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INLEDNING

Svensk Forening for Vardhygien (SFVH) tillsatte 2015 en tvarprofessionell arbetsgrupp med
uppdrag att pa vetenskaplig grund utarbeta vardhygieniska rekommendationer for hantering
av sterilt material i sterilforrad pa opererande och steriltekniska enheter. | takt med ny
kunskap tillsatte SFVVH en arbetsgrupp for revidering av dokumentet.

De senaste aren har hoga varden pa luftfuktighet uppmatts pa operations- och sterilenheter.
Emballage har varit fuktiga vilket lett till att sterilt gods skickats for resterilisering och
engangsmaterial kasserats. Operationer har dven stallts in da steriliteten pa godset inte
kunnat garanteras. For att fa ner fukthalten har avfuktare stallts in pa steriltekniska enheter.
En nationell samsyn kring vilka atgarder som kan sattas in for att forhindra att material
forstors ar framforallt en fraga ur patientsakerhetsperspektiv for att inte orsaka patienter
vardskador.

Fragestallningen kring hog luftfuktighet och sterilitet har varit aktuell och diskuterats i
manga delar av varlden och kunskapslaget i fragan &r battre idag &n 2016 da dokumentet
togs fram. Pa grund av detta finns tydliga skillnader mellan versionerna vad géller slutsatser
och rekommendationer. Arbetsgruppens rekommendationer avser endast gods som packats
och steriliserats i egen regi det vill s&ga egensteriliserat gods. Det som presenteras i detta
dokument galler generellt for allt sterilt material men for att

sakerstalla garantiataganden fran producent ska deras anvisningar foljas.

I detta dokument innebér “’ska” att det dr en stark rekommendation frén arbetsgruppen utifrdn
befintligt kunskapslage.

Syfte

Att fa en nationell samsyn kring vilka dtgarder som kan vidtas for att forhindra hog
luftfuktighet utan att forsamra den vardhygieniska standarden genom att uppdatera
kunskapsléget avseende luftfuktighet.

Dokumentet baseras pa genomgang av nationella och internationella dokument, guidelines,
standarder och gallande lagstiftning samt erfarenhetsbaserad kunskap.
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LUFTFUKTIGHET

Vatten finns i angfas och i vatskefas. Vatten i angfas ar vattenmolekyler fordelade i luften
och vatten i vatskefas ar droppar eller flytande vatten. Fukt ar vatten i angfas. For att ange
hur fuktig luften &r anvands begrepp relativ fuktighet — RH. Detta uttrycker mangden
vattenanga som finns i luften i forhallande till hur mycket vatten luften maximalt kan
innehalla vid en given temperatur.

Nér utetemperaturerna ar hogre &n innetemperaturen och luften kyls ner kommer RH i den
tillforda luften att stiga. Detta beror pa att kall luft inte kan béra lika mycket fukt som varm
luft. Nar luftfuktigheten blir tillrackligt hog kan fukt borja kondensera pa kalla ytor och
foremal. Sankning med nagon grad kan innebéra att kondens bildas, se tabell 2.

Den oro som finns nar RH odverskrider den rekommenderade nivan ror den skada som kan
orsakas pa forpackningar till sterilt gods.

Mikrobiell tillvaxt

For att mikroorganismer ska trivas och forokas behovs en miljé med gynnsam temperatur,
fukt och naring. Tillvaxt inneb&r att mikroorganismerna okar i antal och tillvaxthastigheten
ser olika ut for olika mikroorganismer, beroende pa den miljo de befinner sig i. Genom
sterilisering avdddas alla levande mikroorganismer inklusive sporer.

Sterilitet

Definition av sterilitet enligt SS-EN 556-1 &r att medicinska produkter i sluten férpackning
ska vara fria fran levande mikroorganismer. Sannolikheten att det ska finnas en livskraftig
mikroorganism i eller pd produkten ska vara lika med eller mindre an en p& en miljon (10°9).
Medicinsk tekniska produkter som penetrerar hud eller slemhinna till omraden som normalt
ar sterila ska vara sterila. Den mikrobiella renhetsgraden ska behallas fram tills att produkten
anvands. For att produkten ska bibehalla sin sterilitet ska den forvaras torrt, dammfritt och
skyddas fran solljus fram till anvandning, SIS-TR 57:2020. Férlorad sterilitet kan bero pa
flera saker, dar temperatur och luftfuktighet ar tva faktorer, Vardhandboken. Den allméanna
uppfattningen bland producenter av medicinskt material &r att sterilitets forlust oftast &r
relaterad till felaktig hantering eller plotsliga handelsen (forpackningen klams eller tappas pa
golvet) &n att forpackningen i sig skulle orsaka sterilitetsforlust.

En produkt som forlorat sin sterilitet men som &nda anvands pa patient hotar
patientsédkerheten. Har den sterila produkten utsatts fér mikrobiell tillvéxt finns risk for
spridning av mikroorganismer i operationssalen nar emballaget tas in och 6ppnas.
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STANDARDER

Kraven i SIS TS 39:2015 &r att luftfuktigheten inte mer &n i undantagsfall ska 6verstiga 70%
RH och att avfuktningsmojligheter bor beaktas vid behov. Temperaturen ska vara reglerbar
och ligga mellan 22 +3°C. Kalibrering av all férekommande métutrustning sasom RH-
matare, temperaturmétare med mera ska ske enligt fabrikanternas anvisningar och gallande
krav.

I SIS-TR 57:2020 specificeras krav och forutsattningar for saker lagerhallning och hantering
av sterila medicintekniska produkter avsedda att anvandas inom vard och omsorg oavsett
vardgivare.

Produkterna tillverkas och/eller bearbetas under kontrollerade former i en miljo som har en
dokumenterad mikrobiell renhet och ska forvaras i en mikrobiologiskt kontrollerad miljo.
Forpackningar ska skyddas fran fukt, hastiga temperaturvéxlingar och direkt solljus vilka
kan paverka forpackningsmaterialet samt produkternas egenskaper. Temperatur och
luftfuktighet ska dvervakas regelbundet och dokumenteras, avvikelser ska noteras och
atgardas.

Eftersom det & omdjligt att med blotta 6gat konstatera om en produkt &r steril eller inte ska
det finnas rutiner sa att hantering av sterila medicintekniska produkter bibehaller steriliteten
till dess produkterna anvands.

Sterilforradets inredning och den manuella hanteringen paverkar mojligheten att bibehalla
produkternas egenskaper till exempel hur manga ganger ett instrument i dess forpackning
kan hanteras mellan forrad och skap. Férpackningens kondition kan vara mer avgorande an
tid.

STERILT GODS

Fabrikssteriliserat gods

En vasentlig fraga for de flesta medicintekniska produkter &r steriliteten hos produkten samt
hur produktens forpackning ska forsakra att steriliteten behalls fram till anvandning.
Lagringsrekommendationer (renhet, tid, temperatur och RH) for medicintekniska produkter
baseras ofta pa olika tester utférda av tillverkaren. Dessa tester ar specificerade i
valideringsplaner. Validering utfors pa produkten inklusive dess forpackning, innan
produkten far placeras pa marknaden. Tillverkaren ska definiera och utfora tester for att
sékerstalla funktion och sterilitet i enlighet med internationella standarder och férordningar.

En valideringsplan innehaller ofta ett omfattande testschema dar bland annat stabilitetstester,
transport- och miljotalighetstester, samt tester pa forpackningar utfors under olika
betingelser. Resultaten av dessa tester kan speglas i rekommendationer for RH och
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temperatur, lagring, hantering och transport fram till slutlig anvéndning. Darfor ska
verksamheten folja tillverkarens anvisningar.

Emballage for egensteriliserat gods

Sterilt material forpackas i nagot av féljande:
Pase, olika typer finns tillgangliga i olika materialkombinationer
e papper/papper bestar av papper pa bada sidorna, som forsluts
o papper/plastfilm bestar av en sida papper och en sida plast som forsluts i en svets.
o krappat papper/plastfilm bestar av en sida papper och en sida plast som férsluts i en
svets
e plastbaserat pa bada sidorna som forsluts i en svets. Vissa plaster anvands endast for
lagtemperatur sterilisering.
Packskynke
e Plastmaterial med praglad yta i ett eller tva hopsvetsade lager.
e Kiréppat pappersark av cellulosa.
Container
Behallare som ér tillverkade av metall, komposit, aluminium eller plast med lock som
forseglas. Containrar kan vara tillverkade med olika filterkonstruktioner och material.
Beroende pa filtrets konstruktion kan det vara kansligt for fukt.

Engangsfilter tillverkas av samma pappersbaserade material som pésar och darfor testat och
godkant enligt samma standarder.

Metallfilter ar ett flergangsfilter som sitter fast i locket. Det finns dven container utan filter
dar ventiler inne i containern reagerar pa tryckvéxlingen vid de olika faserna vid
sterilisering.
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Paverkan pa papprets egenskaper

Papper bestar av flera sammanfogade lager av fibrer av olika storlek. Detta fungerar som ett
filter da det skapar en labyrint av porer av olika langder och diameter tvéars materialets
tjocklek. Vid hogre RH absorberas fukten av fibrerna, varvid dessa svaller och minskar
porstorleken. Detta forsvarar teoretiskt ytterligare for mikroorganismer att ta sig igenom

pappret.
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Parametrar for pappersbaserade packmaterial
beror pa papprets fuktinnehall och bestams av
omgivande luftens RH och temperatur. Bilden
visar principiellt procentuell férandring av nagra
pappersegenskaper vid olika RH med 50% som
referens.

Rivindex, dragindex och brottdjning ar viktiga
mekaniska egenskaper som fordndras med
papperets fukthalt. Rivindex &r en av de
viktigaste parametrarna for medicinska
forpackningar for att de ska klara hantering,
sterilisering och lagring utan att riskera att de gar
sonder. | diagrammet ses att rivindex ¢kar vid
6kad fukthalt och darmed forpackningens
motstandskraft for rivskador som battre i ett
fuktigare klimat.

Dragindex och brottdjning bidrar tillsammans till hur motstandskraftigt papperet ar att ”dra
sonder”, den energi som atgar for att dra av papperet. Eftersom dragindex minskar med
Okande fukt, medan brottéjningen okar, blir effekten att energin kommer ha ett maximum
vid ca 50% RH. Dragindex &r framforallt viktigt vid sterilisering.

Dessa tre egenskaper tillsammans och att undvika ett for torrt eller for fuktigt klimat &ar det
basta for att bibehalla papperets egenskaper. For basta motstandskraft och darigenom basta
forutsattningarna till att behalla férpackningen hel och darigenom bibehalla den sterila
barridren &r det optimala att forvara forpackningen i mellan 30-70% RH.

Dubbelvikning i diagrammet anvénds inte for medicinska forpackningar.

Standarden EN 868 specificerar kraven pa de mest anvanda forpackningsmaterialen. Enligt
bild paverkas de flesta egenskaper positivt av 6kat RH, daremot paverkas dragindex
negativt. Normalt ar dock dragindex i ett hogkvalitativt medicinskt papper sa hdg, att kraven
uppfylls &ven vid hég RH. Viktigt att notera &r att dessa forandringar av de mekaniska
egenskaperna inte paverkar den mikrobiella barriaren.
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Vid laga RH (<30%) minskar vatteninnehallet i pappret och risken 6kar att materialet blir
sprott. Den 6kande fukthalten har mindre paverkan pa de flesta mekaniska egenskaperna an
vid ett torrt klimat.

Den laga fukthalten paverkar inte den mikrobiella barridaren men undvik onddig hantering da
risk finns att forpackningarna gar sonder. Nar RH okar aterfuktas pappret och aterfar sina
egenskaper.

MATNING OCH OVERVAKNING

Ansvaret for matning och évervakning av luftfuktighet i utrymmen med sterila forrad ska
ligga pa fastighetsforvaltaren och anslutas till byggnadens Gvervakningssystem. Matningar
loggas sa att det finns méjlighet att i efterhand fa information om hur luftfuktigheten varierat
i 6vervakade utrymmen. Systemet ska utformas att larm utgar till fastighetsforvaltarens
driftsorganisation vid hég RH. Temperaturen ska ligga mellan 22 £3°C och RH under 70 %.
Handlingsplan ska finnas for vilka atgarder som ska vidtas vid larm och omfatta bade
fastighetsforvaltaren och vardgivarens ansvar och agerande.

Luftfuktighet mats med hjélp av en hygrometer. Matvarden fran en hygrometer kan
anvandas for att visa nivan pa luftfuktigheten men den kan aven utgora en del av ett system
som har till uppgift att reglera luftfuktigheten i ett utrymme. Hygrometer finns som visande
och styrande instrument. Visande instrument registrerar nivan pa luftfuktigheten. Styrande
instrument &r en del av systemet som dven har till uppgift att reglera luftens tillstand
(inneklimatet). Hygrometern kan vara centralt eller lokalt installerad. Hygrometer placeras i
utrymmets franluftskanal alternativt pa en strategiskt vald plats i det aktuella utrymmet.

Nybyggnation och ombyggnation

Vid nybyggnation och ombyggnation av sterilférrad och operationsenheter ska system
utformas sa att RH och temperatur 6vervakas och regleras centralt. Detta kréaver en
helhetssyn pa ventilationssystemet. Systemet ska byggas for att sékerstalla korrekta
matvarden Over tid.

Avfuktare

Avfuktare anvands for att minska vattenhalten i luften och darmed minskas den relativa
luftfuktigheten. Idag finns olika losningar for avfuktning, systemlosning och fristaende
avfuktare. Det &r viktigt att underhallet skots enligt tillverkarens rekommendationer av alla
typer av avfuktare for att forebygga tillvaxt av mogel och bibehalla kapaciteten.
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Systemlésning

En systemldsning innebdr att funktionen finns inbyggd i ventilationssystemet och den
inkommande luften &r redan avfuktad innan den tillférs rummet. Vid nybyggnation,
ombyggnation eller dar det finns mojligheter till centrala 16sningar.

Fristdende avfuktare

Fristaende avfuktare placeras i rum dar luftfuktigheten behover sankas. Idag finns olika
I6sningar.

Eftersom ventilationens funktion pa operationssalar ar beroende av hur luften ror sig i
rummet kan fristdende avfuktare stora operationssalens ventilation. Arbetsgruppen
rekommenderar darfor att inte anvand fristaende avfuktare i operationssalar.

Kylavfuktare

I kylavfuktaren tvingas luft in i avfuktaren med hjélp av en flakt. | avfuktaren passerar luften
en kylslinga, dar fukt kondenserar. Vattnet samlas upp i ett kérl eller kan ledas direkt till
avlopp vilket minskar risken for tillvaxt i tank. Luften varms sedan nagot innan den ater
slapps ut i utrymmet som ska avfuktas. Kondensavfuktaren anvander sig av
varmepumpsteknik och innehaller kéldmedium.

Kylavfuktare ar effektiva vid hogre temperaturer och fungerar optimalt éver 15 grader. Den
kan vara ett val i varma utrymmen med hog luftfuktighet. Fordelarna ar att det ar en portabel
I6sning, den ar effektiv vid hogre temperaturer och ger lite varme. Nackdelarna &r att
avfuktaren har en forhallandevis hog ljudvolym.

Sorptionsavfuktare/absorbtionsavfuktare

Med hjalp av en flakt tvingas luften igenom en rotor, dér fukt absorberas. Nar rotorn &r
mattad med fukt, blaser maskinen igenom rotorn med varm luft, sa fukten férangas. Den
varma fuktiga luften transporteras darefter ut frn det utrymme som ska avfuktas. Avfuktare
ar utrustad med fuktabsorberande material som kan fa kraftig tillvaxt om den inte underhalls
och om den stangs av och stalls bort. Den ska alltid kopplas mot franluft eller pa annat satt
leda bort den fuktiga luften. Risk for tillvaxt kan ske om fuktig luft leds bort med slang.
Fordelarna ar att det ar en portabel 16sning med hog kapacitet och ingen vattenbehallare dar
tillvaxt av mikrober kan ske. Har vanligtvis langre livslangd an kylavfuktare. Nackdelar ar
en hog ljudvolym.
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ARBETSGRUPPENS REKOMMENDATIONER

Overvakning i sterilforrad pa operationsavdelning/sterilcentral

Vardgivaren ska definiera och klargéra berorda parters ansvarsomraden och faststalla
rutiner. Dessa ska beskriva hur ansvaret for utférandet ar fordelat i verksamheten enligt
SOSFS 2011:9.

Handlingsplan

Det ska finnas handlingsplan som inbegriper evakueringsplan for vilka atgarder som ska
vidtas vid larm.

En handlingsplan ska minst innehalla:

« Tydliga roller och ansvarsférhallanden

o Kontaktuppgifter till driftansvarig for fastigheten samt berdérda verksamhetsforetradare
for att sdkerstdlla kommunikationsvagarna.

o Grénsvarden for RH, temperatur och tid samt vilka aktiviteter som ska vidtas enligt
tabell 1.

« Lista 6ver vilka utrymmen som innehaller sterilt material.
Lista dver utrymmen som kraver sérskilda rutiner till exempel utrymmen som kréaver
mobila avfuktare eller lokal loggning av RH.

« Rutin for att sakerstélla funktion pa central avfuktning och utplacering av portabla
I6sningar vid behov.

« Rutin for atergang till normaldrift efter konstaterad hog luftfuktighet.

« Evakueringsplan (se nedan)

Evakueringsplan

« Varje enhet ska ha en utarbetad rutin for vart sterilt material ska flyttas.

« Evakueringsplanen ska minst innehalla:

« Eninventering av sterila produkter bade fabrikssteriliserade och steriliserade pa
sterilcentralen avseende rekommendationer for RH da de kan variera mellan olika
fabrikanter.

o En forteckning 6ver mojliga evakueringslokaler dit godset flyttas.

Kraven pa evakueringslokalerna ska vara samma som for sterilférrad enligt SIS-TR
57:2020. Forpackningar ska skyddas fran fukt, hastiga temperaturvéxlingar och direkt
solljus vilka kan paverka forpackningsmaterialet och produkternas egenskaper.
Temperatur och luftfuktighet ska dvervakas kontinuerligt och dokumenteras. Den
manuella hanteringen paverkar maéjligheten att bibehalla produkternas egenskaper till
exempel hur manga ganger ett instrument i dess forpackning kan hanteras mellan forrad
och skap. Forpackningens kondition kan vara mer avgérande &n tid.
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Vid atergang till normal drift och produktférpackningen varit utanfor det avsedda forradet
men i en mikrobiologisk kontrollerad miljo, ska verksamhetsansvarig sakerstalla att en
riskanalys utfors for att avgora om forpackningen kan aterforas till forradet med bibehallen
renhet. Vid transport ska produkterna och forpackningarna skyddas mot fukt, damm,
partiklar med mera.

Krav vid upphandling

Vid upphandling av sterilt gods stélls krav pa producenten att produktférpackningar/
avdelningsforpackningar eller produktblad innehaller information om forhallanden som
emballaget klarar utifran RH och temperatur. Krav pa att steriliteten garanteras vid 80-85 %
RH eller mer stalls eller pa annat satt utvéarderas i samband med upphandling. Emballage pa
fabrikssteriliserade produkter och emballage for sterilisering i egen regi ska uppfylla krav
enligt standard SS-EN 1SO 11607-1:2020 eller motsvarande. Godkénda tester ska pa
begéran kunna redovisas.
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Tabell 1

Tabellen avser endast gods som steriliserats pa sterilcentralen

VIKTIGT! Att temperaturen inte sanks da RH riskerar att falla ut i kondens/vatten se tabell

2.
RH Hantering av sterilt Atgard fastighetsforvaltare Atgard verksamhet
gods
<70 % Gods kan forvaras i Inga atgarder Inga atgarder

dessa forhallanden Gver
tid

71%-75%

Gods kan forvaras i
dessa forhallanden

o Kontakta berérda
verksamheter

e Kontrollera
ventilationssystemet

¢ Avlasningar 1-2 ggr/dygn

¢ Kontrollera vaderprognos

o Kontakta ansvarig chef

76 % - 80 %
sammanhéangande
dagar

Gods kan forvaras i
dessa forhallanden

o Kontakta berérda
verksamheter

o Utoka avlésningar

o Kontrollera véderprognos

e Vidta atgarder for att sanka
RH till exempel héja
temperaturen i lokalen

o Kontinuerlig kontakt med
ansvarig chef

o Forbered evakuering av sterilt
material enligt evakueringsplan

81%-85%
sammanhéangande
dagar

Materialet kan
anvandas inom 8 dagar
om sammanhéangande
hég RH

o Kontakta ber6rda
verksamheter

e Avlasningar 4-6 ggr/dygn

o Kontroll av vaderprognos

e Vidta ytterligare atgarder for
att sainka RH genom att till
exempel placera ut portabla
avfuktare

o Kontinuerlig kontakt med
ansvarig chef

o Eventuellt evakuera sterilt
material. Manuell hanteringen
av forpackningar paverkar
mojligheten att bibehélla
produkternas egenskaper.
Undvik onddig hantering av
gods.

86 % - 90 %

Materialet kan
anvandas inom 24
timmar

o Fortsatt handlaggning for att
sédnka RH

o Kontinuerlig kontakt med
ansvarig chef

> 90 % eller Resterilisera ¢ Fortsatt handlaggning for att o Kontinuerlig kontakt med
synlig fukt pa sédnka RH ansvarig chef

emballaget

Synlig fukt Resterilisera o Kontinuerlig kontakt med
oavsett RH ansvarig chef
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Tabell 2

Forhallande temperatur/vatteninnehall/relativ fuktighet

Ilustration av forhallandet mellan temperatur, vatteninnehall och relativ fuktighet ses i
foljande diagram. Eftersom varm luft kan bara mer vatten an kall luft ar den forsta atgarden
att hoja temperaturen 22 + 3° C darfor ar det viktigt att temperaturen inte sanks da RH
riskerar att falla ut i kondens/vatten, blatt omrade i tabellen.

Exempel 1: Ta rutan med 25° C och 60 % RH. Sénks temperaturen till 20°C stiger relativa
fuktigheten till 80 % och hamnar i icke énskvart tillstand.

Exempel 2: Ta rutan med 21° C och 82 % RH. Hojs temperaturen till 24° C sjunker den
relativa fuktigheten till 68 % och hamnar i ett onskvart tillstand.

Temperatur °C Vatteninnehall g/kg
4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 | 14 | 15 16
30 15 19 23 27 32 37 40 43 47 52 55 60 63
29 16 21 24 28 33 38 42 47 50 55 60 63 70
28 17 22 27 30 35 40 45 50 55 58 62 68 72
27 18 24 28 33 38 43 48 52 57 62 65 70 75
26 19 24 30 35 40 45 50 55 60 65 70 75 80
25 21 23 31 37 42 47 53 60 63 70 75 80
24 22 27 32 38 45 52 57 63 68 73 80
23 23 29 35 40 50 55 60 65 72 77
22 25 32 37 43 52 57 65 70 77
21 26 33 40 46 55 62 70 75 82
20 27 35 42 50 60 65 75 80
19 30 37 45 53 63 70 80
18 32 40 48 55 65 75
17 34 42 51 60 70 80
16 37 45 54 63 75
15 38 48 56 67 80
14 41 51 60 70
13 43 55 65 75
12 47 58 70 82

Molliers diagram omarbetat av Rune J6nsson, Regionfastigheter, Region Skdne
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LITTERATUROVERSIKT/GUIDELINES

Luftfuktighetens paverkan pa packmaterialets mikrobiella barriar och tillvéaxt

HOg RH och sterilitet har varit aktuellt och diskuterats globalt och kunskapslaget blir béttre.
Trots detta finns begransad forskning i omradet, framforallt nar det galler tillvaxt av
mikrober pa och i sterila forpackningsmaterial som forvaras i kontrollerade miljoer sasom
operationsenheter och sterilteknisk enhet.

I en brasiliansk studie kontaminerades avsiktligen 120 forpackningar av olika typ och
placerades i ett forrad i 30 dagar. Genomsnittstemperaturen i forradet under
lagringsperioden var 32,8°C och genomsnittlig luftfuktighet var 75,8%. Efter att det sterila
godset i de kontaminerade forpackningarna utvarderades kunde det konstateras att inget av
godset var kontaminerat. Studien visar att forpackningen klarar att sakerstalla sterilitet pa
godset &ven om forpackningens utsida kontamineras med mikroorganismer och forvaras i
hog temperatur och luftfuktighet.

| Frankrike har pappersproducenter utfort undersokningar bade pa egen hand och i
samarbete med universitet. Alla resultat visade att papper behaller sin mikrobiella barriar
aven vid hog RH genom att viktiga parametrar pa pappersbaserade material ej paverkas och
klarar lagringsforhallanden upp till 33°C samt 34 % - 85 % RH.

En svensk producent har utfort mikrobiella tester pa pappersbaserade forpackningar med
sterila produkter. I testerna undersoktes om bakterier kunde trdénga igenom papperet. En test
utfordes av ett ackrediterat laboratorium i Tyskland. Férpackningarna sanktes ner i en
hégkontaminerad 16sning under 6 timmar. Resultatet visade att i 9 av 10 foérpackningar var
godset fortsatt sterilt trots den langa tiden exponeringstiden.

Ytterligare tester utfordes av férpackningens mikrobiella barridr. Forpackningarna utsattes

for hog RH, 80%, eller lag RH 10 % under sju dagar. Déarefter droppades hogkontaminerad
l6sning pa utsidan av forpackningen och efter flera timmar testades insidan for mikrobiell

tillvéaxt enligt tysk standard DIN 58953-6. Ingen mikrobiell tillvaxt konstaterades.

Sammanfattning fran regioner i Sverige.

De flesta regioner hanvisar till SFVH:s dokument Hog luftfuktighet - paverkan pa sterilt
gods och forslag till atgarder 2016 och till Teknisk specifikation SIS TS 39:2015.
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KONKLUSION

Arbetsgruppen fick i uppdrag att revidera dokumentet och ta reda pa om ny forskning har
tillkommit. Granskning har utforts pa nationella och internationella dokument, guidelines,
standarder och gallande lagstiftning. Malsattning har varit att dokumentet ska omfatta
atgarder vid hog luftfuktighet for egensteriliserat gods. Gruppen har inte tagit hansyn till
transportkedjan eller fabrikssteriliserat gods.

Studier visar att det saknas fakta bakom de krav och rekommendationer som internationella
organisationer uppger. Den fakta som hittats inom omradet visar att det att vid kortvarigt
forhojd luftfuktighet, utan synlig fukt pa emballagen, inte finns risk for paverkan pa det
sterila godset. Detta utifran att ingen tillvéaxt sker pa kort tid vid hog RH samt att godset ar
forpackat i material som ar vatstarkt och forvaras under sadana forhallanden att tillvaxt inte
framjas.

Vara rekommendationer riktar sig till opererande och steriltekniska enheter. Verksamheter
som hanterar sterilt gods ska ha utarbetat en handling- och evakueringsplan som &r kand for
berdrda parter. En dvervakning och kontroll avseende RH 6ver de lokaler dar sterilt gods
forvaras ska finnas och kan se olika ut beroende pa de lokala forutsattningarna. Finns det
fabrikssteriliserat material ska dessa hanteras enligt producentens anvisningar.

Tabell 1 ar utarbetad utifran inhamtade fakta och kunskap inom omradet. Enligt tillgangliga
artiklar, litteraturstudier och tester utférda av pappersproducenterna, bibehalls
packmaterialets mikrobiella barridr for RH upp till 80 %.

Det ar viktigt att verksamheten har kunskap om handledningsplanen for att kunna agera vid
forhojd RH och att temperaturen inte sanks da RH riskerar att falla ut i kondens/vatten.
Vidare ska onddig manuell hantering av gods undvikas da detta paverkar méjligheten att
bibehalla produkternas egenskaper.

Baserat pa nuvarande forskning och erfarenheter ses kunskapsluckor och det behvs mer
forskning inom omradet.
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