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Einfuhrung

Berstscheiben sind integraler Bestandteil jedes Prozesssystems,
der sofortigen Uberdruckschutz der Anlage bietet. Sie

werden am hdufigsten an Druckbehdltern als primdre
Sicherheitsvorrichtung eingesetzt. In der hygienischen
Prozessbranche (Pharma, Biopharma, Lebensmittel

und Getrdnke, usw.) mussen Berstscheiben sowohl als
Sicherheitsvorrichtungen als auch als Teil einer hygienischen
oder aseptischen Hulle funktionieren.

Ein Teil dessen, was eine aseptische Hille ausmacht, ist ihre
Fdhigkeit, durch Demontage vor Ort oder, wenn sie zu komplex
ist, oder eine Demontage zu kostspielig oder zeitaufwendig ist,
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Abbildung 1 - Berstscheibe mit Tri-Clover-Tréger/Schaftbaugruppe
(MaRstab 1:1)

RIBOFLAVIN-TESTVALIDIERUNG;

durch ein Clean-in-Place-Protokoll (CIP) gereinigt zu werden.
Die Validierung der Reinigungsféhigkeit wird durch einen
Spriihgerdte-Abdecktest (besser bekannt als ,,Riboflavin-

Test“) unter Verwendung aktueller oder vorgeschlagener
CIP-Parameter eines Systems (Reinigungsmedien,
Durchflussmengen, Reinigungsgerdt/Sprihkugel usw.) besttigt.

Elfab hat eine neuartige Vorrichtung entwickelt und gefertigt,
die eine Berstscheibenfolie in zwei Anschlussflanschen
integriert. Die Einheit ist aufsen elektronenstrahlgeschweilt
und verschmilzt die Folie mit dem Ein- und Ausgang, wodurch
eine robuste Kartuschenbaugruppe entsteht.

Diese neuartige Berstscheibenbaugruppe wurde fur die
hygienische Prozessbranche entwickelt, jedoch weist die
Scheibe oder ,,Folie“ aufgrund der Art des Berstscheibendesigns
eine konvexe Geometrie auf, die mdglicherweise Rillen am
Schnittpunkt des Trégers bilden kdnnte (siehe Abb. 2). Das in
der Produktionsstdtte von Elfab entwickelte Elektronenstrahl-
SchweiRverfahren erzeugt eine durchdringende glatte
Schweilraupe auf der AulRenfldche der Baugruppe, eliminiert
jedoch magliche Rillen auf der Prozessseite der Scheibe (siehe
Abb. 2). Die Reinigungsfdhigkeit des Gerdtes wird spdter in
diesem Beitrag vorgestellt.

Abbildung 2 - Schnitt Berstscheibe Folie-Tréger

EINE NEUARTIGE BERSTSCHEIBENBAUGRUPPE
FUR DIE SANITARE PROZESSBRANCHE




Testaufbau der Sprihgerdteabdeckung (Riboflavin-Test)

Um die Berstscheibe fiir die Erfiillung der Anforderungen wird, in einer Form vorliegen, die eine Vielzahl realistischer

eines allgemeinen Riboflavin-Tests zu qualifizieren, miissen Eigenschaften von Verarbeitungsanlagen abdeckt.

die Prozessparameter auf einem System basieren, bei dem

die allgemeinen Betriebsbedingungen so gewdhlt werden, PSS Engineering Ltd. ist Hersteller von Prozessbehdltern,

dass sie einer Vielzahl von Best Practices und realistischen Prozessleitungen und Prozessanlagen fiir die Pharmaindustrie.

Betriebsmitteln entsprechen. Der Arbeitskatalog von Prozess-Behdltern erlaubte die
Priifung des Elfab-Gerdts in einem realen System auf

Riboflavin-Tests sind in erster Linie dazu gedacht, die einem Reinwasserspeicher, der derzeit in der Produktion in

Reinigungsfdhigkeit einer Anlage in einem bestehenden oder seiner Produktionsstdtte ist. Die Erfahrung von PSS sowohl

neuen System im Rahmen eines Factory/Site Acceptance Tests bei der Herstellung als auch bei der Inbetriebnahme von

(FAT/SAT) zu testen. Der Riboflavin-Test fiir diesen Bericht Edelstahlverarbeitungsanlagen macht PSS zu einem idealen

konzentriert sich ausschlieflich auf die Bruchsicherung Begleiter fiir diese technische Uberpriifung der Berstscheibe \

(als Anhang), daher muss das System, in dem es getestet von Elfab.

Abbildung 3 - PriifgefiRkopf mit Tri-Clover-Pt3-Flanschanschliissen
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Testaufbau der Sprihgerdteabdeckung (Riboflavin-Test), Forts.

Ein typisches Konstruktionsverfahren fir die Verrohrung und
Positionierung von Behdlter-Spriihlanzen minimiert die CIP-
Abschattung und maximiert die Flissigkeitsspeicherung, ohne
die Spriihvorrichtung selbst zu Uiberfluten. Die Positionierung
der Berstscheibe (siehe Abb. 4) auf diesem Behdlter wurde so
gewdhlt, dass der schwierigste Reinigungswinkel gewdhrleistet
ist, und sie wurde so gewdhlt, dass der Reinigungszyklus streng
genug ist, um sicherzustellen, dass das Gerdt einer Worst-
Case-Position ausgesetzt wird. Es ist allgemein unbestritten,
dass zwischen den beiden gdngigsten Reinigungsgerdten,
statisch und rotierend, die statische Version am wenigsten

effektiv ist, jedochaufgrund des einfachen Designs und der
einfachen Validierbarkeit immer héufiger eingesetzt wird. Die
Auswahl eines statischen Spriihballs entspricht dem aktuellen
Industriestandard fiir ein Spriihgerdt in der hygienischen
Industrie und stellt sicher, dass nach einem erfolgreichen Test
die Leistung mit einem rotierenden Spriihgerdt dhnliche oder
bessere Reinigungsergebnisse liefert.

Der Test wurde mit einem statischen
Spriihkugelreinigungsgerdt mit den in Tabelle 1 dargestellten
Konstruktionsdaten durchgefiihrt.

Lochdurchmess- | Kugeldurchmess- Anschluss Hohe Durchfluss Reinigungs-ra-
er er dius
mm mm mm m3/hr m
1.6 50 1" OD Clip On 75 3.7 5.0
Table 1 - Spray Device Design Data (HPE, 2018)
= [
N
s
AN

Tabelle 1 - Konstruktionsdaten
Spriihgerdt (HPE, 2018) (Rot)
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Abbildung 5 - Riboflavin-Testaufbau mit Berstscheibe in Position



Testverfahren

Gemdls ASME BPE folgen Riboflavin-Tests dem vom Eigentimer/
Benutzer festgelegten Verfahren, wobei alle Prozessdaten zur
einfachen Wiederholbarkeit dokumentiert werden. Das Verfahren
wurde in Ubereinstimmung mit ASME BPE Anhang L (ASME,
2016) durchgefuhrt. Die Dauer der Reinigungsspilung wurde auf

Reinigungsfdhigkeit

Alle Probenbruchvorrichtungen wurden in trockenem

Zustand mit Riboflavin-Mischung bespriht und unter UV-

Licht betrachtet, um ihre Anwendung und Fluoreszenz zu
Uberprifen. Die Gerdte wurden dann am Tankstutzen befestigt
(alle Tankinnenflachen trocken).

Nachdem jedes Probengerdt zwei Minuten lang gereinigt
wurde, wurden die Berstscheibentrdger entfernt und mit
UV-Licht inspiziert. Alle Gerdte zeigten keine Anzeichen von
Fluoreszenz, was auf die Entfernung von Riboflavin hinwies.

Nachdem das Gerdt an der Umgebungsluft getrocknet wurde,
wurde es mit einem Endoskop von 6 mm inspiziert, um
sicherzustellen, dass alle Rillen vollsténdig gereinigt und alle
Riboflavinreste entfernt wurden.

zwei Minuten festgelegt (PSS Engineering Ltd., 2014), basierend
auf einem Katalog von zuvor in Auftrag gegebenen Anlagen
und/oder von Endkundenfeedback. Alle anderen Prozessdaten
wurden mit den Konstruktionsdaten der Sprihvorrichtung
abgeglichen.

Abbildung 6 — Berstscheibentrdger mit aufgebrachtem Riboflavin
(UV-Beleuchtung

Abbildung 8 - Ansicht von Rillen - Nach Test &
Berstscheibenverbindungsschweif3ung (trocken) — (weilRe

Beleuchtung)




Uberpriifung

Die Gerdte zeigten ausgezeichnete Reinigungsfdhigkeit
und zeigten fur die verwendete Reinigungsmethode gute
Ergebnisse. Alle Spuren von Riboflavin wurden nach einem
Reinigungszyklus von zwei Minuten entfernt. Wahrend des
Reinigungszyklus wurde durch ein Schauglas beobachtet,
dass das Spruhbild aus der Reinigungsvorrichtungvon der
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gegenuberliegenden Seite der Dise in den Schattenbereich
zurtickreflektiert wird und die unzugdnglichen Oberflachen
benetzt. Dieses reflektierte Spray reichte aus, um eine
Reinigungswirkung auf den abgeschatteten Teil des Gerdtes zu
erzeugen.

Abb 9. veranschaulicht diese Wirkung.

Abbildung 9 - Primdre Reinigungswirkung - Riickprall (Trédger, Schatten, Spray + Riickprall)

Uberlegungen zur Konstruktion

Da die Berstscheibe an einer nicht durchstromten Dise (d. h.

Sackgasse) angebracht ist, muss das L/D-Verhdltnis fur die

Dise der ASME-BPE-Spezifikation fur Behdlter6ffnungen ,,SD-

3.4.2“ entsprechen. Damit das Design als hygienisch angesehen

werden kann, muss seine Integration in ein Gefdl folgenden

Konstruktionsempfehlungen folgen:

m Minimierung von L/D auf 2 oder weniger gemdf SD-3.4.2(a) -
siehe Abb. 10.

m GroRer als 25 mm (1 Zoll) gemaf SD-3.4.2(b)

= Gleiches Innenfinish wie bei installierten Geréten gemaf’ SD-
3.4.2(e).

m Positionierung der Berstscheibe nahe der Mittellinie der
Spriihvorrichtung zur Reduzierung des Schattenwinkels

Fur die Berstscheibeninstallation ist L/D vom Schnittpunkt
(siehe Abb. 2) der Vorrichtung bis zum untersten Teil der
Behdlterdffnung zu messen.

Die neue Berstscheibenbaugruppe von Elfab ist kompatibel mit
hygienischen Austrittsflanschen, die eine optimale Positionierung
innerhalb eines Behdltergehduses nach ASME BPE ermdglichen.
Es wird empfohlen, alle nicht stromenden Dusen einschliel3lich

Zubehorteilen wie Berstscheiben in einem hygienischen
Austrittsflansch wie Neumo AWH-Connect (AWH, 2019) usw. zu
installieren, um L/D zu minimieren (siehe Abb. 11).

Abbildung 10 - L/D fiir Behdltero6ffnungen, Quelle: ASME 2016, Abb. ¢
SD-3.4.2-1

Abbildung 11 - Hygienischer Austrittsflansch, Quelle: ASME 2016,
Abb. b SD-3.4.6-1




Fazit

Aus diesem Testbericht geht hervor, dass die neue
Berstscheibenbaugruppe von Elfab aufsergewdhnliche
Reinigungsfdhigkeit gegentiber dem Benchmark-
Sanitdrreinigungstest nach ASME BPE-Standard aufweist.

Ihre Montage innerhalb eines Flanschtrdgers gewdhrleistet,

dass sie bei Betriebs- und Wartungsarbeiten robust bleibt,
wdhrend die Prozessseite der Scheibe eine hygienische und
reinigungsfdhige aseptische Oberfldche besitzt.Das Design dieser
neuen Berstscheibenbaugruppe wurde sorgfdltig durchdacht,

um die L/D-Verhdltnisse zu minimieren, damit die Prozessseite
der Scheibe vollsténdig einer Reinigungsvorrichtung ausgesetzt
werden kann.

Ihr Design hat viele weitreichende Anwendungen in der
hygienischen Prozessindustrie, sowohl als neu spezifiziertes
Produkt als auch als Nachrustprodukt, um eine robuste Lésung
fur Wartungs- und Umristarbeiten bereitzustellen.
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