Applikationsbericht

Pharmazeutische Rohstoffgewinnung bei Schering: Das
MassedurchfluBmeRgerat Rotamass von Yokogawa sichert genaue
MeRwerte.

"Man mif3t immer falsch. Man muf3 nur wissen wieviel". Fir den fiihrenden Pharma- und
Chemiekonzern Schering ist diese Einsicht des Ingenieurs Dave Packard feste Komponente im
Produktionsablauf. Nur praziseste Mef3verfahren sichern die Einhaltung der exakten Rezepturen und
damit den gleichbleibend hohen Standard der Arzneimittel. Daher werden Kalibrierungen mit dem
Rotamass von Yokogawa durchgefiihrt: Eine Sonderanfertigung fiir die speziellen Anforderungen des
Pharma-Betriebes sichert genaue MeRwerte.

Die Produktion bei der Schering AG Bergkamen

Die groRte Produktionsstatte der Schering AG befindet sich in Bergkamen. Hier werden mittels
chemischer und mikrobiologischer Verfahren Wirkstoffe hergestellt, die zur Formgebung und
Verarbeitung zum verkaufsfertigen Medikament an die pharmazeutischen Endfertigungsbetriebe in der
Berliner Schering-Zentrale und an weitere Arzneimittelhersteller geliefert werden. Die Produkte
werden in vielen Bereichen der medizinischen Diagnostik und als Therapeutika eingesetzt.

Pharamzeutische Therapeutika

Zu der breiten Palette der Arzneimittel aus dem Hause Schering zahlen Kontrastmittel fur bildgebende
Diagnose-Verfahren, Medikamente zur Behandlung schwerwiegender Erkrankungen wie periphere
Durchblutungsstorungen, lebensbedrohende Herz-Rhythmus-Stérungen, Leukamie und Multiple
Sklerose.

In Bergkamen werden Substanzen fir diese Medikamente gewonnen sowie Praparate zur
Einddmmung hormonabhangiger Tumore und Wirkstoffe hormoneller Kontrazeptiva hergestellit.

Exakte Dosierung bei groBen Produktionsvolumina

In bis zu 200 Kubikmeter fassenden Fermentern werden die Arzneimittelsubstanzen mit Hilfe von
Mikroorganismen wie Bakterien und Pilze umgewandelt und in Rihrwerken mit Volumina von bis zu
acht Kubikmetern nach prazisester Dosierung und Rezeptur verarbeitet.

Am Ende vielstufiger Synthesen und Verfahrensschritte stehen modernste Medikamente, die in Form
exakt wirkstoffdosierter Pillen und Salben die Patienten erreichen. Es liegt auf der Hand, dal es bei
der Gewinnung dieser Praparate auf Prazision bis in tausendstel Mel3einheiten ankommt.

MeRtechnik von Yokogawa

Diese Genauigkeit bei groRen Produktionsvolumina und -Kapazitaten zu sichern und damit den
Verordnungen des Arzneimittelgesetzes zu gentigen, gelingt heute dank modernster Mel3-, Regel-
und Steuerungstechnik in der chemischen und mikrobiologischen Produktion.

Was aber nutzt die modernste Verfahrenstechnik, wenn man — wie der eingangs zitierte Dave Packard
voraussetzt — ohnehin "immer falsch" mif3t? Er selbst lieferte die Antwort mit: "muf® man nur wissen,
wieviel". Und um das zu erfahren, sind Kalibrierungen nétig. Dieses vergleichende Messen gibt
genaue Auskunft Gber auftauchende Differenzwerte und sichert so die Genauigkeit, die besonders in
sensiblen Produktionsprozessen wie bei der Gewinnung von Arzneimittelwirkstoffen in der Pharma-
Industrie von grol3er Bedeutung ist.

Fir die Uberpriifung der Korrektheit der MeRergebnisse im Zuge der MeRmitteliiberpriifung — also fiir
die Kalibrierung -, werden je nach Bedarf Vergleichsmelinstrumente herangezogen, die um ein
vielfaches genauer sein missen, als die Instrumente, die sie Uberprifen.

Idealerweise liegt das Genauigkeitsverhaltnis zwischen dem im Verfahrensprozess primar
geschalteten MeRgerat und dem Master bei 1:10. Das Referenzmef3gerat sollte also zehn Mal so
genau sein.



Der Coriolis-MassedurchfluBmesser Rotamass von Yokogawa wird dieser gegebenen
Prazisionsanforderung mit einer Genauigkeit bis 0,05% gerecht.

Kalibrierung bei Schering

Ein achtkopfiges Kalibrier-Team unter der Leitung von Thorsten Schmitz ist in Bergkamen im Einsatz,
um die MeRmittel vor Ort standig zu Uberpriifen, Waagebehalter fur die Rihrwerke auszulitern und die
prazise Einhaltung der Dosierungen der chemischen Einzelelemente fiir die Rezepturen der Produkte
zu Uberwachen.

Als Master bei der MeRmitteliiberprifung an Ringkolben-, Turbinenradzahlern und zum Auslitern der
Wageeinrichtungen fiir Rihrwerke ist ein Massemesser von Yokogawa Deutschland im Einsatz.

"Entscheidend fur uns war", erklart Thorsten Schmitz, "dal das Gerat DKD kalibriert und damit auf die
nationalen Normen riickfiihrbar ist. Und nattrlich, daf® wir in direkter Zusammenarbeit mit Yokogawa
ein Gerat speziell fur unsere Anwendungen entwickelt haben, daR sich trotz druckfest gekapseltem
Gehause mit einfacher Menifihrung im Ex-Bereich ganz einfach bedienen laRt"

Unkomlizierte und verlaBliche Prazision von Yokogawa

Der kompakte Rotamass von Yokogawa mit seinen sehr geringen Abmessungen bietet fir den
Einsatz bei Schering einige weitere, wesentliche Vorteile. Neben der Viskositatsunabhangkeit zeichnet
sich Rotamass besonders durch eine sehr hohe Unempfindlichkeit gegeniiber externen und intern
hervorgerufenen Stérungen aus. Durch den speziellen Aufbau des Aufnehmers sind negative
Einfliisse wie sie zum Beispiel durch Rohrleitungsschwingungen, verspannten Einbau und
Stromungseffekte auftreten, ausgeschlossen.

Somit ist das Gerat fiir den mobilen Einsatz in den verschiedenen, insgesamt rund 1000 MeRstellen
des 100 Hektar groRen Werksgelandes geeignet. Da die Riihrwerke ebenso wie die Mel3einrichtungen
in den einzelnen Produktionsbetrieben immobil sind, ist zur Kalibrierung eine mobile
MeRmittelprifeinheit unbedingt erforderlich.

Individuelle Losung

Problematisch bei der Anwendung in Bergkamen war die Tatsache, dafl} das druckfest gekapselte
Gehause des Rotamass im Ex-Bereich aus Sicherheitsgriinden nicht aufgeschraubt werden darf.
Dieses ist jedoch notwendig, um die Parametrierung fir die sich standig andernden Applikationen
vornehmen zu kénnen.

Uber die einfache Bedienbarkeit hinaus ist eine sehr einfache und sichere Bedienung der Gerate
absolut notwendig. Um Thosten Schmitz und seinen Mitarbeitern dieses so einfach wie sicher zu
machen, wurde ein LC-Display mit 4 Zeilen eingesetzt, welches die MeRwerte und die Menifunktionen
im Klartext darstellt. Darlber hinaus wurden die haufiger zu fihrenden Parametrierungen wie
Autozero und Zahlerriickstellung auf separate Taster gefiihrt. Das Kalibrieren ist hierdurch nicht nur
sehr einfach sondern auch noch sicherer.

Mit dieser Losung ist es nicht mehr nétig, flr jede neue Parametrierung den Ex-Bereich zu verlassen,
um das Gehause abschrauben und die MenUflihrung erreichen zu kénnen. Ein Problem, dal die
meisten kompakten Coriolis-MassedurchfluBmesser mit druckfest gekapselten Gehdusen mitbringen.
Umgehen 1aRt es sich bei den kompakten Geraten mit einfachen Mentkonstruktionen nicht.

Coriolis Massemessung mit dem "Rotamass"”

Ein weiterer, ganz entscheidender Vorteil: Der Rotamass von Yokogawa liefert prazise
MefRergebnisse ohne Ein- und Auslaufstrecken und ohne Gegendruck. Diese Eigenschaft wird
beispielsweise der Erfordernis gerecht, die RiUhrwerkswaagen gegen Atmosphéare auszulitern.

Das richtige MaR fiir die Gesundheit

Bei Schering ist Kalibrierung im Sinne der Gesundheit ein DIN zertifiziertes Gebot. Mit Yokogawa hat
das Kalibrierteam unter Thorsten Schmitz einen Partner, der "uns alles aus einer Hand liefert vom
Gerét, der individuellen Lésung Uber den Service bis zum DKD-Zertifikat".



Die DKD-Zertifizierung der Gerate kann Uber die Yokogawa-eigene Kalibrieranlage in Wehr, dem
Baden Wirtembergischen Produktionsstandort erstellt werden.
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