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Auswirkungen von nicht-kondensierbaren
Gasen (NKG) in Dampfsterilisationsprozessen

Einleitung

Die Gefadhrlichkeit von nicht-konden-

sierbaren Gasen (NKG) in Dampf-Steri-

lisationsprozessen wurde lange unter-
schétzt. Bio- oder die besten auf dem

Markt befindlichen Chemo-Indikatoren

zeigen NKG-Anteile bis zu 10% in ei-
nem Sterilisationsprozess nicht an, so-
lange die Durchmischung von Dampf

und NKG im Sterilisationsraum stattfin-

den kann.

Bereits Bowie und Dick (1) haben
1963 gezeigt, dass Dampf-NKG-Gemi-
sche dann gefdahrlich werden konnen,
wenn Dampf durch Kondensation an
Sterilgiitern verbraucht wird und sich

die darin befindlichen NKG in geschlos-

senen Paketen autkonzentrieren.

Fehlt die Moglichkeit der Wieder-
durchmischung der NKG mit Dampf in
geschlossenen Paketen mit Instrumen-
ten, porosen Waschepaketen oder

innerhalb von Hohlkorpern, so reichern

sich diese Gas-Mengen an und verhin-
dern in diesen Bereichen den Zutritt
von Dampf und damit die Autheizung
und den Zutritt von Wasser als Voraus-
setzung fiir eine erfolgreiche Sterilisa-
tion.

In Sterilisationsprozessen werden
relativ groRe Dampfvolumina fiir die
Aufheizung der Giiter verbraucht (ca.
300 — 400 | pro 10 kg Material unter

Normalbedingungen). Datfiir verkleinert

der Dampf sein Volumen bei der Kon-

densation zu Wasser etwa um den Fak-

tor 1.000. Das heif3t: aus einem Liter

Damptf entsteht ca. 1 ml Wasser. Das ge-

naue Verhdltnis hdangt von den Druck-
und Temperaturbedingungen ab.
Befinden sich in einem Paket 10 kg

Material das durch Kondensation aufge-
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heizt werden soll und befanden sich nur
1% NKG im Dampf, so hatte dies zur
Konsequenz, dass sich in diesem Paket
ca. 4 Liter NKG ansammeln wiirden
und grof3e Bereiche innerhalb des Pake-
tes unsteril blieben.

Deshalb hat die Euro-Norm EN 285
fiir Dampf-Sterilisationsprozesse fiir den
Gesundheitsbereich ein sehr kleines Li-
mit fiir NKG im Dampf gesetzt mit der
Sterilisatoren noch arbeiten sollen.

35 ml NKG in 1 1 Dampf-Kondensat
sind in der Norm mit 3.5% angegeben.
Doch diese Angabe bezieht sich auf ein

NKG-Kondensat-Gemisch. In Wirk-
lichkeit liegt das Gemisch in der Gas-
phase mit einem etwa 1.000fach hohe-
rem Dampfvolumen im Verhaltnis zum
Kondensatvolumen vor, sodass der
wirkliche Prozentsatz in der Gasphase
etwa 1.000mal kleiner sein muss und
maximal ca. 0.003% sein darf. Wie die
Praxis gezeigt hat, ist dies eine realisti-
sche GroRe, deren Uberschreitung zu
messbaren Problemen fiihrt.

Problemstellung

NKG entstehen durch unterschiedliche
Ursachen:

1 Mangelhafte Luftentfernung im Ste-
rilisatorraum vor dem Dampfeintritt

2 Leckagen. Moderne Gerdte arbeiten
zur Entfernung der Luft mit Vakuum.
Leckagen an Tiirdichtungen, Ventilen
oder Verschraubungen, die auch kurzfri-
stig durch Schmutz oder verlorene Eti-
ketten auftreten, verursachen einen
Luftzutritt. Daher sind modere Gerate
mit einem Leck-Test-Programm ausge-
stattet, das allerdings maximal 1x tdglich
vor Produktionsbeginn eingesetzt wird.
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3 Undichte Tiirdichtungen. Moderne
Gerdte arbeiten mit Gleit-Tiiren, die
durch pneumatisch betédtigte Dichtun-
gen verschlossen werden. Hinter den
Dichtungen muss ein Druck aufgebaut
werden, der wesentlich iiber dem Ar-
beitsdruck im Innenraum des Sterilisa-
tors liegen muss. Bei Dichtungsproble-
men kann Pressluft in das Innere des
Sterilisators gelangen. Ein zuvor durch-
gefiihrter Leck-Test erfasst das Problem
oftmals nicht, da er bei einem um 2-3
bar niedrigeren Innendruck ausgefiihrt
wird und somit der Differenzdruck im
Test viel grofer ist, als beim realen Ste-
rilisationsablauf.

Viele Hersteller von Sterilisatoren
arbeiten daher anstatt mit Luft mit
Dampf, um dieses Risiko zu reduzieren.
Datfiir werden die Standzeiten der Tiir-
dichtungen reduziert und kiirzere War-
tungsintervalle notwendig.

4 Dampfleitungen und Dampferzeuger
fiillen sich bei Nichtbenutzung im Laufe
der Zeit mit Luft oder NKG. Bei der
Wieder-Inbetriebnahme der Anlage
miissen Dampferzeuger und Leitungen
zunachst mit Dampf gespiilt werden.
Dieser Spiilvorgang wird im Kranken-
haus meist beim Aufheizen des Sterili-
sators durch eine Leercharge bewirkt.
Der darauffolgende Bowie-Dick-Test soll
priifen, ob die Luftentfernung aus den
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Leitungen erfolgreich war. Ist der BD-
Test im ersten Versuch negativ, dann ist
der ndchste Versuch meistens erfolg-
reich. Fiir GroR3-Sterilisatoren nach EN
285 ist ein BD-Test-Programm z.B.:
134 °C, 3,5 min vorgeschrieben.
Klein-Sterilisatoren, deren Dampfer-
zeuger in das Gerdt eingebaut ist, haben
wegen der fehlenden langen Dampflei-
tungen ein geringeres Risiko. Daher ist
in der kiirzlich erschienenen Norm fiir
Klein-Sterilisatoren, der EN 13060, ein
BD-Test auch nicht vorgeschrieben.

5 Die kritischste Fehlerquelle sind
NKG, die mit dem Damptf in den Sterili-
sationsprozess eingeschleust werden.
Sie entstehen bei der Dampferzeugung
durch:

— im Wasser geloste Luft, die beim Auf-
heizen des Wassers ausgetrieben
wird. Bei eisen- und manganhalti-
gem Rohwasser wird in externen
Wasserautbereitungsanlagen hautfig
Luft eingeblasen, um diese Metalle
als Oxide auszufillen. Zurtiick bleibt
Wasser mit einem hohen Anteil an
geloster Luft.

— in Speisewasser geloste Hydrogen-
karbonat-Salze, die sich beim Auf-
heizen in Karbonat-Salze zersetzen
(Kesselschlamm) und Kohlendioxid
(CO,) als NKG freisetzen.

Daher ist der Speisewasserautbereitung
fiir Dampferzeuger grof3e Bedeutung
beizumessen. Das Wasser sollte vor dem
Einspeisen in den Dampferzeuger ent-
mineralisiert und entgast werden.

Reversed-Osmose(RO)-Entsalzer
entziehen dem Rohwasser zwar tiber
90% der Salze aber geloste Gase wie
CO, und Luft gehen quantitativ durch
die RO-Membran und sind fiir die Spei-
sewasseraufbereitung nicht ausrei-
chend. Deshalb miissen noch Misch-
bett-Ionenaustauscher nachgeschaltet
werden, die zumindest das CO, entfer-
nen nicht aber geldste Luft.

Am besten konnen NKG durch das
Vorschalten eines Entgasers entfernt
werden, der das Wasser vor dem Ein-
speisen in den Dampferzeuger auf 90 -
100°C erhitzt. Warmeenergie geht dabei
nicht verloren, da das Wasser anschlie-
Bend weiter aufgeheizt wird.

NKG im Dampf sind deshalb fiir den
Sterilisationsprozess sehr kritisch, da bei
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jedem diskontinuierlichen Einspeisen
von Wasser in den Dampferzeuger kur-
ze Zeit spater im Dampf ein NKG-Peak
erzeugt wird. Damit ist die NKG-Kon-
zentration im Dampf nicht zeitlich
gleich, sondern es bilden sich nach dem
Einspeisen von Wasser NKG-Peaks, die
im Krankenhaus mit einer zentralen
Dampfiversorgung bei hohem Dampf-
Verbrauch z.B. fiir die Kiiche oder Wa-
scherei nur zu bestimmten Zeiten auf-
treten.

NKG konnen mit dem in der Norm
EN 285 beschriebenen Verfahren (2) ge-
messen werden.

Es steht seit langer Zeit in Diskussion,
welche NKG-Konzentrationen fiir den
Dampf-Sterilisationsprozess gefahrlich
werden. Eine absolute Angabe kann
nicht gemacht werden. Es hdngt sehr
stark vom Beladungsmuster ab, welche
Konzentrationen gefahrlich werden.
Minimalbeladungen in einem groRen
Sterilisator sind kritischer, da im Sterili-
sator verbleibende NKG-Mengen in der
Minimalbeladung vollstandig aufge-
nommen werden, wahrend die gleiche
verbleibende NKG-Menge bei Vollbela-
dung starker verteilt wird und damit fiir
die Einzelbeladung weniger kritisch ist.
(,small load effect” = SLE). Der SLE ist
jedoch nur bei den Fehlerquellen 1 — 4
wirksam. Wenn NKG im Dampf vor-
handen sind (Fehler 5), gilt diese Aussa-
ge nicht.

Die Gefahren durch NKG-Konzen-
trationen im Dampf sind fiir die einzel-
nen Giiter sehr unterschiedlich:

1 Offene Siebe mit soliden Instrumen-
ten, die nicht verpackt sind, sind fiir
NKG absolut unkritisch, da durch Kon-
vektion eine Dampf-NKG-Durchmi-
schung stattfinden kann. Daher kann
diese Beladung auch in Gerdten mit
Gravitations- oder Stromungsverfahren
sicher sterilisiert werden.

2 Bei verpackten Sieben mit soliden
Instrumenten werden, unabhéngig von
der Pordositdt der Verpackung, erhohte
NKG-Konzentrationen immer kriti-
scher, da die Konvektion ausgeschaltet
wird und die im Inneren durch Dampf-
Kondensation angereicherte NKG-Men-
ge nicht mehr verteilt wird. Die NKG
konnen nur durch langsame Diffusion
durch die Verpackung abflieen. Dafiir
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werden in Prozessen mit schlechter
Luftentfernung langere Sterilisationszei-
ten gewdahlt — nicht, um die Keime ab-
zutdten sondern um die Luft zu entfer-
nen. Fiir volumindse porose Giiter und
Hohlkorper ist eine langere Sterilisa-
tionszeit unter dieser Fehlerbedingung
nicht wirksam.

3 Porose Giiter wie Waschepakete, OP-
Tiicher und Tupfer hemmen die Kon-
vektion mit steigendem Paket-Volumen.
Lange Zeit glaubte man, dass grof3ere
porose Pakete die problematischsten
Gliter in Sterilisationsprozessen seien.
Daher wird noch heute in der Euro-
Norm EN 285 ein 7kg-Waschepaket als
BD-Testpaket als schwerster Luftentfer-
nungs- und Dampfdurchdringungstest
eingesetzt. In standardisierten Versu-
chen, die in der Testnorm EN 867-4 be-
schrieben werden, kann man feststel-
len, dass dieses Waschepaket beim Zu-
satz von ca. 150 — 250 ml NKG im
Dampt-Sterilisationsprozess Fehler
zeigt.

4 Hohlkorper, wie minimal invasive
chirurgische (MIC-) Instrumente, Ka-
theder und Schlduche haben je nach
Konstruktion sehr kleine innere Volu-
mina, die im Inneren ebenfalls durch
Dampf aufgeheizt werden. Sind NKG
vorhanden, werden diese mit einge-
schleppt ohne Chance, durch Konvek-
tion wieder mit Dampf vermischt zu
werden. Ein Rohr mit 2 mm Innen-
durchmesser und 1 m Lange hat ein
Innenvolumen von nur 3.14 ml. Wer-
den 10 cm im Inneren mit NKG blok-
kiert, betrdgt das Volumen nur 0.31 ml.
Damit konnen NKG-Mengen von weit
unter 1 ml fiir Hohlkorper bereits abso-
lut kritisch werden.

Eine von der Universitdt Miinster von
Prof. von Eiff durchgefiihrte Studie in
Krankenhdusern in Nordwestfalen und
in Niedersachsen stellte fest, dass gerade
bei Hohlkorpern 40% der zur Operation
freigegebenen Instrumente nicht steril
waren (4). Ein Teil dieser Probleme
héangt sicherlich damit zusammen, dass
klassische Bio- und/ oder gute integrie-
rende Chemo-Indikatoren nur an den
Stellen die Sterilitdt von Giitern an den
Orten sicherstellen konnen, an denen
sie sich befinden. In die am schwersten
zugidnglichen Stellen im Inneren des In-
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struments konnen diese Indikatoren in
der Regel jedoch nicht eingesetzt wer-
den, sodass die historische Uberwa-
chung mit diesen Indikatoren keine
wirksame Aussage tiber die Sterilitat
von Hohlkorpern liefert.

Konsequenzen fiir die
Validierung und
Routinetiberwachung

Verschiedene Veroffentlichungen (2) ha-
ben gezeigt, dass der Standard BD-Test
NKG-Mengen von unter 50 ml nicht de-
tektieren kann. Diese NKG-Mengen sind
fiir Hohlkorper um den Faktor 100 zu
hoch. In der Euro-Norm EN 867-5 wur-
de ein Hohlkorpersystem ,Hollow A
beschrieben, das in der Lage ist, NKG-
Mengen von weit unter 1 ml zu detek-
tieren. Es handelt sich um ein Schlauch-
modell mit 1,5 m PTFE-Schlauch mit 2
mm Innendurchmesser und einer end-
standigen Kapsel aus PTFE mit ca. 0,3
ml Innenvolumen, die einen Bio- oder
Chemo-Indikator aufnehmen kann, um
in der Kapsel NKG zu detektieren. In
dieser Kapsel konnen NKG-Volumina
von unter 0,1 ml erfasst werden.

Vergleicht man die Ergebnisse des
Standard BD-Test-Pakets mit dem He-
lix-Priifkorper in vergleichenden Versu-
chen, so stellt man fest, dass Luftentfer-
nungsprogramme mit weniger tiefen
aber dafiir mehreren Luftentfernungs-
zyklen zwar den BD-Test entliiften aber
nicht den Helix-Priifkorper (3). Damit
ist bewiesen, dass der Standard BD-Test
nicht sicherstellen kann, dass Hohlkor-
per mit geringem Innendurchmesser si-
cher entliiftet werden.

Auch die Verwendung von ther-
moelektrischen Messungen besonders
in Metallinstrumenten mit geringem
Innendurchmesser fiihrt zu Fehlschliis-
sen, da sich die im Inneren verbleiben-
den geringen Luftmengen durch die gut
leitenden Metallwédnde schnell aufhei-
zen und sich somit die Innentemperatur
der AuBentemperatur schnell angleicht
unabhiéngig davon, ob sich NKG oder
Dampf im Hohlkorper befinden. Da
Thermoelemente zwischen NKG und
Dampf nicht unterscheiden kénnen,
sind thermoelektrische Messungen fiir
englumige Hohlkdrper aus Metall
grundsétzlich nicht geeignet.

Die Messung des Druck-Temperatur-
Profils wird heute sowohl bei der Vali-
dierung als auch fiir die Routineiiber-
wachung standardmaéflig eingesetzt.
Nach dem Dalton’schen Gesetz addieren
sich die Partialdriicke aller Gase in ei-
nem geschlossenen Raum zu einem Ge-
samtdruck. Sofern gesattigter Dampf
vorliegt, ist jeder Temperatur fiir den
Dampf ein Partialdruck zuzuordnen
(Dampfdrucktabelle). Somit muss der
Druck beim Vorhandensein von NKG
im Dampf hoher sein als in reinem
Dampfi. Gefahrliche NKG-Konzentratio-
nen liegen aber bereits weit unter 1%
vor. Der zugehorige Partialdruck liegt
damit bei max. 1-2 mbar. Die besten

Druck-Anzeigegerdte konnen diese
minimalen Druckdnderungen leider
nicht erfassen. Damit hat die Aufzeich-
nung der Druck-Temperatur-Zeit-Kur-
ven keinerlei Aussagewert tiber kriti-
sche NKG-Konzentrationen. Auch Mes-
sungen von B. Kirk (4) haben diese
Aussage belegt.

Um die kritischen NKG-Mengen fiir
Hohlkorper zu erfassen, besteht heute
technisch keine andere Moglichkeit, als
geeignete Priifkorper (process challenge
device = PCD) einzusetzen, die die ge-
ringen NKG-Mengen erfassen kénnen.
Sie miissen in ihrer Empfindlichkeit den
Beladungsmustern angepasst werden.
Der in der EN 867-5 beschriebene Priif-
korper ,Hollow A“ deckt einen sehr
groRen Teil der heute im Gesundheits-
wesen eingesetzten Instrumentarien ab
jedoch nicht alle verwendeten Giiter,
die sterilisiert werden. Bei der Validie-
rung von Dampf-Sterilisationsprozessen
muss sichergestellt werden, dass die
verwendeten Priifkorpersysteme schwe-
rer mit Dampf zu penetrieren sind als
die komplexen Giliter in der Beladung.

Da sich die NKG-Konzentrationen
bei jeder Charge dndern, sollten des-
halb, sofern Hohlkorper sterilisiert wer-
den, anstatt des pordsen BD-Tests auch
hohle Priitkérper (PCD) nicht nur bei
Betriebsbeginn sondern in allen Char-
gen eingesetzt werden, um den Prozess
abzusichern.

Die europdische Normen-Kommis-
sionen, die die 10 Jahre alte Euronorm
EN 285 fiir Grof3-Sterilisatoren fiir den
Gesundheitsdienst iiberarbeitet hat, hat
in ihrem iberarbeiteten Entwurf vorge-
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sehen, zusatzlich zum BD-Testsystem
den Priifkorper Hollow-A aus der Euro-
norm EN 867-5 mit in die Typpriifung
aufzunehmen, um sicherzustellen, dass
dieser Sterilisatortyp die heute im Ge-
sundheitswesen eingesetzten komple-
xen Gerdte sterilisieren kann. £3
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