SSSH
5SSO

Les DEP, que disent les differentes normes ?
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Définition (3.205 de SN EN ISO 11139)

* Dispositif d'eépreuve de procede (DEP)

Article assurant une résistance définie a un
procédé de nettoyage, de desinfection ou de

stérilisation et destiné a évaluer I'efficacité du
procede




AUtre déﬂnlthn (guide validation LD — partie 1)

* Dispositifs d’épreuve de procéde (DEP)

Instruments ou articles définis qui comportent
une souillure-test et sont utilisés pour vérifier
un processus de nettoyage, par exemple dans
le cadre d’'une validation (p. ex. pinces Crile
contaminées avec du sang de mouton).

o

.......



SN EN 13060
« Explication de la définition des DMx canulaires étroits et

Dimensions en millimeétres

articles creux simples
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Eprouvette, creux simple ?

Diametre: 3 cm
Hauteur: 42cm

500 : 5mi
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Figure A.3 — Articles creux simples



SN EN 13060

(informative)

Exemple de dispositif de mise a I'épreuve du procédé pour dispositif
canulaire étroit

A Diameétre : 2 mm
gcapsule LOIlgll@uI' . 1500 mm
e Décrit dans SN EN 867-5 (prEN ISO 11140-6)

systéme indicateur

4  connecteur L / @ > 5 (10 Sl double OuVel’ture)

extrémité ouverte
tube

Figure G.1 — Exemple de dispositif de mise a I'épreuve du procede pour dispositif canulaire
étroit



* Volume interne total
* Volume d'eau a 20 °C qui serait nécessaire pour remplir le
dispositif d'épreuve de procedeé a charge creuse, y compris
I'espace qui, en cours d'utilisation, serait occupé par le
systeme indicateur

* Volume libre de la capsule
* VVolume de la capsule diminué du volume occupe par le
systeme indicateur

* Volume du systeme indicateur

* VVolume d'eau a 20 °C qui remplirait un espace délimité
par les dimensions extérieures maximales du systeme
iIndicateur



Pour le lavage,
controle de la tempeérature (sneniso 15883-2)

. QO
la charge doit étre constituée d'une masse de

boulons en acier inoxydable

e jusqu'a la masse maximale de la charge spécifiee par le
fabricant du laveur désinfecteur.

* |es boulons doivent étre

L O L L LT T LT Y

e conformes a I'lSO 4017, )
« d'une qualité d'acier inoxydable austénitique conforme a I'EN 10088-2,
« M12 x 100 mm, a téte hexagonale,

* nettoyés, dégraisses et sécheés avant utilisation.



Pour le lavage,
contrOle de la temperature (sneniso 15883-2)

* Pour la QP, une pleine charge d'instruments conforme
au type d'instruments devant étre traites doit étre
utilisée

* Pour le test de nettoyage, on utilise a la fois des dispositifs

d'épreuve de procede (DEP) et des instruments souillés en
conditions réelles.

Selon guide de validation des LD - partie 2

« Pour le test de nettoyage, on utilise a la fois des dispositifs
d'épreuve de procede (DEP) et des instruments souillés en
conditions réelles.



Quels DEP utiliser ?

» Représentatifs des DMXx a retraiter




Comment lire les résultats ?

* Visuel, mais quantification peut étre sujette a
caution

@ TOSI®-Troubleshooting Guide: What to do in case of...

TOSI Test Results Rating | Desaiption Posslble Reasons for Immediate corrective action Proposal for optimisation of relevant process
TOSI Test Results (to be conducted by CSSD p P yp requires Service Engineer)

Negative Result 1

Important note

1 Ghse O UNSATISTACIECY Test (esUAts these (sulRs stoukd D CONBETRd by Feenning the Sest progra wath &
Type of detergent OF U2 L1 Lot results 1t & g e Talure, Incase U G of 3
Alaline datergent pH-Vake 3 11,5 5 gatre 5 min >60C S50 statt the machion of contacted.

Neutral detergent ith Enzymes 10 ginee 10 min as%¢ R " par.

Nty detergent without Entymes. 7410 g 10 min 450 600C feSUILIN 3 foss of warranty!
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Quels DEP utiliser ?

« Faut-il utiliser les methodes de controles
recommandees par la DGKH pour les endoscopes ?

 Tuyau en PTFE de 2 m de long et 2 mm de diametre

Ulrike Kircheis', Markus Wehrl?

1 Charité - Universitatsmedizin Berlin, Technische Hygiene, Berlin, Deutschiand
2 wik — Cleaning Technology Institute .V., Krefeld, Deutschiand

Methode zur Uberpriifung der
Gesamtprozessleistung von
Reinigungs-Desinfektions-
geraten fur flexible Endoskope

Die im Folgenden beschnebene methodi-
sche Anleitung wird als Anlage 9 unter dem
Titel Methodenbeschreibung zur Prifung
des Gesamtprozesses unter Verwendung
aines Schlauchmodells ais Prifkorper” in
der bereits publizierten , Leithnie von DGKH,
DGSV, DGVS, DEGEA und AKI fiir die Vali-
dierung maschineller Reinigungs-Desinfek ti-
onsprozesse zur Aufbereitung thermolabiler
Endoskope"” [1] enthalten sein.

schaft far Krankenhaushygiene e. V. (DGKH).
Die Methodengruppe wurde unterstatzt von
Frau Verona Schmidt, Koordinatorin der Leit-
lniengruppe RDG-E far den AKI.

Dis Mitglieder der Methodengruppe waren
folgende Institutionen und Firmen: Biotec
GmbH, vertreten durch Dr. Olaf Kaup; Cha-
nté — Universitatsmedizin Berlin, vertreten
durch Dr. Ulrike Kircheis; HS System- und
Prozesstechnik GmbH. vertreten durch

DI G
K

Deutsche Gesellschaft far
Krankenhaushygiene /

German Society of Hospital Hygiene

Verantwortlich:

Prof. Dr. med. Martin Exner
{Prasident)

Prof. Dr. med. Walter Popp
(Vizeprasident)

Joachimstaler Strafle 10
107 19 Barlin, Garmany
Tel: +49 308855 1815
Fax: +49 30 8851 020

E-Mail: info@krankenhaushygiene.de
Intamet:
www.krankenhaushygiene.da.
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Confusion possible !

 Mon laveur désinfecteur doit-il laver des tests
ou des instruments ?
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Evolution future
« Selon projet SN EN ISO 15883-5

» Laveurs désinfecteurs - Partie 5: Exigences de
performance et criteres des méthodes d'essai pour
déemontrer |'efficacité du nettoyage

» Contrble visuel de la proprete

« Examen visuel des collaborateurs (SN EN 13018)

« qu'il possede une vision satisfaisante conformément a
I'EN ISO 9712

* La vision doit étre verifiee au moir —
« Utilisation d’'un boroscope




 NAP = Niveau d’assurance proprete

» Dosage des protéines:
« Valeur d’alerte : < 3.0 yg/cm?
 Valeur limite : < 6.4 ug/cm?

» Suggestion pour discussion

Pour qu'un procede de nettoyage soit considéerer
comme suffisant, il faut que la probabilité de trouver un
dispositif d’épreuve de procéde sale, dans une charge
de référence, soit inférieure ou égale a 1 x 10-3

Sale = visuel et/ou protéines supérieures au niveau
d'alerte



Exigences pour les fournisseurs ?

* Les dispositifs d’épreuve de procedé (p.ex.
pinces Crile) doivent provenir d'un fournisseur
certifié selon les normes en vigueur.
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SN EN ISO 17665-1

 Définition de produit a stériliser
« Si un DEP est identifié comme une épreuve qui peut
permettre de représenter le produit et son systeme
d'emballage, il doit étre défini
 Surveillance et controle de routine

 Les résultats obtenus par un dispositif d'épreuve de
procede

 Exemple Pharma, bouteille

-H b

l s M- 0

| lL b |
. \& eoerr =

17



SN EN ISO 17665-2

« S'il est propose d'utiliser un DEP (par exemple un
détecteur d'air ou un autre dispositif de
surveillance) pour representer une ou plusieurs
familles de produits

 La validité du dispositif exposé au procede de
sterilisation doit étre établie par le fabricant du DEP

* || convient que les instructions du fabricant du DEP
soient suivies

18



SN EN ISO 17665-2

* Lorsque des DEP sont utilises comme alternative a
la charge la moins favorable, il convient d'établir
gu'ils constituent une épreuve préférable

* || convient d'utiliser pour les DEP le méme type
d'emballage et les mémes procédures que les
produits habituellement stérilisés

» S'il est impossible de positionner un capteur ou un
iIndicateur dans un dispositif medical difficile a
steriliser, il est possible de le substituer par un DEP

« DEP doit étre plus difficile que DM



SN EN ISO 17665-2 / chap. 10.5

* En plus du mesurage des parametres de procedeé
* Temps, temperature, pression

 Mesure de la péneétration de la vapeur d'eau pour chaque
cycle opeérationnel

* Par exemple a l'aide d'un détecteur d'air installé sur le
stérilisateur et/ou d'un DEP

* Le detecteur d'air et/ou le DEP utilise doit étre
valide pour le produit contenu dans la charge de
sterilisation

20



« Systemes non biologiques destinés a étre utilises
dans des stérilisateurs - Partie 5: Specifications
des systemes indicateurs et dispositifs d'eépreuve de
procede destines a étre utilisés pour les essais de

performances relatifs aux petits stérilisateurs de
Type B et de Type S

* En cours de revision
« sera remplacee par SN EN ISO 11140-6



SN EN 867-5

* L'indicateur approprié pour étre employe dans l'un
des DEP a charge creuse, en vue d'évaluer la
penétration de la vapeur dans une charge
d'instruments creux emballes est un indicateur de
classe 2

* Le systeme indicateur dans le DEP doit fournir une
iIndication des défaillances rencontrées pour obtenir
une penetration de vapeur d'eau de precision
suffisante pour garantir qu'un résultat satisfaisant,
confirmera que la penétration de vapeur d'eau sera
atteinte dans une charge de sterilisateur de type
specifie.



4.2 Dispositif d'épreuve de procede
pour charge poreuse

* Paquet d'essai normalisé pour petits
sterilisateurs a la vapeur d’eau

» feuilles de coton ordinaire, décolorées jusqu'au blanc
et mesurant chacune environ 450 mm x 300 mm.

* Le nombre de fils doit étre de (30 £ 6) par 10 mm de
chaine et de (27 £ 5) par 10 mm de trame.

* La masse surfacique doit étre approximativement
égale a (185 £ 5) g * m-2.

 Les feuilles doivent étre nettoyees qu’elles soient
neuves ou souillées.

* Les feuilles doivent étre séchées et aérées, mais ne
doivent étre ni repasseées, ni calandrées.
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 Les feuilles doivent, avant utilisation, étre entreposées,
dépliees et bien separees, pendant au moins 1 h dans
un environnement dont la température est comprise
entre 20 °C et 30 °C et a une humidité relative de 40 % a
70 %

 Les feuilles, aprés avoir été aérées, doivent étre pliées
selon des dimensions d'environ 110 mm x 150 mm, puis
empilées sur une hauteur d'environ 120 mm et
comprimées a la main. Le paquet doit étre enveloppée
dans une feuille unique du méme tissu et ficelé a l'aide
d'une bande de largeur inférieure ou égale a 19 mm

» La masse totale du paquet doit étre de (900 + 30) g




SN EN 867-5

* Dans les conditions d'utilisation, les materiaux
servant a fabriquer le DEP a charge creuse ne
doivent libérer aucune substance reputee toxique
ou de nature a nuire aux performances des
systemes indicateurs destines a étre utilises

* Le DEP a charge creuse doit étre construit en un
matériau qui n'est ni poreux, ni permeéable a l'air ou
a la vapeur d'eau dans les conditions d'utilisation
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SN EN 867-5

* Les matériaux du DEP doivent resister a une
exposition au procede de sterilisation auquel le
dispositif est destiné :

e sans subir de déformation, fusion, corrosion ou autre
défaillance susceptible de nuire a son aptitude a I'emploi

» Si destiné a un usage avec des indicateurs
biologiques :
 le materiau ne doit libérer aucune quantite de substance

de nature a inhiber la croissance de micro-organismes
survivants dans un indicateur biologique




* Le DEP a charge creuse doit étre constitué d'une
capsule contenant l'indicateur, reliee a une lumiere

 La capsule doit étre de construction cylindrique et
son volume intérieur doit avoir un diametre constant
sur toute sa longueur.

* Le dispositif d’'eépreuve de procede doit repondre
aux specifications suivantes :
 epaisseur de paroi : (0,5 £ 0,025) mm ;
» diametre intérieur : (2,0 £ 0,1) mm ;
* longueur : (1 500 £15) mm ; -
* masse de la capsule : (10,0£0,1) g;

 volume libre de la capsule : (6 £ 1) % du volume interne
total diminué du volume de la capsule ;

* matériau de construction : polytétrafluoréethylene (PTFE).




Europdische Version ) Européische Version Amerikanische Version
Simuliert das 7kg Waschepaket gemall  Simuliert das 7kg Waschepaket Simuliert das 4kg Wasche-

DIN EN ISO 11140-4 und zusétzlich gemaf DIN EN ISO 11140-4 paket gemaR ISO 11140-5
Hohlkérpertest gemafll DIN EN 867-5

gke Steri-Record® Bowie-Dick-Simulationstests
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Hohlkorpertest < EN 867-5 Hohlkorpertest DIN EN 867-5

Hohlkorpertest > EN 867-5 Hohlkorpertest >> EN 867-5

https://www.gke.eu/de/prozessueberwachungssysteme-pruefkoerper-testsets-dampf.html



 Etancheéite

* Immerger le couvercle muni de son joint dans |'eau
et pressuriser en expulsant I'air par la seringue,
vers la lumiere du DEP a charge creuse.

* Aucune bulle ne doit étre visible. Toute bulle d'air
s'echappant du joint ou d'une autre partie du DEP a
charge creuse, indique que ce dernier ne convient
pas a lI'emplol.

 [dem avec de 'huile

Qui a déja controler I'étanchéité de son DEP ?




SN EN ISO 11138-7

 Stérilisation des produits de santé — Indicateurs
biologiques - Partie 7: Directives génerales pour la
sélection, |'utilisation et I'interprétation des résultats

* || convient que des mesurages physiques
appropriés soient utilises pour etablir les sites
d'epreuve de procede dans I'ensemble de la charge
et faciliter ainsi la détermination du positionnement
des indicateurs biologiques.

* Site d’épreuve de procéede (SEP)

Endroit choisi dans une charge comme la position
ou l'inactivation microbiologique attendue sera la
plus faible



Exemple de SEP (pour EO)
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SN EN ISO 11138-7

 Un DEP peut étre utilise en
association avec les indicateurs

biologiques
 pour la validation
 pour la surveillance de routine des cycles de sterilisation

 La conception du DEP peut varier en fonction de la
nature du produit a mettre a I'épreuve

* Le DEP est constitue de sorte qu'un indicateur
biologique puisse étre place a lI'endroit le plus
difficile a atteindre par I'agent stérilisant

* L'indicateur biologique ne doit pas géner le
fonctionnement du DEP




Projet EN 17180

Sterilisateurs a usage medical - Sterilisateurs a la
vapeur de peroxyde d'hydrogene a basse
température — Exigences et essais

* Le dispositif est constitué de telle sorte qu'un
iIndicateur biologique ou chimique peut étre place a
I'endroit le plus difficile a atteindre par le (les)
agent(s) sterilisant(s) et n’entrave pas le
fonctionnement du DEP

* La verification des differents types de structures de
surface peut necessiter l'utilisation de differents DEP

 La norme décrit 4 sortes de DEP

* Les stérilisateurs VH202 doivent au minimum étre
efficace avec les DEP 1 et DEP 2
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DEP pour lumiere étroite

« DEP 1 pour lumiere étroite plastique

 Doit étre fabriqué en PTFE, avec un dlametrede3 mm x
0,5 mm (diametre intérieur de 2 mm).

 DEP 2 pour lumiere étroite metallique

» Doit démontrer des performances de pénétration ou des
performances d’inactivation microbienne, respectivement,
pour des petites lumieres longues et creuses constituées
de matiere métallique et fermées a une extremite.

* Le tube doit étre fabrique en acier inoxydable 1.4401
(X5CrNiMo17-12-2, AlSI 316), 1.4404 (X2CrNiMo17-12-2,
AlSI 316L), ou 1.4571 (X6CrNiMoTi17-12-2, 316Ti), avec
un diametre de 3 mm x 0,5 mm (diametre intérieur de 2
mm)
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* En raison de réactions catalytiques du peroxyde
d’hydrogene au niveau des surfaces metalliques, la
concentration de peroxyde d’hydrogene a l'intérieur
du receptacle du DEP peut étre considerablement
reduite par comparaison a celle existante dans un
materiau PTFE/FEP.

* polytétrafluoroéthylene
« éthylene-propylene fluoré

* Note :

» Les proprietes des matériaux PTFE et FEP sont
comparables. La différence principale entre le PTFE et le
FEP est la temperature maximale et la couleur. Le PTFE
est laiteux / blanc et le FEP est clair transparent.

 La longueur de tube du DEP 2 doit étre reduite a la
longueur qui a ete etablie



Lumiéres en acier inoxydable
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DEP pour charge solide et eléments
creux simples

* DEP 3 non metallique
 En verre
e Fermé d’un coté

1 I
* DEP 4 metallique amg_(
* En acier 1 }
/
+ Ouvert ] s s e
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- { -
L
Légende
PCD 4 tube en acier inoxydable 23,0 x 1,5; (par exemple 1.4404/AISI 316L), intérieur poli
1 exemple de fixation d'indicateur, par exemple crochet (cable en acier inoxydable) a mettre en place,
maintenir et retirer l'indicateur
2 systeme indicateur (38 x 6) mm dans un systéeme de barriére stérile simple
(70 £5) mm x (30 £ 10) mm
D diameétre extérieur, par exemple 23 mm
d diametre intérieur, par exemple (20 £ 0,2) mm
L longueur, par exemple (240 £ 1) mm
l profondeur de pénétration, par exemple (120 + 12) mm

NOTE Epaisseur de paroi, w = D—d = 1,5 mm et rapport d'aspect, A=— =6+0,6.

A~

Figure B.4 — Exemple de PCD (métallique) pour charge solide et éléments creux simples (PCD 4)



* Charge d'essai

L'unité de petite charge doit consister en trois
dispositifs d’épreuve de procedeé

* Désorption

Par ailleurs, un essai de désorption utilisant des
dispositifs médicaux et/ou un DEP peut s’averer
iInteressant, par exemple au cours de la validation



Conclusion

* || y encore du pain sur la planche !

 DEP concu et validé par le fabricant pour évaluer
I'efficacité d’'un procede selon les normes actuelles

* Choix du DEP adapté au contrble a effectuer
» Respecter les instructions du fabricant

* Former les utilisateurs

* Entretien et controle des DEP
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