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Sterilitat ist in der medizinischen Diagnostik und fiir eine sichere
Anwendung sensibler Medizinprodukte unerlasslich. Zu den gén-
gigsten Methoden zahlt die Sterilisation mit Strahlung.

Mit Strahlen sicher

sterilisieren

terilitét ist in der medizinischen Diagnostik und fir
eine sichere Anwendung sensibler Medizinprodukte

unerlasslich. Nach der Norm DIN EN 556-1 gilt ein
Medizinprodukt als steril, wenn die theoretische Wahrschein-
lichkeit, einen lebensfahigen Mikroorganismus auf oder in
dem Produkt zu finden, kleiner als 1:1.000.000 ist. Um die-
sen Zustand zu erreichen, missen die Produkte einen der Her-
stellung nachgelagerten Sterilisationsprozess durchlaufen.

Hierflir stehen verschiedene Verfahren und Technologien zur
Verfligung. Zu den géngigsten zéhlt die Sterilisation mit Beta-
bzw. Elektronen- und Gammastrahlung, denn dieser Prozess
bietet eine Reihe von Vorteilen. Demgegeniber befindet sich
der Einsatz von Rontgenstrahlung (X-Rays) in einer friihen
Entwicklungsstufe.

Daneben kann mit chemischen Verfahren, zum Beispiel der
Begasung mit Ethylenoxid (EO oder EtO), oder mit Hitze steri-
lisiert werden.

Gemeinsamkeiten und Unterschiede von
Elektronen- und Gammastrahlen

Beta- bzw. Elektronen- und Gammastrahlung erzeugt eine
Schadigung des DNA-Molekiils im Zellkern von Mikroorganis-
men. Auf diese Weise verlieren diese zuverlassig ihre Repro-
duktionsfahigkeit und sterben ab —die Produkte werden steril.
Beide Bestrahlungsarten folgen diesem Prinzip. Der wichtigs-
te Parameter, um diese Art der Sterilisation mess-, dokumen-
tier- und reproduzierbar zu machen, ist die Bestrahlungsdo-
sis. Diese legt bei der Strahlensterilisation den erreichten Ste-
rilitdtsgrad fest (Sterility Assurance Level — SAL). Die
Dosisleistung entscheidet Gber die Endeigenschaften des
Produkts.

Uber diese Gemeinsamkeiten hinaus unterscheiden sich
Elektronen- und Gammastrahlen in mehreren Aspekten, wie
Tabelle 1 zeigt.

Elektronenstrahlung Gammastrahlung

Dosisleistung hoch niedrig

Eindringtiefe mittel sehr hoch

Bestrahlungszeit wenige Sekunden mehrere Stunden

Energiequelle elektrischer Strom Kobalt-60

Bestrahlungseinheit Einzelkarton Paletten

Verfahrensbeschreibung  Elektronen werden in einer Gliihkathode emittiert Gammastrahlen entstehen durch den Zerfall eines

und dann im Hochvakuum durch ein starkes elektri-
sches Feld auf sehr hohe Geschwindigkeit beschleu-
nigt. Der Elektronenstrahl wird beim Austritt aus
dem Beschleuniger durch ein Magnetfeld zeilenfér-
mig mit hoher Frequenz auf das Produkt abgelenkt.

radioaktiven Isotops, z. B. Kobalt-60. Die Strahlen
haben eine hohe Eindringtiefe und durchstrahlen
komplette Paletten oder Gebinde. Kobalt-60 ist in
Einzelquellen angeordnet und in der Quellenwand
verbaut, wodurch ein einzigartiges Strahlenfeld er-
zeugt wird. Durch dieses Strahlenfeld werden die zu
sterilisierenden Produkte (ber einen fest vorgegebe-
nen Weg transportiert. Dabei wird die erforderliche
Strahlendosis ins Produkt abgegeben.

Tab. 1: Unterschiede zwischen der Behandlung mit Elektronenstrahlung und Gammastrahlung
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Der Hauptunterschied zwischen den beiden Strahlenarten be-
steht in der Durchdringungsfahigkeit: Betastrahlung ent-
sprichtehereiner Partikelstrahlung mit beschleunigten Elekt-
ronen und weist daher eine begrenzte Eindringtiefe auf. Gam-
mastrahlen hingegen haben als elektromagnetische
Strahlung eine wesentlich héhere Durchdringungsfahigkeit.

In Anlagen mit Elektronenbeschleunigern wird mit be-
schrankter Eindringtiefe bei hohen Dosisleistungen gearbei-
tet, in Gammaanlagen hingegen mit einer hohen Durchdrin-
gungsfahigkeit bei geringerer Dosisleistung. Die Dosisleis-
tung hangt von der installierten Gesamtaktivitat ab.
Anwendungstechnisch bedeutet dies, dass die Dosis in Elekt-
ronenbeschleunigern innerhalb von Sekunden aufgebracht
wird — hierflr ist es notwendig, die auf einer Palette befindli-
chen Kartons einzeln zu bestrahlen.

In den Gammaanlagen von BGS wird die Gesamtstrahlungs-
dosis durch mehrfaches Umfahren der Quellenwand aufge-
bracht —hier sind gréBere Volumina moglich, sodass sich gan-
ze Paletten gleichzeitig bestrahlen lassen. Die Verweilzeit im
Strahlungsfeld variiert dabei je nach Produkt, fir Medizinpro-
dukte liegt sie Gblicherweise bei mehreren Stunden.

Aus physikalischen Griinden erzeugen die eingesetzten Strah-
lenquellen — Elektronenbeschleuniger bis zu einer maximalen
Energie von 10 MeV oder Gammastrahlen ausgehend vom Ko-
baltisotop 60Co — keine Radioaktivitat. Um Mitarbeiter und
Umwelt zu keiner Zeit auch nur der geringsten Strahlung aus-
zusetzen, ist der Betrieb der entsprechenden Anlagen mit
einer Reihe hoher Anforderungen an den Arbeits- und Sicher-
heitsschutz verbunden. Die Kenntnis der Regularien und der
Aufwand des Anlagenbetriebs sind Griinde, warum Medizin-
produktehersteller Sterilisationsprozesse in der Regel an
einen spezialisierten Dienstleister auslagern.

Voraussetzungen fiir die Anwendung der
Strahlensterilisation

Steht das Design eines neuen, zu sterilisierenden Produkts
an, ist zunachst zu klaren, ob das Verfahren der Strahlensteri-
lisation Anwendung finden kann. Gleiches gilt fir einen
Wechsel von einem anderen Sterilisationsverfahren zur Strah-
lensterilisation. Bei der Beurteilung spielen unter anderem
der konstruktive Aufbau, die Funktionalitat, die Verpackung,
das Packschema des Produkts und vor allem die verwendeten
Materialien eine wichtige Rolle. Denn durch Bestrahlung &n-
dern sich auch die Materialeigenschaften. Insbesondere bei
Kunststoffen muss die Bestéandigkeit gegeniiber ionisieren-
den Strahlen gepriift werden, da eine Bestrahlung zu Verfar-
bungen oder sogar funktionalem Abbau fiihren kann. AuBer-
dem gilt: Fur Produkte, die mikroelektronische Komponenten
enthalten, ist die Sterilisation mit Strahlen nicht geeignet.

In einigen Fallen, in denen die Strahlensterilisation aufgrund
derverwendeten Materialien nicht eingesetzt werden kann, ist
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die Begasung mit Ethylenoxid (EtO) das Verfahren der Wahl.
Bei der EtO-Sterilisation handelt es sich um ein chemisches
Verfahren mit mehreren Prozessparametern, unter anderem
Gaskonzentration, Feuchtigkeit, Temperatur und Diffusions-
zeit. EtO ist ein Alkylierungsmittel, das die DNS von Mikro-
organismen inaktiviert, sodass diese sich nicht mehr reprodu-
zieren kdnnen. Das Verfahren eignet sich zum Beispiel fur die
Sterilisation von komplexen, fertig montierten Instrumenten
oder Geraten mit integrierter Elektronik, sofern diese gas-
durchlassig sind. Pulverférmige Stoffe sowie Produkte, die
nicht feucht werden diirfen oder gasdicht verpackt sind, eig-
nen sich fir diese Form der Sterilisation hingegen nicht. Hier
spielt wiederum die Strahlensterilisation ihre Vorteile aus. Mit
der Begasung ist zudem eine Desorptionsphase von mehreren
Tagen verbunden — die Produkte kénnen also nicht sofort in
Verkehr gebracht werden. Grundséatzlich setzt der Umgang
mit dem brennbaren, toxischen und krebserregenden Gas
eine stringente Uberwachung der Produktionsumgebung vo-
raus.

Strahlensterilisation verschafft Zeitersparnis

Die Strahlensterilisation ermdglicht als einziger Prozess, Pro-
dukte in der abgedichteten Endverpackung zu sterilisieren,
ohne die Temperatur nennenswert zu erhéhen und ohne Che-
mikalien einzusetzen. Weil das komplette Produkt durch-
strahlt wird, empfiehlt sich die Strahlensterilisation auch bei
schwierigen Geometrien, wobei der Bestrahlung mit Elektro-
nen in Abhangigkeit vom Aufbau und der Dichte des Produkts
Grenzen gesetzt sind. Ein wesentlicher Vorteil der Strahlen-
sterilisation ist zudem die enorme Zeitersparnis. Unter opti-
malen Bedingungen lasst sich eine ganze Lkw-Ladung inner-
halb weniger Stunden sterilisieren. Freigabeparameter ist
hierbei die applizierte Bestrahlungsdosis, die mithilfe der am
Produkt angebrachten Dosimeter berpriift wird. Danach ist
das Produkt ohne Wartezeit einsatzbereit und kann in Verkehr
gebracht werden. [ |
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