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Dichtheitsprifung von Beuteln fir medizinische
Losungen, Flussigkeiten oder Blutbeutel

Medizinische Lésungs- und Blutbeutel werden heute in vielen
klinischen Anwendungen eingesetzt. Sie bestehen in der
Regel aus PVC-, EVA- oder Polyolefin-Folien, die an den
Randern versiegelt sind und haben oft Schlauche oder
Offnungen, die aus dem Beutelinneren austreten und
zwischen den flachen Folien versiegelt werden.

Die Dichtheitsprifung jedes einzelnen Beutels ist von entscheidender
Bedeutung und der automatisierte Test muss den Herausforderungen des
flexiblen Materials, der variablen GroRen die wahrscheinlich produziert
werden und den Anforderungen des Herstellers an Zykluszeit und
Prozessmanagement gerecht werden.

innomatec verflgt Uber umfangreiche Erfahrung bei der Implementierung
dieser Art von Losungen flr die Dichtheitsprifung.

Dieser Anwendungsbericht beschreibt ein Beispiel fir eine solche
Prifung.

Ihre Losung fur die Dichtheitsprifung von medizi-
nischen Losungen, Flussigkeiten oder Blutbeutel

LTC 802 LTC 902 Twin

Einkanalgerat
Hybrid Prozessor Technik
Hoher Individualisierungsgrat
durch Sonder-Soft- & Hardware

Zweikanalgerat zur parallelen
Prufung oder Prufen mit
verschiedenen Messmethoden

Die haufigsten Anwendungen
fiir diese Beutel sind:

Blutbeutel
Plasma-Beutel
Antikoagulanzienbeutel

Peritonealdialyse-
Lésungsbeutel

IV-Lésungsbeutel

Beutel fur enterale Erndhrung
Sterile Wasserbeutel
Kochsalzlésungsbeutel
Heparin-Beutel
Elektrolyt-Infusionsbeutel
Wunddrainage-Beutel
Sammelbeutel fir Urin

Beutel fiir Fettabsaugung
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Sentinel Blackbelt Pro

Mehrkanalgerat mit Funktionen,

die die Implementierung von 21

CFR Part 11 und EU Annex 11
unterstitzen
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Prufverfahren von Beuteln fur medizinische
Losungen, Flussigkeiten oder Blutbeutel

Fir die 100% Produktionsprifung von Beuteln wird als
gangigste Testmethode die Druckanderungsmethode mit
Druckluft verwendet, mit einem Prifdruck, der in Abhangigkeit
von der Endanwendung zwischen 100 mbar und 2 bar liegt. Fur
diese Tests werden in Abhangigkeit mit der Anzahl gleichzeitig
zu testende Beutel, Einkanalgerate wie das Modell LTC-802,
Zweikanalgerate wie LTC-902 oder Mehrkanalgerate wie der
Blackbelt Pro verwendet.

TEST-ABLAUF ANSCHLIESSEN DER PRUF- Um den Testzyklus zu verkiirzen,
) LINGE kann ein Schockfull-Sequenz hinzu-

BELADEN DER PRUFLINGE . . gefiigt werden, bei dem ein erhohter
2. Der Bediener setzt einen Vorfiill-Priifdruck et ird

1. Der Beutel wird in eine kyndenspezifischen connec® oW :u aruckc - verwendet - wir
FiXiervorriChtUng, ahnlich der Schne”ansch|USse mit Innen- (Ca' 10 /0 uber dem ZlelprderUCk)'

Abbildung unten, ~eingelegt. Die  Stiitze/-Filldom auf jeden der Dadureh wird der Beutel gedehnt,

Halteplatten sind so eng wie mdglich  offenen Anschliisse des Beutels, - 2" erzwingen, das"s O_"e
zueinander angeordnet, um das um die  Druckbeaufschlagung Elast|2|tatsgrenz.e sghr frih  im
Volumen des unter Druck stehenden  ynd/oder Abdichtung des Beutels Testzyklus.erre.lcht wird, anst"atF L
Beutels zu minimieren und das wahrend der Prifung zu er- war.ten, ?'S diese auf ”_?“_”“Che
elastische Kriechen oder Dehnen  mggiichen. Der Fillanschiuss wird ' o'oc Wahrend der Stabilisierung
des Materials wahrend der Prifung  mjt einem der Priifgasanschliisse erfolgt.

zu begrenzen. des Leck-Testcomputers  ver-
Die offene Bauweise macht die pynden.

Erkennung von Leckagen an den

Schweilindhten mdglich. Zuséatzlich sTART DER PRUFUNG

kénnen porose Medienplatten (z.B.
Porex®) an den Innenseiten jeder
Platte angebracht werden, damit

sofort erkannt und die Prifung
automatisch unterbrochen.

STABILISIERUNG: REDUZIERUNG
3. Sobald der Benutzer die Start- DES NATURLICHEN DRUCK-
Taste am  Leck-Testcomputer VERLUSTES

drickt, werden die Schnell-

auch  etwaige Leckagen am ) . 5. Nach Ablauf der voreingestellten
Folienmaterial des Beutels erfasst anschllusse mit Steuerluft gespannt Beflllzeit schlie3t sich im Inneren
werden konnen. und dichten so die Anschitisse des  yo  Gerats das  Fiillventil und

Beutels radial oder axial ab. Dann
beginnt die Dichtheitspriifung.

schliet damit den Druck im Beutel
fur eine vom Benutzer festgelegte
Stabilisierungszeit ein. Diese Zeit
dient  dazu, den naturlichen
Druckverlust selbst dichter Teile, der
4. Der LTC fillt den Beutel fir die aufgrund von Ausdehnung oder
eingestellte Fllzeit mit dem vor-  Kriechen, adiabatischem Warme-
Fixiervorrichtung definierten Prifdruck. Der Druck effekt und mdglicherweise Ab-
wird vom Druckaufnehmer des sorption zu minimieren. Nach der
LTC Uberwacht und mit Min-/Max-  Stabilisierzeit, kann die Messung
Grenzwerten verglichen. stattfinden, und eindeutige Mess-
So wird eine grobe Undichtheit ergebnisse liefern.

DRUCKBEAUFSCHLAGUNG DES
BEUTELS
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TEST: AUFSPUREN FEINER
LECKAGEN

6. Nach Ablauf der Stabilisierungs-
zeit wird der Druckanderungssensor
tariert. Die resultierende Druck-
anderung am Ende der eingestellten
Messzeit wird aufgezeichnet und mit
den festgelegten Minimal-/Maximal-
Druckgrenzen verglichen, um
festzustellen, ob feine Leckagen vor-
handen sind. Die Ergebnisse werden
dem Bediener Uber das Display
gemeldet. Gleichzeitig werden die
Testergebnisse in ein Log-File
geschrieben und eventuell auch Uber

ENTLUFTUNG: DRUCK AUS
DEM BEUTEL ABLASSEN

7. Nach Ablauf der eingestellten
Messzeit wird der im Beutel

eingeschlossene Druck Uber eine
benutzerdefinierte Entliftungszeit
in die Atmosphare abgelassen.

TESTERGEBNISDATEN

8. Nach Ablauf der Entliftungs-Zeit
werden die endgultigen Test-
ergebnisdaten auf dem LTC
angezeigt. Gut sichtbare Anzeigen
auf der LTC-Vorderseite (grin
hinterlegter Text fur iO oder rot fur
niO) machen dem Bediener deutlich,
ob der Beutel den Test bestanden
oder nicht bestanden hat, so dass er
die Verbindung vom Prifling zum
Leck-Testcomputer trennen und den
Beutel ordnungsgemafl in die
Produktionslinie  oder in  den
Ausschussbehalter beférdern kann.

eine vordefinierte Schnittstelle an ein
externes System Ubertragen.

Verwendung einer Leckrate zur Standardisierung der Priifung tiber mehrere Familien von

ahnlichen Blut- oder L6sungsbeuteln hinweg

Manche Kunden entscheiden sich dafir, den
grundlegenden Druckabfall in eine Leckrate in
Standard-Kubikzentimetern pro Minute (sccm)
umzurechnen. Die Begriindung ist folgende:

Da der reine Druckabfall vom zu priifenden
Volumen abhangig ist, ergeben ahnliche Beutel,
mit jedoch unterschiedlichem Volumen, unter-
schiedliche Druckabfalle, selbst wenn diese
eine gleiche Leckagestelle auf-weisen.

Bei einem fest definierten Druckabfall haben
Pruflinge mit groRerem Volumen einen
geringeren Druckabfall gegenliber solchen mit
kleinerem Volumen, auch wenn diese das
gleiche Leck aufweisen.

Der Vorteil der Nutzung der Leckrate in sccm
als Prifparameter liegt daran, dass diese oft fir
eine ganze Familie
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von ahnlichen Produkien angewendet werden
kann, unabhangig vom Volumen der unter-
schiedlichen Priflinge.

Durch Ausfuihren eines einfachen Programms
(APF — Automatic Parameter Finder), kann der
LTC den typischen Druckabfall eines bekannten
nicht-leckenden Pruflings (Meisterteil), erst allein
gemessen und dann wiederholt mit dem gleichen
dichten Meisterteils, aber zusatzlich einge-
stecktem Referenz-Testleck, durch Kalibrierung
selbst nachjustieren. Der Lernprozess ermaoglicht
es dem LTC, jeden zukinftigen resultierenden
Druckverlust in eine wahre Leckrate (sccm)
umzurechnen und das Prifen von Kathetern mit
verschiedenen Volumen zu gleichen Ausschuss-
kriterien durchzufuhren.
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Erleichterte Beutelentnahme Die erforderliche Gesamtzeit des Priifzyklus hangt von

Am Ende der meisten Beuteltests verbleibt eine kleine vielen Faktoren ab. Die kritischsten sind:

Menge Luft im Beutel, so dass er leicht aufgeblasen ist. + Gewahlter niO-Grenzwert
In einigen Fallen, verhindert die eingeschlossene Luft
das Entfernen des Beutels aus der Fixiervorrichtung.

* Volumen des Druck beaufschlagten / evakuierten
Bereich des zu priifenden Beuteils

Aus diesem Grund erwerben einige Anwender einen
Leck-Testcomputer mit einer Vakuumabsaugfunktion,
bei der ein intern im Gerat montierter Venturi-
Vakuumerzeuger aktiviert werden kann, der dann die im
Beutel eingeschlossene Luft groRtenteils oder Anforderungen an die Reproduzierbarkeit, vor-
vollstéandig entfernt. Der Beutel lasst sich dann genauso gegeben durch den Anwender

leicht entfernen wie er urspriinglich eingelegt wurde.

* Temperaturstabilitit des Teils und der Prif-
umgebung

* Dimensionsstabilitat des Teils wahrend der Prifung

» Genauigkeit, Prazision und Auflésung des Gerats,
das den Test durchfihrt
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Kontaktieren Sie uns, um |lhre Anwendung zu besprechen

Fir weitere Informationen Uber unsere branchenfihrenden Dichtheitsprifsysteme fir
medizinische Gerate, Katheter-Pruflésungen, medizinische Beutelprifungen und Druck-
abfalltests kdnnen Sie uns jeder Zeit ansprechen, oder fordern Sie noch heute ein Angebot an.
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Am Woértzgarten 12-14 | 65510 Idstein | Deutschland

Telefon: +49 (0) 6126 9420 | info@innomatec.de
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