Hochreines PVDF in der Pharmaproduktion

Dipl.-Ing. Klaus Schmid, Georg Fischer GmbH, Albershausen

Fir Prozesse in der Wasseraufbereitung misssen Fittings, Rohre, Hand- und Automatikarmaturen sowie die Mess- und Regel-
technik den hohen Anspriichen des Kunden entsprechen, aufeinander abgestimmt und optimal an den Einsatzbereich ange-
passt sein. Die Systembestandteile missen sicher und hygienisch sein, dirfen nicht korrodieren und die Qualitét des durchflie-

f3enden Mediums nicht beeinflussen.

Beispiele fiir PYDF-Rohre in der Pharmaindustrie

Kunststoffrohre werden in der Medizin- und Pharmatechnik
oft fir Wasseraufbereitungsanlagen sowie fiir Lager- und
Verteilsysteme eingesetzt. So zum Beispiel auch bei Dade
Behring Marburg GmbH. Dade Behring ist weltweit das
grofBte Unternehmen, das sich ausschlief3lich auf die klini-
sche Labordiagnostik spezialisiert hat. Der Hauptsitz des
Unternehmens ist in Deerfield (USA), weltweit beschéftigt
Dade Behring iiber 6.000 Mitarbeiter, davon ca. 1.150 in
Marburg an der Lahn. In Marburg befindet sich die Ent-
wicklung und Herstellung von Produkten fir die Gerinnungs-,
Plasmaprotein- und Infektionsdiagnostik.

Ausgangslage

Bei der Dade Behring Marburg GmbH waren die lonenaus-
tauscheranlagen und Verteilleitungen zur Erzeugung von
VE-Wasser 10 Jahre alt und dlter. Die dezentralen Reinst-
wasseranlagen wurden zur Erzeugung von Purified Water
(PW) eingeseizt. Die Einhaltung der geforderten Wasser-
qualittiten wurde mit einem Monitoring-Programm nachge-
wiesen.

Da die Anlagentechnik nicht mehr dem modernsten techni-
schen Stand entsprach, die Erzeugerleistungen nicht auf den
tatséichlichen Bedarf abgestimmt waren und Lagerbehéilter
nicht vorhanden waren, entschied man sich fir eine Mo-
dernisierung dieser Anlagenteile.

Die Projektziele waren:

b der Aufbau von GMP-gerechten Wassersystemen zur Er-
zeugung von Aqua Purificata (AP) bzw. Purified Water
{(PW) geméf3 EP und USP 24

) die Erfillung der FDA-Richtlinien fir Purified Water Syste-
me

» die Verbesserung der Versorgungssicherheit und der Pro-
zesskontrollen sowie

» die Reduzierung der Zapfstellenanzahl und des Monito-
ringaufwands.

Wasseraufbereitung

Insgesamt wurden drei Purified Water-Erzeugungsanlagen
von Fa. Werner GmbH, Leverkusen, fiir die Versorgung von
sechs Gebduden installiert. Die Erzeugungsleistungen der
drei Anlagen reichen von 800 I/h bis 5.600 |/h.

Das Wasser durchléuft eine Vorfiltration, Enthértung, Feinfil-
tration, UV-Anlage, Umkehrosmose und abschlieende Elek-
trodeionisation.

Lager- und Verteilsysteme

Die drei Wasseraufbereitungsanlagen speisen vier separate
Lager- und Verteilsysteme in PVDF sowie ein System in Edel-
stahl.

In den Kalt-Systemen entschied man sich fir PYDF-Lagerbe-
hélter und PVDF-Rohrleitungen. Die Lagerkapazitéit der vier
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PVDF-Tanks liegt bei 1,2 m3 bis 4,8 m3. Das Verteilsystem
arbeitet mit redundanten Kreiselpumpen und einer UV-An-
lage. Wérmetauscher zum Temperieren und Sanitisieren mit
HeiBBwasser (80°C) ergéinzen das System. Die Ringleitungs-
léngen der vier PVDF-Verteilsysteme betragen 345 Meter,
560 Meter, 580 Meter sowie 840 Meter mit jeweils 9 bis 30
Entnahmestellen.

Automatisierung

Jedes System verfiigt Uber eine SPS-Steuerung mit einer Vi-
sudlisierung am Schaltschrank. Es findet eine Aufzeichnung
und Alarmierung der fiir die Einhaltung der GMP-Richtlinien
relevanten Parameter statt. Im Riicklauf werden Leitfhigkeit,
Temperatur, Druck; Durchfluss und TOC-Wert gemessen.

Werkstoffauswahl

Da einige Endprodukte metallionenempfindlich sind, ent-
schied man fir den Werkstoff PVDF, der optimal dieser An-
forderung entspricht. PVDF HP (High Purity) besitzt eine her-
vorragende Innenoberfléiche auch im Schweif3nahtbereich (In-
nenoberfléchengiite Ra < 0,25 pm in der Schweif3zone ohne
Nacharbeit). PVDF HP in Verbindung mit der WNF® Plus
Schweif3technologie gewdihrleistet eine saubere Montage im
laufenden Betrieb. PYDF HP von Georg Fischer ist unter Rein-
raumbedingungen produziert und verpackt.

Zum Einsatz kamen PVYDF HP Rohrleitungen in den Dimen-
sionen d20 mm, d40 mm und d50 mm. Insgesamt wurden
in einem Teilprojekt 2324 WNF®Plus Schweif3ungen im Zeit-
raum Juli bis September 2002 ausgefihrt.

Das SchweiBprinzip:

Bearbeitungs-Tipp: Wulst- und nutfreie SchweiBtechnologie WNF®

Das WNF&Schweif3prinzip besteht darin, dass ein elastischer Druckkrper die Innenseite der Schweif3zone stiitzt, um die Bil-
dung eines SchweiBwulstes zu vermeiden. Somit entstehen keine Wulste oder Totréume.

Die Warme wird ber halbschalige Heizelemente an den Rohr- bzw. Fitting-Aufenfléchen eingeleitet. Ein elastischer Druck-
k6rper (Blase) stiitzt die Innenseite der Schweif3zone. Der im Schmelzbereich entstehende Schweifddruck sorgt fir eine form-
schlijssige Verbindung. Resultat ist eine wulst- und nutfreie (WINF) Schweif3verbindung mit einem sehr hohen Schweif3faktor.
Die vollautomatische Prozesssteuerung des Schweif3vorganges mit einem eindeutig definierten und kontrollierten Prozessab-
lauf ermdglicht eine reproduzierbare Schweiflung.

Die integrierte Platzschweif3vorrichtung erméglicht Schweiflungen an schwer zugénglichen Stellen. Die eigentliche Qualifizie-
rung der WNF-Schweif3ung erfolgt per optischer Kontrolle mit einer Lichtquelle von auf3en. Eine Endoskopie oder ein Réntgen

ist somit nicht erforderlich.

SchweiBnaht-Dokumentation

Uber verschiedene Schnittstellen kénnen die Schweifpara-
meter direkt ausgelesen werden. Ein Ausdruck auf Papier-
oder Etikettendrucker oder die Ausgabe der Daten via
PCMCIA-Schnittstelle ist moglich.

Mikrotom-Schnitt einer Verbindungsstelle

WNF-Schweif3en in der Praxis
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Bisherige Betriebserfahrungen

Die Qualifizierung und Validierung der Wassersysteme wur-
de erfolgreich durchgefihrt. Der Werkstoff PVDF HP hat sich
bis heute bewdhrt und liefert gute Monitoring Daten. Nach-
tréigliche Anderungen und Erweiterungen sind bei PVDF-
Rohrleitungssystemen leicht durchfihrbar. Im Gegensatz zu
Edelstahl ist ein Beizen und Passivieren nicht notwendig.

Fazit

Alle Projektziele wurden ausnahmslos erreicht. , Wir wiirden
die Anlagen in dieser Konzeption jederzeit wieder wahlen”
unterstreicht E. Usbeck, Leiter Ingenieurtechnik, Dada Beh-
ring Marburg GmbH.

Systemparameter
Wasserqualitét: PW nach USP
b Leitwert < 1,1 pS/cm

P Temperatur ca. 18°C

» Druck max. 8 bis 9 bar
» Desinfektion: Sanitisierung (> 80°C)

PWE let bakannt 1 seine Langlabigkal und
Wislseldghelt.
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PVDF HP im Uberblick

» Innenoberfléche von Ra < 0,2 pm

» thermische Stabilitéit —40°C bis +140°C

» dampfsterilisierbar

) frei von Additiven und Pigmenten

» hohe Ozonbesténdigkeit

) FDA konform

» ausgezeichnete Alterungsbestandigkeit

» physiologisch inert

» Produktion im Reinraum der Rohre, Fittings, Armaturen m

Besuchen Sie den
Kunststoffrohrverband im Internet:

www.krv.de

informieren Sie sich Uber die Welt
der Kunststoffrohre!

Kunsitstoff Additive
weltweit
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