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Eine besondere Herausforderung beim Einsatz von Prozessanalysentechnik (PAT) ist die Suche nach geeigneten
® Zugangsstellen am Behalter. Hierzu wurde eine Losung entwickelt: ein Ventil mit eingebautem PAT-Sensor.
In einer Losestation eines weltweit bekannten Pharmaherstellers in Irland optimiert diese Produktentwicklung

Der Liquisonic-Sensor verfiigt iiber eine hohen Messgenauigkeit von + 0,05 m%, die im Gegensatz zu anderen
Messverfahren kaum von Belagsbildungen abhéngig ist.
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Bodenablassventil mit eingebautem Sensor vermeidet neue Behéalterzugangsstelle

Clevere Losung

Der Bedarf an prozessanalytischer Technologie zur Opti-
mierung pharmazeutischer und feinchemischer Herstel-
lungsprozesse ist in den vergangenen Jahren kontinuier-
lich gestiegen. Grund ist der beachtliche Nutzen, der mit
der Echtzeit-Reaktionsiiberwachung verbunden ist. So
kann auf Abweichungen von Referenzwerten sofort re-
agiert werden, indem Prozesseinstellungen gedndert
werden. Dadurch lassen sich Fehlchargen vermeiden,
Kosten senken und die Produktqualitit sichern. Zusitz-
lich reduziert sich sowohl der Aufwand fiir Probenent-
nahmen und -analysen als auch der Verbrauch von
Energie und Material.

Messen ohne zusitzlichen Prozessadapter

Die Herstellungsprozesse lassen sich mit Sensoren iiber-
wachen, die entweder direkt im Behilter oder in der
Rohrleitung eingebaut werden. Erfordert eine effektive
Prozessanalyse den Einbau im Behilter, besteht die ei-
gentliche Herausforderung darin, eine geeignete Zu-
gangsstelle zu finden. Ein Behélterumbau ist teuer, mit
Revalidierung verbunden oder in bestimmten Fillen
technisch nicht moglich. Bei kleinen Chargen kann auch
der Zugang von oben kritisch sein, da der Behilter nicht
komplett gefiillt ist.

Als ein grofier, global titiger Pharmahersteller Senso-
ren in einige Reaktoren integrieren wollte, entschied sich
dieser fiir eine kosteneffiziente Losung — ein Boden-
ablassventil mit eingebautem Sensor, der kontinuierlich
und prizise Konzentrationen, Phasenidnderungen und
chemische Reaktionen in Prozessfliissigkeiten tber-
wacht. Dadurch entfiel die Erfordernis, die bestehenden
Behilter umzubauen. Der Liquisonic-Sensor von Senso-
tech ist in den Ventilkegel eingebaut und hat direkten
Kontakt mit der Behalterfliissigkeit, so dass kein Tot-
raum entsteht. Die Kombination erlaubt ein effektives
Messen von relevanten Parametern ohne jegliche zusitz-
lichen Prozessadapter. Das Ventil ist aus diesem Grund
eine kosteneffiziente Option, das die Implementierung
von prozessanalytischer Technologie sowohl in vorhan-
dene als auch in neue Reaktoren ermdglicht.

Da die Technik am Behilterboden angebracht ist,
konnen die Produktdaten auch bei geringem Behalter-
fiillstand inline tiberwacht werden. Aufgrund der spezi-
ellen Ventilkonstruktion entweicht die Prozessfliissigkeit
entlang der Ventilspindel nicht nach unten. Bei Bedarf

1: Der im Ablassventil integrierte Sensor misst Konzentrationen,
detektiert Phaseniibergange und verfolgt Reaktionen in Prozess-
fliissigkeiten

kann der Sensor zwischen den einzelnen Chargen
schnell und einfach entfernt werden, ohne das Ventil
vom Behilter abmontieren zu miissen. Beim Ventilher-
steller Schuf steht eine grofle Auswahl an Spezifikatio-
nen zur Verfiigung. Hierzu gehért unter anderem ein
breites Spektrum an Antriebstypen, Grélen, Zubehor
und Materialien wie Edelstahl, Hastelloy sowie Emaille-
und PFA-Beschichtung.

Erfolgreich im Einsatz

Wihrend der Entwicklung der Ventil-Sensor-Kombina-
tion haben Sensotech und Schuf eng mit dem grofien
Pharmahersteller in Irland zusammengearbeitet. Die



Produktneuheit wird erfolgreich in den Anlagen des
Pharmaunternehmens eingesetzt. Die Installation er-
folgt am Behilterboden einer Losestation. Der war-
tungsfreie Sensor misst im Inneren des Behilters die
Konzentration von Voriconazol bei einer Temperatur
von 25 bis 45 °C. Als Losemittel wird Toluen verwendet.
Der Sensor ist aus Hastelloy gefertigt und kann daher
auch in chemisch-aggressiven Fliissigkeiten eingesetzt
werden. Dariiber hinaus erfiillt der Sensor die Pro-
zessanforderung nach Ex-Schutz, zertifiziert durch Atex
und IECEx bis Zone 0.

Viele Prozessfliissigkeiten werden durch das Losen
fester oder fliissiger Stoffe in einem Losemittel herge-
stellt. Damit eine homogene Losung mit einer definier-
ten Konzentration entsteht, er-
moglicht die Liquisonic-Analy-

die Daten. An einen Controller
konnen bis zu vier Sensoren an-
geschlossen werden. Beim Phar-
mahersteller ist der Sensor {iber
ein CAN-Buskabel mit dem Con-
troller verbunden. Zusitzlich ist
am Controller ein weiterer Liqui-
sonic-Sensor angeschlossen, der
in einer Hauptleitung die Konzentration {iberwacht.
Verschiedene Prozessfliissigkeiten lassen sich im Cont-
roller hinterlegen, der bei einem Produktwechsel auto-
matisch die korrekte Konzentration anzeigt. Die Trend-
ansicht gibt einen schnellen Uberblick iiber den Prozess-
verlauf. Am PC kénnen die Messwerte ausgelesen und

Ausristung

Diese relativ einfache, aber clevere
Ventil-Sensor-Installation optimiert
den Prozess entscheidend durch re-
duzierte Durchlaufzeiten, verbesserte
Qualitdt und erhohte Prozesssicherheit

senmesstechnik eine optimale
Regelung der Konzentration
durch Einstellen der Volumen-
strome des Hauptstoffes und des
Losemittels. Das direkte Messen
im Behalter gewihrleistet jeder-
zeit, auch bei Konzentrationsin-
derungen wiahrend An- und
Abfahrprozessen (Vor- und
Nachlidufen), eine exakte Kon-
zentrationsmessung.

Die Ventil-Sensor-Kombina-
tion hat den Produktionspro-
zess entscheidend optimiert:
® Das genaue Dosieren hilft,
Rohstoffe einzusparen.

o Die Inline-Konzentrations-
messung sichert eine konstante
Produktqualitat.

® Die Prozessiiberwachung er-
moglicht eine Online-Prozess-
dokumentation und Nachver-
folgbarkeit.

e Die direkte Kontrolle der
eingestellten Rezeptur erhoht
die Betriebssicherheit.

e Die Inline-Prozessanalyse
erfordert keinen kostspieligen
Prozessanschluss.

® Das direkte Messen im Be-
hilter vermeidet Totraum.

Der Nutzen der Produkt-
kombination wird wie folgt von
einem Produktionsmitarbeiter
des Pharmaunternehmens zu-
sammengefasst: ,,Diese relativ
einfache, aber clevere Ventil-
Sensor-Installation optimiert
unseren Prozess entscheidend
durch reduzierte Durchlaufzei-
ten, verbesserte Qualitit und
erhohte Prozesssicherheit.“

Automatisierung und
Prozessleitsystem

Der Liquisonic-Controller zeigt
die Messwerte an und speichert

Wir haben die Benutzerfreundlichkeit erhéht und die gesamte Bedienung verbessert.
Unser Beitrag zu lhrer Personen- und Produktsicherheit wahrend der pharmazeutischen Sterilisation.

Wollen Sie mehr erfahren?
Dann besuchen Sie uns auf der
Achema 2015 in Frankfurt am Main
vom 15. = 19. Juni 2015 auf
unserem Stand in Halle 3.1, B25.
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Wir sind bereit fiir eine neue Ara der Sterilisation — Sie auch?

Noch nie war es so einfach einen Sterilisator zu bedienen — Das neue Konzept von Belimed.
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Gesamtlosungen fiir Reinigung, Desinfektion und Sterilisation in Medizin und Life Science

Belimed Life Science: +41 71 64 48 500, info.ch.sulgen@belimed.com, www.belimed.com
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2: Bei einem internatio-
nalen Pharmahersteller
in Irland ist die Ventil-
Sensor-Kombination
am Behdlterboden ei-
ner Losestation instal-
liert und iiberwacht
kontinuierlich die Kon-
zentration der Behélter-
fliissigkeit

3: Als der Pharmaher-
steller Sensoren in ei-
nige Reaktoren integ-
rieren wollte, entschied
sich dieser fiir eine
kosteneffiziente Lo-
sung — ein Boden-
ablassventil mit einge-
bautem Sensor, der
kontinuierlich und pra-
zise Konzentrationen,
Phasendnderungen
und chemische Reakti-
onen in Prozessfliissig-
keiten iiberwacht
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Protokolle erstellt werden. Zur automatischen Prozess-
steuerung konnen die Daten {iber Feldbus (Profibus DP,
Modbus), analoge oder digitale Ausginge, serielle
Schnittstellen oder Ethernet an das Prozessleitsystem
gesendet werden. Beim Pharmahersteller werden die
Messwerte iiber 4...20-mA-Signal tibertragen. Der Pro-
zess kann so automatisiert und definiert gesteuert wer-
den mit dem Ziel die Konzentrationsverhiltnisse stets
konstant zu halten.

Ausgekliigelte Sensortechnologie

Die Sensortechnologie liefert zum einen prézise Daten
tiber die Konzentration in Fliissigkeiten wie Losungen,
Laugen, Sauren, Emulsionen oder Suspensionen. Zum
anderen detektiert die Analysemesstechnik Phaseniiber-
ginge, um Phasentrennprozesse exakt und automatisiert
zu steuern. In einem kontinuierlichen Prozess wird die
Konzentrationsiiberwachung zur Ansteuerung des Ven-
tils genutzt. Es erfolgt eine schnelle und prizise Tren-
nung zwischen beispielsweise Produkt-, Zwischen- und
Trégerphase.

Die Messsysteme verfolgen auch komplexe Reaktio-
nen, wie beispielsweise Kristallisationen oder Polymeri-
sationen. Dadurch lassen sich entscheidende Prozesspa-
rameter wie Sittigungsgrad, Impfzeitpunkt oder Kris-
tallgehalt bei Kristallisationen, Polymerisationsgrad bei
Polymerisationen steuern.

Die Technologie basiert auf der Schallgeschwindig-
keitsmessung. Diese ist eine stoffspezifische Kenngrofie,
aus der sich die Konzentration einer Fliissigkeit direkt
ermitteln ldsst. Das Messprinzip beruht auf einer Lauf-

zeitmessung. Dazu wird ein Ultraschallsignal in der
Fliissigkeit von einem Sender zu einem Empfinger tiber-
tragen und die Zeit gemessen, bis das Signal den Emp-
fanger erreicht. Ultraschallsender und -empfinger sind
im Sensor integriert und haben keinen direkten Kontakt
zur Fliissigkeit. Die Abdichtung des eigentlichen Sensor-
elements, die bei anderen Messverfahren wie Refrakto-
metern notwendig sind, entfallen. Da die Schallge-
schwindigkeit auch von der Temperatur abhingt, sind
im Sensor zusitzlich zwei Pt1000-Temperatursensoren
integriert. Die Schallgeschwindigkeitsmessung ist in
Prozessfliissigkeiten mit Temperaturen zwischen -20
und 180 °C moglich.

Der Sensor verfiigt tiber eine hohe Messgenauigkeit
von * 0,05 m%, die im Gegensatz zu anderen Messver-
fahren kaum von Belagsbildungen abhéngig ist. Dariiber
hinaus entstehen aufgrund der abgerundeten Sensor-
ecken und -kanten keine Ablagerungsmoglichkeiten.
Die Sensorkonstruktion umfasst keinerlei bewegliche
Komponenten und entspricht hohen hygienischen An-
forderungen. Durch die extreme Robustheit haben me-
chanische Schwingungen oder Druckstdfie keinen Ein-
fluss auf die Messung. °

Achema Halle 11.1 - F75

Hier kdnnen Sie sich weiter iiber die Sensor-
technologie informieren: www.pharma-food.
de/1504pf604 oder QR-Code scannen.

Bilder: Sensotech
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