WILEY

21. JAHRGANG
JUNI
2019

3

STERILTECHNIK
HYGIENE
PRODUKTION

24849

Life Sciences ,,Made in Austria” '
Friedrich Schmidl

Prozesssichere Ultraschall-Reinigung im Reinraum
Kushtrim Daci

Vermeidung von Partikelverschleppung durch
Luftkeimsammler in Reinrdumen
Dr. Roland Durner



Immer
einen

Schritt
voraus.

Know-how und News -
fur Forschung und Industrie.

m Die fUhrende Fachpublikation im
deutschsprachigen Raum

m fUr Betreiber und Nutzer von Reinrdumen
m 21.Jahrgang - 5 Ausgaben pro Jahr
m 14.000 qualifizierte Leser (IVW)

Kontakt Redaktion:
roy.fox@wiley.com
+49 6201 606 714

Kontakt Verkauf:
cmatz@wiley.com
+49 6201 606 735

Reinraumtechnik - Steriltechnik - Hygiene - Produktion Wl LEY



Die Krux

mit den Partikeln

Liebe Leserinnen und Leser,

ich stehe vor der Qual der Wahl. Nicht die Euro-
pawahl, die haben wir gerade hinter uns gelassen.
Mein PKW hat in den letzten Tagen seinen Dienst
aufgegeben, es muss also ein neuer bzw anderer
her. Bisher bin ich immer Benziner gefahren, aber
seit wir in Weinheim ansassig sind kommen tag-
lich 100 km auf den Tacho und ein Diesel wirde
sich vom Verbrauch sicher rechnen.

Aber wie berechne ich die Belastung der Par-
tikelemissionen auf die Umwelt, was macht es
mit meinem Gewissen? Als Chemiker und Ana-
lytiker ist mir bewusst, was, wieviel, sogar welche
Partikelverteilung aus dem Auspuff eines Diesels
rauscht und raucht. Und nicht immer ist die glins-
tigere Entscheidung auch die Beste.

Seit dem 1. Januar 2019 gilt in der Umweltzone
Stuttgart — also im gesamten Stadtgebiet — ein
ganzjahriges Verkehrsverbot fUr alle Kraftfahrzeu-
ge mit Dieselmotoren der Abgasnorm Euro 4/IV
und schlechter. Stuttgart war nach Hamburg die
zweite deutsche Stadt, die hart durchgegriffen
hat. Inzwischen sind zahlreiche weitere hinzuge-
kommen. Und: Weinheim liegt auch in BW.

Wie wird es mit diesem Thema weitergehen?
Welche Stadt verscharft als nachstes ihre Richt-
werte?

Ich werde in den kommenden Tagen noch einige
schlaflose Nachte mit der Losung dieses Prob-
lems (vielleicht doch LPG oder Elektro) haben.

Aber auch Reinraumgerate kénnen Reinrdume
mit Partikeln oder Keime verunreinigen. Richtlinien
fir Reinraume erfordern die aktive Uberwachung
von Partikeln, in aseptischen Produktionsanlagen
auch von Keimen in der Luft. Die zur Luftkeim-
Uberwachung verwendeten mikrobiellen Luft-
keimsammler sollten die sensible Umgebung aber
nicht verunreinigen. Wenn ein Instrument jedoch
in einer Umgebung mit unterschiedlichen Qualita-
ten verwendet wird, kénnte die Kontamination mit
der Luft innerhalb eines Gerates Ubertragen und
danach ausgeblasen werden. Um eine mégliche
Verschleppung von Partikeln Gber das Gerét zu
verhindern, wurde ein spezieller Luftaustrittsfilter
entwickelt. Lesen Sie hierzu mehr im Fachbeitrag
der Firma MBV ab Seite 36. Kleine Partikel, groBe
Wirkung. Besonders im Reinraum oder im Korper.

Wir haben lhnen wieder ein Potpourri aus ver-
schiedensten Themen aus und um den Reinraum
zusammengestellt, und hoffen, es ist auch fir Sie
etwas dabei. Ich winsche |hnen viel Vergnigen
bei der Lektlre unserer aktuellen Ausgabe.

Herzlichst, Ihr
Roy T. Fox
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Willkommen im Wissenszeitalter.

Wiley pflegt seine 200-jahrige Tradition
durch Partnerschaften mit Universitaten,
Unternehmen, Forschungseinrichtungen,
Gesellschaften und Einzelpersonen, um
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Wir werden weiterhin Anteil nehmen an
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und lhnen die Hilfestellungen liefern,
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Air Products hat die Ubernahme von ACP Europe
(ACP), dem groBten unabhdngigen Anbieter von
CO, in Kontinentaleuropa, abgeschlossen. Details
zu finanziellen Rahmenbedingungen der Trans-
aktion wurden nicht verdffentlicht. Der Abschluss
dieser Transaktion ermdglicht Air Products, be-
stehende Kunden besser zu versorgen und neue
Wachstumsmadglichkeiten im Bereich Industriega-
se zu verfolgen. Kunden profitieren ab sofort von
einer erweiterten Position des Unternehmens im

Auf der diesjahrigen Pharmapack in Paris wurde
der Cleanflex-Messestand von Bischof + Klein zu
einem besonderen Anziehungspunkt fiir Besu-
cher, die sich fiir flexible Reinraumverpackungen
interessierten. An zwei Messetagen konnten sich
die Experten der Pharma-Branche (iber Produk-
tinnovationen und Entwicklungsprojekte infor-
mieren. Dabei nutzen die rund 450 Aussteller die
Messe als Plattform zur Kundenakquise, aber
auch zum Networking. Insgesamt fanden iiber
4.100 Vertreter der Aussteller und ca. 5.500 wei-
tere Interessierte aus 75 Landern den Weg nach

Dominique Bouwes von Micronit aus Dortmund/
Enschede wird neues Mitglied im IVAM-Vorstand.
Sie folgt als stellvertretende Vorstandsvorsitzen-
de auf Dr. Thomas Kritzler, der nach langjahriger
Aktivitat aus dem Vorstand ausscheidet. Der Vor-
standsvorsitzende Dr. Lutz Aschke und drei weitere
Vorstandsmitglieder wurden im Amt bestéatigt. Dem
flinfkdpfigen Vorstand gehdren nun Dr. Lutz Asch-
ke als Vorstandsvorsitzender, Dominique Bouwes
als stellvertretende Vorstandsvorsitzende, Matthias
Lorenz von Aemtec, Bérbel Schilling von Plan Optik
und Dr. Hans van den Viekkert von Lionix an. Als
internationaler Mikrotechnik-Fachverband und Ex-
perte fiir Technologiemarketing bringt IVAM Vertre-
ter der Hightech-Branchen zusammen und unter-
stiitzt sie dabei, mit innovativen Technologien und
Produkten an den Markt zu gehen und sich Vorteile
im internationalen Wettbewerb zu sichern.

www.ivam.de
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,Das ist eine gute und logische Transaktion. Das
Geschéft von ACP ist komplementdr zu unserem
und stellt eine solide Plattform, um unseren Kun-
den einen Zusatznutzen zu bieten und weiteres
Wachstum im Bereich Industriegase zu verfolgen®,
kommentierte Ivo Bols, Industrial Gases President
von Air Products in Europa und Afrika. ,Ich habe
keinen Zweifel daran, dass unsere Kunden sowohl
von einem starkeren Portfolio als auch von der
komplementéren Expertise unseres gemeinsamen
Teams profitieren werden*, so Bols weiter.

Bereich der Versorgung mit fliissigem CO, in zu-
satzlichen europdischen Regionen sowie von einer
verstarkten Angebotsdichte in Kontinentaleuropa.

www.airproducts.de

Paris, um aktuelle Trends im Bereich der Phar-
maverpackung zu erleben. ,Es war ein rundum
gelungenes Event“, freute sich Benjamin Kepp.
,Letztes Jahr hatten viele Interessierte mit dem
wetterbedingten Verkehrschaos zu kémpfen.
Dieses Jahr war es wieder deutlich lebhafter.
So kennen wir die Pharmapack”, fasste er nach
der Messe zusammen. ,Es ist schon spannend,
wie fokussiert die Messe ist. Kunden, Lieferan-
ten und Wettbewerber — alle sind hier vertreten®,
bestétigte auch Lisa-Marie Schwarte, die fiir das
Cleanflex-Team zum ersten Mal vor Ort war.

www.bk-international.com

Die Position des Chief Divisional Officers fiir den Bereich Textile Care der CWS-boco Gruppe ist neu besetzt:
Die Leitung hat Morten Haure-Petersen (ibernommen. Er |6st damit den vorangegangenen CDO Detlef Kro-
pelin ab, der sich planméBig in den Ruhestand verabschiedete. Zum 1. Mérz ist Morten Haure-Petersen
in die CWS-boco Gruppe eingetreten und hat die Geschafte des Workwear-Bereichs von Detlef Kropelin
libernommen. Zuletzt war er als Chief Commercial Officer der Reederei Scandlines Group tétig. In dieser
Rolle hat er von 2011 bis 2019 die Bereiche Beschaffung und Lieferkette sowie auch Vertrieb, Marketing,
Handel und Gastronomie des Infrastrukturunternehmens verantwortet. Haure-
Petersen ist Deutsch-Dane und hat ein MBA-Studium am Scandinavian Inter-
national Management Institute in Danemark absolviert. Er hat seine Karriere
1987 als General Manager bei Scandic Hotels in Ddnemark begonnen und ist
1991 als Senior Vice President zu Choice Hotels International gewechselt.

www.cws-boco.de

Jiirgen Hofling (56) wird zum 1.Juni 2019 Vorsitzender der Geschaftsfiih-
P rung der CWS-boco Gruppe. Er folgt damit auf Thomas Schmidt, der als
.- Vorstandsvorsitzender von Franz Haniel & Cie. vollstindig in die Holding der

- Gruppe wechselt und dort Stephan Gemkow zum 1.Juli ablosen wird. Mit
N‘ Hofling iibernimmt ein Kenner der Dienstleistungs- und Hygienebranche die
Rolle des CEO in der CWS-boco Gruppe. Er hat seine Karriere 1989 nach
seinem betriebswirtschaftlichen Studium als Marketing und Key Account Manager bei Werner + Mertz,
einem deutschen Mittelstndler mit Verbrauchermarken wie Erdal oder Frosch, begonnen. 1995 ist er
zur Deutschen Post gewechselt, wo er bis 2009 verschiedene Fiihrungspositionen bekleidete. 2009 hat
er sein eigenes Beratungsunternehmen fiir Restrukturierungen gegriindet und wurde zugleich Partner
bei Theron Management Advisors. 2014 wurde er Managing Director Europe bei Rentokil Initial und hat
im Vorstand die Geschéfte in 14 Landern verantwortet. Im Rahmen der Integration von CWS-boco und
Initial wurde er 2017 als Rentokil-Vertreter in das Shareholder-Committee des gebildeten Joint Venture
berufen. Hofling ist zudem als Non Executive Director im Kontrollorgan der Geopost.

www.cws-boco.de

B+ Cloanrms



Die Freudenberg-Geschaftsgruppe Filtration Technologies hat mit sofortiger

Wirkung die Mehrheitsanteile an Apollo Air-cleaner iibernommen. Der Kauf-

vertrag war im Dezember 2018 unterschrieben worden. Die chinesischen
Kartellbehdrden haben nun der Ubernahme zugestimmt. Das Unternehmen

ist ein flihrender Anbieter von Losungen in der Luft- und Wasserfiltration in

China. Im Jahr 2017 erwirtschaftete Apollo mit rund 1.000 Mitarbeitern einen

Umsatz von 750 Mio. RMB (etwa 96 Mio. €). Jetzt wird es als Joint Venture

zwischen Freudenberg als Hauptgesellschafter (75%) und dem bisherigen

alleinigen Eigentiimer Apollo Trading Group (25 %), Japan, gefiihrt und trigt

den Namen Freudenberg Apollo Filtration Technologies. In das Gemein-
schaftsunternehmen bringt Freudenberg Filtration Technologies sein be-
stehendes Geschaft mit Anwen-

Die Heinz Trox-Stiftung fordert seit 2018 mit 500.000 €, verteilt iber finf  dungen fiir die Raumluftfiltration w
Jahre, die Fachhochschulen im Bundesgebiet, die sich schwerpunktméaBig ein. ,Mit dem Erwerb der Mehr- -8

mit Fragen der Klima- und Liiftungstechnik beschéftigen. Zusétzlich wer-  heitsanteile an Apollo stérken -
den flir besondere Abschlussarbeiten Preise in Hohe von 3.333 € ausge-  wir unsere Position im schnell
lobt — und diese wurden im Rahmen einer Feierstunde von Prof. Dr. Hans ~ wachsenden chinesischen Markt
Fleisch, dem Vorsitzenden des Stiftungsrates der Heinz Trox-Stiftung, und  fiir Filtrationslésungen®, sagt Dr.
Paul Schwarz, dem Vorsitzenden des Stiftungsvorstands, erstmals auf der Mohsen Sohi, Sprecher des Vor-
diesjahrigen ISH-Messe in Frankfurt am Main verliehen. Erik Alves von der  stands der Freudenberg Gruppe.
Westfélischen Hochschule Gelsenkirchen, Bocholt, Recklinghausen, wur-

de ein Preis flir seine Abschlussarbeit mit dem Titel ,,Orthogonal gestellte www.apollo-f.com
Rotationswarmetibertréger in RLT-Anlagen” (iberreicht. Lucas Schiffhauer www.freudenberg-filter.com
von der Hochschule Esslingen erhielt einen Preis fiir seine Betrachtungen www.freudenberg.com

zum Thema ,Raumlufttechnische Gerédte und Erdwarme“, Paul Freund von
der Beuth Hochschule fiir Technik Berlin fiir seine theoretische Betrach-
tung unterschiedlicher Frostschutzstrategien im Liiftungsbereich.

www.heinz-trox-stiftung.de
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Anlasslich der Griindung, am 21.Februar 2019,
hat sich die Firma IVOC-X (Innovative Volatile
Organic Compound—0Xidation) erstmals der Of-
fentlichkeit présentiert. Das junge Unternehmen
aus Jena hat sich und ihre Technologie auf der
Griindermesse Ignition Erfurt 2019 im Mérz vor-
gestellt. Es wird branchentibergreifend innovative
und effiziente Luftreinigungssysteme anbieten
und somit nachhaltig zur Steigerung der Pro-
dukt- und Lebensqualitat am Industriestandort
Deutschland beitragen. Das Team um die drei
Griinder Dr. Thomas Krech, Dennis Sippach und
Torsten Langer, blickt auf iber 25 Jahre gebiindelte Erfahrung im Bereich der industriellen Luftreinigung
und weiteren anspruchsvollen Bereichen des Maschinen- und Anlagenbaus zuriick. ,,Die von uns ent-
wickelten Systeme konnen Luftschadstoffe, die wahrend des Produktionsprozesses entstehen, nahezu
vollstandig abbauen. Das Ergebnis ist saubere und geruchfreie Luft. Fiir den gesamten Prozess wird fast
keine Energie benétigt. Das spart Ressourcen und reduziert die CO,-Emissionen®, erklért Dr. Thomas
Krech, Geschéftsfiihrer und promovierter Chemiker.

WWW.ivoc-X.com

Die Mitglieder der OE-A (Organic and Printed
Electronics Association), einer Arbeitsgemein-
schaft im VDMA, haben auf ihrer Hauptversamm-
lung in Miinchen Stan Farnsworth, Nova Centrix,
zum neuen Vorsitzenden des Vorstands gewahit.
Dr. Xioalin Yan, Guangdong Juhua Printing, wur-
de als stellvertretender Vorsitzender fiir Asien in
seinem Amt bestatigt. Fiir den Zustandigkeits-
bereich Europa wurde Dr. Alain Schumacher,
IEE, und flir Nordamerika wurde Richard Ellinger,
American Semiconductor zum neuen stellvertretenden Vorsitzenden gewahlt. Stan Farnsworth dankte
Jeremy Burroughes, CDT, der die OE-A in den vergangenen vier Jahren als Vorsitzender leitete: ,Die
leitende Rolle von Jeremy Burroughes hat die OE-A als fiihnrendes internationales Netzwerk gestérkt,
einschlieBlich der Entwicklung enger Beziehungen zum Netzwerk der flexiblen/hybriden Elektronik in
Asien, inshesondere in China. Unter seiner Fiihrung hat die OE-A-Mitgliedschaft von einer stirkeren
Ausrichtung und dem Engagement mit den Endbenutzern profitiert.”

www.oe-a.org

Nach Abschluss der ICE Europe in Miinchen blickt
Optima Life Science auf einen erfolgreichen Mes-
severlauf zuriick. Die Folien mit pharmazeutischen
Wirkstoffen sowie die dazu passende Herstell- und
Konfektioniertechnik der Allianz Comedco haben
die Industrieexperten liberzeugt. Die Gesamtlésung
flir Transdermalpflaster (TDS) und Orale Dispersib-
le Filme (ODF) hat den ICE Award fiir ,Innovative
Spezialfolien“ erhalten, den die Messebesucher
per Online-Voting vergeben haben. Folien mit
pharmazeutischen Wirkstoffen, die als Transder-
malpflaster oder Orale Dispersible Filme eingesetzt werden, erfahren immer mehr Aufmerksamkeit in der
Branche. Das spiegeln zum einen die sehr guten Besuchszahlen, vor allem jedoch die vielen konkreten
Anfragen, die die Allianzpartner Coatema und Optima Life Science fiir das Comedco Maschinensystem
verzeichnet haben, wider. Gleichzeitig war auf der ICE Europe in Miinchen das Interesse an den flexiblen
und Highspeed-Converting-Anlagen von Optima Life Science groB.

www.optima-packaging.com
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In der Branche der organischen und gedruckten
Elektronik stehen die Zeichen weiter auf Wachs-
tum, dies zeigt die aktuelle Geschéftsklimaumfra-
ge der OE-A (Organic and Printed Electronics Asso-
ciation). 73 % der Umfrage-Teilnehmer erwarten,
dass die Branche sich weiter positiv entwickeln
wird. Die Ergebnisse der bereits zum neunten Mal
durchgefiihrten Umfrage wurden vom neu ge-
wéhlten OE-A Vorsitzenden Stan Farnsworth auf
der Lopec 2019, Internationale Fachmesse und
Kongress fiir gedruckte Elektronik, vorgestellt. Im
Rahmen der halbjéhrlichen Geschaftsklimaumfra-
ge erhebt die OE-A, eine Arbeitsgemeinschaft im
VDMA, ein Stimmungsbild seiner internationalen
Mitglieder — hinsichtlich Umsatz, Auftragseingang,
Investitionen und Beschéftigung. Mit einem prog-
nostizierten Umsatzwachstum von 9% wird 2019
ein sehr erfolgreiches Jahr fiir die OE-A Mitglieder.
Dieses erwartete Wachstum ist drei Prozentpunk-
te hoher als die Prognosen vom Herbst 2018. Stan
Farnsworth dazu: ,Die OE-A-Mitglieder und damit
die gedruckte Elektronikindustrie sind (iberzeugt,
dass es in diesem Jahr ein starkes Wachstum ge-
ben wird“. Fiir das Folgejahr wird weltweit eine
Fortsetzung des positiven Trends erwartet. Der
Umsatz soll 2020 um 10 % wachsen.

WWww.0e-a.org

Die Universitat Ulm, das Karlsruher Institut fiir
Technologie (KIT) und das Zentrum fiir Sonnen-
energie- und Wasserstoff-Forschung Baden-W(irt-
temberg (ZSW) haben mit dem Center for Electro-
chemical Energy Storage Ulm & Karlsruhe (Celest)
die groBte deutsche Forschungs- und Entwick-
lungsplattform im Bereich der elektrochemischen
Energiespeicherung geschaffen. Der erste heraus-
ragende Erfolg der Plattform ist die Bewilligung
des Exzellenzclusters Post Lithium Storage (Polis)
in der Exzellenzstrategie des Bundes und der Lan-
der. Wissenschaftler forschen an der Batterie der
Zukunft. Ziel sind leistungsstarke, zuverldssige,
nachhaltige und umweltfreundliche Speichersys-
teme. Celest zéhlt im internationalen Vergleich zu
den groBten Plattformen in der Batterieforschung
und vereint erkenntnisorientierte Forschung mit
praxisnaher Entwicklung sowie innovativer Pro-
duktionstechnologie. Die gemeinsame Plattform
konzentriert das Know-how von 29 Instituten und
45 Arbeitsgruppen der Partnereinrichtungen. In
den néchsten Jahren soll Celest zu einem wich-
tigen Standort der in Vorbereitung befindlichen
europaischen Forschungsinitiative Battery 2030+
der EU-Kommission ausgebaut werden.

www.kit.edu



Die Firma Trox und die Tiba EI Manzalawi Group haben im Mérz auf der ISH
einen Joint Venture Vertrag unterzeichnet. Mit dem neuen Joint Venture setzt
Trox in Agypten ein Signal und geht eine weitere erfolgversprechende Part-
nerschaft ein. Tiba hat sich zum Ziel gesetzt, sein Produktportfolio mit raum-
lufttechnischen Produkten zu ergénzen. Gemeinsam wird in Agypten eine
Produktion von Klima- und Liftungskomponenten gestartet, mit dem Fokus
auf Luftverteilung. Seit ungefahr zwei Jahren arbeiten beide Firmen bereits
intensiv im Bereich Produktion und Vermarktung von Klimazentralgeraten und
Ventilatorkonvektoren zusammen. Die zukiinftig durch das Joint Venture be-
lieferten Regionen sind Agypten, Middle East sowie Nord- und Ostafrika. Die
Tiba El Manzalawi Group, mit Firmenzentrale in Kairo, gehort zu den GroBten
der HVAC-Branche in Agypten. Das Unternehmen produziert und vertreibt kli-
matechnische Produkte fiir den Wohnungs- und kommerziellen Markt.

www.trox.de

Das Prasidium des Verbandes der Chemischen Industrie (VCI) hat in Berlin
Dr. Wolfgang GroBe Entrup (56) mit Wirkung zum 1.0Oktober 2019 als neuen
Hauptgeschiftsfiihrer des VCI bestellt. Er tritt die Nachfolge von Utz Tillmann
(65) an, der diese Funktion seit Juni 2008 wahrnimmt und zum 30. September
2019 in den Ruhestand gehen wird. GroBe Entrup
ist promovierter Agraringenieur und derzeit Seni-
or Vice President bei Bayer. In friiheren Funktio-
nen war er personlicher Referent/Biiroleiter eines
Bundestagsabgeordneten der Regierungskoa-
lition im Deutschen Bundestag und bei BASF in
Vertriebs- und Stabsorganisationen in leitenden
Funktionen tétig. Im Jahr 2002 wechselte er zu
Bayer AG und (ibernahm dort die Funktion des
Senior Vice President Konzernstab Qualitats-,
Umwelt- und Sicherheitspolitik.

www.vci.de

Mit der Ludwig-Maximilians-Universitat Miinchen (LMU) betreut die Dorfner
Gruppe jetzt einen weiteren GroBkunden. Der unbefristete Auftrag enthélt
die tagliche Unterhaltsreinigung und umfasst mit insgesamt 20.000 m? ver-
schiedene Teilbereiche der Miinchener Hochschule. ,Die Besonderheit der
Reinigung unserer Raumlichkeiten liegt sicherlich in der groBen Bandbreite
der Raumarten®, erklart Niklas Kaufhold, zusténdig fiir das Vergabe- und Ver-
tragsmanagement der Gebdudebewirtschaftung. Neben den Gegebenheiten
in den Laboren und den Bibliotheken muss bei der tiglichen Unterhalts-
reinigung zudem ein bestimmtes Zeitfenster strikt eingehalten werden. Der
laufende Studentenbetrieb
darf durch das Reinigungs-
personal nicht beeintrachtigt
werden. Laut Kaufhold habe
Dorfner bei der 6ffentlichen
Ausschreibung das ,,wirt-
schaftlichste Gesamtkon-
zept”“ angeboten und daher
den Zuschlag erhalten.

www.dorfner-gruppe.de

Ingenieur-Biiro

Messtechnik GmbH

SPEZIALISTEN in Sachen

= Messungen zur Qualifizierung
= Service

= Messtechnik

= Stromungsvisualisierung
= Kalibrierung

= Wartung

= Verkauf

= Beratung

= Schulung

... wir kennen uns aus!
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STARKES
NETZWERK!

Reine 4.0

Paul Jochem

Industrie 4.0 spiegelt das Leitbild einer intelli-
genten selbstorganisierenden Produktion. Die
vierte industrielle Revolution erwartet und bietet
bspw. bei der Analyse, der Beurteilung und der
Steuerung von Prozessen sowie Arbeitsablau-
fen eine Vielzahl von Mdéglichkeiten. Diese gilt
es zu eruieren, kanalisieren und zu nutzen. Nur
so kdnnen korrekt eingehaltene Prozesse eine
Wertsteigerung des Durchsatzes erzielen. Mit
der Digitalisierung werden sich nicht nur Wert-
schdpfungsprozesse verandern, es werden auch
neue Geschéftsmodelle und Perspektiven fur
Beschéftigte entstehen. Gerade fiir kleine und
mittlere Unternehmen bieten intelligente, digitale
Produktionsverfahren groBe Chancen.

Treibende Kraft dieser Entwicklung ist die ra-
sant zunehmende Digitalisierung von Wirtschaft
und Gesellschaft. Sie veréndert nachhaltig die Art
und Weise, wie zukunftig in Deutschland produ-
ziert und gearbeitet wird.

Nach der Dampfmaschine, FlieBband Elek-
tronik und IT bestimmen nun intelligente Fabriken
(sogenannte ,,Smart Factories®) die vierte indus-
trielle Revolution.

Bei unserer Variante der Reinen 4.0, reden wir
Uber Lésungen flr die Digitalisierung der Produk-
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tion und Prozesse unter reinen Bedingungen. Wir
reden Uber die ,Reine 4.0 von sauberkeitsge-
rechtem Produzieren und reinheitsspezifischen
Automatisierungssystemen. Dabei entstehen
intelligente Wertschopfungsketten, die zudem
alle Phasen des Lebenszyklus eines Produktes
miteinschlieBt. Wenn wir in unserem Metier den
Begriff ,Rein” benutzen, reden wir von: Reinheit,
Reinraumbedingungen, Reinraum, Reinluft, (...).

Was bedeuten diese Begriffe:

= Rein: Unverfélscht, pur, partikelfrei, frei von
Storfaktoren usw.

= Reinheit: Unter Reinheit der Luft am Arbeitsplatz
wird die partikelartige Reinheit, d.h. das Nicht-
vorhandensein von storenden luftgetragenen
Verunreinigungen, verstanden, die z.B. in Form von
Staub, Nebel oder Mikroorganismen auftreten.

= Reinraumbedingungen: Alle Parameter eines reinen
Arbeitsplatzes. Folgende Parameter werden
definiert: Reinheit der Luft, Stromungsverhéltnisse,
Klimabedingungen (...)

= Reinraum: Strémungstechnisch oder mechanisch
abgegrenzter Bereich, in dem die partikuldre
Reinheit der Luft einer bestimmten Reinheitsklasse
entspricht.

REINE 4.0

Die reinen Bereiche verandern ihre Zukunftsperspektive

Was wollen wir durch die Zukunftsvision Digitalisierung 4.0 am Produktions-
standort Deutschland erreichen? Ist es nicht der Wunsch aller, die Wett-
bewerbsfahigkeit und die Wertschopfung gesichert zu wissen?

= Reinluft: (bzw. Reinstluft): Luft, die nach einer ent-
sprechenden Aufbereitung (Filterung) z.B. in einem
Reinraum eingeblasen wird.

Dies alles sind Begriffe, die abgeleitet
werden von dem Adjektiv ,Rein“.
Durchleuchtet man die sogenannte 4.0, so er-
halten wir zur Zeit zwei Definitionen: Industrie
4.0, Digitalisierung 4.0. Ich bin der Meinung,
dass Unternehmen als auch deren Mitarbei-
ter, die sich mit der Reinraumtechnologie auf
irgendeine Art und Weise auseinandersetzen,
wissen was es mit dem Begriff ,Reine 4.0 auf
sich hat. Da wir einen wie zuvor beschriebe-
nen Charakter des Begriffes: ,Rein“ uns naher
betrachtet haben, verdient dieser Begriff ein
Alleinstellungsmerkmal.

Nach eingehenden Diskussionen im Netz-
werk CleanRoomNet kamen wir zu dem Ent-
schluss, unseren Reinraumkollegen der Phar-
maindustrie, den Apothekern, die ebenfalls
unter Reinen Bedingen arbeiten, den Kosme-
tikherstellern sowie allen die ihr Portfolio unter
GMP- sowie VDI-Richtlinien be- bzw. verarbeiten
(...) bei dieser so wichtigen Veranderungen zur
Seite zu stehen.



Wir wollen Ihnen Moglichkeiten der Digitalisierung
aufzeigen, Hilfestellungen geben und Mehrwer-
te erlautern, die Ihnen die Teilnahme an unserer
Veranstaltung am 18. Juni 2019 unverzichtbar er-
scheinen lasst. Nutzen Sie die Gelegenheit und
diskutieren Sie mit uns und unseren Referenten
Uber die Vor- und Nachteile der Digitalisierung
damit Sie und Ihr Unternehmen nicht auf einen
fahrenden Zug aufspringen mussen. Wir unter-
stlitzen Sie dabei.

Nehmen Sie das kostenlose Angebot wahr
und profitieren Sie von der Fachkompetenz unse-
rer Netzwerkpartner sowie unserer Referenten bei
der Veranstaltung. Durch unsere Reinraummes-
sen-Présenz, durch Veranstaltungen, die wir mit
saaris healthcare saarland, sowie der Universitat
Saarbriicken seit mehreren Jahren veranstaltet
haben, konnten Sie sich ein Bild Uber die Themen
mit denen wir uns beschaftigen, machen. Mit den
Broschtren ,Ein Schleusenkonzept” fir GMP-An-
wender, als auch mit unserer Broschure: ,Daran
gedacht“? bieten wir Ihnen einen Leitfaden fur
Ihren Reinraum. So besitzen sie Nachschlage-
werke, die fUr sie bei Ihrer Tatigkeit im Reinraum
unverzichtbar sind.

Wie wirkt sich nun die Reine 4.0

in der Reinraumtechnik aus?

Bei der 4.0 Revolution verzahnt sich die Pro-
duktion mit modernster Informations- und
Kommunikationstechnik. Dabei werden digitale
Monitoring-Lésungen, effiziente Steuerungen,
Ruckverfolgbarkeit und Detektion von Fehlern
erleichtert. Aber noch steckt die Industrie 4.0 in
der Pharmaproduktion in den Kinderschuhen.
Obwohl die Digitalisierung der Reinraumtechnik
jede Menge Moglichkeiten bietet wie z.B.: Was
jetzt schon geht und wo die Zukuntt liegt.

= Zuléssige Partikelkonzentration (iberschritten?
Relative Luftfeuchtigkeit iiber dem Limit?

Zu hohe Temperatur gefahrdet die Wirkstoffstabilitat?

Abb. 1: Digitalisierung im Reinraum

Wenn es im Reinraum kritisch wird, kdnnte das
Mitarbeiter-Team vom digitalen Monitoring profi-
tieren: Direkter Alarm, Uberblick tiber die Situati-
on, schnelle Reaktion und zeitnahes Gegensteu-
ern kénnen unter Umstanden Schaden von der
Charge abwenden und Kosten sparen.

Allerdings fallt es nicht immer leicht, die mo-
dernen Verfahren in die gewachsenen analogen
Strukturen eines Pharmaunternehmens zu inte-
grieren. So fallen bei der Uberwachung einer
Steril-Produktion von Arzneimitteln, einer sterilen
Abflllung oder einer Steril-Verpackung meist
analoge Daten an. Als wesentliche MessgroBe
ermittelt man die Anzahl luftgetragener Partikel
in einem vordefinierten Volumen.

Kontinuierlich Uberwacht wird auch der Diffe-
renzdruck zwischen unterschiedlichen Reinraum-
zonen und natUrlich des Reinraums gegentber
dem ihn umgebenen unreinen Bereich. Eine wei-
tere wichtige GroBe ist haufig die relative Feuchte.
Einer Faustregel zufolge sollte man auBerdem an
Orten, wo sich das Medikament oder ein ande-
res Produkt langer als 24 Stunden befindet, ein
Monitoring der Temperatur vornehmen. Ob man
sie Uber eine Widerstandsmessung ermittelt, oder
auf andere Weise, die Daten sind priméar analog.

Aus analog wird digital!

In traditionellen Unternehmen erfolgt auch die
Weiterleitung der Daten weitgehend Uber Analog-
kabel. Dabei bietet die digitale Alternative deutlich
mehr Vorteile: Wahrend mit einem analogen Kabel
immer nur ein Signal Ubermittelt wird, schafft ein
digitales Kabel enorm viele.

In der Messtechnik erschliet dieses Prinzip
die Moglichkeit, viele Daten an verschiedenen
Stellen abzugreifen und Uber ein einziges Kabel
aus dem Reinraum heraus zu leiten um Prozess-
daten zu visualisieren.

Die vollstandig digitale Anbindung der Sensorik
an das Monitoringsystem bietet eine Reihe wei-
terer Vorteile. Werden Signale digital Ubertragen,

© Becker Reinraumtechnik
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sinkt nicht nur die Stéranfalligkeit, auch die Mess-
ergebnisse werden sicherer. Muss ndmlich ein
analoges Signal nicht mehr in ein digitales umge-
wandelt werden, gibt es keine Ubersetzungsfehler.

Die Kernbotschaften vernetzter Unternehmen sind:

= Produktionsrelevante Prozesse kdnnen (iber Unter-
nehmensgrenzen hinweg miteinander vernetzt und
aufeinander abgestimmt werden.

= Aus den Prozessen heraus werden kontinuierlich
aktuelle Daten erhoben, die eine flexible Feinsteue-
rung der Prozesse auf Basis situationsspezifischer
Betriebsinformationen erlauben.

= Die erhohte Flexibilitat erleichtert die schnelle
Anpassung der Produktions- Prozesse an Marktent-
wicklungen und kurzfristige Situationsénderungen.

= Mehrwerte bestehen auBerdem in der verbesser-
ten Auslastung der Produktionsanlagen, einem
minimierten Risiko von Konventionalstrafen, der
erhohten Effizienz des Ressourcenmanagements
und Kostensenkungen in der Logistik.

Mehrwert:

= Bedarfsorientierte flexible Optimierung von Wert-
schopfungsprozessen anhand verschiedener Kri-
terien (Zeit, Kosten, Qualitét, Ressourcenverbrauch
(-0)-

= Nachverfolgen der Produktions- und Logistikpro-
zesse jedes Einzelprodukts. Erheblich erleichterte
Suche und Behebung von Fehlern. Automatische
Anforderung von Service (Wartung, Reparatur).

= Steigerung der Produktivitat um bis zu 50 %, Sen-
kung des Energieverbrauchs um bis zu 60 %.

Es gibt schon die Moglichkeit, dass eine Steue-
rung bei zu hoher Partikelkonzentration Maschi-
nen selbststandig abschaltet, der Leitstand wird
dann spéater informiert. Die Vielféltigkeit der Mog-
lichkeiten hat nach oben keine Grenzen!

Partikelmessgerit:
Partikelanzahl

Messzyklus

Fiillmenge

Warngrenzen
Gefahrengrenzen
MaBnahmenplan QM, wenn
Grenzen iberschritten werden
Bedienungsanleitung

Lufteinldsse:

Hersteller

Wartungsplan

Temperatur

Servicehotline oder Informationen
zur Reparatur

Funktionsfahigkeit

Anschliisse

Schaltung

Treibende Kraft dieser Entwicklung ist die rasant
zunehmende Digitalisierung von Wirtschaft und
Gesellschaft. Sie verandert nachhaltig die Art und
Weise, wie zukunftig in Deutschland produziert
und gearbeitet wird.

12 // ReinRaumTechnik 3/2019

Urspringlich sollte unsere Veranstaltung in den
Réaumlichkeiten seitens Dr. Theiss Naturwaren in
Homburg stattfinden. Jedoch zwangen uns un-
vorhersehbare technische Griinde einen anderen
Veranstaltungsort ins Auge zu fassen.

An dieser Stelle bedanke ich mich auch im
Namen meiner Netzwerkpartner recht herzlich
bei dem Geschaftsfuhrer Giuseppe Nardi von
Dr. Theiss Naturwaren und seinem Team flir die
Bereitstellung ihres Hauses.

Aus all diesen zuvor beschriebenen Erkenntnis-
sen mdchten wir, das Netzwerk ,,CleanRoomNet”
mit unserer Veranstaltung ,Reine 4.0%, Entschei-
dungshilfen sowie Praxishilfen an Hand geben,
die Ihnen die Moglichkeit selbst die digitale 4.0 im
eigenen Unternehmen einzufUhren, erleichtern.

Die ,,Reine 4.0 — von der Reinraum-
planung mit BIM bis zum Reinraum 4.0.
Was ist heute schon maglich, was wird
uns die Zukunft bringen? —

Veranstaltungstag: 18. Juni 2019

Beginn: 14:00 Uhr — 18:00 Uhr

Veranstaltungsort:

CFK — Centrum fiir Freizeit und Kommunikation

der Lebenshilfe gGmbH

Zum Nassenwald 1

66583 Spiesen-Elversherg

Zielgruppe: Eine Veranstaltung flir Reinraumbetreiber
und Reinraumplaner, Brancheniibergreifend

Programm:

14:00 Uhr BegriiBung der Teilnehmer

14:10 Uhr  Key note: Einleitung Technologie Verbin-
dung Industrie 4.0 fiir Reinrdume;
Dr. Dirk Werth Geschaftsflihrer und Wissen-
schaftlicher Direktor, AWSi August Wilhelm-
Scheer-Institut fir digitale Produkte und
Prozesse, Saarbriicken

14:40 Uhr Einsatz von BIM-Technologien: Stand und
Ausblick, das Forschungsprojekt HoloBIM:
Augmented Reality trifft auf BIM, AR und
BIM im Reinraum 4.0. eine Demonstration
von Einsatz-Szenarien,
L. Kuhn, Eurokey + Team

15:40 Uhr Stand der Technik: Netzwerkpartner
stellen Ideen der Zukunft vor,
Referenten von: Becker Reinraumtechnik,
WZB und ELPRO

16:25 Uhr Kaffee-Pause

16.40 Uhr Stand der Technik: Netzwerkpartner
stellen Ideen der Zukunft vor,
Referenten von: TUV-Siid und Klima Becker
Full-Service

17:25 Uhr Themenfindung fiir weitere Workshops
mit Moderation: Welche Themen sind fiir
Sie als Teilnehmer interessant; Ziele fiir
neue Workshops,
Dr. Thomas Siemer, saaris

17:45 Uhr Vorstellung mdglicher Forderprogramme,
Dr. Thomas Siemer, saaris

Im Anschluss an die Veranstaltung:

Get together mit Fingerfood-Buffet.

Abb. 1: Partikelmessgerét - Digitalisierung im Rein-
raum

Abb. 2: Lufteinldsse

Anmeldefrist bis zum 14. Juni 2019 per FAX
an saaris unter 0681/5846125

Link zur Anmeldung unter:

hitp://www.saaris.de/termine/veranstaltungen

Das CleanRoomNet und seine Referenten bieten
Ihnen hochwertige, zukunftspréagende Informati-
onen zu aktuellen Veranderungen und Themen
rund um die Zukunft im Reinraum. Dabei liegt
der Fokus der Aussagen insbesondere auf der
Digitalisierung.

Quellen: Bundesministerium fiir Bildung und Forschung: Zukunftsbild
LIndustrie 4.0%, Handbuch der Reinraumpraxis Hauptmann-Hohmann, GMP,
VDI 2083, EN 1S014644-1

KONTAKT
Paul Jochem
Kompetenzteam CleanRoomNet, Neunkirchen
Tel.: +49 172 618 5324
info@reinraumtechnik-jochem.de
www.reinraumtechnik-jochem.de




Systeme und
Konzepte der
Reinraumtechnik
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Am Hermann-Rietschel-Institut der TU-Berlin findet vom 9. bis 11. September bereits zum vierten Mal die

reinraumtechnische Fortbildung ,Systeme und Konzepte der Reinraumtechnik” statt, unter der Trager-
schaft des BTGA, FGK, VIP3000, DRRI und ISPE D/A/CH.

Reinraumspezifische theoretische Grundlagen
sind den Teilnehmern bereits gut bekannt. Die
tatséchlichen Vorgange weichen jedoch mitunter
stark von den Idealvorstellungen ab. In der prakti-
schen Anwendung und Planung von Reinrdumen
treten dadurch haufig fachspezifische Probleme
und Fragen auf, die mit den vorhandenen Basis-
kompetenzen nicht ohne Weiteres geklart werden
kénnen. In dieser Fortbildung werden in prakti-
schen Messubungen die wichtigsten ,Fallstricke”
aufgezeigt und die Unterschiede zwischen idea-
len und realen Strémungsvorgangen im Reinraum
hautnah erlebbar gemacht.

Die Besonderheit an dieser Fortbildung ist die
Wissensvermittlung in Uberwiegend praktischen
Experimenten: In den hauseigenen Forschungs-
reinrfdumen unterschiedlicher Schutzklasse mit
umfangreicher messtechnischer Ausstattung, an
einem funktionsfahigen Reinraum-Modell sowie mit-
tels Virtual Reality werden experimentelle Versuche
durchgeflhrt und die Raumluftstromung visualisiert.

Themen

Folgende Themenblocke werden in der dreitdgigen

Schulung behandelt:
Stromungsformen/Kontaminationsausbreitung,
Aerosolphysik/Filter und
Gebaudeautomation/Druckhaltung.

Die Veranstaltung richtet sich an Reinraumverant-

wortliche, Filhrungskrafte, Betriebsingenieurinnen

und -Ingenieure, Anwenderinnen und Anwender

aus allen Bereichen der Reinraumtechnik sowie

Hersteller reinraumtechnischer Komponenten.

Nach der Fortbildung ...
sind Sie fiir die Unterschiede zwischen realen
und theoretsischen Vorgangen im Reinraum
sowie fir kritische Bereiche sensibilisiert,
verfiigen Sie (iber ein Grundverstandnis der
realen Strdmungsvorgange im Reinraum,
sind Sie in der Lage, messtechnisches Equip-
ment richtig anzuwenden und Messwerte zu
interpretieren,

sind Ihnen Funktion, Wirkung und Grenzen der
Raumdruckregelung bekannt,

kennen Sie Mdglichkeiten zur Energieein-
sparung und Wege der Umsetzung.

Anmeldung
Eine Anmeldung ist bis zum 28. Juni 2019 mdglich.
Die Veranstaltung ist auf zehn Teilnehmer be-

www.hri.tu-berlin.de

Valeria Hofer
Hermann-Rietschel-Institut, Berlin
Tel.: +49 30 314 24180
valeria.hofer@tu-berlin.de
www.hri.tu-berlin.de
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zukunfts

parts2clean 2019

Lmlmlmm b Sl BB LD e

Aktuelle Themen sind einerseits veranderte und neue Herstellungstechnologi-
en, bspw. der zunehmende Einsatz von Klebe-, Laserschwei3- und Beschich-
tungsprozessen sowie additiv gefertigte Bauteile. Andererseits sind vermehrt
Werkstlicke aus neuen Werkstoffen und Materialkombinationen sowie kom-
plette Baugruppen zu reinigen. Hinzu kommen strengere regulatorische Vorga-
ben wie etwa durch die neue européische Medizinprodukte-Verordnung (MDR).
Diese Verénderungen stellen Unternehmen vor die Aufgabe, bestehen-
de Prozesse unter die Lupe zu nehmen und eingefahrene Wege in Frage
zu stellen. ,Eine optimale Informationsplattform daflir ist die parts2clean®,
sagt Olaf Daebler, Global Director parts2clean bei der Deutschen Messe
Hannover. ,Als globaler Branchentreffounkt prasentieren die Aussteller der
Messe nicht nur den aktuellen Stand der Technik in der industriellen Teile- und
Oberflachenreinigung auf, sondern zeigen gleichzeitig auch Trends auf und
bieten Lésungen daftr.” Ein Blick auf die Ausstellerliste untermauert diese
Aussage. Es sind dort bereits nahezu alle Markt- und Technologieflhrer aus
den verschiedenen Ausstellungssegmenten zu finden, die auf der parts2clean
traditionell ihnre Neu- und Weiterentwicklungen erstmals vorstellen.

Branchenspezifische Anforderungen stabil erfiillen

Das zukunftsorientierte Angebot ermdéglicht Besuchern aus unterschiedlichs-
ten Branchen wie Automobil- und Zulieferindustrie, Medizintechnik, Maschi-
nenbau, Luft- und Raumfahrt, Fein- und Mikromechanik, Optik, Elektronik,
Halbleiterindustrie und Beschichtungstechnik, sich effizient und gezielt zu
informieren. Und das unabhéangig davon, ob es um Verfahrenstechnik und
Anlagen geht, mit denen sich steigende partikulére und/oder filmische Sau-
berkeitsanforderungen prozesssicher und effizient erflillen lassen oder die
Aufgabenstellung in der Reinigung von Bauteilen aus neuen Materialien oder
mit sehr komplexen Geometrien liegt. Dabei spielen auch Lésungen fur die
Steuerung, Uberwachung und Kontrolle von Reinigungs-, Spil- und Trock-
nungsprozessen sowie der erzielten Sauberkeit eine wichtige Rolle. Ein weite-
rer Bereich ist die Automatisierung der Reinigung inklusive des Teilehandlings,
bspw. mit Roboter und entsprechend ausgelegten Werkstticktragern. Immer
wichtiger wird auch die intelligente Integration von Reinigungsprozessen in
vernetzte Fertigungsumgebungen und Cloudiésungen, Uber die zahlreiche
Informationen jederzeit und Uberall abrufbar sind. Abgerundet wird dieses
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Durchglobale Trends wie Elektromoblﬁ'kat

tonomes Fahren, Leichtbau,

Miniaturisierung sowie Automatisierung und Digitalisierung ergeben sich auch
Ur-die industrielle Teile- und ©berflachenreinigung neue Herausforderungen.

Thema durch das Sonderformat QSREIN 4.0, in dessen Mittelpunkt die
Zukunft der Prozessfuhrung in der wéassrigen Bauteilreinigung bestehen wird.

Ob ganzflachige oder partielle Sauberkeit — bei verschiedenen Reini-
gungsaufgaben zeichnet sich eine Tendenz zur trockenen Reinigung ab.
Dieser tragt die parts2clean mit einem breiten Angebot Rechnung, das unter
anderem Systeme fUr die CO,-Schneestrahl-, Plasma-, Laser-, Vibrations-
und Druckluftreinigung beinhaltet.

Hoher Mehrwert: parts2clean-Fachforum und Guided Tours

»Ein Hotspot und damit ein Muss flr jeden Besucher der Messe mit zahlreichen
wertvollen Informationen zu den Trends und Innovationen bieten die simultan
Ubersetzten Vortrage (Deutsch <> Englisch) des dreitdgigen Fachforums*,
berichtet Daebler. Schwerpunkte des gemeinsam mit der Fraunhofer Allianz
Reinigungstechnik und dem Fachverband industrielle Teilereinigung (FiT) orga-
nisierten Wissenstreffpunkts bilden Referate und Diskussionen zu Grundlagen,
Wegen zur Prozess- und Kostenoptimierung, zur Qualitatssicherung sowie zu
Best-Practice-Anwendungen, Trends und neuen Entwicklungen.

Die Guided Tours, die an den drei Messetagen in englischer Sprache durch-
gefuhrt werden, ermoglichen Fachbesuchern, sich an ausgewahlten Messe-
stdnden entlang der Prozesskette Uber spezielle Themen der Bauteil- und
Oberflachenreinigung zu informieren. Sie lernen dabei Lésungen, Innovationen
und Anbieter fur ihre individuellen Aufgabenstellungen auf kirzestem Weg
kennen. Vorteile ergeben sich auch fir die teinehmen Aussteller. Sie kdnnen
ihre Produkte und Neuheiten gezielt einem interessierten Fachpublikum direkt
an ihrem Stand prasentieren und dadurch zusétzliche Kontakte generieren.

Christoph Nowak

Deutsche Messe AG, Hannover
Tel.: +49 511890
info@messe.de
www.messe.de
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Die Kategorie' Obe ationz

_Partrier Exyte
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Die Vergabe des Awards wurde
am 2. April 2019 im Rahmen der
jahrlichen Europakonferenz der
ISPE in Dublin bekannt gegeben.
Wir gratulieren unserem Kunden
herzlichst zu diesem Erfolg. Her-
vorgegangen aus dem Zusam-
menspiel von Projektkompetenz,
wegweisenden I[deen, moder-
nen Technologien sowie inno-
vativen finanz- und marktspezi-
fischen Uberlegungen, setzt die
Kantonsapotheke Zurich (KAZ)
weltweit neue Maf3stabe. Die
KAZ zeigt eindrucksvoll, wie die
Krankenhausapotheke der Zu-
kunft aussehen solite, und eta-
bliert dabei Standards fur die be-
triebliche Exzellenz, die bislang
in solchen patientenzentrierten
Einrichtungen undenkbar waren.

Die jahrlich von ISPE verliehenen FOYA Awards
zeichnen die weltweit besten Projekte im Bereich
Life Science aus. Sie erkennen Innovation und
Kreativitat in den Bereichen Technologie, Einhal-
tung gesetzlicher Vorschriften, Betriebsablaufe
und Geschéftspraktiken an. Exyte freut sich, als
Design-Build-Partner dieses Projekt vom Konzept
bis zum Start zu bringen.

ccelle
und die Kantonsapo

4

,Gemeinsam mit dem Fihrungsteam der Kan-
tonsapotheke Zurich trug Exyte Engineering,
Beschaffung, Bauleitung und Validierung zur Ent-
wicklung dieser technologisch anspruchsvollen
Einrichtung bei“, so Francois Abiven, President
Life Sciences & Chemicals (LSC) bei Exyte.

Gemessen am Umsatzvolumen ist LSC der
zweitgroBte strategische Geschaftsbereich von
Exyte. Als Anbieter und Integrator von fort-
schrittlichen Technologiel®sungen liefert Exyte
Design, Konstruktion und Inbetriebnahme fir
komplexe Produktionstétten. Exyte bietet fir
dieses Segment das komplette Leistungsspek-
trum: Beratung und Planung, Engineering, Pro-
jektmanagement, Konstruktion, Inbetriebnahme
und Qualifizierung fur Kunden aus den Bereichen
Pharma und Biotechnologie, Food und Nutrition,
Consumer Care und Spezialchemie.

Benchmark fiir betriebliche
Exzellenz gesetzt
Die KAZ tritt an die Stelle zweier veralteter Kran-
kenhausapotheken, die nicht mehrin der Lage wa-
ren, mit den steigenden Anforderungen Schritt zu
halten. Heute unterstuitzt die neue Einrichtung das
Kliniknetz des Kantons Zurich mit einem breiten
Sortiment von Préparaten flir orale, dermale und
parentale Anwendungsformen, die zudem haufig
nach patientenspezifischen Rezepturen hergestellt
werden. Mit ihrer hochflexiblen, anpass- und er-
weiterbaren Struktur ist die KAZ dabei in der Lage,
sich schnell und einfach auf neue Anforderungen
einzustellen — wie z.B. auf den schnell wachsen-
den Bereich der personalisierten Medizin. Alle
Produkte werden zudem nach héchsten cGMP-
Standards hergestellt — ein absolutes Novum fur
Krankenhausapotheken und deren Mitarbeiter.
Dazu Armin Uwira, Leiter Engineering & Reali-
sation in der Schweizer Niederlassung von Exyte:
,Die KAZ ist absolut einzigartig — eine in techni-

Robotergestiitzte Ampullenabfiillanlage
in einem sterilen Arbeitsbereich o Eqte G

scher, finanzieller und operativer Hinsicht Uberle-
gene Einrichtung fur die BedUrfnisse von Kranken-
hauspatienten. Bei zytotoxischen Verbindungen,
die in der Onkologie verwendet werden, dauert es
nur 60 bis 90 Minuten vom diagnostischen Test
und der Verschreibung bis der Patient das Medi-
kament verabreicht bekommt. Das ist unglaublich
schnell. Durch die konsequente Anwendung von
cGMPs legt die neue Einrichtung die Messlatte fur
Krankenhausapotheken ein ganzes Stlick héher.”

ISPE-Programm Facility of the Year Awards
The Facility of the Year Awards (FOYA) wurden
2004 erschaffen und zeichnen modernste Projekte
aus, bei denen neue, innovative Technologien ein-
gesetzt werden, um die Qualitét von Produkten zu
verbessern, die Kosten fur die Herstellung hoch-
wertiger Medikamente zu senken und Fortschritte
bei der Projektabwicklung zu demonstrieren. Das
FOYA-Programm bietet der pharmazeutischen
Wissenschaft und der verarbeitenden Industrie
eine Plattform, auf der die Errungenschaften in
Bezug auf den Entwurf, die Konstruktion und den
Betrieb von Anlagen vorgestellt werden kénnen,
wéhrend neue Technologien und innovative An-
satze gemeinsam entwickelt werden.

Fiir weitere Informationen besuchen Sie

www.ISPE.org/Facility-Year-Awards

KONTAKT
Katrin Neuffer

Exyte AG, Stuttgart

Tel.: +49 711 8804 4062
katrin.neuffer@exyte.net
www.exyte.net
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Life Sciences
s,Made in Austria”

Starke Industrie mit internationaler Strahlkraft
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Friedrich Schmidl

In den letzten Jahren hat sich Osterreich

als international angesehener Standort fur
Life-Sciences-Unternehmen entlang der ge-
samten Wertschopfungskette etabliert. Was
das Land zu einer interessanten Life Scien-
ces-Destination macht, sind unter anderem

internationale Leitunternehmen, enge Ver-

bindungen zwischen solider Forschung und medizinischer Praxis, der

Zugang zu Top-Fachkraften und Wissenschaftlern, gepaart mit einer
aktiven Start-up-Community, einem effektiven staatlichen Fordersys-
tem fur innovative Unternehmen und nicht zuletzt einer nachhaltigen

und langfristigen Forschungspolitik.

Ob Alterung der Gesellschaft, Digitalisierung, zu-
nehmender Kostendruck in den Gesundheitssys-
temen oder Klimawandel — die gréBten Heraus-
forderungen unserer Zeit beglnstigen weltweit
einen Boom im Life-Sciences-Sektor. Denn die
Life-Sciences, also die Bio-, Medizin- und Phar-
mawissenschaften, leisten einen beachtlichen
Beitrag dazu, diese Herausforderungen zu losen
und die Lebensqualitat in einer sich stark veran-
dernden Welt weiter zu verbessern.

Abgesehen von den traditionell in diesem Seg-
ment fihrenden Staaten wie den USA, dem Verei-
nigten Koénigreich, Deutschland, der Schweiz, den
Niederlanden und den skandinavischen Landern
hat sich vor allem auch Osterreich in den letzten
zehn Jahren als angesehene Hochburg der Life-
Sciences-Industrie etabliert. Region flir Region
hat sich der Sektor von der Hauptstadt Wien bis
zu den Kraftzentren der Steiermark, Tirols sowie
Ober- und Nieder6sterreichs Uber das gesamte
Land verteilt. Der Biotech- und Pharmasektor
spielt eine Schitisselrolle flir den 6sterreichischen
Wirtschaftsstandort. Im Vergleich zu anderen in-
novativen Sektoren ist der Life-Sciences-Sektor
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der mit Abstand innovationsfreudigste, weist mit
14,4 % die héchste Forschungsquote auf und
tréagt mit 2,8 % des BIP maBgeblich zur nationa-
len Wertschopfung bei.

Beeindruckende
Unternehmenslandschaft

Osterreich punktet aber in erster Linie mit einer
ausgepragten Unternehmenslandschaft. In den
Bereichen Biotechnologie, Pharma oder Medizin-
technik waren im Jahr 2017 laut dem , Life Science
Report 2018“ insgesamt 917 Unternehmen in Os-
terreich aktiv und erwirtschafteten einen Umsatz
von 22,4 Mrd. €. Im Vergleich zu 2014 stieg dieser
Umsatz innerhalb von nur drei Jahren deutlich um
17,2 %. Die Life-Sciences-Unternehmen beschaf-
tigen dabei einen groBen Teil der dsterreichischen
Erwerbstatigen. Im Jahr 2017 verdienten mehr als
55.000 Menschen ihren Lebensunterhalt bei ei-
nem Unternehmen aus dieser Branche.

Die Life-Sciences-Industrie in Osterreich ist
dabei stark diversifiziert, besteht jedoch im We-
sentlichen aus zwei gleichwertigen Teilsegmen-
ten: Biotechnologie und Pharma auf der einen

Seite und Medizintechnik auf der anderen Seite.
Im Jahr 2017 verzeichneten die 554 Unterneh-
men im Bereich Medizintechnik einen Umsatz
von 8,44 Mrd. €, die 363 Unternehmen im Bio-
tech- und Pharmasektor waren es 13,97 Mrd. €
Ob der Schwerpunkt dieser Unternehmen auf
Forschung, Entwicklung oder auf einzelne Dienst-
leistungen und Vertrieb liegt — alle haben sich als
herausragende Treiber flr die Entwicklung von
Wirtschaftswachstum und Innovation sowie flur
die Schaffung von Arbeitsplatzen erwiesen.

Attraktiver Standort fiir Investoren

aus aller Welt

Das Wachstum des Life-Sciences-Sektors spie-
gelt sich auch im steigenden Interesse internatio-
naler Unternehmen an einer Zusammenarbeit mit
Osterreich wider. Und es ist nicht nur der Anstieg
der Corporate Deals, der Osterreich in einem gu-
ten Licht erscheinen lasst: Das Land ist auch fir
auslandische Investoren ein attraktiver Standort.
Diese Investitionen kommen zusatzlich zu einer
ganzen Reihe von internationalen Venture-Capital-
Investitionen in die dsterreichische Life-Sciences-



Branche. So hat Sandoz, ein Tochterunternehmen
des Schweizer Konzerns Novartis, seine globa-
len Kompetenzzentren fUr Biotechnologie in Tirol
angesiedelt und 2017 fir 100 Mio. € ausgebaut.
Dartber hinaus unterhalt das Pharmaunterneh-
men Shire seinen groBten Unternehmensstandort
auBerhalb der USA in Osterreich.

So sind es im Unternehmenssektor vor allem
die heimischen Niederlassungen groBer interna-
tionaler Pharmakonzerne, die den Life-Sciences-
und Pharmastandort Osterreich wirtschaftlich
pragen. Dartber hinaus hat sich Uber die letzten
zwei Jahrzehnte im Biotech- und Medizintech-
nikbereich ein dynamisches Start-Up Segment
entwickelt. Die noch junge Sparte ist gepragt von
forschungsintensiven kleinen und mittleren Un-
ternehmen, die im Vergleich zu anderen Landern
trotz des sehr risikobehafteten Innovationsfeldes
eine hohe Uberlebensrate aufweisen.

Internationale Forschungszentren

Die gesunde wirtschaftliche Entwicklung der 6s-
terreichischen Life-Sciences-Industrie wird allge-
mein durch ein dichtes Netzwerk von international

renommierten Forschungs- und Lehrkompetenz-
zentren unterstitzt. Insgesamt sind 55 Institutio-
nen voll und ganz der Life-Sciences-Forschung
gewidmet. Mehr als 21.000 Mitarbeiter im Bereich
Life Sciences arbeiten an 17 Universitaten, 13
Fachhochschulen und 25 auBeruniversitéren For-
schungsinstituten. Neben der hohen Forschungs-
qualitat stellen die akademischen Institutionen
auch gut ausgebildete Fachkréafte zur Verflgung.
Im Jahr 2017 belief sich die Gesamtzahl der Life-
Sciences-Studenten auf mehr als 67.000.

Die wissenschaftliche Leistung der Osterrei-
chischen Life-Sciences-Forschung lasst sich
an der Gesamtzahl der Veroffentlichungen auf
diesem Gebiet messen. Nach Angaben von 47
Institutionen wurden 2017 mehr als 9.300 Arbei-
ten mit erster und/oder letzter Autorschaft der
Osterreichischen Institutionen in Fachzeitschriften
mit Peer-Review-Verfahren verdffentlicht.

Dabei ist die Medizinische Universitat Graz
eine von drei Osterreichischen medizinischen Uni-
versitaten mit einer betrachtlichen Bedeutung fuir
die Forschung. Sie richtet ihr Augenmerk auf kar-
diovaskulare Forschung, Krebsforschung, Neu-

rowissenschaften sowie das Querschnittsthema
,Nachhaltige Gesundheitsforschung®. Auch die
Medizinische Universitat Innsbruck mit Schwer-
punkt auf molekulare Life Sciences, Neurowis-
senschaften, Krebsforschung, molekulare Bildge-
bung und Sportmedizin genieBt einen guten Ruf.
Sie beherbergt auch mehrere international aner-
kannte Projekte einschlieBlich der ,Osterreichi-
schen Proteomik Plattform® und ,,Oncotyrol®, die
Wissenschaftler aus aller Welt anlocken. Zudem
nimmt die Medizinische Universitat Wien eine
starke Rolle bei interdisziplindrer und translationa-
ler Forschung sowie bei klinischen Programmen
ein, die verschiedene Disziplinen wie Allergologie
und Immunologie, Onkologie, Neurowissenschaf-
ten und GefaBmedizin umfassen.

Osterreichs Krebsforschung als
Weltklasse eingestuft

Wie an diesen Universitaten sichtbar wird, spie-
len Onkologie und Krebsforschung in Osterreich
eine wesentliche Rolle. Die Forschungsaktivitaten
in diesem Bereich erfahren weltweite Anerken-
nung. Das Erfolgsrezept dabei ist die enge Ver-
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zahnung der wissenschaftlichen Forschung mit
der praktischen Behandlung. So arbeitet bspw.
das Kompetenzzentrum Oncotyrol in Innsbruck
mit Osterreichischen und internationalen Partnern
daran, personalisierte Krebsmedizin vom Labor
ans Krankenbett zu bringen. Auch das Institut
fur Krebsforschung der MedUni Wien genief3t
groBen Erfolg unter anderem aufgrund seiner
Nahe zum Allgemeinen Krankenhaus der Stadt
Wien. In einem Grazer Forschungslabor arbeitet

]

auBerdem das britische Startup Lancor Scien-
tific mit der Technischen Universitat Graz, der
MedUni Graz und der Sigmund-Freud-Univer-
sitat Wien zusammen an der Entwicklung eines
Blockchain-basiertes Kl-Tools zur Friherkennung
von Gebarmutterhals-Krebs. Das Gerat selbst soll
bereits 2019 auf den Markt kommen.

Doch ihren guten Ruf verdankt die dsterreichi-
sche Krebsmedizin auch Boehringer Ingelheim,
einem der 20 groBten globalen Pharmaunterneh-
men, das weltweit drei groBe Forschungs- und
Entwicklungszentren betreibt. Eines davon ist
das Wiener Zentrum fur Krebsforschung sowie
Grundlagenforschung am Forschungsinstitut fur
Molekulare Pathologie. Allein im Jahr 2017 wur-
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den ganze 700 Mio. € vom deutschen Pharma-
konzern in diese Forschungseinrichtung investiert.

Forschungsforderung mit Strahlkraft
Ohne das starke Engagement der Regierung zur
Unterstltzung der Biowissenschaften und zur
langfristigen und nachhaltigen Férderung von
Forschung und Entwicklung wére dieser Erfolg
nicht moglich gewesen. Denn die Politik liefert
attraktive Forschungsbedingungen: Seit Jahren
rangiert Osterreich im EU-
Vergleich bei der steuerlichen
Forschungsférderung im Spit-
zenfeld. 2018 wurde die so-
genannte Forschungspramie
noch einmal von 12 auf 14 %
erhéht. Und allein in den ver-
gangenen zwei Jahrzehnten ist
die Forschungsquote, die die
Bruttoinlandsausgaben fur For-
schung im Verhéltnis zum BIP
setzt, von 1,53 % auf aktuell
3,19 % gestiegen. Das Land
z&hlt damit zu den wenigen
Léandern, die das forschungs-
politische Ziel der EU — eine
Quote von 3 % bis 2020 - be-
reits Ubertreffen.

Einen wichtigen Impuls
hierflr liefert unter anderem
die ,Zukunftsstrategie Life
Sciences und Pharmastandort
Osterreich®, die im Jahr 2016
als Ergebnis eines nationalen
Strategieprozesses unter Ein-
beziehung aller relevanten Inte-
ressengruppen der Biowissen-
schaften, des Bundes und der
Lander verdffentlicht wurde. Die
Strategie zielt auf die Weiter-
entwicklung und Starkung der
inlandischen Wissenschafts-,
Forschungs- und Wirtschafts-
landschaft, von der frihen
Forschung bis zur Marktein-
flhrung, ab. Die Life-Sciences-
Strategie umfasst ein Paket aus
27 konkreten MaBnahmen in
neun Handlungsfeldern. Dazu
gehort etwa die Entwicklung
eines nachhaltigen Konzepts fur e-Infrastrukturen
und Datenmanagement oder eine verbesserte Ko-
ordination der nationalen Forschungsaktivitéaten in
personalisierter Medizin, inklusive einer Anbindung
an internationale Initiativen.

Verbesserte Finanzierung durch
Kooperationsprogramme

Seit mehr als 20 Jahren profitieren Life Sciences
in Osterreich von einem unterstitzenden Finan-
zierungsumfeld. Neben exzellenten Kooperations-
programmen wie die COMET Kompetenzzentren
fur exzellente Technologien und den Christian-
Doppler-Laboren ist das Programm , Life Science
Austria“ (LISA) die Hauptquelle fur die Unterstit-

zung im Bereich der angewandten Life Sciences.
Mit dem Schwerpunkt auf Biotech, Pharma und
Medizintechnik fordert LISA 6sterreichische Life-
Sciences-Unternehmer, untersttitzt Cluster und
vertritt Unternehmen im Ausland. Die FérdermaB-
nahmen reichen von der finanziellen Unterstut-
zung wie PreSeed und Seed-Finanzierung, LISA
International Marketing bis hin zum internationa-
len Business-Plan-Wettbewerb ,Best of Biotech*.

Aktuelle Zahlen belegen den Erfolg des Pro-
gramms: Zwischen 2015 und 2017 grindeten
mehr als die Halfte der 104 teilnehmenden
Teams von Best of Biotech ein Unternehmen.
So war das Programm an der Grindung von
58 innovativen KMU beteiligt und hat 18 Mio. €
an PreSeed- und Seed-Finanzierungskapital zur
UnterstUtzung von 42 in diesem Bereich tatigen
Unternehmen aufgebracht.

Engagierte Unternehmen, renommierte For-
schungszentren und eine aktive offentliche Hand
haben also dafilr gesorgt, dass Osterreich im
Life-Sciences-Sektor eine Vorreiterrolle einnimmt.
Aktuelle Studien wie der ,Life Science Report
Austria“ zeigen, dass das Potenzial der Branche
noch nicht ausgeschopft ist. Die Verbesserung
der fruchtbaren Zusammenarbeit zwischen Wis-
senschaft und Markt sowie die Schaffung eines
forderlichen Finanzierungsumfelds fur junge Un-
ternehmen sind wichtige MaBnahmen, um den
Wachstumstrend beizubehalten. Doch die Bio-
wissenschaften sind nach wie vor ein zentrales
Thema in der aktuellen Forschungspolitik und
werden diese Fuhrungsrolle auch in den néchs-
ten Jahren erfahren.

Friedrich Schmidl

Direktor Deutschland Nord, Life Sciences
Austrian Business Agency (ABA), Wien (A)
Tel.: +43 1 588 58 22
f.schmidl@aba.gv.at
https://investinaustria.at



Reinigen und
Desinfizieren

Ein Verfahren in einem oder zwei Schritten
oder wissenschaftlich begriindet?

Der Entwurf fur den EU-GMP-Leitfaden zur Guten Herstellungspraxis, Anhang 1, wird aktuell breit disku-

tiert. In vielerlei Hinsicht ist dies begruBenswert, da so Interesse, Engagement und Einbindung entstehen.

Nachteilig ist allerdings die Tatsache, dass so auch unrichtige Informationen verbreitet werden konnten.

Daher sollten Arzneimittelhersteller geblhrende Sorgfalt walten lassen, bevor sie Verfahren andern.

Regulatorische Leitlinien haben das Ziel, Nor-
men fur grundlegende Anforderungen zu set-
zen, und nicht, Verfahren zu definieren. Daher
kénnen Hersteller Verfahren entwickeln und
implementieren, die ganz auf ihre jeweiligen
Anlagen und Prozesse zugeschnitten sind. Die
Entwicklung dieser Verfahren muss auf den in-
dividuellen Prozessen der einzelnen Hersteller

beruhen; es geht also nicht darum, sich einfach

3 -....a Schritten .i..mu” an den behdrdlichen Mindeststandard zu halten,

. | der in manchen Féllen angemessen sein mag,
in anderen jedoch ungeeignete Verfahren zur
Folge haben kann. Effektive Verfahren kénnen
nur mithilfe eines wissenschaftlichen Ansatzes

At L entwickelt werden, der an den regulatorischen

Anforderungen ausgerichtet ist.

Dieser Artikel méchte herausarbeiten, in
welchen Féllen ein Reinigungs- und Desinfek-
tionsverfahren in einem bzw. in zwei Schritten

Abb. 1: Entscheidungsbaum zur Wahl eines ein- oder zweistufigen Reinigungs- und Desinfektionsverfahrens (fir Reinraume und Oberflachen ohne Produkt-
* Die Riickstandsmenge sollte auf Grundlage visueller Beobachtung der Oberfléichen im Reinraum bewertet werden. Es kann hilfreich sein, zur Definition der kontakt) implementiert werden sollte. Er befasst

Kategorien geringer, moderater oder groBer Riickstandsmengen einen externen Reinraumexperten hinzuzuziehen.
i des Desil ionsm ittels auf dem Isolat eine feuchte Einwirkzeit von unter 15 Minuten ergibt, kann ein einstufiges Reinigungs-

** Falls der Wir

sich mit der Frage, ob vor der Desinfektion stets

und Desinfektionsverfahren zulssig sein. Sollte die feuchte Einwirkzeit jedoch Iinger als 15 Minuten betragen, wird wie bereits besprochen ein zweistufi- ein separater, eigenstandiger Reinigungsschritt
ges Reinigungs- und Desinfektionsverfahren empfohlen.

*** Dies geht von der Annahme aus, dass sich der Bereich in ausgezeichnetem Zustand befindet und keine Schéden sichtbar sind, in denen sich verschiitte-
te Produkte oder Reinigungs- und Desinfektionsmittel ansammeln kdnnten.

erforderlich ist.
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Ein- oder zweistufiges Reinigungs-

und Desinfektionsverfahren

,Vor der Desinfektion reinigen“ ist die allseits be-
kannte goldene Regel. Sie wurde aus dem Ge-
sundheitswesen und der Lebensmittelindustrie
Ubernommen (1,2), wo haufig Bleichmittel zum
Einsatz kommen,; diese sind fur hohe Verunreini-
gungsgrade ungeeignet und nur begrenzt stabil.
AuBerdem konnen in der Lebensmittelindustrie
groBe Mengen an organischen und anorgani-
schen Rucksténden (1) entstehen, welche Pro-
dukte rasch verbrauchen, die nicht fur die Be-
waéltigung derartiger Verunreinigungen ausgelegt
sind. In derartigen Féllen zielt der Reinigungs-
schritt darauf ab, vor der Desinfektion sichtbare
Verschmutzungen von den Oberflachen zu ent-
fernen, um die Wirksamkeit des Desinfektionsmit-
tels sicherzustellen (1). Aus diesem Grund ist eine
Reinigung vor der Desinfektion bei Fertigungs-
prozessen noétig, die groBe Mengen sichtbarer
Ruckstande erzeugen.

GroBe Ruckstandsmengen kénnen bei der
Produktion von pharmazeutischen Wirkstoffen
(active pharmaceutical ingredients, API) und Ta-
bletten sowie in ReinrGumen zur Herstellung von
Liquidaprodukten mit unzureichenden Contain-
mentsystemen entstehen. In diesen Fallen ist es
nicht méglich, die Ansammlung von Ruckstanden
auf Oberflachen zu vermeiden.

OrdnungsgemaBe Containmentsysteme von
Reinrdumen, etwa geschlossene Fertigungssys-
teme oder Systeme mit Abzugshauben, kdnnen
jedoch dazu beitragen, die Bildung sichtbarer
Ruckstéande zu verhindern oder zu verringern.
Zudem gibt es zahlreiche Fertigungsprozesse, bei
denen kaum Ruckstande entstehen. Hier stellt
sich die Frage, ob ein einstufiges Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren ausreichend waére.

Die erzeugte Rickstandsmenge sollte jedoch
nicht als einziger Parameter Uber das Reinigungs-

und Desinfektionsprotokoll entscheiden. Auch der Abb. 2: Falls ausreichend historische Daten oder Beobachtungen vorhanden sind, ist eventuell eine numerische
Ursprung und die Art der Rickstande miissen Bewertung mdglich. Nachfolgend sehen Sie das Beispiel einer einfachen Bewertungstabelle, mit deren Hilfe die
Entscheidung fiir ein ein- oder zweistufiges Reinigungs- und Desinfektionsverfahren getroffen werden kann.

bericksichtigt werden. So ist besonders organi-

Tabelle 1: Bewertung zur Wahl eines ein- oder zweistufigen Reinigungs- und Desinfektionsverfahrens Parameter/Risikoklassifizierung

1 Die Riickstandsmenge sollte auf Grundlage einer visuellen Begutachtung der Oberflachen im Reinraum bewertet werden.

2 Wenn die Wirksamkeit des Desinfektionsmittels bei der Oberflichentemperatur getestet wurde, die bei seiner Anwendung zu erwarten ist, kann die Risikoklassifizierung je nach
feuchter Einwirkzeit heruntergesetzt oder beibehalten werden. Falls der Bereich sich nicht in optimalem Zustand befindet, kann ein weiterer Faktor hinzugefiigt werden, etwa:

3 schlechter Zustand (d.h. Risse, Farbveranderungen), Stufe 2: zufriedenstellender Zustand (geringfiigige Schéaden) und Stufe 1: ausgezeichneter Zustand des Bereiches.
Wenn die Oberfléche mit groBer Fliissigkeitsmenge gereinigt wird, um den Bereich griindlich zu benetzen, kann dies zur Bildung von Desinfektionsmittelriickstanden fiihren. (3)

Risikoklassifizierung 3 2 1

Interaktion der Riickstédnde mit dem Ja Fehlen von Daten, mit denen die Frage der Nein
Desinfektionsmittel Interaktion beantwortet werden konnte

Riickstandsmenge auf der Oberfliche Stark sichtbar Leicht bis maBig sichtbar Nicht sichtbar
des Reinraums (1)

Zusammensetzung des Desinfektions- Nicht tensidhaltiges Desinfektionsmittel  Tensidhaltiges Desinfektionsmittel (kein Kombi-  Desinfektionsmittel mit oberflachenaktivem Stoff
mittels produkt fiir Reinigung und Desinfektion) in der Formulierung (Kombiprodukt fiir Reinigung
und Desinfektion)

Aufbringung des Desinfektionsmittels Keine mechanische Einwirkung: Mechanische Einwirkung: Wischen, Abwischen  Mechanische Einwirkung: Wischen, Abwischen
Spriihen oder Vaporisieren mit viel Flissigkeit (3) mit optimaler Fliissigkeitsmenge
Ausbringungsumgebung des Desinfek-  Kiihlraum: 2—8 °C oder weniger N.V. Umgebungstemperatur: 15-25 °C

tionsmittels (2)

20 // ReinRaumTechnik 3/2019



sches Material, etwa verschittetes Medium, fur
ein formuliertes Desinfektionsmittel schwieriger
zu bewadltigen als leichte Verschmutzungen durch
Personalbewegungen, z.B. durch Gehen in Be-
reichen mit stark eingeschranktem Zutritt. Ganz
offensichtlich muissen vor der Implementierung
eines Reinigungs- und Desinfektionsverfahrens
mehrere Faktoren in Betracht gezogen werden:

1. Interaktion von Riickstédnden

Falls von bestimmten Ruickstéanden bekannt ist,
dass sie die Wirksamkeit des Desinfektionsmittels
nicht beeintrachtigen, ist ein Reinigungsschritt
nicht erforderlich. Wenn jedoch erfahrungsgeman
eine Interaktion stattfindet, muss vor der Desin-
fektion ein separater Reinigungsschritt durchge-
fUhrt werden.

2. Riickstandsmenge

Wie bereits erwahnt, ist ein Reinigungsschritt vor
der Desinfektion unbedingt ndtig, wenn groBe
Mengen sichtbaren Materials entfernt werden
mussen. In manchen Fallen und in Abhéangigkeit
von der Zusammensetzung des Desinfektionsmit-
tels kann jedoch auf einen separaten Reinigungs-
schritt vor der Desinfektion verzichtet werden (sie-
he nachfolgend Punkt 3). Beachten Sie, dass es
keine eindeutige und allgemein akzeptierte Defini-
tion von geringer (,sauberer” Reinraum) oder gro-
Ber (,schmutziger” Reinraum) Ruckstandsmenge
gibt. Diese Kategorisierung sollte anhand von
Beobachtungen im Feld vorgenommen werden.

3. Zusammensetzung des
Desinfektionsmittels

Die Zusammensetzung des Desinfektionsmittels
spielt bei der Definition eines Reinigungs- und
Desinfektionsverfahrens eine zentrale Rolle.
Manche tensidhaltigen Desinfektionsmittel
sind erfahrungsgeman in der Lage, in nur ei-
nem Schritt zu reinigen und zu desinfizieren.
AuBerdem tragt die mechanische Aufbringung
derartiger Desinfektionsmittel (z.B. Abwischen,
Wischen) dazu bei, Oberflachen sauber zu hal-
ten. Gleichzeitig wird der Desinfektionsprozess
unter Beachtung der in In-vitro-Tests ermittelten
feuchten Einwirkzeit durchgefihrt.

Beachten Sie, dass bei einem In-vitro-Test von
Oberflache/Coupon die Desinfektion getrennt
von der Reinigung betrachtet wird, wobei die
chemische Abtotungskraft (Desinfektion) des
Produkts im Mittelpunkt steht. Laut der US-Um-
weltschutzbehdrde EPA ,muss ein antimikrobiel-
les Mittel, das als kombiniertes Reinigungs- und
Desinfektionsmittel, als Reinigungsmittel/Asep-
tikum oder als wirksames Mittel bei organischen
Verunreinigungen vorgesehen ist, mit den geeig-
neten Methoden auf seine Wirksamkeit getes-
tet werden. Diese Methoden wurden um eine
reprasentative organische Verunreinigung wie
etwa 5%iges Blutserum erganzt* (3). Die EPA
regt jedoch ebenfalls an, die Reinigungswirkung
des Desinfektionsmittels unter den echten Bedin-
gungen, in denen es zum Einsatz kommen wird,
zu simulieren und zu bestétigen. (3)

4. Methode zur Aufbringung des
Desinfektionsmittels

Stark verunreinigte oder ,schmutzige” Oberfla-
chen von Reinrdumen sollten gereinigt werden,
wenn das Desinfektionsmittel ohne mechanische
Einwirkung aufgebracht wird, etwa durch Spru-
hen oder Vaporisieren. Dies gilt auch, wenn das
Desinfektionsmittel Tenside enthalt.

Wie bereits erwahnt, unterstutzt das me-
chanische Einwirken bei der Anwendung eines
formulierten Desinfektionsmittels die Reinigung.
Ein nicht tensidhaltiges Desinfektionsmittel, das
etwa 5 % Bleichmittel und 3 % H,0, enthélt,
wrde jedoch in einen Graubereich fallen und
eventuell auch mit mechanischem Einwirken
nicht gleich effektiv reinigen. Auch weitere Fakto-
ren sollten analysiert werden; so kann etwa das
Material von Mopp oder Wischttichern Einfluss
darauf haben, ob Ruckstande in annehmbarem
Umfang entfernt werden.

Die zum Wischen oder Abwischen verwende-
te Menge Desinfektionsmittel kann sich auf die
Bildung von Desinfektionsmittelriickstanden aus-
wirken. Daher hangt die Ablagerung von Ruck-
standen auch davon ab, ob die Oberflachen mit
Mopps oder Wischtlchern gereinigt und desin-
fiziert werden, die vollgesaugt und richtig nass
sind, um den Bereich grundlich zu befeuchten.

5. Anwendungsumgebung
Wirksamkeitsstudien fur Desinfektionsmittel wer-
den meist bei Raumtemperatur durchgeflhrt. Bei
Prozessen in Kihlrdumen kann die erforderliche
feuchte Einwirkzeit jedoch je nach Temperatur
und Zielmikroorganismus bis zu 3 Mal langer dau-
ern. In derartigen Fallen kann eine Reinigung vor
der Desinfektion dazu beitragen, die Keimbelas-
tung zu reduzieren, und eine kirzere Einwirkzeit
des Desinfektionsmittels rechtfertigen. Kihlraum-
bereiche sind im Allgemeinen wenig frequentiert;
daher kann die Reinigung und Desinfektion mit
geringer Haufigkeit durchgefihrt werden, falls dies
wissenschaftlich zuléssig ist.

Schlussendlich missen auch andere Faktoren
wie der Zustand des betreffenden Bereichs bewer-
tet werden. Wenn bspw. der Boden besché&digt ist
und es Stellen gibt, an denen verschittete Produk-
te oder Desinfektionsmittel Pflitzen bilden kénnen,
sind gréBere Rickstandsmengen zu erwarten.

Der Hersteller sollte die genannten Parameter
analysieren und dann auf Grundlage dieser Be-
wertung eine wissenschaftliche Begrindung fur
die Entscheidung erarbeiten, ob das Reinigungs-
und Desinfektionsverfahren in einem oder in zwei
Schritten durchgeflhrt werden muss.

Im Folgenden sind zwei Entscheidungsregeln
abgebildet, mit deren Hilfe ein Hersteller ermitteln
kann, ob ein ein- oder zweistufiges Reinigungs-
und Desinfektionsverfahren erforderlich ist:

In manchen Féllen, etwa wenn es sich um neue
Anlagen handelt oder nicht ausreichend histori-
sche Daten oder Beobachtungen vorliegen, kann
ein einfacher Entscheidungsbaum helfen, die Ent-
scheidung fur ein Reinigungs- und Desinfektions-
verfahren in einem oder in zwei Schritten zu treffen:

Aus Griinden der Vereinfachung wird die
Risikoklassifizierung 1 (geringes Risiko),
2 (mittleres Risiko) und 3 (hohes Risiko)
verwendet.
In diesem Fall ist die Risikoprioritatszahl (RPZ)
gleich der Summe der Werte der einzelnen Pa-
rameter. Eine niedrige RPZ betragt daher 5, eine
mittlere RPZ liegt bei 8 und eine hdhere RPZ
entspricht 15. Beachten Sie, dass der Hersteller
auf Grundlage von historischen Daten und Be-
obachtungen in der Lage sein sollte, den RPZ-
Grenzwert selbst festzulegen. In diesem Beispiel
liegt der Grenzwert bei 7:
RPZ-Wert hoher als 7: Vor der Desinfektion kann ein
separater Reinigungsschritt erforderlich sein. Auch
wenn die Formulierung des Desinfektionsmittels
Tenside enthélt, ist ein zweistufiges Reinigungs-
und Desinfektionsverfahren wiinschenswert.
RPZ-Wert zwischen 5 und 8 oder gleich 8: Ein sepa-
rater Reinigungsschritt vor der Desinfektion ist nicht
erforderlich. Falls jedoch die Zielumgebung bescha-
digte Bereiche aufweist, in denen sich verschiittete
Produkte, Reinigungs- oder Desinfektionsmittel an-
sammeln konnen, oder wenn die Zielumgebung einen
Kihlraum umfasst, kann in Abhangigkeit vom Mikro-
organismus ein Reinigungsschritt vorteilhaft sein.
RPZ-Wert kleiner oder gleich 5: Ein separater
Reinigungsschritt vor der Desinfektion ist nicht er-
forderlich. Daher ist ein einstufiges Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren akzeptabel.

Schlusshemerkung

Es sollten alle Faktoren ermittelt und berticksich-
tigt werden, die Einfluss auf die Wirksamkeit von
Reinigung und Desinfektion haben. Eine Analyse
dieser Faktoren in Kombination mit praktischer
Beobachtung ,im Feld” ist erforderlich, um die
verschiedenen Faktoren zu verstehen, die die
Wirksamkeit des Reinigungs- und Desinfektions-
protokolls beeintrachtigen kénnten. AuBerdem
mussen die ,Sauberkeit” der Oberflachen im
Reinraum des Herstellers, die Aufbringungsme-
thode des Desinfektionsmittels, die Zusammen-
setzung des Desinfektionsmittels und die Umge-
bung, in der das Desinfektionsmittel zum Einsatz
kommt, unbedingt sorgféltig beurteilt werden.
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Prozesssichere Ultraschall-
reinigung im Reinraum

Ex-geschiitzte Ultraschall-Reinigungslosung fiir die Pharmaindustrie

Hohe Sauberkeitsanforderungen bestehen bei der Produktion
pharmazeutischer Produkte auch fur Fertigungshilfsmittel. Um
die Reinigung von Warentragern prozesssicherer und mit hdhe-
rer Qualitat durchfUhren zu kdnnen, investierte ein international
tatiges Pharmaunternehmen in ein neues Reinigungssystem.
Neben aufgabenspezifisch ausgewahliten Reinigungsmedien und
deren Temperatur sorgt der Einsatz optimal abgestimmter Ultra-
schallkomponenten dafur, dass die geforderte Sauberkeit stabll,

. . . Abb. 1: Die Anlage fiir die Reinigung von Warentra-

schnell und effizient erzielt wird. gern verfiigt iiber zwei Reinigungs- und eine Trocken-
station. Sie wird in einen Reinraum integriert.

© Weber Ultrasonics AG

Am Boden der beiden Reinigungshecken sind jeweil
48 Schwingelemente angebracht. Sie stellen die ge

hohe Leistung von 2.400 W sicher. it

.©Jeber Uliisonics AG




Das in Furtwangen ansassige Unternehmen
Pace-Tec ist auf den Sondermaschinenbau fir
nasschemische Fertigungsprozesse spezialisiert.
Das Leistungsspektrum des Schwarzwalder Un-
ternehmens reicht vom Prozess-Consulting tber
die Entwicklung und Konstruktion bis zur Her-
stellung der nasschemischen Produktionsanla-
gen. Mit diesen maBgeschneiderten Losungen
beliefert der Maschinenbauer Unternehmen unter
anderem aus den Hightech-Branchen Halbleiter-
und Solartechnologie, Medizintechnik, Pharma-
industrie, Automobiltechnik und Luftfahrt.

Reinigungsanlage fiir

pharmazeutische Warentrager

Als bei einem renommierten, international tatigen
Pharmaunternehmen vorhandenes Equipment fir
die Reinigung von Warentragern ersetzt werden
sollte, setzte sich die von Pace-Tec konzipierte
L6sung gegen verschiedene Mitbewerber durch.
In den aus Kunststoff, Edelstahl und einer Kombi-
nation daraus hergesteliten Warentragern werden
Teile pharmazeutischer Produkte wahrend der
Produktion transportiert. Diese Fertigungshilfs-
mittel mUssen hohe Sauberkeitsanforderungen
erflllen, um eine Kontamination der Produkte
auszuschlieBen. Entsprechend waren eine ver-
besserte Reinigungsqualitdt und Prozesssicher-

Abb. 2: Die Steuerung der Ultraschalltechnik ist iiber
die in den Generator integrierte Profinet-Schnittstelle
in das HMI der Gesamteinlage eingebunden.

© Weber Ultrasonics AG

heit Ziel der Investition. Die Reinigungsanlage wird
in einem Reinraum entsprechend der Klasse D
nach GMP-Leitfaden eingesetzt. Aufgrund der
bisherigen Reinigungsprozesse waren sowohl die
Medien — Ethanol und Isopropanol — als auch der
Einsatz von Ultraschall vorgegeben. ,Die vorhan-
denen Platzverhéltnisse machten dabei eine hohe
Leistungsdichte auf kleiner Flache erforderlich.
AuBerdem musste die Anlage durch die vorgege-
benen Losemittel explosionsgeschitzt ausgefihrt
werden®, berichtet Philipp Bauer, zustandig fur
den technischen Vertrieb bei Pace-Tec.

Durchdachte Konstruktion fiir

hohe Prozesssicherheit

Die Reinigungsanlage verfugt Uber insgesamt
drei Stationen. Davon werden zwei Becken mit
jeweils rund 25 | Volumen fur die Reinigung mit

den beiden Lésemitteln genutzt, in der dritten
Station erfolgt die Trocknung. Der Aufwand fur
den Explosionsschutz konnte durch einen durch-
dachten geometrischen Aufbau der Anlage und
eine ausgekllgelte Luftfihrung auf das absolut
Notige reduziert werden. Dort wo er erforderlich
ist, sorgen unter anderem eine partielle Stickstoff-
flutung sowie der Einsatz von geeigneten Senso-
ren und Aktoren fur Sicherheit.

Beide Reinigungsbéader sind mit Ultraschall
ausgestattet, was durch den begrenzten Bau-
raum der Becken und die geforderte hohe
Leistungsdichte eine gewisse Herausforderung
darstellte. Uber diese Aufgabenstellung haben
die Projektverantwortlichen bei Pace-Tec mit
verschiedenen Herstellern von Ultraschallkom-
ponenten gesprochen und sich letztendlich fur
Weber Ultrasonics als Partner entschieden. ,Aus-
schlaggebend waren die technische und Bera-
tungskompetenz der Mitarbeiter von Weber. Au-
Berdem ist das Unternehmen bei unseren Kunden
bekannt und genieBt einen guten Ruf*, begriindet
Philipp Bauer die Entscheidung.

Optimal angepasste Ultraschalltechnik

Auf Basis der von Pace-Tec vorgegebenen Fre-
quenz von 40 kHz und der Leistung von 2.400 W
pro Reinigungsstation legte Weber Ultrasonics die

Abb. 3: Neben dem eingesetzten Reinigungsmedium
gewdhrleistet die Ultraschalltechnik, dass das gefor-
derte Reinigungsergebnis mit hoher Prozesssicher-

heit erzielt wird. © Weber Uttrasonics AG

gesamte Ultraschalltechnik aus. Am Boden jedes
Beckens wurden 48 Kegelstumpf-Schwingele-
mente mit jeweils 50 W eingebaut. ,Durch den
begrenzten Bauraum der Wannen, hat Weber
auch schwer zugéngliche Stellen mit den Elemen-
ten bestlckt. Um sicherzustellen, dass die hohe
Leistungsdichte erreicht wird, hat das Unterneh-
men nach der Fertigstellung des ersten Beckens
Versuche im eignen Technikum durchgeftihrt®,
erganzt Philipp Bauer.

Die digitale Frequenzerzeugung und -regelung
erfolgt durch zwei Generatoren Sonopower 3S
der vierten Generation. Bei diesen innovativen
Single-Frequenzsystemen werden durch die
kombinierte Frequenz- und Amplitudenmodu-
lation sehr homogen Schallfelder erreicht und
,Stehende Wellen® verhindert. Dies erhoéht die
Ultraschallwirkung, so dass Reinigungsprozes-

se schneller und effizienter durchgefihrt wer-
den kénnen. Einen Beitrag zur gleichbleibenden
Schallleistung leistet auch der Sonoscan. Er er-
mittelt die Arbeitsfrequenz vor der Schallabgabe
automatisch und stellt das System entsprechend
ein. Wahrend des Prozesses kann die Frequenz
kontinuierlich Uberwacht und automatisch ange-
passt wann. Dies stellt sicher, dass auch bei sich
verdndernden Betriebsbedingungen wie bspw.
Temperaturschwankungen oder beim Wechsel
von Reinigungsmedien stets mit der effizientes-
ten Leistung gearbeitet wird. Die Anpassungen
erfolgen im laufenden Betrieb, so dass unterbre-
chungsfrei gereinigt werden kann.

Ausgestattet sind die Generatoren mit einer
optionalen Profinet-Schnittstelle. ,Wir kénnen
die Steuerung des Ultraschalls dadurch in das
Human-Machine-Interface (HMI) unserer Anlage
integrieren, wofur der Austausch vieler Daten er-
forderlich ist. DarUber hinaus besteht die Moglich-
keit, die Anlagen- und Prozessdatenverwaltung
Uber diese Schnittstelle zu vereinfachen®, erklart
Philipp Bauer.

Vollautomatischer Reinigungsprozess

im Reinraum

Je nach GroBe werden die Warentrager als
Schittgut oder gesetzte Ware gereinigt. Der
Transport zum Reinraum und durch dessen
Schleuse erfolgt automatisiert, die Beladung
der Reinigungsanlage manuell. Nach Auswahl
des warentragerspezifischen Reinigungspro-
gramms, lauft der Prozess mit den entsprechend
festgelegten Parametern automatisch ab. Vom
Ausgabeplatz werden die Reinigungsbehéaltnisse
wieder manuell entnommen und automatisiert in
die Produktfertigung weitergeleitet. ,Neben dem
Reinigungsmedium und dem Gesamtkonzept
der Anlage spielt die Ultraschalltechnik eine we-
sentliche Rolle daftr, dass unser Kunde mit dem
Reinigungsergebnis und der Prozesssicherheit
sehr zufrieden ist. Er hat inzwischen schon eine
zweite Anlage bestellt”, merkt Philipp Bauer ab-
schlieBend an.

Philipp Bauer
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Tel.: +49 7723 6569511
info@pace-tec.de
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Kushtrim Daci
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Séubern von Reinrdumen
© Nilfisk GmbH

Effiziente Reinigungsverfahren
fur eine sichere und stabile
Medikamentenproduktion

Der Patentschutz fur neue Medikamente bringt forschenden Pharmaunternehmen mit etwas Gluck
Berge von Gold. Der Weg zu Ruhm und Reichtum, also das Erreichen der Gewinnschwelle, gestaltet
sich jedoch sportlicher, als die meisten von uns denken. Man Uberlege: Der Schutz auf ein Patent l&uft
in der Regel 20 Jahre, eine entsprechende Anmeldung muss aber schon zu Beginn der Entwicklung er-
folgen. Diese dauert wiederum gut und gerne zehn Jahre. Es bleiben somit bestenfalls zehn Jahre, um
einen groBBen Milioneninvest wieder zu erwirtschaften, bevor gunstigere Generika auf den Plan treten.
Aus diesem Grund haben Pharmaunternehmen ein besonders groBes Interesse an absolut reibungs-

losen Produktionsprozessen.

Bei der Herstellung von Arzneimitteln kann es
an vielen Stellen zu Verunreinigungen kommen.
Staub, Luftfeuchtigkeit und menschliche Konta-
minationsquellen, wie Haare und Hautschuppen,
sind die offensichtlichen Probleme. Doch auch
in der Herstellung selbst kénnen Abfallprodukte
entstehen. Bei Verpackungsmaschinen etwa, die
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Folien passend zuschneiden, entsteht fortlaufend
ein feines Kunststoffpulver, welches sowohl den
Inhalt der Packung verunreinigen kann, als auch
den empfindlichen Mechanismus der Maschine
stort. Um das zu verhindern, muss die Maschine
regelmanBig, oft taglich, gereinigt werden. Dabei
wird die Anlage komplett abgeschaltet und ge-

6ffnet, um sie dann manuell zu sdubern. Diese
Prozedur ist nicht nur ein enormer Mehraufwand
fUr die Mitarbeiter, sie bedeutet auch dauerhafte
Produktionsausfélle flr das Unternehmen. Um
den Stillstand der Anlagen zu verhindern, muss
also ein Weg gefunden werden, diese dauerhaft
»im Prozess® sauber zu halten.

R




Sicherheit, Hygiene und Produktivitat

Das Ziel: Sicherheit, Hygiene und Produktivitat im
Herstellungsprozess von Arzneimitteln dank maf3-
geschneiderter Losungskonzepte. Ein Beispiel:
Nach einer intensiven Analysephase entwickelte
Nilfisk fUr ein renommiertes Pharmaunternehmen
eine Losung, bei der ein Sauger der White Line-
Familie, das Modell VHW 211 XX MS, Uber eine
Datenverbindung an die Verpackungsmaschine
angeschlossen wurde. So wird heute sicherge-
stellt, dass die Kunststoffpartikel sich nicht in der
Maschine absetzen und direkt abgesaugt wer-
den. Das Effizienzergebnis: Wo die Verpackungs-
maschine vormals bis zu zweimal pro Tag gedffnet
und gereinigt werden musste, kann sie jetzt fast
ununterbrochen durchlaufen. Nur zu gelegentli-
chen Wartungen wird die Anlage noch gestoppt.

Abb. 1: Reinigen von Maschinen

© Nilfisk GmbH

Rohstofftransport per Unterdruck

Es gibt aber auch andere Anwendungsbereiche
fir Sauganlagen in der Pharmaindustrie. Neben
den unterschiedlichen Arten, Maschinen oder
Ré&ume sauber zu halten, kann Unterdruck auch
zur Beférderung von Rohstoffen genutzt werden.
Hier kommen die sogenannten ,pneumatischen
Forderanlagen® ins Spiel. Diese kénnen Pulver,
Granulate und sonstige trockene Stoffe von A
nach B transportieren. Vom Vorratsbehélter zum
Mischer oder von der Dosiermaschine zur Tablet-
tenpresse: Das Produkt kann schnell an eine oder
mehrere Stellen gebracht werden, ohne, dass es
auf dem Weg kontaminiert wird oder sich das
Mischverhaltnis verandert. Die pneumatische For-
deranlage bietet von der Aufnahme des Rohstoffs
bis zur Freisetzung eine isolierte Umgebung, in
die weder Verschmutzungen eindringen, noch
Materialien ausdringen kénnen. Neben diesen
hygienetechnischen Vorteilen zeigt sich auch hier
eine Produktivitatssteigerung durch Automation.
Die Geschwindigkeit und Prézision, mit der eine
pneumatische Férderanlage die Rohstoffe verteilt,
ist manuell nicht zu erreichen.

Kapseln kommen sicher ans Ziel

Nicht nur der spétere Inhalt einer Kapsel kann auf
diese Weise transportiert werden, auch die leeren
Kapseln selbst lassen sich mit entsprechendem
Luftdruck durch die Rohre schicken. Die angewen-
dete Vakuumf6rdertechnik bietet zwar nicht die
Geschwindigkeit eines DruckgefaBfordersystems,

Abb. 2: Pulverriickgewinnung

ist aber genau so effizient und setzt dabei die Pro-
dukte einem weitaus geringeren Luftfluss aus. Die-
se Methode garantiert eine sanfte Beférderung und
verhindert, dass es zu Kontaminationen kommt.

Arbeitssicherheit und Effizienzsteigerung
Die gesetzlichen Anforderungen an ein sicheres
Verpacken hochwirksamer Produkte, wie Medi-
kamente, steigt stetig. Daher gewinnt auch das
Thema Dust Containment mehr und mehr an Be-
deutung. Hierbei soll jedoch, im Gegensatz zu
den vorherigen Beispielen, nicht nur das Produkt
vor Verunreinigungen geschutzt werden, son-
dern auch die Mitarbeiter vor giftigen Stoffen. Ein
Beispiel: Wird die Anlage auf ein neues Produkt
gerUstet, muss nicht nur eine Kreuzkontamination
der Stoffe zwingend vermieden werden. Zudem
gilt es, Mitarbeiter und Produktionsrdume vor po-
tenziell schadlichen Auswirkungen zu schitzen.
Im Zuge dessen verhindert das Dust-Contain-
ment-Verfahren, dass Staub aus der Maschine
austritt. Gleichzeitig lassen sich die ausgefilter-
ten Stoffe leicht und sicher entsorgen. Der groBe
Staubbehaélter und die leichten Reinigungsmag-
lichkeiten eignen sich ideal fur Produktionsanla-
gen, die rund um die Uhr laufen. Somit ist auch
hier ein Maximum an Effizienz gewéhrleistet.

Sauberkeit in allen Rdumen

Neben diesen hochspezialisierten Anlagen darf
natdrlich nicht vergessen werden, dass in der
Medikamentenherstellung auch groBen Bedarf an
,2normalen* Industriesaugern und Reinigungsma-
schinen besteht. Zwar kénnen sich viele Maschi-
nen inzwischen dauerhaft selbst sauber halten,
doch mussen Boden und Oberflachen ebenfalls
gereinigt werden. Besonders in Reinrdumen gilt
hier absolute Grindlichkeit. Von Saugern mit
HEPA-Filter bis zu Mitg&nger-Scheuersaugmaschi-
nen bietet Nilfisk in diesem Segment Lésungen.

PHARMA

© Nilfisk GmbH

© Nilfisk GmbH

Abb. 3: VHS110 CR Reinraumsauger
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Jedes Vial enthélt nur 1 ml Produkt und
muss mit hochster Genauigkeit abge-

fiillt werden.

T

Sven Duske ist Sales Manager bei Bosch Packaging Technology.

Lehensrettende Medikamente
automatisch produziert

Bosch Packaging Technology entwickelt neue integrierte Abfiilllinie

fir Porton Biopharma

Seit mehr als 30 Jahren rettet eines der wichtigsten Produkte von Porton Biopharma Limited (PBL) Kin-
dern das Leben. Um die steigende Nachfrage zu bedienen, investiert PBL aktuell in ein neues Werk und
Equipment. Darunter eine von Bosch Packaging Technology entwickelte Abfulllinie, die exakt an die an-

spruchsvollen Anforderungen hinsichtlich Automatisierung, Sicherheit und Effizienz angepasst ist.

Erwinase wird fUr die Behandlung von akuter lymphatischer Leukamie (ALL)
eingesetzt - eine Krebsart, die Uberwiegend Kinder betrifft. Das Asparaginase-
Enzym ist Teil des Behandlungsprotokolls in Kombination mit Radio- oder Che-
motherapie. Seit der ersten Zulassung in GroBbritannien im Jahr 1985 wurde Er-
winase in 20 Landern registriert und in mehr als 75 Landern weltweit vermarktet.
Das Medikament rettet jedes Jahr Tausenden Kindern das Leben. ,Das klingt
zunachst nicht nach viel. Aber wenn wir bedenken, dass diese Kinder ohne die
Behandlung mit unserem Medikament keine hohe Uberlebenschance hétten,
sind wir stolz und glticklich Uber jedes Kind, das wir mit Erwinase retten kdn-
nen®, sagt Dr. Roger Hinton, Managing Director bei Porton Biopharma Limited.

26 // ReinRaumTechnik 3/2019

Porton mit Sitz in Porton Down in der stdenglischen Grafschaft Wiltshire
ist exklusiver Hersteller des Produkts, das in Vials abgeflllt wird. Das Un-
ternehmen wurde 2015 aus dem britischen Gesundheitsministerium aus-
gegrindet, um Patienten einen besseren Zugang zu diesem lebenswichti-
gen Medikament zu ermdéglichen und die Kommerzialisierung der Produkte
voranzutreiben. Aktuell investiert PBL in zusatzliche Ressourcen, mit dem
Ziel, Produktionsprozesse zu optimieren und die steigenden Produktions-
anforderungen zu erflllen. Dazu gehort auch der Bau eines neuen Werks
mit integrierter Abfulllinie, die PBL aktuell gemeinsam mit Bosch Packaging
Technology implementiert.




Von manuellen zu automatischen Prozessen

Die Produktion ist kostspielig und zeitintensiv. Bei der Entwicklung des En-
zyms vergeht eine lange Zeit: Fermentierung und Aufbereitung bendtigen
mehrere Wochen, ehe das Produkt abgeflllt werden kann. Bislang betrieb
PBL einen sehr arbeitsintensiven Prozess: Wahrend die Vials in einer beste-
henden Bosch-Maschine gereinigt wurden, erfolgten die Be- und Entladung,
der Transfer sowie die Inspektion manuell. Entsprechend soll die neue Linie
Prozesse automatisieren, um sie schneller, einfacher und reproduzierbarer zu
machen — vor allem aber, um das Risiko eines Kontakts zwischen Bediener
und Produkt zu beseitigen.

e i

Abb. 2: Automatisierte Prozesse machen die Linie schneller, einfacher und re-
produzierbarer.

,ES war uns von Beginn an klar, dass dieses ambitionierte Projekt umfang-
reiche Designprifungen bendétigen wirde, um die regulatorischen Anfor-
derungen zu erflllen”, erlautert Nigel Hubbard, Senior Projektmanager bei
PBL. , Tats&chlich ist die Dokumentation genauso wichtig wie das eigentliche
Equipment. Bosch Packaging Technology hat nicht nur ein Team mit beein-
druckendem technischem Know-how und hoher Motivation zusammenge-
stellt. Sie haben auch eine leicht zu verstehende Dokumentation geliefert, die
sogar mehr Informationen enthielt als wir erwartet hatten. Die Bosch-Tochter
Valicare unterstUtzte das Projekt mit wertvoller Expertise in Qualifizierung,
Validierung und Qualitatsplanung.

Uber 99,9 % Fiillgenauigkeit

Die neue Linie deckt den gesamten Prozess ab — von der Reinigung und
Entpyrogenisierung Uber die Abflllung bis hin zum VerschlieBen, Gefriertrock-
nen und Bordeln. AuBer dem bereits vorhandenen Gefriertrockner stammen
alle Maschinen von Bosch Packaging Technology. Die MLF 5044 Full- und
VerschlieBmaschine fur Vials arbeitet mit einer Peristaltikpumpe und 100 %
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In-Prozess-Kontrolle. Bei einem so kostspieligen Produkt wie Erwinase darf
kein einziger Tropfen verloren gehen. Jedes Vial enthalt nur einen Milliliter
Produkt und muss mit hdchster Genauigkeit abgeflllt werden. Dank der
Peristaltikpumpe von Bosch erreichte die PBL-Linie beim FAT (Factory Ac-
ceptance Test) eine Flllgenauigkeit von tber 99,9 %.

PBL entschied sich fur das Einwegflllsystem PreVAS in Kombination
mit einer Peristaltikpumpe. Das vorvalidierte, vormontierte und vorsterilisier-
te System besteht aus Fullnadeln, Schlduchen und einem Produktbeutel
mit Verbindungssttck. Da samtliche produktberthrenden Teile nach jeder
Charge ausgetauscht werden, reduziert sich das Kontaminationsrisiko er-
heblich. Mit der laserbasierten Codierung der Vials nahm PBL eine weitere
wichtige Erg&nzung vor: Die Kennzeichnung tbernimmt kinftig ein in die
VRK Bérdelmaschine integrierter Laserdrucker. Dieser druckt die Chargen-
nummer zur eindeutigen Ruckverfolgung auf die Kappe des Vials, bevor ein
Kamerasystem das Ergebnis verifiziert.

Sehr hohes Risikomanagement

Obwohl PBL auf Chargenbasis produziert, muss die Linie das ganze Jahr
Uber verfligbar und stets fUr eine Inspektion durch die regulatorischen Behor-
den bereit sein. ,Wir fihren Simulationslaufe mit unseren Mitarbeitern durch
und halten regelmaBige Trainings ab, um sicherzugehen, dass sowohl die
Menschen als auch das Equipment jederzeit konform sind. Dabei sorgen
wir auch daflr, dass die Sterilitat von Maschinen und Umgebung aufrecht-
erhalten wird*, erlautert Mike Raine, Director of Engineering. Deshalb setzt
PBL auf ein sehr hohes Risk Engineering-Level. Sollte es jemals zu einem
Problem mit einem Maschinenteil kommen, etwa bei einem Stromausfall,
stehen zusétzliche Ersatzgeneratoren zur Verfugung. Diese stellen sicher,
dass die Medikamente geschutzt und steril bleiben.

Bosch hat den Redundanzfaktor direkt in das System hinein entwickelt:
Sobald die Vials den Entpyrogenisierungstunnel verlassen, gelangen sie in
ein geschlossenes System. Die Fll-, Lyophilisier- und Bérdelprozesse sind
dank drei separater Klasse A Laminarstrom-Gruppen mit HEPA-Filtern iso-
liert. Diese sorgen flr eine ununterbrochene laminare Strdmung — sogar im
unwahrscheinlichen Fall, dass einer oder mehrere der 14 Ventilatoren ausfal-
len wlrden. Zusétzlich Uberwacht ein SCADA (Supervisory Control and Data
Acquisition) System alle kritischen Parameter fUr die Chargenfreigabe wie
Temperatur, Zeit und Fullgenauigkeit. Die vom SCADA-System gesammelten
und gepruften Daten sind vollstéandig validiert und somit jederzeit bereit fir
eine behdrdliche Inspektion.

Deutliche Steigerung maoglich

Trotz der anspruchsvollen Anforderungen hatte Bosch die Linie punktlich
zum FAT Mitte Juli 2018 in Crailsheim fertiggestellt. Nach der erfolgreichen
Abnahme durch PBL wurden die Maschinen demontiert und flr den Trans-
port nach GroBbritannien vorbereitet. Dort steht zundchst der SAT (Site Ac-
ceptance Test) an, gefolgt von der Installations- und Betriebsqualifizierung
(IQ/0Q), weiteren Leistungsqualifizierungen, Testverfahren und intensivem
Mitarbeitertraining. ,Dank der hervorragenden Arbeit des Bosch-Teams
wird das neue Werk Uber alle Prozessoptimierungen verfligen, die wir uns
erhofft hatten. Das wird unsere tégliche Arbeit erheblich erleichtern und uns
zusammen mit den weiteren Investitionen dazu beféhigen, die Produktion
dieses lebensrettenden Medikaments zu skalieren.” PBL rechnet damit, dass
sowohl Produkt als auch Werk fiir die Leistungsbeurteilung (PQ) bis Anfang
2020 autorisiert sein werden — und lage damit exakt im Zeitplan.

KONTAKT
Sven Duske
Robert Bosch Packaging Technology GmbH, Crailsheim
sven.duske@bosch.com

Tel.: +49 7951 402 1850

www.boschpackaging.com
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Hamilton investiert in
eine moderne Produktionss

#

Hamilton investiert in D
Produktionsstatte. K

Neubaus ist ein 560

jahriich 2,5 Mrd. Pipettenspitz
Bedingungen produziért werden.

Der Hamilton Konzern ist fihrend bei der Ent-
wicklung und Produktion von Liquid Handling
und Prozessanalytik in den Kernbereichen von
BioPharma und ChemPharma. Das HighTech
Unternehmen mit weltweit 2.500 Arbeitnehmern
verzeichnet seit mehreren Jahren Umsatzrekor-
de und ist mit seinen Werken in Bonaduz und
Domat/Ems zu einem der wichtigsten Arbeitge-
ber der Ostschweiz avanciert. Durch eine hohe
Automatisierungsrate und eine fast fehlerfreie
Produktion kénnen die Schweizer Werke einen
Wettbewerbsvorteil auf dem internationalen
Markt behaupten. In Domat/Ems wurde jetzt ein
Neubau in Betrieb genommen, der genau auf
die Bedurfnisse einer sicheren und effizienten
Produktion zugeschnitten wurde. Der moderne
Glasbau, dessen Dach und Fassadenflache mit
Photovoltaik eingekleidet sind, besticht mit einer
hochautomatisierten Lagerung und Produktion.

Reinraum IS0-Klasse 8

Kernstlck des neuen Gebaudes ist ein 560 m?
groBer Reinraum der ISO-Klasse 8, der fUr die
Produktion von Pipettenspitzen errichtet wurde.
Hier werden jahrlich 2,5 Mrd. Einzelteile produziert,
gepruft und fur einen sicheren Versand vorbereitet.
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Die Anwendungen der Spitzen umfassen mole-
kularbiologische Forschung und Labordiagnostik,
wie z.B. DNA Analysen. Kleinste Flissigkeitsmen-
gen mussen dabei exakt pipettiert werden. Die
Pipetten durfen fur die Sicherheit der Diagnosen
keinerlei Spuren von DNA, RNase oder Endotoxin/
Pyrogenen aufweisen. Um dies den Kunden zu
garantieren, setzt Hamilton auf die kontrollierte
Produktion unter Reinraumbedingungen.
Innovative Technik bestimmt auch das Rein-
raumsystem CleanMediCell von Schilling Engi-
neering, das genau fur die Anforderungen kon-
struiert wurde, die sich beim Handling der hohen
Zahl an sensiblen Kunststoffoauteilen ergeben.
Neben dem eigentlichen Reinraum, der eine
Luftqualitét der ISO-Klasse 8 gewéhrleistet, wur-
den von dem Reinraumspezialisten auch die La-
minarflow-Einhausungen der Spritzgussmaschinen
fur eine kontaminationsfreie Produktion geliefert.
Die Pipettenspitzen werden in einem kontrollierten
Spritzgussverfahren hergestellt. Jede Maschine
wird mit einer Laminarflow-Einhausung ausgestat-
tet, die mit einer geregelten Zufuhr von Reinstluft
der ISO-Klasse 5 die offenen Bereiche der Produk-
tion vor Kontamination schutzt. Die gefertigten Teile
werden jetzt vollautomatisch tUber Reinraumtrans-

Die im Reinraum gefertigten Pipettenspitzen
werden u.a. fiir DNA Analysen eingesetzt.

portbander und ein angeschlossenes Roboter-
handling in Trays zu je 96 Stlick zusammengefasst
und in den Reinraum eingeflihrt. Eine Kontaminati-
on wird auf diesem Weg ausgeschlossen.

Das Prinzip der Reinraumtechnik beruht auf
Hochleistungsfiltern, die Partikel aus der Umge-
bungsluft filtern. Die partikelarme Luft wird in den
Reinraum eingespult und verdrangt in permanen-
ten Luftwechseln die Iuftgetragenen Partikel, die
sich noch im Reinraum befinden. Der Reinraum
verflgt Uber eine angeschlossene Klimatechnik
und wird mit konstanter Temperatur und Feuch-
tigkeit betrieben. Die gekuhlte und gefilterte Luft
wird dabei energieeffizient und filterschonend wie-
der in den Umluftkreislauf gefthrt. Zur Kihlung
wird das kostengunstig vorhandene Tieforunnen-
wasser eingesetzt.

Das Reinraumsystem ist mit einer 900 Lux LED
Beleuchtung ausgestattet. Die GMP Reinraum-
Lichtbander sind flachenbundig in den Aluminium-
profilen integriert und erzeugen ein sehr helles und
doch angenehmes Licht. Neben dem kinstlichen
Licht wurde der Reinraum mit groBen Fenstern
ausgestattet, die fur natUrliche Beleuchtung sor-
gen und sich zudem sehr gut in die moderne Um-
gebung des neugestalteten Gebaudes eingliedern.




Abb. 1: Eine Einhausung mit Laminar-Flow-Aufsatz
spiilt das Produkt schon wéhrend des Spritzguss-
prozesses mit Reinstluft

Die bendtigten Medien sind flachenbindig inte-
griert und verlaufen innerhalb der Wand, was eine
sehr gute Reinigungsfahigkeit bewirkt. Wand- und
Deckenmodule des Reinraums sind mit einem si-
likonfreien Dicht-Clip-System verbunden, das flr
eine hohe Dichtheit des Raumes sorgt. Durch den

modularen Aufbau und der patentierten Verbin-
dung koénnen die Reinrdume einfach umgebaut
oder erweitert werden.

Integriertes GMP Monitoring

Eine Besonderheit des Reinraumsystems ist das
integrierte GMP Monitoring. Die Partikelkonzen-
tration innerhalb des Reinraums wird dabei eben-
s0 Uberwacht wie die Paramater Druck, Feuchte
und Temperatur. Alle Werte werden konstant
aufgezeichnet und dokumentiert. Der kontrol-
lierte Prozess, der den hohen GMP Anforderun-
gen entspricht, kann damit Uber den gesamten
Produktionszeitraum nachgewiesen werden.
Zusammengefuhrt werden die Messungen und
Einstellungen in dem Kontrollsystem CR_Control,
das Uber einen einfach zu bedienenden Touch-

Abb. 2: Im Reinraum der ISO-Klasse 8 werden jahrlich
2,5 Mrd. Einzelteile gehandelt

PRODUKTION

screen gesteuert wird. Hier werden Wartungs-
und Fehlermeldungen angezeigt, zudem kdnnen
alle Parameter inklusive der Klimatechnik einfach
angewahlt und gesteuert werden.

Die sichere Ein- und Ausschleusung der Mitar-
beiter und des Materials ist ein weiterer wichtiger
Punkt jedes Reinraumkonzeptes. Sie erfolgt tber
getrennte Schleusensysteme. Die Mitarbeiter be-
treten den Reinraum Uber eine speziell mdblierte
Personalschleuse, in der sie in Reinraumkleidung
wechseln, die wenig Partikel abgibt. Im Reinraum
werden die Pipettenspitzen kontrolliert, zum Teil
sterilisiert und verpackt. Das doppelverpackte
Endprodukt wird Uber die Materialschleuse sicher
nach aussen geflhrt und kann jetzt risikofrei sei-
nen Weg zum Endkunden finden.

Das Reinraumsystem von Schilling Engineer-
ing wurde punktlich zur Eréffnung des Neubaus
in Domat/Ems, zu dem auch der amerikanische
Geschaftsflhrer Steve Hamilton aus Nevada an-
gereist war, in Betrieb genommen.

KONTAKT
Iris Dorffeldt
Schilling Engineering GmbH, Wutdschingen
Tel.: +49 7746 92789 71
i.doerffeldt@schillingengineering.de
www.schillingengineering.de

Lindner Reinrdume und Operationssaéle zeigen ihre Qualitét in hygienegerechten Komplettldsungen fiir Kliniken

und Sterilbereiche. Und an jedem Arbeitstag im Krankenhaus.

www.Lindner-Group.com

g Lll'ldl'lEl' | Bauen mit neuen Losungen

Klinikum Fulda
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Hygiene in der /";

Lebensmittelpl‘ﬁd ion

£ UVC-Strabiing i
Luft- und Oberflachenentkeimung mit UVC-St t g im laufenden Betrieb

-
Um einwandfreie und gesundheitlich unbedenkliche Produkte herstellen zu -kewunter—

. n
liegt die Lebensmittelbranche weltweit Strengen Hygienevorschriften:'ﬁ Micarna, die zu d‘eﬂ*
fihrenden Fleisch-, Geflugel- und Seafoodproduzenten in dﬁ@ﬁweiz gehort, SLi_Chél’] die 4

i

Verantwortlichen deshallb standig nach neuen umweltfreundli€hen und inr%tl'v’ef‘l Methoden

fur die Schaffung hygienischer Prooﬁktionsbedingungen. Dies betrifft u‘ﬁ_ér anderemeauch die
Herstellungsréaume selbst, in denen Klimageréte installiert sind. Damit sicﬁ'auf den Lamellen

3 \
Kein BiofilmE&ntwickelt, der die Luft mit Keimen belastet, mUsség’die Verdampfer regélméBig"

manuell gergnigt werden, was mit einem hohen Arbeitsaufwand verbuRden v‘\}ar.

Martin Graupner, Geschaftsfiihrer

Micarna suchte fur den Produktionsstandort in
Courtepin nach einem Weg, um die Sicherstel-
lung der hohen Qualitétsanforderungen zu verein-
fachen und die Intervalle manueller Reinigung zu
verlangern. Eine Losung bietet das Unternehmen
sterilAir: Die Experten fur UVC-Entkeimung liefern
vielseitig einsetzbare Module. In diesem Fall ver-
hindern sie zuverlassig die Bildung von Biofilm auf
den Lamellen und die Kontamination der Raum-
luft mit Mikroorganismen. Die bruchsicheren
UVC-Ro6hren kénnen direkt im Verdampfer ein-
gesetzt werden und gewahrleisten durch die
hohe Entkeimungsleistung eine Verlangerung der
Reinigungsintervalle. Auf diese Weise werden die
Keime ohne Chemikalien nachhaltig abgetottet.
,Uber zwei Millionen Verbraucher in Europa
konsumieren téglich unsere Produkte®, erklart
Dirk Voss, Leiter des Kompetenzzentrums bei
Micarna in Courtepin. ,Wir stehen deshalb be-
sonders in der Pflicht, hygienisch absolut ein-
wandfreie Lebensmittel zu liefern und fur eine
reine Umgebung bei der Herstellung zu sorgen.*
Im Lebensmittelsektor spielt die Temperatur, bei
der die Waren verarbeitet werden, eine entschei-
dende Rolle. Diese wird bei Micarna durch den
Einsatz von Raumluftkthlern, die unter anderem
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in den Produktionsrdumen an der Decke instal-
liert sind, konstant auf 4-6 °C gehalten. Zuséatz-
lich mUssen sowohl die Férderbander als auch
die Luft selbst stets optimale und hygienische
Produktionsbedingungen bieten und deshalb
moglichst frei von schadlichen Keimen bleiben.
Eine géngige Entkeimungsldsung stellen soge-
nannte HEPA-Filter dar, die bei der Abscheidung
von Schwebstoffen aus der Luft zum Einsatz
kommen. Doch diese sind meist bereits in der An-
schaffung sehr teuer und weisen zusétzlich einen
hohen Energieverbrauch aus, weshalb auch in der
Folge mit Gberdurchschnittlich hohen Kosten zu
rechnen ist. Da die Verantwortlichen bei Micarna
mehr an einer umweltfreundlichen und effizienten
Lésung interessiert waren, wurde im Friihjahr 2018
zundchst angedacht, Geréte zur Bandentkeimung
in den Produktionsrdumen fUr Hamburger und frit-
tierte Produkte zu installieren, die ein glnstigeres
Preis-Leistungs-Verhéltnis als eine HEPA-Filtration
aufweisen. Daflr beauftragte das Unternehmen
die Firma sterilAir, mit welcher der Lebensmittel-
produzent bereits seit mehr als zehn Jahren erfolg-
reich zusammenarbeitet. Die Schweizer Experten
flr Hygieneprozesse sind auf die Entkeimung mit-
tels hoch dosierter ultravioletter Strahlung (UVC)

spezialisiert und entwickeln ihre Gerate standig in
Zusammenarbeit mit namhaften Schweizer Insti-
tuten und Vertretern ihrer Kunden weiter.

Oberflichenentkeimung im Uberkopf-
bereich als effizienteste Losung
,Grundsatzlich bieten wir auch Gerate fur die
direkte Bandentkeimung an. Bei tiefergehenden
Analysen haben wir jedoch festgestellt, dass eine
Lamellenentkeimung im Uberkopfbereich in den
Produktionsraumen bei Micarna die Wirkung ei-
ner Bandentkeimung Ubertrifft®, berichtet Flurin
Alexander-Urech, Verkauf Schweiz bei sterilAir.
,Im Fokus standen dabei die Raumluftkthlanla-
gen, welche die Luft im kompletten Raum vertei-
len, deren Kuhllamellen aber eine ideale Brutstéatte
flr Mikroorganismen sind. Werden hier UVC-Ge-
rate installiert, beginnt die Entkeimung praktisch
bereits an der Quelle.”

Dass sich auf Lamellen ein Biofilm entwickelt, ist
keine Neuheit. Darum werden die Lamellen regel-
maBig gereinigt. Dies hat nicht nur einen hohen Per-
sonal- und Arbeitsaufwand zur Folge; es werden
auch teure Reinigungsmittel bendtigt und die Rei-
nigung kann nur bei stehender Produktion erfolgen.
,Unsere Losung besteht darin, die UVC-Roéhren



Abb. 1: Durch die installierten Entkeimungsgeréte
kann die Bildung von Biofilm auf den Lamellen er-
folgreich verhindert werden. Dadurch ist die aus-
tretende Luft nicht nur hygienisch sauber, auch die
Reinigungsintervalle der Raumluftkiihler konnten
gestreckt werden. © sterilAir AG

direkt im Verdampfergehéuse zu installieren, wo-
durch die Entstehung eines Biofilms sozusagen
im Keim erstickt werden kann®, erlautert Alexan-
der Urech. ,Zudem wird die austretende Luft nicht
durch Bakterien oder andere unerwiinschte Mikro-
organismen kontaminiert. FUr diesen Zweck eignet
sich beispielsweise unsere E-Serie — speziell das
ET-Modul.” Der Emitter ist in einem Edelstahlrohr
mit Glassplitterschutz-Ummantelung eingehaust
und mit einem Reflektor versehen, weshalb sich
das ET-Modul durch eine sehr hohe Entkeimungs-
leistung auszeichnet. Durch die einseitige Offnung
des Schutzrohrs kann der Strahlungskegel genau
auf die zu entkeimende Oberflache gerichtet wer-
den. So werden auch Keime abgetétet, welche
eine hohe Dosis zur Inaktivierung bendtigen.

Mehr Sicherheit durch

patentierten Glassplitterschutz

Die Entkeimung mit UVC-Strahlung bietet noch
weitere Vorteile fir Micarna: ,Werden die Lamel-
len manuell gereinigt, liegen in den meisten Féllen
—trotz verbindlicher Vorschriften und einheitlicher,
professioneller Ausfuhrung — unterschiedliche
Endergebnisse vor. Ultraviolette Strahlung bietet
dagegen eine sehr konstante und zuverlassige

Abb. 2: Zum Einsatz kommen UVC-Entkeimungsge-
rate aus der E-Serie der sterilAir AG. Das Schweizer
Unternehmen arbeitet bereits seit mehr als zehn
Jahren erfolgreich mit Micarna zusammen. © steriAir AG

Mdglichkeit, durchgehend gleich bleibende Er-
gebnisse zu erzielen. Die Messbarkeit ist dabei
von essentieller Bedeutung fur die Erflllung der
Lebensmittelhygieneanforderungen®, erklart Voss.
AuBerdem ist die Entkeimung mittels UVC-Strah-
lung ein rein physikalisches Verfahren unter Ver-
zicht von chemischen Reinigungsmitteln, welche
die Umwelt belasten. Auch die Lebensmittelsi-
cherheit spielt eine groBe Rolle bei Micarna. Aus
diesem Grund entschieden sich Micarna und
sterilAir fur UVC-Strahler mit Glassplitterschutz.
Bei einem allfalligen Réhrenbruch durch manuel-
le Beschadigung ist eine Kontamination der Le-
bensmittel durch Glassplitter unmaglich und die
Produktsicherheit jederzeit garantiert.

Weitere Installationen aufgrund

guter Entkeimungsergebnisse

Im Marz 2018 wurden zwanzig UVC-Module in
den Verdampfern installiert. Da die Ergebnisse
die angekundigte, hohe Entkeimungswirkung der
UVC-Gerate bestatigten, wurden Ende November
acht weitere Module mit je zwei Emittereinheiten
in Verdampfern angebracht. Auch in Zukunft sind
Installationen der Gerate aus der E-Serie in wei-
teren Produktionsbereichen bei Micarna geplant.

PRODUKTION

UVC Strahlen sind Teil des natiirlichen Sonnenlichts.
Setzt man Mikroorganismen dem Sonnenlicht aus, ver-
hindert UVC deren Vermehrung und wirkt ,,abtotend”.

erilAir AG

ey,

Abb. 3: In der Lebensmittelproduktion spielt die Hy-
giene eine groBe Rolle. Auch die Lamellen von Ver-
dampfern miissen regelméBig gereinigt werden, was
einen hohen Arbeits- und Materialaufwand bedeutet.

© sterilAir AG

Zusatzlich betreut sterilAir das Lebensmittelun-
ternehmen bei der Wartung und dem Austausch
der Rohren. Daflir haben die Spezialisten ein Tool
entwickelt, das Micarna nach einer Betriebszeit
der Geréte von 12.000 Stunden auf einen ndtigen
Rdéhrenwechsel aufmerksam macht. Voss zeigt
sich mit der bisherigen Zusammenarbeit deshalb
sehr zufrieden: ,Die Entkeimungsleistung und der
Service von sterilAir Gberzeugen uns, weshalb wir
auch bereits seit vielen Jahren Partner sind. In
Zukunft sind noch weitere Installationen geplant.”

Weitere Informationen finden Sie unter

www.micarna.ch und www.sterilair.com

AUTOR

Martin Graupner, Geschaftsfihrer

KONTAKT
Martin Graupner

sterilAir AG, Weinfelden (CH)
Tel.: +41 71 62698 00
info@sterilair.com
www.sterilair.com/de
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A In Laboratorien — und im Besonderen in Digestorien — mit variabler bedarfsgerechter Abluft

Matthias Olders Michael Kéhle muss ein schnell reagierendes Regelsystem sicherstellen, dass keine Schadstoffausbriiche
entstehen, die die Mitarbeiter durch giftige Gase oder Aerosole gefahrden. © Trox GmbH

Luftmanagement-System
minimiert Risiko von
Schadstoffaushriichen

In Laboratorien — und im Besonderen in Digestorien — mit variabler bedarfsgerechter Abluft muss ein
schnell reagierendes Regelsystem sicherstellen, dass keine Schadstoffausbriche entstehen, die die Mit-
arbeiter durch giftige Gase oder Aerosole gefahrden. Daher nutzt das Unternehmen Trox fur seine Luft-
management-Systeme seit 2002 Superschnellaufer der Firma Gruner, mit denen eine besonders zlUgige
und prazise Absaugung der belasteten Luft mdglich ist. Um in Zukunft eine hoch hoéhere Regelgenauigkeit
zu erzielen, konzipierte der Wehinger Stellantriebsexperte zusammen mit Trox eigens Modelle mit digitaler
Schnittstelle. Die neuen High Precision Drive HPD-Antriebe zeichnen sich nicht nur durch eine Laufzeit von
weniger als drei Sekunden aus, sondern verflgen im Vergleich zur analogen AusfUhrung Uber eine 5-fach
hohere Aufldsung, was eine auf < 0,1° préazise Positionierung des Drosselelements erlaubt. Zudem wird
auf Grund des Prinzipaufbaus eine Beeinflussung des Sollwerts durch elektromagnetische Storungen
wirkungsvoll unterbunden. Gleichzeitig bietet der erndhte Datenaustausch Uber die digitale Schnittstelle
grof3e Potenziale hinsichtlich der praventiven Wartung.

32 // ReinRaumTechnik 3/2019



Abb. 1: Digitaler Superschnelllduer © Trox GmbH

,Um Laborpersonal und Umwelt zu schitzen, ist
gemanB EN 14175 unter anderem sicherzustel-
len, dass Gase, Dampfe oder Stédube aus dem
Inneren eines Digestoriums nicht in gefahrlicher
Konzentration ins Labor gelangen kénnen®, so
Matthias Olders, Produktmanager Labcontrol bei
Trox. Gewahrleistet wird dies Uber eine speziell
entwickelte raumlufttechnische Regelung: Neben
der Versorgung mit ausreichend Frischluft unter
Einhaltung der Behaglichkeitskriterien nach EN
15251 und der Sicherstellung des Ab- und Zu-
luftbedarfs von Laboreinrichtungen sowie Geraten
nach DIN 1946 Teil 7 mUssen auch freigesetzte
Gefahrstoffe im Laborabzug und im Labor selbst
verdinnt sowie abgefihrt werden. Um diese
Aufgabe zu erflllen sowie Luftaufbereitung und
-transport gleichzeitig moglichst energieeffizient
zu gestalten, werden zunehmend intelligente,
vernetzte Luftmanagement-L&sungen wie das
Easylab-System eingesetzt. Das System erfasst
alle relevanten Daten, wertet sie aus und sorgt fur
die Regelung nach vorgegebenen Parametern.
Die Kernkomponente der modularen Losung
ist der plug-and-play-fahige Regler Easylab, der
sich Uber eine einzige steckbare Datenleitung zu
einem Netzwerk verknUpfen und sich genauso ein-
fach an das RLT-Zentralgerat X-CUBE anbinden
lasst. ,Das System wurde eigens flr den Einsatz
in hochsensiblen Bereichen entwickelt. Es eignet
sich aufgrund seiner Schnelligkeit besonders gut,
um in Laborabztigen mit variabler bedarfsgerech-

Abb. 2: Trox nutzt fiir ihre Easylab-Luftmanagement-
Systeme Superschnellldufer der Fa. Gruner, mit denen
eine besonders ziigige und préazise Absaugung der
belasteten Luft méglich ist.

© Trox GmbH

Abb. 3: Um in Zukunft eine noch héhere Regelgenau-
igkeit zu erzielen, konzipierte der Wehinger Stellan-
triebsexperte zusammen mit Trox eigens Modelle
mit digitaler Schnittstelle — die Trox High Precision
Drive HPD. © Trox GmbH

Abb. 4 a+b: Die neuen Antriebe Trox HPD zeichnen sich nicht nur durch eine Laufzeit von weniger als 3s aus,
sondern verfiigen im Vergleich zur analogen Ausfiihrung iiber eine 5-fach hohere Auflosung, was eine auf

< 0,1° prézise Positionierung des Drosselelements erlaubt.

ter Abluft Schadstoffausbriiche zu verhindern®,
erklart Olders. ,Wahrend bei Standardreglern
die Laufzeit Ublicherweise 120 s betragt, liegt die
Ausregelzeit des Easylab-Reglers bei < 3 s, die
Reaktionszeit sogar im Millisekundenbereich.*
Dazu tragen ganz wesentlich die in den Geréaten
verbauten Superschnellaufer des Unternehmens
Gruner bei, die sich durch eine sehr kurze Laufzeit
auszeichnen. Seit November 2018 wird eine Aus-
fhrung mit digitalem Sollwerteingang eingesetzt,
die eine hohere Prazision bei der Positionierung
der Drosselklappe erlaubt.

5-mal hohere Auflésung im Vergleich zu
analogen Sollwerteingédngen

L,Wir entwickeln seit 25 Jahren Systeme fur die va-
riable Volumenstromregelung und haben bei allen
Luftmanagement-Ldsungen bis hin zum Easylab-
Regler auf stetige Stellantriebe gesetzt, die Uber
ein analoges Stellsignal angesteuert wurden.
Uber die Jahre gab es kontinuierlich Verbesserun-
gen hinsichtlich Haltbarkeit und Stellgenauigkeit*,
so Stefan Lange, Leiter Produktmanagement
Regeltechnik bei Trox. Doch diese Technologie
stoBt langsam an ihre Grenzen: ,Da besonders
im Labor und Reinraumbereich die Anspriiche
an die Regelgenauigkeit von Volumenstrom und
Druck weiter steigen, muss der analoge Sollwert-
eingang mit einer besseren Auflésung versehen
werden®, erlautert Michael Kéhle, Key Account
Manager Stellantriebe bei Gruner. Eine erhdhte

© Trox GmbH

Auflésung macht die Antriebe jedoch anfalliger
fur Storeinflisse und kann ihre Lebensdauer
drastisch reduzieren. Um diesem Problem zu
entgehen, konzipierte Gruner entsprechend der
Trox-Anforderungen einen Superschnelllaufer mit
digitaler Schnittstelle.

Die neue Schnittstelle ermdglicht eine 5-mal
hohere Auflésung des Sollwertes als bei den
analogen Modellen, was die Positionierung der
Drosselklappe mit einer deutlich verbesserten
Prézision von < 0,1° erlaubt. ,Wir kdnnen die
Volumenstrédme nun wesentlich feiner ausregeln,
womit der Einsatz des Systems in sehr dichten,
druckgeregelten Raumen maoglich wird®, erklart
Olders. ,Mit Analogtechnik wére das nicht prak-
tikabel gewesen.“ Da die digitale Verbindung
wesentlich weniger anfallig flr &uBere Einflisse
ist, kdnnen sich Stérungen, die bspw. durch Fre-
quenzumrichter oder Laborequipment verursacht
werden, nicht mehr auf den Sollwert auswirken.
,Durch die Ansteuerung Uber die digitale Schnitt-
stelle kann die Regelkomponente anhand der er-
mittelten Daten feststellen, ob der Inhalt auf dem
Weg vom Regler zum Antrieb durch Stdérungen
modifiziert wurde®, so Kohle. ,Auf dieser Basis
kann eine Korrektur vorgenommen werden.*

Bidirektionale Kommunikation

zu Diagnosezwecken

Neben der hdheren Positioniergenauigkeit und der
stabileren Datenverbindung legte Trox gro3en Wert
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auf eine bidirektionale Kommunikation, die deutlich
Uber die Sollwertvorgabe zwischen Easylab-Regler
und Stellantrieb hinausgeht: ,Nicht nur die sehr ge-
naue Ausregelung der Volumenstréme ist wichtig,
vielmehr geht es in der Branche mittlerweile darum,
die Gesamt-Energieeffizienz zu optimieren bzw.
die LUftung ganzheitlich zu betrachten. Hierbei ist
bspw. hilfreich, dass Daten Uber die Stellklappen-
positionen weitergemeldet werden, was etwa den
Betrieb von Ventilatoren geméR der Anlagenkenn-
linie erleichtert”, erlautert Olders. Um einen ersten
Schritt in diese Richtung zu machen, war es ein
weiteres Ziel von Trox, dass sich relevante Informa-
tionen aus dem Antrieb auslesen lassen. Zunachst
sollte dies vor allem zu Diagnosezwecken erfolgen.
Der digitale Superschnelllaufer von Gruner er-
maglicht auch diesen Austausch; er stellt bspw.
Daten wie abgegebenes Drehmoment, Blockade-
erkennung oder Zyklenzahlen zur vorbeugenden
Wartung zur Verflgung. Die Ubertragenen Informa-
tionen kénnen anschlieBend vom Ubergeordneten
System verarbeitet werden. ,Durch diese Option
lassen sich speziell in Laboren Wartungsarbeiten
besser einplanen. Damit werden Produktions-
stopps oder eine Kontamination von medizinischen
Erzeugnissen verhindert”, erklart Kéhle.

Vielen Paaren mit Kinderwunsch konnte durch eine
kiinstliche Befruchtung mit dem IVF-Verfahren (In-
vitro-Fertilisation) geholfen werden. Allein in den
Industriestaaten leiden rund 15 % der Paare unter
eingeschrankter Zeugungsfahigkeit. Wissenschaft-
lern zufolge sind die Probleme auf Stress, Um-
weltbelastungen, falsche Erndhrung, Geschlechts-
krankheiten und Ubergewicht zuriickzufiihren. Es
ist damit zu rechnen, dass diese Situation in den
kommenden Jahren noch an Bedeutung gewinnt.
Seit der Geburt des ersten ,Retortenbabys” im
Jahr 1978 wurde die IVF-Methode immer haufi-
ger angewendet. Bei der IVF-Methode handelt es
sich im Wesentlichen um den manuell im Labor
vorgenommenen Vorgang der Kkiinstlichen Be-
fruchtung einer Ei- mit einer Samenzelle. War das
IVF-Verfahren erfolgreich, wird dieser Vorgang mit
dem Verfahren des sogenannten Embryotransfers
kombiniert. Dabei wird der Embryo direkt in den
Uterus eingesetzt. Die Schaffung einer geeigneten
Umgebung fiir die Befruchtung ist einer der wich-
tigsten Schritte der IVF. Schadstoffbelastete Luft
in IVF-Einrichtungen ist ein ernsthaftes Problem,
da die Luftqualitat in Laboren und klinischen Be-
handlungsrdumen enorme Auswirkungen auf die
Qualitit und die Uberlebenschancen des Embryos
sowie das klinische Ergebnis der IVF-Behandlung
haben kann. Fiir genau diese Umgebungen bietet

Camfil KG

Tel.: +49 4533 202 0
info@camfil.com - www.camfil.de

34 // ReinRaumTechnik 3/2019

Drehantriebe mit Laufzeit < 3s

Die Projektverantwortlichen bei Trox sind mit dem
neuen, digitalen Superschnelllaufer sehr zufrieden:
,Die Entwickler bei Gruner haben es verstanden,
durch groBe Innovationsbereitschaft und schnel-
le Anpassungen zu Uberzeugen, z.B. durch den
Ubergang hin zu Brushless-Motoren*, so Olders.
Die digitalen Superschnellldufer Trox High Preci-
sion Drive HPD fUr das Easylab-System zeichnen
sich nun durch spezielle Motoren mit neu kon-
struiertem Getriebe, einen burstenlosen Innenlau-
fer sowie ausgeklligelte Ansteuerungsalgorithmen
aus, die zusammen fUr eine besonders hohe Le-
bensdauer sorgen. Durch die Verwendung des
blrstenlosen Innenlaufers wird eine sehr hohe
Drehmomentdichte bei groBer Drehfreudigkeit
erzielt. ,Hohere Drehmomente werden fUr gro3e
Drosselelementflachen bendtigt und um auch bei
groBen Luftgeschwindigkeiten das Drosselele-
ment sicher zu bewegen®, so Kdhle. ,Die vorbei-
stromende Luft erzeugt einen Auftrieb, der Uber
die Lagerung der Klappe in eine Drehbewegung
umgewandelt wird und damit ein Drehmoment
entgegen der Offnungsrichtung bewirkt.“ So er-
reichen die neu entwickelten Antriebe etwa 20 %
mehr Drehmoment als vergleichbare Losungen.

das Segment Molekulare-Kontaminationskontrolle
der Firma Camfil effektive Filterlosungen an. Zahl-
reiche IVF-Klinken in den Industrienationen haben
sich zu profitablen Unternehmen entwickelt, und
die ,Erfolgsrate” ihrer IVF-Verfahren und ihre
Reputation sind zentrale Entscheidungskriterien
flr Paaren auf der Suche nach einer geeigneten
Klinik. Eine gute Raumluftqualitdit kann in di-
rektem Zusammenhang mit der Erfolgsrate des
IVG-Verfahrens stehen. Verschiedene Gase oder
Gasgruppen gelten als problematisch, darunter
fllichtige organische Verbindungen (VOCs), Aldehy-
de, Formaldehyd, Stickoxid und Styrol. Es miissen
Sicherheitsvorkehrungen zur Minimierung solcher
Schadstoffbelastungen in das IVF-Verfahren in-
tegriert werden. Vor der Implantation in den Mut-
terleib stellt die Molekularfiltration der Klinikluft
fiir den Embryo einen unverzichtbaren Schutz
dar. Molekularfilter konnen an unterschiedlichen
Stellen innerhalb des Liiftungssystems eingesetzt
werden, um den verschiedenen Gasquellen Rech-
nung zu tragen. Um eine optimale Nutzung der
Molekularfilter zu gewéhrleisten, miissen Vorfilter
zum Schutz vor Feinstaub verwendet werden. Die
empfohlene Filterklasse liegt bei min. ePM1 50 %
(ISO 16890) oder MERV 13 (ASHRAE 52.2). Als
Fachunternehmen bietet Camfil eine umfangreiche
Palette von Supportleistungen an, damit Kliniken

Gleichzeitig ergibt sich auch eine um 20 %
schnellere Laufzeit: Bei einem Drehmoment von
10 bzw. 15Nm belauft sich diese auf 3 s/90°.
Dies hat den Vorteil, dass verdnderte Anforde-
rungen an das Luftungssystem besonders zUgig
ausgeregelt werden kénnen und die notwendige
Betriebssicherheit kontinuierlich gewéhrleistet ist.
Die kurzen Reaktionszeiten werden durch eine
genaue Abstimmung zwischen mechanischer
Getriebeuntersetzung, dem Innenlaufer und
den Steuerungsalgorithmen erzielt. Die digitalen
Gruner-Antriebe sind seit November 2018 in Trox-
Systemen im Einsatz.

TROX GmbH, Neukirchen-Viuyn
Tel.: +49 2845 202 0

trox@trox.de

www.trox.de

GRUNER AG, Wehingen
Tel.: +49 7426 948 0
info@gruner.de
www.gruner.de

den maximalen Nutzen aus der Molekularfiltration
ziehen konnen. Zu diesen Dienstleistungen zihlen
passive Probenahme-Vorrichtungen zur Bestim-
mung der Gaskonzentrationen in Liiftungsanlagen
und geschlossenen Réaumen, die Durchfiihrung der
Gigacheck- und Gigamonitor-Techniken zur Analy-
sierung der Proben benutzter Molekularfiltrations-
medien, die Uberwachung der Restnutzungsdauer
und die Planung des Filteraustauschs. Camfil
verfiigt (ber eine Testeinrichtung zur Molekular-
filtration, in der Komplettprodukte unter nahezu
realen Anwendungsbedingungen getestet werden
konnen. AuBerdem wird eine patentgeschiitzte
Software eingesetzt, um die Nutzungsdauer der
Molekularfiltration festzustellen und Kunden bei
der Auswahl der am besten geeigneten und effi-
zientesten Losung flir ihre jeweilige Anwendung zu
unterstiitzen. Getestet wird gemaB der Standard-
Testmethode ISO 10121-1:2014 zur Leistungser-
mittlung von Medien und Vorrichtungen zur Reini-
gung der Gasphase fiir die allgemeine Liiftung.

.




cleanzip = reinraumtaugliche Druck-
verschlussbeutel ~ © Strubl GmbH & Co. KG

Optimales Handling
und Verpacken im Reinraum

Druckverschlussheutel in Reinraumqualitat

Flexible Automatisierung mit dem Plug&Pack-Verpackungssystem

© Strubl GmbH & Co. KG

Produktion und Verpackung im Reinraum sind ein hoch relevantes Thema. Produkt- und Prozessqualitat
durfen durch die Verpackung und den Verpackungsprozess nicht kontaminiert werden. Reinraumtaugli-
che Druckverschlussbeutel sind hierfur eine perfekte Losung. Strubl Kunststoffverpackungen hat fur die-
se hoch sensible Anwendung Reinraumdruckverschlussbeutel entwickelt, um die Kontaminationsrisiken

am Produkt und im Prozess zu vermeiden.

Mit Veroffentlichung der VDI Richtlinie 2083 Blatt 9.2. unter dem Titel ,Rein-
raumtechnik Verbrauchsmaterialien im Reinraum* liegt ein praxisnaher
Leitfaden zur Beurteilung von Verbrauchsmaterialien vor. In das Feld der
Verbrauchsmaterialien werden vom VDI u.a. Handschuhe, Mehrwegbeklei-
dung, Reinraumschuhe, Reinigungsttcher, Einwegbekleidung eingeordnet,
aber auch Verpackungsmaterialien. Allen ist gemeinsam, dass sie in reinen,
in der Regel nach ISO 14644 qualifizierten Reinraum-Produktionsumfeldern
eingesetzt werden und oft in direktem Produktkontakt stehen.
Reinraumproduktion ist in vielen Industriesegmenten etabliert, z.B. Pharma-
zie, Medizintechnik, Lebensmittel, Laboratorien aber eben auch in technischen
Branchen wie z.B. Chipherstellung, (Mikro-) Elektronik, Optik oder Automotive.
Das in Reinrdumen hergestellte Produktspektrum ist enorm und umfasst ne-
ben pharmazeutischen Wirkstoffen oder Implantaten auch medizintechnische
Komponenten, Teile, Baugruppen. Daraus resultieren besondere Kontamina-
tionsrisiken flr das reine Produkt und das reine Produktionsumfeld die durch
den Einsatz von reinraumtauglichen Verpackungen vermieden werden kénnen.

Reinraumtaugliche Druckverschlussbheutel

Strubl entwickelt und produziert maBgeschneiderte Reinraumverpackungen
fur individuelle Kundenspezifikationen: Neben Flach- und (Halb-)Schlauchfoli-
en, vor allem Beutel und Sécke, Seitenfaltenbeutel, Klotzbodenbeutel, Mehr-
kammer-, Doppelsécke und Sterilisationsséacke. Die neueste Entwicklung
sind reinraumtaugliche Druckverschlussbeutel. Diese mittels eines Zip-Ver-
schlusses wiederverschlieBbaren Beutel sind ein Standardverpackungsma-
terial fUr unzahlige Anwendungszwecke,aber bisher nicht in Reinraumqualitat
verflgbar. Das Einsatzspektrum der cleanzip-Druckverschlussbeutel reicht
Uber Laboranwendungen, Musterzug, Probenarchivierung, Zwischenverpa-
ckung bis zur Priméarverpackungen von Komponenten und Beuteilen. Die
cleanzip-DruckverschluBbeutel werden in einem GMP-gerechten Produk-
tionsumfeld hergestellt und erflllen damit die hohen Anforderungen phar-
mazeutischer und/oder medizintechnischer Anforderungen, wie sie z.B. im

EG-Leitfaden der Guten Herstellungspraxis (GMP-Leitfaden) gefordert sind.
Der Kunde kann zwischen Food-, Medical- oder Pharmagrade-Rohstoffen
wahlen, je nachdem welche Anforderungen das zu verpackende Produkt
an die Primarverpackung stellt. Das Gammasterilisationsverfahren ist selbst-
verstandlich auch fur die cleanzip-Beutel geeignet. Die Formate und Verpa-
ckungsformen kénnen vom Anwender frei bestimmt werden.

Automatisierung mit dem Plug&Pack-Verpackungssystem
Verpackungsprozesse sind haufig personalintensiv und ineffizient. Mit dem
Plug&Pack-System von Strubl kdnnen diese flexibel automatisiert und mit
den Produktionsprozessen verkettet werden. Mit dem Plug&Pack-System
kénnen cleanzip-Beutel aber auch normale Reinraumbeutel automatisch
befllt, verschlossen und etikettiert werden. Prozesstechnische und netz-
werktechnische Integration ist selbstverstéandlich gewahrleistet.

Reinraumqualitat und Erfahrung

Der mittelstandische Verpackungshersteller verfligt tber 70 Jahre Bran-
chenerfahrung. Das professionelle GMP-Produktionssystem erflllt die hohen
Anforderungen hinsichtlich Spezifikation, Monitoring, Hygienemanagement,
Ruckverfolgbarkeit, Validierung. Strubl-Reinraumverpackungen werden von
namhaften Herstellern der pharmazeutischen und medizintechnischen Indus-
trie erfolgreich als Priméar- und als Sekundérpackmittel eingesetzt.

Dr. Christoph Strubl

Strubl GmbH & Co. KG Kunststoffverpackungen, Wendelstein
Tel.: +49 9129 90350

christoph.strubl@strubl.de

www.reinraumverpackungen.de
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Eine saubere Angelegenheit

Reinraumldsungen fiir die Herstellung von Medizintechnik

Im Bereich des Besucherflurs:verfiigt der Reinraum iiber
eine raumhohe, groBflichige Glaswand. © be-technology GmbH

Seit den 1960er-Jahren entwickelt und produziert die Firma Pajunk verschiedene Produkte fUr die Medizin-

technik. Um die Kontamination durch Keime und Partikel zu unterbinden, muss die Herstellung in Reinrau-

men erfolgen, die den hohen Anforderungen des EG-GMP-Leitfadens entsprechen. Die Produktion von

Komponenten fur die Biopsie und Anasthesie mittels Spritzgussverfahren im Reinraum geht jedoch mit ho-

hen Energiekosten einher. FUr das neue Logistik- und Produktionszentrum im baden-wurttembergischen

Geisingen suchte das Unternehmen deshalb nach einer energieeffizienten Losung. Mit der Realisierung

beauftragte Pajunk die Firma bc-technology: Die Reinraum-Experten planten und lieferten in enger Zusam-

menarbeit mit dem beteiligten Spritzgussmaschinenhersteller einen Reinraum geméai GMP-Klasse D mit

einer GroRe von 1.015 m?2, in welchem die Spritzgussmaschinen direkt in die Reinraumwand integriert sind.

Die Raumlichkeiten wurden so konstruiert, dass sich auch in Zukunft weitere Maschinen anbinden lassen.

Bis vor kurzem lieB Pajunk diverse Spritzgussteile, die im medizinischen Alltag
unter anderem bei der Biopsie und Anéasthesie eingesetzt werden, in einem
ausgelagerten Prozess fertigen. Das neue, groB3zligig bemessene Logistik- und
Produktionszentrum mit einer Gesamtflache von 4.550 m? bietet nun die Még-
lichkeit, die Herstellung der Komponenten am eigenen Standort durchzufiihren.
Dadurch I&sst sich die Produktion zum einen besser kontrollieren, zum anderen
wird die komplette Prozesskette von der Entwicklung bis zur Auslieferung ver-
schlankt. Ebenso sollen im Reinraum verschiedene Priifverfahren durchlaufen
und Verpackungsprozesse in Sterilbarrieresystemen durchgeflihrt werden. Eine
weitere Anforderung an den neuen Reinraum war, dass die Materialzufuhr aus
dem automatischen Kleinteilelager (AKL) durch die Materialschleuse selbstan-
dig erfolgen sollte, um die intralogistischen Transportprozesse zu optimieren.

Spritzgussmaschinen erhdhen Energieverbrauch im Reinraum

Bei der konkreten Planung stie3 der Medizintechnikspezialist jedoch auf ei-
nige Herausforderungen. ,Wir stellen sehr hohe Anspriche an die Hygiene
und Qualitat unserer Produkte®, erklart Armin Pfeifer, Leiter Qualitdtsmanage-
ment bei Pajunk. ,Gleichzeitig wollten wir die Herstellungsprozesse so weit
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verschlanken, dass auf Reinigungsprozesse nach der Herstellung moglichst
verzichtet werden kann.” Eine géngige Losung besteht darin, den Produkti-
onsvorgang der Medizintechnikprodukte komplett in den Reinraum zu verle-
gen. Das Problem dabei: Werden Spritzgussmaschinen im Reinraum instal-
liert, erhdht sich der Energieverbrauch signifikant. Daftr verantwortlich ist die
starke Warmeentwicklung, die sich durch den Spritzgussprozess ergibt: Beim
Thermoplast-SpritzgieBen erreicht die Kunststoffmasse etwa eine Tempera-
tur von bis zu 300 °C, was zu einer erhdhten Umgebungstemperatur fuhrt.
Die Produktion unter Reinraumbedingungen erfordert jedoch unter anderem
konstante Temperaturverhéltnisse, was wiederum die verbauten Klimagera-
te starker beansprucht und einen héheren Energieverbrauch zur Folge hat.
Pajunk sah sich deshalb nach einer Méglichkeit um, die Kunststoffspritz-
gussprodukte einerseits unter reinen Bedingungen herstellen zu kénnen,
andererseits die Energiekosten niedrig zu halten. Bei Recherchen und dem
Erfahrungsaustausch mit regionalen Herstellern aus der Branche wurde das
Unternehmen auf bc-technology aufmerksam. Dank eines Uberzeugenden
Planungskonzeptes flir den Reinraum samt Nebenanlagen und MSR-Technik
erhielten die Reinraumspezialisten aus Dettingen von Pajunk den Auftrag.



Anbindung der Spritzgussmaschinen an den Reinraum

,Um diese Anforderungen zu erfiillen, haben wir eng mit dem am Projekt
beteiligten Maschinenhersteller zusammengearbeitet”, berichtet Jurgen Wolf,
Projektleiter bei be-technology. ,Die Spritzgussmaschine mit dem dazuge-
horigen Werkstlickwechsler befindet sich auBen an der Reinraumwand im
Schwarzbereich des Produktionszentrums. Sie wurde jedoch so installiert,
dass sie sich vom Reinraum aus bestticken und nach dem Spritzgussvor-
gang entladen lasst.” Dazu werden die zu umspritzenden Rohlinge in das
Werkzeug eingelegt. AnschlieBend wird der Drehtisch um 180° zur Maschine
hin gedreht. Wahrend des Spritzgussprozesses kdnnen im Reinraum zeit-
gleich die im vorherigen Takt gespritzten Teile entnommen werden.

Damit die Bauteile unter Reinraumbedingungen umspritzt werden, wur-
de flr den Spritzbereich eine horizontal stromende Filter-Fan-Unit (FFU)
als Schutzzone an das Gehause der Spritzgussmaschine angebaut. ,Das
Konzept der durch die FFUs erzeugten turbulenten Luftstrdmung sowie die
praktische Umsetzung haben uns Uberzeugt. Auch konnten wir die daraus

i, e ey

Abb. 1: Einige Komponenten werden mit Hilfe des Kunststoffspritzgussverfahrens
hergestellt. Die Produktion im Reinraum hat jedoch den Nachteil, dass die Maschi-
nen sehr viel Warme entwickeln, was einen hohen Energieverbrauch durch die
installierten Klimagerate nach sich zieht. Deshalb entwickelte bc-technology ge-
meinsam mit dem Spritzgussmaschinenhersteller ein Konzept, das es ermdglicht,
die Maschinen in die Reinraumwand zu integrieren, ohne dass sich unerwiinschte
Partikel entwickeln kénnen. © be-technology GmbH

resultierenden Vorteile gut nachvollziehen®, erlautert Armin Pfeifer, Leiter Qua-
litdtsmanagement. Die Luftqualitét der FFU entspricht der Klasse 5 geman
DIN EN ISO 14644 und ist gemaB der Reinheitsklasse A nach dem EG-GMP-
Leitfaden, Annex 1, qualifiziert. Durch die Installation der Spritzgussmaschi-
nen im Schwarzbereich entsteht zum einen nur eine sehr geringe Warmelast
im Reinraum selbst, was im Umkehrschluss niedrige Energiekosten bedeutet.
Zum anderen kann das zusténdige Personal die Spritzgussmaschinen im
Schwarzbereich warten, wodurch sich die intern ablaufenden Fertigungspro-
zesse grundsétzlich vereinfachen lassen. Des Weiteren werden auch die Rein-
raumbedingungen nicht unnétig durch Partikelentwicklungen beeintrachtigt.

Nachtraglich erweiterbares Konzept fiir hohe Flexibilitat

,Bei der Planung spielte auBerdem eine entscheidende Rolle, dass Pajunk
sich ein nachtraglich erweiterbares Konzept winschte®, fuhrt Wolf aus. ,,Das
heil3t, dass auch nach der Fertigstellung und ersten Inbetriebnahme des
Reinraumes noch die Mdéglichkeit bestehen sollte, Spritzgussmaschinen
und weitere Technologien wie etwa LaserschweiBen, Lasergraduieren und
robotergestutzte Fertigungsverfahren unabhangig voneinander und zeitlich
versetzt zu integrieren und in Betrieb zu nehmen.* In nur 9 monatiger Bauzeit
wurde das Projekt mit einer GréBe von 1.015 m2 realisiert, die Schleusen
umfassen 122 m2. AuBerdem verfligt der Reinraum im Bereich des Besu-
cherflurs Uber eine raumhohe, groBflachige Glaswand. Beim Bau wurden
bereits zwei Spritzgussmaschinen an den Reinraum angebunden; zum
Jahresende 2018 kam eine dritte Maschine hinzu. Um diese nachtréglichen
Erweiterungen realisieren zu kdnnen, wird der Reinraum von innen durch
eine mobile Wand abgetrennt. Auf diese Weise kann die Offnung, die fir
eine neue Maschine bendtigt wird, ausgeschnitten werden, ohne dass der
Reinraum mit unerwlinschten Partikeln kontaminiert wird.

Im Jahr 2019 sind weitere Spritzgussmaschinen geplant. Da sich das
Anbindungskonzept bewdahrt hat, soll dieses auch bei der folgenden In-
tegration neuer Maschinen beibehalten werden. Dementsprechend positiv
bewerten die Geschéftsfiihrer, Frau Pajunk-Schelling und Herr Hauger, auch
das Projekt: ,Die Zusammenarbeit war unkompliziert und konstruktiv. Auch
in Zukunft kdnnen wir uns gut vorstellen, mit bc-technology zu kooperieren.”

Abb. 2: Im neuen Reinraum werden verschiedene Arbeitsschritte durchgefiihrt:
Dazu zéihlt unter anderem die Herstellung von Produkten fiir die Biopsie und An-

asthesie sowie Priif- und Verpackungsvorgénge. © be-technology GmbH

bc-technology GmbH, Dettingen an der Erms
Tel.: +49 7123 95309 20

info@bc-technology.de

www.bc-technology.de

ReinRaumTechnik 3/2019 // 37



g
Cs—

i

Prazision und Konstanz
in seiner reinsten Form

Messraumplanung und -realisierung

WewT
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Karl-Heinz Lotz
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Das Thema Automatisierung ist derzeit fast in aller Munde. Die Prozessanfor-
derungen werden hdher, immer mehr Effizienz in der Fertigung wird gefordert.
Unternehmen erkennen zunehmend die Vorteile der Robotik. Bei sinkenden
Maschinenkosten steigt gleichzeitig die Leistungsfahigkeit. Dank der héheren
Geschwindigkeit, Zuverléssigkeit und der leichteren Programmierung wéchst
die Produktivitat von Industrierobotern und industriellen Automatisierungslo-
sungen. Mit dem technologischen Fortschritt entsteht ein neues Zeitalter der
Automatisierung, bei dem intelligente und vielseitige Roboter in immer mehr
Bereichen in Fabriken und in der Gesellschaft eingesetzt werden.

38 // ReinRaumTechnik 3/2019

Weiss Klimatechnik hat fur das Automatisierungsunternenmen FANUC Deutschland
im schwaéabischen Neuhausen auf den Fildern das Layout fur einen hochmodernen,
schlUsselfertigen Messraum als Raum-in-Raum-Ldsung mit Messraumklimagerét
erstellt, geplant und realisiert. Der Messraum dient dem Betrieb eines Koordinaten-
messsystems zur Fertigungskontrolle von Robocut Drahterodiermaschinen.

FANUC, ein weltweit fihrender Hersteller in der Fabrikautomation fur
CNC-Steuerungssysteme, Roboter und Maschinen, vertreibt in seinem
Kompetenzzentrum im schwéabischen Neuhausen auf den Fildern Hoch-
geschwindigkeitsfrasen, SpritzgieBmaschinen sowie elektrische Drahtero-
diermaschinen und entwickelt gemeinsam mit seinen Kunden individuelle
Applikationen. AuBerdem werden Automatisierungslésungen erprobt und
unter produktionsnahen Realbedingungen flir den Dauerbetrieb getestet.
Die Maschinen von FANUC verbessern die Effizienz von Prozessen in allen
Bereichen, ob Sandguss, SpritzgieBen, Spanen oder Kleinteilemontage.



Beim Drahterodieren schneidet ein elektrischer Funke leitende Materialien
wie Aluminium, Kupfer oder Graphit und ermdéglicht durch die funkenerosive
Bearbeitung die Herstellung filigraner Teile mit extremer Genauigkeit und
hohen Schnittgeschwindigkeiten. Die Genauigkeit des Verfahrens beruht
darauf, dass der Funke stets an der Stelle Uberspringt, an der der Abstand
zwischen Werkstick und Draht minimal ist. In vielen Fallen bedarf es dazu
auch eines hochempfindlichen Koordinatenmesssystems. Durch Anwen-
den von Systemen der Koordinatenmesstechnik kann Uberprift werden,
ob Werkstlcke hinsichtlich ihrer geometrischen Gestalt den Vorgaben des
Konstrukteurs entsprechen.

In dem von Weiss Klimatechnik fir FANUC konstruiert und gebauten
Messraum werden durch den Betrieb eines hochsensiblen Koordinaten-
messsystems bis zu drei Robocut Drahterodiermaschinen wahrend des
Fertigungsprozesses Uberwacht.

Messraumkabine als Raum-in-Raum-Lésung

Als langjahrig erfahrener Mess- und Reinraum-Spezialist verfigt Weiss Klima-
technik Uber viele Referenzprojekte im Bereich normgerechter Messraume.
Dies brachte entscheidende Vorteile bei der gemeinsamen Entwicklung eines
Prozesses zur Planung und Umsetzung des Projekts.

,Weiss Klimatechnik hat als Generalunternehmer in enger Zusammenar-
beit mit FANUC zunachst das Layout des neuen Messraums der Glteklas-
se 3 gemaR VDI/VDE 2627 strukturell so konzipiert, dass es genau auf die
spezifischen Prozesse des Unternehmens zugeschnitten ist” wie Karl-Heinz
Lotz, Leiter der Strategic Business Area Cleanroom bei Weiss Klimatechnik
erlautert. ,Bei der Konzeption des Messraums fur FANUC waren wir mit
Prozessen konfrontiert, die erheblich von den sonst Ublichen abweichen.
Die Drahterodiermaschinen stellen erhdhte Anforderungen an Feuchtigkeit
und Warmelastabfuhr. Daher erforderte das Messraum- und Klimakonzept
eine komplexe, darauf zugeschnittene Struktur”, erganzt Lotz.

Fir den Messraum wurde innerhalb der Halle ein Bereich als Raum-
in-Raum-Losung hergestellt. Dieser wurde aus einem speziellen, partikel-
dichten, abriebfesten, thermisch isolierten und luftdichten Trennwandsystem
erstellt und Uber ein kompaktes Messraumklimagerat mit Zuluft versorgt.

Entstanden ist im Ergebnis ein schlUsselfertiger Messraum mit einer
Gesamtflache von ca. 95 m?, der eine einstellbare Grundtemperatur von
20-24 °C gewahrleistet und beim Betrieb von bis zu drei Drahterodierma-
schinen eine Temperaturkonstanz von < 1,0 K garantiert.

Die LuftfUhrung flr den Messraum wurde in diesem Fall so ausgelegt,
dass eine turbulente MischlUftung gewahrleistet ist. Drallauslésse garantieren
eine hohe Durchmischung von Zuluft und Raumluft einerseits und verhindern
gleichzeitig jegliche Zugerscheinung. In Folge der stattfindenden Verdiinnung
der Raumluft wird so das gewtnschte Messraumklima mit den geforderten
Temperaturkonstanzen von < 1,0 K/h und < 2,0 K/d sicher erreicht. Die Luft
gelangt durch die im Deckenbereich und im Boden angeordneten, speziell
fUr diesen Zweck konzipierten, Ruckluftdurchlasse in den Rickluftkanal und
wird zur Luftaufbereitung dem Klimagerat wieder zugefuhrt.

REINRAUMBAU

Platzsparendes Klimakompaktgerat mit hoher Energieeffizienz
Die Klimatechnik fur die thermische und hygienische Zuluftaufbereitung hat
Weiss in Form eines besonders platzsparenden Klimakompaktgerats vom
Typ Ultraconstant direkt im Technikbereich neben dem Messraum integriert.
So kann der Betrieb unabhangig von &uBeren Verhaltnissen aufrechterhalten
werden. Die Zuluft wird dabei entsprechend den Anforderungen gefiltert, ge-
kuhlt, entfeuchtet, erhitzt oder befeuchtet und anschlieBend dem Raum zu-
geflhrt. Primar angeordnete Schallddmpfer reduzieren die von Ventilatoren,
Absperrklappen und den Volumenstromreglern abgestrahlten Gerausche.

Durch zwei Filterstufen wird die Zuluft von Feinstéduben befreit. Der Au-
Benluftanteil betragt ca. 500 m3/h und ist einerseits fir die im Raum tatigen
Personen notwendig, gewahrleistet aber auch einen stetigen Uberdruck des
Messraums. Um den Uberdruck sicherzustellen sind Volumenstromregler
in der Zu- und Abluft verbaut. Die im Messraum durch die Maschinen, Be-
leuchtung, Personen und die Motorleistung des Ventilators anfallende Warme
wird durch die integrierte Kaltemaschine abgefuhrt. Die Anlage arbeitet sehr
energiesparend. Bei der Auslegung der Anlage wurden Wéarmelasten im
Messraum von insgesamt 22,2 kW bertcksichtigt.

Regelsystem Process Gontrol 3 plus (PC3+)

Die komplette Regel- und Steuereinrichtung ist im Klimagerat untergebracht.
Diese beinhaltet die notwendigen Einbauteile fur die Einspeisung, die Motor-
steuerung der Ventilatoren, die allgemeine Steuerung, und die Regelungs-
technik, MSR. Fur die Regelung der Temperatur steht eine DDC-Regelung zur
Verfugung. Das Weiss Regelsystem Process Control 3 plus (PC3+) Uberzeugt
durch die selbsterklarende Bedienung mittels Touchscreen. Der Anwender
wird durch die leicht verstéandliche MenUfuhrung sicher durch die Funktionali-
tat der Anlage gefuhrt. Die Leistungsféhigkeit der PC3+ erlaubt die Steuerung
und Uberwachung des Klimagerats sowie optional der zugehérigen Anlage.

Perfekte Zusammenarbeit bei komplexen Anforderungen
Der Ablauf des gesamten Projekts profitierte nicht zuletzt vom perfekten part-
nerschaftlichen Zusammenspiel der Projektteams von Weiss Klimatechnik und
FANUC bei den Planstanden und der guten Absprache der Montagereihenfol-
ge, so dass die komplexen technischen Herausforderungen gemeistert wer-
den konnten. So zog man vor allem auch bei der Terminierung durchgehend
an einem Strang, damit der ehrgeizige Zeitplan eingehalten werden konnte.
Markus Mock, Technischer Leiter Robomachine bei FANUC Deutschland,
zeigt sich mit dem Ablauf vollauf zufrieden. ,Wir haben uns im Vorfeld eine
ganze Reihe von Unternehmen angesehen. Weiss Klimatechnik Uberzeugte
von Anfang an durch seinen hohen Qualitatsstandard, trotz unserer durchaus
komplexen Anforderungen. Bereits in der Planungsphase und auch wéhrend
der gesamten Bauphase zeigten die Mitarbeiter von Weiss Klimatechnik
ihre hohe Kompetenz und Flexibilitét in der Konzeption und Einrichtung an-
spruchsvoller Messrdume und der entsprechenden Klimatechnik.*

KONTAKT
Karl-Heinz Lotz

Weiss Klimatechnik GmbH, Reiskirchen
Tel.: +49 6408 84 6539
karl-heinz.lotz@weiss-technik.com
www.weiss-technik.com
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Ultra Clean Losung
fur 0-Ringe und G-Teile

Prozessnahe Reinraumplanung und Umsetzung

Die Firma Sealtech mit Sitz in Ruggell, Fursten-
tum Liechtenstein, hat sich seit ihrer Griindung im
Jahre 1992 auf den Vertrieb und insbesondere die
Veredelung von O-Ringen flr Einsétze u.a. in der
Halbleiterindustrie, dem Maschinenbau oder flr
anspruchsvolle pneumatische und hydraulische
Anwendungen spezialisiert. Neben O-Ringen bie-
tet der Betrieb in Absprache mit seinen Kunden
auch qualitatsgeprifte und reinraumtauglich be-
handelte C-Teile wie etwa Schrauben oder andere
Kleinteile aus Kunststoff oder Metallen an.

Gereinigte und gepriifte 0-Ringe und C-Teile
O-Ringe und C-Teile die innerhalb von Maschi-
nen und Anlagen unter sauberen Bedingungen in
Reinrdumen verbaut werden, mussen selbst die
Anforderungen an Partikelfreineit und gegebenen-
falls der Sterilitét erflllen, um eine Kontamination
des Endproduktes zu vermeiden. Somit fiel im
Jahre 2016 die Entscheidung einen Reinraum flir
diese Tatigkeiten zu errichten. Mit Unterstitzung
der Firma CCl wurde anhand des Material- und
Personalflusses ein Reinraum inklusive Luftungs-
technik und den notwendigen Material- und Per-
sonalschleusen konzipiert.
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Ultra Clean Losung fiir 0-Ringe

Die Planung erfolgte auf Basis der in den Rein-
raum zu integrierenden Prozesse und die dafur
notwendigen Arbeitsplatze. Beginnend mit ei-
nem Workshop zum Thema Produktion unter
sauberen Bedingungen und durch die laufende
Unterstltzung der CCl wurden in mehreren Itera-
tionsschritten diverse Varianten des Raumlayouts
fUr die zur Verfligung stehende Flache erstellt.
Begonnen wird bei der Materialflussbetrachtung
beim Einschleusevorgang, sprich Auspacken und
Vorreinigen der vom Lieferanten bezogenen Tei-
le. Materialflusstechnisch endet die Betrachtung
wenn die Teile in entsprechenden Verpackungen

'g';'.'_';:,‘.'.'.:"'f—“.“

eingebracht und verschlossen sind. Im Reinraum
werden die Prozesse so detailliert analysiert, dass
jeder relevante Handgriff oder Maschineneinsatz
dediziert unter die Lupe genommen wird, so dass
jegliche Einflusse vom Personal, den Medien und
vom Prozess begutachtet bzw. berlcksichtigt
werden kénnen. Letztlich mindete die Planung
in einem Raumsystem mit einer optimierten
Personalschleuse, die fir die Begehung eines
Raumes der ISO-Klasse 8 und gleichzeitig des
kleineren Raumes der ISO-Klasse 5 ausgestattet
ist. Die Art der Schleuse stellt hier ein Unikat dar,
denn Ublicherweise werden Reinrdume mit unter-




schiedlichen Klassen auch durch unterschiedliche
Schleusen begangen. Durch die letztlich geringe
Anzahl von Personen, die die (Rein-)Raume betre-
ten, konnte die Schleuse passend und lUftungs-
technisch optimiert ausgelegt werden. Dabei
war es notwendig, dass alle darin stattfindenden
Ablaufe bis aufs kleinste geplant wurden und die
Einrichtung danach installiert wurde.

Aus den bis dato bekannten und umzuset-
zenden reinheitstechnischen Anforderungen er-
gab sich diese 2-Teilung eines nieder- und eines
héherwertigen Reinraumes. Beide Raume verfii-
gen Uber mehrere Materialschleusen in Form von
bellfteten Durchreichen, so dass auch hier eine
klare Trennung unsauber (einschleusen) und rein
(ausschleusen) vorgenommen wurde, d.h. die
Schleusen sind nur fur die Ein- und Ausbringung
der Materialien definiert.

Saubere Bauteile fiir den Reinraum

Ab Werk bieten nur ausgesuchte Hersteller die-
se Dienst-/Mehrleistung von sauberen Bauteilen
an. Sealtech bezieht O-Ringe von flhrenden eu-
ropéaischen Herstellern und unterzieht sie einem
qualifizierten Reinigungsprozess. Vor der rein-
raumtechnischen Behandlung wird der O-Ring
(bzw. C-Teil) einer Qualitatspriifung unterzogen.
Sealtech hat sich dabei auf die llickenlose Prii-

100% Qualitatskontrolle

fung aller Komponenten nach kundendefinierten
Parametern spezialisiert. Auf Kundenwunsch wird
jeder O-Ring (nicht nur Stichproben) visuell gepruft,
wodurch bei Elastomeren haufig anzutreffende
Oberflachenschaden wie Kratzer, Dellen oder
FremdmaterialeinschlUsse zuverléssig detektiert
werden. Der Kunde vermeidet dadurch spater auf-
tretende Leckagen im Endprodukt und spart sich
eine zeitraubende betriebsinterne Prifung. Durch
Sealtech erhalt er die Gewissheit nur IlUckenlos ge-
prifte Waren zu verbauen. Ferner sind weiterge-
hende Prifungen — insbesondere Harteprifungen
an geeichten Messgeraten — Teil der angebotenen
Qualitatstests. Die entsprechenden Messergebnis-
se werden bei Bedarf in Gestalt von Priifprotokollen
flr jeden einzelnen O-Ring an den Kunden geliefert.

Industriedienstleistungen und

Privates Labelling

Sealtech offeriert seinen Kunden nicht nur ge-
reinigte und geprifte O-Ringe und C-Teile. Eine
weitere Spezialitat des Hauses sind maBge-

schneiderte Industriedienstleistungen rund um
Elastomere (O-Ringe, Formdichtungen) und
C-Teile, so z.B. kundenspezifisch zusammenge-
stellte Ersatzteil- und Wartungssets. Hier gewahrt
Sealtech auf Wunsch einen lickenlosen Service
von der Beschaffung der Teile, der Lagerhaltung
und Qualitétsprufung bis zum weltweiten Versand
an den Endkunden. Ebenfalls bewéhrt hat sich
das Konzept des sog. Private Labelling, bei wel-
chem Sealtech gegenlber den Endkunden nicht
in Erscheinung tritt. Alle Dienstleistungen (PrUf-
arbeiten, Komplettierung, Reinigung, Anfertigen
von Prifprotokollen, Konfektionierung/Kommis-
sionierung) erfolgen im Hintergrund. Demgeman
werden beim Private Labelling die Waren mit Logo
und Verpackung des Kunden versehen; Sealtech
tritt mit dem Endkunden nicht direkt in Kontakt.

Auswertung Restschmutzanalyse

Zuverlassigkeit und Qualitit —

garantiert seit iiber 25 Jahren!

Sealtech steht seit Uber 25 Jahren fUr Lieferzuver-
lassigkeit und garantierte Qualitat bei O-Ringen
und ausgewahlten C-Teilen; der gesamte Betrieb
ist ISO 9001:2015 zertifiziert. Die Reinrdume sind
nach ISO 14644 qualifiziert und erflllen — auch un-
ter voller Produktion — die Reinraumklassen ISO 5
und ISO 8; ein entsprechendes Reinraum-Monito-
ring gehort ebenso zum Standard wie regelmaBi-
ge Restschmutzanalysen an den Endprodukten.

Dr. lvo R. Zuberbuehler
Sealtech AG, Ruggell (FL)
Tel.: +423 373 70 27
info@sealtech.li
www.sealtech.li

Thomas von Kahlden
CCl von Kahlden GmbH
Leinfelden — Echterdingen
Tel.: +49 711 699767 O
T.vonKahlden@cci-vk.de
www.cci-vk.de
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Projektmanagement
und Reinraumbau

Mit modernen Methoden Zeitverluste beim Bauen vermeiden

Projekte in der Life Sciences-Branche sind anspruchsvoll. Sie mussen

hoéchste Sicherheits- und Hygienestandards erflllen, dabei schnell fertig-
gestellt und gut kalkuliert sein. Das stellt auch besondere Anforderungen
an das baubegleitende Projektmanagement. Dies funktioniert nur mithilfe

eines integrierten Projektmanagements, das Planung, Bau und Prozess-
Rino Woyczyk technik sowie die Qualifizierung als Einheit definiert.

Das hochmoderne WALA-Labor-
gebéude erfiillt nicht nur hdchste
Hygienestandards, sondern wurde
auch geméaB des Unternehmens-
leitbildes in einem nachhaltigen
Bauprozess errichtet.

I
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Am Anfang der bau- und prozesstechnischen
Uberlegungen und Planungen stehen dabei
immer die Herstellungsprozesse der Produkte.
Die in den Gebauden ablaufenden Prozesse sind
komplex und stellen hohe Anforderungen an die
Prozessumgebung, die Maschinen und Anlagen.
Kleinste Abweichungen bei diesen Anforderun-
gen kdnnen Wirkstoffe oder Arzneien verfalschen
und damit unbrauchbar machen. Daher mUssen
auch die Gebaude die Herstellungsprozesse im
Sinne der ,good manufacturing practice” (GMP)
optimal abbilden, damit der Hersteller nach der
Compliance-Phase die Erlaubnis zur Produkti-
on erhalt. Denn Planung und Bau haben einen
enormen Einfluss auf die Installationen der Pro-
zessanlagen und damit auf die Ergebnisse der
Qualifizierung der Anlagen und Maschinen sowie
die Validierung der Verfahren. Dreh- und Angel-
punkt ist hierbei ein erfolgreiches Schnittstellen-
management von Bau und Prozesstechnik und
die Kenntnis der Prozesse, die spater in den
Gebéauden reibungslos funktionieren muissen.

Von der Vision zum Konzept

Schon zu Beginn eines solchen Bauvorhabens
muUssen die Einflisse der pharmazeutischen Qua-
litatssicherungssysteme auf den Bauablauf be-
kannt sein. Dazu nehmen in einem ersten Schritt
alle potenziellen Ideengeber an einem Speed-
Workshop teil. Strategische Leitplanken und In-
novationsanspriche werden dort fixiert — im Mit-
telpunkt steht die Unternehmensvision. Aber nicht
jedes Konzept ist auf jedes Umfeld Ubertragbar.
Als Reaktion auf den steigenden Wettbewerbs-
druck streben viele Unternehmen ein landertber-
greifendes Produktionsnetzwerk an. In diesem Fall
mUssen die landerspezifischen und kulturellen An-
forderungen mit bewertet werden. Alle moglichen
Abwicklungsmodelle werden deshalb gleichwertig
betrachtet, um Chancen und Potenziale wahrzu-
nehmen und Risiken abzuschatzen. Im Zuge der
tieferen Analyse und Abstimmung kristallisiert sich
die optimale Variante heraus. Der komplementére
Beratungsansatz ist eine Kombination aus Top-
Down- und Bottom-up-Betrachtung.

Baukasten fiir die agile Planung
Produktseitig ist der Ausgangspunkt flr ein kun-
denindividuelles Gebaude der ,Modulbaukasten®.
Ahnlich einem Lego-Baukasten befinden sich da-
rin standardisierte Bauteile, die sich mannigfaltig
kombinieren lassen. In einem ersten Schritt wer-
den die Nutzeranforderungen formuliert und ein
Anforderungskatalog erarbeitet. Darauf basierend
lassen sich verschiedene Kombinationsméglich-
keiten der standardisierten Bauteile durchspielen
und rdumlich analysieren. Wird bspw. eine Pro-
duktionshalle oder ein Labor gebaut, steht die
raumliche und prozessuale Organisation der Pro-
duktion im Vordergrund und die Halle wird exakt
in GréBe, Struktur und Innenausbau an die damit
einhergehenden Bedurfnisse angepasst.
Ausgehend von dieser Nutzungskonzeption
wird ein Projektkoordinatensystem festgelegt,
welches auf das Achsraster des Gebaudeplans

Ubertragen wird. Diesem Raster lassen sich in der
Folge alle Bauteile anpassen. Jedes Bauteil und
jeder Punkt auf dem Plan werden damit bestimm-
bar. Die Realisierung dieses Konzepts ist komplex
und basiert im Wesentlichen auf zwei methodi-
schen Ansétzen: Zum einen auf einer intelligen-
ten und modularen Konstruktion der Gebaude,
zum anderen auf einer zeit- und kosteneffizien-
ten Organisation der Planung und Erstellung des
Gebéudes. Das Erfolgsprinzip des Lean Design
Management ist es, die absolute Mehrzahl der
Module aus nur wenigen Varianten herzustellen
und die Sonderfélle auf eine geringe Stlickzahl
zu reduzieren. Die Zeit- und Kosteneinsparungen
ergeben sich aus den radikal reduzierten Pla-
nungsaufwanden, da das einzelne Bauteil nicht
mehr Gegenstand der Planung ist, sondern nur
noch die systematische und bedarfsorientierte
Kombination. Auch in der Erstellung der Bauteile
ergeben sich durch die Realisierung von Ska-
leneffekten erhebliche Einsparungen, bspw. bei
vielfach verwendeten Standardbauteilen.

Zur richtigen Zeit am richtigen Ort

mit Lean Construction

Weitere Einsparpotenziale ergeben sich wahrend
der BauausflUhrung durch den durchgéngigen
Einsatz von Lean Construction. Auf der Baustelle
ist Verschwendung die haufigste Ursache fur aus
dem Ruder laufende Kosten und Termine. Dazu
zahlen bspw. nicht aufeinander abgestimmte Ar-
beitsprozesse mit Wartezeiten oder Ubertriebene
Lagerhaltung. Eine nach den Lean Construction-
Prinzipien organisierte Baustelle fokussiert sich
nur auf wertschépfende Tatigkeiten und versucht,
Verschwendung wie unnétige Bestande, unndtige
Wege, Wartezeiten oder unnétigen Materialver-
brauch zu reduzieren. Elementare Arbeitsschritte
werden dabei ausgelagert, die Baustelle selbst
folgt dem Prinzip einer ziehenden Baustelle. Das
heiBt: exakt das bendtigte Material und diejenigen
Experten, die im jeweiligen Arbeitsschritt gefragt
sind, befinden sich auch auf der Baustelle. Und
zwar genau dort, wo und wann sie gebraucht
werden. Das erfordert eine ganzheitliche Projekt-
planung mit allen Beteiligten.

Oberstes Ziel ist es, die Kommunikation zwi-
schen den einzelnen Gewerken, besonders aber
auch zwischen den Planern und Ingenieuren mit
den Handwerkern vor Ort friihzeitig in Gang zu
bringen und eine Gesamtprozessanalyse mit zu-
gehorigem Prozessplan aufzusetzen. Ausgehend
vom fertigen Gebaude wird von allen Beteiligten
auf den Tag genau geplant, welche Arbeitsschritte
nétig sind, um zu diesem Endergebnis zu kom-
men. S&mtlichen Prozessen werden Zeit- und Res-
sourcenbedarfe zugeordnet und der Gesamtablauf
durch Taktung der Gewerke in ein Optimum ge-
bracht. Auf diese Weise kann die Bauzeit um bis
zu 30 % verkrzt werden — ein Faktor, der die Bau-
kosten deutlich reduziert und den Mehraufwand an
Planung zu Beginn des Projekts mehr als aufwiegt.

Im Vergleich zum konventionellen Prozess —
bestehend aus Wertschdpfung und Verschwen-
dung — wird die Verschwendung von Material und

Zeit eliminiert und durch wertschdpfende Aktivita-
ten ersetzt. Das Potenzial ist hierbei enorm: Ohne
Lean Construction werden auf den meisten Bau-
stellen nur 30-50 % der geplanten Aufgaben pro
Woche abgeschlossen. Rund die Halfte des Per-
sonaleinsatzes ist unproduktiv und ca. ein Funftel
des georderten Materials wird verschwendet.

Schnell, agil, sicher

Fur jedes Projekt gilt die Maxime, es im verein-
barten Zeit- und Kostenrahmen und der erforder-
lichen Qualitat fertigzustellen. Dieses ,magische
Dreieck” muss aber vor allem bei Bauvorhaben
in der Life Sciences-Branche in Balance bleiben.
Gerat eine Seite ins Wanken, verschiebt sich das
gesamte Projekt — fur die Pharma-, Biotech- oder
Medizintechnikbranche mitunter ein Genickbruch,
da sich dann der zeitnahe Markteintritt nicht halten
l&sst. Hier leisten integriertes Projektmanagement,
Lean Construction und modulares Bauen einen
wichtigen Beitrag, um Gebaude im Super-Fast-
Track-Verfahren entstehen zu lassen und gleich-
zeitig hdchsten Qualitdtsanspriichen zu geniigen.
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Rino Woyczyk
Partner und Head of Life Sciences
bei Drees & Sommer

Rino Woyczyk

Drees & Sommer SE

Tel.: +49 71113170
rino.woyczyk@dreso.com
www.dreso.com
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Vermeidung von Partikel-
verschlieppung durch Luftkeim-
sammler in Reinraumen

Entwicklung eines Luftaustrittsfilters fiir Luftkeimsammler

Richtlinien fur Reinrdume erfordern eine aktive Uberwachung der lebensfahigen Keime in der

Luft in aseptischen Produktionsanlagen. Die zu diesem Zweck verwendeten mikrobiellen Luft-

keimsammler durfen diese sensible Umgebung nicht verunreinigen. Wenn ein Instrument jedoch

in einer Umgebung mit unterschiedlichen Qualitaten verwendet wird, kbnnte die Kontamination

mit der Luft innerhalb eines Gerates Ubertragen und danach ausgeblasen werden (Abb.1).

Roland Durner
Head of Sales and Marketing
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Um eine maégliche Verschleppung von Partikeln im
Gerat zu verhindern, wurde fUr das weit verbreite-
te MAS-100 NT und seine explosionsgeschitz-
te Version MAS-100 NT Ex ein Luftaustrittsfilter
entwickelt. Der Filter selbst wird als HEPA H13
eingestuft. Er wird durch einen Adapter gehal-
ten, der direkt am Luftauslass des MAS-100 NT
angebracht ist.

Werden Partikel wirklich verschleppt und
kann dies verhindert werden?

In einem ersten Schritt sollte ermittelt werden, ob
die theoretische Moglichkeit eines Partikeltrans-
fers zwischen Reinraumklassen auch in der Re-
alitét eine Rolle spielt. Dazu wurde eine 1.000I
Luftprobe mit einem MAS-100 NT in der unkon-
trollierten Referenzumgebung mit hoher Luftpar-
tikelbelastung mit oder ohne Filter entnommen.
Danach wurde das Gerat in eine Sicherheits-
werkbank mit sehr tiefer Partikelzahl gebracht
und wieder gestartet. Die Partikelzahl wurde alle
5s aus der Abluft am Ausgang entnommen. Der
Test wurde fUr beide Aufbauten 5 mal wiederholt.
Abbildung 2 beweist, dass eine minimale Uber-
tragung von Partikeln zwischen verschiedenen
Umgebungen nachgewiesen werden konnte. Die
Tatsache, dass nach 10s keine Partikel detektiert
wurden, zeigt, dass die Partikel nicht durch den
Geblasemotor oder andere Instrumentenkompo-
nenten erzeugt wurde, sondern von der im Gerat
transferierten Luft stammen.



Reinraum tiefer Klasse (C oder D)

Der normale Betrieb eines impaktionsbasierten Luft-
keimsammlers fiihrt zur Entfernung groRer Partikel
aus dem Luftstrom durch Impaktion in den Agar.

Kleine Partikel wandern mit dem Luftstrom um die
Agarplatte herum und werden abgesaugt.

Einige der kleinen Partikel konnen sich an der Innen-
seite des Luftkeimsammlers festsetzen.

Reinraum hoherer Klasse (A oder B)

Das Gerat wurde in einen hoherwertigen Reinraum
gebracht. Die Luft um den Luftkeimsammler herum
tragt wesentlich weniger Partikel.

Wenn das Gerat betrieben wird, kann nun die
im Gerat verbleibende Totluft aus der partikel-
belasteten Umgebung in den Reinraum geblasen
werden.

Abb. 1: Potentielle Verschleppung von Partikeln zwischen Reinraumklassen

0.5 um

163906

100 %

Partikelzahl/m? 0.3 um
Saubere Luft (Mittelwert, n = 2) 15 8
Referenz (Mittelwert, n = 10) 701746
Filter (Mittelwert, n = 10) 69 6
Filtrationseffizienz [%)] 99.99 %
Geméss ISO Klasse 5 erlaubte Partikel-  10.200

konzentration

3.520

© MBVAG
1.0 ym 3.0 um > 5.0 um Totale Zahl
5 2 7 37
42185 4109 4'956 916'901
1 0 0 76
100 % 100 % 100 % 99.99 %
832 n.a. n.a. n.a.

Tabelle 1: Filtrationseffizienz des Filtersystems fiir den MAS-100 NT.

Wenn der MAS-100 NT mit einem HEPA-Luftaus-
lassfilter ausgestattet war, wurden in den ersten
5s einige wenige und anschliessend gar keine
Partikel gezahlt. Die Ubertragung von Partikeln
zwischen den Umgebungen wurde daher durch
den Filter praktisch eliminiert.

Eigenschaften des Filtersystems
Nachdem nachgewiesen wurde, dass eine geringe
Partikelverschleppung zwischen Umgebungen mit
sehr unterschiedlicher Partikelbelastung stattfinden
kann, wurde die Filtrationseffizienz des Gesamt-
systems von Luftkeimsammler, Filteradapter und
Filter ermittelt. Mehrere verwendete MAS-100 NT
wurden mit dem neu entwickelten Filteradapter
ausgestattet. Je nach Experiment wurde ein H13
HEPA-Filter in den Adapter eingebaut. Zur Partikel-
sammlung wurde am Luftauslass des MAS-100 NT
ein 3D-gedruckter Trichter angebracht (Abb. 3).
Das Gerat wurde mit oder ohne eingesetzten
Partikelfilter in der unkontrollierten Referenzum-
gebung betrieben. Der Partikelzahler wurde mit
einem antistatischen Schlauch mit dem Partikel-
zahler in der Biosicherheitswerkbank verbunden.
In allen Féallen wurden die PartikelgroBen
0,3um, 0,5pm, 1um, 3pum und gréBer als 5um

erfasst. 10 Filter an zwei verschiedenen Einheiten
des MAS-100 NT (je 5 Filter) wurden auf ihre Fil-
trationseffizienz der kompletten Baugruppe aus
Luftprobenehmer, Filteradapter und HEPA-Filter
getestet. Der Filter selbst ist mit H13 bewertet
und wir erwarteten daher einen Filtrationsgrad
von 99,95 % oder besser fur PartikelgréBen von
0,3pum oder groBer.

Fur jeden Test nahmen wir eine Referenzpro-
be, indem wir die Partikelzahl der Abluft eines
MAS-100 NT ohne Filter in der Referenzumge-
bung gemessen haben. Diese Referenzzahl wur-
de mit demselben MAS-100 NT verglichen, der
mit einem Partikelfilter ausgestattet ist.

In allen Féllen hat die Filterbaugruppe die
erforderliche Leistungsschwelle (Tab. 1) fur H13-
Filter erreicht oder sogar Uberschritten. Die Fil-
teranordnung erfullt somit die Anforderung, eine
Umgebung vor der Verschleppung von Partikeln
aus einer anderen Umgebung mit geringerer Par-
tikelzahl zu schitzen.

Schlussfolgerungen

Es gibt zwei mdgliche Griinde, warum ein aktiver
Luftkeimsammler mit einem Partikelfilter ausge-
rUstet werden sollte:

Abb. 2: Partikelzahl, die am Luftauslass eines MAS-
100 NT mit oder ohne HEPA-Filter nach der Ubertra-
gung aus der Referenzumgebung in eine Biosicher-
heitswerkbank entnommen wurden. © MBV AG

Abb. 3: Experimenteller Aufbau zum Test des HEPA
Filters auf dem Luftkeimsammler MAS-100 NT. Das
Instrument steht in der unkontrollierten Referenz-
umgebung ausserhalb der Biosicherheitswerkbank.

© MBV AG

Das Gerat produziert durch seine Beschaffenheit
oder im Betrieb Partikel. Der MAS-100 NT ist fur
die Benutzung in Umgebungen nach GMP Klasse
A oder ISO Grad 5 entwickelt und validiert. Darum
braucht er im Prinzip keinen Luftauslassfilter wie
hier bestéatigt wurde.

Kontaminierte Luft wird innerhalb des Gerates
von einer belasteten Umgebung in eine kontrollierte
Umgebung gebracht und wird dann in den ersten
Sekunden ausgeblasen. Zur weitgehenden Ver-
meidung kann fUr diesen Fall ein Filter hilfreich sein.

Unsere Experimente zeigten, dass tatsachlich
eine geringe Partikelverschleppung stattfinden
kann und dass diese durch einen Filter praktisch
eliminiert wird. Zentral hierbei ist, dass der Filter
ganz am Ende des Luftkanals eines Luftkeim-
sammlers positioniert ist, damit, keine kontami-
nierte Totluft im Gerét verbleiben kann, wenn es in
eine saubere Umgebung transferiert wird.

KONTAKT
Dr. Roland Durner
MBV AG, Stafa (CH)
Tel.: +41 44 928 30 82
roland.durner@mbv.ch
www.mbv.ch
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Alfa Laval ergéanzt sein Portfolio vermischungssicherer Ventile um ein aseptisches Dop-
pelsitzventil. Das neue Alfa Laval Aseptic Mixproof Ventil eignet sich fiir sterile Verfahrens-
prozesse und basiert auf demselben modularen Aufbau wie die bewéhrte aseptische Ver-
sion der Alfa Laval Einzelsitzventile (Unique Single Seat Valve, SSV). Das Ventil senkt die
Gesamtbetriebskosten bei der Produktion von Milch, Speisen und Getrdnken wie auch
in anderen Herstellungsprozessen um bis zu 45 %. Es vervollstandigt das bestehende
Portfolio vermischungssicherer Ventile. Herstellern bietet Alfa Laval damit einen One-
Stop-Shop, lber den sie ihren gesamten Bedarf an hygienischen und aseptischen Ven-
tilen decken konnen. Das moderne vermischungssichere Doppelsitzventil ist vollstindig
gegen das Eindringen von schadlichen Mikroorganismen abgedichtet und gewéahrleistet
somit Produktsicherheit selbst bei unerwiinschten Druckspitzen. Dariiber hinaus punkiet
es durch langere Betriebszeiten, hervorragende Hygiene, hohere Produktsicherheit,
einen minimierten Produktverlust sowie einen einfachen und kostengiinstigen . & .
Service. ,Wir konnten einen enormen Anstieg bei der Nachfrage nach hochwer-
tigen Milch-, Speise- und Trinkprodukten mit langer Haltbarkeit und Clean Label =
beobachten®, erklart Anders Mose Lyhne, Product Portfolio Manager, Valves &
Automation bei Alfa Laval. ,Unser neues Ventil bietet Herstellern bran-

chenfiihrende Ventil-Stromungseigenschaften wahrend der
Produktverarbeitung, Reinigung und Sterilisation.“

Alfa Laval Mid Europe GmbH
Tel.: +49 40 727403
info.mideurope@alfalaval.com - www.alfalaval.com

Weltweit steigt die Nachfrage nach effektiven Maglichkeiten zur Verbesserung der Raum-
luftqualitit. Die Firma Bioclimatic hat besonders energiesparende Losungen zur Luftrei-
nigung prasentiert. Die weiterentwickelte Version des Wohnraumliiftungssystems ,,Plugg
Voxx“ in Form des Modells ,Pure“ — ein Gemeinschaftsprojekt mit dem Unternehmen
Pluggit — vereint die Kompetenz der Miinchener im Bereich Liiftungsanlagen mit der
langjéhrigen lonisationsexpertise von Bioclimatic. Gedacht ist die Liiftungsanlage insbe-
sondere fiir Energieeffizienzhduser, die luftdicht gebaut sind, und fiir Wohnrdume mit of-
fenen Kiichen. Zur unkomplizierten Nachriistung fiir Bestandsbauten présentiert das Un-
ternehmen ein lonisationsaggregat, das in Deckenverkleidungen integriert werden kann.
Der Prototyp, der kurz vor der Serienreife steht, ist auf jedes Raumvolumen anpassbar
und in verschiedenen RastermaBen erhéltlich. Der Einbau I&sst sich unkompliziert und
schnell realisieren. Das Unternehmen nutzt fiir die Luftreinigung die bipolare lonisati-
on, ein Naturprinzip, das etwa bei einem Gewitter entsteht und fiir eine messbar hohere
Luftqualitat sorgt. ,Unsere lonisationsapparate sind in der Lage, dieses Naturprinzip zu
reproduzieren, erklart Feuerhake. Sie pro-
duzieren positive und negative lonen, die
durch die Zuluft der Klima- oder Liftungs-
anlage in das Gebdudeinnere transportiert
werden. ,,Dort inaktivieren die lonen Keime
und Bakterien und machen diese unschad-
lich — ganz ohne Chemie. Zudem reduzieren
sie Geriiche.”

Bioclimatic GmbH
Tel.: +49 5723 9440 0
info@bioclimatic.de - www.bioclimatic.de
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Gegen Keime, Schmutz und Fett braucht es keine
Chemie. Im Gegenteil: Bei der Triiffelmanufaktur
Goschle ist jeden Tag ,,Green Cleaning” angesagt.
Der Lebensmittelproduzent setzt fiir die kraftvolle,
aber umweltschonende Reinigung seiner Produkti-
onshalle auf das HACCP-zertifizierte Dampfsaug-
system Blue Evolution XL+ in Edelstahlausfiihrung
von Beam. Das Multifunktionsgerat des bayeri-
schen Qualitatsherstellers arbeitet mit heiBem
Trockendampf, entfernt selbst hartnackigste Ver-
schmutzungen spielend einfach und kommt véllig
ohne aggressive Reinigungsmittel aus. Mit dem
Blue Evolution geht das Saubermachen beson-
ders leicht von der Hand. Das Dampfsaugsystem
ist in drei Varianten erhéltlich. Der Blue Evolution S
dampft mit einem Druck von maximal 6,0 bar und
einer Dampftemperatur von maximal 16 °C, bei
einer Leistung von 3.500 W. Fiir Anwendungsbe-
reiche, in denen etwas mehr Power gefragt ist,
bietet sich das Modell Blue Evolution S+ (8,0 bar,
170 °C) an. Als wahrer Kraftprotz prasentiert sich
die Kraftstrom-Variante Blue Evolution XL+ mit
einer Leistung von 7.200 W, einem Dampfdruck
von bis zu 10 bar und einer Dampftemperatur
von bis zu 180 °C. Als Besonderheit wartet der
Blue Evolution mit einem Blaulicht-Effekt auf. Die
gelosten Schmutzpartikel landen im Wasserfilter
und werden dort im Wasser gebunden. Die im
Schmutzwasser enthaltenen Keime werden (iber
das UV-Blaulicht abgetotet. So wird bei jedem
Saugvorgang auch die Luft effizient mitgereinigt.

Beam GmbH
Tel.: +49 8337 7400 0
info@beam.de - www.beam.de



Das Unternehmen Coperion K-Tron prasentiert die neue Generation hochge-
nauer, gravimetrischer K3-PH-Dosierwaagen fiir die Pharmaindustrie. Diese
modular aufgebauten Dosierer sind speziell auf die steigenden Anforderun-
gen kontinuierlicher Prozesse abgestimmt. Dank des Einsatzes der verklei-
nerten D4-Plattformwaage mit der patentierten und hochgenauen Smart
Force Transducer (SFT)-Wéagetechnologie erfordern sie deutlich weniger
Standflache als bisherige Ausfiihrungen. Je nach Auf-
gabe lassen sich mehrere Dosierer zu einem Cluster
gruppieren, bspw. bei kontinuierlichen Prozessen wie
der Direktverpressung (CDC), der Extrusion, der Nass-

Good Engineering
Practice

und Trockengranulierung, als auch bei traditionellen Chargenprozessen. Der
modulare Aufbau der innovativen Dosiererlinie vereinfacht und beschleu-
nigt die Reinigung und Wartung. Das ,,Quick Change*“-Design, bei dem die
Dosiereinheit inklusive Horizontal-Riihrwerk und Schnecken schnell vom
Dosiererantrieb abgekoppelt werden kann, ermdglicht zudem einfache und
schnelle Produktwechsel. Alle drei verfiigharen Dosiereinheiten QT20, QT35
und QS60 (Doppel- und Einfachschnecken) kdnnen
mit derselben Waagen- und Antriebskombinati-
on verwendet werden. Sie sind austauschbar und
konnen in Abhangigkeit vom zu dosierenden Pro-
dukt, der gewiinschten Dosierleistung und der be-
nétigten Wégeauflosung eingesetzt werden. Weiter
zeichnen sich Dosiereinheit und Trichter durch eine
neue, verbesserte Dichtungskonstruktion aus, die
das Produkt sicher im Prozessraum hélt.

Coperion GmbH
Tel.: +49 711 897 0
info@coperion.com - www.coperion.com

Was haben GMP und GEP gemeinsam? In der Pharmaindus-
trie ist die Good Manufacturing Practice (GMP) jedem ein
Begriff. Weniger bekannt ist die Good Engineering Practice
(GEP), die sog. Gute Ingenieurs-Praxis. Sie umfasst u.a. das
Construction Management. GEP und GMP sind eng mitein-

Reinraum-Produkte GmbH

ander verkniipft: denn Planung und Anlage- oder Betriebs-
gebdudebau gemaB GEP sorgen dafiir, dass GMP-Anforde-

Sauber. Rein. Steril.

rungen spéter (iberhaupt erst eingehalten werden konnen.
Dabei deckt die GEP den Lebenszyklus einer Produktions-
stétte von der Planung bis zu einer Stilllegung ab. GEP ist so-
mit der Grundstein fiir die GMP-Compliance in der Technik.
Der Inhalt umfasst Themen wie Anlagenplanung, Instand-
haltungsstrategien und Wartung, Produktionsanforderungen,
die Rolle der Digitalisierung und Industrie 4.0 auf die Pro-
duktion, NOA-Modell und GAMP 5-Leitfaden als Grundlage
flir Automatisierung und Engineering -sowie Containment-
Konzepte. Das Pharma Technologie Journal ist zugleich
Praxisbericht und Nachschlagewerk, es ermdglicht so eine
effiziente Umsetzung von GMP-Anforderungen im betriebli-
chen Alltag. Die wissenschaftliche Schriftenreihe behandelt
in Form von Einzelbanden jeweils spezielle Themen aus der

KUNDENINDIVIDUELLE
LOGISTIKKONZEPTE

FUR EIN HOCHSTMASS
AN VERSORGUNGS-
SICHERHEIT!

pharmazeutischen Technologie.

von Belger, T., Bendlin, H., Bohn, C., Dellenbach, A., Gail,
L., Glosse, C., Gottlieb 0., Hensel, H., Koch, M., Korblein,
G., Krdmer, J., Nicolai, R., Rauschnabel, J., Untch,

ECV Editio Cantor Verlag, 2019, 176 S., 72,76 €

ISBN: 978-3-87193-471-1

ECV Editio Cantor Verlag fiir Medizin
und Naturwissenschaften GmbH
Tel.: +49 7525940 0

info@ecv.de - www.ecv.de
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HET Filter hat seine neuesten Filterlosungen prasentiert, die die Anforderungen an Gesundheit, Sicherheit
und Umweltschutz in den Bereichen Filtration, Explosionsschutz und Containment in die Praxis umset-
zen. Mit den dazugehérigen Services und den verschiedenen Automatisierungsmadglichkeiten erfiillen die
Losungen auch die Voraussetzungen fiir den Einsatz im Zusammenhang mit Industrie 4.0. Wenn es auf
hochste Luftreinheit ankommt, ist der Einsatz leistungsfahiger Filtersysteme unerlasslich. Vor allem die
Pharma- und Chemie-Industrie legt hdchstes Augenmerk darauf, die Produktionsmitarbeiter vor dem di-
rekten Kontakt mit hochaktiven Substanzen zu schiitzen. Um diesen Schutz zu gewahrleisten, setzt HET
Filter seit (iber 30 Jahren die Erfordernisse der Industrie an Filterlosungen im engen Austausch mit sei-
nen Kunden in zuverlassige Systeme um. Der Fokus von HET Filter liegt dabei auf
modernen Filtrationsprozessen, sicherem Containment bis zur Stufe OEB 5 und
konstruktivem Explosionsschutz. ,HET Filter kommt da zum Zuge, wo die hohen
Anforderungen an Filtration, Explosionsschutz und Containment zusammenkom-
men*, sagt Geschaftsflihrer Uwe Hahmann. ,,Wir nutzen unsere groBe Erfahrung
im Engineering aus nationalen und internationalen Projekten, um hochwertige,
modulare Losungen zu entwickeln. Diese erfiillen die neuesten GMP-Richtlinien und
decken auch die Vorgaben unserer Kunden hinsichtlich Industrie 4.0 perfekt ab.*

HET Filter GmbH
Tel.: +49 6047 9644 0
info@het-filter.de - www.het-filter.com

Mit Cleanveyor und Flatveyor hat Tsubaki Kabelschlepp zwei innovative Systeme im Sortiment, die
speziell fiir Reinrdume der hochsten Reinraumklassen konzipiert wurden. Dabei werden die Kabel und
Leitungen in flexiblen und dennoch robusten Ummantelungen gefiihrt. Diese Konstruktion ist nicht nur
besonders leicht, leise und platzsparend, sondern gewéahrleistet auch keinen bis minimalen Abrieb. ,,Die
beiden Kabelsysteme stellen eine optimale Ergdnzung zu unseren reguldren Energieflinrungsketten dar”,
so Peter Sebastian Piitz, Key Account Manager Business Development des Unternehmens. ,,Sie wurden
speziell fiir Reinrdume entwickelt und erfiillen die Anforderungen dieser Branche auf ganzer Linie.“ Der
Cleanveyor ist geméaB ISO-Reinheitsklasse 1 zertifiziert und somit das ideale Produkt fiir den Einsatz in
Produktions- und Priifanlagen fiir Halbleiter, LEDs und OLEDs. Mit einem Gerduschpegel von weniger als
38dB (A) ist die Ldsung besonders leise. Das Kabelsystem ist auf Wunsch mit konfektionierten Kabeln
und Pneumatikschlduchen lieferbar, die nach kundenspezifischen Anforderungen vorinstalliert werden.
Der Flatveyor ist ein Flachkabelsystem geméaB ISO-Reinheitsklasse 2, das dank interner Stiitzele-
mente Verfahrwege von bis zu 3 m und Geschwindigkeiten von bis zu 2 m/s ermdg-
licht. Die von einem Flachkabel inspirierte Konstruktion ist besonders platzspa-
rend und leicht; das System kann problemlos in Anlagen integriert werden.

Tsubaki Kabelschlepp GmbH
Tel.: +49 2762 4003 0
info@kabelschlepp.de - www.kabelschlepp.de

Als Sonderprogramm fiir die Phamatechnik, Lebensmitteltechnik, Biotechnik wie auch fiir die Labor-
technik hat Reichelt Chemietechnik Steckverbinder aus POM (Delrin), die den FDA- und NSF-Richtlinien
entsprechen, aufgenommen. Die lebensmittelechten Steckverbinder werden als gerade Steckverbinder,
Reduzier-Steckverbinder, als Winkel-Steckverbinder wie auch als T-Steckverbinder présentiert. Ein da-
zugehdoriger Absperrhahn/Durchgangshahn rundet das Sortiment ab. Das Stecksystem ist einfach und
simpel. Die harten Schlduche bzw. Kunststoffrohre werden in den Verbinder einfach eingeschoben; eine
Spannzange aus Edelstahl sichert den Halt im Verbinder und erlaubt gleichzeitig eine maximale Druck-
belastung von 10 bar bei +70 °C. Gleichzeitig sind sie 100 % reinigungsfahig nach TRSK 501.

RCT Reichelt Chemietechnik GmbH + Co., Heidelberg

Tel.: +49 6221 3125 12
hborghoff@rct-online.de - www.rct-online.de
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Hochleistungsddmmstoffe, Desinfektions-
wischtiicher oder Lieferkettentransparenz
— fiir diese und noch mehr Themen hat
der Viskosefaserhersteller Kelheim Fibres
Losungen auf der diesjahrigen Techtextil
prasentiert. Einen Beitrag zur Energie-
einsparung liefert Kelheim Fibres mit
Viskose-Trockenkurzschnitt: Diese Fasern
mit sehr feinem Titer werden gemeinsam
mit pyrogener Kieselsdure zu Vakuumi-
solationspaneelen verarbeitet. Die Vis-
kosefasern dienen dabei als Armierung
und erlauben aufgrund ihres speziellen
Charakters dauerhafte Dimensionsstabi-
litat. Vakuumisolationspaneele bieten die
gleiche Isolationswirkung wie Steinwolle
mit nur einem Zehntel der Materialstarke
und finden ihren Einsatz etwa in Kiihl- und
Gefriergeréten, aber ebenso in der Ge-
baudeisolation. Kiihlkettensensible Trans-
portlogistik ist ein weiterer interessanter
Zukunftsmarkt fiir diese Spezialfasern.
Frisch aus dem F&E-Labor der Nieder-
bayern kommt die Spezialfaser Danufil
QR, die eigens fiir den Einsatz in Desin-
fektionswischtiichern entwickelt wurde.
Wahrend Standard-Viskose aufgrund ihrer
negativen Ladung bis zu 80 % der sog.
»Quats“ (Quarterndre Ammoniumverbin-
dungen) bindet und so die desinfizierende
Wirkung des Tuchs beeintrachtigt, kann
die positiv geladene Danufil QR diesen un-
erwiinschten Effekt auf weniger als 10 %
reduzieren. Weichheit, gute Feuchtigkeits-
aufnahme und vollstindige biologische
Abbaubarkeit sind die typischen Vorteile
von Viskose, von denen nun auch Desin-
fektionswischtiicher profitieren konnen.

Kelheim Fibres GmbH
Tel.: +49 9441990
info@kelheim-fibres.com
www.kelheim-fibres.com




Mit dem Food Safety-IRD lassen sich Niisse und Mandeln sowie viele Nahrungsmittel wie Gewiir-
ze, Krauter, Samen, Tee, Gemiise und Friichte sterilisieren, rosten, coaten, trocknen und entkei-
men. Die enorme Bandbreite der Mdglichkeiten stellt die Firma Kreyenborg aus Miinster vor. Das
Food Safety-IRD arbeitet mit infrarotem Licht, das das zu behandelnde Lebensmittel von innen er-
warmt und von auBen zuséatzlich mit Warme beaufschlagt. So wird sehr schonend sterilisiert, ge-
rostet oder getrocknet. Wahrend dieses natiirlichen Prozesses passt das FS-IRD die Intensitét des
Infrarotlichts kontinuierlich an die Produkttemperatur an. So ist eine konstante Prozesstemperatur
garantiert und eine Uberhitzung vermieden. Zusatzlich durchmischt das sich gleichméBig drehen-
de IRD das zu behandelnde Gut schonend, damit alle Einzelpartikel dem Infrarotlicht gleichméBig
ausgesetzt sind und keine Nester entstehen. Selbst zerbrechliche Produkte, Produkte mit einem
hohen Olgehalt sowie zuckerhaltige Produkte lassen sich problemlos behandeln. Neben seiner
Flexibilitat wartet das FSIRD mit Zusatzoptionen auf. So ldsst sich durch Auftragen eines feinen
Wassernebels, der an der Produktoberflache
verdampft, eine 5logKeimreduzierung und da-
mit ein Lagerungsschutz erzielen. Ist der Was-
serdampf mit Zusatzstoffen wie Zucker, Salz,
Extrakten zum Aromatisieren oder Farben ange-
reichert, so wird das Produkt beschichtet und
es entstehen in einem Schritt leckere Snacks.

Kreyenborg GmbH & Co. KG
Tel.: +49 2597 93997 0
info@kreyenborg.com - www.kreyenborg.com

Nora systems geht einen weiteren Schritt auf
dem Weg in eine nachhaltige Zukunft: Alle
Produkte des Herstellers hochwertiger Kaut-
schukbdden, der seit 2018 zur Interface-Grup-
pe gehort, sind nun CO, neutral. Damit hat nun
das gesamte Interface-Produktportfolio aus
Teppichfliesen und elastischen Beldgen (iber
den gesamten Produktlebenszyklus keine
negativen Auswirkungen auf das Klima mehr.
»oeit Nora systems im vergangenen Jahr Teil
der Interface Gruppe geworden ist, setzen wir
unsere 25-jahrige Erfahrung auf diesem Gebiet ein, um die CO,-Emissionen wahrend des gesam-
ten Lebenszyklus der Boden weiter zu reduzieren“, sagt Erin Meezan, Chief Sustainability Officer
bei Interface. ,,Eine MaBnahme ist, dass wir den CO,-FuBabdruck des gesamten Herstellungs- und
Produktlebenszyklus der Bdden berechnen und dann durch Investitionen in Emissionsminderungs-
projekte kompensieren, um die Treibhausgasemissionen zu neutralisieren.“ ,Interface investiert
nur in qualitativ hochwertige Projekte zur Emissionsreduzierung, die jahrlich von unabhangigen
externen Auditoren tiberpriift werden“, unterstreicht Meezan. Fiir Bettina Haffelder, Vice President
Nora DACH, ist dies ein weiterer Schritt auf dem Nachhaltigkeits-Weg: ,Die Auswirkungen, die
unsere Produkte auf die Umwelt haben, sind fiir uns ein wichtiger Aspekt und wir arbeiten daran,
den CO,-FuBabdruck weiter zu verringern. Hierbei kdnnen wir nun von den Erfahrungen, die Inter-
face auf globaler Ebene gemacht hat, profitieren.“ Um die CO,-Emissionen zu senken, wurde ein
Fahrplan mit Zielen definiert. ,Wir arbeiten an verschiedenen Stellschrauben®, so Haffelder weiter.

Nora Systems GmbH
Tel.: +49 6201 80 5666
info-de@nora.com - www.nora.com
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24.-28. sl‘l’l'(':;‘:]‘:",‘;sﬁa‘(’;"gt‘:"’s';"'V'\‘lz:{d']';l'l"'(“ fchiienacne s Krefeld www.ihk-krefeld.de
25. Verhalten im Reinraum Aschaffenburg www.reinraum-akademie.de
26. Professionelle Reinraumreinigung Aschaffenburg www.reinraum-akademie.de
27. Basis: Hygiene Wangen an der Aare (CH) www.pts.eu
28. ORRG Jahrestagung ,Lebensmitteltechnologie” Riegersburg (A) www.oerrg.at
02.-04. Praxis des Reinstwassers Leverkusen www.gmp-experts.de
22.-23. Reinraumtechnik und Reinraumpraxis Aschaffenburg www.vdi-wissensforum.de
21.-22. Grundlagen fiir Hygienebeauftragte im GMP Umfeld Hausen (CH) www.rohrag.ch
23.-24. Praxisseminar Sicherheitstraining Zytostatika Hamburg www.berner-safety.de
28. Reinheit und Hygiene in der Apotheke Ziirich (CH) www.rohrag.ch
07. Reinraum Reinigungstechnik in Anlehnung an VDI 2083 Frankfurt/Main www.die-gebaeudedienstleister-hessen.de
09.-11. Systeme und Konzepte der Reinraumtechnik Berlin www.hri.tu-berlin.de
12 Anforderungen an die H,0, Begasung Rheinfelden (CH) www.swisscleanroomconcept.ch
17. Reinraum Qualifizierung und Monitoring Wattwil (CH) www.swisscleanroomconcept.ch
17. Verhalten im Reinraum Aschaffenburg www.reinraum-akademie.de
18. Professionelle Reinraumreinigung Aschaffenburg www.reinraum-akademie.de
19. Reinheit und Verhalten im Reinraum in der techn. Produktion Buchs (CH) www.rohrag.ch
20.-21. Praxisseminar Sicherheitstraining Zytostatika Hamburg www.berner-safety.de
24.-217. ILMAC 2019 Basel (CH) www.mch-group.com

comprei®

AT .

WWW.COMPREI.EU

"> hands-on
» process-oriented

» custom-made®™

B0 // ReinRaumTechnik 3/2019



Air Products

Alfa-Laval

Austrian Business Agency
bc-technology

Beam

Berner International

bioclimatic

Bischof + Klein

Bosch Packaging Technology

BSR Ing.-Biiro

Camfil

CCl von Kahlden

Cleanroom Media

CleanroomNet

Clear & Clean
comprei-Reinraum-Handelsgesell.
Coperion

CWS-boco Deutschland

Dastex Reinraumzubehor
Deutsche Messe

Dorfner

Drees & Sommer

ECV Editio Cantor Verlag

Exyte

Freudenberg Filtration Technologies
Gruner

H.E.T. Anke Filtertechnik

Hamilton

IAB Reinraum Produkte

IHK Krefeld

ISPE Affiliate D/A/CH

IVAM Fachverband ftir Mikrotechnik
IVOC-X

Karlsruher Institut fur Technologie (KIT)
Kelheim Fibres

Kreyenborg Plant Technology

Landesinnung Hessen d. Gebaudereiniger-Handwerks

Lindner

MBV

MCH Messe Schweiz

Messe Frankfurt

Nilfisk

Nora systems

OE-A Organic Printed Electronic Ass
Optima packaging group

ORRG - Osterreichische Reinraumgesellschaft

Pace-Tec

Pajunk Medical Produkte
Pfennig Reinigungstechnik
PTS Training Service

RCT Reichelt Chemietechnik
Reichelt Chemietechnik
ReinRaumTechnik-Jochem
Rohr Reinigungen Gesell.
Schilling Engineering
Sealtech

Sterilair

Steris Deutschland

Strubl Kunststoffverpackungen
Swiss Cleanroom Concept
Trox

Tsubaki Kabelschlepp

TU Berlin

VDI Wissensforum

Verband der Chemischen Industrie (VCI)
VWR International

Weber Ultrasonics

Weiss Klimatechnik

13,50
3

24

49

8

8

50

22

36

11

50
48, Beilage
48

10

50

28

40

30

19

35

50
7,9,32,49
47
13,50
50

9

7

22

38

Herausgeber
Wiley-VCH Verlag GmbH & Co. KGaA

Geschéftsfiihrung
Sabine Steinbach
Dr. Guido F. Herrmann

Director
Roy Opie

Publishing Director
Dr. Heiko Baumgartner

Produktmanager

Dr. Michael Reubold

Tel.: +49 6201 606 745
michael.reubold@wiley.com

Chefredaktion

Dr. Roy T. Fox

Tel.: +49 6201 606 714
roy.fox@wiley.com

Freie Mitarbeit
Dr. Annette v. Kieckebusch-Gtick
Birgit Arzig

Anzeigen

Corinna Matz

Tel.: +49 6201 606 735
cmatz@wiley.com

Marion Schulz
Tel.: +49 6201 606 565
marion.schulz@wiley.com

Zur Zeit gilt die Anzeigenpreisliste
vom 1. Oktober 2018

Redaktionsassistenz
Bettina Wagenhals

Tel.: +49 6201 606 764
bettina.wagenhals@wiley.com

Herstellung
Jorg Stenger
Kerstin Kunkel (Anzeigen)
Elli Palzer (Layout+Litho)

Sonderdrucke

Dr. Roy T. Fox

Tel.: +49 6201 606 714
roy.fox@wiley.com

Wiley-VCH Verlag GmbH & Co. KGaA
BoschstraBe 12
69469 Weinheim

Tel.: +49 6201 606 0

Fax: +49 6201 606 100
reinraumtechnik@wiley.com
www.gitverlag.com

Adressverwaltung/Leserservice
Wiley GIT Leserservice

65341 Eltville

Tel.: +49 6123 9238 246

Fax: +49 6123 9238 244
WileyGIT@vuservice.de

Unser Service ist flir Sie da von
Montag bis Freitag zwischen
08:00 Uhr und 17:00 Uhr.

Bankkonten

J.P. Morgan AG, Frankfurt
Konto-Nr.: 6161517443

BLZ: 501 108 00

BIC: CHAS DE FX

IBAN: DE55501108006161517443

Erscheinungsweise
5 Ausgaben im Jahr

Druckauflage 14.000 @
(IVW-Auflagenmeldung, Q1 2019: 13.897 TvA)

21. Jahrgang 2019

Abonnement 2019
5 Ausgaben 58,00 € zzgl. 7 % MwSt.
Einzelheft 16,30 € zzgl. MwSt. u. Porto

Schiler und Studenten erhalten unter Vorlage einer giltigen
Bescheinigung 50 % Rabatt. Abonnementbestellungen gelten
bis auf Widerruf; Kiindigungen 6 Wochen vor Jahresende.
Abonnementbestellungen kénnen innerhalb einer Woche
schriftlich widerrufen werden, Versandreklamationen sind
nur innerhalb von 4 Wochen nach Erscheinen maglich.

Originalarbeiten:

Die namentlich gekennzeichneten Beitrdge stehen in der
Verantwortung des Autors. Nachdruck, auch auszugsweise,
nur mit Genehmigung der Redaktion und mit Quellenangabe
gestattet. Fiir unaufgefordert eingesandte Manuskripte und
Abbildungen dbernimmt der Verlag keine Haftung.

Dem Verlag ist das ausschlieBliche, rdumlich, zeitlich und
inhaltlich eingeschrankte Recht eingerdumt, das Werk/den
redaktionellen Beitrag in unverdnderter Form oder bearbei-
teter Form flir alle Zwecke beliebig oft selbst zu nutzen oder
Unternehmen, zu denen gesellschaftsrechtliche Beteiligungen
bestehen, so wie Dritten zur Nutzung Ubertragen. Dieses
Nutzungsrecht bezieht sich sowohl auf Print-, wie elektroni-
sche Medien unter Einschluss des Internets wie auch auf
Datenbanken/Datentrégern aller Art.

Alle etwaig in dieser Ausgabe genannten und/oder gezeigten
Namen, Bezeichnungen oder Zeichen konnen Marken oder
eingetragene Marken ihrer jeweiligen Eigenttimer sein.

Druck

pva, Druck und Medien
76829 Landau

Printed in Germany
ISSN 1439-4251

ReinRaumTechnik 2/2019 // 51



Vorsprung
durch Wissen!

Know-how und News - fiir Forschung und Industrie.

= Die fuhrende Fachpublikation im deutschsprachigen Raum
= fUr Betreiber und Nutzer von Reinrdumen

m 21.Jahrgang - 5 Ausgaben pro Jahr

m 14.000 qualifizierte Leser (IVW)

Kontakt Redaktion: Kontakt Verkauf:
roy.fox@wiley.com cmatz@wiley.com
Tel.: +49 6201 606 714  Tel.: +49 6201 606 735

WILEY



