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Einleitung

Einleitung

Reindampf wird in der Pharmazeutischen Indus- p—
trie vorwiegend zur Sterilisation verwendet. Dies wasser
beruht darauf, dass Wasser sich hervorragend als
Energieiibertrager eignet. Bei der Verdampfung
wird eine groBe Menge Energie bendtigt, die bei
der Kondensation kurzfristig abgegeben werden
kann. In der Dampftabelle sind die Enthalpie-
werte fiir trockenen, gesattigten Wasserdampf
dargestellt.

Verbrauchear

. . . Fallstromverfahren: Speisewasser wird durch
Erste Voraussetzung fiir das Speisewasser ist, eine Fallleitung in den Verdampfer geleitet,

dass es Trinkwasserqualitat besitzt. Weitere Vor- der darin installierte Warmetauscher erzeugt
. den Reindampf

gaben an das Speisewasser werden von dem Her-

steller definiert.

Diese Vorgaben werden von gereinigtem Wasser
(PW - purified water) eingehalten, so dass in
der Praxis das Reindampfsystem aus einem be-
stehenden PW-System gespeist wird. Das Spei- Speisewasser
sewasser sollte entgast werden, bevor es in den a
Verdampfer gelangt. Dies ist notwendig, um

die Menge der nichtkondsierbaren Gase (NKG) - - -

. . el |- Reindampferzeugung mit externem Erhitzer:
zu reduzieren und bei der Leitfdhigkeitsmes- Das Speisewasser wird extern verdampft und
sung aufgrund des gelosten CO, keine Stor- in den Verdampfer zuriickgeleitet.
groRe zu bekommen. Gerade bei einer online-
Leitfahigkeitsmessung, bei der die Leitfahigkeit
nur nach der Stufe 1 entsprechend der Pharma-
kopde bewertet wird, kann es zu Uberschreitun-
gen aufgrund des geldsten CO, kommen. Als Ab-
hilfe kommt entweder eine Membranentgasung
oder ein Entgasungsbehilter zum Einsatz.

Verbraucher

i Heiz-
[ dampf

Verbraucher

Zur Erzeugung des Dampfes kommen dann das
Naturumlaufverfahren, das Fallstromverfahren

Speisewasser

oder die Reindampferzeuger mit externen Wir- Naturumlaufverdampfer: Das Speisewasser

metauschern zum Einsatz. wird im Verdampfer iiber eine Teilflache
erhitzt. Dadurch entsteht eine natiirliche
Umwilzung aufgrund der Dichteschichtung des

WV, .
Die Erzeuger sind zusatzlich mit Trépfchenab- asset

scheider versehen, um ein MitreiBen von Kon-
densat und der darin geldsten Verunreinigungen,
wie beispielsweise Endotoxine, zu verhindern.
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Einleitung

Betrieb des Reindampferzeugers

Um das Reindampfsystem betreiben zu kdnnen, muss die Temperatur und der Druck gemessen wer-
den. Diese Parameter werden zur Steuerung der Anlage bendtigt. Wichtig hierbei ist, dass Reindampf
durch Verdampfung bei mindestens 100°C erzeugt werden muss und keine Zusitze enthalten darf.
Zuziiglich zu diesen beiden Parametern miissen
weitere qualitdtsrelevante Parameter iberpriift
- werden, die in den entsprechenden Regularien
festgelegt sind. Zum einen sind Anforderungen
an das Kondensat des Reindampfes in der Mo-

Quelle Trinkwassernach

e T nografie ,Pure Steam” der USP [7] gefordert,
diese entsprechen den Anforderungen von Wa-

Herstellung Verdampfung bei mind. ter for Injection (Wfl). Das heilt, dass der En-
100°C mittels einer Methode dotoxingehalt nicht groRer als 0,25 EU / mL sein
2 el LG T darf und die Leitfshigkeit und der TOC-Gehalt

Wasser verhindert . .
miissen den Anforderungen der Kapitel <643>
I Lets und <645> der USP [7] entsprechen. Dariiber
hinaus sind in der Norm DIN EN 285 [1] und
Leitfahigkeitsmessung Entspricht der Vorgabe des in der Norm DIN 59850 [2] Vorgaben iiber die
USP Kapitels <645> Reindampfqualitat festgelegt. In diesen beiden

Normen werden zusitzlich zur Uberpriifung des

Tesm kg Eg;ﬁzichidfr;ggfbe = Kondensats noch Grenzwerte fiir die Eigenschaf-
B ten des Dampfes angeben. Die zu untersuchen-

Bedingung .no added substance” also den Parameter sind: Uberhitzung, Trockenheit
keine Karrosionsinhibitoren! und nichtkondensierbare Gase. Die Priifungen

kdnnen entweder mit der in der DIN EN 285 [1]

Pure Steam - Monografie der USP [7] beschriebenen offline-Methode, oder jedem ver-

gleichbarem Messsystem durchgefiihrt werden.

Bei den verfiigbaren, alternativen Systemen be-
steht die Moglichkeit diese drei Parameter, die im Folgenden genauer vorgestellt werden, online zu be-
stimmen.

Uberdruck | Temperatur | Enthalpie | Verdampfungs- | Enthalpie | Volumen

[bar] [°C] Wasser enthalpie Dampf Dampf
[kJ/kg] [kJ/kg] [kJ/kg] [m*kg]

1] 99,6 A417.5 22579 26754 1,69 0,59

1 120,2 504,7 2201,6 2706,3 0,89 1,13

1,5 1274 535,3 2181 27164 0,72 1,39

2 133,5 5614 2163,2 27247 0,61 1,65

2,5 138,9 584,3 21474 27316 0,52 1,91

3 143,6 604,7 2133 2737.6 0,46 2,16

S 1479 623,2 2119,7 27429 0,41 2,42

(© DOHM Pharmaceutical Engineering, 2013
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Messungen gemall der DIN EN 285

Messungen gemdll der DIN EN 285
Nichtkondensierbare Gase

Die nichtkondensierbaren Gase (NKG) verhindern einen direkten Kontakt des Dampfes mit dem Sterilisier-
gut und machen eine vollstandige Sterilisation unmdglich. Wahrend des Prozesses soll der Dampf konden-
sieren

und mit der dabei iibertragenden Enthalpie mog-

liche vorhandene Biomasse zerstéren. NKGs wir-

ken wie ein Isolator und verhindern die direkte -
Energieiibertragung durch Ausbildung von Gas-

schichten oder Taschen. NKGs werden durch ort Amhochsten Punkt des Vertellsystems
das SPEISEWEISSCI’ elngebracht, spe2|e|| wenn kei- Frequenz LautHTM 2010: im Rahmen derjahrlichen
ne Entgasung vorgeschaltet ist. Dies wird gera- Validierung der Sterilisatoren
de dann begiinstigt, wenn sich das Speisewas- Grenzwert 3,5%
ser iiber einen ldngeren Zeitraum in einem Lager

. . - Methode Birettenmethodik wie in DIN 285, Abschnitt
und Verteilsystem befindet, das zur Atmosphére 22.1 beschrieben oder vergleichbar

geoffnet ist. Durch die permanente Umwilzung

und den Einsatz von Spriihkugeln kann sich Luft,

insbesondere CO,, im Speisewasser |6sen. In der unten abgebildeten Tabelle sind die potenziell auftreten-
den NKGs zusammengefasst. Gemessen werden die NKGs am héchsten Punkt des Verteilsystems, da sich
an dieser Stelle Gastaschen vermehrt ausbilden kdnnen. Der Dampf soll maximal einen Volumenanteil von
3,5 % NKGs im Kondensat haben.

Gasart Ursprung Auswirkung Beseitigung
Luft ImDampferzeuger MKG-Peaknach Spilen der Leitungen durch
und-Leitungenvar  Anfahren der Anlage Dampfabnahme

Inbetriebnahme

ca. 80 % Mz &20 %

Z

Luft Geldste Luftim MKG-Feaks nach Entgasung des Speisewassers
Speisewasser Speisewasserzufuhr

ca. 80 % Mz & 20 %

Oa

CO2 Jhartes Wasser MKG-Peaks nach Enthértung durch

Speisewasserzufunr lonenaustauscher

Ca(HCOs)—CaCOs
+C02 + HO

Hz Korrosion von Kleinste Mengen an Chloride und Chelatbildner
Metallen, Bgughing, MKG entfernen

Lberhitzter Dampf Druckreduzierung Dampf kann nicht Kihlen

kondensieren

(© DOHM Pharmaceutical Engineering, 2013



Report Nr. 7 Seite 6

Messungen gemall der DIN EN 285

Trockenheit

Dampf mit einem hohen Anteil an Kondensat (Nassdampf) reduziert die iibertragene Energie wéhrend
des Sterilisationsprozesses und fiihrt nebenbei zu einer unerwiinschten hohen Befeuchtung des Sterilgutes.
Konstruktiv durch die Trépfchenabscheider be-

dingt, ist der Dampf direkt nach dem Erzeu-

ger trocken und gesattigt. Bei Fehlfunktionen -
dieser Abscheider kann durch eine unzureichen-

de Abscheidung Kondensat mitgerissen werden. it e

Dies fiihrt nicht nur zu Nassdampfbedingungen, venelsystems

sondern birgt auch das Risiko, dass Endotoxine
mitgefiihrt werden. Weitere Nassdampfbildung
kommt durch Kondensation im Verteilsystem zu-
stande. Daher haben die Dimensionierung, die Methode Methode wie in DIN 285 Abschnitt22.2 be-
Isolierung und die Entwisserung des Verteilsys- schrieben odervergleichbar

tems einen grofen Einfluss auf die Trockenheit.

Die Messung sollte nahe am Verbraucher durchgefiihrt werden. Als Akzeptanzkriterium gibt die

DIN EN 285 [1] einen Trockenheitswert von 0,95 fiir Metallbeladungen und 0,9 fiir die restlichen Bela-
dungen an.

Frequenz Laut HTM 2010: im Rahmen der jahrlichen
Validierung der Sterilisatoren

Grenzwert 0,95

Uberhitzung

Uberhitzter Dampf kann beim Sterilisationsvorgang nicht kondensieren, sondern muss sich erst bis auf den
Siedepunkt abkiihlen. Vorher kann keine Kondensationsenthalpie an das Sterilisiergut abgegeben werden
und der iberhitze Dampf verhilt sich wie hei-
Re Luft. Fiir eine erfolgreiche Sterilisation wa-
- ren entweder eine lingere Verweilzeit oder hdhe-
re Temperaturen notig. Uberhitzter Dampf kann
ort Am Sterilisator-Nachsten Punkt des aufgrund von grofem Druckabfall im Verteil-
Verteilsystems . - .
system oder im Sterilisator entstehen. Bei ei-
ner Druckerniedrigung bleibt die Gesamtenthal-
pie gleich. Diese Energieerhaltung fiihrt erst zu
einer kompletten Verdampfung von moglichem
Methode Te_m_peraturmessungyonentspannten[_)ampf Kondensat und, nachdem Sattdampfbedingun_
wie in DIN 285 beschrieben odervergleichbar . . . .

gen erreicht sind, zu einem Anstieg der Tem-
peratur. Die Uberhitzung von frei in die Atmo-
sphéare ausstromendem Dampf darf maximal 25

K betragen.

Frequenz Laut HTM 2010: im Rahmen derj3hrlichen
Validierung der Sterilisatoren

Grenzwert 25 K (im Normalfall 125 °C)

(© DOHM Pharmaceutical Engineering, 2013
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Verteilnetz

Verteilnetz

Im Reindampfverteilnetz liegt, bedingt durch das
kompressible Medium Reindampf, eine Expansi-

onsstréimung vor. Dabei nimmt der Druck auf- Dampfmenge |Dampfdruck |Nennweite Druckabfall
grund von Reibungsverlusten im Rohrleitungs- tka/h] [bara] [mm] [bar/100m]
verlauf ab. Eine Ubersicht iiber Druckverluste im

100 2 32

idealen System ist in der nebenstehenden Tabel- 020

le wiedergegeben. Die Dampfgeschwindigkeiten 500 2 % %07
liegen bei 25-40 m/s. 000 2 1900 97
100 10 20 0,70

Die Rohrleitung dehnt sich bei der Inbetriebnah- 500 0 0 0,30
1.000 10 65 0,02

me aufgrund des Aufheizens aus. Diesem Effekt
muss bei der Planung Rechnung getragen wer-
den, da es sonst zu Spannungen im Verteilnetz
kommen kann. Die Halterungen eines Reindampfverteilnetzes miissen bei geraden Strecken eine axiale
Verschiebung zulassen. In langeren Leitungsabschnitten miissen zusdtzlich Dehnungsausgleicher installiert
werden. Diese miissen so konstruiert sein, dass sich keine Tiefpunkte bilden. Festpunkte sind so zu mon-
tieren, dass die Rohrbewegung keinen Schaden anrichten kann. Um Energieverluste, Kondensatbildung
und eine Gefdhrdung von Mitarbeitern zu minimieren, muss das Verteilnetz isoliert werden. Die Isolierung
erfolgt im Technikbereich aluminiumkaschiert und im Reinraumbereich als Rohr-in-Rohr-System.

Kondensat

Da es sich bei Dampfleitungen nicht um adiabatische Systeme handelt, wird immer ein Teil des Dampfes
kondensieren und muss aus dem Verteilnetz abgefiihrt werden. Gerade beim Anfahren wird eine groke Men-
ge von Dampf in dem noch nicht erhitzten Verteilnetz kondensieren. Das Verteilnetz muss so konstruiert
sein, dass das Kondensat komplett ablaufen kann. Die Abscheidung erfolgt iiber Kondensatableiter, von
denen unterschiedliche Konstruktionen auf dem Markt erhiltlich sind. Die Kondensatabscheider miissen
an allen Tiefpunkten des Verteilnetzes installiert werden. Das Gefille der Rohrleitung zu den Tiefpunkten
sollte nicht kleiner als 1% sein. Das Kondensatnetz, das an das Reindampfsystem angeschlossen ist, sollte
drucklos ausgefiihrt werden.

Entliiften

Beim abgeschalteten Reindampfsystem befindet sich hauptsachlich Luft im gesamten Verteilnetz. Beim
Anfahren wird diese aufgrund des Druckanstieges komprimiert. Der Anteil der nichtkondensierbaren Gase
darf wie in der DIN EN 285 [1] beschrieben einen Maximalanteil von 3,5 % haben. Uber einen Entliifter
kann die im System befindliche Luft ausgetragen werden. Eine Vermischung von Dampf und Luft l3sst
sich durch eine zeitnahe Entliiftung nach dem Anfahren verhindern.

(© DOHM Pharmaceutical Engineering, 2013
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