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Wat zegt de norm?

 Welke normen?
— Aanbevelingen voor sterilisatie HGR Mei 2006

— Validatie van reinigings- en desinfectieprocessen WIP juli 2005

— EN-1SO 15883-1April 2006

» Washer-disinfectors-Part 1. General requirements, terms and
definitions and tests

— EN-ISO 15883-2 April 2006




Aanbevelingen voor sterilisatie HGR
Mei 2006

 Reiniging en ontsmetting zeer belangrijke
stappen voorafgaand aan het sterilisatieproces.
Beste Is instrumentenwasmachine.

 Goed afgesteld en onderhouden ->garantie voor
goede reiniging en thermische desinfectie -2
bloburden tot een aanvaardbaar pell doen dalen




Aanbevelingen voor sterilisatie HGR
Mel 2006

o Kwaliteit van reiniging en ontsmetting wordt bepaald door
— Mechanisch effect
— Detergenten
— Inwerkingstijd

— Temperatuur
— Ao—concept (EN 15883)

(T—80)
A =10 = Ay

Z =10°C (thermische vernietigingsfactor)
T = vastgestelde temperatuur

At = tijdsduur ontsmetting (seconden)




Aanbevelingen voor sterilisatie HGR
Mei 2006

e Semi-Kritisch materiaal Ao =600
e Kritisch materiaal Ao 2 3000

Opdelen van materialen in 3 klassen (Spaulding)

1. Niet kritisch: Materialen in contact met intacte huid
Reinigen




Aanbevelingen voor sterilisatie HGR
Mei 2006

Tabel 1: Richtwaarden voor temperatuur en inwerkingstijd voor thermische ontsmetting

Temperatuur Ap;=600 A;=3000
In C* Tijd inseconden | Tijd in minuten | Tijd inseconden | Tijd in minuten
80 600 10 3.000 50
90 60 1 300 5
93 30 150 2,5




Aanbevelingen voor sterilisatie HGR
Mei 2006

Controle van de reiniging en Ontsmetting
« Controle kwaliteit van het water
e Dosering van de detergenten

 Door middel van in de handel verkrijgbare
Indicatoren




Validatie van reinigings- en
desinfectieprocessen WIP juli 2005

e Behandeling van medische hulpmiddelen en
Instrumenten is verschillend naar gelang de aard
- Spaulding

« Voorafgaand aan desinfectie en of sterilisatie
moet een grondige reiniging gebeuren.




Validatie van reinigings- en
desinfectieprocessen WIP juli 2005

Voorwerpen die voor sterilizatie 1 aanmerking komen, worden na reiniging
en voorafgzaand aan het sterilisatieproces gedesmnfecteerd. Deze “tussen-des-
infectie” 13 voor de effectiviteit van het sterilisatieproces nmiet noodzakelyk. Er
wordt echter mee beoogd de medewerkers die deze voorwerpen voor sterilisa-
tie gereedmalkeen fegen mogelyke besmetting te beschermen. De desinfectie-
stap geeft een dusdamige reducfie van micro-organismen, dat de kans op
bloedoverdraagbare aandoeningen (BOA) na een prik- of sniyjaccident tenge-
volge van het controleren van instrumenten in deze fase niet meer mogelyk 1s.
Deze maatregel 15 dus van ARBO-technische aard.




Validatie van reinigings- en
desinfectieprocessen WIP juli 2005

 Handmatige reiniging
— Enkel op materialen die gezien hun kwetsbaarheid en
constructie niet in de wasmachine kunnen

— Resultaat van de reiniging wordt bepaald door de
Inspanning van de persoon die de reiniging uitvoert.
 Werkvoorschrift (instructies van de fabrikant



Validatie van reinigings- en
desinfectieprocessen WIP juli 2005

* Meting van het resultaat
— Primair door visuele waarneming

— Periodiek steekproeven doen
 Instrument afnemen met wattenstaafje




Validatie van reinigings- en
desinfectieprocessen WIP juli 2005

« Ultrasone reiniging

— Meting van het resultaat
 Visuele waarneming per lading

— Validatie




Validatie van reinigings- en
desinfectieprocessen WIP juli 2005

 Machinale reiniging
— Altijd voorkeur boven handmatig reinigen
— Automatische - reproduceerbaar
— Werkvoorschriften per productgroep




Validatie van reinigings- en
desinfectieprocessen WIP juli 2005

« Meting van het resultaat
— Visuele waarneming

— Periodiek steekproeven doen
* |nstrument afnemen met wattenstaafje
» Eiwitresidutest (ninhydrine swab test)

e Validatie




Validatie van reinigings- en
desinfectieprocessen WIP juli 2005

« Machinale thermische desinfectie (voorkeur)

— Meting van het resultaat

* Aan de hand van een uitdraai van het toestel. Temperatuur
en tijdsverloop vergelijken met een gevalideerd proces.

— Validatie

» Vaststellen van reproduceerbaarheid




EN-ISO 15883-1April 2006

« Algemene beschrijving wat een was-desinfectiemachine
moet kunnen en hoe dit kan worden aangetoond

e Reiniging: 4.2.1.1 Cleaning shall be deemed to have been achieved if

the acceptance criteria for the test method in 6.10 and the relevant
subsequent arts of ISO 15883 have been met.

e Desinfectie: 4.3.1.1 Thermal disinfection of the load and load carriers




EN-ISO 15883-1April 2006

e 6. Testing for conformity
1. Algemeen: Validatie
Beschrijving Test equipment

Testen op deuren

Testen op waterkwaliteit
Testen op leidingen

Testen op meetinstrumenten

B 0O




EN-ISO 15883-2 April 2006

» Cleaning: cleaning shall be tested in accordance with the

requirements of ISO 15883-1:2006 using the test soils and
methods specified in ISO/TS 15883-5 that are pertinent to the
loads to be processed.

« Testen kunnen nationaal bepaald zijn

e Disinfection:




EN-ISO 15883-5 November 2005

 Praktijkrichtlijn

— Verschillende testbevuilingen en manieren om
kwaliteit van reiniging aan te tonen.

— Verschillende nationale testen




Praktijk ?

* Hoe dit alles omzetten in de praktijk?

— Zeepdosering

— Mechanische werking
— Holle kanalen

— Motoren




Praktijk ?

e Welke middelen hebben we ter
beschikking?

— HGR: In de handel verkrijgbare indicatoren




Praktijk?




Praktijk ?
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Praktijk ?

e \Wat te doen met validatie?

— HGR: Jaarlijks verplichte validatie maar wordt
verder niet besproken




