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Das Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd-(NTDF) Verfahren ist kein klassisches Gas-
Sterilisationsverfahren, sondern ein modifiziertes Dampf-Sterilisationsverfahren. Details des
Sterilisatoranforderungsprofils sind in der Norm DIN EN 14180 zu finden. Dieses Verfahren
gliedert sich in folgende Einzelschritte:

(A) Konditionierung
- Entluftung
- Dampf-Penetration
- Kondensat-Abscheidung auf allen zu sterilisierenden Oberflachen

(B) Formaldehyd-Sattigung
Das auf den Oberflaichen vorliegende Kondensat wird mit Formaldehyd-Gas
angereichert (Gas: FlUssigkonzentration = 1: 10.000 im Gleichgewicht), dadurch
langere Konvektions- und/oder Diffusionsphase bis zur Einstellung des
Gleichgewichts.

(C) Sterilisation
Unterschiedliche Einwirkzeiten in Abhangigkeit von der Temperatur und der FO-
Konzentration als auch von der Beladung

(D) Formaldehyd-Desorption
Auswaschen des Formaldehyds mit Wasserdampf/Wasser

(E) Trocknung
Zyklische Be- und Entlaftung unter Sterilisationstemperaturbedingungen

(A) Konditionierung

Alle Verfahren haben gemeinsam, dass sie mit Hilfe eines fraktionierten Vakuums die
Konditionierung (A) durchfuhren, die die Entluftung, Dampf-Penetration und Kondensat-
Abscheidung auf allen Oberflachen gewahrleistet. Prinzipbedingt sind die mdglichen
Druckdifferenzen in Formaldehyd-Sterilisationsprozessen relativ gering. Der untere Wert
orientiert sich an der Qualitat der Pumpe und der Kuhlwassertemperatur (ca. 3 - 7 kPa) und
der obere Wert am Dampfdruck des Wassers bei Erreichen der Arbeitstemperatur (ca. 15 -
25 kPa). Um eine ausreichende Luftentfernung und Dampf-Penetration durchfuhren zu
kénnen, sind zwischen 10 und 20 Vakuumzyklen erforderlich.

(B) Formaldehyd-Sattigung

Die Formaldehyd-Sattigung erfolgt bei den Geraten der einzelnen Hersteller sehr
unterschiedlich und wird in den nachfolgenden 5 unterschiedlichen Verfahren beschrieben:
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(1) Wasserdampf-Konditionierung mit anschlieBender Injektion von 30 - 40%iger
Formaldehyd-Lésung
In diesem Verfahren erfolgt die Fraktionierung und Kondensatbeladung durch
Wasserdampf. AnschlieBend wird am Ende der Fraktionierung am Beginn der
Einwirkzeit eine hochprozentige Formaldehyd-Lésung in den Sterilisationsraum
injiziert und verdampft.

Da die Konzentration von Formaldehyd in der Gasphase etwa um den Faktor 10.000
geringer ist als in der Flussigphase, muss der Prozess aus der Gasphase alle mit
Kondensat benetzten Oberflachen mit Formaldehyd sattigen. Dieser Vorgang ist sehr
zeitintensiv und hangt sehr stark von der Prozessfuhrung ab, da das Formaldehyd in
der Gasphase nur sehr langsam die Sattigung mit Formaldehyd an den
Kondensatoberflachen erreicht. In Schlauchen und Hohlkérpern wird Formaldehyd
beim Eindringen in die Lumina durch die feuchten inneren Oberflachen an den
Schlauchenden ,abgefangen”, sodass es sehr lange dauert, bis Formaldehyd in die
inneren Bereiche der Hohlkdrper-Instrumente und Schlauche gelangt.

(2) Wasserdampf-Fraktionierung mit mehrfacher Formaldehyd-Injektion, um den
Prozess (1) zu verbessern
Um die Formaldehyd-Penetration des Prozesses (1) in Hohlkdrper zu verbessern, wird
anstatt einer einmaligen Injektion kurz vor der Plateauphase mehrfach konzentriertes
Formaldehyd wahrend der Fraktionierstufen injiziert, mit dem Vorteil, dass sich die
Penetration von Formaldehyd in Schlauchen und Hohlkdrpern verbessert, aber haufig
immer noch nicht ausreichend ist.

(3) Verdampfung von formaldehydhaltigem Wasserdampf

Um die Penetration von Formaldehyd in Hohlkorper weiter zu verbessern, wird
anstatt Wasser ca. 2 - 3%iges Formaldehyd zur Dampferzeugung verwendet, mit dem
Vorteil, dass zusatzlich zur Luftentfernung und Dampf-Penetration gleichzeitig die
Formaldehyd-Penetration wahrend der 10 bis 20 Entliftungszyklen erfolgt. Nachteilig
ist, dass die Formaldehyd-Konzentration wahrend der Fraktionierphase im
Verdampfer verarmt und sich am Ende der Fraktionierung die Formaldehyd-
Konzentration in der zu verdampfenden Wirkldsung verringert. Die
Konzentrationsverringerung in der Wirkldsung ist stark von der Dampfzehrung der
Beladung abhangig.

(4) Formaldehyd-Injektionsverdampfung

Auch in diesem Verfahren wird die Formaldehyd-Lésung bereits zur fraktionierten
Entliftung wie in (3) eingesetzt. Um jedoch die Konzentrationsveranderung der
Formaldehyd-Lésung wahrend der Fraktionierphase zu vermeiden, wird das
Formaldehyd Gber einen separaten Verdampfer dem Prozess zugefluihrt. Somit bleibt
die FO-Konzentration der verdampfenden Losung Uber den gesamten Prozessverlauf
gleich. Dieses Verfahren gewahrleistet eine immer gleichbleibende Prozessfihrung,
die nicht beladungsabhangig ist.
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(5) Sterilisation mit formaldehyd- und wasserdampfgesattigter Luft

Dieses Verfahren leitet Luft durch eine konzentrierte Formaldehyd-Lésung. Dadurch
wird die Luft mit Wasserdampf und Formaldehyd annahernd gesattigt. Mit dieser Luft
wird ein fraktioniertes Vakuumverfahren durchgefihrt. (Allerdings hat sich
herausgestellt, dass aufgrund der geringen Wasserdampf- und Formaldehyd-Mengen
diese an einfach erreichbaren Oberflachen kondensieren und sich in engen Lumina
trockene, formaldehydfreie Luftinseln bilden, sodass dort keine ausreichende
Sterilisation erreicht wird.) Dieses Verfahren ist nur fur solide Instrumente geeignet
und wurde zwischenzeitlich vom Hersteller aufgrund der mangelnden Wirksamkeit in
Hohlkorpersystemen eingestellt, wird aber leider noch immer in einigen Altgeraten
betrieben.

Die vier noch auf dem Markt befindlichen Prozesse unterscheiden sich weder durch die
Entliftungs- noch durch die Desorptionsphase sondern ausschlielich durch die Art der
Formaldehyd-Sattigung des Kondensats auf den Oberflachen.

Durch die unterschiedlichen Verfahren ist die Penetration von Formaldehyd - wie oben
beschrieben - stark prozessabhangig. Fur lange, enge Volumen sind die Prozesse (3) und (4)
am besten geeignet. Die Effizienz des Sterilisationsprozesses muss nach EN 14180 getestet
werden, indem dort ein Prufkorper, bestehend aus einem 1,5 m Teflonschlauch mit
endstandig geschlossener Kapsel mit einem Bio-Indikator, verwendet wird. Dieser Hollow
Load Prufkdrper ist in der Norm EN 867-5 beschrieben. Es ist empfehlenswert, einen dem
Sterilisiergut nachgestellten Prufkérper (PCD) mit geeigneten Bio-Indikatoren einzusetzen,
um die Penetrationseigenschaften des Prozesses Uberwachen zu kdnnen. FUr erganzende
Informationen siehe unsere Technische Information Tl 730-041 DE.

(©) Sterilisation

Die einzelnen Prozesse arbeiten bei unterschiedlichen Temperaturen und Einwirkzeiten. Die
meisten Verfahren stellen sicher, dass wahrend der Sterilisationszeit die Temperatur
innerhalb definierter Grenzen und Sattdampfbedingungen gegeben ist. Wahrend der
Sterilisationsphase werden leicht erreichbare Oberflachen sehr gut sterilisiert. Die
Problematik liegt, wie oben beschrieben, bei der Penetration von Formaldehyd in enge
Lumina.

Zur Prufung der Penetrationseigenschaften fordert die NTDF-Sterilisatornorm EN 14180 die
Prafung mit dem Helix-Test ,Hollow Load” nach EN 867-5 als Typtest. In der EN 14180 ist
vermerkt, dass der Prufkorper aus Kunststoff hergestellt sein soll. Neue Untersuchungen
haben gezeigt, dass stabilere Edelstahl-Prufkérper keinen Einfluss auf das Prufergebnis
haben, da ja auch die NTDF-Sterilisatoren selbst aus Edelstahl hergestellt sind. Daher bietet
GKE far NTDF-Verfahren alle Helix- oder Compact-Priufkérperkapseln aus Edelstahl an.
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(D) Formaldehyd-Desorption

Bei allen Verfahren wird dem Sterilisiergut das sterilisierende Agens Formaldehyd durch
mehrere  Wasserdampf-Fraktionierschritte  sicher  entzogen. Die Anzahl der
Fraktionierschritte richtet sich nach der erreichbaren Druckdifferenz und der Art der
Beladung, wie schwer Formaldehydreste aus engen Lumina entfernt werden kdnnen. Reste
von Formaldehyd kénnen nach dem Offnen des Sterilisators sehr leicht durch noch
anhaftenden Formaldehyd-Geruch detektiert werden, da die menschliche Nase
Formaldehyd bereits in ca. 500fach geringerer Konzentration riecht, als Ethylenoxid.
Aufgrund der Detektierbarkeit von extrem geringen Konzentrationen durch die menschliche
Nase setzen sich Anwender niemals toxischen Konzentrationen aus.

(E) Trocknung

Durch zyklische, fraktionierte Be- und Entliftung kann in allen Verfahren die Trocknung
erreicht werden. Durch Wiegen des Sterilisiergutes vor und nach der Sterilisation lasst sich
der Trocknungsgrad sicher bestimmen.
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