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Eine mit Wasserdampf sterilisierte Charge wird

freigegeben, wenn die parametrischen Kriterien

der Charge erfiillt scheinen. Es handelt sich dabei

um die parametrische Freigabe.

Traditionsgemass nutzt man fiir die Kontrolle der

Sterilisationszyklen die Ubliche Trilogie:

= Dampfdurchringungstest : Bowie-Dick-Test

m  Abschatzung der in der Sterilisatorkammer
erreichten  Sterilisationsparameter  durch
Lesung des aufgezeichneten Diagramms

m  Umschlag der in die Instrumentbehalter
gelegten chemischen Indikatoren

All diese Methoden griinden auf einer visuellen
Einschdtzung, die zu Unregelmassigkeiten, Feh-
lern und somit zu zusétzlichen Kosten fiihren
kann.

Der in Frankreich verwendete Dampfdurchdrin-
gungstest, der Bowie-Dick-Test, eignet sich nicht
fir die am haufigsten sterilisierten Chargen (Ins-
trumente).

Idealerweise miissten die erhaltenen kritischen
Parameter durch ein unabhdngiges Mittel gemes-
sen werden, d.h. durch einen « Unparteiischen »,
und zwar entweder innerhalb der Charge mithilfe
eines autonomen Priifkérpers oder aber in der
Kammer selbst durch externe Kontrollen.

2002 machte das Hospices Civils de Lyon eine
Ausschreibung fir den Kauf von Sonden fiir die
Temperatur- und Druckkontrolle, um Uber eine
zuverlassige und moderne Sterilisationskontrolle
zu verflgen, die sich fir den sehr heterogenen
Sterilisationspark eignet. Den Zuspruch erhielt
das Unternehmen METROLOG (Toulouse) fir
seine Sonden Microlog C.

Der tagliche Einsatz dieser Sonden bei jedem
Zyklus hat unschatzbare Informationen (iber die
Funktionsweise der Sterilisatoren geliefert und
ermdglichte eine signifikante Optimierung ihrer
Funktionsweise sowie eine bedeutende Verbes-
serung der Sicherheit allgemein.

Anschliessend haben wir uns Uberlegt, wie
ein Priifgerdt aussehen konnte, dass die
ungeeignetesten Bedingungen der verschiedenen
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auf dem Markt erhaltlichen Container widerspie-
gelt.

Zweck dieses Priifgerdts ist nicht der Nachweis,
dass der Wasserdampf in die Kanale und Lumen
der im Container befindlichen Instrumente ein-
dringt, sondern der routinemdssige Nachweis,
dass der gesattigte Wasserdampf in den am
schwierigsten einzudringenden Behdlter einge-
drungen ist, sich auf den dusseren Oberflachen
der Instrumente niedergeschlagen und dort seine
Energie freigesetzt hat.

Da es auf dem Markt bisher noch kein solches Gerat
gibt, haben wir uns fiir dieses Projekt an das Unter-
nehmen Metrolog gewandt. Gemeinsam haben
wir einen kleinen Priifcontainer entwickelt und ihn
«Goubanne» genannt. Goubanne verfiigt Cber
einen mit Lochern versehenen Deckel und beinhal-
tet die autonome Temperatur- und Drucksonde.
Der Durchmesser des kalibrierten Lochs hangt
vom Volumen des Priifcontainers ab. Gemdss fol-
gender Formel weist der Container das schlech-
teste Verhaltnis von Oberflachenaustausch und
Containervolumen des gesamten Markts auf:

4-S-Vc
Vem

!

D = Durchmesser des in den Deckel gemachten

Lochs, S = Oberflachenaustausch des ungeeig-

netesten verwendeten Sterilisationscontainers,

Vc = Volumen des Priifcontainers, V = Volumen

des ungeeignetesten verwendeten Sterilisations-

containers

Dieses Priifgerat haben wir durch Experimente

validiert:

m  Vergleich Goubanne mit den auf dem Markt
erhdltlichen Containern bei «normalen »
Zyklen

m Validierung unter Fehlbedingungen (Luftein-
tritt)

Unsere Schlussfolgerungen nach Abschluss der

Experimente:

m Der Prifcontainer Goubanne erfillt die
Anforderungen flir den Einsatz als Priifgerat
und kann somit als Dampfdurchdringungs-
test eingesetzt werden, um die Sterilisati-
onskontrolle von in Containern aufbereite-
ten Instrumenten zu kontrollieren. Er fordert
Probleme perfekt zu Tage.

m Beim routineméssigen Einsatz von Prifson-
den kénnte dieser Container als Priifgerat
und zur Kontrolle der Dampfdurchdringung
eingesetzt werden:

— Er ist benutzerfreundlich, wirtschaftlich
und wieder verwendbar.

— Er simuliert die Probleme, denen das
Sterilisierungsmittel auf dem Weg zur
Charge und den zu sterilisierenden
Oberflachen begegnen kdnnte.

— Er steht fir einen Chargentyp (Instru-
mente).

— Erkann, genau wie die restliche Charge,
an jedem Ort der Sterilisatorkammer
platziert werden.

— Er dient als Dampfdurchdringungstest,
der im Gegensatz zum Bowie-Dick-Test
bei jedem Zyklus eingesetzt werden
kann.

Fir ZSVA's die keine Prifsonden verwenden, eig-
net sich der Goubanne perfekt fiir die Platzierung
eines Indikators der Klasse 6, da er so den unge-
eignetesten Bedingungen ausgesetzt ist. Dieser
Einsatz birgt ein bedeutendes Marktpotenzial.

Dieses gemeinsam von Spital und Industrie ent-
wickelte Produkt ist ein Beispiel fir eine gute
Zusammenarbeit, deren potenzielle Tragweite
der 6ffentlichen Einrichtung nicht entgangen ist,
denn das Prifgerdt Goubanne ist Gegenstand
eines gemeinsamen Patentgesuchs von den Hos-
pices Civils in Lyon und dem Unternehmen Met-
rolog: N° 2 872 049 (30/12/05). |
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