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e Dampf-Sterilisation

e Entliftung

e Fraktioniertes Vakuum
e Verdiinnungsfaktor

e Hohlkorper
e Process Challenge Device (PCD)
e Schlauchmodelle

Die quantitative Beschreibung der
Entliiftung von Hohlkorpern in
Dampfsterilisationsprozessen

n Dampf-Sterilisationsprozessen

konnen Hohlkoérper nur sicher sterili-
siert werden, wenn die im Inneren der
Hohlkorper befindliche Luft quantitativ
gegen Dampf ausgetauscht wurde. In
dieser Arbeit wird der Einfluss des Ent-
liftungsverhaltens in Dampfsterilisa-
tionsprozessen in Abhdngigkeit von der
Art des fraktionierten Vakuums unter-
sucht. Als Priifmodelle dienten Kunst-
stoffschlduche verschiedener Lingen
und Durchmesser. Diese waren an ei-
nem Ende mit einer Metallkapsel ver-
schlossen, die einen Chemo-Indikator
aufnimmt. An diesem geschlossenen
Ende des Schlauchs ist die Substitution
der Luft durch Dampf am schwierig-
sten. Zeigt der dort platzierte Indikator
die Anwesenheit von Dampf an, ist der
gesamte Schlauch mit Dampf pene-
triert.

In einer Parameterstudie wurden
die Einfliisse von unterschiedlichen
Entliiftungsverfahren untersucht.

Spicher et al. (1) entwickelten eine
Funktion, mit der die Entliiftung von
pordsen Giitern quantitativ beschrieben
werden kann. Das Ergebnis dieser Ar-
beit zeigte, dass der Ansatz von Spicher
nicht auf Hohlkorper anwendbar ist.
Aus den Messergebnissen wurde eine
Beziehung abgeleitet, die die Entliiftung
von Hohlkérpern mit Querschnitten
unter 10 mm beschreibt.

Einleitung

In Dampf-Sterilisationsprozessen konnen
Produkte nur dann sicher sterilisiert wer-
den, wenn deren Oberflache fiir Dampf
zugdnglich ist. Luftinseln oder sonstige
nicht kondensierbare Gase (NKG) kon-
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Abb. 1:

nen die vollstandige Dampfdurchdrin-
gung behindern (2). Zu ihrer Entfernung
werden allen Dampf-Sterilisationsprozes-
sen Entliiftungsverfahren vorgeschaltet,
die unterschiedlich wirksam sind:

— Stromungsverfahren, die nur in
durchstrombaren Bereichen nicht
aber in gut verpackten Einheiten
oder Hohlkorpern die Luft entfernen.

— Fraktionierte Uberdruckverfahren,
mit denen auch verpackte, solide In-
strumente und porose Giiter entliif-
tet werden konnen, nicht aber Hohl-
korper.

— Unterdruckverfahren, mit denen zu-
sdtzlich auch komplexe Hohlkdrper
entliiftet werden konnen.

— Mischverfahren, die sich aus Teilen
der oben genannten Verfahren zu-
sammensetzen.
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Beschreibung der Variablen des fiktiven Verdiinnungsgrads

Auch innerhalb dieser Verfahren gibt es
grof3e Unterschiede in Abhiangigkeit
vom Verfahrensablauf. Die Effizienz die-
ser Entliiftungsverfahren wurde von
Spicher et al. (1) untersucht und durch
ihren fiktiven Verdiinnungsgrad V, cha-
rakterisiert.

Die Beschreibung fiir den Verdiin-
nungsgrad hat jedoch nur Giiltigkeit,
sofern eine gute Durchmischung durch

1 Technische Universitat Darmstadt, Ernst-
Berl-Institut fiir Technische und Makro-
molekulare Chemie, Petersenstr. 20,
D-64207 Darmstadt
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Beschreibung der Einzelschritte

1. Ein beidseitig offener Schlauch hat das gleiche Entliiftungsverhalten wie ein einseitig geschlosse-
ner Schlauch halber Lénge. Beide sind zu Beginn des Sterilisationsprozesses vor Dampfeintritt mit

2. Durch Zugabe von Dampf (Druckanstieg von 1 auf 2 bar) wird das Volumen der Luftim Schlauch auf
die Halfte reduziert und die offenen Enden fiillen sich mit Dampf. Der Dampf kondensiert innen und
auBen an den Wénden und heizt das Schlauchmaterial auf.

3. Durch Offnung eines Ventils wird der Uberdruck auf Normaldruck entspannt. Dabei expandiert das
eingeschlossene Luftvolumen wieder auf die volle Schlauchlénge in den Bereich mit dem Konden-

4, Durch die Druckabsenkung verdampft das Kondensat an den Wénden und erzeugt relativ viel Dampf,
der sich mit der expandierenden Luft vermischt und weitere Luft austreibt.

5. Wahrend der 2. Kompressionsphase wird das Luftvolumen wieder halbiert, 1/2 des Schlauchvolu-
mens ist mit Dampf gefiillt und 1/4 mit einem Dampf-Luft-Gemisch.

Abb. 2: Dampfdurchdringungsmechanismu§ innerhalb von einseitig geschlossenen und beidseitig offe-
nen Rohren bei Verwendung eines Uberdruckzyklus zur Entliiftung

Konvektion zwischen NKG und Dampf
stattfinden kann.

(Verdiinnungsgrad nach Spicher)

p, = Ortlicher, atmosphdrischer Druck
Py

Py
n = Anzahl der Vakuumzyklen

bei den Evakuierungen erreichter Enddruck

bei den Dampfstofen erreichter Enddruck

Der fiktive Verdiinnungsgrad wird
durch die Zahl der Entliiftungen, den
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oberen und den unteren Druckwende-
punkt charakterisiert.

Innerhalb von pordsen Giitern und
freien Volumen von Packungen mit be-
ladenen Sieben kommt es in der Regel
durch Konvektion zu einer guten
Durchmischung. In leeren Kammern
kann es zu Schichtungen von Dampf
und Restluft kommen.

Eine Schichtung in der Kammer hat
zur Folge, dass im NKG-Bereich liegen-
de Pakete wahrend der Dampfeinlei-
tung aufgrund der mangelnden Durch-
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mischung nicht mit Dampf in Kontakt
kommen. Um dies zu vermeiden, sind
in Kammern von Sterilisatoren mit
Druckdifferenzverfahren Leitbleche ein-
gebaut, die den einstromenden Dampf
verwirbeln. Die Kammern der Sterilisa-
toren, die mit einem Gravitationsver-
fahren arbeiten, verfiigen iiber einen
Dampfeintritt an der hochsten Stelle
und einer Abstromleitung am tiefsten
Punkt der Kammer. Auf diese Weise
wird die Luft durch den leichteren, ein-
stromenden Dampf aus der Kammer
verdrangt und eine Schichtung vermie-
den.

Die Entliiftung von Hohlkoérpern
lauft in Druckdifferenzverfahren voll-
kommen anders ab als z.B. innerhalb
poroser Gliter oder von Leerrdumen
(3).

Ein beidseitig offener Schlauch hat
das gleiche Entliiftungsverhalten wie
ein einseitig geschlossener Schlauch
halber Lange. Wird ein mit Luft gefiill-
ter Hohlkorper einem Dampfstof3 aus-
gesetzt, werden die NKG darin kompri-
miert (4). Auf Grund der relativ kleinen
Grenzflachen zwischen NKG und
Damptf findet nur eine geringe Durch-
mischung durch Verwirbelung statt. Die
Glite dieser Durchmischung hiangt vom
Stromungsprofil ab, welches hauptséach-
lich von der Stromungsgeschwindigkeit
beeinflusst wird. Die Stromungsge-
schwindigkeit ist von der Grof3e des
Druckgradienten und von der Rohrlan-
ge abhdngig, aber ndherungsweise un-
abhéngig vom Rohrquerschnitt. Am
Rohrausgang ist sie am gréf3ten, wah-
rend sie in der geometrischen Mitte ei-
nes beidseitig offenen Rohres oder am
geschlossenen Ende eines einseitig ge-
schlossenen Rohres null ist. Bei Rohren
tiber 20 cm Lange wird die Vermi-
schung im Verhaltnis zur gesamten
Schlauchldnge an der Grenzflache zwi-
schen Dampf und NKG vernachlassigbar
gering, und es findet hauptsachlich ein
hin- und herschieben der Gassdulen
durch Kompression und Entspannung
statt. Der Anteil der axialen Durchmi-
schung durch Verwirbelung an den
Grenzflachen liegt nur im Zentimeter-
bereich, sodass eine sehr grof3e Zahl
von Kompressions-/Dekompressionszy-
klen notwendig ware, um eine ausrei-
chende Entliiftung zu erreichen, wenn
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Legende:

Einseitig geschlossener Schlauch

Luft
Dampf
Dampf-Luft-Gemisch

Kondensat

Beschreibung der Einzelschritte

1. Bei der Druckabsenkung von 1000 auf 100 mbar und werden 90% der Luft entfernt und 10% Rest-
luft verbleibt in der ganzen Rohrlénge.

2. Durch die Druckerhéhung von 100 auf 1000 mbar wahrend der Dampfzugabe wird die Restluft kom-
primiert und der Dampf kondensiert an den Rohrwéanden, wodurch die Rohrwand aufgeheizt wird.
Der Schlauch ist jetzt zu 90% mit Dampf und zu 10% mit Restluft gefiillt.

3. Durch die Druckabsenkung von 1000 auf 100 mbar expandiert das eingeschlossene Luftvolumen wie-
der in den Bereich mit dem Kondensatfilm.

4. Der erniedrigte Druck |asst das Kondensat an den Wanden verdampfen und erzeugt relativ viel
Dampf, der sich mit der expandierenden Luft vermischt und weitere Luft austreibt.

5. Eine erneute Druckerhdhung auf 1000 mbar durch Dampfzugabe fiihrt zur Kompression der Restluft
auf 1% und des Luft-Dampfgemisches sowie zur erneuten Kondensation des Dampfes an den Rohr-
wanden und der damit verbundenen Aufheizung der Rohrwand.

Abb. 3: Dampfdurchdringungsmechanismus innerhalb von einseitig geschlossenen Rohren bei Verwen-

dung eines fraktionierten Vakuums zur Entliiftung

Abb. 4: Verwendete Schlauchmodelle (PCDs)
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Abb. 5: Sterilisatorkammer 6, 6, 6 mit 318 | Volumen
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nur die Verwirbelung zur Entliiftung
beitragen wiirde. Dadurch, dass die
Durchmischung durch Verwirbelung
der NGK nur an der sehr kleinen
Grenzflache und nicht im Volumen
stattfindet, ist die Spicher’sche Verdiin-
nungsformel fiir Hohlkorper nicht an-
wendbar. Dies zeigt sich auch daran,
dass Schldauche ab ca. 50 cm Lange
durch Uberdruckzyklen nur noch mit
einer sehr grolen Zahl von Fraktionier-
zyklen zu entliiften sind. Auf Grund des
Zeitaufwands und Energieverbrauchs ist
ein derartiges Verfahren unpraktikabel.
Auch in Unterdruck- bzw. transatmos-
phérischen Verfahren ist die Vermi-
schung durch Verwirbelung an den
Grenzflachen zwischen Dampf- und
Restluft wenig effektiv. Jedoch ist hier
die Vermischung durch Wiederver-
dampfung von Kondensat von den
Innenwandtldchen in Restluftbereiche
wesentlich besser. Auch wird ein grof8er
Teil der am Anfang im Rohr befind-
lichen Luft nach Anlegen eines Unter-
drucks durch Expansion der Luft ent-
fernt, wahrend die Luft im Inneren des
Schlauchs ohne vorherigen Unterdruck
nur komprimiert wird. Dies soll in den
Abbildungen 2 und 3 verdeutlicht wer-
den.

Auch Kaiser et al. (4) haben in ex-
perimentellen Studien gezeigt, dass sich
langere Hohlkdrper nur sinnvoll durch
fraktionierte Vakuumzyklen entliiften
lassen.

Fazit: Die Entliiftung von Hohlkor-
pern erfolgt im fraktionierten Vakuum
zundchst durch VolumenvergrofRerung
der Luft im Rohr und dadurch der
Austreibung der gréSten Volumenan-
teile. Nur in geringem Malie findet die
Durchmischung von Luft und Dampf
an deren Grenzfldache statt. Der we-
sentliche Anteil der verbliebenen Rest-
luft wird durch Kondensation des
Dampfs an den Wandflachen und an-
schlieBender Wiederverdampfung des
Kondensats in den Restluftanteil ent-
fernt (siehe Abbildung 3, Schritt 4).
Aus diesem Mechanismus lasst sich
schlieen, dass der Spicher’sche fiktive
Verdiinnungsgrad nicht fiir Hohlkorper
anwendbar ist, da dieser die gute Ver-
mischung von Luft und Dampf ohne
Kondensation und Verdampfung vor-
aussetzt. Dies ist jedoch in Hohlkor-
pern nicht der Fall.
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Tab. 2: Ubersicht iiber die durchgefiihrten Ver-
suchsreihen

Die Vermischung durch Kondensation
des Dampfs und der Wiederverdamp-
fung des Kondensats in die Restluftbe-
reiche verldauft nach einem anderen
mathematischen Modell, welches nach-
stehend vorstellt wird.

Aufgabenstellung

Da die Luftentfernung und damit die
Dampfdurchdringung von Hohlkdrpern
nicht mit dem Spicher’schen fiktiven
Verdiinnungsgrad beschrieben werden

delle (Process Challenge Devices, PCDs)
aus PTFE (1,5m + 3 m; je2mm + 5
mm Durchmesser) ausgewahlt, die typi-
sche, schwer zu sterilisierende Hohlkor-
per reprasentieren (siehe Tabelle 1 und
Abbildung 4). Die Schlduche sind end-
standig mit einer Metallkapsel geschlos-
sen, in die ein Chemoindikator einge-
setzt wurde, um am geschlossenen En-
de die Dampfdurchdringung nachwei-
sen zu konnen.
Es wurde ein Versuchs-Sterilisator nach
EN 867-4 und EN-ISO 11140-4 verwen-
det. Die Sterilisationsprogramme lassen
sich frei programmieren und werden
iiber einen PC eingegeben.

Um den Einfluss der unterschied-
lichen Entliiftungszyklen zu studieren,

ZZIENTIR/AL
STERILIS4ATION
PCD Linge Durchmesser kann, fehlen prozesstechnische Vorga- wurden Sterilisationsprogramme einge-
1 15m 9 mm ben fiir Entliiftungszyklen, um Hohl- setzt, die aus
) 30m 2 mm korper und MIC-Instrumente entliften  _ ginem Entliiftungsprozess,
zu konnen. Heute werden in Westeuro- .. . . .
3 15m 5mm . . . .. . — der Einwirkzeit von 3,5 min. bei
pa iiber 30% der Operationen mit Mini- 134 °C
4 30m 5mm mal- Invasiv Chirurgischen (MIC) Ope-
Tab. 1: Dimensionen der eingesetzten Schlauch- rationstechniken durchgefiihrt. Dazu — und einer anschlieBenden Trock-
modelle (PCD) werden MIC-Instrumente eingesetzt, nungsphase bestanden.
die zum grolRen Teil Hohlkorper-Char- Fiir die Versuche wurde lediglich der
akter haben. Entliftungsprozess verdndert, wobei als
Die Zielsetzung dieser Arbeit war es, ~ Parameter die Anzahl der Entliftungen
- \:::'::chs- z \::ir::chs- dhnlich dem Verdiinnungsgrad nach n, der untere Druckwendepunkt p, und
berer Druck- 1000, 1500 & 2000 mb Spicher, der die Entliiftung fiir Leerrdu-  der obere Druckwendepunkt p,, variiert
oberer Druck- , < mbar . . . ; :
wendepktp 2000 mbar me und pordse Giiter gut darstellt, eine ~ wurden (siche Abbildung 7).

’ prozesstechnische Beschreibung der Alle Druckanstiegs- und -abfallsgra-
unte:ier [')“ruck- > 20 mbar ggbmg& Entltftung fiir Hohlkorper zu erhalten dienten wurden konstant gehalten und
wendepkipy mbar (5). auf 1,5 bar/min (kleine Abweichungen
AﬂZi_i_hl der 1bis 10 1bis 10 Experimentelles ergeben sich durch die Pumpe bedingt
Entliiftungen n s Hohlk . Hlauch im tieferen Vakuumbereich) eingestellt.

Als Hohlkorper wurden 4 Schlauchmo-

Die Anzahl der Entliiftungen sowie obe-
re und untere Druckwendepunkte wur-
den so lange gedandert, bis gerade eine
vollstandige Dampfdurchdringung er-
reicht wurde. Dazu mussten mehrere
Versuche durchgefiihrt werden. Zu-
ndchst wurden Entliiftungszyklen ein-
gestellt, die die Schlauchmodelle unge-
niigend entliiften. Danach wurde die
Druckdifferenz in kleinen Schritten er-
hoht, bis gerade eine vollstandige
Dampfdurchdringung erreicht worden
ist. Diese Werte sind in den Tabellen 3
bis 8 wiedergegeben.

Es wurden zwei Versuchsreihen
durchgefiihrt, wobei in der ersten der
obere und in der zweiten der untere
Druckwendepunkt konstant gehalten
wurde (siehe Tabelle 2).

PK1  PK2  PK3 PK 4
n  p,[mbar] p, [mbar] p, [mbar] p, [mbar]
1 20 - - -
2 50 40 40 30
3 110 100 60 40
4 170 110 80 60
5 200 150 100 70
6 210 160 110 80
1 220 180 130 90
8 230 210 140 100
9 250 240 150 110

PK1 PK2 PK3 PK 4
n  p,[mbar] p, [mbar] p, [mbar] p,[mbar]
2 60 60 40 30
3 160 90 90 60
4 220 130 130 80
5 260 160 140 90
6 290 190 140 100
1 310 210 150 110
8 340 230 160 120
10 400 260 190 120

PK1 PK2 PK3 PK 4
n  p,[mbar] p,[mbar] p, [mbar] p, [mbar]
2 70 50 40 30
3 180 160 100 60
4 250 210 150 80
5 300 230 170 90
6 330 260 180 110
7 370 300 190 120
8 400 340 190 130
10 410 380 210 140

Tab. 3: Messergebnisse zur Variation des unteren
Druckwendepunktes p, bei einem konstan-
ten oberen Druckwendepunkt p; von 1000
mbar PK = Priitkérper
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Tab. 4: Messergebnisse zur Variation des unteren
Druckwendepunktes p, bei einem konstan-
ten oberen Druckwendepunkt p von 1500
mbar PK = Priitkérper
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Tab. 5: Messergebnisse zur Variation des unteren
Druckwendepunktes p, bei einem konstan-
ten oberen Druckwendepunkt p, von 2000
mbar PK = Priifkérper
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PK1 PK 2 PK 3 PK 4 PK 1 PK 2 PK3 PK 4 PK1 PK 2 PK 3 PK 4

n  p,[mbar] p,[mbar] p,[mbar] p,[mbar] n  p,[mbar] p,[mbar] p,[mbar] p,[mbar] n  p,mbarl p,[mbarl p,[mbarl p,[mbar]
2 1000 1100 1200 2 3000 3100 s 0 2900
3 300 300 400 900 31000 1300 1900

4 1700 2000
4 200 200 200 600 4 600 1000 1600 2700

5 1300 1700
5 100 100 100 300 5 500 700 1000 2000
6 75 100 75 300 6 400 600 900 1600 6 1200 1500 3100
7 60 70 70 300 7 400 500 700 1400 7. 100 1400 2300
8 60 70 65 200 8 350 400 600 1300 8 1000 1300 2200
10 60 70 60 200 10 300 300 600 1000 10 900 1000 2000

Tah. 6: Messergebnisse zur Variation des oberen
Druckwendepunktes p, bei einem konstan-
ten unteren Druckwendepunkt p, von 50

PK = Priifkérper

mbar

Tab. 7: Messergebnisse zur Variation des oberen
Druckwendepunktes p, bei einem konstan-
ten unteren Druckwendepunkt p, von 100
mbar

Tah. 8: Messergebnisse zur Variation des oberen
Druckwendepunktes p, bei einem konstan-
ten unteren Druckwendepunkt p, von 200

PK = Priifkérper mbar PK = Priifkérper
p
3,5 min, 134°C
Entluftungsprozess
A
~ ~

Einwirkzeit Trocknungsphase

Abb. 6: Bildschirmdarstellung eines Programmverlaufs

Versuchsergebnisse

Die Tabellen 3 bis 5 zeigen die Ver-
suchsergebnisse der vier Priifkdrper bei
vier unterschiedlich fest gehaltenen
unteren Druckwendepunkten p, und
den angepassten oberen Druckwende-
punkten p, und die Zahl der Entliiftun-
gen n, die gerade notwendig war, um
eine vollstandige Entliiftung zu errei-
chen.

Die Tabellen 6 bis 8 zeigen die ge-
messenen Werte bei konstant vorgege-
benen oberen Druckwendepunkten und
der Variation der unteren Druckwende-
punkte und Zyklenzahl.

Fiir jeden Versuch wurden je drei glei-
che Priifkorper eingesetzt, um eine In-
formation tiber die Reproduzierbarkeit
zu erhalten. Bei bis zu flinf Entliif-
tungszyklen n waren die Ergebnisse in
den drei gleichen Priifkérpern sehr gut
reproduzierbar. Bei der Erh6hung der
Zykluszahl n > 5 nahm die Reprodu-
zierbarkeit der Ergebnisse deutlich ab.
Im Durchschnitt mussten pro Ergebnis
fiinf Messungen durchgefiihrt werden,
um den Grenzwert bestimmen zu kon-
nen. Dazu waren insgesamt ca. 1200
Einzelmessungen mit je drei Priifkor-
pern notig.
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Abb.7: Aufbau eines Sterilisationsprogramms mit fraktioniertem Vakuum

Diskussion

Beim Einsetzen der gefundenen Entliif-
tungsparameter 1, p, und p, in die Spi-
cher’sche Verdiinnungsformel ergibt
sich nicht wie bei pordsen Systemen ein
konstanter Verdiinnungsgrad V, fiir alle
Datensdtze, sondern eine sehr breite
Streuung. Dies bestatigt, wie schon
durch die qualitative Betrachtung in der
Einleitung gezeigt, dass die Spicher’sche
Verdiinnungsformel in Hohlkdrpern
nicht angewendet werden kann, um die
Entliiftungsparameter zu bestimmen,
die eine erfolgreiche Entliiftung ge-
wahrleisten.
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Abb. 8: Auftragung der gefunden Messergebnisse
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Abb. 9: Linearisierter Kurvenverlauf der Ergebnisse nach Logarithmierung

Da in erster Naherung die Vakuumtiefe
fiir den grof3ten Teil der Luftentfernung
verantwortlich ist, und tiber die Fraktio-
nierzyklen die Restluft entfernt wird,
wurde das Produkt aus oberem Druk-
kwendepunkt p, und Anzahl der Ent-
liftungszyklen n gegen den unteren
Druckwendepunkt p, aufgetragen. Alle
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gefundenen Messergebnisse wurden fir
ein PCD in jeweils ein Diagramm einge-
tragen und sind in Abbildung 8 darge-
stellt.

Diese Auftragung liefert fir jeden
Priifkorper bei konstantem Druckgra-
dienten eine Kurve, die sich durch eine
logarithmische Funktion beschreiben
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lasst. Die geometrischen Werte ab

50 mbar und bis zu 8 Zyklen ergaben
geringe Streuungen im Rahmen der To-
leranz der Versuche. Die Abweichungen
iber n > 8 kamen bereits durch gefun-
dene Streuungen zwischen den glei-
chen Priifkérpern zustande und die Ab-
weichungen unter 50 mbar hangen da-
mit zusammen, dass der Versuchs-Steri-
lisator unter 50 mbar keine konstante
Druckabfallgeschwindigkeit mehr ein-
halten konnte.

Durch die Logarithmierung des Pro-
duktes n x p, ergibt sich eine Gerade
mit der Gleichung (siehe Abbildung 9):

lg(n « p,/mbar) = HPF « p, /mbar + A
n = Anzahl der Vakuumzyklen

Py
HPF = Geradensteigung (Hohlkdrper-Penetra-
tions-Faktor)

bei den Dampfstofsen erreichter Enddruck

p, = beiden Evakuierungen erreichter End-
druck

A = y-Achsenabschnitt
Umgeformt ergibt sich

lg (n«p, /mbar) - A

HPF =
p,/mbar

(Hohlkdrper-Penetrations-Faktor; Hollow-Pene-
tration-Faktor)

Im Bereich p,, > 50 mbar, n < 8

Der y-Achsenabschnitt A ist fiir alle vier
getesteten Priifkorper im Rahmen der
Messgenauigkeit gleich und hat den
Wert A = 3,25. Dieser Wert ist jedoch
nur fiir die bisher getesteten Entliif-
tungsprogramme abgesichert. Es ist er-
staunlich, dass obwohl sich die Entliif-
tungsparameter n, p, und p, dndern,
der y-Achsenabschnitt A trotzdem kon-
stant bleibt. Dieser Befund gilt zumin-
dest fiir einen Sterilisator mit gleichen
Druckgradienten und Stromungsver-
héltnissen.

Im Gegensatz zum Achsenabschnitt
A, ist die Geradensteigung fiir jeden ge-
testeten Priifkorper unterschiedlich und
wird Hohlkorper-Penetrationsfaktor
(HPF) genannt. Dies ist eine charakteri-
stische Grolle fiir die Entliiftung von
Hohlkorpern.

Durch Ermittlung der Parameter
zweier Entliiftungszyklen, die gerade ei-
ne ausreichende Entliftung bewirken,
kann der HPF mit folgender Formel er-
mittelt werden:

Ig (n, ¢ p,,/mbar) —Ig (n, * p ,/mbar)
p,,/mbar - p,, /mbar

HPF =
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Abb. 10: Skizze zur Verdeutlichung der Geraden-
gleichung

Der Achsenabschnitt A wird durch Ein-
setzen des HPF und eines Datensatzes
von Entliiftungsparametern mit folgen-
der Formel berechnet:

A =lg(n, « p, /mbar) - HPF « p, /mbar

Sind sowohl der HPF als auch der Ach-
senabschnitt A bekannt, kann durch
Vorgabe von zwei der drei Entliiftungs-
parameter p,, p, oder n der dritte Para-
meter bestimmt werden. Auf diese
Weise lassen sich verschiedene Fraktio-
nierzyklen berechnen, die alle die Ent-
liftung des vorgegebenen Hohlkdrpers
erreichen. Der HPF und der Achsenab-
schnitt A beziehen sich immer auf den
gleichen Druckgradienten und das glei-
che Stromungsverhalten innerhalb der
Sterilisatorkammer.

Nachfolgend ist der Achsenabschnitt
A der umgeformten Geradengleichung
durch den fiir diese Versuche gefunden
Wert 3,25 ersetzt:

HPF = lg (n - p /mbar) - 3,25

p,/mbar

(gilt nur bei den hier verwendeten Priif-
bedingungen)

Kaiser et al. (4) haben gezeigt, dass
unterschiedliche Hohlkorper aus glei-
chem Werkstoff und mit gleicher Wand-
starke unter gleichen Entliiftungsbedin-
gungen die gleichen Entliiftungsschwie-
rigkeiten aufweisen. Der Schwierig-
keitsgrad wird Hohlkérper-Penetra-

Lange L Durchmesser d HPR*
[cm] [mm] [cm]
150 2 30
300 2 60
150 5 75
300 5 150

Ermittelter Messwert  Ermittelter Messwert
HPF**/10?2 A**
0,22 333
0,32 325
0,49 3,24
0,73 323

Tab. 9: Gegeniiberstellung der HPR- und HPF-Werte fiir Schlduche mit der Wandstarke von 0,5 mm
*gilt nur fiir PTFE-Schlduche mit 0,5 mm Wandstéarke
**gilt nur bei einem Druckgradienten von 1,5 bar/min und < 8 Entliiftungszyklen

tions-Widerstand HPR (Hollow-Penetra-
tion-Resistance) genannt und ldsst sich
aus dem Produkt aus Lange L und
Durchmesser d des Schlauchs errech-
nen.

HPR =L.d

Die Tabelle 9 zeigt eine Gegentiberstel-
lung der gefundenen HPR-HPF-Werte.

Ausblick

Da vermutlich der HPR und/oder der y-
Achsenabschnitt A auch vom Druckgra-
dienten abhdngig sind, sollten diese Zu-
sammenhange weiter untersucht wer-
den. Eventuell kann der HPR mit den
Materialeigenschaften erweitert wer-
den, und wenn dann eine Korrelation
dieser Daten mit dem HPF maoglich ist,
kann fiir Hohlkorperinstrumente die
notwendige Entliiftungsleistung in ei-
nem fraktionierten Dampfsterilisations-
prozess nur durch Kenntnis des Rohr-

materials und dessen Geometrie berech-

net werden.

Um dieses Ziel zu erreichen, sollten
die nachfolgenden Grundlagen weiter
erforscht werden.

— Einfluss des Druckgradienten auf den

HPF und/oder Achsenabschnitt A

— Einbeziehung der Materialeigen-
schaften und Wandstarken in den
HPR

— Quantitativer Zusammenhang von

HPR und HPF &
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