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Un nuovo servizio di sterilizzazione...
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...Intento I'apertura della Sterilizzazione
unica per gli ospedali pubblici di Lione
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Buon giorno a tutti !
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Figure 14 : Autoclave du Dr Redard pour la stérili-
sation des instruments de chirurgie et des objets de
pansement (Catalogue WIESNEGG-LEQUEUX
1889)

Les 30 glorieuses de la stérilisation moderne (1945 - 1975)

L — __

FABRICANTS D'AUTOCLA

1955 / 1962 Quartier des sciences - Quartier Latin
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Dall’ autoclave a spostamento di
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A Five=Story Tin Can

Puanrtonm view above shows how five dif-
ferent vegetables share the new Layver Pak
tin can put out by the Larsen Co., of Green
Bay, Wis. The various layers of vegetables
are separated by parchment-paper walls.



Grazie alle epidemie a Stafilococchi apparsi
in numerosi ospedali del

AFS-- Regno Unito

‘Le imperfezioni in pratiche di
sterilizazzione possono essere
un fattore contribuente e
notevole nellalta percentuale
d'infezioni in ospedale”

Si e allora consigliato di

evacuare |'aria per mezzo di

una pompa a vuoto prima di

immettere il vapore, e di

Dr Dominique imballare correttamente gli
strumenti
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Sviluppo di procedimenti di sterilizzazione a
bassa temperatura” : radiazioni ionizzanti,
ossido di etilene
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Il lavaggio e stato a lungo eseguito
manualmente fino alla comparsa delle
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lavatrici per strumenti
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senza garanzia della qualita, la steriliz-
zazione non potrebbe essere affidabile,
neanche con unatecnologia di punta
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Helpex ~80

Belimed 2008
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cosa che non avveniva prima della
centralizzazione del servizi di sterilizzazione !



Miglioramenti tecnici
AFS..
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—=1 L'immobilizzazione degli strumenti
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Cabine e tunnel di lavaggio
AFS-~
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ultrasuoni piu perfezionati ed efficaci
utilizzano varie frequenze, con guide
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Gli sterilizzatori sono passati dallo statuto di
disinfettatrici a vapore acqueo a quello di
veri e propri sterilizzatori
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Evoluzione neella concezione globale e
AES.. nella . |

e Grandi
sterilizzator

= volume > 60 L

* Prima norma
europea EN 285 :
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Che cose contiene un autoclave ?

® enceinte
® circuit vapeur
® pompe a vide
® régulation
générateur et contrdle
du circuit

de vapeur

vapeur
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Doppio involucro e coibentazione
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* Un doppio involucro e La coibentazione e
reale, che sostituisce | migliorata

radiatori interni e il tipo |

piu adatto all’efficacia

del cicli

——




Il volume globale degli apparecchi e
AFS-~ stato diviso per 3in 15 anni
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Evoluzione nei raccordi e nelle
AFS.- valvole

raccordi a morsetto valvole a flangia
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- limitazione al massimo delle fughe
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Caricamento automatico o semi-
AFS.- automatico
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Riduzione del consumo di elettricita

Hépitaux de Lyon

AFS. ed’ acqua

e migliore coibentazione

* riduzione della capacita
dei generatori

* riciclaggio dell'acqua
dopo Il raffreddamento

e Addritrua soppressione
totale di consumazione
d’ acqua per alimentare
le pompe a vuoto
sostituendo la pompa ad
anello d’acqua con una

Dr Dominkue pompa a bagno d’olio

- sterilizzatore

AQUAZERO® CISA

31

vuoto raggiunto ~1 mbar
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Prestazioni proposti dalla norma

AFS.. EN 285
e Test

— carico cavo <o, i gl

— prova termometrica ﬁes\-\zz’axoﬂ soNO
— test di Bowie-Dick praﬂcame‘?‘:u\

— prova di fuga d’'aria equ'\\'a‘de;\“

— prova del rilevatore d’aria ‘:i?;enz e del
— prova di asciutezza dei carichi \oro prestazion’
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— prova della potenza acustica
— prove della qualita del vapore acqueo

— prova in pressione dinamica della camera di
sterilizzazione

» Descrizione e riquisti del materiale
necessario alle prove



-+~ | EVoluzione nella concezione globale e nella
AFS~ fabbricazione (2

e Piccoli

sterilizzatori
= volume <60 L

Prima norma europea
13 060 : (2004)
-> riguesti di
fabbricazione
-> riguesti di
prestazione
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Sterilizztori tipo B e disinfettatricl
AP '
__ OOy
L
o veri piccoli sterilizzatori disinfettatrici a vapore acqueo,
P 00/2010 senza pompa a vuoto
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Evoluzione nella concezione del

funzionamento
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o L'attrezzatura si complica : pompe a vuoto,
condensatore, eiettore...

A

B, >

= -1 Vanne de mise a
Q/ I”air
L/

Refroidisseur

Chambre du sérilisateur

Eau de
" ErEfraidisse et =

Pompe a
eau

Pbmpe a vide Moteur
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2 bars

0 bars

La difficolta di

eliminare

I'arl_a d_el | Difficolta di
carichi porosi asciugatura

e sormontata

- 0,970 bars

Per ottenere un carico sterile e asciutto, si
iImpiegava tra 1h3/4 e 2h, negli anni 70 ;
mentreadesso, un ciclo dura circa 1h1/4.



Hépitaux de Lyon

AbS.

Metodo per ottenare il vuoto
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bars
POMPE AD ANELLI D’ ACQUA

0,03

steam ikt
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VENTURI

E la tecnologia del vuoto "spinto” Un solo vuoto prima del
vassoio di sterilizzazione. La capacita di inspirazione delle
pompe a vuoto e forte (50m3/h) e vuoti 30 mbar
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Evoluzione della qualita della
misurazione e della regolazione
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Tubo di « Programmatore a
“Bourdon* camme
precisione = 1°C, e commando

+150 mbar elettromeccanico non

o permettendo la modifica
taratura molto difficile  deicicli




Regolazione

 Regolazione per contatore ad aghi
_ Regolazione poco fine, responsabile di
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Arrivo della prima generazione di automi
programmabili
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&
VAN

Autome programmabile e microprocessore

La gestione dei parametri dei cicli diventa
realizzabile. Ma gli automi sono attrezzati
solamente di " memoria morta” (ROM)
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Una nuova generazione di automi fa la sua
apparizione negli anni 90 con entrate
analogiche

Dr Dominique
GOULLET

21/09/2010

41

Autome programmabile e microprocessore

 Regolazione per la gestione della
temperatura

» calcoli, per il confronto della temperatura e
la pressione

* controllo del parametri raggiunti, del test di
vuoto e del calcolo del tasso di fuga



Hépitaux de Lyon

AFS-

Evoluzione della sicurezza del processo
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e Sonde di e sensori di
temperatura termo pressione relativa
resistente, — poi assoluta, sono
_ Pt 100 ohm: elettronici
— precisione di

almeno + 0,5°C

— tempo di risposta
piu breve

) 2




Registratori numerici elettronici non piu

-
v N Al
l |

Q)
Q)
(@)
Q
O

rar~nictratA
AFS— registrato

e Finito 1l tubo di
“Bourdon” |

* Precisione per la
temperatura: *
0,5°C

* Precisione per la

pressione + 50
mbar).

Dr Dominique ° La tartura e Ia ri-
taratura € possibile
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Utilizzazione di sensore di pressione

ncenliita
aAoovliuiLa
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bars
A

. Sensori di molto buona
sensibilita e precisione, £10
mbar su tutta la scala

Sensori utilizzati per :
e il controllo dei
Pressione parametri del ciclo,

atmosferica
Al AAal AAafliicen

il ~al~
¢ {i CaiCOI0 Gei Genusso

wa

onfronto
soluto

Spglia di g
col" 0" ag

W di fuga (test di tenuta
stagna)

 confronto delle
pressioni (tavole di
Regnault)



e Registrazione analogica e numerica

| registratori analogici spariscono per |
registratori numerici

R Sterilizer progress _ | Dlﬂ
File
Watten Temp “c | Start Date
Fyll sparT [z3or20m2
mw————-— : ;2:2;:?] Start Time
0:01:59 17,0 |13155‘4U
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504 0:20:00 45,0 - |3
0:zl:00 45,0 IU'1 Charge
Tdmnineg a0 = g
404 Efterskili |‘|2IZIE
0:23:59 43,0
0:24:59 48,0
07 Touning 20
Tém SparT
| 2lutskal] -
a0 0:27:59  &3,0 10
0:34:00 51,0
. —— 0:34:00 51,0
Dr Domlnlque 0 &5 1015 20 25 30 35 40 45 B0 55 B0 0:35:00 50,0
GOULLET . ) Téuning 0
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21/09/2010 TempF Time/min Pressure/PSI
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Un concetto nuovo: la supervisione
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= sorveglianza dell
acquisizioni di dati delle
differenti attrezzature

Funzioni del software di
supervisione

— controllo ed analisi dei
parametri del ciclo

— convalida del risultato
grazie alla sua
iIndipendenza dal

sistema di commandi

Calcolo della pressione ottenuta

durante il ciclo secondo
le tavole di Regnault

F.' AC-1 Sterilizer progress
Chamber terp

Jacket temp Charnber pressure
[2.45.2,72]

=[]

(=]

x

5

tart Dat

|28-1 0-1938

Start Time
ogram

|D1:D1:59

Eragr

e

LCharge

|1 206

Batch




Vantagqgl della supervisione
AFS—~

e Numerosi :

— centralizzazione del dati per la
convalida e Il rilascio del carico alla
fine del processo

— convalida del ciclo a partire dai
parametri fisici ottenuti durante il ciclo

— archiviazione elettronica che puo
" risorgere"” in caso di ricerca di dati

Dr Dominique
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Evoluzione della manutenzione

e Controlli di sicurezza

e Manutenzione curativa
diagnosi a distanza :
collegamento delle
attrezzature del sito di
sterilizzazione via
Internet con l'agenzia
tecnica di intervento e
I'invio di un tecnico

e Dialogo via internet

or Dominique — direttamente con l'autom
GOULLET o Il PC dell'attrezzatura

— 0 con la supervisione

21/09/2010

48




Hépitaux de Lyon

AFS-

Telemanutenzione
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—> assistanza alla riparazione :

ricerca del guasto
ricerca dell'incidente
ricerca delle cause

prime piste di riparazione
proposta di cause per
primi interventi

visualizzazione degli organi
in causa

- biblioteca tecnica,
visualizzazione degli
schemi idraulici, elettrici e
pneumatici

—>cronostoria degli interventi

Prozessvisualisierung

Fenster Bearbeiten Hife

Dampf

Druckluft

vﬁEEE
Kaltwasser

2 V624

0,903

F305 V625 VE23
Vﬁ? bara

V622

a3

%03 |bara

va21 [

veis [l
-

ves [

b0

- diagnosi veloce -2 efficenza
dell'intervento
- comodita e piu sicurezza
per l'utente.




Controlli di sterilizzazione

* | controlli di sterilizzazione permettono di
assicurarsi che le condizioni richieste per
raggiungere lo stato sterile siano state raggiunte

 Primi controlli : e |

Dr Dominique
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Miglioramento della prestazione degli inchiostri

termosensibili
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INDICATEURS MULTIPARAMETRIQUES CLASSE D (NF EN 867-4)
INDICATEURS D’EMULATION OU INDICATEURS DE VERIFICATION DE CYCLE OU INDICATEURS
CLASSE 6 1SO (ISO 11 140-1)

Ma questi sono tutti mezzi di apprezzamento
piuttosto che mezzi di misurazione, soggetti agli

errori Inerentl all'osservazione umana




Sensori utilizzati per laricerca

AFS.. spaziale e pétr‘iifera
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lﬂjﬁ_ﬂ_g I!l Sr e e *"lz

Sappiamo con esattezza cio che avviene nel
carico ad ogni istante del ciclo



% | Sjstemi elettronici che permettono di
ars-|  valutare la penetrazione del vapore
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Sterilizzazione a bassa temperatura
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Anprolene ® (OE) e Mallet (OE) > 1985

STERRAD 100S (1990)
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Sterrad NX®
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» Vids
B . 2- 2¢me demi-cycle, identique au 1
oo

Uﬂfﬂﬂfﬂﬂl

STERRAD® NX

STERRAD® 100NX
La versione Sterrad NX® poffre maggiori possibilita e garanzie di
sicurezza. La sua riconosciuta efficacita sull'inativazzione dei
prioni promette per il futuro un importante sviluppo di questo
procedimento




Tracciabilita
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- Tracciabilita delle tappe, dal bloco
operatorlo flno aIIa Sterlllzzazmne tramite

Fino a poco tempo fa, paradossalmente,
la tracciabilita non rientriava nella cultura
dei sistemi di sanita



Tracciabilita )
AFS-

e Tracciabilita degli strumenti

* Numerose difficolta (marchiatura e localizzazione di
ciascuno degli strumenti, costo...)

Dr Dominique
GOULLET

In Francia, ci sono solo 4 stabilimenti sanitari che
assicurano una tracciabilita degli strumenti superiore
21/09/2010 a”1 80%
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Conclusione
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* Quali siano state les repercussioni di queste

migliorie sulla diminuzione della mortalita per
infezioni nosocomiali dovute, per I'appunto, a
difetti di sterilizzazione ?

In Francia:

— mortalita peri-operatoria globale : 0,7 %o degli
atti chirurgici

— mortalita provocata dalle infezioni nosocomial
globale : 0,6 %o degli atti chirurgici

— mortalita per difetto di sterilizzazione della
strumentazione medica utilisata : totalmente
sconosciuta
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Tuttavia questo rischio puo
attualmente considerarsi come
trascurabile, grazie all’insieme dei
,qra}qressi che sono stati realizzati
inel campo della sterilizzazione e alle
misure coercitive adottate ad
esempio dalle autorita sanitarie
Francesi a partire dagli anni 1990
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