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Bei der Entwicklung der neuen Automatisie-
rungsplattform hat der Schopfheimer Anla-
genspezialist Ekato Systems das Hauptaugen-
merk auf eine einfache und intuitive Bedienung
bei gleichzeitig hochstmdglicher Prozess-
sicherheit gelegt. Ein modularer Aufbau der
verflgbaren Optionspakete ermdglicht es, in-
dividuell auf die benétigten Kundenanforderun-
gen einzugehen.

GemaB der Philosophie ,Fokus auf das We-
sentliche” wurde die Visualisierung auf die flr
den Bediener relevanten Informationen re-
duziert. Auf Visualisierungsebene wird beim
neuen EPOS mit einem komfortablen 21,5
Bedienpanel gearbeitet, damit werden auch
umfangreiche Anlagen Ubersichtlich und de-
tailliert abgebildet.
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Die Anforderungen an Vakuum-Prozessanlagen sind heutzutage insbe-
sondere in der pharmazeutischen und kosmetischen Industrie duBerst
komplex. Zugleich steigen die Anforderungen an die Sicherheit der Pro-
zesse und an die Einfachheit der Bedienung. Mit der neu entwickelten
Automatisierungsplattform Ekato Process Operating System (EPOS) kon-
nen die komplexen Funktionen der Prozessanlagen umfassend visuali-
siert, gesteuert und protokolliert werden.

Die Bedienung der Anlagenfunktionen ist so
angeordnet, dass man sich immer von links
nach rechts vorarbeitet und somit ist immer
alles im Blick und nicht durch den Arm oder die
Hand versperrt.

Bei der klar strukturierten neuen Oberflache
wurde mit eindeutig erkenntlicher und interna-
tional leicht verstandlicher Symbolik gearbei-
tet, welche komplexe Texte ersetzt. ,Features”
wie eine benutzerabhangige Sprachumschal-
tung, bieten weiteren Komfort in der Bedie-
nung. Hier sind die international gebrauchli-
chen Sprachen standardméBig verfigbar und
konnen auf Anfrage nach Bedarf erweitert
werden.

Besonderes Gewicht liegt auf der einfa-
chen Erstellung von Rezepturen und Sequen-

zen sowie der Moglichkeit, Batchprotokolle
und ,Audit Trails* leicht abzurufen. Damit sind
insbesondere Anforderungen der Pharmazie
vollumféanglich und einfach umzusetzen.

Dynamisches Informationssystem

Weitere neue Funktionalitdten werden hier im
schematisch dargestellten R&l Schema gebo-
ten. Ein handgesteuertes Zoomen kann, wie
man es von Smartphones gewohnt ist, genutzt
werden. Abhangig von der Zoomstufe andert
sich der Detailierungsgrad des Anlagensche-
mas von der Gesamtubersicht bis hinunter in
die aktives Bedienelement ,Faceplates” der
Sensorik und Aktorik. Aktive Anlagenteile und
Medienleitungen werden in der Anlagentber-
sicht optisch hervorgehoben.
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Abb. 1: Funktionsiibersicht mit Bedienelementen

Abb. 2: Dynamische Visualisierung

Die neuen ,Faceplates” bieten neben einer
Online Fehlerdiagnose mit den zugehdrigen
Uberwachungsparametern auch die Méglich-
keit einer Ersatzwertschaltung an, welche bei
kurzfristigen Wartungsarbeiten die Verfugbar-
keit der Anlage gewahrleistet. Die Anzeige der
zugehorigen Wartungsinformationen bietet eine
zusétzliche Diagnosemdglichkeit und erleich-
tert die Wartungsplanung der Anlage. Uber
ein aufschaltbares Pop-Up Fenster gelangt
man auch an die Dokumentation oder kurze
Info-Tooltips. Ein Kalibrierungstool ermdéglicht
eine automatische Auslesung des Rohwerts
der Sensoren und erleichtert somit die Kalibrie-
rungsarbeiten.

In der integrierten Benutzeradministration
kénnen beliebig viele Nutzer mit bestimmten
Bedienrechten angelegt werden.

In der Basiskonfiguration sind dabei 5 abge-
stufte ,User Level” vorhanden:

m System, Standarduser darf Prozesse
stoppen, Bildumschaltungen vornehmen

m Anlagenbediener, darf nur den Ablauf von
Funktionen und Rezepturen steuern
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m Supervisor, Erstellung und Verwaltung von
Masterrezepturen

m |Instandhaltung, Techniker hat Zugriff
Wartungsfunktionen wie z. B. Ersatzwerte

= Administrator, kann die Benutzerverwal-
tung organisieren und Zugriffsberechtigun-
gen erteilen

Sollten kundenseitig weitere ,User Level“ bend-

tigt werden, sind diese auf Anfrage verfugbar.

Weniger Aufwand fiir die Validierung
Das Automatisierungskonzept sorgt beim Pla-
nen und Bau der Prozessanlagen fur eine effizi-
ente Projektierung mit niedrigem Validierungs-
aufwand. Der integrierte ,Audit Trail* erfullt die
heutigen Marktanforderungen. Qualitétssiche-
rung und Produktion lassen sich so optimal ver-
binden, da Reports fur Qualitdtsanalysen auf
Knopfdruck bereitstehen. Somit ist eine durch-
gangige Nachvollziehbarkeit der Anlagenpro-
zesse gewahrleistet.

GMP-Projekte nach GAMP 5 sowie FDA 21
CFR Part 11 konforme Projekte kdnnen ohne
weitere Anpassungen erstellt werden.

Standardisierte Software basierend auf Soft-
ware Design Spezifikationen sorgen flr eine
definierte Softwareerstellung und dienen als
Grundlage des Qualifizerungs-/Validierungs-
prozesses, sowohl bei Ekato intern als auch
bei unseren Endkunden.

Mit dem Zusatzmodul ,Electronic Signature”
koénnen prozesskritische Eingaben durch eine
elektronische Unterschrift freigegeben werden.
Bei z.B. einer Sollwertdnderung, dem Starten
einer Funktion oder dem Starten eines Produk-
tionsansatzes wird der Bediener oder ein daflr
autorisierter Mitarbeiter aufgefordert, diese
Handlung durch eine eindeutige elektronische
Signatur freizugeben. Dies wird mit der Wert-
oder Zustandsénderung und einem Zeitstem-
pel im ,Audit-Trail“ protokolliert. Im Protokoll
stehen die Anderungen:

Der alte und der neue Prozesswert, Ande-
rungsdatum/Zeit, der Benutzer, auf welchem
Rechner die Anderung durchgefiihrt wurde
und bei signierten Aktionen die Unterschrift.
Zusétzlich kann ein Kommentar zu jedem Ein-
trag gespeichert werden. Fur die Alarme zahlt
die Alarmverwaltung als Audit Trail, dort wer-
den alle Informationen zur Alarmquittierung
FDA konform protokolliert.

Data Logging

Alle Eingaben an der Bedienoberfldche sowie
alle Prozessdaten werden durch das integrier-
te System elektronisch féalschungssicher und
mit Zeitstempel aufgezeichnet und gespei-
chert. Damit werden Manipulationen ausge-
schlossen. Zusétzliche Hardwarekomponen-
ten, wie z.B. externe Datenschreiber, werden
nicht mehr bendtigt.

Um den Verlauf der prozessrelevanten Werte
wie z.B. die Produkttemperatur besser nach-
vollziehen zu kdnnen gibt es ein Prozessauf-
zeichnungs- Menu (Basic Trending). Im Basis-
Paket kénnen hier acht verschiedene Graphen
Uber eine Schicht hinweg pro Diagramm dar-
gestellt werden. Innerhalb des dargestellten
Zeitfensters kann in den Kurvenverlauf hinein-
gezoomt und mittels ,Cursor” Details ange-
zeigt werden.

Alle Alarme und Meldungen der Anlage wer-
den in einem Umlaufarchiv chronologisch in Ta-
bellenform angezeigt und die Filterfunktionali-
tat lasst eine einfache und schnelle Analyse der
aufgetretenen Alarme zu.

Erweiterte Funktionalitét bietet das Modul
Prozess Data Management.

Mit diesem Erweiterungspaket konnen Pro-
zessdaten in der Anzahl unbegrenzt und char-
genbezogen dargestellt werden. Die Datenana-
lyse im Bereich Trending, Alarme und Events
kénnen hier gezielt selektiert und analysiert wer-
den. Die zusatzliche Analysemdglichkeit bietet
dem Kunden mehr Flexibilitat in den eigenen



Prozessablaufen, die fur interne Diagnosen und
Untersuchungen hilfreich sein kénnen.

Prozess Rezepturmodule

Die Klar strukturierte grafische Darstellung und
intuitive Bedienung des Batch Control Matrix
Managers ermdglichen dem Bediener, Rezepte
schnell und einfach in Matrixform zu erstellen,
anzupassen und zu verwalten.

Prozessverantwortliche kénnen die Rezepte
ohne Programmierkenntnisse einfach Uber eine
grafische Bedienoberflache erstellen, anpas-
sen und speichern. Neben der Speicherung
der Rezepte an sich, kdnnen auch wiederkeh-
rende Prozessschritte (z.B. Reinigungsablaufe)
als Teilrezepte gespeichert und in neue Rezep-
te eingebunden werden.

Das Modul ,Batch Control Process Flowchart
Manager” erweitert den Matrix Manager, um wei-
tere sinnvolle Funktionen. Die neuen Sequenzen/
Rezepte werden auf einem Netzwerk PC parallel
zur Produktion erstellt und erhdhen dadurch die
Produktivitat der Anlage. Somit ist die Anlage nicht
blockiert, wie es ansonsten der Fall wére, wenn
eine Rezeptureingabe direkt am HMI (Human Ma-
chine Interface) an der Anlage erfolgen wirde.
Am PC mit der ,Flowchart” Funktion kénnen die
einzelnen Grundoperationen zu Rezepten oder
Teilrezepten grafisch einfach zusammengestellt
werden. Damit sind einfache Loop-Funktionen
(Transitionen) erstellbar um z.B. eine pH- oder Vis-
kositatseinstellung eines Produkts zu prufen. Teil-
rezepte sind Uber eine Bibliothek mehrfach nutz-
bar. Dies mindert den zeitichen Aufwand und
dient zur Standardisierung von Prozessablaufen.

In beiden Modulen prift das System mit
einer Plausibilitatsprifung alle programmierten
Rezeptparameter auf Vollst&dndigkeit und auf
mogliche Grenzwertabweichungen. Zusam-
mengestellte Prozessablaufe durchlaufen ein
Prifverfahren, bevor diese Rezepte zur Pro-
duktion freigegeben werden. Nach dem Test
und autorisierter Freigabe werden diese Se-
quenzen/Rezepturen dann gestartet. Das spart
Kosten, fUhrt zu groBerer Flexibilitat und erhoht
die Prozesssicherheit.

Die Erstellung der Rezeptur oder der Se-
quenz erfolgt nur durch Konfiguration und vol-
lig ohne Programmierung So wie es Katego-
rie 4 der Richtlinie ISPE GAMPS5 vorsieht. Diese
automatisierte Steuerung von Prozessen in der
chargenorientierten Produktion entspricht auch
der Norm ISA-88.

Batch-Datenmanagement

Die ,Batch Control“ Funktion bietet eine schnel-
le und nahtlose Integration mit herausragender
Anwenderfreundlichkeit. Dies verschafft die
Kontrolle Uber den gesamten Prozess und un-
terstltzt bei der Optimierung der Produktion.
Ist das Rezept abgearbeitet, wird automatisch
ein Report generiert.

Abb. 4: Prozessdaten Trendschaubild

Batch bezogene Prozesswerte wie Bediener-
identifizierung, Meldungen, Soll-/Istwerte und
Trends, werden in einem Ekato Standard Re-
port dargestellt. Dieser Report steht zur Qua-
litatsanalyse nach Auswahl der Batchreferenz
zur Verfigung. Optional kann auch ein kun-
denspezifischer Report erstellt werden. Auf-
grund der falschungssicheren Archivierung
kann somit eine durchgéangige Nachvollzieh-
barkeit der Anlagenprozesse, wie in FDA 21
CFR part 11 gefordert, gewahrleistet werden

Schnittstellenangebot

Die Anbindungsmaglichkeiten an Ubergeordne-
te Systeme ist Uber eine OPC UA Schnittstelle
gegeben. Eine SAP- oder &hnliche Anbindung
kann nach detaillierter Kunden Spezifikation
umgesetzt werden.

Archivdaten, Alarme und Eintrage der chro-
nologischen Ereignisliste kénnen auch direkt
in eine beliebige SQL-Datenbank geschrieben
werden. Als Schnittstelle zur SQL-Datenbank
muss eine OLE-DB-Verbindung kundenseitig
vorhanden sein.

Damit ist das System zu den géngigsten
Prozessleitsystemen verbindungstauglich. Wei-
tere Schnittstellen zu kundenseitigen Systemen
kénnen nach Abklarung und genauer Definition
realisiert werden.

Es besteht die Mdglichkeit das Anlagensys-
tem zu erweitern, das kann z.B. mit zuséatzli-
chen ,Client” Bedienstationen geschehen die
bei einer mehrstéckigen Anlage hilfreich sind
oder es kann auch ein Anlagenverbund aus
mehreren Maschinen erstellt werden

Wartungsplanung

Eine praventive Wartungsplanung wurde bei
der EPOS Entwicklung berdcksichtigt. Wich-
tige Bestandteile wie die Bedienungsanleitung
der ,Faceplates”, Elektroschema, Dokumenta-
tionsinhalte und Wartungs- Logbuch sind direkt
am HMI an der Anlage verflgbar. So kénnen
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Wartungen vorausschauend geplant, durchge-
flhrt und protokolliert werden.

Mit einer Einbindung der Maschine via ,Re-
mote Connection® wird auch der Bereich ,Pre-
dictive Maintenance” realisierbar, mit deren
Hilfe Stillstandszeiten sowie Kosten flr unge-
plante Ausfélle reduziert werden kdnnen.

Fur die Zukunft stehen hier auch detaillierte
Analysemdglichkeiten zur Verfigung und un-
sere Kunden kénnen in den Prozessen spezi-
fischer durch Ekato betreut und beraten wer-
den. Die Planungen sind sehr weitreichend
und werden noch viele weitere Mdglichkeiten
in Richtung Industrie 4.0, mit Vorteilen fur un-
sere Kunden mit sich bringen.
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