Qualitatssicherung/Validierung

Kalibrierung leicht gemacht

Vollautomatische pH-Kalibrierung

Die Messung des pH-Wertes scheint
auf den ersten Blick trivial. Dabei
fordern Umgebungsbedingungen,
Eigenschaften des Messmediums,
Prozessanschliisse oder Messberei-
che eine gute Planung der Messstel-
len und eine entsprechende Instand-
haltung der Gerate. Da der Mensch
im Produktionsprozess die bedeu-
tendste Kontaminations- und Fehler-
quelle darstellt, wird auch bei der
pH-Messung die maximal mdgliche
und sinnvolle Automatisierung
angestrebt. Ein vollautomatisches
Kalibriersystem ist dabei ein
wichtiger Baustein.
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» Dienst am Kunden

Die 1997 gegriindete Pharmaserv ist aus
der ehemaligen Behringwerke Aktienge-
sellschaft hervorgegangen und gehdrte
zuletzt zur Sanofi-Aventis Gruppe. Vor ei-
nem knappen Jahr wurden samtliche Ge-
sellschaftsanteile der Pharmaserv Mar-
burg von drei Mitgliedern des bisherigen
Managements (ibernommen. Das Dienst-
leistungsunternehmen betreibt auf 64
Hektar Flache am Standort Behringwerke
iber 100 Mietgebdude mit den Nutzungs-
arten Produktion, Labor, Biiro und Lager.
Dariiber hinaus betreut der Management-
und Service-Partner regionale und {iber-
regionale Kunden fiir komplexe Sekun-
darprozesse. Ein Schwerpunkt sind Fra-
gen rund um die Technik und Instandhal-
tung, etwa Losungen flir pharmazeutische
Prozess- und Prozessnebenanlagen, fiir
industrielle Produktionssysteme und an-
dere technische Systeme, wie analysen-
messtechnische Mess-Stellen.

Einkammer-
wechselsonde

Doppelkammer-
wechselsonde

Vergleich zwischen Einkammer- und Doppelkammerwechselsonde.

nalysenmessungen stellen an die

Ermittlung und Verifizierung der

Messgrofien oft hohe Anforderun-
gen. Geringste Abweichungen im Prozess-
ablauf muissen ausgeschlossen sein. Der
pH-Wert gehért wohl schon aus diesen
Griinden zu der haufigsten Messgrofie in
pharmazeutischen Betrieben. Damit ein
pH-Messgerat jedoch einen verldsslichen
Wert liefert, miissen wahrend des Be-
triebs an der Messstelle Funktionskon-
trollen, Reinigung, Kalibrierung und Ste-
rilisation koordiniert werden. Pharma-
serv hat aus diesem Grund ein vollauto-
matisches Kalibriersystem mit dem Na-
men ProKal entwickelt. Das Messsystem
zeichnet sich durch einfache Installation
und benutzerfreundliche Handhabung,
kurze Einweisungszeiten und schnelle,
reproduzierbare Betriebsbereitschaft
aus. Daneben wurde bei der Konstruktion
viel Wert auf die individuelle und funktio-
nale Anschlusstechnik gelegt.

Die Autorin ist Mitarbeiterin der Pharmaserv, Marburg.

Im System ProKal werden die Elektro-
den gereinigt, gespult, kalibriert, justiert
und sterilisiert, ohne dabei den laufenden
Prozess zu unterbrechen oder zu beein-
trachtigen. Bei schwierigen Prozessbe-
dingungen bietet das System auferdem
die Moglichkeit, eine diskontinuierliche
Messung zu realisieren. Die dabei anfal-
lenden Daten werden ausgedruckt bzw.
gespeichert und erméglichen somit eine
individuelle Auswertung mit anschlie-
fender Bewertung und Analyse.

Automatischer Wechsel

Der ProKal besteht aus zwei Haupt-
komponenten: der Wechselarmatur (pa-
tentierte Doppelkammerwechselsonde
von Mettler Toledo fur Sterilanwendun-
gen) mit pH-Elektrode sowie der Steuer-
und Versorgungseinheit. Diese enthalt
den pH-Transmitter, die pneumatischen
Vorsteuerventile und die Medienventile
far die Zu- und Abfuhrung der Reini-
gungsmedien, der Kalibrierlésungen so-
wie des Reindampfes. Vollautomatisch
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oder ferngesteuert wird
die pH-Elektrode mittels
Druckluft in die War-
tungsposition  der
Wechselarmatur ge-
fahren und dort ge-
reinigt, gespult, ka-
libriert, justiert
und sterilisiert. Die
Signale werden mit
Hilfe des Mikropro-
zessor-Transmitters
verarbeitet. Fiur den
Programmablauf ist ei-
ne SPS integriert und fir
Bedienkomfort sorgt eine
Klartext-Menuftihrung,.

Fur eine individuelle Prozessfiihrung
stehen dem Anwender verschiedene Rei-
nigungs-, Kalibrier- und Sterilisations-
programme zur Verfliigung. Prozessrele-
vante Daten konnen aufgezeichnet und
uber einen integrierten Drucker ausgege-
ben werden. Der Status des Messsystems
und die Messwerte werden kontinuierlich
uber einen Schreiber registriert. Den ak-
tuellen Zustand der pH-Elektrode tber-
wacht eine intelligente Sensortechnik.
Die Wechselarmatur erlaubt das pneu-
matisch angetriebene Bewegen der Mess-
elektrode in die Mess- bzw. Wartungspo-
sition. Die Position der Elektrode kann
uber eine Riickmeldung bestétigt werden.
Die Wechselarmatur wird direkt am Pro-
zessbehdlter oder an der Rohrleitung be-
festigt. Sie ermoglicht das prozessunab-
héngige Warten und Wechseln einer pH-
Elektrode.

Die Elektrode kommt mit dem Prozess-
medium in Bertthrung, um den pH-Wert
zu ermitteln und muss deshalb je nach
Messaufgabe den jeweils entsprechenden
Applikationen und Spezifikationen aus-
gewahlt werden.

Der eingebaute Temperatursensor ist
fur eine automatische Temperaturkom-
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Das vollautomatische
Kalibriersystem be-
steht aus einer pH-
Wechselarmatur
sowie der Steu-
er- und Versor-
gungseinheit.

pensation erforder-
lich. Er kann je nach Be-
treiberanforderung fest in

der Sptlkammer der Wechselar-
matur eingebaut oder in der pH-Elektro-
de integriert sein. Puffer- und Reini-
gungslosungen werden in Vorratsbehal-
tern zur Verfligung gestellt und mit einer
Druckluftiiberlagerung gefoérdert. Auf
Forderpumpen wurde verzichtet, um die
Wartungsaktivitidten und Ersatzteilhal-
tung am ProKal zu minimieren.

Sichere Prozesse

Der Anwender wird jederzeit tiber den
Systemstatus informiert und durch opti-
sche Warnsignale tiber Abweichungen in
Kenntnis gesetzt, was die Prozesssicher-
heit erh6ht und die Produktionsausbeute
steigert. Mit der vollstdndigen Automati-
sierung des Systems sinkt die Wahr-
scheinlichkeit, dass der Anwender mit
den sensiblen Messeinrichtungen oder
dem Medium in Kontakt kommt. Der Pro-
duktionsprozess ist wihrend der gesam-
ten Mess- und Kalibrierungsdauer ge-
schlossen (in place), wodurch eine Verun-
reinigung nahezu auszuschliefen ist. Zu-
sétzlich verhindert die Automatisierung
der pH-Messung Fehler, die dem Personal
bei der Kalibrierung einer konventionel-
len pH-Messung unterlaufen konnen. Die

Durchftihrung der Ablaufe unterliegt ei-
ner gleich bleibenden Vorgehensweise.
Die Ergebnisse sind reproduzierbar, und
der Drucker erftillt die Dokumentations-
anforderung nach GMP. Eine Anbindung
an ein Ubergeordnetes Prozessleitsystem
kann problemlos erfolgen.

Das System garantiert auerdem eine
optimale Nutzung der Messelektrode und
somit eine erhéhte Lebensdauer. Glas-
bruch und mechanischer Kabelver-
schleifs durch das manuelle Reinigen und
Kalibrieren werden nahezu ausgeschlos-
sen. Die Férderung der Reinigungs- und
Kalibrierlosungen erfolgt pneumatisch,
wodurch Kosten flir zusétzliche mechani-
sche Forderpumpen und deren Wartung
eingespart werden. Minimaler Verbrauch
an Puffer und Reinigungsmittel kénnen
so ebenfalls sichergestellt werden.

Die Amortisationszeiten des ProKal
sind abhédngig von den jeweiligen Ein-
satzgebieten. Miissen beispielsweise auf-
grund aggressiver Medien die Elektroden
haufig gewechselt werden, oder nimmt im
sensiblen Pharmabereich die Haufigkeit
der Kalibrierung zu, oder ist eine héhere
Anzahl von Pufferlosungen erforderlich,
amortisiert sich das automatische Sys-
tem schneller als z.B. in dem weniger sen-
siblen Abwasserbereich. Erfahrungswer-
te in der Chemie- bzw. Pharmabranche
weisen eine Amortisationszeit von etwa
zwei bis fiinf Jahren auf. ]

Weilere Informationen:
www.process.de
11 InforClick 166924

* Instandhaltung und Kalibrierung
komplexer Produktionsanlagen

¢ E-Mail-Kontakt zum Autor

§ J Tel. +49 (0) 64 21/39 - 21 11
ACHEMA: Halle 10.1, Stand J41
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