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Forh&ndsvurdering af CT Exprés™ 3D

CEl er blevet bedt om en forhdndsvurdering af CT Exprés™ 3D, som er et injektionssystem til ind-
gift af kontrastmidler og saltoplgsninger, der kan anvendes til kontrastundersggelser ved CT-
scanning.

Produktet produceres af det schweiziske firma Swiss Medical Care under Bracco Group og for-
handles i Danmark af Bracco Imaging Scandinavia (datterselskab af Bracco Group).

CEIl har modtaget falgende dokumenter til brug for den infektionshygiejniske vurdering: en brugs-
anvisning pa dansk, en brugermanual pa dansk, en opsummeringsrapport om kontaminationsrisici
pa engelsk, testrapporter for bestemmelse af risici for mikrobiologisk kontamination pa engelsk,
tekniske rapporter for alle dele af systemet pa engelsk (indgar ikke i vurderingen), FDA-
godkendelse for markedsfaring i USA fra 2006 samt CE-maerkningscertifikat. CEI har desuden faet
en praktisk demonstration af systemet.

Beskrivelse af kontrastsystemet

Kontrastsystemet er CE-meaerket og godkendt af FDA.

Ifglge brugsanvisning, brugermanual og praktisk demonstration bestar systemet af en injektor (CT
Exprés™ 3D), flaskeadapter, dagsseet, patientszet samt diverse tilbeher (se Fig. 1,2 og 3 side 5-7).
Injektoren er den permanente del, som er udstyret med sensorer for luft og okklusion, sa den stop-
per automatisk, hvis der er luft i systemet eller okklusion/tillukning. En peristaltisk pumpe, der er
forbundet med patientsaettet, sikrer, at der er konstant overtryk i systemet, sa vaesken kun kan |g-
be i en retning (mod patienten), og der ikke sker tilbagelgb. Safremt der sker trykeendringer (fald
eller stigning) under injektion stopper injektoren automatisk. Injektoren er udstyret med en compu-
ter med "touch screen”, der er enkel at betjene, og computeren programmeres af leverandgren til
de undersggelser, den pageeldende rgntgenafdeling foretager. Alle injektioner til patienter bliver
lagret, og det er derfor muligt at ga tilbage og se pa den enkelte karsel. Der er mulighed for udtreek
af disse data og overfgrsel til patientjournal.

De gvrige komponenter er alle sterilt engangsudstyr (se Fig. 3 side 7):

1. Flaskeadapterne (2 stk.) er cylinderformede plasticrar med en spids i den ene ende til at gen-
nembryde membranen pé infusionsflaskens hals og en membran i den anden ende til tilkobling
af dagsseettets slangesystem. De to ender er ikke forsynede med sterile beskyttelsespropper.
De ma ikke anvendes til mere end en flaske kontrastmiddel eller en flaske saltoplgsning, og
den maksimale anvendelsestid er 24 timer for installerede flasker (angivet i brugermanual samt
i meerkning pa produktet).

2. Dagsseettet bestar af et slangeseet med 2 slanger med tilkoblinger til flaskeadapterne og dra-
bekamre i den ene ende og feelles tilkobling til injektoren i den anden ende, hvor der desuden
er en slange forsynet med drabekammer og spids (med steril beskyttelsesheette), som tilkobles
en saltoplgsning. Tilkoblingerne til flaskeadapterne og injektoren er ikke forsynede med sterile
beskyttelsespropper. Dagssaettet ma anvendes til flere patienter men hgjst anvendes i 12 timer
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og ma ikke anvendes til indgift af mere end 4000 ml (angivet i brugermanualen). Produktet er
maerket med "use for one clinical session only.” Nar dagsseettet fjernes fra injektoren, kasseres
det, og saltoplgsningen skiftes.

3. Patientsaettet bestar af en 1,5 m lang slange med en peristaltisk injektorkassette, der indehol-
der en slange lagt over tre sma valser, og den peristaltiske pumpeeffekt opnas, nar kassetten
er tilkoblet injektoren, og motoren i denne starter. | den ene ende af patientseettet er der en til-
kobling pa injektoren og i den anden ende en luer lock kobling til patientens venekateter. Til-
koblingsventilen til patientens venekateter er forsynet med en steril prop, men det er kassette-
tilkoblingen ikke. Patientsaettet m& kun anvendes til en patient og hgijst i 12 timer samt til mak-
simalt 3 injektioner (200 ml / injektion) eller 300 ml kontrast (angivet i brugermanualen). Pro-
duktet er maerket med "for single patient use only.” Det er ikke muligt at genbruge et tidligere
anvendt patientsaet — injektoren er forsynet med en alarm, der gar i gang, hvis man forsgger at
genindsaette et brugt patientseet.

Ved korrekt tilkobling af flasker med kontrastveeske og saltvand, flaskeadaptere og dagsseet til in-
jektoren opnas et lukket system - de eneste dele, der skiftes ud, er patientsaettet mellem hver pati-
ent og kontrastflasker og saltvandsposer. Der sker en automatisk pafyldning af dagsseet og pati-
entsaet under karsel.

| brugermanualen er beskrevet, at injektoren skal renggres/desinficeres dagligt efter brug med en
alkoholbaseret oplgsning pa en klud.

Produktrapport om kontaminationsrisici

Produktrapport om kontaminationsrisici er udarbejdet af producenten Swiss Medical Care i juli
2012 pa basis af testrapporter udfert af to uafhaengige laboratorier, nemlig Inveresk Research i
Skotland (nu sldet sammen med Charles River Laboratories) og Namsa France i Lyon, Frankrig.

To problemstillinger blev undersggt af laboratorierne:

1. Mulig miljgmaessig kontaminering af kontrastmedium og/eller saltoplgsning som fglge af ud-
skiftning af flaskeadapter, dagsseet og patientseet.

2. Mulig krydskontaminering som fglge af smitte fra en inficeret patient til patientseet ved tilbage-
lgb til dagsseet, som herved kontamineres.

Ad 1. For at undersgge om flaskeadaptere kan give anledning til kontaminering, blev der sat et for-
sgg op med 2 flasker kontrastveeske tilkoblet flaskeadaptere ved stuetemperatur (22 °C +/- 2) og 2
flasker kontrastveeske tilkoblet flaskeadaptere ved hgjere temperatur (36 °C +/- 2) i 24 timer. Efter-
folgende dyrkning af kontrastvaeske fra flaskerne viste ingen veekst.

For at undersgge muligheden af antegrad kontaminering fra kontrastflasker til dagsseettet, blev et
sterilt dagsseet fyldt med kontrastveeske og efterladt i 24 timer med tilkobling til kontrastflasker. Der
blev efterfglgende taget prgver fra kontrastveesken i dagsseettet, og der var ingen vaekst. Dernaest
blev der foretaget et 8-timers forsgg, hvor kontrastflasker blev skiftet 4 gange i lgbet af perioden for
at efterligne skift af flasker i lgbet af en normal arbejdsdag. Der blev taget praver for hvert flaske-
skift og fra kontrastveesken i dagsseettet efter 8 timer, og efterfglgende dyrkning viste ingen veekst.
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"Worst case”-scenarier for kontaminering af dagsseet blev ligeledes afprgvet i forsgg, hvor det
samlede system med saltvand og kontrastvaeske blev undersggt i en periode pa 24 timer med fal-
gende variable: 40 flaskeskift i begyndelsen af de 24 timer (for at efterligne mange flaskeskift i 1a-
bet af en normal arbejdsdag), en forsinkelse pa 3-5 min mellem flaskeskift, skift af 60 patientszaet i
begyndelsen af de 24 timer (for at efterligne mange kontrastinjektioner i lgbet af en normal ar-
bejdsdag), opvarmning af kontrastveesken til 37 °C +/- 2. Efter 24 timer blev saltvand og kontrast-
vaeske fra dagsseettene dyrket, og der blev ikke fundet vaekst i nogen af de ovenfor anfgrte forsgg.

Ad 2. Mulighed for krydskontaminering blev undersggt pa det samlede system, hvor der blev an-
vendt kontrastveeske med lav viskositet ("worst case’-scenarie for bakteriel spredning). Der blev
udfart forsgg med patientsaet, som blev &bnet i den patientnzere ende og anbragt i et reservoir af
mikroorganismer i 2 timer (passiv tilkobling), og falgende 6 mikroorganismer blev undersggt hver
for sig (koncentrationer 10° CFU eller PFU pr. ml): Staphylococcus aureus, Proteus mirabilis, Can-
dida albicans, Aspergillus niger, bovin diarré virus (surrogatmodel for hepatitis C virus), svinepar-
vovirus (surrogatmodel for parvovirus B19). Efter hvert forsgg blev der taget progver fra dagssaet og
patientseet. | et af forsggene blev kontrastvaeske erstattet af TSB (et veekstmedium) for at se, om
der kom veekst af bakterier ved dyrkning. | 2 tilfelde sas en retrograd kontaminering pa& 5 cm oven
over tilkoblingsventilen i patientsaettet, men der sas pa intet tidspunkt retrograd kontaminering af
dagsseet.

Vurdering fra CEl

Infektionshygiejniske problematikker ved anvendelse af kontrastsystemet til flergangsbrug:

1. Kontaminering af tilkoblinger pa flaskeadapter, tilkoblinger pad dagssaet samt kassette pa pati-
entseet.

2. Risiko for tilbagelgb ved dysfunktion af pumpesystem og injektor.

Ad 1. Der er ikke sterile haetter/propper pa tilkoblingerne pa flaskeadapter, dagssaet og kassetten
pa patientsaettet. Den patientnzere tilkoblingsventil pa patientsaettet er forsynet med en steril prop.
Det betyder, at der er risiko for kontaminering af flaskeadapter, dagsseaet og kassette pa patientsaet
ved til- og afkobling af disse. For at undga kontaminering kan man forsyne ovennaevnte tilkoblinger
med sterile heetter/propper og/eller sgrge for en grundig opleering af det personale, der skal an-
vende systemet. Der er fra producentens side udarbejdet en udferlig brugermanual, og producen-
ten sgrger ogsa for praktisk instruktion og vejledning i brug af systemet. Den enkelte afdeling skall
sgrge for at udarbejde en lokal vejledning i korrekt hygiejnisk handtering i samarbejde med den lo-
kale hygiejneorganisation.

Ad 2. Hvis pumpesystemet ikke kan generere det ngdvendige overtryk, er injektoren udstyret med
tryksensorer, der reagerer pa trykfald, og injektoren stopper automatisk. Teoretisk set kan der — ef-
ter CEl's vurdering — veere en minimal risiko for tilbagelgb ved dysfunktion af pumpe og injektor,
men ifglge producenten er dette ikke muligt af falgende grunde:

1. | hvile (far eller efter en injektion, hvor patienten er forbundet til patientsaettet), er systemet
konstrueret til at forhindre tilbagelgb ved at have en peristaltisk kassette, der forbliver lukket op
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til et tryk pa 2 bar (ca. 29 PSI). De tre valser i kassetten fastholder afklemning af patientslan-
gen. Dette tryk pa 2 bar er ca. 75 gange hgjere end det maksimale intravengse tryk, som en
patient kan have, og det giver en sikkerhedsfaktor pa 75 for at forhindre tilbagelgb af veeske fra
patienten til dagssaettet og dermed krydskontaminering.

2. Under injektion er systemet konstrueret til at forhindre tilbagelgb til dagsseettet ved hjeelp af
den lange patientslange (1,5 m) samt ved det dynamiske flow fra injektoren til patienten.

3. CT Exprés™ 3D injektoren er ogs& udstyret med et mekanisk "free wheel” placeret pd motor-
akslen, som er designet til at forhindre enhver mulig modsatrettet rotation af motoren, ogsa ved
dysfunktion af injektoren. Dette betyder, at det ikke er muligt at anvende en peristaltisk kasset-
te ved modsatrettet rotation af motoren, og at kontrastmiddel og saltvand derfor kun kan flyde i
en retning, dvs. mod patienten.

Safremt der ved visuel inspektion er tegn pa tilbagelgb, skal patientsaet og dagssaet kasseres.

I CEl's informationsmateriale "Infektionshygiejne ved brug af ampuller, haetteglas, sprgjter, kanyler
og infusionspumeper til injektion og infusion” er der et afsnit om infusionspumper, hvori der star flg.
rekommandation:

"Infusionssaet, tilkoblinger og sprgijte i infusionspumpe anvendes kun til én patient.” Dette er fortsat
CEl’s generelle anbefaling, sa afvigelse herfra beror pa en grundig infektionshygiejnisk vurdering i
hvert enkelt tilfaelde.

Konklusion

Pa basis af ovenstaende produktrapport kan CEI konkludere, at dette system kan anvendes til kon-
trastindgift, safremt man er opmaerksom pa flg.:

1. korrekt hygiejnisk handtering ved til- og afkobling af flaskeadapter, tilkoblinger pa dagssaet og
kassette pa patientsaet for at undgd kontaminering. Denne problematik kan lgses pa to méader:
a) at forsyne alle tilkoblinger med steril haette/prop, b) grundig opleering i korrekt hygiejnisk
handtering.

2. iden lokale brugsanvisning skal der indga en vejledning om korrekt hygiejnisk handtering, ud-
formet efter aftale med den lokale hygiejneorganisation.

3. kassering af patient- og dagsseet ved mindste tegn pa tilbagelgb.
CEIl har indgéaet en aftale med Laegemiddelstyrelsen om gensidig orientering vedr. denne type me-

dicinsk udstyr, og ovenstaende konklusion er derfor med forbehold for eventuelle indsigelser her-
fra.
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