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Libération parametrique
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Mise a disposition paramétrique =

« déclaration gque la stérilisation du produit est
adéquate sur la base du mesurage direct et
de | 'evaluation des parametres physiques

dans | 'enceinte et dans la charge de
sterilisation »

% Norme NF EN ISO 14 937



Classiguement, pour controler les cycles
s | de sterilisation, on fait appel actuellement
« A un test de pénétration
de vapeur : le test de
Bowie-Dick
« A l'appréciation des
parametres de
stérilisation obtenus dans
stérilisateur par lecture iEE i
du diagramme m‘ffﬂ'ﬂ L
d’enregistrement il SNEEE
¢ A deS indicateurs -wmm"\\p DIAGRAMME D'ENREGISTREMENT
phySICO ChlmlqueS .¢.®ma“ CYCLE INSTRUMENTS / LINGE
deposeés a l'intérieur
COULLET des conteneurs TG
Jean-Paul y" @ \ e
d’instruments b= PSRN
‘ é009 .ﬁ&@mu

3
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Tous ces tests présentent des défauts

A:& Mmajeurs

e ||Is sont tous fondés sur une
appreciation visuelle. Or appréciation
visuelle # mesure

= source de variabilité, d’erreurs, donc
de colts

e Le test de pénétration de vapeur utilise
en France, le test de Bowie-Dick,
n'est pas adapte
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Le mieux est de mesurer les parametres critiques
AFS~ | obtenus par un moyen indépendant = « juge » (1)

» Soit au sein de la charge au moyen
de capteurs autonomes embarqués

Dominique

GOULLET

Jean-Paul
LACABANNE
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Le mieux est de mesurer les parametres critiques

Ars. | Obtenus par un moyen indépendant = « juge » (2)

e SoiIt au sein de la

TRULUY LU/ Documentation 18.07.2008  15:31
chambre au moyen —.
Utilisateur ] . -
- - Progr. de stérilisation ANST.MIXTE 134°C/18m rée du in| : .

b ) Version du progr. 5 urée de stéril, [Min] s | 4

Steérilisateur 2 empér. de stéril. max. [*C]: 135.50
une supervision S

in] 3 543

Demier test B&D :118.07.2008 pour No crt 2201
Demier test de vide :15.07.2008 pour No crt :190

= systeme indépendant de
mesure des parametres
critiques, permettant une

Dominique

GOULLET comparaison avec les

Jean-Paul N 7

L ACABANNE paramétres mesurés par le
«34106] sterilisateur, et une analyse

des résultats

6




Achat de capteurs embarqués par les HCL
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« Afin de pouvoir introduire ce moyen fiable
et moderne de controle de stérilisation au
sein d’'un parc de stérilisateurs hétérogene

 AO Fin 2002. Gagnant : societe
METROLOG (Toulouse)

- renseignements inestimables sur le

fonctionnement des sterilisateurs
- optimisation de leur fonctionnement
- Sécurité +++

Dominique
GOULLET

Jeanpad | Capteurs MICROLOG C : Température : précision-résolution :0,2°C —
«sar06; | 0,02°C. Pression : précision-résolution 0,01 bar — 0,001 bar. Vitesse de
o scrutation 1 & 10 s. Capacité mémoire 32 000 mesures. Durée de vie de la

2

pile 1 000 heures



Plusieurs travaux ont été meneés sur ce
AFS. systeme :
- GOULLET D.. PIDOUX H.
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Jean-Paul
LACABANNE
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« Les systemes électroniques de contrbles de la
stérilisation par la vapeur d’eau peuvent-ils

remplacer les moyens traditionnels ? »
Compte-rendu des 23¢Mes journées nationales d’études sur la

stérilisation dans les etablissements de santé (2001), CEFH (Cahors)
éditeur, 46-62.
STEFANI I.

Stérilisation a la vapeur d’eau : analyse de séries
de cycles : incidence des révisions des
stérilisateurs sur les refus de charge

Rapport de stage 5 AHU ISPBL/HEH novembre 2002



% | Mais revenons sur le test de pénétration
AFS.- de vapeur, en routine
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|| est obligatoire (BPPH et NF EN ISO 17 665)
* Mais quel test de pénetration de vapeur ?

|| est nulle part mentionné que ce test de
penetration de vapeur etait le test de Bowie-
Dick

— |l présente de nombreux inconvenients

— Iy en a d 'autres...




Dispositifs d 'epreuve (PCD)
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" —; Tests Helix N

objet qui simule le cas le plus défavorable des
conditions d’obtention de la stérilisation spécifiée
dans les produits a stériliser. Note : le dispositif est
constitué de maniere a permettre d'y placer un
systeme indicateur biologigue ou non biologique, a
I'endroit le plus difficile a atteindre par |'agent
sterilisant. La conception du dispositif d’épreuve de
procédé deéepend du type de produits a stériliser,
ainsi que de la méthode de sterilisation ”. (NF EN
867-5)



BD et test Helix combinés

Hépitaux de Lyon

AES-

+ HELIPAC (SPS)
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Hépitaux de Lyon

BD et test Helix combineés

L DIVISION

Me
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. AB 100 (BROWNE
PHAGOGENE)

¥ Adobe Reader - [AB10D sales leaflet_7.pdf] =18] x|
TRl Edt View Documerk Took Window Help =18 x|

@ Bl save copy [Ea 1] w Th select Qv L:J ﬁ @ [100% |~ @ Search Yieh “‘ TnuAgohat? Prohgions
3

The AB100 has been specifically
designed and tested 1 confiem that
steam penetration into both porous and
hollow devices s rapid and even and
by implication, that air and other non-
condensable gases have been effectively
removed

Steam penetrution ino a porous load
is determined by both the mass and

the porosicy of the load, whereas steam
penetration into a hollow lumenype
device (helix) is dercrmined principally
by the level of vacuum and the size of the
pressure excursion (air removal pulse
size).

The unique parented concepe of the
AB100 emplogs both the porous

and the hollow principlesin direct
succession; the steam and enteained non-
condensable gas must first be artacted o
the mass of the porous dome. Steam and
air wil then be forced into the dome and
then into the lumen part o the device.

The lengh of the lumen is 1.5 metres
and the nominal diameter is 2 mm,
The indicator, located at the terminal

2
£
5
£
£
5
£
E

end of the lumen, il then react 0
the conditions present n the indicator
capsule; air or other non-condensable
gases will produce a fail’resul, whereas
capid and even steam penetation will
produce a ‘pass result

How it works

STEAM *

BASE

HOLLOW

STEAM

o T 4T 2o

P[0 O]

|8 & F5 4 | i 8] 83 ] | 0 o] 6 ] 5] o] | o] B
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e Mais Il n'existe (existait...) pas de test
de pénétration de vapeur dans des
conteneurs, représentant le cas le plus
defavorable...

Dominique

GOULLET

Jean-Paul
LACABANNE

«3-4/06/
2009
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Ce serait bien de trouver
guelque chose ! Jean-
Paul, tu peux fabriquer
un conteneur-test ?

possible ! Je
regarde ca !
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Un nouveau test de pénétration de
vapeur al 'intérieur des conteneurs

Dominique

GOULLET

Jean-Paul
LACABANNE

«3-4/06/
2009

15

Mise au point d ' un dispositif
d'épreuve représentant les
conditions les plus défavorables
rencontréees parmi les différents
conteneurs du marché.

But de ce dispositif d'épreuve : non pas de
prouver que la vapeur a pénétré a l'intérieur de
canaux ou de lumieres des instruments déposes
dans les conteneurs, mais de prouver qu’en
routine, la vapeur saturee a pénétré a l'intérieur
d'un récipient le plus difficile a pénétrer, gu’elle
s'est répartie a la surface externe de tous les
objets, et a libéré ses calories




Un facteur est particulierement
AFS. Important
* Pour appreécier la

Dominique

GOULLET

Jean-Paul
LACABANNE

«3-4/06/
2009
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saturation de la

vapeur : celui de la
comparaison entre

- la valeur mesurée
de lat®

- la valeur theorique

de la t° Vt, calculée
a partir de la p°, et
un algorithme

T=a+bp +cp?+dp+ep*+fp>+gp°

Un maximum doit étre
fixé (<0,5°C dans un
premier temps, puis 1°C
si non applicable)
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Le « Goubanne »

A OMN
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o |l s’agit d’'un petit

conteneur test, appelé
“ Goubanne ", dans
lequel est depose un
capteur autonome de
température et de

pression.

Mis au point Prototype

et réalise par

la société |
METROLOG Xc?rr:rlggrcialisée
(Toulouse)




Toute la science réside dans le trou !
AFS.-
Diametre du trou calibré = fonction du volume du
conteneur de test. Représente le plus mauvais
ratio de surface d'echange sur volume du
conteneur rencontré dans le marché, suivant la
formule :
D = \[(4*S*Vc)/(V*n)]
D = diametre du trou percé
dans le couvercle
S = surface d'échange du plus mauvais
conteneur de stérilisation utilisé, =
N Vc = le volume du conteneur de test, g
Dominique _ .
GOULLET V = |le volume dl,J |.o.lus .mauv.a.ls, M~ 100 mm
LACABANNE conteneur de stérilisation utilisé ‘
«3-4106/ K
18 \ j




Validation du Goubanne

Hépitaux de Lyon
AFS.-
—— —

A ]

1- Comparaison du comportement du
Goubanne avec celui des différents
conteneurs du marché lors de cycles | -
«normaux »

e Essal sur 35 cycles habituels
- 5 sterilisateurs

e Comparaison sur les valeurs
des points de transition |
du pré-traitementetdu | o

e | plateau : t°, p°,

Jean-Paul oo fo) [0}

weee ] decalages en temps o

«3-4/106/
2009 . 0 o o o

(oo}
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Résultats :

* Le Goubanne ne peut étre consideré
comme ni plus pénalisant, ni moins
pénalisant que les conteneurs du
marche testés (4 marques, 3 tailles) :
son comportement est comparable

Dominique

GOULLET

Jean-Paul
LACABANNE

«3-4/06/
2009
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2- Validation en condition de défaut
AFS. (entree d ’air)

e 2-1 Détermination du temps

d 'ouverture de la vanne et de la
guantité d ’air injectée
par comparaison avec
le test de Bowie-Dick

=>» L 'ouverture de la
vanne pendant 2 secondes |EE
Introduit 7,8 L d "alr :
... | limite detectée par le BD

GOULLET
Jean-Paul
LACABANNE

«3-4/06/
2009
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N 2-2 Influence de la rentrée
n

AFS.- r‘npfnllrc nar cv

d 'air sur 3
le

e 1 capteur « nu » B
e 1 capteur dans Goubanne
e 1 capteur dans Martin

o Stérilisateur vide,

puis sterilisateur plein

e 13 cycles « prions »

Dominique
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Jean-Paul
LACABANNE
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Hépitaux de Lyon
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Injection
d’air




Hépita

ux de Lyon
AFS—

=

d

£

Résultats

Dominique
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Jean-Paul
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«3-4/06/
2009

24

=L 'entrée d ’air n ’est pas détectée par
le capteur « nu » au niveau du plateau

=>» La différence de t° entre le Goubanne
et le conteneur Martin est de 3,7°C (2,7-
5,6°C) en debut de plateau, puis de 1°C
en fin de plateau

=» La non-concordance de t°/p° est de
—4,73°C avec le Goubanne
—2,94°C dans le conteneur Martin

= Le Goubanne est un formidable
amplificateur/revélateur de probleme



Courbe représentant la moyenne des difféerences de température entre le conteneur Martin et le
conteneur Goubanne en fonction du temps

PLATEAU

NN\ AL

™~

V™

38

Température en °C

-
h

0,5

N\

0 L) L) L]

0:00:00 0:01:40 0:03:20 0:05:00

0:06:40 0:08:20 0:10:00 0:11:40 0O:13:20 0:15:00 0:16:40 0:18:20 0:20:00 0:21:40 0:23:20

Temps en hh:mm:ss (00:00:00 correspondant a l'injection d'air)




Concordance exprimée en °C
(température théorique - température réelle)

4.5

Courbes représentant les valeurs moyennes (calculées sur 10 cycles) des non-concordances
température-pression en fonction du temps

PLATEAU

1

M\/\\I\ — Conteneur Martin

\/\ = Conteneur Goubanne

L

"\_\ Capteur "nu"

M

Bl

N

\_

\'\\_\\

15

T

. \
\,\/\/\/\/\/“ N‘W\hf—-\

0,5 y
0

A\

0:00:00

0:02:30

0:05:00 0:07:30

0:10:00 0:12:30 0:15:00 0:17:30 0:20:00 0:22:30

Temps en hh:mm:ss {00:00:00 correspondant a l'injection d'air)




Conclusion
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e Pour le controle des cycles de
sterilisation d’instruments conditionnes
dans des conteneurs, le conteneur test
Goubanne présente les qualites
requises pour étre utilisé en tant que
dispositif d’épreuve et pour représenter
ainsi un test de peneétration de vapeur.

Dominique
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Jean-Paul
LACABANNE
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Dans le cadre d'une utilisation en routine des
capteurs embarques, ce conteneur pourrait
donc remplir le role d’'un dispositif d’épreuve
et étre utilisé en tant que test de péenetration
de vapeur :

e i| est simple d'utilisation, économique et

réutilisable ;

I N A GITIWUWARN I W

e il permet de simuler les problemes que

I'agent stérilisant va rencontrer pour
atteindre la charge et les surfaces a
steriliser ;
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e Il est représentatif d’'un type de
charge (instruments) ;

e || est possible de le placer a n’importe quel
endroit de la chambre de stérilisation,
comme le reste de la charge, pour avoir une
bonne representativité.

e Il représente un test de pénétration de
vapeur qui peut étre utilisable a chaque
cycle, a I'inverse du test de Bowie-Dick.

Dominique

GOULLET

Jean-Paul
LACABANNE

«3-4/06/
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Si les capteurs ne sont pas utilisés

Hépitaux de Lyon

ARS.-

e oM

e Utiliser des indicateurs
de classe 6 « nus »,
dans les stérilisateurs,
est une aberration

e C’estun moyen de
choix pour deposer
| ‘indicateur classe 6,
car il est ainsi dans les
conditions les plus
défavorables

Dominique

COULLET = un autre
LACABANNE débouché
commercial !

«3-4/06/
2009
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% |l afait I'objet d’'une thése et d’'une publication

AFS.. dans Zentral Sterilisation

.. et n’a fait jusqu’a présent I'objet d’aucune critique...

e GOULLET D., MASSON J., LACABANNE J.P.

« A new steam penetration test for instrument loads in

containers»

7 oantr Q il /DONNEK
y A IUL A ViAVES |

QI\IOQ
CTillill. . \ VIN O

Y 1 27N
)y L AV

e GOULLET D, MASSON J., LACABANNE J.P.
pominque « Un nouveau test de pénétration de vapeur pour les

GOULLET

charges instruments en conteneurs »

LACABANNE

«24/061 Zentr. Steril (2005) 13(F1), F11-F24.

2009
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Conformité aux normes
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* |l ne peut étre conforme a aucune des

normes habituelles (NF EN 867-5 et
ISO 11140-4 ou 11140-6), car
n'utilisant pas d’indicateur physico-
chimique

Dominique
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Jean-Paul
LACABANNE
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L’association capteur embarqué/ Goubanne agit
AFS.. comme un veritable amplificateur de défaut

« Dans nos expérimentations, nous
avons démontré qu’un faible injection
n'était pas détectée par un capteur de
température et de pression “ nu ”, alors
gu’'elle était facilement détectee par le
Goubanne.

Dominique

GOULLET

Jean-Paul
LACABANNE

«3-4/06/
2009
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Bel exemple de partenariat public/prive

LLLLLLL

AAAAAAAAA

o Le dispositif d’épreuve Goubanne fait
I'objet d’un dépot de brevet
conjointement par les Hospices Civils
de Lyon et |la société Metrolog

. N° 2 872 049 (30/12/05)
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eltroloc Goubanne
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Conteneur de test de pénétration de vapeur
pour les charges instruments

= Simulation de la plus pénalisante des surfaces d'échange des conteneurs de sténlisation
erice & la réalisation d'tm orifice de passage de vapeur représentanf des conteneurs uilisés dans un établissement de soins
Validation des cycles par analyse des données enregistrées a I'intérienr

Utilisation avec une sonde embarguée on avec un indicatenr d'émulation - classe 6 iso ("intégratenr™)

Four la contiéle des cycles de stérilisation d'instrurm
conditonnés dans des contsneurs, s contsns
panns ect uilies en tant qua Gspostl d eprel

routine des capteus
smbarquee, c8 conteneur peut érs Utilise en tant qus

51 de pandiration de vapeur 4 chagus cycls,

stanisar
> Rapréss
= Paut e plaos  n'mpons g
an. comme ls rszts da la ch
it
enatration de vapsur utl
5 du test de Bowie-Dick.

rocads ont fait 1'olb)
Le Goubanne 2.
Spécifications
Méeanique
aeier inox et aluminium anodisé
silicane
@05+ 85ext, @02

Orifice de pénétration de vapeur
diamétre
diamétre minimmm ()

5, Avanus Marcs| Daseault
31500 Toulouss - France
Fax: (33) 5 61 34 80 68
web site: industry.metrolog.com

etroog  Goubanne

Conteneur de test de pénétration de vapeur
pour les charges instruments
utilisable avee capteurs embarquables ou indicateurs physico-chimiques

* Simulation de la plus pénalisante des surfaces d°échange des conteneurs de stérilisation,
erice 3 la réalisation d'tm orifice de passage de vapeur représencanif des contemenrs mtilisds dans un établissement de sains
Validation des cycles par analyse des données enregistrées a I'intérienr

Utilisation avec une sonde embarquée ou avec un indicateur d'émulation - classe 6 150 ("intégrateur”)

Pour s conrdle des cycles de serilisaton dinstum:
eonditonnas dans des comansurs, le conl J
a1 wiiliss en 1ant qua dsposf d'épreu
& pansiration de v
15 U

smbarques, ca contenaur peu
test de penétration ds vaosur 4

oblames gue Fagam steili
W& [eNCOonrsr pour ateindrs la chargs et
starser
= Représsniatt d'un 1yps ds chargs
= Paut &6 placs & Nimpors o .  chambi
0. pour aw

penétration de vapsur utilisa)
& du 1ast de Bowiae-Dick.

1. REASSOIN

Spécifications
Mécanique
i a0ier inox et aluminium anodisé
icone
G905 * 85 ext, D092 * 60 int

Orifice de pénétration de vapeur
diamétra

caleulé en fonetion des conteneurs wilisss par I établissement de soins
diamitre minimum {mm) 0

soit 0,03 em=/1

Avenus Marcel Dassault
31500 Toulousa - France
Tel: (33) 561 34 8074  Fax: (33) 561348060

E-Mail: mailus @ metrslag.cam web site: indusry.




Les difficultés de fabrication
AFS..

e Le Goubanne n’est pas simple a
fabriquer !

e L’equation impossible:
— Pas cher et petites quantités

e Les déboires chinois..

— Quand I’ « acier inox » n'est pas inoxydable
en stérilisation (prodwts d lavage,
température)

wr | o Des solutions en cours

Jean-Paul
LACABANNE

— Avec toujours I'obsession du prix...

2009
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Commercialisation/prospectives
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Prix de vente : = 400 euros

Ventes: en France, en Suisse, en
Belgique

Beaucoup d’'essals en cours...

A titre indicatif, il y a 1185 sites de
stérilisation (public + privé) en
France...
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Nouvelle application du Goubanne

Dominique
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LACABANNE
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e Présentation aux 31¢€mes Journées Nationales
d’Etude sur la Stérilisation dans les
Etablissements de Santé — Marseille, avril
2009 (a remporte le prix de Poster)

 Gouriou M., GRANRY S., GUYOT V.,
HAMON L.

 « Le Goubanne : une aide a la validation de
la siccité des boites opératoires ? »
— Goubanne rempli de 8 rotules
— Placé en routine comme indicateur de siccité

— En présence d’un Goubanne humide, la boite
opératoire la plus lourde est ouverte : seche ou
non



Quelques concurrents potentiels
| * ATMB, Interster, Satya...
Systeme EBI 5 Interster ATMB
Ebro
soemne | Approches souvent copiées, dispositif jamais égalé !
39




Une concurrence savoureuse et non
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