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Detektor NCG:

Znaczenie kontroli ilosci gazow nieulegajgcych
skraplaniu (NCG) w kazdym procesie sterylizacji

parg wodng

Firma Steelco, kierujgc
sie potrzebami Klientow,
rozwija, wytwarza | dostarcza

rozwigzania, ktore zwiekszajg
kontrole zakazen, bezpieczenstwo
i optymalizacje procesow oraz
ograniczajg koszty.

Firma Steelco bedaca jednym
z najbardziej innowacyjnych
producentow w dziedzinie takiej
jak automatyzacja procesow,
dzieki potgczeniu z firma
Miele, osiggneta dodatkowy
wzrost dynamiki rozwoju
technologicznego z korzyscig dla
Uzytkownikow i pacjentow.

Detektor NCG to kolejna
przetomowa innowacja W
sterylizacji para wodnga, ktdora
stanowi imponujgcy krok naprzdd
W zakresie bezpieczenstwa
dekontaminacji narzedzi.

Firma Steelco jest wytgcznym dystrybutorem detektora NCG firmy: ? SolidToo



Steelco Detektor NCG do sterylizacji parg wodna

Jak korzystaé z przewodnika?

Pytania i odpowiedzi
Wyjasniajg w jaki sposob technologia detektordw
NCG moze poprawi¢ bezpieczenstwo procesu

Q sterylizacji.

Literatura naukowa i dodatkowe komentarze

E Pogtebiona analiza i powigzane tematy

Dokumenty wymienione w uwagach il i i2 sg dodatkowymi
publikacjami dostepnymi w Internecie.
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Czy nalezy kontrolowac ilos¢ NCG podczas procesu
sterylizacji? W kazdym wsadzie?

Tak, ilos¢ NCG jest istothym czynnikiem skutecznosci procesu
sterylizacji!

e W normach miedzynarodowych okreslono maksymalng ilosc¢
NCG na 3,5% w 100 ml skroplin (EN 285:2015 i ANSI/AAMI
ST79: 2017).

Dla pary wodnej wprowadzonej do komory podana jest wartosc¢
3,5%. Zaktada sie, ze powietrze jest usuwane z komory w fazie
usuwania powietrza. Dlatego w fazie sterylizacji (okres plateau)
moze wystepowac maksymalnie 3,5% NCG.

Podczas opracowywanianorm w latach 60. XX w. nie byta dostepna
zadna metoda pomiaru ilosci NCG w komorach sterylizatorow
na pare wodna.

Dzieki detektorowi NCG jest to teraz mozliwe!

Obecna praktyka polega na tym, ze ilos¢ NCG jest zwykle
mierzona podczas rozruchu i instalacji (kwalifikacja instalacyjna)
sterylizatora, a takze okresowo, np. co roku oraz podczas ponownej
kwalifikacji / walidacji.

Oznaczato, ze biezace pomiary NCG stanowig probke w dowolnym
momencie, tj. "migawke”. W zwigzku z tym ilos¢ NCG nie jest znana
podczas codziennych procesow.

Literatura wskazuje, ze ilos¢ NCG jest rozna w kazdym procesie.
To sprawia, ze pomiary NCG sg niezbedne w kazdym procesie.

n Dodatkowe informacje:

Van Wezel RAC, van Gastel A, de Ranitz A, and van Doornmalen JPCM.
"Following trends in steam sterilizer performance by quantitative monitoring
of non-condensable gases”. Journal of Hospital Infection, 2017, DOI:10.1016//.
Jhin.2017.08.008.

Van Doornmalen JPCM and Riethoff WJC. "A case study of steam penetration

monitoring indicates the necessity of Every Load Monitoring of steam sterilization
processes”. Central Service, 5:320-325, 20]6.
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Dlaczego ilos¢ NCG jest wazna w procesach sterylizacji?

Sterylizacja para wodng wyrobdw medycznych zalezy
od odpowiedniej jakosci pary wodnej w komorze sterylizatora
oraz rodzaju wyrobow medycznych np. narzedzi chirurgicznych
w czasie kazdego procesu sterylizacji.

Podczas ekspozycji wyrobdw medycznych na dziatanie czynnika
sterylizujacego (ciepto wilgotne) proces sterylizacji zalezy
od szeregu krytycznych parametrow. Najwazniejszym czynnikiem
jest zdolnos¢ pary wodnej (wilgotnego ciepta) do penetracii
wszystkich istotnych powierzchni wewnetrznych i zewnetrznych
wyrobow i poprzez skraplanie, podgrzewanie wyrobow
do wymaganej temperatury sterylizacji. Wymagana temperatura
i jakos¢ pary wodnej muszg byc¢ utrzymane przez catg faze
sterylizacji (czas utrzymania).

Proces ten polega na usuwaniu powietrza i dynamicznych
pulsacjach wprowadzania pary wodnej przed fazg utrzymania
sterylizacji. Powietrze znajdujace sie w komorze i zapakowanych
wyrobach medycznych nalezy usungé¢ za pomoca pulsaci
prozniowych i zastgpic parg wodna.

Powietrze jest uwazane za NCG oraz jego obecnos¢ w ilosci
powyzej 3,5% w 100 ml skroplin uniemozliwia prawidtowe warunki
sterylizacji zgodnie z normami.
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Czynnikiem sterylizujagcym jest ciepto wilgotne,
jak definiujg to normy?

Zgodnie z  obowigzujagcymi  miedzynarodowymi  normami
EN ISO 17665-1:2006, EN 2852015 i ANSI/AAMI| ST79:2017,
w  przypadku stosowania ciepta wilgotnego jako czynnika
sterylizujgcego, wymagania dotyczgce fizycznej jakosci pary
wodnej sg nastepujgce:

Gazy nieulegajace skraplaniu' - EN 285:2015 rozdziat 13.3.1
Sterylizator powinien by¢ zaprojektowany do pracy z parg wodng
nasycong zawierajgca do 3,5 ml gazdéw nieulegajgcych skraplaniu,
zebranych ze 100 ml skroplin.

UWAGA: Metoda ta nie wyraza rzeczywistej zawartosci NCG w parze wodnej.
Wartos$c¢ graniczna zostata okreslona eksperymentalnie w latach 60. XX wieku
w odniesieniu do czutosci detektoréw powietrza powszechnie stosowanych
w tym czasie w Zjednoczonym Krolestwie. Wielokrotne pomiary dajg poglad
o rzeczywistej zawartosci NCG w dostarczanej parze wodnej.

Stopien suchosci - EN 285:2015 rozdziat 13.3.2

EN 285: Sterylizator powinien by¢ zaprojektowany do pracy
z parg wodng nasycong o stopniu suchosci nie mniejszym niz
0,95, gdzie stopien suchosci oznacza udziat masy gazu w masie
pary wodnej nasyconej.

ST79: Suchos¢ pary wodnej wyrazona jako wspotczynnik
suchosci. Suchos¢ pary wodnej powinna wynosi¢c od 97%
do 100%.

Przegrzanie - EN 285:2015 rozdziat 13.3.3

Podczas rozprezania dostarczanej pary wodnej do cisnienia
atmosferycznego, przegrzanie nie powinno przekroczyé 25 K
(Kelwindw).

"W normach uzywany jest ogdlny termin ,gazy nieulegajace skraplaniu”, ale kazdy gaz bedzie ulegat
skraplaniu w odpowiednim zakresie cisnienia i temperatury. Dlatego lepszym okresleniem bytyby ,gazy
nieskraplajgce sie” w zakresach cisnienia i temperatur sterylizacji parg wodna.

ﬁ Dodatkowe informacje

Normy odnoszg sie do pary wodnej nasyconej, ale jednoczesnie dopuszczaja
zawartosc 3,5% NCG w 100 ml skroplin. Z definicji para wodna nie jest nasycona,
poniewaz obecne sa w niej inne gazy (http.;/www.iapws.org/, https./webbook.nist.

gov).
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ﬁ Co to jest detektor NCG?

=

Detektor NCG mierzy, niezaleznie od elementdw sterujgcych
sterylizatora, jakos¢ pary wodnej wewnagtrz komory.

Pomiar NCG w komorze sterylizatora parowego przekracza

wymagania normy EN 285:2015, rozdziat 8.1, 13.3.1, 13.3.2 i 13.3.3.
Wykracza poza niezalezne, okresowe badania penetracji pary
wodnej i szczelnosci zgodnie z definicja zawartg w normie

EN 285:2015.

n Przyktad protokotu z detektora NCG

Numer seryjny sterylizatora: id01 P RAWI DLOWY
Lokalizacja: XXX=-XXXX

Numer sterylizatora: ster01 D R e
Uzytkownik: XXXX

Data procesu: 01/02/2024 09:55:37 D T
Numer procesu: 926

Program: 134°C standard D Giocesllep=Ricion

Temperatura sterylizacji: 135,6°C

Czas utrzymania: 04:47 (mm:ss)

Tmin i Tmax podczas fazy utrzymania:

pmin i pmax podczas fazy utrzymania:

Czas procesu:

135,1/135,6°C
313,3/315,0 kPa
01:23:13 (hh:mm:ss)

llos¢ NCG: 0,17% (min) - 0,38% (max)
T(teor) podczas fazy utrzymania: 135,2°C © SolidToo B.V.
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ﬁ Jak dziata detektor NCG?

parowego. Zasada dziatania opiera sie na przekazywaniu ciepta
skraplajacej sie pary wodnej do wnetrza detektora.

Po rozpoczeciu procesu sterylizacji przestrzert wewnatrz detektora
oraz komory sterylizatora zostaje wypetniona mieszaning pary
wodnej i powietrza. Para wodna skrapla sie na wewnetrznej sciance
detektora. Powoduje to uwolnienie ciepta, ktore jest rozpraszane
przez detektor. llos¢ ciepta wydzielanego na sekunde jest mierzona
przez detektor. Jesli w parze wodnej nie ma powietrza, skrapla sie
ona w gornej czesci detektora. Jesli obecne jest powietrze, para
wodna nie skrapla sie w gornej czesci detektora, dlatego trzeba
usunac¢ mniej ciepta.

Im wiecej powietrza znajduje sie w parze wodnej, tym mniej ciepta
jest rozpraszane.

Istnieje zatem bezposredni zwigzek pomiedzy iloscig powietrza
w parze wodnej w komorze sterylizatora a sygnatem wyjsciowym
detektora NCG. W ten sposdb NCG sg bezposrednio mierzone.

q Detektor NCG jest szczelnie potgczony z komorg sterylizatora

' maty

strumien
ciepta

I duzy
strumiert

ciepta NCG

skropliny
pary wodnej

skropliny
pary wodnej

para wodna
+NCG

para wodna
+NCG

mniej NCG wiece] NCG
Strumien ciepta bedzie duzy (szybkie nagrzewanie), gdy jest mato NCG. Strumien
ciepta bedzie niewielki, gdy bedzie duzo NCG. Jest to spowodowane nizszym
przenikaniem ciepta przez NCG. System pomiarowy zawiera rowniez protokoty
w formacie PDF, ktdre mozna wykorzysta¢ do oceny procesow i zwalnianych
wsadow.

ﬁ Dodatkowe informacje:

Szczegotowych informacji na temat dziatania, pomiarow i przechowywania danych
udziela firma AMED, autoryzowany przedstawiciel firmy Steelco w Polsce.
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Czy detektor NCG generuje protokoty pomiarow?

Tak, sterownik detektora zbiera wszystkie dane, a nastepnie
przesyta je do komputera (laptopa lub komputera PC), gdzie dane
sg przetwarzane, a protokoty mozna drukowac lub przechowywac
online.

Protokot moze zawierac nastepujgce wyniki:

V Zielony/ proces prawidtowy:
Potwierdzenie, ze kryteria zawarte w normie EN 285:2015 sg spetnione.

Pomaranczowy/ proces prawidtowy:
‘ Potwierdzenie, ze kryteria okreslone w EN 285:2015 sg spetnione,
ale w zakresie doktadnosci dozwolonej przez EN 285:2015.

Czerwony/ proces nieprawidiowy:
Potwierdzenie, ze kryteria zawarte w normie EN 285:2015 NIE sg spetnione.

ﬁ Dodatkowe informacje:

Zaleznosc¢ pomiedzy kryteriami okreslonymi w normie EN 285:2015 a wynikami
pomiarow detektora NCG

kryteria temperatury (Tacc= 0.5°C) «1 0-3 NCG wyrazona w % obj. w parze wodnej
r T T : 4
138 o
? ::.‘, 3 NCG > 3.5 % w 100 ml skroplin
o &
g 1361 || 2 2 NCG = 35 % w 100 ml skroplin w 20°C
¢ g
£134 ; NCG < 3,5 % w 100 ml skroplin w 80°C
o
o]
132 v . - Z9
0 50 100 150 200 0 50 100 150 200
czas* [S] czas™ [S]
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g 1Y
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Czy detektor NCG uwzglednia cisnienie pary wodnej?

parametrami sterylizacji parowej, detektor NCG jest takze
wyposazony w czujnik cisnienia. Stuzy on do identyfikacji poczatku
i korica cyklu.

Q Cho¢ czas, temperatura i sktad pary wodne] sg istotnymi

Czy detektor NCG moze zastgpic¢ codzienne i okresowe

l testy?

Tak, poniewaz jest zgodny z EN 285:2015 rozdziat 8.1 dotyczacy
codziennego badania penetracji pary wodnej oraz EN 285:2015
rozdziat 8.2.3 dotyczacy badania szczelnosci, moze zastgpi¢ oba

testy.

Nie wykonywanie codziennego testu penetracji pary wodnej oraz
okresowo testu szczelnosci powoduje zmniejszenie liczby cykli
testowych. Skutkuje to zmniejszeniem zuzycia energii i wody,
czasu, zaangazowanhia personelu oraz wydtuzeniem zywotnosci
sterylizatora.

ﬁ Dodatkowe informacje:

Working Party on Pressure Steam Sterilizers of the Medical Research Council.
Sterilization by steam under increased pressure. The Lancet, 273:425-435, 1959,

10
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ﬂ Dodatkowe informacje:

Bowie JH, Kelsey JC, and Thompson GR. "The Bowie and
Dick autoclave tape test”. The Lancet, 281:.568-569, 1963.
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Czy detektor NCG mierzy fizyczny sktad pary wodnej
w komorze?

Tak, jest zgodny z norma EN 285:2015, rozdziaty 13.31, 13.3.2
i 13.3.3. oraz w zwigzku z tym mierzy fizyczny sktad pary wodnej
w naprawde istotnym miejscu; w komorze sterylizatora podczas
kazdego procesu.

Zamiast badania pary wodnej w komorze sterylizatora np. raz
w roku podczas kwalifikacji procesowe;.

Jaki jest zwigzek z detektorem 4°R firmy Steelco?

Znajac rzeczywisty fizyczny sktad pary wodnej w komorze
sterylizatora, kolejng krytyczng czescig procesu sterylizacji jest

zapewnienie prawidtowe] penetracji pary wodnej do kazdego
narzedzia chirurgicznego we wsadzie.

Konstrukcja i budowa narzedzi chirurgicznych ulegty radykalnym
zmianom w ciggu ostatnich dziesiecioleci.

Poczawszy od porowatych wsadow, takich jak pakiety tekstylne
(oryginalny test Bowie-Dick) i stosunkowo prostych narzedzi,
po bardzo ztozone narzedzia chirurgiczne stosowane w chirurgii
laparoskopowej i robotycznej.

W oparciu o dzisiejsze wsady firma Steelco oferuje detektor 4PR,
ktory moze kontrolowac i mierzy¢ penetracje oraz gestosc¢ pary
wodnej w narzedziach o waskich przekrojach.

Chociaz oba detektory moga by¢ uzywane niezaleznie
w sterylizatorze firmy Steelco, potagczenie obu zapewni maksymalne
bezpieczenstwo i ochrone kazdego procesu sterylizacji. Detektory
uzupetniajg sie, zapewniajgc spetnienie warunkdw sterylizacji para
wodng okreslonych w normie EN 285:2015.

Detektor NCG mozna rdowniez wykorzysta¢ do automatycznej

kalibracji detektora 4PR. Detektor NCG jest dostepny jako narzedzie
do walidacji i serwisu.

Bardziej szczegdtowe informacje na temat detektora 4°R mozna
znalez¢ w odpowiednim katalogu.
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Gdzie znajdujq sie detektory w sterylizatorze?

samej komory oraz podlegajg wszelkim zjawiskom zachodzgcym
w jej wnetrzu.

Q Sg one umieszczone tak blisko komory, ze mozna je uznac za czesc

Detektor 4°PR mierzy jakosc¢
i penetracje pary wodnej
we wsadzie opakowanych 4 DIR
narzedzi rurowych
jako ,najtrudniejszy przypadek” | |

NCG

Detektor NCG zastepuje
tradycyjny punkt poboru
pary wodnej i mierzy stezenie
NCG w komorze

W czasie rzeczywistym

WYTWORNICA
PARY

KOMORA
opakowany wsad STERYLIZACYJNA
7 narzedziami ‘
z waskimi przekrojami tradycyjny punkt poboru

pary wodnej

Detektor 4D Detektor NCG

n Dodatkowe informacje

Tessarolo R, Mase M, Visona A, and van Doornmalen JPCM. "Monitoring steam
penetration in channeled instruments: an evidence-based worst-case for
practical situations”. Frontiers in Medical Technology,strona przyjeta do publikacji
20/10/2020, 2020, DO/ 10.3389/fmedt.2020.56614.3.

12
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TEST:

Steelco Detektor NCG do sterylizacji parg wodna

Jakie sq prawdziwe korzysci ze stosowania detektorow
do sterylizacji parq wodng firmy Steelco?

Detektory nie tylko sg zgodne z obecnymi normami, ale je realizuja.
Opierajg sie na zweryfikowanych badaniach naukowych oraz
rzeczywistych zasadach termodynamiki.

Zbieranie danych odbywa sie w kazdym cyklu i dostarcza wszystkich

istotnych informacji; czas, temperatura, usuwanie powietrza, ilos¢
NCG, jakosc¢ oraz penetracja pary wodnej w rzeczywistym wsadzie.

Dane wyjsciowe i protokoty to dane pomiarowe, ktdére mozna
rejestrowa¢ i przechowywac. Sg porownywalne z testami
chemicznymi i biologicznymi.

Dzieki tym informacjom codzienny test penetracji
i okresowe testy szczelnosci nie sg juz potrzebne.

pary wodnej

Mozna pomingc¢ weryfikacje cykli sterylizacji za pomoca wskaznikdw
chemicznych i/lub biologicznych procesu. Zapewnia to znaczna
oszczednosc kosztow utrzymania CS i szpitala.

W zaleznosci od rodzaju stosowanych wskaznikdw procesu, ktore
moga réznic sie w zaleznosci od procedur, mozliwa jest oszczednosce
kosztéw w wysokosci okoto 80 000 zt rocznie.

Brak przeprowadzania indywidualnych cykli testowych zmniejsza
zuzycie wody i energii $rednio o okoto 12% na sterylizator/rok
(250 dni roboczych, 8 cykli dziennie).

Jest to ogromny wktad w zrownowazony rozwoj CS i srodowiska.

JAKOSC PENETRACJA E PENETRACJA PARY WODNEJ

obecna praktyka PARY WODNEJ PARY WODNEJ W NARZEDZIACH RUROWYCH

Zgodnie z EN 285 : czesto* : codziennie

: brak wczesniejszego
: rozwigzania technicznego

1raz

*W zaleznosci od przepisoéw prawa krajowego. Czesto wykonywane tylko raz w czasie eksploatacji
sterylizatora, podczas instalacji i uruchamiania lub raz w roku.

[] [] []
TEST: H H SENSOR | B
detektory Steelco E SENSOR E & T"SENSOR E SENSOR
Z detektorami Steelco : kazdy cykl : kazdy cykl : kazdy cykl
Czestotliwosc pomiaru ciagty ciagty ciagty
e i Wszystkie testy i cykle : wszystkie testy i cykle . wszystkie testy i cykle
00zaj cykid . produkcyjne ze wsadem : produkcyjne ze wsadem : produkcyjne ze wsadem
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ﬁ Jakie sq korzysci ze stosowania detektora NCG?

Zwiekszone bezpieczenstwo pacjentéw dzieki kontroli kazdego
procesu sterylizacji pod katem ilosci NCG.
Bezpieczenstwo personelu, poniewaz pomiary odbywajg sie
automatycznie i nie wymagajg obstugi goracych urzadzen
pomiarowych, ktore nalezy wktadac i wyjmowac z komory.

Zwiekszona trwatosé, poniewaz nie sg potrzebne oddzielne cykle
testowe. Wszystkie istotne parametry sg kontrolowane podczas
kazdego procesu sterylizacji.

Zmniejszone zuzycie zasoboéw, takich jak codzienne testy (testy
Bowi-Dick), wskazniki chemiczne lub biologiczne, a takze czas
potrzebny personelowi na przeprowadzanie cyklow testowych
i przetwarzanie wynikow.

Sterylizacja para wodng jest tatwa do zrozumienia, walidacji
oraz rutynowej kontroli. Zapewnia przejrzysty przeglad warunkdw
sterylizacji w komorze i interpretacje zmierzonych wartosci.

Mozliwos$é stosowania do codziennej kalibracji detektora 4PR
firmy Steelco. Detektor 4PR (mierzacy penetracje pary wodnej
we wsadzie i wyrobach rurowych) wraz z detektoremm NCG
(mierzacy ilosciowo jakos¢ pary wodnej wewnatrz komory)
zapewnia maksymalne mozliwe bezpieczenstwo pacjenta.

14
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Steelco Detektor NCG do sterylizacji parg wodna

W ktorych sterylizatorach z oferty firmy Steelco mozna
zastosowac detektor NCG?

Detektor NCG jest kompatybilny z dowolnym sterylizatorem
wyposazonym w port przytgczeniowy komory sterylizatora
do testowania jakosci pary wodnej zgodnie z definicjg zawartg
w normie EN 285.

Zarowno sterylizatory firmy Steelco serii VS, jak i VS G2
sg kompatybilne z detektorem NCG, jak i sterylizatory zainstalowane
wczesniej, przed wprowadzeniem detektora na rynek.

Firma AMED udziela dodatkowych, szczegdtowych informacii
dotyczacych integracji oprogramowania. W  sterylizatorach
o mnigjszych pojemnosciach (tj. pojemnosci 1 i 2 JS) nalezy
sprawdzi¢, czy jest wystarczajaca przestrzern na zamontowanie
detektora.

Czy jest mozliwe zastosowanie detektora NCG
ze sterylizatorem parowym innej firmy?

Pomiary detektora NCG sg niezalezne od elementow sterujgcych
sterylizatora, dlatego jest on kompatybilny ze sterylizatorami
dowolnej marki wyposazonymi w port do testowania jakosci pary
wodnej zgodnie z definicjg zawartg w normie EN 285.

Ponadto, detektor NCG moze byc¢ uzywany jako niezalezne
urzgdzenie pomiarowe do sprawdzania obecnosci NCG w parze
wodnej do celdéw walidacji / ponownej walidacji.

(1Y)
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