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In this scientific advisory report on public
health policy, the Superior Health Council
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devices.
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SAMENVATIING 1

L. SAMENVATTING

Paradoxaal lopen patiénten het meest risico op infecties in het ziekenhuis.
De sterilisatie van medische hulpmiddelen (MH) is één van de maatregelen in
de strijd tegen zorggerelateerde infecties.

De diagnostische en therapeutische medisch-chirurgische technieken zijn
voortdurend in ontwikkeling en het gebruik van steriele MH neemt hierbij een steeds
belangrijkere plaats in. Ook de in ziekenhuizen gebruikte sterilisatietechnieken
zijn in voortdurende ontwikkeling en de sterilisatie van herbruikbare MH wordt in de
centrale sterilisatieafdeling (CSA) uitgevoerd of kan worden uitbesteed. In dit opzicht
meent de Hoge Gezondheidsraad (HGR) dat het nodig is de «Aanbevelingen
inzake sterilisatietechniekeny uit 1993, herzien in 2006, bij te werken.

Dit document is bedoeld om verzorgingsinstellingen en externe sterilisatiepartners
een good practices leidraad te bezorgen waarin de noodzakelike stappen worden
beschreven voor een goede behandeling van MH en voor het behoud van de
steriliteit van MH totf het gebruik.

Na een korte inleiding over de organisatie van de CSA, wordt het belang van de
reinigings- en ontsmettingsmethoden van bevuilde MH v&ér sterilisatie toegelicht.
De belangrijkste aanbevolen sterilisatiemethoden zoals de sterilisatie met fysische
middelen (bv. verzadigde stoom) en chemische middelen (bv. waterstofperoxide)
worden uitgelegd en gemotiveerd. Voor elk apparaat dat in een CSA gebruikt wordt,
worden de kwadlificaties, de validatienormen en de routinecontroles aangegeven.
Aanbevelingen inzake verpakking, transport, opslag en houdbaarheid van de
steriele MH, alsook over de infrastructuur van de lokalen worden geformuleerd.

Enkele hoofdstukken zijn ook gewijd aan leeninstrumentarium, de problematiek
van hersterilisatie en hergebruik van MH bestemd voor eenmalig gebruik, alsook
de problematiek over niet-conventionele overdraagbare agentia (prionen).
Tenslotte wordt de traceerbaarheid van steriele MH besproken in het kader van
het invoeren van een kwaliteitssysteem op de sterilisatieafdeling.

De publicatie, de verspreiding en de praktische toepassing van deze good pracfices
zullen de verzorgingssector in staat stellen om de sterilisatiepraktiken te optimaliseren,
wat ten goede komt aan elke gezondheidswerker en patiént.
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III. INLEIDING EN SCOPE
VAN DE AANBEVELINGEN

1. Inleiding

De technieken en praktiken in de CSA evolueren en de HGR meent in dit opzicht
dat de “Aanbevelingen inzake sterilisatietechnieken” uit 1993 en herzien in 2006,
moeten worden bijgewerkt. De vorige versies van de aanbevelingen zijn immers
intfussen achterhaald of onvolledig.

Volgens het Koninklijk Besluit (KB) van 26 april 2007 moet het tfeam voor zieken-
huishygiéne instaan voor de implementatie van richtlijinen en aanbevelingen
opgesteld door officiéle instanties, zoals de HGR.

De aanbevelingen van de HGR zijn een praktische leidraad voor zowel de directies
van de verzorgingsinstelingen en het personeel van de sterilisatieafdelingen, als voor
de administratie in het kader van inspecties en accreditaties.

De HGR beoogt met deze publicatie, de verspreiding en de praktische toepassing
van deze aanbevelingen, een kwadliteitsverbetering in de gezondheidsinstellingen,
ten behoeve van de patiént.

Andere werkwijzen of innovatieve technieken zijn toegestaan zolang deze volgens
gevalideerde methoden vitgevoerd worden en kwalitatief evenwaardig blijken.

2. Scope

De aanbevelingen omvatten de good practices betreffende de sterilisatie en het
behouden van de steriliteit fot het gebruik van:
- steriliseerbare MH voor gebruik in het ziekenhuis;
- MH gebruikt in het kader van het wegnemen van organen en menselik
lichaamsmateriaal (MLM) voor toepassing op de mens;
- leeninstrumentarium;
- implanteerbare niet-steriele MH.

De processen die niet in ziekenhuizen worden toegepast, zoals radiosterilisatie met
gammastralen of elektronenversnellers, zijn hier niet opgenomen.

Specifieke technieken zoals het “autoclaveren” van afval worden evenmin
behandeld, omdat het doel van deze methoden verschilt van daf van de methoden
die in de CSA worden toegepast.

1 26 APRIL 2007. Koninklijk besluit tot wijziging van het koninklijk besluit van 23 oktober 1964 tot bepaling
van de normen die door de ziekenhuizen en hun diensten moeten worden nageleefd.
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De instrumenten gebruikt bij dieren, voor autopsies en kadaversessies, moeten
duidelijk gescheiden worden van de instrumenten voor klinisch gebruik en mogen
niet in de CSA behandeld worden. Gecontamineerd laboratoriummateriaal wordt
evenmin in de CSA gesteriliseerd.

De sterilisatie van vloeistoffen is niet in de aanbevelingen opgenomen, omdat dit
een farmaceutische magistrale bereiding is.

Er wordt voorgesteld om de behandeling van endoscopen (HGR 8355, 2010) en

linnen (HGR 8075, 2005) buiten deze aanbevelingen te houden, omdat ze al het
voorwerp vormen van specifieke adviezen van de HGR die nog steeds gelden.

Sleutelwoorden en MeSH descriptive terms?

Keywords | Sleutelwoorden | Mots clés | Schliisselworter

izl Sterilisation Sterilisatie Stérilisation Sterilisation
E)(;l:llpment on Leenset Matériel en prét | Leihmaterial
Equipment Medisch Dispositif
and support Medical device hulpmiddel médical Medizinprodukt
Central . Zentrale
S Centrale Service central S
sterilisation S . P Sterilisations-
sterilisatieafdeling | de stérilisation )
department abteilung
Validation Validatie Validation Validierung
CSD CSA SCS ZSA
Hospitals Hospital Ziekenhuis Hépital Krankenhaus

* MeSH (Medical Subject Headings) is de thesaurus van de NLM (National Library of Medicine) met
gecontroleerde trefwoorden die worden gebruikt voor het indexeren van artikelen voor PubMed.
http://www.ncbi.nim.nih.gov/mesh.

2 De Raad wenst te verduideliken dat de MeSH-termen en sleutelwoorden worden gebruikt voor
referentiedoeleinden en een snelle definitie van de scope van het advies. Voor nadere inlichtingen
kunt u het hoofdstuk “methodologie” raadplegen.
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IV. METHODOLOGIE

Na analyse van de vraag hebben het College en de voorzitter van de werkgroep
de nodige expertises bepaald. Op basis hiervan werd een ad hoc werkgroep
opgericht met deskundigen in de volgende disciplines: ziekenhuisfarmacie,
verpleegkunde, ziekenhuishygiéne, sterilisatie, microbiologie en prionen. De experten
van de werkgroep hebben een algemene belangenverklaring en een ad hoc
verklaring ingevuld en de Commissie voor de Deontologie heeft het potentieel risico
op belangenconflicten beoordeeld. De vertegenwoordigers van het Federaal
Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten (FAGG) werden
ook geraadpleegd.

Het advies berust op bestaande regelgeving (bijlage 1), wetenschappelike literatuur,
rapporten van nationale en internationale organisaties die in deze materie bevoegd
ziin (peer reviewed), alsook op het oordeel van de experten.

Na goedkeuring van het advies door de werkgroep werd het advies tenslotte
gevalideerd door het College.

Lijst van de gebruikte afkorting

ACDPTSE Advisory Committee on Dangerous Pathogens Transmissible Spongiform

Encephalopathy
CJD Creutzfeldt-Jakob disease
CSA Centrale sterilisatieafdeling
EO Ethyleenoxide
FAGG Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten
HGR Hoge Gezondheidsraad
IMS Independant monitoring system
IQ Installation qualification
KB Koninklijk Besluit
MH Medische hulpmiddelen
MLM Menselik lichaamsmateriaal
MSA Multisysteem atrofie
oQ Operational qualification
OSE Overdraagbare sponfiforme encefalopathieén
PCD Process Challenge device
PQ Performance qualification
SAL Sterility assurance level

WHO World Health Organization
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V. ALGEMEEN

1. Sterilisatie

De CSA mag alleen MH behandelen zoals beschreven in het KB van 18/03/19993
(bv. de CE-markering).
Het gebruik van herbruikbare MH houdt de toepassing in van gedocumenteerde
behandelingsvoorschriften.
MH kunnen onderverdeeld worden in drie groepen naargelang het gebruik en
het risico op overdracht van infectieuze agentia: niet-kritieke, semikriticke en
kritieke MH. De Spaulding classificatie* doet dienst als een rode draad doorheen
de toe te passen onderhoudsprocedures:
* niet-kritiek (in contact met intacte huid): zorgvuldig reinigen, eventueel
desinfecteren en drogen;
¢ semi-kritiek (contact met sliimvliezen of licht beschadigde huid): zorgvuldig
reinigen, desinfecteren, drogen en eventueel steriliseren;
¢ kritiek (contact met steriel weefsel of steriele holle ruimte): zorgvuldig reinigen,
desinfecteren, drogen daarna verplichte aangepaste sterilisatie.

De MH die in de CSA behandeld worden, zijn voor het merendeel kritieke MH, en worden
dus gesteriliseerd na een adequate reiniging en desinfectie.

Doelstellingen
De reiniging heeft als doel de zichtbare en onzichtbare contaminanten te verwideren.

De desinfectie heeft als doel om de bioburden te reduceren.

De sterilisatie omvat een reeks processen, die tot de steriliteit van de behandelde
MH leiden. Steriliteit wordt gedefinieerd als de afwezigheid van levensvatbare
micro-organismen op deze MH. De sterilisatie van een voorwerp heeft dus tot doel
het doden of het op onomkeerbare wijze inactiveren van micro-organismen die
zich in of op dat voorwerp bevinden, zodat de kans op overleving maximum
€én micro-organisme per miljoen (10¢) behandelde eenheden is (Europese
Farmacopee 8.0, punt 5.1.1.). Deze status moet behouden blijven tot bij gebruik
van het MH.

Aangezien het niet mogelijk is om de steriliteit van MH te verifiéren met tests op het
eindproduct, is het onontbeerlijk om de procedures en apparaten te valideren
en alle procedures te blijven beheersen door controles. De voorafgaande en
correct gevalideerde reinigings- en desinfectie procedures zijn onontbeerlijk om
een doeltreffende sterilisatie te waarborgen.

3 KB 18 maart 1999 : Koninklik besluit betreffende de medische hulpmiddelen

4 “Spoulding’s Classification of Medical Equipment/Devices and Required Level of Process(ng/Reprocess(ng”,
gevonden op pagina 15 van het document Best Practices for Cleaning, Disinfection, and Sterilization
In All Health Care Settings (zie bijlage B, [7]) The Role of chemical disinfection in the prevention of
nosocomial infections (zie bijlage B, [11]).
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Bij het opstellen van aanbevelingen inzake sterilisatietechnieken dienen de
volgende aspecten in acht te worden genomen:
* de personele omkadering;
¢ het gebruik van aangepaste infrastructuur en aangepaste omgevings-
condities (ventilatie, druk, vochtigheid, etc.);
¢ het gebruik van herbruikbare MH;
¢ de naleving van de vereiste hygiénische voorzorgsmaatregelen om de
microbiéle lading (bioburden) voor sterilisatie te verlagen;
* de uvitwerking van gevalideerde methoden voor alle kritische stappen van
de productie;
* het foezicht op de werkomgeving;
¢ het gebruik van goede opslag- en bewaaromstandigheden;
* het gebruik van een kwaliteitsbewakingssysteem.

2. Praktische organisatie van de sterilisatie

2.1. Centralisatie van sterilisatieactiviteiten

Een cenfraal beheer van de sterilisatieactiviteiten in het ziekenhuis is vereist.
De processen worden uvitgevoerd volgens reproduceerbare en gevalideerde
protocollen.

De CSA is een autonome medisch-technische afdeling, onafhankelijk van het
operatiekwartier, waar alle noodzakelijke middelen en vaardigheden aanwezig
ziin. Deze is zo gelegen dat de logistieke processen op een optimale wijze verlopen,
met een duidelike scheiding tussen gecontamineerde en steriele MH.

De centralisatie garandeert een standaardisatie van de procedures, en een
performanter beheer, uitgevoerd onder toezicht van en door gekwalificeerd
en permanent bijgeschoold personeel.

Een sterilisatieproces volgens de goede praktijken duurt ten minste 4 uur.

2.2. Wettelijk kader

Het KB van 23 oktober 1964° fot bepaling van de normen die door de ziekenhuizen
en hun diensten moeten worden nageleefd (Il inrichting en werking van elk soort
diensten, kenletter C organisatorische normen 2°) stelt dat:

“De sterilisatie van insfrumenten en verbandmiddelen moet op onberispelijke
wijze, door middel van befrouwbare en steeds bruikbare installaties geschieden.
Deugdelijkheidsbewijzen moeten ter beschikking van de inspectie gehouden
worden.

5 23 OKTOBER 1964. - Koninklijk besluit tot bepaling van de normen die door de ziekenhuizen en hun
diensten moeten worden nageleefd
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De dienst moet zonder onderbreking kunnen beschikken over bevoegd
personeel voor de operatiezaal en voor de sterilisatie.
De operatieafdeling moet omvatten : een voor sterilisatie bestemd lokaal”.

Het KB van 15 december 1978 bepaalt de bijzondere normen voor universitaire
ziekenhuizen en ziekenhuisdiensten (Bijlage 5, hoofdstuk Xl):

"“"Het ziekenhuis moet beschikken over een centrale sterilisatiedienst. Deze dienst
onderhoudt, steriliseert en verdeelt het materiaal voor alle ziekenhuisdiensten.
Indien het ziekenhuis beroep doet op een externe sterilisatiedienst dan is het
toch verplicht om te beschikken over een beperkte en centrale sterilisatie
uifrusting met autoclaaf. Deze minimumuifrusting moet bestendig gebruiksklaar
gehouden worden om ten allen tijde het hoofd te kunnen bieden aan
onvoorziene toestanden.

Heel de apparatuur voor de sterilisatie dient geconcentreerd in de CSA.
Van dit principe mag slechts afgeweken worden voor de snelsteriliseer-
apparaten van het operatiekwartier of gelijkaardige diensten (bv. intensieve
zorgen) en voor de apparaten voor gassterilisatie die worden gebruikt voor
precisie-instrumenten.

De CSA omvat een vuile, zuivere en steriele zone.

De gebruikte sterilisatiesystemen dienen uitgerust met de vereiste controle
en registreerapparatuur die de essentiéle gegevens van het verloop van de
sterilisatie optekenen.

De confrole van de dagelijkse activiteiten gebeurt door een geneesheer
van het ziekenhuis of door de ziekenhuisapotheker, met name aangeduid.

De dagelijkse activiteiten worden verricht onder de leiding en toezicht van
een verpleegster, bij name aangeduid.
De aanwezigheid van een verpleegster is vereist tijdens elke sterilisatie”.

Het KB van 4 maart 1991 houdende vaststelling van de normen waaraan een
ziekenhuisapotheek moet voldoen om te worden erkend (Hoofdstuk Il Functionele
normen art. 12) stelt dat:

“De ziekenhuisapotheker dient de dagelijkse activiteiten rond de centrale
sterilisatie kwalitatief te waarborgen door:
1° het verstrekken van advies omtrent de keuze van de apparatuur en
van de sterilisatiemethodes;
2° de validatie van de sterilisatieprocedures;
3° het toezicht op de verschillende stappen voorafgaand aan de sterilisatie:
reiniging, desinfectie, verpakking van het te steriliseren materiaal;
4° het toezicht op de bewaringsmodaliteiten van steriel materiaal.”
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2.3. Personele omkadering

De ziekenhvuisapotheker, bij naam aangeduid als verantwoordelijke van de
CSA, dient de dagelijkse activiteiten rond de centrale sterilisatie kwalitatief te
waarborgen zoals geformuleerd in het KB van 4 maart 1991.

Operationele wijzigingen kunnen niet worden uitgevoerd zonder voorafgaandelike
instemming van de ziekenhuisapotheker.

Er is een hoofdverpleegkundige aangesteld en aanwezig voor de dagdagelijkse
werking en codrdinatie van de CSA. De HGR beveelt een specifieke opleiding in
CSA-management aan, erkend door de overheid.

De sterilisatiemedewerkers hebben minimaal een basisopleiding van secundair
beroepsonderwijs.

De HGR beveelt aan dat het personeel een door de overheid erkende specifieke
opleiding in sterilisatietechnieken heeft gevolgd.

Permanente vorming is noodzakelijk, zeker bij implementatie van gewijzigde
of nieuwe processen.

Er is toezicht van een sterilisatiedeskundige (personeelslid met specifieke opleiding
sterilisatie) noodzakelijk bij elk sterilisatieproces.

De vrijgave van steriele MH maakt deel uit van een procedure. In geval van twijfel,
is het enkel de afdelingsverantwoordelijke en/of de ziekenhuisapotheker die over
de vrijgave mag beslissen. Bij afwezigheid van de bovenvermelde, wordt het MH
in quarantaine geplaatst of gereprocessed.

Het aantal personeelsleden in de CSA moet in verhouding staan tof het aantal
en de aard van de chirurgische ingrepen en andere activiteiten in het ziekenhuis.
Het werkrooster van de dienst wordt aangepast volgens de werklast, de ziekenhuis-
activiteit en het beschikbare opgeleide personeel.

Het strekt tot aanbeveling dat technisch personeel toegewezen wordt voor het
onderhoud en de herstellingswerken van de toestellen in de CSA. Deze persoon
moet een specifieke opleiding voor de CSA-toestellen bij de fabrikanten hebben
gevolgd.

Idedliter is het personeel dat instaat voor implementatie en onderhoud van informatica
en fraceersysteem, gevormd.

Alle procedures dienen goedgekeurd te worden door het Comité voor Ziekenhuis-
hygiéne (KB, 26/04/2007).
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3. Flow

Bij de inrichting, uitrusting en organisatie van de CSA moet het kruisen van de
verschillende flows vermeden door (personen en MH):
¢ verschillende zones met foegangsprocedures met scheiding van de
behandeling van bevuild, reine en steriele MH;
¢ naleven van het principe van voorwaartse flow voor MH (bevuild, proper,
steriel);
* toegang beperken tot bevoegde personen;
¢ naleven van elementaire hygi€neregels (zoals handhygiéne, algemene
preventieregels, kledij, enz.) voor personeel en bezoekers.

Figuurl. Beschrijving van de flow van MH in het ziekenhuis
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3.1. Architectuurontwerp

De opperviakte van de dienst laat foe om de lokalen van elkaar te scheiden en
het principe van voorwaartse flow in acht te nemen met ruimte voor de geschikte
apparatuur en de noodzakelijke voorraden (verbruiksmaterialen). De vereiste
oppervlakte moet aangepast zijn aan de activiteiten, de vifrusting en de werk-
organisatie. Een minimale oppervlakte van 250 m? wordt aanbevolen.

Het architectuurontwerp zorgt voor een onderscheid tussen drie zones® :
¢ dereinigings- en desinfectiezone: sorteren, reinigen en desinfecteren
van MH en fransportsystemen;
* de conditioneringszone: controleren, samenstellen, verpakken, steriliseren;
* de vrijgavezone: controleren van de vrijgave, cooldown, opslag.

Voor het personeel vormen enerzijds de reinigings- en desinfectiezone en anderzijds
de conditioneringszone en vrijgavezone twee verschillende entiteiten.

De personentoegang verloopt via een sas specifiek voor de reinigings- en desinfectie-
zone en een sas voor de conditioneringszone en vrijgavezone.

Luchtbeheersing
Er is geen regelgeving over de vereiste waarden voor de luchtkwaliteit in de CSA.

De Canadese accreditatie’ vereist een duidelijke scheiding van de verschillende
werkzones, een minimum van 10 luchtverversingen per uur en een positieve druk ten
opzichte van de reinigings- en desinfectiezones. De meeste van onze omringende
landen (met name Frankrik, Zwitserland, Nederland, Duitsland, Engeland) bevelen
ten minste de kenmerken van klasse ISO 8% aan “in rust” in de conditioneringszone
met de controle vitgevoerd volgens de bepalingen in ISO-norm 14644-1.
Ze beschouwen dit (lage) eisenniveau “in rust” als onontbeerliik om ook bij “activiteit”
een voldoende goede luchtkwaliteit te verzekeren.

Het lijkt dus redelik om de kenmerken van klasse ISO 8 in rust aan te raden in de
conditioneringszone met periodieke controles, vooral in het kader van nieuwe
installaties of renovaties.

Om klasse ISO 8 te bereiken is er een passende verversing van behandelde lucht
nodig (min 15 luchtverversingen per uur volgens de aanbevelingen van AFS 2002) .
De luchttoevoer bestaat uit (ten minste) 20 % verse lucht. Om een overdruk te
waarborgen van minimaal 15Pa (NF S 90-351), moet een sas voorzien worden

fussen enerzijds de reinigings- en desinfectiezone en anderzijds de conditionerings-
zone. De 2 deuren kunnen niet op hetzelfde moment geopend worden.

6 Ter verduideliking, werd de denominatie van de zones in deze aanbevelingen aangepast in vergeliking
met het KB van 1978

7 Best Practice Guidelines for Cleaning, Disinfection and Sterilization in Health Authorities - December
2011 - CANADA

8 Kilasse ISO 8 bepaalt de toelaatbare maximumconcentraties (deelties/m? lucht) aan deelfjes die even
groot of groter zijn dan 3.520.000 voor 0,5 pm; 832.000 voor 1 um en 29.300 voor 5 um.
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Idealiter wordt de druk binnen de CSA als volgt verdeeld:
* maximale overdruk (30 Pascal) in de conditioneringszone van MH en
vrijgavezone;
e overdruk (15 Pascal) in de conditioneringszone voor linnen, opslagzone
enin het sas;
» atmosferische druk in de ontvangst- en sorteerzone van het linnen, reinigings-
zone, vestiaires en in de aanpalende zones.

Indien linnen wordt gesteriliseerd, moet het inpakken ervan in een ander lokaal
gebeuren dan waar MH worden ingepakt om partikels fe vermijden.

De lucht uit reinigings- en desinfectiezone mag gerecupereerd worden mits
behandeling. Zo niet moet deze naar buiten worden afgevoerd. Er moeten
minimaal 6 luchtwisselingen per uur plaatsvinden.

Bovenstaande eisen zijn enkel zinvol als de hygiéneprocedures strikt nageleefd
worden (schoonmaak-, handhygiéne-, kledijvoorschriften, enz.).

3.2. Minimale uitrusting

Op de CSA moeten de volgende toestellen in voldoende aantallen aanwezig zijn
om de gebruikte MH binnen aanvaardbare termijnen te behandelen:
¢ automatisch dubbel deur reinigings- en desinfectietoestellen tussen de
reinigings- en desinfectiezone en de conditioneringszone;
* automatisch dubbel deur sterilisatoren tussen de conditioneringszone en
de vrijgavezone;
¢ bijkomende uitrusting (ultrasoon toestellen, lasapparaat, enz.).
De capaciteit moet voldoende groot zijn om de continuiteit van de processen
te waarborgen.

3.3. Hygiéne

De hygiénevoorschriften vastgelegd door de dienst “ziekenhuishygiéne” (zoals
handhygiéne, persoonlijke beschermingsmiddelen, kleding, toegang tot de lokalen,
enz.) moeten door de CSA-medewerkers, technisch personeel, onderhoudspersoneel
en bezoekers worden nageleefd.

De vestimentaire basisuitrusting van het personeel mag dezelfde zijn voor de
verschillende zones zolang ze aangepast is aan de werkzaamheden.

In de reinigings- en desinfectiezones wordt er bij het behandelen van MH gebruikt
gemaakt van persoonlike beschermingsmiddelen. Het personeel moet zich
beschermen tegen elke vorm van contaminatie of toevallige verwonding fijdens
het hanteren van bevuild materiaal. Hiertoe beschikt men over de nodige
middelen: handschoenen met lange manchetten, beschermingsschorten,
beschermingsbrillen (of beschermingsschermen), aangepast schoeisel, enz.
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Bij het naar buitengaan van dit lokaal worden deze beschermingsmiddelen
weggegooid of onfsmet en is het verplicht om de handen fe wassen in een specifiek
hiertoe bestemde spoelbak (Swissmedic, 2016).

Voor de toegang van de conditionerings -en vrijgavezones, is het verplicht handen
fe wassen en met een hydro-alcoholische oplossing te desinfecteren.

De minimale eisen voor conditionerings - en vrijgavezones zijn de vestimentaire
basisuitrusting, het dragen van een muts en de beschikking van hydro-alcoholische
oplossingen voor een regelmatige handontsmetting (Kwok et al., 2015).

Op dit punt is een expert het niet eens en wenst het dragen van handschoenen

op te leggen in de inpakzone om MH in te pakken. Zijn standpunt is opgenomen
in bijlage 2.

Volgens de aanbevelingen HGR 93447, is het dragen van handschoenen slechts
aangewezen in situaties waar het MH drager is van besmettelike micro-organismen
overdraagbaar via contact of wanneer het MH met lichaamsvochten bevuild is.
Het gebruik van handschoenen is een verspilling van middelen, zonder bij te
dragen aan het verminderen van het risico op kruisbesmetting. Het kan tevens
leiden tot het niet naleven van de mogelikheden voor handhygiéne.

De aanbevelingen voor handontsmetting zijn van toepassing bij de manipulatie
van MH op de CSA (CSS 9344, 2017).

Eten, drinken en roken is uitdrukkelik verboden in de lokalen die zijn voorbehouden
voor het behandelen van MH.

9 Aanbevelingen inzake handhygiéne ftijdens de zorgverlening - Herziening 2017
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Figuur 2. Samenvatting van de vereisten voor luchtkwaliteit, controles en kleding in
de lokalen van de CSA
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3.4. Lokalen

De lokalen worden dagelijks ondernouden volgens een door het Comité van
Ziekenhuishygiéne gevalideerde procedure.

3.5. Vereisten voor de instrumentennetten

De netten worden gebruikt om de MH veilig en ergonomisch te vervoeren, vanaf

de reiniging tot het gebruik.

Afhankelijk van het type verpakking voor sterilisatie, worden 2 modellen gebruikt:
* voor verpakking met vellen: geperforeerde of finmazige viakbodem en wand;
* voor de containers: net met verhoogde geperforeerde viakbodem en wand.

De netten mogen in geen geval het reinigings- en sterilisatieproces belemmeren.

De staande of hangende net mag geen uitstekende of scherpe randen of

pootjes hebben.

Materiaal

Roestvrij staal (RVS) wordt aanbevolen. Kunststof wordt afgeraden, omwille van
een beperkte levensduur, gezien de gevoeligheid voor reinigingsproducten en
hoge temperaturen (degradatie en fragiliteit van kunststof).

Afmetingen en gewicht
Het viakbodemnet heeft een DIN' of ISO maatvoering of een afgeleide daarvan.

Het maximale foegestane gewicht voor een set van MH is 10 kg volgens de norm 868-8.
Om ergonomische redenen, beveelt de HGR aan om een maximaal gewichf van
8,5 kg voor het net met inhoud toe te laten (DSMH , 2010).

Belading
Per net mag slechts 1 laag instrumenten / implantaten liggen.

In bepaalde gevallen is het mogelijk om 1 of 2 inhangnetten boven elkaar te
plaatsen op voorwaarde dat ze verplaatst kunnen worden met een enkele beweging.
De totale hoogte van de netten mag de mechanische werking van de wasarmen
niet belemmeren.

De MH moeten zo in de neften geplaatst worden dat ze bereikbaar zijn voor water
en chemische producten en dat spoelschaduwen vermeden worden. De machine
mag niet overladen worden.

Fixatie

MH worden enkel gefixeerd indien nodig (overzicht over het geheel, klein, fragiel,
scherp, enz).

De fixaties voor MH moeten zo ontworpen zijn dat de reiniging en desinfectie niet
in het gedrang komen.

10 Deutsches Institut fir Normung
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Er moet een minimaal contact zijn tussen het MH en het fixatiemateriaal.
Voorbeelden van fixaties door:

* fixatiepunten;

* radiale fixatie of een vergelijkbaar systeem;

* scheiding met metalen banden.

De fixatie met een siliconen mat mag het reinigings-en desinfectieproces niet
beinvioeden.

Extra aandacht moet besteed worden aan MH uit titanium en IMH omwille van
corrosie door galvanisatie bij contact met INOX roestvrij staal.

4. Procesbeheersing
4.1. Inleiding

In de onderstaande paragraaf gelden volgende definities:
¢ klant: dienst die geniet van de activiteit van de CSA (operatiekwartier,
zorgeenheid, enz.);
* proces: elke activiteit die inkomende elementen omzet tot vitgaande
elementen (product). De uvitgaande elementen van een proces vormen
vaak de inkomende elementen van een volgend proces.

Figuur 3. Proces
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Omdat de controle van het eindproduct niet mogelijk is, is het noodzakelijk de
sterilisatieprocessen vodr hun toepassing te valideren. De gevalideerde processen
dienen routinematig gecontroleerd te worden en de uitrusting op aangepaste
manier onderhouden. Het continu evalueren van de processen en een consequente
uitvoering ervan zijn noodzakelik om de kwdliteit van de eindproduct te verzekeren.

Een effectieve beheersing van de bioburden is essentieel en kan enkel worden
bekomen door reinigings- en desinfectiemethoden die vooraf gevalideerd zijn.
Dit gebeurt tevens door het beheersen van de omgevingsfactoren (lokalen,
omgevingslucht, personeel, enz.). Deze zijn niet alleen van belang bij de voorbereiding
van de MH maar ook bij de bewaring van zowel de eindproducten als de verbruiks-
goederen, in het bijzonder het verpakkingsmateriaal.

4.2. Validatie

De validatie bestaat uit het verifiéren, registreren en interpreteren van de test-
resultaten om te garanderen dat het proces binnen de vooraf afgebakende
grenzen verloopt en dat er een product conform de eisen wordt afgeleverd
(gedesinfecteerd, steriel, enz.).

Samengevat bestaat deze validatie van apparatuurin CSA uit: de installatie-
kwalificatie (IQ), operationele kwalificatie (OQ) en performantiekwalificatie (PQ).
De fabrikant moet voor elke kwalificatie een testprotocol hebben opgesteld
overeenkomstig de bestaande normen.

Doorgaans worden de volgende elementen teruggevonden voor de verschillende
stappen:

- 1Q: goed aangesloten volgens de specificaties van de fabrikant;

- OQ: functioneert correct;

- PQ: te behalen kwadliteitsniveau wordt bereikt.
Het strekt tot aanbeveling om de PQ door een externe partner te laten uitvoeren;
de IQ en de OQ kan door de producent/leverancier uitgevoerd worden.

Deze drie kwalificaties worden vitgevoerd vooraleer het toestel in gebruik wordt
genomen. Vervolgens moeten routinetesten worden uitgevoerd, om een constante
kwalliteit te garanderen. De gekozen routinetesten moeten dezelfde zijn als gebruikt
fiidens de PQ.

De aard en de frequentie van deze testen moeten in een procedure worden
vastgelegd, die volgens de geldende normen gevalideerd en gemotiveerd werd.
Onder de routinetesten vallen de jaarlijkse rekwalificatie en de periodieke testen.

De apparatuur moet bovendien onderhouden worden overeenkomstig een
preventief onderhoudsplan zoals bepaald door de fabrikant.
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4.3. Kwaliteitsmanagementsysteem

4.3.1.

4.3.2.

Inleiding

Idealiter is de CSA volgens de norm EN ISO 13485 gecertificeerd.
De CSA is minstens opgenomen in het kwaliteitsbeleid en het
kwaliteitszorgproces van de ziekenhuisinstelling. De ziekenhuis-
apothekeris, in het kader van zijn functies, verantwoordelijk voor
het opzetten en in stand houden van een kwaliteitssysteem
specifiek voor de CSA. De directie moet een lid van het CSA
kader benoemen die zal instaan voor het invoeren van het
kwaliteitszorgproces, verslag vitbrengen naar de directie over
het kwaliteitsmanagementsysteem en ervoor zal zorgen dat er
rekening wordt gehouden met de regelgevingsvereisten en de
eisen van de klanten.

Hieronder wordt een beknopt overzicht gegeven van de verschil-
lende elementen waaruit het kwaliteitsmanagementsysteem
bestaat, zoals beschreven in de norm EN ISO 13485 voor MH. De
termen “organismen” en “leveranciers” uit de norm werden voor
een beter begrip vervangen door “instelling” en "CSA".

Algemeen

Een kwaliteitssysteem bestaat uit het invoeren, documenteren,
registreren van de gegevens en het zodanig uitvoeren van een
proces dat er gegarandeerd een product ontworpen en vervaardigd
wordt volgens een bepaald eisenniveau. Het documentatiesysteem
moet alle productie-elementen omvatten en moet opgevolgd
worden (goedkeuring, revisie, versie, enz.).

Alle hieronder vermelde elementen moeten gedocumenteerd
worden. Alle registraties moeten bewaard worden (minimum 16
jaar) om het bewijs te leveren van conformiteit met de eisen en
van de doelfreffende werking van het kwaliteitsmanagement-
systeem.

Het documentatiesysteem biedt een overzicht van de structuur
van alle gebruikte documentatie, definieert het toepassingsgebied,
verwijst naar de procedures en beschrijft de verbanden tussen
de processen van het kwaliteitsmanagementsysteem.

16 jaar = 15 jaar strafwettelijk na de productie datum + één jaar marge
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Verantwoordelijkheid

De directie verbindt zich ertoe om de ontwikkeling van het kwdliteits-
managementsysteem in de instelling te ondersteunen. De directie
stelt een kwaliteitsbeleid in, maakt middelen vrij, bepaalt de te
behalen kwaliteitsdoelstellingen conform de huidige wetgeving,
duidt verantwoordelijken aan die haar vertegenwoordigen binnen
de diensten en ziet toe op een goede communicatie.

De directiebeoordeling wordt jaarlijks vitgevoerd. Hierdoor kan
de directie het kwaliteitszorgproces evalueren door verschillende
elementen van het kwaliteitsmanagementsysteem te raadplegen
(auditverslag, klanttevredenheid, verklaring van ongewenste
voorvallen, enz.).

Middelenbeheer

De CSA moet over de nodige personele en infrastructurele middelen
(lokalen, apparatuur, logistiek, verbruiksgoederen, werkomgeving)
beschikken om het kwaliteitsmanagement uit fe voeren en te voldoen
aan de regelgevingsvereisten en de eisen van de klant.

Procesbeheer

De kwadliteitsdoelstelingen en producteisen moeten het voorwerp
uitmaken van gedocumenteerde processen en registraties die
bewijzen dat het MH hieraan beantwoordt.

Er wordt een goede communicatie opgezet met de klant en zijn
eisen betreffende het MH worden vastgelegd.

Naar analogie met de norm EN ISO 13485 die de stappen van
onfwerp en aankoop van het MH omschriift, moet de aanpak van
MH in de CSA in gedocumenteerde en gevalideerde procedures
worden opgenomen (type MH, demontering, reinigingsmethode,
sterilisatiemethode, regelgeving, verbruiksgoederen).

Het productieproces moet in een gesloten systeem verlopen.
De cruciale stappen van dit proces moeten geconfroleerd en
gevalideerd worden met behulp van meetinstrumenten. Het kan
gaan over validatie van de apparatuur, processen, infrastructuren
of de opleiding van het personeel. De meetinstrumenten worden
geidentificeerd, gedocumenteerd en zo nodig gekalibreerd.

Alle registraties in verband met de productie moeten in een
fraceerbaarheidssysteem worden opgenomen. De informatie over
de toestand van het MH, de behandeling, verwerking en levering
moet geidentificeerd worden in het traceerbaarheidssysteem.
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4.3.6.  Maatregelen, analyse en verbetering
De CSA zet controlesystemen op om te garanderen dat het MH
van constante kwaliteit blijft in de tijd door regelmatige interne
audits en procescontroles.

De conformiteit met de MH eisen wordt beoordeeld volgens
de beschreven procedures. De niet-conforme MH moeten
gedetecteerd en indien nodig verwijderd worden.

De controlegegevens worden gedocumenteerd en geanalyseerd
om de processen te verbeteren door corrigerende en preventieve
actfies.

De CSA ziet erop toe dat er aan de eisen van de klant voldaan
wordt door regelmatig de klantentevredenheid te checken.

4.4. Risicoanalyse

De doelstellingen van een risicoanalyse zijn, naast het identificeren van de oorzaken
en effecten van een mogeliik falen van een proces of productiemiddel, ook het
identificeren van de acties die dat mogelijk falen kunnen uitsluiten (of minstens de
impact en/of de frequentie ervan kunnen beperken).

Deze risicoanalyse bestaat dus uit het bedenken van disfuncties die tot falen leiden
nog voordat ze zich voordoen. Het is dus voornamelik een voorspellende methode.
Het ontwikkelproces van de risicoanalyse moet gedocumenteerd worden.

In het geval van sterilisatie worden de basisbehoeften bepaald (bijvoorbeeld:
water, elekiriciteit, netwerk, enz.).

Elk van deze behoeften wordt in het kader van het algemeen functioneren van het
sterilisatieproces vervolgens geanalyseerd om de grootste risico's te identificeren.
Voorstellen ot verbeteringen worden geformuleerd en opgenomen in de procedures.

Daarna wordt er ook een risicoanalyse van de specifieke processen vitgevoerd
(bv. risico op een niet-steriel MH na een onopgemerkte storing van de wasmachine).

Eén van de methoden voor de evaluatie van mogelijke storingen is de FMECA-
methode (Failure Mode, Effects and Crificality Analysis (bijlage 3).
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VI. REINIGING EN DESINFECTIE

1. Inleiding

Reiniging en desinfectie van herbruikbare MH zijn niet alleen zeer belangrike stappen
voorafgaand aan het sterilisatieproces maar zorgen er ook voor dat het MH veilig
kan behandeld worden door het personeel in de daarop volgende zones.

Een MH dat bij een patiént gebruikt werd moet altiid als potentieel gecontamineerd
beschouwd en behandeld worden. De aard van de potentiéle contaminatie en
de soms hoge bevuilingsgraad maakt het noodzakelik de manuele handelingen
voorafgaand zoveel mogelik te beperken. Een comrect onderhouden machinepark
van de reinigings- en desinfectiezones, en gevalideerde processen (EN ISO 15883)
zal bij conforme belading een goed reinigingsresultaat en desinfectie verzekeren.

De machinale reiniging geldt als de standaard wegens reproduceerbaar, verifieerbaar
en documenteerbaar. De manuele reiniging en desinfectie zijn voorbehouden voor
vitzonderingen.

Elke handeling tijdens het reinigen en d