Kontinuierliches

Testsystem fur Sterilfilter

Sterilfilter in pharmazeutischen und medizinischen Anlagen sind kritische Anlagenbestand-
teile, bei denen immer wieder die ordnungsgemiBe Funktion iiberprift werden muss. Nur so
besteht ausreichende Sicherheit vor einer Kontamination der Anlage und fiir die oft sehr
wertvollen Produktions- Chargen. Angesichts des hohen Kosten- und Qualitétsrisikos bei
Kontamination und des hohen Aufwandes bei der Priifung mit mobilen Testgeriaten hat die
PharmaServ Marburg GmbH eine nachriistbare Testeinrichtung fiir hydrophobe Sterilfilter
entwickelt. Dieses System fiir den Filterintegritits-Test (FiT) kann in Dampfsterilisationen,
Gefriertrocknungsanlagen und Fermenteranlagen integriert werden und ermaéglicht so einen

Inline-Test vor jedem Arbeitsgang.
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2. haufiger  Filterwechsel, sehr
frithzeitig vor Ablauf der defi-
nierten Standzeit

3. automatischer Inline-Test vor
jedem kritischen bzw. relevan-
ten Arbeitsgang

Die ersten beiden Testmethoden
haben entscheidende Nachteile
hinsichtlich des notwendigen Auf-
wandes fir den Einsatz und in
der erzielbaren Sicherheit. Nach
Installation des FiT-Inline-Testsys-
tems sind Tests jederzeit und
ohne aufwindige manuelle Ein-
griffe moglich, nichts muss zusitz-
lich in den Reinraumbereich ein-
gebracht werden. Bei einfacher
Bedienung wird das Testergebnis
automatisch auf einem Schreiber
dokumentiert. So amortisiert
sich eine Investition in das fest
eingerichtete  Inline-Testsystem
innerhalb kurzer Zeit.
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Automatischer Testablauf

Das FiT-Inline-Testsystem ist ein
stationar installierter und SPS-ge-
steuert ablaufender Wasser-Intru-
sionstest. Anhand der Flussrate
des Wassers durch die Filterkerze
wird die Funktion des Sterilfilters
bewertet. Bei Unter- oder Uber-
schreiten der definierten Fluss-
rate wird der Filter als gut oder
schlecht bewertet und das Tester-
gebnis GMP gerecht aufgegeben.

Das FiT-Inline-Testsystem bietet
eine wirtschaftliche Méglichkeit,

Der Filterintegritats-Test —

der Programmablauf im Einzelnen:

Nach Sterilisation des Filters wird aus Reindampf in einem Konden-
satkiihler die Testflissigkeit (Reindampfkondensat) erzeugt. Die Test-
flissigkeit wird tiber einen Feindruckminderer in das Filtergehduse
gefordert, wobei das Wasser die im Gehduse enthaltene Luft lber
das Filterelement nach auBen verdringt (Schritt I).

Hat der Wasserspiegel den durchgingigen Teil des Filterelements
iberschritten, wird das verbleibende Gaspolster auf einen definier-
ten Druck komprimiert. Nach Ablauf der spezifizierten Druckaus-
gleichszeit (Schritt 2) beginnt der eigentliche Filtertest, indem der
Druckabfall des Gasvolumens im Filtergehduse gemessen wird
(Schritt 3). Hieraus wird die aktuelle Flussrate des Wassers durch
die Filterkerze berechnet und als KenngréBe ausgegeben. Bei nicht
bestandenem Test erfolgt die Anzeige ,, Test nicht bestanden®. Bei be-
standenem Test wird das Filtergehduse geleert und die benetzte Fil-
terkerze durch Druckluft getrocknet (Schritt 4). Das Ergebnis wird
angezeigt: ,, Test bestanden®.
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Sterilfilter in bestehenden Fer-
menter- oder  Gefriertrock-
nungs-Anlagen sowie in Dampf-
Sterilisatoren zu tiberpriifen. Das
System ist speziell fiir die Nach-
riistung entwickelt und wird indi-
viduell fiir die Anlage geplant und
realisiert. Die Bauweise ist ge-
prift und vollstindig und nach
strengsten Mafstiben dokumen-
tiert qualifiziert. Priifungen mit
FiT entsprechen den Anforde-
rungen der FDA. Sie sind ein do-
kumentierter Nachweis gegenii-
ber Anwendern, Behérden usw.,
dass der Filter vor jeder Charge
funktionsfahig ist.

Individuelle Planung der
Anlage

Das FiT-Inline-Testsystem nutzt
vorhandene Testmedien. Es sind
also keine besonderen Medien,
wie etwa Alkohol-Wasser-Ge-
misch, notwendig. Eine separate
Steuerung und ein Operator-Pa-
nel sind vorgesehen. Jedoch be-
steht meist die Moglichkeit, das
Testsystem in die vorhandene
Steuerung zu implementieren.
Das Systems wird der Kunden-
Anlage entsprechend ausgelegt,
geliefert und montiert.Auch Inbe-
triebnahme und Dokumentation
erfolgen durch den Hersteller, der
auch wihrend des Einsatzes des
Systems Beratung leistet.
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