ANWENDUNGSGEBIETE

Reinraum, Grauraum, Luftschleuse,
Qualitdtsmanagement, GMP,

Klimaregelung, Temperaturregelung,
Feuchteregelung,

Babyschnuller, Turbohaller, Asthmasprays,
Injektionsampullen, Pharmazieprodukte,

CANopen, IndustriePC, TouchPanel-PC,
Kommunikationsmodule,
Qualitdtsmanagement, Chargenprotokoll

BESCHREIBUNG

Fir die Herstellung von Kunststoffteilen
flr pharmazeutische Zwecke - wie Turbo-
haller fir Asthmasprays, Injektionsampul-
len, Babyschnuller etc. - unter Reinraum-
bedingungen der Klasse A mit Bertick-
sichtigung von Druck, Temperatur und
Feuchte wurde ein Klimatisierungskon-
zept mit folgenden PMA Produkten reali-
siert:

Ein Multifunktionsregler KS 98+ (mit Sen-
soren fur Druck und Kombifthler fir
Feuchte und Temperatur) und Gber CAN-
open angeschlossene RM200- |/O-Mo-
dulen wird Uber ADAM-Kommunikations-
module an ein Touch Panel IndustriePC
(Typ PPC-153) mit der PMA-MSI-Softwa-
re verbunden. Das System erflllt die
amerikanischen Qualitdtsmanage-
ment-Vorschriften GMP zur Fertigung
von Pharmazieprodukten.

Mit der Multifunktionseinheit KS98 wird
die gesamte Klimatisierung und Zutritts-
kontrolle flr den Reinraum realisiert.

Die MSI Messdatenerfassungssoftware
wird zur Bedienung und Archivierung der
Messwerte mit Chargenprotokoll und Re-
zeptverwaltung verwendet.

REALISIERUNG

REGELUNG DER KLIMATISIERUNG:

Die hier beschriebene Anlage wird im
Umluftbetrieb mit Aussenluftzumischung
betrieben.

In Abhangigkeit der Aussenlufttempera-
tur und Feuchte und unter BerUcksichti-
gung der Energiebilanz wird vom
Regelmodul entschieden, ob die Anlage
vorwiegend mit Umluft oder mit Aussen-
luftzufuhr betrieben wird.

Die Flhrungsgrofie ist der Sollwert im
Reinraum .

Reinraum-Klimatisierung
nach GMP Richtlinien

KS 98+/ RM200/ ADAM/ PPC-153/
PMA-MSI-Software Applikation

Temperatur- und Feuchteregelung
Umluftkaskadenregelung
Zugangskontrollsystem

Zugangsschleusensteuerung

Weitere Messpunkte fiir die Regelung
liefert der Kombifuhler innerhalb des Zu-
luftkanals.

Die Feuchteregelung wird durch Ans-
teuerung des Kihlers ( Entfeuchtung der
Luft durch die Kondensation am Kihler )
und des Dampfbefeuchters (Befeuch-
tung) realisiert.

Der Zuluftventilator wird auf eine feste
Drehzahl eingestellt. Der Abluftventilator
wird zur Regelung des Solldrucks im
Reinraum verwendet.

Durch die Filterfanunit (FFU) in der Rein-
raumdecke wird Luft, die bereits in der
Klimaanlage den Vorfilter und den Feinfil-
ter durchstrdmt hat, nochmals gereinigt
und dem Reinraum zugeflihrt.

Regelschema

Produkt: TPE-Einwegsauger
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Die Anlage wird mit einem Frostschutz-
wachter vor Schaden am Heizregister
geschtzt.

Der Hygrostat Uberwacht die Zuluft nach
der Klimaanlage und somit den Dampf-
befeuchter bei Fehlfunktionen.

Die Erfassung folgender Messpunkte ge-
wahrleistet den optimalen Betrieb der
Anlage.

® Aussentemperatur
® Aussenfeuchte

® Temperatur und Feuchte im
vorderen Teil der Klimaaggregate

® Temperatur und Feuchte am
Luftaustrittsort der Klimaaggregate

® Temperatur und Feuchte im
Reinraum

® (berdruck im Reinraum
® (Jberdruck in der Materialschleuse
® (Jberdruck in der Personenschleuse

® Uberwachung der Tir- und
Fensterkontakte

ZUTRITTSKONTROLLSYSTEM:

An der TUr zur Personenschleuse und
der Materialschleuse befindet sich je-
weils ein Zutrittskontrollsystem . Hier
kann der Mitarbeiter mit seiner Ident-
nummer die TUr entriegeln und somit
eintreten . Ist die TUr ge6ffnet, wird die
gegenUberliegende Tir verriegelt.

Dadurch kann verhindert werden, dass
ein Luftaustausch mit ungefilterter Luft
stattfindet. Mit der Identnummer und
Datum und Uhrzeit wird protokolliert,
wann die Personenschleuse oder Materi-
alschleuse betreten wurde.

Die Funktion der Schleusensteuerung
Ubernimmt ebenfalls der KS 98+.

Mit der MISI Software kann die Anlage
auf 3 Prozessbildern bedient werden.
Auf der Ubersichtsseite wird die Luftzu-
fuhr mit allen Aggregaten dargestellt.
Hier werden alle Istwerte der Lufttempe-
ratur und Feuchte angezeigt. Ebenso die
Ist- und Sollwerte im Reinraum.

Auf der zweiten Seite wird die Drauf-
sicht des Reinraums mit allen Tudr und
Fensterkontakten dargestellt.
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Auf der Grenzwertseite kdnnen alle Mini-
mal- und Maximal-Grenzwerte fir die
Alarmfunktionen eingestellt werden. Die
Eingabe ist Uber ein Passwort geschutzt.
Wird ein Wert veréndert, so wird dies in
das Ereignisprotokoll mit Datum, Uhrzeit
und Benutzername eingetragen.

Ebenso die Quittierung der Alarmmel-
dungen.

Im historischen Liniendiagram kann der
Verlauf der Messwerte Uber einen belie-
bigen Zeitraum und mit frei zusammen-
gestellten Messpunkten abgerufen
werden.

Im Chargenprotokoll kann mit
Kundenummer, Benutzername,
Chargenstart und Chargenende ein
Protokoll erstellt werden. Die
gespeicherten Informationen kénnen
ausgedruckt und der Lieferung als
Qualitatsprotokoll beigefligt werden.
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