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Clamp-on Durchflussmessung von Wasser fiir Injektionszwecke (WFI)

e Kontinuierliche Durchflussiberwachung von nicht-leitfahigem
Reinstwasser in einer pharmazeutischen Anlage

e Installation von”100 Durchflussmessgeraten ohne Prozessunter- ¢ Gc é%ﬂxl'
brechung oder Offnen von Rohrleitungen

e Beruhrungslose und leckfreie Durchflussmessung im Einklang
mit den strengen Hygienevorschriften der Arzneimittelbehorden

1. Hintergrund

GC Pharma hat sich im schnell wachsenden stidkoreanischen Arzneimittelmarkt als fihrender
Entwickler und Hersteller von Biopharmazeutika etabliert. Das Unternehmen mit Hauptsitz in Yongin,
Stdkorea, betreibt mehrere Produktionsanlagen in Korea und im Ausland.

Wasser von unterschiedlicher Qualitat dient dem Unternehmen - wie allgemein der gesamten
Industrie - als ein wesentlicher Inhaltsstoff und ein wichtiges Losungsmittel bei der Herstellung
von Medikamenten und pharmazeutischen Flissigkeiten. Ein wichtiges Element bei der aseptischen
Verarbeitung ist das Wasser fir Injektionszwecke (WFI), das - neben Trinkwasser, gereinigtem und
hochreinem Wasser - bei der Produktion von Pharmazeutika breite Anwendung findet.

2. Konkrete Messaufgabe

WEF! ist ein destilliertes Reinstwasser extrem hoher Qualitat

e ) ) Messstoff: Wasser fur Injektionszwecke (WFI)
und ohne Verunreinigungen. Entsprechend internationalen Druck: Max. 40 barg
Arzneiblchern muss seine elektrische Leitfahigkeit unter Durchfluss: | 3t/h _
1,3 uS/cm (bei 25°C) liegen. Die kontinuierliche Uberwa- Leitfahigkeit: | <1,3 uS/cm bei 25°C

chung und Nachverfolgung von WFI sind bei der Produktion
steriler Medikamente kritisch und vorgeschrieben.

GC Pharma bendtigte ein Durchflussmessgerat, das die nicht-leitfahige
Flissigkeit zuverlassig misst und gleichzeitig die hohen Anforderungen an KROHNE
den hygienischen Anlagenbetrieb erfullt.
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3. Realisierung der Messung

KROHNE lieferte zur Durchflussmessung des WFI das stationare Ultraschall Clamp-on Durchflussmessgerat
OPTISONIC 6300. Dieses Aufschnallmessgerat ist perfekt fir die hygienische Messung einer solchen
nicht-leitfahigen Flissigkeit geeignet. Es ldsst sich, wo eine Inline-Messung nicht méglich oder nicht
erwiinscht ist, leicht an der AuBenseite von Rohren an so gut wie jeder beliebigen Stelle anbringen.

Es wurden Gber 100 Messwertaufnehmer des

OPTISONIC 6300 auf3ien an verschiedenen WFI-

Rohrleitungen mit Nennweiten von DN15...100

installiert. Die Durchflussmessgerate wurden
in Zwei-Rohr-Konfiguration bestellt, d. h. zwei
Aufschnall-Messwertaufnehmer wurden an nur

einen Messumformer mit 2 Stromausgangen
(aktiv) und 2 Pulsausgdngen (passiv) ange-

schlossen. Auf diese Weise konnen mit nur Zwei-Rohr-Konfiguration:
einem Messumformer zwei unabhangige Anschluss von zwei Aufschnall-Messwertaufnehmern an einen
Messumformer

Durchflussmessungen erfolgen.

4. Nutzenbetrachtung

GC Pharma profitiert von einer sicheren und zuverlassigen Durch-
flussmessung, die den hochsten Hygieneanforderungen der FDA und
anderer Arzneimittelbehorden gerecht wird. Dank der beriihrungslosen
Messung durch die Clamp-on Durchflussmessgerate muss sich der
Kunde nicht mit den geratespezifischen Hygienethemen von Inline-
Durchflussmessgeraten befassen (Dichtungen, Hygieneanschlisse,
potentiell undichte Stellen etc.).

Anders als bei Inline-Durchflussmessgeraten war auch keine Prozess-
unterbrechung wahrend des Einbaus erforderlich. Die Produktion
wurde dadurch nicht beeintrachtigt. Ein weiterer Vorteil war die sofortige
Inbetriebnahme der Messgeréate ohne besondere Schulung.

Dank der kostenglinstigen Zwei-Rohr-Konfiguration konnte der Kunde
Zeit, Aufwand und zuséatzliche Messumformer einsparen. Dies wiederum
ermdoglichte eine platzsparende Installation und weniger Zeitaufwand
fur den Einbau.

Da der OPTISONIC 6300 als kalibrierungsfreies Durchflussmessgerat i ' B

. p . L Clamp-on-Durchflussmessgerat
keine kundenspezifische Einstellung erforderte, konnte die Lieferung beim Messen von Wasser fiir
sehr zeitnah erfolgen. Injektionszwecke (WFI)

5. Verwendetes Produkt
OPTISONIC 6300

e Ultraschall Clamp-0n Durchflussmessgerat zur dauerhaften
Durchflussmessung von leitfahigen und nicht-leitfahigen Flissigkeiten

e Stationdres Messgerat fir die Installation an jeder Stelle ohne
Prozessunterbrechung oder Offnen von Rohrleitungen
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