forum

Article publicitaire

Test de pénétration de vapeur
de type Bowie & Dick « VISA »

par Michael Fangon, Amcor Flexibles SPS

Les évolutions du test de type

Bowie & Dick

A limage de bien d'autres dispositifs, le
test de B&D a su évoluer depuis 40 ans en
fonctions des nouvelles technologies.
Depuis 1963 et le célebre test original a
base de champs coton inventé par mes-
sieurs JH Bowie et Dick, quelques innova-
tions sont venues améliorer les pratiques du
test quotidien de pénétration de vapeur.
Dans les années 1980, est apparu le
«paquet test» prét a l'emploi que la plupart
des services de stérilisation utilisent a
Iheure actuelle. Composé de feuilles de
papier a lintérieur et d'une feuille indica-
teur, ce test a traversé les 2 derniéres
décennies tout en subissant quelques modi-
fications technologiques en rapport avec les
nouvelles exigences normatives.

2002: Amcor Flexibles SPS et Steritec USA
mettent en commun leur savoir faire en sté-
rilisation afin de développer le 1° test
«sans papier» VISA issu de la toute der-
niére technologie en matiére d’indicateur
physico chimique.

La technologie du test de B&D est en fait
comparable a celle du téléphone cellulaire:
de + en + petit mais toujours plus perfor-
mant!
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1963: 1985: 2004:
Test original Paquet d'essai Test B&D
de Bowie & Dick (pack papier sans papier
(champs coton) prét a l'emploi) «VISA»

VISA: Quels sont les caractéristiques et
les avantages de ce nouveau test?

Le développement du VISA s’est basé sur la
reproduction des contraintes de pénétra-
tion de la vapeur sans utilisation de feuilles
de papier. En lisant attentivement la norme
EN 867-4, il n'est mentionné nulle part les
matériaux a utiliser comme contrainte a la
pénétration de la vapeur. Seul lindicateur
employé doit répondre a des critéres bien
définis et selon IS011140-1, Classe 2.

De ce fait, des recherches furent menées
durant 2 années, afin de proposer un test
prét a l'emploi disposant d’'une technologie
unique pour l'encre utilisée.

La conformité de VISA a la norme EN867-4
fut réalisée auprés d'un organisme indépen-
dant habilité a réaliser les essais tels que
décrits dans les annexes de la norme
EN867-4.

Seuls 3 sites en Europe disposent d'un équi-
pement (stérilisateur) capable de reproduire
ces essais. (Ex: Systéme d'injection d’air
mesurable, essais de fuites calibrées, simula-
tion d’'un défaut de joint de porte, etc..)

Afin de finaliser le développement de
«VISA», une étude menée auprés de nom-
breux services de stérilisation européens et
permit de lister toutes les contraintes liées
a la réalisation quotidienne du test de
Bowie & Dick.

Les points négatifs majeurs relevés par les

utilisateurs, furent les suivants:

e Stockage des produits trop volumineux
pour les cartons de 20 ou 30 tests: le
service de stérilisation ne possede pas
toujours une zone de stockage adaptée.

e Manipulation contraignante pour récu-
pérer la feuille indicateur au milieu du
paquet: ouvrir 'emballage a chaud, sor-
tir les paquets de feuilles, et élimination
des déchets liée au pack de papier.

e Stabilité du virage aléatoire du test lors
de larchivage: il arrive fréquemment
que lindicateur change de couleur pen-
dant la durée d'archivage. Dés lors, com-
ment s'assurer de la conformité initiale
du test?

e (onformité: de nombreux produits dis-
posent dun certificat de conformité
«selon la norme EN867-4» et de type
«auto déclaration» du fabricant. La
complexité des essais décrits dans les
annexes de la norme EN867-4 sont-ils
réalisables par un fabricant, alors que
seuls 3 sites en Europe sont habilités a
réaliser ces tests de conformité?

e Interprétation: Certains utilisateurs ont
rencontré des soucis d‘interprétation
avec le virage des tests. Les couleurs uti-
lisées avant/aprés étant parfois trop
proches et ressemblantes.

e (odt: Lutilisation quotidienne pour le test
de B&D dans chaque autoclave induit des
colits relativement importants.

Fort de ce constat, VISA fut congu pour

répondre a la majorité des demandes utilisa-

teurs, afin d’améliorer les pratiques et le
confort liés a la réalisation de lessai de

Bowie & Dick:

e Stockage: Grace a son faible encombre-
ment et a l'absence de paquet de papier,
une boite contenant 30 tests VISA peut
étre stockée sur une étagére, dans la



zone de conditionnement. Le carton de
120 tests (4 boites de 30), est parfois a
peine plus volumineux qu’un seul test de
Bowie & Dick classique.

Manipulations: Grace a labsence de
papier, VISA ne présente aucune mani-
pulation particuliére si ce nest de le pla-
cer dans son support avant le cycle et de
le retirer en fin de process. De par la
nature aluminium du support, il est
cependant recommandé d'utiliser un
gant pour retirer le test du stérilisateur.

VISA en images:

Positionnement du Test VISA
dans son support

Test VISA non conforme
(injection 250 ml d'air)

Aucune contrainte sur l'élimination des
déchets puisque aucun pack de papier
n'est utilisé.

Stabilité du virage: Grace a une technolo-
gie unique et innovante de l'encre utilisée,
la stabilité du virage aprés stérilisation est
garantie sur un minimum de 2 ans.
Conformité: VISA dispose d’un certificat
de conformité a la norme EN867-4, déli-
vré par un organisme accrédité et indé-
pendant basé en allemagne. Un dossier
de validation reprenant tous les essais

Test VISA non conforme
(injection 500 ml d'air)

réalisés lors de la certification est égale-
ment disponible pour les utilisateurs.
Interprétation: Virage uniforme du rose au
vert pour un test conforme. En cas de pré-
sence d‘air résiduel, un spot rose apparait
au centre du test. De plus, VISA permet de
révéler les traces d’humidité excessives
présentes dans le stérilisateur.

Codt: De par sa conception, VISA pro-
pose une solution économique a la réali-
sation quotidienne du test de pénétra-
tion de vapeur, type Bowie & Dick.

Test VISA aprés exposition
(résultat conforme)

Test VISA non conforme
(injection 1000 ml d'air)

Test VISA virage vert uniforme conforme

Test VISA face imprimée pour informations
de tracabilité

Test VISA conforme mais surexposition

(couleur brundtre)

Test VISA conforme avec détection
d’humidité (gouttelettes d’eau)





