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Vorwort

Die Norm wurde vom ArbeitsausschuB B4 ,Filtermaterialien® des Normenausschusses Medizin (NAMed) im

DIN Deutsches Institut fiir Normung e. V. erarbeitet.

DIN 58356 ,Filterelemente — Membranfilterelemente” besteht aus:

- Teil

1: Bakterienriickhaltevermégen, Anforderungen und Priifung

— Teil 2:Druckhaltepriifung

— Teil 3:Spezifische DurchfluBrate von Flussigkeiten — Priifung
— Teil 7: Sterilisierbarkeit im strémenden Dampf — Priifung

— Teil 8: Sterilisierbarkeit mit Dampf — Priifung

— Teil 9:Priifung auf Endotoxine

— Teil 10: Bestimmung der nichtfllichtigen extrahierbaren Bestandteile — Grenzkonzentration im Filtratstrom
— Teil 11: Bestimmung der nichtfliichtigen extrahierbaren Bestandteile mittels Tauchverfahren
— Teil 12: Integritatspriifung von hydrophoben Membranfilterelemente mit Wasser (Wasserintrusionstest)

1 Anwendungsbereich

Diese Norm dient der zerstérungsfreien Priifung der In-
tegritat einzelner hydrophober Membranfilterelemente mit
einer nominellen Porenweite von < 045um und einer
Filterfliche von 0,1m2 bis 3m2. Mit dieser Methode
kénnen Membranfilterelemente im eingebauten Zustand
geprift werden.

Wenn mehr als ein Filterelement gepriift wird, miissen die
FluBwerte der einzelnen Elemente vorher bestimmt
werden, um den oberen Grenzwert festzulegen.

2 Normative Verweisungen

Diese Norm enthélt durch datierte oder undatierte Ver-
weisungen Festlegungen aus anderen Publikationen.
Diese normativen Verweisungen sind an den jeweiligen
Stellen im Text zitiert, und die Publikationen sind nach-
stehend aufgefiihrt. Bei datierten Verweisungen gehéren
spatere Anderungen oder Uberarbeitungen dieser Publi-
kationen nur zu dieser Norm, falls sie durch Anderung
oder Uberarbeitung eingearbeitet sind. Bei undatierten
Verweisungen gilt die letzte Ausgabe der in Bezug
genommenen Publikation.

DIN 58356-2
Membranfilterelemente — Teil 2: Druckhaltepriifung

DIN EN 837-1
DruckmeBgeridte — DruckmeBgerate mit Rohrfedern,
Masse, MeBtechnik, Anforderungen und Prifung;
Deutsche Fassung EN 837-1 : 1996

3 Definitionen

31
Hydrophobes Membranfilterelement

Filter, dessen Membran in Kontakt mit Wasser bei Raum-
temperatur und Atmospharendruck nicht benetzt.

3.2

Integritéat

Die Integritét eines Membranfilterelements ist seine Fahig-
keit zur vollstandigen Abscheidung von Keimen, die bei
der Validierung mit der Priifung des Bakterienriickhalte-
vermégens unter definierten Bedingungen quantitativ fest-
gelegt wurde. Die Integritit kann mittels einer korrelierten
nicht destruktiven Priifung nachgewiesen werden.
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4 Kurzbeschreibung des Verfahrens

Bei Raumtemperatur und Atmosphéarendruck dringt
Wasser nicht in hydrophobe Filtermembrane ein. Erst
nach Druckbeaufschlagung wird ein geringer Wasser-
transport durch die Membran beobachtet Nach einer
Stabilisierungszeit stellt sich ein konstanter Wert ein. Mit
zunehmenden Druck steigt der Wassertransport nahezu
linear an. Bei weiterer Druckerhéhung Uber den Wasser-
intrusionspunkt beginnt der WasserfluB {berproportional
anzusteigen. Der filterspezifische Prifdruck innerhalb des
linearen Bereiches und der Wassertransport werden als
Kriterium zur zerstérungsfreien Priifung von hydrophoben
Membranfiltern herangezogen.

5 Prifmittel und -gerite

51 Das Filtergehduse mit Filter muB eingangsseitig mit
Wasser befiillt werden kénnen und muB ein eingangs-
seitiges Absperrventil besitzen (siehe Bild 1).

5.2 Druckfestes, transparentes MeBrohr mit geeigneter
Skalierung, mit einer Ableseunsicherheit von hdchstens
+ 5% des gemessenen Volumens.

5.3 UberdruckmeBgerat mit Absperr- und Regelventil,
Genauigkeitsklasse 0,1 nach DIN EN 837-1 oder ent-
sprechender Druckaufnehmer.
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Bild 1: MeBprinzip
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