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les differents niveaux
theorie et condensation
deux meéthodes de qualification
demi-cycle
calcul
estimation
mesure
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Difféerentes etapes d'une phase
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En théorie condensation

P =

Pr=—% X

= pression déterminée H20 H;0;
=~ 20 mbars Y, po Y 0
H,0 * Py.o YH,0, * Py,0
= T constante => 45°C g 20 eve 2ve
= volume déterminé de la
chambre
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Realité

sans préchauffage - avec préchauffage
= 30°C = 50°C

condensation — Annexe |
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Pourquoi ?
— Influence de la charge

= fempeérature de la charge

= position de la charge 55
= poids .
= geometrie 40
»  matériau .
= emballage 25
20 1 181 361 5£Bi”gt2_’ll_ —9$1de clggaem;r%t61 1441 1621 Sec
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Consequences 180 400
16,0 35,0
VH202 pas constant au 140 AT 200
cours du cycle 12,0
25,0
10,0 o
> 20,0 ©
£ 8,0
sources de chaleur 6.0 150
endant le cycle 10,0
P | y 40 A[H202]
» infrarouge 20 5,0
* injection de gaz 0.0 0,0
1 181 361 541 721 901 1081 1261 1441 1621 1801 1981
C1l T1
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Sterilisateur au peroxyde d'nydrogene a (re)qualifier

demi-cycle cycle complet

iIndicateurs :

= microbiologique sondes calcul
= chimique
extrapolation

k (constante de vitesse)

Va I e u r D calculée d'aprées les valeurs D

mesurées

N
log| — | = log(e

9 A BN
total 1012 = 106 X2 1012
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Methode du demi-cycle

stérilisation 1012

demi-cycle devrait étre ‘[
de 106 -
= deux fois un demi pour
un cycle complet
* on suppose que les deux. . s 5 g

moitiés sont identiques
c'est toujours ainsi mg/L
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Méthode du demi-cycle
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Methode du demi-cycle

Zyklusendzeit: 05/07/2023
R R R mg/L
Verstr.Zeit: 00:51:55

[Flache unter Kurve 1:5220 mg-s/1  10.61 }
Flache unter Kurve 2:4140 mg-s/1  g4s5
Zyklusstatus: OK

| -2036%

Prozess abgeschlossen
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Influence de la charge
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= exige uniquement des indicateurs

microbiologiques = ecart 40
»= pas de contrble sur I'ensemble du = exactitude =
cycle

* methode non quantitative
(I'indicateur vire ou non)
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Méthode de |la valeur D

calcul de la valeur D — temps de réduction decimal

différentes methodes, par exemple la proportion negative
peu de donnees pour en choisir une particuliere

principe — une estimation de l'inactivation microbiologique
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Possibilite 1
pas de sondes spéciales H202
pression
temperature
vol H202

concentration apres calcul

détermination de la
condensation selon lI'annexe |
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Méthode de la valeur D
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H202 Konzentration _

, 0.0251 0.014
Meéthode de la valeur D /’“’N
Possibilite 1 - Exemple 2 oz} B S

A\ 0.01
0.015 ~ . L W\\ 0.0083
0.004
0.005}
0.002
% 500 1000 1500 2000 2500 3000 3500
Dauer
m= g/l

-30.0 %

-18.8 %
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Réesumeé

Meéthode de la valeur D sans sondes spéciales
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Possibilité 2

sondes spéciales H202
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Méthode de la valeur D
POSS|b|I|te 2 Exemple 1

Alte /s coUrbe~1 ------- 345 04 mg~s/L
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Méthode de la valeur D
Possibilite 2 - Exemple 2

-4.3 %

\ J

141 . 135

-60.1 %
34 1.36
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cycle complet = ecart de 10%
pas de speculation = exactitude ++
confidentialité

incertitude la plus faible
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; = pas de sondes = pas de spéculation
= simple . .
spéciales

= pas de cycle complet = confidentialite
= cycle complet
* incertitude la plus

= improbabilité = estimation faible

E A o
ecart 40% « écart de 30% = écart de 10%

- + + +
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Un seul modele de stérilisateur au peroxyde d'hydrogene
a éte utilisé pour pouvoir comparer les données.
Il s'agit d'un échantillon qui ne permet pas d'obtenir
des statistiques représentatives.
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Sterilisation par VH202 : Qu'est-ce qui pourrait
avoir une influence positive sur le processus de
sterilisation ?

1. Emballé en Tyveck, température 17°C au debut du cycle,
masse legere

2. Emballé en Tyveck, température 30°C au debut du cycle,
masse legere

3. Emballé en Tyveck, température 30°C au debut du cycle,
masse lourde

4. Emballe en cellulose, température 30°C au debut du cycle,
masse legere



