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Hoggradigt rent -

hur hamnade vi dar?

(och hur tar vi oss darifran)

Ann Tammelin, overlakare
Vardhygien Stockholm
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Earle H Spaulding (1907 - 1995)
Temple University, Philadelphia

= Spaulding Classification

= [ndelning av medicinsk utrustning utifran
infektionsrisk da den &r kontaminerad

Spaulding EH. Chemical disinfection and antisepsis in the hospital. J Hosp Res
1957;9:5-31.

Spaulding EH. Chemical disinfection of medical and surgical materials. In:
Lawrence C, Block SS, eds. Disinfection, sterilization, and preservation.

li l Philadelphia: Lea & Febiger, 1968:517-31.
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Critical:

A device that enters normally sterile tissue or the vascular system or
through which blood flows should be sterile. Such devices should be
sterilized, which is defined as the destruction of all microbial life.

Semicritical:

A device that comes into contact with intact mucous membranes and
does not ordinarily penetrate sterile tissue. These devices should
receive at least high-level disinfection, which is defined as the
destruction of all vegetative microorganisms, mycobacterium, small or
nonlipid viruses, medium or lipid viruses, fungal spores, and some
bacterial spores.

Noncritical:
Devices that do not ordinarily touch the patient or touch only intact
skin. These devices should be cleaned by low-level disinfection.
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Spaulding slar tre flugor i en small

= Var/hur anvands produkten? f EE |

= Vilka mikroorganismer ska avlagsnas/avdodas for
att minska infektionsrisken?

» Vilken process ska anvéndas for att na malet?
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Internationelit

= Alla nutida rekommendationer for

anvandningsomraden/renhetsgrader bygger pa
Spaulding Classification

Instrumenten
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for Health-care
Facilities
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SECTION 1
OVERVIEW

Guideline for Disinfection and Sterilization
in Healthcare Facilities, 2008
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Vilka produkter handlar det om?

= Spaulding och de internationella dokumenten talar
om flergangsprodukter

» Rekommendationerna vander sig till varden dar
man har
— Sterilisering

— High level disinfection (diskdesinfektor eller kemiska
desinfektionsmedel)

— Low level disinfection (spoldesinfektor eller
rengoringsmedel)
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Vad skiljer Sverige frdn andra [
lander? [

» Andra lander beskriver metoder for att na resultatet -
vi beskriver resultatet - “hur ren ska produkten vara”

= Vi har skapat Hoggradigt ren, en renhetsgrad med en
vid mikrobiologisk definition

1 levande mikroorganism pa tusen féremal -
1 levande mikroorganism per féremal

» Vi anvander "Hdggradigt ren” fér bade engangs- och
flergangsprodukter

= Denna renhetsgrad finns inte i andra lander
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I
_ I
Sverige

= "Hoggradigt rent” infordes 1991

= Lanserades i Att forebygga infektioner i
sjukvarden, SoS-rapport 1991:32
(foregangare till Grona boken)
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Finns det nagon forklaring till
inforandet av "hoggradigt ren”?

= Ja, man ville sla tva flugor i en small: Industri och
sjukvard

= Lennart Sjoberg (svensk nestor inom desinfektion och
sterilisering), mars 2015:

"Hoggradigt ren kom till for medicintekniska produkter som
tillverkats under férhallanden som vi i Sverige inte ville kalla
sterila. ... exempelvis endotrakealkatetrar, forbandsmaterial m fl.
dar det i tillverkningsprocessen kunde finnas moment for
inaktivering eller enbart aseptisk tillverkning.

¥

Det behdvdes da inte nagon koppling till desinfektionsbegreppet
som resultat eller process.”
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"Begreppet héggradigt rena produkter fér ateranvandningsbara
medforde inférandet av en desinfektionsprocess och fick sin “utvidgade
pragel” i och med den grona boken.” (forsta upplagan 1998)

Dvs. i Sverige skapade man forst ett begrepp — héggradigt ren - for
engdngsprodukter som redan fanns pa marknaden och inom svensk
sjukvard och som i USA kallades sterila men som i Sverige inte
uppfyllde kraven fér “steril”.

Sedan bérjade man anvanda samma begrepp for produkter som
processats i diskdesinfektor. Dessa flergdngsprodukter tillhér enligt
Spauldings klassifikation kategorin “semicritical items” som kan
anvéndas p8 slemhinna eller skadad hud (utifrdn infektionsrisk) och ska
ha genomgatt "high-level disinfection”,



Jt Region Stockholm

Forslag

= Vi avstar fran att efterfraga hoggradigt rena
engangsprodukter vid upphandling

= Vi litar pa att industrin tillverkar rena och sterila
engangsprodukter och arbetar enligt MDR

= Varden rengdr och desinfekterar flergangsprodukter i
diskdesinfektorer (och ibland med kemikalier)

= Vi avvecklar begreppet "hoggradigt ren” och sager att
produkter processade i diskdesinfektor ar
desinfekterade



