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Die Sterilfiltration mit Membranfiltern ist eine der elementaren Grundoperationen in der chemisch-
pharmazeutischen Prozessindustrie zur Reduktion einer Ausgangskeimbelastung (Bioburden) in
Flussigkeiten und Gasen. lhre Anwendung erstreckt sich von der Filtration von Nahr- und Pufferme-
dien, von Wirk-, Impfstoff- und Arzneimittelbulkware bis hin zur Be- und Entliiftung von Fermentern
sowie Herstellungs- und Lagerbehaltern. In denjenigen Fallen, in denen eine terminale Sterilisation
des Arzneimittels nicht moglich ist, stellt sie sogar den letzten keimreduzierenden Schritt dar (Asep-
tische Arzneimittelfertigung). Vor diesem Hintergrund ist die Sicherstellung Unversehrtheit / Integri-
tat der Filter und die Validierung des Filtrationsverfahrens einerseits und eine chargentreue Inpro-
zesskontrolle andererseits von besonderer Bedeutung. Fiir die Auswahl und Beurteilung der Verfah-
ren und Filterintegritatsmethoden ist es weiter von entscheidender Bedeutung die der Filtration zu-
grunde liegenden physikalisch-technischen Zusammenhange zu verstehen.

Schlagworter: Sterilfiltration; Filterintegritdt; Bioburden; Porenweite; Siebeffekt; Adsorption; Hagen-Poiseuillesches Ge-
setz; Diffusion; Bakterienbeanschlagung; Bubble point; Wasserintrusion. (Zur Redaktionszeit noch nicht vollstéandig)
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