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Un réflexe??

C’est joli, le progres?
Demain, quand on offrira un livre a un gamin, il le tournera
dans tous les sens pour savoir ou il faut mettre les piles

Coluche
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Que recherche l'utilisateur?

Prise de conscience
o Extraction de l'air efficace
» Pas de fuite d’'air pendant la phase d’extraction

» Pas de présence de gaz non condensables
dans l'alimentation de la vapeur d’eau

Prise de chou
- Comment le déemontrer en routine?
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Prise de chou

 Je stérilise des charges textiles, jutilise le paquet Test
BD

 Je ne stérilise plus de charges textiles, j'utilise un PCD

 Je stérilise des charges mixtes, dont les charges
textiles, jutilise les 2 ?

 En méme temps?
 Je réalise 2 cycles 'un apres l'autre?

 Je sais que les GNC existent, comment contrdler leur
présence...ou pas...?



EN ISO 15882

Stérilisation des produits de santé - Indicateurs chimiques
Directives pour la sélection, l'utilisation et 'interprétation
des resultats

Sélection des indicateurs

— |l convient que l'utilisateur choisisse un indicateur
chimique adapté au procédé spéecifique a utiliser.

— |l convient que l'utilisateur obtienne des fabricants
des informations relatives a la fiabilite, a la
sécurité et aux caractéristiques de performance
des produits



Prise de Chou

Préts a I'emploli
* Browne, 3M, Visa, etc...
» Systeme Helix, par exemple GKE

Systemes electroniques

Systeme integré dans le sterilisateur
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Le temps jadis
Test BD

* Verification de I'extraction d’air des
stérilisateurs dits a « vide pulsé poussé »
pour charge poreuse

* Verification de la pénétration rapide et
homogene de |la vapeur dans le paquet
d'essai
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Indicateurs classe 2
» Essais spéecifiques
* Réponse graduee ou réaction de point limite
defini

 Exemple : test Bowie-Dick

Browne TST Controi™ 134°C - 137°C

SITE DEPT.
MACHINE No [STEAM
IESULY PASS FAIL
WPERATOR DATE
JUPERVISOR CYCLE No.
~Avant Apres Non conforme
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Autres exemples

NN
~ AN
AN ANN
A S S RR
Pt SSSAN
ETLLSSS S A
TS S S S
'S S\\d

- TS g
/ <

10



Exigences normatives

« Changement de couleur uniforme
«3.5min+5sa134°+1.5/0°C
* en présence de vapeur saturee

» Si la température est inférieure de 2 K, la
coloration ne doit pas étre uniforme si placé
dans un paquet d'essai standard

* A priori de confiance sur les systemes mis.sur
le marche?
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Systemes électroniques

e ETS de 3M
 EBI 15 de ebro
« BD Wiscan
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Systeme canulaire étroit
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Décrit dans projet EN ISO 11140-6




Retour d’expérience (1)

gk @ steri-Record’

Process Challenge Device
pCD-Testset-D-10

wiF| 200011 OES
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PCD- Tostwet-0-10
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S
Originalititsverschluf
A rts Carvary 2%
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Retour d’expérience

Priifung eines Dampf-Sterili jsationsprozesses

mit dem gke Steri-Record PCD-Test-Set D10
Die Spezrallsten fiir die Auslegung,

Vvalidierung und Uperwachung

g k e von Sterilisatlons-Prozessen
(bitte vor Benutzung kopieren')

Dokumcntatlonsdatenblan der Ergebnisse nach der Prifung mit einem
gkeSren-Record Process Challenge Device (PCD)-Testset
zur Uberpriifung der Penetrationselgenschaften von

Dampf- Stenlusahonsprozessen
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Commentaires

» Lorsque le volume du cylindre‘est grand,
'iIndicateur chimique de classe 2 ne vire pas de
a méme facon que pour les volumes plus
petits

* Le test Helix « normatif » est le moins
contraignant...adapté aux grands sterilisateurs
EN 2857

_* Indicateurs de classes 2 et/ ou 6 77
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Prise de conscience..les GNC

» Gaz en solution dans I’eau

Eau du générateur pas assez dégazée

Qualité des purgeurs d’air

* Gaz introduits dans la chambre au cours du cycle
Fuites de joints gonflés ou poussés a l'air

Problémes avec les vannes pneumatiques

 Gaz non évacués en pré-traitement

Nombre de vides insuffisant

Injection de vapeur insuffisante

Contenu de la charge (creux borgnes, textiles, diamétre et taille lumiére)
 Gaz emprisonnés en cours de traitement

/,_\Qanaux, lumiéres fines si eau présente



Effet sur la température de’la'vapeur

Une partie du volume est occupée par les GNC ou l'air, a
la place de la vapeur.

La température du mélange chute'au-dessous de la
température de vapeur attendue

Si pression absolue est de 2 bars, température de
vapeur attendue 120.2 °C.

Si 10% air (en volume de vapeur) T°C vapeur = 116.7
Si 20% air (en volume de vapeur) T°C vapeur.= 113.0
Si 30% air (en volume de vapeur) T°C vapeur = 110.0



Effet sur le transfert de‘chaleur

Le débit normal de vapeur entraine avec lui 'air et les
GNC le long des surfaces. lls peuvent former une

barriere entre la vapeur et la surface d’échange de
chaleur.

L'air est un isolant thermique, donc le transfert de
chaleur est attenue.



Prise de conscience

* L’air est mauvais conducteur de chaleur et ne contient
pas de chaleur

 La surface a stériliser est isolée par la présence d’air

 Si I'air est chauffé suffisamment longtemps, sa
température augmente et peut aussi atteindre 134°C
(comme la température de vapeur attendue), donc non
détectable sur le graphique

» La pénétration de vapeur homogene et rapide ne peut
pas avoir lieu

« Pas de vapeur saturee = pas de sterilisation



Prise de conscience

Pour les dispositifs médicaux « problématiques »

» Pas de détection de |la présence de GNC avec les
iIndicateurs chimiques de classe 6

» Pas de détection de la présence de GNC avec les
indicateurs biologiques (USA)



Achat d’'un nouveau stérilisateur (1)
SteamSpy

Le SteamSpy MMM est un test électronique intégré "Bowie-Dick™ qui est installé
de maniére fixe dans le stérilisateur. Il suffit de démarrer le programme BD pour
effectuer les tests BD quotidiens.

Le résultat est tout de suite disponible aprés le déroulement du programme de
test BD, sans de longues évaluations des indicateurs.

En outre le résultat du test "Bowie-Dick”™ est automatiquement indique sur la do-
cumentation des charges.

Le SteamSpy permet ainsi un grand gain du temps avec la fonction de démarrage
matinal du stérilisateur grace au test electronigue BD qui est effectue automati-
quement par programmation apres le test de vacuum et le programme de chauf-
fage journaliers. Le sterilisateur est donc tout a fait prét et disponible avec le debut
de la premiére equipe de travail.

De plus le SteamSpy fonctionne aussi comme controle routinier des charges a
chaque processus de stérilisation. Le résultat est automatiquement edité sur le
protocole des charges.

D'autres programmes de test, comme par exemple des indicateurs chimiques, ne
sont pas nécessaires, ni pour le test BD quotidien, ni pour les programmes de sté-
rilisation.

La conformité du SteamSpy selon la norme EN I1SO 11140-4 a été confirmée par Outil prédictif
un laboratoire d'essais independant.

Le prix fixe inclut le matériel, la modification du logiciel ainsi que lNinstallation et les  © -

essais. T—
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Achat d’'un nouveau stérilisateur (2)
Détecteur d'air

Equipement supplémentaire de contrdle de I'étanchéité a I'air de la machine.

Une sonde de tempeérature mesure la temperature lors du cycle de stenlisation, au
niveau d'un point défini au sein du detecteur d'air et a un moment defini avant le
temps d'arrét.

Le detecteur d'air peut en option controler la température egalement pendant la
phase de sterlisation et, lorsque la température de stérilisation n'est pas atteinte,
interrompre le programme soit immediatement, soit aprés un decalage.

En se fondant sur le pnncipe physique que I'air est plus lourd que |a vapeur et
possede une capacité calorifiqgue nettement inférieure, |a sonde de température

mesure une temperature plus ou moins eleveée, en fonction de la quantite d'eau
s'accumulant dans le detecteur d'air suite a la condensation de |a vapeur pure.

En cours d’installation, évaluation a suivre...
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L’argument financier. <(CH F)

Paquet BD 4.50 CHF Négligeable en
colts indirects

Majorer du colt

MOD (+ 2.40 CHF) NA de gestion du
consommable
SteamSpy NA 1.10 CHF Fonction délai
d’amortissement
MOD NA NA Interprétation des
données?
Détecteur d’air NA 0.40 CHF 1.5% de
I’investissement

Amortissement sur 8 ans pour le stérilisateur ( 6 UTS données 12/2018)
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Points abordés lors de la journee SF2S

Paquet BD test: 1963 Quel principe physique

Il convient de mieux explique la
définir 'usage et les ~ Peénetration de la
limites du test lui- vapeur?
méme

La notion de bulle d’air

Pourquoi ne pas au centre du
réaliser le BD en paquet...est-ce bien

charge pleine? raisonnable?
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. Interét?

Points abordés lors de la journee SF2S

La question est: peut-on PCD a.corps creux

faire confiance au efficaces pour détecter

stérilisateur? les fuites d’air?

PCD ou Helix test est un

Le DEP devrait étre utilise ~ Callenge pour e

3 la p/ace du BD, en sterilisateur:

routine dans chaque L’ideal? Mixte et poreux?

cycle? Indicateur chimique de
Simuler la présence de classe 6 dans chaque

GNC par injection d’air? paquet???

Faisable partout? Marquage CE avec le

nouveau RDM

27



Pour ouvrir le débat:.

* La mesure de la tempeérature et deda pression ne
suffisent pas (GNC)

* Le BD ne permet pas d'etablir une corrélation avec la
quantité de GNC

 Les tests conformes a la norme' SN EN ISO 11140-4
apportent plus d’indications concernant le volume d’air
residuel

* Les tests Helix ou PCD sont ils adaptes aux grands
stérilisateurs?
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