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1 Forord

Dette er den 6. reviderede udgave af Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer (NIR) for
genbehandling af fleksible endoskoper.

Denne NIR henvender sig til hospitalernes endoskopiafsnit og evrige afsnit, der udfgrer
endoskopier. NIR henvender sig ogsa til speciallaeger, der udfarer endoskopi uden for
hospitalerne.

Publikationen skal veere en hjeelp for de infektionshygiejniske enheder og andre
sundhedsprofessionelle i forbindelse med udarbejdelse af lokale infektionshygiejniske instrukser
og radgivning vedrgrende genbehandling af fleksible endoskoper.

Der foregar til stadighed et stort udviklingsarbejde i endoskopindustrien. Dette udviklingsarbejde
sker bade pa anvendelsesomradet og pa genbehandlingsomradet. Der er sket en udvidet
automatisering af genbehandlingsprocessen, enkelte endoskoper kan nu steriliseres, og tidligere
anvendte desinfektionsmidler er udfaset.

Der findes nu cystoskoper- og bronkoskoper til engangsbrug, som kan bruges i akutte situationer,
hvor den normale genbehandlingsprocedure ville forsinke udredning og behandling af patienten.

Regelmaessig kvalitetskontrol med vandprever har bade veerdi som kontrol af det enkelte
endoskopiafsnits genbehandlingsprocedure og som identifikation af fejl, der kan veere sket i
genbehandlingsprocessen.

| forbindelse med nybyggeri af hospitaler indfgres nogle steder centrale genbehandlingsenheder.
Dette kan give udfordringer i forhold til at fa iveerksat genbehandling umiddelbart efter, at et
endoskop har vaeret anvendt. Det er vigtigt, at rengeringsproceduren pabegyndes umiddelbart
efter anvendelse af endoskopet, sa biologisk materiale og anden forurening, i forbindelse med
handtering, ikke nar at indtgrre. Transport af bade urene og rengjorte endoskoper er derfor en
udfordring, man ma forsgge at finde en lokal Igsning pa.

Om Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer generelt

Sundhedsministeriet ansker med udgivelsen af Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer (NIR)
et enstrenget system af retningslinjer, der sikrer en ensartet evidensbaseret infektionshygiejnisk
forebyggende indsats i hele det danske sundhedsveesen.

NIR er udarbejdet og udgivet af Central Enhed for Infektionshygiejne (CEIl), Statens Serum Institut i
samarbejde med infektionshygiejniske eksperter inden for emneomradet.

NIR er systematisk udarbejdede anbefalinger, der kan anvendes af fagpersoner, nar de skal treeffe
beslutning om retningslinjer for passende og korrekt sundhedsfaglig ydelse i specifikke
infektionshygiejniske situationer.

NIR er anbefalinger — ikke lovkrav, men der skal tungtvejende argumenter for ikke at fglge de

nationale retningslinjer. Anbefalingerne gives pa baggrund af litteraturstudier fortrinsvis baseret pa
nyere internationale og nationale guidelines, strukturerede reviews samt metaanalyser om emnet.
Den anvendte litteratur er evidensklassificeret i henhold til Sekretariat for Referenceprogrammer?.
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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’.

Pa omrader, hvor der ikke er fundet 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 "bar” og er angivet med rekommandationsstyrke D.

| tilfeelde, hvor anbefalinger er baseret pa: 1) gaeldende lovgivning, 2) en konsensusbeslutning om
god Klinisk praksis (baseret pa fx andre NIR-publikationer), eller 3) de anvendte vurderede
guidelines er suppleret med et “flueben” (DV), er anbefalingerne ophzevet til et "skal” jf. Sekretariat
for Referenceprogrammer?.

NIR for genbehandling af fleksible endoskoper er desuden baseret pa anbefalingerne i NIR om
generelle infektionshygiejniske forholdsregler i sundhedssektoren. Som supplement og til
uddybning kan der henvises til andre NIR inden for infektionshygiejne — se dem alle pa SSI.dk/NIR.

Leesevejledning

e Afsnit 2 og 3 beskriver opbygning/design af fleksible endoskoper og generelle forhold
omkring smitte med disse.

e Afsnit 4, 5 og 6 omhandler genbehandling af endoskoper, faciliteter til genbehandling og
endoskopvaskemaskiner samt kombinerede tgrre-opbevaringsskabe.

e Afsnit 7 gar i dybden med de enkelte endoskoptyper og anbefalinger for genbehandling af
disse, og anbefalingerne er samlet i et oversigtsskema (Bilag 1).

e Afsnit 8 omhandler oplaering/treening.
e Afsnit 9 gennemgar kvalitetssikring af genbehandlingen.

e Bilag 1 er en oversigt over hovedtyper af fleksible endoskoper, genbehandling af disse
samt ekstraordinaer procedure.

e Bilag 2 er et forslag til tjekliste/ auditskema.

Retningslinjen er udarbejdet af en arbejdsgruppe under Central Enhed for Infektionshygiejne med
felgende sammenseetning:

e Anne Marie Mikkelsen, hygiejnesygeplejerske, Infektionshygiejnisk Enhed, Amager og
Hvidovre Hospital, Region Hovedstaden.

e Mitte Imhoff Lyse, hygiejnesygeplejerske, Infektionshygiejnisk Enhed, Klinisk Mikrobiologisk
Afdeling, Region Sjeelland.

o Liselotte Bagelund, hygiejnesygeplejerske, Infektionshygiejnisk Enhed, Klinisk Mikrobiologi,
Aarhus Universitetshospital, Region Midtjylland.

e Dorte Fromberg, hygiejnesygeplejerske, Infektionshygiejnen, Region Nordjylland.

e Hanne Hgjvang, hygiejnesygeplejerske, Klinisk Mikrobiologisk Afdeling, Odense
Universitetshospital, Region Syddanmark.

e Mette Damkjeer Bartels, overleege, driftsleder af MRSA VidenCenter, Klinisk Mikrobiologisk
Afdeling 445, Hvidovre Hospital; Dansk Selskab for Klinisk Mikrobiologi (DSKM).
e Sanne Vibeke Hosholm Dragsted, hygiejnesygeplejerske, Klinisk Mikrobiologisk Afdeling,

Herlev og Gentofte Hospital, Region Hovedstaden; Fagligt Selskab for
hygiejnesygeplejersker (FSFH).
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Laura Frisenfeldt Jakobsen, Akademisk Medarbejder, Enhed for Leegemiddelsikkerhed &
Medicinsk Udstyr.

Michele Zaugg Hansen, Akademisk Medarbejder, Leegemiddelstyrelsen, Enhed for
Leegemiddelsikkerhed og & Medicinsk Udstyr.

Henrik Simonsen, civilingenigr, Koncern HR, Fysisk Arbejdsmilja, Region Midt;
Regionernes Kemikaliesamarbejde (REKS).

Palle Nordblad Schmidt, overlaege, Endoskopiafsnit 332, Gastroenheden, Hvidovre
Hospital; Dansk Selskab for Gastroenterologi og Hepatologi (DSGH).

Birgitte Hingelberg, sygeplejerske, Klinik for kikkertundersggelser, Aarhus
Universitetshospital, Region Midt.

Sine Carge Storm, sygeplejerske, Klinik for kikkertundersggelser, Aarhus
Universitetshospital, Region Midt.

Mona Nuppenau, sygeplejerske, Kirurgisk Afsnit — Endoskopiafsnittet, Hospitalsenheden
Vest.

Tina Pamperin, sygeplejerske, Endoskopien, Herlev og Gentofte Hospital, Region
Hovedstaden.

Judith Schjelde Brixen, sygeplejerske, Lungemedicinsk Ambulatorium, Bispebjerg og
Frederiksberg Hospital, Region Hovedstaden.

Christian Stab Jensen, akademisk medarbejder, CEl, SSI.
Anne-Marie Andersen, hygiejnesygeplejerske, CEIl, SSI.
Elsebeth Tvenstrup Jensen, overlaege, CEIl, SSI.

Jette Houlind, hygiejnesygeplejerske, CEI, SSI (2017-2018).
Anne Kjerulf, overlaege, CEl, SSI.
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2 Indledning

Fleksible endoskoper er instrumenter med en meget kompliceret opbygning. Fleksible endoskoper
kan opdeles i flere typer med forskellig opbygning afhaengig af anvendelsesomrade. Den generelle
opbygning af et fleksibelt endoskop med kanaler og optik er illustreret i figur 1 og 2. Som det
fremgar af figurerne, kan endoskopet eksempelvis have 4 kanaler: Biopsi/suge-kanal, luftkanal,
vandkanal samt en ekstra vandkanal ("water-jet”). Fer anvendelse kan det fleksible endoskop
tilsluttes en endoskopisgjle med en vandflaske (forbundet med savel luft- som vandkanal), en
luftpumpe og en lyskilde (oftest integrerede med forbindelse til luftkanalen) samt en suge-beholder
(forbundet med biopsi/suge-kanalen).

Figur 1. Skematisk tegning af et fleksibelt endoskop og dets tilbehor.
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Copyright Olympus Danmark A/S.
Figur 2. Skematisk tegning af et fleksibelt endoskops distale ende.
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Fleksible endoskoper er komplekse flergangsinstrumenter, der kraever stor omhyggelighed i
forhold til genbehandling. Langt de fleste fleksible endoskoper er varmelabile og taler derfor ikke
autoklavering. | stedet foretages en genbehandlingsproces, der skal sikre at endoskopet er rent,
for det anvendes til den naeste patient.

Risikoen for at padrage sig en infektion i forbindelse med en endoskopi er meget lille, det store
antal endoskopier taget i betragtning??.

Da alle mennesker kan udggre en potentiel smitterisiko, skal man som hovedregel fglge de
generelle infektionsforebyggende retningslinjer, nar man arbejder med patienter/borgere, som skal
have foretaget endoskopi.

Det kan have fatale konsekvenser, hvis der er svigt i procedurerne for genbehandling af
endoskoperne. Svigt kan fx skyldes, at personalet ikke er tilstreekkeligt oplaert i
genbehandlingsprocessen, at endoskoperne har finesser, som er vanskelige at rengere, eller at
der eksempelvis er indkgbt endoskoper med en ekstra kanal, som personalet ikke har veeret
opmaerksom pa. Forkert handtering af endoskopet kan ogsa veere arsag til svigt i
genbehandlingen.

| forbindelse med endoskopi er der set eksempler pa overfarsel af hepatitisvirus B og C (isaer
hepatitis B) via genbrug af sprajter, kanyler og flerdosisheetteglas*®.

Et andet eksempel er smitte med carbapenemase-producerende Enterobacteriaceae (CPE) pa
grund af insufficient rengaring af duodenoskoper med vippe og elevatorkanal, da disse er seerligt
vanskelige at rengare®

Pa et dansk hospital var man i 2012 bekymret for, at flere end 700 patienter, som havde faet
foretaget endoskopisk undersggelse, kunne veaere blevet udsat for smitte. De mange patienter var
blevet undersggt med et endoskop, som var genbehandlet i en endoskopvaskemaskine med en
defekt adaptor. Den defekte del pa maskinen blev straks udskiftet, og man undersggte, hvor vidt
der forela positive bloddyrkninger pa de bergrte patienter. Der blev ikke konstateret viral smitte.
Den pagaeldende endoskopvaskemaskine var blevet solgt i flere lande, men der blev ikke
rapporteret om lignende fejl pa andre maskiner’.

Pa baggrund af endoskopernes komplekse opbygning anbefales det, at der sker en fortlabende
opleering og treening af personale, som er involveret i genbehandlingsprocedurerne?8°. Der skal
veere klare og opdaterede lokale instrukser, og personalet skal have kendskab til basale elementer
inden for infektionshygiejne, mikrobiologi og anvendelse af kemiske produkter.

Generelle infektionshygiejniske forholdsregler skal altid anvendes og efterleves for at hindre
overfgrsel af infektion fra patient til patient og fra patient til endoskopipersonale (se NIR om
generelle forholdsregler™).

Udviklingen af endoskopiteknologien har gget de diagnostiske og behandlingsmaessige muligheder
betragteligt og gjort det muligt at udvikle minimalt invasive kirurgiske procedurer med kortere
indlaeggelsestid og feerre postoperative komplikationer til folge.
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De fleste fleksible endoskoper er fremstillet af en kombination af flere typer materialer. Temperatur
over 60°C pavirker materialerne pa forskellig vis, hvilket vanskeligggr sterilisation ved
dampautoklavering. Materialevalg og design af fleksible endoskoper med lange tynde kanaler i
vekslende antal udfordrer udferelse af en sufficient rengarings- og desinfektionsprocedure.

Jaevnfer Spaulding’s klassifikation (modificeret udgave), skal udstyr genbehandles som anvist i
Tabel 1. Varmedesinfektion svarer til desinfektion med maksimal antimikrobiel effekt og skal
foretraekkes. Dette gaelder ogsa for fleksible endoskoper. Dog bgr cystoskoper og bronkoskoper
steriliseres efter desinfektion, hvis de taler dette. Begrundelsen er, at disse endoskoper anvendes i
kroppens sterile hulrum (bleere og luftveje)'.

Tabel 1. Krav til rengering / desinfektion / sterilisation af fleksible endoskoper efter
modificeret udgave af Spaulding’s klassifikation.

Endoskop- Udstyrets Eksempler Genbehandling

kontakt med klassifikation

lkke sterile Semikritisk e Laryngo- og e Hvis der anvendes

slimhinder nasopharyngoskoper overtraek skal
uden kanaler, med eller desinfektion minimum
uden overtraek, som er veere med
CE-maerket og eventuelt desinfektionsmiddel
ogsa FDA-godkendt med medium
overtraek antimikrobiel effekt, fx

sterilfiltreret alkohol (70-
85% v/v) umiddelbart
efter brug. Maskinel
desinfektion efter
dagens program
anbefales

e Hvis der ikke anvendes
overtreek, skal
desinfektion forega i
endoskopopvaske-
maskine eller med
desinfektionsmiddel
med maksimal
antimikrobiel effekt

lkke sterile Semikritisk « Laryngo- og « Renggring og
slimhinder nasopharyngoskoper desinfektion med
med kanaler maksimal antimikrobiel
e Intubationsskoper effekt
e Gastro- og koloskoper e Endoskoper med

kanaler skal altid
desinficeres i
endoskopvaske-
maskine tilkoblet dertil
egnede studser

§ STATENS NIR Endoskoper CEI 6.2 udgave 2021 10
=] SERUM

INSTITUT




Ikke sterile
slimhinder

Semikritisk
med kritisk
delprocedure

Endoskoper til:
e ERCP

e PEG/PEJ

e EUS-FNA

Renggring og
desinfektion med
maksimal antimikrobiel
effekt

Endoskoper med
kanaler skal altid
desinficeres i
endoskopvaske-
maskine tilkoblet dertil
egnede studser

Sterile hulrum
eller sterilt veev

Kritisk

e Bronkoskoper
e EBUS

e Cystoskoper

e Ureteroskoper

Renggring og
desinfektion med
maksimal antimikrobiel
effekt og aseptisk
handtering

Endoskoper med
kanaler skal altid
desinficeres i
endoskopvaske-
maskine tilkoblet dertil
egnede studser

Hvis endoskoperne
taler det, bar de
efterfelgende
steriliseres

e NOTES

Rengering, desinfektion
og sterilisation eller
brug af sterile
godkendte overtraek

ERCP: Endoskopisk retrograd cholangio-pankreatikoskopi; PEG/PEJ: Perkutan endoskopisk gastro-
/jejunostomi; EUS-FNA: Endoskopisk ultralyd med finnalsaspiration. NOTES: Natural Orifice Translumina
Endoscopic Surgery. EBUS: Endobronchial Ultrasound.

Kvaliteten af handtering, rengering, desinfektion og sterilisation af fleksible endoskoper anbefales

overordnet sikret og dokumenteret ved hjeelp af felgende elementerd®12;

e Audit pa efterlevelsen af de Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer for
genbehandling af fleksible endoskoper

o Dokumentation for, at det personale, der udfgrer genbehandling af fleksible endoskoper, er

tilstraekkeligt uddannet og vedligeholder deres uddannelse

e Logbager for endoskoper, endoskopvaskemaskiner og terre-opbevaringsskabe

e Mikrobiologisk kontrol (vandpraver) af fleksible endoskoper med relevant rapportering

o Stillingtagen til konsekvenser af afvigende kontrolprgver. Fx lukning for undersggelser i en
periode, tiltag til at korrigere eventuelle afvigelser og dialog med producenter/leverandarer

af endoskopvaskemaskiner.
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3 Forebyggelse af infektion og andre komplikationer

3.1 Smitteoverforsel

Smitte afhaenger af flere faktorer, og den grundlaeggende model for smitteforhold kaldes
"Smittekaeden”, som er beskrevet indgaende i NIR om generelle forholdsregler'™ og i NIR om
supplerende forholdsregler ved baerertilstand og infektioner's.

Smitteoverfgrsel i forbindelse med endoskopi er veldokumenteret, men sjeeldent forekommende.
Smittemaderne er primaert indirekte kontaktsmitte via forurenede heender eller kontamineret
udstyr/inventar samt inokulationssmitte via udstyr kontamineret med blod, kontaminerede kanyler
eller kontamineret i/v-medicin. Drabesmitte kan forekomme ved manuel rengering af endoskoper,
hvor der er risiko for steenk og sprgijt til personalets slimhinder i ansigtet'*.

Som vist i Tabel 2 kan smitteoverfgrsel inddeles i tre kategorier med angivelse af principper for
forebyggelse af smitteoverfgrsel i forbindelse med fleksibel endoskopi.

Tabel 2. Smitteoverforsel i forbindelse med fleksibel endoskopi og forebyggelse af dette.

Smitteoverforsel ved fleksibel endoskopi Forebyggelse af smitteoverforsel
Eksogene infektioner er forérsaget af: e Valideret procedure til renggring og
e Mikroorganismer, som overfgres mellem desinfektion af fleksible endoskoper

patienter eller til en patient med ikke e Rengering og desinfektion af fleksible

sufficient rengjorte fleksible endoskoper og endoskoper méa kun foretages af personale,
tilbehar der har gennemgaet instruktions- og

e Mikroorganismer overfgrt fra patient til opleeringsprogram
patient pa grund af en manglende
adskillelse af rene og urene omrader pa
endoskopistuen

e Generelle infektionshygiejniske
retningslinjer skal fglges med seerlig veegt

pa
e Klar adskillelse af rene og urene procedurer

e Heetteglas/ampuller med i/v-medicin og
vaesker anvendes kun til én patient

Endogene infektioner er forarsaget af: e Proceduremaessige foranstaltninger under
e Patientens egne mikroorganismer i endoskop
forbindelse med et storre eller mindre « Evidensbaseret antibiotikaprofylakse

traume af en slimhinde under endoskopien

Infektioner overfort fra patienter til o Generelle infektionshygiejniske
personale og fra personale til patienter pa retningslinjer skal fglges, herunder
et endoskopiafsnit anvendelse af vaernemidler og minimering

af risikoen for stik- og skaereuheld

¢ Personale, som genbehandler endoskoper,
kan tilbydes relevant vaccination (fx
hepatitis B)
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3.2 Endoskopirelaterede infektioner

3.2.1 Eksogene infektioner — generelt

Ved eksogene infektioner i forbindelse med endoskopi forstas infektioner forarsaget af
mikroorganismer, som er tilfart patienten ude fra, fx via et fleksibelt endoskop eller tilbehgar®.

Savel eeldre som nyere studier underbygger hypotesen om, at det er biofiimdannelsen, som udggr
den starste risiko for infektion. Studier underbygger ligeledes, at der er ringe risiko for at fa overfart
virale eller bakterielle infektioner med et fleksibelt endoskop, der er sufficient rengjort og
desinficeret'®17:18,

Hovedarsagerne til mangelfuld rengering og desinfektion af fleksible endoskoper (og dermed @get
risiko for infektioner hos patienter) er de samme bade i Danmark og internationalt’®2°:

e Manglende kompatibilitet mellem fleksible endoskoper og endoskopvaskemaskiner og/eller
mellem maskine og desinfektionsmiddel?

e Manglende fortrolighed med rengerings- og desinfektionsprocessen for alle afsnittets
fleksible endoskoper

e Manglende formel opleering/uddannelse pa omradet (specielt anvendelse af fleksible
endoskoper med ekstra kanaler kan vaere et problem)

e Defekte eller ikke optimalt fungerende endoskopvaskemaskiner, (som ikke kan forebygge
biofilmdannelse og fjerne biofilm fra fleksible endoskopers kanaler)?’

e Reservoir af mikroorganismer i fleksible endoskoper grundet fejlkonstruktion eller
beskadigelse af kanaler med defekt tilbehgr??2324,

Bakterielle infektioner

| Tabel 3 er de beskrevne infektioner relateret til fleksibel endoskopi fra 1987-2017 klassificeret
som:

e Infektioner eller pseudoinfektioner med mikroorganismer, der helt eller delvis kan fijernes
ved en manuel rengaring

¢ Infektioner eller pseudoinfektioner med biofiimdannende bakterier.

Eksogene infektioner med Pseudomonas aeruginosa, der kan opsta i forbindelse med endoskopisk
retrograd cholangiopancreaticografi (ERCP), er forbundet med en hgj mortalitet. | de senere ar er
der set udbrud med carbapenemase-producerende Enterobacteriaceae (CPE) efter ERCP pa trods
af, at retningslinjerne for genbehandling af endoskoperne er blevet fulgt®?®. Duodenoskoper, som
anvendes ved ERCP, er meget sveere at renggre og desinficere pa grund af en snaever
elevatorwire-kanal. Kanalen er ofte saede for biofilmdannelse, og det er bakterier herfra eller fra
vippen, som kan overfgres til patienten. Selv om der inden for det sidste arti er markedsfart
duodenoskoper med forseglet elevatorwire kanal, som ikke skal rengares, kraever endoskopernes
distale ende stadig meget omhyggelig rengering?6-2’.

Der er ikke beskrevet overfgrsel af Clostridium difficile eller andre sporedannende bakterier ved
endoskopi. Sporer fiernes ved den manuelle og maskinelle renggring og draebes af de
desinfektionsmidler, der hyppigst anvendes til dekontaminering af fleksible endoskoper.
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Virusinfektioner

Risiko for viral smitteoverfarsel under endoskopi er lille?,

| Danmark kommer bloddonorer i karantaene for blodtapning i 6 maneder efter udfart endoskopi
med anvendelse af bgjelige instrumenter for at forebygge eventuel inokulationssmitte. Hvis der
foreligger en negativ NAT-test (nukleinsyre-test) for hepatitis C virus, er tappepausen dog kun pa 4
maneder?°.

Hepatitis C

To rapporter beskriver 8 tilfeelde af hepatitis C virus transmission i forbindelse med endoskopi®, og
i begge rapporter indgar insufficient rengering og desinfektion af fleksible endoskoper og tilbehgr?'.
Smitteoverfgrslen kunne ogsa skyldes kontaminering af kanyler og multidosis-medicinflasker
grundet manglende adskillelse af rent og urent %28, Hepatitis C virus transmission er endvidere
beskrevet ved hygiejnisk uhensigtsmaessig handtering af pumpe tilsluttet den ekstra skyllekanal pa
koloskoper.

| fire case-control studier med selvrapporterede risikofaktorer er der beskrevet en sammenhang
mellem biopsitagning ved endoskopi og erhvervet hepatitis C°.

Hepatitis B

Der er beskrevet 5 tilfeelde af smitteoverfgrsel med hepatitis B virus, hvor et af disse sandsynligvis
er erhvervet ved endoskopi. | seks studier, hvor 223 patienter fik udfert endoskopi med et fleksibelt
endoskop eksponeret for hepatitis B virus, fandtes ingen serologiske tegn pa hepatitis B virus
smitte efter 6 maneder®.

Andre virus

Efter introduktion af fuldt vask- og desinficerbare fleksible endoskoper er der ikke pavist
smitteoverfgrsel af Human Immundefekt Virus (HIV) eller andre virus ved fleksibel endoskopi,
bortset fra de virus, der er beskrevet ovenfor?,

Prioner

Der er ikke beskrevet overfgrsel af prionsygdom ved endoskopi.

| engelske retningslinjer for genbehandling af fleksible endoskoper er forholdsreglerne ved
prionsygdom beskrevet, da England har haft/har en hgj forekomst af variant Creutzfeldt-Jacob
sygdom (vCJD)*. Da denne sygdom ikke er set i Danmark, beskrives disse forholdsregler ikke her.

3.2.2 Endogene infektioner

Ved endogene infektioner i forbindelse med endoskopi forstas infektioner med patientens egne
mikroorganismer forarsaget af et traume pa slimhinden eller gennembrud af denne i forbindelse
med instrumentering®:.

De endogene infektioner kan opdeles i to hovedgrupper:

o Lokale infektioner i det endoskoperede omrade (fx i forbindelse med PEG og ERCP)

e Infektioner sekundeert til en bakterisemi fremkaldt af en endoskopisk procedure (fx infektigs
endokarditis).

3.2.3 Pseudoinfektioner

Pseudoinfektioner forekommer ved mikrobiel forurening af et prevemateriale under endoskopi®*.
Mikroorganismer eller DNA fra det anvendte, men utilstraekkeligt rengjorte fleksible endoskop, har
medfgrt falsk positive patientpraver med Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa,
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Legionella pneumophila, mykobakterier og Helicobacter pylori. Konsekvensen af en
pseudoinfektion kan veere ungdvendig antibiotikabehandling og ressourcekraevende

udbrudsopsporing.

Tabel 3. Hyppigst beskrevne mikroorganismer pavist ved eksogene infektioner og
pseudoinfektioner relateret til fleksibel endoskopi (1987-2017).

Mikroorganismer ved
infektioner

Mikroorganismer ved
pseudoinfektioner

Gastroskopi

H. pylori
P. aeruginosa

H. pylori

ERCP

P. aeruginosa
Acinetobacter spp.
Klebsiella spp.
Carbapenemase-
producerende
Enterobacteriaceae (CPE)
(Hepatitis B)

Koloskopi

Hepatitis C
(Hepatitis B)

Bronkoskopi

M. tuberculosis
P. aeruginosa

M. tuberculosis

P. aeruginosa

Atypiske mykobakterier
Andre vandbakterier
Svampe

Cystoskopi

P. aeruginosa

Biopsitagning

Hepatitis C
H. pylori

H. pylori

Mikroorganismer markeret med fed skrift er biofimdannende.

3.3 Smitteoverforsel mellem personale og patienter

3.3.1 Smitteoverfarsel fra patienter til personale

| 12 studier er der sammenlignet med kontrolgrupper fundet en agget incidens af Helicobacter pylori

hos hospitalspersonale og specielt hos personale tilknyttet et endoskopiafsnit®®2°. Dette har dog
ikke kunnet pavises i 4 andre studier®®. Under den manuelle rengaringsprocedure af et fleksibelt

endoskop er der stor risiko for, at personalet far draber af forurenet vand i ansigt og gjne™.

3.3.2 Smitteoverfarsel fra personale til patienter

Der er ingen dokumenterede tilfaelde af smitteoverfgrsel fra endoskopipersonale til patienter.

3.4 Specielle procedurer med infektionshygiejniske problemstillinger

Visse endoskopiske procedurer frembyder en gget risiko for procedurerelaterede infektioner.
Feelles for dem er, at der ved proceduren enten sker en gennembrydning af vaeggen i mave-
tarmkanalen og dermed risiko for transport af tarmbakterier til sterile veev, eller at instrumenter

g STATENS
=y SERUM
o (NSTITUT

NIR Endoskoper CEIl 6.2 udgave 2021

15



indfgres i normalt sterile hulrum i kroppen. Ved anleeggelse af PEG/PEJ-sonde er der risiko for
udvikling af peristomale infektioner med bade hudbakterier og bakterier fra mave-tarmkanalen. Det
er i den sammenhaeng dokumenteret, at sondeanlaeggelse med sakaldt "introducer’-teknik/"push”-
teknik, hvor sonden indfares i stikkanalen fra hudsiden medfarer feerre infektioner end
sondeanlaeggelse med "pull’-teknik, hvor sonden treekkes pa plads efter passage af mundhule,
svaelg, og spisergr og mavesaek®. Ved endoskopisk ultralyd med cystepunktur er der iseer risiko
for sekundaer cysteinfektion, hvis cysten ikke tammes helt. Ved peroral endoskopisk myotomi
(POEM) gennembrydes slimhinden i spisergret (risikoprocedure).

Ved kombinerede laparoskopisk-endoskopiske procedurer, fx ERCP gennem perkutan port hos
gastric by-pass opererede patienter eller laparoskopisk assisteret endoskopisk polypektomi, er der
risiko for forurening af peritoneum. Ved ERCP og ved kolangioskopi (direkte endoskopi i
galdevejene) med efterfglgende utilstraekkelig draenage er der hgj risiko for ascenderende
kolangitis med bakterizemi. Endelig tyder studier pa, at endoskopiske procedurer i colon hos
patienter i kontinuerlig peritonealdialyse medfarer en aget risiko for peritonitis, hvorfor man bade
anbefaler at peritoneum temmes for dialyseveeske fgr proceduren, og at der gives profylaktisk
antibiotisk behandling®’.

3.5 Kemiske skader og allergiske reaktioner

Kemisk colitis, af op til en uges varighed med karakteristiske lokale og radiologiske forandringer, er
beskrevet efter endoskopi med fleksible endoskoper desinficeret med glutaraldehyd383°,
hydrogenperoxid*® og hydrogenperoxid/pereddikesyre*'. Det skal bemaerkes, at der tilsaettes sma
maengder pereddikesyre til skyllevandet i nogle endoskopvaskemaskiner.

| alt 9 anafylaktiske reaktioner er iagttaget hos 4 patienter med cancer vesicae efter gentagne
cystoskopier med fleksible endoskoper desinficeret med ortho-phthalaldehyd (Cidex OPA®)*2. Det
frarades derfor, at produktet anvendes til desinfektion af fleksible cystoskoper.
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4 Alment om renggring, desinfektion og sterilisation

Rengering, desinfektion og sterilisation af medicinsk udstyr tilsigter at:

o formindske risiko for at overfgre smitte til patienter og personale under brug og kontakt
med det anvendte udstyr

e mindske risiko for at udstyret kontaminerer (forurener) preavemateriale fra patienter med
falsk positive praveresultater til falge (pseudoinfektion).

Renggringen, bade den manuelle og den maskinelle, er den vigtigste procedure ved
dekontaminering af et fleksibelt endoskop. Hvis et endoskop ikke, umiddelbart efter brug, rengeres
omhyggeligt bade ind- og udvendigt, vil det ikke vaere muligt at gennemfare den efterfalgende
desinfektion samt eventuelle sterilisation med tilstraekkelig effekt®. Det er saledes den forudgaende
rengering, der er afggrende for, at den samlede proces med sikkerhed fjerner risiko for smitte og
falsk positive mikrobiologiske undersagelser.

4.1 Manuel lekagetest

Selvom de anvendte endoskopvaskemaskiner udfgrer en laekagetest som en del af rengarings- og
desinfektionsprogrammet anbefales det, at man udferer en manuel lzekagetest efter producentens
anvisninger, forud for den manuelle renggring af endoskopet.

Fordelen ved rutinemaessig udfgrelse af manuel laekagetest, som i gvrigt kun tager kort tid at
udfere, er, at der vil opsta faerre og mindre skader pa endoskoperne og dermed lavere
reparationsomkostninger.

Ved laekagetesten pustes endoskopet op med Iuft, far det laegges ned i det fyldte kar, hvor man
tiekker, om der kommer bobler, som indikerer en uteethed. En utzethed vil kunne forveerres under
den maskinelle genbehandling. Den automatiske laekagetest skal betragtes som et supplement til
den manuelle lzekagetest*®.

4.2 Renggring

Ved renggring tilsigtes fjernelse af al synlig forurening og en reduktion af antallet af
mikroorganismer. Grundig renggring vil fierne de fleste mikroorganismer, men
rengg@ringsproceduren, og den efterfglgende handtering, kan tilfare nye mikroorganismer til
endoskopet. Nogle endoskoper og instrumenter er sa vanskelige at rengare, at en del af
proceduren ma forega i et ultralydskar med lag og tilsat et passende detergent ved temperatur pa
40-45°C. Er en effektiv renggring ikke mulig (fx biopsiteenger), begr der anvendes engangsudstyr,
som kasseres efter brug.

Anbefaling for renggring
e Alle endoskopets kanaler skal renggres
e Kanaler renggres ved hjeelp af barster (engangsbgrster bar foretrackkes)

e Kanaler kan alternativt renggres med fiberkugler, som er sma bgrster i kugleform, der
suges igennem kanalerne. Fiberkugler kasseres efter brug.
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Undersagelser viser, at kuglerne er lige sa effektive som bgrster og maske arbejdsmiljgmaessigt
kan veere en fordel, da denne metode kan vaere med til at reducere meengden af ensidigt gentaget
arbejde**. Fiberkuglerne anvendes i dag i flere endoskopienheder. Veelger man denne metode, er
det vigtigt, at starrelsen pa fiberkuglerne passer til lumen i endoskopernes kanaler®.

Mange mikroorganismer kan overleve og opformeres i detergenter. Det er derfor vigtigt, at der
anvendes rent, frisktappet vand og detergent til hver renggringsprocedure, og at
renggringskarret/vasken renggres mellem hvert endoskop.

4.2.1 Detergenter
Detergenter, som anvendes i Danmark, kan opdeles i to hovedgrupper efter indhold:
e Enzymholdige detergenter
¢ |kke enzymholdige detergenter med eller uden alkaliske (basiske) indholdsstoffer.

Brugsoplgsning med detergent skal veere laviskummende og klar. Det gaelder ogsa et detergent,
der anvendes i et ultralydskar med lag. Det er vigtigt, at man kan se instrumentet for at undga
skader pa heender ved handtering, og at man kan se, om der fortsat kommer synligt snavs ud af
endoskopet.

Enzymatiske detergenter indeholder en eller flere typer enzymer, som fx protease (spalter
proteiner), amylase (spalter stivelse) og lipase (spalter fedtstoffer). Det er vigtigt, at
producentens/leverandgrens angivelse af temperatur, koncentration og kontakttid overholdes.

Svagt alkaliske detergenter kan anvendes til rengering af fleksible endoskoper. En alkalisering af
et detergent optimerer fijernelsen af organisk materiale.

Detergenter, der anvendes ved den manuelle rengering, skal effektivt kunne fijerne organisk
materiale og bakterier fra fleksible endoskopers ydre og indre overflader. Detergenter, der
anvendes ved vaskeproceduren i endoskopvaskemaskinerne, skal kunne fjerne biofilm fra
overflader pa fleksible endoskoper. Man kan ikke forvente begge egenskaber hos et og samme
detergent. Et detergent, der anvendes ved vaskeproceduren i endoskopvaskemaskinerne, er
derfor normalt ikke egnet til brug ved den manuelle rengering af et fleksibelt endoskop.

Detergenter skal veere kompatible med det fleksible endoskop og med endoskopvaskemaskinen.
Det er vigtigt, at detergentoplasningen blandes i overensstemmelse med
producentens/leverandgrens forskrifter, hvad angar koncentration, temperatur mve.

4.2.2 Skyllesystemer som kan anvendes i forbindelse med den manuelle rengering af
fleksible endoskoper med kanaler

Der findes forskellige typer automatiske eller semiautomatiske skyllesystemer, som kan anvendes i
forbindelse med den manuelle renggring af fleksible endoskoper med kanaler*®. Disse ma ikke
anvendes som en erstatning for den manuelle rengaring, da endoskoperne under alle
omstaendigheder skal rengeres med bgrster, fiberkugler eller lignende.
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Anbefaling for skyllesystemer

e Alle slanger, der benyttes til gennemskylning af det enkelte endoskop, bgr veere
engangsslanger eller kunne varmedesinficeres pa egnet studs i instrumentvaskemaskine
efter hver brug

e Ved anvendelse af flergangsslanger bgr man sikre, at disse er rene og uden saeberester
o Veesketilfarsel skal ske fra en ren vaeskebeholder tilsat enzymsaebeoplasning
e Skyllevandet ma ikke recirkuleres/genbruges

e Det kontrolleres, at der Igber enzymsaebeoplgsning ud af alle endoskopets kanaler. Hvis
ikke, er en kanal muligvis blokeret, og endoskopet skal renggres manuelt igen.
Gennemskylningsprocessen med enzymsaebeoplasning skal derefter gentages.
Veesketilfarselsslange og maskinen renggres udvendigt dagligt

o Efter brug foretages indvendig rengering/desinfektion af skyllesystemet ved, at
vaesketilfarselsslangen placeres i en beholder med egnet "high-level’
desinfektionsvaeske (se NIR om desinfektion i sundhedssektoren), som pumpes gennem
skyllemaskinen. Herefter foretages gennemskylning med rent, frisktappet vandhanevand
fra den kolde hane

e Alle slanger skal tarre indvendigt og udvendigt efter dagens brug jf. lokale retningslinjer.

4.3 Desinfektion

Anbefaling for desinfektion
e Maskinel desinfektion anbefales frem for henstandsdesinfektion og overfladedesinfektion

e Endoskoper med kanaler skal altid desinficeres maskinelt i en egnet
endoskopvaskemaskine (se afsnit 6.1)

¢ Kun ved visse typer endoskoper uden kanaler kan man eventuelt anvende
overfladedesinfektion i form af aftarring med desinfektionsklude ("high-level”
desinfektion) eller henstandsdesinfektion, hvis varmedesinfektion ikke er mulig.

Kravet til korrekt desinfektion er, at forekomsten af patogene mikroorganismer reduceres i et
sadant omfang, at det desinficerede udstyr kan handteres eller benyttes uden risiko for infektion
eller pseudoinfektion®. Mykobakterier og en del virus (dog ikke HIV og andre kappebaerende virus)
er modstandsdygtige over for mange kemiske pavirkninger. Der kompenseres for dette ved at age
temperaturen eller indvirkningstiden under desinfektionsproceduren. Det er vanskeligt pa forhand
at vurdere, i hvilken grad risiko for smitte er reduceret efter en given desinfektionsprocedure, fordi
flere faktorer kan have indflydelse pa effektiviteten*’. Uegnede detergenter, for lav
procestemperatur, for kort indvirkningstid eller afvigende pH-veerdi kan saledes forringe effekten af
en desinfektionsprocedure. Derfor skal den valgte form for procedure (maskinel eller manuel) og
kombination af eventuel anvendt kemi og/eller temperatur vaere valideret og dokumenteret*®4°.

De fleste fleksible endoskoper er fremstillet af en kombination af flere typer materialer. Temperatur
over 50-60°C pavirker materialerne pa forskellig vis, hvilket vanskeligggr termisk desinfektion og
sterilisation ved dampautoklavering. Materialevalg og design af fleksible endoskoper, med lange
tynde kanaler i vekslende antal, udfordrer udfarelse af en sufficient rengarings- og
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desinfektionsprocedure. Det er derfor vigtigt at tage dette i betragtning, nar man veelger en given
desinfektionsprocedure for et givent endoskop.

Af miljg- og arbejdsmiljgmeessige hensyn, bar maskinel renggring/desinfektion foretraekkes. Denne
kan enten udferes i endoskopvaskemaskiner ved termokemisk desinfektion ved temperatur over
50°C, safremt endoskopet taler dette eller ved kemisk desinfektion ved temperatur under 50°C. Alle
endoskoper med kanaler skal renggres/desinficeres maskinelt, da dette giver en storre sikkerhed
for, at kanalerne er tilstraekkeligt desinficerede.

Endoskoper uden kanaler (laryngo- og nasopharynxskoper) kan efter forudgaende rengering
desinficeres ved overfladedesinfektion ved aftgrring med et desinfektionsmiddel, der kan
kategoriseres som et produkt med maksimal antimikrobiel effekt ("high-level” desinfektion).
Alternativt kan der anvendes henstandsdesinfektion med et tilsvarende kategoriseret
desinfektionsmiddel. Der kan kun anvendes desinfektion med medium antimikrobiel effekt (fx
sterilfiltreret alkohol 70-85% v/v), hvis der har vaeret brugt CE-maerket og eventuelt ogsa FDA-
godkendt overtraek®.

4.3.1 Termokemisk desinfektion ved temperatur over 50°C

Termokemisk desinfektion ved korrekt temperatur og rette detergent er en meget sikker
desinfektionsmetode, som forhindrer biofiimdannelse. Metoden draeber dog ikke ngdvendigvis
sporer, men disse fiernes ved den samlede vaske- og renggringsproces og udggr derfor en
minimal smitterisiko. Nogle detergenter gger varmedrabet pa mikroorganismer, men
tilstedeveerelsen af protein vil reducere denne effekt vaesentligt.

4.3.2 Termokemisk desinfektion med aldehyder

Termokemisk desinfektion med glutaraldehyd-oplasning (ca. 0,25%, pH <7, temperatur 55-60°C)
har i mange ar veeret den mest udbredte metode til desinfektion af fleksible endoskoper i Tyskland,
Danmark og Nordeuropa i gvrigt. Det ser imidlertid ud til, at det er varme og detergent i
kombination, og ikke glutaraldehyd, der dreeber mikroorganismerne. Saledes er der pavist
desinfektionssvigt over for varmetolerante mikroorganismer ved en desinfektionstemperatur under
59°C i kombination med ikke egnet detergent, trods korrekt koncentration af glutaraldehyd®'.

4.3.3 Kemisk desinfektion ved temperatur under 50°C

Primaert anbefales "persyrer” til maskinel renggring/desinfektion af fleksible endoskoper.
Anvendelse af hhv. glutaraldehyd og ortho-phthalaldehyd bgr udfases, da disse kan medfare
problemer med biofilm. Glutaraldehyd udfases desuden pga. betydelige sundhedsskadelige
bivirkninger*’.

"Persyrer” og klordioxid kan eventuelt anvendes til manuel desinfektion.

"Persyrer”

"Persyrer” er blandingsprodukter bestadende af pereddikesyre, hydrogenperoxid og eventuelt andre
indholdsstoffer. Dokumentation for de enkelte produkter er derfor ngdvendig. "Persyre” er det
dominerende desinfektionsmiddel i de nye endoskopvaskemaskiner pa markedet. "Persyre” er
effektiv over for bakterier og virus ved en indvirkningstid inden for 10 minutter. Desuden er
"persyre” effektiv over for sporer. "Persyre” fikserer normalt ikke protein til fleksible endoskopers
indre og ydre overflader, men proteinfiksering forekommer ved lavt pH. "Persyre” frigar
glutaraldehyd-fikseret organisk materiale pa indre og ydre overflader af fleksible endoskoper (som
om det hgvles af). Det kan saledes vare problematisk at skifte mellem forskellige
desinfektionsmidler®®2. Dette gar sig specielt geeldende ved anvendelse af "laneendoskoper”,
hvor man oftest ikke ved, hvordan disse tidligere er blevet genbehandlet. Ved skift fra brug af
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glutaraldehyd (kendt eller formodet) til "persyre” anbefales derfor, at endoskopet genbehandles
minimum 3 gange inden anvendelse til patient®?.

Produkterne har en pH-afhaengig hud- og gjenirriterende virkning og en udtalt eddikelugt.
"Persyre” er ikke ngdvendigvis kompatibel med alle fleksible endoskoper.

Glutaraldehyd

Kemisk desinfektion med 2% aktiveret alkalisk glutaraldehyd (pH 7,5-8,5) ved rumtemperatur er en
forzeldet desinfektionsprocedure og anbefales ikke laengere. Glutaraldehyd har et bredt
antimikrobielt virkningsspektrum, men er langsomt virkende over for mykobakterier og sporer ved
rumtemperatur. Glutaraldehyd fikserer protein, DNA og prioner til fleksible endoskopers indre og
ydre overflader®®. Anvendelse giver arbejdsmiljgmaessige problemer i form af allergiske
manifestationer fra hud, gjne og respirationsveje. | lande med variant Creutzfeldt-Jacob Disease
(vCJD) er desinfektion af fleksible endoskoper med glutaraldehyd forbudt eller frarades®'.

Ortho-phthalaldehyd

Ortho-phthalaldehyd er sammenlignet med glutaraldehyd mere effektiv over for en reekke
mikroorganismer men fikserer ogsa protein. Koncentrationen af dampformen er mindre, men
dampe irriterer bade gjne og respirationsveje. Ortho-phthalaldehyd kan misfarve hud, tekstiler og
instrumenter. Der er beskrevet anafylaktiske reaktioner hos patienter efter cystoskopi, og det
frarades derfor, at produktet anvendes til desinfektion af fleksible cystoskoper. Eventuel
langtidspavirkning af personale er ukendt*2.

Desinfektionsmidler fremstillet ved elektrolyse

Desinfektionsmidler fremstillet ved elektrolyse er saltvand, hvor der ved elektrolyse opstar en
ustabil ligevaegt mellem saltvand og klorforbindelser®®.

Der er pt. to forskellige desinfektionssystemer:

”Electrolysed acid water” (EAW) (pH <2,7, oxidations-reduktions potentiale >1000 miliV, fri
koncentration af klor: 10£2 ppm). EAW genereres i selve endoskopvaskemaskinen under kontrol af
en reekke parametre. Pa trods af det lave pH ses der sjeeldent pavirkninger af hud og slimhinder
hos patienterne i forbindelse med endoskopi.

Elektrolytisk genereret hypoklorsyre (pH 5,75-6,75, fri koncentration af hypoklorsyre +
hypoklorit >180 ppm. Ligevaegten mellem de to komponenter er pH-afhzaengig). Hypoklorsyre
genereres uden for endoskopvaskemaskinen, og processen styres ud fra en reekke parametre (fx
temperatur og pH), som sikrer, at desinfektionsmidlet i endoskopvaskemaskinen lever op til
kravene for genbehandling.

Desinfektionsmidlerne er effektive over for bakterier, virus og sporer. Generelt er
desinfektionsmidler genereret ved elektrolyse meget falsomme over for tilstedeveerelse af protein.
Produkterne kraever tilszetning af antikorroderende komponenter, men ikke alle fleksible
endoskoper taler EAW.

Taler et fleksibelt endoskop ikke den ene af disse produkttyper, er det ikke ensbetydende med, at
det ikke taler den anden.
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Klordioxid

Klordioxid anvendes i nogle lande som desinfektionsmiddel i endoskopvaskemaskiner. | Danmark
har CEIl endnu ikke veeret praesenteret for klordioxidbaserede produkter til brug i
endoskopvaskemaskiner men har haft forskellige produkter til overfladedesinfektion eller
henstandsdesinfektion indsendt til vurdering. Produkterne er effektive over for bakterier, virus og
sporer. Produkterne har en steerk klorlugt, irriterer hud, gjne og respirationsveje og kan muligvis
beskadige fleksible endoskoper og endoskopvaskemaskiner. Pt. er der klordioxidprodukter pa
markedet, som er fremstillet til overfladedesinfektion af fleksible endoskoper uden kanaler, og som
CEl har fundet egnede. Den indvirkningstid, producenten/leverandgren anbefaler og har
dokumentation for, skal overholdes, da en kortere indvirkningstid kan nedsaette
desinfektionseffekten markant. Som andre klorprodukter er produkterne falsomme over for
tilstedevaerelse af organisk materiale®°".

4.4 Inaktivering af desinfektionsmiddel

Efter desinfektionen skal rester af desinfektionsmidlet inaktiveres/fiernes pa instrumentets indre og
ydre overflader. Dette sker ved en skylleprocedure, hvortil der skal anvendes rent, frisktappet
vandhanevand (koldt), som opfylder de geeldende krav til drikkevand.

Forurening med eventuelle mikroorganismer fra ledningsvandet hindres i endoskopvaskemaskiner
ved opvarmning og filtrering af vandet i et filtersystem med en slutfiltration (porediameter pa 0,2
pum), eller ved bestraling med UV-lys. Bade filtersystemer, UV-bestraling og kombinationer af disse
kan svigte med rekontaminering af det desinficerede instrument til falge. | en nyere
endoskopvaskemaskine tilsaettes sma maengder pereddikesyre til skyllevandet. For at kunne
inaktivere de benyttede desinfektionsmidler skal producentens/leverandgrens krav til en eventuel
forudgaende vandbehandling falges.

Ved anvendelse af manuel overfladedesinfektion eller henstandsdesinfektion skal man ligeledes
sikre sig, at der ikke efterlades rester af desinfektionsmidlet, uden at endoskopet genforurenes af
skyllevandet.

4.5 Torring

Endoskopvaskemaskiner bar kunne tgrre endoskopernes indre og ydre overflader med filtreret
opvarmet luft. Det er meget vigtigt, at endoskopet er tgrt indvendigt'®2. Hvis det modsatte
misteenkes, skal restvand fiernes fra kanalerne ved gennemskylning med sterilfiltreret alkohol (70-
85% v/v) og gennemblaesning med medicinsk trykluft (max. 0,5 bar)*"48. Herved mindskes risiko
for opformering af mikroorganismer i fleksible endoskoper. Alternativt placeres endoskopet direkte i
kombineret tarre-opbevaringsskab med tilslutning til medicinsk luft (indledningsvis tarres
endoskopet pa fortarreprogrammet).

Mange endoskopvaskemaskiner har et kort (standard) terreprogram til anvendelse mellem
patienter og et langt terreprogram, som anvendes far opbevaring af endoskopet. Bade "langt” og
“kort” t@rreprogram kan variere fra producent til producent.

Har den anvendte endoskopvaskemaskine ikke et tgrreprogram, skal personalet sikre, at det
fleksible endoskops kanaler tgrres ved gennemskylning med sterilfiltreret alkohol (70-85% v/v) og
gennemblaesning med medicinsk trykluft (max. 0,5 bar). Dette skal ske inden opbevaring, med
mindre endoskopet straks tilsluttes luftgennemstremning i et kombineret tarre-
opbevaringsskab'92%,
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4.6 Sterilisation

Kan et givent endoskop tale dampautoklavering, bar dette foretraekkes.

Safremt endoskopet ikke taler dampautoklavering, ber sterilisation udferes med plasma,
hydrogenperoxidgas eller formaldehyddamp ved temperaturer under 60°C. Sidstnaevnte ma dog
kun anvendes i lukkede systemer®’. Leverandgrer af fleksible endoskoper anbefaler ofte
ethylenoxid til sterilisation af deres endoskoper, men da ethylenoxid er meget toksisk, og derfor
meget miljg- og arbejdsmiljefarligt, anvendes ethylenoxid ikke til sterilisation i Danmark ved
genbehandling af medicinsk udstyr. Ikke alle fleksible endoskoper taler lavtemperatursterilisation®.
Faelles for ovennaevnte metoder er, at de er vanskelige at validere. Fordelen ved et steriliseret
fleksibelt endoskop er, at det kan opbevares indpakket i 3 til 6 maneder afhaengigt af
producentens/leverandgrens anbefalinger, opbevaringsforhold og handtering. Det spiller iszer en
rolle ved akutte procedurer, hvor et fleksibelt endoskop skal anvendes akut.

Ved sterilisation af fleksible endoskoper ma man ved henvendelse til bade
producenten/leverandgren af endoskopet og udstyret til sterilisationen sikre sig, at endoskopet
taler og er egnet til den pateenkte proces, og om det vil fa indflydelse pa geeldende
produktgarantier®.

4.7 Sterile overtrzk til fleksible endoskoper uden kanaler

Sterile polymere engangsovertrek til fleksible endoskoper har til formal at danne en mikrobiel
barriere. De har veeret tilgeengelige pa det danske marked i en arreekke og anvendes iseer til
laryngoskopi, nasopharyngoskopi, bronkoskopi og cystoskopi.

Safremt der under endoskopien er anvendt et sterilt CE-maerket og eventuel ogsa FDA-godkendt
engangsovertraek, kan endoskopet genbehandles som et fleksibelt endoskop anvendt til ikke-
kritiske procedurer. Dette betyder, at endoskopet efter en manuel rengaring med et egnet
detergent (eventuelt praefabrikeret engangsklud med detergent) kan overfladedesinficeres med et
desinfektionsmiddel med medium antimikrobiel effekt, fx sterilfiltreret alkohol (70-85% v/v), hvor
der sikres tilstreekkelig indvirkningstid i henhold til producentens/leverandgrens anvisning.
Proceduren forudsaetter, at endoskopet er uden kanaler, at overtraekket ikke har vist tegn pa
laekage, og at overtraekket skiftes mellem hver patient0-59.60,

FDA-krav:
o Dokumentation for, at overtraekket ikke er gennemtraengeligt for mikroorganismer (inkl.
virus).

e Trin-for-trin beskrivelse for aseptisk handtering af endoskopet og for handtering af
overtraekket efter endoskopien.

e Trin-for-trin reng@rings- og desinfektionsprocedure for endoskopet mellem endoskopierne.

¢ At billedkvaliteten ikke forringes under anvendelse af overtreekket.

Hvis et overtraek skulle vise tegn pa laekage (fx fugt/dug pa endoskopet efter overtraekket er
fiernet), skal endoskopet genbehandles (rengares og desinficeres) svarende til et endoskop
anvendt uden overtreek. Uanset om der har veeret tegn pa laekage ber endoskopet maskinelt
dekontamineres efter dagens program2.

Overtreek skal pafgres og aftages efter producentens/leverandgrens anvisning, og det skal sikres,
at overtraekket ikke beskadiges eller kontamineres af omgivelserne. Efter endoskopien fiernes
overtraekket straks fra endoskopet, saledes at selve endoskopet ikke forurenes. Efterfglgende
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bortskaffes det brugte overtreek pa en sadan made, at det ikke forurener omgivelserne. Se afsnit
7.2.

4.8 "Laneendoskoper”

Ved udlan af fleksible endoskoper er der nogle vaesentlige ting, man skal vaere opmaerksom pa®*:
e Der begr udarbejdes en procedure, som beskriver den fulde genbehandlingsproces for det
relevante endoskop
e Endoskopet skal transporteres pa en made, sa endoskopet ikke bliver beskadiget og
omgivelser ikke forurenes under transporten
¢ Endoskopet skal transporteres i en ren og dertil egnet kuffert, kasse eller lignende
e Endoskopet skal pa lanestedet gennemga manuel og maskinel genbehandling efter
anvendelse (far det returneres)
o Efter returnering til stamafdeling skal endoskopet gennemga en “ekstraordinaer procedure”,
hvilket betyder, at:
o Eventuelle kanaler fyldes med enzymsabe i 10 minutter
o Enzymsaeben skal have effekt pa biofilm
o Enzymsaeben fjernes, og den for endoskopet normale manuelle renggring udferes.
o Endoskopet desinficeres separat i endoskopvaskemaskine (for at undga kontaminering
af gvrige endoskoper)
o Endoskopets kanaler tarres ved gennemskylning af sterilfiltreret alkohol (70-85% v/v)
og bleeses igennem med medicinsk trykluft (max. 0,5 bar).

Man skal veere opmaerksom pa, at eventuelle biofilmrester kan lgsnes, hvis der skiftes til andet
detergent/desinfektionsmiddel end det, man plejer at anvende til endoskopet. Et
detergent/desinfektionsmiddel skal desuden altid veere kompatibelt med savel
endoskopvaskemaskine som endoskop®.

Nedenstaende Tabel 4 opsummerer i en oversigt genbehandlingsprocedurer med definitioner og
eksempler.

Tabel 4. En generel oversigt med definitioner og eksempler.

Procedure Definition Eksempel Kommentarer
(anvendelse)
Sterilisation Dreeber alle e Dampautoklavering o Autoklaverbart bronkoskop
(Kritisk udstyr) | mikroorganismer o Plasmasterilisation findes pa markedet
inkl. bakterielle :
sporer e Sterilisation med o Ikke alle fleksible
hydrogenperoxidgas endoskoper taler sterilisation
e Formaldehydgas
Desinfektion Dreeber alle e ’Persyrer’ e Endoskoper med kanaler
meFi maks!mal mikroorganismer « 2% glutaraldehyd ved 25°C i skal altid desinficeres i
antimikrobiel undtagen store 30 minutter endoskopvaske-maskine
effekt maengder
(Semikritisk bakteriesporer +  Ortho-phthalaldehyd
udstyr) ¢ Kilordioxid
o Elektrolyseret saltvand
STATENS NIR Endoskoper CEI 6.2 udgave 2021 24

SERUM
INSTITUT




4.9 Arbejdsmilje og vaernemidler

Arbejdstilsynet stiller en reekke krav vedr. arbejdsmiljg, som ogsa er geeldende, nar man arbejder
med renggring og desinfektion af fleksible endoskoper®?.

| praksis betyder det, at de "generelle infektionshygiejniske retningslinjer” altid skal efterleves. De
generelle infektionshygiejniske retningslinjer og anvendelse af de forskellige veernemidler er
udferligt beskrevet i NIR om generelle forholdsregler i sundhedssektoren'©.

Ved risiko for staenk og spragijt i forbindelse med manuel renggring anvendes som minimum:

Visir (der deekker gjne, neese og mund), alternativt beskyttelsesbriller og maske
Engangshandsker af nitril eller neopren

Skanezermer af vaeskeafvisende materiale eller lignende
Engangsplastforklaede eller overtraekskittel med vaeskebarriere

Lukket fodtgj for at undgéa at fedderne forurenes ved spild af vand og renggringsmidler
(med risiko for allergiudvikling).

Som hovedregel anvendes engangsudstyr, der kasseres efter brug. Ved anvendelse af
flergangsudstyr (fx visir) er det vigtigt, at det rengeres og desinficeres adaekvat efter brug.

Det er ogsa et veesentligt krav i Arbejdstilsynets retningslinjer, at risici altid skal s@ges begreenset
ved kilden®2. | praksis vil det i stor udstraekning kunne efterleves ved de maskinelle processer og
indretning af lokaler.

Ligeledes kan gennemskylning med alkohol og andre procedurer, der involverer brug af kemiske
stoffer, n@gdvendiggare proces-ventilation/punktsug. Her ma brug af andedraetsveern, der beskytter
mod kemiske stoffer (gasser) ikke blive en rutinelgsning.
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5 Indretning af faciliteter til rengering og desinfektion af fleksible
endoskoper

En raekke generelle og specifikke krav og anbefalinger til indretning, tekniske installationer, design
og materialevalg indgar i NIR for nybygning og renovering af sygehuse og vil derfor ikke blive
behandlet i detaljer her®®. Blandt de vaesentlige punkter skal naevnes tilstraekkelige pladsforhold og
mulighed for klar adskillelse af rene og urene arbejdsopgaver. Der skal desuden veere en
tilstreekkelig ventilation, handhygiejnefaciliteter, tilstraekkelige og velegnede opbevaringsforhold
samt materialevalg og design for rum, inventar og udstyr, som mindsker risikoen for ophobning af
snavs. Omgivelser og udstyr skal veere renggringsvenligt og skal kunne tale daglig rengaring med
vand og s&be og desinfektion med anbefalede desinfektionsmidler.

Der skal ske en vurdering af de hygiejnemeessige aspekter, indretning og pladsmaessige forhold.
Nar endoskopien er afsluttet, foretages forrenggring af endoskopet pa stuen. Indretning af
undersggelsesstuen, materialevalg samt pladsforhold skal tillade denne procedure, uden at
personalet udsaettes for smitterisiko, og uden at der er risiko for krydssmitte til de efterfelgende
patienter.

Efter forrenggring transporteres det urene endoskop til saerskilt rum, hvor manuel renggring og
maskinel dekontaminering af endoskop og udstyr foretages.

Ved indretning af faciliteter ber der derfor tages hensyn til et arbejdsflow, der simplificeret kan
skitseres som i figur 3.

Figur 3. Endoskopets rute fra klinisk anvendelse til genbehandling og opbevaring (red: uren
procedure, bla: ren procedure).

Endoskopistuen

> Endoskopi Forrengering

17

Transport .| Lagring eller Transport
Tarring/opbevaring

!

Rum til genbehandling af fleksible endoskoper
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(Alkoholbehandling) dekontaminering rengaring
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Tabel 5 indeholder den tilgrundliggende evidens for nogle krav og anbefalinger; andre behandles i NIR for nybygning og renovering af sygehuse®®.

Tabel 5. Krav og anbefalinger til indretning og udstyr, ved nybygning og renovering af rum til rengering og dekontaminering af fleksible

endoskoper.

HVAD

SKAL

BOR

ANDET

Seerskilt rum til rengeringog |
desinfektion

Det skal veere muligt at adskille rent og
urent

e Der bar veere et saerskilt

rum til rengaring og
desinfektion og et andet
rum til opbevaring og
forberedelse fgr endoskop

e Vejen for endoskoperne

gennem renggrings- og
desinfektions-proces bar
veere entydig

Uanset om procedurerne
foregar i ét eller to rum, skal der
veere tilstraekkeligt med plads
til, at arbejdet kan forega frit
uden risiko for
sammenblanding af rent og
urent

Ventilation ,

Luftskiftet skal veere tilstraekkeligt til, at
forekomsten af aerosoler med
mikroorganismer samt eventuelle
kemikaliedampe (fx desinfektionsmidler)
holdes pa acceptabelt niveau, dvs.
svarende til minimum 10 luftskifte/time.

Der skal veaere undertryk i forhold til
omgivende rum (trykgradienten skal
veere ind mod genbehandlingsrummet)

Foregar procedurerne i ét rum, skal
luftretningen veere fra rent til urent
(udsug placeret ved urent omrade)

g STATENS
o SERUM
INSTITUT

NIR Endoskoper CEI 6. udgave 2018

27


https://hygiejne.ssi.dk/NIRnybygning

HVAD

SKAL

BOR

ANDET

Procesventilation/ punktsug

e Hvis der anvendes glutaraldehyd, skal
der veere punktsug ved endoskopvaske-
maskinerne

Der bgr anvendes
punktsug, hvis fx
pereddikesyren kan lugtes

Der bgr veere punktsug ved
gennemskylning med
sterilfiltreret alkohol (70-
85% v/v) og ved brug af
medicinsk trykluft

Der bgr vaere flowalarm pa
udsugningen
Endoskopvaske-maskiner
med udsug ber foretraekkes

Der ma ikke veere risiko for at
blive ramt af alkohol, der
presses ud af endoskopet

Dare (se NIR for nybygning
0g renovering)

Renggringsvenlige rum (se
NIR for nybygning og

renovering)

Arbejdsmiljgvenligt
arbejdsomrade (se NIR for
nybygning og renovering)

Vasken

e Vasken skal veere uden overlgbshul og
have en starrelse, sa endoskoperne kan
veere i vasken og ikke beskadiges under
rengaring

Vasken bgr veere af et
materiale, sa slag-skader
undgas

Der anbefales to vaske — en til

renggring og en til skyl

Doseringsanleeg til detergent
kan med fordel anvendes
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HVAD

SKAL

BOR

ANDET

e Armatur skal vaere handfrit (fx fod-, knae-
eller albuebetjent)

e Bundprop skal kunne renggres separat

e Der skal veere tilstraekkelig
fraleegningsplads pa begge sider af
vasken til at sikre en uren side til urene
utensilier og en ren side til rene
utensilier

e En arbejdsproces-retning fra uren til ren

Vakuumudtag i veeggen

e Ved ny indretning bgr der

etableres vakuumudtag i
vaeggen

¢ Et vakuumudtag ved vasken

muligger bl.a. anvendelse af
fiberkugler i stedet for barste
ved manuel renggring

Trykluft

e Medicinsk trykluft (max. 0,5 bar) skal
forefindes

e Trykluftpistolen bgr veere

lydsvag

e Flere trykluftudtag muligger

torring af endoskopernes
kanaler samt installering af
kombinerede tarre-
opbevaringsskabe

Rulleborde og andre
rulleenheder (se NIR for
nybygning og renovering)
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HVAD SKAL BOR ANDET
Skabe til opbevaring af e Skal forefindes i rummet, hvor e Skabe foretraekkes frem for |e Lager kan med fordel veere af
veernemidler, endoskoperne genbehandles hylder klart glas, sé& ungdige abninger
brugsvejledninger, undgas
detergenter,
desinfektionsmidler og andet
udstyr til renggringsproces-
sen
Skabe til opbevaring af rene |,  Skabene skal veere i et rent depot eller e Lager kan med fordel veere af
og sterile utensilier og pa endoskopistuen klart glas, sé& ungdige abninger
tl|behﬂr undgés
Skabe til opbevaring af e Skabe skal vaere med ventilation (i form |e Skabene bgrvaereietrent |e Kombinerede torre-
endoskoper af huller eller riste i dar eller bund). depot eller pa opbevaringsskabe er gnskelige.
Eventuelle ventilationshuller bgr veere endoskopistuen Herved kan gennemskylning
placeret minimum 30 cm fra gulvniveau med alkohol undlades, og
opbevaringstiden kan
forleenges
e Disse skabe kan med fordel
veere forsynet med alarm for
dgrabning og overskredet
opbevaringstid
Ultralydskar e Der skal veere lag pa eller punktsug over ¢ Kan anvendes til tilbeher
Handvask e Der skal veere en saerskilt handvask. e Handvasken ber placeres, |e Engangshandkleeder kan med
sa der er 1 m fri fordel opbevares i lukket
beholder
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HVAD

SKAL BOR

ANDET

e Handvasken skal placeres i korrekt sprajteafstand til

hgjde 0,8 m fra gulv og hensigtsmaessigt omgivelserne.

i rummet, ikke bag deren. e Udlgbstuden bar placeres
e | forhold til vaeggen placeres forskudt i forhold til aflgbet

handvasken, sa der ikke er risiko for
ophobning af snavs o.l. og sa der nemt
kan rengeres omkring og under vasken.

e Fliser, fuger og eventuel steenkplade
skal veere vandbestandige og ma ikke
begunstige mikrobiel vaekst.

¢ Handvasken skal vaere uden overlgbshul
og uden mulighed for afsaetning

e Vandhaner skal vaere med handfrit
armatur, og perlatorer/ stralesamlere
skal kunne afmonteres og
rengores/afkalkes

e Udstyr til handhygiejne skal veere
ophaengt:

e Flydende handsaebe, handdesinfektions-
middel, engangshandklaeder og
engangshandsker

¢ Handdesinfektions-

middeldispenser kan med
fordel veere med
drypanordning, sa gulvet ikke
beskadiges
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6 Endoskopvaskemaskiner, kombinerede torre-opbevaringsskabe og
vand

Basiskrav til endoskopvaskemaskiner

e Skal sikre komplet gennemskylning af alle kanaler pa fleksible endoskoper. Det gaelder
ogsa en eventuel biopsiwirekanal, luftindbleesningskanaler til balloner pa
ultralydsendoskoper (EUS) og kanaler til ekstra skyl m.fl.

e Leverandgrerne har et feelles ansvar for koblingen mellem endoskop og
endoskopvaskemaskine. Bar teenkes ind i forbindelse med indkgb

e Skal kunne udfgre en mere sikker og effektiv dekontaminering af fleksible endoskoper
end en manuel desinfektionsprocedure

e Skal sikre, at der ikke sker en krydskontaminering af endoskoper og tilbehgr under den
maskinelle dekontaminering

o Skal reducere risiko for pavirkning af hud og respirationsveje hos personalet (lukket
system).

6.1 Endoskopvaskemaskiner

Endoskopvaskemaskiner findes som fritstaende faste-, fritstdende mobile- og
indbygningsmodeller, hvor sidstneevnte placeres i vaeggen mellem et rent og urent rum.

Den europeeiske standard EN ISO 15883-1 og -4 indeholder krav til funktion og effekt af en
endoskopvaskemaskine®.

6.1.1 Den danske 3-dggnsregel

Den danske regel om, at nogle fleksible endoskoper kan anvendes inden for 3 dagn, er betinget af,
at det danske marked har vaeret domineret af termokemiske endoskopvaskemaskiner, der ved
anvendelse af efterfalgende alkoholgennemskylning har kunnet eliminere og forhindre
biofiimdannelse ved korrekt udfert manuel rengaring. Flere internationale retningslinjer har
lignende anbefaling®8°.

De endoskopvaskemaskiner med procestemperaturer under 50°C, der i dag dominerer markedet,
forventes at kunne anvendes i forbindelse med den danske 3-dagnsregel, hvis:

o endoskopvaskemaskinen er forsynet med et detergent, der er i stand til at fierne biofilm fra
de indre overflader pa endoskoperne'®:'7.18:64

e endoskopvaskemaskinen sammen med efterbehandlingen af endoskoperne er i stand til at
forhindre biofilmdannelse i endoskopernes kanaler

e endoskopvaskemaskinen har et effektivt selvdesinfektionsprogram, som bgr udfgres dagligt

o der til selvdesinfektion af endoskopvaskemaskinen anvendes varmedesinfektion, som
synes at vaere det mest effektive. Anvendes kemisk desinfektion til selvdesinfektion, bar
der anvendes et andet desinfektionsmiddel til selvdesinfektion end til desinfektionen af
endoskoperne*®

e skyllevandet i endoskopvaskemaskinen ikke er kontamineret (se afsnit 9).
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Kun en fase 3-test (brugstest) kan afggre, om ovenstaende betingelser ogsa er tilstraekkelige til, at
3-dggnsreglen kan opretholdes ved anvendelse af de nye modeller af endoskopvaskemaskiner,

der er pa markedet i dag.

Tabel 6. Basiskrav til producenter af endoskopvaskemaskiner samt betydningen af, at en
endoskopvaskemaskine opfylder kravene i EN ISO 15883-4.

Basiskrav til delprocesser
i en endoskop-
vaskemaskine (EVM)

Parametre, som bor
kendes ved brug af en
EVM

Betydningen af, at en EVM opfylder
kravene i EN ISO 15883-4

o Laekagetest

e Skylleprocedure

e Vaskeprocedure

e Skylleprocedure

e Desinfektion

e Skylleprocedure

e Slutskyl

e Tarreprocedure
o Mellem hver patient
o Far opbevaring

o Det er valgfrit, om
EVM er udstyret
med
gennemblaesning
eller tarring af
kanalerne

¢ Vandkvalitet og -
maengde for de
enkelte procestrin

e Temperaturen
gennem hver
procesfase (mindste
effektive temperatur)

e Den mekaniske
pavirkning af FE (fx
en vaskepropel)

e Kontakttid gennem
hver fase

e Selvdesinfektion af
maskinen

e Der eristandarden ikke enighed
om test af rengaringseffekten pa et
FE. Producenten kan veelge
mellem testmetoder, der kan
opdeles i to hovedgrupper:

o Test af effekten over for protein
og andet organisk materiale
o Test af effekten over for biofilm
e Der er derfor ingen sikker
dokumentation for, at en EVM,
som opfylder kravene i
standarden:

o Kan eliminere biofilm i et FE

o Kan forhindre biofiimdannelse i
et FE under opbevaring

EVM: endoskopvaskemaskine, FE: fleksibelt endoskop.

6.1.2 Vedligeholdelse

Der skal foreligge en skriftlig plan for vedligeholdelse og service af en endoskopvaskemaskine:

e Der skal udfares regelmaessig service af endoskopvaskemaskinen, og
producenten/leverandgren er ansvarlig for at specificere et vedligeholdelses- og
validerings-/revalideringsprogram i samarbejde med teknisk afdeling og infektionshygiejnisk

enhed

o Endoskopvaskemaskinerne skal i det daglige renggres og vedligeholdes efter
producentens/leverandgrens anbefaling

o Afdelingsledelsen ma i disse forskrifter ikke fravige den konkrete endoskopvaskemaskines
saedvanlige rengerings- og vedligeholdelsesprogram uden forudgaende dialog med
infektionshygiejnisk enhed og teknisk afdeling

e Det anbefales, at der fgres logbog over service, vedligeholdelse og reparation af
endoskopvaskemaskinerne.
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Tabel 7. Valg af endoskopvaskemaskine.

Detaljerede krav til producenter af endoskopvaskemaskiner (EVM) i EN ISO 15883-1 og -4

¢ Den anvendte desinfektionsmetode skal
have effekt pa sporer

e Monitorering af vandmaengden til EVM

e Engangsbrug eller kontrolleret
flergangsbrug af alle proceskemikalier
som anvendes i en EVM

e Monitorering af kemikaliernes dosering

e Monitorering af de specificerede profiler
for procestemperaturen

e Foranstaltninger, som forhindrer
forveksling eller forkert placering af
proceskemikalier i
endoskopvaskemaskinen

e Automatisk laekagetest og monitorering af
eventuelle overtrykssituationer, som kan
gdelaegge et endoskop

e Flowkontrol af endoskopernes kanaler

e Mulig opvarmning af veesker for at opna
den specificerede procestemperatur

e Uafhaengigt kontrolsystem, som skal
forhindre udslip af generende eller
sensibiliserende kemikaliedampe

e Kurve og adaptere til dekontaminering af
alt kompatibelt udstyr

En behandling af skyllevandet, som
forhindrer rekontaminering af endoskoper
og tilbehgr under skylleproceduren

Selvdesinfektion af
endoskopvaskemaskinens vandforsyning
og vandbehandlingskomponenter

Optimal varmedesinfektionscyklus ved
termokemisk desinfektion

Et luftterringssystem, som fjerner vand fra
kanalerne og tgrrer dem i slutfasen af den
automatiske dekontaminering

Dokumentation af alle relevante endoskop-
og procesdata med rapportering

Udskrift af cyklus, desinfektionsparametre
og endoskopdata, som kan gemmes som et
kvalitetssikringsdokument

En cyklustzeller og fejlindikator

Et interface til procesdokumentation, som
tilader kommunikation med hospitalets
netvaerk

Forud for ibrugtagning af ny EVM ber
apparatet gennemga installations-,
operations- og performancekvalificering

6.1.3 Typer af endoskopvaskemaskiner

Endoskopvaskemaskiner er normalt primeert fremstillet til maskinel desinfektion af gastrointestinale

fleksible endoskoper (med kanaler).

Anvendes disse maskiner til andre fleksible endoskoper, vil der ofte veere et overforbrug af de
kemiske brugsstoffer, vand og energi. Til nogle endoskopvaskemaskiner kan der imidlertid fas en
indsats, sa der kan desinficeres det dobbelte antal fleksible endoskoper uden kanaler i

maskinerne.
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Tabel 8. Oversigt over forskellige typer endoskopvaskemaskiner (EVM).

Endoskopvaskemaskiner Nedvendige Kommentarer
Typer og delprocesser manuelle

procedurer
Maskinel vaske-, desinfektions-, Variationer:

skylle- og tarreprocedure

o Kemisk kolddesinfektion ved
fast temperatur under 50°C

o Termokemisk desinfektion
mellem 50°C og 60°C

e Forrenggring
e Manuel renggring

EVM starter kun, hvis
endoskoperne er indkodet i
maskinens database og er
korrekt tilsluttet

2 endoskoper kan behandles
separat bade fysisk og
tidsmeessigt i samme
endoskopvaskemaskine

Et stgrre antal ikke
gastrointestinale endoskoper kan
behandles samtidigt

Endoskoperne anbringes i
kassetter, som efter den
maskinelle dekontaminering kan
anbringes i et torre-
opbevaringsskab

Vaskeprocedurer med 2
vaskeprogrammer

Gennemskyller automatisk
endoskopernes kanaler med
alkohol

Delvis automatiske maskiner,
hvor vaske- og/eller
terreproceduren mangler for at
reducere procestiden

e Forrenggring

e Manuel renggring
e Tarreprocedure

e Alkoholprocedure

Dekontaminatorer til
laryngoskoper og
nasopharyngoskoper uden
kanaler:

¢ Automatisk

¢ Halvautomatisk

e Forrenggring
e Manuel rengaring
e Tarreprocedure

Kemikalier, vandmaengde og
energi er reduceret

Kort procestid
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6.2 Opbevaringsskabe og kombinerede terre-opbevaringsskabe

Efter desinfektion/genbehandling af fleksible endoskoper i en endoskopvaskemaskine kan de
torres og opbevares i et kombineret tarre-opbevaringsskab eller, hvis de er tgrre, i et almindeligt
ventileret opbevaringsskab (med ventilationshuller).

Standard EN 16442 specificerer kravene til kombinerede terre-opbevaringsskabe til fleksible
endoskoper efter genbehandling®.

Et kombineret tarre-opbevaringsskab til fleksible endoskoper skal kunne garantere et kontrolleret
milj@ i opbevaringstiden og om na@dvendigt kunne tgrre endoskopernes kanaler og yderside. Det
kontrollerede milja skal sikre, at endoskopernes mikrobiologiske kvalitet ikke forringes®®.
Opbevaring af fleksible endoskoper under optimale forhold letter t@rringsproceduren og beskytter
endoskoperne mod miljgmaessige forureninger®’. | et kombineret tarre-opbevaringsskab cirkulerer
filtreret luft gennem endoskopkanalerne. Denne proces tarrer endoskopet kontinuerligt og
haemmer derved bakterievaeksten324368,

Det er yderst vigtigt, at endoskoperne er sufficient forrengjorte, manuelt rengjorte og maskinelt
rengjorte/desinficerede, far de anbringes i et sadant skab. Fugt pa overfladerne og i endoskopets
kanaler kan fremme mikrobiel vaekst under opbevaringen®”6°.

Tarringen af endoskoper ved genbehandlingen er afgerende, idet et fugtigt milja vil lette
opformering af gramnegative bakterier (fx P. aeruginosa og E. coli)®.

Internationale retningslinjer har varierende anbefalinger for opbevaringstid indtil anvendelse af
endoskopet® 1281,

Hvis det misteenkes, at endoskopet ikke er tort, skal restvand fjernes fra kanalerne ved
gennemskylning med sterilfiltreret alkohol (70-85% v/v) og gennemblaesning med medicinsk trykluft
(max. 0,5 bar)®847. Alternativt placeres endoskopet direkte i kombineret tgrre-opbevaringsskab
med tilslutning til medicinsk luft.

Har den anvendte endoskopvaskemaskine ikke et tgrreprogram, skal personalet sikre, at det
fleksible endoskops kanaler tgrres ved gennemskylning med sterilfiltreret alkohol (70-85% v/v) og
gennemblaesning med medicinsk trykluft (max. 0,5 bar). Dette skal ske inden anbringelse i tgrre-
opbevaringsskabet.

Under genbehandlingen terres endoskoperne mindst 30 minutter og opbevares derefter lodret
ophaengt i et almindeligt ventileret opbevaringsskab eller i et kombineret tarre-opbevaringsskab
med kontinuerlig strem af ter trykluft for at forhindre opsamling af fugt og for at undga
rekontaminering. Endoskoperne kan i sidstnaevnte opbevares vandret i de dertil egnede bakker,
som de ogsa maskinvaskes i.

Det er endnu ikke definitivt klarlagt, hvor lzenge et endoskop kan opbevares i et kombineret torre-
opbevaringsskab uden fornyet genbehandling?®°. Der er pt. dansk konsensus om at anbefale en
maksimal opbevaringstid pa 7 dggn (se afsnit 4.5). Dette gaelder dog ikke for endoskoper anvendt i
sterile hulrum (se afsnit 7.2.7).

Da den maksimale opbevaringstid for fleksible endoskoper varierer og vil veere afheengig af typen
af endoskop og type af kombineret torre-opbevaringsskab, ma man lokalt udfaerdige en vejledning
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baseret pa den foreliggende dokumentation fra producent/leverandgr og/eller foretage tests som
afspejler lokale forhold.

Til sikring af et kombineret tgrre-opbevaringsskabs mikrobiologiske kvalitet angiver standard EN
16442’s anneks E hvilke tests, som skal udfgres®®.

Der skal udfgres en risikovurdering, som kan inkludere fglgende parametre:

e Potentiel mulighed for kontaminering mellem endoskoper som opbevares samtidig

e Kontaminering ved anbringelse og/eller udtagelse af endoskoper

o Potentiel mulighed for kontaminering, som skyldes enkeltdele eller koblinger

e Potentiel mulighed for kontaminering, som skyldes tilbehar til endoskoperne

e Miljgmeessige forhold (fx temperatur, luftfugtighed etc.), hvor kombineret tarre-
opbevaringsskab er installeret

e Potentiel mulighed for kontaminering som falge af darlig luftkvalitet i opbevaringsrummet

e Potentiel mulighed for kontaminering som fglge af ineffektiv tagrringsprocedure forud for
opbevaring

o Potentiel mulighed for vaekst af et kontamineret endoskop, som ved en fejltagelse
anbringes i kombineret tgrre-opbevaringsskab.

De fleste kombinerede tgrre-opbevaringsskabe har et forprogram, som kan tarre endoskopernes
kanaler inden for en time eller mindre.

Det er uvist om en biofilm, der har overlevet dekontaminering af en endoskopkanal, vil blive
elimineret ved anbringelse i et tgrre-opbevaringsskab. Et enkelt arbejde tyder pa, at grampositive
bakterier som stafylokokker og enterokokker sammenlignet med gramnegative bakterier i hgjere
grad overlever tgrreproceduren i et tarre-opbevaringsskab™.

Det er rapporteret, at skabe med UV-lys nedbryder endoskopernes overflade, hvis lyset rammer
endoskoperne direkte.

Resultater fra dansk kvalitetskontrol

Enkelte endoskoper har veeret svaert kontaminerede med enterokokker og stafylokokker efter
opbevaring i et tarre-opbevaringsskab:
e Endoskopernes vand/luftkanaler var ikke manuelt rengjorte
o Behandlingsendoskoper med en ekstra spulekanal:
o Spulekanalen var ikke manuelt rengjort (gennemskyllet) og maskinelt
dekontamineret
Spulekanalen var ikke tilsluttet tgrre-opbevaringsskabet
Endoskoperne var blevet forurenet af endoskopvaskemaskinen grundet svigt i
selvdesinfektionen af denne. Maskinel selvdesinfektion bar udfgres dagligt.

Betingelserne for korrekt funktion af et kombineret tarre-opbevaringsskab er, at:

e der er udfert en korrekt rengerings- og desinfektionsprocedure
e endoskoperne er tilsluttet korrekt
e der er udfert en sufficient selvdesinfektion af endoskopvaskemaskinen.
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Opbevaringsskabe og kombinerede tarre-opbevaringsskabe samt dertil harende slanger mm. skal
altid fremsta synligt rene, og der bgr vaere lokale retningslinjer for renggringsprocedure og -
frekvens, samt skiftefrekvens af slanger.

6.3 Vand til fleksible endoskoper — til undersggelse og rengering/desinfektion

Der anvendes vand i mange sammenhaenge i forbindelse med fleksibel endoskopi og den
efterfelgende renggring og desinfektion af endoskoperne. Der er kun stillet specielle krav til
vandkvaliteten ved enkelte af disse delprocedurer.

Endoskopets vandflaske: En steril vandflaske pafyldes sterilt vand®”'. Er vandet ikke sterilt, er
der ved stuetemperatur risiko for opformering af vandbakterier med efterfelgende biofilmdannelse,
som kan forurene endoskopets vand/luftkanal. Flasken ma ikke genopfyldes i dagens Igb eller
under undersggelsen. | stedet anvendes ny steril vandflaske, der pafyldes sterilt vand. Kun pa
denne made kan man sikre sig, at vandet er sterilt ved brug. Flergangsvandflasker med/uden CO2
slanger skal i forbindelse med sterilisation pakkes og forsegles enkeltvis. En undtagelse er det
supplerende skyllesystem med rullepumpe anvendt under koloskopi, hvor vandflasken kan
anvendes og genopfyldes i labet af en hel arbejdsdag (se afsnit 7.3).

Andet vand: Skal i brugsgjeblikket opfylde kravene til drikkevand?2.

Vand til manuel rengegring: Skal vaere rent, frisktappet vandhanevand og ma kun anvendes til et
enkelt endoskop. Kontamineret vand kan forurene bade endoskop og endoskopvaskemaskine.
Vandets pH og hardhed pavirker effekten af det anvendte detergent. Den mikrobiologiske kvalitet
af brugsvandet pa tappestedet er normalt ukendt.

Vand til endoskopvaskemaskinen: Enkelte detergenter og desinfektionsmidler udfeelder vandets
salte i maskinen og pa endoskoperne, hvis vandets salte ikke forinden er fiernet i et
vandbehandlingsanleeg. Normalt pafyldes maskinerne kakkensalt, hvorved calcium-ionerne i
vandet ombyttes med natrium-ioner.

Ifelge ISO EN 15883-4 skal der anvendes sterilt standardvand med et neutralt pH ved
typegodkendelsen af en endoskopvaskemaskine. Sammenlignet med typetesten kan den
maskinelle vaske- og desinfektionsprocedure ved praktisk anvendelse af endoskopvaskemaskinen
vaere mindre effektiv, da brugsvandet i Danmark som oftest vil afvige fra ISO EN 15883
standardvandet. Er maskinen ikke tilstreekkelig effektiv i praksis, vil dette afslgres ved
kontrolpraverne, sa der kan iveerksaettes tiltag til eendringer.

Sidste hold skyllevand: Krav i ISO EN 15883-4: Totalt kimtal <10 CFU pr. 100 ml skyllevand og
ingen pavisning af Pseudomonas aeruginosa, Legionella eller mykobakterier. Vandprgven begr
tages ifalge producentens anvisninger®. Kravene til kimtal antages i Danmark for opfyldt, nar
endoskopvaskemaskinen dagligt anvender et termisk selvdesinfektionsprogram og resultatet af
endoskoppreverne er tilfredsstillende (se afsnit 9.4.1).

De mikrobiologiske krav til brugsvandet i endoskopvaskemaskinerne kan opfyldes pa flere mader:
Filtrering af brugsvandet ved indtaget i endoskopvaskemaskinen

Behandling af vand med UV-lys

Tilseetning af et desinfektionsmiddel til skyllevandet

e Opvarmning af vandet til mindst 60°C

Sufficient selvdesinfektion af endoskopvaskemaskinen.
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7. Anbefalinger for handtering, renggring, desinfektion og sterilisation

7.1 Genbehandling af fleksible endoskoper — generel fremgangsmade

Dette afsnit indeholder farst en generel anvisning pa genbehandling af fleksible endoskoper.
Derefter falger en oversigt over, hvad der er specielt for de enkelte endoskoptyper. Det er meget
vigtigt at lzese oversigten vedrgrende tidsgraenser for genbehandling, om det skal veere en ren
eller aseptisk handtering af endoskopet, og om tilbehgr skal veere rent eller sterilt.

Man bar som udgangspunkt falge producentens/leverandgrens anvisninger.

Safremt udstyret ikke kan genbehandles sufficient, skal der anvendes engangsudstyr. Se ogsa
Bilag 1.

7.1.1 Fgr endoskopi

Ren eller aseptisk handtering

Ren handtering vil sige, at der anvendes rent udstyr, der har en lav forekomst af mikroorganismer.
Udstyr er rengjort og evt. desinficeret, men er ikke sterilt. Rent udstyr handteres af personer med
rene haender og evt. rene handsker og placeres pa rene overflader. Forurenes det rene udstyr, fx
hvis det tabes pa gulvet, skal det handteres som urent — kasseres eller sendes til vask og
desinfektion.

Aseptisk handtering bruges til endoskoper, der anvendes i sterile omrader. Ved den aseptiske
teknik tilstreebes en sa hgj renhedsgrad som muligt, hvorfor der ogsa skal anvendes aseptisk
handtering/teknik (fx brug af sterile handsker), nar endoskopet tages ud af
endoskopvaskemaskinen, og nar det opbevares i et kombineret tarre-opbevaringsskab.

Ved aseptisk handtering af endoskopet skal der foreligge en procedurebeskrivelse.

Endoskoper, som umiddelbart kan anvendes

e Et endoskop, der umiddelbart far det skal anvendes har gennemgaet forrenggring (pa
endoskopistuen), manuel renggring og maskinel renggring/desinfektion og er tart

e Et endoskop, som opbevares i et kombineret tarre-opbevaringsskab (op til 7 dggn) (se

afsnit 6.2)
e Et endoskop, som har veeret opbevaret i et almindeligt ventileret opbevaringsskab i op til 3
degn®.
Tilbehar

e Tilbehar, som fx biopsiteenger, skal altid veere sterilt. Ventiler skal veere rene, dvs. rengjort
og desinficeret mellem hver patient. Da ventiler, grundet deres design, er meget vanskelige
at genbehandle, kan et alternativ vaere engangsventiler. Flergangsventiler steriliseres efter
dagens program. Ventiler til endoskoper, som anvendes til kritiske procedurer, skal altid
veere sterile

e Steril vandflaske med sterilt vand kan anvendes gennem hele dagsprogrammet, men
vandflasken ma ikke genopfyldes i Igbet af dagen — eventuelt anvendes steril
engangsvandflaske. Steril vandflaske pafyldt sterilt vand anvendt i forbindelse med
risikoprocedurer ma kun anvendes én gang til én patient.
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7.1.2 Efter endoskopi

Forrengaring pa endoskopistuen

Umiddelbart efter endoskopien aftgrres overfladen af endoskopet med rengaringsklud
Via sugeventilen gennemskylles kanalerne, til vandet er klart

Luft-/vandventilen fjernes, og skylleventil pasaettes

Via skylleventil gennemskylles kanalerne, til vandet er klart

Endoskopet frakobles

Har endoskopet en beskyttelseskappe, pasaettes denne (fx videoendoskop)

Endoskopet transporteres til renggrings- og desinfektionsomradet pa en sadan made, at
omgivelserne ikke forurenes, og beskadigelse af endoskopet undgas

Detaljeringsgraden bgr uddybes i den lokale instruks.

Manuel rengering i skyllerummet

Den manuelle renggring udfgres umiddelbart efter forrengaringen’:

Der foretages en manuel laekagetest (se afsnit 4.1)
Endoskopet nedszenkes i frisktappet vand med et egnet detergent (se afsnit 4.2.1)

Hele endoskopet inkl. endoskopslange, mangvrekrop og generatorslange afvaskes med
detergentoplgsningen

Ventiler tages af. Flergangsventiler renggres og renses med barste. Engangsventiler
kasseres

Alle kanaler skal rengeres! Kanaler, der kan behandles med rensebgrste, rengagres med
en barste der passer til kanalen. Barste, som har begrste i begge ender, kan med fordel
anvendes. Denne fgres gennem kanalerne i én retning. Falg i gvrigt
producentens/leverandgrens anvisninger

Kanaler kan ogsa renggres med fiberkugler, der passer til kanalerne, og som suges
igennem disse. Fiberkuglerne kasseres efter brug

Endoskopets overflade og kanaler skylles med rent frisktappet vand, med mindre
endoskopvaskemaskinen starter med et skylleprogram

Vandet i renggringskarret skiftes mellem hver renggring af endoskopet, og karret renggres
med vand og saebe — alternativt en praefabrikeret engangsrenggringsklud.

Endoskopvaskemaskinen

Endoskopet anbringes i endoskopvaskemaskinen

Alle endoskopets kanaler tilsluttes de dertil hgrende slanger og dyser i
endoskopvaskemaskinen

Ventiler og andet tilbehar til endoskopet anbringes i maskinen i en kurv eller anden speciel
indretning til formalet

Endoskopvaskemaskinen startes pa det anbefalede program.

7.1.3 Far opbevaring

Er endoskopet ikke tart efter det anvendte tgrreprogram, kan man enten:

AEndre genbehandlingen i endoskopvaskemaskinen til et laengere tgrreprogram
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e Tarre endoskopets kanaler ved at gennemskylle med sterilfiltreret alkohol (70-85% v/v) og
blaese endoskopet igennem med medicinsk trykluft (max. 0,5 bar)

e Tarre endoskopets kanaler i et kombineret tgrre-opbevaringsskab, som har et
fortgrreprogram.

Alle endoskoper, som opbevares i almindeligt ventileret opbevaringsskab (med
ventilationshuller), skal efter dagens sidste genbehandling gennemskylles med sterilfiltreret
alkohol (70-85% v/v) og bleeses igennem med medicinsk trykluft (max. 0,5 bar) fer placering i
skabet. Endoskopet opbevares ophaengt uden ventiler og med mangvreknapper i fri-stilling.
Alkohol-trykluftproceduren kan udelades, hvis endoskoper, som opbevares i et kombineret torre-
opbevaringsskab, har gennemgaet et langt tgrreprogram i endoskopvaskemaskinen umiddelbart
for placering i skabet. Endoskopet tilkobles relevante slanger i skabet.

Hvis endoskopvaskemaskinen ikke har et langt tarreprogram, skal et kombineret tgrre-
opbevaringsskab have et forprogram til tarring af kanaler. Alternativt gennemskylles med
sterilfiltreret alkohol (70-85% v/v) og blaeses igennem med medicinsk trykluft (max. 0,5 bar).
Opbevares endoskopet uden for renggrings- og desinfektionsomradet, transporteres det, sa
kontaminering af og skader pa endoskopet undgas. Dette kan fx forega i dertil egnet kasse
bekleedt med — og deekket af et sterilt stykke.

Endoskoper bar opbevares pa en sadan made, at de undgar at blive kontaminerede. Af den grund
bar endoskoper, som skal handteres aseptisk, ikke opbevares sammen med endoskoper, som skal
handteres rent.

7.1.4 Rensebarster, vandflasker, slanger og ventiler
e Engangsrensebgrster, -vandflasker, -slanger og -ventiler kan med fordel anvendes

e Anvendes der flergangs-rensebgrster, -slanger og -ventiler, renggres de manuelt og
dekontamineres maskinelt efter hvert brug

e Flergangsvandflasker renggres, desinficeres og steriliseres efter dagsprogrammet (ved
endoskopier kategoriseret som kritiske procedurer — inkl. duodenoskopi — anvendes altid ny
steril vandflaske)

e Flergangsventiler steriliseres efter dagsprogrammet (ved endoskopier kategoriseret som
kritiske procedurer — inkl. duodenoskopi — anvendes altid ny steril ventil)

e Flergangsbgrster steriliseres efter dagsprogrammet (ved endoskopier kategoriseret som
kritiske procedurer — inkl. duodenoskopi — anvendes altid ny steril bgrste.

7.2 Sarlige forholdsregler for de enkelte endoskoptyper (se ogsa oversigt Bilag 1)

7.2.1 Fleksible laryngoskoper og nasopharyngoskoper uden kanaler
e Maskinel renggring/desinfektion foretreekkes
e Alternativt kan endoskopet desinficeres manuelt efter rengering med vand og saebe
¢ Renggring kan ogsa ske med anbefalet, preefabrikeret rengaringsklud

e Manuel desinfektion foretages med et desinfektionsmiddel med maksimal antimikrobiel
effekt. Desinfektionsmidlet skal veere vurderet egnet af Central Enhed for
Infektionshygiejne. Se NIR om Desinfektion i sundhedssektoren

e Bade rengarings- og desinfektionsmiddel skal vaere kompatible med endoskopet
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Hvis der har veeret anvendt sterilt, CE-meerket og eventuelt ogsa FDA-godkendt overtraek,
kan desinfektion forega med sterilfiltreret alkohol (70-85% v/v) (se afsnit 4.7), forudgaet af
rengering’®. Maskinel renggring/desinfektion efter dagens program anbefales, alternativt
manuel renggring efterfulgt af desinfektion med et desinfektionsmiddel med maksimal
antimikrobiel effekt'2.

Endoskopet kan anvendes op til 3 dagn efter genbehandling — ellers desinficeres pa ny. |
kombineret tarre-opbevaringsskab er opbevaringstiden max. 7 dggn.
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Tabel 9. Fleksible endoskoper uden kanaler.

Endoskoptype

Renggring

Desinfektion

Opbevaring

Holdbarhed

Bemaerkninger

Fleksible laryngo- og
nasopharyngoskoper
uden kanaler

Forrengaring efterfulgt
af manuel rengaring
med vand og seebe
eller en egnet
praefabrikeret
renggringsklud

Kan forega maskinelt
eller manuelt (med et
desinfektionsmiddel
med maksimal
antimikrobiel effekt)

Anbragt lodret eller
vandret i almindeligt
ventileret
opbevaringsskab eller
kombineret tarre-
opbevaringsskab

Kan anvendes i op til
3 dagn efter
genbehandling

Opbevaringstid iht.
producentens
anvisninger, dog
maksimalt en uge

Safremt endoskopet
har veeret anvendt
med et sterilt, intakt,
CE-meerket og
eventuelt ogsa FDA-
godkendt overtreek,
kan det desinficeres
med sterilfiltreret
alkohol (70-85% v/v)

Maskinel
renggring/desinfektion
efter dagens program
anbefales, alternativt
manuel rengaring
efterfulgt af
desinfektion med et
desinfektionsmiddel
med maksimal
antimikrobiel effekt
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7.2.2 Fleksible laryngoskoper, nasopharyngoskoper med kanaler og intubationsskoper

Endoskopet kan anvendes umiddelbart (se Bilag 1), hvis det:

e har veeret opbevaret i et almindeligt ventileret opbevaringsskab og er rengjort, desinficeret
og terret inden for 6 timer (kan forlaenges til 3 dagn)

e tages direkte fra endoskopvaskemaskinen efter endt genbehandling og er tart
e har vaeret opbevaret i et kombineret tgrre-opbevaringsskab i maksimalt 7 dggn
e er steriliseret.

De lange opbevaringstider pa hhv. 3 og 7 dagn forudseetter, at alle procestrin er udfart i henhold til
retningslinjerne og mikrobiologiske kontrolprgver har veeret tilfredsstillende.

Ventiler og andet tilbehgr skal veere rent. Safremt der udferes fx biopsier, eller endoskopet skal
veere sterilt, skal alt tilbeher ogséa veere sterilt.

Hvis endoskopet skal steriliseres, skal det rengares, desinficeres maskinelt, gennemskylles med
sterilfiltreret alkohol (70-85% v/v) og bleeses igennem med medicinsk trykluft (max. 0,5 bar) forud
for sterilisation. Herefter emballeres endoskopet og steriliseres efterfalgende efter
producentens/leverandgrens anvisning.

Ventiler og andet tilbehgr steriliseres sammen med endoskopet, og det sterile endoskop
opbevares efterfglgende jf. regler for opbevaring af sterile produkter.
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Tabel 10. Fleksible endoskoper med kanaler.

Endoskoptype

Renggring

Desinfektion

Opbevaring

Holdbarhed

Bemaerkninger

Fleksible laryngo- og
nasopharyngoskoper
med kanaler samt
intubationsskoper

Forrengaring
umiddelbart efter brug
efterfulgt af manuel
leekagetest og manuel
rengaring

Stor opmaerksomhed
pa rengering af alle
kanaler

Maskinel.

Der anbefales langt
tgrreprogram, hvis
endoskopet
efterfelgende
opbevares i
kombineret tarre-
opbevaringsskab uden
fort@rreprogram

Forud for eventuel
sterilisation skal
endoskopet renggres,
maskinelt desinficeres
samt gennemskylles
med sterilfiltreret
alkohol og
gennemblaeses med
medicinsk trykluft

Anbragt lodret i
almindeligt ventileret
opbevaringsskab eller
tilsluttet
luftgennemstrgmning i
et kombineret tgrre-
opbevaringsskab

Kan anvendes i op til
6 timer — evt. 3-7 degn
efter genbehandling

Opbevaringstid iht.
producentens
anvisninger, dog
maksimalt en uge

Ventiler og tilbehar
skal veere rent

Tilbehgret skal

desuden veere sterilt,

hvis:

e Der fx udferes
biopsier

e Endoskopet er sterilt

Steriliserede
endoskoper kan
anvendes umiddelbart
efter genbehandlingen
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7.2.3 Gastroskoper, sigmoideo- og koloskoper (anvendt til ikke-invasiv gvre og nedre
endoskopi)
Endoskopet kan anvendes umiddelbart (se Bilag 1), hvis det:

e har veeret opbevaret i et almindeligt ventileret opbevaringsskab og er rengjort, desinficeret
og tarret inden for 6 timer (kan forlaenges til 3 dagn)

o tages direkte fra endoskopvaskemaskinen efter endt genbehandling og er tart
e har veeret opbevaret i et kombineret tarre-opbevaringsskab i maksimalt 7 degn
e er steriliseret.

De lange opbevaringstider pa hhv. 3 og 7 dagn forudseetter, at alle procestrin er udfart i henhold til
retningslinjerne og mikrobiologiske kontrolprgver har veeret tilfredsstillende.
Ventiler skal vaere rene og andet tilbehgr skal veaere sterilt.
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Tabel 11. Gastroskoper, sigmoideo- og koloskoper anvendt til ikke-invasive procedurer.

Endoskoptype

Renggring

Desinfektion

Opbevaring

Holdbarhed

Bemaerkninger

Gastroskoper,
sigmoideo- og
koloskoper (anvendt til
ikke-invasiv gvre og
nedre endoskopi)

Forrengaring
umiddelbart efter brug
efterfulgt af manuel
leekagetest og manuel
rengaring

Stor opmaerksomhed
pa rengering af alle
kanaler.

Maskinel.

Der anbefales langt
tgrreprogram, hvis
endoskopet
efterfelgende
opbevares i
kombineret tarre-
opbevaringsskab uden
fortarreprogram

Ophaengt lodret i
almindeligt ventileret
opbevaringsskab eller
tilsluttet
luftgennemstrgmning i
et kombineret tgrre-
opbevaringsskab

Kan anvendes i op til
6 timer — evt. 3-7 dggn
efter genbehandling

Opbevaringstid iht.
producentens
anvisninger, dog
maksimalt en uge

Ventiler skal veere
rene og andet tilbehgr
sterilt

En steril vandflaske
med sterilt vand kan
anvendes under hele
dagsprogrammet, men
vandflasken ma ikke
genopfyldes i lgbet af
dagen

Evt. anvendes steril
engangsvandflaske

En undtagelse fra
denne anbefaling er
anvendelse af
supplerende
skyllesystem med
irrigationspumpe
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7.2.4 Fleksible endoskoper anvendt til risikoprocedurer (invasive procedurer) i mave-
tarmkanal/galdeveje/pancreas

Endoskopet kan anvendes umiddelbart (se Bilag 1), hvis det:
e Errengjort og desinficeret inden for 3 timer

e Har veeret opbevaret i et kombineret tgrre-opbevaringsskab i maksimalt 7 dage. Den lange
opbevaringstid forudseetter, at alle procestrin er udfert i henhold til retningslinjerne og
mikrobiologiske kontrolprgver har veeret tilfredsstillende.

o FEr steriliseret.

Man skal veere saerligt omhyggelig med rengaring af biopsivippen i (placeret i elevatorkanalen),
elevatormekanismen pa duodenoskoper og linezere ultralydendoskoper. Genbehandling af
duodenoskoper og ultralydendoskoper stiller szerlige krav til viden om endoskopets opbygning, og
producentens retningslinjer for rengering skal ngje overholdes.

Der skal veere seerligt fokus pa de specielle kanaler i EUS. Anvendes aeldre duodenoskoper med
aben elevatorwirekanal, bgr der foreligge dokumentation for, at den anvendte
endoskopvaskemaskine kan dekontaminere denne.

Ventiler og andet tilbehgr skal veere steriliseret. Alternativt anvendes sterilt engangsudstyr.
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Tabel 12. Fleksible endoskoper til invasive procedurer.

Endoskoptype

Renggring

Desinfektion

Opbevaring

Holdbarhed

Bemaerkninger

Fleksible endoskoper
anvendt til risiko-
procedurer (invasive
procedurer) i
mavetarmkanal,
galdeveje og pancreas

Forrengaring
umiddelbart efter brug
efterfulgt af manuel
leekagetest og manuel
rengaring

Stor opmaerksomhed
pa rengering af alle
kanaler

NB! Der skal udvises
seerlig grundighed
med rengaring af
biopsivippen i
elevatormekanismen
pa duodenoskoper og
ultralydendoskoper,
og producentens
anvisninger skal
folges

Maskinel

Der anbefales langt
tgrreprogram, hvis
endoskopet
efterfelgende
opbevares i
kombineret tarre-
opbevaringsskab uden
fortarreprogram

Forud for eventuel
sterilisation skal
endoskopet renggres,
maskinelt desinficeres
samt gennemskylles
med sterilfiltreret
alkohol og
gennemblaeses med
medicinsk trykluft

Ophaengt lodret i
almindeligt ventileret
opbevaringsskab eller
tilsluttet
luftgennemstrgmning i
et kombineret tgrre-
opbevaringsskab

Kan anvendes i op til
3 timer efter
genbehandling

Opbevaringstid iht.
producentens
anvisninger, dog
maksimalt en uge

Ventiler og andet
tilbehgr skal veere
steriliserede.
Alternativt anvendes
sterilt engangsudstyr

Steriliserede
endoskoper kan
anvendes umiddelbart
efter genbehandlingen

En steril vandflaske,
der pafyldes sterilt
vand, anvendes kun
én gang til én patient
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7.2.5 Fleksible bronkoskoper

Bronkoskopet kan anvendes umiddelbart (se Bilag 1), hvis:

Det er rengjort og desinficeret inden for 3 timer. Er de 3 timer overskredet, skal endoskopet
maskinelt dekontamineres og efterfglgende gennemskylles med sterilfiltreret alkohol (70-
85% v/v) og gennembleeses med medicinsk trykluft (max. 0,5 bar), sa det sikres at
endoskopet er tgrt inden brug

Det har veeret opbevaret i et kombineret tgrre-opbevaringsskab i maksimalt 7 dage, Den
lange opbevaringstid forudseetter, at alle procestrin er udfgrt i henhold til retningslinjerne og
mikrobiologiske kontrolpr@gver har veeret tilfredsstillende

Det er steriliseret.

Genbehandling og handtering af bronkoskopet:

Ved eventuel sterilisation skal det renggres, desinficeres, gennemskylles med sterilfiltreret
alkohol (70-85% v/v) og bleeses igennem med medicinsk trykluft (max. 0,5 bar). Herefter
emballeres endoskopet og steriliseres efterfalgende efter producentens/leverandgrens
anvisning

Ventiler og andet tilbehgr skal veere sterilt og steriliseres sammen med bronkoskopet.
Opbevares efterfglgende jf. regler for opbevaring af sterile produkter. Alternativt anvendes
sterilt engangsudstyr

Bronkoskopet skal handteres aseptisk

Eventuelt kan der anvendes engangsbronkoskoper, som kun anvendes til én procedure til
den samme patient

Safremt der udtages flere biopsier under en bronkoskopi, skal der anvendes sterile
objektglas, sa bronkoskopet ikke kontamineres ved afsaetning af biopsimateriale pa
objektglasset.
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Tabel 13. Fleksible bronkoskoper.

efterfulgt af manuel
leekagetest og manuel
rengaring

Stor opmaerksomhed
pa rengering af alle
kanaler

Der anbefales langt
tgrreprogram, hvis
endoskopet
efterfelgende
opbevares i
kombineret tarre-
opbevaringsskab uden
fortarreprogram

Forud for eventuel
sterilisation skal
endoskopet renggres,
maskinelt desinficeres
samt gennemskylles
med sterilfiltreret
alkohol og
gennemblaeses med
medicinsk trykluft

opbevaringsskab eller
tilsluttet
luftgennemstrgmning i
et kombineret tgrre-
0g opbevaringsskab

genbehandling

Opbevaringstid iht.
producentens
anvisninger, dog
maksimalt en uge

Endoskoptype Rengering Desinfektion Opbevaring Holdbarhed Bemarkninger
Fleksible Forrengaring Maskinel Ophaengt lodret i Kan anvendesiop til | Ventiler og andet
bronkoskoper umiddelbart efter brug almindeligt ventileret 3 timer efter tilbehar skal veere

sterile og steriliseres
sammen med
bronkoskopet.
Alternativt anvendes
sterilt engangsudstyr

Bronkoskopet skal
handteres aseptisk.
Eventuelt kan der
anvendes
engangsbronkoskop

Steriliserede
endoskoper kan
anvendes umiddelbart
efter genbehandlingen
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7.2.6 Fleksible cystoskoper og ureteroskoper

Cystoskopet kan anvendes umiddelbart (se Bilag1), hvis:

det er rengjort og desinficeret inden for 3 timer. Er de 3 timer overskredet, skal endoskopet
maskinelt dekontamineres og efterfglgende gennemskylles med sterilfiltreret alkohol (70-
85% v/v) og blaeses igennem med medicinsk trykluft (max. 0,5 bar), sa det sikres at
endoskopet er tgrt inden brug

det har veeret opbevaret i et kombineret torre-opbevaringsskab i maksimalt 7 dage. Den
lange opbevaringstid forudseetter, at alle procestrin er udfgrt i henhold til retningslinjerne og
mikrobiologiske kontrolpr@gver har veeret tilfredsstillende

det er steriliseret.

Genbehandling og handtering af cystoskopet:

Ved eventuel sterilisation skal det renggres, desinficeres, gennemskylles med sterilfiltreret
alkohol (70-85% v/v) og bleeses igennem med medicinsk trykluft (max. 0,5 bar). Herefter
pakkes endoskopet og steriliseres efterfglgende efter producentens/leverandarens
anvisning

Ventiler og andet tilbehgr skal veere sterilt og steriliseres sammen med cystoskopet.

Opbevares efterfglgende jf. regler for opbevaring af sterile produkter. Alternativt anvendes
sterilt engangsudstyr

Cystoskopet skal handteres aseptisk

Eventuelt kan der anvendes engangscystoskoper.
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Tabel 14. Fleksible cystoskoper.

Endoskoptype

Renggring

Desinfektion

Opbevaring

Holdbarhed

Bemaerkninger

Fleksible cystoskoper
0g ureteroskoper

Forrengaring
umiddelbart efter brug
efterfulgt af manuel
leekagetest og manuel
rengaring

Stor opmaerksomhed
pa rengering af alle
kanaler

Maskinel

Der anbefales langt
tgrreprogram, hvis
endoskopet
efterfelgende
opbevares i
kombineret tarre-
opbevaringsskab uden
fortarreprogram

Forud for eventuel
sterilisation skal
endoskopet renggres,
maskinelt desinficeres
samt gennemskylles
med sterilfiltreret
alkohol og blaeses
igennem med
medicinsk trykluft

Ophaengt lodret i
almindeligt ventileret
opbevaringsskab eller
tilsluttet
luftgennemstrgmning i
et kombineret tgrre-
opbevaringsskab

Kan anvendes i op til
3 timer efter
genbehandling

Opbevaringstid iht.
producentens
anvisninger, dog
maksimalt en uge

Ventiler og andet
tilbehar skal veere
sterile og steriliseres
sammen med
cystoskopet

Alternativt anvendes
sterilt engangsudstyr

Cystoskopet skal
handteres aseptisk

Eventuelt kan der
anvendes
engangscystoskop

Steriliserede
endoskoper kan
anvendes umiddelbart
efter genbehandlingen
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7.2.7 Fleksible endoskoper anvendt i sterile hulrum under invasiv endoskopi

Endoskoper, der anvendes i sterile hulrum under invasiv endoskopi (fx pleura, peritoneum,
hjerneventrikler, led samt ved abne operationer), skal som udgangspunkt veere sterile eller
anvendes med sterilt overtreek (se Bilag 1).

Hvis endoskopet ikke kan tale sterilisation, eller hvis der anvendes sterilt overtreek, skal
nedenstaende procedure fglges:

e Endoskopet kan anvendes umiddelbart, hvis det er rengjort og desinficeret inden for 3
timer. Er de 3 timer overskredet, skal endoskopet maskinelt dekontamineres og
efterfelgende gennemskylles med sterilfiltreret alkohol (70-85% v/v) og blaeses igennem
med medicinsk trykluft (max. 0,5 bar), sa det sikres at endoskopet er tgrt inden brug

o Endoskoperne skal handteres aseptisk.
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Tabel 15. Fleksible endoskoper anvendt i sterile hulrum under invasiv endoskopi.

i sterile hulrum
under invasiv
endoskopi

efterfulgt af manuel
leekagetest og manuel
rengegring

Stor opmaerksomhed
pa renggring af alle
kanaler

Der anbefales langt terreprogram,
hvis endoskopet efterfglgende
opbevares i kombineret tarre-
opbevaringsskab uden
fort@rreprogram

NB! Disse endoskoper skal som
udgangspunkt veere sterile eller
anvendes med sterilt overtraek

Forud for sterilisation skal
endoskopet renggres, maskinelt
desinficeres samt gennemskylles
med sterilfiltreret alkohol og bleeses
igennem med medicinsk trykluft

Safremt endoskopet ikke kan tale
sterilisation, og der anvendes sterilt
overtraek, renggres og maskinelt
desinficeres endoskopet. Herefter
kan det anvendes i op til 3 timer
efter genbehandlingen

Endoskoptype Renggring Desinfektion Opbevaring Holdbarhed Bemarkninger
Fleksible Forrengaring Maskinel Opbevares som Som sterilt Endoskoperne skal
endoskoper anvendt | umiddelbart efter brug sterilt udstyr udstyr handteres aseptisk

Anvendes der
vandflaske, skal
denne veere steril og
med sterilt vand

Evt. anvendes der
steril
engangsvandflaske

Vandflaske og vand
udskiftes ved hver
endoskopi
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7.3 Supplerende skyllesystem med irrigationspumpe anvendt under endoskopi

e Flaske med sterilt vand, irrigationspumpe og endoskop forbindes med kompatibel
skylleslange

o For endoskoper med ekstra skyllekanal: Der indszettes en tilbagelgbsstopventil
imellem endoskop og skylleslange. Stopventilen monteres direkte pa skyllekanalen (pa
connectorstikket eller endoskophandtaget) og skiftes mellem hver patient.
Skylleslangen kan eventuelt anvendes en hel arbejdsdag. Hvis slangerne forurenes i
forbindelse med undersggelsen (via behandskede haender eller via steenk og spraijt),
skal slangerne skiftes

o For endoskoper uden ekstra skyllekanal: Der indsaettes en éngangsskylleprop med
slangestykke imellem endoskop og skylleslange. Skylleproppen monteres direkte pa
endoskopets arbejdskanal (pa endoskophandtaget) og skiftes sammen med
skylleslangen mellem hver patient

e Der kan anvendes engangs- eller flergangsvandflaske. Flergangsvandflasker skal
renggres, desinficeres og steriliseres dagligt og pafyldes sterilt vand. Vandflasken kan
anvendes en hel arbejdsdag. Hvis vandflasken forurenes i forbindelse med undersggelsen
(via behandskede heender eller via steenk og sprejt), skal vandflasken skiftes.

7.4 Ekstraordinar procedure

Den ekstraordinzere procedure skal dels kunne fierne biofilm og dels kunne forhindre, at et svaert
kontamineret endoskop forurener endoskopvaskemaskinen og/eller et andet endoskop under den
maskinelle dekontaminering (se Bilag 1).

Anvendes til endoskoper med kanaler, hvor:
e endoskopet har veeret efterladt i endoskopvaskemaskinen natten over
e endoskopet har veeret til reparation
e endoskopet er nyindkabt
e endoskopet har veeret opbevaret i en transportkuffert
e rekommandationerne for renggring og desinfektion ikke er fulgt.

Nedenstaende procedure falges:
o Kanaler fyldes med en enzymholdig detergentoplasning med effekt pa biofilm

e Enzymoplgsningen fiernes fra kanalerne ved gennemskylning af kanalerne med rent vand
(seedvanligvis efter 10 minutter eller efter producentens anvisning)

¢ Den normale manuelle renggring for endoskoptypen udferes
e Endoskopet dekontamineres herefter maskinelt

e For at undga kontaminering af et andet endoskop under proceduren vaskes det enkelte
endoskop separat

o Safremt endoskopet ikke er tart, skal endoskopets kanaler tarres ved gennemskylning med
sterilfiltreret alkohol (70-85% v/v) og blaeses igennem med medicinsk trykluft (max. 0,5 bar).
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7.5 Eksempler pa procedurebeskrivelser for aseptisk handtering

Nedenstaende tekstbokse viser eksempler pa procedurebeskrivelser, som kan veere til inspiration
ved udarbejdelse af lokale retningslinjer.

Eksempel pa procedurebeskrivelse — nar endoskopet tages direkte fra
endoskopvaskemaskinen

Udfer handhygiejne

Leeg et sterilt engangskleede i endoskoptransportkassen

Endoskopvaskemaskinen abnes, og kurven treekkes ud, sa endoskopet er let at tage op
Tag sterile handsker pa

Tag endoskopet ud af endoskopvaskemaskinen og anbring det pa det sterile klaede
Fyld sterilfiltreret alkohol (70-85% v/v) i en steril sprgjte

Leeg sprajten pa klaedet

Alkohol sprgjtes gennem alle kanalerne pa endoskopet

Gennemblees efterfglgende kanalerne til tarhed med medicinsk trykluft (max. 0,5 bar)
Seet et rengjort og desinficeret lag over transportkassen

Tag sterile handsker af

Udfer handhygiejne

Beer transportkassen med endoskopet ind pa undersggelsesstuen

Tag laget af transportkassen

Udfer handhygiejne

Tag et sterilt klede frem, tag sterile handsker pa og leeg i kleedet ud pa et bord

Tilslut endoskopet til endoskopisgjlen og laeg det pa det sterile klaede.

Eksempel pa procedurebeskrivelse — nar endoskopet tages fra et kombineret tarre-
opbevaringsskab

Udfer handhygiejne

Laeg et sterilt engangsklaede i endoskoptransportkassen

Kombineret tgrre-opbevaringsskab abnes

Tag sterile handsker pa

Tag endoskopet ud af terreskabet og anbring det pa det sterile klaede
Dak endoskopet med et sterilt klaede

Tag de sterile handsker af

Udfer handhygiejne

Beer/kar transportkassen ind pa undersggelsesstuen

Tag laget af transportkassen

Daek et bord med et sterilt klaede

Tag sterile handsker pa

Tilslut endoskopet til endoskopisgjlen og leeg det pa det sterile klaede.

STATENS NIR Endoskoper CEI 6.2 udgave 2021 57

& SERUM

INSTITUT



8 Instruktion og oplaering

8.1 Krav

Det enkelte endoskopiafsnit skal sikre, at der foreligger retningslinjer for systematisk uddannelse i
handteringen af apparatur til klinisk brug”.

Der skal foreligge retningslinjer for de relevante procedurer og arbejdsgange i forbindelse med
genbehandling af medicinsk udstyr til flergangsbrug.

8.2 Metoder

Ud over sidemandsoplaering kan oplaering, vedligeholdelse af viden og videreuddannelse ske i
form af kurser.

Der skal vaere en sidemandsopleering i god ergonomisk handtering af endoskoperne. Oplaeringen
skal dels deekke ergonomi i snaever forstand, dels handtering for at minimere utilsigtet kontakt og
steenk/sprgijt fra endoskoperne inden manuel rengaring.

Der skal instrueres i handtering af kemikalier, inkl. kemikaliernes farlige egenskaber. Instruktionen
skal omfatte udskiftning af beholdere med det koncentrerede produkt og handtering af spild af
bade brugsoplasning og koncentreret produkt. Brugsoplasninger af enzymholdige seeber bar
anses for potentielt allergifremkaldende ved hudkontakt, selvom der ikke er krav om
faremaerkning®.

Herunder kan naevnes e-laeringsprogrammer, der kan anvendes i uddannelsesgjemed — bade til
opleering og til vedligeholdelse af den ngdvendige viden omkring handtering samt renggaring og
desinfektion af fleksible endoskoper.

8.3 Indhold

Nedenstaende skema er et eksempel pa, hvad et opleeringsprogram kan indeholde, og hvorledes
opleeringen kan dokumenteres for den enkelte medarbejder.
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Eksempel pa oplaeringsprogram

Navn:

= SERUM
o INSTITUT

Far endoskopi Procedurer Set Udfart
dato: dato:
e Klargering af e Introduktion til endoskoper, der skal maskinelt
endoskop vaskes og desinficeres fgr en endoskopi
(afheengigt af e Ren/steril handtering
hyilke, man har | e Anvendelse af CE-maerket og eventuelt ogsa
it afsnit) FDA-godkendt overtraek
o Tilbehar, rent/sterilt
e Opbevaring, transport inden brug
Efter endoskopi Procedurer
e Forrenggring e Aftarring
e Gennemskylning
e Transport efter brug
e Manuel rengering | e Vask og brug af detergent
e Beskyttelseskappe
o Laekagetest
e Ventiler
e Kanaler
e Afskylning/gennemskylning
e Opleering i e Tilslutning af kanaler
anvendelse af e Tilbeher
end.oskopvaskem e Programvalg
askine
e Tgrreprogram
e Qvrig brug af endoskopvaskemaskine, herunder
forstaelse af fejimeldinger
e Detergenter og desinfektionsmidler, pafyldning og
kontrol
e Program for renggring og desinfektion af
maskinen (selvdesinfektion)
¢ Vedligeholdelses- og serviceprogram
e Dagligt tjek af funktion
o Efterbehandling o Sterilfiltreret alkohol (70-85% v/v)
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e Medicinsk trykluft (max. 0,5 bar)

Opbevaring ¢ Almindelige ventilerede opbevaringsskabe
e Kombinerede tarre-opbevaringsskabe
e Renggring af skabe
Tilbehgr ¢ Vandbeholder og slanger
e Flergangsbarster
e Flergangsventiler
Generelt Procedurer og baggrund

Ekstraordinaer
procedure

e Gennemgang af, hvad der forstas ved en
ekstraordineer procedure, og hvornar denne skal
udfgres

Kvalitetskontrol

e Mikrobiologiske vandpraver

Om endoskoper

e Endoskopers opbygning, funktion og vedligehold

Kemikalier

e Kendskab til anvendte saeber og
desinfektionsmidler, inkl. viden om farlige
egenskaber og anvendelse af veernemidler

Veaernemidler

¢ Kendskab til anvendelse af relevante veernemidler

Ergonomi

e Oplaering i god ergonomisk handtering af
endoskoperne og korrekte arbejdsstillinger
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9 Kvalitetssikring af genbehandlingen

Kvaliteten vedr. handtering, rengaring, desinfektion og sterilisation af fleksible endoskoper
anbefales overordnet sikret og dokumenteret ved hjeelp af felgende elementer:

o Audit af i hvilket omfang anbefalingerne i Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer for
genbehandling af fleksible endoskoper folges

o Dokumentation for, at det personale, der udfgrer dekontaminering af fleksible endoskoper,
er tilstraekkeligt uddannet og vedligeholder deres uddannelse

e Logbager for endoskoper, endoskopvaskemaskiner og terre-opbevaringsskabe

e Mikrobiologisk kontrol af fleksible endoskoper og eventuelt endoskopvaskemaskine med
relevant rapportering

o Konsekvens — dvs. reaktion pa eventuelle afvigelser fra de tilstraebte kvalitetsmal.

| dette afsnit gennemgas kort, hvilke emner der kan indga i audit, og hvilken dokumentation der bgr
vaere for henholdsvis instruktion og opleering samt udstyret. Afsnittet om den mikrobiologiske
kontrol laegger vaegt pa rationalet bagved denne kontrol, den praktiske del af pravetagningen pa
endoskopiafsnittet, pravebehandling i laboratoriet samt analyse og fortolkning af resultater bade i
laboratoriet, hos klinikerne og i kvalitetsovervagningen. Endelig er der fokus pa, hvordan afvigende
resultater bar behandles.

Audit er i sig selv et element i kvalitetssikringen og samtidig vurderingsmetoden, man anvender —
til at efterse i hvilken grad de gvrige elementer efterleves — kvalitetsniveauet for de enkelte
genbehandlingstrin, dokumentation, kontrol og konsekvens.

9.1 Audit — tjekliste i form af oversigt

Audit udfgres pa de delelementer, der er beskrevet i neerveerende retningslinjer, tilpasset lokale
forhold (for flere detaljer, se Bilag 2). Relevante elementer er:

e Lokal anvendelse af endoskoper samt deres handtering fer og efter endoskopi, rengaring,
desinfektion og opbevaring

e Valg og udfgrelse af rengering med relevant renggringsmetode og -midler

e Valg og udfgrelse af desinfektion med relevant metode og midler (detergent,
desinfektionsmiddel, vandtype, ta@rring)

e Service, kontrol, vedligehold og dokumentation vedr. endoskopvaskemaskiner mv. og
kombinerede tgrre-opbevaringsskabe

¢ Instruktion og opleering
e Mikrobiologisk overvagning (kontrolprgver).

9.2 Dokumentation for instruktion og oplaring

Det skal sikres, at der foreligger retningslinjer for systematisk uddannelse i brugen af klinisk
apparatur. Samtidig skal der foreligge retningslinjer for procedurer for genbehandling. Personalet
skal kende disse retningslinjer.

Disse elementer sikres opfyldt dels ved at have et veldefineret opleeringsprogram, dels ved
dokumentation for den enkelte medarbejders deltagelse i programmet.
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9.3 Logbager

Det anbefales, at der udarbejdes logbager for vedligeholdelse og reparation af fleksible
endoskoper, endoskopvaskemaskiner og eventuelle kombinerede tgrre-opbevaringsskabe.
Bekendtggrelserne for medicinsk udstyr angiver ikke krav til hvilke data, der skal opbevares eller
hvor lzenge. Leegemiddelstyrelsen har ikke udarbejdet anbefalinger. Af hensyn til eventuelle
patientforsikringssager, anbefales det at log-data opbevares i 5 ar.

9.4 Mikrobiologisk kontrol — til monitorering af kvaliteten i genbehandlingen

9.4.1 Kvalitetskontrol i lyset af udbrud med CPE

Udbruddene med carbapenem-resistente enterobakterier isaer relateret til duodenoskoper og
ERCP (se afsnit 3.2.1) bade i USA og Europa har i de seneste ar fart til en lang reekke
udenlandske studier og nye anbefalinger i internationale guidelines. Formalet har vaeret dels at
@gge sensitiviteten ved prgvetagning, dels at optimere de enkelte trin i genbehandlingsprocessen
for duodenoskoperne.

Studierne omfatter bl.a.:

e Prgvetagningsmetode, hvor variable er vaeskemaengden (5-100 ml), veeskens art (sterilt
vand, saltvand, tilseetning af biofilm-lasnende detergent og/eller neutraliseringsmiddel (for
at forhindre at eventuelle rester af desinfektionsmiddel i det genbehandlede endoskop
pavirker prgveresultatet) samt hvorvidt gennemskylning foregar i proksimal-distal retning
eller omvendt og evt. med supplerende brug af bgrste og/eller gennemblaesning med
medicinsk trykluft luft’6.77.78

e Laboratoriemetoder (filtrering, centrifugering, direkte udsaning — dyrkning ved bade
stuetemperatur og 30-35°C i 48-120 timer)”®

e Afpregvning og validering af hurtigmetoder (fx ATP), som inden desinfektionen kan vise, om
den manuelle renggring er udfert tilfredsstillende eller bgr gentages?®®81:82

e Fokus pa enkelt-endoskoper (karantaene ved gentagen overskridelse af de mikrobiologiske
greenseveerdier, visuel vurdering af kanaler mhp. ridser, revner, beleegninger,
misfarvninger, fugt)s®.

Derudover har problemerne med duodenoskoperne fart til anbefalinger om:

e Prgvetagning fra endoskoper med vippe (elevator-mekanisme), hvad enten der er lukket
eller aben elevatorkanal. Tilsyneladende har duodenoskoper med lukket elevatorkanal og
fastsiddende hoved veeret svaerere at rengere sufficient0:27:84

o Sterilisation (med ethylenoxid, som ikke anvendes i Danmark) eller 2 gange "high-level”
desinfektion, hvis det har veeret vanskeligt at opna rene duodenoskoper®2¢.

Det kan tilfgjes, at man i USA mange steder ikke anvender endoskopvaskemaskiner men stadig
henstandsdesinfektion, ikke har haft tilstreekkeligt fokus pa terring og ikke har haft tradition for
mikrobiologiske kontrolpraver?® 8385,

Vi har imidlertid i Danmark gennem en del ar haft en gaeldende anbefaling for prgvetagning, bade
hvad angar prgvetagningsmetode fra endoskoperne, frekvens og fremgangsmade i laboratoriet,
analyse og fortolkning. Sammenholdt med genbehandlingspraksis i danske endoskopienheder
med seerligt fokus pa den omhyggelige manuelle renggring og vigtigheden af tarring samt
overvagning af eventuelle infektioner hos endoskoperede patienter mener vi, at et tilfredsstillende
kvalitetsniveau er opnaet og fastholdt, med mulighed for at agere hurtigt og malrettet, hvis
vandprgverne viser afvigende resultater.
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Dette ma dog ikke blive en sovepude med risiko for at overse eksisterende eller nye
problematikker i den enkelte endoskopienhed.

Arbejdsgruppen har derfor ved revisionen valgt som noget nyt at anbefale:
e Prgvetagning fra alle kanaler i endoskoperne
e Prgvetagning fra vippe (elevator) i duodenoskoper og ultralydsendoskoper med vippe
(udfert i henhold til producentens anvisninger)
e Prgvetagning af slutskyllevandet i endoskopvaskemaskiner, som ikke anvender termisk
selvdesinfektion.

Derudover bgr der i alle endoskopienheder veere:

e Fortsat opmaerksomhed pa eventuelle infektioner hos patienterne efter endoskopi —
sporadiske eller ophobninger, med fglsomme eller resistente mikroorganismer

e Opmaerksomhed ved udbrud pa, om patienterne har faet udfgrt ERCP eller andre
komplicerede indgreb, inden for en rimelig tidsramme®®

e Fortsat opmaerksomhed pa vigtigheden af at tage mikrobiologiske kontrolprgver og optimalt
fortolke resultaterne i et statistisk proceskontrol-program

e Lav teerskel for eftersyn af endoskoper hos leverandgr ved mistanke om defekter i kanaler
mv.

9.4.2 Danske erfaringer med kvalitetskontrol

Den nedenfor beskrevne metode er en kontrol af den samlede procedure til dekontaminering af
fleksible endoskoper og ikke en kvalitetskontrol af dekontamineringen af det enkelte endoskop.

Test af det enkelte endoskop sikrer ikke mod, at patienterne kan fa foretaget endoskopi med et
kontamineret endoskop og padrage sig en infektion. Eksempelvis vil en kontamineret ekstrakanal
under lodret opbevaring kunne forurene endoskopets spids. Ved naeste endoskopi kan patienten
risikere at fa overfgrt patientrelaterede mikroorganismer fra det anvendte endoskop. Dette vil
kunne fanges ved praver fra fx gastrointestinale endoskopers vandkanal.

Endoskoper, der ikke er rene, forekommer spredt over tid, hvis der er problemer med rengegrings-
og desinfektionsproceduren. Pavises der et "high-risk” endoskop med hgje kimtal i vandpraven (se
Tabel 13), er det ikke tilstraekkeligt at tage en ny prave, for den vil med stor sandsynlighed vise, at
endoskopet er rent.

Der er i Danmark over en laengere periode pavist 1 alvorlig patientinfektion pr. 100 "high-risk”
endoskoper. Kvalitetskontrollen skal fange procedurefejl, som gger risiko for forekomst af "high-
risk” endoskoper og dermed risiko for patientinfektioner®”. Dette kan geres ved at lade resultaterne
indga i en statistisk proceskontrol, en kontrolmetode som sikrer, at systemiske (procedure-)fejl
opdages. Metoden er gennem de seneste ar taget i anvendelse mange steder i det danske
sundhedsveesen®,

Erfaringen fra rutinemaessig prgvetagning gennem mange ar pa Hvidovre Hospital (over 25.000
praver) kombineret med statistisk proceskontrol er séledes, at regelmaessig pr@vetagning er i
stand til at identificere svigt i genbehandling sa vel som systematiske tekniske problemer med
endoskoperne. Kvalitetskontrollen maler pa kvaliteten af konceptet genbehandling i sin helhed, fra
manuel renggring til terring, opbevaring og handtering, men ikke pa de enkelte endoskoper. Det
ger det muligt hurtigt at identificere og korrigere aktuelle fejl i processen®”#,

‘;T’:{TUE[\T S NIR Endoskoper CEIl 6.2 udgave 2021 63

INSTITUT




Figur 4 viser, hvordan den vedvarende kvalitetskontrol pa Hvidovre hospital har medvirket til en
stadig kvalitetsforbedring.

Figur 4. Vedvarende kvalitetskontrol (vandprover) pa Hvidovre hospital og
kvalitetsforbedring. Det ses, at andelen af ikke rene fleksible endoskoper er faldet til et
meget lavt niveau.

Procent ikke rene fleksible endoskoper
fra 1998 til 2011
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Internationalt er der imidlertid forskellige retningslinjer vedr. pravetagning, og det er ikke alle
lande/guidelines, der har rutinemaessig prgvetagning med i overvagningsprogrammet®°'. Men
som beskrevet ovenfor med eksemplet fra Hvidovre Hospital giver et sadant program adskillige
fordele:

¢ Man kan hurtigt identificere, hvor en eventuel fejl i processen er lokaliseret og korrigere
herfor

e Alvorlige fejl vil sjaeldent kunne sta pa over leengere tid. Formentlig kunne udbruddet i USA
associeret til duodenoskoper med aben elevatorkanal have veeret opdaget og stoppet langt

tidligere, hvis der regelmaessigt var taget praver®?

e Ved problemer med mulig risiko for smitte til patienter har man dokumentation for, hvornar
fejlen er opstaet og kan derfor begraense antallet af patienter, der bgr informeres og
eventuelt undersgges for infektion

e Som et led i et kvalitetsprogram er det med til at sikre compliance, dvs. at alle kender og

udferer genbehandlingen i overensstemmelse med de lokale retningslinjer, hvilket kan have

seerlig betydning pa afdelinger, hvor mange personer udfgrer genbehandlingen (fx
operationsafsnit)®%4,
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9.4.3 Kontrolprgver

Kontrolprgver fra endoskopvaskemaskinens slutskyllevand

| Danmark har vi hidtil valgt, i modsaetning til flere andre guidelines, ikke at anbefale rutinemaessig
prevetagning fra endoskopvaskemaskinens vand eller indre overflader, men udelukkende fra
endoskoperne, idet det praktiske udbytte ved prevetagning fra endoskoperne er starre®?.

Nu anbefales prgvetagning af endoskopvaskemaskinens slutskyllevand en gang i kvartalet, hvis
der ikke anvendes daglig termisk selvdesinfektion. Producentens anvisning for prgvetagning
falges*®0,

Dette udelukker imidlertid ikke pravetagning (podning) fra indre overflader, hvor disse fremstar
snavsede eller med belaegninger. Sidstneevnte vil kunne give risiko for infektion eller
pseudoinfektion®?,

Kontrolprgver fra endoskoperne

| det efterfalgende er pravetagning gennemgaet ud fra felgende vinkler:
e Selve prgvetagningen
e Maeerkning, opbevaring, forsendelse af praverne
e Prgvebehandling i laboratoriet
¢ Identifikation
e Fortolkning af prgvesvar
e Prgvetagningshyppighed.

Selve prgvetagningen fra endoskoperne

Kontrolpragverne tages jf. Tabel 16 lige far endoskopi, nar endoskopet er tilsluttet, men far
endoskopets kappe smgres med creme. Prgverne tages af personale, som har erfaring med at
tage de mikrobiologiske praver®.

Tabel 16. Provetagning fra forskellige endoskoptyper.

FE-type Prgvetagning

Gastrointestinale endoskoper e Endoskopet skal veere tilsluttet en vandflaske,
som inden for 8 timer var steril og pafyldt sterilt
vand

e Ved tryk pa endoskopets vand/luftventil
opsamles der ved endoskopets spids 5 ml vand
i et sterilt maerket spidsglas

e Der tages praver fra alle kanaler

Duodenoskoper og andre endoskoper e Der podes fra kritiske omrader i henhold til

med vippe/elevator leverandgrens anvisning?®

Bronkoskoper e Gennemskylning med 5 ml sterilt saltvand fra
hver kanal

e Der tages pragver fra alle kanaler

Cystoskoper e Gennemskylning med 5 ml sterilt saltvand fra
hver kanal

e Der tages praver fra alle kanaler
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Meerkning, opbevaring og forsendelse af prgverne

Alle prgveglas meerkes, og de tilsvarende sedler (en for hvert glas) udfyldes med afsender, dato,
klokkesleet, endoskopets nummer, og hvilken kanal prgven er taget fra.
Praverne opbevares og forsendes pa kgl og i @vrigt efter aftale med laboratoriet, eksempelvis efter
falgende skabelon:

e Prgver taget inden for dagarbejdstiden fremsendes og udsas samme dag

e Prgver taget i vagtperioden fremsendes til laboratoriet sa tidligt som muligt neeste dag

e Kan prgverne ikke behandles eller fremsendes samme dag, opbevares de ved

kaleskabstemperatur.

Prgvebehandling i laboratoriet

Nedenfor skitseres en laboratorieprocedure, der sikrer nem prgveudsaning, hurtig og korrekt
afleesning samt hensigtsmaessig analyse.

Udsaning
Pa en 5% blodplade afsaettes 10 draber a 20
I fra hvert preveglas med en steril pipette,

O O som vist pa tegningen. Pipettespidsen
udskiftes mellem hver ny prgve.

Inkubation

Blodpladerne inkuberes i 2 dagn ved 35°C i
CO2, og antal kolonier afleeses efter 2. dagn.

O O Aflaesning

Antallet af kolonier teelles pa den enkelte
blodplade. Er der mere end 100 kolonier pr.
plade angives gennemsnittet af kolonier for en
drabe. Er der konfluerende veekst angives
dette.

O O
O O
O O

Identifikation

| det folgende gives forslag til i hvilken udstraekning, der foretages identifikation, og hvordan de
mikrobiologiske fund skal fortolkes.

Ved 4 kolonier eller derunder pa blodpladen identificeres groft efter koloniernes udseende
(patientrelateret sveelg- eller tarmflora, eller fra miljg). Ved 5-49 kolonier pr. plade foretages der en
grov identifikation ud fra mikroskopi af farvede og/eller fugtige praeparater, oxidase- og
katalasereaktion med henblik pa rubricering efter nedenstaende Tabel 17 til familieniveau (fx
Enterobacteriaceae). Er der 50 kolonier eller derover pr. plade identificeres mikroorganismerne
efter afdelingens rutine. Isolater ber i disse tilfeelde gemmes med henblik pa eventuel senere
naermere identifikation og typning, idet der er eksempler pa bakterizemi flere uger efter endoskopi.
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Tabel 17. Indikatorbakterier for patientrelaterede mikroorganismer, for mikroorganismer fra
handtering af endoskoperne og for mikroorganismer fra omgivelserne.

Patientrelaterede bakterier | Bakterier fra handteringen af Andre
(fra sveelg og tarmsystem) | endoskoperne og fra omgivelserne mikroorganismer
Gram-positive kokker Gram-negative stave
Streptococcus spp. Pseudomonas spp. Identificeres groft
(heemolyse angives) S. maltophilia pa familieniveau
Enterococcus spp. Acinetobacter spp.
Gram-negative stave Gram-positive stave
Colilignende Gram-neg. Bacillus spp.
stave Corynebacterium spp.
E. coli
Klebsiella spp. Gram-positive kokker i hobe
Proteus spp. Koagulase negative stafylokokker
S. aureus
Mikrokokker

Fortolkning af pravesvar

Der indgar felgende to faktorer i vurderingen af, hvordan resultatet risikovurderes, meldes ud til og
fortolkes af klinikerne:

e Hvilke bakterier?
e Hvor mange bakteriekolonier (CFU)/0,2 m|?

Tabel 18. Hvilke bakterier?

Indikator for Hvilke bakterier — eksempler
Patientrelaterede fra sveelg- og tarmsystem Streptokokker

Enterokokker

E. coli, Klebsiella, Proteus

Fra handtering af endoskop, proces og Pseudomonas

omgivelser S. maltophilia

Acinetobacter
Koagulase-negative stafylokokker
S. aureus

Atypiske mykobakterier

Dominerende bakteriologiske fund

Nar der er positive prgver ved en kvalitetskontrol af fleksible endoskoper, er det mest almindelige
bakteriologiske fund koagulase-negative stafylokokker. Staphylococcus aureus kan forekomme og
er normalt tegn pa et proceduresvigt og ikke pa en kontaminering fra personalets haender.

Specielt for bronkoskoper

Ved kritiske og hgj-risiko bronkoskoper skal man vaere opmaerksom pa, at bronkoskopet kan
forurene BAL-vaesker og medfere pseudoinfektioner (hyppigste komplikation). Egentlige
patientinfektioner er derimod sjeeldne.
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Tabel 19. Definition af rene, kritiske og ”high-risk” endoskoper ud fra koncentrationen af
CFU i skyllevandet. Der angives for hver kategori de hyppigste arsager til, at de fleksible
endoskoper ikke er rene.

Rene Kritiske endoskoper ”High-risk” endoskoper
endoskoper

Antal CFU pr. 0,2 ml skyllevand®

<5 5-9 10-49 250

Over 98% af Rekontaminering af Fiksering af organisk | Mikroorganismer fra

endoskoperne | endoskopet oftest fra materiale i handtering og

bar veere rene | endoskopvaskemaskine | endoskopets kanaler | omgivelser:
+ rekontaminering Biofilmdannelse
Manglende Patientrelaterede
dekontaminering af en | mikroorganismer:
kanal (endoskopets Delvis blokering af

spids forurenes under | vandluftkanalen grundet
lodret opbevaring af manglende forrengaring
endoskopet)’ Manglende
dekontaminering af en
kanal (forurening af
endoskopets spids)’

*Manglende manuel renggring og tilslutning af den ekstra skyllekanal pa behandlingsgastroskoper il
endoskopvaskemaskinen er et sikkerhedsproblem for de endoskoperede patienter.

Prgvetagningshyppighed

Antal prgvetagninger fra endoskoperne bar vaere mindst 60 pr. &r pr. endoskopiafsnit. En
prevetagning forstas her som prgvesaet pr. endoskop.

Af statistiske arsager er det ngdvendigt med minimum 60 praver pr. ar, svarende til 5 prgver pr.
maned. Dette svarer til, at man har mindst 5 endoskopiundersggelser om maneden.

Safremt man ikke har 5 undersggelser om maneden, kan prevemateriale fra forskellige afdelinger
eller klinikker pooles. Dette forudsaetter, at der er tale om samme endoskopvaskemaskine, samme
desinfektionsmiddel og samme endoskoptype, fx cystoskoper®”:,

Pa starre endoskopiafsnit kan der tages kontrolprgver fra samtlige endoskoper, der anvendes pa
en bestemt dag pr. maned. Afdelinger med f& endoskopier ma sprede prgvetagningerne over flere
dage. Pa operationsafsnit, hvor der udfgres akutte endoskopier kan der med fordel tages praver
far hver endoskopi, idet dekontamineringsproceduren her risikerer at skulle varetages af 30-40
personer i lgbet af et ar.

9.5 En kvalitetskontrol skal have konsekvenser

En kvalitetskontrol skal have konsekvenser, som fx kan dreje sig om lukning for undersggelser i en
periode, tiltag til at korrigere eventuelle afvigelser og dialog med leverandarer af
endoskopvaskemaskiner.
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9.5.1 Handlingsplan for situationer med desinfektionssvigt

Der bgr veere en aftale med de enkelte endoskopiafsnit om, hvordan der skal reageres pa
resultater, der viser svigt i renggrings- og desinfektionsproceduren af endoskoperne.

Aftalen skal skitsere, hvornar de endoskopiske undersg@gelser skal stoppes pa et endoskopiafsnit,
og hvem der deltager i beslutningsprocessen.

Hvis den samlede andel af rene endoskoper i de foregdende 12 maneder er mindst 95% (se Tabel
17) er pavisning af 5-50 CFU i et enkelt endoskop acceptabelt.

9.5.2 Indberetningspligt ift. haendelser med medicinsk udstyr

I Danmark har alle driftsansvarlige for offentlige og private sygehuse pligt til straks at indberette
enhver alvorlig haendelse med medicinsk udstyr til Laegemiddelstyrelsen, jf. Bekendtgerelsen om
medicinsk udstyr, § 13%. | praksis er det ofte laeger, sygeplejersker eller risikomanagere, der
indberetter haendelserne pa vegne af sygehuset. Det er regionens/hospitalets ansvar at sikre, at
haendelserne indberettes til Leegemiddelstyrelsen. Uden for sygehusvaesenet har autoriserede
sundhedspersoner, der udgver selvstaendig virksomhed, fx laeger og tandlaeger, samt andre, der
som led i udgvelsen af deres erhverv anvender medicinsk udstyr, den samme indberetningspligt.
Indberetningspligten er en naturlig fglge af, at brugerne er de farste, der opdager et muligt svigt
ved medicinsk udstyr. | denne sammenhaeng er medicinsk udstyr endoskoper, endoskopisk udstyr
samt tilbehgr og udstyr, som af producenten specifikt er beregnet til rengaring og desinfektion af
endoskoper.

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

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

Haendelsen skal indberettes, uanset om den skyldes tekniske fejl eller mangler ved udstyret,
brugsanvisningen, meerkningen, anvendelse eller vedligeholdelse af udstyret. Du begr altid
indberette en haendelse, hvis du er i tvivl.

Indberetningen sker elektronisk via et indberetningsskema pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.
Der bgr angives sa meget information som muligt omkring selve produktet og heendelsen. Selve
indberetningen kan foretages af alle: patienter, brugere, pargrende og repraesentanter for patienter
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eller sundhedsprofessionelle. Dog har driftsansvarlige, som tidligere naevnt, pligt til straks at
indberette haendelsen, jf. Bekendtgerelsen om medicinsk udstyr, § 13%.

| samarbejde med brugerne og fabrikanterne er Leegemiddelstyrelsens opgave herefter at sikre, at
haendelsen bliver undersggt med henblik pa at finde arsag samt at fabrikanten indferer aendringer
og/eller sikkerhedskorrigerende handlinger i de tilfaelde, hvor det er ngdvendigt af hensyn til
patienternes og eventuelle brugers sikkerhed.

De @vrige EU-medlemslandes myndigheder og Kommissionen skal have information om
eventuelle sikkerhedskorrigerende handlinger, som felger af alvorlige heendelser med medicinsk
udstyr. Det skyldes hensynet til et faelles forebyggende arbejde i hele EU samt patientsikkerheden.

Laegemiddelstyrelsen i Danmark modtager indberetninger vedrgrende forskellige haendelser med
endoskoper og tilbehgr. Der kan fx veere tale om krakeleringer pa endoskopet, defekter i
maskinerne til rengering af endoskoperne og forskellige fejl, der opdages under anvendelse.

De naermere detaljer omkring brugernes indberetningspligt kan findes pa Leegemiddelstyrelsens
hjemmeside: medicinskudstyr.dk. Det er, som tidligere naevnt, ogsa herigennem indberetningerne
finder sted. Her findes ogsa flere vejledninger vedrgrende indberetninger af haendelser med
medicinsk udstyr.

Andre utilsigtede haendelser, herunder forarsaget af mangelfuld uddannelse af brugerne, skal
anmeldes til Styrelsen for patientsikkerhed (tidligere Patientombuddet), ifalge Sundhedsloven®.
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10 Definitioner og ordforklaringer

Aseptisk handtering

Aseptisk handtering vil sige, at der anvendes sterilt udstyr, inkl. sterile
handsker og hvor man opretholder sterilitet under hele proceduren ved at
etablere et sterilt felt, hvor man laegger sterile materialer, uden at de
bliver forurenede. Det sterile felt opretholdes ved, at man aldrig krydser
det med ikke sterilt udstyr.

BAL Bronko-alveoleer lavage (skylning/vask), en diagnostisk undersggelse,
som kan foretages i forbindelse med bronkoskopi.

BAL-vaeske Skyllevaeske fra bronkier og lungealveoler.

CFU Colony-forming unit (kolonidannende enhed). Anvendes ved kvantitering

af bakteriekoncentrationen, hvor man teeller bakteriekolonier pa en
agarplade. Hver colony-forming unit repreesenterer én bakterie i den
pragve, fx vandprave, der er udsaet pa agarpladen.

Dekontaminator

Vaskemaskine, der renggr, desinficerer og eventuelt tgrrer udstyr.

EBUS Endobronchial Ultrasound.

ERCP Endoskopisk retrograd cholangiopancreaticografi.

EUS Endoskopisk ultralydssonografi.

EVM Endoskopvaskemaskine.

FDA Food and Drug Administration, USA (som bl.a. foretager godkendelse af
udstyr).

FE Fleksibelt endoskop.

FNA Finnalsaspirat.

PEG Perkutan endoskopisk gastrotomi.

Nosokomiel En infektion, som opstar under eller efter indlaeggelse/behandling i

infektion sundhedsveesenet eller en erhvervsbetinget infektion hos
sundhedspersonalet. Kaldes ogsa en sundhedssektor-erhvervet
infektion.

NOTES Natural orifice transluminal endoscopic surgery.

Pooling Samling (her: af resultater fra vandpraver).

Pseudoinfektion

Falsk infektion. Ved en pseudoinfektion er der sket en mikrobiel
forurening af et prevemateriale (under endoskopi i denne publikations
kontekst). Vaekst eller positiv PCR skyldes mikroorganismer i udstyret (fx
bronkoskopet), som tilfgres skyllevandet under
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undersggelsesproceduren. Prgvesvaret kan af klinikerne misfortolkes
som infektion og fare til, at antibiotikabehandling ivaerkseettes (heraf
benaevnelsen pseudoinfektion). Eventuelt bliver man fgrst opmeerksom
pa det, nar man ser samme mikroorganisme i pragver fra flere patienter, fx
samme koagulase negative stafylokokker og/eller, at det drejer sig om
mikroorganismer, der ofte forekommer i vand og fugtige miljger, fx
Pseudomonas eller atypiske mykobakterier.

Ren handtering

Ren handtering vil sige, at der anvendes rent udstyr, der har en lav
forekomst af mikroorganismer. Udstyr er rengjort og evt. desinficeret,
men er ikke sterilt. Rent udstyr handteres af personer med rene haender
og evt. rene handsker og placeres pa rene overflader. Forurenes det
rene udstyr, fx hvis det tabes pa gulvet, skal det handteres som urent —
kasseres eller sendes til vask og desinfektion.

Sterile rum

Luftveje (neden for stemmebandet) og urinbleere betragtes som sterile
rum. Dette betyder, at procedurer i disse omrader skal udfgres aseptisk.
Udstyr skal veere sterilt og handteres og opbevares som sadant.

Sterile hulrum

Ved sterile hulrum forstas fx pleura, peritonaeum, hjerneventrikler, led
samt operationssaret under operationer. Dette betyder, at procedurer i
disse omrader skal udfgres aseptisk. Udstyr skal veere sterilt og
handteres og opbevares som sadant.

Sundhedssektor-
erhvervet infektion

En infektion, som opstéar under eller efter indlaeggelse/behandling i
sundhedsvaesenet eller en erhvervsbetinget infektion hos
sundhedspersonalet. Kaldes ogsa en nosokomiel infektion.
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Bilag 1. Oversigt over hovedtyper af fleksible endoskoper, genbehandling af disse samt ekstraordinaer
procedure

Endoskoptype

Rengoring

Desinfektion

Opbevaring

Holdbarhed

Bemaerkninger

Fleksible laryngo- og
nasopharyngoskoper
uden kanaler

Forrengaring efterfulgt
af manuel renggring
med vand og saebe eller
en egnet praefabrikeret
renggringsklud

Kan forega maskinelt
eller manuelt (med et
desinfektionsmiddel
med maksimal
antimikrobiel effekt)

Anbragt lodret eller
vandret i almindeligt
ventileret
opbevaringsskab
eller kombineret
tarre-
opbevaringsskab

Kan anvendes i op til
3 dagn efter
genbehandling

Opbevaringstid iht.
producentens
anvisninger, dog
maksimalt en uge

Safremt endoskopet har
veeret anvendt med et
sterilt, intakt, CE-
meerket og eventuelt
ogsa FDA-godkendt
overtraek, kan det
desinficeres med
sterilfiltreret alkohol (70-
85% viv)

Varmedesinficeres efter
dagens program,
alternativt manuel
renggring efterfulgt af
desinfektion med
maksimal antimikrobiel
effekt

Fleksible laryngo- og
nasopharyngoskoper
med kanaler samt
intubationsskoper

Forrenggring
umiddelbart efter brug
efterfulgt af manuel
lzekagetest og manuel
renggring

Maskinel

Der anbefales langt
tgrreprogram, hvis
endoskopet
efterfelgende

Anbragt lodret i
almindeligt ventileret
opbevaringsskab
eller tilsluttet
luftgennemstrgmning

Kan anvendes i op til
6 timer — evt. 3 dagn
— efter genbehandling

Opbevaringstid iht.
producentens

Ventiler og tilbehgr skal
vaere rent

Tilbeharet skal desuden
veere sterilt, hvis:
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Endoskoptype Renggring Desinfektion Opbevaring Holdbarhed Bemaerkninger
Stor opmaerksomhed pa | opbevares i kombineret | i et kombineret ta@rre- | anvisninger, dog e Der fx udfgres
rengering af alle torre-opbevaringsskab | opbevaringsskab maksimalt en uge biopsier
kanaler uden fortgrreprogram * Endoskopet er
sterilt
Forud for eventuel Steriliserede
sterilisation skal endoskoper kan
endoskopet renggres, anvendes umiddelbart
maskinelt desinficeres efter genbehandlingen
samt gennemskylles
med sterilfiltreret
alkohol og
gennemblaeses med
medicinsk trykluft
Gastroskoper, Forrenggring Maskinel Ophaengt lodret i Kan anvendes i op til | Ventiler skal veere rene

sigmoideo- og
koloskoper (anvendt
til ikke-invasiv gvre
og nedre endoskopi)

umiddelbart efter brug
efterfulgt af manuel
leekagetest og manuel
renggring

Stor opmaerksomhed pa
renggring af alle
kanaler

Der anbefales langt
tgrreprogram, hvis
endoskopet
efterfelgende
opbevares i kombineret
tarre-opbevaringsskab
uden fortgrreprogram

almindeligt ventileret
opbevaringsskab
eller tilsluttet
luftgennemstrgmning
i kombineret tarre-
opbevaringsskab

6 timer — evt. 3 dagn
— efter genbehandling

Opbevaringstid iht.
producentens
anvisninger, dog
maksimalt en uge

og andet tilbehar sterilt

En steril vandflaske
med sterilt vand kan
anvendes under hele
dagsprogrammet, men
vandflasken ma ikke
genopfyldes i lgbet af
dagen

Evt. anvendes steril
engangsvandflaske
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Endoskoptype

Renggring

Desinfektion

Opbevaring

Holdbarhed

Bemaerkninger

En undtagelse fra
denne anbefaling er
anvendelse af
supplerende
skyllesystem med
irrigationspumpe

Fleksible
endoskoper anvendt
til risikoprocedurer
(invasive
procedurer) i
mavetarmkanal,
galdeveje og
pancreas

Forrenggring
umiddelbart efter brug
efterfulgt af manuel
lzekagetest og manuel
rengaring

Stor opmaerksomhed pa
renggring af alle
kanaler

NB! Der skal udvises
seerlig omhyggelighed
med rengaring af
biopsivippen i
elevatormekanismen pa
duodenoskoper og
ultralydendoskoper, og
producentens
anvisninger skal folges

Maskinel

Der anbefales langt
tgrreprogram, hvis
endoskopet
efterfelgende
opbevares i kombineret
tarre-opbevaringsskab
uden fortgrreprogram

Forud for eventuel
sterilisation skal
endoskopet rengares,
maskinelt, desinficeres
samt gennemskylles
med sterilfiltreret
alkohol og
gennemblaeses med
medicinsk trykluft

Ophaengt lodret i
almindeligt ventileret
opbevaringsskab
eller tilsluttet
luftgennemstremning
i kombineret tarre-
opbevaringsskab

Kan anvendes i op til
3 timer efter
genbehandling

Opbevaringstid
(kombineret tgrre- og

opbevaringsskab) iht.

producentens
anvisninger, dog
maksimalt en uge

Ventiler og andet
tilbehgar skal veere
steriliserede

Alternativt anvendes
sterilt engangsudstyr

Steriliserede
endoskoper kan
anvendes umiddelbart
efter genbehandlingen

En steril vandflaske, der
pafyldes sterilt vand,
anvendes kun én gang
til én patient
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Endoskoptype Renggring Desinfektion Opbevaring Holdbarhed Bemaerkninger
Fleksible Forrenggring Maskinel Ophaengt lodret i Kan anvendesiop til | Ventiler og andet
bronkoskoper umiddelbart efter brug almindeligt ventileret | 3 timer efter tilbehgr skal veere
efterfulgt af manuel Der anbefales langt opbevaringsskab genbehandling sterile og steriliseres
leekagetest og manuel tgrreprogram, hvis eller tilsluttet sammen med
renggring endoskopet luftgennemstremning | Opbevaringstid iht. bronkoskopet.
efterfalgende i kombineret torre- producentens Alternativt anvendes
Stor opmaerksomhed pa | opbevares i kombineret | opbevaringsskab anvisninger, dog sterilt engangsudstyr
rengaring af alle tgrre-opbevaringsskab maksimalt en uge
kanaler uden fortgrreprogram Bronkoskopet skal
handteres aseptisk.
Forud for eventuel Eventuelt kan der
sterilisation skal anvendes
endoskopet renggres, engangsbronkoskop
maskinelt desinficeres
samt gennemskylles Steriliserede
med sterilfiltreret endoskoper kan
alkohol og anvendes umiddelbart
gennemblaeses med efter genbehandlingen
medicinsk trykluft
Fleksible Forrenggring Maskinel Ophaengt lodret i Kan anvendes i op til | Ventiler og andet
cystoskoper og umiddelbart efter brug almindeligt ventileret | 3 timer efter tilbehgr skal veere
ureteroskoper efterfulgt af manuel Der anbefales langt opbevaringsskab genbehandling sterile og steriliseres

leekagetest og manuel
renggring

Stor opmaerksomhed pa
rengaring af alle
kanaler

tgrreprogram, hvis
endoskopet
efterfelgende
opbevares i kombineret
tarre-opbevaringsskab
uden fortgrreprogram

eller tilsluttet
luftgennemstremning
i kombineret tgrre-
opbevaringsskab

Opbevaringstid iht.
producentens
anvisninger, dog
maksimalt en uge

sammen med
cystoskopet. Alternativt
anvendes sterilt
engangsudstyr
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Endoskoptype Renggring Desinfektion Opbevaring Holdbarhed Bemaerkninger
Cystoskopet skal
Forud for eventuel handteres aseptisk.
sterilisation skal Eventuelt kan der
endoskopet renggres, anvendes
maskinelt desinficeres engangscystoskop
samt gennemskylles
med sterilfiltreret Steriliserede
alkohol og blzeses endoskoper kan
igennem med anvendes umiddelbart
medicinsk trykluft efter genbehandlingen
Fleksible Forrenggring Maskinel Opbevares som Som sterilt udstyr Endoskoperne skal

endoskoper anvendt
i sterile hulrum under
invasiv endoskopi

umiddelbart efter brug
efterfulgt af manuel
lzekagetest og manuel
rengaring

Stor opmaerksomhed pa
renggring af alle
kanaler

Der anbefales langt
tgrreprogram, hvis
endoskopet
efterfelgende
opbevares i kombineret
tarre-opbevaringsskab
uden fortgrreprogram

NB! Disse endoskoper
skal som udgangspunkt
veere sterile eller
anvendes med sterilt
overtreek

Forud for sterilisation
skal endoskopet

sterilt udstyr

handteres aseptisk

Anvendes der
vandflaske, skal denne
veere steril og med
sterilt vand

Evt. anvendes der steril
engangsvandflaske

Vandflaske og vand
udskiftes ved hver
endoskopi
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Endoskoptype

Renggring

Desinfektion

Opbevaring

Holdbarhed

Bemaerkninger

renggres, maskinelt
desinficeres samt
gennemskylles med
sterilfiltreret alkohol og
bleeses igennem med
medicinsk trykluft

Safremt endoskopet
ikke kan tale
sterilisation, og der
anvendes sterilt
overtraek, renggres og
maskinelt desinficeres
endoskopet. Herefter
kan det anvendes i op
til 3 timer efter
genbehandlingen

Ekstraordinaer
procedure

Kanalerne fyldes med
enzymbholdig
detergentoplgsning, og
10 minutter senere
(eller efter
producentens
anvisning) fijernes
oplgsningen ved
gennemskylning af
kanalerne med
frisktappet rent vand

Maskinel

Hvert endoskop
desinficeres for sig selv
i maskinen

Safremt endoskopet
ikke er tart,
gennemskylles dette
efterfelgende med
sterilfiltreret alkohol og

Denne procedure
anvendes til
endoskoper med
kanaler, nar
endoskopet:

e Har veeret efterladt

natten over i
maskinen

o Har veeret il
reparation

e Er nyindkebt
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Endoskoptype

Renggring

Desinfektion

Opbevaring

Holdbarhed

Bemaerkninger

Herefter manuel
renggring som vanligt

bleeses igennem med
medicinsk trykluft

e Har veeret
opbevaret i
transportkuffert

e Har veeret udsat for
genbehandlingssvigt
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Bilag 2. Auditskema for de vigtigste elementer, der sikrer kvalitet i
genbehandling af fleksible endoskoper

Afdeling/afsnit.......

Dato.......ccviiiiiii Initialer..........ccccoeiins
pre)
— =
Overordnet Punkt 2 o 3 | Bemarkninger
~ X ==
S | x¢e

Organisation

Har ledelse og medarbejdere
kendskab til relevante dele af
hygiejnepolitikken (her:
genbehandling af fleksible
endoskoper), og arbejder de i
overensstemmelse hermed?

Er der en handlingsplan for
situationer med
genbehandlingssvigt?

Indretning af
faciliteter til
genbehandling

Folges retningslinjerne i afsnit 5 ved
nybygning og renovering?

Er eksisterende faciliteter vurderet
med henblik pa opfyldelse af krav og
anbefalinger i afsnit 5?

Er aendringer ngdvendige, og
foreligger der en plan for dette?

Retningslinjer

Er der lokale retningslinjer for
rengering, desinfektion, sterilisation,
handtering samt opbevaring af
fleksible endoskoper og tilbehgr?

Folger valg af udstyr, detergenter,
desinfektionsmidler og vand
anvisningerne i afsnit 4 og 67

Er de anvendte
endoskopvaskemaskiner kompatible
med endoskoperne?
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Overordnet

Punkt

Ja/nej

Ikke

relevant

Bemaerkninger

Falger konkrete procedurer
anvisningerne i afsnit 77?

Instruktion og
opleering

Er der et opleeringsprogram for nye
medarbejdere, der foretager
rengering, desinfektion og
sterilisation af fleksible endoskoper
samt tilhgrende udstyr?

Sikres opdatering af ovennaevnte
program?

Dokumentation

Dokumenteres det, at de enkelte
medarbejdere har gennemgaet
opleeringsprogrammet?

Er der opdaterede logbager for
vedligeholdelse og reparationer af
FE, endoskopvaskemaskiner samt
evt. tarre-opbevaringsskabe?

Mikrobiologisk
kontrol

Bliver der taget kontrolpragver
umiddelbart for endoskopi?

Fx ved alle endoskopier en gang om
maneden, dog tages minutter 60
prever arligt, pr. endoskopiafsnit eller
samlet for flere afsnit.

Folges resultater fra vandpraver (fx
med anvendelse af statistisk
proceskontrol)?

Er acceptgraenser ved
desinfektionssvigt preedefinerede?

Audit pa praksis

Er relevante vaernemidler til radighed
og anvendes disse?

(Konkret procedure observeres).
Falger denne procedure de
anbefalede retningslinjer?

Har man sikret, at detergent til
manuel renggring af endoskop og
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Overordnet

Punkt

Ja/nej
Ikke
relevant

Bemarkninger

detergent til endoskopvaskemaskine
ikke er det samme produkt?

Sikres det, at endoskopet
genbehandles umiddelbart efter
anvendelse (pabegyndt
genbehandling)?

Er endoskopet tart, nar det tages ud
af endoskopvaskemaskinen?

g STATENS
=y SERUM
m (NSTITUT
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