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ren beeinflusst. In erster Linie hängt die
Dampfqualität am Gut von der Qualität der
Dampfversorgung ab, aber auch von der
Restluft in der Sterilisatorkammer nach der
Entlüftungsphase, auch von Gasen, die aus
dem Sterilisiergut ausgasen, aber auch von
Kammer-, Türdichtungs-, Ventil- und Lei-
tungslecks, usw. Weitere Einflussfaktoren
lassen sich hier sicherlich finden. Bei
bestimmten Problemgütern können sich
sogar die nicht-kondensierbaren Gase an
kritischen Stellen anreichern (z.B. im
Innern von Wäschepaketen), so dass die
Dampfqualität dort zum Teil sehr schlecht
sein kann.
Quantitative Versuche, die an einem Dampf-
sterilisator der Größe 669 (6 STE, STerili-
sierEinheiten) durchgeführt wurden, zeigen
beispielhaft, in welchem Maße die Keimre-
duktion von der Dampfqualität abhängt.
Hierzu wurden Bioindikatoren mit Bacillus-
stearothermophilus-Sporen mit einer Aus-
gangskeimzahl von 108,21, D121°C 2,5 min, im
Zentrum eines Wäschepakets platziert und
unter variierenden Versuchsbedingungen
der Dampfsterilisation ausgesetzt. Das
Wäschepaket entsprach dem in EN 285, Kap.
26.1, beschriebenen Norm-Prüfpaket beste-
hend aus Baumwolltüchern (H × B × T = ca.
250 × 220 × 300 mm). Die Einwirkzeiten
betrugen 2_, 5, 10 und 15 min bei einer
Sterilisiertemperatur von 121°C. Ansch-
ließend wurden die erzielten Keimreduktio-
nen ausgewertet und in Abb. 1 und 2 gra-
fisch aufgetragen.
Im ersten Versuch (siehe Abb. 1) wurde Luft
in unterschiedlichen Volumenströmen 0, 10,
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Im internationalen Umfeld entstehen im
Bereich der Sterilisation von Medizinpro-
dukten fortwährend neue Normen, die alte
ablösen, oder revisionsbedürftige Normen
werden neu überarbeitet. Dies trifft in
besonderem Maße auf die Regelwerke der
Dampfsterilisation zu.
Die im Entwurf stehende internationale ISO
17665 «Sterilization of health care pro-
ducts» wird bald die europäische EN 554
zur «Validierung und Routineüberwachung
für die Sterilisation mit feuchter Hitze»
ablösen. Die zweite Ausgabe der Europäi-
schen Norm EN 285 «Sterilisation – Dampf-
Sterilisatoren – Groß-Sterilisatoren» steht
kurz vor der Veröffentlichung. Die gänzlich
neue prEN 13060 auf gleichem Gebiet,
jedoch für Klein-Sterilisatoren bis 60 Liter,
befand sich erst neulich in der Abstim-
mungsphase. Das Ergebnis der Abstimmung
ist positiv, so dass mit der Herausgabe der
Norm in Kürze zu rechnen ist. Die Zielset-
zung der aufwändigen und langjährigen
Normungsarbeiten ist eindeutig – gleich-
bleibende Qualität und vor allem mehr
Sicherheit für den Patienten. Betrachten
wir diese Normen genauer, fällt uns etwas
besonderes auf. Alle drei Normenentwürfe
beinhalten ein bisher in Deutschland und in
anderen Ländern wenig beachtetes Luft-

nachweisgerät – den sogenannten Air-
Detector.
Quellen: ISO/CD 17665.2: 3.1 Air detector,
10. Routine monitoring and control ; prEN
285: 8.3.4 Air detector, 19 Air detector
tests ; prEN 13060: 4.8.2.4.

Was ist nun aber ein Air-Detector?
Bevor wir auf diese Frage eingehen, müssen
wir zunächst ein wenig vom Sterilisiermittel
Dampf bzw. dessen Qualität verstehen. In
diesem Artikel wollen wir unter einer guten
Dampfqualität einen Dampf verstehen, der
keine bzw. nur sehr geringe Mengen an Luft
oder andere nicht-kondensierbare Gase ent-
hält.
Nicht-kondensierbare Gase sind in diesem
Zusammenhang Gase, die unter den Bedin-
gungen der Dampfsterilisation nicht konden-
sieren, d.h. unter allen vorliegenden Gege-
benheiten gasförmig bleiben, auch wenn der
Dampf zu flüssigem Wasser kondensiert.
Es ist nämlich genau diese Dampfqualität,
die bei der Sterilisation mit feuchter Hitze
einen entscheidenden Einfluss auf die Güte
der Sterilisation hat. Bereits geringste Rest-
mengen an nicht-kondensierbaren Gasen im
Dampf (früher auch Inertgase genannt),
können die Keimabtötung bestimmter
Mikroorganismen auf ein unakzeptables
Maß verringern. Dies ist gefährlich und
muss daher besonders beachtet werden.
Der Dampf in der Sterilisatorkammer wirkt
auf den Oberflächen des zu sterilisierenden
Guts. Dies führt zur gewünschten Keimabtö-
tung an den Gütern. Die Dampfqualität
unmittelbar am Gut wird von vielen Fakto-

Der Air-Detector passt immer
auf – bei jeder Charge !
von Dr. Peter Eifler, Leiter Forschung und Entwicklung, Münchener Medizin Mechanik GmbH, Munich, Germany
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20 und 30% dem Versorgungsdampf des Ste-
rilisators beigemengt. Die %-Angaben
beziehen sich dabei auf den Volumenanteil
der Luft zum flüssigen Kondensat des
Dampfs. Wie zu erwarten ist, nehmen die
erzielten Reduktionsfaktoren mit zuneh-
mendem Anteil nicht-kondensierbarer Gase
ab.Im zweiten Versuch (siehe Abb. 2) wur-
den Kammerlecks mit unterschiedlichen
Leckraten von 0 bis 2,1 mbar/min mittels
einer Dosiereinrichtung eingestellt. Auch
hier zeigt sich erwartungsgemäß ein Abfall
des Reduktionsfaktors bei zunehmender
Leckrate.
Es ist also wichtig, bei jeder Sterilisier-
charge zu prüfen, ob der Dampf in Ordnung
ist. Und genau hier kommt unser Air-Detec-
tor ins Spiel – er überwacht die Dampfqua-
lität. Liegt eine unzureichende Dampfqua-
lität in der Kammer vor, bei der zu
befürchten ist, dass die Sterilisation nicht
ordnungsgemäß durchgeführt werden kann,
meldet sich der Air-Detector und bricht den
Sterilisationsprozess vorzeitig ab.
Man muss wissen, dass Luft, aber auch
andere Gase, unter den Bedingungen der
Sterilisation schwerer sind als Wasserdampf.
Das hat zur Folge, dass die nicht-konden-
sierbaren Gase sich bevorzugt am Kammer-
boden bzw. in dessen Kammerauslass
ansammeln. Es ist daher einleuchtend, den
Air-Detector genau an diesem Ort zu plat-
zieren, um möglichst an einer kritischen
Stelle, die Inertgasüberwachung der Sterili-
sierkammer vorzunehmen (siehe Abb. 3).

Wie funktioniert ein Air-Detector?
Es gibt unterschiedliche Air-Detectoren.
Sie unterscheiden sich nicht nur in ihrer
jeweiligen technischen Ausgestaltung, son-
dern auch im Messprinzip (Gewichts- oder
Druckdifferenzmessung, Zählmethode, Tem-
peraturmessung usw.). Die Bauarten der
vorwiegend in England entwickelten Air-
Detectoren sind deshalb vielfältig und zum
Teil recht unübersichtlich. In diesem Artikel
wollen wir uns daher mit einem einfachen,
zuverlässigen und auch weit verbreiteten
Typ befassen (siehe Abb. 4).
Der Air-Detector besteht aus einem kleinen
Behälter, in dessen Innenraum der aus der
Kammer stammende Dampf kurz verweilt,
um dort teilweise zu kondensieren. Am
Boden des Behälters sammelt sich das flüs-
sige Kondensat bis zur Unterkante des Aus-
trittsstutzens an. Damit der Dampf ausrei-
chend kondensiert, wird der kleine Behälter

von außen per Kühlmantel gekühlt. Durch
den Kühlmantel fließt kaltes Leitungswas-
ser. Am oberen Ende des Behälters sammelt
sich vorwiegend reiner Dampf an, da die
nicht-kondensierbaren Gase – wie bereits
dargelegt – schwerer sind und nach unten
wandern. Demzufolge nimmt der Anteil der
nicht-kondensierbaren Gase von oben nach
unten stetig zu. Knapp oberhalb des Kon-
densatbassins ist dieser Anteil am höch-
sten.

Durch die Wasserkühlung wird dem System
Wärme entzogen. Da der Dampf die Satt-
dampfbedingung bei gegebenem (Kammer-)
Druck erfüllt, weist dieser die (hohe) Satt-
dampftemperatur auf. Die Luft «muss»
diese Bedingung nicht erfüllen. Das hat zur
Folge, dass der untere Bereich mit dem
höheren Luftanteil schneller auskühlt als
der obere Bereich mit dem praktisch reinen
Dampf. Mit einem Temperaturfühler, dessen
Messspitze im unteren Bereich positioniert
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Abb. 1: Abhängigkeit der Keimreduktion vom Anteil nicht-kondensierbarer Gase in der Dampf-
versorgung.

Abb. 2: Abhängigkeit der Keimreduktion von der Kammer-Leckrate.
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wird, wird diese «Auskühlung» gemessen.
Je höher nun der Anteil der nicht-konden-
sierbaren Gase ist (d.h. je schlechter die
Dampfqualität ist), desto niedriger ist die
gemessene Temperatur. Umgekehrt bedeu-
tet ein guter Dampf eine hohe Temperatur.
Soviel zu den inneren Vorgängen im Air-
Detector. Betrachten wir nun Abbildung 5.
Sie stellt zunächst zwei typische Verfah-
renskurven der Dampfsterilisation dar, näm-
lich eine Temperatur- und eine Druckkurve.
Beide Kurven ergeben sich aus Messwerten
an der Referenzmessstelle der Sterilisier-
kammer (siehe Abb. 3). Daneben finden wir
eine weitere Kurve, die den Temperaturver-
lauf des Air-Detectors darstellt (schwarze
Kurve). Bei guter Dampfqualität in der Kam-
mer (d.h. keine nicht-kondensierbaren
Gase, keine Leckagen usw.) gleicht sich die
Air-Detector-Temperatur fast vollständig an
die Kammer-Temperaturkurve an (siehe
schwarze, durchgezogene Linie). Liegt
dagegen z.B. ein Leck vor, dann ist die im
Air-Detector gemessene Temperatur niedri-
ger, so dass sich ein nach unten abweichen-
der Verlauf der Temperaturkurve ergibt
(siehe gestrichelte Linie).

Wann ist der Dampf in der Kammer
in Ordnung und wann nicht?
Die heutigen Dampf-Sterilisatoren, die der
europäischen Norm EN 285 entsprechen,
arbeiten alle mit dem sogenannten « frak-
tionierten Vakuumverfahren». Bei diesem
Verfahren wird ab Prozessbeginn in wieder-
kehrenden Schritten die Sterilisierkammer
evakuiert und anschließend wieder mit
Dampf befüllt. Diese Phase heißt «Entlüf-
tungsphase». Bei ihr alterniert der Kam-
merdruck üblicherweise unterhalb des
Umgebungsdrucks (siehe Abb. 5). In der
Entlüftungsphase wird einerseits die Luft
aus der Kammer entfernt und andererseits
eine hohe Dampfdurchdringung auch zu den
schwer zugänglichen Oberflächen der zu
sterilisierenden Güter erreicht (z.B. inner-
halb von Lumen und Wäschepaketen). Die
Güte der Entlüftungsphase ist deshalb maß-
geblich für die Dampfqualität an den Ober-
flächen der Güter und damit wichtig für
eine erfolgreiche Sterilisation.
Im Anschluss an die Entlüftungsphase
steigt der Kammerdruck über den Umge-
bungsdruck. Da die Kammer ab diesem Zeit-
punkt im Überdruck steht, spielen fortan
etwaige Undichtigkeiten des Systems keine
Rolle mehr. Aus diesem Grund wird genau

Abb. 3: Einbauort des Air-Detectors im Sterilisator/Platzierung des Norm-Prüfpakets nach
EN 285.

Abb. 4: Aufbau, Anschlüsse und Funktion des Air-Detectors.
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beim Nulldurchgang der Kammerdruckkurve
durch die 0-mbar-Linie eine einmalige Mes-
sung mit dem Air-Detector vorgenommen
und zeitgleich entschieden, ob die abge-
schlossene Entlüftungsphase erfolgreich
war oder nicht, bzw. ob der Dampf in der
Kammer in Ordnung ist oder nicht.
War die Entlüftungsphase nicht erfolgreich,
wird das Verfahren sofort abgebrochen.
Dies geschieht genau dann, wenn zum Mes-
szeitpunkt die im Air-Detector gemessene
Temperatur unterhalb des Schwellwerts von
z.B. 60°C liegt (siehe Abb. 5 gestrichelte
Linie). Der Schwellwert wird bei der Justie-
rung des Air-Detectors eingestellt.

Wie wird der Air-Detector justiert bzw.
kalibriert?
Um diese Frage zu beantworten, müssen wir
zunächst den Unterschied zwischen «Justie-
ren» und «Kalibrieren» verstehen. Die
Justierung ist das Einstellen oder Abgleichen
des Air-Detectors, um später unerwünschte
Abweichungen erkennen zu können, die der
erfolgreichen Sterilisation entgegenstehen.
Beim Justieren ist also – im Gegensatz zur
Kalibrierung – immer ein technischer Eingriff
erforderlich, der eine bleibende Veränderung
am System verursacht.
Die Kalibrierung stellt hingegen lediglich
fest, inwieweit eine bestimmte Forderung

erfüllt wird (in unserem Fall sind dies For-
derungen der europäischen Norm EN 285).
Dazu erfolgt ein Vergleich, ob geforderte
Grenzwerte eingehalten oder überschritten
werden und eine entsprechende Bewertung,
ob der Air-Detector korrekt eingestellt ist
oder nicht. Beim Kalibrieren erfolgt somit
kein technischer Eingriff – wie beim Justie-
ren – am Air-Detector. Das Kalibrieren stellt
lediglich eine Überprüfung des Air-Detec-
tors dar.
War die Kalibrierung erfolgreich, ist es nicht
notwendig, eine Justierung vorzunehmen.
Dies ist in der Praxis von großem Vorteil, da
die Kalibrierung wesentlich einfacher und
schneller durchzuführen ist als die Justie-
rung. Im Regelfall ist eine Justierung am
System nicht notwendig. Dennoch soll sie
nachfolgend kurz beschrieben werden.
Bei der Justierung des Air-Detectors wer-
den künstliche Lecks erzeugt, um Luft in
die Sterilisierkammer einzulassen. Dies
geschieht mittels einer Dosiereinrichtung
nach EN 285, Kap. 26.9 (z.B. Blende,
Nadelventil o.ä.). Abb. 6 zeigt den resul-
tierenden Verlauf der Air-Detector-Tempe-
ratur bei unterschiedlichen Kammer-
Leckraten. Die Air-Detector-Temperatur
wird dabei genau zum Messzeitpunkt der
Abb. 5 aufgenommen, also unmittelbar
nach der Entlüftungsphase. Der Verlauf der
Abb. 6 zeigt uns, dass je höher die einge-
stellte Leckrate ist (d.h. je schlechter die
Dampfqualität in der Kammer ist), desto
niedriger ist die gemessene Air-Detector-
Temperatur. Umgekehrt bedeutet eine
geringe Leckrate eine hohe Temperatur
(guter Dampf).
Gemäß den Forderungen der EN 285, Kap.
21, muss der Air-Detector eine Störung
anzeigen, wenn
1. die eingestellte Leckrate mehr als

10 mbar/min beträgt oder
2. zu Beginn der Sterilisierzeit die Tempe-

ratur im Zentrum des Norm-Wäsche-
Prüfpakets um mehr als 2 K von der
Kammertemperatur abweicht (siehe
Abb. 3).

Im vorliegenden Beispiel der Abb. 6 kön-
nen wir nun sicher davon ausgehen, dass
wenn im Routinebetrieb die Air-Detector-
Temperatur oberhalb des Schwellwerts von
60°C liegt, dass dann die Kammerleckrate
weniger als 10 mbar/min beträgt. Infolge-
dessen wird bei der Justierung des Air-
Detectors der Temperatur-Schwellwert auf
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60°C eingestellt. Damit ist die erste der
beiden obigen Forderung erfüllt.
Die zweite Forderung wird üblicherweise
dadurch erfüllt, dass bei den heutigen,
modernen Dampfsterilisatoren ein Sterili-
sierverfahren eingestellt (justiert) wird, mit
dem sichergestellt ist, dass selbst bei einer
Leckrate von 10 mbar/min die Temperatur
im Zentrum des Norm-Prüfpakets sich zu
Beginn der Sterilisierzeit um weniger als 2
Kelvin von der Kammertemperatur unter-
scheidet.
Kommen wir nun zur Kalibrierung. Die Kali-
brierung des Air-Detectors, d.h. die Über-
prüfung seiner Funktion, wird in regelmäßi-
gen Zeitabständen vorgenommen. Dies
geschieht meist im Rahmen der Vor-Ort-
Revalidierung der Prozesse des Dampfsteri-
lisators. Mit 4 Arbeitsschritten ist die Kali-
brierung des Air-Detectors an einem
Dampfsterilisator vollzogen:
1. Stelle eine Leckrate knapp unterhalb

von 10 mbar/min ein
2. Starte das Sterilisierprogramm
3. Prüfe, ob der Air-Detector eine Störung

anzeigt
4. Prüfe, ob die Temperaturdifferenz im

Norm-Prüfpaket kleiner als 2 K ist

Besteht der Air-Detector diese Prüfung
(Kalibrierung), ist sichergestellt, dass die
beiden genannten Forderungen der EN 285
auch im nachfolgenden Routinebetrieb
erfüllt werden.

Welche Vorteile bietet uns
der Air-Detector?
Der Air-Detector ist ein technisches Nach-
weisgerät. Mit ihm wird dem allgemeinen
Trend entsprochen, den Routineablauf der
medizinischen Güteraufbereitung im Kran-
kenhaus und den darin enthaltenen Sterili-
sationsschritt weitestgehend zu automati-
sieren. Denn bei der täglichen Arbeit ist es
wichtig, mit möglichst geringem Aufwand,
fortwährend die gleichen Produktionsergeb-
nisse zu erzielen bzw. diese zeitnah zu
überprüfen. Hierzu werden die Sterilisa-
tionsprozesse im Vorhinein validiert (übli-
cherweise im Jahresturnus) und im ansch-
ließenden Routinebetrieb werden die
Parameter, die das Sterilisierergebnis beein-
trächtigen können, auf Toleranzeinhaltung
automatisch bei jeder Sterilisiercharge
geprüft und dokumentiert. Wird ein Parame-
ter nicht innerhalb seines Toleranzbereichs
eingehalten, wird der Sterilisationsprozess

automatisch abgebrochen. Weiterer Ener-
gie- bzw. Medienverbrauch des Sterilisators
wird dann unterbunden und eine Störmel-
dung dokumentiert.
Der tatsächliche Zahlenwert des Air-Detec-
tor-Schwellwerts ist nicht entscheidend,
denn er hängt sehr individuell von vielen
Faktoren ab (Einbausituation, Prozess,
Apparategeometrien usw.). Entscheidend
ist aber, dass der Air-Detector bei der Vali-
dierung des Sterilisationsprozesses kali-
briert wird (siehe oben) und der Tempera-
tur-Schwellwert bei den anschließenden,
wiederkehrenden Routineabläufen zur auto-
matisierten Prüfung herangezogen wird.
Bei einer solchen Vorgehensweise ergeben
sich Vorteile:
• Mehr Sicherheit für den Patienten, da

jede Charge geprüft wird
• Vermeidung von Fehlbedienung bzw.

Fehldiagnose von etwaigen Indikatoren
oder manuellen Prüfsystemen (z.B.
B&D-Test)

• schnellerer Durchlauf
• automatisierte Dokumentation
• geringerer Schulungsaufwand
• geringere Betriebskosten

Hier steht die Patientensicherheit an ober-
ster Stelle. Denn die Chancen, dass nicht-
kondensierbare Gase durch einen einmali-
gen täglichen Indikatortest erkannt
werden, sind gering.
Neben den aufgeführten Vorteilen soll nicht
unerwähnt bleiben, dass der Air-Detector-
Test bei jeder Produktivcharge lediglich
«mitläuft» und keinen zusätzlichen Prü-
fungsprozess erfordert, wie beispielsweise
der allmorgendlich durchgeführte Bowie &
Dick-Test. Unproduktive Arbeitsschritte,
kostbare Personalzeit und weitere Energie-
kosten, die mit etwaigen zusätzlichen Prüf-
chargen verbunden wären, fallen mit dem
Air-Detector-Test nicht an.
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