
Warum sollte man routinemässig einen
Prüfkörper (PCD) verwenden?

Son, Luu-Phan, Hôpital Franco-britannique



Beispiele PCD auf dem französischen Markt



Verbreitung

• In den meisten Gesundheitseinrichtungen
• Theorie stammt aus den 1950er Jahren
• Einfache Anwendung
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BOWIE & DICK



Reale Darstellung und Anwendung

• Wäschehaufen
• Gute Dampfdurchdringung
• Geeignet für Einrichtungen, die einfache poröse Chargen 

sterilisieren:
• Einfache Instrumente im SBS
• Textilien
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BOWIE & DICK



• In allen Zahnarztpraxen
• Bisher kaum in Gesundheitseinrichtungen, gewinnt aber ständig neue Anhänger
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HELIX

Verbreitung



• Hohlkörper
• Einfache Anwendung, kostengünstig
• Effizient und sensibel
• Achtung! Berücksichtigt nicht Verpackung
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HELIX

Reale Darstellung und Anwendung



• Fälschlicherweise elektronischer B&D genannt
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ELEKTRONISCHER TEST

Verbreitung



• Komplexe, auf der Energiedurchdringung gründende Theorie
• Schwer auszuwerten
• Effizient und sensibel aber wenig repräsentativ
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Reale Darstellung?

TEST ELECTRONIQUE



• Einige Hersteller beginnen, sie in ihre Geräte zu integrieren
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INTEGRIERTE PCD

Verbreitung



• Komplexe, auf der Energiedurchdringung gründende Theorie
• Schwer auszuwerten
• Effizient und sensibel aber wenig repräsentativ
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Reale Darstellung?

INTEGRIERTE PCD



Verbreitung

• Verwendet von Validierungsfirmen und hauptsächlich für RDG
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DUMMY



• Endoskop
• Der Schlimmste?
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Reale Darstellung?

DUMMY



Normen, die PCD behandeln:

• EN 285,

• EN 13060,

• ISO EN 14937,

• ISO EN 17665-1, -2,

• EN 867-5,

• ISO EN 11140-1, -3, -4,

• EN 12347,

• ISO EN  15883-4,

• ISO/TS 11139,
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Definition aus der Norm:

[DIN EN ISO 11139, 2017-10]
Definition: Process Challenge Device (PCD) oder Prüfkörper: Gegenstand,

der einen bestimmten Widerstand gegenüber einem Reinigungs-,
Desinfektions- oder Sterilisationsverfahren aufweist und zur Beurteilung
der Leistung dieses Verfahrens verwendet wird

Anders ausgedrückt: PCD
Beweiserbringung (Proof) durch Prüfkörper (Challenging Device), dass das 

Sterilisiermittel wirklich überall eindringt!

Nun obliegt es Ihnen, das am schwierigsten aufzubereitende Test-MP zu 
definieren.
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sonde

In Normen findet man bestimmte PCD-Beschreibungen
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In Normen findet man bestimmte PCD-Beschreibungen



Wie wäre es mit einer wissenschaftlichen Analyse der Sterilisation?
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Wie wäre es mit einer wissenschaftlichen Analyse der Sterilisation?
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Stérilisation Post-traitementPrétraitement
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f/2 = 8/Re
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P = pgH
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Wie wäre es mit einer wissenschaftlichen Analyse der Sterilisation?



Länge 1,5m, Durchmesser 2mm

100% Luft PCD-Beispiel

Verdünnung: ein bisschen Theorie …



Länge 1,5m, Durchmesser 2mm

PCD-BeispielRestluft (10%)

Verdünnung: ein bisschen Theorie …



Länge 1,5m, Durchmesser 2mm

PCD-BeispielRestluft (1%)

Verdünnung: ein bisschen Theorie …



Länge 1,5m, Durchmesser 2mm

PCD-BeispielRestluft (< 0,1%)

Verdünnung: ein bisschen Theorie …
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Ein bisschen Wissenschaft in der Welt der Sterilisation

Giovanni Battista VenturiBlaise PascalEvangelista TorricelliDaniel Bernoulli



Ein bisschen Wissenschaft in der Welt der Sterilisation
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Bernoulli-Prinzip

Magnus-Effekt
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Ein bisschen Wissenschaft in der Welt der Sterilisation
Bernoulli-Effekt

Venturi-Durchflussmessung
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Ein bisschen Wissenschaft in der Welt der Sterilisation

Torricelli-Barometer

Für Pascal widerlegte dieses 
Experiment das alte aristotelische 
Dogma von der Abneigung der 
Natur gegen das Leere (horror
vacui)

Leibniz wehrte sich gegen 
Zauberei, Fernwirkung  ohne 
Übertragungsmedium, für 
ihn gab es in der Physik 
keine Leere.
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Ein bisschen Wissenschaft in der Welt der Sterilisation

Hydraulikpresse von Pascal
Einheit Pa, als Hommage an Pascal

Aber dieses Prinzip funktioniert nur mit inkompressiblen Fluiden!



Ein bisschen Wissenschaft in der Welt der Sterilisation

ou



Daltonsches Gesetz

Beispiel mit Luft

Achtung bei der Druckmessung bei verschiedenen Gasen



Konduktion Konvektion Strahlung

Wärmeübertragung
Durch welches Phänomen erfolgt die Durchdringung mit gesättigtem Dampf?

Signifikante Einflussfaktoren der marktüblichen PCD:

Material - Geometrie

Reminder: PTFE dient als thermische Isolation
Über 90% der chirurgischen Instrumente sind aus Metall



Beispiel Wärmeübertragung in einem Hohlzylinder
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Wärmeübertragung

Langer Hohlzylinder

Man betrachte einen Hohlzylinder für Wärmeübertragung λ mit einem Innendurchmesser r1, einem
Aussendurchmesser r2, einer Länge L sowie Temperaturen der Innen- und Aussenwände von T1
beziehungsweise T2. Wir gehen davon aus, dass der Längsgradient der Temperatur gegenüber dem
Radialgradient unerheblich ist. Die Wärme breitet sich radial aus, der thermische Widerstand des Zylinders
…

Durch Anwendung von ΔT = Rφ, erhält man



Beispiel Wärmeübertragung in einem Hohlzylinder
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Thermische Konvektion

Betrachtung einer erzwungenen Flüssigkeitszirkulation in einem zylinderförmigen 
Kanal mit einem Konvektionskoeffizienten h bezüglich der Wärmeübetragung
Fluidium-Zylinderwand, die einer erzwungenen Konvektion entspricht:

Bestimmung physikalischer Grössen :

Alle Parameter sind zu bestimmen, von denen die Wärmeflussdichte abhängt φ (liée à h par φ =hΔT)
Fluidmarkmale:

λ =  Wärmeleitfähigkeitskoeffizient
cp = spezifische Wärme
Ƿ = Fülldichte
µ = dynamische Viskosität

Strömungsmerkmale:
u = durchschnittliche Fliessgeschwindkeit

Geometrie der Austauschfläche:
D Leitungsdurchmesser

Temperaturunterschied Fluidium-Wand ΔT ergo: f(λ, cp, Ƿ, µ, u, D, ΔT , φ) = 0



Beispiel thermische Strahlung im Hohlzylinder
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Sie haben 2h um
mir die 

Ergebnisse für
a = 2 mm
B = 4 mm

c = 800 mm
zu nennen

Edelstahlzylinder

Faktoren Strahlung geometrischer Formen

Zwei koaxiale
Zylinder
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Beispiel für Flussausbreitung in einem Rohr

Verhalten
turbulenter Fluss
mit Grenzschicht

Die Reynoldsche Analogie zeigt, dass der Gradient in Wandnähe besonders hoch ist, d.h. in einer thermischen Grenzschicht, die sich analog zur
dynamischen Grenzschicht entwickelt.
Ungeachtet der Fluidströmung geht man davon aus, dass der thermische Widerstand sich vollumfänglich in dieser thermischen Grenzschicht
befindet, die als Isolation dient.
Dies entspricht dem Modell von Prandtl.

Abbildung 5.5 als Beispiel für turbulente Strömung eines Fluidums in einer Leitung.

Ausdruck des thermischen Stroms
Ungeachtet der Konvektionsart (frei oder erzwungen) und des Flüssigkeitsströmungstyps (laminar oder turbulent) 
ist der Wärmefluss φ vom Newtonschen Gesetz vorgegeben.

Das Hauptproblem, das vor der Berechnung des Wärmeflusses zu lösen ist, ist die Bestimmung des 
Wärmetransferkoeffizienten durch Konvektion h, die von zahlreichen Parametern abhängt: Fluss-, und 
Strömungsmerkmale, Temperatur, Form der Austauschfläche …
In Tabelle 5.1 sind die Wärmetransfergrössen durch Konvektion für verschiedene Konfigurationen angegeben.
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Beispiel für Wärmetransferkoeffizient

Grössenordung Wärmetransferkoeffizient durch Konvektion

Gruppierungen ohne Dimensionen

Reynolds-Zahl

Prandtl-Zahl

Nusselt-Zahl

Peclet-Zahl

Margoulis-Zahl

Gruppierungen

Natürliche Konvektion:
In einem Gas
In einer Flüssigkeit

Erzwungene Konvektion:
In einem Gas
In einer Flüssigkeit

Kochendes Wasser:
In einem Behältnis
Strömung in Leitung

Konvektion in Wassere unter atm:
Auf vertikaler Fläche
Ausserhalb von horizontalen Leitungen

Konfiguration
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Beispiel für Grenzschicht als Erklärung für Kondensation

Risiko Nachweis 
Kondensatschicht auf 

Oberfläche gemäss 
dem Grundsatz der 

thermischen 
Konvektion

Dynamische
Grenzschicht

In bestimmten einfachen Fällen kann eine theoretische Berechnung analytisch den durch Konvektion zwischen Fluss und Wand ausgetauschten Wärmefluss darstellen. 
Hier klassisches Beispiel einer permanenten laminaren Strömung mit konstanten physikalischen Temperatureigenschaften T auf einer ebenen Wand mit einer Länge L 
und einer konstanten Temperatur Tp (siehe Abb. 5.6).
Die Flussgeschwindigkeit verläuft von einem Nullwert an der Wand bis zu einem Wert nahe von u�in einem Dickenbereich δ(x) den man dynamische Grenzschicht 
nennt.
Dementsprechend verläuft die Temperaturkurve des Fluidums vom Wert Tp an der Wand bis T� im Dickenbereich Δ(x), auch thermische Grenzschicht genannt.

Abb 5.6 : Schematisierung der Bildung einer dynamischen Grenzschicht auf einer ebenen Fläche

Gesamtformel der Massenkonvektion :

Où n est la normale extérieur à Ƹ

Beim Dauerlauf: Angewendet auf das Volumen [abcd] gemäss Abb 5.6 :

Massenfluss
Austritt ab

Massenfluss
Austritt cd

Massenfluss
Austritt bc



Einfluss der PCD-Geometrie

Hohlkörper = Lumen? 

Vollkörper = Oberfläche? Poröser Körper = Textilien?

Signifikante Einflussfaktoren marktüblicher PCD-Systeme:

Material - Geometrie
PTFE INOX

Man beachte die Wärmekapazität
(oder Wärmeleistung)



Wir gross ist mein PCD-Volumen?
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Für vH2O2: Oberfläche und/oder Volumen ?

Brechnung des Volumens des Hohlzylinders
Zylinderoberfläche

Hohlzylinder Zylinderradius r2 Zylinderradius r1

Schnitt

Seitenoberfläche: 
Rechteck

Perimeter
Grundscheibe

Hohlzylindervolumen =
Zylindervolumen r2 – Zylindervolumen r1

Volumen Basisfläche

Seitenfläche



Geometrie und Durchdringungsschwierigkeiten

Über diese Schemata wird im Rahmen der Normreform ISO 17665 diskutiert

VT = di x di x π x L/4 mit (VT = Rohrvolumen, di = Innendurchmesser, L = Länge und π = 3,1416)



Geometrie und Kondensation

Wenn man nun das Volumen der verdampften Kondensatschicht VCC in 
die Formel einfügt, erhält man:

:  VVC = (2,420 x d/di) x VT

VC = di x π x L x d 
mit (VC = Volumen der Kondensatschicht, d = Schichtdicke)

VC = (4 x d / Di) x VT



Einfluss des Materials
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Wärmespeicherfähigkeit
Joule pro Kilogramm und Kelvin

(J K−1 kg−1)

Wärmeleitfähigkeit oder Wärmeleitzahl
Watt pro Meter und Kelvin (W⋅m−1 ⋅K−1 ),

PTFE = 0,25 W m−1 K−1

INOX = 16,3 W m−1 K−1
PTFE = 1000 J K−1 kg−1

INOX = 0.5 J K−1 kg−1



Wasserstoffperoxid ist ein nicht-radikalisches Sauerstoffderivat und gilt als zelltoxisch, da
es die Bildung von Hydroxylradikalen im Zellinneren ermöglicht.

R = Alkyle sind extrem instabile Radikale
und bei Raumtemperatur nicht isolierbar.

Gesättigter Dampf gegenüber H2O2–Dampf



H2O2 -Konzentration extrem wichtig für Sterisation …

Konzentration: C = n/Vsol Massenkonzentration: Cm = m/Vsol

Beer-Lambert-Gesetz A = εlC :
- A : Absorptionsvermögen

- ε: Koeffizient molares Absorptionsvermögen in L.mol-1.cm-1

- l : Kammerbreite in cm
- c : Konzentration der Lösung in mol/L

Die geringste tödliche Konzentration durch Inhalation liegt bei 160 mg/m3 für Mäuse bei 
einer Exposition von 4 Stunden.

Gesättigter Dampf gegenüber H2O2–Dampf



H2O2 -Konzentration extrem wichtig für Sterisation …

Hängt die Absorption vom aufzubereitenden Material ab?

Kondensiert vH2O2 in H2O ?

Entspricht der Druck der Konzentration? P = [vH2O2]

Welche Beziehung besteht zwischen Konzentration [vH2O2] (mg/m3)  und Einwirkung von H2O2
auf die Oberflächen (cm2)?

Gesättigter Dampf gegenüber H2O2–Dampf
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Gesättigter Dampf gegenüber H2O2–Dampf
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P

P0

Pression de la 
chambre

temps

PV=nRT

Thermische
Konvektion

Turbulenter
Fluss

Venturi-
Effekt

Gesetz von 
Regnault

Wärmeleitung Thermische
Strahlung

Daltonsches
Gesetz

Charles’sches
Gesetz

Bernoulli-Effekt Torricelli-Barometer

Gesetz
von Pascal

WärmeleitfähigkeitWärmespeicherkapazität

Gesättigter Dampf gegenüber H2O2–Dampf



60

P

P0

Pression de la 
chambre

temps

P ≠ CH2O2

Senkung der Konzentration [vH2O2] aufgrund Absorption

Kondensation
aufgrund ≠ T°

zwischen
Obefläche MP 

und vH2O2

Einheit Torr 
als Hommage 
an Torricelli

V2 = V1 (r1/r2)2 P + pgz + ½(ꝭv2) = cte

P = pgH

Das Vakuum ist niemals leer gemäss der Heisenbergschen Unschärferelation

Gesättigter Dampf gegenüber H2O2–Dampf
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Enfin [vH2O2] !

Gesättigter Dampf gegenüber H2O2–Dampf
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Hypothese des Strömungsverhaltens:
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Hypothese des Strömungsverhaltens:

Thermische
Konvektion

f/2 = 8/Re

Wärmeleitung

∑ P

P = pgH

Beschleunigt Ausbreitung T°

Bremst oder beschleunigt Ausbreitung T°
je nach Material des MP

Gasabsorption

Kondensation



PCD-Auswahl

Die Wahl des PCD hängt ab von:

der schwierigste Geometrie für Durchdringung gesättigter Dampf oder vH2O2
Material für Wärmeleitung und Absorption
Material für Wärmespeicherkapazität
Geometrie entspricht kritischstem MP

Testzyklus muss mit Routinezyklus identische Vorbehandlungsphase aufweisen
PCD muss effiziente Durchdringung oder Präsenz gesättigter Dampf (oder vH2O2)
nachweisen

Kann PCD in Routinezyklus gelegt werden?



Fehlerwahl für PCD-Wahl

Luft während Vorbehandlungsphase und Haltezeit einspeisen: signifikante Veränderung
der Dampfqualität in der Kammer und geringfügige Veränderung in der Charge
(normiertes Protokoll)

Leck über gesamte Zykluslänge simulieren: geringfügige Veränderung der Dampfqualität
in der Kammer und signifikante Veränderung in der Charge (vorgeschlagenes Protokoll)

Ergebnis des vorgeschlagenen Protokolls: Leck über ganzen Zyklus simulieren.



Entlüftung

C

Behältnis

Leck

Luft

Saugkraft der Vakuumpumpe

Das Leck - noch ein Häppchen Theorie …

C

Behältnis

Luft
Hohles MP



Take-home-message

Können Sie beweisen (Proof), dass das Sterilisiermittel alle (äusseren und inneren) 
Oberflächen ihrer MP mit der richtigen Gaskonzentration erreicht (gesättigter Dampf 
oder vH2O2) ?

Nur wenn Sie die Effizienz Ihres Verfahrens kontrollieren, können Sie diesen Beweis 
erbringen.

Und für diese Kontrolle brauchen Sie einen Prüfkörper (CD Challenge Device), der die 
Effizienz Ihrer Sterilisationssysteme hinterfragt (Challenger).

PCD: Nur ein Prüfkörper kann beweisen, dass das Sterilisiermittel auch wirklich bis ans 
Ziel gelangt ist! 
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Ich danke Ihnen … hoch lebe Ihr PCD!


