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Membranfilterelemente DIN
Teil 2: Druckhaltepriifung 58356-2

ICS 11.040.01 Ersatz fOr
DIN 58356-2:1993-11
Membrane filter elements — Part 2: Pressure holder tests und

DIN 58356-2/Ber 1:1994-04

Vorwort

Diese Norm wurde vom Arbeitsausschuss B 4 ,Filtermaterialien” des Normenausschusses Medizin (NAMed) im
DIN Deutsches Institut flir Normung e.V. erarbeitet.

Anderungen
Gegeniiber DIN 58356-2 :1993-11 und DIN 58356-2/Ber 1:1994-04 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Berichtigung eingearbeitet.

b) Filterflache auf 3 m? begrenzt.

Friihere Ausgaben

DIN 58356-2: 1993-11
DIN 58356-2/Ber 1: 1994-04

1 Anwendungsbereich

Diese Norm dient zur zerstérungsfreien Prifung der Integritat eines Membranfllterelementes mit einer nominellen
Porenweite bis maximal 3,0 um und einer Filterflache bis maximal 3 m?. Sie beschreibt ein Messverfahren zur
Ermittlung des sich einstellenden transmembranen, diffusiven Gasstroms (Fick’sches Gesetz) durch eine mit
geeigneter Flissigkeit vorbenetzte Membran nach Anlegen einer definierten Gasdruckdifferenz. Dieses
Messverfahren ist besonders geeignet fur sterilisierte Filtersysteme, da kein Eingriff auf der Filterseite erfolgt.

2 Normative Verweisungen

Diese Norm enthalt durch datierte oder undatierte Verweisungen Festlegungen aus anderen Publikationen. Diese
normativen Verweisungen sind an den jeweiligen Stellen im Text zitiert, und die Publikationen sind nachstehend
aufgeflhrt. Bei datierten Verweisungen gehoren spatere Anderungen oder Uberarbeitungen dieser Publikationen
nur zu dieser Norm, falls sie durch Anderung oder Uberarbeitung eingearbeitet sind. Bei undatierten Verwei-
sungen gilt die letzte Ausgabe der in Bezug genommenen Publikation (einschlieBlich Anderungen).

DIN EN 837-1, Druckmessgerédte — Teil 1: Druckmessgeréte mit Rohrfedern — Masse, Messtechnik,
Anforderungen und Prifung; Deutsche Fassung EN 837-1:1996.

3 Kurzbeschreibung des Verfahrens

Die Messung des diffusiven Gasstroms durch eine benetzte Membran erfolgt mittelbar Gber eine
Druckabfallmessung auf der Anstrdmseite eines Filtersystems. Nach Anlegen des filterspezifischen Priifdrucks
wird die Priifgaszufuhr unterbrochen. In dem jetzt abgeschlossenen anstrémseitigen Systemvolumen erfolgt ein
Druckabfall, basierend auf dem diffusiven Gasstrom durch die benetzte Membran. Der Druckabfall in dem
geschlossenen System wird mittels eines Druckmessgerats oder adaquaten Prifgerat gemessen. Er wird
entscheidend durch die GréBe des vorhandenen Systemvolumens bestimmt.
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4 Priifung
4.1 Prifgerdte und -mittel
4.1.1 Filter mit entsprechendem Filtergehduse

4.1.2 Uberdruckmessgerit mit Absperr- und Regelventil Klasse 0.1 nach DIN EN 837-1 oder ein entsprechender
Druckaufnehmer

4.1.3 Prufgasquelle mit Druckebene > 1 bar Uber Priifdruck (Druckluft, dlfrei oder Stickstoff)

4.1.4 Geeignete Fliissigkeit zur Benetzung des Membranfilterelements nach Angaben des Herstellers
4.1.5 Schlduche (gasdicht) und Ventile

4.1.6 Stoppuhr

4.2 Durchfiihrung

Der filter- und benetzungsmittelspezifische Prufdruck muss vom Hersteller angegeben werden. Die Messungen
werden bei (22+2) °C im Prifsystem durchgefiihrt. Es ist sicherzustellen, dass wahrend der Prifung
Temperaturschwankungen von =1 °C nicht (iberschritten werden.

Es ist darauf zu achten, dass der Sattigungsdampfdruck des Benetzungsmittel klein ist (Vorsicht bei leichtfliichtigen
Stoffen).

— Das Membranfilter in das Geh&use einbauen und Gehéuse verschlie3en.
— Die Membran nach Angaben des Herstellers mit dem entsprechenden Benetzungsmittel vollstandig benetzen.
— Benetzungsmittel auf der Anstrémseite entleeren.

— Uberdruckmessgerat mit Regelventil mit dem Filtersystem auf der Anstrdmseite verbinden. Alle anderen
Anschlisse auf der Anstromseite gasdicht verschlieBen. Die Abstromseite bleibt gedffnet.

— Filtrationssystem mit entsprechendem Prifdruck beaufschlagen.

— Nach Erreichen des Prufdruckes Uber die vom Hersteller angegebene Stabilisierungszeit Druck konstant halten.
— Prifgaszufuhr schlief3en.

— Druckabfall Gber die vom Hersteller vorgegebene Zeit messen.

— Systemvolumen auf der Anstrdmseite mit geeigneten Messverfahren bestimmen.

5 Auswertung

Die Gleichung (1) fur die Berechnung der Diffusionsrate eines Gases durch ein vollstidndig benetztes
Membranfilterelement leitet sich aus dem Henryschen Gesetz der Losbarkeit von Gasen in Flissigkeiten und der
Allgemeinen Gasgleichung ab:
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Hierin bedeuten:

D, Diffusionsrate bei Bezugsdruck p, = 1000 mbar und Bezugstemperatur 22 °C in ml min~";
P4 Druck auf der Anstrémseite zur Zeit ¢, in mbar,

po  Druck auf der Anstrémseite zur Zeit ¢, in mbar,

Po Bezugsdruck py = 1000 mbar;

Vv Systemvolumen auf der Anstrémseite in ml;

t ty — t; Messzeit in min.
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