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1. Hensikt og omfang

Denne anbefalingen er ment a skulle gi en veiledning og anbefaling for hvordan en praktisk
kan gjiennomfgre damptestene som er omtalt i Faglig anbefaling for tester ved validering av
store vanndampsterilisatorer.

2. Definisjoner

Dampkvaliteten testes fo875u4hr a sikre at den har de riktige egenskapene til & kunne
benyttes til sterilisering av medisinsk utstyr (Clean steam) og testes ved & male; Tgrrhet,
Ikke-kondenserbare gasser og overopphetet damp (Superheat). (1), (2), (3) og (4)

Tgrrhetsverdi

Hvis dampen er for tgrr kan det fgre til overoppheting og dampen vil ikke ha de egenskaper
som skal til for a fa en effektiv sterilisering. For vat damp kan fgre til at man ikke klarer a
tgrke lasten og man vil kunne fa vate laster.

Testen tar kun damp fra senter av damprgret, og vil derfor kun veere et estimat pa
tgrrhetsverdien.

T@rr mettet vanndamp skal ha en tgrrhetsverdi pa minimum 0,95 til maksimum 1,0. (1)

Ikke kondenserbare gasser:

Vann inneholder bl.a. luft / karbondioksid, Dette er ikke-kondenserbare gasser, og hvis de
fgres inn i dampkjelen vil de kunne fglge med dampen inn i sterilisatoren. Her vil de kunne
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danne isolerende luftlommer i lasten, saerlig i hulrom. Dette vil hindre kontakt med dampen,
og kan fgre til at deler av lasten ikke oppnar steriliseringsbetingelser (1)

Dampen ansees a fylle kriteriene for godkjent kvalitet hvis volumet av ikke-kondenserbare
gasser ikke overskrider 3,5 % og testen er utfgrt i samsvar med anbefalingene. (1)

Riktig forbehandling av vannet er den eneste maten a redusere nivaet av ikke kondenserbare
gasser.

Overopphetet vanndamp (Superheat):

Hvis dampen er for tgrr vil den ikke kondensere i kontakt med lasten som skal steriliseres,
den vil ikke overfgre nok varme, og den inneholder ikke fuktigheten som er ngdvendig for a
drepe mikroorganismer.

Denne testen viser om dampen vil overopphetes nar den kommer inn i autoklavekammeret.
Kravet er at temperaturen ikke overstiger kokepunkt for vann ved atmosfaeretrykket med
mer enn 25 °C. (1)

3. Helse, miljo og sikkerhet

En vanndampsterilisator opererer med hgyt trykk (opp til 4 Bar) og hgy temperatur (opp til
145 °C). Det kreves derfor at operatgren benytter ngdvendig verneutstyr for a eliminere
muligheten for skader. Arbeid med vanndampsterilisatorer krever at man har opplaering i
bruk og eventuelt tilkobling av maleutstyr pa den aktuelle sterilisatoren. Det kreves god
forstaelse av hvordan den fungerer, og at man er bevisst alle farene som er forbundet med
dette arbeidet, og konsekvensene hvis sterilisatoren ikke fungerer etter kravene.

4. Oppleering

Teknisk personell som utfgrer tester bgr ha giennomgatt relevant opplaering. Det er
dessverre ingen formell utdanningsinstitusjon for dette i Norge per i dag. Kontakt gjerne
kompetansetjenesten for rad vedrgrende utdanning av teknisk personell.

5. Generelt

Det ma brukes testutstyr som er utformet og validert for utfgring av disse testene.
Fremgangsmaten beskrevet her gjelder for det utstyret vi benytter. Ved bruk av maleutstyr
ma alltid bruksanvisninger fra produsenten av testutstyret fglges.

6. Fremgangsmate

Det kan vaere hensiktsmessig a utfgre damptester fgr giennomfgringen av OQ og PQ. For
kunne utfgre damptester ma sterilisator vaere utstyrt med et damptestbend (figur) for
tilkobling av maleutstyr. Damptestbend ma vaere utformet og dimensjonert i henhold til NS-
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EN 285:2015.

Se ogsa informasjon i Faglig anbefaling for damptestbend

For fremgangsmate henvises det ogsa til NS-EN 285:2015 (1) og brukerveileder for eget
utstyr.

Testene skal utfgres mens det er stort dampforbruk pa autoklaven, dvs malingene starter
ved fgrste dampinnslipp og avsluttes nar steriliseringsfasen er ferdig.

Figur: Damptestbend, lllustrasjon ref. Dekon Solutions

7. Utfarelse

Tgrrhetsverdi

Malemetoden som benyttes for testing av vanndamp til sterilisering tar kun damp fra senter
av damprgret, og vil derfor kun vaere et estimat pa tgrrhetsverdien. (1).

Krav til torr mettet vanndamp for sterilisering er at den har en tgrrhetsverdi mellom 0,95 og
1,0

Damp med tgrrhetsverdi 0,95 inneholder 95 % damp og 5 % vann (1) og (2).

Prinsippet for malemetoden er at man fyller en termos med et bestemt volum kaldt vann og

temperaturen males. Dampen kjgres gjennom vannet og vil da varme opp vannet, dampen
kondenseres og evt. vann i dampen blir igjen i termosen.

Nar temperaturen i termosen nar ca. 80 °C noteres temperatur og termosen veies.
Temperaturendringen, vektgkningen og gjennomsnittstemperatur pa damptilfgrsel settes
inn i en formel og vi kan beregne dampens tgrrhetsgrad.

Testen skal gjennomfgres tre ganger med tilfredsstillende resultater.
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Ref.: Health Technical Memorandum 01-01: Part C: Steam sterilization

Steam pressure Bore a
kPa bar mm % 0,02
up to 300 upto 2 0,8
up to 400 upto3 0,6
up to 700 up to 6 0,4

Gjennomfgringsmate: o ——
1. Pitotrgret og temperaturfgler kobles til damptestbendet.
(se tabell for valg av Pitotrgr ut fra aktuelt damptrykk)

2. Tom tgrr termos med kork, slange og temperaturfgler veies
(det anbefales a bruke en vekt med opplgsning 0,1 g )

3. Termosen fylles med 650 ml £50 ml vann. Vannet ma veaere kaldere en 27 °C, Tgrk av
alle draper utenpa termos, kork, pa vekt osv. og vei termosen sammen med kork,
slange og temperaturfgler.

Rist / roter termosen godt til temperaturen stabiliserer seg og les av temperaturen.

5. Start syklus pa autoklaven, koble slangen til pitotrgr nar damptilfgrsel til kammeret
apnes.

6. Start samtidig maling av gjennomsnitts temperatur pa damptilfgrselen.
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7. Termosen skal rystes/roteres forsiktig slik at det er omrgring og bevegelse i vannet i
hele testperioden.

8. Nar temperaturen i vannet nar 80 °C kobles slangen av fra pitotrgret, og
gjennomsnitts temperatur pa dampen noteres.

9. Termosen ristes og roteres helt til temperaturen stabiliserer seg, pass pa sa ikke noe
av innholdet kommer ut, les av temperaturen.

10. Termos med kork, slange og temperaturfgler veies

Maleverdiene settes inn i en formel/regneark for utregning av resultat iht anvisninger

fra leverandgr av testutstyret.
Testen skal gjennomfgres tre ganger med tilfredsstillende resultater (0,95 ... 1,00 )

Maling av ikke-kondenserbare gasser

Ved maling av ikke-kondenserbare gasser benyttes et maleapparat som kjgler ned dampen i
en kondensator. Apparatet er utstyrt med 2 graderte glassrgr, kondensatet fyller opp det
ene rgret, mens ikke-kondenserbare gasser vil fgres inn i det andre glassrgr og fortrenge
vannet som er der.

Nar kondensatrgret er fylt med 100 ml vann, er testen ferdig og innholdet av de to
glassrgrene avleses. Forholdet mellom de to volumene tilsvarer innholdet av ikke-
kondenserbare gasser.

for eksempel 100 ml vann, 2,0 ml luft = 2 %. Kravet er maks 3,5 %. (1) og (2)

Ref.: Keith Shuttleworth & Associates Ltd
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Gjennomfgringsmate:

Dampslange kobles til damptestbend og maleapparat.
Maleapparatet kobles til kiglevann (min. 28 °C eller kaldere), enten fra bgtte med
min. 1 meter fall, eller eventuelt pumpe.

3. Temperaturfgler kobles til apparatet, og avlgpsslanger fgres til sluk eller evt. bgtte
Apne kjglevannskran

5. Apne damptilfgrselskran pa testbend og naleventilen for innlgp av damp pa
apparatet og reguler til temperatur holder seg pa 80 °C

6. Still den regulerbare skalaen sa den star pa 0, og steng kondensat avlgpsventil og
utluftings-ventil

7. Reguler kontinuerlig flow av damp og evt. kjglevann slik at temp holder seg pa 80 °C

8. Nar nivaet i glassrgr for kondensat nar 100 ml, leses nivaet av i det andre glassrgret.
Dette nivaet viser innholdet av ikke-kondenserbare gasser.

9. Kondensat avlgp og utluftings ventil for ikke-kondenserbare gasser apnes, og nar
nivaene stabiliserer seg pa 0, kan begge ventilene stenges og en ny maling kan starte.

10. Testen skal gjennomfgres tre ganger med tilfredsstillende resultat (0 ... 3,5 % ).

Maling av overopphetet damp (Superheat)

Maling av Superheat utfgres ved at damptrykket reduseres til atmosfaeretrykk gjennom en
dyse (pitot r@gr) Temperaturen pa dampen males like etter utlgpet fra dysen. Kravet er at
temperaturen ikke overstiger kokepunkt for vann ved det aktuelle atmosfaeretrykket med
mer enn 25 °C.

Testen skal giennomfgres tre ganger med tilfredsstillende resultater (1) og (2)

Temperature sensor fitting

From steam service Fitot tube re Expansion tube
C - 3 ¥
1 = D
: )
250 mm (minirmum] p
h / To temperature Measuring instrument
LA

To sterilizer

Ref.: Health Technical Memorandum 01-01: Part C: Steam sterilization
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Gjennomfgringsmate:

1. Pitotrgret og temperaturfgler kobles til damptestbendet.

2. Ekspansjonsrgret tres inn pa pitotrgret

3. Maling av temperatur gjgres tre ganger mens det er forbruk av damp.

Resultatet er godkjent hvis temperaturen ikke overstiger kokepunkt for vann ved det
aktuelle atmosfeeretrykket med mer enn 25 °C

8. Referanser

1. NS-EN 285: 2015 Sterilisering - Vanndampsterilisatorer - Store sterilisatorer.
Health Technical Memorandum, HTM 01-01: Management and decontamination of surgical
instruments. Part C: Steam sterilization.

3. Faglig anbefaling for validering av dekontamineringsutstyr - En systembeskrivelse 2020,
Nasjonal kompetansetjeneste for dekontaminering.

4. Faglig anbefaling for tester ved validering av store vanndampsterilisatorer 2020, Nasjonal
kompetansetjeneste for dekontaminering.

5. Faglig anbefaling for damptestbend for store vanndampsterilisatorer
2020, Nasjonal kompetansetjeneste for dekontaminering.
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