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Validatie autoclaaf



Validatie? 
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 ISO 17665

 EN 285

Spreekt enkel van software validatie, geen procesvalidatie. Vermeldt wel enkel parameters, die gebruikt 

kunnen worden als validatie-criteria.

 D6103b



Validatie?
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 Validatie of kwalificatie?

Qualification is documented evidence that a specific equipment, facility or system is fit/ready for intended 

use.

Validation is documenting that the way equipment, facility or system used will result in product meeting its 

predetermined specifications and quality attributes.

Things are qualified: equipment, systems etc.

Process/Procedures (the way we use things) are validated.

=> Validatie autoclaaf volgens eigenlijk gebruik



 Voor ingebruikname

 Installatie kwalificatie

 Operationele kwalificatie

 Performance kwalificatie

 Tijdens gebruik

 Periodiek onderhoud (inclusief kalibratie)

 Monitoring (controle uitprint / indicatoren / …)

 Logbook van incidenten

 Hervalidatie

 Na gebruik

 Decommissioning (uitdienstvalidatie)
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 Voor ingebruikname

 Installatie kwalificatie

 Operationele kwalificatie

 Performance kwalificatie

 Tijdens gebruik

 Periodiek onderhoud (inclusief kalibratie)

 Monitoring (controle uitprint / indicatoren / …)

 Logbook van incidenten

 Hervalidatie

 Na gebruik

 Decommissioning (uitdienstvalidatie)

Validatie?
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IQ/OQ

Monitoring, onderhoud, kalibratie, impact analyse

PQ



ISO 17665 - general
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Validatieprotocol 

met onderbouwing 

van testaanpak + 

gebruikt materiaal



ISO 17665 - general
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Validatie adhv normale 

beladingswijze, 

indicatoren + procedures 

ziekenhuizen



ISO 17665 – Installation Qualification
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Volledige IQ + alarmtesten 

conform D6103b 



ISO 17665 - general
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Validatie adhv normale 

beladingswijze, 

indicatoren + procedures 

ziekenhuizen



ISO 17665 –Operational Qualification
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Vermeld in validatieprotocol:

• Oplijsting kritieke programmaparameters per fase

• Locaties afhankelijk van volume autoclaaf (cfr D6103b)

• Verder onder OQ:

• Lektest

• Bowie Dick

• Lege kamer studie (of minimaal beladen)



ISO 17665 – Performance Qualification
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Luchtverwijdering 

volgens Bowie Dick:

- Setpunten pulsen

- Op- en afbouw druk 

tijdens pulsen

Relevante lading per programma!

Worst case lading!
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 Relevante lading per programma
 Bvb geen containers in programma op 121 °C

 Ladingsconfiguratie volgens werkwijze ziekenhuis

 Worst case lading
 Als programma op 121 °C, wegens te weinig beschikbare lading, altijd gevuld wordt 

met andere sets, wordt dit ook gedaan tijdens validatie

 Worst case lading in overleg met csa-verantwoordelijke

 Laminaat

 Holle lading

 Containers

 Plastic

 …



ISO 17665 – Performance Qualification
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Controle parameters cfr instellingen (bvb

holding time)

Theoretische stoomtemperatuur



ISO 17665 – Performance Qualification
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Initiële validatie = 3 x performance qualification per 

sterilisatieprogramma

impactanalyse



ISO 17665 –Review
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Goedkeuring door 

interne review + door 

klant 

(rapportbespreking)



ISO 17665 –Monitoring
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Print-out

Logboek

stoomtesten



ISO 17665 –Monitoring
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Print-out



ISO 17665 – Vrijgave
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ISO 17665 – Procescontrole
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ISO 17665 – Procescontrole
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Hervalidatie:

Per sterilisatieprogramma 1 x 

minimaal + 1 x 100 % beladen 

kamer

Mits geen 

procesbeïnvloedende

parameters veranderd 

(gecontroleerd ten opzichte 

van eerdere validatie).

 Luchtverwijderingsfase

 Stoominstallatie

 Vacuümpomp

 Ernstige storing

 …



ISO 17665 – Procescontrole
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“Aan de hand van gedocumenteerd bewijs, met een hoge betrouwbaarheid, 

aantonen dat een proces reproduceerbaar zijn specificaties en kwaliteitsnoden

behaalt.”

Validatie?
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“Aan de hand van gedocumenteerd bewijs, met een hoge betrouwbaarheid, 

aantonen dat een proces reproduceerbaar zijn specificaties en kwaliteitsnoden

behaalt.”

 Gedocumenteerd bewijs 

 Meetdata, uitprint autoclaaf, gegevens indicatoren, ingevulde testscripts per test

 Betrouwbaar

 Testmateriaal gekalibreerd + gevalideerd, valideur getraind, …

 Proces

 Volgens procedures / gebruik van autoclaaf door ziekenhuis

 Reproduceerbaar 

 Tijdens initiële validatie – uitvoering in drievoud (parameterverificatie)

 Na ingebruikname periodieke monitoring, onderhoud, validatie + impactanalyse
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Validatie autoclaaf - VSZ Limburg / Vlaams-Brabant 11 mei 201723



 Voor ingebruikname

 Installatie kwalificatie

 Operationele kwalificatie

 Performance kwalificatie

 Tijdens gebruik

 Periodiek onderhoud (inclusief kalibratie)

 Monitoring (controle uitprint / indicatoren / …)

 Logbook van incidenten

 Hervalidatie

 Na gebruik

 Decommissioning (uitdienstvalidatie)

Validatie?
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IQ/OQ

Monitoring, onderhoud, kalibratie, impact analyse

PQ
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