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Durch ein neues Design und Sicherheitsfunktionen wurde die Effizienz und Sicherheit
eines Ausharteprozesses mit UV-Licht erhoht. Die Validierung der Anlage wurde nach
GAMP 5 durchgefuhrt.

Die Hintergrinde der neu entwickelten
Anlage waren die immer wieder auftre-
tenden Qualitatsprobleme, keine aus-
reichende Bedienersicherheit und eine
fehlende Traceability. Die Produkte
werden mit einem Kleber verbunden,
welcher durch die Bestrahlung mit
UV-Licht ausgehartet wird. Dabei kam
es immer wieder zu mangelhaften
Verklebungen, welche auf eine nicht
ausreichende UV-Bestrahlung zurtck-
gefuhrt wurden. Somit waren die An-
forderungen an die neue Anlage eine
Live-Uberwachung der Prozesswerte,
wie beispielsweise der Belichtungs-
dauer, UV-Intensitat und Rezeptpara-
meter, sowie eine vollstdndige Daten-
speicherung zur Ruckverfolgbarkeit
der Prozessparameter und Bediener-
aktivitaten.

Die GMP Qualifizierung und das
V-Modell

Fuar Hersteller von Produkten zur
medizinischen Anwendung ist die
Qualifizierung eines neuen Systems

grundlegender Bestandteil des Quali-

tadtsmanagements und eine wichtige

Voraussetzung fur die Aufrechterhal-

tung von Fertigungslizenzen. Auf-

grund dessen wurde die Umsetzung

des gesamten Projektes nach GAMP 5

in Anlehnung an das V-Modell durch-

gefihrt und die Software unter Einhal-

tung der GMP-Vorschrift der EU, welche

aus folgenden Komponenten besteht,

validiert:

m DQ - Designqualifikation

m [Q - Installationsqualifikation

m 0Q-funktionale Qualifikation
(Operational Qualification)

m PQ - Leistungsqualifikation
(Performance Qualification)

Somit muss nachweislich gezeigt wer-
den kénnen, dass eine Anlage oder
Maschine GMP-gerecht konstruiertund
designt wurde (DQ), wie geplant ange-
schlossen und installiert wurde (IQJ,
in dem vorgesehenen Betriebsbereich
ordnungsgema&if: funktioniert (0Q) und
die gewlnschte Leistung bringt (PQ).

Validierungsablauf V-Modell

Alle diese Kriterien der Validierungs-
prozesses hat die Quality Automation
GmbH bei Umsetzung des Projektes
in engem Austausch mit dem Kunden
bertcksichtigt.

Anwendersicherheit

Bei der Vorgadngeranlage wurde die Tur
der Belichtungskammer ohne jegliche
Sicherheitsvorkehrungen  handisch
auf und zu gefahren. In der neuen
Anlage ist die Steuerung der Tir au-
tomatisiert und die Position der Tur
wird kontinuierlich durch induktive
Sensoren und einen PILZ-Sicherheits-
schalter iberwacht. Dies dient z.B. dem
Zweck, dass die Tur nach einer Belich-
tung erst gedffnet wird, wenn die UV-
Lampe ausgeschaltet ist. Sollte sich
die Ttr durch duflere Einwirkungen im
laufenden Belichtungsprozess 6ffnen
wird durch den PILZ-Sicherheitsschal-
ter die UV-Lampe sofort ausgeschaltet
und ein Alarm in optischer und akusti-
scher Form ausgegeben.




Traceability und Anlagenbedienung
Wie bereits anfangs erwahnt, bestand
der Wunsch einer Live-Uberwachung

und Nachverfolgbarkeit der Pro-
zesswerte. Dazu wurde ein Siemens
SIMATIC HMI Panel zur Bedienung
und Ansicht wichtiger Parameter
angebracht. Die Anlage kann in den
Betriebsmodi Automatik, Handbetrieb
und Testfahrt ohne Produkte gefah-
ren werden. Im Automatikbetrieb kén-
nen Prozesswerte als Werte oder in
Diagrammen beobachtet werden und
im Nachhinein im Archiv analysiert
und verglichen werden. Es gibt eine
Benutzerverwaltung mit festgelegten
Rechten fir einzelne Benutzer und
Benutzergruppen. Fur die jeweiligen zu
belichtenden Produkte kénnen Rezepte
mit einer gewlnschten Anzahl Rezept-
parameter definiert und bei Betrieb
ausgewahlt werden. Die Steuerung der
Anlage Uberprift kontinuierlich die
Einhaltung aller Grenzwerte und gibt
bei Uber- oder Unterschreitung Warn-
meldungen aus oder brichtje nach Defi-
nition den Belichtungsprozess ab. Des
Weiteren werden alle Prozess- und Re-
zeptwerte per OPC UA an Ubergeordne-
te IT-Systeme weitergeleitet und kén-
nen dort in Datenbanken oder anderen
Tools weiterverarbeitet werden.
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Damit zur Qualitatssicherung sowohl
alle Anderungen im Prozess als auch
die Anderungs- und Léschungshand-
lungen jedes Benutzers durchgehend
uberwachtwerden kénnen, wird die Au-
dit-Trail-Funktionalitat des SIMATIC
HMI verwendet. Die Audit Trail Daten
werden auf einer SD-Karte im HMI
gespeichert, welche so bei Bedarf ein-
fach ausgelesen werden kénnen.

Die umgesetzten Funktionalitaten
hinsichtlich Traceability lassen sich
auf eine Vielzahl von Produktions-
maschinen ubertragen. Insbesondere
bei medizinischen oder sicherheits-
relevanten Produkten fordern viele
Endkunden eine Aufzeichnung samtli-
cher Prozessparameter und Messwerte
des einzelnen Produkets zum Nach-
weis der Einhaltung der geforderten
Qualitat. Diese Anforderungen kénnen
wir mit den hier aufgezeigten und wei-
teren Technologien sicher umsetzen.

Die Erfahrungen im Bereich der GMP-
Qualifizierung machen uns zu einem
kompetenten Partner und Lieferanten
aufdiesem Gebiet.
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