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Bei der Aufbereitung von Medizinprodukten
wird eine hohe Qualitdt gefordert. Die
DGSV e V. steht fur Qualitatsverbesserung
bei der Aufbereitung von Medizinproduk-
ten. Diese Qualitatsverbesserung wird un-
terstutzt durch Prozesssicherheit, welche
unser oberstes Ziel ist. Der Patient steht im
Mittelpunkt unseres Handelns. Zur Quali-
tatsverbesserung kénnen auch Erfahrun-
gen aus der Industrie beitragen. Rouging ist
ein erkanntes Qualitatsproblem bei der
Dampfsterilisation. Aber was ist die Ursa-
che von Rouging und wie kann der Betrei-
ber diese Ursachen beseitigen, damit sie
nicht zum Problem werden? In der vorlie-
genden Broschure wird dieses Qualitats-
problem beschrieben und es werden
Schritte aufgezeigt, wie man das Qualitats-
problem und deren Ursache bekampfen
kann.

Liebe Leserinnen und Leser,

die vorliegende Broschure des Arbeitskrei-
ses Kammer (AKK) beschéftigt sich mit
dem Aspekt ,Rouging* bei der Betrachtung
von Kammerverfarbungen an Sterilisatoren-
wandungen aus Edelstahl. Mit viel Sorgfalt
haben wir diese Broschure erstellt. Die ein-
zelnen Mitarbeiter haben in einer Reihe von
Arbeitskreissitzungen die sehr unterschied-
lichen Informationen und Standpunke dis-
kutiert und bewertet. Das Ergebnis dieser
Arbeit liegt nun vor lhnen.

Die vielen fachlichen Informationen sollen
lhnen eine Unterstutzung bei der Prifung
Inrer Kammerinnenbereiche der Dampfste-
riisatoren sowie bei einer Risikoanalyse hin-
sichtlich  Belagsbildung und Kammer-
verfarbung sein. Die nachfolgenden Aus-
flhrungen in dieser Broschlre sollen lhnen
aber auch verdeutlichen, wie vielféltig die
Bewertung von Einflussfaktoren auf die Ver-
anderung von Sterilisierkammerinnenober-
flachen ist. Um hier die richtigen Schitisse
zu ziehen und voreilige wie unter Umstan-
den auch falsche Bewertungen und Mal3-
nahmen zu vermeiden, haben wir diese
Broschure fur Sie erstellt.

Viel Spaf beim Lesen!



Bei der Erstellung der Broschire des
Arbeitskreises Kammer (AKK) wurde mit
groBer Sorgfalt vorgegangen. Trotzdem las-
sen sich Fehler nie vollstandig ausschlieen.
Die Autoren kénnen fur fehlernafte Angaben
und deren Folgen weder eine juristische Ver-
antwortung noch irgendeine Haftung Uber-
nehmen.

FUr Verbesserungsvorschlage und Hinweise
auf Fehler sind die Autoren dankbar.

Copyright und sonstige Urheberrechte lie-
gen bei den Autoren. Alle Rechte vorbehal-
ten.

Diese Broschre einschlieBlich aller seiner
Telle ist urheberrechtlich geschutzt. Jede
Verwertung auBerhalb der engen Grenzen
des Urheberrechtsgesetzes ist ohne Zu-
stimmung aller Autoren unzulassig und straf-
bar. Dies gilt insbesondere fur Verviel-
faltigungen, Ubersetzungen, Mirkoverfilmung
und die Einspeicherung und Verarbeitung in
elektronischen Systemen.

Die Vervielfaltigung oder Verwendung einzel-
ner Elemente wie Grafiken, Bilder und Text
(auch Auszlige) ist ohne vorherige aus-
driickliche schriftliche Zustimmung aller Au-
toren nicht gestattet.

1. Auflage 2017 - Gedruckt in Deutschland.
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Einleitung

Zur Aufbereitung von medizinischen Instru-
menten werden diese in speziell daftr opti-
mierten Dampfsterilisatoren sterilisiert. Die
Dampfsterilisation ist selt vielen Jahren be-
kannt, gut erforscht und verfahrenssicher.
FUr die technische KammerausfUhrung wer-
den fUr diese Anwendung hochlegierte aus-
tenitische Edelstahllegierungen wie z. B.
1.4301, 1.4404, 1.4571 0.4. als Konstruk-
tionswerkstoffe eingesetzt. Die Abbildungen
1 und 2 zeigen beispielnaft einen typischen
Dampfsterilisator mit Blick in den Sterilisier-
kammerinnenraum.

Die Betriebspraxis zeigt in vielen Anwen-
dungsfallen, dass sich die eingangs
metallblanken Edelstahloberflachen der
Sterilisierkammerinnenbereiche im Laufe
der Nutzungszeit des Geréates oft in uner-
wlnschter Weise verférben. Diese Veran-
derungen ,rostfreier Edelstahloberflachen”
(siehe Abbildung 2) verunsichemn in vielen
Féallen die zustandigen Mitarbeiter der
AEMP/ZSVA ebenso wie die Verantwortli-
chen fUr die Instrumentenaufbereitung.

In vielen Fallen fehlen den Anlagenverant-
wortlichen die plausiblen technischen Er-
klarungen fUr diese Veranderungen/sicht-
baren Verfarbungen auf den medienberthr-
ten Edelstahloberflachen, die an Innenober-
flachenbereichen der Dampfsterilisatoren
auftreten.

Abbildung 1: Typische Abbildung einer intakten Kammer
(Quelle: Belimed)

Abbildung 2: Zustand einer Kammer nach mehrfacher
Nutzung (sichtbar verfarbte Kammer) (Quelle: Belimed)

~



Ziel dieses Leitfadens ist, die teilweise sehr
komplexen Zusammenhange, die zu den
beschriebenen Veranderungen fuhren, im
Detail zu erkl@ren und auBerdem die ver-
schiedenen Einflussfaktoren darzustellen.
Vorauszuschicken ist, dass fur derartige
Oberflachenveranderungen meist mehrere
unterschiedliche Faktoren verantwortlich
sind, die sich fallweise sogar gegenseitig
beeinflussen bzw. verstarken kénnen.

Zur Ursachenanalyse fUr die jeweils sehr in-
dividuell auttretende Verféarbungsproblematik
in Verbindung mit den meist unbekannten
Ablagerungen auf der Edelstahloberflache
werden, in der Regel zunachst einzeln oder
auch gemeinsam die Haustechnik, die Her-
steller der RDG und der Sterilisatoren sowie
die Lieferanten der verwendeten Prozess-
chemikalien zu Rate gezogen.

Jeder der genannten Ansprechpartner be-
trachtet die Problematik der Verfarbungen
bzw. des (unerwlinschten) Belags auf den
Edelstahloberflachen selektiv aus seiner in-
dividuellen bzw. subjektiven Sicht und wird
unter Umstanden bestatigen, dass sein
System bzw. sein Produkt einwandfrel arbei-
tet und nicht ursachlich fur die Verfarbungen
verantwortlich ist. Diese Herangehensweise
ist fUr die Betreiber meist nicht sehr hilfreich
bei der anstehenden Problemanalyse bzw.
der effektiven Problembehebung.

An erster Stelle ist im Rahmen der Ursa-
chenanalyse zu empfehlen, die Qualitat der
Wasserversorgung der Gerate und auch die
Kondensatzusammensetzung des Sterilisie-
dampfes zu Uberprufen.

AuBerdem ist die chemisch-physikalische
Analyse von fachmannisch abgenommenen
Wisch- bzw. Abriebproben der Verfar-
bungen auf den betroffenen Edelstahlober-
flachen zu empfenhlen, die im Rahmen der
Ergebnisinterpretation erste hilfreiche
Schlussfolgerungen hinsichtlich der Belags-
ursachen bzw. Belagsquellen erlauben.
Dabei ist es durchaus mdoglich, dass trotz
Einhaltung aller geforderten Parameter fUr die
Medienversorgung nachhaltige Belage/Ver-
farbungen auf den Innenoberflachen der
Sterllisatorenkammern auftreten kénnen.

Die vorliegende BroschUre gibt grundsatzli-
che und auch erganzende Hinweise und In-
formationen betreffend maglicher Ursachen
fur Oberflachenveranderungen und Empfeh-
lungen flr den Umgang mit diesen meist
stérenden Erscheinungen.

Den Text ergénzende graphische Darstellun-
gen und Abbildungen in dieser Broschure
sollen Hilfestellung geben, um die gesamte
Problematik und deren Zusammenhange zu
erfassen. Wobei im Besonderen der Zu-
sammenhang der Dampfsterilisation erklart
wird und wie in diesem Kontext mogliche Ur-
sachen fur Verfarbungen auftreten kdnnen.




An dieser Stelle ist anzumerken, dass Be-
lage/Verfarbungen von Edelstahloberflachen
neben dem hier dargesteliten Rouging-Effekt
als sogenannte flachige Korrosionsform
grundsétzlich auch auf eine ganze Reihe
weiterer, sehr unterschiedlicher Einflussfak-
toren zurtickgefUhrt werden kénnen. Verfar-
bungen bzw. korrosiv relevante Veran-
derungen der Oberflache von nicht rosten-
den Edelstahllegierungen kénnen bekan-
nterweise auch hervorgerufen werden durch
z. B

= mangelhafte \Wasser- bzw.
Dampfqualitat,

= nicht normgerecht bzw. fachgerecht
gefertigte Kammeroberflachen,

= Unzureichende Legierungsqualitaten,

= ungeeignete Bearbeitungsmethoden
der Edelstahloberflachen,

= ungeeignete Herstellungstechniken
bei der Kammerherstellung,

= ungeeignete Werkstoffe der
SterilisiergUter,

= Einbringung und Verschleppung von
Chemikalien in die Kammer,

Chemo-Indikatoren und Aufkleber,

chemische Angriffe, z. B.  ungeeignete

Chemikalien fur die Reinigung, der
Kammer und Beschickungswagen,
korrosionstechnisch bedenkliche
Nebenprozesse (z. B. Reibkorrosion,
Lochkorrosion, Fremdkorrosion, u.a.)

Im Einzelfall kdnnen auch noch weitere
Faktoren als Ursache relevant sein.
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1. Wasser und sein Einfluss

Der Einsatz von unbehandeltem Wasser
(= Leitungswasser) fUr die gegenstandliche
technische Anwendung ist nicht zu empfeh-
len, weil Leitungswasser in den meisten
Fallen nicht die daflr erforderliche Rein-
heitsqualitat aufweist. Aus diesem Grund
muss Leitungswasser fUr die Vierwendung in
den technischen Anlagen als Speisewasser
fur die Sterilisationskammer bzw. den zuge-
hérigen Dampfgenerator entsprechend kon-
trolliert aufbereitet werden.

Die erforderliche Wasserqualitat ist in den
entsprechenden Normen spezifiziert, wobei
fUr den Bereich der Wasserqualitat fr Steri-
lisatoren der Standard die DIN EN 285

aktuell Glltigkeit besitzt (siehe Tabelle B1).
In der Betriebspraxis erfolgt die Aufbereitung
des Leitungswassers (zur faktischen Entsal-
zung bzw. Demineralisierung) entweder mit-
tels einfachen Mischbett-lonenaustauschem
und/oder in Anlagen mit Membranverfahren
(Umkehrosmose), wobei fallweise noch
zusétzliche elektrochemische Nachentsal-
zungsverfahren angeschlossen sein kon-
nen. Ziel ist in jedem Falle, den lonen- bzw.
Mineralgehalt des Leitungswassers gezielt
und kontrolliert zu reduzieren, wobei als sig-
nifikanter Kennwert der Wasserqualitat meist
die spezifische Leitfahigkeit des Wassers
dient.

Tabelle B1 — Verunreinigung im Speiswasser fur einen zugeordneten Dampferzeuger

Substanz/Eigenschaft Speisewasser
Abdampfrickstand < 10 mg/I
Silikat <1 mg/l

Eisen < 0,2 mg/l
Cadmium? < 0,005 mg/l
Blei < 0,056 mg/l
Schwermetallrlickstende auBer Eisen, Kadmium, Blei = < 0,1 mg/I
Chlorid® < 0,5 mg/l
Phosphat < 0,5 myg/
Leitfahigkeit (bei 20 °C)© < 5 puS/cm
pH-Wert (bei 20 °C) 5 bis 7,5
Aussehen farblos, klar, ohne Ablagerungen
Harte (3 der Erdalkali-lonen) < 0,02 mmol/I

Anmerkungen: Die Einhaltung kann nach anerkannten analytischen Verfahren geprft werden.

2 Die Grenzwert entsprechen den Anforderungen an Trinkwasser

¢ Siehe Europdische Pharmakopode

b Die maximale Chlorid-Konzentration im Speisewasser beeinflusst die Korrosion in Kombination mit hohen Temperaturen.

Auszug aus DIN EN 285 des Beuth Verlages Berlin, siehe auch Literaturhinweise S. 37




1.1 Wasserinhaltsstoffe und Aufbereitung

In der Betriebspraxis wird im Zusammen-
hang mit einer technischen Wasseraufberei-
tung zur Dampferzeugung fallweise von
WVollentsalztern Wasser" gesprochen, wobei
allerdings zu beachten ist, dass ,vollentsalz-
tes Wasser" kein definierter Normbegriff ist.
In der verbindlichen Ph. Eur. bzw. der USP
wird vollentsalztes Wasser* als ,aqua puri-
ficata" definiert. Folglich kann jeder fUr seinen
Arbeitsbereich selbst bestimmen, was er
unter ,vollentsalztem Wasser" oder aber
unter ,teilentsalztem Wasser" verstehen will.
Dieser Zustand ist technisch sehr unbefrie-
digend, zumal es auBerst wichtig erscheint,
stets genau zu definieren, welche standar-
disierte Wasserqualitat fur welche Anwen-
dung bendtigt wird und folglich durch
geeignete MalBnahmen auch kontrollieren zu
kénnen, ob die geforderte/definierte Qualitat
hinsichtlich der Grenzwerte der Wasserin-
haltsstoffe auch eingehalten wird.

Speziell bei der Verwendung von Mischbett-
lonenaustauschem zur Wasseraufbereitung
ist neben der kontinuierlichen Kontrolle der
spezifischen elektrischen Leitfahigkeit des
entsalzten Wassers auch die Kontrolle des
Kieselsauregehaltes im aufbereiteten Was-
ser von Bedeutung, da der Kieselsaurege-
halt (bzw. — analytisch korrekt — der Silikat-
gehalt) nicht durch die Ubliche Messung der
spezifischen elektrischen Leitfahigkeit erfasst
wird.

Eine geforderte und erzielte spezifische elek-
trische Leitfahigkeit von 5 uS/cmiist insofem
nicht automatisch  gleichbedeutend  mit
einem noch zulassigen Gehalt (Kleiner 1
mg/l) an Silikat. Der Gehalt an Silikat bzw.
Kieselsaure kann nur mittels chemischer
Methoden bestimmt werden, nicht mittels
der Messung der elektrischen Leitfahigkeit.
Speziell beim Einsatz von standardisierten
Mischbettionenaustauschem kommt  es
immer wieder zum Schlupf von Kiesel-
saure/Silikaten durch diese lonenaustau-
scher, wobei die deshalb im aufbereiteten
Wasser letztlich vorhandenen Kieselsaure-
/Silikatkonzentrationen wiederkehrend als
kausale Ursache fUr die Bildung von gelb-
braunen bis blauvioletten Verfarbungen auf
Edelstahloberflachen (teiljverantwortlich ge-
macht werden.

Weitere Hinweise finden Sie in der roten Bro-
schure des AKI (,Instrumentenaufbereitung;
Instrumente  werterhaltend  aufbereiten”)
unter www.a-k-i.org

Ein weiteres Element, das bei einer unvoll-
stéandigen oder fehlernaften Wasseraufbe-
reitung (z. B. im Wasser-Enthartungsbereich)
in unzulassig groBer Konzentration im aufboe-
reiteten Wasser zurlickbleiben kann, sind
fallweise Chlorid-lonen, wobel schon ge-
ringe Mengen im ppm-Bereich beim Trock-
nen der Edelstahloberflache nach dem




Sterilisiersprozess zu einer kritischen Anrei-
cherung auf den Oberflachen fUhren kon-
nen. Speziell austenitische Edelstahl-
legierungen im unteren Wirksummenbereich
wie 1.4301, 1.4404, 1.4571 oder &hnlich
zeigen bereits bei geringer Chlorid-Konzen-
tration Anfalligkeiten gegentber der soge-
nannten chloridinduzierten (lokalen) Loch-
korrosion bzw. gegentber Spannungsriss-
korrosion.

Ein weiterer wesentlicher Gesichtspunkt im
Rahmen der Wasseraufbereitung ist der ef-
fektive Gehalt an Sauerstoff im Wasser. Na-
tirliches  Wasser enthalt bei Raum-
temperatur stets einen Anteil an geldstem
Luftsauerstoff. Dieser Sauerstoffgehalt kann
durch die applizierten Prozesse der \Wasser-
aufbereitung — speziell bei Erhitzung — mas-
siv reduziert werden.

Nachdem Sauerstoff — neben anderen Be-
dingungen — aber fUr den Passivschichtauf-

Sl + =7 ..
Abbildung 3: Chlorid-induzierte Lochkorrosion (Quelle: AKI)

bau und auch betreffend der Erhaltung der
Passivschicht auf der Edelstahloberflache
von fundamentaler Bedeutung ist, ist der As-
pekt der Sauerstofiverfugbarkeit fUr alle wei-
teren Uberlegungen von besonderer Wich-
tigkeit. (Siehe auch Kapitel 2)

Stérungen der chromoxidreichen Passiv-
schicht fuhren unweigerlich dazu, dass der
Werkstoff seine chemisch inerten Oberfla-
cheneigenschaften verliert und in der direk-
ten Folge bei kritischen Umgebungsbedin-
gungen Korrosionswirkungen beginnen
kénnen.




1.2 Folgen einer unzureichenden Wasseraufbereitung

Ganz allgemein gilt, dass beim Verdampfen
von Wasser (Leitungswasser) die geldsten,
unsichtbaren (aber noch vorhandenen)
Wasserinhaltsstoffe wie Salzreste bzw. rest-
liche Anionen und Kationen nach dem Ver-
dampfen der Wassermoleklle auf der
Oberflache als typische Belage zurtickblei-
ben und sich dann als sichtbare minerali-
sche Substanzen auf der Bauteilober- flache
eindeutig (etwa durch EDX-Analyse) identifi-
Zieren lassen. Diese Oberflachenbelage ver-
ursachen typische RUckstandsflecken, die
unter Umstanden — je nach Bestandteilen —
auch zu (lokalen oder flachigen) Korrosions-
effekten fUhren k&nnen.

Die Folgen einer unvollstandigen oder aber
unzureichenden Wasseraufbereitung be-
treffend des Speisewassers fUr den Sterlli-
sierdampf zeigen sich also teilweise visuell
wahrnehmbar unmittelbar nach der Sterili-
sation an unterschiedlichen Systemstellen.
Aus diesem Grunde ist die regelmaBige
Kontrolle der Wasserqualitat von besonde-
rer Bedeutung.

Abbildung 4: Salznickstande (Quelle: Miele)



2. Edelstahl - kleine Werkstoffkunde

Nichtrostende (rostfreie) eisenbasierte Edel-
stahllegierungen enthalten neben dem
Hauptlegierungselement Eisen (Fe meist >
50 %) auch Zugaben von verschiedenen
Legierungselementen wie Chrom, Nickel,
Mangan und fallweise Molybdan etc., um

= die gewlnschte Gebrauchseigenschaft zu
erhalten (z. B. Korrosionsbestandigkeit),

= die gewunschten Verarbeitungseigen-
schaften zu gewahrleisten und

= die physikalischen Eigenschaften, wie
7. B. Festigkeit und Harte etc. zu garan-
tieren.

Die Fachliteratur beschreibt eine Vielzahl von
verschiedenen verflgbaren Edelstahllegie-
rungen auf Eisenbasis mit den verschiede-
nen Legierungselementen in der Legier-
ungszusammensetzung nach DIN EN Nor-
men wie 10020, 10027-1, -2, 10028 und
10088-1, -2, -3.

Die Bezeichnung Edelstahllegierung wird im
folgenden Text allgemein fUr alle nichtrosten-
den Edelstahle wie z. B. 1.4301, 1.4404
u.8. verwendet. Grundsatzlich unterscheidet
man dabei austenitische, ferritische, marten-
sitische und auch ferritisch-martensitische
Duplexlegierungen. Die verschiedenen Le-
gierungen unterscheiden sich u.a. durch un-
terschiedliches Korrosionswiderstandsver-
halten.

Im medizinischen und pharmazeutischen
Bereich werden — abhangig vom Einsatz-
zweck — unterschiedliche Legierungstypen
von rostfreien Stahlen eingesetzt.

Die meisten chirurgischen und zahnmedizi-
nischen Instrumente sind z. B. aufgrund der
besonderen Harteforderung aus martensiti-
schen Edelstahllegierungen gefertigt.

Im Vergleich zu austenitischen Edelstahlle-
gierungen erreichen martensitische Legie-
rungen nach dem Hartungsprozess jedoch
weit groBere Hartekennwerte und bei ent-
sprechender mechanisch Bearbeitung eine
bestandige Scharfewirkung.

Implantate und Geratekomponenten, die bel
der Nutzung z. B. starken mechanischen
Druckbelastungen ausgesetzt sind, werden
vorzugsweise aus den verschiedenen Vari-
anten der austenitischen Edelstahipalette
gefertigt, welche sich fertigungstechnisch
meist etwas gunstiger verarbeiten lassen als
ferriische und martensitische Edelstahlliegie-
rungen.

Die typische und wohl wesentlichste Eigen-
schaft im Verhalten von Edelstahllegierungen
ist zweifellos die Korrosionsbestandigkeit,
wobel diese chemische Eigenschaft auf die
uneingeschrankte Existenz einer flachende-
ckenden, homogenen und fest haftenden
chromoxidreichen Passivschicht zurtickge-




fuhrt werden kann. Die Passivschicht verant-
wortet aus chemischer und thermodynami-
scher Sicht die korrosionstechnisch ge-
schitzte, chemisch weitgehend inerte Edel-
stahloberflache.

FUr die Entstehung der Passivschicht ist das
chemische Element Chrom von zentraler
Bedeutung, da Chrom-IIl-Oxid (Cr,Og) -
neben Fe und Fe-oxid — den Hauptbe-
standtell einer intakten Passivschicht dar-
stellt.

Die schitzende Passivschicht der Edelstanl-
oberflache entstent dann, wenn sich das
Element Chrom (als wesentlicher statisti-
scher Bestandteil der Edelstahloberflache)
mit Sauerstoff —z. B. aus der Luft oder aus
wassrigen Losungen mit  physikalisch
geldstem Sauerstoff oder aus sonstigen
sauerstoffspendenden Passivierungslésun-
gen — verbindet und eine kontinuierliche
chromoxidreiche Schicht auf der Edelstahl-
oberflache ausbildet. Diese Schicht ist trotz
einer extrem geringen Dicke von lediglich 1-
3 nm (entsprechend ca. 5-10 Atomlagen) in
der Lage, eine chemisch schitzende (inerte)
Barriere zwischen dem Metall und der Um-
gebung zu bilden, wobei zwar Elektronen —
aber nicht lonen — passieren kénnen und
damit potentielle Korrosionsstromkreise an
der Bauteiloberflache nachhaltig blockiert
werden.

.Chmmoxid . Grundmaterial

Abbildung 5: Modellhafte Darstellung
einer intakten Passivschicht [1], [2]

Die Passivschicht setzt sich chemisch
hauptsachlich aus Chromoxid als Matrix mit
Einlagerungen aus Eisen (Fe) und Eisen (Fe)-
Oxid, Nickel (Ni) und Nickel (Ni)-Oxid zusam-
men, wobei analytische AUGER- und
ESCA-Untersuchungen an der passiven
Edelstahloberflache Cr/Fe-Verhaltnisse > 1
ermitteln lassen, wogegen im ,Legierungs-
innem” gemal Legierungskomposition meist
Cr/Fe-Verhéltnisse < 0,3 vorliegen.

Das korrosionsbestandige Werkstoffverhal-
ten einer Edelstahllegierung ist grundsatz-
lich auf die Fahigkeit zur Ausbildung der
sogenannten chromoxidreichen  Passiv-




{ Oberfliche

Cr [OH) 10
Unm

Cr (OH),

1,5nm
25nm
35nm
45nm

6,0 nm
Grundstruktur der metallischen Oberflachenmatrix

Abbildung 6: Passivschichtdicke/Cr-Fe-Verhaltnis [5]

schicht zurickzufUhren, die die Bauteilober-
flache in einen ,passiven’, nichtrostenden
bzw. extrem reaktionstrégen Zustand Uber-
fUhrt. Die chemische/thermodynamische
Passivitat der nichtrostenden Edelstahllegie-
rungen begrindet in jedem Einzelfall, dass
trotz herrschender korrosiver Umgebungs-
bedingungen der Werkstoffangriff (Korrosion)
vermieden wird. Dabei ist allerdings zu er-
ganzen, dass
— jede einzelne Edelstahllegierung grund-
sétzlich ein unterschiedliches Korrosi-
onswiderstandspotential  besitzt  und
speziell ,hdherwertigere bzw. hdherle-

15 Cr/Fe Verhaltnis
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Schematische Darstellung des Cr/Fe Verlaufs in
der Passivschicht

gierte" Werkstoffe auch gegentiber mas-
siveren Korrosionsangriffen bestéandig
sind, bei denen einfachere Edelstahlle-
gierungen bereits korrosionstechnisch
versagen und

— die erfolgreiche Passivierung u.a. davon

abhangt, dass die betreffende Edelstahl-
oberflache auch so vorkonditioniert ist,
dass sie auch uneingeschrankt passi-
vierberelit ist.




2.1 Rouging, eine Form von (flachiger) Korrosion

Korrosion ist grundsatzlich die unerwin-
schte thermodynamisch motivierte, chemi-
sche Veranderung der Oberflache eines
Bautells (hier: aus einer Edelstahllegierung).

Die Edelstahlegierungstechnik kennt eine
ganze Relhe unterschiedlicher lokaler und
flachiger Korrosionseffekte aufgrund unter-
schiedlicher Ursachen und Mechanismen
mit mehr oder minder emsthaften Bauteilfol-
gen.

Bei Rouging-Effekten auf einer Edelstahl-
oberfléche handelt es sich grundsatziich um
die massive Veranderung bzw. Schadigung
oder gar Inversion der chromoxidreichen
Passivschicht durch den Einfluss von sau-
erstoffarmem Reinstwasser mit Temperatu-
ren > 60 °C bzw. Reindampf in eine
vorwiegend eisenoxiddominierte Rouging-
schicht, die sich teilweise abwischen l&sst.
Der beschriebene flachige Korrosionsvor-
gang wird in der einschlégigen Fachliteratur
als “Rouging" bezeichnet, wobei sich der
Begriff aus den meist abwischbaren rotli-
chen (Fe-oxidreichen) Stoffpartikeln ableitet.

Technisch beschreibt Rouging die typische
goldgelbe bis rotbraune Belegung/\Verfar-
bung von mit heiBem, sauerstoffarmem,
salzfrelem Wasser langfristig belasteten
Edelstahloberflachen.

In Reindampfsystemen mit hohen Tempera-
turen (T > 100 °C) kénnen als Rouging-Ef-
fekte sogar dunkelbraune bis violette Belége
auf Edelstahloberflachen beobachtet wer-
den, welche dann meist fest anhaftend sind.
Einschlagige Stoffanalysen zeigen, dass der
an der Edelstahloberflache gebildete Rou-
gebelag sich grundsétzlich aus Schwerme-
talloxidpartikeln (z. B. Eisen, Chrom, Nickel
usw.) zusammensetzt, wobei der Eisenoxid-
antell mengenméaiig deutlich Uberwiegt, so-
dass bei den Rougingablagerungen — in Art
und Relation der Zusammensetzung — von
den Korrosionsprodukten der jeweiligen
Edelstahllegierung ausgegangen werden
kann.

[ O T

Abbildung 7: Ausbildung einer Rougeschicht [1], [2]



Der chemische Vorgang des gesamten
Rougingprozesses entspricht insofern aus
thermodynamischer Sicht einer fortgeschrit-
tenen Oxidation des Edelstahimaterials bzw.
seiner Metallatome direkt an der medienbe-
rihrten Oberflache weit Uber den Zustand
einer Passivierungsreaktion hinaus.

Hohe Prozesstemperaturen (> 60 °C) haben
in Verbindung mit reinem, sauerstoffarmem
Wasser bzw. Reindampf als Umgebungs-
bedingungen fUr austenitische Edelstahl-
oberflachen der Qualitdt 1.4301/1.4404/
1.4435/1.4571, etc. offensichtlich negative
Auswirkungen auf den morphologischen
Aufbau bzw. die natlrlichen Repassivie-
rungseigenschaft der Edelstahloberflache
(= Selbstheilung der Passivschichtverhalt-
nisse).

Hohe Wassertemperaturen bis 100 °C sor-
gen — neben der Sauerstoffverarmung im
Wasser — auBerdem fUr einen zusétzlichen
Zerfall (Dissoziation) von WassermolekUlen
unter Bildung von H*— und OH—lonen, was
wiederum durch verstarkte Eisenhydroxid-
Bildung einen negativen Einfluss auf die Pas-
sivschichtstabilitét hat. Gleichzeitig erfolgt
aufgrund des Sauerstoffmangels neben
einer Depassivierung keine ausreichende
Repassivierung (= Oxidation von Chrom)
mehr, wodurch eine mal3gebende Verschie-
bung des dynamischen Gleichgewichts

o, H,0 > H*+OH

OH|I

1 1 = T [°C]
20°C 90°C

Abbildung 8: Zerfall von Wassermolekulen

bei steigender Temperatur
blaue Linie: Abnahme des Sauerstoffgehaltes
grune Linie: Zunahme der Wasserzersetzung
(Bildung der lonen) [1].

von De- und Repassivierung eintritt bzw.
dieses Gleichgewicht deutlich Richtung De-
passivierung verschoben wird,

In der Summe fUhrt dies zu einer merklichen
Reduzierung der Wirksamkeit der Passiv-
schicht und mit der Zeit schlieBlich durch
den systematischen Abbau/Zerfall der ge-
schlossenen, schitzenden  Chromoxid-
schicht zur Bildung der eisenoxiddomi-
nierten Rougingschicht, wobei das eisendo-
minierte Grundmaterial verstarkt zur Wirkung
kommt.

Potentialtechnisch handelt es sich bei die-
sen Veranderungen grundsatzlich um eine
zunachst lokale und schlieBlich vollsténdige
Depassivierung.

Eisen weist besonders bei hdheren Tempe-
raturen aufgrund der Bindungsenergien eine
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erhdhte Affinitat zu den freien Hydroxidionen
(des Wassers) auf, welche aufgrund des
temperaturverstarkten Zerfalls des Wassers
vorliegen. Es bildet sich verstarkt Eisenhy-
droxid an der aktivierten Edelstahloberflache
als Vorprodukt des Eisen-II- und -lll-oxids

Die im ursprunglichen passiven Oberfla-
chenzustand vorhandene chromoxid-domi-
nierte  Schutzschicht wandelt sich im
Rahmen einer thermodynamisch motivierten
Phaseninversion in eine eisenoxidreiche
Schicht um. Die neu gebildete Eisenoxid-
schicht (= Rougingschicht) bildet eine Deck-
schicht mit mikroporoser, schichtartiger
Struktur, welche fUr rostige Stahloberflachen
charakteristisch ist. Der Mechanismus der
Rougingentstehung bzw. -bildung stellt
grundsétzlich eine Form von Fldchenkorro-
sion dar, wobei die Korrosionsprodukte in
vielen Fallen keine Unterscheidung zur Fa-
chenkorrosionen aufgrund vollig anderer
Mechanismen erlauben.

Die typische Rougingbildung ist im Vergleich
zuU anderen Korrosionsarten meist durch
einen einfachen Wischtest relativ einfach zu
identifizieren (siehe Abbildung 9).

Das Auftreten typischer Rougingbelage an
der Bauteiloberflache und die damit verbun-
denen signifikanten Verférbungen sind in vie-
len Anwendungsféllen — insbesondere in

Abbildung 9: Abwischprobe einer rougingbehafteten
Edelstahloberflache (6]

den Dampfsterilisatoren — aufgrund des Zu-
sammenwirkens von hohen Temperaturen
von Wasser oder Wasserdampf, Sauerstoff-
armut und der (thermodynamischen) Eigen-
schaft des jeweiligen Werkstoffs (= definierte
Edelstahllegierung) nicht vermeidbar.

Bedingt durch diese Situation ist eine vom
Betreiber festzulegende Praventions- und
Sanierungsmalinahme zur Schaffung korro-
sionsfester und passiver Oberflachenver-
haltnisse erforderlich.




3. Reinigung und Pflege der Kammer

3.1 RUckstande der Reinigung

FUr Reinigung der Sterilisationskammer ist
grundsatzlich die Gebrauchsanweisung/
Wartungsanweisung des betreffenden Ste-
riisatorenherstellers zu beachten.
Reinigungsmittel und Reinigungsmethoden,
die nicht ausdrlicklich vom Sterilisatorenher-
steller empfohlen/freigegelben wurden, sind
nicht anzuwenden.

Grund fur diese Einschrankungen ist, dass
beim Oberflachenreinigungsprozess unter
anderem komplexe Wechselwirkungen ent-
stehen kénnen, die zu Schaden an dem be-
treffenden Sterilisator, der Einbauten und
seiner Peripherie fUhren kdnnen.

3.2 Regelmagige Pflege
der Kammer

Praktische Erfahrungen zeigen, dass bei
chemisch bzw. elektrochemisch gereinigten,
metallisch blanken Innenoberflachenberei-
chen von Sterilisatoren eine  unerwinschte
Oberflachenveranderung/ -Belegung durch
ein wochentliches Auswischen der kalten
Kammer mit Wasser nach DIN EN 285
(Speisewasser), ohne Zusatz von Reini-
gungsmitteln, merklich verzdgert bzw. sogar
verhindert werden kann.,

Festklebende Ruckstande an der Kammer-
innenoberflache (z. B. FEtiketten usw.) sind
umgehend manuell unter Verwendung ge-
eigneter Hilfsmittel zum Schaben (Kunst-
stoffschaber oder Ahnliches, keine Metall-
werkzeuge) zu entfernen. Dabei muss aller-
dings gesichert eine Beschadigung (Zerkrat-
zen 0.8.) der Kammerinnenoberflache ver-
mieden werden.

Sollen zur Entfernung von RUcksténden an
der Kammerinnenoberflache chemische
Substanzen verwendet werden, dann emp-
fiehlt es sich, diese MaBnahme vorab mit
dem Kammerhersteller abzustimmen.

Neben dem Entfemen von leicht wischbaren
Belagen von der Kammerinnenoberflache
kann im Zuge von regelméaBiger Kammer-
pflege auch die gezielte Repassivierung der
Edelstahloberflache erfolgen, was z. B.
durch nasschemische saure Passivierldsun-
gen gezielt und gesichert erreicht werden
kann. Je nach Hersteller kombinieren ver-
schiedene wassrige Loésungen hier Pflege-
und Repassiviervermodgen in  optimaler
Weise.
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4. Entfernung der Rougingbelage

bzw. der Korrosionsprodukte

Aktuell werden die Belage der Sterlisations-
kammem hinsichtlich Ursache, Folgeproble-
men und wiederkehrender Sanierungsnot-
wendigkeit in der direkt betroffenen Fachwelt
(Hersteller der Anlagen und Anlagennutzer)
sehr unterschiedlich diskutiert.

Einige Betelligte qualifizieren die Belage vor-
wiegend als , nur optisch stérend", wahrend
andere eine — temporér wiederkehrende —
rlickstandsfreie Entfernung fordemn. Die of-
fensichtlich sehr unterschiedlichen Stand-
punkte machen deutlich, wie kontrovers das
Phanomen in der Fachwelt heute beurteilt
wird.

FUr die Praxis bedeutet dies, dass jede ver-
antwortliche zentrale Sterilgutversorgungs-
abtellung (AEMP/ZSVA) im Rahmen einer
Risikoanalyse letztlich selbst entscheiden
muss, wie im konkreten Fall in inrem direkten
Einflussbereich kurz- und auch mittelfristig
vorzugehen ist.

FUr den Fall der Entscheidung fUr temporar
wiederkehrende mechanische, chemische
oder elektrochemische Sanierungsmalnah-
men bestehen grundsatzlich eine Reihe von
Moglichkeiten, die jedoch alle von Fachfir-
men in Zusammenarbeit mit dem Anlagen-
hersteller und dem Anlagennutzer durch-
geflhrt werden mUssen.

Voraussetzung fur alle MaBnahmen ist:

= Zusammenarbeit zwischen Betreiber,
Sterilisatorenhersteller und Fachfirma flir
Sanierungstechnik von sensiblen Edel-
stahloberflachen,

= Einbauten entferen und separat behan-
deln,

= ArbeitsschutzmaBnahmen planen und
beachten,

= Ausfalzeit des Sterilisators einplanen,

= ggf. Staubschutzwande und bestimmte
betreiberspezifische  Sicherheitsmal-
nahmen bertcksichtigen und

= Qualitatskontrolle der MaBnahmen ein-
schlieBlich Dokumentation der Sanie-
rungsmafinahme.

Die Abbildungen 10 und 11 in dieser Bro-
schire sollen den erforderlichen Aufwand
deutlich machen, der fur die Beseitigung
von Oberflachenbeléagen in Sterilisations-
kammern bei der Vorortbearbeitung erfor-
derlich ist.

Prinzipiell sind verschiedene Moglichkeiten
bzw. Verfahrenskombinationen zur effektiven
Beseitigung von Oberflachenbeléagen gege-
Pen, die stets in Zusammenarbeit der Betei-
ligten zu entscheiden sind. Dabei spielen
neben der Intensitét der Rougingbelegung
vor allem auch die lokalen Verhéltnisse eine
entscheidende Rolle.
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4 1 Mechanische Entfernung

Abbildung 10: Schaffung eines Arbeitsbereiches
(Staubschutzwand)
(Quelle: Firma Henkel Beiz- und Elektropoliertechnik)

Abbildung 11: QualitatssicherungsmaBnahme (Oberflachen-
rauheitsmessung an der Kammerinnenoberflache)
(Quelle: Firma Henkel Beiz- und Elektropoliertechnik)

FUr den Fall, dass eine Kammerinnenober-
flache durch Rouging stark verfarbt ist,
kann die betroffene Oberflache durch eine
mechanische Grundreinigung (unter Ver-
wendung mechanischer Schleifoperatio-
nen) visuell geséubert werden.

Dabei ist zu beachten, dass bei der tech-
nischen Prozedur unweigerlich ein ernebli-
cher Anteil der eisenoxidreichen Partikel in
die Edelstahloberflache eingepresst und
somit gespeichert wird, wodurch die Kor-
rosionsbildung fur die nahe Zukunft der
weiteren Apparatenutzung vorprogrammiert
wird. In der Regel kommt die Rouge-/Kor-
rosionsbelegung daher rasch wieder.

Aus diesem Grunde ist die rein mechani-
sche Oberflachensanierung als kritisch zu
bewerten.

Gelegentlich treten auch fest anhaftende Ver-
schmutzungen wie z. B. Klebeetketten auf,
die mit der Oberflache durch die Sterilisati-
onstemperaturen regelrecht verbacken sind.
In diesen Féllen gibt es — allenfalls mit Aus-
nahme von Einweichungen mit Wasser oder
chemischen Losemitteln und nachfolgender
Nutzung von Kunststoffspateln — keine Alter-
native zu einer mechanischen Reinigung. Bei
derartigen Verschmutzungen ist die mecha-
nische Reinigung auch als Vorbehandiung fur
mogliche weitere chemische oder elektrolyti-
sche Behandlungen notwendig.
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Der wesentliche Unterschied zur (sehr ein-
fachen) regelmaBigen Pflege/Reinigung mit
mit Wasser nach DIN EN 285 (Speisewas-
ser) ist, dass geeignete Edelstahlireiniger (frei
von Chlorid!) hinzugezogen werden und
statt Baumwolltichern grobere Faserviiese
verwendet werden. Die Reinigung kann
auch durch Maschinen (z. B. Satinier- oder
Poliermaschinen)  durchgefUhrt  werden.
Daflr werden (Schleif-)Ticher oder Bander
in den Maschinen aufgespannt und unter-
stutzen die mechanische Entfernung der
Belage, wodurch allerdings die grundsétzli-
chen technischen Vorbehalte gegentber
mechanischen Reinigungsverfahren nicht
gemindert werden.

Abbildung 12a: Mechanische SanierungsmaBnahmen
(Quelle: Firma MMM)

Abbildung 12b: Mechanische Sanierungsma3nahmen
(Quelle: Firma MMM)

Insbesondere bei mechanisch geschliffe-
nen/polierten und elektropolierten Oberfla-
chen muss die DurchfUhrung von me-
chanischen Sanierungsmali3nahmen sorgfél-
tig abgewogen oder angepasst werden, da
der Oberflachenzustand (z. B. Oberflachen-
rauheit) verschlechtert werden kann. Bel
elektropolierten Kammerinnenoberflachen
verandern mechanische Verfahren — auch
der Einsatz von Fasenvliesstoffen oder gar
Satinier-/PoliermaBnahmen — die Edelstahl-
oberflachen zumindest lokal auf eher un-
gunstige Weise.

Durch die Grundreinigung wird die Passiv-
schicht in der Regel zerstort. Es empfiehit
sich daher, das System erst nach einiger
Zeit (meist ca. 48 Stunden) wieder in Betrieb
zu nehmen und in der Zwischenzeit einen
freien Luftzutritt zu ermdglichen, damit die




Passivschicht sich neu bilden kann (nat(rli-
che Repassivierung). Um die Repassivie-
rung zu optimieren und massiv zu be-
schleunigen, kénnen auch aktive (nassche-
mische) Passivierungsmittel verwendet wer-
den. Dieses Vorgehen hat gleichzeitig auch
eine Verbesserung der chemischen Auspréa-
gung der Passivschicht (z. B. Dicke, Cr/Fe-
Verhéltnis) zur Folge.

Grundsétzlich gilt aber, dass durch das me-
chanische Schleifen von Edelstahloberfla-
chen die Passivschicht nachhaltig zerstort
wird, sodass eine natlrliche Selbstheilung
der Passivschicht erfahrungsgemald nicht
vollstandig bzw. gar gleichwertig wie bei
elektropolierten Oberflachen erfolgen kann.
Eine natlrliche Repassivierung durch Luft
wird daher nicht oder nur bedingt erfolgen,
da durch mechanische Prozesse strukturell
verénderte (beschadigte) Edelstahloberfla-
chen nicht mehr uneingeschrankt passivie-
rungsfahig sind. Um eine Repassivierung
zumindest in diesem Fall aber zu unterstut-
zen, kénnen nasschemische Repassivie-
rungsmittel unterstitzen.,

Nach der mechanischen Reinigung ist da-
rauf zu achten, dass samtliche Ruckstande
(wie Staube und etwaige Schleif-/Poliermit-
tel) vollstandig zu entfernen sind.




4.2 Methoden zur
chemischen Entfernung

Im Bereich der chemischen Entfemung gibt
es verschiedene Moglichkeiten, die im Fol-
genden einzeln erlautert werden.

Sie kommen einzeln oder fallweise auch in
Kombination zur Anwendung.

4.2 1 Chemisches Beizen

Beizen ist eine intensive fur Fachbetriebe
kontrollierte chemische Behandlung der
Edelstahloberflache, bei der u.a. auch ge-
ringe anorganische Verunreinigungen gelost
und gezielt abgereinigt werden. Grundséatz-
lich fUhren alle Beizmittel beim Abreinigungs-
prozess zu einem minimalen Materialabtrag
(von 1-3 pm). Die dafir eingesetzten Che-
mikalien basieren in der Regel auf Fluss-
sdure und Salpeterséure in  wassriger
Losung und sind in Form von Bademn, Pas-
ten und Sprihbeizen erndltlich. Die S&uren
reagieren grundsétzlich in einem zweistufi-
gen Prozess, bestehend aus

= (1) Metalloxidation und

= (2) Losung des Metalloxids bzw. Reak-
tion zu Metallfluorid als typisches Metall-
salz.

Die zu behandelnden Oberflachen sind vor
Applizierung des Beizprozesses von
jeglichen Abdeckungen (z.B. Klebeetiketten)
zu befreien, damit die Behandlungschemie

die Oberflache uneingeschrankt gleichzeitig
erreichen kann.

Die Auswahl des richtigen Beizmittels bzw.
der richtigen Beizmethode und der korrekten
Beizparameter hangt von diversen Kriterien
ab:

= \Welche Edelstahlsorte bzw. Legierungs-
qualitat soll gebeizt werden?

= Wie stark sind die Belédge ausgebildet,
die entfemt werden sollen?

= Welche Oberflachenanforderungen (z. B.
Endrauneit Ra/Rz nach DIN EN 4288)
werden an das gebeizte Bauteil gestellt?

Je nach eingesetztem Beizmedium/gewahl-
ten Beizparameterm weist die Edelstahlober-
flache nach dem Beizen, Dekapieren und
Spulen eine uneingeschrankt passivierfahige
Oberflache auf. Zur spontanen Ausbildung
einer schiitzenden Passivschicht ist es zu
empfehlen einen geeigneten chemischen
Passivierschritt anzuschlieBen und die Ober-
flache dann mit Wasser nach DIN EN 285
(Speisewasser) final sdurefrei (pH 7) zu spU-
len. Die zu erwartenden Passivschichten zei-
gen meist eine mittlere Dicke von ca. 1-3
nm. Als effektive Passiviermedien gelten oxi-
dierenden Medien (z. B. Salpetersaure oder
Wasserstoffperoxid). Diese nasschemische
Passivierung erfolgt dabei innerhalb von we-
nigen Sekunden bis Minuten.
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Geeignete Komplexbildner (NTA, EDTA,
GLDA, Zitronensaure) — in der Regel als Zu-
satz in nasschemischen Passivieridsungen —
kénnen ebenfalls zur Nachibehandiung ein-
gesetzt werden, um auf der Oberflache vor-
handene Eisen-lonen zu entfemen. Diese
Stoffe haben aber keine repassivierende
Wirkung auf die Edelstahloberflache, wobei
zu ergdnzen ist, dass beim Dekapieren mit
wassriger Salpetersaure nach dem Beizen
eine entsprechende Kombination von Pas-
sivierwirkung und Endreinigung erreicht wird.

Bei der Verwendung von chemischen Pro-
dukten zum Beizen, Dekapieren, Passivieren
und auch zum vorherigen Entfetten sind die
jeweiligen Sicherheitsdatenblatter und Ver-
arbeitungshinweise des Herstellers zu be-
achten.

Die komplexen Vorgénge beim Beizen zei-
gen die Wichtigkeit, dass solche Arbeiten
nur von einer Fachfima durchzufUhren sind.
Dies ist erforderlich, um nachhaltige Be-
schadigungen der Anlagen und deren
Oberflachen gesichert zu vernindem (z. B.
sogenanntes ,Uberbeizen”).

4.2.2 Chemisches
Derouging

Beim chemischen Derougen unter Verwen-
dung einer vorwiegend organischen Kom-
plexbildnerlbsung werden auf der Edel-
stahloberflache aufliegende bzw. anhaf-
tende Belage wie Schwermetalloxidpartikel
(aus Eisen, Chrom, Nickel, usw.) chemisch
ruckstandsfrei abgereinigt, ohne die Edel-
stahloberflachen anzugreifen bzw. zu scha-
digen. Das ist ein wesentlicher und beli
komplexen Bauteilgeometrien oft entschei-
dender Prozessvortell gegentber dem che-
mischen Beizen und bedeutet eine deutlich
hohere Prozesssicherheit beim chemischen
Derougen.

Die chemische Bearbeitung erfolgt bei ge-
schlossener Kammer durch das kontrollier-
te Benetzen der Kammerinnenoberflachen
mit den kontrolliert temperierten  Reini-
gungslésungen. Grundsétzlich besteht auch
die Mdglichkett, die komplett abgedichtete
Kammer volistandig mit entsprechender Rei-
nigungsfliissigkeit zu beflllen und Uber eine
definierte Einwirkzeit die Reinigung zu voll-
ziehen. Alternativ 1asst sich aber auch mit
vergleichbar geringer Menge an FlUssigkeit
eine effektive Reinigung Uber das Zirkulieren
der L&sung Uber geeignete Pumpen und
Spruhkopfe im Kammerbereich erfolgreich
realisieren.

Nach dem eigentlichen Reinigungsschritt (=
Derougingoperation) werden die betreffen-
den Kammeroberflachen mit speziellen
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Passivierlosungen repassiviert und im An-
schluss mit Wasser nach DIN EN 285 (Spei-
sewasser) saurefrei abgespult, wobei i. A.
betreffend der S&urefreiheit die elektrische
Leitwertmessung zur Kontrolle der Wirksam-
keit eingesetzt wird.

Durch die Auswahl von chemisch und um-
welttechnisch sehr sensiblen Derouging-L&-
sungen kann — im Gegensatz zum chemi-
schen Beizen — bei dieser rein chemischen
Bearbeitung auch bei langeren Einwirkzeiten
kein Angriff auf die Oberflachen bzw. auch
keine Verschlechterung der Oberflachenrau-
heit erfolgen, well die betreffenden Edel-
stahllegierungen in der Derougingldsungen
unbeschrankt chemisch bestandig sind.

Das chemische Derougen von Dampfsteri-
lisatoren vor Ort ist bei entsprechender
sorgféltiger und ausftnrlicher Vorplanung/
Vorbereitung/Organisation mit dem Anla-
genbetreiber und dem Hersteller des Appa-
rats gemeinsam mit einem erfahrenen
Derouging-Fachbetrieb  hinsichtlich  der
DurchfUhrung  grundséatzlich  problemlos
maoglich.




4.3 Elektrochemische (anodische) Reinigung

Die elektrochemische (anodische) Reinigung
von rougeartig kontaminierten Edelstahl-
oberflachen basiert grundséatzlich auf dem
Prinzip des Elektropolierens.

Das Elektropolierverfahren stellt eine Umkeh-
rung des galvanischen Prozesses dar,
wobei unter Einwirkung von Gleichstrom mit
Hilfe eines geeigneten Elektrolyten von der
anodisch geschalteten Werkstlckoberfla-
che Material (Metallatome) im pm-Bereich
durch elektrolytische Metalloxidation abge-
tragen werden.

Elektrochemische Abtragsprozesse konnen
sowohl im Tauchbadverfahren, als auch
(mobil) Uber ein entsprechendes Wischver-
fahren erfolgreich und reproduzierbar ange-
wendet werden. Die qualitativen Oberfla-
chenverhéltnisse der Edelstanlkammermn
werden durch die kontrollierte elektrochemi-
sche Bearbeitung hinsichtlich Korrosions-
verhalten und  Reinigungsfahigkeit mafi-
geblich verbessert.

Vor der eigentlichen DurchfUhrung der spe-
zifischen Vorort-ReinigungsmalBnahme pla-
nen Anlagenbetreiber, Anlagenhersteller und
die Techniker des Elektropolier-Fachbetrie-
bes die technische/sicherheitstechnische
und organisatorische DurchfUhrung und be-
sprechen notwendige Vorbereitungen im
Rahmen eines Engineering-Termins.

Betreiberseitig Verantwortliche fur Arbeits-
sicherheit und Hygiene sind ebenfalls in die
Vorbereitungen involviert und werden mit er-
forderlichen Informationen und Daten vom
Elektropolier-Fachbetrieb versorgt.

Durch die komplette Isolationen der Arbeiten
Uber im Voraus aufgestelite Folien-Einhau-
sungen (siehe Abbildung 13) kann die Mal3-
nahme an einer Sterilisationskammer bel
laufenden AEMP/ZSVA Betrieb erfolgen und
die Sterilgutversorgung kann Uber die ande-
ren Gerate weiternin uneingeschrankt si-
chergestellt werden.

Bei der elektrochemischen Reinigung wer-
den die Innenoberflachen mit einem geeig-
neten Elektrolyten Uber eine mobile Hand-
tamponeinheit in Kombination mit einem
Vlieskérper und einer inkorporierten Kathode
kontrolliert benetzt. Im entsprechenden Ar-
peitsbereich der anodisch geschalteten
Kammeroberflache wird dabei Uber ein kon-
trolliertes elekirisches Anoden-Kathoden-
Feld zielgerichtet Material in einem Bereich
von ca. 5-10 um zeitabh&ngig durch elek-
trochemische Oxidation (=Elektropolieren)
von der Oberflache abgetragen.
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Abbildung 13 a:

Vorortsanierung einer Kammerinnenoberflache
durch elektrochemische (anodische) Reinigung
(Quelle: Firma Henkel Beiz- und Elektropoliertechnik)

Abbildung 13 b: Arbeitsplatzabtrennung,
(Quelle: Firma Henkel Beiz- und Elektropoliertechnik)



Der Elektropolierprozess sichert, dass alle
vorliegenden Belage und Ruckstande von
der Edelstahloberflache sorgfaltig und rick-
standsfrei entfemt werden und zudem prak-
tisch gleichzeitig zum gezielten elektroche-
mischen Materialabtrag auch eine Oberfla-
chenglattung im Mikrobereich erfolgt (Redu-
zierung der Oberflachenrauheit), sodass je
nach Materialbeschaffenheit (der Ausgangs-
oberflache) meist von einer wesentlichen
Verbesserung der Oberflachenqualitt hin-
sichtlich der Korrosionsbestandigkeit ausge-
gangen werden kann.

Nach Elektropolierung Abtrag ca. 20 pm

Abbildung 14: Schematische Darstellung der Oberflachen-
kontur vor (dunkelblaue Topographie) und nach (hellblaue To-
pographie) [4]

Nach dem applizierten elektrochemischen
Materialabtrag und der dadurch erfolgten
ruckstandsfreien Reinigung der Edelstahl-
oberflache wird im Anschluss ein Spuilschritt
mit Wasser nach DIN EN 285 (Speisewas-
ser) durchgefuhrt. Es erfolgt im nachsten Ar-
beitsschritt der Aufbau der Passivschicht
mittels nasschemischer Passivierung. Durch
ein abschlieBendes grindliches Spulen der
Kammer mit Wasser nach DIN EN 285
(Speisewasser) und das Uberwachen des
Splivorgangs Uber die elektrische Leitfahig-
keit konnen alle Reste der Reinigungslo-
sung wieder sicher und nachweisbar
entfernt werden.

Wahrend der gesamten DurchfUhrung wer-
den alle Bearbeitungsparameter wie Ober-
flachenrauigkeit vor und nach der Reinigung,
Temperaturen, pH- und elektrische Leitwerte
der Losungen ausfuhrlich dokumentiert.
Nach der Wiederherstellung der techni-
schen Funktionsbereitschaft des Sterilisati-
onsapparats durch den Anlagenhersteller,
kann der Dampfsterilisator nach einer Ge-
samtbearbeitungszeit von ca. 1-2 Tagen
wieder vollstandig an den Kunden Uberge-
ben werden.
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Abbildung 15 a und b: Dampfsterilisator vor (links)
und nach der elektrochemischen (anodischen)
Reinigung (rechts)

(Quelle: Firma Henkel Beiz- und Elektropoliertechnik)

Die Innenoberflachen der Kammer zeigen
nach der elektrochemischen Reinigung ho-
mogene Oberflachenverhaltnisse mit mikro-
glatten, spiegelnden/gléanzenden  Eigen-
schaften. Zudem wird durch die erfolgte
Oberflachenglattung im Mikrobereich (mas-
sive Verkleinerung der wahren Oberflache)
ein deutlich verbessertes Korrosionsverhal-
ten sowie ein verbessertes Abreinigungsver-
halten gegenuber neuen Beldgen und
Verfarbungen erreicht.

Auch die nachfolgende regelmaBige Pflege
der Kammerinnenoberflache wird bei einer
elektrochemisch gereinigten Oberflache op-
timiert und vereinfacht.



5. Zusammenfassung

Aufgrund der Vielzahl der beeinflussenden
Parameter und der daraus resultierenden
komplexen Zusammenhange sowie dem
paralelen Wirken verschiedener Einflussfak-
toren ist es fUr die Anlagenverantwortlichen
in der Praxis kaum mdglich festzustellen,
welche konkrete Ursache eine (uner-
wlnschte bzw. stérende) Veranderung der
Edelstahloberflachen im Kammerinnenbe-
reich tats&chlich verursacht hat.

Ziel dieser Broschlre ist, das Phanomen
,Rouging” als eine Oberflachenverdnderung
der Sterilisatorenkammem zu beschreiben
pzw. zu identifizieren. Des Weiteren werden
in der Folge auch bereits praktisch erfolg-
reich durchgefUhrte MaBnahmen beschrie-
pen. Bei allen beschriebenen Verfahren ist
immer die intensive und aktive Zusammen-
arbeit zwischen Anlagennutzer, Anlagenher-
steller und Reinigungsfachfirma grund-
satzlich erforderlich.
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A

AK]

Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung,
Einzelheiten siehe Homepage www.a-k-i.org
Dort steht auch kostenlos die Broschure des
Arbeitskreises zur Verflgung.

AUGER

Spektroskopische Analysenmethode  zur
zerstoérungsfreien Untersuchung einer Mate-
rialoberflache zur Bestimmung der chemi-
schen Zusammensetzung.

Austenitisch

Eine Edelstahllegierung, bei der im Metallgit-
terordnungssystem die Metallatome  ku-
bisch-flachenzentriert angeordnet sind.
Beim Erstarren der Schmelze wird das je-
wellige System etabliert, wobei die Einheits-
kristalle stets in unterschiedliche Richtungen
orientiert wachsen.

AEMP
Aufbereitungseinheit flr Medizinprodukte

(]
Cl
Chlorid, lonen des Elementes Chlor

Cr = Element Chrom

D

Dekapieren

Entfernen von oxidischen Verunreinigungen
auf der Oberflache mit Sauren.

E

EDX

Energiedispersive Rontgenanalytik als Me-
thode zur chemischen Analyse.

ESCA
Elektronenspektroskopie als Methode zur
chemischen Analyse.

EDTA

Ethylendiamintetraessigsaure

bzw. Ethylendiamintetraacetat

Bildet Metall-Komplexe, welche dann die
gewlnschte Wirkung zeigen.

Damit werden RUckstande auf der Oberfla-
che gelost.

F

Ferritisch

Edelstahllegierung mit kubisch-raumzentrier-
ter Metallatomanordung im Metallordungs-
gitter.

Fe = Element Eisen

G

GLDA = Tetranatriumglutamatdiacetat
Komplexbildner = auch Chelatbildner ge-
nannt, sind chemische Verbindungen, die
mit Metallionen Chelatkomplexe bilden. Sie
flhren zu einer Maskierung (Bindung) von
unerwinschten Metallionen (Eisenionen).



K

Kieselsaure

Summarische Bezeichnung fur Wasserin-
haltsstoffe, die Kieselsaure enthalten. Diese
Stoffe verursachen z. B. teilweise die uner-
winschten farbigen Belage.

Kieselsaureschlupf

Bezeichnet das unvolistandige Zurtickhalten
von Kieselsaureverbindungen bei der Ver-
wendung von Mischbett-lonenaustauschem
zur Herstellung von aufbereitetem Wasser.

Korrosion

Bezeichnung fur auf der Oberflache eines
Werkstoffes auftretende Veranderungen im
Rahmen einer (unerwtinschten) chemischen
Reaktion. Kann grundséatzlich im Grenzfall zu
einer Zerstorung des Werkstoffes/Bauteils
fUhren.

L

Lochkorrosion

ISpezielle (lokale) Korrosionsart, meistens
hervorgerufen durch Chloridionen.

M

Mischbettionenaustauscher

Mischung aus Kationen- und Anionenaus-
tauscher. Diese Mischung entfemt alle Salze
(mineralische, dissoziierte Wasserbegleiter)
aus dem Wasser wahrend des Durchflus-
ses durch den lonenaustauscher.

Martensitisch

Geflugestruktur einer Legierung, die stets
beim Hérten eintritt, wobei die Metallatom-
anordung im betreffenden Metallgitter meist
tetraedrisch ist.

Morphologischer Aufbau

Beschreibung der genauen Konfiguration
der Legierungselemente an der Oberflache
der Edelstahllegierung.

N

NTA

Nitrilotriessigsaure

Chemikalie zur Behandlung/Reinigung der
Edelstanloberflache; Metalkomplexbildner.

Ni = Element Nickel

(0]

Oxidation

Ist grundsétzlich und ganz allgemein jede
chemische Reaktion mit Valenzerhbhung —
und zudem ein chemischer Vorgang mit
Sauerstoff; meist in der Bedeutung einer Be-
schadigung/Zerstoérung der Oberflache, Bil-
dung von Rost.

P

Passivierung

Chemische oder elektrochemische Kondi-
tionierung einer metallischen Oberflache zur
Erzeugung der chemisch passiven Verhalt-
nisse: Ausbildung der ,chromoxidreichen®
Passivschicht bei Edelstahllegierungen.



P

Ph. EUR

FEuropéisches Arzneibuch
(Europdische Pharmakopde)

R
RDG = Reinigungs- und Desinfektionsgerat

Ra = Mittenrauwert, Oberflachenrauheits-
kennwert nach DIN EN ISO 4287

Rz = gemittelte Rautiefe, Oberflachenrau-
heitskennwert nach DIN EN ISO 4287

Rouge, Rouging

Eigentlich eine franz. Bezeichnung fUr das
Auftragen von roten Make-up Farbténen.
Hier benutzt als Bezeichnung fur die rotbrau-
nen Belage/Verfarbungen (Korrosion) in den
Kammem bzw. auf den Kammeroberfla-
chen.

Reinstwasser

Bezeichnung fUr ein vollstandig entsalztes
Wasser, welches die Anforderungen fur die
Dampfsterilisation erflilt, Kein Qualitatsbegriff
aus einer Norm.

S

Stahl, nichtrostend bzw. Edelstahl ist eine
hochwertige Legierung aus Eisen und an-
deren (Cr, Ni, Mo usw.) Elementen nach DIN
EN 10020, 10027-1/2 und 10088, die
unter bestimmten Bedingungen nicht rostet.

U
UsP
United States Pharmacopeia

\"

VE-Wasser,

Begriff aus der Wasseraufbereitung. Er be-
zeichnet eine Wasserqualitét, die nicht ge-
normt ist.  Ublicherweise bezeichnet
VE-Wasser ein Produktwasser nach einer lo-
nenaustauscherentsalzung mit weniger als
5 uS/cm elektrischer Leitfahigkeit.

4
ZSVA = zentrale Sterilgutversorgungsabtei-
lung; neu AEMP
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Instandhaltung von Edelstahl-
Dampfsterilisatoren nach dem HENKEL-

Steri-Protect-Verfahren

B Anwendungsbereiche

Professionelle Pflege und Sanierung von
Dampfsterilisatoren aus Edelstahl in der
pharmazeutischen  sowie  biotechno-
logischen Industrie und im Krankenhaus- /
Klinik-Umfeld.

B Steri-Protect auf einen Blick

Dampfsterilisatoren kdénnen heute durch
praxiserprobte Verfahren im Vor-Ort-
Service fachgerecht aufbereitet werden.

= Optimierung der medienberihrten
Oberflachenbereiche

= Entfernen von Belégen und
Verfarbungen

= Bearbeitung vor Ort ohne gréRere
Einschrankungen in den laufenden
Produktions- / ZSVA-Betrieb

= Sicherheits- und Risikomanagement

= Verwendung von GMP-gerecht
hergestellten Prozess-Chemikalien

= Prozess- und Bearbeitungsdoku-
mentation fiir Anlagenrequalifizierung

= Nachhaltige Pflege der aufbereiteten
Oberflachen mit einer Refresh-
Reinigungslosung Steri-Care

SRl

Vorbereitung

Durchfiihrung

Edelstahl-Dampfsterilisator vor und nach
Oberflachenbehandlung nach dem
HENKEL-Steri-Protect-Verfahren

B Rund-um-sorglos-Paket

Bearbeitung von Anlagenzubehor

| Beladungswagen

| Einschubgestelle

| Be- und Entladerampen
| Equipment

Qualitatskontrolle

HENKEL vor Ort Verfahren bedeuten sichere Ergebnisse, effiziente Technologien,
erfahrenes Personal, modernste Ausristungs- und Sicherheitstechnik sowie GMP-

konforme Dokumentation.

Mehr Informationen finden Sie unter

www.henkel-epol.com

Bitte kontaktieren Sie uns
info@henkel-epol.com
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