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Introduktion og formal

Formalet er at belyse risici ved at anvende pakkelister af papir i autoklavering og
skabe refleksion over, hvordan dokumentation kan handteres uden at
kompromittere sterilitet og patientsikkerhed.

* Risici ved brug af pakkelister

Papir og bleek — hvad ved vi?

Test og erfaringer fra praksis

Refleksion og diskussion

Afrunding
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Hvilke risici er der ved at bruge pakkelister?
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Cleanroom Paper
= Fnugfri papir

* 100% wood pulp (ikke cellulose)

+ Synthetic latex binder

* Tungt><Let (Medium-Weight 85 g/m?)
+ IS0 classified (ISO 3 — ISO 8)
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Printerblaek

* Operating temperature range 10 to 32,5°C
- Storage temperature range -20 to 40°C

* Operating humidity range 20 to 80% RH

- Storage humidity 10 to 90% RH

DS 2451-13:2011 punkt 14.11 Kontrol og oplaegning af produkt
b) Papir og tryksveerte, der anvendes til pakkelister, ma ikke forringe produktets kvalitet.

NOTE 2 - Forelgbige undersggelser viser ingen toksisk reaktion fra tilstedevaerende
medsteriliseret toner, blaek og papirmaterialer.

[81]. LucAs, Anne D., Nancy CHOBIN, Ramona CONNER, Edward A. GORDON, Sheila MITCHELL, Mel. E. STRATMEYER.
Steam Steriization and Internal Count Sheets: Assessing the Potential for Cytotoxicity. Aorn Journal,
March 2009, vol. 89, no. 3. (IV).

Abstract
Blaek og labels Count sheets, when placed in contact with surgical instruments during steam sterilization,
» Er ikke giftigt can transfer ink to the instruments. To explore whether this poses a safety concern,
» Kan gdelaegge eller forringe stainless steel instruments were placed on top of completely inked paper and subjected
instrumenterne to steam sterilization, extracted, and tested for cytotoxicity. Preprinted labels were
Lgsning: undga direkte kontakt ved at examined in a similar fashion. Extracts from stainless steel devices exposed to ink, toner,
bruge en barriere or labels showed no significant cytotoxic response, although the ink residue on the device:

after steam sterilization is difficult to remove and detrimental to the instrument.
Placing a barrier between the count sheet and the devices facilitates reuse of the instruments.

Ref.: AORN, Inc, 2009
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Procedure

Formal: Formal:

Hvor mange pakkelister kan man placere Verifikation med 10 pakkelister

ad gangen i en container?
Testforsog:

Testforsag: # - 3 korsler med identisk last

* 12 containere « 12 containere

« Samlet vaegt 120 kg « Samlet vaegt 120 kg

* Fra 2 til 10 pakkelister 10 pakkelister

* Fgler mellem pakkelister - Pakkeliste gverst oven pa instrumenter

* Faler mellem pakkelister
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Enhed for Teknik, IT og Processupport Acceptkriterier:

 Pakkelisterne skal veere tgrre efter
autoklavering

Praetest Temperaturfglerne skal overholde
Resultater greenseveerdier = Sterilitet

Operator: Master Operator: Master

Operator. Master

Process: N/A Process: N/A Process: N/A
Product: N/A Product: N/A Product: N/A

3 Vessel: N/A 3
VESS?" iai valigation & Moniloring N . . . Vaiidation & Mondioring Ve;sgt. A = Waligation & Moniloring
Session Start: 09-02-2022 08:47:10 Session Stop: 09-02-2022 11:17:32 ‘Solulkns Session Start: 09-02-202211:39:38 Session Stop: 09-02-2022 12:18:09 Solulkns Session Start: 09-02-2022 13:20:47 Session Stop: 09-02-2022 15:10:14 Solutkns
Session Name: 10 stk listepapir forseg retest 1 Session Name: 10 stk listepapir forsag retest 2 Session Name: 10 stk listepapir forsag retest 3
Session Text: N/A Session Text: N/A Session Text: N/A
Description: Snapshot pictures belonging to session 10 stk listepapir forsgg retest 1 _Desaription: Snapshot pictures belonging to session 10 stk listepapir forseg retest 2 Description: Snapshot pictures belonging to session 10 stk listepapir forseg retest 3

11-02-2022 10:29 11-02-2022 10:36 11-02-2022 10:39
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Testene viste:

« Der kan veere en risiko ved, at pakkelisterne daekker for sterilfilteret i containerne
-> Placering er derfor en risiko ift. at opna sterilitet
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Konklusion efter test med 10 pakkelister

Vi frigav anvendelse af maks. 10 pakkelister, foldet og placeret oven pa
instrumenterne

Fortsat fokus pa at der stadig skal veere luft mellem pakkelistebundtet og
sterilfilteret

Naeste skridt:

Internt er vi blevet klogere og har set et behov for at revidere den
made, testforsggene blev sat op -> plan: gentage testene
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Konklusion

Der skal veere en fast valideret procedure for placering
Husk krav til papir, blaek og printer, jf. DS 2451-13 + artikel

Kvalitet = Renrumspapir

Der er fortsat mange risici ved at anvende pakkelister

Skal vi fortsaette med pakkelister?

Eller kan vi bruge elektronisk dokumentation?
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