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Sterylizacja nadtlenkiem wodoru (H205)
Monitororowanie, rutynowa kontrola i walidacja

Sterylizacja plazmowa, w przeciwienstwie do konwencjonalnych metod,
wykorzystuje synergiczny efekt oddziatywania zaréwno promieniowania UV, jak i
czgstek reaktywnych, elektronéw, jondw na mikroorganizmy. Plazma jest to
zjonizowany, reaktywny gaz, ktéry powstaje w warunkach ciSnienia
atmosferycznego lub znacznie nizszego a zrodtem plazmy sg np. gazy szlachetne
lub reaktywne jak H-O>. Najczesciej uzywamy tej metody do do sterylizacji narzedzi
chirurgicznych i wyrobow medycznych wykonanych z termolabilnego materiatu.
Istniejg rozne rodzaje plazmy. Opisany ponizej proces przebiega w temperaturze
okoto 50C i bardzo niskim ci$nieniu, dochodzgcym do 0.1-03 mbaréw. Normy i
regulacje zwigzane to PN-EN ISO 14937 :2011, PN-EN 1S0O17664 :2018, PN-EN
ISO 11138-1 :2017, PN-EN ISO 11140-1 :2015. W niniejszym folderze chcielibysmy
przedstawi¢ Panstwu nasze spojrzenie na to jak mozna monitorowac i walidowac
proces sterylizacji nadtlenkiem wodoru.

A. Procesy i parametry

Oceniamy gtodwne etapy procesu sterylizaciji :

v Etap prozni- cisnienie w komorze spada do bardzo niskich wartosci rzedu
0.1-03 mbardw, powietrze jest usuwane z komory, pozbywamy sie tez wilgotnosci.

v Etap grzania — rosnie temperatura, ktora jest mniej wigcej stata w calym
procesie i jest bardzo waznym parametrem dla prawidtego przebiegu procesu
sterylizacji.

v Etap dyfuzji- Po usunigciu powietrza do komory zostaje wstrzykniety H20»,
ktérego opary rozprzestrzeniajg sie po catej komorze i unieszkodliwiajg
mikroorganizmy na powierzchni. Po uptywie kilkudziesieciu minut powstaje
wyladowanie, ktére tworzy plazme i nastepuje dodatkowy efekt sterylizacji poprzez
dzialanie rodnikow i jonéw. Po pewnym czasie komora zostaje przeptukana
powietrzem a nastepnie proces sie powtarza. Caty cykl sktada sie z takich 2 do 4
cykli pulsacyjnych.

v Etap aeracji — usuniecie gazéw oraz pozostatosci po sterylizacji. Komora
jest przeptukana powietrzem.




Préznia / cisnienie — Pomiar cisnienie jest jednym z kluczowych parametrow 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 - bezprzewodowy,precyzyjny rejestratory temperarury i
cisnienia o w zakresie od 0.1 do 1050 mbar (0.1 — 788 Torr) EBI12TPX9X

Temperatura — Pomiar temperatury jest réwniez bardzo istotny dla monitorowania
procesu sterylizacji. Wazne aby temperatura podczas catego procesy byta w miare
stabilna i nie moze zbytnio sie obnizaé. Zbyt mata temperatura powoduje zbyt duzg
kondensacje gazéw na elementwch co moze miec zty wptyw na proces. Bezprzewodowy
rejestrator z dwoma sondami zewnetrznymi o dtugosci 500 mm — EBI 12T441.

Wilgotnosé - nastepnym kluczowym parametrem do monitorowania jest wilgotno$é
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)

Norma ISO 14937 :2009 podaje tylko ogolne zalecenia bez ilosci punktéw oraz ich
lokalizacji w procesach kontroli i walidacji. My rekomendujemy pomiar temperatury
w minimum 12 punktach oraz cisnienia w jednym punkcie i ewentulanie dodatkowy
pomiar wilgotnosci. Maksymalna rdéznica temepratury wsadu  nie powinna
przekracza¢ 2 C, scianek 5 C a rdéznica maksymalnych wartosci ciSnienia w
poszczegolnych cyklach nie powinna by¢ wieksza od siebie niz 20-25%.

v Pomiar cisnienia — bezprzewodowy, prezyjny rejestrator temperatury i cisnienia
EBI12-TPX9X o dokladnosci pomiaru cisnienia w zakresie 0.1-1050mbar
wyposazony w sonde zewnetrzng temperatury, sonde cisnienia z koncowkg
luerlock. Zakres pomiaru temperatury 0: +85 C, dokladnosé¢ pomiaru: +/-0.1 C,
zakres pomiaru cisnienia: 0.1 do 1050 mbar, dokfadnos¢ pomiaru :+/-0.25mbar
2x33400 pomiaréw.

v Pomiar temperatury - bezprzewodowy rejestrator EBI12-T441 wyposazony w
dwie, gietkie sondy zewnetrzne temperatury. Zakres pomiaru: -200 :+200C,
doktadnosc pomiaréw : +/-0.1 C, 2x50000 pomiarow.

v Pomiar wilgotnosci- bezprzewodowy rejestrator EBI12-TH100-EX Zakres
pomiaru temperatury: -20 :+85C, doktadnos¢ +/-0.1C, zakres pomiaru wilgotnosci :
0-100rH%, dokfadnos¢ pomiaru :+/-2%.
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EBI12-TPX9X — Precyzyjny rejestrator cisnienia
Zakres pomiarowy :0.1 : 1050mbar

Doktadnos¢ : +/- 0.25mbar

1340-6665 EBI12-TP190 — z wewnetrzng sonda temp.
1340-6666 EBI12-TP290 — z zewnatrrzng
sonda temperatury 40 mm

EBI112-T441 1340-6629

Zakres pomiarowy : -200 :+200C
Doktadnos¢ : +/- 0.1C

Dwie sondy zew. o dtugo$ci 500mm

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

Prezentacja wynikow — oferujemy dwa rodzaje oprogramowania :Winlog.pro — pozwala
na bezprzewodowg komunikacje w czasie terazniejszym, prezentacje wynikdw w postaci
wykreséw oraz tabelarycznej. Mozemy dowolnie zmieniaé zakresy obliczeh bez
przerywania procesu rejestracji. Mozemy dodawa¢ zdjecia i wilasne notatki.
Oprogramowanie Winlog.pro posiada takze réwniez modut kalibracji dlla rejestratorow
oraz mozliwo$¢ pliki dokumentacji 1Q/0Q.

Oprogramowanie Winlog.validation posiada mozliwo$¢ komunikacji bezprzewodowej,
umozliwia prezentacje wynikéw w wybranej przez uzytkownika formie, raporty zapisywane
sa takze w formacie pdf jak i wlasciwym 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
procesOw w oparciu o wiasne zatozenia, wszelkie krytyczne parametry dla procesu mogag
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 rowniez oceniaé poszczegodlne zakresy wiekszego
procesu oddzielnie. Umozliwia to pozostawienie rejestratorow w urzgdzeniu na czas kilku
procesow 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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Winlog.validation [Admin]
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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
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