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UBER MOLEKULARE KONTAMINATION

Luftverunreinigungen koénnen in drei verschiedene Kategorien eingeteilt werden: in partikulare
Kontamination, mikrobielle Kontamination und molekulare Kontamination. Bei partikelformiger
Verunreinigung sprechen wir oftvon PM1 und PM2,5, ein Gemisch aus vielen verschiedenen Schadstoffen,
die unserer Gesundheit schaden konnen. Bei mikrobieller Kontamination geht es um die Verbreitung von
Viren und Bakterien. Diese Verunreinigungen werden oft mit der partikularen Kontamination in Verbindung
gebracht, da Mikroorganismen Partikel als Trager nutzen, um sich durch die Luft zu bewegen. Die dritte
Kategorie ist die molekulare Kontamination, die durch Gase und Dampfe verursacht wird und mit der

sich dieses Whitepaper beschaftigt.

EN ISO 14644-8 ist die Norm, auf die iiblicherweise Bezug genommen wird, wenn es um die Klassifizierung von Luftreinheit anhand
der Konzentration von Chemikalien und molekularer Kontamination in der Luft geht. Diese Norm weist Klassifizierungsstufen zu, die zur
Festlegung der Grenzwerte fiir luftgetragene molekulare Kontaminationen (Airborne Molecular Contaminations - AMC) in einem Reinraum
und den zugehorigen Reinraumbereichen dienen, wenn das Produkt oder der Prozess als durch eine solche Kontamination gefahrdet
angesehen wird. In den Anhangen sind die zu beriicksichtigenden Parameter, typische kontaminierende Chemikalien und Stoffe, typische
Messverfahren und Uberlegungen zu spezifischen Anforderungen an Trennraume aufgefiihrt. In Anhang B der Norm gibt die Tabelle B.1
eine Orientierungshilfe ohne Anspruch auf Vollstandigkeit. Sie enthalt eine Liste von fast 60 Verunreinigungen, jedoch sind in einer von der
Chemical Abstact Society (CAS) geflihrten Chemikalienliste mit Stand November 2020 mehr als 170 Millionen verschiedene Chemikalien
aufgefihrt. Diese Liste wachst taglich um mehr als 15.000 weitere Chemikalien. Diese betrachtliche Zunahme ist auf zwei Faktoren
zuriickzufihren. Erstens, entwickeln und synthetisieren Chemiker und Chemikerinnen auf der ganzen Welt neue chemische Verbindungen
und zweitens, ist es durch moderne Technologie moglich, mehr iber Chemikalien zu erfahren. Was eine Chemikalie zu einer molekularen
Kontamination der Luft macht, ist, dass viele Chemikalien unter atmospharischen Druck leicht verdampfen und sich mit der Luft vermischen
konnen. Diese Eigenschaft fiihrt dazu, dass unsere Luft oft mit einer Vielzahl an Chemikalien verschmutzt ist, insbesondere mit fliichtigen
organischen Verbindungen (VOCs) und anorganischen Gasen.

Arten, Quellen und Beispiele fiir molekulare Verunreinigungen

Molekulare Verunreinigungen in der Luft konnen in zwei einfache Kategorien eingeteilt werden. Die erste Kategorie sind von Menschen
verursacht oder anthropogene Schadstoffe. Diese Verunreinigungen stammen aus Quellen, wie Verkehr (Fahrzeugabgase), Abfallwirtschaft,
Energieerzeugung und aus industriellen Verfahren. Die zweite Kategorie sind natirliche Quellen, zu denen Waldbrande, Geothermie und
Vulkane gehoren konnen.
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WAS SIND DIE FOLGEN MOLEKULARER KONTAMINATIONEN?

Bei der Betrachtung des Risikos durch molekulare Kontaminationen kénnen wir diese in vier
Bereiche unterteilen:

1. Geruchsprobleme - molekulare Verunreinigungen gehen oft mit Geruchsproblemen einher. In Industrieanlagen sind diese
Geruchsprobleme oft auf einem hohen Niveau und betreffen nicht nur Menschen im Gebaude, sondern konnen auch die Anwohner
und andere Unternehmen in der Nahe der Anlage beeintrachtigen.

2. Reizstoffe (gesundheitliche Auswirkungen) - es gibt einige molekulare Verunreinigungen, die langfristige gesundheitliche
Auswirkungen haben kénnen. Da es sich um durch die Luft libertragene Verunreinigungen handelt, konzentrieren sich die meisten
gesundheitlichen Auswirkungen auf das Atmungssystem, wozu auch Geruchsverlust und Lungenschaden gehdren konnen.

3. Toxine — zur gefahrlichsten Kategorie gehoren toxische Stoffe. Diese Schadstoffe konnen schwerwiegende Auswirkungen auf die
menschliche Gesundheit haben, die bis zum Tod fithren konnen.

4. Korrosion — dies ist der Faktor, der oft eine groBere Gefahr fiir Gerate und Maschinen darstellt und in Branchen, wie der
Mikroelektronik, der Zellstoff- und Papierherstellung oder Museen, zu Problemen flihrt.

GERUCHSPROBLEME REIZSTOFFE
e Verdorbene Lebensmittel ® QOzon

e Abwasserbehandlung o Stickstoffdioxid
e Verkehrsabgase ® Ammoniak

e Duft- und Aromastoffe e Schwefeldioxid
o Abfélle

e Chemische Verarbeitung

TOXINE KORROSION
& b c toff Saurehaltige Gase in:

e Cyanwassersto

® Dioxine ® Energieerzeugung

® |socyanate ® Museen

® Kampfgase ® Mikroelektronik
g v ® Polyzyklische, aromatische ¢ Datenzentren

Kohlenwasserstoffe (PAK) Zellstoff- und Papierherstellung
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WAS IST MOLEKULARFILTRATION UND WIE FUNKTIONIERT SIE?

Wahrend die Partikelfiltration darauf ausgelegt ist, durch Luft (ibertragene Verunreinigungen aufzufangen und zuriickzuhalten, zielt
die Molekularfiltration darauf ab, Verunreinigungen zu adsorbieren und zu neutralisieren. Fiir molekulare Kontaminationen ist die
Partikelfiltration unwirksam, da Molekiile oft 1.000 bis 10.000 Mal kleiner sind als die kleinsten Partikel (PM1). Durch den Einsatz
verschiedener Arten von Filtermedien (Aktivkohle, impragnierter Aktivkohle und Hybridmedien) wird das Prinzip der Adsorption genutzt,
um molekulare Verunreinigungen aus einem Luftstrom zu entfernen.

Molekulare Filtermedien sind deshalb so effektiv, weil sie eine groBe, innere Oberflache mit definierter PorengréBe aufweisen. Die molekularen
Verunreinigungen diffundieren in die Poren, verlieren dabei ihre kinetische Energie und werden auf diese Weise adsorbiert.

MOLEKULARE KONTAMINATION IN BIOWISSENSCHAFTLICHEN
UND PHARMAZEUTISCHEN EINRICHTUNGEN

In pharmazeutischen Einrichtungen ist die Partikelfiltration ein wichtiges Anliegen und unterliegt strengen Vorschriften, wohingegen
molekulare Kontaminationen in der Regel wenig oder gar nicht geregelt sind. Dies kann zu problematischen Situationen fithren.

Geruchsprobleme

Die Herstellung von Arzneimitteln umfasst die Synthese und Formulierung verschiedener Rohstoffe, die einen erheblichen Geruch
erzeugen konnen, unabhangig davon, ob dieser erwiinscht ist (Aromen, Duftstoffe) oder nicht (libel riechende Begleitstoffe). Das
Vorhandensein dieser (ibelriechenden Molekiile in der Umgebung kann sich als problematisch fiir die Mitarbeiter:innen erweisen, die
liber einen langeren Zeitraum hinweg schlechten Arbeitsbedingungen ausgesetzt sind, aber auch fiir die Nachbarschaft, wenn die Abluft
aus der Produktionsanlage noch hohe Konzentration (iber der Geruchsschwelle enthalt. Die Beseitigung von Geruchsproblemen ist der
Schliissel zur Gewahrleistung des Wohlbefindens fiir alle Beteiligten und einer nachhaltigen Produktion.

Die Molekularfiltration ist ein leistungsfahiges Instrument zur Eliminierung von Geruchsproblemen in biowissenschaftlichen Prozessen.
Durch die Auswahl verschiedener Filtermedien konnen unterschiedliche Chemikalien oder Chemikaliengruppen entfernt werden. Die
groBe Vielfalt der auf dem Markt erhaltlichen Molekularfilter, die von wenigen Gramm bis zu Tausenden von Kilogramm an molekularen
Filtermedien reichen, ermoglicht die Kontrolle von Geruchsproblemen fiir kleine Raume bis hin zu groBen Abluftanlagen.

Beispiel: Das Forschungs- und Entwicklungsteam eines Pharmaunternehmens hat ein neues Molekiil synthetisiert, das eine bestimmte
pharmakologische Wirkung haben soll. Aufgrund der chemischen Struktur des Molekiils, das eine Thiol-Gruppe enthalt, wurdn ein sehr
unangenehmer Geruch erwartet. Die Entwicklung und die Herstellung dieses Molekiils sollten in einer Fabrik durchgefiihrt werden, die
sich aufgrund der Nahe zu bewohnten Gebieten keine Geruchsbelastigung leisten kann. Eine sorgfaltige Literaturrecherche in Verbindung
mit umfangreicher Erfahrung in der Kontrolle von Geruchsproblemen erméglicht die Auswahl des richtigen Molekularfilters.

Reizstoffe

Es wird noch problematischer, wenn neben Geruchsproblemen durch molekulare Kontamination auch noch Reizstoffe auftreten, die
sich negativ auf die Luftqualitdt auswirken. Das Reizpotential hangt von der Art des Molekiils, aber auch von seiner Konzentration ab.
Schwefelwasserstoff (H2S) zum Beispiel verursacht schon bei sehr niedrigen Konzentrationen (ab 0,5 ppb) eine Geruchsbelastigung
(faules Ei) und beginnt bei wenigen ppm zu reizen. Aus diesem Grund ist die Exposition gegeniiber H2S in der Regel streng geregelt,
wobei der Grenzwert (8 Stunden) zwischen 1 ppm (USA) und 5 ppm (Frankreich, Deutschland, Osterreich) liegt.

In der pharmazeutischen Industrie wird eine Vielzahl von Molekiilen verwendet, die Reizungen hervorrufen konnen. Schwefelwasserstoff
ist eines dieser Molekiile, aber auch andere Verbindungen, wie z.B. Sauren, Ozon, Desinfektionsmittel auf Peroxidbasis, u.v.a., miissen
mit Vorsicht betrachtet werden.

Beispiel: In Krankenhausern und im Gesundheitswesen ist die Verwendung von Wasserstoffperoxid zur Desinfektion von Raumen oder
Geraten eine bewahrte Methode. Aufgrund der reizenden Wirkung von Wasserstoffperoxid diirfen die Mitarbeiter:innen die Raume erst
betreten, wenn das Wasserstoffperoxid fast vollstandig abgefiihrt wurde. Das Einblasen von Frischluft in die Raume ist eine Methode,
die sich als effizient erwiesen hat, die aber in der Regel viel Zeit in Anspruch nimmt. Durch die Umwalzung der Raumluft durch
Luftreiniger mit Molekularfiltern konnen die Raume innerhalb von Stunden wieder genutzt werden.
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Toxine

Molekulare Verunreinigungen der Luftkonnen nicht nur zu Geruchsbeléastigungen oder Reizungenfiihren, sondernauch zu schwerwiegerenden
Folgen wie Verletzungen, Langzeiterkrankungen oder sogar Todesfallen. Der bereits oben erwahnte Schwefelwasserstoff ist ein gutes
Beispiel fiir eine molekulare Kontamination, die in hohen Konzentrationen todlich sein kann. Bei einer Konzentration von mehr als 100 ppm
kann der Geruch von H2S nicht mehr wahrgenommen werden und Menschen kdnnen kaum noch erkennen, dass sie in Gefahr sind. Bei
Konzentrationen (iber 500 ppm kann es zu Bewusstlosigkeit und Tod innerhalb von 30 bis 60 Minuten kommen.

Arzneimittel enthalten im wesentlichen Wirkstoffe, die mit dem menschlichen Organismus interagieren, um Krankheiten zu heilen oder
das Wohlergehen zu sichern. Es ist allgemein bekannt, dass Arzneimittel sorgfaltig eingenommen werden missen, damit sie ihren
Nutzen entfalten konnen, ohne negative Nebenwirkungen hervorzurufen oder sogar gefahrlich zu werden. Die Mitarbeiter:innen in der
pharmazeutischen Produktion kommen potenziell mit Wirkstoffen und deren Dampfen in Kontakt. Wirkstoffe sind nicht die einzige Quelle
molekularer Kontamination. Auch Dekontaminationsmittel, die zur Desinfektion von Produkten, Prozessen und Einrichtungen verwendet
werden, sind zu beriicksichtigen. So ist beispielsweise Ethylenoxid, das zur Desinfektion empfindlicher medizinischer Gerate eingesetzt
wird, ein krebserregendes Molekiil, dessen Exposition streng geregelt ist (Grenzwert (8-Stunden): 1 ppm in Frankreich, Osterreich und
den USA).

Die Molekularfiltration ist eine anerkannte Methode, um diese verschiedenen Quellen molekularer Kontamination zu kontrollieren, die
dramatische negative Auswirkungen auf die Gesundheit von Menschen haben konnen.

Beispiel: Ein Unternehmen, das medizinische Gerate (Kits fiir Augenoperationen) herstellt, hat Probleme, wenn es sterilisiertes Material
von seinem Dienstleister erhalt. Aus den sterilisierten Paletten entweicht standig Ethylenoxid und Konzentrationen werden erreicht, die
tiber den Expositionsgrenzwerten liegen. Diese Kontamination ist schwierig zu handhaben, da die Emissionen kontinuierlich sind. Durch
den Einsatz von Luftreinigern, die mit geeigneten Molekularfiltern ausgestattet sind, konnte die Luft aufbereitet und die Konzentration
von Ethylenoxid unter den gesetzlichen Grenzwert gesenkt werden.

Korrosion

Auch Produktionsanlagen konnen unter den negativen Auswirkungen molekularer Verunreinigungen leiden. Korrosionsprobleme, die
durch saure Molekiile in der Luft entstehen, sind die haufigste Folge. In den Biowissenschaften wirkt sich die Korrosion kaum auf die
Produktionsanlagen aus, wenn sie aus korrosionsbestandigen Materialien, wie rostfreiem Stahl, bestehen. Elektrische Steuerungen,
Computer und Server, die fiir den Betrieb industrieller Prozesse benétigt werden, sind jedoch sehr empfindlich gegeniiber korrosiver
Umgebung. Wenn sie korrosive Molekiile wie H2S, CH3SH, SOx, NOx, CI2, HCI oder CIO2 ausgesetzt sind, neigen elektrische Systeme
zu Korrosionsproblemen, die schlieBlich zum Ausfall von Komponenten und Produktionsstopps fiihnren konnen.

Betrachtet man H2S, so ist es interessant festzustellen, dass nach der Norm ISA 71.04-2013, die die Umgebungsbedingungen
elektronischer Gerate kategorisiert, Konzentrationen von nur 50 ppb zu Bedingungen fiihren, die als ,schwer” (Gx-Einstufung) eingestuft
werden. Unter diesen Bedingungen konnen nur speziell entwickelt und geschitzte Gerate langfrisitig einwandfrei funktionieren.

Die Molekularfiltration ist bei der Korrosionskontrolle in Branchen, wie der Energieerzeugung oder der Zellstoff- und Papierindustrie,
in denen erhebliche Mengen korrosiver Gase vorkommen, etabliert, aber auch in der Mikroelektronik, die besonders empfindlich auf
korrosive molekulare Verunreinigungen ist

Beispiel: Ein Arzneimittelhersteller verwendet eine bekannte Desinfektionslésung auf der Basis von Peressigsaure (PAA) zur Reinigung
und Desinfektion seiner Produktionsraume. Es wurden Korrosionsprobleme im Zusammenhang mit dem Vorhandensein von PAA und
seinen Nebenprodukten, Essigsaure und Wasserstoffperoxid, festgestellt. Der Einsatz einer zweistufigen Molekularfiltration fiir die
verschiedenen korrosiven Molekiile half, dieses Problem zu l6sen.
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PRODUKTLOSUNGEN FUR DIE MOLEKULARFILTRATION

Unterschiedliche Anwendungen erfordern unterschiedliche Molekularfilterlosungen, die
durch drei verschiedenen Kriterien bestimmt werden konnen:
1. Luftstrom - ahnlich wie bei der Partikelfiltration hangt die richtige Losung oft vom Luftstrom innerhalb eines Systems ab. Da

molekulare Kontaminationen eine gewisse Kontaktzeit mit dem Filtermedium bendtigen, um inaktiviert zu werden, werden die
Anforderungen an den Luftstrom und seine Moglichkeiten zu einem Schliisselkriterium fiir die Auswahl der richtigen Losung.

2. Art der Kontamination — unterschiedliche molekulare Kontaminationen benotigen unterschiedliche Filtermedien und, ahnlich
den Anforderungen an den Luftstrom, eine unterschiedliche Kontaktzeit, damit sie adsorbiert werden konnen.

3. Konzentration der Kontamination — wie bereits erwahnt, konnen die Folgen molekularer Kontamination je nach Konzentration
von einer einfachen Geruchsbelastigung bis hin zu einem toxischen Schadstoff reichen. Hohe Konzentrationen kénnen einen
starkeren Schutz erfordern.

STEIGENDER BEDARF / SCHUTZ

BEDARF /
SCHUTZ

SEGMENT Raumluftqualitat Komfort Reinraume Abgase Korrosion Inggzt:seelle Notfallschutz
Biiro im . . Schutz der AusstoB giftiger
BEISPIEL Stadtzentrum Geriiche Krankenhaus reizende Gase Anlage Chemikalien Schutz

KUNDEN-
PROBLEME

City-Flo / CamCarb /
ZULUFT CamCarb CamCarb GigaPleat CamCarb ProCarb ProCarb
UMLUFT City-Flo City-Flo GigaPleat CamCarb CamCarb ProCarb
ABLUFT CamCarb ProCarb

LEICHT LEICHT SEHR HOCH

unspezifisch spezifisch sehr spezifisch spezifisch spezifisch sehr spezifisch sehr spezifisch

City-Flo CamCarb Medien ProCarb
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PRUFUNG VON MOLEKULARFILTERN

In pharmazeutischen Umgebungen sind die Priif- und Leistungsanforderungen an Luftfilter streng. Diese Luftfilter werden eingesetzt, um
die Integritat von Reinraumen zu gewahrleisten. Die Einhaltung von Industriestandards ist nicht nur eine gute Sache, sondern eine wichtige
Voraussetzung. Fiir Molekularfilter gibt es eine wichtige Norm, die es zu verstehen gilt. EN ISO 10121-1 ist die Norm flir Methoden
zur Leistungsermittiung von Medien und Vorrichtungen zur Reinigung von molekularer Kontamination fir die allgemeine Liftung. Sie
konzentriert sich auf die Effizienz des Filtermediums gegeniiber verschiedenen molekularen Kontaminationen in der Luft. Diese Norm
ermoglicht es, Priifparamter so anzupassen, dass sie den realen Einsatzbedingungen des Molekularfilters so nahe wie méglich kommen.
Fir die Priifung sind spezielle Priifstande oder Kammern notwendig, um die Effizienz und Stabilitat der Leistung zu gewahrleisten.

Rezirkulationskammer )

l AuBenluft
Liiftungsanlage | \.\|
AN
> .
Priifkanal
@ © —

Losungsmittel

= | Olg® | ®
Sio

Detektor

Das obige Diagramm zeigt die Anordnung des Priifstands fiir eine Priifung nach
EN ISO 10121. Bei dieser Priifung gibt es drei Schritte:

Schritt 1:

Schritt 2:

Schritt 3:

Definition der Anforderungen an Volumenstrom, Luftfeuchtigkeit und Temperatur. Die EN ISO 10121 basiert auf realen

Betriebsbedingungen. Diese Tests sind darauf ausgelegt, reale Umgebungsbedingungen zu schaffen, um realistische
Ergebnisse trotz Laborbedingungen zu gewahrleisten.

Beschickung des Molekularfilters mit dem Priifgas. Die EN ISO 10121 geht davon aus, dass ein Luftfilter gegen
verschiedene Schadstoffe mehr oder weniger wirksam sein kann. Durch den Wechsel

des Priifgases
konnen die Ergebnisse auf die gewiinschte molekulare Kontamination zugeschnitten werden.

Messung der molekularen Konzentration vor und nach dem Molekularfilter. Die EN ISO 10121 ist so konzipiert,
dass die Lebensdauer von Molekularfiltern bewertet werden kann. Jeder Bericht sollte zeigen, wie
lange  der Molekularfilter — unter  Testbedingungen funktioniert. EN ISO 10121 ist die einzige
wirklich  globale Norm fir Molekularfilter, die sich an reale Bedingungen anpassen lasst. Sie st
daher die empfohlene Norm fiir alle Probleme mit molekularen Verunreinigungen in der Luft.
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ZUSAMMENFASSUNG

Das Problem der molekularen Kontamination tritt in vielen verschiedenen Formen auf und kann unter anderem auch die pharmazeutische
Industrie betreffen. Angefangen bei der Zuluft benachbarter Industrieanlagen bis hin zu den Anforderungen an die Abluft, um sicherzustellen,
dass keine molekularen Verunreinigungen in die Umwelt gelangen, bis hin zum Umgang mit Dampfen, die in Dekontaminationsprozessen
entstehen, und zum Schutz von Proben vor Verunreinigungen, spielt die Kontrolle von durch Luft (ibertragenen molekularen Kontaminationen
in pharmazeutischen Produktionsprozessen eine groBe Rolle. Durch die Kombination der beiden Normen EN ISO 14644-8 (Reinraume und
zugehorige Reinraumbereiche - Klassifizierung der Luftreinheit anhand der Chemikalienkonzentration) und EN ISO 10121-1 werden nicht
nur Probleme molekularer Verunreinigungen erkannt sondern auch die entsprechende Problemlosungen gefunden.

Fabrice Morvan

Mit einem Doktortitel in Materialwissenschaften von der Universitat Bordeaux und
einem Master in Chemie von der Queen’s University of Belfast verfiigt Fabrice (ber
ein umfassendes Verstandnis fiir Fragen zu molekularen Kontamination. Durch die
Zusammenarbeit mit Camfil, dem weltweit fiihrenden Hersteller von Losungen fiir die
Luftreinhaltung, konnte Fabrice ein umfangreiches Wissen (iber die pharmazeutische
Industrie und die Herausforderungen, denen diese Unternehmen im Hinblick auf die
Anforderungen an die Kontrolle von molekularen Kontaminationen gegeniiberstehen,
sammeln.

Camfil - weltweit filhrend bei Luftfiltern und Losungen fiir die Luftreinhaltung

Schon seit mehr als einem halben Jahrhundert sorgt Camfil fiir saubere Innenraumluft fir Menschen, Umwelt und Prozesse. Als
flihrender Hersteller erstklassiger Luftfiltersysteme, bieten wir Luftfilterprodukte und Losungen an, die das Leben gesiinder und
Produktionsprozesse sicherer machen, den Energieverbrauch verringern und der Umwelt zugutekommen.

Wir sind fest davon iiberzeugt, dass die besten Losungen fiir unsere Kunden auch die besten Losungen fiir den Planeten sind. Und
aus diesem Grund priifen wir in jeder Phase — vom Design (iber die Produktion und den gesamten Produktlebenszyklus hinweg — die
Auswirkungen, die unser Tun auf den Menschen und die Umwelt hat. Durch neue Anséatze, innovativem Design, praziser Prozesssteuerung
und einem starken Fokus auf unsere Anwender wollen wir Ressourcen mit Bedacht nutzen und jeden Tag neue und bessere Wege finden
— damit wir alle freier atmen konnen.

Die Camfil-Gruppe mit Hauptsitz in Stockholm verfiigt (iber 31 Produktionsstatten, sechs Forschungs- & Entwicklungsstandorte, regionale
Beratungs- und Verkaufsstellen in Gber 35 Landern sowie rund 5.200 Mitarbeiter:innen und wachst standig weiter.

Fiir weitere Informationen kontaktieren Sie uns unter:

E-Mail: info.de@camfil.com
Webseite: www.camfil.com

Camfil GmbH / Deutsch / 2022-04-13



