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Innledning
Kwvalitets- og pasientsikkerhetsarbeidet har vart et satsningsomrade 1 Helse-Midt-Norge siden

2011. Kvalitet og pasientsikkerhetsarbeid Helse Midt-Norge RHF er forankret i Regional
handlingsplan for kvalitet og pasientsikkerhet (1).

Et av de overordnede mal har vert 4 oke pasientsikkerheten ved 4 redusere pasientskader.
Pasientskader er blant annet helsetjenesteassosierte infeksjoner (HAI). HAI kan oppsta ved
kryssmitte gjennom bruk av fleksible endoskop som ikke er tilstrekkelig rengjort, desinfisert, ev.
sterilisert eller forsvarlig lagret. Nasjonale retningslinjer for dekontaminering av fleksible
endoskop foreligger ikke, kun faglige anbefalinger innen gastroenterologi er tilgjengelig. Derfor
har fagpersoner fra smittevern og sterilsentralmiljoet, i samarbeid med fagpersoner 1
endoskopmiljoet ved sykehusene i Helse Midt-Norge, utarbeidet en felles faglig retningslinje for

dekontaminering og lagring av fleksible endoskop.

Mandat

Regionalt kompetansesenter for smittevern i Helse Midt-Norge (RKS) initierte 1 2015 et
pasientsikkerhetsprosjekt som ble godkjent av og fikk tildelt stotte fra Helse Midt-Norge RHF.
Man betraktet dette som et smittevernprosjekt med stor verdi for hele regionen med tanke pa okt
pasientsikkerhet knyttet til bruk av fleksible endoskop. Helsedirektoratet har ansvar for at det

utarbeides faglige retningslinjer og veiledere. Helsedirektoratet papeker folgende:

Pa omrider der det ikke utarbeides nasjonale faglige retningslinjer, onsker Helsedirektoratet a stimulere fagmiljoer
innen og/ eller pa tvers av fienestesteder, helseregioner og kommuner til okt samarbeid om utarbeidelse av
kunnskapsbaserte faglige retningslinger. Slike retningslinjer skal godkjennes av ledelsen pa hvert tienestested for de
tas i bruk (2).

Da det ikke foreld en nasjonal faglig retningslinje pa dette omradet, ble det besluttet 4 utarbeide
en regional faglig retningslinje. I regionalt fagdirektormote (referansegruppen) den 11. mai 2018
ga fagdirektorene sin tilslutning til implementering av retningslinjen. Retningslinjen skulle veare
forende for helseforetakene og andre endoskopiske virksomheter som private sykehus og
avtalespesialister med avtale med Helse Midt-Norge RHF. Det ble forventet at retningslinjen
skulle integreres i respektive infeksjonskontrollprogram og at den skulle vaere forende for lokale
prosedyrer. Formalet med denne retningslinjen har vart, og er fortsatt, 4 sikre korrekt og ensartet
reprosessering av alle fleksible endoskop samt endoskopisk tilleggsutstyr. Dette for 4 hindre

kryssmitte, samt a forebygge HALI for pasienter som gjennomgar endoskopiske prosedyrer.



RKS og smittevernpersonell ved helseforetakene i HMN kommer til 4 gjennomfore

internrevisjoner vedrorende endoskopi i tiden fremover

Revisjonshistorikk
Det foreligger fortsatt ikke en nasjonal faglig retningslinje pa dette omradet. Det er derfor behov

for oppdatering av retningslinjen.

Retningslinjen er na revidert med oppdatert litteratur og ny kunnskap pa omradet. Radene 1
versjon 1.0 publisert i 2018, stottes 1 henhold til oppdatert litteratur og det er derfor ikke gjort
omfattende endringer av rad.

I revisjonen er det gjort endringer i spraklig fremstilling, tabelloppsett og presisering av innhold.
Det er ogsa satt inn noe ny litteratur og oppdatert tekst knyttet til lovendring om Medical Device

Regulation (2017/745/EU).

Versjon 2.0 av retningslinjen er revidert av Randi Solheim og Anita Wang Borseth, regionale
smittevernradgivere. Den er gjennomgatt av Nicola Isabelle Kols, seksjonsleder — overlege, Kaja

Linn Fjeldseter, kvalitetsradgiver (overlege), og Siv Anita Kvaal, regional smittevernradgiver.
I forste publisering av retningslinjen bestod prosjektgruppen av:
e Jenny Aasland, hygienesykepleier St. Olavs hospital HF

e Anne-Gro Fjellingsdal, smittevernriadgiver, Helse Nord-Trendelag HF
e  Unni Skare, smittevernridgiver, Helse More og Romsdal HF

Randi Solheim, seksjonsleder Sterilforsyning St. Olavs hospital HF

Natalie Vartdal, leder Sterilforsyning, Helse More og Romsdal HF (til 31.07.17)

Birgit Hoydal, fagansvarlig Sterilforsyning, Helse More og Romsdal HF (til 31.12.17)

Liv Guri Grongstad, seksjonsleder Sterilforsyning Helse Nord-Treondelag HF

Anne Marit Bondevik, seksjonsleder Sterilforsyning, Helse More og Romsdal HF (fra 01.01.18)
Prosjektet ble ledet av: regional smittevernradgiver Anita Wang Borseth

e Taglig ansvarlig for prosjektet var: regional smittevernridgiver Anita Wang Borseth og regional
smittevernoverlege Kaja Linn Fjeldszter ved Regionalt kompetansesenter for smittevern i Helse
Midt-Notge regionalt.smittevern@stolav.no
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Oppsummering av tiltak

Personell som handterer fleksible endoskop og tilherende utstyr skal ha dokumentert
regelmessig opplaring.

Fleksible endoskop skal rengjores, desinfiseres, ev. steriliseres og lagres i fasiliteter som er
utformet for denne oppgaven.

Det skal benyttes engangsutstyr dersom dette finnes og dersom det fungerer etter hensikten.
Fleksible endoskop skal rengjores pa undersokelsesrommet umiddelbart etter bruk.
Flergangs fleksible endoskop ber ikke benyttes dersom det ikke finnes opplart personell
tilgjengelig rett etter undersokelsen til 4 foreta dekontaminering. Det anbefales bruk av
engangsendoskop i slike tilfeller.

Prosessen knyttet til rengjoring og desinfeksjon i endoskopvaskedekontaminator (EWD) skal
vere fullfort tre timer etter at endoskopet har vert i bruk.

Fleksible endoskop skal vare hoygradig desinfisert som et minimumskrav.

Sterilisering av fleksible endoskop vurderes ved prosedyrer der slimhinnen brytes og/eller der
endoskopet kommer i kontakt med sterile hulrom/sterilt vev.

Vurder sterilisering av fleksible endoskop som sjelden er i bruk.

Vurder bruk av engangs fleksible endoskop nar dekontaminering av utstyret ikke kan
gjennomfores innen anbefalt tid

Lekkasjetest gjennomfores for grundig manuell rengjoring.

Ved manuell rengjoring benyttes rengjoringsmiddel som er kompatibelt med skopet og iht.
produsentens anbefaling.

Det skal benyttes engangs rengjoringsberste tilpasset skopets lumen og lengde. Det skal
borstes minst tre ganger. Denne prosessen skjer nar skopet er senket under vann.

Det skal alltid benyttes hansker, visir (ev. briller og munnbind type IIR) og frakk ved manuell
rengjoring.

Fleksible endoskop desinfiseres i en godkjent og validert endoskopvaskedekontaminator.
Fleksible endoskop ber oppbevares i torke- og oppbevaringsskap.

Fleksible endoskop ber reprosesseres etter 7 dogn dersom endoskopet ikke er benyttet.
Fleksible bronkoskop og cystoskop som benyttes til biopsitakning, og duodenoskop som
benyttes til ERCP, skal handteres aseptisk.

Fleksible bronkoskop og cystoskop som benyttes til biopsitakning, og duodenoskop som
benyttes til ERCP, bor om mulig steriliseres.

Fleksible endoskop som benyttes 1 det sterile felt pa operasjonsstuen, steriliseres.

Fleksible endoskop med arbeidskanal som ikke er oppbevart i torke- og oppbevaringsskap
eller er sterilisert, skal desinfiseres pa nytt dersom de ikke er benyttet innen 3 timer.

Det skal benyttes engangs sterile vannflasker med sterilt vann til spylepumpe/jetspyl ved
undersokelsen.

Det skal benyttes engangs ventiler og biopsitenger der dette finnes.



Lov og forskrift

Helselovgivningen stiller krav til endoskopisk virksomhet gjennom lov om
spesialisthelsetjenesten, § 2-2 Plikt til forsvarlighet (3). Her beskrives det at «Helsetjenester som
tilbys eller ytes i henhold til denne loven skal vare forsvarlige». I forskrift om smittevern i helse-
og omsorgstjenesten (4) stilles det krav om at det skal foreligge «Skriftlige retningslinjer for (...)
handtering, rengjoring, desinfeksjon og sterilisering av utstym» (§ 2-2). For 4 kunne forebygge at
smitteoverforing skjer i sykehus, skal helsepersonell utfore sitt arbeid faglig forsvarlig, jamfor lov

om helsepersonell mv. § 4 (5).

Juridisk ansvar

Det juridiske ansvar for de fleksible endoskopene og deres folgeutstyr, er tredelt. Sykehuset
(helseforetaket) ma sorge for a ha en drift etter gjeldende lovgivning og serge for at det blir
utarbeidet lokale prosedyrer. Den som er ansvarlig for driften, ma utarbeide prosedyrer 1 henhold
til lovverket og ma serge for at disse blir kjent for de som skal gjennomfere undersokelsen. Den

som gjennomferer prosedyren, er ansvarlig for 4 gjore dette i henhold til gjeldende rutiner.

Ordforklaringer /forkortelser
CDC: Centers for Disease Control and Prevention (det amerikanske folkehelseinstituttet) er en
amerikansk foderal etat grunnlagt 1 1946 med hovedkontor 1 Atlanta. Etaten har ansvar for

beskyttelse av folkehelsa, spesielt smittsomme sykdommer, miljomedisin, arbeidsmedisin,
forebygging og opplering.

CFU: Colony forming unit: Bakteriebzrende partikkel som gir opphav til en koloni pa en
dyrkningsskal. Antall bakteriebarende partikler i en kubikkmeter luft, angis som CFU/m3. Det
totale antall bakterier er vanligvis hoyere fordi mange partikler kan vaere barere av mer enn en

mikrobe.

Dekontaminering: Dekontaminering innebzrer rengjoring og desinfeksjon, ev. ogsa
sterilisering, av medisinsk utstyr som skal gjenbrukes. Korrekt dekontaminering er en
grunnleggende forutsetning for at medisinsk flergangsutstyr skal kunne anvendes pé en sikker

mate.

ECDC: European Centre for Disease Prevention and Control (det europeiske smittevernbyraet).
Det ble opprettet i 2005 for a beskytte EUs innbyggere mot smittsomme sykdommer. Det
fungerer som et informasjons-, kunnskaps- og tiltakssenter, som bistir og styrker EUs
institusjoner og medlemsland i arbeidet med 4 oppdage, forebygge og kontrollere smittsomme

sykdommer.



ERCP: Endoscopic retrograde cholangio-pancreateography. Pa norsk: Endoskopisk retrograd
kolangiopankreatikografi. En bildefremstilling av gallegangene og utferselsgangene i

bukspyttkjertelen. Av og til utferes det mindre kirurgiske inngrep under en ERCP.

EUS-skop: Endoskopisk ultrasonografi (EUS) utfores med et fleksibelt endoskop med
innebygget ultralydprobe i distalenden av skopet.

EWD: Endoscope Washer Disinfector. Britisk fortegnelse jamfor Department of Health, UK.
EWD benyttes i internasjonal litteratur. EWD er en endoskopvaskedekontaminator, tilpasset
fleksible endoskop. EWD kjorer rengjoring og desinfeksjon med lav temperatur og benytter

kjemi som desinfeksjonsmate, ofte med pereddiksyre.

Hepafiltrert luft: Hepafiltrert luft er luft som har gitt gjennom et HEPA filter (High Efficiency
Particulate Air filter). Dette filteret er designet for 4 fjerne sveaert smé partikler fra luften, som stov, pollen,

bakterier, virus og andre partikler som er mindre enn 0,3 mikrometer i storrelse.

RO-vann: Omvendt osmose (RO = reverse osmosis) er en vannbehandlingsprosess som fjerner
forurensninger fra vann ved 4 bruke trykk for 4 tvinge vannmolekyler gjennom en semipermeabel

membran. Under denne prosessen filtreres forurensningene ut, og etterlater rent vann.

UVC: Metode for 4 drepe eller inaktivere mikroorganismer som bakterier, virus og skadelige

sopp ved hjelp av ultraviolett (UV) striling.

WHO: World Health Organization (Verdens helseorganisasjon). Opprettet 1 1948 og har
hovedsete 1 Geneve. WHO er en ledende organisasjon innen internasjonalt helsearbeid, der de
arbeider for a bedre helsetilstanden til verdens befolkning. I tillegg til dette driver WHO med
forskning, utvikling, opplaring og nedhjelp.



Hva er et fleksibelt endoskop?

Et fleksibelt endoskop er et instrument med en kompleks oppbygging, og det kan deles inn i ulike
kategorier etter bruksomrade. Et fleksibelt endoskop er et langt rorformet styrbart teleskop som
gjor det mulig 4 gjennomfore undersekelse av indre hulrom i kroppen. Det fores inn i kroppen
via naturlige apninger eller gjennom snitt 1 huden. De fleksible endoskopene er komplekse
flergangsinstrumenter som krever forsiktighet og noyaktighet 1 reprosesseringen. De fleste er
fremstilt av en kombinasjon av forskjellige typer materiale som har ulik temperaturfolsomhet.
Temperaturer over 50-60°C pavirker de forskjellige typer materiale i endoskopet ulikt, noe som er
til hinder for termisk desinfeksjon og sterilisering ved dampautoklavering. Endoskopet er ofte
svaert langt og inneholder to bunter av tynne fleksible glassfibre der én fungerer som lyskilde og
den andre sorger for bildebehandling. Endoskopet har vanligvis en eller flere arbeidskanaler der
ulike instrumenter kan fores inn, f.eks. biopsitang, diatermikrok, injeksjonsnaler osv. Fleksible
endoskop kan benyttes bade i diagnostisk og terapeutisk henseende og gjor det mulig 4 inspisere
synlige vevsendringer, fjerne fremmedlegemer, stoppe blodninger, fjerne sma svulster osv. (6).

Generell oppbygging av et fleksibelt endoskop med kanaler og optikk er illustrert i figur 1 og 2.

Fleksible endoskop - Oppbygning
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Figur 1. Skjematisk bilde av et fleksibelt endoskop
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Fleksible endoskop - Funksjoner
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Figur 2. Skjematisk bilde av den distale enden av et fleksibelt endoskop

Kunnskapsgrunnlaget

For a identifisere eksisterende veiledere og systematiske oppsummeringer pa omradet, ble det
gjennomfort sek i aktuelle databaser. Det ble sokt etter veiledere pa hjemmesidene til
helsemyndigheter og til anerkjente aktorer innen endoskopi og smittevern 1 flere land (Sverige,
Danmark, Nederland, Tyskland, USA (inkl. AORN), Canada, Australia, Skottland, Irland, ECDC,
CDC, WHO og flere). Det er gjort omfattende sok i PubMed om rengjoring, desinfeksjon,
sterilisering og lagring av fleksible endoskop, samt enkeltsok og handplukking av artikler om

f.cks. oppbevarings- og terkeskap, sterilisering, kryssmitte, utbrudd m.m.

Under denne revisjonen har det blitt gjennomfort oppdaterte sok pa aktuelle veiledere og artikler
fra november 2017 til august 2023. Disse har blitt gjennomgatt og om aktuelt tatt med 1 denne

oppdateringen.

Regional faglig retningslinje for dekontaminering og lagring av fleksible endoskop for
spesialisthelsetjenesten 1 Helse Midt-Norge bygger pa forskningsbasert og erfaringsbasert
kunnskap, samt en tung involvering av fagpersonell fra de endoskopiske virksomheter.
Prosjektgruppen har utarbeidet en retningslinje som kan implementeres i praksis og det foreligger

en felles konsensus om innholdet i retningslinjen. Kostnytteperspektiv er ivaretatt 1 retningslinjen.



Pasientsikkerhet og kryssmitte

Utbrudd av infeksjoner knyttet til bruk av fleksible duodenoskop, gastroskop, koloskop,
bronkoskop og cystoskop er de senere arene godt beskrevet. Tidligere har man trodd at utbrudd
knyttet til endoskopisk undersokelse har veart et lite problem, men det er evidens for at dette er et
storre problem enn antatt. Det er stor sannsynlighet for at mange utbrudd ikke er blitt oppdaget
da mikrobene som spres tilhorer den normale fysiologiske flora (7). Av de infeksjonene og
utbruddene som er oppdaget, er flere knyttet til antibiotikaresistente bakterier (8-13). I Europa og
1 Nord-Amerika ser man utbrudd med karbapenemase-produserende bakteriestammer med
tiltagende hyppighet (7, 13-16). Ogsa 1 Norge har man mistenkt utbrudd med resistente bakterier
knyttet til endoskopi (17). Man har dessuten avdekket flere utbrudd forarsaket av vanlige
patogene mikrober som for eksempel salmonella (7, 18). Flere av utbruddene er knyttet til bruk

av duodenoskop (14).

Infeksjoner knyttet til endoskopi kan oppsta pa grunn av endogen eller eksogen smitte. Man har
tidligere antatt at endogene infeksjoner har vert problemet, men na ser man flere infeksjoner
forarsaket av eksogen smitte, dvs. kryssmitte mellom pasienter pga. kontaminerte endoskop.
Dersom fleksible endoskop ikke blir korrekt rengjort og desinfisert, ev. sterilisert, eller forsvarlig

lagret, kan kryssmitte oppsta (7, 14, 19-22).

Renhetskrav til endoskopet

Et fleksibelt endoskop og dets tilbehor skal vaere rengjort og desinfisert, ev. sterilisert, slik at det
ikke er noen risiko for at kryssmitte oppstiar mellom pasienter. Et endoskop skal som minimum
vare hoygradig rent, det vil si at det skal gjennomga en hoygradig desinfeksjon. All desinfeksjon
skal forega kontrollert i godkjente og validerte endoskopvaskedekontaminatorer (EWD).
Sterilisering bor vurderes for noen fleksible endoskop. Sterilisering er en validert prosess hvor

man oppnar fravar av alle levedyktige mikroorganismer (23, 24).

Fleksible endoskop som ikke bryter slimhinnen, er definert som semikritisk utstyr.

Semikritisk utstyr skal gjennomga en grundig rengjoring og heygradig desinfeksjon mellom hver
bruk. Fleksible cystoskop og bronkoskop som blir brukt til diagnostiske formal og der biopsi tas,
ma vurderes som kritisk utstyr (i motsetning til f.eks. koloskop) idet de brukes i sterile
kroppslige hulrom eller skyves inn i normalt sterile omrader. For disse er kravet hoygradig
desinfeksjon, og man skal i tillegg vurdere sterilisering (14, 19, 20, 25-30). Dette gjelder ogsa
duodenoskop som benyttes til ERCP. Man har sett at utbrudd har opphert etter iverksetting av

sterilisering av endoskop og dette mé derfor vurderes som et viktig tiltak i en ev.
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utbruddssituasjon (11, 22). Sterilisering skal ikke iverksettes dersom endoskopene ikke er

kompatible med sterilisering og i tilfelle kun med steriliseringsmetode anbefalt av leverandor.

Alt tilbehor som penetrerer slimhinnen, skal vare engangsutstyr dersom dette finnes. Dersom

man ma benytte flergangsutstyr, skal dette rengjores, desinfiseres og steriliseres mellom hver

pasient (19, 25, 31). Ved behov for peroperativ endoskopi utenfor det kirurgiske felt ma ikke

skopet krysse det kirurgiske felt. Dette er for a unnga kontaminering. Disse endoskopene skal ha

samme renhetskrav som ved ovrig endoskopi. Fleksible endoskop som benyttes 1 det kirurgiske

sterile felt under en operasjon skal vere sterilisert. Dette gjelder ogsa fleksible cystoskop (19, 25).

Alle fleksible endoskop som benyttes sjelden, men som bor veare lett tilgjengelig 1 akutte

situasjoner, bor vare sterilisert. Det bor ogsa vurderes om engangsendoskop kan benyttes i slike

tilfeller (14). Alt rent og sterilisert utstyr skal lagres pa en slik mate at det ikke star i fare for a bli

kontaminert for bruk (20). I samtlige helseforetak foreligger det prosedyrer for lagring av sterilt

utstyr.

Anbefaling for dekontaminering:

Tabell 1. Krav til rengjoring/desinfeksjon/sterilisering av fleksible endoskop etter den

modifiserte utgaven av Spauldings klassifikasjonssystem

Fleksibelt Klassifisering Prosedyre Desinfeksjon, ev. Reprosessering
endoskop sterilisering
Bronkoskop Semikritisk (med Kontakt med Maskinell desinfeksjon med Kan benyttes i inntil 3
kritisk sterile hulrom/ maksimal antibakteriell effekt. timer etter desinfeksjon
Cystoskop delprosedyre) stetilt vev nér B . eller inntil 7 dogn dersom
Duodenoskop til dle bflyter or steriseres oppEevarF i t@rlke— 8
ERCP slimhinnen oppbevaringsskap.
Steriliserte skop lagres
som sterilt utstyr
Intubasjonskop Semikritisk Tkke-sterile Maskinell desinfeksjon med Kan benyttes i inntil 3
slimhinner maksimal antibakteriell effekt. | timer etter desinfeksjon
Latyngo- o eller inntil 7 dogn dersom
endoskop Vurdere sterilisering pa skop oppbevart i torke- og
som benyttes sjeldent. oppbevaringsskap.
Gastro- og Semikritisk Tkke-sterile Maskinell desinfeksjon med Kan benyttes i inntil 3
koloskop slimhinner maksimal antibakteriell effekt. | timer etter desinfeksjon

eller inntil 7 degn dersom
oppbevart i torke- og
oppbevaringsskap.
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Endoskop Semikritisk Tkke-sterile Kjemisk desinfeksjon etter Lagtes tort og rent i
uten arbeids- slimhinner manuell rengjoring. Bor lukkede skap/skuffer i
kanaler fortrinnsvis desinfiseres i inntil 7 degn. Dette for 4
EWD. hindre kontaminering.
F. eks.
intubasjonskop, Alkohol* bor ikke benyttes pa
cystoskop endoskop som benyttes 1
genitalia.
Fleksible Kritisk Kontakt med Maskinell desinfeksjon med Lagres som sterilt utstyr.
endoskop sterile hulrom/ | maksimal antibakteriell effekt,
(med og uten sterilt vev kjemisk desinfeksjon med
arbeidskanaler) maksimal antibakteriell effekt
som benyttes i det med piéfolgende sterilisering.
sterile felt

*Alkohol har ikke effekt pa humant papillomvirus, desinfeksjonsmiddel med hoygradig effekt skal benyttes (32-34).

De ulike internasjonale fagmiljoene har gitt for en modifikasjon av Spaulding’s system og

beskriver at det utstyret som sekundert penetrerer sterilt vev eller det vaskulaere systemet, er

ansett for 4 vare kritisk utstyr. Utstyr som f.eks. bronkoskop, cystoskop eller duodenoskop bor

om mulig steriliseres. Man antar dette kan vere et viktig bidrag for 4 forhindre at pasienten blir

pafort en infeksjon ved en endoskopisk undersokelse og for a stoppe utbrudd (14, 20, 35, 30).

Handtering av fleksible endoskop - de ulike stegene 1 prosessen

Reprosessering av fleksible endoskop er en komplisert syklus der flere steg skal finne sted. Det er

viktig at alle stegene gjennomfores i rett rekkefolge og at gode fasiliteter for dette finnes (25).

Beskrivelse steg for steg se Figur 3.

Endoskopistue
‘ Endoskopi Forrengjoring ‘ —
Transport Lagring/oppbeva ring ‘ Transport J

Jl

Rom for dekontaminering av fleksible endoskop

Maskinell
dekontaminering

‘T@rking Manuell rengjgring ‘ ‘ Lekkasjetest ‘

Rodt: uren prosedyre, bla; ren prosedyre. (25)

Figur 3. Endoskopets rute fra klinisk anvendelse til dekontaminering og lagring.
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For undersokelsen

Alle fleksible endoskop inkludert lineendoskop og nye endoskop, skal reprosesseres for bruk.
Endoskopet tas ikke ut av torkeskapet for man vet at pasienten har ankommet og undersokelsen
skal finne sted. Dette for a hindre kontaminering av endoskopet for bruk og unnga ny
reprosessering. Er skopet tatt ut av torke- og oppbevaringsskapet, men ikke benyttet, ma det

reprosesseres pa nytt (37).

Det skal benyttes engangsventiler, -slanger, -flasker og -utstyr dersom dette finnes og fungerer
etter hensikten. Alle ventiler skal skiftes mellom hver pasient. Utstyr som penetrerer slimhinnen
(for eksempel biopsitang og andre kutte- og skjaereinstrumenter, ledevaiere og alt terapeutisk
tilbehor) skal veare sterilt (14, 19, 20, 25, 26, 35, 38, 39). Det er viktig at man handterer utstyret pa
en slik miéte at det ikke kontamineres under bruk slik at kryssmitte kan oppsta, eller at utstyret
kontaminerer omgivelsene eller de ansatte. Nar flergangsutstyr benyttes, ma dette utstyret innga 1

sporing pa lik linje med endoskopet (14, 25, 37, 38).

Luft- og linsespyling: Benytt steril flaske med sterilt vann til luft- og linsespyling. Flaske og

slangesett skiftes daglig. Benytt alltid sterilt vann i flasken for 4 unnga tett kanal (39, 40).

Spylepumpe/jetspyl: Benytt engangsflaske med sterilt vann. Skift flasken nir den er tom og
minimum hver 3. time. Dersom det benyttes desinfisert flergangsflaske, byttes denne ved hver
pafylling med sterilt vann. Hold koblingspunkt, mellom slangesett og flaske, sterilt ved skifte av
flasken. Skift slangesett daglig. Bruk alltid tilbakeslagsventil mellom endoskop og slange fra
vannflasken. Tilbakeslagsventil byttes mellom hver pasient. Oppsamlingspose fra sug skiftes nar
den er full og ved dagens slutt. Tilhorende sugeslange skiftes mellom hver pasient (14, 19, 20, 25,
40). Ved kjent smitte byttes vannflaske, ventiler og slanger etter hver pasient pga. av fare for

utvendig kontaminering,.

Ved bronkoskopi, cystoskopi og duodenoskopi med ERCP benyttes nytt sterilt engangsutstyr for
hver pasient (14, 18, 25, 37).

Fra 1. januar 2022 er reprosessering av medisinsk engangsutstyr ikke tillatt i Norge 1 henhold til
Forordning for medisinsk utstyr 2017/745 (MDR) artikkel 17 punkt 1 (41-43). Ansvaret for at

engangsutstyr kun brukes en gang, ligger hos den som bruker utstyret.

Detergenter
Detergenter (rengjoringsmidler) som benyttes ved den manuelle rengjoringen, skal effektivt
kunne fjerne organisk materiale og bakterier fra det fleksible endoskopets ytre og indre overflater.

Brukerlosningen skal vare lavtskummende og klar, slik at man bl.a. kan se om det kommer
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urenheter ut av instrumentet. Det er viktig at detergent og detergentopploesning er blandet etter
produsentens/leverandotrens anbefalinger (25). Detergenter som anvendes i vaskeprosedyren i
EWD, skal kunne fjerne biofilm fra overflater pa det fleksible endoskopet. Detergentene skal

vare kompatible med det fleksible endoskopet og EWD (25, 39).

Forrengjoringumiddelbart etter undersokelsen

Det er viktig at den som utferer endoskopisk undersokelse, vet at det er personale tilgjengelig
som kan ta seg av dekontaminering av endoskopet nar undersokelsen er ferdig (14, 25, 38). Man
bor vurdere a benytte engangsendoskop til endoskopi pa ubekvem arbeidstid. Dette forutsetter at
disse holder god nok medisinsk kvalitet. Begrunnelsen for dette, er at dersom endoskopet ikke
blir rengjort og desinfisert innen rimelig tid (maksimum tre timer) og blir liggende med
inntorkede kroppsvasker pa, vil det dannes biofilm som vanskeligjor rengjoring av endoskopet
betydelig, medfere en risiko for kryssmitte og kan fore til kassasjon (14, 25, 39, 44-46).
Engangsendoskop kan vare aktuelt ved akutte skopier 1 for eksempel akuttmottak og ved suging
av slim 1 nedre luftveier med bronkoskop hos intuberte intensivpasienter. Sykehusene ma se pa
sine rutiner rundt dette og vurdere ev. anskaffelse av engangsendoskop knyttet til skonomi og
barekraft. Det anbefales 4 opprette en avtale med f.eks. sterilsentralen om dekontaminering av
fleksible endoskop dersom engangsendoskop ikke kan benyttes. Forrengjoring starter
umiddelbart etter at endoskopet er tatt ut av pasienten og for biologisk materiale torker inn.
Endoskopet rengjores straks omhyggelig med et rengjoringsmiddel som er kompatibelt med
endoskopet (14, 20, 25, 35). Urene endoskop skal holdes fuktige inntil reprosessering, men skal
ikke ligge i flytende vaske. Fullstendig reprosessering (forrengjoring, manuell rengjoring og

desinfeksjon) ma pabegynnes innen tre timer (14, 19, 25, 38).
Stegene i forrengjoring skal inkludere: (14)

* Ny rengjoringsopplosning for hvert endoskop. Bruk rengjoringsmiddel anbefalt av
leverandor.

¢ Vask endoskopet utvendig med myk klut som ikke loer eller svamp fuktet med
rengjoringsmiddel.

¢ Plasser endoskopets distale ende i rengjoringsmiddel og sug rengjoringsmiddel gjennom
kanalene.

¢ Inspiser om endoskopet har en eventuell skade.

¢ Kast rengjoringsmiddel og klut eller svamp.

¢ [ situasjoner der det er fare for forsinket rengjoring, f.eks. ved intubasjon, ber man tilstrebe a

torke av endoskopet med fuktet klut som ikke loer og skylle kanaler med sterilt vann.
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Transport
Umiddelbart etter forrengjoring pa undersekelsesrommet, transporteres endoskopet og dets

utstyr til desinfeksjonsrom. Transporten skal skje pa en slik mate at ikke omgivelsene blir
forurenset og endoskopet ikke blir skadet. Ved intern transport kan det benyttes lukket container
eller en bakke med sterilt trekk pa i en transporttralle. Beholderen bor vaere av hensiktsmessig
storrelse og tilpasset endoskopets omfang. Containeren/bakken ma vare tydelig merket og ma

angi om endoskopet er rent eller urent. Se eksempel:

REN © UREN ®

Copyright © 2009-2022 ENDOSS GmbH

Container/bakke ma tile varmedesinfeksjon eller kjemisk desinfeksjon, og skal desinfiseres

mellom hver pasient (14, 25, 38).

Lekkasjetest

Lekkasjetesten er en metode hvor man undersoker om endoskopet har fatt en skade og dermed
om det er forsvarlig 4 benytte den til pasientundersokelse eller ikke. For manuell rengjoring, skal
endoskopet lekkasjetestes jamfor endoskopets bruksanvisning. Lekkasjetesten gjennomfores for
rengjoringsmiddel tilsettes i vannet, da rengjeringsmiddel kan hindre muligheten til 4 oppdage en
lekkasje (14, 25). Ved 4 pavise en ev. skade pa dette tidspunktet i prosessen, kan man unnga a
pafore endoskopet enda storre skader, noe som kan skje ved at vann og rengjoringsmidler ev.
trenger inn i endoskopet. Det er ogsa gode holdepunkter for at et endoskop har lengre levetid
dersom lekkasjetesting gjennomfores som anbefalt (14, 25). Manuell lekkasjetest skal gjores selv
om endoskopvaskedekontaminator ogsa kjorer en lekkasjetest (14, 25, 39, 44, 47, 48).
Lekkasjetesting skal ogsa gjennomfores etter hendelse som kan ha skadet endoskopet, for bruk av

nyanskaffet endoskop, etter reparasjon av endoskop, og for et laneendoskop benyttes (14, 20,
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35). Undersok om lekkasjetesteren er beregnet for det bestemte endoskopet. Dersom lekkasjetest
ikke er anbefalt for det bestemte endoskopet, skal dette ikke gjennomferes. Dersom endoskopet
ikke bestar lekkasjetesten, skal det fjernes fra klinisk bruk og sendes til reparasjon (20, 35).

Tilstreb best mulig utvendig rengjoring og ev. desinfeksjon av endoskopet for det sendes.
Lekkasjetest utfores pa folgende mate: (14, 19, 25, 206, 40)

¢ Personalet iforer seg verneutstyt.

¢ Fyll vasken med vann til ensket niva, slik at hele endoskopet er dekket av vann.

¢ Tilsett aldri rengjoringsmiddel i vannet for eller 1 lopet av lekkasjetesten, da
rengjoringsmiddelet kan «kamuflere» boblene fra ev. lekkasje fra endoskopet.

e Alle ventiler og distalkapper demonteres/fjernes fra endoskopet og legges i vasken. Ev.
engangstilbehor kastes.

¢ Undersok om lekkasjetesteren er torr for tilkobling. Ev. fukt fjernes for tilkobling.

¢ Manuell lekkasjetester kobles til endoskopet og skrus pa eller pumpes opp for endoskopet
legges under vann i vasken. Fest lekkasjetesteren til endoskopet mens det ligger i
transportbakken eller pa benken.

¢ Senk hele endoskopet under vann, og utfor lekkasjetesten med fullstendig vinkling av
manoverhjulene 1 alle retninger.

¢ Kontroller om det oppstar luftbobler som indikerer lekkasje. Lekkasje kan oppstd hvor som
helst pa hele endoskopet.

¢ Ingen lekkasje indikerer at manuell rengjoring kan gjennomferes, men forst ma
konnektordelen tas opp av vannet, lekkasjetesteren skrus av, trykket slippes ut og testeren
kobles fra. Konnektordelen legges sa ned i vannet igjen og manuell rengjoring kan
gjennomfores med endoskopet under vann.

* Ved lekkasje tas hele endoskopet opp av vannet og legges 1 transportbakken eller pa benken
for lekkasjetesteren skrus av, trykket slippes ut og testeren kobles fra. Endoskopet legges til
side for pakking og forsendelse til reparasjon.

* Folg leverandoerens instruksjoner om videre handtering ved lekkasje pa endoskopet.
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Endoskop som er skadet

Fjern utvendig smuss med fuktig klut ev. fuktet med egnet desinfeksjonsmiddel. Endoskopet
legges til side for pakking og forsendelse til reparasjon. Skadebeskrivelse skal medfelge og det
kontaminerte endoskopet pakkes forsvarlig med merknad om kontamineringsfare for mottaker.
Medisinteknisk personell benytter frakk og hansker ved all handtering. Overflater, arbeidsbenk og

ev. utstyr desinfiseres etter handtering.

Manuell rengjoring pa desinfeksjonsrom

Det foreligger konsensus om at den manuelle rengjoringen er det viktigste steget 1
dekontaminering av fleksible endoskop. Manuell rengjoring skal gjennomfores etter lekkasjetest
og for maskinell desinfeksjon pa alle fleksible endoskop (14, 20, 25, 35, 44). Manuell rengjoring
skal gjennomfoeres umiddelbart og endoskopet skal ikke blotlegges. Som tidligere nevnt er det
viktig at den som iverksetter endoskopien sikrer at noen kan gjennomfere rengjoring,
desinfeksjon og ev. sterilisering av endoskopet ved prosedyrens slutt. Rengjoring og desinfeksjon
bor utferes sa raskt som mulig helst innen 60 minutter, (14) og innen tre timer eller for smuss pa
endoskopet torker inn (25, 39). Dersom urent endoskop blir liggende lenge, vil man fa problemer
med 4 fa endoskopet rent (14, 18, 25). Manuell rengjoring skal utfores ved at endoskopet vaskes
under vann og under vaskeniva. Dette for a beskytte personalet mot smitte pga. aerosoler og
sprut, samt innfri krav i forskrift (49). Det skal benyttes engangs renseborster som er tilpasset det
enkelte endoskop og man skal berste minst tre ganger (14, 25, 40, 44). Under manuell rengjoring
etter undersokelsen, ma alle kanaler i1 endoskopet borstes, ogsa de som ikke er benyttet under
undersokelsen (14, 25, 44). Det skal kun rengjores ett endoskop og dets folgeutstyr om gangen,

og vaskekum/renne vaskes og bor ogsa om mulig desinfiseres mellom hver endoskoprengjoring.
Manuell rengjoring: (14, 19, 20, 35, 37-39)

* Skjer umiddelbart etter lekkasjetesten for a hindre dannelse av biofilm som foelge av inntorket
biologisk materiale.

* Gjennomfoeres i samsvar med leveranderens anbefaling.

* Benytt plastforkle med lange ermer slik at uniform ikke blir forurenset av sel og sprut, samt
verneutstyr i form av hansker med lang mansjett og visir (ev. briller og munnbind).

¢ Var oppmerksom pa at forsyningskontaktene til endoskopet er dekket til med det vanntette
dekslet jamfor anbefalingen.

* Benytt rengjoringsmiddel for manuell rengjoring som anbefalt av leverandor og som er
kompatibelt med endoskopet.

* Pase at temperatur og konsentrasjon er korrekt. OBS sdpens holdbarhet!
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* Vannet skal ikke overstige 45°C da endoskopet er termolabilt.

¢ Lag ny rengjoringslasning for hvert endoskop.

¢ Endoskopet skal vare fullstendig dekket av vann og siapelosning, og all rengjoring skal forega
under vann.

¢ Altlost tilbehor fjernes.

e Alle ytre overflater vaskes med en ren svamp/klut som ikke loer.

¢ Alle tilgjengelige kanaler rengjores med en engangsbeorste, ogsa kanaler som ikke er benyttet
under undersokelsen.

* Borsten skal vere engangs og i riktig lengde og diameter som anbefalt av endoskopleverandor
for det enkelte endoskop.

¢ Alle kanaler borstes inntil berstene er fri for smuss og minst tre ganger.

¢ Smuss pa berstene tas av for ny gjennomboersting, hver gang.

* Borster med borstehode 1 begge ender, dras helt gjennom lumen.

¢ Nir rengjoringen er ferdig, skylles endoskopet i rennende vann til rengjoringsmiddel er skylt
bort.

* Det skal kun rengjores ett endoskop og tilherendefolgeutstyr om gangen, og vaskekum/renne
vaskes og bor ogsa desinfiseres mellom hvert endoskop.

o Alt brukt flergangsutstyr skal vaskes, borstes og skylles for videre desinfeksjon og

sterilisering.

Endoskop med elevatormekanisme (duodenoskop til ERCP) ma ha en ytterligere beskrivelse av
rengjoringsmetode fra leverander. Det er viktig at elevatordelen rengjores i bade hevet og senket

posisjon.

Lekkasjetesting og manuell rengjoring av EUS-endoskop
Et EUS-skop (EUS = endoskopisk ultrasonografi) er et fleksibelt endoskop med innebygget
ultralydhode i distalenden av skopet. Utformingen at EUS-skopet med trange kanaler gjor

manuell rengjoring krevende.
Manuell rengjoring av EUS-skop: (40)

¢ Utfor forst manuell forvask og lekkasjetest som beskrevet i prosedyre for fleksible endoskop.
¢ Fjern lose deler for borsting av endoskopets kanaler. Spesialtilpassede borster kreves.
e Alt flergangs tilbehor som kan dekontamineres, legges i vaskerenna/kummen i

rengjoringsopplosningen mens endoskopet borstes. Vask og borst alle lose flergangs-deler

18



med tilpasset borste. Ventiler og annet tilbehor skal folge endoskopet som et sett, for a sikre
sporbarhet. Tradkurven med tilbehor legges derfor sammen med endoskopet 1 EWD.

* Borst spesielt distalenden av innferingsslangen.

Skylling

Nir man har utfert korrekt manuell rengjoring av endoskopet, er det viktig at det skylles godt av
med rent kranvann bade utvendig og innvendig. Dette bidrar til at eventuelle rester av smuss
skylles bort og at sapen fjernes. Sdperester kan bidra til at proteiner bygges opp pa innsiden av
endoskopkanalene. Endoskopet skal skylles med rent rennende vann gjennom kanalene for
endoskopet desinfiseres i endoskopvaskedekontaminator (14, 25, 44). Noen nyere
endoskopvaskedekontaminatorer gjennomfoerer ogsa skylleprosedyre og da kan manuell skylling
vare overflodig, men dette ma avklares med leverander og beskrives i lokale prosedyrer. For 4
unngi krysskontaminering skal vaskerenne/kum rengjores etter hvert endoskop, og i
virksomheter som driver med skopering i ulike organ/inngangsporter, skal vaskerenne/kum
desinfiseres. Etter kjent smitte skal vaskerenne/kum desinfiseres med anbefalt

desinfeksjonsmiddel, se lokale prosedyrer for desinfeksjon (44).

Desinfeksjon 1 endoskopvaskedekontaminator

Rengjoring og desinfeksjon 1 endoskopvaskedekontaminator (EWD) er obligatorisk for alle
fleksible endoskop med arbeidskanal. Desinfeksjon i EWD er en absolutt nedvendighet for
tilfredsstillende dekontaminering av endoskop og endoskopisk flergangsutstyr. Manuell
desinfeksjon skal ikke forekomme (11, 25, 38). Endoskop uten arbeidskanal ber desinfiseres i
EWD safremt produsenten av endoskopet tillater det (25). Dersom det ikke tillates, skal manuell
desinfeksjon gjennomferes ved bruk av godkjent desinfeksjonsmiddel for hoygradig desinfeksjon
(ikke alkohol). Dersom ulike endoskop rengjores og desinfiseres i EWD, kan det vare behov for
a kjore ulike program og ulike tilkoblinger. Dette ma avklares med leverander av maskin. Dersom
vaske- og desinfeksjonsprosessen blir avbrutt i EWD, ma hele prosessen startes pa nytt (19, 25,
26, 38). Rengjoringsmidler og kjemikalier som benyttes i EWD, ma vare godkjent til formalet
eller bekreftet kompatibelt av leverandor (25, 38). EWD og prosessen ma vare validert i henhold

til produsentens instruksjoner og gjeldende europeisk standard NS-EN ISO 15883-4 (50).

Bruk av EWD: (19, 20, 25, 51)

* Legg endoskopet forsiktig i kammeret og koble alle kanal- og lekkasjetestslanger til
endoskopet og til de riktige koblingsstykkene 1 kammeret.

¢ Undersok om lekkasjetesteren er torr for tilkobling. Ev. fukt fjernes for tilkobling.
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¢ Tilbehor plasseres 1 kurv i maskinen.

* Maskin startes pa anbefalt rengjorings- og desinfeksjonsprogram.

¢ Nir duodenoskop desinfiseres i EWD, ma man pase at det kjores riktig program og at
endoskopet er plassert korrekt.

¢ Dersom prosessen i EWD avbrytes, ma hele programmet kjores pa nytt.

* Det desinfiserte endoskopet skal beskyttes mot rekontaminasjon og handteres med rene
hender. Benytt i tillegg sterile hansker pa cystoskop, bronkoskop og duodenoskop.

e EWD skal daglig kjore program for selvdesinfeksjon med varme. Dokumentasjon for dette

skal foreligge 1 enheten.

En endoskopvaskedekontaminator skal innfri folgende standarder:

e NS-EN ISO 15883-1:2009/A1:2014 Vaskedekontaminatorer - Del 1: Generelle krav, termer,
definisjoner og provinger (ISO 15883-1:2000) (52).

¢ NS-EN ISO 15883-4:2009 Vaskedekontaminatorer - Del 4: Krav og provinger for
vaskedekontaminatorer med kjemisk desinfeksjon for termolabile endoskop (ISO 15883-
4:2008) (50).

¢ NS-EN ISO 15883-5:2021 Vaskedekontaminatorer - Del 5: Ytelseskrav og
provingsmetodekriterier for a framvise rengjoringseffektivitet ISO 15883-5:2021) (53).

Det mé opprettes en avtale med driftsansvarlig for arlig service og vedlikehold av EWD og dens
vannforsyning i henhold til produsentens instruksjoner og NS-EN ISO 15883-1 og 4 (50, 52). En
EWD skal ha regelmessig planlagt forebyggende vedlikehold som blir dokumentert.
Brukermanual til EWD mi foreligge i endoskopienheten. Se Vedlegg 3: Krav til leverander ved

installasjon, vedlikehold og service av endoskopvaskedekontaminator.

Torking

De indre kanalene i endoskopet ma bli fullstendig torre for 4 forhindre oppvekst av
mikroorganismer. Luftpistol med korrekt trykk kan anvendes for 4 torke indre kanaler,
maksimum 0,5 MPa, men sjekk endoskopets brukermanual (14, 25). Benyttes medisinsk trykkluft
for a blase endoskopet tort, desinfiseres forst tuppen pa pistolen med overflatedesinfeksjon,
minimum 75 % etanol (44). Man bor dersom mulig alltid kjore maksimal lengde av torkeprogram
1 EWD. Dersom dette ikke gjores, bor innvendige kanaler blases torre med medisinsk trykkluft
for lagring. Torking og oppbevaring oppnis og sikres best ved bruk av torke- og
oppbevaringsskap. I et torkeskap blir steril hepafiltrert luft tilfort alle kanaler og fullstendig

torking sikres. Torre endoskop er ogsa en viktig forutsetning dersom endoskopet skal steriliseres.
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Endoskopene skal ikke vare i kontakt med hverandre inne i torke —og oppbevaringsskapet.
Handhygiene utfores for man apner skapet. Tre timer i torkeskap ansees som tilstrekkelig for 4
redusere potensiell risiko for vekst av mikroorganismer i endoskopets kanaler. Et kontaminert
endoskop vil fortsatt vare kontaminert etter lagring i et torkeskap (40). Det anbefales ikke 4
skylle med alkohol som en metode for a torke endoskopet, dette pga. risiko for fiksering av

proteiner (14, 37, 38, 54).

Lagring
Endoskopet skal oppbevares slik at det beskyttes mot skade og forurensning (20).
Endoskopet skal ikke oppbevares i transportkofferten, da den er uren. Kofferten skal kun

benyttes ved transport av endoskop til reparasjon ved ev. skade (14, 19, 54).

Alle endoskop skal reprosesseres for bruk dersom de har vart lagret i skap uten torkefunksjon i
mer enn tre timer (25, 40, 44). Har endoskopet vart lagret i et torke- og oppbevaringsskap
korrekt tilkoblet torkefunksjonen, kan det lagres i inntil 7 degn (6, 14, 19, 206, 28, 35, 38-40, 55,
56). Endoskopenes tilbehor skal IKKE lagres i bunnen av terkeskapet, men lagres sammen med
hvert enkelt endoskop. Det er ikke av smittevernfaglig betydning om de fleksible endoskopene
lagres vertikalt eller horisontalt, men det anbefales 4 folge leveranderens anbefalinger for lagring

(14, 55). Steriliserte endoskop lagres som sterilt utstyr (14, 37).

Oppbevarings- og torkeskap skal desinfiseres ukentlig. Endoskopet lagres med alle ventiler apne
og alle lose deler frakoblet. Disse lagres sammen med endoskopet i kurv ved oppheng for
endoskopet med tanke pa sporing (14). Lagringsomradet ma vare rent og stovfritt og godt
ventilert, slik at skopet forblir rent og tort. Fasiliteter for handhygiene skal vare i umiddelbar
nerhet til torkeskap. Torkeskapet skal ikke plasseres pa desinfeksjonsrom, men plasseres slik at
endoskopene ikke rekontamineres, f.cks. i et eget rent rom (14, 25). Eksempler pa
rekontaminering av endoskop under lagring inkluderer tilfeldig beroring av endoskopet, stov eller
luftbaren forurensning. Utilstrekkelig torking av endoskop og feil oppbevaring har vert knyttet til

kryssmitte med Psexdomonas aeruginosa (6).

Aseptisk handtering

Bronkoskop, cystoskop og duodenoskop til ERCP som ikke er sterilisert, skal likevel handteres
aseptisk (14, 25). Aseptisk hiandtering betyr at man tilstreber en sa hoy renhetsgrad som mulig
under hele prosedyren. Det benyttes sterile hansker til handtering av utstyret, bide nar man tar
det ut fra EWD og nir man legger det i torkeskap. Utfor alltid haindhygiene for sterile hansker tas
pa. Det benyttes sterile hansker nar endoskopet tas ut av torkeskap og nar det legges pa sterilt

klede ved transport til skopitommet. Dette betyr at et desinfisert og/eller sterilisert endoskop
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handteres med sterile hansker og skal ligge innpakket i sterilt klede ved forflytning. Oppdekking
skal forega pa et sterilt klede. Dersom endoskopet er sterilisert, handteres det som annet sterilt

utstyt.

Sporing

Det skal finnes et system for sporing som kan spore et endoskop og endoskopets ev.
flergangsutstyr tilbake til hvem som har benyttet endoskopet og til hvilken pasient. Dette er et
svaert viktig redskap 1 smittesporing og er dermed et viktig pasientsikkerhetstiltak (14, 20, 25, 26,
28, 37, 57). Dette gjelder ogsa laneendoskop (37, 38). Sporingssystemet bor inkludere
pasientidentitet, tid og dato for undersokelsen, prosedyre som er utfort og med hvilket endoskop,

hvem som har handtert endoskopet, og ev. informasjon om tilleggsutstyr.

Lavtemperatursterilisering

Siden dampautoklavering ikke er forenlig med sterilisering av varmefolsomme fleksible
endoskop, kan lavtemperatursterilisering benyttes. De fleste endoskop taler en slik
lavtemperatursterilisering, men man skal ikke iverksette dette for leverander godkjenner denne
formen for sterilisering. Ved nyanskaffelser bor det std i kravspesifikasjon at endoskopet bor tile

sterilisering. Det finnes for eksempel bronkoskop som tiler dampautoklavering. Dette er a

foretrekke ved nyanskaffelser (14, 25).

Duodenoskop til ERCP

Det er beskrevet flere smitteutbrudd knyttet til bruk av duodenoskop til ERCP. Problematikken
har vart knyttet til at elevatorkanalen er vanskelig 4 fa ren mellom hver pasient. Utbruddene er
blitt oppdaget fordi de har vart forarsaket av sveart resistente mikrober (7, 10, 11, 58, 59). Ved
endoskopiske undersokelser der det benyttes duodenoskop til ERCP, skal det benyttes ny
vannflaske med sterilt vann for hver pasient. Det utfores manuell rengjoring med borster som er
designet til bruk pa duodenoskop av alle kanaler, for videre vask og desinfeksjon i EWD (37).
Ved rengjoring av endoskop med elevatormekanisme (duodenoskop til ERCP) er det viktig at
elevatordelen rengjores 1 bade hevet og senket posisjon. Folg neye produsentens anbefaling for
bruk av EWD. Siden det er dokumentert mange utbrudd knyttet til disse endoskopene, er det
anbefalt at endoskopet steriliseres mellom hver bruk dersom endoskopet taler dette (11, 19, 23,
28, 58-602), eller at man ber vurdere bruk av engangs duodenoskop. I nyere litteratur fra bl.a.
USA, nevnes det ogsa duodenoskop med utskiftbare deler som vil kunne gjore
dekontamineringsprosessen enklere (46, 63). Det er ogsa viktig at undersokelsen foregar med

aseptisk teknikk der det benyttes sterilt engangsutstyr, ev. sterilt flergangsutstyr (26).
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Endoskop der det benyttes sterile trekk

Ved endoskopiske undersokelser der det benyttes endoskop uten arbeidskanal og med sterilt
engangstrekk, stilles det ogsa krav til korrekt dekontaminering. Kravene stilles pa bakgrunn av
fare for at trekkene kan ga 1 stykker under prosedyre (som oftest ved feilbruk), trekkene kan ha
mikroskopiske hull, og endoskopene kan kontamineres nar trekket tas av (14, 20, 25, 26, 30).
Overtrekk som benyttes til fleksible endoskop uten arbeidskanal, skal ha dokumentasjon for at
det ikke er gjennomtrengelig for mikrober. Det skal ogsa foreligge en trinn-for-trinn-bekrivelse
for aseptisk handtering av endoskopet. Det skal dessuten folge med et forslag til

desinfeksjonsmidler som kan benyttes pa endoskopet (14, 20, 25).

Etter undersokelsen skal endoskopet vaskes med anbefalt rengjoringsmiddel, skylles med
springvann og desinfiseres med desinfeksjonsmiddel som er kompatibelt med endoskopet (14,
20, 25, 26, 29, 64-60). Fleksible endoskop uten arbeidskanal som er kompatible med desinfeksjon
1 EWD, ber fortrinnsvis desinfiseres i en EWD (25). Ved manuell desinfeksjon benyttes
desinfeksjonsmiddel etter produsentens anbefaling. Desinfeksjonsmiddelet bor vere CE-merket
og iht. biocidforskriften (67). Desinfeksjonssprit bor ikke benyttes dersom endoskopet anvendes i
genitalia da det ikke har effekt pa Humant papillomavirus (HPV) (68). Desinfeksjonssprit kan heller
ikke benyttes som desinfeksjonsmiddel dersom det er hull i trekket etter prosedyren, dette pga.
fiksering av proteiner. (25). Dersom endoskopet skal benyttes i det sterile felt under operasjon,
skal det i tillegg steriliseres. Alkohol kan ikke benyttes som desinfeksjonsmiddel for endoskop
som skal steriliseres, da hoygradig desinfeksjon skal utferes for en ev. sterilisering (25, 37). Et
desinfisert endoskop lagres under rene forhold i rene skap mellom bruk, og skal ikke lagres i
stativet (racken), 1 apen hylse eller i transportkoffert. Sterile endoskop lagres som sterilt utstyr (14,

20, 25, 26).

Smitteforende pasient

Det stilles samme krav til dekontaminering av et fleksibelt endoskop som er benyttet pa en
«kjent» smittepasient som pa evrige pasienter. Endoskopet skal ikke reprosesseres pa noen andre
mater enn «vanlig prosedyre» og man skal ikke desinfisere endoskopet i EWD for manuell
rengjoring gjennomfores. Dette kan fore til at endoskopet ikke blir rent etter bruk pa en
smittepasient, og kan fore til kryssmitte (25, 38). Ved kjent smitte, byttes vannflaske og slange

etter hver pasient pga. fare for utvendig kontaminering (14, 39).

Det er viktig, som ved all handtering av urent endoskop, at korrekt verneutstyr benyttes under

undersokelsen og ved rengjoring. Vaskerenne/kum desinfiseres med godkjent
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desinfeksjonsmiddel og det er viktig at virketiden overholdes. Man skal ikke benytte
desinfeksjonssprit til dette. Det er ingen grunn til at smitteforende pasienter skal undersokes pa
slutten av dagen, med mindre det er av praktiske hensyn med tanke pa ev. smittevask av
endoskopistuen. Beskyttelsesutstyr benyttes jamfor smittemate og man skal alltid bruke
smittefrakk og hansker. Man skal benytte munnbind og ev. briller/visir ved drapesmitte eller ved
fare for sprut. Andedrettsvern og briller/visir benyttes ved mistanke om eller ved bekreftet

luftsmitte eller ved aerosolgenererende prosedyrer (14, 25).

Tiltak for de ansatte

Avdelingsledelsen der endoskopisk utstyr anvendes, har ansvar for kvalitet og pasientsikkerhet
ved anvendelse av medisinsk teknisk utstyr. Avdelingsledelsen skal pase at personalet har den
kompetanse de trenger for a ivareta kvalitet og pasientsikkerhet. Avdelingsledelsen skal pase at
det foreligger skriftlige rutiner for handtering av utstyret, at det finnes prosedyrer for bruk av
verneutstyr og at disse er tilgjengelige til enhver tid. De ansatte skal folge lokale prosedyrer for
handhygiene, bade for a forebygge kryssmitte mellom pasienter og for a beskytte seg selv mot
smitte. De ansatte skal gis tilbud om aktuelle vaksiner. Ledelsen skal pase at verneutstyr anvendes

(37). Det skal alltid anvendes verneutstyr under undersokelsen og ved rengjoring av utstyret.
Man skal benytte: (14, 20, 25, 28, 38, 39)

e Hansker med lang mansjett (lateks/nitril).
* Beskyttelsesfrakk (vasketett forkle eller engangsfrakk).
e Visir eller kirurgisk munnbind type IIR og oyebeskyttelse.

Opplering
Personell involvert i dekontaminering og handtering av fleksible endoskop, skal ha dokumentert

opplering i dekontaminering av endoskopisk utstyr (14, 20, 25, 26, 28, 38, 39). Personell som ikke
har fatt opplering, skal ikke dekontaminere endoskop (14, 25, 39).

Den enkelte avdeling har ansvar for 4 ha en opplaeringsplan og a2 dokumentere gjennomfoering av
oppleringsplanen til alle som deltar i rengjoring og desinfeksjon av fleksible endoskop. 1 forskrift
om handtering av medisinsk utstyr og 1 MDR vedlegg 1 anbefales det at brukere av medisinsk utstyr
skal ha opplaering slik at de til enhver tid har de nedvendige ferdigheter og kunnskaper om
korrekt og sikker bruk, herunder ogsa informasjon om farer knyttet til bruk av utstyret og

relevante forholdsregler (43, 69). Slik opplaering skal blant annet gjennomferes ved nyanskaffelse
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av utstyr, nyansettelse, bruk av vikar og som regelmessig vedlikehold av den opplering som

allerede er gitt (70).

Kvalitetskontroll — validering

Hvert sykehus ma ha rutiner for vedlikehold og arlig tilsyn av sine endoskop og
endoskopvaskedekontaminatorer (EWD), uavhengig av antall ganger endoskopet er benyttet. Et
endoskop med skader kan fordrsake utilstrekkelig rengjoring, desinfeksjon og ev. sterilisering og

forarsake utbrudd av smittsomme sykdommer (25, 71).

Det ma bli inngétt en avtale med service- og vedlikeholdspersonell som er kvalifisert (autorisert)
til 4 foreta service og reparasjoner pa endoskop og endoskopvaskedekontaminator i henhold til
produsentens instruksjoner og anbefalinger. EWD og vaskeprosessen skal vare validert 1 henhold
til produsentens instruksjoner og gjeldende europeisk standard: NS-EN ISO 15883- 4 (50).
Leverandoerens anbefalinger om type rengjoring- og desinfeksjonsmiddel skal folges. Det skal
pases at det foreligger en avtale om drlig validering av maskin, enten fra medisinteknisk avdeling
eller fra leverander. Dokumentasjon av validering skal foreligge i enheten og skal inneholde
informasjon om testing av temperatur, vann, strom og kjemikalier m.m. Det forventes at det ved

denne arlige valideringen tas prove til mikrobiologisk testing av siste skyllevann.

Siste skyllevann

I en EWD ma vannet i siste skylling enten vare RO-vann eller vann filtrert med andre
filtreringsmetoder, som for eksempel UVC eller lignende. Dette vannet skal vare rent og fritt for
mikrober. For 4 ha kontroll pa dette, er det onskelig a fa pa plass en systematisk mikrobiologisk
provetakning av siste skyllevann i EWD. Dette bor skje umiddelbart etter arlig service er
gjennomfort. Per i dag foreligger det ingen nasjonal foring for dette, og det er heller ikke etablert

rutiner for dette pa mikrobiologiske laboratorier.

Kontroll av mikrobiologisk kvalitet av siste skyllevann er et tiltak for a kartlegge om siste
skyllevann er forurenset med bakterier (72). Ved provetaking folges produsentens
bruksanvisning. I litteraturen er det ulike anbefalinger ang. rutinemessig provetaking av siste
skyllevann. I Danmark anbefales det mikrobiologiske prover av siste skyllevann hvert kvartal,
hvis det ikke utfores daglig termisk selvdesinfeksjon av EWD (25). I Storbritannia anbefales det
ukentlige prover av siste skyllevann (47). Kravet til siste skyllevann er at det skal veere <10 CFU
per 100 ml skyllevann og ingen pavisning av Pseudomonas aeruginosa, 1 egionella-arter eller
mykobakterier (14, 20, 25). Flere fagmiljoer anbefaler kvartalsvis testing, ev. hyppigere, av siste

skyllevann (14, 38, 48, 72, 73).
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Fagmiljeet har konkludert med at mikrobiologisk provetaking av siste skyllevann i EWD ber

gjennomfores arlig. Dette er viktig for 4 kunne verifisere at dekontamineringsprosessen i EWD

gjennomfores etter hensikten. I tillegg skal dette gjennomfaeres ved nyinstallasjon av EWD, ved

mistanke om utbrudd knyttet til endoskopisk undersokelse, etter reparasjoner og ved mistanke

om feil i vanntilfersel til EWD. EWD kan benyttes inntil provesvar foreligger.

Fremgangsmaite for provetaking - se [edlegg 5: Mikrobiologisk provetaking av siste skyllevann

Aerobe kolonier i 100 | Tolkning av Ev tiltak

ml skyllevann provesvar

0 Tilfredsstillende

1-9 Akseptabelt Ingen tiltak

10-100 Utilfredsstillende | Tiltak: Mikrobiologisk dyrkning med tanke pa
Psendomonas aeruginosa og Legionella. For EWDer
som benyttes til bronkoskop, utferes i tillegg
dyrkning for mykobakterier. Gjennomfor en
ytterligere desinfeksjon av EWD med varme, ta
sa nye prover. Bestill service.

>100 Uakseptabelt Ikke benytt EWD for problemet er lost.

Mikrobiologisk dyrkning som ovenfor beskrevet.

Gjennomfor en ytterligere desinfeksjon av EWD,

ta nye prover og bestill service.

Prover siste skyllevann (25, 48), se Vedlegg 5: Skjema for mikrobiologisk prevetaking av siste skyllevann fra EWD

Mikrobiologiske prover av endoskopet

Ved konkret mistanke om utbrudd som kan skyldes endoskopisk prosedyre, er det relevant 4 ta

malrettede bakteriologiske prover fra siste skyllevann og fra reprosesserte skop. Det finnes ikke

standardiserte metoder for dette, og negative dyrkningsprover utelukker ikke andre smittestoffer

som f.eks. hepatittvirus (74). I Danmark anbefaler man at det bor tas prever av minst 60 skop pr.

ar pr. endoskopavdeling (25). Siden rutinemessig mikrobiologisk testing av endoskop som et

kvalitetsverktoy ikke er etablert i Norge og dette er mye diskutert i internasjonal litteratur, er det

vanskelig pr. na 4 gi en konkret anbefaling om dette. Vi ser at testing og overvaking* av sarlig

kritiske endoskop som duodenoskop/ERCP skop ber ptiotiteres fremover (55).

*Duodenoscope Surveillance Sampling and Culturing Protocols (74)

Anskaffelser

Ved nyanskaffelser ma krav til endoskop blant annet vare at endoskopet er kompatibelt med
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reprosessering jamfor retningslinjen og lokale prosedyrer, samt kompatibelt med ev.
steriliseringsmetode som foreligger. Fleksible endoskop som taler dampsterilisering bor
foretrekkes ved nyanskaffelser. Endoskop som ikke kan bli rengjort, desinfisert og ev. sterilisert

jamfor retningslinjen, skal ikke kjopes inn eller benyttes i sykehusene (19).

Lineendoskop og endoskop som har vert til reparasjon, skal gjennomga hele
dekontamineringsprosessen for bruk pad pasient, som evrige endoskop. Bruk av laneendoskop
skal ogsa spores. Sykehusene bor vare restriktive til bruk av lineendoskop, da disse ikke
nodvendigvis er kompatible med eksisterende prosedyrer for reprosessering og kan forarsake

smitteutbrudd (18).

Egentilvirkning av medisinsk utstyr

For medisinsk utstyr som enten er egentilvirket eller modifisert, stilles det samme krav til
reprosessering som ovrig endoskopisk utstyr. Dette ma derfor vare validert og testet med tanke
pa pasientsikkerhet og smittevern. Dette i henhold til forskrift om hindtering av medisinsk utstyr
§ 13: «Sammenstilling av medisinsk utstyr skal oppfylle de grunnleggende kravene i forordning
(EU) 2017/745 (MDR) artikkel 5 nummer 2 og forordning (EU) 2017/746 (IVDR) artikkel 5
nummer 2. Sammenstillingen skal underlegges egnede interne kontroll- og inspeksjonsmetoder.
Sammenstilt medisinsk utstyr skal ikke pafores CE-merke.» (69). Utvikler og den som benytter
utstyret har det overordnede ansvaret for sikkerhet og smittevern knyttet til disse, ogsa nar det

benyttes innen forskning (70).

Utstyr til bruk pa dyr

Endoskop som benyttes pa dyr skal ikke anvendes pa mennesker og skal handteres separat 1
dekontamineringsprosessen. Dersom samme EWD benyttes bade til dyr og menneske, skal det
kjores en selvdesinfeksjon med varme i EWD etter at endoskop som er benyttet pa dyr, er
rengjort og desinfisert i EWD. Endoskop benyttet pa dyr kan ikke lagres sammen med endoskop

og endoskopisk utstyr som benyttes pa mennesker.

Fysiske forhold til endoskopisk virksomhet

Fleksible endoskop skal reprosesseres i omgivelser som er utformet med tanke pa dette.
Utformingen skal tilrettelegge for riktig arbeidsflyt fra urent til rent for a unnga kryss-
kontaminering av endoskopet, samt for 4 beskytte de ansatte mot eksponering for biologisk
materiale (14, 25, 26, 39). Dekontaminering av endoskop og pasientundersokelse skal ikke forega

i samme rom (14, 19, 25, 28, 35). Det er viktig at det er separat handvask bade i
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dekontamineringsrommet og i rommet der pasientundersokelsen skal forega (28). Alle overflater
og tekstiler 1 endoskopisk virksomhet skal vere vasketette og tale vask og desinfeksjon (14, 25).
Dersom skader pa overflater og gulv oppstir, skal dette repareres straks, da dette kan vare

grobunn for mikrober (14).

Dekontamineringsrommet ved sma enheter kan vaere ett rom som er todelt dersom man tydelig
klarer 4 skille urent og rent omrade. Nar dette er aktuelt, ma rommet vare av en slik storrelse at
det er minst en til to meter mellom uren og ren sone (14). Ved storre enheter bor
dekontamineringsrommet besta av to fysisk separate rom. Fasilitetene ma vare utformet slik at
endoskopet ikke blir rekolonisert under desinfeksjonsprosessen. Det urene rommet skal ha
undertrykk i forhold til narliggende rom. Det bor vare to vaskerenner/kummer pa
dekontamineringsrommet: en til lekkasjetest og manuell rengjoring, og en til skylling (14).
Kummene skal vaere sa dype at endoskopet kan legges under vann ved manuell rengjoring (14,
25, 51). Alternativt kan man ha et system med en vaskekum der endoskopet kobles til et
automatisk skyllesystem. Systemet kobles til alle kanaler i endoskopet, der det gjennomfores en
automatisk skylling med enzymatisk siapevann, vann og luft. Deretter gjennomfores det skylling

av endoskopet 1 EWD 1 20 sekunder med rent vann.

Dekontamineringsrommet ma ha en installasjon med medisinsk trykkluft (14). Undersokelsesrom
der pasientprosedyrer med bronkoskopi foregar, skal ha undertrykk med hepafilter. For a

illustrere hvordan et dekontamineringsrom bor utformes, vises to eksempler (51):
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Eksempel pa skjematisk tegning av dekontamineringsenhet i ett rom: (51).

Reasonable space for access

/

\

Double sink units with work areas either side

[

PPE
| — storage

@

Dirty returns
and staff

Eksempel pa dekontamineringsenhet i to rom der det er en gjennomgaende EWD: (51).
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Det er viktig 4 pase at lagring av dekontaminert endoskop skjer i et rent miljo og da i et

torkeskap (51, 75, 76). Rene endoskop og folgeutstyr kan ikke oppbevares pa urene rom.
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Vedlegg 1: Fleksible endoskop med arbeidskanal- generell reprosessering

Steg i prosessen

Overordnete krav ved generell reprosessering

Spesielt for ulike typer skop

Lagringstid e Alle endoskop skal desinfiseres pd nytt i EWD dersom det ikke har vaert lagret i et torke- og oppbevaringsskap og det har gitt
Holdbarhet mer enn tre timer siden desinfeksjon.
e et torke- og oppbevaringsskap kan det fleksible endoskopet oppbevares i inntil 7 dager for ny reprosessering ma utfores.
e Fleksible endoskop med eller uten arbeidskanal ma aldri lagres i transportkofferten.
e  Steriliserte fleksible endoskop lagres som sterilt utstyr.
Undersgkelsen e Benytt verneutstyr i henhold til type undersokelse.
e Slange og sugepose skiftes mellom hver pasient.
e Benytt sterile infusjonsvasker og sterile sett.
e Alt folgeutstyr som biopsiventil, sugeventil, sproyte til blokking, biopsitenger med mer, bor vare engangs.
e  Tlergangsutstyr desinfiseres og steriliseres mellom hver bruk og mé vare endoskopbundet.
e  Endoskopet skal ikke tas ut fra torke- og oppbevaringsskap for umiddelbart for prosedyren.
Forvask

- umiddelbart etter

e Bruk rengjoringsmiddel anbefalt av leverander.

e Bruk ny rengjoringsopplesning for hvert fleksible endoskop.

undersgkelsen e Inspiser om det fleksible endoskopet har en eventuell skade.
e Vask det fleksible endoskopet utvending med myk, lofti klut/svamp med rengjoringsmiddel. Kastes ettet bruk.
e  Plasser distal ende i rengjoringsmiddel og sug rengjoringsmiddel gjennom kanalene.
e  Luft, vann- og ev. andre kanaler skylles/bldses gjennom vekselsvis med rengjoringsmiddel og luft. Avslutt med luft.
Rengjering og e Alt engangsutstyr kastes.
ﬂ:;::;ﬁl?;::om e Alt synlig sol fjernes. Utfor rengjoring og desinfeksjon.
e  Desinfiser potensielt kontaminerte kontaktpunkter mellom hver pasient og ved dagens slutt.
(benk, konsoll og e  Folg basale smittevernrutiner ved arbeid pé desinfeksjonsrom.

andre kontaktpunkter)
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Steg i prosessen

Overordnete krav ved generell reprosessering

Spesielt for ulike typer skop

Transport

e Umiddelbart etter forrengjoring transporteres endoskopet og dets utstyr til desinfeksjonsrommet.

e  Transporten skal skje pa en slik mate at omgivelsene ikke blir forurenset og skopet ikke blir skadet.

e  Endoskopet skal vare tildekket under transport. Det benyttes lukket container eller en bakke med sterilt trekk pa i en
transporttralle. Beholderen bor vare av hensiktsmessig stotrelse og tilpasset endoskopets storrelse. Containeren/bakken ma
vere tydelig merket og ma angi om endoskopet er rent eller urent.

e  Benytt bord/tralle/bakke som taler varme/kjemisk desinfeksjon.

e  Urene endoskop holdes fuktige inntil reprosessering.

e Anbefalt tid for man starter lekkasjetesting og rengjoring av endoskopet: maksimum en time.

e  Fullstendig reprosessering bor skje innen tre timer.

Manuell lekkasjetest

e  Benytt hansker med lang mansjett, vaesketett frakk/forkle, munnbind og visit/briller ved reprosesseting av fleksible endoskop.
e  Fyll vaskekummen(e)/renne med vann til ensket niva.
e Manuell lekkasjetest utfores pa alle endoskop der dette er anbefalt fra leverandet/produsent.

e  Folg bruksanvisningen for den enkelte lekkasjetesteren, manuell eller elektrisk type.

e Manuell lekkasjetester kobles til endoskopet og skrus pi eller pumpes opp FOR endoskopet legges under vann i vaskekummen.

e  Sjekk om det er luftbobler som indikerer lekkasje.
e Ved lekkasje:
o Ta endoskopet opp av vannet for lekkasjetesteren skrus av.
o  Slipp ut trykket og koble fra testeren.
o Tork av endoskopet pé utsiden og drener vannet fra kanalene.
o Legg endoskopet til pakking og forsendelse til reparasjon. Skadebeskrivelse skal folge med og det kontaminerte
endoskopet pakkes forsvarlic med merknad om kontamineringsfare for mottaker.
o Meld fra om at skopet er ute av drift.
e Ingen lekkasje indikerer at manuell rengjoring kan gjennomfores.
o Takonnektordelen opp av vannet og sld av lekkasjetesteren. Slipp ut trykket og koble testeren fra.

o Legg konnektordelen ned i vannet igjen og gjennomfor manuell rengjoring.

Manuell rengjoring

e Manuell rengjoring utfores umiddelbart etter lekkasjetesten og i samsvar med leveranderens anbefaling.
e Lag ny rengjoringslesning for hvert endoskop.
e Benytt rengjoringsmiddel som er kompatibelt med endoskopet.

e  Pise at temperatur og konsentrasjon er korrekt (NB: obs holdbarhet av sapen).

ERCP-skop

e  Rengjores noye i den distale
enden. Borst foran og bak

elevatoren, hev og senk
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Steg i prosessen

Overordnete krav ved generell reprosessering

Spesielt for ulike typer skop

e  Endoskopet skal vare fullstendig dekket av vann og sipelosning, og all rengjoringen skal forega under vann.
e Altlost tilbehor fjernes.
e Alle ytre ovetflater vaskes med en ren lofti klut/svamp.

e Alle tilgjengelige kanaler rengjores med en borste. Borsten skal vare engangs og vare anbefalt av leverandor til det bestemte
endoskopet. Borsten skal vare tilpasset skopets lumen.

e  Alle kanaler barstes inntil berstene er fri for smuss og minst tre ganger.

e Alt flergangsutstyr som ventiler, vannflasker med mer, skal vaskes, borstes og skylles for videre desinfeksjon og ev sterilisering.

e  Etter endt vask, skal begge vaskekummer/renner vaskes og ev. desinfiseres.

elevatoren for 4 sjekke at alt
synlig smuss er borte.

e  Skyll med medfelgende
skylleadapter

EUS -skop med elevator

e Rengjores noye foran og bak
elevatoren. Borst foran og
bak., ved at du hever og
senker elevatoren. Etter
borstningen skylles det godt
foran og bak med sipelosning

og vann til slutt.

EUS -skop med wirekanaler

e Alle wire-kanaler ma rengjores
ved at man skyller med
sdpelosning, deretter med

vann og til slutt med luft.

Endoskop- e Legg endoskopet forsiktig i kammeret og koble alle kanal- og lekkasjetestslanger til endoskopet.
vaskedekontaminator : . . .
(EWD) e  Tilbehor plasseres i kurv i maskinen.
e Maskin startes pd anbefalt rengjorings- og desinfeksjonsprogram for det bestemte endoskopet.
e Dersom prosessen i EWD avbrytes, md hele programmet kjores pd nytt.
e Det skal daglig kjores program for selvdesinfeksjon av EWD
Terking e  Endoskopet md oppna fullstendig torking av endoskopets indre kanaler for 4 forhindre oppvekst av mikroorganismer.

e Man bor alltid kjore maksimal lengde av terkeprogram i EWD og ev. anvende luftpistol.
e  Luftpistol med korrekt trykk kan anvendes for 4 torke indre kanaler, (maks 0,5 MPa, sjekk endoskopets brukermanual).

e Torking og oppbevaring oppnis og sikres best ved bruk av torke- og oppbevaringsskap.
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Steg i prosessen

Overordnete krav ved generell reprosessering

Spesielt for ulike typer skop

Sterilisering

e Tleksible endoskop er definert som enten kritisk eller semikritisk utstyr og skal som et minimum vare hoygradig desinfisert og
ev. sterilisert.

e  Bronkoskop som brukes til 4
ta biopsi, duodenoskop til
ERCP og cystoskop ber
steriliseres.

e Intubasjonskop og
o-hjelpsendoskop som
benyttes sjelden, bor
steriliseres.

e Vurder engangsskop der det er
formalstjenlig.

Sporing

e Det ma finnes et system for sporing slik at endoskop og flergangsutstyr kan knyttes til bruker av endoskopet og til pasient.

e  Sporingssystemet bor inkludere informasjon om pasientidentitet, dato og tidspunkt for undersokelsen, prosedyre som er utfort
og med hvilket endoskop, hvem som har handtert endoskopet, ev. informasjon om tilleggsutstyr.

e Dette gjelder ogsd laneendoskop.

e  Sporing av utstyr og prosessen rundt reprosessering og bruk er et viktig redskap i smitteoppsporing.
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Vedlegg 2: Fleksible endoskop uten arbeidskanal- generell reprosessering

Steg i prosessen

Overordnete krav ved generell reprosessering

Spesielt for ulike typer skop

Lagringstid e  FEthvert endoskop skal desinfiseres pa nytt i EWD dersom det ikke har vaert lagret i et torke- og oppbevaringsskap og
Holdbarhet det har gitt mer enn tre timer siden desinfeksjon.
e et torke- og oppbevaringsskap kan det fleksible endoskopet oppbevares i inntil 7 dager for ny reprosessering ma
utfores.
e Tleksible endoskop uten arbeidskanal ma aldri lagres i transportkofferten.
e  Steriliserte fleksible endoskop lagres som sterilt utstyr.
Undersgkelsen e Benytt verneutstyr i henhold til type undersokelse.
e  TFlergangsutstyr desinfiseres og steriliseres mellom hver bruk og ma vare endoskopbundet.
®  Endoskopet skal ikke tas ut fra torke- og oppbevaringsskap for umiddelbart for prosedyren.
Forvask

- umiddelbart etter

e Bruk rengjoringsmiddel anbefalt av leverandor.

e Bruk ny rengjoringsopplesning for hvert fleksible endoskop.

undersgkelsen e Inspiser om det fleksible endoskopet har en eventuell skade.
e Vask det fleksible endoskopet utvending med myk, lofti klut/svamp med rengjoringsmiddel. Kastes etter bruk.
Rengjering og e  Alt engangsutstyr kastes.
ﬂiﬁ::;ig;::om e Al s.ynlig sol f]err?es. Utfor réngjming og desinfeksjon. .
e  Desinfiser potensielt kontaminerte kontaktpunkter mellom hver pasient og ved dagens slutt.
(benk, konsoll og e  TFolg basale smittevernrutiner ved arbeid pa desinfeksjonsrom.

andre kontaktpunkter)
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Steg i prosessen

Overordnete krav ved generell reprosessering

Spesielt for ulike typer skop

Transport

e Umiddelbart etter forrengjoring transporteres endoskopet og dets utstyr til desinfeksjonsrommet.

e  Transporten skal skje pa en slik mate at omgivelsene ikke blir forurenset og skopet ikke blir skadet.

e Endoskopet skal vare tildekket under transport. Det benyttes lukket container eller en bakke med sterilt trekk pa i en
transporttralle. Beholderen bor vare av hensiktsmessig storrelse og tilpasset endoskopets storrelse. Containeren/bakken
ma vere tydelig merket og ma angi om endoskopet er rent eller urent.

e  Benytt bord/tralle/bakke som taler varme/kjemisk desinfeksjon.
e Urene endoskop holdes fuktige inntil reprosessering.
e Anbefalt tid for man starter lekkasjetesting og rengjoring av endoskopet: maksimum en time.

e  Fullstendig reprosessering bor skje innen tre timer.

Manuell lekkasjetest

e Benytt hansker med lang mansjett, vasketett frakk/forkle, munnbind og visit/briller ved reprosessering av fleksible
endoskop.
e  Fyll vaskekummen(e)/rennen med vann til ensket niva.
e Manuell lekkasjetest utfores pa alle endoskop der dette er anbefalt fra leverander/produsent.
e Manuell lekkasjetester kobles til endoskopet og skrus pa eller pumpes opp FOR endoskopet legges under vann i
vaskekummen.
e  Sjekk om det er luftbobler som indikerer lekkasje.
e Ved lekkasje:
o Ta endoskopet opp av vannet for lekkasjetesteren skrus av.
o  Slipp ut trykket og koble fra testeren.
o Legg endoskopet til pakking og forsendelse til reparasjon. Skadebeskrivelse skal folge med og det kontaminerte
endoskopet pakkes forsvarlig med merknad om kontamineringsfare for mottaker.
O Meld fra om at skopet er ute av drift.
e Ingen lekkasje indikerer at manuell rengjoring kan gjennomfores.

o Ta konnektordelen opp av vannet og sld av lekkasjetesteren. Slipp ut trykket og koble testeren fra.

Manuell rengjoring

e Manuell rengjoring utfores umiddelbart etter lekkasjetesten og i samsvar med leveranderens anbefaling.
e Lag ny rengjoringslesning for hvert endoskop.

e  Benytt rengjoringsmiddel som er kompatibelt med endoskopet.

e  Pise at temperatur og konsentrasjon er korrekt (NB: obs holdbarhet av sipen).

e Endoskopet skal vere fullstendig dekket av vann og sapelosning, og all rengjoringen skal forega under vann.
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Steg i prosessen

Overordnete krav ved generell reprosessering

Spesielt for ulike typer skop

e Altlost tilbehor fjernes.
e Alle ytre ovetflater vaskes med en ren lofti klut/svamp.

e  Ertter endt vask, skal begge vaskekummer/renner vaskes og ev. desinfiseres.

Endoskop- e Legg endoskopet forsiktig i kammeret og koble lekkasjetester til endoskopet.
vaskedekontaminator | ¢  Tilhchor plasseres i kurv i maskinen.
(EWD) e Maskin startes pa anbefalt rengjorings- og desinfeksjonsprogram for det bestemte endoskopet.
e Dersom prosessen i EWD avbrytes, md hele programmet kjores pa nytt.
e Det skal daglig kjores program for selvdesinfeksjon av EWD.
Terking e  FEndoskopet mi oppna fullstendig torking for 4 forhindre oppvekst av mikroorganismer.
e Man bor alltid kjore maksimal lengde av torkeprogram i EWD og ev. anvende luftpistol for 4 terke skopets utside (sjekk
endoskopets brukermanual).
e Torking og oppbevaring oppnis og sikres best ved bruk av torke- og oppbevaringsskap.
Sterilisering e  Tleksible endoskop er definert som enten kritisk eller semikritisk utstyr og skal som et minimum vare hoygradig e Intubasjonskop og
desinfisert og ev. sterilisert. skop som benyttes sjelden, bor
steriliseres.
e  Vurder engangsskop der det er
formalstjenlig.
Sporing e Det ma finnes et system for sporing slik at endoskop og flergangsutstyr kan knyttes til bruker av endoskopet og til

pasient.

e  Sporingssystemet bor inkludere informasjon om pasientidentitet, dato og tidspunkt for undersokelsen, prosedyre som er

utfort og med hvilket endoskop, hvem som har hindtert endoskopet, ev. informasjon om tilleggsutstyr.
e Dette gjelder ogsd laneendoskop.

e  Sporing av utstyr og prosessen rundt reprosessering og bruk er et viktig redskap i smitteoppsporing.
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Vedlegg 3: Litteraturgjennomgang 1 forhold til anbefaling av sterilisering av fleksible endoskop

Bronkoskop Cystoskop Duodenoskop til ERCP Referanse
Ja Ja Ja (14) * ser ut til at man i USA ikke alltid bruker EWD, noe manuell desinfeksjon
Ja (35) * i alle fall stive skop
Ja 1
Ja (29)
Ja Ja (25)
Ja Ja (20)
Ja (38)
Ja €
Ja Ja Ja (28)
Ja Ja 19)
Ja 77
Ja Ja (60)
Ja Ja (26)
Ja Ja (78)
Ja QY
Ja (23)
Ja (58)
Ja ©9)
Ja 24
Ja Ja 27)
Ja 02)
Ja Ja (65)
Ja* Ja (70) * i alle fall stive skop
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Vedlegg 4: Krav til leverander ved installasjon, vedlikehold og service av
endoskopvaskedekontaminator
¢ En endoskopvaskedekontaminator (EWD) skal innfri felgende standarder:
° NS-EN ISO 15883-1:2009/A1:2014 Vaskedekontaminatorer - Del 1: Generelle
krav, termer, definisjoner og provinger (ISO 15883-1:20006) (52).
. NS-EN ISO 15883-4:2009 Vaskedekontaminatorer - Del 4: Krav og provinger for
vaskedekontaminatorer med kjemisk desinfeksjon for termolabile endoskop (ISO
15883-4:2008) (50).
o NS-EN ISO 15883-5:2021 Vaskedekontaminatorer - Del 5: Ytelseskrav og
provingsmetodekriterier for a framvise rengjoringseffektivitet (ISO 15883-5:2021)
(53). Det skal vare kontroll pa flow, trykk og kjemi.
* Det skal foreligge en skriftlig plan for vedlikehold og atlig service av maskinene. Service
utfores en gang per ar.
e EWD skal bli levert med dokumentasjon pa de ulike funksjonene og program jamfor
standardene nevnt over.
¢ Maskinene skal vare validert ved installasjon og for oppstart av produksjon, og prove av siste
skyllevann tas for oppstart.
* Det skal utfores regelmessig service av EWD etter produsentens anbefaling bl.a. med skifte
av slitasjedeler.
* Det skal fores logg over service, vedlikehold og reparasjon av EWD.
EWD skal vare i henhold til krav i aktuelle standarder samt krav i regionale retningslinjen

nar det gjelder rengjoring, desinfeksjon, torking og lagring av fleksible endoskop.
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Vedlegg 5: Mikrobiologisk prevetaking av siste skyllevann

Fremgangsmate for arlig provetaking fra EWD:

Det skal tas prove arlig samt ved mistanke om feil og etter reparasjoner.

Avtal med laboratorium for prove sendes, finn din lab her: http://labforum.no/vann

Dokumentasjon av resultat skal foreligge i enheten og skal arkiveres i 3 ar.
Benytt aseptisk teknikk ved provetaking:
o Benytt sterile hansker, steril sproyte og spiss, og steril beholder (benytt beholder
som laboratoriet krever).
o0 Det skal tas prove av siste skyllevann. Noen maskiner har innstilling for dette,
andre ma tvangsstoppes.
Ta kontakt med teknisk avdeling for provetaking.
o Trekk opp 500 ml vann fra bunnen av endoskopvaskedekontaminator og fyll en

steril beholder.

o Proven sendes til Analysesentret i ditt fylke/din kommune, se: http://labforum.no

ev. Analysesentret i Trondheim. Se vedlegg 5.
Undersgkelsen merkes med folgende: Ved pavisning av 10 cfu eller flere skal

proven analyseres for Pseudomonas aeruginosa og 1 egionella.

Tilleggsprove for EWDer som dekontaminerer bronkoskop:

Disse skal ogsa undersokes for mykobakterier.

Denne proven pa 200 ml skal sendes til Avdeling for medisinsk mikrobiologi ved St. Olavs
hospital for dyrkning av mykobakterier. Se prosedyre i St. Olavs hospital EQS:
Mykobakterier, mottak av skyllevannsprover fra endoskopvaskedekontaminator

ID: 38773
Benytt en steril beholder pa 200 ml, som f.eks.:

https://no.vwr.com/store/product/546212 /flaske-vid-hals-med-skrulokk-vwr-hich-performance

Ved funn av atypiske mykobakterier, skal det kjores selvdesinfeksjon av EWD. Ta ny prove.
Ved tunn av Mycobacterium tuberculosis, skal all drift av EWD stanses umiddelbart. Servicetilsyn
bestilles. EWD skal ikke tas i bruk for servicetilsyn er utfort. Det tas ny prove. EWD kan

benyttes 1 pavente av provesvar.

40


http://labforum.no/vann/
http://labforum.no/
https://no.vwr.com/store/product/546212/flaske-vid-hals-med-skrulokk-vwr-high-performance

Vedlegg 6: Skjema for mikrobiologisk prevetaking av siste skyllevann fra EWDer

Proven mottatt: Signatur: Journalnummer:
Emballasje ok? Ja / Nei Temperatur ok? Ja / Nei

-

forum

Bestilling av analyse
Skriv inn navnet pa laboratoriet proven(e) leveres:

Opplysninger om kunde/oppdragsgiver

Sykehus, avdeling: Organisasjonsnummer:
Postadresse:

Kontaktperson, e-post, tlf. og navn: Svarrapport sendes til e-post:

Faktura sendes til (postadresse eller e-post): Faktura merkes med:

Kryss av for ensket rapporteringsmate: [0 E-post O Analyseresultater online Prisreferanse: skyllevann

Proven(e) skal analyseres pa Totalantall baktetier 30 °C pr 100 ml, dyrkes i 5 dogn (ihht. metode NS-EN ISO 15833-
1). Frys ned proven. Ved pavisning av 10 cfu eller flere skal preven analyseres pa Pseudomonas acruginosa og
Legionella.

Prove nr | Opplysninger om proven(e): Uttaksdato, uttakssted, ident o.l. (dette kommer pa svarrapporten)

1

\S]

SN o B~ W

For kunde/oppdragsgiver

Proven levert/sendt (dato, kl): Sted, dato og signatur:

Analyse av vann avtales med nzrmeste laboratorium se LAB forum

NB! Egne priser og generelle betingelser for laboratoriene/medlemmene i LABforum. Spor laboratotiet om pris
og generelle betingelser. Avtal pa forhind hvordan prover skal sendes/leveres, provebeholder og emballasje.

Dette avtales direkte med det laboratoriet som skal analysere prevene.
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