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(57) Zusammenfassung: Ein Sterilisator 6 mit einer Sterili-
sierkammer 7 und mit einer Prifeinrichtung 1 zur Priifung
der Effektivitat eines Sterilisationsprozesses, die einen Prif-
korper 2 und eine Sonde 3 umfasst, wobei die Sonde 3 im
Betrieb mit dem Priifkdrper 2 verbunden ist, ist im Hinblick
auf eine verbesserte Handhabung und Einsatzfahigkeit der-
art ausgestaltet und weitergebildet, dass der Priifkdper 2 au-
Rerhalb und die Sonde 3 mindestens teilweise innerhalb der
Sterilisierkammer 7 angeordnet ist und dass die Prifeinrich-
tung 1 mit der Sterilisierkammer 7 fest verbindbar ist. Des
Weiteren sind ein Verfahren zum Betreiben des Sterilisators
und eine Vorrichtung zur Prifung der Effektivitat eines Ste-
rilisationsprozesses gezeigt.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft einen Sterilisator mit ei-
ner Sterilisierkammer und mit einer Prifeinrichtung
zur Prufung der Effektivitat eines Sterilisationspro-
zesses, die einen Prifkérper und eine Sonde um-
fasst, wobei die Sonde im Betrieb mit dem Prufkor-
per verbunden ist. Des Weiteren betrifft die Erfindung
ein Verfahren zum Betreiben des Sterilisator und ei-
ne Vorrichtung zur Priifung der Effektivitat eines Ste-
rilisationsprozesses.

[0002] Sterilisatoren der eingangs genannten Art
sind aus dem Stand der Technik bekannt und werden
vornehmlich aber nicht ausschlieBlich im Gesund-
heitswesen und angrenzenden Bereichen verwendet,
um die weitgehende Keimfreiheit eines zu sterilisie-
renden Gegenstands — auch Sterilisiergut genannt —
zu gewahrleisten. Bei diesen Gegenstanden handelt
es sich in der Regel um medizinische Gerate oder In-
strumente, Kleidung und dergleichen.

[0003] Zur Sicherstellung der Keimfreiheit und zur
Qualitatskontrolle muss die Effektivitat bzw. Wirk-
samkeit des Sterilisationsprozesses Uberprift wer-
den. Diese Uberpriifung kann nicht am Sterilisiergut
erfolgen, da dieses dann fir die vorgesehene An-
wendung unbrauchbar gemacht wird, weil durch je-
de direkte Uberpriifung auf Sterilitit das Sterilisiergut
unsteril wird. Daher erfolgt die Prufung der Effekti-
vitat eines Sterilisationsprozesses lblicherweise mit-
tels einer Prufeinrichtung mit einem Prufkérper indi-
rekt wahrend des Sterilisationsprozesses durch die
Messung physikalischer Parameter und/oder mittels
eines chemischen Indikators, beispielsweise durch
Farbumschlag des Indikators. Damit kann die Mes-
sung wichtiger Parameter fir die Wirksamkeit nicht
direkt am Sterilisiergut sondern an einem Prifkérper
erfolgen, dessen Eigenschaften dem des Sterilisier-
guts mdglichst nahe kommt, beispielsweise hinsicht-
lich Luftentfernung oder Transport des die Sterilisati-
on bewirkenden Agens an dessen Oberflachen oder
der Temperatur des Sterilisierguts.

[0004] Zur Sterilisation sind  beispielsweise
Dampfsterilisationsverfahren bekannt, wobei diese
Verfahren in einer Sterilisierkammer durchgefihrt
werden. Bei diesen Sterilisationsverfahren unter-
scheidet man im Wesentlichen drei Phasen. In der
ersten Phase, der sogenannten Entliftungsphase,
wird der Sterilisierkammer Luft entzogen und durch
Dampf ersetzt. In Phase zwei erfolgt die Sterilisa-
tion mittels Dampf, wobei der Dampf unter einem
bestimmten Druck mit einer bestimmten Temperatur
und fir eine bestimmte Zeit in der Sterilisierkammer
gehalten wird. In der dritten Phase erfolgt eine Trock-
nung, wahrend der das Kondensat durch Absaugung
aus der Sterilisierkammer entfernt wird.
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[0005] Man kennt hierbei verschiedene Verfahren
zur Uberpriifung der Effektivitat der Dampfdurchdrin-
gung, beispielsweise den chemischen oder den elek-
tronischen Bowie&Dick-Test, die in der Regel einmal
taglich als Leertest oder Routinelberprifung durch-
geflhrt werden.

[0006] Beim chemischen Bowie&Dick-Test wird ein
chemischer Indikator in ein entweder als porbses
System oder in ein als Hohlkérper-System ausge-
stalteten Prifkorper eingelegt, der sich in der Steri-
lisierkammer befindet und so dem Sterilisationspro-
zess ausgesetzt wird. Die ausreichende Luftentfer-
nung und Dampfdurchdringung wahrend des Steri-
lisationsprozesses wird dabei durch einen Farbum-
schlag am Indikator ermittelt. Die Anforderungen an
ein Bowie&Dick-Testsystem sind in entsprechenden
Normen definiert. Solche Systeme werden ublicher-
weise als Einmal-Systeme ausgefiihrt.

[0007] Beim elektronischen Bowie&Dick-Test wird
ein Priufkérper bestehend aus einem Hohlkérper-
System, das sich in der Sterilisierkammer befin-
det, mit thermischen Massen dem Sterilisationspro-
zess ausgesetzt. Durch eine oder mehrere Tem-
peraturmessungen am Testsystem kann entschie-
den werden, ob der Sterilisationsprozess erfolgreich
war. Die Datenlbertragung kann wahlweise direkt
Uber Funk nach auflen erfolgen oder sie werden
nach dem Sterilisationsprozess aus einem im System
vorgesehenen Datenspeicher, beispielsweise einem
Datenlogger, abgerufen. Auch dieses System hat
den genormten Anforderungen an den Bowie&Dick-
Test zu genlgen. Ein solches System ist aus der
DE 20 2006 006 926 U1 bekannt.

[0008] Die US 6,323,032 B1 zeigt einen solchen
Prifképer wie er bei den verschiedenen Bowie&Dick-
Tests eingesetzt werden kann. Der Prifkoper ist hier-
bei wahrend der Tests in der Sterilisierkammer ange-
ordnet.

[0009] Des Weiteren wird haufig bei jeder Sterilisa-
tionscharge ein Sterilisationstest in Form eines zu-
satzlichen Routinetests durchgefuhrt. Hierbei werden
verschiedene Tests eingesetzt, die nachfolgend be-
schrieben werden. Eine Art von Test erfolgt durch ein
Chargenkontrollsystem, bei dem ein chemischer In-
dikator in einem Prifkérper eingebracht wird, der ent-
weder als poréses System oder in ein Hohlkdrper-
System ausgestaltet ist, und der in der Sterilisator-
kammer dem Sterilisationsprozess ausgesetzt wird.
Die ausreichende Luftentfernung und Dampfdurch-
dringung des Sterilisationsprozesses wird durch ei-
nen Farbumschlag am Indikator ermittelt. Die Anfor-
derungen an Chargenkontrollsysteme sind zur Zeit
nicht genormt, Ublicherweise werden jedoch die Geo-
metrien der Testsysteme mit den Geometrien der rea-
len Beladung abgeglichen.
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[0010] Bei einer anderen Art der Uberpriifung wird
bei jeder Sterilisationscharge ein Chargenkontroll-
system eingesetzt, bei dem ein als Hohlkérper-
System ausgestalteter Prifképer mit thermischen
Massen dem Sterilisationsprozess ausgesetzt wird.
Durch eine oder mehrere Temperaturmessungen am
Testsystem kann entschieden werden, ob der Ste-
rilisationsprozess erfolgreich war. Die Datenlbertra-
gung kann wahlweise direkt Uber Funk nach aul3en
erfolgen oder sie werden nach dem Prozess aus ei-
nem Datenlogger abgerufen. Solche Systeme wer-
den ublicherweise gegen Ubliche genormte Testla-
dungen qualifiziert.

[0011] Eine Uberpriifung der Effektivitit bei jeder
Sterilisationscharge kann auch durch ein Luftnach-
weisgerat, einem sogenannten Airdetector, nach DIN
EN 285 erfolgen, in der allgemein und ohne Vorga-
be der Technologie die Anforderungen bezuglich der
Erkennung der Auswirkung von Restluft, Luftlecka-
gen oder nichtkondensierbaren Gasen im zugefihr-
ten Dampf an einem Waschepaket beschrieben wer-
den. Bei gangigen Systemen wird ein separater Be-
halter mit Sterilisierkammerdampf durchstrémt. Da-
bei wird der unterschiedliche Temperaturanstieg bei
Dampf bzw. Dampf-/Luftgemisch ausgewertet. Gene-
rell sind solche Systeme nicht fir Hohlkérper geeig-
net.

[0012] Eine weitere Art der Effektivitat der Wirksam-
keit des Sterilisationsprozesses bei jeder Sterilisati-
onscharge ist ein sog. IPC — In-Process-Control —, bei
dem der Dampf aus der Sterilisationskammer wah-
rend der Sterilisierphase in einem Teilstrom entnom-
men und in einen rohrférmigen Prifkérper, beispiels-
weise einem Kapillarrohr, geleitet wird. Durch eine
Kahleinrichtung vor dem Prifkérper kondensiert der
Dampf, und das Dampf-/Luft-Gemisch wird dem Pr{if-
korper zugefihrt, in dem dann die Zusammensetzung
des Dampfes, insbesondere die im Dampf enthalte-
nen nichtkondensierbaren Gase, durch Lichtschran-
ken ermittelt werden. Ein solches System ist bei-
spielsweise in der DE 36 36 716 C2 gezeigt. Das
gemessene Kondensat-Gasanteil-Verhaltnis ist da-
bei ein Mal firr die Qualitat des Sterilisationsprozes-
ses. Das System ist jedoch aufwendig und empfind-
lich und aufgrund seiner Konstruktion nicht fiir Hohl-
korper geeignet.

[0013] Der vorliegenden Erfindung liegt die Aufga-
be zugrunde, einen Sterilisator und ein Verfahren der
eingangs genannten Art anzugeben, bei der eine ver-
besserte Handhabung und Einsatzfahigkeit gegeben
ist.

[0014] Erfindungsgemal® wird die voranstehende
Aufgabe durch einen Sterilisator mit den Merkmalen
des Patentanspruchs 1 gel6st. Danach ist der in Rede
stehende Sterilisator derart ausgestaltet und weiter-
gebildet, dass der Prifkdrper aufierhalb und die Son-
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de mindestens teilweise innerhalb der Sterilisierkam-
mer angeordnet ist und dass die Prifeinrichtung mit
der Sterilisierkammer fest verbindbar ist. Des Weite-
ren wird die Aufgabe durch ein entsprechendes Ver-
fahren gemaf Patentanspruch 10 gel6st.

[0015] Erfindungsgemal ist erkannt worden, dass
man in Abkehr zu dem im Stand der Technik be-
kannten Prifeinrichtungen einen schnelleren und si-
cheren Einsatz der Prifeinrichtung dadurch erreicht,
dass die Prifeinrichtung derart mir dem Sterilisator
verbunden ist, dass der Priifkérper aulerhalb und zu-
mindest ein Teil der Sonde innerhalb der Sterilisier-
kammer angeordnet sind, wobei die Sonde mit dem
Prufkérper verbunden ist. Beispielsweise kann die
Sonde durch einen an der Sterilisierkammer befindli-
chen Stutzen gefiihrt werden und der Prifkérper, vor-
zugsweise mit einem an diesen angebrachten Tem-
peratursensor, am Ende des Stutzens aul3erhalb der
Sterilisierkammer verschraubt werden. Die Prifein-
richtung kdnnte mit der Sterilisierkammer fest verbun-
den sein. Diese feste Verbindung kdnnte jedoch in-
sofern I@sbar ausgestaltet sein, um einen Austausch
von Verschleilteilen gewahrleisten zu kénnen. An-
ders als bei bekannten Systemen, die am Sterilisa-
tor angebracht sind, wird weder ein Volumenstrom
des Dampf-Gas-Gemisches abgezweigt, noch ist ei-
ne stéranféllige Messung nichtkondensierbarer Ga-
se Uber eine Lichtschranke notwendig. Stattdessen
kann eine thermische Messung am Prufkérper erfol-
gen. Die Sonde, welche im Betrieb mit dem Prifkor-
per verbunden ist, kann als Hohlkérper zur Leitung
von Dampf und/oder Agens und/oder Gasen ausge-
staltet sein. Dieser Hohlkérper kann eine aus Kunst-
stoff bestehende Leitung sein und/oder an dem in
der Sterilisierkammer angeordneten Ende offen sein,
um so Dampf, Agens, und/oder Temperatur zu dem
Prifkorper zu leiten. Insbesondere kann die Sonde
so ausgestaltet werden, beispielsweise durch mehr-
faches Einrollen, dass der Sterilisator zur Prifung
der Effektivitdt von Sterilisationsprozesse bei Medi-
zinprodukten und anderen Sterilisiergtitern geeignet
ist, welche aufgrund ihrer Geometrien oder sonsti-
gen Eigenschaften besondere Anforderungen an den
Sterilisationsprozess stellen. Ein solcher ,qualifizier-
ter” Nachweis der Effektivitat von Sterilisationspro-
zessen, insbesondere bei der Sterilisation von Hohl-
korpern, ist bei den bekannten Systemen, welche am
Sterilisator angebracht sind, derzeit nicht mdglich.

[0016] Wahrend der ersten Phase eines Sterilisati-
onsprozesses konnte somit durch die Fraktionierun-
gen die in der Sonde befindliche Restluft durch das
Agens (z. B. Dampf) verdinnt und auf das Ende der
Sonde zurlickgedrangt. Dort ware die Sonde mit dem
Prufkérper verbunden und ein Temperaturfihler wiir-
de in das Sonden-Ende hereinragen. Dadurch, dass
das Agens auch den anfangs noch kalten Prifkérper
aufheizen wirde, kénnte weiterhin Restluft aus der
Kammer, Leckagen und nicht-kondensierbare Ga-
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se an das Sonden-Ende gelangen und kénnten dort
durch den Temperaturfihler aufgrund von Tempe-
raturabweichungen gegeniber einem “idealen” Pro-
zess detektiert werden. Bei Systemen, die in die Ste-
rilisatorkammer eingelegt werden (z. B. Chemo-Indi-
katoren), ist dieser Effekt jedoch dadurch beschrankt,
dass das Agens den Prifkdrper nicht nur Gber den
Weg der Sonde aufheizen kann, sondern auch di-
rekt von auRen. Erfindungsgemaf entfallt diese Be-
schrankung dadurch, dass der Prifkorper selbst au-
Rerhalb der Kammer angeordnet ist.

[0017] Dartber hinaus missen die Bowie&Dick-
Tests einmal taglich durchgeflihrt werden und es be-
stehen DIN EN Normen fir die Qualifizierung der
Bowie&Dick-Testsysteme. Bestehende Systeme, die
am Sterilisator angebracht sind, gentigen diesen Vor-
gaben nicht. Sie kdénnen also nur als zusatzliche
Chargenkontrollsysteme verwendet werden.

[0018] Der Unterschied zum Stand der Technik be-
steht im Hinblick auf chemische und elektronische
Bowie&Dick-Tests und anderen Vorrichtungen, wel-
che der Anwender in die Sterilisierkammer einbringen
muss, darin, dass die Prufeinrichtung sich am Sterili-
sator befindet.

[0019] Neben der verbesserten Handhabung und
Einsatzfahigkeit konnte der Erfindung also die zu-
satzliche Aufgabe zugrunde legen, einen Sterilisator
zu schaffen, mit welchem die vorgeschriebenen tag-
lichen Bowie&Dick-Test erfiillt werden kénnen und
mit dem zusétzliche Chargenkontrollen durchgefuhrt
werden kdnnen, ohne dass neben der einmaligen
Investition eines Sterilisators weitere Aufwendungen
fur die Testsysteme getatigt werden mussen.

[0020] Zudem werden wesentliche Nachteile bei der
Handhabung der beschriebenen Chargenkontrollsys-
teme mit chemischen Indikatoren oder anderen Vor-
richtungen vermindert, die der Anwender vor Beginn
des Sterilisationsprozesses in die Sterilisierkammer
einlegen muss. Dies istinsbesondere der Fall, weil es
sich hierbei Ublicherweise um Einmal-Systeme han-
delt und es daher zu Verwechslungen der Prifkdrper
und Indikatoren kommen kann, insbesondere wenn
der Anwender mehrere Sterilisatoren betreibt, und
weil fur unterschiedliche Beladungen unterschiedli-
che Chargenkontrollsysteme eingesetzt werden mus-
sen oder weil der Anwender schlichtweg vergessen
kann, die chemischen Indikatoren oder anderen Vor-
richtungen in die Sterilisierkammer zu legen. Auf3er-
dem muss der Anwender zumindest bei Beginn und
Ende des Prifverfahrens anwesend sein, um die je-
weilige Prufung durchfuihren zu kénnen.

[0021] AufRerdem kann die Prufeinrichtung relativ
schnell wieder "abklhlen”, um fir weitere Tests zur
Verfugung zu stehen, was allein durch die Anordnung
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des Prifkorpers aulierhalb der Sterilisierkammer ge-
wahrleistet wird.

[0022] In vorteilhafter Weise kdnnte eine Kiihlein-
richtung zur Kihlung des Prifkérpers vorgesehen
sein. Wenn der Prifkdrper gekihlt wird, dann kénnte
ein Zurickfihren der Temperatur auf eine Ausgangs-
temperatur schnellte erfolgen, so dass eine schnel-
lere Wiedereinsetzbarkeit und somit eine verbesser-
te Handhabbarkeit erreicht wird. Durch das Abktihlen
auf eine Ausgangstemperatur werden reproduzierba-
re und sichere Ergebnisse erreicht, so dass man fir
einen kontinuierlichen Betrieb nur noch ein System
benétigt wird, was bei den im Stand der Technik be-
kannten Systemen nicht mdglich ist. Eine solche Pruf-
einrichtung mit Kiihlung kénnte auch fir sich gesehen
erfindungsgeman sein.

[0023] Die Kihlung wird vorzugsweise nach Been-
digung des vorherigen und vor Beginn des nachs-
ten Sterilisationsprozesses durchgefihrt. Die Kih-
lung kdnnte jedoch bereits friiher beginnen, beispiels-
weise bereits wahrend der Endphase des vorherigen
und/oder wahrend des Beginns des nachfolgenden
Sterilisationsprozesses. Hierdurch kdnnte eine noch
schnellere Wiedereinsetzbarkeit erreicht werden.

[0024] Im Rahmen einer kostenginstigen Ausge-
staltung kénnte die Kihleinrichtung als passive Kih-
leinrichtung ausgestaltet sein, welche vorzugsweise
durch freie Konvektion erfolgen kdnnte. Dies kdnnte
durch das Vorsehen von geeigneten Mal3nahmen am
oder im Prufkorper verbessert werden.

[0025] Hinsichtlich einer besonders effektiven Ab-
leitung der Warme am Prufkérper konnte die Kuh-
leinrichtung als aktive Kihleinrichtung zur geregel-
ten Kihlung des Prifkdrpers ausgestaltet sein und
eine Steuerungseinrichtung vorgesehen sein, die mit
der aktiven Kuhleinrichtung zur Steuerung der Kuhl-
leistung verbindbar sein kénnte. Unter Regelung wird
in diesem Zusammenhang auch eine Steuerung er-
fasst.

[0026] Im Hinblick auf eine einfache und gegebenen-
falls kostenglinstige Kiihlung kénnte die aktive Kuih-
leinrichtung ein Kihimedium, beispielsweise Was-
ser- und/oder Luft, und/oder eine Kihlung durch Pel-
tier-Elemente, also eine thermo-elektrische Kiihlung,
und/oder eine Einrichtung fur die Erzeugung einer er-
zwungenen Konvektion umfassen. Da der Prifkdrper
vorzugsweise aullerhalb der Sterilisierkammer ange-
ordnet ist, wiirde man in vorteilhafter Weise keine be-
sonderen Isoliermaflnahmen der aktiven Kihleinrich-
tung bendtigen.

[0027] In vorteilhafter Weise kdnnte mittels der
Steuerungseinrichtung die Temperatur des Prifkor-
pers einstellbar sein. Hierdurch wéare gewahrleistet,
dass eine definierte Temperatur einstellbar ist und
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somit sichergestellt ist, dass genau diese Tempera-
tur des Prifkdrpers, vorzugsweise in einer definierten
Zeit, erreicht wird. In weiter vorteilhafter Weise kénnte
das Prifsystem und/oder ein damit verwendeter Ste-
rilisator blockiert werden, wenn die definierte Tempe-
ratur des Prifkorpers nicht erreicht ist.

[0028] Hinsichtlich einer wiederum einfachen Aus-
gestaltung des Sterilisators kénnte die Sonde als
Hohlkérper zur Leitung von Dampf und/oder Agens
und/oder Gasen ausgestaltet sein. Dieser Hohlkérper
kdnnte eine aus Kunststoff bestehende Leitung sein
und/oder an dem in der Sterilisierkammer angeord-
neten Ende offen sein, um so Dampf, Agens, und/
oder Temperatur zu dem Prifkérper zu leiten.

[0029] Beiden bekannten physikalischen Systemen,
bei denen eine entsprechende Vorrichtung in die
Sterilisierkammer eingelegt wird, erfolgt die Detek-
tierung von Restluft, Leckagen oder nichtkonden-
sierbaren Gasen mittels einer Temperaturmessung:
Am Ende eines als Hohlk6rpersystem ausgestalteten
Prifkérpers befindet sich dazu ein Temperatursen-
sor. Wird das Hohlkorpersystem ausreichend entlif-
tet und ausreichend von Dampf durchdrungen, so soll
dies durch einen entsprechenden Temperaturver-
lauf angezeigt werden. Vorausgesetzt wird hier aller-
dings, dass der Warmeeintrag ausschlieR3lich durch
den Dampf Uber den Weg des Hohlkdrpersystems
erfolgt. Da Warme jedoch ebenso durch den Dampf
von aullen — unter Umgehung des Hohlkdrpersys-
tems — an den Prifkérper und den Temperatursen-
sor herangefihrt wird, kann im Zweifelsfall nicht si-
cher entschieden werden, ob ein Temperaturanstieg
durch Warmeleitung von auf3en oder durch Dampf-
durchdringung hervorgerufen wurde. Dies hangt ent-
scheidend von der Konstruktion der Prifseinrichtung
ab. Somit muss der Priifkérper mit dem Temperatur-
sensor entweder grol3 genug gewahlt oder entspre-
chend thermisch isoliert werden, um die Wéarmelei-
tung von aul3en zu minimieren. Mit solchen Prifsys-
temen sind heutige, filigrane Medizinprodukte in ih-
rem thermischen Verhalten daher nicht ausreichend
nachzubilden.

[0030] Die vorliegende Erfindung, umgeht dies, in-
dem der Prufkérper mit dem Temperatursensor nicht
innerhalb der Kammer, sondern aul3erhalb der Kam-
mer angeordnet ist. Dadurch erfolgt ein Tempera-
turanstieg wahrend eines Zyklus durch Dampfdurch-
dringung Uber den Weg der Sonde. Der Temperatur-
sensor kann also in vorteilhafter Weise die Tempera-
tur des Uber die Sonde zum Prufkérper transportier-
ten Dampfs und/oder Agens und somit die Sterilisati-
onstemperatur besonders genau messen, da er nicht
zusatzlich direkt von dem in der Sterilisierkammer be-
findlichen Dampf beeinflusst wird.

[0031] Im Hinblick auf eine besondere sichere Aus-
gestaltung kdnnte die Sonde im oberen, unteren oder
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seitlichen Bereich der Sterilisierkammer angeordnet
sein und somit in dem Bereich, in dem sich keine
Aufnahme von zu sterilisierenden Gegenstanden be-
findet. Somit kann der Sterilisator ohne weitere Vor-
sichtsmalRnahmen beladen werden, ohne dass die
Sonde beschadigt wird.

[0032] Weiter erfindungsgemal ist ein Verfahren
zum Betreiben eines obig beschriebenen Sterilisa-
tors vorgesehen, das derart weitergebildet ist, dass
die Prifeinrichtung mittels einer Sterilisatorsteuerung
automatisch mit der Wahl eines Sterilisierprogramms
aktiviert wird, so dass ein Prufprogramm gestartet
wird. Erfindungsgemaf kénnte somit bei jedem Ab-
lauf eines Sterilisationsprozesses eine Prifung ,au-
tomatisch” durchgeflihrt werden. Beispielsweise kdn-
nen eine Routineprifungen bzw. Leerprifung bei
der Auswahl und Start des jeweiligen Sterilisierpro-
gramms automatisch aktiviert werden, ohne dass
dies der Anwender berlcksichtigen muss.

[0033] In vorteilhafter Weise kdnnten durch die Prif-
einrichtung wahrend eines Priifprogramms — sei es
wahrend einer Leerpriifung oder einer Chargenpri-
fung — ermittelten Daten an ein Chargendokumenta-
tionssystem Ubermittelt werden und/oder durch die-
ses ausgewertet werden. Die Ergebnisse der Prifun-
gen stiinden dann nach Ablauf eines Sterilisations-
prozesses zur Verfigung und kénnen vorzugsweise
zusammen mit den anderen ,Chargendaten” ausge-
wertet und/oder gespeichert und/oder zur Qualitats-
sicherung archiviert werden.

[0034] In einer weiter vorteilhaften Ausgestaltung
konnte durch die Aktivierung der Prifeinrichtung mit-
tels der Sterilisatorsteuerung ein vorgegebenes Pro-
gramm, vorzugsweise eine Leerprifung bzw. Rou-
tineprifung des Sterilisators, zeitverzégert durchge-
fuhrt werden. Es kdnnte jedoch auch ein unmittelba-
rer Start des Programms nach der Aktivierung erfol-
gen. Alternativ oder zusétzlich kdnnte dies auch bei
Aktivierung des Sterilisators erfolgen.

[0035] Des Weiteren koénnte mittels der Sterilisier-
steuerung eine Folge von Programmen einstellbar
sei, die nach der Aktivierung automatisiert ablguft
und/oder wobei eine Leerprufung Teil der Folge ist.
Somit konnte ein Anwender beispielsweise am Vor-
tag einen kompletten Programmablauf mit Vakuum-
test, Aufwdrmprogramm und dem taglichen ,Stan-
dard-Bowie-Dick-Test” bei leerer Sterilisierkammer
wahlen. Dieser Programmablauf — welcher bis zu
mehreren Stunden dauern kann — wirde dann zeit-
verzogert am Morgen des darauffolgenden Tags ab-
laufen, und die Ergebnisse der Routineprifungen |&-
gen dem Anwender bei ,Arbeitsantritt” vor.

[0036] In weiter erfindungsgemalien Weise ist eine
Vorrichtung zur Prifung der Effektivitét eines Steri-
lisationsprozesses vorgesehen mit einer Prifeinrich-
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tung, wobei die Prifeinrichtung einen Prifkérper und
eine Sonde umfasst, wobei die Sonde im Betrieb mit
dem Prifkorper verbunden ist, wobei eine Kihlein-
richtung zur Kiihlung des Prufkérpers vorgesehen ist.
Die Prifeinrichtung kdnnte wie bereits beschrieben
ausgestaltet sein.

[0037] Es gibt nun verschiedenen Mdglichkeiten, die
Lehre der vorliegenden Erfindung in vorteilhafter Wei-
se auszugestalten und weiterzubilden. Dazu ist einer-
seits auf die den Patentanspriichen 1 und 10 nach-
geordneten Patentanspriiche und anderseits auf die
nachfolgende Erlduterung eines bevorzugten. Aus-
fihrungsbeispiels eines erfindungsgeméafien Sterili-
sators mit einer Prufeinrichtung zur Prufung der Ef-
fektivitat eines Sterilisationsprozesses und eines ent-
sprechenden erfindungsgeméafien Verfahrens zum
Betreiben des Sterilisators anhand der Zeichnung
zu verweisen. In Verbindung mit dieser Erlduterung
des bevorzugten Ausfiihrungsbeispiels anhand der
Zeichnung werden auch im Allgemeinen bevorzugte
Ausgestaltungen und Weiterbildungen der Lehre er-
[autert. In der Zeichnung zeigt die einzige

[0038] Fig. in einer schematischen Darstellung, ein
Ausfihrungsbeispiel eines erfindungsgemalien Ste-
rilisators zur Prifung der Effektivitat eines Sterilisati-
onsprozesses, in diesem Fall eines Dampfdurchdrin-
gungsprozesses.

[0039] Der Sterilisator weist eine Prufeinrichtung 1
zur Prufung der Effektivitdt eines Dampfdurchdrin-
gungsprozesses auf. Die Prifeinrichtung 1 umfasst
hierbei einen Prifkérper 2 und eine Sonde 3. Die
Sonde 3 ist im Betrieb mit dem Priifkérper 2 verbun-
den.

[0040] Erfindungsgemal ist der Prifképer 2 aul3er-
halb und die Sonde 3 mindestens teilweise inner-
halb der Sterilisierkammer 7 angeordnet und ist die
Prufeinrichtung 1 mit der Sterilisierkammer 7 fest ver-
bindbar. Des Weiteren ist eine — nicht dargestellte —
Steuerungseinrichtung vorgesehen, die mit einer ak-
tiven Kuhleinrichtung 4 zur Steuerung der Kuhlleis-
tung verbindbar ist. Die Steuereinrichtung ist hier-
bei drahtlos mit der aktiven Kiihleinrichtung 4 ver-
bunden und ist kdrperlich nicht unmittelbar mit der
aktiven Kuhleinrichtung verbunden. In diesem Aus-
fihrungsbeispiel erfolgt die Kiihlung des Prifkdpers
2 auf Raumtemperatur mittels eines Kihimediums,
namlich mittels Wasser.

[0041] Die Sonde 3 ist als weitgehend starrer Hohl-
kérper ausgestaltet, durch den Dampf zum Prifkor-
per 2 geleitet wird. Ferner ist am Prifkérper 2 ein
Temperatursensor 5 angeordnet, der die vom Dampf
erzeugte Temperatur misst.

[0042] Der Sterilisator 6 wird mittels eines Verfah-
rens betrieben, das vorsieht, dass die Priifeinrichtung
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1 mittels einer — ebenfalls nicht gezeigten — Sterili-
siersteuerung automatisch mit der Wahl eines Steri-
lisierprogramms aktiviert wird, so dass ein Prifpro-
gramm gestartet wird. Durch die Prifeinrichtung 1
werden wahrend des Prifprogramms Daten tber das
Prifprogramm ermittelt und an ein — nicht gezeig-
tes — Chargendokumenationssystem Ubermittelt. Das
Chargendokumentationssystem wertet diese Daten
aus und archiviert sie zur Qualitatskontrolle.

[0043] Hinsichtlich weiterer Details wird zur Vermei-
dung von Wiederholungen auf die allgemeine Be-
schreibung verwiesen.

[0044] SchlieRlich sei darauf hingewiesen, dass das
voranstehende Ausflhrungsbeispiel lediglich zur Er-
l&uterung der beanspruchten Lehre dient, diese je-
doch nicht auf das Ausfuhrungsbeispiel einschrankt.
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Patentanspriiche

1. Sterilisator (6) mit einer Sterilisierkammer (7)
und mit einer Prifeinrichtung (1) zur Prifung der
Effektivitat eines Sterilisationsprozesses, die einen
Prifkérper (2) und eine Sonde (3) umfasst, wobei die
Sonde (3) im Betrieb mit dem Prifkérper (2) verbun-
den ist, dadurch gekennzeichnet, dass der Priifk6-
per (2) aulderhalb und die Sonde (3) mindestens teil-
weise innerhalb der Sterilisierkammmer (7) angeord-
net ist und dass die Prifeinrichtung (1) mit der Steri-
lisierkammer (7) fest verbindbar ist.

2. Sterilisator (6) nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass eine Kihleinrichtung (4) zur Kiih-
lung des Prifkdrpers (2) vorgesehen ist.

3. Sterilisator (6) nach Anspruch 2, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Kiihleinrichtung (4) als passi-
ve Kuhleinrichtung ausgestaltet ist, welche vorzugs-
weise durch freie Konvektion erfolgt.

4. Sterilisator (6) nach Anspruch 2, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Kuhleinrichtung als aktive
Kahleinrichtung (4) zur geregelten Kiihlung des Prif-
korpers (2) ausgestaltet ist und eine Steuerungsein-
richtung vorgesehen ist, die mit der aktiven Kihlein-
richtung (4) zur Steuerung der Kuhlleistung verbind-
bar ist.

5. Sterilisator (6) nach Anspruch 4, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die aktive Kihleinrichtung (4) ein
KihIimedium, beispielsweise Wasser- und/oder Luft,
und/oder eine Kuhlung durch Peltier-Elemente und/
oder eine Einrichtung fir die Erzeugung einer er-
zwungenen Konvektion umfasst.

6. Sterilisator (6) nach Anspruch 4 oder 5, dadurch
gekennzeichnet, dass mittels der Steuerungseinrich-
tung die Temperatur des Prifkdrper (2) einstellbar ist.

7. Sterilisator (6) nach einem der Anspriche 1 bis
6, dadurch gekennzeichnet, dass die Sonde (3) als
Hohlkérper zur Leitung von Dampf und/oder Agens
und/oder Gasen ausgestaltet ist.

8. Sterilisator (6) nach einem der Anspriche 1 bis
7, dadurch gekennzeichnet, dass am Prifkérper (2)
ein Temperatursensor (5) angeordnet ist.

9. Sterilisator (6) nach einem der Anspriche 1 bis
8, dadurch gekennzeichnet, dass die Sonde (3) im
oberen, unteren oder seitlichen Bereich der Sterili-
sierkammer (7) angeordnet ist.

10. Verfahren zum Betreiben eines Sterilisators (6)
nach einem der Anspriiche 1 bis 9, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Prifeinrichtung (1) mittels einer
Sterilisatorsteuerung automatisch mit der Wahl eines
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Sterilisierprogrammes aktiviert wird, so dass ein Pruf-
programm gestartet wird.

11. Verfahren nach Anspruch 10, dadurch gekenn-
zeichnet, dass durch die Prifeinrichtung (1) wéhrend
des Prufprogramms ermittelten Daten an ein Char-
gendokumentationssystem Ubermittelt werden und/
oder durch dieses ausgewertet und/oder archiviert
werden.

12. Verfahren nach Anspruch 10 oder 11, dadurch
gekennzeichnet, dass durch die Aktivierung der Prif-
einrichtung (1) mittels der Sterilisatorsteuerung ein
vorgegebenes Programm, vorzugsweise eine Leer-
prufung des Sterilisators (6), zeitverzdgert durchge-
fuhrt wird.

13. Verfahren nach einem der Anspriiche 10 bis
12, dadurch gekennzeichnet, dass mittels der Sterili-
satorsteuerung eine Folge von Programmen einstell-
bar ist, die nach der Aktivierung automatisiert ablauft
und dass die Leerprifung Teil der Folge ist.

14. Vorrichtung zur Prifung der Effektivitat eines
Sterilisationsprozesses, mit einer Prifeinrichtung (1),
wobei die Prifeinrichtung (1) einen Prifkdrper (2) und
eine Sonde (3) umfasst, wobei die Sonde (3) im Be-
trieb mit dem Prifkdrper (2) verbunden ist, dadurch
gekennzeichnet, dass eine Kduhleinrichtung (4) zur
Kihlung des Prifkorpers (2) vorgesehen ist.

Es folgt ein Blatt Zeichnungen
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Anhéangende Zeichnungen

Fig.
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