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Validation des procédeés de stérilisation

« Le contrOle a la réception de l'installation doit démontrer que le

stérilisateur est installé et qu'il fonctig a \placement
définitif, conformément aux speécif] ~




Validation des procédeés de stérilisation

La qualification opérationnelle garantit la conformité des dispositifs de
sécurité et de régulation, que I'appareil peut fournir les performances
exigées et que les déviations éventuelles ventsétre détectées pour
le processus défini.




Validation des procédeés de stérilisation

« La qualification des performances documente que le processus du

stérilisateur permet la production de dispositifs médicaux stériles.
Dans ce but, des charges de référence iques doivent
étre définies. Celles-ci doivent étr stituées de telle sorte que les
DM les plus difficiles a stérilise hmategres.




» L'exploitant d'un stérilisateur est tenu de proceder regulierement a




Eau

L’eau doit au moins étre conforme aux criteres de potabilité (en
particulier essentiel pour les unités dentaires):

» Article 28 de I'Ordonnance sur les denrées alimentaires du 1 mars
1995 (ODAI, RS 817.02) RR—

 Ordonnance du DFI sur les exigege 2 dre hygiénigue et
microbiologique concernant les de S&imentaires, Ies objets

2 a ocauXx. les instad a = 7."' j




Conditionnement

« L’emballage primaire, systeme de barriere sterile (en contact avec le
dispositif meédical) constitue une barriere impermeéable aux micro-
organismes (SN EN ISO 11607).

L'emballage est compatible avec \aRes assure
le maintien de la sterilité jusgmis tior



Conditionnement

 Un emballage secondaire (boite, sac en plastique, conteneur, etc.)

détérioration de I'emballage pri 3









Libération de la charge

« Avant de libérer la charge stérilisée, il est recommandé d'effectuer
les vérifications et les mesures suivantes :

« contrble du diagramme de la charge &° de ch%ge, brgision,
température, temps de maintien) |
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Validation et contrbles de routine des procedés de stérilisation

e La validation doit étre considérée comme un processus qui atteste
que l'appareil est installé correctement, peut étke-utilisé et que la
procédure peut étre appliquée efficagement. Le proc?Ssps de




Planification de la validation

- Discussion prealable

- Planification dans le temps

- Personnel

- Intégration installations techn. / salle

d'opération Planification
- Etablissement du plan de validation de la validation




Instructions
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D7 Validation / Requalification des processus de stérilisation

Quafcation de Installation (Q) ~ Validation  Requalfication
Documentation Q H i
Controle des services d'alimentation (vapeur, eau fiode, électci,.) i 0

Documents fournis par fabricant (manuel duisation, manuel denfrefen)
Tuyauterie Etanchéte des tuyaux pendant ke processus s 1




Instructions

- medic "

Qualification opérationnelle (QO)

Documentation QO . D
Calibration des capteurs installés

Capteur de température: 2 points de calibration (PT100/ PT1000) E £
Capteur de pression: 3 points de calibration i £
Programmes de fest

Exécution de 'essai de fuite au vide (si existant) et enregistrement des résultats b g
Exécution du test de pénétration /test Bowie & Dick (si existant) et

enregistrement des résultat 7 0
Charge minimale

Enregistrement du profil de pression et des tempeératures, 1 cycle g £




Instructions

/

Qualification des performances (QP)

Documentation QP g 2
Qualification par mesures de la température, de la pression et du temps i
Enregistrement des resultats dans charge de référence, 3 cycles par programme 1

Enregistrement des résuitals dans charge de référence, 1 cycle par programme m

|
|

L es températures mesurees dans la cuve et dans la charge
- e sont pas inférieures & |a température de stérilisation ;
- ne sont pas superieures de plus de 4 Kelvin (K) a la température de stérilisation ;

- ne présentent pas de différence supérieure & 2 K ['une par rapport a l'autre.
Le {aux de variation de pression ne dépasse pas la valeur de 10 bar/mn.
Le temps d'équilibrage de 15 secondes n'est pas depasse (30 secondes dans des conditions spéciales).
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Analyse thermique au plateau
Température de ste. spécifiée
Température effective de calcul
Température mini.
Température maxi
Température de la chambre
Homogénéité

Stabilité

Analyse temporelle
Cadence de mesure

Temps de maintien

Temps de maintien mesiré
Temps d'équilibrage

Analyse des pressions
Pression moyenne
Vide

Présence de l'agent stérilisant
Sélection: Temps de maintien mesuré
Température mini. vapeur saturante
Température movenne

Température maxi. vapeur saturante

Analvse des FO/AD
Tr=1211%C z=10"C
Sélection: Cycle entier

F0/AQ calculée sur la sélection

Valeurs
mesurées

3157mbar
<30mbar

13521%C

488 _503min

Valeurs
de référence

134.00°C
134.00°C
134.00°C
134.00°C

0.00°C
0.00°C

18min Os
507.720
0Os

351min

Valeurs
de gualification

18min

Sondes

NFO03607
nv004104
NFO03607
nv004103. nv004104
nv004104

nv003512. NFO03604
(04103 _NF003607
nv004104. nv003812

nv004103

NF003607..nv003812
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stérilisation, libération des charges et

S a t y a archivage des donnéees

control

» Capteurs de température et de pression
indépendants du stérilisateur

» Enregistrement de tous les cycles de stérilisation

odis

Technologies
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Stérilisateur:  Margue: Melag Satya Frog: N° série: 00:50:C2:AF:C0:15 Cycle: Numéro: -
Modele: Vakuklav-44B Repére: Frog Melag 2 Programme:
N° série.  200644-B1256 Lancé par: 1 [Odus Technologies SA] Début:
Repére:  Melag2 Odus Arrété par: 1 [ ©dus Technclogies S5A] Fin:
|—— Pression —— Tempeérature |

Pression [HPa]

control

Definition du cycle n Normes):

MNorme: EN 13060 & OMCJ, RS 818.101.21

T plateau: 134 °C+ 4°C
Durée plateau:  00:18:00
FO: 359

Analyse du cycle (selon normes
Morme: EN 150 11140-3
Durée plateau v
Température du plateau V

FO v

Saturation de la vapeur V

Résuliat de lanalyse ./
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