Im vergangenen und laufenden Jahr wurde in
Fachzeitschriften und Vortrégen viel Gber Ober-
flachenveranderungen auf Instrumenten und
Flachen im Zusammenhang mit der Medizinpro-
dukteaufbereitung publiziert. Der fir mich sehr
spannende Vortrag von Dr. Matthias Tschoer-
ner der Firma Dr. Weigert ,Erkennen, Bewerten,
Vermeiden von Oberflachenverdnderungen an
Medizinprodukten” welcher im September 2016
in Olten stattfand, hat mich dazu inspiriert einen
Vorfall von Oberflachenverfarbung aus der AEMP
Liestal zu beschreiben. Ich mdchte damit zeigen,
dass es oft keine schnellen Antworten auf Ursa-
chen einer Oberflachenveranderung gibt. Die
Fehlerquelle in dem von mir beschriebenen Fall
zu finden, war aufwendig. Dies hat aber auch
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gezeigt, dass Fehler in jedem Bereich gemacht
werden kénnen, auch da, wo wir Fehler gerne
ausschliessen wiirden.

Ausgangslage: Braune Ablagerungen in einer
Kammer von 3 Autoklaven

Die AEMP des KSBL Standort Liestal verfiigt tber
3 Dampfsterilisatoren zu je 6 StE. Jeder Auto-
klav besitzt einen eigenen Dampferzeuger. Bei
der Neuinstallation im Sommer 2011 konnte
erreicht werden, dass die Vakuumpumpen und
die 3 Dampferzeuger fiir die Autoklaven (um
Ldrmemissionen zu vermeiden und den Zugang
fur Servicearbeiten zu vereinfachen) eine Etage
tiefer, direkt unter den Autoklaven eingebaut
wurden. Fir die Versorgung der Dampferzeuger
wurde eigens eine lonentauscher Wasseraufbe-
reitungsanlage neu installiert, welche die Norm
DIN EN 285 betreffend Anforderung des zu ver-
wendenden Reinwassers zur Dampferzeugung
weit dbertrifft. Dadurch kann Wasser mit einem
sehr tiefen Leitwert von 0,005 pS und darunter
erzeugt werden. Das auf diese Art erzeugte Was-
ser, erfiillt die europaische Pharmanorm die einen
Wertvon <1,1 pS/cm fiir Injektionen fordert. Dies
birgt allerdings auch Risiken. Wasser ist aufgrund
seiner Beschaffenheit bestrebt, Bestandteile die
ihm entzogen wurden, wieder zuriick zu gewin-
nen. Entionisiertes Wasser wird auf seinem Weg
durch Leitungen und Anlagen entzogene lonen,
wenn sich dazu die Mdglichkeit bietet, aus Lei-
tungen und anderen Materialen mit denen es
Kontakt hat, teilweise zurlick gewinnen. Eine
Maglichkeit diesen Umstand zu verringern, liegt
in den zu verwendenden Materialien, mit dem
Reinstwasser und- Dampf nach DIN EN 285 in
Beriihrung kommt.

Im Mérz 2015 stellten wir nach den Tests zur tag-
lichen Freigabe der Autoklaven zur Sterilisation
fest, dass sich in der Kammer eines Autoklaven
braunliche Verfarbungen zeigten. Wir begannen
sofort mit der Suche nach mdglichen Ursachen
der Verfarbung. Die Verfarbungen nahmen in den

folgenden Tagen zu. Der Technische Dienst unse-
res Hauses wurde informiert und dberpriifte alle
Anlagen die fehlerrelevant sein konnten. Unsere
Haustechniker konnten trotz intensiver Priifung
keinen Fehler feststellen. Wir informierten einen
externen Techniker vom Hersteller unserer Auto-
klaven, der auch fiir die periodische Wartung
der Anlagen zustandig ist. Auch dieser Techni-
ker konnte keinen Fehler lokalisieren. Da sich
die Verunreinigungen leicht entfernen liessen,
dann aber nach einiger Zeit wieder neu bildeten,
und ein Anfangsverdacht auf Silikat Ablagerun-
gen, die einen eher glasig gelblich braunlichen
Belag ausbilden und schwer ohne den Einsatz
von Chemie entfernen lassen nicht bestatigte,
mussten weitere Massnahmen eingeleitet wer-
den. Da die Herstellerfirma ebenfalls sehr inte-
ressiert war, die Ursache zu finden, wurde ein
Experte mit der Analyse beauftragt. Der Experte
Uiberpriifte den betreffenden Autoklaven, konnte
aber auch keine Hinweise finden, die das Pha-
nomen erklart hatten. Er begab sich dann in den
Keller, wo die Dampferzeuger und die dazugeho-
rigen Vakuumpumpen stationiert sind. Nach dem
Abnehmen der Verkleidung des Dampferzeugers
wurde der Grund des ,Rougings” in der Kam-
mer des Autoklaven fiir ihn sichtbar. Am Dampf-
erzeuger konnte er einen eingebauten Druck-
schalter aus ungeeignetem Werkstoff feststellen.
Wie konnte es dazu kommen? Sechs Monate vor
der beschriebenen Situation, wurde nach einer
Storung, ausgelost durch einen defekten Druck-
schalter, dieser ersetzt. Der Druckschalter hatte
aber fir diesen Dampferzeuger gemass Artikel-
katalog aus Chromstahl bestehen miissen und
nicht aus Messing. Messing enthdlt je nach Her-
stellung oft Blei und andere Inhaltsstoffe die von
lonenarmen Wasser ausgespiilt werden konnen.
Dieses Bauteil war in unserem Fall nicht fiir die
Durchleitung von Reinstwasser oder Dampf nach
DIN EN 285 geeignet. Die Kammer des betref-
fenden Autoklav wurde durch die Firma mit einer
Spezialldsung gereinigt und das Leitungssystem
durchgespiilt. Das Messingventil wurde durch ein
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Chromstahlventil ersetzt. Die Kammer des Auto-
klaven ist nun nach den genannten Massnahmen
wieder rouging frei. Dies war flir uns die Bestati-
gung, dass das ausgewechselte Ventil der Verur-
sacher des Rougings war.

BEGRIFFSBESTIMMUNG ,, ROUGING":

.Rouging”, Rouge, das|.....], Herkunft: franzo-

sisch, Bedeutung: Make-up in roten

Farbtonen, mit dem die Wangen und Lippen

geschminkt werden.(1*)

= Rouging entsteht unter bestimmten Prozess-
bedingungen auf Edelstahloberflachen.

= Rouge ist ein Oxidationsprodukt des Edel-
stahls welches visuell durch unterschiedliche
Verfarbungen sowie Ablagerungen auf der
Oberflache sichtbar wird.

= Rouge ist werkstoffkundlich eine Oberfla-
chenveranderung von Edelstahl und besteht
iiberwiegend aus Eisenoxid (,Rost") sowie
anderen Schwermetalloxidpartikeln.

= Rouge verhindert die Neubildung einer
schiitzenden  Passivschicht — auf  Edel-
stahloberflachen.

Vorher ungeeigneter Werkstoff (Messing)

Rouge entsteht durch wiederholte oder dau-
erhafte Exposition von Edelstahloberflachen
mit Reinst und —VE-Wasser (>60C°) sowie
Reindampf. (2*)

Nachher neues Chromstahlventil Eingebaut
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