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Die enorme Entwicklung der Technolo-
gie, z. B. innerhalb der Elektronik, Phar-
mazie, Chemle, Lebensmitteltechnik etc.,
bedeutet zwangsléufig immer héhere An-
spriliche an die Reinheit der Produkte.
Mit diesen stetig wachsenden Qualitéts-
anforderungen werden insbesondere die
Filterhersteller konfrontiert. Heute wer-
den bereits im groBtechnischen und
technischen Sinne Proteine, Impfstofte,
Antibiotika, Hormone, Vitamine und En-
zyme erzeugt (Abb. 1).

Diese Mikroorganismen werden in spe-
ziellen Verfahren durch den Einsatz von
Bakterien, Hefen und Pilzkulturen in Gér-
behaéltern geziichtet (Abb. 2). Es gibt di-
verse Typen von Gérbehéltern; sie unter-
scheiden sich im wesentlichen durch die
Art der Homogenisierung des eingesetz-
ten Gutes. Die beiden wesentlichen
Grundstoffe fiir fast alle Produktionen
sind Luft und Wasser. Beide Medien ent-
halten Verunreinigungen, insbesondere
mikrobieller Natur.

1. Grundstoff Luft in der
ProzefBtechnik

Luft und Druckluft werden nicht nur als
Energietrager, sondern auch als ProzeB-
gas in irgendeiner Weise mit dem Prozef-
medium in Berlhrung gebracht. So z. B.
beim Abfiillen, beim Fermentieren, Reini-
gen, Verpacken, Beatmen oder BelGften.
Es gelangen aber Verunreinigungen wie
Staube und Mikroorganismen, nicht ge-
séttigte Kohlenwasserstoffe, Feuchtigkeit,
Gerliche etc. aus der Atmosphére in die
ProzeBluft. Aus Kompressoren und Lei-
tungsnetzen gelangen zusatzlich Verun-
reinigungen in den ProzeB, wie z. B. Ab-
rieb aus dem Kompressor, Ol und Wasser,
Abrieb von Trockenmitteln und Aktivkoh-
len, Rost und andere Leitungsablésungen
sowie Verunreinigungen, die aus dem Ste-
rilisationsvorgang bzw. -mittel verursacht
werden. Man kann diese Verunreinigun-
gen nach Form und Zustand aufteilen und
findet somit:
@ Feststoffe: Staub, Abrieb, Mikroorga-
nismen
@ Flissigkeit: Wasser, Wasserkondensat,
Oltropfen, Aerosole
@ Dampfe: Wasserdampf, Geruchsstoffe,
Oldampf und andere Gase.
Besondere Aufmerksamkeit gilt hier den
Mikroorganismen wie Bakterien, Bakterio-
phagen, Viren, Pilzen, Hefen und Schim-
melpilzen. Zlchtet man einen besonderen
Organismus, kann die Anwesenheit von
schon nur einem oder mehreren Keimen
die ganze Produktion vernichten. Hier ist
die Forderung der Industrie: ProzeBgase

Hochleistungsfiltration
in der ProzeBtechnik

missen 100% frei sein von Mikroorganis-
men und anderen Fremdstoffen.

2. Grundstoff Wasser in der
ProzeBtechnik

Wasser ist eines der wichtigsten Guter in
allen Bereichen und ein ebenso wichtiger
Grundstoff in der Pharmaindustrie. Was-
ser kommt in der Natur in vielféltiger Wei-
se vor. Wasser ist aber nie rein, sondern
immer angereichert mit Feststoffen, Mine-
ralien, Chemikalien und anderem mehr. Je
nach Ursprung des Wassers liegen kenn-
zeichnende Daten in der Art der Verunrei-
nigung vor, so z. B. ist FluBwasser beson-
ders angereichert mit Feststoffen, Brun-

nenwasser ist besonders stark angerei-
chert mit Mineralien und hat einen gerin-
gen Feststoffgehalt.

Dementsprechend unterschiedlich muB
auch die Aufbereitung zu Produktwasser
sein. Man unterscheidet hier mechanische
und chemisch-physikalische Verfahren.

Besondere Aufmerksamkeit gilt innerhalb
der mikrobiologischen ProzeBtechnik den
Enterobakterien, Coliformen, Aerobe-Bak-
terien, Pseudomonas aeruginosa, Staphi-
lococcus aureus, Salmonellen, Hefen,
Schimmelpilzen etc. sowie in speziellen
Fallen Pyrocgenen.

Bei der Wasseraufbereitung gibt es meh-
rere Standards, die von pyrogenfrei ber
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Abb. 1

Mikrobiologische Fertigungsverfahren

Abb. 2 Verschiedene Betriebsarten bei Gérbehaltern, mit und ohne mechanisches

Rihrwerk
Tabelle 1
Forderungen nach

Spezifikation Trinkwasserverordnung DIN 2000

(TV 1975) (Nov. 1973)
Krankheitserreger Nicht nachwelsbar. Gilt als nicht er-

fiillt, wenn E. coli in 100 ml nachweis-

bar.
E. coli In 100 ml n. n. In 100 mi n. n.
Koliforme In 100 mi n. n. Falis nachweisbar, ist dies Grund,

der Verunreinigung nachzugehen.

Koloniezahl (KBE): Trinkwasser

Richtwert <100/ml

Richtwert <100/ml

Trinkwasser in verschlossenen
Abgabebehéltern

Grenzwert =1000/ml

Trinkwasser aus Schachtbrunnen,
Sammel- und Vorratsbehéltern,
Wasserverorgungsanlagen an
Bord von Wasser-, Luft- oder
Landfahrzeugen

Richtwert <1000/mi

Desinfiziertes Trinkwasser

Richtwert <20/ml

Richtwert <20/m|

n. n. = nicht nachweisbar



steril, keimarm oder frei von spezifischen
Keimen reichen cder Kombinationen die-
ser Standards sind (Tabelle 1).

3. Filtrationssysteme

Um das Kontaminationsproblem in seiner
Gesamtheit zu I&sen, sind komplette Auf-
bereitungsanlagen erforderlich, die die
spezifischen Verunreinigungen ausschei-
den. In der Industrie kommt es aber im all-
gemeinen nicht nur darauf an, ein Problem
zu lésen. Das Verfahren muB dariiber hin-
aus auch wirtschaftlich sein. Die drei Para-
meter sind Investitionskosten, Nutzen und
Betriebskosten.

Mit einer kompletten Baureihe hat ein Fil-
terhersteller eine kompakte, abgestufte

Abb. 3 Untereinander austauschbare Filterelemente
und -geh&use

Serie von Hochleistungsfiltern entwickelt,
die nahezu alle Problemstellungen wirt-
schaftlich I6sen kann. Eine breite Produkt-
palette von Filtergeh&usen und unterein-

ander austauschbaren Filterelementen
(Abb. 3) ist fir die Gas- und Flussigkeits-
filtration pradestiniert.

Die Mikrofiltration findet ihre wirtschaftli-
che Anwendung, wenn Verunreinigungs-
grade von weniger als 1 mg/l vorliegen.
Wir unterscheiden innerhalb dieser Hoch-
leistungsfiltration zwei Arten: Tiefen- und
Oberflachenfiltration (Abb. 4). In vielen Fil-
trationssystemen findet man einen flieen-
den Ubergang bzw. eine Verkniipfung bei-
der Arten.

Bei reinen Oberflachenfiltern wird die Ab-
scheideleistung im wesentlichen durch
Siebwirkung beeinfluBt. Die abgeschiede-
nen Verunreinigungen lagern sich auf der
Oberflache ab, dadurch ist eine einfache
Regenerierung bzw. Rickspllung még-
lich. Oberflachenfilter zeichnen sich durch
ein kleines Verhaltnis von Porenweite zu
Filterschichtdicke aus.

Verantwortlich flr die Abscheidung bei
Tiefenfiltern sind eine ganze Reihe von
Kréften, wie z. B. Adsorption, van der
Waalsche Krafte, Braunsche Molekularbe-
wegung, elektrostatische Wirkung, in ge-
ringem MaBe Siebwirkung, Tiefenfilter

charakterisieren sich durch ein groBes
Verhaltnis von Abscheideleistung zu Fil-
terschichtdicke. Sie werden bevorzugt
eingesetzt wegen der groBen Wirtschaft-
lichkeit, d. h. hohe Schmutzaufnahmeka-
pazitat in der Tiefe (lange Standzeit) bei
geringen Druckverlusten. Darlber hinaus
ist das Abscheidevermdgen von Tiefenfil-
tern bis zu 10mal besser in der Gasfiltra-
tion als in der Abscheidung von Partikeln
in Flissigkeiten.

4. Anwendungen

@ Tiefenfilter: Filterelemente mit Filterme-
dium ultrair® — ein bindemittelfreies Mi-
krofaservlies — eignen sich vorzlglich
flr die Gasfiltration. Abscheideleistun-

aus dem Filtermedium ultrapleat® aus
Edelstahlgewebe haben den Vorteil,
daB eine einfache Regeneration und
Rickspulung moglich ist. Das bedeutet
auch einen wirtschaftlichen Einsatz bei
Verunreinigungen von 5 mg/| bis zu 50
mg/l. Einsatzgebiete in der Industrie
sind die Vorfiltration vor Membranen
und Tiefenfiltern sowie die Fein- und
Klarfiltration von allen FlUssigkeiten
und flieBfahigen Stoffen.

5. Aufbereitungssysteme

@ Gasaufbereitung: Die Anforderungen
an die Reinheit der Gase ist weitrei-
chend und kann sich von &lfrei Uber
trocken, partikelfrei bis hin zur Sterilitat

Filtermedi

Abb. 4 Verschied

Abb. 5 Fermentationsbehalter in der Pharmaindustrie

gen bis herab zu 0,01 Mikron bedeuten
garantierte Sterilfiltration, wirkungsvol-
le Abscheidung von Viren, Phagen und
Aerosolen.

Innerhalb der Filtration von Flissigkei-
ten werden Filterelemente mit diesem
Filtermedium als Vorfilter von Membra-
nen zur Keimreduzierung, Hefeabschei-
dung und zur Ausscheidung von Kol-
loiden eingesetzt.

@ Membranfilter: Filterelemente mit dem
Filtermedium ultrafluid® haben sich in
der Industrie fiir die Sterilfiltration von
Flissigkeiten mit Abscheideleistungen
bis herab zu 0,1 Mikron durchgesetzt.
Naturhydrophobe Membranen aus
PTFE oder Polypropylen werden auch
flr die nasse Sterilfiltration von Gasen
eingesetzt.

@ Sinterfilter: Filterelemente aus gesin-
tertem Material, z. B. Edelstahl (oder
Bronze), werden dort eingesetzt, wo
die Vorteile des relativ teuren Materials
voll zum Tragen kommen. Vornehmlich
werden diese Elemente fur die Filtra-
tion von heiBen, flieBfahigen Stoffen so-
wie heiBen und radioaktiven Fluiden
eingesetzt.

® Gewebefilter: Zylindrische Filterele-
mente aus dem Filtermedium ultra-
mesh® und plessierte Filterelemente

bewegen oder Kombinationen derglei-
chen. In der ProzeBtechnik geht es im
wesentlichen um die Sterilfiltration von
Luft und anderen Gasen.

@ FlUssigkeitsaufbereitung:  Stellvertre-

tend fur die vielféltigen Anforderungen
und Einsatzgebiete sei hier die Wasser-
aufbereitung in der Pharmazie genannt.
In der pharmazeutischen Industrie wer-
den verschiedene Arten von Wasser
unterschieden. Die Unterscheidung ist
anwendungsorientiert.
Trinkwasser ist kein Wasser, das direkt
im pharmazeutischen ProzeB einge-
setzt wird. Es ist jedoch Ausgangsma-
terial fir hochwertiges Wasser. Gerei-
nigtes Wasser wird z. B. aus Trinkwas-
ser durch Destillation, lonenaustau-
scher oder Reverse Osmose herge-
stellt. Wasser flir Injektionszwecke wird
in der Regel durch Destillation gewon-
nen. Dieses Wasser wird flr Arzneimit-
tel zur parenteralen Anwendung einge-
setzt.

6. Beispiele aus der Praxis

Zur Abrundung der bisherigen Erlauterun-
gen sollten an dieser Stelle noch einige
Anwendungen aus der Praxis herangezo-
gen werden.



6.1 Pharmazeutische Produktion
(Abb. 5)

Fur die Produktion von pharmazeutischen
Produkten ist Luft ein wesentlicher Grund-
stoff flir den FermentationsprozeB, um ei-
ne Verwirbelung innerhalb des Behélters
zu bewirken und um den notwendigen
Sauerstoff fir die Reaktion zu stellen. Die
Luft muB letztendlich steril sein. Druckluft,
von einer dlgeschmierten Schraube er-
zeugt, miBte él- und geruchsfrei aufberei-
tet werden. Wassernachklhler bewirken
eine Senkung der Drucklufttemperatur auf
ca. 22 °C bis 26 °C, ein groBvolumiger Be-
hélter in Verbindung mit einem Zentrifu-
galabscheider halt das freie Wasserkon-
densat zurlick, die Luft ist 100% feucht.

.

Abb. 6 Sterilluft- und Dampffilter fiir Beliiftungszwek-
ke

Ein Vorfilter und ein Nachfilter bieten die
Gewihr, daB die Druckluft olaerosolfrei
ist, auch bei Olschlagen. Ein Aktivkohlefil-
ter bringt die erforderliche Qualitat 6I- und
dlgeruchsfrei.

Die Druckluft ist Olfrei, geruchs- und ge-
schmacksneutral und frei von Wasserne-
bel und Kondensat, 100% feucht. Ein
dampfbeheizter Sterilfilter filtert die Zuluft.
Damit von der Abluftseite keine Kontami-
nanten ins System gelangen konnen,
gleichfalls auch zum Schutz der Umwelt
vor geféhrlichen Keimen, die evil. bei Fer-
mentationsprozeB frei werden kénnten,
wird ein dampfbeheizter Sterilfilter einge-
setzt.

6.2 Ziichtung von Mikroorganismen

Die Zlchtung von speziellen Mikroorga-
nismen zur Herstellung von neuartigen Le-
bensmittein wird mehr und mehr die Zu-
kunft bestimmen. Diese Mikroorganismen
werden in Fermentern gezlichtet. In den
meisten Fallen vertragen sich die Bakte-
rien nicht mit denjenigen in der Umwelt.
Folglich werden in fast allen Prozessen
dieser Art die eingebrachten Grundstoffe
wie Wasser, Luft, Methanol, Ammoniak
etc. entkeimt und von fremden Mikroorga-
nismen befreit. Die in den Fermenter ein-
gebrachten Medien milssen steril sein.

6.3 Ziichtung von EiweiB

Ein Unternehmen hat einen neuen Typ von
Fermentationsanlage konzipiert, die zur
Zuchtung von EiweiB eingesetzt werden
soll. Primar flr die Gewinnung von Grund-
stoffen zur Beimengung fiir Tierfuttermit-
tel. Hierzu benétigt man neben anderen
Grundstoffen wie Methanol, Ammoniak,
Wasser etc. flr die Reaktion gleichfalls
Luft. Um die Zdchtung von solch hochwer-
tigen ,Bakterien® zu garantieren, muf die
Luft vollig rein und frei von Kontaminatio-
nen sein. Es stand Druckluft, erzeugt
durch einen ¢lgeschmierten Kompressor,
zur Verfligung.

Die Vorabscheidung erfolgt durch einen
Vorfilter von 5 Mikron mit anschlieBender
Trocknung der Luft durch einen Kalte-
trockner auf 680% relative Feuchte mit ei-
ner Austrittstemperatur von +15°C. Die

Luft wurde absolut &lfrei und geruchsneu-
tral gefiltert. Nun missen sterile Bedin-
gungen fur den FermentationsprozeB ge-
schaffen werden. Dazu wird ein Sterilfilter
(Abb. 6) verwendet, das die Luft entkeimt
und von Bakterien und Viren befreit. Eine
kontinuierliche Fahrweise iber 50 bis 150
Stunden im sterilen Bereich war erforder-
lich. Zur Reinigung des Dampfes ist zu-
séatzlich ein Filter mit porésem Sinteredel-
stahl-Filterelement verwendet worden.
Als Wasser stand Ubliches Trinkwasser
zur Verfiigung. Eine Standzeit von insge-
samt 100 m® Wasserdurchlauf wurde er-
wartet. Jeweils eine Flllung des Fermen-
ters von 3000 | muBte innerhalb von ca. 3
Stunden durchlaufen und keimfrei gefiltert
werden. Vor und nach jedem Durchlauf
wurde die gesamte wasserflhrende Anla-
ge mit Dampf 131 “C sterilisiert
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