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ALLES UNTER KONTROLLE

Monitoring im Reinraum Die Herstellung von pharmazeutischen Produkten verlangt zahlreiche gesetzliche
Regelungen und Vorschriften nach den Prinzipien der GMP (Good Manufacturing Practice) und GAMP (Good
Automated Manufacturing Practice) zu beachten. Monitoring-Systeme haben dabei eine zentrale Bedeutung.

entwickelt und produziert feste

Oralia fiir ungefdhr 200 Kunden,
unter ihnen zahlreiche international re-
nommierte Firmen. Die Transparenz der
Prozesse, der Dokumentation und des
Qualitdtsmanagements sind dabei die Ba-
sis einer guten Zusammenarbeit. Ein In-
genieurbiiro implementierte hier ein

E in pharmazeutisches Unternehmen
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Raum-Monitoring-System zur Aufzeich-
nung und Auswertung kontinuierlicher
Umgebungsdaten von zwei Produktions-
standorten.

Die Produktion von bio- und pharma-
zeutischen Stoffen erfordert nachweisba-
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re und messbare Rahmenbedingungen,
die den Schutz der Patienten und Kon-
sumenten sicherstellen. Mit diesem
Raum-Monitoring-System werden Kkriti-
sche physikalische Gré3en, wie zum Bei-
spiel Differenzdruck, Temperatur und
Feuchte, kontinuierlich elektronisch er-
fasst, ausgewertet sowie protokolliert.
Bei Grenzwertiiberschreitungen werden
die Bediener — bei Bedarf auch iiber ex-
terne Gerate, wie beispielsweise per SMS
oder Pager — alarmiert.

Das System besteht im Wesentlichen
aus dezentralen Einheiten wie Sensoren
und Baugruppen zur Signalerfassung
und zentralen Komponenten, wie zum
Beispiel SPS, Server, Netzwerk, Drucker
und Clients. Im vorliegenden Fall wur-
den die zentralen Komponenten redun-
dant ausgefiihrt. Durch die Integration in
die vorhandene IT-Infrastruktur, wie
Netzwerk, Backup-System und Termi-

nal-Server Clients, konnten die Projekt-
kosten reduziert werden.

Alle Werte im Griff

Der Anwender kann an den Bedien- und
Beobachtungspldtzen mit variablen Zu-
griffsberechtigungen Anlagenteile bedie-
nen und beobachten, Parameter einge-
ben und d@ndern, das System administrie-
ren und konfigurieren, Protokolle und
Produktionsberichte anlegen und archi-
vieren. Ein nicht-manipulierbarer Audit
Trail gewahrleistet liickenlose Riickver-
folgbarkeit aller Parameterdnderungen
und Systemeingriffe.

Messwerte werden als Trends auf-
gezeichnet und visualisiert. Sie konnen
iiber eine History-Funktion beliebig lan-
ge gespeichert und analysiert werden.
Bei Grenzwertiiberschreitungen werden
unmittelbar Warnungen ausgegeben und
kritische Zustdnde in einer Alarmliste

Produktionstechnische Rahmenbe-

dingungen erfordern hochste
Qualitat — mit diesen Systemen ist
Monitoring sicher und einfach



ENTSCHEIDER-FACTS

Fiir Anwender

Kennzeichen des Monitoring-Systems:

M alle Projektleistungen fiir jede Phase des Life Cycles aus einer Hand;

B Investitionssicherheit durch Standardsystem mit geringen Betriebskosten
auf Basis bewahrter Automatisierungssysteme;

B durchgangige GMP-Dokumentation, dadurch Auditsicherheit;

W skalierbares System vom einzelnen Reinraum bis zum ganzen Werk;

W liickenloses Systemlogbuch liber Service- und Wartungskonzept.
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blick liber alle
Sensoren des
ausgewahlten

Raum F 1.66

(383 ) v

%rH Pa

(Bild: On/Off Engineering)

s 8z 8 8B

Bereiches. Von
hier aus werden e | ]
Grenzwerte ver-
an.dert - natur-
lich mit Audit | 258 wass
Trail 1\ Sotild | [_Reporting | trending [ Druck [ Aometden 1‘ w @ﬂc ‘ A (498 Jount| P-System ‘

aufbereitet. Das integrierte Eskalations-
management ermoglicht eine Fernalar-
mierung iiber Telefon, SMS, Pager, Fax
und E-Mail.

Uber die Reportingfunktion des Sys-
tems konnen die vorkonfigurierten Stan-
dardreports, wie Alarmmeldungen, Ta-
gesbericht sowie Wochen- und Monats-
bericht, genutzt, aber auch individuelle
Trendings und Ad-hoc Reports nach den
jeweiligen Anforderungen zusammenge-
stellt werden. Auch fiir die grafische Aus-
wertung ist der Einsatz von vordefinier-
ten und selbst erstellten Berichten mog-
lich. Bestimmte Reports werden automa-
tisch generiert. Das Raum-Monitoring-
System ist modular aufgebaut; so konnte
es optimal an die Anforderungen des An-
wenders angepasst werden.

Gesamtkonzept auf der Basis

von Standards

Um eine moglichst hohe Verfiigbarkeit
des Gesamtsystems gewahrleisten zu
konnen, wurde mit dem Anwender ein
Servicevertrag abgeschlossen. Mit der in-
dividuell festgelegten Reaktions- und
Wiederherstellungszeit wird hochste Si-
cherheit und eine professionelle Abwick-
lung iiber den ITIL HelpDesk (IT Infra-
structure Library) gewdhrleistet. Ein in-

tegriertes, liickenloses Systemlogbuch,
eine durchgangige GMP-Dokumentation
sowie eine regelméafRige Wartung runden
den Service ab.

Das Gesamtkonzept auf der Basis von
bewdhrten  Automatisierungssytemen
von bekannten Herstellern bietet Investi-
tionssicherheit. Das Erstellen des Pflich-
tenheftes und eine Risikoanalyse ebnen
den Weg fiir die anschliefende Planung,
Detail Design, HDS und SDS. Das Be-
schaffen aller notwendigen Systemkom-
ponenten, wie beispielsweise Sensoren,
Aktoren, Schaltschranke, Rechner und
Software, iibernahm das Ingenieurbiiro.
Im Anschluss daran erfolgten Program-
mierung, Konfiguration, Software-Mo-
dultest, FAT und die Montage des Ge-
samtsystems. Um eine optimale und rei-
bungslose Bedienung zu gewdahrleisten,
werden im Anschluss an die Inbetrieb-
nahme Schulungen abgehalten. Re-Kali-
brierungen und Systemerweiterungen
runden das Gesamtkonzept ab. | |
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