Hygienesicheres Design

Druckmessung in sterilen Rohrleitungen

In der Herstellung von Lebensmitteln und Pharmazeutika hat die sichere Produktion

und die Vermeidung jeglicher Risiken fiir den Verbraucher des Endproduktes hochs-

te Prioritat. Daraus resultiert, dass in der Produktionstechnik mogliche Einfliisse,

die das Endprodukt in seiner Qualitat beeinflussen, eliminiert werden miissen. Aus
dieser Anforderung heraus definiert sich die sterile Verfahrenstechnik als Teilbereich

der Produktion fiir Pharmazeutika, biotechnologisch hergestellter Wirkstoffe und

der Lebensmittel- und Getrankeherstellung.

Dort miissen die Prozesse in der Herstellung und
Abfiillung bzw. Verpackung steril ablaufen, um
eine Kontamination mit Mikroorganismen zu
vermeiden und so die Qualitat des Endproduktes
zu gewabhrleisten.

Dies setzt voraus, dass die Produktionsanla-
gen zwischen den jeweiligen Batches optimal
und zuverldssig gereinigt werden. Moderne
Produktionsanlagen werden wahrend der Rei-
nigungsphasen CIP-gereinigt. CIP (Cleaning in
Place) bedeutet, dass die Anlage gereinigt wer-
den kann, ohne sie auseinanderzulegen bzw. zu
demontieren, d. h. alle Bauteile bleiben zur Rei-
nigung an der Stelle, an der sie auch zu ihrem
bestimmungsgemaBen  Gebrauch eingebaut
wurden.

Grundvoraussetzung dafir ist, dass das ein-
gesetzte Equipment sich leicht reinigen lasst.
Zusatzlich miissen die Prozessanschliisse den
Regeln des Hygienic Designs entsprechen. Pro-
zessanschlisse, die in CIP-féhigen Anlagen ein-
gesetzt werden, diirfen in reinigungstechnischer
Hinsicht keinerlei Risiko darstellen. Sie zeichnen
sich durch folgende Merkmale aus:

I definierte Vorspannung des Dichtelementes
durch metallischen Anschlag,

I Zentrierung durch zylindrische Fiihrung,

I spaltfreie Abdichtung an der Rohrinnenseite,

I Raum fir die Warmeausdehnung der Dich-
tung.

Zu den leicht zu reinigenden Fittings zaéhlen die
Anschliisse nach DIN 11864. Die weit verbrei-
teten Anschliisse nach DIN 11851 (Milchrohr-
verschraubung) und nach DIN 32676 (Clamp)
wurden jedoch urspriinglich entwickelt, um Anla-
genbauteile einfach zu zerlegen. Sie sind deshalb
pradestiniert fir Anlagen, die zur Reinigung
demontiert werden mussen.

Die DIN 11864 hingegen wurde vom Arbeits-
ausschuss ,Armaturen fiir Lebensmittel” auf
Grundlage der Empfehlungen der EHEDG (Euro-
pean Hygienic Equipment Design Group) Sub-
group pipe-couplings erarbeitet. Ziel war hierbei,
die Kenntnisse aus modernem Hygienic Design
in die Konstruktion der Prozessanschliisse ein-

flieBen zu lassen. Die Fittings wurden so ausge-
fihrt, dass sie alle Gestaltungsmerkmale einer
leicht zu reinigenden Verbindung aufweisen
und so bestens fiir eine CIP-Reinigung geeignet
sind. Dies bestatigt u. a. das Positionspapier der
EHEDG fir die empfohlenen Prozessanschliisse:
»Hygienic Process connections to use with hygi-
enic components and equipment”.

Die DIN 11864 Armaturen aus nichtrosten-
dem Stahl fir Aseptik, Chemie und Pharmazie
bestehen aus drei Teilen:

1. Aseptik-Rohrverschraubung,
2. Aseptik-Flanschverbindung,
3. Aseptik-Klemmverbindung.

Die Verbindung besteht aus zwei zueinander
passenden Bauteilen, z.B. Bundstutzen und
Gewindestutzen. Bei der Spezifikation von Mess-
geraten zur Prozessinstrumentierung muss dabei
beachtet werden, dass die Bauform fiir den
Anschlussstutzen so ausgewahlt wird, dass die-
se zum gegeniiberliegenden Anschluss am Tank
oder an der Rohrleitung passt.

Eine dominante Rolle in der Prozessinstru-
mentierung spielen die Druckmessgeréte, die
zur hygienegerechten Einbindung mit Prozessan-
schllissen nach DIN 11864 ausgeriistet werden.

I Abb. 1: Bauteil im Hygienic Design.
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In der sterilen Verfahrenstechnik werden so
vielfaltigste Aufgaben der Prozessregelung tiber
die Druckmessung geldst. Der Druck ist ein essen-
tieller Parameter fiir chemische oder biochemi-
sche Reaktionen. Mit Hilfe des Differenzdruckes
kann im weiteren Verlauf des Downstream-
prozesses der Verschmutzungsgrad von Filtern
Uberwacht werden. Selbst am Ende des Produk-
tionsprozesses wird zur Abfiillung der Produkte
mit dem Druck die Geschwindigkeit des Abfiillens
optimiert. Vorzugsweise werden zu Regelungs-
zwecken  elektronische  Druckmessumformer
verwendet, die das Eingangssignal fiir einen
Regelkreis liefern. Diese lassen sich kombiniert
mit Rohr-Druckmittlern in eine Rohrleitung in
reinigungstechnischer Hinsicht optimal einbauen.

Der Rohr-Druckmittler eignet sich sehr gut
zum Einsatz bei strdmenden und niederviskosen
Messstoffen. Er besteht aus einem zylindrischen
Mantelteil, in das eine diinnwandige Rundrohr-
membran eingeschweiBt ist. Dabei trennt die
Membrane den Messstoff von einer FDA- bzw.
USP-konformen  Druckiibertragungsfliissigkeit,
die im Innenraum zwischen der Membrane und
dem Druckmessgerat vollstandig gefillt ist. Wirkt
nun vom Messstoff her der Druck, so wird dieser
tiber die elastische Membrane auf die Fliissigkeit
bertragen und weiter auf das Messelement,
also auf den Druckmessumformer, der den Druck
in ein elektrisches Ausgangssignal umwandelt.

Da er vollkommen in die Prozessleitung integ-
riert ist, treten durch die Messung keine storenden
Turbulenzen, Ecken, Totrdume und sonstige Hin-
dernisse in Stromungsrichtung auf. Der Messstoff
flieBt ungehindert durch den Rohr-Druckmittler.
Dies bewirkt zusétzlich eine Selbstreinigung der
Messkammer. Der Rohr-Druckmittler wird unmit-
telbar in die Rohrleitung eingebaut. Wird beim
Prozessanschluss auf eine gut zu reinigende Ver-
bindung geachtet, wie bei Anschliissen nach DIN
11864, sind auch die Uberginge von der Rohr-
leitung zum Messinstrument keine Gefahr fir
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ein gutes Reinigungsergebnis in der Anlage. Dies
bestatigt auch die EHEDG-Zertifizierung der Wika
Rohr-Druckmittler. Durch die Zertifizierung wurde
per Reinigbarkeitstest nachgewiesen, dass Druck-
messgerate mit Prozessanschliissen nach DIN
11864 leicht zu reinigen und somit fiir Anlagen,
die CIP-gereinigt werden, bestens geeignet sind.

Mit Hilfe von Rohr-Druckmittlern mit Pro-
zessanschliissen nach DIN 11864 kénnen somit
Druckmessgerate jeglicher Art hygienegerecht in
Rohrleitungen integriert werden. Dabei kann die
Instrumentierung von einem rein mechanischen
Druckmessgerat bis hin zu programmierbaren
Drucktransmittern reichen.
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