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Die Kapazitdtsausweitung der Produktion eines Herstellers pflanzlicher Arzneimittel erforderte auch die Anschaf-
Im Lastenheft standen unter anderem die Moglichkeit einer spateren Erweiterung der Anlage, ein erhohter Grad

o Die entstandene Anlage konnte der Hersteller bereits vor Auslieferung teilqualifizieren; den gesamten Validie-
rungsprozess konnte das verantwortliche Team innerhalb der Mindestzeit abschlieBen.
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Eine Anforderung war,
dass die Anlage kiinftig
zu erweitern ist
Kein Spielraum fiir Kompromisse: Bionorica entwickelt
und produziert pflanzliche Arzneimittel mit Schwer-
punkten auf den Bereichen Atemwegserkrankungen,
Frauenheilkunde, Urologie und Schmerz. Der Schliissel
einer Vereinbarkeit von hoher Wirksambkeit bei gleich-
zeitig guter Vertrédglichkeit liegt laut Hersteller in der
richtigen Kombination hochpotenter natiirlicher Wirk-
stoffe. Wichtig hierbei ist eine weitestgehende Standardi-
sierung und Kontrolle aller Einflussfaktoren auf die
Ausgangsqualitit der eingesetzten Rohstoffe und hoch-
technisierte wie schonende Herstellungsverfahren. Im
Zuge des stetigen Wachstums erfolgte 2012 der Start-
. . schuss fiir eine Erweiterung der Fertigungskapazititen.
Die Autorin: Der erhohte Bedarf an gereinigtem Wasser erforderte die
Barbara Tréger, Planung einer Wasseraufbereitungsanlage mit hoherer
Geschaftsfiihrung, Leistung. Eine bisher am Standort Neumarkt existieren-

Wilhelm Werner
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de Erzeugeranlage fiir gereinigtes Wasser geniigte nicht

mehr den heutigen Anforderungen: Neben der zu gerin-
gen Leistung (ohne Erweiterungsmaglichkeit) gab es kein
thermisches Sanitisierungskonzept und das veraltete
Steuerungssystem enthielt keine Schnittstellen zur Ge-
baudeleittechnik.

Das Lastenheft

In einem umfangreichen Lastenheft fiir die neue Was-
seraufbereitungsanlage legte der Pharmazeut vor allem
Wert auf das Einhalten der Grenzwerte fir Purified
Water im Routinebetrieb sowie umgehend nach erfolg-
ter thermischer Sanitisierung. Ebenfall sollte die Kapazi-
téat bei 3.000 1/h liegen und der Betreiber die Option ha-
ben, die Kapazitit um 100 % erweitern zu konnen. Dabei
sollte die Anlage im Automatikbetrieb einfach zu reini-
gen und thermisch zu sanitisieren sein (Erzeugeranlage
sowie Lager- und Verteilsystem) und eine Implementie-



_ rung eines gemeinsamen Steuerungskonzeptes ermogli-
chen. AB*Werkstoff forderte der Hersteller Edelstahl

1.4404/1.4435 fiir interne Verrohrung der Erzeugeranla-
ge (passend zum bestehenden Lager- und Verteilsystem
mit Ozonisierung). Mit der Ausfithrung des Konzeptes
beauftragte das Unternehmen Wilhelm Werner, einen
Spezialisten fiir Wasseraufbereitungsanlagen. Die Er-
neuerung der Anlage fiir Purified Water und die Einbin-
dung in das bestehende Lager- und Verteilsystem musste
in weniger als zwei Wochen erfolgen.

Die Umsetzung

Fir die Umsetzung kam eine Trinkwasserkonditionie-
rung mit Vorfilter zum Einsatz sowie eine seriell ver-
schaltete und qualititsgesteuerte Enthirtungsanlage
zum Entfernen der Hirtebildner auch bei schwanken-
den Trinkwasserzusammensetzungen, um einen sto-
rungsfreien Betrieb der nachgeschalteten Verfahrensstu-
fen zu ermdglichen. Eine weitere verbaute Komponente
ist das Rezirkulationssystem TS-Plus zur selektiven
thermischen Sanitisierung von Enthértung sowie Rever-
se Osmose, Membranentgasung und Elektroentionisie-
rung (Cedi). Dieses System ermoglicht eine hydraulische

Christian Graf, Projektingenieur Technik bei Bionorica
Besonders freuen wir uns nun, dass wir die An-
lage bereits nach 18 Monaten auf eine hohere
Leistungsstufe erweitern konnen. So sind wir flr
die stetig wachsenden Produktionsanforderun-
gen bestens geristet.

Entkopplung der PW-Erzeugungsanlage vom Trinkwas-
sernetz sowie die chemische Reinigung von RO, Cedi
und Enthirtungsanlage iiber ein passwortgeschiitztes
Dialogmenii (> 80 °C). Um Biofilmbildung zu vermei-
den, durchstromt das System die PW-Erzeugungsanlage
kontinuierlich. Um die Wirtschaftlichkeit zu erh6hen,
verwendet die Anlage 100 % des Cedi-Konzentrates
wieder — was in etwa 10 % der erzeugten PW-Gesamt-
menge entspricht — und reduziert die Abwassermenge
zur Rezirkulation aller Systemabwésser im Standby-Be-
trieb. Im Fall einer Trinkwasserchlorung besteht die
Moglichkeit einer Online-Redoxmessung fiir den tem-
pordren Einsatz von Aktivkohlefiltern. Die Steuerung
der Erzeugeranlage sowie des komplexen Lager- und
Verteilsystems erfolgt tiber eine gemeinsame S7-300 mit

einem 19“- HMI (Human Machine Interface)-Monitor
zur Visualisierung der gesamten Anlagentechnik. Der
Zugriff erfolgt iiber entsprechend strukturierte und
ebenfalls wieder passwortgeschiitzte Bedienebenen.

Erweiterung und Inbetriebnahme

Sollte der Betreiber die Kapazitit der Anlage vergréfiern
wollen, kann er die Reverse Osmose durch Membranele-
mente einfach erweitern — ohne Anderungen der Abmes-
sungen der Gesamtanlage. Die Leistung von Membranent-
gasung und Cedi lassen sich jeweils durch ein zusitzliches
Modul bei identischen Anlagenabmessungen ebenfalls
erweitern. Gemifd der guten Herstellungspraxis steht vor
der Prozessvalidierung eine erfolgreiche Anlagenqualifi-
zierung in vier Phasen: DQ (Design Qualification), IQ
(Installation Qualification), OQ (Operational Qualifica-
tion) und PQ (Performance Qualification). Nachdem
die DQ vor der Fertigung der Anlage durch den Betrei-
ber freigegeben wurde, folgte im Herstellerwerk beim
Factory Acceptance Test (FAT) ein Grofiteil der in der
IQ verlangten Priifungen. Die anschliefSenden IQ-Priifun-
gen und die OQ konnten die Projektbeteiligten aus die-
sem Grund direkt vor Inbetriecbnahme im Werk des
Pharmaherstellers abschlieflen. Die mehrstufige PQ wur-
de durch Bionorica in einem 12-monatigen Zyklus voll-
zogen, sodass der Validierungsprozess - auch aufgrund
der zuverlassigen Technologie - innerhalb der Mindest-
zeit abgeschlossen werden konnte. °
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Egal ob fliissig oder
fest: am Anfang steht
immer PW-Wasser

Die Visualisierungslo-
sung erleichtert die
Anlageniiberwachung

g I' i o .'-"-“

|||.-h-l] £

Pharma+Food - Juni 2015 1 5

Bild: Pro MSR



