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Parametrische Freigabe
AFS..

Parametrische Freigabe =

«ist die auf direkten Messungen und der
Beurteilung physikalischer Parameter
Innerhalb der Kammer und des Sterilisiergutes
beruhende Erklarung der Eignung der
Sterilisation eines Produktes»

% Norm EN ISO 14 937
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Traditionsgemass kontrolliert man die
AFS. Sterilisationszyklen heute
 mit einem
Dampfdurchdrin-
gungstest : dem Bowie-
Dick-Test
e durch die Auswertung
der Aufzeichnungen der = M;\ s
in der Sterilisatorkammer Ay SRl E O
gemessenen e 8|S S S T
Ste ri I isati 0 nS param ete r « [ETE] - vaeun - mw‘\\ P DIAGRAMME D'ENREGISTREMENT
e dank im Inneren der dacis
Comiiae Instrumentencontainer e —
Jeampaul platzierten chemischen @®SHR
s Indikatoren QEQL\?&
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All diese Tests weisen
. erhebliche Mangel auf

e Sie grunden alle auf einer visuellen
Einschatzung. Aber visuelle
Einschatzung # Messung

= Grund fur Unregelmassigkeiten, Fehler
und folglich zusatzliche Kosten

 Der In Frankreich verwendete
Dampfdurchdringungstest, der Bowie-
Dick-Test, Ist ungeeignet

GOULLET
Jean-Paul
LACABANNE
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Idealfall: Messung erhaltener kritischer Parameter
AFS~ | durch unabhangiges Mittel = «Unpartelische» (1)

e Entweder mit autonomem
Prafkorper innerhalb der Charge
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GOULLET

Jean-Paul
LACABANNE
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= |ldealfall: Messung erhalten
AF& AUICh UIlabhaIIHIUCD I\Vlhtte
Oder durch externe
Kontrollen in der
Kammer
= unabhangiges Messsystem
der kritischen Parameter fur
N den Vergleich mit den vom
ZETJTETT Sterilisator gemessenen
LAGABANNE Werten und eine
«3al061 Ergebnisanalyse
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Documentation 18.07.2008  15:31

H.E.H LYON

Utilisateur E

Progr. de stérlisation INST.MIXTE 134°C/18m
Version du progr. 5

Stérilisateur 2

Numéro 202

135,50
G:@ o b

Demier test B&D
Demier test de vide

:118.07.2008 pour No crt 2201
:15.07.2008 pour Mo crt =190




HCL kauft Prufkorper
AFS.-

e Als zuverlassige und moderne
Sterilisationskontrolle eines heterogenen
Sterilisatorenparks

e Ausschreibung Ende 2002. Gewinner:
METROLOG (Toulouse)
- unschatzbare Informationen uber die
Funktionsweise von Sterilisatoren
- Optimierung ihrer Funktionsweise

- Sicherheit +++

LE%”JE;L/FE%E Priufkdrper MICROLOG C: Temperatur: Prazision-Auflosung:0,2°C — 0,02°C.

«34r06; | Druck: Prazision-Auflosung 0,01 bar — 0,001 bar. Abtastgeschwindigkeit 1 bis

o i 10 s. Speicherkapazitat 32 000 Messungen. Batteriedauer 1 000 Stunden




Dieses System war Gegenstand
AFS. mehrer Studien:
« GOULLET D., PIDOUX H.
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«Konnen elektronische Kontrollsysteme flr
Wasserdampfsterilisation traditionelle
Kontrollen ersetzen?»

Protokoll der 23. nationalen Studientage Uber Sterilisation in
Gesundheitseinrichtungen (2001), CEFH (Cahors) Verlag, 46-

62

STEFANI I.

Wasserdampfsterilisation: Analyse von
Zyklusserien: Auswirkung der
Sterilisatorwartungen auf verweigerte
Chargenfreigaben

Praktikumsbericht 5 AHU ISPBL/HEH November 2002



Kehren wir jedoch zum Routine-
AFS.- Dampfdurchdringungstest zurtick
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e Erist obligatorisch (BPPH und EN ISO 17 665)
o Aber welcher Dampfdurchdringungstest?

e Es steht nirgendwo geschrieben, dass dieser
Dampfdurchdringungstest der Bowie-Dick-Test
ISt

— Er weist zahlreiche Mangel auf ...
— Es gibt andere Tests ...
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Prufkorper (PCD)
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Helix-Tests

il

«ODbjekt, das die schlechtesten Bedingungen zum
Erreichen der festgelegten Sterilisationsbedingun-
gen innerhalb der zu sterilisierenden Gegenstande
simuliert. Anmerkung: Der Priufkorper ist so
gestaltet, dass ein biologisches oder nichtbiolo-
gisches Indikatorsystem an der Stelle im Inneren
des Prufkorpers angeordnet werden kann, die am
schwersten vom Sterilisiermittel zu erreichen ist.
Die Gestaltung des Prufkorpers hangt von der Art
dgs Sterilisiergutes und Sterilisationsverfahrens
ap.»

(NF EN 867-5)



BD und Helix kombiniert

Hépitaux de Lyon

AES-

+ HELIPAC (SPS)

Dominique

GOULLET

Jean-Paul
LACABANNE

«3-4/06/
2009

11




Hépitaux de Lyon

BD und Helix kombiniert

L DIVISION

Me
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. AB 100 (BROWNE
PHAGOGENE)

¥ Adobe Reader - [AB10D sales leaflet_7.pdf] =18] x|
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The AB100 has been specifically
designed and tested 1 confiem that
steam penetration into both porous and
hollow devices s rapid and even and
by implication, that air and other non-
condensable gases have been effectively
removed

Steam penetrution ino a porous load
is determined by both the mass and

the porosicy of the load, whereas steam
penetration into a hollow lumenype
device (helix) is dercrmined principally
by the level of vacuum and the size of the
pressure excursion (air removal pulse
size).

The unique parented concepe of the
AB100 emplogs both the porous

and the hollow principlesin direct
succession; the steam and enteained non-
condensable gas must first be artacted o
the mass of the porous dome. Steam and
air wil then be forced into the dome and
then into the lumen part o the device.

The lengh of the lumen is 1.5 metres
and the nominal diameter is 2 mm,
The indicator, located at the terminal

2
£
5
£
£
5
£
E

end of the lumen, il then react 0
the conditions present n the indicator
capsule; air or other non-condensable
gases will produce a fail’resul, whereas
capid and even steam penetation will
produce a ‘pass result

How it works
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e Es gibt (gab) ... jedoch keinen
Dampfdurchdringungstest fur
Container als die ungeeignetesten
Bedingungen ...
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Es ware toll, etwas zu
erfinden! Jean-Paul

kannst du einen Test-
Container herstellen?

maoglich sein!
Ich schaue mal.




Hépitaux de Lyon
AFS..
="

Neuer Dampfdurchdringungstest
Im Container
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* Entwicklung eines Test-

gerats, das die ungeeignetesten
Bedingungen der auf dem
Markt erhaltlichen Container
widerspiegelt.

Zweck des Priufgerats: Nicht der Nachweis, dass
der Wasserdampf in die Kanale und Lumen der
Im Container befindlichen Instrumente
eingedrungen ist, sondern der routinemassige
Nachweis, dass der gesattigte Wasserdampf in
den am schwierigsten einzudringenden Behalter
eingedrungen ist, sich auf den ausseren
Oberflachen der Instrumente niedergeschlagen
und dort seine Energie freigesetzt hat.



Besonders wichtiger Faktor
AFS.~
e Messung der
Dampfséattigung:
Vergleich zwischen:
e Gemessener
Temperaturwert t°
- Theoretischem
Temperaturwert Vi,
- Berechnet auf
Grund-lage von p°,
Dominique +1 Algorlthmus Festlegung eines
COULLET Maximums unerlasslich
acesamne | | T=a+bp +cp?+dp3+ep*+fp>+gp° (erst <0,5°C dann 1°C
«34106/ wenn nicht anwendbar)
16




Der «Goubanne»

AES-

 Es handelt sich um
einen kleinen
Prufcontainer namens
“Goubanne”, in den
eine unabhangige
Temperatur- und

Drucksonde gelegt
wird. Prototyp

« Entwicklung und
Herstellung durct
Unternehmen

METROLOG
sean ou (Toulouse)

LACABANNE

Vermarktete Version

«3-4/06/
2009
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Hépitaux de Lyon

Die Loch-Wissenschaft!

2009

i
Durchmesser des kalibrierten Lochs = abhangig
vom Volumen des Prifcontainers. Entspricht dem
schlechtesten Verhaltnis zwischen Oberflachen-
austausch und Containervolumen des Markts
gemass folgender Formel.
D = \[(4*S*Vc)/(V*n)]
D = Durchmesser des in den Container-
deckel gestanzten Lochs e —— f
S = Oberflachenaustausch des ungeeigne |
testen verwendeten Sterilisationscontaine s
Vc = Volumen des Prifcontainers =
Dorinique V = Volumen des ungeeignetesten E
Jean-Pau verwendeten Sterilisationscontainers 100 mm
«3-4/06/ ‘

18




Validierung des Goubanne
AFS.-
~ |1- Vergleich Goubanne mit anderen auf
dem Markt erhaltlichen Containern bel
«normalen» Zyklen
e Test mit 35 Routinezyklen
- 5 Sterilisatoren
* Vergleich Werte Transfer
Vorreinigung und Sieb: t°,
n°, Zeitverschiebungen | :
2009 . L6 o o o
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Ergebnisse:

 Der Goubanne ist nicht besser oder
schlechter als die auf dem Markt
angebotenen Container (4 Marken, 3
Grossen): vergleichbares Abschneiden

Dominique

GOULLET

Jean-Paul
LACABANNE

«3-4/06/
2009

20



2- Validierung unter Fehlbedingungen
AFs. (Lufteintritt)
o 2-1 Festlegung Offnungszeit Ventile

LLLLLLL

und Menge eingefuhrter Luft
Im Vergleich zum
Bowie-Dick-Test
=» Offnung der Ventile
far 2 Sekunden, Menge:
7,8 L Luft:
vom BD erkannter
Grenzwert




2-2 Auswirkung Lufteintritt auf 3

-
AFS.. Cnnden pr Zylz

U ITUGOl ] [ AN

11C
uo

* 1 «nackte» Sonde
e 1 Sonde im Goubanne
* 1 Sonde im Martin-Container
. Sterilisator leer, =y
anschliessend voll
e 13 «Prionen»-Zyklen

Dominique

GOULLET

Jean-Paul
LACABANNE
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Hépitaux de Lyon

AFS.-

Luft-
Injektion

Dominique

GOULLET
Jean-Paul
LACABANNE
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Ergebnisse

LLLLLLL

AAAAAAAAA

= «Nackte» S

onde erkennt keinen

Lufteintritt wahrend Haltezeit

= t°-Unterschi
und Martin B

ed zwischen Goubanne
eginn Haltezeit 3,7°C (2,7-

5,6°C) und gegen Ende Haltezeit 1°C

=>» Die mangel
t°/p° betragt

nafte Ubereinstimmung
oro Container wie foligt

— 4 73°C fur

en Goubanne

— 2,94°C Im Martin-Container

=»Der Goubanne fordert Probleme
perfekt zu Tage



Courbe représentant la moyenne des difféerences de température entre le conteneur Martin et le
conteneur Goubanne en fonction du temps

PLATEAU

NN\ AL

™~

V™

38

Température en °C

-
h

0,5

N\

0 L) L) L]

0:00:00 0:01:40 0:03:20 0:05:00

0:06:40 0:08:20 0:10:00 0:11:40 0O:13:20 0:15:00 0:16:40 0:18:20 0:20:00 0:21:40 0:23:20

Temps en hh:mm:ss (00:00:00 correspondant a l'injection d'air)




Concordance exprimée en °C
(température théorique - température réelle)

4.5

Courbes représentant les valeurs moyennes (calculées sur 10 cycles) des non-concordances
température-pression en fonction du temps

PLATEAU

1

M\/\\I\ — Conteneur Martin

\/\ = Conteneur Goubanne

L

"\_\ Capteur "nu"

M

Bl

N

\_

\'\\_\\
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T

. \
\,\/\/\/\/\/“ N‘W\hf—-\

0,5 y
0

A\

0:00:00

0:02:30

0:05:00 0:07:30

0:10:00 0:12:30 0:15:00 0:17:30 0:20:00 0:22:30

Temps en hh:mm:ss {00:00:00 correspondant a l'injection d'air)
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Fazit

Dominique
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e Der Prufcontainer Goubanne erfullt die

Anforderungen fur den Einsatz als
Prafgerat und kann somit als
Dampfdurchdringungstest eingesetzt
werden, um die Sterilisationskontrolle
von In Containern aufbereiteten
Instrumenten zu kontrollieren.
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Beim routinemassigen Einsatz von
Prufsonden konnte dieser Container als
Prufgerat und Zur Kontrolle der
Dampfdurchdringung eingesetzt werden:

e er Ist benutzerfreundlich, wirtschaftlich und

wieder verwendbar

e er simuliert die Probleme, denen das

sterilisierende Agens auf dem Weqg zur
Charge und den zu sterilisierenden
Oberflachen begegnen kann
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o er steht fur einen Chargentyp (Instrumente)
e er kann, genau wie die restliche Charge, an
jedem Ort der Sterilisatorkammer platziert

werden
o er dient als Dampfdurchdringungstest, der

Im Gegensatz zum Bowie-Dick-Test bel
jedem Zyklus eingesetzt werden kann.



Kein Einsatz von Sonden

Hépitaux de Lyon

AS-

F o™

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

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

couler | e = @n weiteres
Marktpotenzial!

LACABANNE

«3-4/06/
2009
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Gegenstand einer Dissertation und eines

AF.si Artikels In der Zeitschrift Zentralsterilisation
... und wurde bisher noch nie kritisiert ...
GOULLET D., MASSON J., LACABANNE J.P.
«A new steam penetration test for instrument loads In
containers»
Zentralsterilisation (2005), 13Nr. 3, 174-201.
GOULLET D, MASSON J., LACABANNE J.P.
pominque «Un nouveau test de pénétration de vapeur pour les
e | charges instruments en conteneurs»

LACABANNE

«3-4/06/
2009
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Zentralsterilisation (2005) 13(F1), F11-F24.



Hépita

ux de Lyon
AFS—
-
d

Normenkonformitat

LLLLLLL

AAAAAAAAA

e Da er keine chemischen Indikatoren
verwendet, kann der Goubanne mit
den Ublichen Normen (EN 867-5 und

1ISO 11140-4 sowie 11140-6) nicht
konform sein.



Kombination Sonde/Goubanne fordert auch
AFS.. winzige Mangel zu Tage

e Unsere Versuche haben gezeigt, dass
ein geringer Lufteintritt von einer
,hackten” Temperatur- und Prifsonde
nicht vom Goubanne hingegen sofort
erkannt wird.

Dominique

GOULLET

Jean-Paul
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He on
AFS—
K

Schones Beispiel fur Zusammenarbeit
offentliche Hand/privates Unternehmen

LLLLLLL

AAAAAAAAA

e Das Prufgerat Goubanne ist
Gegenstand eines gemeinsamen
Patentgesuchs von den Hospices
Civils de Lyon und dem Unternehmen
Metrolog

« Nr. 2 872 049 (30/12/05)



/

eltroloc Goubanne

—

Conteneur de test de pénétration de vapeur
pour les charges instruments

= Simulation de la plus pénalisante des surfaces d'échange des conteneurs de sténlisation
erice & la réalisation d'tm orifice de passage de vapeur représentanf des conteneurs uilisés dans un établissement de soins
Validation des cycles par analyse des données enregistrées a I'intérienr

Utilisation avec une sonde embarguée on avec un indicatenr d'émulation - classe 6 iso ("intégratenr™)

Four la contiéle des cycles de stérilisation d'instrurm
conditonnés dans des contsneurs, s contsns
panns ect uilies en tant qua Gspostl d eprel

routine des capteus
smbarquee, c8 conteneur peut érs Utilise en tant qus

51 de pandiration de vapeur 4 chagus cycls,

stanisar
> Rapréss
= Paut e plaos  n'mpons g
an. comme ls rszts da la ch
it
enatration de vapsur utl
5 du test de Bowie-Dick.

rocads ont fait 1'olb)
Le Goubanne 2.
Spécifications
Méeanique
aeier inox et aluminium anodisé
silicane
@05+ 85ext, @02

Orifice de pénétration de vapeur
diamétre
diamétre minimmm ()

5, Avanus Marcs| Daseault
31500 Toulouss - France
Fax: (33) 5 61 34 80 68
web site: industry.metrolog.com

etroog  Goubanne

Conteneur de test de pénétration de vapeur
pour les charges instruments
utilisable avee capteurs embarquables ou indicateurs physico-chimiques

* Simulation de la plus pénalisante des surfaces d°échange des conteneurs de stérilisation,
erice 3 la réalisation d'tm orifice de passage de vapeur représencanif des contemenrs mtilisds dans un établissement de sains
Validation des cycles par analyse des données enregistrées a I'intérienr

Utilisation avec une sonde embarquée ou avec un indicateur d'émulation - classe 6 150 ("intégrateur”)

Pour s conrdle des cycles de serilisaton dinstum:
eonditonnas dans des comansurs, le conl J
a1 wiiliss en 1ant qua dsposf d'épreu
& pansiration de v
15 U

smbarques, ca contenaur peu
test de penétration ds vaosur 4

oblames gue Fagam steili
W& [eNCOonrsr pour ateindrs la chargs et
starser
= Représsniatt d'un 1yps ds chargs
= Paut &6 placs & Nimpors o .  chambi
0. pour aw

penétration de vapsur utilisa)
& du 1ast de Bowiae-Dick.

1. REASSOIN

Spécifications
Mécanique
i a0ier inox et aluminium anodisé
icone
G905 * 85 ext, D092 * 60 int

Orifice de pénétration de vapeur
diamétra

caleulé en fonetion des conteneurs wilisss par I établissement de soins
diamitre minimum {mm) 0

soit 0,03 em=/1

Avenus Marcel Dassault
31500 Toulousa - France
Tel: (33) 561 34 8074  Fax: (33) 561348060

E-Mail: mailus @ metrslag.cam web site: indusry.
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Fertigungsprobleme
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* Die Herstellung des Goubanne ist
kompliziert!

 Quadratur des Kreises:
— gunstig und kleine Mengen

e Chinesischer Salat ...

— Wenn «Edelstahl» bei der Sterilisation
rostet (Reinigungsmittel, Temperatur)

o Aktuelle Losungssuche
— gunstiger Preis bleibt Prioritat



Vermarktung/Potenzial
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e Verkaufspreis: = 400 Euro
* Verkauf: Frankreich, Schweliz, Belgien
e Derzeit viele Testlaufe ...

* Nur als Info: Allein in Frankreich gibt
es 1185 (offentliche und private)
Sterilisationseinheiten ...
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Neuer Anwendungsbereich Goubanne
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* Vorstellung an den 31. Nationalen
Studientagen uber Sterilisation in
Gesundheitseinrichtungen — Marseille, April
2009 (Gewinner Posterpreis)

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

» «Der Goubanne: Validierungshilfe fr
Trockenheitsgrad von OP-Trays?»
— Goubanne mit 8 Gelenken gefullt
— Routinemassig als Trockenheitsindikator benutzt

— Bei feuchtem Goubanne: Offnung des schwersten
OP-Trays: trocken oder nicht



Potenzielle Konkurrenz
AFS..

T« ATMB, Interster, Satya ...

EBI 5 Ebro- Interster ATMB
System

Dominique

GOULLET

Jean-Paul
LACABANNE

<00 | Oft kKoplert und doch nie ebenso gut!
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.
s | Leckere und nicht unlautere Konkurrenz

[m]N]

Dominique Cividale del

GOULLET

Jean-Paul Frl u | |

LACABANNE
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