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Anforderungsprofil fiir
medienberiihrende
Oberflachen in der
Pharmaindustrie.

Elektropolierte Oberfl:-
chen weitestgehend Stan-
dard im Pharmaumfeld.
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Dieser Beitrag betrachtet vornehmlich den Legierungstyp 316L, also die beiden
austenitischen CrNi-Stahllegierungen 1.4404 oder 1.4435. In der Praxis beste-
hen bei diesen beiden Legierungen hiufig erhebliche Unklarheiten iiber die
Bestandigkeit, Ausfithrungsqualitdt und damit im Zusammenhang stehende
wirtschaftliche Aspekte. Nicht selten tragen auch iiberraschende Versagensfil-
le zu einer erheblichen Steigerung der Unsicherheit bei.

Sofern man von festigkeitstechnischen Problemen absehen kann, sollen Edel-
stahloberflichen im medienberiihrten Bereich eine Reihe von grundsétzlichen
Eigenschaften haben. Sie sollten

« Korrosionsfestigkeit aufweisen,

« neutrales bzw. inertes Verhalten gegeniiber dem Medium haben und

« riickstandsfreie CIP (Cleaning in Place)-Reinigbarkeit gemaB Hygiene- bzw.
Sterilvorschriften ermdglichen - also die funktionale Eigenschaft
»easy-to-clean erfiillen.

In weiten Bereichen der pharmazeutischen Apparatetechnik werden speziell
fiir den medienberiihrten Bereich elektrochemisch polierte Edelstahloberfla-
chen eingesetzt, da diese hinsichtlich der technischen Qualitit (Topographie
und Morphologie) mechanisch gefertigten (z.B. mechanisch geschliffener)
Oberflachen deutlich iiberlegen sind. Hierdurch lisst sich der Betrachtungs-
umfang dieses Beitrages deutlich einschranken.

Alle Medien, die den Korrosionswiderstand des beriihrenden Edelstahlmate-
rials (z. B. 1.4435 /316L) nicht beeintrachtigen, zeigen in der Beurteilung der
riickstandsfreien Reinigung sowie des neutralen Verhaltens im Hinblick auf
fachgerecht elektropolierte Oberflichen ein optimales, befriedigendes und
meist ausreichendes Verhalten. Anwendungstechnische Untersuchungen der
Keimzahlentwicklung, wie z. B. Pyrogenitit von Priifsubstanzen und der an-
schlieBenden CIP-Abreinigung, belegen diese Aussagen in beeindruckender
Weise.

Bei der Beurteilung der Korrosionsfestigkeit von Edelstahloberflichen ge-
geniiber diversen Medien wurde sinngemaB ebenfalls festgestellt, dass elek-
tropolierte Oberflachen grundsitzlich giinstigere Werte erzielen lassen als
mechanisch behandelte (z.B. geschliffene) Oberflaichen, was sich letztlich als
Messergebnis vor allem durch die wesentlich kompaktere und gleichmiBigere
Ausbildung der Chromoxidpassivschicht plausibel erklaren ldsst (Cr/Fe > 1,5
bzw. Cr-oxid/Fe-oxid > 3,0). Elektropolierte Oberflichen erlauben praktisch
die nahezu unbeschrinkte Ausnutzung des theoretischen Korrosionswider-
standes der vorliegenden Legierung, wodurch ein hohes MaB an Konstruk-
tions- und Planungssicherheit gegeben ist.




Schwierige Betriebsver-
haltnisse fiir Edelstahlo-
berflachen.

Korrosion meist Folge von
ungiinstigen Wirkkombi-
nationen.

SchweiBnihte sind
anfalliger fiir Korrosion.
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Ausfiihrliche Untersuchungen bzw. praktische Erfahrungen an Legierung
1.4435 (316L) haben ergeben, dass vor allem folgende Betriebsverhiltnisse in
die Grenzbereiche der Einsetzbarkeit von diesem Material fiihren

« chloridhaltige Losungen (speziell Kochsalz) aber auch Natrium-
hypochloritlosungen, wobei Konzentration, Temperatur, Expositionszeit
und Bewegungszustand wesentliche Parameter sind;

« entsalztes Wasser, wobei Leitfahigkeit, Temperatur, Sauerstoffgehalt etc.
wesentliche Parameter sind;

« Rein- und Reinstdampf;

« reduzierende Alkalien (z.B. Natronlauge), wobei Konzentration,
Temperatur, Expositionszeit etc. entscheidende Parameter sind.

Die Exposition dieser Medien mit Edelstahloberflichen 1.4435 oder 1.4404
(316L) zeigt in der Praxis nicht selten Defektfille. Hierfiir ursichlich sind oft-
mals fachliche Fehler bei der Herstellung/Montage der Bauteile, die zeitverzo-
gert entsprechend negative Auswirkungen haben.

Allerdings muss man hier beachten, dass diese kritischen Anwendungsfille aus
der Sicht der Korrosionstechnik und -mechanik der Edelstdhle Grenzbereiche
darstellen, bei welchen schon kleinere Vorbearbeitungs- und Betriebssystem-
fehler zur Auslosung einer schidigenden oder aber zerstérenden Korrosion
fihren konnen. Die Arten dieser Korrosionen (LochfraB, interkristalline Kor-
rosion, Spaltkorrosion etc.) sind vielfdltig und stellen meist Wirkungskombi-
nationen dar.

Grundsitzlich wird durch die beschriebenen Expositionen die schiitzende
Chromoxidpassivschicht attackiert und bei Zerstérung dieser die lokalen (Pit-
ting) oder aber flachigen (Rouging) Korrosionsprozesse ungehindert und mit
meist erheblicher Geschwindigkeit gestartet. Oberflichensanierungen dieser
Zustinde sind oftmals moglich — auch im Vor-Ort-Service — aber durchwegs
natiirlich recht aufwendig.

Laboruntersuchungen haben Erfahrungen aus der Praxis bestitigt, dass beim




Kontinuierliche Sorgfalt
iiber die Prozesskette hin-
weg empfehlenswert.
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Korrosionseintritt wie auch beim typischen Verlauf im allgemeinen Schweif3-
nihte bzw. Schweifnahtumgebungen haufig wesentlich anfilliger als das um-
gebende Grundmaterial sind und die Korrosionsprozesse meist in dieser Umge-
bung starten und sodann haufig selbstkatalysierende Prozesse in Gang gesetzt
werden, wenn diese Bereiche nicht fach- und sachgerecht nachbehandelt wer-
den (z.B. chemisch gebeizt und repassiviert oder elektropoliert). Speziell die
gussartige — und damit etwas weniger homogene Struktur der SchweiBnaht
in Verbindung mit thermodynamisch erklarbaren morphologieverindernden
Diffusionsprozessen sowie die Ausbildung von strukturellen Materialinseln
(z. B. Delta-Ferriten) bilden hier die Grundlage zu weiteren Korrosionsprozes-
sen in diesem Bereich. Daher ist stets eine finale fachgerechte chemische oder
elektrochemische Nachbehandlung dieser Bereiche anzuraten.

Grundsitzlich ist daher wichtig, dass speziell beim Einsatz von 316L
(1.4435/1.4404) und der oben genannten Medien besondere Planungs- und
Fertigungs- bzw. Herstellungssorgfalt und entsprechende Priifungen wiahrend
der Installation dringend zu empfehlen sind bzw. Spezialisten hinzugezogen
werden.
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Wenn Sie Fragen zu diesem Whitepaper
oder zu unseren Dienstleistungen haben,
sprechen Sie uns an.

Korrespondierender Autor ist Herr Benedikt Henkel.
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