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Sie fragen - wir antworten: Die BAG im Dialog mit ihren Kunden

Unter dieser Rubrik beantwortet unser Customer Service Anfragen, die direkt von
Anwenderseite an uns gerichtet werden und mehr als nur eine kundenspezifische

Problemstellung betreffen.

Schliisselworter: Alternative BD-Systeme; Biologische Indikatoren; Bowie-Dick-Test;
CE-Kennzeichnung; Dampfsterilisation; Indikatorsystem; Normpruf-

paket; validierte Prozesse;

? Ich habe viel iiber neue Normen und
die erforderliche Priifung von mehrfach
verwendbaren Testpaketen fiir den tégli-
chen Bowie-Dick-Test gehért und gele-
sen. Auch Sie haben im ZSV-Spiegel
schon mehrfach dariiber berichtet. Wie
kann ich mich durch geeignete Testun-
gen von der Richtigkeit der Hersteller-
angaben liberzeugen?

@ Sie nehmen hier Bezug auf die relativ
neue Norm EN 867-4, die sich speziell mit
den Anforderungen an ein Indikatorsystem
fur sogenannte alternative Bowie-Dick
Testsysteme befasst, also mit Testsyste-
men deren Prufkérper nicht aus dem kon-
ventionellen Normprifpaket bestehen, son-
dern aus Materialien unterschiedlicher Be-
schaffenheit und GroRRe, die allerdings hin-
sichtlich Dampfdurchdringungsverhalten so
gestaltet sein mussen, dass sie im Zusam-
menwirken zwischen Prafkérper und Indika-

torsystem (also BD-Testbogen) gleiche Er-
gebnisse liefern wie ein Indikatorbogen im
Normprifpaket (Waschepaket). Das klingt
im ersten Moment etwas kompliziert ist a-
ber sehr plausibel, denn entscheidend ist,
dass das alternative Testsystem Fehler
genauso gut erkennt wie die Referenzme-
thode, und das ist nach wie vor das Norm-
prufpaket.

Allerdings, und dies ist wichtig zu wissen,
wurden in die EN 867-4 alle jungeren Er-
kenntnisse hinsichtlich der Ablaufe in
Dampfsterilisationsprozessen mit ,Entlif-
tungsverfahren®, wobei bei uns Uberwie-
gend das sogenannte fraktionierte Vorva-
kuumverfahren (im Fachjargon Unterdruck-
entliftungsverfahren genannt) zum Einsatz
gelangt, eingearbeitet. Das macht die EN
867-4 viel umfassender und die damit ver-
bundenen Testungen viel aufwendiger als
in der EN 867-3, die fur Bowie-Dick -
Testbogen im Normprifpaket gilt.



Wichtig ist auch zu wissen, dass die EN
867-4 fir alle alternativen Testsysteme qilt,
unabhangig davon ob es sich um vorgefer-
tigte Einmaltestpakete oder um mehrfach
verwendbare Testsysteme handelt.

Keine erhoffte Nachricht kdnnen wir Ihnen
zur Frage der Uberprifbarkeit der Herstel-
lerangaben geben, da ihr Sterilisator nicht
uber die technischen Voraussetzungen und
schon gar nicht Uber die erforderlichen Zu-
satzeinrichtungen verfugen wird, die zur
Durchfuhrung dieser Prufungen erforderlich
sind. Sogenannte Prufsterilisatoren, die
Uber die entsprechende Ausstattung verfu-
gen stehen nur ganz begrenzt zur Verfu-
gung. In jedem Fall dringend abgeraten
wird von Experimenten, um ahnliche Pruf-
bedingungen in irgendeiner Form zu simu-
lieren, da dies naturgemaf® nicht gelingen
kann und bestenfalls zur Verunsicherung
fuhrt. FUr derartige Testungen besteht aber
ohnehin keine Notwendigkeit, sofern lhnen
der Hersteller oder Vertreiber die Eignung
des angebotenen Testsystems fur den tag-
lichen Bowie-Dick-Test bescheinigt und
damit in Gewahrleistung tritt.

? In Deutschland werden alle chemi-
schen und biologischen Indikatoren fiir
die Dampfsterilisation ohne CE-Zeichen
angeboten, wédhrend dies beispielsweise
in Frankreich ganz anders aussehen
soll. Dort miissen solche Produkte mit
dem CE-Zeichen ausgestattet sein. Er-
halten unsere franzésischen Nachbarn
jetzt bessere Produkte als wir? Dabei
sollte in der Euro-Region doch alles
gleicher werden!

< Wir kdnnen Sie gleich vorne weg beruhi-
gen: Naturlich erhalten unsere Nachbarn in
Frankreich keine anderen oder gar qualita-
tiv hochwertigeren Produkte. Allerdings
muss der Vollstandigkeit halber darauf hin-
gewiesen werden, dass in Frankreich seit
der BSE-Krise deutlich langere Sterilisier-
zeiten gelten als bei uns. Dem wird durch
angepasstes Umschlagverhalten der Indi-
katoren Rechnung getragen.

Dies hat aber nichts mit Qualitat oder der
CE-Kennzeichnung zu tun. Ohnehin weisen
Experten darauf hin, dass ein CE-Zeichen
lediglich ein Konformitatszeichen darstellt
jedoch kein Qualitatssiegel reprasentiert.
Aber Qualitatssiegel hin oder Konformitats-
zeichen her, Sie haben recht, in Frankreich
mussen tatsachlich zur Zeit per Verordnung
Indikatoren wie Medizinprodukte mit dem
CE-Zeichen gekennzeichnet werden.
Frankreich ist dabei das einzige Land in der
EU mit einer solchen Regelung. Dies ist
fraglos hinsichtlich des angestrebten Ab-
baus von Handelshemmnissen bedauerlich,
zumal die zustandige EU-Kommission sich
eindeutig dahingehend geaullert hat, dass
Indikatoren nicht als Medizinprodukte anzu-
sehen sind und deshalb eine CE-
Kennzeichnung sogar per Strafverfolgung
untersagt ist. Also steht zu befiirchten, dass
erst nach einem langwierigen Prozess auch
in dieser Frage europaweite Uniformitat
einziehen wird.

Fir die Hersteller stellt diese CE-
Kennzeichnung im Regelfall keine besonde-
re Herausforderung dar, da ISO-zertifizierte
Unternehmen ohnehin nach Verfahren fer-
tigen und anbieten, die den Anforderungen
einer CE-Kennzeichnung der Klasse 1 ent-
sprechen sollten.

? Wir haben in unserem Haus ver-
gleichsweise moderne Sterilisatoren mit
Schreiberaufzeichnung, die wir auch do-
kumentieren. Zudem fiihren wir taglich
den Bowie-Dick-Test durch und legen in
jede Sterilisiercharge eine chemische
Chargenkontrolle ein. Zusatzlich fiihren
wir einmal monatlich eine Uberpriifung
mit biologischen Indikatoren durch.
Kann auf diese Uberpriifung mit Bio-
Indikatoren zwischenzeitlich verzichtet
werden?

& Dies kann nicht mit einem einfachen ,ja“
oder ,nein“ beantwortet werden. Ob Uber-
haupt ein Verzicht in Betracht gezogen
werden kann hangt entscheidend davon ab,
ob die Sterilisationsprozesse in lhrer Ein-



richtung bereits validiert sind oder nicht. Im
Falle validierter Prozesse ist die Uberprii-
fung mittels Bio-Indikatoren nicht mehr un-
bedingt erforderlich, aber dennoch stets
dann empfehlenswert, wenn am Dampfste-
rilisator Veranderungen vorgenommen wur-
den, die eine Revalidierung der Prozess-
ablaufe nach sich ziehen. Hierzu zahlen
Veranderungen in den Programmablaufen,
grollere Reparatur- und Wartungsarbeiten,
Veranderungen in der Dampfversorgungs-
einheit, u. . In diesen Fallen sollten im
Rahmen der Revalidierungsmal3nahmen
biologische Indikatoren mit eingesetzt wer-
den.

Anders sieht es bei nicht-validierten Verfah-
ren aus: Hier gilt als Mindestanforderung
gemall DGKH nach wie vor eine vierteljahr-
liche Uberpriifung mit biologischen Indikato-
ren, wobei empfehlenswert ist, diese Uber-
prufungen je nach Alter und/oder Storanfal-
ligkeit des Sterilisators unter Umstanden in
erheblich kirzeren Abstanden durchzufiuh-

Noch Fragen? Rufen Sie uns einfach an!

ren. Vielerorts hat sich eine wodchentliche
Uberpriifung durchgesetzt, wobei selbst-
inkubierbare biologische Indikatoren Frei-
tags mitgefuhrt und Uber das Wochenende
inkubiert werden. Die bereits am Montag
vorliegenden Ergebnisse dienen dann als
eines der Freigabekriterien fur den weiteren
Betrieb des Sterilisators. In jedem Falle
sind auch bei alteren Sterilisatoren biologi-
sche Indikatoren immer dann einzusetzen,
wenn durch Reparaturen oder Anderungen
von Parametern am Sterilisator eine Veran-
derung der Prozessbedingungen wahr-
scheinlich oder nicht auszuschlief3en ist.
Naheres zum sinnvollen Einsatz von biolo-
gischen Indikatoren beschreibt im Ubrigen
die zwischenzeitlich verabschiedete Norm
EN ISO 14161. Diese Norm beschreibt die
Eigenschaften biologischer Indikatoren und
geht ausfuhrlich auf die Verwendung der
Bio-Indikatoren bei Prozessentwicklung,
Validierung und Routineiberwachung ein.

Customer Service: 06404/925-125 oder direkt Frau Birgit Frih, 06404/925-303.

BAG - Fur eine Zukunft mit Dimension.



