La novedad en el Centro de Esterilizacion:
Seguridad econémica de calidad para los esterilizadores de vapor
ebro® EBI 15 prueba electrénica Bowie-Dick y control rutinario DDP

Ebro® Electronic, especialista Aleman en la fabricacion de instrumentos de medicion, ha diseiado un
sistema electrénico para realizar pruebas Bowie-Dick y controles rutinarios DDP que ofrece un método
alternativo y econémico para asegurar la calidad durante un proceso de esterilizacion por vapor. Los
sensores combinados de temperatura y de presién son capaces de detectar y documentar fallos durante el
proceso de esterilizacidon. Los siguientes aparatos del sistema EBI 15 son necesarios para realizar las pruebas
Bowie-Dick:

e Registrador de datos EBI 15
e Interfase IF 150
e Software Winlog.med

El sistema EBI 15 no solo comprueba la penetracion de vapor como las pruebas Bowie-Dick, sino
también los parametros de esterilizacion segun EN 285 y tiene las siguientes funciones adicionales:
Preaviso de averia, prueba de vacio, calculo de letalidad (Fo), calculo de la temperatura tedrica de
vapor, verificacion de la calibracion, grabacion y evaluacion con el software Winlog.med.

El sistema esta disefiado para realizar 500 ciclos y es reutilizable después de una revision y
calibracién. El sistema mide con exactitud el proceso de esterilizacion de manera auténoma y
proporciona un resultado indicando “Apto” o “Fallo”.

La eficacia del nuevo sistema de ebro® EBI-15 esta comprobada y homologada segun la
norma DIN EN 285, DIN EN ISO 11140-4:2007 y EN 867-4 de la empresa SMP GMBH.

Durante su estudio se grabaron los datos de presion dentro de la camara de un esterilizador de vapor
y la evolucién de la temperatura durante un ciclo Bowie-Dick (ISO 11140-4 standard sub-atmospheric
test cycle).

La norma ISO 11140-4 exige las siguientes simulaciones de error:
e Inyeccion de aire
e Fugas
e \Vacio inadecuado

Estos errores han sido simulados en un esterilizador de vapor tipo MMM Selektomat y evaluados
mediante el sistema EBI 15. Todos las simulaciones de error exigidas por la norma I1ISO 11140-4
(inyeccién de aire, simulacién de fuga y vacio inadecuado) han sido detectados con el sistema



EBI 15.

El sistema electrénica ebro® EBI 15 esta basado en dos sondas de temperatura Pt 1000 y en un
sensor de presion tipo piezo resistive, cuyos datos se graban en un soporte interno con una
capacidad de almacenamiento de hasta 100.000 valores. Los datos pueden ser grabados con una
frecuencia desde 250 milisegundos hasta 24 horas. Después de la transmision inalambrica de los
datos al ordenador mediante la interfase EBI IF 150 (comunicacion inalambrica 2,4 GHz, IEEE
802.15.4), se evaluan los datos con el software Winlog.med.

El programa reconoce el ciclo de esterilizacién y las varianzas de temperatura o presion e interpreta
graficamente la evaluacion de temperatura/presiéon y tiempo.

El software documenta estas varianzas comparandolas con un ciclo normal de Bowie-Dick, marcando
el ciclo de esterilizacién como erréneo e indicando las posibles causas del fallo.

Conclusion.

El sistema electréonico EBI 15 no solo es util como alternativa para la prueba Bowie-Dick segun
norma ISO 11140-4, sino también para controles rutinarios DDP (Dispositivos de Desafio del
Proceso).
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Mas informacion:

Projekt-Nr.: 13608141009-1

Vergleich der Datenlogger der EBI 15 der Firma Ebro mit den Anforderungen der Norm ebro EIeCtrO nlC G m b H & CO . KG
EN/ISO 11140-4: , Nichtbiologische Systeme die alternativ zum Bowie-Dick Test fiir den .
is der D: ingung verwendet werden* M a rketl n g
Ziel der Untersuchung ist es den Datenlogger EBI-15 der Firma Ebro, hinsichtlich ihrer i
Fahigkeiten zur Erkennung mangelnder Dampfdurchdringung im Dampfsterilisator zu testen. Perl ng erStra Be 1 0

Dieses wird erreicht, indem die Fehler Luftinjektion, Leckage und mangelnde Evakuierung
simulier werden. D-85055 Ingolstadt

Gepriift wird gemas der Norm EN/ISO 11140-4: Nichtbiologische Systeme fir den Gebrauch
in Sterilisatoren, Teil 4: Festlegungen fiir Indikatoren, die alternativ zum Bowie-Dick-Test fiir
den Nachweis der Dampfdurchdringung verwendet werden

Zusammenfassung Tel (0841 ) 954 78 0
Unter dem Kriterium ,Fehlerfreie Bedingung” wurde die Funktion der EBI 15 Logger berpriift FaX (084 1 ) 954 78 80
und die vorgegebenen Spezifikationen verifiziert.

Eine Lu 1 in die Sterilisati ammer wurde von den EBI 15 Loggern und der dazu E_Mall InfO@ebrOCOI’n
ehdrigen Software erkannt
it Internet: www.ebro.com

Die Simulation einer Leckage wurde von den EBI 15 Loggern und der dazu gehorigen
Software erkannt.

Die Simulation einer mangelnden Evakuierung (Verbleib von Restluft in der Kammer) wurde
von den EBI 15 Loggern und der dazu gehérigen Software erkannt

Zusammenfassend kann gesagt werden, dass die EBI 15 Logger im Gegensatz zu
herkdmmlichen Bowie&Dick Testpaketen, nicht nur Fehler zuverldssig erkennt, sondern auch
aufzeigt, ob das Bowie&Dick Programm im Sterilisator normkonform gefahren wird.

Tibingen, den 31.10.2008
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