
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 
 
 

 
 
 
 

 
 
 
 

Forhånddsvurderring af CT ExpréssTM 3D 

CEI er blevvet bedt omm en forhåndsvurderingg af CT ExpprésTM 3D, ssom er et innjektionssysstem til ind--
gift af konntrastmidler og saltopløsninger, der kan annvendes til kontrastunndersøgelseer ved CT--
scanning.  
Produktet produceress af det schhweiziske firma Swiss Medical CCare under Bracco Grooup og for--
handles i DDanmark af Bracco Imaaging Scanddinavia (dattterselskab af Bracco GGroup). 
CEI har modtaget følggende dokuumenter til brug for deen infektionsshygiejniskee vurdering: en brugs--
anvisning ppå dansk, een brugermanual på daansk, en oppsummeringgsrapport om kontaminnationsrisicii 
på engelskk, testrappoorter for beestemmelsee af risici foor mikrobiologisk kontaamination ppå engelsk, 
tekniske rrapporter foor alle delle af systeemet på eengelsk (inddgår ikke i vurderinggen), FDA--
godkendelse for markkedsføring i USA fra 20006 samt CE-mærkninggscertifikat.. CEI har deesuden fåett 
en praktiskk demonstraation af systtemet. 

Beskrivelse af konntrastsysteemet 
Kontrastsyystemet er CCE-mærket og godkenddt af FDA. 
Ifølge bruggsanvisning, brugermaanual og praaktisk demoonstration bbestår systeemet af en injektor (CTT 
ExprésTM 33D), flaskeaadapter, daggssæt, patieentsæt sammt diverse tilbehør (se FFig. 1,2 og 33 side 5-7). 
Injektoren er den permmanente deel, som er udstyret medd sensorer ffor luft og ookklusion, såå den stop--
per automatisk, hvis der er luft i systemet eller okklussion/tillukninng. En perisstaltisk pummpe, der err 
forbundet med patientsættet, sikkrer, at der eer konstantt overtryk i ssystemet, sså væsken kkun kan lø--
be i en rettning (mod patienten), og der ikkee sker tilbaageløb. Såfrremt der skker trykænddringer (faldd 
eller stigninng) under innjektion stoopper injektooren autommatisk. Injekktoren er udstyret med en compu--
ter med ”toouch screenn”, der er eenkel at betjjene, og coomputeren pprogrammeres af leverrandøren till 
de undersøgelser, deen pågældeende røntgeenafdeling fforetager. AAlle injektiooner til patieenter bliverr 
lagret, og ddet er derfoor muligt at ggå tilbage oog se på den enkelte kørsel. Der eer mulighedd for udtrækk 
af disse daata og overfførsel til pattientjournal. 

De øvrige komponentter er alle stterilt enganggsudstyr (see Fig. 3 sidee 7): 

1. Flaskeaadapterne ((2 stk.) er ccylinderformmede plasticcrør med enn spids i deen ene endee til at gen--
nembryyde membranen på inffusionsflaskkens hals ogg en membran i den annden ende til tilkoblingg 
af dagsssættets slaangesystemm. De to ender er ikke forsynede med sterilee beskyttelssespropper. 
De måå ikke anvendes til meere end en flaske konttrastmiddel eller en flaaske saltopløsning, ogg 
den maaksimale annvendelsesttid er 24 timmer for instaallerede flassker (angiveet i brugermmanual samtt 
i mærkkning på prooduktet). 

2. Dagssæættet beståår af et slanngesæt medd 2 slanger med tilkobblinger til flaaskeadapterrne og drå--
bekamre i den ene ende og fælles tilkobling til injeektoren i den anden ennde, hvor deer desudenn 
er en sslange forsyynet med drråbekammeer og spids ((med steril beskyttelseeshætte), soom tilkobless 
en salttopløsning. Tilkoblingerne til flaskeadapternee og injektoren er ikke forsynede med sterilee 
beskytttelsesproppper. Dagssæættet må annvendes til fflere patientter men højst anvendes i 12 timerr 
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og må ikke anvenndes til indggift af mere end 4000 ml (angivett i brugermaanualen). PProduktet err 
mærkeet med ”use for one clinnical sessioon only.” Nåår dagssætteet fjernes frra injektorenn, kasseress 
det, ogg saltopløsningen skiftees. 

3. Patienttsættet besttår af en 1,5 m lang slange med en peristaltisk injektorrkassette, dder indehol--
der en slange lagt over tre små valser, og den perristaltiske pumpeeffektt opnås, når kassettenn 
er tilkoblet injektorren, og mottoren i dennne starter. II den ene eende af patieentsættet eer der en til--
koblingg på injektooren og i deen anden ennde en luerr lock koblinng til patienntens venekkateter. Til--
koblinggsventilen tiil patientenss venekatetter er forsynnet med enn steril prop, men det eer kassette--
tilkoblinngen ikke. PPatientsættet må kun aanvendes til en patientt og højst i 12 timer saamt til mak--
simalt 3 injektioneer (200 ml // injektion) eller 300 mml kontrast (angivet i bbrugermanuualen). Pro--
duktet er mærket med ”for single patiennt use only..” Det er ikkke muligt att genbruge et tidligeree 
anvenddt patientsææt – injektorren er forsyynet med enn alarm, derr går i gangg, hvis man forsøger att 
genindsætte et bruugt patientssæt. 

Ved korrekkt tilkobling af flasker mmed kontrastvæske ogg saltvand, flaskeadaptere og daggssæt til in--
jektoren oppnås et lukkket system - de enestee dele, der sskiftes ud, eer patientsæættet mellemm hver pati--
ent og konntrastflaskerr og saltvanndsposer. DDer sker enn automatissk påfyldning af dagssæt og pati--
entsæt undder kørsel. 
I brugermaanualen er beskrevet, at injektoreen skal renggøres/desinficeres daggligt efter brrug med enn 
alkoholbasseret opløsnning på en kklud. 

Produktraapport omm kontaminationsrissici 

Produktrappport om kontaminatioonsrisici er udarbejdett af produccenten Swisss Medical Care i julii 
2012 på bbasis af testrapporter uudført af too uafhængigge laboratoorier, nemligg Inveresk Research ii 
Skotland (nnu slået sammmen med Charles River Laborattories) og NNamsa France i Lyon, FFrankrig.   

To problemmstillinger bblev undersøøgt af laboraatorierne: 

1. Mulig mmiljømæssig kontaminnering af koontrastmedium og/eller saltopløsnning som føølge af ud--
skiftninng af flaskeaadapter, dagssæt og patientsæt. 

2. Mulig kkrydskontamminering soom følge af smitte fra een inficeret patient til ppatientsæt vved tilbage--
løb til ddagssæt, soom herved kkontaminerees. 

Ad 1. For aat undersøgge om flaskeadaptere kkan give annledning til kkontaminering, blev deer sat et for--
søg op meed 2 flasker kontrastvææske tilkobleet flaskeadaaptere ved sstuetemperr C +/- 2) og 22atur (22 °C 
flasker konntrastvæskee tilkoblet flaaskeadapteere ved højeere temperaatur (36 °C +/- 2) i 24 ttimer. Efter--
følgende ddyrkning af kkontrastvæsske fra flaskkerne viste ingen væksst. 
For at unddersøge muligheden aff antegrad kkontamineriing fra konttrastflasker til dagssætttet, blev ett 
sterilt dagsssæt fyldt mmed kontrasstvæske og efterladt i 224 timer med tilkobling til kontrastfflasker. Derr 
blev efterføølgende tagget prøver fra kontrastvvæsken i daagssættet, og der var ingen væksst. Dernæstt 
blev der fooretaget et 88-timers forssøg, hvor koontrastflaskker blev skifftet 4 gangee i løbet af pperioden forr 
at efterlignne skift af flaasker i løbeet af en norrmal arbejdssdag. Der bblev taget pprøver for hvert flaske--
skift og fra kontrastvææsken i dagssættet efteer 8 timer, oog efterfølgeende dyrkniing viste inggen vækst. 
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”Worst casse”-scenarieer for kontaaminering aaf dagssætt blev ligeleedes afprøvvet i forsøgg, hvor dett 
samlede syystem med saltvand og kontrastvvæske blev undersøgt i en periodee på 24 timer med føl--
gende variiable: 40 flaaskeskift i bbegyndelsenn af de 24 ttimer (for att efterligne mange flasskeskift i lø--
bet af en nnormal arbeejdsdag), enn forsinkelse på 3-5 min mellem fflaskeskift, sskift af 60 ppatientsæt ii 
begyndelseen af de 244 timer (forr at efterliggne mange kontrastinjeektioner i løøbet af en normal ar--
bejdsdag), opvarmninng af kontraastvæsken ttil 37 °C +/- 2. Efter 244 timer blevv saltvand oog kontrast--
væske fra dagssættenne dyrket, oog der blev ikke fundet vækst i noggen af de ovvenfor anføørte forsøg. 

Ad 2. Mulighed for krrydskontaminering blevv undersøgt på det saamlede systtem, hvor dder blev an--
vendt konttrastvæske med lav viiskositet (”wworst case””-scenarie for bakteriel spredningg). Der blevv 
udført forsøg med patientsæt, soom blev åbnet i den paatientnære ende og annbragt i et rreservoir aff 
mikroorgannismer i 2 ttimer (passiv tilkobling), og følgennde 6 mikrooorganismeer blev undeersøgt hverr 
for sig (konncentrationeer 106 CFU eller PFU pr. ml): Staphylococcuus aureus, PProteus mirarabilis, Can--
dida albicaans, Asperggillus niger, bovin diarrré virus (surrogatmodeel for hepatitis C virus)), svinepar--
vovirus (suurrogatmodeel for parvovirus B19). Efter hvert forsøg blevv der taget prøver fra ddagssæt ogg 
patientsætt. I et af forssøgene bleev kontrastvvæske erstaattet af TSBB (et vækstmmedium) foor at se, omm 
der kom væækst af bakkterier ved ddyrkning. I 22 tilfælde såås en retroggrad kontamminering på 5 cm ovenn 
over tilkoblingsventileen i patientssættet, menn der sås ppå intet tidspunkt retrograd kontamminering aff 
dagssæt. 

Vurderingg fra CEI 

Infektionshhygiejniske problematikkker ved anvendelse af kontrastsyystemet til fllergangsbruug: 

1. Kontamminering af tilkoblingerr på flaskeaadapter, tilkoblinger påå dagssæt ssamt kasseette på pati--
entsætt. 

2. Risiko for tilbageløøb ved dysffunktion af ppumpesysteem og injekttor. 

Ad 1. Der er ikke sterrile hætter/ppropper på tilkoblingerrne på flaskkeadapter, ddagssæt ogg kassettenn 
på patientssættet. Denn patientnære tilkoblinggsventil på patientsætttet er forsynnet med en steril prop.. 
Det betydeer, at der err risiko for kontaminerinng af flaskeeadapter, daagssæt og kkassette på patientsætt 
ved til- og afkobling aff disse. Forr at undgå kkontaminering kan mann forsyne ovvennævnte tilkoblingerr 
med sterilee hætter/propper og/eller sørge ffor en grundig oplærinng af det peersonale, der skal an--
vende systtemet. Der er fra producentens side udarbejjdet en udføørlig brugerrmanual, ogg producen--
ten sørger også for praktisk instrruktion og vvejledning i brug af sysstemet. Denn enkelte affdeling skall 
sørge for aat udarbejdee en lokal vvejledning i korrekt hyggiejnisk håndtering i saamarbejde mmed den lo--
kale hygiejjneorganisaation. 

Ad 2. Hvis pumpesystemet ikke kan genereere det nødvvendige oveertryk, er innjektoren uddstyret medd 
tryksensorer, der reaggerer på trykfald, og injjektoren stoopper autommatisk. Teorretisk set kaan der – ef--
ter CEI`s vvurdering – være en mminimal risikko for tilbaggeløb ved ddysfunktion af pumpe og injektor, 
men ifølgee producenteen er dette ikke muligt af følgendee grunde: 

1. I hvile (før eller eefter en injeektion, hvorr patienten er forbunddet til patienntsættet), eer systemett 
konstruueret til at foorhindre tilbbageløb vedd at have enn peristaltissk kassette, der forbliveer lukket opp 
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til et tryyk på 2 barr (ca. 29 PSSI). De tre valser i kasssetten fasttholder afkleemning af ppatientslan--
gen. DDette tryk påå 2 bar er cca. 75 gangge højere eend det makksimale intrravenøse tryyk, som enn 
patientt kan have, og det giveer en sikkerhhedsfaktor ppå 75 for att forhindre tilbageløb af væske fraa 
patientten til dagsssættet og deermed krydsskontamineering.  

2. Under injektion err systemet konstruereet til at forhindre tilbaggeløb til daggssættet veed hjælp aff 
den lannge patientsslange (1,5 m) samt veed det dynamiske flow fra injektoreen til patienten. 

3. CT ExpprésTM 3D iinjektoren eer også udsstyret med eet mekaniskk ”free wheeel” placeret på motor--
akslen,, som er deesignet til at forhindre eenhver muligg modsatrettet rotationn af motorenn, også vedd 
dysfunktion af injeektoren. Dettte betyder,, at det ikkee er muligt aat anvende en peristalttisk kasset--
te ved modsatretteet rotation aaf motoren, og at kontrrastmiddel oog saltvandd derfor kunn kan flyde ii 
en retnning, dvs. mmod patienteen. 

Såfremt deer ved visueel inspektionn er tegn påå tilbageløb, skal patienntsæt og daagssæt kassseres.  

I CEI´s infoormationsmmateriale ”Infektionshyggiejne ved bbrug af amppuller, hætteeglas, sprøjter, kanylerr 
og infusionnspumper tiil injektion oog infusion”” er der et aafsnit om inffusionspummper, hvori dder står flg. 
rekommanndation:  
”Infusionsssæt, tilkoblinnger og sprrøjte i infusionspumpe anvendes kkun til én paatient.” Dettte er fortsatt 
CEI´s geneerelle anbeffaling, så affvigelse herrfra beror ppå en grundig infektionsshygiejnisk vurdering ii 
hvert enkeelt tilfælde. 

Konklusion 

På basis aaf ovenståennde produkttrapport kann CEI konkludere, at deette systemm kan anvenndes til kon--
trastindgift, såfremt mman er opmæærksom på flg.: 

1. korrektt hygiejnisk håndteringg ved til- ogg afkobling aaf flaskeadaapter, tilkobblinger på ddagssæt ogg 
kassettte på patienntsæt for att undgå konntaminering. Denne prooblematik kkan løses påå to måder:: 
a) at foorsyne alle tilkoblingeer med sterril hætte/proop, b) grundig oplærinng i korrektt hygiejniskk 
håndteering. 

2. i den lookale brugssanvisning sskal der inddgå en vejleedning om kkorrekt hygiejnisk hånddtering, ud--
formet efter aftale med den lookale hygiejjneorganisaation. 

3. kassering af patient- og dagsssæt ved miindste tegn på tilbageløøb. 

CEI har inddgået en afftale med Læægemiddelsstyrelsen omm gensidig orientering vedr. dennne type me--
dicinsk udsstyr, og oveenstående kkonklusion er derfor mmed forbehoold for evenntuelle indsiigelser her--
fra. 
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Fig. 1 
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Fig. 2 
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Fig. 3 
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