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o Die Prozesse in der Pharmaindustrie miissen weitestgehend automatisiert werden, um Fehler auszuschlieBen.
o Die Kontrolle der einzelnen Parameter basiert daher in erster Linie auf elektronischer Messtechnik. Beispiel
Druck: Hier kommen Messumformer, Prozesstransmitter und Schalter zum Einsatz, in kritischen Verfahren vor-

e Diese Kombination schiitzt Prozess- und Messqualitat bis zur hochsten Stufe: Druckmittler in Doppelmembran-
Ausfiihrung und mit Membranbruchiiberwachung verhindern eine mdgliche Kontamination.
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Prozesssicherheit durch Druckmittlersysteme mit Membranbruchiiberwachung

Alles unter Kontrolle

Druckmittler mit Doppelmembransystem gleicher Kontur,
unabhéngig voneinander verschweiBt

Einwandfreie Reinheit des Produkts, reproduzierbare Qua-
litdt und eindeutige Riickverfolgbarkeit sind die Kernele-
mente des GMP-Leitfadens (GMP = Good Manufactu-
ring Practice, zu Deutsch: gute Herstellungspraxis).
Diesem Regelwerk sind innerhalb der Europdischen
Union samtliche pharmazeutischen Produktionsverfah-
ren unterworfen, um die Qualitit von Medikamenten
und Wirkstoffen im Sinne des Verbraucherschutzes si-
cher zu stellen.

GMP regelt auch Anforderungen an
Druckmessung
Aus den GMP-Bestimmungen lassen sich die notwendi-
gen Anforderungen an die Anlagentechnik ableiten, also
auch an die Druckmessinstrumentierung. Das gilt vor
allem fiir Prozesse mit kritischen Medien. Um die Mess-
gerdte zum Beispiel gut reinigbar zu halten und eine
prizise Messung dauerhaft zu gewiéhrleisten, setzen
Hersteller dort Druckmittlersysteme ein.

Bei diesen Systemen handelt es sich um eine Kombi-
nation von einem Messgerit, dem eigentlichen Druck-
mittler und der Druckiibertragungsfliissigkeit. Eine kor-
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rosionsbestindige und zugleich elastische Metallmem-
bran schirmt das Messgerit vom Medium ab. Der Raum
zwischen Membran und Messgerit ist vollstindig mit
einer Ubertragungsfliissigkeit gefiillt. Deren Art, zum
Beispiel Glyzerin oder Paraffindl, richtet sich immer
nach der jeweiligen Messaufgabe. Die Membran nimmt
den Prozessdruck auf und tibertrégt ihn hydraulisch an
das Messgeriit.

Alle messstoftberithrten Bauteile bestehen standard-
maflig aus CrNi-Stahl. Wer noch mehr Widerstandsfi-
higkeit gegen Korrosion verlangt, kann auf Varianten
aus Nickelbasislegierungen wie beispielsweise Hastelloy
C276 zuriickgreifen.

Druckmittler werden direkt an das Messgerit ange-
baut oder iiber eine flexible Kapillarleitung mit ihm
verbunden. Bei Produktionsabldufen mit hohen Tempe-
raturen ldsst sich noch ein Kiihlelement zwischenschal-
ten. Selbst in schwierigsten Prozessverhdltnissen ermit-
teln solche Messanordnungen zuverldssig den Druck.

Druckmittlersysteme erhohen
Verfahrenssicherheit
Druckmittlersysteme mit elektronischen Messgeriten
tragen zur erhShten Verfahrenssicherheit bei, weil sie
das Fehlerpotenzial durch manuelle und routinemaflig
durchzufithrende Regel- und Steuerungsaufgaben elimi-
nieren. Dies gilt sowohl fiir den eigentlichen Produkti-
onsprozess als auch fiir die vor- und nachgeschalteten
Reinigungs- und Sterilisationsablaufe.

Druckmessumformer bzw. Prozesstransmitter liefern
das Eingangssignal fiir den Regelkreis. Der Messwert
wird an ein Prozessleitsystem, eine Steuerung oder ein
Terminal ibertragen, kann aber auch bei Bedarf vor Ort
abgelesen werden. Die Dateniibertragung erfolgt iiber
ein 4...20-mA-Analogsignal oder iiber ein Busprotokoll.
Mit den Bussystemen Hart, Profibus PA oder Foundati-
on Fieldbus lassen sich auf8er den primaren Stromsigna-
len dartiber hinaus noch weitere Informationen vom
Prozess bzw. Messgerdt tibermitteln, zum Beispiel die
Betriebsstunden oder die Sensortemperatur. Der Instal-
lationsaufwand bei den Geriten der aktuellen Generati-
on ist aufgrund der heute iiblichen intuitiven Meniifiih-
rung vergleichsweise gering.

Zwar schaltet ein Druckmittlersystem mit elektroni-
schem Messgerit zahlreiche Unsicherheitsfaktoren aus,
ein spezielles Risiko bleibt jedoch bestehen: Unter sehr



rauen Betriebsbedingungen kann es mogli-
cherweise zu einer unvorhergesehenen Pro-
zessstorung kommen, die eine Verletzung
der sensitiven Membran oder sogar deren
Bruch nach sich zieht. In einem derartigen
Fall kann die Ubertragungsfliissigkeit des
Druckmittlers in den Prozess gelangen. Aus
diesem Grund muss beim Festlegen der
Flussigkeit fiir die sterile Verfahrenstechnik
darauf geachtet werden, dass sie fir den
Kontakt mit dem jeweiligen Medium geeig-
net ist. Das kann durch eine Konformitat
mit den Maf3gaben der American Food and
Drug Administration (FDA) dokumentiert
werden. Zur Einhaltung der GMP-Richtlini-
en sind weitere Nachweise erforderlich, zum
Beispiel die Listung in den landerspezifi-
schen Arzneimittelbiichern wie EP (Euro-
pean Pharmacopoeia), IP (Japanese Phar-
macopoeia) oder USP (US Pharmacopeia)
fiir Nordamerika.

Alle Eventualitaten ausschlieBen

Auch gibt es Prozesse in der Pharmaindust-
rie, in denen eine Kontamination unter allen
Umstidnden verhindert werden muss — und
zwar in jede Richtung. So darf beispielsweise
keine Ubertragungsfliissigkeit ins Produkt
gelangen, um die Reinheit des pharmazeuti-
schen Wirkstoffes zu schiitzen. Zugleich
muss der Gefahr ein Riegel vorgeschoben
werden, dass gefihrliche Substanzen in die
Umgebung austreten. Dies gilt zum Beispiel
fir die Impfstoffherstellung mit Lebend-
viren oder eine Produktion mit gentech-
nisch verdnderten Organismen.

Wer alle Eventualititen ausschlieflen
muss, dem steht das Druckmittlersystem
mit Doppelmembran und Membranbruch-
tiberwachung zur Verfiigung. Bei diesem
System wird der Raum zwischen den beiden
Membranen evakuiert und das Vakuum mit
einem Messgerit kontrolliert. Die Form der
Uberwachung lasst sich individuell festle-
gen, je nach Sensibilitit des Prozesses. Ein
Druckschalter kann im Falle eines Mem-
branbruchs eine optische, akustische oder
elektrische Warnung senden.

Sollte die messstoffberithrte Membran in
Folge anhaltender Extrembelastung oder
durch ein aggressives Medium beschadigt
werden, schottet die zweite Membran den
Prozess weiterhin zuverldssig ab und setzt

Aufbau einer
Druckmittler-
messanordnung

die Druckiiberwachung fort, bis
der Schaden behoben ist. Da ein
Bruch innerhalb des Systems unmit-
telbar erkannt und durch ein Alarmsignal
gemeldet wird, kénnen sofort gezielte Maf3-
nahmen ergriffen werden, um das bescha-
digte Messgerit auszutauschen, oh-
ne dabei das Risiko eines Batchver-
lustes einzugehen. Dabei kann die
Anlage entweder gezielt herun-
tergefahren werden oder bei der nichsten
anstehenden Revision die Messgerite ausge-
tauscht werden. Das Risiko, dass sich durch
eine defekte Membran ein unbemerkter Tot-
raum bildet, ist somit praktisch ausgeschlos-
sen.

Deutlicher Zeitvorteil

Die Prozesssicherheit ist fiir Pharma-Appli-
kationen die wichtigste Eigenschaft der
Druckmittlersysteme mit Doppelmembran.
Dariiber hinaus verschaffen sie den Anlage-
betreibern einen deutlichen Zeitvorteil: Bei
einer Instrumentierung mit ,einfachen®
Druckmittlern miissen oftmals nach jedem
Batch alle Messgerite aus dem Prozess aus-
gebaut und die Membran auf mégliche Be-
schadigungen kontrolliert werden. Erst da-
nach wird die Produktcharge zur weiteren
Verwendung freigegeben. Dieser Arbeits-
gang und die Wartezeit auf die Freigabe
entfallen, wenn Messanordnungen mit inte-
grierter Membranbruchiiberwachung ein-
gesetzt werden.

Fazit: Bei der Prozesssicherheit kénnen
sich Pharmaunternehmen keine Nachlissig-
keiten erlauben, dazu steht zu viel auf dem
Spiel. Der Aufwand, den die Branche zu
leisten hat, ist betrichtlich. Bei dessen Kal-
kulation sollte man mit beriicksichtigen,
dass hochwertige Technik neben dem Si-
cherheitsaspekt auf lange Frist durchaus ei-
ne wirtschaftliche Losung darstellen kann.
So tragen auch Druckmittlersysteme mit
elektronischen Messgeriten zu einer verbes-
serten Anlageneffizienz bei: durch verein-
fachte Prozesskontrolle, reduzierte Warte-
bzw. Stillstandszeiten und minimiertes Aus-
fallrisiko. °
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Hier erfahren Sie mehr iiber Druck-
mittlersysteme: www.pharma-food.
de/1406pf606 oder QR-Code scan-
nen.



