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Prof. Bowie hat bereits im Jahr 1961 gezeigt,
dass innerhalb von Sterilisationsprozessen keine
homogenen Bedingungen vorliegen und die
Ansammlung von nicht kondensierbaren Gasen
(NKG) die Dampfdurchdringung in kritischen
Bereichen von pordsen Giitern und Hohlkdrpern
verhindern konnen. Die Grenze von biologischen
und chemischen Indikatorstreifen liegt darin,
dass sie die Wirksamkeit der Sterilisation nur an
der Stelle Giberwachen kénnen, an der sie inner-
halb der Sterilisatorkammer oder eines Paketes
platziert sind.

Typ-Tests fiir GroBsterilisatoren gemal EN 285
(7 kg Waschepaket) und fir Kleinsterilisatoren
gemaB EN 13060 Typ B (Hohlkdrper gemaB EN
867-5 Hollow A), die bei Inbetriebnahme des Ste-
rilisators arbeitstaglich durchgefiihrt werden, zei-
gen nur, dass der Sterilisator entsprechend den
Spezifikationen der Norm arbeitet.

Die Erfahrung der letzten 10 Jahre hat gezeigt,
dass die gleichen Sterilisationsprogramme, wenn
sie aufeinander folgen, keineswegs immer das
gleiche Ergebnis aufweisen. Besonders NKG, die
bei der Verdampfung von Speisewasser mit hoher
Leitfahigkeit entstehen, verandern die Sterilisati-
onsbedingungen wahrend des Tages. Aus diesem
Grund gewahrleisten die der bei der taglichen
Inbetriebnahme des Sterilisators durchgefiihrten
Typ-Tests nicht, dass auch alle nachfolgenden
Sterilisationszyklen ordnungsgemaB ablaufen.
NKG spielen eine wichtige Rolle im Inneren von
Minimal-Invasiv-Chirurgischen (MIC) Instrumen-
ten, wo NKG-Volumina unter 1 ml bereits kritisch
werden konnen. Durch die Aufzeichnung des
Temperatur/Druck / Zeit-Fensters oder durch die
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Verwendung von Bio- oder Chemoindikatoren
in unkritischen Bereichen innerhalb der Kammer
kénnen NKG in Hohlrdumen, z.B. in Instrumen-
ten, nicht nachgewiesen werden.
Luft-Detektoren, die Sterilisationsprozesse (iber-
wachen, liefern Informationen Uber NKG wah-
rend eines Sterilisationszyklus. Jedoch ist die
Validierung von Luft-Detektoren eine extrem
schwierige Aufgabe und die meisten NKG-Detek-
toren sind nicht in der Lage, die bereits kritischen
minimalen NKG-Mengen (CO,) zu detektieren.
NKG, die wahrend der Luftentfernungs- und Pla-
teauphase in den Sterilisationsprozess einstro-
men, sind nicht kritisch fiir die erfolgreiche Ste-
rilisation. Nur wéhrend der Aufheizphase ist das
Einstromen von NKG extrem kritisch, da sich zu
diesem Zeitpunkt alle NKG innerhalb von Verpa-
ckungen ansammeln.

Um den Sterilisationsprozess von komplexen Ins-
trumenten abzusichern, wurden wahrend der
letzten 10 Jahre so genannte Chargeniiberwa-
chungssysteme (englisch : Batch Monitoring Sys-
tem, Abk.: BMS) in den Markt eingefiihrt. Die
heute verwendeten BMS sind in den meisten
Fallen jedoch ebenso Typ-Tests wie oben erklart.
Diese Tests zeigen also nur, dass der Sterilisator
entsprechend seinen Spezifikationen funktio-
niert, haben aber keine Beziehung zur Beladung.
Allerdings stellen sie sicher, dass die mdglichen
Programmanderungen durch NKG wahrend des
Tages detektiert werden.

Wenn ein Sterilisator nach seinen Spezifikationen
funktioniert, ist das alleine keine Garantie dafir,
dass alle Giiter erfolgreich sterilisiert werden.
Dazu ist ein Testsystem notwendig, das ein Inst-

rument mit den Bedingungen seiner am schlech-
testen mit Dampf zu penetrierenden Stelle simu-
liert, ein sogenannter Medizinprodukte-Simulator
(englisch: Medical Device Simulator = MDS).
Diese MDS miissen in die Verpackung einge-
legt werden, da die Verpackung selbst die Luft-
entfernung und Dampfdurchdringung zusatzlich
erschwert.

Alternativ dazu kann ein Testsystem verwendet
werden, das die Bedingungen der am schlech-
testen mit Dampf zu durchdringenden Stellen
innerhalb einer Beladung mit verpackten Ins-
trumenten simuliert, um die gesamte Charge
zu (iberwachen. Es muss nach den Worst-Case-
Bedingungen der Beladung validiert sein. Diese
Prifkérper werden auch Chargeniberwachungs-
systeme (BMS) genannt, wobei dieses BMS nicht
mit dem historisch verwendeten BMS identisch
ist. Wahrend das alte BMS gegen einen Sterilisa-
tor-Typtest validiert ist, ist das neue BMS gegen
ein Beladungsmuster validiert. Nur so ist die
Sterilisation von komplexen Medizinprodukten
sichergestellt.

Es ist zwingend erforderlich, dass MDS nach dem
Instrument bzw. BMS nach dem Beladungsmus-
ter validiert werden. Zurzeit werden In Deutsch-
land Normen entwickelt, um Priifmethoden fir
die Priifung der Aquivalenz zwischen Instrument
und MDS bzw. zwischen Beladung und BMS
bereitzustellen. Ein erster Entwurf der DIN 58921
« Prifmethode fiir den Nachweis der Eignung
eines Priifkrpers zur Simulation eines Medizin-
produkts in Dampfsterilisationsprozessen » ist im
Oktober 2008 veroffentlicht worden. |
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Andere Aktivitaten
m  Akkreditierter Begutachter der Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz (ZLG)
Bonn fiir Medizinprodukte.

= Seit 1992 Mitglied im Normenausschuss des DIN im Sterilisationsbereich. Mitglied der
Arbeitsgruppen fiir Sterilisatoren, Bio- und Chemo-Indikatoren sowie fiir Validierungs-
verfahren der oben angegebenen Prozesse. Deutscher DIN-Delegierter in den CEN- und
ISO-Normenausschiissen.

= Mitglied in der Arbeitsgruppe der Deutschen Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene
(DGKH) zur Erstellung der Richtlinie zur Validierung von HeiBluft-, Dampf-, Ethylenoxid-
und Formaldehyd-Sterilisationsprozessen.

= Mitglied der Arbeitsgruppe der ZLG, Bonn zur Implementierung der Richtlinie fir das
Medizinprodukte-Gesetz (MPG) im Bereich von Sterilgiitern, basierend auf den Sterilisa-
tionsprozessen mit Dampf, EtO, FO und Strahlen.

= Mehr als 20 verschiedene wissenschaftliche Veroffentlichungen im Bereich der Dampf-,
Ethylenoxid- und Formaldehyd-Sterilisationstechnologie (s. Anlage).

= Durchfilhrung der Validierung von Sterilisationsprozessen in Industrie und Gesundheits-
wesen.

m  Durchfilhrung von wissenschaftlichen Seminaren in 20 Landern fir Dampf-, EtO- und
Formaldehyd-Sterilisationsprozesse.
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