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1.Monitoring van de apparatuur

B&D test — Data Logging
3M BD 1301 & 3M ETS



8 BD test

n lege kamer

Cerste cyclus van de dag (na opwarming)
Enkel bij pre-vacuum autoclaven

Koudste plaats van de kamer

=< 3.5 min. Aan 134°C

Test frequentie:
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8 pep principes

4 B&D Is GEEN sterilisatietest
4 Lucht en stoom zijn niet mengbaar




The¢enperature depression

example

temperature:
130°C —_

temperature:

135°C —

«

Rospital Operator Machine No.  Pass/Fall
Department ) Swpervhiw  Dabe

emperature
depression

of bK



& TAAL:
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Taal & aantal respondenten

11%

Taal respondent (N=46)

48%

BFR
0 Onbekend




Functies

Functie respondent (N=48)

8%

[0 Hoofd Sterilisatie

i Apotheker

0 Technisch Diensthoofd
0 Ziekenhuishygiénist

109%9% i Aankoper

[ Verpleger

66%
m Inkoop
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Aantal autoclaven

* 1 = none Aantal autoclaven
& 2 =8 hosp %g
&3 =18hosp 16

%4 =6hosp 12

O Aantal autoclaven

& 50f meer=12




Aantal stoompenetratietesten per jaar (N=44)

0 tot 500 501 tot 1000 meer dan 1000




Type stoompenetratietest (N=48)

Helix
0%

Andere
6%
ETS
2%

BD Chemisch
Wegwerppakket
92%
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Belangrijkste criteria

a1l X3, nr2X2,n3X1
# Betrouwbaarheid 67 punt
& EN-conformiteit 50

% Gebruiksgemak aflezen 42

Kwaliteit
service
Verhouding prijs/ Reputatie vertegenw EN- Gebruiks
Betrouwbaarheid kwaliteit fabrikant oordiger conformiteit gemak

Plaats 1 15 2 1 0 9 8
Plaats 2 10 9 3 1 7 5
Plaats 3 2 10 2 3 9 8
67 34 11 5 50 42
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Belang ‘Vroegtijdige waarschuwing’

& 10=heel belangrik, 5
neutraal, O totaal
onbelangrijk

% Gemiddeld 8,3
# 10 n=11
#9 n=9
# 8 n=5
[ n=5
# 6 n=l
d 5 n=2
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_@Bglang onafhankelijke nauwkeurige
meting druk, t°en tijd van een BowieD

& Gemiddelde 7,4

e

& 9 n=8
& 8 n=7
& 7 n=3
& 6 n=2

& 5 n=l1 ‘
% 1 n=1 /

& 0 n=4
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Evaluatie criteria mbt huidige BD-test
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Aantal /jaar disp BD= afgekeurd

Aantal negatieve BD testen per jaar (N=38)

geen enkele

Blanco 18%
32% 1tot 2

0%

3tot4
29%

meer dan 4
21%




)
Aantal twijfelgevallen

Aantal twijfelachtige resultaten met BD op jaarbasis

Blanco geen enkele keer
27% 25%

meer dan 5 keer
5%
3 tot 5 keer 1 tot 2 keer
14% 29%
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Verloren werkdagen

Aantal verloren werkdagen op jaarbasis (N=45)

van 0 tot 1 werkdag
Blanco 11%

van 2 tot 10
werkdagen
31%

meer dan 10
werkdagen
31%
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Frekwentie lektest

Hoe regelmatig voert u een lektest uit? (N = 45)

nooit enkele keren per

blanco 204, jaar
27% 20%

maandelijks
4%

dagelijks
7%

wekelijks
40%
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Welke stoompenetratietest kiezen?



WE&F staat in de norm?

= EN
285
met een

< Indicator test-blad In
compliance with EN 867 - 3

of

< alternatieve indicator according
to prEN 867 - 4



g FElectronic Test System -~

Standaarden - Validatie




Technologie

Verkleuring van de inkt

=D

FAIL

Intermediate zone

Marginal failure

PASS







ter-Relationship between the Standards

B&D TESTS TO
SHOW
CONFORMANCE TO
prEN867-4
[
| |
PASS FAIL
| |
| | |
SUB. TRANS SUPER ' '
ATMOS ATMOS ATMOS G S EER 20
e i et INJ. LEAK VACUUM
CYCLE CYCLE CYCLE
| [
STD PACK SUB SUPER SUB SUB TRANS
ATMOS ATMOS ATMOS ATMOS ATMOS
TEST PACK STD PACK
* STD PACK STD PACK
TEST PACK TEST PACK
TEST PACK TEST PACK
S ——T | —— | x 3 Production lots
TEST PACK TEST PACK
STD PACK | TEST PACK |
TEST PACK | TEST PACK
| STD PACK |
STD PACK STD PACK




Acceptajie zone volgens..
EN'867-4 i g

Tf = max temp op tijdstip t1 et t2

« FOUT » (Tr-2)

Tx = min waarde temp Tp op tijdstip t2
« FOUT » (Tr-4)

Tm = minim Tp op tijdstip t1

« FOUT » (Tr-7)

AG = temperatuur in het standaardpakket(Ty
In een geslaagde BD-cyclus

AH =temperatuur in het standaardpakket dat
indiceert dat de cyclus niet goed is,
maar dat toch binnen de norm kan zijn

AF = FOUT

t4 > eindtemp van de blootstelling

t1 t2 30s t3 90s t4

Tp = T° in het centrum van standaardpakket




Electronic Test System
/Q' Standaarden - Validatie y

De ETS kan gebruikt worden voor het uitvoeren van
de dagelijks verplichte Bowie en Dick test want de
uitslag is aangetoond hetzelfde als de uitslag van
een thermometrische test in een standaard CEN

textiel pakket uitgevoerd volgens EN285.




Nadeten disposable BD- testpakket:

4 Waarom afgekeurd?

& Vele vals negatief resultaten vb lange plateaufase,
lange voorverwarming

& Te Interpreteren=subjectief en operator-afhankelijk
resultaat-grote grijze zone)

& Bewis na enkele weken/maanden?
& Weinig of geen uitspraken stoomkwaliteit
& Reproduceerbaarheid?

& Hoe communiceren na aflezen met
verantw/fabrikant/technische dienst?



mce magazine (5/2004, pag 306-http://www.mhp-

verlag.de)Ernst Dennhofer,voorzitter van CEN TC102:"What's new
In Standardisation”;

# “The manufactures of sterilizers as per EN 285
cannot dispense with the standard test package
cited in EN 285 and they will require that the
Bowie-Dick test be conducted daily with a
porous test load for all processes that can be
used for porous and packed items. Additionel
tests with other test systems,e.g.a hollow device,
can also be conducted.”
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Monitoring of Sterilization Processes

< Line and Pickerell ontwikkelde een
PCD (Process Challenge Device)
voor het gebruik van
microbiologische tests bij een
stoom-formaldehyde sterilisator(

LTSF)en Ethyleenoxyde- ié\

sterilisatoren. —

Het Is designed voor een simulatie =
J =

van het moeilijkst te penetreren —

==
omstandigheid.
1973

TESTING A STEAM-FORMALDEHYDE STERILIZER FOR
GAS PENETRATION EFFICIENCY, J Clin Pathol, (1973)
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The Helix Test - Mode of Action

Demonstreert efficiente luchtverwijdering ...

I

... door het aantonen van de penetratie
van het agens tot op de indicator.

| i3
WL OS8Ry

Indicator




——® Electronic Test System

D
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__eElectronic Test System o

@ SMETS 33M ETS| =S4 B3METS

Meet Eenheld Data Converter PC Software

4008 4009 4010

Meting « Data communitatie * Visualisatie
+ Tid e ME <& DC < Printer » Geregistreerde data
. Een?(peratuur « ME & DC & PC » Test resultaat
L ru

» Additionele analyses
» Data opslag en oproep
* Analyse instrumenten
» Schakel punten
 FO
Lek test - dP/dt
verdunnings factor
SPI

* Rest lucht
Verwerking van meet data
Berekening van het resultaat
Tijdelijke opslag van meet data



| IM™ETS Definitie

Een gekalibreerd Electronisch
Testsysteem voor de controle en

;ﬁ% opvolging van stoomsterilisatieprocessen

1- Temperatuur

2- Tijd

3- Druk

4- Energetische kwaliteit van de stoom



ETS - Werking - Pass

Interne Curves liggen boven mekaar
en de scherpe hoek wijst op de

afwezigheid van gas : dus BDT - PASS

15000 — =t | 5000

= lmnﬂ
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TS - Werking -

Interne Curves uit mekaar en met een
zwakke hoek betekent aanwezigheid
van gas, dus : BDT -
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ETS: een volledigresulfaat

: 3M ETS 4010 SW Yersion 1.1 Rev. 4.0.0 - [C:A3M_ETSACH LIMOGESABDAD10913_0933_01458_0093FPA_ETS]
I onnées  Fonctions epéciales  Diagnostics  Options  Fenélre  Aide

)
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- Traceerbaarheid

Blootstellingstijd (> a 134°C)

Electronisch testresultaat van de stoompenetratietest

<]

Signalisatie dat de tijd
van de BD langer dan 3’30 " "is




: M [nmovator
..« Nieuwe teehAofogie 2

Er zit geen
tovenaar in
verporgen!




STOOMPENETRATIE-TEST

» EEN ELECTRONISCH RESULTAAT !
» GEEN SUBJECTIEVE RESULTATEN MEER
» 3 MOGELNKE RESULTATEN

GOEDGEKEURD

VROEGTIIDIGE
WAARSCHUWING /CONFORM
MET DE RICHTLIIN

FALING:NIET CONFORM



P,
/Qémantelligente datalogger)

— 1. Operator onafhankelijk,
— (betrouwbaarheid belangrijkste criterium)

— 2. Direct aflezen resultaat conform EN
— (29 en 39 pelangrijkste criterium)

— 3.Toont ook waarom faling en vroege
waarschuwing

— 4. Duurzaam bewijs/digitale overzichtelijke opslag



D

@&
ADD "'/, SUBTRACT RISK

Dank U voor de aandacht
VRAGEN?
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