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In dem biopharmazeutischen Prozess der Impfstoffproduktion gegen das

Coronavirus kommen verschiedene Sensoren zum Einsatz. Um Konta-

minationsrisiken in solchen Prozessen zu reduzieren, nutzen Pharma-

unternehmen vermehrt Single-Use-Cells, die nach der Verwendung ent-

sorgt werden. Deren Herstellung erfordert eine hohe Kompetenz Uber die

Werkstoffe und deren Verarbeitung. Der Kunststofflieferant Solvay und

Verarbeiter Ensinger bringen diese flr die Sensoren von Optek mit,

Mehr als 225 Mio. Menschen haben sich mit
dem Coronavirus SARS-CoV-2 infiziert, das be-
reits mehrfach mutiert ist. In Rekordzeit wurden
wirksame Impfstoffe entwickelt. Doch zur Uber-
windung der Pandemie waren und sind noch
Milliarden von Impfdosen erforderlich. FUr den
Ausbau der Produktion werden unter anderem
Sensorbauteile dringend bendtigt. Messzellen,

wie sie Ensinger aus einem Hochleistungs-
kunststoff fir Optek fertigt, ermdglichen das
Uberwachen der Qualitat im biopharmazeuti-
schen Prozess.

,2Unsere Sensoren erfassen bspw. die Tem-
peratur, den pH-Wert oder die Protein-Konzen-
tration der Flussigkeit”, erklart Jirgen Danulat,
Geschéftsfiihrer von Optek, einem Spezialisten

Kunststoff- und Sensorkompetenz
die Impfstoffproduktion

fur Lésungen zur Inline-Prozessiiberwachung.
,Das Bauteil mit den Messschnittstellen zum
Medium ist komplex und schwierig zu reinigen.
Statt Durchflussarmaturen aus Edelstahl nutzt
man daher zunehmend sogenannte Single-
Use-Cells (S.U.C.), die nach der Verwendung
entsorgt werden. Sie minimieren Kontamina-
tionsrisiken, Ausfallzeiten und Kosten fur die
chemische Reinigung, Sterilisierung und Vali-
dierung der Anlagen.”

,Die Herstellung der Messzellen aus medizi-
nischem Kunststoff, Glas und Metall erfordert
eine hochprézise Fertigungstechnik. Die Kom-
petenzen und Ressourcen haben wir alle hier
im Haus“, so Roland Reber, Geschéftsfuhrer
von Ensinger. ,Aber wir sind auch auf gute Part-
ner wie Solvay angewiesen. Wir wurden wah-
rend des gesamten Prozesses mit detailliertem

Abb. 1: Eine etwa handgroBe Variante der Single-Use-Cell (S.U.C.) fiir die Inline-Prozessiiberwachung in der biopharmazeutischen Produktion.
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Abb. 2: Bearbeitete Teile gelangen durch eine Reinigungsschleuse (rechts) in
den Reinraum, wo sie montiert und verpackt werden. GroBe Teile wie die hier
gezeigte Komponente fiir einen Bioreaktor werden in einem Ultraschallbecken
mit hochreinem Osmose-Wasser gereinigt.

Erfullend effektiv.

horizontale Ausfiihrung fiir Montage an Seitenwanden
an Tanks und Behaltern :

Kostenersparnis durch einfache Installation,
Montage und,Lagerhaltung

Einsparung von Wartungszeit und -kosten

hohe Prozesssicherheit dank
hohem Druck- und Temperatur-
einsatzbereich

technischem Fachwissen unter-
stUtzt und mit spezifischen Losun-
gen hinsichtlich der Einhaltung von
Vorschriften versorgt.” ,Der Spezi-
alkunststoff Radel PPSU zeigt, wie
wichtig Werkstofftechnologien fur
diesen sich schnell verdndernden
und anspruchsvollen Sektor sind.
Wir verfolgen einen proaktiven An-
satz bei der Materialprifung, um
die Einhaltung der Regularien zu
sichern®, sagt Jesal Chopra, Vice
President — Healthcare, Environ-
ment, Consumer & Construction,
Materials Segment bei Solvay.
Das Chemieunternehmen pro-
duziert den Werkstoff Polyphenyl-
sulfon (PPSU), der als Radel ver-
marktet wird, in verschiedenen
Farbtdnen. Der biologisch iner-
te Kunststoff zeichnet sich durch
hohe mechanische, chemische
und thermische Stabilitat aus und
kann mit allen géngigen Metho-
den gereinigt und sterilisiert wer-
den. Am Hauptsitz von Ensinger
in Nufringen wird das Granulat zu
Halbzeugen extrudiert. Die Wei-
terverarbeitung der Platten und
Stdbe mit der Produktbezeich-
nung Tecason P MT erfolgt im
bayerischen Cham, dem grof3ten
Zweigwerk der Ensinger Grup-
pe. ,Aus Halbzeugen drehen und
frdsen wir mithilfe von CNC-Be-
arbeitungszentren die Einzelteile,
prifen die Qualitat und setzen sie
nach der Reinigung kundenspezi-
fisch zu Baugruppen zusammen.
In Serie konfigurieren und verpa-
cken wir derzeit im Reinraum rund
100 Varianten der Messzellen fur
Optek-Sensoren®, sagt Fred Nass,

der bei Ensinger den Geschafts-
bereich Machined Parts verant-
wortet. Jeder Bearbeitungsschritt
wird bei dem Kunststoffverarbeiter
exakt dokumentiert und die Quali-
tat kontinuierlich gepruft. ,Bei uns
ist das wie bei den Endkunden
aus dem medizinisch-pharmazeu-
tischen Bereich oder der Luft- und
Raumfahrt: Es geht um hédchs-
te Qualitdt und Ruckverfolgbar-
keit entlang der gesamten Wert-
schopfungskette”, so Fred Nass.
,Dabei kommt uns zugute, dass
wir bei Ensinger von der Rohstoff-
anlieferung bis zur kundenspezifi-
schen Verpackung alle Prozesse in
einer Hand haben. Auch sind wir
mit Zulieferern und Kunden sehr
partnerschaftlich verbunden. Das
zahlt sich nachhaltig aus — nicht
nur in Coronazeiten.*

auch in der Wiley Online
Library als pdf lesen und
abspeichern:
https://dx.doi.org/10.1002/
citp.202101012
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Die neuen Differenzdruck-Strémungs-
wdéchter der D-Serie von Eletta sind
ausgelegt fiir die Durchflussmessung
von Fllissigkeiten und Gasen. Sie sind
eine wirtschaftliche Alternative zu vie-
len (iblichen Durchfluss-Messgeraten.
Der werksseitige vorkalibrierte Mess-
umformer ist sofort startklar und kann
mit Rohrteilen aus verschiedenen Ma-
terialien (Kupferlegierung, Edelstahl
oder Gusseisen) und Prozessanschliis-
sen kombiniert werden. Damit eignet
sich die D-Serie fiir unterschiedliche
Betriebsbedingungen und Einbausitu-
ationen. Bei aggressiven Medien sind
die produktberiihnrenden Oberfldchen
in Edelstahl oder Messing erhéltlich —
bewegte Teile im Medienstrom besitzt
der Differenzdruck-Strémungswéachter
prinzipbedingt nicht. Fiir den Einsatz in
sehr korrosiven Umgebungen stehen
die Gerate auch mit Voll-Edelstahl-Ge-
héuse zur Verfligung. Einsatztechnisch
spezifiziert sind die neuen, kompakten
Strémungswéchter fir  Rohrdurch-
messer DN15 bis DN400, Druck-
klasse PN16, je nach Ausflihrung fir
Medientemperaturen bis 250 °C und
Schutzart IP65, optional IP67. Der

HART-Protokoll-Ausgang ist standard-
maBig in die D-Serie integriert. Dies er-
6ffnet die Option, die smarten Geréate
als ,digitale Zwillinge* in Bestandslis-
ten von HART-Geréten zu erfassen und
zu verwalten. Ihre Felddaten kénnen in
der Feldebene online abgegriffen und
riickwirkungsfrei der Leittechnik, dem
Internet of Things (loT) oder Cloud-Ap-
plikationen zur Verfiigung gestellt wer-
den, etwa zum Sammeln systemkri-
tischer Daten in Produktionsanlagen,
zur Zustandstiberwachung, zur Pro-
zessoptimierung oder zur Datenerfas-
sung fir Energiemanagementsysteme.
Robust, vielseitig und hervorragend
wiederholgenau eignen sich die Stro-
mungswéchter u.a. fiir die Uberwa-
chung von Kiihlsystemen in industriel-
len Warmebehandlungsanlagen oder
die Luftmengenmessung zur Steue-
rung von Kompressoren.
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