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1 Forord

Dette er 2. udgave af Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer (NIR) for desinfektion i
sundhedssektoren udarbejdet af Central Enhed for Infektionshygiejne (CEI), Statens Serum
Institut.

Denne publikation henvender sig til hele sundhedssektoren. Den primaere malgruppe er
sundhedsfagligt personale pa hospitaler og sygehuse, men andet personale kan fx veere
servicepersonale, teknisk personale eller personale, som forestar indkgb. Publikationen-henvender
sig ogsa til primeersektoren — saledes ogsa til praktiserende leeger, specialleeger, tandleeger,
hjemmesygeplejersker, sundhedsplejersker, sundhedspersonale pa plejehjem, plejeboliger og
lignende institutioner. Baerende principper i denne NIR kan med fordel anvendes af sociale og
paedagogiske institutioner, som fx institutioner for handicappede eller bgrn, rehabiliterings- og
genoptraeningsenheder, bosteder, veeresteder mm., hvor personalet kan tilhgre andre faggrupper
(fx paedagoger, socialpaedagoger m.fl.) jf. Forebyggelsespakke — hygiejne (1).

Det overordnede formal med NIR er at begraense smitterisikoen for patienter, personale og andre
personer med kontakt til det danske sundhedsveesen. Dette‘understgttes ved hjeelp af et nationalt
enstrenget, frit tilgeengeligt og direkte anvendeligt system af retningslinjer pa det
infektionshygiejniske omrade, i det danske sundhedsvaesen:

NIR er opdaterede retningslinjer, der belyser vaesentlige infektionshygiejniske problemstillinger i
sundhedsveaesenet. NIR skal ikke betragtes.som en'leerebog, men som systematisk udarbejdede
udsagn, der kan anvendes af fagpersoner, nar. de skal traeffe beslutning om en passende og
korrekt sundhedsfaglig ydelse i en specifik infektionshygiejnisk situation samt som vejledning ved
udarbejdelse af lokale infektionshygiejniske retningslinjer.

NIR er udarbejdet af CEl i samarbejde:med de lokale infektionshygiejniske enheder (IHE) og andre
relevante faglige specialister ogrinteressenter pa omradet.

Retningslinjerne har sit afseet i infektionshygiejne, patientsikkerhed og kvalitetssikring og er
tilpasset danske forhold. En stadig fokuseret indsats med henblik pa at styrke efterlevelse af de
infektionshygiejniske retningslinjer bidrager til en reduktion af sundhedssektorerhvervede
infektioner, og de menneskelige og gkonomiske konsekvenser af at blive smittet reduceret
tilsvarende. Denne NIR omhandler ikke desinfektion i forbindelse med forekomst af skadedyr i
sundhedssektoren.

Anbefalingerne gives pa baggrund af litteraturstudier baseret pa internationale og nationale
guidelines samt strukturerede reviews og meta-analyser om emnet. Den anvendte litteratur er
evidensklassificeret i henhold til Sekretariat for Referenceprogrammer (2). Styrken af de enkelte
anbefalinger i disse NIR er baseret pa den tilgrundliggende litteratur, hvor “skal "er baseret pa
styrke A og B og "ber” er baseret pa styrke C og D af referencerne (2).

Pa omrader, hvor der ikke har kunnet findes dokumentation for en hensigtsmaessig
fremgangsmade for et givent udstyr eller en given procedure, har arbejdsgruppen udarbejdet
konsensusbeslutning baseret pa principper for god klinisk infektionshygiejnisk praksis. Disse
anbefalinger udtrykkes typisk med et "bgr” og er angivet med rekommandationsstyrke D.
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| tilfeelde, hvor anbefalinger er baseret pa 1) gaeldende lovgivning, eller 2) er konsensusbeslutning
om at dette er god klinisk praksis og baseret pa andre NIR publikationer eller 3) baseret pa de
anvendte vurderede guidelines, er rekommandationsstyrken suppleret med et "flueben” (DV).
Anbefalingerne er dermed opheevet til et "skal” jvf. Sekretariat for Referenceprogrammer (2) og i
teksten anvendes ordet "skal”.

Renggaring og desinfektion af fleksible endoskoper behandles ikke i denne publikation — her
henvises til NIR for genbehandling af fleksible endoskoper.

Retningslinjer for renggring generelt findes i NIR for renggring i hospitals- og primaer-sektoren,
herunder dagtilbud og skoler.

Retningslinjer for renggring, desinfektion og sterilisation af medicinsk udstyr findes i NIR for
genbehandling af steriliserbart medicinsk udstyr.

Retningslinjer for genbehandling af ventilationsudstyr findes i NIR for handtering af udstyr til
respirationsterapi.

Retningslinjer for vask af tekstiler findes i NIR om handtering af tekstilertil flergangsbrug i
sundhedssektoren.

NIR har veeret i offentlig hgring hos bl.a. landets Infektionshygiejniske enheder, medicinske
selskaber og sundhedsfaglige foreninger, de danske regioner, Region Hovedstadens
Kemikalieradgivning, Regionernes Kemikaliesamarbejde, Kommunernes Landsforening,
Miljgstyrelsen, Laegemiddelstyrelsen, Sundhedsstyrelsen; Fagdevarestyrelsen og Styrelsen for
Patientsikkerhed med flere.

Retningslinjen er udarbejdet af en arbejdsgruppe under CEI med fglgende sammenseetning:
o Birgitte Todberg, hygiejnesygeplejerske, Infektionshygiejnen, Region Nordjylland

o Irdi Akselsdottir Dalsgaard, hygiejnesygeplejerske, Infektionshygiejnisk Enhed,
Hospitalsenheden Vest; Holstebro, Region Midtjylland

e Anja Rathmann, hygiejnesygeplejerske, Infektionshygiejnisk Enhed, Sydvestjysk Sygehus,
Region Syddanmark

¢ Nina Sass Kling, hygiejnesygeplejerske, Infektionshygiejnisk Enhed, Region Sjeelland
e Ina Sleimann Petersen, overlaege, Infektionshygiejnisk Enhed, Region Sjeelland.

o Dorthe Mogensen, hygiejnesygeplejerske, Infektionshygiejnisk Enhed, Klinisk
Mikrobiologisk Afdeling, Herlev Hospital, Region Hovedstaden

o Bettina Slott, hygiejnesygeplejerske, Gentofte Kommune (Repraesentant for KL)

e Mariann Wolmar, arbejdsmiljgkemiker, Regionernes Kemikaliesamarbejde (REKS)
e Palle Skov Bratholm, arbejdsmiljgkemiker, REKS

o Dorthe Nylén, Kemikonsulent, Region Hovedstadens Regional Kemiradgivning

e Nanna Rosted Vind, Kemiker, Arbejdstilsynet

e Mette Detlefsen, hygiejnesygeplejerske, Infektionshygiejnisk Enhed, Odense
Universitetshospital, Region Syddanmark (Repraesentant for FSFH)

e Henrik Calum, overleege, Klinisk Mikrobiologisk Afdeling, Hvidovre Hospital, Region
Hovedstaden (Repraesentant for DSKM)

e Birte Fonnesbech Vogel, civilingenigr, Pesticider & Biocider, Miljgstyrelsen

INSTITUT

§ STATENS NIR Desinfektion CEI 2.1 udgave 2022
@ SERUM


https://hygiejne.ssi.dk/NIRendoskoper
https://hygiejne.ssi.dk/NIRrengoering
https://hygiejne.ssi.dk/NIRrengoering
https://hygiejne.ssi.dk/NIRGenbehandling
https://hygiejne.ssi.dk/NIRGenbehandling
https://hygiejne.ssi.dk/NIRrespirationsudstyr
https://hygiejne.ssi.dk/NIRrespirationsudstyr
https://hygiejne.ssi.dk/NIRtekstiler
https://hygiejne.ssi.dk/NIRtekstiler

Jonas Hagel Bormann Thorn, akademisk sagsbehandler, medicinsk udstyr,
Laegemiddelstyrelsen

Jannie Wiegand Storgaard, akademisk sagsbehandler, medicinsk udstyr,
Laegemiddelstyrelsen.

Arbejdsgruppen takkes for et stort og engageret arbejde.

Fra CEIl har fglgende koordineret og ledet arbejdsgruppens arbejde:

Anne-Marie (Mie) Andersen, hygiejnesygeplejerske
Christian Stab Jensen, specialkonsulent

Anne Kjerulf, overlaege

Brian Kristensen, overleege.
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2 Indledning

2.1 Principper for anvendelse af desinfektionsmidler i sundhedssektoren

I den danske sundhedssektor er rengaring af overflader generelt fgrstevalg, og desinfektion
anvendes kun i seerlige situationer. En stigende forekomst af multiresistente mikroorganismer, som
overlever leenge i miliget, er en udfordring for rengaring og desinfektion pa savel hospitaler som
klinikker, plejehjem og andre lignende institutioner, hvorfor der er behov for principper for
anvendelse af desinfektionsmidler i sundhedssektoren.

Analogt med en rationel antibiotikapolitik er der defineret en raekke principper for anvendelse af
desinfektionsmidler i sundhedssektoren. En arbejdsgruppe bestdende af infektionshygiejniske
fageksperter fra hele landet udarbejdede i 2013 et konsensusnotat om "Principper for anvendelse
af desinfektionsmidler i sundhedssektoren i Danmark”. Baggrunden for dette notat var dels at
beskytte patienter og personale, som kommer i kontakt med desinfektionsmidler (patientsikkerhed
og arbejdsmilj@), dels at beskytte miljget. Endvidere er det beskrevet, at forskellige aktivstoffer i
desinfektionsmidler mistaenkes for at kunne medfgre resistensudvikling hos mikroorganismer samt
mulig krydsresistens over for antibiotika. | denne revision af NIR er den sundhedsfaglige
konsensus om de vaesentligste principper for anvendelse af desinfektionsmidler blevet integreret i
NIR bl.a. som en hjeelp ved indkgb og brug af desinfektionsmidler i sundhedssektoren.
Konsensusnotatet skal derfor betragtes som et historisk dokument og vil ikke blive revideret.

Rationel anvendelse af desinfektionsmidler i sundhedssektoren i Danmark er
ensbetydende med, at man i sundhedssektoren

e anvender desinfektion med varme; hvor dette.er muligt

e kun anvender kemisk desinfektion, nar rengering alene ikke er tilstraekkeligt og
varmedesinfektion ikke er mulig

e kun benytter desinfektionsmidler, som opfylder geeldende dansk og europaeisk lovgivning

e primeert benytter desinfektionsmidler, hvor der foreligger dokumentation for antimikrobiel
effekt i form af udfgrte tests efter relevante EN-standarder inden for det medicinske
omrade

e veelger desinfektionsmetode og -middel i samarbejde med infektionshygiejnisk
fagekspertise

o veelger midler ved kemisk desinfektion, som har feerrest mulige arbejdsmiljgmaessige
gener/bivirkninger

o veelger midler ved kemisk desinfektion, som har mindst mulig skadelig virkning pa det
omgivende miljg (vandmiljg, dyr, planter mm.)

e . begraenser anvendelsen af aktivstoffer, der mistaenkes for at selektere for resistens

Nationalt og internationalt anvendes begreberne "high-level”, “intermediate-level” og "low-level”
desinfektion til at kategorisere et desinfektionsmiddels virkningsspektrum og effekt (Tabel 1).

Tabel 1. Kategorisering af desinfektionsmidler til brug i sundhedssektoren*.

Effekt-niveau Baktericid Fungicid Virucid Virucid Mykobaktericid Sporocid
kappebeerende | Ikke-kappebeerende
virus virus
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https://hygiejne.ssi.dk/-/media/arkiv/subsites/infektionshygiejne/vurderinger-og-ydelser/principper-for-anvendelse-af-desinfektionsmidler-i-sundhedssektoren_juni_2013.pdf?la=da
https://hygiejne.ssi.dk/-/media/arkiv/subsites/infektionshygiejne/vurderinger-og-ydelser/principper-for-anvendelse-af-desinfektionsmidler-i-sundhedssektoren_juni_2013.pdf?la=da

Antimikrobiel
effekt over for alle
typer
mikroorganismer
("high-level”
desinfektion)

Antimikrobiel
effekt over for
visse typer
mikroorganismer + +[-F* + +/- + -
("intermediate-
level”
desinfektion)

Antimikrobiel
effekt over for
visse typer
mikroorganismer
("low-level”
desinfektion)

+ +/[-** + - - -

*Modificeret efter ref. (3).

Ordforklaring

Baktericid: tilstreekkelig antimikrobiel effekt over for vegetative (almindeligt voksende) bakterier

Fungicidt: draeber svampe

Virucid: tilstraekkelig antimikrobiel effekt over for virus enten kappebaerende virus: fx SARS-CoV-2, HIV, hepatitis B-virus,
herpes simplex-virus og/eller ikke-kappebaerende virus: fx norovirus,echovirus, rhinovirus, parvovirus, papillomavirus
Mykobaktericid: tilstreekkelig antimikrobiel effekt over for mykobakterier (fx Mycobacterium tuberculosis)

Sporicid: tilstreekkelig antimikrobiel effekt over for bakteriesporer (fx sporer fra.Bacillus species, Clostridioides difficile)
+  tilstreekkelig antimikrobiel effekt over for den pagaeldende type mikroorganisme

- ikke tilstraekkelig antimikrobiel effekt over for den pageeldende typemikroorganisme

+/-  kun tilstreekkelig antimikrobiel effekt over for nogle af de pageeldende typer mikroorganismer

+/-** tilstreekkelig antimikrobiel effekt over for gaersvampe,;-men reduceret effekt over for skimmelsvampe (Aspergillus
species).
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3 Principper i forbindelse med anvendelse af desinfektion

3.1 Generelt

For at forebygge infektioner hos patienter/borgere er det vigtigt at nedbringe/eliminere patogene
mikroorganismer pa det udstyr, instrumenter og overflader samt de personer, som
patienterne/borgerne og personale kommer i bergring med.

Da renggring, desinfektion og sterilisation af kritisk medicinsk udstyr/instrumenter er delprocesser,
der hver iseer reducerer antallet af mikroorganismer med hver sin reduktionsgrad, er det vigtigt at
skelne mellem rengaring, desinfektion og sterilisation, og hvornar de enkelte procedurer skal
anvendes (Tabel 2).

Anbefaling for anvendelse af renggring, desinfektion og sterilisation

Renggring skal anvendes for at kunne fijerne stav, smuds og mikroorganismer, sa
overflader fremstar synligt rene

Desinfektion skal kunne inaktiverer potentielt patogene mikroorganismer
Sterilisation skal sikrer kimfrihed

Renggring er i de fleste tilfeelde tilstraekkelig, nar det drejer sig om ikke-kritisk udstyr,
inventar eller kontaktpunkter

Forudgaende renggaring er en forudsaetning, for at kunne udfare en effektiv desinfektion

Forudgaende renggaring og desinfektion er forudsaetningen for at kunne udfare en effektiv
sterilisation

Hvornar og ved hvilke procedurer desinfektion skal anvendes ber fglge oversigten i tabel
2

Ved valg af kemisk desinfektionbgr man fglge substitutionsprincippet:

o Séafremt der findes desinfektionsmidler med tilsvarende og tilstreekkelig antimikrobiel
effekt, skal man foretreekke det desinfektionsmiddel, der har mindst skadevirkende
effekt pA mennesker, dyr og miljget

Det primeere valg af aktivstofgrupper i desinfektionsmidler angives pa basis af den
aktuelle.wviden.om:

o . Effektniveau
o Indikationsomrade
o  Substitutionsprincippet

Tabel 23,0versigt over hvornar de enkelte procedurer skal anvendes.

Omrade Renggring/desinfektion/sterilisation

Overflader i rum (gulve, veegge og lofter)
samt overflader p& inventar og ikke-
kritisk medicinsk udstyr

Renggaring vil i de fleste tilfeelde vaere tilstreekkeligt.

Ved visse udbrudssituationer og/eller forurening med
humanbiologisk materiale og/eller forekomst af forskellige
multiresistente eller sporedannende bakterier samt
tuberkulose eller saerlig smitsomme virus er det ngdvendigt
med en supplerende desinfektion, udfgrt med
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varmedesinfektion eller et kemisk desinfektionsmiddel (afsnit
4)

Renggaring efterfulgt af desinfektion enten i form af
Semikritisk medicinsk udstyr/instrumenter | varmedesinfektion, termokemisk desinfektion eller anvendelse
af et kemisk desinfektionsmiddel (afsnit 5)

Renggaring, desinfektion med varmedesinfektion, termokemisk
desinfektion eller desinfektion med et kemisk

Kritisk medicinsk udstyr/instrumenter desinfektionsmiddel efterfulgt af sterilisation, enten som
termisk sterilisation (dampautoklavering (farste valg) eller tar
varme (alternativt) eller plasmasterilisation (afsnit:5)

Over tid har opmaerksomheden pa betydningen af rengering aendret sig De seneste ar har fokus
veeret intensiveret bl.a. pa grund af den ggede forekomst af resistente mikroorganismer.
Overfgrslen af mikroorganismer fra overflader til patienter sker overvejende via handkontakt med
overfladen. Selvom handhygiejne er vigtig for at minimere denne overfarsel;.er renggring og
eventuel desinfektion af overflader, nar det er relevant, afgerende for at reducere denne potentielle
arsag til sundhedssektorerhvervede infektioner. En korrekt udfart renggring er med til at forebygge
opformering og spredning af mikroorganismer, der potentielt kunne fremkalde infektion.
Principperne for rengaring og desinfektion af overflader tager udgangspunkt i den pateenkte
anvendelse af overfladen eller genstanden ved patientplejen.

Til klassifikationen af medicinsk udstyr anvendes Spauldings klassifikation (3,4,5) der anvender tre
kategorier baseret pa instrumentets potentiale forat overfgre infektion, hvis udstyret er
mikrobiologisk forurenet far brug (afsnit 5).

Foruden overflader pa udstyr og instrumenter vil der veere overflader i miljget, hvor
opmeerksomheden i infektionshygiejnisk sammenhaeng i stigende grad er blevet rettet mod
kontaktpunkter (bergringspunkter, hvor der vil veere hyppig bergring). Derudover er der
miljgoverflader, som generelt ikke kommer i direkte kontakt med patienter under pleje. Disse
overflader inkluderer overflader pa ikke-kritisk medicinsk udstyr og overflader fx gulve, vaegge og
bordplader. Disse miljgoverflader har mindst risiko for overfarsel af sygdomme og kan i de fleste
tilfeelde dekontamineres ved renggring (afsnit 4).

Falgende faktorer har indflydelse pa valget af renggrings- og/eller desinfektionsprocedure for
miljgoverflader:
e _Overfladens materiale, design, tilstand og funktion

e Maengden af tilstedevaerende mikroorganismer

e < Typenaf mikroorganismer

e Maengde af tilstedevaerende organisk materiale

e Type og koncentration af desinfektionsmiddel

e Indvirkningstid (kontakttid)

e Temperatur og evt. luftfugtighed

e Det enkelte produkts specifikke indikation og brugsanvisning.

3.2 Renggring
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Formalet med renggring i sundheds- og plejesektoren er primeert at fierne stagv, smuds og organisk
materiale for at forhindre en opformering og spredning af mikroorganismer, der potentielt kunne
fremkalde infektioner. Endvidere vil organisk materiale, salte og synlig snavs/jord kunne interagere
med eventuel anvendelse af desinfektion, og derved reducere den antimikrobielle effekt.

Hvis en overflade ikke er rengjort forud for en efterfalgende desinfektion (og evt. sterilisation), vil
disse processer blive kompromitteret.

Den fysiske behandling af en overflade ved afvaskning/aftarring med vand tilsat detergenter/saeber
eller overfladeaktive midler fjerner et stort antal af mikroorganismer fra overflader.

Under forskellige forudsaetninger kan renggring reducere antallet af mikroorganismer med 2-4
log10 (6). Desuden medvirker rengaringen af overflader generelt til vedligeholdelse og pleje af
inventar, vaegge, gulve og lofter. Endelig er en tilfredsstillende rengaringskvalitet for bade
patienter, borgere, personale samt pargrende med til at fremme sundheden, at @ge den eestetiske
oplevelse, trygheden og indeklimaet.

P& udstyr/instrumenter vil indtarring af humanbiologisk materiale vanskeligggre rengaring og/eller
instrumenters overflade kan blive pavirket (korrodere), hvorfor det kan veere ngdvendigt at
soignere (fx fierne humanbiologisk materiale ved aftgrring med en fugtig klud) umiddelbart efter
brug.

Ved renggringsprocessen af medicinsk udstyr/instrumenter udfgres samtidig et eftersyn af funktion
og eventuelle skade.

Se desuden NIR for genbehandling af steriliserbart medicinsk udstyr.

Retningslinjer for rengering generelt findes i NIR for.renggring i hospitals- og primaer-sektoren,
herunder dagtilbud og skoler.

3.3 Desinfektion

Formalet med desinfektion er, at draebe/inaktivere patogene mikroorganismer i et sddant omfang,
at det desinficerede kan benyttes med minimal risiko for infektion. Desinfektion anvendes, nar en
reduktion i antallet af patogene mikroorganismer kan mindske risikoen for infektion, men en total
kimfrihed ikke er ngdvendig. Desinfektion udfares kun pa rene overflader ved visse
udbrudssituationer og/eller forurening med humanbiologisk materiale og/eller forekomst af
forskellige multiresistente eller sporedannende bakterier samt tuberkulose eller seerlig smitsomme
virus (afsnit 10), pa rengjort semikritisk og kritisk udstyr (her efterfulgt af sterilisation) (afsnit 5) og
ved hud-, slimhinde- og handdesinfektion (afsnit 6, 7 og 8).

En korrekt desinfektion forudseetter, at overflader, udstyr/instrumenter eller hud/haender er rene og
tarre, idet der ellers er risiko for, at bakterier kan overleve indkapslet i snavs, indtagrrede
proteinrester/organisk materiale eller biofilm.

Anvendes kemisk desinfektion vil visse typer kemiske desinfektionsmidler enten kunne fiksere
protein/organisk materiale og/eller blive inaktiveret af evt. organisk materiale, som ikke er fjernet
ved den forudgaende renggring.

Hvis medicinsk udstyr/instrumenter ikke er rengjorte far anvendelse af varmedesinfektion (termisk
desinfektion), og evt. efterfglgende sterilisation, vil organisk materiale blive braendt fast.Renggring
og desinfektion af medicinsk udstyr/instrumenter, som anvendes til kirurgiske indgreb,
sarbehandling og indgreb i sterile rum (kritisk medicinsk udstyr/instrumenter) er ikke tilstraekkeligt
til at undgad mulig infektion, hvorfor denne type medicinsk udstyr/instrumenter altid skal steriliseres
(afsnit 5 og NIR for genbehandling af steriliserbart medicinsk udstyr).
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Desinfektion i sundhedssektoren omfatter maskinel varmedesinfektion (6,7,8) eller kemisk
desinfektion (9). Desinfektion kan ogsa ske ved termokemisk desinfektion ved en kombination af
lav varme (< 55-60 °C) og kemi (termokemisk desinfektion) (10,11). En korrekt desinfektion bar
kunne reducere antallet af mikroorganismer op til 6 log10 (9,12).

Se desuden NIR for genbehandling af steriliserbart medicinsk udstyr og NIR for genbehandling af
fleksible endoskoper.

Desinfektion kan ogsa ske ved fysisk desinfektion (fx UV-bestraling), hvilket endnu kun anvendes i
begreenset omfang i den danske sundhedssektor, da der er visse problematikker ved anvendelsen
af denne metode. Metoder, hvor UV-bestraling anvendes til overfladedesinfektion, omtales i
afsnittet om rumdesinfektion (afsnit 4.4.3 og i Bilag 1).

Desinfektion i sundhedssektoren omfatter falgende omrader:
e Desinfektion af overflader i rum, pa inventar (herunder rumdesinfektion) og ikke-kritisk
medicinsk udstyr (afsnit 4)

e Desinfektion af semikritisk og kritisk udstyr/instrumenter (afsnit 5)
e Huddesinfektion (afsnit 6)

e Slimhindedesinfektion (afsnit 7)

e Handhygiejne (afsnit 8).
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4 Renggring og desinfektion af overflader i rum, pa inventar og ikke-
kritisk medicinsk udstyr

Forekomsten af mikroorganismer i miljget afheenger af de personer, som feerdes dér og de
aktiviteter, der foregar. En patogen og/eller antibiotikaresistent mikroorganisme vil opholde sig der,
til den dar eller fjernes.
Overlevelse er bl.a. afhaengig af:

e Mikroorganismens egenskaber

e Overfladetype

e Tart eller fugtigt miljo

e Luftfugtighed

e Temperaturforhold

e Forekomsten af UV-belysning (dagslys).

Visse mikroorganismer kan danne biofilm pa terre overflader og inventar. Biofilm faciliterer
mikroorganismernes overlevelse og gar fiernelse vanskelig (13,14,15).

De daglige rengaringsprocedurer for overflader i rum, pa inventar og ikke-kritisk medicinsk udstyr
er medvirkende til at holde meengden af mikroorganismer pa et acceptabelt lavt niveau.

Se NIR for renggring i hospitals- og primeer-sektoren, herunder dagtilbud og skoler og NIR for
nybyagning og renovering i sundheds- og plejesektoren.

Vedrgrende indkgb af udstyr se NIR om generelle forholdsregler i sundhedssektoren.
Eksempler pa bakterier, der er pavist at kunne‘overleve i hospitalsmiljget, er stafylokokker (inkl.
MRSA), enterokokker (inkl. VRE) (16), sporedannende:bakterier (inkl. Clostridioides difficile),
Acinetobacter spp., Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa og Mycobacterium tuberculosis
(17,18). Paviste virus er bl.a. virus fra'luftveje og mave/tarmkanal (inkl. influenza- og norovirus.
Candida albicans og C. auris er ogsa fundet.i miljget (19) (Tabel 3).

Jo leengere tid en mikroorganisme er til stede i miljget, jo starre er risikoen for transmission til
personer (20).

Tabel 3. Oversigt over eksempler pa mikroorganismers overlevelsestid pa overflader og i
miljget.

Mikroorganisme Overlevelsestid
Staphylococcus aureus (inkl. MRSA) op til 3 ar
Clostridioides difficile (sporer) > 6 uger
Vancomycin-resistente enterokokker (VRE) > 90 dage
Caliciviridae (Norovirus) op til 15 dage
Tarmbakterier (E. coli, K. pneumoniae) E. coli op til 300 dage

K. pneumonia op til 6 uger
Salmonella spp. op til 300 dage
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Mikroorganisme Overlevelsestid

Acinetobacter spp. op til 100 dage

Pseudomonas aeruginosa op til 8 uger

Candida albicans op til 14 dage

Candida auris > 14 dage

Influenzavirus Inf. A op til 2 uger, Inf. B op til 24:timer
Respiratorisk syncytial virus (RSV) op til 7 timer

Modificeret efter ref. (17,18).

Mikroorganismers overlevelsestid pa overflade pavirkes af mange forskellige faktorer, sa som
overfladens materiale, sollys, luftfugtighed, rengaring mm. (13,21,22).

Overflader i rum samt overflader pa inventar og ikke-kritisk medicinsk udstyr rengares og
desinficeres efter identiske principper.

I langt de fleste rum pa sygehuse, plejehjem, klinikker ag lignende kan disse overflader holdes
rene med almindeligt anvendte rengaringsmetoder, hvor overfladerne efter renggring skal fremsta
synligt rene (vedrgrende renggaring henvises til NIR for renggring i hospitals- og primeer-sektoren,
herunder dagtilbud og skoler).

Ved forekomst af saerlige mikroorganismer, ved udbrud og ved spild af humanbiologisk materiale
skal renggring suppleres med desinfektion (se afsnit 10 og NIR om supplerende forholdsregler ved
infektioner og beerertilstand i sundhedssektoren).

Sengestuen, inventar, kontaktpunkter og andre flader, som kan blive forurenet, rengares
regelmaessigt med almindelige renggringsmidler.

Rutinemaessig desinfektion af store overflader anbefales ikke. Der foreligger ikke tilstreekkelig
dokumentation for den kliniske effekt, hvorfor ulemperne, omkostningerne og usikkerheden ved
anvendelse af kemiske desinfektionsmidler bar veje tungt.

Anbefalinger for anvendelse af desinfektion af overflader i rum, pa inventar og ikke-kritisk
medicinsk udstyr

o Overfladedesinfektion udfgres iht. NIR om supplerende forholdsregler ved infektioner og
beerertilstand i sundhedssektoren

e Der udfgres daglig renggaring og supplerende kemisk overfladedesinfektion af
patientnaere/borgernaere omrader og kontaktpunkter (steder som udsaettes for hyppig
bergring, fx lyskontakter, klokkesnore, handtag, toiletskylleknapper og lignende)

e Der udfagres slutrengaring med supplerende desinfektion af patientnaere/borgernaere
omrader og kontaktpunkter, nar en patient/borger koloniseret/inficeret med ovennaevnte
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mikroorganismer fraflytter en sengestue/plejebolig eller er feerdig med
operation/behandling i et operationsstue/behandlingsrum

e Supplerende desinfektion kan enten udfgres som kemisk overfladedesinfektion (afsnit
4.2) eller som rumdesinfektion (afsnit 4.4)

Synligt spild

Spild refererer i denne sammenhaeng til humanbiologisk materiale fx blod, sekreter og ekskreter,
da dette udger en smitterisiko. Spild skal af hygiejniske og sikkerhedsmaessige arsager fjernes,
nar det observeres. Synligt spild tgrres straks op med sugende materiale fx papirhandkleede eller
toiletpapir, som derefter kasseres. Stedet renggres med almindelige renggringsmidler, og
desinficeres efterfglgende med egnet desinfektionsmiddel. Der anvendes relevante veernemidler
(23,24).

4.1 Vanddamp til renggring og desinfektion

Metoden kan ikke anbefales som desinfektionsmetode, da der endnu ikke foreligger tilstraekkelig
dokumentation for praktisk anvendelse i sundhedssektoren (25).

Der findes forskellige former for vanddamp til renggring og desinfektion — dels vanddamp med hgj
temperatur (ca. 118 °C), der sprgjtes pa snavsede averflader, dels vanddamp, som i kombination
med ultralyd anvendes til maskinel vask af senge. Damp bliver desuden anvendt pa forsggsbasis
til desinfektion af aflab.

Der er erfaringer med brugen af vanddamp til renggring og desinfektion i fadevaresektoren, men
der er kun sparsom praktisk erfaring fra renggring og desinfektion af hospitalssenge eller andre
former for ikke-kritiske overflader. Enkelte rapporter viser effekt ved udbrud eller endemisk
forekomst (26).

Der findes en renggringsteknologi, hvor en‘dampgenerator producerer damp under tryk (4-6 bar)
ved opvarmning af vand til.en temperatur pa 130-160 °C. Vanddamp i kombination med
mikrofiberklude har vistssig effektiv overfor vegetative bakterier, svampe, virus og tuberkel
bakterier (27). Endvidere har vanddampen tilsat hydrogenperoxid muligvis antimikrobiel effekt over
for bakteriesporer. Dokumentationen viser effekt ved laboratorieforsgg med modificerede test efter
geeldende EN-standarter, men kliniske studier og praktisk erfaring mangler.

Falgende risikofaktorer kan have betydning ved anvendelse med vanddamp i daglig renggring og
desinfektion pa fx.sengeafdelinger
e _Fiksering af organisk materiale og/eller mikroorganismer grundet den hgje temperatur

e Tilbagesprgijt og/eller dannelse af aerosoler fra den behandlede overflade
e Risiko for skoldning af patienter/borgere eller personale under brug
e Destruktion af falsomt elektronisk udstyr eller el-installationer.

4.2 Kemisk overfladedesinfektion

Synligt forurenede overflader skal som udgangspunkt altid renggres forud for desinfektion. Man
skal i denne forbindelse vaere opmaerksom pé udstyr, hvor humanbiologisk materiale, staenk og
sprajt kan vaere vanskeligt at identificere — fx pa grund af udstyrets farve (marke overflader).
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Usynlige staenk og sprgijt kan forekomme fx pa operationslejet, pa tandlaegestolen eller
undersggelseslejet i et ambulatorium eller hos den praktiserende laege. Usynligt humanbiologisk
materiale kan ogsa forekomme pa anaestesiapparatet efter extubering og som fglge af gentagne
bergringer af tube hhv. ansestesiapparat. | nsevnte situationer bgr renggring efterfalges af en
desinfektion mellem patienter. Hvorvidt en supplerende desinfektion er nadvendig, beror p& en
risikovurdering foretaget af det personale, som har udfart den oprindelige procedure.

En to-trinsprocedure, hvor der farst renggres og derefter desinficeres, anses for at veere mere
effektiv end renggring og desinfektion i samme proces (28).

Overflader pa inventar og ikke-kritisk medicinsk udstyr bearbejdes, sa alle omrader kommer.i
kontakt med desinfektionsmidlet. Overfladen efterlades vad og ma ikke benyttes, fgr dener tar.
Det anbefales, at indvirkningstiden dvs. kontakttiden mellem desinfektionsmidlet pafares og til
"overfladen tages i brug”, skal falge producentens anbefalinger, som skal veere dokumenteret ved
udfgrte test i henhold til relevante EN-standarder.

Desinfektionsmidler til overfladedesinfektion generelt (ikke specifikt til desinfektion af medicinsk
udstyr) er godkendelsespligtige under Biocidforordningen (se afsnit 12.1). Hvilke
desinfektionsmidler og aktivstoffer, der er godkendt eller er under godkendelse (i produkttype 2),
kan ses hos Det Europaeiske Kemikalieagentur (ECHA). Desinfektionsmidler til
overfladedesinfektion, som er godkendt i Danmark, kan findes i Miljgstyrelsens
bekeempelsesmiddeldatabase.

Se desuden CEl’s vurdering af desinfektionsmidler.og CEI’s vejledning om vurderingsproceduren.

Anbefaling for kontakttider ved kemisk overfladedesinfektion

e Kontakttiden udger den tid, der gar fra desinfektionsmidlet pafares til den gnskede effekt
er opnaet, og overfladen kan tages'i brug. Det er ikke ensbetydende med, at overfladen
nadvendigvis er synligt vad i dette tidsrum, idet den tilfarte desinfektionsveeske kan vaere
fordampet

o Kontakttid skal fremga af brugsanvisningen for produktet og vil veere den indvirkningstid,
som bgranvendes ved overfladedesinfektionen

e Ved test af produkter til overfladedesinfektion af patientnaere omrader og kontaktpunkter
skal der testes ved en obligatorisk kontakttid pa maksimum 5 minutter, hvorfor
indvirkningstiden generelt ikke bar veere mere end 5 minutter

o Der kan udfagres tests ved kortere kontakttider, som kan medfgre en anbefalet kortere
indvirkningstid

e For at opna tilstreekkelig effekt over for bakteriesporer, kan det veere ngdvendigt at teste
ved laengere kontakttid (10-15 minutter) og derfor bgr man anvende denne
indvirkningstid

4.3 Specifikke opgaver

4.3.1 Desinfektion i forbindelse med anbrud pa la&egemiddelemballager
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Indstiksmembran pa haetteglas, injektionspen og lignende desinficeres far anbrud, og hvert indstik
med kanyle. Halsen pa ampuller desinficeres, far den brydes. En spritswab kan, hvis den er vad
og ikke kontamineres mellem hver afspritning, anvendes til desinfektion af flere haetteglas. Dette
under forudsaetning af, at desinfektionen foretages i én arbejdsgang (dvs. at spritswab ikke
placeres pa fx bord mellem hver afspritning).

Anbefalede midler til desinfektion i forbindelse med anbrud pa leegemiddelemballager

e Der anvendes kemiske desinfektionsmidler med antimikrobiel effekt over for visse typer
mikroorganismer (“intermediate-level” desinfektion), fx ethanolbaseret alkohol 70-85
vIV%

Se desuden NIR for brug af intravaskuleere katetre.

4.3.2 Automatiske senge- og containervaskere

Termokemisk desinfektion anvendes i automatiske senge- og containervaskere, hvor man ud over
en energibesparelse gnsker at minimere risikoen for biofiimdannelse i vaskeanlsegget. Moderne
elektriske senge taler termokemisk desinfektion ved 60-65 °C.

Der findes endvidere forskellige systemer til maskinel vask af senge eller andre former for ikke-
kritisk udstyr, som anvender vanddamp i kombinationimed ultralyd i et lukket system.

Se desuden NIR for nybygning og renovering i.sundhedssektoren.

4.3.3 Desinfektion af madrasser, omsorgspuder, puslepuder, kugleteepper mm.

Patienten kommer under indlaeggelse.i direkte kontakt med madrasser, omsorgspuder,
puslepuder, kugleteepper mm., hvorfor disse kan udggre en potentiel smittevej/-risiko (29).

Ovenstaende betragtes som ikke-kritisk-udstyr, og skal fglgelig rengares med vand og
renggringsmiddel med henblik pa fysisk fiernelse af humanbiologisk materiale og mikroorganismer.
Ved spild af humanbiologisk materiale skal der suppleres med desinfektion. | udbrudssituationer
og ved forurening med blod, sekreter og ekskreter er desinfektion ngdvendig, og
varmedesinfektion er angivet som den foretrukne metode. Kan varmedesinfektion ikke udfares
anvendes kemisk overfladedesinfektion.

Denne type udstyr skal vaere vandtaet, rengaringsvenlig med glatte overflader og kunne tale
varme=< og/eller kemisk desinfektion.

Anbefalede'midler til desinfektion af madrasser, omsorgspuder, puslepuder, kugleteepper
mm.
e Desinfektion med varme foretraekkes, hvor dette er muligt, da det er den sikreste,
billigste og mest miljgvenlige metode

e Ved kemisk desinfektion anvendes desinfektionsmidler med antimikrobiel effekt over for
visse typer mikroorganismer ("low-level” desinfektion eller “intermediate-level”
desinfektion) safremt indikationen er forekomst af resistente vegetative bakterier (se NIR
om supplerende forholdsregler ved infektioner og beaerertilstand i sundhedssektoren)
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e Der anvendes kemiske desinfektionsmidler med antimikrobiel effekt over for visse typer
mikroorganismer (“intermediate-level” desinfektion) ved tuberkulose (se NIR om
supplerende forholdsregler ved infektioner og beerertilstand i sundhedssektoren)

e Der anvendes kemiske desinfektionsmidler med antimikrobiel effekt over for alle typer
mikroorganismer ("high-level” desinfektion) safremt indikationen er forekomst af C.
difficile, norovirus eller adenovirus (se NIR om supplerende forholdsregler ved infektioner
og beerertilstand i sundhedssektoren)

4.3.4 Desinfektion af ismaskiner

Erfaringer med isterningmaskiner viser, at der er risiko for kalk- og biofilimdannelse i disse. Der kan
desuden veere risiko for indirekte kontaktsmitte, hvis de ikke anvendes korrektaf patienter og
personale.

Vedrgrende anbefalinger for nedkgling af drikkevand se NIR for nybygning og renovering i
sundhedssektoren.

Ved lukkede ismaskiner renggres de indvendige dele af maskinen'med fastsatte intervaller i
forbindelse med service. Maskinens udvendige dele renggres dagligt.

Ismaskiner med abne ismagasiner tammes en gang ugentligt og renggres med vand og
renggringsmiddel/detergent, eventuelt efterfulgt af afkalkning med eddikevand. Herefter
desinficeres med fx en fortyndet klorholdig oplgsning.svarende til 200 mg frit/aktivt klor i form af
hypoklorsyre (pH < 6-7) pr. liter (200 ppm), alternativt 1.000 mg frit/aktivt klor i form af hypoklorit
(pH > 8-9) pr liter (1.000 ppm). Der skal afskylles med vand savel efter endt rengaring som efter
endt desinfektion. Maskinens udvendige dele renggres dagligt. Redskaber, der anvendes til
opsamling af is, ma ikke opbevares i ismagasinet, men skal opbevares separat og
varmedesinficeres dagligt. Der skal udfgres handhygiejne inden handtering af ismaskinen.
Anvendes andet desinfektionsmiddel end klor, skal det veere optaget pad Fadevaredirektoratets
liste over desinfektionsmidler godkendt til anvendelse i fadevarevirksomheder m.v.

Godkendte desinfektionsmidler kan findes pa Fgdevarestyrelsens hiemmeside.

Efterhanden som flere og.flere desinfektionsmiddel bliver godkendt under Biocidforordningen bar
man ogsa orientere sig i det Europeeiske Kemikalieargenturs hiemmesides database og i
Miljgstyrelsens bekeenpelsesmiddeldatabase under produkttype 4.

| gvrigt henvises til Fadevarestyrelsens Bekendtggrelse om fgdevarehygiejne (30) og Miljg og
Fadevarer Ministeriet's Bekendtgarelse af lov om fedevarer (31).

Se desuden afsnit 12.

Anbefalede midler til desinfektion af ismaskiner
e 200 mg frit/aktivt klor i form af hypoklorsyre (pH < 6-7) pr. liter (200 ppm)
e 1.000 mg frit/aktivt klor i form af hypoklorit (pH > 8-9) pr liter (1.000 ppm)

Anvendes andet desinfektionsmiddel end klor, skal det veere godkendt af
Fodevaredirektoratet og Miljgstyrelsen til anvendelse i fadevarevirksomheder m.v.
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4.4 Kemisk rumdesinfektion ("non touch” desinfektion)

Det er veldokumenteret, at mange mikroorganismer kan overleve lsenge i omgivelserne
(17,18,21,32). "Non touch” rumdesinfektion har den fordel, at desinfektionen ogsa desinficerer
omrader, som traditionel desinfektion typisk ikke inkluderer (33-37). For visse typer "non touch”
rumdesinfektion kan der veere forskellige problematikker (fx "skyggeeffekt” ved brug af UV-lys,
inaktivering af aktivstoffet ved kontakt med tekstiler og papir). "Non touch” rumdesinfektion kan
ikke udfares, mens der er patienter eller personale pa stuen.

"Non touch” rumdesinfektion kan ikke erstatte traditionel renggring, men er et supplement til
denne. "Non touch” rumdesinfektion kan benyttes i seerlige situationer, fx ved hospitalsudbrud med
resistente bakterier eller ved udskrivelse af en patient indlagt gennem laengere tid med en resistent
bakterie, der er i stand til at overleve gennem laengere tid i omgivelserne. Typisk vil den lokale
infektionshygiejniske enhed blive involveret i beslutningen.

Se desuden afsnit 9.

4.4.1 Hydrogenperoxid

Hydrogenperoxid (HP) har i talrige studier vist sig at veere et effektivt desinfektionsmiddel. Ved
omdannelsen af HP til vand og oxygen opstar der frie radikaler. De frie radikaler angriber
livsvigtige cellekomponenter som lipider, proteiner og DNA, og HP virker bredt over for bakterier
inklusive sporedannende bakterier samt virus og geer{(38). HP til rumdesinfektion findes enten som
damp eller sakaldt "dry mist”. Dampformen (HPV) har en HP koncentration pa 30-35 % og
indeholder partikler pa ca. 1 ym, mens "dry mist” formen (aHP) indeholder 5-8 % HP og bestar af
partikler i starrelsen 8 til 12 um (38). | nogle-aHP produkter findes HP sammen med sglvioner, der
er et kendt antimikrobielt aktivstof, men der er enresistensproblematik, se afsnit 10.7. Nedsat
falsomhed over for HP er enzymatisk-og kan skyldes hgj produktion af katalase, superoxid
dismutase eller andre peroxidaser, der fx.ses hos stafylokokker og mykobakterier (39,40).

"Non touch” rumdesinfektion med HP kan'ikke erstatte traditionel renggring, men er et supplement
til denne. Renggring er ngdvendig.for at fierne synligt forurening og humanbiologisk materiale fx
blod, der indeholder katalase, som kan nedbryde HP og dermed mindske den antimikrobielle
effekt. Lager og skuffer m.v. skal sta abne, for at HP kan néa frem til omrader, hvor der gnskes
desinfektion. Idet HP i‘hgjere koncentrationer irriterer hud og slimhinder, ma man ikke veere til
stede under-desinfektionsprocessen, men fagrst opholde sig i rummet nar koncentrationen er under
1 ppm.

Se desuden afsnit 9.

4.4.2°50z0n

Ozon er en gasform med baktericid effekt (3,33,41). Ozon har ogsa vist en effekt pa virus (42,43)
og geersvampe, mens effekten pa skimmelsvampe, mykobakterier og bakteriesporer er begraenset
(3,44).

Ozongas (O3) dissocierer til ilt (O2) og et enkelt oxygen-molekyle (O°). Det enkelte oxygen-
molekyle reagere med andre substanser og eendre deres kemiske struktur. Herved opstar den
desinficerende effekt. Processen er afheengig af luftfugtighed og temperatur.
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Gassen kan fordele sig til dele af rummet, hvor manuel renggaring har vanskeligt ved at na.
Ozongas kan inaktiveres, hvis der er organisk materiale tilstede.

Ozongas er toksisk i hgjere koncentrationer og ma derfor kun anvendes i forseglede rum uden
personer. Rummet inklusivt luftkanaler, vinduer og dgrspraekker skal forblive forseglede indtil
niveauet af ozongas er inden for sikkerhedsgraenserne. Brug af ozongas bgr medfgre tydelige
advarselsskilte, der forhindrer personale, patienter eller pargrende i at blive eksponeret for et
skadeligt ozongas niveau.

Ozongassens oxiderende effekt kan potentielt korrodere metaller, er inkompatibelt med natur
gummi og nitril og kan eventuelt ved tilstedeveerelse af visse typer plastmaterialer danne andre
potentielt giftige forbindelser, herunder formaldehyd (3).

Der er endnu et meget begraenset antal kliniske studier (33,41), der viser effekten ved at supplere
desinfektion med ozongas.

Se desuden afsnit 9.

4.4.3 UV-lys til overfladedesinfektion

Der findes i dag mange forskellige typer af produkter, hvor UV-lys anvendes til desinfektion af
overflader. Flere laboratoriestudier viser, at bestraling-med UV-lys har en antimikrobiel effekt, men
antallet af kliniske studier af en smitteforebyggende‘effekt er stadig relativt begraenset og
divergerende.

UV-bestraling kan bruges til at destruere eller inaktivere bakterier og virus, men virker darligt pa
bakteriesporer (45). UV-lys har et spektrum pa 100-400 nanometer (nm). UV-lys er yderligere
opdelt i UV-A-lys (315-400 nm), UV-B-lys (280-315 nm) og UV-C-lys (100-280 nm). Metoden virker
ved, at der udsendes ultraviolet straling fra enilyskilde, der inaktiverer mikroorganismer specielt
ved spektret af bglgeleengder i UV-C-lys pa 200-280 nm Ud over bglgeleengden afhaenger den
antimikrobielle effekt ogsa af lysintensitet, afstand (energi falder som kvadratet pa afstanden),
eksponeringens varighed,‘organisk belastning samt orientering til lyskilden.

Produkter som anvender UV-lys kan findes inden for fglgende produkttyper

o Skabe/bokse indeholdende UV-lys, som ghskes anvendt til desinfektion af fx telefoner,
tablets, legetgj og andet

e Handholdte UV-lamper til desinfektion af fx IT-udstyr eller generelle overflader

e _Mobile UV-lamper som enten stilles stationaert eller er automatiserede selvkgrende UV-
robotter til rumdesinfektion

e UV-lamper, som teenkes monteret permanent i loftet eller pa sidevaeggene

e UV-lamper i luftrensningssystemer.

Ekspositionstiden er normalt relativ kort 15-50 minutter, men visse organismer kraever laengere
ekspositionstid.

Metoden kraever renggring forinden, da organisk materiale absorberer UV-bestralingen og
nedseetter effekten.

UV-bestraling kan ikke desinficere "skyggesider”. Derfor skal mgbler og udstyr fiernes fra
vaeggene.

Ved brug af UV-bestraling til rumdesinfektion bar der opsaettes tydelige advarselsskilte, der
forhindrer personer i at blive eksponeret for skadelig straling, som kan give hud- og gjenskader.
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UV-bestralingen kan, over tid, pavirke materialer som plastik, vinyl og tekstiler.

UV-C-lys, som anvendes i maskiner til rumdesinfektion, har delvist vist sig at veere effektiv til at
dekontaminere forurenede overflader (34-37). Enkelte kliniske forsgg har vist, at anvendelse af
UV-C-rumdesinfektion i rum, der tidligere havde en patient koloniseret eller inficeret med resistente
bakterier, kan mindske sandsynligheden for, at den naeste patient, der indleegges i rummet, vil
erhverve disse (34).

Et starre klinisk studie kunne kun vise en mindre effekt af UV-bestraling som supplement til
almindelig renggring (46,47).

Der foreligger aktuelt ikke europeeiske harmoniserede EN-standarder til test af UV-apparaters
antimikrobielle effekt.

Se desuden Bilag 1.

4.5 Overflader med antimikrobielle egenskaber (”selvrensende overflader”)

Der findes nu en del produkter og teknologier, som har til formal at reducere forekomsten af
mikroorganismer pa overflader og materialer og dermed nedseette smitterisikoen ved at produktet
er pafart eller integreret i overfladen. Der er ikke tale om sgedvanlige rengarings- eller
desinfektionsmidler, men stoffer med en deklareret (claimed).kort-, laeengerevarende eller evt.
vedvarende effekt.

Der er begraenset viden om den kliniske effekt af produkter, sam har overflader med
antimikrobielle egenskaber, eller produkter til behandling af overflader, sa disse far antimikrobielle
egenskaber med henblik pa at opna en reducerende effekt pa antallet af mikroorganismer og
dermed mindske risiko for spredning af mikroerganismer.

Derfor anbefales denne type produkter p.t. ikke til rutinemaessig brug i sundhedssektoren.

En af de hyppigst anvendte metoder indebeerer brug af nanoteknologi. Nanoteknologi er en
teknologi til at fremstille og-kontrollere materialer pa atom- og molekyleniveau, dvs. pa
nanoskalaen. Nanoteknologi har medfert, at der bl.a. arbejdes med fremstilling af forskellige
"selvrensende overflader”, overflader med antimikrobielle egenskaber eller produkter til behandling
af overflader, sa disse far antimikrobielle egenskaber.

Gennem de senere ar er der udviklet en del materialer — bade faste materialer og flydende
produkter til indtgrring pa overflader og tekstiler. Der kan veere tale om overflader, der bliver
indstebt, belagt eller impraegneret med metaller (fx kobber, sglv), bakteriedraebende midler (fx
kvarteere ammoniumforbindelser) eller lysaktiverende antimikrobielle midler (fx titandioxid).

Se desuden NIR for nybygning og renovering i sundheds- oqg plejesektoren.

Nanoteknologi er under udvikling, og den dokumenterede Kliniske effekt er sparsom. Der er endnu
uafklarede aspekter vedrgrende den nanoteknologiske overfladebehandlings nedbrydning og
efterfglgende cirkulation i det omgivende miljg samt pavirkning af normalflora fx pa haenderne og
mikrofloraen i miljget som helhed, herunder bl.a. om der er risiko for resistensudvikling ved
omfattende brug. Det er desuden vigtigt at pointere, at anvendelse af overfladeimpraegneringer,
eller andre overfladebehandlinger med pastaet antimikrobiel effekt, ikke kan erstatte anbefalinger
for rengaring eller eventuel desinfektion generelt, idet der ikke forekommer et hurtigt indseettende
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drab af mikroorganismerne, men typisk en reducerende effekt over tid (Y2-timer til dagn).
Antimikrobielle overflader vil kun kunne hindre indirekte kontaktsmitte, hvis drabseffekten foregar
momentant, dvs. inden for fA minutter. Anvendelse af overflader med antimikrobielle egenskaber
eller produkter til behandling af overflader, sa disse far antimikrobielle egenskaber, vil derfor kun
kunne teenkes som et supplement.

Det er p.t. som fglge af manglende harmoniserede standarder for test af antimikrobiel effekt ikke
muligt at foretage konkrete vurderinger af specifikke produkter.

4.6 Luftrensere og luftfilter teknologi

Luftrensere kan veere designet til at filtrere eller fierne mikroorganismer i luft, der passerer
igennem dem vha. fx HEPA-filter, UVC-lys, hydrogenperoxidplasma, ozon, elektrostatisk
pavirkning eller kombination af disse.

Viden om og test af luftrensere samt kliniske studier af luftrenseres smitteforebyggende effekt er
meget begreenset. Luftrensere kan derfor generelt ikke anbefales til rutinemaessig brug i
sundhedssektoren.

Luftrensere som anvender UVC-lys, hydrogenperoxidplasma, ozon og/eller elektrostatisk
pavirkning vil kunne frigive ozon til rummet, som ikke kan anbefales, da eventuelle skadevirkninger
ikke er tilstraekkeligt belyst (48).

Luftrensere vil kunne overvejes anvendt i specifikke situationer, nar anden ventilation eller
udluftning ikke er mulig uden at ga pa kompromis med indeklimaet (temperatur eller luftfugtighed).
Brug af luftrensere kan ikke som enkeltstdende foranstaltning reducere smitterisiko, da der fortsat
vil veere risiko for smitte via direkte og indirekte kontakt (48-50).

Ved eventuel anvendelse af luftrensere, som skaber luftstramme, er det vigtigt ngje at overveje
placering af apparatet ift. eventuelle smittekilder i rummet.

Det er p.t. som fglge af manglende harmoniserede standarder for test af antimikrobiel effekt ikke
muligt at foretage konkrete vurderinger af specifikke produkter.

Som praeventiv beskyttelse til.immunsupprimerede patienter kan der opsaettes luftfiltre, der renser
luften.

Luften i rummet karerigennem et HEPA-filter ved hjeelp af negativt tryk. Filtret virker ved at
mikroskopiske glasfibre fijerne partikler fra luften. Den filtrerede luft, erstatter herefter den
ufiltrerede luft.

Luftfiltrene bruges mens patienterne er pa stuen, men der kan veere stgjgener. Filtrene kreever
regelmaessig vedligeholdelse og rengaring (48-51).

Se desuden NIR for nybygning og renovering i sundheds- og plejesektoren.

4.7 Preeimpraegnerede desinfektionsklude

De seneste ar er der markedsfart mange forskellige fabriksfremstillede preeimpraegnerede (ready-
to use) desinfektionsklude tilsat desinfektionsmidler med eller uden renggringsmidler/detergenter.
Effektiviteten af disse klude vurderes pa basis af test resultater opndet ved test i henhold til EN
16615 (52) samt ud fra relevante suspensionstest (afsnit 13 og CEl’s vejledning om
vurderingsproceduren).

EN 16615 bedgmmer effektiviteten ud fra en aftgrring (én gang frem og én gang tilbage) over et
kontamineret testfelt og 3 ikke-kontaminerede testfelter. Obligatorisk for testprotokollen er, at
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indvirkningstiden hgjst ma veere 5 minutter, men man kan teste ved kortere kontakttider. Dette er
ikke ensbetydende med, at overfladen er synligt vad i dette tidsrum, idet den tilfarte
desinfektionsvaeske kan veere fordampet. Ved en vurdering betyder dette, at safremt en
desinfektionsmiddelholdig klud opfylder kravene til EN 16615 samt relevante suspensionstests, er
der tilstraekkelig dokumentation for effekt over for det testede spektrum af mikroorganismer. Mht.
en tilstraekkelig overfladedesinficerende effekt over for bakteriesporer geelder her de samme
reservationer som naevnt i afsnit 4.2.

En to-trinsprocedure med indledende renggring med renggrings-/detergentklud efterfulgt af
desinfektion med en desinfektionsmiddelholdig klud anses for at vaere mere effektiv end renggaring
og desinfektion i samme proces (28).

Den samlede effekt af en desinfektionsmiddelholdig klud afhaenger af (53-55)
¢ kludens evne til at opsamle mikroorganismer pa kontaminerede overflader

e kludens evne til at draebe mikroorganismer pa kontaminerede overflader

e hvorvidt kluden kan afgive mikroorganismer og derved kontaminere overflade (og haender),
efter at den har veeret anvendt pa kontaminerede overflader

e drabseffekten pa de mikroorganismer, der er optaget i kludeninden for relevante
tidsintervaller. Ved svigt af drabseffekten ses opformering af mikroorganismer i kluden

¢ hvorvidt kludene ikke er udtgrrede som falge af ukorrekt emballering/handtering.

Anbefalinger for anvendelse af desinfektionsmiddelholdige klude

e Desinfektion skal som udgangspunkt altid forudgas af rengering (NIR for renggring i
hospitals- og primaer-sektoren, herunder dagtilbud og skoler)

e Desinfektionsmiddelholdige klude bgr anvendes efter producentens anvisninger

Der er flere faktorer som teoretisk kan have betydning for en desinfektionskluds desinfektionseffekt
(se tabel 4).
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Tabel 4. Faktorer som teoretisk har betydning for desinfektionseffekten af en praeimpraegneret desinfektionsklud og som producenter
bor adressere ved udviklingen af desinfektionsklude

Kluden

Kludens bestanddele

Kludens struktur

Kludens tykkelse

Fibersammenseetningen af kluden, dens struktur (voven/non-voven), samt
tykkelsen har betydning for, hvilken veeske og hvor stor en impraegneringsgrad
kluden kan impraegneres med

Fibersammensaetningen af kluden, dens struktur og tykkelsen har betydning for
vaeskeafgivelsen og veeskeoptagelsen

Kludens vaeskeafgivelse har desuden betydning for, hvorvidt den afgiver
desinfektionsvaesken i emballeringen under opbevaringen, s maengden af
desinfektionsvaeske:i brugssituationen reduceres

Impraegneringsveaesken

Typen af aktivstof(fer)/ desinfektionsmiddel
Koncentration af aktivstof(fer)/ desinfektionsmiddel
Kontakttid mellem aktivstof(fer)/ desinfektionsmiddel
og mikroorganismer

Kombination af aktivstoffer

Hjeelpestoffer/tensider

Vaeskens overfladespsending
Impreegneringsgraden

pH-veerdien i vaesken

Typen af aktivstof(fer)/ desinfektionsmiddel har forskellig desinfektionseffekt, som
er afheengig af type og art af mikroorganisme

Desinfektionseffekten er koncentrationsafhaengig

Kontakttid mellem aktivstof(fer)/ desinfektionsmiddel og mikroorganismer har
betydning for.desinfektionseffekt, hvilket ofte er afhaengig af typen af
mikroorganisme

Kombination af aktivstoffer kan have forsteerkende eller h&emmende
desinfektionseffekt.

Tilseetning kan have forstaerkende eller heemmende desinfektionseffekt
Hjeelpestoffer/ tensider kan have betydning for veeskens overfladespaending,
lgsning af udtgrrede mikroorganismer fra overfladen, pH-veerdien i veesken samt
kemisk omdannelse (aktivering) af aktivstof(fer)/ desinfektionsmiddel

Veeskens overfladespaending har betydning for veeskeafgivelsen og
vaeskeoptagelsen, samt den mekaniske friktion ved aftarring
Impraegneringsgraden af kluden har betydning for veeskeafgivelsen og
vaeskeoptagelsen, hvilket igen er afggrende for kontakttiden

pH-veerdien i veesken har betydning for desinfektionseffekten af visse typer
aktivstoffer/ desinfektionsmidler

Den mekaniske

Trykbelastning

Trykbelastning, aftarringsbeveegelse og antal af aftgrringer har betydning for den

pavirkning e Aftgrringsbeveegelse mekaniske fjernelse af mikroorganismer

e Antal aftgrringer

e Flytning af mikroorganismer fra urent til rent omrade Den mekaniske aftarring vil kunne flytte mikroorganismer fra urent til rent omrade
Overfladen e Materiale Overfladens materiale, struktur og coatning har betydning for, hvordan den

Struktur
Overfladen coatning

mekanisk pavirkes ved aftgrring
Overfladens materiale, struktur samt coatning har betydning for vaeskeafgivelsen
og vaeskeoptagelsen fra kluden og for fordampning af veeske fra overfladen
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Areal

En desinfektionsklud vil have et maksimalt areal, som kan desinficeres ved
aftgrring

Mikroorganismerne

Typen

Koncentration
Fordeling
Udtarring

Aktivstoffer/desinfektionsmidler har forskellig desinfektionseffekt, som er afheengig
af type og art af mikroorganisme

Koncentration, fordeling og udtgrring har betydning for hvorvidt der opnas den
gnskede desinfektionseffekt ved aftgrring med en desinfektionsklud

Fysiske forhold

Luftfugtighed

Luftskiftet/-cirkulation

Temperature

Tilstedeveerelse og interaktion med organisk
materiale

Interaktion med andet materiale

Luftfugtighed, luftskiftet/-cirkulation og temperatur har betydning for fordampning af
veeske fra overfladen

Mange aktivstoffer/ desinfektionsmidler vil inaktiveres ved interaktion med organisk
materiale og/eller andet materiale

Mikroorganismer vil kunne blive fysisk beskyttet af organisk materiale eller biofilm

Forhold vedrgrende
det endelige produkt

Emballering
Holdbarhed
Udtarring af tilsat vaeske

Emballering skal sikre, at produktet vedbliver med at have den gnskede effekt.
Dette kan have betydning for holdbarheden af produktet i hhv. udbnet og abnet
tilstand, og for hvordan produktet skal det opbevares i hhv. udbnet og abnet
tilstand

Emballeringen kan have betydning for, om der sker udtarring af veesken i hhv.
uabnet og abnet tilstand samt om alle klude i en pakning har samme gnskede
desinfektionseffekt i hhv. udbnet og abnet tilstand

Ref. (56).
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5 Renggaring og desinfektion af semikritisk og kritisk medicinsk
udstyr/instrumenter

Renggring, desinfektion og evt. sterilisation er delprocesser, der hver isaer reducerer forekomsten
af mikroorganismer. Denne raekkefglge skal altid falges, da hvert procestrin er en ngdvendig
forudseetning for resultatet af det efterfalgende procestrin. Det betyder, at resultatet af en
sterilisation er afhaengig af de forudgdende processer, renggring og desinfektion, er udfart korrekt.
Derudover afhaenger resultatet af en korrekt handtering af instrumenterne far og efter sterilisation.

Retningslinjer for procedurer for renggring, desinfektion og sterilisation af medicinsk
udstyr/instrumenter findes uddybet i NIR for genbehandling af steriliserbart medicinsk.udstyr.
Vedrgrende termokemisk desinfektion af fleksible fiberendoskoper, henvises til NIR for
genbehandling af fleksible endoskoper.

Vedrgrende desinfektion af ventilationsudstyr henvises til NIR for handtering af udstyr til
respirationsterapi.

Vedrgrende indkgb af udstyr se NIR om generelle forholdsregler i sundhedssektoren.

Medicinsk udstyr/instrumenter kan jf. E.H. Spaulding opdeles i tre kategorier (Tabel 5):
e |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/instrumenter, som ved.anvendelse kommer i kontakt med intakte
slimhinder uden penetration i veevet, fx GU-saet, visse fleksible endoskoper, visse prober

e Kiritisk udstyr/instrumenter, som ved.anvendelse til kirurgiske eller andre invasive
procedurer kommer i kontakt'med sterilt vaev, fx kirurgiske instrumenter, instrumenter til
sarbehandling, visse fleksible endoskoper, visse prober.

Safremt et ikke-kritisk udstyr/instrument kontamineres med humanbiologisk materiale fx blod,
sekret og ekskret skal det genbehandles som semikritisk udstyr.

Udstyr/instrumenter som normailt vil vaere kategoriseret som semikritisk medicinsk
udstyr/instrumenter, vil ved anvendelse til kritiske procedurer skulle klassificeres som kritisk
udstyr/instrumenter. og derfor genbehandles som kritisk udstyr/instrumenter. Dette kan fx veere
GU-seet, som anvendes ved kirurgiske indgreb eller naesespekeler, som anvendes ved kirurgiske
indgreb eller starre traumer.

Oversigten i tabel 5 opsummerer anbefalinger for renggaring, desinfektion og sterilisation af
henholdsvis ikke-kritisk, semikritisk og kritisk udstyr/instrumenter.

Tabel 5. Minimumskrav til genbehandling af medicinsk udstyr/instrumenter til
flergangsbrug.

Udstyrets/ Forventet renhedsgrad efter

instrumentets : . : e genbehandling (max. antal
L Kropskontakt Renggring/desinfektion/sterilisation . . A |
klassifikation levende mikroorganismer malt i

efter Spaulding* CFU)***
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Renggaring vil i de fleste tilfeelde vaere
tilstraekkeligt.

Ved visse udbrudssituationer og/eller
forurening med humant organisk
materiale og/eller forekomst af saerlige
smitsomme mikroorganismer fx
multiresistente*, tuberkulose*,

Ikke kritisk Intakt hud sporedannende bakterier** eller seerlig
smitsomme virus** er det ngdvendigt
med en supplerende desinfektion, udfart
med varme eller et desinfektionsmiddel
med antimikrobiel effekt over for visse
typer mikroorganismer* eller med
antimikrobiel effekt over for alle typer
mikroorganismer**

104 (10.000) pa
udstyret/instrumentet

Renggaring efterfulgt af desinfektion enten

Ikke sterile i form af varmedesinfektion, termokemisk
Semikritisk slimhinder desinfektion eller anvendelse af et 10%-103 (fra.10 til 1000) pa
Ikke intakt hud desinfektionsmiddel med antimikrobiel udstyret/instrumentet
og slimhinder effekt over for alle typer mikroorganismer
("high-level” desinfektion)
Renggring, desinfektion med varme,
Sterile hulrum termokemisk desinfektiqn ellgr .
eller sterilt vaey desmfek.tlo.n mgd et desinfektionsmiddel . .
(og procedurer med antimikrobiel effekt over for alle 106, en levende mikroorganisme
Kritisk med hoi typer mikroorganismer (*high-level” for hver 1.000.000 steriliserede
desinfektion) efterfulgt af sterilisation, udstyr/instrumenter
eksogen

enten som varmesterilisation
(dampautoklavering eller tar varme) eller
gas-/plasmasterilisation

infektionsrisiko)

* Ved risiko for smitteoverfarsel med multiresistente bakterier (MRSA, VRE, ESBL- og carbapenemase producerende
Enterobacteriaceae, Acinetobacter sp. mm.) anbefales renggring med almindelige renggringsmidler efterfulgt af
desinfektion med et desinfektionsmiddel med antimikrobiel effekt over for visse typer mikroorganismer ("low-level” eller
“intermediat-level” desinfektion).

Ved risiko for smitteoverfgrsel med tuberkulose (Mycobacterium tuberculosis) anbefales renggring med almindelige
renggringsmidler efterfulgt.af desinfektion med et desinfektionsmiddel med antimikrobiel effekt over for visse typer
mikroorganismer ("intermediat-level” desinfektion).

** VVed risiko for smitteoverfgrsel med virulente typer af C. difficile (fx ribotype 027) eller udbrud med C. difficile generelt
og ved risiko for smitteoverfarsel med norovirus eller adenovirus anbefales renggring med almindelige renggringsmidler
efterfulgt af desinfektion med et desinfektionsmiddel med antimikrobiel effekt over for alle typer mikroorganismer ("high-
level” desinfektion).

Ref. (57).

5.1, Rengering

For at kunne udfgre en effektiv desinfektion er det vigtigt at minimere maengden af organisk
materiale (inkl. biofilm), som kan beskytte (indkapsle) mikroorganismerne. Isger ved indtarring af
organisk materiale beskyttes mikroorganismerne (58). For at undga indtarring af organisk
materiale, kan det veere ngdvendigt at soignere og/eller forbehandle medicinsk udstyr/instrumenter
inden maskinel renggring/desinfektion (NIR for genbehandling af steriliserbart medicinsk udstyr).
Maskinel renggring af udstyr/instrumenter anbefales sa vidt muligt, da det nedsaetter handteringen
af kontaminerede genstande og dermed risikoen for smitteoverfarsel til personalet og forurening af
omgivelserne.
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Renggring kan ogsa udfares ved manuel bearbejdning af udstyr/instrumenter i kar eller af
overflader p& udstyr/instrumenter eller inventar.

Til forbehandling/manuel renggring kan anvendes vaskeaktive stoffer eller desinfektionsmidler
eventuelt tilsat rengaringsmiddel/detergent (NIR for genbehandling af steriliserbart medicinsk

udstyr).

Er en effektiv renggring af et medicinsk udstyr/instrument ikke mulig, bar der anvendes
engangsudstyr/-instrument.

| forbindelse med handtering af kontamineret udstyr/instrumenter er det vigtigt, at personalet
anvender ngdvendige veernemidler, der sikrer mod steenk, sprgijt, kontakt samt-stik- og skeereuheld
(afsnit 8.3 0og 11.3.2).

Anbefalinger for renggring af medicinsk udstyr/instrumenter til'flergangsbrug
e Kontamineret udstyr/instrumenter bgr genbehandles umiddelbart efter brug
e Maskinel genbehandling af udstyr og instrumenter foretreekkes frem for manuel

¢ Rent ledningsvand og renggringsmiddel/detergent anvendes til hver
renggringsprocedure

e Renggringskarret/vasken renggres og tarres imellem hver renggringsprocedure

e Personalet anvender ngdvendige veaernemidler, der sikrer mod staenk, sprgjt, kontakt
samt stik- og skeereuheld

5.2 Varmedesinfektion

Primaere anbefaling for'valgeaf desinfektionsmetode

e Desinfektion med varme foretraekkes, hvor dette er muligt, da det er den sikreste,
billigste og mest miljgvenlige metode

Varmedesinfektion er en veldokumenteret, effektiv, nem og billig metode til inaktivering af
mikroorganismer. Metoder til varmedesinfektion omfatter vask i vaskedekontaminator hhv.
instrumentvaskemaskine (afsnit 5.2.1) eller baekkenkoger (afsnit 5.2.2).

Kogning i mikrobglgeovn eller almindelig kogning anbefales ikke til rutinemaessig desinfektion af
instrumenter i institutioner i sundhedssektoren, da det er en usikker metode, som ikke kan
valideres. Der kan veere fa undtagelser (afsnit 5.2.3).

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

Effekten af en varmedesinfektionsproces angives ofte med en AO-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. En naermere angivelser af disse
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forudsaetninger er omtalt i Bilag 1. En AO-veerdi p& 600 vil medfare, at betydende mikroorganismer,
herunder enterokokker, norovirus og hepatitis A virus, vil blive inaktiveret (Tabel 6). | samme tabel
er angivet eksempler pa forskellige kombinationer af temperatur og tid, som vil sikre en given
drabseffekt. Varmedesinfektion med temperaturer op til 100 °C er en desinfektionsprocedure, som
ikke med sikkerhed inaktiverer sporer. Inaktivering af sporer ved brug af varme vil kreeve en

sterilisation.

A0 = 600 anbefales generelt i Danmark til maskinel varmedesinfektion. Enkelte udenlandske
artikler anbefaler i specielle situationer en A0 pa 3000 til sikker eliminering af hepatitis B.virus ved

kritisk udstyr, som ikke efterfalgende steriliseres (6,59).

A0 = 3000 anbefales til selvdesinfektion af maskinen (6,59).

Se desuden Bilag 2.

Krav til opvaskemaskiner (til vask af service) fastseettes af Fadevarestyrelsen, som angiver at:
"hvis der anvendes lavere temperatur end 80 °C, skal virksomheden sandsynliggare, at den lavere
temperatur har en tilstraekkelig desinficerende effekt” (se Fgdevarestyrelsen om Renggring og
desinfektion (foedevarestyrelsen.dk)).

Tabel 6. Dekontamineringsniveau ved varmedesinfektion og AO-veerdier sammenholdt med

anvendelsesomraderne

Anvendelsesomrader

Eksempler udstyr/
processer

Anbefalet AO-veerdi*

Eksempler pa
sammenhaeng
mellem tid og
temperatur

Ikke-kritisk udstyr/
instrumenter -

som kun kommer i kontakt
med intakt hud

Hgj-pasteurisering
Automatiske sengevaskere
Kabinetvaskere

60

Anvendes ved
udstyr/instrumenter som kun
kommer i kontakt med intakt
hud.

Anvendes ved kontaminering
med almindelige
forekommende bakterier og
svampe (ikke resistente
mikroorganismer, norovirus,
adenovirus og C. difficile)

10 min. ved 70 °C
3 min. ved 75 °C
1 min. ved 80 °C

Semikritisk udstyr/
instrumenter -

som kommer i kontakt med
intakte slimhinder eller ikke-
intakt hud (men ikke sterile
omrader).

Disse bgar efterfalgende
steriliseres, hvis muligt

Instrument-vaskemaskiner
Baekkenkoger
Kabinetvaskere til semikritisk
og kritisk udstyr/instrumenter
inklusiv autoklaverbare
instrumentvogne

600

Anvendes ved mistanke om
kontaminering med
mykobakterier

Anvendes til ansestesiudstyr
og til desinfektion af kirurgiske
instrumenter inden
eflerfglgende sterilisation

100 min. ved 70
°C

10 min. ved 80 °C
3 min. ved 85 °C
1 min. ved 90 °C

Semikritisk udstyr/
instrumenter -

Anvendes ogsa ved specielle
processer, s som

Op til 3.000

3000:
50 min. ved 80 °C
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Anvendelsesomrader Eksempler udstyr/ Anbefalet AO-veerdi* Eksempler pa
processer sammenhang

mellem tid og
temperatur

som kommer i kontakt med selvdesinfektion af Anvendes ved mistanke om 15 min. ved 85 °C

intakte slimhinder eller ikke- vaskedekontamina-torer kontaminering med varme- 5 min. ved 90 °C

intakt hud (men ikke sterile resistente virus fx HIV, HBV,

omrader), som ikke kan tale HCV

sterilisation

Kritisk udstyr/ instrumenter, Autoklaver Ikke relevant 15 minutte ved

som penetrerer hud og Tarsterilisatorer 134 °C

slimhinder 30 minutte ved
121 °C

*| DS/EN 1SO 15883-serien (6-8,10-12,60) anbefales A0 = 60 til baekkenkoger og andet ikke-kritisk udstyr og A0 = 600 til
instrumentvaskemaskine og semikritisk udstyr/instrumenter. | Danmark anbefales det; at-et baekken bliver behandlet som
semikritisk udstyr for at fa en sikker effekt over for enterokokker, norovirus og hepatitis A-virus.

5.2.1 Renggring og desinfektion i instrumentvaskemaskiner

Anbefalinger ved anvendelse af instrumentvaskemaskine
e Maskinel genbehandling foretraekkes

e Manuel renggring ma kun udfgres, hvor maskinel rengaring ikke er mulig med baggrund i
en risikovurdering

e Instrumentvaskemaskinen skal veere forsynet'med relevant udstyr, fx stativer,
instrument-net, kurve og om ngdvendigt gennemskylningsdyser/studse til indvendig
renggaring og desinfektion af rgrformede udstyr/instrumenter

e Lastning af instrumentvaskemaskinen skal foretages, sa et optimalt vaskeresultat opnas
e Udstyr/instrumenter placeres, sa de ikke skygger for hinanden
e Der skal veere sikkerhed for tilstreekkeligt tryk/flow pa vandet

e Valg af vaskeproces, vandkvalitet og detergenter skal afstemmes med
producentens/leverandgrens anvisninger

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

e . Den maskinelle proces bgr omfatte tarring

e Huvis tarring ikke er en del af den maskinelle proces, skal den efterfalgende tgrring forega
pa en made, sa det sikres, at udstyr/instrumenter ikke forurenes

e Som udgangspunkt tages udstyr/instrumenter ud af instrumentvaskemaskinen efter
afsluttet program. Afvigelse fra dette skal bygge pa en lokal risikovurdering

e Efter endt genbehandling skal instrumentet veere synligt rent og kunne overholde
anbefalingerne til restproteinkontaminering

e Vil man veere sikker pa, at en instrumentvaskemaskine kan udfgre tilstreekkelig

genbehandling, skal maskinen veere CE-maerket som en instrumentvaskemaskine og
leve op til kravene i DS/EN ISO 15883-1, -2 og -5 (6,7,12)
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Til desinfektion af 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.

En instrumentvaskemaskine er en specielt indrettet opvaskemaskine, som bade rengar og effektivt
inaktiverer mikroorganismer. Maskinerne er skansomme over for udstyret og begreenser
personalets handtering af kontamineret udstyr, hvorved smitterisikoen nedsezettes.

Retningslinjer for anvendelse af instrumentvaskemaskiner samt krav til brug, validering og
revalidering findes uddybet i NIR for genbehandling af steriliserbart medicinsk udstyr.

5.2.2 Renggring og desinfektion i baekkendekontaminator

Processen i en baekkendekontaminator (baekkenkoger) bestar af en kort vaskeproces.og en
varmedesinfektion. En baekkendekontaminator ma kun anvendes til rengering og desinfektion af
baekkener og urinkolber.

Ved vaskeproces bgr der anvendes et alkalisk (basisk) detergent; der er i stand til mekanisk at
fierne C. difficile sporer fra et baekken. Varmedesinfektionen skal fx foreg& ved minimum 80 °C i 10
minutter, 85 °C i 3 minutter eller 90 °C i 1 minut svarende til AO-veerdi = 600 (6).

Krav til og kontrol af baekkendekontaminatorer bgr fglge kravene beskrevet i DS/EN 1SO 15883-1,
-2,-509 -6 (6,7,12).

5.2.3 Renggring og desinfektion ved kogning

Desinfektion ved kogning anbefales som udgangspunkt ikke til brug i institutioner i
sundhedssektoren, da det er en usikker metode, som ikke kan valideres og kun vil kunne
anvendes i ngdstilfeelde.

5.3 Termokemisk desinfektien

En termokemisk desinfektion bestar af en kombination af varme og kemi. Nogle instrumenter taler
ikke temperaturer over. 60 °C, men der kan opnas tilfredsstillende desinfektionseffekt ved at
kombinere varme (typisk over 55 °C) og en kemisk desinfektion med anvendelse af et egnet
desinfektionsmiddel (et desinfektionsmiddel som ikke inaktiveres af temperaturen). Termokemisk
desinfektion har fx.i mange ar veeret anvendt til genbehandling af fleksible endoskoper i Europa.
Nogle detergenter gger mikroorganismernes varmefglsomhed, hvorfor valget af detergent ved en
termokemisk desinfektion kan veere afgarende 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
(NIR for genbehandling af steriliserbart medicinsk udstyr).

Termokemisk desinfektion er udferligt beskrevet i NIR for genbehandling af steriliserbart medicinsk
udstyr og NIR for genbehandling af fleksible endoskoper.

Anbefalinger ved anvendelse af termokemisk desinfektion
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e Termokemisk desinfektion bgr kun anvendes, nar udstyr/instrumenter ikke taler
tilstraekkelig varme eller rent praktisk ikke kan varmedesinficeres

e Udstyret skal forbehandles og renggres (inkl. renggring af eventuelle kanaler) inden
termokemisk desinfektion

e Desinfektionsmidlet skal veere kompatibelt med savel udstyr/instrumenter som
instrumentvaskemaskinen

5.4 Kemisk desinfektion

Anbefalinger ved anvendelse af kemisk desinfektion til desinfektion af udstyrieg
instrumenter
e Anvend kun kemisk desinfektion, nar varmedesinfektion eller termokemisk desinfektion
ikke er mulig

e Anvend kemisk desinfektion med mindst mulig skadevirkning pa arbejdsmiljg samt
vandmiljg, dyr og planter

En del nyere semikritisk og kritisk udstyr og instrumenter taler ikke varmedesinfektion, men kraever
kemisk desinfektion evt. forud for sterilisation.

Kemisk desinfektion vil primaert veere henstandsdesinfektion (afsnit 5.4.1), men der kan veere
udstyr/instrumenter uden hulrum/kanaler og-med en:udformning som tillader kemisk
overfladedesinfektion (afsnit 5.4.2).

Kemisk desinfektion indebeerer miljg- og arbejdsmiljgmaessige risici, hvorfor kemisk desinfektion
kun bar anvendes, nar semikritisk eller kritisk‘udstyr og instrumenter ikke taler varme eller rent
praktisk ikke kan varmedesinficeres.

Miljghensyn kan fx betyde krav om opsamling af vandet pga. indhold af kemikalier.

Man bar ved indkgb af udstyrog.instrumenter overveje, om der findes alternativt udstyr eller
instrumenter, som kan genbehandles maskinelt ved varme- eller termokemisk desinfektion.

En manuelt udfart kemisk desinfektionsproces skal veere en efterprgvet proces i lighed med en
maskinel varme- eller termokemisk desinfektion, da en kemiske desinfektion ogsa indgar som en
del af en samlet valideret genbehandlingsproces.

Den vigtigste forudsaetning for en sufficient desinfektion er en grundig forudgaende renggring, da
desinfektionsmidlers drabseffekt forudsaetter direkte kontakt mellem mikroorganismerne og
aktivstoffet/aktivstofferne i desinfektionsmidlet. Ved desinfektion af instrumenter er det saledes
ngdvendigt, at midlet kommer i bergring med og daekker alle indre og ydre overflader. AlImindeligt
stgv, snavs, og isaer indtarret organisk materiale, kan beskytte mikroorganismerne og hindre den
ngdvendige kontakt. En del desinfektionsmidler indeholder overfladeaktive, smudslgsende stoffer,
som letter aktivstoffers adgang til mikroorganismerne.

Internationalt og i Danmark anvendes begreberne "high-level”, “intermediate-level” og "low-level”
desinfektion til at kategorisere et desinfektionsmiddels virkningsspektrum og aktivitet.
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Produkter til kemisk desinfektion af semikritisk eller kritisk udstyr/instrumenter skal veere CE-
maerket til dette formal (afsnit 12.1.2).

Anbefaling for desinfektionsmidler til kemisk desinfektion af semikritisk og kritisk udstyr
0g instrumenter
e Til kemisk desinfektion af semikritisk udstyr/instrumenter eller til kemisk desinfektion af

kritisk udstyr/instrumenter inden sterilisation anvendes kun desinfektionsmidler med
antimikrobiel effekt over for alle typer mikroorganismer ("high-level” desinfektion)

Kemisk desinfektion af medicinsk udstyr og instrumenter kan udfgres ved henstandsdesinfektion,
dog ikke hule instrumenter/udstyr (afsnit 5.4.1) eller overfladedesinfektion (afsnit 5.4.2).

Et desinfektionsmiddel skal have en tilstraekkelig stor koncentration af det aktive stof. For nogle
desinfektionsmidler betyder selv en lidt lavere koncentration et stort tab af antimikrobiel effekt.
Tilsvarende kan der vaere desinfektionsmidler, som ikke opnar gget effekt ved en gget dosering.
Desinfektionsmidler bar sa vidt muligt indkgbes i feerdigblandet tilstand, eventuelt i selvoplgselige
portionspakninger. Herved elimineres muligheden for blandingsfejl, og man undgar endvidere
kontakt med koncentrerede desinfektionsmidler.

Drab af mikroorganismer kreever tid, idet det aktive stof skal treenge gennem mikroorganismens
ydre lag. Drabstiden for et givent desinfektionsmiddel over for en given mikroorganisme er
endvidere afheengig af egenskaber ved selve.midlet.og de stoffer, hvori det er oplgst. Det betyder,
at man ikke uden videre kan ansla den ngdvendige kontakttid ved andre koncentrationer end de
saedvanligt anvendte. Koncentrationer.og tider i denne retningslinje er delvis baseret pa
producenternes angivelser. Det anbefales; at'indvirkningstiden (kontakttiden) skal fglge
producentens anbefalinger, som skal vaere dokumenteret ved udfarte test i henhold til relevante
EN-standarder (afsnit 13 og CEl's vejledning om vurderingsproceduren).

De aktive stoffer reagerer ikke kun pa mikroorganismer, men kan ogsa interagere med andet
organiske materiale fx proteiner og fedt. Renggringsmidler/detergenter, gaze, tekstiler samt papir-
og papmaterialer kan have en haemmende effekt pa visse aktivstoffer afhaengigt af den specifikke
stofgruppe. Tilstedeveerelse af store maengder organisk materiale kan have indvirkning pa visse
desinfektionsmidlets antimikrobielle effekt og kan ogsa afkorte et desinfektionsmiddels holdbarhed.
Derforbgr tilsmudsede oplgsninger altid kasseres. Der bgr stilles krav til
producenten/leverandgren om, at et desinfektionsmiddels holdbarhed tydeligt fremgar af teksten
pa etiketten. Hvis der er tale om midler, der skal blandes, skal holdbarheden af savel
udgangskomponenterne som den feerdige brugsopl@sning veere oplyst. Endvidere skal det fremga,
hvad holdbarheden er efter dbning af produktet.

Som udgangspunkt bagr engangsembalage/beholdere for renggrings- og desinfektionsmidler ikke
genanvendes, og embalage/beholdere mé ikke genopfyldes eller efterfyldes. Genanvendelig
embalage/beholdere skal renggres og varmedesinficeres inden genopfyldning (61-63). Eventuel
pumpeanordning eller svanehals kan ikke genbehandles, hvorfor det er engangsudstyr og skal
kasseres.

INSTITUT
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Visse typer desinfektionsmidlers antimikrobielle effekt er steerkt afheengige af oplgsningens pH-
veerdi. Med mindre det udtrykkeligt er angivet i brugsanvisningen, ma der saledes aldrig tilsaettes
vaesker eller faste stoffer af nogen art til desinfektionsmidler. Desinfektionsevnen vil ofte ga tabt,
og for nogle desinfektionsmidlers vedkommende (fx klorforbindelser) vil der kunne ske udvikling af
giftige gasarter ved tilsaetning af syre.

| forbindelse med kemisk desinfektion skal personalet anvende de ngdvendige veaernemidler, som
sikrer mod steenk, sprgjt og kontakt (afsnit 11.3.2).

Ved anvendelsen af et produkt til desinfektion skal geeldende regler for arbejdsmiljg overholdes.
Arbejdstilsynets "substitutionsprincip” betyder, at farlige eller generende stoffer skal erstattes med
mindre farlige eller mindre generende stoffer og arbejdsprocesser, hvis det er muligt.
Substitutionsprincippet er et vigtigt princip i dansk Miljg- og arbejdsmiljglovgivning og indgar ogsa i
EU's kemikalielovgivning (Redqistration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemical
substances, REACH) (afsnit 12).

Parametre der skal tages hgjde for fgr anvendelse af et kemiskidestnfektionsmiddel
Antimikrobiel effekt kan afheenge af:

e Virkningsspektrum, direkte kontakt mellem middel og mikroorganismer, koncentration,
kontakttid, pH, temperatur, luftfugtighed, interaktion med organisk materiale, interaktion
med andet materiale, holdbarhed

Brugervenlighed

o Feerdigblandede/feerdigpakkede produkter-anbefales, da det giver stgrre sikkerhed ved
handtering samt sikrer korrekte blandingsforhold

Bivirkninger over for mennesker (arbejdsmiljg og patientpavirkning)

e Irritation, allergi, toksicitet ved indtagelse, mutagenitet, teratogenitet, carcinogenicitet,
lugtgener, udtgrring af hud

Miljgpavirkning
e Bortskaffelse, opbevaring, brandfare
e Selektionstryk (resistens/tolerance, krydsresistens med antibiotika), biofiimdannelse

5.4.1 Kemiskhenstandsdesinfektion

Anbefaling ved anvendelse af desinfektionsmidler til kemisk henstandsdesinfektion af
udstyr og instrimenter

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

e Der skal anvendes desinfektionsmiddel med antimikrobiel effekt over for alle typer
mikroorganismer ("high-level” desinfektion) ved en indvirkningstid i henhold til
producentens/leverandgrens anvisning og dokumentation

e Desinfektionsmidler som specifikt anvendes til udstyr/instrumenter skal veere CE-
meerkede til dette

e Det valgte desinfektionsmiddel skal veere kompatibelt med udstyret/instrumentet jf.
anvisning for dette
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e Udstyr/instrumenter anbringes efter rengaring i et kar med lille overflade og med Iag
e Udstyret skylles efter desinfektion for at fierne kemikalierester og tarres fuldstaendig

e Udstyr/instrumenter til kritiske procedurer skal skylles med sterilt vand og handteres
aseptisk

e Anvendelse og holdbarhed af desinfektionsoplgsningen skal fglge
producentens/leverandgrens anvisning — dog bar oplgsningen minimun skiftes dagligt
samt ved synlig forurening. Efterfalgende skal karret renggres og desinficeres

e Henstandsdesinfektion skal foregd i et rum med tilstreekkelig udluftning, ventilation eller
punktsug, i henhold til lokal arbejdspladsvurdering (APV)

e Personalet skal anvende handsker og eventuelt gvrige hgdvendige personlige
veernemidler

e Ved test af produkter til henstandsdesinfektion (i henhold til relevante EN-standarder)
skal producenten/leverandgren have testet produktet ved en obligatorisk kontakttid pa
maksimum 60 minutter

o Der kan udfares tests ved kortere kontakttider

e Kontakttiden skal fremga af brugsanvisningen for produktet og vil vaere den
indvirkningstid, som bgr anvendes ved overfladedesinfektionen

Til kemisk henstandsdesinfektion anbefales i Danmark anvendelse af desinfektionsmidler med
antimikrobiel effekt over for alle typer mikroorganismer ("high-level” desinfektion), fx
klorforbindelser (afsnit 9) eller persyrer (afsnit 9).

Produkter til henstandsdesinfektion.af semikritisk-eller kritisk udstyr/instrumenter skal veere CE-
meerket til dette formal (afsnit 12.1.2).

Procedure
Ved henstandsdesinfektion nedsaenkes udstyret efter renggring i egnet desinfektionsmiddel i den
indvirkningstid (kontakttid), som er angivet for produktet.

Manuel renggring af instrumenter foretages, mens de er nedseenket i kar (under vandoverfladen)
med vand tilsat renggringsmiddel/detergent. Det er vigtigt, at alle instrumenters flader bearbejdes
mekanisk. Derfor skal instrumenterne abnes og eventuelt skilles ad.

Til instrumenter, der er vanskelige at renggre, kan en del af rengaringsproceduren forega i et
ultralydskar med |ag tilsat et egnet rengaringsmiddel/detergent ved en vandtemperatur pa < 45 °C.
Efter renggring skal udstyr og instrumenter fremsta synligt rene.

Efter renggring nedsaenkes instrumenterne i kar med egnet desinfektionsmiddel ved
stuetemperatur (fglg producentens/leverandgrens anvisning). Det anbefales at anvende et dybt kar
med |&g og lille overflade for at minimere fordampningen. Instrumenterne skal veere helt deekket,
foldet ud eller adskilt, og der ma ikke veere luftlommer. Instrumenterne ber ligge i tradkurve i karret.

Efterfalgende skal udstyret skylles for at fierne eventuelle kemikalierester og derved undga
hud- og slimhindeirritation. Hvis der er tale om semikritisk udstyr/instrumenter, som skal bruges til
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kritiske procedurer eller kritisk udstyr/instrumenter, som skal steriliseres skal skylning forega med
sterilt vand, sa endotoksiner undgas.

Indvirkningstiden og holdbarheden af oplgsningen skal falge producentens/leverandgrens
anvisning og dokumentation. Endvidere skal det sikres, at udstyr/instrument er kompatibel med det
valgte desinfektionsmiddel jf. udstyrets/instrumentets anvisning.

Det bemazerkes, at visse typer af instrumenter, fx instrumenter forsynet med optik, ikke altid taler
henstand i laengere tid. | sddanne tilfeelde ma den valgte fremgangsmade for genbehandling
basere sig pa rad fra sagkyndige (fx den lokale infektionshygiejniske enhed/hygiejneorganisation
eller CEI).

Anbefalede midler kan fx veere

¢ Klorbaserede produkter (hypoklorit/hypoklorsyre) med koncentration pa 1.000-1.500 ppm
frit/aktivt klor for produkter med en pH-veerdi i brugsoplgsningen < 6-7 eller:5.000 ppm
frit/aktivt klor for produkter med en pH-veerdi i brugsoplgsningen > 8-9 (afsnit 10.2)

¢ Klordioxid med koncentration pa 200-400 ppm

e Persyrer-baserede produkter (konc. i henhold til desinfektionsmiddelproducentens
anvisninger) til henstandsdesinfektion (afsnit 9).

5.4.2 Kemisk overfladedesinfektion af udstyr/instrumenter

Anbefalinger ved anvendelse af kemisk overfladedesinfektion af semikritisk og kritisk
udstyr og instrumenter

o Kemisk overfladedesinfektion.af semikritisk udstyr/instrumenter eller kritisk
udstyr/instrumenter (inden sterilisation) bar kun anvendes, nar udstyret/instrumenterne
ikke taler varme eller rent praktisk ikke kan varmedesinficeres og safremt
udstyret/instrumenterne er uden-hulrum/kanaler og har en udformning som tillader
kemisk overfladedesinfektion

o Ved overfladedesinfektion forstas aft@rres rene overflader pa udstyret med egnet
desinfektionsmiddel, der efterlades til indtarring

e Der skal anvendes desinfektionsmiddel med antimikrobiel effekt over for alle typer
mikroorganismer ("high-level” desinfektion) ved en indvirkningstid i henhold til
producentens/leverandgrens anvisning og dokumentation

o Desinfektionsmidler som specifikt anvendes til udstyr/instrumenter skal veere CE-
maerkede til dette

¢  Kontakttiden udger den tid, der gar fra desinfektionsmidlet pafares til den gnskede effekt
er opnaet, og overfladen kan tages i brug. Det er ikke ensbetydende med, at overfladen
nadvendigvis er synligt vad i dette tidsrum, idet den tilfarte desinfektionsveeske kan vaere
fordampet

o Kontakttid skal fremga af brugsanvisningen for produktet og vil veere den indvirkningstid,
som bgr anvendes ved overfladedesinfektionen

e Ved test af produkter til overfladedesinfektion skal der testes ved en obligatorisk
kontakttid p& maksimum 5 minutter, hvorfor indvirkningstiden generelt ikke bar veere
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mere end 5 minutter. For at opna tilstraekkelig effekt over for bakteriesporer, kan det dog
veere ngdvendigt at teste ved leengere kontakitid (op til 10-15 minutter)

e Der kan udfgres tests ved kortere kontakttider, som kan medfgre en anbefalet kortere
indvirkningstid

e Det valgte desinfektionsmiddel skal veere kompatibelt med udstyret/instrumentet jf.
anvisning for dette

e Udfarelse af overfladedesinfektion skal forega i et rum med tilstraekkelig udluftning,
ventilation eller udsug

e Personalet skal anvende handsker og eventuelt gvrige hgdvendige personlige
veernemidler

e Udstyret skylles eller aftarres efter desinfektion for at fijerne kemikalierester og tarres
fuldsteendig

e Udstyr/instrumenter til kritiske procedurer skal skylles med sterilt vand

Overfladedesinfektion kan kun i seerlige tilfeelde anvendes pa semikritisk udstyr/instrumenter eller
kritisk udstyr/instrumenter (inden sterilisation) uden hulrum/kanaler og.med en udformning som
tillader kemisk overfladedesinfektion.

Til kemisk overfladedesinfektion af semikritisk udstyr/instrumenter eller kritisk udstyr/instrumenter
(inden sterilisation) anbefales i Danmark anvendelse af desinfektionsmidler med antimikrobiel
effekt over for alle typer mikroorganismer ("high-level” desinfektion), fx klor eller
peredikkesyre/hydrogenperoxid (afsnit 9).

Produkter til overfladedesinfektion af semikritisk eller kritisk udstyr/instrumenter skal veere CE-
meerket til dette formal (afsnit 12.1.2).

Procedure
Ved overfladedesinfektion aftarres.rene og tarre overflader pa udstyret med egnet
desinfektionsmiddel, der efterlades til indtarring.

Indvirkningstiden og holdbarheden af oplgsningen skal falge producentens/leverandgrens
anvisning og-dokumentation. Endvidere skal det sikres, at udstyr/instrumenter er kompatibel med
det valgte desinfektionsmiddel jf. udstyrets/instrumentets anvisning.

Efterfalgende skal udstyret enten skylles eller aftarres for at fierne eventuelle kemikalierester og
derved undgé hud- og slimhindeirritation. Hvis der er tale om semikritisk udstyr/instrumenter, som
skal bruges til kritiske procedurer eller kritisk udstyr/instrumenter, som skal steriliseres skal
skylning forega med sterilt vand, sa endotoksiner undgas.

Anbefalede midler kan fx veere

e Klorbaserede produkter (hypoklorit/hypoklorsyre) med koncentration pa 1.000-1.500 ppm
frit/aktivt klor for produkter med en pH-veerdi i brugsoplgsningen < 6-7 eller 5.000 ppm
frit/aktivt klor for produkter med en pH-veerdi i brugsoplgsningen > 8-9 (afsnit 10.2)

¢ Klordioxid med koncentration pa 200-400 ppm

§ STATENS NIR Desinfektion CEI 2.1 udgave 2022 38
@ SERUM

INSTITUT



e Persyrer-baserede produkter (konc. i henhold til desinfektionsmiddelproducentens
anvisninger) til henstandsdesinfektion (afsnit 9).

5.5 Specifikke opgaver

5.5.1 Udstyr, som er vanskeligt at desinficere

| seerlige tilfeelde, hvor semikritisk og kritisk udstyret ikke taler maskinel renggring og desinfektion
og/eller varmedesinfektion (alternativt maskinel termokemisk desinfektion), kan manuel renggring
og kemisk desinfektion med et desinfektionsmiddel med antimikrobiel effekt over for-alle typer
mikroorganismer ("high-level” desinfektion) veere et sidste alternativ.

Alt medicinsk udstyr og instrumenter, der anvendes invasivt (kritisk udstyr) skal efterfglgende
steriliseres.

Se desuden NIR for genbehandling af steriliserbart medicinsk udstyr og NIR for.genbehandling af
fleksible endoskoper.

5.5.2 Renggaring, desinfektion og sterilisering af ultralydsprober. og transducere

Ved anvendelse af genanvendelige ultralydsprober og transducere (nedenfor betegnet prober) skal
der foreligge klare anvisninger for renggaring, desinfektion og evt. sterilisation (64-66). De
anbefalede renggrings-, desinfektions- og sterilisationsprocedurer skal veere validerede af
producenten.

Probevaske- og desinfektionsmaskiner
Der findes termokemiske opvaskemaskiner pa det danske marked til prober, som ikke taler termisk
desinfektion.

Da der endnu ikke findes standarder for krav til disse maskiner, kan de europaeiske standarder EN
ISO 15883-1 og -4 (6,10), som indeholder krav til funktion og effekt af en endoskopvaskemaskine
anvendes (NIR for genbehandling af fleksible endoskoper). Endoskopvaskemaskiner ma kun
anvendes til genbehandling af prober, hvis dette er godkendt af producenten af hhv.
vaskemaskinen og proberne(10).

Endvidere findes der probedesinfektionsmaskiner, som anvender hhv. hydrogenperoxid eller UV-
lys til overfladedesinfektion af prober. Da der endnu ikke findes standarder for krav til disse
maskiner, kan man i mangel af bedre fx de europeeiske standarder EN til test af kemiske
desinfektionsmidler anvendes i modificeret form, som dokumentation for antimikrobiel effekt. Disse
maskiner. ma kun anvendes til genbehandling af prober, hvis dette er godkendt af producenten af
proberne.

Probedesinfektionsmaskiner kan kun anvendes pa forudrengjorte prober.

Bade probevaskemaskiner og probedesinfektionsmaskiner bar vaere CE-maerket til formalet.

Prober, der benyttes til ikke-kritiske procedurer
Prober, der benyttes til ikke-kritiske procedurer pa ren, tar og hel hud renggres efter brug.

§ STATENS NIR Desinfektion CEI 2.1 udgave 2022 39
=1 SERUM
g INSTITUT



https://hygiejne.ssi.dk/NIRGenbehandling
http://www.ssi.dk/NIRendoskoper
http://www.ssi.dk/NIRendoskoper
http://www.ssi.dk/NIRendoskoper

Prober, der benyttes til ikke-kritiske procedurer i saerligt bakteriefyldt omrade (fx blaereskannere)
eller som kontamineres med humant biologisk materiale renggres og desinficeres i
probevaskemaskine. Alternativt renggres proben manuelt og desinficeres i en
probedesinfektionsmaskine eller med et desinfektionsmiddel med antimikrobiel effekt over for visse
typer mikroorganismer ("low-level” og "intermediate-level” desinfektion) efter brug.

Prober, der anvendes ved semikritiske procedurer

Efter brug skal probe og en eventuel naleguide adskilles og genbehandles hver for sig (eventuelt
kan der anvendes en steril engangsnaleguide). Prober skal renggres, desinficeres og steriliseres
efter brug, nar det er muligt, men en manuel renggring efterfulgt af desinfektion med antimikrobiel
effekt over for alle typer mikroorganismer ("high-level” desinfektion) kan accepteres. Brug-af
kondomer eller sterile polymere engangsovertraek letter den manuelle renggring, men
overflgdigger den ikke, da disse overtraek ofte ikke er teette. Efter brug fjernes og kasseres et
eventuelt overtraek. Rengaring og varmedesinfektion i en instrumentvaskemaskine alternativt en
termokemisk maskinel genbehandling i probevaskemaskine er at foretraekke. Hvis proben har
kanaler skal disse under den maskinelle genbehandling veere tilkoblet egnet studs.

Prober uden kanaler kan alternativt renggres manuelt i et enzymatisk seebe/detergentoplgsning,
gerne med bgrste efter producentens anvisning. Efter afskylning med sterilt vand og tarring kan
proben autoklaveres, eller hvis den er varmefglsom, plasma- eller gassteriliseres. Er disse
procedurer ikke mulige, kan proben desinficeres med.et desinfektionsmiddel med antimikrobiel
effekt over for alle typer mikroorganismer efter renggringen.

Prober, der anvendes ved kritiske procedurer

Der udfgres en maskinel eller manuel renggring og desinfektion som beskrevet tidligere i afsnittet,
efter et eventuelt CE-maerket overtraek er fjernet og kasseret. En efterfglgende autoklavering er at
foretraekke, men varmefglsomt udstyr/instrumenter kan plasma- eller gassteriliseres. En grundig
forudgdende rengaring og desinfektion er en forudsaetning for, at udstyret bliver sterilt ved plasma-
0g gassterilisation.

Ved anvendelse af udstyr/instrumenter og tilbehgr, som kan steriliseres, skal en valideret
sterilisationsmetode veere anvist og beskrevet.

Derudover er der flere specielle situationer:

e Endoskopiske, rektale og transvaginale prober skal normalt anvendes med et kondom eller
sterilt engangsovertraek. Hvis disse prober anvendes ved biopsiprocedurer, skal alt
biopsitilbehgr veere sterilt og skal renggres og steriliseres efter brug (alternativt
engangsudstyr). Hvis proben har en indbygget kanal, kan denne udggre en risiko for
forurening af biopsinalen under brug, hvilket forudseetter, at kanalen bliver grundigt rengjort,
efterfulgt af desinfektion med antimikrobiel effekt over for alle typer mikroorganismer ("high-
level” desinfektion) og sterilisation (67).

Bemaerk: Kemisk desinfektion bgr kun anvendes til desinfektion af ikke-kritiske og semikritiske
varmefglsomme prober. Kritiske prober, der ikke som minimum taler varmedesinfektion og/eller
gas-/plasmasterilisation, bgr udfases og ikke indkgbes fremover.

5.5.3 Trakealkanyler

Se NIR for handtering af udstyr til respirationsterapi.
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5.5.4 djeninstrumenter

@jenudstyr og -instrumenter til brug ved gjenkirurgi og -behandling, som gennembryder slimhinder
og/eller veev betragtes som kritisk udstyr/instrumenter. Ved genanvendelse af sadanne
udstyr/instrumenter skal de renggres og varmedesinficeres maskinelt efterfulgt af sterilisation (68).
Er maskinel rengaring og varmedesinfektion ikke muligt, kan genbehandling alternativt ske ved
grundig renggring, efterfulgt af henstandsdesinfektion, grundig skylning og tarring, efterfulgt af
sterilisation. Er en sadan procedure ikke mulig (fx hule instrumenter) anvendes engangsudstyr/-
instrumenter. @jenudstyr og -instrumenter (fx tonometerhoveder, linser mm.), som kommer i
kontakt med gjenslimhinder, men ikke gennembryder denne, betragtes som semikritisk
udstyr/instrumenter. Safremt det er muligt, skal man ved genanvendelse til flere patienter benytte
udstyr/instrumenter, som kan genbehandles ved renggaring, varmedesinfektion og sterilisation.

Hvis instrumenterne/udstyret ikke kan varmedesinficeres (semikritisk udstyr) og steriliseres (kritisk
udstyr), vil en genbehandlingsprocedure, som omfatter bade grundig renggring og desinfektion,
veere obligatorisk mellem hver patient for at forebygge eventuel smitte mellem patienter.
Genbehandlingen af ikke hule instrumenter/udstyr vil her som minimum skulle omfatte grundig
rengaring, efterfulgt af henstandsdesinfektion, grundig skylning med sterilt vand og tarring.
Enzymsaebe anbefales ikke grundet risiko for TASS (Toxic Anterior Segment Syndrome) (69,70).
Anvendes ultralydskar i forbindelse med renggringen skal karet veere dedikeret kun til anvendelse
pa gjenstrumenter (68). Ved infektionsmistanke anbefales brug af engangsudstyr, fx engangs-
tonometerhoveder (eller rebound tonometre til intraokuleer trykmaling).

Smitte med virus fx herpes simplex virus, adenovirus:type 8 eller HIV samt Acanthamoeba spp er
den primeere risiko. Adenovirus inaktiveres i varierende grad af alkoholer, og internationale studier
indikerer, at overfladedesinfektion ved-aftarring med ethanolbaseret alkohol 70 v/v% ikke har en
tilstraekkelig gnsket effekt over for alle typer adenovirus. Det amerikanske ophtalmologiske
selskabs guidelines anbefaler at man anvender engangs-tonometerhoveder dog alternativt
henstandsdesinfektion i 5-10 minutter ithypoklorit 5000 ppm, isopropylalkohol 70 v/v%, 3 %
hydrogenperoxid ved brug af flergangs-tonometerhoveder (71). Ved desinfektion af gjenudstyr/-
instrumenter anvendt pa patienter med mistanke om Acanthamoeba-infektion anbefales
henstandsdesinfektion i 3 % hydrogenperoxid i minimum 2 timer (71). @jenvaev som helhed
klassificeres som hgjrisikoveev i forbindelse med smitte med prioner og kan derfor veere mulig
smittekilde for Creutzfeldt-Jacob sygdom (CJD) og muligvis ogsa variant Creutzfeldt-Jacob
sygdom (VCJD) (72). Incidensen for CJD er i Danmark 1 per 1-2 million per ar, mens vCJD endnu
ikke er'pavist i Danmark. | situationer, hvor der er risiko for Creutzfeldt-Jacob sygdom (CJD) og
variant Creutzfeldt-Jacob sygdom (vCJD), anvendes engangsudstyr, som kasseres efter brug (NIR
om forebyggelse af prionsygdom).

Fremgangsmade ved anvendelse af kemisk desinfektion
| forbindelse med genbehandling af gjenudstyr/-instrumenter er der udfordringer ved valg af
desinfektionsmiddel og -procedure.

Udstyret/instrumenterne (bade semikritiske og kritiske) skal genbehandles umiddelbart efter
kontakt med gjets overflade og ma ikke tarre ud, da dette vil fiksere humant organisk materiale.
Som desinfektionsmiddel til henstandsdesinfektion i 5-10 minutter kan anvendes enten
desinfektionsmiddel med antimikrobiel effekt over for alle typer mikroorganismer ("high-level”
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desinfektion), fx klorforbindelse eller persyrer, eller desinfektionsmiddel med antimikrobiel effekt
over for visse typer mikroorganismer ("intermediate-level” desinfektion), fx sterilfiltreret
ethanolbaseret alkohol 70-85 v/v%. Ved anvendelse af persyrer skal producenten/leverandgrens
anvisninger fglges.

Vaer opmaerksom pa at visse desinfektionsmidler kan have korroderende effekt, som kan medfgre
skade pa linser eller andre dele af udstyret/instrumentet og give gjenskader, hvis de ikke
efterfglgende skylles, se nedenfor.

Ved udstyr/instrumenter, som ikke taler den anbefalede henstandsdesinfektion, kan
henstandsdesinfektionen eventuelt erstattes med overfladedesinfektion ved aftgrring med et
desinfektionsmiddel med antimikrobiel effekt over for alle typer mikroorganismer ("high-level”
desinfektion), fx 200-400 ppm klordioxid.

Mange desinfektionsmidler kan give midlertidige eller varige skader pa gjenslimhinden eller
immunologiske reaktioner i selve gjet, hvis rester af desinfektionsmidlet ikke er fiernet inden
genanvendelse (68-70). Efter desinfektion skal man derfor sikre sig, at eventuelle rester af
desinfektionsmiddel skylles af med sterilt vand, sa disse ikke forarsager gjenskader ved
behandling af den naeste patient. Sterilisation ved autoklavering eller plasma-
/nydrogenperoxidsterilisation kan derefter udfgres, hvis dette erpakreevet, og hvis
udstyret/instrumentet er konstrueret til at tale en sadan proces. Andre kemiske stoffer bar ikke
anvendes, med mindre producenten/leverandgren af udstyret/instrumentet radgiver mod brugen af
ethanolbaseret alkohol, klor, persyrer eller hydrogenperoxid. Desinfektionsmidler eller procedurer,
som er i stand til at fiksere proteiner til overflader (fx.isopropylalkohol, aldehyder og autoklavering),
bar aldrig anvendes, med mindre udstyret/instrumentet farst er rengjort og desinficeret efter
ovenneevnte protokol. Den ovenfor beskrevne procedure er egnet til det meste af de
udstyr/instrumenter, der fremstilles af polymethyl'methacrylate (PMMA), glas eller ikke-jernholdige
metaller. Hvor der anvendes udstyr/instrumenter fremstillet af andre materialer, skal
producenten/leverandgren anvise eghede-desinfektionsmidler, som findes egnede af CEl,
Regionernes Kemikaliesamarbejde (REKS) og Arbejdstilsynet.

Anbefalede midlér kan fxweere

e Klorbaserede produkter med 1.000-1.500 ppm frit/aktivt klor for produkter med en pH-
veerdi i brugsoplgsningen < 6-7 eller 5.000 ppm frit/aktivt klor for produkter med en pH-
veerdi i brugsoplgsningen > 8-9 (afsnit 10.2)

e Klordioxid-baserede produkter med 200-400 ppm klordioxid til overfladedesinfektion

e < Persyrer-baserede produkter (konc. i henhold til desinfektionsmiddelproducentens
anvisninger) til henstandsdesinfektion

o Sterilfiltreret ethanolbaseret alkohol eller isopropylalkohol 70-85 v/v% undtagelsesvis til
henstandsdesinfektion

e 3% hydrogenperoxid ved mistanke om Acanthamoeba-infektion til henstandsdesinfektion

5.5.5 Rektaltermometre

Safremt man anvender rektaltermometre bgr engangstermometre foretraekkes.
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Anvendes flergangstermometre anvendes overtreek, og termometret renggres og desinficeres efter
hvert brug samt handteres/opbevares pa en sddan made, at de ikke udger en forurenings- eller
smitterisiko. Flergangstermometre bgr veere patientbundne (single patient use).

Af arbejdsmiljgmaessige arsager anbefales det ikke, at anvende henstandsdesinfektion af
flergangstermometre til flere patienter.

Der bar rettes opmaerksomhed mod handtering og opbevaring af termometre.

5.5.6 Sutteflasker, flaskesutter og brystskjold

Se Sundhedsstyrelsens anbefalinger (link seettes ind, nar det foreligger).
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6 Huddesinfektion

Desinfektion af patientens hud og slimhinder foretages for at forebygge infektioner ved
gennembrud af hud og slimhinder, fx ved operation, punkturer og anlaeggelse af intravaskuleere
katetre (73,74). Huddesinfektion sigter fgrst og fremmest pa hurtigt at reducere den transiente
flora. | forbindelse med operative indgreb, punkturer og injektioner er formalet tillige at reducere
den residente flora.

Studier viser, at helkropsvask med klorhexidinsaebe praeoperativt ikke har infektionsprofylaktisk
effekt.

Generel reduktion af hudens mikrobielle flora kan opnas ved afvaskning af hele kroppen, inklusiv
harvask, med klorhexidinholdig saebe, hvilket anvendes som led i behandlingen af methicillin
resistente Staphylococcus aureus (MRSA)-beerertilstand (75).

Herudover har helkropsvask med klorhexidin vist at have effekt i specielle situationer, som fx
recidiverende familiser furunkulose forarsaget af S. aureus. Det er desuden vist, at daglig
helkropsvask/desinfektion med klorhexidinholdig seebe/serviet kan nedsaette kolonisering med
mikroorganismer pa huden hos kritisk syge patienter indlagt pa intensivafdelinger, dog typisk uden
at det medfarer en reduktion i forekomsten af infektioner (76).

Se desuden NIR for brug af intravaskuleere katetre.

Anbefaling for preeoperativ huddesinfektion
e Helkropsvask med klorhexidinsaebe praeoperativt anbefales ikke

6.1 Huddesinfektion fagr operation, punkidr, central intravaskuleer adgang og
lignende

Lokal preeoperativ reduktion af hudens :mikrobielle flora udfgres for at reducere risikoen for
indfgring af bakterier i de underliggende sterile veev og blodbanen og dermed reducere risikoen for
postoperative sarinfektioner.

Nedenfor er angivet en praksis, som har veeret anvendt i mange ar i Danmark, som der er god
klinisk erfaring med, og som antages at veere sufficient.

Fremgangsmade

Huden skal veere synligt ren. Til pafaring af desinfektionsmiddel anvendes sterile handsker og
eventuelt steril. pean. Huden bearbejdes mekanisk med sterile tamponer eller servietter
gennemveedet med desinfektionsmiddel. Der desinficeres to gange med tarring mellem hver
desinfektion. Desinfektionen pabegyndes centralt i omradet, hvorefter man arbejder sig ud perifert.
Desinfektionsmidler bar veere tilsat farvemarker, sdledes at man kan se, hvor langt man er
kommet. Ved anden pafering pabegyndes ligeledes centralt, men der desinficeres ikke helt sa
langt ud som farste gang (ca. 1 cm fra kanten). Der anvendes ny steril pean og nye sterile
handsker til 2. desinfektion. Efter hver pafaring skal desinfektionsmidlet have tid til at tarre (NIR for
det pree-, per- og postoperative omrade).

Vedr. huddesinfektion ved epidural- eller spinalpunktur se NIR for brug af intravaskuleere katetre.

Anbefalede midler kan fx veere
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e Klorhexidinsprit — klorhexidin 0,5 % i ethanolbaseret alkohol 70-85 v/v%

e Jodsprit frarddes generelt til huddesinfektion pa grund af risiko for allergi og
jodforbraending, men kan anvendes til sserlige opgaver, fx huddesinfektion far
spinalpunktur eller ved allergi over for klorhexidin

6.2 Huddesinfektion fgr anlaeggelse af perifert vaskulaert kateter, punktur og
injektion i led samt epidural- og lumbalpunktur

Huddesinfektion udfares far:
e anlaeggelse af perifert vaskuleert kateter

e punktur og injektion i led
e epidural- og lumbalpunktur (77).

Huddesinfektionen udfares for at reducere risikoen for indfgring af bakterier samt for at undga
kontamination af eventuel prgvemateriale (78).

Fremgangsmade

Huden skal veere synligt ren. Huden desinficeres i et omrade pa min. 5x5 cm eller svarende til
hullet i en eventuel afdaekning. Hudomradet desinficeres to gange, og midlet tarrer mellem de to
pafgringer. Desinfektionsmidlet skal tgrre, far huden perforeres.

Se desuden NIR for brug af intravaskuleere katetre.

Anbefalede midler kan fx veere
¢ Klorhexidinsprit — klorhexidin 0,5 % i ethanolbaseret alkohol 70-85 v/v%

e Jodsprit frarades generelt til huddesinfektion pa grund af risiko for allergi og
jodforbraending, men kan anvendes til seerlige opgaver, fx huddesinfektion far
spinalpunktur eller ved. allergi over for klorhexidin

6.3 Huddesinfektion farinjektion og blodpregvetagning/bloddyrkning

Huddesinfektion far injektion, herunder injektion af insulin, blodpragvetagning/bloddyrkning mv.
udfgres for at reducere risikoen for indfgring af bakterier i veevet i underhud, muskel og blodbane
eller kantaminering af blodpraven.

Fremgangsmade

Huden skal veere synligt ren. Huden desinficeres med alkohol en gang. Desinfektionsmidlet skal
tarre, far huden perforeres.

Anbefalede midler kan fx veere
o Ethanolbaseret alkohol 70-85 v/v%

6.4 Navlepleje og huddesinfektion pa nyfgdte og for tidligt fadte barn
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Der er ikke evidens for at anbefale brug af desinfektionsmidler til naviepleje hos savel mature
nyfadte som premature bgrn, nar blot navlen far luft (79-82). Ved forurening vaskes med vand og
seebe/detergent.

Hudens gverste lag stratum corneum er ikke feerdigudviklet far omkring 34. gestationsuge, hvilket
betyder, at barn fadt far uge 30 har en tynd epidermis med feerre cellelag og en darligere
barrierefunktion (79). De fleste preemature bgrn udvikler dog inden for de farste 2 uger hudlag,
som ligner mature bgrns — dog kan det tage op til 4 uger eller mere hos preemature bgrn med
meget lav fgdselsvaegt (79). Der findes p.t. ikke noget ideelt huddesinfektionsmiddel til preemature
barn, og huddesinfektion forud for anlaeggelse af intravaskuleere katetre hos disse bgrn er derfor et
vanskeligt omrade uden konsensus. De fleste nyere studier anbefaler dog klorhexidin — enten i
vandig form eller alkoholbaseret — dog er der ikke enighed om, hvilken koncentration der ermest
velegnet, og koncentrationer fra 0,2% til 2% er naevnt (79). Et RCT-studie fra Irland fra 2018, der
sammenlignede anvendelse af 2% klorhexidin/70% isopropylalkohol med 10% povidone-iodid til
huddesinfektion forud for anlaeggelse af intravaskulaere katetre pa preemature barn pa 2
neonatalafdelinger, konkluderede, at der ikke var nogen forskel pa kateterrelaterede bakterisemier i
de to grupper. Hudreaktioner i form af udsleet eller forbraending var sjeeldne ved anvendelse af
begge huddesinfektionsmidler, men der sas signifikant flere barn'med behandlingskreevende
thyroideadysfunktion ved anvendelse af povidone-iodid (83):" Der er publiceret en protokol for et
nyt engelsk RCT-studie i 2019, som vil sammenligne 2% vandig klorhexidin med 2%
alkoholbaseret klorhexidin til huddesinfektion af preemature bgrn forud for anlseggelse af
intravaskulzere katetre, og vi ma afvente resultaterne af dette studie i forhold til en afklaring af,
hvilket klorhexidinmiddel der er mest velegnet til desinfektion-af preemature barns hud (84).
Seneste review konkluderer, at der er behov for flere studier til afklaring af, hvilket
huddesinfektionsmiddel, der er det mest hensigtsmaessige til huddesinfektion hos preemature bgrn
(79). Se desuden NIR for brug af intravaskulaere katetre.

Anbefaling for huddesinfektion

e Praemature bgrn — uanset fadselsveegt - bar fa foretaget huddesinfektion med klorhexidin
i vandig oplgsning (klorhexidinacetat + cetrimid) forud for anlaeggelse af et intravaskuleert
kateter

o Nyfagdte.med normal fadselsveegt bar fa foretaget huddesinfektion med klorhexidin i
komb. m. 70-85 v/v% alkohol forud for anlaeggelse af et intravaskulaert kateter

e Ved huddesinfektion inden blodprgvetagning/heelprevetagning pa nyfadte med normal
fodselsveegt kan anvendes 70-85 v/v% alkohol

6.5 Tagen desinfektion af sar

Kloramin og klorhexidin skal undgas i sar, da det hindrer sarheling (85). Til rensning af sar
anbefales ledningsvand eller isotonisk saltvand (86). Sterilt vand anbefales safremt der er blottede
knogler og sener.

Se desuden Klinisk retningslinje for rensning af akutte og kroniske sar: Saebe, skyllevaesker og
skylletryk, som dog p.t. ikke er opdateret.
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7 Slimhindedesinfektion

Bakterier findes i stor maengde som del af den residente flora pa slimhinder i fx naese, mundhule,
urinveje og vagina. Fgr indgreb pa kroppens slimhindeomrade kan en reduktion af bakteriefloraen
veere gnskveerdig. Slimhindedesinfektion kan i nogen grad reducere antallet af bakterier, men
veerdien af dette for forekomsten af postoperative infektioner er ikke fuldt afklaret.

Ved eventuel desinfektion af slimhinder anvendes ikke ethanolbaseret alkohol, da det irriterer og
udtarrer slimhinderne, men i stedet vandige oplgsninger af klorhexidin (87).

7.1 Huddesinfektion og desinfektion af gjet far gjenkirurgi

Dokumentationen for anvendelse af desinfektionsmidler i forbindelse med gjenkirurgi er uafklaret.
Desuden er desinfektionsmidler ofte irritative i conjunctiva.

Fremgangsmade

Flere undersggelser af klorhexidinsprits antiseptiske effekt versus povidone=iodine i forhold til
udvikling af postoperative sarinfektioner konkluderer, at man bgranvende klorhexidinsprit til
praeoperativ huddesinfektion (88,89).

Med forsigtighed desinficeres hudomgivelserne om gijet til’kanten af gjenlaget med klorhexidinsprit.
Hvis indgrebet kun omfatter selve gjet, og ikke den omkringliggende hud, kan man ogsé anvende
povidone-iodine til huddesinfektion af gjenomgivelser (90).

Patienter bar prae- og perioperativt have foretaget .desinfektion af selve gjet ved drypning eller
skylning med povidone-iodine.

Anbefalede midler kan fx veere

e Klorhexidinsprit — klorhexidin 0,5-2/% i ethanolbaseret alkohol 70-85 v/v% til
huddesinfektion af gjenomgivelser
e Povidone-iodine 5 % til desinfektion af selve gjet. Safremt der ikke foretages indgreb i

huden omkring gjet kan povidone-iodine ogsa anvendes til desinfektion af
gjenomgivelser

7.2 Huddesinfektion og desinfektion af gret far grekirurgi
Dokumentationen for anvendelse af desinfektionsmidler i forbindelse med grekirurgi er mangelfuld.

Fremgangsmade

Klorhexidinsprit anbefales til desinfektion af det ydre gre, men ma ikke anvendes i mellemgret eller
det indre gre, da klorhexidin kan fremkalde dgvhed og er neurotoksisk (91,92). Her kan en vandig
jodoforoplgsning anvendes (92).

Anbefalede midler kan fx veere

e Klorhexidinsprit — klorhexidin 0,5 % i ethanolbaseret alkohol 70-85 v/v% til desinfektion af
det ydre gre
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e Povidone-iodine 5 % til desinfektion af det indre gre

7.3 Desinfektion af mundhule, sveelg og neese

Dokumentation for effekt af skylning med klorhexidin inden operation i mundhule og sveelg er
begreenset.

Fremgangsmade

Der mangler evidens for effekten af mundskylning forud for oralkirurgiske indgreb, hvorimod der er
dokumentation for effekten af mundskylning med 0,12-2 % klorhexidin i dagene efter oralkirurgiske
indgreb (93,94). Det er desuden vist, at mundhygiejne med anvendelse af klorhexidin
mundskylleveeske eller gel reducerer risikoen for VAP (ventilator-associated pneumonia,
sundhedssektorerhvervet respirationsvejsinfektion), iseer hos patienter der.har gennemgaet
kardiovaskuleer kirurgi (95).

Se desuden NIR for handtering af udstyr til respirationsterapi).

Ved operation i naeseslimhinde neer hjerneveev ma der ikke anvendes klorhexidin, men i stedet
anbefales en vandig jodoforoplgsning.

Anbefalede midler kan fx veere
¢ Klorhexidin i vandig oplgsning (0,12-2 %)
e Klorhexidin gel 1 %.
e Povidone-iodine 5 % til desinfektion af heese naer hjerneveev

7.4 Ingen desinfektiofiwed anleeggelse af transurethralt bleerekateter og
blaereskylning

| forbindelse med anlaeggelse af transurethralt blaerekateter og ved intermitterende kateterisation
anvendes steril gel udenklorhexidin, da der ikke kan pavises infektionsforebyggende effekt ved
tilseetning af klorhexidin. Der er desuden risiko for udvikling af allergi og eksempler pa allergiske
straksreaktioner i form af anafylaktisk shock.

Det anbefales ikke, at der anvendes desinfektion i forbindelse soignering af meatus.

Ved eventuel bleereskylning anvendes sterilt saltvand.

Se desuden NIR til forebyggelse af urinvejsinfektion i forbindelse med urinvejsdraenage og
inkontinenshjaelpemidler.

7.5 Ingen desinfektion af vaginalslimhinde

Ved gyneekologiske indgreb er der ikke evidens for, at praeoperativ desinfektion reducerer
forekomsten af postoperative infektioner. Dette geelder ogsa afvaskning med sterilt vand/saltvand.
Omradet skal fremsta synligt rent (96).
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8 Handdesinfektion

Handdesinfektion er indgnidning af et alkoholbaseret eller et andet egnet handdesinfektionsmiddel
pa synligt rene og tarre haender, handled og evt. underarme. Malet med handdesinfektion er at
dreebe den transiente mikrobielle flora og reducere den residente mikrobielle flora.

Handdesinfektion er farste valg til synligt rene og tarre haender, handled og evt. underarme.
Handdesinfektionsmidlet skal indgnides i 30 sekunder.

Det anbefales, at handdesinfektionsmidler skal vaere hudvenlige, og derfor veere tilsat et
hudplejemiddel (fx glycerol) for at beskytte haenderne mod udtgrring.

Kirurgisk handdesinfektion er en indgnidning af et alkoholbaseret eller et andet egnet
handdesinfektionsmiddel, der indeholder et eller flere aktivstof(-fer), som kan dreebe den transiente
mikrobielle flora og reducere og evt. haeemme den residente mikrobielle flora pa heender, handled
0g underarme.

Handdesinfektionsmidlet skal indgnides i mindst 2 minutter eller i henhold til producentens
anbefaling. Handdesinfektionsmiddel kan veere tilsat et aktivstof i form af fx klorhexidin 0,5% som
kan forleenge den antimikrobielle effekt.

Handdesinfektionsmidler er godkendelsespligtige under Biocidforordningen (se afsnit 12.1). Hvilke
handdesinfektionsmidler og aktivstoffer der er godkendt eller erunder godkendelse (produkttype 1)
kan ses hos Det Europeeiske Kemikalieagentur.(ECHA). Handdesinfektionsmidler godkendt i
Danmark kan findes i Miljgstyrelsens bekeempelsesmiddeldatabase.

Se desuden NIR om héndhygiejne.

8.1 Krav til handdesinfektionsmidler

Det anbefales, at man anvender desinfektionsmidler med antimikrobiel effekt over for visse typer
mikroorganismer ("intermediate-level” desinfektion) til hAnddesinfektion og kirurgisk
handdesinfektion. Dette indebaerer at et givent produkts antimikrobielle effekt skal testes over for
vegetative bakterier og geersvampe, derudover kan der testes for virus, geersvampe og
mykobakterier iht. relevante EN standarder (se afsnit 14 og CEl’s vejledning om
vurderingsproceduren).

Handdesinfektionsmidler bar ikke indeholde irritative eller allergene stoffer og veere hudvenlige,
ved at veere tilsat-et hudplejemiddel (fx glycerol) for at beskytte haenderne mod udtarring.

8.2 Typer af handdesinfektionsmidler

8.2.1 Alkoholbaserede handdesinfektionsmidler

Den antimikrobielle effekt for alkoholbaserede handdesinfektionsmidler er veldokumenteret og der
er udbredt kendskab til fordele og ulemper ved brugen (3,5).

Ud fra et "substitutionsprincip” anbefales det, at et handdesinfektionsmiddel primaert er baseret pa
ethanol (se afsnit 9) i en samlet alkoholkoncentration pa 70-85 v/v% svarende til 63-80 w/w%, og
der skal veere tilsat et hudplejemiddel fx glycerol 1-3%. Det kan dispenseres som gel, skum eller i
flydende form i en maengde, som muliggar indgnidning i 30 sekunder.
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8.2.2 Vandbaserede handdesinfektionsmidler

Kvarteere (kvaternaere) ammoniumforbindelser

Der findes mulige handdesinfektionsmidler, hvor aktivstoffet er en eller flere kvarteere
ammoniumforbindelser i en vandig oplgsning.

En vurdering af 30 forskellige kvarteere ammoniumforbindelser ud fra stoffernes fareklassifikation
(CLP-meerkning) viser, at alle 30 kvartaere ammoniumforbindelser vil kunne pavirke huden, idet
alle forbindelserne har H-saetninger, der klassificerer dem som enten irritative, aetsende eller
sensibiliserende pa hud ved en koncentration pa 1 %.

Da der i sundhedssektoren udfgres handdesinfektion mange gange pa en arbejdsdag (uden
efterfglgende handvask), vil der kunne ske en additiv opkoncentrering af kvarteere
ammoniumforbindelser i og pa huden gennem en arbejdsdag, som potentielt kan give irritativt eller
allergisk kontakteksem pa heenderne.

Derudover er kendskab til fordele og ulemper (herunder bivirkninger), evidens for effekt samt
udfarte kliniske studier for disse typer handdesinfektionsmidler meget begreenset.

Der er derfor konsensus om, at handdesinfektionsprodukt, hvor aktivstoffet er en eller flere
kvarteere ammoniumforbindelser i en vandig oplasning ikke kan‘anbefales til handesinfektion i
sundhedssektoren.

Aktivt klor

Der findes mulige handdesinfektionsmidler, hvor aktivstoffet/aktivstofferne primeert er aktivt klor,
som dannes ud fra forskellige kemiske processer (fx ud fra hypoklorsyre, natriumhypoklorit eller
ved elektrolyse af vand tilsat NaCl (ogsa kaldet ECA-vand)).

Aktivt Klor frigivet fra hypoklorsyre eller natriumhypoklorit eller genereret fra natriumklorid ved
elektrolyse er godkendte under Biocidforordningen og flere aktivt klor forbindelser er under
vurdering, dvs. ift. Antimikrobiel effekt og risiko:for miljg og sundhed. Labende bliver produkter
med disse aktivstoffer ogsa godkendt i EU og Danmark.

Da kendskab til fordele og ulemper (herunder bivirkninger) samt evidens for tilstraekkelig effekt ved
brug i sundhedssektoren ved fxkliniske studier er meget begraenset, kan disse typer
handdesinfektionsmidler for nuvaerende ikke anbefales til brug i sundhedssektoren.

Meelkesyre

Der findes nyere handdesinfektionsmidler, hvor aktivstoffet/aktivstofferne er maelkesyre. Da
maelkesyre i ren form har visse lugtgener (lugt af sur yoghurt), tilseettes duftmiddel (fx mentol), som
potentielt er allergent.

Meelkesyre er godkendt under Biocidforordningen, dvs. antimikrobiel effekt og risiko for miljg og
sundhed er vurderet. Lgbende bliver produkter med mzelkesyre ogsa godkendt i EU og Danmark.
Da kendskab til fordele og ulemper (herunder bivirkninger) samt evidens for tilstreekkelig effekt ved
brug i sundhedssektoren ved fx kliniske studier er meget begraenset, og da disse produkter kan
indeholde potentielle allergener, kan disse typer handdesinfektionsmidler for nuveerende ikke
anbefales til brug i sundhedssektoren.

Se desuden afsnit 9, NIR om handdesinfektion og det interaktive undervisningsprogram Veerd at
vide om handhyagiejne.

8.3 Stikskader, skeereuheld og eksposition af slimhinder
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Ved stikskader, skeereuheld og eksposition af slimhinder se NIR om generelle forholdsregler i
sundhedssektoren.
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9 Hovedgrupper af aktivstoffer i desinfektionsmidler

Der findes flere typer aktivstoffer som kan anvendes i kemiske desinfektionsmidler til hhv. hud-,

hand-, overflade-, henstands- og rumdesinfektion.

| dette afsnit opsummeres aktivstofgrupper inden for de forskellige desinfektionsomrader, ud fra

det kendskab som CEI har, til hvad der p.t. findes af desinfektionsprodukter, som firmaer gnsker
anvendt i sundhedssektoren. CEls kendskab bygger primeert pa de oplysninger, som firmaer har
indsendt til CEl, i forbindelse med gnsket om en vurdering, men CEl foretager ogsa sporadiske,

ikke systematiserede sggninger pa nettet.

Et desinfektionsprodukt kan, afhaengigt af hvilke desinfektionsomrader man taenker produktet
anvendt til, falde ind under enten Biocidforordningen (97) eller Forordningen om medicinsk udstyr
(98) eller begge lovgivninger.

Lovgivningsmaessigt er produkter til huddesinfektion og handdesinfektion omfattet af
Biocidforordningen under produkttype 1, der omfatter desinfektionsmidler, som anvendes til
hygiejne for mennesker, dvs. produkter der anvendes paéller i bergring med hud eller hovedbund
med det primaere formal at desinficere huden eller hovedbunden.

Produkter til overfladedesinfektion og rumdesinfektion er omfattet af Biocidforordningen under
produkttype 2, der omfatter overfladedesinfektionsmidler, som ikke er beregnet til direkte
anvendelse pa mennesker eller dyr.

Se afsnit 12.1 for hvilke desinfektionsmidler'der er godkendt i produkttype 1 og 2 i Danmark.

Produkter til henstandsdesinfektion af medicinsk udstyr er omfattet af Forordningen om Medicinsk
udstyr, som ikke omfatter en egentlig godkendelses ordning, men produktet som er omfattet af
Forordningen skal bl.a. klassificeres og CE-maerkes herefter.

Endvidere skal et biocidholdigt produkt registreres i Produktregistret. Dette register administreres
af Arbejdstilsynet. Se mere herom pa Arbejdstilsynets hjemmeside ved sggning pa
"Produktregistret”.

Tabellerne 7-12 giver en overordnet oversigt over produkttyper inddelt efter desinfektionsomrade
og aktivstofgruppe.

NB! De i tabellerne angivne oplysninger er en generel vejledende oversigt med indikationer, som i
visse tilfeelde ikke ngdvendigvis vil veere fuldt deekkende, bl.a. kan der fx veere blandingsprodukter
med anden antimikrobiel effekt. Den antimikrobielle effekt vil desuden veere
koncentrationsafhaengig og afhaenge af indvirkningstiden samt andre parametre sa som
temperatur, luftfugtighed mm.
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Tabel 7. Eksempler pa mulige aktivstoffer i produkter, som vil kunne anvendes til kemisk overfladedesinfektion.

Aktivstofgruppe

Relevant antimikrobiel
effekt

Typisk kategoriseret

Typisk
brugskoncentrationer

Fordele

Ulemper

Bemeerkninger

Klorbaserede produkter:

o Hypoklorsyre/
hypoklorit i flydende
form (fx
natriumhypoklorit)
eller genereret ved
elektrolyse af vand
tilsat salt eller fast
form (fx
calciumhypokilorit
eller
natriumdikloroiso-
cyanurat (Troclosen
natrium), som
aktiveres ved
tilsaetning af veeske)

Vegetative bakterier
Geersvampe
Kappebeerende virus
Ikke-kappebaerende
virus
Myko-/tuberkelbakterier
Bakteriesporer

Antimikrobiel effekt over
for visse eller alle typer
mikroorganismer ("low-
level”, "intermediate-level”
eller "high-level”
desinfektion), som er
koncentrations- og

indvirkningstidsafheengig

Koncentration er produkt
afheengigt.

Til "high-level” vil typisk
kreeves min. 1.000 ppm
frit/aktivt klor i min. 10
minutter ved pH < 6-7
eller 5.000 ppm frit/aktivt
klor i min. 10-15
minutter ved pH > 8-9

Til "low-level” og
“intermediate-level” vil
typisk kreeves min: 300-
400 ppm frit/aktivt klor i
1-5 minutter-ved-pH < 6-
7 eller 1.000 ppm
frit/aktivt klor i 1-5
minutter ved pH > 8-9:
hypoklorit

o Bredspektret
antimikrobiel effect

e Har hgjere
graenseveerdi for hvad
derma veere | luften
end klordioxid

o Inaktiveres af organisk
materiale

Aktivstoffet i flydende
produkter baseret pa
hypoklorsyre/
hypoklorit henfalder
hurtigt og har generelt
kort holdbarhed
Korrodere metaller
Har blegende effekt
Lugtgener

| koncentreret form
sundhedsskadeligt,
lokalirriterende,
miljgskadeligt

Kan danne giftig
klorgas ved pH < 3

¢ Ved stigende pH falder
hypoklorsyreandelen
og hypokloritdelen
stiger, hvorfor den
antimikrobelle effket
bliver mindr, da
hypoklorit har mindre
antimikrobielle effekt
Hypoklorsyre/hypoklorit
genereret ved
elektrolyse skulle
indeholde faerre
biprodukter
(kloraminer), og derfor
have starre effekt og en
leengere holdbarhed
end tilsvarende
produkter ved samme
pH

Diklorisocyanorat har
lang holdbarhed i
granulatform
Produkter med
diklorisocyanorat vil
typisk have pH 5-6 og
vil derfor have starre
antimikrobiel effekt, da
andelsen af
hypoklorsyre vil veere
starst

Klorbaserede produkter:
o Kilordioxid

Vegetative bakterier
Geersvampe
Kappebeerende virus
Ikke-kappebeerende
virus
Myko-/tuberkelbakterier
Bakteriesporer

Antimikrobiel effekt over
forvisse eller alle typer
mikroorganismer ("low-
level”, "intermediate-level”
eller "high-level”
desinfektion), som er
koncentrations- og

indvirkningstidsafheengig

Koncentration er produkt
afheengigt.

Til "high-level” vil typisk
kreeves min. 200-600
ppm i 5-10 min.

Til "low-level” og
“intermediate-level” vil

o Bredspektret
antimikrobiel effect

o Har tilsvarende
bredspektret effect
som hypoklorsyre/
hypoklorit

o Da Klordioxid er en
gas efterlader det (i

Inaktiveres af organisk
materiale

Fordamper hurtigt og
kan derfor kun
anvendes til mindre
overflader

e Har lavere
greenseveerdi for hvad

Kan veere
arbejdsmiljgmeessigt
problematisk ved brug
pa sterre flader, med
begreenset luftskifte
(lav greenseveerdi)
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typisk kreeves min. 200-
400 ppm i 1-5 min.

sig selv) ikke rester p&
overflader

der ma veere | luften
end hypoklorsyre/
hypoklorit (svarende til
den lavere
koncentration der skal
anvendes)

| koncentreret form er
stoffet meget giftigt,
eetsende;
miljgskadeligt.

Peroxider:
Pereddikesyre

Vegetative bakterier
Geersvampe
Kappebeerende virus
Ikke-kappebaerende
virus
Myko-/tuberkelbakterier

Antimikrobiel effekt over
for visse eller alle typer
mikroorganismer ("low-

level”, “intermediate-level”

eller "high-level”
desinfektion), som er
koncentrations- og

Produktspecifikt (falg
producentens/leverandg
rens anvisninger)

250 ppm. ("low-level”
desinfektion)

2.500 ppm
("intermediate-level”)

Bredspektret
antimikrobiel effect
Nedbrydningsprodukt
er‘er relativt harmlgse
Virker ved
tilstedeveerelse af
organisk materiale
Koagulerer ikke blod
og fikserer ikke
organisk materiale
ved de normalt
anvendte pH-veerdier
Der er effekt p&
sporer selv ved lav
temperatur
Renggringseffekt over

| koncentreret form:

e Kan give alvorlige
(irreversible) gjen- og
hudlaesioner

Farlig ved indanding,
Veere brandfarligt ved
opvarmning
Miljgskadelig
Korroderer kobber,
messing, rent stal og
galvaniseret jern, men

o Leveres som veeske
eller pulver og som to-
komponentprodukter,
dvs. enten som to
veesker eller som
veeske og pulver

CEI har ikke for
nuveerende haft et

Bakteriesporer o . . 1.10.000 ppm ("high- . . dette kan reduceres pereddikesyrebaseret
indvirkningstidsafhaengig » for organisk materiale . " . L
level”) . ved hjeelp af additiver produkt til vurdering til
og endotoxin [ . .
og modifikation af pH overfladedesinfektion
o Ved korrekt brug L -
. o Mulig inkompatibilitet
efterlades der ikke .
med andre materialer,
rester af fx aluminium
pereddikesyre ved en
desinfektion
o Kompatibel med
mange materialer og
instrumenter
Vegetative bakterier Antimikrobiel effekt over o Ved tilseetning af o Der kan veere
. - . . e Koncentrerede
Geaersvampe for visse eller alle typer - renggringsmiddel/ kosmetiske og/eller )
. . . . " Produktspecifikt (falg . . oplgsninger kan veere
Peroxider: Kappebaerende virus mikroorganismer ("low- detergent til funktionelle problemer
. . . ,| producentens/leverandg L es reguleret som
Hydrogenperoxid Ikke-kappebaerende level”, “intermediate-level - hydrogenperoxid fas med udstyr af bly, y .
) s ” rens anvisninger) . . udgangsstof il
virus eller "high-level aktiveret eller messing, kobber og L
eksplosiver

Myko-/tuberkelbakterier

desinfektion), som er

accelereret

zink
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Bakteriesporer

koncentrations- og
indvirkningstidsafheengig

hydrogenperoxid med
en god drabseffekt
over for bakterier,
virus, sporer og
svampe

Peroxider:
Kombination af
pereddikesyre og

Vegetative bakterier
Geersvampe
Kappebaerende virus
Ikke-kappebaerende
virus

Antimikrobiel effekt over
for visse eller alle typer
mikroorganismer ("low-

level”, "intermediate-level”

eller "high-level”

Produktspecifikt (falg
producentens/leverandg
rens anvisninger)

Der kan vaere
kosmetiske og/eller
funktionelle problemer
med udstyr af bly,
messing, kobber og
zink

Begraenset klinisk

o CEl har ikke for
nuveerende haft et
kaliumpermonosulfat
baseret produkt til

hydrogenperoxid ) desinfektion), som er vurdering til
Myko- kelbak i
BZktOer/it::e(;reerba terier koncentrations- og d(.)k.umentat.mn overfladedesinfektion
P indvirkningstidsafhaengig * Risiko for gjen- og
hudskader
e Lugtgener
o Ethanol foretraekkes
e Fordamper hurtigt og frem for isopropanol
Vegetative bakterier kan derfor kun fordi ethanol har mindst
Alkohol 9 Antimikrobiel effekt over . anvendes til mindre slimhindeirriterende
Gaersvampe . God evidens for effekt .
(ethanol eller ) for visse typer . . overflader effekt, og fordi ethanol
. Kappebeerende virus . . 70-85 vIv% svarende til Efterlader ikke o .
isopropanol mikroorganismer . o Har darlig har en lavere MAL-
. Ikke-kappebaerende . . 63-80 w/w% residualer . _—
(isopropylalkohol/2- ) ("intermediate-level : materialekompatibili- faktor end andre
virus (begraenset) ) . Er ikke allergent .
propanol)) . desinfektion) tet overfor visse typer alkoholer
Myko-/tuberkelbakterier . 2
overflader ¢ Kan ikke anvendes pa
o Er brandfarlig fx kunstleeder og visse
typer blgd plast
o Visse typer kvartaere
ammoniumforbindel- ¢ Resistensproblematik-
Vegetative bakterier Typisk < 1 %, men ser (fx benzalkonium- ken vedr. bl.a.
Geersvampe . . koncentrationen kan klorid) misteenkes for benzalkoniumklorid,
. Antimikrobiel effekt over . )
Kappebeerende virus ) veere hgjere og at veere resistent/ medfarer ud fra et
Kvarteere for visse typer God

ammoniumforbindelser

Ikke-kappebeerende
virus
Myko-/tuberkelbakterier
(begraenset)

mikroorganismer ("low-
level” desinfektion)

produkter kan veere
tilsat flere typer
kvarteere
ammoniumforbindelser

materialekompatibilitet

tolerance
fremkaldende og
derfor ogsa potentielt
kunne give
krydsresistens over for
antibiotika

substitutionsprincip at
produkter tilsat dette
ikke kan anbefales til
brug i
sundhedssektoren

Aminer

Vegetative bakterier
Geaersvampe
Kappebeerende virus

Antimikrobiel effekt over
for visse typer
mikroorganismer ("low-
level” desinfektion)

Typisk <1 %

Kan veere i kombination
med kvarteere
ammoniumforbindelser

God
materialekompatibilitet

Relativ smalspektret
antimikrobiel effekt
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Ikke-kappebaerende o Effekt over for virus
virus (effekt over for kan produktspecifikt
virus kan veere veere begreenset
begraenset)

Foruden de i tabel 7 angivne aktivstofgrupper findes falgende aktivstofgrupperne ogsa pa ECHA'’s liste over aktivstoffer under produkttype 2:
e Phenoler (fx biphenyl-2-ol og chlorocresol)
e Kaliumpermonosulfat

e Syrer (fx glykolsyre, myresyre og salicylsyre samt syrer som findes i fgdevarer (fx vinsyre, maelkesyre, pelagonsyre, citronsyre,
eddikesyre)

e Salte fra forskellige syrer (fx natriumacetat, natriumbenzoat)

e Naturlige olier (fx lavendelolie, pebermynteolie).

e Aldehyder (fx formaldehyd)

e Biguanider (fx klorhexidin, Polyhexamethylenbiguanidhydroklorid (PHMB))

e Metaller (forskellige kobber- og sglvforbindelser)

e Frie radikaler (OH") (oxideret vand, kombination af titaniumdioxid og sglvklorid).
Der er ikke tradition for at anvende disse aktivstofgrupper til'overfladedesinfektion i den danske sundhedssektor, og nogle aktivstofgrupper har
ikke tidligere veeret anvendt til overfladedesinfektion, hvorfor CEl ikke har stor kendskab til antimikrobiel effekt eller mulige bivirkninger ved brugen
af disse.
Der kan desuden veere forskellige problemstillinger ved flere af disse aktivstofgrupper:

e Phenoler - Biphenyl-2-ol kan ved gjenkontakt forarsage alvorlig irritation og forbraendinger samt hudirritation, mens chlorocresol er

allergent
e Syrer er setsende og irritative samt korroderende
e Naturlige olier - lavendelolie; pebermynteolie er begge duftstoffer, som er allergene

e Aldehyder og PHMB kan veere kreeftfremkaldende.
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Tabel 8. Eksempler pa mulige aktivstoffer i produkter, som vil kunne anvendes til kemisk rumdesinfektion.

Relevant antimikrobiel
effekt

Typisk kategoriseret

Typisk
brugskoncentrationer

Fordele

Ulemper

Bemeerkninger

Vegetative bakterier
Geersvampe

o Bredspektret
antimikrobiel effekt
Hydrogenperoxid

Forrenggring
ngdvendig
Rummet skal
forsegles far
desinfektion

Visse produkter er tilsat
sglv(nitrat)ioner eller
pereddikesyre

virus
Myko-/tuberkelbakterier
Bakteriesporer

level” desinfektion)

God fordeling til
vanskeligt
tilgeengelige
overflader

Peroxider: . Antimikrobiel effekt over - .
. Kappebeerende virus nedbrydes til ilt og Der anvendes hgje
Hydrogenperoxid for alle typer .
Ikke-kappebeerende . ) - 30-35% vand koncentrationer af
Kondenseret gas . mikroorganismer ("high- . @ .
(damp) virus level” desinfektion) o God fordeling til hydrogenperoxid,
P Myko-/tuberkelbakterier vanskeligt hvilket kan pavirke
Bakteriesporer tilgeengelige materialer
overflader Aktiv nedbrydning af
hydrogenperoxid kan
veere ngdvendig
Forrenggring
ngdvendig
Rummet skal
o Bredspektret forsegles far
Peroxider: . . antimikrobiel effekt desinfektion
. Vegetative bakterier
Hydrogenperoxid Gaersvampe o Kraever lavere Rummet skal
Aerosol-form (AHP) — P ) Antimikrobiel effekt over hydrogenperoxid temmes
o Kappebaerende virus ) . . .
<5 pum draber kaldet dry Ikke-kappebzerende for alle typer 5-8% koncentration end i Mindre effektivt end
mist (ter tage) P mikroorganismer ("high- ¢ gas/damp-form ovenstaende

Der kan veere
problematikker vedr.
uensartet udbredelse
Betydningen af det
efterladte sglv i de
desinficerede rum er
uafklaret

Ozon

Vegetative bakterier
Geersvampe
Kappebeerende virus
Ikke-kappebaerende
virus

(Effekt over for myko-
ltuberkelbakterier og
bakteriesporer kreever

Antimikrobiel effekt over
for alle typer
mikroorganismer ("high-
level” desinfektion)

Op mod 350 ppm
(0,035%)

Nedbrydes hurtigt til
O

God fordeling til
vanskeligt
tilgeengelige
overflader

L]

Forrenggring
ngdvendig
Rummet skal
forsegles far
desinfektion
Langindvirkningstid
De effektive
koncentrationer er
klart over de

o CEI har ikke for
nuvaerende fundet
nogen produkter egnet,
da der er flere
uafklarede aspekter
forbundet med brugen
af ozon
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hgjkoncentration og
lang indvirkningstid)

acceptable
graenseveerdier
Temperatur og hgj
relativ luftfugtighed
kan.veere kritisk
Ved luftfugtighed >
80 % vil gummi og
nitril nedbrydes
Korroderende effekt
p& metaller
Generering af giftige
biprodukter (fx
formaldehyd)

Ikke egnet til store
lokaler

Begraenset klinisk
afpregvning
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Tabel 9. Eksempler pa mulige aktivstoffer i produkter, som vil kunne anvendes til kemisk henstandsdesinfektion.

Relevant antimikrobiel
effekt

Typisk kategoriseret

Typisk
brugskoncentrationer

Fordele

Ulemper

Bemeerkninger

Klorbaserede produkter:

o Hypoklorsyre/
hypoklorit i flydende
form (fx dannet ud fra
calciumhypoklorit
eller
natriumdikloroiso-
cyanurat) eller (fx
natriumhypoklorit)
eller genereret ved
elektrolyse af vand
tilsat salt eller fast
form

Vegetative bakterier
Geersvampe
Kappebeerende virus
Ikke-kappebaerende
virus
Myko-/tuberkelbakterier
Bakteriesporer

Antimikrobiel effekt over
for alle typer
mikroorganismer ("high-
level” desinfektion), som
er koncentrations- og
indvirkningstidsafhaengig

Koncentration.er produkt
afhaengigt.

Til "high=level” vil typisk
kreeves min. 1:000 ppm
frit/aktivt klor i min. 10
minutter ved pH.< 6-7
eller 5.000 ppm frit/aktivt
klor i min,10-15
minutter ved pH > 8-9

e Bredspektret
antimikrobiel effect

o Har hgjere
graenseveerdi for hvad
der ma veere | luften
end klordioxid

o Inaktiveres af organisk
materiale

o Aktivstoffet i flydende
produkter baseret pa
hypoklorsyre/
hypoklorit henfalder
hurtigt og har generelt
kort holdbarhed

o Korrodere metaller

o Har blegende effekt

o Lugtgener

| koncentreret form

e Sundhedsskadeligt

o Lokalirriterende

o miljgskadeligt

o Kan danne giftig
klorgas ved pH < 3

o Diklorisocyanorat er
brandfarligt ved
kontakt med
brandbare stoffer

¢ Ved stigende pH falder
hypoklorsyreandelen
og hypokloritdelen
stiger, hvorfor den
antimikrobelle effket
bliver mindr, da
hypoklorit har mindre
antimikrobielle effekt
Hypoklorsyre/hypoklorit
genereret ved
elektrolyse skulle
indeholde feerre
biprodukter
(kloraminer), og derfor
have starre effekt og en
leengere holdbarhed
end tilsvarende
produkter ved samme
pH

Diklorisocyanorat har
lang holdbarhed i
granulatform
Produkter med
diklorisocyanorat vil
typisk have pH 5-6 og
vil derfor have starre
antimikrobiel effekt, da
andelsen af
hypoklorsyre vil veere
starst

CEI har ikke for
nuveerende haft et af
disse produkt til
vurdering til
henstandsdesinfektion
NB! Produkter til
henstandsdesinfektion

skal vaere CE-meerket
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og godkendt af et
bemyndiget organ

Klorbaserede produkter:
o Klordioxid

Vegetative bakterier
Geersvampe
Kappebaerende virus
Ikke-kappebaerende
virus
Myko-/tuberkelbakterier
Bakteriesporer

Antimikrobiel effekt over
for alle typer
mikroorganismer ("high-
level” desinfektion), som
er koncentrations- og
indvirkningstidsafheengig

Koncentration er produkt
afhaengigt.

Til "high-level” vil typisk
kreeves min. 200-600
ppm, hvor
producentens/
leverandgrens
anvisninger for
indvirkningstid bar

Bredspektret
antimikrobiel effect
Har tilsvarende
bredspektret effect
som hypoklorsyre/
hypoklorit

Er mindre
korroderende'end
hypoklorsyre/
hypoklorit-baserede
produkter
Efterlader ikke

o Inaktiveres.af organisk
materiale

o Korrodere metaller

o Har lavere
graenseveerdi for hvad
derma veere | luften
end hypoklorsyre/
hypoklorit

| koncentreret form

o Er stoffet meget giftigt,
eetsende,
miljgskadeligt,

CEl har ikke for
nuveerende haft et af
disse produkt til
vurdering til
henstandsdesinfektion

Pereddikesyre/
hydrogenperoxid

folges kemikalierester (kan brandfarligt ved
dog veere afhaengigt kontakt med
af den preecise brandbare stoffer og
formulering) eksplosivt
o Nedbrydningsprodukt
er er relativt harmlgse
e Virker ved e Granulat som bl.a.
tilstedeveerelse af bestér af et persalt
organisk materiale (natriumperkarbonat)
o Koagulerer ikke blod kombineret med en
og fikserer ikke aktivator (TAED,
. . Antimikrobiel effekt over organisk materiale tetraacetylendiar."nin).,
Vegetative bakterier for alle typer ved de normalt der ved opblanding i
Geaersvampe Produktspecifikt (falg anvendte pH-vaerdier vandien5 %-

Kappebeerende virus
Ikke-kappebeerende
virus

mikroorganismer ("high-
level” desinfektion), som
er koncentrations- og

indvirkningstidsafheengig

producentens/leverandg
rens anvisninger)

Der er effekt pa
sporer selv ved lav
temperatur
Renggringseffekt over
for organisk materiale
og endotoxin

Ved korrekt brug
efterlades der ikke
rester af
pereddikesyre ved en
desinfektion

o Korrodere metaller

e Lugtgener

oplgsning in situ vil
generere aktivstofferne
pereddikesyre og
hydrogenperoxid

NB! Produkter til
henstandsdesinfektion
skal veere CE-maerket
og godkendt af et
bemyndiget organ
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o Kompatibel med
mange materialer og
instrumenter

NB! Produkter til henstandsdesinfektion skal veere CE-maerket og godkendt af et bemyndiget organ
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Tabel 10. Eksempler pa mulige aktivstoffer i produkter, som vil kunne anvendes til huddesinfektion.

Aktivstofgruppe

Antimikrobiel effekt

Kategorisering

Brugskoncentration

Fordele

Ulemper

Bemaerkninger

Kan udtgrre huden

0g veere irritativ for

huden

Giver svie ved ikke-
hel hud eller sér

o Ethanol foretraekkes
frem for isopropanol
fordi ethanol har mindst
slimhindeirriterende
effekt, og fordi ethanol
har en lavere MAL-
faktor end andre
alkoholer

vandigoplgsning

Ikke-kappebeerende
virus (begraenset)
Myko-/tuberkelbakterier

mikroorganismer
("intermediate-level”
desinfektion)

0,5-2%

give en
langtidsvirkende
antimikrobiel effekt

tolerance
fremkaldende og
derfor ogsa potentielt
kunne give
krydsresistens over
for antibiotika

Alkohol vV i kteri . .
ono egetative bakterier Antimikrobiel effekt over e God evidens for effekt Er brandfarlig o Alkohols udtgrrende
(ethanol eller Gaersvampe . v . .
. . for visse typer . e Klorhexidin menes at Klorhexidin effekt modvirkes ved
isopropanol Kappebeerende virus . . 70-85 v/v% svarende til . ) ; .
) mikroorganismer give en misteenkes for at tilsaetning af
(isopropylalkohol/2- Ikke-kappebaerende . . 63-80 w/w% og 0,5-2% . . L
. . ("intermediate-level langtidsvirkende veere resistent/ hudplejemiddel
propanol)) tilsat virus (begraenset) ) . s ) .
L . desinfektion) antimikrobiel effekt tolerance o Da klorhexidin er
klorhexidin Myko-/tuberkelbakterier . o
fremkaldende og neurotoksisk, ma det
derfor ogsa potentielt ikke komme i kontakt
kunne give med neurologisk vaev
krydsresistens over e Da klorhexidin er
for antibiotika allergent anbefales
brug af dette kun til
visse typer af
huddesinfektion
Klorhexidin er
allergent . o Da klorhexidin er
Er brandfarlig h o
Vegetative bakterier Klorhexidin neurotoksisk, ma det
9 Antimikrobiel effekt over e God evidens for effekt . ikke komme i kontakt
Geersvampe for visse typer Klorhexidin menes at mistaenkes for at med neurologisk vaev
L]
Klorhexidin i Kappebeerende virus P veere resistent/ d

Da klorhexidin er
allergent anbefales
brug af dette kun til
visse typer af
huddesinfektion

Alkohol
(ethanol eller
isopropanol

Vegetative bakterier
Geersvampe
Kappebeerende virus

Antimikrobiel effekt over
for visse typer
mikroorganismer

70-85 v/v% svarende til
63-80 w/w% alkohol og
5-10% jod

e God evidens for effekt

Kan udtarre huden
og veere irritativ for
huden

Jodsprit frarades
generelt til
huddesinfektion pa

grund af risiko for
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Aktivstofgruppe

Antimikrobiel effekt

Kategorisering

Brugskoncentration

Fordele

Ulemper

Bemaerkninger

(isopropylalkohol/2-
propanol)) tilsat jod

Ikke-kappebeerende
virus (begraenset)
Myko-/tuberkelbakterier
(Effekt pa visse svampe
og sporer kraever
leengere kontakttider)

("intermediate-level”
desinfektion)

Giver svie ved ikke-
hel hud eller sér
Risiko for allergi og
jodforbraending
Farver huden

allergi og
jodforbraending, men
kan anvendes til
seerlige opgaver, fx
huddesinfektion far
spinalpunktur eller ved
allergi over for
klorhexidin

lodofor
Povidone-iodine

Vegetative bakterier
Geersvampe
Kappebeerende virus
Ikke-kappebaerende
virus (begraenset)
Myko-/tuberkelbakterier
(Effekt pa visse svampe
og sporer kreever
leengere kontakttider)

Antimikrobiel effekt over
for visse typer
mikroorganismer
("intermediate-level”
desinfektion)

5%

e Evidens for effekt

Risiko for allergi og
jodforbraending
Farver huden

« Jod frarades generelt til
huddesinfektion pa
grund af risiko for
allergi og
jodforbraending, men
kan anvendes ved
allergi over for
klorhexidin
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Tabel 11. Eksempler pa mulige aktivstoffer i produkter, som vil kunne anvendes til desinfektion af slimhinder.

Aktivstofgruppe

Antimikrobiel effekt

Kategorisering

Brugskoncentration

Fordele

Ulemper

Bemeerkninger

Vegetative bakterier
Geersvampe

Antimikrobiel effekt over
for visse typer

e God evidens for effekt
o Klorhexidin menes at

Er.allergent

Er neurotoksisk
Misteenkes for at
veere resistent/

o Da klorhexidin er
neurotoksisk, ma det
ikke komme i kontakt
med neurologisk vaev

(Effekt pa visse svampe
og sporer kraever
leengere kontakttider)

desinfektion)

Klorhexidin i . . . . .
or _eXI n! . Kappebeerende virus mikroorganismer 0,5% give en it e Da klorhexidin er
vandigoplgsning . " L fremkaldende og
Ikke-kappebeerende ("intermediate-level langtidsvirkende derfor oasa potentielt allergent anbefales
virus desinfektion) antimikrobiel effekt kunne ?ve P brug af dette kun til
g . visse typer af
krydsresistens over s . .
_ slimhindedesinfektion
for antibiotika
Vegetative bakterier
Geersvampe
Kappebeerende virus Antlmlkroblel effekt over Er allergent « Da Jod er allergent
Ikke-kappebaerende for visse typer .
lodofor . . . . Kan veere aetsende i anbefales brug af dette
. - virus mikroorganismer 5% o God evidens for effekt . L
Povidone-iodine . . " hgjere kun til visse typer af
Myko-/tuberkelbakterier | (“intermediate-level . Lo . .
koncentrationer slimhindedesinfektion
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Tabel 12. Eksempler pa mulige aktivstoffer i produkter, som vil kunne anvendes til hdnddesinfektion.

Aktivstofgruppe

Antimikrobiel effekt

Kategorisering

Brugskoncentration

Fordele

Ulemper

Bemeerkninger

Vegetative bakterier

e God evidens for effekt

Begraenset effekt pa
ikke-kappebaerende

o Ethanol foretraekkes
frem for isopropanol
fordi ethanol har mindst
slimhindeirriterende

ammoniumforbindelser

Ikke-kappebaerende
virus
Myko-/tuberkelbakterier
(begraenset)

mikroorganismer ("low-
level” desinfektion)

ammoniumforbindelser,
som kan give additive
effekter

ikke-hel hud eller sar
e Er ikke brandfarlig

1%

Kraever formentligt
leengere
indvirkningstid end
30 sek.

Alkohol Antimikrobiel effekt . virus )
(etr?ar?ol eller Geersvampe for: \I,rgséot |eere extover o Efterlader ikke Kan Udtarre huden effekt, og fordi ethanol
isonropancl Kappebaerende virus mikroor a):i)smer 70-85 v/v% svarende til residualer o.veere irritativ for har en lavere MAL-
) brop Ikke-kappebaerende 9 ) ) 63-80 w/w% o Er ikke allergent 9 faktor end andre
(isopropylalkohol/2- . ("intermediate-level A : huden
ropanol)) virus (begraenset) desinfektion) o Kort indvirkningstid Giver svie ved ikke alkoholer
prop Myko-/tuberkelbakterier (30 sek.) ) « Alkohols udterrende
hel hud eller sar .
; effekt modvirkes ved
Er brandfarlig ; .
tilsaetning af
hudplejemiddel
Kan udtgrre huden o Ethanol foretreekkes
og veere irritativ for frem for isopropanol
huden fordi ethanol har mindst
Giver svie ved ikke- slimhindeirriterende
hel hud eller sér effekt, og fordi ethanol
Klorhexidin er har en lavere MAL-
Alkohol Vegetative bakteri o . ’
ono egetative haitener Antimikrobiel effekt over e God evidens for effekt allergent faktor end andre
(ethanol eller Geaersvampe . . .
. . for visse typer . o Klorhexidin menes at Er brandfarlig alkoholer
isopropanol Kappebeerende virus . . 70-85 v/vYsvarende til ) .
. mikroorganismer give en Klorhexidin o Alkohols udtgrrende
(isopropylalkohol/2- Ikke-kappebaerende . » 63-80 w/w% og 0,5-2% o ) .
. . ("intermediate-level langtidsvirkende misteenkes for at effekt modvirkes ved
propanol)) tilsat virus (begraenset) . . - . . . .
o . desinfektion) antimikrobiel effekt veere resistent/ tilseetning af
klorhexidin Myko-/tuberkelbakterier Lo
tolerance hudplejemiddel
fremkaldende og e Da klorhexidin er
derfor ogsa potentielt allergent anbefales
kunne give brug af dette kun til
krydsresistens over kirurgisk
for antibiotika h&nddesinfektion
Er irritative, setsende | e Da disse produktet ikke
Vegetative bakterier < 1%, men produkter og/ellle.r. . vas.kes af efter brug, vil
Geersvampe o . . . sensibiliserende i aktivstofferne
. Antimikrobiel effekt over | kan veere tilsat flere L . . o . o
Kappebeerende virus ; o Giver ikke svie ved koncentrationer pa opkoncentreres i og pa
Kvartaere for visse typer typer kvarteere

huden og kan derfor
potentielt give irritativt
eller allergisk
h&ndeksem, hvorfor
produkter tilsat dette
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Aktivstofgruppe

Antimikrobiel effekt

Kategorisering

Brugskoncentration

Fordele

Ulemper

Bemaerkninger

ikke kan anbefales til
brug i
sundhedssektoren

Vegetative bakterier

Antimikrobiel effekt over
for visse typer

o Visse produkter lever
op til krav iht.
relevante EN
standarder ved

Meelkesyre kan lugte
og er derfor i visse
produkter tilsat
mentol, som er
allergent

Andre produkter er
tilsat triethanolamine,
som ogsa er

Mentol og
triethanolamine er
begge allergene og kan
derfor potentielt give
allergisk handeksem,
hvorfor produkter tilsat
disse stoffer ikke kan
anbefales til brug i
sundhedssektoren

Da kendskab til fordele
og ulemper (herunder

Maelkesyre Geersvampe , X . <2,2% indvirkningstid pa 30 .
. mikroorganismer ("low- allergent bivirkninger) samt
Kappebaerende virus . . . sek. . . . .
level” desinfektion) A ) Begreenset klinisk evidens for tilstreekkelig

o Giver ikke svie ved ) .
. o kendskab til effekt ved brug i
ikke-hel hud eller sar L .
Er ikke brandfarli antimikrobiel effekt sundhedssektoren ved

L]

9 eller bivirkninger fx kliniske studier er
lkke dokumenteret meget begraenset, kan
effekt over for myko- disse typer
og tuberkelbakterier handdesinfektions-

midler for nuveerende
ikke anbefales til brug i
sundhedssektoren
Information om « Da kendskab til fordele
eksakt koncentration og ulemper (herunder
er manglende bivirkninger) samt
o ) Manglende ) evidens for tilstreekkelig
_ MuI|gV|§ effekt ovgr for: o _ dok'ur.nentgtlon for effekt ved brug i
Hypoklorsyre/hypoklorit | Vegetative bakterier Antimikrobiel effekt over antimikrobiel effekt

genereret ved
elektrolyse af vand tilsat
salt

Geersvampe
Kappebeerende virus
Ikke-kappebeerende
virus

for visse typer
mikroorganismer ("low-
level” desinfektion)

200-600 ppm (0,02-
0,06%)

e Giver ikke svie ved
ikke-hel hud eller sar
e Er ikke brandfarlig

iht. relevante EN-
standarder
Kraever formentligt
leengere
indvirkningstid end
30 sek.
Begraenset klinisk
kendskab til

sundhedssektoren ved
fx kliniske studier er
meget begraenset, kan
disse typer
handdesinfektions-
midler for nuveerende
ikke anbefales til brug i
sundhedssektoren
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Aktivstofgruppe

Antimikrobiel effekt

Kategorisering

Brugskoncentration

Fordele

Ulemper

Bemaerkninger

antimikrobiel effekt
eller bivirkninger

¢ Vilformentligt hurtigt
henfalde

Kombination af
hypoklorsyre,
eddikesyre og
natriumhydroxid

Vegetative bakterier
Geersvampe
Kappebeerende virus
Ikke-kappebaerende
virus

Antimikrobiel effekt over
for visse typer
mikroorganismer ("low-
level” desinfektion)

Hhv. ca. 0,02%, 0,25%
og 1%

e Giver ikke svie ved
ikke-hel-hud eller sar
e Er ikke brandfarlig

e Kraeverleengere
indvirkningstid end
30 sek.

e Begraenset klinisk
kendskab til
antimikrobiel effekt
eller bivirkninger

o Ved test efter relevante
EN standarder kan
disse produkter ikke
leve op til krav om
antimikrobiel effekt ved
indvirkningstid pa 30
sek., hvorfor produkter
tilsat dette ikke kan
anbefales til brug i
sundhedssektoren

Foruden de i tabel 12 angivne aktivstofgrupper findes aktivstofgrupperne peroxider: pereddikesyre og hydrogenperoxid samt phenolerne:

biphenyl-2-ol og chlorocresol ogsa pa ECHA'’s liste over aktivstoffer under produkttype 1. Alle fire aktivstoffer er godkendt af EU-Kommisionen.

Endvidere findes forskellige aktivstoffer, som er omfattet og godkendt af EU-Kommisionen via en forenklet godkendelsesprocedure i

Biocidforordningen. Disse aktivstoffer er primaert syrer, som findes ifgdevarer (fx vinsyre, maelkesyre, pelagonsyre, citronsyre, eddikesyre),
naturlige olier (fx lavendelolie, pebermynteolie) eller salte fra forskellige syrer (fx natriumacetat, natriumbenzoat).
CEl er endnu ikke blevet forelagt produkter til handdesinfektion,’som indeholder disse aktivstofgrupper og litteraturen pa omradet er meget
sparsom, hvorfor CEl ikke har stort kendskab til og viden.om brugen af disse aktivstofgrupper til handdesinfektion.
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10 Mikroorganismers tolerance/resistens over for desinfektionsmidler
samt desinfektion ved saerlige mikroorganismer

P& samme made som mikroorganismer kan vaere naturligt resistente over for antibiotika, sa kan de
ogsa veere det over for desinfektionsmidler, se Figur 1. Som det fremgar af figuren, er
kappebeerende virus de mest fglsomme mikroorganismer, og ikke-kappebaerende/nggne virus og
bakteriesporer de mest resistente. Prioner er proteiner og ikke mikroorganismer, men ernaevnt her
for fuldsteendighedens skyld, og fordi de er de mest resistente.

Figur 1. Hierarki for forskellige typer mikroorganismers resistens over fon
desinfektionsmidler.

Hgj resistens

- Prioner
— Bakterie sporer (fx Bacillus spp., Clostridium spp.) Sporocidal

— Mycobacteria (fx Mycobacterium spp.) Mykobaktericidal

- Sma ikke-kappebaerende virus (fx poliovirus, rhinovirus) Viricidal

—  Svampesporer (fx Aspergillus spp.) Fungicidal

- Gram-negative bakterier (fx Pseudomonas aeruginosa) I Baktericidal

- Vegetative svampe (fx Candida spp.) \ \

- Starre ikke-kappebaerendevirus (fx enterovirus, adenovirus)

- Gram-positive bakterier (fx S. aureus, E. hirae)

— Kappebeaerende virus (fx herpes simplexvirus, HBV, HCV, HIV)
NB! Resistensprofilen kan eendres ift. hvilken desinfektionstype og -metode man anvender og er derfor kun vejledende.
Modificeret efter ref. (3).

Lav resistens

Der anbefales isolation pa enestue eller alternativt ved stgrre udbrud kohorteisolation af patienter
med beerertilstand/infektion med bl.a. nedennaevnte mikroorganismer. Sa leenge isolation
opretholdes anbefales.daglig rengaring efterfulgt af desinfektion af kontaktpunkter. Ved
slutrenggring.af enisolationsstue anbefales ligeledes renggring efterfulgt af desinfektion af
kontaktpunkter/-flader med et "intermediate-level” eller "high-level” desinfektionsmiddel.

De fleste mikroorganismer er falsomme for alkoholer, men det geelder ikke for ikke-
kappebeaerende/nggne virus som fx norovirus, adenovirus og sporedannende bakterier som fx
Clostridioides difficile (3). Desinfektion ved disse seerlige mikroorganismer samt ved multiresistente
bakterier er anfart nedenfor.

Se nedenfor, Tabel 13 og Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om supplerende
forholdsregler ved infektioner oq beerertilstand i sundhedssektoren (ssi.dk).

STATENS NIR Desinfektion CEI 2.1 udgave 2022 68
SERUM

INSTITUT



https://hygiejne.ssi.dk/NIRsupplerende
https://hygiejne.ssi.dk/NIRsupplerende

Tabel 13. Oversigt over mikroorganismer, hvor det anbefales at renggring suppleres med
desinfektion af overflader i rum, painventar og ikke-kritisk medicinsk udstyr.

Mikroorganisme

Daglig
renggring/desinfektion

Slutrenggring/desinfektion

Anbefalede desinfektionsmiddel

Methicillin-
resistente
Staphylococcus
aureus (MRSA)

Extended spectrum
R-lactamase
(ESBL)-
producerende
Enterobacteriaceae

Carbapenem-
resistente
organismer (CPO)

Vancomycin-
resistente
enterokokker
(VRE)

Tuberkulose (TB)
Mycobacterium
tuberculosis

Hypervirulente
stammer af C.
difficile (fx ribotype
027) og ved udbrud
med Clostridioides
difficile

Poliovirus

Norovirus

Sengestue, inventar,
kontaktpunkter, udstyr
samt bad og toilet skal
renggres med
almindelige
renggringsmidler.
Kontaktpunkter (fx
handtag, fiernbetjening,
gangredskaber,
sengehest, sengebord,
vandhaner, toiletsaeder,
toiletskylleknap,
klokkesnor og kontakter
til lys og p& udstyr) skal
desinficeres med egnet
desinfektionsmiddel.
Gulv vaskes med
almindelige
renggringsmidler. Der
anvendes rene klude og
mopper, som bortskaffes
som almindeligt
snavsetgj eller kasseres
jf- lokale retningslinjer.
Spande og andet
renggringsudstyr
desinficeres med
relevant
desinfektionsmetode.
Brug altid handsker og
veer opmeaerksom pa
glasskar eller andre
stikkende og skaerende
genstande.

Sengestue, inventar, udstyr
samt bad og toilet rengares
med almindelige
renggringsmidler.
Vandrette overflader og
kontaktpunkter, sengebord,
udstyr og hjeelpemidler
renggres og desinficeres.
Bad og toilet rengares;
overflader og kontaktpunkter
desinficeres efterfglgende.
Gulv.vaskes med
almindelige
renggringsmidler. Der kan i
seerlige tilfeelde veere behov
for desinfektion af gulvet.
Der kan i seerlige tilfeelde
evt. anvendes
rumdesinfektion.

Aftgrbare hovedpuder
renggres og desinficeres.
Madrasovertraek renggres
og desinficeres.

Ved oprydning, renggring og
desinfektion af
isolationsstuen skal
personalet inkl.
renggringspersonalet
anvende samme
vaernemidler som under
isolationen.

Kemisk desinfektionsmiddel med
antimikrobiel effekt over for visse
typer mikroorganismer
("intermediate-level”) eller med
antimikrobiel effekt overfor alle
typer mikroorganismer ("high-level”
desinfektion)

Kemisk desinfektionsmiddel med
antimikrobiel effekt over for visse
typer mikroorganismer
("intermediate-level”) eller med
antimikrobiel effekt over for alle
typer mikroorganismer ("high-level”
desinfektion)

Kemisk desinfektionsmiddel med
antimikrobiel effekt over for visse
typer mikroorganismer
("intermediate-level”) eller med
antimikrobiel effekt over for alle
typer mikroorganismer ("high-level”
desinfektion)

Kemisk desinfektionsmiddel med
antimikrobiel effekt over for visse
typer mikroorganismer
("intermediate-level”) eller med
antimikrobiel effekt over for alle
typer mikroorganismer ("high-level
desinfektion)

Kemisk desinfektionsmiddel med
antimikrobiel effekt over for visse
typer mikroorganismer
("intermediate-level” desinfektion)
eller med antimikrobiel effekt over
for alle typer mikroorganismer
("high-level” desinfektion)

Kemisk desinfektionsmiddel med
antimikrobiel effekt over for alle
typer mikroorganismer ("high-level
desinfektion)

Kemisk desinfektionsmiddel med
antimikrobiel effekt over for alle
typer mikroorganismer ("high-level”
desinfektion)

Kemisk desinfektionsmiddel med
antimikrobiel effekt over for alle
typer mikroorganismer ("high-level
desinfektion)
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Adenovirus Kemisk desinfektionsmiddel med
antimikrobiel effekt over for alle
typer mikroorganismer ("high-level”
desinfektion)

Skimmelsvamp Kemisk desinfektionsmiddel med
(Aspergillus sp.) antimikrobiel effekt over for alle
typer mikroorganismer ("high-level”
desinfektion)

Prioner Et helt specielt problem udggr prioner, som er proteinlignende strukturer med infektigse
egenskaber. Prioner kan fx veere arsag til Creutzfeldt-Jakobs sygdom. Hver for sig kan hverken
autoklavering eller brug af desinfektionsmidler med sikkerhed eliminere prioner, s& seerlige
metoder til dekontaminering er pakraevet. Se desuden NIR om forebyggelse af prionsygdom og
NIR for genbehandling af steriliserbart medicinsk udstyr.

10.1 Resistens/nedsat fglsomhed/aget tolerance over for desinfektionsmidler

Bakterier kan — udover at udvikle resistens over for antibiotika - ogsa udvikle nedsat
falsomhed/resistens over for desinfektionsmidler enten ved kromosomal genmutation eller ved
overfgrsel af genetisk materiale i form af plasmider eller transposoner-mellem bakterier (99).

| modseetning til antibiotikaresistens er nedsat falsomhed/resistens over for desinfektionsmidler
ikke ensbetydende med, at desinfektionsmidlerne ikke kan anvendes; da koncentrationerne af de
midler, der anvendes, langt overstiger den baktericide koncentration. Det er derfor mere korrekt at
tale om "nedsat falsomhed” eller "@get tolerance” end om resistens. Flere studier har vist, at
bakterier kan udvikle nedsat falsomhed/aget tolerance over for desinfektionsmidler, og at der er en
direkte dosis-responsrelation. | praksis har det‘dog ingen betydning at kende niveauet af
tolerance/nedsat fglsomhed, fordi den er lav'og derfor.ikke kan pavirke effekten af et givent
desinfektionsmiddel, som anfart ovenfor.

Et nyere studie har vist, at multiresistente bakterier (VRE) ikke er mindre falsomme over for
desinfektionsmidler end de tilsvarende antibiotikafglsomme bakterier (100).

En starre bekymring end bakteriers udvikling af resistens over for selve desinfektionsmidlerne har
veeret, om bakterier ogsa kan udvise krydsresistens til andre antimikrobielle midler som antibiotika.
Forsgg i laboratorier med bl.a. triclosan har vist, at nogle bakterier (selekterede mutanter) kan
udvikle nedsat falsomhed over for bade antibiotika og desinfektionsmidler samtidigt, men dette er
ikke vist i bakterier.i naturen. Dette beror formentlig pa de forskellige mader, som antibiotika og
desinfektionsmidler virker pa over for bakterier. Antibiotika har oftest et enkelt angrebspunkt i/pa
bakterierne, hvorimod desinfektionsmidlers virkning pa bakterier er mere uspecifik med flere
angrebspunkter i/pa bakterierne og et stgrre virkningsspektrum af bakterier.

De desinfektionsmidler, der er bedst undersggt resistensmeessigt, er triclosan, klorhexidin,
kvarteere ammoniumforbindelser (isaer benzalkoniumklorid), alkoholer og sglvioner. Der er ikke pa
nuveaerende tidspunkt rapporteret om erhvervet resistens over for ethanol, isopropanol og n-
propanol (3,99,101). Da triclosan med implementeringen af Biocidforordningen er blevet forbudt at
anvende i desinfektionsmidler, omtales triclosan ikke yderligere i denne NIR.

Der er i nogle fa studier fundet nedsat falsomhed i flere bakteriearter over for klorhexidin (101-
105). Der er dog stadig begraenset viden pa dette omrade, hvorfor der opfordres til overvagning af
resistens/nedsat fglsomhed ved anvendelse af klorhexidin (104,105).

Bakteriel resistens over for kvarteere ammoniumforbindelser er enten medfadt eller erhvervet
(106,107). Medfadt resistens ses hos gram negative bakterier, bakteriesporer, mykobakterier samt
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visse stafylokokker, og erhvervet resistens ses hos gram negative bakterier, S. aureus og andre
stafylokokker samt Enterococcus faecalis (3,106,107).

Der er flere studier, der har pavist resistens i mange forskellige bakteriearter over for sglvioner
(108,109). Da sglvioner har antibakterielle egenskaber, anvendes de stadig i desinfektionsrobotter,
forbindinger og tekstiler (fx gardiner, forhaeng mm.).
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11 Skadevirkninger - sikkerhed

11.1 Sikkerhedsregler

Mange desinfektionsmidler har sundhedsskadelige effekter og kan derfor udggre en

arbejdsmilijgmeessig risiko, hvis de ikke handteres korrekt. Der er en reekke nationale

bekendtggrelser og europaeiske forordninger, der foreskriver, hvordan man sundheds- og

sikkerhedsmeessig forsvarligt skal arbejde med desinfektionsmidler for at undga og forebygge

skader. Nogle af disse tiltag er:

e Substitution og begraensning: Farlige kemikalier skal erstattes af mindre farlige eller

begreenses til et minimum. Ved fx at faerre instruerede og rutinerede personer-handterer
kemikaliet

e Etablering af tekniske foranstaltninger, fx udsug og ventilation

e Anvendelse af veernemidler, sdsom handsker, gjenbekyttelse og andedreetsvaern, nar dette
foreskrives

e Overholdelse af graenseveerdier for de enkelte indholdstoffer

e Brugbar og gentagen instruktion/information til personale, som kommer i kontakt med eller
anvender desinfektionsmidlerne.

Fastseettelsen af greensevaerdierne er baseret pa den viden, som man til enhver tid har om
stoffernes virkning. En greenseveerdi angiver den hgjest tilladte' gennemsnitskoncentration af et
farligt kemisk stof, som ma veere i luften for en‘8:timers arbejdsdag. Kemiske stoffer kan optreede
som dampe, stgv og fibre. Graenseveerdien kan anvendes i vurderingen af eventuelle
sundhedsfarlige forhold, men kan ikke veaere eneste parameter til en risikovurdering. Ungdig
pavirkning skal undgas, og pavirkning af stoffer og materialer under arbejdet skal derfor
nedbringes sa meget, som det er rimeligt under hensyntagen til den tekniske udvikling.
Greenseveerdierne anvendes saledes ved vurderingen af eventuelle sundhedsfarlige forhold, men
ma ikke opfattes som skarpe greenser mellem ufarlige og farlige koncentrationer, idet sddanne ikke
findes.

Aktivstoffer Greenseveerdi Anmeerkning
(ppm/m30g mg/m3)

Formaldehyd 0,3/0,4 L,K

Glutaraldehyd 0,2/0,8

Klor 0,5/1,5 S

Klordioxid 0,1/0,3 S

Hydrogenperoxid 1/1,4
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Aktivstoffer Graenseveerdi Anmeerkning
(ppm/m23o0g mg/m?)

Ethanol 1000/1900

Kvarteere

ammoniumforbindelser ingen

Meelkesyre ingen

Eddikesyre 10/25

Propan-1-ol 200/500 H

Propan-2-ol 200/490

K-anmaerkning: Stoffet anses for at kunne veere kreeftfremkaldende.

L-anmeerkning: Graensevaerdien er en loftveerdi, som ikke pa noget tidspunkt mé overskrides.
H-anmaerkning: Stoffet kan optages gennem huden.

S-anmeerkning: Graenseveerdien ikke bgr overskrides. Vaerdien geelder for en eksponeringsperiode pa 15
minutter.

Ref (110)

Aktivstoffer med ppm-veerdi er flygtige. Alle de-angivne aktivstoffer der har graenseveerdi er
flygtige.

Ifalge bekendtgarelse om arbejde med stoffer og materialer (111), skal der, nar der er ansatte, der
arbejder med, eller kan blive udsat for farlige stoffer og materialer, laves en vurdering af, om den
farlige kemi udger en risiko for de ansattes sikkerhed og sundhed (kemisk risikovurdering). Den
kemiske risikovurdering skal laves som led i arbejdet med virksomhedens almindelige
arbejdspladsvurdering (APV). Oplysninger i leverandgrens sikkerhedsdatablad for farlige stoffer og
materialer, herunder desinfektionsmidler, skal inddrages i risikovurderingen.
Den kemiske risikovurdering skal altid veere skriftlig og tilgeengelig for de ansatte. Virksomheden
bestemmer selv, hvordan risikovurderingen skal se ud, og hvordan man ger den tilgaengelig for de
ansatte. Der skal i den skriftlige risikovurdering indga felgende 7 elementer:

1. Stoffernes og materialernes farlige egenskaber
Eksponeringsgrad, -type og varighed
Omsteendighederne ved arbejdet med de farlige stoffer og materialer, herunder meengden
Virkningen af de forebyggende foranstaltninger, der er truffet eller skal treeffes
Erfaringer fra arbejdsmedicinske undersggelser
Arbejdstilsynets greenseveerdier

7. Leverandgroplysninger om sikkerhed og sundhed
Risikovurderingen skal omfatte en fortegnelse, som er en liste over alle farlige stoffer og
materialer, der forekommer péa arbejdspladsen, eller der er risiko for at blive udsat for, med
henvisning til relevante sikkerhedsdatablade. Arbejdsgiveren skal sikre, at alle ansatte har afgang
til listen.
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Hvis der er risiko for at blive udsat for flere forskellige farlige stoffer og materialer, skal der
foretages en samlet vurdering af risikoen.

Laes mere om den kemiske risikovurdering i At-vejledning C.1.3-5, Arbejde med stoffer og
materialer (112).

11.2 Forebyggelse af udseettelse for farlige stoffer og materialer — STOP-princippet

Udseettelse for farlige stoffer og materialer kan undgas eller nedbringes ved at bruge STOP-
princippet ved at:
Substituere (erstatte) et farligt stof med et mindre farligt

Tekniske foranstaltninger, der begreenser udseettelsen, fx brug af udsugning eller indkapsling
Organisatoriske foranstaltninger, fx begraense antallet af udsatte og/eller varigheden af

udseettelsen
Personlige veernemidler.

Figur 2. Sikkerhed i arbejdet med kemi.

RISIKOVURDERING

TILSYN &
KONTROL

(S)UBSTITUTION

SIKKERHEDS-
1| FORANSTALTMINGER

e

(T}eknizke foranstattningsr
Handlingsplanen [O}rzanizatorizke foranstaltninger
[Mersonlige veernemidler

Ref. 112.

Lees mere om STOP-princippet i At-vejledning C.1.3-5, Arbejde med stoffer og materialer (112).

Arbejdsgiveren skal sikre, at de ansatte far en effektiv oplaering og instruktion i, hvordan de skal
anvende og beskytte sig mod stoffer og materialer, sa arbejdet kan forega sikkerheds- og
sundhedsmaessigt fuldt forsvarligt. Arbejdsgiveren skal ligeledes sgrge for, at der bliver fart
effektivt tilsyn med, at de ansatte udfarer arbejdet sikkerheds- og sundhedsmaessigt fuldt
forsvarligt.
Opleering og instruktion er mundtlig. Den understattes af skriftligt materiale,

e nar der arbejdes med eller er risiko for saerligt farlige stoffer og materialer

e nar der er seerligt komplicerede arbejdsprocesser og forhold, eller

e nar arbejdspladsvurderingens del om stoffer og materialer (den kemiske risikovurdering) i

gvrigt tilsiger det
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Skriftligt materiale kan veere beskrivelser, piktogrammer, tegninger eller en video.

Lees mere om oplaering, instruktion og tilsyn med arbejdet i At-vejledning C.1.3-5, Arbejde med
stoffer og materialer (112).

11.3 Klassificering og meerkning af desinfektionsmidler

Alle kemiske produkter skal vurderes i forhold til farlighed hermed ogsa desinfektionsmidler (113).
Denne vurdering skal foretages af leverandgr/producent af midlet og ende ud i en klassificering.
Klassificeringen er altsa en vurdering af et desinfektionsmiddels farlige egenskaber, pa baggrund
af data om toksicitet og fysisk-kemiske egenskaber, f.eks. brandfarlighed eller hudirritation. Nar et
desinfektionsmiddel er klassificeret som farligt skal emballagen forsynes med en fareetiket, som
indeholder en maerkning. Maerkningen pa emballagen er den grafiske illustration og tekstmeessige
kommunikation af klassificeringen.

Maerkningen pa emballagen indeholder H- saetninger og P-saetninger samt sort/hvide
farepiktogrammer med rgd kant.

En klassificering er ikke et udtryk for den risiko der er ved handtering af desinfektionsmidlet, men
en angivelse af midlets iboende egenskaber. Ved vurdering af risiko kommer andre forhold ind i
billedet f.eks. brug af veernemidler, brug af tekniske foranstaltninger og-om ansatte ved brug af
desinfektionsmidlet kan komme i kontakt med desinfektionsmidlet, altsa eksponeres for det.

INSTITUT
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Figur 3. Eksempler pa farepiktogrammer.

<

Gas under tryk
Symbol: Gasflaske

Eksplosivt stof
Symbol: Eksploderende bombe

Brandnaerende
Symbol: Flamme over en cirkel

Brandfarlig
Symbol: Flamme

FEtsende
Symbol: FEtsning

Sundhedsfare
Symbol: Udrdbstegn

Akut toksicitet
Symbol: Dgdningehoved og korslagte knogler

Alvorlig sundhedsfare
Symbol: Sundhedsfare

Farligt for miljget
Symbol: Miljg

OO ®

Det er leverandgren af desinfektionsmidlet der er ansvarlig for at desinfektionsmidlet er maerket
efter geeldende regler. Desuden er det ligeledes leverandgren, der skal udarbejde et
sikkerhedsdatablad.

11.3.1 Skadevitkhinger ved handtering af desinfektionsmidler

En forudsaetning for, at der kan opsta skader ved handtering af desinfektionsmidler, er, at der sker
en eksponering for midlerne ved direkte kontakt eller indanding. Risikoen er séledes en funktion af
savel desinfektionsmidlets farlige egenskaber, og de eksponeringsforhold der er tilstede ved
brugen af midlet.

Eksponeringen kan ske enten ved, at desinfektionsmidlet indandes (fordampning/aerosol- eller
stgvdannelse) eller ved hudkontakt og optagelse gennem hud og/eller slimhinder.

Tabel 14. Vejledende oversigt over mulige skadevirkninger fra desinfektionsmidler.
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Irritation

Allergi

Toksicitet ved
indtagelse

Mutagent

Teratogent

Carcinogent

Desinfektion af udstyr, instrumenter og inventar (koncentre

rede oplgsninger)

ammoniumforbindelser

Formaldehyd ++ +++ ++ (++) - +* (+++)
Glutaraldehyd ++ +++ ++ (+) - -
Klorforbindelser + - +++ - - -
Alkoholer + - - - - S
Persyre +++ ? +++ (+) (+) (+)
Hydrogenperoxid +++ ? ++ - - -
Kvarteere amm.forb. ++ + ++ - + ?
Polymere biguanider | ++ +4+ ++ - - (+4)
Hud- og handdesinfektion

Alkoholer + - - - - -
Klorhexidin + + ++ (+) ?

Jod ++ ++ ++ - - -
Kvarteere oy (+4)

+++ kraftig, ++ moderat, + ringe, - ingen,
() kun observeret i laboratorieforsag.

* Er optaget pa Arbejdstilsynets liste.over stoffer, der anses for at veere kreeftfremkaldende. (++) er klassificeret som ”
Mistaenkt for at fremkalde kraeft” eller "Misteenkt for at forarsage genetiske defekter” (+++) er klassificeret som ” Kan

fremkalde kreeft”.

Modificeret efter ref. (114,115).

11.3.2 Valg_.af.desinfektionsmidler

Valget af desinfektionsmidler til en bestemt desinfektionsopgave sker primeert pa basis af midlets
antimikrobielle effekt og ikke pa basis af de eventuelle skadevirkninger, som et
desinfektionsmiddel evt kan forvolde pa personale og/eller patient, materiale og miljg. Det er derfor
vigtigt at personale som anvender desinfektionsmidler har kendskab til risici samt til korrekt
handtering for at kunne forebygge skader korrekt.
Hvis der kan veelges mellem flere forskellige typer desinfektionsmidler til en bestemt opgave er det
vigtigt at veelge de mindst skadelige desinfektionsmidler, som:
e har sa lav klassificering som muligt, i forhold til at veere:

o kreeftfremkaldende

o reproduktionstoksiske

o mutagene

o allergifremkaldende
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e ikke indeholder hormonforstyrrende stoffer
e indeholder mindst mulige miljgskadelige stoffer

¢ Ved alkoholbaserede desinfektionsmidler, der benyttes til hud- og handdesinfektion, bar
der kun denatureres med isopropanol og koncentrationen af isopropanol skal vaere < 10 %.

e ikke indeholder parfume- og duftstoffer

e ikke indeholder farvestoffer

11.4 Korrekt handtering af desinfektionsmidler

Nar der arbejdes med desinfektionsmidler, skal de handteres saledes, at der er minimalrisiko for
skader, hvilket fx kan ske ved at reducere kontakt med og indanding af desinfektionsmidlet. For at
forebygge sundhedsskadelige kemiske belastninger er der flere forhold, man skal tage stilling til,
inden man begynder at bruge et desinfektionsmiddel. Dette er fx information/instruktion, brugen af
veernemidler, krav til opbevaring mm.

11.4.1 Instruktion/Information

Ifglge Arbejdstilsynets bekendtggrelse om arbejde med stoffer og materialer (kemiske agenser)
(111), skal personale, der handterer et desinfektionsmiddel, instrueresi'de farer, der er ved
arbejdet og hvordan det skal handteres, hvis der sker uheld/spild med desinfektionsmidlet.
Desuden skal personalet instrueres i sikker handtering af desinfektionsmidlet, herunder
nadvendige forholdsregler som brug af veernemidler, opbevaring og affaldshandtering.

Denne viden kan fas i producenten/leverandgrens. sikkerhedsdatablad og/eller diverse regionale
eller lokale kemikalieinstruktioner.

Arbejdsgiveren har pligt til sikre, at ansatte eriinformeret om de farer, der kan veere forbundet med
arbejdet.

Information til nyansatte far brug af et desinfektionsmiddel er dels vigtigt for at fa kendskab til
desinfektionsmidlet og dels.-for at blive oplyst om brug af anbefalede veaernemidler, som betyder at
arbejdet kan forega sikkerheds- og sundhedsmaessigt forsvarligt.

Ved at give relevant.information og grundig instruktion giver det ogsa en forstaelse hos ansatte om
ngdvendighedenaf fx brug af anbefalede vaernemidler.

11.4.2 Veernemidler

Personlige veernemidler skal beskytte ansatte mod risici, som kan true sikkerhed eller sundhed
under arbejdet, nar det ikke er muligt at forebygge pa anden méade. Vaernemidlerne skal altid
tilpasses det aktuelle desinfektionsmiddel og arbejdsopgaven, sa de beskytter tilstraekkeligt.
Personlige veernemidler er sidste lIgsning ved forebyggelse af sundhedsskader. Det skal farst
overvejes om det er muligt at substituere, eendre arbejdsprocessen sa brug af personlige
veernemidler ikke er ngdvendig.

Personlige veernemidler, som fx handsker, andedraetsvaern, beskyttelsesbriller/visir eller
forkleede/arbejdstaj skal veere til radighed hvis det kraever brug af disse for at undga risiko for
kontakt (24).

Andedraetsveern skal anvendes, nar indandingsluften er forurenet eller misteenkes for at veere
forurenet med partikler, gasser/dampe.

Kemikaliehandsker skal effektivt kunne tilbageholde det desinfektionsmiddel, man bruger i den tid,
man bruger det.
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Nar der er risiko for at et desinfektionsmiddel kan ramme gjet, skal der anvendes gjenbeskyttelse.
Dette kan fx veere ved skift af dunk med maskinopvaskemiddel.

11.4.3 Opbevaring

I henhold til klassificeringsbekendtggarelsen (116) skal farlige desinfektionsmidler opbevares
forsvarligt, og der er forskellige krav til opbevaring afheengig af desinfektionsmidlets farlighed
(giftige, brandfarlige, setsende). Ved at opbevare desinfektionsmidlerne rigtigt, kan en lang reekke
farer forebygges.

Emballagen til desinfektionsmidler skal altid veere lukket, bade ved brug og opbevaring.
Desinfektionsmidlet skal sa vidt muligt opbevares i originalemballagen. Som udgangspunkt bar
man ikke haelde desinfektionsmiddel over i en anden beholder.

11.5 Materialepavirkninger

Instrumenter mv. fremstillet af metaller, forskellige slags plast og gummi kan pavirkes og
adeleegges af kemiske desinfektionsmidler. Forskellige materialer pavirkes forskelligt af de enkelte
kemiske desinfektionsmidler.

11.5.1 Korrosion og andre skadevirkninger pa instrumenter/udstyx

Metalinstrumenter/udstyr kan korrodere (ruste) efter kontakt med iseer halogener og andre iltende
midler (klor-, brom-, jodforbindelser og persyrer). Isaer aluminium.angribes, men selv rustfrit stal
kan korrodere. Korrosion kan i vid udstreekning modvirkes ved folgende forholdsregler:
e Instrumenter/udstyr af forskellige metallerbgr ikke behandles samtidig i
desinfektionsoplgsningen

e Instrumenter/udstyr skal renggres og desinficeres i oplukket tilstand

e Instrumenter/udstyr bgr ikke renggres‘og desinficeres i steerkt saltholdige eller meget sure
oplgsninger

e Urene instrumenter/udstyr bar ikke efterlades med mulighed for indtgrring far renggring og
desinfektion

e Der bar foretages en grundig afskylning og efterfglgende aftgrring.

11.5.2 Absorption i materialer

Plastmaterialer og. gummi kan optage desinfektionsmiddel, som derefter kan afgives igen ved
senere anvendelse i patientbehandlingen (fx er dette observeret ved brug af orthophthaldehyd
(OPA) (117). Specielt kan aldehyder optages i betydelige maengder.

Alkoholer kan angribe plexiglas ved gentagen brug. Limede plastmaterialer kan pavirkes i
sammenigjningerne.

11.6 Eksternt miljg og bortskaffelse af desinfektionsmidler

Desinfektionsmidler kan veere lettere eller tungere nedbrydelige i naturen. Desuden indeholder
mange desinfektionsmidler hjaelpestoffer, der kan veere tungt nedbrydelige. For de fleste produkter
geelder, at udledning af koncentrerede oplgsninger eller meget store maengder kan medfgre skade
pa biologiske rensningsanleeg.
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Rester eller spild af desinfektionsmidler samt tom emballage skal bortskaffes i henhold til
Bekendtggrelse om affald, BEK nr. 224 af 08/03/2019 (affaldsbekendtggrelsen) (118). Generelt
skal faremaerkede desinfektionsmidler bortskaffes som farligt affald. Afggrelsen ligger dog hos den
lokale kommune. Udledningstilladelse sgges hos kommunen, ogsa for desinfektionsmidler der
anvendes maskinelt. Ved udledning af brandfarlige vaesker er det vigtigt at skylle efter med koldt
vand for at undgd dampe og eventuel anteendelse. Ved opsamling af eventuelt spild og
bortskaffelse anvendes vaernemidler.
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12 Lovgivning for kemiske desinfektionsmidler

12.1 Geeldende lovgivning

Et produkt der angives som et desinfektionsmiddel, skal overholde geeldende lovgivning pa
omradet, herunder Biocidforordningen (97) og/eller Forordningen om medicinsk udstyr (98).
Hvorvidt et desinfektionsprodukt skal opfylde kravene til en eller begge de omtalte forordninger vil
afheenge af, hvad producenten/det markedsfgrende firma angiver, at det kan bruges til.

12.1.1 Biocidforordningen

Biocidforordningens formal er at sikre, at biocider, herunder desinfektionsmidler, ikke udggr en
uacceptabel risiko for mennesker, dyr og miljget. Biocidforordningens indfarelse medfarer ogsa en
harmonisering af markedet pa EU-niveau, som optimerer godkendelsen af aktivstoffer og
biocidholdige produkter, indfgre tidsfrister for medlemsstaternes vurderinger, samt star for
fastleeggelse af holdning og beslutningstagning.

For kemiske desinfektionsmidler, som ikke teenkes specifikt anvendt til desinfektion af medicinsk
udstyr, men til desinfektion af hud, haender eller overflader generelt, vil produkterne falde ind under
Biocidforordningen (97). Ifglge Biocidforordningen skalalle biocidprodukter i EU vurderes og
godkendes, far de ma importeres, szelges eller anvendes. Indtil alle aktivstoffer har veeret vurderet
i EU, vil en del biocidprodukter ikke veere omfattet af godkendelsespligten. Kun aktivstoffer, der
indgar i EU’s revurderingsprogam, ma bruges i biocidholdige produkter. Det er tilladt at
markedsfare savel aktivstoffer, der er omfattet af vurderingsprogrammet, som biocidholdige
produkter med disse aktivstoffer, mens den endelige afggrelse om godkendelse afventes. Det er
ligeledes tilladt at markedsfare midlertidigt godkendte nye aktivstoffer, der stadig er under
vurdering, men der kan veere produkter i.omlgb, som tidligere har veeret godkendt, men som nu er
blevet ulovlige i takt med udrulningen af biocidforordningen. Miljgstyrelsens Kemikalieinspektion
farer tilsyn med, at reglerne overholdes og kan gribe ind for at standse ulovlige forhold. Der er tre
omrader, der er afgarende for, om.et produkt er lovligt:

e Biocidproduktet og aktivstoffet/aktivstofferne skal vaere godkendte eller veere under
godkendelse. Hvorvidt aktivstoffet er godkendt eller under godkendelse kan tjekkes hos Det
Europeeiske Kemikalieagentur (ECHA), mens listen over godkendte biocidprodukter findes i
Miljgstyrelsens bekeempelsesmiddeldatabase

e Leverandgren af aktivstoffet skal veere registreret pa artikel 95-listen

e Produktet skal overholde kravene til meerkning og markedsfaring.

For mere information se Miljgstyrelsens hjemmeside under Kemi og Biocider og lees ECHA’s
Guidance on the Biocidal Products Regulation Volume IlI: Efficacy Parts B+C: Assessment and
Evaluation Version 5.0, November 2022.

12.1.2 Forordningen for medicinsk udstyr

Safremt der er tale om et desinfektionsmiddel, som teenkes anvendt til desinfektion af et specifikt
medicinsk udstyr, vil dette betragtes som tilbehgr til medicinsk udstyr og derfor som medicinsk
udstyr (98). Disse desinfektionsmidler vil skulle opfylde de krav som stilles i Forordningen om
medicinsk udstyr, som i Danmark administreres af Laeegemiddelstyrelsen.

Dette indebeerer bl.a. af desinfektionsmidlet skal CE-maerkes efter gaeldende regler for at det ma
seelges i EU. Medicinsk udstyr er delt ind i fire risikoklasser, | (Im, Is), lla, lIb og lll. Klasse | er
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forbundet med den laveste risiko, mens klasse Il er forbundet med den hgijeste risiko. Ved klasse |
udstyr star fabrikanten selv for processen omkring CE-maerkningen. For medicinsk udstyr i hgjere
risikoklasser, skal der benyttes et bemyndiget organ til at certificere udstyret. Bemyndigede
organer er bemyndiget af myndighederne til at sikre, at fabrikanter af medicinsk udstyr har den
pakraevede tekniske dokumentation og kvalitetskontrol for processer og produkter, der indebaerer
en veesentlig risiko.

Desinfektionsmidler til desinfektion af medicinsk udstyr er minimum klassificeret som lla, og skal
derfor veere certificeret af et bemyndiget organ.

Fabrikanter kan selv veelge, hvilket bemyndiget organ for medicinsk udstyr, de vil benytte.

Se desuden Laegemiddelstyrelsens hjemmeside under medicinsk udstyr.

12.2 Arbejdsmiljg

Det er grundlaeggende i arbejdsmiljglovgivningen, at arbejdet i alle led skal planlaegges,
tilretteleegges og udfares sikkerheds- og sundhedsmaessigt fuldt forsvarligt. Endvidere er der krav
om, at ungdig pavirkning under arbejdet skal undgas, og pavirkningen‘fra farlige stoffer og
materialer skal nedbringes sa meget, som det er rimeligt under hensyntagen til den tekniske
udvikling. Herudover skal fastsatte greenseveerdier overholdes. Forebyggende foranstaltninger skal
vurderes i det konkrete tilfeelde, og det kan fx udlgse krav om ventilation eller brug af personlige
vaernemidler under anvendelse af desinfektionsmidler (24,112,119-122).

Nar der er ansatte, der arbejder med, eller kan blive udsat for, farlige desinfektionsmidler, skal der
pa virksomheden, som en den del af den almindelige arbejdspladsvurdering (APV), gennemfares
en kemisk risikovurdering. Den kemiske risikovurdering skal veere skriftlig og tilgeengelig for de
ansatte, og indeholde 7 vurderingselementer, bl.a. desinfektionsmidlets farlige egenskaber,
eksponeringsgraden, -typen og -varigheden samt virkningen af de forebyggende omstaendigheder.

Pa grundlag af den kemiske risikovurdering skal der fastseettes forebyggende
sikkerhedsforanstaltninger. Dette kan ske ud fra STOP-princippet:
e Substitution, hvor farlige eller generende stoffer skal erstattes med mindre farlige eller
mindre generende stoffer eller arbejdsprocesser, hvis det er muligt,

e Tekniske foranstaltninger, hvor der fx skal benyttes procesventilation

e Organisatoriske foranstaltninger, hvor antallet af ansatte der udseettes begreenses eller
varigheden af udseettelsen begreenses

e Personlige vaernemidler hvor fx andedraetsveern og handsker skal benyttes.

Arbejdsgiveren skal sikre, at de ansatte far en effektiv oplaering og instruktion i, hvordan de skal
anvende og beskytte sig mod desinfektionsmidler. Opleeringen og instruktionen baseres bl.a. pa de
forhold, som er blevet identificeret i den kemiske risikovurdering. Formalet med opleeringen og
instruktionen er, at de ansatte skal kende til:

e de farer og risici der kan veere forbundet med arbejdet

e de sikkerhedsforanstaltninger der skal beskytte imod disse farer og risici
e hvordan der ydes fgrstehjeelp, opsamles spild mv. i tilfeelde af uheld.
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Arbejdsgiveren skal sgrge for, at der bliver fart effektivt tilsyn med, at de ansatte bruger de anviste
sikkerhedsforanstaltninger korrekt. Tilsyn indebaerer, at arbejdsgiveren, eller en repraesentant for
arbejdsgiveren, undersgger, om de ansatte udfgrer arbejdet pa en made, sa der ikke er risiko ved
arbejdet, herunder at opleeringen og instruktionen har veeret tilstraekkelig.

Hvis et desinfektionsmiddel er opfart pa Arbejdstilsynets kreeftliste, skal den professionelle bruger
tilretteleegge arbejdet og forebygge eksponering ved at fglge Arbejdstilsynets regler i

bekendtggrelse om foranstaltninger til forebyggelse af kreeftrisikoen ved arbejde med stoffer og
materialer m.v.
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13 Vurdering af kemiske produkter til desinfektion i sundhedssektoren

Miljgstyrelsen er den nationale myndighed i Danmark, som vurderer og godkender
desinfektionsprodukter til hhv. hud-, hand- og overfladedesinfektion, der falder ind under
Biocidforordningen (97), nar de enkelte aktivstoffer er vurderet og godkendt p& EU-niveau.
Desinfektionsprodukter kan dog ogsa blive godkendt pa europeeisk niveau af EU-Kommisionen.

Se desuden Miljgstyrelsens hjemmeside under Kemi og Biocider.

Desinfektionsmidler/-produkter, som specifikt skal anvendes til desinfektion af medicinsk udstyr,
betragtes som tilbehgr til medicinsk udstyr og derfor ogsa som medicinsk udstyr, som
lovgivningsmaessigt falder ind under Forordningen om medicinsk udstyr (98). Se mere pa
Laegemiddelstyrelsens hjemmeside under medicinsk udstyr.

Central Enhed for Infektionshygiejne (CEI) foretager vurdering af kemiske produkter til desinfektion
i sundhedssektoren. CEI har arelang erfaring med vurdering af produkter til desinfektion i
sundhedssektoren. Disse vurderinger efterspgrges primeert af brugerne af desinfektionsmidler i
sundhedssektoren, men ogsa af producenter/leverandgrer.

Det skal pointeres, at CEl udelukkende har radgivende funktion og ingen myndighedsbefgjelser,
hvorfor en vurdering IKKE er en national godkendelse af produktet. Det er frivilligt af ansgge CEI
om vurdering af et produkt til desinfektion, og CEI opkraever ikke betaling for vurderingen.

Der er flere aspekter, som indgar i CEl's vurdering, og som har betydning for, om CEl finder et
givent produkt egnet til desinfektion i sundhedssektoren:

e Geaeldende lovgivning

e Arbejdsmiljg, herunder
o Eventuel toksikologisk effekt og/eller allergiske/irritative bivirkninger

o Patientsikkerhed, herunder
o Eventuel toksikologisk effekt og/eller allergiskelirritative bivirkninger

o Eventuel pavirkning af slimhinder/hud/nervevaev
e Miljgpavirkning, herunder

o Eventuel mistanke om udvikling af resistens/krydsresistens med antibiotika
e Dokumentation for antimikrobiel effekt

o CEl foretager vurdering af produkter til desinfektion i sundhedssektoren baseret pa
relevante EU-standarder for test af desinfektionsmidler (som er beskrevet samlet i
EN 14885), der er udarbejdet af den europeeiske standardiseringsorganisation,
CEN.

Andre faktorer som indgar i CEl’s vurdering:

e Der skal foreligge en dansk brugsanvisning/produktvejledning med alle relevante
informationer, herunder

o Aktivstof(fer) med angivelse af virksom brugskoncentration, andre stoffer og
koncentrationer
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o Hvordan produktet teenkes anvendt (anvendelsesomrade, hvordan det anvendes i
praksis, indvirkningstid mm.)

o Brugervenligheden af produktet (fx en klar-til-brug produkt vs. et produkt, som skal
opblandes)

o Oplysning om eventuel korroderende effekt eller anden materialepavirkning

o Eventuel vekselvirkning med eller binding af produktet til organiske materialer eller
med andre materialer

o Mulige gener ved produktet (fx lugte)
o Oplysninger om og dokumentation for holdbarhed for produktet.

Oplysninger, som indgar i CEI's vurdering, opnas almindeligvis ved radgivning fra relevante
samarbejdspartnere, ved sggning i relevante kemiske/toksikologiske databaser og
litteratursggning i peer-reviewed tidsskrifter.

CEIl samarbejder med Regionernes Kemikalie Samarbejde (REKS),/Region Hovedstadens
Kemikalieradgivning, Miljgstyrelsen, Teknologisk Institut, DHI og Arbejdstilsynet i et netveerk, det
sakaldte Kontaktforum for desinfektion.

Se desuden CEl’s vurdering af desinfektionsmidler ogCEl's vejledning om vurderingsproceduren.
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14 Definitioner/ordliste — Definitioner og forkortelser

AO-veerdi: Veerdi som angiver intensiteten af termisk desinfektion og dermed inaktivering af
mikroorganismer

AHP: Aerosol-form af hydrogenperoxid, dvs. draber<5 um ogsa kaldet "dry mist” (tar tage)
Aktivstof: Kemisk forbindelse med antimikrobiel effekt
Baktericid: Tilstreekkelig antimikrobiel effekt over for vegetative (almindeligt voksende) bakterier

Biofilm: Ophobet biomasse bestadende af bakterier og/eller svampe samt ekstracelluleert materiale,
som let adhaererer til overflader og som er vanskelig at fjerne

CEN: Europeeisk standardiserings organisation, Le Comité Européen.de Normalisation

Denatureringsproces: Forandring af et stof, sa det mister sine oprindelige egenskaber — fx ved at
tilseette et andet stof

Desinfektion: Proces hvor formalet med udsaettelse for tilstreekkelig varme eller egnet kemi er at
draebe/inaktivere patogene mikroorganismer

ECHA: Det europeeiske kemikalie agentur
Ekspositionstid: Tiden for udseettelse af fx et givent stof
Endotoxin: Stort molekyle, som er en del af cellevaeggen i gram-negative bakterier

Fase-3 test: Test af desinfektionsmidlers antimikrobielle effekt, som efterligner in situ forhold for
brug i praksis

Flammepupkt: Minimumstemperaturen for en vaeskes afgivelse af dampe i en anteendelig
koncentration under normale trykforhold

Fungicid: Tilstreekkelig antimikrobiel effekt over for svampe dvs. bade geer- og skimmelsvampe

Henstandsdesinfektion: Desinfektion ved nedsaenkning i egnet desinfektionsmiddel, hvor
varmedesinfektion ikke tales eller rent praktisk er ikke er mulig

HEPA-filter: High Efficiency Particulate Air-filter, som opfanger selv mikroskopiske partikler

"High-level” desinfektion: Tilstreekkelig antimikrobiel effekt over for alle typer mikroorganismer, men
ikke alle bakteriesporer

H-saetninger: Faresaetningen som i sikkerhedsdatabladet angiver, hvordan stoffet er farligt
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Humanbiologisk materiale: Blod, urin, feeces og sekreter
Ikke-kritisk udstyr: Overflader eller udstyr, som kun kommer i kontakt med hel hud

"Intermediate-level” desinfektion: Proces som draeber visse typer virus, mykobakterier, svampe og
vegetative bakterier — men ikke bakteriesporer

Kemisk overfladedesinfektion: Pafaring af egnet desinfektionsmiddel pa rengjorte overflader

Kontakttid (indvirkningstid): Den tid et desinfektionsmiddel skal have kontakt med et givent.udstyr
eller overflade for at opna den tilsigtede antimikrobiel effekt

Kritisk udstyr: Udstyr/instrumenter som anvendes invasivt

"Low-level” desinfektion: Proces som draeber visse typer mikroorganismer; herunder vegetative
bakterier, kappebeerende virus og geersvampe

Multiresistente bakterier: Bakterier som er resistente overfor mindst ét antibiotikum i tre eller flere
antibiotikagrupper

Mutagene: Stoffer som kan medfgre aendringer i arvematerialet

Mykobaktericid: Tilstraekkelig antimikrobiel effekt over for mykobakterier (fx Mycobacterium
tuberculosis)

Nanometer: En milliard del meter

Nanoteknologi: Videnskabrog.ingenigrkunst om strukturer med en starrelse mellem 0,1 og 100
nanometer

Pean: Kirurgisk instrument
PHMB: Aktivstoffet polyhexamethylenbiguanidhydroklorid
Ppm (parts per million): Enhed for stofmeengde koncentration. Milliontedele

Prioner: Proteinlignende, meget resistent, infektigs partikel, som kan forarsage Creutzfeldt-Jakobs
sygdom hos mennesker

Prober: Udstyr til brug i forbindelse med ultralydsbehandling, som kan veere vanskelig at
genbehandle

REKS: Regionernes Kemikaliesamarbejde

Rengaring: Afvaskning af overflader/udstyr med vand og szebe, sa maengden af mikroorganismer
holdes pa et acceptabelt niveau
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P-seetninger: P-saetninger definerer, hvordan man skal handtere et kemikalie/produkt pa en sikker
made, samt hvad man skal gare i tilfeelde af uheld

Selektionstryk: Ydre faktorer med betydning for, hvordan en given mikroorganisme klarer sig
Semikritisk udstyr: Udstyr/instrumenter som kommer i kontakt med hud og intakte slimhinder
Sensibilisering: Aktivering af immunsystemet

Sporicid: Tilstraekkelig antimikrobiel effekt over for bakteriesporer (fx sporer fra Bacillus species,
Clostridioides difficile)

Steril: Fri for mikroorganismer

Sterilisation: En proces som farer til total kimfrined (fraveer af mikroarganismer)
Substitutionsprincip: At stoffer, som ud fra eksisterende viden betragtes som eller mistaenkes for at
veere farlige eller generende for henholdsvis bruger og/eller miljg, sa vidt muligt skal erstattes med
mindre farlige eller mindre generende stoffer eller arbejdsprocesser

Suspensionstest: Test hvor et desinfektionsmiddels antimikrobielle effekt testes i en vandig fase

TASS: Toxic Anterior Segment Syndrome: Akut, alvorlig inflammation i gjet forarsaget af fx ikke
sufficient rengjorte instrumenter, forurenede:veesker m.m.

Teratogene: Stoffer som kan medfgre udviklingsdefekter hos fostre

Termokemisk desinfektion: Desinfektionsmetode hvor varme kombineres med tilseetning af egnet
desinfektionsmiddel

Udbrud: To eller.flere smittede med samme type mikroorganisme i samme personkreds
Validering af udstyr: Dokumenteret kvalitetskontrol udfgrt af producenten
Varmedesinfektion: Desinfektion ved hjaelp af tilstraekkelig varme

Virucid: Tilstreekkelig antimikrobiel effekt over for virus

VRE: Vancomycinresistente enterokokker
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15 Bilag

Bilag 1. Desinfektion ved anvendelse af UV-lys

Den antimikrobielle effekt af UV-lys er afhaengig af mange faktorer. Typen af lyskilde og UV-lysets
bealgelaengde, straleeksponering og -intensitet samt bestralingstid, afstanden mellem lyskilden og
overfladen samt bestralingsvinklen har alle en betydning i forskellig grad. Effekten haemmes af
organisk materiale og snavs. Der vil desuden kunne forekomme skyggeeffekt pa omrader, som
ikke belyses, hvorved en fuldgyldig desinfektion af omradet ikke opnas. En anvendelse af UV-lys til
desinfektion vil derfor altid kraeve, at overfladerne er hele og glatte samt synligt rene inden
desinfektion.

Juridisk er markedsfering af UVC-lamper reguleret i direktiv 2014/35/EU, det sakaldte
lavspaendingsdirektiv (LVD) for elektrisk udstyr designet til brug i definerede spaendingsomrader.
Det overordnede direktiv 2001/95/EF om generel produktsikkerhed gaelder for UV-lamper, nar LVD
ikke er relevant. Denne lovgivning omfatter kun krav til produktsikkerhed gennem produktets
levetid og ikke krav til dokumentation for antimikrobiel effekt. Nationale-myndigheder (i Danmark
Sikkerhedsstyrelsen), der er ansvarlige for handhzevelsen af disse direktiver, har pligt til at udfare
kontrol for at sikre overholdelse af lovgivningen.

Der er specielt under covid-19-pandemien kommet mange forskellige UV-lysprodukter pa marked,
som kan have forskellige egenskaber ift. anvendte UV-bglgelaengder, antal af lamper, hgjden pa
lampen, lysintensitet, lysrefleksion, eksponeringstid, brugergreaenseflade, sikkerhed, software m.m.
Med mangel pa ensartede standarder til test'af antimikrobiel effekt er det udfordrende for
sundhedsorganisationer at evaluere brugbarheden og effekten af et givent produkt og veelge om et
givent produkt er passende til et givent-desinfektionsomrade.

Produkter som anvender UV-lys kan findes inden for fglgende produkttyper:
e Skabe/bokse indeholdende UV-lys, som gnskes anvendt til desinfektion af fx telefoner,
tablets, legetgj og andet

e Handholdte UV-lamper til desinfektion af fx IT-udstyr eller generelle overflader.
e UV-lamper i luftrensningssystemer

e Mobile UV-lamper enten i form af UV-lamper, som stilles stationaert eller som er
automatiserede selvkgrende UV-robotter til rumdesinfektion

e “UV-lamper, som teenkes monteret permanent i loftet eller pa sideveeggene.

Der er flere faktorer ved UV-lys, som har betydning for en eventuel anvendelse af UV-lys.
Falgende kriterier bar indga ved vurdering og udvaelgelse af en egnet UV-enhed til en
sundhedsfacilitet:

e Lyskilde og bglgelaengde: Den antimikrobielle effekt er afhaengig af UV-lysets
bglgeleengde. Mange UV-lamper udsender et spektrum af flere forskellige bglgelsengder,
men med starre intensitet ved mere specifikke bglgelaengder. Der findes kviksglvlamper
med lavt tryk, som udsender UV-C primaert ved 254 nm bglgeleengde. Nogle UV-produkter
anvender pulserende xenonlamper, som udsender et bredspektret lys ved 200-315 nm eller
hagjere bglgelaengde. Inden for de sidste ar er der endvidere udviklet andre lyskilder. Her
kan naevnes UV-C LED med et mere specifikt bglgespektrum ved 265-275 nm samt
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kryptonklorid-lamper, der udsender et mere specifikt bglgeleengdespektrum pa 207-222
nm. Endvidere findes UV-A lys og violetblat lys ved 405 nm, som ogsa menes at have en
vis men reduceret antimikrobiel effekt. Ved anvendelse af forskellige former for filtre, vil
man kunne reducere spektret for de udsendte bglgeleengder

UV-lysets eksponeringsdosis: Den antimikrobielle effekt er proportional med UV-lysets
eksponeringsdosis. Lyseksponering bliver typisk malt i millijoules pr. kvadratcentimeter
(mJ/cm?) eller joule pr. kvadratmeter (J/m?). Stralingseksponering er produktet af
bestralingsintensitet (ogsa kaldet bestralingsdensiteten) malt i milliwatt pr.
kvadratcentimeter (mW/cm?) eller watt pr. kvadratcentimeter (W/m?) og tid
(eksponeringsdosis = intensitet x tid)

Relation mellem straleeksponering og -intensitet
1 mJ/icm? =10 J/m? = 1 mW x sek./cm?

Afstand, bestralingsvinkel og tid: Afstanden mellem lyskilden og overfladen samt
bestralingsvinklen har betydning for straleeksponeringen og -intensiteten og dermed den
antimikrobielle effekt. Effekten reduceres ved gget afstand mellem overfladen og lyskilden
samt, nar bestralingen afviger fra at veere lodret pa en overflade. Dokumentation for
antimikrobiel effekt bgr derfor veere udfart ved anvendelse at en afstand og en tid, som vil
afspejle en praktisk anvendelsessituation. Tiden for bestraling har dertil ogsa betydning,
idet jo leengere tid en overflade belyses, jo'starre antimikrobiel effekt opnas. Ved vurdering
af om et givent produkt kan inaktivere gnskede patogene mikroorganismer, bagr man derfor
tage hgjde for, hvordan et givent produkt teenkes anvendt i praksis og relatere dette til,
hvorvidt det afspejles i de testprocedurer-et givent produkt er testet efter

Antimikrobiel effekt: Der eksisterer et ikke-linegert forhold mellem UV-eksponering og
antimikrobiel effekt. Hvis en bestemt UV-eksponering fx draeber/inaktiverer 90% af en given
mikrobiel population (omtalt som én log-reduktion (“one-log kill"), kan en fordobling af
eksponeringstiden eller.intensiteten kun draebe 90% af de resterende 10% for en samlet
antimikrobiel effekt pa 99% (2 log reduktion ("two-log kill")). For kemiske
desinfektionsmidler.til hhv. overflade- og/eller rumdesinfektion er der iht. relevante EN-
standarder krav om en antimikrobiel effekt pa 4 log-reduktion for svampe, virus,
mykobakterier samt bakteriesporer og 5 log-reduktion for vegetative bakterier, svarende til
henholdsvis 99,99% eller 99,999% inaktivering, hvorfor tilsvarende bgr gare sig geeldende
for anvendelsen af UV-bestraling

Produktspecifik dokumentation: Pa grund af de store forskelle, som ses ved de forskellig
UV-produkter og bl.a. i den bestralingsdosis de afgiver, er det vigtigt, at der er
dokumentation for en tilstreekkelig log-reduktion, som er produktspecifik, og at
dokumentationen er udfgrt af uafhaengige tredjepartslaboratorier. Nogle producenter bruger
offentlig tilgaengelig litteratur om UV’s antimikrobielle effekt som indirekte bevis for effekten
af deres produkt, hvilket ikke er vejledende om den faktiske effekt af deres specifikke
produkt. Det er derfor vigtigt for beslutningstagere i sundhedssektoren at kontrollere og
gennemga eventuelle relevante peer-reviewed kliniske studier, der viser effekt af det
produkt, de gnsker at anskaffe. Det anbefales yderligere, at den antimikrobielle effekt
valideres i klinikken under de praktiske forhold. For produkter til rumdesinfektion vil
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sadanne data veere nyttige til forstaelse af produktets evne til desinfektion i hele rummet,
som bgr inkludere overflader, der bade er direkte savel som indirekte belyst af produktet

e Validering af bestralingsdosis pa maloverfladen: Visse typer UV-lamper mister effekt over
tid. Det er derfor vigtigt labende at bekreefte den bestralingsdosis, der leveres til malrettede
overflader, og at bekraefte, at produktet fungerer korrekt. UV-radiometre, der er kalibreret til
passende UV-bglgeleengder, kan bruges til at male den dosis, en given overflade bestrales
med. Alternativt kan der anvendes billige dosisbekraeftelseskort, der bruger fotokromisk
bleek, som skifter farve.

Ud over dette er der andre faktorer, som skal tages med i betragtning ved anvendelse af UV-
bestraling til overfladedesinfektion:
e Der kan kun belyses rene overflader, da UV-lyset ikke vil treenge gennem snavs

e UV-lyset vil primeert have effekt pa de flader, som rammes, dvs. der vil vaere en
skyggeeffekt, hvor der vil veere reduceret desinficerende effekt. Der vil dog.ogsa kunne ske
en refleksion af UV-lys via overflader med hgj glans, hvorved der kan ske en indirekte
bestraling

o Desinfektion udfgrt med bestraling forudsaetter ofte skeerpede forholdsregler for ophold i
rum, hvor desinfektionen foregar, idet UV-bestraling af hud - ligesom sollys — kan give
redme og ultimativt veere kreeftfremkaldende. Endvidere kan man fa gjenskader ved direkte
belysning. Den skadelige effekt er formentlig:afheengig af balgeleengden pa UV-lyset, idet
visse bglgeleengder menes at have starre skadelig effekt end andre. Der er i lovgivningen
fastsat greensevaerdier for hvor meget lys'man ma udsaettes for

e Visse typer af UV-lys (UV-lys ved bglgeleengder under 240 nm) danner ozon ud fra ilt i
luften, som i en vis koncentration ertoksisk ved indanding. Graenseveerdien for ozon er jf.
Arbejdstilsynets AT-Vejledning C.0.1'%fastsat til 0,1 ppm, svarende til 0,2 mg/m?3

e Graenseveerdien er en loftsveerdi, hvilket er ensbetydende med, at graenseveerdien pa intet
tidspunkt, selv i en kortvarig periode, ma overskrides. Hvorvidt UV-belys fra et givent
produkt genererer mindre.end denne maengde i et rum, bar derfor dokumenteres

e Der skal indkgbes szerligt udstyr for at udfare desinfektion ved brug af bestraling med UV-
lys, som skal vedligeholdes/udskiftes. Personalet skal have en seerlig baggrund
(uddannelse) foratkunne handtere udstyret, hvorfor disse forhold ber indga i overvejelser
inden‘et evt. indkab.

e Man skal altid tiekke om de materialer, der skal desinficeres, kan tale UV-bestralingen. Det
er fx velkendt, at visse typer plastmaterialer misfarves eller "marner” ved gentagen
bestraling.

Desinfektion ved brug af bestraling med UV-lys vil kunne anvendes til desinfektion af overflader.
Ved anvendelse af denne form for desinfektion vil det altid kraeve, at overfladerne inden
desinfektion er synligt rene. Desinfektion ved brug af bestraling med UV-lys vil derfor ikke kunne
erstatte renggring, men kan anvendes som et supplement til reng@aring.

Der bar foreligge dokumentation for, at et produkt til bestrdling med UV-lys har den gnskede
antimikrobielle effekt, som man angiver i forhold til den planlagte brugssituation. | mangel pa
relevante harmoniserede standarder anbefales det, at man fx i stedet for kan anvende relevante
EN-standarder, som findes til test af kemiske desinfektionsmidler til overfladedesinfektion uden
mekanisk behandling eller rum-desinfektion. Her vil den kemiske desinfektion kunne erstattes af
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brug af UV-bestraling under forhold, som skal fremga af producentens brugsvejledning. Der bar
bl.a. redegares for, hvordan bestralingen af overflader skal foretages (afstand, bestralingsvinkel,
bestralingstid mm.), som bgr vaere dokumenteret ved de udfarte test og vaere relateret til, hvordan
det enkelte produkt teenkes anvendt i praksis.

Producenter af produkter til UV-bestraling bar desuden redeggare for eventuelle risici ved
anvendelsen af produktet, krav til brug af veernemidler, eventuel risiko for dannelse af ozon samt
materialekompatibilitet.

Det er

p.t. som fglge af manglende harmoniserede standarder for test af antimikrobiel effekt ikke

muligt at foretage konkrete vurderinger af specifikke produkter.
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Bilag 2. Om varmedesinfektion

Drabshastigheden stiger med temperaturen, og for en "standardiseret bakterie” er
drabshastigheden en eksponentialfunktion af temperaturen.

Q10 0g Z-veerdier

Forholdet mellem drabshastighed og temperatur kan udtrykkes ved temperaturkoefficienten Q1o,
der angiver hvor mange gange drabshastigheden gges, nar temperaturen haeves 10 °C. For
kemiske processer er Qo typisk mellem 2 og 3. Ved varmedrab med fugtig varme er Qo= 10 for
en "standardbakterie”, men Qio kan variere fra 8 til 600 (med en enkelt undtagelse op til 900).

| dag anvendes Z-veerdien oftere end Qio. Z-veerdien angiver det antal °C, som temperaturen skal
stige, for at indvirkningstiden kan reduceres med en faktor 10 (1 log10 trin). En ”standardiseret
bakterie” defineres ved at Q10 = Z = 10. Omregningsfaktoren mellem Z-veerdien og Q1o er angivet i
Tabel 15.

Mange renggringsmidler/detergenter gger effekten af en varmedesinfektion med ggning af Q1o 0g
en tilsvarende reduktion af Z-veerdien for de enkelte mikroorganismer. Her skal man veere
opmeaerksom pa, at selv en lille reduktion i procestemperaturen i nedadgaende retning kan betyde,
at varmedesinfektion svigter for mikroorganismer med en hgj Q1o 0g tilsvarende lav Z-veerdi (se
desuden Tabel 15).

AO-veerdien

Effekten af en varmedesinfektionsproces angives nu.ofte med en AO-veerdi (Tabel 15).
AO-veerdien er det aktuelle termperaturforlgb og-indvirkningstid omregnet til indvirkningstiden i
sekunder ved 80 °C.

AO-veerdien i fx en instrumentvaskemaskine bestemmes ved, at man anbringer termologgere
(elektroniske temperatur/tids malere) forskellige steder i instrumentvaskemaskinen. Via en
computer afleeses temperatur/tids.Kurverne fra loggerne. Et computerprogram kan herefter ud fra
disse data beregne AO-veerdien.

A0 = 600 sekunder er.deekkende for den klassiske forbindelse mellem indvirkningstid og
temperatur: 2xmin ved 90 °C, 3 min ved 85 °C eller 10 min ved 80 °C. Dette er imidlertid kun
geeldende for en "standardbakterie”. Da nogle mikroorganismer afviger vaesentligt fra en
"standardbakterie”, kan et ikke ubetydeligt "overkill” vaere ngdvendigt ved en
varmedesinfektionsproces. Nyere instrumentvaskemaskiner kan derfor indstilles til en AO-veerdi pa
1200 for at sikre et varmedrab af fx varmetolerante virus. Til specielle opgaver ses der
anbefalinger op til AO = 3000 (selvdesinfektion af maskinen).

I DS/EN ISO 15883-serien anbefales A0 = 600 sekunder til instrumentvaskemaskine og semikritisk
udstyr og AO = 60 sekunder til baekkenkoger og andet ikke-kritisk udstyr. | Danmark anbefales det,
at et baekken bliver behandlet som semikritisk udstyr for at fa et sikkert drab af enterokokker,
norovirus og hepatitis A virus, dvs. gennemgar en proces med A0 = 600.
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Tabel 15. Oversigt over parametre og definitioner ved varmedesinfektion.

Parametre

Eksempel

Definition

Decimalreduktionsveerdien
(D-veerdien)

S. aureus:

D0°C = 180 sekunder

Den tid der skal til at reducere
antallet af en given
mikroorganisme med 90 % (1
log 10 trin) ved en given
temperatur*

Z-veerdier Z=10°C Det antal °C temperaturen skal
stige for at indvirkningstiden
kan reduceres med en faktor
10 (1 log10 trin) **

D-veerdi + Z-veerdi S. aureus: Ud fra disse 2 parametre kan

AO-veerdier

D0 °C = 180 sekunder;
Z=10°C

Q10=10

Z °C = 10/log Qo

A0 = 600 sekunder

1 minut ved 90 °C
3 minutter ved 85 °C
10 minutter ved 80 °C

svarende til AO = 600 sekunder

man teoretisk beregne alle D-
veerdier mellem 60 °C og 100
°C.

Tids og
temperaturintervallerne, der er
anvendt ved beregning af de to
parametre bgr dog ikke
overskrides
Temperaturkoefficient der
angiver, hvor mange gange
drabshastigheden gges nar
temperaturen haeves med 10
OC***

Tidseekvivalent: En given
varmedesinfektionsproces
omregnet til indvirkningstiden i
sekunder ved 80 °C
Forudseetning: Q10 =Z =10

*D-veerdien er uafhaengig af inokulumstarrelse og falder ved stigende temperatur

**Z-veerdien afheenger.af mikroorganismens art og er hgjest ved mikroorganismer, som er sveaerest
at varme-inaktivere, dvs. bakterielle sporer. For at have en betryggende sikkerhedsmargen ved
angivelse af kravet til AO anvender man derfor en Z-vaerdi, som svarer til gennemsnittet ved
bakterielle sporer, dvs. en Z-veerdi pa 10.
*** 10 afhaenger af mikroorganismens art.
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