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Alle Dampfsterilisatoren Uberwachen die Werte Druck- und Temperaturverlauf Uber die Zeit.
Dampfsterilisatoren mit einem Detektor kdnnen zusatzlich bis zu einem gewissen Grad auch
die Dampf-Qualitat messen.

Diese Informationen sind fur die Freigabe jedoch nicht ausreichend, da sich daraus nicht
schliel3en lasst, ob der Dampf das Innere der Verpackungen und der Instrumente erreicht
hat. Die Schwierigkeit der ,Dampf-Durchdringung” ist ausschlieBlich abhangig von der
Beladung und muss laut EN ISO 17665-1 bei jedem Zyklus Uberwacht werden. Dies wird
durch ein Chargenuberwachungssystem sichergestellt.

Ein Chargenuberwachungssystem muss so ausgewahlt werden, dass es schwerer mit
Dampf zu durchdringen ist als die reale Beladung. Daraus ergibt sich die heute geforderte
Uberwachung zur Chargenfreigabe wie folgt:

Variable Forderung der Norm Uberwachungsmethode
Druck Sensoren im Sterilisator
Temperatur EN 285 u. EN ISO 17665-1 .
: eingebaut
Zeit
nicht vorgeschrieben,
Dampfqualitat aber sinnvolle Detektor
ZusatzUberwachung
pampfdurchdrlngung EN 1SO 17665-1 An die Bg.ladung angepasstes
in der Beladung ChargenlUberwachungssystem

Die Leistung der Dampfdurchdringung kann mit einem Helix-Testset mit unterschiedlichen
Prufkdrpern verschiedener Schlauchabmessungen (Lange u. Durchmesser) gemessen
werden, siehe Abbildung,

Wenn alle Prufkorper in den gleichen Zyklus gegeben
werden, kann mit dem Testergebnis beurteilt werden,
ab welcher Schlauchabmessung die Leistungsgrenze
bei der Dampfdurchdringung erreicht ist. Diese
Grenze, ab der eine Sterilisation nicht mehr
sichergestellt werden kann, hat jeder Sterilisator -
auch bei optimaler Dampfqualitat. Sie ist aber
unterschiedlich von Programm zu Programm und
Gerat zu Gerat.

Abb.: 5er Testset

Ein Testlauf mit dem Helix-Testset zeigt sehr schén den Unterschied zwischen der
Uberwachung von Dampfqualitat (Detektor) und Dampfdurchdringung (Chargentiber-
wachungssystem). Das Ergebnis, das mit dem Testset erzielt wird, kann ein Detektor nicht
.vorhersagen”, d.h. auch bei guter Dampfqualitdit kann es eine schlechte
Dampfdurchdringung geben und umgekehrt. Die Systeme erganzen sich deshalb
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hervorragend und der gleichzeitige Einsatz eines Chargentuberwachungssystems und eines
Detektors stellt die heute bestmégliche Uberwachung dar. Die beiden Systeme kénnen sich
aber nicht gegenseitig ersetzen, weil man aus der Dampfqualitat nicht auf die
Dampfdurchdringung (und auch nicht umgekehrt) schlie3en kann.

Hiermit wird deutlich, weshalb in der Validierungsnorm EN ISO 17665-1 ausdrucklich die
Uberwachung der Dampfdurchdringung bei jeder Charge gefordert st
(s. TI 730-096) und weshalb es sich um ein Missverstandnis handelt, wenn wegen eines
Detektors auf die Chargenuberwachung verzichtet werden soll.
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