Pharmawasser ist ein unverzichtba-
rer Rohstoff fiir die pharmazeutische
Produktion. Es muss hochsten Quali-
tdtsvorgaben geniigen und den Pro-
duktionsbetrieben der pharmazeuti-
schen Industrie rund um die Uhr zur
Verfuigung stehen. Moderne Anlagen
zur Erzeugung und Verteilung von
Pharmawsser weisen daher einen
hohen Stand bezliglich Automatisie-
rungstechnik und Feldinstrumentie-
rung auf.

Pharmawasser

Pharmawasser ist einer der wichtigs-
ten Einsatzstoffe in der pharmazeu-
tischen Produktion. Dort wird es als
zentraler ,Rohstoff” mit hochsten
Qualitatsanforderungen unmittel-
bar fr die Produktion eingesetzt,
und auBerdem zum Reinigen der
Anlagen benutzt. Erzeugung und
Verteilung von Pharmawasser zahlt
daher zu den besonders wichtigen
und sensiblen Elementen in der
Pharmaindustrie. Kommt es zu
Qualitatsabweichungen oder gar
Lieferausfall, muss die Produktion
unter Umstanden umgehend
gestoppt werden.

Pharmawasser ist Reinstwasser
(Purified water), also nichts anderes
als vollentsalztes Trinkwasser, das
eine hohe mikro-biologische Rein-
heit besitzt und unter Einhaltung
der jeweils gultigen Pharmakopden
hergestellt wird. Eine Reinstwasser-
versorgung ist grundsatzlich in die
Bereiche Erzeugung, Lagerung und
Verteilung unterteilt.

Mit einer Kapazitdt von 300 m3/h
ist die zentrale Pharmawasserer-
zeugung im Industriepark Hochst
(Abb. 1), Frankfurt am Main die
groBte ihrer Art weltweit. Sie ver-
sorgt etwa 20 Pharmabetriebe lber
ein Verteilernetz von 14 km steriler
Rohrleitungen rund um die Uhr.

Angesichts steigender Anforderun-
gen aller Art wurde vor wenigen
Jahren die Erzeugeranlage von
Grund auf sowohl verfahrens- als
auch automatisierungstechnisch
modernisiert.

Im Rahmen des Gesamtprojektes
war Siemens fiir Planung und Engi-
neering, Montage und Qualifizie-
rung der EMR-Technik verantwort-
lich. Dabei wurde auch das Paket der
Feldinstrumentierung an Siemens
vergeben.

Siemens Sensors & Communication ist
ein flihrender Lieferant von Prozess-
gerdten mit einer sehr breiten Pro-
duktpalette, die auch die strengen
Forderungen der Pharmaindustrie
erflllt. Ein besonders anspruchsvolles
Einsatzgebiet sind Anlagen zur Her-
stellung von Reinstwasser, bei denen
sehr viele unterschiedliche Prozessge-
rate zusammenwirken.
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Pharmawasser aus Trinkwasser

Von Trinkwasser zu
Pharmawasser

Ausgangsprodukt fiir Pharmawasser ist
Trinkwasser. Flr die Anlage in Hochst
wird es im Bereich Ménchhof gewon-
nen und Uber erdverlegte Rohrleitun-
gen in den Industriepark geleitet, wo
es zu Trinkwasser aufbereitet wird.
Danach wird es liber verschiedene
Stufen so gereinigt, dass es die Spezifi-
kation fUr Pharmawasser erfillt.

Typische Werte daftir sind

« spezifische Leitfahigkeit < 0,3 pSicm
* TOC-Wert < 50 ppb

e Temperatur 10 ° - 22 °C

¢ Schwermetalle (DAB) < 0,1 mgll

« Nitrat (DAB) < 0,2 mgll

Diese Wasserqualitat wird durch
folgende Verfahrensstufen (Abb. 1)
erreicht:

Enthdrtung

durch lonenaustausch

In Behdltern, die mit speziellen Harzen
geflllt sind, werden Kalzium- und Mag-
nesiumionen nach dem lonentausch-
Verfahren durch Natriumionen ersetzt.
Dadurch wird das Wasser enthartet.

Pharmawasser-Erzeugung

Trink |
lonenaustauscher |
Vorbehandlun
Vorfiltration | 9
Umkehrosmose |
Entsalzung
Elektro-Deionisation |

Ozon

Ubergabe-
behalter

Ubergabe-

behalter Einzelheiten siehe Abb. 3

Ausgleichs-
behélter

Verbraucher ==

Ozon

Verbraucher s

Teilentsalzung

durch Umkehrosmose

In der Umkehrosmose-Stufe wird das
Wasser teilentsalzt. Mittels Hochdruck-
pumpen wird das Wasser entgegen dem
osmotischen Konzentrationsgefalle
durch eine semipermeable Membran
gepresst, wodurch auf der Seite des zu
reinigenden Wassers eine Abreicherung
der Wasserinhaltsstoffe erfolgt.

Restentsalzung

durch Elektro-Deionisation

Durch Elektro-Deionisation (EDI) erfolgt
die Restentsalzung des Wassers. Hierbei
handelt es sich um eine Kombination
aus lonenaustausch und Elektrodialyse,
wobei die vom lonenaustauschharz auf-
genommenen lonen durch das elektri-
sche Feld abtransportiert werden.

Unterbindung von Keimwachstum
durch Ozonisierung

Eine weitere MaBnahme, um Keim-
wachstum zu unterbinden und die Was-
serglite Uiber die langen Transportwege
zu sichern, ist die Ozonisierung an meh-
reren Punkten des Verteilernetzes mit
Elektrolysezellen.
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Abb. 1: Pharmawassererzeugung und -verteilung im Industriepark Héchst

Abb. 2: Anlagendetail

Reinstwasser

Im Gegensatz zum herkémmlichen
Wasser, welches z.B. Mineralstoffe
wie Magnesium enthalt, beinhaltet
Reinstwasser so gut wie keine
Fremdstoffe. Die wesentlichen Ver-
fahren zu seiner Herstellung sind
Umkehrosmose, lonentauscher,
Ultrafiltration, Photooxidation, Ent-
gasungsverfahren, UV-Entkeimung
und Sterilfiltration. Teilweise wer-
den diese Verfahren auch kombi-
niert angewandt.

In der Pharmazie unterscheidet man
zwischen Compendial Waters und
Non-compendial Waters. Fiir die
erstgenannte Gruppe gibt es feste
Definitionen in den verschiedenen
Pharmakopden (Arzneibiicher). Die
wichtigsten Compendial Waters sind
Gereinigtes Wasser (Purified Water,
PW) und Wasser fiir Injektionszwe-
cke (WFI).

Bei der hier besprochenen Anlage in

Hochst handelt es sich um gereinig-
tes Wasser in Pharmaqualitat.



Anlage zur Pharmawasser-Erzeugung

Aufbau der Anlage

Die zentrale Pharmawasseranlage im
Industriepark Hochst ist die derzeit
groBte ihrer Art weltweit und zeigt
anspruchsvolle Besonderheiten:

Mit ihrer Kapazitdt von rund 300 Kubik-
metern pro Stunde ist sie einerseits fir
eine Vollentsalzungsanlage recht klein,
andererseits flir eine typische Pharma-
wasser-Erzeugung jedoch sehr groB,
denn solche Anlagen haben normaler-
weise eine Kapazitat von maximal

50 Kubikmetern pro Stunde. Es war also
eine besondere Herausforderunganalle
Beteiligten, eine Anlage dieser GroBe
unter Einhaltung der Qualifizierungs-
und Validierungsvorgaben fur die Phar-
maindustrie zu bauen und dabei auch
die Anforderung hinsichtlich standiger
Verfugbarkeit voll zu erfillen.
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Abb 3: FlieBbild Pharmawasser-Erzeugung

Beiangeschlossenen 19 Betrieben hatte
ein Anlagenstillstand sofort enorme
UmsatzeinbuBen zur Folge.

Die Anlage (Abb. 3 und 5) besteht
grundsdtzlich aus aus einer vierfach
ausgelegten Enthdrtereinheit mit
lonenaustauscher (3 Linien in Betrieb,
eine in Regeneration), gefolgt von flinf
unabhangig schaltbaren Erzeugungsli-
nien bestehend aus einer 3-stufigen
Umkehrosmose und Elektro-Deionisa-
tion. Die Zufiihrung von Sole dient der
Regeneration der lonenaustauscher
und die von Natronlauge zur Einstellung
des pH-Wertes.

Zusatzlich ist die Anlage mit einem CIP-
Sanitisierungs- und Reinigungssystem
ausgeristet (nicht dargestellt). Dazu
wird nur heiBes Wasser verwendet, um
keine Chemikalien in die Anlage einzu-
bringen.

Einsatz von iiber
100 Prozessgeraten

Zur Lésung der vielfdltigen und an-
spruchsvollen Mess- und Steuerungs-
aufgaben wurden in der Anlage Uber
100 Siemens-Prozessgerdte installiert
und an des Prozessleitsystem
SIMATIC PCS 7 angeschlossen.

Einige Gerdte und ihre Aufgaben
SITRANS F

Die Produktfamilie SITRANS F bietet
zahlreiche Sensoren und Messumfor-
mer. In der Reinstwasseranlage dienen
sie im wesentlichen der Bilanzierung,
aber auch als Hilfe zur Inbetriebnahme
und zu aktuellen Ausagen Uiber den
Anlagenzustand.

SITRANS F Magflow

Ein magnetisch-induktiver Durchfluss-
messser zur Bestimmung des Volumen-
stroms von elektrisch leitenden Flissig-
keiten (Abb. 4). Hier eingesetzt zur
Bilanzierung der verarbeiteten Wasser-
mengen. Der Einsatz dieser Technologie
ist hier wirtschaftlich sinnvoll, da in die-
sem Bereich der Aufbereitung das Was-
ser noch leitfahig ist.

SITRANS P DS 11l

Ein digitaler arbeitender Druckmess-
umformer mit integrierter Diagnose-
funktion, HART-, PROFIBUS-PA- oder
Fieldbus Foundation-Kommunikation.
Mit komfortabler Tastenbedienung und
hoher Genauigkeit. Hier vor allem ein-
gesetzt zur Uberwachung der fiir die
Anlagenfunktion besonders wichtigen
Druckabfall-Verhaltnisse in den Erzeu-
gerlinien.

SITRANS T

Die Produktfamilie SITRANS T bietet
zahlreiche Sensoren und Temperatur-
messumformer. An verschiedenen Stel-
len der Anlage dienen sie der Einhal-
tung der geforderten Wasserqualitat.

Pointek CLS 200

Ein auf kapazitiver Technologie mit
Umkehrfrequenz beruhender Fiill-
standsmesser mit hoher Auflésung.
Hier eingesetzt zur Uberwachung und
Steuerung der Natronlauge-Zugabe
sowie an den beiden Ubergabebehal-
tern.

Abb. 4: MAG 3100 Sensor/6000! Transmitter
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Erfahrungen

Eine Besonderheit bei der Errichtung
der neuen Anlage war, dass der
Betrieb der alten Anlage zur Versor-
gung der angeschlossenen Betriebe
ungestort fortgefiihrt werden
musste. Es war also eine sehr enge
Zusammenarbeit und intensive
Abstimmung zwischen der Infraserv
Hochst (Betreiber), Hager+Elsasser
(Anlagenlieferant) und Siemens als
Lieferant und Spezialist fiir die Mess-
und Automatisierungstechnik erfor-
derlich. Diese schwierige Situation
wurde durch schrittweises Vorgehen
erfolgreich bewaltigt.

Die fiir eine Pharmaanlage erforderli-
che Qualifizierung wurde parallel zur
Installation und Inbetriebsetzung vor-
genommen, wobei die Kompetenz
von Siemens in der Pharmabranche
sehr hilfreich war, was vom Betreiber
bestatigt wurde.

i §

Abb. 5: Blick auf die Anlagentechnik

Nach Optimierung wahrend der
Anlaufphase bringt die Anlage die
definierte Leistung: Ein sicherer, voll-
automatischer Betrieb und eine ein-
wandfreie Qualitdt des Pharmawas-
sers.

Anwendernutzen

Der Anwendernutzen in diesem Pro-
jekt umfasst vor allem:

« Der Verbund aus erstklassiger Anla-
gentechnologie und der Mess- und
Automatisierungstechnik von Sie-
mens bietet dem Anwender Sicher-
heit hinsichtlich optimaler
Funktion und einen erheblichen
Mehrwert durch technologischen
Vorsprung.

+ Derenge Verbund von Messtechnik
(Prozessgerdte) und Automatisie-
rungstechnik (Leitsystem PCS 7)
nach dem Prinzip ,Alles aus einer
Hand"” steigert die Betriebssicher-
heit und Effizienz der Anlage.

+ Die Eigenschaften der Prozessge-
rdte bezlglich Genauigkeit, Lang-
zeitdrift, Betriebssicherheit sowie
Eignung zum Einsatz in der
Pharmabranche sichern den st6-
rungfreien Betrieb der Anlage und
ermdglichen die volle Nutzung der
technologischen Méglichkeiten der
eingesetzten Verfahren.

- Die langjahrige Erfahrung von Sie-
mens mit den besonderen Anforde-
rungen der Pharmabranche hilft
die Qualitat zu erhdhen sowie Pro-
jektlaufzeiten und damit time-to-
market zu verkiirzen.

Abb. 6: Leitwarte PCS 7
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