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WL\‘M. Sterilisationswirkung von gesattigtem Wasserdampf

Vapeur d’eau saturee

Pression
. - Courbe de Regnault de vapeur d'eau saturée

relative

-
SRS 3 WJ 1

Fusion
B T LT
Vapeurésurchauﬂée
O -
sublimation

121 134 143 Température °C

Fo=At}10T-121,11/10

Table Regnault

Pression

Température A
relative

°C

bar

112 0,52

115 0,67

121 1,02

125 1,30

134 | 2,05

135 2,12

136 2,20

138 2,40
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Wie stellt man die gute
Dampfdurchdringung der Charge sicher? AP
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1¢ M' Dampfdurchdringungsstests fur gesattigten Wasserdampf

Rechtlicher Rahmen in b o Y
Frankreich P TR
Gy ne W
Z : 'v NI
: \t:t'/
LeS Bonne Pratiques de ................................ PCD ................................
Pharmacie Hospitalieres 5 _ )
(BPPH-Gute Praxis Durchdringungsstest fiir gestattigten Darrl.pf(.jurch\(j\;lngundgstes'; :ur
Frankreich) i Wasserdampf bei porésen Charge?! gestattigten Wasserdampt fur
Hohlkorper
- Geringe Reprasentativitat . R
g P - Gute Reprasentativitat
- Variable Sensibilitat?3 , o
- Bestimmbare Sensibilitat
2 ST +
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winah Ziel der Studie

Bestimmung des fir einen
Prozessfehler in der
Sterilisation sensibelsten
Tests unter fur eine
Routinecharge uiblichen
Nutzungsbedingungen
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TESY  Scmowiade Sadadalt Ry Sodgutvscrguny
SESH  secieon detens de SitriBuiien Houpledi
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Material und
Methoden
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Verwendete Prifkorper (BD-Tests und PCD)

BD PCD

PCD Sterisense® ELLAB™ Goubanne’ BVF Conseil™ \

BD-Test 3M™ . & _A
5 g« Hlomsn
@ Sensor NanoVACQ®

7 s = TMI ORION™

Test Helix Stericlin™ Helix-Test in Inox BVF Conseil™

BD-Test Papier direkt einsatzbereit 7 e L 4

Stericlin™

i

= ==
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BD-Test /PCD Stericlin™ Helix-Test in TMI™ WORLD
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Methodik

1. Déterminer le worst case

2. Déterminer la sensibilité des PCD par rapport aux tests BD

Objectif

1. Déterminer I'emballage le
plus contraignant

2. Déterminer le cycle a minima

3. Déterminer la composition la
plus contraignante

PCD

Test BD

Emballages
utilisés

- Papier non tissé
- Sachet plastique
- Sachet ULTRA

- Conteneurs

Emballage le plus
contraignant (déterminé
précédemment)

Emballage le plus
contraignant (déterminé
précédemment)

Emballage le plus contraignant
(déterminé précédemment)

Aucun emballage

- Cycles conteneurs 134°C-

Cycle a minima (déterminé

Cycle a minima (déterminé

Cycles utilises 18min i Selon etalonnage précédemment) précédemment) Cycle BD
- charge vide charge vide
Composition - charge « standard » selon la - charge pleine charge pleine Charge la plus contraignante charge vide
de la charge QP - charge pleine charge pleine (déterminée précédemment)
d’instruments creux d’instruments creux
Création d’une fuite pendant le
Création d’une fuite pendant le cycle
cycle Fuite a pression
> Etalonnage du cycle » Conformité des dispositifs Fuite & pression atmosphérique atmosphérique
- Augmentation progressive d’épreuve (PCD emballés / Fuite & pression Fuite a pression
du nombre de pré-vides sonde ambiante) sub-atmosphérique sub-atmosphérique
- Augmentation progressive
Méthode » Comparaison des mesures du seuil de vide Augmentation progressive du

PCD emballés / sonde ambiante

» Conformité des dispositifs

d’épreuve (PCD emballés /
sonde ambiante)

» Comparaison des mesures

(PCD emballés / sonde
ambiante)

Augmentation progressive du
débit des fuites
Fuite a pression atmosphérique
Fuite a pression
sub-atmosphérique

débit des fuites
Fuite a pression
atmosphérique
Fuite a pression
sub-atmosphérique

» Comparaison des mesures
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Messungen

Temperatur Druck
Sterilisations- Plateaudauer
Wert Fg

Mes

smethode

Vorheizen

Plateauzeit

Chauffage 3m|ﬁ'89w de mamt&acéwsf@ﬂﬁwmr%@wr.

Temperature ma)q 13499°C

A

f\,\_.o\/\/\f\/v AN,

mhbar
3254

| 2582

P C Evacuation 16min.55sec.
140
18 | 13400°C
Température de sté. spécifiee ;
1| : Fi 3
119 i :
93 E
i
; \
[ \
1 f : ? 8
98 bar / T [{ 1911
70 f ! e [
{ ! o 2 }
: ‘ S =
! e e e |
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J : : [t
4}E1Ma§<?1’l2’|34.4mbar S ' | 1233
( ) : : ‘
«K’ bar
| . J 1
i : \
55 \ / | \ ‘ 567
] .
24 \\ _."'E \
= " .'/ e
g0 m%1 Min. 200 Fd@bén. 200 Z/tdiar 210B8didinr 207 BEtiar 202 9mbar , i) \. N\ :
[ Pression 0.0mbar ‘/} \
347 T T - T T T 1 -105
1 13:41:54 13:48:33 13:55:12 14:01:51 14:08:30 14:15:09 14:21:46
19/02/2021
- [ Température mesurée (*C)
- ‘ Valeurs stérilisation F, (minutes)
s} { Pression (mbar) 10
Température calculée
4] ‘ (vapeur saturée) ("C)
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Schaffung einer Leckage (e —

S 5yth Griionipt ¢ SRk al o0k D mifiid ity

» Austritt atmospharischer Druck

» Austritt subatmospharischer Druck
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Ergebnisse
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[°C]

130,00
120,00
110,00
100,00
90,00
80,00
70,00
60,00
50,00
40,00
30,00

[bar]

» Temperaturunterschied in der Vorheizphase

3,2000
3,0000
2,8000
2,6000
2,4000
2,2000
2,0000
1,8000
1,6000
1,4000
1,2000
1,0000
0,8000
0,6000
0,4000
0,2000

0,0000

16:00:00 16:30:00

Behalter

17:00:00

17:30:00

» Messabweichung Letalitdtswert F, am grossten

18:00:00

[°C]

130,00
120,00
110,00
100,00
90,00
80,00
70,00
60,00
50,00
40,00
30,00
20,00

[bar]

3,2000
3,0000
2,8000
2,6000
2,4000
2,2000
2,0000
1,8000
1,6000
1,4000
1,2000
1,0000
0,8000
0,6000
0,4000
0,2000

=

0,0000

e —
s

Il

15:00:00

15:30:00 16:00:00

Papier-Plastik-Verpackung

16:30:00
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Minimal-Zyklus

Zyklus 1 Vorvakuum 200 mbar + 3 Vorvakua 150 mbar

Zyklus 1 Vorvakuum 200 mbar + 3 Vorvakua 100 mbar

Zyklus 5 Vorvakua 200 mbar

5 pré-vides a 200 mbar
Charge vide Charge pleine Charge creuse
Dispositif
d'épreuve Durée Durée Durée
ATemps Fo ATemps Fo ATemps Fo
plateau plateau plateau
Test Hélix en inox 00:00:00 | 00:03:35 | 107,42 | 00:00:00 | 00:03:35 ( 111,76 | 00:00:00 | 00:03:35 108,7
Goubanne® 00:00:30 | 00:03:10 98,43 00:00:00 | 00:03:30 [ 109,68 | 00:00:00 [ 00:03:30 [ 107,08
Test Hélix en PTFE 00:00:00 | 00:03:35 105,27 00:00:00 | 00:03:30 109,78 00:00:00 | 00:03:35 106,77
SteriSense® 00:00:00 | 00:03:36 99,5 00:00:00 | 00:03:38 [ 103,66 [ 00:00:00 | 00:03:36 96,4
Sonde ambiante 00:03:35 | 106,69 00:03:30 00:00:00 | 00:03:35 108,66 ST
+
Test BD/PCD Stericlin Conforme Conforme Conforme 2 WORLD

STERILIZATION
CONGRESS




Worst-Case-Charge

S 5yth Griionipt ¢ SRk al o0k D mifiid ity

Leere Charge Charge mit Hohlkérpern Volle Charge
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e

‘\‘m‘ Worst Case am CHU in Rouen S

S 5yth Griionipt ¢ SRk al o0k D mifiid ity

Tube hélicoidal

. Conteneur
Borgne d’un coté

WORST CASE {

Charee pleine | Pré-traitement a S+
g€ P 5 pré-vides de 200 mbar . 2 WORLD

STERILIZATION
CONGRESS




e

DEDD  Sah Gritoid (5 SR Mg

S -

» Nur Goubanne® erkennt die Leckage bei jeder Chargenart

W& Austritt atmospharischer Druck T —

> Kein BD-Test erkennt Leckage
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S 5yth Griionipt ¢ SRk al o0k D mifiid ity

»Goubanne®, Sterisense® und BD/PCD-Test
Stericlin™ erkennen eine Leckage bei jedel
Chargenart

»BD-Zyklus: Der BD-Test 3M™und der w—
BD/PCD-Teset Stericlin™ erkennt eine -
Leckage =
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- Diskussion
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WINE Barriere-Effekt Verpackung (1) . S s e

FESD ook Sriomd ¢ SasREA Doy

Prufkorper eingepackt oder
unverpackt? Ein Unterschied? —

il == » Bei der Vorheizphase gab es
=l sl Temperaturunterschiede zwischen
dem eingepackten Prufkorper und
dem Raumsensor von uber 50°C
@ Ein eingepackter PCD ist unerldasslich! o[ *

PAVRN  STERILIZATION
CONGRESS



WinELa Barriere-Effekt Verpackung(2) (= e

FESD ook Sriomd ¢ SasREA Doy

Achtung beim Verpacken
von Hohlkorpern!

35
30
25
20
15

10

u

&vacuation injection  évacuation injection &yacuation  injection évacuation

Plastik-Beutel und Raumsensor wahrend Vorheizen

Gemesserner Temperaturunterschied zwischen Helix-Test im Papier- ‘

() Risiko Offnung durch undurchldssigen Beutelteil abgededeckt AP
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WINE& Auswahl Minimalzyklus o

CEOD  ciyth Gelomn ¢ SRR Daysidit Bt

Warum ist der Goubanne beim Leerzyklus \

NIE konform? > {4
N\

Mangelnde Luftabsaubung? Ja, aber nicht nur! ' '\

Phianomen der Uberkondensierung

- Materialeinfluss
- Formeinfluss
- Einfluss Hohlkérpergrdsse / Verpackungsinneres ???
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Sensibilitat PCD

Priifkorper Sterisense® in
Container

- Goubanne®

Einsatzbereiter BD-Papier-Test
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» Prozess beintrachtigt?
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BD oder PCD S e

S 5yth Griionipt ¢ SRk al o0k D mifiid ity

Wie denn nun?
BD-Test oder PCD ?

» PCD ist bei Worst-Case-Bedingungen
sensibler als die BD-Tests

» PCD entspricht routinemassig sterilisierten
MP

» Ermoglicht Dampfdurchdringungskontrolle
fur alle Routinezyklen und nicht nur
einmal am Tag
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wihéG) Empfehlungen Einsatz PCD (1)

SESH  decoon Setanr de StriBatden B

Go
A
I
2

3@ ot iyt Grioniet A SRk adOdny Diigniid ety

BD-Test

—2>Am hdéufigsten verwendeter
Test in den franzésischen
Gesundheitseinrichtungen

- Wenig sensible und wenig
reprdsentativ

PCD

- Gute Sensibilitdt: Goubanne®

n risense®
und Sterisense » PCD als Ersatz fiir BD

> Wirtschaftlichkeit
> Absicherung steriler MWMP-Kreisléufe
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wihéG) Empfehlungen Einsatz PCD (2)

SESE  scwrtowidi Cadbdail Ry Sodlguamerony

SESH]  laceh Seiase de Stribastion
FESD ook Sriomd ¢ SasREA Doy

PCD verwendet bei Worst-
Case-Bedingungen fur
Sterilisation

Fur eigene Verfahren
bestgeeignetes PCD
auswahlen

PCD ersetzt BD-Test UND
Raumsensor

Qualifikationstool
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Austritt subatmospharischer Druck

Saciith Sefane de Striutien BowpiRetidon
S 5yth Griionipt ¢ SRk al o0k D mifiid ity

» Im CHU in Rouen:

» Der routinemassig
verwendete BD-Test 3M™
erkennt die meisten

........ -———— Luftleckagen
H—rEe e = » Sollte von unseren
e == ZSVA/AEMP-Mitarbeitenden
A v fur Routinezyklen
{3 [fipe gestestet werden
=)
BT = o *
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Danke fur lhre Aufmerksamkeit
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