Pharmatechnik

Partnerschaftliche

Verbindung

Messtechnik- und Armaturenhersteller bieten sichere Sterilverbindung

Die exakte Messung von Temperatur
und Druck ist fir die Qualitat
von vielen pharmazeutischen
Produkten ganz entscheidend.
Dennoch wurde dem pharma-
gerechten Anschluss der
Messgerate bisher wenig
Beachtung geschenkt. Eine
Partnerschaft zwischen einem
Armaturen- und Messtechnik-Unter-
nehmen sorgt nun mit Biocontrol
fir den sicheren Anschluss in der
Steriltechnik.

SABINE MUHLENKAMP

it der Sterilverbindung Connect-S

haben wir eine kleine Revolution

angezettelt,“ lachelt Wolf Ehren-
berg, Geschéftsfiihrer der Neumo, bei der
Vorstellung der Neumo-Produkte. ,Mit der
Verbindung Bioconnect, aus der in Zu-
sammenarbeit mit WIKA das Biocontrol
System entstanden ist, decken wir aufer-
dem den Prozessanschluss von Messgera-
ten ab. Damit erhélt der Anwender eine
perfekte Losung fiir den Sterilbereich.”
Seit sieben Jahren konzentriert sich der
Knittlinger Fitting-Hersteller auf den
Pharma- und Biotechnologiemarkt. Rund
850 Mitarbeiter in den edelstahlverarbei-
tenden Betrieben in Deutschland, Israel
und in der Schweiz versorgen nicht nur
den europiischen Markt, sondern expor-
tieren tiber die israelische Tochter einen
grofien Teil in die USA. Das heutige Pro-
duktprogramm entstand nach und nach
in Zusammenarbeit mit den Anwendern
und reicht von Rohrverbindungen tber
Ventile bis hin zu Warmetauschern - alles
in pharmagerechter Ausfithrung.

Hochste Anpresskraft

Zu den Stars des vergangenen Jahres
gehort Bioconnect, die Nachfolgerin der
Neumo-Sterilverbindung. Mit der opti-
mierten Einstichkontur wurde ein Kern-
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problem bei Sterilabdichtungen gelost: An
der Schnittstelle zwischen Metall und
Elastomerabdichtung, wo die Gefahr von
reinigungsresistenten Ablagerungen oder
gar des Eindringens von Keimen am grof3-
ten ist, herrscht bei der Bioconnect die
hochste Anpresskraft. In Verbindung mit
den definierten Ausdehnungskammern
an den Innenflanken und dem hinteren
Bereich der O-Ring-Kammer wird so der
bertichtigte Fahrstuhl-Effekt verhindert.
Auch bei Heif-Kalt-Zyklen und damit ver-
bundener starker Ausdehnung des Elas-
tomers sind Medienraum und Dichtkam-
mer sicher voneinander getrennt. Ein Ein-
dringen von Schmutzpartikeln oder Kei-
men ist ausgeschlossen. Wahrend eines
Druckabfalls driickt der O-Ring die Me-
dienreste zurtick ins Rohr. Restfltissigkeit,
die sich aus dem Produktraum am Elas-
tomer ablagert, wird bei temperaturbe-
dingtem Quellen der Dichtung sicher wie-
der dorthin zurtickbeférdert. Das Fraun-
hofer-Institut fiir Grenzflachen- und Bio-
verfahrenstechnik priifte die Verbindung
aufHerz und Nieren. Es bestétigte die bak-
teriologische Unbedenklichkeit und ver-
gab Bestnoten fiir die Reinigbarkeit der
Verbindung. Die Bauteilpriifung des TUV
liegt ebenfalls vor, so dass auch einem Ein-
satzim Druckbehélter nichts mehrim Weg
steht.

Die Verbindung wird in Gréf3en von DN6
bis DN100 als Standard und bis DN400
als Sonderanfertigung geliefert. Aber auch
Abdichtungen fir Domdeckel oder an Re-

Rechts im Bild sieht man die Sterilverbindung
Bioconnect, deren Einstichkontur optimiert
wurde, links befindet sich die Connect S, die
ohne Elastomer perfekt abdichtet.

aktoren werden im selben Design angebo-
ten. Bei Bioconnect hat der Anwender die
Wahl zwischen Verschraubung, Flansch-
und Clampversion. Alle Sterilverbindun-
gen werden aus pharmagerechten Werk-
stoffen, wie AISI 316L (1.4435/
BN2:1.4404), gefertigt. Auch Sonderwerk-
stoffe wie Hastelloy C22 oder 2.4605 kom-
men regelmafig zum Einsatz.

Der sichere S-Bogen

Eine ganz neue Entwicklung stellt das
zweite Highlight des vergangenen Jahres
dar - die elastomerfreie Verbindung Con-
nect-S. Diese Sterilverbindung erweist
sich vor allem bei heiklen Produkten als
elegante Losung. Fur den Anwender im
Pharmabereich ist die beste Verbindung
grundsétzlich immer die Orbitalschweif3-
naht. Wenn die Konzeption einer Anlage je-
doch loésbare ,Schnittstellen* erfordert,
werden Sterilverbindungen mit Elasto-
merdichtung eingesetzt. Derartige Dich-
tungen miussen aus Sicherheitsgriinden
inregelmégigen Intervallen, gerade bei ag-
gressiven Medien ausgetauscht werden.
Vor dem Hintergrund eines Anlagenstill-
stands von ein bis zwei Tagen ist ein sol-
cher Austausch Kkostenintensiv. Haufig
stellt die Auswahl des Elastomerwerk-
stoffs bei hohen Sterilisationstemperatu-
ren und aggressiven Medien eine zusatzli-
che Schwierigkeit dar. Nur wenige und da-
zu sehr teuere Elastomere sind diesen An-
forderungen gewachsen. Mit der elasto-
merfreien Sterilverbindung hat Neumo
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Gute Aussichten

Verbindungen gehoren mit zu den
wichtigsten Komponenten im Steril-
bereich. PROCESS diskutierte mit Wolf
Ehrenberg, Geschéftsfihrer, und Harry
Jost, Vertriebsleiter der Neumo in Knitt-
lingen, sowie Udo Nalbach, zusténdig
fir die Pharma- und Biotechnologie-
Branche bei WIKA in Klingenberg, tber
die Aussichten der neuen Beziehung —
sei sie nun technischer oder personlicher
Natur.

PROCESS: Herr Jost, Sie setzen grolRe Hoff-
nungen auf die Bioconnect-Verbindung. Wie
hoch schatzen Sie den Markt ein?

Jost: Lassen Sie es mich vorsichtig formu-
lieren: Derzeitwerdenin biotechnologischen
und pharmazeutischen Anlagen in Europa
etwa 90000 Verbindungen pro Jahr verkauft,
davon haben wir etwa 35000 geliefert. Be-
trachten wir jedoch nur die aktuellen Pro-
jekte, liegt bereits heute das Interesse am
neuen Produkt Bioconnect bei weit tber
15000 Stiick. Die Lebensmittelbranche ten-
diert ebenfalls dahin, die hy-
gienischen Anforderungen
zu steigern, um beispiels-
weise die Haltbarkeit von
Séften zu verlangern. Be-

eine Losung entwickelt, die selbst Driicken
bis 100 bar standhalt. Dass man auf das

Elastomer verzichten kann, liegt an der
sorgfaltigen Werkstoffbearbeitung und
den s-formigen Konturen. Im Dichtungs-

O Alles tiber Druck- und Temperaturmess-
geréte

© Das weitere Lieferprogramm der Neumo
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zieht man diesen Markt mit ein, sehe ich
langfristig sicher einen Markt von mindes-
tens 120000 Verhindungen pro Jahr.

PROCESS: Daflir muss die Bioconnect doch
sicher andere Verbindungsarten verdran-
gen?

Jost: Ganz sicher. In der Lebensmittelin-
dustrie kommen héufig noch Milchrohrver-
schraubungen zum Einsatz. Die wird es nicht
mehr lange geben, die Bioconnect wird
aulerdem einen grofen Teil der Triclamp-
und DIN 11864-Verbindungen ersetzen.

PROCESS: Herr Nalbach, teilen Sie die Ein-
schatzung?

Nalbach: Auf jeden Fall, diese Schatzung ist
allerdings sehr vorsichtig formuliert. Ich
denke der Markt ist sogar noch groRer - vor
allem, weil die Pharmabranche ein Vorreiter
fur die Lebensmittelbranche ist.

PROCESS: Das Biocontrol-System ist ein
Anschlusssystem fiir die Messtechnik, wor-
in sehen Sie denn die Synergieeffekte?

Nalbach: Wir ergénzen uns auf der Pro-
duktebene hervorragend. Beide Produkte,
die Messtechnik und die Verschraubung,
werden be-
reits jetzt
bei vielen

spalt liegt Metall auf Metall. Der definier-
te Druck ist jedoch nur so stark, dass sich
die Dichtflachen unter Beanspruchung
nicht bleibend verformen, da die Verpres-
sung im elastischen Bereich des Metalls
stattfindet. Auch dieses Produkt wurde
vom Fraunhofer-Institut getestet; Bauteil-
prifungen liegen ebenfalls vor - zugelas-
sen ist die Dichtung bis PN 100. Da die
Grundabmessungen der Bioconnect glei-
chen, ist ein Austausch jederzeit méglich.
Auf Grund der hoheren Fertigungsanfor-
derungen ist diese Verbindungsart aller-
dings kein Standardprodukt. Ftir viele Pro-
blemfélle - auch in der chemischen In-

Nabbgelpas®

aktuellen Pharmaprojekten in dieser Kombi-
nation gewiinscht.

Ehrenberg: Ich wiirde noch einen Schritt
weitergehen. Die Synergien gibt es auch auf
internationaler Ebene. Wir sind beide Unter-
nehmen mit einem sehr grof3en internatio-
nalen Vertriebsnetz. Nutzt man dieses Po-
tenzial, wird die Partnerschaft sehr erfolg-
reich sein — fiir beide Seiten.

PROCESS: Ist Ihr gemeinsames Produkt be-
reits im Einsatz?

Jost: Da die neue Bioconnect-Verbindung
die gleichen Grundabmessungen wie ihr
Vorganger hat, haben wir bereits in zwei sehr
groBen Produktionsanlagen einfach die Ver-
bindungen ausgetauscht. Das hat reibungs-
los funktioniert.

PROCESS: Sehen Sie noch Verbesserungs-
potenzial?

Ehrenberg: Das Preis-Leistungsverhéltnis
ist jetzt optimal. Natlrlich kénnte man z.B.
noch die Toleranzen der Anschweienden
enger halten. Den Anwender wiirde dies
jedoch nur Geld kosten und keinen wirklichen
Nutzen bringen. Bioconnect, das System
Biocontrol und unsere neuentwickelte
elastomerfreie Sterilverbindung Connect S
werden wegweisend fiir die néchsten Jahre
sein.

Udo Nalbach, Wolf Ehrenberg und
Harry Jost (v.l.n.r.)

dustrie - stellt die Connect-S jedoch eine
sehr gute Losung dar.

Sinnvolle Partnerschaft

Auf diesen Komponenten aufbauend
entwickelte sich die Idee des Biocontrol-
Systems. Wahrend die Druck- und Tempe-
raturmesstechnik von Wika stammt, lie-
fert Neumo in Form von Bioconnect den
pharmagerechten Anschluss. Ausgangs-
punkt war der Wunsch von beiden Her-
stellern, ein auf einander abgestimmtes
Steril-Konzept fiir den Instrumentie-
rungsprozess zu schaffen. ,Wir bewegen
uns in denselben Markten - wenn auch

Bilder: Neumo, Knittlingen und Wika, Klingenberg
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mit unterschied- Biocontrol ist die Symbiose aus zuver-
lichen Produkten” __ lassiger Messtechnik und Sterilverbin-
begriindet Ehren- = dung. Der Anwender ist sehr variabel

berg die Zusammen- 1 beim Einsatz, so kann er ein Druck-, ein

arbeit. ,Der Anwender

ist mit Biocontrol in der
Lage, seine Druck- und
Temperaturmessstellen mit
einer standardisierten und va-
riablen pharmagerechten Anschlussstel-
le auszuriisten. Bislang wurde dieses The-
ma - der Anschluss von Messgerdten im
Pharmaprozess - straflich vernachlas-
sigt,” bestarkt Udo Nalbach, zusténdig bei
Wika fiir die Phamazeutische Industrie
und Biotechnologie, die Vereinbarung. Die
Druckmessgerite werden an das Neumo
BioControl - System mit Hilfe von Druck-
mittlern angebunden. Die Druckmittler
trennen das Messgeréat vom Messstoff und
gewahrleisten eine totraumfreie Instru-
mentierung. Der Prozessdruck wird von
einer Trennmembran tiber eine FDA-zu-
gelassene Fullflussigkeit auf das Messge-
rat hydraulisch tbertragen. Auf Grund
des vollmetallischen Aufbaus aus CrNi-
Stahl 1.4435 kann auf zusatzliche Dicht-
elemente verzichtet werden. Der Einsatz
von Druckmittlern sichert eine optimale
Reinigung der Anlage im Rahmen von

CIP/SIP-Prozessen.
An einen Druck-
mittler lassen ~e——_
sich sowohl Mano-
meter mit und ohne Kon-
takte, Druckmessumformer
und Drucktransmitter anschliefen. Die
Temperaturmessung in Verbindungen
mir dem Neumo BioControl-System wird
uber ein Schutzrohr mit Pt-100-Messein-
satz realisiert. Der konstruktive Aufbau
ermoglicht den Ausbau des Fiihlers zu Ka-
librier- oder Servicezwecken, ohne den
Prozessanschluss zu 6ffnen und damit die
Produktion zu unterbrechen. Es stehen ei-
ne grofe Auswahl von Transmittern mit
Ausgangssignalen von 4...20 mAbis hinzu
Profibus-PA zur Verfligung.

Der Anwender zieht viele Vorteile aus
der Partnerschaft. So erweist sich Biocon-
trol als ausgesprochen variabel. Bei der

Temperaturmessgerat oder ein Schau-
glas anschlieBen.

Planung einer Anlagenausris-
tung spielt zunéchst keine Rol-
le, ob der Anschluss mit einem

Druck- oder Temperaturmessge-

rat oder einem Schauglas ausgestat-

tet wird. Er profitiert auferdem davon,
dass er weniger Bauteile auf Lager halten
muss und dass der Prozess sicherer wird.

Beide Partner sind im Ubrigen davon iiber-

zeugt, dass dieses System sehr erfolgreich

wird. Bereits jetzt ist der Einsatz von Bio-
control in zwei grofen Pharmaprojekten
vom Anwender vorgesehen. Das Interesse

im Markt ist grof. Daher plant man bei

Neumo die Erweiterung des Systems

durch Einbeziehung weiterer Hersteller

von Messgerdten z.B. zur Leitfahigkeit-
und Triibungsmessung.

Weitere Informationen tiber die Kennziffern
Neumo: 331
WIKA: 332
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