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CE-market

CE- markning star for Conformité Européenne.

CE-market inférdes i borjan pa 1990. Det var ett satt for alla tillverkare att visa att deras produkt
uppfyller EU:s grundlaggande krav pa halsa, sakerhet, funktion och miljé.

En produkt som ska ut pa Europeiska marknaden ska uppfylla god sakerhetsteknisk praxis. Detta
bdér dokumenteras genom forsakran, tekniskt underlag (Riskbeddmning, instruktioner for
anvandning och SDS for kemiska produkter) och slutligen CE-markning av produkten.




CE-market

Vem ar den som ar ansvarig for CE-marken?

® Ansvaret for en varas sakerhet ligger pa tillverkare och importorer. ‘ E

® En produkt kan forbjudas att slappas ut pa marknaden om det ar sa att den inte ar saker utan

kan orsaka ohalsa och olycksfall. % 77 7
e Om det finns en sarskild risk kan leverantéren alaggas att lamna varningsinformation eller \_
aterkalla en produkt.



CE-market

Vem certifierar och CE-marker?

Men det
Att certifiera produkter innebar att organisationen (Diversey) later en utomstaende och neutral part, en certifierad

maste vara
sakallade “Notified Body”, granskar och bedémer om produkterna uppfyller kravet som finns i Europeiska gr:zk_?:]té?tktef:
standarder. A ellerhur? |
Diversey t.ex.anvander som TUVNord som notified body vilket indikeras av 0044 som finns pa produkterna. -
p et
P

Tillverkaren maste :

e Kontrollera att ALLA relevanta EU-Krav ar uppfyllda.

Sammanstalla en teknisk dokumentation som bevisar visar att produkten
uppfyller ALLA relevanta kraven: |las mer om den tekniska dokumentationen .
®  Skriva och underteckna en EU declaration of conformity.



https://europa.eu/youreurope/business/product-requirements/compliance/technical-documentation-conformity/index_sv.htm

Exempel pa produktomraden CE-markning

Byggprodukter (305/2011/EU), Ansvarig myndighet ar Boverket.

Explosiva varor for civilt bruk (2014/28/EU), Ansvarig myndighet ar MSB, Myndigheten for
samhallsskydd och beredskap.

Fritidsbatar och vattenskotrar (2013/53/EU), Ansvarig myndighet ar Transportstyrelsen.
Maskinsakerhet (2006/42/EG), Ansvarig myndighet ar Arbetsmiljoverket.

Leksaker (2009/48/EG), Ansvarig myndighet ar Konsumentverket.

Medicintekniska produkter - In vitro diagnostik (2017/746/EU), Ansvarig myndighet ar
Lakemedelsverket.

Medicintekniska produkter (2017/745/EU), Ansvarig myndighet ar Lakemedelsverket.

Personlig skyddsutrustning (2016/425/EU), Ansvarig myndighet ar
Arbetsmiljoverket/Konsumentverket.

CE-market



CE-market

Vad hander med den Svenska lagstiftningen?

"
@ Sikerhetsdatablad
Syt

e  Sedan 26 maj 2021 fér medicintekniska produkter, tillampas férordning 2017/745 (MDR). Suma Med Rinse

Omarbotad: 2022-07-14 Version: 07.4

[AVSNITT 1: Namnet pa &mnet/blandningen och bolaget/féretaget

1.1 Produktbeteckning
Handelsnamn: Suma Med

Rinse

UFE 3VX4-SOFE-FOOR-240D

1.2 Rolovanta identifierad Amnot ollor dot avrads fran
yor.

Endast fo professionell anvandning

avrads: do

e  Svenska forfattningar kompletterar EU-lagstiftningen med bestammelser som ar specifika for
vart land.

krivning av branschspecifik arbetstagare:

1.3 Nérmaro
Diversey Europe Operations BV, Maarssenbroeksedik 2, 3542DN Utrecht, The Netherlands

Kontaktinformation
Diver e AB

len 3, plan 6/4 tr, SE-117 61 Stockholm, Tel: 08-7799300
sey.com

1.4 Tolofonnummer fér nddsituationer

e All allman information om produkten som Bolagsinformation, farliga egenskaper, PPE e e

[AVSNITT 2: Farliga

anvandning, miljo etc. hittar man under SDS(Sékerhetsdatablad). o s

€ Massificerad

2.2 Mirkningsuppgifter
Innehaler glutaraidehyd (Glutaral)

Faroangivelser:
EUH208 - Kan orsaka en allergisk reaktion.
EUH210 - Sakerhetsdatablad finns at rekvirera

Se etiketten for ytterligare information:
Innehaller: konserveringsmedel.

[AVSNITT 3: Sammansattning/information om

22 Rlandninnar



SDS exempel

IAVSNITT 4: Atgérder vid férsta hjélpen

4.1 Beskrivnina av atairder vid férsta hidlnen

Inandni

sudker [AVSNITT 5: Brandbekimpningsatgérder

Fortarir

Forsikti  9-1 Slackmedel

forstah Ko

a2000 ¢, IAVSNITT 6: Atgérder vid oavsiktliga utsldpp

Inandni -4

g“g':"(: In¢ 6.4 Personliga skyddsatgirder, skyddsutrustning och atgarder vid nédsituationer
Fgrﬁm - Inga speciella atgarder behdvs.

e Ba .2 Miljoskyddsatgarder

i avenitt 11. Spad ut med mycket vatten. Lat inte den koncentrerade produkten na avloppssystem, yt- eller grundvatten.

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering
Dika in for att samla stora vatskespill. Absorbera med vatskebindande material (sand, sagspan, absol, etc). Satt inte tillbaka spillt material i
ursprungsbehallaren. Samla in i férslutna och |lampliga behallare fér senare bortskaffning.

6.4 Hanvisning till andra avsnitt
Se avsnitt 8.2 for personlig skyddsutrustning. Se avsnitt 13 fér avfallshantering.



Enzymatisk maskindiskmedel




Enzymatisk maskindiskmedel

Varfor foredrar man enzymatiska diskmedel ? Det finns flera formaner, som :

*

*

Personalens
sakerhet

Neutralt pH

*

*

Anpassningsbar till
flera materialtyper

av materialer,
minskar
bio-belastning

Sparar tid

Lagt skum

Rengdring med
begransad
mekanisk verkan
i svaratkomliga
omraden.

*

Forbattrar
livslangden for
kirurgiska
instrument.

Verkar i lag
temperatur
(optimal verkan
38°C - 54°C)

*

Ett bredare
omrade for
materialkompati
bilitet an
alkaliska
kemikalier.

Effektiv aven
vid lag
koncentration



Enzymer ar proteiner och fungerar som katalysator.

Enzymer fungerar som en sax som "klipper av" smuts
bit for bit fran ytan.

Enzymer bryter upp substratet (t.ex. matjordar, blod,
manskliga oljor och fetter).

Substrate

Active site

Enzyme

Enzymatisk maskindiskmedel

@



Enzymatisk maskindiskmedel

Nagra viktiga sorter av enzymer for medicinsk utrustning rengoring ar:

1) Proteas, som bryter ner proteiner till aminosyror.

2) Lipas, som bryter ner fettsyror och glycerol.

3) Amylas, som katalyserar starkelse.

Substrate

Active site
Products ‘,7

1.Substrate enters active site of
enzyme.

Enzyme
Function

4.Products leave the active site of
the enzyme

2.Enzyme/substrate complex
forms.

/

3.Substrate is converted to products.




Enzymatisk maskindiskmedel

Bra att veta om enzymer:

Enzymerna och substratet anvander “lock and key” mekanism for att passa ihop eller “induced
fit”.

Allt som enzymerna gor ar att paskynda processen.

Efter reaktionen har tagit slut, frigdr enzymen sig sjalv och fortsatter att réra sig.

Enzymerna behover tillrackligt mycket substrat runt sig. -

Temperaturen paverkar ocksa enzymerna.

pH av miljon spelar roll i enzymernas funktionalitet.

Reaction Rate

No Enzymes

Substrate Concentration



Ateranvandbara medicintekniska produkter




Ateranvandbara medicintekniska produkter

Metallintegritet ar avgorande for medicintekniska produkter som maste halla snava toleranser och
hantera svara forhallanden vid rengoring och sterilisering

Rostfritt stal av hog kvalitet ar oftast valt eftersom ar:

%  Starkt %  Bestandighet mot hoga
temperaturer
*  Korrosionsbestéandighet
(alkaliska I8sningar, *  Kostnadseffektiva
klor, syror och
vattenmiljGer)
% Atervinningsbart %  Latt att rengdra (vilket gor

100%

det till det basta alternativet
pa sjukhus, kliniker och
laboratorier.)




Ateranvandbara medicintekniska produkter

Andra material som anvands till ateranvandbara medicintekniska produkter ar:

e Titanium
e Eloxerade Aluminium(anodization)

e Tantalum

e Adelmetaller: Platinum,Palladium




Ateranvandbara medicintekniska produkter

Vanligaste problem med ateranvandbara medicintekniska produkter och hur kan man undvika dem:

Rostférg
(orange till
rodaktiga eller
bruna flackar)

Flackar (jjusa
eller moérka
flackar)

Gropning

Svarta flackar

Flerfargad
eller
"regnbage"

Betadin rester, anvandning av starkt alkaliska kemikalier eller kalla
steriliserande kemikalier, skada pa laget; rengdring och sterilisering
av instrument tillverkade av olika metaller tilsammans; torkat blod,

rester av rengdringsmedel, dalig vattenkvalitet, att lata instrument
forbli vatt.

Anga och vattenféroreningar &r de mest férekommande.

Exponering for starka kemikalier (t.ex. saltldsning) och torkat
blod samt felaktig anvandning av instrument ar vanliga orsaker
till gropning.

Exponering av instrument fér blekmedel eller ammoniak eller
genom att anvanda flera kemikalier, blandning av instrumenten
tillverkad med olika materialer.

For hég temperatur. Lokaliserad "varm punkt" i
bearbetningscykeln.

Kemikalier med surt ph

bdr anvéndas och sedan skdljas

enligt tillverkarens IFU. Se till att instrumenten ar

torra innan de placeras i sterilisatorn.

Instrument med sma mangder rost bor inte anvandas forran
de ar atgardade

Se till att instrument skoljs i behandlat vatten. Kontrollera
ocksa torkning.

Anvandning av godkanda fuktgivande/fuktande medel (t.ex.
enzymatiska produkter). Nar gropning uppstar, har
passiveringsskiktet skadats; instrument med hal i bor inte
anvandas tills de har reparerats eller bytts ut.

Se till att instrument skdljs i behandlat vatten. Separera
instrumenten efter typ innan de rengérs eller autoklaveras.

Kombination av ovanstaende.
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Risk av biofilm

Att forsta biofilmens utvecklingscykel

1) Nar biofilmen gradvis utvecklas minskar
bakteriernas tillvaxthastighet och
motstandskraften mot avlagsnande okar.

2) Biofilmskiktet blir tjockare och N
slapper sa smaningom material vid |
olika tidpunkter.

3) Skiktet blir allt svarare att avlagsna | o el , : - \
genom deSInfe ktlon ‘ Adsorption Adhesion, colonization Early development Maturation Dispertion

(monolayer) (microcolonies) (macrocolonies)



Risk av biofilm

Bra att veta om biofilm

e Biofilmer kan bildas av bakterier, svampar (jast och mogel), alger och protozoer.

e Biofilmer bestar av bakterier som lever i ett lager av organiskt material som ar gjort av sockerarter
(polysackarider), fett, protein och DNA.

e Biofilmer ar extremt motstandskraftiga mot uttorkning eftersom de yttre lagren kan bilda en fast hud
som skyddar den underliggande strukturen.

- \ ]
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e Biofilmer kan finnas i vata och torra miljoer( wet and dry biofilm). e /




Risk av biofilm

Hur undviker man biofilmen?

- Oorganiska och organiska material forsvarar effektiviteten
och antimikrobiella verkningskraften av desinfektionsmedel

och/eller steriliseringsmedel.

-> Biofilm-skiktet bor avlagsnas genom tvattprocessen.

=> Om instrumenten ar inte helt rena ska de inte steriliseras.
€ Det ar omgjligt att desinfektera eller sterilisera ett
otillrackligt rengjort instrument, annars kommer
desinfektionsprocessen att misslyckas.
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CE-markering

Enzymatisk
maskindiskmedel

Ateranvandbara
medicintekniska
produkter

Biofilm

Nu ska vi sammanfatta!

Kraven laggs fran EU.

Sverige kompleterar EU-kravet med egna krav.

Alla Medicintekniska produkter i svenska marknaden ska
vara CE-markerat och féljas av SDS.

Har neutral pH och verkar i laga temperaturer.

Sakert for personalen, kompatibel med dem flesta typer
av materialer och férbattrar livslangden av kirurgiska
instrumenten.

Ldser upp smutsen snabbt och effektivt.

Dem flesta ar gjorda av rostfritt stal eftersom den har
manga férmaner.

Andra material som anvands ar: Titanium, Eloxerade
Aluminium, Tantalum, Adelmetaller ect.

Vid problem med processen, félj troubleshooting guide.

Biofilm kan byggas fran bakterier, svamp, alger och
protozoer.

Biofilm-skiktet ar svart att avlagsna genom desinfektion.
For att undvika den pa medicinskt utrustning, maste man
forst rengdra instrumenten ordentligt.



Fragor?

“I know my instruments are sterilized every day
but I have no idea who does it.”




WE ARE STERILE PROCESSING!
The Heroes of Healthcare
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