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1 Forord

Dette er 1. udgave af Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer (NIR) for genbehandling af
steriliserbart medicinsk udstyr.

Publikationen er farst og fremmest rettet mod de dele af sundheds- og plejesektoren, der udfarer
genbehandling af medicinsk steriliserbart udstyr og tilhgrende transportudstyr. Malgruppen er
primeert de starre genbehandlingsenheder (sterilcentralerne), men omfatter ogsa
genbehandlingsenheder tilknyttet operations- og fedeafdelinger, almen praksis og andre
speciallzegepraksis.

Indholdet omhandler den trinvise fremstilling af kritisk udstyr, som skal veere sterilt. For
fuldsteendighedens skyld er medtaget andre typer udstyr, som semikritisk udstyr, der anvendes til
semikritiske procedurer samt transportudstyr. For fleksible endoskoper henvises til
www.ssi.dk/NIRendoskoper.

Del 1 omhandler generelle principper for genbehandling.
Del 2 er en systematisk gennemgang af procesforlgbet, hvor de respektive trin i
genbehandlingsprocessen er beskrevet mere detaljeret.

Denne NIR indeholder desuden en raekke supplerende bilag (A-E).

Udarbejdelsen af denne NIR for genbehandling af medicinsk udstyr har flere formal. For det farste
saettes fokus pa genbehandlingens betydning for forebyggelse af sundhedssektorerhvervede
infektioner. For det andet tilvejebringes et faelles saet retningslinjer, som kan danne grundlag for
lokale procedurebeskrivelser, aftaler og opnaelse af enskede kvalitetsmal. Et tredje formal er at
understrege, at genbehandling som et middel i smitteforebyggelsen er en professionel opgave. Det
vil sige en opgave, som skal udfgres af personale, der er uddannet og instrueret.

Publikationen er ikke en leerebog, men stiler mod at give elementaer viden om genbehandling til de
infektionshygiejniske specialister og sundhedspersonale generelt. Fokus tager derfor afseet i
afbrydelse af smitteveje bade i forhold til produkt og personale. De infektionshygiejniske principper
bgr videreformidles i undervisningen til alt personale, der udfgrer genbehandling, til
sundhedspersonale i de kliniske afdelinger samt til de respektive ledelser savel pa hospitaler som
andre Klinikker og institutioner.

NIR indeholder anbefalinger vedr. procedurer og handtering af medicinsk udstyr, hvor
anbefalingerne har til formal at tydeliggare, hvad der skal til for at sikre den gnskede renhedsgrad.
Ved at naevne diverse direktiver/forordninger/love/styrelses-publikationer opsaettes den legale
ramme som sundhedsvaesenets aktgrer forventes at fglge. Ved at anfgre relevante CEN/ISO-
standarder gives eksempler pa, at safremt man anvender produkter, der opfylder disse, vil opna en
hgj grad af sikkerhed for at kunne leve op til de i NIR anfgrte anbefalinger.

Om NIR generelt

NIR opfylder Sundheds- og Aldreministeriets opdrag til Central Enhed for Infektionshygiejne (CEI)
om et enstrenget system af retningslinjer. CEl, som er en central radgivende og vejledende enhed
for det danske sundhedsvaesen og dets institutioner, er ansvarlig for udarbejdelse og udgivelse af
disse i samarbejde med infektionshygiejniske og kliniske samarbejdspartnere. Anbefalingerne er

faglige anbefalinger, baseret pa videnskabelig litteratur (om muligt evidensbaseret), internationale
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retningslinjer, guidelines inden for omradet, lovmaessige krav samt "best practice”. For hvert
delemne er anbefalingerne opsummeret i bokse med overskriften Anbefalinger”.

Styrken af de enkelte anbefalinger er baseret pa den tilgrundliggende litteratur, hvor “skal "er
baseret pa styrke A og B og "bar” er baseret pa styrke C og D af referencerne. P4 omrader, hvor
der ikke har kunnet findes dokumentation for en hensigtsmeessig fremgangsmade, har
arbejdsgruppen udarbejdet konsensusbeslutning baseret pa principper for god klinisk
infektionshygiejnisk og sterilteknisk praksis. Disse anbefalinger udtrykkes typisk med et "bgr”’ og er
angivet med rekommandationsstyrke D. | tilfaelde, hvor anbefalinger er baseret pa 1) geeldende
lovgivning, eller 2) er konsensusbeslutning om at dette er god klinisk praksis og baseret pa fx
andre NIR publikationer eller 3) baseret pa de anvendte vurderede guidelines, er
rekommandationsstyrken skrevet som DV.

NIR publiceres og opdateres med datoangivelse pa www.ssi.dk, og er frit tilgeengelig til download
pa www.ssi.dk/NIR.

NIR har veeret i bred faglig hering for at sikre sa bred konsensus som muligt. Anbefalingerne er
derfor at betragte som bedste nationale praksis.

Arbejdsgruppen

NIR for genbehandling af medicinsk udstyr er udarbejdet af:

e Anne-Marie Andersen, hygiejnesygeplejerske, CEl, Statens Serum Institut (indtil juni 2017,
Aarhus Universitetshospital, Skejby)

e Brian Kristensen, overlaege, CEl, Statens Serum Institut

e Christian Stab Jensen, akademisk medarbejder, CEl, Statens Serum Institut

o Elsebeth Tvenstrup Jensen, overlaege, CEl, Statens Serum Institut

¢ Gitte Antonisen, konsulent i genbehandling, ANTONISEN CONSULT

o Jette Holt, hygiejnesygeplejerske, CEIl, Statens Serum Institut (indtil januar 2015)

e Mette Helmig von der Osten, kvalitetschef for Den Regionale Sterilcentral, Region
Hovedstaden. Tidligere specialist i hygiejne og genbehandling, ALECTIA

e Pia Hilsberg, tidligere konsulent i genbehandling, Hilsberg & Partner (indtil juli 2015)

¢ Anne Stzehr, formand for FSSD og sterilcentralleder, Hillergd Hospital (indtil juni 2017)

¢ Lene Langergaard, projektsygeplejerske, Central Genbehandling, Odense
Universitetshospital

e Merete Stenum, chef for Central Genbehandling, tvaergaende kvalitetsansvarlig pa
genbehandlingsomradet, Odense Universitetshospital

e Karsten Fris Meng, konsulent i KMD. Tidligere sundhedsfaglig konsulent, Indkab &
Medicoteknik, Region Midtjylland (indtil juni 2018).
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2 DEL I - Generelle principper

2.1 Infektioner erhvervet i sundhedssektoren

Sundhedssektorerhvervede infektioner er infektioner, som patienter/borgere, personale, pargrende
eller andre som kommer i kontakt med sundhedsvaesenets institutioner, kan padrage sig i
forbindelse med undersggelse, behandling, pleje, genoptreening, eller anden form for
sundhedsfaglig ydelse."

Det estimeres, at op mod 10 procent af alle indlagte patienter i Danmark padrager sig en
sundhedssektorerhvervet infektion i forbindelse med indlaeggelse eller behandling pa et sygehus.
Disse tal er med sma variationer geeldende savel nationalt som internationalt.?>

Genbehandling af flergangsudstyr udger et seerligt problemfelt, idet genanvendelse af det
pagaeldende udstyr, der ma antages at veere forurenet med organisk materiale efter brug, udger
ved genanvendelse en risiko for udvikling af infektion, hvis det ikke bliver genbehandlet sufficient.
Endvidere kan selve genbehandlingsprocessen medfgre andre former for komplikationer, safremt
der er restprodukter fra genbehandlingsprocessen pa udstyret.*%67

2.2 Smittemader/smitteveje

Det er vigtigt at forholde sig til smittemader og smitteveje (se www.ssi.dk/NIRgenerelle og
www.ssi.dk/NIRsupplerende), nar udstyr fra én patient skal genbruges til en anden. Det er
afggrende, at tidligere anvendt udstyr gennemgar en genbehandling, som sikrer, at udstyret uden
risiko kan anvendes igen. Det skal desuden sikres, at personalet, som genbehandler, ikke
udseettes for en smitterisiko under arbejdet. Vaesentlige forebyggende foranstaltninger i denne
sammenhaeng er en sufficient udfert handhygiejne, se www.ssi.dk/NIRhaandhygiejne og en
kvalitetsstyret genbehandling med beskrevne arbejdsgange. Anvendelse af korrekte vaernemidler
er desuden alt afgarende for at undga arbejdsrelateret smitte til personale og omgivelser. Her
teenkes specielt pa situationer, hvor arbejdet resulterer i staeenk og sprgjt, som kan indeholde
potentielt patogene mikroorganismer. Endelig skal stik/skaereuheld undgas (afsnit 7 om
arbejdsmiljg og 11.4 om stik/skeereuheld).

Under genbehandlingen skal der ske en klar adskillelse af "rent" og "urent", hvilket stiller krav til
indretning af lokaler (afsnit 9 om fysiske rammer). Her skal ogsa medteenkes, at luftens
renhedsgrad har betydning, hvor man handterer sterilt udstyr og sterile instrumenter. Dette fordrer
en velfungerende ventilation samt en hensigtsmeaessig beklaedning og adfeerd i disse omrader, for
at forebygge kontaminering fra personalets hud og miljget.
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3 Organisation, personaleansvar og uddannelse

For at undga smitte i forbindelse med brug af flergangsudstyr i sundhedssektoren, skal en korrekt
genbehandlingsproces sikres i alle led af processen. En sikker proces kan kun ske, hvis alt ansvar
er preecist placeret.

En forudsaetning for at den samlede genbehandlingsproces forer til et sterilt produkt er, at samtlige
aktiviteter i genbehandlingsenheden er fornuftigt organiseret og effektivt styret. Organisationen kan
visualiseres ved et organisationsdiagram og de enkelte stillinger beskrives i henholdsvis stillings-
og funktionsbeskrivelser.

Det er vigtigt at inddrage relevante instanser — herunder hospitalsledelsen — som kan medvirke til
en accept og synligggrelse af organisationen i den respektive hospitalsenhed. Det er ledelsen,
som fastseetter kvaliteten i produktionen.

Genbehandlingsenheden skal have synlige kvalitetsmal, som er let tilgaengelige og kendt af alle
medarbejdere i afdelingen. Kvalitetsmalene kan ogsa, efter aftale med ledelsen, gares tilgaengelige
for eksterne interessenter. Man bgr desuden i den enkelte afdeling udarbejde dokumenter, som
med udgangspunkt i disse mal beskriver, hvordan styringssystemet fungerer, dokumenteres og
vedligeholdes. Der skal desuden veere dokumenter, som angiver korrekt genbehandling,
handtering og opbevaring af det steriliserede udstyr.

Kvalitetsmalene skal veere malbare, sa processerne kan evalueres og kvalitetsforbedres, og der
skal ske en fastleeggelse af ansvar og befgjelser i medarbejdergruppen. Mal kan fx opstilles for,
hvor mange enheder, der produceres pr. ar, antal autoklavekgrsler pr. ar, antal kundeklager, antal
afvigelser ved audit eller forekomsten af fejl.

Organisationen skal sikre, at personalet har den forngdne viden og faerdigheder, som
arbejdsopgaverne kreever, og denne viden skal Igbende vedligeholdes. Dette kan fx ske ved
gennemfgrelse af undervisnings- og treeningsprogrammer samt ved deltagelse i interne som
eksterne kurser. Personalet skal som minimum instrueres pa felgende omrader:

e Personaleadfeerd

o Personalehygiejne

e Personalebeklzedning

e Personalesikkerhed

e Udstyr/instrumenter

e Genbehandlingsprocessen

e Procesudstyr

e Saeber og andre proceskemikalier
e Mikrobiologi og infektionshygiejne
o Kvalitetsstyring

e Sikkerhed og arbejdsmilja

e Patientsikkerhed.

En sikker genbehandling kreever hensigtsmeessige fysiske rammer og faciliteter. Af hensyn til
personalets rutine i forhold til opgaven, anbefales en central enhed frem for decentrale enheder.
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3.1 Risikovurdering

Mange faktorer er med til at bestemme og karakterisere oplevelsen af risiko, og manglende viden,
usikkerhed og angst forstaerker oplevelsen. Med risikooplevelse forstas den individuelt oplevede
risiko, hvor der ofte er forskel pa opfattelsen af graden af risiko hos de personer, der har en nytte
eller fordel af aktiviteten, og de personer der har gener eller et minimum af nytte.

En risikoanalyse er en systematisk metode til at identificere og beskrive risikoen ved en aktivitet.
Ud fra denne risikoanalyses resultater foretages en risikovurdering, som danner grundlag for
beslutning om eventuelt at indfare begraensninger eller endringer i aktivitetens udferelse.®
Retningslinjer tilfarer viden og handleanvisninger og er samtidig med til at forsteerke
opmaerksomheden. Da retningslinjer ikke kan give svar pa alt, indebaerer korrekt
infektionshygiejnisk adfaerd blandt andet, at der til stadighed bar foretages en risikovurdering i den
konkrete situation. Denne vurdering skal baseres pa en faglig viden om mikroorganismer,
smitteveje og risikofaktorer. Den faglige viden analyseres op mod den konkrete situation og
procedure, der kan indebaere en smitterisiko, hvem der kan vaere udsat, og hvordan spredning af
smitte kan forebygges. Risikovurderingen danner dermed udgangspunkt for det kliniske skan, som
det sundhedsfaglige personale laegger til grund for valg af handling.

Eksempler pa hvornar en risikovurdering ber foretages:
o Faren ny procedure saettes i vaerk
e Far nyt udstyr indksbes
e For nyt udstyr tages i brug
e Nar udstyr udgar eller ikke kan skaffes, og en alternativ Igsning skal findes
e Nar retningslinjer skal udarbejdes — nationale savel som lokale.

Eksempler pa menneskelige fejl, som kan udgere en risiko:
e Personalet undlader at udfgre det foreskrevne
e Personalet gor det foreskrevne, men gor det forkert
e Personalet gor noget, som ikke er foreskrevet.

Alle eksempler kan medfgre, at patient/borger samt andet personale kan udsaettes for smitte. En
analyse af de mulige fejl bar fare til en dialog om risici og en draftelse af mulige korrigerende tiltag.

Nye risici kan hele tiden opsta, og det er derfor vigtigt at forholde sig abent til disse, falge op pa
dem, overvage og monitorere dem. Dialog om og undervisning i risikovurdering og -handtering er
vaesentligt for at kunne forsta risikobegrebet og handle adaekvat.

3.2 Kvalitetssikring af genbehandling

God genbehandlingspraksis er baseret pa, at de kraevede standarder for kvalitetssikring er opfyldt
og implementeret:
o Genbehandlingen skal vaere omfattet af et dokumenteret system, som sikrer sporbarhed af
samtlige genbehandlingsprocesser
¢ Alt genbehandlingsudstyr (procesudstyr) skal veere omfattet af et valideringsprogram, et
planlagt periodisk testprogram og et program for planlagt vedligeholdelse
o Alt procesudstyr skal testes og betjenes af uddannet personale i overensstemmelse med
en skriftlig procedure, herunder producentens anvisninger og lokale procedurer.
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3.2.1 Dokumentation og sporbarhed

Dokumentation og sporbarhed er en del af bevisfgrelsen for at de aktiviteter, der har betydning for
kvaliteten og dermed ogsa for patientsikkerheden. Alle registreringer opbevares for at kunne
dokumentere kvaliteten af genbehandlingsprocesserne. Kvalitetsregistreringer kan udferes
manuelt eller elektronisk. Udover at vaere tidsbesparende giver elektronisk kvalitetsregistrering
(dokumentation) en lang raekke andre fordele (afsnit 18.9 om dokumentation).
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4 Samlede forsyningsproces og genbehandling af medicinsk udstyr -
hovedprincipper

Udviklingen inden for medicinske og kirurgiske behandlingsformer aendrer og udvikler sig lgbende
og tiltagende avanceret udstyr til diagnostik og behandling kommer til. Krydssmitte i forbindelse
med mangelfuld rengering, desinfektion og sterilisation af medicinsk udstyr til flergangsbrug kan
bidrage til sundhedssektorerhvervede infektioner og kan dermed vaere en udfordring i forhold til
varetagelsen af patientsikkerhed og arbejdsmiljg.*®

Genbehandling af udstyr i sundhedssektoren kan betragtes som en sammenhangende reekke af
forhold, der indbyrdes er afhaengige af hinanden, og som Igbende skal kontrolleres.'® De lokale
forhold har betydning for, hvordan det er hensigtsmaessigt at organisere genbehandlingen, men
uanset organisationens stgrrelse og grad af centralisering/decentralisering skal der foreligge klare
retningslinjer for de enkelte led i genbehandlingsprocessen (Figur 4.1).

Figur 4.1. Instrumentets genbehandlingscyklus.

Anvendelsetil .
klinisk procedure :

Transport,
handtering og
opbevaring

T

Sterilisation &
nedkgling

\ Kontrol, /

oplzaegning og

emballering
En fuld genbehandlingsproces bestar af en reekke individuelle procestrin i serie, som hver isaer har
til formal at nedseette forekomsten af mikroorganismer. Saledes @ger hvert procestrin
sandsynligheden for, at det efterfalgende procestrin gennemfares med et tilfredsstillende resultat. |
genbehandlingsprocessen skal hvert procestrin veere udfert korrekt, hvis produktet skal kunne
frigives til naeste trin i processen. Genbehandlingsprocessen for et kirurgisk flergangsinstrument er
saledes en cirkulaer proces, der kan gentages sa leenge instrumentets egenskaber ikke aendres
(Figur 4.1). Resultatet af genbehandlingsprocessen skal veere, at forekomsten af mikroorganismer
samlet er reduceret i en sadan grad, at udstyret kan anvendes til naeste patient uden risiko for
smittespredning.’
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Da graden af forurening af udstyret efter brug kan vaere meget forskellig, er delprocesserne forud
for sterilisation afggrende for, at steriliseringsprocessen kan antages at fore til det gnskede
resultat. Steriliseringsprocesser er sakaldte "specielle processer”, der kendetegnes ved, at de ikke
kan efterprgves. Det betyder, at man ikke kan eftervise, at produktet er sterilt uden at gore
produktet usterilt. Derfor er det vigtigt, at sterilisationsprocesser har en vid sikkerhedsmargen
("overkill”) med hensyn til at reducere antallet af mikroorganismer.

Ovenstaende er den grundliggende tankegang i en raekke internationale anbefalinger, bl.a. fra
Centers for Disease Control and Prevention (CDC). Alle tre delprocesser — rengaring, desinfektion
og sterilisation — indgar i den samlede genbehandlingsproces som obligatoriske elementer.
Herefter forventes at et genbehandlet instrument er sterilt. Under forskellige forudsaetninger kan
rengaring reducere antallet af mikroorganismer med 2-4 log10, og desinfektion op til 6 log10
(Tabel 5.1).1213

Indtarret organisk materiale pa instrumenternes overflade kan fa konsekvenser for det endelige
samlede resultat af genbehandlingen. Ved rutinemeessig kontrol af renhedsniveau pa instrumenter
og kvalitetssikring af de udfgrte delprocesser kan man sikre et tilfredsstillende resultat af den
samlede genbehandling.

4.1 Soignering

Allerede under operation, eller umiddelbart efter, kan det vaere ngdvendigt at pabegynde
genbehandlingsprocessen.'1%1¢ Dette primeert for at undga at organisk materiale indtarrer pa
udstyret/instrumentet, sa rengering vanskeliggeres. Indtgrret organisk materiale har en
infektionshygiejnisk betydning, men indeholder ogsa salte, som kan medfgre, at instrumentets
overflade pavirkes (korroderer). For hvert instrument fastlaegges, om soignering pa brugsstedet er
ngdvendig. Soignering vil bl.a. kunne besté af aftarring med fugtig klud og/eller gennemskylning af
hulrum/kanaler. Endvidere kan det veere ngdvendigt, at udstyret/instrumentet transporteres under
forhold, s& indterring undgas, og instrumentets egenskaber ikke forringes."”

4.2 Forbehandling

Formalet med forbehandling er at sikre optimale forhold for den efterfelgende maskinelle
renggring/desinfektion. Forbehandlingen foregar hos brugeren og/eller i genbehandlingsenheden
og kan besta i adskillelse, abning, bearbejdning med blad klud/bgrste, ultralydsbehandling,
gennemskylning m.m. Omfanget af forbehandlingen tager afsaet i producentens/leverandgrens
anvisninger. Ansvaret for og den fysiske placering af denne opgave aftales lokalt og tager
udgangspunkt i lokale forhold og praktiske erfaringer.

4.3 Maskinel rengering/desinfektion

Maskinel renggring og termisk desinfektion skal altid foretrackkes da disse processer, i
modseetning til de manuelle processer, kan styres og valideres. Maskinel genbehandling hindrer
ogsa forurening til omgivelser og den reducerede instrumenthandtering minimerer risikoen for
stik/skeereuheld hos personalet.

Termisk desinfektion anbefales og foretraekkes altid frem for ren kemisk desinfektion. Ved
genbehandling af varmefglsomt udstyr anbefales og foretreekkes en valideret kombination af
maskinel termisk og kemisk desinfektion (termokemisk desinfektion) frem for ren kemisk
desinfektion (henstandsdesinfektion).'®
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Instrumenter, der ikke taler termisk/maskinel genbehandling, skal altid gennemga en
risikovurdering i forhold til, om en eventuel manuel genbehandling kan foretages som alternativ.
Renhedsgraden ved en manuel genbehandling skal vaere pa samme acceptable niveau som ved
maskinel genbehandling. Det er vigtigt, at manuel genbehandling gennemfares pa baggrund af
fastlagte procedurer, og at alle procestrin udfgres, valideres og dokumenteres af kvalificeret
personale.

Safremt maskinel eller manuel genbehandling ikke er muligt, ma instrumenterne erstattes med
engangsudstyr.

4.4 Kontrol

Umiddelbart efter den maskinelle renggrings- og desinfektionsproces foretages en visuel kontrol af
udstyret/instrumentet.

Formalet er at sikre at instrumentet ikke frigives til naeste led for falgende er opfyldt:

o Instrumentet er synligt rent, tgrt og uden skader
¢ Instrumentets funktionalitet er intakt.

Hvis dette ikke er tilfeeldet, skal renggringsprocessen gentages og/eller instrumentet repareres
eller kasseres.

Kritiske omrader som fx bokslase og andre beveegelige dele pa instrumentet skal have seerligt
fokus ved inspektionen. Tilstraekkeligt med lys og forsterrelsesglas/-lamper med 3-6 dioptri, bar
veere til radighed i arbejdsomradet for at sikre den visuelle kontrol.

Udstyret vurderes desuden for eventuelle eendringer i overfladen (fx forekomst af rust eller
aflejringer). Seerlig opmeerksomhed skal rettes mod lasermaerkninger o.1.

Udstyrets funktionalitet kontrolleres ogsa, idet det sikres at bevaegelige dele glider let, at
instrumentet har den oprindelige facon og lukker korrekt, og det undersagges, om smearing er
tiltreengt.

Det sikres tillige, at adskilte instrumenter samles efter leverandgrens anvisning, og for
boremaskiner og trykluftdrevne instrumenter at motor og trykluftsende passer sammen.

For nogle instrumenttyper kan det vaere ngdvendigt med eftertarring i varmeskab. Er udstyret ikke
tert, vurderes det med baggrund i arsag og tidsfaktor, om processen skal gentages for det enkelte
udstyr, for hele lasten i maskinen, eller om det er forsvarligt med eftertgrring i varmeskab.

4.5 Oplaegning

Ved hjeelp af defineret pakkeliste/bakkekort samles de forskellige instrumenter i en
operationsbakke/-rist (instrumentbakke). Det kontrolleres, om der er sammenhaeng mellem
pakkelistens oplysninger om instrumenterne og det faktiske antal.

4.6 Emballering

Emballagen skal tillade, at sterilisationsmediet (fx vanddampen/gas) treenger igennem under
sterilisationen, og skal efterfelgende beskytte indholdet mod at blive usterilt under transport og
opbevaring. Instrumenter emballeres i sterile barrieresystemer, fx plastlaminatposer,
flergangsinstrumentcontainere m.m. Emballagen skal altid paferes relevant meerkning (afsnit
12.3.1).
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Instrumenter, der steriliseres og opbevares uden indpakning, er ikke sterile og kan kun anvendes,
hvor der ikke er risiko for kontakt til underliggende vaev eller blodbane. Dette kunne fx veere GU-
saet, visse former for tandlaegeudstyr, flasker til koloskopi samt udmalkningsudstyr.

4.7 Sterilisation

Sterilisationsprocessens formal er at draebe alle mikroorganismer. Dampautoklavering
foretreekkes, idet det er en sikker, hurtig, billig, arbejdsmiljg og miljgvenlig metode. Tar
varmesterilisation kan anvendes ved sterilisation af fa instrumenter, mindre instrumenter samt ikke
hule instrumenter. Til instrumenter, der ikke taler de hgje temperaturer og/eller overtryk, kan
alternative metoder anvendes, fx sterilisation med hydrogenperoxid (plasmasterilisation).

4.8 Handtering og transport

De fysiske rammer, personalets kvalifikationer, adfeerd, beklaedning samt transportudstyrets design
er alle faktorer, der har indflydelse pa produktets kvalitet og pa risikoen for smittespredning til eller
fra omgivelserne. Et produkt, der er forurenet, skal handteres og transporteres, sa forurening til
omgivelserne undgas. Er produktet rent eller sterilt, skal det sikres, at handteringen og transporten
ikke forurener produktet. Transportudstyr skal genbehandles mellem urene og rene procedurer, og
rutinemaessigt genbehandles, hvis det pagaeldende udstyr er dedikeret til rene procedurer (afsnit
13.2.1 om transportudstyr).

4.9 Opbevaring

Opbevaring af sterile produkter kan enten ske lokalt i genbehandlingsenheden eller decentralt hos
brugeren. Begge steder er det vigtigt, at opbevaringen sker pa en made, der sikrer, at produktets
kvalitet ikke forringes, og steriliteten bevares under hensyntagen til produktets gvrige cyklus. Pa
baggrund af en risikovurdering kan der for de decentrale opbevaringssteder lokalt fastsaettes krav,
baseret pa omsaetningshastighed, de fysiske rammer m.m. Sterile produkter anvendes ofte i rene
eller kontrollerede omrader, hvorfor krav til ydersiden af produktets emballage skal specificeres
med samme renhedsgrad (afsnit 13.2.5 om opbevaring af sterile/rene produkter). Som
udgangspunkt er kravene for decentral opbevaring de samme som for central opbevaring.

4.10 Holdbarhed og holdbarhedstider

| princippet vil de typer emballage, som anvendes i Danmark kunne yde en ubegraenset
beskyttelse af produkterne. | praksis er der imidlertid stor forskel pa handterings- og
opbevaringsforhold i de enkelte afsnit, og holdbarheden vil derfor veere "haendelsesrelateret”.”® Jo
feerre gange et produkt handteres og jo flere beskyttelseslag — jo lzengere holdbarhedstid.
Holdbarheden kan desuden forleenges ved brug af hjeelpeprodukt i form af "stavposer”.
Emballagen beskyttes mod beskadigelse og fugt, da vadt/fugtigt papir bliver gennemtraengeligt for
mikroorganismer (afsnit 13.2.6 om holdbarhed).

Der bgr foreligge en instruks for valg af emballeringsmateriale, og fastseettelse af holdbarhedstid
skal bero pa en risikovurdering i forhold til genbehandlingsmetode, opbevaringsforhold,
transportmade, adfeerd samt de fysiske rammers beskaffenhed. Det forudsaettes, at krav til
handhygiejne, bekleedning, adfeerd og fysiske rammer er opfyldt og at maerkning er korrekt (afsnit
13.1 om emballering).
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5 Medicinsk udstyr

Medicinsk udstyr kan vaere savel flergangsudstyr som engangsudstyr, som organisationen
indkgber og anvender. Denne NIR omhandler primeert genbehandling af medicinsk
flergangsudstyr, men brug af engangsudstyr omtales i afsnit 5.2.

Som udgangspunkt bar hovedparten af medicinsk udstyr genbehandles i henhold til afsnit 4 og 12,
men der findes ogsa udstyr, som ikke kan folge den normale genbehandlingsproces (afsnit 5.1).

Afheengigt af lokale forhold og beslutninger kan genbehandling af medicinsk udstyr ske savel lokalt
i brugsafdelingen, centralt pa matriklen eller eksternt sa leenge produktionsprocesserne, og det
sterile produktet, opretholder samme specificerede kvalitetskrav.

Krydssmitte mellem patienter og personale via medicinsk udstyr forebygges ved valg af rette
genbehandlingsmetode, der bestemmes ud fra udstyrets kategorisering. Medicinsk udstyr
genbehandles saledes ud fra gnsket om at opna en given renhedsgrad, som er defineret af,
hvordan udstyret anvendes.

Medicinsk udstyr/instrumenter kan jf. E.H. Spaulding?® opdeles i tre kategorier:

o |kke-kritisk udstyr, som ved anvendelse generelt kun kommer i kontakt med intakt hud eller
som ikke kommer i kontakt med patienten, fx transportudstyr.

e Semikritisk udstyr, som ved anvendelse kommer i kontakt med intakte slimhinder uden
penetration i veevet), fx GU-szet, visse fleksible endoskoper, visse prober.

o Kritisk udstyr, som ved anvendelse til kirurgiske eller andre invasive procedurer kommer i
kontakt med sterilt vaev, fx kirurgiske instrumenter, visse fleksible endoskoper, visse prober.
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Tabel 5.1 er en oversigt, som opsummerer anbefalinger for rengering, desinfektion og/eller
sterilisation af henholdsvis ikke-kritisk udstyr, semikritisk udstyr og kritisk udstyr.

Tabel 5.1. Minimumskrav til genbehandling af medicinsk udstyr/instrumenter til flergangsbrug.

Instrumentets/udstyrets
klassifikation efter
Spaulding*

Kropskontakt

Renggring/desinfektion/sterilisation

Forventet minimum
renhedsgrad efter
genbehandling

Ikke kritisk

Intakt hud

Renggring vil i de fleste tilfaelde
veere tilstraekkelig.

Ved visse udbrudssituationer
og/eller forurening med organisk
materiale og/eller forekomst af
forskellige multiresistente* eller
sporedannende bakterier* eller
seerlig smitsomme virus** er det
ngdvendigt med en supplerende
desinfektion, udfgrt med varme
eller et desinfektionsmiddel med
medium antimikrobiel effekt*** eller
med maksimum antimikrobiel
effekt™*

104 (10.000) bakterier
pa instrumentet

Semikritisk

Ikke sterile
slimhinder
Ikke intakt hud

Rengearing efterfulgt af desinfektion
enten i form af varmedesinfektion,
termokemisk desinfektion eller
anvendelse af et
desinfektionsmiddel med maksimal
antimikrobiel effekt.***

10" - 103 (fra 10 til 1000)
bakterier pa
instrumentet

Kritisk

Sterile hulrum
eller sterilt vaev
(og procedurer
med hgj
eksogen
infektionsrisiko)

Renggring, desinfektion med
varme, termokemisk desinfektion
eller desinfektion med et
desinfektionsmiddel med maksimal
antimikrobiel effekt*** efterfulgt af
sterilisation, enten som
varmesterilisation (tgr varme eller
dampautoklavering) eller
plasmasterilisation.

10%, en bakterie for hver
1.000.000 steriliserede
instrumenter

* Ved risiko for smitteoverfarsel med multiresistente bakterier (MRSA, VRE, ESBL- og carbapenemase
producerende Enterobacteriaceae, Acinetobacter sp. m.m.) anbefales rengaring med almindelige
renggringsmidler efterfulgt af desinfektion med et desinfektionsmiddel med mindst medium antimikrobiel

effekt.

**Ved udbrud med Clostridium difficile og ved risiko for smitteoverfgrsel med norovirus anbefales renggring
med almindelige rengeringsmidler efterfulgt af desinfektion med et desinfektionsmiddel med maksimal

antimikrobiel effekt.

*** www.ssi.dk/NIRdesinfektion.
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Langt de fleste kirurgiske instrumenter, som genbehandles i en genbehandlingsenhed er jf.
Spaulding’s klassifikation'® (Tabel 5.1) defineret som kritisk udstyr og skal derfor veere sterile, nar
de anvendes. For at et instrument kan betegnes som sterilt, ma der hgjst veere én levedygtig
mikroorganisme pa en produktenhed ud af en million steriliserede emner, svarende til SAL (sterility
assurance level) pa 10%.2' Da det ikke er muligt, hverken ved hjeelp af inspektion eller maling, at
konstatere om et givet instrument er sterilt, skal de aktiviteter, der gar forud for sterilisation, styres
og kvalitetssikres. | visse tilfaelde vil ogsa udstyr kategoriseret som ”semikritisk udstyr” skulle veere
sterilt, fx hvis udstyret skal anvendes i det sterile felt.

| forbindelse med anvendelsen, kan medicinsk udstyr kontamineres med mikroorganismer samt
organisk materiale (blod, sekret, ekskret) fra patienten. Derudover vil forurening fra miljg,
personalehandtering, transport samt opbevaring have betydning for udstyrets forureningsgrad for
genbehandlingen indledes. Udstyret vil ogsa kunne genforurenes under de forskellige
genbehandlingstrin.

Rengaring, desinfektion og sterilisation er delprocesser, der hver isser reducerer antallet af
mikroorganismer med hver sin reduktionsgrad (Tabel 5.1). Dette betyder, at resultatet efter en
sterilisation er afhaengig af det opnaede resultat efter den forudgaende renggring og desinfektion
samt af al anden handtering af instrumenterne forud for sterilisationen.

| folge Direktivet for Medicinsk udstyr skal medicinsk udstyr skal veere CE-meerket (afsnit 8.1), og
udstyret ma kun anvendes til det formal og efter de anvisninger, som beskrevet af producenten.?223
Renggarings- og desinfektionsmidler, som leveres til renggring og desinfektion af specifikt
medicinsk udstyr, betragtes som tilbehgr til medicinsk udstyr og skal ogsa vaere klassificeret og
CE-maerket i henhold til Direktivet for medicinsk udstyr (afsnit 8 om lovgivning).

Producenten af medicinsk udstyr skal sgrge for, at alt udstyr er maerket pa en sadan made, at
brugeren kan identificere og anvende det sikkert og korrekt (Sundhedsstyrelsen, lovgivning om
medicinsk udstyr 2009).2* Dette indebeerer, at anvisningen skal vaere pa dansk og skal indeholde
oplysninger om korrekt anvendelse, herunder om udstyret kan genbehandles. Dette vil sige, at
producenten skal anvise en valideret proces, som kan udfares efter geeldende dansk lovgivning og
anvisninger, herunder dansk arbejdsmiljg- og miljglovgivning. Som udgangspunkt skal man derfor
udfgre en genbehandling af medicinsk flergangsudstyr i henhold til leverandgrens/producentens
anvisninger (afsnit 8 om lovgivning). Desveerre ses ofte varierende kvalitet af
genbehandlingsanvisninger, for hvordan et givent medicinsk udstyr skal genbehandles, og ofte
foreslas procedurer med anvendelse af metoder, som ikke anbefales i Danmark ud fra fx
infektionshygiejniske arsager samt arbejdsmiljg og/eller miljgmaessige aspekter.

Ved anskaffelsen af medicinsk udstyr skal brugeren vurdere, om udstyret kan genbehandles efter
producentens anvisninger, safremt det medicinske udstyr skal genanvendes.

5.1 Udstyr, som ikke kan felge den normale genbehandlingsproces

Undtagelsesvist, hvor udstyr ikke taler maskinel rengaring og desinfektion og/eller
varmedesinfektion (alternativt maskinel termokemisk desinfektion), kan manuel renggring og
kemisk desinfektion med maksimal antimikrobiel effekt veaere et sidste alternativ inden
genanvendelse.®
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Af forskellige arsager kan genbehandling med et desinfektionsmiddel, som ikke har maksimal
antimikrobiel effekt, til tider vaere ngdvendig. | disse tilfaelde ma der foretages en risikovurdering af
den konkrete opgave baseret pa det pageeldende medicinske udstyr/instrument og
anvendelsesomrade (jf. Spaulding).?°

Enhver undtagelse er en afvigelse, og da en manuel renggrings- og desinfektionsproces er
vanskelig at kvalitetssikre/validere, ma denne metode kun anvendes i seerlige tilfaelde. Rationalet
for beslutningen skal begrundes og beskrives i genbehandlingsenhedens kvalitetsstyringssystem.
Afvigelsen skal tage udgangspunkt i en risikovurdering (afsnit 3.1 om risikovurdering). Ved
afvigelse fra den normale genbehandlingsprocedure anbefales det, at der foretages en skaerpet
overvagning af bade udstyr og infektionskomplikationer.

Overvagning pa udstyr kan fx udfgres som fastlagte restproteintests pa det rengjorte og
desinficerede instruments overflade. Tests kan ogsa udferes, som for fleksible endoskoper, med
undersggelse af et repreesentativt antal prever fra relevante steder (fx sveert tilgeengelige) pa
emnet.

Findes der ikke metoder, der dokumenterer den gnskede renhedsgrad eller taler udstyret ikke de
desinfektionsmidler, der har det tilstrackkelige virkningsspektrum, ma der treeffes et valg, som i
sidste instans bunder i sygehusejerens lovpligtige ansvar.

Da grundig renggring og desinfektion er en forudsaetning for, at udstyret bliver sterilt ved
dampautoklavering eller sterilisation med plasma-/hydrogenperoxid, skal den, der markedsferer
det medicinske udstyr/instrument (flergangsudstyr) levere en valideret anvisning pa dansk om,
hvordan udstyret skal renggres, desinficeres og/eller steriliseres.?%2627:2¢ Har firmaerne ikke en
sadan vejledning, har man indberetningspligt til Leegemiddelstyrelsen.°

Eksempler pa semikritisk/kritisk medicinsk-udstyr, der ikke taler maskinel rengaring og
desinfektion
e Varme- og/eller trykfalsomme ultralydsprober og transducere uden kanaler, som
anvendes ved semikritiske (eller kritiske) procedurer
e Varme- og/eller trykfelsomme gjeninstrumenter til flergangsbrug (herunder
tonometerhoveder, linser m.m.), som kommer i kontakt med gjenslimhinder, men ikke
gennembryder denne

Ref 3031

5.2 Engangsudstyr

Medicinsk engangsudstyr skal veere vedlagt oplysninger om kendte karakteristika og tekniske
faktorer, som producenten har kendskab til, kan udggre en risiko, hvis udstyret genanvendes.
Medicinsk engangsudstyr skal veere maerket med symbolet for "Single-use” (Figur 5.1). Er udstyret
meerket med "Single-use” betyder det, at producenten mener, at udstyret kun kan anvendes én
gang til én patient, hvorefter udstyret bor kasseres. Er udstyret maerket med teksten "Single-
patient-use" betyder det, at producenten mener, at udstyret kan anvendes flere gange til samme
patient. Ingen af disse produkter bgr genbehandles i en genbehandlingsenhed.
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Figur 5.1. Symbol for medicinsk udstyr til engangsbrug.

Det frarades at foretage genbehandling af engangsudstyr, idet producenten ikke er forpligtet til at
give oplysninger om genbehandlingsprocessen.®? Dermed er det vanskeligt at bedgmme fx
risikoen for krydskontamination, safremt udstyret anvendes til flere patienter. Endvidere er det en
udfordring at sikre sig, at udstyret fortsat har den gnskede funktionalitet.>? Ved eventuel
genbehandling af "Single-use” udstyr vil producentens juridiske ansvar for produktet overga til den,
som har ansvar for genbehandlingen.
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6 Saerlige risici ved prionsygdom og ved udstyr anvendt til dyr

6.1 Prioner

Prioner er betegnelsen for nogle specielle proteinstrukturer, der i saerlig grad er bundet til
nerveceller. Selv om det ikke er mikroorganismer, kan de overfgres via instrumenter fra en patient
til en anden. Disse prionproteiner er saerdeles resistente for konventionelle
genbehandlingsprocesser.

6.1.1 Risikovurdering far kirurgiske indgreb ved mistanke om prionsygdom

latrogen smitte med prionsygdom er ikke set i Danmark, men en teoretisk risiko kan ikke afvises.
Da prioner ikke inaktiveres ved konventionel desinfektion og sterilisation, og alvorlighedsgraden
ved transmitterbare spongiforme encephalopatier (TSE) — herunder CJD - er hgj, ber
opmeerksomheden skaerpes i forhold til rengering og dekontaminering af instrumenter og udstyr.
Der skal veere foretaget en risikovurdering fer kirurgiske indgreb.3334

6.1.2 Beskyttelse af personale

Der er ikke set arbejdsrelateret smitte med prioner af sundhedspersonale. Det anbefales dog,
som altid, at bruge veernemidler (overtreekskittel, handsker, maske og gjenbeskyttelse) i
forbindelse med genbehandling af medicinsk udstyr, hvor der er risiko for staenk og sprgijt.

6.1.3 Behandling af instrumenter/udstyr anvendt til'diagnostik eller behandling

Ingen autoklaveringsmetode har vist sig at veere tilstreekkelig til at inaktivere prioner.* De fleste
kemiske desinfektionsmidler har desuden ingen eller ringe effekt pa prioner generelt - nogle har
endda en fikserende effekt (alkohol, glutaraldehyd og formalin). Den fikserende effekt gaelder ogsa
for visse enzymer.® Det er derfor afgerende, at kvaliteten af den mekaniske rengaring er i orden
og at indtarring af biologisk materiale undgas. Som udgangspunkt anbefales brug af
engangsudstyr, hvor det er muligt.

Eventuel genbehandling af instrumenter og udstyr ber bero pa en risikovurdering.
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Tabel 6.1. Behandling af instrumenter/udstyr anvendt til diagnostik eller behandling.

Risikograd | Patientdiagnose Dekontamineringsmetode efter kontakt med
risikoveev
Hgj- eller lavrisikovaev Nul-risikovaev
Hgj risiko Sikker sporadisk CJD Kassation af Rutine genbehandling
instrumenter**
vCJD (verificeret patologisk) | Kassation af Kassation af
instrumenter** instrumenter**
Hgj risiko Sandsynlig eller mulig For bade sporadisk og For sporadisk:
sporadisk CJD eller vCJD variant: Rutine genbehandling
Instrumentkaranteene* For variant:
Kassation af Instrumentkaranteene*
instrumenter, hvis Kassation af
diagnose bekraeftes** instrumenter, hvis
diagnose bekraeftes**
Middel Tidligere duratransplantation | Kassation af Rutine genbehandling
risiko eller indgift af humant instrumenter, ved
veeksthormon hgjrisikoveev**
Corneatransplanteret uden
kliniske symptomer
Arvelig TSE i familien
Ingen risiko | Andre Rutine genbehandling Rutine genbehandling

Tabellen er gengivet fra Rad & Anvisninger om prionsygdom 2001.
* Ved bekreeftelse af mistanke om TSE diagnose kasseres de i karantaene anbragte instrumenter.
Emballeres, transporteres og bortskaffes som klinisk risikoaffald.
**Hvis man undtagelsesvist, og efter en konkret risikovurdering, veelger ikke at kassere instrumenter/udstyr,
foretages desinfektion/autoklavering efter retningslinjerne i Tabel 6.1.

Hvis instrumenter/udstyr skal i karantaene, skal man sikre, at udstyret holdes fugtigt, sa indtarring
undgas. Udstyret skal holdes samlet. Udstyret vil kunne anvendes til samme patient efter
genbehandlingen som beskrevet nedenfor, men ma IKKE anvendes til andre patienter fgr evt.
TSE-diagnose er afkreeftet. Hvis det vurderes, at udstyret er vanskeligt at genbehandle eller
ikke vil kunne genbehandles, skal det kasseres.

Ved (undtagelsesvis) genbehandling af instrumenter, er der i litteraturen beskrevet flere
genbehandlingsmuligheder.3%*% | Danmark er anbefalingen som beskrevet som nedenfor:
e Hurtig, vad transport til genbehandlingsenhed
e Grundig rengering med egnet detergent i instrumentvaskemaskine (uden andre
instrumenter), med efterfglgende tom kgarsel
e Henstand i 1 M (molaer) NaOH (40 g natriumhydroxid i 1 | vand) i 1 time
e Afskylning med vand
o Sterilisation ved 134 °C i 1 time.
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6.2 Instrumenter og andet medicinsk udstyr anvendt til dyr

Da dyr lejlighedsvis undersgges/behandles i sundhedssektoren, er det relevant at omtale
instrumenter anvendt til dyr. Formalet med dyr i sundhedsveesenet kan vaere:
¢ Introduktion af nyt, ofte kompliceret og kostbart, invasivt udstyr og traening i anvendelsen af
dette
e Undervisning af sundhedspersonale under specialuddannelse, fx kirurger
e Forskning med brug af forsggsdyr, hvor der foretages starre eller mindre kirurgiske indgreb
som led i en forsaggsprotokol
e Sjaeldne situationer, fx bistand til zoologiske haver med udredning som scanning af
eksotiske dyr, eller hjeelp med undersggelser i forbindelse med arkaeologiske fund.

Alle dyr er at betragte som potentielt forurenede, koloniserede eller inficerede med felsomme og
resistente mikroorganismer. Disse mikroorganismer kan veere velkendte ogsa hos mennesker eller
ukendte som patogene eller koloniserende mikroorganismer. Risikoen for
krydskontamination/infektion er den samme mellem dyr og mennesker som mellem mennesker.
Derfor geelder de samme infektionshygiejniske forholdsregler. Der er dog nogle saerlige forhold,
man skal veere opmaerksom pa, nar instrumenter og andet medicinsk udstyr pa hospitaler
anvendes til dyr. Dels er der de lovmaessige forhold omkring medicinsk udstyr, dels er der prion-
problematikken eller andet agens, vi (endnu) ikke kender til. Begge problematikker bgr man
forholde sig til i forbindelse med genbehandling af instrumenter anvendt pa dyr i hospitalssektoren.
Saledes ma instrumenter principielt anses for sterile, nar de har veeret gennem en
genbehandlingsproces med alle de trin, der beskrives i denne NIR, uanset om der er tale om brug
til mennesker eller dyr. Alligevel betyder erfaringerne med smitte fra dyr til mennesker, at der bgr
udvises en generel forsigtighed.

Instrumenter/udstyr anvendt pa dyr skal derfor veere dedikeret til formalet, og ma ikke
renggres/desinficeres i maskiner, som anvendes til instrumenter, der anvendes til mennesker
(ultralydsrensere og instrumentvaskemaskiner).

Pa basis af den nuvaerende viden kan samme autoklave anvendes, men bl.a. pa grund af risiko for
sammenblanding af instrumenter bar det forega i saerskilte processer.

Anbefaling for instrumenter anvendt til dyr

¢ Instrumenter/udstyr anvendt pa dyr skal veere dedikeret til formalet

e Maskiner, som anvendes til rengering (inkl. ultralydsbehandling) og desinfektion af
instrumenter til mennesker, ma ikke anvendes til instrumenter anvendt pa dyr

e Udstyr anvendt pa dyr bgr genbehandles efter samme principper som udstyr anvendt pa
mennesker

e Instrumenter anvendt til mennesker og dyr kan pa basis af den nuveerende viden
autoklaveres i samme autoklave, men ikke i samme proces
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7  Arbejdsmiljo

Sikkerhed og sundhed pa arbejdspladsen (arbejdsmilja) er en vigtig del af kvalitetsstyring,
risikostyring og virksomhedens ansvar. Ogsa den enkelte medarbejder har medansvar for egen
samt andres sikkerhed og sundhed.

Inden for fagomradet genbehandling af steriliserbart medicinsk udstyr vurderes falgende omrader
at udggre stgarst risiko for arbejdsrelaterede helbredsproblemer, og det vil veere disse omrader,
som bgr handteres og forebygges:
¢ Risiko for udvikling af muskel- og skeletbesvaer (MSD). Dette omrade behandles ikke
naermere i denne NIR, men kan bl.a. findes i europeeisk vejledning om arbejdsmiljgrisici i
sundhedssektoren®’
¢ Risiko for smitte ved stik og skaereuheld
¢ Risiko for udseettelse for steenk og sprgjt samt aerosoldannelse
¢ Risiko for hudproblemer.

For at minimere muligheden for at blive udsat for farlige stoffer og materialer skal man ved
planlaegning og tilretteleeggelse af arbejdet falge nedenstadende prioriterede reekkefglge:
1. Fjerne udseettelsen ved at:

fierne et farligt stof eller materiale

erstatte det med et ufarligt eller mindre farligt (substituere)

bruge et farligt stof eller materiale i en sikrere form

e a&ndre processen, sa et farligt stof ikke dannes.

2. Begraense udsaettelsen ved at:
e ndre indretningen af arbejdsstedet
¢ indkapsle det farlige stof eller hele processen
e bruge en egnet og sikker arbejdsmetode
e begraense maengden til et minimum
e etablere udsugning, hvis der afgives luftforurening (gasser, dampe, rag eller stgv)
e begreense antallet af udsatte eller varigheden af udsaettelse.

3. Beskytte mod udsaettelsen ved at:
e bruge personlige vaernemidler.

Disse principper geelder generelt for at skabe et sikkert arbejdsmilja.® Princippet i forebyggelse af
smitteoverfgrsel bygger pa at indarbejde procedurer, der forebygger enhver form for kontakt med
blod, veev og vaevsveesker, idet man ikke altid har kendskab til en konkret smitterisiko.
Forebyggelsen er saledes ikke diagnoserelateret, hvilket indebeerer, at arbejdet skal tilrettelaegges
saledes, at hud- eller slimhindekontakt med alt potentielt smittefarligt materiale undgas.

Generelle infektionshygiejniske retningslinjer bygger pa at sikre arbejdsrutiner i situationer, som
kan indebaere en smittefare. Der skal tages tekniske og organisatoriske forholdsregler, som kan
forebygge uheld, og der skal anvendes personlige veernemidler (afsnit 11 om grundlzeggende
forholdsregler).

Ngdvendige personlige vaernemidler, som fx handsker, maske, beskyttelsesbriller/visir samt
vaeskeafvisende overtraekskittel/plastforklaede evt. kombineret med skaneaermer skal veere il
radighed.
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8 Lovgrundlag og regelsaet

Som skrevet i forordet er NIR anbefalinger, og ikke lovkrav. Anbefalinger skal tydeligggre, hvad der
skal til for at sikre den gnskede renhedsgrad ved handtering af medicinsk udstyr.

8.1 Love, bekendtgerelser og forordninger

Der findes diverse direktiver/forordninger/love/styrelses-publikationer, som opsaetter den legale
ramme, sundhedsvaesenets aktgrer forventes at fglge.

Overordnet lovgivning pa hele sundhedsomradet er Sundhedsloven (LBK nr. 191 af 28/02/2018),
som omhandler en reekke vilkar i sundhedsvaesenet, bl.a. patientens ret til behandling og
information, men ogsa patientsikkerhed og indrapportering af utilsigtede heendelser, som har
betydning for omradet omkring genbehandling af medicinsk udstyr.

Ud over Sundhedsloven omfatter anden relevant dansk lovgivning bl.a.:
o Lov om medicinsk udstyr, LBK nr. 139 af 15/02/2016
e Lov om produktsikkerhed, LOV nr. 1262 af 16/12/2009
e Arbejdsmiljgloven, LBK nr. 1072 af 07/09/2010
e Kemikalieloven, LBK nr. 115 af 26/01/2017.

Direktivet om medicinsk udstyr angiver krav til producent/leverandgr om, hvordan et produkt
klassificeres i henhold til det gnskede brugsomrade. Den endelige tolkning og handtering af
direktivets regelseet henhgrer under Laegemiddelstyrelsen.

Safremt der er tale om et produkt, som taenkes specifikt anvendt til genbehandling/desinfektion af
et medicinsk udstyr, skal dette oplyses, og produktet skal vaere klassificeret og CE-maerket i
henhold til EU-Direktiv om medicinsk udstyr og den danske bekendtgerelse om medicinsk udstyr.

For at CE-maerke medicinsk udstyr, skal udstyret veere omfattet af definitionen af medicinsk udstyr
og klassificeres korrekt i overensstemmelse med klassificeringsreglerne i bekendtggrelsen om
medicinsk udstyr bilag IX.?? Medicinsk udstyr er delt ind i fire risikoklasser, | (Im, Is), lla, llb og III.
Klasse | er forbundet med den laveste risiko (fx instrumenter), mens klasse Il er forbundet med
den hgjeste risiko (fx hgjrisikoimplantater). Ved klasse | udstyr star producenten selv for processen
omkring CE-maerkningen. For medicinsk udstyr i hgjere risikoklasser, skal der benyttes et
bemyndiget organ til at certificere udstyret. Se mere herom pa Laegemiddelstyrelsen hjemmeside.

Udover de ovenfor naevnte love og bekendtgarelser er ogsa de felgende relevante for arbejdet i
sundhedssektoren:
o Arbejdstilsynets "Bekendtggrelse om brug af personlige veernemidler”, der foreskriver
hvem, som skal anvende personlige vaernemidler til visse opgaver.®®
o Beskaeftigelsesministeriets "Bekendtggrelse af lov om arbejdsmiljg”, som indeholder
anvisninger pa, hvad der skal til for at opretholde et godt arbejdsmiljg.*°
o Arbejdstilsynets "Bekendtggrelse om biologiske agenser og arbejdsmiljg” og "Vejledning
om arbejde med smittefarlige mikroorganismer (biologiske agenser) samt arbejde, der
medfarer risiko for pavirkning fra mikroorganismer”, der seerligt i bilag 3 anviser, hvilke
specielle forholdsregler personalet skal traeffe for at undga smitterisici.*!42
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8.2 CEN/ISO-standarder

CEN/ISO-standarder er internationale krav rettet mod et produkt for at sikre, at produktet lever op
til den grad af malopfyldelse, som er anfert i den pageeldende standard. Nar CEl anferer en given
standard, sa er det ikke et krav, men en tydeliggerelse af, at sadfremt man anvender et produkt,
som lever op til denne standard, da antager CEl, at man derved ogsa opnar et niveau, som svarer
til CEI's anbefalinger (Bilag B).

8.3 Indberetningspligt i forhold til haandelser med medicinsk udstyr

| Danmark har alle driftsansvarlige for offentlige og private sygehuse pligt til straks at indberette
enhver alvorlig haendelse med medicinsk udstyr til Laegemiddelstyrelsen, jf. Bekendtgerelsen om
medicinsk udstyr, § 1397. | praksis er det ofte leeger, sygeplejersker eller risikomanagere, der
indberetter heendelserne pa vegne af sygehuset. Det er regionens/hospitalets ansvar at sikre, at
haendelserne indberettes til Leegemiddelstyrelsen. Uden for sygehusvaesenet har autoriserede
sundhedspersoner, der udgver selvstaendig virksomhed, fx laeger og tandlaeger, samt andre, der
som led i udgvelsen af deres erhverv anvender medicinsk udstyr, den samme indberetningspligt.
Indberetningspligten er en naturlig fglge af, at brugerne er de farste, der opdager et muligt svigt
ved medicinsk udstyr. | denne sammenhang er medicinsk udstyr ogsa tilbehgr og udstyr, som
producenten angiver er beregnet til genbehandling af medicinsk udstyr.

Alvorlige haendelser med medicinsk udstyr omfatter situationer, hvor et medicinsk udstyr er arsag
til eller medvirkende arsag til, at der er indtradt en skade eller kunne veere indtradt en skadelig
reaktion i form af dgd eller alvorlig forringelse af helbredstilstanden. Det geelder uanset, om det er
en patient, en bruger eller en tredjemand, der er kommet til skade, eller som kunne vaere kommet
til skade ved haendelsen. En alvorlig forringelse af helbredstilstanden omfatter bl.a. ifglge
Leaegemiddelstyrelsens vejledning.?*:
e Livstruende sygdom
o Varige skader eller mén
o Situationer hvor medicinsk eller kirurgisk behandling er ngdvendig for at afveerge
livstruende sygdom, varige skader eller mén
e Enhver indirekte skade forarsaget af fejlagtige resultater fra diagnostiske eller IVD
testresultater eller forarsaget af brug af IVF/FART udstyr anvendt i overensstemmelse med
producentens/leverandgrens brugsanvisning
e Fosterdad, fosterskade eller medfadte abnormiteter.

En alvorlig haendelse kan, som naevnt, ogsa veere en "nzer ved haendelse” og kan bl.a. ogsa
skyldes en mangelfuld brugsanvisning. Haendelser, der ikke fik et alvorligt udfald, fx pga. af
indgriben fra sundhedspersonale, skal ogsa indberettes til Leegemiddelstyrelsen.

Haendelsen skal indberettes, uanset om den skyldes tekniske fejl eller mangler ved udstyret,
brugsanvisningen, maerkningen, anvendelse eller vedligeholdelse af udstyret. Man bgr altid
indberette en haendelse, hvis man er i tvivl.

Indberetningen sker elektronisk via et indberetningsskema pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.
Der bgr angives sa meget information som muligt omkring selve produktet og haendelsen. Selve
indberetningen kan foretages af alle: patienter, brugere, pargrende og repraesentanter for patienter
eller sundhedsprofessionelle. Dog har driftsansvarlige, som tidligere naevnt, pligt til straks at
indberette haendelsen, jf. Bekendtgarelsen om medicinsk udstyr, § 1397.
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| samarbejde med brugerne og producenterne/leverandgrerne er Leegemiddelstyrelsens opgave
herefter at sikre, at haendelsen bliver undersggt med henblik pa at finde arsag samt at
producenten/leverandgren indfgrer endringer og/eller sikkerhedskorrigerende handlinger i de
tilfeelde, hvor det er ngdvendigt af hensyn til patienternes og eventuelle brugers sikkerhed.

De gvrige EU-medlemslandes myndigheder og EU-Kommissionen skal have information om
eventuelle sikkerhedskorrigerende handlinger, som fglger af alvorlige haendelser med medicinsk
udstyr. Det skyldes hensynet til et feelles forebyggende arbejde i hele EU samt patientsikkerheden.

Laegemiddelstyrelsen i Danmark modtager indberetninger vedrerende forskellige haendelser med
medicinsk udstyr og tilbehgr. De naermere detaljer omkring brugernes indberetningspligt kan findes
pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside: medicinskudstyr.dk. Her findes ogsa flere vejledninger
vedrgrende indberetninger af haendelser med medicinsk udstyr.?°

Andre utilsigtede haendelser, herunder forarsaget af mangelfuld uddannelse af brugerne skal,
ifalge Sundhedsloven*?, anmeldes til Styrelsen for patientsikkerhed (tidligere Patientombuddet).

8.4 Det nationale kvalitetsprogram

NIR kan anvendes som fagligt grundlag pa det infektionshygiejniske omrade i relation til
kvalitetsarbejde og arbejdet med patientsikkerhed.

Det nationale kvalitetsprogram for sundhedsomradet har som et af kernepunkterne, at programmet
skal understotte, at der leveres bedre kvalitet i behandlingen med fokus pa de resultater, der har
betydning for patienten. Patienter og pargrende skal inddrages, og der skal veere starre fokus pa,
at behandlingsforlgbene bliver sammenhaengende, hvilket forudsaetter et stgrre samarbejde
mellem regioner, kommuner, patientforeninger og faglige miljger.**

Sundheds- og Aldreministeriet har udarbejdet et nationalt kvalitetsprogram for sundhedsomradet.
Visionen er, at alle danskere skal tilbydes en behandling af hgj kvalitet samtidig med, at der
leveres mere sundhed for pengene.

Fokus skal fremover vaere pa konkrete mal og resultater, der giver mening for patienter og
personale, ud fra lokale beslutninger.

Stat, regioner og kommuner skal samarbejde om at opna malene ved hjaelp af systematisk brug af
data, ledelsesfokus, kompetenceudvikling og en hgj grad af patientinddragelse.

Fra tidligere at have fokuseret pa kvalitetskontrol, skal fokus nu veere pa kvalitetsudvikling.

Ministeriet har fastlagt 8 nationale mal med tilhgrende indikatorer, som skal danne grundlaget for
udarbejdelsen af regionale og kommunale delmal.*

Et af malene er forbedret overlevelse og patientsikkerhed. Det infektionshygiejniske fokus skal
veere pa nedbringelse af de sygehuserhvervede eller sundhedssektorerhvervede infektioner pa
basis af datadrevet og klinikneer ledelse baseret pa de fagligt bedste standarder.

8.5 Konsensus om rationel anvendelse af desinfektionsmidler

En arbejdsgruppe bestaende af repraesentanter fra de Regionale Infektionshygiejniske Enheder
(IHE), Fagligt Selskab for Hygiejnesygeplejersker (FSFH), Dansk Selskab for Centralsterilisering
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og Sygehushygiejne (DSCS), Dansk Selskab for Klinisk Mikrobiologi (DSKM), primzersektoren,
Miljgstyrelsen og CEIl har udarbejdet et notat vedregrende principper for anvendelse af
desinfektionsmetoder og -midler i sundhedssektoren, com bl.a. beskriver konsensus blandt

fageksperter i Danmark for rationel anvendelse af desincktionsmetoder og -midler til brug i
sundhedssektoren.
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mbo
Gul seddel
LINK til NIR for genbehandling af fleksible endskoper.


9 DEL Il - Fysiske rammer

Design og indretning af bygninger og lokaler til genbehandling af udstyr kan pa en reekke punkter
medvirke til at bryde smittevejene og forebygge infektioner. Eksempelvis vil risikoen for indirekte
kontaktsmitte blive mindre, hvis mikroorganismer ikke kan seette sig eller overleve der, hvor de er
afsat med heender eller endt via staenk og sprgjt. Smitterisikoen bliver ogsa mindre, hvis de fjernes
ved renggring.

Mikroorganismerne kan afseettes med handaftryk og de kan forekomme i humanbiologisk
materiale, som staenker eller sprgijter til omgivelserne. Handaftrykkene kan principielt sidde alle
steder, men vil typisk veere pa de sakaldte "kontaktpunkter” - handtag, kontakter, bordkanter,
trykknapper, vandhanegreb, toiletskylleknap osv.*4¢

Man kan via design og materialevalg bryde smittekaeden og gare renggringen nemmere ved at:

e Forhindre at mikroorganismer saetter sig fast

¢ Undga stavsamlende overflader, fx ved at veelge skabe, der gar helt til loft. Udstyr og skabe
bar ligeledes ga helt ned til gulvet, s snavs ikke samles under dem, alternativt skal der
veere tilstraekkelig plads til rengering

e Mindske antallet af revner, spraekker og hjgrner, hvor snavs, herunder organisk materiale,
kan ophobes og begunstige overlevelse og vaekst af mikroorganismer

o Sikre at alle kontaktpunkter og overflader nemt kan renggres og eventuelt desinficeres

¢ Mindske antallet af kontaktpunkter/risikopunkter, fx med anvendelse af albue-, knae- og
fodbetjente vandhaner og dere samt automatiske sensorer til belysning

e Begreense trin og andre niveauforskelle, da det kan besveerliggare transport med
renggringsvogn og automatiske renggringsmaskiner

¢ Anvende vagmaling og gulvbelaegning med en udformning og holdbarhed, sa det kan
renge@res minimum dagligt og desinficeres med egnede midler.'847

Emnet er udferligt behandlet i www.ssi.dk/NIRnybygning.*’

Det urene omrade
Lokaler, hvor modtagelse og evt. opbevaring og handtering af urene instrumenter finder sted i
genbehandlingsenheden, betragtes som urent omrade.

| det urene omrade foregar felgende aktiviteter af genbehandlingsprocessen:
e Modtagelse, handtering og opbevaring af urene instrumenter/udstyr/transportvogne:

o Forbehandling herunder soignering, kontrol, supplering af instrumenter, adskillelse,
opleegning i vaskenet og/eller opsaetning pa vaskestativer, lastning af vaskestativer i
instrumentvaskemaskine

o Maskinel rengering (og desinfektion) af transportvogne og andet transportudstyr i
vaskemaskine

o Maskinel renggring, desinfektion og tarring.

Ideelt bar lokaleindretningen afspejle de enkelte aktiviteter i handteringen af urene instrumenter og
udstyr som angivet ovenfor. Manuel genbehandling er et saerligt problemomrade (afsnit 12.1.1 om
manuel renggring).
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Anbefaling for lokaler i genbehandlingsenhed, hvor der handteres urene instrumenter
Generelle forhold
o Lokalerne bar ikke anvendes til almindelig gennemgang eller som transportve;j
e Adgangsregler skal fastsaettes
o Der skal vaere passende adgangsforhold
o Der skal veere tilstraekkelig plads til at udfgre arbejdsopgaverne
o Lokaler og inventar skal veere renggringsvenligt og med glatte og modstandsdygtige
overflader
e Der skal veere hensigtsmeaessige opbevaringsfaciliteter
e Opbevaring skal foretages mindst 20 cm over gulv og min. 45 cm fra loft*®
o Der skal vaere mulighed for bortskaffelse af affald
o Der skal veere tilstraekkeligt lys som overholder kravene i DS 703
¢ Der skal veere passende handhygiejnefaciliteter, som overholder kravene i
www.ssi.dk/NIRhaandhygiejne
e Safremt der forefindes handvaske, skal disse leve op til kravene i
www.ssi.dk/NIRhaandhygiejne og veere placeret sa dispensere (inkl. handklaede-) ikke
forurenes
¢ Rene vaernemidler opbevares i lukkede skabe og handteres rent
e Lokalerne skal renggres i henhold til NIR for renggring (hygiejne- og kvalitetsprofil 4)

Ventilation og trykforhold nar transportudstyr abnes eller tammes samt ved forbehandling
Ventilationen skal veere kontrolleret

Luftskiftet skal vaere komfortventilation

Der skal vaere undertryk i lokalet (min. 10 Pa) i forhold til omgivende rurr

Der ber etableres permanent overvagning af trykdifferencer

9.1 Det rene omrade

Lokaler hvor kontrol, oplaegning og emballering finder sted i genbehandlingsenheden betragtes
som rent omrade.

| det rene omrade foregar fglgende aktiviteter af genbehandlingsprocessen:
¢ Kontrol af vaskeproces
e Produktkontrol og vedligehold af instrumenter
¢ Oplaegning i henhold til specifikationer
o Emballering
o Maerkning af produkt
o Sterilisering.

Ideelt ber lokaleindretningen afspejle de enkelte aktiviteter i handteringen af rene instrumenter som
angivet ovenfor.
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Anbefaling for lokaler i genbehandlingsenhed, hvor der handteres rene instrumenter
Generelle forhold

e Separat lokale dedikeret til anvendelsesomradet

o Lokalerne bgr ikke anvendes til almindelig gennemgang eller som transportve;j

e Adgangsregler skal fastseettes

o Der skal veere passende adgangsforhold

o Der skal veere tilstraekkelig plads til at udfere arbejdsopgaverne

e Lokaler og inventar skal vaere renggringsvenligt og med glatte og modstandsdygtige

overflader

e Der skal vaere hensigtsmaessige opbevaringsfaciliteter

e Opbevaring skal foretages mindst 20 cm over gulv og min. 45 cm fra loft

e Der skal vaere mulighed for bortskaffelse af affald

e Der skal veere tilstraekkeligt lys som overholder kravene i DS 703

e Der skal vaere handdesinfektionsmiddel til radighed

e Handvaske bar ikke forefindes

e Lokalerne skal renggres i henhold til NIR for rengaring (hygiejne- og kvalitetsprofil 5)

e Renggringsudstyret skal veere dedikeret til omrade

e Vinduer skal veere forseglet

e Dgre skal veere teetsluttende og selvlukkende

o Produkter ma ikke udsaettes for direkte sollys

Ventilation og trykforhold nar transportudstyr abnes eller temmes, samt ved forbehandling
e Ventilationen skal veere kontrolleret
o Luftskiftet skal vaere min. 10 gange /time
e Der skal veere overtryk i lokalet - mindst 20 Pa - i forhold til omgivende rum
¢ Renhedsgrad skal opholde krav svarende til ISO klasse 8, jf. ISO 14644-1
e Luftens kimindhold skal males min. hver 12. maned under aktivitet
e Luftfugtigheden skal vaere 30-60 % relativ fugtighed
e Temperatur i lokalet bgr max. vaere 24 °C
e Der bar etableres permanent overvagning af trykdifferencer
o Der ma ikke veere stgrre trykvariationer
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10 Rengegring af lokaler og inventar

For en genbehandlingsenhed er det vaesentligt at se pa rengaringen i forhold til smitterisiko og
sikring af et produktionsmiljg, der ikke forringer produktets kvalitet. Saledes geelder det for dele af
produktionsomraderne (de kontrollerede omrader, hvor produkterne kontrolleres, emballeres og
nedkgles efter autoklavering og i nogle tilfeelde sterildepotet) - at maengden af stgv, og dermed
luftens indhold af partikler, har stor betydning for produktets slutkvalitet."’

Rengering har til formal:
¢ At fjerne urenheder og smitstof fra overflader (risikopunkter) og derved forebygge
spredning af potentielt patogene mikroorganismer
o At sikre et miljg, der ikke forringer produktets mikrobiologiske kvalitet
e At vedligeholde inventar, veegge, lofter og gulve.

I en genbehandlingsenhed er lokalernes indbyrdes placering, funktion (og dermed kravene til de
fysiske rammer) klart defineret. Typen af lokaler og de opgaver der udferes i de respektive lokaler,
kan i nogen grad sammenlignes med andre typer lokaler i et sygehus. For eksempel stilles der
samme krav til en operationsstue, som der stilles til et pakkerum i en genbehandlingsenhed.

10.1 Tilrettelaeggelse og styring af rengeringen

Tilrettelaeggelse og styring af renggringen sker ved fastseettelse af hygiejneprofiler og
kvalitetsprofiler for de enkelte rum (Tabel 10.1 nedenfor). Hygiejneprofilen definerer kravene til
renhed pa risikopunkter, hvor der er potentiel — synlig eller usynlig — smitterisiko. Kvalitetsprofilen
definerer kravene til den generelle rengaringskvalitet. Ud fra disse krav og faktorer som belastning,
tilsmudsningsgrad og aktivitet, kan renggringsproceduren planlsegges, se
www.ssi.dk/NIRrengoering.

En genbehandlingsenhed vil kunne indeholde falgende typer af lokaler, som hver skal have tildelt
en hygiejneprofil og en kvalitetsprofil. Kvalitetsprofilen bar som minimum ligge pa samme niveau
som hygiejneprofilen, dvs. til hygiejneprofil 4 svarer minimum kvalitetsprofil 4.

¢ Produktionslokaler omfatter: Modtage- og afsendelsesomrader, urene produktionslokaler
("vaskerum?”), kontrollerede produktionslokaler (pakkerum og nedkalingszone)

e Produktionsbirum omfatter: Teknikrum, seebedoseringsrum, instrumentvaerksted, lokaler til
handtering af laneinstrumenter og dokumentation, renggringsrum, affaldsrum, vare- og
personelevatorer

e Lagerfaciliteter omfatter: Urene lagre (grovvarelagre), rene lagre, sterile lagre

e Personalefaciliteter omfatter: Kontor, kopirum, undervisningslokaler, receptioner, kaffestue,
kantine, tekakken, toiletter, omklaedningsrum m.m.
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Tabel 10.1. Fordeling af lokaler i hygiejne- og kvalitetsprofiler i en genbehandlingsenhed. Bemaerk,
at listen ikke er udtammende, men eksempler.

Hygiejneprofil 5 Hygiejneprofil 4 Hygiejneprofil 3

Kvalitetsprofil 5 Kvalitetsprofil 4 Kvalitetsprofil 3

e Pakkerum
e Nedkglingszone
o  Sterilt lager

Afsnits- og tekokken*
Bad og/eller toilet
Elevator direkte til/fra
kontrollerede omrader
Gang/sluse til
kontrollerede
produktionslokaler
Lokaler for handtering
af laneinstrumenter og
dokumentation
Omkleedningsrum med
direkte forbindelse til
kontrollerede
produktionslokaler
Rent/urent lager
Saebedoseringsrum
Urent produktionslokale
("vaskerum”)

e  Affaldsrum

o Elevator (almindelig
person-/vare-)

e Grovvarelager

e Instrumentveerksted

¢ Konference- og
undervisningsrum

o Kontorer

e Modtager- og
afsendelsesomrader

e Omklaedningsrum for
personale

e  Personaleopholdsrum

e Renggringsrum

e  Teknikrum

Note: Kakkener hgrer formelt under Fadevarestyrelsens regelsaet. Renggringsopgaver og -aftaler kan dog

lokalt veere omfattet af denne NIR.

Det klassificerede omrade skal have eget rengaringsrum, sa en klar adskillelse mellem rene og urene
omrader kan fastholdes.*® Om rengaringsrum se www.ssi.dk/NIRnybygning.
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11 Grundlaggende forholdsregler i forbindelse med det praktiske
genbehandlingsarbejde

11.1 Handhygiejne

Handhygiejne er den vigtigste enkeltstdende handling til at afbryde smitteveje. Ved handtering af
udstyr, der er anvendt til patienter, er der en stor risiko for forurening af haenderne. En
forudsaetning for at kunne udfgre god handhygiejne er, at huden er intakt, at negle er korte og
uden neglelak eller brug af kunstige negle. Brug af ure, ringe og andre handsmykker vanskeligger
korrekt handhygiejne, og det er pavist, at ur- og ringbeerere har et stgrre antal mikroorganismer pa
heenderne end de, som ikke baerer ur og/eller ring.® Derfor ma der ikke anvendes fingerringe,
armband, armbandsur og andre smykker under albueniveau.

Handhygiejne skal udfgres faor rene procedurer og efter urene procedurer, fx:
e For handtering af rent og sterilt udstyr
o Efter kontakt med forurenede genstande, udstyr og overflader, fx handtering af urene
papkasser
o Efter toiletbesag, hoste, nys og naesepudsning
o Efter brug af handsker.

| forbindelse med oplaegning af instrumenter bgr man udfgre handhygiejne med passende
intervaller (1 gang pr. time) — specielt, hvis man sveder meget i handfladerne. Sved kan medfere
korrosion pa instrumenterne. Alternativt kan anvendes handsker.'”

11.2 Arbejdsdragt

En korteermet arbejdsdragt skal anvendes ved handtering af instrumenter, udstyr og inventar.
Arbejdsdragten skal skiftes dagligt og ved synlig forurening.

Handtering og opbevaring af ren arbejdsdragt og andre tekstiler skal forega pa en sadan made, at
det ikke kontamineres.

¢ En ren arbejdsdragt tages pa ved arbejdets start og tages af umiddelbart efter endt
arbejdsdag. Den skiftes, hvis den bliver vad eller synligt forurenet

e Hovis der forst arbejdes med urene procedurer, og senere i rent omrade, skal
arbejdsdragten vaere daekket af veesketeet overtreekskittel i det urene omrade eller skiftes
inden arbejdet i det rene omrade

¢ | genbehandlingsenheden kan krav ul luftkvalitet i det rene omrade indebeere anvendelse af
hovedbeklzedning (operationshue) og barriere-arbejdsdragt (sidstnaevnte er dog ikke et
krav, men anbefales for at undga drys til instrumenter og flader)®

e Arbejdsdragtens materiale skal kunne tale vask ved min. 80 °C eller anden
genbehandlingsproces, som giver samme effekt

¢ Arbejdsdragten opbevares, renholdes og vedligeholdes af arbejdsstedet.

11.3 Personlige vaernemidler

Personlige vaernemidler danner barriere for overfgrsel af mikroorganismer mellem patient og
personale, eller i genbehandlingsenheden mellem udstyr og personale. Ved handtering af udstyr til
genbehandling, beeres vaernemidler med det formal at beskytte personalet imod smitte i
situationer, hvor der er risiko for kontakt med eller staenk og sprgijt fra udstyret. Nedvendige
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personlige veernemidler som fx handsker, maske, beskyttelsesbriller/visir og plastforkleede, skal
veere til rddighed. Plastforklaeder fas ogsé med lange sermer, sa armene beskyttes. Alternativt kan
det almindelige plastforkleede suppleres med skanesermer. Arbejdet med rengering og desinfektion
af instrumenter, overflader m.m. skal tilrettelaegges saledes, at man minimerer risikoen for steenk,
sprojt og aerosoldannelse (www.ssi.dk/NIRgenerelle).

Ved handtering af udstyr til genbehandling anvendes fglgende veernemidler ved arbejde i urene
omrader, afheengigt af arbejdsopgaven:

o Medicinske engangshandsker

o Kirurgisk maske

o Beskyttelsesbriller/visir

o Plastforkleede/overtraekskittel

e Operationshue.

Arbejdsdragten betragtes ikke som et personligt veernemiddel.
Generelt skal veernemidler anvendes i situationer, hvor der er risiko for:

¢ Kontakt med organisk materiale (blod, sekret, ekskret)
e Steenk og spragjt mod ansigtets slimhinder eller mod arbejdsdragten.

Smitte med hepatitis C gennem gjenslimhinden er beskrevet hos sundhedspersonale.%?

Tabel 11.1. Oversigt over anvendelse af veernemidler ved forskellige risikosituationer.

Risiko for Anvendte veernemidler
Kontakt med organisk o Medicinske engangshandsker
materiale e Engangsplastforklaede eventuelt suppleret med Igse

engangsarmer, plastforkleede med lange sermer eller
langeermet vaeskeafvisende engangsovertraekskittel

Steenk og sprajt mod ansigtets o Kirurgisk maske
slimhinder, mod haret eller ¢ Beskyttelsesbriller (almindelige briller kan ikke anvendes
mod arbejdsdragten som vaernemiddel)

¢ Visir — som kombinerer effekten af maske og
gjenbeskyttelse

e Operationshue, som daekker alt har

e Engangsplastforklaede eventuelt suppleret med lgse
engangsarmer, plastforkleede med lange sermer eller
eventuelt langaermet engangsovertraekskittel

Genbehandling af steriliserbart medicinsk udstyr er vadt arbejde med hyppig handvask og
langvarig brug af handsker samt kontakt med renggrings- og desinfektionsmidler. Dette er
belastende for huden og kan give irritativt eller allergisk kontakteksem. Eksem kan vise sig ved, at
huden bliver ter, rad og klgende, evt. med bleerer eller smertefulde revner.%?

Handsker beskytter haenderne mod hudskadelige pavirkninger og smittefarligt materiale. Selvom
der kan veere problemer ved at bruge handsker, sa er handsker den bedste beskyttelse mod de
mange pavirkninger, huden udsaettes for i Igbet af en arbejdsdag. Der findes flere typer handsker.
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Handsker skal veere tilgaengelige, hvor de skal bruges, skal veere godkendt til arbejdsopgaven, og
have den rette stgrrelse.

Personer med handeksem ber vaere papasselige med at anvende latexhandsker, da der er risiko
for udvikling af allergi over for latex. Handsker af alternativt materiale bar altid veere tilgaengeligt for
personalet. Hvis huden er tor, klgende eller med eksem, er det en god ide at anvende
fugtighedscreme. Fugtighedscremer bladger huden og @ger vandindholdet.

Handsker skal kun bruges, nar der er behov for det. Nar handskerne bruges i leengere tid kan
bomulds-handsker anvendes under den almindelige medicinske handske for at undga svedige og
fugtige haender.>® Bemeerk dog, at den infektionshygiejniske risiko ved anvendelse af
bomuldshandsker under medicinske handsker, som forebyggelse af hudgener ved langvarigt
arbejde, er uafklaret.®®

Om forebyggelse af hudeksem, se www.ssi.dk/NIRhaandhygiejne.

Anbefalinger for brug af arbejdsdragt og personlige veernemidler

o Der skal skiftes til ren arbejdsdragt ved arbejdsdagens begyndelse, og ved synlig
forurening af arbejdsdragten®

¢ Der skal anvendes egnede handsker ved modtagelse og handtering af urene
instrumenter (www.ssi.dk/NIRhaandhygiejne)

e Ved arbejdsopgaver med risiko for forurening med sprgjt og steenk skal arbejdsdragten
beskyttes af et deekkende vaernemiddel (engangsplastforklaede eller engangskittel) der
sikrer, at arbejdsdragten ikke forurenes (www.ssi.dk/NIRgenerelle)

e Der skal foretages handhygiejne umiddelbart efter handteringen af urene instrumenter er
afsluttet, efter brug af handsker og nar lokalet forlades (www.ssi.dk/NIRhaandhygiejne)

e Operationshue, maske, briller/visir og engangshandsker anvendes under handtering af
urene instrumenter

11.4 Stik-/skaereuheld

Det er dokumenteret, at brug af dobbelthandsker reducerer bade risikoen for stik og maengden af
blod der overfgres ved stik.

National og international lovgivning vedrgrende forebyggelse af stikskader skal overholdes. EU har
vedtaget et direktiv om forebyggelse af stikskader, der omfatter alle arbejdstagere i
sundhedssektoren.%® Arbejdstilsynet har pa baggrund af direktivet udarbejdet en vejledning pa
omradet, der indeholder de vigtigste regler om forebyggelse af stik- og skaereskader i
sundhedssektoren.*®

Regler for arbejde, der medfgrer risiko for overfarsel af smitte med HIV, HBV eller HCV er
ligeledes beskrevet i en raekke bekendtgerelser samt Arbejdstilsynets og Sundhedsstyrelsens
vejledninger. 41:57:58.59.60

Arbejdet med renggring og desinfektion af instrumenter, overflader m.m. skal tilrettelaegges
saledes, at stik- og skaereuheld undgas. Dette skal ske gennem risikovurdering, sikre
arbejdsrutiner, benyttelse af udstyr med indbyggede sikkerhedsmekanismer, vurdering af
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instrumenter ved indkeb, optimal belysning ved arbejdspladsen, personlige vaernemidler samt
vaccination, nar det er relevant. Der skal ske en oplaering og instruktion af nyt personale og
labende opfalgning ved eendrede rutiner eller indfgrelse af nye arbejdsredskaber. Desuden skal
ansatte oplyses om risiko for stik- og skeaereskader og hvilke forholdsregler, de skal tage ved
smitterisiko. Det er arbejdsgiverens ansvar, at der er sikre rutiner om arbejdet med spidst og
skaerende udstyr. Det geelder ogsa bortskaffelse. Der skal vaere saerlige beholdere til bortskaffelse
af kanyler og skaerende redskaber. Se Stik- og skaereskader.®’

11.5 Anbefalinger for vaccination mod HBV far eksposition

Det anbefales at vaccinere ansatte i og uden for sundhedsvaesenet, som har en vaesentlig risiko
for smitteoverfagrsel og stiklaesioner, fx ved stik- eller skaereulykker med blodforurenede kanyler,
knive my,5062

11.6 Affaldshandtering

| genbehandlingsenheden skal man folge de lokale retningslinjer for handtering af de forskellige
affaldstyper.

Tabel 11.2. Hovedtyperne af affald pa et hospital og lignende sundhedsinstitutioner.

Affaldstype Defineres som

Klinisk risikoaffald Kanyler og skarpe genstande, meget vade (blod, pus o.l.) bandager og
bleer (som drypper ved sammenpresning), kulturer fra mikrobiologiske
laboratorier, affald fra saerlige isolerede patienter. Blod og andet
organisk materiale regnes ikke i sig selv som farligt affald, det er
kombinationen af mulig smitterisiko og stikkende/skaerende
egenskaber, eller at det ikke er tilstraekkeligt indesluttet (dryppende),
der bevirker anbringelse i denne kategori

Veevsaffald Amputerede lemmer, organer, tumorer, knoglestykker etc., der er
karakteristiske ved genkendelighed, stor maengde blod eller
vaevsvaeske, eller stikkende egenskaber

Andet farligt affald Kemisk og radioaktivt affald, laegemidler, reagenser m.v.

Genanvendeligt affald | Papir, pap, glas m.v.

Dagrenovation Det, der ikke harer til ovennaevnte kategorier

Forskellige affaldstyper skal handteres forskelligt. Hovedprincipperne for handtering af klinisk
risikoaffald og vaevsaffald i Danmark fremgar af Miljgstyrelsens vejledning fra 1998 og er stadig
geeldende (jan. 2019):
¢ Kildesortering pa produktionsstedet med umiddelbar anbringelse i relevant beholder
o Eksempelvis anbringelse af brugte kanyler i kanyleboks
e Emballering og maerkning
o Emballering skal ske i godkendt brudsikker beholder, og denne skal maerkes med
afsender og hvilken type affald, der er tale om
e Intern transport og opbevaring
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o Transport skal ske uden risiko for personalet og uden fysisk kontakt med rene varer
o.l
o Opbevaring skal ske i urent skyllerum med regelmaessig afhentning eller i centralt
opbevaringsrum, uden adgang for patienter og besggende, uden adgang for
skadedyr og uden lugtgener
o Ekstern transport
o Affaldstyperne 1-3 er farligt affald og skal vaere deklareret som sadan ved transport
uden for hospitalet. Der kraeves seerlig transport med uddannet chauffer
e Bortskaffelse pa forbraendingsanleeg
o Bortskaffelsen vil i Danmark saedvanligvis ske ved forbreending.

Ubrugte kanyler og lignende stikkende og skaerende medicinsk udstyr ma ikke bortskaffes som
dagrenovation, idet det kan give anledning til bekymring, hvis teknikere steder pa det under
reparation i forbraendingsanlaegget, eller hvis det kommer ud som genkendelige dele af restprodukt
(slagger) fra forbreendingsprocessen.

Metalaffald i form af kasserede instrumenter inklusive brugte engangsinstrumenter, hvis metaldele
af ressourcemaessige og gkonomiske grunde sorteres som ikke-genbehandlede til
metalgenanvendelse (omsmeltning), skal uden for hospitalet transporteres under samme forhold
som Kklinisk risikoaffald, dvs. i egnede stadsikre beholdere, maerket med information om afsender
og indhold og med en seerlig transport, hvor chauffgren har relevant uddannelse.

Lokale praktiske forhold vil afgere om affaldsbeholdere skal have 1ag eller ej. Alle affaldsbeholdere
med lag bar kunne betjenes med fodpedal.*®

Retningslinjerne har udgangspunkt i kommunale, regionale, nationale og internationale regler, som
fokuserer pa arbejdsmiljg, det eksterne miljg, risiko for samfundet ved transport af farlige stoffer
(hvortil hgrer smitsomme agens) samt nationale og internationale affaldsstrategier.5?
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12 Genbehandlingsmetoder — Rengering, desinfektion og sterilisation

Soignering og forbehandling, renggring, desinfektion og sterilisation er delprocesser, der hver iszer
reducerer forekomsten af mikroorganismer. Reekkefalgen, som neevnt ovenfor, skal altid falges, da
hvert procestrin er en ngdvendig forudsaetning for et godt resultat af det efterfglgende procestrin.
Dette betyder, at resultatet efter en sterilisation er afhaengig af det opnaede resultat af
forbehandling, rengaring og desinfektion samt af al anden handtering af instrumenterne forud for
sterilisationen.

Medicinsk udstyr/instrumenter, der skal anvendes sterilt, skal genbehandles med validerede
procedurer med udgangspunkt i producentens/leverandgrens anvisning. Desuden skal de
anvendte procedurer sikre en hgj grad af patientsikkerhed og ikke skade de personer, som
anvender eller bliver behandlet med udstyret/instrumenterne.

For at forsta vigtigheden af valideringsprocessen er det ngdvendigt, at bade personale, som
udfgrer genbehandlingsprocesser, og personale, som har ansvaret for at validere processerne, har
de fornadne kompetencer.

Rengearing, desinfektion og sterilisation er de tre grundlaeggende faser, der betegner
genbehandlingsprocessen fra urent over rent til sterilt (Figur 4.1). Hver fase indeholder en raekke
delelementer, som hver for sig er ngdvendige. | nogle situationer vil renggring og desinfektion
kunne udfgres i et fortlgbende samlet forlgb, som fx ved brug af instrumentvaskemaskine.

Renggringsprocessen omfatter soignering, forbehandling, opsaetning og rengaring i
instrumentvaskemaskine og medfgrer, at instrumentet fremstar uden snavs og synlig forurening.

Desinfektion omfatter varmebehandling og/eller kemisk desinfektion, og medfarer fijernelse af
naesten alle sygdomsfremkaldende mikroorganismer.

Sterilisation omfatter en proces, der medfgrer absolut fraveer af mikroorganismer.

Maskinel renggring og termisk desinfektion skal altid foretraekkes. Maskinel renggring i lukkede
instrumentvaskemaskiner skal som grundregel anvendes bade af hensyn til kvaliteten af
renggringen (en styret og automatiseret proces), men ogsa for at forebygge forurening til
omgivelser. Risikoen for steenk og sprgjt af organisk materiale til personalets slimhinder og risikoen
for stik- og skaereuheld ved handteringen af det forurenede udstyr reduceres ogsa ved en maskinel
rengering.'® | forbindelse med handtering af kontamineret medicinsk udstyr/instrumenter er det
vigtigt, at personalet anvender ngdvendige vaernemidler, der sikrer mod steenk, sprgijt, kontakt
samt stik- og skaereuheld.

Producenten/leverandgren skal altid angive en valideret metode for renggring, desinfektion og
sterilisation samt angive krav til forberedelse pa brugssted, som skal sikre en tilfredsstillende
genbehandling af det medicinske udstyr/instrumenterne.

Hvor det er relevant, skal som minimum ogsa fglgende oplysninger medtages:
o Krav til transportbeholderen
o En beskrivelse af logistikken
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e Den maksimale tid der ma ga mellem brug og renggring
¢ En beskrivelse af hvordan man skal soignere pa brugsstedet
e Krav til hvordan transport skal udferes.

12.1 Renggaring

Rengering (inkl. eventuel soignering pa brugsstedet) af udstyr/instrumenter er den ferste og
vigtigste proces i den samlede genbehandlingsproces. Under forskellige forudseetninger kan
rengering reducere antallet af mikroorganismer med 2-4 log10."2

Efter udfert renggring skal udstyret/instrumenterne veere fri for synligt smuds/snavs, organiske og
kemiske rester (saebe, afspeending m.m.), og skal have et lavt restproteinniveau

For at undga indterring af organisk materiale, bar kontamineret udstyr/instrumenter genbehandles
hurtigst muligt efter brug.’* 516 Tidligere har anbefalingen og praksis vaeret, at udstyret hgjst matte
hensta 6 timer fra anvendelse, til genbehandling pabegyndtes.®* Der er ikke studier, som
understgtter denne tidsangivelse pa 6 timer®®, men derimod er der flere studier/guidelines, som
anbefaler en genbehandling straks efter anvendelsen. En gennemgang af diverse studier og
guidelines samt dialog med eksperter og leverandgrer pa omradet har vist, at indterringsprocessen
(organisk materiale) starter allerede efter ca. 15 minutter. Desuden er der pavist en sammenhaeng
mellem den tid, der gar, hvor instrumentet er pavirket af organisk materiale (salte i det organiske
materiale), instrumentets kvalitet og den made, det er blevet bearbejdet pa i
fremstillingsprocessen. Disse faktorer har betydning for hvordan, og i hvilket omfang, instrumentets
overflade pavirkes. | praksis betyder det, at den faktor, der er mest kritisk for et instrument, og
pavirkningen af dets kvalitet, er indtgrringstiden. | fordampningsfasen vil vaesken forsvinde, og
koncentrationen af saltene blive stgrre. Fordampningsfasen vil derfor umiddelbart veere den mest
kritiske i forhold til angreb pa instrumentets overflade. | forhold til forsendelse over tid vil det derfor
veere bedst at transportere og opbevare instrumenterne i et fugtigt miljg. Dette miljg kan
opretholdes ved at sikre hgj fugtighed i en lukket transportemballage, sa fordampning til miljget
omkring instrumentet undgas.

Alternativt vil man kunne veelge, at forbehandle instrumentet for afsendelse og derved sikre
fiernelse af de salte, der kan @delaegge instrumentets overflade. Hvis der er risiko for indtarring
inden den egentlige renggring og desinfektion, kan en indledende soignering, enten under
operationen eller umiddelbart efter, veere ngdvendig. Tilsvarende geelder, hvis der er tale om starre
maengder organisk materiale eller komplekse instrumenter med fx sveert tilgeengelige hulrum.
Soignering vil bl.a. kunne besta af afterring af overfladen med fugtig klud og gennemskylning af
eventuelle hulrum.

Der skal mellem bruger og genbehandlingsenhed vaere klare aftaler for, hvornar og i hvilke
situationer, der forventes soignering, og hvordan transporten skal forega.

Rengaringsprocessen i genbehandlingsenheden af udstyr/instrumenter omfatter dels manuel
forbehandling af udstyret/instrumenterne, dels opsaetning i et instrumentvaskenet eller pa studser i
instrumentvaskemaskinen fgr denne efterfglgende udfgrer den maskinelle renggring. Sidstnaevnte
proces omfatter ogsa desinfektionsprocessen. Desinfektionsprocessen kan enten udferes ved ren
termisk desinfektion ved hgj temperatur eller ved termokemisk desinfektion ved lav temperatur,
hvor der suppleres med kemiske desinfektionsmidler.
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Der indgar fire elementer i en renggringsproces: Vandtemperatur, mekanisk bearbejdning
(mekanisk fiernelse/fortynding), kemi og tid.

Disse elementer, og sammenhangen mellem dem for at opna et godt renggringsresultat, blev
beskrevet af Sinner i 1959 og den grafiske fremstilling kendes i dag som Sinner’s Cirkel. Ud af
Sinner’s Cirkel kan det udledes, at en enkelt faktor i en vis udstreekning kan kompensere de @vrige
(fx temperaturen gges eller tiden forlaenges).®

Figur 12.1. Sinner’s Cirkel.

MEKANIK KEMI

SINNER'S
CIRKEL

TID TEMPERATUR

Frit efter Sinner’s Circle.%®

Ved den maskinelle renggring i en instrumentvaskemaskine udgar kemi, temperatur og tid de
vigtigste faktorer. Den mekaniske funktion er vandets spuling i vaskekammeret.

Ved manuel rengering udgar den mekaniske pavirkning (rengering med vand og bgrste) den
vaesentlige faktor. Vandtemperatur, saebetype og saeebemaengde skal vaere afpasset hinanden, og
der skal anvendes den ngdvendige tid for at udfgre den mekaniske pavirkning af alle udstyrets
flade.®”

Forbehandlingen kan veere adskillelse, abning, bearbejdning med blad klud/bgrste, ultralyd,
gennemskylning m.m. Adskillelsen af instrumenterne skal ske i henhold til
producentens/leverandgrens anvisninger. Safremt der ikke er lavet specielle aftaler med brugerne,
adskilles instrumentet i forbindelse med forbehandlingen og samles igen ved pakkebordet far
autoklavering. Dette forudseetter dog, at producenten/leverandgren kan anbefale, at
instrumenterne autoklaveres samlet.

| forbindelse med forbehandling kan noget udstyr/instrumenter vaere sa vanskeligt at rengare, at en
del af forbehandlingsproceduren ma forega i et ultralydskar med Iag tilsat passende detergent ved
temperatur pa 40-45 °C. Ultralydsbehandling kan ske med eller uden gennemskylning, afhaengig af
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instrumentets design. Omfang tager afsaet i producentens/leverandgrens anvisninger
sammenholdt med lokale forhold og praktiske erfaringer.

Forbehandling foretages ofte med rindende vand, hvor synligt organisk materiale fjernes. Til
forbehandling kan anvendes vaskeaktive stoffer eller desinfektionsmidler tilsat saebe/detergent.
Vaskeaktive stoffer sdsom saeber/detergenter, tensider og enzymholdige oplgsninger kan benyttes
til at fierne organisk materiale, men disse inaktiverer normalt ikke mikroorganismer, og ma ikke
forveksles med desinfektionsmidler. Mikroorganismerne vil i starre eller mindre omfang blive
fiernet, overfort eller erstattet af andre mikroorganismer under forbehandlingsproceduren. Manuel
forbehandling med disse midler kan derfor indebzere en risiko for smitte af personalet og forurening
til omgivelserne.

Mange mikroorganismer kan overleve i traditionelle seeber/detergenter, og en del kan opformeres i
disse og pa det rengjorte udstyr/instrumenter. Det er derfor vigtigt, at der anvendes rent
ledningsvand og saeber/detergent til hver rengaringsprocedure, og at renggringskarret/vasken
ogsa renggres. Dette er kun relevant ved manuel renggring.

Det kan veere ngdvendigt med en mekanisk bearbejdning under forbehandlingen. Derfor skal
udstyr/instrumenterne abnes og eventuelt skilles ad. Har udstyret/instrumenterne kanaler skal alle
disse rengeres med bgrste eller lignende og/eller ved gennemskylning.

Efter forbehandling lastes instrumentvaskemaskinen med udstyr/instrumenter. Lastningen har stor
betydning for renggringsresultatet, og skal derfor ske pa en made, sa alt udstyr sikres effektiv
renggring, bade indvendigt og udvendigt. Instrumenter placeres sa vandspuling sikres overalt.
Derfor skal relevant udstyr (net, stativer, dyser) veere til radighed og anvendes.

| forbindelse med handtering af kontamineret udstyr/instrumenter er det vigtigt, at personalet
anvender ngdvendige vaernemidler, der sikrer mod staenk, sprajt, kontakt samt stik- og

skeereuheld.

Er en effektiv rengaring af udstyret/instrumentet ikke mulig, ber der anvendes engangsudstyr.

Anbefalinger for soignering og forbehandling

e Som minimum skal producentens/leverandgrens genbehandlingsanvisning falges

e For hvert instrument fastleegges, om en soignering pa brugsstedet er ngdvendig

e Hyvis der er risiko for indtarring inden genbehandling, skal udstyret/instrumenterne
soigneres, under operationen eller umiddelbart efter

¢ Instrumenter/udstyr genbehandles hurtigst muligt efter forudbestemte kriterier, som kan
veere specifikt for det pagaeeldende instrument/udstyr

e Det kan veere ngdvendigt, at udstyret/instrumentet transporteres fugtigt til
genbehandlingsenheden

e Perioden fra forbehandling til sterilisation ber minimeres for at undga ukontrolleret
opformering pa udstyret

o Omfanget af forbehandlingsaktiviteter tager udover producentens/leverandarens
anvisninger, afsaet i valideringsresultater der sikrer en hensigtsmaessig lastning og en
effektiv vaskeproces
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Anbefalinger for genbehandling af transportudstyr

Transportvogne og udstyr skal lastes sa et optimalt vaskeresultat sikres
Transportudstyr skal veere intakt og skal kunne tale vask med vand og saebe samt
desinfektion i overensstemmelse med kravene i www.ssi.dk/NIRrengoering og
www.ssi.dk/NIRdesinfektion

Renggringsfrekvensen afheenger af om flowet er rent/rent eller urent/rent

Overflader skal efter renggring fremsta synligt rene i overensstemmelse med kravene i
www.ssi.dk/NIRrengoering

Ved risiko for at udstyret har veeret udsat for forurening med biologisk materiale skal
renggring efterfalges af desinfektion (www.ssi.dk/NIRrengoering og
www.ssi.dk/NIRdesinfektion)

Anbefalinger ved anvendelse af instrumentvaskemaskine

Maskinel genbehandling foretraekkes frem for manuel genbehandling af hensyn til
kvaliteten af rengeringen, desinfektionen samt arbejdsmiljget

Manuel renggring ma kun udfgres, hvor maskinel renggring ikke er mulig
Instrumentvaskemaskinen bgr veere forsynet med relevant udstyr, fx stativer, instrument-
net, kurve og om ngdvendigt gennemskylningsdyser/studse til indvendig renggring og
desinfektion af rgrformede hulheder

Lastning af instrumentvaskemaskinen skal foretages sa et optimalt vaskeresultat opnas
Udstyr/instrumenter placeres, sa de ikke skygger for hinanden

Der skal vaere sikkerhed for tilstreekkeligt tryk/flow pa vandet

Valg af vaskeproces og detergenter skal afstemmes med producentens/leverandarens
anvisninger

Der skal fastseette krav til vandkvalitet som anfert i EN 1ISO 285

Valg af detergenter skal ske under hensyntagen til krav til renhedsgraden og
instrumentproducentens/leverandgrens anvisninger

Der skal tages stilling til om den automatiske proces skal indeholde tarring

Hvis tarring ikke er en del af den automatiske proces, skal den efterfglgende tarring
forega pa en made, sa det sikres, at omgivelserne ikke forurenes

Der skal lokalt tages stilling til hvor la&enge godset ma sta i instrumentvaskemaskinen efter
processen er afsluttet

Efter endt renggringsproces skal instrumentet vaere synligt rent og kunne overholde
anbefalingerne til restproteinkontaminering anfert i DS/EN 1ISO 15883-1, -2 og -5

Alle instrumenter skal kunne spores til en vaskeproces

12.1.1 Manuel renggring

Der kan undtagelsesvist veere udstyr, hvor en manuel renggring og desinfektion er ngdvendig.
Instrumenter, der ikke téler maskinel genbehandling skal altid gennemga en risikovurdering i
forhold til om egnet manuel genbehandling kan foretages saledes, at renhedsniveauet for manuelt
genbehandlede instrumenter er pA samme acceptable niveau som renhedsgraden for maskinel
genbehandlede instrumenter. Den manuelt udfgrte proces skal derfor vaere en valideret proces i
lighed med den maskinelle rengering og desinfektion, da den manuelle renggring og desinfektion
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indgar som en del af den samlede validerede genbehandlingsproces. Manuel genbehandling ma
ikke fare til et ringere rengaringsresultat end ved maskinel genbehandling. Derfor er det vigtigt, at
manuel genbehandling udfgres pa baggrund af fastlagte procedurer, og at alle procestrin udfgres,
efterprgves og dokumenteres af kvalificeret personale.

Safremt dette ikke er muligt, ma instrumenterne erstattes med engangsudstyr.

Organisk materiale, som fx blod og veevsrester, kan beskytte (indkapsle) mikroorganismerne.
Organisk materiale kan tillige binde kemiske desinfektionsmidler og forhindre den tilstreebte kontakt
med mikroorganismerne, med reduktion af den antimikrobielle effekt til falge. Der kan ogsa ske en
pavirkning af de kemiske forhold i selve oplgsningen, sa den reelle koncentration af aktivstoffet
pavirkes. Endvidere skal renggringen medvirke til beskyttelse af udstyret/instrumenterne mod
korrosion (nedbrydning), som kan udlgses af organisk materiale.

Anbefalinger for manuel renggring/desinfektion
¢ Instrumenter som ikke taler maskinel genbehandling skal altid gennemga en
risikovurdering i forhold til, om egnet manuel genbehandling kan foretages med samme
renggringsresultat som ved en maskinel genbehandling
e Manuel rengering, afskylning, tarring og desinfektion skal udfgres som standardiserede
processer. Manuel renggring udfgres, efterpreves og dokumenteres af kvalificeret
personale

12.2 Desinfektion

Desinfektion anvendes for at opna en reduktion i antallet af mikroorganismer, saledes at det
desinficerede udstyr kan benyttes/handteres uden risiko for infektion. Desinfektion anvendes
endvidere forud for sterilisation. En korrekt desinfektion bar kunne reducere antallet af
mikroorganismer op til 6 log10.'2

En korrekt desinfektion forudseetter, at udstyret er rent, idet der ellers er risiko for at bakterier
overlever indkapslet i indtgrrede proteinrester.

Til desinfektion af udstyr/instrumenter skal maskinel varmedesinfektion altid anvendes, nar det er
muligt, da desinfektion med fugtig varme er den mest sikre, den billigste og mest miljgvenlige
desinfektionsmetode. Processen ved varmedesinfektion er desuden nemmere at standardisere og
kontrollere end ved kemisk desinfektion.

Der er situationer, hvor desinfektion med fordel kan udferes som termokemisk desinfektion
(kombination af varme og kemisk desinfektion).

Kemisk desinfektion indebeerer arbejdsmiljgemaessige og andre risici, hvorfor kemisk desinfektion
kun anvendes, nar udstyr m.m. ikke taler varme eller rent praktisk ikke kan varmedesinficeres. Den
manuelt udfarte proces skal veere en valideret proces i lighed med den maskinelle rengering og
desinfektion, da den kemiske desinfektion indgar som en del af den samlede validerede
genbehandlingsproces.
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Det har ikke tidligere veeret praksis at efterprave effekten af en kemisk desinfektion, men med
udgangspunkt i erfaringer fra validering af den maskinelle renggrings- og desinfektionsproces, er
det naturligt, at der ogsa fastlaegges valideringsprogrammer for desinfektionsprocesser.

Desinfektion er udfgrligt behandlet i www.ssi.dk/NIRdesinfektion.

12.2.1 Varmedesinfektion

Varmedesinfektion er en veldokumenteret, effektiv, nem og billig metode til inaktivering af
mikroorganismer.

Den hastighed, hvormed varmeinaktivering af mikroorganismer forlgber, vil afhaenge af temperatur,
indvirkningstid, fugtighed, mikroorganismernes art og tilstandsform (fx vegetative bakterier vs.
sporer) samt det miljg, hvori mikroorganismerne er under varmebehandlingen.

Effekten af en varmedesinfektionsproces angives ofte med en A0-veerdi. AO-veerdien angives i
sekunder og er en tidsaekvivalent, som svarer til det antal sekunder ved 80 °C, hvor drab af en
mikroorganisme kan forventes — under givne forudsaetninger.'®® Varmedesinfektion ved en AO-
veerdi pa 600 vil medfgre, at betydende mikroorganismer, inklusive enterokokker, norovirus og
hepatitis A virus, vil blive inaktiveret. Varmedesinfektion med temperaturer op til 100 °C er en
desinfektionsprocedure, som ikke med sikkerhed inaktiverer sporer — det vil kraeve en sterilisation.

Desinfektion i instrumentvaskemaskine kan opnas ved:
e 80 °Ci 10 minutter
e 85 °C i3 minutter
e 90 °Ci1 minut.

A0 = 600 anbefales generelt i Danmark. Enkelte udenlandske artikler anbefaler i specielle
situationer en A0 pa 3000 til sikker eliminering af HBV ved kritisk udstyr, som ikke efterfglgende
steriliseres.%°

A0 = 3000 anbefales til selvdesinfektion af maskinen.'®

Termokemisk desinfektion

En termokemisk desinfektion bestar af en kombination af varme og kemi. Nogle instrumenter taler
ikketemperaturer over 60 °C, men der kan opnas tilfredsstillende desinfektionseffekt ved at
kombinere varme og desinfektionsmiddel. Termokemisk desinfektion har veeret anvendt til
genbehandling af fleksible endoskoper med succes i mange ar i Europa. Nogle detergenter ager
mikroorganismernes varmefglsomhed, hvorfor valget af detergent ved en termokemisk
desinfektion kan vaere afggrende for, at man opnar et tilfredsstillende resultat.

Maskinel termokemisk desinfektion foregar i egnet instrumentvaskemaskine, oftest med en
kombineret renggrings- og desinfektionsproces, efterfulgt af afskylning/gennemskylning og
eventuelt tarring. Processen skal kvalitetssikres og valideres for det pageeldende
udstyr/instrument.”

Termokemisk desinfektion er udferligt beskrevet i www.ssi.dk/NIRendoskoper.
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Anbefalinger for termokemisk desinfektion
e Termokemisk desinfektion bar kun anvendes, nar udstyr/instrumenter ikke taler varme
eller rent praktisk ikke kan varmedesinficeres
o Udstyret skal forbehandles og renggres (inkl. rengering af eventuelle kanaler) inden
termokemisk desinfektion
¢ Desinfektionsmidlet skal vaere kompatibelt med savel udstyr/instrumenter som
instrumentvaskemaskinen

12.2.2 Kemisk henstandsdesinfektion

En del nyere udstyr/instrumenter taler, som omtalt ovenfor, ikke termisk desinfektion, men kraever
kemisk desinfektion forud for sterilisation. Kemisk desinfektion bar kun anvendes, nar
udstyr/instrumenter ikke taler varme eller rent praktisk ikke kan varmedesinficeres.

Ved henstandsdesinfektion nedseenkes udstyret/instrumenterne efter rengering i kar med egnet
desinfektionsmiddel ved stuetemperatur. Det anbefales at anvende et dybt kar med lag og lille
overflade for at minimere fordampningen. Udstyret/instrumenterne skal vaere helt daekket, foldet ud
eller adskilt, og der ma ikke vaere luftiommer. Udstyret/instrumenterne begr ligge i tradkurve i karret.

Til kemisk henstandsdesinfektion anbefales i Danmark anvendelse af desinfektionsmidler med
maksimal antimikrobiel effekt ("high-level” desinfektion), fx klorforbindelser eller persyrer (se afsnit
16.1.1.). Efterfglgende skal udstyret skylles for at fjerne eventuelle kemikalierester og derved
undga hud- og slimhindeirritation.

Udstyr som anvendes til kritiske procedurer skal skylles med sterilt vand.

Indvirkningstiden skal som standard vaere mindst 1 time for at sikre optimal desinfektion. Safremt
der for et givet desinfektionsmiddel forefindes tilstrackkelig dokumentation, kan kortere tid
anvendes. Det bemaerkes, at visse typer af udstyr/instrumenter, fx udstyr forsynet med optik, ikke
altid taler henstand i 1 time. | sadanne tilfeelde ma den valgte fremgangsmade basere sig pa
producentens/leverandgrens anvisninger kombineret med rad fra sagkyndige (fx den lokale
infektionshygiejniske enhed eller CEI).

Oplgsningen skiftes minimum en gang dagligt. Nar oplgsningen skiftes, skal desinfektionsbeholder
eller -kar renggres og desinficeres.

Udstyr skal tgrres helt, da fugtighed i iseer smalle lumina kan bidrage til biofilmdannelse.>°
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Anbefalinger for kemisk henstandsdesinfektion

¢ Kemisk henstandsdesinfektion bar kun anvendes, nar udstyr/instrumenter ikke taler
varme eller rent praktisk ikke kan varmedesinficeres

e Der skal anvendes desinfektionsmiddel med maksimal antimikrobiel effekt i min. 1 time,
med mindre der findes dokumentation for kortere indvirkningstid

e Udstyr/instrumenter anbringes efter rengering i et kar med lille overflade og med lag

o Udstyret skylles efter desinfektion for at fierne kemikalierester og terres fuldsteendig

¢ Desinfektionsoplgsningen skiftes minimum dagligt med efterfelgende renggring og
desinfektion af kar

e Henstandsdesinfektion skal forega i et rum med tilstraekkelig udluftning, ventilation eller
punktsug

e Personalet skal anvende handsker og eventuelt gvrige ngdvendige personlige
vaernemidler

Tiden som udstyret/instrumenterne henstar efter afsluttet renggring og desinfektion, til sterilisation
pabegyndes, bar veere sa kort som muligt. Dette for at hindre ukontrolleret opformering af
mikroorganismer pa udstyret/instrumenterne. Der kan veere tilbagevaerende mikroorganismer efter
rengaring og desinfektion, som opformeres, eller mikroorganismer kan blive tilfgrt instrumenterne
fra luften og/eller handtering."

Umiddelbart efter udstyret er udtaget af maskinen og f@r oplaegning og emballering, skal det sikres,
at udstyret/instrumenterne er tgrre pa udvendige og indvendige flader. Safremt
udstyret/instrumenterne ikke er terre, bar der vurderes pa forskellige arsagsfaktorer, fx om den
maskinelle tgrreproces er forsggt optimeret eller om instrumenterne er lastet hensigtsmaessigt.
Safremt tarring fortsat ikke er opnaet, kan tarring forega i tarreskab. Generelt anbefales det ikke at
opna tarring ved anvendelse af trykluft, da trykluft ophvirvler partikler i lokalet og danner aerosoler.
Dette kan medfare kontaminering af lokale, personale og @vrige produkter. Safremt trykluft
anvendes, skal dette baseres pa en risikovurdering, hvor seerlige forholdsregler og/eller faciliteter
tages i betragtning.

Vade og fugtige instrumenter gger risikoen for opformering af mikroorganismer og dannelse

af biofilm. Fugtighed kan kompromittere emballagematerialets barrieegenskaber inden sterilisering.
Fugtighed og vade omrader pa/i instrumenterne kan kompromittere autoklavens evne til at
evakuere |uft og dampens kvalitet.

12.3 Emballering af produkter inden sterilisation

| en genbehandlingsenhed anvendes flere forskellige typer af barrierer (autoklaveposer, sheets og
flergangscontainere). Kravene til disse produkter er beskrevet i to serier af harmoniserede
standarder.”""? Se Bilag B om standarder.

Som udgangspunkt er det steriliseringsmetoden, der danner baggrund for hvilket
emballeringsmateriale man skal veelge. Eksempelvis anvender man plastlaminat autoklaveposer til
dampsterilisering, men da disse indeholder cellulose, er de ikke egnede til plasmasterilisering.
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Efterfalgende veelges typen af beskyttelsesbarriere (plastlaminatposer, sheets,
flergangscontainere) ud fra en vurdering af produktets vaegt og den handtering, transport og
opbevaring, det skal gennemlgbe, far det nar ud til brugsstedet.

De steriliseringsmetoder, der anvendes indenfor sundhedsvassenet, kraever generelt en
emballage, der muligger diffusion af enten damp eller hydrogenperoxid (afsnit 12.4 om

steriliseringsmetoder).

Den diffusionsbare emballage kan pavirkes af tryk, afklemning og fugt som udger en risiko for, at
mikroorganismer kan penetrere gennem barrieren i forbindelse med handtering, transport og
opbevaring. | nedkglingsfasen er produktet udsat for den starste risiko for forurening, idet der i
denne fase diffunderer luft ind i de sterile pakker for at kompensere for det opstaede undertryk i

nedkalingsfasen.”

Tabel 12.1. Fordele og ulemper ved forskellige emballeringstyper.

Emballeringstyper

Fordele

Ulemper

Sheet-cellulose

Let anvendelig
emballeringstype

Kan pavirkes ved fugt, sted og
afklemning

Sheet-andet materiale

Let anvendelig
emballeringstype

Kan pavirkes ved fugt, sted og
afklemning

slgjfe*

Plast-laminat pose Transparent Ikke egnet til store produkter
Pavirkes let af fugt, stad og
afklemning

Container med Pasteur’s Sikker beskyttelse af

produkterne med
flergangsfilter

Container med engangsfilter
og flergangsfiltre*

Sikker beskyttelse af
produkterne

Kan pavirkes af fugt pga.
filteret

"Strindberg’-kassetter (med
kant)

Kan kun anvendes til
torsterilisation

"Gammeldags” kassetter med
lag

Kan kun anvendes til
tarsterilisation

*Containere ma ikke udsaettes for slag og sted, da dette kan medfare at laget ikke slutter taet.
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12.3.1 Meerkning, forsegling og plombering

Ved pakning af udstyr skal det sikres, at udstyret lukkes/forsegles, plomberes og meerkes pa rette
vis, sa det har den rette renhedsgrad ved ankomst til brugsstedet. Det samme ger sig geeldende
ved produkter, der er leveret fra leverandar og transporteret til brugsstedet.

Kravene til maerkning af udstyr og produkter er falgende:

Det er vigtigt, at maerkning bliver anbragt pa en made séaledes, at det ikke forringer
produktet/udstyrets kvalitet. Derudover er det vigtigt at felgende fremgar af meerkningen:
¢ Genbehandlingsenhed
o Navn pa produktet
Detaljer der er ngdvendige for at kunne identificere produktet/udstyret og indholdet
Navn pa forhandleren
LOT, efterfulgt af batcni- eller serienummer
Produktionsdato. Skal angives med maned og ar
Sidste anvendelsesdato. Skal angives med maned og ar (kan veere maerket med
timeglas symbol).
e Leverandor
o Angivelse af saerlig opbevaringsforhold
o Huvis produktet/udstyret leveres sterilt, skal dette og sterilisationsmetode angives
klart

o Hvis produktet/udstyret er "single-use" skal dette fremga klart ved fglgende logo ®

o O O O O

o Det skal ved indkgb fremga at produktet/udstyret er CE-maerket C€,

12.3.2 Sheet

Sheet kan besta af cellulose, polypropylen eller en kombination af disse. Sheet skal vaere
konstrueret saledes, at det er bakterieteet og har en god brudstyrke. Derudover ma der ikke kunne
afgives farve eller lignende til instrumenterne.

For at brugen af produktet resulterer i en steril forpakning, skal leverandgren efterleve en raekke
krav i Direktivet om Medicinsk Udstyr?? og DS/EN ISO 11607-1"" og derfor angive:

e Hvilken indpakningsmetode der skal anvendes

e Valg af sheet i forhold til veegt, belastning og steriliseringsform

o Krav til forseglingstape, der anvendes ved lukning af sheet, og som skal have en

procesindikator, der viser om udstyret har gennemgaet en opvarmning i autoklaven

e Hvordan meerkning ma anbringes pa sheet

e Andre forhold der gar sig geeldende i forhold til opbevaring og brug af sheet

o At sheet lever op til geeldende krav.

12.3.3 Plastlaminatposer

Plastlaminatposerne bestar af en transparent side og en side af papir kaldet "medicinsk papir”, pa
grund af dets saerlige egenskaber i forbindelse med steriliseringsprocessen.

For at brugen af produktet resulterer i en steril forpakning skal leverandgren efterleve en raekke
krav i Direktivet om Medicinsk Udstyr??2 og DS/EN ISO 11607-1"" og derfor angive:
o Posetype i forhold til veegt, belastning og steriliseringsform
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e Procesindikator, der viser om udstyret har gennemgaet en opvarmning i autoklaven

e Hvordan maerkning ma anbringes pa posen (da den ikke ma anbringes pa papirsiden)

e Om poserne kan abnes saledes, at instrumenterne forbliver sterile. Derudover skal
leverandgren angive kriterier for opbevaring som temperatur og relativ luftfugtighed

o Andre forhold der skal tages hensyn til under transport og brug.

Ved brug af plastlaminatposer skal leverandgrens anvisninger folges. Der skal desuden veere
opmaerksomhed pa:

e Passende luft langs forseglingskanterne

e Fyldningsgraden ma ikke overstige 75 %

e Afstand pa 3 cm fra udstyr til forseglingssgm.

Poserne forsegles ved hjeelp af et forseglingsapparat.
Ved brug af forseglingsapparat skal der veere saerlig opmaerksomhed pa nedenstaende punkter:
e Afstand fra produkt/udstyr til forseglingssgm
e Den samlede bredde af forseglingssgmmen ma ikke veere mindre end 6 mm
e Der ma ikke veere flaeenger i papiret i en afstand af 10 mm fra forseglingssemmen
e Plastlaminat-posen skal nemt kunne abnes aseptisk
e Der skal foreligge dokumentation for, at forseglingstemperaturen angivet af leverandaren er
fulgt.

12.3.4 Containere

Containerne er fremstillet af plast eller aluminium eller en kombination af begge.

Ved indkgb og anskaffelse skal det sikres, at containerne er fremstillet i overensstemmelse med
kravene i DS/EN ISO 11607.7! Containeren skal handteres og genbehandles efter
producentens/leverandgrens anvisninger. Derudover skal den veere egnet til formalet og veere
forsynet med passende steriliseringsport. Denne kan besta af engangsfiltre eller flergangsfiltre,
med et egentligt filter med Pasteur’s slgjfe eller ventil. Steriliseringsportene skiftes/genbehandles
efter producentens/leverandgrens anvisninger.

Ved brug af containere skal der vaere saerlig opmeaerksomhed pa felgende punkter:

e Renggring af containerne skal forega i overensstemmelse med
producentens/leverandgrens anvisninger

e Instrumentcontaineren skal renggres og desinficeres efter hver brug

e Instrumentcontaineren skal efter renggring veere synligt ren og ter bade udvendigt og
indvendigt

e Lukning og forsegling sker i overensstemmelse med producentens/leverandgrens
anvisninger.

12.4 Sterilisation

Ved sterilisation forstas en proces, der frembringer en tilstand uden levedygtige mikroorganismer.
Sterilitet er et absolut begreb. | Danmark og internationalt er det officielle krav til steriliseret
udstyr/instrumenter, at der skal veere mindre end én formeringsdygtig mikroorganisme pr. én
million steriliserede emner, svarende til SAL (sterility assurance level) pa 10, i gvrigt et krav, som
farste gang er beskrevet i et addendum til den nordiske farmakopé i 1970. 742! Kravet vil i praksis
betyde, at alle mikroorganismer er draebt. Da det ikke er muligt, hverken ved hjeelp af inspektion
eller maling, at konstatere om et givet instrument er sterilt, kan sterilisationsprocessen veere
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baseret pa overkill-metoden eller pa kimtalsmetoden, som skal sikre, at et givent udstyr/instrument
opnar den gnskede kimfrihed (SAL).”>%” | denne forbindelse skal de aktiviteter, der gar forud for
sterilisation (renggering og desinfektion), derfor styres og kvalitetssikres.

Processer baseret pa overkill-metoden er traditionelt brugt i sundhedssektoren. Den baserer sig pa
ideen om at for at veere pa den sikre side, skal processen resultere i inaktivering af et meget starre
antal mikroorganismer, end man kan forvente, der er pa lasten. For en overkill-proces er mindst 12
logtrins reduktion pakraevet. Overkill fordrer damp ved hgje temperaturer over laengere tid. For
langt sterste parten af udstyret udger dette ikke et problem.

Processer baseret pa kimtalsmetoden anvendes pa produkter, som kan blive gdelagt af hg;j
sterilisationsdosis, hvorfor dosen skal ggres sa lille som muligt. Derfor baserer man
sterilisationsprocessen pa forventet kimtal pa produktet. Det gares ved at anvende
produktionsmetoder som holder kimtallet lavt, fx produktion i specielle renrum. Metoden kraever
omhyggelige beregninger af kimtal og store krav til produktionsmetoder. Metoden anvendes i den
farmaceutiske industri og i produktionen af medicinsk engangsudstyr.

En seerlig type infektigst agens — prioner — kan forekomme i sjeeldne, seerlige situationer og kreever
specielle procedurer (6.1).

Sterilisation anvendes til kritisk udstyr/instrumenter og kan ogsa anvendes ved visse typer
semikritisk udstyr/instrumenter. Ifglge Spaulding’s klassifikation af medicinsk udstyr'® (Tabel 5.1)
omfatter kritisk udstyr instrumenter, der anvendes til kritiske procedurer, sa som kirurgiske eller
andre invasive indgreb, der medfarer kontakt til blodbanen eller andet sterilt veev. Semikritisk
udstyr anvendes ved semikritiske procedurer, hvor der er kontakt med intakte slimhinder eller ikke
intakt hud uden penetration til underliggende vaev og blodbanen.

Mikroorganismer kan draebes med varme (fx dampautoklavering eller tarsterilisation), med visse
kemiske metoder i form af forskellige gasarter (fx peroxid-plasma) eller ved fysiske metoder i form
af bestraling (benyttes primeert i industrien). Mikroorganismer i luft og vaesker kan tillige fijernes ved
filtrering. Flere af disse metoder anvendes til fremstilling af sterile engangsartikler. |
sundhedssektoren udferes sterilisation primaert ved hjeelp af varme, med fglgende prioriterede
reekkefolge:

o Dampautoklavering

e (Gassterilisation

o Tgrsterilisation.

Dampautoklavering foretraekkes, mens tarsterilisation kun kan anvendes ved et begraenset antal
instrumenter. Ved udstyr/instrumenter af fx plastik eller gummi eller udstyr/instrumenter med
elektronik, som ikke taler varme anvendes gassterilisation.

12.4.1 Dampautoklavering

Autoklavering foregar ved hjeelp af maettet vanddamp under tryk i en autoklave efter samme
princip, som i en trykkoger. Ved dampautoklavering er det ikke temperaturen alene, der draeber
mikroorganismerne, men temperaturen i kombination med dampens kondenseringsenergi.
Kondensen (fugtigheden) er afggrende for gdelaeggelse af mikroorganismer. Kombinationen af
den hgje temperatur og damp ger det muligt at afkorte processen til fa minutter. For at draebe alle
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mikroorganismer, herunder bakteriesporer, kraeves en temperatur pa minimum 121 °Ci 15
minutter ved 2 atmosfeerers tryk eller 134 °C i 3 minutter ved 3 atmosfaerers tryk (absolut tryk).

En dampautoklave bestar af et luftteet kammer, hvor den almindelige luft erstattes med maettet
vanddamp. Autoklaven har en lage, hvor igennem ind- og udlastning kan ske, og er desuden
forsynet med en vacuumpumpe samt en dampgenerator. Selve autoklaveringsprocessen indledes
med en forbehandling, hvor al luft erstattes med vanddamp. Denne proces skal sikre, at der ikke
dannes lufttommer, hvorfor fgrste fase sker gentagne gange (pulsering). Pulsering sker typisk 3
gange. | 2. fase, som er selve sterilisationen, varmes godset op til den gnskede temperatur. Under
denne proces kondenserer dampen pa instrumenternes overflade. Nar temperatur og tryk har naet
det gnskede niveau, holdes temperaturen i den gnskede tid (3 minutter ved 134 °C og et tryk pa 3
bar). For at opna en temperatur pa mere end 100 °C, skal processen forega under tryk. Det er
vigtigt, at vanddampen har kontakt til alle overflader. Det er derfor ogsa vigtigt, at autoklaven lastes
korrekt. | fase 3 (tarrefasen) tammes kammeret igen for damp, og alt vand skal veere veek.

12.4.2 Nedkgling

Nedkglingsfasen er en seerlig kritisk fase og stiller seerlige krav til nedkglingsomradet uden for
autoklaven. Efter sterilisation med damp vil instrumenterne veere varmere end temperaturen i den
omgivende luft. | nedkglingsfasen vil der naturligt ske en trykudligning, hvorfor det skal vurderes
om emnet, afhaengigt af emballeringen, ma handteres i denne fase (afsnit 13.1 om emballering).

12.4.3 Gassterilisation

Udstyret/instrumenterne anbringes i et miljg af gasser, der er draebende for mikroorganismer.
Dette kan gares ved stuetemperatur, hvilket kan vaere en fordel. Ulempen er, at gasserne er lige
sa skadelige for mennesker, som den er for mikroorganismer. Gassterilisation kan derfor kun
forega i lukkede systemer.

Af arbejdsmiljg- og miljgmaessige arsager tillades ikke brug af ethylenoxidgas i Danmark, ligesom
formaldehydgas-sterilisation er udfaset af tilsvarende arsager i sundhedssektoren.

Plasma beskrives som den 4. tilstandsform (fast stof, veeske, gas, plasma). Plasma defineres som
en gas, der er elektrisk ledende. Plasmasterilisation bygger pa en teknologi, der omfatter
forskellige gasfaser ved lav-temperatur. Processen foregar typisk i omradet 37-50 °C. | Danmark
findes der forskellige systemer, som anvender plasmasterilisation ved brug af forskellige cykler.
Feelles er dog at en hydrogenperoxid-oplgsning i dampform omdannes til plasma i et elektrisk felt
skabt af en radiofrekvens, ultraviolet lys eller mikrobglgeenergi. Ved denne proces exciteres
gasmolekylerne og producerer ladede partikler, hvoraf mange er i form af frie radikaler (fx hydroxyl
og hydroperoxyl). Frie radikaler er atomer med en ikke-parret elektron, der er staerkt reaktive, og
som derfor vil interagere med essentielle cellekomponenter (fx enzymer, nukleinsyrer, cellevaegge)
og derved draeber mikroorganismerne. Den anvendte type af gas og starrelsen af vakuum er to
vigtige variable, som kan bestemme effektiviteten af processen. Efterfalgende fjernes den
overskydende gas, og ved sidste trin (udluftning) returneres steriliseringskammeret til atmosfeerisk
tryk ved tilfarsel af sterilfiltreret luft.

Der er ingen afgasningsfase eller toksiske slutprodukter, da hydrogenperoxid (H203) bliver
omdannet til vand (H20) og ilt (O i Igbet af processen. Den steriliserede last kan saledes
handteres sikkert. Teknologien er seerlig velegnet til sterilisation af varme-, fugt- og/eller
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trykfelsomt udstyr/instrumenter, da procestemperaturer ikke overskrider 50 °C og sterilisation sker
ved lav fugtighed. Den samlede procestid er ca. en time.

Udstyr/instrumenter, der med fordel kan steriliseres ved plasmasterilisation, er eksempelvis
endoskoper, prober, ledninger til maleudstyr, optik og elektroder. Man skal radfgre sig hos
producenten/leverandgren af udstyret for at sikre kompatibilitet, forligelighed og holdbarhed af
udstyret, nar denne sterilisationsproces benyttes. Plasmasterilisation kan medfgre, at nogle
materialer (fx aluminium) misfarves.

Det er ikke muligt at medtage dele, der bestar af papir, bomuld, cellulose, filt, latex, kobber og bly.
Udstyret skal veere fuldsteendigt rengjort (og desinficeret), idet indkapslede mikroorganismer ikke

dreebes. Endvidere skal udstyret vaere helt tart. Emner der kan suge fugt, fx gaze og tekstiler, ma
ikke steriliseres i denne type sterilisator, da hydrogenperoxiden vil blive opsuget.

12.4.4 Emballering i forbindelse med plasmasterilisation

For at emballagen ikke opsuger hydrogenperoxid kreeves en seerlig type emballage, som bestar af
rent kunststof (fx polyester eller polyolefiner). Containere kan ikke anvendes. Forsegling af
polyolefiner kraever en forseglingstemperatur pa 130 °C i forseglingsapparatet. Derudover geelder
almindelige anbefalinger for emballering (afsnit 12.3).

12.4.5 Tarsterilisation

Tarsterilisation udfgres med tar, varm luft i en termostatstyret ovn med luftcirkulation. Det kreever
hgjere temperatur og laengere tid at tersterilisere end at autoklavere, da luft er en darligere
varmeleder end damp.

Drab af alle mikroorganismer inkl. bakteriesporer opnas ved tarsterilisation ved:
e 160 °Ci 2 timer
e 170°Ci1time
e 180 °C i 30 minutter.

Det er vigtigt, at tidsrummet er at regne fra den angivne temperatur er opnaet.

Sterilisatoren ma ikke overfyldes, og der skal anvendes egnet emballage jf. producentens
anvisninger:

o Folieposer, som lukkes med svejseapparat eller alternativt med autoklavetape

e [Egnede containere/kassetter med lag, som er hermetisk lukkede.

En tarsterilisator kan anvendes til bade indpakkede og uindpakkede instrumenter, men anbefales
ikke ved starre maengder af instrumenter eller til hule instrumenter.

Steriliseringstiden regnes fra at den gnskede temperatur er opnaet i selve godset. Man bgr veere
opmaerksom pa, at sterilisation af stalinstrumenter ikke bar ske ved hgjere temperatur end 160 °C,
da der hurtigt sker en andring af haerdningen, hvilket gdelsegger instrumenterne.
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Anbefalinger for sterilisation

Dampautoklavering foretreekkes

Ved udstyr/instrumenter af plastik eller gummi eller udstyr/instrumenter med elektronik,
som ikke taler varme/fugt/hgijt tryk, anvendes gassterilisation

Tarsterilisation kan kun anvendes til udvalgte instrumenter, som téler den hgje
temperatur

Tarsterilisation kan kun anvendes til et begraenset antal instrumenter ad gangen

Der skal anvendes en valideret sterilisator

Ved sterilisation skal anvendes emballering som er foreneligt med eller kompatibelt med
sterilisationsmetoden

Sterilisatoren skal lastes efter producentens/leverand@rens anvisninger og efter en
valideret metode

Steriliseret gods skal udlastes straks efter endt sterilisation
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13 Holdbarhed af produkter og udstyr

Emballering, handtering og transport af udstyr/produkter skal sikre, at renhedsgraden er sa hgij, at
udstyret kan anvendes ved brugsstedet.?? Udstyr/produkter omfatter her eget genbehandlet
udstyr/produkter samt materialer og varer, der enten kgbes af en producent/leverander og bringes
til lager, eller anskaffes til flergangsbrug, genbehandles og pakkes. Produktet/udstyret kan bade
veere sterilt sdvel som usterilt.

Nar udstyr/produkter forbruges, forudsaetter brugerne/det kliniske personale, at udstyret/produktet
er i en sadan stand, at den lever op til kravspecifikationerne og ikke kan udgere en smitterisiko.

Det skal sikres, at produkterne er korrekt emballeret, og at emballagen til sterile produkter har en
effektiv mikrobiologisk barriere.?276"" Der skal desuden vaere opmaerksomhed pa, at kemiske og
fysiske faktorer kan pavirke emballagen og dermed produktets kvalitet.®

Det vil ofte vaere ngdvendigt at emballere produktet i flere lag emballage for at kunne sikre, at et
sterilt produkt forbliver sterilt frem til brugstidspunktet.

Det betyder ogsa, at transport, handtering og opbevaring skal understgtte, at bade rene og sterile
produkter har den forventede renhedsgrad/kvalitet pa brugstidspunktet. Korrekt transport,
handtering og opbevaring af sterile/rene produkter og instrumenter stiller saledes szerlige krav til
transportudstyr, transportveje, depotforhold samt uddannelse af medarbejdere.

Holdbarhed pavirkes bade af emballagetypen, temperatur, luftfugtighed, rengeringsniveau og antal
handteringer. Derfor anses holdbarhedstider for at vaere bade haendelses- og tidsrelaterede og
skal fastseettes i den enkelte genbehandlingsenheden under hensyntagen til disse faktorer.

13.1 Emballering generelt

Gennem tiden har der vaeret mange bud pa, hvordan de forskellige lag af emballage kan defineres,
hvis man skal kunne handtere, opbevare og transportere produktet fra producenten til brugsstedet,
sa det forbliver sterilt. Med udgivelsen af den harmoniserede standard EN/ISO 11607 i 2006, blev
der opnaet konsensus om at definere emballering af medicinsk udstyr under en samlet betegnelse
"Barrieresystemet”.”

Da der stilles forskellige krav til emballagens renhedsgrad afhaengigt af, hvor det medicinske
udstyr befinder sig, har man yderligere opdelt det samlede barrieresystem i "Det sterile
barrieresystem” og "Beskyttelsesbarrieren”. Det sterile barrieresystem er den emballering, der
tillader sterilisationsmediet adgang, sikrer en acceptabel mikrobiel barriere og ggr, at emballagen
kan abnes aseptisk. Beskyttelsesbarrieren er den emballering, der sikrer, at man kan handtere,
opbevare og transportere det sterile produkt, sa det forbliver sterilt. Beskyttelsesbarrieren kan
besta af flere lag.
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Tabel 13.1. Barrieresystemet.

DS/EN ISO 11607-1 Barrieresystemet
Det sterile Beskyttelsesbarrieren
barrieresystem
Gamle termer Primeer forpakning Sekundaer forpakning | Tertiger forpakning
Dansk/regional N1 N2 N3
benaevnelse’
Formal Et lag der sikrer at Et eller flere lag der Et lag der tager af for
produktet er sterilt er tilfgjet for at stad, slag og
beskytte den primeere | forurening, nar
sterile barriere nar produktet
produktet transporteres eksternt
transporteres internt | og internt
Handtering Minimal handtering Kontrolleret Ma gerne handteres
handtering

Alle sterile produkter, som skal opbevares, omlaesses eller transporteres, skal emballeres som
angivet i DS/EN ISO 11607-1.7"

For at sikre renhedsgraden af produkter og udstyr ved brugsstedet, emballeres sterile produkter og
udstyr i tre lag og rene produkter og udstyr i 2 lag under transporten.

For sterile produkter og udstyr geelder falgende:

o N3: Transportemballage (typisk en papkasse eller plast - evt. indpakket i film).
Transportemballagen kan ogsa udggres af eksempelvis en lukket vogn eller en kasse.
Transportemballagen er uren og skal fiernes inden produktet ankommer til rent omrade
(separat rum eller sluse). Alle varer i transportemballage kan handteres ens. Det kan vaere
en fordel at veere 2 personer, nar transportemballagen skal fijernes (én person til at
handtere den urene emballage - én person til at handtere de rene pakninger). Man skal
veere opmaerksom pa, at det stgver, nar emballagen fijernes. Dette bar medteenkes ved
valg af udpakningssted (separat lokale - eventuelt sluse).

e N2: Sekundeer forpakning (afdelingspakninger). Emballagen skal betragtes som ren og
handteres som sadan. N2 kan besta af pap eller plastemballage.

¢ N1: Primeer forpakning (stykpakninger). N1 er det inderste lag emballage for sterile varer
og brydes farst ved anvendelse af varen. N1 skal sikre, at varen er steril ved anbrud. Skal
betragtes som ren og handteres som sadan.

N1 og N2 kan handteres og opbevares ens og sammen, safremt kravene til opbevaring af sterile
produkter er opfyldt.

Rene produkter (rene sygeplejeartikler) skal have en yder-transportemballage og en inder-
emballage (intet krav om 3 lag emballage). Eksempler pa disse kan veere rene handsker, masker,
overtraekskitler m.m.
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Produkter uden forpakning

Det skal sikres, at produkterne er synligt rene ved levering til brugsstedet.

| Tabel 13.2 ses sammenhasngen mellem de forskellige forpakninger.

Tabel 13.2. Emballage- og hygiejneniveauer — handtering og opbevaring.

: . Produkt uden
Sterilt produkt Rent produkt (usteril) ot (usier)
Tertieer:
Transportemballage N3 Yder-emballage Uklassificeret
Sekundeer:
Anbrudt til
inderemballage N2 Inder-emballage
Primeer:
Anbrudt i
stykforpakning N1

Note: N1, N2 og inder-emballage kan principielt handteres ens, hvis kravene til N1 er opfyldt.

13.2 Transport, handtering og opbevaring

Dette afsnit har fokus pa transport, handtering og opbevaring af rene og sterile produkter og

udstyr.

Et samlet overblik over forsyningen er derfor relevant (Figur 13.1).

Figur 13.1. Forsyningskeede.
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Ansvarsplacering i forsyningskaeden:

¢ Producent/leverander af instrument eller "vare” (medicinsk udstyr). Producenten skal
etablere det rette hygiejneniveau og sikre, at niveauet opretholdes under transporten og
frem til leveringen

e Lagre. Lagrene skal sikre, at hygiejneniveauet opretholdes under lagring (opbevaring),
handtering og transport. Transporten fra lagrene kan ske bade indenders og udenders

e Produktionsenheden. Produktionsenheden (sterilcentralen og andre
genbehandlingsenheder) kan via produktionsprocesser sikre hygiejneniveauet.
Produktionsenheden skal efterfglgende sikre, at hygiejneniveauet opretholdes under
lagring (opbevaring), handtering og transport. Transporten kan ske bade indendgrs og
udendars

e Brugeren/klinikken. Brugeren skal sikre, at "varernes” hygiejneniveau opretholdes under
handtering og lagring inden anvendelse

o Distributionsled. Hygiejneniveauet skal opretholdes under transporten (transportveje,
transportudstyr og handtering)

¢ Konsolidering. Hvis instrumenter og varer samles i forsyningskaeden, skal
ansvarsplaceringen afklares.

Nar logistikstrukturer aendres, skal man forholde sig til alle de elementer, som pavirker hygiejnen.

13.2.1 Transportudstyr

Transportudstyr skal veere af en sadan beskaffenhed, at produkternes kvalitet ikke forringes under
transport og midlertidig opbevaring i modtageenheden.

Udformningen af transportudstyret skal desuden sikre, at produkterne/udstyret og omgivelser ikke
forurenes.” Urent og rent/sterilt gods skal vaere adskilt.”®

Transportudstyr skal veere let at rengare (glatte overflader og uden afskalninger) og skal kunne
tale vask med vand og seebe samt desinfektion med varme eller egnet desinfektionsmiddel.
Opmaerksomhed skal ogsa rettes mod hjul og eventuelle skinnesystemer.

Til transport af sterile/rene produkter anbefales lukkede transportsystemer/udstyr (vogne og
kasser).

Hvis der, mod anbefaling, anvendes abent transportudstyr, kraever det saerlig beskyttelse af
produkterne (teetsluttende vognovertraek, plastposer m.m.). Ved brug af sadanne overtreek skal
man vaere meget opmeerksom pa handteringen af disse.

Transportvogne, som har veeret udenders eller transporteret med lastbil fra eksterne lagre, ma
ikke kgres direkte til lokaler klassificeret som hygiejneprofil 4 og 5 (operationsstuer, fedestuer,
sterile/rene depoter, medicinrum eller operationsgange klassificeret som "rene" omrader).*’

Safremt transportudstyret fremstar synligt rent, har taetsluttende lager, og vognfgreren er bekendt
med handtering af N3 emballage, kan vognen udgere yderste emballage
(transportemballagen/N3).

Hvis vognen udger transportemballage (N3) for sterile produkter, skal eventuelle rene produkter,
der transporteres sammen med disse, transporteres i inderemballage (N2).
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13.2.2 Renggaring og eventuel desinfektion af transportudstyr

Transportudstyr er kategoriseret som "ikke-kritisk" udstyr (Spaulding).'"®

Transportudstyr skal altid fremsta synligt rent (udvendigt som indvendigt) og renggringsfrekvens og
metode skal veere fastlagt.*’

Hvis udstyret er forurenet med biologisk materiale, og hvis samme transportudstyr anvendes til
bade sterile/rene og urene produkter, skal det bade kunne rengeres og desinficeres efter brug.'®
Lokalt udarbejdes retningslinjer for renggring og eventuel desinfektion af transportudstyret.
Renggring skal ske i henhold til www.ssi.dk/NIRrengoering.

13.2.3 Transportveje

Transport til forbrugssted
Organisationen skal vurdere og analysere transportvejens beskaffenhed, sa hensigtsmaessigt
transportudstyr veelges. Ved ujaevne transportveje skal produkterne sikres/fastgares.

Produkterne/udstyrets mikrobiologiske kvalitet ma ikke forringes under transport, og skal under
transport veere korrekt emballeret. Hvis transportudstyret, med indhold, opbevares under forhold,
hvor luftfugtighed og temperatur ikke styres, skal der tages hensyn til dette ved vurdering af
produkternes holdbarhed.”” Der skal desuden tages stilling til, om transportmaterielet skal vaere
aflast, hvis det placeres uden opsyn.

Transport fra brugssted af brugte instrumenter fra<operationsafdeling til genbehandlingsenhed
Efter operation skal brugte instrumenter transporteres til genbehandlingsenheden.
Genbehandlingsenheden kan enten vaere placeret centralt pa hospitalet - eller decentralt naer
operationsafdelingen.

Laengere transporttid kan medfgre indtarring af organisk materiale pa instrumenter/udstyr. En
sadan indtarring vil dels vanskeliggare rengaring, dels veere med risiko for at skade instrumentets
overflade. Derfor vil en "fugtig" transport vaere at foretraekke. Ved "fugtig" transport tilsaettes oplast
detergent til beholderen eller instrumenterne omvikles med fugtigt klaede, sa de holdes fugtige
under transport. Alternativt kan anvendes dertil egnede poser eller anden specialdesignet
emballage, som holder pa fugtigheden. Der kan ogsa tilsaettes gel eller skum beregnet til formalet.
Man skal dog vaere opmaerksom pa, at gel/skum tagrrer meget hurtigt og i visse tilfeelde kan ses pa
udstyret efter vask.8°

Undersggelser viser, at indtarring starter allerede efter 15 minutter.>3° Derfor ber
instrumenter/udstyr genbehandles hurtigst muligt efter forudbestemte kriterier, som kan vaere
specifikt for det pagaeldende instrument/udstyr.

Hvis det forurenede gods skal transporteres, skal gaeldende regelsaet falges®'. Da brugte
instrumenter kan veere savel blodige som af stikkende/skeerende karakter, er det (ved eventuelle
trafikuheld og leekager) at ligne med smittefarligt gods, som transporteres pa offentlig vej, og derfor
skal konventionens regler fglges.?’
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13.2.4 Handtering af rene/sterile og urene produkter

Det er vigtigt, at medarbejderne har viden om handtering af rene/sterile samt urene produkter. Der
skal derfor foreligge procedure’ 7~ opleering/uddannelse af personale, som udfgrer disse
handteringsopgaver. Se afsnit / om arbejdsmiljg.

Der udfgres handhygiejne far handtering af rene/sterile produkter samt efter handtering af urene
produkter (www.ssi.dk/NIRhaandhygiejne).

Produkterne skal efterses for udlgbsdato, eventuelt brud pa emballagen samt renhedsgrad.

Den urene emballage (transportemballagen) skal fijernes tidligt i forsyningskaeden. Det vil vaere en
fordel at veere to personer til udpakningsproceduren. Den ene person pakker den urene emballage
ud, og den anden tager med rene haender inderforpakningen ud. Man skal veere opmeerksom p3,
at denne proces stgver, og det bgr derfor forega i sluse eller uden for afdelingen.

13.2.5 Opbevaring af sterile/rene produkter (fysiske rammer)

Opbevaring skal ske i henhold til leverandgrens anvisninger.

Sterile/rene produkter bgr opbevares under kontrollerede forhold, hvor kun personale har adgang.
Dare skal holdes lukkede, og der anbefales automatisk derlukkesystem.

Produkterne skal beskyttes mod stev og anden forurening. Sterile og rene produkter kan
opbevares sammen, safremt kravene til opbevaring af sterile produkter er opfyldt.

Et skab kan i mange tilfeelde udgere det for et "rent depot" - fx et afdelingsdepot. Dette vil stille
seerlige krav til sikring af holdbarheden af sterile produkter. For at sikre et hensigtsmeessigt flow i
lagerbeholdningen, er det vigtigt, at produkterne er datomeerket, og at man benytter "forst ind/forst-
ud" princippet (FIFU).

Nogle hospitaler veelger at opbevare sterile varer, linned m.m. i seerligt indrettede transportvogne,
der kan rekvireres ved behov eller sta midlertidigt pa faste pladser i afdelingen. For disse vogne
geelder samme anbefalinger som beskrevet i dette afsnit. Hvis luftfugtighed, temperatur ikke
overvages/styres, ma der tages hensyn til dette ved vurdering af produkternes holdbarhedstid.

Hvis sterile/rene produkter skal returneres til depot i eget afsnit, bar det kun ske, hvis emballagen
ikke er anbrudt, produktet har veeret handteret korrekt og ikke har vaeret i naerheden af patient eller
patientrelaterede procedurer. Instrumenter, som er pakket ud, men ikke brugt, er at betragte som
"brugte".”” Instrumenterne skal igennem hele genbehandlingsprocessen, fgr de kan anvendes.

Det frarades at returnere depotvarer til centralt sterildepot. Hvis man veelger at returnere
depotvarer til centraldepot, skal det forega under kontrollerede og styrede forhold.

13.2.6 Holdbarhed for sterile produkter

Det sterile barrieresystem har en permeabel overflade, som sikrer, at fx damp kan traenge igennem
under sterilisationsprocessen. Porestgrrelsens diameter er mellem 35-50 ym, men da
mikroorganismer kan vaere mindre end dette, vil det vaere med risiko for, at de over tid vil treenge
igennem emballeringen, hvilket reducerer holdbarhedstiden.”” Andre faktorer som temperatur,
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luftfugtighed, renggringsniveau og antal handteringer har ogsa betydning. Det kan derfor veere
sveert at angive en helt preecis holdbarhedstid pa sterile artikler. Z£ldre referencer har sparsomme
anvisninger pa fastsaettelse af holdbarhedstider, og man anser derfor i dag holdbarhedstider for at
veere bade haendelses- og tidsrelaterede.

Det er vigtigt, at der sker en hurtig omsaetning, og at man henholder sig til FIFU-princippet.

En fastsaettelse af holdbarhed skal ske i den enkelte genbehandlingsenhed under hensyntagen til
det lokale miljg/opbevaringsforhold, emballeringstype, steriliseringsmetode samt antal af
handteringer.

Holdbarhed vurderes ud fra haendelse og tid. | den forbindelse har emballagens beskaffenhed en
betydning for holdbarheden. Porestarrelsen har en betydning for, hvorvidt de luftbarne partikler kan
gennemtraenge barrieren. Derudover har containernes alder og kvalitet ogsa stor betydning for
indholdets holdbarhed, da de er komplekse med mange filtre, ventiler og forseglinger, der kan ga i
stykker.82

| relation til haendelser har det stor betydning, hvor mange gange produktet har veeret handteret af
haender, og hvor hyppigt det har veeret ind og ud af skabe.

Det er vanskeligt at give retningslinjer for, hvor laenge et genbehandlet sterilt produkt kan bevare
steriliteten og hver enkelt hospital m& vurdere egne ydre faktorer og fastsaette holdbarhedstider i
forhold til opbevarings-, transport- og handteringsforholdene.

Vejledende anbefaling i forhold til holdbarhed kunne vaere op til 12 maneder afheengigt af
indpakningstype, antal lag samt gvrige forhold, fx forhold omkring temperatur og relativ

luftfugtighed.

Hvis der bruges stavposer skal leverandgrens anvisning for opbevaring, anvendelse og tid folges.

Anbefalinger for opbevaring/handtering af sterile/rene produkter
Transportemballage (N3) i grovvarelager
o Luftfugtighed <70 % rH
e Temperatur max. 24 °C
¢ Ingen starre temperatursvingninger, jf. dugpunktsberegning
e Adgang til handhygiejnefaciliteter (handvask og handdesinfektionsmiddel)
e Renggring af lokalet i henhold til hygiejneprofil 3 - aestetisk formal*’
e Transportemballagen ma ikke brydes i selve grovvarelageret
e Medarbejdere som arbejder pa lageret skal uddannes i udfgrelse af handhygiejne

Afdelingspakninger (N2) i grovvarelager
¢ Fjernelse af transportemballage (N3) skal fiernes i separat lokale (uden stavpavirkning)
e Afdelingspakninger handteres med rene haender og placeres i rent depot/vogn evt. via
sluse inden transport til sterilt/rent depot
o Luftfugtighed <70 % rH
e Temperatur max. 24 °C
¢ Ingen starre temperatursvingninger jf. dugpunktsberegning.
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Adgang til handhygiejnefaciliteter (handvask og handdesinfektionsmiddel)
Rengaring af lokalet i henhold til hygiejneprofil 5/4 (sterile produkter 5 - rene 4 - hvis
produkterne opbevares sammen - da hygiejneprofil 5)*

Medarbejdere som arbejder pa lageret skal uddannes i udfgrelse af sufficient
handhygiejne

Afdelingspakninger (N2) i rent depot

Lokalet skal veere dedikeret til opgaven - adgangsregler skal fastseettes
Luftfugtighed <70 % rH

Temperatur max. 24 °C

Ingen starre temperatursvingninger jf. dugpunktsberegning

Ingen starre trykvariationer

Vinduer skal veere forseglede

Ingen pavirkning af direkte sol (UV-lys degraderer materialets egenskaber)
Dgre skal veere taetsluttende og selvlukkende

Produkterne skal opbevares ca. 20 cm over gulvniveau og 45 cm fra loft
Mulighed for bortskaffelse af affald

Handhygiejnefaciliteter (handdesinfektion - ingen handvask)

Rengearing af lokalet i henhold til hygiejneprofil 447

Afdelingspakninger (N2) og stykpakninger (N1) i sterilt depot

Lokalet skal veere dedikeret til opgaven - adgangsregler skal fastseettes

Passende adgangsforhold

Luftfugtighed <70 % rH

Temperatur max. 24 °C

Ingen starre temperatursvingninger jf. dugpunktsberegning

Ingen stoarre trykvariationer

Vinduer skal veere forseglede

Ingen pavirkning af direkte sor (UV-lys degraderer materialets egenskaber)

Dgre skal veere teetsluttende og selvlukkende

Produkterne skal opbevares ca. 20 cm over guivniveau og 45 cm fra loft

Mulighed for bortskaffelse af affald

Handhygiejnefaciliteter (handdesinfektion - ingen handvask)

Arbejdsdragten skal opfylde kravene i NIR om handtering af tekstiler til flergangsbrug i
sundhedssektoren og Sundhedsstyrelsens vejledning om arbejdsdragt®

Der skal anvendes operationshue - alt har skal veere daekket

Barriere-arbejdsdragt anbefales

Rengaring af lokalet i henhold til riygiejneprofil 547

Personer med symptomer pa smitsom sygdom elier nudlzesion pa ikke-tildeekkede dele
af kroppen mé ikke have adgang
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14 Instrumenter m.m.

Ved anskaffelse af kirurgiske flergangsinstrumenter skal det sikres, at det enkelte instrument,
under hensyntagen til dets funktion, er produceret i en udformning og i et materiale, som kan
rengares, desinficeres og steriliseres. Alle instrumenter/udstyr skal, nar det ankommer til
genbehandlingsenheden, sorteres med henblik pa adskillelse, klargering, forbehandling og
maskinel eller manuel rengering og desinfektion. Sorteringen kan tage udgangspunkt i en opdeling
i instrumentgrupper ud fra det enkelte instruments karakteristika samt leverandgrens anvisninger.
Opdeling i instrumentgrupper kan vaere som fglgende:

¢ Almindelige instrumenter som sakse, pincetter, naleholdere m.m.

e Instrumenter med mekanisk funktion

e Instrumenter med rgrformede hulrum

e Instrumenter med termisk funktion

¢ Instrumenter med el- og trykluftfunktion

e Instrumenter med seerlige krav.

Rustfrit stal er et af de mest anvendte materialer til fremstilling af kirurgiske flergangsinstrumenter.
Evnen til at modsta korrosion er afhaengig af stalets kvalitet og det beskyttelseslag
(kromoxidhinde), som dannes ved en kemisk reaktion mellem krom i stalet og maengden af oxygen
i luften. Kun instrumenter fremstillet i kromstal (rustfrit stal) kan leve op til kravene om at modsta
slitage og korrosion. Ved korrekt handtering og genbehandling af instrumentet vil kromoxidhinden
gges over tid, og dermed reducere risikoen for skader.

Falgende faktorer har indvirkning pa instruments kromoxidhinde:
e Metallets sammenseetning, herunder indholdet af krom, som for kromstal er ca. 13 %
¢ Instrumentets overflade, hvor instrumenterne kan fremsta som enten blanke eller matte
e Opbevaringsforhold
¢ Handteringen og den direkte brug af instrumenterne
e Genbehandlingsforhold
o Antallet af genbehandlingsprocesser.

Kromoxidhinden er meget modstandsdygtig overfor mange kemiske stoffer. Blandt de fa stoffer,
som kan angribe kromoxidhinden, er klorforbindelser, som findes i blod og saltvand, hvorfor det er
vigtigt at minimere den tid instrumentet er i kontakt med klorforbindelserne.

Ved lzengerevarende kontakt med klorforbindelser kan kromoxidhinden brydes, hvorved der bliver
fri adgang til selve stalet. Klorforbindelserne kan derved forarsage korrosionsskader pa
instrumentet.

De senere ar ses engangsinstrumenter i stigende grad anvendt til mindre indgreb blandt andet i
ambulatorier. Da stalkvaliteten for engangsinstrumenter ofte er af ringere kvalitet, kan en
sammenblanding af engangsinstrumenter og flergangsinstrumenter i vaskeprocessen risikere at
skade flergangsinstrumenterne. Det er derfor vigtigt at engangsinstrumenterne omhyggeligt
frasorteres inden vask. Engangsinstrumenter skal vaere tydeligt maerket som engangsinstrumenter
(Figur 5.1).

Engangsinstrumenter ma ikke genbehandles, men skal kasseres efter brug. Nogle producenter
fremstiller engangsinstrumenter, hvor fx grebet er i en afvigende farve for at lette identifikation.
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Selvom kromstal er det mest anvendte materiale til fremstilling af instrumenter, er en del
specialinstrumenter med specielle krav til funktionalitet og design fremstillet af andre materialer.
Instrumenterne er ofte fremstillet i forskellige kombinationer af materialer, hvilket ofte giver
udfordringer for genbehandlingsprocessen. Herunder ses eksempler pa materialer:

e Aluminium

e Titanium

o Kobber

o Glas/plexiglas
o Keramik

o Plastik, silikone og gummi
e Fenol/bakelit (kunstigt tree).

Instrumenterne kan ogsa veere fremstillet med en szerlig overflade, der kendetegner et seerligt

design eller indikerer, at instrumentet har en seerlig karakter.

Instrumentets overflade kan derfor ses:
e Forkromet

e Forgyldt
e Keramisk coatet
e Forniklet

o Med en overflade af tungsten carbid
¢ Med plastisk overflade.

14.1 Instrumentskader

Efter anvendelse af instrumenterne ses ofte eendringer i instrumenternes overflade, bade pa grund
af de fysiske og kemiske pavirkninger under anvendelse, men kan ogsa skyldes selve
genbehandlingsprocessen. Forandringer viser sig eksempelvis som misfarvninger, pletter m.m.,
som senere kan udvikle sig til korrosion. Man bar derfor inspicere instrumenterne for eventuelle
skader og ved fund af en skade finde arsagen til skaden, samt undersgge hvorvidt, man har fulgt
producentens/leverandgrens anvisning for genbehandling.

Korrosion, som i visse tilfeelde efterlader skader med dybereliggende huller og revner i
instrumentoverfladen, udger en infektionshygiejnisk risiko, idet aendringerne i overfladen
vanskeligger/udelukker en tilstraekkelig rengaring.

| instrumentvaskemaskiner kan der forekomme rustpletter pa ellers rustfri genstande. Det kan
skyldes at tingene har veeret vade for laenge, sa ilten i vandet gar i forbindelse med metallet, eller
at lgse ikke-rustfrie splinter er lgsnet fra andre ting i maskinen og tilfeeldigt lander pa den rustfrie
del. Herfra kan rusten sa sprede sig (flyverust).

Af de mest almindelige skader kan naevnes misfarvninger og korrosion.

Misfarvninger kan skyldes:
o Rester af organisk materiale
o Aflejring af kalk og/eller andre former for mineraler
o Utilstraekkelig vandkvalitet i instrumentvaskemaskine og/eller i dampautoklave
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Aflejring af detergent/afspaendingsmiddel.

Korrosion, som er en utilsigtet nedbrydning af metal, kan skyldes:

Grubeteering (punktvise korrosionsangreb pa metaloverfladen)
Slitage

Speending/stress

Overfladeforandring

Kontakt til andet materiale

Rust

Laengerevarende vad overflade.
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15 Laneudstyr

Laneudstyr er udstyr, som fx udlanes af ekstern leverander. Brug af laneudstyr kan ske i
forbindelse med reparation af eget udstyr, i forbindelse med afprgvning af nyt udstyr, hvis udstyret
bliver anvendt meget sjaeldent eller af ressourcemaessige arsager. Lan af udstyr kan ogsa
forekomme internt mellem afdelinger/hospitaler.

L&neudstyr kan vaere en udfordring for genbehandlingsenhederne. Arsagen er, at der kan veere
tale om ukendt og maske kompliceret udstyr, samtidig med at tidsfristen for anvendelse og
tilbagelevering kan veere kort.

Det er vigtigt at sikre at laneudstyr handteres, s& genbehandlingen kan forega kvalitetsmaessigt
korrekt i overensstemmelse med denne NIR.

Der bgr udarbejdes en laneaftale, som kan indeholde falgende betingelser og information om:
e Udstyr ma ikke have veeret anvendt pa dyr (forsggsdyr eller behandling) (afsnit 6.2).
o Udstyr skal kunne genbehandles med anbefalede processer, og som forefindes i afdelingen
o Forsendelsesmetode, herunder antal vogne, kasser m.m.
e Hijeelpeudstyr til genbehandling instrumentvaskemaskine, herunder specielle vaskenet,
dyser, slanger m.m.
e Handtering af evt. medfelgende implantater
e Beskrivelse af anvendelsesomradet
e Uddannelse og treening af brugerpersonalet og genbehandlingspersonalet
¢ Der skal foreligge en genbehandlingsanvisning pa dansk
e Krav til sporbarhed skal vaere opfyldt
e Leverandgranvisning pa dansk i forhold til DS/EN I1SO 17664%
o Returneringsforskrifter, der som minimum dokumenterer smittefrihed.

Laneaftalen skal ogsa indeholde:
¢ Information om at leverandgren er ansvarlig for instrumenternes funktionalitet
¢ Information om hvem der skal informeres vedr. aftale zendringer
e Lokale aftaler ang. laneudstyr.

Indgaelse af laneaftale (praktiske forhold)
e Hvem indgar aftalen med udlansleverandgren?
e Hvem er ansvarlig for modtagekontrol?
¢ Hvilke genbehandlingsprocesser skal benyttes?
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16 Procesudstyr

Procesudstyr omfatter bl.a. falgende udstyr:
e Ultralydsrenser
o Instrumentvaskemaskine
e Varme-/tarreskab
e Medicinsk trykluft
e Forseglingsapparat og forseglingssgm
e Dampautoklaver
e Tarsterilisator
e Plasmasterilisator.

Udstyret bar testes og opfylde kravene i relevante standarder. Se afsnit 17 om indkeb, afsnit 18
om krav og Bilag B om standarder.

16.1 Proceskemikalier

Proceskemikalier, der anvendes til genbehandling af medicinsk udstyr/instrumenter, skal veere
udviklet, testet og fremstillet i overensstemmelse med det europaeiske direktiv om medicinsk udstyr
og bekendtgarelsen om medicinsk udstyr.?276

o Saeber/detergenter, neutraliseringsmidler, afspaendingsmidler og plejemidler er klassificeret
som medicinske produkter i klasse | og skal veere CE-maerket.

e Proceskemikalier, der har desinficerende effekt, klassificeres som klasse lla til desinfektion
af medicinsk udstyr/instrumenter og klasse Ilb til desinfektion af invasivt medicinsk
udstyr/instrumenter. Proceskemikalier skal vaere CE-maerkede med 4-cifret nummer, der
identificerer det ansvarlige bemyndigede organ.

Ved udviklingen af et produkt skal producenten sikre, at sammensaetningen af proceskemikalier i
produktet er optimeret med hensyn til den gnskede indvirkning, sdsom renggrende effekt,
desinficerende effekt og plejeegenskaber. Endvidere skal man tage hensyn til det medicinske
udstyr/instrumenternes materialekompatibilitet samt til produktets biokompatibilitet, hvis eventuelle
rester pa de genbehandlede instrumenter kommer i kontakt med menneskeligt veev ved
genanvendelsen. Producenten skal dokumentere produktets materialekompatibilitet, evt. i
samarbejde med producenten af det medicinske udstyr/instrumenter. Biokompatibiliteten skal
testes og vurderes i overensstemmelse med ISO 10993 - Biologisk vurdering af medicinsk
udstyr.®

Optimale anvendelsesegenskaber, materialekompatibilitet og biokompatibilitet af proceskemikalier
er kun sikret i henhold til producentens/leverandgrens anvisninger. Producenten/leverandgren skal
levere en dansk brugsanvisning/produktvejledning og brugerne bar overholde disse instruktioner.
Der skal laegges seerlig vaegt pa koncentrationerne af proceskemikalierne i
brugsanvisning/produktvejledning, til temperaturen og indvirkningstiden.
Brugsanvisning/produktvejledning suppleres med sikkerhedsdatablade, og efter anmodning fra
brugeren, dokumentation for materialekompatibilitet, effekt, miljg- og arbejdsmiljgrelevante
egenskaber og biokompatibilitet.

Indholdsstofferne i forskellige proceskemikalier kan interagere. Fx kan saebe/detergent, i en
maskinel proces interagere med et desinfektionsmiddel og reducere den antimikrobielle effekt, hvis
midlet er tilstede under desinfektionsprocessen. Da dette aspekt skal vaere taget i betragtning af
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producenten af proceskemikalierne ved testningen af effekten, anbefales det, at man kun anvender
proceskemikalier, som fglger producentens/leverandarens dokumentation og anvisninger. Rester
af forbehandlingsmidler kan ogsa interagere med proceskemikalier, der anvendes i en maskinel
proces, sa ogsa her bgr producentens anvisninger fglges.

16.1.1 Typer af proceskemikalier

Midler til forbehandling

Midler til forbehandling kan veere renggrende eller antimikrobielle midler (med bakteriostatisk eller
desinficerende effekt), der anvendes for en maskinel eller manuel renggarings- og
desinfektionsprocedure, fx som skum. De renggrende midler betegnes ofte som
seeber/detergenter, men er i virkeligheden kun bestanddele af det renggrende middel.

Saeber/detergenter

Saeber/detergenter, der anvendes ved den manuelle forbehandling og/eller den manuelle
renggring, skal effektivt kunne fierne patientrelateret organisk materiale og bakterier fra ydre og
indre overflader. Saeber/detergenter, der anvendes ved vaskeproceduren i
instrumentvaskemaskiner, skal kunne fjerne biofilm fra overflader. Man kan ikke forvente begge
egenskaber hos et og samme middel. Szebe/detergent, der anvendes ved vaskeproceduren i
instrumentvaskemaskinerne, er derfor normalt ikke egnet til brug ved den manuelle forbehandling.

Brugsoplgsningen skal veere lavtskummende og klar. Det er vigtigt, at man kan se det medicinske
udstyr/instrumentet i brugsoplasningen, for at undga skader pa haender ved handtering.

Saeber/detergenter skal veere kompatible med det medicinske udstyr/instrumenterne og med den
maskinelle rengaring og desinfektion. Det er vigtigt, at oplasningen laves i overensstemmelse med
producentens/leverandgrens forskrifter, hvad angar koncentration, temperatur m.m. De
vaesentligste bestanddele er overfladeaktive stoffer (seeber/detergenter eller tensider) og
kalkbindere, men der kan veere tilsat flere andre stoffer afhaengigt af, hvad midlet skal anvendes til.
Selv om man ofte bruger betegnelsen saebe, er naesten alle "saeber" syntetisk fremstillede
detergenter.

Man inddeler saeber/detergenter i falgende typer:

PH-neutrale saeber/detergenter med eller uden enzymer

Let alkaliske (basiske) med eller uden enzymer

Alkaliske vaskemidler med eller uden tensider

Midler med en antimikrobiel virkning (kombineret rengerings- og desinfektionsmiddel).

Enzymatiske saeber/detergenter indeholder en eller flere typer enzymer, som er proteiner fx
protease, der spalter proteiner, amylase, der spalter stivelse og lipase, der spalter fedtstoffer,
hvilket gar dem oplgselige i vand. Nogle af de anvendte enzymer tilhgrer de sakaldte subtilisiner,
der er sma kraftigt allergifremkaldende molekyler med meget lave greensevaerdier. Subtilisin kan
udggre et arbejdsmiljgproblem i forbindelse med fremstilling af enzymholdige saeber/detergenter.
Subtilisin-indholdet i luften kommer normalt ikke i naerheden af graenseveaerdien ved en manuel
renggring. Enzymatiske saeber/detergenter er ikke desinfektionsmidler.

Svagt alkaliske saeber/detergenter (pH<11) kan anvendes til renggring af medicinsk
udstyr/instrumenter. En alkalisering af saeber/detergenter optimerer fiernelsen af organisk
materiale.
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Endvidere kan saeber/detergenter bl.a. indeholde folgende kemikalier:

Overfladeaktive stoffer

Overfladeaktive stoffer er stoffer, der nedsaetter spaendingen i overflader eller greenseflader.
Brugen af overfladeaktive stoffer ger det muligt at danne mange, sma draber af fx
seaeber/detergenter i vand, hvilket gar den effektive overflade af midlet stgrre og dermed vasken
mere effektiv. Overfladeaktive stoffer anvendes ogsa til at fremstille emulsioner og kolloide
oplagsninger. Til brug i vandige oplgsninger indeholder overfladeaktive stoffer en hydrofil
(vandoplgselig) og en hydrofob (vandskyende) del. De samler sig i overfladerne og danner
miceller, idet de hydrofile dele vender ud mod den omgivende vandfase, mens de hydrofobe
danner en indre fase i micellen.

Saebe
Saebe er fedtsyre fra olier eller fedtstoffer blandet med natrium- og kaliumsalte med overfladeaktive
egenskaber.

Detergenter
Detergenter er syntetisk fremstillet seebe, der er billigere, mere effektive og lettere at fremstille.
Detergenter har ligesom saebe overfladeaktive egenskaber.

Tensider

Tensider i seeber/detergenter lgsner, dispergerer og baerer smuds samt reducerer
overfladespaendingen, og deres emulgerende virkninger medvirker til renggringen ved at forhindre
at lasnet organisk materiale seettes fast igen. Egnede tensider i maskinvaskemiddel mindsker
skumdannelse, som kan skyldes hgijt forureningsniveau med blod. Desuden vil biokompatible
tensider i afspaendingsmidler reducere overfladespaendingen i skyllevandet og derved forbedre
torringen af det medicinske udstyr/instrumenterne.

Kompleksdannende midler
Kompleksdannende midler deaktiverer stoffer, der forarsager hardhed i vandet og understatter
rengaringseffekten i saeber/detergenter.

Fosfater
Fosfater bruges til at bledgere vand. Deres smudsbaerende kapacitet understatter
renggringsprocessen.

/Etsende baser
FAEtsende baser kan veere bestanddele af alkaliske renggringsmidler/vaskemidler (calciumhydroxid,
natriumhydroxid) og nedbryde organiske snavsrester ved deres alkalitet.

Neutralisatorer

Neutralisatorer er syreholdige stoffer baseret pa citronsyre eller fosforsyre, der kan tilsaettes
skyllevand ved maskinel genbehandling efter alkalisk rengering for at neutralisere alkaliteten og
forbedre afspaendingsmidlet.

Silikater
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Silikater giver korrosionsbeskyttelse, ved rengering af fx lette metaller med alkaliske
seeber/detergenter.

Afspaendingsmidler

Afspeendingsmidler tilszettes til det sidste skyllevand i en maskinel genbehandlingsprocedure for at
opna mere effektiv og hurtigere tgrring. De aktive midler i et afspaendingsmiddel reducerer
overfladespaendingen af skyllevandet og kan dermed medvirke til at minimere restfugt. Anvendes
dog kun ved problemer med restfugt, da det ikke er optimalt at tilseette kemi til PW-vand (sidste
hold skyllevand).

Desinfektionsmidler

Desinfektionsmidler anvendes bade ved manuel og — fortrinsvis — maskinel, termokemisk
genbehandling af termolabile medicinsk udstyr, som ikke taler varmedesinfektion.
Desinfektionsmidler indeholder et eller flere antimikrobielle midler (aktivstoffer). Disse skal
reducere antallet af mikroorganismer pa en overflade til et niveau, som sikre tilstrackkelig sterilitet
efter sterilisation eller at udstyret er sikkert at genanvende, hvis der ikke kreeves sterilitet.
Foretrukne aktive stoffer til slutdesinfektionsprodukter er oxiderende stoffer og aldehyder. Disse
stoffer har det nadvendige antimikrobielle effektniveau og -spektrum til at opna en tilstreekkelig
desinfektion selv ved stuetemperatur. Oxiderende stoffer er fx hypoklorsyre/hypoklorit, klordioxid,
hydrogenperoxid samt persyrer. Eksempler pa aldehyder er formaldehyd, glutaraldehyd eller ortho-
phthalaldehyd. Aktive stoffer med andre virkningsmekanismer har ikke den ngdvendige
bredspektrede antimikrobielle effekt ved stuetemperatur. Dette kan i specifikke tilfeelde
kompenseres for ved at @ge temperaturen, hvilket dog resulterer i ggede materialespaendinger,
iseer af plast og klaebemiddelforbindelser. Eksempler pa disse desinfektionsmidler er alkoholer,
alkylaminer, biguanider eller kvartaere ammoniumforbindelser.

Oxidationsmidler
Oxidationsmidler er desinfektionsmidler, der er i stand til at nedbryde seerligt sveert nedbrydeligt
organisk materiale.

Hypoklorsyre/hypoklorit dannes i instrumentvaskemaskiner ved en elektrolyseproces og anvendes
til desinfektion af termolabile instrumenter, fx visse prober, visse gjeninstrumenter og fleksible
endoskoper. Materialekompatibilitet athaenger meget af pH-vaerdien i brugsoplasningen og pa
koncentrationen af midlet. | nogle tilfeelde er yderligere foranstaltninger (tildaekning) blevet
anbefalet for at beskytte plastkomponenter. Afhaengigt af driftsbetingelserne kan forkortet levetid
for plast og klaebemidler ikke udelukkes, hvis disse midler anvendes.

Klordioxid anvendes iseer til desinfektion af visse prober og fleksible endoskoper ved aftgrring af
overfladen med desinfektionsklude eller i instrumentvaskemaskiner som et to-komponentsystem.
Afhaengig af produktsammensaetningen kan der ske eendringer i instrumenternes materiale, sdsom
misfarvning, der muligvis kun er af kosmetisk karakter. Forkortet levetid for plast og klaebemidler
kan ikke udelukkes.

Hydrogenperoxid anvendes isoleret eller i kombination med persyrer i kombinerede
saeber/detergenter og desinfektionsmidler, i desinfektionsprodukter og til lavtemperatursterilisation
(plasmasterilisation). Ved stuetemperatur er midlet meget kompatibelt med instrumentmaterialer i
de normalt anvendte koncentrationer. Ved hgjere temperaturer kan materialekompatibilitet veere
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anderledes. Det er derfor vigtigt, at de testede og validerede instruktioner fra producenten
overholdes ngije.

Afhaengig af pH-vaerdi kan persyrer (pereddikesyre og salte deraf) anvendes bade som
kombinerede renggringsmiddel/opvaskemidler og desinfektionsmidler eller udelukkende som
desinfektionsmiddel. Materialekompatibilitet afhaenger steerkt af desinfektionsmidlets
sammensaetning og driftsbetingelserne, sdsom pH-veerdi, koncentration og temperatur. Derfor skal
de testede og validerede instruktioner fra producenten overholdes ngje.

Aldehydbaserede desinfektionsmidler

Aldehydbaserede desinfektionsmidler, sasom formaldehyd, glutaraldehyd og ortho-phthalaldehyd,
anvendes til desinfektion ved temperaturer op til 60 °C i instrumentvaskemaskiner (kun i lukkede
systemer). | dette temperaturomrade er de normalt meget kompatible med instrumentmaterialer.
Pa grund af deres proteinfikserende egenskaber anbefales det ikke, at man kombinerer
se&eber/detergenter og aldehydbaserede desinfektionsmidler ved rengering. Brugen af
aldehydbaserede desinfektionsmidler er under udfasning i Danmark.

Alkoholer

Alkoholer anvendes ved hgjere koncentrationer i desinfektionsmidler som antimikrobielle midler
eller ved lavere koncentrationer som oplgsningsmidler. De fleste instrumentmaterialer er
kompatible med alkoholer ved stuetemperatur. | Danmark anbefales primaert anvendelse at
ethanolbaseret alkohol.

Alkylaminer

Alkylaminer har en renggrende effekt ud over en antimikrobiel effekt. Derfor er de seerligt
velegnede til anvendelse i kombinerede renggringsmidler/vaskemidler og desinfektionsmidler til
forbehandling og manuel rengering af instrumenter. | denne gruppe af stoffer er
materialekompatibilitet - iseer med elastomer og kleebemiddelforbindelser - steerkt pavirket af
oplgsningens kemiske struktur, hvilket betyder, at nogle produkter fx ikke kan anvendes til
genbehandling af fleksible endoskoper. Udstyr, som har dele bestaende af silikone-elastomerer
kan ved genbehandling med alkylaminbaserede desinfektionsmidler fore til at disse dele haerdes.

Kvarteere ammoniumforbindelser og biguanidforbindelser

Kvartaere ammoniumforbindelser og biguanidforbindelser anvendes fortrinsvis i kombinerede
seaeber/detergenter og desinfektionsmidler. De har god materialekompatibilitet. Produkter fra disse
stofgrupper har tendens til at blive absorberet pa plastoverflader, hvilket kan resultere i, at der vil
veaere kemikalierester, som senere kan give problemer, hvis overfladerne ikke skylles tilstraekkeligt
efter renggring. Pa grund af deres begraensede antimikrobielle virkningsspektrum anbefales disse
aktivstoffer ikke til desinfektion af semikritisk og kritisk udstyr. Hvis disse midler anvendes til
desinfektion i kombination med aromatiske alkoholer ved hgjere temperaturer, er beskadigelse af
klaeebemiddelforbindelser i endoskoper blevet beskrevet.

Plejeprodukter

Plejeprodukter til kirurgiske instrumenter med metalfriktionsflader, der kreever smgring, er lavet af
paraffinolie og emulgatorer. Andre plejeprodukter, fx til anaestesiudstyr, kan ogsa veere
silikoneoliebaserede.

B STATENS NIR Genbehandling CEI 1. udgave 2019 7
P Seruw

INSTITUT



16.2 Vand

| en genbehandlingsenhed bruges vand til mange formal, og det er vigtigt at vaelge det rigtige vand
blandt de mange typer, der findes. Vand bruges til oplgsning af diverse saeber og detergenter,
oplgsning og afvaskning af snavs, gennemspuling af instrumenter, som varmeleder under
desinfektion i den automatiserede genbehandling og som medium for dampsterilisation. En darlig
vandkvalitet kan pavirke savel renggringseffekt som instrumentmateriale.

Derudover kan der veere direkte konsekvenser for patienten pga. levende mikroorganismer i
skyllevand (for udstyr, der ikke steriliseres) eller endotoksin (pa steriliseret udstyr, fra gramnegative
bakterier i vand/vandforsyning til dampautoklaven).”:°

Almindeligt drikkevand indeholder mineraler, salte og metaller som fx calcium, magnesium, klor,
jern og kobber. Mineraler kan, nar vandet fordamper, efterlade en hinde eller pletter pa overfladen
af instrumentet, som kan vaere vanskelige at fierne og som kan f& instrumentet til at korrodere.
Hardt vand kan medfare tillukning af dyser o.l., og metaller kan give misfarvning af instrumenter,
containere og maskiner. Klor kan forarsage korrosion/huller i overfladen pa instrumentet — jo
hgjere koncentration — jo stgrre risiko. Andre faktorer, som spiller en rolle i forhold til brugen af
vand er temperatur, pH-veerdi, kontakttid og manglende, eller for langsom, terring.

Vandkvaliteten er derfor af stor betydning for genbehandlingen, og brugeren ma tage stilling til, om
vandet skal veere fri for ovennaevnte bakteriologiske og kemiske forureninger. Mange hospitaler
veelger selv at behandle det vand, som skal bruges til tekniske installationer ved hjeelp af
bladgagringsanleeg og demineraliseringsanlaeg.

Vand til genbehandling anbefales i nogle guidelines at vaere fuldt demineraliseret — som minimum
til sidste skyl. eller endog til hele genbehandlingsprocessen for at opretholde en konstant
vandkvalitet.®* En ulempe ved at bruge demineraliseret vand i alle faser er en lavere pH-veerdi,
hvilket kan have betydning for effekten af nogle detergenter. | Danmark er der ikke tradition for at
bruge demineraliseret vand i alle processer, men der anvendes typisk "fint” vand (purified water =
PW-vand) i faserne for den termiske desinfektion. PW daekker over totalt afsaltet vand,
demineraliseret vand, dobbelt ionbyttet vand og osmosevand. Der er ingen officiel standard for
brug af demineraliseret vand, men en guidelineanbefaler brug af en vandkvalitet som defineret i
DS/EN 285 Annex B (Tabel 16.1).648¢ Begrundelsen for dette er:

¢ Demineraliseret vand efterlader ikke pletter

o Der sker ingen stigning i klorindholdet, sa risiko for korrosion nedsaettes

e Demineraliseret vand pavirker ikke aluminiumoverflader

o Der efterlades ikke krystalagtige rester.
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Tabel 16.1. Krav til greenseveerdier for parametre i fadevand.

Parametre

Graenseveerdier

Rest pa overflade efter fordampning <10 mg/l
Silikat <1 mgll
Jern <0,2 mg/l
Cadmium < 0,005 mgl/l
Bly < 0,05 mg/I
Rest af tungmetaller ud over jern, cadmium og bly | < 0,1 mg/I
Klorid <0,5mg/l
Fosfat < 0,5 mg/l
Ledningsevne ved 20 °C <5 puS/cm
pH-vaerdi ved 20 °C 5-7,5

Udseende

Farvelgs, ren og uden bundfald

Hardhed

< 0,02 mmol/l

Modificeret efter DS/EN 285:2015; Annex B8

5 SERUM
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Figur 16.1. Oversigt over fremstilling af vandtyper.
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STATENS

Blagdgjort vand = Fremstilles af drikkevand ved
passage gennem kationsgjler

Demineraliseret vand = Fremstilles af drikkevand
ved passage gennem anion og kationsgijler
Omvendt osmosevand = Fremstilles af drikkevand,
som under tryk tvinges gennem membraner.
Membranernes karakter er bestemmende for
produktets kvalitet. Porediameter i reglen <1 nm.
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17 Anskaffelser og indkeb

17.1 Klassifikation og maerkning af udstyr

Kirurgiske instrumenter og procesudstyr er klassificeret som medicinsk udstyr i henhold til
Direktivet om Medicinsk Udstyr og Bekendtgarelse om Medicinsk Udstyr.?27¢ Medicinsk udstyr er
ogsa hjeelpemidler, implantater, in vitro diagnostisk udstyr og udstyr specialfremstillet til den
enkelte patient i patientens egne mal.

Medicinsk udstyr inddeles i fire risikoklasser, klasse |, klasse lla, klasse Ilb og klasse llI.

Udstyr i klasse | er forbundet med den laveste risiko for legemsbeskadigelse, hvor klasse Il er
forbundet med den hgjeste risiko for legemsbeskadigelse.

Alt medicinsk udstyr, uanset risikoklasse, skal veere CE-maerket. For udstyr i klasse | kan
producenten selv foretage en risikovurdering og udarbejde en teknisk dokumentation for derefter
udfylde og underskrive en overensstemmelseserkleering, og dermed fa CE-meerket sit udstyr.

Maeerket vil se sadan ud: c €

For de @vrige klasser stilles der hgjere krav for at opna CE-maerkning af udstyret. Denne CE-
maerkning kan dog kun opnas i samarbejde med et bemyndiget organ, som certificerer udstyret.
CE-maerkningen for udstyr i klasse lla, IIb og Il vil vaere pafgrt et identifikationsnummer for det
bemyndigede organ.

Ved fremstilling af flergangs kirurgisk udstyr skal producenten udarbejde en
overensstemmelseserklaering, hvor det bekraeftes, at udstyret lever op til kravene i Direktiv om
Medicinsk Udstyr.

Kirurgiske instrumenter skal vaere fremstillet af kirurgisk stal®®. Derudover skal producenten forud
for markedsfaringen sikre sig, at udstyret kan genbehandles, sa udstyret ikke udger en risiko for
patienten. | DS/ISO 17664 beskrives de informationer, producenten skal stille til radighed for
brugeren i forhold til reng@rings-, desinfektions- og sterilisationsprocessen. Producenten er med
andre ord underlagt krav om udarbejdelse af danske genbehandlingsanvisninger. De anbefalede
metoder skal veere validerede og dokumenterede.??

Brugeren skal ved anskaffelse sikre sig oplysninger om fglgende:
e CE-meerkning
e Produktbeskrivelse pa dansk
e Brugervejledning for renggrings-, desinfektions-, og sterilisationsmetode pa dansk
o Kontrolforanstaltninger
o Vedligeholdelsesvejledning
e Emballeringsmetode
e Krav til opbevaring
¢ Sikkerhedsforanstaltninger
e Reference nummer
e LOT, efterfulgt af batch- eller serienummer.
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For at sikre at der ved alle indkgb af kirurgisk flergangsudstyr foretages en vurdering af
genbehandlingsmetode, kan der med fordel udarbejdes en checkliste, som gennemgas med
leverandgren inden kgbet (Bilag D).

Nye instrumenter er saerligt sarbare, da kromoxidhinden endnu er tynd. Det er derfor vigtigt at nye
instrumenter opbevares, sa de kommer i kontakt med ilt fra luften, fx i specialdesignet emballage
eller uemballeret og tart ved almindelig rumtemperatur.

17.2 Overvejelser for indkeb

Ved indkagb af udstyr er det vigtigt at sikre sig, at man kan anvende genbehandlingsmetoder, som
kan udfgres efter gaeldende dansk lovgivning og anvisninger, herunder dansk arbejdsmiljg- og
miljglovgivning. Det er ogsa vigtigt, at man indkaber udstyr, som i praksis kan genbehandles. Der
er desveaerre flere eksempler pa, at producenter anviser genbehandlingsprocedurer, som
anerkendes i udlandet (fx anvendelse af arbejdsmiljg- og miljefarlige kemikalier), men som ikke ma
anvendes i Danmark. Man kan derfor uhensigtsmaessigt veere nadt til at ga pa kompromis med
arbejdsmiljgmaessige anbefalinger eller anvende metoder, som kompromitterer
patientsikkerheden, arbejdsmiljget og/eller miljget. Der vil i sddanne situationer ogsa kunne veere
risiko for at skade det pagaeldende medicinske udstyr, eller pavirke udstyrets levetid. En detaljeret
tjekliste til brug ved anskaffelse af steriliserbart udstyr findes i Bilag D-E.

Ved valg af metode til genbehandling af medicinsk udstyr skal der bl.a. tages hensyn til, om
udstyret kategoriseres som ikke-kritisk, semikritisk eller kritisk (Tabel 5.1), hvad materialet kan tale,
og om pavirkningen af udstyret kan have betydning for patienten, arbejdsmiljget eller miljget. Det
er producentens ansvar at kunne dokumentere, at deres anbefaling for genbehandlingen af det
pageeldende udstyr kan leve op til dette. De infektionshygiejnisk ansvarlige fastleegger valg af
middel og frekvens ud fra producentens anvisninger og en lokal risikovurdering.

Et indkgbsudvalg begr altid sammenseettes ved nyanskaffelser. Afhaengigt af hvilken af
ovenstaende kategorier, der er tale om, bgr der ud over repraesentation fra
genbehandlingsenheden vaere medlemmer fra eksempelvis klinikken, den lokale
infektionshygiejniske enhed, teknisk afdeling, arbejdsmiljgorganisationen, ledelse og
indkgbsafdeling.

Udvalgets arbejde kan resultere i udarbejdelse af en kravspecifikation og/eller valg af konkret
udstyr/produkt. Der bgr foreligge accept fra alle udvalgets medlemmer og dokumentation for den
vurdering, der er foretaget, fx i form af skema, som tager udgangspunkt i Bilag D.

Anbefalinger for anskaffelser og indkab

e Udstyret ma kun anvendes til det formal og efter de anvisninger, som producenten har
beskrevet

¢ Anskaffelsen skal vaere betinget af godkendt validering pa brugsstedet

o Det medicinske udstyr skal i praksis kunne genbehandles efter producentens anvisninger

¢ Der skal foreligge en genbehandlingsanvisning pa dansk, herunder hvordan instrumentet
skal skilles ad under renggring, desinfektion og sterilisation

¢ Genbehandlingsmetoder skal veere i overensstemmelse med dansk lovgivning og
anvisninger
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17.3 Procesudstyr

Procesudstyr er detaljeret behandlet i afsnit 16. Det omfatter fx ultralydskar,
instrumentvaskemaskine, varme-/tarreskab, medicinsk trykluft, forseglingsapparat, dampautoklave,
tarsterilisator og plasmasterilisator.

Ved anskaffelse og indkgb af procesudstyr, skal fglgende tages i betragtning:
o Kravspecifikation udarbejdes
o Eventuel efterfglgende designkvalificering — passer forslaget fra producenten/leverandaren
med de gnskede kravspecifikationer
¢ Plan for installations-, operations- og praestationskvalifikation
¢ Plan for efterfglgende rutine- og servicekontroller samt revalidering og etablering af aftaler
¢ Plan for opleering og uddannelse af personale
e Valg af supplerende udstyr og hjaelpemidler
e Forberedelse og installation af nadvendige tekniske installationer, fx vanddamp.

17.4 Supplerende udstyr og hjalpemidler

Dette omfatter fx barster og flaskerensere, indsatser og studser til gennemskylning, saebe,
instrumentolie, emballeringsmateriale samt indikatorer og maleudstyr til kontrol.

Ved anskaffelse og indkgb af supplerende udstyr og hjeelpemidler skal fglgende tages i
betragtning:
o Sikring af kompatibilitet med savel det medicinske udstyr, procesudstyret og selve
processen
o Sikkerhed for at der ikke forekommer partikel- og/eller farveafsmitning fra materialet, og at
der ikke forekommer risiko for toksiske egenskaber
e Boar vaere CE-maerket, hvor dette er relevant og muligt
e Produktets renhed skal svare til renhedsgraden, hvor det skal anvendes, veere
dokumenteret fra producentens/leverandgrens side og sikret frem til modtagelse i
genbehandlingsenheden.

17.5 Fysiske rammer og mulighed for forsyning m.m.

Dette omfatter fx vandkvalitet, damp, trykluft, LAF-baenk, processug og arbejdsmiljg generelt.
Dette skal vaere pa plads sidelgbende med installation af udstyr og/eller etablering af nye
genbehandlingsprocesser.

17.6 Information fra producenten/leveranderen

Informationen skal vaere i overensstemmelse med kravene i Direktivet om medicinsk udstyr.?27¢
For genanvendeligt medicinsk udstyr lister standarden DS/EN ISO 17664 bade overordnet og
konkret de oplysninger, der ber forefindes®, og for procesudstyr og supplerende
udstyr/hjeelpemidler findes de relevante krav i en reekke andre standarder (afsnit 8 om Lovgrundlag
og regelsaet, afsnit 17.3 om procesudstyr og Bilag B).

Det er vigtigt at sikre sig, at brugsanvisningen bade er pa dansk, er forstaelig for det personale, der
skal anvende den, og at selve processen er praktisk gennemfarlig.

B STATENS NIR Genbehandling CEI 1. udgave 2019 77
R <cruw

INSTITUT



18 Kvalitetssikring - kontrol og validering

Sufficient kvalitetssikring for genbehandling opnas ved en raekke kontrol- og valideringstiltag. Der
skal fx veere retningslinjer for:

e kontrolhyppighed

o testmetoder

e tolkning af data.

For at opna en sufficient kvalitetssikring skal man have et systematiseret kvalitets-dokumentations-
og sporbarhedssystem. Kvalitetsstyringssystemet kan med fordel tage udgangspunkt i DS/EN/ISO
13485; Medicinsk udstyr, Kvalitetsledelsessystemer. Krav angaende opfyldelse af lovmaessige
formal.

En validering er en dokumenteret procedure til at fremskaffe, registrere og vurdere de data, der er
ngdvendige for at vise, at en proces overholder forudbestemte specifikationer og bestar af

installations-, operations- og praestationskvalifikation (Tabel 18.1).

Tabel 18.1. Oversigt over testprogram for procesudstyr.

Sted Dokumentation Ansvarshavende for
tests
Pa fabrikken Funktionstests Prod_ucenten/autorlseret
tekniker
Installationskvalifikation
(1Q) Producenten/autoriseret
Operationskvalifikation | tekniker
Validering (0Q)
Hos brugeren Preestationskvalifikation
(PQ)
Brugeren
Tests ved rutinekontrol
Revalidering

Formalet med at foretage installations-, funktions- og praestationskvalifikation (fuld validering) er at
bevise og dokumentere:
e at udstyret er installeret som foreskrevet
o at det fungerer indenfor de fastsatte graenser og kan anvendes i overensstemmelse med
manualen
e at udstyret, nar det betjenes i henhold til manualen til stadighed fungerer i
overensstemmelse med forudbestemte kriterier og derfor lever op til udstyrets specifikation.

18.1 Funktionstests

Funktionstest far levering af procesudstyr har til formal at kontrollere, at udstyret fungerer i
overensstemmelse med resultater opnaet ved afprgvning af forskellige kritiske parametre.
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For seerligt specialudstyr er pakraevet et mere omfattende program for funktionstests, der ligner
programmet for funktionstests for udstyr i serieproduktion. Kgberen kan forlange at repraesentativt
personale deltager i udferelsen af disse tests, far man accepterer levering af procesudstyret.

18.2 Installationskvalifikation (1Q)

Installationskvalifikation (IQ) er processen, hvor man opnar og dokumenterer, at udstyret er blevet
leveret og installeret i overensstemmelse med kravsspecifikationen.

Leverandgren eller anden aftalt alternativ person skal udfere den pakraevede installationskontrol
ved levering af procesudstyr for at sikre, at procesudstyret er blevet leveret og installeret korrekt, er
sikkert at betjene og er blevet forsynet med tilfredsstillende programmer.

Hjeelpeudstyr sdsom service-forsyninger og ventilationsanlaeg bgr kontrolleres af leverandaren,
som er ansvarlig for installationen.

Nar disse kontroller er afsluttet og fundet tilfredsstillende, bar leverandgren foretage
installationstests som er ngdvendige for at bevise, at procesudstyret fungerer tilfredsstillende.
Leverandgren er ikke forpligtet til at foretage alle termometriske prever, medmindre disse blev
angivet i kabskontrakten. Ngdvendig bistand fra kaberen bgr aftales som en del af kabsaftalen.

Hvis &endring, vedligeholdelse eller reparation udfgres efter installationstests er afsluttet, skal
relevante installationstests gentages af kompetent personale far de operationelle tests udfares.

De tests, der udfgres under 1Q, er som udgangspunkt ikke beskrevet i standarderne, men udfgres
for at sikre, at maskinen er installeret korrekt, far man begynder at kare med maskinen.

Falgende kontroller kunne veere indeholdt i en 1Q-protokol:

o Kontrol af at alle vaesentlige tegninger, diagrammer, manualer m.m. er indeholdt i
dokumentationen

¢ Kontrol af at alle de anvendte komponenter i det installerede procesudstyr er placeret
korrekt i henhold til de i brugsvejledningen angivne relevante diagrammer

¢ Kontrol af at procesudstyret er installeret i henhold til installationstegningerne

o Visuel kontrol af, at procesudstyret er fri for skade efter installation

o Kontrol af at de tilsluttede forsyningerne (vand, luft, elektricitet, kemi) er korrekt installeret
og at der er overensstemmelse mellem kravspecifikationerne og de faktiske forsyninger

o Kontrol af at det referenceudstyr, der anvendes i forbindelse med validering, er kalibreret,
og at der foreligger certifikater fra et akkrediteret laboratorium. Referenceudstyr er det
eksterne maleudstyr, fx. temperatur- og trykfglere, der anvendes til kontrol af
procesudstyrets maleudstyr

o Kontrol af at den software der er installeret i procesudstyret er korrekt og opdateret.

18.3 Operationskvalifikation (0OQ)

Operationskvalifikation er en proces, hvor man opnar og dokumenterer, at installeret udstyr
fungerer inden for et forudbestemt omrade og inden for forud fastsatte greenser, nar det anvendes i
overensstemmelse med brugsvejledningen.
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Test kan bl.a. omfatte kontrol af alarmer, dare, lase, samt temperaturprofiltest. Hvis det i testen er
ngdvendigt at teste pa instrumenter, anvendes brugerens egen relevante load i modsaetning til
testning under 1Q, hvor udelukkende testinstrumenter anvendes.

18.4 Praestationskvalifikation (PQ)

Praestationskvalifikation defineres som en proces, hvor man opnar og dokumenterer, at det
installerede udstyr fungerer i overensstemmelse med brugsvejledningen og i henhold til
forudbestemte kriterier og opfylder kravsspecifikationen.

Her testes bl.a., om temperaturen malt direkte pa instrumentet nar den temperatur, der er
foreskrevet for at produktet kan klassificeres som desinficeret/steriliseret. Typisk vil revalideringen
bestar af tests fra PQ der gentages.

En validering af ydeevne bestar fx for instrumentvaskemaskiner af tests udformet til at vise, at
renggringen er effektiv for hele lasten og vaskekammeret samt at produkterne opfylder kravene i
standard for renhed og fijernelse af eventuelle kemikalierester (hvis relevant). Anvendelsen af tests,
der muligger kvantitativ analyse af restprotein skal bruges, hvis egnede metoder er tilgeengelige.
Disse tests skal udfgres pa testinstrumenter. En termometrisk test er tilstraekkeligt for de fleste
typer af procesudstyr. Yderligere mikrobiologiske undersggelser vil veere nadvendige for
instrumentvaskemaskiner, der bruger kemiske desinfektionsmidler.

Valideringstests af ydeevne er i princippet pakraevet for alle typer lastforhold. | praksis er det muligt
at identificere reference-lastninger, der udger en tilsvarende eller stgrre udfordring ved processen
end de lastninger, som skal genbehandles ved normal brug. Nye lastelementer bar ikke
genbehandles, fgrend:

e valideringstests af ydeevne er blevet udfert af kompetent personale

e brugeren er sikret, at det nye lastelement kan sidestilles med eksisterende

lastforhold/procesforlgb for hvilke der findes en validering af ydeevne
e instruktionen fra producenten/leverandaren er tilstreekkelig detaljeret og specifik.

Under testforlgbene vil der kunne opsta situationer, hvor testen fejler i forhold til acceptkriterier.
Dette nedvendigger naermere undersggelse og korrektion. Nar alle tests er udfart og rapporten er
godkendt, defineres udstyret som valideret.

18.5 Rutinekontrol

Efter validering og ibrugtagning skal der veere udfeerdiget en tidsplan for daglige, ugentlige,
kvartals- og arlige tests, kontroller, services og vedligehold til at dokumentere, at procesudstyret
fortsat fungerer inden for de kriterier, som er fastlagt ved idriftsaettelsen. Omfang og frekvens af
service og vedligehold bgr fglge producentens/leverandgrens anbefalinger (se under krav til det
enkelte procesudstyr).

Brugeren og kompetent personale er ansvarlige for rutinekontrollen.

18.6 Revalidering

En revalideringsprocedure indeholder et mere omfattende testprogram end @vrige periodiske tests.
Dette skal kunne vise, at valideringsdata indsamlet under idriftseettelse og valideringen af
ydeevnen fortsat er gyldigt.
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Hvis udstyret gar i stykker, og fejlen relaterer til parametre, der er kritiske for processen, skal en
eventuel reparation/udskiftning felges op med relevante test for at sikre, at udstyret stadig kan
producere reproducerbare produkter.

Ud over en eventuel arlig revalidering er revalidering ogsa nedvendig under falgende
omsteendigheder:
e Procesudstyret er modificeret i en sadan grad, at det ma antages, at de oprindelige
valideringsdata er ikke lzengere gyldig
e Procesudstyret er blevet flyttet og installeret pa et nyt sted
e En ny driftscyklus er blevet indfert eller nar softwaren i et programmerbart elektronisk
system, som anvendes til styring af processen, er blevet zendret
e Nar procesudstyret returneres efter reparation eller nar essentielle komponenter for
genbehandlingen er blevet udskiftet
e Nar brugeren eller autoriseret teknisk personale tilrader, at revalidering er ngdvendig:
o nar en batchprocesindikator falder uden for de fastsatte graenser pa
proceskontrollen
o nar udstyret svigter i en periodisk test
e Nar det kraeves ved en myndighedsinspektion.

Omfang i forhold til revalideringsaktiviteter fremgar af de internationale standarder.

18.7 Metoder til validering og revalidering af procesudstyr

18.7.1 Typer af tests

De forskellige typer af tests falder i falgende kategorier:

e Automatiske kontroltests, hvis formal er at kontrollere og dokumentere korrekte funktion af
den udfgrte cyklus vha. aflaesning af de instrumenter, der er monteret pa procesudstyret

e Termometrisk tests, hvis formal er at dokumentere, at temperaturkrav til processen er
opfyldt ved hjeelp af preecist maleudstyr, som ikke er en del af procesudstyrets egen-
registrering af temperaturen, som nas inde i kammeret og reference-lasten

e Mikrobiologiske tests, hvis formal er at dokumentere, at desinfektion/sterilisation er opnaet,
nar termometriske metoder alene ikke er tilstraekkelige til dette

e Testning af renggringseffekten, hvis formal er at dokumentere, at processen effektivt vil
rengere produkter ved at male fjernelsen af organisk testmateriale.

Der findes desuden tests, der er specifikke for visse typer sterilisatorer. Formal for disse kan vaere
at dokumentere, at damptilfgrslen fungerer, at sterilisatoren ikke stgjer for meget, at kammeret er
luftteet, at sterilisationsgasser ikke frigives til miljget, eller at sikkerhedsanordningerne fungerer
korrekt.

Endelig er der tests, der er specifikke for visse typer af procesudstyr, hvis formal er at
dokumentere, at procesudstyret vil fungere korrekt under de forventede anvendelsesbetingelser.

Der findes falgende malemetoder:
e Fysiske malinger
e Kemiske malinger
e Mikrobiologiske malinger.
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Fysiske malinger
Fysiske malinger bestar fx af malinger af:
e Temperatur, tryk, tid, fugtighed, koncentration af sterilant.

Der bgr veere et indbygget datalogningssystem i sterilisationsudstyret, som automatisk elektronisk
opbevarer data for alle sterilisationsprocedurer. Alternativt skal der vaere et separat
datalogningssystem, som automatisk elektronisk opbevarer data for alle sterilisationsprocedurer.

Kemiske malinger

Kemiske malinger kan i henhold til EN ISO 11140-serien og EN ISO 15882 udfgres vha. kemiske
indikatorer. Kemisk indikator kan fx vaere en papirstrip, hvorpa der er afsat et eller flere kemiske
stoffer, som vil reagere ved farveskift over for et begraenset antal parametre som temperatur, tryk,
tid.

Kemiske malinger kan veere:
e Bowie & Dick (B&D) test, herunder Helixtest
o Autoklavetape
¢ Andre kemiske indikatorer (kan male én eller flere parametre i en indikator, ikke omfattet i
denne NIR).

B&D test til dampautoklaver maler luftfijernelse og damppenetrering. Luft kan stamme fra
mangelfuld luftfiernelse (evakuering), uteetheder eller ikke-kondenserbare gasser i dampen.

Der findes seerlige kemiske indikatorer til anvendelse i en plasmasterilisator, som kan veere til
enkelt- eller multiparameter maling. Denne type kan laegges indeni pakkerne.

Procesindikatorer (fx autoklavetape) virker ved at eendre farve efter eksponering for specifikke
temperaturer og anvendes ved alle karsler. Disse viser, at instrumenterne har gennemgaet
sterilisationsprocessen, men garanterer ikke at sterilisation er opnaet.

Mikrobiologiske malinger

Mikrobiologiske malinger kan i henhold til EN ISO 11138 og EN ISO 14161 veaere biologiske
indikatorer, selfcontained biologiske indikatorer eller rapid read-out test (de to sidstnaevnte ikke
omfattet i denne NIR).

Biologiske indikatorer (sporepraver) bestar af udvalgte mikroorganismer med hgj resistens over for
den specifikke sterilisationsmetode, som kan vaere podet pa sand, papir, bomuldstrad m.m.
(inokuleret carrier) eller podet pa primeer emballage (biologisk indikator).

Biologiske indikatorer er klar til brug med en defineret resistens over for en bestemt
sterilisationsproces. Inaktivering af en biologisk indikator indikerer en effektiv sterilisationsproces.
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Tabel 18.2. Fordele og ulemper ved kemiske og biologiske indikatorer.

Kemisk indikator

Biologisk indikator

Hurtigt svar

inaktivering

Fordele Ulemper Fordele Ulemper

Kreever ikke Maler kun udvalgte Maler den aktuelt Kreever opdyrkning i
opdyrkning i et parametre som opnaede inaktivering et laboratorium
laboratorium temperatur, tryk og Integrerer alle faktorer | Dyr at anvende

Billig og let at eventuelt tid, men ikke | eller kombination af Langsom svar
anvende den aktuelt opnaede faktorer i Kan ikke anvendes til

sterilisationsprocessen

hyppig, dvs. daglig

Kan anvendes til rutinekontrol

validering

Integrerer ikke alle
faktorer eller
kombination af
faktorer i
sterilisationsprocessen
Kan ikke anvendes til
validering

Kan anvendes til

hyppig, dvs. daglig
rutinekontrol

18.8 Validering, services og revalidering af procesudstyr

Foelgende procesudstyr bgr testes og opfylde kravene i de angivne relevante standarder (Bilag B):
o Ultralydsrenser
¢ Instrumentvaskemaskine (DS/EN ISO 15883-1, -2 og -5)
e Varme-/tgrreskab
e Medicinsk trykluft (DS/ISO 8573-1)
e Forseglingsapparat og forseglingssem (DS/EN 868-5 og ISO 11607-2)
e Dampsterilisator (autoklave) (DS/EN 285, EN 13060, DS/EN ISO 17665-1 og -2, DS/EN
556-1)
e Tarsterilisator (ISO/CD 20857)
e Plasmasterilisator (prEN 17180).

18.8.1 Krauv til ultralydsrenser

Forud for anskaffelse skal organisationen udarbejde en kravspecifikation.

Ultralydsrenseren skal vaere forsynet med foranstaltninger, der begraenser spredning af aerosoler
til omgivelserne i form af Iag eller punktsug.

Ultralydsrenseren skal have en vandforsyning, der lever op til krav specificeret af producenten af
ultralydsrenseren. Ultralydsrensere forsynet med gennemspulingsfunktion kraever ofte behandlet
vand.

Organisationen skal tage stilling til anvendelse af saebe/detergent. Saebe-/detergentvalg skal veere
i overensstemmelse med anvisninger fra henholdsvis instrumentproducent/-leverandar og
producent/leverandgr af ultralydsrenser. Erfaringer viser, at tilsaetning af seebe/detergent
nedseetter vandets overfladespaending og fremmer afgasningsfunktionen.
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Organisationen skal fastsaette krav til, hvor hyppigt vaesken i ultralydskarret skal skiftes.
Skiftefrekvensen afhaenger af, hvor hyppigt vaesken anvendes. Tilsmudset vaeske bar skiftes.
Derudover anbefales vaesken skiftet hver fijerde time.

18.8.2 Krav til instrumentvaskemaskiner

Det anbefales, at ved anskaffelse af en instrumentvaskemaskine bar kravene til typetest angivet i
DS/EN I1SO 15883-2 som minimum veere opfyldt. Dette indebeerer at en instrumentvaskemaskine
skal veere designet, sa den kan renggre og termodesinficere medicinsk udstyr til flergangsbrug
(godset), som er kompatibel med instrumentvaskemaskinens genbehandlingscykler i
overensstemmelse med producenten af det medicinske udstyrs anvisning for genbehandling.

For at kunne genbehandle udstyr med hulrum/kanaler og/eller mekanisk medicinsk udstyr skal
instrumentvaskemaskinen vaere udstyret med de ngdvendige dyser og passende indsatse eller
kurve, der fastholder godset i korrekt position i forhold til dyserne. Sneevre rer og slanger skal
kunne anbringes pa specielle dyser for at sikre gennemskylning. Maskinen skal kunne pakkes pa
en sadan made, at alle overflader pa godset kommer i kontakt med det varme vand.

En instrumentvaskemaskine er, jf. Direktivet om Medicinsk Udstyr, defineret som medicinsk udstyr,
klasse llb, og derfor underlagt Sundheds- og Aldreministeriets bekendtgarelse om medicinsk
udstyr, som fastslar, at producenten/leverandgren har pligt til at give anvisninger for, hvorledes
installation, funktion, brug, kontrol og vedligeholdelse af medicinsk udstyr foretages.

Ved nyanskaffelse skal instrumentvaskemaskinen veere forsynet med tarrefunktion.

Der bgr lokalt tages stilling til, i hvilket omfang man vil opfylde test-kravene i DS/EN ISO 15883 ved
opseetning af maskinen og ved en Igbende kvalitetskontrol, se desuden afsnit 18.5.

Organisationen skal i forbindelse med installation og validering af instrumentvaskemaskinen tage
stilling til valg af metode til maling af restproteiner jf. DS/EN ISO 15883-1. Her er beskrevet 3
forskellige metoder: ninhydrin-test, OPA-test og biuret-test. Til kirurgiske instrumenter anbefales
biuret-neddypningstest.

| Danmark er der et konsensusniveau for acceptabelt niveau af overfladeprotein pa max. 100
Mm/instrument.

Rengearingen skal testes i henhold til kravene i DS/EN ISO 15883-1 ud fra metodikken angivet i
DS/EN ISO 15883-5 pa testudstyr, som er i overensstemmelse med den type medicinsk udstyr,
instrumentvaskemaskinen taenkes anvendt til.

Temperaturen pa godsets overflader skal veere den specificerede vasketemperatur i hele
desinfektionsperioden (holdetid).

Instrumentvaskemaskinen skal desinficere med varmt vand (svarende til AO = 600) i hele
vaskekammeret og pa godsets overflader ved testningen, dvs. svarende til:

e 90 °Ci1 minut

e 85 °C i3 minutter

e 80 °Ci 10 minutter.
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Krav ved nyanskaffelse af en instrumentvaskemaskine bar vaere, at denne ogsa skal kunne
desinficere ved en tid og temperatur, som svarer til en AO-vaerdi op til 3000. En AO-veerdi pa 3000
anvendes ved selvdesinfektion af maskinen, og anbefales anvendt til kritisk udstyr, som ikke kan
steriliseres.'86°

Producenten skal ved testning af instrumentvaskemaskinen ("testing for conformity”) kunne
dokumentere, at denne er i overensstemmelse med kravene angivet i relevante standarder. For
validering hos brugeren se afsnit 18.2-18.4.

Kvalifikation af ydeevne skal eftervise en raekke krav som omhandler renggringseffekt, desinfektion
af kammeret, kurve og indsatser samt gods, tarringseffekt og kemikalierester.

Kvalifikation skal desuden omfatte testning af udstyr, dere, lasesystem og fejimeldingsindikatorer,
vandkvalitet og -volumen, rgr, instruktion, indsatser eller kurve, temperatur, kemikaliedosering
samt luftkvalitet.

18.8.3 Krav til varme-/tgrreskab

Varme-/tarreskabe anvendes ved tarring af instrumenter, slanger og andet udstyr efter renggring
og desinfektion.

Varme-/tarreskabe skal veere CE-meaerket og der skal foreligge information om:
e Leverandgrens navn og adresse
e Tekniske specifikationer herunder maskinnummer
e Brugsanvisning pa dansk inklusiv anbefalinger om vedligehold, renggring og eventuel
validering
o Sikkerhedsforanstaltninger

Der ber for indkab tages stilling til blandt andet:
o Starrelse, kapacitet og indretning
e Mulighed for gennemstik
¢ Mulig indstilling af temperatur og tid
e Driftsgkonomi
o HEPA-filtre
o Varmeafgivelse og stgj
e Renggringsvenlighed
e Opsaetning og installationsforlgb
e Serviceaftale.

18.8.4 Krav til medicinsk trykluft

Medicinske gasser, herunder medicinsk trykluft, anvendes pa hospitaler til flere formal. Medicinsk
trykluft anvendes til behandling fx i aneestesi og lungefysioterapi, men ogsa til terring af kirurgiske
instrumenter og endoskoper. Medicinsk trykluft hgrer lovmaessigt under lsegemiddelloven, og
kvalitetskravet fremgar pa baggrund af denne.

Trykluft anvendes ogsa som drivmiddel for instrumenter (fx i forbindelse med ortopaed- og
neurokirurgi). | denne forbindelse stilles der krav til partikelkoncentrationen. Der er ingen
kvalitetskrav til trykluft anvendt til veerktgj i vaerksteder (teknisk trykluft).
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Da medicinsk trykluft produceres af udeluften via kompressorer, har placeringen af
kompressorcentralen stor betydning, og der skal i den forbindelse ske en vurdering af
indtagsluften. Forurening af medicinske gasser kan stamme fra den almindelige luftforurening
(partikler, carbonmonoxid, nitrgse gasser, vand, svovldioxid samt volatile organic carbon (VOC)),
men kan ogsa stamme fra kompressor eller rgrsystemer. Kvaliteten af trykluften reguleres via filtre,
som fjerner/reducerer eventuel forurening. Nedenstédende Tabel 18.3 viser kvalitetskrav, som bar
overholdes i forbindelse med medicinsk trykluft anvendt/produceret pa hospitaler.

Tabel 18.3. Rekommandation for koncentrationer i medicinske gasser.

Stof/stofgruppe Maksimal tilladelig koncentration ved patienten
Oliedampe 0,1 mg/m?

Oliepartikler 0,01 mg/m3

vocC* 0,25 mg/m3**

Carbonmonoxid 0,5 ppm

Carbondioxid 400 ppm

Svovldioxid 0,05 ppm

Nitrogenmonoxid 0,1 ppm

Nitrogendioxid 0,1 ppm

Partikler Krav til antal***

Vand dp. -40 °C (atm. tryk)****

*VOC (volatile organic carbon) organiske, ikke naermere specificerede stoffer.

** Sum af alle stoffer som methanaekvivalent og ingen enkeltkomponenter i en meengde storre
end 1/100 af geeldende arbejdshygiejniske graenseveerdi.

*** Bgr som minimum overholde krav i Federal Standard 209 E eller tilsvarende (max. 3000
partikler/m® stgrre end 0,3 um, ingen starre end 5 um) malt ved vaegudtag.

****Trykdugpunkt.

Ref.89

Mikrobiologisk renhed

Som tidligere naevnt betragtes medicinske gasser som et laegemiddel, og handtering skal derfor
ske i henhold til lzegemiddelloven. Hvis veerdierne i nedenstaende anbefaling overholdes, og
partikelmaling er foretaget ved veegudtag, vil der grundleeggende veere ringe infektionsrisiko
forbundet med brug af den medicinske trykluft.
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Anbefaling for mikrobiel renhed i medicinske gasser
e Totalt ma laegemidlet ikke indeholde flere end 100 aerobe mikroorganismer og svampe
pr. g (ml)®
e Laegemidlet ma ikke indeholde flere end 100 enterobakterier og visse andre Gram-
negative bakterier pr. g (ml)%

Der ma ikke kunne pavises P. aeruginosa eller S. aureusi 1 g (ml)®

Ref.%0

Medicinsk trykluft (max. 0,5 bar) skal forefindes.
Trykluftpistolen bar veere lydsvag.

Flere trykluftudtag muligger terring af instrumenters
kanaler og hulrum samt installering af kombinerede
varme-/tgrreskabe.

18.8.5 Krav til forseglingsapparater og forseglingssgm

Et forseglingsapparat anvendes til forsegling af autoklaveposer (barrieresystemer som svejsbare
poser og ruller i papir/plast). Et forseglingsapparat bar veere CE-maerket. Forseglingsapparater er
ikke klassificeret som medicinsk udstyr, hvorfor anskaffelse, vedligehold, validering og revalidering
tager udgangspunkt i leverandgrens anbefalinger. Validering og revalidering af selve
forseglingsprocessen baseres pa relevante standarder.

Et forseglingsapparat skal kunne levere en teet, ensartet og glat forsegling. Apparatet skal kunne
opfylde temperaturkravene i henhold til emballageleverandgrens anbefaling, og forseglingen skal
kunne tale trykeendringer under autoklavering. Forseglingen skal endvidere tillade, at emballagen
kan abnes uden, at posen gar i stykker og uden, at der forekommer Igsrivelse af papirfibre. Der
skal desuden foreligge oplysninger om:

e Leverandgr (navn og adresse)

e Tekniske specifikationer — herunder testmetoder

e Brugsanvisning pa dansk — herunder renggringsvejledning

e Vedligehold

¢ Svejsehastighed

e Svejsebredde

o Sikkerhed under anvendelse.

Den samlede bredde af forseglingssemmen ma ikke veere mindre end 6 mm, og der ma ikke veere
defekter i papiret taettere end 10 mm fra selve forseglingen (DS/EN 868-5). Afstanden fra posens
kant og forseglingssemmen skal vaere sa stor, at posen let kan abnes.

18.8.6 Krav til dampautoklaver

Dampautoklaver findes i flere starrelser. Store dampautoklaver anvendes primeert i
hospitalssektoren; de sméa bordmodeller fortrinsvis i klinikker. Autoklavering med fugtig varme
under tryk er den hyppigste sterilisationsmetode anvendt i Danmark pa hospitaler. Metoden er
ugiftig og kan anvendes til udstyr, som er tryk-, fugt- og varmestabilt (afsnit 12.4.1).
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Dampautoklaver skal vaere CE-maerket og skal kunne valideres bade fysisk og biologisk (se
nedenfor).

Ved indkgb skal felgende dokumenter veere tilgeengelige ved designspecifikation:
P&l diagram (piping and instrumentation diagram)

Layout tegninger

Elektriske tegninger

e |Q-, OQ- og PQ-testprotokoller (afsnit 18.2-18.4).

Dampautoklaven skal installeres i overensstemmelse med kravene i relevante standarder for
henholdsvis store autoklaver (DS/EN 285) eller sma autoklaver (DS/EN 13060).

Rutinekontrol
Fysiske malinger (temperatur, tryk og tid) kontrolleres dagligt og suppleres med:
e Autoklavetape el. lign. (procesindikatorer)

o Anvendes ved hver karsel

o Autoklavetape viser kun, at udstyret har gennemgaet sterilisationsprocessen — ikke
om udstyret er sterilt

e Kemisk indikator (bl.a. Bowie & Dick-test eller Helix-test (hulrgrstest))

o Anvendes dagligt far dagens program i en tom opvarmet dampautoklave efter
producentens/leverandgrens anvisninger

o Kemiske indikatorer kan veere til enkelt- eller multiparameter maling, men skal
passe til processen

e Biologisk indikator (sporeprgver)

o Store dampautoklaver: Sikkerheden for sterilitet kan underbygges ved test med
brug af sporeprgver. Hyppighed for test bar falge anvisninger fra
dampautoklaveproducenten/-leverandgren eller dem, som udfgrer revalidering

o Sma dampautoklaver: Der anbefales rutinemaessig brug af sporeprgver minimum
hver tredje méaned eller efter 200-400 kgrsler

o Som indikator til test af dampsterilisatorer anvendes Geobacillus stearothermophilus
(DS/EN 1SO 11138-3:2017)

Der bgr anvendes 3-6 sporeprgver afheengig af sterilisatorens starrelse
Sporeprgver placeres, hvor det er vanskeligst at opna sterilitet

Placering skal noteres og veere reproducerbar for hver type last og lastens
placering.

18.8.7 Krav til tgrsterilisator

En tarsterilisator er et apparat, som steriliserer ved hjeelp af tar varme, hvor varmen ledes jeevnt
gennem luften til instrumenterne. En torsterilisator kan anvendes, hvor dampsterilisation ikke er
mulig. En tarsterilisator ma ikke forveksles med en almindelig bageovn, der ikke kan valideres
(afsnit 12.4.5).

En tarsterilisator skal vaere CE-maerket i henhold til Direktivet om Medicinsk Udstyr og opfylde
kravene til dette. En tersterilisator skal kunne valideres (bade fysisk og biologisk).%'-%2

Der skal fra producenten foreligge oplysninger om leverandgrens navn og adresse, tekniske
specifikationer herunder maskinnummer, brugsanvisning pa dansk (herunder anvisninger om
vedligehold, renggring og testmetoder) samt sikkerhedsforanstaltninger.
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Rutinekontrol
Fysiske malinger (tid og temperatur) kontrolleres dagligt og suppleres med:
o Autoklavetape (procesindikatorer)
o Anvendes ved hver karsel
o Autoklavetape viser kun, at udstyret har gennemgaet sterilisationsprocessen — ikke
om udstyret er sterilt
e Biologisk indikator (sporepraver)®
o Biologisk test bgr ske minimum hver 3. maned samt ved reparation. Som indikator
til test af tagrsterilisatorer anvendes Bacillus subtilis
Der bgr anvendes 3-6 sporeprgver afhaengig af sterilisatorens starrelse.
Sporepraver placeres, hvor det er vanskeligst at opna sterilitet
Placering skal noteres og vaere reproducerbar for hver type last og lastens
placering.

18.8.8 Krav til plasmasterilisator

En plasmasterilisator virker ved, at hydrogenperoxid-gasplasma i steriliseringskammeret
diffunderer ind i pakningerne (lasten) og nar de overflader, der skal steriliseres (afsnit 12.4.3).

En plasmasterilisator skal veere CE-maerket i henhold til Direktivet om Medicinsk Udstyr og opfylde
kravene til dette.

Ved indkagb skal felgende dokumenter veere tilgaengelige ved designspecifikation:
P&l diagram (piping and instrumentation diagram)

Layout tegninger

Elektriske tegninger

¢ 1Q-, Q- og PQ-testprotokoller (afsnit 18.2-18.4).

En plasmasterilisator bar opfylde kravene og valideres i henhold til relevante standarder.%3%4

Rutinekontrol/periodiske tests
Fysiske malinger (temperatur, tryk og tid) kontrolleres dagligt og suppleres med:
e Procesindikatorer
o Anvendes ved hver karsel i henhold til producentens anvisninger
¢ Andre kemisk indikatorer. Der findes szerlige kemiske indikatorer til anvendelse i en
plasmasterilisator, som kan veere til enkelt- eller multiparameter maling. Denne type kan
lzegges indeni pakkerne
o Anvendes dagligt for dagens program efter producentens/leverandgrens
anvisninger
¢ Biologisk indikator (sporepraver)
o Der findes seerlige biologiske indikatorer til anvendelse i en plasmasterilisator.
o Som indikator til test af en plasmasterilisator anvendes Geobacillus
stearothermophilus
o Mht. anvendt metode og frekvens bgr producentens/leverandgrens anbefalinger
folges.
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18.9 Dokumentation for sporbarhed

Et dokumenteret system sikrer sporbarhed af samtlige genbehandlingsprocesser, nar der
genbehandles steriliserbart medicinsk udstyr. Detaljeringsgraden af sporbarheden kan fastlaegges
af den enkelte organisation, og bgr tage udgangspunkt i en risikovurdering i forhold til
instrumenternes anvendelsesomrade. Detaljeringsgraden kan vaere pa produktniveau
(bakkeniveau) eller instrumentniveau. Aktiviteter i forbindelse med sporbarheden kan ske ved
maerkning, skiltning eller registrering i patientjournal, der sikrer sporbarhed imellem udstyr,
genbehandlingsproces og patient.

Kvalitetsregistreringer (dokumentation) ber foretages inden for felgende omrader:
¢ De enkelte trin i genbehandlingsprocessen
e Egenkontrol af procesudstyr, ventilation, tryk, temperatur, luftfugtighed og herunder div. test
e Service af procesudstyr
¢ Validering/revalidering af procesudstyr
e Gennemfgrte introduktions- og uddannelsesprogrammer
e Gennemfgrt rengaring af genbehandlingslokaler
e Hvilken patient udstyret har veeret anvendt til.

Al dokumentation skal indeholde oplysninger om, hvornar en opgave er udfgrt, af hvem og
hvordan, herunder LOT, efterfulgt af batch- eller serienummer.

Ved anvendelse af et elektronisk dokumentations- og sporbarhedssystem til identifikation og
registrering af instrumenter kan udstyret identificeres og registreres ved anvendelse af stregkoder
(1D stregkode), datamatrixkode (2D stregkode) eller RFID-tags som scannes/aflaeses og
registreres i systemet.

18.9.1 Unikt udstyrsidentifikation (UDI)

EU kommissionen har i Forordning 2017/745 om medicinsk udstyr, kapitel Ill opstillet krav til unikt
udstyrsidentifikation (UDI), hvilket betyder, at alt medicinsk udstyr skal veere unikt identificeret, ved
en raekke oplysninger om produktet.®® Disse krav forventes implementeret trinvist og til start veere
geeldende for klasse Ill udstyr. Pa sigt kan disse krav ogsa komme til at omfatte udstyr leveret fra
genbehandlingsenhederne.

UDI er en raekke numeriske eller alfanumeriske tegn, der udformes ved hjzelp af internationalt
anerkendte udstyrsidentifikations- og kodningsstandarder, og som muligger entydig identifikation af
specifikt udstyr pa markedet.

Formal med UDI er:
e at forenkle sporbarhed
e at understgtte korrigerende handlinger pa markedet
e at beskytte mod forfalsket udstyr
e lagerstyring, logistik og markedsfering.

UDl’en bestar af to dele:
1. UDI-udstyrsidentifikationskode (UDI-DI)
e er specifik for en producent og en udstyrsmodel eller udstyrsmodellens hgjere
emballageniveau
e anvendes som adgangsnggle i UDI-databasen
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o er offentlig tilgeengelig i databasen.

2. UDI-Produktionsidentifikationskode (UDI-PI)
¢ identificerer fremstillingen af udstyrsenheden
e erfx LOT, efterfulgt af batch- eller serienummer, softwareidentifikation, fremstillings-
og/eller udlgbsdato
o er ikke offentligt tilgeengelig i databasen.

UDI inddeles pa forskellige emballageniveauer, idet

en UDI skal tildeles selve udstyret eller dets emballage

hgjere emballageniveauer skal have deres eget UDI

UDI-DI’en skal veere unik pa hvert udstyrsemballageniveau

fragtbeholdere er fritaget for kravet om UDI, fx logistikenheder som paller og containere.

For meerkning af udstyr se afsnit 4.4 om kontrol, 4.5 om oplaegning og 4.6 om emballering.

18.9.2 Logbog

Der skal udarbejdes logbgger for vedligeholdelse og reparationer af alt procesudstyr. Logbager
kan veere fysiske eller elektroniske.

Bekendtggrelser for medicinsk udstyr angiver ikke krav til hvilke dokumentationsdata, der skal
opbevares eller hvor la&enge. Sundhedsstyrelsen har ikke udarbejdet anbefalinger. Af hensyn til
eventuelle patientforsikringssager, bgr dokumentations- og sporbarhedsdata dog opbevares i 10
ar.”©

18.10 Bemyndiget personale (autoriseret personale) — rolle- og ansvarsfordeling

| en genbehandlingsenhed anvendes hgijt avanceret procesudstyr og derfor er det vigtigt, at
anskaffelsesprocessen forberedes og planlzegges ngje. Man kan med fordel nedszette en

arbejdsgruppe med kompetencer indenfor fglgende omrader, nar processen skal startes op:
o Genbehandling

o Teknik
e Forsyninger
e Indkeb

¢ Infektionshygiejne.

Kaberen, producent/leverandar, autoriseret teknisk personale, autoriseret personale og kompetent
personale har forskellige ansvarsomrader.

Keber er defineret som den person eller organisation, der bestiller og betaler for procesudstyret.

Producenten skal sikre, at procesudstyret er designet, produceret og testet vha. et
kvalitetsstyringssystem. Producenten skal ogsa foretage prae-leveringsfunktionstests. Omfanget af
test vil afhaenge af, om produktet er i serieproduktion eller szerligt specialudstyr. Ved udstyr i
serieproduktion, skal producenten have dokumentation for, at udstyret lever op til geeldende
relevante danske eller europeaeisk standard.

Leveranderen, der maske ogsa er producenten, skal udfare foreskrevne kontroller og
afprgvninger ved installationen far procesudstyr kan valideres og accepteres. Leverandgren skal
levere testinstrumenter og -udstyr, som er ngdvendige for at udfgre kontroller og test ved
installationen.

B STATENS NIR Genbehandling CEI 1. udgave 2019 91
P Seruw

INSTITUT



Autoriseret teknisk personale skal have gennemga resultaterne af pree-leveringstests udfert af
producenten, og gennemga testinstrumenter, som leverandgren og/eller kompetent personale
levere, for at sikre dets ngjagtighed og kalibrering, samt sikre at det opfylder de standarder for
testning af instrumenter. Autoriseret teknisk personale skal veere udleert i at udfgre valideringstest
ved installation og drift, som er relevant for at kontrollere, hvorvidt kravene i specifikationen er
opfyldt, og at udstyret er egnet til formalet. Nyt udstyr ma kun tages i brug efter skriftlig bekreeftelse
fra autoriseret teknisk personale.

Kompetent personale skal bevidne kontrol og testning ved installation, der udfgres af
leverandgren. Herunder skal sikres, at kalibreringen af hver testinstrument, som leverandgren
levere, er blevet kontrolleret pa stedet og fungere tilfredsstillende. Kompetent personale skal
udfgre valideringstests ved installation, operationelle valideringer og procesvalidering.

18.11 Kontrol af de enkelte trin i genbehandlingsprocessen

18.11.1 Kontrol af renggring og desinfektion

Grundig renggring og desinfektion er helt afgarende for at opna en tilstraekkelig sterilisation. Efter
den maskinelle genbehandling foretages en visuel kontrol af, om udstyret/instrumenterne er rene
og tarre.

Kritiske omrader som handtagskonstruktioner, led eller samlinger kraever saerlig omhyggelig
kontrol. Det anbefales at bruge arbejdslamper med forstgrrelsesglas. Hvis der er tvivl om
renhedsniveauet, iseer ved instrumenter med hulheder eller kanaler, skal der udferes kemiske test
for protein og blod (restproteintests). Alle instrumenter med hulheder eller kanaler skal kontrolleres
for fri passage. Tilstoppede instrumenter skal genrengeres. Hvis dette ikke hjeelper, skal sadanne
instrumenter udskiftes. Er udstyret/instrumenterne ikke rene og terre, skal
genbehandlingsprocessen gentages. For nogle instrumenttyper kan det veere ngdvendigt med
eftertarring i varmeskab eller ved anvendelse af trykluft. Er udstyret ikke tert, vurderes det med
baggrund i arsag og tidsfaktor, om processen skal gentages for det enkelte udstyr, for hele lasten i
maskinen, eller om det er forsvarligt med eftertarring i varmeskab.

Instrumenter skal desuden veere fri for skader, og udstyret vurderes derfor ogsa for eventuelle
andringer i overfladen (fx forekomst af rust eller aflejringer). Udstyret tjekkes endvidere for
funktionalitet.

For at undga skader undlades bruge af metalbgrster eller metal svampe til at fjerne pletter.
Instrumenter med spraekker i samlinger, savel som beskadigede eller pa anden made slidte, skal
udskiftes, da deres funktionalitet ikke laengere kan garanteres fuldt ud.

Instrumenter med korrosionsrester eller beskadiget nikkel-krombelaegning kasseres.

18.11.2 Kontrol af sterilisation

Rutinekontrol af sterilisationsprocessen skal ske jaevnligt ved brug, mens validering skal ske ved
nyindkgb og revalidering af det enkelte sterilisationsudstyr.

Fysisk kvalificering af en autoklave eller en plasmasterilisator har det formal at dokumentere
sandsynligheden for, at produkterne er sterile. Periodiske malinger af tryk, temperatur og tid i en
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fyldt autoklave dokumenterer sandsynligheden for, at produkter genbehandlet indenfor
referencerammen er sterile.

Validering foretages ved installation og ved vaesentlige aendringer.
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19 Definitioner og ordforklaringer

Biologisk materiale

Blod, sekreter og ekskreter (urin og affaring).

Desinfektion

En desinfektion reducerer maengden af mikroorganismer i et sadant
omfang, at smitte naeppe vil kunne ske. Kan forega med varme eller
alternativt ved brug af kemi. En desinfektion skal altid forudgas af en
renggring.

Detergenter

Syntetisk fremstillede saeber.

Flergangsudstyr

Udstyr som, efter korrekt genbehandling, kan anvendes til flere
patienter.

Forbehandling

En forbehandling af udstyr foregar hos bruger eller
genbehandlingsenhed. Formalet er at sikre en efterfalgende effektiv
maskinel behandling (vask/varmedesinfektion).

Genbehandlingsenhed

Afdeling pa hospital, som genbehandler medicinsk udstyr. Ogsa kaldet
"sterilcentral”. En genbehandlingsenhed kan veere centralt eller
decentralt placeret.

Genbehandlingsproces

En serie af individuelle procestrin, som hver har til formal at reducere
forekomsten af mikroorganismer. Hvert procestrin skal veere udfert
korrekt, far udstyret kan frigives til naeste trin i processen.

Henstandsdesinfektion

Desinfektion med kemisk middel, hvor emnet i et givent tidsrum
nedsaenkes i vaesken.

Kontaktpunkter

Steder hvor fx haender rarer, fx lyskontakter, klokkesnore, handtag,
toiletskylleknapper o.l.

Kontaminering

Synlig eller mikrobiologisk forurening med potentielt patogene
mikroorganismer.

Medicinsk ‘udstyr

Flergangs- eller engangsudstyr som fx instrumenter, proteser,
implantater, endoskoper, ultralydsprober, autoklaver og
instrumentvaskemaskiner. Medicinsk udstyr skal veere CE-meerket.

Nosokomiel infektion

En infektion, som opstar under eller efter indlaeggelse/behandling i
sundhedsvaesenet eller en erhvervsbetinget infektion hos
sundhedspersonalet. Kaldes ogséa en sundhedssektor-erhvervet
infektion.

Oplaegning

Kontrol af instrumenter jf. definerede pakkelister.

Personlige veernemidler

Veern mod overfgrelse af mikroorganismer mellem personale og patient
eller mellem udstyr og personale. Vaernemidler er fx handsker,
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overtraekskittel/plastforklaede, maske, beskyttelsesbriller/visir samt
skaneaermer.

Prioner

Specielle, meget resistente, proteinstrukturer som er bundet til
nerveceller. Kan under seerlige omstaendigheder nedbryde disse.
Prioner er arsag til sygdomme som Creutzfeldt-Jakobs sygdom (CJD)
og bovin spongiform encefalopati (BSE, kogalskab). Kan ogsa veere
arsag til en variant af CJD hos mennesker (vCJD).

Proceskemikalier

Kemikalier som anvendes i genbehandlingsprocessen.

Procesudstyr Omfatter udstyr som fx instrumentvaskemaskine, ultralydsrenser,
dampautoklave og tgrsterilisator.
Renggring Mekanisk reduktion af snavs og mikroorganismer med vand og saebe.

Efter en renggring skal udstyret fremsta synligt rent.

Single-use udstyr

Udstyr som kun ma anvendes én gang — ogsa hvis samme patient.
Kasseres herefter.

Soignering

Soignering kan fx forega som en aftarring med fugtig klud eller
gennemskylning af kanaler for udstyret bringes fra en
operationsafdeling til en genbehandlingsenhed.

Sterilisation

Proces hvor resultatet er “sterilt”. Kan fx ske ved dampautoklavering,
gassterilisation (hydrogenperoxid), stralesterilisation eller
tarsterilisation.

Sterilt

Kimfrit. Mindre end 1 levedygtig mikroorganisme pa ét ud af 1.000.000
instrumenter (10).

Sundhedssektor-
erhvervet infektion

En infektion, som opstar under eller efter indlaeggelse/behandling i
sundhedsvaesenet eller en erhvervsbetinget infektion hos
sundhedspersonalet. Kaldes ogsa en nosokomiel infektion.

B STATENS
3 SERUM
8 INSTITUT

NIR Genbehandling CEI 1. udgave 2019 95




20 Referencer

10.

11.
12.

13.

14.

15.
16.

17.
18.
19.

20.
21.

22.

Central Enhed for Infektionshygiejne. Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer Om Supplerende
Forholdsregler Ved Infektioner Og Beerertilstand | Sundhedssektoren. Kebenhavn; 2016. doi:DV

Statens Serum Institut. Landspreevalensundersggelse Af Sygehuserhvervede Infektioner.; 2014.
http://www.ssi.dk/Aktuelt/Nyhedsbreve/CEI-NYT/2014/Nr 127 - Februar 2014.aspx. Accessed
December 30, 2015.

European Centre for Disease Prevention and Control. Point Prevalence Survey of Healthcare-
Associated Infections and Antimicrobial Use in European Acute Care Hospitals. Stockholm; 2013.
doi:10.2900/86011

Dancer SJ, Stewart M, Coulombe C, Gregori A, Virdi M. Surgical site infections linked to
contaminated surgical instruments. J Hosp Infect. 2012;81(4):231-238. doi:10.1016/j.jhin.2012.04.023

Tosh PK, Disbot M, Duffy JM, et al. Surgical site infections after arthroscopic procedures: Texas,
2009. Infect Control Hosp Epidemiol. 2011;32(12):1179-1186. doi:10.1086/662712

Southworth PM. Infections and exposures: reported incidents associated with unsuccessful
decontamination of reusable surgical instruments. J Hosp Infect. 2014;88(3):127-131.
doi:10.1016/j.jhin.2014.08.007

Hellinger WC, Hasan S a, Bacalis LP, et al. Outbreak of toxic anterior segment syndrome following
cataract surgery associated with impurities in autoclave steam moisture. Infect Control Hosp
Epidemiol. 2006;27(3):294-298. doi:10.1086/501540

Central Enhed for Infektionshygiejne. Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer Om Generelle
Forholdsregler | Sundhedssektoren. Kgbenhavn; 2017. DV

Seavey R. High-level disinfection, sterilization, and antisepsis: Current issues in reprocessing medical
and surgical instruments. Am J Infect Control. 2013.

Alfa MJ. Monitoring and improving the effectiveness of cleaning medical and surgical devices. Am J
Infect Control. 2013;41(5 Suppl.):S56-S59.

WHO. Global guidelines for the prevention of surgical site infection. 2016. DV

Dansk Standard. DS/EN ISO/TS 15883-5 Vaskedesinfektorer - Del 5: Testmedier Og Metoder Til
Pa&visning Af Rensningseffektivitet. Kgbenhavn: 2005. DV

Rutala WA, Gergen MF, Jones JF, Weber DJ. Levels of microbial contamination on surgical
instruments. Am J Infect Control. 1998;26(2):143-145. doi:10.1016/S0196-6553(98)80034-5

Lipscomb [, Pinchin H, Collin R, Keevil C. Effect of drying time, ambient temperature and pre-soaks
on prion-infected tissue contamination levels on surgical stainless steel: concerns over prolonged
transportation of instruments from theatre to central sterile service departments. J Hosp Infect.
2007;65(1):72-77.

Secker TJ, Hervé R, Keevil CW. Adsorption of prion and tissue proteins to surgical stainless steel

surfaces and the efficacy of decontamination following dry and wet storage conditions. J Hosp Infect.
2011;78(4):251-255. doi:10.1016/.jhin.2011.03.021 C

Secker TJ, Pinchin HE, Hervé RC, Keevil CW. Efficacy of humidity retention bags for the reduced
adsorption and improved cleaning of tissue proteins including prion-associated amyloid to surgical
stainless steel surfaces. Biofouling. 2015;31(6):535-541. doi:10.1080/08927014.2015.1067686

Costa DM, Lopes LKO, Tipple AF V., et al. Effect of hand hygiene and glove use on cleanliness of
reusable surgical instruments. J Hosp Infect. 2017;97:342-352.

Central Enhed for Infektionshygiejne. Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer for desinfektion i
sundhedssektoren. 2018. DV

Lakhan P, Faoagali J, Steinhardt R, Olesen D. Shelf life of sterilized packaged items stored in acute
care hospital settings: factors for consideration. Infect Dis Heal. 2013;18(3):121-129. D

Spaulding EH. Chemical disinfection and antisepsis in the hospital. Hosp Res. 1972;9:5-31. D

Dansk Standard. DS/EN 556-1 Sterilisation af medicinsk udstyr - Krav til medicinsk udstyr, som skal
maerkes “Sterilt” - Del 1: Krauv til slutsterilisering af medicinsk udstyr. 2001.

Sundheds- og Aldreministeriet. Bekendtgarelse Nr. 1263 Af 15/12/2008 Om Medicinsk Udstyr 1).
Danmark; 2008.

STATENS NIR Genbehandling CEI 1. udgave 2019 96
SERUM
INSTITUT



23.
24.

25.

26.
27.
28.

20.
30.
31.
32.
33.

34.

35.

36.
37.

38.
39.

40.
41.
42.
43.

44.
45.

46.

47.

EU Council. Eudralex_Medical devices.

Laegemiddelstyrelsen. Lovgivning for medicinsk udstyr (oversigt). 3. december 2015.
http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/udstyr/lovgivning-og-vejledning/lovgivning. Published 2015.
Accessed January 11, 2016.

FDA. Center for Devices and Radiological Health. Guidance for Industry and FDA Staff. Information
for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers.;
2008.

American Institute of Ultrasound in Medicine. Report for cleaning and preparing endocavitary
ultrasound transducers between patients. Ultrasound Obstet Gynecol. 1996;7(2):94.

Department of Health. Government of Western Australia. Prevention of Cross Infection in Diagnostic
Ultrasound.; 2012.

Davies RP. Transvaginal transducers hygiene — what is the big deal? ASUM Ultrasound Bull.
2005;8(2):24-26.

Laegemiddelstyrelsen. Vejledning Til Driftsansvarlige for Sygehuse, Sundhedspersoner Og Andre
Brugere Af Medicinsk Udstyr Om Indberetning Af Heendelser Med Medicinsk Udstyr. Danmark;
2016:1-5. DV

Bradley CR, Hoffman PN, Egan K, et al. Guidance for the decontamination of intracavity medical
devices: The report of a working group of the Healthcare Infection Society. J Hosp Infect. 2018.
doi:10.1016/j.jhin.2018.08.003

Carrico RM, Furmanek S, English C. Ultrasound probe use and reprocessing : Results from a national
survey among U . S . infection preventionists. Am J Infect Control. 2018;46(8):913-920.
doi:10.1016/j.ajic.2018.03.025

Statens Serum Institut. Kvalitetshandbog for sterilcentraler. Del 1. 2000.

Central Afdeling for Sygehushygiejne. Prionsygdom. Hygiejniske forholdsregler til forebyggelse af
smitte i sundhedssektoren. Retningslinier. 2001.

Thomas JG, Chenoweth CE, Sullivan SE. latrogenic Creutzfeldt-Jakob disease via surgical
instruments. J Clin Neurosci. 2013;20(9):1207-1212. doi:10.1016/j.jocn.2013.01.007

Rutala WA, Weber DJ, Society for Healthcare Epidemiology of America. Guideline for disinfection and
sterilization of prion-contaminated medical instruments. Infect Control Hosp Epidemiol.
2010;31(2):107-117. DV

Department of Health. Annex C. General principles of decontamination and waste disposal. 2015:1-
12.

Europa-Kommissionen. Arbejdsmiljgrisici | Sundhedssektoren. Vejledning | Forebyggelse Og God
Praksis. Luxembourg; 2012. doi: 10.2767/77681

Arbejdstilsynet. At-Vejledning C.1.3. Arbejde Med Stoffer Og Materialer.; 2003.

Beskeeftigelsesministeriet. Bekendtgarelse Nr. 1706 Af 15/12/2010 Om Brug Af Personlige
Vaernemidler.; 2010. DY

Beskaeftigelsesministeriet. Bekendtggrelse Nr. 1084 Af 19/09/2017 Af Lov Om Arbejdsmiljg.; 2017.
DV

Arbejdstilsynet. Bekendtgagrelse Nr. 57 Af 27/01/2011 Om Biologiske Agenser Og Arbejdsmilja.;
2011. DV

Arbejdstilsynet. AT-Vejledning C.0.18 Udseettelse for Bakterier, Svampe Og Andre Mikroorganismer.;
2006. DV

Sundheds- og Aldreministeriet. Bekendtgarelse Af Sundhedsloven, LBK Nr. 1286 Af 2/11/2018.
Danmark; 2018. D

Sundheds- og ZAldreministeriet. Nationale mal for sundhedsvaesenet. 2018. doi:DV

(D) Dancer SJ. Hospital cleaning in the 21st century. Eur J Clin Microbiol Infect Dis. 2011;30:1473-
1481. doi:10.1007/s10096-011-1250-x

(B) Moore G, Muzslay M, Wilson a PR. The type, level, and distribution of microorganisms within the
ward environment: a zonal analysis of an intensive care unit and a gastrointestinal surgical ward.
Infect Control Hosp Epidemiol. 2013;34(5):500-506. doi:10.1086/670219

Central Enhed for Infektionshygiejne. Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer for Rengaring |

STATENS NIR Genbehandling CEI 1. udgave 2019 97
SERUM
INSTITUT



48.
49.
50.

51.
52.
53.

54.
55.

56.
57.
58.

59.

60.
61.
62.
63.
64.
65.

66.
67.

68.

69.

70.
71.

72.

Hospitals- Og Primeersektoren, Herunder Dagtilbud Og Skoler. Kebenhavn; 2015. DV
Jarvis WR. Bennett & Brachman’s Hospital Infections. 6. udgave. (Jarvis WR, ed.). LWW; 2013. D
NHS Estates. HBN 13. Sterile Services Department. TSO (The Stationary Office); 2004.

Central Enhed for Infektionshygiejne. Nationale Infektonshygiejniske Retningslinjer Om
Handhygiejne. Kgbenhavn; 2018. DV

World Federation for Hospital Sterilisation Sciences. 19th World Sterilization Congress in Mexico City.
Personlig meddelelse. 2018. D

Hosoglu S. Transmission of hepatitis C by blood splash into conjunctiva in a nurse. Am J Infect
Control. 2003;31(8):502-504. doi:10.1016/j.ajic.2003.03.005 D

BAR Social & Sundhed. BrancheArbejdsmiljgRadet. Sund hud. http://www.sund-hud.dk/. Accessed
January 21, 2016.

Sundhedsstyrelsen. Vejledning Om Arbejdsdragt Inden for Sundheds- Og Plejesektoren.; 2011. DV

EU Council. Radets Direktiv 2010/32/EU Af 10. Maj 2010 Om Iveerkseettelse Af Rammeaftalen
Indgaet Af HOSPEEM Og EPSU Om Forebyggelse Af Stikskader | Sygehus- Og Sundhedssektoren.;
2010:66-72. http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2010:134:0066:0072:DA:PDF.

Arbejdstilsynet. At-Vejledning Nr. 10.1.1 Om Forebyggelse Af Stik- Og Skaereskader.; 2013.

Arbejdstilsynet. Bek nr. 559 af 17. juni 2004 om arbejdets udfgrelse med senere aendringer.
http://edit.arbejdstilsynet.dk/da/regler/bekendtgorelser/a/sam-arbejdets-udforelse-559.aspx.
Published 2004. Accessed January 22, 2016.

Arbejdstilsynet. At-Vejledning C.0.14. AIDS Og Forebyggelse Af HIV-Infektion.; 2004.
https://arbejdstilsynet.dk/da/regler/at-vejledninger/a/c-0-14-aids.aspx.

At-Vejledning C.0.15. Arbejdsrelaterede Smitterisici Ved Hepatitis, Meningitis, Polio, Tetanus Og
Tickborne Encephalitis (TBE) Vejledningen Handler Om Foranstaltninger Til Beskyttelse Af de
Ansatte Mod Arbejdsrelaterede Smitterisici for Leverbetaendelse, H.; 2005.
https://arbejdstilsynet.dk/da/regler/at-vejledninger/a/c-0-15-arbejdsrelaterede-smitterisici-ved-
hepatitis.aspx.

Sundhedsstyrelsen. Vejledning Om HIV (Human Immundefekt Virus) Og Hepatitis B Og C Virus.;
2013.

BAR Social & Sundhed. BrancheArbejdsmiljgRadet. Stikboksen. http://www.stikboksen.dk/. Accessed
January 21, 2016.

Sundheds- og Aldreministeriet. Bekendtgarelse Nr. 746 Af 29/06/2006 Om Gratis
Hepatitisvaccination Til Seaerligt Udsatte Persongrupper.; 2006. DV

(DL) Miljgstyrelsen. Handtering af klinisk risikoaffald. Vejledning fra Miljgstyrelsen. 1998.

Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung (Instrument Preprocessing Working Group). Instrument
Reprocessing. Reprocessing of Instruments to Retain Value. 10. udgave. Morfelden-Walldorf: www.a-
k-i.org; 2012.

Bundgaard K, Sorensen EE, Ripadal K, Christensen A. Challenging the six-hour recommendation for
reprocessing sterilizable medical equipment. J Hosp Infect. 2019;101(1):13-19. C
Sinner H. The Sinner Circle “TACT". In Sinner’s Cleaning Philosophy, Henkel. Henkel; 1959.

Huys J. Rengjaring, Desinfeksjon Og Sterilisering Av Medisinsk Utstyr. Norsk forening for
sterilforsyning og HEART Consultancy; 2014.

McCormick PJ, Schoene MJ, Dehmler MA, McDonnell G. Moist heat disinfection and revisiting the A0
concept. Ind Steriliz Challenges Solut Med Devices. 2016;(Summer). D

Kriger S, Martiny H, Bobyk D, et al. Leitlinie Validierung. Leitlinie fiir die Validierung und
Routinetliberwachun von Prozessablaufen bei der maschinellen Reinigung und Desinfektion von
Medizinprodukten. Forum Fam Plan West Hemisph. 2003;(3):5-17.

Central Enhed for Infektionshygiejne. Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer for
genbehandling af fleksible endoskoper. 2018.

Dansk Standard. DS/EN ISO 11607-1:2017 Pakkematerialer til terminalsteriliseret medicinsk udstyr —
Del 1: Krav til materialer, sterilbarrieresystemer og pakkesystemer. 2017.

Dansk Standard. DS/EN 868-2:2017 Pakkematerialer Til Terminalsteriliseret Medicinsk Udstyr — Del

STATENS NIR Genbehandling CEI 1. udgave 2019 98
SERUM
INSTITUT



73.
74.

75.

76.
77.

78.

79.
80.
81.

82.

83.
84.
85.

86.
87.
88.

89.

90.
91.

92.
93.

94.

95.

2 : Sterilemballage — Krav Og Pravningsmetoder.; 2017. DV
Medical Device Network. Sterile packaging: The facts of shelf life. D

Laegemiddelstyrelsen. Fremstilling af galeniske preeparater. Sterile og aseptisk fremstillede
leegemidler. Pharmacop Nord Ed Danica. 1970;(Addendum):603.

Dansk Standard. DS/EN ISO 17665-1:2006 Sterilisation af sundhedsplejeprodukter -
Dampsterilisation - Del 1: Krav til udvikling, validering og rutinekontrol af en sterilisationsproces for
medicinsk udstyr. 2006.

Sundheds- og Aldreministeriet. Bekendtgarelse Af Lov Om Medicinsk Udstyr. Danmark; 2016. DV

Dunkelberg H, Schmelz U. Determination of the efficacy of sterile barrier systems against microbial
challenges during transport and storage. Infect Control Hosp Epidemiol. 2009;30(2):179-183.
doi:10.1086/593208

Madsen E. Opretholdelse Af Hygiejneniveauer | Forsyningskeeden (Indstillingsnotat, Rapport Fra
Pejlemaerkeprojekt).; 2014. hitp://godtsygehusbyggeri.dk/services/nyheder/2015/marts/hygiejnisk-
logistik-og-varehaandtering-sikrer-patienterne (accessed 10.12.2018).

Central Enhed for Infektionshygiejne. Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer for Det Pree-, per-
Og Postoperative Omrade. Kebenhavn; 2015. doi:DV

Perrett D. Moist or dry? Post-operation instrument treatment. 2016. D

Beredskabsstyrelsen & Rigspolitiet. Europaeisk Konvention Om International Transport Af Farligt
Gods Ad Vej (ADR-Konventionen). Glostrup; 2015. https://www.politi.dk/NR/rdonlyres/99302797-
E407-44CC-B5C5-38C2099F8269/0/ADR_2015.pdf.

Shaffer HL, Harnish DA, Mcdonald M, Vernon RA, Heimbuch BK. Sterility maintenance study:
Dynamic evaluation of sterilized rigid containers and wrapped instrument trays to prevent bacterial
ingress. Am J Infect Control. 2015;43(12):1336-1341. doi:10.1016/j.ajic.2015.07.010

Dansk Standard. DS/EN I1SO 17664:2017 Sterilisation af sundhedsprodukter — Information, der skal
stilles til radighed af producenten i forbindelse med behandling af medicinsk udstyr. 2017.

Dansk Standard. DS/EN ISO 10993-1:2009 Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 1: Vurdering
og pravning inden for rammerne af et risikoledelsessystem. 2009.

Meyers H, Brown-Elliott B a, Moore D, et al. An outbreak of Mycobacterium chelonae infection
following liposuction. Clin Infect Dis. 2002;34(11):1500-1507. doi:10.1086/340399

Dansk Standard. DS/EN 285:2015 Sterilisation — Dampsterilisatorer — Store sterilisatorer. 2015.
Jensen JC, Kjems J. Vandkvalitet - hvor ligger udfordringen? 2014.

Dansk Standard. DS/EN ISO 7153-1:2016 Kirurgiske instrumenter — Materialer — Del 1: Metaller.
2016.

Foreningen af Sygehusmaskinmestre i Danmark. Medicinske Gasser: Rekommandation for
Medicinske Gasser.; 2012.

Sundhedsstyrelsen. Bekendtggrelse Om Danske Laegemiddelstandarder 2013.2.; 2013.

Dansk Standard. DS/EN ISO 20857:2013 Sterilisation af sundhedsplejeprodukter - Tar varme - Krav
til udvikling, validering og rutinekontrol af en sterilisationsproces til medicinsk udstyr. 2013. DV

Standard D. DS/EN ISO 11138-4:2017 Sterilisation af sundhedsplejeprodukter — Biologiske
indikatorer — Del 4: Biologiske indikatorer for sterilisationsprocesser med ter varme. 2017.

Dansk Standard. DSF/prEN 17180 Sterilisatorer til medicinske formal — Sterilisatorer med
lavtemperaturdamp og hydrogenperoxidmedie — Krav og test.

Dansk Standard. DS/EN ISO 14937:2009 Sterilisation af sundhedsplejeprodukter - Generelle krav til
karakterisering af en sterilisationsagens samt udvikling, validering og rutinekontrol af en
sterilisationsproces for medicinsk udstyr. 2009. DV

IMDREF (International Medical Device Regulators Forum). UDI guidance. Unique Device Identification
(UDI) of Medical devices. 2013. http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-131209-udi-
guidance-140901.pdf.

STATENS NIR Genbehandling CEI 1. udgave 2019 99
SERUM
INSTITUT



Bilag A. Flowdiagrammer

Instrument og container

Instrument og container flow
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Transportudstyr

Transportudstyr flow

Vejledende flowdiagram for genbehandling af transportudstyr
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Manuel genbehandling

Manuel genbehandling
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Bilag B. Oversigt over relevante standarder

Tabel B.1. Oversigt

Kategori Titel
DS/EN 15224:2016. Sundhedsydelser — Kvalitetsledelsessystemer - Krav baseret pa EN
ISO 9001:2008
DS/EN ISO 13485:2016. Medicinsk udstyr — Kvalitetsledelsessystemer - Krav il

System- lovmaessige formal

standarder DS/EN ISO 14001:2015. Miljgledelsessystemer — Kravbeskrivelse med rad om
anvendelse
DS/EN ISO 14971:2009. Medicinsk udstyr — Handtering af risikostyring for medicinsk
udstyr

Information DS/EN ISO 17664-1:2017. Behandling af sundhedsprodukter — Information, der skal
stilles til radighed af producenten i forbindelse med behandling af medicinsk udstyr
DS/EN ISO 15883-1:2009. Vaskedesinfektorer - Del 1: Generelle krav, termer,
definitioner og pr@vninger
DS/EN ISO 15883-2:2009. Vaskedesinfektorer - Del 2: Krav og pr@vning for

Produkt vaskedesinfektorer, der anvender termisk desinfektion til kirurgiske instrumenter,
anaestesiudstyr, fade, skale, beholdere, utensilier, glasartikler etc.

standarder —

Renggring og
desinfektion

DS/CEN ISO/TS 15883-5:2005. Vaskedesinfektorer - Del 5: Testmedier og metoder til
pavisning af rensningseffektivitet

DS/EN ISO 15883-6:2015. Vaskedesinfektorer - Del 6: Krav og pr@vningsmetoder til
vaskedesinfektorer med termisk desinfektion til ikke-invasivt, ikke-kritisk medicinsk
udstyr samt udstyr til sundhedspleje

DS/EN 556-1:2001. Sterilisation af medicinsk udstyr - Krav til medicinsk udstyr, som skal
meerkes "Sterilt” — Del 1: Krav til slutsterilisering af medicinsk udstyr

Produkt-

DS/EN 556-1/AC:2006. Sterilisation af medicinsk udstyr - Del 1: Krav til medicinsk udstyr
for at blive maerket "Sterilt”

standarder —
Sterilisation

DS/EN 556-2:2015. Sterilisation af medicinsk udstyr — Krav til medicinsk udstyr for at
blive maerket "Sterilt” - Del 2: Krav til aseptisk forarbejdet medicinsk udstyr

DS/EN 285:2015. Sterilisation — Dampautoklaver — Store autoklaver

DS/EN 13060:2014+A1:2018. Sma dampsterilisatorer (autoklaver)
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Kategori

Titel

DS/EN ISO 17665-1:2006. Sterilisation af sundhedsplejeprodukter — Dampsterilisering -
Del 1: Krav til udvikling, validering og rutinekontrol af en sterilisationsproces for
medicinsk udstyr

DS/CEN ISO/TS 17665-2:2009. Sterilisation af sundhedsplejeprodukter —
Dampsterilisation - Del 2: Vejledning i anvendelse af ISO 17665-1

DS/EN 14180:2014. Sterilisatorer til medicinske formal — Sterilisation ved lave
temperaturer med damp og formaldehyd — Krav og prgvning

DS/EN ISO 25424:2011. Sterilisation af medicinsk udstyr — Lavtemperaturdamp og
formaldehyd — Krav til udvikling, validering og rutinekontrol af en sterilisationsproces for
medicinsk ud

DS/EN ISO 14937:2009. Sterilisation af sundhedsplejeprodukter — Generelle krav til
karakterisering af en sterilisationsagens samt udvikling, validering og rutinekontrol af en
sterilisationsproces for medicinsk udstyr

DS/EN ISO 11140-1:2014. Sterilisation af sundhedsplejeprodukter — Kemiske indikatorer
- Del 1: Generelle krav

DS/EN ISO 11140-3:2009. Sterilisation af sundhedsplejeprodukter — Kemiske indikatorer
- Del 3: Klasse 2-indikatorsystemer til brug i Bowie-Dick-prgvning af
dampgennemtrangning

DS/EN ISO 11140-4:2007. Sterilisation af sundhedsplejeprodukter — Kemiske indikatorer
- Del 4: Klasse 2-indikatorer til brug som alternativ til Bowie- og Dick-prgvning til
pavisning af dampgennemtraengning

DS/EN ISO 11138-1:2017. Sterilisation af sundhedsplejeprodukter — Biologiske
indikatorsystemer - Del 1: Generelle krav

DS/EN ISO 11138-3:2017. Sterilisation af sundhedsplejeprodukter — Biologiske
indikatorer - Del 3: Biologiske indikatorer for sterilisationsprocesser med damp

DS/ENISO 11138-4:2017. Sterilisation af sundhedsplejeprodukter - Biologiske
indikatorsystemer - Del 4: Biologiske indikatorsystemer til sterilisationsprocesser med tor
varme

Produkt-

DS/EN ISO 11607-1:2017. Pakkematerialer til slutsterilisation af medicinsk udstyr - Del
1: Krav til materialer, sterilbarrieresystemer og pakkesystemer

standarder
Emballering
og forsegling

DS/EN ISO 11607-2:2017. Emballage til terminalt steriliseret medicinsk udstyr - Del 2:
Krav til udformning, forsegling og samlepose

DS/EN 868-2:2017. Pakkematerialer til slutsterilisation af medicinsk udstyr - Del 2:
Indpakningsmateriale - Krav og prgvningsmetoder
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Kategori Titel

DS/EN 868-3:2017. Pakkematerialer til slutsterilisation af medicinsk udstyr - Del 3: Papir
til fremstilling af papirposer (specificeret i EN 868-4) og til fremstilling af poser og ruller
(specificeret i EN 868-5) — Krav og prgvningsmetoder

DS/EN 868-5:2018. Pakkematerialer til slutsterilisation af medicinsk udstyr - Del 5:
Svejsbare poser og ruller fremstillet af porgst materiale og plastfiim — Krav og
prevningsmetoder

DS/EN 868-8:2018. Pakkematerialer til slutsterilisation af medicinsk udstyr - Del 8:
Genanvendelige sterilisationscontainere til dampsterilisatorer i overensstemmelse med
EN 285 — Krav og prgvningsmetoder

DS/EN 868-9:2018. Pakkematerialer til slutsterilisation af medicinsk udstyr - Del 9:
Ubelagte nonwoven-materialer af polyolefiner — Krav og prgvningsmetoder

DS/EN ISO 14644-1:2015. Renrum og tilknyttede kontrollerede omrader - Del 1:
Klassifikation af luftrenhed

Renrum DS/EN SO 14644-2:2000; Renrum og tilknyttede styrede miljger - Del 2: Specifikationer

for pravning og overvagning med henblik pa fortsat overensstemmelse med ISO 14644-
1
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Tabel B.2. Relevante standarder for test af procesudstyr hos producent og bruger.

Procesudstyr

Producent
Typetests og arbejdstests

Bruger
Validering, rutinekontrol,
revalidering

Ultralydsrenser

Instrumentvaskemaskine

DS/EN ISO 15883-1/A1
Generelle krav, termer og definitioner
samt prgvninger.

DS/EN ISO 15883-1:2009.
Vaskedesinfektorer - Del 1:
Generelle krav, termer og
definitioner samt prgvninger,
DS/EN ISO 15883-2:2009.
Vaskedesinfektorer - Del 2:
Vaskedesinfektorer til termisk
desinfektion af kirurgiske
instrumenter, anzestesiudstyr,
fade, skale, beholdere, utensilier,
glasartikler etc. - Krav og
prgvninger, og

DS/CEN ISO/TS 15883-5:2005.
Vaskedesinfektorer - Del 5:
Testmedier og metoder til
pavisning af rensningseffektivitet.

Varme-/tarreskab

Medicinsk trykluft

DS/ISO 8573-1:2010.
Kontaminanter og renhedsklasser.

Forseglingsapparat og
forseglingssgm

DS/EN 868-5:2018. Pakkematerialer
til terminalsteriliseret medicinsk udstyr
— Del 5: Svejsbare poser og ruller
fremstillet af porgst materiale og
plastfilm — Krav og testmetoder, og
DS/EN ISO 11607-2:2017.
Pakkematerialer til terminalsteriliseret
medicinsk udstyr — Del 2: Krav til
formgivnings-, forseglings- og
samleprocesser.

Dampautoklave (stor)

DS/EN 285:2015. Sterilisation —
Dampsterilisatorer — Store
sterilisatorer.

DS/EN ISO 17665-1:2006.
Sterilisation af
sundhedsplejeprodukter —
Dampsterilisering - Del 1: Krauv il
udvikling, validering og
rutinekontrol af en
sterilisationsproces for medicinsk
udstyr,

DS/EN ISO 17665-2:2009.
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Procesudstyr Producent Bruger
Typetests og arbejdstests Validering, rutinekontrol,
revalidering

Sterilisation af
sundhedsplejeprodukter -
Dampsterilisation - Del 2:
Vejledning i anvendelse af ISO
17665-1,

DS/EN 556-1:2001.

Sterilisation af medicinsk udstyr -
Krav til medicinsk udstyr, som
skal meerkes "Sterilt" - Del 1:
Krav til slutsterilisering af
medicinsk udstyr, og

DS/EN ISO 11138-3:2017.
Sterilisation af
sundhedsplejeprodukter —
Biologiske indikatorer — Del 3:
Biologiske indikatorer for
sterilisationsprocesser med fugtig

varme.
Dampautoklave (sma) DS/EN 13060:2014 + A1:2018. DS/EN I1SO 17665-1:2006.
Sma dampsterilisatorer Sterilisation af
(autoklaver). sundhedsplejeprodukter —

Dampsterilisering - Del 1: Krauv il
udvikling, validering og
rutinekontrol af en
sterilisationsproces for medicinsk
udstyr,

DS/EN ISO 17665-2:2009.
Sterilisation af
sundhedsplejeprodukter -
Dampsterilisation - Del 2:
Vejledning i anvendelse af ISO
17665-1,

DS/EN 556-1:2001.

Sterilisation af medicinsk udstyr -
Krav til medicinsk udstyr, som
skal meerkes "Sterilt" - Del 1:
Krav til slutsterilisering af
medicinsk udstyr, og

DS/EN ISO 11138-3:2017.
Sterilisation af
sundhedsplejeprodukter —
Biologiske indikatorer — Del 3:
Biologiske indikatorer for
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Procesudstyr

Producent
Typetests og arbejdstests

Bruger
Validering, rutinekontrol,
revalidering

sterilisationsprocesser med fugtig
varme.

Tarsterilisator

DS/EN I1SO 20857:2013. Sterilisation
af sundhedsplejeprodukter - Tgr
varme - Krav til udvikling, validering
og rutinekontrol af en
sterilisationsproces til medicinsk
udstyr.

DS/EN ISO 11138-4:2017.
Sterilisation af
sundhedsplejeprodukter —
Biologiske indikatorer — Del 4:
Biologiske indikatorer for
sterilisationsprocesser med tar
varme

Sterilisation til medicinsk
formal — Sterilisatorer med
lavtemperaturdamp og
hydrogenperoxidmedie —
Krav og test
(plasmasterilisatorer)

DSF/prEN 17180 (forslag).
Sterilisatorer til medicinske formal —
Sterilisatorer med lavtemperaturdamp
og hydrogenperoxidmedie — Krav og
test
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Bilag C. Auditskema

Overordnet Punkt Bemaerkninger

Ja/nej
lkke
relevant

Har ledelse og medarbejdere
kendskab til relevante dele af
hygiejnepolitikken?

Organisation
Er der en handlingsplan for

situationer med
genbehandlingssvigt?

Folges hovedprincipperne for
adskillelse af rent og urent jf. afsnit
9?

Indretning af Er eksisterende faciliteter vurderet
faciliteter til med henblik pa opfyldelse af krav jf.
genbehandling afsnit 9 om fysiske rammer?

Er aendringer ngdvendige, og
foreligger der en plan for dette?

Er der lokale retningslinjer for
rengering, desinfektion, sterilisation,
handtering samt opbevaring af
medicinsk udstyr og tilbehgr?

Falger valg af udstyr,
proceskemikalier og vand
Retningslinjer anvisningerne i afsnit 167

Er de anvendte
instrumentvaskemaskiner kompatible
med det genbehandlede udstyr?

Falger konkrete procedurer
anvisningerne i afsnit 4 og 127
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Overordnet

Punkt

Ja/nej

Ikke

relevant

Bemaerkninger

Instruktion og
opleering

Er der et oplaeringsprogram for nye
medarbejdere, der foretager
renggring, desinfektion og
sterilisation af steriliserbart
medicinsk udstyr?

Sikres opdatering af ovenngevnte
program?

Dokumentation

Dokumenteres det, at de enkelte
medarbejdere har gennemgaet
oplaeringsprogrammet?

Er der opdaterede logbager for
vedligeholdelse og reparationer af
enhedens maskinpark?

Kvalitetssikring -
kontrol og
validering

Folges anvisningerne for
kvalitetssikring jf. afsnit 187

Audit pa praksis

Er relevante vaernemidler til radighed
og anvendes disse?

(Konkret procedure observeres).
Folger denne procedure de
anbefalede retningslinjer?

Sikres det, at udstyr og instrumenter
genbehandles umiddelbart efter
anvendelse (pabegyndt
genbehandling)?

Er udstyret tgrt, nar det tages ud af
instrumentvaskemaskinen?
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Bilag D. Tjekliste (praktisk) til brug ved indkeb af steriliserbart medicinsk udstyr

Vigtige parter:
1. Kilinisk afdeling
2. Genbehandlingsenheden
3. Infektionshygiejnisk enhed
Udstyret ma kun indkgbes, hvis det er godkendt af min. 1 og 2

Funktion af udstyret vurderes
Genbehandling vurderes

e Funktionelle aspekter

¢ Infektionshygiejniske aspekter

Produkt Vurdering v/
(Dato, navn(e) og kontaktdata)

Varenummer

Leverandger

Er felgende informationer til radighed? Ja Nej Kommentarer Konklusion Opfoelgning

Dansk brugsanvisning

Reservedelsliste

Uddannelsesmateriale

Testrapporter, valideringsrapporter og anden
dokumentation for funktionalitet

Testrapporter, valideringsrapporter og anden
dokumentation for genbehandling

Begreensning for talte antal genbehandlinger?

UDI (er produktet sporbart?)
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Generelle forhold

Skal udstyret adskilles i forbindelse med renggring?

Skal udstyret vaere samlet/adskilt i sterilisationsprocessen?

Er der begraensninger i forhold til antal genbehandlinger?

Forbehandling, mekanisk rengegring, desinfektion

Er manuel forbehandling nadvendig?

Taler udstyret neddypning?

Taler udstyret forbehandling i ultralydsrenser?

Taler udstyret afskylning under rindende vand?

Er der snaevre kanaler, vanskeligt tilgaengelige omrader o.l.,
der kraever seerlig opmeaerksomhed (og tid)?

Produkt

Er felgende informationer til radighed? Ja Nej Kommentarer Konklusion Opfoelgning

Kan udstyret renggres i en instrumentvaskemaskine, der er
fremstillet i henhold til DS/EN ISO 15883?

Taler udstyret brug af alkalisk saebe?

Liste over de saebeprodukter, som kan anvendes til
maskinel rengaring
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Taler udstyret anvendelse af afspandingsmiddel?

Kan tilhgrende instrumentbakke anvendes som
vaskebakke? Instrumenterne skal efter rengaring i
instrumentbakken kunne besta en restproteintest i henhold
til DS/EN ISO 15883-1, Annex C

Taler udstyret termisk desinfektion ved 90 °C?

Kontrol og emballering

Er vedligeholdelseskontrol/behandling ngdvendig, fx
smgring?

Er der szerlige forholdsregler for emballering af udstyret?

Sterilisering

Er udstyret autoklaverbart ved 134 °C?

Taler udstyret plasmasterilisering?

Transport og opbevaring

Er der seerlige forholdsregler for transport og opbevaring af

udstyret?

Andet:

Er udstyret accepteret af kliniker? Ja Nej Samlet vurdering Dato
Kontaktperson Kan udstyret accepteres? Ansvarliges
Dato Ja Nej sign.

STATENS NIR Genbehandling CEIl 1. udgave 2019 113
SERUM

INSTITUT




Bilag E. Tjekliste ved indkgb af steriliserbart medicinsk udstyr

Funktion af udstyret vurderes
Genbehandling vurderes

e Funktionelle aspekter

¢ Infektionshygiejniske aspekter

Vigtige parter:
1. Kilinisk afdeling

2. Genbehandlingsenheden
3. Infektionshygiejnisk enhed
Udstyret ma kun indkgbes, hvis det er godkendt af min. 1 og 2

Produkt

Varenummer
Leverandor

Vurdering v/

(Dato, navn(e) og kontaktdata)

Er felgende informationer til radighed?

Ja

Nej

Hvor stammer kravet fra?*

1 2 | 3|4 |56

Kommentarer

Konklusion

Dansk brugsanvisning

Reservedelsliste

Uddannelsesmateriale

Testrapporter, valideringsrapporter og anden

dokumentation for funktionalitet

Testrapporter, valideringsrapporter og anden

dokumentation for genbehandling

Begreensning for talte antal genbehandlinger?

UDI (er produktet sporbart?)
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Generelle forhold

Skal udstyret adskilles i forbindelse med renggring?

Skal udstyret vaere samlet/adskilt i sterilisationsprocessen?

Er der begraensninger i forhold til antal genbehandlinger?

Forbehandling, mekanisk rengegring, desinfektion

Er manuel forbehandling nadvendig?

Taler udstyret neddypning?

Taler udstyret forbehandling i ultralydsrenser?

Taler udstyret afskylning under rindende vand?

Er der snaevre kanaler, vanskeligt tilgaengelige omrader o.l.,
der kraever seerlig opmeaerksomhed (og tid)?

Produkt

Hvor stammer kravet fra?*
Er felgende informationer til radighed? Ja Nej Kommentarer Konklusion
1 2 | 3|4 |5]|6

Kan udstyret renggres i en instrumentvaskemaskine, der
levet op til kravene i DS/EN ISO 15883-1 og -27?

Taler udstyret brug af alkalisk saebe?

Liste over de saebeprodukter, som kan anvendes til
mekanisk rengaring
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Taler udstyret anvendelse af afspandingsmiddel?

Kan tilhgrende instrumentbakke anvendes som
vaskebakke? Instrumenterne skal efter rengaring i
instrumentbakken kunne besta en restproteintest i henhold
til DS/EN ISO 15883-1, -2 og -5

Taler udstyret termisk desinfektion ved 90 °C/93 °C?

Kontrol og emballering

Er vedligeholdelseskontrol/behandling ngdvendig, fx
smgring?

Er der szerlige forholdsregler for emballering af udstyret?

Sterilisering

Er udstyret autoklaverbart ved 134 °C?

Taler udstyret plasmasterilisering?

Transport og opbevaring

Er der seerlige forholdsregler for transport og opbevaring af

udstyret?

Andet:

Er udstyret accepteret af kliniker? Ja Nej Samlet vurdering Dato
Kontaktperson Kan udstyret accepteres? Ansvarliges
Dato Ja Nej sign.

*1. Bekendtggrelse nr. 1263 af 15/12 2008 om medicinsk udstyr — 2. DS/EN ISO 17664: Sterilisation af medicinsk udstyr — informationer, der skal stilles til radighed af
producenten, i forbindelse med gensterilisering af medicinsk udstyr — 3. Andre standarder — 4. www.ssi.dk/NIRdesinfektion — 5. NIR @vrige — 6. Andet.
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