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1 Begripsomschrijvingen

Antisepsis
De reductie van het aantal levende micro-organismen op levend weefsel,
door middel van een chemisch product, met als doel het voorkomen van
infectie van dat weefsel en/of onderliggende weefsels.

Antisepticum
Een chemisch middel waarmee antisepsis kan worden bereikt.

Chemische desinfectie
Desinfectie door middel van een chemisch product.

Chirurgische handdesinfectie
Behandeling die erop gericht iszowel de transiénte als de residente florate
reduceren, met het doel besmetting van de operatiewond te voorkomen.

Conserveermiddelen
Chemische middelen die aan een product kunnen worden toegevoegd om
bederf tegen te gaan.

Conserveren
Conserveren moet worden toegepast in situaties waarin uitgroei van
mi cro-organismen moet worden voorkomen, omdat deze een besmettings-
risico inhoudt voor patiénten en medewerkers.

Desinfectans of ontsmettingsmiddel
Een chemisch product waarmee kan worden gedesinfecteerd en dat ten-
minstein staat is vegetatieve bacteriénirreversibel teinactiveren binnen de
daarvoor gestelde randvoorwaarden.

Desinfectie of ontsmetting
Deirreversibele inactivering van micro-organismen (vegetatieve bacterién
en/of schimmels en/of virussen en/of bacteriesporen) op levenloze opper-
viakken, alsmede op intacte huid en slijmvliezen.

Desinfectie is gericht op het minimaliseren van het risico van overdracht
van micro-organi smen.

Niet alle micro-organismen worden noodzakelijkerwijs geinactiveerd; met
name bacteriesporen overleven veela een desinfectieproces.

Hygiénische handdesinfectie
Behandeling van besmette handen met een desinfectans, ter voorkoming
van overdracht van transiénte flora.
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Reiniging
Het met een detergens mechanisch verwijderen van zichtbaar vuil, as-
mede zichtbaar en onzichtbaar organisch materiaal, om te voorkomen dat
micro-organismen zich kunnen handhaven en vermeerderen en worden
verspreid.

Serilisatie
Een proces dat alle micro-organismen op of in een voorwerp doodt of
inactiveert, zodanig dat de kans op aanwezigheid van levende organismen

per gesteriliseerde eenheid kleiner isdan 1 op 108,

Seriliteit (adjectief steriel)
De afwezigheid van levende micro-organismen.

Omdat steriliteit in absolute zin niet is te bewijzen, wordt een voorwerp of
product as steriel beschouwd als de kans dat, hierop of hierin, levende

micro-organismen voorkomen kleiner isdan 1 op 10°.

Thermische desinfectie
Desinfectie door middel van water met een temperatuur van 60 tot 100°C
of met stoom.

Het achtervoegsel "cide" (b.v. bactericide, fungicide, virucide):
De aanduiding van het vermogen van een chemisch product of proces om
micro-organismen te doden.

2 Desinfectie

2.1 Wetgeving op het gebied van desinfectiemiddelen

Op het gebruik van desinfectiemiddelen in een medische omgeving is in
Nederland een viertal wetten van kracht, al naar gelang het toepassingsgebied
van het desinfectans. Deze wetten zijn: de Wet op de geneesmiddelenvoorzie-
ning, de Wet op de medische hulpmiddelen, de Bestrijdingsmidde enwet en de
Warenwet. Hieronder worden deze vier wetten nader beschreven.

2.1.1 Wet op de geneesmiddel envoorziening

Desinfectantia die bedoeld zijn voor gebruik op de a dan niet intacte huid of
slijmvliezen van een patiént valen onder de Wet op de geneesmidde-
lenvoorziening. Desinfectiemiddelen die bedoeld zijn voor hygiénische hand-
desinfectie vallen momenteel formeel onder de Warenwet, maar zullen
vermoedelijk in de toekomst onder de Wet op de geneesmiddelenvoorziening
gaan vallen.

Middelen voor de zgn chirurgische huiddesinfectie worden beschouwd als
geneesmiddelen en vallen derhalve ook onder deze wet. Chirurgische preope-
ratieve desinfectie betreft de ontsmetting van de handen van de leden van het
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operatieteam en de huid van het operatiegebied, ter voorkoming van besmet-
ting van de operatiewond.

Voor stoffen die in de desinfectiemiddelen zijn verwerkt, en die in het Besluit
registratie geneesmiddelen worden opgesomd, geldt een registratieplicht.
Registratie door het College ter beoordeling van geneesmiddelen (CBG) vindt
plaats nadat door dit college op grond van de door de fabrikant verstrekte
gegevens, is geoordedld dat het desinfectans voldoende werkzaam is tegen
micro-organismen. Ook wordt hierbij een onderzoek gedaan naar mogelijk
schadelijke bijwerkingen. Registratie van het desinfectans blijkt uit het
toegekende Register verpakte geneesmiddelen (RVG)-nummer. Therapeuti-
sche toepassing van desinfectantia a's natriumhypochlorietsmeersel en cetri-
moniumbromide op de niet-intacte huid en slijmvliezen wordt in deze richtlijn
buiten beschouwing gel aten.

2.1.2 Wet op de medische hulpmiddelen

Op 14 juni 1998 is het Besluit medische hulpmiddelen van kracht geworden.
Dit bedluit is de implementatie van de Europese Medical Device Directive en
stelt voorwaarden aan het binnen de Europese Unie op de markt brengen van
medische hul pmiddel en.

Desinfectiemiddelen vallen onder dit besluit indien ze een "hulpstuk” voor
medische hulpmiddelen zijn. Hulpstuk is gedefinieerd als een product dat
door de fabrikant speciaal is bestemd om met een medisch hulpmiddel te wor-
den gebruikt, zodat het middel overeenkomstig diens bestemming kan worden
gebezigd of toegepast. Desinfectiemiddelen worden toegepast als integraal
onderdeel van de ontsmettingsprocedure.

Met betrekking tot desinfectiemiddelen heeft dit drie betekenissen:

1. Eendesinfectans kan een hulpstuk zijn voor een specifiek medisch hulp-
middel. Het desinfectans kan bijvoorbeeld door de fabrikant van een
couveuse worden meegeleverd voor de desinfectie van die specifieke
couveuse.

2. Een desinfectie-apparaat, bijvoorbeeld een endoscopendesinfector, is
volgens de regels van het besluit eveneens een medisch hulpmiddel. Het
desinfectans dat door de fabrikant van de desinfector speciaal voor
gebruik in zijn machine is voorgeschreven, is in dit geval een hulpstuk
voor de desinfector.

3. Eendesinfectans kan ook door de fabrikant van het desinfectans worden
aangeboden voor de desinfectie van een groep medische hulpmiddelen.
Groepen van medische hulpmiddelen zijn bijvoorbeeld: anesthesie-
apparatuur, endoscopen, chirurgische instrumenten, couveuses en bed-
den. Ook in dit geval wordt het desinfectans gezien als een hulpstuk
voor een medisch hulpmiddel.

NB. Desinfectantia die een bredere toepassing hebben dan uitsluitend medi-
sche hulpmiddelen (bijvoorbeeld sprays en doekjes die door de fabrikant wor-
den aanbevolen voor desinfectie van instrumenten en werkoppervlakken)
vallen niet onder de Wet op de medische hulpmiddelen. Deze moeten worden
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toegelaten onder de Bestrijdingsmiddelenwet (zie 2.1.3) en voorzien zijn van
het “N-todl atingsnummer”.

In ale drie de gevallen worden desinfectiemiddelen conform de eisen in het
Besluit M edische hulpmiddelen door de fabrikant voorzien van een CE-merk.
Met het aanbrengen van het CE-merk verklaart de fabrikant van het desinfec-
tans dat het werkzaam is in combinatie met het daarbij vermelde medisch
hulpmiddel of de groep van medische hulpmiddelen en een veilig eindresul-
taat zal geven. Er is in Europa echter nog geen harmonisatie ten aanzien van
de eisen van deugdelijkheid van desinfectiemiddelen. De basis voor de beoor-
deling van de werking die door de fabrikant wordt uitgevoerd wordt gevormd
door de nationale eisen in het land van herkomst of is bepaald op grond van
persoonlijke expertise van een individuele beoordelaar. Waar de levering van
een desinfectans nadrukkelijk is gekoppeld aan een specifiek medisch hulp-
middel (zie hierboven 1 en 2) mag men verwachten dat de werking van het
desinfectans in combinatie met dat medisch hulpmiddel is gevalideerd. Toe-
passing van de combinatie zal waarschijnlijk leiden tot een veilig medisch
hulpmiddel.

i Gebruikers wordt geadviseerd een aanschafprocedure te hanteren zoals
in hoofdstuk 8 van deze richtlijn wordt aangegeven.

Deze koppeling kan echter leiden tot een veelheid van desinfectiemidde-
len in het ziekenhuis, hetgeen veela in strijd is met het vigerend beleid
van de ziekenhuizen.

i Voordat tot de aanschaf van een desinfectans voor algemene toepassing
(zie hierboven 3) wordt overgegaan, moet nadrukkelijk worden nage-
gaan of het middel voor de gewenste toepassing geschikt, veilig en
effectief is. Gebruikers wordt geadviseerd om een aanschafprocedure
conform hoofdstuk 9 te hanteren.

2.1.3 Bestrijdingsmidde enwet

Onder de bestrijdingsmiddelenwet vallen alle desinfectiemiddelen, met uit-
zondering van die preparaten die gezien hun specifieke toepassing worden
toegelaten onder de hierboven genoemde wetten. De desinfectiemiddelen in
het kader van de Bestrijdingsmiddel enwet vallen tevens onder de werking van
Europese regelgeving (Biocidenrichtlijn 98/8/EG). Ze zijn onder meer
bestemd voor opperviakkendesinfectie [1] en moeten dan voorzien zijn van
een toel atingsnummer, het zgn. N-nummer, dat wordt verstrekt door het Col-
lege voor de Tod ating van Bestrijdingsmiddelen (CTB). Het CTB beoordeelt
het desinfectans voor het aangevraagde toepassingsgebied op werkzaamheid,
risico voor de mens en het milieu. Deze beoordeling geschiedt op basis van de
gegevens die de fabrikant of leverancier overlegt.

In de bijlagen behorend bij de toelatingsbeschikking zijn opgenomen:

- het wettelijk gebruiksvoorschrift waarin het toepassingsgebied wordt
vermeld;

- de gebruiksaanwijzing, inclusief gebruiksconcentratie, inwerktijd,
temperatuurbereik;
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- gevaarcoderingen (giftigheid, ontvlambaarheid, oxiderende en irrite-
rende eigenschappen).

De Bestrijdingsmiddelenwet stelt als eis dat het wettelijk gebruiksvoorschrift,
inclusief de toegestane toepassingsgebieden op de verpakking worden ver-
meld. Het is niet toegestaan om hiervan af te wijken. Bestrijdingsmiddelen in
het kader van de Bestrijdingsmiddel enwet worden uitsluitend toegelaten voor
de vermel de toepassi ngsgebieden, met inachtname van de gebruiksvoorschrif-
ten.

2.1.4 Warenwet (Besluit Cosmetische producten)

Onder cosmetische producten in het kader van de Warenwet wordt verstaan
“alle stoffen en preparaten die bestemd zijn om in aanraking te worden
gebracht met de verschillende delen van het mensdlijk lichaamsopperviak
(opperhuid, beharing, haar, nagels, lippen en uitwendige geslachtsorganen) of
met de tanden en kiezen en de mondslijmvliezen, met het uitsluitende oog-
merk deze te reinigen, te parfumeren, het uiterlijk ervan te wijzigen of
lichaamsgeuren te corrigeren of voornoemde lichaamsdelen te beschermen of
in goede staat te houden”. Desinfectantia die zijn bedoeld voor hygiénische
handdesinfectie vallen thans nog onder de termen van dit besluit binnen de
Warenwet, maar zullen waarschijnlijk in de toekomst onder de Wet op de
geneesmiddel envoorziening gaan vallen.

De Warenwet kent geen eis tot toelating of registratie van producten, alvorens
deze in de handel worden gebracht. Evenmin worden in deze wet eisen
gesteld met betrekking tot de werkzaamheid van de producten. Slechts in
geval van een grove misleiding is er een wettelijk kader om de fabrikant
terecht te wijzen. Wanneer deze producten vallen binnen de sfeer van de Bio-
cidenrichtlijn zullen wél registratie- en effectiviteitseisen worden gesteld.

2.2 Werkzaamheidseisen desinfectiemiddelen in relatie tot
het toepassingsgebied

De eisen die aan de werkzaamheid van desinfectiemiddelen dienen te worden
gesteld zijn afhankelijk van het toepassingsgebied. In onsland zijn deze vast-
gesteld in het kader van de toelating van deze middelen door het College voor
de Todating van Bestrijdingsmiddelen, voorzover deze valen onder de
Bestrijdingsmiddelenwet. Daarbij wordt een onderscheid gemaakt tussen de
werking tegen respectievelijk bacterién (exclusief mycobacterién), mycobac-
terién, fungi (schimmels en gisten), virussen en bacteriesporen.

In de medische sector kunnen grofweg de volgende toepassingsgebieden wor-
den onderscheiden: desinfectie van huid en handen, van instrumenten en van
oppervlakken (vloeren, wanden, meubilair en gebruiksvoorwerpen).

2.2.1 Desinfectie van huid en handen

Thans zijn formeel in ons land geen wettelijke eisen vastgesteld inzake de
werkzaamheid van desinfectiemiddelen voor de huid en de handen. In Euro-
pees verband zijn inmiddels wel testmethoden voor handdesinfectie ontwik-
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keld. Deze Europese standaarden, die te verkrijgen zijn bij het Nederlands
Normalisatie-instituut (NNI) te Delft, zullen op termijn in Nederland de basis
vormen voor toelating van middelen voor hygiénische, respectievelijk chirur-
gische handdesinfectie. De zgn. hygiénische handdesinfectie is vooral gericht
op het voorkomen van transmissie van micro-organismen. De chirurgische
desinfectie van huid en handen op het voorkomen van postoperatieve wondin-
fecties. Hoewel een bactericide werking om die reden als toereikend wordt
beschouwd, bezitten de middelen die doorgaans worden gebruikt voor huid-/
handdesinfectie, met name die op basis van alcohol en/of jodium, een breder
werkingsspectrum. In dit kader wordt verder verwezen naar WIP-richtlijn
Algemene voorzorgsmaatregelen operatiekamers[2].

2.2.2 Desinfectie van instrumenten

Voor medisch instrumentarium kunnen verschillende risiconiveaus worden
onderscheiden.

i De hoogste eisen (kritisch) dienen te worden gesteld aan middelen voor
desinfectie van instrumenten waarmee de barriére van de huid en/of de
slijmvliezen wordt doorbroken en die derhalve in contact komen met
steriele weefsels. Hiervoor is een bactericide, fungicide en virucide wer-
king vereist, alsmede activiteit tegen bacteriesporen. In feite verlangt
men in deze gevallen steriliteit en zal waar mogelijk het instrumenta-
rium aan sterilisatie worden onderworpen. Met desinfectantia is sterili-
teit niet te bereiken.

i Desinfectie van instrumenten die in contact komen met intacte dijmvlie-
zen, zoas gastroscopen en laryngoscopen, wordt "semikritisch" geacht,
dat wil zeggen dat steriliteit niet strikt vereist is, maar dat wel moet wor-
den gestreefd naar een zo laag mogelijk besmettingsniveau. Het
werkingsspectrum van middelen met dit toepassingsgebied dient ale
hierboven genoemde micro-organismen te omvatten, met uitzondering
van bacteriesporen.

De meningen omtrent de eisen die moeten worden gesteld aan vloeistoffen
waarin besmet instrumentarium wordt getransporteerd naar de centrale reini-
gings- en sterilisatie-afdeling zijn verdeeld.

i Gestreefd dient te worden naar de vermijding van direct contact van per-
soneel met besmet instrumentarium dat naar de CSA wordt getranspor-
teerd.

i Bij handmatige reiniging van dergelijke instrumenten dient als bewaar-
vioeistof (ook wel transportvloeistof genoemd) een middel te worden
gekozen met zowel reinigende (met wasactieve stoffen) als desinfecte-
rende capaciteiten.

i Zie voorts WIP-richtlijn Transport en verwerking gebruikt instrumenta
rium op afdelingen en ultrasone reiniging [3].
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2.2.3 Desinfectie van opperviakken zoals vloeren, wanden, meubilair en
gebruiksvoorwerpen

In het algemeen geldt dat opperviakken een gering risico vormen voor de
transmissie van micro-organismen. In de praktijk kan dan ook doorgaans wor-
den volstaan met reiniging van vloeren, wanden, meubilair etc. (zie de WIP-
richtlijnen Reiniging en desinfectie van ruimten, meubilair en voorwerpen en
Isolatierichtlijnen [4, 5]. De eisen die aan desinfectiemiddelen voor dit toe-
passingsgebied worden gesteld zijn beperkt tot werkzaamheid tegen bacterién
en gisten.

Specifieke eisen voor oppervlaktedesinfectie in een kamer waar een patiént
met Clostridium difficile wordt behandeld zijn nog niet geformuleerd. Voor
desinfectiemiddelen met een sporicide werking is een Europese richtlijn in
voorbereiding [6].

Bovenstaande werkzaamheidseisen, die onder andere zijn gebaseerd op de
richtlijnen van de Amerikaanse Association for Professionals in Infection
Control and Epidemiology (APIC)[7], zijn samengevat in tabel 1.

Tabel 1: Minimumeisen ten aanzien van de werkzaamheid van desinfectantia per toepassingsgebied

Des nf?Ctl € Vegeth e Bacteriesporen | Mycobacterién Virussen Schimmels Gisten
van: bacterién

Huid en han-
den X
Instrumenten
- kritisch X X X X X
- semikritisch X X X X
- tijdens trans-
port X
Oppervlakken
- algemeen X* X
- isolatiekamer X** X
- TBC-isola-
tiekamer X X* X

* . bij zichtbare verontreiniging met bloed
**: afhankelijk van indicatie

2.2.3.1 Testmethoden

Dein onsland, in het kader van de Bestrijdingsmiddelenwet vallende, vige-
rende testmethoden voor desinfectiemiddelen zijn gebaseerd op het principe
van de zgn. suspensietesten. Onder laboratoriumomstandigheden worden
toets-micro-organismen blootgesteld aan het product in de aanbevolen
gebruiksconcentratie, waarbij het kiemreducerend vermogen kwantitatief
wordt bepaald (aantal log decimalen reductie). Bij de aanbevolen inwerkings-
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tijd is de norm voor bacterién 5 log reductie, die voor fungi en virussen 4 log
reductie.

In Europees verband wordt thans gewerkt aan harmonisatie van testmethoden.
Naast suspensietesten worden testmethoden ontwikkeld onder praktijknaboot-
sende omstandigheden, met name voor opperviaktedesinfectie, instrument-
desinfectie en handdesinfectie. Voorts is een standaard in voorbereiding
waarin de minimumeisen per toepassingsgebied zijn vastgelegd .

2.3 Beschrijving van desinfectiemiddelen
2.3.1 Alcoholen

2.3.1.1 Algemeen

De alcoholen spelen van oudsher een belangrijke rol als desinfectiemiddelen.
Ethyl- en isopropylalcohol (ethanol, resp. isopropanol) zijn de meest
gebruikte. Beide zijn snelwerkend bactericide, tuberculocide, fungicide en
virucide, maar niet sporicide. De activiteit neemt snel af beneden een concen-
tratie van 50%, de optimale concentratie ligt tussen 60 en 90% (v/v).

2.3.1.2 Microbicide activiteit

Alcoholen werken snel: ethanol 70% doodt binnen 10 seconden de meeste
vegetatieve bacterién en binnen 1 minuut zowel lipofiele als hydrofiele virus-
sen. Tuberkelbacillen worden in sputum, in waterige suspensie en in dunne
uitstrijken binnen 1 minuut gedood door ethanol 70%.

Isopropylalcohol is niet actief tegen hydrofiele virussen (met name enterovi-
russen en adenovirussen), maar wel tegen lipofiele virussen. Beide al coholen
inactiveren hepatitis B virus (HBV), hepatitis C virus (HCV) [8] en Humaan
Immunodeficientie Virus (HIV). Ethanol is tevens werkzaam tegen rotavirus
en gisten. Ook tegen schimmels is ethanol werkzaam; schimmels vereisen
echter een inwerktijd van uren.

2.3.1.3 Gebruik

Ethanol is een betrouwbaar desinfectans, ook voor de huid, maar leidt niet tot
steriliteit omdat het geen bacteriesporen doodt. Maximale effectiviteit wordt
bereikt na goede reiniging vooraf. Dit blijkt onder meer uit de waarneming dat
HIV aanwezig in ingedroogd materiaal niet wordt geinactiveerd door ethanol
70%, terwijl ditzelfde virusin een suspensietest wel gevodlig blijkt te zijn [9].

Voor grote oppervliakken en voor het gebruik als spray is het middel onge-
schikt omdat het viuchtig en brandbaar is.

Sommige lenskitten worden aangetast; kunststoffen o.a. polyethyleen kunnen
bij lange inwerkingsduur verharden. Alcohol kan uit rubber stoffen absorbe-
ren die dlijmvliesirritatie veroorzaken. Ook tonometertips kunnen worden
beschadigd.
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Alcohal is overigens één van de weinige desinfectiemiddelen die, na gebruik,
geen potentieel toxisch residu achterlaat; af spoelen na desinfectie is dan ook
niet nodig.

2.3.2 Chloorhexidine

2.3.2.1 Algemeen

Binnen de groep van huiddesinfectiemiddelen neemt chloorhexidine nog
steeds een vooraanstaande plaats in. Het is een gesubstitueerd biguanide. Het
concentraat bevat 20% g/v chloorhexidinegluconaat in water. Het wordt opge-
lost in acohol (0,5% in 70% ethanol) of in water (0,05-1,0%) of toegevoegd
aan zeep (4% in vloeibare zeep). Verdunde oplossingen van de combinatie
van chloorhexidine en cetrimide (een quarternaire ammoniumverbinding)
worden gebruikt voor wondreiniging. De werkzaamheid van chloorhexidine
wordt niet beinvioed door de aanwezigheid van bloed of ander organisch
materiaal, wel -in negatieve zin- door zepen, anorganische ionen aanwezig in
hard water en door allerlei ingrediénten in farmaceutische preparaten. De wer-
king is optimaal bij een pH tussen 5,5 en 7,0. Chloorhexidine bindt zich aan
bepaalde typen polyetheen verpakkingsmateriaal. Chloorhexidine oplossin-
gen zijn autoclaveerbaar bij 121°C, hoewel hierdoor een zekere mate van
hydrolyse optreedt. Waterige oplossingen van chloorhexidine kunnen besmet
raken en zo ziekenhuisinfecties veroorzaken [10].

Een van de belangrijkste eigenschappen van chloorhexidine is dat de stof zich
hecht aan de huid en daar minstens 6 uur na applicatie chemisch actief blijft.
Van deze eigenschap wordt met name gebruik gemaakt bij de chirurgische
handdesinfectie [11].

2.3.2.2 Microbicide activiteit

Chloorhexidine is werkzaam tegen Gram-positieve en in mindere mate tegen
Gram-negatieve bacterién. Resistentie is de afgelopen jaren herhaalde malen
gemeld (zie ook hoofdstuk "Desinfectie"). Deze kan gepaard gaan met resis-
tentie tegen een reeks van antibiotica [12].

Mycobacterién worden wel geremd maar niet gedood. Sporen zijn resistent,
gisten wisselend gevoelig. Het middel is vrijwel niet virucide. De werkzaam-
heid op HBV is niet overtuigend aangetoond. Chloorhexidine komt daarom
niet in aanmerking als ontsmettingsmiddel bij contaminatie met bloed. Er zijn
aanwijzingen dat chloorhexidine minder werkzaam is op MRSA-stammen
dan op meticilline-gevoelige stammen; gezien de relatief hoge gebruikscon-
centratie is dit in de praktijk waarschijnlijk niet van betekenis[13].

2.3.2.3 Gebruik

Chloorhexidine is een waardevol huiddesinfectans als een persisterende werk-
zaamheid wordt verlangd. Dit is het geval bij preoperatieve handdesinfectie
voordat steriele handschoenen worden aangetrokken. Bij onopgemerkte
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perforatie van de handschoen zal het operatieterrein minder snel gecontami-
neerd raken met huidflora van de operateur.

Toevoeging van chloorhexidine aan acohol voor gewone handdesinfectie
maakt deze preparaten nodel oos duur en het directe antibacteriéle effect ver-
schilt niet van dat van alcohol alleen.

Als 4% zeep kan het worden toegepast als aternatief voor PV P-jodiumzeep
bij jodiumovergevoeligheid.

Voor preoperatieve huiddesinfectieis de al coholische oplossing eveneens een
aternatief voor jodiumtinctuur maar het werkingsspectrum verschilt: bij
huiddesinfectie in het lies- en heupgebied zal door het gebrek aan sporicidie
het aantal clostridiumsporen van fecale oorsprong niet worden gereduceerd
door chloorhexidine in a cohol.

Chloorhexidine lyseert eryrtrocyten. In dierproeven veroorzaakt het een do-
sisafhankelijke degeneratie van zenuwvezels; het desinfectans mag niet in
contact komen met het middenoor. Wegens risico op corneabeschadigingen
mogen chloorhexidine-oplossingen in concentraties boven 0,2% en met name
de 4% zeep niet in contact komen met het oog.

2.3.3 Jodium en jodiumverbindingen

2.3.3.1 Algemeen

Jodiumhoudende preparaten zijn traditioneel veel gebruikte huiddes-
infectiemiddelen. Behalve op basis van vrij jodium, opgelost (1%) in alcohal
(zg. jodiumtinctuur) worden ze eveneens op grote schaal gebruikt in de vorm
van jodium gebonden aan een drager (jodofoor). Deze drager, een neutrale
polymeer, meestal polyvinyl-pyrrolidon (PVP) verhoogt niet aleen de
jodium-oplosbaarheid in water maar fungeert ook als reservoir van waaruit
vrij jodium vertraagd wordt afgegeven. Bovendien krijgen dergelijke oplos-
singen oppervlakte-actieve eigenschappen. Het verband tussen de hoe-
veelheid vrij jodium en de sterkte van de PVP-jodium oplossing is
paradoxaal: in het trgject van 10-0,1% stijgt de concentratie vrij jodium bij
verdunning. Door een 10% oplossing van PVP-jodium 1:100 te verdunnen
neemt de concentratie vrij jodium toe met een factor 20 [14]. Bij verdere
verdunning, tot 0,01%, is dit effect ved minder uitgesproken en concentraties
lager dan 0,01% gedragen zich als normale waterige jodiumoplossingen. De
maximale activiteit van PV P-jodium is aanwezig in een oplossing van 0,1%.
De werkzaamheid van jodium en -verbindingen wordt in negatieve zin bein-
vloed door resten organisch materiaal, echter in veel geringere mate dan bij de
chloorpreparaten het geval is.

2.3.3.2 Microbicide activiteit

Jodium werkt snel op alle vegetatieve bacterién, virussen, en schimmelsen is
tevens, zij het trager, sporicide. Evenals chloor werkt het corrosief op meta-
len. Jodoforen (PVP-jodium) werken veel trager dan jodiumtinctuur en heb-
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ben voor een voldoende activiteitsniveau op sporen een zeer lange inwerktijd
nodig.

2.3.3.3 Gebruik

Jodiumtinctuur is een algemeen gebruikt preoperatief huiddesinfectans.
Jodium(verbindingen) zijn niet toegelaten voor desinfectie van grote
oppervlakken; voor instrumentdesinfectie zijn deze preparaten veelal te corro-
sief.

Jodium irriteert de huid; na desinfectie dient de resterende jodium dan ook
met alcohol te worden weggenomen.

Jodium, tijdens de operatie tussen huid en cauterisatie-elektrode terecht-
gekomen, kan ernstige verbrandingen veroorzaken.

Jodoforen zijn eveneens geschikt als huiddesinfectiemiddelen maar kosten
aanzienlijk meer. Steriele oplossingen van 0,1% zijn geschikt als spoelvloei-
stof in wonden en in lichaamsholten.

2.3.4 Chloor en chloorverbindingen

2.3.4.1 Algemeen

Chloorpreparaten zijn zeer wijdverbreide desinfectiemiddelen. Ze hebben een
breed spectrum, zijn goedkoop, en werken snel. Het gebruik wordt beperkt
door de corrosieve eigenschappen, de instabiliteit en de inactivering door
organisch materiaal waarbij bovendien schadelijke stoffen kunnen worden
gevormd, met name bij de hypochlorieten.

Temperatuur, licht, concentratie en pH zijn van invloed op de stabiliteit. De
werkzaamheid wordt bepaald door de concentratie hypochlorigzuur (HOCI).

2.3.4.2 Preparaten

Drie soorten chloorpreparaten zijn in hoofdzaak in gebruik: middelen op basis
van Na-hypochloriet, Na-dichloorisocyanuraat en de N-chloorverbindingen
monochlooramine en tosylchlooramide (chlooramine-T). Laatstgenoemde
middelen zijn in oplossing aanzienlijk stabieler dan de overige maar hebben
een veel tragere werking.

2.3.4.3 Microbicide activiteit

Lage concentraties vrij chloor (100 ppm = 0,01%) zijn in staat in korte tijd
vegetatieve soorten bacterién te doden. Voor een betrouwbare mycobacteri-
cide activiteit zijn hogere concentraties nodig (1000 ppm = 0,1%) [15].

Virussen, met inbegrip van de via het bloed overdraagbare HBV en HIV, wor-
den door inwerking gedurende 5 minuten van een 1000 ppm (0,1%) bevat-
tende chlooroplossing geinactiveerd, mits toegepast op tevoren gereinigde
oppervlakken [16]. Ook schimmels, met name dermatophyten, zijn gevoelig
voor 1000 ppm bij een inwerktijd van vijf minuten, maar voor voldoende fun-
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gicide werking op conidiosporen van Aspergillus zijn bij deze relatief korte
inwerktijd hogere concentraties (>2000 ppm) noodzakelijk [17]. Eerdere aan-
wijzingen dat sommige virussen minder gevoelig zouden zijn, werden niet
bevestigd [18].

2.3.4.4 Gebruik

Chloorpreparaten hebben geen reinigende werking. Natriumhypochloriet
loopt in verdunde oplossing snel in werkzaamheid terug. De geconcentreerde
oplossing is bij een pH van 8,0 of hoger en afgeschermd van licht bewaard,
langer (tenminste 30 dagen) houdbaar [19]. Dichloorisocyanuraat-tabletten
zZijn wel goed houdbaar en lossen vlot op; in oplossing neemt de activiteit wel
af, maar minder snel dan bij Na-hypochloriet het geval is. Voor algemene
desinfectiedoeleinden waarbij geen virucide werking is vereist, is een
gebruiksconcentratie van 250 ppm (0,025%) vrij chloor voldoende.

w  Reiniging vooraf is noodzakelijk omdat resten organisch materiaal de
werkzaamheid verminderen.

1w Preparaten op basis van natriumhypochloriet en natriumdichloorisocya
nuraat worden toegepast voor desinfectie van opperviakken die met
bloed of bloed bevattend materiaal zijn verontreinigd.

De granulaatvorm van natriumdichloorisocyanuraat is bijzonder bruik-
baar voor het verwijderen van gemorst bloed of andere mogelijk
besmette lichaamsvloeistoffen. Voor andere toepassingen is de tablet-
vorm de meest gangbare. Serumbestanddelen hebben op dichloor-
isocyanuraat een minder inactiverende werking dan op
natriumhypochloriet [20].

i Bij gebruik in voedingskeukens moeten de gedesinfecteerde opper-
vlakken zorgvuldig worden afgespoeld om de chloorresten te verwijde-
ren.

Voor instrumenten en medische hulpmiddelen zijn deze preparaten
ongeschikt, wegens hun corrosieve werking op metalen.

Chloorverbindingen mogen niet in aanraking komen met zuren want dan ont-
staat giftig chloorgas; in aanraking met formaldehyde ontstaan carcinogene
reactieproducten.

Hoewel chloorverbindingen werkzaam zijn bij verhoogde temperatuur is het
toch af te raden van deze eigenschap gebruik te maken, omdat hierdoor even-
eens chloorgas ontstaat. Gebruik van een 1000 ppm (0,1%) vrij chloor bevat-
tende oplossing van dichloorisocyanuraat in koud water is voor korte tijd
aanvaardbaar in geventileerde ruimten, ook op grotere opperviakken.

Monochlooramine wordt evenals vrij chloorgas in sommige landen, waaron-
der de VS, toegevoegd aan drinkwater in situaties waarin de gebruikelijke
bereidingswijze tot een microbiologisch onvoldoende betrouwbaar product
leidt. Aan monochlooramine wordt voor dit doel de voorkeur gegeven, omdat
dit desinfectans beter in staat is micro-organismen in biofilms te inactiveren
en minder toxische bijproducten oplevert dan chloorgas. Epidemiologische
gegevens wijzen op een beschermend effect tegen Legionella-infecties door

Beleid reiniging, desinfectie en sterilisatie



monochlooramine in de waterleiding [21]. Het gebruik van monochl ooramine
in drinkwater isin Nederland niet toegestaan.

Tosyl-chlooramide wordt geleverd a's poeder. Bij het bereiden van de oplos-
sing kan stuivend poeder heftige dijmvliesirritatie veroorzaken. Dit kan goed-
deels voorkomen worden door gebruik te maken van zakjes met een af gepaste
dosering en deze onder het vloeistofoppervlak te openen. Tosyl-chlooramide
is wegens de lage en trage werkzaamheid ongeschikt voor desinfectie van
(met bloed) verontreinigde opperviakken.

i Van de thans beschikbare chloorpreparaten moet, gezien bovenstaande
overwegingen, aan natriumdichloorisocyanuraat de voorkeur worden
gegeven.

2.3.5 Aldehyden

2.3.5.1 Algemeen

Preparaten op basis van aldehyden hebben zich gedurende de afgelopen jaren
een belangrijke plaats verworven als instrumentdesinfectiemiddelen. Ze
kenmerken zich door een brede, maar betrekkelijk trage, werking. Aanvanke-
lijk werd veel gebruik gemaakt van formaldehyde als kouddesinfectans en in
combinatie met lagedrukstoom bij 73°C as sterilisatiemethode; thans wordt
dit aldehyde in ziekenhuizen nog dechts gebruikt in combinatie met andere
aldehyden. Het meest gebruikte aldehyde is glutaaraldehyde; het is ook het
meest actieve. Andere preparaten bevatten o.a. glyoxal, barnsteenzuurdialde-
hyde en formaldehyde; geen van deze bieden qua werkzaamheid voordelen
ten opzichte van glutaaraldehyde. Gelet op de Maximaal Aanvaarde Concen-
tratie (MAC)-waarden (formaldehyde: 1 ppm; glutaaraldehyde: 0,06 ppm)
mogen bij instrumentdesinfectie in het kader van de ARBO-wet adehyden
alleen gebruikt worden in gesloten systemen of desinfectiemachines [22]. Bij
gebruik in open of onvoldoende gesloten bakken zonder adequate afzuiging,
zal a snel een toxische concentratie worden bereikt [22, 23].

2.3.5.2 Microbicide activiteit

Een 2% oplossing van glutaaraldehyde gebufferd op pH 8 werkt bactericide,
fungicide en virucide binnen 10 minuten, bij 20°C; ook HBV, HCV en HIV
worden binnen dit tijdsbestek geinactiveerd. Cryptosporidium otcysten verei-
sen voor een betrouwbare inactivatie bij 20°C. een inwerktijd van 60 minuten
[24]. Bacteriesporen worden binnen drie uur gedood, Clostridium difficile-
sporen zelfs binnen 20 minuten [25-27].

De werkzaamheid tegen mycobacterién is uitgebreid onderzocht [28-30].De
tuberculocide activiteit blijkt sterk tijds- en temperatuurafhankelijk. Een
afdoende werkzaamheid (5 log reductie) bij 20°C. wordt bereikt na 20 minu-
ten [31]. Er zijn aanwijzingen dat atypische mycobacterién minder gevoelig
zijn voor glutaaraldehyde [32]. In diverse Nederlandse ziekenhuizen zijn M.
chelonae-stammen gevonden, die ongevoelig waren voor glutaaral dehyde 2%
bij 20°C, maar wel gevoelig voor dezelfde concentratie bij 50°C. Op de
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eventuel e praktische consequenties hiervan zal op deze plaats niet verder wor-
den ingegaan.

Formaldehyde heeft ongeveer hetzelfde werkingsspectrum als glutaaral-
dehyde, maar werkt trager op sporen. De stof is stabieler, maar heeft poten-
tieel carcinogene eigenschappen.

Barnsteenzuuraldehyde (Engels. succinaldehyde) is in tegenstelling tot
glutaaraldehyde niet binnen een praktisch hanteerbare tijdsduur werkzaam
tegen hydrofiele enterovirussen (gegevens fabrikant). Het is daarom als
desinfectans van maag/-darm-endoscopen ongeschikt.

2.3.5.3 Gebruik

Formaldehyde in gasvorm wordt toegepast voor ruimtedesinfectie. Het gas
wordt gegenereerd door formaline aan kaliumpermanganaat toe te voegen,
waardoor een forse warmteproductie optreedt. Het gebruik beperkt zich tot
ontsmetting van biologische veiligheidskabinetten voérdat een onder-
houdsbeurt wordt verricht en van ruimten waar - a dan niet opzettelijk - aero-
gene verspreiding van pathogene biologische agentia heeft plaatsgevonden.
Deze potentieel gevaarlijke methode dient uitsluitend te worden uitgevoerd
op strikte indicatie, door hierin gespecialiseerde bedrijven.

Glutaaraldehyde wordt in desinfectiemiddelen in een concentratie van 2%
gebruikt als desinfectans van kwetsbaar instrumentarium zoals endoscopen,
transducers en beademingsapparatuur.

i Glutaaraldehyde mag alleen worden toegepast in een ruimte die van een
goede luchtafzuiging is voorzien.

Glutaaraldehyde kan in het lichaam worden opgenomen door inademing
van de damp, viade huid en door inslikken.

Het irriteert bij contact de huid, werkt sensibiliserend en irriterend op de
ogen en op de dlijmvliezen van de luchtwegen [33].

Latex handschoenen beschermen onvoldoende [34]. Polyetheen, nitril- en
butylrubber bieden wel bescherming tegen dit type organische stoffen. Het
middel wordt geleverd als een stabiele zure (pH 4) oplossing; bij kamertem-
peratuur is de biocide activiteit ervan gering. Door toevoeging van natri-
umbicarbonaat wordt de oplossing geactiveerd (pH 7,5-8,5), maar
tegelijkertijd minder houdbaar. De oorzaak hiervan is dat in een alkalisch
milieu polymerisatie optreedt en het aantal actieve vrije aldehyde-groepen
afneemt. Temperatuurverhoging versnelt dit proces. Een vers bereide alkali-
sche oplossing is maximaal twee weken houdbaar. Inmiddels zijn er nieuwere
gestabiliseerde preparaten op de markt gebracht, waaraan niets meer behoeft
te worden toegevoegd en die bovendien langer houdbaar zijn. Afhankelijk van
de wijze en de intensiteit van (her-)gebruik, zal de concentratie echter snel
teruglopen.

= |n het kader van procesvalidatie is het noodzakelijk het feitelijke
concentratieverval in de oplossing te meten [35].

Als de concentratie tot 1,5% is teruggelopen moet de oplossing worden
ververst. Bij intensief gebruik kan dat a na enkele dagen noodzakelijk
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zijn. Voor endoscoopdesinfectie wordt veelal gebruik gemaakt van een
gecombineerde thermisch-chemische desinfectie, waarbij glutaaralde-
hyde tot 2% wordt toegepast bij een temperatuur tot 60°C in een speciale
desinfectiewasmachine. Het desinfectans wordt daarbij niet hergebruikt.

Aldehyden zijn weinig corrosief en worden slechts in geringe mate geinacti-
veerd door organische verontreinigingen.

i Omdat aldehyden sterk fixerend werken op weefselresten, dienen instru-
menten voor desinfectie tevoren grondig te worden gereinigd, zonodig
ultrasoon, en na desinfectie zorgvuldig worden af- of doorgespoeld.

Resten detergens en desinfectans of gefixeerde weefselresten kunnen
voora bij oogheelkundige operaties tot ernstige steriele ontstekingen
aanleiding geven en zelfs tot functieverlies van het geopereerde oog lei-
den. Onvoldoende gereinigde endoscopen kunnen chemische
slijmvliesontstekingen veroorzaken [36]. Er zijn aanwijzingen dat na
handmatige reiniging hogere residu-niveaus achterblijven dan na reini-
ging in een desinfectiewasmachine [37].

i Met betrekking tot de keuze moge erop worden gewezen dat glutaaral-
dehyde het meest werkzame en best onderzochte aldehyde is en dat aan
preparaten die geen formaldehyde bevatten de voorkeur moet worden

gegeven.
i Aldehyden mogen niet worden gebruikt bij (mogelijke) contaminatie
met prionen [38].

Een recente ontwikkeling betreft ortho-phthaalzuurdialdehyde (OPA), dat in
een concentratie van 0,55% in water een mycobactericide, virucide en fungi-
cide werking heeft [39]. De inwerktijd bedraagt 10 minuten bij 20°C. Over de
plaatsbepaling van dit nieuwe middel kan nog geen uitspraak worden gedaan.

2.3.6 Fenolen (algemeen)

2.3.6.1 Algemeen

Fenolen behoren tot de langst gebruikte desinfectiemiddelen. Er bestaat een
enorm scala aan fenol derivaten; orthofenylfenol en orthobenzyl-parachlorofe-
nol zijn ved gebruikte componenten.

2.3.6.2 Microbicide activiteit

Fenolderivaten hebben bactericide, tuberculocide en fungicide eigenschap-
pen. Zij zijn niet werkzaam tegen sporen, hydrofiele virussen en HBV, athans
niet bij de gebruikelijke concentraties en inwerktijden.

2.3.6.3 Gebruik

Fenolpreparaten kunnen worden gebruikt als reinigend desinfectiemiddel
voor oppervliakken en instrumenten, mits deze niet gecontamineerd zijn met
bloed(resten)-bevattend materiaal. Bij gebruik in situaties waar hydrofiele
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(bv. entero-) virussen of HBV een rol kunnen spelen, is de werkzaamheid op
deze categorie virussen vergelijkbaar met die van water en zeep. Fenolen wor-
den slechts in geringe mate geinactiveerd door organisch materiaal. Gebruik
in keukens en voor materialen die met voedsel in contact komen, is niet toege-
staan.

i Omdat fenolen toxisch zijn voor huid en dijmvliezen, moeten desinfec-
tansresten na gebruik zorgvuldig worden af- en weggespoeld.

Huidcontact kan uitslag veroorzaken.

i Op neonatologie-afdelingen mogen geen fenolderivaten worden
gebruikt vanwege het risico op hyperbilirubinemie [40].

2.3.7 Fenolen (Lyorthol®)

2.3.7.1 Microbicide activiteit

Lyorthol® is een redelijk goed werkzaam bactericide, tubercolocide en fungi-
cide preparaat. Het is niet werkzaam tegen sporen, hydrofiele virussen en
HBV, althans niet bij de gebruikelijke concentraties en inwerktijden.

2.3.7.2 Gebruik

Lyorthol® kan worden gebruikt als reinigend desinfectans voor opperviakken
en instrumenten, mits deze niet gecontamineerd zijn met bloed(resten) bevat-
tend materiaal. Bij gebruik in situaties waar hydrofiele (bv. entero-)virussen
of HBV een rol kunnen spelen, is de werkzaamheid op deze categorie virus-
sen vergelijkbaar met die van water en zeep. Lyorthol® wordt slechts in
geringe mate geinactiveerd door organisch materiaal; wel wordt het geabsor-
beerd door rubber en kunststoffen. Huidcontact kan uitdag veroorzaken.

i Gebruik in keukens en voor materialen die met voedsel in contact
komen, is niet toegestaan.

i Resten Lyorthol® zijn toxisch voor huid en dijmvliezen en moeten
daarom zorgvuldig worden weggespoel d.

2.3.8 Peroxiden

2.3.8.1 Algemeen

Waterstofperoxide (H,0,) is a langer dan een eeuw bekend als kiemdodend

middel. Een probleem vormde steeds de geringe stabiliteit; toevoeging van
stabiliserende stoffen heeft ertoe geleid dat oplossingen van H,O, zonder

noemenswaardig activiteitsverlies weken lang bij kamertemperatuur kunnen
worden bewaard. Naast H,O, wordt ook een combinatie van perazijnzuur met

H,0, als desinfectans toegepast.
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2.3.8.2 Microbicide activiteit

Peroxiden zijn bactericide, sporicide in hoge concentratie (10-25%), fungi-
cide, tuberculocide en virucide. H,O, 0,3% inactiveert binnen 10 minuten
HIV. De mate van inactivatie van HBV door deze categorie desinfectie-
middelen is nog onvoldoende bekend. Een 6% oplossing is werkzaam tegen
Cryptosporidium o6cysten.

2.3.8.3 Gebruik

Waterstofperoxide wordt slechts op zeer beperkte schaal in ziekenhuizen
gebruikt. Een gestabiliseerde 3% oplossing kan gebruikt worden voor ont-
smetting van bepaalde kunststoffen, zachte contactlenzen (die vervolgens
zorgvuldig moeten worden afgespoeld) en andere medische hulpmiddelen.
Ook perazijnzuur (in combinatie met H,0,) heeft slechts een beperkt toepas-

singsgebied al's desinfectans in ziekenhuizen, met uitzondering van desinfec-
tie van sommige merken endoscopen [41] en as desinfectiemiddel voor het
dialysaatgedeelte van extracorporal e hemodialyse-apparatuur.

H,O, en perazijnzuur zijn in een concentratie van 10% of hoger corrosief op

sommige metalen, m.n. niet geéloxeerd aluminium en messing. Ook rubber en
textiel kunnen door de voor desinfectie gebruikelijke concentraties onherstel-
baar worden beschadigd. Peroxiden worden door sommige detergentia
geinactiveerd, waardoor chemisch een gevaarlijke situatie kan ontstaan. In
hoge concentraties kunnen ongestabiliseerd H,O, en perazijnzuur explosief

ontleden. Perazijnzuur isin een hoge concentratie mogelijk co-carcinogeen.
Er zijn geen aanwijzingen voor mutageniteit [42].

2.3.9 Quaternaire ammoniumverbindingen (Qav)

2.3.9.1 Algemeen

De gav vormen een uitgebreide groep van organisch gesubstitueerde
ammoniumverbindingen, die behalve antimicrobiéle eigenschappen ook een
reinigende werking bezitten, zij het dat die beperkter is dan die van zeep. Een
reeds lang bekende gav is benzal koniumchloride; actiever en thans voorname-
lijk in gebruik zijn diakyl gav's, met name didecyldimethylammoniumchlo-
ride.

2.3.9.2 Microbicide activiteit

De werkzaamheid beperkt zich tot bacterién, lipofiele virussen, sommige gis-
ten en schimmels, hydrofiele virussen, mycobacterién en sporen zijn
ongevoelig. Gram-positieve bacterién zijn gevoeliger dan Gram-negatieve,
een eigenschap die vooral de oudere verbindingen kenmerkt. De gebruikscon-
centraties bedragen doorgaans 0,4 - 1,0%.

Qav worden geinactiveerd door materialen als katoen en gazen, omdat deze
de actieve componenten absorberen. In combinatie met hard water of anion-
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(zeep)-residuen vindt eveneens inactivatie plaats, echter niet of veel minder
bij de nieuwere dialkyl gav.

Qav werken in een hoge concentratieirriterend op huid en ogen, maar veroor-
zaken geenirritatie van de luchtwegen. Ze werken niet corrosief in op metalen
of kunststoffen.

2.3.9.3 Gebruik

Detoepassing van gav isin ziekenhuizen beperkt, met name vanwege de lacu-
nes in het werkingsspectrum en vanwege het feit dat deze producten geconta-
mineerd kunnen raken met bacterién.

Bepaalde quaternaire ammoniumverbindingen worden, in combinatie met
alcoholen, gebruikt voor chirurgische handdesinfectie.

Voor oppervlaktedesinfectie kunnen ze worden gebruikt, maar meestal ver-
dient dan reiniging met water en zeep de voorkeur. Benzalkoniumchloride
wordt op grote schaal gebruikt as conserveringsmiddel, onder andere in far-
maceutische preparaten.

2.3.10 Overige preparaten

De onderstaande twee preparaten zijn in ontwikkeling. Omdat er nog te wei-
nig praktische ervaring mee is opgedaan, kan de beschrijving niet als aanbe-
veling van de Werkgroep Infectie Preventie worden gezien.

2.3.10.1 Supergeoxideerd water

Een gehed nieuwe technologie ligt ten gronddag aan de bereiding van het
desinfectans Sterilox® “super-oxidized” water, waarmee met name in Enge-
land al enige ervaring is opgedaan [43-45]. Dit desinfectans wordt ter plaatse
geproduceerd door een apparaat, waarin uitgaande van onthard water en
natriumchloride langs eectrolytische weg een microbicide oplossing wordt
bereid met een pH van 5-6,5 en met een beperkte houdbaarheid van maximaal
24 uur. Het microbicide effect berust op de aanwezigheid van OCL -, in com-
binatie met een zeer hoge redoxpotentiaal (950 tot 1000 mV).

De werkzaamheid is vergelijkbaar met hooggeconcentreerde chloorverbindin-
gen. Een reductie van 5 decimalen (5 log) wordt voor alle tot nu toe onder-
zochte micro-organismen bereikt bij een inwerktijd van 5 minuten of korter.
Wel wordt het biocide effect in negatieve zin beinvlioed door de aanwezigheid
van organisch materiaal. Internationaal erkende testprotocollen (EEC Direc-
tive 92/69/EEC) wijzen uit dat het preparaat niet toxisch is, niet irriterend op
huid en slijmvliezen en geen sensibilisatie veroorzaakt. Wel kan het preparaat
het materiaal waar de endoscoopmantel van is gemaakt aantasten, reden
waarom sommige endoscoopfabrikanten het gebruik van supergeoxideerd
water (Sterilox®) vooralsnog afwijzen [46].
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2.3.10.2 Glucoprotamine

2.3.10.3 Algemeen.

Glucoprotamine is het reactieproduct van L-glutaminezuur en kokos-propy-
leen-1.3-diamine. Het heeft een wasachtige consistentie, lost gemakkelijk op
in water en is niet vluchtig. De werking berust op de inwerking (perforatie)
van het celmembraan van bacterién, vernietiging van het kapsel van gekap-
selde virussen en van de nucleuswand van naakte virussen.

2.3.10.4 Microbicide activiteit.

De stof is werkzaam tegen bacterién (inclusief mycobacteria), schimmels,
gekapselde virussen en naakte virussen. Vergelijkt men het werkingsspectrum
met dat van de andere welbekende actieve stoffen, dan benadert Glucoprota-
mine het werkingsspectrum van aldehyden. Mycobacterium terrae wordt, bij
een concentratie van 0,5%, binnen 60 minuten geinactiveerd. Testen, volgens
international e testmethoden, hebben uitgewezen dat de stof biologisch totaal
afbreekbaar is. Ook werd aangetoond dat bij de af braak geen afbraakresistente
metabolieten worden gevormd [47].

2.3.11 Werkingsspectrum van desinfectantia

In de onderstaande tabel wordt het werkingsspectrum van desinfectantia
weergegeven.
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Tabel 2: Werkingsspectrum desinfectantia

desinfectans gebruiksconcen- 3 | 4a | 4 | 5 6
tratie

Alcoholen
-ethanol 60-90% - + + + + +
-isopropanol - + + - + +
Biguaniden
-chloorhexidine 0,1-1(4)% - - - - - -
Jood -verbindin-
gen
-jodium 1% in ethanol

70% + + + + + +
-povidon-jood 0,1-10% + + + + +
Chloorverbindin-
gen 250-1000 ppm
-Na-hypochloriet | vrij chloor + +* +* +* + +
-Na-dichlooriso-
cyanuraat + +* +* +* + +
-tosyl-chloor-
amide * - + + - *
Aldehyden
-glutaaraldehyde | 2% + ** |+ + + +
Fenolen
- diverse prepara-
ten afhankelijk van

het preparaat - + + - + +
Peroxiden
-waterstof per-
oxide 3% * + + + + +
-perazijnzuur 0,01% tot 0,2% + + + + + +
Quaternaire
ammoniumver-
bindingen
-diverse prepara
ten afhankelijk van

het preparaat - - + - + +
Legenda bij Tabel 2:
+ = werkzaam 2 = bacteriesporen
+ = traag werkzaam of incompleet spectrum 3 = mycobacterién

= niet werkzaam 4a = lipofielevirussen

* = 1000 ppm: + 4b = hydrofiele virussen
** = hij 50°C: + 5 = schimmels
1 = vegetatieve bacterién 6 =gisten
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2.4 Gezondheidsrisico’s voortkomend uit het gebruik van
desinfectiemiddelen

Desinfectantia zijn biologisch zeer actieve stoffen en kunnen bij onjuist
gebruik bij de mens schadelijke bijwerkingen hebben [48]. Vooral ogen,
luchtwegen, huid en dlijmvliezen zijn kwetsbaar. Dit risico kan worden ver-
minderd door desinfectiemiddelen zo beperkt mogelijk, in de juiste concentra-
tie en op de voorgeschreven wijze te gebruiken.

i Een oplossing dient te worden bereid met behulp van een doseersysteem
(zakje, maatbeker, tablet e.d.).

Vooral het bereiden van een gebruiksklare oplossing vanuit een concen-
traat of een poeder kan gezondheidsrisico's opleveren.

i Sprays dienen uit het oogpunt van aerosolvorming en daarmee samen-
hangende inhal atie-toxiciteit alsmede brand- of explosiegevaar, niet te
worden gebruikt.

Het regelmatig inademen van de nevd isin vergelijking met huidcontact
veel schaddijker voor de gezondheid; bovendien gaat door verdamping
desinfectans verloren, waardoor de werkelijke gebruiksconcentratie aan-
zienlijk kan verschillen met die van de sprayflacon. Het gebruik van des-
infectantia dient derhalve onder strikte voorwaarden en met de juiste
persoonlijke beschermingsmiddelen plaats te vinden (zie de hierna vol-
gende tabel).
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Tabel 3: Overzicht gezondheidsrisico’s per desinfectans*

alcohol 70%

Desinfectans Gezondheidsrisico’s en toe te passen beschermingsmiddelen

Alcohol 70% Gering gezondheidsrisico, in principe geen persoonlijke bescher-
mingsmiddelen noodzakelijk. Bij veelvuldig gebruik kan door de
ontvettende werking huidirritatie ontstaan. Om dit te voorkomen
dient men bij handdesinfectie handal cohol te gebruiken, omdat daar
een terugvettingsmiddel aan istoegevoegd. Bij desinfectie van
opperviakken, artikelen en apparatuur worden handschoenen gedra-
gen.

Chloor 250 Werkt bijtend op de ogen, de huid en de bovenste luchtwegen. Na

ppm en 1000 spatten in de ogen 15 minuten spoelen met water, zonodig arts raad-

ppm plegen. Bij spatten op de huid af spoelen met water. Bij aanmaken en
werken met de oplossingen handschoenen dragen. In combinatie
met zuur of ammoniak ontstaat toxisch chloorgas, respectievelijk
chlooramine-gas.

Chloorhexi- Gering gezondheidsrisico, in principe geen persoonlijke bescher-

dine 0,5% in mingsmiddelen noodzakelijk. Oplossingen mogen niet in contact

komen met de ogen, wegens risico op ernstige hoornvliesbeschadi-
ging. Na spatten in de ogen 15 minuten spoelen met water, zonodig
arts raadplegen. Tevens dient contact van chloorhexidine met de
binnenzijde van het oor te worden voorkomen, omdat er gehoor-
schade door kan ontstaan

Fenolen

Huiddepigmentatie, hyperbilirubinaemie bij zuigelingen, contact-
dermétitis, fotosensibiliteit.

Glutaaralde-
hyde

Werkt bijtend op de ogen, de huid en de ademhalingsorganen. De
stof beinvloedt het zenuwstelsel. Goede ventilatie is vereist in de
werkruimte. Bij gesloten apparatuur is de kans op blootstelling
gering. Bij wisselen van de voorraadtank handschoenen (polyethy-
leen of butyl- of nitrilrubber) en spatbril dragen. Bij regelmatige
blootstelling kan sensibilisatie optreden.

Jodium 1% in
alcohol 70%

Bij veelvuldig gebruik kan allergie optreden. Om dit te voorkomen,
dienen handschoenen te worden gedragen. Bij pre-operatieve huid-
desinfectie de overtollige jodium na applicatie verwijderen.

Peroxiden Huid- en slijmvliesirritatie

Povidon-jood Bij veelvuldig gebruik kan allergie optreden. Om dit te voorkomen,

1% in water dienen handschoenen te worden gedragen. Bij pre-operatieve huid-
desinfectie de overtollige jodium na applicatie verwijderen.

Qav's Huid- en oogirritatie

* Arbo-aspecten zijn vermeld in de veiligheidsbladen.
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2.5 Desinfectiemiddelen en het milieu

Van de gebruikte desinfectantia zal een deel worden geloosd op het riool. Via
derioolwaterzuiveringsinstallaties (RZ1) kunnen resten niet afgebroken desin-
fectans in het oppervlaktewater terecht komen. In deze paragraaf zal een kort
overzicht worden gegeven van de afbreekbaarheid en van de effecten in zui-
veringsinstallaties en in het oppervlaktewater [48]. Naar verwachting zullen
deze facetten in de toekomst een belangrijker rol gaan spelen bij de wettelijke
toelating dan thans het gevdl is.

2.5.1 Afbreekbaarheid

Als min of meer gemakkelijk afbreekbaar kunnen beschouwd worden: chloor-
preparaten, jodium en ethanol. Bij de afbraak van hypochloriet kunnen kleine
hoeveelheden toxische verbindingen ontstaan, die moeilijk afbreekbaar zijn.
Niet makkelijk afbreekbaar zijn: povidon (de dragercomponent van jodium en
jodiumverbindingen), glutaaraldehyde en chloorhexidine.

2.5.2 Verontreiniging en effecten in zuiveringsinstallaties en in het
oppervlaktewater

Doordat de verhlijfstijd van afvalwater in RZI's maar kort is (24 uur), is het
waarschijnlijk mogelijk dat een deel van de genoemde desinfectantia na
lozing het oppervlaktewater bereikt. Omdat een groot aantal factoren hierop
van invloed is, waaronder naast de afbreekbaarheid de totale hoeveelheid, de
verdunningen en de vluchtigheid, is niet met zekerheid aan te geven hoe de
stoffen zich in het milieu zullen gedragen. Van veel stoffen ontbreken boven-
dien gegevens hieromtrent. Ethanol en jodium zullen na lozing het opper-
viaktewater niet of nauwelijks bereiken, vanwege hun vluchtigheid. Van de
jodofoorcomponent povidon en van chloorhexidine zijn geen gegevens
bekend. Ook hypochlorieten zullen het opperviaktewater niet bereiken. De
afbraakproducten van hypochlorieten zullen, zij het in geringe hoevee heden,
wél in het oppervlaktewater terechtkomen. Van glutaaraldehyde kan gezien de
relatief korte verblijfsduur in RZI's een geringe hoeveelheid in het milieu
terecht komen. Door de sterke verdunning en de vluchtigheid is het zeer
onwaarschijnlijk dat hierdoor in het milieu toxische concentraties ontstaan.

2.6 Thermische desinfectie

Thermische desinfectie verdient waar dat mogelijk is de voorkeur boven che-
mische desinfectie.

De meest effectieve vorm van desinfectie is blootstelling aan heet water van
60 - 100°C of aan stoom. Uitkoken (1 minuut 100°C) is een effectieve
desinfectiemethode voor metalen instrumenten die in de eerstelijnszorg wor-
den gebruikt en instrumenten die niet voor invasieve ingrepen worden
gebruikt. De keuze om thermische desinfectie toe te passen hangt af van de
temperatuurbestendigheid van het te desinfecteren voorwerp. De procestijd is
korter naarmate de temperatuur hoger is. Thermische desinfectie is effectief

Beleid reiniging, desinfectie en sterilisatie 25



vanaf 60°C, maar men moet bij deze lage temperatuur rekening houden met
zeer lange desinfectietijden (enkele uren).

i Teneinde fixatie van verontreiniging en corrosie te voorkomen, dienen
instrumenten voorafgaand aan het desinfectieproces grondig te worden
gereinigd.

Veel gebruikte thermische desinfectie-apparaten zijn de was-desinfectiema
chines voor instrumenten, anesthesieslangen en dergelijke en de bedpandesin-
fector.

De (concept) Europese norm voor thermische desinfectie maakt met betrek-
king tot de effectiviteit van het desinfectieproces onderscheid tussen bedpan-
desinfectors  en instrumentenwasmachines. Het referentieproces voor
bedpandesinfectors is vastgesteld op minimaal 80° C, gedurende 1 minuut op
het te desinfecteren oppervliak. Voor instrumentenwasmachines is dit 80°C,
gedurende 10 minuten. Omgerekend naar de in Nederland gebruikelijke
desinfectietemperatuur van 90°C is de vereiste desinfectietijd minstens 1
minuut. Dit laatste wijkt belangrijk af van het in Nederland gebruikelijke pro-
ces van 90°C gedurende 5 minuten, zoals ook in de Richtlijnen Steriliseren en
Steriliteit wordt genoemd.

i Omdat de es in de Europese norm niet door wetenschappelijk onder-
zoek is onderbouwd wordt, zeker met betrekking tot de onzekerheid van
de inactivatie van het hepatitis B-virus, wordt door de WIP sterk aanvo-
len de Nederlandse richtlijn te handhaven.

Tabel 4: Effectiviteit van thermische desinfectie

Temperatuur Tijd Vegetat.| eve Bacterie- Mycg? a Virussen Schi mmd s
bacterién sporen terién en gisten
60°C 1 minuut * - - - +
10 minuten | % - * + +
>1uur + - + + +
80°C 1 minuut * - - + +
10 minuten | + - + +
>1 uur + - + +
100°C 1 minuut + - + +
10 minuten | + + + + +
>1 uur + + + +
Legenda bij Tabel 4:
+ = effectief (meer dan of gelijk aan 5 log reductie)
+ = matig effectief
- = niet effectief
2.6.1 Desinfectie in de magnetron
Het isin een aantal gevallen mogelijk om in een magnetron voorwerpen ther-
misch te desinfecteren. Omdat daarmee echter niet van een reproduceerbaar
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proces sprake is én omdat het voor wat betreft een aantal stoffen niet het ver-
eiste resultaat zal opleveren, moet het gebruik van de magnetron voor thermi-
sche desinfectie worden ontraden

2.7 Conserveermiddelen

Conservering wordt toegepast in situaties waarin uitgroei van micro-organis-
men moet worden voorkomen, omdat dit een besmettingsrisico inhoudt voor
patiénten of medewerkers. Conserveermiddelen worden eveneens op grote
schaal toegevoegd aan cosmetica, farmaceutische producten, voedsel, as
mede aan industriéle producten, zoals papier, textiele weefsels, verven en der-
gelijke. Doel daarbij is het voorkomen van biologische schade aan het
product. In beide gevallen is er in feite sprake van preventief gebruik.

In het ziekenhuis wordt conservering slechts in beperkte mate toegepast, in
hoofdzaak betreft het dan vloeistoffen die onvoldoende worden of kunnen
worden ververst. Vaak wordt dan gebruik gemaakt van een desinfectiemiddel,
mits dit voor dit doel is toegelaten. Bij conservering worden in het algemeen
lagere concentraties toegepast dan bij desinfectie. De voor conservering
noodzakelijke concentratie is afhankelijk van het type en het aantal micro-
organismen dat naar verwachting het product kan besmetten en van de mate
waarin het noodzakelijk is deze micro-organismen te inactiveren. Zo zullen
aan conserveermiddelen van ooglensvloeistoffen aanzienlijk hogere microbi-
cide eisen worden gesteld dan aan de conservering van badwater ten behoeve
van fysiotherapie of de inhoud van watermatrassen [49, 50].

3 Seailisatie

3.1 Wetgeving op het gebied van sterilisatie

Het Besluit gesteriliseerde medische hulpmiddelen in ziekenhuizen geeft dui-
delijke eisen met betrekking tot de sterilisatie van medische instrumenten in
instellingen die, conform de definitie in de Wet op de geneesmiddel envoorzie-
ning, een ziekenhuis zijn. Dit Beduit stelt onder andere dat:

- er binnen de instelling een dossier aanwezig moet zijn waarin de techni-
sche specificaties, de procesparameters en de validatierapporten zijn
opgenomen,

- het steriliseren moet geschieden in een direct omsluitende verpakking
die het product steriel houdt tot het moment dat het wordt gebruikt, met
deugdelijke apparatuur die periodiek wordt gecontroleerd en onder lei-
ding van een deskundig persoon: de Deskundige steriele medische hulp-
middelen;

- er van iedere partij een rapport moet worden opgemaakt, waaruit blijkt
dat het middel conform het vastgelegde sterilisatieproces is gesterili-
seerd. In dit rapport moeten het batchnummer en de recorderstrook van
de sterilisator worden opgenomen;
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- de producten na de sterilisatie formeel door de Deskundige steriele
medische hulpmiddel en vrijgegeven moeten worden.

Het Besluit steriele medische hulpmiddelen in ziekenhuizen is niet van toe-
passing op andere instellingen, zoals privéklinieken en verpleeghuizen. Wel
vallen deze instellingen onder de werkingssfeer van de Kwaliteitswet zorgin-
stellingen en worden ze al's zodanig ook op sterilisatie-eisen gecontroleerd.

3.2 Sterilisatiemethoden

Sterilisatieis een gevalideerd proces waardoor alle micro-organismen op of in
een voorwerp worden gedood of geinactiveerd, zodanig dat de kans op aan-
wezigheid van levende organismen in of op enige eenheid, die dit proces heeft

ondergaan, kleiner is dan 1 op 10°. Praktisch gezien komt het er op neer dat
een voorwerp steriel isindien het vrij is van levende micro-organismen. Dit is
echter onmogelijk statistisch of microbiologisch te verifiéren.

Daarom wordt aangenomen dat een product inderdaad steriel is indien het
gehele proces van reiniging, desinfectie, verpakken, sterilisatie, opslag en
transport naar behoren is verlopen. Al deze stappen van het proces dienen
daartoe nauwkeurig beschreven en gevalideerd te zijn. Deze richtlijn zal zich
beperken tot de sterilisatie op zich.

Of het sterilisatieproces daadwerkelijk tot een steriel product zal leiden, hangt
af van:

- het soort micro-organisme. Over het algemeen zijn vegetatieve bacterién
zeer gevoelig, dus eenvoudig te doden. Bacteriesporen zijn daarentegen
juist zeer ongevoelig; zij bepalen daardoor in feite de procesparameters.

De gevoeligheid hangt ook af van de aard van het sterilisatieproces.
Vochtige hitte wordt algemeen gezien as het meest effectief. Waar
mogelijk heeft sterilisatie met stoomsterilisatie dan ook de voorkeur.

Voor microbicide gassen zoals ethyleenoxide zijn micro-organismen
minder gevoelig.

- het aantal micro-organismen op het product. Hoe meer micro-organis-
men er bij aanvang van de sterilisatie op het product aanwezig zijn, hoe
langer het zal duren voordat de gewenste eindsituatie is bereikt. Het aan-
tal micro-organismen kan reeds sterk gereduceerd worden door een
grondige reiniging. Het gebruik van een instrumentenwasmachine heeft
als bijkomend voordeel dat de thermische desinfectiestap het aantal
micro-organismen verder terug brengt.

- de blootstelling van het micro-organisme aan het steriliserend agens.

Het sterilisatieproces moet zodanig ingericht zijn dat het steriliserend
agens alle te steriliseren oppervlakken kan bereiken.

Met name bij holle en verpakte producten vergt dit de nodige aandacht.
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3.2.1 Sterilisatie door verhitting

Afgezien van verbranding en flamberen kent deze methode twee bruikbare
vormen voor de sterilisatie van medische hulpmiddel en:

- sterilisatie door vochtige hitte (stoomsterilisatie of autoclaveren);
- sterilisatie door hete lucht.

3.2.2 Sterilisatie door vochtige verhitting (stoomsterilisatie)

Sterilisatie met stoom isin de gezondheidszorg de meest toegepaste vorm van
sterilisatie. Het is zeer effectief tegen alle micro-organismen. Het is toepas-
baar voor hitte-bestendige instrumenten, textiel en vloeistoffen. Dankzij
moderne besturingssystemen op stoomsterilisatoren, zijn de processen snel en
betrouwbaar. De kosten per gesteriliseerd voorwerp zijn relatief laag.

Het letale effect berust op coagulatie, waardoor irreversibele denaturatie van
enzymen en elwitstructuren optreedt. Voor deze reactie is naast een hoge tem-
peratuur ook het vocht dat bij condensatie van de stoom vrijkomt noodzake-
lijk.

Verzadigde stoom is een zeer efficiénte energiedrager, met een enorm verwar-
mend en penetrerend vermogen. De warmte-overdracht gebeurt door conden-
satie van de stoom op de producten. Bij condensatie komt in korte tijd veel
energie vrij. Door de condensatie treedt tevens een enorme volumeverkleining
op waardoor al's het ware nog meer stoom naar het product gezogen wordt. Dit
verklaart de goede penetrati e-eigenschappen van stoom.

Voor een effectief sterilisatieproces is een drietal zaken essentied:
i de stoom moet ale te steriliseren opperviakken kunnen bereiken.

Hoewel stoom een goed doordringend vermogen heeft, hetgeen wordt
versterkt door de verhoogde druk in de autoclaaf, kan de penetratie in
verpakkingen en holle voorwerpen belemmerd worden door de aanwe-
zigheid van lucht. Voor de sterilisatie van verpakte en holle voorwerpen
is een vacuumautoclaaf noodzakelijk. Verlengen van de sterilisatietijd
ter compensatie van slechte luchtverwijdering is niet zinvol.

i de stoom moet verzadigd en droog zijn, dat wil zeggen dat de stoom op
het punt staat om te condenseren.

In verzadigde stoom is er een strikt verband tussen de druk en de tempe-
ratuur. |s de temperatuur echter te hoog voor de heersende druk dan
spreken we van oververhitte stoom. De warmte-overdracht in overver-
hitte stoom islager dan in verzadigde stoom, waardoor het proces min of
meer gaat verlopen als droge hitte-sterilisatie. Bovendien ontbreekt het
voor de coagulatie noodzakelijke vocht waardoor de effectiviteit lager
uitvalt dan men zou verwachten.

i inverzadigde stoom bepalen de temperatuur en de duur van het sterilisa-
tieproces samen de effectiviteit van het proces. Hoe hoger de tempera-
tuur is en hoe langer het proces duurt, des te sterker is de afdoding. Voor
specifieke toepassingen kunnen deze parameters berekend worden op
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basis van het aantal en type micro-organismen dat op een product voor-
komt; de zgn. bioburden.

Voor de meeste toepassingen is het gebruikelijk om een zgn. standaard
overkill proces toe te passen. De standaard processen zijn bijvoorbeeld
134°C-3 minuten, 121°C-15 minuten.

Om de betrouwbaarheid te kunnen garanderen dient de goede werking van de
autoclaaf periodiek gecontroleerd te worden.

IS8
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De autoclaaf dient volgens voorschrift van de fabrikant periodiek te
worden onderhouden, waarbij de correcte werking van alle kleppen
gecontroleerd wordt en de temperatuur en druksensoren worden gekali-
breerd

Alleen van een goed onderhouden autoclaaf mag men verwachten dat de
processen op reproduceerbare wijze worden uitgevoerd.

Na de periodieke onderhoudsbeurt dient de werking van de autoclaaf
nagegaan te worden door het opmeten van de temperaturen in de lading,
waarbij wordt nagegaan of de stoompenetratie in de producten vol-
doendeis.

Om vacuumlekken op het spoor te komen moet 1 maal per week gecon-
troleerd worden of de sterilisator lekvrij is. Dit wordt gedaan met de
zogenaamde vacuumlektest(voetnoot), zie richtlijn D6101-2 van de
Richtlijnen Steriliseren en steriliteit [51].

De stoompenetratie in poreuze materialen wordt dagelijks gecontroleerd
door het uitvoeren van de zgn. Bowie & Dick test.

Deze test wordt uitgevoerd met een gestandaardiseerd testpakket, dat
bestaat uit een stapel katoenen lakens met in het midden een chemische
indicator, waarmee de aanwezigheid van stoom wordt gedetecteerd. Het
testpakket staat model voor het moeilijkst te steriliseren textiel pakket
dat in de dagelijkse praktijk in de sterilisator wordt gesteriliseerd.

In de praktijk wordt voor de dagelijkse controle veelal een alternatief
voor de Bowie & Dick test gebruikt: een disposable pakketje waarin het
textiel vervangen is door papier. Voor sterilisatoren met een volume tus-
sen 250 en 750 liter behoort een alternatief dat voldoet aan de Europese
norm EN867-4 gelijkwaardig (niet identiek) aan de standaard Bowie &
Dick test op procesfouten te reageren. Door de fysieke verschillen van
de alternatieve testen van de verschillende leveranciers, kan het voorko-
men dat kleine afwijkingen in het sterilisatieproces door het ene product
wel en door een ander product niet zichtbaar worden gemaakt. Bij twij-
fel is het raadzaam om de standaard Bowie & Dick test uit te voeren.

Een correcte uitslag van een Bowie & Dick test geeft aan dat in het test-
pakket volledige stoompenetratie plaatsvindt. Het falen van detest is het
gevolg van de aanwezigheid van lucht in het testpakket, hetgeen veroor-
zaakt kan worden door slechte luchtverwijdering, inlek van lucht tijdens
een vacuumfase of de aanwezigheid van lucht in de stoom (EN 867-3;
Non-biological systems for use in sterilizers - Part 3: Class B indicators
for usein the Bowie & Dick test) [51, 52].
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Een correcte uitslag van een Bowie & Dick test of van een test met een
“alternatief pakketje” geeft geen garantie dat holle instrumenten effec-
tief gesteriliseerd kunnen worden [53].

De stoompenetratie in holle instrumenten wordt dagelijks gecontroleerd
door het uitvoeren van de zgn. helixtest' [54].

De helixtest wordt uitgevoerd met een gestandaardiseerde testhelix, die
bestaat uit een lange slang die aan één van de uiteinden is afgesloten met
een capsule, waarin een chemische indicator wordt geplaatst. In de aan-
wezigheid van stoom verkleurt deze indicator op door de fabrikant
gespecificeerde wijze. Detesthelix staat model voor de moeilijkst te ste-
riliseren holle medische instrumenten, die in de praktijk in de sterilisator
worden gesteriliseerd.

Een correcte uitslag van een helixtest geeft aan dat in de testhelix volle-
dige stoompenetratie plaatsvindt. Het falen van de test is het gevolg van
de aanwezigheid van lucht in de testhelix, hetgeen veroorzaakt kan wor-
den door dechte luchtverwijdering, inlek van lucht tijdens een vacuum-
fase of de aanwezigheid van lucht in de stoom (EN 867-5; Non-
biological systems for use in sterilizers - Part 5: Specifications for indi-
cators systems and process challenge devices for use in performance tes-
ting for small sterilizers Type B and Type S) [51].

Een correcte uitslag van een helixtest geeft geen garantie dat poreuze
ladingen (textiel pakketten) effectief gesteriliseerd kunnen worden.

i Dewerking van de autoclaaf dient te worden bewaakt door middel
van controle van de temperatuur- en drukregistratie gedurende het
sterilisatieproces.

Door de gegevens te vergelijken met het gevalideerde procesver-
loop kunnen afwijkingen in het proces worden onderkend.

Verpakkingen zijn meestal voorzien van een indicator die verkleurt
indien het product gesteriliseerd is. Deze indicatoren zijn echter
niet geschikt om het sterilisatieproces te beoordelen. Hetzelfde
geldt voor indicatorstrips en biologische indicatoren. De gevodlig-
heid van deze systemen is niet voldoende om de betrouwbaarheid
van een sterilisatieproces te kunnen vaststellen.

Voor verdere informatie zie de Richtlijnen Steriliseren en Steriliteit
[51].

Belangrijke nadelen van stoomsterilisatie zijn:

de hoge temperatuur. Daardoor is de methode alleen bruikbaar voor hit-
tebestendige materialen;

de corrosieve werking op materialen die niet goed zijn gereinigd. Dit
verschijnsel treedt met name op bij instrumenten die gezien hun con-
structie niet eenvoudig te reinigen zijn in een wasmachine, zoals de

1. Dehelixtest kan alleen worden uitgevoerd op autoclaven die zijn voorzien van
een voorvacuum om de lucht te verwijderen.

Beleid reiniging, desinfectie en sterilisatie 31



32

scharnieren van scharen en arterieklemmen, of die op een inefficiénte
wijze handmatig gereinigd worden.

3.2.3 Sterilisatie door droge hitte

Deze methode wordt gebruikt in de vorm van heteluchtsterilisatie. Het |etale
effect op micro-organismen berust op de oxidatie van celbestanddelen, een
proces dat pas bij hoge temperaturen redelijk snel verloopt. Temperaturen
beneden 160°C hebben een beperkte werkzaamheid. Heteluchtsterilisatie
heeft aan aantal belangrijke nadelen, waardoor het gebruik op praktische
bezwaren stuit:

- Lucht is een relatief inefficiént transportmedium voor warmte. De
opwarming van de lading vergt derhalve nogal wat tijd. De opwarming
wordt verder nog beinvioed door het gewicht van het te steriliseren
voorwerp en het uiterlijk. Zware glimmende voorwerpen warmen lang-
zamer op dan lichte doffe voorwerpen. In een volle sterilisator zal
bovendien de luchtcirculatie belemmerd worden. De benodigde
opwarmtijd is derhalve moeilijk in te schatten en moet door validatie
worden bepaald.

- De hoge temperaturen werken corrosief op vele materialen, hetgeen kan
leiden tot verkleuring van het materiaal. Indien de instrumenten niet per-
fect gereinigd zijn kunnen bloedresten aanleiding zijn tot corrosie van
het materiaal, hetgeen uiteindelijk tot schade aan het instrument kan lei-
den.

- Verpakken is niet mogelijk, waardoor het product bij de nabehandeling
niet langer steriel zal zijn. Bovendien zal door een verpakking de
opwarmtijd flink toenemen.

Om bovengenoemde redenen heeft het maar een beperkt toepassingsgebied.

Voor verdere informatie zie de Richtlijnen Steriliseren en Steriliteit [55].

3.2.4 Sterilisatie door middel van ethyleenoxide

Ethyleenoxide is een giftig gas, dat in staat is om te reageren met essentiéle
delen van DNA en RNA. De werking van deze stoffen wordt geblokkeerd en
het micro-organisme wordt geinactiveerd.

Sterilisatie met ethyleenoxide wordt in de industrie op ruime schaal toegepast
voor de sterilisatie van kunststof medische hulpmiddelen voor eenmalig
gebruik. Het is een zgn. koude sterilisatie methode, ethyleenoxide is reeds bij
kamertemperatuur werkzaam.

Een veranderd beleid ten aanzien van het hergebruik van disposables en een
groeiend kwaliteitsbewustzijn heeft er toe geleid dat de noodzaak voor het
gebruik van ethyleenoxide-sterilisatie sterk verminderd is. De ARBO- en
milieu-eisen hebben er toe bijgedragen dat nog slechts enkele commerciéle
instellingen de faciliteiten hebben om met ethyleenoxide te kunnen sterilise-
ren. Deze steriliseren dan ook voor ziekenhuizen in de regio.

Sterilisatie met ethyleenoxide kent een aantal belangrijke nadel en:
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- Het gas is zeer giftig en explosief. Om aan de ARBO eisen te kunnen
voldoen moeten kostbare maatregel en getroffen worden.

- De effectiviteit is afhankelijk van de vochtigheidsgraad van de micro-
organismen zodat de lading vooraf geconditioneerd moet worden. Dit
moet onderdeel uitmaken van het validatieproces

- Ethyleenoxide heeft de neiging zich sterk aan kunststoffen te hechten.
Na het sterilisatieproces is een deugdelijke aératie noodzakelijk om de
concentratie ethyleenoxide tot een veilig niveau terug te brengen. Dit
neemt veelal enige dagen in bedag.

Voor een uitvoerige behandeling van deze sterilisatie methode wordt verwe-
zen naar de Richtlijnen Steriliseren en Steriliteit [56].

3.2.5 Sterilisatie met behulp van lage temperatuur stoom in combinatie met
formaldehyde

Het gebruik van formaldehyde als steriliserend gas was in Nederland inge-
volge de Bedtrijdingsmiddelenwet niet geoorloofd, omdat deze methode
onveilig en bovendien niet voldoende effectief is. Sinds het van kracht wor-
den van het Besluit medische hulpmiddelen kunnen formaldehyde sterilisato-
ren echter als medische hulpmiddelen in Nederland op de markt gebracht
worden. Inmiddelsis een Europese (concept) norm beschikbaar: prEN 14180,
Sterilizers for medical purposes - low temperature steam and formaldehyde
sterilizers, requirments and testing (may 2001) [57].

Evenals ethyleenoxide sterilisatie werkt deze sterilisatiemethode bij relatief
lage temperaturen, tot 73°C. De methode kent eveneens vele nadelen, waar-
van de moeizame procesbeheersing en de vorming van residuen de belang-
rijkste zijn. De afgelopen tien jaar is (stoom)formaldehyde-sterilisatie niet
meer in Nederland toegepast. Het is niet bekend in hoeverre met de nieuwe
apparatuur de eerder genoemde bezwaren zijn opgeheven. Een aantal typen
moderne formaldehyde-sterilisatoren werkt met een lage concentratie (2%)
formaldehyde, waarmee de nadelen worden ondervangen. Vanwege het fixe-
rend effect van formaldehyde op prionen is deze sterilisatie voor het hersterili-
seren van prion-verdachte chirurgische instrumenten niet aan te bevelen. Voor
verdere informatie zie de Richtlijnen Steriliseren en Steriliteit en met betrek-
king tot prionen de WIP-richtlijn Infectiepreventie met betrekking tot prion-
Ziekten [38, 58].

3.2.6 Sterilisatie met behulp van doorstraling

Deze uitsluitend - maar wel op grote schaal - industrieel toegepaste vorm van
sterilisatie maakt gebruik van gammastraling, die wordt verkregen uit het ver-
val van de radio-isotopen Cobalt-60 of Cesium 137. De biocide werking is
zowel direct (breuken in DNA en RNA) alsindirect (productie van vrije radi-
calen).

Steeds vaker wordt ook Beta straling toegepast. Deze wordt opgewekt in een
elektronen versneller, zonder gebruik te maken van een radioactieve bron.
Voor verder informatie zie de Richtlijnen Steriliseren en Steriliteit [59].
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3.2.7 Plasmasterilisatie

Deze ontstaat door bij een extreem diep vacuum een gasmassa bl oot te stellen
aan een krachtig magnetisch veld, waardoor sterk reactieve vrije radicalen
(moleculen met een hoog energieniveau) ontstaan, die een biocide werking
bezitten.

Op dit moment is er één fabrikant die een plasmasterilisator (Sterrad®) op de
markt brengt. Hierbij wordt gebruik gemaakt van waterstof peroxidegas-
plasma. Het proces duurt ongeveer een uur en vindt plaats bij 45 - 50°C en
een lage vochtigheidsgraad. Het vochtgehalte is bij plasmasterilisatie zo laag,
dat een kleine hoeveel heid aanhangend water vanuit de reiniging een af gebro-
ken proces oplevert. Voor aanschaf van de sterilisator zal derhalve extra aan-
dacht nodig zijn voor het reinigings- en desinfectieproces. Beluchting zoals
bij ethyleenoxide is bij deze vorm van sterilisatie niet nodig en er worden
geen toxische eindproducten gevormd. Voor elektronica en bepaalde kunst-
stoffen kan sterilisatie door middel van gasplasma een goed te gebruiken
methode zijn. Gebruikers moeten er echter op bedacht zijn dat de stabilise-
rende hulpstof, die in de geconcentreerde waterstofperoxide aanwezig is, tij-
dens het sterilisatieproces in lage concentraties op de producten terecht kan
komen.

Voor de navolgende materialen en instrumenten is deze wijze van sterilisatie
ongeschikt:

- poeders, cellulose of andere H,0,-absorberende materialen;

- buisvormige instrumenten die aan één of beide uiteinden zijn afgesloten;

- medische hulpmiddelen met een roestvaststalen buisvormige holte, met
een inwendige diameter kleiner dan 3 mm en met een lengte van meer
dan 40 cm.

Tot op heden is het nog niet mogelijk om de Sterrad® sterilisator met gebrui-
kerdadingen te valideren.

3.2.8 Sterilisatie met vloeistoffen

Op kleine schaal worden sterilisatoren toegepast die gebruik maken van vloei-
stoffen, met name perazijnzuur in combinatie met waterstofperoxide (zie ook
onder Peroxiden). Het grootste nadeel van deze methode is het feit dat de
medische hulpmiddelen niet voorafgaand aan het proces verpakt kunnen wor-
den. Toepassing van deze methode is alleen mogelijk indien de medische
hulpmiddelen direct na het proces gebruikt kunnen worden. Een steriele
opslag is immers niet mogelijk. Na de inwerking van het perazijnzuur (in
combinatie met H,O,) worden de producten gespoeld met gefiltreerd water.
De steriliteit kan na het spoelen met gefilterd water niet worden gewaarborgd.
Bovendien is het voor een goed resultaat essentieel dat medische hulpmidde-
len, zowel aan de buitenzijde als in de kanalen, tevoren zorgvuldig wordt
gereinigd, respectievelijk geraagd, aangezien geen van de thans verkrijgbare
apparaten voorziet in een reinigingsfase vooraf.
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4 Validatie van reinigings-, desinfectie- en
sterilisatie-apparatuur

Valideren is het verzamelen en beoordelen van gegevens, opdat kan worden
vastgesteld of een proces effectief en reproduceerbaar verloopt.

Om te kunnen bepalen of een proces effectief en reproduceerbaar verloopt,
moeten de procesparameters worden geidentificeerd en de beoogde waarden
worden vastgelegd. Bijvoorbeeld voor endoscoopdesinfectoren zijn belang-
rijke procesparameters de concentratie van het detergens, de wastemperatuur,
de wastijd, de hoeveelheid vloeistof die per minuut door de kanalen stroomt,
de concentratie desinfectans, de desinfectietemperatuur, de desinfectietijd en
de waterkwaliteit. De beoogde waarden voor de procesparameters moeten
zodanig worden gekozen, dat de effectiviteit van het proces is gewaarborgd.

Een procesis effectief indien het beoogde resultaat wordt bereikt. Voor sterili-
satie- en desinfectieprocessen is de effectiviteit gedefinieerd (zie “ Begripsom-
schrijvingen”). Na het sterilisatieproces mag het voorwerp geen levende
mi cro-organismen meer bevatten.

Reiniging wordt al's effectief gezien indien het medisch hulpmiddel na de rei-
niging vrij is van residuen, tot het niveau dat noodzakelijk is voor het gebruik
en/of verdere verwerking.

De reproduceerbaarheid van een proces hangt in verregaande mate af van de
technische kwaliteit van de apparatuur die wordt gebruikt. Handmatig uitge-
voerde processen worden beinvioed door menselijk handelen en zijn daarom
af teraden a's het eindresultaat niet direct waarneembaar is, zoals bij sterilisa-
tie en desinfectie. Voor processen waarvan het eindresultaat wel waarneem-
baar is, zoals het reinigen van oppervlakken, is een handmatige procedure met
betrekking tot de validatie voldoende.

De fysische parameters van het proces kunnen worden gecontroleerd door tij-
dens een aantal processen controlemetingen uit te voeren. Stromingen van
vloeistoffen, dosering van chemicalién, temperaturen en drukken, zijn meet-
baar. Voor processen waarvan de effectiviteit volledig is te vertalen naar fysi-
sche parameters, worden door middel van metingen voldoende gegevens
verzameld om de effectiviteit en de reproduceerbaarheid van het proces te
kunnen beoordelen, zoals bijvoorbeeld bij stoomsterilisatie en thermische
desinfectie gebeurt. Voor sterilisatieprocessen waarvan de effectiviteit slechts
deels of gehedl niet door het meten en beoordelen van fysische parametersis
te bepalen, bijvoorbeeld ethyleenoxide- en plasmasterilisatie, moet aanvul-
lend op de fysische metingen het microbicide effect van het proces op directe
wijze, met behulp van indicator micro-organismen, worden bepaald.

Meer informatie over de validatie van desinfectie- en sterilisatie-apparatuur
zal worden gegeven in een speciale richtlijn Validatie. Met het opstellen van
dezerichtlijn wordt thans door de WIP een aanvang gemaakt.
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5 Reniging voorafgaand aan desinfectie en/
of sterilisatie

Voor het reinigen van oppervliakken en dergelijke wordt verwezen naar de
WIP-richtlijn 6b [60].

Een grondige reiniging voorafgaand aan desinfectie en/of sterilisatie van
medische hulpmiddelen is om een aantal redenen vereist [3].

- vuil schermt micro-organismen af. Desinfectiemiddelen en sterilisatie-
gassen (ethyleenoxide, waterstofperoxide-plasma) kunnen de micro-
organismen niet gemakkelijk bereiken, waardoor deze het proces kun-
nen overleven.

- vuil kan een chemische reactie aangaan met het desinfectans of het steri-
lisatiegas. Hierdoor kunnen schadelijke reactieproducten ontstaan. Het
is mogdlijk dat door de chemische reactie de concentratie van de werk-
zame stof lokaal, op micro-niveau, daalt en het proces niet langer effec-
tief is.

- vuil kan worden gefixeerd, waardoor het moeilijk of in het geheel niet te
verwijderenis.

- bij stoomsterilisatie en in geringere mate bij thermische desinfectie, kan
vuil de corrosie van instrumenten bevorderen. Zo kan roestvast instru-
mentarium door bloedresten aangetast worden, hetgeen na stoomsterili-
satie zichtbaar wordt in de vorm van roest. Scharnieren in chirurgische
instrumenten zijn in dit opzicht berucht.

De onderdompeling van instrumenten in een desinfectans direct na gebruik, in
afwachting van verdere reiniging, moet worden gezien a s een voorbereidende
stap in de reinigingsprocedure. Het voorkomt indroging van vuil en kan,
afhankelijk van de gekozen procedure en middelen, de groei van micro-orga
nismen gedurende korte tijd belemmeren. Onderdompeling van niet gerei-
nigde instrumenten in een desinfectans zal echter niet leiden tot een
gedesinfecteerd instrument; het voorkomt hooguit uitgroei van de aanwezige
micro-organismen.

Het reinigen vindt bij voorkeur plaatsin een automatische reinigingsmachine,
met geintegreerde desinfectiestap. VVoor thermo-stabiel e medische hulpmidde-
len heeft thermische desinfectie de voorkeur boven chemische desinfectie.

Bij de verdere handelingen (voorreinigen, sorteren, beladen van de wasma-
chine) moeten de gebruikelijke persoonlijke beschermingsmaatregelen wor-
den genomen.

Reiniging moet worden gevolgd door thermische desinfectie, om het risico
van besmetting van personen door prikken en snijden bij controle en verpak-
ken van de instrumenten te minimaliseren.

Reiniging van thermostabiele medische hulpmiddelen mag niet handmatig
worden uitgevoerd al's men hierdoor een aanmerkelijk risico loopt zelf te wor-
den besmet [3].
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Nareiniging en eventueel chemische desinfectie moet een grondige naspoe-
ling plaatsvinden, om resten van het detergens en/of het desinfectans te ver-
wijderen.

Vermeden moet worden dat chemicalién (glansmiddelen, antikalkmiddelen,
smeermiddelen) aan het laatste spoelwater worden toegevoegd.

De effectiviteit van de reiniging van instrumenten (niet alleen chirurgisch
instrumentarium maar alle medische hulpmiddelen) hangt niet aleen af van
de gekozen detergentia en apparatuur. Ook de vormgeving van het instrument
en het materiaal waarvan het gemaakt is, zijn van belang.

Verdere informatie over het reinigen van medische hulpmiddelen kan worden
gevonden in de Richtlijnen Steriliseren en Steriliteit, "Het reinigen van instru-
menten" [61].

6 Keuze sterilisatie of desinfectie

Welke methode men kiest hangt van een aantal factoren af, waaronder de aard
van het materiaal, de organismen die een rol kunnen spelen en voora het
besmettingsrisico voor de patiént en voor het personeel.

Steriliteit is vereist voor instrumenten, katheters, vioeistoffen en dergelijke,
die rechtstreeks in contact komen met steriele weefsels, organen of lichaams-
vochten.

Desinfectie dient beperkt te blijven tot situaties waar steriliteit geen vereiste
is, maar reiniging alleen het besmettingsniveau onvoldoende reduceert, b.v.
wanneer ergens bloed op gespat is.

Alszowel sterilisatie als desinfectie tot de mogelijkheden behoren, dan preva-
leert serilisatie.

Desinfectieprocedures bieden immers onvoldoende garantie met betrekking
tot de effectiviteit, doordat fysische parameters ten behoeve van de proces-
controle ontbreken.

7 Hergebruik van disposables

7.1 Hergebruik van medische hulpmiddelen voor éénmalig
gebruik.

Medische hulpmiddelen voor éénmalig gebruik (zgn disposables) maken een
belangrijk ded uit van de basisvoorzieningen in de gezondheidszorg. De
voordelen zijn evident. De kwaliteit van de middelen is constant en na gebruik
hoeft geen aandacht te worden besteed aan reiniging, desinfectie en sterilisa-
tie: het middel wordt eenvoudig weggegooid, volgens de in het ziekenhuis
geldende regels voor de verwijdering van afval. Disposables maken technisch
gecompliceerde ingrepen mogelijk, die met herbruikbare instrumenten niet
mogelijk zouden zijn, bijvoorbeeld hartkatheterisaties. De hoge eisen die aan
de kwaliteit van dergelijke middelen worden gesteld, maken deze echter ook
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bijzonder kostbaar. Om kosten te besparen kan overwogen worden om, tegen
het advies van de fabrikant in, bepaalde hulpmiddelen voor éénmalig gebruik
na reiniging en sterilisatie opnieuw te gebruiken. De Wet op medische hulp-
middelen verbiedt het hergebruik van disposables niet expliciet. Daarom dient
aan hergebruik strikte voorwaarden te worden verbonden.

De instelling die disposables hergebruikt, neemt daarmee de productverant-
woordelijkheid over van de fabrikant en moet derhalve kunnen aantonen dat
[62-64]:

1. het proces waarmee de gebruikte voorwerpen worden gereinigd, gedes-
infecteerd en eventueel gesteriliseerd, is vastgelegd in gedetailleerde
werkvoorschriften.

2.  hetprocesisgevalideerd, zodat is aangetoond dat de gehanteerde metho-
den een veilig toe te passen product opleveren.

3. samenstelling en eigenschappen van de materialen en de congtructie van
het medisch hulpmiddel niet veranderen als gevolg van reiniging, desin-
fectie en hersterilisatie.

4, voor ek medisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik dat wordt herge-
bruikt is bepaald hoeveel keer het kan worden hergebruikt. Tevens moet
ieder hergebruik worden geregistreerd, zodat wordt voorkomen dat het
maximum vastgestel de aantal keren hergebruik wordt overschreden.

5. routinematig de essentiéle procesparameters in alle stappen van reini-
ging, desinfectie en sterilisatie worden geregistreerd.

Het hergebruik van medische hulpmiddelen voor eenmalig gebruik komt
voort uit economische motieven. Door disposables meermalig te gebruiken,
kunnen in principe kosten worden bespaard. Om na te gaan of er inderdaad
kosten kunnen worden bespaard en deze besparing opweegt tegen het risico
dat met hergebruik gepaard gaat, moeten de volgende aspecten worden over-
wogen:

- de kosten van een nieuw medisch hul pmiddel

- de kosten van ontwikkeling van het reinigings-, desinfectie- en sterilisa-
tieproces

- de kosten van validatie van bovengenoemde processen

- de kosten van onderzoek naar de biologische, fysische, chemische,
mechanische en toxicologische eigenschappen van het product na
bovengenoemde processen

- de kosten die voortvloeien uit de aansprakelijkheid bij falen van het
hulpmiddel met letsel tot gevolg

- de kosten voor het uitvoeren van reiniging, desinfectie en sterilisatie

Economisch verantwoord hergebruik van medische hulpmiddelen voor een-
malig gebruik zal in een beperkt aantal gevallen mogelijk zijn. Gezien de bij-
zondererisico’s die bij het hergebruik spelen en de aansprakelijkheid bij falen
van het medisch hulpmiddel, is het raadzaam om de beslissing tot hergebruik
te laten nemen door een commissie die door de directie van het ziekenhuis is
benoemd.
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Het gereedmaken voor hergebruik van gebruikte medische hulpmiddelen voor
eenmalig gebruik kan ook worden uitbesteed aan gespecialiseerde bedrijven.
Voordat tot uitbesteding wordt overgegaan, moet worden nagegaan of het
bedrijf voldoet aan de hierboven genoemde voorwaarden. De eindverant-
woordelijkheid voor het daadwerkelijke hergebruik en eventuele gevolgen
daarvan liggen ook bij uitbesteding nog altijd bij de opdrachtgevende: de
directie van de instelling die de opdracht verstrekt.

Meer informatie over dit onderwerp istevinden op het internet in de volgende
websites:

FDA: http://www.fda.gov/cdrh/reuse/index.shtml
Centrale Sterilisatie Club: http://www.cscnl.net/docu/links/links.htm

8 Advies bij aanschaf medisch hulpmiddel

Hoe te adviseren ten aanzien van de aanschaf van een medisch hulpmiddel
met bijbehorend desinfectans

Uitgangspunt is het desinfectiebeleid van het ziekenhuis. Dit beleid is er op
gericht het aantal in gebruik zijnde desinfectiemiddelen zo klein mogdlijk te
houden. Met toename van het aantal verschillende desinfectiemiddelen wordt
immers de kans op het maken van fouten vergroot.

Wanneer over de aanschaf van een medisch hulpmiddel (met door de leveran-
cier aangewezen desinfectans) moet worden geadviseerd, worden de volgende
stappen aanbevolen.

1. Vraag bij de producent/leverancier van het desbetreffende desinfectans
de testrapporten op, inclusief rapporten over mogdijk schadelijke
neveneffecten voor de gezondheid van de gebruikers.

2.  Beoordeel met behulp van het testrapport of het desinfectans volledig
aan de in het kader van het desinfectiebeleid gestelde effectiviteitseisen
voldoet. Vraag tevens het oordeel van een extern deskundige.

3. Zijn beide beoordelingen positief, dan kan ten aanzien van de aanschaf
van het medisch hulpmiddel, mét het aangewezen desinfectans, gunstig
worden geadviseerd. Zijn de oordelen of één van beide oordeen nega-
tief, dan moet worden geadviseerd het medisch hulpmiddel en het daar-
bij behorende desinfectans niet aan te schaffen.

NB. Bij het gebruiken van een ander desinfectans dan door de producent/leve-
rancier is aangewezen, vervalt de garantie op het aangeschafte medisch hulp-
middel.

9 Advies bij aanschaf van een desinfectans
bij een categorie medische hulpmiddelen

Ten aanzien van de aanschaf van een desinfectans voorzien van een CE-merk,
voor desinfectie van een categorie medische hulpmiddelen, bijvoorbeeld
endoscopen, wordt door de WIP als volgt geadviseerd.
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Uitgangspunt is het desinfectiebeleid van het ziekenhuis. Dit beleid is er op
gericht het aantal in gebruik zijnde desinfectiemiddelen zo klein mogelijk te
houden. Met toename van het aantal verschillende desinfectiemiddelen wordt
immers de kans op het maken van fouten vergroot. Het is raadzaam om hij de
aanschaf van een medisch hulpmiddel met de fabrikant te overleggen of dein
deinstelling gebruikelijke desinfectantia daarbij kunnen worden toegepast.

Wanneer moet worden geadviseerd over de aanschaf van een desinfectans
voorzien van een CE-merk voor desinfectie van een categorie medische hulp-
middelen, worden de volgende stappen aanbevolen.

1

Vraag bij de producent/leverancier van het desbetreffende desinfectans
de testrapporten op.

Beoordeel, met behulp van het testrapport, de volgende aspecten:

of het desinfectans volledig aan de in het kader van het desinfectie-
beleid gestelde effectiviteitsei sen voldoet.

of duidelijkheid bestaat over de samenstelling (werkzame stoffen)
in het desinfectans en de onderlinge verhouding van deze stoffen.

of de voorschriften voor gebruik van het middel in termen van con-
centratie, temperatuur en inwerktijd duidelijk zijn en in overeen-
stemming met de gegevens en de testrapporten. Ga na of de
gebruiksomstandigheden in de praktijk haalbaar zijn.

of het desinfectans geschikt is voor desinfectie van de beoogde
medische hulpmiddelen. Belangrijke aspecten zijn corrosie van
materialen, reactie van materialen van het medisch hulpmiddel op
het desinfectans en de absorptie van residuen van het desinfectans.
Overleg zonodig met de fabrikant van het desbetreffende hulpmid-
del.

of de eisen ten aanzien van de voorreiniging van het medisch hulp-
middel zijn vastgelegd. Nagegaan moet worden of in de praktijk
aan deze eisen kan worden voldaan. |s er bijvoorbeeld een werk-
voorschrift voor reiniging van het desbetreffende medisch hulp-
middel voorafgaand aan desinfectie?

of er beschermende maatregelen noodzakelijk zijn voor veilige
toepassing door de medewerkers.

Zijn de beoordelingen van alle aspecten positief, dan kan ten aanzien
van de aanschaf van het desinfectans voor de specifieke groep van medi-
sche hulpmiddelen positief worden geadviseerd. Valt de beoordeling op
één of meer punten negatief uit, dan moet worden geadviseerd het desin-
fectans niet aan te schaffen.
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