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Mit einer Investition von zwdlf Millio-
nen Schweizer Franken setzt ein
Spezialist fiir pharmazeutische Phar-
mawirkstoffe neue MaBstabe bei

der Konditionierung. Damit die Anla-
ge reibungslos in Betrieb gehen
konnte, war eine durchgangige Ver-
antwortungsiibernahme von

der Planungsphase bis zur Inbetrieb-
nahme der schliisselfertigen

Anlage notig.

Anlagen-/Apparatebau

Uber eine Fasskippsiule und ei-
ne Doppelklappe werden die Ge-
binde staubfrei umgeladen.

" Bilder: Siegfried

Der Schwerkratft folgend

Neuer Mahl-/Mischbetrieb flir pharma

durchschieffend - das sind die Kenn-

zeichen der Produkte, die unter cGMP-
Bedingungen in einen effektiven Material-
fluss gebracht werden sollten. Als General-
unternehmer zur Realisierung einer sol-
chen Anlage wurde ASSCO Engineering be-
auftragt. Der Auftraggeber Siegfried in Zo-
fingen legte dabei groften Wert auf die
durchgiingige Verantwortungsiibernahme
von der Planungsphase bis zur Inbetrieb-
nahme derschliisselfertigen Anlage. Im Ein-
zelnen besteht die Anlage aus zwei getrenn-
ten Mahl-/Mischstraen, jeweils iber vier
Stockwerke fithrend. Strafie 1 ist fiir Batch-
grofen bis 2000 und Strafe 2 bis 4000 Li-
ter konzipiert.

Der genaue Anlagenaufbau lautet wie
folgt: Zuoberst im 5. OG befindet sich die
Liftung-/Klimatechnik. Im
4. Obergeschoss (Bela-
dung) werden die Gebinde
tber eine Fasskippsdule
und Doppelklappe beladen.
Das Silo mit Desierschne-
cke ist im 3.0G angeordnet.
Der Bereich [iir das Mah-
len/Sieben befindet sich im
2.0G. Hierfiir werden mobi-
le Einrichtungen auf ver-
schiedenen fahrbaren Wa-
gen (Universalmiihle, Prall-
miihle und Taumelsieb) fir

Schwerl'IIcJSmd. briickenbildend bis

die jeweilige produktspezi- Im ersten Obergeschoss des
neuen Gebaudes wird ge-

fische Anwendung aufge-
baut. Sie sind zwischen den
Mahl- und Mischstrafen 1
und 2 austauschbar. Die Anlage lédsst sich
mit weiteren Mahl-/Siebapparaten erwei-
tern. Periodische Probenahmen sind tiber
einen Handprobenehmer méglich. Im
1.0G stehen Containermischer oder Ko-

mischt.

nusschneckenmischer, in denen anlagen-
spezifisch homogenisiert wird. Im Erdge-
schoss befindet sich eine automatische
Abftillung mit Vibrationsdosierklappe fiir
bis zu 40 Gebinde pro Stunde. Im Unter-
geschoss sind die Schaltschréinke fiir An-
lage 01 und 02 sowie Bau 631 unterge-
bracht. Die Beladung, das Mahlen/Sieben
und die Abfiillung erfolgen jeweils in kon-
trollierten Level 3A-Raumen. In allen An-
lagenrdumen wurde bereits bei der Pla-
nung auf eine gute Anlagenreinigung ge-
achtet.

Integration des Bestands

Aufgrund guter Erfahrung erfolgte die
Koordination zwischen der Anlagentech-
nik und den anderen Gewerken (Bau, HLK
und Elektrotechnik) mit dem CAD-System
von Intergraph. Die zur Ver-
fiigung stehenden Hohen-
verhiltnisse waren sehr be-
schriankt und erforderten
eine exakte Planung und
Umsetzung, Eine zusatzlich
erschwerende Randbedin-
gung war die Integration
von bestehenden Teilanla-
gen, die bis zum Schluss
dem Betrieb fiir die Produk-
tion zur Verfligung stehen
. mussten und nach Ab-
bruch, Umbau und Wieder-
aufbau in der neuen Anlage
bis zur nichsten Produk-
tionscharge wieder qualifi-
ziert bereit stechen mussten.
AuBerdem erwihnenswert sind die Herz-
stiicke der Anlage: Die Mtihlen und Siebe
wurden eigens als fahrbare und modulare
Einheiten konstruiert und sind bei beiden
Mahl-/Mischstrafen flexibel und pro-

duktspezifisch einsetzbar. Die Anlagen-
reinigung erfolgt entweder mit entminera-
lisiertem Wasser oder Ethanol oder deren
Kombination tiber eine zentral angeord-
neten WIP-Station. Jeder Apparat ist mit
automatisierten, ausfahrbaren Disen
ausgeriistet. Die Reinigung erfolgt in drei
Stufen (Vorspiilung, Reinigung, Schluss-
spiilung .Final Rinse”) von oben nach un-
ten und wird schlussendlich nach der Ab-
filllanlage in einem Reinigungsadapter
aufgefangen oder kanalisiert. Anschlie-
Bend erfolgt das Ausblasen und Trocknen
tber die gleichen Diisen.

Das Konzept basiert auf einer modula-
ren Steuerungsarchitektur mit Integra-
tion von bestehenden und neuen Anla-
gensteuerungen von Package Unit-Liefe-
ranten. Umgesetzt wurde diese Philoso-
phie mit Steuerungen von Siemens SPS
S7-300. Die Anlagen werden {iber eine zen-
trale Bedienstelle mit WinCC im Kontroll-
raum visualisiert. Neben der Hauptbe-
dienstelle stehen dem Betreiber sieben
Vorortbedienungen OP27 fiir das Hand-
ling zur Verfliigung. Die Qualifizierung DQ,
1Q, 0Q und CSV erfolgte mit dem hausei-
genen Qualifizierungskonzept des Kun-
den und wurde auf die spezifischen An-
forderungen angepasst. Die Steuerungen
und Programmierung wurden gemag den
Anforderungen und Grundsitzen der FDA
nach CFR 21 Part 11 realisiert. miih
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www.process.de
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