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Zusammenfassung

Die Firma Exner Process Equipment GmbH, Industriestr. 6A, D-76275 Ettlingen, beauftragte
das Forschungszentrum Weihenstephan fur Brau- und Lebensmittelqualitat (BLQ) der TU
Minchen, eine Wechselarmatur mit der EHEDG-Sterilisability-Methode [1] auf Dampf-Sterili-
sierbarkeit zu prifen. Hierfur wurde eine Wechselarmatur EXtract 830M, zur Montage in ein
Varinline Kugelgehause mit Anschlussnennweite DN 50, zur Verfligung gestellt und exempla-
risch fur diese Bauart getestet. Es wurden zwei Versuchsreihen mit jeweils einer pH-Sonde
vom Typ EASYFERM Plus VP 225 und einem Tribungssensor vom Typ EXcell 230 durchge-
fuhrt.

Die Versuchsergebnisse zeigen, dass die produktberihrten Oberflachen der Wechselarmatur
EXtract 830M, bei Verwendung der getesteten Sensoren, mit Dampf sterilisiert werden kénnen
und die Sterilisierbarkeit nach EHEDG vorliegt. Es sind keine kalten Stellen vorhanden. Die
Versuche wurden mit dem Testbauteil jeweils 3-mal durchgefiihrt. Die erhaltenen Ergebnisse
sind untereinander vergleichbar.
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1. Aufgabenstellung

Die Firma Exner Process Equipment GmbH, Industriestr. 6A, D-76275 Ettlingen, beauftragte
das Forschungszentrum Weihenstephan fir Brau- und Lebensmittelqualitat (BLQ) der TU
Minchen, eine Wechselarmatur mit der EHEDG-Sterilisability-Methode [1] auf Sterilisierbar-
keit zu prufen. Hierfir wurde eine Wechselarmatur EXtract 830M, zur Montage in ein Varinline
Kugelgeh&use mit Anschlussnennweite DN 50, zur Verfiigung gestellt und exemplarisch fur
diese Bauart getestet. Es wurden zwei Versuchsreihen mit jeweils einer pH-Sonde vom Typ
EASYFERM Plus VP 225 und einem Tribungssensor vom Typ EXcell 230 durchgefiihrt.
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2. Beschreibung Testbauteil

Bezeichnung und Typ der Testbau-
teile

Bauteilnummer

Wechselarmatur EXtract 830M mit
pH-Sonde EASYFERM Plus VP 225 und
Tribungssensor EXcell 230

Einbausituation

Werkstoffe

Oberflachenbearbeitung

Dichtungstyp

Dichtungsmaterial

Varinline Gehéause

Gehause: Edelstahl 1.4404 / AlSI 316L

Hulse: Edelstahl 1.4404 / AISI 316L

Tauchrohr: Edelstahl 1.4404 / AlSI 316L
Gehause: produktbertihrte Oberflache fehlerfrei,
Ra <0,8 um

Hulse: produktberiihrte Oberflache, fehlerfrei,
Ra<0,8 um

Tauchrohr: produktberiihrte Oberflache, fehler-
frei, Ra< 0,8 um

Dichtung: glatte und geschlossene Oberflache,
ohne sichtbare Trennlinie

O-Ring: Tauchrohr/Deckel, Tauchrohr/Hulse,
Sensor/Tauchrohr, Gehause/Tauchrohr

EPDM
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In Abbildung 1 ist das getestete Bauteil mit montierter pH-Sonde zu sehen. Weitere Einzelhei-
ten zur Konstruktion des Testbauteils sind in Anhang A zu finden.

Abbildung 1: Wechselarmatur, Typ EXtract 830M mit pH-Sonde EASYFERM Plus VP 225

In Abbildung 1 ist das getestete Bauteil mit montiertem Tribungssensor zu sehen. Weitere
Einzelheiten zur Konstruktion des Testbauteils sind in Anhang A zu finden.

Abbildung 2: Wechselarmatur, Typ EXtract 830M mit Triibbungssensor EXcell 230
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3. Zeitplan

Das Testbauteil erreichte das Forschungszentrum Weihenstephan im Juli 2016 und wurde
unter den Nummern 552.1 und 552.2/12.07.2016 registriert. Die Versuche erstreckten sich auf
den Zeitraum vom 13.07.2016 bis 10.10.2016.

4. Material und Methode

Mit diesem Test kénnen Anlagenbauteile auf ihre in-line Dampf-Sterilisierbarkeit Uberpruft wer-
den. Vor diesem Test muss das jeweilige Anlagenbauteil allerdings auf die in-place Reinigbar-
keit untersucht werden, um das Hygienic Design des Bauteils sicherzustellen.

Die verwendeten Werkstoffe missen den Sterilisationsbedingungen widerstehen und durch
die Dampfprozedur keinen Schaden erleiden. Weiterhin durfen diese Werkstoffe das Wachs-
tum der Mikroorganismen nicht beeintrachtigen. Diese Anforderungen missen uberpriift wer-
den.

Um die Sterilisierbarkeit eines Bauteils zu tUberprufen, wird die Testeinheit mit einem Indikator-
Mikroorganismus (Sporen von Bacillus subtilis) definiert kontaminiert und anschlieend bei
121 °C, 30 min lang mit Dampf sterilisiert. Die Kontamination erfolgt im zerlegten Zustand,
wobei alle produktberihrten Oberflachen mit der Sporenlésung benetzt werden. Um noch
Uberlebende Sporen nach der Sterilisation zu detektieren, wird durch die Testeinheit flinf Tage
lang bei 20 — 25 °C eine Nahrlésung (Trypticase Soja Bouillon, TSB) gepumpt. Ist die Nahrlo-
sung nach dieser 5-tagigen Inkubationszeit triib, so wurden durch die Sterilisation nicht alle
Sporen abgetotet. Ist die Bouillon klar, so kann das Bauteil als sterilisierbar klassifiziert wer-
den. Eine Null- und eine Referenzprobe werden mit angesetzt, wobei die Nullprobe klar bleiben
muss und die Referenzprobe mit den Mikroorganismen sich eintriiben muss. Dieser Versuch
wird, um eine reprasentative Aussage treffen zu kénnen, mehrfach durchgefiihrt. Drei Einzel-
ergebnisse missen das gleiche Resultat aufweisen.

Bemerkung

Obwohl der Teststamm in TSB bei 25 °C schnell wachst (Trtibung innerhalb von 24 h), wurde
eine wesentlich langere Inkubationszeit (5 Tage) gewahlt, da Uberlebende Sporen eventuell
hitzegeschadigt sind und deshalb eine langere Wiederherstellungsphase benétigen. Zusatz-
lich kénnen Sporen zwischen Anlagenteilen in Verbindungen verborgen sein und langere Zeit
bendtigen, um durch Vermehrung die zirkulierende Bouillon zu erreichen. Die Sterilisation bei
121 °C, 30 min reicht aus, um die Sporen von Bacillus subtilis in der vorgegebenen Konzent-
ration abzutdten, vorausgesetzt es gibt im Kreislauf keine kalten Stellen. Die Tribung der
Bouillon ist daher ein Indikator fur kalte Stellen innerhalb der Testeinheit.
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Abbildung 3: Versuchsaufbau fur den Test der Dampfsterilisation

4.1.Standardisierte Testbedingungen
Es werden die standardisierten Testbedingungen angewandt. Das Verfahren erfolgt gemar
dem veroffentlichten EHEDG Ablauf, Dokument 5 [1]. Die Nahrbouillon wurde mit einer Zeit-
schaltuhr fir 15 Minuten jede Stunde umgepumpt.

Die Wechselarmatur EXtract 830M wurde fir die Sterilisation an ein Varinline Kugelgehause
montiert. Die Dampfzufuhr erfolgte erst durch das Kugelgehduse, anschlie3end durch die An-
schliisse der Wechselarmatur. Die Temperaturregelung erfolgte im Anschluss an die Wech-
selarmatur Uber ein Drosselventil.

Fur die Bebritung wurde nach der Sterilisation eine Laborflasche mit einem Liter steriler TS
N&ahrbouillon Uber Silikonschlauche an die Wechselarmatur angeschlossen und mittels
Schlauchpumpe umgepumpt.
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5. Ergebnisse

Der Sterilisierbarkeitstest wird fur eine gesicherte Aussage insgesamt 3-mal mit jedem Sensor
durchgefihrt. Die erhaltenen Ergebnisse miissen untereinander vergleichbar sein.

Werkstofftest: Die verwendeten Dichtungen aus EPDM widerstehen den Sterilisationsbedin-
gungen und zeigen keine antimikrobielle Wirkung.

In der Tabelle 1 und 2 werden die Ergebnisse in Form der Tribung der Nahrbouillons zusam-
mengefasst.

Tabelle 1: Zusammenfassung der Versuchsergebnisse mit der pH-Sonde EASYFERM Plus VP 225

Referenzprobe
(N&ahrboullion mit
Sporen)

Nullprobe
(N&ahrbouillon ohne
Sporen)

EXtract830M mit pH-
Sonde EASYFERM
Plus VP 225

Versuch 1

Trubung

Versuch 2

Trubung

Versuch 3

Trubung

klar

klar

klar

klar
= steril

klar
= steril

klar
= steril

Tabelle 2: Zusammenfassung der Versuchsergebnisse mit dem Tribungssensor EXcell230

Referenzprobe
(N&ahrboullion mit
Sporen)

Versuch 1

Tribung

Versuch 2

Tribung

Versuch 3

Tribung

Nullprobe klar klar klar
(N&ahrbouillon ohne

Sporen)

EXtract830M mit klar klar klar
Tribungssensor = steril = steril = steril

EXcell230
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6. Resultat

Die Testergebnisse des EHEDG-Sterilisierbarkeitstest zeigen, dass die produktberiihrten
Oberflachen der Wechselarmatur EXtract 830M, bei montiertem pH-Sensor EASYFERM Plus
VP 225 oder Trubungssensor EXcell 230, mit Dampf sterilisiert werden kénnen und die Steri-
lisierbarkeit nach EHEDG vorliegt. Es sind keine kalten Stellen vorhanden.

Das Testbauteil ist als in-line dampfsterilisierbar einzustufen.

7. Aufbewahrung
Die Originaldokumente, Priifprotokolle und der abschliel3ende Bericht werden am Forschungs-

zentrum Weihenstephan fiir Brau- und Lebensmittelqualitat der Technischen Universitat Min-
chen nach Abschluss des Tests fiir 10 Jahre aufbewahrt.

8. Literatur

1. A method for the assessment of in-place sterilisability of food processing equipment,
EHEDG-Doc. 5, 2" edition, 2004.
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Anhang A
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Abbildung 4: Schnittzeichnung der Wechselarmatur, Typ EXtract 830M



