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Nicht-kondensierbare Gase (NKG) wie Luft und/oder CO2 kdnnen die Effizienz von Dampf-
Sterilisationsprozessen stark gefahrden. Diese Gase sind aus unterschiedlichen Grinden
in der Sterilisationskammer anzutreffen:

1) Erzeugung im Dampferzeuger in zeitlich unterschiedlichen Mengen

2) Leckagen der Turdichtung, von Leitungen oder Ventilen, wenn ein Vakuum
vorliegt

(3) Restluft in der Kammer, wenn diese vor der Sterilisation nicht richtig entltftet
wurde

4) Pneumatisch arbeitende Turdichtungen, welche die Luft an der Dichtung vorbei
in die Kammer blasen konnen, sofern kein anderes Druckmedium (Wasser oder
Dampf) verwendet wird.

(5) Beim Anfahren befindet sich im Dampferzeuger und in den
Verbindungsleitungen oder in der Doppelwand der Kammer noch Luft.
(Hauptgrund fur die Durchfihrung eines Bowie-Dick-Testes)

Kleine Mengen NKGs im Dampf sind solange unkritisch, wie sich der Dampf mit den NKGs
mischen kann und dieses Gemisch alle zu sterilisierenden Oberflachen erreicht.

Bei verpackten, porésen oder hohlen Medizinprodukten wird viel Dampf zum Aufheizen
der Guter verbraucht (300-400 1/10 kg Gut). Diese groRen Dampf- Volumina schleusen
beim Vorhandensein von NKGs gefahrliche Mengen Gase in die Verpackungen ein.
Wahrend der Dampf zu Wasser kondensiert, bleiben diese Gase zurtck, werden innerhalb
der Verpackungen eingeschlossen und bilden trockene Gasinseln.

Die Mengen an NKGs, die kritisch werden, sind abhangig vom Gut. Ein Bowie-Dick-
Waschepaket von 7 kg zeigt z.B. Fehler durch ein eingelegtes Indikatorblatt oder das
Wachsen von eingelegten Bio-Indikatoren an, wenn sich 150 - 200 ml Luft im Inneren der
Verpackung ansammeln. Ein Schlauch von 2 mm Innendurchmesser und 1 m Lange hat
jedoch nur ein gesamtes Innenvolumen von 3,14 ml. Somit blockieren bereits 0,314 ml
NKG 10 cm Schlauchlange fur die Dampf-Kondensation und verhindern, dass dort eine
effiziente Sterilisation stattfinden kann.

Die DIN EN 285 schlagt die Messung der NKG-Menge durch einen einfach herzustellenden
Gas-Detektor vor, der in dieser Norm beschrieben ist.

Der maximale Wert von 3,5% NKG stellt eine indirekte Anforderung an den Sterilisator dar
und wurde in der Norm empirisch durch Erfahrungswerte festgelegt. Ein Sterilisator nach
DIN EN 285 muss die dort spezifizierten Anforderungen, insbesondere die an Entluftung
und Dampfdurchdringung, erfullen, wenn der Dampf nicht mehr als 3,5% NKG enthalt. Es
handelt sich hierbei um eine unubliche Konzentrationsangabe zwischen einer Gas- und
FlUssigkeitsphase.

Unter Prozessbedingungen liegen jedoch beide Medien (NKGs und Sattdampf) in der
Gasphase gleichzeitig vor, wobei das Kondensat in der Gasphase ein etwa um den Faktor
1.000 groBBeres Volumen einnimmt und von der Temperatur und dem Druck abhangt.
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Damit ist die wirkliche NKG-Konzentration in der Gasphase etwa um den Faktor 1.000
kleiner.

Aufgrund des hohen Dampfverbrauchs sammeln sich, obwohl die Konzentration so klein
ist, in verpackten Medizinprodukten maglicherweise solche Mengen an NKGs, dass die
Sterilisiersicherheit gefahrdet sein kann. Damit kann es sich bei dem in der DIN EN 285
festgesetzten maximalen NKG-Gehalt von 3,5 % nicht um einen absoluten Grenzwert fur
die Qualitat des in der Sterilisationspraxis eingesetzten Dampfes handeln. Vielmehr muss
die tolerierbare NKG-Menge in Abhangigkeit von der jeweiligen Beladung beurteilt
werden.

Besonders kritisch sind sogenannte NKG-Spitzen aus dem Dampferzeuger, die
unregelmallig auftreten und nur das Ergebnis einzelner Chargen beeinflussen kdénnen.
Dieses Problem tritt sowohl bei dem Sterilisator zugeordneten Dampf-Erzeugern auf als
auch bei zentralen Dampferzeugern, an die mehrere Sterilisatoren angeschlossen sind.

Nicht nur die GréRenordnung der NKG-Spitzen, sondern auch deren zeitliches Auftreten
wahrend des Sterilisationsprozesses ist von Bedeutung. Wahrend NKGs wahrend der
Steigezeit mit dem Dampf in das Sterilisiergut eindringen, sind der Zeitraum am Anfang
der Entluftungsphase und die Sterilisationszeit selbst unkritisch, da die NKGs am Anfang
der Sterilisationszeit durch weitere Fraktionierungen entfernt werden und neue NKGs
wahrend der eigentlichen Sterilisationszeit nicht mehr in die SterilisiergUter eindringen,
da diese keinen Dampf mehraufnehmen.

Aus diesem Grunde ist es in der Sterilisationspraxis wesentlich, zusatzlich zum taglichen
BD-Test andere Kontrollsysteme einzusetzen, die bei jeder Charge eine Aussage Uber die
NKG-Belastung des Prozesses treffen kdnnen.

Das Uberwachen und Mitschreiben von Druck und Temperatur Uber die Zeit ist sinnvoll,
um diese wichtigen Sterilisationsparameter zu Uberprufen. Diese Daten sind jedoch
alleine nicht in der Lage, NKGs zu detektieren. Zwar stellt die Sattdampf- Kurve die Druck-
Temperatur-Beziehung dar, jedoch erhéhen die NKGs den Partialdruck, und damit wird
der Druck hoher als er gemal3 der Sattdampf-Kurve ware. Die relativ kleinen NKG-Mengen
von weit unter 1 % im Dampf erzeugen aber nur Druckerhéhungen zwischen 1 und 3
mbar. Diese geringen Druckunterschiede kdnnen bei Sterilisationsprozessen, die ja bei
ca. 2.000 oder 3.000 mbar ablaufen, nicht detektiert werden. Da die Druckunterschiede
im Bereich von unter 0,1% liegen, kann die Auflésung der Druckaufnehmer und -schreiber
diese Werte nicht aufzeigen. Deshalb ist die Auswertung von Druck-Temperatur-Profilen
fur die NKG-Detektion nicht geeignet.
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