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’ “ Validering af dampsterilisation

» | henhold til DDKM (Hygiejne — afsnit 1.5.4)
skal dampautoklaver valideres mindst en

gang arligt
= Hvem udfgrer valideringen?
= Autoklaveleverandgren?
- Ekstern servicevirksomhed?
= Sterilcentralen?
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DDKM — EN ISO 17665

» |fglge DDKM skal valideringen udfares |
overensstemmelse med EN ISO 17665

» | EN ISO 17665 findes acceptkriterier
for
= Steriltemperatur

Afvigelse fra steriltemperatur
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» Der er tale om meget
grundleeggende parametre i EN
ISO 17665

» Det er forholdsvis enkelt at
foretage malinger af temperatur,
tryk og tid

» Dette betyder, at kompetencerne
for at udfare denne opgave typisk
allerede findes i sygehuset
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- Analysen

» Nar malingerne er blevet foretaget, skal
de analyseres og vurderes i henhold til
acceptkriterierne anfgrt i EN ISO 17665

» Denne opgave indebaerer en angivelse
af malingernes:

= Stabilitet
= Variation
= Spredning
= Varighed

» Analysen indebaerer forholdsvis
komplicerede beregninger
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Analysen

» Det er analysen, der ligger
til grund for det endelige
resultat af valideringen

» Derfor er behandling og

rapportering af data yderst
Kritisk
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» Sterilcentralens rolle ved analyse og

[Wse of pressiect=d tmestamps is optona]

rapporiering kan veere afgﬂrende ‘ e e

» Ved brug af valideringslasninger, der

Serkeation | Lathaliy Cakcudation |

indeholder bade maleudstyr og T .

software, kan der genereres £

valideringsrapporter i henhold til EN e

1ISO 17665 = .
> Acceptkriterierne kan gemmes i en T —— o | o |

skabelon, hvilket gor bade
analysearbejde og rapportering enkelt
og sikkert
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» Der er saledes
mulighed for, at
sterilcentralen,

eventuelt i samarbejde

med teknisk afdeling,
kan varetage
valideringen af
dampsterilisationen, i
henhold til DDKMs
retningslinier
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Sterilcentralens rolle
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Tatal Test Result Passed Z‘
Equilibration Time
Equlibration Start Tume: 01-06-2004 10:21:28
Equhbration End Time: 01-06-2004 10:21:28
Equlibration Duration: 00:00:00
Max. allowed Equilibraton Duration: 00:00:15
Equilibration Test Result: Passed
3K Sterilization Band
Holding Start Tume: 01-06-2004 10:21:28
Holding End Time: 01-06-2004 10:39:28
Holding Duration: 00:18:00
Min. allowed Holding Duration: 00:15:00
Holding Test Result: Passed
2K Homogenenous Band
A Homogeneous Temperature (°C’): 0.10
B Max. Allowed Homogeneous Temperamre (°C): 2
E Homogeneous Temperature Test Result: Passed
g 1K Fluctuation Band
] Temperature Fluctation (°C): 0.42
= Max. Allowed Temperature Fluctuation (°C): 1
E Temperature Fluctuation Test Result: Passed
5 Saturated Steam Analysis
SR
Pressure Dewviation (mBar): 33
o Max. Pressure Deviation (mBar): 100 ;'
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Konklusion

» DDKM foreskriver at validering af
dampsterilisation skal udfgres i henhold til EN

ISO 17665
» Malingerne er forholdsvis enkle

%

Analysen er kompliceret

= Ved brug af tilpasset valideringsudstyr og
software fuldfgres rapportering automatisk ved
brug af fastlagte skabeloner

> Jkonomiske fordele
> Tilegne sig detaljeret viden om en kritisk proces
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