Stichting
Trainingen
Infectie
Preventie

vccr‘1 WE SHARETHE KNOWLEDGE

Herziening VCCN richtlijn 7
&

Frans Saurwalt (VCCN PG4) o

METHODE VOOR
TESTEN EN CLASSIFICEREN VAN

OPERATIEKAMERS
Disclaimer: De gereviseerde RL7 is nog niet definitief! EN

OPDEKRUIMTEN
IN RUST
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Stichting .

Trainingen ' ' vcen | WESHARE THE KNOWLEDGE
) 2" Disclosure slide

Preventie

(potentiele) belangenverstrengeling Geen / Zie hieronder

Voor bijeenkomst mogelijk relevante relaties
met bedrijven
e Sponsoring of onderzoeksgeld

: : o NVT

e Honorarium of andere (financiéle) « NVT
vergoeding

e Aandeelhouder o NVT

Commissievoorzitter VCCN
Werkzaam bij Kropman
Contamination Control

e Andere relatie, namelijk ...
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» Actief in de (inter)nationale contamination control community
» Actief in ontwikkeling van normen en richtlijinen [VCCN/CEN/ISO]

Lid:  Persoonlijk Voor Kropman:
> Tvvi g & IsPE. é‘,
‘m ety e
o :CHEDG:
. — | VCCN ™o’

1ISO TC209 CEN TC156 Technical Committee
Hoofd van Delegatie WG18 Secretary Chair ommissie lid L& Regional chair
ISO 14644-3 Expert Past Chairman Lid van verdienste EHEDG-NL
ISO 14644-4 Convener Ere lid WG 44 Building Design expert
ISO 14644-7 Expert Oud voorzitter WG 47 Air Handling
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KROPMAN

CONTAMINATION CONTROL ———

Technisch Manager contamination control

35+ jaar consultancy, ontwerp, bouw, commissioning, kwalificatie/validatien-support

GMP(-z), Biosafety, Gezondheidszorg, Medische hulpmiddelen, Micro-elektronica, (Radio-)
Farmacie, Voedingsmiddelen, -faciliteiten en procesinstallatie projecten.

Service/Onderhoud
Proces installaties Validatie-support

Cleanrooms, OK’s en labs

Skid-mounted systemen
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Stichting .
Trainingen veen

N |noctio Take home message

Preventie

WE SHARE THE KNOWLEDGE

Volledige redactie en opzet langs ‘test flowschema’s’
Van: zoektocht naar de klasse = nu: testen op klasse (1+, 1, 2) i.c.m. systeem UDAF / Niet-UDAF

Klasse 1+ : NOV standpunt : beschermd gebied + 40cm regel als herstel periferie 100:1< 10 min
Anders: 9 posities voor testen hersteltijd in kritisch gebied
test volgens systeemleverancier en

classificatie: op basis van KVE’s in bedrijf

Klasse 1 : 9 posities voor testen hersteltijd in kritisch gebied

VCCN RLY7 is één schakel in de keten (testen met gesimuleerde belasting)

VCCN RLS8 reinheidsmeting tijdens gebruik (KVE’s) is belangrijker (dan RL7) !
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A Stichting -
IR Trainingen veen

j Infectie Context van RL7

Preventie

WE SHARE THE KNOWLEDGE

Kleding

Discipline/gedrag Beinvloedbaar
luchtbehandeling

Bacterién in de lucht

indirect . .
7 . direct in wond
via instrumentarium \

con?ﬁnatie
wond Aan buiten wondinfectie | Cm—
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Stichting .
Trainingen veen

niectie — Historie van OK richtlijnen in NL (1

WE SHARE THE KNOWLEDGE

)

Wat en hoe

Preventie

« WIP 2002: Bouw en inrichtingseisen operatiekamers

» Bouwmaatstaf OK 2004 van het voormalig CBZ

« Beheersplan luchtbehandeling OK (VCCN/Walenkamp)

« WIP 2006 “Omstandigheden (kleine) chirurgische en invasieve
ingrepen. -

« WIP 2014 “Luchtbehandeling in operatiekamer en opdekruimte in .
operatieafdeling klasse 1 Welke prestatie

1 + y
- Addendum WIP April 2016 At rest + challenge

* VCCN Richtlijn 7 Methode voor testen en classificeren van
operatiekamers en opdekruimtes in rust 0.1 d.d. Jun 2017

» 1GZ Toetsings kader April 2016 -
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\ Stichting -
B\ Trainingen veen | WESHARETHE KNOWLEDGE

nectie — Hjstorie van OK richtlijnen in NL (2)

Preventie

Alleen maar een voorzet en oproep tot gefundeerde indeling:

WIP 2006 “"Omstandigheden (kleine) chirurgische en invasieve ingrepen.

Van de snijdende specialisten:

- Consensus Totale Heupprothese september 1994 N.O.V. Rfinheic.lsprestatie
— ‘tijdens ingreep’

* Richtlijn totale heupprothese 2010 N.O.V.

» Consensus refractiechirurgie (2006) herzien 2013 N.O.G.

« Richtlijn Cataract (2006) herzien 2013 N.O.G. = Wat en hoe

« Standpunt NOG (November 2016)
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Stichting

Trainingen _ _ _ N _ veen | WE SHARE THE KNOWLEDGE
) nectie — Hjstorie van OK richtlijnen in NL (3)

Huidige status:

Welke prestatie
-SRI (FMS) richtlijn Luchtbehandeling in operatiekamers en behandelkamers ]—‘At rest + challenge’
7 April 2022

» Verenigingsstandpunt N.O.V. betreffende Eisen Klasse 1+ Operatieckamer :l..
vigs. FMS richtlijn

Strenger criterium
‘At rest + challenge’
of:
Reinheidsprestatie
‘tijdens ingreep’
* VCCN Richtlijn 7 Methode voor testen en classificeren van operatickamers &NQOV: ‘At rest +

en opdekruimtes in rust 0.1 d.d. Jun 2017 challenge test’

« VCCN Richtlijn 8 Monitoring van OK’s in gebruik d.d. 9 okt 2019 € =NOV
Reinheidsprestatie

_ ‘tijdens ingreep’
» Toetsingskader IGJ (2023)
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Stichting
Trainingen

Preventie

2010 - heden

Infectie Historie van OK systemen in NL

2014 - heden

STIP | www.infectiepreventieopleidingen.nl

veen | WE SHARE THE KNOWLEDGE

UDAF Plena Ok’s:
BxL[m] A[m?] v [m/s] di[°K] tijdvak

1,2x 2,4 =3 0,15-0,20 - 22004

3,0x30 89 0,24-0,30 1-2 2004 >
2T plena

3,2x32 10-12 0,28-0,35 [1-2] =20142>

Sinds 2014 ontwerp van ‘Opstelling’T naar systeem

Voor Opdek ook horizontale UDAF

Nieuwe concepten.......
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Stichting .
Trainingen veen

Infectie Aandachtspunten Revisie RL 7

Preventie

WE SHARE THE KNOWLEDGE

Overwegingen bij revisie:

Hoe test je nieuwe systemen?

Kunnen we aansluiten bij een opzet zoals in ontwikkeling binnen de CEN 156WG18?
Is een vaste bron een ‘beter idee’

Goed gedefinieerde warmtebronnen ?

De ‘lampen’ mee testen wordt sowieso eis!

Zijn er delen die weg kunnen ?

Zijn er vereenvoudigingen of verdere verduidelijkingen nodig/mogelijk ?

Geeft een nieuwe opzet een betrouwbare/reproduceerbare gelijke of gunstiger uitkomst?

© o N o un ok~ W N o=

Sluit e.e.a. aan op de geldende richtlijnen?
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Stichting .
et vcen | WESHARE THE KNOWLEDGE
Infectie .

Preventie Even Opfrlssen

> Beschermd
gebied

////// OK 1+ UDAF

Kritisch gebied

/ OK 1+
Niet-UDAF

D
6

N S R N R S S S B S S Sy

0
®)

o lll
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\

OK1
UDAF
i ) &
[_ Niet-UDAF

|
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\\-———
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STIP | www.infectiepreventieopleidingen.nl 11 April 2024  Herziening VCCN RL7 Frans Saurwalt 12



Stichting x
B\ Trainingen veen

infectie Even opfrissen

Preventie

Design Concepts SO 14644-4

WE SHARE THE KNOWLEDGE

Airflow concepts

Unidirectional Air Flow Non-unidirectional Air Flow
UDAF Non-UDAF

VLLLLLL ¢ 28 s
O LG

Ventilation mechanism: Ventilation mechanism:
Displacement Dilution
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Stichting

Trainingen veen WE SHARE THE KNOWLEDGE
Infectie I
nrecte — Even opfrissen
UniDirectionele Air Flow Nlet-UnlleectloneIe Air Flow
UDAF Niet-UDAF
P PR P S A A & DA =,
S T G R G
1 B
{ ( L = = — =
\@\WW WM”\\@ — ﬂ @m
:«m H\L?:_\ Cﬁr T —
Ventilatie mechanisme; Ventilatie mechanisme Doorsnedes
Verdringend Mengend J.L.A. Lans c.s.
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8 Stichting é

i Trainingen veen ‘ WE SHARE THE KNOWLEDGE

infectie Even opfrissen

Preventie

BN s

S -

) & 7 " " ""—V

Aerodynamic segregation ISO 14644-4

Beschermingsgraad test (ISO 14644-3 Segregation test)
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Stichting

3 Trainingen vcen | WE SHARE THE KNOWLEDGE
¥ Infectie I

nrecte — Even opfrissen
Unidirectional Non-unidirectional Combined (2 zones)

LITIDL PEAN F%?l}"
sl :u[uzz

ISO-14644-1 classification ISO-14644-1 classification ISO-14644-1 classification

ISO-14644-3 air flow velocity ~ 1SO-14644-3 recovery time ISO-14644-3 segregation
ISO-14644-3 recovery time *)
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Stichting .
Trainingen veen

Infectie Segregatie test (ISO 14644-3)

Preventie

| |
| |
! | |

WE SHARE THE KNOWLEDGE

Inbrengen van ‘belasting

Minder schoon Schonere zone *
<(1/100) * C,q¢ <(1/1000 ) * C,o
€ BG,: 2 3

Beschermings factor: BG, = -log (C,/ C,.)
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Stichting
Trainingen

&
mecie  Segregatie test (ISO 14644-3)

Preventie

WE SHARE THE KNOWLEDGE
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Stichting .
Trainingen . ccn WE SHARE THE KNOWLEDGE
mecie 2 Segregatie test (1ISO 14644-3)
Preventlem = I
2 0
[ Lg) ‘ Voor ‘Niet UDAF' systeem:
N o

100 x

Basis niveau

. . Tijd
Hersteltijd (100:1) g
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Stichting
Trainingen

infectie | Nieuwe inblaassystemen

°
vaen

WE SHARE THE KNOWLEDGE

.

-

Doorsnedes
J.L.A. Lans c.s.
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Stichting é
Trainingen veen
Infectie

Preventie

WE SHARE THE KNOWLEDGE

Welk ‘airflow concept’ en bijpassende testmethode?

] ’I'I *l_
t

i

|

H

) Syl Q\ J

i
Temperature controlled ventilation: Controlled dilution:
‘Geen UDAF'! Non-UDAF
ISO-14644-1 classification ISO-14644-1 classification
Doorsnedes
ISO-14644-3 recovery time ISO-14644-3 recovery time J.L.A. Lans c.s.
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Stichting .
Trainingen vcen | WESHARETHE KNOWLEDGE

Infectie CEN test zoekrichting

Preventie

NB! Testmethode nu niet actueel binnen CEN!

S S B
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Figure XX: Standard arrangement for testing the ventilation efficiency (recoverytest)
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Figure XX: Standard load arrangement for testing the protective effect against load entry from outside
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?::l::lt:lnggen . vccr.r WE SHARE THE KNOWLEDGE
nectie — OQnderzoek met eigen testprotoco

Meer punten dan CEN!

Op basis van representatieve stndaard emissie

Variatie m.b.t. hoogte/plaats van emissie

Check op ‘beschermd gebied”

Test van hersteltijden

Met / zonder dummy’s en verwarming

STIP | www.infectiepreventieopleidingen.nl 11 April 2024 Herziening VCCN RL7 Frans Saurwalt 23



Stichting é

Trainingen veen ‘ WE SHARE THE KNOWLEDGE

Infectie Corona |mpaCt

Preventie

Met testopzet meerdere systemen meten en vergelijken incl:
« UDAF

» Temperature controlled “Opragon”

» Controlled dilution “Halton”

Doel: Fact & Data finding

Helaas door Corona uiteindelijk twee systemen getest

Helaas: ook geen testen door "Zwitsers’ en ‘Finnen’
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Stichting

2 Trainingen veen | WE SHARE THE KNOWLEDGE
¥ Infectie I I
infectie Uitkomst metingen
Met testopzet:
UDAF Heeft gelijk ‘beschermd gebied’ als met RL7
Temperature controlled “Opragon” Heeft geen beschermd gebied conform RL7
*Controlled dilution “Halton” (Nog) niet kunnen testen
Fact finding:

Vaste emissie bron lastig! Huidige technieken (nog) niet geschikt

Nog te weinig gegevens om invloed van ‘Dummy” en “warmtelast” te evalueren
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Stichting
Trainingen
Infectie
Preventie

|
vaen

Inmiddels:SRI (FMS) richtlijn + NO

WE SHARE THE KNOWLEDGE

SRI (FMS richtlijn):

Klasse 1+ # WIP OK afd. Klasse 1 Prestatieniveau 1

Klasse 1 = WIP OK afd. Klasse 1 Prestatieniveau 2

Klasse

Operatiekamer
klasse 1+

Operatiekamer
klasse 1

Operatiekamer
klasse 2

Zelfstandige
behandelkamer

Luchtwisselingen/uur

Ten minste 20x

Ten minste 20x

Ten minste 6x

Ten minste 4x

Hersteltijd (1:100) < 3 min

Waar? Overal?

2>=2>NOV

NOV: RL7 2017

‘40 cm’ regel: als Hersteltijd Periferie 100:1 < 10 min

Wanneer OK niet voldoet aan OK 1+
Gelijkwaardigheid =» tijdens ingreep < 10 KVE/m3 Etc......

(op
bouwtekening
inzichtelijk
gemaakt) ten
opzichte van het

overige gebouw

$1SO 7 geldt voor de hele operatiekamer.

s s
1124
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Herziening VCCN RL7

Fra

(op
bouwtekening
inzichtelijk
gemaakt) ten
opzichte van het
overige gebouw

ns Saurwalt

(op
bouwtekening
inzichteliji
gemaakt) ten
opzichte van het

overige gebouw

Luchtkwaliteit (isoklasses)® ISO5 ISO7 1SO 7 Geen bijzondere
(NENENISO  |(NENENISO  |(NENENISO  |vereisten
14644-1) 14644-1) 14644-1)
Hersteltijd (1:100) <3 min <20 min (NEN Niet van Niet van
EN ISO 14644-3) |toepassing toepassing
Filtering lucht Ten minste Ten minste Ten minste Geen specifieke
HEPA-filter H13 |HEPA-filter H13 [HEPA-filter H13 eisen
(EN 1822) (EN 1822) (EN 1822)
Temperatuur* 180 -23° 180-23° 18°-23° Geen specifieke
eisen
Relatieve vochtigheid* <65% < 65% < 65% <65%
Drukhiérarchie/stroomrichting 3in zuiverheid |3 in zuiverheid |2 in zuiverheid |Niet van
aflopende zones |aflopende zones |aflopende zones [toepassing

ISO 7 |n rust b” 6 |UChtW|Sse | | nge n: Weinig OK’S aan! * De temperaturen en relatieve vochtigheid die worden aanbevolen zijn richtinggevend, zie toelichting.

26




Stichting .
Trainingen vcen | WESHARETHE KNOWLEDGE

nectie — Criteria RL7 + stroomdiagram OK 1+

Preventie

Operatiekamer | Operatiekamer
Operatiekamer klasse 1+ klasse 1 klasse 2
UDAF Niet-UDAF ;
(Verdringende systemen) | (Mengende systemen) s il
Luchtkwaliteit
"in-rust” ;
(ISO- klasse 'SSC?]:’”?:ST\EH L ISO 5in de gehele I1SO 7 in de ge- ISO 7 in de ge-
conform de gabisd ruimte hele ruimte hele ruimte p—
NEN-EN-ISO
14644-1)
Conform afspraak tus-

" k 10 minuten in de periferie ok opd(achtgever By (2D MG
Hersteltijd (bij projectie van het lucht- leverancier. kritisch gebied
(100:1) e feri) VCCN advies: (NEN-EN-ISO

i In kritisch gebied < 10 | 14644-3)

minuten

Beschermd ge-
bied *

Beschermingsgraad van 2
3 in het midden
Beschermingsgraad van =
2 langs de rand.

Indien voldaan aan herstel-
tijd periferie: Maximale in-
snoering van 40cm binnen
de projectie van de UDAF.

‘oldoet aan 150
én herselljd midden
k<3 min?

Hersteltijd
Midden (100:1)

KVE/m? tijdens
ingreep

< 3 minuten in het
midden van het kriti-
sche gebied|

< 3 minuten in het midden
van het beschermd gebied

uit bi| Ingropen “in
badig”

Valdoet aan sten
fasse 1+ 5R1 { 80! s
/]

Gemiddeld < 10
Max 1 monster < 30
(zie NOV)
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Stichting

rrainingen Harziening VCCN richtlijn 7 g

Preventie

WE SHARETHE KNOWLEDGE

OK 1+ UDAF OK 1+ Niet-UDAF
OK 1 UDAF/Niet-UDAF

Operatiekamer
C1 O

Verticale projectie UDAF
= Beschermde gebied .-

...
5
~.
5
..
! .“-‘
i
i
i i

Gebied, max 40 cm binnenliggend,

5. o haaks op verticale projectie

1% m

Periferie C,,, met hersteltijd 100:1 < 10 min

Meetpunt C, . Meetpunt Ce O Emissie niet toegestaan '
Meetpunt Chy O
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Stichting .
Trainingen veen

N |noctio Take home message

Preventie

WE SHARE THE KNOWLEDGE

Volledige redactie en opzet langs ‘test flowschema’s’
Van: zoektocht naar de klasse = nu: testen op klasse (1+, 1, 2) i.c.m. systeem UDAF / Niet-UDAF

Klasse 1+ : NOV standpunt : beschermd gebied + 40cm regel als herstel periferie 100:1< 10 min
Anders: 9 posities voor testen hersteltijd in kritisch gebied
test volgens systeemleverancier en

classificatie: op basis van KVE’s in bedrijf

Klasse 1 : 9 posities voor testen hersteltijd in kritisch gebied

VCCN RLY7 is één schakel in de keten (testen met gesimuleerde belasting)

VCCN RLS8 reinheidsmeting tijdens gebruik (KVE’s) is belangrijker (dan RL7) !

29
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¥ Infectie

Preventie

WE SHARE THE KNOWLEDGE

Frans Saurwalt

Met dank aan PG4:
Rob van den Berg

Eric Groenendaal
T Edwin den Hartog
Hans van der Kleij
Aydin Koyuk
Remko Noor
— Peter Ruiter
- Heinze Sikkema
Roberto Traversari

Patrick Verkerk
ﬁ Robin Witmond
S — Eerdere bijdragers:
An.dre Bode .
Wanneer gereed? + in concept Mei 2024 [V varore
Cor Prop
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