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Introduction

Au sein des établissements de santé, 1’utilisation d’instruments ou d’appareils appelés
dispositifs médicaux (DM) permet la réalisation d’actes médicaux ou chirurgicaux.

La stérilisation, procédé essentiel a I’utilisation de ces dispositifs et au maintien des normes
d’hygiéne en milieu hospitalier, a pour objectif 1’élimination des micro-organismes.

La fin du XVHI°® siecle marque les débuts de ce procédé. En 1795, Nicolas Appert met au
point la technique d’appertisation qui consiste a faire subir aux préparations alimentaires un
traitement par la chaleur, associée a un stockage hermétique répondant aux problématiques de
conservation : c’est le début de la conserve.

En 1857, Louis Pasteur met fin au paradigme de la génération spontanée!, donnant ainsi
naissance a la microbiologie moderne. Ces découvertes mettent en exergue le role de la
contamination dans la survenue d’infections et son impact sur les pratiques médicales?.

Ces notions d’infections et de contaminations soulévent un nouveau besoin. A 1’hopital, les
instruments utilisés pour la réalisation d’actes médicaux ou chirurgicaux doivent étre exempts
de germes. Ainsi, Charles Chamberland créa en 1879 une étuve a désinfection portant son
nom : I’autoclave Chamberland.

Dés la fin du XIX® siecle, la stérilisation devient un processus indispensable pour les
établissements de santé.

Il existe différents procédés de stérilisation utilisables a 1’hopital. Cependant, le plus répandu
reste la stérilisation par chaleur humide.

Ce processus, aujourd’hui trés réglementé, est exercé sous responsabilité pharmaceutique®. La
stérilisation permet d’éviter tout risque infectieux pour le patient et le professionnel lors de
I’utilisation de DM.

La stérilisation par chaleur humide se caractérise par 1’utilisation de la vapeur d’eau saturée
comme agent stérilisant. Pour étre efficace, cet agent doit rentrer en contact avec les
dispositifs. Seulement, comment s’assurer que cette vapeur entre en contact avec toutes les
surfaces de tous les produits présents dans I’autoclave ?

Voila une question a laquelle Mr Bowie et Mr Dick ont tenté de répondre. Dans les années
1960, leurs travaux ont permis la création d’un test de pénétration de la vapeur d’eau saturée®.
Aujourd’hui le test de Bowie & Dick (test BD) est encore la technique de réference pour
évaluer le processus de stérilisation par chaleur humide. Plusieurs parameétres intrinséques au
BD semblent aujourd’hui nous interroger sur la pertinence de ce test au quotidien. Les

dispositifs médicaux stérilisés en 1963 sont-ils les mémes qu’aujourd’hui ? En 2021, le test
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BD est-il toujours adapté a nos pratiques en milieu hospitalier ? Ces questions paraissent
aujourd’hui étre au ceeur des débats. Le 19 mars 2019, la Société Frangaise des Sciences de la
Stérilisation a organisé une journée de conférences autour de ces problématiques.

Si le test de Bowie & Dick n’est pas suffisant pour s’assurer de la stérilisation des dispositifs
meédicaux, existe-t-il d’autres tests plus adaptés ?

Cette interrogation se pose devant 1I’émergence de nouveaux tests de pénétration de vapeur.
Ces nouveaux tests regroupés sous le nom de PCD (Process Challenge Device) doivent étre
mis a I’épreuve et comparés avec le référentiel actuellement en vigueur, ¢’est-a-dire le test
BD.

Dans la premiere partie de ce travail, les principes fondamentaux de la stérilisation a la vapeur
d’eau seront abordés ainsi que les méthodes aujourd’hui utilisées pour évaluer ce processus.
Dans la deuxiéme partie, sera exposée la méthodologie utilisée pour définir quel test est le
plus approprié ainsi que les résultats qui en découlent.

Enfin, dans la derniere partie, seront abordées les conclusions que nous pouvons en tirer pour
le CHU de Rouen et les recommandations que nous pouvons émettre a ce sujet.

L’objectif est d’établir quels tests nous permettraient de valider en routine notre procédé de

stérilisation.
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PREMIERE PARTIE

Stérilisation a la vapeur d’eau saturée et procédés de validation

1 Dispositifs médicaux réutilisables et risque infectieux

1.1 Les micro-organismes et les infections nosocomiales

Un micro-organisme est une entité vivante microscopique. Le terme de micro-organisme
englobe les organismes unicellulaires jusqu’au pluricellulaires complexes. Ils sont classés en
6 catégories classés selon leur taille (figure 1) : les agents transmissibles non conventionnels
(ATNC ou prions), les virus, les champignons, les bactéries, les parasites et les endotoxines

(toxines situées dans la membrane externe de bactéries).

G o¥S
/jt

Prion (15-40nm)  Virus (0,01-0,03um)  Champignon (2-4pum) Bactérie (1-10um) Parasite (0,7 — 1,2mm)

Figure 1: Schéma des différents micro-organismes

De maniére générale, il est possible d’observer une reproduction de micro-organismes a des
températures comprises entre -5°C et +80°C. La plupart de ces micro-organismes ne résistent
pas a des températures supérieures a +80°C. Cependant, certaines spores sont résistantes a ces
températures extrémes tel que G.stearothermophilus.

Les micro-organismes se retrouvent dans I’air, sur les surfaces, la peau, le linge, les déchets,
les fluides corporels ou encore les dispositifs médicaux (DM). La transmission de micro-
organismes par le biais de DM réutilisables est une source de contamination pouvant étre a
I’origine d’infections nosocomiales.

Selon 1I’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) une infection nosocomiale est une infection
contractée au cours d’un séjour dans un établissement de santé. Elle se déclare au minimum
48 heures apres I’admission. Nous parlons aussi d’infection associée aux soins.

Le risque d’infections nosocomiales est une préoccupation majeure dans I’utilisation des DM.

Selon ’OMS, 5 a 10% des patients admis dans des hdpitaux modernes de pays développés
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contractent une ou plusieurs infections. A tout instant, plus de 1,4 millions de personnes dans

le monde souffrent d’une infection nosocomiale®.

1.2  Définition d’un dispositif médical

Un dispositif médical est défini selon le code de la santé publique (article L5211-1) comme
« tout instrument, appareil, équipement, matiere, produit, a I’exception des produits d’origine
humaine, ou autre article utilisé seul ou en association, y compris les accessoires et logiciels
nécessaires au bon fonctionnement de celui-ci, destiné par le fabricant a étre utilisé chez
I’homme a des fins médicales et dont 1’action principale voulue n’est pas obtenue par des
moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction peut

étre assistée par de tels moyens »°.

Depuis 2017, selon le réglement européen 2017/745, nous entendons par dispositif médical
« tout instrument, appareil, équipement, logiciel, implant, réactif, matiére ou autre article,
destiné par le fabricant a étre utilisé, seul ou en association, chez I'nomme pour I'une ou

plusieurs des fins médicales précises suivantes :

« Diagnostic, prévention, contréle, prédiction, pronostic, traitement ou atténuation d'une
maladie,

« Diagnostic, contr6le, traitement, atténuation d'une blessure ou d'un handicap ou
compensation de ceux-ci,

« Investigation, remplacement ou modification d'une structure ou fonction anatomique
ou d'un processus ou état physiologique ou pathologique,

o Communication d'informations au moyen d'un examen in vitro d'échantillons
provenant du corps humain, y compris les dons d'organes, de sang et de tissus, et dont
I'action principale voulue dans ou sur le corps humain n'est pas obtenue par des
moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la

fonction peut étre assistée par de tels moyens.
Les produits ci-apres sont également réputés étre des dispositifs medicaux :

o Les dispositifs destinés a la maitrise de la conception ou a l'assistance a celle-ci,
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» Les produits spécifiqguement destinés au nettoyage, a la désinfection ou a la
stérilisation des dispositifs visés a l'article 1ler, paragraphe 4, et de ceux visés au

premier alinéa du présent point »’.

Il existe 2 types de dispositifs : les DM dits réutilisables, congus par leur fabricant pour étre
utilisés plusieurs fois. A I’inverse, les dispositifs médicaux a usage unique sont congus pour

étre utilisables en 1’état au cours d’une procédure unique puis éliminés.

Le reglement européen 2017/745 classe les DM en 5 catégories selon la criticité de leur
utilisation” :

- Classe I : DM a faibles risques,

- Classe Ir : DM stériles dits réutilisables (tels que les instruments chirurgicaux),

- Classe Il a: DM a niveau moyen de risques,

- Classe Il b : DM a niveau €élevé de risques,

- Classe I11 : DM a haut niveau de risques ou DM critiques.

Cette criticité dépend du risque infectieux lié a son utilisation. Pour exemple, un lit médicalisé

est un DM de classe | alors qu’une prothése de hanche est un DM de classe I11.

1.3 Les niveaux de traitements des DM réutilisables

Les dispositifs médicaux sont également classés selon le risque infectieux lié a son utilisation.
Ce classement est fonction de leur destination et du tissu en contact avec le dispositif
médical®.

Ainsi, selon le guide des bonnes pratiques de désinfections, nous retrouvons trois catégories

de DM selon le risque infectieux résumé dans le tableau 1.

Tableau 1: Niveau de traitement des DM selon la classification de Spaulding

Classement des DM

Destination des DM

Niveau de risque infectieux

Niveau de traitement requis

Introduction dans le systeme Stérilisation
Critique vasculaire ou dans une cavité Haut risque A défaut, désinfection de haut
stérile niveau
L En contact avec la muqueuse, . - Désinfection de niveau
Semi-critique o . Risque médian . s
ou peau lésée superficiellement intermédiaire
En contact avec la peau intacte
Non critique du patient ou sans contact avec Risque bas Désinfection de bas niveau

le patient
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Pour chaque catégorie, correspond un niveau de traitement requis selon le spectre microbicide
a atteindre. Ainsi, la majeure partie des DM critiques doivent étre traités par stérilisation.

Prenons I’exemple des DM utilisés aux blocs opératoires, la grande majorité réutilisable sont

retraités par stérilisation.

2  Les étapes du processus de stérilisation

Apreés utilisation, un DM est dit « sale », ¢’est-a-dire souillé par des matieéres organiques ou
des liquides biologiques. Cette contamination va augmenter dans le temps si le dispositif n’est
pas traite.

Selon I’Association Frangaise de Normalisation (AFNOR), la stérilisation est la « mise en
ceuvre d’un ensemble de méthodes et de moyens visant & éliminer tous les micro- organismes
vivants de quelque nature que ce soit, portés par un objet parfaitement nettoyé »°.

En effet, la régle d’or en stérilisation est « On ne stérilise bien que ce qui est propre ».

Le traitement d’un dispositif médical sale comprend plusieurs étapes avant de procéder au
processus de stérilisation (figure 2).

Ces étapes sont au nombre de 3 : le pré-traitement, le nettoyage et le conditionnement.

Conditionne}'r}ent/
recomposition

Emba"ase

Figure 2 : Circuit du traitement d’un dispositif médical stérile réutilisable
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2.1 Etape de pré-traitement

L’étape de pré-traitement est la seule étape pouvant avoir lieu en dehors de 1'unité de
stérilisation. Elle est aussi appelée étape de pré-désinfection®. Elle doit étre réalisée le plus
rapidement possible apres 1’acte médical ou chirurgical.
Les objectifs sont :

- Eliminer les souillures macroscopiques et d’éviter la dessiccation des tissus ou

liquides biologiques

- Eviter la production de biofilms par les agents bactériens

- Faciliter le nettoyage ultérieur

- Protéger le personnel et I’environnement pendant le transport vers la stérilisation
Dans la majorité des établissements de sante, la pré-désinfection est manuelle. Cela consiste
au démontage, brossage, écouvillonnage, irrigation et a I’immersion des instruments dans une
solution possédant des propriétés désinfectantes et détergentes. Des bacs contenant la solution
sont dédiés exclusivement a cet effet. Au bloc opératoire, ces bacs sont changés au moins
toutes les 24 heures. Pour les patients a risque vis-a-vis des ATNC, ce bain de pré-
désinfection doit étre changé pour chaque intervention®?,
Le pré-traitement peut aussi étre automatisé a 1’aide de laveur-desinfecteurs. Dans ce cas les
avantages sont :

- L’amélioration de la protection du personnel

- Une meilleure reproductibilité de la procédure

- Une augmentation de la rapidité du processus

- Ladiminution des besoins en ressources humaines
Une fois le pré-traitement terminé, les instruments sont acheminés vers I’unité de stérilisation
pour étre laveés.
Le pré-traitement est la seule étape de préparation des DM réutilisables qui n’est pas
réglementairement sous responsabilité pharmaceutique.
Selon les BPPH, la pre-desinfection est une etape distincte des étapes de préparations des
dispositifs médicaux®.
Malgré tout, il est tout de méme nécessaire pour le pharmacien responsable de s’impliquer
dans ce processus car il est responsable de 1’état stérile de ces DM réutilisables. Or, les BPPH
précisent également : « La stérilité d’un dispositif médical est déterminée par I’ensemble des

opérations nécessaires a I’obtention et au maintien de 1’état stérile de ce dispositif »*°.
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2.2 Etape de nettoyage

L’étape de nettoyage est définie selon la norme NF EN 1SO 15 883-1 comme « 1’élimination
de la contamination d’un article jusqu’au niveau requis pour son traitement ultérieur et pour
I’utilisation a laquelle il est destiné »*2.

L’objectif de 1’étape du nettoyage est d’éliminer les souillures et d’abaisser la contamination
jusqu’au niveau le plus bas possible. Ce niveau n’est pas précisé dans les normes de
référence.

Le nettoyage peut étre manuel ou automatisé.

2.2.1 Nettoyage manuel

Le nettoyage manuel est le moins sécurisant, il est a risque pour le personnel en charge du
matériel et la qualité du procédeé est peu reproductible (irrigation des corps creux, démontage
du dispositif).

Ce type de lavage est utilisé pour les instruments ne pouvant étre nettoyés de facon
automatisée (incompatibilité physico-chimique, fragilite).

Ce type de nettoyage impligue une action mécanique par brossage ou écouvillonnage.

Les instruments sont ensuite séchés par de 1’air médical.

2.2.2 Nettoyage automatisé
Les laveurs pour le nettoyage des DM sont des laveurs désinfecteurs a bras rotatifs dont les
performances requises sont décrites dans la norme EN 1SO 15 883 (figure 3)

Un cycle standard d’un laveur désinfecteur est composé de 5 étapes :

e Le prélavage : Il s’agit d’un ringage a 1’eau froide. L’objectif est d’éliminer les
souillures grossiéres ainsi que les substances moussantes.

e Le lavage: c’est a cette phase que le détergent est ajouté pour une durée et a une
concentration conforme aux recommandations du fabricant.

e Le rincage: cette étape permet de rincer le détergent. 1l peut y avoir plusieurs
ringages successifs mais le dernier doit se faire a minima avec de 1’eau adoucie.

e Ladésinfection : il s’agit d’une désinfection thermique avec de 1’eau entre 80 et 95°C
pour une durée permettant d’atteindre une valeur minimale Ao de 600%3.

e Le séchage : de I’air chaud est soufflé au cceur de la charge pour éliminer I’humidité

résiduelle.
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Panneau de

contrdle
Chambre de

lavage

Figure 3 : Photo laveur désinfecteur

2.3 Etape de conditionnement

Cette étape consiste a reconditionner les dispositifs. Dans un premier temps, il s’agit de
recomposer les boites d’instruments. La recomposition comprend 3 étapes :
1. Le tri des instruments
2. La vérification de I’état des instruments (propreté, siccité, fonctionnalité et le
remontage)

3. L’assemblage des sets d’instruments ou des plateaux opérateurs

Une fois recomposeés les DM sont emballés. L’emballage garantit le maintien de leur stérilité
jusqu’a utilisation. Il doit étre adapté aux dispositifs et compatible avec le procédé de
stérilisation (figure 4).

Les emballages utilisés doivent étre conformes avec la réglementation nationale!* et
européenne®®, mais également aux normes en vigueur2®.

Selon la norme NF EN 1SO 11 607-1, un emballage peut étre définit comme :

- Un Systéme de Barriére Stérile (SBS): il s’agit de 1’emballage minimal qui
empéche la pénétration des micro-organismes et permet la présentation aseptique du
produit au point d’utilisation.

- Un Emballage de Protection (EP): C’est une configuration de matériaux congue
pour éviter tout dommage au systeme de barriere stérile et a son contenu, depuis leur

assemblage jusqu’au point d’utilisation.
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- Un Systéeme d’Emballage (SE) : Combinaison du systéme de barriére stérile et de

I’emballage de protection.

Nous distinguons deux catégories de SBS :

- Les emballages a usage unique : il peut s’agir de papier non tissé (perméable a agent

stérilisant), de sachet ou gaine en plastique (I’'une des faces est également perméable).

- Les conteneurs réutilisables : constitués d’une cuve et d’un couvercle associé a un

systeme de fermeture hermétique. Le couvercle est composé d’un filtre ou d’un

systeme de soupape permettant le passage de 1’agent stérilisant a pression sur-

atmosphérique. Le conteneur est généralement utilisé pour les compositions lourdes

ou comportant plusieurs paniers.

Le terme de double emballage peut étre employé, Il s’agit de la superposition de deux

emballages (exemple : double emballage papier-plastique pour nommer [1’utilisation

superposée de deux sachets plastiques) (figure 4).

o
e
A

1 S

»
Conteneur Basis BBRAUN Emballage papier-plastique 3SM™

Emballage papier non tissé Medline

Figure 4 : Exemples de plusieurs emballages disponibles sur le marché
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Dans les deux cas, il est primordial que I’emballage permette le passage de 1’agent stérilisant
pendant le processus de stérilisation. Puis I’emballage assure le maintien de la stérilité jusqu’a

son utilisation, et permet 1’extraction aseptique du dispositif.

Vient ensuite 1’étape de stérilisation a proprement dite.

3 Les principes de la stérilisation
3.1 L’état stérile

Selon la norme NF EN 285 I’état stérile correspond a « 1’état d’un dispositif médical exempt
de micro-organismes ».

Selon les Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitaliere, « I'objectif de la préparation des
dispositifs meédicaux stériles est de supprimer tout risque infectieux qui leur soit imputable ».
Selon la norme NF EN 556, un DM ne peut étre étiqueté « stérile » que si la « probabilité
théorique qu'un micro- organisme viable soit présent, est inférieure ou égale a 1 pour 10° »*7,

Cette probabilité correspond au niveau d’assurance de stérilit¢ (NAS)

L’état stérile est obtenu par un procédé nommé la stérilisation. Cette methode, quelle que soit

la nature, est considéré comme satisfaisant si le NAS requis est atteint.

3.2 Loi d’inactivation des micro-organismes

Comme mentionné, la stérilisation entraine une destruction microbienne. Ce phénomene

répond aux lois d’inactivation des micro-organismes.

3.2.1 Premiére loi : Décroissance des micro-organismes en fonction du temps

A température constante la reduction de micro-organisme soumis au processus de stérilisation
suit une cinétique de 1°" ordre de type : log N/No= -kt (figure 5),

Avec :

- N le nombre de micro-organismes survivants apres le cycle de stérilisation ;

- No le nombre de micro-organismes initial avant le cycle de stérilisation ;

- k une constante spécifique aux micro-organismes et a I’agent stérilisant ;

- t le temps d’exposition a I’agent stérilisant ;
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I s’agit d’une décroissance logarithmique en fonction du temps.

1000000

100000

Réduction Dy=5 minutes

d’un facteur de 10

10000

Temps nécessaire pour
obtenir une réduction
d’un facteur de 10

Nombre de micre-organismes revivifiables

1000

Temps (en minute)

Figure 5 : Décroissance microbienne en fonction du temps

Le temps de réduction décimale, notée Dr, est définie par I’équation N/No=1/10. Cela signifie
que le temps décimal correspond au temps nécessaire pour réduire la population de
microorganismes d’un facteur 10, soit 90 %. Il est dépendant de 1’agent stérilisant et du
pathogene.

Conséquence de cette loi :

La courbe représentant la décroissance microbienne a une allure exponentielle, ce qui signifie
qu’elle ne pourra jamais atteindre la valeur de 0 germe survivant, quelle que soit la durée de
traitement.

L’objectif est donc d’atteindre un niveau de contamination considéré comme acceptable.
Selon la pharmacopée européenne, ce niveau correspond au Niveau d’assurance de stérilité,

soit 1/106.

3.2.2 Deuxiéme loi : Décroissance des micro-organismes en fonction de la température

Cette deuxieme loi est symétrique a la premiére. La différence est que la variable devient la
temperature et la constante devient le temps.

Donc, tout comme la 1°¢ loi, la décroissance microbienne répond & une cinétique
logarithmique de type : log N/No=-KT (figure 6)

Avec :

- N le nombre de micro-organismes survivantes apres le cycle de stérilisation ;

- No le nombre de micro-organismes avant le cycle de stérilisation ;

- k une constante spécifique aux micro-organismes et a I’agent stérilisant ;

- T la température d’exposition a 1’agent stérilisant

35



1000 000

100 000

E
H
£
H 10 000
; \
£
H
&
5 1000
E
3
:
= 100
T T T T T T T T T ]

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20

Temps (en minute]

——  Température T

—_— Température T+ élévation de température suffisante pour réduire la durée de stérilisation par 10
Figure 6 : Décroissance microbienne en fonction du temps avec élévation de la température

Dans le cas de la stérilisation par chaleur humide, cette loi peut étre résumée par : a chaque

fois que I’on augmente la température de 10°C la stérilisation est 10 fois plus rapide.

3.2.3 Valeur stérilisatrice Fq

Une fois ces deux lois mises en évidence, il est nécessaire d’évaluer 1’efficacité du couple
temps et température. L’activité simultanée de ces deux parametres correspond a la valeur
stérilisatrice.

Afin de synthétiser les deux lois précédentes (temps et température), il convient de définir la
notion de taux de létalité L qui indique I’efficacité relative d’une stérilisation a une

température donnée.

Ce taux de létalité est défini comme I’efficacité de 1’agent sterilisant a 121°C (soit environ
250°F) pendant une minute. Cela correspond a une valeur stérilisatrice Foégale a 1.

Selon la norme NF EN ISO 17 665-2006, cette valeur Fo est définie comme la « Létalité
microbiologique d’un procédé de stérilisation, exprimé en termes de temps équivalent, en
minutes, a une temperature de 121°C référence a des micro-organismes présentant une valeur
de 10°C. »

Prenons I’exemple de la vapeur d’eau saturée, s’il faut 4 minutes pour diviser par 10 une
population bactérienne a 120°C, il ne faut plus que 0,4 minute (soit 25 secondes) a 130°C.

La valeur stérilisatrice a 130°C est donc de 10.
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En France, les Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitaliére exigent une sur-stérilisation (aussi
appelé overkill). Cela signifie que le procédé de stérilisation correspond a une méthode de
sur-destruction des germes. Les traitements requis ont une intensité qui dépassent les

conditions minimales qui ont pu étre déterminées durant la validation du procéde.

4  Stérilisation a la chaleur humide

4.1 Meéthode de stérilisation a la vapeur d’eau saturée

Parmi I’ensemble des méthodes de stérilisation, le traitement par chaleur humide sous forme
de vapeur d’cau saturée est la plus répandue a 1’hopital. Ce processus peu codteux, fiable, non

toxique posséde une activité stérilisante rapide.

La chaleur humide est définie d’apres la norme EN ISO 17 665-2006 comme une « énergie
thermique en présence d’humidité, fournie sous forme de vapeur ou d’eau liquide, pour les

besoins de la réalisation de la létalité microbienne ».

Le principe de la stérilisation a la vapeur d’eau saturée consiste a exposer toutes les surfaces
du dispositif médical en contact direct avec la vapeur a une température donnée pendant une

période déterminée.

L’efficacité de la vapeur d’eau est due a ’action combinée de I’humidité et de la chaleur qui
entraine une dénaturation des protéines par hydrolyse, et de ce fait une lyse des micro-
organismes. Ce phénomene de destruction est dii au transfert énergétique de la vapeur d’eau
saturée, lors de sa condensation au contact d’un matériau. Ce transfert énergétique équivaut a

539 kilocalories par kilogramme de vapeur d’eau.

L’eau utilisée pour produire la vapeur doit étre préalablement traitée. La qualité de cette eau
doit étre surveillée et maitrisée. Le guide technique de I’cau dans les établissements de santé
du ministére des solidarites et de la santé, établit avec le CCLIN, préconise une eau de qualité
au moins équivalente a de I’eau adoucie®®. Mais selon la norme NF EN 285, I’eau utilisée
pour la production de vapeur est une eau osmosee dont la qualité et 1’absence de

contamination sont contrlées?® 2L,

D’autre part, pour étre stérilisante, la vapeur d’eau doit atteindre des températures élevées

sans entrer en ébullition. Si la vapeur est surchauffée, elle se comportera comme un gaz sec et
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présentera donc un effet microbicide inférieur. Donc, pour atteindre ces températures tout en
conservant son état saturé, la vapeur doit étre soumise a une pression de plus en plus

importante.

La vapeur d’eau soumise a des conditions d’équilibre entre la température et la pression

permet d’atteindre et de conserver un état saturé (figure 7).

4
Pression

5 —
relative ==

enbars | A\N\/

Fusion

——Courbe de Regnault de vapeur d'eau saturée

Vapeur sursaturée Vapeur:surchauffée

0 "

ol 143 Température °C

Figure 7 : Diagramme de la vapeur d’eau saturée

Cet équilibre entre la pression et la température est détaillée au travers de la table de Regnault

(tableau 2). Cette table nous assure de la présence de vapeur d’eau saturée dans 1’autoclave.

Tableau 2 : Table de Regnault issue du site de la SF2S

Pression relative

Température °C (effective)
bar
112 0.52
115 0.67
121 1.02
125 1.30
134 205
135 212
136 220
138 2.40
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De ce fait, si au cours d’un cycle de stérilisation, I’'un de ces paramétres n’est pas concordant
avec la table, du gaz non condensable est détecté a la place de la vapeur d’eau saturée. Or,
seule la vapeur d’cau a I’état saturée permet une létalité suffisante pour satisfaire le NAS.

A titre d’exemple, voici quelques combinaisons durée/température dans le tableau 3
reconnues comme acceptables par pharmacopée francaise fondées sur le principe de sur-
stérilisation.

Tableau 3 : Combinaison durée et température de plateau

Température Durée de contact avec la vapeur d’eau saturée
°C minutes
134 18
121 20

Afin de mieux comprendre le principe de sur-stérilisation, le Dr Dominique Goulet a
démontré qu’une résistance a ce niveau de stérilisation ne correspond a aucune réalité
physique. Si un instrument contaminé & hauteur de 10%® spores de Geobacillus
stearothermophilus (bactérie la plus thermorésistante) est stérilisé a 120°C. Il suffira de 13
minutes et 30 secondes pour entrainer une diminution de la population microbienne de 10°.
Ainsi il restera 10 spores, soit la définition de 1’état stérile.

Pour atteindre cet état stérile en stérilisant a 134°C pendant 18 minutes, cela nécessiterait une
contamination initiale de 10?3 spores. Le volume théorique occupé par 10?3 spores de G.
stearothermophilus correspond environ a la Terre entiere.

Le nombre de 10%%* est d’autant plus irréel que la survie d’une colonie de G.

stearothermophilus est limitée a 102 spores.

4.2  Composition d’un autoclave

Un autoclave est un dispositif médical. Il s’agit d’un contenant capable de résister a une

pression élevée avec une fermeture hermétique (figure 8).
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Figure 8 : Photo de la face avant d’un autoclave S1000 1012V-2 de la société MATACHANA

La partie creuse centrale recevant les dispositifs a stériliser se nomme 1’enceinte ou la
chambre de stérilisation. Cette chambre recoit la vapeur a travers une double paroi. Cette

structure en deux compartiments permet une diffusion homogene de la vapeur (figure 9).

Sortie de la <= Vapeur d’eau saturée
vapeur d’eau

< Ar

2J31uJe 9340d
Porte avant

Tapis de déchargement Tapis de chargement

Entrée de la
vapeur d’eau

Figure 9 : Schéma d’un autoclave

Cette vapeur est créée grace a un générateur de vapeur connecté a un réservoir d’eau osmosée.

L’autoclave est également composé d’une pompe a vide permettant I’évacuation de 1’air afin
d’assurer une répartition homogene de 1’agent stérilisant. La pompe a vide permet également
d’éliminer le condensat en abaissant la pression de fagon trés rapide. De ce fait, cette pompe

permet d’assurer la phase de séchage.
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Ces conditions extrémes de pression et de température sont rendues possibles par 1’enceinte
composée de parois suffisamment épaisses et la fermeture étanche des deux portes
thermiquement isolées. Les joints de porte sont une piéce maitresse du bloc porte car ils
conditionnement 1’étanchéité de 1’enceinte. Pour étre applicable, ces joints sont gonflés a une

pression plus élevée que la pression atmosphérique (entre 2 et 3 bars).

L’autoclave contient également une arrivée d’air filtré qui permet un retour aux conditions

atmosphériques une fois le cycle terminé.

La pression et la température sont contr6lées grace a des capteurs placés a des endroits
spécifiques (par exemple une sonde thermique a I’endroit le plus froid de I’enceinte). Ces
points spécifiques sont identifiés lors des qualifications de performance de 1’autoclave. Ces
capteurs sont de deux types: un capteur d’enregistrement et un capteur de régulation. Ces
capteurs sont totalement indépendants 1’un de 1’autre; le capteur de régulation permet
d’ajuster la pression et la température durant le cycle. Le capteur d’enregistrement permet un

contréle interne de la conformité de processus.

Apres le cycle, il existe un document contenant 1’enregistrement des données mesurées et les
potentielles pannes rencontrées pendant le cycle. Ce document est le rapport de supervision. |l

se présente sous forme de données numeriques ou de graphique.

Enfin, le lancement et le paramétrage des cycles s’effectuent grace a un écran de contrdle au

niveau de la porte d’entrée.

\

Les autoclaves sont qualifiés?? et utilisés pour leur capacité a instaurer des conditions

homogenes a I’intérieur de I’enceinte et de la charge.
4.3  Principe de fonctionnement d’un autoclave

Un autoclave est un dispositif permettant la stérilisation par chaleur humide. Le procédé
démarre par le chargement de la chambre de stérilisation. L’ensemble des dispositifs emballés
et préts a étre stérilisés est appelé une charge (figure 10). Leur disposition est définie en
amont lors des qualifications de performance de I’autoclave. Elle permet d’optimiser la

diffusion de la vapeur d’eau dans la chambre.
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Figure 10 : Charge placée sur le tapis de chargement

La charge est ensuite déposée au sein de la chambre de stérilisation a 1’aide d’un tapis de
chargement puis la porte de la chambre se ferme de fagcon hermétique.

L’air présent dans la chambre est chassé par des pics de vide pour étre ensuite remplacé par de
la vapeur d’eau saturée. Cette vapeur est maintenue durant une période définie a une
température et une pression donnée correspondant a la table de Regnault.

Pour exercer son effet 1étal, cette vapeur doit traverser I’emballage des articles puis se répartir

sur I’ensemble des surfaces de tous les DM.

Cet emballage doit donc étre imperméable aux contaminations extérieures. Cette condition
représente une difficulté pendant I’étape de stérilisation. En effet, ’emballage est une

« barriere » que la vapeur d’eau saturée doit traverser pour atteindre les dispositifs.

Une fois la phase de plateau terminée, le cycle se termine par un refroidissement puis un

retour a la pression atmosphérique.

En cas d’autoclave double porte, la seconde porte de 1’autoclave s’ouvre une fois la vapeur

d’eau chassée et la pression revenue a la pression atmosphérique.

Le tapis de déchargement sort la charge de la chambre coté distribution. Une fois déchargée,
les dispositifs sont considérés comme stériles selon la norme NF EN 554 si le cycle est

conforme.
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4.4 Cycle de stérilisation par vapeur d’eau Saturée

Un cycle de stérilisation a la vapeur d’eau saturée est composé de 3 grandes phases : le pré-

traitement, le plateau et le séchage (figure 11).

Température

Pression
Préchauffage Pré-vide Température

...................... 134

AAA
VWV

Y~ e N (minute)
Pré-traitement Plateau Séchage

Figure 11 : Cycle de stérilisation 134°C — 18 minutes par autoclave

4.4.1 Phase de pré-traitement

La phase de pré-traitement peut étre divisée en deux parties. La premiére partie du pré-
traitement sert généralement a préchauffer I’ensemble des dispositifs contenus dans la charge.
Le préchauffage des matériaux permet de limiter le phénoméne de condensation. Cette étape
est importante pour les DM métalliques qui retiennent la chaleur et sont plus favorables a la
condensation. A I’inverse, pour les DM a faible capacité thermique tels que le caoutchouc, le
plastique ou encore le polytétrafluoroéthyléne (PTFE, correspond au Téflon) cette étape n’est
pas essentielle.

La seconde partie de la phase de pré-traitement est quant a elle primordiale quels que soient
les matériaux. Il s’agit de la phase de pré-vide, caractérisée par un enchainement de pics de
vide. Ces pics entrainent une depression de prés de 95% de la pression ambiante au sein de la
cuve. Ils permettent de chasser I’ensemble des gaz non condensables (GNC) présents dans la
chambre de 1’autoclave, principalement de 1’air. A titre d’exemple, pour les autoclaves du

CHU de Rouen, a chaque pic 95%, du volume d’air contenu dans une chambre de 892 litres
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est chassé. Donc aprés chaque pic, il reste respectivement 44.6 litres d’air puis 2.23 litres
apres le 2° pic puis 111 millilitres aprées le 3° pic et enfin 5.5 millilitres apreés le 4° pic de vide.
Si la phase de vide n’est pas correctement réalisée, un volume d’air résiduel restera piégé dans
la cuve. Ce volume d’air pourrait empécher la vapeur d’eau saturée de diffuser correctement
dans la cuve, ce qui peut empécher la stérilisation des dispositifs présents a I’intérieur.

La phase de pré-traitement determine donc la qualité de la suite du cycle.

4.4.2 Phase de plateau

Cette phase correspond au processus de stérilisation de la charge, ¢’est-a-dire a la diffusion de
la vapeur d’eau saturée a 134°C a 3 bars de pression absolue pendant une durée de 18
minutes. Ces trois parametres (température, pression et durée) déterminent la valeur
stérilisatrice et a fortiori la stérilité des dispositifs.

La premiére étape du plateau est la « montée ». Cette étape ne doit pas excéder 15 secondes
pour les cuves de moins de 600 litres et 30 secondes pour les cuves de plus de 600 litres®®. La
vitesse de montée en température est un trés bon indicateur de la qualité de I’extraction de
I’air dans la cuve. Contrairement a la vapeur d’eau, les gaz non condensables sont beaucoup
plus lents & monter en température. L’air est un trés bon isolant thermique. Ainsi, I’air ne
pourra pas atteindre la température de 134°C a une pression de 3 bars en seulement 30
secondes. Cette montée en température de 1’air prendra plusieurs minutes.

Apres avoir atteint la température de 134°C a 3 bars de pression absolue, le dernier parameétre
déterminant le processus de stérilisation est le temps. Ce plateau doit durer 18 minutes, cette
durée permet d’atteindre la valeur stérilisatrice Fo imposée a 360 minutes en France.

Le second intérét de ce plateau est la conformité au protocole d’inactivation des ATNC. Il est
nécessaire de vérifier ’atteinte des 134°C pendant 18 minutes pour répondre a 1’instruction
n°449 du 1" décembre 20111,

Durant ce plateau, les variations de températures ne doivent pas dépasser un certain intervalle.
Cet intervalle se nomme la bande des températures de stérilisation. Elle est définie comme :
« la plage des températures, exprimée en tant que température de sterilisation et température
maximale admissible, susceptible de régner dans toute la charge de stérilisation pendant le
temps de maintien. »%2,

La température de stérilisation représente la borne inférieure de la bande des températures.
Elle est égale a 134°C. La borne supérieure est la température maximale, elle est de 137°C. La
bande de température de stérilisation est donc un intervalle 3°C.
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Au sein de cet intervalle, les variations de températures sont elle aussi normées, elles ne

doivent pas excéder * 1°C soit un intervalle de 2°C%.

4.4.3 Phase de séchage

La phase de séchage permet de valider un paramétre obligatoire a la sortie de 1’autoclave : la
siccité de la charge. En cas d’humidité résiduelle, cela peut compromettre le maintien de 1’état
stérile.

S’il existe un condensat visible a la sortie de I’autoclave, il est possible que de ’eau a 1’état
liquide ait empéché la diffusion de la vapeur sur un dispositif (notamment un dispositif
creux). Contrairement a la vapeur d’eau saturée, 1’eau a 134°C nécessite un temps de contact
bien supérieur a 18 minutes pour atteindre une valeur stérilisatrice suffisante?®,

De plus, la présence d’eau en fin de cycle est un facteur favorisant de colonisation
microbiologique.

Cette phase de séchage, apres extraction de la vapeur, se termine par I’injection d’air

permettant un retour a pression atmosphérique.

5 Les dispositifs de controle du procédé de stérilisation

Il existe de nombreux dispositifs permettant de contréler le processus de stérilisation par
chaleur humide.
» Le systéme de capteur intégré
» Les indicateurs de passage
» Les sondes embarquées
» Les tests de pénétration de vapeur: ces dispositifs peuvent étre classés en 2
catégories :
o Le test de Bowie & Dick
o Les Process Challenge Device (PCD)
L’ensemble de ces dispositifs a pour objectif de valider le processus de stérilisation par
vapeur d’eau saturée. Mais la qualité des informations recueillies ne sont pas équivalentes

entre eux (tableau 4)
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Tableau 4 : Tableau récapitulatif des dispositifs de contréle du processus de stérilisation

Dispositifs

Description

Objectif

Indicateur électronique ou
thermométrique

Exemples

Systémes de capteurs

intégrés

Sonde de pression et de
température intégrée a

I’autoclave

Rédaction de la

supervision du cycle

Dispositif électronique

Indicateur de passage

Indicateurs intégrés au

systéme d’emballage

Permet de valider le
contact entre les
emballages et la vapeur
d’eau a 134°C

Dispositif colorimétrique
(=indicateur de classe 1)
(norme 1SO 11 140-1)

Sonde embarquée

Capteurs
thermométriques et de

pression

Permet d’ajouter un
contrdle paramétrique
externe indépendant de la
supervision de I’autoclave

au sein de la cuve

Dispositif électronique

Test Bowie & Dick

Dispositif de forme et
de composition variable
contenant un capteur
paramétrique ou un
indicateur

colorimétrique

Evaluation de la
pénétration de la
pénétration de la vapeur
d’eau saturée au travers
d’un corps poreux
(=indicateur de classe 2)
(norme ISO 11140-4)

Dispositif électronique
ou
Dispositif colorimétrique
(=indicateur de classe 6)
(norme 1SO 11 140-1)

PCD
(Process Chalenge

Device)

Dispositif de forme et
de composition variable
contenant un capteur
paramétrique ou un
indicateur

colorimétrique

Evaluation de la
pénétration de la
pénétration de la vapeur
d’eau saturée au travers

d’un corps creux

Dispositif électronique
ou
Dispositif colorimétrique

(=indicateur de classe 6)

ay,
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5.1 Le test de Bowie & Dick

5.1.1 Le testoriginal de Bowie & Dick de 1963

Le test de Bowie & Dick a été mis au point en 1963. Il permet pour la premiere fois de
challenger la vapeur d’eau saturée au sein d’un autoclave. Son objectif est de contrdler la
pénétration de la vapeur d’ecau saturée a travers une charge poreuse. Soit un paquet de linge
empilé.

Le pliage de chaque linge se fait dans un ordre preécis et le poids total du test doit étre de

I’ordre de 3 kilogrammes (Figure 12).

. 2—-a, satisfactory run (uniform col
tory run (colour change incomplete at centre)

Figure 12 : Test de Bowie & Dick paru en 1963

Un indicateur physico-chimique est placé au milieu de ce paquet de linge. Cet indicateur est
une feuille de papier sur laquelle est tracé une croix a I’aide de rubans a autoclave qui ne
doivent virer qu’au contact de la vapeur d’eau a 134°C pendant 3,5 minutes.

Si P’indicateur change de couleur, cela signifie que la vapeur d’eau saturée a pénétré au
travers de la charge et a fini par traverser tout le paquet de linge jusqu’a son centre.

A Tinverse, si I’indicateur n’a pas viré ou seulement partiellement alors il existe un défaut

dans le procédé.

5.1.2 Le test de Bowie & Dick décrit dans la norme

Le test de Bowie & Dick est un test de pénétration de vapeur définit dans la norme
ISO 11 140 comme un paquet d’essai standard.

Il s’agit d’un « essai de performance destine aux stérilisateurs a vapeur pour les produits
emballés et charges poreuses »%,

Ce test doit étre réalisé chaque jour'®. Il fait partie du systéme d’assurance qualité garantissant

la stérilité des DM stériles réutilisables.
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Il est important de noter que plusieurs tests de pénétration de vapeur utilisés dans différents
pays ont été appelés « essai de Bowie Dick ». C’est pourquoi ils sont regroupés dans la norme
EN ISO 11 140-3 comme « essai type de Bowie & Dick ».

Cet essai de Bowie & Dick correspond a un paquet d’essai standard déposé seul au centre de

la cuve®.

Ce paquet d’essai standard est normé? :

- Il s’agit de draps en coton pur, de dimensions approximatives de 900*1200mm

- Le nombre de fils par centimétre de chaine est de 30+6 avec un nombre de fil par
centimetre de trame égal a 27+5

- Ces draps doivent étre propres et secs

- Latempérature des draps doit respecter un intervalle de 20 a 30°C

- L’humidité doit étre comprise entre 40% et 60%

- Les dimensions du paquet plié doivent étre respectées (environ 250mm de hauteur)

- Le poids total du paquet est 7 kilogrammes+2% (soit environ 30 draps)

Le paquet d’essai doit étre placé au-dessus du centre horizontal de 1’enceinte a une hauteur

d’environ 100 a 200mm?*® (Figure 13).

Figure 13 : Schéma d’un paquet d’essai standard

Cet essai a 2 objectifs :
e Tester ’extraction de I’air dans un stérilisateur exempt de DM a l’aide de tirage
poussé au vide

e Tester la pénétration rapide et homogéne de la vapeur d’eau saturée®
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L efficacité de ce test repose sur deux postulats?® :

1. L’air présent dans la cuve se regroupe en une seule fraction d’allure sphérique.

2. Cette bulle serait bloquée au centre du test.

En cas de défaut d’extraction d’air, le centre du paquet peut contenir de I’air et donc étre
moins chaud que le reste de la chambre.
En cas de fuite d’air, ces postulats découlent de 2 théories :

- L’air ne se mélange pas a la vapeur d’eau saturée au sein de la chambre.

Or, selon la loi de Dalton concernant le mélange de gaz, il semble que 1’air ne se
regroupe pas en une seule fraction mais va plutét se mélanger a la vapeur d’eau.
L’hypothése de ce mélange vapeur d’eau / air est d’autant plus probable du fait qu'un
cycle de stérilisation est un systéeme dynamique d’injection et d’extraction de ces gaz.

- Au contact d’un matériau, la vapeur d’eau saturée se liquéfie. La liquéfaction entraine
un effet stérilisant. En se liquéfiant, ’eau passe de 1’état gazeux a 1’état liquide. Ce
changement d’état entraine une diminution de la pression au niveau de la charge. Cette
sous-pression entrainerait un « courant » en direction de la charge. C’est pourquoi 1’air

se retrouverait piégé en son centre (figure 14).

Vapeur d’eau saturée

\&&\} . (’JH!) va Air
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Figure 14 : Schéma de la théorie du comportement de [’air et de la vapeur d’eau au sein du paquet de
linge

C’est pourquoi le paquet de linge doit étre placé seul au centre de la chambre afin d’optimiser
la sensibilité du test. 1l existe un cycle de stérilisation spécifique appelé « cycle BD » qui est
utilisé spécifiquement pour réaliser ce test. Lors de ce test, aucun DM n’est chargé dans

I’autoclave.
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En résumé, un paquet de linge seul au centre de la chambre devrait emprisonner tout 1’air
résiduel. S’il n’y a pas d’air dans la cuve, la vapeur d’eau saturée va diffuser rapidement et de
facon homogene dans I’ensemble du test. Ainsi I’indicateur va complétement virer.

Ce cycle BD dure une vingtaine de minutes avec un plateau a 134°C pendant 3 minutes 30
secondes.

L’objectif de ce test est de contrdler quotidiennement la pénétration de la vapeur d’eau dans

un stérilisateur vide?®.

La sensibilitt du test est donc un élément fondamental. Cette sensibilité détermine
I’interprétation du résultat. Le changement de couleur de I’indicateur ne doit pas étre
uniforme pour une différence de température supérieure a 2 K entre la température au centre

du test et la température au niveau de la chambre de stérilisation?.

Il existe 2 interprétations possibles du test BD :
- En cas de réussite du test : pénétration rapide et uniforme de la vapeur d’eau saturée
dans un paquet d’essai pendant 3 minutes 30 secondes + 5 secondes a 134°C.
- En cas d’échec : présence d’air a I’intérieur du paquet. Cet échec peut étre di soit a
une mauvaise extraction de I’air, soit a une fuite, soit a la présence de gaz non

condensables dans 1’alimentation de vapeur.

En conclusion, si le test est en échec, il y a présence d’air a 'intérieur de la cuve. Cet air

pourrait empécher la stérilisation des DM selon le méme principe que la bulle d’air figure 14.

5.1.3 Alternative au paquet de linge : les tests BD de substitution

Aujourd’hui les tests BD sur le marché ne ressemblent plus du tout au paquet de linge. Ces
tests sont souvent beaucoup plus compacts, et plus facile d’utilisation car préts a I’emploi.
Le terme de test de Bowie-Dick est utilisé pour décrire un test de pénétration de vapeur
répondant aux exigences générales d’un indicateur de classe 2, selon la norme 1SO 11 140-4.
Ces exigences générales sont :

- L’indicateur doit résister au processus de stérilisation par chaleur humide

- Laprécision et la sensibilité des capteurs de mesure doivent étre indépendant des

conditions ambiantes
- La précision de mesure de capteurs de températures, ou résolution, ne doit pas

dépasser 0,5 K
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- La capacité de mesure d’un capteur de température doit s’étendre de 0°C a 150°C.
L’intervalle de mesures ne doit pas dépasser 1 K avec une vitesse de déroulement sur
le diagramme supérieure ou égale a 15mm/min (la vitesse de déroulement correspond
aux anciens rapports de supervision sur ticket, cela ne correspond aujourd’hui plus aux
stérilisateurs disponibles sur le marché). Ces capteurs doivent enregistrer par
incréments inférieurs ou égaux a 0,1 K.

- L’intervalle d’erreur autorisée ne dépasse 0,25 % sur la plage comprise entre 0°C et
150°C

Ce systéeme indicateur de classe 2 peut étre un paquet d’essai prét a I’emploi ou d’un dispositif
plus complexe contenant lui aussi un indicateur physico-chimique. Il peut s’agir également

d’un test électronique permettant une mesure paramétrique.

» Le paquet d’essai prét a ’emploi

En milieu hospitalier, les services de stérilisation ont recours a ces dispositifs de substitution
du paquet de linge.

Le plus connu est le paquet d’essai prét a I’emploi. Il s’agit d’un challenge pack équivalent au
paquet de linge. Ce paquet préassemblé incorpore un réactif indicateur (figure 15).

Ce réactif présente un changement de couleur uniforme aprés exposition & la chaleur

saturée®*,

Figure 15 : Paquet d’essai prét a I'emploi du laboratoire Stericlin
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Pour étre conforme, le test doit étre capable de détecter une différence d’au moins 2 degrés

entre la température enregistrée au cceur du test et celle enregistrée dans la chambre de

stérilisation.

> Les indicateurs physicochimiques au sein du test BD

Les indicateurs physico-chimiques sont classés en six catégories selon la norme 1SO 11 140-1

résumé dans le tableau 5 selon 1’usage prévu?’.

Tableau 5 : Résumé des caractéristiques des 6 classes d’indicateurs selon la norme ISO 11 140-1

Indicateurs Dénomination Principe Normes relatives objectif
aux exigences de
performance
Réagit par virage coloré a I'exposition Permet de différencier une
Inefesianrs ¢lemsasiiT G Tt o siiliEion. unité traité et bob traitée.
Classe 1 K . . o, L 1SO 11 140-1 S’assurer que le produit
(= Indicateur de passage) Indicateur imprimé ou appliqué sur le PR a1
" ) stérilisé a été exposé a | ‘agent
matériau d’emballage stérilisant
Controler la pénétration
. e Application pour essai spécifique tel que ISO 11 140-3, 11 | rapide et homogéne de la
Classe 2 Essais spécifiques
P q le test BD 140-4, 11 140-5 vapeur d’eau saturée a travers
une charge poreuse
Réagit par virage coloré a 1 seul .
Indicateur « interne » a rgm ~ptr mig . Permet de contréler la
Classe 3 5 . PETETMEIS GRS § ISO 11 140-1 température atteinte dans la
parametre unique - Température AT
chambre de stérilisation
Réagit par virage coloré a au moins 2 Permet de controdler la
Indicateur « interne » [EEMETS LD 150111401 | température en fonction du
Classe 4 5 ltiol - Température temps atteinte dans la
parametres muttipies - Durée chambre de stérilisation
Permet de controdler la
- . PN température et I'humidité en
Réagit par un virage coloré a tous les fonction du temps
parameétres critiques ps
Les valeurs spécifiées
. s Ils sont dits « intégrateurs » quand ils I1SO 11 140-1 . 2
Classe 5 Indicateur intégrateur S N . minimales
intégrent les 3 parametres critiques : doivent &t 41
- T ivent étre corrélées aux
Durée valeurs minimales requises
s pour parvenir a |a stérilisation
- Humidité At
spécifiée
o . PN Les valeurs spécifiées
Réagit par un virage coloré a tous les minimales
parametrfes GGES & doivent étre corrélées aux
- Température e @
Dlra valeurs minimales requises
! . uree ISO11140-1 | pour parvenir a la stérilisation
Classe 6 Indicateur émulateur - Humidité s
selon le principe de sur-
R A stérilisation (répond aux
La différence avec un indicateur de
classe 5 est la valeur minimale des Normes IS0 11135, IS0 11137
; ' valeur mini et 1SO 17665)
paramétres critiques

Les indicateurs placés dans des dispositifs d’épreuve tel qu’un test BD sont des indicateurs de

classe 6. Ces derniers sont placés dans des conditions au moins aussi contraignantes pour la

pénétration de la vapeur d’eau que le paquet de linge.
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Le contréle de la conformité s’effectue par un contréle visuel d’un virage colorimétrique de

I’indicateur.

Ces indicateurs d’émulation sont des indicateurs de vérification du cycle congus pour réagir a

toutes les variables critiques pour des cycles de stérilisation specifies.

Ces variables définies comme critiques sont :
e Le temps de contact avec la vapeur
e Latempérature

e [’humidité

Ces indicateurs doivent répondre aux criteres de conformité exposeés dans la norme NF EN
ISO 11 140-1.

Par exemple, lorsque I’indicateur est soumis aux conditions d’un cycle BD (134°C pendant
3,5 minutes), ’indicateur doit atteindre son point final, ¢’est-a-dire un virage complet et net

comme résultat.

A Dinverse, si ’indicateur est soumis a une température de 133°C pendant 3 minutes 17

secondes, I’indicateur ne doit pas atteindre son point final.

En revanche, si I’indicateur est soumis a un test avec des conditions situées entre les deux
points d’essais nommeés précédemment, alors le résultat pourrait étre ambigu (virage complet,
incomplet ou aucun virage colorimétrique en figure 16)?’.

Ainsi, cette situation est régulierement retrouvée dans les services de stérilisation.

Figure 16 : virage coloré incomplet d'un indicateur colorimétrique

Les méthodes de mesures thermométriques sont limitées pour différencier 1’air chaud a 134°C
et la vapeur d’eau saturée. Cette limite est retrouvée sur les cycles qui ont une montée en

température progressive avec admission de vapeur lente. Dans ce cas, 1’air resté emprisonné
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dans le test BD peut étre chauffé jusqu’a atteindre une température cible. Les indicateurs

physicochimiques seront quant a eux capable de détecter I’erreur?.

L’obtention d’une réponse binaire (réussite / échec) devrait étre un avantage des indicateurs
colorimétriques. Seulement, en service de stérilisation, ’interprétation du résultat est
régulierement ambigué. Dans cette situation, le test peut étre consideré comme positif ou

négatif selon I’agent qui I’interprete.

Des tests BD électroniques sont également disponibles sur le marché. Cette alternative permet
de limiter ce risque d’ambiguité et de permettre un contrdle de I’ensemble des phases du cycle

de stérilisation,

> Test Bowie & Dick électronigue

Tout comme le paquet d’essai standard, les tests BD électroniques sont des tests de
substitution au paquet de linge. De la méme facon, ils doivent répondre aux exigences
normatives pour étre considérés comme conformes.

Le test BD électronique permet une mesure thermométrique au sein du test.

Le principe général d’un test BD ¢électronique est similaire au PCD ; le dispositif va simuler
un corps poreux ou creux. Un instrument de mesure sera placé dans la partie la plus
contraignante du dispositif dans le but de mettre a 1’épreuve 1’extraction de GNC et la
pénétration de la vapeur d’eau saturée. De nombreux laboratoires ont aujourd’hui breveté leur
propre dispositif électronique tel que le Test de Bowie & Dick AB101 du laboratoire
STERIS™ (figure 17), le dispositif WI SCAN® de la société STERLAB™ (figure 18), le test
BD électronique de la société 3M (figure 19).

Généralement couplés a une mesure de la pression, ces appareils de mesure sont des
indicateurs paramétriques. Ainsi, la présence de vapeur d’eau saturée est détectée par la
corrélation entre la température mesurée et la température théorique correspondant a la table
de Regnault.

Le test BD ¢électronique n’est pas nécessairement plus sensible qu’un indicateur coloré. Mais,
il présente plusieurs avantages :

- Reproductibilité dans 1’interprétation des résultats : un indicateur coloré peut virer de

facon nuancée et son interprétation est a la faveur de I’appréciation de chacun.
A Dinverse, Si les résultats sont numériques, le résultat sera le méme quel que soit

I’opérateur validant le cycle.
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- Informations détaillées du cycle : s’il existe un défaut dans le procédé de stérilisation,

il est possible d’identifier a quelle étape.

STEAM STEAM

Chambre de détection

sase
(Staam Alr Separator)

Compartiment électronique

Chambre d'accumulation alf/GNC

Figure 18 : Dispositif de mesure thermométrique W1 SCAN® laboratoire STERLAB™

Diodes IR, couleurs

5
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calcul et transmission de
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ailettes

Tube de recueil vapeur
3 capacité thermique

définie m

Capteur de
température
(externe -chambre)
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Figure 19 : Test Bowie & Dick électronique ETS® laboratoire 3M™
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Ce type de test dépasse généralement les exigences d’un test BD (ISO 11 140-4). lls sont
utilisables dans un cycle BD mais présentent les caractéristiques d’un PCD, détaillées en
paragraphe 5.2. Par exemple, le test BD SteriSense® du laboratoire Ellab™ (figure 20)
répond aux exigences normatives d’un indicateur de classe 2 et dispose en plus d’un dispositif
d’épreuve de procédé. Ce dispositif est un PCD de forme hélicoidale au bout duquel il existe

une chambre contenant une seconde sonde de température.

ux : 1 e
‘Z'VV,LVL
! o =
e tempdraiire,

~

Figure 20 : Test Bowie& Dick SteriSense® laboratoire ELLAB™

5.1.4 Les limites du test BD

Les limites sont nombreuses. Premiérement, ce test n’est effectué qu'une seule fois par 24
heures. Ce test permet donc de valider un procéde une fois par jour et non a chaque cycle.

L’idéal serait de vérifier la conformité du cycle par rapport aux cycles validés lors de la
qualification de performance (QP). Pour ce faire, un test de pénétration de vapeur devrait étre
utilisé pour qualifier I’autoclave. Ainsi, ce méme dispositif serait utilisé pour chaque cycle en

routine comme test de pénétration de vapeur.

Deuxiemement, ce test est réalisé dans une chambre vide. En effet, le test BD permet
d’évaluer le comportement de la vapeur dans une cuve vide, sans un emballage utilisé en
routine. Or, la vapeur d’eau saturée ainsi que les gaz non condensables n’auront pas le méme
comportement si la charge est pleine, ou encore si elle est majoritairement constituée de
textiles ou de corps creux.

Les emballages et les DM présents a ’intérieur de 1’autoclave peuvent agir comme des
obstacles a I’extraction de I’air.

A I’inverse, I’augmentation rapide du volume de vapeur d’eau saturée au sein d’un emballage
entraine une augmentation de la pression permettant de chasser les autres gaz restants a

I’intérieur.
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Enfin, les corps creux présentent une configuration contraignante pour I’extraction de GNC.
La forme creuse et borgne d’un coté représente un « piege a air » pouvant étre a 1’origine d’un
deéfaut d’extraction d’air.

Réaliser d’un test non représentatif sur une cuve vide entraine un surcout pour le service en

termes de temps, d’eau, d’énergie et de consommables.

Le test BD est un test de pénétration de la vapeur d’eau saturée a travers un corps poreux.

Mais qu’est-ce qu’un corps poreux ?

Il s’agit essentiellement de textile. Or ces charges poreuses représentent aujourd’hui une
minorité des dispositifs stérilisés dans un établissement de santé.

L’utilisation de textiles stériles réutilisables représente un risque majeur d’infections
nosocomiales. Cette pratique a fortement diminué avec I’emploi de textiles stériles a usage
unique. L’Instruction 449 du ler décembre 2011, relative aux recommandations visant a
réduire les risques de transmission d’ATNC, recommande 1’utilisation de DM & usage unique
quand cela est possiblet?.

Le test BD correspondait peut-étre a une charge stérilisée en routine en 1960 mais

aujourd’hui, il est certain qu’il ne représente plus 1’activité quotidienne.

Tous les tests de substitution utilisés dans les services stérilisation répondent normalement
aux exigences comme définies dans la norme ISO 11 140, comme décrit dans le paragraphe
5.1.2.

Au Royaume Uni, une étude a été réalisée sur neuf tests BD différents, Ces dispositifs ont été
comparés sur un cycle avec défaut. Il s’agit d’un défaut d’extraction d’air et d’injection d’air &
pression sub-atmosphérique. La méthodologie utilisée pour déterminer la sensibilité des tests
BD est celle préconisée dans la norme NF EN 285. Les résultats de cette étude démontrent la
grande variabilité de sensibilité des tests aujourd’hui sur le marché®.

Les 9 tests BD évalués sont déclarés conformes a la norme ISO 11 140. Sur ces 9 dispositifs,
seulement 4 ont détecté une perte de température au centre du BD textile supérieure a 2°C
comme exige dans la norme.

Certains dispositifs n’ont pas été capables de détecter 1’air résiduel a 1’origine d’une perte de

température supérieur a 80°C.
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De la méme fagon, une étude allemande a comparé quatre tests BD électroniques déclarés
conformes a la norme ISO 11 140-4. Les quatre dispositifs ont été évalués selon les critéres de
la norme ISO 11 140-4 (défaut par injection d’air ou défaut d’extraction). Sur ces quatre tests
BD électroniques, un seul permettait une détection de gaz non condensable pendant le cycle

de stérilisation conforme aux exigences normative.

Finalement, le test de Bowie Dick est encore une réference pour challenger la pénétration de
la vapeur d’eau saturée. Outre le probléme de sensibilit¢ des tests de substitution au BD
textile, il s’agit d’un défaut de représentativité. Ce test ne prend pas en compte les notions de
« worst case » (c’est-a-dire la pire situation que 1’on peut rencontrer en pratique) et de cycle
en routine. 1l nécessaire que le test de validation du procédé soit a minima aussi contraignant
que la pire situation identifiée en routine. Le test BD ne répond pas a ces exigences.

En conclusion, les caractéristiques du test BD peuvent étre résumeées a travers le tableau 6.
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Tableau 6 : Résumé des caractéristiques du test de Bowie & Dick

TEST BD
Objectif Mesure de la pénétration de la vapeur d’eau saturée a travers une charge poreuse
Type de charge / fréquence = Cycle spécifique a vide toutes les 24 heures

Norme constructeur : 1SO 11 140 (indicateur de classe 2)
Norme utilisateur : 1SO 17 665

Normes

Colorimétrique , .
] o Electronique
(Indicateur colorimétrique de classe 6)

e

Types de dispositifs

- Un corps poreux ne représente pas la pire configuration de matériel a stériliser

- Les corps poreux représentent aujourd’hui une minorité du matériel stérilisé a
I’hopital

- La validation du procédé de stérilisation est réalisée une fois par jour et non a
chaque cycle

Limites - L’utilisation lors d’un cycle a vide : Cycle supplémentaire et non représentatif de

du procédé en routine

- Dispositif non emballé : ne représente pas un dispositif stérilisé dans son
emballage

- Lasensibilité des tests exigée dans la norme ne permet pas une détection efficace

d’un défaut du procédé de stérilisation
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5.2 Les PCD (Process Challenge Device)

Le PCD est un dispositif d’épreuve du procédé de stérilisation permettant d’évaluer la
pénétration de la vapeur d’eau saturée a travers un corps creux.

Son utilisation vise a simuler les contraintes rencontrées par 1’agent stérilisant en pénétrant la
charge et en diffusant sur toutes les surfaces externes des DM.

Le but est de mimer une situation contraignante pour 1’extraction d’air et la pénétration rapide

et homogene de la vapeur d’eau a travers le dispositif.

Sur la base de la loi de Dalton, les pressions partielles de tous les gaz sont additionnées dans

un espace clos pour donner une valeur de pression totale.

Ptotale=P1+P2+P3+P4. .
Avec :
Protale représente la pression totale
P1 représente la pression partielle du gaz 1
P2 représente la pression partielle du gaz 2
Psreprésente la pression partielle du gaz 3

Pareprésente la pression partielle du gaz 4

Si de I’air est présent dans la vapeur d’eau saturée, la pression sera donc plus élevée que dans
la vapeur pure. Mais des concentrations de GNC bien inférieures a 1 % peuvent compromettre
le processus de stérilisation. La pression partielle associée est donc de 1-2 mbar maximum.
Les instruments d'affichage de la pression d'essai ne pas capables d'enregistrer ces
changements minimes de pression au-dela de 10 mbar.

Le seul moyen technique de mesurer ces quantités critiques d’air au sein des dispositifs creux,

n’est autre que l'utilisation d’un PCD3!,

Tout comme les tests BD de substitution, il existe de nombreux dispositifs de tests avec une
grande variabilité de structure.

Son utilisation et ses performances devront dans le futur répondre aux exigences de norme
ISO 11 140-6 afin d’étre considéré comme conforme.

Le principe du PCD ne peut étre abordé sans définir le terme de test hélix. Ce test est la

référence des PCD. Un test hélix est un corps creux de forme hélicoidale constitué de silicone
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raccorde a son extrémité & une chambre qui contient un indicateur physicochimique ou un

capteur (figure 21, 22 et 23).

Légende

1 Capsule -
2 Joint /
3 Systéme indicateur ~
chimigue &

4 Connecteur o

5 Extrémité ouverte ~

6 Tube

Figure 21 : Schéma d’un test Hélix Figure 22 : Test Hélix

e
y

Figure 23 : Schéma du lumen d’un test Hélix

La forme hélicoidale creuse et borgne du PCD correspond théoriquement a la forme la plus
contraignante en stérilisation par chaleur humide. En effet, si 1’air n’est pas correctement vidé,
la pénétration de la vapeur est impossible32.

Il est important de comprendre que ce dispositif permet de garantir un niveau minimum de
pénétration de la vapeur?. 1l ne garantit pas qu’un DM en particulier puisse étre stérilisé de
fagon satisfaisante. Un PCD ne mime pas un DM en particulier. Il est représentatif d’un
groupe de DM, les DM a corps creux.

De fait, si un dispositif de forme hélicoidale creuse est correctement stérilisé, nous supposons

qu’un dispositif de forme moins complexe le sera également.
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5.2.1 Les PCD selon la norme NF EN 867-5

Un PCD est un dispositif test qui simule les conditions les plus défavorables d’obtention de la
stérilisation spécifiée dans les produits a stériliser®,

A Tinverse d’un test de Bowie & Dick, un PCD permet une validation du procédé de
stérilisation pour chaque cycle de routine. Aujourd’hui, une simple mesure de pression et de
température au sein de la cuve suffit a valider un cycle de stérilisation. Cette pratique ne

semble pas suffisante et est a risque de libérer des DM non stériles®.

Une mesure de la pression et de la température suffit pour contrdler la présence de vapeur
saturée dans la chambre de stérilisation. Mais ces mesures ne permettent pas de vérifier que la
vapeur d’eau entre en contact avec toutes surfaces des matériaux les plus difficiles d’acces
tels que les tubes creux. Pour ce faire, il est recommandé d’utiliser un dispositif d’épreuve de
procédé assez sensible pour controler la diffusion de la vapeur d’eau saturée au travers de la
charge.

Ainsi, le PCD doit étre utilisé avec le méme type d’emballage et les mémes procédures que

les DM habituellement stérilisés.

Le dispositif permet d’intégrer un systeme d’indicateur a I’endroit le plus difficile a atteindre
par I’agent stérilisant. Il est défini selon la norme NF EN ISO 17 665-2006 comme un
« article congu pour constituer une résistance définie a un procédé de stérilisation et destiné a
évaluer I’efficacité du procédé ». Le PCD a charge creuse doit étre composé d’une capsule
contenant I’indicateur, relié¢ a un tube creux. L’indicateur placé dans le PCD pour évaluer la

pénétration de la vapeur d’eau doit étre conforme a la norme NF EN 867-5%,

Selon cette norme, le dispositif d’épreuve doit répondre a certaines spécifications :
- Epaisseur de paroi : (0,5 + 0,025) mm
- Diametre intérieur : (2,0 £0,1) mm
- Longueur : (1500 £15) mm
- Masse de la capsule : (10,0£0,1) g
- Volume libre de la capsule : (6 = 1) % du volume interne total diminué du volume de
la capsule
- Matériau de construction : polytétrafluoréthyléne (PTFE)
- Doit étre étanche
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Il est primordial que le PCD soit représentatif des DM les plus « contraignants » stérilises a

I’hopital.

Afin de déterminer si un PCD est au moins aussi « contraignant » que le « pire » des DM
stérilisés, il faut prendre en compte plusieurs facteurs intrinseques aux dispositifs
d’épreuve® :

- Les matériaux de fabrication

- Lamasse

- Lalongueur et le diamétre du dispositif creux
- La capacité thermique du matériau

- Laconductivité thermique

- Les moyens d’évaluation de la dilution de I’air et de la pénétration de la vapeur

Néanmoins la conception du PCD peut varier selon la nature du dispositif a mettre a
I’épreuve. Ils devront étre au moins aussi performants que le dispositif de référence présenté
dans la future norme 1SO 11 140-6.

5.2.2 Les dispositifs d’épreuve de procédé disponible sur le marché

Un dispositif d’épreuve de procédé semble finalement regrouper une grande majorité des tests
disponibles sur le marché.
Il s’agit d’un test de pénétration de vapeur différent du test BD correspondant au paquet de
linge ou du paquet d’essai prét a I’emploi. Nous pouvons considérer que la majorité des tests
BD électroniques sont des PCD simulant un corps creux et non un corps poreux. Ces PCD
regroupent donc :
- Les tests Hélix (figure 24 et 25)
- Les tests BD eélectroniques, il s’agit en fait de test de pénétration de vapeur
électronique
- Les tests nommés BD constitués d’un corps creux associ¢ a un indicateur
colorimétrique (figure 26)

- Le test Goubanne
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Figure 24 : Test Helix Stericlin™ Figure 25 : Test PCD GKE™

Ces tests Hélix représentent un tube hélicoidal a I’intérieur du dispositif. Un orifice a la base
permet I’entrée ou la sortie du gaz. Cet orifice est relié au tube creux, ce tube se termine par

une chambre ou est placé I’indicateur colorimétrique ou un capteur.

steriCLnT

Bowie & Dick Helix Test
i ‘ -
=

steri@@ |

Figure 26 : Test BD Stericlin™

Le Goubanne® est un PCD simulant un corps creux, tout comme un test Hélix. La
particularité de ce PCD est qu’il intégre également un systéme d’emballage de type conteneur
(figure 27).

La conception de ce conteneur permet d’évaluer la pénétration de vapeur d’eau dans des
conditions d’emballage au moins aussi complexe que le plus contraignant des emballages
disponibles sur le marché®,

Le test dispositif est composé d’un capteur de pression et de température connecté a
I’extrémité du tube hélix en inox.

Ce tube est emballé dans un emballage métallique avec un orifice sur la partie supérieur dont
le diamétre est calibré.

Le choix des matériaux et 1’utilisation d’un conteneur test permet également d’évaluer si la

phase de séchage est correctement réalisée et de détecter un défaut de sur-condensation.
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La sur-condensation correspond a un excés de d’eau a 1’état liquide. Cette eau ne se re-
vaporise pas et empéche la vapeur d’eau saturée d’entrer en contact suffisamment longtemps
avec la surface des matériaux.

Le Goubanne®le seul test aujourd’hui commercialisé permettant d’évaluer ce paramétre.

Figure 27 : Test conteneur Goubanne®

Pour résumer, les PCD permettent :
- De mettre en évidence la qualité de la pénétration de la vapeur d’eau a I’intérieur de
des DM.
- De controler si les conditions et parametres obtenus pendant la qualification de
performance sont toujours valides.
- D’avoir une information reproductible et indépendante des méthodes de supervision

de ’autoclave.

5.2.3 Les limites des PCD

Le PCD est en fait un indicateur idéal pour évaluer si le vide est correctement effectué au sein
de la chambre, c’est-a-dire que tout 1’air est chassé, y compris des dispositifs les plus
complexes.

En effet, il est indispensable que tous les gaz non condensables soient chasses du corps creux
pour permettre la pénétration de la vapeur d’eau saturée, et la stérilisation des DM
réutilisables.

Mais le PCD est-il capable de détecter une fuite d’air durant un cycle, tel qu’un défaut
d’étanchéité de porte ou encore une entrée d’air dans circuit d’injection de vapeur ?
Finalement comment un corps creux peut-il détecter la présence d’air plus sensiblement qu’un

test BD voir que la supervision du cycle ?

De plus, I’objectif du PCD est d’étre représentatif des DM stérilisés en routine mais existe-t-il

un PCD représentatif de tous nos DM ou faut-il plusieurs PCD différents ?
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Tout comme les tests BD, les PCD ne sont pas équivalents entre eux. Il est donc primordial de

de les comparer entre eux pour définir lequel est le plus adapté selon les pratiques.

En conclusion, les caractéristiques des PCD peuvent étre résumés a travers le tableau 7.

Tableau 7 : Résumé des caractéristiques du PCD
TEST PCD
Objectif Mesure de la pénétration de la vapeur d’eau saturée a travers un corps creux

Type de charge / fréquence = Chaque cycle de stérilisation en routine

Norme constructeur : Norme NF EN 867-5
Normes
Future norme 1SO 11 140-6
Colorimétrique , .
o Electronique
(indicateur de classe 6)
r’;’ J
Types de dispositifs
e
‘/ 3
- Un seul dispositif peut-il étre représentatif de ’ensemble des DM ?
- Les limites de détections ne sont pas équivalentes entre PCD
L - Les PCD ne sont pas systématiquement utilisés pour les qualifications de
imites

performance de ’autoclave
- Les PCD ne sont pas obligatoires

- Peu d’expérience en France par rapport au test BD
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5.3 Quels sont les tests obligatoires selon la loi ?

Le pharmacien est responsable du procédé de stérilisation utilisé mais egalement du choix des
tests permettant de controler la qualité et le fonctionnement ce procedé.
Il est important de bien différencier lesquels de ces tests sont réglementaires et normatifs.

Les normes qui encadrent le processus de stérilisation a I’hopital sont nombreuses.
L’article R5104-20 du code de la santé publique impose au pharmacien hospitalier de
respecter les bonnes pratiques de pharmacie hospitalieres (BPPH).

Ce sont ces BBPH qui réglementent le processus de validation d’un procédé de stérilisation.

Il est intéressant de noter la terminologie utilisée dans les BPPH concernant les contrdles en
routine :
e «Pour la stérilisation par la vapeur, I'essai de pénétration de vapeur est effectué avant
chaque mise en service, au moins une fois par 24 heures. »
e «La vérification de l'obtention des parameétres se fait par comparaison avec les
parametres retenus (lecture des indicateurs et des enregistrements). »
o « Lasiccité et I'intégrité des emballages sont vérifiées en fin de cycle. »

e «L’indicateur de passage présent sur chaque emballage est vérifié en fin de cycle. »

Les BPPH ne citent pas le test de Bowie Dick comme une obligation réglementaire. Le test de
pénétration de vapeur reste donc au choix du responsable du systeme.

Pourtant, il semble que pour les fabricants comme pour les utilisateurs, le test BD reste le test
de pénétration de vapeur obligatoire. Cette erreur de sémantique peut étre a ’origine d’un

défaut de maitrise du procédé de stérilisation par les utilisateurs.

Selon les BPPH « Chaque procédé de stérilisation est validé conformément aux spécifications
et normes en vigueur avec une charge de référence la plus pénalisante possible ».

Les normes traitant de la vapeur d’eau saturée sont la norme ISO 14 937 et la norme NF EN
554 (cette derniére est remplacée par la norme ISO 17 665 mais appartient toujours au
référentiel réglementaire).

Ces normes (I1SO 14 937 et NF EN 554) stipulent que si un indicateur chimique est utilisé, il
doit étre conforme a la norme ISO 11 140. De plus, cet indicateur devra étre placé dans les

conditions de stérilisation les plus difficiles a atteindre.
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Un PCD a corps creux semble plus approprié qu’un test BD pour répondre aux exigences
citées dans les BBPH. Selon la norme ISO 11 140, un PCD peut étre utilisé comme test de
substitution au test Bowie & Dick, cité comme référence. Aucun texte réglementaire ou

normatif ne semble imposer ’utilisation d’un test BD comme test de pénétration de vapeur.

6 Définition du « worst case »

Les deux causes a I’origine d’un défaut de pénétration de vapeur d’eau saturée sont :

- Laprésence de gaz non condensables au sein de la charge

- Une sur-condensation de la vapeur d’eau en liquide (= phénomene de liquéfaction)
L’intérét de placer son dispositif d’épreuve de procédé dans les pires conditions est de
démontrer que la vapeur a pénétré dans le récipient le plus contraignant et a diffusé sur

I’ensemble des surfaces externes des dispositifs puis a libéré ses calories.

6.1 Contraintes liées a I’emballage

La contrainte liée a 1’emballage est double. Cette « barriere » rend 1’évacuation de I’air
contenu a I’intérieur plus difficile lors de la phase de pré-traitement. La vapeur d’eau saturée
doit traverser cet emballage pour atteindre les surfaces externes des dispositifs.

Cette contrainte n’est pas équivalente d’un emballage a un autre. L’emballage le plus
contraignant est celui qui renferme le plus d’air avec le moins de surface d’évacuation.
Théoriguement, parmi les différents emballages utilisés, le plus contraignant serait donc le
conteneur®,

Le Dr Dominique Goulet a démontré en 2005 que le pire ratio volume du conteneur par
rapport a la surface d’échange de gaz est de 0,037cm?/L'8, Selon la formule suivante, ce ratio

représente un diametre d’ouverture de 1,1mm/L :

l4sV,.
D=V T
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Avec :
- D = Diametre du trou percé dans le couvercle
- S = Surface d’échange du plus mauvais conteneur de stérilisation utilisé
- Vc =Volume du conteneur test

- Vm = Volume du plus mauvais conteneur de stérilisation utilisé.

En conclusion, si le conteneur est un emballage utilisé en routine dans un service de
stérilisation, le test de pénétration de vapeur choisi doit étre placé dans un emballage au moins
aussi contraignant que le « pire » des conteneurs existants. C’est-a-dire le conteneur avec le

volume interne le plus grand et une surface d’échange de gaz la plus petite.

6.2 Contraintes liées aux dispositifs médicaux

6.2.1 La forme des dispositifs

En stérilisation, les formes des DM les plus contraignantes semblent étre les matériaux creux
dotés de longues cavités®, ces dispositifs sont de plus en plus nombreux : il peut s’agir d’une
canule d’aspiration couramment utilisée au bloc opératoire (figure 28), ou encore d’un

vidéolaparoscope 3D avec canaux opérateurs (figure 29).

Figure 28 : Canule d’aspiration FUKUSHIMA® Figure 29 : Vidéolaparoscope 3D OLYMPUS™

Les contraintes liées aux dispositifs varient selon les caractéristiques de ce tube creux. La
norme NF EN 867 énumeére ces caractéristiques, telles que la longueur, les diamétres interne

ou externe du corps creux.
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Au vu des études réalisées sur ce sujet, les tubes de gros diametre, long et borgne d’un coté
représentent une forme plus contraignante pour extraire 1’air contenu a I’intérieur® (figure
30).

Steam penetration - case study in 3 different hospitals
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Figure 30 : Résultat d’indicateurs de tests Hélix selon le diamétre et la longueur du tube

Pourquoi un tube plus large serait plus contraignant qu’un tube de petit diametre ?

Cela peut étre di au phénoméne de condensation®’. Une faible quantité de condensat
permettrait de chasser 1’air résiduel a chaque re-vaporisation (lors de 1’alternance de pics de
pression et de pics de vide pendant la phase de pré-traitement). Ce condensat permettant
I’évacuation de 1’air bloqué dans le corps creux est de plus en plus négligeable a mesure que

le diamétre interne du dispositif est élevé®.

6.2.2 Lacomposition des dispositifs

Le comportement de la vapeur d’eau saturée n’est pas le méme selon le matériau. La capacité
thermique varie selon les composés. Cette variation va influencer sur le phénoméne de
condensation au sein du dispositif.

Cette condensation peut également étre responsable d’une mauvaise pénétration de la vapeur
d’eau saturée. Si les surfaces avec lesquelles la vapeur d’eau saturée entre en contact ne sont

pas suffisamment chauffées, il peut y avoir un phénomeéne de surcondensation.
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Ce phénomene de sur-condensation est a ’origine d’une quantité importante d’eau a 1’état
liquide au fond du tube creux et borgne. Cette eau empéche la diffusion de la vapeur d’eau

saturée sur les surfaces internes du corps creux.

Pour identifier les matériaux les plus difficiles a monter en température, il est nécessaire de
prendre en compte les trois types de transferts d’énergie que subit un matériau :
- La conduction thermique : capacité d’un matériau a laisser passer la chaleur.
- La convection thermique : capacité d’un matériau a transférer sa chaleur vers un fluide
en contact avec la paroi.
- Le rayonnement: radiations thermiques qui vont traverser le matériau. (plus
I’épaisseur de la paroi sera épaisse plus le rayonnement a I’intérieur du tube sera

faible).

Le PTFE (ou Téflon) est un matériau tres isolant. La montée en température a I’intérieur du
tube sera donc plus difficile qu’avec un matériau trés conducteur.

Si le matériau est trés isolant, il y un risque de sur-condensation, et donc de défaut de
pénétration de la vapeur d’eau saturée.

A Tinverse, pour un tube creux et borgne d’un coété plus la conductivité thermique du
matériau est élevée plus la pénétration de la vapeur d’eau est difficile®®.

Ce phénomene est d( au piégeage de 1’air au fond du tube par 1’eau sous forme de vapeur puis

sous forme de condensat (figure 31).
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Figure 31 : Schéma du phénomeéne de pénétration de la vapeur au sein d’un corps creux borgne
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6.3 Contraintes liées au remplissage de la chambre de stérilisation

L’efficacité de 1’extraction de ’air et de la pénétration de la vapeur semble varier selon le
niveau de remplissage de la chambre de stérilisation.

Les performances mesurées lors d’un cycle avec une enceinte complétement chargée seraient
moindres par rapport a un cycle a vide®®.

Pour un méme cycle de stérilisation, le niveau de vide atteint ainsi que la vitesse de montée en
température lors de la phase d’équilibrage peuvent étre différents dans une enceinte vide ou
pleine.

Si la taille et le poids de la charge peuvent modifier I’efficacité du processus de stérilisation, il
est possible que la composition de cette charge ait également une influence. De cette facon
une charge essentiellement composée de corps creux pourrait également influencer la phase

de pré-traitement en créant une multitude de « piéges a air » au sein de la charge.

6.4 Contraintes liées aux cycles de stérilisation

Tous les autoclaves n’ont pas le méme cycle standard. Si la température, la pression ou la
durée pendant la phase de plateau sont normées, ce n’est pas le cas de la phase de pré-
traitement. Comme évoqué au paragraphe 4.4, les pics de vides déterminent la qualité de la
pénétration de la vapeur d’eau. Le nombre de pré-vides est pourtant variable d’un autoclave a
un autre. Les constructeurs d’autoclaves conseillent une configuration du pré-traitement selon
la qualification opérationnelle. Mais chaque utilisateur peut programmer lui-méme les cycles
de stérilisation utilisés en routine.

Il est donc indispensable de déterminer un cycle a minima. Ce cycle sera considéré comme un
worst case universel car il correspond aux conditions minimales de pré-traitement permettant

d’obtenir un cycle conforme.

6.5 Les conditions a respecter pour établir un worst case ?

Le worst case est dépendant de I’activité de chaque établissement. Les contraintes sont liées a
la fois aux matériels utilisés (autoclave, emballage, cycle de stérilisation) et aux DM stérilisés

en routine (DM creux, linge, instruments complexes).
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I1 est nécessaire de trouver un juste équilibre afin d’éviter :
- Des conditions trop contraignantes : a I’origine de résultats faux négatifs
- Des conditions trop permissives : a I’origine de faux positifs (risque de ne pas détecter

un défaut)

Pour valider un cycle de stérilisation, les indicateurs chimiques, biologiques ou électroniques
doivent étre utilisés en combinaison avec un PCD de sensibilité connue et suffisante pour
fournir des résultats représentatifs.

Plusieurs étapes permettent la validation d’un cycle de stérilisation a I’aide d’un PCD :

Connaitre les DM couramment stérilisés dans son unité

- Définir ’emballage le plus contraignant utilisé en routine

- Comparer plusieurs PCD entre eux pour déterminer lequel est suffisamment sensible.

- Mesurer les limites de détection de ces PCD (selon le cycle de stérilisation et la
composition de la charge)

En conclusion le worst case rassemble plusieurs parametres a prendre en compte

simultanément (tableau 8).
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Tableau 8 : Résumé des parameétres du worst case

Parametres du worst case

Description

Contraintes liées a I’emballage

Contraintes liées aux dispositifs

Contraintes liées au remplissage de la cuve

Contraintes liées au cycle de stérilisation

Emballage le plus contraignant :

Le pire ratio volume interne par rapport a la surface

d’échange de gaz

Forme du dispositif :

Tubes de gros diamétre, long et borgne d’un c6té

Composition du dispositif :

Matériau trés isolant (chauffage des matériaux plus
lents) ou trés conducteur (risque de sur-
condensation)

Cuve vide, pleine ou chargée de corps creux :

Modification du comportement de la vapeur d’eau

saturée et des gaz non condensables

Selon la phase de pré-traitement :

Plus I’efficacité de la phase de pré-traitement est
faible plus la pénétration de la vapeur d’eau sera

difficile

En deuxiéme partie, notre étude portera donc sur la détermination du worst case au CHU de

Rouen. Puis I’évaluation de la sensibilité des PCD par rapport aux tests BD dans les pires

conditions d’utilisation.
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DEUXIEME PARTIE :

Evaluation des PCD dans les pires conditions d’utilisation et comparaison aux tests BD

Au CHU de Rouen, la validation du procédé¢ de stérilisation s’effectue par un test BD
électronique dans une charge vide toutes les 24 heures ou a chaque allumage d’un autoclave.
Devant les limites du test BD (manque de représentativité des instruments stérilisés en routine
et faible sensibilité a détecter la présence d’air), nous nous intéressons a un autre mode de
controle de la pénétration de la vapeur d’eau saturée.

La mise en place d’un contréle du procédé de stérilisation a I’aide de PCD permettrait de
s’affranchir de ces limites.

Nous étudions la sensibilité de plusieurs PCD dans les conditions réelles d’utilisation les plus
contraignantes possible.

L’objectif de cette étude vise a mieux maitriser le processus de stérilisation au CHU de

Rouen, en envisageant 1’utilisation d’un PCD et I’abandon du test BD électronique.

1  Objectifs

L’objectif de notre étude est de déterminer le dispositif le plus sensible a un défaut de procédé
de stérilisation dans les conditions les plus défavorables et représentatives de notre activité en
routine.
Pour atteindre cet objectif, il est nécessaire dans un premier temps de déterminer un worst
case regroupant ces conditions d’utilisation :

- emballage le plus contraignant

- cycle a minima

- composition de la charge la plus contraignante

Les PCD testés au CHU de Rouen seront placés dans les pires conditions de stérilisation pour
établir leurs limites de détections. Leur sensibilité en condition de worst case est ensuite

compareée a celle des tests BD conformes a la norme ISO 11 140-4.
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1.1 Etablir le worst case

1.1.1  Evaluation de I’emballage le plus contraignant
L’emballage le plus contraignant est celui représentant une barriére a la pénétration de la
vapeur d’eau saturée la plus élevée.
Le but visant a déterminer I’emballage le plus contraignant est double :
- se rapprocher le plus possible du worst case
- étre représentatif de I’activité en routine

Une fois cet emballage établi, les PCD seront placés a I’intérieur pour la suite de 1’étude.

1.1.2 Détermination du cycle a minima

Nous définissons notre cycle a minima tel qu’un cycle conforme (extraction d’air et
pénétration de vapeur) avec une phase de pré-traitement la moins efficace possible.

Ce cycle a ainsi pour but de déterminer les conditions minimales de pré-traitement pour
obtenir une stérilisation efficace.

La phase de pre-traitement est raccourcie avec un nombre de pré-vides minimal et des pics de
dépression les moins profonds possibles.

La criticité réside dans 1’extraction de 1’air résiduel au sein des PCD pouvant empécher la

diffusion de la vapeur d’eau saturée.

Chague steérilisateur est paramétré avec une phase de pré-traitement différente. Le nombre de
pics de vide ainsi que le seuil de vide atteint est a I’appréciation du fabricant et de
I’utilisateur. L’élimination des gaz non condensables permet une pénétration rapide et
homogene de la vapeur d’eau saturée. De ce fait, réaliser un cycle a minima a deux objectifs :
- challenger les dispositifs d’épreuve entre eux afin de déterminer le plus sensible a un
défaut d’extraction d’air
- transposer les résultats obtenus pour tous les autoclaves, quelles que soient la phase de

pré-traitement.
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1.1.3 Détermination de composition de la charge la plus contraignante

Le cycle BD est le cycle de reférence pour évaluer la pénétration de la vapeur. Ce test est
effectué dans une enceinte vide.
Il est nécessaire d’évaluer le comportement des gaz (vapeur d’ecau saturée et GNC) au sein
d’une cuve selon la composition de la charge. Ainsi, les conditions de stérilisation sont
évaluees selon 3 types de charges :

- une charge vide

- une charge dite « pleine »

- une charge majoritairement composée de corps creux.

L’objectif est de déterminer lequel de ces 3 types de charge est la plus contraignante pour la

pénétration de la vapeur d’eau saturée.

1.2 Evaluation de la sensibilité des PCD par rapport aux tests BD

L’objectif est de déterminer si I’utilisation d’un PCD est plus sensible qu’un test BD.

La sensibilité du test se détermine par la capacité a détecter la présence d’un défaut de
pénétration de la vapeur d’eau saturée.

Le PCD est évalué dans les pires conditions d’utilisation et le test BD est évalué dans les
conditions d’utilisation telles que décrit dans la norme ISO 11 140.

Enfin, I’intérét final est de choisir quel PCD peut étre utilisé en routine au CHU de Rouen.

2 Matériels & méthode

2.1 Matériels

2.1.1 Stérilisateur

5 autoclaves ont été utilisés. Il s’agit du méme modéle de stérilisateur pour les 5 : Stérilisateur
a vapeur S1000® de la marque MATACHANA™. Le volume interne de la cuve est de 892

litres. Les cycles utilisés selon 1’objectif sont détaillés dans le tableau 9 et 10.
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Tableau 9 : Détails des cycles utilisés pour la comparaison d’emballage

Type de cycle Pré-traitement Plateau
Pré chauffage + 1 pic de
Cycle conteneur vide a 200 mbar + 5 pics | 134°C pendant 18 minutes
de vide a 150 mbar

Tableau 10 : Détails des cycles utilisés pour la comparaison de la sensibilité des PCD et test BD

Type de cycle Pré-traitement Plateau

Pré chauffage + 1 pic de
Cycle BD vide a 200 mbar + 5 pics | 134°C pendant 3.5 minutes
de vide & 150 mbar

Cycle a minima A déterminer 134°C pendant 3.5 minutes

2.1.2 Les dispositifs d’épreuve

Le terme dispositif d’épreuve représente tous les tests de pénétration de vapeur d’eau saturée.
Il s’agit donc des tests BD et des PCD.

> Le dispositif d’épreuve BD/PCD SteriSense® du laboratoire ELLAB

Le dispositif est composé de 2 parties :
- Un capteur de température et de pression
- Un tube de forme hélicoidale creuse et borgne d’un c6té, en PEEK
(polyetheretherketone), de diametre interne de 0,8 mm et 1 m de longueur.
A P’extrémité de ce tube se trouve un second capteur de température (figure 32).

2nd capteur de
température

-
e ’
er
1 cagteurde | o B
température et |
capteur de pression
v

{

Figure 32 : Description des capteurs de température de pression du BD/PCD SteriSense®
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Un écart entre la température théorique calculée a 1’aide du capteur de pression et la
température mesurée au sein du corps creux permet de mettre en évidence un défaut de
pénétration de vapeur d’cau saturée.
L’incertitude d’étalonnage est :

- Pour la pression : £ 15 mbar

- Pour la température : + 0.05°C

Cadence de mesure : toutes les 1 secondes

» NanoVACQ® PT-Tc avec sonde hybride de la société TMI-Orion™

Capteur de pression et de température comprenant une résolution: 0,008°C pour la
température et 0.8 mbar pour la pression (figure 33)
L’incertitude d’étalonnage est :
- Pour la pression : £ 10 mbar de 0°C a +140°C
- Pour la température : + 0.1°C de -55°C a +140°C
La cadence d’enregistrement paramétrée au CHU est toutes les 5 secondes.

» Test Hélix en silicone de la société GKE™

PCD composé d’un tube en silicone relié a son extrémité a une sonde NanoVACQ® (figure
33) avec :

- Une longueur du tube de 150 cm

- Undiamétre interne : 3 mm

Le tube creux est relié & son extrémité & une sonde NanoVACQ®.

> Le test Goubanne® de la société BVF™ Conseil

PCD avec un systéme d’emballage mimant un conteneur contenant un tube creux en inox.
Cet emballage est tout aussi contraignant que le moins permissif des conteneurs®® (figure 33).
Les caractéristiques du tube sont :

- Longueur du tube : 80 cm

- Diametre interne : 3mm

Le tube creux relié a son extrémité & une sonde NanoVACQ®.
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> Le test hélix en inox de la société BVF™ conseil

PCD correspondant a un second Goubanne® sur lequel le systéme d’emballage a été retiré.
De ce fait, il ne reste que le tube creux en inox relié a son extrémité a une sonde
NanoVACQ®.

» Test Hélix de la société Stericlin™

PCD composé d’un tube creux en aluminium se terminant par une chambre qui est vissée a
I’extrémité (figure 33). Cette chambre contient 1’indicateur colorimétrique.

Un indicateur colorimétrique (conforme a la norme NF EN 867-5) de couleur bleue est placé a
I’extrémité du tube.

Lorsque la pénétration de la vapeur est complete, I’indicateur change de couleur, passant du
bleu au rose. Un changement de couleur incomplet indique un dysfonctionnement du

stérilisateur.

» Test BD/PCD de la société Stericlin™

Test BD/PCD composé d’un emballage en aluminium. Cet emballage contient un tube creux
en plastique se terminant par une chambre qui est vissée a I’extrémité (figure 33). Cette
chambre contient I’indicateur colorimétrique.

Un indicateur colorimétrique (conforme a la norme NF EN 867-5) de couleur bleue est placé a
I’extrémité du tube.

Lorsque la pénétration de la vapeur est complete, I’indicateur change de couleur, passant du
bleu au rose. Un changement de couleur incomplet indique un dysfonctionnement du

stérilisateur.

» Test BD papier prét a ’emploi de la société Stericlin™

Paquet prét a I’emploi composé d’un empilement de papier mimant un paquet de linge (figure
33). Le paquet est composé d’un indicateur colorimétrique de classe 2 conforme a la norme

ISO 11140-4.
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Test BD/PCD BD Stericlin™ Test BD papier prét a I’emploi

Figure 33 : Ensemble des tests BD et PCD évalués dans [’étude

» TestBD 3M™

Test BD composé d’un tube creux borgne d’un c6té comprenant plusieurs capteurs de
température et de pression (figure 33). Ces capteurs permettent d’évaluer une différence de
température a chaque extrémité du tube (figure 34). S’il existe une différence cela signifie
qu’un gaz non condensable est piégé a I’intérieur du tube.

Précision des capteurs de températures : + 0.05°C

Vitesse de mesure : toutes les secondes
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Figure 34 : Schéma du test BD 3M™

Ce dispositif est celui actuellement utilisé en routine pour les tests de BD au CHU de Rouen.
Ce test a été comparé sur des cycles a vide et sans emballage, cela correspond a son utilisation
en routine. Le but est de déterminer si notre procédé de validation doit étre modifié selon les

résultats obtenus avec les autres dispositifs.

2.1.3 Systéemes d’emballage

» Emballage conteneur a soupape protégée de la société MEDLINE™

Conteneur en aluminium compose de 2 parties :
- Couvercle avec systeme de filtration mécanique, systeme de fermeture actif et joint
(figure 35)
- Cuve avec poignées
Les conteneurs utilisés sont les « « full size » :
- Dimensions externes : 600 x 300 x 260 mm
- Dimensions internes : 560 x 260 x 228 mm

- Poids maximal autorisé selon la norme NF EN 285 : 10 kilogrammes
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I- avant la stérilisation : les soupapes sont en position fermée.

:

II- phase de vide : la dépression fait ouvrir complétement la soupape pour permettre |'évacuation de
I'air contenu dans le conteneur.

IIl- phase de stérilisation : fermeture de la soupape et ouverture de la contre-soupape qui laisse
entrer la vapeur.

En fin de cycle, la pape se referme herméti pour assurer la conservation de
I’état stérile de la charge du conteneur.

Figure 35 : Conteneur a soupape protégée Medline™

> Emballage sachet papier-plastigue BOP de la société AMCOR SPS™

Systéme de barriere stérile & deux faces entierement pelables :
- Face plastique transparente imperméable (figure 36)

- Face Papier 60 g/m2 imperméable aux micro-organismes mais perméable a I’air

La perméabilité du papier permet un emballage efficace des sachets scellés et constitue une
barriére microbienne.

Les deux faces du sachet sont scellées par thermo-soudage.

Figure 36 : Sachet papier-plastique BOP 400mm*200mm de la société AMCOR SPS
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» Emballage sachet ULTRA® de la société AMCOR™

Systeme de barriére stérile a deux faces entierement pelables :
- Une face avec un film bleu a base polyoléfine sous forme de microfilaments
- L’autre face en papier 70 g/m? imperméable aux micro-organismes mais permeable a
Iair

Ce systéeme d’emballage est plus résistant que les sachets papier-plastique®.

» Emballage papier non tissé GEMINI® feuilles simples laboratoire MEDLINE™

Feuille de papier non tissé souple composé de polypropylene a 100% (figure 37).
Systéme de barriére stérile imperméable aux micro-organismes mais perméable a I’air

Grammage : 54g/m?.

Figure 37 : Feuille de papier non tissé GEMINI® feuilles simples laboratoire MEDLINE™

2.1.4 Logiciels d’utilisation des dispositifs électroniques

» Logiciel OLEVER®

Logiciel d’acquisition, d’analyse et de visualisation des données de mesures provenant des
sonde NanoVACQ®.

» Logiciel ValSuite® de la société Ellab™

Logiciel de validation et d’étalonnage du capteur Sterisense® permettant 1’enregistrement et

I’évaluation des données issues du capteur.
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> Logiciel 3AM™

Logiciel de tragabilité¢ informatique et d’archivage digital des mesures enregistrés par le test

BD électronique SM™ ETS.

2.2 Meéthodes

2.2.1 Méthode de mesures
Les mesures de pression et de température sont enregistrées pour chaque dispositif.
La température est mesurée de deux facons :
- Mesure directe avec une sonde de température
- Mesure indirecte par mesure de la pression, en concordance avec la table de Regnault.
Cette température est appelée température théorique. Ainsi, a 134°C, 90 mbar de

vapeur d’eau saturée correspond a 1°C

La comparaison entre les différents dispositifs est réalisée par le calcul de la différence des
mesures. Cette comparaison est bornée par les limites de détection du dispositif le moins

sensible.

Deux dispositifs de mesures sont utilisés :
- Sonde de pression et de température NanoVACQ® (Pour les tests Hélix GKE, les deux
tests Goubanne® et la sonde ambiante)
- Sonde de pression et de température du laboratoire ELLAB™ (Test BD/PCD

Sterisense®)

Afin de déterminer le seuil de significativité de chaque mesure, nous nous appuyons sur la
sonde la moins sensible telle que :

- Mesure de la température : sonde NanoVACQ® (sensibilité de +0,1°C)

- Mesure de la pression : sonde ELLAB™ (sensibilité de +15 mbar)

- Vitesse de mesure : sonde NanoVACQ® (paramétrée pour une mesure toutes les 5

secondes)
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En résumé, un écart de mesure entre deux tests sera considéré comme significatif si :
- L’écart de température est supérieur & 0.2°C
- L’écart de pression est supérieur a 30 mbar

- L’écart de temps de debut de plateau est supérieur ou égale a 5 secondes

Selon la phase du cycle, certains points de mesures ont été identifiés comme critiques :
- Pré-traitement : Pression, température mesurée et théorique a chaque pic de vide et de
pression (figure 38)
- Plateau : Pression, température mesurée et théorique au début de la phase de plateau
(1° enregistrement a 134°C), durée du plateau et homogeénéité de mesure entre les
capteurs.

- Sur I’ensemble du cycle : Valeur stérilisatrice Fo
Les mesures de chaque dispositif sont comparées au niveau de ces points critiques.

La comparaison des mesures de pression et de température entre dispositif est une

comparaison des moyennes des écarts mesurées avec la sonde ambiante.
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Figure 38 : Points critiques de la phase de pré-traitement

L’intérét de mesurer la température théorique est de déterminer la présence d’eau ou d’air au
niveau du capteur. Si la température mesurée présente une différence significative par rapport
a la température calculée, cela signifie que le capteur n’est pas en contact avec une vapeur
d’eau saturée de qualité suffisante.
La sonde ambiante, placée seule dans la cuve, permet un contrdle paramétrique externe par
rapport aux dispositifs emballés.
De cette facon, chaque mesure de pression et de température des dispositifs testés sont
comparees avec deux reférentiels :

- Lasonde ambiante

- Latempérature théorigue calculée
Si la température théorique est identique quel que soit le PCD, la variation des écarts de
températures avec la sonde ambiante sera proportionnelle a ceux mesurés a 1’aide de la
température théorique. Une température théorique identique pour tous les PCD correspond a

une variation de pression entre dispositifs inférieure a 30 mbar.
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Si la pression est homogene pour tous les dispositifs, la température théorique sera comparée

uniquement avec la température mesurée par la sonde ambiante.

L’homogénéité de mesure de la pression et de la température est également contrélée pendant
la phase de plateau. L’écart moyen de température et de pression est mesuré pour chaque
dispositif. Du fait d’un possible décalage de mesure de température dd & la calibration du
plateau et au phénoméne d’inertie des sondes de température, les trente premiéres et trente
dernieres secondes du plateau sont exclues. Ce contréle d’homogénéité permet de vérifier que

pour chaque cycle, tous les capteurs donnent des mesures homogeénes.

L’allure du cycle est également examinée pour déterminer la qualité de la phase de pré-
traitement. La corrélation entre la pression et la température mesurée par le PCD, selon la
table de Regnault permet d’évaluer la pénétration de la vapeur d’eau saturée.

S’il y a présence de gaz non condensables, la température ne suivra pas la cinétique de la
pression durant les phases d’extraction d’air et d’injection de vapeur.

S’il y a présence de vapeur d’eau saturée, la courbe de mesure des températures suivra ’allure

de la courbe de pression.

Enfin, la valeur Fo est comparée sur 1’ensemble du cycle. Ce Fo est une valeur théorique
présumant d’une pénétration compléte et homogéne de la vapeur d’eau saturée. Une
diminution de cette valeur par rapport a la sonde ambiante correspond a une diminution de

contact de la vapeur d’eau saturée avec le capteur.

La criticité des résultats se trouve au niveau de la phase de plateau. Les trois mesures réalisees
pendant cette phase présument de la qualité de la pénétration de vapeur d’eau saturée sur
I’ensemble du cycle. Ainsi, la conformité d’un cycle sera établie selon la phase de plateau.

2.2.2 Détermination du worst case

» Comparaison des systémes d’emballages

Pour chaque cycle, les différents dispositifs ont été placés soit dans 1’emballage testé, soit

dans leur emballage par défaut s’il y en a un (tableau 11).

88



Les tests ne mimant aucun emballage ont été placés dans 1’emballage testé (exemple avec les
figures 39, 40, 41 et 42), il s’agit :
= Du test Hélix en PTFE GKE associée a une sonde NanoVACQ®

= Un test Goubanne® dépourvu de sa cuve (donc sans emballage, représente un test hélix

en inox)

= Du test BD/PCD Sterisense®

= | e test Hélix de la société Stericlin

Les tests mimant un emballage avec le dispositif d’épreuve sont placés en dehors de

I’emballage test. De cette maniére ces emballages intrinseques aux dispositifs peuvent étre

comparés au systeme d’emballage disponible sur le marché. Il s’agit :

= Du test Goubanne®
= Du dispositif BD/PCD de la société Stericlin™

Tableau 11 : Présentation des dispositifs selon I’emballage

o ’ Dispositif ayant déja un Dispositif placé dans un Image des
Dispositifs testés . -
emballage emballage test dispositifs

BD / PCD SteriSense

i}

Test Hélix en PTFE

Test goubanne sans
emballage
= Test hélix en INOX

Test Hélix Stericlin

® O

Test goubanne

® O

BD / PCD de la société .
Stericlin ;r 4
Sonde ambiante =4
e
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Figure 42 : Test Hélix Stericlin en double emballage papier non tissé
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Afin de rester le plus représentatif possible, ces tests ont été réalisés dans des charges
équivalentes a celles réalisées en routine. Une charge type a été créée a 1’aide de dispositifs
récemment réformes pour inutilisation clinique. La charge comprend un nombre significatif
de dispositifs creux avec un poids total proche d’une charge en routine (exemple : le poids
moyen d’un conteneur plein est de 10 kg).

De cette fagon, les PCD placés dans un emballage conteneur, sont déposés au milieu des

instruments utilisés en routine (figure 43).

Figure 43 : Disposition des PCD au sein d 'un emballage test conteneur

La disposition de chaque type d’emballage au sein de cette charge respecte la disposition
validée lors des qualifications de performance (tel que I’alternance entre rangées conteneurs et

paniers) (figure 44).

Cartographie d'une charge pleine

Test ..... N°. Cycle Conteneurs
Date:_ [_ [ Cycle N s MAT ......

Panier avec Double sachet plastique ou ULTRA

B

[

B

Conteneurs Panier avec papier non tissé

Figure 44 : Schéma de la disposition de la charge type
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Les tests de pénétration de vapeur ont ensuite été positionnés en respectant une disposition au
sein de la charge décidée en amont (figure 45).

- Test hélix en inox
- Test hélix en PTFE
- Dispositif Sterisense®
- Test hélix StericlonTM

ambiante

Test BD/PCD

Stericlin®

Cartographie d’une charge pleine

Test conteneur N°1 Cycle Conteneurs

Date : 23/01/2021 Cycle N*15 610 MAT 6
Panier avec Double sachet plastique ou ULTRA
/] [
- illed— o I P
e 2 AV AT
[l =t v i
T I T T
i i E———— A
Conteneurs - Panier avec papier non tissé
(©) Soubanne entier (@) Test Hlix caoutchoue (5) Test Helix Stericlin @) sonde nus
(2) Soubanne sans couvercle (®) Test BD Ellab (&) Test BD stériclin

Figure 45 : Schéma d’une disposition des tests au sein de la charge type

Pour chaque emballage, les dispositifs d’épreuve ont été testés sur deux cycles conteneurs.
Les dispositifs d’épreuve de la société Stericlin™ comprennent des indicateurs
colorimétriques, ils ne permettent donc pas d’étre comparés avec les dispositifs électroniques.
Le test Hélix est placé dans I’emballage test et le test BD est placé dans la cuve sans
emballage. La conformité de ces tests permet d’ajouter un contrdle externe de 1’efficacité de
la pénétration de la vapeur d’eau au sein d’un dispositif emballé.

L’ensemble des points clés de la méthode utilisée est présenté dans le tableau 12.
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Tableau 12 : Méthode de détermination de I’emballage le plus contraignant

Objectif 1. Déterminer 'emballage le plus contraignant

Papier non tissé
Emballages utilisés - Sachet plastique
Sachet ULTRA
Conteneurs

Cycles utilisés - Cycles conteneurs 134°C-18min

Composition de la

charge « standard » selon la QP
charge

¥ Comparaison des mesures

Méthode PCD emballés / sonde ambiante

> Détermination du cycle a minima

Pour réaliser ces tests, un cycle rapide a été programmé sur I’autoclave.
- Temps de plateau : 3min30sec
- Séchage : 5 minutes
- Durée totale du cycle : environ 30 minutes
Afin de simplifier la comparaison du cycle a un cycle BD, la durée du plateau a été établie a 3
minutes 30 secondes.
Tous les cycles comprennent un premier pré-vide a 200 mbar. Ce pré-vide ne peut pas étre

modifié. La modification des paramétres de pré-vide de 1’autoclave débute au deuxiéme pic.

Détermination de la phase de pré-traitement minimale conforme :
=» Commencer les mesures avec 2 pics de vide : 1 pic a 200 mbar et 1 pic a 100 mbar sur
une charge vide
=> Ajouter un 2° pic de vide a 100 mbar sur une charge vide
=>» Augmenter a 4 pics de vide : 1 pic a 200 mbar et 3 pics a 150 mbar
= Augmenter a 4 pics de vide avec 1 pic a 200 mbar et 3 pics a 100 mbar
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=>» Puis 5 pics de vide a 200 mbar
=>» Continuer jusqu’a ce que le cycle apparaisse comme conforme au niveau du rapport de

sonde et des indicateurs colorimétriques des PCD.

Pour les premiers cycles, seule la charge a vide est étudiée puis selon la conformité des
mesures des PCD, les cycles sont réitéres avec les charges pleines et creuses.

La conformité du cycle est établie en fonction de la durée de maintien du plateau. Le temps de
maintien doit étre de 3 minutes 30 secondes.

Cela signifie que ’air présent initialement dans la chambre de stérilisation a été suffisamment
extrait pour permettre une diffusion de la vapeur d’eau saturée pendant toute la durée du
plateau.

La présence d’air résiduel dans les dispositifs d’épreuve entrainera un décalage de temps
significatif dans la phase d’équilibrage. Le plateau ne pourra donc pas durer suffisamment
longtemps.

La méthode de détermination du cycle a minima est résumée dans le tableau 13.

Tableau 13 : Méthode de détermination du cycle a minima

Objectif
Emballages - Emballage le plus contraignant
utilisés (déterminé précédemment)
Cycles utilisés - Selon étalonnage
e
de la charge ep

charge pleine d’instruments creux

» Etalonnage du cycle
Augmentation progressive du
nombre de pré-vides
Augmentation progressive du seuil

Méthode de vide

» Conformité des dispositifs d’épreuve
(PCD emballés / sonde ambiante)
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» Détermination de la composition de la charge la plus contraignante

Ces tests sont réalisés pendant la phase de détermination du cycle a minima avec trois types
de charge. Les types de charge different par leur composition (figure 46) :

- Charge vide : les dispositifs d’épreuve sont disposés seuls emballés dans 1’autoclave

- Charge pleine : 9 conteneurs pleins + 3 paniers d’instruments en non tissé

- Charge creuse: 6 conteneurs contenant des instruments creux + 3 paniers

d’instruments en non tissé

Chargé creuse
Figure 46 : Composition des 3 types de charge

Les 9 conteneurs de la charge pleine sont remplis d’instruments divers utilisés en routine. Le

poids de ces 9 conteneurs est d’environ 10 kilogrammes chacun (figure 47)

Les 6 paniers de la charge creuse sont remplis d’instruments creux avec poids inférieur a 10

kilogrammes chacun (figure 48).
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Figure 48 : Composition d'un conteneur de la charge pleine

Selon les résultats obtenus lors de la détermination du cycle a minima, la composition de la
charge est adaptée.
La détermination de la composition de la charge la plus contraignante selon le niveau de fuite

est résumée dans le tableau 14.
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Tableau 14 : Méthode de détermination de la composition la plus contraignante

Objectif
Emballages - Emballage le plus contraignant
utilisés (déterminé précédemment)

Cycles utilisés

- charge vide
Composition X
de la charge charge pleine
8 charge pleine d’instruments creux
» Conformité des dispositifs d’épreuve
(PCD emballés / sonde ambiante)
Méthode

» Comparaison des mesures (PCD
emballés / sonde ambiante)

2.2.3 Evaluation de la sensibilité des PCD par rapport aux tests BD

» Génération d’une fuite a pression atmosphérique

\

Tous les dispositifs d’épreuve sont comparés afin d’évaluer leur sensibilit¢ a un défaut
d’extraction d’air selon la composition de la charge.
Deux types de fuites sont possibles :
- Fuite a pression atmosphérique : peut étre due a une mauvaise étanchéité au niveau
d’un joint de porte
- Fuite supra-atmosphérique : ce type de panne peut étre due a une fuite de joint de

porte ou a une entrée d’air dans I’injection de vapeur
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Les dispositifs d’épreuve seront évalués sur les trois types de charge (vide, pleine et creuse)

afin d’évaluer la sensibilité a la présence d’air sur tous types de charge.

La méthode utilisée pour créer une fuite a pression atmosphérique est 1’utilisation de papier
non-tissé disposé au niveau du joint de porte intérieur. Ce papier non tissé est un systéeme de
barriére stérile. 11 laisse donc passer 1’air et la vapeur d’eau saturée selon le gradient de
pression.

La feuille de papier est pliée une fois sur elle-méme afin d’étre assez épaisse pour générer une
fuite malgré la fermeture hermétique de la porte de I’autoclave.

Le pliage se fait toujours dans le méme sens afin de ne pas modifier la taille de la fuite pour

une feuille donnée (figure 49).

Figure 49 : Pliage d 'une feuille de papier non tissé dans le but de créer une fuite

La feuille est ensuite fixée au niveau de la porte de chargement a I’aide d’un ruban adhésif
fixé a I’extérieur de la cuve. Le pliage étant toujours identique, la feuille couvre toujours la

méme surface du joint de porte sur laquelle la porte vient se refermer (figure 50)
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Figure 50 : Pose d’une feuille de non tissé au niveau du joint de porte de chargement

Ensuite, un test de vide est lancé afin de déterminer le débit de fuite a 70 mbar. La fuite doit
étre supérieure a 1.3 mbar/minute pour étre détectee par I’autoclave.

Cette fuite est mesurée pendant la phase de maintien du test d’étanchéité. Ainsi, nous pouvons
déterminer un débit de fuite puis calculer un volume d’air entrant dans la cuve avec 1 feuille,

2 feuilles et 3 feuilles.

Pour une cuve de 892 litres, le volume d’air entrant est déterminé par calcul selon la loi de
Boyle-Mariotte :

P1V1=P2V2

Soit

P1la pression initiale dans la cuve = 70 mbar

V1 le volume de la cuve = 892 litres

P2 la pression engendrée par la fuite

V2 le volume d’air entrant dans la cuve

» Génération d’une fuite a pression supra-atmosphérique

Une arrivée d’air est branchée directement de la pompe a air jusqu’a la chambre de
stérilisation.
Cet arbre d’injection est muni d’une vanne d’ouverture ainsi que d’une vis pointeau

permettant de calibrer la quantité d’air injecté (figure 51).
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Figure 51 : Arbre d’injection d’air a pression supra-atmosphérique au sein de la cuve

Cet air est injecté a une pression d’environ 3 bars. Tout comme pour les fuites a pression
atmosphérique, un test de vide est lancé afin de déterminer le débit de fuite a 70 mbar selon

I’ouverture de la vis pointeau (figure 52).

Figure 52 : Graduation de la vis pointeau

Cette fuite est mesurée pendant la phase de maintien du test d’étanchéité. Ainsi, nous pouvons
déterminer un débit de fuite selon I’ouverture de la vis pointeau puis calculer un volume d’air
entrant dans la cuve.

L’injection d’air débute dés le lancement du cycle et s’arréte lors de la montée au plateau.
L’objectif est de mimer une fuite qui aurait lieu pendant tout le cycle et non a un instant

donné. La vanne est refermée pendant la phase d’équilibrage afin d’éviter un phénomene de
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surpression dans la cuve. Si de I’air est injecté en continu pendant la phase de plateau a 3 bars,
I’autoclave risque de se mettre en erreur et de stopper le cycle en cours.
Ainsi, la sensibilité des dispositifs sera évaluée avec une fuite d’air mesurée a 30

mbar/minute. Selon les résultats obtenus, I’essai sera réitéré avec une fuite a 20 mbar/minute.

> Les cycles utilisés pour la détermination de la comparaison des dispositifs d’épreuve

Les fuites d’air sont réalisées sur deux type de cycles :
- Cycle a minima avec les trois types de charge
- CycleBD

Un test BD standard sans défaut est réalise afin de controler la conformité des dispositifs
d’épreuve sur un cycle utilisé en routine.
La sensibilité des PCD est mesurée lors des trois cycles a minima avec fuites puis les
conditions de fuites sont réitérées sur un cycle BD standard.
Pour les cycles BD, les PCD non emballées et les tests BD utilisés dans les conditions
d’utilisation recommandées, sont placées seuls dans 1’autoclave.
L’intérét de tester la sensibilité des PCD dans ces deux conditions est de déterminer si un test
BD standard a vide permet une détection aussi sensible des fuites par rapport au cycle a
minima dans les pires conditions d’utilisation.
Pour tous les cycles a vide, un test BD papier prét a I’emploi Stericlin™ est ajouté aux PCD.
Pour tous les test BD, le test BD 3M™ (utilisé en routine au CHU de Rouen) est également
étudié.
Ainsi chaque dispositif d’épreuve sera évalué selon :

- Le type de fuite (a pression atmosphérique ou supra-atmosphérique)

- Le débit de fuite

- La composition de la charge

- Letype de cycle

La meéthode de détermination du cycle a minima puis la détermination de la sensibilite du

PCD par rapport au BD sont résumés dans le tableau 15.
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Méthode d’évaluation de la sensibilité des PCD par rapport au tests BD

Tableau 15
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2.2.4 Statistiques

Le nombre initial de cycle n’a pas été défini du fait :
1. Du temps nécessaire a la réalisation et a I’interprétation de chaque cycle

2. Des résultats intermédiaires qui ont dicté la suite de 1’étude

Finalement, cette étude comprend 36 cycles de stérilisation :
- 7 cycles pour la partie détermination de I’emballage le plus contraignant
- 11 cycles pour la partie détermination du cycle a minima + détermination de la charge
la plus contraignante
- 12 cycles pour la partie determination de la sensibilité des PCD

- 6cyclesBD

Pour chaque cycle, une médiane de 19 mesures (avec un minimum de 7 et un maximum de
22) par dispositifs d’épreuve a été relevée au niveau des points critiques, soit en moyenne 95
mesures par cycles. Pour I’ensemble de 1’étude, 3420 mesures ont été comparées et

interprétées.

Pour la partie détermination de I’emballage le plus contraignant, les cycles conteneurs ont été
doublés sauf pour I’emballage sachet-plastique. Pour la suite de 1’é¢tude, les cycles n’ont pas
pu étre doublés. L’ensemble des cycles était prévu en duplicate. Néanmoins, compte-tenu du
temps nécessaire a la réalisation et a I’interprétation des résultats (environ 4 heures par cycle),
I’ensemble des cycles prévus n’a pas pu étre réalisé. De ce fait, I’intégralit¢ des données
présentées dans la suite de ce travail n’est exposée que par un seul exemplaire de chaque

condition.

Cependant, du fait des conditions recherchées (charge vide, pleine et creuse) I’intégralité des

mesures est réalisée trois fois.
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3 Résultats

Pour tous les résultats :

= A T°: signifie écart de température mesurée entre le dispositif d’épreuve et la
sonde ambiante, en °C

= A P°: signifie écart de pression mesuré entre le dispositif d’épreuve et la sonde
ambiante, en mbar

* A moyen : signifie écart moyen mesuré entre le dispositif d’épreuve et la sonde
ambiante

= A Temps : signifie écart de temps mesurée au début de la phase de plateau entre
le dispositif d’épreuve et la sonde ambiante, en heure : minute : seconde

= AFg : Différence entre la valeur stérilisatrice Fo mesurée par la sonde ambiante et
celle mesurée par le dispositif d’épreuve

= At: signifie écart de température mesurée entre la sonde ambiante et la

température théorique calculée selon la pression, en °C

3.1 Détermination du worst case

3.1.1 Comparaison des systémes d’emballage

Les résultats des deux cycles conteneurs par emballage sont donnés en annexe 1.

L’ensemble des indicateurs colorimétriques (test BD/PCD et test hélix Stericlin™) sont
conformes. Le virage coloré du bleu vers le rose est sans ambiguite.

Un seul cycle a été étudié pour I’emballage papier-plastique di a un probléme survenue lors

de la lecture des sondes lors du second cycle.

» Comparaison des mesures par emballage pendant la phase de pré-traitement

La comparaison des écarts moyens, pendant le pré-traitement, de pression et de température

pour chaque emballage entre les PCD et la sonde ambiante est resumee dans le tableau 16.
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Tableau 16 : Pré-traitement - écarts moyens de pression et de température des PCD

Phase de pré-traitement
Test hélix en inox Test hélix en PTFE Sterisense®
Emballage test A moyen A moyen A moyen

AT A P° AT® AP° AT® A P°
Conteneur 9,82 4,98 11,10 5,90 11,37 14,20
Papier plastique 17,05 3,79 20,80 3,43 21,44 5,63
ULTRA® 12,11 4,66 11,14 5,52 15,24 7,30
Papier non tissé 8,97 9,03 11,27 14,14 17,21 12,68

L’emballage présentant 1’écart moyen de température le plus important avec la sonde
ambiante est I’emballage sachet papier-plastique quel que soit le PCD utiliseé.
Aucun écart moyen de pression n’a été significativement mesuré (supérieur a 30 mbar) entre

les PCD et la sonde ambiante.

> Phase de plateau

La comparaison des écarts de début et de durée du plateau, entre les PCD et la sonde ambiante

dans chaque emballage, ainsi que la mesure du Fo sont resumées dans le tableau 17.

Tableau 17 : Plateau - écarts moyens mesurés entre les PCD

Phase de plateau
Test hélix en inox Test hélix en PTFE Sterisense®
Emballage test Dure Duré Dure
A Temps uree AFo A Temps uree AFo A Temps uree AFo
plateau plateau plateau

Conteneur 00:02:08 00:17:00 152,82 00:00:00 00:19:03 148,9 00:00:00 00:19:08 161,97
Papier plastique 00:00:00 00:19:00 64,59 00:00:00 00:19:00 12,32 00:00:00 00:19:07 126,48
ULTRA® 00:00:13 00:18:53 52,79 00:00:00 00:19:03 22,27 00:00:00 00:19:09 131,28
Papier non tissé 00:00:30 00:18:53 10,49 00:00:00 00:19:05 0,64 00:00:21 00:18:46 123,77

L’emballage présentant un décalage de temps au début du plateau le plus important est le
conteneur avec le test hélix en inox. Le décalage est de 2 minutes et 08 secondes en moyenne.
L’emballage présentant une durée de plateau la plus courte est le conteneur avec le test hélix
en inox. La durée moyenne est de 17 minutes.

L’emballage présentant 1’écart de mesure de la valeur stérilisatrice Fo le plus important avec

la sonde ambiante, quel que soit le PCD est le conteneur.
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Le conteneur est retenu comme 1’emballage le plus contraignant pour la suite des tests

3.1.2 Détermination du cycle a minima

Les résultats de I’ensemble des cycles de la détermination des cycles @ minima sont donnés en
annexe 2.
Les mesures réalisées sur la phase de plateau sont présentées dans les tableaux 18, 19, 20, 21

et 22 selon la phase de pré-traitement.

Tableau 18 : Paramétres du plateau lors d’un pré-traitement 1 pré-vide a 200 mbar + 1 pré-vide
100mbar avec une charge vide

Charge vide
. . Phase de plateau
DI'SpOSItIf Durée
d'épreuve A Temps Fo
plateau
Test Hélix en inox 00:00:00 00:03:30 101,17
Goubanne® 00:00:25 00:03:10 96,4
Test Hélix en PTFE 00:00:45 00:02:55 92,6
SteriSense® Pas de valeur > 134°C 17,19
Sonde ambiante | 00:03:30 107,78
Test BD/PCD Stericlin Non conforme

La phase de plateau n’est pas conforme pour le Goubanne®, le test hélix en PTFE et pour le
dispositif Sterisense®. Ce dernier n’a pas mesuré de température supérieure a 134°C.

Le cycle n’est pas retenu comme cycle a minima.

Tableau 19 : Paramétres du plateau lors d’un pré-traitement 1 pré-vide a 200 mbar + 2 pré-vides a
100mbar avec une charge vide

Charge vide
. . Phase de plateau
D.I,SPOSItIf Durée
d'épreuve A Temps plateau Fo
TEST HELIX en INOX 00:00:00 00:03:30 106,8
Goubanne® 00:01:35 00:02:05 87,8
Test Hélix en PTFE 00:00:00 00:03:30 104,75
SteriSense® 00:00:40 00:02:53 96,97
Sonde ambiante 00:03:30 106,31
Test BD/PCD Stericlin Non conforme
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La phase de plateau n’est pas conforme pour le Goubanne®, le test hélix en PTFE et pour le
dispositif Sterisense®. Ce dernier n’a pas mesuré de température supérieure a 134°C.

Le cycle n’est pas retenu comme cycle a minima.

Tableau 20 : Paramétres du plateau lors d’un pré-traitement 1 pré-vide a 200 mbar + 3 pré-vides

150mbar
Phase de plateau
Charge vide Charge pleine Charge creuse
Dispositif
' Duré Duré Duré
d'épreuve ATemps uree Fo ATemps uree Fo ATemps uree Fo
plateau plateau plateau

Test Hélix en inox 00:00:00(00:03:30| 135,08 |00:00:00|00:03:40( 110,19 |00:00:00|00:03:30| 109,84

Goubanne® 00:00:30(00:03:10| 97,72 |00:00:00{00:03:40( 108,78 |00:00:00|00:03:30( 107,01

Test Hélix en PTFE 00:00:00(00:03:30| 104,27 |00:00:00|00:03:40( 108,59 |00:00:00|00:03:30| 107,54

SteriSense® 00:00:26 (00:03:06( 94,74 |(00:00:03(00:03:37( 105,24 [00:00:00(00:03:38| 106,19
Sonde ambiante 00:03:30( 106,05 00:03:40( 110,26 00:03:30| 109,02
Test BD/PCD Stericlin Conforme Conforme Conforme

Sur une charge vide, la phase de plateau n’est pas conforme pour le Goubanne® et pour le
dispositif Sterisense®.

Le cycle n’est pas retenu comme cycle a minima.

Tableau 21 : Paramétres du plateau lors d’un pré-traitement 1 pré-vide a 200 mbar + 3 pré-vides

100mbar
Phase de plateau
Charge vide Charge pleine Charge creuse
Dispositif
' Duré Duré Duré
d'épreuve ATemps uree Fo ATemps uree Fo ATemps uree Fo
plateau plateau plateau

Test Hélix en inox 00:00:05(00:03:35| 108,6 |00:00:00{00:03:35( 110,49 |00:00:00|00:03:35| 109,41

Goubanne® 00:00:25(00:03:15| 98,91 |00:00:00(00:03:35( 108,75 |00:00:00|00:03:30( 108,21

Test Hélix en PTFE 00:00:00(00:03:30| 105,13 |00:00:00|00:03:35| 108,76 |00:00:00|00:03:30| 108,04

SteriSense® 00:00:03(00:03:35| 97,44 |[00:00:00|00:03:35| 102,09 |00:00:48|00:02:43| 95,43
Sonde ambiante 00:03:30( 111,75 00:03:35( 110,23 00:03:30( 109,39
Test BD/PCD Stericlin Conforme Conforme Conforme
®

Sur une charge vide, la phase de plateau n’est pas conforme pour le Goubanne
Sur une charge creuse : la phase de plateau n’est pas conforme pour le dispositif Sterisense®.

Le cycle n’est pas retenu comme cycle @ minima.
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Tableau 22 : Parametres du plateau lors d’un pré-traitement 5 pré-vides a 200 mbar

Phase de plateau

Charge vide Charge pleine Charge creuse
Dispositif
' Duré Duré Duré
d'épreuve ATemps uree Fo ATemps uree Fo ATemps uree 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
Test BD/PCD Stericlin Conforme Conforme Conforme

Sur une charge vide, la phase de plateau n’est pas conforme pour le Goubanne®
Sur toutes les charges aucun autre dispositif ne détecte d’anomalie dans le cycle.
Devant la seule détection du Goubanne® par rapport a tous les autres PCD, ce cycle est

considéré comme conforme.

Ce cycle a 5 pré-vides de 200 mbar est considéré comme notre cycle a minima et sera

utilisé pour la suite de I’étude

3.1.3 Détermination de la charge la plus contraignante

Les cycles utilisés pour cette partie sont identiques a ceux présentés dans la partie
détermination du cycle a minima. Il s’agit des cycles composés de 5 pré-vides a 200 mbar
avec une charge vide, pleine et la charge creuse.

La composition de la charge a été étudiée pour chaque dispositif d’épreuve.

Pour tous les cycles, aucun écart moyen significatif de pression n’a été mesuré (supérieur a 30

mbar) entre les dispositifs d’épreuve et la sonde ambiante.

> Pré-traitement : comparaison des mesures (PCD/sonde ambiante) selon le type de
charge

Pendant le pré-traitement, la comparaison des écarts moyens de pression et de température

(PCD/sonde ambiante) pour chaque type de charge est présentée dans le tableau 23.
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Tableau 23 :

Pré-traitement - écarts moyens de pression et de température des PCD par rapport a la

sonde ambiante selon le type de charge

Phase de pré-traitement

Chargevide Charge pleine Charge creuse
Emballage test Amoyen Amoyen Amoyen
AT® AP° AT® AP° AT® AP°
Test hélix en inox 9,97 4,53 7,43 2,13 7,83 5,40
Goubanne® 13,49 7,88 9,82 3,21 12,51 4,53
Test hélix en PTFE 15,63 3,94 13,90 2,30 17,67 9,54
Stérisense® 18,69 14,89 12,81 7,16 18,86 4,83

Pour le test hélix en inox et le Goubanne®, le type de charge présentant 1’écart moyen de

température le plus important avec la sonde ambiante est la charge vide.

Pour le test hélix en PTFE et le dispositif Sterisense®, il s’agit de la charge creuse.

> Plateau : comparaison des mesures (PCD/sonde ambiante) selon le type de charge

Pendant le pré-traitement, la comparaison des écarts moyens de pression et de température

(PCD/sonde ambiante) pour chaque type de charge est présentée dans le tableau 24.

Tableau 24 : Plateau - écarts moyens de pression et de température des PCD par rapport a la sonde
ambiante selon le type de charge

Phase de plateau
Charge vide Charge pleine Charge creuse
Dispositif ] , .
d'épreuve ATemps Durée Fo ATemps Durée Fo ATemps Durée fo
plateau plateau plateau
Test Hélix en inox 00:00:0000:03:35| 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
Test BD/PCD Stericlin Conforme Conforme Conforme

Seul le Goubanne® est non conforme avec une charge vide.

A T’inverse, tous les dispositifs sont conformes avec une charge pleine ou creuse.
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» Comparaison des températures (sonde ambiante / température théorique) par type de
charge

Pendant le pré-traitement, la comparaison des écarts moyens des températures (sonde
ambiante / tempeérature théorique) pour chaque type de charge est présentée dans le tableau
25.

La faible variation de pression tout au long des cycles permet de calculer une seule

température théorique pour tous les dispositifs d’épreuve.

Tableau 25 : Pré-traitement - écarts moyens de température entre la sonde ambiante et la température

théorique
Phase de pré-traitement
Charge vide Charge pleine Charge creuse
Emballage test A moyen A moyen A moyen
AT® AT AT
lere injection 15,29 6,25 11,07
2e injection 1,75 0,31 0,34
3e injection 1,15 0,29 0,27
4e injection 0,09 0,42 0,3
A moyen 4,57 1,82 3,00

Le type de charge présentant 1’écart moyen de température le plus important avec la

température théorique est la charge vide. L’écart de température moyen est de 4,57°C.

» Evaluation de I’allure du cycle selon le type de charge

L’allure générale de la courbe de température mesurée par les PCD selon le type de charge est
présenté dans la figure 53.

La corrélation entre la pression et la température mesuré par le dispositif Sterisense®, selon la
table de Regnault est plus tardive dans le cycle avec la charge vide (montée en température
sous forme de pic de la température au sein du PCD visible en bleu et gras).

En comparant avec la charge pleine, nous observons 1 de pic de température pour la charge

vide contre 2 pics de température pour la charge pleine.
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1 pic de
température

Charge vide

1 pic et demi de
température

Charge creuse

2 pics de
température

Charge pleine

Légende :

Bleu et gras : température mesurée au sein du PCD
Rouge : pression

Vert continue : température mesurée en dehors du PCD
Noir : température théorique

Bleu : valeur stérilisatrice Fo

Vert pointillé : seuil de 134°C — 3 bars

Figure 53 : Evaluation de la corrélation pression-Température selon le type de charge
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Cette différence de corrélation pression-température selon la composition de la charge met en
évidence une contrainte pour I’extraction d’air et la pénétration de vapeur d’eau saturée plus
importante avec la charge vide.

Pour rappel, une charge vide correspond aux PCD emballés dans un conteneur ou dans leur
emballage d’origine s’il existe (Goubanne® et test BD/PCD Stericlin™).

La charge présentant la contrainte la plus importante pour la pénétration de vapeur d’cau
saturée est la charge vide. Les tests de sensibilité des dispositifs d’épreuve en situation avec

fuite d’air sont néanmoins réalisés sur les trois types de charges

3.2 Evaluation de la sensibilité des PCD par rapport aux tests BD

Les résultats de I’ensemble des cycles réalisés pour I’évaluation de la sensibilité des PCD par

rapport aux tests BD sont donnés en annexe 3.

> Détermination du débit de fuite a pression atmosphérique

Plusieurs débits de fuites sont mesurés selon le nombre de feuille superposées au niveau du
joint de porte lors d’un test de vide :

- Débit de fuite mesurée a 70 mbar pour 1 feuille : 3,1 mbar/minute

- Débit de fuite mesurée a 70 mbar pour 2 feuilles : 5,61 mbar/minute

- Débit de fuite mesurée a 70 mbar pour 3 feuilles : 7,82 mbar/minute

Selon la loi de Boyle-Mariotte, le volume d’air entrant est :
- Pour 1 feuille : 39,5 litres /minute
- Pour 2 feuilles : 71,49 litres /minute

- Pour 3 feuilles : 99,39 litres /minute

> Détermination du débit de fuite a pression sub-atmosphérique

De la méme facon, plusieurs débits de fuites sont mesurés selon le I’ouverture de la vis
pointeau :
- Débit de fuite mesurée a 70 mbar pour une ouverture de la vis a 2,5 : 2,0 mbar/minute
- Débit de fuite mesurée a 70 mbar une ouverture de la vis a 3,5 : 3,0 mbar/minute

Ainsi, a 70 mbar, le volume d’air entrant a pression sub-atmosphérique est :
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- Pour une ouverture a 2,5 : 25,5 litres /minute

- Pour une ouverture a 3,5 : 38,2 litres /minute

3.2.1 Cycle BD Standard

Les résultats des comparaisons de mesures avec la sonde ambiante pour un cycle BD standard

sont résumés dans le tableau 26.

Tableau 26 : Cycle BD standard - écarts moyens de pression et de température des dispositifs

d’épreuve
Cycle BD
Dispositif Pré-traitement Plateau
d'épreuve A moyen A Temps Durée Fo
AT® AP° plateau
Test hélix en inox 11,90 4,50 100:00:00|00:03:30| 96,59
Goubanne® 14,61 8,01 100:00:40|00:02:55| 87,59
Test Hélix en PTFE 13,87 5,10 [00:00:00|00:03:30( 95,07
SteriSense® 14,64 12,84 [00:00:00|00:03:31| 91,59
Sonde ambiante 00:03:30( 95,3
Test BD/PCD Stericlin Conforme
Test Hélix Stericlin Conforme
Test BD papier Stericlin Conforme

Tous les dispositifs obtiennent un résultat conforme sauf le Goubanne® (seul dispositif

électronique présentant un emballage lors des cycles BD).

3.2.2  Fuite d’air 1 feuille a pression atmosphérique

> Phase de pré-traitement avec une fuite 1 feuille

Pendant le pré-traitement, la comparaison des écarts moyens de pression et de température
pour chaque dispositif d’épreuve avec une fuite 1 feuille pour le cycle a minima et le cycle

BD est résumée dans le tableau 27.
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Tableau 27 : Pré-traitement avec fuite 1 feuille - écarts moyens de pression et de température des
dispositifs d’épreuve

Phase de pré-traitement - Fuite 1 feuille
cycle a minima
Cycle BD
Emballage Charge vide Charge pleine Charge creuse
test A moyen A moyen A moyen A moyen

AT A P° AT® AP° AT A P° AT® AP°
Test hélix en inox 14,36 8,49 6,97 8,64 9,47 3,90 15,89 8,59
Goubanne® 15,99 15,10 7,74 4,28 10,45 6,02 13,98 6,43
Test hélix en PTFE 17,56 3,81 19,41 4,07 19,01 3,66 19,64 5,71
Stérisense® 21,48 25,13 23,07 13,23 16,47 10,98 16,11 22,81

Le dispositif présentant un écart de température le plus important avec la sonde ambiante est
le dispositif Sterisense® pour la charge vide et pleine.
Le dispositif d’épreuve présentant les écarts de température le plus important avec la sonde

ambiante est le test hélix en PTFE pour la charge creuse et le cycle BD.

> Phase plateau avec une fuite 1 feuille

Pendant le plateau, la comparaison des écarts de début et de durée du plateau, pour chaque
PCD ainsi que la mesure du Foavec une fuite 1 feuille sont résumees dans le tableau 28.

Tableau 28 : Plateau avec fuite 1 feuille - écarts mesurés entre dispositifs d’épreuve

Phase de plateau - Fuite 1 feuille

cycle a minima

. " Cycle BD
Dispositif Charge vide Charge pleine Charge creuse v
d'épreuve & 8 & 8
P A Temps Durée Fo A Temps Durée Fo A Temps Durée Fo A Temps Durée Fo
plateau plateau plateau plateau

Test hélix en inox 00:00:00 | 00:03:35 | 106,93 | 00:00:00 | 00:03:35 112,4 | 00:00:00 | 00:03:35 | 109,55 | 00:00:00 | 00:03:35 | 105,44

Goubanne® 00:00:30 | 00:03:10 | 96,92 | 00:00:20 | 00:03:20 | 108,63 | 00:01:15 | 00:02:20 | 93,29 | 00:00:25 | 00:03:15 | 97,73

Test Hélix en PTFE 00:00:00 | 00:03:30 | 103,97 | 00:00:00 | 00:03:35 | 109,95 | 00:00:00 | 00:03:30 107,8 | 00:00:00 | 00:03:35 106

SteriSense® T°<134°C 47,36 | T°<134°C 62,66 00:00:00 | 00:03:36 98,83 00:00:00 | 00:03:38 98,23
Sonde ambiante 00:03:30 | 105,96 00:03:35 111,6 00:03:30 | 109,29 00:03:30 | 104,93
Test BD/PCD Stericlin Conforme Conforme Conforme Ambigu
Test Hélix Stericlin Ambigu Conforme Conforme Conforme
Test BD papier Stericlin Conforme Conforme
Test BD 3M Conforme

Seul le Goubanne® présente un résultat non conforme quel que soit le type de cycle.
Le dispositif Sterisense® ne mesure pas de température supérieure ou égale & 134°C lors du
cycle a minima avec charge vide et pleine. Dans le cas du cycle BD, le dispositif Sterisense®

est non emballe et présente un résultat conforme.
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Le test BD/PCD Stericlin™ présente un résultat ambigu lors du cycle BD.

3.2.3  Fuite d’air 2 feuilles a pression atmosphérique

> Phase de pré-traitement avec une fuite 2 feuilles

Pendant le pré-traitement, la comparaison des écarts moyens de pression et de température
pour chaque dispositif d’épreuve avec une fuite 2 feuilles pour le cycle a minima et le cycle
BD est résumée dans le tableau 29.

Tableau 29 : Pré-traitement avec fuite 2 feuilles : écarts moyens de pression et de température des
dispositifs d’épreuve

Phase de pré-traitement - Fuite 2 feuilles
cycle a minima
Cycle BD
Charge vide Charge pleine Charge creuse
Emballage test
A moyen Amoyen Amoyen A moyen

AT® AP° AT® AP° AT AP AT® AP°
Test hélix en inox 11,41 5,86 7,79 7,28 9,61 5,62 11,16 7,16
Goubanne® 11,75 9,96 10,25 4,99 9,91 7,43 14,32 8,84
Test hélix en PTFE 18,94 2,31 20,40 3,74 19,32 2,32 12,71 4,64
Stérisense® 23,83 15,94 24,41 8,43 23,31 8,24 13,12 13,44

Les deux dispositifs présentant un écart de température le plus important avec la sonde
ambiante sont le Goubanne® et le dispositif Sterisense®.

Le dispositif d’épreuve présentant les écarts de températures le plus important avec la sonde

ambiante est le dispositif Sterisense®.

> Phase plateau avec une fuite 2 feuilles

Pendant le plateau, la comparaison des écarts de début et de durée du plateau, pour chaque

PCD ainsi que la mesure du Fo avec une fuite 2 feuilles sont résumées dans le tableau 30.
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Tableau 30 : Plateau avec fuite 2 feuilles - écarts mesurés entre dispositifs d’épreuve

Phase de plateau - Fuite 2 feuilles
cycle a minima
Dispositif Charge vide Charge pleine Charge creuse Cycle BD
d'épreuve Duré 5 < 5
urée Durée Durée Durée
A Temps Fo A Temps Fo A Temps Fo A Temps Fo
plateau plateau plateau plateau
Test hélix en inox 00:00:00 00:03:35 108 00:00:00 00:03:40 111,14 00:00:00 00:03:35 110,26 00:00:00 00:03:35 105,25
Goubanne® 00:00:20 00:03:20 102,96 00:00:20 00:03:20 107,64 00:00:20 00:03:20 106,74 00:00:30 00:03:10 99,31
Test Hélix en PTFE 00:00:00 00:03:30 105,62 00:00:05 00:03:30 104,39 00:00:00 00:03:35 109,26 00:00:00 00:03:35 105,54
SteriSense® T°<134°C 55,4 00:00:56 00:02:37 96,93 T°<134°C 55,01 00:00:00 00:03:38 97,25
Sonde ambiante 00:03:35 107,9 00:03:35 111,54 00:03:35 110,96 00:03:35 106,27
Test BD/PCD Stericlin conforme ambigu ambigu Non conforme
Test Hélix Stericlin ambigu conforme conforme ambigu
Test BD papier Stericlin conforme conforme
Test BD 3M Non conforme

Seul le Goubanne® présente un résultat non conforme quel que soit le type de cycle.

Le dispositif Sterisense® ne mesure pas de température supérieure ou égale a 134°C lors des
trois cycles a minima. Dans le cas du cycle BD, le test hélix en inox, le test hélix en PTFE, le
dispositif Sterisense®, la sonde ambiante et le BD papier Stericlin™ présentent un résultat
conforme. A I’inverse, les tests hélix et BD/PCD Stericlin™ présentent respectivement un
résultat ambigu et non conforme.

Le test BD 3M™ est non conforme pour le cycle BD.

3.2.4 Cycle BD avec une fuite d’air de 3 feuilles a pression atmosphérique

La comparaison des écarts moyens de pression et de température pour chaque dispositif

d’¢épreuve pour le cycle BD avec une fuite de 3 feuilles est résumée dans le tableau 31.

Tableau 31 : Cycle BD avec fuite 3 feuilles - écarts moyens de pression et de température des
dispositifs d’épreuve

Cycle BD - Fuite 3 feuilles
L Pré-traitement Plateau
Dispositif
d'épreuve & moyen A Temps Durée Fo
AT AP° plateau
Test hélix en inox 11,38 5,94 00:00:00 00:03:35 106,09
Goubanne® 13,84 10,13 00:00:30 00:03:15 99,03
Test Hélix en PTFE 16,03 4,39 00:00:00 00:03:30 105,31
SteriSense® 16,56 19,80 00:00:57 00:02:41 94,03
Sonde ambiante 00:03:35 106,22
Test BD/PCD Stericlin Non Conforme
Test Hélix Stericlin Conforme
Test BD papier Stericlin Conforme
Test BD 3M Non Conforme
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Les dispositifs électroniques présentant un résultat conforme sont le test hélix en inox, le test
hélix en PTFE et la sonde ambiante.

Mis a part le test BD/PCD Stericlin™, les dispositifs colorimétriques sont conformes.

Le test BD 3M est non conforme.

Le Goubanne® et le dispositif Sterisense® sont tous deux non conformes.

Six dispositifs sur neuf ont détecté une non-conformité dans le procédé de stérilisation. Nous

n’étudions pas de fuite a pression atmosphérique avec des débits plus importants.

3.25 Fuite d’air de 20 mbar a pression sub-atmosphérique

> Phase de pré-traitement avec une fuite a 20 mbar

Pendant le pré-traitement, la comparaison des écarts moyens de pression et de température
pour chaque dispositif d’épreuve avec une fuite 20 mbar pour le cycle a minima et le cycle

BD est résumée dans le tableau 32.

Tableau 32 : Pré-traitement avec fuite a 20 mbar - écarts moyens de pression et de température des
dispositifs d’épreuve

Phase de pré-traitement - Fuite 20mbar
cycle a minima
Cycle BD
Charge vide Charge pleine Charge creuse
Emballage test
A moyen A moyen A moyen A moyen

AT AP° AT AP° AT AP° AT AP°
Test hélix en inox 14,29 3,47 6,70 2,50 8,86 7,93 10,73 7,21
Goubanne® 15,15 14,23 12,06 4,20 12,07 5,23 16,74 9,06
Test hélix en PTFE 24,78 3,79 14,43 3,32 15,97 5,41 18,10 6,49
Stérisense® 20,81 18,34 17,67 14,11 20,65 11,89 21,36 22,76

Les deux dispositifs présentant un écart de température le plus important avec la sonde
ambiante sont le test hélix en PTFE et le dispositif Sterisense®.

L’écart moyen de température mesurée est plus élevé dans la charge vide et dans le cycle BD.
Le dispositif d’épreuve présentant les écarts de températures le plus important avec la sonde

ambiante est le dispositif Sterisense®.
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> Phase de plateau avec une fuite a 20 mbar

Pendant le plateau, la comparaison des écarts de début et de durée du plateau, pour chaque

PCD ainsi que la mesure du Foavec une fuite 20 mbar sont résumeées dans le tableau 33.

Tableau 33 : Plateau avec fuite a 20 mbar - écarts mesurés entre dispositifs d’épreuve

Phase de plateau - Fuite 20mbar
cycle a minima Cycle BD
Dispositif Charge vide Charge pleine Charge creuse
e ATemps p?:t:eéaeu Fo & Temps p[I):t;éaeu Fo A Temps p[I):t;éaeu Fo & Temps p?:tfaeu Fo
Test hélix en inox 00:00:00 | 00:03:35 [ 102,29 | 00:00:05 | 00:03:30 | 101,41 | 00:00:00 | 00:03:30 100,8 00:00:00 | 00:03:35 | 105,93
Goubanne® 00:00:35 | 00:03:05 | 94,43 00:02:00 | 00:01:40 | 88,76 00:01:05 | 00:02:35 @l A3 00:00:20 | 00:03:15 | 98,51
Test Hélix en PTFE 00:00:05 | 00:03:30 95 00:00:00 | 00:03:35 | 103,88 | 00:00:00 | 00:03:25 98,38 00:00:00 | 00:03:30 | 105,34
SteriSense® T°<134°C 60,2 | T°<134°C 52,28 | T°<134°C 42,86 | T°<134°C 48,75
Sonde ambiante 00:03:35 | 105,35 00:03:40 | 107,98 00:03:30 | 106,16 00:03:30 | 105,34
Test BD/PCD Stericlin Non conforme Ambigu Non conforme Non conforme
Test Hélix Stericlin Non conforme conforme Conforme Ambigu
Test BD papier Stericlin Conforme Conforme
Test BD 3M Conforme Non conforme

Sur les cycles a minima et le cycle BD, quatre dispositifs sont conformes. Il s’agit du test
hélix en inox, du test hélix en PTFE, de la sonde ambiante et du test BD papier Stericlin™,

Le Goubanne® et le dispositif Sterisense® sont systématiquement non conformes. Quel que
soit le cycle, le dispositif Sterisense® ne mesure aucun plateau de stérilisation, aucune
température mesurée n’atteint 134°C.

Concernant le résultat des dispositifs a indicateur colorimétrique, seul le test BD/PCD papier
Stericlin™ est non conforme quel que soit le cycle.

Le résultat ambigu du test colorimétrique Stericlin™ correspond a un virage partiel du bleu

vers le rose.

3.2.6  Fuite d’air de 30 mbar a pression sub-atmosphérique

» Phase de pré-traitement avec une fuite a 30 mbar

Pendant le pré-traitement, la comparaison des écarts moyens de pression et de température
pour chaque dispositif d’épreuve avec une fuite 30 mbar pour le cycle a minima et le cycle

BD est résumée dans le tableau 34.
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Tableau 34 :

Pré-traitement avec fuite a 30 mbar - écarts moyens de pression et de température des

dispositifs d’épreuve

Phase de pré-traitement - Fuite 30mbar
cycle a minima
Cycle BD
Charge vide Charge pleine Charge creuse
Emballage test
Amoyen A moyen Amoyen Amoyen

AT AP° AT AP° AT® AP° AT AP°
Test hélix en inox 15,39 3,77 9,44 4,21 10,55 10,46 12,35 4,49
Goubanne® 15,77 5,92 7,83 2,88 8,80 6,84 11,42 10,93
Test hélix en PTFE 25,56 4,73 16,68 3,68 14,84 5,93 15,43 3,80
Stérisense® 30,30 23,01 22,52 10,54 19,62 17,17 19,94 12,34

Le dispositif d’épreuve présentant I’écart de température le plus

ambiante est le dispositif Sterisense®, quel que soit le cycle.

> Phase de plateau avec une fuite a 30 mbar

important avec la sonde

Pendant le plateau, la comparaison des écarts de début et de durée du plateau, pour chaque

PCD ainsi que la mesure du Foavec une fuite 30 mbar sont résumées dans le tableau 35.

Tableau 35 : Plateau avec fuite 30 mbar - écarts mesurés entre dispositifs d’épreuve

Phase de plateau - Fuite 30mbar

cycle a minima

Cycle BD
Dispositif Charge vide Charge pleine Charge creuse
d'épreuve Dure Dure Dure Dure
urée urée urée urée
A Temps plateau Fo A Temps plateau Fo A Temps plateau Fo A Temps plateau Fo
Test hélix en inox 00:00:00 | 00:03:30 99 00:00:05 | 00:03:30 | 104,39 | 00:00:00 | 00:03:30 | 101,94 | 00:00:00 | 00:03:35 | 107,45
Goubanne® 00:00:35 | 00:03:00 91,51 00:00:15 | 00:03:20 99,07 00:00:05 | 00:03:25 100,02 | 00:00:45 | 00:02:55 92,06
Test Hélix en PTFE 00:00:05 | 00:03:25 95,04 | T°<134°C 76,54 00:00:05 | 00:03:25 100,07 | 00:00:05 | 00:03:30 | 106,63
SteriSense® T°<134°C 34,48 | T°<134°C 35,33 T°<134°C 38,29 T°<134°C 43,75
Sonde ambiante 00:03:30 | 104,42 00:03:40 | 109,02 00:03:30 | 106,63 00:03:30 | 107,25

Test BD/PCD Stericlin

Non conforme

Non conforme

Non conforme

Non conforme

Test Hélix Stericlin

Non conforme

ambigu

ambigu

ambigu

Test BD papier Stericlin

Conforme

Conforme

Test BD 3M

Non conforme

Les dispositifs Sterisense® et Goubanne® sont non conformes pour tous les cycles.

Le test hélix en PTFE a detecté la fuite pour tous les cycles a minima, donc emballé dans un

conteneur. A I’inverse, le test hélix ne détecte pas la fuite lors d’un cycle BD sans emballage.
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Le test hélix en inox, la sonde ambiante et le test BD papier Stericlin® sont, quant a eux,
conformes pour tous les cycles.

Le test BD/PCD Stericlin™ est non conforme pour tous les cycles et de fagon moins franche,
les résultats du test hélix Stericlin™ sont ambigus pour tous les cycles.

Le test BD 3M™ a détecté la fuite lors du test BD.

Devant la non-conformité de 6 dispositifs sur 9, la détermination de la sensibilité des

dispositifs a une fuite sub-atmosphérique s’est arrétée a ce debit.

Les dispositifs d’épreuve les plus sensibles a une fuite d’air sont le Goubanne® et le

dispositifs Sterisense® lors d’un cycle a minima

> Pré-traitement : Comparaison de la température théorigue avec la température mesurée

La température théorique est comparée a la température mesurée par la sonde ambiante selon

le débit de fuite sur les cycles a minima avec charge vide avec les 2 types de fuite (tableau 36)

Tableau 36 : Pré-traitement - écart de température entre la sonde ambiante et la température théorique

Pré-traitement
Dispositif lere injection 2e injection 3e injection 4e injection A moyen
d'épreuve AT® AT® AT® AT® AT
Fuite 1 feuille 18,7 2,11 0,99 0,22 5,51
Fuite 2 feuilles 12,32 0,9 0,67 0,5 3,60
Fuite 20mbars 15,45 1,18 0,56 0,34 4,38
Fuite 30mbars 9,83 1,08 0,86 0,57 3,09

La présence de fuite d’air n’influence pas de fagon significative 1’écart de température entre la

sonde ambiante et la température théorique.

A la fin de la phase de pré-traitement (4° injection), les écarts de température ne dépassent pas
0,57°C avec la température theorique.
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4  Discussion

4.1 Limites statistiques

La détermination du worst case, de la méthodologie jusqu’a la réalisation des cycles de
stérilisation, a duré environ 1 an. Par manque de temps, nous n’avons pas pu multiplier le
nombre de cycles afin d’augmenter la robustesse de nos résultats. C’est pourquoi, chaque
situation est représentée par un seul cycle, sauf pour la premiére partiec de 1’étude :
détermination de I’emballage le plus contraignant.
Dans le but d’améliorer la robustesse et la reproductibilité de ces résultats, deux axes restent a
travailler :

- Reproduire cette étude en multipliant le nombre de cycles pour chaque cas

- Tester un PCD pendant plusieurs mois, sur des charges en routine
Les résultats de ces travaux permettraient de confirmer ceux obtenus dans cette étude avec des

données d’utilisation en routine.

4.2  Comparaison des systemes d’emballage

Parmi tous les emballages, I’emballage le plus contraignant est celui représentant la barriére a

la pénétration de la vapeur d’eau saturée la plus élevée.

Aucun écart de pression supérieur a 30 mbar entre les dispositifs n’a été mis en évidence au
cours des cycles. Cela présume que la pression est égale en tout point de la cuve, quelle que
soit la contrainte liée a un emballage. Cette homogénéité de pression suggére qu’il n’existe
pas d’emballage plus contraignant qu’un autre. De méme, la température théorique, est

équivalente pour tous les dispositifs d’épreuve.

Un défaut de pénétration de vapeur se traduit par des variations de température plus
importantes par rapport a la sonde ambiante. En effet, lors de la phase de pré-traitement,
certains ecarts de temperature ont depassé 50°C entre le PCD emballé et la sonde ambiante.
De tels ecarts de tempeérature laissent supposer la présence d’air au sein de 1’emballage.
Cependant, une simple mesure de 1’écart de température entre un dispositif d’épreuve et une
sonde ambiante peut étre biaisée. Pour exemple, lors du pré-chauffage, les PCD risquent de ne

pas redescendre assez rapidement en température lors des pics de vide en cas d’extraction
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d’air incompléte. Dans ce cas, 1’écart entre les températures mesurées par les PCD par rapport
a la sonde ambiante seront faussement faibles lors des pics de pression et faussement élevées
lors des pics de vide (figure 54). Cet écart est d’autant plus important pour les PCD dont le
tube est composé de matériau isolant (test hélix en PTFE et dispositif Sterisense®). En effet, la

faible conduction thermique des matériaux isolant entraine une diminution des variations de

températures.
[°C] [bar]
3,2000
130,00 | 3,0000
2,8000
120,00 26000
110,00 2,4000
100,00 2,2000
. 2,0000
’ 1,8000
80,00 1,6000
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50,00 0,8000
40,00 0,6000
0,4000
30,00 0,2000
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15:00:00 15:30:00 16:00:00 16:30:00

Légende :

Bleu et gras : température mesurée au sein du PCD
Rouge : pression

Vert continue : température mesurée en dehors du PCD
Noir : température théorique

Bleu : valeur stérilisatrice Fo

Vert pointillé : seuil de 134°C — 3 bars

: Phase de pré-traitement sans pic de température

Figure 54 : Mesure du dispositif SteriSense® dans un emballage plastique

Selon I’emballage, un autre phénomene peut €tre a 1’origine d’un écart de température
faussement élevé. Les dispositifs emballés en sachet (papier-plastique ou ULTRA®)
présentent un risque d’étre obturés au niveau de I’orifice de mesure du PCD pendant le cycle.
En effet, pendant les pics de vide, la partie imperméable des sachets risque de collaber au
niveau des orifices du PCD di au phénomene de dépression, empéchant toute extraction d’air.

Ce phénoméne est a prendre en compte lors de I’emballage de DM borgnes en routine.
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Pour exemple, la figure 55 présente les différences de température mesurées entre la sonde
ambiante et le test hélix en inox emballé en sachet papier-plastique.

35
30
25
20
15

10

5 7} ) -3

1ére 1 2 2 ar 3¢ 4
&vacustion injection gvacustion imjection Syacuation injection Evacuation

Ecart de température (°C)

Figure 55 : Ecart de température mesuré entre le test hélix en emballage sachet papier-
plastique et la sonde ambiante pendant le pré-traitement

Le Goubanne® et le test BD/PCD Stericlin™ présentent un réel avantage par rapport aux
autres PCD car ils integrent directement un systéme d’emballage dans leur composition. Un
PCD présentant déja un emballage permet de se placer directement dans des conditions réelles
de stérilisation défavorables tout en étant prét a 1’emploi, a condition que cet emballage
d’origine soit représentatif des emballages couramment utilisés.

Les autres PCD doivent étre emballés avec un emballage non fourni pour mimer les
conditions de stérilisation en routine. 1l est donc important pour un fabricant de PCD de tenir
compte des contraintes liées a ’emballage pour fournir un produit complet et prét a I’emploi

aux utilisateurs.

4.3 Détermination du cycle a minima

Le cycle a minima retenu est composé de 5 pré-vides a 200 mbar. Il n’existe pas de
configuration unique permettant de déterminer un cycle a minima. D’autres pré-traitements
sont egalement réalisables. 11 est possible, par exemple, d’ajouter des seuils de pression

différents a chaque pré-vide si I’autoclave le permet, jusqu’a obtenir un cycle conforme.
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Ce pré-traitement a été retenu devant la conformité de tous les dispositifs d’épreuve quelle
que soit la composition de la charge sauf le Goubanne®.
En effet, en examinant I’allure du pré-traitement lors d’un cycle & vide, le Goubanne® mesure

des températures plus proches de la sonde ambiante que le test hélix en PTFE (figure 56).

Température Goubanne®(*C)

Température test hélix en PTFE
()

Température sonde ambiante (°C)

Pression (mbar)

. Température théorique
(vapeur saturée) (°C)

Figure 56 : Décalage de température mesurée par le Goubanne® par rapport au test hélix en
PTFE.

De plus, la non-conformité systématique du Goubanne® lors d’un cycle a vide avec un plateau
de 3 minutes et 30 secondes (cycle a minima et cycle BD standard), permet d’évoquer un
autre phénomene limitant la pénétration de vapeur saturée dans ce PCD : la sur-condensation.

Sur la figure 56, nous observons la courbe de température du Goubanne® s’écarter de celle
des autres dispositifs d’épreuve a mesure que le cycle progresse. Cela signifie que la quantité
de condensat dans le Goubanne® augmente avec les pics de vide et de pression. Ainsi, la
présence d’eau au fond de ’emballage du Goubanne® a été observée a plusieurs reprises a la

sortie de 1’autoclave (figure 57).
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Figure 57 : Emballage ouvert du Goubanne® en sortie d’autoclave

Cette sur-condensation finirait par se vaporiser mais entrainerait un allongement de la phase
d’équilibrage. A I’inverse, ce phénoméne n’est pas visible lors d’un cycle conteneur avec un

plateau a 134°C pendant 18 minutes composé d’un préchauffage.

Le Goubanne® est un PCD utilisable dans un cycle en routine mais représente une contrainte
trop importante pour étre utilisé comme test BD sur un cycle a vide avec un plateau de 3
minutes 30 secondes. Le risque de résultat faux négatif est élevé.

La présence d’eau en début de plateau ne doit pas étre négligée, notamment lors des
qualifications de I’autoclave. De légeéres variations de pressions et de températures pendant la
phase de plateau permettent une re-vaporisation constante de 1’eau pendant cette phase (figure

58). Ces variations permettent de chasser 1’eau résiduelle et d’optimiser la phase de séchage.
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I Variation de pression ““ i

I Variation de température

Figure 58 : Variations de pression et de température pendant la phase de plateau

Il est donc important de ne pas chercher une température constante tout au long du plateau
mais plutdt de paramétrer de 1égéres variations a I’intérieur de la bande de stérilisation pour
diminuer le risque de condensation résiduelle pendant la phase de plateau. Néanmoins cet

intervalle ne doit pas depasser 2°C pour étre conforme a la norme I1SO 17 665.

4.4  Détermination de la charge la plus contraignante

La charge vide a été identifié comme la charge la plus contraignante, cette charge vide
correspond en fait au PCD emballés dans un conteneur et des PCD composé d’un emballage
d’origine. Ce résultat amene a penser que la théorie de la bulle d’air, énoncée au paragraphe
5.1.2 de la premiére partie, pourrait étre exacte. Néanmoins, seuls quelques écarts significatifs
de pression ont été mesurés sur le cycle a vide. Ces écarts ont été majoritairement observés
avec le dispositif Sterisense®. Ces différences s’expliquent par la cadence de mesure du
dispositif Sterisense® (toutes les secondes) par rapport aux sondes Nanovacq® (toutes les 5
secondes). Durant les 4 secondes restantes, la mesure de la pression par le dispositif
Sterisense® peut étre différente.

Ainsi, cette faible variation de pression au niveau des PCD ne concorde pas avec la

dépression provoquée par charge selon la théorie de la bulle d’air. Finalement, la théorie selon
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laquelle la charge pleine occupe un volume significatif facilitant I’extraction d’air semble étre
la théorie la plus plausible.
Ce volume occupé par la charge a deux avantages :

- Diminution du volume d’air a extraire

- chasser I’air plus facilement pendant les phases d’injection de vapeur
La comparaison de températures mesurées au sein du dispositif Sterisense® selon le type de
charge renforce cette théorie (figure 50). La charge creuse est généralement un intermédiaire
entre la charge vide et la charge pleine car la pénétration de la vapeur d’eau saturée est de plus
en plus difficile a mesure que la cuve se vide. Les résultats sur la charge creuse ont néanmoins
été contradictoires a plusieurs reprises. Par exemple, le résultat non conforme du dispositif
Sterisense® sur le cycle composé d’un pré-vide a 200 mbar + 3 pré-vides & 100 mbar ne
correspond pas au résultat attendu. Ces résultats, considérés comme contradictoires par
rapport aux résultats obtenus sur les autres charges, nous interrogent sur le comportement de
I’air en présence de nombreux corps creux. Ainsi, Les corps creux, principalement ceux
composés de matériaux isolants, semblent agir comme des « piéges a air ». Ces tubes creux
pourraient, de fagon aléatoire, piéger de I’air a I’intérieur malgré une phase d’extraction
efficace. La meilleure fagon de contréler ce phénomeéne est d’utiliser un PCD pour chaque
cycle, contenant un tube creux dont la composition apparait comme plus contraignant par

rapport aux instruments stérilisés en routine.

Les dispositifs d’épreuve ont été évalués en condition de fuite sur un cycle a minima avec les
trois types de charge. Cependant, la charge vide n’est pas représentative de I’activité en
stérilisation. Nous pouvons apprécier le seuil de détection des dispositifs en conditions réelles
d’utilisation. En effet, les charges stérilisées en routine ressemblent majoritairement & des
charges pleines. Par soucis d’économie, il est rare de lancer un cycle de stérilisation avec une
chambre a moitié remplie. Il est important de noter que I’activité de routine en milieu

hospitalier est moins contraignante que notre worst case.

4.5 Evaluation de la sensibilité des PCD par rapport aux tests BD

Pour I’ensemble des cycles, la variation de température mesurée est beaucoup plus importante
que les écarts de pression. Ces écarts s’atténuent au cours du cycle. La différence de variation

entre la température et la pression est due au fonctionnement de I’autoclave. Les autoclaves
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du CHU de Rouen sont des dit « monobars », c’est-a-dire qu’ils sont paramétrés pour exercer
une pression identique en tout point de la chambre de stérilisation. Ce parametre est contrdlé a
chaque qualification de I’autoclave.

Comme évoqué au paragraphe 4.1 de la premiére partie, il est établi qu’a une pression donnée,
la vapeur d’eau doit atteindre une température spécifique pour étre saturée. La présence de
gaz non condensable est détectée par un écart de température.

C’est pourquoi, 1’écart de température lors de la phase de pré-traitement se réduit a mesure

que I’air est chassé de la chambre de stérilisation.

Lors des essais avec fuites, deux dispositifs ont détecté toutes les fuites en situation de worst

case. Il s’agit du dispositif Sterisense® emballé en conteneur et du Goubanne®.

Deux dispositifs n’ont jamais détecté de défaut, il s’agit du test BD papier prét a I’emploi
Stericlin® et de la sonde ambiante.

Le test BD papier prét a I’emploi Stericlin® est déclaré conforme a la norme 1SO 11 140-4
relatif aux performances d’un test BD. Les essais imposés dans la norme 1SO 11 140-4
peuvent étre remis en question quant a la sensibilité exigée d’un test BD?® 2% 30, [ ors des
essais de conformité de la norme, la fuite d’air est réalisée 25 mm au-dessus du test BD. Les
conditions sont donc optimales pour permettre une détection d’air. Le probléme est qu’elle ne
reflete pas la réalité. Dans notre cas, les fuites proviennent de la partie latérale de la cuve pour
les fuites supra-atmosphériques et au niveau de la porte avant pour les fuites a pression
atmosphérique. Ces fuites ont eu lieu durant tout le pré-traitement, ce qui se rapproche
d’autant plus de la réalité. La conformité du test BD papier prét a I’emploi malgré la présence
de fuites est préoccupante quant a 1’utilisation en routine. Généralement, 1’utilisateur accorde

sa confiance lorsque le dispositif est dit conforme a la norme ISO 11 1140-4.

Une sonde de température placée seule dans la chambre de stérilisation ne permet pas de
détecter un défaut du procédé de stérilisation.

D’apres la norme NF EN 285, une différence de température mesurée inférieure a 2°C avec la
température théorique assure une qualité suffisante de la vapeur d’eau saturée. Or, 1’écart de
température mesurée par rapport a la température théorique ne dépasse pas 0,6°C malgreé la
fuite d’air.

L’utilisation d’une sonde ambiante ne permet qu’un contrdle paramétrique externe équivalent

au rapport de supervision de 1’autoclave.
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4.6 Les dispositifs d’épreuve a indicateur colorimétrique

Malgré une bonne sensibilité du test BD/PCD Stericlin® pour une fuite a pression sub-
atmosphérique, le virage coloré des indicateurs reste parfois ambigu. Certains résultats classés
ambigus auraient pu étre considérés comme conformes par un agent ou non conformes par
une autre personne. L’interprétation du virage coloré est a I’appréciation de celui qui le lit.
Ainsi, selon le cycle nous pouvons retrouver tout un dégradé de couleur allant du bleu (non

conforme) au rose (conforme) assemblé sur la figure 59.

Figure 59 : Gamme de virages colorés d'indicateurs Setriclin™

Le BD/PCD a indicateurs colorimétriques de la société Setriclin™ est un dispositif sensible a
un défaut de pénétration de la vapeur d’eau saturée mais la validation par virage coloré reste

moins précis qu’un capteur €lectronique de pression et de température.

46.1 LetestBD3M™

Le test BD 3M™ a été testé dans les conditions d’utilisations recommandées par le fabricant :
évaluation de la pénétration de la vapeur d’eau saturée dans une charge a vide lors d’un cycle
BD et sans emballage. Malgré la bonne sensibilité aux fuites a pression sub-atmosphériques,
ce test n’a pas détecté la présence d’une fuite a pression atmosphérique avec 1 feuille. Le
comportement de I’air et de la vapeur d’eau saturée est donc différent selon le type de fuite (a
pression atmosphérique ou sub-atmosphérique). Les fuites a pression atmosphérique semblent
plus difficiles a détecter. Ce résultat peut étre expliqué par le volume d’air réel entrant dans la
chambre de stérilisation selon la fuite. A pression sub-atmosphérique, 1air est introduit dans

la chambre durant toute la phase de pré-traitement car la pression du gaz entrant est toujours
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supérieure a la pression dans la chambre de stérilisation. A I’inverse, I’entrée d’air a pression
atmosphérique est limitée par la pression dans la chambre de stérilisation. Lorsque la pression
dans la chambre est supérieure a la pression atmosphérique, I’air est chassé vers I’extérieur
par effet de sur-pression. L’entrée d’air est possible uniquement lorsque la pression de la
chambre est inférieure & la pression atmosphérique. Finalement, la fuite d’air a a pression

atmosphérique permet de diminuer I’efficacité de 1’extraction d’air pendant les pics de vide.

4.6.2 Le dispositif Sterisense®

Le dispositif Sterisense® s’est montré suffisamment sensible pour détecter toutes les fuites sur
un cycle a minima. L’utilisation lors des cycles @ minima est différente de celle recommandée
par le fabriquant: le dispositif d’épreuve a été placé dans un conteneur. Le dispositif
Sterisense® peut étre utilisé comme test BD ou comme PCD en routine. A I’inverse, lors du
cycle BD, le dispositif Sterisense® non emballé n’a pas détecté une fuite a 1 feuille.
I serait intéressant d’ajouter un systéme d’emballage a ce dispositif. Le conteneur est le gold
standard mais aux vus des résultats, 1’utilisation du dispositif en double emballage papier-
plastique est envisageable. L’idéal serait d’emballer le dispositif apres 1’avoir placé dans une
boite grillagée. Ce systéme aurait deux avantages :

- Evite le risque d’obturer ’orifice de mesure

- Permettre la protection du PCD lors de son utilisation

Figure 60 : Utilisation recommandée du dispositif Sterisense® dans I’emballage sachet
papier-plastique

En effet, la conception du dispositif (sonde de température sous forme de tige métallique non
recouverte par le tube du PCD) semble fragile et un risque de détérioration lors d’utilisations

répétées n’est pas a négliger.

130



Le logiciel de traitement des données Valsuite® permet une analyse rapide et visuelle de la

conformité du cycle.

4.6.3 Le Goubanne®et le test hélix en inox

Le dispositif Goubanne® a également détecté I’ensemble des fuites. Le Goubanne® est mesure
un resultat non conforme pour tous les cycles avec fuite comprenant une charge pleine ou
creuse. Le Goubanne® est donc suffisamment sensible pour détecter tous types de fuites. Il est
compos¢ d’un tube hélix en inox, matériau conducteur de chaleur, dans un couvercle
métallique. Cette composition permet de challenger la pénétration via deux phénomenes :

- Pextraction de ’air a travers un orifice calibré

- la sur-condensation dans un tube hélix en inox placé dans un conteneur métallique de

faible volume interne

Le tube hélix en inox placé dans un conteneur s’est montré beaucoup moins sensible avec des
résultats proches de ceux de la sonde ambiante. L’influence de I’emballage d’origine du

Goubanne® est donc primordiale pour la sensibilité du dispositif.

Le sonde Nanovacq® placée dans le Goubanne® est identique a celles utilisées en routine au
CHU de Rouen. Le logiciel de gestion est le logiciel QLEVER®. Ce logiciel permet une
analyse complete de plusieurs sondes simultanément. Ce logiciel est également un outil utilisé
dans le cadre des qualifications de performance de I’autoclave. Tout comme le logiciel
Valsuite®, QLEVER® permet un calcul de la température théorique a partir des mesures de
pression. Cet outil permet de comparer la température réelle dans le dispositif par rapport a la
température correspondant une vapeur d’eau saturée de qualité suffisante. Le calcul de la
vapeur d’eau saturée permet donc d’évaluer la qualité de la vapeur d’eau saturée en contact

avec le capteur sans avoir recours a une sonde ambiante.

A plusieurs reprises, lors de son utilisation, nous avons rencontrés des difficultés & ouvrir
’emballage du Goubanne® a la sortie d’autoclave. Lorsque nous avons rencontré ces
difficultés, le Goubanne® était toujours a une température ne permettant pas de le tenir a main
nue. I1 est donc conseillé d’attendre qu’il refroidisse pour pouvoir retirer I’emballage sans

risque de forcer.
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46.4 Letesthélixen PTFE

Le test hélix en PTFE n’a détecté ni les fuites a pression atmosphérique, ni la fuite a 20 mbar
en pression sub-atmosphérique.

Malgré le matériau trés isolant du tube hélix et ’emballage conteneur, ce dispositif d’épreuve
n’est pas suffisamment sensible pour détecter de fagon certaine un défaut du procédé de
stérilisation. Le matériau trés isolant est une contrainte a I’extraction de I’air, nous avons pu le
constater avec les écarts de température avec la sonde ambiante pendant les phases de pre-
traitement. Malgré ces écarts, la phase de plateau n’a pas été impactée en cas de fuite (sauf
pour la fuite a 30 mbar). Deux théories peuvent expliquer ce phénomeéne, 1’extraction d’air
n’est pas le seul phénoméne a I’origine d’un défaut de pénétration de vapeur (exemple : la
sur-condensation), et les dimensions du tubes ne sont pas les plus contraignantes pour la
pénétration de vapeur. En effet, le tube en PEEK (autre matériau tres isolant) du dispositif

Sterisense® a des dimensions différentes et sa sensibilité est bien meilleure.

4.6.5 Interprétation de la conformité d’un cycle selon la valeur stérilisatrice Fo

Tout au long des cycles réalisés, la valeur stérilisatrice Fo refléte la qualité de la pénétration de
la vapeur d’eau saturée. Pour chaque cycle non conforme, la valeur stérilisatrice des PCD était
bien inférieure a celle mesurée par la sonde ambiante. Cette différence de mesure permet
d’étudier les conditions les plus contraignantes et 1’influence d’une fuite sur la qualité du
procédé de stérilisation. La comparaison de valeur stérilisatrice Fo est donc un bon indice de
contact avec la vapeur d’eau saturée. A I’inverse, sans sonde ambiante permettant de mesurer
Iécart des valeurs stérilisatrices respectives, cette valeur ne peut étre utilisée pour garantir la
stérilité des DM.

Méme en cas de fuite, la Fo est largement au-dessus du NAS quelle que soit la durée du
plateau. Or, le calcul de la Fo présume que le gaz présent est systématiquement de la vapeur
d’eau saturée. S’il s’agit de gaz non condensable, le calcul de la Fo calculé ne représente donc
pas la valeur stérilisatrice réelle. L’interprétation d’une valeur stérilisatrice pour un dispositif
de mesure, sans élément de comparaison peut €tre faussement rassurante. Si de 1’air est

toujours présent durant tout le cycle, cette valeur ne représente pas la réalité.
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4.7 Pourquoi le PCD doit-il remplacer le test BD ?

Le test BD électronique 3M™ a démontré une sensibilité aux fuites a pression supra-
atmospheriques équivalentes aux PCD emballés. En cas de fuite a pression atmosphérique, sa
sensibilité est limitée. L’utilisation d’un PCD en routine garanti une meilleure sensibilité et
représentativité. De plus, les PCD sont utilisés sur des cycles de stérilisation en routine.
L’abandon du test BD au profit d’un PCD permettrait donc I’économie d’un cycle BD par
jour et par autoclave. L’économie d’un cycle BD par jour représente :

- Un gain de temps de production

- Un gain d’¢électricité

- Une économie de 150 a 400 litres d’eau par stérilisateur et par jour

- L’arrét des consommables liés au test BD (Test BD 3M™ mis au rebut aprés 400

cycles)
- Une fiabilité et une sécurité plus importante quant a ’utilisation d’un PCD pour tous

les cycles de stérilisation

4.8 Recommandations d’utilisation d’un PCD

L’utilisation d’un PCD en routine nécessite préalablement de déterminer le worst case propre

a chaque service de stérilisation.

Nous recommandons 1’utilisation d’un PCD lors de chaque cycle de stérilisation en routine.
Deux PCD sont identifiés comme suffisamment sensibles pour permettre une détection d’un

défaut de procédé de stérilisation : Le Goubanne® et le dispositif Sterisense®.

Le dispositif Sterisense® doit &tre placé pour chaque cycle dans un conteneur, identifié comme
I’emballage le plus contraignant. A I’inverse, Le Goubanne® peut étre directement placé au

milieu de la charge car il contient déja un systéme d’emballage suffisamment contraignant.

La charge identifiee comme la plus contraignante est la charge vide, seulement les charges
stérilisées en routine correspondent principalement a une charge pleine. C’est pourquoi les
tests de fuite ont été réalisées sur une charge vide et une charge pleine. Les résultats obtenus

permettent d’affirmer que les dispositifs d’épreuve détectent tout aussi bien une fuite d’air
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avec la charge pleine qu’avec la charge vide. Afin de rester le plus représentatif des DM

stérilisés en routine, nous recommandons 1’utilisation du PCD sur les charges pleines.

Le PCD doit étre utilisé lors de tous les cycles de stérilisation, il permet un controle
paramétrique du cycle de stérilisation selon le type de cycle mais également selon la
composition de la charge. Les mesures du PCD dépassent donc le simple contrdle de pression
et de température au sein de la chambre de sterilisation. De ce fait, le PCD permet de ne plus

utiliser de sondes ambiantes en routine.

Le PCD rempli donc tous les critéres permettant de se substituer au test BD comme test de
pénétration de vapeur d’eau saturée. Du fait de sa composition et de ses conditions

d’utilisation, le PCD dépasse le test BD en termes de sensibilité et de représentativité.

4.9 Le PCD comme outil de qualification

L’utilisation du PCD en routine peut dépasser le simple contrdle paramétrique permettant la
libération d’une charge pour un cycle donné. Aujourd’hui, la qualification de performance
d’un autoclave est effectuée a 1’aide de sonde avec ou sans emballage. Nous avons constaté la
faible sensibilité de ces sondes et le manque de représentativité par rapport & un DM de forme
complexe stérilisé dans un emballage. L’utilisation d’un PCD lors des qualifications permet
de mimer les conditions de stérilisation en routine. Ainsi, ce PCD sera placé dans les pires
conditions de stérilisation pour réaliser les qualifications de performance de 1’autoclave. Ce
worst case peut étre différent pour chaque établissement et doit étre mise a jour réguliérement
(emballage utilisés, DM stérilisés, parametre du cycle de stérilisation). Par exemple, si un
service de stérilisation acquiert un nouveau type d’emballage, celui devra étre comparé aux
autres emballages afin de déterminer I’emballage le plus contraignant. Par la suite, le PCD
sera utilisé dans les mémes conditions pour chaque cycle en routine. Le PCD choisi permettra
de s’assurer que le procédé de stérilisation pour tous les cycles en routine est €quivalent a

celui validé lors des qualifications de performance.
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CONCLUSION

Le test BD est aujourd’hui le test de pénétration de la vapeur d’eau saturée le plus
couramment utilisé dans les établissements de santé frangais. Néanmoins, 1’émergence des
PCD interroge sur les limites du test BD. Actuellement, le choix d’un dispositif d’épreuve
pour un pharmacien d’un service de stérilisation est sujet a de nombreuses questions. Mon
dispositif d’épreuve détecte-t-il correctement un défaut de pénétration de vapeur d’eau
saturée ? Ma méthode d’évaluation de la pénétration de vapeur d’eau saturée répond-elle a la

réglementation en vigueur ? Un PCD peut-il remplacer un test BD ?

En premier lieu, il est important qu’un dispositif d’épreuve soit représentatif des DM stérilisés
en routine. Ainsi, dans des conditions de représentativité, le résultat du PCD est transposable

sur I’ensemble des DM de la charge.

En second lieu, un dispositif d’épreuve doit étre assez sensible pour permettre la détection
d’un défaut de procédé de stérilisation. La transmission d’infections nosocomiales représente
le risque principal d’une mauvaise détection de ce défaut de procédé. Un résultat faussement
conforme autoriserait 1’utilisation de stérilisateurs défaillants, entrainant la mise a disposition

de DM non stériles.

Dans notre étude, nous avons tenté de définir le dispositif d’épreuve répondant le plus a ces
deux criteres. La notion de représentativité a été intégrée dans notre worst case (emballages et
instruments de notre établissement).
Le worst case établi au CHU de Rouen correspond & :

- un instrument creux et borgne de forme hélicoidale placé dans un conteneur placé seul

dans la chambre de stérilisation.

- un cycle a minima composé de 5 pré-vides a 200 mbar

- une charge vide
La charge vide n’étant pas représentative d’une charge en routine, notre choix s’est porté sur

la charge pleine pour évaluer la sensibilité des dispositifs d’épreuve.

Deux dispositifs d’épreuve détectent toutes les fuites dans les pires conditions de
stérilisation : le Goubanne® et le dispositif Sterisense®. Lors d’un cycle BD, aucun dispositif

d’épreuve n’a détecté toutes les fuites.
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Notre étude démontre une meilleure sensibilité des PCD dans les conditions de worst case
comparée a un test BD. Selon les BBPH, « I'essai de pénétration de vapeur est effectué avant
chaque mise en service, au moins une fois par 24 heures. ». L’utilisation d’un PCD au

quotidien est donc tout a fait envisageable en substitution au test BD.

Le PCD en routine permet ¢galement de s’abstenir de I’utilisation de sonde ambiante dans
chaque cycle. Ces sondes ne permettent qu’un controle externe de température et de pression

équivalent au rapport de supervision de 1’autoclave.

D’autres facteurs sont a prendre en compte dans le choix d’un dispositif d’épreuve. La facilité
d’utilisation et d’interprétation en routine par les agents de stérilisation, la robustesse du
dispositif ou encore la facilité d’acces aux résultats via le logiciel de supervision représentent

des critéeres a étudier avec intérét.
Le choix d’utiliser un PCD permettrait 1’économie d’un cycle BD ainsi que les consommables
associes. La différence est au-dela de ’aspect économique, puisqu’elle concerne le résultat du

statut infectieux des DMR obtenus et donc la sécurité du patient.

Au CHU de Rouen, le Goubanne® et le BD/PCD Sterisense® remplissent tous les critéres

relatifs a I’utilisation d’un test de pénétration de vapeur.
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ANNEXE 1

Reésultats des deux cycles conteneurs par emballage

1er test emballage conteneur

Dispositif d'épreuve

‘ Température ('C)

EcartT/

sonde ambiante ('C)

Vapeur saturée (')

Ecart Tmesurée /

T théorique ('C)

Ecart T théorique /
sonde ambiante ('C)

début du
plateau

Findu
plateau

Durée du
plateau

Valeur stérilisatrice
FO(en minute)

Phase de prétraitement

Phase de plateau

lervide & 200mbars : 52,51 17,56 191 14
ler évacuation E1 : 81,47 18,73 198,2 038
1ere injection : 105,06 577 1515,5 12,2 111,66 6,6 0,83
(GZSE;:H?’;::S"Z‘:;M) z éva_c_ua“_on %2 : o 208 e e 16:25:12 16:40:07 | 00:1455 405,79
2e injection : 104,8 6,27 1510,8 6.4 111,57 6,77 05
3e évacuation E3 : 76,23 16,68 145,2 33
3e injection 103,53 7.6 1517,7 3.8 111,71 8,18 0,58
4e évacuation E4 : 75,17 19,21 1456 2,1
ler vide a 200mbars : 45,49 10,54 1888 3,6
ler évacuation E1: 76,81 14,07 199,2 0,2
lere injection : 110,55 0,28 1505,2 19 111,46 0,91 0,63
2e évacuation E2 : 70,65 7,62 1453 6,95
G 16:21:02 16:40:02 00:19:00 484,81
2e injection : 1112 0,13 1506,6 2.2 111,49 0,29 0,42
3e évacuation E3 : 72,18 20,73 1488 03
3e injection 111,27 0,14 1512,7 12 111,61 0,34 0,48
4e évacuation E4 : 74,54 19,84 1473 0,4
lervide & 200mbars : 33,52 1,43 192,6 0,2
ler évacuation E1: 97,85 35,11 2015 25
lere injection : 105,06 577 1509,4 6,1 111,54 6,48 0,71
2e évacuation E2 : 93,59 15,32 148,2 9,85
Test Hélixen PTFE 16:21:02 16:40:02 00:19:00 428,37
2e injection : 106,92 4,15 1511,3 6,9 111,58 4,66 0,51
3e évacuation E3 : 92,18 0,73 151,3 2,8
3e injection 111,12 0,01 1518,1 4,2 111,72 0,6 -0,09
4e évacuation E4 : 80,86 13,52 1505 2,8
lervide a 200mbars : 31,53 3,42 184,9 75 58,37
ler évacuation E1 : 106,17 43,43 191 8 59,06 47,11 3,68
lere injection : 107,03 38 1512,5 9,2 111,73 4,7 0,9
2e évacuation E2 : 100,09 21,82 143,2 4,85 52,99 47,1 25,28
16:20:58 16:40:03 00:19:05 412,21
2e injection : 111,53 0,46 1516,2 18 111,81 0,28 0,74
3e évacuation E3 : 97,54 4,63 1428 57 52,93 44,61 39,98
3e injection 1116 0,47 1514,2 03 111,77 0,17 0,64
4e évacuation E4 : 88,14 6,24 1423 54 52,86 35,28 41,52
lervide & 200mbars : 34,95 1924
ler évacuation E1 : 62,74 199
1ere injection : 110,83 1503,3 111,42 0,59
2e évacuation E2 : 78,27 138,35
Sonde ambiante 16:21:02 16:40:02 00:19:00 558,18
2e injection : 111,07 1504,4 111,44 0,37
3e évacuation E3 : 92,91 148,5
3e injection 111,13 1513,9 111,63 05
4e évacuation E4 : 94,38 1477
Pendant la phase de plateau :
Homogéniété pression | 1,8 mbar
Homogéniété Température | 0,12°C
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2e test emballage conteneur

Disposiif épreuve sonde ambiante () T théorique (') | sonde ambiante '€} plateau plateau plateau Serlsatice
Phase de prétraitement Phase de plateau
lervide &200mbars : 23,11 0,59 303,2 10,4
ler évacuation E1 : 82,72 20,36 196,3 0,6
1ere injection : 105,86 5,82 1546,9 3,6 112,28 6,42 0,6
Test Hélix en inox 2e évacuation E2 : 75,73 14,24 146,6 25
15:49:18 16:08:23 00:19:05 484,18
(Goubanne sans capot) o
2e injection : 105,64 6,12 1548,9 10,7 112,32 6,68 0,56
3e évacuation E3 : 73,63 1,11 153,3 0,4
3e injection 104,78 7,16 15333 175 112,02 7,24 0,08
4e évacuation E4 : 74,68 7,22 159,3 2,2
ler vide a 200mbars : 24,42 0,72 309,7 3,9
ler évacuation E1 : 74,17 11,81 196,2 0,7
1ere injection : 111,68 0 1545,6 4,9 112,26 0,58 0,58
2e évacuation E2 : 61,56 0,07 1478 1,3
15:49:13 16:08:18 00:19:05 475,83
2e injection : 111,88 0,12 1539,5 13 112,14 0,26 0,38
3e évacuation E3 : 60,77 11,75 155,2 23
3e injection 1118 0,14 1525,7 9,9 111,87 0,07 0,07
4e évacuation E4 : 61,34 20,56 160,8 3,7
lervide & 200mbars : 23,17 0,53 299,7 13,9
ler évacuation E1 : 93,04 30,68 200,7 3,8
1lere injection : 104,38 73 1538,6 119 112,12 7,74 0,44
2e évacuation E2 : 92,36 30,87 1525 34
Test Hélix en PTFE 15:49:13 16:08:18 00:19:05 469,43
2e injection : 106,82 4,94 1543,1 49 112,21 539 0,45
3e évacuation E3 : 92,13 19,61 156,6 3,7
3e injection 111,69 0,25 15295 137 111,94 0,25 0
4e évacuation E4 : 90,4 8,5 160,8 3,7
lervide &200mbars : 23,29 0,41 192,4 121,2 59,22
ler évacuation E1 : 102,88 40,52 197,3 04 59,76 43,12 2,6
1ere injection : 107,53 4,15 1538,7 11,8 112,25 4,72 0,57
2e évacuation E2 : 97,13 35,64 1485 0,6 53,75 43,38 7,74
riSen: 15:49:08 16:08:19 00:19:11 459,46
2e injection : 112,03 0,27 1540,1 19 112,28 0,25 0,52
3e évacuation E3 : 87,71 15,19 1458 71 53,36 34,35 19,16
3e injection 112 0,06 1538 22,2 112,24 0,24 03
4e évacuation E4 : 84,79 2,89 1478 93 53,65 31,14 28,25
lervide &200mbars : 23,7 313,6
ler évacuation E1 : 62,36 196,9
1ere injection : 111,68 1550,5 112,35 0,67
2e évacuation E2 : 61,49 149,1
Sonde ambiante 15:49:13 16:08:18 00:19:05 637,43
2e injection : 111,76 1538,2 112,11 0,35
3e évacuation E3 : 72,52 152,9
3e injection 111,94 1515,8 111,67 0,27
4e évacuation E4 : 81,9 157,1
Pendant la phase de pl 1
Homogéniété pression 2,21 mbar

Homogéniété Température

<0,1°C
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1ler test sachet papier-plastique
X . Ecart T/ - Lecart Tmesuree g [FRTT oAU /T gepue gy Fin du Durée du Valeur
" Température (C) | sonde ambiante | Pression (mbar Vapeursaturée (‘0)| o1 | "o/ | sonde ambiante stérilisatrice
Dispositif d'épreuve 0 T théorique (°C) puis plateau plateau plateau Fo (en minute)
Phase de Phase de plateau
ler vide a 200mbars : 23,99 2,01 191,7 5,4
ler évacuation E1 : 91,78 29,13 195,8 1,7
lereinjection : 106,35 4,48 1523,7 4 111,83 5,48 1
Test Hélix en inox 2e évacuation E2 : 94,31 34,24 146,6 1,3
(Goubanne sans capot) 15:24:16 15:43:16 00:19:00 505,11
P 2e injection : 106,6 5,02 1515,2 8,6 111,66 5,06 0,04
3e évacuation E3 : 95,16 33,59 147,7 0,2
3einjection 107,39 3,49 1522,9 8,5 111,81 4,42 0,93
4e évacuation E4 : 94,97 24,44 142,7 0,6
ler vide a 200mbars : 24,91 1,09 190,7 6,4
1ler évacuation E1: 89,5 26,85 192,7 1,4
lereinjection : 110,06 0,77 1521,4 1,7 111,78 0,7 0,95
2e évacuation E2 : 82,64 22,57 144,8 0,5
Goubanne® 15:24:16 | 15:43:16 | 00:19:00 426,26
2einjection : 110,84 0,78 1511,8 5,2 111,59 5,16 0,03
3e évacuation E3 : 76,7 15,13 146,5 1
3einjection 110,91 0,03 1519,1 4,7 111,74 3,77 0,86
4e évacuation E4 : 100,05 29,52 142 0,1
1ler vide a 200mbars : 26,76 0,76 194,2 2,9
1ler évacuation E1: 109,22 46,57 196,4 2,3
lereinjection : 109,79 1,04 1522 2,3 111,79 2 0,96
2e évacuation E2 : 104,18 44,11 147,8 2,5
Test Hélix en PTFE 15:24:16 | 15:43:16 | 00:19:00 557,38
2einjection : 107,16 4,46 1513,2 6,6 111,62 4,46 0
3e évacuation E3 : 101,53 39,96 149,9 2,4
3einjection 110,55 0,33 1521,2 6,8 111,78 1,23 0,9
4e évacuation E4 : 99,71 29,18 143,7 1,6
ler vide a 200mbars : 25,69 0,31 186,7 10,4 58,58
1er évacuation E1: 113,56 50,91 188,4 57 58,77 54,79 3,88
lereinjection : 112,43 1,6 1503,1 16,6 111,54 0,89 0,71
2e évacuation E2 : 106,54 46,47 141,3 4 52,72 53,82 7,35
SteriSense® 15:24:09 15:43:16 00:19:07 443,22
2einjection : 111,54 0,08 1506,6 0 111,62 0,08 0
3e évacuation E3 : 102,99 41,42 140,2 7.3 52,55 50,44 9,02
3einjection 111,45 0,57 1514,5 0,1 111,77 0,32 0,89
4e évacuation E4 : 100,69 30,16 141,2 0,9 52,7 47,99 17,83
ler vide a 200mbars : 26 197,1
ler évacuation E1 : 62,65 194,1
lereinjection : 110,83 1519,7 111,75 109,75
2e évacuation E2 : 60,07 145,3
Sonde ambiante 15:24:16 15:43:16 00:19:00 569,7
2einjection : 111,62 1506,6 111,49 107,03
3e évacuation E3 : 61,57 147,5
3einjection 110,88 1514,4 111,64 110,41
4e évacuation E4 : 70,53 142,1
Température théorique 15:24:11 15:43:11 00:19:00
Pendant la phase de pl
Homogéniété pression I 2,1 mbar
Homogéniété Température <0,1°C

139



ler test ULTRA®
Ecart T/ o ecart T théoriaue /[ gapue du Findu Durée du Valeur
- Température (‘C) | sonde ambiante | Pression (mbar Vapeursaturée (<0 F21 TN /| e ambiante stérilisatrice
Dispositif d'épreuve 0 T théorique (°C) puis plateau plateau plateau Fo (en minute)
Phase de Phase de plateau
ler vide a 200mbars : 24,97 0,81 201 8,9
ler évacuation E1 : 98,6 35,07 202,1 1
lereinjection : 107,5 4,2 1539,4 3,6 112,13 4,63 0,43
Test Hélix en inox 2e évacuation E2 : 96,64 38,14 150,3 1,2
(Goubanne sans capot) 14:05:23 14:24:23 00:19:00 523,97
P 2e injection : 107,01 4,72 1547,3 5 112,29 5,28 0,56
3e évacuation E3 : 95,31 31,34 146,8 8,7
3einjection 106,95 4,69 1534,6 4,2 112,04 5,09 0,4
4e évacuation E4 : 94,94 24,81 158,3 1,6
ler vide a 200mbars : 23,79 0,37 200,8 9,1
ler évacuation E1: 79,03 15,5 199,9 3,2
lereinjection : 111,3 0,4 1538,6 2,8 112,12 0,82 0,42
2e évacuation E2 : 67,34 8,84 157,5 6
Goubanne® 14:05:23 | 14:24:23 | 00:19:00 485,43
2einjection : 111,73 0 1549,3 7 112,29 0,56 0,56
3e évacuation E3 : 63,29 0,68 153,1 2,4
3einjection 111,63 0,01 1533,6 3,2 112,02 0,39 0,38
4e évacuation E4 : 63,56 6,57 166,6 6,7
1ler vide a 200mbars : 25,4 1,24 203,8 6,1
1ler évacuation E1: 83,33 19,8 195,6 7,5
lereinjection : 101,41 10,29 1525,9 9,9 111,87 10,46 0,17
2e évacuation E2 : 79,66 21,16 146,4 5,1
Test Hélix en PTFE 14:05:23 | 14:24:23 | 00:19:00 558,09
2einjection : 109,61 2,12 1547 4,7 112 2,39 0,27
3e évacuation E3 : 78,3 14,33 144,6 10,9
3einjection 111,53 0,11 1534,5 4,1 112,04 0,51 0,4
4e évacuation E4 : 83,36 13,23 157,8 2,1
ler vide a 200mbars : 24,81 0,65 195,1 14,8
1er évacuation E1: 117,16 53,63 195,1 8 59,52 57,64 4,01
lereinjection : 112,12 0,42 1545,4 9,6 112,38 0,26 0,68
2e évacuation E2 : 106,18 47,68 147,1 4,4 53,55 52,63 4,95
SteriSense® 14:05:17 14:24:23 00:19:06 464,78
2einjection : 112,03 0,3 1540 2,3 112,28 0,25 0,55
3e évacuation E3 : 102,89 38,92 146,2 9,3 53,42 49,47 10,55
3einjection 112 0,36 1536,5 6,1 112,19 0,19 0,55
4e évacuation E4 : 100,73 30,6 146,4 13,5 53,45 47,28 16,68
ler vide a 200mbars : 24,16 209,9
ler évacuation E1 : 63,53 203,1
lere injection : 111,7 1535,8 112,06 0,36
2e évacuation E2 : 58,5 151,5
Sonde ambiante 14:05:23 14:24:23 00:19:00 599,57
2einjection : 111,73 1542,3 112,19 0,46
3e évacuation E3 : 63,97 155,5
3einjection 111,64 1530,4 111,96 0,32
4e évacuation E4 : 70,13 159,9
Température théorique 14:05:18 14:24:18 00:19:00
Pendant la phase de pl. H
Homogéniété pression 2,2 mbar
Homogéniété Température | <0,1°C
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2e test ULTRA®
Ecart T/ o ecart T théoriaue /[ gapue du Findu Durée du Valeur
- Température (‘C) | sonde ambiante | Pression (mbar Vapeursaturée (<0 F21 TN /| e ambiante stérilisatrice
Dispositif d'épreuve 0 T théorique (°C) puis plateau plateau plateau Fo (en minute)
Phase de Phase de plateau
ler vide a 200mbars : 25,14 1,15 196,6 7,5
ler évacuation E1 : 91,77 27,7 196,6 3,9
lereinjection : 107,66 3,92 1536,1 7,8 112,07 4,41 0,49
Test Hélix en inox 2e évacuation E2 : 85,75 7,43 146,2 1,6
(Goubanne sans capot) 11:07:22 11:26:07 00:18:45 575,05
P 2e injection : 107,3 4,35 1530,3 7,8 111,96 4,66 0,31
3e évacuation E3 : 86,28 0,11 146,2 2
3einjection 106,86 4,51 1515,1 7,2 111,66 4,8 0,29
4e évacuation E4 : 86,57 0,75 144,2 2,5
ler vide a 200mbars : 25,18 1,11 195,4 8,7
ler évacuation E1 : 66,11 2,04 198,2 2,3
lereinjection : 1111 0,48 1536,8 8,5 112,08 0,98 0,5
2e évacuation E2 : 58,75 19,57 144,6 3,2
Goubanne® 11:06:52 | 11:26:02 | 00:19:10 470,6
2einjection : 111,69 0,04 1529,2 6,7 111,93 0,24 0,28
3e évacuation E3 : 56,99 29,4 146,1 2,1
3einjection 111,38 0,01 1513,8 5,9 111,63 0,25 0,26
4e évacuation E4 : 57,08 28,74 144,4 2,3
ler vide a 200mbars : 23,86 2,43 198,6 5,5
1ler évacuation E1: 108,61 44,54 202,3 1,8
lereinjection : 109,59 1,99 1534,5 6,2 111,04 1,45 0,54
2e évacuation E2 : 100,67 22,35 149,6 1,8
Test Hélix en PTFE 11:06:57 | 11:26:02 | 00:19:05 601,97
2einjection : 107,95 3,7 1532,5 10 112 4,05 0,35
3e évacuation E3 : 97,52 11,13 149,2 1
3einjection 111,32 0,05 1518 10,1 111,71 0,39 0,34
4e évacuation E4 : 95,61 9,79 148,2 1,5
ler vide a 200mbars : 23,06 3,23 192,2 11,9 59,2
1er évacuation E1: 108,33 44,26 194,9 5,6 59,5 48,83 4,57
lereinjection : 108,13 3,45 1532,2 3,9 112,12 3,99 0,54
2e évacuation E2 : 94,73 16,41 145,6 2,2 53,34 41,39 24,98
SteriSense® 11:06:51 11:26:02 00:19:11 477,27
2einjection : 111,97 0,32 1536,3 13,8 112,2 0,23 0,55
3e évacuation E3 : 89,38 2,99 146 2,2 53,38 36 33,01
3einjection 111,53 0,16 1515,9 8 111,8 0,27 0,43
4e évacuation E4 : 85,36 0,46 145,5 1,2 53,32 32,04 32,5
ler vide a 200mbars : 26,29 204,1
ler évacuation E1 : 64,07 200,5
lere injection : 111,58 1528,3 111,92 0,34
2e évacuation E2 : 78,32 147,8
Sonde ambiante 11:06:57 11:26:02 00:19:05 605,03
2einjection : 111,65 1522,5 111,8 0,15
3e évacuation E3 : 86,39 148,2
3einjection 111,37 1507,9 111,51 0,14
4e évacuation E4 : 85,82 146,7
Température théorique 11:06:52 11:25:57 00:19:05

Peond
P

la phase de plateau :

Homogéniété pression

2,31 mbar

Homogéniété Température

<0,1°C
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1er test emball papier non tissé
Ecart T/ EcartP*/ N _[Ecart T théorique / . " . aleur
) o Température (*C) | sonde ambiante sion (mbar) | sonde ambiante [Vapeur saturée (g E€2Tt Tmesurée / >unde.imhuqn\s débutdu Findu burée du stérilisatrice
Dispositif d'épreuve " o T théorique (°C) g plateau plateau plateau e oo
Phase de prétraitement Phase de plateau
ler vide a 200mbars : 23,81 3,95 206,7 8,6
ler évacuation E1: 88,8 22,52 206,6 8,2
lereinjection : 106,38 53 1544,5 8,3 112,24 5,86 0,56
Test Hélix en inox 2e évacuation E2 : 81,42 7,23 144,08 16,51
(Goubanne sans capot) 15:48:37 16:07:22 00:18:45 608,67
P 2e injection : 106,42 4,94 1548,3 7,2 112,31 5,89 0,95
3e évacuation E3 : 78,61 2,87 178,6 2,7
3einjection 105,89 5,56 1551,4 14,9 112,37 6,48 0,92
4e évacuation E4 : 77,93 0,72 162 0,8
ler vide a 200mbars : 24,7 3,06 206,2 9,1
1ler évacuation E1: 91,86 25,58 215,5 0,7
lereinjection : 108,65 3,03 1536 0,2 112,07 3,42 0,39
2e évacuation E2 : 85,05 10,86 148,4 12,19
Goubanne® 15:48:07 | 16:07:17 | 00:19:10 474,46
2einjection : 111,27 0,09 1533,5 7,6 112,02 0,75 0,66
3e évacuation E3 : 82,39 6,65 180,3 4,4
3einjection 111,44 0,01 1540,3 3,8 112,15 0,71 0,7
4e évacuation E4 : 79,93 1,28 166,7 5,5
ler vide a 200mbars : 24,68 3,08 209,1 6,2
1ler évacuation E1: 94,66 28,38 213,2 1,6
lereinjection : 105,58 6,1 1538,3 2,1 112,11 6,53 0,04
2e évacuation E2 : 88,02 13,83 171,8 11,21
Test Hélix en PTFE 15:48:12 | 16:07:17 | 00:19:05 624,36
2einjection : 106,46 4,9 1544,1 3 112,23 5,77 0,06
3e évacuation E3 : 89,01 13,27 155,77 174
3einjection 112,37 0,92 1540,8 4,3 112,16 0,21 0,08
4e évacuation E4 : 86,21 7,56 159,8 1,4
ler vide a 200mbars : 24,41 3,35 196,1 19,2 59,4
ler évacuation E1: 113,78 47,5 194 20,8 59,4 54,38 6,88
lereinjection : 111,86 0,18 1532 4,2 112,12 0,26 0,44
2e évacuation E2 : 107,01 32,82 147,1 13,49 53,55 53,46 20,64
SteriSense® 15:48:50 | 16:07:15 | 00:18:25 490,55
2einjection : 111,8 0,44 1532,8 8,3 112,13 0,33 0,77
3e évacuation E3 : 103,57 27,83 146,1 29,8 53,41 50,16 22,33
3einjection 111,99 0,54 1540,4 3,9 112,28 0,29 0,83
4e évacuation E4 : 101,39 22,74 144,2 17 53,13 48,26 25,52
ler vide a 200mbars : 27,76 215,3
ler évacuation E1 : 66,28 214,8
lere injection : 111,68 1536,2 112,07 0,39
2e évacuation E2 : 74,19 160,59
Sonde ambiante 15:48:12 16:07:17 00:19:05 632,26
2einjection : 111,36 1541,1 112,17 0,81
3e évacuation E3 : 75,74 175,9
3einjection 111,45 1536,5 112,08 0,63
4e évacuation E4 : 78,65 161,2
Température théorique 15:48:07 16:07:12 00:19:05
Pendant la phase de pl
Homogéniété pression | 1,66 mbar
Homogéniété Température | <0,1°C
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2e test emballage papier non tissé

. fan T/ | ot Tmesuree s [FANTEOav /| gabutdy Fin du Durée du Valeur
Dispositt d épreuve Température (°C) ;andc[ﬁ.z\)bmnw Pression (mbar vapeursaturée () 7211 TRl ?andc[ﬁ.rcﬂ)bmmr olateay plateau plateay th(eer:llrs:i::f;
Phase de prétraitement Phase de plateau
1ler vide a 200mbars : 24,3 1,26 201,2 8,7
1ler évacuation E1: 93,99 29,99 195,3 8,5
lereinjection : 106,84 4,65 1553,9 7,9 112,42 5,58 0,93
TTest Hélix en inox 2e évacuation E2 : 96,62 32,27 143,3 12,1
(Goubanne sans capot) — 14:05:55 | 14:24:55 | 00:19:00 581,94
2einjection : 106,21 5,62 1541,8 7,5 112,18 5,97 0,35
3e évacuation E3 : 83,25 5,52 143,5 14
3einjection 104,99 6,56 1548,4 6,4 112,31 7,32 0,76
4e évacuation E4 : 82,36 4,51 147 12,1
1er vide a 200mbars : 25,69 0,13 200,2 9,7
1ler évacuation E1: 75,03 11,03 202,3 1,5
lereinjection : 108,47 3,02 1547,8 1,8 112,3 3,83 0,81
2e évacuation E2 : 69,91 5,56 154,1 1,3
Goubanne® 14:05:50 | 14:24:55 | 00:19:05 485,55
2einjection : 111,67 0,16 1536,6 2,3 112,08 0,41 0,25
3e évacuation E3 : 62,41 15,32 160,8 3,3
3einjection 111,51 0,04 1543,3 1,3 112,21 0,7 0,66
4e évacuation E4 : 62,61 24,26 165,2 6,1
ler vide a 200mbars : 25,02 0,54 203 6,9
ler évacuation E1 : 103,37 39,37 201,3 2,5
lereinjection : 107,3 4,19 1547 1 112,28 4,98 0,79
2e évacuation E2 : 96,62 32,27 153,1 2,3
Test Hélix en PTFE 14:05:50 14:24:55 00:19:05 588,5
2einjection : 106,85 4,98 1537,4 31 112,09 5,24 0,26
3e évacuation E3 : 94,19 16,46 155,6 1,9
3einjection 111,58 0,03 1544,3 2,3 112,23 0,65 0,68
4e évacuation E4 : 91,38 4,51 156,7 2,4
ler vide a 200mbars : 25,16 0,4 196,1 13,8 59,63
1ler évacuation E1: 114,28 50,28 194,3 9,5 59,43 54,85 4,57
lereinjection : 112,63 1,14 1549,4 3,4 112,46 0,17 0,97
2e évacuation E2 : 108,13 43,78 147,8 7,6 53,64 54,49 10,71
SteriSense® 14:05:46 14:24:54 00:19:08 473,5
2einjection : 112,11 0,28 1549,9 15,6 112,47 0,36 0,64
3e évacuation E3 : 105,05 27,32 148,8 8,7 53,79 51,26 23,94
3einjection 112,14 0,59 1527,2 14,8 112,02 0,12 0,47
4e évacuation E4 : 103,06 16,19 146,3 12,8 53,43 49,63 33,44
ler vide a 200mbars : 25,56 209,9
ler évacuation E1 : 64 203,8
lereinjection : 111,49 1546 112,26 0,77
2e évacuation E2 : 64,35 155,4
Sonde ambiante 14:05:50 14:24:55 00:19:05 579,32
2einjection : 111,83 1534,3 112,04 0,21
3e évacuation E3 : 77,73 157,5
3einjection 111,55 1542 112,19 0,64
4e évacuation E4 : 86,87 159,1
Température théorique 14:05:45 14:24:55 00:19:10
Pendant la phase de plateau :
Homogéniété pression 2,02 mbar
Homogéniété Température <0,1°C
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ANNEXE 2

Reésultats des cycles lors de la phase de détermination du cycle a minima ainsi que de la

charge la plus contraignante

Cycle composé de 1 pré-vide & 200mbars + 1 pré-vide & 100mbars - Charge vide
I Ecart T o e Ecart P carsaturte(y | EE Tmesurte/ | Ecan T héorique/ début du Findu Duréedu | Valeur stérilisatrice
Dispositif d'épreuve perature (e sonde ambiante (°C) sor sonde ambiante (mbar) [ V2Pe"*2 Tthéorique('C) | sondeambiante ‘) plateau plateau plateau Fo (en minute)
Phase de prétraitement Phase de plateau
ler vide a 200mbars : 44,46 3,96 198,4 34
TEST HELIX en INOX
lere injection : 85,81 14,36 1581 41 112,94 27,13 12,77 14:13:15 14:16:45 00:03:30 101,17
(Goubanne sans capot)
1ler évacuation E1: 59,83 6,77 99,5 2
ler vide a 200mbars : 45,59 5,09 199,8 2
Goubanne® 1ere injection : 74,37 258 1580,8 43 112,94 3857 12,77 14:13:40 14:16:50 00:03:10 96,4
ler évacuation E1: 62,25 9,19 1009 0,6
ler vide a 200mbars : 36,26 4,24 202,3 0,5
Test Hélix en PTFE 1ere injection : 54,01 146,16 1582,2 29 112,96 58,95 12,79 14:14:00 14:16:55 00:02:55 92,6
1ler évacuation E1: 53,49 0,43 104,2 2,7
ler vide a 200mbars : 375 3 1955 63 59,56
SteriSense® lere injection : 45,01 55,16 15794 57 113,04 68,03 12,87 Pas de mesure > 134°C 17,19
ler évacuation E1: 46,69 6,37 96,8 4,7 45,14
ler vide a 200mbars : 40,5 201,8
Sonde ambiante lere injection : 100,17 1585,1 113,02 12,85 14:13:15 14:16:45 00:03:30 107,78
1ler évacuation E1: 53,06 101,5
Température théorique 14:13:05 14:16:40 00:03:35
Pendant la phase de pl g
Homogéniété pression 2,1 mbar
Homogéniété Température I 0,16°C
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Test 1 pré-vide & 200mbars + 2 pré-vides a 100mbars - Charge vide

[ fcant T/ . Ecart P P R I début du Findu | Duréedu Valeur stérilisatrice
Dispositif d'épreuve sonde ambiante ) sonde ambiante (mbr T théorique (‘C) | sonde ambiante 'C) plateau plateau plateau FO (en minute)
Phase de prétraitement Phase de plateau
1er vide 3 200mbars : 51,14 4,07 197,7 24
ler évacuation E1: 83,67 16,47 15329 13 112,01 28,34 11,87
(;Ej.;:‘i:):::sg%t) lere injection : 63,58 4,85 106,9 1,7 16:33:03 16:36:33 00:03:30 106,8
2e évacuation E2 : 101,95 9,26 15515 26 112,37 10,42 1,16
2e injection : 79,79 13,95 96,3 36
ler vide @ 200mbars : 47,59 0,52 199 11
ler évacuation E1: 75,89 24,25 15334 038 112,02 36,13 11,88
Goubanne® lere injection : 64,7 597 109 04 16:36:43 00:02:05 87,8
2e évacuation E2 : 97,05 14,16 1558 91 1125 1545 1,29
2e injection : 84,38 18,54 119,7 19,8
1er vide a 200mbars : 45,38 1,69 201 09
ler évacuation E1: 59,75 40,39 1534,8 06 112,04 52,29 119
Test Hélix en PTFE 1lere injection : 58,15 0,58 110,7 2,1 16:33:03 16:36:33 00:03:30 104,75
2e évacuation E2: 93,84 17,37 1559,7 10,8 112,53 18,69 132
2e injection : 90,45 24,61 106,4 6,5
ler vide a 200mbars : 451 1,97 195,7 44 59,59
ler évacuation E1: 52,51 47,63 1584,9 50,7 113,14 60,63 13
SteriSense® lere injection : 52,78 5,95 96,1 125 44,99 16:36:36 00:02:53 96,97
2e évacuation 2 : 68,68 42,53 1560,2 11,3 112,67 43,99 1,46
2e injection : 70,38 454 99 09 4557
ler vide @ 200mbars : 47,07 200,1
ler évacuation E1: 100,14 1534,2 112,03 11,89
Sonde ambiante 1lere injection : 58,73 108,6 16:33:03 16:36:33 00:03:30 106,31
2e évacuation E2 : 111,21 1548,9 112,32 1,11
2e injection : 65,84 99,9
Température théorique 16:32:58 16:36:33 00:03:35

Pendant la phase de plateau :

Homogéniété pression

2,02 mbar

Homogéniété Température | 0,3°C
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Test 1 pré-vide 200mbars + 3 pré-vides 150mbars - Charge vide

| R o ecart [ ‘ Ecart Tmesurée/ | Ecart T théorique/ début du ‘ Findu ‘ Duréedu | Valeur stérilisatrice
Dispositif d'épreuve sonde ambiante (°C) sonde ambiante (mbar T théorique (°C) sonde ambiante (*C) plateau plateau plateau FO (en minute)
Phase de prétraitement Phase de plateau
ler vide 3 200mbars : 4834 163 200 34
lere injection : 75,04 23,92 1563,8 45 112,61 37,57 13,65
2e évacuation E2 : 62,51 19 159 28
(GI:Z;:::XS::;:::D(] 2e injection : 101,89 9,45 15417 32 112,18 10,29 084 14:54:50 14:58:20 00:03:30 135,08
3e évacuation E3 : 81,59 15,29 1453 63
3e injection 10536 632 15415 3 112,18 6,82 05
4e évacuation E4 : 98,19 25,92 134,1 20,1
ler vide & 200mbars : 52,1 2,13 202,9 05
Lere injection : 75,9 23,06 1566,7 16 112,67 36,77 13,71
2e évacuation E2: 68,68 8,07 1615 03
Goubanne® 2e injection : 98,22 13,12 1547,9 3 1123 14,08 0,96 14:55:20 14:58:30 00:03:10 97,72
3e évacuation E3 : 86,66 20,36 1704 18,8
3e injection 102,74 894 1544,4 59 112,23 9,49 055
4e évacuation E4 : 86,43 14,16 170,7 16,5
ler vide 3 200mbars : 44,69 528 2034 0
lere injection : 53,27 45,69 1566,1 22 112,65 59,38 13,69
2e évacuation E2 : 53,79 6,82 1623 05
Test Hélix en PTFE 2e injection : 93,95 17,39 1553,1 82 1124 18,45 1,06 14:54:50 14:58:20 00:03:30 104,27
3e évacuation E3 : 91,01 24,71 1534 18
3e injection 100,68 11 1544,7 62 112,24 11,56 0,56
4e évacuation E4 : 97,14 24,87 1553 11
ler vide & 200mbars : 41,61 836 196 74 59,63
Lere injection : 48,73 50,23 1559,5 838 112,66 63,93 13,7
2e évacuation E2: 49,93 10,68 144,7 17,1 53,21
SteriSense® 2e injection : 67,46 43,88 15739 29 112,93 45,47 1,59 14:55:16 14:58:22 00:03:06 94,74
3e évacuation E3 : 69,01 271 1505 11 54,02
3e injection 98,71 12,97 1554,6 16,1 112,56 13,85 0,88
4e évacuation E4 : 70,26 2,01 146,2 8 5343
ler vide & 200mbars : 49,97 2034
lere injection : 98,96 1568,3 112,7 13,74
2e évacuation E2 : 60,61 1618
Sonde ambiante 2e injection : 11134 1544,9 112,24 09 14:54:50 14:58:20 00:03:30 106,05
3e évacuation E3 : 66,3 1516
3e injection 111,68 1538,5 112,12 044
4e évacuation E4 : 72,27 154,2
Température théorique 14:54:45 14:58:20 00:03:35
Pendant la phase de pl 8
Homogéniété pression ‘ 2,42 mbar
Homogéniété Température ‘ <0,1°C
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Test 1 pré-vide 200mbars + 3 pré-vides 150mbars - Charge pleine

Ecant T/ cart Ccort Tmesurée/ | Ecart T théorique / début du Findu Duréedu | Valeur stérilisatrice
Dispositif d'épreuve | empérate ()| songe ambiante ('C) ‘ Pression (m0an) | oo ambiante (mbar) | P SHUCD) | horique (<) | sonde ambiante °C) plateau plateau ‘ plateau FO (en minute)
Phase de prétraitement Phase de plateau
ler vide 3 200mbars : 57,64 13,07 197,9 2
lere injection : 94,43 4,19 1540,8 0.2 112,16 17,73 13,54
2e évacuation E2 : 66,14 9,87 155,2 26
(GZEZ;::K::S‘:::OQ 2e injection : 107,19 427 15221 09 111,79 46 033 17:33:20 17:37:00 00:03:40 110,19
3e évacuation E3 : 71,04 9,72 156,4 1
3e injection 109,94 1,48 1532 2,8 111,99 2,05 0,57
4e évacuation E4 : 66,79 3,67 154,8 06
ler vide a 200mbars : 55,56 10,99 200,2 03
lere injection : 87,72 10,9 1542,6 2 112,2 24,48 13,58
2e évacuation E2 : 66,76 10,49 157,8 0
Goubanne® 2e injection : 103,13 8,33 1527,4 6,2 111,9 8,77 0,44 17:33:20 17:37:00 108,78
3e évacuation E3 : 73,04 11,72 157,9 05
3e injection 105,53 5,89 1539,8 5 112,14 6,61 0,72
4e évacuation E4 : 72,84 2,38 1513 41
1er vide & 200mbars : 52,57 8 200,8 09
lere injection : 71,24 27,38 1536,2 44 112,07 40,83 13,45
2e évacuation E2 : 64,21 7,94 157,7 0,1
Test Hélix en PTFE 2e injection : 102,01 9,45 1529,8 8,6 111,95 9,94 0,49 17:33:20 17:37:00 00:03:40 108,59
3e évacuation E3 : 84,51 23,19 160,5 31
3e injection 104,04 7,38 1534,2 06 112,03 7,99 0,61
4e évacuation E4 : 83,55 13,09 152 34
ler vide & 200mbars : 46,79 2,22 196 39 59,62
lere injection : 59,07 39,55 138,2 24 112,24 53,17 13,62
2e évacuation E2 : 58,92 2,65 147,7 10,1 53,63
SteriSense® 2e injection : 87,05 24,41 1533 11,8 112,14 25,09 0,68 17:33:17 17:36:54 00:03:37 105,24
3e évacuation E3 : 83,65 22,33 150,5 6,9 54,02
3e injection 110,23 1,19 1528,1 67 112,04 1,81 0,62
4e évacuation E4 : 85,55 15,09 151 4,4 54,09
ler vide 4 200mbars : 44,57 199,9
1ere injection : 98,62 1540,6 112,16 1354
2e évacuation E2 : 56,27 1578
Sonde ambiante 2e injection : 111,46 15212 111,78 032 17:33:20 17:37:00 00:03:40 110,26
3e évacuation E3 : 61,32 1574
3e injection 111,42 1534,8 112,04 0,62
4e évacuation E4 : 70,46 155,4
Température théorique 17:33:15 17:36:50 00:03:35
Pendant la phase de pl; 8
Homogéniété pression l 2,01 mbar
Homogéniété Température l <0,1°C
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Test 1 pré-vide 200mbars + 3 pré-vides 150mbars - Charge creuse

| empisre (€) & o ccantp Vopeur sy | N Tmesurde/ | EcortT théoriaue/ débutdu ‘ Fin du | Duréedu | Valeur sterilisatrice
Dispositif d'épreuve sonde ambiante (0 onde ambiante (mbar) T théorique ('C) | sonde ambiante ('C) plateay plateau plateau 70 (en minute)
Phase de prétraitement Phase de plateau
ler vide 4 200mbars : 54,11 11,67 196 37
lere injection : 80,15 216 15216 5 111,78 31,63 10,03
2e évacuation E2: 61,41 59 155,2 36
} G:EZ: ::;ixs::si:::m 2e injection : 106,24 5,14 15144 01 11164 54 026 17:21:04 17:24:39 00:03:35 109,84
3e évacuation E3 : 72,21 12,09 1448 55
3e injection 109,49 2,06 15289 16 111,93 2,44 0,38
4e évacuation E4 : 68,18 1,34 152 4,2
ler vide 2 200mbars : 51,76 9,32 197,8 19
lere injection : 74,12 27,63 15253 13 111,86 37,74 10,11
2e évacuation E2 : 63,51 8 157,1 1,7
Goubanne® 2e injection : 100,75 10,63 1515,9 1,6 111,67 10,92 0,29 17:21:09 00:03:30 107,01
3e évacuation E3 : 76,95 16,83 144,9 54
3e injection 103,25 83 15356 83 112,06 8,81 051
4e évacuation E4 : 72,52 3 155,1 11
ler vide 3 200mbars : 46,57 4,13 199,2 05
lere injection : 70,04 31,71 15225 41 1118 41,76 10,05
2e évacuation E2 : 64,43 892 1583 05
Test Hélix en PTFE 2e injection : 99,82 11,56 15106 37 111,57 11,75 0,19 17:21:09 17:24:39 00:03:30 107,54
3e évacuation E3 : 86,78 26,66 150,5 02
3e injection 102,72 8,83 1534,8 75 112,04 9,32 0,49
4e évacuation E4 : 86,92 174 156,5 03
ler vide & 200mbars : 41,49 095 194,6 5.1 59,47
1ere injection : 54,19 47,56 1532,9 63 112,14 57,95 10,39
2e évacuation E2 : 54,72 0,79 144,2 14,6 54,61
SteriSense® 2e injection : 78,56 32,82 15439 296 11235 33,79 0,97 17:21:02 17:24:40 00:03:38 106,19
3e évacuation E3 : 78,44 18,32 1484 19 53,73
3e injection 110,26 1,29 1532,1 48 112,12 1,86 0,57
4e évacuation E4 : 74,09 4,57 150,3 59 53,99
ler vide & 200mbars : 42,44 199,7
1ere injection : 101,75 1526,6 111,88 10,13
2e évacuation E2 : 55,51 158,8
Sonde ambiante 2e injection : 111,38 1514,3 111,64 0,26 17:21:09 17:24:39 00:03:30 109,02
3e évacuation E3 : 60,12 150,3
3e injection 111,55 1527,3 111,9 035
4e évacuation E4 : 69,52 156,2
Température théorique 17:21:04 17:24:39 00:03:35
Pend. la phase de pl. 8
Homogéniété pression | 1,89 mbar
Homogéniété Température | <0,1°C

148




Test 1 pré-vide 200mbars + 3 pré-vides 100mbars - Charge vide

| empisre (€) ecart T/ o ccantp Voo ) ‘ Gcart Tmesurée/ | Ecant T théorique/ débutdu ‘ Fin du | Duréedu | Valeur sterilisatrice
Dispositif d'épreuve sondeambiante (C) onde smbiante (mbar) T théorique('C) | sondeambiante () plateay plateau plateau 70 (en minute)
Phase de prétraitement Phase de plateau
ler vide a 200mbars : 24,03 14,71 2119 16
lere injection : 65,98 3341 1546,1 63 112,27 46,29 12,88
2e évacuation E2: 56,27 324 106,7 316
} G:EZ: ::;ixs::si:::m 2e injection : 98,95 12,56 15783 56 112,89 1394 138 13:47:00 13:50:35 00:03:35 1086
3e évacuation E3 : 79,94 19,47 1164 64
3e injection 107,46 4,19 1532,4 5 112 4,54 035
4e évacuation E4 : 73,45 3,02 939 47
ler vide 2 200mbars : 25,86 12,88 205,3 82
lere injection : 61,97 37,42 1547,3 5.1 112,29 50,32 12,9
2e évacuation E2: 56,27 324 106,7 316
Goubanne® 2e injection : 97,47 14,04 1588,9 5 113,09 15,62 1,58 13:47:30 00:03:15 98,91
3e évacuation E3 : 81,65 21,18 160,9 38,1
3e injection 102,92 873 1547,2 98 112,29 9,37 0,64
4e évacuation E4 : 78,7 8,27 110,2 116
ler vide 3 200mbars : 2344 15,3 206,4 71
lere injection : 436 55,79 1546 64 112,26 68,66 12,87
2e évacuation E2 : 45,01 8,02 1161 22,2
Test Hélix en PTFE 2e injection : 92,89 18,62 1588 41 113,08 20,19 157 13:47:05 13:50:35 00:03:30 105,13
3e évacuation E3 : 90,11 29,64 1206 22
3e injection 102,86 879 1539 16 112,13 9,27 0,48
4e évacuation E4 : 91,31 20,88 95,3 33
ler vide & 200mbars : 23,68 15,06 196,1 174 59,63
1ere injection : 3552 63,87 1568,6 16,2 112,83 77,31 13,44
2e évacuation E2 : 38,43 14,6 94,2 44,1 44,6
Sterisense® 2e injection : 63,55 47,96 1574,1 98 112,94 49,39 143 13:47:02 13:50:37 00:03:35 97,44
3e évacuation E3 : 66,87 64 102,6 20,2 46,27
3e injection 88,37 23,28 15315 59 112,69 24,32 1,04
4e évacuation E4 : 81,37 10,94 9% 46 44,56
ler vide & 200mbars : 38,74 2135
1ere injection : 99,39 1552,4 112,39 13
2e évacuation E2 : 53,03 1383
Sonde ambiante 2e injection : 111,51 1583,9 113 1,49 13:47:05 13:50:35 00:03:30 111,75
3e évacuation E3 : 60,47 1228
3e injection 111,65 1537,4 112,1 045
4e évacuation E4 : 70,43 98,6
Température théorique 13:47:00 13:50:35 00:03:35
Pendant la phase de pl 8
Homogéniété pression | 3,0 mbar
Homogéniété Température | <0,1°C

149




Test 1 pré-vide 200mbars + 3 pré-vides 100mbars - Charge pleine

a0 Ecart T/ B . cart \spersatrtecy | E Tmesurte/ | EcatT héoraue débutdu Fin du Duréedu | Valeur stérilisatrice
Dispositif d'épreuve sonde ambiante ('C) sonde ambiante (mbar T théorique ('C) | sande ambiante ('C) plateau plateau plateau £0 (en minute)
Phase de prétraitement Phase de plateau
1ler vide & 200mbars : 50,52 6,74 199,5 39
lere injection : 95,29 10,77 1528 32 111,91 16,62 585
2e évacuation E2 : 59,84 5,05 100,5 17
Test Hélix en inox o
(Goubanne sans capot) 2e injection : 106,95 4,53 1514,9 0.2 111,65 47 0,17 14:59:59 15:03:34 00:03:35 110,49
3e évacuation E3 : 60,51 584 99,5 2,1
3e injection 110,95 0,59 1517,9 4 111,71 076 0,17
4e évacuation E4 : 61,78 28,61 98,3 04
ler vide & 200mbars : 51,08 73 202,1 13
lere injection : 85,1 20,96 1531,9 0,7 111,99 26,89 593
2e évacuation E2 : 57,89 31 101,1 11
Goubanne® 2e injection : 107,09 4,39 1520,2 51 111,76 4,67 0,28 14:59:59 15:03:34 00:03:35 108,75
3e évacuation E3 : 66,14 0,21 100,7 0,9
3e injection 108,11 3,43 1527,1 52 111,89 378 035
4e évacuation E4 : 65,95 24,44 99,6 09
ler vide & 200mbars : 45,11 133 203,1 03
lere injection : 63,54 42,52 1526,2 5 111,88 48,34 5,82
2e évacuation E2 562 1,41 102,5 03
Test Hélix en PTFE 2e injection : 102,85 8,63 1521,8 6,7 111,79 8,94 0,31 14:59:59 15:03:34 00:03:35 108,76
3e évacuation E3 : 84,62 18,27 102,6 1
3e injection 110,77 0,77 15216 03 111,79 1,02 0,25
4e évacuation E4 : 84,11 6,28 100,5 18
ler vide & 200mbars : 51,83 8,05 196,5 6,9 59,68
lere injection : 61,93 44,13 15255 57 111,99 50,06 593
2e évacuation E2 59,66 4,87 97 5.2 45,18
SteriSense® 2e injection : 91,72 19,76 15235 8,4 111,95 20,23 0,47 14:59:59 15:03:34 00:03:35 102,09
3e évacuation E3 77,43 11,08 99,7 19 45,72
3e injection 99,53 12,01 1521,7 0.2 111,92 12,39 0,38
4e évacuation E4 : 81,54 885 98,9 02 45,55
ler vide 4 200mbars : 43,78 2034
lere injection : 106,06 1531,2 111,97 591
2e évacuation E2 : 54,79 102,2
Sonde ambiante 2e injection : 111,48 1515,1 111,65 0,17 14:59:59 15:03:34 00:03:35 110,23
3e évacuation E3 : 66,35 101,6
3e injection 111,54 15219 111,79 0,25
4e évacuation E4 : 90,39 98,7
Température théorique 14:59:54 15:03:29 00:03:35

Pendant la phase de plateau :

Homogéniété pression

| 2,6 mbar

Homogéniété Température

| <0,1°C
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Test 1 pré-vide 200mbars + 3 pré-vides 100mbars - Charge creuse

e () ca o b ccarc ‘ vopeur sty | N Tmesurde/ | EcortT théoriaue/ débutdu Fin du | Duréedu | Valeur sterilisatrice
Dispositif d'épreuve sondeambiante (0 sonde ambiante (mbar) T théorique('C) | sondeambiante (C) plateay plateay plateau 70 (en minute)
Phase de prétraitement Phase de plateau
ler vide 3 200mbars : 55,12 10,52 1958 35
lere injection : 89,09 391 1501,7 2,7 111,39 223 18,39
2e évacuation E2 : 60,31 657 99,5 33
Test Hélix en inox o
(Goubanne sans capot) 2e injection : 106,34 5,08 1524,1 23 111,83 5,49 041 16:19:15 16:22:50 00:03:35 109,41
3e évacuation E3 : 62,51 4,37 99,5 33
3e injection 110,53 1,05 1519 0,7 111,73 12 0,15
4e évacuation E4 : 62,52 623 104 0
ler vide a 200mbars : 53,73 9,13 198,2 1,1
lere injection : 82,42 10,58 1502,2 22 111,42 29 18,42
2e évacuation E2: 62,46 872 100,8 2
Goubanne® 2e injection : 105,61 5,81 1530,9 45 111,97 6,36 0,55 16:19:20 00:03:30 108,21
3e évacuation E3 : 73,23 15,09 101 18
3e injection 107,61 397 1526,1 64 111,87 4,26 0,29
4e évacuation E4 : 70,83 2,08 104,1 01
1er vide & 200mbars : 50,09 5,49 199,2 0,1
lere injection : 61,553 3147 1503,1 13 111,42 49,89 18,42
2e évacuation E2: 58,45 4,71 103,3 05
Test Hélix en PTFE 2e injection : 99,52 11,9 1532,9 6,5 112,01 12,49 0,59 16:19:20 16:22:50 00:03:30 108,04
3e évacuation E3: 90,43 32,29 101,3 15
3e injection 106,67 4,91 1521 13 111,77 51 0,19
4e évacuation E4 : 90,19 21,44 104,6 06
1er vide & 200mbars : 46,36 1,76 195,4 39 59,56
lere injection : 554 376 1539,2 348 112,26 56,86 19,26
2e évacuation E2 : 55,2 1,46 97 58 45,18
SteriSense® 2e injection : 78,49 32,93 1535,8 94 112,19 33,7 0,77 16:20:08 16:22:51 00:02:43 95,43
3e évacuation E3 : 76,14 18 99 38 45556
3e injection 109,21 2,37 1535,8 16,1 112,1 2,89 0,52
4e évacuation E4 : 67,03 1,72 99,1 4,9 45,59
ler vide & 200mbars : 44,6 199,3
1ere injection : 93 1504,4 111,44 18,44
2e évacuation E2 : 53,74 102,8
Sonde ambiante 2e injection : 111,42 1526,4 111,88 046 16:19:20 16:22:50 00:03:30 109,39
3e évacuation E3 : 58,14 102,8
3e injection 111,58 1519,7 111,75 017
4e évacuation E4 : 68,75 104
Température théorique 16:19:15 16:22:50 00:03:35
Pendant la phase de plateau :
Homogéniété pression 2,37 mbar
Homogéniété Température <0,1°C
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Test 5 pré-vides 200mbars - Charge vide

et () EcartT/ o o Ecartp P B début du Findu ‘ Duréedu Valeur stérilisatrice
Dispositif d'épreuve sonde ambiante ('C) sonde ambiante (mbar) Tthéorique Q)| sondeambiante C) plateay plateau plateau FO (en minute)
Phase de prétraitement Phase de plateau
ler évacuation E1: 49,8 3,06 197,8 2,7
lere injection : 74,06 23,59 1574,2 68 112,81 38,75 15,16
2e évacuation E2 : 64,35 0,38 201,4 03
2e injection : 100,24 10,62 1559,6 4 112,53 12,29 1,67
(;531:‘::)::;'::(;:” 3e évacuation E3 : 83,59 20,96 197,4 038 09:27:00 09:30:35 00:03:35 107,42
3e injection 105,29 6,21 1567,5 15 112,68 739 1,18
4e évacuation E4 : 86,24 16,45 2234 88
4e injection 110,89 1,02 15358 34 112,07 1,18 0,16
Se évacuation E4 : 82,55 747 203 12,5
ler évacuation E1: 48,11 137 199,6 09
lere injection : 76,91 20,74 1577,9 31 112,88 35,97 15,23
2e évacuation E2 : 722 747 203,6 25
2e injection : 98,95 11,91 1566,4 28 112,66 13,71 18
Goubanne® 3e évacuation £3 : 90,1 27,47 2184 202 09:27:30 09:30:40 00:03:10 98,43
3e injection 103,41 8,09 1572,3 63 112,77 9,36 1,27
4e évacuation E4 : 91,03 21,24 237,1 4,9
4e injection 104,14 7,77 15396 7,2 112,14 8 0,23
Se évacuation E4 : 90,42 1534 238,5 23
ler évacuation E1: 44,52 2,22 2009 04
lere injection : 62,1 35,55 1578,7 23 1129 50,8 15,25
2e évacuation E2: 62,17 2,56 205,1 4
2eiinjection : 95,53 15,33 1569,4 58 112,72 17,19 1,86
Test Hélix en PTFE 3e évacuation E3 : 90,56 27,93 202,1 39 09:27:00 18:30:35 09:03:35 105,27
3e injection 1016 9,9 1570,5 45 112,74 11,14 1,24
4e évacuation E4 : 94,39 246 226,1 61
4e injection 107,87 4,04 1540 76 112,15 4,28 0,24
Se évacuation E4 : 93,6 18,52 2164 0,9
ler évacuation E1: 38,71 8,03 194,8 5,7 59,49
1ere injection : 50,32 47,33 1570,1 109 112,86 62,54 15,21
2e évacuation E2: 52,21 12,52 1995 16 60,01
2e injection : 67,03 43,83 15733 9,7 112,92 45,89 2,06
SteriSense® 3e évacuation E3 : 68,84 621 1958 24 59,6 09:26:56 09:30:32 00:03:36 99,5
3e injection 81,28 30,22 1559,2 68 112,65 31,37 1,15
4e évacuation E4 82,47 12,68 1958 36,4 59,6
4e injection 111,23 0,68 1569,9 375 112,86 1,63 0,95
Se évacuation E4 : 81,83 6,75 192,5 23 53,23
ler évacuation E1: 46,74 200,5
lere injection : 97,65 1581 112,94 15,29
2e évacuation E2 : 64,73 201,1
2e injection : 110,86 1563,6 112,61 1,75
Sonde ambiante 3e évacuation E3 : 62,63 198,2 09:27:00 18:30:35 09:03:35 106,69
3e injection 1115 1566 112,65 1,15
4e évacuation E4 : 69,79 2322
4e injection 111,91 1532,4 112 0,09
Se évacuation E4 : 75,08 2155
Température théorique 09:26:55 09:30:30 00:03:35

Pendant la phase de plateau :

Homogéniété pression 2,2 mbar

Homogéniété Température I <0,1°C
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Test 5 pré-vides 200mbars - Charge pleine

s ) e o ccartp P Ry ey débutdu Fin du Duréedu | Valeur stérilisatrice
Dispositif d'épreuve sonde ambiante (°C) sonde ambiante (mbar T" théorique (°C) sonde ambiante (°C) plateau plateau plateau FO (en minute)
Phase de prétraitement Phase de plateau
Ler évacuation E1: 59,34 14,2 2005 18
lere injection : 92,07 13,86 15405 12 112,16 20,09 623
2e évacuation E2 : 66,75 4,09 2002 23
2e injection : 107,15 4,44 15364 9,1 111,88 473 0,29
(gzz:‘i:t::sgz:n 3¢ évacuation E3 : 77,46 1427 2108 05 14:01:59 14:05:34 00:03:35 111,76
3e injection 110,51 096 15218 11 111,79 1,28 032
4e évacuation 4 : 73,72 363 207,8 12
4e injection 111,06 035 15244 06 111,84 078 0,43
Se évacuation E4 : 69,07 11,09 2029 14
Ler évacuation E1: 55,99 10,85 2024 01
lere injection : 83,75 22,18 1544,1 24 112,23 2848 63
2e évacuation E2 : 71,25 859 202,1 04
2e injection : 102,94 8,65 1536,1 88 112,07 9,13 0,48
Goubanne® 3e évacuation E3 : 79,82 16,63 214,7 3,4 14:05:34 00:03:30 109,68
3e injection 105,22 625 15265 58 111,88 6,66 041
4e évacuation E4 : 78,85 8,76 2103 1,3
4e injection 107,15 4,26 15304 66 111,96 481 055
Se évacuation E4 : 77,91 2,25 204,4 01
ler évacuation E1: 53,74 8,6 2033 1
lere injection : 736 32,33 15412 05 112,17 3857 624
2e évacuation E2 : 68,61 595 2032 07
2e injection : 101,54 10,05 15295 22 111,14 96 045
Test Hélix en PTFE 3e évacuation E3 : 89,58 26,39 2141 28 14:02:04 14:05:34 00:03:30 109,78
3e injection 102,85 862 1527,2 65 111,9 9,05 043
4e évacuation E4 : 91,71 21,62 211,7 2,7
4e injection 110,11 13 1526,1 23 111,87 1,76 0,46
Se évacuation E4 : 90,36 102 206,3 2
Ler évacuation E1: 48,45 331 1971 52 59,75
lere injection : 60,87 45,06 15303 114 112,08 5121 6,15
2e évacuation E2 : 61,62 1,04 1986 39 59,91
2e injection : 87,73 23,86 1536,1 838 112 2427 041
SteriSense® 3e évacuation E3 : 85,49 23 199,8 115 60,04 14:01:57 14:05:35 00:03:38 103,66
3e injection 11139 0,08 1526,2 55 112 061 0,53
4e évacuation E4 : 84,18 14,09 1984 106 59,88
4e injection 11,7 029 1530,1 63 112,08 038 0,67
Se évacuation E4 : 85,42 526 2055 12 60,65
Ler évacuation E1 : 4514 2023
lere injection : 105,93 1541,7 112,18 625
2e évacuation E2 : 62,66 2025
2e injection : 111,59 15273 111,9 031
Sonde ambiante 3e évacuation E3 : 63,19 2113 14:02:04 14:05:34 00:03:30 111,25
3e injection 111,47 1520,7 111,76 029
4e évacuation E4 : 70,09 209
4e injection 111,41 15238 111,83 042
Se évacuation E4 : 80,16 2043
Température théorique 14:01:59 14:05:34 00:03:35
Pendant la phase de pl. 8
Homogéniété pression 1,72 mbar
Homogéniété Température | <0,1°C
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Test 5 pré-vides 200mbars - Charge creuse

EcartT/

|

Ecart Tmesurée /

Ecart T théorique /

début du

Fin du |

Durée du

Valeur stérilisatrice

Dispositif d'épreuve Température () sonde ambiante (C) T théorique (C) sonde ambiante (°C) plateau plateau plateau FO (en minute)
Phase de prétraitement Phase de plateau
ler évacuation E1: 4841 6,47 2038 04
lere injection : 78,47 22,07 1504,5 83 111,44 32,97 10,9
2e évacuation E2 : 64,62 2,41 2241 133
2e injection : 104,49 7,07 1517,1 105 111,69 72 0,13
(GZS:; ::;i);::si:::m) 3e évacuation E3 : 77,04 12,59 2141 116 11:49:41 11:53:16 00:03:35 108,7
3e injection 107,07 4,52 15254 01 111,86 4,79 0,27
4e évacuation E4 : 78,57 13,06 2112 0,2
4e injection 111,05 0,46 15217 13 111,79 074 0,28
Se évacuation E4 : 71,28 1,84 210,1 29
ler évacuation E1 : 50,05 811 202,9 13
lere injection : 74,55 25,99 1512,2 06 1116 37,05 11,06
2e évacuation E2 : 68,05 584 209,2 16
2e injection : 100,23 11,33 1536 84 112,07 11,84 051
Goubanne® 3e évacuation E3: 85,08 20,63 208,7 6.2 11:49:41 11:53:11 00:03:30 107,08
3e injection 104,35 7,24 1533 77 112,01 7,66 0,42
4e évacuation E4 : 83,38 17,87 2148 38
4e injection 105,96 555 15283 53 111,92 5,96 041
Se évacuation E4 : 83,19 10,07 2131 59
ler évacuation E1 : 38,03 391 206,9 2,7
1ere injection : 53,22 47,32 1506,2 6,6 111,48 58,26 10,94
2e évacuation E2 : 53,73 8,48 2284 17,6
2e injection : 97,68 13,88 1524,1 35 111,79 14,11 0,23
Test Hélix en PTFE 3e évacuation E3 : 88,95 24,5 2201 17,6 11:49:41 00:03:35 106,77
3e injection 103,39 8,2 1530,1 438 111,96 8,57 0,37
4e évacuation E4 : 92,48 26,97 2266 156
4e injection 105,71 58 1526,5 35 111,88 6,17 037
Se évacuation E4 : 93,13 20,01 221, 14
ler évacuation E1: 33,02 892 197,1 71 59,74
lere injection : 43,89 56,65 1524,4 116 111,97 68,08 11,43
2e évacuation E2 : 46,18 16,03 210,2 06 61,14
2e injection : 70,15 41,41 1535,1 75 112,18 42,03 0,62
SteriSense® 3e évacuation E3 : 71,26 6,81 210,2 7,7 61,14 11:49:38 11:53:14 00:03:36 96,4
3e injection 97,93 13,66 1525,3 0 111,99 14,06 04
4e évacuation E4 : 82,11 16,6 208 3 60,91
4e injection 1115 0,01 1526,3 33 112,01 0,51 05
Se évacuation E4 : 82,75 9,63 209,9 2,7 61,11
ler évacuation E1: 41,94 204,2
lere injection : 100,54 1512,8 111,61 11,07
2e évacuation E2: 62,21 210,8
2e injection : 111,56 15276 111,9 034
Sonde ambiante 3e évacuation E3 : 64,45 202,5 11:49:41 00:03:35 108,66
3e injection 111,59 15253 111,86 0,27
4e évacuation E4 : 65,51 211
4e injection 111,51 1523 111,81 03
Se évacuation E4 : 73,12 207,2
Température théorique 11:49:36 11:53:11 00:03:35
Pendant la phase de pl 8
Homogéniété pression | 2,39 mbar
Homogéniété Température I <0,1°C
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ANNEXE 3

Résultats des cycles réalisés lors de la phase d’évaluation de la sensibilité des PCD par
rapport aux tests BD

Test BD standard
Fempérature (< a1/ R cart? Vepeursatnge () | ECort Tmesurée/ | EcantT théoriaue / début du Fin du Durée du Valeur stérilisatrice
P 9| sonde ambiante (') on {m! nde ambiante (mbar) | ¥ T théorique (1C) | sonde ambiante (°C) plateau plateau plateau £0 (en minute)
Phase de Phase de plateau
1er vide 3 200mbars : 5261 1061 1885 58
- 97,04 11,03 1525,7 0.2 111,86 14,82 25,85
Lere injection :
2e évacuation E2 : 72,66 “ 1344 27
Test Hélix en inox
) 103,53 5,02 1522 13 111,79 8,26 3,24 16:04:40 16:08:10 00:03:30 96,59
(Goubanne sans capot) |2e injection :
3e évacuation E3 : 8214 17.3 1294 88
105,16 5,72 1550,4 83 112,35 7,19 1,47
3e injection
4 évacuation E4 : 82,46 19,61 129,7 64
9,9
1er vide 3 200mbars : 30,48 848 189,9 a
- 69,07 16,94 1520,7 48 111,77 42,7 25,76
Lere injection :
2e évacuation E2 : o 734 138 09
Goubanne® ) 95,89 12,66 1521,3 06 111,78 15,89 3,23 16:05:20 16:08:15 00:02:55 87,59
2e injection :
3e évacuation E3 : 88,75 391 166,2 s
N 102,19 8,69 1553,8 11,7 112,42 10,23 1,54
3e injection
4e évacuation E4 : 87,07 .22 1438 7
1er vide 3 200mbars : 41,45 085 1921 0.2
- 86,17 0,16 1535,6 10,1 112,06 25,89 26,05
Lere injection :
2e évacuation E2 : 84,47 2581 1389 L8
Test Helix en PTFE 97,5 11,05 1526,7 6 111,89 14,39 3,34 16:04:40 00:03:30 95,07
2e injection :
3e évacuation E3 : 94,06 29,22 1374 08
Inlart 110,02 0,86 1556 13,9 112,46 2,44 1,58
3e injection
4e évacuation £4 : 92,32 29,47 1332 29
Ler vide 5 200mbars - 58,54 16,54 186,4 5,9 58,54
. 64,58 21,43 1577,1 51,6 113 48,42 26,99
1ere injection :
7
e évacuation £2 66,03 737 137,2 01 52,11
SteriSense® ) 77,33 31,22 1537,5 16,8 112,23 34,9 3,68 16:04:40 16:08:11 00:03:31 91,59
2e injection :
3e évacuation €3 : 79,22 14,38 143,7 55 53,07
o 109,19 1,69 1538,8 33 112,25 3,06 137
3e injection
16 évacuation E4 72,68 9,83 129,4 6,7 50,91
Ler vide & 200mbars : 2 1923
86,01 1525,5 111,86 25,85
1ere injection :
7,
2e évacuation E2 : 58,66 1371
Sonde ambiante ) 108,55 1520,7 111,77 3,22 16:04:40 00:03:30 95,3
2e injection :
3e évacuation E3 : o488 1382
- 110,88 1542,1 112,19 131
3e injection
4 évacuation E4 : 62,85 136,1

Pendant la phase de plateau :

Homogéniété pression 2,35 mbar

Homogéniété Température 7°<0,1°C
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Test fuite 1 feuille - cycle @ minima - Charge vide

e (1 fan T/ o | Eeart Tmesuree /[T EO A /| gt dy Fin du Durée du Valeur
Dispositif d'épreuve Température (°C) sondc;z\)bwamc Pression (mbar vapeursaturée (0| 1L sandc;gmm plateau plateau plateay Fz((eenrllrs:itr:::;
Phase de Phase de plateau
ler évacuation E1 : 24,02 11,55 200 9,7
lereinjection : 62,77 30,93 1541,9 11,2 112,18 49,41 18,48
2e évacuation E2 : 57,62 6,46 212,8 4,9
2einjection : 96,75 13,68 1553,3 6,9 112,41 15,66 1,98
( GJ:;;::!’::S'";:O“ 3eévacuationE3: | 84,64 17,64 226,9 4 14:19:58 | 14:23:33 | 00:03:35 | 106,93
3einjection 105,53 6,1 1558,7 5,7 112,51 6,98 0,88
4e évacuation E4 : 86,34 19,76 2316 9,5
4e injection 107,02 4,83 1533,6 2,6 112,02 5 0,17
Se évacuation E4 : 86,74 18,26 222,4 21,8
1ler évacuation E1: 27,66 7,91 200,9 8,8
lereinjection : 62,22 31,48 1543,3 9,8 112,21 49,99 18,51
2e évacuation E2 : 61,84 2,24 213,1 4,6
2einjection : 94,59 15,84 1561,7 1,5 112,57 17,98 2,14
Goubanne® 3e évacuation E3 : 88,3 21,3 244,3 13,3 14:20:33 14:23:43 00:03:10 96,92
3einjection 101,92 9,71 1568,7 4,3 112,7 10,78 1,07
4e évacuation E4 : 91,11 24,53 278,8 37,7
4e injection 103,27 8,58 1544,8 8,6 112,24 8,97 0,39
5e évacuation E4 : 90,81 22,33 291,5 47,3
ler évacuation E1: 23,19 12,38 201,9 7,8
lereinjection : 69,27 24,43 1547,9 5,2 112,3 43,03 18,6
2e évacuation E2 : 69,01 4,93 216,9 0,8
2einjection : 95,98 14,45 1563,2 3 112,6 16,62 2,17
Test Hélix en PTFE 3e évacuation E3 : 93,16 26,16 2313 0,3 14:20:03 14:23:33 00:03:30 103,97
3einjection 102,49 9,14 1551,5 12,9 112,37 9,88 0,74
4e évacuation E4 : 96,26 29,68 242,2 1,1
4e injection 103,64 8,21 1538,3 2,1 112,11 8,47 0,26
5e évacuation E4 : 97,12 28,64 245,3 1,1
ler évacuation E1 : 45,4 9,83 197,2 12,5 59,75
lereinjection : 53,15 40,55 1566,2 13,1 112,79 59,64 19,09
2e évacuation E2 : 55,37 8,71 196,6 21,1 59,69
2einjection : 71,26 39,17 1571,8 11,6 112,89 41,63 2,46
SteriSense® 3e évacuation E3 : 73,27 6,27 192,6 38,4 59,24 T°<134°C 47,36
3einjection 84,84 26,79 1563,2 1,2 112,73 27,89 1,1
4e évacuation E4 : 85,59 19,01 198,9 42,2 59,94
4e injection 93,2 18,65 1567,9 31,7 112,82 19,62 0,97
Se évacuation E4 : 92,83 24,35 189,8 54,4 58,93
ler évacuation E1: 35,57 209,7
lereinjection : 93,7 1553,1 112,4 18,7
2e évacuation E2 : 64,08 217,7
2einjection : 110,43 1560,2 112,54 2,11
Sonde ambiante 3e évacuation E3 : 67 231 14:20:03 14:23:33 00:03:30 105,96
3einjection 111,63 1564,4 112,62 0,99
4e évacuation E4 : 66,58 241,1
4e injection 111,85 1536,2 112,07 0,22
Se évacuation E4 : 68,48 244,2
Température théorique 14:19:53 14:23:28 00:03:35
Pendant la phase de pl;
Homogéniété pression ‘ 3,3 mbar
Homogéniété Température | 0,17°C
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Test fuite 1 feuille - cycle a minima - Charge pleine

X . Ecart T/ - Lecart Tmesuree g [FRTT oAU/ gepue gy Findu Durée du Valeur
Dispositif d'épreuve Température (°C) sondc;z\)bwamc Pression (mbar vapeursaturée (0| 1L sandc;gmm plateau plateau plateay Fz((eenrllrs:itr:::;
Phase de Phase de plateau
ler évacuation E1 : 23,6 4,54 201,8 10
lereinjection : 77,76 20,62 1524,5 8,2 111,84 34,08 13,46
2e évacuation E2 : 55,6 6,16 211,9 8,1
2e injection : 105,79 5,23 1513,5 7,1 111,62 5,83 0,6
( GJ:;;::!’::S'";:O“ 3eévacuationE3: | 73,79 11,14 207,6 5,9 09:40:33 | 00:44:08 | 00:03:35 | 1124
3einjection 108,3 3,01 1513,4 5 111,62 3,32 0,31
4e évacuation E4 : 72,74 7,24 200,8 19
4e injection 108,7 2,74 1516,1 4 111,67 2,97 0,23
Se évacuation E4 : 72,36 2,04 201,7 10,5
1ler évacuation E1: 25,74 2,4 202,8 9
lereinjection : 74,26 24,12 1530,5 2,2 111,96 37,7 13,58
2e évacuation E2 : 58,85 2,91 212,4 7,6
2einjection : 105,97 5,05 1525,1 4,5 111,85 5,88 0,83
Goubanne® 3e évacuation E3 : 76,14 13,49 206,9 6,6 09:40:53 09:44:13 00:03:20 108,63
3einjection 107,81 3,5 1519,9 1,5 111,75 3,94 0,44
4e évacuation E4 : 75,89 10,39 213,9 5,9
4e injection 107,81 3,63 1519,7 0,4 111,75 3,94 0,31
5e évacuation E4 : 74,49 4,17 211,4 0,8
ler évacuation E1: 24,63 3,51 203,9 7,9
lereinjection : 41,45 56,93 1522 10,7 111,79 70,34 13,41
2e évacuation E2 : 43,44 18,32 215,2 4,8
2einjection : 100,06 10,96 1521,1 0,5 111,77 11,71 0,75
Test Hélix en PTFE 3e évacuation E3 : 88,67 26,02 211 2,5 09:40:33 09:44:08 00:03:35 109,95
3einjection 104,38 6,93 1518,4 0 111,72 7,34 0,41
4e évacuation E4 : 89,87 24,37 210,6 9,2
4e injection 104,13 7,31 1519,6 0,5 111,75 7,62 0,31
5e évacuation E4 : 90,66 20,34 211,7 0,5
ler évacuation E1 : 24,75 3,39 195,9 15,9 59,61
lereinjection : 40,09 58,29 1519,3 13,4 111,87 71,78 13,49
2e évacuation E2 : 42,07 19,69 196,7 23,3 59,7
2einjection : 74,62 36,4 1533,2 12,6 112,14 37,52 1,12
SteriSense® 3e évacuation E3 : 75,02 12,37 199,9 13,6 60,05 T°<134°C 62,66
3einjection 92,06 19,25 1522,7 4,3 111,93 19,87 0,62
4e évacuation E4 : 87,77 22,27 201,6 18,2 60,23
4e injection 97,41 14,03 1530,2 10,1 112,08 14,67 0,64
Se évacuation E4 : 92,28 21,96 204,5 7,7 60,54
ler évacuation E1: 28,14 211,8
lereinjection : 98,38 1532,7 112 13,62
2e évacuation E2 : 61,76 220
2einjection : 111,02 1520,6 111,76 0,74
Sonde ambiante 3e évacuation E3 : 62,65 213,5 09:40:33 09:44:08 00:03:35 111,6
3einjection 111,31 1518,4 111,72 0,41
4e évacuation E4 : 65,5 219,8
4e injection 111,44 1520,1 111,76 0,32
Se évacuation E4 : 70,32 212,2
Température théorique 09:40:28 09:44:03 00:03:35
Pendant la phase de pl. 8
Homogéniété pression 3,02 mbar
Homogéniété Température <0,1°C
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Test fuite 1 feuille - cycle a minima - Charge creuse
] B e Kt e ol Bl Bl
Phase de Phase de plateau
ler évacuation E1 : 45,5 3,27 198,5 4,6
lereinjection : 68,71 21,86 1513,9 8,3 111,63 42,92 21,06
2e évacuation E2 : 58,85 5,05 195,4 2,6
2e injection : 104,15 6,37 1527,9 1,3 111,91 7,76 1,39
(GTSEZ:;L::::; ':ai);t) 3eévacuationE3: | 79,38 14,35 206,5 25 10:51:15 | 10:54:50 | 00:03:35 | 109,55
3einjection 107,54 3,72 1516,7 0 111,69 4,15 0,43
4e évacuation E4 : 78,96 13,84 194,4 2,4
4e injection 108,09 3,37 1530,5 0,7 111,96 3,87 0,5
Se évacuation E4 : 79,86 13,44 213,8 12,7
1ler évacuation E1: 48,48 6,25 200,6 2,5
lereinjection : 76,39 14,18 1519,1 3,1 111,73 35,34 21,16
2e évacuation E2 : 70,44 6,54 197,3 0,7
2einjection : 103,28 7,24 1534,9 5,7 112,05 8,77 1,53
Goubanne® 3e évacuation E3 : 78,58 13,55 214,6 5,6 10:52:35 10:54:55 00:02:20 93,29
3einjection 104,45 6,81 1521,9 5,2 111,79 7,34 0,53
4e évacuation E4 : 80,38 15,26 208,1 11,3
4e injection 103,56 7,9 1535,7 4,5 112,06 8,5 0,6
5e évacuation E4 : 82,76 16,34 242,1 15,6
ler évacuation E1: 39,66 2,57 202,1 1
lereinjection : 44,97 45,6 1516,4 5,8 111,68 66,71 21,11
2e évacuation E2 : 49,06 14,84 199,5 1,5
2einjection : 96,28 14,24 1535,4 6,2 112,06 15,78 1,54
Test Hélix en PTFE 3e évacuation E3 : 87,8 22,77 212,2 3,2 10:51:20 10:54:50 00:03:30 107,8
3einjection 102,9 8,36 1521,3 4,6 111,78 8,88 0,52
4e évacuation E4 : 92,95 27,83 199,7 2,9
4e injection 103,65 7,81 1535,3 4,1 112,05 8,4 0,59
5e évacuation E4 : 93,5 27,08 230,1 3,6
ler évacuation E1 : 36,9 5,33 194,8 8,3 59,49
lereinjection : 42,03 48,54 1543,6 21,4 112,35 70,32 21,78
2e évacuation E2 : 44,31 19,59 194,8 3,2 59,49
2einjection : 71,94 38,58 1539,3 10,1 112,26 40,32 1,74
SteriSense® 3eévacuation E3 : 73,76 8,73 202,2 6,8 60,3 10:51:13 10:54:49 00:03:36 98,83
3einjection 101,13 10,13 1530,4 13,7 112,09 10,96 0,83
4e évacuation E4 : 73,18 8,06 199,6 2,8 60,01
4e injection 111,14 0,32 1533,7 2,5 112,15 1,01 0,69
Se évacuation E4 : 75,38 8,96 196,5 30 59,68
ler évacuation E1: 42,23 203,1
lereinjection : 90,57 1522,2 111,8 21,23
2e évacuation E2 : 63,9 198
2einjection : 110,52 1529,2 111,93 1,41
Sonde ambiante 3e évacuation E3 : 65,03 209 10:51:20 10:54:50 00:03:30 109,29
3einjection 111,26 1516,7 111,69 0,43
4e évacuation E4 : 65,12 196,8
4e injection 111,46 1531,2 111,97 0,51
Se évacuation E4 : 66,42 226,5
Température théorique 10:51:15 10:54:45 00:03:30
Pendant la phase de B
Homogéniété pression 2,02 mbar
Homogéniété Température <0,1°C
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Test fuite 1 feuille - Cycle BD

emperature () EcartT/ pressron (i) S e | vapeursatue () | Eeort Tmesurée /| EcartTthéoriaue / début du Fin du Duréedu |Valeur stérilisatrice
Dispositif d'épreuve pere ? | sonde ambiante (C) setonmy (e apeursa e T théorique ('C) | sonde ambiante (C) plateau plateau plateau FO (en minute)
Phase de prétrai Phase de plateau
lervide & 200mbars : 27,07 10,05 199 9.4
1lere injection : 55,5 42,73 15476 8,6 112,29 56,79 14,06
2e évacuation E2 : 52,96 5,49 178,9 6,8
Test Hélix en inox P
(Goubanne sans capot) 2e injection : 100,61 10,39 15649 59 112,63 12,02 1,63 13:46:53 13:50:28 00:03:35 105,44
3e évacuation E3 : 80,55 18,78 195 7
3e injection 105,26 5,96 1551,6 8,1 112,37 711 115
4e évacuation E4 : 82,82 17,82 170,9 14,3
1er vide a 200mbars : 35,02 2,1 200,1 8,3
1lere injection : 91,39 6,84 1558,2 2 1125 21,11 14,27
2e évacuation E2 : 80,51 22,06 180,2 55
Goubanne® 2e injection : 101,2 9.8 1577,5 6,7 112,87 11,67 1,87 13:47:23 13:50:38 00:03:15 97,73
3e évacuation E3 : 88,92 27,15 199 3
3e injection 104,14 7,08 1569.,8 10,1 112,73 8,59 151
4e évacuation E4 : 87,81 22,81 147,2 9,4
ler vide & 200mbars : 33,63 3,49 201,8 6,6
lere injection : 74,18 24,05 1564,3 8,1 112,62 38,44 14,39
2e évacuation E2 : 87,99 29,54 1823 34
Test Hélix en PTFE 2e injection : 100,29 10,71 1570,7 0.1 112,74 12,45 1,74 13:46:53 13:50:28 00:03:35 106
3e évacuation E3 : 96,69 34,92 192,6 9,4
3e injection 109,57 1,65 1555,3 4.4 112,45 2,88 1,23
4e évacuation E4 : 98,15 33,15 148,6 8
lervide a 200mbars : 32,06 5,06 195,6 128 63,92
lere injection : 53,03 452 1582,5 26,3 108,67 55,64 10,44
2e évacuation E2 : 62,9 4,45 1435 42,2 85,78
SteriSense® 2e injection : 77,32 33,68 1574,1 33 116,58 39,26 5,58 13:46:50 13:50:28 00:03:38 98,23
3e évacuation E3 : 79,39 17,62 1411 60,9 93,86
3e injection 110,09 113 15615 18 119,19 9,1 7,97
4e évacuation E4 : 70,65 5,65 1442 12,4 91,82
1ler vide & 200mbars : 37,12 208,4
1lere injection : 98,23 1556,2 112,46 14,23
2e évacuation E2 : 58,45 185,7
Sonde ambiante 2e injection : 111 1570,8 112,75 1,75 13:46:58 13:50:28 00:03:30 104,93
3e évacuation E3 : 61,77 202
3e injection 111,22 1559,7 112,53 131
4e évacuation E4 : 65 156,6
Pendant la phase de plateau :
Homogéniété pression I 2,62 mbar
Homogéniété Température | 71°<0,1°C
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Test fuite 2 feuilles - cycle a minima - Charge vide
e (1 fan T/ o | Eeart Tmesuree /[T EO A /| gt dy Fin du Durée du Valeur
Dispositif d'épreuve Température (°C) sondc;z\)bwamc Pression (mbar vapeursaturée (0| 1L sandc;gmm plateau plateau plateay Fz((eenrllrs:itr:::;
Phase de Phase de plateau
ler évacuation E1 : 46,37 6,66 197,9 4,3
lereinjection : 75,6 24,23 1537,5 2,6 112,1 36,5 12,27
2e évacuation E2 : 66 1,72 194,3 0,3
2einjection : 101,84 9,41 1539,2 0,8 112,13 10,29 0,88
( GJ:;;::!’::S'";:O“ 3eévacuationE3: | 83,57 18,15 239,9 33 16:05:05 | 16:08:40 | 00:03:35 108
3einjection 105,97 5,68 1551,7 2,8 112,37 6,4 0,72
4e évacuation E4 : 85,07 16,96 181 15,3
4e injection 107,26 4,3 1523,8 11,9 111,83 4,57 0,27
Se évacuation E4 : 85,52 15,57 182,2 11,4
1ler évacuation E1: 45,91 6,2 200,4 1,8
lereinjection : 78,57 21,26 1538,4 1,7 112,11 33,54 12,28
2e évacuation E2 : 70,66 6,38 195,4 0,8
2einjection : 102,08 9,17 1546,2 6,2 112,27 10,19 1,02
Goubanne® 3e évacuation E3 : 83,99 18,57 263,4 20,2 16:05:25 16:08:45 00:03:20 102,96
3einjection 104,98 6,67 1554,1 5,2 112,42 7,44 0,77
4e évacuation E4 : 85,26 17,15 215,8 19,5
4e injection 105,73 5,83 1540,2 4,5 112,15 6,42 0,59
5e évacuation E4 : 84,46 14,51 223,3 29,7
ler évacuation E1: 40,93 1,22 201,4 0,8
lereinjection : 55,15 44,68 1539,5 0,6 112,14 56,99 12,31
2e évacuation E2 : 56,06 8,22 198,5 3,9
2einjection : 92,01 19,24 1546,4 6,4 112,27 20,26 1,02
Test Hélix en PTFE 3e évacuation E3 : 90,84 25,42 245 1,8 16:05:05 16:08:35 00:03:30 105,62
3einjection 101,62 10,03 1553,8 4,9 112,42 10,8 0,77
4e évacuation E4 : 96,02 27,91 197 0,7
4e injection 103,31 8,25 1536,6 0,9 112,08 8,77 0,52
5e évacuation E4 : 95,46 25,51 194,4 0,8
ler évacuation E1 : 35,94 3,77 196,4 5,8 59,66
lereinjection : 43,02 56,81 1560 19,9 112,66 69,64 12,83
2e évacuation E2 : 45,4 18,88 199,3 4,7 59,98
2einjection : 66,28 44,97 1556 16 112,59 46,31 1,34
SteriSense® 3e évacuation E3 : 68,91 3,49 195,3 47,9 59,54 T°<134°C 55,4
3einjection 82,4 29,25 1561,9 13 112,7 30,3 1,05
4e évacuation E4 : 83,71 15,6 190,2 6,1 58,98
4e injection 92,2 19,36 1564 28,3 112,74 20,54 1,18
Se évacuation E4 : 92,25 22,3 195,4 1,8 59,56
ler évacuation E1: 39,71 202,2
lereinjection : 99,83 1540,1 112,15 12,32
2e évacuation E2 : 64,28 194,6
2einjection : 111,25 1540 112,15 0,9
Sonde ambiante 3e évacuation E3 : 65,42 243,2 16:05:05 16:08:40 00:03:35 107,9
3einjection 111,65 1548,9 112,32 0,67
4e évacuation E4 : 68,11 196,3
4e injection 111,56 1535,7 112,06 0,5
Se évacuation E4 : 69,95 193,6
Température théorique 16:05:00 16:08:35 00:03:35
Pendant la phase de plateau :
Homogéniété pression 2,5 mbar

Homogéniété Température

0,3°C
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Test fuite 2 feuilles sur cycle @ minima - Charge pleine

X . Ecart T/ - Lecart Tmesuree g [FRTT oAU/ gepue gy Findu Durée du Valeur
Dispositif d'épreuve Température (°C) sondc;z\)bwamc Pression (mbar vapeursaturée (0| 1L sandc;gmm plateau plateau plateay Fz((eenrllrs:itr:::;
Phase de Phase de plateau
ler évacuation E1 : 23,58 5,67 198,2 9,1
lereinjection : 86,5 19,07 1500,9 18,2 111,37 24,87 58
2e évacuation E2 : 59,39 1,95 211,3 6,3
2e injection : 105,32 6,1 1525,3 4,4 111,86 6,54 0,44
( GJ:;;::!’::S'";:O“ 3eévacuation E3: | 71,83 9,94 21055 2,9 13:58:22 | 14:02:02 | 00:03:40 | 111,14
3einjection 108,14 3,4 1520,6 4,7 111,76 3,62 0,22
4e évacuation E4 : 72,18 10,22 201,8 13,5
4e injection 106,96 4,53 1513,3 4,8 111,62 4,66 0,13
Se évacuation E4 : 72,93 9,2 203,6 1,6
1ler évacuation E1: 25,5 3,75 199 8,3
lereinjection : 69,37 36,2 1506 13,1 111,48 42,11 5,91
2e évacuation E2 : 56,46 4,88 211,2 6,4
2einjection : 105,68 5,74 1531,6 19 111,98 6,3 0,56
Goubanne® 3e évacuation E3 : 74,44 12,55 207,6 5,8 13:58:42 14:02:02 00:03:20 107,64
3einjection 107,06 4,48 1528,8 3,5 111,93 4,87 0,39
4e évacuation E4 : 73,06 11,1 214,6 0,7
4e injection 106,96 4,53 1520,2 2,1 111,76 4,8 0,27
5e évacuation E4 : 72,71 8,98 208,3 3,1
ler évacuation E1: 24,4 4,85 200,3 7
lereinjection : 40,41 65,16 1499,9 19,2 111,35 70,94 5,78
2e évacuation E2 : 59,39 1,95 215,4 2,2
2einjection : 98,8 12,62 1529,2 0,5 111,93 13,13 0,51
Test Hélix en PTFE 3e évacuation E3 : 89,99 28,1 214,3 0,9 13:58:27 14:01:57 00:03:30 104,39
3einjection 104,51 7,03 1523,8 1,5 111,83 7,32 0,29
4e évacuation E4 : 90,21 28,25 216 0,7
4e injection 104,33 7,16 1517,6 0,5 111,71 7,38 0,22
5e évacuation E4 : 92,22 28,49 206,4 1,2
ler évacuation E1 : 23,89 5,36 195,8 11,5 59,59
lereinjection : 35,77 69,8 1526,3 7,2 112,01 76,24 6,44
2e évacuation E2 : 38,25 23,09 196,2 21,4 59,64
2einjection : 72,52 38,9 1527,6 2,1 112,03 39,51 0,61
SteriSense® 3eévacuation E3 : 73 11,11 203,2 10,2 60,4 13:59:18 14:01:55 00:02:37 96,93
3einjection 93,15 18,39 1524,7 0,6 111,97 18,82 0,43
4e évacuation E4 : 84,58 22,62 203,9 11,4 60,48
4einjection 103,85 7,64 1526,2 8,1 112 8,15 0,51
Se évacuation E4 : 86,53 22,8 201,8 3,4 60,26
ler évacuation E1: 29,25 207,3
lereinjection : 105,57 1519,1 111,73 6,16
2e évacuation E2 : 61,34 217,6
2einjection : 111,42 1529,7 111,94 0,52
Sonde ambiante 3e évacuation E3 : 61,89 213,4 13:58:22 14:01:57 00:03:35 111,54
3einjection 111,54 1525,3 111,86 0,32
4e évacuation E4 : 61,96 215,3
4e injection 111,49 1518,1 111,72 0,23
Se évacuation E4 : 63,73 205,2
Température théorique 13:58:17 14:01:52 00:03:35
Pendant la phase de pl. 8
Homogéniété pression | 2,5 mbar
Homogéniété Température <0,1°C
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Test fuite 2 feuilles sur cycle @ minima - Charge

reuse

e (1 fan T/ o | Eeart Tmesuree /[T EO A /| gt dy Fin du Durée du Valeur
Dispositf d épreuwe Tempérre (4 | sonde st | i i oot (9 bt el | sy | pltea | pltean | S
Phase de Phase de plateau
ler évacuation E1 : 49,59 7,11 200,3 4,5
lereinjection : 77,39 23,28 1536,2 7,7 112,07 34,68 11,4
2e évacuation E2 : 61,79 0,12 211,8 3
2e injection : 104,58 6,71 1534,9 2,8 112,05 7,47 0,76
(GTSZ:;L::::S'CN;;) 3eévacuationE3: | 77,37 13,57 194,4 35 15:09:47 | 15:13:22 | 00:03:35 | 110,26
3einjection 107,22 4,17 1518,1 4,7 111,72 4,5 0,33
4e évacuation E4 : 77,46 14,08 204,5 12,5
4e injection 107,13 4,4 1539,3 2,9 112,13 5 0,6
Se évacuation E4 : 79,67 13,04 197,1 9
1ler évacuation E1: 45,28 2,8 202,3 2,5
lereinjection : 79,21 21,46 1539 4,9 112,13 32,92 11,46
2e évacuation E2 : 67,57 5,66 213,6 1,2
2einjection : 104,55 6,74 1542,6 4,9 112,2 7,65 0,91
Goubanne® 3e évacuation E3 : 77,15 13,35 201,5 3,6 15:10:07 15:13:27 00:03:20 106,74
3einjection 106,26 5,13 1534,8 12 112,05 5,79 0,66
4e évacuation E4 : 78,58 15,2 233,2 16,2
4e injection 106,01 5,52 1552,8 10,6 112,4 6,39 0,87
5e évacuation E4 : 79,93 13,3 217,1 11
ler évacuation E1: 43,51 1,03 203,8 1
lereinjection : 49,64 51,03 1539 4,9 112,13 62,49 11,46
2e évacuation E2 : 54,15 7,76 216 1,2
2einjection : 96,17 15,12 1542 4,3 112,19 16,02 0,9
Test Hélix en PTFE 3e évacuation E3 : 88,5 24,7 200,6 2,7 15:09:47 15:13:22 00:03:35 109,26
3einjection 102,94 8,45 1522,3 0,5 111,8 8,86 0,41
4e évacuation E4 : 91,26 27,88 219,4 2,4
4e injection 102,43 9,1 1542,9 0,7 112,2 9,77 0,67
5e évacuation E4 : 95,41 28,78 209,3 3,2
ler évacuation E1 : 38,38 4,1 194,9 9,9 59,5
lereinjection : 45,65 55,02 1544,5 0,6 112,36 66,71 11,69
2e évacuation E2 : 48,84 13,07 195,1 19,7 59,52
2einjection : 73,32 37,97 1538,4 0,7 112,24 38,92 0,95
SteriSense® 3e évacuation E3 : 74,21 10,41 200,3 2,4 60,09 T<134°C #VALEUR! 55,01
3einjection 88,99 22,4 1534 11,2 112,16 23,17 0,77
4e évacuation E4 : 87,64 24,26 199 18 59,95
4e injection 95,79 15,74 1545,4 3,2 112,38 16,59 0,85
Se évacuation E4 : 93,49 26,86 197,6 8,5 59,79
ler évacuation E1: 42,48 204,8
lereinjection : 100,67 1543,9 112,22 11,55
2e évacuation E2 : 61,91 214,8
2einjection : 111,29 1537,7 112,1 0,81
Sonde ambiante 3e évacuation E3 : 63,8 197,9 15:09:47 15:13:22 00:03:35 110,96
3einjection 111,39 1522,8 111,81 0,42
4e évacuation E4 : 63,38 217
4e injection 111,53 1542,2 112,19 0,66
Se évacuation E4 : 66,63 206,1
Température théorique 15:09:42 15:13:17 00:03:35
Pendant la phase de pl;
Homogéniété pression 2,72 mbar
Homogéniété Température | <0,1°C
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Test fuite 2 feuilles - Cycle BD

e b B e I e s
Phase de Phase de plateau
1ler vide & 200mbars : 52,23 12,16 2017 2,8
1lere injection : 74,68 15,13 15449 2,9 112,24 37,56 22,43
2e évacuation E2 : 66,63 5,27 1644 18
(GZS;;:iiE::SiT;:m) 2e injection : 103,06 7,66 15733 16 112,79 973 2,07 18:06:06 18:09:41 | 00:03:35 105,25
3e évacuation E3 : 82,87 15,28 169,7 13
3e injection 104,86 6,74 1570,3 33 112,74 7,88 1,14
4e évacuation E4 : 83,23 15,88 138,5 24,7
ler vide & 200mbars : 50,74 10,67 203,5 1
1lere injection : 94,61 4.8 1557 9,2 112,48 17,87 22,67
2e évacuation E2 : 85,57 24,21 166,1 0,1
Goubanne® 2e injection : 101,81 8,91 1581,9 7 112,96 11,15 2,24 18:06:36 18:09:46 00:03:10 99,31
3e évacuation E3 : 89,2 21,61 139,6 17,1
3e injection 103,88 7,72 15815 7.9 112,95 9,07 135
4e évacuation E4 : 89,68 22,33 143,6 19,6
lervide & 200mbars : 38,51 1,56 2048 03
1lere injection : 88,45 1,36 1561,8 14 112,57 24,12 22,76
2e évacuation E2 : 84,51 23,15 166,4 02
Test Hélixen PTFE 2e injection : 98,69 12,03 1581,7 6,8 112,95 14,26 2,23 18:06:06 18:09:41 00:03:35 105,54
3e évacuation E3 : 93,23 25,64 153,8 2,9
3e injection 112,64 1,04 1579 54 1129 0,26 13
4e évacuation E4 : 91,54 24,19 160,3 2,9
ler vide a 200mbars : 36,88 3,19 195,8 8,7 59,6
1lere injection : 61,8 28,01 1566,8 19 112,8 51 22,99
2e évacuation E2 : 64,31 2,95 1475 18,7 53,61
SteriSense® 2e injection : 79,43 31,29 1567,2 7.7 112,8 33,37 2,08 18:06:03 18:09:41 00:03:38 97,25
3e évacuation E3 : 80,5 12,91 1432 13,5 53
3e injection 109,15 2,45 1562,4 11,2 112,71 3,56 1,11
4e évacuation E4 : 78,39 11,04 1479 15,3 53,66
1ler vide & 200mbars : 40,07 2045
1lere injection : 89,81 1547,8 1123 22,49
2e évacuation E2 : 61,36 166,2
Sonde ambiante 2e injection : 110,72 1574,9 112,82 2,1 18:06:06 18:09:41 00:03:35 106,27
3e évacuation E3 : 67,59 156,7
3e injection 1116 1573,6 1128 1,2
4e évacuation E4 : 67,35 163,2
Pendant la phase de pl 3
Homogéniété pression | 2,06 mbar
Homogéniété Température | 1°<0,1°C
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Test fuite 3 feuilles - Cycle BD

F—— peston e [P— Ecart Tmesurée / | Ecart T théorique / début du ‘ Fin du Duréedu  |Valeur stérilisatrice
Dispositif d'épreuve sonde ambiante (C) T théorique ('C) [ sonde ambiante (*C) plateau plateau plateau FO(en minute)
Phase de Phase de plateau
ler vide a 200mbars : 36,25 0,98 1993 4,5
1lere injection : 74,14 20,46 1527 2,5 111,89 37,75 17,29
2e évacuation E2 : 63,98 4,05 164,9 0,9
(GZE;;:ii);s:sincua:m) 2e injection : 103,85 7,67 1560 11 112,54 8,69 1,02 17:59:41 18:03:16 | 00:03:35 106,09
3e évacuation E3 : 81,95 20,75 159,6 12,5
3e injection 105,59 6,11 1561 0,5 112,56 6,97 0,86
4e évacuation E4 : 80,87 19,64 201,1 19,6
ler vide & 200mbars : 41,46 6,19 200,2 3,6
1lere injection : 92,74 1,86 15375 8 1121 19,36 175
2e évacuation E2 : 79,78 19,85 166,7 09
Goubanne® 2e injection : 101,72 9.8 1569,9 11 112,73 11,01 1,21 18:00:06 18:03:21 00:03:15 99,03
3e évacuation E3 : 84,85 23,65 128,7 18,4
3e injection 102,67 9,03 1566,2 57 112,66 9,99 0,96
4e évacuation E4 : 87,73 26,5 158,2 233
lervide & 200mbars : 36,07 08 202,7 11
1lere injection : 89,21 5,39 15428 133 1122 22,99 176
2e évacuation E2 : 85,27 25,34 166 0,2
Test Hélixen PTFE 2e injection : 99,29 12,23 1569,3 104 112,72 13,43 1.2 17:59:41 18:03:11 00:03:30 105,31
3e évacuation E3 : 95,52 34,32 146,4 0,7
3e injection 111,85 0,15 1564,1 3,6 112,62 0,77 0,92
4e évacuation E4 : 95,19 33,96 180,1 14
ler vide & 200mbars : 36,11 0,84 196,1 7,7 59,63
1lere injection : 62,89 31,71 1576,6 47,1 112,98 50,09 18,38
2e évacuation E2 : 64,75 4,82 146,2 19,6 53,42
SteriSense® 2e injection : 80,05 31,47 1573,2 143 112,92 32,87 1.4 18:00:33 18:03:14 00:02:41 94,03
3e évacuation E3 : 81,52 20,32 1422 4,9 52,85
3e injection 108,4 33 1566,7 6,2 112,79 4,39 1,09
4e évacuation E4 : 84,69 23,46 1427 38,8 52,91
lervide & 200mbars : 35,27 203,8 35,27 203,8
1lere injection : 94,6 15295 94,6 1529,5
2e évacuation E2 : 59,93 165,8 59,93 165,8
Sonde ambiante 2e injection : 111,52 1558,9 111,52 1558,9 17:59:41 18:03:16 00:03:35 106,22
3e évacuation E3 : 61,2 147,1 61,2 147,1
3e injection 1117 1560,5 1117 1560,5
4e évacuation E4 : 61,23 1815 61,23 1815
Pendant la phase de plateau :
Homogéniété pression 2,90 mbar
Homogéniété Température 7°<0,1°C
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Test fuite 20 mbar - cycle @ minima - Charge vide

X . Ecart T°/ art P | ecan Trmesurge / [ERT T théoraUe /eyt gy Fin du Durée du Valeur
Dispositf d'épreuve Température (°C) sondc;z\)bwamc Pression (mbar Vapeursaturée ()| T T ey | sonde ;gbmmc plateau plateau plateau Fso((e:,llrs:i‘,:f;
Phase de i Phase de plateau
ler évacuation E1 : 25,17 9,72 199,9 4,3
lereinjection : 67,24 28,95 1508,6 59 111,53 44,29 15,34
2e évacuation E2 : 60,32 4,05 212,1 0,2
2e injection : 99,17 12,08 1545,9 8,4 112,26 13,09 1,01
(GJ:;;:'?:XS:::";:W 3eévacuation £3: | 88,63 22,59 239,4 13 11:57:32 | 12:01:07 | 00:03:35 | 102,29
3einjection 105,11 6,61 1550,2 3,5 112,35 7,24 0,63
4e évacuation E4 : 90,2 22,93 219,9 2,2
4e injection 106,62 51 1537,6 2,2 112,1 5,48 0,38
Se évacuation E4 : 86,68 16,57 193,4 3,2
1ler évacuation E1: 30,19 4,7 200,9 3,3
lereinjection : 63,53 32,66 1508,7 5,8 111,53 48 15,34
2e évacuation E2 : 62,68 1,69 212,1 0,2
2einjection : 96,28 14,97 1557,7 3,4 112,49 16,21 1,24
Goubanne® 3e évacuation E3 : 87,13 21,09 251,9 11,2 11:58:07 12:01:12 00:03:05 94,43
3einjection 101,94 9,78 1561,9 15,2 112,57 10,63 0,85
4e évacuation E4 : 90,2 22,93 260,3 38,2
4e injection 103,33 8,39 1545 9,6 112,24 8,91 0,52
Se évacuation E4 : 90,28 20,17 237,8 41,2
1ler évacuation E1: 24,06 10,83 202,3 1,9
lereinjection : 33,31 62,88 1509 5,5 111,53 78,22 15,34
2e évacuation E2 : 34,63 29,74 214,9 3
2einjection : 89,31 21,94 1550,9 3,4 112,36 23,05 1,11
Test Hélix en PTFE 3e évacuation E3 : 88,63 22,59 243,2 2,5 11:57:37 12:01:.07 00:03:30 95
3einjection 101,45 10,27 1552,1 5,4 112,38 10,93 0,66
4e évacuation E4 : 96,43 29,16 226,7 4,6
4e injection 103,81 7,91 1539,6 4,2 112,14 8,33 0,42
Se évacuation E4 : 97,83 27,72 200,2 3,6
1ler évacuation E1: 24,61 10,28 196,1 8,1 66,42
lereinjection : 42,34 53,85 1545,9 31,4 112,14 69,8 15,95
2e évacuation E2 : 46,73 17,64 193,2 18,7 111,45
2einjection : 62,51 48,74 1555,1 0,8 112,57 50,06 1,32
SteriSense® 3e évacuation E3 : 64,85 1,19 197,5 43,2 59,83 T°<134°C 60,2
3einjection 76,01 35,71 1555,9 9,2 112,36 36,35 0,64
4e évacuation E4 : 81,65 14,38 196,5 25,6 59,68
4e injection 107,42 4,3 1562,7 27,3 112,71 5,29 0,99
5e évacuation E4 : 71,27 1,16 197,4 0,8 59,77
ler évacuation E1 : 34,89 204,2
lereinjection : 96,19 1514,5 111,64 15,45
2e évacuation E2 : 64,37 211,9
2einjection : 111,25 1554,3 112,43 1,18
Sonde ambiante 3e évacuation E3 : 66,04 240,7 11:57:32 12:01:07 | 00:03:35 105,35
3einjection 111,72 1546,7 112,28 0,56
4e évacuation E4 : 67,27 222,1
4einjection 111,72 1535,4 112,06 0,34
Se évacuation E4 : 70,11 196,6
Température théorique 11:57:27 12:01:07 00:03:40
Pendant la phase de pl; 8
Homogéniété pression | 2,74 mbar
Homogéniété Température | 0,15°C
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Test fuite 20 mbar - cycle a minima - Charge pleine

X . Ecart T°/ | ecan Trmesurge / [ERT T théoraUe /eyt gy Fin du Durée du Valeur
Dispositif d'épreuve Température (°C) sondc;z\)bwamc Pression (mbar Vapeursaturée ()| T T ey | sonde ;gbmmc plateau plateau plateau Fso((e:,llrs:i‘,:f;
Phase de Phase de plateau
ler évacuation E1 : 55 9,56 197,4 2,5
lereinjection : 88,72 10,63 1509,3 1 111,54 22,82 12,19
2e évacuation E2 : 67,76 3,17 210,6 8,1
2e injection : 107,14 4,07 1514,7 0,3 111,65 4,51 0,44
(GJ:;;:'?:XS:::";:W 3eévacuation £3: | 76,38 12,24 217,5 47 16:03:27 | 16:06:57 | 00:03:30 | 101,41
3einjection 107,74 3,73 1516,9 0 111,69 3,95 0,22
4e évacuation E4 : 76,92 9,74 208 3
4e injection 107,97 3,46 1517,8 0,8 111,71 3,74 0,28
Se évacuation E4 : 77,41 3,67 201,4 2,1
ler évacuation E1 : 61,1 15,66 199,1 0,8
lereinjection : 82,25 17,1 1509,8 0,5 111,55 29,3 12,2
2e évacuation E2 : 73,16 8,57 200,7 1,8
2einjection : 103,16 8,05 1519,8 4,8 111,75 8,59 0,54
Goubanne® 3e évacuation E3 : 82,52 18,38 228,2 6 16:05:27 16:07:07 00:01:40 88,76
3einjection 104,1 7,37 1520,7 3,8 111,77 7,67 0,3
4e évacuation E4 : 82,97 15,79 218,5 7,5
4e injection 103,22 8,21 1523,8 5,2 111,83 8,61 0,4
Se évacuation E4 : 83,19 9,45 210,9 7,4
1ler évacuation E1: 53,65 8,21 199,8 0,1
lereinjection : 77,94 21,41 1514,3 4 111,64 33,7 12,29
2e évacuation E2 : 73,54 8,95 204,4 1,9
2einjection : 102,84 8,37 1522,4 7,4 111,8 8,96 0,59
Test Hélix en PTFE 3e évacuation E3 : 91,71 27,57 223,7 1,5 16:03:22 16:06:57 00:03:35 103,88
3einjection 104,32 7,15 1520,9 4 111,77 7,45 0,3
4e évacuation E4 : 91,35 24,17 213,6 2,6
4e injection 105,45 5,98 1523,6 5 111,82 6,37 0,39
Se évacuation E4 : 91,81 18,07 206,9 3,4
1ler évacuation E1: 43,23 2,21 196,1 3,8 59,63
lereinjection : 55,36 43,99 1534,2 23,9 112,16 56,8 12,81
2e évacuation E2 : 58,15 6,44 193,8 8,7 59,38
2einjection : 80,42 30,79 1528,4 13,4 112,05 31,63 0,84
SteriSense® 3e évacuation E3 : 80,01 15,87 195,7 26,5 59,59 <134°C 52,28
3einjection 95,44 16,03 1530,4 13,5 112,09 16,65 0,62
4e évacuation E4 : 88,11 20,93 194,6 16,4 59,47
4e injection 101,5 9,93 1530,6 12 112,09 10,59 0,66
5e évacuation E4 : 86,61 12,87 194,7 8,8 59,48
ler évacuation E1 : 45,44 199,9
lereinjection : 99,35 1510,3 111,56 12,21
2e évacuation E2 : 64,59 202,5
2einjection : 111,21 1515 111,65 0,44
Sonde ambiante 3e évacuation E3 : 64,14 222,2 16:03:22 16:07:02 | 00:03:40 107,98
3einjection 111,47 1516,9 111,69 0,22
4e évacuation E4 : 67,18 211
4einjection 111,43 1518,6 111,73 0,3
Se évacuation E4 : 73,74 203,5
Température théorique 16:03:17 16:06:57 00:03:40
Pendant la phase de pl; 1:
Homogéniété pression 2,35 mbar
Homogéniété Température | 0,27°C
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Test fuite 20 mbar - cycle a minima - Charge creuse
Ecart T/ " i feart Tmesurée / [T E0nauE /1 gap e gy Fin du Durée du Valeur
Dispositf d'épreuve Température (°C) | sonde [s'rcn]hmme e |vapeursaturée (0| 20 TG | sonde ;rcn‘h\sn(e platea plateau plateau lefer:lrsr?w::ti)
Phase de prétraitement Phase de plateau
ler évacuation E1 : 53,87 6,37 197,8 1,7
lereinjection : 71,58 24,43 1524,6 2 111,84 40,26 15,83
2e évacuation E2 : 62,17 0,4 212,8 14,7
2einjection : 104,5 6,35 1530,3 1 111,96 7,46 1,11
( ;ji:niii::s' 2‘;’;0 3e évacuation E3 : 78,8 14,16 200,1 18,2 17:08:09 | 17:11:39 | 00:03:30 | 100,8
3einjection 107,15 4,34 1531 0,2 111,97 4,82 0,48
4e évacuation E4 : 79,76 12,71 213 12,4
4e injection 107,62 3,95 1533 6,5 112,01 4,39 0,44
Se évacuation E4 : 79,79 7,04 181,7 14,7
ler évacuation E1 : 56,3 8,8 199,2 0,3
lereinjection : 78,59 17,42 1526,1 0,5 111,87 33,28 15,86
2e évacuation E2 : 71,88 9,31 220,8 6,7
2einjection : 101,23 9,62 1536,7 54 112,08 10,85 1,23
Goubanne® 3e évacuation E3 : 82,52 17,88 214,6 3,7 17:09:14 17:11:49 00:02:35 91,13
3einjection 103,26 8,23 1535,4 4,2 112,06 8,8 0,57
4e évacuation E4 : 83,53 16,48 236 10,6
4e injection 102,8 8,77 1543,6 4,1 112,22 9,42 0,65
Se évacuation E4 : 84,87 12,12 208 11,6
ler évacuation E1 : 53,25 5,75 200,5 1
lereinjection : 56,8 39,21 1527,4 0,8 111,9 55,1 15,89
2e évacuation E2 : 57,03 5,54 215,3 12,2
2einjection : 97,76 13,09 1541,1 9,8 112,17 14,41 1,32
Test Hélix en PTFE 3e évacuation E3 : 89,99 25,35 202,4 15,9 17:08:14 17:11:39 00:03:25 98,38
3einjection 102,96 8,53 1534,3 31 112,03 9,07 0,54
4e évacuation E4 : 91,89 24,84 2273 1,9
4e injection 109,41 2,16 1536,3 3,2 112,07 2,66 0,5
Se évacuation E4 : 92,03 19,28 197,2 0,8
1ler évacuation E1: 46,26 1,24 196,6 2,9 59,69
lereinjection : 50,09 45,92 1545,4 18,8 112,38 62,29 16,37
2e évacuation E2 : 51,51 11,06 194,9 32,6 59,5
2einjection : 73,35 37,5 1533,6 2,3 112,15 38,8 1,3
SteriSense® 3e évacuation E3 : 74,62 9,98 199 19,3 59,95 T°<134°C 42,86
3einjection 89,03 22,46 1532,8 1,6 112,13 23,1 0,64
4e évacuation E4 : 87,32 20,27 200,2 25,2 60,08
4e injection 95,13 16,44 1535,3 4,2 112,18 17,05 0,61
5e évacuation E4 : 93,7 20,95 196,3 0,1 59,65
ler évacuation E1 : 47,5 199,5
lereinjection : 96,01 1526,6 111,88 15,87
2e évacuation E2 : 62,57 227,5
2einjection : 110,85 1531,3 111,98 1,13
Sonde ambiante 3e évacuation E3 : 64,64 218,3 17:08:09 17:11:39 00:03:30 106,16
3einjection 111,49 1531,2 111,97 0,48
4e évacuation E4 : 67,05 225,4
4e injection 111,57 1539,5 112,14 0,57
5e évacuation E4 : 72,75 196,4
Température théorique 17:08:04 17:11:39 00:03:35
Pendant la phase de plateau :
Homogéniété pression 2,4 mbar
Homogéniété Température ‘ 0,16°C

167



Test fuite 20mbar - Cycle BD!

—p— remstsae (0| S | e ‘ e | vmesseca | LI LTI e ‘ s | e | olenmine
Phase de Phase de plateau
1lervide a 200mbars : 37,02 1,28 202,7 119
1lere injection : 96,73 1,02 1583,8 4.8 112,99 16,26 15,24
2e évacuation E2 : 75,55 17 168,9 13,3
(Ggf;s;:ib;::si?;: op| 2 njection: 103,94 7,66 1578,8 46 112,9 8,96 13 14:00:59 14:04:34 | 00:03:35 105,93
3e évacuation E3 : 81,6 20,25 145,6 53
3e injection 106,01 59 1565,5 18 112,64 6,63 0,73
4e évacuation E4 : 83,12 21,97 190,1 8,8
lervide & 200mbars : 28,04 10,26 203,9 10,7
1lere injection : 53,65 44,1 1577,3 11,3 112,87 59,22 15,12
2e évacuation E2 : 52,63 5,92 1734 88
Goubanne® 2e injection : 99,34 12,26 1581,7 1,7 112,95 13,61 1,35 14:01:24 14:04:39 00:03:15 98,51
3e évacuation E3 : 78,6 17,25 1615 10,6
3e injection 103,99 792 1576,4 91 112,85 8,86 0,94
4e évacuation E4 : 80,65 195 187,7 11,2
1ler vide a 200mbars : 333 5 205,6 9
1ere injection : 88,25 95 1588,8 0.2 113,09 24,84 15,34
2e évacuation E2 : 86,82 28,27 1738 8.4
Test Hélix en PTFE 2e injection : 100,39 11,21 1579,2 4,2 112,91 12,52 1,31 14:01:04 14:04:34 00:03:30 105,34
3e évacuation E3 : 96,2 34,85 1412 9,7
3e injection 109,07 2,84 1566,2 11 112,66 3,59 0,75
4e évacuation E4 : 96,21 35,06 186,1 128
lervide a 200mbars : 33,85 4,45 197 17,6 59,73
1lere injection : 60,36 37,39 1595,1 6,5 113,34 52,98 15,59
2e évacuation E2 : 64,02 5,47 1429 393 52,94
SteriSense® 2e injection : 77,59 34,01 1564,5 18,9 112,75 35,16 1,15 T<134°C 48,75
3e évacuation E3 : 78,59 17,24 145,22 57 53,27
3e injection 88,28 23,63 1549,6 17,7 112,46 24,18 0,55
4e évacuation E4 : 88,49 27,34 1453 53,6 53,29
ler vide a 200mbars : 38,3 2146
1lere injection : 97,75 1588,6 113,09 15,34
2e évacuation E2 : 58,55 182,2
Sonde ambiante 2e injection : 1116 1583,4 112,99 1,39 14:01:04 14:04:34 00:03:30 105,34
3e évacuation E3 : 61,35 150,9
3e injection 111,91 1567,3 112,68 0,77
4e évacuation E4 : 61,15 198,9
Pendant la phase de pl 3
Homogéniété pression | 2,62 mbar
Homogéniété Température | T°<0,1°C
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Test fuite 30 mbar - cycle a minima - Charge vide

. fan T/ fen e oo | Ecort Tmesurge / [T EONAUE /) gyt du Fin du Durée du Valeur
Dispositif d'épreuve Température (9 Sundc;gwm fress ‘W"l",::mw Vopeursaturée (9 1y gorique () wndc;gmw plateau plateau plateau FZ‘E:':::::TE'
Phase de p Phase de plateau
ler évacuation E1: 23,05 9,93 204 4,3
lereinjection : 64,2 37,76 1523,9 2 111,83 47,63 9,87
2e évacuation E2 : 61,97 3,43 196,2 2,3
2einjection : 99,01 12,14 1540,5 3,6 112,16 13,15 1,01
( GJ:;;::':‘S::S”'C‘;’;M) 3eévacuationE3: | 88,03 21,53 205,6 33 08:25:32 | 08:29:02 | 00:03:30 99
3einjection 105,36 6,02 1541,8 2,8 112,18 6,82 0,8
4e évacuation E4 : 97,4 30,64 236,8 6,2
4einjection 108,7 3,16 1551,2 3,2 112,37 3,67 0,51
Se évacuation E4 : 81,36 13,88 224,7 6,2
1ler évacuation E1 : 26,74 6,24 204,4 3,9
lere injection : 63,39 38,57 1524,4 2,5 111,84 48,45 9,88
2e évacuation E2 : 61,97 3,43 196,9 1,6
2e injection : 96,22 14,93 1550,1 6 112,34 16,12 1,19
Goubanne® 3e évacuation E3 : 84,26 17,76 214,2 53 08:26:07 08:29:07 00:03:00 91,51
3einjection 101,8 9,58 1557,7 13,1 112,49 10,69 1,11
4e évacuation E4 : 88,3 21,54 235,8 7,2
4e injection 102,66 9,2 1564,8 10,4 112,63 9,97 0,77
5e évacuation E4 : 88,2 20,72 227,6 3,3
ler évacuation E1 : 22,47 10,51 205,4 29
lere injection : 32,44 69,52 1519,1 2,8 111,74 79,3 9,78
2e évacuation E2 : 33,9 31,5 197,6 0,9
2einjection : 90,52 20,63 1551,3 7,2 112,37 21,85 1,22
Test Hélix en PTFE 3e évacuation E3 : 87,37 20,87 208,3 0,6 08:25:37 08:29:02 00:03:25 95,04
3einjection 100,84 10,54 1547,1 2,5 112,29 11,45 0,91
4e évacuation E4 : 95,73 28,97 230,9 12,1
4einjection 103,57 8,29 1557,1 2,7 112,48 8,91 0,62
Se évacuation E4 : 96,73 29,25 220 10,9
ler évacuation E1: 22,74 10,24 194,7 13,6 59,48
lere injection : 28,25 73,71 1570,4 48,5 112,87 84,62 10,91
2e évacuation E2 : 30,45 34,95 193,5 5 59,34
2einjection : 56,06 55,09 1565 20,9 112,6 56,54 1,45
SteriSense® 3e évacuation E3 : 59,53 6,97 194,3 14,6 59,44 T°<134°C 34,48
3einjection 73,97 37,41 1556,9 12,3 112,6 38,63 1,22
4e évacuation E4 : 76,74 9,98 200,3 42,7 60,09
4e injection 86,16 25,7 1572,3 17,9 112,9 26,74 1,04
5e évacuation E4 : 86,16 18,68 199,3 31,6 59,98
ler évacuation E1 : 32,98 208,3
lereinjection : 101,96 1521,9 111,79 9,83
2e évacuation E2 : 65,4 198,5
2einjection : 111,15 1544,1 112,23 1,08
Sonde ambiante 3e évacuation E3 : 66,5 208,9 08:25:32 08:29:02 00:03:30 104,42
3einjection 111,38 1544,6 112,24 0,86
4e évacuation E4 : 66,76 243
4einjection 111,86 1554,4 112,43 0,57
5e évacuation E4 : 67,48 230,9
Température théorique 08:25:22 08:28:57 00:03:35
Pendant la phase de plateau :
Homogéniété pression 2,53 mbar
Homogéniété Température 0,17°C
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Test fuite 30 mbar - cycle a minima - Charge pleine

EcartT*/ ceart Tmesurée / [FEA T hEonAUE /| e g Findu Durée du Valeur
N Température (*C) | sonde ambiante | Pression (mbar) nte |vapeursaturée ('0)| o' ] "o/ | sonde ambiante stérilisatrice
Dispositif d'épreuve o b T théorique Q) o plateau plateau plateau F0 (en minute)
Phase de prétraitement Phase de plateau
ler évacuation E1 : 43,14 5,23 201,6 2,2
lereinjection : 77,7 29,37 1500,4 4,9
2e évacuation E2 : 68,28 5,92 206,6 2,2
2einjection : 106,6 4,85 1538,5 5 Pas de température théorique calculée
" . sur le logiciel QLEVER
Test hélix en inox j . i ) 5
3e évacuation E3 : 77,14 14,23 206,2 3,8 car le test hélix en PTFE n'a pas mesuré de| 12:08:06 12:11:36 00:03:30 104,39
(Goubanne sans capot) , L. , R
température supérieure ou égale a 134°C
3einjection 108,67 2,79 1538,7 6,7 pendant le plateau
4e évacuation E4 : 75,97 12,97 212,9 0,4
4e injection 108,6 2,84 1520,5 4,8
Se évacuation E4 : 76,88 6,75 224,7 7,9
ler évacuation E1: 39,92 2,01 199,8 4
lereinjection : 81,63 25,44 1499,5 5,8
2e évacuation E2 : 62,35 0,01 206,8 2
2einjection : 106,21 5,24 1530,9 2,6 Pas de température théorique calculée
sur le logiciel QLEVER
Goubanne® 3e évacuation E3 : 76,28 13,37 198,6 3,8 car le test hélix en PTFE n'a pas mesuré de| 12:08:16 12:11:36 00:03:20 99,07
température supérieure ou égale a 134°C
3einjection 107,13 4,33 1530 2 pendant le plateau
4e évacuation E4 : 74,26 11,26 211,1 2,2
4e injection 107,13 4,31 1517,6 1,9
Se évacuation E4 : 74,63 4,5 215,2 1,6
ler évacuation E1 : 33,6 4,31 203,6 0,2
lere injection : 60,98 46,09 1501,3 4
2e évacuation E2 : 60,38 1,98 210,7 1,9
2e injection : 102,11 9,34 1538,3 4,8 Pas de température théorique calculée
sur le logiciel QLEVER
Test Hélix en PTFE 3e évacuation E3 : 89,08 26,17 206,3 3,9 car le test hélix en PTFE n'a pas mesuré de T°<134°C 76,54
température supérieure ou égale a 134°C
3e injection 104,17 7,29 1528,2 3,8 pendant le plateau
4e évacuation E4 : 89,49 26,49 217 3,7
4e injection 103,54 7,9 1520,6 4,9
Se évacuation E4 : 90,72 20,59 222,7 59
1ler évacuation E1 : 41,54 3,63 195 8,8 59,51
lereinjection : 49,14 57,93 1534 28,7 112,16 63,02 5,09
2e évacuation E2 : 50,98 11,38 198,5 10,3 59,9
2e injection : 76,13 35,32 1532,2 1,3 112,12 35,99 0,67
SteriSense® 3e évacuation E3 : 75,88 12,97 200,3 2,1 60,09 T°<134°C 35,33
3e injection 89,25 22,21 1526,9 5,1 112,02 22,77 0,56
4e évacuation E4 : 86,66 23,66 201,7 11,6 60,24
4e injection 95,17 16,27 1528,1 12,4 112,04 16,87 0,6
Se évacuation E4 : 89,41 19,28 202,2 14,6 60,29
ler évacuation E1: 37,91 203,8
lereinjection : 107,07 1505,3
2e évacuation E2 : 62,36 208,8
2e injection : 111,45 1533,5
Sonde ambiante 3e évacuation E3 : 62,91 202,4 12:08:01 12:11:36 00:03:35 109,02
3einjection 111,46 1532
4e évacuation E4 : 63 213,3
4einjection 111,44 1515,7
Se évacuation E4 : 70,13 216,8
Température théorique 12:07:54 12:11:33 00:03:39

Pendant la phase de plateau :

Homogéniété pression 2,1 mbar

Homogéniété Température I 0,51°C
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Test fuite 30 mbar - cycle a minima - Charge creuse

. Ecart T/ L ecart Tmesuree / [FRTT theoriaue /] eyt dy Findu Durée du Valeur
Dispositif d'épreuve Température (C) | sonde f_g“‘”“ ssion (mbar) Vapeursaturée (O & ygorique () | *°"9 ng‘”" plateau plateau plateau F;‘E:'z::;
Phase de Phase de plateau
ler évacuation E1: 57,53 8,73 199,5 0,6
lereinjection : 77,96 20,89 1530 1,4 111,95 33,99 13,1
2e évacuation E2 : 72,08 8,11 217,2 0,7
2einjection : 103,57 7,27 1525,9 26,2 111,87 8,3 1,03
(gsi;;izt::;?a?:;t) 3eévacuation E3: | 82,94 16,83 223,8 14,5 14:43:21 | 14:4651 | 00:03:30 | 101,94
3einjection 107,18 4,21 1543,4 4,2 112,21 5,03 0,82
4e évacuation E4 : 85,26 16,61 255,7 21,6
4einjection 108,58 2,91 1549 2,8 112,32 3,74 0,83
Se évacuation E4 : 83,75 9,43 233,5 22,1
ler évacuation E1 : 56,99 8,19 197,8 1,1
lereinjection : 82,08 16,77 1527,4 4 111,9 29,82 13,05
2e évacuation E2 : 67,21 3,24 216,8 0,3
2einjection : 105 5,84 1520,1 20,4 111,75 6,75 0,91
Goubanne® 3e évacuation E3 : 80,2 14,09 199 10,3 14:43:26 14:46:51 00:03:25 100,02
3einjection 106,93 4,46 1539,2 0 112,13 5,2 0,74
4e évacuation E4 : 81,73 13,08 2217 12,4
4e injection 106,23 5,26 1544,7 1,5 112,24 6,01 0,75
5e évacuation E4 : 82,57 8,25 199,8 11,6
ler évacuation E1 : 53,44 4,64 200,1 1,2
lereinjection : 82,43 16,42 1540,5 9,1 112,16 29,73 13,31
2e évacuation E2 : 77,91 13,94 219,9 3,4
2einjection : 101,71 9,13 1527,5 27,8 111,9 10,19 1,06
Test Hélix en PTFE 3e évacuation E3 : 93,37 27,26 211,7 2,4 14:43:26 14:46:51 00:03:25 100,07
3einjection 104,12 7,27 1542,8 3,6 112,2 8,08 0,81
4e évacuation E4 : 94,36 25,71 236,4 2,3
4einjection 103,47 8,02 1547,6 1,4 112,3 8,83 0,81
Se évacuation E4 : 95,49 21,17 213,6 2,2
ler évacuation E1 : 48,65 0,15 196,2 2,7 59,64
lereinjection : 54,37 44,48 15416 10,2 112,31 57,94 13,46
2e évacuation E2 : 55,46 8,51 200,6 15,9 60,13
2einjection : 74 36,84 1542,5 42,8 112,32 38,32 1,48
SteriSense® 3e évacuation E3 : 74,91 8,8 197,9 11,4 59,83 T°<134°C 38,29
3einjection 86,7 24,69 1533,4 5,8 112,15 25,45 0,76
4e évacuation E4 : 85,79 17,14 198,2 35,9 59,86
4einjection 92,92 18,57 1538,7 7,5 112,25 19,33 0,76
Se évacuation E4 : 91,7 17,38 189,1 22,3 58,84
ler évacuation E1 : 48,8 198,9
lere injection : 98,85 1531,4 111,98 13,13
2e évacuation E2 : 63,97 216,5
2einjection : 110,84 1499,7 111,35 0,51
Sonde ambiante 3e évacuation E3 : 66,11 209,3 14:43:21 14:46:51 00:03:30 106,63
3einjection 111,39 1539,2 112,13 0,74
4e évacuation E4 : 68,65 234,1
4einjection 111,49 1546,2 112,27 0,78
Se évacuation E4 : 74,32 211,4
Température théorique 14:43:11 14:46:46 00:03:35

Pendant la phase de plateau :

Homogéniété pression

2,02 mbar

Homogéniété Température I

<0,1°C
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Test fuite 30mbar - Cycle BD

Ecart?

— Ecart posion (s ‘ sondemmoionte | vapeursaturte ¢ | Feort Tmesurée /| Ecani T héorique / débutdu ‘ Findu Duréedu Valeur stérilisatrice
Dispositif d'épreuve sonde ambiante (€) ) *théorique () | sonde ambiante (‘0 plateau plateau plateau FO (en minute)
Phase de Phase de plateau
lervide a 200mbars : 57,17 8,11 1998 23
1lere injection : 99,48 14,07 15419 16 112,18 12,7 26,77
2e évacuation E2 : 75,09 13,64 1534 3.2
(GZSSQ::;'Z:.?;”CZE op|  2einection: 104,84 5,82 15487 3 112,32 748 1,66 10:03:33 10:07:08 | 00:03:35 107,45
3e évacuation E3 : 82,87 20,67 136 55
3e injection 107,99 3,37 1594,3 10,2 113,19 52 1,83
4e évacuation E4 : 84,11 20,75 143,6 56
lervide & 200mbars : 57,9 8,84 2016 05
lere injection : 81,23 4,18 1540 35 112,15 30,92 26,74
2e évacuation E2 : 71,93 10,48 159,2 26
Goubanne® 2e injection : 101,95 8,71 15541 24 112,42 10,47 1,76 10:04:18 10:07:13 00:02:55 92,06
3e évacuation E3 : 82,65 20,45 166,5 25
3e injection 104,12 724 1593,7 9,6 113,18 9,06 1,82
4e évacuation E4 : 83,42 20,06 182,1 32,9
lervide a 200mbars : 47,83 1,23 202,1 0
1lere injection : 90,46 5,05 1552,8 9,3 112,4 21,94 26,99
2e évacuation E2 : 86,98 25,53 157,8 1.2
Test Hélixen PTFE 2e injection : 99,8 10,86 1555,7 4 112,45 12,65 1,79 10:03:38 10:07:08 00:03:30 106,63
3e évacuation E3 : 94,55 32,35 140,3 12
3e injection 109 2,36 1592,9 8,8 113,17 4,17 181
4e évacuation E4 : 93,96 30,6 1471 21
lervide & 200mbars : 33,47 15,59 196,4 57 59,67
lere injection : 62,61 228 15775 34 113 50,39 27,59
2e évacuation E2 : 65,2 3,75 143,7 12,9 53,06
SteriSense® 2e injection : 78,07 32,59 1570,9 19,2 112,88 34,81 2,22 T°<134°C 43,75
3e évacuation E3 : 79,66 17,46 144,7 3.2 53,21
3e injection 89,14 22,22 1578,8 53 113,03 23,89 1,67
4e évacuation E4 : 88,5 25,14 1431 6,1 52,98
lervide & 200mbars : 49,06 202,1
1lere injection : 85,41 15435 112,22 26,81
2e évacuation E2 : 61,45 156,6
Sonde ambiante 2e injection : 110,66 1551,7 112,37 1,71 10:03:33 10:07:03 00:03:30 107,25
3e évacuation E3 : 62,2 1415
3e injection 111,36 1584,1 113 1,64
4e évacuation E4 : 63,36 149,2
Pendant la phase de pl 8
Homogéniété pression l 2,03 mbar
Homogéniété Température l 0,25°C
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Evaluation de dispositifs d’épreuve de procédé dans le processus de validation d’un cycle de
stérilisation par chaleur humide

Th. D. Pharm., Rouen, 2021, 177 p.

RESUME

La stérilisation permet le traitement des dispositifs médicaux stériles réutilisables. La stérilisation
par chaleur humide est le procédé le plus couramment utilisé en milieu hospitalier. Ce mode de
stérilisation fait appel a la diffusion de vapeur d’eau saturée sur I’ensemble des surfaces externes
des dispositifs médicaux placés dans un autoclave.

Les Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitaliére imposent la réalisation d’un test de pénétration de
la vapeur d’eau saturée a 1’aide d’un dispositif d’épreuve toutes les 24 heures. En France, le test BD
est aujourd’hui le test de pénétration de la vapeur d’eau saturée le plus couramment utilisé dans les
établissements de santé. Néanmoins, 1’émergence de nouveaux tests appelés PCD (Process
Challenge Devices) interroge sur les limites du test BD, notamment sur sa sensibilité et sa
représentativité.

Actuellement, le choix d’un dispositif d’épreuve pour un pharmacien d’un service de stérilisation
est sujet @ de nombreuses questions. Mon dispositif détecte-t-il correctement un défaut de
pénétration de vapeur d’eau saturée ? Un PCD peut-il remplacer un test BD ?

Aprés détermination d’un worst case correspondant aux pires conditions de notre stérilisation, cette
étude évalue la sensibilité de plusieurs PCD par rapport aux tests BD papiers et électroniques.
Notre worst case correspond a un dispositif creux et borgne de forme hélicoidale placé dans un
conteneur ou un emballage de contrainte équivalente a ce dernier. Ce PCD emballé est placé au
milieu d’une charge pleine comme réalisée en routine.

Deux PCD en condition de worst case ont démontré une sensibilité supérieure aux tests BD.

Nous recommandons pour chaque établissement souhaitant maitriser pleinement son procédé de
stérilisation, d’avoir recours a un PCD, en routine, a la place du test BD au quotidien. Ce PCD devra

représentatif des pires conditions possibles pour tous les cycles en routine.

MOTS CLES : Dispositifs médicaux réutilisables — Procédé de stérilisation — Risque infectieux —

Dispositif d’épreuve de procédé (Process Challenge Device) — vapeur d’eau saturée
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