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Unbefriedigender Farbumschlag [anderung [20.09.2021 [P
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von Dampf-Prozessindikatoren Freigabe 20052021 [UK

durch uberhitzten Dampf Ablage-Nr.: 1.1

Bei Verwendung von GKE-Indikatoren fur die Dampfsterilisation mit Behandlungsindikator
des Typ 1 nach DIN EN ISO 11140-1 kann es vorkommen, dass in Sterilisationsprozessen
sporadisch eine nicht befriedigende Farbumschlagreaktion auftritt. Hierbei handelt es sich
z. T. um hellere Farbténe, die in Richtung blau-grin bis grin ausfallen kénnen. Fur dieses
Problem kann es mehrere Ursachen geben, die haufigste ist die Anwesenheit von
uberhitztem Dampf.

Die Siedetemperatur von Wasser ist abhangig vom Druck. Bei Normaldruck betragt die
Siedetemperatur von Wasser 100°C, d. h. Wasserdampf kondensiert auf allen Oberflachen,
die kalter sind als er selbst. Bei 1 oder 2 bar Uberdruck, d. h. bei 2 oder 3 bar absolut, betragt
die Siedetemperatur des Wassers 121°C bzw. 134°C. Das bedeutet, dass heil3er
Wasserdampf in der Sterilisatorkammer auf allen Oberflachen zu Wasser kondensiert, die
kalter sind als der Dampf selbst, z. B. auf und in Verpackungen und auf Instrumenten. Das
Befeuchten der Oberflachen muss fur den Sterilerfolg sichergestellt werden, das
sterilisierende Agens im Dampfsterilisationsprozess ist Wasser in flissiger Form.

Wenn Wasserdampf bei 3 bar mit einer hdheren Temperatur als 134°C vorliegt, kann dies
durch geheizte Wande verursacht werden, die eine hohere Temperatur als die
Dampftemperatur haben. Oder der in die Kammer einstromende Dampf, der kurz zuvor
durch ein Druckreduzierventil geleitet wird, hat eine héhere Temperatur als 134°C. Bei
Kontakt mit der Oberflache eines Gegenstands mit grolRer Masse, z.B. auf einem
Sterilisationscontainer, kuhlt der Container den Wasserdampf ohne Kondensation ab, dann
kondensiert dieser und die Containeroberflache wird nass. Bei Kontakt mit einem lose
platzierten Etikett oder einer frei hangenden Containerplombe, die nur eine minimale Masse
von weniger als 1 g hat, findet keine genigende Abkuhlung des Uberhitzten Dampfs statt.
Uberhitzter Dampf umstréomt den Indikator deswegen ohne Kondensation und trotz
standigen Dampfkontakts bleibt der Indikator trocken. Im GKE-Anwendungslabor kénnen
mit Uberhitztem Dampf Veranderungen des Farbumschlags gezeigt werden.

Dieser Effekt kann von Ihnen selbst gepruft werden, indem Sie ein Etikett in einen Container
mit schwerer Beladung einlegen. Dort herrschen normalerweise auch bei Uberhitzung des
Dampfes Sattdampfbedingungen. Der gleiche Indikator wird dort nach braun/schwarz
umschlagen, wahrend der auf der Oberflache des Pakets befindliche Indikator die oben
genannte ungenugende Umschlagsfarbe zeigt, wenn Uberhitzter Dampf vorhanden ist.

Die nicht befriedigende Verfarbung des Behandlungsindikators ist fur die Beurteilung des
Sterilisationserfolgs unkritisch, wenn es sich um einen sporadischen Effekt handelt, d. h. in
einer Charge nur wenige Etiketten oder Plomben betroffen sind, wahrend die anderen
Behandlungsindikatoren die Zielfarbe erreichen, und wenn das verwendete
Chargenuberwachungssystem, bestehend aus einem Hohlkdrper-PCD (PCD = Process
Challenge Device = Prufkorper) und dazu passenden Indikatorstreifen, die erfolgreiche
Dampfpenetration von komplexen Hohlkdrpersystemen nachweist.

Das Problem kann komplett gel6st werden, wenn die Anwesenheit von Uberhitztem Dampf
im verwendeten Prozess, d. h. im Sterilisator, technisch ausgeschlossen wird.
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