Beschleunigte Elektronen
sterilisieren materialschonend

Bei der Beta-Sterilisation sorgen beschleunigte Elektronen materialschonend fir
Keimfreiheit. Daher hat Fresenius Medical Care die Sterilisation von Blutschlauchsystemen
zur Dialysebehandlung weitgehend auf dieses innovative Verfahren umgestellt. In
Zusammenarbeit mit dem Serviceunternehmen BGS Beta-Gamma-Service wurden
herkdmmliche Verfahren wie Dampf- oder ETO-Sterilisation abgel@st

nnovationen in der Technik kom-

men haufig auf leisen Sohlen
daher. So auch das Therapiesystem
»3008“ von Fresenius Medical Care
zur Behandlung chronisch nieren-
kranker Patienten, das seit seiner
Markteinfithrung vor fiinf Jahren
zumindest in der Fachwelt einen
guten Klang hat. Es unterscheidet
sich nicht nur dufSerlich deutlich von
seinen Vorgangern, der Fortschritt
steckt auch hinter der Frontplatte:
So hat es z.B. das Blutschlauchsys-
tem, das die Verbindung zwischen
der kiinstlichen Niere und dem Pati-
enten herstellt, in sich: ,Mit dem
Therapiesystem ,,5008“ haben wir
konsequent auf die sichere Strah-
len-Sterilisation der Blutschlauche
umgestellt“, sagt Christian Schweg-
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< Bild 1: Test einer Dialysemaschine mit
strahlen-sterislisiertem Blutschlauchsystem im
Werk St. Wendel von Fresenius Medical Care
(Bild: Fresenius Medical Care)

mann, stellvertretender Leiter der
Qualitatskontrolle  der  Freseni-
us Medical Care am Standort St.
Wendel im Saarland. ,,Die Leis-
tungsfahigkeit der Sterilisation von
Medizinprodukten aus Kunststoffen
sowohl mit Gamma- als auch mit
Betastrahlen hat uns tiberzeugt.

Dampf und ETO sind
auf dem Riickzug

Kooperationspartner ist BGS in
Wiehl. ,,Unsere Zusammenarbeit
mit Fresenius Medical Care hat
schon 2002 begonnen, zunachst
auf dem Gebiet der Gammabestrah-
lung®, berichtet Annett Heilmann,
die in dem Wiehler Unternehmen
die Anwendungstechnik und den
Vertrieb im Bereich der Strahlens-
terilisation verantwortet. ,,Mit der
Entscheidung von Fresenius Medical
Care, weitestgehend Betastrahlen —
also beschleunigte Elektronen — zur
Sterilisation der Schlauchsysteme zu
nutzen, konnten wir unsere Zusam-
menarbeit dann seit 2007 erheblich
ausweiten und intensivieren.
Wihrend in der Vergangenheit
fur die Sterilisation der Blutschlauch-
systeme die klassischen Verfahren

der HeifSdampfsterilisation und der
ETO-Sterilisation angewendet wur-
den, behandelt Fresenius Medical
Care die Schlauchsysteme seines
Spitzenmodells ,,5008“ heute aus-
schliefSlich mit Betastrahlen. Die

Beschleunigte Elektronen
sorgen fiir Keimfreiheit

Im Unterschied zur Gamma-
bestrahlung sorgen bei der
Beta-Sterilisation beschleu-
nigte Elektronen fur Keim-
freiheit. Hochenergetische
Elektronenbeschleuniger der
neuen Generation stellen
sicher, dass die Elektronen
selbst Medizinprodukte mit
schwierigen Geometrien
zuverldssig durchdringen. Da
die Bestrahlung in wenigen
Sekunden abgeschlossen ist,
ist die Gefahr von Material-
schddigungen noch einmal
deutlich gegentiber der
Gammabestrahlung reduziert.
Ublicherweise wird das Steri-
lisationsgut in seiner Trans-
portverpackung bestrahlt.
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Grunde dafur sind vielschichtig.
Da nach der ETO-Behandlung, bei
der Mikroorganismen chemisch mit
Ethylenoxid inaktiviert werden, eine
minimal toxische Restgaskonzent-
ration technologisch nicht ganzlich
zu vermeiden ist, befindet sich die-
ses Verfahren immer mehr auf dem
Riickzug. Ein Nachteil der Dampfs-
terilisation ist deren hohe Arbeits-
temperatur oberhalb von 121 Grad
Celsius und die damit einhergehen-
de Belastung des Schlauchmaterials
sowie der SpritzgieSkomponenten.

Beta-Anlagen bieten
Kunden einen Mehrwert

»Strahlen-Sterilisation war lange
Zeit eine Domine der Gamma-
bestrahlung®, weifl Annett Heil-
mann zu berichten. Dabei handelt
es sich um ein gut eingefithrtes

Auftragsfertigung | Sterilisation

,uns hat die Leistungsfahigkeit der
Sterilisation von Medizinprodukten
aus Kunststoffen mit Gamma- als
auch mit Betastrahlen Uberzeugt”

Christian Schwegmann, Fresenius Medical Care

Verfahren mit einem langjdhrigen
Erfahrungshintergrund. Und es ist
leistungsstark: ,,Unsere Kobalt-
60-Anlage schafft die Bestrah-
lung kompletter Produktpalet-
ten mit einem Gewicht bis 800
Kilogramm in einem Durchgang.
Abhingig von der gewihlten
Dosis, betragt die Bestrahlungs-
zeit mehrere Stunden.“ In jingster

Zeit wurden bei BGS jedoch die
Betastrahlanlagen an den landes-
weit drei Standorten — Wiehl in
Nordrhein-Westfalen, Bruchsal in
Baden-Wiirttemberg und Saal in
Bayern — stark ausgebaut.

LMit den modernen Beta-
Anlagen konnen wir die logisti-
schen Prozesse insgesamt deutlich
beschleunigen und unseren -
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Kunden damit einen Mehrwert
liefern®, erlautert Heilmann die
Strategie hinter dieser MafSnah-
me. Am Standort Saal, an dem
auch die Schlauchsysteme fiir Fre-
senius sterilisiert werden, konnte
zum Beispiel die Bestrahlzeit fiir
eine komplette Lkw-Ladung auf
zwei bis maximal drei Stunden
reduziert werden. Heilmann: ,Der
Vorteil liegt auf der Hand, denn
ein solches Zeitfenster lasst sich
zum Beispiel gut mit den vorge-
schriebenen Ruhezeitzyklen der
Lkw-Fahrer synchronisieren.“

Strahlen-Sterilisation
ist wirtschaftlich sinnvoll

1 Bild 2: Schlauchbeutelsysteme sterilisiert BGS Beta-Gamma-Service mit Betastrahlen. Dabei
stellen hochenergetische Elektronenbeschleuniger der neuen Generation sicher, dass die Elektronen
selbst Medizinprodukte mit schwierigen Geometrien zuverldssig durchdringen

Fir die Strahlen-Sterilisation von
Medizinprodukten — ganz gleich,

ob Gamma- oder Elektronenstrah-
lung — gelten zusitzliche Regeln,
die von Dienstleistern wie BGS
beachtet werden missen. In der
international giltigen Norm DIN
EN ISO 11137 sind zum Beispiel
en détail sowohl die Anforderun-
gen an das Sterilisationsverfahren
als auch die jeweils einzuhaltende
Strahlendosis festgelegt.
Medizinprodukte wie zum Bei-
spiel Blutschlauchsysteme, die mit
Korperflussigkeiten in Berithrung
kommen, miissen eine Sterilisati-

onsdosis erhalten, die so hoch ist,
dass darin keine schadlichen Mik-
roorganismen tberleben konnen.
Andererseits darf die Dosis nicht
so hoch sein, dass sich Materi-
aleigenschaften nachteilig dndern
konnen und damit die Funktio-
nalitit des Produktes gefiahrdet
ware.

Ein wichtiges Argument fir
die generelle Einfithrung der
Strahlensterilisation bei Freseni-
us Medical Care ist ferner gewe-
sen, dass dieses Verfahren absolut

riickstandsfrei ist. ,,Das sterilisier-
te Material wird keinesfalls, wie
haufig befiirchtet, selbst zu einer
Strahlenquelle“, bekraftigt Chris-
tian Schwegmann und fiigt hinzu,
dass sich dieses innovative Ste-
rilisationsverfahren aufgrund der
vergleichsweise kurzen Durchlauf-
zeiten zudem als insgesamt wirt-
schaftlicher erwiesen habe.

D-51674 Wiehl

BGS Beta-Gamma-Service
www.bgs.eu

Freudenberg Group

Helix - Prazision in Silikon und mehr.

Was immer Sie vorhaben, HELIX Medical setzt MaBstdbe bei der
Realisierung lhrer Ideen in funktionale medizintechnische Losungen.
Dabei stehen wir lhnen als fihrender Entwicklungs- und Fertigungs-
spezialist fir Silikonkomponenten, Thermoplastformteile und ein-/
mehrlumige Schlduche partnerschaftlich zur Seite — mit exzellenten
Fertigungstechnologien fiir Molding und Extrusion unter Reinraum-
bedingungen, aber auch mit fundiertem Know-how bei 2-K-Ldsungen.
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Viel ReinRAUM fuUr lhre Ideen

Sie brauchen mehr Raum fiir lhre Ideen? Erfahren Sie mehr unter:
www.helixmedical.de

- Your Medical Technology Specialist M E D I C A L
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