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Un réflexe??

PCD: Casse-téte pour les utilisa

nce ou prise de chou?

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

(f\ Coluche
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Themes abordes

« DEP — PCD vapeur d'eau

* Un peu de theorie

« DEP-PCD diffusion de vapeurs de H,O,

* Questions ouvertes pour des champions
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DEP-P vapeur d’eau

Dans toutes les situations...




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 demontrer 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

SITE DEPT.

MACHINE No [STEAM

]

PASS FAIL

IESULT

JPERATOR DATE

IWUPERVISOR CYCLE No.

Non conforme
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Autres exemples
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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

14



0,5:005 _ff

Systeme canulaire étroit

41,0020,0¢

010,20£005 10,00:60¢

_________________

_________________

06604105

_M}O |

30.00:0.10

2,0040.05

Décrit dans projet EN ISO 11140-6

-
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Retour d’expérience (1)

gk @ steri-Record’

Process Challenge Device
pCD-Testset-D-10

wiF | 200011 OES
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Originalititsverschluf
A rts Carvary 2%




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
aEmnE ! ®E

w.»‘..:\u 29 Walkdems, Garmar

und Durchmesser sind in nachfolgender Tabelle

| T
| o e ] chai .,,J.W[ = :
| ] e o KH/Praxis: _Sur Lo \:\‘ G RO
j w | w | I [ R Steri-Standort '\_x:,__‘_ A SterkiNc ___(\L
e | s = | W H Datum: .03 oI
[ [ ! 30 s MW E T 2, _S'lenllsal'on: Temp. | 4y °c __Haltezeit BT 5__m|n—
Ll 3 5 7‘7l peD- | Tonen | B = w
5 7 o A . E PCD-Nr l Schlauchlinge Durchmesser HPR" Fg:;bumschlag des
sl i [m 1 Jmm] ‘ [C_,] emomdlkators_&
i s . | | _l;. _.
__2_ 1,5 i 3 y
760035 0E VO1 1172008 | 3, 1'0 o 5— A —* . J
2R -
[ | . 30 —S ol 60 .
5 1.5 4 ‘ \
“__6 45 . 2 . |
el 3,0 3 L
! [ 20 | 5 iR
! 1
I — 4
10 ] 30 ] 5 . .
Steri-Standort:
dort: —_Sleri-Nr,:
—__Steriisation: Datipey o
fon: _Temp. °C - Helersi “min_
-
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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

e Indicateurs de classes 2 et/ ou 6 ??
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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

Problemes 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

Canaux, lumieres 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 intégre "Bowie-Dick™ qui est installe
de maniére fixe dans le stérilisateur. Il suffit de déemarrer 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 indiqué 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 électronique BD qui est effectué automati-
quement par programmation apres le test de vacuum et le programme de chauf-
fage journaliers. Le stérilisateur est donc tout a fait prét et disponible avec le début
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 édite 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 ste-
rilisation.

La conformité du SteamSpy selon la norme EN I1ISO 11140-4 a été confirmeée par
un laboratoire d'essais indépendant.

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

Outil prédictif
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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 température mesure la température lors du cycle de sténlisation, au
niveau d'un point défini au sein du détecteur d'air et 3 un moment déefini avant le
temps d'arrét.

Le déetecteur d'air peut en option controler la température egalement pendant |a
phase de sterilisation et, lorsque la température de sterilisation 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 |la vapeur et
posséde une capacité calorifique nettement inférieure, la sonde de température

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

En cours d’installation, évaluation a suivre...

25




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

A~ Amortissement sur 8 ans pour le stérilisateur ( 6 UTS données 12/2018)
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Un peu de théorie ©

Notre jeune correspondant anglais ©

27



Un peu de théorie'©

* H,0, connu sous la forme liqguide comme désinfectant = eau
d’'oxygene

* Mais dans le domaine de la stérilisation = vapeur...

« Dés qu’on dit vapeur H,O,, on pense automatiquement a la
vapeur d’eau sature.

* Le parallele ne s’arréte que sur le mot vapeur!

» La vapeur H,0O, est produite autour de 60°C et utilisée a trés
basse pression autour a quelques Torr (1 Torr = 1.33 mbair)

28



Un peu de théorie ©

On parlera de diffusion passive
(contrairement a la vapeur d’eau saturé qui est une diffusion active, due a la surpression
entre le générateur et la chambre)

La question sur une diffusion passive est de maitriser le point de rosé, di a la basse pression
(la variation de pression entraine systématiquement une variation de température : PV =nRT)

En pratique, on recherche a élever la température des parai du stérilisateur autour de 50°C

car l'on craint une condensation sur les paroi qui pourrait diminuer la Concentration du gaz
au coeur de la charge

En théorie, si la phase gazeuse (vaporisation) est maitrisé et I'injection.aussi, alors la
diffusion dans un récipient soumis a une basse pression ne devrait pas provoquer la
liquéfaction du gaz
/‘"\
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Un peu de théorie ©

Préparation du Méthode de stérilisation Chauffage de
liquide H,0, chimique et thermique tout le liquide
pour le cycle H,O dans le
en dose utile générateur

Méthode de stérilisation Méthode de stérilisation

par la voie chimique : par la voie thermique : |a
Agent Oxydants chaleur humide
~ 50°C sur les parois > 100°C sur les doubles parois
Z7N
( SGSV  schweizerische Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung
W\ SSSH  société Suisse de Stérilisation Hospitaliére 30

" SSSO  societa Svizzera di Sterilizzazione Ospedaliera



Un peu de théorie ©

Vaporisation
de la dose
H,O, entre

Phase de préparation du gaz Production de
Phase de préparation de la la vapeur

charge saturée grace a

2 OC g;/fjo & la relation P°/T°
T° delacharge=T° T°delacharge=T°
d’ambiance d’ambiance
Parfois une phase de Parfois une plateau de
plasma pour dégrader préchauffage pour
des gaz résiduels préparer la charge
/ \_ /
~ 50°C sur les parois > 100°C sur les doubles parois
f"\
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concentrateur

du H,0, dans
certain cas

jusqu’a 94 %!

désorption si trace des
produits chimiques sur les
surfaces des DM

Un peu de théorie ©

A basse pression, souhait de

( SGSV  schweizerisc chaft fiir Sterilgutversorgung

A SSSH  société Suisse deSterilisation Hospitaliére
=, SSS0  Societa Svizzera di Sterilizzazione Ospedaliera

Vides ou pré-vides pour purger : maintien de la
les produits dus a la désorption vapeur saturée
pourraient intervenir dans la loi grace ala

relation P°/T°

réduire les GNC

A basse pression, souhait de

32




Un peu de théorie ©

Distribution des gaz

Vapeur H,0, Vapeur H,0

Injection / diffusion par dose Injection et régulation pour

utile le maintien
Homogénéité P° et T° Homogénéité P° et T°
~ 50°C sur les parois > 100°C sur les doubles parois

( SGSV  Schweizerische Gesellschaft filr Sterilgutversorgung

N SH  Société Suisse de Stérilisation Hospitaliére 33
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H,0;

* Maintien du plateau
par etancheite

* Temperature
augmente au cours
du cycle

* Poids limité

« Compatibilité des
matériaux

SSSH
SSSO

H,0

* Maintien du plateau
par regulation

* Injection de vapeur
saturéee pour
maintenir la stabilite

 Limite de poids
(siccite)

 Matériaux
thermorésistants

34



* Absorption du VH,O, - Inertie thermique
fonction selon la masse
conditionnement et - Risque de

surface totale condensation /
* Risque variation de la  liquefaction

concentration de - Passage de la vapeur
H20, saturee recherche

» Adsorption sur la (sinon vapeur saturee
surface a steriliser piégee)
recherchee

Z N
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H,0;

* Augmentation des
surfaces alors
diminution de la dose
utile

 Loi de Regnault?
Concentration en
vapeur H,O, en
fonction de la
pression (différent de
ml de H,0,)...

— DEP - PCD

SSSH
SSSO

* Risque sur la siccite
en fin de cycle

Lol de Regnault
 DEP-PCD



Z N

SSSH
SSSO

H,0;

Liberation
paramétrique P, T,
temps, dose en ml
(concentration en
H,0, a l'injection) et
au plateau??

Plasma, catalyse
Efficacite du plasma

Contrdle résidus
H202

H,0

* Libération
parametrique (P), T,
temps, Vapeur
saturee dans la
chambre et au
plateau

« Sechage

 Eviter le choc
thermique
(refroidissement)

 Controle siccité



[C]
>,

1

Aire sous la courbe ?

[H,0,] / cm? / temps exposition

La valeur D (taux de réduction)

( SGSV  Schweizerische Gesellschaft filr Sterilgutversorgung
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Y
Un peu de théorie © /

QASOrPHON m—
. . . . .. = SOMOTION

accomo-
Phase gaz

i dissociate  Pind,
date relox
. . . . Mu(lltllclit:jzi;es \0/ _ J i . o ’
g - | ' .- ‘ l-‘: ‘--: @@%5‘%
Adsorption monocouche
20000009 ;{{ o R A

Surface d’un pore H,O/Si(001)

Interface gaz-liquide

Interface liquide-solide

Film gazeux l Film liquide Film liquide l
N N
Milieu gazeux | | Milieu liquide Milieu liquide | Milieu solide

Q6
e

( SGSV  Schweizerische Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung o

W\ SSSH  société Suisse de Stérilisation Hospitaliére

. SSSO  societa Svizzera di Sterilizzazione Ospedaliera
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DEP-PCD diffusion de vapeurs de H,0,

Visite virtuelle d’une stérilisation centrale
En Chine..

40




Methodologie utilisee

Tube dimensions Colour change of
PCD- | At-No. [ giameter | length Product Code chemical indicator
¥ [mm] [cm]

200525 5 2% PMHPCD-5-25
o | 20850 5 50 PM-HPCD.5-50
10 | 2087 5 75 PM-HPCD-5-75
3 200-510 5 100 PM-HPCD-5-100
s | 20042 4 2% PM-HPCD4-25
6 200450 4 50 PM-HPCD4-50
7 200475 2 1:) PM-HPCD-4-75
1 200325 3 25 PM-HPCD-3-25
2 | a0 3 50 PM-HPCD-3.50
5 | 20005 2 % PM-HPCD-2-25 sdhe

—.

gke sterirecord




Methodologie utilisee
[ fapide | Stndad | Flewble

Sterrad 100 NX All Clear Rapide 24 minutes Standard 52 minutes Flex 39 minutes
Vpro Max 2 Sans lumiere 28 minutes Lumiere 54 minutes Flexible 31 minutes
Matachana 130 HPO Rapid 36 minutes Standard 57 minutes Advanced 45 minutes

Please copy before use! This docume
see hitp://'www.gke eu/en/lestsels-ten

g ﬂ\ Type 4 Indicator Hydrogen Peroxide

EN ISO 11140-1 Type 4 / 50 °C, 2 min, 2.3 mg/
blue —» green -REF 214-241/-243 C-V-P-2 gke

Type 4 Indicator Hydrogen Peroxide
I ENISOHM(HTyplIIW *C, 4 min, 2.3 mg/
blue — green 214-23" 233 C-V-P4 gke

Type 4 Indicator Hydrogen Peroxide
I EN SO 11140-1 Type 4/ 50 °C, 6 min, 2.3 mg/l
biue — green 2142211223 CV-P-6 gke

000 matachana

| REF | 85202

[ sGsv
SSSH 42



Product Code

Colour change of

chemical indicator

PM-HPCD-5-25

Reéesultats Flexibles

BMS-Strip
— '

BMS-Strip
L)

BMS-Strip

BMS-Strip
BMS-Strip
BMS-Strip

BMS-Strip

PM-HPCD-5-50
PM.HPCD-5-75 {
oM-HPCD-5-100
PM-HPCD4.25
PM-HPCD4-50
- —_ s — S — _l
PM-HPCD4-75
PM-HPCD.3-25
-

PM-HPCD-3-50

8MS-Strip
—r
BMS-Strip

PM-HPCD-2-25

BMS-Strip

1

"L :

HEB

BMS-Strip

VH202)
[w1202]
[VH202
[V202]

{VH202]

202!

Colour change of

chemical indicator

r \\’: :/(

’ —
BMS-Strip [V H202|
T— 1
BMS-Strip |vH202
—

BMS-Strip |VH202

Eh‘S‘S'JIp

1

BMS-Strip |VH202

AT ""t \ A

Colour change of

chemical indicator

BMS-Strip

BMS Ei'.rx‘?
1

)
BMS-Strip

BMS-Strip

BMS-Strip [VH202

- ——e—

BMS-Strip

BMS-Strip
1

= |

BMS-Strip [Vr202]

BMS-Strip

BMS-Strip

1

1
BMS-Strip

]

B'AS»S!'W_'.

BMS-Strip
]

)
B’.’qbqu
]

BMS-Strip

BMS-Strip

vHzO2|

VH202
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Tube dimensions

Product Code

Résultats Standard

Colour chango of

STENAAD

dnamﬁer length i ) 3

pt )¢ r

o ] fem). | chemical indicator Frasont)
| o = . e
; % ' PMHPCD.5-25 BMS-Strip [vH202]

G = = =
5 PMHPCD5.6 )
X ; BUS-Sip V4202
57 5 7% PI-HPCD-5-7 ; [
B el L3 { l RN BMS-Strip  [VH202
3 200510 5 100 HPCD5-100 : f

4 00 | PMHPCDS10 BMS-Strip  [VR20Z

4 ‘ﬂ,‘()u‘}' 4 25 ' PM-HPCD-£.25 B;ﬂ‘;-SL'lp VH202)

B 20045 4 r 50 J PALHPCD4-50 | & v
P ol BMS-Strip [VH202]
! 200475 4 L 75 PMHPCD4.75 e
. ! BMS-Stip  [VH202)
\ 200-32% ] | > % 9%

20032 3 [ 2 PM HPCD-3-25 BMS-Strip  [Vh202]
2 200-350 3 ’ 50 PM-HPCD J,, -~ -
| BMS-Strip  [VHz02)
5 200025 2 l 2 PM-HPCO-2-25 BMS-Strip o2l

A ‘-,.;_(-A )

BMS-Sirp

[VH202

10

Uh AO
G NSy

Colour change of

chemical indicator

BMS-Strip VHZ02|

—‘ w -
BS-Strip | VH202
b )
[vr202]

BMS-Strip

BMS-Strp [VH202|

= —

BMS-Strip  (VH202

L}
8MS-Strip  [VH202
= : 2
8MS-Strip [VH207)
BMS-Strip  [VH202

]
BMS-Strip  [VH202!

——
BMS-Strip ‘.‘m;JUE;.
HEENE esso o

Product Code

Colour change of
chemical indicator

07 P WAL

‘ ¥ 1A LS
8

PM-HPCD5-25

PM-HPCD-5-50

ams-Srip  [VH202
BMS-Strip  [VH202]
=g

PM-HPCD-5-75

PM-HPCD-5-100

BMS-Strp

PM.HPCD4-25 \
otk en Y BMS-Strip
PM-HPCDA.75 \ BMS-Strip
PM-HPCD-3-25 BMS-Strip  [VH202]
PpCOIS) | BMS-Strip

| —
PM-HPCD-2-25 ‘ i BMS-Strip [Vt

- - —
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Reésultats Rapide

L —

Tube dimensions

diameter

Pao
\fw“‘(

Colour change of

d‘
chemical indicator o9

LATIOE
1 ™ pusswp [FR202)
14 BMS-Strip
M BMs-Srip [V202]
i BMS-Strip
—.._.

BMS-Strip  |vH202|
1

] STZAAAD

“""“‘“"‘m‘nmz

o

n
! ! .  pus-swp [(Vizo2]
'_._._.. BMS-Swip  [Vi262)

BMS-Swp [Wiiaca)
BMs-Swip [V202]
BMS-Swip [VH202]

ems-stip (V202
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Résultats PCD «Matachana»

T AMed oo %  Cycles Flex et
B et standards OK
R o — oo : .

« Confirmation de la
difference avec les
cycles rapides

N\
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Cycles Flex Test PCD ouvertdes
2 cOtés <.

Matachana Sterrad 100 NX All Vpro Max Il
Clear

Chambre + 10 cm diametre 1.5 mm

Chambre + 20 cm diameétre 1.5 mm
Chambre + 30 cm diameétre 1.5 mm
Chambre + 40 cm diametre 2 mm
Chambre + 60 cm diametre 4 mm
Chambre + 70 cm diametre 3 mm

Chambre + 65 cm diametre 1.5 mm

. 5550 47



Discussions

Indicateurs chimiques de classe 4 virent dans toutes les
charges, pour tous les cycles, independamment de leur
degre de précision

Difficultés de pénétration dans le PCD pour cycle rapide
du Sterrad 100 Al Clear  indéependamment de
I'indicateur de classe 2 utilise

Pour le PCD «test», le diametre des extensions
latérales influencent le résultat: plus la lumiére est
étroite, moins la pénétration est facile

Dans les conditions expérimentales, HPO 130 et V PRO
Max Il donnent des réesultats comparables

48



Discussions

L'utilisation des PCD dans/ ces conditions
experimentales ne permet pas d’argumenter en faveur
du choix d'une solution technique pour les cycles
Flexibles et Standards

La différence est notable pour le cycle rapide, mais
selon la norme SN EN ISO 17664, il convient de suivre

les instructions du fabricant...pas 'de dispositifs creux
borgnes...

Objectif: un PCD universel pour chaque type de cycle,
en acier inoxydable et en PTFE
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Concentration en H,0, —

N ppm
HPO Rap VPro VPro Std VPro
Flex
Ouverture
porte
Sur 3.8 3.8 6.5 3.8 4.2 4.8
emballage
Entre 2 5.5 2.1 35 3.4 3.7 4.9
emballages
surlebM | 19 | 39 | 41 @ 24 0.8 2.4 6.2 6.8 1.8
\

En accord avec le ressenti des ATS lorsqu’ils évoquent deur» a 'ouverture de la porte

Taux normalisés au bout de 15 minutes en moyenne

,.\
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Autres moyens de confirmer le reSsSenti? remerciements ata

société Logiqal (Mr Moretti)

100 NX Rapide HPO Rapide Vpro Max Rapide
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Autres moyens de confirmer le ressenti?

Remerciements a la société Logiqal (Mr Moretti)

100 NX Flex HPO Flex Vpro Max Flex
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Questions ouvertes pour des champions...

¢'est pas d'étre grand

- y - V
c'est d'étre a la hauteur ...



Questions...

La mesure externe de la concentration en péroxyde d’hydrogéne serait

une plus value pour la qualification des performances et les controles
de routine externes?

|| faudrait coupler avec le contenu de la charge et la composition des DMx?
|| faudrait coupler avec le développement des PCD?

Il faudrait coupler avec les PCD adaptés pour indicateurs biologiques?

La combinaison des 2 (mesure externe de la concentration en H,0, +
PCD) serait-elle un indicateur pertinent pour le choix d’une décision
d’investissement?



En pratique on

Questions...

surface a traiter!

ntration de [H,0,]

st le minimum pour étre efficace?

n continu de [H,0,]/cm?/s sur la phase d’adsorption!

Phase gazeuse ou de phase vapeur ?
Car vaporisateur de H,0,

Schweizerische Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung

Société Suisse de Stérilisation Hospitaliére
Societa Svizzera di Sterilizzazione Ospedaliera

-~J
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Questions...

Faibles valeurs de pression (Torr), alors diffusion
plutét qu’ injection ?

Si C'est le cas, Il est important de prendre en
compte la difference entre [injection et la
diffusion!

Donc, explications de certains phénomenes
de la mécanique des fluides...

Quid de la variation de la température au coeur
de la charge?

Quid de l'influence du poids de la charge?



Questions...

* 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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