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Validering av sma autoklaver
—ett led i kvalitetssakringen av det
smittforebyggande arbetet

© | artikeln presenteras aktuella rekommendationer for kontroll och fortlopande
overvakning av autoklaver. Flera skdl gor att man nu lamnar de sedan manga ar
tillampade testmetoderna for funktionskontroll av autoklaver och infor valide-
ring och prestandakvalificering. Mot bakgrund av publicerade och kommande
europeiska standarder, beskrivs teknisk prestanda for sma autoklaver tillverkade
enligt nya normer samt tillvagagangssatt vid validering och upprepad prestanda-
kvalificering av bade nya och aldre autoklaver. Vidare diskuteras vardet av sa
kallade loggers och nar det kan vara aktuellt att kopa ny autoklav.

Ett protokoll ska sammanstallas nar valideringen/prestandakvalificering-
en ar klar. Det omfattar flera olika dokument, bland annat testresultaten
fran prestandakvalificeringen, teknisk specifikation och sakerhetsféreskrifter.
Protokollet bor sammanfattas pa ett 6verskadligt och lattfattligt satt samt
tydligt ange rekommendationer om eventuella atgarder, sa att klinikchefen/
praktikinnehavaren som ska godkanna valideringen latt kan ta stallning, dels till
innehallet och dels till vilka avvikelser fran standardens krav som kan accepteras.
Chefen bor ha god kannedom om de processer som ar av sarskild vikt for att
autoklaven ska kunna leverera sterilt gods och framst kunna bedéma de data
i protokollet som handlar om temperatur, tryck och tid samt hur olika sterilise-
ringsrutiner paverkar dessa parametrar.

Avslutningsvis besvaras nagra vanliga fragor om sterilisering och validering.

NYCKELORD: sma autoklaver, svenska och europeiska standarder,
steriliseringsprocesser, validering, kommissionering, prestandakvalificering
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dering av sma autoklaver har beskrivits i

Tandldkartidningen [1]. Det rdder emeller-
tid fortfarande osdkerhet om vad validering inne-
bir. Médnga fragar varfér nya kontrollrutiner mas-
te inforas och uppger till exempel att det aldrig
varit nagra problem nir autoklaven testats med
sporprover. Ett pdstdende som bland annat mot-
sdgs av en nyligen genomford svensk studie dir
man fann att en betydande andel smé autoklaver
inte producerade sterilt gods [2]. Syftet med den-
na artikel dr att beskriva vad som dr av vikt for
kliniker att kinna till om validering och fortlpan-
de kontroll av autoklaver.

B akgrund, krav och tillvigagangssitt vid vali-
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FIGUR 1. Principskiss for temperatur- och tryckforlopp under steriliserings-
cykeln hos ett B-program (processtyp B). Processen indelas i tre faser
namligen forbehandling, halltid (egentlig sterilisering) och efterbehandling.
| figuren visar den bla kurvan temperaturforloppet och den svarta kurvan
trycket. Under forbehandlingen drivs luften ut med pulser av vakuum och
anga (antalet pulser kan variera; fyra pulser i figuren). En successiv tempera-
turstegring sker till det gradtal, vid vilket steriliseringen utfors (A). Halltiden
startar nar temperaturen i autoklavkammaren natt steriliseringstempera-
turen vilket motsvarar punkten A i kurvan. Temperaturen bor sedan ligga pa
konstant niva under hela halltiden. Under efterbehandlingen sugs angan ut
med vakuum (en puls), kondensvattnet kokar bort och godset torkar snabbt

Varfor validera?

I dag stills samma kvalitetskrav pa all hilso- och
sjukvdrd oavsett vardinrattningens storlek, inrikt-
ning eller huvudman. Det spelar ingen roll om det
ar sjukhusvard eller tandvérd eller om vérdgivaren
ar stat, landsting, kommun eller privat. Det inne-
bir bland annat att instrument och textilier som

anvinds inom tandvarden vid kirurgiska, par-
odontala och endodontiska ingrepp ska vara steri-
la [3]. Definitionsmissigt anses en produkt som
steril nar man uppnatt den teoretiska sannolikhe-
ten for att det forekommer hogst en livsduglig
mikroorganism pa en miljon steriliserade enheter
av produkten. For att betraktas som steril maste
produkten genomgd en validerad steriliserings-
process [4]. Motivet for kravet pa validering 4r att
sterilisering 4r en s kallad speciell process, det vill
sdga det gér inte att i efterhand genom att betrakta
eller undersoka godset visa att processen varit till-
rackligt effektiv. Den standard som beskriver till-
vagagdngssatten vid validering och kontroll av
smd autoklaver dr SS-EN 554 [5]. Validering och
rutinkontroll gors genom mitning av de fysikalis-
ka parametrarna tryck, temperatur och tid. Den
standard som beskriver kraven pa sma autoklavers
prestanda foreligger i prelimindr form preEN
13060.2. [6]. Aldre sm4 autoklaver som inte kon-
struerats enligt kraven i denna standard kan inte
fullt ut valideras enligt $S-EN 554. Det innebdr att
validering av dldre sma autoklaver far begransas
till att omfatta “tillimpliga delar” [7]. Mer om
detta lingre fram.

Men sporproverna da?

I gillande standarder finns inga krav pa att spor-
prover ska anviandas vid kontroll av autoklaver.
Sporproverna miter visserligen om den sterilise-
ringsprocess som undersoks kan inaktivera sir-
skilt virmeresistenta bakteriesporer men ger ing-
en information om steriliseringsprocessens for-
lopp. Dessutom ir biologiska indikatorer svara att
standardisera. Man maste sdledes acceptera varia-
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samtidigt som temperaturen sjunker.

tioner i virmeresistens mellan olika tillverknings-
satser. Sporproverna bor anvindas i en varm auto-
klav och utodling ska ske inom tvd dagar. Meto-
den forutsitter tillgdng till ett mikrobiologiskt la-
boratorium med en kvalitetssikrad metod for ut-
odling. Anledningen till att métning av de fysika-
liska parametrarna ir att foredra dr att de ger
exakta virden och att de kalibrerade instrument
som anvinds har mycket stor matnoggrannhet.
Sporprov dr emellertid ett bra sitt att funktions-
kontrollera autoklaver avsedda att producera hog-
gradigt rent gods, men ricker inte for en fullstin-
dig kontroll av autoklaver som ska producera ste-
rilt gods.

Tekniska prestanda hos sma autoklaver
tillverkade enligt preN 13060.2.
Tekniska prestanda ar av betydelse f6r hur valide-
ringen ska utforas. Sma autoklaver tillverkade en-
ligt prEN 13060.2. kan vara forsedda med ett eller
flera program for sterilisering av olika slags gods.
Det finns i princip tre olika typer av program,
namligen program med s kallad processtyp B,
program med processtyp N och program med
processtyp S, fortsittningsvis benimnda B-pro-
gram, N-program och s-program. En autoklav
kan vara forsedd med ett eller flera av dessa pro-
gram.

B-program omfattar alltid en vakuumfas for ut-
sugav luft innan den egentliga steriliseringen, som
bendmns halltid, och de avslutas ocksd med en
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vakuumfas for att torka godset (fig 1). Prestandan
ar den samma som hos stora autoklaver. Alla B-
program bestar av tvd system; ett som styr de olika
faserna i steriliseringsprocessen, och ett fristdende
dvervakningssystem som dr kopplat till en skrivare
eller en printer. Skrivaren visar steriliseringspro-
cessen som en kurva pd ett papper medan printern
ger ett “kvitto” pd att steriliseringen skett pa ett
korrekt sitt. B-program anvinds for sterilisering
av allt gods saledes dven forpackat gods, textilier
och hdliga instrument (till exempel vinkelstyck-
en).

N-program saknar vakuumfas innan halltiden
och luften drivs i stillet ut med gravitation, det vill
sdga angan ldgger sig ovanpa luften som pressas ut
genom avloppet (fig2). N-program har i regel bara
ett system som béde styr och eventuellt 6vervakar
steriliseringen. Autoklaver som endast har N-pro-
gram har vanligen indikeringslampor eller en dis-
play som markerar i vilken fas steriliseringspro-
cessen befinner sig och som visar om nagot fel
uppstétt. N-program dr endast avsedda for sterili-
sering av icke forpackade homogena instrument.

S-program har en prestanda som beror av an-
vandningsomradet. Tillverkaren anger vilka in-
strument, produkter, et cetera som kan steriliseras
med respektive program. Om programmet saknar
vakuumfas innebdr det att behandlade vinkel-
stycken betraktas som hoggradigt rena, vilket dr
tillrackligt i rutintandvard.
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FIGUR 2. Principskiss for temperatur- och tryckforloppet under steriliserings-
cykeln hos ett N-program (processtyp N). | figuren visar den bld kurvan
temperaturforloppet och den svarta kurvan trycket. Sterilisationscykeln
omfattar forbehandling, halltid och efterbehandling. Under férbehandlingen
lagger sig angan i autoklavkammaren ovanpa luften, som trycks ut genom
avloppsventilen; tryck och temperatur stiger. Vissa autoklaver kan vara
forsedda med program som omfattar en eller flera dngtryckspulser under
forbehandlingen for att underlatta luftutdrivningen (en puls i figuren).

Nir halltiden startar (A), ska temperaturen samtidigt ha natt steriliserings-
niva i alla delar av autoklavkammaren. Under efterbehandlingen slapps
angan ut; trycket faller till atmosfarsniva och temperaturen sjunker.
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Hur validera nya autoklaver — det vill sdga
autoklaver tillverkade enligt pren 13060.2.
Validering av en ny autoklav omfattar kommissio-
nering och prestandakvalificering samt att doku-
mentationen ska dverlimnas till och godkidnnas av
klinikchefen/praktikinnehavaren (5). Kommissio-
nering innebér kontroll av att installationen &r
utford pa ett korrekt sitt och av prestanda, bland
annat genomgéng av de funktioner som anvinds
for styrning, indikering och registrering av sterili-
seringsprocessen. Prestandakvalificering innebidr
bland annat registrering av tryck, temperatur och
tid i autoklavkammaren under steriliseringspro-
cessen. Arbetet bor av flera skil utforas pd den
klinik dér autoklaven ska anvidndas. Autoklaven
mdste ndmligen anpassas tekniskt och lokalmas-
sigt till de forutsittningar som rader pd kliniken.
Vidare ska man vid prestandakvalificeringen for
varje autoklavprogram anvinda en eller flera sa
kallade referenslaster med vil specificerat innehall
representativt for det gods som steriliseras vid kli-
niken. Prestandakvalificeringen ska upprepas med
bestamda tidsintervall och for att bekrifta erhéllna
ursprungsdata utforas pd samma sitt och under
samma forutsittningar som den ursprungliga
kontrollen. Om man bara anvander ett autoklav-
program (till exempel +134 °C/3,5 min) for att
producera sterilt gods, ricker det att detta pro-
gram prestandakvalificeras.

I sS-EN 554 rekommenderas att prestandakvali-
ficeringen upprepas varje ar men sjilvfallet maste
man forvissa sig om att tillverkarens anvisningar
foljs. Minst en last anvinds for varje autoklavpro-
gram, men det ricker med enstaka mdtningar.
Upprepade mitningar utfors endast nir man i
samband med rutinévervakning eller vid prestan-
dakvalificering finner markanta avvikelser fran
den ursprungliga prestandakvalificeringen. Orsa-
ken till avvikelsen maste dé faststillas och en ny
kommissionering (s& kallad rekommissionering)
genomforas. Prestandakvalificering utfors ocksé
efter reparationer, férandring av lastmonster, byte
av forpackningssystem och efter dndringar av
tryck och temperatur.

Vad ar loggers och hur kan dessa anvandas?

Pa senare tid har sa kallade loggers borjat anvin-
das i samband med funktionskontroll av autokla-
ver. Loggers miter kontinuerligt tryck, tempera-
tur och tid under steriliseringsprocessen och pla-
ceras fritt i autoklavkammaren eller bland instru-
ment i forpackningar. Det dr en teknik som ar l4tt
att anvinda och som p4 ett enkelt sitt presenterar
komplicerade resultat. De loggers som finns pé
marknaden i dag har emellertid begransningar
och kan for nirvarande inte pa ett tillfredsstillan-
de sitt mita de parametrar som tas upp i standar-
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den [5]. I standarden anges bland annat att tryck
och temperatur vid samma tillfille ska kunna re-
gistreras inne bland godset pa flera olika stillen i
kammaren, vilket inte kan ske med dagens loggers.
Vidare medfor loggers forhallandevis stora massa
pé vilket &nga kondenseras, att de inte kan anvin-
das vid validering av smé laster eller vid mitningar
inne i hdlrum pd instrument. Det pagér emellertid
ett intressant utvecklingsarbete bland annat med
att ansluta temperaturgivare till loggers. Redan i
dag har loggers ett virde vid felsokning och for
l6pande rutinkontroll av bdde autoklaver och
diskdesinfektorer.

Validering av dldre sma autoklaver

Validering, det vill siga kommissionering och pre-
standakvalificering av dldre smd autoklaver, ska ske
dér de anvands. Kommissionering omfattar kontroll
avinstrument och tekniska funktioner for att visa att
autoklaven fungerar enligt den ursprungliga teknis-
ka specifikationen. Prestandakvalificering ska i prin-
cip ske enligt det tillvigagangssitt som finns beskri-
vet i SS-EN 554 [5]. Prestanda hos idldre autoklaver
varierar emellertid och i regel uppfylls inte de teknis-
ka kraven i preN 13060.2. [6]. Det betyder att dldre
autoklaver inte fullt ut kan prestandakvalificeras pa
det sitt som anges i SS-EN 554. De funktioner hos
dldre autoklaver som kan testas, ska dock kontrolle-
ras pa samma sitt som for moderna autoklaver [7].

Tolkningen av resultaten av valideringen kan
innebira problem for chefen (klinikchef/praktik-
innehavare) som har det 6vergripande ansvaret for
verksamheten, och har att ta stillning till om auto-
klaven levererar sterilt gods. For att kunna gora den
bedomningen &r det viktigt att veta att valideringen
alltid mdste omfatta temperatur- och tryckmit-
ningar (se avsnitten om utjimningstid och tempe-
ratur- och tryckvariationer under halltiden). Tryck
och temperatur bor ligga inom de foreskrivna gran-
serna om man avser att producera sterilt gods i
autoklaven men far inte underskrida den undre
temperaturgriansen. Vidare krivs att prestanda i
ovrigt ska folja den ursprungliga tekniska specifika-
tionen for autoklaven.

I tandvérden finns ett stort antal dldre smé au-
toklaver utan forvakuum. Autoklaver utan férva-
kuum kan endast anses vara forsedda med N-pro-
gram och kan séledes inte anvandas for sterilise-
ring av forpackat gods. Vid bedomning av en dldre
autoklav maste darfor chefen sammanviga resul-
tatet frdn valideringen med autoklavens anvind-
ningsomréde. Vid tveksamhet bor tillverkaren/le-
verantoren kontaktas.

Maste jag k6pa en ny autoklav?

Skillnaden mellan nya och gamla autoklaver bestar
bland annat i att nya autoklaver har kortare pro-
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cesstid och mindre variationer i tryck, temperatur
och tid under hélltiden. Detta innebir inte med
automatik att dldre autoklaver som till exempel
uppvisar stora variationer hos temperaturen under
hélltiden saknar kapacitet att producera sterilt gods.
Temperaturen fir dock inte underskrida den fast-
stillda nedre grinsen under halltiden (se avsnittet
Temperatur- och tryckvariationer under hélltiden).

Nir man ska bedoma om autoklavens prestan-
da dr tillriackliga for verksamheten kan foljande
tumregler tjana som vigledning: Om man avser
att sterilisera vinkelstycken, liknande haliga in-
strument, forpackat eller porost gods och befintlig
autoklav saknar vakuum finns det anledning till
inkop av en ny autoklav férsedd med vakuum.
Eliminering av luften genom vakuum under for-
behandlingen &r den basta garantin for att mattad
vattendnga ska finnas i autoklavkammarens olika
delar under hela hélltiden. Vakuumautoklaver har
ocksé den fordelen att de under efterbehandlingen
kan utnyttja vakuum for att torka godset sd att
godset kan behélla sin sterilitet i forpackningen
under lagringstiden. Om den befintliga autokla-
ven inte har vil fungerande kontrollsystem, skri-
vare och printer eller annat indikeringssystem for
avldsning av tryck och temperatur under sterilise-
ringsprocessen eller 4r mer dn tio &r gammal, 4r
det ytterligare motiv f6r inkoép av en ny autoklav.

Valideringsprotokollet ska godkdnnas av chefen
Det protokoll som upprittats nir validering/upp-
repad prestandakvalificering av autoklaven ar ge-
nomford ska godkdnnas av chefen som ska ta stall-
ning till vilka avvikelser frén standardens krav som
kan accepteras. For att kunna gora detta mdste
chefen ha kidnnedom om de faktorer i sterilise-
ringsprocessen som dr av sdrskild vikt for att auto-
klaven ska kunna leverera sterilt gods. Det giller i
forsta hand att kunna bedoma temperatur, tryck
och tid. De temperaturer och tider som i dag bru-
kar tillimpas vid sterilisering har valts for att man
med kortast mojliga totala processtid ska kunna
producera sterilt gods. Utforda registreringar av
temperatur, tryck och tid dokumenteras i rappor-
ten och bor redovisas till exempel i diagram, som
bifogas rapporten (se fig 5). Vid en virdering av
innehallet i valideringsprotokollet bor sarskild
uppmirksamhet dgnas at den sd kallade utjam-
ningstiden samt tryck och temperaturvariationer-
na under hélltiden. Forst nidr chefen mottagit och
godkint att steriliseringsutrustningens prestanda
overensstimmer med de krav kliniken stiller pa
sterilt gods dr hela valideringsprocessen slutford.

Utjamningstiden bor inte 6verstiga 15 sekunder
Utjamningstiden dr den tid som atgdr fran det
ogonblick d& kammartemperaturen visar det
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FIGUR 3. Genom forbehandling med vakuum i en autoklav (B-program)

sugs luft effektivt ut ur forpackningar med gods och erséatts med vattenanga.
Figuren visar temperatur- och tryckforloppet under den senare delen av
forbehandlingen och under halltiden i en autoklav med B-program i vilken
forpackat gods har steriliserats vid +134 °C. Den svarta kurvan visar trycket.
Férbehandlingen har omfattat fyra vakuumpulser, varav de tva sista har ta-
gits med i figuren. Efter den sista vakuumpulsen sammanfaller kurvorna for
temperaturen vid férpackningarna (gul, gron) med den kurva som registrerar
kammartemperatur (bla). Temperaturen befinner sig saledes pa samma niva
inne i forpackningarna och i kammaren for 6vrigt nar halltiden startar (A).
For att gora figuren tydligare har endast 3 av vanligen 8 temperaturkurvor
tagits med.

o

FIGUR 4. Figuren visar temperatur- och tryckkurvornas forlopp under forbe-
handling och halltid i en autoklav med N-program férsedd med pulserande
angtryck (svart kurva; 2 pulser). Steriliseringen har skett vid +134 °C. Instrumen-
ten som autoklaverats har dels legat pa 6ppen bricka och dels i tva férpack-
ningar. Fyra av vanligen dtta temperaturkurvor har tagits med. Temperaturen
vid godset pa de ppna brickorna (rod kurva) har natt steriliseringstemperatur
vid ungefar samma tidpunkt som kammartemperaturen (bla kurva). Daremot
slapar temperaturen i férpackningarna efter (gul och gron kurva) vilket beror pa
att de tva dngpulserna inte klarat av att eliminera all luft ur férpackningarna.
Exemplet visar att sma autoklaver som saknar férbehandling med vakuum
bara kan anvandas for sterilisering av homogent gods pa 6ppna brickor. De
kan saledes inte anvandas for sterilisering av forpackade och/eller rorformade
instrument eller av textilier.

gradtal vid vilket steriliseringen ska ske till dess
temperaturen i lastens alla delar ocksd uppnitt
denna niva. Utjamningstiden bor inte dverstiga 15
sekunder [5]. I figur 3 ges ett exempel. Om utjam-
ningstiden 4r lingre 4n 15 sekunder okar risken for
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FIGUR 5. Diagrammet visar tryck- och temperaturkurvor-
nas forlopp under hela sterilisationscykeln vid en vanlig
prestandakvalificering av en liten autoklav med vakuum-
program. Till vanster i figuren ges skalorna for trycket

i bar (gron axel) och fér temperaturen. Pa figurens
horisontella axel ar tiden avsatt i minuter. Tidsavsnittet
0-18 min omfattar férbehandlingen, 18-23 min halltiden
och 23-31 min efterbehandlingen. Den gréna kurvan
aterger trycket och 6vriga 8 kurvor i olika farger visar
temperaturen. Givarna har placerats pa olika stallen i
kammaren. Referenslasten ar bade férpackad och ligger
pa 6ppna brickor i autoklavkammaren. Siffrorna inne
bland kurvorna visar trycket vid de olika tidpunkterna.
Lagg marke till den stora variationen hos temperaturen
bade under for- och efterbehandlingen medan kurvorna
under halltiden &r val samlade. Temperaturkurvornas
forlopp under halltiden har forstorats for att tydligare
visa temperaturvariationen under halltiden; se inlagd
forstorad temperaturskala fran +131 °C till +140 °C.

att godset efter autoklaveringen inte ir sterilt. Ut-
jamningstiden pédverkas ogynnsamt om man be-
handlar forpackade instrument, héligt eller porost
gods i autoklav utan vacuum (N-program). Pro-
blemet askddliggors i figur 4.

TANDLAKARTIDNINGEN ARG 94 NR 6 2002



En annan faktor som kan forlinga utjaimnings-
tiden &dr autoklavkammarens temperatur nir au-
toklaven tas i bruk. Detta giller sarskilt dldre auto-
klaver. Har autoklaven anvints tidigare pd dagen,
ar kammaren varm. Detta medfor att nista ging
den tas i bruk stiger kammartemperaturen mycket
snabbt till det gradtal vid vilket steriliseringen ska
ske, det vill siga allt for snabbt for att luften i
forpackningarna ska kunna elimineras. Detta le-
der till att utjaimningstiden ofta blir lingre 4n 15
sekunder. Det foreligger inget absolut krav att ut-
jamningstiden ska vara mindre 4n 15 sekunder.
Men om tiden &r lingre maste den ansvarige che-
fen ta stillning till om avvikelsen kan accepteras.
Faktorer att beakta dr vilket gods som ska sterilise-
ras, forpackningsmaterial och sittet att forpacka,
lastmonstret, forbehandlingens lingd och antal
vakuum- och/eller dngpulser.

For att sdkra steriliseringsprocessen kan hallti-
den forlangas; nagot som tillimpas av vissa fabri-
kanter dven i moderna autoklaver med B-pro-
gram. Vilka atgidrder som kan vara aktuella bor i
forsta hand diskuteras med den som utfort valide-
ringen. Vidtagna dtgirder kontrolleras genom for-
nyad prestandakvalificering. Om endast smaérre
andringar gjorts kan temperaturforloppet hos
programmet analyseras genom enstaka test med
referenslast.

Temperatur- och tryckvariationer under halltiden
Tryck och temperatur bor ligga inom vissa granser
under hélltiden for att man ska kunna garantera
att godset blir sterilt [5]. Nar vattendnga dr mittad
och inte innehaller luft, rader ett bestimt forhal-
lande mellan tryck och temperatur. Vet man den
mittade angans tryck, kan man berikna den sd
kallade teoretiska temperaturen (TT). Vid 2,1 bars
angtryck giller att temperaturen ar +121 °C och vid
3,2 bars tryck +135 °C (en bar motsvarar ungefir
normalt lufttryck vid havets nivd). Ett exempel
fran en vanlig prestandakvalificering av en liten
autoklav med vakuum presenteras i tabell 3. Re-
gistrerade temperaturer fran tta givare avviker
maximalt 0,3 °C fran den teoretiska temperaturen.

Vid prestandakvalificering av sma autoklaver
bor antalet givare, som anvinds, anpassas till refe-
renslastens storlek och innehéll. En av givarna ska
ligga fritt i kammaren och en annan givare place-
ras intill de i autoklaven inbyggda temperaturgi-
varna som styr och gvervakar steriliseringsproces-
sen. Ovriga givare fordelas inom referenslasten. 1
dag anvinds vanligen &tta givare (fig 5). Detta
innebdr att man pa ett sikert sitt kan kontrollera
att temperaturen ligger pa samma nivd i referens-
lastens olika delar och i autoklavkammaren for
ovrigt.

Temperaturen vid varje mitstille bor inte varie-
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ra mer dn 2 grader under halltiden och dngan bor
ligga inom en pa forhand bestimd temperaturzon
med den 6vre grinsen vid sterilisationstemperatu-
ren plus 3 grader. Mitvirdena i tabell 3 kan anvin-
das for att gora en beddmning av dessa paramet-
rar. Tabellen visar att den storsta differensen mel-
lan minimum- och maximumvirdena ir 0,6 °C
(registrerad av givare Te3 +134,4 °C respektive
+135,0 °C). De uppmitta temperaturerna ligger
sdledes inom det rekommenderade omradet for
variation (2 grader) vid varje mitstille. Vidare ar
den hogsta temperatur som registrerats +135,4 °C.
Det ligger sdledes klart under den 6vre grinsen for
steriliseringsomradet. Om temperaturen stiger
dver den dvre gransen kan det till exempel bero pa
att dngan inte dr mdttad utan i stillet 6verhettad
och den fungerar dd som en torr gas med simre
sterilisationsférméga. Overhettad dnga kan fore-
komma vid autoklavering av sirskilt torrt porost
gods eller da smé& mingder icke metallhaltigt gods
ska steriliseras.

Temperaturen mellan givarna bor inte variera
mer 4n 2 grader. Avviker temperaturen mera hos
ndgon av givarna kan det bero pa att dngan inte 4r
mittad utan blandad med luft, till exempel orsa-
kad av oldmpligt lastmonster, for titt packat gods
eller av att det autoklavprogram som anvints inte
ar lampligt. Variationen mellan temperaturgivar-
na kan presenteras i en tabell. Tabell 3 visar ett
exempel dir de storsta differenserna mellan mini-
mivirdena ir 0,6 °C (+134,4 °C och +135,0 °C) och
mellan maximivirdena 0,5 °C (+134,9 °C och
+135,4 °C). De uppmiitta temperaturerna ligger
sdledes inom den rekommenderade griansen for
variation i gradtal (2 grader) under halltiden.

Valideringsdokumentet

All dokumentation ska samlas i ett protokoll (cer-
tifikat) och godkannas av chefen. I protokollet ska
bland annat de uppgifter som presenteras i tabell 1
finnas med. Det dr med andra ord en omfattande
rapport som innehdller resultatet av validering/
upprepad prestandakvalificering, sdkerhetsdoku-
ment och teknisk specifikation. Protokollet bor
forvaras tillsammans med uppgifterna om dagliga
kontroller, fel pd autoklaven och hur de korrige-
rats, lopande dndringar av lastmonster et cetera.
Tillsammans med 6vriga dokument om autokla-
ven ska dessa uppgifter vara tillgingliga vid den
upprepade prestandakvalificeringen for att moj-
liggora jamforelse.

En forutsittning for att chefen ska ha mojlighet
att ta del av informationen i valideringsdoku-
mentet dr att resultaten dr vil sammanfattade och
att det av dokumentet i korthet och i strukturerad
form framgdr vilka dtgirder, som kan behova vid-
tas. I valideringsrapporten bor alla mitdata finnas
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TaBELL 1. Valideringscertifikat. Protokollet bor i typfallet omfatta féljande (utdrag ur SS-EN 554)

o Ettexemplarav originalspecifikationen for sterilisatorn och alla efterféljande andringar

» Installationsplats och entydig identifikation inklusive tillverkaridentitet

o Dokumentation som visar 6verensstammelse med sakerhetsbestammelserna

o | foérekommande fall tryckkarlscertifikat

o Underhadllsbok

o Bruksanvisning pa svenska

o | férekommande fall kopia av typprovningscertifikat

o Verifiering av kalibrering

o Installationsanvisningar

o Program for validering, kontroll av validering och rutinkontroll

o Instruktion for allt underhdllsarbete

o Planlagt underhdllsschema

o Uppgifter om modifiering av sterilisatorn och instrument

o Instruktioner for omprovning av test- och underhallsprogram

o Iférekommande fall dokumentation om temperaturfordelning i autoklavkammaren

o Redogorelse for produktplacering i autoklavkammaren, undersokningar av varmepenetrationen
och de parametrar som anvands for att styra sterilisationscykeln samt specifikation for steriliserings-
processen

o Utbildningsforteckning for berérd personal

TABELL 2. Exempel pa sammanfattande redovisning i tabellform av nagra viktiga parametrar

Datum for validering/upprepad
PrestandakValifiCeITNE: ... i isisissssssss s

TESTAT PrOZram: ...

Servicetekniker/fOretag: . esessssssesssssssessssssnnnns

ANSVATIG CNET: et

Analyserade parametrar Ja  Nej Kommentarer/Rekommendationer

Utjamningstiden ar mindre
an 15 sekunder: O O

Temperaturen hos dngan motsvarar
dess angtryck under hela halltiden
(Angan ar mattad): O Od

Temperaturen ligger pa konstant
nivd under hela hélltiden: o 0O

Temperaturen ligger inom
steriliseringsomradet under
hela halltiden och har acceptabel

variation: O d
Temperaturvariationen mellan
givarna dr mindre 4n 2 grader: o 0O
Godset/forpackningarna ar
torrt: o g
|5tt fuktigt/droppar: O O
vatt: o O
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TABELL 3. Teoretiska temperaturen (TT) samt

registrerade minimum och maximumtempera-

turerav 8 givare inne bland godset i referenslasten

och 6ppet i autoklavkammaren vid den prestanda-

kvalificering som presenteras i figur 5
Temperatur, grader ’

TT / givare Minimum Maximum

T 134,7 135,1

Te 134,8 135,2

Te.2 135.0 135,4

Te3 34,4 135,0

Teq 134,6 135,1

Tes 134,8 135,2

Teb6 134,8 135,3

Te7 134,7 135,2

Te8 1344 134,9

Medel 134,4 135,4

samt validerarens bedomning och eventuella re-
kommendationer. Det dr dérfor viktigt vid upp-
handlingen av valideringstjinsten att stilla krav pa
hur resultaten ska presenteras. I tabell 2 ges ett
exempel pa hur resultat och rekommendationer
kan sammanfattas.

Konklusion

o Validering av sma autoklaver &r ett viktigt led
i det smittforebyggande arbetet.

e Validering genom mitning av de fysikaliska
parametrarna for bestimning av temperatur,
tryck och tid ger exakta virden. Detta innebér
en betydande kvalitetsh6jning jamfort med att
utfora funktionskontroll av autoklaven med
hjilp av sporprover.

e Resultaten av valideringen mdste presenteras
pa ett enkelt och 6verskddligt sitt.

¢ [ samband med upphandlingen av validering-
en maste krav stillas pd valideringsrapportens
utformning.

e Chefen och 6vrig personal méste ha tillrickliga
kunskaper om valideringsforfarandet och ste-
rilisationsprocessen for att kunna tolka och
korrekt virdera resultaten av valideringen.

e Metoderna for validering av autoklaver dr i dag
forhallandevis tidskravande och dirigenom
kostsamma. Pagaende teknisk utveckling inne-
bér sannolikt att metoderna for validering pa
sikt kommer att vidareutvecklas och férenklas.
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English summary

Validation of small autoclaves - a link in the
quality assurence of cross infection control

Stig Edwardsson, Nils Bickman, Mikael
Zimmerman and Gert Bruse

Tandldkartidningen 2002; 94 (6 ): 46-55

Current recommendations for monitoring small
steam sterilizers used in dentistry are presented.
Based on published and preliminary European
Standards, general technical requirement for new
small autoclaves and procedures for validation
and performance qualification of both new and
old autoclaves are described. Further, the value of
so called loggers for monitoring the sterilization
process is discussed and so is also the question
when it may be appropriate to buy a new auto-
clave. A record shall be prepared each timevalida-
tion and performance qualification has been car-
ried out. This record should be summarized in a
clear way so that the head of the clinic, with ease,
can decide on the content of the record and on any
departure from the request of the standard which
may be accepted. To do this the head of the clinic
as well as the staff as a whole must have knowledge
about the sterilization process and in particular on
data about temperature, pressure and time given
in the record and how various procedures may
influence on these variables. Finally replies are
given to some frequently asked questions about
sterilization and validation.

KEY WORDs: small steam sterilizers, european
standards, the sterilization process, validation,
commissioning, performance qualification
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Sterilisering och validering
- de vanligaste fragorna

Ar det bara validering av autoklaven

som ar viktig?

Nej, rengoring av det gods som ska steriliseras

ar en absolut forutsattning for en framgangsrik
sterilisering. Om instrumenten inte ar ordentligt
rengjorda innan de laggs i autoklaven riskerar
man att steriliseringsprocessen inte uppnar god-
tagbart resultat oavsett vilken typ av autoklav som
anvands. Vid ett sterilt ingrepp ar naturligtvis ocksa
operatorens arbetsteknik, ingreppets art och pati-
entens allmanna halsotillstdnd av avgorande
betydelse.

Maste man anvanda sterila instrument

vid depuration?

Nej, det behover man inte. Om depurationen
enbart avser att avldgsna tandsten och plack fran
tand- och rotyta ar det tillrackligt om instrumen-
ten ar hoggradigt rena. Det ar naturligtvis en
grazon mot parodontalkirurgiska ingrepp, som
ska utforas med sterila instrument och aseptisk
teknik. Som vagledning kan sagas att avsiktlig
averkan pa mjukvavnad i samband med depura-
tion, penetration ut i steril vavnad och behandling
av lakunara marginala destruktioner ar att se som
parodontalkirurgisk behandling,

Beror postoperativa, vardrelaterade infektioner
enbart pa brister i steriliseringsutrustningen

och kan detta undvikas med validering?

Nej, sjalvklart beror risken for postoperativa
infektioner pa de totala aseptiska/antiseptiska
arbetsmetoderna av vilka steriliseringen utgor
en del. I denna kedja av atgarder kan det vara svart
att sarskilja steriliseringen som orsakande faktor.
Det finns emellertid rapporter som visar att pro-
dukter som blivit osterila pa grund av bristande
funktion hos autoklaver gett upphov till allvarliga
infektioner.

Ar munhalan verkligen sa farlig

ur infektionssynpunkt?

Ja, i munhélan finns en mycket artrik normalflora
men det kan aven férekomma olika patogena
bakterier och virus, som kan spridas vidare i
samband med tandvdrd. Sarskilt individer med
nedsatt infektionsforsvar Ioper 6kad risk.

Maste kliniken ha en autoklav?

Nej, sterilisering av instrument kan upphandlas
fran sterilcentral. Avstar man fran att gora sterila
ingrepp och saledes remitterar endodontiska och
kirurgiska behandlingar behover kliniken bara
typgodkand diskdesinfektor.
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Ar det ett krav att kliniken ska ha en vakuumauto-
klav (autoklav med B-program)?

Nej men det ar viktigt att veta under vilka forut-
sattningar klinikens autoklav ger sterilt gods.

Varfér kommer kravet pa validering nu?

Ny kunskap och nya tekniker har gett en ckad
forstaelse for hur sterilisering med mattad
vattenanga gar till. Arbetsmetoder och utrustning
maste anpassas darefter.

Vid ink6p av en ny autoklav, ska inte tillverkaren
garantera att den vid leveransen ger sterilt gods.
Varfér maste detta kontrolleras igen, genom
prestandakvalificering pa kliniken?

Hela valideringsprocessen ar till for att kontrollera
att autoklaven installerats korrekt och att sterilise-
ringsprocessen fungerar pa avsett satt med de
laster av gods och med de typer av férpackningar
som anvands vid kliniken. Enligt de medicinteknis-
ka direktiven har tillverkaren en skyldighet att
uppratta system for att fortldpande folja produk-
ter i praktiskt bruk hos anvandaren.

Om serviceteknikern “godkanner”

valideringen, racker inte det?

Nej, serviceteknikerns ansvar och skyldighet ar att
se till att kommissionering och prestandakvalifice-
ring utfors med ratt metod samt med dndamals-
enlig och kalibrerad utrustning. Det ar alltid en
ansvarig chef som maste avgéra om en viss auto-
klavprocess kan anses resultera i sterilt gods.

Duger det inte langre med sporprover
(biologiska indikatorer) som vi anvant i alla ar?
Nej, matningar med fysikaliska parametrar for
bestamning av temperatur, tryck och tid ger
exakta varden. De instrument som anvandes ar
kalibrerade och mycket kansliga. Resultatet av
kontrollen kan dessutom avlasas omedelbart.

Om kliniken anvander bade skrivare och inte-
grerande kemiska indikatorer racker inte det?
Nej, skrivare och kemiska indikatorer (exempelvis
TST-stickor, SteriGauge) ar mycket bra for Iopande
rutinkontroll vid varje sterilisering, men kan aldrig
ge exakt information. For den [6pande rutinkon-
trollen fungerar dagens kemiska indikatorer bra
vid anvdandning i autoklaver med B-processer men
ger osakra resultat i autoklaver med N-processer.

Maste en autoklav som anvands for att producera
hoggradigt rent gods kontrolleras kvartalsvis med
biologiska indikatorer aven om man dagligen
anvander kemiska integrerande indikatorer?

Ja, kemiska integrerande indikatorer ar framtagna
for stora autoklaver och det finns tveksamheter
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om funktionen vid anvandning i autoklaver med
N-program.

Vad ska kliniken gora vid valideringen?

| forvag definiera klinikens behov av sterilt gods.
Ta reda pa vilka laster som vanligen steriliseras vid
kliniken och pa sa satt bestamma lampliga refe-
renslaster. Folja serviceteknikerns arbete och fora
en dialog kring utrustningens prestanda och
resultatet av valideringen.

Hur ar det bast att forfara vid upphandling

av en ny autoklav?

Se aterforsaljaren som en samarbetspartner. Kop
inte "en autoklav” utan anvand aterférsaljarens
kunskap att diskutera fram "ett lampligt system
for smittrening, desinfektion och sterilisering”.
Begar att utbildning i handhavande av utrustning-
en ska tillhandahallas av aterforsaljaren. Diskutera
om validering av autoklaven pa plats pa kliniken
kan inga i upphandlingen.

Vilken information bér aterférsaljaren fa?

Beskriv klinikens behov av smittrening, desinfek-
tion och sterilisering:

—Vilka instrument och artiklar

—Hur stora laster

—Homogent/Porost

—Rorformiga, haliga instrument

- Vad ska instrumenten anvandas till.

Beskriv klinikens verksamhet sa noggrant och
detaljerat som mojligt. Lat garna aterforsaljaren
komma pa klinikbesok. Ga gemensamt igenom
de artiklar som ska smittrenas, desinfekteras och
steriliseras. Ju mer detaljerad information aterfor-
sdljaren erhaller, desto storre ar mojligheten att fa
ratt utrustning. Kontakta flera aterforsaljare och
jamfor erhallen information!

Vilken information bér kliniken erhalla
angaende utrustningen infér en upphandling?
Foljande uppgifter om utrustningen ar vasentligt
att fa information om:
- Vattenférbrukning
- Anslutning till vatten och avlopp eller e]
- Vattentank
- Om det finns vattentank, gar det att rengéra den
- Typ av kammare: Rund eller fyrkantig.
Kommer godset som ska steriliseras att rymmas
i kammaren
—Hur lang tid tar hela steriliseringsprocessen
- Elanslutning
— Garanti, service och reparationer.
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