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Der Schein triigt
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Anlagen-/Apparatebau

Edelstahloberflichen im pharma-
zeutischen Apparatefeld miissen
steigenden Reinheits- und Hygiene-
bedingungen entsprechen. Dies gilt
sowohl fiir medienberiihrte Innen-
oberflachen von Behéltern und
Rohrleitungen als auch fiir AuBen-
oberflachen von Apparaten und
Rohrleitungen in Reinraumbereichen.
So weit — so gut! Doch wie erhalt
man eine optimale Oberfldche, die
keine Wiinsche in Bezug auf die
Reinigbarkeit offen lasst?

DiPL.~ING. DA. TECHN, GEORG HENKEL

er Beschalflenheit von Oberfldchen

im pharmazeutischen Apparatebau

wird wviel Aulmerksamkeit ge-
schenkt. Im Mittelpunkt steht dabei im-
mer wieder die Frage, ob die Ober{liche
mechanisch oder elektrochemisch poliert
werden soll. Bevor man sich fiir ein Ver-
fahren entscheidet, ist es hilfreich, zu-
néchst fiber den Vorgang der Kontamina-
tion und dber die Definition des Rein-
heitsgrades nachzudenken. Der Rein-
heitsgrad wird sowohl von der Kontami-
nation durch anorganische Partikel (ge-
nerierbar) als auch durch organische Par-
tikel und Mikroorganismen bestimmt. In-
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Beschaffenheit von Edelstahloberflichen fiir eine optimale Sterilisierbarkeit

Elektropolierte Oberflachen,
wie bei diesem T-Stiick,
lassen sich ,,poren-

tief* reinigen.

wieweit beeinflusst aber der Qualitiits-
standard der Edelstahlober{liche die Me-
chanismen der Partikelgeneration, der
Partikeladsorption und der Partikelent-
stehung? Welche Gesetzmifigkeiten be-
stimmen die Reinigbarkeit und den gefor-
derten Hygienezustand der Edelstahl-
oberflache? All diese Fragen sollten zu-
nichst genauer untersucht werden. Fan-
gen wir mit den Arten der Verunreinigun-
gen an.

Als Verunreinigungsstoffe fiir die metal-
lischen Oberflichen unterscheiden wir
dabei zwischen anorganischen und orga-
nischen Substanzen. Anorganische Sub-
stanzen stammen aus der Vorbearbei-
tung, wie metallische Partikel, Schleif-
stoflpartikel oder Umgebungsstaub, oder
aus dem Betrieb. Hier sind vor allem aus-
kristallisierte Substanzen, Sedimente

und ebenfalls Umgebungsstaub zu nen-
nen. Bei organischen Substanzen handelt
es sich beispielsweise um Keime, Mikro-
organismen, sterilisierte organische Stol-
fe oder Produktriicksténde.

Die Gesamtheit dieser
moglichen Kontamina-
tionen kann mit einer zu-
lassigen Grenzkontami-
nationszahl in mg/dm=
bzw. mit einer Keim-
grenzzahl angegeben
und messtechnisch be-
stimmt werden. Hier stehen mehrere Ver-
fahren zur Verfiigung, etwa die mikrosko-
pische Auszihlung von Testflichen, die
Eluierung von Testllachen mit Hilfe der
TOC-Bestimmung, gravimetrische Metho-
den und einige andere.

Charakterisierung der

Oberfliche

Auch bei der Charakterisierung von
metallischen Edelstahloberflichen gibt
es mehrere Aspekte:

W wahre Topographie,
B morphologische Struktur,
M vorliegendes Energieniveau.

Je mnach Oberflichenvorbehandlung
mechanisch geschliffen (K 240 bis 280)
oder elektrochemisch poliert (300
A-min/dm=) ergeben sich betreffend der
oben genannten Charakterisierungskri-
terien unterschiedliche Bedingungen und
Mechanismusrandvorgaben [ir das
Funktionalverhalten und das Haftverhal-
ten hinsichtlich des Reinigungs- und Hy-
gieneergebnisses.

Zundchst ist festzuhalten, dass prak-
tisch bei jeder Oberflichenqualitit eine
Sterilisation notwendig ist: eine chemi-
sche Sterilisation bedingt (je nach Diffu-

Bei der linken elektroche-
mischen Oberfldche ist die
geometrische Ausdehnung
auf ein Minimum reduziert.
Mit dem gezeigten Korro-
sionsverhalten ist die Ober-
flache CIP-konform. Die rech-
te Oberflache wurde
mechanisch poliert, auf der
aufgerauten Oberflache
kinnen auch bei vorschrifts-
méBiger Reinigungen Riick-
stinde haften bleiben.
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sionsparametern) und eine thermische
Sterilisation unbedingt.

Bei der chemischen Sterilisation ist je-
doch zu beachten, dass Keime in topogra-
phischen Untiefen speziell bei mecha-
nisch geschliffenen Oberflichen entspre-
chend verlangerte Einwirkzeiten benoti-
gen. Nach der Sterilisation ergibt sich im
Sinne der hygienischen Endbedingungen
nun das Folgeproblem der Reinigung: Alle
organischen und anorganischen Konta-
minationssubstanzen mifissen von der
Oberflache riickstandsfrei weggespiilt
werden. Bei der ndheren Betrachtung der
Verhiéltnisse ist leicht einzusehen, dass
neben dieser chemischen Reinigungs-
komponente auch die physikalischen Ver-
héltnisse berticksichtigt werden miissen.
Besonders interessieren die mikroskopi-
schen Bindungsmechanismen der Konta-
minationen. Dies sind neben Van-der-
Waals-Kriften vor allem Briickenbindun-
gen aber auch einfache mechanische Ver-
ankerungen. Fiir die erfolgreiche Freispii-
lung ist auBerdem die Einbringung von
Oberflachenschubspannungen notwen-
dig, was jedoch unter Betrachtung der
Grenzschichtwirkungen eher problema-
tisch ist. Neben den prinzipiellen kon-
struktiven Gegebenheiten der Apparatur
(z.B. Totraume) wirken sich die unter-
schiedlichen Details der Topographie, der
Morphologie und des Energieniveaus der
typisch unterschiedlichen Oberfléichen-
qualitdten auf den Erfolg der Reinigungs-
prozedur aus.

Wahre Topographie, morphologische Struktur und das Energie-

niveau der Oberflache

Mechanischer Vorschliff elektrochemisch poliert

Ra= 0,3...0,5 ym

1 cm? projizierende Oberfldche hat dann 12 bis14 cm?
wahre Oberflache unter Beriicksichtigung aller Untiefen
mikroskopisch raue und scharfkantige amorphe
Strukturen

amorphe Mischstruktur mit oxidischen u.v.a. marten-
sitischen sowie Schlgifresteinlagerungen, nicht-
austenitische Fremdstrukturen bis in eine Tiefe von

ca. 10 bis 20 ym

teilweise lose und teilverhaftete Partikel an der Ober-
flache in Clusterform

Cr: Fe-Verhaltnisse von ca. 1: 1 bzw. Cr0: Fe0-Verhlt-
nissevonca. 1,5:1

Dicke der chromoxidreichen Passivschicht < 1 nm
Infolge der durch die mechanische Bearbeitung ein-
gebrachten Zug-/Druckspannungen sowie aufgrund
eingelagerter Fremdstoffe baw, strukturell veranderter
Gefilgebestandteile liegt ein Energieniveau vor, das um
etwa 50 bis 70 Prozent dber dem Niveau der ungestor-
ten austenitischen Edelstahloberfliche liegt.

Die Grenzwerte liegen dabei bei ca. 2,2 N/m.

Fazit: Die vergleichende Darstellung
der Oberflichenverhdlinisse (siehe Ta-
belle) von mechanisch gefertigten und
sachgerecht elekirochemisch polierten
Oberflachen zeigt, dass elektrochemisch
polierte Oberflachen gesichert und vor
allem auch kostengiinstiger (weniger
und schonendere Reinigungschemie)
Jporentief* gereinigt werden kénnen.
Damit ist in praktisch allen Bereichen,

Ra= 0,2.,.0,35 ym

1 cm? projizierende Oberfiache hat etwa 2.5 bis 4 cm®
wahre Oberflache

mikroskopisch glatte und runde kristalline Strukturen

metallisch reine, kristalline, austenitische Struktur,
ohne jegliche storende Fremdstoffe

partikelfreie Oberflichen

‘CrFe>15:1bzw. Cr0: Fe0 >3: 1

Dicke der chromoxidreichen Passivschicht > 2 nm

‘Die Oberflachen sind infolge des belastungsfreien

elektrochemischen Polierabtrages praktisch span-
nungsfrei und zeigen ein werkstofftypisches, spezifi-
sches Energieniveau von etwa 1,3 N/m.

die produktionstechnisch gesichert re-
produzierbar gereinigt werden miissen,
eine maximale Reinheit der Edelstahlober-
[ldchen garantiert. Dabei ist zudem zu er-
kennen, dass die Rauheit R, R, der Ober-
flachen nur einen relativ untergeordneten
Einflussbesitzt und keine verlissliche Aus-
sage oder Beurteilung betreflfend der ge-
sicherten mikroskopischen Reinigbarkeit
einer Edelstahloberfliache zulisst.

ENKEL

Beiz- und Elektropoliertechnik

Henkel Lohnpoliertechnik GmbH - An der Autobahn 12 - D-19306 Neustadt-Glewe
Tel. +49(0)38757/66-0* - Fax +49(0)38757/66-122
E-Mail: info@henkel-epol.com - Internet: www.henkel-epol.com




