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Inleiding (1)

PQ na installatie sterilisatoren 2012

Valideurmeet eenPhacehandstuk
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Wat zei de fabrikant van dehacehandstukken?

nNl't appears that the contract
thermometric profile of Phaco handpiece and although the
temperature come up time does not align with the EN 285
document and or others as indicated there is No reason to
believe the handpiece cannot be sterilized.o




pressure (kPa)

Onderzoek 1: Casgudyon the
orientation of phacohand piecegluring
steamsterilization processes

- Doel: Onderzoeken of de oriéntatie van lftacehandstukvan invlioed is op het
resultaat van het sterilisatieproces
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Onderzoeksmethode (1) 0

- Horizontaal () en verticaal (99 gepositioneerdé’hacehandstukken 45
- Drie verschillende merken

- Thermokoppel geplaatst in het midden van Inetndstuk

- Verpakt in plastic tray in laminaat

- Standaard sterilisatieproces (134 min) 0
- Metingvan T en P

- Resultaten getoetst aan de criteria in de EN 285

Schematisch moddPhacehandstuk
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Onderzoeksmethode (2)

- Belading




temperature (“C)
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Resultaten (1)

Compleet proces
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Blauwe lijn = T verticaal gep05|t|oneerd
Paarse lijn = T horizontaal gepositioneerd

Rode lijn = Theoretische temperatuur
Zwarte lijn = druk (kPa)
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Resultaten (2)

Table |
Results of 35 measurements in the middle of a phaco hand piece
compared with the criteria in the standard EN 285

Orientation of Brand A BrandB Brand C Total
phaco hand piece o, .. Fail

Pass Fail Pass Fail Pass Fail

Horizontal — 11 = 3 — 2 — 16
Vertical 11 — 1 - 1 — 13 =
Dropped - 3 - 1 - 2 = 6




Verticaal (90) geplaatsthandstuk

— i— - Water kan (door zwaartekracht) vrij draineren via
uiteinde waardoor stoompenetratie blijft
plaatsvinden

- Gemeten temperatuur door thermokoppel blijft
constant
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Horizontaal (O) geplaatsthandstuk

NCGD s

/ Thermokoppel
Waterdruppel

Mogelijke verklaring:

- Het kanaal is volledig gevuld met water (condens) en wordt niet afgevoerd OF
- Waterdruppels blokkeren het kanaal voor stoompenetratie

- Tussen de druppels bevinden zich niet <co
- Temperatuurverhoging alleen door warmtegeleiding via de wand of de water
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Berekeningen (1)

)
Vzh — ﬂ'rchzch

Mgt Mpn Cpp A1
Vea = = ,

Pstrst,cd Lstpstrst,cd
st = stoom
cd = condensaat
ch=channel (g
Ph =Phacehandstuk Lst —
V = volume (n9) Mst

m = gewicht (kg)

} = dichtheid (kg/rd)

0 = volume ratio stoom en condens

c = warmte capaciteit (J/(kg K))

QI = het temperatuurverschil tussen stoom erhhrtistukK)

L = latente warmte (J/(kg K))

Q = Energie (J)

| = lengtehandstuk'm) . ﬁ
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Berekeningen (2)

Vw471 x 1077m?
e X 100% = 1719 %
ph : |

- Eris dud7%van hetcondensaat nodig om het kanaal te vullen en &dmt overeen
met 17% van de energidie nodig is om hethandstukte verwarmen
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Berekeningen (3)

- Compartiment fungeert als een thermische isolator waardoor > 17% nodig is om het
kanaal te verwarmen

compartment
P thermocouple

channel —>
| |

NB: Thermokoppel blokkeert de opening niet (de K-draad neemt slechts
6,4% van het totale volume van de binnenzijde in beslag)
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Opdracht vanuit VDSMH en SVN tot vervolgonderzoek



Onderzoek 2: Second casaidyon the
orientation of phacohandpiecesduring
steamsterilization*

Doel:
- Onderzoeken wat het effect is van sterilisatie onder verschillende hoeken

- Onderzoeken of de resultaten uit de eerste studie bevestigd kunnen worden in een
ander sterilisator onder andere condities maar met een vergelijkbaar proces
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Onderzoeksmethode 0

17

60
45

Phacehandstukken verpakt in RVS nelteatexverpakking
Vergelijkbaar sterilisatie proces (1343 min)
Metingen op dezelfde wijze als in het eerste onderzoek

t K| @&fixeard op een speciaal ontwikkelde constructie in hoeken a8 45, 60°
en 90
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Resultaten (1)

Number
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Resultaten (2)
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Sterilisatietemperatuur
wordt niet gehaald
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Tijd tot sterilisatie temperatuur (160-210s)



