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Filterenheden bestir af en bundsk3dl (1) og et daksel (2),
mellem hvilke der er anbraqt et filterelement (3), idet
pundskdlen (1) har en tilganasdbning (4) for ufiltreret
fluidum, og dakslet (2} har en afgangsibning (6) for fil-
treret fluidum. Filterclementet (3} har en nedre (3) og

en gvre (10) endehatte, og den sidste er forsynet med en
flig (16) med en flange (l6a), som er indrettet til tatpas-
sende at kunne optages i en udsparing (la,lb) i overkanten
af bundskilen (1) og til tatpassende at kunne optage omkreds-~
kanten (2a,2b) af dakslet (2), idet disse dele ved samlingen
af filterenheden forsegles med hinanden, s3 der dannes en

4834-82

2 12

fluidumtzt forsegling. En eventuel lzkage vil altid opstd
mellem udsparingen (la,lb) i overkanten af bundskdlen (1}

og fligen (16) og flangen (l6a) pd filterelementets (3)

gvre endehaztte (10) og danne en lzkagebane til ydersiden af
filterenheden. Herved undgidr man med sikkerhed, at der op-
stir en lzkage forbi filterelementet (3) fra det kammer (5}
i filterenheden, der rummer det ufiltrerede fluidum, til

det kammer (7), der rummer det filtrerede fluidum, med deraf
folgende kontaminering af det filtrerede fluidum. Da filter—
enheden kan fremstilles p& en billig m3de og af billige
materialar, er den egnet til enaangsbrug.
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Den foreliggende opfindelse angar en engangsfilteren-
hed af den i indledningen til krav 1 angivne art.

Farmaceutiske filtre skal opfylde strenge krav, og
de fleste udformninger af kommercielle filtre er af denne
grund ikke acceptable. Alle de dele af filterenheden, som
kommer i bergring med det fluidum, der skal filtreres, ma
vere sterile, og‘endvidere kan forurening af det nedenstrgms
filtrerede aflgb fordrsaget af ufiltreret materiale, som
passerer forbi filteret, ikke tolereres pad grund af de
farlige og muligvis endog fatale fglger for den patient,
£il hvem det filtrerede, fluide farmaceutiske materiale til
sin tid administreres.

Det er almindelig brugt i den farmaceutiske industri
at sterilisere et filter in situ i det system, hvori det
bruges. Dette betyder, at steriliseringsfluidum, sadvanlig-
vis damp eller ethylenoxidgas, skal nd alle filterets dele,
selv pa ydersiden af en eventuel eftergivelig tatning, pa
grund af muligheden af, at t®tningen pumper urenheder ind i
systemet under indvendige trykforandringer. Dette krav ude-
lukker farmaceutisk brug af ethvert filter med indvendige
eftergivelige tatninger, som forhindrer adgang af sterili-
serende gas til nogen del af filterenhedens indre.

Endvidere er tatningen af filterhuset i kommercielle
filtre normalt tilvejebragt pd en s&dan mdde, at fluidum-
strgmmen tvinges gennem filteret, men med lzkagebaner ved
tetningselementet, sa at ufiltreret fluidum, der strgmmer
forbi tatningselementet pa grund af fejl i tatningen, kan
strgmme ind og forurene det filtrerede nedenstrgms aflgb.

Beskrivelsen. til USA patent nr. 3.696.932 omhandler
et filter, som umuligggr passage forbi et filter med forure-
ning af det nedenstrgms aflgb ved at tilvejebringe en lakage-
bane, som forlgber til ydersiden af huset. Denne lzkagebane
er fgrt mellem specielt konstruerede endehatter og filter-
husdele og ved eliminering af tatningsmidler og i stedet
baseret p& forenende svejsning eller sammensmeltning af hu-
sets og endehattens enkelte dele, hvor det er muligt, og en
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skrd tetning mellem delene, hvor det ikke er muligt. Denne
udformning har imidlertid vist sig at vere kostbar at frem-
stille, og de deraf fglgende hgje omkostninger til filteren-
hederne har begrenset deres anvendelighed til omr&der, hvor
hgje omkostningerrkan tolereres, sdsom ved blodfiltertrans-
fusioner, blodcirkulationssystemer udenfor legemet og lig-
nende anvendelser, hvor patientens liv star pd spil, og
prisen for en filterenhed er underordnet i forhold til be-
handlingens andre aspekter.

En yderligere vanskelighed ved konstruktionen ligger
i ngdvendigheden af, at alle filterenhedens enkelte dele,
der kommer i bergring med fluidum m& vere absolut sterile.
Dette kraver fremstilling af materialer, som kan ggres ste-
rile uden nedbrydning, og dette udelukker de sadvanlige
konstruktionsmaterialer til kommercielle filterenheder,
iser filterelementer. Det udelukker ogsd alle komplikationer
af konstruktionen, sdsom hjgrner, revner og sprakker, hvor
bakterier kan leve og undslippe uskadt under steriliserings-
behandlingen.

Eksempler pd kommercielle filterkonstruktioner, som

har interessante trzk, men som gennemgéende er uegnet til farma-

ceutisk brug, er omhandlet i USA patentskrifterne nr.
2.803.937, nr. 2.931.507 og nr. 3.856.683.

USA patentskrift nr. 2.808.937 omhandler et filter
med to husdele, der sammenholdes ved en V-ring metalklemme

med et filterelement imellem. Dette filter har imidlertid et

overfladeareal, der er utilstrakkeligt i forhold til det volu-

men, det optager, og er pa ingen madde egnet til finfiltre-
ring, fordi der ikke er nogen understgtning af filterele-
mentet imod trykforskelle. Det er klaft'beregnet alene til
brug som et groft gravitationsfilter, i hvilket filfalde der
kun fjernes en lille mengde materiale i forhold til det be-
handlede volumen, sasom ved filtrering af m=zlk.

USA patentskrift nr. 2.931.507 omhandler et filter
til brug ved gasser og vasker sasom benzin og olie med en

aftagelig filterenhed, men samling og adskillelse kraver
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fjernelse af et antal bolte, og apparatet er af en temmelig
tung og pladskravende udformning og kan ikke steriliseres.

USA patentskrift nr. 3.856.683 omhandler et dobbelt-
virkende fluidumfilter med ens filtre anbragt bagside mod
bagside med en mellemliggende inddamning, som tvinger fluidum
til at strgmme fra ydersiden af det ene filter ind i det
indre og derpé.ind i det indre af det andet filter og tilba-
ge til ydersiden. Denne konstruktion er uegnet, hvor et en-
kelt filter er tilstrakkeligt.

USA patentskrift nr. 4.126.559 omhandler en filter-
enhéd til filtrering af fluide farmaceutiske materialer, som
kan steriliseres in situ i en fluidumledning, fordi alle dele
af enhedens indre er tilgangelige for steriliseringsfluidum,
og som har en lakagebane ved filterforseglingen til enhedens
yderside, s8 at der ikke er fare for forurening af det ne-
denstrgms filtrerede aflgb med ufiltreret fluidummateriale i
tilfelde af lazkage forbi filterforseglingen. Filterenheden
omfatter i kombination et filterhus med en fgrste og en anden
husdel, hvoraf den fgrste husdel har et fgrste fluidumkam-
mer, der er 8bent ved den ene side, en fluidumdbning, der
indmunder i fluidumkammeret, og en perifer tatningsflig, og
den anden husdel har et andet fluidumkammer, der er abent
ved den ene side, en fluidumdbning, der indmunder i fluidum-
kammeret, og en perifer tatningsflig, tatningsmidler mellem
de perifere tatningsflige, holdemidler, der fastholder husde-
lene og forseglingsmidlerne fluidumtat ved siden af hinanden,
et filterelement anbragt i det andet fluidumkammer i den
anden husdel og omfattende et rgrformet filter indesluttet
mellem og tatnet i en fluidumtat tetning til endehatter ved
hver ende, hvoraf den fgrste endehatte er lukket, og den anden
endehatte har en gennemgdende abning, som forbinder det rgr-
formede filters indre med det fgrste fluidumkammer, og en pe-
rifer flig, der forlgber i tetnende anlag mod tetningsmidler-
ne og er udformet til at passe mellem tatningen mod den ene
perifere tatningsflig af den ene husdel, idet den perifere
flig forlgber henover og tatnende aflukker de &bne sider af
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det fgrste og andet fluidumkammer, sd at strgmning af flu-

idum mellem dem er begrenset til abningen i den anden endehatte

via filteret, og lzkagebanen ved tatningen af endehattens

. perifere flig forbi tatningsmidlerne passerer ikke forbi

filteret, men lgber til husets ydre mellem husdelene.

Med denne udformning kan det sagtens lade sig ggre
at genbruge en filterenhed efter udskiftning af filterele-
mentet og gensterilisering. Denne udformning er let at samle
og adskille og muligggr saledes montering og afmontering
uden forurening af sterile dele, eller muligggr alternativt
ogsa sterilisering af den samlede filterenhed.

Imidlertid er en filterenhed, som skal adskilles og

gensamles for at udskifte filterelementet, nadr det er fyldt

med urenheder, for at berettige den hgje anskaffelsespris, ofte

ikke acceptabel pd grund af det med denne udskiftning for-
bundne ret store arbejde, der dels betyder yderligere om-
kostninger, dels lzgger beslag pa kvalificeret personale.
Formdlet for opfindelsen er derfor at tilvejebringe
en engangsfilterenhed af den i indledningen til krav 1 an-
givne art, der er simpel nok af udformning og let nok at
fremstille af billige materialer til at tillade markedsfgring
til en s& lav pris, at det berettiger engangsanvendelse af
filterenheden og derved eliminerer de ovenfor navnte ulemper.
~ Dette opnds ifslge opfindelsen ved det i den kendeteg-
nende del af krav 1 angivne.
Ved at forseglingsfladerne, der er permanent forbundet

med den perifere flig pa filterelementet, strzkker sig i

mindst to planer under en vinkel med hinanden, opnas ud
over et storre forbindelsesareal og en sterre styrke af den
permanente forbindelse en ngjagtig placering af husdelene i
forhold til hinanden under samlingen af filterenheden, sam-
fidig med at en eventuel lzkagebane gennem denne forbindelse
stadig vil forlgbe til husets yderside og ikke passere forbi
filteret til afgangen for filtratet.

Yderligere foretrukne udfgrelsesformer for og trzk

hos engangsfilterenheden ifplge opfindelsen er angivet i de
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uselvstazndige krav.
Opfindelsen skal i det fglgende beskrives ud fra to

udferelsesformer, idet der henvises til tegningen, pa hvilken
fig. 1 viser en filterenhed ifglge opfindelsen set
fra siden og delvis i langdesnit,

fig. 2 et tvarsnit langs linien 2-2 i fig., 1 af en
del af filterets ene endehztte,

fig. 3 en detaljeret gengivelse af forbindelsen
mellem de to husdele og den perifere flig pd filterelementets
endehatte, og

| fig. 4 et langdesnit gennem en anden udfgrelsesform
for filterenheden ifglge opfindelsen.

Den i fig. 1-3 viste filterenhed omfatter en fgrste,
normalt den nedre, husdel 1, i dette tilfazlde en filterskal,
en anden husdel 2, normalt 1l8get, og et filterelement 3
anbragt i den fgrste husdel 1. Den fgrste husdel 1 har en
fluidum8bning 4, der fgrer ind i et fgrste fluidumkammer 5.
Den anden husdel 2 har en fluidumdbning 6, der fgrer ind i
et andet fluidumkammer 7.

I det viste arrangement vil fluidumdbningen 4 nor-
malt vere indgangen for ufiltreret fluidum til huset og
fluidumkammeret 5 det ovenstrgms kammer for ufiltreret
fluidum. Fluidumkammeret 7 modtager filtreret fluidum fra
filteret, og fluidum&bningen 6 tjener som udgangsdbning for
filtreret fluidum fra huset. Det modsatte er imidlertid ogsa
muligt for strgmning i modsat retning. Ligeledes kan husde-
len 1 vaere foroven og delen 2 forneden, og enheden kan ogsé
vare anbragt vandret eller under enhver gnsket vinkel med
vandret eller lodret.

Filterelementet 3 omfatter et rgrformet filter 8
indesluttet mellem endehatter 9 og 10, der hver er forseglet
til enderne af filterrgret 8 med et forseglingsmiddel 11.
Filteret 8, i dette tilfazlde et bakterietat filter med
porestprrelse absolut mindre end 0,3 um, sdsom en membran
eller et porgst plastark, understgpttes af en indvendig kerne
12, i dette tilfelde et rgr fremstillet af polypropylen eller
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andet plastmateriale, med et antal &bninger 13 derigennem,
sé at fluidum kan strgmme gennem filteret 8 ind i eller ud
af et indre kammer 14 i filteret 8. Ydersiden af filteret er
omsluttet af en kappe 30 i form af et net af ekstruderet
polypropylen eller-andet plastmateriale sdsom Vexar eller, i
tilfelde af et filter, der gennemstrgmmes fra abningen 6 til
dbningen 4, en perforeret; stpbt plastbgsning.

Som det vil ses, stdr kammeret 7 i fluidumforbindelse
med det indre kammer 14 i det rgrformede filter gennem en &b-
ning 15 i endehatten 10. Da endehaztten 9 aflukker den anden
ende af det rgrformede filter, sker fluidumstrgmningen mel-
lem kamrene 5 og 7 og'gennem filteret 8 kun gennem det indre
kammer 14 i filteret 8.

Endehatten 10 har en perifer flig 16, som forlgber

hele vejen over kamrene 5 og 7 og aflukker denne side af hvert

_kammer.

Som vist detaljeret i fig. 3 ender den perifere flig
16 i en endeflange 1l6a, der forlgber undér en vinkel pa 95°
med den centrale del af fligen. Dakslet 2 har en sideomkreds-
flade 2a, der ligger an mod siden af flangen l6a, og en
perifer bundflade 2b under en vinkel pa 95° med fladen 2a,
som er i tet anlag mod den gvre side af flangen l6a og top-
pen af fligen 16, og som placerer denne ngjagtigt i forhold
til dekslet.

Skdlen 1 har en perifer sideflade la, der ligger an

" mod den modsatte side af flangen 16a, og en ansats lb, der

ligger an mod bunden af fligen 16 og placerer denne ngjag-
tigt i forhold til skdlen. Ikke alene er fligen 16 og dermed
filterelementet 3 anbragt ngjagtigt i forhold til dzkslet og
skdlen, men de fastholdes af disse, ndr der sker en forsegling
af fligen 16 til henholdsvis dzkslet og skdlen, séledes at
det bliver muligt at klazbe og forsegle alle tre dele sammen
pd &n gang og danne en til &t stykke samlet engangsfilter-
enhed.

Hvié dzkslet, skdlen og fligen alle er af plastmate-

riale, enten det samme plastmateriale sadsom polypropylen,
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polyamid eller polyester eller to sammensmeltelige plastma-
terialer, kan de alle smelteforsegles eller sammenklabes
ved sintring, klzbemiddelklzbning eller opl@gsningsmiddel-
klazbning, henholdsvis sammensvejses ved smeltning, friktion
eller ultralyd pa det i fig. 3 viste forbindelsessted.

Som det vil ses, er fluidumkamrene 5 og 7 pd grund af
fligen 16 effektivt adskilt mod strgmning af fluidum mellem
dem undtagen gennem filteret 8 og filterets &bne indre 14.
Flangen l6a pi fligen 16, der er indesluttet mellem dakslet
2 og skdlen 1 ved fladerne 2a, 2b, la, lb i en fluidumtet
forsegling, sikrer, at en eventuelt opstdende lzkage ved
forseglingen ikke kan passere forbi endehatten 10 og dens
flig 16, men i stedet passerer til ydersiden af filterhuset
mellem de to husdele 1 og 2 ved forbindelsesstedet.

Hver af &bningerne 4 og 6 er forsynet med standard-
forbindelser 24 og 26 til forbindelse med en fluidumledning,
som de er tatnet mod ved hjalp af en ringpakning, der er
beskyttet mod bergring med og derved forurening af fluidum,
som strgmmer gennem &bningerne 4 og 6, ved et sarligt konstruk-
tivt trak ifglge opfindelsen.

Ved 8bningerne 4 og 6 har husdelene 1 og 2 udragende ge-
vindforsynede nipler 19 og 20, som har perifere riller 21 og 22,
hvori der er anbragt en O-ringpakning 23 og 24. Forbindelses-
stykkerne 25 og 26 er skruet pd niplerne, men har en skra
indvendig vag 27, der ligger an mod ender 19a og 20a af hver
nippel i en fluidumtet linietetning, ndr forbindelsesstyk-
kerne er fast paskruet niplerne. Denne tatning forhindrer
det gennem &bningerne strgmmende fluidum i at n& O-ringpak=-
ningerne 23 og 24. I steder for O-ringe kan andre typer ring-
pakninger s8som trapezformede og trekantede ringpakninger
bruges.

Husdelen 2 har ogsd en 8bning 36, der tjener som
luftkanal, aflgbskanal eller pafyldningsdbning, samt en &b-
ning 37, der tjener samme form&l, men disse dbninger er ikke
vasentlige, hvorfor den ene eller begge kan udelades. For

nemheds skyld kan &bningerne 36 og 37 forsynes med Luer fittings
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eller Pharmaseal fittings til. modtagelse af beholdere eller
forsyningsorganer med standardiserede afpassede Luer eller
Pharmaseal fittings. Abningerne 36 og 37 er ogsa forsynet med
hatter 39, s& at de kan holdes lukket normalt, men &bnes om
gnsket for at udlufte luftdbningen 36 inde fra kammeret 5

pa det tidspunkt, hvor filteret er fyldt (eventuelt gennem

&bningen 37), f¢r det tages i brug.

I stedet for en haztte kan &bningen 37 monteres med en
ventil ellef om gnsket forsynes med en Luer fitting til prgve-
tagning af fluidum fra kammeret 5, medens det gennemstrgm-
mes, eller for at konstatere, hvorndr ophobningen af uren-
heder ngdvendigggr fjernelse af filteret. |

Samling af filteret er ganske simpel. Filteret 3
anbringes i den &bne skdl 1 anbragt pd plads af fligens
flange 16a, og dzkslet 2 pdsattes derefter i fligen 16 og
flangen l6a. Samlingen forsegles s& ved lokal pafgring af
varme til forbindelsesstedet ved la, 1lb, 1l6a, 2a, 2b eller
ved dltralydsvejsning. Et klabemiddel eller en oplgsningsmid-
delklabning kan ogsd anvendes. Forbindelsesstykkerne 19 og 20
kan forbindes med skdlen 1 fgr eller efter samlingen af.
delene 1, 2 og 3.

Ved normalt brug strgmmer fluidum som angivet ved
pile ind gennem 8bningen 4 og ud gennem dbningen 6, da den

ydre overflade af filteret 8 har stgrre disponibelt areal

end den indre med henblik pd opsamling af urenheder fjernet

af filteret. Hvis imidlertid rumfanget af de urenheder, der
skal fjernes, ikke er sarlig stort, kan fluidumstrgmmen lige
s& godt ske ind gennem &bningen 6 og ud gennem &bningen 4,
idet urenhederne opsamles pd den indvendige overflade af

filteret. Under en sidan modsat strgmning, hvor fluidumtryk-

forskellen pafgres indersiden af filteret, overtager den ud-

vendige stgttebekladning 30 om filteret 8's ydre den indre
kerne 12's funktion.

I den i fig. 4 viste udfgrelsesform er husdzkslet,
skdlen og den perifere forseglingsflig forsynet med udad
eller radialt forlgbende perifere forseglingsflader.
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Som narmere vist i fig. 4 ender en perifer flig 46 i
en endeflange 46a, der forlgber i siksak under tre vinkler pa
90° med den centrale del af fligen. Et dzksel 42 har et
fremspring 42a med perifer sideflade 42b og bundflade 42c
under en vinkel p& 90° dermed og i anl®g mod de to fgrste af
de tre mod daekslet vendende sider af flangen 46a samt en
perifer bundflade 424 under en vinkel pa 90° med fladen 42b
og i anlag mod oversiden af flangen 46a's tre bgjninger, sa-
ledes at fligen 46 placeres ngjagtigt i forhold til dakslet.

Sk&len 41 har en perifer sideflade 4la i anlag mod
den modsatte side af flangen 46a samt en endeflade 41lb i
anlag mod bunden af flangen 46a, sdledes at denne placeres
ngjagtigt i forhold til sk8len. Ikke alene er fligen 46 og
dermed filterelementet 43 anbragt ngjagtigt i forhold til
dzkslet og sk8len, men de fastholdes omhyggeligt under for-
segling eller klazbning af fligen 46 ved flangen 46a til bade
dzkslet og skilen, hvorved det er muligt at klabe og forsegle
alle tre dele sammen pad &n gang og danne en til &t stykke
samlet engangsfilterenhed.

Hvis dekslet, skdlen og fligen alle er af plastmate—
riale, enten det samme plastmateriale sdsom polypropylen,
polyamid eller polyester eller to sammensmeltelige plastma-
terialer, kan de alle smelteforsegles eller sammenklabes ved
sintring, henholdsvis sammensvejses eller pa anden made
sammenfgjes p&d det i fig. 4 viste forbindelsessted.

Filterenheden ifglge opfindelsen er ikke positions-
fgplsom, men kan orienteres som gnsket enten vandret, lodret
eller under enhver gnsket vinkel med vandret eller lodret.
Normalt er filterenheden imidlertid orienteret som vist pd
tegningen med husdelen eller dzkslet 2 ¢gverst.

Husdelene kan vare formet af ethvert ¢nsket materiale.
Til brug som farmaceutisk filter md alle dele kunne sterili-
seres. Plastmaterialer, der ikke er modtagelige for angreb af
det farmaceutiske fluidum, der filtreres, kan anvendes,
hvoraf polypropylen foretrzkkes, og polyamider og polyestre
ogs& er acceptable. Plastmaterialer, som er tilstrzkkeligt
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stive til at kunne bevare deres dimensioner under tryk og
indifferente nok til at kunne tdle steriliseringsbehandlin-
gerne, vil i mange tilfzlde blive foretrukket pa grund af den
nemme fremstilling til enhver ¢gnsket form. Egnede plastma-
terialer omfatter polyestre, polycarbonater, polyoxymethylen-
harpikser, polyamider, phenolformaldehydharpikser, poly-
tetrafluorethylen, polychlortrifluorethylen, polypropylen,
polyethylen, polybutylen og polysulfoner.

Filteret er af etimateriale, der er valgt med hen-
blik pd at modstd angreb af det farmaceutiske fluidum, der
filtreres, og ligeledes at modstd det indre tryk i systemet,
medens det samtidig er tilstrskkeligt indifferent til at

kunne tédle steriliseringsbehandlinger. Metal og plastmateria-

le kan anvendes. Metaltrddnet sdsom rustfrit stélnet,

aluminiumtradnet og lionende indifferente metaltridmateria-

~ ler kan anvendes. Plastmonofilnet er ogsa egnét sasom f.eks.

nylonnet, polypropylennet og polyesternet, isar det i USA
patentskrifterne nr. 3.701.433, 3.765.537 og 3.765,536
omhandlede polyesternet. 7

Filterets porestgrrelse kan vare sa stor’ellef sa.
lille som kravet i omradet fra ned til ca. 0,01 ym og
op til ca. l.OOthm og mere. Det er ofte ¢gnskeligt at
bruge et antal filterlag med forskellig porgsitet, sadvan-
ligvis med porgsiteten aftagende i strgmningsretningen, som
i filterkaskaderne omhandlet i USA patentskrifterne nr.
3.765.537 og 3.765.536.

Til farmaceutisk brug méd filteret kunne fjerne bak-
terier. Dette kraver en absolut porest@grrelse pa under
0,3 pm. Til dette formal foretrazkkes porgse membraner
og plastark. ,

Egnede materialer er omhandlet i USA patentskrif-
terne nr. 3.238.056, 3.246.767, 3.353.682, 3.573.158 og

3.696.932.
Det er hensigtsm®ssigt at forme huset, endehatterne

6g filteret af samme plastmateriale sé&som polypropylen,

polyamid eller polytetrafluorethylen.



10

15

20

25

30

35

DK 161806 B

i1

Filterenheden ifglge opfindelsen besidder, som det
vil ses, adskillige fordele, isar nidr den anvendes som far-
maceutisk filter. Filterelementets endehatte med en dermed
sammenstgbt forseglingsflig eliminerer ngdvendigheden af
indvendige pakninger og tilvejebringer et acceptabelt sani-
tert sterilt lukke. I tilfaelde af beskadigelse af eller fejl
i forseglingen kan det nedenstrgms filtrerede aflgb umuligt
blive forurenet af det ovenstrgms ufiltrerede tillgb, da
der ikke er nogen indre lzkagebane. De i flere planer lig-
gende, skra forseglingsoverflader af de to husdele er ngj-
agtigt afpasset efter endehattens flig, hvorved der skabes
en konsekvent placering og fastholdelse af filterelementet
med henblik pé sammenklabning dermed uden sammenspandings-
kraft. Da der ikke er nogen indvendige samlinger eller pak-
ninger, er overfladerne af alle filterenhedens dele fuld-
stendigt og let tilgzngelige med henblik pd konsekvent
sterilisering og sanit@r rensning. Forseglingen og formen af
filterelementets endehatte nedenstrgms for filteret er ngj-
agtigt udfgrt for at garantere filterelementets integritet
under de svareste driftsforhold. Anvendeligheden af Luer-lok
og/eller Pharmaseal fittings til ledningens udluftnings- og
aflgbsforbindelser gg¢r enheden egnet til forbindelse med
standardiserede beholdere af enhver art. Ved brug af stgbe-
forme, som er ngjagtigt udfardiget og poleret, opnds et hus

af fremragende udseende, som er let at holde rent.
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Pate nrt krav.

1. Engangsfilterenhed fri for indvendige forseglinger
til filtrering af fluide farmaceutiske materialer uden fare

for mikroorganismeforurening af det nedenstroms filterafleb
i tilfelde af lazkage af ufiltreret fluidummateriale forbi

en filterforsegling og omfattende i kombination et filterhus

af plastmateriale med en forste (1,41) og en anden (2,42)
“ husdel, hvoraf den forste husdel 1,41) har et forste fluidum-
" kammer (5), der er abnet ved den ene side, en fluidumabning

(4), der indmunder i fluidumkammeret (5), og et perifert
forseglingselement (1la,1b,4la,41b), og hvor den anden husdel
(2,42) har et andet fluidumkammer (7), der er abent til den
ene side, en fluidumdbning (6), der indmunder i fluidumkam-
meret (7), og et perifert'forseglingselement (2b,42a,42b),

et filterelement (3,43) anbragt i det forste fluidumkammer

(5) i den ferste husdel (1) og omfattende et rerformet filter
(8,43) indesluttet mellem og forseglet i en fluidumtazt for- '
segling til endehztter (9,10) ved hver ende, hvoraf den

forste endehatte (9) er lukket, og den anden endehztte (10)

er af plastmateriale og har en gennemgaende abning (15),

som forbinder det rerformede filters indre med det andet
fluidumkammer (7), og en perifer flig (16,16a,46,46a), der
forlgber i forseglende anlazg modrog mellem den perifere
forseglingsflade af hver husdel (1,2), idet den perifere
flig forleber henover og forseglende aflukker de &bne sider
af det forste og det andet fluidumkammer (5,7), sa at flui-
dumstrgmning derimellem er begrznset til abningen (15) i

den anden endehaztte (10) via filteret (8), og lazkagebanen
ved endehzttens (10) perifere flig ikke passerer forbi filte-
ret (8,43), men lgber til husets ydre mellem fligen og den
ene husdel (1,2), k endetegnet ved, at de perifere
forseglingselementer i bade den fgrste (1,41) og den anden
(2,42) husdel hver er forseglingsflader (1a,1b,2a,2b,41a,
41b,42a,42b,42c,42d), der strzkker sig i mindst to planer
under en vinkel med hinanden pa fra 30° til 150°, og at den
perifere flig (16,16a,46,46a) pa filterelementet 3,43) er
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permanent forbundet med forseglingsfladerne pa begge husdele
(1,2,41,42).

2. Filterenhed ifplge krav 1, kendetegnet
ved, at husdelene (1,2,41,42) og filterets endehatteflig
(16,16a,46,46a) er forenet i en lzkagetat forsegling.

3. Filterenhed ifplge krav 2, k end et egnet
ved, at husdelene (1,2,41,42) og filterets endehztteflig
(16,16a,46,46a) er af samme plastmateriale.

4. Filterenhed ifplge krav 3, k ende tegnet
ved, at plastmaterialet er polypropylen.

5. Filterenhed ifglge krav 1, k ende tegnet
ved, at den forste husdel (1) er forsynet med en udluftnings-
dbning (36) til en gvre del af det forste kammer (5).

6. Filterenhed ifplge krav 1, k end et egnet
ved, at den fgrste husdel (1) er forsynet med en aflgbsabning
(37), der udmunder i den nedre del af det forste kammer (5).

7. Filterenhed ifglge krav 1, kende tegnet
ved, at de perifere forseglingsflader (4la,41b,42b,42c,424d)
ligger under en vinkel pd ca. 90° med hinanden.

8. Filterenhed ifglge krav 1, kende tegnet
ved, at husdelene (1,2,41,42) er dannet af stgbt plastmate-
riale.

9. Filterenhed ifglge krav 1, k ende t egnet
ved, at filteret (8,43) er en plastmembran.

10. Filterenhed ifelge krav 1, k ende tegnet
ved, at filteret (8,43) har en absolut porestgrrelse pa
mindre end 0,3 pum.

11. Filterenhed ifplge krav 1, k ende tegnet
ved, at filteret (8) er understettet pa en indvendig kerne
(12).

12, Filterenhed ifplge krav 1, k end et egnet
ved, at filteret (8,43) omfatter et antal filtre med forskel-
lig poresterrelse anbragt efter aftagende porestgrrelse i
fluidets strgmningsretning gennem filterelementet (3,43).

13. Filterenhed ifgplge krav 1, k ende tegnet
ved, at filteret (8) er understgttet med en udvendig beklad-
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ning (30). , 7 B
14. Filterenhed ifplge krav 1, kendetegnet

ved, at den perifere flig (16,16a) pa den anden endehztte

(10) forlgber mellem husdelene (1,2) pa en sadan made, at
forsegling mellem fligen og mindst den ene husdel forhindres
for at opretholde en lzkagebane til husets ydre.

15. Filterenhed ifglge kravl, kendetegnet
ved, at hver af husdelene (1,2) har forbindelseselementer
(19,20,25,26) til sammenfejning af husdelene (1,2) med en
fluidumledning, og som beskytter tztningsorganer (23,24)
for forbindelseselementerne mod bergring med fluidﬁm, der
gennemstrgmmer huset og forbindelseselementerne, og omfat-
tende et forste forbindelseselement (19,20) med en gennem—
gdende fluidumpassage og fastnet til og forlgbende udad fra
filterets husdel (1,2) og med sideflader indrettet til fast-
gering til overlappede sideflader pa et andet forbindel-

" seselement (25,26) til en fluidumledning, idet det andet
- forbindelseselement (25,26) har en gennemgaende fluidumpas-

sage og er aftageligt befastet til det forste forbindel-
seselement (19,20) og koncentrisk dermed pd en sadan made,
at det forste forbindelseselement (19,20) ligger inden i

det andet (25,26), og dettes sideflader forlgber langs side-
flader pa det forste forbindelseselement (19,20), hvor tat-
ningsorganerne (23,24) er anbragt mellem og'tatner de ved
siden af hinanden liggende sideflader pa det fgrste og andet
forbindelseselement fluidumtazt, idet det ydre forbindel-
seselement (25,26) forlgber ud over det indre forbindel-
seselement (19,20) og har en indad skranende fluidumpassa-
geveg (27) med mindre diameter end den udvendige diameter

af det indre forbindelseselement (19,20) og i fluidumtat
anleg mod enden af dette pa en sadan made, at det forhindrer
indstremning af fluidum mellem forbindelseselementerne (19,25

og 20,26) og derved forhindrer fluidum i at na tatningsor-

ganerne (23,24).
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