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Grundsatzhches Problem der
(Dampf-) Sterilisation
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Warum Uberhaupt Kontrolle?

= Sterilisation ist ein “Spezieller Prozess”

= das Ergebnis kann nicht am Endprodukt ermittelt werden,
da eine direkte, zerstorungsfreie Feststellung von Sterilitat
nicht maglich ist
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Das grundsatzliche Problem der Dampfsterilisation

= \Wenn du die Luft nicht rausbekommest
kriegst du den Dampf auch nicht rein!

' = Darum werden Luftentfernungs- bzw.
Dampfdurchdringungstests durchgefuhrt.

= Siehe DIN EN ISO 17665, DIN EN 285, DIN EN 13060
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Die Herausforderung

. = Ausreichende Dampfpenetration
= pberuhend auf ausreichender Luftentfernung und Dampfqualitat

}2 = Um die Luftentfernungsleistung bzw. Dichtigkeit des
@  Sterilisators zu beurteilen, wird der ,Leck-Test / Vakuum-

Test" eingesetzt.

.

= Sollte am vorgewarmten Sterilisator durchgefuhrt werden.

=
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Die Herausforderung

= Um die Dampfqualitat im laufenden Betrieb zu beurteilen braucht der
Dampf ein kalteres Objekt an dem er kondensieren kann
(,Kondensationspunkt®).

#) = Dadurch werden NKG* in einem Mal3e freigesetzt und gesammelt,
dass sie erkennbar werden.

= Der Kondensationspunkt kann eine porose Masse sein
= Waschepaket
= Alternativer ,BDT* (Papierpakete)

oder ein Hohlkorper
= mit genugend thermischer Masse (z.B. ETS)

ot .
7 Nichtkondensierbare Gase m
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Beladungskategorien und Produktfamilien

Prinzipiell gibt es 3 Arten von Gitern:
i

~J| = massiv ’
:'_ B h0h| (oder ,komplex*?) @0

8 SM
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Massiv

\

Typisches Konstruktionsmerkmal vieler chirurgischer
Instrumente, z.B. Hammer, Wundhaken, ...

~J| = Freier Zugang des Dampfes zu allen Oberflachen

= Einflussgrofien: thermische Masse, Dampfqualitat

= Achtung: NKG konnen eine isolierende Schicht auf der
Oberflache bilden!

('Y
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Ist “massiv” einfach zu sterilisieren?

= Peter Hooper:

“Der Schluss hieraus ware, dass es
nicht die langen und komplizierten
Instrumente mit Lumen sind, die im
Betrieb Schwierigkeiten machen.
Es ist der orthopadische Hammer,
der unsere Aufmerksamkeit
erheischt.”

Zentralsterilisation, 13 2005, 305

10
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EDITORIAL .-

Das Hammer-Problem

? fne der angenehmen Seiten der Arbelt In der Wlederauf-

‘berettung Ist es, dass wir alle unsere elgenen, oft sehr

n die Aufgabe

einbringen, sichere Medizinprodukte und Instrumente be-
Teftzustellen. Ich welB zwar eln wenig Gber die technischen
Aspekte und Ober das Pritfen van Dekontaminationseinrich-
‘tungen, aber metne elgenen Erlshrungen sind dadurch be-
grenzi, dass Ich selbst nlemals In einem OF gearbeltet habe.
Das bedeutel, dass mein Wissen Uber chirurgische Instru-
‘mente - um es vorsichtlg ausrudriicken ~ begrenat fst. So
Jann Ich belsplelsweise keine Gillles- Gewebepinzetie von el-
ner Semken-Gewebepinzette unterschelden. Der einzige
Grund, warum ich welB, dass es diese Pinzetten ibechaupt
gib, Ist der, dass beide In elnem Katalog erscheinen, den ich
neulich bekommen habe.

‘Bel vielen Instrumenten erschlteBt sich schon el der Be-
trachtung thre Funktion ausreichend genau; andere Instru-
‘mente scheinen zunichst elnmal gar keinen verntnitigen
Zweck ru haben. Mein technisches Vorwissen %t manchmal
ntzlich, wenn es gilt, die Funktion eines Instruments zu
.entdecken*. En Instrument, das in dieser Hinsicht kelne F1-

bhetet, lst der Hammer, Er
‘hesteht mefst aus bis zu etnem Kilogramm Edelstahl, mit
dem man - auf etwas klaplL. EIn emiaches Instrument, ahne
Ofnungen, ohne kompliziert zu reinigende Bereiche, Be-
schelden und ehrlich. Sollte man jedenialls meinen

Wie 50 oft steht dle Realltst anders aus als unsere Annah-
‘men: Entsprechend der Masse des Hsmmers — m typlschen
Fall 700 g - massten 20 g Dampl elngese izt werden, um (o
zu steriliteren, und damit entsteht natarlich auch die gleiche
Menge Kondensat. Also anscheinend nicht so sehr viel Kon-
densat, das durch Ablaufen oder Vakuumtrocknung entfernt
werden muss. Allerdings fst die Kondensatmenge viel haher
als bel anderen Instrumenten, die |a eher Kleiner und leich-
ter zu sein pllegen. Man kann davon ausgehen, dass eln oder
‘mehrere Perkussionshimmer im Stertlisator in der Trock-
nungsphase im Dampfsterilisator eine msitzliche Belastung
darstellen und tm Extremfall sagar fir dle gesamte Ladung
uber feucht und trocken emscheider. Tawachhch arbetet
man bet der

m mit einer ] ., damit
die aufbereiteten Tnstrumente freigabefihig stnd

erdem st da noch eln anderes Froblem: Wer jemals
etnen Thermakoppler oder einen Datensensor in Kontakt mit

einem orthopédischen Hammer angeordnet hat, wird Uber
das Ergebnls sehr Gberrascht gewesen sein. Auch for dieses
Instrument mit setner hohen Masse gt die Forderung, dass
e Im Ganzen auf die Sterilisationstemperatur ru echitzen Ist,
und das Lisst sich nur dann errelchen, bis durch die Warme-
lettung die Hitze ganz im Inneren des Hammers angekom-
men ist. Bis dies der Fall ist, ercelcht die Oberlliche des
‘Hammers die Sterllisstonstemperatur nicht. Dle gesamie
Oberikiche des Hammers anforderungsgerecht zu steriliste -
ren, kann daher elne Haltezelt erfordern, die Linger ist als bel
Jedem anderen Instrument.

Der schelnbar so harmlose orthopudische Hammer stell:
uns also var eln Dilemma, Nicht nur wird die Lelstung des
Sterilisatars bet Steriliation und Trocknung bis zum Auger-
ten susgeretzt, sondern oft relcht die Lelstung noch nicht eln-
mal aus, sodass man mit den herkimmiichen Einstelungen
gar keine ausrelchende Trocknung und damit auch keine Ste-
rillat errelchen kann. Der Schluss hleraus wire, dass es nicht
dle langen und komplizlerten Instrumente mit Lumen sind,
dle im Betrieh Schwierigkelzen machen, Es st der orthopddi-
sche Hammer, der unsere Aufmerksamkelt erheischt. Die Not-
wendigkelt, genan zu verstehen, was In der Sterilislerkammer
mit dem am schwierigsten aufrubereltenden Instrument ge-
schieht, lst ein typhches Bedsplel fr eine Lelstungsquallilkatl-
on. Es kémnten daher auch die emfachsten Instrumente seln,
dle am mefsten Dhenwachung und Tests eciordern.

Anwender und Prifer haben auf dieses Dilemma auf un-
terschiedliche Welse reaglert. Elnige stellen alle Prazesszy-
klen auf die Parameter eln, die exforderlich sind, um den
‘Hammer korrekt aufzuberelten. Andere definleren einen spe -
zlellen Zyklus fir schwere orthopadische Instrumente wie
den Hammer. Einige wenige Ignorleren das Problem wohl
auch ganz, nach dem Prinzlp: was ich nicht messe, braucht
auch nicht meln Handeln zu bestimmen. Welterhin ergeben
sich Fragen zur Valfditst der tiglichen Routinetests far den.
Zyklus, in dem der Eammer aufberettet wird. Letzthich mils-
sen wir uns vielleicht sogar iragen, ob wir den Dekantamina-
tlonserfalg het Sieben mit schweren orthopadischen Instru-
menten Uberhaupt eriolgrelch tberwachen ktinnen.

Und das alles wegen eines ganz stmplen Stiicks Edelstahl,
das vermutlich schwielger mu sterilisteren st als ein dinner
schlauch von rwel Metern Linge. Das hedeutet nicht nur:
Zuriick 7u den Grundlagen. Es bedeutet: Ganz zurtick 7u den
Antangen «
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Visualisierung von NGK in einer Sterilisatorkammer

= Videos von 2 Versuchen

= Kondensation von Dampf auf einer massiven Beladung
= Linkes Video ,Dampf mit NKG in Kammer mit Restluft"
= Rechtes Video ,Dampf ohne NKG in Kammer ohne Restluft*

. SM
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Schlussfolgerungen |

. = F(r einen effektiven Dampfsterilisationszyklus muss die Luft
q aus Kammer und Gut entfernt werden.
.

.'. ;2 = Der Dampf muss quasi frei von NKG sein.

h

= NKG: nicht-kondensierbare Gase, z.B. im einstromenden Dampf;
haben einen geringeren Energiegehalt und kollabieren nicht wenn
sie auf eine kaltere Oberflache treffen

= Nur dann kann der Dampf kondensieren und seine Energie
freisetzen zur Abtotung (Inaktivierung) der
Mikroorganismen.

. SM
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Schlussfolgerungen |l

= Restluft oder NKG wirken wie eine Isolationsschicht die den
Sterilisationserfolg gefahrden.

"}2 = Unzureichende Luftentfernung oder schlechte Dampfqualitat
H kann nicht durch langere Haltezeiten kompensiert werden.

=

. SM
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. = Typisch fiir OP-Abdeckungen
und -Mantel, Tupfer
X 7 und Wundabdeckungen

W
"
y

= Einflussgrofien:
Luftentfernungsphase,
Dampfqualitat

.

= Achtung: Ubertrockene Zellulosefasern rehydrieren
(exotherme Reaktion, filhrt zu lokaler Uberhitzung)

: SM
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Hohl (oder komplex?) \

= Typisches Konstruktionsmerkmal vieler chirurgischer
Instrumente, z.B. MIC-Instrumente

~J) = Vielzahl von ,Schwierigkeiten”:
= Spalten, Gelenke, Schlauche, Isolierungen, Gleitflachen, Gewinde

= Kombinationen selbiger
erhoht die Herausforderung
dramatisch

= Einflussgrofien:
Luftentfernungsphase,

Dampfqualitat
: SM
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Problem

= Jeder Sterilisationszyklus ist ein einmaliger Vorgang
= Every cycle is a unique event!

= Abhangig von:
= Beladung

= Sterilisatorzustand
= Dampfqualitat

17
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Kontrolle

= Grundsétzliche Madglichkeiten:
= Biologisch
= Chemisch
= Physikalisch

i

18
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Kontrolle

= Biologisch:

= Uberpriifung der Reinigungs-, Desinfektions- oder
Sterilisationsleistung mit Prifanschmutzungen oder —keimen

= Lebender Beweis® +

= |ntegriert alle Prozessparameter +

= Ergebnis verzogert (zw. 3 stunden und 1 woche) -
= |Lebende Materie -

19
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Kontrolle

= Chemisch:

= |ndikatoren reagieren auf bestimmte Prozessgrofden
e Temperatur
* Feuchte

= Sofortiges Ergebnis +
= Reagieren zum Teil nicht auf alle Parameter -

. SM
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Kontrolle

= Physikalisch:
= Messen und Aufzeichnen bestimmter Parameter
* Druck
o Zeit
« Temperatur

= Ergebnis sofort verflighar +

= Abhangig von (Re-) Kalibration -

. SM
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N

Tucken der phy5|kal|schen Kontrolle




Tlcken am Beispiel Temperaturmessung

= Temperaturmessung innerhalb eines hohlen PCD

PCD, z.B. einseitig offener Schlauch

l Temperaturmesskopf
Isolierung

1

=

Draht

. SM
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Temperaturmessung innerhalb eines Hohlkorpers

= |dee des Messprinzips

¥ Dampf dringt ein ...

Y

... heizt den Messkopf auf ...

... erzeugt elektrisches Signal

. SM
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Temperaturmessung innerhalb eines Hohlkorpers

= (OK-Situation

Dampf heizt Isolierung auf

\
: >

Messsignal = Kombination aus Energietransfer
von innerhalb und auf3erhalb des PCD

- SM
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Temperaturmessung innerhalb eines Hohlkorpers

= nicht OK-Situation

Restluft/NKG Dampf heizt Isolierung auf

\

>

Messsignal = Kombination aus Energietransfer
von innerhalb und auf3erhalb des PCD
Aber jetzt mehr von aul3en!? M

© 3M 2007. All Rights Reserved.



Temperaturmessung innerhalb eines Hohlkorpers

Realitat — nicht OK-Situation

Restluft/NKG

il

|

| A A A A A A
Zusatzlich wird die eingeschlossene Luft durch die

PCD-Wand aufgeheizt, moglicherweise bis auf
“Sterilisationstemperatur” 3M
i Aber es ware nur heif3e Luft!
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Reichen nicht Temperatur- und Druckmessung?

. = Das alleinige Messen von Temperatur und Druck zur

l tl

Beurtellung der Dampfqualitat ist weder praktikabel noch
y liefert es brauchbare Ergebnisse 1.

= Ein “Kondensationspunkt” zur Sammlung von NKG Ist
. notwendig, um eine Beurteilung zu ermaoglichen.

('Y

1 B. Kirk, SGSV/EFHSS Konferenz, 2003 Winterthur, CH

. SM
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B. Kirk, SGSV/EFHSS Konferenz, 2003 Winterthur, CH

= Schlussfolgerung:

= Eine Menge Luft von 0,8 Litern die ausreicht in einem Dampfdurchdringungstest
ein “nicht bestanden” zu erzeugen, kann durch einen Abgleich von
Kammerdruck und —-temperatur nicht entdeckt werden.

= Datalogger alleine kdnnen den “Bowie Dick Test” nicht ersetzen!

. SM
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Vermelden von Fallstricken bei Messungen
Beispiel: Temperaturmesung

= Temperaturmessung innerhalb eines PCD
= 3M Ldsung: Isolierung des gesamten “Sensorsystems”
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Vermeiden von Fallstricken
Beispiel: Temperaturmesung

= Hinzuftigen einer grolien Masse um
zwischen trockener und feuchter
Hitze unterscheiden zu konnen

= ein 2. Sensor
= eine Aufzeichnungsmaglichkeit

= dann um 90° drehen
= Kondensatabfluss

= Griffe

31
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Kontakt / Hinwelse

= 3M Medica
Hammfelddamm 11
41453 Neuss
E-Mall: apeters@mmm.com
Internet: http://www.mmm.com/de

g

= Die Inhalte dieser Prasentation sind urheberrechtlich geschiitzt.
Eine Weitergabe an Dritte ist nur nach Rucksprache mit der 3M
Medica gestattet. Kopien, auch auszugsweise, sind nicht erlaubt.

('Y
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