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Formal

Formalet med indgangskontrol af varer til
pakkeomradet er at sikre,

- at indgaende varer og hjalpeprodukter
ikke kompromitterer det miljgmassigt
kontrollerede omrade (ISO-klasse 8)

- at der ikke introduceres forurening, som
kan pavirke kvaliteten

Delmal

- Forebygge forurening
Sikre at partikuleer og mikrobiologisk forurening fra
transportemballage og produkter ikke introduceres i
pakkeomradet.

- Sikre overholdelse af krav til renhed

Verificere at varer og hjeelpeprodukter, der bringes ind i
omradet, lever op til fastlagte krav for anvendelse i et ISO-

klasse 8-miljg.

- Understotte ensartet og dokumenteret praksis
Skabe en systematisk og ensartet metode for handtering og
kontrol af indgaende varer, som kan dokumenteres.
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“Fra veerksted til ISO-klasse 8 — hvad felger med?”

Selvom vores pakkeomrade er ISO-
klasse 8, starter forureningsrisikoen
l2nge for deren — nemlig dér, hvor
produkterne kommer fra.

Indgangskontrollen er dermed:
* ikke en formalitet
* ikke en mistillid til leverandgrer

*men en ngdvendig barriere mellem
“veaerkstedet” og det klassificerede omrade

Produktion uden Miljgmaessigt kontrolleret
miljgkontrol omrade (ISO klasse 8)

Al-genereret illustration
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Der foreligger tilladelse for anvendelse af foto/illustrationer fra leverandgren DanoMed, se D4

Indgangskontrol
Fx engangscontainere
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Indgangskontrol
Fx engangscontainere

2 niveau

Produktet _

Transportkartoner, der er beskadiget
ved ankomst, skal afvises
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Forberedelse

o Entransportkasse med bunde og en
med lag transporteres til laboratoriet

» Ydersiden af transportemballagen
sprittes af for at minimere
forureningen af LAF-baenken

Risiko for gennemtraengning
Det er en darlig vane at skrive pa produkterne
med sprittusser - brug i stedet en post-it.
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Forberedelse

o Transportemballagen placeres i LAF-
baenken

e Hobbykniv og dipslids, der forinden er
aftarret med desinfektionsservietter,
placeres | LAF-baenken

o Partikelmaleren startes op:

o Apparatet star udenfor LAF-baenken.
Gennem en slangeluge fares en
slange fra apparatet ind i LAF-
baenken. Partikler suges gennem
slangen og hen til maleapparatet
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Test

o Der foretages handhygiejne og
patages sterile engangshandsker

o Transportemballagen abnes med
hobbykniven

o Der tages mikrobiologiske aftryk med
begge typer dipslids fra ydersiden af
inderemballagen/plastposen
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Test

» Yderemballagen fjernes og "dumpes’
ud af LAF-baenken

» Inderemballagen/plastposen fjernes
og "dumpes” ud af LAF-baenken, sa
det nu kun er emnerne, der skal
males pa, der befinder sig i LAF-
baenken

o Der tages 5 aftryk af hver type
dipslids pa vilkarlige steder fra
stablen af emner
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Test

Halvdelen af stablen af emner "dumpes”’
ud af LAF-baenken

Der tages aftryk, begge typer, af det
gverste emne i den resterende stabel, og
emnet, der er blevet taget aftryk af,
"dumpes” ud af LAF-baenken

Nu simuleres en udfoldning af bund og
lag pa 5 stk. af hver type (bund og lag),
idet emnerne foldes ud. Dette ggres for
at stresse partikelmalingen optimalt




Resultater

Partikeltzeller nr. 7

Containertype Store lag

0,5um 1,0um 5,0 um Overholdes ISO 14644-1
958 440 33 Ja

Partikeltzeller nr. 7

Containertype Store bunde

0,5 um 1,0 um 5,0 um Overholdes ISO 14644-1
0 0 0 Ja

Store transportbokse
Bunde Lag
Plade nr. Total CFU S.aureus Svampe Total CFU S.aureus Svampe
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Partikeltaeller nr. 8
Containertype Store bunde
0,5 um 1,0 um 5,0 ym Overholdes ISO 14644-1
27122 12749 318 Ja
Partikeltzeller nr. 8
Containertype Store lag
0,5 um 1,0 um 5,0 um Overholdes ISO 14644-1
11689 6074 318 Ja

Store transportbokse
Bunde Lag
Plade nr. Total CFU S.aureus Svampe Total CFU S.aureus Svampe

1 0 0 0 0 0 0
2 0 . o 1 . o
3 0 0 0 B 0
4 0 B © 0 0 0
5 0 0 0 0 B ©
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Fejlkilder og risikofaktorer ved testen

Krydskontaminering fra materialer, som skal ind og ud af LAF-baenken
Tilstopning af luftflowet i LAF-baenken

Forkert registrering af resultater (GDP)

Forurening af handsker

Begraensninger i antal testobjekter i forhold til den fysiske plads i omradet

Begraensninger i antal testobjekter i forhold til tilgeengelighed

Minimeres ved at arbejde struktureret, metodisk og uden tidspres
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Kravspecifikationer for indkab

» Specificere behov for renhedsgrad af selve produktet,
og det niveau der ligger udenom

« | kravspecifikationen skal det fremga, at produktet skal
anvendes i et ISO-klasse-omrade.

Inspiration:
« Grundregel: Rene varer = 2 niveauer

*  Niveau 1: Transportemballagen
» Synligt ren og ter og uden "knubs”
* Niveau 2: Niveauet rundt om emnet
* Ydersiden skal veere ren, t@gr og uden
beskadigelse
* Indersiden skal have et renhedsniveau
svarende til selve produktet, da det rarer ved
produktet
* Niveau 3: Selve produktet
- + Samme niveau som omradet
* Fx ISO-klasse 8 ift. partikler og
E mikrobiologi

By feralferar flEcEEe T arvarcEEm & fGialilversiien st fm EverErcErn DEmeViErL @ Dl
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Opsummering
* Alle indkab skal starte med en OBS!!
kravspecifikation - Har du ikke mulighed for at teste selv, bar
- Beskadiget transportemballage skal du kreeve dokumentation fra leverandgren
afvises

* Der skal laves stikpragver pa
hjeelpeprodukter, der skal ind i de
klassificerede omrader for at sikre, at de
ikke forurener omradet

- Hav fokus pa partikler og/eller mikrobiologi

Husk: Det handler om PATIENTSIKKERHED
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