinstrumenten
innan anvandning rengoras, desinfekteras- funktionskontrolleras och steriliseras utifran
verksamhetens kvalitetssystem.

Information om vilken metod som kan anvandas for rengéring, desinfektion och
sterilisering finns.
Information &r pa svenska eller engelska.

Markning finns sa att laneinstrument kan identifieras mot instrumentforteckningen.
Laneinstrumenten ar markta for identifiering och sparbarhet.

Instrumentférteckning med bilddokumentation och instruktion om hur
laneinstrument eventuellt ska demonteras samt antal delar finns.
Information &r pa svenska eller engelska.

Operationsbeskrivning med bilder finns.
Operationsbeskrivning ar pa svenska eller engelska

Foljesedel for eventuella implantat finns.
Om implantat medféljer ska foljesedel finnas.

Laneinstrumenten ligger i instrumentgaller eller motsvarande, avsedda att anvandas i
diskdesinfektor och vid sterilisering.

Instrumentgaller ska vara avsedda for sin anvandning sa att rengdrings-, desinfektions- och
steriliseringsprocessen sakerstalls.
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Fore retur av laneinstrument ska 9—13 kontrolleras

9)

10)

11)

12)

13)

Laneinstrumenten ar kontrollerade gallande synbara skador samt 6verensstammer
med instrumentforteckning

Efter anvandning ska laneinstrumenten ater rengoras, desinfekteras och funktions-
kontrolleras utifran verksamhetens kvalitetssystem.

En validerad rengdrings- och desinfektionsprocess ar utford.

Ange diskdesinfektor och process.

Om processen for rengdring och desinfektion inte ar validerad ska laneinstrumenten &ven
steriliseras. Steriliseringen ska ske oppet. Laneinstrumenten ska inte vara sterilforpackade.
Leverantor ska i dialog med lantagaren sakerstélla att laneinstrumenten genomgatt en
validerad rengdrings- och desinfektionsprocess, lantagaren ska kunna uppvisa
dokumentation som styrker detta. Om lantagaren inte kan pavisa att laneinstrumenten
genomgatt en validerad rengdrings- och desinfektionsprocess ska lantagaren i samtliga
fall sterilisera laneinstrumenten innan retur till leverantor.

Punkt 11 besvaras enbart om punkt 10 besvarats med Nej.

Enheten har inte en validerad diskdesinfektor och laneinstrumenten ar darfor
steriliserade men &r inte sterila. Ange sterilisator och process.

Om en validerad rengodrings- och desinfektionsprocess inte ar utférd enligt punkt 10 ovan,
ska information gallande steriliseringsprocess antecknas. Detta for att sékerstélla att
laneinstrumenten inte innebar en smittorisk under transport och vid hantering for
mottagaren.

Laneinstrumenten har inte forpackats som sterilt gods efter utférd dekontaminering.
”Ja” bekriaftar att detta ar korrekt.

Laneinstrument ska inte sandas i retur forpackade som sterilt gods for att forhindra att
laneinstrument anvands av lantagaren innan en korrekt rengorings- desinfektions- och
sterilisationsprocess utforts.

Laneinstrumenten har inte anvéants pa djur. ”?Ja” bekriftar att detta ir korrekt.
Laneinstrument fér medicinsk behandling av djur far inte hanteras, anvandas eller forvaras
I samma hanteringsprocess som medicintekniska produkter avsedda for bruk inom
humanmedicinen. Laneinstrument for medicinsk behandling av djur ska vara méarkta (only
for vet use).

Original av checklista/dekontamineringscertifikat ska skickas tillbaka till leverantér vid
retur av laneinstrument tillsammans med laneinstrumentdokumentationen.

Kopia av checklista/dekontamineringscertifikat sparas hos lantagare.

Intyg — Fraktsedel satts fast pa utsidan av returforsandelsen.

Checklista och Intyg-Fraktsedel finns bifogad som PDF fil i dokumentet Riktlinje for
laneinstrument daterad 2019-10-10.
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Forsta versionen av dokumentet utarbetades 2007. Det har darefter
reviderats 2016 (Version 2) och 2018 (Version 3).
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