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1993                     2006       1993                     2006       
1.1. Algemeen, organisatie CSAAlgemeen, organisatie CSA

3.3. SterilisatieprocedesSterilisatieprocedes
4.4. Validatie en controleValidatie en controle
5.5. VerpakkingVerpakking
6.6. SteriliteitshoudbaarheidSteriliteitshoudbaarheid

9.9. HersterilisatieHersterilisatie

1.1. Algemeen, oAlgemeen, organisatie CSArganisatie CSA
2.2. Reiniging en ontsmettingReiniging en ontsmetting
3.3. SterilisatieprocedesSterilisatieprocedes
4.4. Validatie en controleValidatie en controle
5.5. VerpakkingVerpakking
6.6. Transport, opslagTransport, opslag en  en 

steriliteitshoudbaarheidsteriliteitshoudbaarheid
7.7. LeeninstrumentariumLeeninstrumentarium
8.8. Hersterilisatie en hergebruikHersterilisatie en hergebruik
9.9. TraceersysteemTraceersysteem



  

1.1. Algemeen, organisatie CSAAlgemeen, organisatie CSA
2.2. Reiniging en ontsmettingReiniging en ontsmetting
3.3. SterilisatieprocedesSterilisatieprocedes
4.4. Validatie en controleValidatie en controle
5.5. VerpakkingVerpakking
6.6. Transport, opslag en steriliteitshoudbaarheidTransport, opslag en steriliteitshoudbaarheid
7.7. LeeninstrumentariumLeeninstrumentarium
8.8. Hersterilisatie en hergebruikHersterilisatie en hergebruik
9.9. TraceersysteemTraceersysteem



  

Algemeen, organisatie CSAAlgemeen, organisatie CSA
De volgende aspecten dienen in acht te worden genomen De volgende aspecten dienen in acht te worden genomen ::

 tewerkstelling van personeel, dat een tewerkstelling van personeel, dat een specifieke  opleidingspecifieke  opleiding  
genoten heeft,genoten heeft,

 gebruik van gebruik van aangepaste lokalenaangepaste lokalen,,

 aanwending van aanwending van aangepaste uitrustingaangepaste uitrusting, , 

 gebruik van medisch-chirurgisch gebruik van medisch-chirurgisch materiaal dat geschiktmateriaal dat geschikt is om  is om 
gereinigd, ontsmet, verpakt en gesteriliseerd te worden,gereinigd, ontsmet, verpakt en gesteriliseerd te worden,

 naleving van de vereiste voorzorgsmaatregelen om de naleving van de vereiste voorzorgsmaatregelen om de 
microbiële belasting (bioburden) vóór sterilisatie te verlagen,microbiële belasting (bioburden) vóór sterilisatie te verlagen,



  

Algemeen, organisatie CSA   Algemeen, organisatie CSA   
(vervolg)(vervolg)

 uitwerking van gevalideerde methodes op alle kritische uitwerking van gevalideerde methodes op alle kritische 
stappen van de productiestappen van de productie

 toezicht op de werkomgeving en procescontroles,toezicht op de werkomgeving en procescontroles,

 gebruik van goede opslag- en bewaaromstandigheden,gebruik van goede opslag- en bewaaromstandigheden,

 invoering van een kwaliteitsbewakingssysteeminvoering van een kwaliteitsbewakingssysteem  



  

Algemeen, organisatie CSA   Algemeen, organisatie CSA   
(vervolg)(vervolg)

 De ziekenhuisapotheker waarborgt het kwalitatief niveau     De ziekenhuisapotheker waarborgt het kwalitatief niveau     
(Art 12 K.B. 04/03/1991).(Art 12 K.B. 04/03/1991).

 Alle sterilisatieactiviteiten worden bij voorkeur gegroepeerd in Alle sterilisatieactiviteiten worden bij voorkeur gegroepeerd in 
een centrale sterilisatieafdelingeen centrale sterilisatieafdeling  

 Men kan redelijkerwijze de totale tijd voor de behandeling van Men kan redelijkerwijze de totale tijd voor de behandeling van 
het materiaal op ongeveer 4 uur schattenhet materiaal op ongeveer 4 uur schatten  



  

1.1. Algemeen, organisatie CSAAlgemeen, organisatie CSA
2.2. Reiniging en ontsmettingReiniging en ontsmetting
3.3. SterilisatieprocedesSterilisatieprocedes
4.4. Validatie en controleValidatie en controle
5.5. VerpakkingVerpakking
6.6. Transport, opslag en steriliteitshoudbaarheidTransport, opslag en steriliteitshoudbaarheid
7.7. LeeninstrumentariumLeeninstrumentarium
8.8. Hersterilisatie en hergebruikHersterilisatie en hergebruik
9.9. TraceersysteemTraceersysteem



  

AA00-concept -concept 

 

 

Temperatuur in °C A0 = 600 A0 = 3000

  Tijd in 
seconden

Tijd in 
minuten

Tijd in 
seconden

Tijd in 
minuten

80 600 10 3000 50

90 60 1 300 5

93 30 0.50 180 2,5



  

 Temperatuur, tijd, kwaliteit van het water moet Temperatuur, tijd, kwaliteit van het water moet 
gegarandeerd wordengegarandeerd worden

 Laatste spoelfase: gedemineraliseerd of RO-Laatste spoelfase: gedemineraliseerd of RO-
waterwater

 Manueel reinigen mag enkel toegepast worden Manueel reinigen mag enkel toegepast worden 
op materiaal dat niet machinaal kan gereinigd op materiaal dat niet machinaal kan gereinigd 
worden worden 



  

Controle na reiniging en Controle na reiniging en 
ontsmettingontsmetting

 Visueel na iedere cyclusVisueel na iedere cyclus

 PeriodiekPeriodiek
 TestplaatjesTestplaatjes
 SwabtestenSwabtesten
 BevuilingstestBevuilingstest
 DataloggersDataloggers
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9.9. TraceersysteemTraceersysteem



  

STERILISATIEPROCEDESSTERILISATIEPROCEDES                  

 sterilisatie met verzadigde stoomsterilisatie met verzadigde stoom

 heteluchtsterilisatieheteluchtsterilisatie

 gassterilisatie:gassterilisatie:

 ethyleenoxideethyleenoxide

 formaldehyde/stoomformaldehyde/stoom

 waterstofperoxide (Hwaterstofperoxide (H22OO22) gevolgd door plasmafase) gevolgd door plasmafase



  

STERILISATIEPROCEDESSTERILISATIEPROCEDES                  

Onderdompeling van niet verpakt materiaalOnderdompeling van niet verpakt materiaal

 PerazijnzuurPerazijnzuur

 GlutaaraldehydeGlutaaraldehyde



  

RichtwaardenRichtwaarden    stoom stoom             

      20 minuten op  121°C20 minuten op  121°C

      5 minuten op 134°C5 minuten op 134°C



  

RichtwaardenRichtwaarden    hetelucht hetelucht             

      60 minuten op  180°C60 minuten op  180°C

      120 minuten op 160°C120 minuten op 160°C

… … methode niet meer aanbevolen in de methode niet meer aanbevolen in de 
centrale sterilisatieafdeling. centrale sterilisatieafdeling. 



  

Ethyleenoxide Ethyleenoxide                 

 EN 10993-7: residu i.f.v. contactduurEN 10993-7: residu i.f.v. contactduur

 Desorptietijd: van 24  uur  tot meerdere wekenDesorptietijd: van 24  uur  tot meerdere weken



  

Onderdompeling Onderdompeling                 

 1993: 1 pagina1993: 1 pagina

 2006: 6 lijnen2006: 6 lijnen

……. manueel of machinaal …..moet beschouwd worden . manueel of machinaal …..moet beschouwd worden 
als een ontsmetting van hoog niveau en geen als een ontsmetting van hoog niveau en geen 
sterilisatiesterilisatie
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StoomsterilisatieStoomsterilisatie

 Normen voor de validatieNormen voor de validatie
 Fysische en microbiologische Fysische en microbiologische 

operationele kwalificatieoperationele kwalificatie  
 Toe te passen criteria bij de validatie Toe te passen criteria bij de validatie 
 ValidatiedossierValidatiedossier
 Parametrische vrijgaveParametrische vrijgave  
 Routine controles Routine controles   



  

Routine controles Routine controles 

Dagelijkse, permanente en wekelijkse Dagelijkse, permanente en wekelijkse 
controlescontroles

 gegevens betreffende de controles worden gegevens betreffende de controles worden 
gedurende gedurende minimum vijf jaar bewaardminimum vijf jaar bewaard



  

1.1. Algemeen, organisatie CSAAlgemeen, organisatie CSA
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LastoestelLastoestel
 moet alle dagen worden getest met een moet alle dagen worden getest met een 

geschikte test. geschikte test. 



  

ContainersContainers  
 enkel filters voor eenmalig gebruik bieden enkel filters voor eenmalig gebruik bieden 

voldoende bacteriologische beschermingvoldoende bacteriologische bescherming  

 moeten na ieder gebruik gereinigd en moeten na ieder gebruik gereinigd en 
ontsmet wordenontsmet worden

 mogen niet worden overbelast (max 8,5 kg mogen niet worden overbelast (max 8,5 kg 
inclusief container)inclusief container)
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RichtwaardenRichtwaarden

 Cfr.  Nederlandse richtlijnen “Cfr.  Nederlandse richtlijnen “Steriliseren Steriliseren 
en steriliteiten steriliteit” ” 
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Leveringstermijn Leveringstermijn 

 minimum 10 werkuren vóór het uur van de minimum 10 werkuren vóór het uur van de 
ingreep ingreep 

 ingreep vóór 13 u: tegen 14 u  de dag vóór de ingreep vóór 13 u: tegen 14 u  de dag vóór de 
ingreep ingreep 

 ingreep na 13 u: tegen 16 u  de dag vóór de ingreep ingreep na 13 u: tegen 16 u  de dag vóór de ingreep 



  

ReservatieReservatie

 de centrale sterilisatieafdeling moet de centrale sterilisatieafdeling moet 
op de hoogte worden gebracht van de op de hoogte worden gebracht van de 
reservatie van het instrumentariumreservatie van het instrumentarium  



  

VrijgevenVrijgeven

 het materiaal moet gewassen, ontsmet, het materiaal moet gewassen, ontsmet, 
gecontroleerd worden en gereed staan gecontroleerd worden en gereed staan 
om aan de firma overhandigd te worden om aan de firma overhandigd te worden 
binnen de 5 werkurenbinnen de 5 werkuren na het einde van  na het einde van 
de ingreep de ingreep 
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ProbleemstellingProbleemstelling  

 risico’s van mislukking, infectie, aantasting risico’s van mislukking, infectie, aantasting 
van de fysieke integriteit van het materiaal van de fysieke integriteit van het materiaal 
en toxiciteit en toxiciteit 

 hersterilisatiekostprijs hoger dan de hersterilisatiekostprijs hoger dan de 
aankoopprijs aankoopprijs 



  

VerantwoordelijkhedenVerantwoordelijkheden
  

 apotheker die verantwoordelijk is voor de apotheker die verantwoordelijk is voor de 
sterilisatiesterilisatie

 geneesheer die het materiaal gebruiktgeneesheer die het materiaal gebruikt

 beheerder van het ziekenhuisbeheerder van het ziekenhuis



  

1.1. Algemeen, organisatie CSAAlgemeen, organisatie CSA
2.2. Reiniging en ontsmettingReiniging en ontsmetting
3.3. SterilisatieprocedesSterilisatieprocedes
4.4. Validatie en controleValidatie en controle
5.5. VerpakkingVerpakking
6.6. Transport, opslag en steriliteitshoudbaarheidTransport, opslag en steriliteitshoudbaarheid
7.7. LeeninstrumentariumLeeninstrumentarium
8.8. Hersterilisatie en hergebruikHersterilisatie en hergebruik
9.9. TraceersysteemTraceersysteem



  

Het is ten zeerste aan te raden dat elke Het is ten zeerste aan te raden dat elke 
verzorgingsinstelling een dergelijk verzorgingsinstelling een dergelijk 
systeem invoert door beroep te doen systeem invoert door beroep te doen 
op de norm EN 13485.op de norm EN 13485.



  

Brochure Brochure 
Wordt gestuurd aan:Wordt gestuurd aan:
Medisch directeurMedisch directeur
Verantwoordelijke apothekerVerantwoordelijke apotheker
Verantwoordelijke CSAVerantwoordelijke CSA



  

Brochure aanvragen: Brochure aanvragen: 
FOD VolksgezondheidFOD Volksgezondheid
Diane MarjauxDiane Marjaux
Fax: 02 525 09 77Fax: 02 525 09 77
diane.marjaux@health.fgov.bediane.marjaux@health.fgov.be
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Dank u voor uw Dank u voor uw 
aandachtaandacht


