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Gegen Kontamination geschuitzt

Wie mit Druckmittlern die Sterilgrenze in Pharmaprozessen eingehalten werden kann

HANNOVER
MEeSSe

In sensiblen Verfahren der Pharmaindus-
trie wird der Risikofaktor Mensch auf ein
Minimum reduziert. Anlagen fahren wei-
testgehend vollautomatisch und die Steue-
rung der Prozesse beruht auf elektroni-
schen Geriten sowie Systemen. Im Fall der
Druckmessung handelt es sich um Mess-
umformer, programmierbare Transmitter
und Schalter.

Neben der zuverldssigen Messwerterfas-
sung und -weiterverarbeitung sollten die
Messinstrumente robust, wartungsarm und
leicht bedienbar sein. Untersuchungen zu-
folge ist die Mehrzahl der Geriteschédden,
die eine Produktkontamination nach sich
ziehen konnen, auf falsche Handhabung
zurlickzufiihren. Erst in zweiter Linie treten
Schidden auf, die durch Korrosion oder
iiberhohten Druckstof$ verursacht werden.

Hygienegerechter Anschluss
an Prozesse

Hier kommen Druckmittler-Lésungen in
Betracht. Das System besteht aus dem
Druckmittler mit eingebauter Membran aus
CrNi-Stahl oder einem Sonderwerkstoff,
dem Messgerit und der Ubertragungsfliis-
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sigkeit. Die Membran nimmt den Druck auf
und iibertragt ihn hydraulisch auf den Mess-
umformer, programmierbaren Transmitter
oder Schalter. So ist das Messgerdt vom Pro-
zess getrennt und liefert, vor Einwirkungen
geschiitzt, das Messergebnis.

Fast alle Druckmessgerdte konnen mit
Druckmittlern hygienegerecht an einen
Prozess angeschlossen werden. Die Instru-
mentierung wird somit fiir die jeweilige
Aufgabe dimensioniert. Das ist ein Vorteil
gegeniiber Messgerdten mit Keramiksensor,
die oft nur mit hochwertigen und daher
nicht fiir alle Anwendungen notwendigen
Transmittern lieferbar sind. Keramiksenso-
ren werden primédr wegen ihrer Genauigkeit
in der sterilen Verfahrenstechnik einge-
setzt. Die Druckmessung erfolgt direkt mit
einem kapazitiven Sensor ohne Ubertra-
gungsfliissigkeit. Keramiksensoren gelten
im Vergleich zur metallischen Druckmitt-
lermembran als langfristig widerstandsféhi-
ger gegentiber Scherkréften oder Korrosion.
Ein Sensorschaden wird zudem durch den
Ausfall des Signals mitgeteilt, wihrend ein
Druckmittlersystem im Fall einer beschéd-
digten Membran den Messvorgang zu-
néchst fortsetzt. Aber auch ein Keramik-
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Sterilitdt hat in hygienesensiblen

Bereichen wie der Pharma-
industrie hochste Prioritdt,
damit von den Endprodukten
keine Gefahr fiir den

Verbraucher ausgeht.

Gefordert sind daher Mess-

instrumente, die keine Gefahr der
Kontaminationen mit sich bringen.

Wir stellen Ihnen hygienegerechte
Druckmessgeridite vor, die gleichzeitig
Aufgaben wie die Steuerung des Prozessdrucks,
die Uberwachung der Fiillstinde und die
Detektion von Leckagen iibernehmen.

sensor ist vor Schdden nicht gefeit. Diese
konnen durch harte Wasser- und Dampf-
schldge im Prozess oder bei abrupter Hitze-
Kalte-Folge auftreten. Zerspringt die Kera-
mik, konnen {iber die Sensorbeliiftung Luft
und Fremdkorper in den Prozess gelangen
und ihn kontaminieren. Beim Einsatz von
Druckmittlern bleibt der Prozess auch bei
einer angegriffenen Membran stets ge-
schlossen - die Sterilgrenze wird einge-
halten.

Jedoch kann es auch bei geschlossenem
Prozess zur Kontaminierung kommen. Auf-
grund der Messgenauigkeit ist die Stdrke
der Druckmittlermembran begrenzt. Daher
kann es bei Uberbeanspruchungen lang-
fristig zu Verformungen und damit zu Tot-
rdumen kommen, wo sich Produktpartikel
absetzen und Mikroben bilden kénnen.
Ahnliches gilt fiir Keramiksensoren. Zum
einen koénnen Stoffe in die Dichtung zwi-
schen Sensor und metallischem Prozessan-
schluss eindiffundieren, die beim nichsten
Prozessschritt wieder freigesetzt werden.
Zum anderen kann die Dichtung bei hoher
Temperatur-Dynamik iiberstrapaziert wer-
den und sich dadurch ein Spalt am Prozess-
anschluss 6ffnen - ein Ort fiir potenzielle



Ablagerungen. Bleiben sie unbemerkt, wer-
den sie auf Folgeprozesse iibertragen.

Folgeschiden und Uberlast
verhindern

Um dies zu verhindern, werden in hoch-
sensiblen Prozessen Druckmessgeréte z.B.
nach jedem Batch ausgebaut und auf Be-
schddigungen untersucht. Dieser Aufwand
und dadurch hervorgerufene Unsicher-
heitsfaktoren lassen sich jedoch ebenso
vermeiden: Das Druckmittlersystem mit
Doppelmembran und Membraniiberwa-
chung von Wika schaltet Risiken und Folge-
schdden aus. Bei dem System wird der
Raum zwischen den Membranen evakuiert
und das Vakuum mit einem Messgerit kon-
trolliert. Bei regelmifSiger Vor-Ort-Aufsicht
reicht zur Kontrolle ein Manometer mit
Griin-Rot-Anzeige, in anderen Féllen ein
optisches oder akustisches Warnsignal im
Leitstand. Bei Medien mit hohem Gefihr-
dungspotenzial kann ein Druckschalter
eingesetzt werden, der im Schadensfall den
Prozess sofort stoppt.

Sollte die messstoffberiihrte Membran
aufgrund anhaltender Extrembelastung
oder durch ein aggressives Medium besché-
digt werden, schottet die zweite Membran
den Prozess ab und setzt die Druckiiberwa-
chung bis zur Schadensbehebung fort. Da
ein Bruch innerhalb des Systems
unmittelbar erkannt und gemeldet
wird, konnen sich keine Mikroben
hinter der Membran festsetzen.
Zudem meldet der Alarm sofort,
falls die Membran bei der
Wartung oder Kalibrierung be-
schadigt wurde.

Trotz des hohen Automatisie-
rungsgrads von Pharmaprozessen
muss nicht jede Messstelle elektro-
nisch ausgestattet sein. Hier kommen
primér Plattenfedermanometer mit front-
biindiger Membran in Frage. Sie ermdg-
lichen die Messung niedriger Driicke und
sind aufgrund ihrer Konstruktion sicher
bei Uberlast. Auch bei Druckstéfen hal-

ten sie den Prozess geschlossen. Um Be-
schiddigungen der Plattenfeder zu vermei-
den, bietet Wika fiir solche Manometer eine
Membraniiberwachung an, die einen Bruch
des Messglieds sofort anzeigt.

Sterilisierung des
Manometers bis 134 °C

Plattenfedermanometer eignen sich fiir
mobile Tanks, in denen Zwischen- und
Endprodukte gelagert oder zur ndchsten
Verarbeitungsstufe transportiert werden.
Sie kontrollieren u. a. die Abfiillung und die
Inertgas-Uberlagerung. Da die Pharmain-
dustrie sich jedoch verstiarkt der Entwick-
lung und Herstellung von Individualmedi-
zin zuwendet, sind Prozesse mit kleinen
Einheiten und Batches die Folge. Der Mess-
instrumentierung fiir die entsprechenden
Tanks steht daher nur ein begrenzter Platz
zur Verfiigung. Da kann es rasch eng wer-
den, denn je niedriger der zu messende
Druck, umso gréfier muss der Membran-
Durchmesser und damit auch der Prozess-
anschluss sein.

Dieses Problem 16st der Manometer fiir
kleine Aufenfldchen: Typ PG43SA-C misst

Dluckmessgerﬁt mit

Das

sich fiir mobile Tanks, z.B. zur
Uberwachung der Abfiillung

frontbiindiger Plattenfeder eignet -
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im Niedrigdruckbereich mit einer kleineren
Membran. Die reduzierte Anschlussgrofie
kombiniert das Gerdt mit einer fiir diese
Messaufgabe am Tank wichtigen Eigen-
schaft: Es ist autoklavierbar. Das Manome-
ter kann ohne vorherige Demontage mit
dem Behilter unter Sattdampfbedingungen
bei Temperaturen bis 134 °C sterilisiert wer-
den. Der Prozess bleibt somit auch in der
mobilen Phase geschlossen, die Qualitéts-
sicherung gewahrt.

Je empfindlicher die pharmazeutischen
Produkte, desto wichtiger ist das Einhalten
der Sterilgrenze im Herstellungsprozess.
Risikovermeidung hat bei der eingesetzten
Messtechnik daher einen genauso hohen
Stellenwert wie Genauigkeit und Zuver-
lassigkeit. Die Herausforderung ist, die
funktionstechnischen und konstruktiven
Eigenschaften in einer wirtschaftlichen
Losung zu verschmelzen. Denn Pharma-
prozesse werden zunehmend effizienter ge-
staltet - jedoch stets ohne Einschrédnkung
der Sicherheit.
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