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Vardhygieniska krav infor upphandling

A. Medicintekniska produkter

Definition av medicintekniska produkter
Med en medicinteknisk produkt avses en produkt som, separat eller i kombination med
annat, enligt tillverkarens uppgift helt eller huvudsakligen ska anvéndas for att

e pdvisa, férebygga, dvervaka, behandla eller lindra en sjukdom,

e pavisa, 6vervaka, behandla, lindra eller kompensera skada eller funktionshinder,

e undersOka, andra eller erséatta anatomi eller en fysiologisk process, eller

e kontrollera befruktning (1).

Steril medicinteknisk produkt

En medicinteknisk produkt far mérkas med ordet steril eller symbolen ”STERILE” nédr den
teoretiska sannolikheten for att en livskraftig mikroorganism ska finnas pé/i produkten ar

lika med eller mindre &n en p& en miljon (1x10°°).

Medicintekniska produkter som penetrerar hud, slemhinna eller genomstrommas av vatskor
som tillfors normalt sterila omraden skall vara sterila (1).

Hdggradigt ren medicintekniskt produkt

En hoggradigt ren medicinteknisk produkt innebér en mikrobiologisk renhet som kan variera
for olika anvandningsomraden fran att det finns en mikroorganism pa tusen artiklar, 1x107
(exempelvis gastroskop) till att det finns enstaka mikroorganismer per produkt (exempelvis
kompresser for sarvard). Produkterna ska vara fria fran sjukdomsalstrande mikroorganismer.

Hoggradigt rena medicintekniska produkter kan anvandas till intakta slemhinnor utan att
penetrera dem samt till skadad hud (1).

Ren medicinteknisk produkt

Ren produkt &r for 6gat synligt ren. Rena medicintekniska produkter kan anvéandas enbart till
intakt hud (1).

| kravspecifikationen ska foljande krav stallas pa medicintekniska produkter
e Rengoring och desinfektion

Medicintekniska produkter avsedda for flergangsbruk ska tala foljande krav angaende
rengoring och desinfektion. | forsta hand rekommenderas rengéring och varmedesinfektion i
en diskdesinfektor. Tal produkten inte varmedesinfektion ska den tala en kemisk desinfektion.

Varmedesinfektion

innebér att produkten ska kunna rengodras/desinfekteras i diskdesinfektor 90 °C (85-95) °C
enligt standaren EN ISO 15883 (1).

I VG-region/lkommun ska upphandlat maskindiskmedel kunna anvéndas.



Kemisk desinfektion
innebar att produkten ska kunna desinfekteras med godkanda upphandlade desinfektions-
medel i VG-region/kommun.

Mekanisk rengoring
innebdr att genom mekanisk bearbetning med rengéringsmedel och vatten avlagsna organiskt
material (blod, vavnadsrester) samt annan smuts.

Om rengoring/desinfektion inte kan utforas enligt ovan ska Vardhygien kontaktas for
diskussion om fortsatt handlaggning.

e Krav pa forpackningar
Produkterna ska vara forpackade sa att renhetsgraden bevaras fram till anvandande hos
patient/vardtagare. Sterilférpackade produkter och hdggradigt rena produkter ska offereras i
forpackningar som medger att innehallet kan hanteras sa att det behaller sin renhetsgrad.

Sterilférpackade produkter ska vara férpackade enligt principen: transportférpackning —
avdelningsforpackning — produktférpackning (2).

Pa avdelningsforpackning och produktforpackning ska det framga vilken mikrobiologisk
renhetsgrad produkten har. Renhetsgraden bor styrkas med dokumentation om
framstallningsprocess och kontroll av slutlig renhetsgrad. Om produkten &r hdggradigt ren
eller steril ska det framga av anbudet vilken metod tillverkaren anvant for att uppna denna
renhetsgrad.

Pa forpackningen ska det tydligt anges om det ar en flergangs- eller engangsprodukt.

Vissa engangsprodukter dr avsedda for en langre tids anvandning till en patient. Det ska
framga om och hur engangsprodukten kan punktrengoras alt. punktdesinfekteras och i sa fall
med upphandlade rengéring/desinfektionsmedel. | de fall engangsprodukten har en
begransad livslangd bor det framga.

B. Hjdlpmedel

Definition av hjalpmedel

En produkt speciellt framtagen eller alimant tillgdnglig som &r anpassad eller specialutformad
for att anvandas i forebyggande syfte, som kompensation, for att Overvaka, varna,
kontrollera, underlatta eller neutralisera funktionshinder (3).

| kravspecifikationen ska foljande krav stallas pa hjalpmedel

Rengoring och desinfektion
Hjalpmedel ska forutom mekanisk rengoring tala varmedesinfektion eller kemisk
desinfektion.

Mekanisk rengéring
innebér att genom mekanisk bearbetning med rengdringsmedel och vatten avlagsna organiskt
material (blod, vdvnadsrester) samt annan smuts (1).

Varmedesinfektion

innebér att hjalpmedlet ska kunna rengoras/desinfekteras i diskdesinfektor 90 °C (85-95) °C
enligt standaren EN ISO 15883 (1).
I VG-region/kommun ska upphandlat maskindiskmedel ska kunna anvéndas.

Kemisk desinfektion

innebér att hjalpmedlet ska kunna desinfekteras med godkanda upphandlade desinfektions-
medel i VG-region/kommun.

Om rengoring/desinfektion inte kan utforas enligt ovan ska Vardhygien kontaktas for
fortsatt handlaggning.



C.Vvardhygieniskakravpamobler,textilerochinredningivardrum,
behandlingsrum och gemensamhetsutrymmen for
patienter/vardtagare

Madbler och inredning ska vara latt att rengéra och tillverkad av sprickfritt ej absorberande
material. Ytbekladnad eller underskikt ska vara vatskeavvisande och tala upphandlat
desinfektionsmedel.

Maobler ska ha avtorkningsbar kladsel. Om kladseln inte &r avtorkningsbar ska den kunna tas
av med ett enkelt handgrepp. Kladseln ska tala vattentvatt i minst 60 °C.

Textilier i vardrum, behandlingsrum och gemensamhetsutrymmen for patienter/vardtagare.
ska tala vattentvatt i minst 60 °C. Val av farg och monster pa textilier, mobler och inredning
far inte sammanfalla med kroppsvatskors t.ex. blod, urin och avforing farg och utseende p.g.a.
att detta kan forsvara upptackten av flackar och spill av kroppsvatskor.

D. Vardhygieniska krav vid upphandling av medicinska tjanster

| Socialstyrelsens forfattningssamling (SoS 2011-4-16) anges att det i varje vardgivares
organisation maste finnas tillgang till vardhygienisk expertis samlad i en vardhygienisk enhet
med mojlighet till nara dialog med vardgivarens ansvariga beslutsfattare. Saledes &r varje
vardgivare som upphandlas av regionen skyldig att ha detta eller fa det tillgodosett via avtal
med en vardhygienisk enhet. Detta bor beaktas vid upphandling av medicinska tjanster i
regionen.
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