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Sterylizacja tlenkiem etylenu (EO)

Monitororowanie, rutynowa kontrola i walidacja

Wraz z rozwojem medycyny, techniki medycznej pojawia sie w codziennym uzyciu
coraz wiecej zaawansowanych technologocznie materiatow, dla ktérych jedynag
bezpieczng metoda sterylizacji jest metda niskotemperaturowa. Takie kryteria
spetnia sterylizacja tlenekiem etylenu gdzie maksymalna temperatura nie
przekracza 60 C. Tlenek etylenu jest to bezbarwny, toksyczny, palny w niskich
temperaturach gaz o eterycznym zapachu, ktoéry posiada wysokie wiasnosci
biobdjcze oraz penetrujgce miedzy innymi gumy czy tworzywa sztuczne. Nie
wystepujg w tym przypadku ograniczenia zwigzane ze ksztattem, Srednicg otworow
i dilugoéci narzedzi. Sterylizacja tlenkiem etylenu nie powoduje utleniania w
przeciwienstwie np. do sterylizacji za pomocg nadtlenku wodoru. Jest w petni
bezpieczng metodg dla wszystkich urzgdzen wrazliwych na wysoka temperature i
wilgotnos¢ np. endoskopow.

Poniewaz tlenek etylenu jest bardzo toksycznym gazem wszystkie sterylizatory i
procesy powinny podlegac¢ ciggtej i czestej kontroli oraz procesowi walidacii.
Walidacja i rutynowa kontrola procesu zostaty opisane w normie ISO PN-EN11135
a sam proces sterylizacji powinien przebegac¢ zgodnie z zaleceniami normy PN-
EN1422.

W niniejszym folderze chcieliby$my przedstawi¢ Panstwu nasze spojrzenie na to jak
mozna monitorowa¢ i walidowaé proces sterylizacji tlenkiem etylenu oraz jakie
oferejemy do tego narzedzia.

A. Procesy i parametry

Ocenie podlegaja zgodnie z PN-EN ISO 11135-1 nastepujgce fazy procesu :

v Kondycjonowanie wstepne- wyroby medyczne sg poddane podgrzaniu i
nawilzeniu w celu wzbudzenia drobnoustrojow. Proces w zaleznosci od rodzaju
produktu medycznego trwa od kilku do kilkunastu godzin w temperaturze okoto 55C
i przy wilgotno$ci wzglednej 70%rH

v Ekspozycja — na tym etapie nastepuje usuwanie powietrza z komory aby
osiggngc warunki dogodne do sterylizacji. Podcisnienie powinno osiggng¢ wartos¢
wymagana przez producenta, nizszg niz od 80kPa. Po osiggnieciu odpowiedniej
prézni, temperatury i wilgotnosci nastepuje wirysk tlenku etylenu. Ekspozycja
produktéw medycznych na czynnik sterylizujgcy moze trwac tez kilka godzin.

v Kondycjonowanie koncowe | aeracja — usuniecie gazéw z komory oraz
przeptukanie jej gzem obojetnym. Nie powoduje to jednak usuniecia tlenku etylenu z
wyrobu medycznego i potrzebny jest etap aeracji czyli napowietrzania wsadu.
Proces ten moze trwac tez kilka godzin i zalezy od zalecen producenta.




Préznia / cisnienie — Pomiar cisnienie jest jednym z kluczowych parametréw w sterylizacji
tlenkiem etylenu. Odpowiedni, stabilny poziom prozni zapewnia bezpieczenstwo
uzytkownikom a takze spadek cisnienia w fazie ekspozycji informuje nas o stopniu
penetracji produktu przez gaz - bezprzewodowe rejestratory temperarury i cisnienia
EBI12TP231-EX

Temperatura — Pomiar temperatury jest oczywoscie bardzo istotny dla monitorowania
procesu sterylizacji. Bezprzewodowy rejestrator temperatury z sonda wewnetrzng -
EBI12T100-EX

Wilgotnos¢ - nastepnym kluczowym parametrem do monitorowania jest wilgotnosé
poniewaz ma ona bardzo duze znaczenie zarowno przy aktywacji drobnoustrojow jak i
przy mozliwosci penetracji czynnika sterylizujgcego w wyrobie. Bezprzewodowy rejestrator
wilgotnosci EBI12TH100-EX

Dobdr rodzaju i liczby rejestratorow ( przyktadowe typy)

Zgodnie z PN-EN IDO 11135-1 rekomendowana, minimalna iloSc rejestratorow zalezy
wielkosci komory, fazy procesu czy rodzaju kwalifikacji IQ/OQ/PQ. Ponizej podajemy iloSci
punkto pomiarowych dla 3 wielkosci komory.

Komora:1m3 -3 punkty temperatury oraz 2 wilgotnosci dla wszystkch faz oraz kwalifikacji.

Komora: 10m3-10 punktéw temperatry oraz 4 wilgotnosci dla wszystich faz oraz
kwalifikaciji.
Komora:20m3- 20 punktéw temperatury oraz 8 punktow wilgotnosci.

Ze wzgledu na palnos¢ czynnika sterylizujgcego wszystkie oferowane rejestratory
posiadaja ATEX IIG Ex IICT4Ga
v Pomiar cisnienia - bezprzewodowy rejestrator temperatury i cisnienia EBI12-
TP231-EX wyposazony w sonde zewnetrzng temperatury, sonde cisnienia z
koncowkg luerlock. Zakres pomiaru temperatury 0 : +85 C, dokladno$¢ pomiaru: +/-
0.1 C, zakres poaru cisnienia: 1 do 4000mbar, doktadnos¢ pomiaru :+/-10mbar
2x33400 pomiardéw.
v Pomiar temperatury - bezprzewodowy rejestrator EBI12-T100-EX wyposazony
w sonde wewnetrzng temperatury. Zakres pomiaru: 0 :+85C, doktadnosc
pomiarow : +/-0.1 C, 100000 pomiaréow. EBI12-T441-EX — ten sam zakres ale
posiada dwie sondy tempratury o dlugosci 500 mm kazda.
v Pomiar wilgotnosci- bezprzewodowy rejestrator EBI12-TH100-EX Zakres
pomiaru temperatury: -20 :+85C, doktadnos¢ +/-0.1C, zakres pomiaru wilgotnosci :
0-100rH%, doktadnos¢ pomiaru :+/-2%.
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EBI12-TP231-EX1340-6655-EX
Zakres pomiarowy :0 :+85C/ 1-4000mbar
Doktadnos$é : +/-0.1C, +/-10 mbar

EBI12-T441-EX1340-6629-EX
Zakres pomiarowy :0 :+85C
Doktadnosc¢ : +/-0.1C

Dwie sondy o dt. 500 mm

EBI12-T100-EX 1340-6600-EX
Zakres pomiarowy :0 :+85C
Doktadnos¢ : +/- 0.1C

EBI12-TH100-EX 1340-6667-EX
Zakres pomiarowy :0 :+85C / 0-100 %rH
Doktadnos¢ : +/-0.1 C, +/-2%r

Prezentacja wynikow — oferujemy dwa rodzaje oprogramowania :Winlog.pro — pozwala
na bezprzewodowg komunikacje w czasie terazniejszym, prezentacje wynikow w postaci
wykreséw oraz tabelarycznej. Mozemy dowolnie zmienia¢é zakresy obliczen bez
przerywania procesu rejestracji. Mozemy dodawaé zdjecia i witasne notatki.
Oprogramowanie Winlog.pro posiada takze réwniez modut kalibracji dlla rejestratoréw
oraz mozliwos¢ pliki dokumentac;ji 1Q/0OQ.

Oprogramowanie Winlog.validation posiada mozliwos¢ komunikacji bezprzewodowej,
umozliwia prezentacje wynikow w wybranej przez uzytkownika formie, raporty zapisywane
sa takze w formacie pdf jak i wiasciwym dla oprogramowania Winlog. Umozliwia
korzystanie z gotowych szablonéw do rutynowej kontroli jak i do walidacji dla
poszczegolnych urzgdzen. Mozna takze tworzyc wiasne szablony do monitorowania
procesdéw w oparciu o wtasne zatozenia, wszelkie krytyczne parametry dla procesu mogg
byc ustawiane automatycznie poprzez wybranie odpiwedniej normy lub ustawiane recznie.
Przebieg procesu podlega ocenie i otrzymujemy wynik w formie komunikatu — « Powiodto
sie » lub « Nie powiodto sie » ale tez mozemy analizowa¢ krok po kroku kazdy element
procesu i uzyskac informacje dlaczego wynik jest taki a nie inny. Przeprowadzone procesy
mozmy ocenia¢ ponownie. Mozemy réwniez oceniaé poszczegolne zakresy wiekszego
procesu oddzielnie. Umozliwia to pozostawienie rejestratoréw w urzgdzeniu na czas kilku
proceséw bez koniecznosci ich wyjmowania i zmiany potozenia. Dostepna jest
dokumentacjalQ/OQ.

Oprogramowanie Wilog.pro oraz Winlog.validation sg zgodne z FDA 21 CFR.
Wszystkoprogramowania nie wymagaja doptat.
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F. Prostota i funkcjonalnosé

T
-

Do programowania i odczytu rejestratorow uzywamy stacji podtaczonej do komputera.
Jesli korzystamy z trybu odczytu radiowego w czasie rzeczywistym rejestrator pozostaje
na swoim miejscu i nie wymaga ustawienia go na stacji. W trakcie programowania
rejestratora sprawdzamy jego aktualny stan, kalibracje i poziom baterii.

Wiecej informacji : arm@envag.com.pl
Telefon : +48 784 043 923
22858 78 78 w 134
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