Til:
Styregruppen for Godt sygehusbyggeri — koordination og innovation

(Pejlemaerkeprojekt Sammenhaengende logistik)

Dato:11.11.2014
Sagsbehandler:Esben Madsen
Esben.Madsen@stab.rm.dk

Sagsnr.:
Indstillingsnotat vedr. Side 1
Opretholdelse af hygiejneniveauer i forsyningskaeden
B I = - T e o1 3 T 2
2. Resumeé 0g iNdstilling ...ccciieiiirrrrimimrer s rasasss s rasasasassssarasasnsnnnnnns 2
3. Hygiejne i historisk perspektiVv .....ccccverrmrrarararamsrsssss s s s s s s ssnssnssnnsansnnsnns 3
4. Forudsatninger for at opretholde hygiejneniveauerne.........c.ccecviiiiriiiirinirineesnaess 4
5. Risici og grundleeggende krav ved handtering af varer.......cccecvereirininiererr s 4
S I o= 1 1 6
7. Malszetninger 0g IGSNINGEr ...uicieriririrrirrr s s rss s rassasassarassnsnssnsnnsnsnns 9
Bilag 1 Kravgrundlag..........ccooniiiii e 13
Bilag 2 Begreber og definitioner.............ooo i 18
Bilag 3 Deltagerliste........ ..o e 20

L3 2 L= o= 1 o= 21



1. Baggrund

Naervaerende notat har sin baggrund i det igangveerende pejlemaerkeprojekt
"Sammenhangende logistik i regionerne”.

Formalet med projektet “Sammenhaengende logistik i regionerne” er, ud fra et
helhedsperspektiv at identificere en raekke konkrete muligheder for optimering og
samtaenkning af de samlede forretningsprocesser i relation til supply chain samt flow- og
ressourcestyring bade regionalt, pa de enkelte matrikler og for leverancer til og fra
matriklerne.

Projektet skal danne grundlag for igangsaetning af forpligtende fzelles aktiviteter.

I projektet arbejdes der med en raekke emner pa bade strategisk, taktisk og operationelt
niveau. Nogle af emnerne beskrives som forudsaetninger og taenkes som sadan at vaere
afggrende for de forandringer, projektgruppens Igsningskatalog laeagger op til. Opretholdelse
af ngdvendige hygiejneniveauer er defineret som en forudsaetning. P& den baggrund er der
etableret en arbejdsgruppe, som med reference til projektgruppen afrapporterer sine
anbefalinger til styregruppen via naervarende notat.

2. Resumé og indstilling

Beskrivelse af grundlaaggende forudsaetninger, trends og pointer danner grundlaget for de
anbefalinger, som arbejdsgruppen indstiller til styregruppen at behandle og beslutte.

De overordnede malsaetninger her er, at:

- Undga at gge infektionsrisici
o Valgte forsyningskoncepter medvirker til at opretholde et korrekt
hygiejneniveau

- Undgd at ggre handteringen ungdvendig omkostningstung

En grundlaeggende pointe i forhold til begge malsaetninger er, at malene kun kan nds, ved at
ggre en stgrre del af forsyningen planlagt og styret.

I forhold til det gkonomiske rationale er planlaagning og styring via ikke bare besluttede men
ogsa differentierede koncepter, flows og systemer afggrende, hvis ikke alle varer skal
handteres pa et forholdsvis omkostningstungt niveau svarende til kravene for de sterile varer
(hgjeste feellesnaevner).

Indstilling
P& den baggrund indstiller Hygiejne-arbejdsgruppen og Pejlemaerkegruppen, at:

e Der bgr etableres en fast tvaerregional gruppe med b&de logistiske og
hygiejnemaessige kompetencer for at opretholde falles fokus og ensartethed i

tilgangen til hygiejnespgrgsmal i forsyningsaktiviteterne. cide 2
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o Gruppen skal medvirke til at kvalificere og gennemfgre nedenstdende
aktiviteter herunder bl.a. definere varers hygiejne-klassificering, udarbejde
vejledninger mv.

o Gruppen kan etableres med udgangspunkt i den strategigruppe, hvor de
regionale hygiejneorganisationer samarbejder med SSI

Der skal udarbejdes tvaerregional hygiejne-klassificering af varer.

Der etableres obligatoriske uddannelser af forsyningspersonale pa baggrund af
definerede kompetenceniveauer.

o Fastlaeggelse af ngdvendige minimum-hygiejnekompetenceniveauer for
udvalgte medarbejdergrupper bgr ske i tvaerregionalt samarbejde.

o Beskrivelse og gennemfgrelse af uddannelserne kan ske i tvaerregionalt
samarbejde.

(Den hygiejnemaessige uddannelse skal koordineres med tilsvarende logistisk
uddannelse, som vil indga i pejlemaerkegruppen lgsningskatalog og anbefalinger i
2015)

Der stilles krav til tilsvarende kompetenceniveauer hos eksterne personer, hvis
forsyningsopgaver outsources.

Der stilles entydige krav til regionernes leverandgrer af varer vedr. de forhold, som
har afggrende indflydelse pa opretholdelsen af varernes hygiejneniveau i hele
forsyningskaaden.

Kravene til leverandgrerne skal fastlaegges i tvaerregionalt samarbejde.
Kravene skal implementeres i regionernes respektive standardudbuds-
materialer samt i regionernes feelles udbudsmaterialer.

o Det skal dokumenteres, om kravene efterleves i praksis og manglende
efterlevelse bgr have konsekvenser for leverandgren.

Der bgr defineres tvaerregionale minimumkrav til materiel.

Gennemfgrelse af hygiejnemaessig uddannelse samt implementering af hygiejnekrav i
udbud af varer bgr ggres til auditer-/certificerbare emner inden for DDKM.

Andelen af indkgb via regionernes indkgbssystemer og besluttede flows/koncepter
skal gges betydeligt for at gge andelen af planlagte og styrede aktiviteter og reducere
de infektionshygiejniske risici.

3. Hygiejne i historisk perspektiv

Omkring 1980 ggr sterile engangsartikler sit indtog i det danske sundhedsvaesen. Handtering,
opbevaring og distribution af denne type varer samt rene sygeplejeartikler varetages i
udbredt omfang af sterilcentralerne, hvor personalet har den ngdvendige faglighed i forhold

Side 3
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til hygiejne. I de kommende &r sker en voldsom @ggning i varevolumen og centraldepoterne
overtager pa nogle af sygehusene i fgrste omgang opbevaring af de urene kartonforpak-
ninger, men flere steder ogsa udlevering af sterile artikler og rene sygeplejeartikler i
anbrudte forpakninger. Resultatet heraf er en potentiel infektionsrisiko pa grund af
manglende korrekte hygiejneforhold i forbindelse med handtering, opbevaring og manglende
viden omkring korrekt hygiejneadfserd. Med dannelse af regionslagre sker der pa nogle af
lagrene yderligere et skred i forhold til handtering, opbevaring og distribution af sterile
engangsartikler og rene sygeplejeartikler, idet varerne nu nedbrydes til primaere sterile
forpakninger og forpakninger med rene sygeplejeartikler og hdndteres af et personale uden
de ngdvendige hygiejne-kompetencer.

4. Forudsaetninger for at opretholde hygiejneniveauerne

Der er nogle helt generelle og grundlaeggende forhold, som altid har indflydelse p&, hvilke
muligheder der er og hvor gode mulighederne er, for at opretholde hygiejneniveauerne og
hvor store de potentielle infektionsrisici er. Disse forhold er:

e Entydighed med hensyn til hvilke varer, der indgar i direkte patientbehandling og -
pleje

¢ De valgte forsyningskoncepter

e Den valgte organisering
o Hensigtsmeessig planlaegning og organisering er en forudseetning lige meget,
hvilke koncepter der leveres til og hvilke bygninger, faciliteter og materiel det
foregar i og med
o Lige meget hvor gode forholdene er i et specifikt vareflow, vil risikoen altid
gges (proportionalt) med antallet af handteringer.

¢ De tilgeengelige faglige kompetencer
o De hygiejnemaessige faglige kompetencer skal vaere til stede pd de steder i
flowet, hvor de hygiejnemaessige risici er
o De hygiejnefaglige kompetencer er helt afggrende, nar opgaver ikke er
planlagte, nar de planlagte processer ikke kan falges og nar de gvrige forhold
ikke er optimale.

e Bygningers og adgangsvejes beskaffenhed
e Faciliteters beskaffenhed (udpakningsfaciliteter, skabe mv.)

e Materiels beskaffenhed (transportvogne, -kasser mv.)

5. Risici og grundlaeggende krav ved handtering af varer

Sterile engangsartikler og rene sygeplejeartikler opbevares i rene depoter eller i rene skabe

pa operationsstuen, behandlingsafdelingen og sengeafdelingen. Nar der er behov for en vare, Side 4
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henter sygplejersken det i skabet og samler de artikler sammen, som efterfglgende skal
anvendes direkte i patientbehandlingen. Sygeplejersken forudsaetter altsd, at den sekundaere
eller primaere forpakning er ren og ikke udggr en smitterisiko. P& samme made forudsaettes
det, at inderforpakningen pa en ren sygeplejeartikel er ren og kan handteres som sadan.
Dette er sdledes det grundlaaggende udgangspunkt for, hvordan rene sygeplejeartikler og
sterilt engangsudstyr skal handteres. Afviger man fra dette, udszettes patienten for
enpotentiel infektionsrisiko.

Med udgangspunkt i disse faktorer skal handterings- og transportprocedurer og
opbevaringskriterier understgtte at emballagen pa rene og sterile artikler er ren pa
brugstidspunktet.

Nationale infektionshygiejniske retningslinjer er gennemgaet med henblik pa at afdaekke krav
og anbefalinger indenfor omradet: handtering af rene sygeplejeartikler og sterilt
engangsudstyr i det samlede forsynings flow. To publikationer giver retningslinjer og
anbefalinger pa omradet:

¢ Nationale infektionshygiejniske retningslinjer om nybygning og renovering; 1. udgave
2013, CEI, Statens Seruminstitut (NIR)

e DS2451-13; Styring af infektionshygiejne i sundhedssektoren: Krav til genbehandling
af sterilserbart medicinsk udstyr

Ud fra gennemgang af ovennavnte publikationer, kan det konkluderes, at rene og sterile
artikler sidestilles (se figur 1). i forhold til hvorledes emnerne handteres og opbevares for at
opretholde det korrekte hygiejneniveau og at der foreligger en reekke krav bade i forhold til
handtering, opbevaring og transport.

Figur 1: Emballage- og hygiejneniveauer

Steril Ren Uren
vare Vare vare
(usteril) (usteril)
Tertizer: N3 Y U
Transportemballage Yder-emb. Uklassificeret
Sekundaer: N2 I
Anbrudt til inder-emballage Inder-embal.
Primeaer: N1
Anbrudt i stykforpakning

Note: N1, N2 og I kan principielt handteres ens.

Der er en raekke risikofaktorer, som har betydning for kvaliteten af sterile og rene produkter

ved opbevaring og transport, og medfglgende risiko for krydskontaminering:

e Manglende viden hos personalet om udfgrelse af handhygiejne

e Manglende viden hos personalet om handtering af rent og urent

e Opbevaring i lokaler med hgj luftfugtighed, temperatursvingninger og stgvpavirkning

e Transport af varer, der ikke er beskyttet af N3 eller Y emballage samt ad
transportveje, hvor udstyret udsaettes for bump og/eller kraftige opbremsninger

e Overskredet udlgbsdato ved manglende omseetning af artikler
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o Defekter i produktets emballage opstdet som falge af ikke korrekt handtering
e Brud pd emballage i ikke godkendt omrade
e Insufficient renggring

Ovenstdende risici er udgangspunktet for en raekke krav og anbefalinger i de nationale
standarder. Krav og anbefalinger, som skal efterleves og medvirke til, at rene og sterile
artikler opbevares og handteres pd en made, der sikrer, at den rene emballage er ren og
efterfglgende hdndteres som sddan. Dette er en klar forudsaetning for at produkterne kan
anvendes ved direkte patientbehandling og - pleje.

Det kan konkluderes, at:

e der skal foreligge procedurer for oplaering/uddannelse af personale som udfagrer
handterings- og transportopgaver af sterile og rene artikler

e begrebet rene sygepleje artikler ikke er klart defineret i nogen af publikationerne, og
at det kan veaere sveert for ikke sundhedsfagligt personale at foretage denne
afgreensning da afgreensningen beror p& om emnet anvendes direkte i
patientbehandling/- pleje eller €]

o de retningslinjer der gaelder for hdndtering og opbevaring af rene og sterile artikler
0gsa geelder for den pagaeldende leverandgr/fabrikant, for at sikre et korrekt
hygiejneniveau gennem hele forsyningskzeden.

Se yderligere vedr. krav i bilag 1.

6. Trends

Hygiejnekrav pdvirker mulighederne for at planlaeegge og gennemfgre hensigtsmaessige
vareflows bl.a. fordi hospitalerne/regionerne arbejder med meget brede varesortimenter og
fordi enten de fysiske forhold eller leverandgrernes evne til at levere hensigtsmaessigt ikke er
til stede.

Arbejdsgruppen har arbejdet med infektionshygiejniske problemstillinger med udgangspunkt i
flow- og knudepunktsmodellen, se figur 2.

Figur 2: Knudepunktsmodel

Side 6
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Knudepunkter i leverancer midt

regionmidtjylland
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* le forsyni theder: ** Hospitalets forsyningsenheder *** Hospitalets arenaer:
Regionslager = Sterilcentral = Trache
Regionsvaskeri = Lager = Neerdepot

Regionskgkkener mv. = Apotek =  Straksafhentning
Laboratorier mv. = Elevatorlobby mv.

I modellen angiver hver pil et samlet vareflow (en bevaegelse). Hver prik angiver et
knudepunkt, hvor varen ggr et stop. I dette stop kan varen sta stille, blive foraedlet eller blive
cross docket med andre varer. Der sker ofte et ansvarsskifte i knudepunkterne.

I nedenstdende er de vaesentligste forhold ift. opretholdelse af hygiejnen kommenteret ud fra
de trends, vi ser i den nuvaerende og planlagte organisering og bygningsmasse.

Forsyningskoncepter og -strukturer:
De valgte forsyningskoncepter pa hospitalerne og ude hos slutkunderne er afggrende for hele
den forudgdende veerdikaede. Trenden er, at:

e der forventes JIT-leverancer (kortere leadtime)

o der i nybyggerier er mindre plads til varerne og handteringen ude i klinikken og

kliniknaere omrader

¢ slutkunderne skal have flere leverancer af anbrudte og sampakkede varer

e uren transportemballage (N3 og Y) fjernes tidligt i forsyningskaeden

e genanvendelige varer substitueres af engangsartikler

o etableres bade regionale og hospitalsspecifikke cross docking funktioner og —faciliteter

N&r logistikstrukturer sendres, skal man forholde sig til alle de elementer, som pavirker
hygiejnen.

Der medfgrer en risiko for, at kompleksiteten i logistikken stiger. Dette udfordrer hygiejnen,
da kompleksitet gger risici i forhold til antal handteringer og ansvarsskift og dermed styring
og overvagning.

Organisering:

Side 7
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Det er udbredt, at forsyningsopgaverne er delt ud pa mange afdelinger og personer. Der er
mange ansvarsskift i de fleste vareflows og der er typisk ingen, der har procesejerskab.

Der er sket og ogsd planlagt yderligere flytning af ansvaret for forsyningsopgaverne i
forbindelse med omlagning af logistikstrukturerne og den generelle centralisering af
forsyningsopgaverne bade pr. hospital og regionalt. Etablering af regionslagre er et eksempel
pa dette.

N&r ansvaret for opgaver flyttes er det vigtigt, at forholde sig til den faglige kompetence. Men
den hygiejnemeaessige faglighed er typisk ikke fulgt.

Bygninger/faciliteter og materiel:

De trends, som er beskrevet under forsyningskoncepter, er til dels styret af de pladsmaessige
(ned)prioriteringer, der er gjort i forbindelse med projekteringen/etableringen af de nye
hospitaler.

Med gget centralisering gges behovet for transportmateriel. Samtidigt transporteres varerne i
dette materiel over laengere afstande bade inde og udendgrs/pa lastbiler. Udfordringen er
bdde her at sikre at leverancerne er styrede og overvdgede samt at man undgdr ungdigt
mange handteringer.

Styrede/ustyrede flows:

Stgrsteparten af varerne vil fremover - ndr de nye hospitaler tages i brug og de regionale
strukturer er pa plads - fglge besluttede og planlagte flows. Men der vil altid vaere en
maengde varer, som ikke kgrer “efter bogen” bl.a. hvis der er opstdet uforudsete, akutte
problem-stillinger i klinikken e.a. De varer, som - som en undtagelse - ikke fglger det
planlagte flow, skal fglge nogle aftalte procedurer, sdledes at ogsd disse varers ngdvendige
hygiejneniveauer opretholdes.

Hvor koncepterne fordrer flere ekstraordinaert hurtige leverancer gges risikoen for, at de
besluttede procedurer ikke fglges.

Rigtigt mange varer kgbes fortsat ind udenom indkgbsaftaler og udenom indkgbssystemerne.
Disse varer fglger derfor heller ikke de definerede og besluttede flows. For varer kgbt
udenom aftaler og systemer er der ikke den samme planlagte styring af logistikken samt
styring og overvagning af hygiejnen. Samtidigt er leverancer af disse varer en kilde til
infektionsrisiko, fordi varerne kommer langt ind i hospitalet (ofte helt frem til klinikken) i
uren transportemballage. Samtidigt udggr den tomme urene emballage en infektionsrisiko,
safremt den ikke handteres korekt.

At skaffevarer fremover kgbes via aftaler og systemer og cross dockes tidligt i vareflowet,
giver en bedre logistik. Men cross docking Igser ikke problemstillingen med at skaffevarer
kommer beskidte langt ind i hospitalet i uren emballage - med mindre varerne ogsa anbrydes
tidligt i flowet.

Leverandgrer:
Leverandgrer af CE-maerkede produkter har et produktansvar jf. det medicinske direktiv, som
definerer, "at de skal sikre, at varernes kvalitet opretholdes frem til kunden”. Men vi kan pa

den baggrund ikke forvente, at den made, varerne leveres pa, sikrer, at varerne opretholder cide 8
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sin kvalitet hele resten af vejen til den forbruges. Leverandgrerne vil i en del tilfaelde levere
varer, som kan siges, at leve op til dette krav, men som ikke passer ind i vores organisering,
vore procedurer og det videre flow. Et eksempel er sterile varer leveret i kun 2 (N1 og N2) og
ikke 3 lag emballager (N1, N2 og N3).
7. Mdls=aetninger og lgsninger
De overordnede malsaetninger naervaerende arbejde er, at:

e Undga at gge infektionsrisici

e Undgd at gore handteringen ungdvendig omkostningstung

En grundlaeggende pointe i forhold til begge malsaetninger er, at malene kun kan n3s, ved at
ggre en stgrre del af forsyningen planlagt og styret.

I forhold til det gkonomiske rationale er planlaagning og styring via ikke bare besluttede men
ogsa differentierede koncepter, flows og systemer afggrende, hvis ikke alle varer skal

handteres pa et forholdsvis omkostningstungt niveau svarende til kravene for de sterile varer
(hgjeste faellesnaevner).

Nedenstdende skema sammenholder forudsaetninger, mal, Igsninger og anbefalinger.

Side 9
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Skema 1: forudseetninger, mal, lgsninger og anbefalinger

Overordnet
malszetning - Undga at gge infektionsrisici
o Valgte forsyningskoncepter medvirker til at opretholde et korrekt hygiejneniveau
- Undga at ggre handteringen ungdvendig omkostningstung
Forudsaetning Mal Lgsning Anbefaling

Entydighed med
hensyn til hvilke varer
der indgar i direkte
patientbehandling og
-pleje

Varer skal vaere klassificerede, saledes
at forsynings-processerne kan
planleegges og styres ud fra
forsyningskoncepter.

Klassificer varer ved udbud.

Klassificeringen vil give mulighed for at
differentiere koncepter, flows og krav til
leverandgrer

Udarbejd tvaerregional hygiejne-
klassificering af varer.

Klassificeringen skal udarbejdes og
vedligeholdes i en tveerregional gruppe med
hygiejne- og logistikfaglige kompetencer.

De valgte
forsyningskoncepter

Forsyningsprocesser for bade lagervarer
og skaffevarer skal veere styrede og
overvagede samt understgttet af egnede
systemer.

Al planlagt og uplanlagt forsynings-
aktiviteter skal Igses ud fra
forudbestemte procedurer.

Leverandgrerne skal levere pa en made,
der ikke gger infektionsrisici i vore
forsyningsflows.

Antallet af hdndteringer af den enkelte
vare skal holdes nede p& et minimum.

Varer oprettet i indkgbssystem far
entydige flows. Andelen af kgb udenom
aftaler og indkgbssystemer skal reduceres
betydeligt.

Der stilles entydige krav til regionernes
leverandgrer af varer vedr. de forhold,
som har afggrende indflydelse pa
opretholdelsen af varernes hygiejneniveau
i hele forsyningskaeden.

Andelen af indkgb via regionernes
indkgbssystemer og besluttede
flows/koncepter skal gges betydeligt.

Kravene til leverandgrerne skal fastlaegges i
tveerregionalt samarbejde.

Kravene skal implementeres i regionernes
respektive standardudbudsmaterialer samt i
regionernes feelles udbudsmaterialer.

Det skal dokumenteres, om kravene
efterleves i praksis og manglende
efterlevelse bgr have konsekvenser for
leverandgren.

Anbefalinger vedr. logistiske koncepter mv.
vil indg8 i pejlemaerkegruppens
lgsningskatalog ved afrapporteringen i




2015.

Den valgte
organisering

Hensigtsmaessig planlaegning
0g organisering er en
forudsaetning lige meget, hvilke
koncepter der leveres til og
hvilke bygninger, faciliteter og
materiel det foregdr i og med.
Lige meget hvor gode
forholdene er i et specifikt
vareflow, vil infektionsrisikoen
potentielt gges (proportionalt)
med antallet af h8ndteringer.

Alle personer involveret i
forsyningsopgaver (planlagte som
uplanlagte) skal have den forngdne
hygiejnemaessige faglighed svarende til
opgave og risici.

Bade planlagte og uplanlagte aktiviteter
varetages af personale med rette
logistiske og hygiejnefaglige
kompetence.

Antallet af handteringer af den enkelte
vare skal holdes nede pa et minimum.

Ansvaret for de enkelte
aktiviteter/opgaver i de forskellige
forsyningsflows skal veaere entydigt
definerede.

Der skal vaere en organisatorisk enhed,
som har procesansvaret for hele eller
hovedparten af aktiviteter i de enkelte
forsyningsflows.

Anbefalinger vedr. organisering af
forsyningsopgaverne vil indg8 i
pejlemeerkegruppens Igsningskatalog ved
afrapporteringen i 2015.

De tilgaengelige
faglige kompetencer

De hygiejnefaglige
kompetencer er helt
afggrende, ndr opgaver
ikke er planlagte, nar de
planlagte processer ikke
kan fglges og nar de
gvrige forhold ikke er
optimale.

At alle involverede har den rette
kompetence svarende til de opgaver der
varetages.

De hygiejnemaessige faglige
kompetencer skal veere til stede pd de
steder i flowet, hvor de
infektionshygiejniske risici er.

For udvalgte forsyningsopgaver skal
defineres ngdvendige kompetencer.

Etabler uddannelse p& baggrund af
definerede kompetenceniveauer

Fastleeggelse af ngdvendige minimum
hygiejnekompetenceniveauer for udvalgte
medarbejdergrupper bgr ske i tvaerregionalt
samarbejde.

Beskrivelse og gennemfgrelse af
uddannelserne kan ske i tvaerregionalt
samarbejde.

Der stilles krav til tilsvarende
kompetenceniveauer hos eksterne
personer, hvis forsyningsopgaver

outsources.




Bygningers og

Bygninger og adgangsveje lever op til

Det skal fremga tydeligt af

adgangsvejes gaeldende standarder (NIR). projekteringsmaterialet ved bygge-
beskaffenhed /ombygningsprojekter, hvordan der i
For eksisterende bygninger skal indretningen er taget hensyn til
forholdene fgres op pa niveau, nar der opretholdelse af hygiejneniveauerne og
bygges om. infektionsrisici i forsyningskaeden.
Ved etablering af lagre, centrale regionale
eller outsourcede, skal den ansvarlige
organisation sikre, at lokaler og
indretninger er egnede til formalet og
lever op til krav i geeldende standarder.
Faciliteters Faciliteterne lever op til geeldende Ved etablering eller zendring af
beskaffenhed standarder (NIR). forsyningsfaciliteter, skal den ansvarlige

(udpakningsfaciliteter,
skabe mv.)

organisation sikre, at faciliteterne er
egnede til formalet og lever op til krav i
geeldende standarder.

Materiels
beskaffenhed
(transportvogne, -
kasser mv.)

Varen ma ikke forringes under transport.

Der skal kun benyttes egnet
transportmateriel.

Materiellet skal vaere identificerbart, under
visse omstaendigheder |3sbart, egnet til
transportopgaven og kunne renholdes i
forhold til fastsatte hygiejnekrav.

Der bgr defineres tveerregionale
minimumkrav til materiel.

Feelles krav giver mulighed for evt. faelles
udvikling eller udbud.

(Se referencer)




Bilag 1 Kravgrundlag

Kravgrundlag for handtering af rene sygeplejeartikler og sterilt engangsudstyr i det samlede
forsyningsflow.

Nationale infektionshygiejniske retningslinjer er gennemgdet med henblik pa at afdaekke krav
og anbefalinger indenfor omradet: handtering af rene sygeplejeartikler og sterilt
engangsudstyr i det samlede forsyningsflow. To publikatationer giver retningslinjer og
anbefalinger p& omradet:

e Nationale infektionshygiejniske retningslinjer (NIR) om nybygning og renovering; 1.
udgave 2013, CEI, Statens Seruminstitut

e DS2451-13; Styring af infektionshygiejne i sundhedssektoren: Krav til genbehandling af
sterilserbart medicinsk udstyr

Nedenstdende sammendrager relevante krav, retningslinjer og anbefalinger fra de to
publikationer.

Af Nationale infektionshygiejniske retningslinjer (NIR) om nybygning og renovering fremgar at
spredning af smitte, herunder ogsa via overflader og udstyr, er betinget af tilstedeveaerelsen
smittestof, smittevej og smittemodtager (samlet kaldet smittekaeden) og at smitte kan
afbrydes hvis kaeden brydes.

NIR om nybygning og renovering angiver at indirekte kontaktsmitte (via haender, genstande,
overflader i omgivelser) er vigtige smitteveje og at smitten kan spredes ved at
mikroorganismer afssettes med hdndaftryk og afgives med afstgdte hudceller og pd den méde
transporteres til smittemodtager.

Af publikationen fremggr endvidere:
e Mikroorganismen kan overleve pa rummets overflader eller medicinsk udstyr i lang
tid.
¢ Sundhedspersonalets kontakt med rummets overflader eller medicinsk udstyr fgrer
ofte til kontaminering af haender og/eller handsker.

Publikationen giver fglgende overordnede anbefalinger ved indretning af depoter
» Folgende har infektionshygiejnisk betydning for opbevarings- og handteringsforhold:
o Sterile produkters krav til fx temperatur, luftfugtighed og handtering, herunder
brud pa emballage, risikoen for stgvdannelse samt varernes omfang og
omsatning. Dertil kommer personalets viden om rent og urent i forbindelse
med handtering af depotvarer samt gnsket om at styrke patienternes
egenomsorg.

Publikationen opdeler varer og udstyr efter fglgende kategorier:
Oftest skal flere kategorier af varer og udstyr opbevares:

1. Sterile varer

2. Rene sygeplejeartikler med rene overflader

3. Apparatur, som er rengjort, star til opladning samt procedurevogne m.m.
4. Rent linned

Publikationen giver fglgende mere specifikke anbefalinger:

e Fjernelse af uren transportemballage skal foregd uden for afdelingen, fx i forbindelse
med vare-modtagelse/centraldepot.



e Sterilvarernes kvalitet ma ikke forringes i et blandet depot. Da holdbarhedstid anses for
at veere haendelsesrelateret, skal der lokalt tages hensyn til hvordan handtering og
lokaleforhold kan optimere holdbarhedstiden, ogsa under hensyn til omsaetningen.

e Anbefalinger fra NIR om nybygning og renovering - depot med rene og sterile
varer
o De sterile varer bgr opbevares i skabe, sa stgv- og reservoirdannelse (og dermed
renggringsbehov) mindskes
o Sterile varer og rene varer i ren yderforpakning kan opbevares sammen, safremt
yderforpakningerne er rene
Rene og urene emballager bgr vaere skarpt adskilte
Afskaermning for sollys, dvs. uden vinduer; alternativt med vinduer, der ikke kan
dbnes, og med afskaermning for sollys
Luftfugtighed p& max. 70 % rH
Rumtemperatur 20-240C

o O

o O

e Afdelingsdepoter
o Sterile varer, rene varer, udstyr og utensilier bgr opbevares under kontrollerede
forhold, hvor kun personale har adgang, eller hvor patient-/pargrendeadgang er
styret, sdledes at uhensigtsmaessig handtering og kontaminering undgas

Fra publikationen DS245-13; Styring af infektionshygiejne i sundhedssektoren; Krav
til genbehandling af steriliserbart medicinsk udstyr, 1. udgave 2013 er hentet
folgende relevante krav og anbefalinger:

Publikationen retter sig mod genbehandling af steriliserbart medicinsk udstyr men fastsaetter
0gsa krav og anbefalinger til hdndtering, opbevaring og transport at sterilt engangsudstyr

Publikationen saetter krav til fglgende omrader:
e Opbevaring af rent/sterilt produkt i genbehandlingsenhed i grovvarelager

¢ Udpakning og transport af rent/sterilt produkt fra grovvarelager til sterilt lager

e Opbevaring af rent/sterilt produkt i genbehandlingsenhed i sterilt lager

¢ Intern og ekstern transport af rent/sterilt produkt fra genbehandlingsenhed til
brugssted

e Modtagelse og opbevaring af rent/sterilt produkt pa mellemlager

¢ Modtagelse og kontrol og eventuel udpakning af indkgbte varer og nyt/renoveret
produkt samt transport til lagre/forbehandlingsomrade

Publikationen sidestiller de sterile og rene artikler ved fastseettelse af hygiejnekrav.

Forudseetninger for handtering, opbevaring og transport

Handtering og opbevaring af N3/Y/U i grovvarelager:

o Luftfugtighed < 70 % rH, max 24° C, ingen stgrre temperatursvingninger.
Hvis produktet udsaettes for hgj luftfugtighed eller stgrre temperatursvingninger,
er der risiko for, at pakningerne kan ga op i limningen. Der er ogsa risiko for
kondensdannelse i selve pakningen. Dette vil medfgre, at produktet ikke laengere
kan betragtes som sterilt.

e Handhygiejnefaciliteter (h&ndvask + handdesinfektion).
Hvis der ikke er handhygiejnefaciliteter tilgaengelige, vil handtering af urene
genstande betyde forurening af efterfglgende handterede rene/sterile artikler.

Hvis rene/sterile artikler bliver forurenede pa ydersiden af pakningen (N2 + N1),
Side 14
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vil selve varen i pakningen ogsa forurenes med risiko for infektion hos patienterne
til falge.
e Renggring af lokalet jvf. DS 2451-10 (hygiejneniveau 1)
I et grovvarelager har renggring et sestetisk formal.
e Produktets kvalitet ma ikke forringes under lagring (identifikation, udlgbsdato). Der ma
ikke forefindes produkter pa lagret, som har overskredet udlgbsdato.
N3/Y emballagen ma ikke brydes i grovvarelageret. Da krav til renggringsniveau
pa et grovvarelager kun er svarende til hygiejneniveau 1 (se tidligere) ma
transportemballagen ikke brydes her pga risiko for forurening af N2 + N1. Her
teenkes specielt pa stgvpavirkning.
e Medarbejdere, som arbejder pa lagret, skal uddannes i sufficient handhygiejne,
h&ndtering af rent/urent produkt, vurdering af eventuelt skadet produkt.
Hvis man vil sikre en korrekt handtering af produktet samt at produktet
bibeholder den tiltaenkte renhedsgrad, kraever det en sufficient udfgrt
hé&ndhygiejne. En sufficient udfgrt hdndhygiejne kraever instruktion.

Handtering af N2 (I) i grovvarelager:
e For at undgd forurening af produktet skal udpakning foretages i separat lokale (minus
stgvpavirkning).
N2/I varen handteres med rene hander, placeres i rent depot/vogn evt. via sluse
til sterilt/rent depot. Trykforhold: Luftfugtighed < 70 % rH, max 24° C, ingen
stgrre temperatursvingninger. (Se tidligere).
e Handhygiejnefaciliteter (h&ndvask + handdesinfektion). (Se tidligere)
¢ Renggring af lokalet jvf. DS 2451-10 (hygiejneniveau 5/4).
e Sterile varer hygiejneniveau 5, rene varer hygiejneniveau 4 og, hvis rene og sterile
varer opbevares i samme depot = hygiejneniveau 5.
Hygiejneniveauet - og herunder risikograd og renggringsfrekvens - er fastsat i
relation til de 3 emballeringslag.
e Produktets kvalitet ma ikke forringes under lagring (identifikation, udlgbsdato). Der m&
ikke forefindes produkter pa lagret, som har overskredet udlgbsdato.
e Medarbejdere, som arbejder pa lagret, skal uddannes i sufficient hdndhygiejne,
h&ndtering af rent/urent produkt, vurdering af eventuelt skadet produkt.(Se tidligere)

Handtering og opbevaring af N2/1 i rent depot:

e Lokalet skal veere dedikeret til opgaven - adgangsregler skal fastsaettes.
Passende adgangsforhold. I denne sammenhaeng skal det sikres, at lokalet
eksempelvis ikke er fyldt op med ting, som ikke lever op til tidligere naevnte
renhedsgrad. Det skal desuden sikres, at lokalet ikke bliver brugt som
gennemgang (stgver). Endelig skal det fastsaettes, hvilke krav der skal veaere til
paklaedning etc.

o Luftfugtighed < 70 % rH, max 24° C, ingen stgrre temperatursvingninger. (Se

tidligere).

e Der ma ikke forekomme stgrre trykvariationer.

e Vinduer skal veere forseglede.
Vinduer ma ikke kunne lukkes op, da eksempelvis svampesporer udefra vil kunne
udggre en forureningsrisiko.

e Produktet ma ikke udsaettes for direkte sol.
Direkte sollys indeholder UV-lys. UV-lys degraderer materialets egenskaber
(styrke og sugeevne). Jo laengere tid produktet udsaettes for UV-lys, jo stgrre

skader vil der blive.
e Dgre skal veere teetsluttende og selvliukkende.
Kan afhjzelpes ved etablering af teknisk sluse
Taetsluttende dgre forhindrer stgv (og dermed mikroorganismer) i at traenge ind i

depotet. Dgre som er selvlukkende risikerer ikke at sta abne. Side 15
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Produkterne skal opbevares 30 cm over gulvniveau og 45 cm fra loft.
Der er lavet undersggelser, som viser, at stgv hvirvles op ca. 30 cm over
gulvniveau - derfor skal rene/sterile varer placeres i denne hgjde. Placering af
varer ca. 45 cm under loftniveau sikrer, at man kan komme til at ggre rent pa de
gverste hylder i depotet.

Muligheder for bortskaffelse af affald.

H&ndhygiejnefaciliteter (hdnddesinfektion - ingen handvask).

Renggring af lokalet jvf. DS 2451-10 (hygiejneniveau 4).

Handtering og opbevaring af N2 og N1 i rent/sterilt depot:

Lokalet skal veere dedikeret til opgaven

Adgangsregler skal fastsaettes.

Passende adgangsforhold.

Luftfugtighed < 70 % rH, max 24° C, ingen stgrre temperatursvingninger.

Vinduer skal veere forseglede.
Vinduer ma ikke kunne lukkes op, da eksempelvis svampesporer udefra vil kunne
udggre en forureningsrisiko.

Produkterne ma ikke udsaettes for direkte sol.
Direkte sollys indeholder UV-lys. UV-lys degraderer materialets egenskaber
(styrke og sugeevne). Jo laengere tid produktet udsaettes for UV-lys, jo stgrre
skader vil der blive.

Dgre skal veere teetsluttende og selviukkende.
Kan afhjaelpes ved etablering af teknisk sluse
Teetsluttende dgre forhindrer stgv (og dermed mikroorganismer) i at treenge ind i
depotet. Dgre som er selvlukkende risikerer ikke at std &bne.

Produkterne skal opbevares 30 cm over gulvniveau og 45 cm fra loft.
Der er lavet undersggelser, som viser, at stgv hvirvles op ca. 30 cm over
gulvniveau - derfor skal rene/sterile varer placeres i denne hgjde. Placering af
varer ca. 45 cm under loftniveau sikrer, at man kan komme til at ggre rent pa de
gverste hylder i depotet.

Muligheder for bortskaffelse af affald.

Handhygiejnefaciliteter (h&nddesinfektion - ingen handvask).

Arbejdsdragten skal opfylde krav i DS 2451-8. Der skal anvendes operationshue - alt

har skal vaere daekket.
Hvis rene og sterile varer opbevares sammen, geelder reglerne for opbevaring af
sterile varer. Dette betyder, at der er krav om hovedbekladning (operationshue)
for at minimere drys fra medarbejderne (man drysser rigtig meget fra
har/hovedbund). Man drysser ligeledes fra skaeg, og man bgr derfor medtaenke
maskebrug hos skaegbaerere. I modsaetning til grovvarelageret, hvor der ikke er
specielle krav til beklaedning, er der krav om arbejdsdragt, som skal skiftes
dagligt, og hvis den forurenes. Man skal desuden skifte arbejdsdragt, hvis man
gar fra uren opgave til ren.

Renggring af lokalet jvf. DS 2451-10 (hygiejneniveau 5).
Renggring i sterilt depot kraever hgjeste hygiejneniveau.

Transport af N2/N1/1 i transportvogn (N3/ Y)

N3/Y: Kan vaere en transportvogn med taetsluttende Iager. Transportvognen skal sikre
produktets kvalitet under transport/ophold. Vognen skal vaere synlig ren (udvendigt og
indvendigt). Vognfereren skal vaere bekendt med korrekt handtering af transportvogne/N3
emballage. En transportvogn kan altsa under ovenstdende forudsaetninger ggre det ud for en
N3 (transportemballage).
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N2/I: Kan vaere den originale N2 emballage (eksempelvis den originale papaeske) eller
alternativt en ren, lukket plastkasse. Skal vaere synlig ren og handteres rent. Hvis de sterile
varer i inderpakningerne (N1) er flyttet (plukket) fra anden oprindelig pakning, skal dette vaere
foregdet i overensstemmelse med reglerne herfor. Hvis plastkassen anvendes til urene
genstande, skal den renggres og desinficeres fgr den igen kan anvendes som N2 emballage.
N2 emballagen skal kunne transporteres via sluse fra grovvarelager til rent/sterilt depot og
retur fra rent/sterilt depot til transportvognen i grovvarelageret.

Transportvogn/N3 ma kgres direkte til slutkunde undtaget til lokaler klassificeret som
hygiejneniveau 4 og 5 i DS 2451-10. Det betyder, at vognene ikke m& kgre pa
operationsstuer, fgdestuer, sterildepoter, medicinrum operationsgange o.l. (Her tolkes
operationsgang som den "rene" operationsgang, hvis der er en sadan). Adfeerd i "rene"
omrader beror pa den definerede renhedsgrad - man kan derfor ikke have vogne, som er at
sidestille med transportemballage, i disse rene omrader. Det anses derimod ikke for et
problem, at vognen kgrer pd gange, hvor folk i forvejen kommer med civilt tgj og fodtgj.
Transportvognen ma ikke kgre ind i rent/sterilt depot.
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Bilag 2 Begreber og definitioner

Rene sygeplejeartikler
Rene sygeplejeartikler er varer, som ikke er sterile men som indgar i pleje og behandling af
patienter.

Cross docking

Ved cross docking koordineres og samkgres varer fra forskellige indgdende leverancer i ét
feelles udgaende flow. Eksempelvis samles varer, der leveres fra forskellige leverandgrer i en
central varemodtagelse f.eks. pa et regionalt lager og varerne distribueres derfra samlet til
kunden.

Emballageniveauer

For rene sygeplejeartikler og sterilt engangsudstyr er der defineret, hvor mange lag emballage
varerne skal handteres i i forskellige sammenhange (ved lagring, ved transport mv.).

Sterile varer hdndteres i emballagerne N3, N2 og N1. Rene (usterile) varer handteres i Y
(Yder-emballager) og I (Inder-emballager).

N3

Transportemballage for sterile varer. N3 er det yderste af 3 ngdvendige emballager, som varen
skal have ved distribution fra leverandgren/producenten og ved intern distribution. N3 kan
vaere bade vogne, kasser mv.

N2
N2 er det andet lag emballage for sterile varer.

N1
N1 er det inderste lag emballage for sterile varer. N1 brydes fgrst ved anvendelsen af varen.
N1 sikrer, at varen stadig er steril ved anvendelsen.

Y (Yder-emballage)

Transportemballage for rene (usterile) varer. Y er det yderste af 2 ngdvendige emballage, som
varen skal have ved distribution fra leverandgren/producenten og ved intern distribution. Y kan
veere bdde vogne, kasser mv.

I (Inder-emballage)
I er det inderste lag emballage for rene varer.

U (U-klassificeret)
U er benavnelsen for en vare, som ikke har et hygiejnekrav eller krav om en emballage. Det
kan eksempelvis veere en spand, som leveres som en stak af 10 spande u-emballaret.

Skaffevarer

Skaffevarer er varer, hvor ordren gar til en leverandgr og ikke til et lager. Skaffevarerne kan
leveres af leverandgren direkte til kunden eller via cross docking hos en central
forsyningsenhed (eks. et regionalt lager).

Lagervarer Side 18
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Varer som laagges pa lager regionalt eller pd hospitalers egne centrale lagre og som handteres
som lagervarer i regionernes indkgbssystemer. Kundernes bestillinger pa lagervarer vil altid
tilgd et lager.

Direkte flow

Bade lager- og skaffevarer, som leveres direkte fra leverandgren til hospitalet, siges at folge et
direkte flow. De direkte flows inkluderer ikke regionale forsyningsenheder som eks. et
regionslager, en regional sterilcentral e.a.
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