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Hygienegerechte Maschinenkomponenten:
Fallbeispiel Kabelverschraubung

Markus Keller, Gabriela Baum
Einleitung

Fir viele Lebensmittel werden besonders
hohe Anforderungen an deren mikrobiolo-
gische Belastung gestellt. Insbesondere fiir
Milch- und Fleischprodukte ist oft eine ext-
rem keimarme Fertigungsumgebung vorge-
schrieben. Maschinen und Anlagen dirfen
das Produkt nicht kontaminieren. Besonders
der Eintrag von Bakterien ist zu vermeiden.
Dazu werden die Maschinen und Anlagen
regelmaBig einer Reinigung und Desinfektion
unterzogen. Der Desinfektionserfolg muss in
regelmaBigen Abstanden verifiziert werden
(1). Unter einer Desinfektion versteht man
meist eine Reduktion von Mikroorganismen
um fiinf Zehnerpotenzen. Von initial einer
Million Keimen diirfen somit nach einer Des-
infektion nur noch zehn Keime nachweisbar
sein. Dabei wird jedoch eine Abreinigung
der inaktivierten Mikroorganismen nicht
betrachtet. Inaktivierte Mikroorganismen
konnen als sogenannte Pyrogene beim
Menschen weiterhin eine Immunantwort
beispielsweise in Form von Fieber auslésen.
Inaktivierte Mikrorganismen kdnnen nur
durch eine effektive Reinigung entfernt wer-
den. Fir eine erfolgreiche Dekontamination
einer hygienischen Fertigungsumgebung ist
somit eine initiale Reinigung gefolgt von
der Desinfektion mit einer abschlieBenden
Endreinigung empfehlenswert. Die initiale
Reinigung reduziert neben partikularem und
filmischem Schmutz auch die Anzahl an
Mikroorganismen, sodass die Effektivitat der
darauf folgenden Desinfektion drastisch
erhoht wird. Die Endreinigung reduziert
zu guter Letzt die verbleibenden inaktiven
Mikroorganismen und Reinigungs- und Des-
infektionsmittelriicksténde.

Eine Maschine kann nur dann erfolgreich
dekontaminiert werden, wenn idealerweise
alle Oberflachen durch eine Reinigung und
Desinfektion erreicht werden kénnen. Dazu
bedarf es letztendlich einer geeigneten geo-
metrischen Ausfiihrung der eingesetzten
Maschineneinhausungen, Bedienelemente
und Schnittstellen. Unter anderem bilden
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dazu folgende Richtlinien den Stand der
Technik ab: ISO 14159 (2), EN 1672-2 (3) und
EHEDG Document 8 (4). In diesem Artikel
soll die Eignung von Kabeldurchfiihrungen fiir
hygienische Anwendungen néher betrachtet
werden.

1. Anforderungen an hygienegerechte
Maschinenkomponenten

1.1 Materialanforderungen

Oberflachen von Maschinenkomponenten

mussen bei bestimmungsgeméaBer Verwen-

dung haltbar, reinigbar und desinfizierbar
sein (2) (5). Sie mussen widerstandsfahig
gegen Rissbildung, Absplittern, Abblattern,

Korrosion und Abrieb sein sowie das Aufneh-

men unerwiinschter Substanzen verhindern

(2). Folgende grundlegende Kriterien miissen

Materialien fir hygienische Fertigungsum-

gebungen erfiillen (6):

m Temperaturbesténdig in dem definierten
Bereich (einschlieBlich Reinigung und Des-
infektion)

m Chemisch besténdig gegenliber allen mate-
rialberiihrenden Flussigkeiten (Produkt und
Medien zur Reinigung und Desinfektion)

m Nicht verstoffwechselbar/mikrobielle
Resistenz

Die geforderte Chemikalienbesténdigkeit
kann auf Grundlage der internationalen
Norm ISO 2812-1 (iberpriift werden (7). Die
Methode wurde in einer friheren Ausgabe
des Lebensmittelbriefs detailliert beschrie-
ben (8). Darlber hinaus diirfen die Materia-
lien nicht Mikroorganismen als Né&hrstoff-
quelle dienen. Eine geeignete Methode zur
Uberpriifung der mikrobiellen Resistenz be-
schreibt ISO 846 (9). Die Materialoberflache
muss so ausgestaltet sein, dass eine aus-
reichende Reinigbarkeit gewahrleistet ist
(10). Bei produktberiihrenden Metallober-
flachen wird oft eine Oberflachenrauheit von
R, = 0,8 um gefordert (4). Diese Anforderung
fir eine ausreichende Reinigbarkeit der Ma-
terialoberflache kann auch auf nicht produkt-
beriihrende Komponenten hilfreich sein, um
eine hervorragende Reinigbarkeit zu erzie-
len. Es konnte jedoch aufgezeigt werden,

dass nicht nur der R,-Wert allein ein MaBstab
fir die Reinigbarkeit einer Materialober-
flache darstellt (11).

1.2 Geometrische Gestaltung

Einer der wichtigsten Aspekte fiir eine aus-
reichende Reinigbarkeit ist die geometrische
Gestaltung von Komponenten (12). Hinter-
schneidungen, spitze Winkel, Totrdume,
offenliegende Gewinde, Kerben und enge
Vertiefungen lassen sich nur unzureichend
reinigen. Horizontale Oberflachen verhindern
eine rickstandsfreie Restentleerung nach
erfolgter nasschemischer Reinigung. Rest-
kontaminationen verbleiben selbst nach in-
tensiver Reinigung an und in diesen Schwach-
stellen und kénnen unter unglinstigen Ver-
héltnissen ein nicht kontrollierbares Konta-
minationsrisiko darstellen. Folgende Ab-
bildung soll die Aspekte spitzer Winkel und
horizontale Oberflache auf die Reinigbarkeit
beispielhaft aufzeigen:
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Abbildung 1: Hygienegerechtes Design.
Angelehnt an EHEDG Doc. 8 und ISO 14159

2. Uberpriifung der Reinigbarkeit
von Kabelverschraubungen

Die meisten Kabelverschraubungen beste-
hen aus einem Grundkdrper mit entspre-
chender Schraubkappe und Elastomeren,
welche das Kabel selbst und die Verschrau-
bung der Kabeldurchfiihrung mit dem Ge-
hause abdichten. Hygienegerechte Aus-
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fiihrungen sind meist aus Edelstahl mit ent-
sprechender Oberflachengiite ausgefiihrt,
sodass die eingangs genannten Kriterien flr
hygienegerechte Materialien spielend erfiillt
werden. Polymermaterialien wie Polyamid
oder Polyproylen erfiillen die Materialanfor-
derungen an hygienegerechte Komponenten
in Abhangigkeit der eingesetzten Chemika-
lien ebenfalls. Wie sieht es aber mit der geo-
metrischen Gestaltung von Kabelverschrau-
bungen aus?

2.1 Verwendete Priifmethode - Riboflavintest
Um eine qualitative Aussage Uber die Reinig-
barkeit einer Kabelverschraubung treffen zu
kénnen, wird diese mit einer wasserbasier-
ten fluoreszierenden Prifverunreinigung
kontaminiert und je nach Versuch gegebe-
nenfalls eingetrocknet. Vor und nach der
Abreinigung werden die Oberflachen unter
UV-Beleuchtung inspiziert. Die Verwendung
des fluoreszierenden Pigments Riboflavin
ermoglicht eine klare visuelle Darstellung
schlecht zu reinigender Stellen, insbesondere
von Vertiefungen, Dellen, Kanten etc. Eine
messtechnisch quantifizierbare Aussage
kann hiermit nicht erbracht werden. Die
Ergebnisse werden in rein qualitativen Aus-
sagen getroffen. Die genaue Testbeschrei-
bung ist im VDMA-Informationsblatt ,,Ribo-
flavintest fir keimarme und sterile Produk-
tionstechniken® festgelegt (13).

2.2 Klassifizierung des Reinigungs-

ergebnisses nach VDI 2083 Part 17

Eine mogliche Klassifizierung der Ergebnisse
des Riboflavintests erfolgt durch eine visuelle
Beurteilung der Testflache in Bezug auf Rest-
fluoreszenz in Anlehnung an 1ISO 4628-1 und
-2 (14). Nach VDI 2083 Blatt 17 kann die
Reinigbarkeit in folgende Kennzahlen einge-
teilt werden (15). (Siehe Abbildung Visuelle
Beurteilung nach 1SO 4628-1 und 2).

2.3 Durchfiihrung

Als Priifverschmutzung wird eine Testlosung
bestehen aus 0,2 g Riboflavin, 1000 ml Reinst-
wasser und 5 g Hydroxyethylcellulose ver-
wendet. Die Prifverschmutzung wird auf die
Prifobjekte mit Hilfe eines Pumpdispensers
aufgespriiht und eingetrocknet. Die einge-
trocknete Prifverschmutzung simuliert den
Lworst case Fall“ und ist eine realistische Dar-
stellung von hartnackigen Verschmutzungen
in Produktionsbereichen. Folgende Kabel-
durchfliihrungen und eine Hygieneverschrau-
bung wurden vergleichend getestet (siehe
Abbildung 1: Getestete Prifobjekte).

Kennzahl und visuelle Beurteilung
nach ISO 4628-1

Referenzbilder
nach 1SO 4628-2

Klassifizierung
nach VDI 2083 Blatt 17

0 Keine Restverschmutzung sichtbar

Sehr wenige, kleine, gerade noch signifikante
Anzahl an Riickstdnden

Wenige, kleine, aber signifikante Anzahl

2 an Riickstanden s

& MaBig viele Riickstande Schwach
4 Riicksténde in betrachtlicher Anzahl

5 Sehr viele Riicksténde

Abbildung: Visuelle Beurteilung nach ISO 4628-1 und -2 und entsprechende Klassifizierung nach VDI 2083 Blatt 17

Die fluoreszierende Verschmutzung wird mit
Hilfe einer UV-Handlampe bei einer Wellen-
ldnge von 366 nm sichtbar gemacht und mit
einer Digitalkamera dokumentiert. Das aufge-
brachte Riboflavin ist gelb fluoreszierend und
somit deutlich zu sehen. Blau fluoreszierende
Stellen stammen nicht vom Riboflavin und
sind deswegen nicht Bestandteil dieser Be-
trachtung. Teilweise fluoresziert das einge-
setzte Elastomer sehr stark. Die Ober-

Abbildung 2: Aufgebrachte, eingetrocknete Prifver-
schmutzung beleuchtet mit UV-Handlampe.

flache der Prifobjekte ist hydrophob, sodass
ein Aufbringen eines geschlossenen Films
nicht moglich ist. Die hydrophobe Ober-
flache begilinstigt die spétere Abreinigung der
aufgebrachten Prifverschmutzung deutlich.

Die Abreinigung der Prifverschmutzung er-
folgt erst nach vollsténdiger Eintrocknung.
Dabei wird ein Reinraumtuch mit Reinst-
wasser benetzt und damit wird einmal mit
leichtem Druck Uber die Oberflache ge-
wischt. Das Reinraumtuch wird nun einmal
gefaltet und der Wischvorgang wird in ent-
gegengesetzter Richtung wiederholt. Alter-
nativ erfolgt die Abreinigung nach voll-
standiger Eintrocknung durch manuelles
Abspritzen mit Reinstwasser.

Nach der Abreinigung wird das Vorhanden-
sein von Restfluoreszenz {iberpriift und bild-
gebend dokumentiert. Die fluoreszierende
Prifverschmutzung zeigt vor allem die Be-
reiche auf, welche bei der Abreinigung mit
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Pflitsch blueglobe CLEAN®

Pflitsch blueglobe CLEAN® plus

Rittal Kabelverschraubung Edelstahl Hygienic Design

Standard-Kabelverschraubung Kunststoff

Standard-Kabelverschraubung Metall

Novonox Hutmutter mit Bund incl. Hygienic Usit®
Unterlegscheibe von Freundenberg Sealing Technologies

Abbildung 1: Getestete Priifobjekte

dem Reinraumtuch oder durch Abspritzen
nicht vollsténdig erfasst wurden. Diese schwer
reinigbaren Stellen (Ecken, Winkel, Vertiefun-
gen usw.) kénnen selbst nach intensiver Ab-
reinigung ein Kontaminationsrisiko darstellen.

2.4 Ergebnisse der Wischreinigung
Folgende Abbildungen zeigen das Reini-
gungsergebnis nach erfolgter Wischreini-
gung. Links ist jeweils der Ausgangszustand
dargestellt. Rechts ist das Reinigungsergeb-
nis dokumentiert. Die Bewertung der einzel-
nen Komponenten nach VDI 2083 Blatt 17
ist in die jeweilige Uberschrift integriert.
(Siehe Abbildung 3).

Eine ausschlieBliche Wischreinigung zeigte
bei allen getesteten Kabeldurchfiihrungen
einen nur schwachen Reinigungserfolg. Am
Ubergang vom Bauteil zur Unterlage zeigte
sich eine mittels Wischreinigung nicht er-
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reichbare Stelle. Diese jeweils scharfe Kante
entspricht prinzipiell nicht der Forderung
eines Mindestradius von 3 mm gemaB EHEDG
Doc 8 (4), kann aber konstruktionsbedingt
nicht dementsprechend ausgefiihrt werden.

2.5 Ergebnisse der Spritzreinigung
Folgende Abbildungen zeigen das Reini-
gungsergebnis nach erfolgter Spritzreini-
gung. Links ist jeweils der Ausgangszustand
dargestellt. Rechts ist das Reinigungsergeb-
nis dokumentiert. Die Bewertung der einzel-
nen Komponenten nach VDI 2083 Blatt 17
ist in die jeweilige Uberschrift integriert.
(Siehe Abbildung 4).

Die durchgefiihrte Spritzreinigung zeigte bei
allen getesteten hygienegerechten Kabel-
durchfiihrungen einen sehr guten bis exzel-
lenten Reinigungserfolg. Nur am Dichtungs-
sitz der Rittal-Kabeldurchfiihrung sind mini-

male Restspuren an Riboflavin erkennbar.
Beide Standard-Kabelverschraubungen zeig-
ten im Vergleich dazu selbst nach intensiver
Spritzreinigung deutliche Reste an Ribo-
flavin. Diese sind insbesondere in den frei
liegenden Gewindegangen, an bestehenden
Kerben und Kanten und am Ubergang vom
Bauteil zur Basisplatte zu finden. Das Elasto-
mer zur Kabelabdichtung der metallischen
Standard-Kabelverschraubung fluoresziert
sehr stark in einem grellen gelb. Diese Fluo-
reszenz stammt nicht vom Riboflavin und
darf bei der Bewertung nicht mit beriicksich-
tigt werden.

Die Hygieneverschraubung von Novonox
mit der Hygienic Usit® Unterlegscheibe von
Freundenberg Sealing Technologies zeigt
ebenfalls eine hervorragende Reinigbarkeit
insbesondere am Ubergang der Verschrau-
bung zur Basisplatte.

3. Zusammenfassung

Alle hygienegerechten Verschraubungen
zeigen bei der Spritzreinigung eine hervor-
ragende Reinigbarkeit und kénnen somit fir
hygienekritische Anwendungen dringend
empfohlen werden. Eine Wischreinigung
allein erbringt jedoch bei allen getesteten
Kabelverschraubungen nur einen schwachen
Reinigungserfolg. Insbesondere ist das Ribo-
flavin am Ubergang des Grundkérpers inklu-
siv Dichtung zur Basisplatte nicht restlos
abreinigbar.

Es ist hinreichend bekannt, dass die in
den jeweiligen Hygiene-Normen genannten
Design-Vorgaben nicht bei allen Konstruk-
tionskomponenten komplett umsetzbar sind.
Insbesondere zielen diese Vorgaben auf pro-
duktberiihrende Teile ab. Der GroBteil der
meisten Anlagen fiir hygienische Fertigungs-
umgebungen kommt jedoch nicht direkt mit
dem Produkt in Beriihrung. Insofern sind die
normativen Vorgaben vor allem als gewinn-
bringender Leitfaden bei der Konstruktion
hygienegerechter Komponenten auBerhalb
des Einflussbereichs eines direkten Produkt-
kontakts zu verstehen. Werden die Vorgaben
im Rahmen der Machbarkeit fir die jewei-
ligen Komponenten umgesetzt, erhalt man
hervorrangend reinigbare und somit hygiene-
gerechte Bauteile. Dies konnte in dieser
Untersuchung am Beispiel von Kabelver-
schraubungen und Hutmutter-Verschrau-
bungen beispielhaft aufgezeigt werden.
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Das Fraunhofer IPA begleitet als industrie-
nahe Dienstleistung den kompletten Prozess
von der Planung einer hygienegerechten
Komponente oder Anlage, deren Fertigung,
Optimierung bis zur letztendlichen Qualifi-
zierung und Listung in der Tested-Device®-
Datenbank unter www.ipa-qualification.com.
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Abbildung 4:
Spritzreinigung. Linke Spalte vor Reinigung,
rechte Spalte nach Reinigung
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