Mit Kobalt-

60-

GCammastrahlung
sicher sterilisieren

o

eichemMoglichkeiten, Medizinprodukte mit hochenergetischer Strahlung zu
sterilisieren, spiélén Gammastrahlen eine besondere Rolle. Als Sterilisationsdienstleister
schatzt BGS vor allem deren Prozesssicherheit und Durchdringungsfahigkeit

Unter den za

mplantate und Prothesen, Katheter,

Kaniilen und Blutschlauchsysteme,
aber auch OP-Ticher, Instrumente,
Handschuhe und Verbandstoffe: Ste-
rilitdt ist hier ein absolutes Muss.
Nach der Norm EN 556 gelten sie
als steril, wenn die Wahrschein-
lichkeit, einen vermehrungsfihigen
Keim auf ihnen zu finden, kleiner
als 1:1.000.000 ist. Um diesen
Sicherheitsgrad zu erreichen, mussen
Medizinprodukte sterilisiert werden.

Die Vorteile der
Strahlensterilisation

Neben chemischen und thermischen
Verfahren konnen energiereiche
Elektronenstrahlen  (Beta-Sterilisa-
tion) oder elektromagnetische Wel-
len (Gamma-Sterilisation, X-Ray-
Sterilisation) zuverlissig die DNA
von Mikroorganismen  zerstoren
und Keimbelastungen inaktivieren.
Strahlensterilisation ist  tberdies
wirtschaftlich attraktiv, ist sie doch
das einzige Verfahren, das die Sterili-
sation von Produkten einschlieSlich
ihrer Verpackung ohne nennenswer-

14

te Temperaturerhohung oder den
Einsatz von Chemikalien ermog-
licht. Sogar mit Mikroorganismen
belastete Innenseiten verschlossener
Verpackungen oder Teile mit kom-
plizierten geometrischen Strukturen
werden mit hochenergetischer Strah-
lung sicher entkeimt. ,,Unsere Gam-
ma-Anlage ermoglicht zum Beispiel
die Sterilisation von beladenen Euro-
und Industriepaletten mit Gewich-
ten bis 750 Kilogramm®, berichtet
Annett Heilmann, die bei BGS Beta-
Gamma-Service in Wiehl nahe Koln
zustandig ist fir den Vertrieb im
Bereich der Strahlensterilisation.
Spezialisierte Dienstleister wie
BGS haben die mit der Strahlen-
sterilisation verbundenen Prozesse
im Griff und erfiilllen alle gesetzli-
chen Bestimmungen, die den Betrieb
solcher Anlagen erlauben und regeln.
,»Ob Rontgen-, Beta- oder Gamma-
sterilisation, alle Verfahren unter-
liegen derselben Norm*, erklart
Heilmann, ,denn eine bestimmte
Strahlendosis hat stets die gleiche
mikrobiologische Wirkung, egal aus
welcher Quelle sie stammt.“ Sicher-

1 Bild 1: BGS-Geschiftsfiihrer Dr. Andreas Ostro-
wicki inspiziert die Kobalt-60-Strahlenquelle. Der
Zutritt zur Anlage ist tiber eine Sicherheitsschleu-
se nur dann moglich, wenn die Strahlenquelle

in einem rund acht Meter tiefen Wasserbassin
abgesenkt ist. Die dann tber der Strahlenquelle
ruhende Wassersdule schirmt deren Gamma-
strahlen vollstandig ab

heit wird bei BGS in allen Verfah-
rensschritten grof$ geschrieben, und
das gilt naturlich ganz besonders fur
den Umgang mit der radioaktiven
Kobalt-60-Quelle, die BGS fur die
Gammasterilisation nutzt (Bild 1).

Sicherheit steht
an erster Stelle

Die Gammatechnologie war Aus-
gangspunkt fur grofStechnische Ste-
rilisationsanwendungen und werde
auch in Zukunft unverzichtbar blei-
ben, ist Heilmann sicher, konnen
damit doch auch Materialien hoher
Dichte, etwa von Hiift- oder Knieim-
plantaten, Produkte aus Material-
verbiinden sowie groffe Volumina
sicher sterilisiert werden. ,,Die neue
X-Ray-Technologie, die 4hnliche
Leistungen verspricht, steckt noch
in den Anfingen und hat sich fiir
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»Die bestrahlten Produkte kénnen unmdéglich
selbst zu radioaktiven Strahlern werden*

Wahrend des Betriebs der Anlage ist die Gammastrahlenguelle in Wiehl
hinter einer Betonabschirmung hermetisch abgeriegelt. Auf Monitoren
kann der Betreiber beobachten, wie Paletten mit dem Strahlgut die Quelle
auf einem automatisch gesteuerten Fordersystem umfahren. Bis zu 24
Europaletten kénnen gleichzeitig an dieser Karussellfahrt teilnehmen: ,Es
dauert etwa sechs Stunden, bis das Strahlgut eine Sterilisationsdosis von
25 Kilogray aufgenommen hat", sagt BGS-Geschdftsfihrer Dr. Andreas
Ostrowicki und spricht ein gelegentlich verbreitetes Missverstandnis an,
indem er betont, dass es , physikalisch unmdglich ist, dass die bestrahlten
Produkte selbst zu radioaktiven Strahlern werden.*

die Sterilisation von Medizinpro-
dukten bisher noch nicht bewihrt*,
fugt Heilmann hinzu.

Kobalt-60 ist ein radioakti-
ves Material, das aus natiirlichem
Kobalt-59 gewonnen wird, indem
man es einem starken Neutronen-
fluss aussetzt und das Kobalt-Atom
auf diese Weise anregt, ein weiteres
Neutron einzufangen. Mit einer rela-

1 Bild 2: Hier wird der Transport von Kobalt-60
vorbereitet. Die daf(ir verwendeten Behalter
wiegen vier Tonnen, obwohl sie nur zwei bis drei
Kilogramm Kobalt-60 enthalten. Alle Reviss-Trans-
portbehalter besitzen das Zertifikat fiir TypB(U) in
Ubereinstimmung mit den Transportvorschriften
der Internationalen Atomenergiebehorde (IAEA)

tiv kurzen Halbwertszeit von 5,27
Jahren zerfillt nun dieses instabile
Isotop unter hauptsachlicher Aus-
sendung von Gammastrahlung zu
normalem Nickel. ,,Alles in allem
ist dieser Zerfallsprozess nach 25
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Halbwertszyklen, also nach ca. 125
Jahren weitgehend abgeschlossen®,
erklart Joachim Gehring, Leiter der
Anwendungsentwicklung bei BGS.
Selbstverstandlich  unterliegt ~ der
komplette Kobalt-60-Kreislauf dem
Atomgesetz. Ein Leitfaden der
Internationalen  Atomenergiebe-
horde zum sicheren Umgang mit
radioaktiven Substanzen bezieht
inzwischen auch den Schutz vor
Atomterrorismus in das integrier-
te Sicherheitskonzept ein.

»Zur Gammasterilisation eignet
sich die hochaktive Anfangsphase
des Zerfallsprozesses®, berichtet
Dr. Cathie Deeley, International
Marketing Manager von Reviss
Services mit Sitz in GrofSbritannien,
einem der weltweit grofSten Her-
steller. ,,Etwa 20 Jahre lang verrich-
ten unsere Kobalt-60-Quellen wie
hier bei BGS ihren Dienst als Gam-
mastrahlenquelle.“ Aber danach
ist meist noch nicht Schluss: ,,Sie
lassen sich noch fiir schwachaktive
Anwendungen nutzen, wie z.B. fiir
die Entfernung von Schidlingen aus
landwirtschaftlichen Nutzpflanzen
vor deren Export.“ Und sie fugt
hinzu: ,,Unsere Kobalt-60-Produk-
te werden immer sicher versiegelt,
sodass zu keinem Zeitpunkt radio-
aktives Material entweichen und in
die Umwelt gelangen kann.“
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PEEK e PEEK CF e medical grade
und implantierbar ¢ Rohlinge
und Fertigprodukte e validierte
Produktionsprozesse

Unsere Fachleute sind Experten
in PEEK- und PEEK CF-Spritzguss.
Samtliche Prozesse sind auf
implantierbare, biokompatible
Kunststoffe abgestimmt.

Bei GSELL erhalten Sie alles aus
einer Hand: vom Rohling bis zum
fertigen Produkt, inklusive
mechanische Endbearbeitung.
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