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Aseptische Produktionslinien:
Unsterilisationsrisiken bei Produkt- und Versorgungsleitungen
- Planungs- und Installationsfehler

1 Einleitung

Der Zwang, aseptische Produktionslinien mit hohen Verflugbarkeiten zu fahren, erhéht
auch die Risiken, die auf Fehler bei der Installation von Produkt- und Versorgungsleitun-
gen zurick zu fuhren sind.

Partielle Unsterilitaten und Reinigungsfehler, die in Produktionen mit taglicher Reinigung
und Sterilisation kaum eine Rolle gespielt haben, kénnen bei langeren Produktionszyklen
zu Unsterilitaéten mit zum Teil katastrophalen wirtschaftlichen Folgen fuhren.

Typisch fur diese Ursachengruppe, sind Unsterilitaten, die nach einigen Produktionsstun-
den beginnen und danach ansteigende Tendenz zeigen. In der Regel sind solche Vor-
kommnisse auf kleinere Infektionen zurtick zu fiihren, die auf Grund des Zeitfaktors aus-
wachsen konnten.

Ein weiteres Phanomen in diesem Zusammenhang sind die so genannten “Montags-
unsterilitdten”. Dabei handelt es sich um die empirische Erfahrung, dass Unsterilitaten
gehauft nach Wochenenden und Feiertagen auftreten. Auch diese werden in der Regel
auf partielle Unsterilitaten zuriickgefuhrt, die in der gereinigten und sterilisierten Anlage
Uber die produktionsfreien Tage auswachsen kénnen.

Die nachfolgende Zusammenstellung von Risikofaktoren bei Produkt- und Versorgungs-
leitungen basiert auf den Erfahrungen der Mitarbeiter des Arbeitskreises “Schnittstellen-
problematik bei Aseptikanlagen” des Fachverbands Nahrungsmittelmaschinen und Ver-
packungsmaschinen im VDMA. Sie ist gedacht als Hilfestellung fiir Betriebsingenieure in
Abfullbetrieben bei deren Aufgabe, Unsterilitatsrisiken in “gewachsenen” Anlagen vorzu-
beugen, und erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit. Bei der Behebung festgestellter
Mangel ist die Zusammenarbeit mit einem erfahrenen Anlagenbauer zu empfehlen.*

Die Zusammenstellung konzentriert sich auf Risiken, die auf Planungs- und Installations-
fehlern beruhen. Die aufgezeigten Schwachstellen machen sich in der Praxis insbeson-
dere bei Produkten bemerkbar, deren Ablagerungen nur schwer zu entfernen sind, wo-
durch die Reinigungsproblematik noch verstarkt wird.

Auf Hygienerisiken bei einzelnen Komponenten wie Pumpen und Ventilen wird an dieser
Stelle nicht eingegangen. Generell sollten bei Aseptikanlagen nur fur diese Anwendung
geeignete Komponenten eingesetzt werden. Probleme, die im Bereich der Wartung asep-
tischer Anlagen liegen, werden hier ebenfalls nicht angesprochen. Der diesbeziiglich
interessierte Leser wird auf die “Checkliste Qualitatssicherung und Wartung” verwiesen,
die vom gleichen Arbeitskreis erarbeitet wurde.?

! Anregungen und Erganzungsvorschlage kénnen an nachstehende Adresse gerichtet werden: Fachverband
Nahrungsmittelmaschinen und Verpackungsmaschinen im VDMA, Lyoner Stral3e 18, 60528 —Frankfurt. Fax: 069/6603-
1211.

2 Checkliste "Qualitatssicherung und Wartung" fiir aseptische Verpackungsmaschinen fir die Nahrungsmittelindustrie

VDMA-Fachverbandsschriften Nahrungsmittelmaschinen und Verpackungsmaschinen Nr. 3, 2. Auflage 2008. Alle

Fachverbandsschriften werden unter www.vdma.org zum kostenlosen Download angeboten. Eine Ubersicht der

Veroffentlichungen des Arbeitskreises zum Thema 'Keimarme und aseptische Abfillung von Nahrungsmitteln' findet sich

unter www.vdma.org/nuv in der Rubrik Technik/Aseptik.
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Aseptische Produktionslinien:
Unsterilisationsrisiken bei Produkt- und Versorgungsleitungen
- Planungs- und Installationsfehler

2 Ausfuhrungsleitlinien fur Produktleitungen und Leitungen far
Versorgungsmedien zur Vorbeugung von Unsterilitaten

Die wichtigste Anforderung an eine aseptische Produktionslinie ist die sichere Gewahr-
leistung des aseptischen Zustands aller zusammen wirkenden Einzelaggregate ein-
schliel3lich ihrer Verbindungs- und Versorgungselemente.

Dies ist nur zu gewahrleisten, wenn schon bei Planung und Ausfiihrung die allgemeinen
Gestaltungsleitsatze fiur eine hygienegerechte Konstruktion (z.B. DIN EN 1672-2) sowie
die nachfolgend beschriebenen Voraussetzungen und technische Regeln fiir die Ausfih-
rung von Produktleitungen und Leitungen fir Versorgungsmedien beachtet werden.
Selbstverstandlich missen alle verwendeten Komponenten fur den geplanten Einsatz-
zweck und den aseptischen Betrieb geeignet sein.

Die Erfahrung zeigt, dass theoretischer Anspruch und praktische Umsetzung oft ausein-
ander fallen. Verletzungen der nachfolgend angefuhrten Leitlinien werden in der Praxis
nicht selten angetroffen. Diese miissen nicht zwangslaufig zu Unsterilitaten fithren, konn-
ten aber wiederholt als Ursache hierfur identifiziert werden.

2.1 Produktleitung

Die Konzeption der Produktleitung beginnt mit der Begutachtung der raumlichen Ge-
gebenheiten. Die Hohe des Raumes, vorhandene Unterziige, evtl. Héhenunterschiede
zwischen Prozess- und Abflllraumen sowie deren Lage missen vor Beginn der techni-
schen Planungen ermittelt und gegebenenfalls durch bauliche Mal3Bhahmen angepasst
werden.

Querschnitte sind sowohl nach Kapazitat der Abflllmaschinen als auch der Reinigungs-
anlagen zu bestimmen.

Das Gesamtgefalle der Produktleitung muss so gestaltet sein, dass eine vollstandige
Entleerung und Fullung der Leitung gewahrleistet sind.

Reinigungsschatten, wie sie zum Beispiel durch abrupte Rohriibergange, Querschnitt-
erweiterungen, im Bereich von Luftsacken, Winkelstiicken sowie zu grof3 dimensionierten
Ventilen usw. entstehen, sind zu vermeiden.

Die Reinigung der Produktleitungen muss unabhangig von evtl. im System befindlichen
Steriltanks, separat erfolgen kénnen.

Reinigungskapazitaten sind so zu bemessen bzw. zu regeln, dass die zur einwandfreien
Reinigung notwendigen FlieRgeschwindigkeiten erreicht werden kénnen. Empfohlen wer-
den mindestens 2m/s in der gréf3ten Leitung.

“Tote Rohrstiicke”, in denen Produkt tber langere Zeit ohne Austausch verweilt, sind zu
vermeiden.

Endknoten sollten in jede Produktleitung, die vom Steriltank kommt eingebaut sein. Diese
sind entweder so zu konstruieren, dass die zum Endknoten fiihrende Leitung permanent
durchflossen wird oder das darin befindliche Produkt zyklisch erneuert wird.
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Aseptische Produktionslinien:
Unsterilisationsrisiken bei Produkt- und Versorgungsleitungen
- Planungs- und Installationsfehler

Schwenkbogenpaneele sind so in das Rohrleitungsnetz zu integrieren, dass keine Ver-
spannungen an den Verschraubungen auftreten kénnen.

Rohrbefestigungen sind so zu montieren, dass sich Temperaturspannungen nicht auf
Rohrverbindungen auswirken kénnen.

Rohrverschraubungen ohne Seitenfiihrungen sind fir aseptische Produktleitungen
nicht geeignet. Im Ubrigen wird fiir Rohrverbindungen auf die DIN 11864-1 (Armaturen
aus nichtrostendem Stahl fir Aseptik, Chemie und Pharmazie - Teil 1. Aseptik-
Rohrverschraubung, Normalausfiihrung), DIN 11864-2 (Armaturen aus nichtrostendem
Stahl fur Aseptik, Chemie und Pharmazie - Teil 2: Aseptik-Flanschverbindung,
Normalausfiihrung)) und DIN 11864-3 (Armaturen aus nichtrostendem Stahl fiir Aseptik,
Chemie und Pharmazie - Teil 3: Aseptik-Klemmverbindung, Normalausfiihrung)
verwiesen.

Ventile sind so einzubauen, dass Totraume so weit moglich vermieden werden. Ferner ist
darauf zu achten, dass Dichtungsmembrane und Faltenbélge nicht durch zu hohe
DruckstofRe belastet werden.

Messinstrumente und Messflihler missen so eingebaut werden, dass Totrdume und
Reinigungsschatten vermieden werden.

SchweilRnahte sind fachgerecht unter Schutzgas zu erstellen. Dies gilt insbesondere fiir
nachtragliche Veranderungen des Leitungssystems. Nicht zerstérende Prifungen der
Schweil3stellen sind zu empfehlen.

Pumpen missen so eingebaut werden, dass sie vollstandig entleert werden kénnen.
2.2 Leitungen fur Versorgungsmedien

Druckluftleitungen sind so zu verlegen, dass kein Kondenswasser in die aseptischen
Anlagen und Ventile eindringen kann. Au3erdem sind sie so zu dimensionieren, dass
Druckschwankungen auf ein Minimum reduziert werden.

Kuhlwasserleitungen sind gegen das Eindringen anderer Medien wie Dampf und
Druckluft abzusichern. Evtl. installierte HeiBwasserinjektoren sind darauf hin besonders zu
tberwachen.

Dampfzuleitungen sind so gut zu entwassern, dass kein Kondenswasser in die Anlagen
eindringen kann. Kondenswasser, das sich in den Anlagen bildet, muss sicher abgeleitet
werden.

Ab- und Zuluftleitungen sind so zu gestalten, dass Kondenswasser sicher vermieden
bzw. abgeleitet wird.
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Aseptische Produktionslinien:
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Prozessabluft

Abluftsysteme sind so auszulegen, dass eine Rekontamination der Sterilbereiche von
Abfillanlagen ausgeschlossen wird. Die Einbeziehung des jeweiligen Herstellers der Ab-
fullmaschine bei der Konzeption der Abluftanlage ist zu empfehlen.

3 Installationsfehler - Fallbeispiele

Nachfolgend eine Sammlung von Installationsfehlern, die in der Praxis auftreten.

3.1 Fallbeispiel: “Flussigkeits- bzw. Luftsacke”

Luftsack ) .
Das zwischen den Ventilen

installierte Rohrstlick, kann nicht
entleert werden. Je nach Fullgrad
der Rohrleitung, herrschen zudem
unterschiedliche Druckverhéltnisse
in der Anlage.

Wassersack

Weitere Beispiele von Luft- und Wassersacken einschlief3lich moglicher Lésungen.

Luft- und Wassersacke am .

Wanddurchbruch mit Losung: )
unterschiedlichen Deckenhohen Gerade Rohrfiihrung erlaubt
verhindern eine vollstandige Entleerung tber abfallendes
Entleerung der Rohrleitung Rohrstiick.

LT

Ldsung:

Angepasster Abstand zur Decke
erlaubt einwandfreie Entleerung
dieser Rohrleitung.

Umgehung des Unterzuges durch Bildung
eines Wassersackes verhindert eine
vollstandige Entleerung der Rohrleitung.
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Problem?:

Bei langeren Produktionsunterbrechungen, z.B. am Wochenende oder tber Feiertage,
kann die Flussigkeit mit den darin ggf. enthaltenen Reinigungsriickstdnden antrocknen.
Die Belagschicht wachst mit der Zeit an, mit der Folge, dass Keime die Sterilisation der
Produktleitung tiberleben und sich, geschiitzt unter dem Film, vermehren kdnnen. Eine
Infektion erfolgt, wenn sich Teile des Belags wahrend der Produktion von der Rohrwand
l6sen.

Vorbeugung:

Planerische Vermeidung von Wassersacken. Dies ist in der Praxis meist moglich und
erfahrungsgeman auch gunstiger zu realisieren als eine aseptische Entleerung des
Rohrstiicks. Nachtragliche Anderung der fehlerhaften Installation ist in der Regel mit
hohem Aufwand verbunden.

Bei nicht vermeidbaren Wassersacken ist das Ausblasen mit steriler Luft nach dem
Reinigen bzw. vor der Sterilisation eine mogliche Losung. Ist dies nicht méglich, ist die
Schaffung einer Entleerungsmdglichkeit unbedingt erforderlich. (Entleerungsventil stellt
allerdings selbst ein Unsterilitatsrisiko dar!)

Hohere Sterilisationstemperatur (Verbesserte Abtotungswirkung. Beseitigt nicht die
Gefahrenquelle. Bei ausreichender Belagdicke kénnen Keime auch bei erhéhter Steri-
lisationstemperatur Uberleben.)

Fir ausreichende Stromungsgeschwindigkeit bei Produktion und Reinigung sorgen. (Wirkt
Belagaufbau entgegen. Beseitigt nicht die Gefahrenquelle)

3.2 Fallbeispiel: “Durchhangende Leitung”

In waagrechten bzw. mit geringem Gefélle verlegten Rohrleitungen bilden sich Wasser-
sécke aus. Diese "Durchhénger” sind oft mit bloRem Auge kaum zu erkennen.

jﬂtﬁﬁt

Durchhangende Produktleitung

Problem: s. Fallbeispiel “Wassersack”

Vorbeugung:
Fur ausreichende Aufhangungen und fiir Gefalle sorgen!

—

Im richtigen Abstand verteilte Aufhangungen vermeiden das
Durchhangen der Produktleitung

3 Wassersacke konnen zudem Ursache sein von Fillgradschwankungen beim Anfahren einer Maschine in Folge von

Druckabfallen in der Produktionsleitung.
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Aseptische Produktionslinien:
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3.3 Fallbeispiel: “Reinigungsschatten”
In dem bei Produktionsbeginn gefilltem Rohrstiick mit gréRerem Querschnitt bildet sich

durch Ausgasung aus dem Produkt wéahrend der Produktion ein “Luftsack”, der beim Rei-
nigen zu “Reinigungsschatten” fihren kann.

Luft, die sich wahrend der
Produktion im oberen

Rohrstlick sammelt, kann zu
Reinigungsschatten fiihren

Problem:

Ein “Reinigungsschatten” begtinstigt den Aufbau eines Belags im betroffenen Rohrstiick,
dessen Dicke im Zeitverlauf anwéachst. Unter diesem Belag kénnen Keime die Sterilisa-
tion der Produktleitung Uberleben. Eine Infektion des Produkts erfolgt, wenn sich Teile des
Belags wahrend der Produktion von der Rohrwand lésen.

Vorbeugung:

Planerische Vermeidung von Luftsacken.

Schaffung von Entliftungsmdglichkeiten unbedingt erforderlich, falls Luftsack nicht ver-
mieden werden kann. Ferner ist auf ausreichende FlieRgeschwindigkeit der Reinigungs-
medien zu achten.
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Aseptische Produktionslinien:
Unsterilisationsrisiken bei Produkt- und Versorgungsleitungen
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34 Fallbeispiel: “Anderung des Rohrquerschnitts”
Bei unsachgeman ausgefihrten Rohrverjiingungen oder —erweiterungen kdénnen sich

Wassersacke bzw. Luftblasen bilden. In Zonen schwacher Verwirbelungen besteht die
Gefahr von Reinigungsschatten.

"Rohrsprung" O —

L]

An sich korrekt geformte Ubergange bilden durch falsche Einbaulage
einen nicht entleerbaren Wassersack.

Problem: s. Beispiele “Flussigkeits- und Luftsacke” sowie “Reinigungsschatten®

Vorbeugung:
Austausch der beanstandeten Verjingungssticke gegen hygienisch unbedenkliche
(s. Abb.) und fir ausreichende FlieRgeschwindigkeit bei der Reinigung sorgen.

Exzentrisches
Reduzierstiick
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Aseptische Produktionslinien:

Unsterilisationsrisiken bei Produkt- und Versorgungsleitungen

- Planungs- und Installationsfehler

3.5 Fallbeispiel: “Tote Rohrsticke”

"Totes Rohrstick"

Problem:

Produktleitungsbereiche, die zum
Beispiel nur wahrend einer
Reinigungsphase in Betrieb
genommen werden, fiillen sich bei der
Wiederinbetriebnahme unter sterilen
Bedingungen mit Produkt, das tber
langere Zeit dort eingeschlossen
bleibt.

Trat beim Beflllen des “toten” Rohrstiicks eine partielle Unsterilitat auf, kann diese aus-
wachsen und beim nachsten Schaltvorgang die nachgeschaltete Anlage infizieren.

Vorbeugung:

RegelmaRige Entleerung (Produktleitung Giber Dampfsperre geschiitzt)

Produktvorlauf

RXLLLLIS
w)
Q
3
T K
N
[y
=
c
>
=

-
:,:
RS

Die Dampfsperre ermdglicht die
Entleerung unter
Aufrechterhaltung der sterilen
Bedingungen.
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Aseptische Produktionslinien:
Unsterilisationsrisiken bei Produkt- und Versorgungsleitungen

- Planungs- und Installationsfehler
3.6 Fallbeispiel: “Endknoten”

Mitunter sind zwischen dem letzten Maschinenentnahmeventil und dem Endknoten einer
Anlage mehrere Meter Produktleitung installiert.

Dampfzufuhr

AAAAAAAAAAAA

X

XX,

Teil der Produktleitung mit
stehendem Fillgut

XX

XX

PO

K

Kondenswasserabscheider

Abgang zur
Fullmaschine

Problem:
Kommt es wahrend der Produktion zu einer partiellen Infektion, wird diese normalerweise

mit geringfligigem Schaden wieder ausgespiilt. Wird dabei aber das Rohrsttick zum End-
knoten infiziert, kdnnen die Keime auswachsen und speziell die letzte Maschine am
Strang mit steigender Tendenz kontaminieren.

Vorbeugung:
Produkt in Leitung zum Endknoten sollte zyklisch erneuert werden.
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Aseptische Produktionslinien:
Unsterilisationsrisiken bei Produkt- und Versorgungsleitungen

- Planungs- und Installationsfehler

3.7 Fallbeispiel " Schwenkbogenpaneele”

Schwenkbogenpaneele sind oft so konstruiert, dass sie die Temperaturspannungen der
Rohrleitungen nicht ausgleichen kénnen.

Ausdehnungsbereich Ausdehnungsbereich
blockiert Spannungsbereich blockiert

4

Paneelplatte

Fehlende Ausdehnungsmdglichkeiten lenken
Warmespannungen auf das
Schwenkbogenpaneel

i Il

Problem:

Temperaturspannungen fiihren zu Verwindungen der Grundplatten und damit zu undich-
ten Verschraubungen. Da diese Vorgdnge meist nur kurzfristige Undichtigkeiten bewirken,
bilden sich Produktbriicken mit den bekannten Folgen.

Ausdehnungsbereich Ausdehnungsbereich

Alternative
5 Befestigungen
Paneelplatte

Vorbeugung:
e Einbringung von Ausdehnungsbereichen
e Feste Einspannungen zwischen Wé&nden usw. vermeiden
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Aseptische Produktionslinien:
Unsterilisationsrisiken bei Produkt- und Versorgungsleitungen
- Planungs- und Installationsfehler

3.8 Fallbeispiel: “ Totraum”

- -

Problem:
In den Totraumen ist der Flissigkeitsaustausch mit dem
Hauptstrom unzureichend.
Die Folgen sind:
o Lange Verweildauer des Produkts
o Reinigungsschatten
o Gefahr der Akkumulation von 2 1A
Produktresten
Damit wird das Verbleiben von Keimen, die spater
auswachsen kénnen, begunstigt.

Kleine Totraume haben ausreichenden
Austausch mit der Hauptstromung

Vorbeugung:

Sind bei Planung bzw. Installation nicht direkt von Flissigkeit durchflossene Rohrleitungs-
bereiche nicht zu vermeiden (wie z.B.: bei Anschlissen von Ventilen, Messinstrumenten
und Messfihlern), sind diese so zu gestalten, dass sie ausreichend vom Hauptstrom ver-
wirbelt werden, so dass keine Totraume entstehen konnen.
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3.9 Fallbeispiel: "Stromungsschatten”

Problem:
In den Produktstrom hineinragende Ventilstangen, Ventilbélge und Messflhler fiihren zu
Stromungsabrissen mit der Gefahr von Reinigungsschatten und der Akkumulation von

Produktresten.

Vorbeugung:
Durch geeignete Platzierung von Ventilen und Messfihlern lassen sich diese Gefahren-

stellen oft minimieren.
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Aseptische Produktionslinien:
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3.10 Fallbeispiel: "Falscher Einbau von Ventilen"

Stromungsschatten und Kavernenbildung

Aseptische Ventile werden haufig mit zu langen Anschlussflanschen zum Hauptstrom und
h&ufig mit in den Hauptstrom hinein ragenden Ventilstangen, Faltenbalge sowie Rollmem-

branen eingebaut.

Ventilantrieb

%

Produktleitung fur -
mehrere Maschinen

:

75 I
S50

Membran- oder
Balgdichtung fur
Kolbenstange

Probleme:
Alle quer in den Hauptstrom hinein ragenden Bauteile fihren zu Stromungsschatten mit

den bekannten Folgen wie Produktansetzungen und verminderte Reinigungswirkung.
Drucksto3e im Hauptstrom fuhren zu hohen mechanischen Belastungen von Membranen
und Faltenbalgen, die zu Riss- und Kavernenbildungen bis hin zu Briichen fuhren kdnnen.
Die Bildung von Kavernen ist hierbei als besonders problematisch zu betrachten, weil
hierdurch verursachte Unsterilitdten nur schwer zu identifizieren sind.

Revisionsoffnung
|

Produktleitung fur mehrere Maschinen

7

720 € o 2
)

R

R

R

R

%2

Abgang zur

) Memb_ran- oder__ Abfu”amage
¥ Balgdichtung fir
¥ Y Kolbenstange

O
3R

ISR
SRR
SRR

SR

3
R

Ventilantrieb

o
PRI

Vorbeugung:
Soweit moglich, sollten aseptische Ventile so eingebaut werden, dass die inneren

Antriebselemente nicht in den Hauptstrom hinein ragen, um die mechanische
Beanspruchung von Faltenbalgen und Membranen zu reduzieren.

©  Fachverband Nahrungsmittelmaschinen und Verpackungsmaschinen, Seite 15/21

Lyoner Strasse 18, 60528 Frankfurt, Oktober 2012



Aseptische Produktionslinien:
Unsterilisationsrisiken bei Produkt- und Versorgungsleitungen
- Planungs- und Installationsfehler

Nicht entleerbare Ventile bzw. Behaélter

Modell-oder montagebedingt werden Ventile mitunter so in eine Anlage integriert, dass sie
nicht entleert werden kénnen.

Diese Anordnung ist Tank nicht sicher entleerbar.
nicht vollstandig Reinigung von Tank und
entleerbar Rohrleitung zum Ventil
erschwert.
N/ Grofer Totraum nach dem
a Ventil
- \V4
A — A

Vorbeugung:
Durch die richtige Modellwahl, die geeignete Einbaulage sowie entsprechende Rohrfiih-
rungen, ist eine Entleerung sicher zu stellen.

LOsung:
. ] Strémungsgiinstige
I[_)(_)sungE._ baul Gestaltung des Tanks
'Ieseb inbaulage einschlieRlich des
eriau tdf . Ventilstutzens
Elnt\;van reies unterstiitzen Reinigung
ntieeren. pampfzutunr  UN Entleerung.
Minimaler Totraum am
unteren Ventilstutzen.
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Aseptische Produktionslinien:
Unsterilisationsrisiken bei Produkt- und Versorgungsleitungen
- Planungs- und Installationsfehler

3.11 Fallbeispiel: “Falscher Einbau von Messinstrumenten”

Messinstrumente bzw. Messflhler werden oft quer zum Hauptstrom eingebaut. Dies flhrt
in der Regel zu Strdmungsschatten mit den bekannten Auswirkungen.

ANANANARNNRNY

Zu grof3e TotrAume und quer zum Hauptstrom eingebauter
Messfihler.

Vorbeugung:
Messinstrumente bzw. Messfihler méglichst Iangs zur Strémungsrichtung einbauen. Zu
lange Anschlussflansche vermeiden.
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Aseptische Produktionslinien:
Unsterilisationsrisiken bei Produkt- und Versorgungsleitungen
- Planungs- und Installationsfehler

3.12 Fallbeispiel: “SchweilZnahte”

Schweif3stellen an Produktrohren sind mitunter unsauber ausgefuhrt, das heif3t mit Kaver-
nen, Zapfen und stufigen Ubergéangen behaftet.

Problem:
Eventuell vorhandene Kavernen werden nicht gereinigt und nur bedingt sterilisiert. Treten

¥ )
Schwei Bzapfen? Reinigungsschatten

774»
|2 i A

Druckschwankungen auf fihren diese zu wechselseitigem Fllen und Entleeren der Ka-
vernen. Dabei werden Keime in das keimfreie Produkt Ubertragen.
Zapfen und stufige Ubergange flihren zu Stromungsschatten mit den bekannten Folgen.

Vorbeugung:

Schweil3néhte sind von ausgebildetem Fachpersonal mit geeigneter Ausristung und ge-

eignetem Schweil3verfahren auszufiihren. Eine rein &uf3erliche Begutachtung ist unzurei-
chend. Es wird empfohlen, die Qualitat der Rohrschweil3arbeiten wahrend der Erstellung

der Verrohrung zumindest stichprobenartig zu Uberprifen. Hierflir eignen sich Schweil3er-
spiegel oder Endoskope. Bei dieser Prifung ist vor allem auf folgende Fehler zu achten:

Raue, aufgebliihte Schweifl3ndhte durch unzureichende Formierung
Offene StofRkanten der Rohrenden, nicht durchgeschweif3t.
Schweil3draht oder Schlacken im Inneren des Rohres

Erhabene Nahte

Eingefallene Nahte

Bedingt durch die manuelle Ausfihrung werden nicht alle Nahte vollig plan werden. To-
lerabel ist eine Ausfihrung zwischen 0.0 und 0,5mm konvexer Naht. Konkave Nahte sind
zu vermeiden.
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Aseptische Produktionslinien:
Unsterilisationsrisiken bei Produkt- und Versorgungsleitungen
- Planungs- und Installationsfehler

3.13 Fallbeispiel: "Falscher Einbau von Pumpen"

Aseptische Pumpen sind mitunter so eingebaut, dass sie nicht entleerbar sind.

Problem:

Infizierte Produktriickstédnde kdnnen zu einer zu hohen Keimbelastung der nachfolgend zu
sterilisierenden Elemente fuhren.

nicht entleerbarer Pumpensumpf

Vorbeugung:
Durch entsprechenden Einbau wird Entleerung des Pumpensumpfes sichergestellt.

A
N

|
L]
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Aseptische Produktionslinien:
Unsterilisationsrisiken bei Produkt- und Versorgungsleitungen
- Planungs- und Installationsfehler

3.14 Fallbeispiel: “Druckluftleitungen” und “Dampfleitungen”

Hauptleitungen fur Dampf oder Druckluft werden oft ohne Gefélle und Entwasserung in-
stalliert.

Nicht ausreichende Entwésserung von Druckluft- und Dampfzufihrungen
sowie vom Rohrboden der Hauptleitung abgehende Maschinenabgéange.

Maschinenabgénge

Probleme:

Nachgeschaltete pneumatische Elemente kénnen Uberflutet werden. Druckverluste durch
zu enge Querschnitte kdnnen dabei zum partiellen Einfrieren der Anlage fuhren.

Hoher Feuchtigkeitsgehalt der Druckluft kann die Wirksamkeit von Sterilfiltern herab-
setzen (klirzere Standzeiten).

Erhohter Feuchtigkeitsgehalt des Dampfs bewirkt eine Temperaturabsenkung. Als Folge
konnen Dampfsperren unwirksam werden. In diesem Fall ist die Sterilitat der Anlage nicht
mehr gewahrleistet.

Hauptleitung fur Dampf oder Druckluft mit Gefélle und Entwasserung

S () ()

Maschinenabgénge

Vorbeugung:

e Austausch der Anschlisse. Druckluft und Dampf missen unbedingt von oben ent-
nommen werden.

e Leitungen mit Gefalle verlegen und fur Entwésserungsmaoglichkeiten sorgen.

e Durch ausreichende Isolierung von Dampfleitungen den Kondensatanteil verringern.
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Aseptische Produktionslinien:
Unsterilisationsrisiken bei Produkt- und Versorgungsleitungen
- Planungs- und Installationsfehler

3.15 Fallbeispiel: “HeilBwasserinjektor”

Dampfzuleitung Wasserzuleitung

Injektor mit Ventil im Auslauf und
fehlenden Rickschlagventilen fir
Dampf- und Wasserzufuhrungen.

Problem:

In Verbindung mit einem geschlossenen Ventil im Auslauf, fihrt dies zu einem Ruickstau
der beiden Medien. Dabei kann Wasser in die Dampfleitung eindringen, und eine partielle
Uberflutung nachgeschalteter Sterilknoten mit unsterilem Wasser bewirken. Diese ist im
Nachhinein nur sehr schwer nachweisbar.

Dampfzuleitung Wasserzuleitung

Injektor mit freiem Auslauf und
Ruckschlagventilen fir Dampf-
und Wasserzufuhrungen.

Vorbeugung:
Ventil im Auslauf entfernen und Dampf- und Wasserleitung mit Riickschlagventilen
absichern.
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