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Sterile Luft : Eine Grundvoraussetzung

DAS PROBLEM

Mikroorganismen, wie der Name schon vorgibt, sind extrem klein und

vereinigen die Begriffe Bakterien, Viren und Bakteriophagen. Typische

Bakterien kénnen von 0,2 bis zu 4 Mikron grof3 sein. Viren sind kleiner

als 0,3 Mikron und Bakteriophagen kénnen sogar bis zu 0,01 Mikron

klein sein.

Ganz im Gegensatz zu ihrer GroBe stellen Mikroorganismen ein echtes

Problem in Produktionszweigen dar, die sterile Druckluft oder andere

sterile Gase bendtigen. Als “lebender Organismus” sind sie in der Lage,

sich unter den richtigen Bedingungen beliebig schnell zu vermehren.

Der Eintritt von nur sehr wenigen lebensféhigen Organismen in eine

saubere Umgebung, einen sterilen Prozess oder ein steriles

Produktionssystem kann einen immensen Schaden verursachen, der

nicht nur in einer Minderung der Produktqualitat resultiert, sondern

moglicherweise die totale Unbrauchbarkeit des Produktes bedeutet.

In Bereichen, wo sterile Druckluft oder andere sterile Gase benétigt

werden, gibt es keine Alternative zum Einsatz von Sterilfiltern.

DIE LOSUNG

Fur die Entfernung von Ol, Wasser und Schmutz aus Druckluft und
anderen komprimierten Gasen sind die verschiedensten Filter verfiig-
bar, aber Mikroorganismen werden von diesen Filtern effektiv nicht

abgeschieden.

ZANDER Sterilfilter wurden ganz speziell entwickelt, um alle
Mikrooganismen auszufiltern und damit 100% sterile Druckluft zu erzeu-
gen. Diese sterile Druckluft kann dann betriebsinternen Prozessen

zugefihrt werden, in denen Sterilitat unentbehrlich ist.

Die ZANDER Sterilfilterbaureihe ist entsprechend breit, mit Filtern fiir
kleine Luftleistungen passend in Labor- oder Pilotanlagen, bis hin zu
den Filtern fur den industriellen Produktionsprozess im groBen

MaBstab.

DIE ANWENDUNG
Viele Prozesse bendtigen Sterilluft oder andere sterile Gase zur

Hefezucht, Abfillung, Lagerung, Verpackung etc.

Die Anwendungsbereiche fiir Sterilfilter sind sehr umfangreich und somit
sind auch die Anforderungen, die an das Filtermedium gestellt werden,
unterschiedlich. Wird ein Filter z.B. in einer Druckluftleitung mit
effektiver Vorfiltration betrieben oder als Beliftungsfilter auf einem

Lagertank, so sind die Ausgangsbedingungen vollkommen verschieden.



WIRKUNGSWEISE
Bei der Luft- bzw. Gasfiltration durch Tiefenfiltermedien treten grundsat-

zlich drei Filtrationsmechanismen auf:

a) Direktes Abfangen
Direktes Abfangen liegt vor, wenn Partikel auf die Oberflache des

Filtrationsmediums aufprallen und dort festgehalten werden.

Dieser Mechanismus betrifft Partikel von 1 Mikron und gréBer.

b) Tragheitsaufprall
Ein Tragheitsaufprall liegt vor, wenn die Partikel unfahig sind, im
Filtermedium den gewundenen offenen Kanélen zu folgen. Sie
prallen dann direkt auf die Filtermatrix und bleiben daran haften.
Diesen Filtrationsmechanismus findet man ausschlieBlich bei der
Filtration von Partikeln in einer GréBenordnung von 0,3 bis 1

Mikron.

c) Diffusion/ Braun’sche Molekularbewegung
Diffusion oder Braun’sche Molekularbewegung liegt vor, wenn
sich sehr kleine Partikel mittels ihrer eigenen Energie selbstandig
im Gasstrom fortbewegen kénnen. Sie kollidieren dadurch
zwangslaufig mit dem Filtermaterial und bleiben in der Tiefe des
Filtermediums haften. Der Diffusion unterliegen Partikel 0,3

Mikron und kleiner.

Filtration : Die Qual der Wahl

1.0
[ LT [ [ RN

0.8

- -
> 0.6 —
x -
2
W 04 — Diffusion Diffusion und Tragheitsaufprall
Tragheitsaufprall und direktes
. Abfangen
0.2
0 | | [ | [ L1t
0.01 0.1 1.0

Partikeldurchmesser (um)

ProzeBluft Filtermedium Sterile Luft

Direktes
Abfangen
1 Mikron und groBer

Tragheits-
aufprall
0.3 Mikron bis 1 Mikron |,

Diffusion oder
Braun’sche Molekular-
Bewegung

0.3 Mikron und kleiner

Abb. 1: Filtrationsmechanismen

Diese drei klassischen Filtrationsmechanismen fir Partikel im sub-
micron  Bereich wurden in langjdhrigen Industrie- und
Forschungsstudien untersucht. Ubereinstimmend wurde dabei fest-
gestellt, daB bestimmte Partikel eine wesentlich hoéhere
Filterdurchdringungswahrscheinlichkeit aufweisen als andere. Diese
Partikel, sog. MPPS-Partikel (most penetrating particle size) liegen bei

Gassterilfiltern im Bereich 0,1 bis 0,3 Mikron.

Abb. 2: Filtereffektivitat

Tragheitsaufprall und Diffusion kénnen sich in diesem
PartikelgréBenbereich nicht vollstandig erganzen. Zum einen sind die
Partikel zu klein, um im Gasstrom trdge und gradlinig zu flieBen; zum
anderen sind sie aber zu grof3, um eine entsprechende Eigenbewegung

durch Diffusion zu entwickeln.

Daher ist fir ein Filtermedium die Durchdringungswahrscheinlichkeit
dieser PartikelgroBe am hoéchsten oder anders ausgedriickt: Die
Entfernung von Partikeln der GréBe 0,1 bis 0,3 Mikron aus einem Luft-

bzw. Gasstrom ist am schwierigsten.

Ein Sterilfilter sollte deshalb in der Lage sein, selbst diese kritischste

PartikelgréBe aus der Luft oder dem Gas quantitativ zu entfernen.

ZANDER bietet mit einer breiten Produktpalette unterschiedliche,
Filteraufbauten und Filtergehause an zur individuellen Problemlésung in

nahezu allen Produktions- und Forschungsbereichen.

Entscheidend ist dabei die genaue Kenntnis der einzelnen
ProzeBparameter und Aufgabenstellungen. Eine absolute
Zuverlassigkeit des Filters, selbst nach langeren Betriebszeiten, ist in

besonders kritischen ProzeBen unerlasslich.




Die Prozess-Gehause Baureihe

Die Tatsache das Mikroorganismen neben ihrer GréBe als “lebendige
Organismen” in der Lage sind, sich unter den entsprechenden
Bedingungen beliebig schnell zu vermehren, stellt nicht nur an das
Sterilfilterelement sondern auch an das Sterilfiltergehduse besondere

Anforderungen.

Die neue ZANDER Gehé&usebaureihe wurde deshalb fir die kri-
tischsten Anwendungsbereiche konzipiert. Hochwertige Edeistédhle
1.4301 (optional 1.4571), hochglanzpolierte Gehauseoberflachen und
die Vermeidung von Ecken und Kanten sorgen fiir ein Héchstmaf3 an
biologischer Sicherheit bei der Sterilisation von Luft und anderen unter

Druck stehenden Gasen.

Ein besonderes Augenmerk wurde auf die Elementfixierung gelegt.
Gegeniber herkdmmlichen Steckadaptem mit einfach innenliegendem
O-Ring, oder zwei auBenliegenden O-Ringen, wurde fir die neue

Gehéausebaureihe ein spezielles “Click-Lock” - System entwickelt.

Zwei auBenliegende O-Ringe in Verbindung mit einem Bajonett sorgen
fur die absolut sichere Elementfixierung. Die Gefahr der Entstehung von
Bypéssen im Bereich der O-Ringe konnte somit auf ein Minimum

reduziert werden.

Die neue Gehéausebaureihe wurde so konzipiert, dass der Luft- bzw.
Gasstrom turbolenzfrei in die Filterelemente geleitet wird. Das Resultat
sind geringe Druckverluste Uber das Filtergeh&use und Filterelemente

und damit eine erhebliche Betriebskostenreduzierung.

Mit der Einsatzmdglichkeit von Tiefenfiltern der Baureihe HB und
Dampffiltern der Baureihe D und DS kénnen nahezu alle Anforderungen

an eine moderne, sichere und kosteneffektive Filtration erflllt werden.

TECHNISCHE DATEN
MERKMALE

*  “Click-Lock’-System zur Elementfixierung mittels Doppel O-Ring
und Bajonett. Verhinderung von Bypassen und damit Erhéhung der
Filtrationssicherheit.

* Hochglanzpolierte Gehauseoberflache, keine Ecken und Kanten -
Erhéhung der biologischen Sicherheit.

* Gefertigt aus hochwertigem Edelstahl 1.4301 (optional 1.4571) -
kein Verrotten oder Korrodieren.

*  Geringes Totraumvolumen mit niedrigen Differenzdriicken -
wirtschaftliche Filtration durch geringe Betriebskosten.

* Verwendbar fir Tiefenfilter der Baureihe HB und Dampffiltern der
Baureihe D und DS universell einsetzbar fur alle Anwendungs-
bereiche. Erhéltlich in nahezu allen gangigen Anschlu3gréBen

und AnschluBarten.

TECHNISCHE SPEZIFIKATION

Konstruktionsmaterial - Edelstahl 1.4301 (optional 1.4571)
Oberflachenbeschaffenheit hochglanzpoliert

Max. zuléssiger Betriebsdruck 16 bary

Max. zuléssige Betriebstemperatur 200°C

Aseptische EPDM Gehéausedichtung

Verfligbar in den AnschluBarten: BSP, NPT, Clamp, Milchrohr,

Schweissende, Flansch, SMS




Der Auswahl des richtigen Filtertyps und Filteraufbaus (gefalten oder

gewickelt) kommt entsprechend hohe Bedeutung zu.

Nicht jeder Filtertyp eignet sich flr eine spezielle Anwendung. Die
breite Produktpalette von ZANDER garantiert den Einsatz des “richtigen”

Filters in dem entsprechenden Sterilprozel3.

Der Ausdruck Tiefen- oder Medienfilter stammt nicht nur von der “rela-
tiven Tiefe” bzw. “Dicke” des Filtermaterials, sondern auch von der

Methode, mit der die Mikroorganismen entfernt werden.

UnregelmaBig angeordnete Fasern mit einem Durchmesser von 0,5 bis

100 Mikron werden zu mehreren Lagen geformt.

Die Filtration erfolgt in der kompletten Tiefe des Filtermediums. Die
Zwischenraume formen gewundene Kanéle, durch die der Luft- oder
Gasstrom flieBen muB3. Die Mikroorganismen werden vollstédndig an den

Fasern abgeschieden.

Tiefenfilter zeichnen sich durch besonders hohe DurchfluBleistungen
aus. Durch die Ausnutzung der Mediumstiefe koénnen selbst

Schmutzpartikel aus dem Gasstrom entfernt werden.

Die Integritat eines Tiefenfilters wird erheblich durch nicht ordnungs-
geman ausfiltriertes Kondensat in der ProzeBluft, oder nach der erfol-
gten Sterilisation, beeintréchtigt. Wird das Filtermedium durch dieses
Kondensat benetzt, so verliert der Filter die Fahigkeit, ein steriles Filtrat

zu liefern. Seine Integritat ist nicht mehr gewahrleistet.

Filtration : Tiefenfilter

Reine Tiefenfilter kénnen also nur da eingesetzt werden, wo bei hohem
Luft- oder Gasdurchsatz, nach entsprechender Kondensatentfernung,
ein steriles Filtrat bendtigt wird. Sind diese Voraussetzungen nicht
erfullt, so muf3 ein Tiefenfilter mit wasserabweisender Impragnierung

eingesetzt werden.

In der ZANDER Filterpalette zur Luftsterilisation gibt es spezielle
Tiefenfilter aus wasserabweisendem PTFE impragniertem

Mikrofaservlies. (Siehe Filterserie HB)

ZANDER Tiefenfilter-Baureihen:
SERIE ST-R und SERIE HB




SERIE ST-R : Das Herz der Problemlosung

TECHNISCHE DATEN
MERKMALE

e Edelstahlkonstruktion

* 3 Lagen Mikrofasermedium zwischen Nomex* Stiitzmaterial
* Verklebung der Endkappen mit Epoxidharz

*  GroBes Hohlraumvolumen von 95%

* Mehrfach dampfsterilisierbar

* Hohe Betriebstemperaturen mdéglich

* Hohe Partikelrlickhaltekapazitat

* Testbar auf Integritat mittels FILTEGRITY

MAXIMAL ERLAUBTE BETRIEBSTEMPERATUR (HEIBLUFT)
200°C kurzzeitig

170°C kontinuierlich

DAMPFSTERILISIERUNG (Siehe Seite 9 Dampffilter)

Mit gereinigtem Sattdampf bis zu 100 mal in-line dampfsterilisierbar bei

Drei Lagen des Mikrofaser-Filtermediums, zwischen Nomex* 121°C (1,1 bar 0) fir 30 Minuten.

Stutzmaterial, verhindern ein Durchdringen von Mikroorganismen und

geben dem Filter zuséatzliche Stabilitat.

Die Filterschicht wird mit Epoxidharz zwischen Edelstahlstltzzylindern
mit den Edelstahl Endkappen verklebt. Das Resultat ist ein SERIE
ST-R Filterelement, das sowohl auBBergewdhnliche Stabilitét als auch

héchstmogliche Effizienz fur absolute Sicherheit unter kritischen
FILTERELEMENTE PASSEND IN ULTRAFILTERGEHAUSE

Processbedingungen gewahrleistet.

Ultrafilter ZANDER Ultrafilter ZANDER
Typ Typ Typ Typ
. . ! " SRF 3/1 ST-R 3/1 SRF 10/30 ST-R 10/30
SERIE ST-R Filterelemente sind besonders geeignet flir Anwendungen SRF 3/15 ST-R3/15 SRF 15/30 ST-R 15/30
. . . . . . SRF 4/1,5 ST-R 4/1,5 SRF 15/30 ST-R 15/30
bei hohen Temperaturen. Sie erfiillen auch die Anforderungen fir sterile SRF 4/2.5 ST-R4/2.5 SRF 20/30 ST-R 20/30
. . . . SRF 5/2,5 ST-R 5/2,5 SRF 30/30 ST-R 30/30
Druckluft bzw. steriles Gas in Molkereien, Brauereien und anderen SRF 5/3 ST-R 5/3 SRF 30/50 ST-R 30/50
o _ SRF 10/3 ST-R10/3 P-SRF 02/05 PST-R 02/05
Lebensmittelindustrien. SRF 15/3 ST-R 15/3 P-SRF 02/10 PST-R 02/10
SRF 20/3 ST-R 20/3 P-SRF 03/05 PST-R 03/05
SRF 30/3 ST-R 30/3 P-SRF 03/10 PST-R 03/10
SRF 30/5 ST-R 30/5 P-SRF 04/10 PST-R 04/10
Die Filterelemente der Baureihe SERIE ST-R sind sowohl flr SRF 02/05 ST-R 02/05 P-SRF 04/20 PST-R 04/20
SRF 02/10 ST-R 02/10 P-SRF 05/20 PST-R 05/20
existierende ZANDER Filtergehduse als auch fir den Einsatz als SRF 03/05 ST-R 03/05 P-SRF 05/25 PST-R 05/25
SRF 03/10 ST-R 03/10 P-SRF 07/25 PST-R 07/25
passende Elemente in Filtergehdusen des Wettbewerbs erhaltlich. SRF 04/10 ST-R 04/10 P-SRF 07/30 PST-R 07/30
SRF 04/20 ST-R 04/20 P-SRF 10/30 PST-R 10/30
SRF 05/20 ST-R 05/20 P-SRF 15/30 PST-R 15/30
SRF 05/25 ST-R 05/25 P-SRF 20/30 PST-R 20/30
SRF 07/25 ST-R 07/25 P-SRF 30/30 PST-R 30/30
*Nomex ist ein eingetragenes Warenzeichen der E.I. du Pont de Nemours und Co. Inc. SRF 07/30 ST-R 07/30 P-SRF 30/50 PST-R 30/50




SERIE HB : Die Revolution in der Filtration

Die Anforderungen fiir die Sterilisation von Druckluft und Gasen in der
Lebensmittelindustrie, Molkereien und Brauereien werden immer
groBer. Absolute Rickhaltung von Mikroorganismen wie Bakterien,
Viren und Bakteriophagen, gréBtmdgliche Filterflaiche, geringer
Differenzdruck und Kosteneffektivitat sind die Standardanforderungen,
die ein Filter mitbringen muf3.

Die Loésung ist das von ZANDER speziell fur diesen
Anwendungsbereich entwickelte SERIE HB Filterelement, mit einer
absoluten Ruckhalterate von 0,01pym in Gasen und Druckluft. Eine
Verbesserung des Durchflusses um ein Vielfaches, bei gleichzeitig
geringem Anfangsdifferenzdruck, wurde durch ein gefaltetes
Tiefenfiltermedium mit einem Hohlraumvolumen von 95% (PTFE: 85%,;
PVDF: 67%) erreicht.

Eine hohe Partikelaufnahmekapazitat erhdht die Lebensdauer der
SERIE HB Filterkerze und reduziert gleichzeitig die Filtrationskosten.
Hitzestabilisiertes Polypropylen sowie ein Edelstahlinnenstitzkérper
resultieren in einer hohen mechanischen Stabilitat.

PTFE impréagniertes Filtermedium schitzt gegen das Benetzen des
Filtermediums mit Wasser bzw. Kondensat auf der Anstrdmseite des
Filters.

SERIE HB Filterelemente sind eine Revolution in der Sterilluftfiltration.
Sie geben dem Anwender die beste Mdglichkeit kosteneffektiv und
zuverlassig zu filtrieren.

HitzeverschweiB3te
Polypropylen Endkappe

Bestell-und Chargen-
nummer

AuBenstutzkorper aus
hitzestabilisiertem
Polypropylen

Innenstitzkdérper aus
rostfreiem Edelstahl

Endkappe mit Edelstahl-
verstéarkung und Silikon
O-Ringen

FILTRATIONSFLACHE FUR STANDARD-FILTERELEMENTE

Bauhodhe Flache
mm Zoll m2
HBO9T 65 2,5 0,09
HB13T 125 5 0,18
HB14T 250 10 0,40
HB18T 500 20 0,80
HB19T 750 30 1,20

MERKMALE

* Robuste Elementkonstruktion mit Edelstahlinnen-
stitzkérper und Polypropylen-AuB3enstiitzkérper

e PTFE impragniertes, hydrophobes Mikrofasermedium mit
einem Hohlraumvolumen von 95%

* Absolute Rickhalterate von 0,01pym in Druckluft und Gasen

* VergréBerter Innendurchmesser und gefaltetes Medium fur
wesentlich bessere DurchfluBcharakteristik

* Validiert nach Aerosolbakterienbeaufschlagungstest

* Integritatstestbar mittels FILTEGRITY

MAX. ERLAUBTE BETRIEBSTEMPERATUR (HEIBLUFT)
80°C kontinuierlich

DAMPFSTERILISIERUNG (Siehe Seite 9 Dampffilter)
Maximal 142°C (2,8 bar 0) fur 15 Minuten

BIOLOGISCHE SICHERHEIT
Alle Konstruktionsmaterialien entsprechen den
Sicherheitsanforderungen geméan USP Plastics Class VI und BS 5736

VALIDIERUNG
SERIE HB Filterelemente werden unter Verwendung des Aerosol
Bacteria Challenge Tests validiert. Hierbei wurden Titerreduktionen von
>1012 ermittelt.

BESTELLINFORMATIONEN FUR STERILFILTER SERIE HB

Gehause Typ AuschluBgroBe ELEMENT TYP
S 02 HB 1/4” HB 09T
S 05 HB 3/8” HB 09T
S 07 HB 1/2” HB 09T
S 09 HB 3/4” HB 09T
S 11 HB 17 HB 13T
S 12 HB 11/4” HB 13T
S 13 HB 112" HB 13T
S 14 HB 2" HB 14T
S 15 HB 2" HB 18T
S 18 HB 21/2” HB 18T
S 19 HB 3" HB 19T




Dampfsterilisation von Sterilfiltern

Dampffilter  p3
V1

Dampf 70\ E P1
—_—

Dampf V2

Kondensat-
ablassventil

Entlftungsventil

Kondensat-
ablassventil

Kondensat-
ablassventil

Die Dampfsterilisation ist die effektivste Form der Sterilisation.
Gesattigter Wasserdampf in Verbindung mit den entsprechenden
Verweilzeiten flhrt zu einer vollstdndigen Abtétung vermehrungsféhiger
Mikroorganismen.

Durch das standige Gleichgewicht zwischen Wasserdampf und Wasser
als Kondensat findet eine effektive Warmeubertragung auf die zu steri-

lisierenden Komponenten statt.

Der groBte Vorteil der Dampfsterilisation gegenuber sonstigen
Sterilisationsmethoden ist die vollkommene Mitsterilisierung von Bogen,
Verbindungs- und Ubergangsstiicken innerhalb des Filtrationssystems.
Der Nachteil dieser Sterilisationsmethode ist aber die thermische und
mechanische Beanspruchung des Sterilfilterelementes.

Hohe Differenzdriicke in Verbindung mit hohen Temperaturen (bis zu
142°C) kdénnen zur Beschadigung des Filtermediums oder des

Stutzkorpers fuhren.

Die In-line Sterilisation (Sterilisation des Filterelementes im
Produktionsgehause) wird normalerweise bei 121°C, 1,1 bar 4 fir 30
Minuten durchgefuhrt.

Die Verweilzeit und die Dampftemperatur muf3 exakt eingehalten wer-
den, damit der Sterilfilter auf der sterilen und unsterilen Seite vollstandig

und sicher sterilisiert wird.

Eine Dampfsterilisation sollte stets mit gereinigtem (Vorfiltration durch
Dampffilter bis zu 1um) Sattdampf durchgefiihrt werden.

Ungeséttigter Dampf, erkennbar an zu hohem Dampfdruck, kondensiert
nur unvollstdndig und schafft somit eine wesentlich geringere
Warmelbertragung zu Leitungssystem, Gehausewandung und
Filterelement. Es muf3 also stets ein genlgender Vorrat an flussiger
Phase im Dampf vorhanden sein und auch wahrend der Sterilisation
nachgefihrt werden, damit das thermodynamische Gleichgewicht

zwischen Wasserdampf und Wasser erhalten bleibt.

Die Zeit, die benétigt wird, um das gesamte Filtrationsystem auf
Sterilisationstemperatur zu bringen, ist von der Dampfgeschwindigkeit
und der GroBe des Systems abhangig. Ebenso kann die
Sterilisationstemperatur nur erreicht werden, wenn die gesamte Luft im
Filtrationsystem vollstandig durch Dampf verdrangt wurde, und entste-

hendes Kondensat ungehindert Giber Entleerungsventile abflieBen kann.

MINIMIERUNG DES DIFFERENZDRUCKES

Wahrend der Sterilisation dehnen sich die verschiedenen Komponenten
des Systems unterschiedlich stark aus.

Der Polypropylenstitzkdrper des Filterelementes dehnt sich ebenfalls
sehr stark aus. Das Element darf somit keiner hohen mechanischen
Beanspruchung durch zu hohe Differenzdriicke ausgesetzt werden.
Der maximal zulassige Differenzdruck wahrend der Dampfsterilisation
sollte 0,3 bar nicht Gberschreiten. Somit fihrt ein Durchdampfen des
Filters unweigerlich zur Deformierung des Filters und zur Zerstérung

des Filtermediums.

ANMERKUNGEN ZUR SICHEREN STERILISATION
* GroBere Filtrationssysteme sollten nur stufenweise gedampft

werden

* Entstandenes Kondensat sollte ungehindert tiber vorhandene

AblaBventile oder Kondensomaten abgefihrt werden

 Sterilfilter sollten niemals mit gréBeren Dampfmengen

durchdéampft werden

* Erst wenn die kélteste Stelle des Systems auf
Sterilisationstemperatur gebracht worden ist, sollte die Verweilzeit

gemessen werden

e Das Entliftungsventil am Filtergehduse sollte wahrend der
Sterilisation leicht geéffnet sein, damit stets ausreichend Sattdampf
nachgefuhrt werden kann

* Vor der Produktion sollte sichergestellt sein, da der Filter

vollstédndig abgekuhlt ist und das System kondensatfrei ist




SERIE D und DS : Sauberer Dampf

TECHNISCHE DATEN

MERKMALE

* Pords gesinterte Edelstahlkonstruktion

* Hoher Durchfluss bei gleichzeitig geringem Differenzdruck
* Hohe mechanische Stabilitat

* Hoher Temperatur-Einsatzbereich

*  Abscheideraten bis zu 1p

e Optional als Konstruktion mit verschwei3ten Endkappen

BESTELLINFORMATIONEN FUR DAMPFFILTER SERIE D

Gehause AnschluBgroBe Element
Typ Typ

In vielen Bereichen der Nahrungs- und Genussmittelindustrie sowie der
S02D 1/4” DO9T
S05D 3/8” DO9T
Pharmazie werden Behélter-, Leitungs- und Filtersysteme dampfsterili- S07D 12 Do9T
S09D 3/4” DO9T
S11D 17 D13T
. - A . . S12D 11/4” D13T
siert. Der Dampf, der fiir die Sterilisation dieser Systme benétigt wird, S13D 112 D13 T
S14D 2 D14T
. . ) ) S15D 2" D18 T
kann erhebliche Anteile an Rost oder anderem Leitungsabrieb enthal- sS18D 21/2” D18 T
S19D 3” D19T

ten. Diese Verunreinigung des Dampfes kann zu erheblichen Option: Elemente in verschweiiter Ausfuhrung (Serie DS).

Stérungen in den Systemen flihren. Die Lebensdauer von Ventilen,

Filtern und anderen Zusatzagregaten verkirzt sich, wenn der Dampf

verunreinigt ist.

ZANDER Dampffiter der Baureihen D und DS verhindern, daB3 diese .
FILTERELEMENTE PASSEND IN ULTRAFILTERGEHAUSE

Systeme verunreinigt werden und erhéhen damit die Lebensdauer Ultrafilter ZANDER Ultrafilter ZANDER
Typ Typ Typ Typ
angrenzender Agregate. ZANDER Dampffilter der Baureihen D und DS D-SS 3/1 D-R 3/1
D-SS 3/1,5 D-R 3/1,5 D-SS 10/30 D-R 10/30
D-SS 4/1,5 D-R 4/1,5 D-SS 15/30 D-R 15/30
bestehen aus pords gesintertem Edelstahl, der eine wirkungsvolle D-SS 4/2,5 D-R 4/2,5 D-SS 20/30 D-R 20/30
D-SS 5/2,5 D-R 5/2,5 D-SS 30/30 D-R 30/30
D-SS 5/3 D-R 5/3 D-SS 30/50 D-R 30/50
Abscheidung dieser Partikel gewahrieistet. Die Filterelemente weisen D-SS 10/3 D-R 10/3 P-GS 02/05 PD-R 02/05
D-SS 15/3 D-R 15/3 P-GS 02/10 PD-R 02/10
D-SS 20/3 D-R 20/3 P-GS 03/05 PD-R 03/05
eine sehr gute chemische Bestandigkeit auf und sind aufgrund der D-SS 3073 D-R 3073 P-GS 03/10 PD-R 03/10
D-SS 30/5 D-R 30/5 P-GS 04/10 PD-R 04/10
D-SS 02/05 D-R 02/05 P-GS 04/20 PD-R 04/20
speziellen Konstruktion mechanisch sehr stabil. Durch den Einsatz der B:gg 8222 B:g 82;8(5) E:gg gggg :zg:g 82;2(5)
D-SS 03/10 D-R 03/10 P-GS 07/25 PD-R 07/25
) ) ) ) D-SS 04/10 D-R 04/10 P-GS 07/30 PD-R 07/30
ZANDER Dampffilterbaureihe D und DS lassen sich die D-SS 04/20 D-R 04/20 P-GS 10/30 PD-R 10/30
D-SS 05/20 D-R 05/20 P-GS 15/30 PD-R 15/30
D-SS 05/25 D-R 05/25 P-GS 20/30 PD-R 20/30
Filtrationsfolgekosten eines Systems erheblich senken. D-SS 07/25 D-R 07/25 P-GS 30/30 PD-R 30/30
D-SS 07/30 D-R 07/30 P-GS 30/50 PD-R 30/50




FILTEGRITY

Ein Sterilfilter durchlauft nach seiner Produktion beim Hersteller eine
Reihe von Qualitatsuntersuchungen um sicherzustellen, daf3 ein quali-

tativ hochwertiges Produkt das Werk verlast.

Fur jedes Filterlement kann der Hersteller aufgrund von Erfahrungen
und Tests unter Laborbedingungen die physikalischen Grenzen (z.B.
Anzahl der max. mdglichen Sterilisationszyklen etc.) seiner Elemente
angeben. Diese Informationen kénnen vom Hersteller in Form von
Validierungsunterlagen angefordert werden. Doch jeder sterile Prozess
und jede sterile Anwendung stellt andere Anforderungen an ein
Sterilfilterelement, die unter Laborbedingungen nicht alle bertcksichtigt
werden koénnen. Es ist deshalb duBerst schwierig und geféhrlich, die
Standzeiten eines Filters pauschal anzugeben. Vielmehr sollte jeder
Anwender in der Lage sein, jederzeit die Integritat seiner Sterilfilter indi-
viduell Uberprifen zu kénnen, um so gesteuert die Filterwechsel durch-

fuhren zu kénnen.

Fir Membranfilterelemente gibt es seit mehreren Jahren Integritatstests
auf Flussigkeitsbasis wie Bubble-Point Test, Druckverlusttest etc.
Hierbei kann ein Filterelement durch Benetzung mit geeigneten
Lésungsmitteln (normalerweise IPA- Wassergemisch) getestet werden.
Bei diesen Testmethoden wird nur die Membranoberflache Uberpriift auf
Homogenitat in der PorengréBenverteilung oder eventuell vorhandene
Membrandefekte.

Die bei der Gassterilisation eingesetzten Membranfilter besitzen
typischerweise eine PorengréBe von 0,2um. Eine quantitative
Reduktion von 0,01um Partikeln aus dem Gasstrom wird aber fur die
Sterilisation gefordert. Die Flissigkeitstests sind lediglich in der Lage,
das Filterelement als 0,2pm Flussigkeitsfilter zu testen. Das Verhalten
von Mikroorganismen im Tragergas (Beweglichkeit etc.) sowie die bei
der Gassterilisation wirkenden Filtrationsmechanismen koénnen durch

diese Tests nicht berucksichtigt werden.

Tiefenfilter konnten bislang nur mit dem sog. DOP- oder Rauchtest auf
Integritat getestet werden.

Diese Testmethode hat den Nachteil, daB als Testpartikel ein org.
Lésungsmittel eingesetzt wurde, dessen gesundheitsschadigende
Wirkung schon langer bekannt ist.

Mit dem DOP- oder Rauchtest kdnnen ebenfalls keine Membranfilter
getestet werden, da die beaufschlagte DOP-Konzentration zu einer

Verblockung der Filtermembran fihrt.

Um die Integritat eines Gassterilfilters unter Praxisbedingungen schnell
und zuverlédssig Uberprifen zu koénnen, wird von ZANDER das

Testsystem FILTEGRITY angeboten.

Anders als bei den oben beschriebenen Testmethoden, ist eine
Benetzung des Filtermediums nicht notwendig. Das Filterelement wird
direkt mit Testpartikeln (Aerosole) im Luftstrom beaufschlagt. Wéahrend
ein auf Flussigkeitsbasis durchgefihrter Test bis zu 3 Stunden in
Anspruch nehmen kann, wird ein Filterelement mit dem FILTEGRITY in
weniger als einer Minute (Testzeit ist abhéngig von der FiltergroBe)
getestet.

Der FILTEGRITY ist einfach, schnell und ohne besondere

Vorkenntnisse oder Fahigkeiten zu bedienen.

AUSWAHL DER AEROSOLTESTKONZENTRATION

Ein Integritatstest sollte das Filterelement unter absoluten “worst-case”
-Bedingungen testen. Nur dann kann eine sichere und zuverlassige
Aussage Uber den Zustand des Filters gemacht werden.

Ein wichtiges Kriterium zur Festellung der “worst-case” -Bedingungen ist
die maximal mégliche Filterbelastung mit Mikroorganismen oder

Partikeln.

Geht man von einer mikrobiologischen Luftbelastung von 200 cfu/m3
aus (durchschnittliche Belastung in einem biotechnologischen Betrieb
120 bis 700 cfu/m3), so ergibt sich bei einem 24-stindigen Betrieb
folgende j&hrliche max. Mikroorganismenbelastung fur ein 10 Zoll

Filterelement:

2000 cfum3  Konz. d. Mikroorganismen im Gasstrom

x 240 m3/h Durchsatz eines 10” Filterelementes
x 24 h/Tag  Betriebsstunden pro Tag
x 365 Tage Betriebstage pro Jahr

4.2 x 109 cfu max. mogl. Filterbelastung pro Jahr

Die Aufgabe eines Gassterilfilters ist die vollstandige Entfernung der
gesamten mikrobiologischen Belastung aus dem Luft- bzw. Gasstrom
bei maximaler DurchfluBleistung des Elementes.

Die geforderte Ruckhalterate fir ein 10 Zoll Sterilfilterelement sollte

deshalb minimal 4,2 x 109 cfu betragen.



ARBEITSWEISE DES FILTEGRITY

Das Grundprinzip beruht auf einer Beaufschlagung des
Sterilfilterelementes mit hohen Konzentrationen (bis zu 3,3 x 1011
Partikel fur ein 10 Zoll Filterelement pro Test) an Aerosol der kritischsten

Partikelgré3e von 0,1pym bis 0,3pm.

Als Testaerosol diente ein medizinisches Weif36l; Shell Ondina EL (FDA-
Zulassungsnummer: 178-3620(a)). Durch einen konstanten Uberdruck
von 1,4 bar wird das Testaerosol durch eine Dise (Laskin Duse) in der

Aerosolkammer erzeugt.

FILTEGRITY

Die Arbeitsweise des FILTEGRITY wurde von unabhangigen Instituten,
wie dem PHLS-Center for Applied Microbiology and Research in Porton

Down, mit dem Aerosolbakterienbeaufschlagungstest korreliert.

Bei den Studien wurden verschiedene Luftsterilfilterelemente mit
Mikroorganismen Pseudomonas diminuta (NCTC 11091), Bascillus

subtilis (NCTCC 10073) und MS-2 Coliphagen (NCIMB 10108) im

Gasstrom beaufschlagt.

Als Ergebnis zeigte sich, da3 der FILTEGRITY zuver-

lassig und sicher die Integritdt eines Sterilfilters

FILTEGRITY
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beurteilen kann. Seine extreme Empfindlichkeit erlaubt

die Identifizierung von Filterdefekten, die mit einem

—J

LD—< 3 bis 7 bar i

Integritatstest auf Flussigkeitsbasis nicht festgestellt

werden kénnen.

Abb. AnschluB des FILTEGRITY

Ein konstanter Luftstrom durch eine schmale, exakt definierte (")ffnung
gewabhrleistet eine konstante GréBenverteilung des Testaerosols.

Das Aerosol gelangt dann Uber ein Leitungssystems in das
Filtergehduse und wird direkt auf die Anstromseite des zu testenden

Filterelementes beaufschlagt.

Die auf der Sterilseite des Filters befindliche Leitung fihrt vom
Filtergehduse in die Photometerkammer des FILTEGRITY zuriick.
Aerosolpartikel, die durch die Filtermatrix gelangt sind, werden hier
mittels eines Streulichtdiodendetektors erfaBt und in interpretierbare

GroBen umgewandelt, zur Anzeige im Display.

Die zu beaufschlagende Aerosolmenge ist von der Gré3e und somit von
der Filterflache des zu testenden Elementes abhéangig. Durch die frei
wahlbare Testzeit kann die Aerosolkonzentration gesteuert werden.

Eine Verblockung von Filtermembranen findet dabei nicht statt.

Die Ergebnisse wurden in der Zeitschrift Pharmaceutical Technology

Europe im April 1995 verdffentlicht und sind auf Anfrage bei ZANDER

erhéltlich.

MERKMALE

* Keine Benetzung/Trocknung der Filterelemente notwendig

* Testzeit betrégt nur wenige Sekunden

¢ Keine org. Lésungsmittel erforderlich

* Testung des Filters unter absoluten “worst-case”’-Bedingungen
¢ Testung von Tiefenfilter und Membranfilter

¢ In-line Testung mdéglich

* Kein weiteres Zubehor erforderlich
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