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Grip op de kwaliteit van 
stoomsterilisatieprocessen

NEN-EN-ISO 17665:2024

NEN-EN 285+A1

• Validatie

• Initieel (vóór ingebruikname)

• Herhaling (op vastgestelde intervallen 

en na wijzigingen)

• Routine controle 

• procesregistraties + routinetesten
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Wordt uitgevoerd in drie stappen:

1. IQ – Installation Qualification

aantonen dat alles correct geïnstalleerd is

2. OQ – Operational Qualification

aantonen dat de sterilisator technisch correct functioneert

3. PQ – Performance Qualification + Stoomkwaliteitsmetingen (EN285)

aantonen dat echte ladingen correct gesteriliseerd worden

De initiële validatie



Gelre ziekenhuizen

NEN-EN-ISO 17665:2024 beschrijft validatie als het aantonen dat het 

volledige sterilisatieproces effectief én reproduceerbaar is.

Wat is valideren?

De stoomsterilisatieparameters 

worden correct gehaald:

• Temperatuur

• Tijd (holding time)

• Aanwezigheid vochtige hitte

(verzadigde stoom)

Parameters zijn elk proces hetzelfde:

• Schakelpunten druk

• Tijdsduur van elke fase met vaste tijd

• Indirect ook:

• Stoomsterilisatieparameters conform
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Combinatie van:

• Sterilisator

• Programma

• Belading (worst case)

• Verpakking

• Beladingsconfiguratie

Wat wordt er gevalideerd?

• Bij meer dan één programma / belading /  

verpakking / beladingsconfiguratie zijn er 

meerdere combinaties

• Elke combinatie moet worden gevalideerd

Moet voldoen aan eisen voor 

effectief en reproduceerbaar 

proces
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Worst case belading

Omstandigheden of producten die het 

moeilijkst te steriliseren zijn:

• Maximale belading

• Minimale belading

• Complexe instrumenten:

• Massieve kunststoffen

• Hol

• Gecompliceerde constructies

• Lange lumen

De instrumenten en de posities op de afbeelding zijn 

slechts ter illustratie. 
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Valideren van een effectief en 
reproduceerbaar proces

Parameter Meetmethode

Druk Druksensor voor kamerdruk

Temperatuur Temperatuursensoren in en op de lading, in afvoer, buiten de lading

Tijd Afkomstig van microprocessor

Stoomkwaliteit

(stoomtoevoer)

Metingen conform EN285: 

• niet-condenceerbare gassen

• droogheid van de stoom

• oververhitting van de stoom

Stoomkwaliteit

(in de lading)

Stoompenetratietest middels PCD (detectie van):

• een inefficiënte luchtverwijdering

• een luchtlek tijdens het proces

• de aanwezigheid van niet-condenseerbare gassen in de stoomtoevoer
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Een gestandaardiseerd testobject dat zo is ontworpen dat het een specifieke en 

reproduceerbare uitdaging vormt voor het sterilisatieproces, om te verifiëren of kritische 

procescondities (zoals luchtverwijdering en stoompenetratie) daadwerkelijk worden gehaald.

* NCG-sensor: volgens EN285-definitie geen klassiek PCD. Functioneel vervult het 

wel een monitoringrol die gedeeltelijk overlap heeft met wat PCD’s beoordelen.

Process Challenge Device (PCD)

Gebruik 1x per dag:
• Bowie & Dick-test

• Helix-test

• Electronische alternatieven B&D: 

• 3M ETS, 

• Ebro EBI16, 

• Sterlab Wiscan, 

• Ellab SteriSense

Gebruik bij elk proces:  
• Air-detector

• Steampy (MMM)

• NCG-sensor* (SolidToo/Steelco)
NCG-detectiesytemen
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Met validatie wordt vastgesteld dat:

Sterilisatie van een combinatie onder de juiste omstandigheden is valide.

Resumé

• Sterilisator

• Programma

• Belading (worst case)

• Verpakking

• Beladingsconfiguratie

Proces is:

• Effectief

• Reproduceerbaar

Parameters zijn elk proces

hetzelfde:

• Schakelpunten druk

• Tijdsduur van elke fase

met vaste tijd

Stoomsterilisatieparameters 

conform:

• Temperatuur

• Tijd (holding time)

• Aanwezigheid vochtige hitte

(verzadigde stoom)
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NEN-EN-ISO 17665:2024

• Initiële validatie: 

• vóór ingebruikname van het sterilisatieproces (IQ, OQ, PQ).

• Hervalidatie (Performance Re-Qualification):

• Op vastgestelde intervallen (niet vastgelegd in de norm, maar gebruikelijk 

jaarlijks)

• Na wijzigingen of omstandigheden die invloed (kunnen) hebben op het proces

• Wanneer een onderdeel in de combinatie wijzigt 

Wanneer valideren?
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Routinebewaking en controle

Volgens §10 uit NEN-EN-ISO 17665:2024
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Routinebewaking heeft als doel om aan te tonen dat een gevalideerd sterilisatieproces 

daadwerkelijk correct wordt uitgevoerd bij elke cyclus.

• Bij elke sterilisatiecyclus moet monitoring plaatsvinden.

• Er moet worden aangetoond dat de procesvariabelen binnen vastgestelde toleranties 

blijven.

• Monitoring gebeurt via:

• fysieke metingen (sensoren),

• chemische indicatoren,

• biologische indicatoren,

• en/of PCD’s (Process Challenge Devices).

Bron: NEN-EN-ISO 17665:2024 §10.1

Routinebewaking

Praktijk:

Onafhankelijke registratie van 

temperatuur en druk, chem. indicator 

en evt. Helix.

De procesvariabelen voor sterilisatie door middel 

van stoom zijn: tijd en temperatuur in 

aanwezigheid van vochtige hitte
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De sterilisator moet periodiek getest worden op correcte werking.

Te controleren aspecten:

• Luchtlekkage in de kamer

• Kwaliteit van stoom / warmteoverdrachtsmedium

• Stoompenetratie (bijv. Bowie-Dick test of PCD)

• Werking van automatische besturing

• VOORBEELD Een registratie van de tijdstippen van elke stap, samen met de maximale 

en minimale drukwaarden voor elke luchtverwijderings- en stoomtoevoerpuls.

Bron: NEN-EN-ISO 17665:2024 §10.2

Operationele status van de sterilisator

Praktijk:

Wekelijkse vacuümlektest

Stoomkwaliteitsmetingen

Dagelijkse B&D-test

Wie doet dit?
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• Alle foutmeldingen en andere relevante informatie moeten:

• worden gedocumenteerd

• en geëvalueerd

• Doel: bepalen of er risico is voor het procesresultaat.

Bron: NEN-EN-ISO 17665:2024 §10.3

Proces verificatie

Praktijk: 

Gebeurt dit wel?

Zo ja, ook alle foutmeldingen en 

procesinformatie?
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Bij stoomsterilisatie moeten extra gegevens worden beoordeeld:

Belangrijke parameters:

• Tijd dat sterilisatietemperatuur bereikt is

• Temperatuur en druk tijdens plateauperiode

• Druk en temperatuur gedurende alle fasen

• Inspectie van verpakking (droogheid en integriteit)

• Indien gebruikt: resultaten van PCD’s

• Indien gebruikt: resultaten van monitoringssystemen (bijv. air-detector)

Bron: NEN-EN-ISO 17665:2024 §10.4

Evaluatie van aanvullende gegevens

Praktijk:

Beoordeling van de 

registratiegrafiek en 

vrijgifte van het proces
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Samenvatting Routinebewaking en controle

Elke sterilisatiecyclus moet aantoonbaar correct zijn uitgevoerd, met meetbare, 

gedocumenteerde en geëvalueerde gegevens.

Alles (testen, monitoring, evaluatie) is gericht op:

• Aantoonbare steriliteit (proces is effectief)

• Reproduceerbaarheid

• Betrouwbaarheid van het proces

Effectief + reproduceerbaar = betrouwbaar
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Samenvatting

Item Methode Frequentie Uitvoering in NL

Monitoring procesvariabele tijd Fysieke metingen (klok) Elk proces

Monitoring procesvariabele temperatuur Fysieke metingen (sensor) Elk proces

Monitoring procesvariabele verzadigde stoom PCD (NCG-detectiesysteem) Elk proces

Beoordeling druk en temperatuur alle fasen Fysieke metingen (sensoren) Elk proces

Beoordeling sterilisatietijd Fysieke metingen (klok) Elk proces

Inspectie van verpakking (droogheid en integriteit) Visuele waarneming Elk proces

Luchtlekkage in de kamer Vacuümlektest Periodiek

Kwaliteit van stoom / warmteoverdrachtsmedium Stoomkwaliteitsmetingen EN285 Periodiek

Stoompenetratie B&D of elektronisch alternatief Periodiek

Werking van automatische besturing Registratie tijd en druk elke stap Periodiek

Foutmeldingen en andere relevante informatie Documenteren Indien van toepassing
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• Lees het boek ‘Sterilisatie van medische 

hulpmiddelen met stoom’ van Jan Huijs

• Verkrijgbaar op de website van SVN

sterilisatievereniging.nl/sterilisatie-van-

medische-hulmiddelen-met-stoom/

Meer weten over 
stoomsterilisatie?

Foto: Jan Huijs
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Even terug in de tijd….
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Digitalisering vanaf 2000
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Naast de procesgrafiek steeds meer informatie
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Huidige situatie Gelre – netwerk en T&T

Foto: Gelre Ziekenhuizen / Martin Veen
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“Data uit beschikbare 
registratie wordt 

minimaal gebruikt”
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Huidige situatie Gelre – netwerk en T&T

Heel veel data!

Foto: Gelre Ziekenhuizen / Martin Veen
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Registratiedata

Proces van 55 minuten

• XML-bestand

• 268.000 tekens

• 44 pagina’s

• 94 tekens per regel

• 66 regels per pagina
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Hoeveel data is er?

• 5 sterilisatoren

• 7025 processen / jaar

• 1,89 GB

• 163.947 dubbelzijdig A4 (80 gram)

• Stapel van 16,4 meter

• 66 dozen à 2500 vellen

    Beeld: gegenereerd met AI

   ‘Data van 3 jaar uitgeprint’
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Wat is data?

• Te omvangrijk

• Grote datasets zijn niet te overzien zonder visualisatie of samenvatting

• Geen directe betekenis

• Data vereist analyse, vergelijking en domeinkennis 

• Data “spreekt” niet vanzelf

• Hulpmiddelen nodig

• Tools (software, dashboards, grafieken) zijn nodig 

→ van data naar bruikbare inzichten

     Data vraagt om intelligentie om inzichten te krijgen
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Welke data is beschikbaar?

Metadata:

• Machinenummer

• Programma-naam

• Cyclusnummer

• Datum / tijd

• Medewerker ID

• Enz.

Procesdata:

1. Tijd (per seconde)

2. Kamerdruk

3. Afvoertemperatuur

4. Air-detector temperatuur

5. Fase

6. Alarmmelding

00:00:00 102,5 67 34,6 003 Afdichten

00:00:01 103,3 67 34,5

00:00:02 103,8 66,9 34,5
00:00:03 104,3 66,8 34,5

00:00:04 104,7 66,8 34,6 012 Drukvereffenen 044 ProcesonderbrekingBZ

00:00:05 105,1 66,8 34,5

00:00:06 105 66,7 34,6

00:00:07 104,7 66,6 34,5

00:00:08 104,4 66,6 34,5

00:00:09 104,2 66,8 34,5

00:00:10 103,8 66,9 34,5

00:00:11 103,5 67,2 34,5

00:00:12 103,3 67,5 34,5

00:00:13 103,1 67,8 34,5

00:00:14 103 68,2 34,5

00:00:15 102,7 68,6 34,5

00:00:16 102,6 69 34,5

00:00:17 102,5 69,4 34,5

00:00:18 102,4 69,8 34,5

00:00:19 102,4 70,2 34,5

00:00:20 102,3 70,6 34,5 013 Pakking terug

00:00:21 102,4 71 34,5

1 2 3 4 5 6
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Basisdata

Procesdata: Grafiek op basis van tijd, 

afvoertemp. Air-detector temp. en druk

Metadata

Procesdata: 

fasen

Dashboard: © Gelre Ziekenhuizen / Martin Veen
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Data analyseren en structureren

Berekening en toevoeging schakelpunten 

druk, procesduur en duur 1e vacuüm

Dashboard: © Gelre Ziekenhuizen / Martin Veen
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Data analyseren en structureren

Berekening en weergave theoretische temperatuur 

op basis van de gemeten druk

Dashboard: © Gelre Ziekenhuizen / Martin Veen
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Data analyseren en structureren

Berekening en weergave 

details van de sterilisatiefase

Dashboard: © Gelre Ziekenhuizen / Martin Veen
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Data analyseren en structureren

Berekening AD-waarde, 

restlucht, 

verdunningsfactor en 

vermelding aantal 

storingen

De AD-waarde is een berekende, eenheidsloze 

waarde die het temperatuurverschil weergeeft 

tussen de afvoer en de Air-Detector tijdens de 

sterilisatiefase.

Dashboard: © Gelre Ziekenhuizen / Martin Veen
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Gegevens beoordelen

Beoordeling schakelpunten druk

Dashboard: © Gelre Ziekenhuizen / Martin Veen
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Gegevens beoordelen

Beoordeling parameters

Dashboard: © Gelre Ziekenhuizen / Martin Veen
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Eindoordeel

Dashboard: © Gelre Ziekenhuizen / Martin Veen
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Eindoordeel

Dashboard: © Gelre Ziekenhuizen / Martin Veen



Gelre ziekenhuizen

Eindoordeel
Dashboard: © Gelre Ziekenhuizen / Martin Veen
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Toepassing van trendanalyse

Tijdslijnvisualisatie van data van voorgaande processen

• De belangrijkste parameters worden in de tijd uitgezet in grafieken

• In één oogopslag wordt zichtbaar wat de omstandigheden in de afgelopen 

periode is geweest

• Individuele controle van processen is niet meer nodig
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Voorbeeld trendanalyse

Dashboard: © Gelre Ziekenhuizen / Martin Veen
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Voorbeeld trendanalyse

Dashboard: © Gelre Ziekenhuizen / Martin Veen
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“Trendanalyse van 
registratiedata maakt 

hervalidatie overbodig”
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“Trendanalyse van registratiedata maakt hervalidatie overbodig”

Als we het volgende uit de trendanalyse kunnen afleiden:

Sinds de laatste (her)validatie zijn:

• Essentiele stoomsterilisatieparameters niet veranderd

• Proces(sen) is niet gewijzigd

• Processen zijn constant reproduceerbaar 

• De combinatie (sterilisator-programma-belading-verpakking-configuratie) is niet gewijzigd

Als ik aan bovenstaande criteria voldoe en ik laat vanmiddag 

valideren, dan kan ik het validatieresultaat nu al voorspellen!

m.a.w.: 

de sterilisatieomstandigheden 

zijn nog steeds hetzelfde



Gelre ziekenhuizen

Correcte weergave van de 3 
stoomsterilisatieparameters

1. Tijd: zeer zuiver

• In extreme gevallen kan de klok van een computer afwijken tot 

wel 20 seconden per dag

• Afwijking bij 3 minuten is dan 42 ms

2. Temperatuur: regelmatig kalibreren (+ evt. justeren)

3. Vochtige warmte: NCG-detectiesysteem regelmatig uitdagen

 Zorg ook voor bewijslast!
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NCG-dectectiesysteem uitdagen

Detectie van1 Methode van uitdagen

Inefficiënte luchtverwijdering n.v.t.

Luchtlek tijdens het proces

Gecontroleerde en permanente luchtinlek in het 

gehele vacuümgebied van het sterilisatieproces; 

conform EN285 § 23.6

Aanwezigheid van niet-condenseerbare gassen in 

de stoomtoevoer

Gecontroleerde luchtinjectie tijdens een of 

meerdere fasen in het overdrukgebied van het 

sterilisatieproces; conform ISO11140-4 bijlage L

Het NCG-dectectiesysteem moet in bovenstaande gevallen een foutmelding of afkeur geven

1 Bron: NEN-EN 285:2016+A1:2021 §17.1
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NCG-dectectiesysteem uitdagen

Luchtlekkagesysteem

Luchtinjectiesysteem

Foto’s: Gelre Ziekenhuizen / Martin Veen

Foto: Gelre Ziekenhuizen / Martin Veen
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Veldonderzoek

Werkgroep alternatieven ETS

Publicatie december 2025

• VDSMH.nl

• Parametric Release
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Nut trendanalyse (1)
Praktijkvoorbeeld

• juni 2024

• Tafv. en Tad evenwijdig 

lager dan Tsat

• Werkelijke 

sterilisatieduur langer

• 4 processen; daarna 

weer normale trend

Foto: Gelre Ziekenhuizen / Martin Veen Dashboard: © Gelre Ziekenhuizen / Martin Veen
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Nut trendanalyse (2)
Praktijkvoorbeeld

• aug/sept 2025

• Tad af en toe wat lager, 

AD-waarde hoger

• Zichtbaar bij alle sters.

Oorzaak 

• stoomomvormer in 

storing

• Geen melding naar 

‘buiten’

Dashboard: © Gelre Ziekenhuizen / Martin Veen
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Nut trendanalyse (3)

Praktijkvoorbeeld

• Tijdsduur 1e vacuüm loopt op bij een sterilisator

Oorzaak 

• Losse koppeling in vacuümsysteem

Dashboard: © Gelre Ziekenhuizen / Martin Veen
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Nut trendanalyse (4)
Voorbeeld Frisius MC, locatie Leeuwarden

• AD temp. zakt tijdens sterilisatiefase iets onder de 

kamertemperatuur

• Oorzaak: lek in pakking bij vacuümklep onder de 

kamer

• Na reparatie: direct zichtbaar in trendanalyse ETS

F1

F2 Indicatie % NCG’s in de meetbuis

F3 Indicatie kamer inlek

Grafieken: Frisius MC
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“De stoompenetratietest 
aan het begin van een 

werkdag heeft geen 
enkele toegevoegde 

waarde”
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Wetgeving vs. normen / richtlijnen

Wetgeving

• Opgesteld door de overheid

• Heeft een verplichting: “Gij zult”

• Overtreding → sanctie

Normen / richtlijnen

• Opgesteld door experts van belanghebbende partijen

• Consensus model

• Kan verplicht karakter krijgen door verwijzing in een wet

• Afwijken met gefundeerd argument
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“De stoompenetratietest aan het begin van een werkdag heeft geen 

enkele toegevoegde waarde”

Nuancering

• Bij gebruik van een NCG-detectiesysteem:

• Overruled de stoompenetratietest

• Test aan het begin van de werkdag met een PCD:

• Makkelijkste proces (lege kamer)

• Beste stoom van de dag 

• Problemen met stoomkwaliteit zijn bij productieprocessen niet zichtbaar
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Noodzaak NCG-
detectiesysteem

• Op het oog normaal proces

• Injectie van 21,6 liter lucht (3% 

volume kamerinhoud)

• AD daalt direct fors in temperatuur

• Simulatie van waargebeurd proces

• Oorzaak: stoomopwekker is na 

onderhoud gevuld met niet-ontgast 

voedingswater
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Noodzaak NCG-detectie (2)

Veel voorkomend:

• Temperatuurregeling op de thermische ontgassing defect

• Geen temperatuurbewaking

• Voedingswater wordt niet ontgast

Gevolg:

• Gedurende de nacht is er minimaal stoomafname

• Alle NCG’s zijn uit de stoom

• 1e proces B&D test: Geen belading, weinig stoom nodig, geen NCG’s

• Volgende processen: Belading, meer stoom nodig, vers voedingswater met NCG’s 
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“Het uitvoeren van een 
periodieke 

vacuümlektest is 
verspilde energie”
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“Het uitvoeren van een periodieke vacuümlektest is verspilde 

energie”

Nuancering

• Als er een te grote inlek wordt gedetecteerd, ben je al te laat

• Bij gebruik van een NCG-detectiesysteem wordt de lekkage al bij een productieproces 

gesignaleerd

• Vacuümlektest is een prima hulpmiddel na onderhoud/reparatie
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“Het uitvoeren van de 
jaarlijkse 

stoomkwaliteitsmeting 
heeft geen enkele nut”
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“Het uitvoeren van de jaarlijkse stoomkwaliteitsmeting heeft geen 

enkele nut”

EN285 schrijft fysische testen voor die de kwaliteit van de aangeleverde stoom beoordelen:

• Niet-condenseerbare gassen

• Bij gebruik NCG-detectiesysteem is een aparte test op dit punt niet meer relevant

• Droogheid

• Na elke sterilisatie wordt de verpakking visueel gecontroleerd op vocht. Zolang er geen 

afwijkingen worden vastgesteld, heeft een periodieke droogheidstest geen meerwaarde

• Oververhitting

• In de praktijk wordt de grenswaarde van 25°C boven de verzadigingstemperatuur nooit 

bereikt, en er bestaat geen wetenschappelijke onderbouwing voor deze grens. Deze test 

levert daarom geen relevante informatie
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“Het uitvoeren van de jaarlijkse stoomkwaliteitsmeting heeft geen 

enkele nut”

EN285 schrijft ook chemische testen voor die de kwaliteit van de aangeleverde stoom 

beoordelen:

• Bemonstering van stoomcondensaat

• De chemische analyse van het condensaat kan wel aanwijzingen geven voor 

veranderingen in de installatie of stoomproductie. 

• De bemonstering en analyse van stoomcondensaat blijven relevant. 
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Praktijkvoorbeeld

• Zomer 2025

• chemische analyse stoomcondensaat: gehalte van Koper en Zink significant hoger 

dan normaal

• Begin 2025

• 2 nieuwe ontgassingstanks geplaatst tussen RO-aanvoer en stoomvormers

• Inspectie na analyseresultaat 

• dompelbuizen temperatuurvoelers in beide ontgassingstanks zijn uitgevoerd in 

messing
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Wat levert dit Gelre op?

• Verhoging kwaliteit

• Elk proces wordt gemonitord en bewaakt op 

effectiviteit en reproduceerbaarheid

• Stoompenetratietest

• Reductie ca. 1600 testen p/j  (ca. € 26.000,-)

• Vacuümlektest

• Reductie 260 testen p/j (ca. € 1.300,-)

• Hervalidatie

• Opschorting voor onbepaalde tijd (reductie tot nu 

ca. € 7.500,- p/j)

• Stoomkwaliteitsmetingen

• Reductie fysische testen (ca. € 6.000,- p/j) 
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Take-home messages

• Gebruik zoveel mogelijk beschikbare data. Haal daar de relevante informatie uit

• Pas trendanalyse toe en krijg inzicht

• Maak, als het mogelijk is, gebruik van een NCG-detectiesysteem  

• Denk zelf na. Volg niet ‘slaafs’ de normen en richtlijnen

• Jij bent tenslotte de expert!

• Verschuil je niet achter normen en richtlijnen. Gebruik de kennis die aanwezig is en 

handel ernaar!



Bedankt! Gelre Apeldoorn

Albert Schweitzerlaan 31

7334 DZ Apeldoorn

Gelre Zutphen

Den Elterweg 77

7207 AE Zutphen

Meer informatie vindt u op 

gelre.nl
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