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 For at sterilt gods som brukes en dag skal være 

sterilt og tilgjengelig for bruk neste morgen, settes 

det krav til kapasitet i sterilavdelingen, krav til 

transport og krav samarbeid med alle involverte 

enheter.



Nok instrumenter i omløp

Tilstrebe 0-avvik i logistikksløyfen

Innholdskontroll av brikkelister må alltid være utført!

Produksjonslinja i SF må være optimal

Retur av urent gods til riktig tid –krav til operasjon og 
Forsyningsteam!!

Ved  kun 1 brikke avpasse 

operasjonsprogrammet for når 

utstyr skal brukes

Kvalitetsarbeid kontinuerlig 
prosess

Bli enige om et max. ant avvik pr. 
mnd. pr. kategori-realistiske mål

Maskinkapasitet, containere, 

bemanning, kompetanse

Følgje driftsplaner, opplæring og 
organisering



Sterilt sirkulasjonsgods / gjenbruksinstrumenter og utstyr 

 Brikkebygging ( redusere antall brikker, slå sammen brikker)

 Forenkle vedlikehold av brikker sterilcontainere

 Kontroll av instrumenters lokalisasjon, rydde i eget hus

Føringer i prosjektet Lagerhold 

- Grunnlag for innkjøp av instrumenter

 Sykehuset skal ha lagerhold for 2,5 dagers operasjonsaktivitet. Dette 

er i henhold til grunnleggende forutsetninger i Helsebygg Midt-

Norge sin planlegging av steril forsyning, og sikrer en tilstrekkelig 

stor utstyrspark.

 Evaluering



Dimensjonering av lagerbehov for sterilt sirkulasjonsgods:

Krav:

 Sterilt sirkulasjonsgods skal ha høy omløpshastighet, volum av 

brikker skal til enhver tid være tilstrekkelig for 2,5 dags forbruk.

- Bufferlager i Steril Forsyning (SF) skal inneholde alle brikker som ikke regnes som 

akuttberedskap i avdelingene. 

- Optimal bestilling i T-DOC fordrer at alt annet av brikker ligger på sentralt lager i 

SF.

 Omløpshastighet for utstyr som skal steriliseres er 24 timer, og skal skje i tråd 

med kvalitetssystemet. Brukt utstyr skal sendes til SF umiddelbart 

-All bestilling av steril sirkulasjonsgods skal skje elektronisk i T-DOC, integrasjon

mot operasjonsplanleggeren



Kvalitet 
 Organisering av kvalitetsledelse 

- kvalitetsarbeidet skal understøtte daglig drift -samarbeid

- dokumentasjon av praksis ( prosedyrer og styrende dokumenter) - tilgjengelig

- risikoanalyser - involvere

- sjekklister - internt

- orden i eget hus

 Avviksbehandling, forbedringsforslag

- meldekultur

 Logistikk, møtearena for å avstemme tid og sted for leveranse

- til lager, logistikkrutiner - smittevern

 Validerte prosesser

- kontroll, retningslinjer, standarder, lovverk - kunnskap og samarbeid

 Brukerveiledninger

- stemmer de med norske forhold?



 God kvalitet på våre tjenester innebærer at – fra prosjekt 2011: 

• avtaler overholdes og er virkningsfulle 

• prosedyrer følges - er tilgjengelig og enhetlige

• man systematiserer/dokumenterer opplæring og oppfølging av personalet 

• man involverer brukerne og gir dem innflytelse - kundemøter

• tjenesten er samordnet og preget av kontinuitet - kommunikasjon

• tjenesten utnytter ressursene på en god måte – turnus, arbeidsrutiner 

• styrende dokumenter er tilgjengelige og hensiktsmessige

Avklare organisasjons- og ansvarsforhold

Utvikle en styringsmodell, samhandlingsmodell 

Digitalt bestillingssystem

Skape en kvalitetskultur



Krav til steriliseringsprosessen

 Krav til inndeling av godstype etter rengjøringsmetode

 Krav til teknisk/ medisinsk utstyr og håndtering

 Krav til steriliseringsmetoder

 Krav til frigivelse av gods

 Krav til emballering

 Krav til merking og sporbarhet

Krav til gjennomførbarhet 

(kvalitetsstandarden –NS EN ISO 9001:2015)



 Samarbeid på tvers av fagene- logistikk, operasjon, 

sterilforsyning, smittevern

 Håndtering

 Lagring

 Prosessering

 ROS – analyse maskinpark – antall brikker

 Smittevern

 Har vi en egen prosedyre mht. pasientsikkerhet og SSG?



EQS





 Styringsmodell for bestilling 

– bestillingsverktøy nødvendig / felles grensesnitt for planlegging

- opplæring av brukere, superbrukere

 Sporing – web-basert modul

Forutsetninger:

Alle brikkenavn er registrert

Sporing av disse er tatt i bruk

Maler i operasjonsmodulen er utarbeidet



 Individoppfølger alle brikker, containere

 Involverer operasjonsavdelingene

 Skal ivareta bestilling og leveranse

 Total oversikt over alle lager

 Rapporter 

 Internfakturering

 Synliggjør hasteleveranser







 Produkter som er sterilisert i egnet 

emballasje og med validert 

steriliseringsprosess, 

skal være uten formeringsdyktige

mikroorganismer.



Finnes i standard EN-NS 556

Det skal ikke være mer enn en levende og 

formeringsdyktig mikroorganisme pr. 1. mill. 

steriliserte produkter



Sterilitet kan ikke bevises, men må sikres!

Validering er således en dokumentert metode for å sikre kvaliteten på det 

sterile godset.



Standard Re-kvalifisering

Det foreligger en skriftlig 

dokumentasjon på at prosessen gir 

reproduserbart resultat og at 

produktene kan forventes å bli 

sterile etter behandling med 

prosessen.

Alle kritiske parameter skal testes.

(damp, temp, trykk)







 En del av validering av last. 

 Kontroll etter hver steriliseringsprosess.





 Kompetanse – instrumenter, smittevern, dekontaminering

 Faglig utvikling – nye behandlingsmetoder – nye instrumenter

 Fagopplæring og ansvar

 Fagnettverk 

 Definisjoner av sentrale begreper - forståelse

Brikke Rister med instrumenter og operasjonsutstyr for spesielle 

inngrep/spesielle formål(diagnostikk) – se under

Brikkeliste Hver brikke har egen instrumentliste m/ antall instrumenter, 

nummer og navn

Sterilsatellitt Areal i operasjonsområdene i nytt sykehus med 

desinfeksjonsrom, autoklaverom, sterilt lager og AGV-vogn 

oppstillingsplass. - se under

SSG Steril sirkulasjonsgods = flergangs instrumenter, brikker, 

sterilcontainere i omløp. Leverandør er Steril forsyning

Sterilt forbruksmateriell: Engangsmateriell til pasientbehandling (kan være engangs 

instrumenter)fra ekstern leverandør. Leverandør Logistikk & 

forsyning.

Sterilt utstyr Kan være både flergangs instrumenter og engangs 

forbruksmateriell. 



Fagskole for sterilforsyningsteknikere

Høyskoleutdanning for sterilforsyningsledere



Fra NSFLOS
I spesialisthelsetjenesten: 

 I operasjonsavdelinger 

 På kirurgiske og gynekologiske behandlingsenheter 

 På dagkirurgiske enheter og i poliklinikker 

 På akuttmottak og skadestuer 

 I sterilsentraler og i hygieneavdelinger 



Fra NSFLOS
 Som koordinerende og/eller sterilt utøvende operasjonssykepleier har vi ansvar 

for :

hygiene og infeksjonsforebygging, 

leiring av operasjonspasienten, 

forebygging av hypotermi, 

samt klargjøring og ivaretakelse av kirurgiske instrumenter og utstyr 

NSFLOS © T.Ø/ A.G/G.D V-A.S 2013 

FOTO © G.D 



LOV 1994-08-05 nr 55: 

Lov om vern mot 
smittsomme 
sykdommer

FOR 2005-06-17 nr 610: 
Forskrift om smittevern 
i helsetjenesten

§ 2-2. 

a) Infeksjonsforebygging 

Skriftlige retningslinjer for 
generelle smitteverntiltak

Prosedyrer for produksjonsprosessene



Lovkrav Standarder

• Det skal etableres 
system for skriftlige 
retningslinjer for 
smittevern for steril 
forsyning herunder;
– Innkjøp, lagring , 

transport
– Renhetsgrad før 

sterilisering
– Pakking
– Kontrollrutiner
– Sterilisatorer



Standards for Reprocessing Processes

European Medical 
Device Regulations 

MDR

EN 13060
Requirements for small 
sterilizers (below 54 l)

EN 14180
Requirements for

LTSF sterilizers

EN 1422
Requirements for

EO sterilizers

DIN 58951
Requirements for steam 
sterilizers in laboratories

EN ISO 18472
Requirements for test 

sterilizers
(resistometers)

EN ISO 15883-1
General Requirements for 

washer/disinfectors

EN ISO 11607-1
Packaging of medical 

devices

EN 868
Series 2-10

Packaging of sterile goods

EN ISO 17664
Information about 

reprocessing of re-usable 
medical devices

EN ISO 14971
Risk management of 

medical devices

EN ISO 14937
General requirements for 

the characterization of 
sterilization products and 

the development, validation 
and routine monitoring of 

sterilization processes

EN ISO 11135-1 -2 
EO processes

EN ISO 11137-1 -3
Radiation processes

EN ISO 17665-1 -2
Steam processes

EN 15424
ISO 25424

LTSF processes

EN 285
Requirements for large 

sterilizers (over 54 l)

EN ISO 11139
Terms and definitions in 
sterilization standards

EN 556
Definition: Sterility

EN ISO 11140-3
Requirements for the 
original BD-test page

EN ISO 11140-4
Requirements for BD-

Simulation tests

ISO 11140-5
Requirements for the

US BD-test

EN ISO 11140-1
General requirements, 
classifications and test
procedure for chemical 

indicators (CI)

prEN ISO 11140-6
will substitute EN 867-5 

Requirements for
Hollow  load test

DIN 58921
Validation of medical device 

simulators (MDS) (English 
version available)

EN ISO 11138-1
General requirements 
and classifications for 
Biological indicators (BI)

EN ISO 15882
Guidance for the selection, 

use and interpretation of the 
results for chemical 

indicators

EN ISO 14161
Guidance for the selection, 

use and interpretation of the 
results for biological 

indicators

Additional 
standards

EN ISO 10993-1 -17
Classification of medical 

devices

EN ISO 11737-1 -2
Microbiological methods

EN ISO 14937 
H2O2/ Plasma processes

Validation Sterilizers Chemical Indicators Biological Indicators Packaging
Washing

Disinfection

EN ISO 15883-2
W/D requirements for 
surgical instruments

EN ISO 15883-3
W/D requirements for 
containers for human 
waste

EN ISO 15883-4
W/D requirements for 
themolabile endoscopes

EN ISO/TS 15883-5
W/Ds – test soils and 
methods

EN ISO 11138-2
BI for EO sterilization

EN ISO 11138-3
BI for steam sterilization

EN ISO 11138-4
BI for dry heat sterilization

EN ISO 11138-5
BI for LTSF sterilization

ISO 11138-6
BI for H2O2 sterilization
(under development,

no draft available)

prEN ISO 15883-6
W/Ds – Requirements and 
tests for general purpose 
W/Ds with thermal 
disinfection

prEN ISO 15883-7
W/Ds – Requirements and 
tests for general purpose 
W/Ds with chemical 
disinfection for bedframes, 
containers, etc. 

EN ISO 11607-2
Validation requirements 

for forming processes

EN 867-5
Chemical indicator systems 
for steam sterilizers (Test 
standard for hollow load 

test)

ISO/DIS 20857
Dry heat processes

Hentet fra undervisning til Dr. U. Kaiser sept.2011



NS-EN ISO 15883-1 (2006) 
Vaskedekontaminatorer Del 1: Generelle krav, 
termer, definisjoner og prøvinger. 1. utgave

NS-EN ISO 15883-2 (2006) 
Vaskedekontaminatorer Del 2: Krav og prøvinger 
for vaskedekontaminatorer med termisk desinfeksjon 
for kirurgiske instrumenter, anestesi utstyr, kar, 
redskaper, glasstøy osv. 1.utgave

NS-EN ISO 15883-4 Vaskedekontaminatorer: 
Krav for Thermolabile endoskop

NS-EN ISO 17664-1 Sterilisering av medisinsk 
utstyr, med fuktig varme, validering og kontroll

EN 556 - Definisjon på sterilitet

EN 285 -anbefalinger for store autoklaver



Drift 

Forutsigbar og sikker leveranse ( alle må gjøre det som er bestemt/prosedyrer)

 Driftsplaner (antall operasjoner, tidsaspekt for leveranse T/R)

 Avtale logistikkrutiner, ( vogner, personell), smittevern

 Samhanlingsmodell – oppfølging, årlige driftsmøter











- Mange deler pr. instrument
- Demontering
- Lange arbeidskanaler

- ”Kjeften” – vanskelig 
m/rengjøring mellom metalldel og 
plastdel

- Kontroll: Skifte slitte 
instrumenter – rifter i plasten

- Stille krav til leverandør



Kunnskap og erfaring Pasientsikkerhet

 Forstå sitt ansvar

 Hospitere

 Pasiententsikkerhet

 Kvalitetskontroll

- Vevsskade

- Unngår risiko for infeksjon

- Fremmedlegeme

- kortest mulig kniv tid

- Best mulig tilheling av operasjonssår



Forberedelse til sending av urent utstyr til SF

 Skylle gjennom hule instrumenter

 Fjerne beinstøv og rester av vev så langt det går

 Sendes så raskt som mulig i retur til Sterilavdelingen

 Åpne instrumentene

 Prosessering startet på operasjonsstua

mer effektiv rengjøring ved Steril forsyning

unngå rustdannelse

Utføres av Arbeidsoppgave
OPERASJON

Urent utstyr

Operasjonssykepleier 

/personell med delegert 
ansvar

På operasjonsstua, under og etter 
operasjon:

• Gjennomspyling av hule 
instrumenter (eks sug..)

• Avtørking av blod og vevs-

rester, obs der det er mye 
beinstøv (eks reamere)

• Stansetenger og biopsitenger: 
fjerne bein- og vevsrester

• Bipolare nonstick-pinsetter: 
fjerne blodrester.



 Budsjett 

- plan for investeringer / reinvesteringer

- avtaler  (leveranse kostnad, kvalitet, volum)

 Innkjøp
- kunnskapsformidling

- dekontaminering, smittevern

- kravspesifikasjoner





Samarbeid med Sykehusinnkjøp



 Utviklingsmuligheter 

– fordeling av oppgaver 

– riktig kompetanse på riktig sted

- oppgaveglidning

 Maskinpark 

– service og vedlikehold

- daglige og periodiske sjekkrutiner

 Krav til medarbeidernes arbeidsmiljø

- bistand og støtte 

- opplæring og oppfølging



- Er ikke i mennesket, men mellom mennesker



- En forutsetning for verdsetting, vennskap og sosial integrering

- En ressurs for å mestre stress og problemer

- Ansvarlighet –vise respekt for egne og andres eiendeler og arbeid.









 Kommunikasjonsplan 

 Konsensus

 Eierskap til avgjørelser

 Lederansvar

 Samarbeid på samme nivå





Kommunikasjon er veien fra å bli hørt og forstått til aksept og samhandling



hensikt



møte tidspunkt deltagere ansvar

T-DOC forum Hvert kvartal superbrukere Avdelingssjef 

Sterilforsyning

Kvalitetsforum Ved behov Ledere, operasjon, 

SF, L&F, smittevern

Avdelingssjef SF

Personalmøte i SF Hvert kvartal og v/ 

behov

Ansatte i SF Seksjonsledere i SF

Møte med tekniker i 

SF

En gang pr. mnd Tekniker fra AT

Avd. sjef SF

Avdelingssjef SF

Driftsmøter med 

operasjon og 

poliklinikker

1 gang pr. år, v/ 

behov

Seksjonsledere i SF Seksjonsledere i SF

Møte med ledelse i 

AT

Ved behov Ledelse

Maskinpark-

ansvarlige

Avd. sjefer eller

seksjonsledere i 

begge avdelinger

AGV-forum Hvert kvartal Seksjonsledere og 

forsyningsteam

Seksjonsledere i 

L&F



 Innkjøp av medisinsk utstyr – instrumenter, containere o.a.

 Brukerveiledninger fra leverandører – instrumenter og maskiner

 Reparasjon av instrumenter

 Instrumentflyten i sykehuset - driftsplaner

 Prioriteringer og hasteoppdrag

 Leveranser av medisinsk forbruksmateriell

 Presentasjonen av instrumentene i brikken – containeren

 Tidspunkt for leveranse T/R

Samhandling med andre grupper mht. logistikk, transport, håndtering av sterilt 
medisinsk utstyr, sterile lager, maskinpark, dekontaminering, sporing, 
smittevern/hygiene,: 

 Fagavdelingen for smittevern 

 Forsyningsteam/ aktiv forsyning

 Logistikkansvarlige 

 Sykehusinnkjøp

 Leverandører – opplæring

Vi er spesialister på hver våre felt - Samhandling gir oss forståelse



Forutsetninger

•Klart formål

•Kartlegging av behov

•Prioritering

•Nok utstyr i omløp

•Riktig kompetanse

•Avtalt volum SSG

•Støttetjenester

•Leveranseavtaler

•Leveringstider

•Avtale om responstid

•Vurdere beliggenhet

•Gode IKT-løsninger

•Avtale om ansvar og fordeling av 
oppgaver

•Kartlegge infrastrukturen for 
brikker

•Kompetanseøkning?

Prosesser 

•Bestilling

•Sporing

•Kommunikasjonskanaler

•Utnytte mangfold og muligheter

•Gode beslutningsprosesser

•Evaluering av drift

•Nytenking

•Økonomi

•Kvalitetssikring –
fellesprosedyrer

•Redusere antall brikker 

Resultater

•Merverdi for organisasjonen

•Produksjon iht. lovkrav og 
standarder

•Riktig kvalitet

•God dokumentasjon iht. krav

•Til riktig tid 

•Gode melderutiner

•Fornøyde kunder

•Rett person på rett sted med 
riktig kompetanse

•Effektivitet

Samarbeid








