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INTRODUCTION A LA CONSOMMATION

Linfluence du petit groupe de pairs sur les
comportements est sans commune mesure avec
celle des messages diffusés

Kurt Lewin et les abats au début de la seconde
guerre mondiale

L’empire de la consommation
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AU TRAVAIL...CHERS COLLEGUES...

Systéme Sterrad™ présenté

Modele 100NX: introduction en 2007
Présentation sommaire

Mode d’action

Efficacité / Validation

En routine

Questions

Perspectives

Un ptit mot pour finir...



STERRAD 100 STERRAD 100S STERRAD 50 STERRAD 200 STERRAD NX

~ ~ = . =N
= — —TF - (

>
1992 1996 1997 1999 2004
\ ) — _/ \ J
Y Y Y
Augmentation de la
Une seule phase Deux phases Plasma (Double Kill) concentration de
Plasma Conformité avec la norme ISO 14937 Peroxyde
d‘Hydrogéene avant
injection

13 000 systémes installés au monde pour 50 millions de cycles (2009)
(7 500 systémes en 2006)

Indication de la date limite d’utilisation du systeme d’emballage: ‘101

¢ )]




PRESENTATION

Stérilisateur Basse température: Température <
55°C, milieu a faible teneur en humidité

Technologie de la vapeur de péroxyde
d’hydrogene et du gaz plama

Cycle standard (tous instruments - 47 minutes),
Flex (endoscopes souples - 42 minutes) et rapide
(robotique Da Vinci ™ . 24 minutes)

Elimination de I'eau de la solution de H,O, avant
le transfert dans la chambre de stérilisation

IMS: Independant Monitoring System

Moniteur intégré de controle de H,O, pour
mesurer la concentration dans la chambre
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CHARGEMENT

Hervé Ney Responsable Stérilisation Centrale

Systéme prét




CUVE VOLUME UTILE DE 93.4 LITRES

(73 LITRES POUR 100S)
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DOUBLE PORTE / TRAVERSANT

ATTENTION

Merci de téléphoner aux agents de la stérilisation au 51680,
Pour les prévenir de la livraison au PC2 de 'optique DA VINCI
APRES STERILISATION AU STERRAD 100NX.
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MODE D’ACTION

Peroxyde d’hydrogéne = agent oxydant des
composants cellulaires essentiels des
microorganismes (altération de la membrane
cytoplasmique, inhibe les sites de synthese des
protéines, action sur les ARN et ADN)

Bactéricide, virucide, fongicide, sporicide méme a

faible concentration et basse température

Plasma = gaz fortement ionisé composé
d’électrons, d’ions et de particules neutres qui
induisent une lueur visible.

C’est un « nuage » d’especes chargées d’énergie
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Le plasma, 4°me état de la matiére, est un gaz mélange d’ions

et de radicaux libres




PRINCIPE D’ACTION

H,0,

}

H,0,

/" N\

OH . e HN
(U 3§ g cI1YUy

Liquide

Résidus




MODE D’ACTION: CE QUI SE PASSE DANS LE

PLASMA
e-
H-0-O-H - H-O-O-H -
e-
H-O-O-H - 2 0,+ H,0 > OH+ + OH
e-

H-0-O-H + H-0-O-H > OH+ + +HO, + H,0

Molécules // radicaux libres // électrons

OH-e + -HO,+ H,O > H,O0 + H,O + O, ‘




MODE D’ACTION

Présence d’'ions et d’électrons

Deux principaux radicaux libres formeés:
HO-

et HO,- a forte activité bacteéricide,

‘T11P1101AD 'Fﬁhﬁﬂfﬂrqﬂ ot Qhﬂ1f'1f‘01
iU, 1vilgiviuv \/U OpuULLILL

Radical hydroxyle: HO-
Radical hydroperoxyle: HO,-



LLE CYCLE STANDARD

Phase 1: premiere exposition Phase 2: deuxieme exposition
N N air
i filtreé
gressllonh i (k 5 4 ml de N ™ i
ans la chambre 59% H,0,
injectés

H,0 enlevée

Durée

A B C |D| E F G| 24 min. 48 min.

A: Percage de la capsule de peroxyde d’hydrogene et D: Diffusion dans la chambre et sur les instruments lors

injection dans le vaporisateur/condensateur de la condensation

B: Augmentation de la concentration du peroxyde E: Réalisation du vide dans la chambre pour arrivée aux
d’hydrogéne jusqu’a 94% dans le diffuseur pour le conditions nécessaires au plasma
cycle Standard et 84% pour le cycle Flex F:  Phase plasma pour transformer le Peroxyde
(vaporisateur/condensateur) d’Hydrogéne en radicaux libres puis en eau et
Réalisation du vide dans la chambre oxygene lorsque la phase plasma est coupée

C: Vaporisation et transfert du peroxyde d’hydrogéne  G: Mise a pression ambiante de la chambre de
dans la chambre sous forme de gaz stérilisation




EFFICACITE

Action sur tout type de microorganisme avec 20 minutes de
diffusion de 2 mg/l de péroxyde d’hydrogene et 5 minutes de
plasma avec 300 watts de puissance

Donc, pour cycles Standard et Flex, pas de problemes car
au moins 15 mg/l de péroxyde d’hydrogene et 500 Watts de
puissance plasma

Démarche « empirique » par:

1- Assurer un NAS de 10% pour les spores de
geobacillus stearothermophilus

2- Tuer > 109 spores sur les surfaces accolées

3- Réussir le test de sporicidie de PAOAC (méthode
d’analyses officielles internationales)

4- Stériliser des instruments a lumieres longues et
étroites
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NAS DE 10% ?

ISO 14937: 2009 Sterilisation des produits de
santé -- Exigences générales pour la
caractérisation d'un agent stérilisant et pour la
mise au point, la validation et la véerification de
routine d'un processus de stérilisation pour
dispositifs médicaux

Méthode des demi-cycles.

10% spores par support avec un temps de
stérilisation égal a la moitié du temps requis
Second cycle d'injection égal au premier en tous
points, alors extrapolation de la cinétique de
destruction fonction du temps, car non
démontrable

rm 1 / 1° / i i 1 \ 1 LR
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Spores survivantes (Log, )

—— LE SYSTEME DE STERILISATION STERRAD® 100NX™ ——

FIGURE 1
Représentation graphique de la méthode des demi-cycles du stérilisateur®?
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FIGURE 2
Représentation graphique du cycle & deux phases

Phase 1 ducycle




EXEMPLE
Optique rigide

Matériaux metalliques

500 mm Ne peut étre stérilisé

400 mm Nécessite d'effectuer un cycle avancé

150 mm

Peut étre stérilisé avec un cycle standard

Omm 1Imm 2mm 3mm 4mm 5mm




TEST DE VALIDATION DES SURFACES
ACCOLEES ?

Inoculum de 10° spores entre deux surfaces
réunies (acier inoxydable, titane, polymeres)

Endoscopes flexibles et cycle flex: diametre
interne égal ou supérieur a 1 mm, longueur égale
ou inférieur a 850 mm avec indicateur biologique
au centre du canal de chaque instrument



TEST DE SPORICIDIE DE L’AOAC ?

Requis par la FDA pour I'évaluation des systemes
de stérilisation

Spores de Bacillus subtilis et clostridium
sporogenes sur des cylindres de porcelaine et des
boucles de suture en polyester

Grandes quantités de supports (> 700), en
présence de matieres organiques (milieux de
croissance)

Démonstration de la pénétration de 'agent
stérilisant dans les fissures de la porcelaine et les
nceuds des boucles



LA LIBERATION PARAMETRIQUE

Relation entre la pression et le pic [H202]

10.00
Relation .entre P - 2]
la pressionet : 7 e
la % 5.00 +— / /<
concentration : . Sl
E 2.00 9,/
en H202 00 | el et e
0.00 : , - -
0.00 0.50 1.00 1.50 2.00 2.50 3.00 3.50 4.00 4.50
Pic [H202] (mg /L)




CONTRE-INDICATIONS ANNONCEES

Liquides: impossibilités Cellulose et dérivés:
de réaliser un vide absorbent le H,0, avec
pousse . o sous-pression lors des
Mousses: impossibilite phases d’injection et de
de créer le vide car trop diffusion

d’air .

;L Viscose, poudres:
Réactions bsorbe le H.O
d’anodisation absorbe e it
(alumlmum) de Articles en
polymeérisation (colle conteneurs
d’assemblage des métalliques: incidents

matériaux) ou exo
thermie (sulfate de _ )
magnésium composant Polystyrene expanseé:
certains endoscopes risque de désagrégation
souples) dans la chambre

en phase plasma



EN ROUTINE

Controle permanent du niveau de péroxyde
d’hydrogene

IMS: Systeme de surveillance indépendant:
température, pression et puissance plasma

Compatibilité avec plus de 210 fabricants
d'instruments, et plus de 2 300 DMx différents
testes

Pas de toxicité < 1ppm autour de 'appareil en
conditions d’exploitation
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Rapport de validation des systdmes STERRAD" sur la base de la norme
DIN EN 150 14937

Infermatiens sur le site de I'exploitant

Mom da linztallatan HUC Cenéve

Rua W 24, noe Michel du Srost
TP - Yille 1211 Cendve 14
Caparlaimant o l Z5WA, )

Informationa sur le stérilisatour

fadéle S TERRAD® Sterrac) 100 N
Mumero de série 2100014

Date dinstallelian 2930112010
Date ce la demiere

mainienance conforma au R

olan

Cate de la validaticn 304403122010

Mmchaine validafion armvéed | . |
SINdancd o 12, 2011

Validation realisée ave: succés conformament aux Instructmna du producteur

Mam Position | Slgrlatura Date
dan Vavras Technicienne) de servica bl | O 12200

— %

Contedla du rappurt final

Mom [ Position Signature Date
[ Jargan Lufje Manager do sarvisa [$yD) W Z s e

Acceptation du rappert de validation par I'ox|1|ulm)1ﬁ:'

Nam Exploitant Brgnatllrf' Y/ ;f | Dats

/ 7 l L0 j.'\ i
!ﬁj‘ AT R SRR s

IMonsieur Mey Chet ce la stérilisafion % s% w

fii-E] PEARIERIES RO donf fulifsoli vel Gimen! siorzes pa ted mpRitaNg

Avrespecter:  Tous fes proness de walidaliar e spslinms c?&i Qﬁr s‘ﬂ i
E‘r;ﬁ;
& I'Lf?.'-\'ﬂu

Lly—"

Foge 2745 AN N 2500 e, 2

Eurcfins Scientitic AG Telefon <41 (0162 BSS T1 00
Parkstrazsa 10 Fex <A1 D2 BRET1CY
Postfach waeeurclns.ch
CH-H012 Schinanwesd infaficu st nsah

Probenbeurteilung des Untersuchungsherichts:

AR-10-TT-024486-01

Sterilisutionskonlrolle: HUG Ganeve

Sterilisatoren Madeli: Sterrad™ ST 100MX
Erst-Validicrung: 1042100014

Mach Abaul der Bebrilungsdaver von 3 Tagen bei 28°C gombss Kurdenvergabe flir STERRAD
Cycle Sure Bislogical Indicator REF 14324 ergaben sich fulnends Froebrisse;

Sterilisatonsoyrlus Frpress Probonnurmer 1041001955 bis 10-100185866
B wachstum 2ei Probannummer 1010019558 (1-2), 10-10C019337 {7-3) 10-10019358 (1-4)
B Wachstum aci Probannummer 10-10018580 (2-2), 10- 10019662 (2-4)
= Wachsturn oei Probannormmes 10-10019583 (3-1E3, 1010019554 (3-2),
0-10016666 (3-4)

Sterilisaionseyslus Slandard Probenaummer 10-10019567 bis 10-100185060
ﬂ1 Allan Probgn kannia kaln Wachstum Festgestellt werdsr. | ,a. |

Die Resultale der milgetesisten Nagativ- und Posifiv-Kontrollen (Prozen M 10-10019551 und
101001 2592) ertsprachan den Envartungen.
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2.5 Contrdle de fonctionnement du systéme
Pour assurer la fenctionnalite de l'apparsil, on realise 3 cycles completé poUr ung premidra
vaidalion conformérment 3 la narme DIN EM 15C 14837 et 1 oyole complst pour une revalidation.
Les oyolas ont &t& lenminds comme ndiqué plus bas. Les paramétres des oycles ont été
enreqgistres par le syslame de surveillance exleme indzpendant ef ont £té comparés avx donnéos
livrées par la systérms de survsillancs sur la sortie imprimants.

Impressions des cycles type 1 (tous les systémes STERRAD®) Fp
Les representaticns graghiques de la pression, de la température el de la puigsance HF de
ces oyoles, enreg sirées par |2 systéme ds surveillance sxterme indépendant, sont dépozées dans
lannexe B.
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Impressions des cycles type 1 (fous |es systémes STERHF\D@} Lb
Les raprésentations graphiques de la pression, de la température el de la puissance HF de ces
cycles, enegisirés par la systéme de surveillance externe incépendant, sont déposeés dans
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IMS pour
cycle de
validation
« rapide »




QUESTIONS

Comment mesurer la résistance des
microorganismes aux concentrations de péroxyde
d’hydrogene?

Le réle des indicateurs biologiques?

Les lumieres longues, étroites et fermées a une
extrémité ne sont pas courantes dans les

incompatibles pour les méthodes de nettoyage et
de sterilisation, et il est possible qu'elles ne se
prétent pas a la stérilisation en stérilisateur

Sterrad™ (instructions données par le fabricant

ASP Jad)
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PERSPECTIVES

Les études d’efficacité de réduction de [infectiosite
résiduelle de la protéine prion

Le développement de la robotique et les
contraintes de sterilisation de certains DMx
thermosensibles

La limitation de ['utilisation du fait du volume de
la cuve

Lobligation détablir des listes positives de DMx
susceptibles détre sterilisés au cycle standard,
flex et rapide

La mutualisation des moyens si étude de cotit
réellement effectuéee dans les conditions d’exercices
a ce jour
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Impérieuse nécessité d’établir une liste positive: attention aux eri

STANDARD CYCLE: 47 MINUTES

The STANDARD Cycle should be selected for
instruments that meet the criteria below:

s General medical instruments [(metal and
nonmetal, including hinged devices)

Instruments with single-channel stainless steel
lumens

- Internal diameter 0.7 mm or larger and length

500 mm or shorter

Polyethylene and Teflon lumen tubing with an
internal diameter of 1 mm or larger and length
of 1000 mm or shorter.
These items must be sterilized without any
additional lead ite

Limit of 20 piaces of tubing per cycle

istrument sets thal can be sterilized in the STANDARD
wele include are not limited to*:

- Artaroscopy and laparoscopic instrument sets
- Eye instruments

~ Cyetoscopy instrumenis

= Rigid or semi-rigid uretergscopes

- Cameras and light cords

- Rechargeaole batteries

- Doppler cords and defibrillatar paddles

- Orthopedic drills and saws

— Ultrasound probes/transducars

FLEX CYCLE: 42 MINUTES

The FLEX Cycle should be selected for flexible
endoscopes that meet the criteria below:

Single channel

Internal lumen diameter of 1 mm or larger and
length of 850 mm or shorter

A maximum of two single-channel flexible
endoscopes may be processed at one time

No additional items may be processed in the
cycle with the flexible endoscopes

Place venting caps on flexible scopes according
to the manufacturer's instructions

Flexitle erdoscepes that can be sterilized 'n the FLEX

- Cystoscopes

Hysteros

SCOpes
- Intubzazion fiberscogpes

EXPRESS CYCLE: 24 MINUTES

The EXPRESS Cycle should be selected for
instruments that meet the criteria below:

* General metal medical devices requiring surface
sterilization, or sterilization of mated stainless
steel and titanium surfaces

* Rigid or semi-rigid endoscopes without lumens

* Rechargeable batteries

Materials that should not be processed in the

EXPRESS Cycle, even though they can be processed :

inthe STANDARD and FLEX Cycles, are: A
* ltems made of nylon, polyurethane, or Kraton®

* ltems with mated Delrin®, mated Ultem®, mated 5

Radel®, or mated aluminum surfaces b|

b)

)

p)

Instruments that can oe sterilizad in the EXPRESS Cycle ;

include but zre not limited to=:
- daVinci® endoscopes
- Rigid
- General surgery metal devices without lumens
- Rachargeable patteries

- Eye Instruments without lumens

emi-rigid endoscopes without lumens




MERCI DE VOTRE ATTENTION © ©

Tout le monde parle de
progres, et personne ne sort

de la routine
Emile De Girardin

Tu captes TPS
avec ce truc ?
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