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Disclosure fr.anciscus

{J Gasthuis & Viietland

(potentiele) Belangenverstrengeling Geen

Voor bijeenkomst mogelijk relevante relaties met bedrijven Bedrijfsnamen

Sponsoring of onderzoeksgeld
e Honorarium of andere (financi€le) vergoeding

Aandeelhouder °

Andere relatie, namelijk ...

Onderzoek, opzet & richtlijnen



Aanleiding tot onderzoek UVC Desinfectie

ﬂanciscus

{J Gasthuis & Viietland

Buitenpoliklinieken hadden veel problemen met
transport naar hoofdlocatie t.b.v. R&D

Schades aan endoscopen

Zoek raken van Endoscopen

Vertragingen door verkeerd afleveren,

of hiaten in transport-proces

Afzeggen afspraken, hoge kosten, downtime
beschikbare endoscopen

Onderzoek, opzet & richtlijnen

Er kwam een nieuw product op de markt:
UVC-desinfectie

Geen transport meer

Endoscopen snel weer beschikbaar

Minder Endoscopen nodig

Geen Endosheets (hoezen) meer
nodig

Duurzaam, Efficiént & Patiént vriendelijk



Wat werd er onderzocht en wie waren er betrokken ﬁanfisws

{J Gasthuis & Viietland

@ * Projectteam (Manager Buitenpoliklinieken, manager KNO, Klinisch Fysicus (Projectleider), KNO assistent, DSRD)
* Watis UVC desinfectie (werkbezoek, White papers, onderzoeken, studies)

Zijn er Richtlijnen, CE goedkeuring (alleen bestaande richtlijn in UK, starten Taskforce NEN UV-norm medische
hulpmiddelen) (CE in aanvraag)

& e

Wat zijn de Risico’s, gebruikers technisch en microbiologisch (het prototype van de D60 werd als testplaatsing
W een maand neergezet bij poli KNO Vlietland)

 Eigen onderzoek (gebruikerstest bij proefplaatsing met feedback enquéte en kweekafnames na desinfectie in het
prototype)

Onderzoek, opzet & richtlijnen



Wat is UVC Desinfectie?

fr'anciscus

U Gasthuis & Viietland

De Effectiviteit van UVC

Alle micro-organismen worden gedood door UV!

* Bacterien (P. Aeruginosa)
* Schimmels (C. Albicans
* Gisten (C. Auris)
* Sporen (B. Subtilis)
* Virussen (Corona, Noro, Polio)
* Mycobacterien (TBC, Lepra)
-» Specifiek: MRSA, VRE, Corona familie, Noro, E.Coli etc

Enige uitzondering: Prionen (Kreutzfeld Jacob)

Onderzoek, opzet & richtlijnen

effect




ﬂanciscus

{J Gasthuis & Viietland

Wat zijn de richtlijnen: CE goedkeuring

Taskforce werd geformeerd voor onderstaande

norm

NEN 8281 stelt minimale eisen voor de werking van UV-C
stralingsapparatuur op verschillende micro-organismen.
Fabrikanten kunnen deze methoden gebruiken voor het
testen van hun apparatuur. De norm biedt ook richtlijnen
voor eindgebruikers over interne kwalificatie, validatie en
monitoring van het desinfectieproces. NEN 8281 beschrijft
de methoden voor het microbiologisch testen van UV-C-
apparatuur voor de desinfectie van gereinigde niet-kritische
en semi-kritische medische hulpmiddelen met niet-
poreuze oppervlakken.

De ontwikkeling van een nieuwe NEN norm over UV-C
Desinfectie — Voor desinfectie van niet-kritische en
semi-kritische medische hulpmiddelen, gestart in
januari 2024.

De norm wordt ontwikkeld door een projectgroep die valt
onder de normcommissie Steriliseren & Steriliteit. De
projectgroep bestaat uit leden van de normcommissie en
andere partijen die belangstelling hebben getoond voor
deze normontwikkeling.

Omdat het onderwerp veel interesse heeft, en het van
belang is om te komen tot een openbaar en neutraal
referentiedocument (norm) met groot draagvlak, biedt de
projectgroep de norm in de eindfase ook aan voor een
openbare commentaarronde.

Onderzoek, opzet & richtlijnen

PRODUCT LIST COVERED BY THE CERTIFICATE

PRODUCT BASIC UDI-DI RISK | EMDN ’ MODEL TYPE
NAME ~ CLASS CODE ‘
Aclive non- |
tovii vV Smc
mplantable | ¢;1635463420603Q | Class lia | z12011301 | UV Smar
devices for ‘ D60
disinfection
Conditions for or limitations to the * -none-

validity of this certificate

INTENDED PURPOSE
Device for
disinfection of
channel-less
invasive medical
devices

The medical
devices that can
be disinfected:

« Flexible and rigid
Channel-less
endoscopes.

« Invasive
transducers.

» TEE-probes.



https://www.nen.nl/normcommissie-steriliseren-steriliteit

Prototypes D60 franciscus

J Gasthuis & Viietland

Linker versie (eerste prototype) gezien bij werkbezoek,
rechter prototype als proefplaatsing gehad bij locatie
Vlietland, poli KNO

Onderzoek, opzet & richtlijnen



Resultaten eigen onderzoek franciscus

{J Gasthuis & Viietland

Kweekresultaten testplaatsing Gebruikers enquéte

Tip KNO Eis < 1Kue

scoopnr Zwart iz negatief. rood is

positief, geringe huid
organisme in

12-19 nov | 20-27 nov B0 nov-4 de- T-14 dec voorkomende gevallen

i
=
F
g
=

ZT1ENT
19NADIC
19NA4C

2713553
239110710
Z0NASIB

2713535

2713922
19NATAC
19NASAC

19MAISC Zeer goad Goed Meutrazl Matiz Slecht
19NAMC = =

2713553 Ztnow 1. Hoe zijn je ervaringen met de UV Smart? O a a O m}
20NASIE 24now

19NAD3C 25-ro!
ZF1EMT 28-nioy 2
2713922 28-nioy -
19MNAD3C 27-no
19NAC 27-no . . .
1SNAS030 2no 3. Wat vindt je de kwaliteit van de UV Smart kast? m| m| m| m| (m}
Gl2535 27-no
19NAAC Sdeg
19MA03C o 4. Hoe vindt je de bediening van de UV Smart? m| m| m| O m}
20NASIE A-dec
Z713917 Sdec
2800714 Sedec 5. Zou v anderen de UV Smart aanbevelen? O [} O O [m]
2713918 J0-dec
20MNASIE J0-dec
19NADODC 10-dec
19NAC 10-deg
2713553 10-dec
::::;::, m_mi_ Fuimte voor toelichting:
2713535 10-deg
ZF1EMT
19NAD3C
1TINAILC
2713553
19NAD3C
ZF1EMT
TINAIAC
2713553 25-no
20NASIE 25-no
19NATAC 28-nioy - - - .
2712917 . Bedankt voor jullie tijd en mening!
19NADIC odec
19NAIC 3.dec
2713553 Sdeg
19NAD3C 25-no!
ZF1EMT 25-ro!
19NAIC 1f-now
2713553 2d-nio
ZONASIB Z4-now
19NAD3C 25-no!
T PR-nnu

lEnquéte t.b.v. gebruikersgemak en werking UV Smart bij Polikliniek KNO Vlietland:

11111

* kruis aan wat voor jou van toepassing 1s.

111111

Wat vindt je van deze manier van reinigen? m| m| m| O m}

111

i1

Resultaten & Besluitvorming



Besluitvorming en uitwerking franciscus

{J Gasthuis & Viietland

Besluitvorming: Uitwerking:

 Wanneer CE gecertificeerd en op de markt?
* Uitwerken PVE

e Advies DSRD * Uitwerken PRI

* Werkgroepen formeren

 IPC commissie e Schrijven van protocollen

* Ontwikkelen Scholing en opleiding

* Voorbereiden inrichting desinfectie
ruimte WP

* Validatieplan (PQ) ontwikkelen en bedrijf
* Goedkeuring investering vinden.

e Schrijven Business case

Resultaten & Besluitvorming



Implementatie: Acties afronden ﬂanciscus

U Gasthuis & Viietland

lActielijst UV Smart D60 implementatie

Betreft i UV Smart D60 implementatie
Datum i 15 maart 2022
Nr. | Datum Actie Wie Deadline

Implementatie



lActielijst UV Smart D60 implementatie

Betreft DUV Smart De0 implementatie

Datum : 15 maart 2022

Nr. | Datum Actie Wie Deadline




Implementatie: Acties afronden ﬂanciscus

U Gasthuis & Viietland

lActielijst UV Smart D60 implementatie

Betreft i UV Smart D60 implementatie
Datum i 15 maart 2022
Nr. | Datum Actie Wie Deadline

Implementatie



Implementatie: Inrichten desinfectie ruimte f;anciscus

u Gasthuis & Vlietland

Eindresultaat inrichting buitenpolikliniek Willemsplein

Resultaten & Besluitvorming






Implementatie: Inrichten desinfectie ruimte f;anciscus

u Gasthuis & Vlietland

Eindresultaat inrichting buitenpolikliniek Willemsplein

Implementatie



Implementatie: Bevoegd-bekwame medewerkers & protocollen ﬁancisws

{J Gasthuis & Viietland

Maatregelen:

* Scholing voor alle betrokkenen
(ook de artsen)

e Qefenen ondertoezicht

* Doornemen protocollen en
werkwijzen (alle betrokken hebben
input kunnen geven en enkelen
hebben meegeschreven)

* Toetsen in de opstartfase

Proces audit jaarlijks

Proces:

Voorreiniging kanaalloze scopen locatie Willemsplein

* Inonderstaande video (open de link) staat het proces van de voorreiniging op de kamer in een filmpje.
(disclaimer: het filmpje is alleen via de link te bekijken, alleen betrokkenen hebben de link ontvangen)

https://youtu.be/VjQqRHaQqgoA

. Zorg voor een vaste volgorde en locatie van de transportbak om vergissingen te voorkomen
* Plaats de transportbak met scoop op een logisch, goed bereikbare plaats
* Verwijder de smileyhoes
* Sluitde scoop aan
* Scandescoop
* Verwijder de tipbeschermer en laat deze in de transportbak liggen
* Gebruik de scoop
* Plaats de scoop na de scopie terug in de transportbak
* Pakeen gaasje en maak deze vochtig klam (goed uitknijpen)

Reinig de scoop van het bedieningshuis naar de tip in draaiende (heen en weer gaande) beweging (let op, de
scoop ligt in de transportbak om te voorkomen dat de tip ergens tegenaan stoot) Doe dit 2 keer.

* Plaats de tipbeschermer om de tip
Koppel de scoop weer los en leg het snoer in een ruime cirkel in de transportbak (er mag niets op elkaar liggen
* Bevestig de smileyhoes om de transportbak met de rode smiley naar boven

* Zetdetransportbak metvuile scoop in de gang op de transportkar

Implementatie


https://youtu.be/VjQqRHaQqoA

Implementatie: Bevoegd-bekwame medewerkers & protocollen ﬂanciscus

{J Gasthuis & Viietland

Implementatie






Implementatie: Valideren (PQ)

ﬂanciscus

{J Gasthuis & Viietland

Onafhankelijke validatie bedrijf:

* DelQende OQworden door de
leverancier uitgevoerd.

* Belangrijk om ook een onafhankelijke
validatie plaats te laten vinden.

* Erwas noggeen bedrijf die dit deed,
nieuwe manier van desinfecteren.

In samenwerking met het validatiebedrijf wat al jaren de endoscopen
desinfectoren en droogkasten valideert binnen het Franciscus een concept

validatieplan ontwikkeld.

3. Bijlage 2 - Systeemspecificaties van de UVC kanaalloze endoscopendesinfector

Omgevingscondities:
= Temperatuur: DeC —+30C

- Relatiewe Vochtigheid: 5% — 20% {zonder condens)
- Luchtdruk: 700hFPa - 1060hFa

Het gebruikte licht is LWC, sterkte tussen 100-Z280 nm (pisk is 252 _7nm. De lampen hebben een sterkte wvan 75

W. Het licht wordt diffuus verdesid.

De DE0 desinfectiekamer is wolledig afgesloten,
waardoor UWV-C-licht de gebruiker niet kan bersiken, wat een veilige garantie garandeert

gebruik. UV-C-Hicht kan niet door het raam in de deur dringen; alleen zichtbaar licht komt door, waardoor de

gebruiker kan zien ingevoegd

apparatuur en om te comtroleren of alle lampen tijdens een oyclus branden. Bij het openen van de DE0 tijdensy

een desinfectiecyclus zal de UW-C
lichten gaan automatisch uit.

De tijdsduur wvan de desinfectiefase

&0 secondan
LW licht

HEwaliteit wan de straling die in de desinfector wordt gebruikt®

Hoewveelheid UWC straling

Verdeling wvan de UNVC straling

Hoewveelheid en type micoro-organismen

[ieraim

MiCcro-organism Sort and type Log reduc]

Staphylococcus aureus Gram-positive bacteria, wegetative = 5,0

PSeudormOnas Sarndincs:a Gram-posilive bacteria, vegelative = 5.0
Baciericidal

Enternecoccus hirae Gram-positive bacterta = 5.0

Escherichia coli Gram-negative bacteria. Entercbacteriaceas = 4.0

Candida albkicans Fumgus, vegetative yeast = 4 0
Fumngicidal

Aspargilius brasiliensis Fumgus, speorne =40

Candida albicans Fumngus, viagetative yaast = 4.0
Yeastcidal

Candits auris Fusnoius | weast =40

Implementatie




3. Bijlage 3 - Systeemspecificaties van de UVC kanaalloze endoscopendesinfector

Omgevingscondities:

= Temperatuur: $eC — +340-0

- Relatieve Vochtigheid: 5% — 20% (zonder condeans)
- Luchtdruk: 700hPa - 1050hPa

Het gebruikte licht is LW, sterkte tussen 100-280 nm (piek is 252 Tnm. De lampen hebben een sterkte wan 75

Wi, Het licht wordt diffuus verdesid.

De De0 desinfectiekamer is volledig afgesloten,

waardoor UW-C-licht de ssbhruiker nicet kan bergsiken, wat een veilige garantie garandeert

gebruik. UV-CHicht kan niet door het raam in de deur dringen; allesen zichtbaar licht komt door, waardoor de

gebruiker kan zien ingevoegd

apparatuur en om te comtroleren of alle lampen tijdens een Oyclus randasn. Bij het openen van de Ded tijdens

een desinfectiecyclus zal de LIW-C
lichten gaan automatisch wuit_

De tijdsduur van de desinfecticefase

B0 seconden
LIWiC licht

Kwaliteit wan de straling die in de desinfector wordt gebruikts

Hoewveelheid UWC straling

YWerdeling wvan de UWC straling

Hoawveselheid en type micro-organismen

|F,‘.lni'r| Micro-organism Sort and type Log reducy
Siaphylococcus Sunsus Gram-posilive bactarna, vegelative = 5 O
S SUCROIT OIS S e rUgireoesa Eram-positive bacteria, vegelative = 5
Baciericidal
Enterneooccius hirae Eram-posinee bacternss = 5 Lk
Escherichia coli Gram-negative bacieria. Entercbhacieriaceas = 4 i
Candida albicans Fumgus, vegetative yeast = 4 I
Fumngicidal
Asparngillus brasiliensis Fuamgus, Speore = 4 1
Candeda alfkcans Fusmgus, vespelative yaast = 4 10
Teastcidal
Candeda aurns Fumous . weast = 4 I




Implementatie: Valideren (PQ)

ﬂanciscus

{J Gasthuis & Viietland

Onafhankelijke validatie bedrijf:

* DelQende OQworden door de
leverancier uitgevoerd.

* Belangrijk om ook een onafhankelijke
validatie plaats te laten vinden.

* Erwas noggeen bedrijf die dit deed,
nieuwe manier van desinfecteren.

In samenwerking met het validatiebedrijf wat al jaren de endoscopen
desinfectoren en droogkasten valideert binnen het Franciscus een concept

validatieplan ontwikkeld.

3. Bijlage 2 - Systeemspecificaties van de UVC kanaalloze endoscopendesinfector

Omgevingscondities:
= Temperatuur: DeC —+30C

- Relatiewe Vochtigheid: 5% — 20% {zonder condens)
- Luchtdruk: 700hFPa - 1060hFa

Het gebruikte licht is LWC, sterkte tussen 100-Z280 nm (pisk is 252 _7nm. De lampen hebben een sterkte wvan 75

W. Het licht wordt diffuus verdesid.

De DE0 desinfectiekamer is wolledig afgesloten,
waardoor UWV-C-licht de gebruiker niet kan bersiken, wat een veilige garantie garandeert

gebruik. UV-C-Hicht kan niet door het raam in de deur dringen; alleen zichtbaar licht komt door, waardoor de

gebruiker kan zien ingevoegd

apparatuur en om te comtroleren of alle lampen tijdens een oyclus branden. Bij het openen van de DE0 tijdensy

een desinfectiecyclus zal de UW-C
lichten gaan automatisch uit.

De tijdsduur wvan de desinfectiefase

&0 secondan
LW licht

HEwaliteit wan de straling die in de desinfector wordt gebruikt®

Hoewveelheid UWC straling

Verdeling wvan de UNVC straling

Hoewveelheid en type micoro-organismen

[ieraim

MiCcro-organism Sort and type Log reduc]

Staphylococcus aureus Gram-positive bacteria, wegetative = 5,0

PSeudormOnas Sarndincs:a Gram-posilive bacteria, vegelative = 5.0
Baciericidal

Enternecoccus hirae Gram-positive bacterta = 5.0

Escherichia coli Gram-negative bacteria. Entercbacteriaceas = 4.0

Candida albkicans Fumgus, vegetative yeast = 4 0
Fumngicidal

Aspargilius brasiliensis Fumgus, speorne =40

Candida albicans Fumngus, viagetative yaast = 4.0
Yeastcidal

Candits auris Fusnoius | weast =40

Implementatie




Implementatie: Borging van het proces franciscus

(’ Gasthuis & Vlietland

Volgen van de PDCA cyclus

* Nazorg na de opstart

* Laagdrempelig bereikbaar zijn

* Loop regelmatig langs

Continuous
Improvement

4

* Auditeer (1¢ jaar per kwartaal, daarna jaarlijks)

* Jaarlijks onderhoud en validatie

* Microbiologische controle (kweken) 1¢ jaar ieder kwartaal, daarna jaarlijks.

* KNO en buitenpoli’s volwaardig deelnemer aan het groot scopenoverleg

Implementatie



Implementatie: Cruciale onderwerpen voor het projectteam franciscus

Lessen geleerd:
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* Betrek alle gebruikers en luister

U Gasthuis & Viietland
naar de feedback :

4
Y
i\

* Scholing/Instructie!

* Nazorg en aandacht

* Borging/controle

* Opfris momenten

Implementatie



Ervaring gebruikers

fr.anciscus

{J Gasthuis & Viietland

Enquéte KNO artsen

Voordelen:

* Altijd een gedesinfecteerde endoscoop

beschikbaar

Snel proces, minder endoscopen nodig

Geen hoezen meer noodzakelijk

Duurzaam

Aandachtspunten:

Voorreiniging moet in het systeem komen/blijven

Eris wel eens een endoscoop met een snotje

Management KNO poli en buitenklinieken

Voordelen:

* Praktisch geen defecten meer

Minder endoscopen nodig (Financieel voordeel)

* Geen vertragingen/afzeggen afspraak meer

Alles in eigen beheer (buitenpoli)

Betrouwbaar

Aandachtspunten:

* Opgeleid, speciaal personeel nodig
(studentenpool), of een assistente inplannen voor
de taak

Ervaring & vraagstukken



Bestaande vraagstukken binnen vakgroep DSMH/DSRD franciscus

{J Gasthuis & Viietland

Vraagstukken:

1. Wel/geen gebruik endosheet na UVC desinfectie?

2. Is bijgebruik UVC desinfector een machinale reiniging aan het einde van de dag nog noodzakelijk?

3. Is handmatige lektest noodzakelijk voor ieder Proces?

4. Voorreiniging wel/niet goed uitgevoerd?

Ervaring & vraagstukken
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