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In den Normen definierte Referenz-PCD
fur Hohlkorper-Beladungen sind nicht als
Dampfdurchdringungstest geeignet

Leserbrief zur Verdffentlichung von Esen et al. in Zentralsterilisation 4/2012 von Danja und Dr. Ulrich Kaiser (Teilnehmer des Ringversuchs
2006 und Mitarbeiter der Arbeitsgruppe CEN/TC 102 WG2/3, sowie des derzeitigen Ringversuchs der ISO/TC 198 WG6), gke GmbH,

Auf der Lind 10, D-65529 Waldems

er Artikel erweckt den Eindruck,

dass der Hohlkorpertest «Hol-

low-Load-PCD» nach EN 867-
S fiir GroBsterilisatoren gemall EN 285
nicht obligatorisch sei. Er kdnne lediglich
bei Bedarf eingesetzt werden. Richtig ist,
dass der Hohlkdpertest nach EN 867-5,
umgangssprachlich «Helix-Test» genannt,
ein flir GroBsterilisatoren obligatorischer
(nicht: freiwilliger) Typtest ist und 2008
mit der Ergdnzung A1 in die EN 285 auf-
genommen wurde [1].
Der «Helix-Test» wurde in die EN 285
aufgenommen, nachdem in einem Ring-
versuch der europdischen Arbeitsgruppe
CEN/TC 102 WG 2/3 im Jahre 2006 [2] ge-
zeigt wurde, dass viele Dampfsterilisati-
onsprogramme den Hohlkdper-Helix-Test
nicht entliiften konnen, aber ein erfolgrei-
ches Testergebnis mit dem Bowie-Dick-
Test erzielen. Dies zeigte, dass der BD-
Test alleine als Typtest nicht ausreicht, um
Hohlkorper sicher zu sterilisieren. An die-
sem besagten Ringversuch hatten damals
mehrere Firmen, u. a. auch die Fa. 3M, teil-
genommen, bei der zwei der Autoren des
Artikels beschiftigt sind. Die gleiche In-
formation wurde von Gomann et al. bereits
in der Zentralsterilisation publiziert [3].
Die Aufnahme des «Helix-Tests» als Typ-
test fiir GroBsterilisatoren war auBeror-
dentlich erfolgreich. Seit 2008 sind Sterili-
satoren, die fiir Hohlkorper nicht geeignet
sind, nicht mehr normkonform. Leider sind
immer noch einige dieser alten Sterilisa-
toren in Betrieb, die vor 2008 die EN 285
vollumfinglich erfiillt hatten. Diese Gera-
te bestehen den Bowie-Dick-Test, konnen
den Hohlkorper-Test allerdings nicht ent-
liiften. Ein Bowie-Dick Test kann sogar mit
einem reinen Uberdruckzyklus, d. h.ohne
Vakuumpumpe, entliiftet werden, was bei
Hohlkorpern nicht der Fall ist.

Ob ein Sterilisationsprogramm fiir die Ste-
rilisation von Hohlkdrpern geeignet ist, ist
von sehr vielen unterschiedlichen Variab-
len und deren Parametern abhiangig. Die
aktuelle Veroffentlichung in der Zentralste-
rilisation nimmt jedoch nicht auf alle, son-
dern nur auf eine einzige Variable, die Va-
kuumtiefe, Bezug. Damit scheint es so, als
waire dies die einzige Variable, die fiir ein
erfolgreiches Testergebnis erreicht werden
muss. Die Schlussfolgerungen dieses Arti-
kels, ein Test sei «<umso besser je tiefer das
Vakuum» und man solle den «Helix-Test»
nicht mehr verwenden, sind deshalb bei-
de unzulassig. Das Gegenteil ist der Fall.
Wenn der «Helix-Test» nicht mehr verwen-
det werden wiirde, konnten wieder Pro-
gramme zum Einsatz kommen, die zwar
den BD-Test bestehen, aber Hohlkorper
nicht sicher sterilisieren.

Die Autoren erwdhnen mehrmals einen
anderen, aktuell stattfindenden Ringver-
such. Es wird der Eindruck erweckt, dieser
Ringversuch sei ein Vergleich zwischen
BD-Test und Helix-Test. Richtig ist, dass
sich der aktuelle Ringversuch auf ein voll-
kommen anderes Thema bezieht. Die eu-
ropdische Norm EN 867-5 beschreibt den

«Helix-Test» und eine Testmethode, um
andere Priifkdrper mit der «Helix-Test»-
Referenz zu vergleichen. Die Uberarbei-
tung dieser Norm soll als weltweit giilti-
ger Standard in die SO 11140-6 {iberfiihrt
werden. Dabei sollen die in der EN 867-5
vorhandenen Testmethoden verbessert
werden. Der Ringversuch hat nichts mit ei-
nem Vergleich zwischen BD-Test und Helix
zu tun, geschweige denn soll der «Helix-
Test» in Frage gestellt werden.

Die Firma 3M hat 2006 selbst am dama-
ligen Ringversuch mitgearbeitet, dessen
Ergebnis es war, dass der Helix-Test als
Typtest flir GroRsterilisatoren in die EN
285 aufgenommen wurde. Es ist deshalb
unverstindlich, dass in diesem Artikel ge-
genteilige Aussagen gemacht werden.
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