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Experimentelle und numerische Bestimmung der

Dampfmenge in langen Hohlraumen
mittels Absorptionsspektroskopie und numerischer Stromungsmechanik

Simon Pletzer | Simulation & Consulting Pletzer| TU Graz
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Herausforderungen der Dampfsterilisation

chweizerische Gesellschaft fir Sterilgutversorgung
ociété Suisse de Stérilisation Hospitaliére
ocietd Svizzera di Sterilizzazione Ospedaliera

» Das Eindringen von Dampf in Hohlraume ist noch nicht vollstan den
» Einfluss der Geometrie und des Materials des Medizinprodukts (MP)
» Einfluss von Kondensation und Wiederverdampfung auf das Dampfeinc
» Einfluss des Sterilisationszyklus (Druckverlauf)

<1 mm
» Uberwachung erfolgt derzeit auf Basis von Cls/Bls ~ -
» Ruckmeldung erfolgt erst nach Abschluss des Zyklus é g
» Keine prazisen quantitativen Daten verfugbar é é N
= - Neue Methode erforderliche % 7)  Einseitig
é é geschlossenes
| o il / Rohr
» Ziel: grundlegendes Verstandnis verbessern g g
= Sterilisationszyklen optimieren g 2
= Hersteller bei der Entwicklung von MPs unterstutzen ——é Luft ?
777272
Keine \

Cl = Chemischer Indikator

Bl = Biologischer Indikator Kondensation 3
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Absorptionsspektroskopie

» Wasserdampf interagiert mit Licht bei spezifischen Wellenlangen
=  Absorption tritt auf = Die Intensitat I wird reduziert (I; < I)

» Als Lichtquelle wurde eine abstimmbare Laserdiode verwendet
« Beieiner Wellenlange von 1364 nm

 Die Wellenlange wird durch Strom und Temperatur eingestellt (verandert)

> Ein Photodetektor misst die reduzierte Lichtintensitat I,

Messzelle
IO ® ¢ ° ¢ o ® o 11
Laser |:> ° e ® ® o ====)| Detektor
° /. ° ® o of
/
H,O “Luft”

Molekule Molekule
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Computational Fluid Dynamics (CFD)

Was ist CFD:

Leistungsstarkes Werkzeug zur Simulation von Stromungen (Fllssigkeiten & Gase) in realen
Anwendungen

» Aerodynamik um Fahrzeuge, Verbrennungsprozesse, Warmeubertragung usw.
» Dampfdurchdringung in Hohlraume einschliel3lich Kondensations- und Verdampfungseffekten

Warum wir CFD zusatzlich zu Experimenten einsetzen

Lumen

Experiment Lumen
validiert CFD
e I— -
Experiment CFD

> Liefert reale Daten

» Information Uber das gesamte Gebiet
» Jedoch nur an wenigen Punkten

» Untersuchung komplexer Geometrien moglich

Zusammen: Experimentelle Daten stellen sicher, dass CFD zuverlassig ist .
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Auflerhalb der Kammer
Versuchsaufbau
Laserstrahl
Optischer Aufbau auRerhalb der Kammer Priifanschluss Heizkabel Fonster | Gas-
> Beheizt auf 140 °C / gemisch
(Vermeidung von Kondensation) Rohr innen /
> Beheiztes “Rohr” aulerhalb  Opening Temperatur-
= Aluminium sensor
= 164 mm lang . 836 mm 164 mm |
= 4 mm Innendurchmesser 5 Messzelle
5 986 mm
> Montierbar an jeden Autoklaven )
uber den Prufanschluss _ i 1000 mm

Insgesamt: 1 Meter langes Rohr
» Unbeheiztes Rohr im Inneren

= Edelstahl

= 836 mm lang T

= 5 mm Innendurchmesser =

= 0.5 mm Wandstarke - ;

-.’_pampfeinlésse

":E.‘ >
. e2m Rohrinnen

Im Sterilisator

Offnung
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Ergebnisse: originaler 134 °C Zyklus

(%

chweizerische Gesellschaft fur Sterilgutversorgung

Wi A

Start

Vergleich zu Beginn des Sterilisationsplateaus Sterilisation Plateau (PR)
» EXP:0,43 1,0 —r 3,5
> CFD: 0,42 S CED “ 50
. . . ] ] —_ 0,8 L e Duck =

Sehr gute Ubereinstimmung zwischen Experiment 3 2.5
und Simulation §°'6 [ 2,0
> Uber den gesamten Zeitraum €04 15

s | 1.0
Ahnlich niedrige Werte wurden auch berichtet in: 02 0
= “Steam Penetration in Penetration Chanels and Helix Shaked 0o Lo O’o

Profess Challenge Devices”, van Doornmalen et al. (2015)

o 0 200 400 600 800
» Anderer Sterilisator und Zyklus

Zeitins

An der Messtelle

(Tiefe von 986 mm)
Derzeit auf dem Markt verfugbare Sterilisatoren erflllen die relevanten Sterilisationsnormen (EN

13060, ST 55 und EN 285), die validierte Bedingungen fur die mikrobielle Inaktivierung festlegen

Duck in bar
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Ergebnisse

Verbesserung der Dampfdurchdringungqg:

 Aktuelle Ansatze:
» Vakuum-Sollwerte reduzieren:
derzeit 0,18 bar = z.B. 0,1 bar
» Anzahl der Pulsationen erhohen:
derzeit2 2> z.B. 3

» Dampfinjektion-Sollwerte erhohen:
derzeit 1,4 bar > z.B. 2 bar

* Neuer Ansatz:

» Nutzung von Massendiffusionseffekten
» Je niedriger der Druck, desto starker der Effekt

Druck in bar

> Ahnlich wie bei der Sterilisation mit Wasserstoffperoxid(VH,0,)

Dampfinjektion-

Sollwert

\‘ Vakuum-
A Sollwert
' 200 400 600 800
L----:  Zeitins

1. Pulsation
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Ergebnisse: angepasster 134 °C Zyklus

Druck in bar

Start
e Neue “PV holdinqu Phase: - Sterilisationplateau gP?)
> Mittlerer Druck von 0,13 bar fiir 400 s ’ 3’0
— 0,8 ’
* Messung (EXP): (start PR) S / 2,5
> Angep. Zyklus: 0,73\ 1799, :_‘:"0,6 120
» Orig. Zyklus: 0,43 2 i
S04t 115
» CFD: (start PR) s i 110
> Angep. Zyklus: 0,733 +74% 0.2 105
> Orig. Zyklus: 0,42 0.0 L S— | 00
0 400 800 1200
Zeitins

An der Messtelle
(Tiefe von 986 mm)
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Fazit: dunnwandige Metallrohre

Wasserdampfaehalt am Ende eines 1 m langen Kanals erfolgreich gemessen
* Hohe zeitliche Auflosung (wann passiert was)
=  Quantitativ erfasst

CFD stimmt hervorragend mit den experimentellen Daten uberein
» Alternative Zyklen konnen virtuell getestet werden

Dampfdurchdringung verbessert sich durch Haltephasen im Vakuum
= Dampf-Molanteil wurde von 0,43 auf 0,73 erhoht

= Benotigt nahezu kein zusatzliches Wasser oder Energie

» Trade-off: langere Zykluszeit — “Eco-Mode”

Offene Frage: Wie viel Wasserdampf wird in Hohlraumen benotiqgt?

= Zukinftige Aufgabe: Kombination der vorgestellten Methoden mit Bls
unter Verwendung kommerziell verfugbarer, zertifizierter Sterilisatoren.
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Komplexe Hohlraume

chweizerische Gesellschaft fir Sterilgutversorgung
ociété Suisse de Stérilisation Hospitalidre
ocietd Svizzera di Sterilizzazione Ospedaliera

Dampfdurchdringung in dunnwandige Metallrohre

» Kondensation tritt hauptsachlich auBen und leicht im Bereich der /Orte der Kondensation
Offnung auf (wahrend der Vorsterilisationsphase) ) [

> Innere Oberflichen erwarmen sich aufgrund der diinnen Wande Offnung || Lumen
schnell (und der hohen Warmeleitfahigkeit) 'n

» Dampfdurchdringung wird kaum von Phasenwechsel beeinflusst

Dampfdurchdringung in komplexere Hohlraume Innere Fluidzone 1
Viele innere Oberflachen mussen erreicht werden
AuRere Wande erwarmen sich schnell

Innere Wande bleiben kuhler, bis Dampf eindringt
Dampfeintritt ist entscheidend, um alles zu erwarmen

NKGs + Kondensation/Wiederverdampfung beeinflussen ! )
das Eindringen stark Dentales Handstuck

VVVYVYYVY

12
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Design des Prufgerats

Reale Medizinprodukte sind nicht ideal fur erste Untersuchungen: &
» Schwierig Dampfdurchdringung korrekt zu messen
» Bohrungen wirden das Eindringverhalten beeinflussen
» Zu komplexe Innenstrukturen (z.B. Kugellager)

Im Sterilisator
Doppelrohrsystem: Offnung |
> Offnung |: Haupt-Eindringpfad
> Offnung Il: einziger Zugang zum Zwischenvolumen

Ruckseite
Sterilisator :
et Offnyng | ' | aufden I_SE'J[]rSaehrI
Messsystem auBerhalb: (Querschnitt) =] % jnnen { aufe
> Gleich wie zuvor ‘.. | '
o —— Offnung | |18 28 {25 Stoa 1 peheizte
> Gesamttiefe: 390 mm ‘ i Gaszelle
/

Klemmverschraubung

390

13
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Ergebnisse

Ergebnisse: Dampfdurchdringung

» Zu Beginn des Sterilisationsplateau ist der Dampfanteil 0,81.
= Hervorragende Ubereinstimmung zwischen CFD und Messung

uber den gesamten Zeitraum

= Beginn des Sterilisationsplateau (800s): nur 0,03 Unterschied im

H,O Molanteil

Ergebnisse: Temperatur

= Messung wahrend eines separaten Zyklus
» An der AulRenseite des Doppelrohrs

= Hervorragende Ubereinstimmung
» Erwarmung durch Kondensation
»  Abkuhlung durch Verdampfung

Temperatur-
messung

Erfolgreich validiert

Messtelle von 375 mm

1,0 EXP 3,5
— o8 L™ CFD 0.81_ 3,0
Q, —-— Druck e 73| 25
— 06 - Start /S 20
3 CFD /’ /

,_% 04 L — .C\»--"' y 4 1,5
(®] i A s ./ 110
) " / \
A/ AVAE R X
~. o=’ -4
0,0 o ' ' 0,0
0 200 400 600 800
Zeitins
140 I EXP —-—Druck EXP ¢ 3,5
120 |L----- CFD —-— Druck CFD# 4 3,0

O /' //'1

° I A S 4 25

£100 + ,‘Q‘ /n“ [ 7// ,

5 - Py N 7 4 20

‘E 80 ':' ‘\‘ i/ ‘\_o"' /)'

£ 60 AN " 1°

£ N y [ /1 /! 14 1,0

) § > /A A /

= I N A N

40 X / ;i\ 7 1 05
N S
20 ' ' ' 0,0
0 200 400 600 800

Zeitin s

Druck in bar

Druck in bar
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Biel/Bienne 2026

Ergebnisse: CFD — 1. Druckanstieg (PP 1)

CFD: Ende PP1

= Kaum eine Dampfdurchdringung
=  Dampf kondensiert vollstandig innerhalb der ersten 30 bis 40 mm
=  Obwohl die Kammeratmosphare zu 89 % aus Dampf besteht

Ende PP1 (t= 234 s)

Molanteil H,O [-]

Molanteil H,O [-]
S e
N EEN (o)} oo o

o
o

Messtelle von 375 mm
| ——EXP

0 200 400 600 800

Zeitins

CFD 0,06 |
EXP 0,02

15

w

w

N

N

—_—

—_—

(=]

o

o OO O O O o1 O O

Druck in bar
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Ergebnisse: CFD — 1. Druckanstieg (PPE1)

CFED: Ende PP1
= Kaum eine Dampfdurchdringung 106 :C(

Dampf kondensiert vollstandig innerhalb der ersten 30 bis 40 mm 106°C ( Y R :

=  Obwohl die Kammeratmosphare zu 89 % aus Dampf besteht > -~ NUckseite Sterilisato

” 57 °C (CFD)

* Inneres schlecht erwarmt (kaltester Punkt: 57 °C) kiltester Punk

Dampf kondensiert,
NKGs verbleiben

Temperatur [°C]

Ende PP1 (t= 234 s)

CFD 0,06 |
EXP 0,02

16

Molanteil H,O [-]
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Ergebnisse: CFD — 2. Vakuumphase (PV2)

Messtelle von 375 mm

Schweizerische Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung
Société Suisse de Stérilisation Hospitaligre
Societd Svizzera di Sterilizzazione Ospedaliera

FD Ende PV2

Deutlicher Anstieg des Wasserdampfanteils im

Zwischenvolumen

0,13 (Ende von PP1) - 0,83 (Ende von PV2)
Getrieben durch Massendiffusion und Wiederverdampfung in der

Nahe von Offnung I

Ende PV2 (t = 298 s)

Molanteil H,O [-]

Molanteil H,O [-]

o
N

o
o

Biel/Bienne 2026

CFD 0,07 |

EXP 0,04

[ ——EXP

----- CFD ,
| —.— Druck

Start CFD
i A
/ \ ]
\ / ‘
N A ]
> - 'Eride PV2
0 200 400 600 800
Zeitins
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w

N

N
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Druck in bar
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Ergebnisse: CFD — 2. Vakuumphase (PV2)

FD Ende PV2
Deutlicher Anstieg des Wasserdampfanteils im
Zwischenvolumen
= 0,13 (Ende von PP1) - 0.83 (Ende von PV2)

»  Getrieben durch Massendiffusion und Wiederverdampfung in der
Nahe von Offnung I

63 °C (CFD)

= Doppelrohr kuhlt auf ca. 63 °C ab
0 50 70 90 110

Ende PV2 (f = 298 s) Temperatur [°C]

CFD 0,07 |
EXP 0,04

18

Molanteil H,O [-]
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Ergebnisse

Schweizerische Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung
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CFD: Ende PP2

CFD - 2. Druckanstieg (PP2)

Kalte Innenwand wirkt als ungewoliter ,,Filter*
» Der Dampfanteil liegt zwischen 50 mm und 270 mm bei

etwas 0,55

Kleine Mengen an NKGs verursachen dies

» Etwa 1 % verbleibend in der Kammeratmosphare
Friihestmoglich eine 100%ige Wasserdampfatmosphare

schaffen!!!

Ende PP2 (=420 s

0,4 0,6
=

Molanteil H,0 [-]

Molanteil H,O [-]
S e
N EEN » oo o

o
o

Messtelle von 375 mm

Ort Laser

CFD 0,35 |
EXP 0,29

EXP
----- CFD Vi
—.— Druck S A3-"
0
Ende PP2 " / |
‘ ‘_‘l /
lk x :
/' | / ‘ / .
/ \. l/ \ !
N / \ N/ \ '\./ ]
'~ . ,-"’\" -J
200 400 600 800
Zeitins

Druck in bar
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Fazit: komplexe Hohlkorper

> Experiment & CFD: Restluft behindert das Wasserdampfeindringen stark

= Selbst bei 99 % Wasserdampf in der Kammer war das Eindringen in das MP begrenzt
= Ziel: moglichst fruh eine 100 %ige Wasserdampfatmosphare in der Kammer schaffen

> CFD wurde erfolgreich durch Experimente validiert
= Nun reale Medizinprodukte untersuchbar

» Zentrale Fragestellungen, die CFD beantworten kann:
= Wo und wie viel Wasserdampf ist vorhnanden?
= Wo befinden sich die kaltesten Stellen?
» |st die Beladung nach dem Zyklus vollstandig trocken?

Offene Frage: Wie viel Wasserdampf wird in Hohlraumen benotigt?

= Zukunftige Aufgabe: Kombination der vorgestellten Methoden mit Bls
unter Verwendung kommerziell verfugbarer, zertifizierter Sterilisatoren.
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Fragen und Diskussion

Simon Pletzer

Simulation & Consulting Pletzer

Technische Universitat Graz (Institut fur Warmetechnik) C
8010 Graz, Osterreich
simon@pletzer-consulting.com

Relevante peer-reviewed Publikationen:

= Publikation I: Steam penetration in long, narrow channels during steam sterilization: A combined study using wavelength modulation spectroscopy and CFD.

https:/doi.org/10.1002/cite.202200135
= Publikation ll: Modeling Steam Penetration into Hollow Devices: Effects of Phase Change and Non-Condensable Gases During Steam Sterilization.

hitps://doi.org/10.1016/j.ijheatmasstransfer.2023.124396
21
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