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Warum sollte man routinemassig einen

Priifkorper (PCD) verwenden?
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Beispiele PCD auf dem franzosischen Markt
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BOWIE & DICK
Verbreitung
« In den meisten Gesundheitseinrichtungen

« Theorie stammt aus den 1950er Jahren
« Einfache Anwendung
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BOWIE & DICK

Reale Darstellung und Anwendung

« Waschehaufen

« Gute Dampfdurchdringung

« Geelgnet fir Einrichtungen, die einfache pordse Chargen
sterilisieren.

» Einfache Instrumente im SBS
o Textilien
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HELIX

Verbreitung

« In allen Zahnarztpraxen

« Bisher kaum in Gesundheitseinrichtungen, gewinnt aber standig neue Anhanger

Compact-PCD*-Testset




HELIX

Reale Darstellung und Anwendung

Hohlkérper

Einfache Anwendung, kostengtinstig
Effizient und sensibel

Achtung! Berticksichtigt nicht Verpackung
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Verbreitung
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TEST ELECTRONIQUE

Reale Darstellung?

« Komplexe, auf der Energiedurchdringung grindende Theorie
« Schwer auszuwerten

« Effizient und sensibel aber wenig reprasentativ
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INTEGRIERTE PCD

Verbreitung

 Einige Hersteller beginnen, sie in ihre Gerdte zu integrieren
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INTEGRIERTE PCD

Reale Darstellung?

« Komplexe, auf der Energiedurchdringung grindende Theorie
« Schwer auszuwerten

« Effizient und sensibel aber wenig reprasentativ

BD intégré (Steamspy®)
Breveté par MMM

1 Jrpmevrbroy




4 &M ‘ -

J gl |

( SGSV Schweizerische Geselischaft filr Stenigutversorgung 53 "..
SSSH Société Suisse de Stéritisation Hospitalidee - ),
SSSO Societd Svizzera di Sterilizzazione Ospedatiena A ‘\‘/'.'/ i

DUMMY

Verbreitung

« Verwendet von Validierungsfirmen und hauptsachlich fir RDG
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Reale Darstellung?

» Endoskop
« Der Schlimmste?

DUMMY
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Normen, die PCD behandeln:

* EN 285,
* EN 13060,
* ISO EN 14937,
* ISOEN 17665-1, -2,
* EN 867-5,
* ISOEN 11140-1, -3, -4,
. EN 12347,
* ISOEN 15883-4,
* 1SO/TS 11139,



NF EN 285

NOFNnE ﬁ[ﬁ@@g@ﬁg@ 20 Février 2016

Indice de classement : S 98-011

ICS :11.080.10

Stérilisation — Stérilisateurs a la vapeur d'eau —
Grands stérilisateurs

E : Sterilization — Steam sterilizers — Large sterilizers
D : Sterilisation — Dampf-Sterilisatoren — Gro3-Sterilisatoren




NF EN 13060

NOrhne ﬁﬁ@lﬁ]@@ﬁ@@ 21 Février 2015

Indice de classement : S 98-020

ICS:11.080.10

Petits stérilisateurs a la vapeur d’eau

E : Small steam sterilizers
D : Dampf-Klein-Sterilisatoren



norme européenne NF EN 1SO 14937
nNOrme rancaise

Indice de classement : S 98-115

ICS :11.080.01

Stérilisation des produits de santé

Exigences générales pour

la caractérisation d'un agent stérilisant

et pour le développement, la validation

et la vérification de routine d'un processus
de stérilisation pour dispositifs médicaux

E : Sterilization of health care products — General requirements for characterization
of a sterilizing agent and the development, validation and routine control
of a sterilizing process for medical devices

D : Sterilisation von Medizinprodukten — Allgemeine Anforderungen an die
Charakterisierung eines Sterilisiermittels und an die Entwicklung, Validierung
und Routineliberwachung eines Sterilisationsverfahren fir Medizinprodukte
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norme européen ne NF EN |SNO 1756250'01
norme francaise

Indice de classement : S 98-105

ICS : 11.080.01

Stérilisation des produits de santé
Chaleur humide

Partie 1 : Exigences pour le développement, la validation
et le contrdle de routine d'un procédé de stérilisation
des dispositifs médicaux

E : Sterilization of health care products — Moist hear — Part 1: Requirements
for the development, validation and routine control of a sterilization process
for medical devices

D : Sterilisation von Produkten fur die Gesundheitsfursorge — Feuchte Hitze —
Teil 1: Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung
der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fir Medizinprodukte



norme europeéenne  NF CEN ISO/TS 17665-2
Avril 2009
norme francaise

Indice de classement : S 98-105-2

ICS : 11.080.01

Sterilisation des produits de santé
Chaleur humide

Partie 2 : Directives relatives a l'application de I'lSO 17665-1

E : Sterilization of health care products — Moist heat — Part 2: Guidance
on the application of ISO 17665-1

D : Sterilisation von Produkten fur die Gesundheitsfiursorge — Feuchte Hitze —
Teil 2: Leitfaden fur die Anwendung von ISO 17665-1



norme européenne NE BN 190 TTIA0-1
norme francaise

Indice de classement : S 98-001-1

ICS : 11.080.01

Stérilisation des produits de santé
Indicateurs chimiques

Partie 1 : Exigences générales

E : Sterilization of health care products — Chemical indicators —
Part 1: General requirements

D : Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsflursorge —
Chemische Indikatoren — Teil 1: Allgemeine Anforderungen



norme européenne NF EN ISO 11140-3
norme francaise

Indice de classement : S 98-001-3

ICS : 11.080.10
Stérilisation des produits de santé

Indicateurs chimiques

Partie 3 : Systemes d'indicateurs de Classe 2 pour utilisation
lors de l'essai de Bowie et Dick de pénétration de la vapeur

E : Sterilization of health care products — Chemical indicators — Part 3: Class 2
indicator systems for use in the Bowie and Dick-type steam penetration test
D : Sterilisation von Produkten fur die Gesundheitsfiirsorge — Chemische
Indikatoren — Teil 3: Indikatorsysteme der Klasse 2 zur Verwendung
im Bowie-Dick-Dampfdurchdringungstest



norme europeenne NF EN ISO 11140-4
norme francaise

Indice de classement : S 98-001-4

ICS : 11.080.10

Stérilisation des produits de sante
Indicateurs chimiques

Partie 4 : Indicateurs de Classe 2 comme alternativea l'essai
de Bowie et Dick pour la détection de la pénétration de la vapeur

E : Sterilization of health care products — Chemical indicators —
Part 4: Class 2 indicators as an alternative to the Bowie and Dick-type test
for detection of steam penetration
D : Sterilisation von Produkten fur die Gesundheitsflirsorge —
Chemische Indikatoren — Teil 4: Indikatoren der Klasse 2, die alternativ zum
Bowie-Dick-Test fur den Nachweiss der Dampfdurchdringung verwendet werden



norme européenne NF EN 12347
norme rancaise

Indice de classement : X 42-124

ICS : 07.080 ; 11.080
Biotechnologie

Criteres de performance
pour les stérilisateurs a la vapeur d'eau
et les autoclaves

E : Biotechnology — Performance criteria for steam sterilizers and autoclaves
D : Biotechnik — Leistungskriterien fir Dampf-Sterilisatoren und Autoklaven



norme europeéenne NF EN ISO 15883-4
norme francaise

Indice de classement : S 98-040-4

ICS :11.080.10

Laveurs désinfecteurs

Partie 4 : Exigences et essais pour les laveurs désinfecteurs
destinés a la désinfection chimique des endoscopes
thermolabiles

E : Washer-disinfectors — Part 4: Requirements and tests for washer-disinfectors employing
chemical disinfection for thermolabile endoscopes

D : Reinigungs-Desinfektionsgerate — Teil 4: Anforderungen und Prifverfahren
far Reinigungs-Desinfektionsgerate mit chemischer Desinfektion fir thermolabile
Endoskope
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NF EN ISO 11139

NOrnhne ﬁ[f@[ﬁ]g@ﬁg@ Septembre 2018

Indice de classement : S 98-131

ICS : 01.040.11 ; 11.080.01

Stérilisation des produits de santé —
Vocabulaire des termes utilisés dans
les normes de procédés de stérilisation
et les équipements connexes

E : Sterilization of health care products — Vocabulary of terms used
in sterilization and related equipment and process standards

D : Sterilisation von Produkten flr die Gesundheitsfirsorge — Vokabular, das bei
der Sterilisation und zugehdriger Ausristung sowie in Prozessnormen
verwendet wird

24
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Definition aus der Norm:

[DIN EN ISO 11139, 2017-10]

Definition: Process Challenge Device (PCD) oder Prufkorper: Gegenstand,
der einen bestimmten Widerstand gegenuber einem Reinigungs-,
Desinfektions- oder Sterilisationsverfahren aufweist und zur Beurteilung
der Leistung dieses Verfahrens verwendet wird

Anders ausgedrickt: PCD

Beweiserbringung (Proof) durch Prufkorper (Challenging Device), dass das
Sterilisiermittel wirklich Gberall eindringt!

Nun obliegt es Ihnen, das am schwierigsten aufzubereitende Test-MP zu
definieren.
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In Normen findet man bestimmte PCD-Beschreibungen

Dimensions en millimeét

50

20

Légende
Capsule

1

Joint

Systéme indicateur
Connecteur
Extrémité ouverte
Tube

(= TS .

Figure 2 — Exemple de dispositif de mise a I'épreuve du procédé pour charge creuse A
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Figure D.1 - Reference hollow device, assembled Figure D.2 - Reference hollow device capsule

Figure D.3 = Reference hollow device INdICator System carmer
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In Normen findet man bestimmte PCD-Beschreibungen

Spécifications types de cages a pistons et d'orifices de raccordement ) | —— . Viskol Viokl
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Wie ware es mit einer wissenschaftlichen Analyse der Sterilisation?

Prﬁssjon (bar)
relative
A Bernoulli-Effekt Ideales Gas Torricelli-Barometer
2 1 Venturi- | Thermische Leitfahigkeit
' Durchflussmessung [ | Gesetzvon ;
| 5 Regnault Warmespeicherfahigkeit
1

Turbulenter

'y o1y Charles’sches
Fluss ! “ \ Daltonsches Gesetz
/] ‘: ‘l Gesetz
0 \Warmestrahlung 3 temps
! ' Warmeubertragung [Thermische
“ i Konvektion Gesetz
1 wJ von Pascal
Prétraitement Stérilisation  Post-traitement
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Wie ware es mit einer wissenschaftlichen Analyse der Sterilisation?

Prﬁssjon (bar)
relative
A Bernoulli-Effekt Ideales Gas Torricelli-Barometer
21 Venturi- | Thermische Leitfahigkeit
' Durchflussmessung [ | Gesetzvon ;
| " " © Regnault Warmespeicherfahigkeit
1 --Turbulenter§ '|‘ '|‘ Charles’sches
Fluss Y Daltonsches Gesetz
/] ‘: ‘l Gesetz
0 \Warmestrahlung 3 temps
! ' Warmedbertragung | [Thermische
“ " Konvektion Gesetz
1 1 wJ von Pascal
Prétraitement

Stérilisation Post-traitement
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Wie ware es mit einer wissenschaftlichen Analyse der Sterilisation?

Prﬁssjon (bar)
relative
A P+pgz+%(pv?)=cte PV=nRT Vakuum in Quecksilberréhre
21 | V, =V, (ry/r,)? | Beschleunigung Ausbreitung T°
Gesattigter 1 1
" " Dampf Verlangsamung Ausbreitung T°
1+ f/2=8/R
€ :" ‘l “ 1 Vi/T1=V,/T,
- SP
' ',: "l | __
0 i Waremstrahlungﬁ 3> temps
! Mwirmeiibertragung | [Thermische
“ : Konvektion P = pgH
-1 4 | Y |

Prétraitement Stérilisation Post-traitement
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VerdUnnung: ein bisschen Theorie ...

100% Luft

/
RN

PCD-Beispiel

Lange 1,5m, Durchmesser 2mm

.
\
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Verdlinnung: ein bisschen Theorie ...

Restluft (10%)

I

PCD-Beispiel

Lange 1,5m, Durchmesser 2mm

P
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Verdliinnung: ein bisschen Theorie ...

Restluft (1%)

.

00
[0000/6/e/e/0 -

PCD-Beispiel

Lange 1,5m, Durchmesser 2mm

b




Schweizerische Geselischaft fiir Stenigutversorgung
Société Suisse de Stéritisation Hospitalkiee
Societd Svizzera di Sterilizzazione Ospedatiena

19

Verdliinnung: ein bisschen Theorie ...

Restluft (< 0,1%)

PCD-Beispiel

Lange 1,5m, Durchmesser 2mm



Daniel Bernoulli

Evangelista Torricelli Blaise Pascal Giovanni Battista Venturi
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Ein bisschen Wissenschaft in der Welt der Sterilisation

g

Il va falloir a ce
volume de fluide...

Al = 55+

e — c—
'

" /11

QT ~untemps t pour
passer atravers

cette section

Bernoulli-Prinzip

ullq-f rur 'extrados de Valle.

Lasecnion de pasiage sur
Uintrados reste
comitante. La vitesse
d*écowlement de I'air et
La presyion statique
restent donc constante
sur 'intrados

La section de passage S rétréelt @ 3 \ u\‘
Cet étranglement proveque une ace ﬂﬂaﬂu des
particules d'alr ef wae diminution de la pression

Magnus-Effekt
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Ein bisschen Wissenschaft in der Welt der Sterilisation

Fluide parfait Bernoulli-Effekt \‘

ligne de charge "

P+pgh+(1/2) p v2= Cte .
L J e e U I
T 2.g

Charge : P
Ou Pression totale p-g
Z

Composéede 3 pressions:
+ P = pression statique

+ p gh=pressionhydrostatique e
* (1/2) p v2= pression dynamique N T TSR T

oL of of

Venturi- Durchflussmessung

1]}
|‘ Accélération !e"el ventun)
n

11—

Prassion plus faible

A\

2-g
— ligne piézométrique
P. 2

ligne médiane du tube
= 7

V]

|

YYYTOYOYY

T —
Od (! —~ - -

Contrant de s'écouler dans une étroiture, le vent s'accélére. Clest l'effet Vientun
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Ein bisschen Wissenschaft in der Welt der Sterilisation

L Vide P=0
Fluideaurepos:V =0 E .ol .
En &, P = Patmosphérique
P+pgh=Cte h enB,P=0
. & . .
loi de Pascal . Torricelli-Barometer
Mercure
Basse pression Hate pression—— Leibniz wehrte sich gegen
cotonne Zauberei, Fernwirkung ohne
Fir Pascal widerlegte dieses mercure Ubertragungsmedium, fur

Experiment das alte aristotelische o~
Dogma von der Abneigung der
Natur gegen das Leere (horror
vacui)

ihn gab es in der Physik
keine Leere.
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Ein bisschen Wissenschaft in der Welt der Sterilisation

second force Is 10 imes onginal force

LE PRINCIPE DE PASCAL FaPadz=10xF
4
FraPiAy
\
|

Blaise Pascal

— ea Ay
fuid
Py = Py = :;'
' Pascals principhe 2
Py =Py © 2012 Encyclopada Britannica, Inc

)

Einheit Pa, als Hommage an Pascal

Hydraulikpresse von Pascal

Aber dieses Prinzip funktioniert nur mit inkompressiblen Fluiden!
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Ein bisschen Wissenschaft in der Welt der Sterilisation

Sur le plan macroscopique, on appelle gaz parfait tout gaz vérifiant simultanément les

+ loi de Boyle-Mariotte : & température constante, le produit de la pression P par le volume V', PV, est constant lorsque la pression est faible,

PV = cste a température constante

Pression

+ loi d'Avogadro : tous les gaz parfaits ont le méme volume molaire V}, dans les mémes conditions de pression et de température,

Vi Vi ,
2172 _ ( P, T) V;» = cste universelle 4 pression et température données
ny na

Pression

Yolume

« loi de Charles : & pression constante, le volume est directement proportionnel a la température,

W |

. . v oo du X )
[ T
— | 1

...... g : poyuod

— a pression constante —
- ou

_V_
—i—f(Pan)

------ » - 100006
% ﬁw (L :’.5—‘—; oo o]
Ternpérature absolue

« loi de Gay-Lussac : & volume constant, la pression est proportionnelie 4 la température,

| B. .4
_______ Se— — = — & volume constant

...... ==t ] [ P2 T2

Température absolue
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Achtung bei der Druckmessung bei verschiedenen Gasen

n

Daltonsches Gesetz P = Pi+ Po+ Py + ..+ Po=)_ P,

U 9
-

o .

- i | i

|Ng| |Ar| H,O
209kPa 78.1kPa 097kPa 1.28kPa 0.05kPa

303psi 11.32psi 0.14psi 0.18psi  0.007 psi
Beispiel mit Luft




SSSH Société Suisse de Stivitisation Hospitalie

Warmeubertragung

Durch welches Phanomen erfolgt die Durchdringung mit gesattigtem Dampf?

Konduktion Konvektion Strahlung

Signifikante Einflussfaktoren der marktiiblichen PCD:

Material - Geometrie

Reminder: PTFE dient als thermische Isolation
Uber 90% der chirurgischen Instrumente sind aus Metall
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Beispiel WarmeUbertragung in einem Hohlzylinder
Langer Hohlzylinder

Man betrachte einen Hohlzylinder fir Wirmeiibertragung A mit einem Innendurchmesser r;, einem
Aussendurchmesser r,, einer Liange L sowie Temperaturen der Innen- und Aussenwidnde von T,
beziehungsweise 7,. Wir gehen davon aus, dass der Langsgradient der Temperatur gegeniiber dem
Radialgradient unerheblich ist. Die Warme breitet sich radial aus, der thermische Widerstand des Zylinders

o / \(s) S(s) A / onrL  27AL kr_)
Durch Anwendung von AT = R, erhalt man
Th-Ty 2aAL(T) - Th)

In(ry/rs) In(ra/ry)

Warmeubertragung
by = —A2xL
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Beispiel WarmeUbertragung in einem Hohlzylinder

Betrachtung einer erzwungenen Fliissigkeitszirkulation in einem zylinderférmigen
Kanal mit einem Konvektionskoeftizienten h beziiglich der Warmeiibetragung
Fluidium-Zylinderwand, die einer erzwungenen Konvektion entspricht:

Fluide 0 Vitesse u

Temperature &,

Bestimmung physikalischer Grossen :

Alle Parameter sind zu bestimmen. von denen die Warmeflussdichte abhéngt o (liée a h par ¢ =hAT)
Fluidmarkmale:
A = Warmeleitfahigkeitskoeffizient
¢, = spezifische Warme
p = Flldichte
u = dynamische Viskositat
Stromungsmerkmale:
u = durchschnittliche Fliessgeschwindkeit
Geometrie der Austauschflache:
D Leitungsdurchmesser
Temperaturunterschied Fluidium-Wand AT ergo: f(A, ¢, P, u, u, D, AT, $) =0

Thermische Konvektion

45
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Beispiel thermische Strahlung im Hohlzylinder

Faktoren Strahlung geometrischer Formen

x=2 . v=5 . A=v?+x?-1; B=Y?-X4
a a
i/ — , "l\:
F -i_L cos 'l/ \'_LI (A7) -2 co |\X:\J
2 TX X &) 2| (1) mA
| +Bsin1]-Z2
X)) 2
3 SO W T 1
ST TR T T Y Sie haben 2h um
: [ Cla VYl W mir die
S1 : ax? 12 4xX- ‘1)"' 7 (X‘ ‘2) . ..
b c > sin - X . Ergebnisse fir
Zwei koaxiale Sy ™ ; v Y Y* 4»4[}{2 —l)
Zylinder AN Le¥227oN — a=2mm
oLt 210 .
\ ' Y \J P N ’ - ~ \ =
Sene? Caf X2 owmlVax?ey? B=4mm
-sin | s | o | e—— -1
L x* ) 24 Y ) l ¢ =800 mm
1 ZU hennen
Fis ==({1-F_ -F,)

Edelstahlzylinder
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Beispiel fUr Flussausbreitung in einem Rohr

Die Reynoldsche Analogie zeigt, dass der Gradient in Wandndhe besonders hoch ist, d.h. in einer thermischen Grenzschicht, die sich analog zur
dynamischen Grenzschicht entwickelt.

Ungeachtet der Fluidstromung geht man davon aus, dass der thermische Widerstand sich vollumfanglich in dieser thermischen Grenzschicht
befindet, die als Isolation dient.

Dies entspricht dem Modell von Prandtl.

C\C\C\C\C\ 'C\ e B Verhalten

e O turbulenter Fluss

OO O O €O OO mit Grenzschicht

iy 7 7 PSS 7 e

u=0 |
Abbildung 5.5 als Beispiel fiir turbulente Stromung eines Fluidums in einer Leitung.

Ausdruck des thermischen Stroms

Ungeachtet der Konvektionsart (frei oder erzwungen) und des Flissigkeitsstrémungstyps (laminar oder turbulent)
ist der Warmefluss ¢ vom Newtonschen Gesetz vorgegeben.

¢=hsS 0O I

Das Hauptproblem, das vor der Berechnung des Warmeflusses zu l6sen ist, ist die Bestimmung des

Warmetransferkoeffizienten durch Konvektion h, die von zahlreichen Parametern abhangt: Fluss-, und
Stromungsmerkmale, Temperatur, Form der Austauschflache ...
In Tabelle 5.1 sind die Warmetransfergrossen durch Konvektion fiir verschiedene Konfigurationen angegeben.
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Beispiel fur Warmetransferkoeffizient

Gruppierungen ohne Dimensionen

Grossenordung Warmetransferkoeffizient durch Konvektion

Konfiguration

h(Wm?°C™)

Gruppierungen
. pDu
Re = — Reynolds-Zahl
(‘) ‘
Pr = -{\L Prandtl-Zahl
A7.. _ hD
Nu = ~ Nusselt-Zahl
ulc

~__ puDc,
Pe = —— Peclet-zahl

: _ _h
Ma = puc,  Margoulis-Zahl

Natirliche Konvektion:
In einem Gas
In einer Flissigkeit

Erzwungene Konvektion:
In einem Gas
In einer Flissigkeit

Kochendes Wasser:
In einem Behaltnis
Stromung in Leitung

Konvektion in Wassere unter atm:
Auf vertikaler Flache
Ausserhalb von horizontalen Leitungen

2-10
100-1000

10-200
100-5000

2500-35000
5000-100000

1000-11000
10000-25000
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Beispiel fir Grenzschicht als Erklarung fur Kondensation

In bestimmten einfachen Fallen kann eine theoretische Berechnung analytisch den durch Konvektion zwischen Fluss und Wand ausgetauschten Warmefluss darstellen.
Hier klassisches Beispiel einer permanenten laminaren Stromung mit konstanten physikalischen Temperatureigenschaften T auf einer ebenen Wand mit einer Lange L
und einer konstanten Temperatur T, (siehe Abb. 5.6).

Die Flussgeschwindigkeit verlauft von einem Nullwert an der Wand bis zu einem Wert nahe von u jin einem Dickenbereich §(x) den man dynamische Grenzschicht
nennt.

Dementsprechend verlduft die Temperaturkurve des Fluidums vom Wert T, an der Wand bis T.im Dickenbereich A(x), auch thermische Grenzschicht genannt.

Vi L Ve o
» Dynamische
> Grenzschicht
» —O/
y z & Risiko Nachweis
T_. a _ g . Kondensatschicht auf
X 90 X x+dx L

Oberflache gemass
dem Grundsatz der

Abb 5.6 : Schematisierung der Bildung einer dynamischen Grenzschicht auf einer ebenen Flidche

Gesamtformel der Massenkonvektion :

[P+ fpTaas =0 thermischen
b1 .
Ou n est la normale extérieur a & Ko nve kt I O n
Beim Dauerlauf: E =0. Angewendet auf das Volumen [abcd] gemdss Abb 5.6 :
a
R |A';\ ) .'S.‘ ) M - -

JpV.ndS= “p|ludy| + o!jud}‘| + |pVw.ndS =0
X N .'-;f /X, N 0 - xo@ \bc

Massenfluss Massenfluss Massenfluss

Austritt ab Austritt cd Austritt bc
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Einfluss der PCD-Geometrie

Vollkérper = Oberflache?

Poroser Korper = Textilien?

Hohlkoérper = Lumen?

Signifikante Einflussfaktoren markttblicher PCD-Systeme:

Material - Geometrie
PTFE

INOX

Man beachte die Warmekapazitat
(oder Warmeleistung)




SGSV
SSSH
§550 2 Svizzera Ospeds
Wir gross ist mein PCD-Volumen?
Brechnung des Volumens des Hohlzylinders
Hohlzylinder Zylinderradius r, Zylinderradius rq
r r2

Schnitt

Zylinderoberflache

h

]

e e Seitenoberflache:

Rechteck
: |

!

L)

2w xr

Hohlzylindervolumen =
Zylindervolumen r, — Zylindervolumen r;

f

Perimeter
Grundscheibe

Volumen = 7T X (r22 _ r12) X h Basisflache
l

=T x r?

Seitenflache

=2mxrxh

Fir vH,0,: Oberflache und/oder Volumen ?
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Geometrie und Durchdringungsschwierigkeiten

VT = di x di x t x L/4 mit (VT = Rohrvolumen, di = Innendurchmesser, L = Lange und 1t = 3,1416)

T = =P e e PP P == P 2 R
................................... 4 0
{3

- _3 -

. _ Uber diese Schemata wird im Rahmen der Normreform 1SO 17665 diskutiert
A A
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Geometrie und Kondensation

& VC=dixnmxLxd
mit (VC = Volumen der Kondensatschicht, d = Schichtdicke)

VC=(4xd/Di)x VT
UC‘C‘ T

T T Y P P = TP ) P R
................................... * 0
'

- 9

\\\\\\\\\

Wenn man nun das Volumen der verdampften Kondensatschicht VCCin

o 00|+ die Formel einflgt, erhalt man:
A : VWC=(2,420 x d/di) x VT
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Einfluss des Materials

Warmeleitfahigkeit oder Warmeleitzahl
Watt pro Meter und Kelvin (W-m1 -K-1),

PTFE =0,25 W m-1 K1

PTFE = 1000 J K-1 kg1

INOX = 16,3 W m~1 K1

INOX = 0.5 J K1 kg™!

Warmespeicherfahigkeit
Joule pro Kilogramm und Kelvin
(J Kt kg™)




Gesattigter Dampf gegentber H,0,—Dampf

Wasserstoffperoxid ist ein nicht-radikalisches Sauerstoffderivat und gilt als zelltoxisch, da
es die Bildung von Hydroxylradikalen im Zellinneren ermdoglicht.

1 H)O AH*® AH®

1

- EFe™) + H:0; 027, cOI+AH:; 2, COMm+AH; — S, E Fell + Hs0
1

A HO-OH H,0

e ——— -
- . .
> “—“) Oavdation & 2 é¢lectrons

I Il M Fe \
20
@'\E\ A mity
0 " {
AHo (ax’)
o Fe
u_ ~R NNy R
[_,_.‘_ | @ _J - - [ II ) w0 Composeé 11
o] (o]
R = A|ky|e sind extrem instabile Radikale Fig.3 : Mécanisme réactionnel des peroxvdases (Plemont, 1998).

und bei Raumtemperatur nicht isolierbar.
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Gesattigter Dampf gegeniber H,0,—Dampf

H,O, -Konzentration extrem wichtig fir Sterisation ...
Konzentration: C=n/V,, Massenkonzentration: C,, = m/V,

Die geringste todliche Konzentration durch Inhalation liegt bei 160 mg/m3 fiir Mause bei
einer Exposition von 4 Stunden.

Beer-Lambert-Gesetz A =¢€lC:
- A: Absorptionsvermogen

- €: Koeffizient molares Absorptionsvermégen in L.molt.cm
- | : Kammerbreite in cm

- ¢ : Konzentration der Lésung in mol/L
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Gesattigter Dampf gegeniber H,0,—Dampf
H,O, -Konzentration extrem wichtig fir Sterisation ...
Hangt die Absorption vom aufzubereitenden Material ab?

Kondensiert vH,0, in H,0 ?

Entspricht der Druck der Konzentration? P = [vH,0,] /

Welche Beziehung besteht zwischen Konzentration [vH,0,] (mg/m3) und Einwirkung von H,0,
auf die Oberflachen (cm?)?
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Gesattigter Dampf gegentber H,0,—Dampf

chamber
P A pressure
a F—
Pa e n - - — - am o
0 - - time
A el T et Nl T el > >
- g e g h ] Kk
1 2 3 4 5 6 7 |
Key operating cycle
1 cycle start first half cycle
2 start H202- sternilant injection, start of first half cycle second half cycle
3 end of first half cycle first evacuation, conditioning
4 end of second half cycle sterilant injection
5 cycle complete (door opening possible for sterile goods diffusion, microbicidal interaction

~NOo

removal)

cycle complete indication at delayed door opening/unlioading
removal of sterile goods after delayed door opening
ambient pressure

XU Qa=o0QaoUop

inert gas/air injection pulse
(micrebicidal interaction continued)
evacuation

desorption, reconditioning

aeration

post-cvcle flushina
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Gesattigter Dampf gegeniber H,0,—Dampf

Pression de la
P
chambre

Bernoulli-Effekt Gesetz von Torricelli-Barometer
P, ' Regnault

Turbulenter
Fluss

Venturi-
Effekt

i
Gesetz

von Pascal

Daltonsches

- Charles’sches

1 1
1 I
1 I
11
[
[
[
(I
11
[
[
[
(]

1 ,l G

\

\ esetz

Gesetz

Warmeleitung Thermische
Konvektion

Thermische temps
Strahlung

Warmespeicherkapazitat

Warmeleitfahigkeit
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Gesattigter Dampf gegeniber H,0,—Dampf

=) Pression de la
chambre
Senkung der Konzentration [vH,0,] aufgrund Absorption
P, Einheit Torr \ y—
als Hommage ; ~ ; (| ]
an Torricellgi P# Chyo, | P = pgH i '|| ll' Kondensation
\ 1 aufgrund = T°
\ I: zwischen
i 1 Obeflache MP
|| |l und VHzoz
\ i
\Y/
V2 = Vl (rl/rz)z P+ pgz + 1/2(]0\/2) = cte

Das Vakuum ist niemals leer gemiss der Heisenbergschen Unschirferelation




Pression absolue (Torr)

Schweizerische
SGSV  Schweizerischo Gesetischaft fir Sterilgutversargung Fachtaaun a
=

SSSH Société Suisse de Stéritisation Hospitaliiee ‘h ¥ e e .
SSSO societa Svizzena di Sterilizzazione Ospedatiera uber die Sterilisation

Gesattigter Dampf gegentber H,0,—Dampf

1000 -

100 -+

10 +

0.1

SRR

s & &

®

Temps [mm: ss)
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Hypothese des Stromungsverhaltens:

N Q
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SSSO Societd Svizzera di Sterilizzazione Ospedatiera
Hypothese des Stromungsverhaltens:
Beschleunigt Ausbreitung T° Gasabsorption
Warmeleitung
= poH Kondensation
P8 ~
/\" i i /\J V-
g SP = v o f/2 =8/R,
I N__
Thermische Bremst oder beschleunigt Ausbreitung T°
Konvektion - je nach Material des MP
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PCD-Auswahl

Die Wahl des PCD hangt ab von:

der schwierigste Geometrie fiir Durchdringung gesattigter Dampf oder vH,0,
Material fir Warmeleitung und Absorption

Material fir Warmespeicherkapazitat
Geometrie entspricht kritischstem MP

Testzyklus muss mit Routinezyklus identische Vorbehandlungsphase aufweisen

PCD muss effiziente Durchdringung oder Prasenz gesattigter Dampf (oder vH,0,)
nachweisen

Kann PCD in Routinezyklus gelegt werden?
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Fehlerwahl fir PCD-Wahl

Luft wahrend Vorbehandlungsphase und Haltezeit einspeisen: signifikante Veranderung
der Dampfqualitat in der Kammer und geringfligige Veranderung in der Charge
(normiertes Protokoll)

Leck Uber gesamte Zykluslange simulieren: geringfligige VerénderunF der Dampfqualitat
in der Kammer und signifikante Veranderung in der Charge (vorgeschlagenes Protokoll)

Ergebnis des vorgeschlagenen Protokolls: Leck Gber ganzen Zyklus simulieren.
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Das Leck - noch ein Happchen Theorie ...
| leck 2

Hohles MP

—

Behaltnis Behaltnis

Entluftung

l Saugkraft der Vakuumpumpe
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Take-home-message

Konnen Sie beweisen (Proof), dass das Sterilisiermittel alle (dusseren und inneren)
Oberflachen ihrer MP mit der richtigen Gaskonzentration erreicht (gesattigter Dampf
oder vH,0,) ?

Nur wenn Sie die Effizienz Ihres Verfahrens kontrollieren, konnen Sie diesen Beweis
erbringen.

Und fir diese Kontrolle brauchen Sie einen Priifkérper (CD Challenge Device), der die
Effizienz lhrer Sterilisationssysteme hinterfragt (Challenger).

PCD: Nur ein Prifkorper kann beweisen, dass das Sterilisiermittel auch wirklich bis ans
Ziel gelangt ist!
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Ich danke Ihnen ... hoch lebe |hr PCD!

HOPITAL



