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Willk gy Les nombreux procédés de stérilisation disponibles pour les

dispositifs médicaux
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wihils: Utilisation des SBT dans les soinsde s

Oxyde d'éthyléne -
 Utilisation dans les hopitaux selon les pays - Europe du Sud : utilisation tres fréquente.

* De nombreux hopitaux font appel a des prestataires tels qu'Anderson Caledonian ou
Isotron/Synergy/Steris (I'utilisateur reste responsable).

LTSF (formaldéhyde)

 Autrefois, pratiquement tous les services disposaient d'un stérilisateur LTS/LTSF ;
aujourd'hui, il n'y en a pratiquement plus.

Peroxyde d'hydrogene (VH202)

* « Technologie en pleine croissance »

* De nombreux hopitaux utilisent désormais les processus VH202
* Domaine d'application en pleine croissance — I'endoscopie

« « A mesure que le domaine de I'endoscopie se développe, il y a un besoin accru d'endoscopes
stériles »

* (extrait des interventions du professeur Tony Young lors de la conférence IDSc 2010)



Win&ia Stérilisation aux vapeurs de peroxyde d'hy
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Limites du
procédé :
Longueur de
lumen
restreinte

Pas de papier
Corrosion des
matériaux

Température
du procéde :
30-50°C
Temps de
traitement :
30a 100 mn

Hz0:
Vapour i
H;O, Vapour |

(with Plasma)

H;O, Vapour

{(with Ozone) |

Pressure (torr)

An Example STERRAD® 100NX / NX
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Mélange de peroxyde Phase vapeur et liquide
d'hydrogéne et d'eau sur la surface du DM

en phase vapeur dans Dépend de la température
la chambre et de la pression
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La vapeur d'H202 est

produite a partir d'une
, e solution aqueuse ; I'eau
Stérilisation au VH202 est donc présente pendant
le traitement.
L'importance de sa
présence est discutée.

|
| | | |
ose (Au récente, des données ont

été présentées pour
S 0é montrer l'influence du
r etecteur
W d'uv rapport entre vH202 et

uv
vH20 sur le taux de
r&r destruction microbienne

Variables du procédé

(valeur D), suggérant un

ordre de réaction de 1.4

Zentrl Sterilization
2021:29(4):222-230



Wik Temps et intensité vs « dose »

 Irradiation e Chaleur humide VH202
De nombreux stérilisateurs

. 2o - = * Généralement, une série de .
Dose absorbée -> Intégrale de ’ calculent l'aire sous la courbe

'intensité du rayonnement et combinaisons temps-température . . ,
du temps d'exposition d'exposition en mg.s/L, notée
' * 121/15mn (Fo = 15 mn) AuC ou « Dose »
* Mesurce en kGyet * 134/3mn (Fo =60 mn)
représentant |'énergie s - o
absorbée par unité de masse  * 132/4 mn (Fo = 50 mn) M i
’ . ’ eqe . " | '3
: * Le temps équivalent de stérilisation g | Lo
* 25 kGy est habituellement ' PsS equ ! 1 I
considéré comme une dose d'un produit a une température de 1 EEy
4 V' é N 7 00 ’l f o
stérilisante référence peut étre calculé en m., \ -
‘ L] ’ . 100 '1, ’
dlivr o intégrant l'aire sous la courbe T-t. Il - S
Y - - 111 M1 %1 481 601 TH B4l %61 1081 1201
Dose d,e lvree estimee par s'agit de la dose de chaleur humide.
dOS Imetrie. 1 An Example STERRAD® 100NX / NX
[ FO - 210 (T_lz 1/2)-dt 1m Diffusion Vent Diffusion
(Jfr'“’—q\\
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Pressure (torr)

Cycle Time S




Variables du procédé de stérilisation au VH202

Comment controler

Indicateurs @ Indicateurs
biologiquesiill chimiques

Mesures
physiques

Source Détecteur T
M
uv d'uv F

e Lo

M | Attest”™ VH202 Tri-Metric Indicator
A Typed IS

| Bofi—
FD87CC
REJECT | ACCEPT

Any pink in accept zone is a pass. 1340

|

Mesures physiques

* temps,

e Température

« VH202 [c]

Indicateurs biologiques :

e Réagissent a toutes
les variables du
procédé

Indicateurs chimiques

* Réagissent a une
gamme donnée de
variables du procédé.
Le fabricant indique
les valeurs déclarées

(SV) pour ces
produits.



Wiﬁ\/D. Indicateurs chimiques - Types - EN I1SO 11140-{ & sesmsenic

Classe 1 - Indicateurs de procédé / d'exposition (par exemple,
rubans indicateurs, étiquettes)

Classe 2 - Indicateurs d'essai spécifiques (par exemple, BD)

Classe 3 - Indicateurs a variable unique
* Répondent a une variable unique du procédé, par exemple la température.

Classe 4 - Indicateurs a variables multiples
* Répondent a deux variables ou plus dans le procédé

Classe 5 - Indicateurs intégrateur

* Répondent en imitant la réponse d'un IB lorsque celui-ci est utilisé dans le méme
procédé

Classe 6 - Indicateurs émulateur

* Répondent a toutes les variables critiques du procédés a des niveaux associés a des
conditions de stérilisation acceptables, par exemple 134 pour 3 minutes

La majorité des IC VH202 sont de classe 1 ou 4



wihilsh Dosimétres a indicateur chimique

* |rradiation e Chaleur humide

* Les jetons en polymeéthacrylate de * Les indicateurs chimiques a front mobile

méthyle (pmma) réagissent de , .
maniere etalonnable pour permettre de type 5 reagissent de maniere

d'estimer la dose au point , étalonnable pour permettre |'estimation
ﬂgfﬁgﬁ?t'on (dosimetres ambres de de la Fo dans la stérilisation a la chaleur

humide d'un produit emballé.
* (Bunn et Sykes, J Appl Bact 1981,51,143-147)

3M Comply~ Thermalog~ Steam Chemical Integrator  Gmaw A
60~ ° 2134 Class 5
L :. mmummmmmmsasm-mmw
50 |- M
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« Avec nos remerciements a Harwell Dosimeters Les IC VH202 peuvent-ils également étre

utilisés comme dosimetres ?



Wikl Question de recherche

* Les IC VH202 peuvent-ils étre utilisés comme P
dosimetres ? 4

* Plan d’étude :
* En s‘appuyant sur des données déja publiées :

1.

La réponse des IC de type 1 et 4 peut-elle étre calibrée
pour délivrer la dose (mg.s/L) de VH202 a laquelle on

est exposé ?

Les IC calibrés Eeuvent—ils fournir une estimation de la
dose de VH202 délivrée au cours d'un cycle de
stérilisation de production lorsqu'elle est appliquée a
des modeles de sets de dispositifs médicaux ?

12



Etape 1 - L'évaluation d'un certain nombre d’IC

'”‘Eﬂ:" Sehwricerische Sexthacul Rr Sheipuivemonng

VH202 de type 1 et 4 B T

Les résultats suivants sont présentés d’apres un article publié dans le Central Service
Journal, Zentr Steril. 2020, 28(4),208-217

:ﬂg Evaluation of chemlcal Indicators for monitord ng VHz02
REI St Evaluation of a number of chemical

Indicators for monitoring vaporized
hydrogen peroxide (VHZ202) steriliza-

tion processes

Corresponding author: Brian Kirk

Dr Brian Kirk
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Bsterilucent

scientific sterilization solutions

PSD-85 Sterilizer

Sterilucent™ PSD-85 Hydrogen Peroxide Sterilizer

Placé au centre de la
chambre, a 100 mm
au-dessus de l'orifice

d'entrée du - HABHE
vaporisateur / . EEEEw

¥

ia RIS R
SRR
R G s s i

| & Monté sur un porte-
R T\~ —';-—/\"\——l‘ = ’ °
v e ¥ \a échantillon en

o — ety

pr—

: ] ;' :__; - acétate prédécoupé
' utilisant un ruban
indicateur de VH202
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Mesure de la concentration et de la dose (aire sous la courbe mg.s/L)

Concentration de pointe cible VH202 mg/Lespace de la chambre

900 I,._ — —
Concentration moyenne VH202 mg/L espace de la chl‘ambre o

700

Dose VH202 mg.s/L espace de la chambre{AuC)

500

Pressure (m

400

. Injection‘ / -
VH202 |
200 \ I
100 L ’
Ligne pointillée courte - température °C . N e
Ligne pointillée Iongue - pression mB 1 121 241 361 481 601 721 841 961 1081 1201

Exposure time (seconds)

Ligne continue = concentration vH202 mg/L

vH202 concentration (mg/L)



Mesure du changement de couleur

Colorimétrie : Examen visuel

Estimation du changement de couleur en mesurant
L*,a*,b*

A partir de laquelle E a été calculé ; E= L*+a*+b*

3M | Attest™ VH202 Tri-Metric Indicator

L=0 3 A\ Typed @
(White) ” r'_’ r ;
[tor] Fps7CC

REJECT | ACCEPT
Any pink in accept zone is a pass. 13"

+b =200
(Yellow)

+a = 50(
(Red)

L =100
(Black)
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a*, b*ouE

Courbes d'étalonnage - AuC (Dose) par rapport a

Sheeriverischa Sessthdall Ar SRerfiputvemoriing
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B
" A IC de type 1
¢ y = -5,608In(x) + 34,561
55 \ y= -17,68|n(X) + 139,75 \ R2 = 0,9262,N=5
' = 0,6183, N-3 15 ) 3,768In(x) + 25,7
=-3, n(x) + 25,
50 " y= -10,(259In(x) +87,648 o y e 0.0852 Nog
\ R?=1, N=2 3 ,9852,
45 \ y =-7,637In(x) + 75,587 P
\ - = m45C . \
* a0 \ R*=0,9797, N=30 *s 10 \\\\ m45C
© e47c S ®47C
5 SO~
30 ° R S
i ~ T~ - -
20 0 100 200 300 400 500 600 700 800
200 400 W (ma.s/0} 1000 1200 1400 AuC (mg.s/L)
30 'C 3 D
, ° o y =-2,907In(x) + 15,481
25 / R?=0,9692, N=27
6
y =-0,066ln(x) - 2,6031
20 4 R? = 0,0004, N=6
5 15 m45C . 2
®47cC ® 0 ®50C
°
10 ®s50C 1200 1400845C
y =0,0342x - 11,508 )
5 R%2=0,7357,N=6 -—— -
y=0,0099x+2,6386 | =020 T et mm———- T BB g —— - .
/ R?=0,8073, N=37 -4 ®
0
500 1000 1500 2000 2500 © 18

AuC (mg.s/L)

AuC (mg.s/L)



1 :\f;ﬁCourbes d'étalonnage - AuC (Dose) par rapport a

E,a*ou b* i Srems 3 St St

E
120 IC de type4
_ 0 200 1200
100
- -10
60 y = 35,496In(x) - 144,69 ml5C
R?=0,9914,N=8 @®50C
L ®47C 5 -15 y= 0,0169x - 22,933
40 y= 27,551|n(x) = 100,32 °50C RZ - 0,9574,N=8 ®47C
R? = 0,9264,N=14 s
20 y =0,0156x - 21,773
y = 30,045In(x) - 107,32 220 R? = 0,962,N=11
2 _ -
. R*=0,9889,N= 38 V ~ y=0,0124x - 19,718
0 600 800 1000 1200 1400 R?=0,6627,N=21
-20 -25
AuC (mg.s/L) AuC (mg.s/L)
120 G 6 H
\ ¥ =-51,77In(x) + 408,32 0 200 400 600 800 1000 1200 ® 1400
110 N\ “ R? = 0,7509,N=6 65
100 N y =-10,87In(x) + 147,54
% R? = 0,9696,N=11 7
20 y =-27,41In(x) + 242,78 7,5
2 _ _
= 70 R*=0,8527,N=23 ®50C - ®50C
< ° y =0,0023x - 10,12
60 W45C 85 [ 4 .. ’,”— RZ = 0,0169,N=6 ®47C
. o 047c _-7 e y=0,0022x-9,4886  W45C
~~_ 9 - SO L B R*=0,2066,N=10
40 — - ’r'—
20 9,5 - ’_," y=0,0017x - 8,6804
ot R? = 0,4235,N=21
20 -10 =< 19
0 200 400 600 800 1000 1200 1400 AuC (mg.s/L)
AuC (mg.s/L)



‘ '." ;3 / H Y 4

winila Etape 2 - Etude de cas en clinique

Les résultats suivants sont présentés d’apres un article publié dans le Central Service
Journal, Zentr Steril. 2020, 28(6),334-343

% Detecting VH202 sterilization failures using Cls
Original Article Detecting Vaporised hydroge—] per-

oxlde sterilization (VH20Z2) process
failures in clinical settings using
chemical indicators

Brian Kirk

Corresponding author:
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Les tests ont éte réalisés dans des stérilisateurs ASP® STERRAD® NX100®
VH202 (https://www.asp.com/product/terminaI—sterilization/STERRAD—lOOnx).

Cycle EXPRESS - poids de charge maximum 4,85 kg /10,7 Ib ou

Cycle STANDARD - poids maximal de charge 9,7 kg/21,4 |b

Deux services différents de traitement de la stérilisation dans des hopitaux
des Etats-Unis.

Dix cycles répétés pour chaque configuration de charge / cycle de
traitement ont éte utilisés.



https://www.asp.com/product/terminal-sterilization/sterrad-100nx

wih€ls Méthode - procédé de stérilisation utilisé

An Example STERRAD® 100NX / NX

Diffusion Vent Diffusion
Vent

| -

— VVacuum VVacuum

o
=

id

- VH202 VH202

3 Exposure Exposure

D

| S

‘ d
“Gas” “Gas”
Plasma 1 Plasma 2

Cycle Time

Dose VH202 mg-s/L espace de la chambre (AuC)
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Code de couleurs :

Orange = A Bleu=E

Jaune =B Violet = F

Rouge =C Bleu clair=G
Vert=D

1600

O
= 1600
5 o 1400
S =
S 1400 g
v o 1200
o S
— >
F 1200 P
[eTs] o
= = 1000
N a
¢ 1000 g
> o
3 N 800
b 800 >
@] (]
[a) ©
Y 600
600 8
400
400
200 200
rrrrr— @ity sl o =)
0 O ......................................................................................................................
900 1000 1100 1200 1300 1400 1500 680 730 780 830 880 930 980

Dose de VH202 (AuC) mg.s/L mesurée par le stérilisateur Dose de VH202 (AuC) mg.s/L mesurée par le stérilisateur 24
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* Des données préliminaires suggerent que le changement de couleur
de certains indicateurs chimiques est quantitativement lié a la dose
de vapeur de peroxyde d'hydrogene a laquelle ils sont exposés a une
température donnée.

* Des courbes d'étalonnage d'un attribut de changement de couleur (E,
a* ou b*) en fonction de la dose d'exposition (AuC, mg.s/L) peuvent
étre créées, avec des corrélations élevées.

* Des données supplémentaires sont nécessaires sur une gamme plus
étendue de doses d'exposition pour confirmer ces corrélations.

* L'ISO TC 198 wgb pourrait envisager de développer une catégorie
d'indicateurs intégrateur de classe 5 basée sur la réponse a la dose
(mg.s/L) plutot que sur le seul changement de couleur.

25



wihid# Conclusion 2: : Utilisation en clinique

* Puisqu'il a été démontre precedemment que certains IC changent de
couleur de maniere prévisible en fonction de la dose de VH202

* Les courbes de |'IC doivent se superposer a la ligne noire

* Méme si elles sont décalees, les courbes de |'IC doivent étre paralleles a la
courbe noire

* La dose de VH202 mesurée par le sterilisateur montre une grande
variabilité du processus

e Certains IC prévoient des valeurs de dose de VH202 plus élevées et
d'autres plus faibles

* La dose de VH202 prévue varie fortement, sans que |'on puisse prédire une
tendance générale

* Est-ce d a la variabilité de I'lC (non) ou a la variabilité du procédé (oui) en
raison des conditions fluctuantes de VH202 [c] et de la température au
point d’application ?

* L'expérimentation doit étre poursuivie

26



