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Eduard Bøckmann – Dampautoklav (1891)
Lege, vitenskapsmann og oppfinner 
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Disposisjon

Beskrive forsyningskjeden og sentrale utfordringer når 
låneutstyr brukes. 

Enkelte land har etablert systemer som bidrar til å 
redusere risikoen og problemer.

Gjennomgang av undersøkelsen -IDSc , UK.

Hvilke forbedringsmuligheter har vi? 

Avdeling for smittevern 



  Tidsplan og adekvate ressurser 
  Dokumentasjon, bl.a. kvalitetskrav
  Opplæring
  Sporbarhet og oppsporing (ved smitte)
  Logistikk
  Ergonomi
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Sentrale utfordinger med låneutstyr 



• Låneinstrumenter - leveranse og kontroll
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Ortopedisk låneutstyr - utfordringer
 

Problem med opplæring 

Utilstrekkelig tid til reprosessering før bruk

Problem med emballering

Problemer med steriliseringsprosessen

Problemer med dokumentasjon 



Institute of Decontamination Sciences

Tungt utstyr  -  flere lag i én konteiner



Problem med konteiner / tray design



Knotter, føtter og skarpe kanter



Plast – problemer med restfuktighet



Kombinasjoner av plast og metall materialer skaper 
problemer



Instrumenter i preformet steriliseringstray
- Ikke egnet til rengjøringsprosessen
- Ikke egnet til steriliseringen
- Men godt egnet og hensiktsmessig for operatøren 



Den ideelle konteineren:

Lik varme egenskaper (steriliseringsfasen)

Bidra til at utstyret blir tørt

Ikke krever forlenget tørking i sterilisatoren

Ikke skader sterilemballasjen pga vekt og dårlig 
utforming (forringer sterilitet)



Institute of Decontamination Sciences, UK

 Initiativtaker til undersøkelsen
 IDSc samlet inn informasjon om utfordringer ved  
dekontaminering og bruk av ortopedisk 
låneutstyr og implantater.  
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Et samarbeid mellom tre foreninger
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Nasjonal kompetansetjeneste for dekontaminering 

 IDSc, Technical group

 AfPP, Association for Perioperative Practice    
“Operasjonssykepleiere”

 ABHI, Association of British Healthcare 
Industries 
“Leverandørforeningen”



Formål med undersøkelsen
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Nasjonal kompetansetjeneste for dekontaminering 

Sikre at gjenbrukslåneutsyr og implantater er 
tilgjengelige og formålstjenelig hver gang disse skal 
brukes.
Bidra til en trygg pasientbehandling
Bidra til konstruktiv diskusjon med produsenter og 
leverandører
Bidra til å forbedre produksjonen og praksis
Bidra til riktig bruk av resursser



Deltakere - IDSc medlemmer
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Nasjonal kompetansetjeneste for dekontaminering

53 spørsmål, 7 deler. 33,5% responderte fra forskjellige 
helseforetak:

A – Om implantater
B – Om konteinere fra produsenten
C – Reprosesseringsproblemer
D – Om skade på emballasje - sterilitet
E – Våte instrumenter
F – Avvik som forhindret bruk av utstyr
G – Om styring av låneutstyr 



Del A - Implantater - resultater

 89% reprosessert osteosyntese implantater (skruer og 
plater o.l.) 
 Hvikle typer utstyr var vanlig? 

  Illizarov, Mini-fragment, Ex-Fit kits, spinale 
implantater, nagler, ståltråd, wire, pinner.
 Metalltyper: Titan og stål.
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Kan implantatene kjøpes sterilt?

Individuelt pakket sterile varer  



Årsaker til at sterilt engangsutstyr ikke brukes?

Skjer hovedsakelig i forbindelse med låneutstyr
Har begrenset antall og størrelse av plater 
Prisen
Mangel på lagrinsgplass
Endringsvegring «alltid gjort det på denne måten»
Kirurgene liker ikke engangssutstyr
Operasjonsavdelinger nekter å kjøpe engangs
For mye arbeid for operasjonspersonell



Sporbarhet

Er det sporbarhet på låneutstyr gjennom alle ledd i 
dekontamineringsprosessen?

84,2% Ja
5,2% Nei
10,6 Ikke svarte

Kan alt individuelt utstyr spores fra reprosesseringen 
og fram til pasienten?

39,5% Ja
50,0% Nei
7,8% Ikke svart



Del B - Konteinere fra produsenter - resultater

 87% brukt produsentens konteinere 
 68% innhold har flere lag /trays
45% av disse var laget av det samme materialet
 40 % fikk problemer med plast / metall kombinasjon er 
-  sprekker
Kun 3 hadde meldt avvik til produsenten
 En operasjon ble avlyst pga oppløsning tray må 
fragmenter iblant instrumentene.
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Del C - Reprosessering - resultater

 74% har problmer med design av konteinere 
 56% har klaget til følgende produsenter: 
 Stryker, Zimmer, Smith & Nephew, Synthes / DePuy, 
Biomet, Finnsbury. Klagene omfattet:

 Føtter/knotter 
 Skarpe kanter
 Dårlig damppenetrasjon - for få hull
 Håndtak
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 Del C - Hvordan blir låneutstyr rengjørt?
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Nasjonal kompetansetjeneste for dekontaminering 

34% fjernet instrumentene fra produsentens beholder 
og plassert dem i “DIN” vaskekurver
52% vasket i produsentens beholder
2.6% brukt begge metoder

Hvordan foregår kontroll og inspeksjon etter vaskingen?

34% Kun visuell inspeksjon med det blotte øyet 
52%  Visuell inspeksjon med forstørrelseslampe



Del D – Skadet sterilemballasje - resultater

 68% har problmer med konteinere 
Mest rapporterte steder for hull og skader:

 21 % føtter
 2,6% kanter  
 8 % på hjørner
 5,2% trykkutsatte steder 
 2,6% har skjedde på operasjonavdeling
5,5 % har kjøpt sterile gjenbrukskonteinere
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Del D - Når ble skaden på oppdaget?

Etter sterilisering men før frigivelse
Ved leveranse på operasjonstuen
Etter leveransen men før bruk
Ved oppdekning til operasjon

Hvor lenge etter steriliseringen ble skaden oppdaget?
10,6% Umiddelbart
2,6% Innen 1 time
10,5% Innen et par timer
24,0% Mer enn 1 døgn
18,6% Ved mottak på operasjonsavdelingen
5,2% Ved anvendelse
28,5 % Ikke kjent



Del E – Våte laster - låneutstyr
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Nasjonal kompetansetjeneste for dekontaminering 

55% har problemer med våte laster 
Potensielle årsaker:

 Vekt
 Materialer med forskjellige varmekapasitet og 
dårlig termisk konduktivitet
 Størrelse på lånesett -  for store

65% har forlenget tørketiden: 20 -  45 minutter.
58% tror at forlenget tørketid forebygge våte laster



Del E - Tiltak for å forhindre våte laster

Sette konteiner på en aluminiumsplate og skaper en 
passiv varmeveksler. Spre varmen,  “flash off” dampen
Legge til flere  negative pulseringer på forbehandling
Pakke om utstyr i DIN kurver / sterile containers
Bruke av absorberende ark 
Forvarming i sterilisator. Reduser termisk sjokk og får 
mindre kondensering.
Identifisere maksimum vekt på utstyr som kan 
steriliseres
Begrense antall store sett til 4 stykker per sterilisator



Del F – Forekomsten av “ubrukelig” utstyr 

53% med regelmessig forsinkelser /strykinger
2,6% daglige hendelser
18,5% ukentlige hendelser
10,5% månedlige
 10,5% aldri
42% har problemer med spesifikke typer utstyr 
44.7% sa det var generelt til alt ortopedisk utstyr



Del G – Styring av låneutstyr - retningslinjer

58% kjente til NHS «Loan Tray Management 
Guidelines»
74% kjente til MHRA Guidelines on Loan Med. Devices
66% bruker de overnstående retningslinjene 
40% hadde i tillegg lokale retningslinjer / prosedyrer
87% fulgte produsentens instruksjoner
37% erfarte at innholdet varierer mellom hver bruk
2,6% hadde bedt om bekreftelse fra produsenten

Angående kompatabilitet, mhp valideringen.
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Hvordan skal resultatene brukes?

IDSc Technical group -  har gjennomgang. Vurdere å 
sende ut til flere aktører 

Presentasjon av resultatene til ABHI gruppen for å 
starte en diskusjon 

Etablere arbeidsgruppe som evaluerer produsentens 
valideringsdokumentasjon.
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Bevisstgjøring og mulighetene for fremtiden

• Løsningen krever at alle involverte parter  — kirurger, instrument 
produsenter, sterilsentraler, operasjonsavdelinger, 
smittevernpersonell, medisinsk teknisk ingeniører, teknisk 
avdeling og innkjøpsavdelingen må sette seg ned og jobbe 
sammen.

• Faglige foreninger og leverandørorganisasjoner trenger å være en 
del av løsningen.

• NSFLOS: Finner ikke publikasjoner om låneinstrumenter
• Fagutviklings- undervisningssykepleiere ved operasjonsavdelinger 

 er ikke kjent med publikasjoner eller undersøkelser utført i 
Norge.
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 Må starte med anskaffelsen -  avtaleverk 

Helseforetakenes innkjøpsservice AS (HINAS) er de regionale 
helseforetakenes eget innkjøpsselskap. Oppgaver:
Å koordinere nasjonale innkjøpsavtaler for Hf-ene. Skape store 
gevinster for sykehus.
 Leder anskaffelsesprosjektene i samarbeid med prosjektgrupper 

«Felles anskaffelser gjør at sykehusene blir en større og mer 
interessant kunde som kan stille sterkere krav til produkter, 
leveranse, videreutvikling og pris.»
Henvendelse:
HINAS arbeider ikke per i dag med prosjekt eller spørsmål om 
låneutstyr (mai 2015).
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Litteratur og retningslinjer

• «Developing and Indusrty Safety Standard for the Design and Handling of 
Surgical Loan Kits» Sterilizing Research and Council of Australia (2010) 

• «Management of Instrument Loan Sets» Guideline (2013) QLD Australia
• «Loan Instrumentation» New Zealand Sterile Services  Assos. Guidelines
• «Loaner Instrumentation Keeping Patient Safety First» AORN,USA
• «National Decontamination Guidance on Loan Devices:  Roles & 

Responsibilities» NHS Scotland (2014)
• «Loan Set Mangement Principles between Supplier / Manufacturer, Theatres 

& Sterile Service Departments AfPP (2010)
• NS-EN 17664:2004 Sterilization of medical devices – Information to be 

provided by the manufacturer for teh processing of resterilizable medical 
devices.
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“Neither a borrower nor a lender be,
For loan oft loses both itself and friend”…..
Hamlet, by William Shakespeare

Takk for meg!
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