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SzUrok és szlirobetétek felhasznalasa

e Sterilezésre
e Gazok tisztitasara
* Folyadékok tisztitasara



Fontosabb fogalmak

e Abszolut szliroképesség:

100%-o0s eltavolitast jelent. Annak a legnagyobb
(kemény és gombalaku) részecskének az
atmérdje, amely még éppen képes athaladni a
szUron adott vizsgalati korulmények kozott. Mas
megkozelitésben a sz(ir6 legnagyobb nyilasanak,
porusanak atmerdjét adja meg.



Fontosabb fogalmak

* Névleges porusméret:

Egy, a gyarto altal onkényesen meghatarozott atmérd
(um-ben)-szazalék paros amely megadja, hogy adott
méretl részecske hany %-at képes visszatartani a sz(ro.
 Béta hanyados:

A befolyo fluidum koncentraciojanak és az elfolyo fluidum
koncentraciojanak hanyadosa egy adott
szemcsemeretnél.

* TR (titer reduction):
a fenti hanyados egy adott mikroorganizmusra nézve.
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SzUrobetet valasztasakor fontos

Teljesitse a kivant eltavolitasi hatasfokot
Legyen kompatibilis a szidrendd fluidummal
Birja az Uzemi korilményeket (P, T, térfogataram)

Feleljen meg az alaki €és mechanikai
kovetelményeknek

Legyen allando porusu

Maximalis nyomaskllonbségnél se valjanak le
belble darabkak
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A szlirbbetét anyaga lehet

Polipropilén
Pamut
Gyanta impregnalt Gvegszal

Celluloz

Nylon

Poliamid

Poliszulfon

Teflon (poli(tetrafluoroetilén))




A szlirbk csoportositasa

1. Mélységi sztir6k
1.1 Polipropilén mélységi
Alkalmazas: Nagyon széles kor(

Szerkezet: Nem foszlo, folytonos polipropilén szalakbdl allnak,

gyanta jellegl kotéanyagokat nem tartalmaznak. Pozitiv toltésd
valtozataik az abszolut szlir6képességlk altal meghatarozottnal
kisebb méretd részecskéket is visszatartanak. Két részbol allnak: egy
belsd, konstans porusatmérdjd részbdbl, amely biztositja az abszolut
szlrdbteljesitménynek megfeleld visszatartast, és egy klilsé részbdl,
ahol a hézagtérfogat allando, azonban a szalak atmérdgje kifelé né,
igy a porusatmeérd is folyamatosan né egészen a legkilsé réteg 90
mikrom-s porusaiig.



1.2 Polipropilén red6zott szlirGszovetek
Alkalmazhatok: széles korben

Szerkezet: A mélységi polipropilén szlir6khoz hasonlo. A vékony
red6zott lapokat hegesztéssel egy hengeres tokban rogzitik. A
szUrBelem polipropilénbdl készilt szilarditd anyagot is tartalmaz egy
belsé mag és egy kiilso védbékosar formajaban.

Miikodési hatarok: ->->

550 kPa nyomaskulonbségig maximum 50 Celsius fok

410 kPa nyomaskulonbségig maximum 80 Celsius fok
1.3 Gyantamentes celluloz red6zott szlirGszovetek
Alkalmazhatok: Pl. fermentorokban bemend és kimend levegbhoz.

Szerkezetik: Tiszta celluldz szalakbodl sz6tt szovetet hajtogatnak fel
egy nagy feltletd hengerben. A mikodési hatarok ugyanazok, mint
az el6zonél.




1.4. Gyantaval impregnalt Gvegszal alapu red6zott
szlir6szovetek

Szerkezetuk: A gyanta bevonatnak kdszonhet6en pozitiv és
negativ zéta potenciallal egyarant készulhetnek.

MUikodési hatarok:

Rozsdamentes acél sapka esetén 520 kPa-nal maximum 135
Celsius fok!

1.5. Pordzus rozsdamentes acél szlirok

Rozsdamentes acél szemcsék osszesutésével egy porozus fém
hordozot kaphatunk, amely nagy kapacitasu, h6- és
korrézidalld szlir6ként alkalmazhaté. Altaldban siklapot vagy
varratmentes hengert készitenek belble. Abszolut
szlrobteljesitményuk 0,4-11 mikrom kozott van gazok tisztitasa
esetén. Mivel kémiailag vagy mechanikailag jol tisztithatok,
ezért ujrafelhasznalhatok.




\

Polipropilén red6zott Gyantamentes
red6zott celluldz

Gyantaval impregnalt livegszal Pordzus rozsdamentes acél
lapu red6z6tt



2. Membran szlirok

Abszolut visszatartasuk folyadék kozegben 0,04-1,2 mikrom kozé esik, amely
magaban foglalja a standard ipari sterilitasi kritériumnak megfeleld 0,2-0,45
mikrom tartomanyt is, tehat mikroorganizmusok szlirésére alkalmazhatok.

Uzemi alkalmazasokban el8szlir6ként egyszeres membranréteget haszndlnak, steril
szlréshez pedig dupla membranréteget.

2.1 Hidrofil membran szlir6szovet betétek

Alkalmazhaték: Példaul végso steril szlir6ként diagnosztikai reagensekhez,
injekcidhoz készuil6 vizhez (WFI), szaraz gazokhoz, szerves olddszerekhez.

Anyaguk: nylon66, hidroxilezett poliamid, poliszulfon, valamint egyéb polimerek.
Hidrofilek . Teljesen egyenletesen kell, hogy nedvesedjenek vizes kozegben.
Mindenféle adalékanyag, illetve bevonat, amely leoldédhat roluk, keriilendé.

2.2 Kis fehérjekoto kapacitasi membran sziir6szovetek

Alkalmazasuk: olyan, 1Img/ml-nél kisebb fehérjetartalmu oldatok sziiréséhez,
amelyeknél minél kisebb fehérjeveszteséget szeretnénk elérni ( fehérje alapu
gyogyszerek, diagnosztikumok, hormonok, novekedési faktorok).

Anyaguk: hidroxilezett poliamid, médositott poli(vinilidén-fluorid), ill. poliszulfon és
egyéb polimerek.

Olyan hidrofil membransz(ir6k tartoznak ebbe a csoportba, amelyek cm2-ként
5mikrog fehérjénél kevesebbet kotnek meg.



Kis fehérjekotd kapacitasu Hidrofob membransz(ird



2.3. Hidroféb membran szliroszovet betétek

Alkalmazasuk: Fermentorba bemend steril levegb elballitasara, az
abbdl tavozo gaz sziirésére, steril leveg6 és nitrogén elballitasara.

Szerkezetiik: 2 polipropilén tamasztéréteg kozott 2 réteg hidroféb
poli(vinilidén-fluorid) vagy poli(tetrafluor-etilén) membran
helyezkedik el.

A sterilezésre hasznalt hidroféb membran sz(ir6szovetek
anyagukban teljesen hidrofobok kell, hogy legyenek, 100%-0s
hatasfokkal vissza kell, hogy tartsak a baktériumokat ill.
bakteriofagokat a levegd ill. gazarambadl nedves és szaraz
korilmeények kozott is. Enhez folyadékban 0,2mikrom—es abszolut
szlrbképesség sziikséges, ami levegd illetve egyéb gaz esetén
0,01mikrom-es abszolut visszatartast jelent.

Ezen szlr6tipusoknak tobbszori in situ sterilezést is ki kell birniuk
glzsterilezéssel, mindkét iranyban torténd atfuvatassal, illetve
autoklavozassal. Ennek szamszerd(sitett feltételei: 165 ora, 142
Celsius fokos h6mérsékleten.




SzUrohazak

SzUrofoglalat valasztas szempontjai:

Birja az Uzemi T-t, P-t, tdbbszori sterilezést, a
fluidummal vald érintkezést.

Ne akadalyozza a fluidum aramlasat
A szlir6haznak legyen kondenz elvezetése
Készlljon rozsdamentes, vagy szénacélbol

Legyen kicsi a fellleti érdessége (0, 64 mikrom alatt
->elektropolarizacio)

Gaz tisztitasa rozsdamentes acél foglalatban, melynek
belso fellletét polirozzak, majd passzivaljak.




Szliréhazak

levegl be

szlird gyertya

|

1 konderzatum



Sz(lrbk alkalmazasa a fermentacios eljarasokban

Alkalmazasi teriilet

Abszolut szliroképesség

(mikrom)

GOz sterilezéshez
Levegd elbszlirés

Fermentorlevegd
sterilsz(irés

Tavozo gaz elBszlirés
Tavozo gaz sterilsz(rés

Adalékanyagok elGszlirése

Fermentor és adagolé
tartalyok sterilszilrése

Pordzus rozsdamentes acél
Celluldz szlrbszovet

Hidroféb membran

Polipropilén szlir6betét
Hidroféb membran
Polipropilén mélységi, vagy
gyantaval kotott livegszalas

Hidrofil, alacsony
fehérjekotd képességl

1,2
8,0
0,2

1,2
0,2
1,0

0,1-0,2



Leveg0, gaz, g0z szlirése

1. GOz szlirése

A sterilezésre hasznalt g6zbe bekertlhet szignifikans mennyiségl korrozids
termék a cs6vezetékekbdl (rozsdaszemcsék). Ezek a részecskék szliréssel
eltavolithatdak, igy csokkenthet6 az el6- és sterilszlir6re jutd terhelés. A
részecskeszennyezés eltavolitasara a g6zbd6l porozus rozsdamentes acél
szlrb6ket haszndlnak (1,2 mikrom).

2. Fermentacios levego el6szlirése

A bioreaktorba betaplalt levegbaram el6allitasara sziikséges nagynyomasu
leveg6t kompresszorokkal allitjak el6. A régebbi technoldgidakban
olajkenésii kompresszorokat hasznaltak, ezért sziikség volt a bioreaktorba
bemend levegd elbszlirésére, annak erdekeben hogy eltavolitsak az
olajcseppecskéket. Altalaban koaleszcenciat okozé gyantaval impregnalt
livegszal alapu szlir6ket hasznalnak elGsziiroként pozitiv zéta
potenciallal, és igy a viz- és olajcseppecskék tobb mint 99,9%-a
visszatarthato a 0,01-0,5 mikrom és nagyobb mérettartomanyban.



3. Levego steril szlirése

Az ajanlott szlir6k a hidrofob hajtogatott membransz(ir6k. Ezek a
szUr6 elemek viztaszitd tulajdonsaguak, ezért 100%-o0s baktérium és
fag visszatartas valosithatdo meg velik nedves és szaraz kortulmeények
kbzott egyarant. Az alkalmazott betétek 0,2 pm abszolut
szUrbképességliek folyadékokra és 0.01 um -esek levegére.

4. Elmené levegd/gaz szlirése

A containment elveinek megfelel6en meg kell akadalyozni, hogy a
bioreaktorbdl mikroorganizmusok keriljenek ki a kornyezetbe. Az
elmend gaz mindig szennyezett mikroorganizmusokkal vagy egyéb
sejtekkel. Az aeroszol részecskék blokkoljak a steril sz(irést. A
mechanikai elvalasztassal ( ciklon, kondenzator, kodlevalasztd) nem
érhetd el hatékony aeroszol eltavolitas 5 mikrom alatti
cseppecskékre. Az aeroszolok ugyanis f6ként a nagyon finom 1-5
mikrom-es mérettartomanyban léteznek. Egy eldszlir6t és egy steril
szlir6t hasznalunk rendszerint.



* 5. Folyékony alapanyagok szlirése (tapkozeg, pH allitok,
habzasgatldk) : Hidrofil membransz(iré (0,2 mikrom), mint
steril sz(ré6.

* 6. Mycoplasma és virus eltavolitasa tapkozegekbdl :

e Szérum (eml8s sejttenyészet) és mas bioldgiai adalékok a
sejtkultura mycoplasma és virus szennyezésének potencialis
forrasai lehetnek. A hidrofil hajtogatott membransziiroket
(0,1 mikrom) széleskorlen alkalmazzak mycoplasmak
eltavolitasara. A virusok eltavolitasara 40 nm-es (0,04 mikrom)
vagy kisebb hidrofil membransziiréket alkalmaznak. Altaldban
tobb ilyen szlir6t kotnek sorba.



Kérdesek

1. Mi az abszolut szlroképesseg?
2. Mi a béta hanyados és a titer reduction?

3. Négy fontos szempont szlrbbetét
valasztasakor:

4. Meélyseégi szlirok fajtai:
5. Membransz(rok fajtai:



