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Parametrische Freigabe

Parametrische Freigabe =Parametrische Freigabe = 

«ist die auf direkten Messungen und der 
Beurteilung physikalischer Parameter
innerhalb der Kammer und des Sterilisiergutesinnerhalb der Kammer und des Sterilisiergutes 
beruhende Erklärung der Eignung der 
St ili ti i P d ktSterilisation eines Produktes»
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Traditionsgemäss kontrolliert man die 
Sterilisationszyklen heute 

• mit einem• mit einem 
Dampfdurchdrin-
gungstest : dem Bowie-g g
Dick-Test

• durch die Auswertung 
der Aufzeichnungen der 
in der Sterilisatorkammer 
gemessenengemessenen 
Sterilisationsparameter

• dank im Inneren der
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• dank im Inneren der 
Instrumentencontainer 
platzierten chemischen 
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Indikatoren



All diese Tests weisen
erhebliche Mängel auf

• Sie gründen alle auf einer visuellen 
Einschätzung Aber visuelleEinschätzung. Aber visuelle 
Einschätzung ≠ Messung

= Grund für Unregelmässigkeiten, Fehler 
und folglich zusätzliche Kostenund folglich zusätzliche Kosten

• Der in Frankreich verwendete 
Dampfdurchdringungstest, der Bowie-
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p g g ,
Dick-Test, ist ungeeignet
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Idealfall: Messung erhaltener kritischer Parameter
durch unabhängiges Mittel = «Unparteiische» (1)durch unabhängiges Mittel  «Unparteiische» (1)
• Entweder mit autonomem 

Prüfkörper innerhalb der ChargePrüfkörper innerhalb der Charge
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Idealfall: Messung erhaltener kritischer Parameter
durch unabhängiges Mittel = «Unparteiische» (2)durch unabhängiges Mittel = «Unparteiische» (2)
• Oder durch externe 

Kontrollen in derKontrollen in der 
Kammer

= unabhängiges Messsystem 
der kritischen Parameter für
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der kritischen Parameter für 
den Vergleich mit den vom 
Sterilisator gemessenen 
Werten und eine
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Werten und eine 
Ergebnisanalyse



HCL kauft Prüfkörper

• Als zuverlässige und moderne 
St ili ti k t ll i h tSterilisationskontrolle eines heterogenen 
Sterilisatorenparks

• Ausschreibung Ende 2002. Gewinner: 
METROLOG (Toulouse)( )

unschätzbare Informationen über die 
Funktionsweise von SterilisatorenFunktionsweise von Sterilisatoren

Optimierung ihrer Funktionsweise
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Sicherheit +++
Prüfkörper MICROLOG C: Temperatur: Präzision-Auflösung:0,2°C – 0,02°C. 
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Druck: Präzision-Auflösung 0,01 bar – 0,001 bar. Abtastgeschwindigkeit 1 bis 
10 s. Speicherkapazität 32 000 Messungen.  Batteriedauer 1 000 Stunden



Dieses System war Gegenstand
mehrer Studien:

• GOULLET D., PIDOUX H.
«Können elektronische Kontrollsysteme für Können elektronische Kontrollsysteme für 
Wasserdampfsterilisation traditionelle 
Kontrollen ersetzen?»
P t k ll d 23 ti l St di t üb St ili ti iProtokoll der 23. nationalen Studientage über Sterilisation in 
Gesundheitseinrichtungen (2001), CEFH (Cahors) Verlag, 46-
6262. 

• STEFANI I.
Wasserdampfsterilisation: Analyse vonWasserdampfsterilisation: Analyse von 
Zyklusserien: Auswirkung der 
Sterilisatorwartungen auf verweigerte 
Ch f i b
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Chargenfreigaben
Praktikumsbericht 5 AHU ISPBL/HEH November 2002
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Kehren wir jedoch zum Routine-
Dampfdurchdringungstest zurückDampfdurchdringungstest zurück

• Er ist obligatorisch (BPPH und EN ISO 17 665)
• Aber welcher Dampfdurchdringungstest?
• Es steht nirgendwo geschrieben dass dieserEs steht nirgendwo geschrieben, dass dieser 

Dampfdurchdringungstest der Bowie-Dick-Test 
istist

– Er weist zahlreiche Mängel auf
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– Er weist zahlreiche Mängel auf …
– Es gibt andere Tests ...
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Prüfkörper (PCD)

Helix TestsHelix-Tests 

«Objekt, das die schlechtesten Bedingungen zum
Erreichen der festgelegten Sterilisationsbedingun-g g g
gen innerhalb der zu sterilisierenden Gegenstände
simuliert. Anmerkung: Der Prüfkörper ist so
gestaltet, dass ein biologisches oder nichtbiolo-g , g
gisches Indikatorsystem an der Stelle im Inneren
des Prüfkörpers angeordnet werden kann, die am
schwersten vom Sterilisiermittel zu erreichen ist.
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schwersten vom Sterilisiermittel zu erreichen ist.
Die Gestaltung des Prüfkörpers hängt von der Art
des Sterilisiergutes und Sterilisationsverfahrens
ab.»
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ab.»
(NF EN 867-5)



BD und Helix kombiniert

• HELIPAC (SPS)
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BD und Helix kombiniert

• AB 100 (BROWNE 
PHAGOGENE)PHAGOGENE)
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• Es gibt (gab) … jedoch keinen 
Dampfdurchdringungstest fürDampfdurchdringungstest für 
Container als die ungeeignetesten 
Bedingungen …

Dominique 
GOULLET
Jean-Paul 

LACABANNE

« 3-4 / 06 / 
2009

LACABANNE

13



Es wäre toll, etwas zu 
erfinden! Jean-Paul 
kannst du einen Test-
C t i h t ll ?Container herstellen?

Das müssteDas müsste 
möglich sein! 
Ich schaue mal.



Neuer Dampfdurchdringungstest
im Container

• Entwicklung eines Test-
geräts, das die ungeeignetesten
Bedingungen der auf dem
Markt erhältlichen ContainerMarkt erhältlichen Container
widerspiegelt.

• Zweck des Prüfgeräts: Nicht der Nachweis, dass
der Wasserdampf in die Kanäle und Lumen der
i C t i b fi dli h I t tim Container befindlichen Instrumente
eingedrungen ist, sondern der routinemässige
Nachweis, dass der gesättigte Wasserdampf in
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g g
den am schwierigsten einzudringenden Behälter
eingedrungen ist, sich auf den äusseren
Oberflächen der Instrumente niedergeschlagen
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g g
und dort seine Energie freigesetzt hat.



Besonders wichtiger Faktor

• Messung der 
Dampfsättigung:Dampfsättigung: 
Vergleich zwischen:

• Gemessener• Gemessener 
Temperaturwert t°
Th ti h- Theoretischem 
Temperaturwert Vt, 

- Berechnet auf 
Grund-lage von p°, 
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+ 1 Algorithmus
T = a + bp + cp2 + dp3 + ep4 + fp5 + gp6

Festlegung eines 
Maximums unerlässlich 
(erst ≤ 0 5°C dann 1°C
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T  a  bp  cp  dp  ep  fp  gp (erst ≤ 0,5 C dann 1 C 
wenn nicht anwendbar)



Der «Goubanne»

• Es handelt sich um 
einen kleinen 
Prüfcontainer namens 
“Goubanne”, in den 
i bhä ieine unabhängige 

Temperatur- und 
Drucksonde gelegtDrucksonde gelegt 
wird.

• Entwicklung und

Prototyp

Entwicklung und 
Herstellung durch das 
Unternehmen Vermarktete Version
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METROLOG
(Toulouse)
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Die Loch-Wissenschaft!

Durchmesser des kalibrierten Lochs = abhängigg g
vom Volumen des Prüfcontainers. Entspricht dem
schlechtesten Verhältnis zwischen Oberflächen-
austausch und Containervolumen des Markts
gemäss folgender Formel:

D = √[(4*S*Vc)/(V*π)]
D = Durchmesser des in den ContainerD = Durchmesser des in den Container-
deckel gestanzten Lochs
S = Oberflächenaustausch des ungeeigne-
testen verwendeten Sterilisationscontainers
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Vc = Volumen des Prüfcontainers
V = Volumen des ungeeignetesten
verwendeten Sterilisationscontainers
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Validierung des Goubanne

1- Vergleich Goubanne mit anderen auf1 Vergleich Goubanne mit anderen auf 
dem Markt erhältlichen Containern bei 
«normalen» Zyklennormalen  Zyklen

• Test mit 35 Routinezyklen 
- 5 Sterilisatoren- 5 Sterilisatoren

• Vergleich Werte Transfer
Vorreinigung und Sieb: t°Vorreinigung und Sieb: t°,
p°, Zeitverschiebungen
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Ergebnisse:

• Der Goubanne ist nicht besser oder 
schlechter als die auf dem Marktschlechter als die auf dem Markt 
angebotenen Container (4 Marken, 3 
G ö ) l i hb Ab h idGrössen): vergleichbares Abschneiden
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2- Validierung unter Fehlbedingungen 
(Lufteintritt)( )

• 2-1 Festlegung Öffnungszeit Ventile 
und Menge eingeführter Luftund Menge eingeführter Luft
im Vergleich zum 
Bowie-Dick-Test

Öffnung der VentileÖffnung der Ventile
für 2 Sekunden, Menge: 
7 8 L L ft7,8 L Luft: 
vom BD erkannter
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Grenzwert
Injection d’air 
de 2 secondes

,0
13
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2-2 Auswirkung Lufteintritt auf 3 
Sonden pr ZyklusSonden pr Zyklus

• 1 «nackte» Sonde
S G• 1 Sonde im Goubanne

• 1 Sonde im Martin-Container1 Sonde im Martin Container 
• Sterilisator leer,
anschliessend voll
• 13 «Prionen»-Zyklen13 «Prionen» Zyklen
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Luft-
injektion
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Ergebnisse

«Nackte» Sonde erkennt keinen 
Lufteintritt während Haltezeit
t°-Unterschied zwischen Goubannet -Unterschied zwischen Goubanne 

und Martin Beginn Haltezeit 3,7°C (2,7-
5 6°C) und gegen Ende Haltezeit 1°C5,6 C) und gegen Ende Haltezeit 1 C
Die mangelhafte Übereinstimmung 

t°/ ° b t ä t C t i i f l tt°/p° beträgt pro Container wie folgt 
– 4,73°C für den Goubanne
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– 2,94°C  im Martin-Container
Der Goubanne fördert Probleme 
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Fazit

f G f• Der Prüfcontainer Goubanne erfüllt die
Anforderungen für den Einsatz alsg
Prüfgerät und kann somit als
Dampfdurchdringungstest eingesetztDampfdurchdringungstest eingesetzt
werden, um die Sterilisationskontrolle
von in Containern aufbereitetenvon in Containern aufbereiteten
Instrumenten zu kontrollieren.
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Beim routinemässigen Einsatz von
Prüfsonden könnte dieser Container als
Prüfgerät und zur Kontrolle der
Dampfdurchdringung eingesetzt werden:

• er ist benutzerfreundlich, wirtschaftlich und
wieder verwendbar

• er simuliert die Probleme, denen das 
sterilisierende Agens auf dem Weg zur
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sterilisierende Agens auf dem Weg zur 
Charge und den zu sterilisierenden 
Oberflächen begegnen kann
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Oberflächen begegnen kann



t ht fü i Ch t (I t t )• er steht für einen Chargentyp (Instrumente)
• er kann, genau wie die restliche Charge, an 

jedem Ort der Sterilisatorkammer platziert 
werden

• er dient als Dampfdurchdringungstest, der 
im Gegensatz zum Bowie-Dick-Test bei g
jedem Zyklus eingesetzt werden kann. 
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Kein Einsatz von Sonden

• Der Einsatz «nackter» 
Indikatoren der Klasse 
6 ist in Sterilisatoren 
unsinnigunsinnig

• Goubanne eignet sich 
perfekt für die Platzie-perfekt für die Platzie-
rung eines Indikators 
der Klasse 6, da er so ,
den ungeeignetesten 
Bedingungen 

t t i t
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ausgesetzt ist
• = ein weiteres 

Marktpotenzial!
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Marktpotenzial!



Gegenstand einer Dissertation und eines 
Artikels in der Zeitschrift ZentralsterilisationArtikels in der Zeitschrift Zentralsterilisation

… und wurde bisher noch nie kritisiert …

• GOULLET D., MASSON J., LACABANNE J.P.
A i f i l d i«A new steam penetration test for instrument loads in 

containers»
Zentralsterilisation (2005) 13Nr 3 174-201Zentralsterilisation (2005), 13Nr. 3, 174-201.

• GOULLET D MASSON J LACABANNE J P
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GOULLET D, MASSON J., LACABANNE J.P.
«Un nouveau test de pénétration de vapeur pour les 
charges instruments en conteneurs»
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Zentralsterilisation (2005) 13(F1), F11-F24.



Normenkonformität

• Da er keine chemischen Indikatoren 
verwendet kann der Goubanne mitverwendet, kann der Goubanne mit 
den üblichen Normen (EN 867-5 und 
ISO 11140-4 sowie 11140-6) nicht 
konform sein.
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Kombination Sonde/Goubanne fördert auch 
winzige Mängel zu Tagewinzige Mängel zu Tage

• Unsere Versuche haben gezeigt, dass
ein geringer Lufteintritt von einerein geringer Lufteintritt von einer
„nackten“ Temperatur- und Prüfsonde
i ht G b hi f tnicht vom Goubanne hingegen sofort

erkannt wird.
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Schönes Beispiel für Zusammenarbeit 
öffentliche Hand/privates Unternehmenp

• Das Prüfgerät Goubanne ist 
Gegenstand eines gemeinsamen g g
Patentgesuchs von den Hospices 
Civils de Lyon und dem UnternehmenCivils de Lyon und dem Unternehmen 
Metrolog

2 8 2 0 9 (30/12/0 )• Nr. 2 872 049 (30/12/05)
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Fertigungsprobleme

• Die Herstellung des Goubanne ist 
kompliziert!p

• Quadratur des Kreises:
ü ti d kl i M– günstig und kleine Mengen

• Chinesischer Salat …
– Wenn «Edelstahl» bei der Sterilisation 

rostet (Reinigungsmittel, Temperatur)
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rostet (Reinigungsmittel, Temperatur)
• Aktuelle Lösungssuche
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– günstiger Preis bleibt Priorität



Vermarktung/Potenzial

• Verkaufspreis: ± 400 Euro
• Verkauf: Frankreich, Schweiz, Belgien
• Derzeit viele Testläufe• Derzeit viele Testläufe …
• Nur als Info: Allein in Frankreich gibt 

es 1185 (öffentliche und private) 
Sterilisationseinheiten …
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Neuer Anwendungsbereich Goubanne

• Vorstellung an den 31. Nationalen 
Studientagen über Sterilisation inStudientagen über Sterilisation in 
Gesundheitseinrichtungen – Marseille, April 
2009 (Gewinner Posterpreis)2009 (Gewinner Posterpreis)

• Gouriou M., GRANRY S., GUYOT V., 
HAMON LHAMON L.

• «Der Goubanne: Validierungshilfe für 
T k h it d OP T ?Trockenheitsgrad von OP-Trays?»
– Goubanne mit 8 Gelenken gefüllt
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– Routinemässig als Trockenheitsindikator benutzt 
– Bei feuchtem Goubanne: Öffnung des schwersten 
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OP-Trays: trocken oder nicht



Potenzielle Konkurrenz

• ATMB, Interster, Satya …

EBI 5 Ebro-
System

Interster ATMB
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System
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• Oft kopiert und doch nie ebenso gut!



Leckere und nicht unlautere Konkurrenz
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Cividale del 
Friuli
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