Referat af udvalgte foredrag fra Wfhss konference 2019, i Haag fra 30.10-02.11-2019
Det har i sin helhed vaeret en rigtig god konference med gode relevante indleeg. Jeg har valgt at fremhaeve
felgende foredrag:

1. Komplekst design af kirurgiske instrumenter udggr en barriere for renggringseffektivitet og favoriserer
biofilmdannelse.

Det giver stof til eftertanke, at der selv efter en effektiv genbehandling kan konstateres soil og biofilm i indre
lumen. Det skal naevnes at ultralydsrensning ikke indgdr som en del af genbehandlingen.

2. Residues efter genbehandling af ortopaediske implantater

Klaus Roth praesenterede en ny mdde at mdle hvorvidt der var kemirester pa overflader ved hjeelp af
desorptionsmetoden. Kemirester kan fx veere olie og seebe. Maengden og typen af kemirester kan have
betydning for patientsikkerheden, her taenker jeg specielt pa de implantater som ligger i stgrre saet og fx
anvendes til ansigtskirurgi og som genbehandles den ene gang efter den anden far de bliver anvendt. Det giver
stof til eftertanke.

3. Redefinering af begrebet "visuel inspektion” af medicinsk udstyr

Et relevant foredrag som satte fokus pa begrebet visuel inspektion. Ofte et lidt nedprioriteret omrdde.
Foredraget seetter fokus pa de hjaelpemidler der findes iszer for inspektion af r@rformede hulheder samt af den
enkelte CSSD indfgrer detaljerede retningslinjer for, hvorledes renhed kontrolleres. PG konferencen var en
udmeerket luplampe, som kunne kobles til en PC og som gav en virkelig god forstgrrelse.

4. Produktfamilier ved dampsterilisering

| forbindelse med PQ er det vigtigt at kende variationer i det udstyr som skal dampsteriliseres. En opdeling i de
produktfamilier, man har i sin afdeling giver sikkerhed for opndet sterilitet ndr de anvendes ved PQ samt ved
Igbende revalidering.

5. Meta analyse af ScopeControl — data fra 5 hospitaler

ScopeControl (DOVIDEQ Medical) er en enhed, der mdler den optiske kvalitet af et endoskop og dermed sikrer,
at slutbrugeren far leveret et endoskop af god kvalitet. Foredraget indeholdt ogsa et lille videoklip af det
rystelser, som et endoskop udsaettes for under transport.

6. Krydr dine metoder ved undervisning i genbehandling: en blanding af metoder
Et underholdende foredrag af Jan Huijs som i praksis demonstrerede de redskaber, som han anvender ved
undervisning af sterilassistenter/teknikere. Supplerede med fordele ved at anvende e-learningsprogrammer.

Udover de udvalgte foredrag har jeg valgt at seette fokus den nye type af instrumentkontainer, Aircon, som er
udviklet og markedsfgrt af Aesculap samt pa en helt ny luplampe, forhandlet af Van Straten Medical og hvor en
stor forst@rrelse kan vises pa en PC samt

Ny instrumentkontainer fra Aesculap "AICON”

Den nydesignede instrumentkontainer markedsfgres med fglgende fordele:

1. ny lukkemekanisme

2. en aftagelig plade, der kan fas i mange farver og anvendes til kategorisering af instrumentkontainere, fx efter
speciale

3. silikoneringen er placeret, sa der ikke er risiko for at rgre et usterilt omrade ved udtagning af instrumenter

4. ergonomisk handtering med godt greb til Igftning af instrumentkontaineren

5. EDS system, der sikrer en bedre og hurtigere fjernelse af kondensat fra instrumenter og instrumentkontainer og
dermed en hurtigere og bedre tgrring

Tilhgrende instrumentnet er:

1. formstgbt med profiler i bunden, der sikrer at instrumenterne ligger bedre fast

2. nettets udformning forebygger stik og riv fra instrumenter som rager ud gennem instrumentnettet.

3. ergonomisk handtering ogsa til tunge instrumentsaet



4. instrumentnettet har et design med blgde hjgrner, sa det kan anvendes til bade emballering i non-woven og
instrumentkontainere

5. synkroniseret identifikationssystem som passer til instrumentkontaineren, men ogsa kan fungere individuelt

Nedenfor er vist nogle billeder af den nye instrumentkontainer.
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Pa konferencen var endvidere en interessant luplampe, som tilkoblet en PC skarm skaber rigtig gode
forstgrrelser. Helt ny og forhandlet at Van Stratec Medical i Holland.




1. Komplekst design af kirurgiske instrumenter udggr en barriere for

renggringseffektivitet og favoriserer biofilmdannelse.
Roel Beltran Castillol, Karen Vickery3, Lilian Kelly De Oliveros Lopes2,3, Anaclara Ferreira Vega
Tipple2, Evandro Watanabe4, Huang Hu3, Anand Kumar Deva3, Dayana De Melo Costa2,3
1Adventist Health Care Limited Australia, Wahroonga, Australia, 2Federal University of Goias, , Brazil,
3Macquarie, University, Sydney, Australia, 4University of Sao Paulo, , Brazil

Mal:

Bestemmelse af den kumulative effekt efter 20 gange forurening, renggring (manuelt eller manuelt)
efterfulgt af automatiseret) efterfulgt af dampsterilisering pa genanvendeligt hgjkompleks kirurgisk
designinstrumenter (HKDI) brugt til ortopaedisk kirurgi

Metoder:

Nye fleksible reamere og dybdemalere blev forurenet med tryptone soya oplgsning, indeholdende 5%
sheep blood and 109CFU/mL of Staphylococcus aureus (ATCC 25923) i 5 minutter. For at efterligne worst
case scenario blev HKDI (hgj komplekst designet instrumenter) tgrret syv timer og udsat for enten

a) skylning i destilleret vand

b) manuel renggring eller

c) manuel plus automatisk renggring (guldstandard)

efterfulgt af dampsterilisering.

Forurening, renggring og sterilisering blev gentaget 20 gange.

ATP blev malt efter hver renggringsproces, medens mikrobiel forekomst og restprotein blev malt efter 10.
og 20. gangs genbehandling, hver gang i tre eksemplarer.

Scanningselektronmikroskopi (SEM) blev anvendt til at vise om der var tilstedevaerelse af smuds og biofilm
pa HKDI efter 20. genbehandling.

Resultat:

Manuel og manuel plus automatisk renggring reducerede maengden af ATP markant og proteinrester i alle
HKDI.

Levedygtige bakterier blev ikke pavist efter sterilisering.

SEM opdagede imidlertid smuds efter automatisk renggring og smuds, inklusive biofilm, efter manuel
renggring.

Konklusion:

Smuds og / eller biofilm var tydelige pa HKDI med kompleks design efter 20 ganges forurening og
genbehandling selv ved hjeelp af “guldstandard” renggringsmetoden. (forfatteren navner lige, at der ikke
blev anvendt ultralydsrensning).

Selvom dybdemaler kunne adskilles, var biologiske rester og biofilm akkumuleret i dens lumen. Det
nuveerende design af disse HKDI forhindrer fjernelse af al biologisk smuds, og dette kan have en negativ
indvirkning pa patientens resultat.

Nedenfor vises nogle af slidende i praesentationen:



Jeg fik desvaerre ikke lige et billede af den fleksible reamer, men der kommer et laengere nede i
billedserien.
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2. Residues efter genbehandling af ortopaediske implantater

Ludger Schniederl, Klaus Roth1, Regina Millerl, Gerald Mcdonnell2, Mike Quin2

1SMP GmbH Priifen Validieren Forschen; Hechingerstrasse 262; 72072, Tiibingen, Germany, 2DePuy
Synthes. Products; LLC; Paramount Drive, Raynham, United States

Additivfremstilling eller 3D-udskrivning af implantater giver mange fordele ved produktion af medicinsk
udstyr. Det skaber samtidig nye udfordringer i forhold til bestemmelse af biologisk renhedsgrad.
Udskrivning af fx implantater kan udfgres i delmatrixer, der lagres i komplekse mgnstre i en enhed til
forskellige funktioner. Det betyder, at det er vanskeligt at anvende traditionelle ekstraktionsmetoder til
kvantificering af renhedsgraden.

Resterende kemikalier, der er tilbage pa en enhed kan udggre en risiko for en immunsupprimeret patient
og medfgre en gjet risiko for infektion.

Ved nogle steriliseringsmetoder evalueres rutinemaessigt for kemirester pafgrt i forbindelse med
sterilisationsprocessen (fx formaldehyd) og der er fastsat acceptkriterier i forhold til patientsikkerheden.
Andre kemiske forbindelser har begraenset eller ingen evaluering med hensyn til patientrisiko set ud fra et
toksikologisk perspektiv.

Ved bestemmelse af materialekompatibilitet bgre sterilisering- og fremstillingskemikalier veere evalueret
for at for at undga materiale interaktion og dermed risiko for at skade patienten. Denne praksis er ikke ny,
men metoden er ny.

Denne undersggelse vil evaluere potentielle kilder til kemisk forurening og foresla en metode til evaluering
og fastsaettelse af acceptkriterier for bestemmelse af restkoncentration.

Metode:

Under vakuum desorberes forurening fra implantatets overflade. Desorberingshastigheden afhaenger af
temperaturen og den kemiske sammensatning af forureningen. Ved kontinuerligt at overvage gassen, der
frigives fra overfladen og ved anvendelse af fx et massespektometer kan man male maengden af materiale,
der frigives fra overfladen samtidig med at den kemiske sammensatning kan males som et “fingeraftryk”,
fx i omradet fra 45 til 200 atommasseenheder.

Ved hjalp af en database, der indeholder “fingeraftryk” af relevante stoffer kan det en made af afslgre
kemikalierester pa.

Diskussion og konklusion:



Mange producenter anvender underleverandgrer til at levere ravarer, delmaengder elle hele slutprodukter.
Ved indgaelse af sddanne aftaler, er det vigtigt at etablere et overvagningsprogram for at sikre at de
leverede materialer lever op til de fastsatte krav.

Selvom nogle ramaterialer kan vurderes for renhed er det for naervaerende ikke muligt for alle
komponenter eller ravarer at undersgge for indhold af restkemikalier.

Med denne undersggelse er det forfatternes hensigt at demonstrere den potentielle virkning ved ikke at
implementere et overvagningsprogram, der kan male produktets renhed.

Enheder, der er beregnet til at blive implanteret i en patient udggr den stgrste risiko i forhold til
patientsikkerhed.

Genanvendeligt medicinsk udstyr, der er behandlet til flere patientbrug, har potentielt en ophobning af
renggringsmidler eller smgremidler (fx skinner og skruer til ansigtskirurgi). Disse restmaengder bgr ogsa
veere evalueret i forhold til patientsikkerheden.

Dette projekt vil derfor udfordre CSSD og operationsafdelinger til at taenke anderledes og overveje hvordan
restkemi kan have indflydelse pa implantatets sikkerhed og i sidste ende patientsikkerheden.

Nedenfor vises en billedserie fra Klaus Roths praesentation.
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3. Redefinering af begrebet "visuel inspektion” af medicinsk udstyr
Stephen M Kovachl, 1Healthmark, Fraser, United States

SMK talte i 1999 pa World Central Service-mgdet i Orlando, Florida om Parametrisk frigivelse.

Dagens praesentation handler om visuel inspektion.
Visuel inspektion af kirurgiske instrumenter efter dekontaminering er et universelt krav i
genbehandlingsfasen.
Det har veeret vanskeligt at flytte ”Visuel inspektion” ind i den digitale tidsalder og ofte ses anvendt en
almindelig lup i opgaven med at vurdere renheden af et instrument.
| fabrikanters genbehandlingsanvisninger er visuel inspektion heller ikke naermere defineret.
Ofte er det helt umuligt at inspicere alle overflader, teenk bare pa buede rgrformede hulheder. Nye visuelle
inspektionsveerktgjer er kommet til (boreskop), men de anvendes i varierende grad i de enkelte CSSD’er,
selvom flere undersggelser har vist, at rerformede hulheder ikke er rene ved genbrug. Praesentationen
indeholdt billeder af arthroskopishavere som indeholdt restsmuds samt billeder af endoskopkanaler, som
heller ikke var rene. se billeder nedenfor.
Billederne viser, at der er behov for at den enkelte CSSD indf@rer retningslinjer for visuel inspektion
baseret pa risikoanalyse, standarder, fabrikant IFU og kritisk tilgang.
Tre ting skal sikre at udstyr er visuelt rent:

1. Synligt smuds kraever genbehandling

2. Anvendelse af relevante luplamper/forstgrrelsesglas

3. Brug af boreskop, fleksible inspektionsskoper, UBS mikroskoper
Samtidig skal den forbedrede visuelle inspektion vaere en del af afdelingens kvalitetssystem

Nedenfor vises nogle udvalgte billeder fra foredraget.



Foundation of Understa ndmg * First, the standard “Is it visually
clean and functional?”
* Unaided eye
* If itis visually dirty, you must re-clean it
* Examine the device (inspect)
* External surface
* Internal surface
* Is it damaged/functional?
* This takes place at the same time
* Second, some form of enhanced
visual inspection
* The IFU gives us direction
* Standards and guidelines
* Training manuals
* Magnifying glass
* Borescope
» Computer/digital
* Microscope
* Others
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Henvisning til artikel i Zentralsterilisation, Volume 26, 3/2018

Pa konferencen sa en ny interessant inspektionslampe, der kunne tilkobles en PC og give en ganske stor
forst@rrelse. Udstyret er netop lanceret i Holland og forhandles af firmaet Van Straten Medical.

4. Produktfamilier ved dampsterilisering



Josephus P.C.M. van Doornmalen Gomez Hoyos1,2, Ralph A.C. van Wezel3

1University of Technology Eindhoven, Eindhoven , the Netherlands, 2Steelco SPA, Riese Pio X, Italy,
3Catharina Hospital, Eindhoven, the Netherlands

Mal: Formalet med denne undersggelse er at identificere produktfamilier i dampsteriliseringsprocesser.

Resultater: Dampsteriliseringsbetingelser er specificeret i litteraturen og i standarderne som en specifik
grad af vanddamp (vanddampfraktion, WVF), temperatur (T) og tid, for eksempel 92%WVF, 134°Ci 3
minutter.

Disse betingelser skal veere tilstede overalt i dampautoklaven og i godset, som skal steriliseres. De vigtige
faanomener er: kondensering, konvektion og diffusion.

) Dormmat‘mrg prqceﬁs Rﬁenomena (for steam
. Condensation
* Convection
* Diffusion

sterilisation)

Use the phenomens

to classify the Products to be sterilised

Resultatet af denne undersggelse viste, at der er 3 hovedproduktfamilier, den ene familie med to
undergrupper.

Product family Sub-group Phenomena

Example devices

Condensation | | Surgical hammer

Convection DeterminedinPQ | phaco hand pieces
Diffusion
Condensation (orientation)

Process indications
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| family ‘ | Process
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For at kunne definere grupperne yderligere skal instrumentdimensionerne og de fysiske egenskaber tages i
betragtning, herunder instrumentets vaegt og hvilket materiale det er fremstillet af. Jo tungere
instrumentet er jo leengere tid tager konditioneringsfasen og jo laengere tid konditioneringsfasen tager, jo
leengere tid til diffusion og dermed opnas en bedre damppenetration. Derfor er der en bedre
damppenetration pa tunge instrumenter.



Condensate

* Organisms in water (film)
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Condensate

Instrumentdesign, fx instrumenter med rgrformede lumen og instrumentmaterialer, fx rustfast stal, vil
afggre hurtigt et instrument vil blive varmet op. De fysiske egenskaber, sasom varmetransport og
varmekoefficienter skal tages i betragtning ved fastleeggelse af produktfamilier. Det har betydning i forhold
til maengden af kondensat, der dannes i en proces, fx hvis det drejer sig om en rgrformet hulhed med tyk
vaeg, kan den dannede kondensat blokere i lumen og dermed forhindre damppenetration. | de situationer

kan det vaere vigtigt at placere det medicinske udstyr korrekt, sa det er muligt at dreene kondensatet fra
lumen.
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The microbiological barrier is not
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presentation.

pnsider what to change: The lading pattern/method

(orientation of device) may have to be [l Information on this topic is available, but
changed not (yet) published.
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5. Meta analyse af ScopeControl — data fra 5 hospitaler



Herke Jan Noordmans1, IUMC Utrecht, Utrecht, The Nederlands

ScopeControl (DOVIDEQ Medical) er en enhed, der maler den optiske kvalitet af endoskoper i det rene rum
i CSSD for at afg@re, om endoskopet stadig har tilstraekkelig optisk kvalitet til at blive brugt til den naeste
operation. Nar linsekvaliteten falder under70%, eller nar fibertransmissionen falder til under 30%, bgr
endoskopet afvises og kontrolleres af en tekniker. Enheden gemmer alle maledata som lys (LT) og
fibertransmission (FB), skarphed (FC), farvekorrekthed og synsvinkler i en database.

For at undersgge effekten af Scope Control blev maledata fra 5 hospitaler inkluderet i undersggelsen.

Resultater: Der blev registreret i alt 47.630 ScopeControl-malinger i perioden 2014-2018.

Ser man pa malingerne ser det ud til, at et endoskop forringes forholdsvis langsomt. | gennemsnit fungerer
et endoskop i ca. 8 ar fgr det falder til under afvisningstaersklen.

Et bemaerkelsesveerdigt eksempel var, at middelvaerdierne for en endoskoptype var klart lavere for et
hospital. Det triggede hospitalet til at undersgge arsagen, Undersggelsen er endnu ikke feerdig.
Konklusioner: ScopeControl har leveret en masse vaerdifulde malinger, som potentielt kan afslgre faktorer,
der er involveret i gdelaeggelsen af endoskoper. Benchmarking af hospitaler, maerker og typer ligger inden
for raekkevidde.

Nedenfor vises et billede der illustrerer de rystelser som et endoskop udsattes for i forbindelse med
transport ved 25 km/timen samt tilhgrende videoklip.
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6. Krydr dine metoder ved undervisning i genbehandling: en blanding af metoder
Jan Huijsl
1HEART Consultancy, Renkum, The Netherlands
JH er forfatter til bogen "Sterilisering af medicinske forsyninger med damp", som nu er oversat til 9 sprog,
deriblandt norsk.
Jan Huijs leverede et blaendende foredrag om brug af praktiske virkemidler i undervisningen. Han primeere
undervisningsopgaver foregar i udviklingslande sasom Afrika og Asien.

JH indledte med at sige at processer til renggring, desinfektion og sterilisering er temmelig abstrakte og at
den traditionelle tilgang til treening var laerebogen og PowerPoint-praesentationer baseret pa indholdet af
bogen. Efterhanden som tiden gik, fgltes et behov for fysiske eksperimenter, der kunne bringe de temmelig
abstrakte emner taettere pa det virkelige liv.

Dette f@rte til en blandet tilgang til undervisningen, hvor en reekke metoder anvendes:

Leerebogen er blevet betragtet som rygraden i ethvert undervisningsprogram. | arenes lgb er en laerebog
om sterilforsyning blev udarbejdet, som nu daekker stgrstedelen af de emner, der er relevante for
sterilassistenterne og forbliver, ved at blive opdateret.

Mundtlige sessioner

Praktiske eksperimenter



Eksempler pa praktiske eksperimenter og demonstrationer er relateret til mikrobiologi ved anvendelse af
Petri skale med kulturmedium.

Til demonstrationer om infektionsforebyggelse og renggring / handvaskfluorescerende pulver og et UV-lys
bruges.

Til at forklare og vise vaesentlige aspekter af damp og dampsterilisering et grundleeggende
dampdemonstrationsszet baseret pa en to liter Erlenmeyer kolbe, med en trykmaler, et termoelement med
digitalt termometer, en manuel vakuumpumpe og en varmeplade (se foto).

E-learning

De nye medier og internettet tilbyder spaendende nye muligheder for videnoverfgrsel. For eksempel
studerendes interaktion, multimedia ved hjzlp af tekst, lyd og film til film og simuleringer. Derudover kan
man let foretage en overvagning af de studerende gennem onlinetests og -evalueringer. Og sidst men
ikkemindst kan materialet vaere tilgeengeligt pa ethvert sted overalt pa ethvert tidspunkt pa en enhed.

Her er smartphonen ideel, den er ndet massivt ud i udviklingslandene. Iszer lande i udvikling, hvor lokale
treeningsfaciliteter og adgang til lzerebgger er begreenset, men hvor smartphones er blevet udbredt giver
dette store nye muligheder for at opgradere personalets feerdigheder.

| samarbejde med DTS, en hollandsk udvikler af e-learning-systemer, er i 2016 udviklet en e-learning-
platform lanceret som supplement til uddannelse af CSSD-medarbejdere i Holland.

Programmet tilbyder den teoretiske del og slutter med en praktisk aften pa erhvervsskolen, der er vaert for
kurset. Uddannelsen daekker moduler om mikrobiologi, infektionsforebyggelse, renggring og
dampsterilisering. Modulerne er baseret pa den originale laerebog, som saledes kan bruges som reference.
En raekke hospitaler i Holland har fulgt kurset og opnaet kreditpoint for holleendernes Steriliseringsforening
(SVN), der har godkendt kurset. | gjeblikket en engelsk version af undervisningsmaterialet tilgeengeligt,
hvilket ggr den tilgaengelig for studerende over hele verden.

Jan Huijs sluttede sin festlige praesentation med en billedserie af alle hans elever samtidig med vi alle sang
en sang digtet til sterilforsyningsomradet. Se sidste billede nedenfor.

Lidt billeder fra sessionen

’ Making it visible: Teaching aids
pic.: steam sterilization; physics of steam—
;ﬂlﬂnon. Why steam for sterilization?

Flask, with
stopper mgs,mqw.mm.ﬂmmmmvm.mw
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