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Desinfisering av sylindere eller beholdere med
medisinsk gass fra Linde Gas AS ute hos kunde

1 Malet

Prosedyren skal sikre at eventuell kontaminering fjernes pa en sikker méte som ikke
medforer skade pa sylinder eller beholder med medisinske gasser og medisinsk
utstyr. Dette for & redusere risikoen for smittespredning bade hos kunder og i
distribusjonskjeden inkludert ansatte ved Linde Gas AS som handterer produktene.

2  Omfang
Gjelder for alle Linde Gas AS’ kunder som handterer medisinske gasser fra Linde
Gas AS i sylindere eller beholdere av folgende typer;
- Conoxia® bade i sylindere og i HomeLLOX beholdere
- Niontix®
- Livopan®
- InoMAX®
- Airapy®
- Icomas®
- BITG
- Carbogen
- Lungetestgass
- Karbondioksid (CO,)

3 Definisjoner

Ord/ forkortelser Forklaring

En prosess som uskadeliggjor sykdomsfremkallende
Desinfeksjon mikroorganismer pa utstyr, inventar og instrumenter, og
dermed forhindrer smittespredning.

Alltid ferste trinn i prosedyrer for dekontaminering av
medisinsk utstyr eller emballasje hvor alt av smuss og
organisk materiale blir fjernet. For sylindere og beholdere

Rengjoring med medisinsk gass benyttes kun vann pa max 50 °C til
rengjoring. Alternativt kan kluter med mild sépe uten
ammoniakk og klor benyttes.

Virkestoff Den aktive ingrediensen i desinfeksjonsmidlet
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QRA Quality and Regulatory Affairs (kvalitetsavdelingen)
QP Qualified Person

Responsible Person, Farmaseytisk- faglig ansvarlig (FFA)
person pé norsk

RP/FFA

4 Myndighet og ansvar

QRA ved Linde Gas AS er ansvarlig for:
- utarbeidelse av prosedyren

- asikre kvalitet, sikkerhet og effektivitet av medisinske gasser og medisinsk
utstyr gjennom produktets livssyklus

QP er individuelt ansvarlig for at legemidler produseres og godkjennes i henhold til
god tilvirkerpraksis og markedsforingstillatelser.

RP/FFA er individuelt ansvarlig for & sikre kvalitet av legemidler i
distribusjonskjeden.

Salgsavdelingen er ansvarlig for & implementere prosedyren blant Linde Gas AS’
medisinske kunder.

Kunde er ansvarlig & felge denne instruksen for rengjoring/ desinfisering av
sylindere/beholdere.

5 Beskrivelse

Dersom det er kjent at medisinske gasser i sylinder/ beholder eller medisinsk utstyr
(CO,), fra Linde Gas AS har veert utsatt for potensiell smitte, eller er synlig
kontaminert, ma disse rengjeres og desinfiseres i henhold til denne prosedyren for de
kan sendes i retur til Linde.

Sylinderne eller beholderne ma ikke utsettes for hey varme eller rengjeringsmidler/
desinfeksjonsmidler med andre virkestoff enn nevnt i denne prosedyren.

Benytt egnet verneutstyr som beskyttelse for desinfeksjonsmiddel benyttet. Ved
smittefare benytt egnet smittevernutstyr; medisinske engangshansker, eventuelt
beskyttelsesfrakk/plastforkle/munnbind. Alt avfall hdndteres som smitteavfall.

5.1 Anbefalt desinfiseringsmiddel

Siden sylinderne og beholdere gjenbrukes er det viktig at disse kun desinfiseres med
desinfeksjonsmidler i henhold til denne prosedyren. Dette for & sikre at viktige
komponenter pé flaske eller beholder ikke kommer til skade.

Som desinfeksjonsmiddel kan det benyttes 70 % isopropanol, 70- 75 % etanol eller
0,5-1,5 % hydrogenperoksid i vann. Isopropanol eller etanol er & foretrekke da rester
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av hydrogenperoksid kan forarsake korrosjon pé sylinderventilen dersom denne
eksponeres for hydrogenperoksid over lengre tid.

Folgende desinfeksjonsmiddel er eksempler som kan benyttes pé gassflaske eller

beholder:
Tabell 1. Eksempel pa produkter med desinfeksjonsmidler som kan benyttes
Virkestoff Produktnavn og innhold av virkestoff | Kommentar
70 % Isopropanol Prosat Wipes
(IPA) i vann 70 % Isopropanol Bruk av alkohol forutsetter rene
ClearKlens IPA og terre overflater.

70 % Isopropanol

DAX Overflatedesinfeksjon 75.
60-70 % etanol

5-10 % Isopropanol

<0,1% 2-metyl-2 propanol

70-75 % etanol i vann | Incidin® 70 Bruk av alkohol forutsetter rene
Desinfiserende vatservietter og terre overflater
70 % denaturert etanol

5 % isopropanol

Wet Wipe Ethanol Disinfection

77 % etanol

5 % isopropanol

0,5-1,5 % Antibac® M3 vaskes over med fuktet klut
i [e]
Hydrogenperoksid Alkoholfri Overflatedesinfeksjon- med vann (max 50 °C) etter

Excel® Wipe, Oxivir Excel, «Diversey» endto V¥rketld (max 15 minutter)
for 4 fjerne eventuelle rester av

0,36% Hydrogenperoksid hydrogenperoksid

Dersom sylindere har vert utsatt for kontaminering som ikke kan fjernes med
ovenfor nevnte metoder, ta kontakt med Linde Gas AS.
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5.2 Metode for desinfisering

Ikke spray rengjerings- eller desinfeksjonsmiddelet direkte pa sylinder/ beholder,
men benytt ferdig fuktede kluter. Dersom det ikke er mulig & fremskaftfe
ferdigfuktede kluter kan spray/ flytende rengjorings- eller desinfeksjonsmiddel
brukes til & fukte terr klut av bomull, lin eller papir. Klutene ma vare lofrie, rene og
fri for olje og fett.

1. Sikre at ventilen er lukket og at den ikke &pnes under rengjeringen og
desinfiseringen.

2. Rengjeor med en klut fuktet i vann uten klor pad max 50 °C ferst eller med mild
sépe uten ammoniakk og klor. Dette for & fjerne eventuelt biologisk materiale
eller smuss som kan redusere effekten av desinfeksjonsmidlet.

3. Terk av hele sylinderens/ beholderens overflate med ferdigfuktet klut med
desinfeksjonsmiddel.

4. Hele overflaten skal vaere fuktet, la virke i henhold til virketid for valgt
desinfeksjonsmiddel.

5. Ikke benytt samme klut til flere sylindere, men ta en ny klut mellom hver
sylinder.

6. Dersom det er desinfisert med hydrogenperoksid md det vaskes over med en klut
fuktet med vann (max 50°C) for & fjerne eventuelle rester av hydrogenperoksid.
Dette for & unnga skader pé sylinder/ beholder.

Ved spersmal rundt desinfisering av sylindere eller beholdere med medisinske gass ta kontakt
med Linde Gas AS.

6 Referanser

Forskrift om kjemiske desinfeksjonsmidler

Veiledning om desinfeksjon og valg av desinfeksjonsmiddel, Veileder om
desinfeksjonsmidler.pdf (legemiddelverket.no)

Kjemiske desinfeksjonsmidler til teknisk bruk i helse- og sykepleie- liste over godkjente
desinfeksjonsmidler revidert 060122.pdf (legemiddelverket.no) (lest 28.03.2023)

Produkter godkjent etter Biocidforskriften som er godkjent for bruk i helse- og sykepleie
(Miljedirektoratet)- biocidprodukter godkjente2020 03.pdf (lest 28.03.2023)

Desinfeksjonsmidler til teknisk bruk - Oversikt og kommentarer- Desinfeksjonsmidler til teknisk
desinfeksjon - Oversikt og kommentarer.pdf (infeksjonskontroll.no) (lest 28.03.2023)

Desinfeksjonskluter til teknisk desinfeksjon - Oversikt og kommentarer- Microsoft Word -
Desinfeksjonskluter til teknisk desinfeksjon Oversikt og kommentarer - februar 2023
(infeksjonskontroll.no) (lest 28.03.2023)
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Information on biocides - ECHA (europa.eu)

EIGA- GUIDELINES FOR CLEANING EXTERNALLY CONTAMINATED MEDICAL GAS
CONTAINERS- DOC222.pdf

MED-11-08-LG Handling Externally Soiled Medical Containers

7 Rapporterende dokumenter

N/A

8 Revisjonshistorikk

Versjon Kommentar
1.0 Nytt dokument.
9 Vedlegg

Vedlegg 1. Engelsk oversettelse av prosedyren
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Vedlegg 1 Engelsk oversettelse av prosedyren

1 Purpose

The procedure is intended to ensure that any contamination is removed in a safe
manner that does not result in damage to the cylinder or container of medicinal gases
and medical device. This is to reduce the risk of infection spreading both among
customers and in the distribution chain, including employees of Linde Gas AS who
handle the products.

2 Scope

Applicable to all Linde Gas AS’ customers handling medical gases from Linde Gas
AS in cylinders or containers of the following types;

Conoxia® both in cylinders and in HomeLOX vessels

Niontix®
Livopan®
InoMAX®
Airapy®
Icomas®
BITG
Carbogen
Lung test gas

Carbon dioxide (CO,)

3 Definitions

Word

Explanation

Active ingredient

The active ingredient of the disinfectant

Always the first step in medical device or packaging
decontamination procedures where all dirt and organic
matter is removed. For gas cylinders and containers, only

Cleaning water of maximum 50 °C is used for cleaning.
Alternatively, cloths with mild soap without ammonia and
chlorine can be used.

Disinfection A process that renders pathogenic microorganisms
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harmless on equipment, fixtures and instruments, thereby
preventing the spread of infection.

QRA Quality and Regulatory Affairs (the quality department)
QP Qualified Person

Responsible Person, Farmaseytisk- faglig ansvarlig (FFA)
(Pharmaceutical professional responsible) in Norwegian

RP/ FFA

4 Roles and Responsibilities

QRA at Linde Gas AS is responsible for:
- preparation of this procedure

- to ensure the quality, safety and effectiveness of medical gases and medical devices
throughout the product life cycle

QP is individually responsible for ensuring that medicinal products are manufactured
and approved in accordance with good manufacturing practices and marketing
authorizations.

RP/FFA is individually responsible for ensuring the quality of drugs in the
distribution chain.

Sales and Marketing is responsible for implementing the procedure among Linde
Gas AS' medical customers.

5 Description

If it is known that medicinal gas cylinders or containers, or medical device (CO,)
from Linde Gas AS have been exposed to potential infection, or are visibly
contaminated, these must be cleaned and disinfected in accordance with this
procedure before they can be returned to Linde.

The gas cylinders or containers must not be exposed to excessive heat or any
cleaning agents/disinfectants with other active ingredients than those mentioned in
this procedure.

Use appropriate protective equipment to the disinfectant protection used. In case of
risk of infection, use suitable personal protective equipment (PPE); disposable
medical gloves, possibly protective coat/plastic apron/face mask. All waste is
handled as infectious waste.

5.1 Recommended disinfectant

Since gas cylinders and containers are reused, it is important that these are only
disinfected with disinfectants according to this procedure. This is to ensure that
important components in the bottle or container are not damaged.
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As a disinfectant, 70% isopropanol, 70-75% ethanol or 0.5-1.5% hydrogen peroxide
can be used in water. Isopropanol or ethanol is preferable as hydrogen peroxide
residues can cause corrosion to the cylinder valve if exposed to hydrogen peroxide
for a long time. The following disinfectant are examples that can be used on a gas

cylinder or container:

Tabell 1. Example on products with disinfectant that can be used

Active ingredient Product name and content of active Comment
ingredient

70 % Isopropanol Prosat Wipes

(IPA) in water 70 % Isopropanol The use of alcohol requires clean
ClearKlens IPA and dry surfaces
70 % Isopropanol

70-75 % ethanol in
water

DAX Overflatedesinfeksjon 75.
60-70 % ethanol

5-10 % Isopropanol

<0,1% 2-metyl-2 propanol

Incidin® 70
Disinfection Wipes
70 % denaturated ethanol

5 % isopropanol

Wet Wipe Ethanol Disinfection
77 % ethanol

5 % isopropanol

The use of alcohol requires clean
and dry surfaces

0,5-1,5 %
Hydrogenperoksid

Antibac®

Alcohol- free Surface disinfectant -
Excel® Wipe, Oxivir Excel, «Diversey»

0,36% Hydrogen peroxide

Wash over with a damp cloth
with water (max 50°C) at the
end of the working time (max 15
minutes) to remove any residue
of hydrogen peroxide

If cylinders have been exposed to contamination that cannot be removed by the above-mentioned
methods, please contact Linde Gas AS.
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5.2 Method of disinfection

1. Do not spray the cleaning agent or disinfectant directly onto the
cylinder/container but use pre-moistened cloths. If it is not possible to obtain
pre-moistened cloths, spray/liquid cleaning agent or disinfectant can be used
to moisten dry cloth made of cotton, linen or paper. The cloths must be lint-
free, clean and free of oil and grease. Ensure that the valve is closed and that
it does not open during cleaning and disinfection.

2. Clean with a cloth soaked in water free of chlorine at max 50°C first or with
mild soap without ammonia and chlorine. This is to remove any biological
material or dirt that may reduce the effect of the disinfectant.

3. Wipe the entire surface of the cylinder/ container with pre-dampened cloth
with disinfectant.

4. The entire surface should be moistened, leave on according to the duration
of action of the selected disinfectant.

5. Do not use the same cloth for several cylinders, take a new cloth between
each cylinder

6. If disinfected with hydrogen peroxide, wash it with a cloth moistened with
water (max 50°C) to remove any residual hydrogen peroxide. This is to
avoid damage to the cylinder / container.

For questions regarding disinfection of medical gas cylinders or containers, please
contact Linde Gas AS.
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