o : o NASJONAL KOMPETANSET)ENESTE
® for dekontaminering

Forslag til valideringsprotokoll

Vedlegg til:
Faglig anbefaling for tester ved validering av

store vanndampsterilisatorer

2020-12-18 - versjon: 1




Innholdsfortegnelse

Y = [To F=Y T aY =LY =T o] o Yo U UUUPS 3
B I =13 o o o) o1 | PSSR 4
Y- 10 Y0 0T Ve =Y -SSP 5
L =T e [ (8o T=T a1 =1 (o s SRR 6
0 1] T [ =) AU 6
Verifisering av sterilisatorens iNStrUMENTKAIIOIEIING ... ..o e e e e e e et e e e e e tbee e e e tbeeeeasbeeeeasbaeeaassbaeeeasseeesassaeeeansseeeeannsaeeeennsees 7
270NN Y =l 0T = D ol [ =T PRSP 7
HUIEOMISEEST .ttt ettt ettt ettt ettt e sttt e s a bt e st e e e bt e e s ube e s bt e e s b e e e abeeeaaeeesaseeeaseeeeabee e beeeaas e e s as e e e aa s e e sase e e s e e e s abee e neeeeas e e e abeeesabeeeabeeenbeesabeeeanbeesabeeeaneeesareeeaneeenns 7
Automatikk kontrolltest med STaNAard tESTPAKKE (STP)....iiiuieicieiiiee it et eecee sttt e st eestee e st e stee e seeeaateeeasseessseeassasassseeanseeesesesnsasasseeasseeansaeasnsasanseeensseesnsesasnseesnses 8
Termometrisk test: Liten |ast (STANAArd TEST PAKKE, STP) ..uueeiii ittt ettt e e et eeter e e e e e e eeeetbteaeeeeeesaassbaaeseeeeeseaasstasassaeseeaasssbaseseeeseesassreseeesessensrens 9
Termometrisk test: MaKSimUM REFEIANSEIAST ... ..oouiiiiieieeee ettt b e s bt s he e et e bt e bt e e bt e s aeeeae e e a bt e a bt et e e b e e sbeesaee e et e e bt ebeeabeesmeesmeeemteenbeenneen 10
Termometrisk test: MINIMUM REFEIANSEIAST .. .eoiuiiieiiiiee ettt b e s bt s ae e s a et e bt e bt e e bt e s ae e s ae e e a et e bt e bt e bt e sheesaeeeabeeabeebeeabeesmeesmeeemteenseenneen 11
] 1] T [ =) APPSRt 12
LTV L= | 1= =~ PSPPSR 13
F N Y e (o] (U g T=T o] =13 oY o APPSR SU SR 13
B. Termometrisk teSst, MaKSimUM RETEIANSEIAST ... .uuuuuirririiiiii e b b b a e b e e e aa e e aaasssasassassssssasssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssnsssnsssssnsnsssssnsssnnnsnsnsnsnnnnnnn 14
C. Termometrisk teSt MINIMUM FEFEIANSEIAST .....coueiiiiiie ettt ettt e bt e s bt e s bt e s at e et e e bt e b e e eb e e s aeesaee s abeeab e e bt e bt e sbeesheesateeateeabeenbeesbeesneenane 15
D =T g oL a g Lot Y N T Al YU o oY o= = o PRSPPIt 16
o HUIFOMISTST ...ttt ettt ettt ettt ettt e s bt e sttt e sabeesbteesabeeaabt e e abeesabe e e aseesab e e s aseeesabeeeaseeesa b e e s abe e e e b eesab e e e s b e e eabeeeaseeeeabeeeabeeesabeeeabee e st e esabaeennbeesateesabaeesabeesabeean 18
F. Kalibrering av termof@lere O trykKtranSmitEer .. ... e ettt e e e st e e e et ee e e e s bteeeeeabtaee s e bteeeesseaeeeanseeeesansteeessseeeesssteeessnseneennnns 19

L TR0 = Y0 0 0 =] 20



Valideringsprotokoll — versjon 1
Nasjonal kompetansetjeneste for dekontaminering



Sykehus/Foretak:

Avdeling/Enhet:

Sterilisatortype:

Sterilisatormodell:

Testperson:

1. Valideringsrapport

Valideringsprotokoll — versjon 1
Nasjonal kompetansetjeneste for dekontaminering

Serienummer:

Internnummer:

Dato siste validering:

Dato fullfgrt validering:



2. Testprotokoll

Validering av stor vanndampsterilisator for medisinsk gjenbruksutstyr

Tester

|:| Damptest

Operasjonskvalifisering:

Luftlekkasjetest
Instrument verifisering
Bowie og Dick test
Hulromstest

Automatikk kontrolltest

N I I N O N O O

Termometrisk test liten last

Funksjonskvalifisering:

Antall steriliseringsprogrammer
Antall Referanselaster
Maksimum Referanselast

Minimum Referanselast
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Bestatt

[ ]Ja []Nei

[ ]Ja []Nei
[ ]Ja []Nei
[ ]Ja []Nei
[ ]Ja []Nei
[ ]Ja []Nei
[ ]Ja []Nei

|:|Ja |:|Nei
[ ]Ja []Nei



3. Sammendrag

Sykehus / Lokalitet: Avdeling: Dato:
Sterilisator: Serienr. / Intern nr.: Brukeransvarlig/tittel:
Sammendrag

Underskrift testperson
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4. Testdokumentasjon

Luftlekkasjetest

Fgr montering av eksternt testutstyr Dato:

Syklusnr.: Display Utskrift ( oppnadd Yakum iht krav 70 mbar )
Atmosfaerisk trykk mBar mBar [] Gokoent'

Trykk nar pumpen stopper etter mBar mBar D Wi pelqem

Trykk under mBar Ja/Nei Ja/Nei

Trykk etter 05 min. stabilisering mBar mBar Prosess: (tetthet kammer]

Trykk etter ytterligere 10min. testtid mBar mBar [ Godkjent

Lekkasje pr. min. mBar mBar [ikke godkjent

Lekkasje < 1,3 mBar pr. min. Ja/Nei Ja/Nei

Luftlekkasjetest

Etter montering av eksternt testutstyr Dato: . _

Syklusnr.: Ekstern logg Utskrift dog?SEﬁe\:tkum iht krav 70 mbar )
Atmosfaerisk trykk mBar mBar [] Ikke godkjent

Trykk nar pumpen stopper etter mBar mBar

Trykk under 70 mBar Ja/Nei Ja/Nei

Trykk etter 05 min. stabilisering mBar mBar| prosess: (Y (e——)

Trykk etter ytterligere 10min. testtid mBar mBar []Godkjent

Lekkasje pr. min. mBar mBar | ["Jikke godkjent

Lekkasje < 1,3 mBar pr. min. Ja/Nei Ja/Nei
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Verifisering av sterilisatorens instrumentkalibrering

Avlesningstidspunkt: Syklus nr.: Dato:

Sterilisatorens instrument Sterilisator maling Ekstern maling Awvik Maks. +/- 50 mBar
Indikert kammertrykk mBar mBar mBar

Utskrift kammertrykk mBar

Avvik Maks.+/ -1 2C

Indikert kammertemp. oC oC oC

Utskrift kammertemp. oC

Bowie og Dick test

Syklusnr.: Forhandsinnstilt testtid: Dato:

Indikator type: Malt testtid STP: Prosess: Resultat indikator ark:

Lot nr.: |:| Godkjent |:|Ikke godkjent |:| Godkjent |:| Ikke godkjent
Hulromstest
Syklusnr.: Program: Dato:

Indikator type: Klasse: Resultat indikator:

|:| Godkjent |:| Ikke godkjent
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Automatikk kontrolltest med Standard testpakke (STP)

Syklus nr.:

Start syklus (t1): 00:00

Dato:

Prog:

Luftfjerning

Puls nr.:

5

Tid ved trykkskifte

Maks. indikert temp.  2C

Maks. trykk

Min. trykk

Display

oC

Utskrift eC

Display

mBar

Utskrift

mBar

Siste evakuering (t2)

Revalid.

Valid.

Revalid. Valid.

Revalid.

Valid.

Revalid.

Valid.

Start sterilisering (t3)

Avlest etter 1 min. (t3+1)

Avlest etter 2,5 min (t3 + 2)

Avlest etter 4 min. (t3 +3)

Start tgrkefase (t4)

Kappetrykk / kappetemperatur under sterilisering

mBar

Min. trykkt@rking

Start trykkutjevning (t6)

Maks. temp. utskrift

Stopp trykkutjevning (t7)

Oppvarming (t3-t2)

Luftfjerningstid (t2-t1)

Steriliseringstid (t4-t3)

T@rkefase (t6-t4)

Trykkutjevningstid (t7-t6)

Total syklustid (t7-t1)
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Termometrisk test: Liten last (Standard Test Pakke, STP)

Syklusnr.: Automatikk kontroll utfgrt for syklus Dato:
Program:
Fasetider Kammertrykk Termofglere
min:sek mBar Avlgp Senter Apent
Pre-set steril. tid: Tf: STP Tf: kammer Tf:
oC oC oC
Start platatid
Start sterilisering
Stopp sterilisering
Utjevningstid
Steriliseringstid
Total syklustid
Maks. temp. diff. start platatiden (avlgp/ apent kammer < 5 2C)
Maks. temp. diff. etter resten av platatiden (avlgp/ dpent kammer < 2 2C)
Maks. temp. diff. | Steriliseringstid (avlgp/STP <2 2C) oC | Kalkulert temperatur for trykk: mBar
T@rrhetsgrad (< 1 % vektgkning): ‘ For: gr. ‘ Etter: gr. | [ ] Godkjent [ ] Ikke godkjent
KOMMENTARER:
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Termometrisk test: Maksimum Referanselast

Dato:
Program:

Steriliseringstemp.:  eC

Steriliseringstid:
Total syklustid:

Beskrivelse av last, lastmgnster og lokalisering av termofglere: Se vedlegg 5.B

Tid over Maks.
Syklusnr.: e e .
Over steriliseringstemp. Under steriliseringstemp. steril. temp.
temp. oC
Sensor Tid Trykk Tid Trykk
nr.: min:sek mBar min:sek mBar min:sek
1 Avlgp
3
2
5 Tidligst under steriliseringstemperatur
Torrhet: [_] Akseptabelt [ ] Ikke akseptabelt [ ] Godkjent [ ] Ikke godkjent Steriliseringstid:

KOMMENTARER:
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Termometrisk test: Minimum Referanselast

Dato:

Program:

Steriliseringstemp.:
Steriliseringstid:
Total syklustid:

Beskrivelse av last, lastmgnster og lokalisering av termofglere: Se vedlegg 5.C

Tid over Maks.
Syklusnr.: e e .
Over steriliseringstemp. Under steriliseringstemp. steril. temp.
temp. oC
Sensor Tid Trykk Tid Trykk
nr.: min:sek Bar min:sek Bar min:sek
1 Avlgp
1
2
1 Tidligst under steriliseringstemperatur
Tarrhet: |X|Akseptabe|t |:| Ikke akseptabelt &Godkjent |:| Ikke godkjent Steriliseringstid:

KOMMENTARER:
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Luftlekkasjetest

Etter demontering av eksternt testutstyr Dato:
- - ( oppnddd vakum iht krav 70 mbar )

Syklusnr.: Display Utskrift [] Godkjent
Atmosfaerisk trykk mBar mBar [ ] Ikke godkjent
Trykk nar pumpen stopper etter mBar mBar
Trykk under 70 mBar Ja/Nei Ja/Nei
Trykk etter 5 min. stabilisering mBar mBar | Pprosess: (tetthet kammer)
Trykk etter ytterligere 10 min. testtid mBar mBar| [ ] Godkjent
Lekkasje pr. min. mBar mBar |:|Ikke godkjent
Lekkasje < 1,3 mBar pr. min. Ja/Nei Ja/Nei
Testet i overensstemmelse med NS-EN ISO 17665-1:2006 Sterilisator: [ ] Kiar til bruk [ ] Ikke Kklar til bruk

Dato: Dato:
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5.Vedlegg

A. Testdokumentasjon

Sykehus / Lokalitet:

Avdeling:
Operasjonsavdeling

Sterilisator:

Serienr. / Intern nr.:

Lekkasjetest fgr montering av sensorer

Lekkasjetest etter montering av sensorer

Lekkasjetest etter demontering av sensorer

Termometrisk test liten last, automatikktest, instrumentverifisering

Termometrisk test maksimum og minimum referanselast
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5. Vedlegg

B. Termometrisk test, Maksimum Referanselast

Sykehus / Lokalitet:

Avdeling:

Sterilisator:

Serienr. / Intern nr.:

Oversikt:

e Etterfglges av dokumentasjon pa last og plassering av termofglere.
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5. Vedlegg

C. Termometrisk test minimum referanselast

Sykehus / Lokalitet:

Avdeling:

Sterilisator:

Serienr. / Intern nr.:

Etterfglges av dokumentasjon pa last og plassering av termofglere.
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5. Vedlegg

D. Termometrisk test hurtigprogram

Sykehus / Lokalitet:

Avdeling:

Sterilisator:

Serienr. / Intern nr.:

Etterfglges av dokumentasjon pa last og plassering av termofglere.
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E. Bowie og Dick test

5. Vedlegg

Sykehus / Lokalitet:

Avdeling:

Sterilisator:

Serienr. / Intern nr.:

Etterfglges av dokumentasjon (test ark, logger og utskrift).
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F. Hulromstest

5. Vedlegg

Sykehus / Lokalitet:

Avdeling:

Sterilisator:

Serienr. / Intern nr.:

Etterfglges av dokumentasjon, teststrimmel og utskrift.
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F. Kalibrering av termofglere og trykktransmitter

5. Vedlegg

Sykehus / Lokalitet:

Avdeling:

Sterilisator:
Matachana 1006

Serienr. / Intern nr.:

Kalibreringsbevis referansetermometer
Kalibreringsbevis trykkreferanse
Kalibreringsrapport termofglere, fgr validering
Kalibreringsrapport termofglere, etter validering
Kalibreringsrapport trykktransmitter, f@ér validering

Kalibreringsrapport trykktransmitter, etter validering
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H. Damptest

Vedlegg 5

Sykehus / Lokalitet:

Avdeling:

Sterilisator:

Serienr. / Intern nr.:

Etterfglges av dokumentasjon pa damptesten.
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