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Sail cosa avviene nella tua sterilizzatrice?




Fase di prevuoto, perche?
Ciclo schematico
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Per consentire la sterilizzazione
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Quali problematiche rilevate, non
dipendenti dal carico o dagli
operatori?




Problematiche rilevate e non dipendenti dal carico o
dagli operatori




Problematiche rilevate e non dipendenti dal carico o
dagli operatori




Problematiche rilevate e non dipendenti dal carico o
dagli operatori




Problematiche rilevate e non dipendenti dal carico o
dagli operatori




Problematiche rilevate e non dipendenti dal carico o
dagli operatori




Problematiche rilevate e non dipendenti dal carico o
dagli operatori




Quali requisiti dovrebbe avere il
vapore per essere sicuro?




Qualita del vapore: Cosa scegliere




Ma come si ottiene il Vapore richiesto per la
sterilizzazione?

Solo ora avremo
Vapore idoneo
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Il Processo logico richiede Vapore Pulito
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UNI EN 285:2016 — Prove suggerite

Table .1 Suggested tests
Test Requiremeants Test Imstallation Cperational Wiz =
according o | according to | Yualification Qualification e Snriliazion - Seriitaatic o vapars - Gand 1K BN 385
clause clanse b es ERITEE

Safety Tests and checks 11 o it
S.I.‘i:lLII. L[lld.iil,j" lesly Su-Beian Swon sl o L ol
- Won-condensable gasas 1331

L noma sgedkml mg il b s i g nd abeod v 4
- Dryness value 13.3.2 i e by el il
- AuprechisEl 1333
- Contamirants Tadle &

ermometric tests
- Srnall Tesad 8342 16.1 — X
- Full lsad 8.2.1.3 16.2 — XX
Hollow load kaat b R25 15 — XN
Bowie aml Dick lexi a2 17 — x
Rate of pressure rise caused | 2.3 LE — 0
].lj’ iij.li ;EH}LJEE RS G EAE
L

Air detector®

I i e LR LIS IT EIERT | 1Y TRIT) CRTer ey P 1)
- Sraall oad 8.2.1.2 1u.r X T v B 10 e eenore 217 22

Eull Ioad 0243 12.3 —_ XX Loy it o psbings b LR CH 258000

- Funcdon 83144 194 =i bt e SRR
Load drymess tests ONormy, s .
- Sral! load, restiles 83 201 — X e — =
- [ull load, textiles g3 20.2 — 48 /
- Ml 83 M3 — X
Rate of pressure change 10 22 X

A lesls which are suppesied
A lests which can be considered

—  lesls wich meed nol be performed duriog I andfor 00

LComplianos testad in accordance with acknowledged analytical methode.

This best is not intendad tc be used as 2 routine daily test
Ifanalr detecror {s Amed (see £.24.1)




EN 285 - APPENDICE “B”

Tabella B.1 — Contaminanti massimi presenti nell’acqua di alimentazione
fornita ai generatori dedicati

Determinant Feed water
Residue on evaporation = 10 mg/1
Silicate = 1mg/l
lron = 0,2 mg/l
Cadmium® < 0,005 mg/l
Lead® = 0,05 mg/1
Rest of heavy metals except iron, cadmium, lead = 0,1 mg/l
Chloride P = 0,5 mg/1
Phosphate = 0,5 mg/l
pH (20 °C) value 5w 7h
Appearance Colourless clean without sediment
Hardness [Z lons of alkaline earth) = 0,02 mmel/]
NOTE Compliance can be tested in accordance with acknowledged analytical methods.
2 The limiting values meet the requirements for potable water. .
B Maximal chloride concentration in feed water influences corrosion in combination with high
temperatures.
©  See European Pharmacopeia.




EN 285 — Tabella 4 — Contaminanti massimi presenti nella

condensa del vapore fornito alle sterilizzatrici

Determinant

Condensate

Silicale

< 0,1 mg/l

Iron < 0,1 mg/l
Cadmium® = 0,005 mg/I
Lead® < 0,05 mg/1

Rest of heavy metals except iron. cadmium, leadP

<0,1 mg/l

Chlaride = 0,1 mg/l
Phosphale 20,1 mg/l

<4,3 us/cm

Conductivity (4l 20 °C)@

pll (24 *C) value

Sto7

Appearance

Colourless clean without sediment

Hardness (X lons of alkaline earth)

= 0,02 mmol/]

a
(5]
metal tests,

Sce Buropean Pharmacopeia.

C

Il the vondensate meels the requirements on conduclivily, it is not necessary o perform heavy

The linuling values meel te regquircimenls lor polable waler,




UNI EN ISO 17665-2
Guida all’applicazione di UNI EN ISO 17665-1

Table A.3 — Example of a schedule of tests for validation and periodic testing

Periodic
testing

Test EN 285 Installation Operational Performance
reference qualification qualification dualification
Safely tests and checks Clause 11 sxB — —

b

Steam quality (4.11)
MNon-condensable gases| 13.3.2, 221
Dryness value 1385, 222
Superhaat 1334, 228
Contaminants® Table E.2

(Tables A1 and A.2)

< Tests that are sudoesied.

@ Tests that may be considerad.

—  Tests that need not be perforrmed.

2 Compliance should be tested in accordance with acknowledgad analytical metheds.

b Specified by the manufaciurer.

C At least three-manthly.

9 Atleast annually.

B At least daily.

T At least weekly.

2  Requirad if exposure to defined sterilizing conditions cannat be predictad from operational qualification tests.




EN285 & HTMO1-01 requisiti:
Gruppi manifold, raffreddatori




EN 285 Requisiti: Qualita & Purezza del Vapore PLilito

“Steam Quality Test Kits”



Verifica qualita del vapore



Convalida, Convalidare, Convalidata

hel Regolamento (UE) 2017/745 del 5 aprile
2017, relativo ai Dispositivi Medici, che
abroga la Direttiva 93/42/CEE, troviamo ben
37 volte ripetuto il termine:
Convalida, Convalidare, Convalidata,
riferendosi al Processo.
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Capitolato delle Analisi di Convalida Qualita del vapore
in accordo alla UNI EN 285:2016

Lo scopo del test di Convalida della Qualita del vapore é
verificarne la conformita con la normativa UNI EN 285:2016.

Il controllo si compone di diversi test, ed & da effettuarsi con
apposita apparecchiatura, su uno o piu punti della rete vapore
oppure all’ingresso dell’autoclave.




Capitolato delle Analisi di Convalida Qualita del vapore
in accordo a UNI EN 285:2016

Test dei Gas non condensabili

Le misure effettuate permettono di verificare che il livello di gas incondensabili
contenuti nel vapore sia inferiore a 3,5 ml per ogni 100 ml di condensato.

Il procedimento € quello indicato nella sez. 21.1 della horma UNI EN285:2016
ed in conformita a questail test e ripetuto tre volte.

E’ opportuno che il tutto sia corredato da foto del valore rilevato.

Test della secchezza del vapore
Le misure effettuate permettono di verificare che all’'interno del vapore, I'acqua

allo stato liquido non superi la soglia del 5%, ovvero che il titolo sia superiore
al 95%. Si noti che il rispetto del limite normativo, sulla frazione secca,
consentira di salvaguardare I'impianto e prolungarne la vita utile. 4
Il procedimento & quello indicato nella sez. 21.2 della norma UNI EN285:2016 /)
ed in conformita a questail test e ripetuto tre volte.

E’ opportuno che il tutto sia corredato da foto del valore rilevato.

Test del surriscaldamento
Le misure effettuate permettono di verificare che il vapore presenti un grado di
surriscaldamento inferiore ai 25°C e quindi non infici 1 processi di scambio
termico.

Il procedimento e quello indicato nella sez. 21.3 della norma UNI EN285:2016
ed in conformita a questail test e effettuato una volta,

E’ opportuno che il tutto sia corredato da foto del valore rilevato,




Capitolato delle Analisi di Convalida Qualita del vapore
in accordo a UNI EN 285:2016

Analisi di laboratorio

| risultati delle analisi dei campioni di condensa di vapore dovranno essere
conformi a quanto indicato nella Tabella 4 della norma UNI EN285:2016,
mentre Iacqua di alimento ai generatori di vapore dovra rispettare i valori
riportati nella tabella B1 della medesima normativa.

Le analisi verranno eseguite da laboratori certificati ACCREDIA.

DOCUMENTAZIONE RILASCIATA:
e Relazione contenente la valutazione di conformita per ogni test eseguito;
e Nel caso si evidenzino difformita, sia fisiche che chimiche, conterra
deviazioni e proposte di miglioramento;
Certificati di taratura della strumentazione utilizzata;
Rapporto di analisi rilasciato dai laboratori accreditati ACCREDIA;
e Tutta la documentazione sara riprodotta in copia elettronica non edita
(tipo pdf);
e Fotografie digitali dei valori rilevati durante le prove;

e Fotografie del punto di analisi e della strumentazione predisposta in
campo.




Capitolato delle Analisi di Convalida Qualita del vapore
in accordo a UNI EN 285:2016

REPORT DI COMSFGHA RERFOET D1 COMSEGMA
FERFURMAHLE QUALIFICATION PERFORMANCE QUALIFICATION
DELLA CHIALITA DEL VAPDRE DELLA QUALITA DEL VAPTGRE
BPULITO PULITO
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Capitolato delle Analisi di Convalida Qualita del vapore
in accordo a UNI EN 285:2016

REPORT DI CONSEGNA
PERFORMANCE QUALIFICATION
DELLA QUALITA DEL VAPORE
PULITO
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Capitolato delle Analisi di Convalida Qualita del vapore
in accordo a UNI EN 285:2016

REPORT DI CONSEGMNA
PERFORMANCE QUALIFICATION
DELLA QUALITA DEL VAPORE
PLULITO
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Capitolato delle Analisi di Convalida Qualita del vapore
in accordo a UNI EN 285:2016

REPORT D CONSEGHA
PERFORMANCE QUALIFICATION
DELLA QUALITA DEL VAPCRE

PUILITO

B Allegati

B1 Deviazioni e proposte di miglioramento

B¢ Ridurione e confrollo del gas incondensabili
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Capitolato delle Analisi di Convalida Qualita del vapore

in accordo a UNI EN 285:2016
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Capitolato delle Analisi di Convalida Qualita del vapore
in accordo a UNI EN 285:2016

REPORT D4 CONSEGHA
ANALE] CHINICHE
QUALITA DEL VAPDRE
PULITO
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Capitolato delle Analisi di Convalida Qualita del vapore
in accordo a UNI EN 285:2016

REPORT Di CONSEGNA
AMALISI CHIMICHE
BUALITA DEL VAPORE
PULITD

31 Analisi chimiche di laboratono
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Grazie per I'attenzione!




