STERILISATION| ABASSE 20 1
TEMPERATURE
VBTF

2%

Un systéme TRADITIONNEL dans un stérilisateur INNOVATEUR

1ére JOURNEE NATIONALE SUR LA STERILISATION
Hopital Militaire d’Instruction Mohamed V'

Rabat, 29 Octobre 2011

Neus GENE
ngene@matachana.com




. Définition de la méthode

. Agent stérilisant

. Emballage et compatibilité des dispositifs
. Unité de controle et installation

. Monitorisation

. Normes / réglementation

. Références

Neus GENE
ngene@matachana.com




1. DEFINITION

(60 - 78°C) adéequat pour les
matériaux thermosensibles
qui n'admettent pas de
températures propres a la
stérilisation a vapeur .
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Agent Stérilisant

a basse Température (60- 78°C) +
avecseulement 2% de concentration

A

2 - Pression

Vapeur

1 . ‘ ‘ . Timem
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Agent Stérilisant

BASE BIOCHIMIQUE - LETALITE

Le lien est fortement polarisé et a
un caractére parciellement ionique, ce qui lui confére une
reactivité trés elevée

Permet de désactiver les cellules grace aux protéines et a
la dénaturation de I'acide nucléique

A — STAPHYLOCOCCUS B — STREPTOCOCCUS € - D — SPORE FORMING BACTERIA
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Il s’agit d’'une molécule organique
existant dans sous forme naturelle, et
provenant de I'oxidation dans le
meéthanol.

Elément usuel dans le métabolisme
humain, excréete a travers les voies
urinares.

Elle est presente dans: I’ eau de pluie,
fruits, légumes, café, produits
cosmeétiques, produits de soins, colle,
matériaux de construction, journaux,
etc...

Elle est utilisée a des fins industrielles et
dans les Centres sanitaires: Services de
pathologie, morgues, radiologie, etc.
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PRESENTATION DE LA SOLUTION
STERILISANTE

e Concentration minimale,
seulement 2%.

Livré en sachets jetables LDPE,
d’une capacité de 2,7 litres.

Le dosage est automatique une
fois que le sachet est placé dans
un compartiment spécial pour
I'alimentation.
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VBTF Grafhique du processus (presion) *

* Cycle exemple stérilisateur VBTF Matachana 130 LF
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CYCLE DE STERILISATION POUR 60°C ET 78°C

@ INIEI0 O FiN

Wk ESTERILIZAGION  DESVAPORIZACION AIREACION FINDEGIERS

60° C Cycle: 3 heures et demie

789 C Cycle: 2 heures
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3. EMBALLAGE ET COMPATIBILITE DU MATERIEL ™




EMBALLAGE

Le matériel d’emballage
est identique a celui
utilisé pour la stérilisation
a vapeur.
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Cable bipolaire Poignée Phaco + cable
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COMPATIBILITE DU MATERIEL : quelques
exemples

N
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Transducteur RX
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Matériel optique dans une boite Tube d’échographie
en plastique
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RESIDUS: Section 6.2 de la EN 14180

L'élimination du formaldéhyde dans la chambre du stérilisateur
et du matériel au cours de la phase d’aération, doit réduire la
concentration résiduelle de formaldéhyde sur le matériel traité

a des valeurs inférieures a
EN 14180 :2009 <200 pg (4,5 ug/cm?) ---< 400 ug (9 pg/cm?)

Resultats dans le stérilisateur 130 LF :

<180 pg (4 pg/cm?) * <320 pg (7,2 pg/lcm2) *

Lannexe D de la EN 14180 indique la méthode de test a suivre.
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4. UNITE DE CONTROLE ET EXIGENCES
D’INSTALLATION
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MICROPROCESSEUR INDUSTRIEL AVEC ELEMENTS DE
COMMUNICATION ET VISUALISATION DE L’ETAT FONCTIONNEL

Enregistreur graphique linéaire a Ecran tactile lumineux, affichant des

deux canaux (pression et renseignements sur le stérilisateur, décrit

température), permettant de la phase du programme en cours, permet
controler, en fin de cycle, si le de configurer I'appareil, démarrage du
processus s’est déroulé cycle, requétes de statistique, S.A.V, etc
normalement En option, imprimante alphanumérique
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INSTALLATION

* Emission diluée a une échelle del:200.

* Ne réclame pas d’aération supplémentaire. Ainsi,
la durée du cycle diminue et le matériel peut étre
utilisé ou emmagasiné de maniere immeédiate.

* Adoucisseur d’eau et filtration par osmose integré
en standard.

 Equipé de roues pour faciliter le déplacement de

I'unité.

* Version a double porte pour des installation
spécifiques.

e Alimentation en eau et écoulement standard.

Neus GENE
ngene@matachana.com




EMISSIONS DU STERILISATEUR 730 LF

Au sein de I'espace de travail:

Valeur” Valeur ™™
MAK TWA-PEL 130 LF
0.5 ppm 0.75 ppm <0.035
Valeurs admis pDm
Prochains
valeurs
SCOEL

*) Valeur MAK se référant aux secteurs de travail, et selon PInstitut alemand de normes pour la
santé au travail. Prochain valeur proposé: 0.3 ppm

(**) Valeur TWA pour les zones de travail, et selon le Département de travail Américain (American
Working Department — OSHA) — publié dans le Registre Fédéral

(***) Emission lors de 'ouverture de la porte avec une charge complete

SCOEL  Scientific Committee on Occupational Exposure Limits of the European Commission
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MONITORISATION DE ROUTINE

Grace a des indicateurs chimiques (ISO EN 11140-1) et
indicateurs biologiques ( Geobacillus stearothermophillus,
(ISO EN 11138-5)
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Dispositif de test PCD ( EN 14180. Stipulé dans EN 867-5)

TEST HELIX

Indicateur
chimique
et/ou
indicateur

\ biologique
o

Extrémité :
fermée avec
indicateurs W o amm x0T

e Cathéter de Teflon

e Longueur: 1,5 m.
e Diameétre interne:
2 mm.

» Epaisseur de paroi:
0.5 mm
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Exemple de controle de routine pour le stérilisateur 130 LF

CONTROLES PHYSIQUES

Documentation de la
charge et enregistreur
graphique / imprimante

indicateurs de cycle
externes

Controle du lot

Indicateurs internes a
I'intérieur des sachets

J-4 CENTRE HOSPITALIER

CONTROLE BIOLOGIQUE

Dans la CSSD ou labo.
externe

Selon le protocole.
Habituellement, 1 par cycle.




130 LF

6. NORMES/REGLEMENTATION




EN 14180:2009

130" LF

e Une Norme propre, EN
14180:2009: “ Sterilizers for
medical purposes - Low
Temperature, Steam and
Formaldehyde sterilizers-
Requirements and testing”
Rédigée par des experts
provenant de divers pays
européens, celle-ci s’avere un

document détaillé sur les
exigences de ces appareils.

ISO EN 25425:2011. Validation
et contréle de routine
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Resumeé

1. Lastérilisation par VBTF travaillant
entre 52° Cy 78°C pour la
stérilisation de mateériaux
thermosensibles a été developpée et
utilisée dans la pratique hospitaliere
depuis plusieurs décennies dans des
hoépitaux de I‘Europe centrale.

2. Le processus ademontré étre tres
efficace et avec une excellente
capacité de pénétration méme pour
iInstruments complexes avec des
temps de cycle acceptables.La
compatibilité de matériels avec le
processus est trées bonne.
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Resume

3. Depuis plusieurs années il existent des
normes internationales applicables aux
stérilisateurs VBTF.

Les stérilisateus plus modernes
permettent la libération paramétrique
des produits stérilisés

4. La stérilisation par VBTF a demontré
étre sure et fiable tant pour les
produits stérilisés comme pour les
opérateurs et I’environnement.
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Conclusions

* Les conditions pour la conception, fonctionnement et essais
pour les stérilisateurs VBTF ainsi que pour le développement,
validation et controle des processus sont bien établis dans les
Normes Européennes EN 14180 et 1SO EN 25424.

o Les annexes de ces normes fournissent des explications
claires et des arguments substantiels ainsi que des indications
utiles suffisantes pour la correcte utilisation de ce type de
stérilisateurs. lls sont aussi un outil pratique pour la définition
des processus et leur controéle.

e Ont dispose aussi des normes spécifiques pour les indicateurs
chimiques et biologiques a utiliser avec le processus de VBTF.
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LA METHODE DE STERILISATION IDEALE, PAR:

130" LF

e Son EFFICACITE, peut étre
démontrée au moyen de
validation paramétrique.

» Sa SECURITE, pour
I'operateur et le patient

e Sa FACILITE D’UTILISATION,
grace a son écran tactile

« Ses COUTS D’EXPLOITATION
PLUS BAS comparés a
d’autres méthodes a Basse
Température.
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