MISSION

Suite a I'assainissement/a la transformation de
la Stérilisation centrale existante et a la déci-
sion de continuer d’exploiter certaines installa-
tions, diverses mesures ont di étre prises afin de
contréler la qualité de la vapeur produite.

Ces mesures et procédés font partie intégrante
de la conception du nouveau dispositif d'alimen-
tation en vapeur.

Des premiéres mesures, destinées a vérifier I'ins-
tallation de vapeur existante, ont été engagées
en collaboration avec un bureau d'études spécia-
lisé en techniques des batiments hospitaliers.
Les indicateurs permettant de déterminer la qua-
lité de la vapeur ont été définis sur la base des
normes EN 285 et DIN 58950-7.

L'EN 285 spécifie les exigences et les essais rela-
tifs aux grands stérilisateurs a la vapeur d'eau a
partir d'une unité de stérilisation.

La DIN 58950-7 spécifie les exigences en moyens
d'exploitation pour les stérilisateurs a la vapeur
d'eau pour produits pharmaceutiques.

Les indicateurs EN 285 suivants ont été testés
afin d'évaluer la qualité de la vapeur pure du sys-
teme actuel:

®m part des gaz non condensables

| siccité de vapeur

®m taux de surchauffe

MESURES

Une entreprise qualifiée a été chargée de contro-
ler ces indicateurs.

Une visite in situ du systéme de vapeur a montré
qu'il n'existait pas de raccordements permettant de
réaliser les mesures indiquées ci-dessus. Il a donc
fallu définir I'emplacement des raccordements, que
le service technique a installés, conformément aux
indications de la société de mesure mandatée.

Les points de mesure proprement dits ont été
placés au point le plus haut, c'est-a-dire au 3°
étage (mesure des gaz non condensables), ainsi
que sur une conduite de dérivation située au 1¢
sous-sol (mesure de la surchauffe, de la siccité,
des gaz non condensables).
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Les mesures des gaz non condensables faites au
3¢ étage ont été réalisées, durant |'exploitation,
sur la vanne de sécurité. Ce point a ensuite été
défini comme référence.

Les mesures de la surchauffe, de la siccité et des
gaz non condensables ont été effectuées sur un
cycle de stérilisation a 134°C, une fois avec la
chambre du stérilisateur a vide, une fois avec
la chambre complétement chargée de paquets
d'essai standard.

RESULTATS

Les gaz non condensables se situaient dans la
plage admissible. Au point de mesure du 1¢
sous-sol, aucune surchauffe n'a été constatée.
Seule de la vapeur avec une siccité trop faible
(vapeur humide) a été enregistrée.

Les analyses du condensat propre ont été effec-
tuées séparément et les résultats se situaient
dans la plage admissible.

Aprés avoir cherché les causes de la valeur
humide, diverses mesures correctives ont été pri-
ses, afin d'améliorer la qualité de la vapeur.

MESURES

Il 'a été prévu d'alimenter les générateurs de
vapeur en eau par osmose inverse avec une
conductivité < 5pS/cm. Les tuyaux ont été
controlés, nettoyés et passivés. La robinetterie,
les joints et les appareils inadéquats ont été rem-
placés. Des purgeurs de condensat supplémen-
taires ainsi qu'un sécheur de vapeur ont été inté-
grés dans le systéme a vapeur pure.

CONCLUSION

Au final, on peut donc dire que la qualité de la
vapeur pour stérilisateurs doit étre testée a |'oc-
casion de la validation annuelle, en conformité
avec la HTM 2010 (document anglais semblable
al'EN 285).

Toutes les déficiences et erreurs découvertes dans
le cadre de ce projet ont été prises en compte lors
de I'étude de la nouvelle installation. Résultat:
I'installation est conforme aux exigences. |
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