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Validering af dampsterilisation

I henhold til DDKM (Hygiejne – afsnit 1.5.4) 

skal dampautoklaver valideres mindst en 

gang årligt

Hvem udfører valideringen?

� Autoklaveleverandøren?

� Ekstern servicevirksomhed?

� Sterilcentralen?
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DDKM – EN ISO 17665

Ifølge DDKM skal valideringen udføres i 

overensstemmelse med EN ISO 17665

I EN ISO 17665 findes acceptkriterier 

for

� Steriltemperatur

� Afvigelse fra steriltemperatur

� Temperaturvariationer

� Tryk

� Tid
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Målingen

Der er tale om meget 
grundlæggende parametre i EN 
ISO 17665

Det er forholdsvis enkelt at 

foretage målinger af temperatur, 
tryk og tid

Dette betyder, at kompetencerne 
for at udføre denne opgave typisk 

allerede findes i sygehuset
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Analysen

Når målingerne er blevet foretaget, skal 

de analyseres og vurderes i henhold til 

acceptkriterierne anført i EN ISO 17665 

Denne opgave indebærer en angivelse 

af målingernes:

� Stabilitet

� Variation

� Spredning

� Varighed 

Analysen indebærer 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

Sterilcentralens rolle ved analyse og 

rapportering kan være afgørende

Ved brug af valideringsløsninger, der 

indeholder både måleudstyr og 

software, kan der genereres 

valideringsrapporter i henhold til EN 

ISO 17665

Acceptkriterierne kan gemmes i en 

skabelon, hvilket gør både 

analysearbejde og rapportering enkelt 

og sikkert
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Sterilcentralens rolle

Der er således 

mulighed for, at 

sterilcentralen, 

eventuelt i samarbejde 

med teknisk afdeling, 

kan varetage 

valideringen af 

dampsterilisationen, i 

henhold til DDKMs 

retningslinier
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Konklusion

DDKM foreskriver at validering af 

dampsterilisation skal udføres i henhold til EN 

ISO 17665

Målingerne er forholdsvis enkle

Analysen er kompliceret

Ved brug af tilpasset valideringsudstyr og 

software fuldføres rapportering automatisk ved 

brug af fastlagte skabeloner

Økonomiske fordele

Tilegne sig detaljeret viden om en kritisk proces


