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1. Fragor som ror renhetsgraden "hoggradigt ren”

a.

Hur uppkom behovet av hoggradigt rena produkter i varden?

Héggradigt ren kom till for medicintekniska produkter som tillverkats under
férhéllanden som vi i Sverige inte ville kalla sterila. FDA godkdnde ndmligen
produkter som sterila med en ldgre renhetsgrad dn 10° som exempelvis
operationskldder, endotrakealkatetrar, férbandsmaterial m fl. déir det i
tillverkningsprocessen kunde finnas moment fér inaktivering eller enbart aseptisk
tillverkning. Det behévdes da inte ndgon koppling till

desinfektionsbegreppet som resultat eller process. Graden Idg dd med begreppet
1073 - 101 . Mdnga férsék till annat namn fér dessa rérde ofta aseptiska uttryck
men bedémdes dd som svdra. Begreppet héggradigt rena produkter for
dteranvdndningsbara medférde inférandet av en desinfektionsprocess och fick
sin “utvidgade prdgel” i och med den

grona boken. Ett forsok till lite historia hur begreppet kom in.

Lennart Sjéberg i mail till Ann Tammelin, mars 2015

Denna diskussion férdes i bérjan av min tid och jag kan inte erinra mej alllt, men
en hygiensjukskéterska papekade att det t.ex. dr skillnad pa steriliserad och
steril: det ena dr processen och det andra dr resultatet, som inte alltid féljer av
processen!

Ulrika Ransjé i mail till Ann Tammelin, mars 2015

Dvs. man skapade i Sverige forst ett begrepp — héggradigt ren - for produkter
som redan fanns pd marknaden och inom svensk sjukvdrd och som i USA kallades
sterila men som i Sverige inte uppfyllde kraven fér “steril”. Sedan bérjade man
anvénda samma begrepp for produkter som processats i diskdesinfektor. Dessa
flergdngsprodukter tillhér enligt Spauldings klassifikation kategorin “semicritical
items” som kan anvdndas pa slemhinna eller skadad hud (utifran infektionsrisk)
och ska ha genomgadtt “high-level disinfection”. | Sverige ville man ha ett begrepp
som beskrev produktens renhetsgrad, inte processen.

"Héggradigt rent” ndmns férsta gdngen i Att férebygga infektioner i sjukvarden
(1991). Man beskriver att “instrument och artiklar som vid normal anvdndning
kommer i beréring med, men ej penetrerar, intakta slemhinnor eller som kommer
i beréring med ej intakt hud” kan vara héggradigt rena “med en mikrobiell
renhet motsvarande SAL 103 - 10*” (dvs. det kan finnas en mikroorganism pd
tusen artiklar — till tio mikroorganismer pa en artikel). Man exemplifierar med
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gastroskop, endotrachealtub, urinvdgskateter och spekulum. Man skriver vidare
att kompresser som ska anvéndas vid “renrutin” kan ha SAL 10

| Att férebygga vdrdrelaterade infektioner — ett kunskapsunderlag (1998)
beskrivs samma sak med en lite annan formulering. “Den kvantitativa
definitionen pG héggradigt rent varierar beroende pad olika anvéndningsomrdde.
Den striingaste definitionen dr att den teoretiska sannolikheten att det finns en
levande mikroorganism pd produkten skall vara lika med eller mindre én en pd 1
x 103, detta gdller exempelvis fér gastroskop och bronkoskop. Fér andra
anvéndningsomrdden t.ex. kompresser kan enstaka levande mikroorganismer
per artikel tillatas”.

Vilka metoder — om ndgra — anvands inom industrin for att dstadkomma
"Hoggradigt rent”
Det finns inga sadana metoder fér engangsprodukter.

Har branschen planer pa att tillhandahalla styckférpackade hoggradigt rena
produkter inom nagot produktomrade?

(Ex. gynekologiska instrument, forbandsmaterial, tungspatlar, blasmunstycker for
spirometri, instrument for anorektal us, skydd for probe for vaginalt ultraljud)
Nej, och dessutom tilldter inte MDR det.

2. Fragor om renhetsgrader generellt

a.

Info om nuvarande direktiv MDD och kommande forordning MDR som endast
innehaller definitioner av ren och steril produkt.

MDR kommer att stélla hégre krav pd leverantérer och anmdélda organ. MDR blir
svensk lagstiftning frén och med den 26 maj 2020. Men det dr viktigt att komma
ihag att det dr helt ok att anvénda produkter godkénda enligt MDD dven efter 26
maj 2020 - ett MDD-certifikat kan vara giltigt i 5 dr. | en upphandling far MDR-
produkter inte gynnas pd ndgot sdtt, och MDR kommer inte innebdra att
produkterna per automatik dr séikrare eller annorlunda. Fér vissa produkter kréivs
dock en MDR-certifiering frdn start.

MTP som inte ar sterila, vilken renhetsgrad har dessa produkter? Hur sdkerstalls
att EU guidelines to GMP for olika tillverkningszoner efterféljs?

(Vi har endast identifierat ett fatal engadngsprodukter med markning héggradigt ren,
t.ex. kompresser, rundtork, vaginaltork med skaft.)

De dr rena. Mdngden mikroorganismer pa produkterna kan dock variera kraftigt.
Fér att sdkerstdlla hég renhet bér vi, for upphandlingar som gors fére 2025 da de
nya reglerna gdller fullt ut, kravstdlla, eller atminstone fraga efter, bioburden pa
rena produkter. Produktionen kan ske i mer eller mindre ren miljé eftersom GMP
inte stdller ndgra krav fér rena produkter.
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3. Fragor om férpackningar

a.

Hur ser SFVH pa standarden “Grundlaggande krav for transport, lagerhallning
och hantering av sterila medicintekniska produkter avsedda for anvandning inom
vard och omsorg (SS 8760015:2017).”

Standarden dr under omarbetning och kommer att ersdttas av en handbok (SIS
TR) som ger stérre utrymme for forklarande text.

Varfor forekommer krav pa trelagersprincipen (produkt-, avdelnings-, och
transportforpackning) trots att den inte omnamns i standarden?
Trelagersprincipen dr det bdsta séittet att bevara sterila produkters renhet
genom hela logistikkedjan dnda fram till patient. Varfér trelagersprincipen inte
ndmns i standarden dr oklart; den kommer att tas in i den nya handboken.

Forpackning av “medicinteknisk produkt foér engangsbruk eller anvdandning pa en
patient vid ett tillfdlle eller en atgard". Fabriksrena produkter i “flerpack”

med ®, avses hela forpackningen med markningen eller den enstaka
produkten? For att bibehalla ursprunglig renhetsgrad bor styckférpackning
efterstravas. ( ex. Spirofilter, férpackate med 4 ark a 25 filter/fp)

Symbolen betyder att tillverkare/leverantér inte anvisar ndgon validerad process
for rengoring/desinfektion. Om symbolen saknas pd en produkt ska en
rengéringsanvisning medfélja produkten. Att leverera rena produkter
styckférpackade blir alltfér dyrt. Det behévs ett fortsatt arbete fér att skapa en
tydlighet fér vdarden ndr en produkt kan anvéndas en gdng och nér produkten
kan anvindas péd en patient?

Angadende problemet med hog relativ luftfuktighet sommartid. Diskussion om
behovet av markning av sterila engangsférpackningar avseende

lagringsforhallanden for temperatur flf och relativ luftfuktighet @ enligt SS-EN
ISO 15223-1:2016 pa produktforpackning, avdelningsforpackning samt
transportforpackning?

Produkter som tillhandahdlls i Sverige dr férpackade fér “europeiska
férhédllanden”, dvs. tillverkare/leverantérer tycker inte att denna mdrkning ér
nédviéindig eftersom vi mycket sdllan hamnar utanfér normala temperatur- och
fuktférhallanden.



