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Méreni vysky hladiny pri vyrobé léCiv pro injek¢ni podani

* Zvy$eni jakosti a zlep3eni prehlednosti procesu e} HBM Pharma
vyroby injekénich roztokd vyrabénych ze sterilni vody pro injekce (WFI)

* Méreni vedenym radarovym (TDR) hladinomérem pfi davkovani se sanitarnimi pozadavky

¢ Spolehliva kontrola vysky hladiny horké kapaliny ve smésovacich nadrzich s michadly

1. Uvod do problému

HBM Pharma s.r.o. je smluvnim vyrobcem éCiv pro mezinarodni farmaceutické firmy. Ve svém
slovenském vyrobnim a balicim z&vodé v Martiné spolec¢nost mimo jiné vyrabi réizné tablety a také
sterilni kapaliny balené v ampulich.

2. Pozadavky na méreni

PFi vyrobé injekénich roztokd se pfisady ve formé pragku, dodané zakaznikem, rozpou$téji v nadrzich
s vodou pro injekce (WFI). Kazda nadrz je zhruba vysoka 1,7 m a méa objem 500...800 L. VSechny nadrze
jsou vybaveny michadly, ktera zajistuji dokonalé rozpusténi praskovych léciv v injekcni vodé. Pri davko-
vani se do nadrze naplni potfebné mnozstvi vody pro injekce v zavislosti na poZzadovaném objemu
injekéniho roztoku. Smésovani se provadi pri tlaku 1...2 barg a teplotach az +100°C, takze kapalina v
nadrZzi nékdy mdze dosahovat i bodu varu.

Drive zadkaznik pouZival ke kontrole vy$ky hladiny v nadrzi prizor a stupnici na teplomérové jimce uvnitf
nadrzZe. JelikoZ jsou vyrobené injekéni roztoky plnény do ampuli a dodavany zakaznikim, je tato aplikace
dileZitd i z hlediska obchodnich vztahU a fakturace mezi vyrobcem a jeho klienty. Proto se HBM Pharma
rozhodla poridit novou technologii méreni vySky hladiny, ktera by zajistila lepsSi kontrolu jakosti a vétsi
piehled o vyrobé roztokd. Hladinoméry musi zméFit pfesny objem kazdé davky a pfenddet mérené hod-
noty do Fidiciho systému.

Hladinoméry musely splhovat prisné hygienické naroky, a také umozhovat montdz do vymezeného pros-
toru v nadrzich. Kvali $ikmym stavajicim hrdlim nebylo moZno pouZit klasické
radarové hladinoméry. Uhel dopadu radarového signalu by byl usporadanim

technologie negativné ovlivnén. Zakaznik rovnéz pozadoval, aby nebyly KROHNE
provadény zmény stavajici konstrukce nadrzi.
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3. Reseni firmy KROHNE

Vyrobce lé¢iv nakonec pro tuto aplikaci zvolil hladinoméry
OPTIFLEX 3200. Témito vedenymi radarovymi hladinoméry,

které jsou ureny predevsim pro méreni vysky hladiny a objemu

v rlznych hygienickych aplikacich, bylo vybaveno celkem Sest
nadrzi. Tyto hladinoméry si snadno poradi s mérenim sterilnich
roztok(, napriklad na bazi vody pro injekce. PFistroje maji kryt

z korozivzdorné oceli a smacené Casti neobsahuji zadné Skviry.
Vzhledem k uspofadani nadrzi byly zvoleny prevodniky hladinomérd
s krytem ve svislé poloze. Snimace jsou tvofeny jednou ty¢i @8 mm
a k montazi byla pouZita stavajici pFipojeni Tri-clamp (17). Konce
snimacl jsou privareny ke dnu nadrzi, aby se pfi plnéni prisadami
prilis nepohybovaly.

V prdbéhu uvedeni do provozu byly vedené radarové hladinoméry AN = Lo

dikladné vyzkouseny a kalibrovany. Ve spolupraci s koncovym \ , FIN: S

uzivatelem provedli servisni technici firmy KROHNE ovéreni OPTIFLEX 3200 se svislym krytem z koro-
hodnot namérenych hladinoméry OPTIFLEX 3200 pomoci série zivzdorné oceli namontovany na nadrZi
malych davek kapaliny (po cca 5 litrech). Po pridani kazdé davky se

kontroloval objem v nadrzi, zméreny hladinomérem, vici objemovému pritoku naméfenému predtim
pratokomérem. Vysledkem kalibrace bylo zjisténi, Ze hladinoméry KROHNE v této aplikaci vyborné
funguji. Vysledky tohoto zkugebniho méfeni pak byly vyuZity k dal$i optimalizaci nastaveni hladinomérd
na misté.

4. Vyhody pro uzivatele

Diky pouzivani hladinomérd OPTIFLEX 3200 méa nyni HBM Pharma
zaznamy a dokonaly prehled o vSech vyrobenych davkach injekcnich
roztokd a nemusi se jiz spoléhat pouze na mistni kontrolu vySky
hladiny. VeSkeré namérené hodnoty vysky hladiny ze vSech nadrzi
se vystupem 4...20 mA prenaseji do kontrolni mistnosti. Smluvni
vyrobce [éCiv pak midZe tyto Gdaje vyuZit pro ucely kontroly a také
jako podklad pro fakturaci svym klientdm. Spolehlivé sledovani
vy$ky hladiny pfi vyrobé injekénich roztokl rovnéz ocenuji klienti
firmy HBM Pharma, ktefi jej povazuji za dalSi prostredek zvyseni
prehlednosti vyroby a také zlepSeni kontroly jakosti v souladu se

"Spravnou vyrobni praxi” (GMP). Mé&Feni vysky hladiny injekénich roztokd
ve smésovaci nadrzi

5. Pouzity pristroj

OPTIFLEX 3200

Vedeny radarovy (TDR) hladinomér pro méreni kapalin v hygienickych aplikacich
Spojité méreni vysky hladiny a rozhrani v malych a Gzkych nadrzich

Prevodnik lze natocit nebo vyménit za provozu

V souladu s poZadavky FDA, EC1935/2004, EHEDG

Vhodny pro procesy SIP (Sterilizace na misté) a CIP (Citéni na misté&)

Mérici rozsah: 0,6...4 m

-50...+150°C; -1...40 barg

Kontakt

Chtéli byste ziskat dalSi informace o této nebo jinych aplikacich?
PotFebujete technickou podporu pro vasi aplikaci?
application(dkrohne.com

Aktualni seznam vSech kontaktnich adres firmy KROHNE najdete na nasich webovych strankach. ~ www.krohne.com



