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OP-Sets werden heute indikationsgerecht zusammengestellt und zu Multipacks kombiniert. Die Anforderungen
an den Verpackungsprozess sind hoch. Multivac bietet mehrere Losungen, mit denen OP-Produkte flexibel und
effizient kommissioniert werden kénnen und unterstitzt bei Bedarf auch bei der Verpackungsentwicklung,

Materialauswahl und Bemusterung.

0P-Produkte- Kleine LosgroBen
sicher und effizient verpacken

y R

Tupfer, Kompressen, Skalpelle, Scheren und Pin-
zetten, Verbandstoffe, chirurgisches Nahtmaterial,
OP-Tiicher und OP-Bekleidung: Moderne OP-Sets be-
stehen heute aus einer Vielzahl von gebrauchsfertigen
Ein- oder Mehrwegkomponenten, die indikations-
gerecht zusammengestellt, verpackt und sterilisiert
werden. Anschlief3end werden die Sets haufig zu Mul-
tipacks zusammengefasst und mit einer Sekundarver-
packung umgeben, die sie vor mechanischen Einwir-
kungen schiitzt.

Die Vielzahl der Konfektionsvarianten macht den
Verpackungsprozess besonders anspruchsvoll. Meist
sollen mit einer Verpackungsmaschine maoglichst viele
Packungsvarianten hergestellt werden, oder es gibt
Spezialanforderungen, die wiederum ganz spezielle
Maschinen erfordern. Weltweit gibt es nur wenige
Anbieter von Verpackungslésungen, die so breit aufge-
stellt sind, dass sie alle Anforderungen abdecken kon-
nen. Einer von ihnen ist Multivac.

Das auf Verpackung spezialisierte Unternehmen
gehort zu den weltweit fiihrenden Anbietern von
Verpackungslosungen fiir medizinische Sterilgiiter.
In Deutschland zahlt Multivac zu den ersten Verpa-
ckungsmaschinenherstellern, die bereits in den 1960er
Jahren eine branchenspezifische Losung entwickelt
und auf den Markt gebracht haben. In den vergan-
genen 45 Jahren wurde kontinuierlich in dieses Ge-
schaftsfeld investiert und das Portfolio segmentspezi-
fisch ausgebaut.

Maschinenkonzept Multivac Clean DesignTM

Die Verpackungsmaschinen der neuen Generati-
on von Multivac basieren auf dem Maschinenkonzept
Multivac Clean DesignTM. Dieses Konzept erfiillt die

Anforderungen der Medizingiiter- und Pharmaindu-
strie an Transparenz und Prozesssicherheit, Reinraum-
tauglichkeit sowie Flexibilitdt voll umfanglich. Das be-
deutet, dass die medizinischen und pharmazeutischen
Produkte sicher, reproduzierbar und wirtschaftlich
verpackt werden.

Die nach Multivac Clean DesignTM konzeptio-
nierten Verpackungsmaschinen lassen sich gemaf3 den
Industriestandards durchgangig sdubern. Dazu tra-
gen die glatten Oberflachen und abgerundeten Kan-
ten sowie die eingesetzten Materialien bei. Simtliche
Nischen beziehungsweise tote Winkel, in denen sich
Produkte unentdeckt verfangen kénnten, wurden kon-
sequent minimiert.

Effizient bei kleinen LosgréBen

Mit der R 145 bietet das Unternehmen im Bereich
der Tiefziehverpackungsmaschinen ein duf3erst lei-
stungsfahiges Einstiegsmodell. Mit ihr lassen sich OP-
Materialien und andere medizintechnische Produkte
in kleinen und mittleren Chargen sicher und effizient
kommissionieren und verpacken. Durch ihren modu-
laren Aufbau und die frei wahlbaren Werkzeuge kann
die R 145 einfach erweitert werden und passt sich flexi-
bel an sich verandernde Anforderungen an.

Der halbautomatische Traysealer T 260
ist ebenfalls fiir die Verpackung von OP-Materialien in
kleinen und mittleren Chargen ausgelegt. Der Wechsel
der Siegelwerkzeuge ist auch bei dem Traysealer sehr
einfach. Hierfiir sorgt unter anderem eine Werkzeu-
gerkennung, durch die das jeweilige Werkzeug auf die
herzustellenden Packungsformate abgestimmt und
tiberpriift werden kann.

Beide Modelle ermdglichen eine liickenlose Nach-
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vollziehbarkeit und Reproduzierbarkeit der
einzelnen Produktionslose. Mess- und Steu-
erungstechnik sowie die gesamte {ibrige
Ausstattung sind auf Prozess- und Produkt-
sicherheit und auf das Herstellen einer sehr
guten Siegelqualitdt ausgerichtet.

Mit der C 400 TC hat Multivac zudem
eine Spezialkammermaschine mit tempe-
raturgeregelter Siegelschiene im Portfolio,
die ebenfalls nach dem Multivac Clean De-
signTM gebaut wurde. Im Vergleich mit der
Standard-Impulssiegelung bietet diese Sie-
geltechnik Vorteile bei der Prozesssicherheit
und Reproduzierbarkeit.

Verpacken von sensiblen Produkten

2012 hat das Unternehmen ein integrier-
tes Verpackungssystem fiir das Verpacken
von sensiblen Produkten bzw. Kombinati-
onspackungen auf den Markt gebracht. Auch
diese Losung erzielt beim Verpacken kleiner
Losgrofien eine einzigartige Effizienz. ,Bei
dem neuen Maschinenkonzept haben wir
Prozess- und Technikraume weitgehend von-
einander getrennt erlautert Verena Weif3,
Produktmanagerin MCP (Medical, Cosmetics
& Pharmaceuticals) bei Multivac. ,Samtliche
Installationseinheiten wie Schliauche, Kabel
und Ventile sind aus dem Maschineninne-
ren auf die Riickseite der Maschine verlegt
worden. Neben der Verliersicherheit gewdhr-
leistet das Maschinenkonzept auch eine li-
ckenlose Dokumentation und Riickverfolg-
barkeit der Verpackungsprozesse®.

,Mit dem integrierten Verpackungssy-
stem erreichen wir eine grofitmogliche Pro-
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Clean Design

zesssicherheit, da es unter anderem eine

vollstindige Line Clearance gewdhrleistet

und hochste Anforderungen an Flexibilitat
erfullt, erganzt Weif3.

Die Verpackungsmaschine ist mit einer
transparenten Front aus Polykarbonat ver-
kleidet. Die grof3flichigen Tiiren lassen sich
leicht 6ffnen. Diese konstruktive Maf3nah-
me verbessert noch einmal die Einsehbar-
keit und die Zuganglichkeit der Maschine im
Sinne einer sicheren Line Clearance.

Haufige Formatwechsel lassen sich
schnell und vor allem reproduzierbar durch-
fihren. Fir den Wechsel des Tiefzieh- und
Siegelwerkzeugs bietet Multivac ein Schub-
ladensystem an, mit dem sich Werkzeugo-
ber- und Werkzeugunterteile - sogar von
komplexen Stempelwerkzeugen - schnell
austauschen lassen.

Einfache Bedienung, hohe Prozesssicherheit

Alle genannten Modelle sind mit einer
intuitiven Bedienoberfliche ausgestattet,
die das einfache Einstellen von Produktions-
parametern an dem iibersichtlichen Bedien-
pult auch fiir ungeiibtes Personal mdglich
macht.

Die komplette Mess- und Steuerungs-
technik der Multivac Maschinen ist auf
Prozesssicherheit ausgerichtet. Kritische
Parameter wie Zeit, Druck, Temperatur und
Vakuum sind bei allen Modellen stufenlos
einstellbar und werden wahrend des gesamt-
en Prozessablaufes kontinuierlich gemessen,
iiberwacht und fiir den Bediener visualisiert.

Die Steuerung der Maschinen kann um
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Identifikationssysteme wie beispielsweise
Code- und RFID-Scanner erweitert werden.
Diese werden sowohl fiir die Benutzerer-
kennung als auch fiir die Identifikation der
korrekten Materialien und Werkzeuge einge-
setzt. Zudem verfiigt die Steuerung tiber eine
integrierte Audit-Trail-Funktion. Dadurch
kann die komplette Historie des Prozesses
gespeichert werden. Durch die Méglichkeit,
die Prozessdaten an Management Executi-
on-Systeme zu iibermitteln, ist eine vollstan-
dige Riickverfolgbarkeit der Produkte und
Materialien gewahrleistet.

Der hohe Durchsatz und die geringen
Standzeiten fiir den Formatwechsel machen
die Verpackungsmaschinen von Multivac
besonders wirtschaftlich. Das Unternehmen
unterstiitzt Kunden auch bei der Validierung
und Kalibrierung seiner Maschinen, bei der
Suche nach den fiir den Sterilisationsprozess
optimalen Verpackungsmaterialien und bei
der Verpackungsentwicklung.

In seinem neu errichteten Trainings &
Innovation Center in Wolfertschwenden
bietet das Unternehmen seinen Kunden eine
komplette Infrastruktur einschlief3lich der
Beratung fiir die Verpackungsentwicklung
an. Von der ersten Idee iiber das Konzept
und die Materialauswahl bis zur technischen
Umsetzung auf den hauseigenen Verpa-
ckungsmaschinen - Multivac bietet fiir alle
Phasen eines Entwicklungsprojekts Raum,
Know-how und technologische Unterstiit-
zung an. Den Firmen, die dieses Angebot
nutzen, steht das komplette Technologie-
spektrum des Verpackungsspezialisten zur
Verfiigung, zu dem unter anderem Automa-
tisierungslosungen gehoren.

Dariiberhinaus bietet das Unternehmen
ein breites Spektrum an Bedienerschulungen
an. Die Trainer kombinieren moderne Schu-
lungstechniken wie E-Learning, virtuelle
Klassenzimmer und Prasenztraining, um
einen kontinuierlichen Wissensaufbau tiber
einen langeren Zeitraum sicherzustellen.

MULTIVAC Sepp Haggenmiller GmbH & Co. KG
D 87787 Wolfertschwenden

Liebe Reinraum-Tatige und -Interessierte,

wir arbeiten stindig an Optimierungen:
> die Logos auf der Startseite des
Newsletters sind mit den jeweiligen
Homepages verlinkt

= einfach anklicken!
> die Anzeigen sind teilweise mit
Hintergrundinformationen verlinkt

= einfach anklicken?

-

Thr Reinhold Schuster

ACHTUNG : Terminanderung bei

der Veranstaltung:

»BRAUCHT DIE MEDIZINTECHNIK
NEUE ANSATZE FUR DIE
REINHEITSVALIDIERUNG?*

vom 25. Februar auf den

03. Juli 2014 verlegt - sonst dndert
sich nichts: Agenda, Vortrdge,
Veranstaltungsort etc. bleiben gleich.
Veranstalter:

Fraunhofer-Institut fur Produktions-
technik und Automatisierung IPA
70569 Stuttgart
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Reinraum-Experte Egon Buchta warnt vor unseridsen Anbietern beim Filterwechsel

| |
Vorsicht rate ich bei besonders verlockend
klingenden Angeboten. Da kénnte dann
schon mal am falschen Ende gespart wer-

den. Ganz wichtig erscheint mir auch, dass
die Servicetechniker zertifiziert sind, zum

Beispiel von der IHK Niederrhein oder vom
TUV Nord. Unterstiitzend sind auch Schu-
lungs- und Qualifizierungsnachweise der

,Beim Filterwechsel an Reinraum-
Anlagen und -Gerdten, insbesondere bei
Sicherheitswerkbanken, muss dringend
darauf geachtet werden, dass nur Original-
teile verwendet werden, sagt Egon Buch-
ta, Geschaftsfithrer der ,Ingenieurbiiro &
Reinraumservice Egon Buchta GmbH*“ aus
Wannweil bei Reutlingen, Obmann des Nor-
menausschusses 12980 (Laboreinrichtungen
- Sicherheitswerkbanke fiir Zytostatika) und
Referent im Zertifikatslehrgang Reinraum-
Servicetechniker der THK Niederrhein. Ak-
tueller Anlass der Warnung ist ein Fall aus
Buchtas Kundenkreis. Details nennt der Ex-
perte im Interview mit reinraum-online.

reinraum-online: Welche Griinde gibt es, andere
Filter als die Originalteile einzubauen?

Buchta: Zum einen kann es sein, dass
Fremdfabrikate billiger sind. Oder aber, dass
eine Wartungsfirma aus unterschiedlichsten
Griinden vom Hersteller der Originalteile
nicht beliefert wird, oder, dass das Original
nicht mehr hergestellt wird.

Sind Fremdfabrikate denn unbedingt schlechter?
Das lasst sich nicht pauschal sagen. Die Fra-
ge ist nur, ob die Filter wirklich passen. In
dem aktuellen Fall, auf den wir eher zufillig
bei einem Kunden gestof3en sind, stimmten
die Ansitze nicht (Bauform und Dichtung).
Das fiihrte dazu, dass das Kontaminations-
risiko enorm gestiegen ist.

Welche weiteren Konsequenzen hatte das?

Die Filter mussten in einem Unterdruck-
zelt getauscht werden, was mit hohen Ko-
sten verbunden war. Besonders gravierend
ist, dass durch den Einbau der falschen Filter
die gesamte Betriebserlaubnis erloschen war.
Das ist ahnlich wie bei Autos. Wenn Sie in
einen Wagen die Bremsanlage eines anderen
Modells einbauen, diirften Sie damit nicht
mehr fahren, selbst, wenn alle Anschliisse
passen sollten.

Wusste lhr Kunde denn, dass in seiner Anlage
falsche Filter eingesetzt waren?

Nein, er hatte sich auf die Wartungsfirma
verlassen. Und die hatte schlief3lich besta-
tigt, dass alles in Ordnung sei.

Anlagenhersteller selbst.

Wie kénnen sich Unternehmen, die mit Reinraum- Ingenieurbiro & Reinraumservice Egon Buchta GmbH
Anlagen und -Gerdten arbeiten, vor solchen Unterer Mihlweg 43  D72827 Wannweil
Erfahrungen schiitzen? Telefon: 071214330090 Telefax: 0712143300999
Es ist in der Tat schwierig, die schwarzen E-Mail: egon.buchta@reinraumservice.de

Schafe in der Branche zu entdecken. Zu Internet: http://www.reinraumservice.de

Nicht fur das Gerat zugelassene Filter der Klasse Hi4. Filter konnen nicht kontaminationsarm gewechselt wer-

den (Eine Hauptforderung der DIN 12980). Wechsel mit aufwandigem Unterdruckfolienschutzzelt erforderlich.
Filter fUhren zu signifikant abweichendem Strémungsverhalten.

Original patentierte Herstellerfilter. Bei der TUV Typprifung freigegeben. VA-Filtereinheiten kdnnen
zum Tausch geschlossen werden, kontaminationsarmer Filterwechsel moglich.
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Menschen im Reinraum - reinraum online zeigt den Menschen

hinter den Normen und stellt eine ,,Reinraum*-Personlichkeit vor.

Ing. Roman Czech MBA, geboren und aufgewachsen in
Wien, verheiratet und zwei Kinder mit 7 und 9 Jahren.

Nach technischer und wirtschaftlicher Schulausbildung
eintritt in den elterlichen Betrieb Czech GmbH als
Techniker im Jahre 1995, in Folge technische Leitung,
Prokurist und letztlich Geschéftsfiihrer.

Griindung im Jahr 2008 des eigenen Unternehmens
Cleanroom Technology Austria. Vorsitzender der

Osterreichischen Reinraumgesellschaft, titig in mehreren

Arbeitsgruppen und Komitees des Osterreichischen
Normungsinstitut, VDI und CEN.
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Experte im Reinrau

O wrman:

Was wollten Sie als Kind werden?
Stuntman, Detektiv

Welches war Ihr erstes Auto?
VW Kifer (mit nicht abschaltbarer
Heizung)

Woriiber konnen Sie sich freuen?
Wenn ich etwas optimieren konnte.

Auf welche Leistung sind Sie besonders stolz?
Auf unser Unternehmen! Das wir seit
unserem Neustart im Jahre 2008,
nicht nur auf stabileres ,Fundament“
gesetzt haben, sondern mittels Team-
geist und Zusammenhalt jetzt dort
sind, wovon wir frither nur getraumt
haben.

Welche technische Leistung bewundern
Sie am meisten?

Nicht den Sprung von Felix
Baumgartner ;)

Die wirklichen technischen
Leistungen sind fiir mich die

7 Weltwunder. Mit damaligen
Mitteln solche Leistungen zu
erbringen ist bewundernswert.

s ] . B

reinraum online - Seite 4/32 — Ausgabe 02-2014

www.reinraum.de | Ausgabe 02-2014

ON[NE e

Mit wer; wiirden Sie gerne einen Monat
lang tauschen?

Mit einem Hotelmanager. Es ware
fiir mich eine Freude in diesem
Business das ,optimale“ Hotel

im Sinne eines Dienstleistungs-
betriebes zu betreiben.

In welchem Land hitten Sie gerne

einen Zweitwohnsitz?

In Griechenland! Dort hitte ich die
notwendige Ruhe und Gelassenheit
um wieder neue Energien schépfen
zu kénnen.

Wem waren Sie gerne begegnet?
Reinhold Messner. Ein Mann mit
ganz starkem Charakter. Aber
vielleicht treffe ich ihn noch...

Welches Buch wiirden Sie derzeit empfehlen?
Der alte Mann und das Meer.

Ich kann mich sehr mit ihm
identifizieren, obwohl ich noch
nicht sein Alter erreicht habe.

Was ist Ihr Lieblingsessen?
Tiroler Grost'l, konnte ich taglich
essen.

Was ist lhre Lieblingsmusik?
Jazz, aber auch erst seit ein
paar Jahren.

Was war der beste Rat, den Sie je
bekommen haben?

Versetze dich immer auch in die
Lage deines Gegentibers.

Haben Sie ein Motto?

,Durch die Leidenschaft lebt der
Mensch, durch die Vernunft existiert
er nur“
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Winzige Prazisionswerkzeuge konnen im
Bereich der Biowissenschaften groBe Ergeb-
nisse erzielen. Das Septum im Verschluss
einer Medizinflasche wiegt nur drei Tausend-
stel eines Gramms, erfordert aber bei der
Produktion eine extreme Genauigkeit auch
bei Millionen von Stickzahlen.

Reines
Produkt

Die Biowissenschaften gehen uns alle et-
was an, denn schlief3lich konnte auch unser
Leben auf dem Spiel stehen. Wer von diesem
Bereich abhidngig wird, mochte sichergehen,
dass er nur das Beste bekommt. Zu den Bio-
wissenschaften zihlen die Sparten Medizin,
Pharmazie, Biotechnik und Krankenpflege.

Kein Wunder also, dass biowissenschaft-
liche Produkte duflerst strengen Standards
unterliegen. Bis Entdeckungen und Neu-
entwicklungen als Produkt auf den Markt
kommen, konnen Jahre der Validierung,
Genehmigung und Modifizierung verstrei-
chen. Auch ein Unternehmen wie Trelleborg,
dessen Losungen im Biowissenschaftssektor
intensiv zum Einsatz kommen, muss diese
hohen Anforderungen erfiillen.

Ursula Nollenberger, die bei Trelleborg
Sealing Solutions die Produktlinie von Kom-
ponenten aus Fliissigsilikon (LSR) leitet,
nennt drei Gebiete, auf denen das Unter-
nehmen seine Kompetenz auf globaler Ebe-
ne anbieten kann: ,Design, Fertigung und
Werkstofftechnik.“

Trelleborg unterstiitzt Unternehmen bei
der Konzeption von Produkten und deren
Fertigungsprozessen. ,Manchmal kommen
Kunden zu uns mit einer konkreten Vorstel-
lung®, berichtet Nollenberger. ,Sie wissen,
was sie haben wollen, aber sie wissen nicht
so genau, wie sie es bewerkstelligen sollen.
Wir erarbeiten dann gemeinsam mit dem
Kunden ein Konzept.“

Im LSR Competence Center von Trel-
leborg im schweizerischen Stein am Rhein
helfen Ingenieure bei der Wahl des richtigen
Materials und der passenden Konstruktions-
16sung und entwickeln die fir die praktische
Umsetzung erforderlichen Werkzeuge und
Prozesse. Ziel ist ein hochwertiges kosten-
glinstiges Produkt, das in einem zuverlds-
sigen Produktionsprozess je nach Bedarf un-
ter Reinraumbedingungen der Klasse 7 oder

8 gefertigt werden kann. Sauberkeit, Produk-
treinheit und Biokompatibilitit sind dabei
zentrale Kriterien.

Vor einiger Zeit befasste sich das Center
mit einem problematischen Ventil in einem
Sterilisationsgerat fiir Krankenhausinstru-
mente. Das Ventilgehduse bestand aus einem
thermoplastischen Werkstoff und war mit
einem O-Ring abgedichtet. Es gab allerdings
Zwischenraume, in denen sich Keime bilden
konnten.

,Das Unternehmen wandte sich an uns,
um das Problem zu ldsen, und wir entwi-
ckelten gemeinsam eine geeignete Konstruk-
tion“, berichtet Nollenberger. ,In der Ent-
wurfsphase unterstiitzten wir den Kunden
mit unserem Instrument fiir nichtlineare
Finite-Elemente-Analyse, um das Konzept zu
optimieren. Es ist das modernste Instrument
dieser Art, das unsere Branche derzeit zu bie-
ten hat.

Man entschied sich fiir eine Doppel-
spritztechnik. Dabei wird der Werkstoffver-
bund im selben Werkzeug zunachst durch
Einspritzen des thermoplastischen Werk-
stoffs und dann des Fliissigsilikons in einem
in sich geschlossenen automatischen Prozess
hergestellt. Auf diese Weise entsteht eine
einzige Dichtungskomponente, die den Spalt
im Bauteil schlief3t. ,Das Verfahren erfor-
dert ein Hochstmaf3 an Werkzeugprazision,
macht aber einen zweiten Montageschritt
tiberfliissig und eliminiert die damit fiir den
Kunden verbundenen Risiken und Kosten®,
erklart Nollenberger.

Das Produkt befindet sich derzeit in der
Validierungsphase und soll 2014 mit einer
Stiickzahl von mehreren Millionen pro Jahr
in Produktion gehen.

Viele Teile, die Trelleborg fiir den Bio-
wissenschaftssektor fertigt, sind sehr klein.
Dabei haben Mikrospritzgussverfahren ihre
ganz eigenen Herausforderungen. Das kleins-
te Teil in der Produktion von Trelleborg ist
das Septum, die Membran in der Verschluss-
kappe einer Medizinflasche, durch die man
eine Spritze einfiihren und wieder heraus-
ziehen kann. Es wiegt nur 0,003 Gramm und
ist so winzig, dass es sich kaum aufnehmen
lasst. Standard-Gussndhte sind grofler als
das Teil selbst.

Bei der Fertigung solcher Mikrobauteile
geht es um hochste Prazision. Das gilt fir
den Bau der Werkzeuge ebenso wie fiir die
exakte Steuerung der Spritzmenge und die
Durchfithrung des Spritzgussverfahrens.
Fiir die automatische Handhabung des Teils
nach der Fertigung wurde ein spezieller Grei-
fer entwickelt. Das gesamte Verfahren ist
so ausgelegt, dass fiir Millionen von Spritz-
gussprozessen das exakt gleiche Prazisions-
niveau sichergestellt werden kann.

SWir verschieben beim Werkzeug- und
Prozessdesign stindig die Grenzen“, kom-
mentiert Nollenberger. ,Unser globales Team
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arbeitet intensiv an der Weiterentwicklung
der winzigen Prazisionswerkzeuge. Dabei
entstehen immer wieder neue Losungen fiir
die Dosierung von immer kleineren Men-
gen und neue Automationsinstrumente zur
Handhabung und Steuerung solch kleiner
Teile. Unser Standort in Stein am Rhein ver-
pflichtet, wenn es um die Herstellung win-
ziger Komponenten geht - die Schweiz ist
schlief3lich bekannt fiir ihre Uhrenindustrie.

Ein Stillhiitchen fir stillende Miitter
mit empfindlichen Brustwarzen sieht ein-
fach aus, ist jedoch ein Prazisionsprodukt
aus Flissigsilikon. Eine spezielle Heraus-
forderung fiir die Werkzeugbauer sind die
Wolbungen. Die vier Offnungen in der ge-
wolbten Spitze entstehen direkt durch das
Formwerkzeug. Die asymmetrische Ausfiih-
rung macht ein Teilen des Formwerkzeugs
besonders schwierig, aber die duf3erst exakte
Dosierung der Spritzmenge sorgt fiir abso-
lute Gratfreiheit. Das in einer Prozessstufe
gefertigte Produkt erfordert keinerlei Nach-
behandlung.

Prazisionsarbeit im eigenen Center

Das Hauptwerk von Trelleborg fiir Kom-
ponenten aus Fliissigsilikon (LSR) im schwei-
zerischen Stein am Rhein hat sein eigenes
Werkzeugcenter, das alle Formwerkzeuge
fir den Standort entwirft und fertigt. Dabei
kommt es vor allem auf hohe Prazision, grat-
arme und weitgehend abfallfreie Konstrukti-
on, hohe Qualitat und Robustheit an. Zudem
verfiigt Trelleborg iiber spezielles Know-how
fur die Entwicklung von Instrumenten und
Verfahren zum automatischen Entfernen der
Komponenten aus dem Formwerkzeug, ohne
dass Nachbearbeitungen erforderlich waren.
Bei Bedarf konnen die Teile im Rahmen des
Fertigungsprozesses nach den Spezifikati-
onen des Kunden getestet werden, bevor sie
unter Reinraumbedingungen verpackt wer-
den.

Absolut dichter O-Ring

Trelleborg liefert einen speziellen O-Ring
fiir einen neuen Inhalator von Boehringer In-
gelheim, der die Aufnahme von Medikamen-
ten verbessert. Hierfiir ist Prazisionstechnik
mit sehr engen Fertigungstoleranzen erfor-
derlich. Der O-Ring zum Abdichten der Do-
sierkammer muss mit einer Toleranz von +1
Kubikmillimeter gefertigt werden. Der Grat
an den Formhailften soll weniger als 0,05 Mil-
limeter betragen.

Trelleborg Sealing Solutions Silcotech AG
CH 8260 Stein am Rhein
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STRUBL Kunststoffverpackungen - der Spezialist fiir Reinraumverpackungen

Reinraumverpackungeninder Reinraumlieferkette

Autor:; Dr. Christoph Strubl

Reinraumbeutel und -folien von STRUBL sind die effektive Lésung zum Schutz vor Kontamination in der Reinraumlieferkette. Verpackung als
Kontaminationsrisiko? Ja natirlich — und zwar dann, wenn die Verpackung unter niedrigeren Hygiene- und Reinraumbedingungen produziert
wird als das zu verpackende Produkt.

— In der Pharmazie und Medizintechnik ist die Herstellung in
E einem Reinraumumfeld zum Standard geworden. Nur damit kénnen
die hohen Anforderungen hinsichtlich Sauberkeit und Hygiene erfllt
werden. Das gilt fiir Wirkstoffe ebenso wie fiir Bauteile aus Kunst-
stoff, Implantate, Instrumente, Verpackungen, Pumpen, Schlauchen
uvm. Damit die Produkte beim Transport nicht beschidigt und ver-
schmutzt werden miissen diese vor Verlassen des Reinraums ver-
packt werden. Dazu kommen Verpackungen aus Kunststoff (Folien,
Schlauche, Beutel) zum Einsatz.

Risikofaktoren von Verpackungen in der Reinraumlieferkette

Folienverpackungen werden in der ganzen Reinraum-Lieferkette
eingesetzt. Alle Beteiligten, vom Rohstoff- iiber den Komponenten-
oder Baugruppenhersteller bis zum Inverkehrbringer des Endpro-
duktes, miissen die geschilderten Verpackungsrisiken 16sen. Damit
wird auch deutlich, dass auf jeder Stufe der Reinraum-Lieferkette die
Verpackungen aus der Perspektive des jeweiligen Produktes eigent-
lich den Status eines ,Primarpackmittels* erlangen. (Siehe Abb. 1)

Diese Folienverpackungen haben direkten Kontakt zum Produkt,
woraus bedeutsame Risiken resultieren:

1. Rohstoff-Risiken
- Konformitat der eingesetzten Verpackungs-Rohstoffe
- Migrationsprozesse zwischen Packmittel und Packgut

2. Prozess-Risiken

- Kontamination der Reinraumzonen durch minderwertige
Verpackung

- Kontamination des Produkts durch Kontakt mit der Verpackung

3. Logistik-Risiken
- Verschmutzung bei Handling und Transport
- Ein- und Ausschleusen in die kontrollierten Reinraumzonen

Reinraumproduktion ISO 7/8 zur Herstellung von Reinraumverpackungen bei der STRUBL KG. Diese Risiken kénnen mit GMP- bzw. reinraumtauglichen Ver-
packungen beseitigt werden. Das setzt ein addquates Prozessumfeld
beim Verpackungshersteller voraus aber auch eine intensive Zusam-
menarbeit von Verpackungshersteller und Kunde. Eine Verpackung
mit Standardqualitat kann hier also nicht mehr sinnvoll zum Einsatz
kommen.

Spezifikation von Reinraumverpackungen

Es gilt grundsitzlich folgendes Prinzip bei der Verpackungsspe-
zifikation: Die im Reinraum eingesetzten Verpackungen miissen die
gleichen qualitativen Anforderungen erfiillen, wie das im Reinraum
hergestellte Produkt.

1. Das Qualitatsniveau des Endproduktes definiert die
Qualitatsanforderungen an die in der Zulieferkette verwendeten
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Folien-Verpackungen.

2. Das Reinraumqualitdtsniveau der abpackenden Prozessstufe
bestimmt die Anforderungen an das Produktionsumfeld beim
Verpackungshersteller.

3. Nur eine auf Basis von GMP-Prinzipien produzierte Folienver-
packung aus einer kontrollierten Reinraumproduktion kann dazu
beitragen, die Risiken zu vermeiden.

4. Ein absolut reines, partikelarmes und kontrolliertes Produktions-
umfeld ist die Grundvoraussetzung fiir die Reinraumtauglichkeit
der Verpackungsprodukte.

5. Nur dann kann gegeniiber dem Kunden der Nachweis erbracht
werden, dass durch die produktberiihrende Verpackung die
Produktqualitat erhalten bleibt.

STRUBL Reinraumverpackungen als Losung

Die STRUBL KG Kunststoffverpackungen ist der Spezialist fiir
Reinraumverpackungen. Als kompetenter Partner werden maf3ge-
schneiderte Losungen mit den Kunden entwickelt: Neben Flach- und
(Halb)Schlauchfolien, vor allem Beutel und Sicke, Seitenfaltenbeutel,
Klotzbodenbeutel, Mehrkammer-, Doppelsdcke und Sterilisationssa-
cke.

Hergestellt werden die Produkte in einer GMP-gerechten Rein-
raumproduktion mit modernsten Technologien. Auf der Grundlage
eines ISO 9001 Qualititsmanagementsystems wurde ein professi-
onelles GMP-System eingefiihrt. Dieses unterstiitzt samtliche Pro-
zesse. Das bedeutet: Hygienemanagement, Pest Control, Risikoana-
lyse, Riickverfolgbarkeit, Dokumentation, Validierung uvm. STRUBL
beliefert mit diesen Pharmaverpackungen namhafte Hersteller der
pharmazeutischen und medizintechnischen Industrie und Unterneh-
men aus den Bereichen Chemie, Automotive, Food und Mikroeletro-
nik. Dabei werden die Produkte sowohl als Primar- und als Sekun-
darpackmittel eingesetzt. Viele zufriedene Kunden bestéitigen das
konstant hohe Qualitatsniveau.

GMP-Kultur als Lernprozess

In der Produktion werden im ganzen Prozess, von der Auftragsan-
nahme iiber Produktion bis zum Versand, die GMP-Prinzipien durch
Umsetzung von DIN 15378 (Primérverpackungen fiir Arzneimittel)
und DIN 15593 (Hygienemanagement bei der Herstellung von Lebens-
mittelverpackungen) angewendet. Das bedeutet: Reinraumprodukti-
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Beispiel: Reinraumbeutel fur Kunststoffprodukte.

Beispiel; Reinraumfolie z.B. fur Instrumente.

on, Hygienemanagement, Pest-Control, Risikoanalyse, Riickverfolg-
barkeit, Dokumentation und Spezifikation. Mit dem GMP-Leitfaden
werden die mafdgeblichen Anforderungen an Produkt und Prozess
definiert. Die Implementierung einer GMP-gerechten Organisation
ist ein permanenter Lernprozess fiir das Unternehmen und alle betei-
ligten Mitarbeiter. Hierbei ist zu beachten, dass es keinen ,one-best-
way*“ gibt, sondern ein unternehmensspezifisches GMP-System ent-
wickelt werden muss, dass die Produkt- und Prozessanforderungen
mit den Qualitits- bzw. GMP/Reinraumanforderungen der Kunden in
einen produktiven Einklang bringt.

STRUBL KG Kunststoffverpackungen

Richtweg 62 D 90530 Wendelstein

Telefon: +49912990350 Telefax: +49 9129 9035 49

E-Mail: christoph.strubl@strubl.de Internet: http://www.strubl.de

Endprodu kthersteller
z.B. Pharmaunternehmen

| | | i
Rohstoff- Komponeanten- Komponenten-
lieferant Lieferant 1 Lieferant 2
| | | |
Komponenten- Komponenten-
lieferant lieferant

Abbildung 1

| |
Rohstoff-
lieferant
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Neues Werk in Indien eingeweiht

Der 2500 m?® grof3e Neubau des in-
dischen Tochterunternehmens der Zaho-
ransky AG wurde Mitte November feierlich
seiner Bestimmung tibergeben. In der neuen
regionalen Produktionsstatte in Tamil Nadu,
Siidindien, werden mit 60 Mitarbeitern
Spritzgief3werkzeuge fiir den indischen und
asiatischen Markt produziert. Langfristiges
Ziel ist es, auch aus Indien komplexe auto-
matisierte Werkzeuge anbieten zu kénnen.

Bereits jetzt ist das indische Serviceper-
sonal in der Lage, die Betreuung und War-
tung von deutschen Werkzeugen in Indien
und den asiatischen Landern zu {iberneh-
men. Damit verkiirzen sich die Servicezeiten
enorm und die Wartungskosten reduzieren
sich entscheidend. Auch ist nun das indische
Werk Ansprechpartner fiir Kunden in ganz
Asien. Dies vereinfacht die Kommunikation
aufgrund der Zeitverschiebung mit Deutsch-
land wesentlich.

Die dortige Konstruktionsabteilung ist
mit dem Stammwerk fiir den Formenbau
in D-79108 Freiburg komplett vernetzt. Die
Konstruktionssoftware ist mit einer Team-

center-Losung in Freiburg verkniipft, so dass
alle Herstelldaten von hier aus gesteuert
werden konnen.

Fir globale Projekte ist Zahoransky so-
mit bestens aufgestellt. Mit den Standorten
in Deutschland, Indien und USA koénnen
Kunden rund um die Uhr beraten und be-
dient werden.

Das neue Firmengebaude in Tamil Nadu
ist als erstes Unternehmen in Stidindien und
siebtes in ganz Indien mit dem ,IGBC Dre-
amfactory Platinum Award’ ausgezeichnet
worden. Ein ,griines“ Gebdude hat einen
geringen Wasserverbrauch und optimierte
Energieeffizienz, wodurch weniger Abfall
erzeugt wird und so die natiirlichen Res-
sourcen geschont werden. Im Gegensatz zu
einem konventionellen Gebdude entstehen
auch gestindere Arbeitsraume fiir die Mitar-
beiter.

Bekannt ist das Unternehmen auch fiir
sein hohes soziales Engagement. In den
letzten zehn Jahren wurden von der Zaho-
ransky Group weit iiber € 500.000 fiir die
unterschiedlichsten Projekte gespendet. Im
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Grundschule Tamil Nadu

Nachbardorf des neuen indischen Werkes
hat Zahoransky zum Beispiel auf dem Dach
der dortigen Grundschule eine Solaranlage
installieren lassen und sie der Schule ge-
schenkt. Jetzt haben die circa 25 Schulkinder
zum ersten Mal elektrisches Licht in ihrer
Schule und Ventilatoren fiir ein besseres
Raumklima in der warmen Jahreszeit. Da-
mit legte das Unternehmen heute schon den
Grundstein fir die Chance der Kinder auf
eine gesicherte Zukunft.

ZAHORANSKY AG Systemtechnik
D 79108 Freiburg

\- -

Limitierte Platze fiir das STERIS Fachseminar:

Grundlagen der Reinigung und
Reinigungsvalidierung in GMP-
regulierten Branchen

MUNCHEN Donnerstag, 13. Mérz 2014
8:00 - 17:00 Uhr
NH Hotel Munchen Flughafen
BERLIN Mittwoch, 19. Marz 2014
8:00 - 17:00 Uhr
Maritim Hotel ProArte

Die STERIS Corporation ist der branchenweit
fihrende Anbieter von L&sungen zur Reinigung,
Reinigungsvalidierung und mikrobiellen Kontrolle
in der Pharmaindustrie. Unser Expertenteam halt
seit Uber 20 Jahren erfolgreich Fachseminare und
-vortrage, in denen anhand von cGMP-Standards
(current Good Manufacturing Practice) und Praxiser-
fahrungen die Herausforderungen regulierter
Branchen bei Reinigung, Reinigungsvalidierung und
mikrobieller Kontrolle erlautert werden.

Bitte klicken sie hier fir weitere
Informationen:

Fordern Sie hier Ihr
Registrierungsformular an:

REGISTRIEREN
Kontakt:

Morenike Krekeler
morenike_krekeler@steris.com
+1 440-392-7198

Als Teilnehmer erhalten Sie einen detaillierten
Uberblick Uber einschlagige Regulatorien, praktische
Informationen zur Validierung wirksamer Reini-
gungsprogramme, Hinweise zur Reinigung von
Prozessanlagen sowie aktuellste Informationen zu
der neuen EMA-Richtlinien (European Medicines
Agency). Fur einen Seminarbeitrag von 250 EURO
sichern Sie sich einen der limitierten Platze. Wir
freuen uns auf einen fachlich fundierten Austausch
........... UNEEr EXREIIEN!. b
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Bei einem Dosierinhalator kommt es auf Prézision an, sowohl was die Abgabe der Wirkstoffmenge als auch die Technologie bei der Herstellung
des Produkts betrifft. Ein Gerat von Boehringer Ingelheim ist in beiderlei Hinsicht ein groBer Fortschritt.

Bitte tief
atmen..

Jeder, der einmal ein Medikament mit
einem herkommlichen Dosierinhalator ein-
genommen hat, weif3, wie schwierig es ist, die
plotzlich austretende Spriihdosis so tief und
prazise einzuatmen, dass sie die Lunge er-
reicht. Viele Patienten nehmen deshalb eine
zusatzliche Dosis oder zwei, weil sie nicht
sicher sind, ob beim ersten Mal geniigend
Wirkstoff ans Ziel gelangt ist.

Und vermutlich ist das nicht der Fall. Ein
Grof3teil des Wirkstoffs wird einfach herun-
tergeschluckt. Selbst wenn der Patient kor-
rekt einatmet, sind die Tropfen zu grof3 und
die Spriihdosis tritt mit zu hoher Geschwin-
digkeit aus.

Wie angenehm ware es doch, wenn man
einfach nur tief und entspannt einatmen
und dabei sichergehen konnte, dass der
Wirkstoff in die Lunge kommt! Der Phar-
makonzern Boehringer Ingelheim hat ein
solches Inhalationsgerdt entwickelt. Der
Respimat® generiert einen sanften Spriithne-
bel und lasst dem Patienten gentigend Zeit,
diesen zu inhalieren. So wird gewahrleistet,
dass der Wirkstoff sein Ziel erreicht. Beim
Betatigen des Respimat® treten zwei kraftige
Fliissigkeitsstrahlen aus, die in einem genau
definierten Winkel aufeinandertreffen und
so die lang anhaltende Sprithwolke von etwa
1,5 Sekunden Dauer erzeugen.

Der Inhalator wird von Boehringer Ingel-
heim microParts GmbH hergestellt und ist
ein voller Erfolg. ,Mehrere Studien haben ge-
zeigt, dass Patienten den Respimat® anderen
Inhalationsgerdten vorziehen®, erklart Frank
Dieckheuer, Produktionsleiter bei Boehrin-
ger Ingelheim.

Derzeit wird der Respimat® Soft Mist™
Inhaler mit drei Wirkstoffen verwendet:
einem gegen Asthma und zwei gegen ande-
re chronisch-obstruktive Atemwegserkran-
kungen (COPD).

Das Kernstiick dieses Inhalators ist der
Uniblock mit seinem Filtersystem und seiner
Diise. Feine Rillen werden in eine Silikon-
scheibe gefrast, wobei dieselbe Technologie
zur Anwendung kommt wie in der Halblei-

A. GroBer O-Ring ; B. Kleiner O-Ring

terindustrie. Der fliissige Wirkstoff wird in
Form von zwei diinnen Strahlen durch das
Filtersystem des Uniblocks gepresst. Wenn
die Strahlen aufeinandertreffen, losen sie
sich in einer Sprithwolke auf.

Durch Drehen des Gehduseunterteils um
180 Grad gelangt die wassrige Wirkstofflo-
sung aus der Patrone durch die Kapillare
in die Dosierkammer. Die Drehbewegung
driickt auch eine mechanische Feder zusam-
men und erzeugt so die Energie, die zur Frei-
setzung der Wolke notwendig ist.

Der Respimat® ist ein Prdzisionsgerdt.
Wenn alles ordnungsgemafd funktionieren
soll, miissen sehr enge Toleranzen einge-
halten werden. ,Nehmen Sie zum Beispiel
das Pumpsystem®, erlautert Stefan Bohmer,
Technical Supplier Manager bei Boehringer
Ingelheim. ,Es muss exakt 15 Kubikmillime-
ter abgeben, mit einer Toleranz von nur 15
Prozent.”

Diese Prazision soll der Silikon-O-Ring
gewahrleisten, der verhindert, dass die Wirk-
stofflésung in der Dosierkammer durch die
Kapillare in die Patrone zurtickflief3t. Erfor-
derlich ist ein Standardvolumen von 7,464
Kubikmillimetern, um den Verdampfungs-
effekt zu minimieren und die Dichtigkeit

gegen den hohen Pumpendruck aufrechtzu-
erhalten. Fir diese Dichtung ebenso wie fiir
drei andere Respimat®-Dichtungen wandte
sich Boehringer Ingelheim microParts an
einen Geschiftsbereich von Trelleborg, der
sich auf Dichtungen aus Flissigsilikon fiir
Life-Science-Produkte spezialisiert hat.

LWir sind daran gewohnt, Abmessungen
durch Groflenangaben zu definieren®, sagt
Matthias Jakob, Geschaftsfiihrer des Trelle-
borg-Unternehmens Silcotech. ,Fiir dieses
Produkt mussten wir jedoch eine neue Volu-
menmessmethode entwickeln.“ Die Oberfla-
chen miissen ohne jegliche Nachbearbeitung
perfekt sein und die Gussnaht dort, wo die
beiden Halften der Gussform aufeinander-
treffen, muss weniger als 0,05 Millimeter
betragen. ,Das stellt hohe Anforderungen an
unsere Werkzeugausstattung und Prozesslei-
stung® fligt Jakob hinzu.

Allerdings hat Perfektion auch ihre Gren-
zen. Fliissigsilikon ist ein schwieriger Werk-
stoff und Boehringer Ingelheim microParts
muss bei dem O-Ring eine Toleranz von
plus/minus einem Kubikmillimeter akzep-
tieren. Sie wird durch variierende Volumen
der zentralen Kunststoffsonde ausgeglichen.
,Diese Sonde gibt es in drei verschiedenen
Ausfiihrungen, die jeweils auf den O-Ring
abgestimmt werden, damit stets das richtige
Gesamtvolumen erreicht wird, erklart Boh-
mer.

Die beiden Unternehmen bemiihen sich
zurzeit, die Toleranz bei der Fertigung des
O-Rings auf plus/minus 0,3 Kubikmillimeter
zu reduzieren. Wenn das gelingt, wird dieser
Abstimmungsprozess auf den O-Ring tiber-
fliissig.

Trelleborg Sealing Solutions Silcotech AG
CH 8260 Stein am Rhein

Durch die Ubernahme eines Silikonverarbeiters hat Trelleborg 2011 sein Know-how im Bereich der Reinraumfertigung von
Silikonbauteilen sowie der Herstellung von Mehrkomponentenprodukten aus Silikon fur die Pharma- und Medizintechnik-
industrie erweitert.
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Warum muss ein Reinraum gereinigt werden? Was ist Rotationsreinigung, und wird sie wirklich gebraucht? Warum gibt es so viele verschiedene
Chemikalien und wie funktionieren sie? Welche davon sollten verwendet werden? Als Beauftragte fur Business Development eines Anbieters
fur Reinraum-Verbrauchsmaterial hat Rebecca Smith taglich mit solchen Fragen zu tun.
Um diese Fragen zu beantworten, hat sie mit Fachleuten gesprochen, eine Fille von Informationen Uber Resistenzen von Mikroorganismen
und die Wirkungsweisen von Desinfektionsmitteln gesichtet und die Anforderungen an die Sauberkeit in den verschiedenen Reinraumklassen

Rotationsreinigung -
Wasist das und welche Vorteile hat sie?

studiert.

Autor: Rebecca Smith
Den Reinraum reinigen

Die Antwort auf die erste Frage lautet:
Natiirlich miissen Reinrdume gereinigt wer-
den. Er mag zwar sauber aussehen, aber die
meisten zu entfernenden Partikel sind mit
bloflem Auge nicht erkennbar. Mit der Zeit
lagern sich Schmutzpartikel, Zellreste und
andere Verunreinigungen auf den Oberfla-
chen des Reinraums ab und miissen entfernt
werden. Die Norm DIN EN ISO 14644-1 defi-
niert einen Reinraum wie folgt:

»Raum, in dem die Konzentration luftge-
tragener Partikel geregelt wird, der so kon-
struiert und verwendet wird, dass die Anzahl
der in den Raum eingeschleppten bzw. im
Raum entstehenden und abgelagerten Par-
tikel kleinstmdglich ist, und in dem andere
reinheitsrelevante Parameter wie Tempera-
tur, Feuchte und Druck nach Bedarf geregelt
werden“ [10].

Durch Reinigen werden die Ablagerung
von Partikeln im Reinraum reduziert. Als
beste Technik zum Reinigen einer Oberfli-
che in einem Reinraum gilt das feuchte Rei-
nigen. Dazu werden im Allgemeinen Tiicher
verwendet, die mit einer Desinfektions- oder
Reinigungsmittellsung getrankt sind. Beim
mechanischen Abwischen wird eine be-
stimmte Menge von Partikeln von der Ober-

Rebecca Smith

flache entfernt. Sind das Tuch und die Ober-
flache feucht, wird die Haftung zwischen den
Partikeln und der Oberfliche starker verrin-
gert und es kénnen mehr Partikel entfernt
werden.

Abtoten von Mikroorganismen und Gute Her-
stellungspraxis gemas EU-Leitlinien

Was ist eigentlich Rotationsreinigung?
Sie bezieht sich auf die Keimbelastung, also
die Anzahl der Mikroorganismen, die auf
einer unsterilisierten Oberfliche leben. Mit
der Rotationsreinigung sollen nicht nur
Schmutz, Fusseln, Zellreste usw. entfernt
werden, sondern es soll auch die Kontamina-
tion in Form eventueller lebender Organis-
men abgetétet werden. Beim Reinigen eines
Reinraums wird zweifellos auch ein Teil der
mikrobiellen Besiedelung entfernt. Es ist je-
doch unwahrscheinlich, dass alle ,erwischt*
werden, daher miissen die nicht entfernten
Mikroorganismen abgetitet werden.

Um die Keimbelastung des Reinraums
zu senken, wird Desinfektionsmittel beno-
tigt, also Chemikalien, die Mikroorganismen
abtoten konnen. Dabei miissen vermutlich
zwei oder mehr der Mittel abwechselnd be-
nutzt werden, um alle Keime abzutoten. Die-
sen Turnus nennt man Rotation, daher der
Begriff Rotationsreinigung.

In der Leitlinie fiir Gute Herstellung-
spraxis fiir Human- und Tierarzneimittel,
(EudraLex Band 4), Anhang 1 iiber die Her-
stellung steriler Arzneimittel, stellt die EU in
Punkt 61 fest:

,Die Dekontaminierung sauberer Be-
reiche ist besonders wichtig. Sie sollten nach
einem schriftlich festgelegten Programm
griindlich gereinigt werden. Bei Verwendung
von Desinfektionsmitteln sollte mehr als eine
Sorte verwendet werden. Der Bereich sollte
regelmdflig auf die Entwicklung resistenter
Stdmme tiberwacht werden.” [6]

Warum muss mehr als nur ein Desin-
fektionsmittel verwendet werden? Damit es
nicht zu Resistenzen kommt. Es gibt zwei Ar-
ten von Resistenz - natiirlich vorkommende

Resistenz und Bildung resistenter Stamme
durch Selektion.

Bildung resistenter Stdmme durch Selektion

Bei Organismen wie MRSA konnte ver-
folgt werden, wie die Entwicklung gene-
tischer Resistenz funktioniert. Ein Bakteri-
um, das zunichst noch durch Methicillin ab-
getotet werden konnte, entwickelte mit der
Zeit eine genetische Resistenz, und dieses
Antibiotikum wirkt nun nicht mehr dagegen.
Es wird angenommen, dass dasselbe mit der
Wirksamkeit von Desinfektionsmitteln ge-
gen Mikroorganismen im Reinraum passie-
ren konnte.

Mit der Zeit kénnten beispielsweise Bak-
terien, die bisher empfindlich gegen Alko-
hole waren, eine genetische Resistenz gegen
solche Mittel entwickeln, sodass diese Desin-
fektion nicht mehr wirkt. Aus diesem Grund
erscheint es ratsam, diesem Effekt durch die
Verwendung mehrerer Desinfektionsmittel
vorzubeugen. Bisher liegen zwar noch keine
Anhaltspunkte vor, dass so etwas passiert
oder auch nur moglich ist, aber Vorsichts-
mafinahmen sollten trotzdem getroffen wer-
den.

Die Bedingungen, die fiir die Entwick-
lung von MRSA ausschlaggebend waren,
und die Bedingungen in einem Reinraum
unterscheiden sich allerdings. Damit sich
Resistenz entwickelt, miissten, vereinfacht
gesagt, einige wenige Bakterien die Anwen-
dung eines bestimmten gegen sie wirksamen
Mittels tiberleben. Diese kénnen sich nun
vermehren und den Vorteil, den sie gegen-
tiber anderen Stimmen haben und der ihr
Uberleben erméglicht hat, weitergeben. Der
iiberlebende Stamm wachst und gedeiht.

Beim ndchsten Reinigen iiberleben wie-
der nur wenige von diesen Bakterien, ver-
mehren sich wieder, und der Uberlebens-
vorteil wird weitergegeben und wird immer
starker. Wird immer wieder dasselbe Mittel
verwendet, wiederholt sich dieser Vorgang
vielfach. Der Vorteil wird immer grof3er, bis
der Stamm schliefilich komplett resistent
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gegen das Mittel ist. Da in Reinraumumge-
bungen meist tibermdfdig hdufig und mit
sehr starken Mitteln gereinigt wird, tiber-
leben nur sehr wenige Mikroorganismen.
Deshalb ist es unwahrscheinlich, dass per Se-
lektion resistente Stamme entstehen. Auch
besitzen Antibiotika eine sehr spezifische
und gezielte Wirkungsweise, durch die eine
Selektion wahrscheinlicher wird. Desinfek-
tionsmittel dagegen haben ein breites Wir-
kungsspektrum, sodass eine Selektion weni-
ger wahrscheinlich ist.

Die Bildung resistenter Stimme durch
Selektion ist ein allmdhlicher Entwicklungs-
prozess. Die Resistenz ist keine urspriing-
liche Eigenschaft des Organismus. Dies un-
terscheidet diese Art der Resistenz von der

natiirlich vorkommenden Resistenz.
Natdirlich vorkommende Resistenz

Natiirlich vorkommende Resistenz be-
ruht auf der Tatsache, dass verschiedene
Desinfektionsmittel auf verschiedene Art
und Weise wirken. Nicht alle sind gleich
wirksam gegen alle Organismen. Manche
sind sehr wirksam gegen Bakterien, aber
nicht gegen Pilze, andere sind wirksam gegen
Viren, nicht aber gegen Endosporen.

Aufgrund der verschiedenen Wirkungs-
weisen von Desinfektionsmitteln sind man-
che Mikroorganismen von Natur aus besser
gegen sie gewappnet. Diese Eigenschaft ist
nicht erlernt, selektiert oder genetisch ver-

www.reinraum.de | Ausgabe 02-2014

erbt, sondern liegt im Aufbau des Mikroor-
ganismus selbst begriindet. Ein Vergleich
macht dies klar: Dass es grofle Menschen
von Natur aus leichter beim Basketball ha-
ben als kleine, ist weder erlernt noch antrai-
niert. Der Vorteil liegt schlicht in ihrer Kor-
pergréf3e begriindet.

Wirkungsweisen von Desinfektionsmitteln

Desinfektionsmittel auf Alkoholbasis
sind gegen die meisten Mikroorganismen
wirksam, nicht jedoch gegen Endosporen. Sie
wirken durch Denaturierung von Proteinen
in der Zelle, wodurch diese verklumpen und
funktionslos werden. In der Zellwand fiihrt
dies zum Strukturverlust und Zusammen-
bruch.

Quartdre Ammoniumverbindungen
(QAV oder Quats) wirken durch Beschidi-
gung der Zellmembran, wodurch Bestand-
teile des Zellinnern austreten und sich zer-
setzen. Sie wirken gegen Bakterien, behiillte
Viren und Pilze, aber kaum gegen unbehiillte
Viren und Endosporen.

Biguanide verandern die Durchlassig-
keit der Zellmembran. Sie beschidigen die
aufleren Schichten und greifen die inneren
Schichten an. Auch dies fithrt zum Austreten
von Zellbestandteilen. Die Wirkung ist dhn-
lich wie die der QAV.

Chlor ist ein starkes Oxidationsmittel.
Es oxidiert die DNA und Zellproteine und
zerstort dadurch ihre Aktivitat. Chlorhaltige
Desinfektionsmittel toten bei hoheren Kon-
zentrationen fast alles ab, einschlief3lich En-
dosporen.

Wasserstoffperoxid ist hoch reaktiv und
wirkt oxidierend, wobei freie Hydroxylra-
dikale entstehen. Diese greifen dann die
essenziellen Zellbestandteile an. Desinfekti-
onsmittel auf Basis von Wasserstoffperoxid

Spektrum elektromagnetischer Wellen
Réntgen | Ultravialett | sichtbares Licht | Infrarot
Endosporen | Viren | Bakterien | Pilze
Wirkungsspektrum
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toten alles einschlieflich Endosporen ab,
konnen aber auch die zu reinigenden Ober-
flichen angreifen.

Aus der Wirkungsweise von Biguaniden
auf die Zellwand und die Zellmembran folgt
also auch, dass solche Mittel nicht sehr wirk-
sam gegen Mikroorganismen mit einer sehr
starken Zellwand sind. Solche Mikroorganis-
men haben eine natiirliche Resistenz gegen
die Wirkung von Biguaniden.

Endosporen

Endosporen sind extrem schwierig abzu-
téten. Die Endospore ist ein Stadium eines
Bakteriums oder Virus, das dieses bei ungiin-
stigen duferen Bedingungen annimmt, zum
Beispiel bei Nahrstoffmangel, Wasserman-
gel, Temperatur- oder pH-Anderungen. Um
den Zellkern und die essenziellen Elemente
herum bildet sich eine extrem robuste Hiille.
Dieses Stadium tiberdauert lange Phasen, bis
wieder gilinstigere Bedingungen eintreten.
Dann wird die Hiille durchldssig und die Zel-
le wieder aktiv.

Aufgrund dieser starken Hiille ist die
Endospore sehr schwer abzutéten,; sie wider-
steht Gammastrahlung und der Wirkung vie-
ler Desinfektionsmittel. Desinfektionsmittel
auf Chlor- oder Wasserstoffperoxidbasis
wirken gegen Endosporen und werden daher
oft als sporizid bezeichnet. Chlor erhoht die
Durchléssigkeit der Endosporenhiille, und
Wasserstoffperoxid kann dort Proteine he-
rausbrechen.

Wirkungsspektrum
Mit der Verwendung verschiedener Des-

infektionsmittel kann das Wirkungsspek-
trum erhoht werden, also der Anteil der Mi-

kroorganismen, der abgetttet werden kann.
Das Wirkungsspektrum kann dhnlich darge-
stellt werden wie das Spektrum elektroma-
gnetischer Wellen. Wenn nur das sichtbare
Licht betrachtet wird, wird ein sehr grof3er
Anteil des Spektrums aufler Acht gelassen,
da es zusatzlich noch Réntgen- und Ultravio-
lettstrahlung gibt. Ahnlich wire es, wenn im-
mer nur Desinfektionsmittel verwendet wer-
den wiirden, die Bakterien abtoten konnen.
So wiirde nichts gegen Endosporen und die
anderen Mikroorganismen unternommen
werden. Bei der Auswahl von Desinfektions-
mitteln sollten daher jene beriicksichtigt
werden, welche einen gréf3tmoglichen Anteil
des Spektrums abdecken.

Wenn ausschliefilich Mittel verwendet
werden, welche Bakterien, nicht aber Viren
abtoten, werden zusdtzlich noch giinstigere
Bedingungen fiir die Viren geschaffen. In
einer fir Viren derart giinstigen Umgebung
wirkt auch das speziell ausgewdhlte Desin-
fektionsmittel nicht mehr gegen sie.

Auswahl eines Desinfektionsmittels

Welche Desinfektionsmittel sollten ver-
wendet werden? Es wurde deutlich gemacht,
dass die Verwendung eines Sporizids sehr
wichtig ist, aber sporizid wirksame Desinfek-
tionsmittel sind im Allgemeinen so scharf,
dass sie nicht taglich eingesetzt werden kon-
nen. Aus diesem Grund wird der Einsatz des
Sporizids abwechselnd mit einem anderen
wirksamen Desinfektionsmittel empfohlen,
welches sich fiir die regelmaflige Verwen-
dung besser eignet. Zusatzlich ware die Ver-
wendung eines alkoholhaltigen Mittels zu
empfehlen, da diese gut gegen die meisten
Keime wirken und auch eventuelle Reste an-
derer Desinfektionsmittel gut entfernen.

Quellen:

1. Sandle, T. (2012) A guide to cleaning & disinfecting cleanrooms, Surrey: Grosvenor House Publishing.
2. Whyte, W. (2010) Cleanroom Technology, Fundamentals of design, testing and operation, West Sussex: John Wiley &

Sons Ltd.

3. Araujo, P. Lemos, M. Mergulhao. Melo, L. Simdes, M. (2011) Antimicrobial resistance to disinfectants in bio-films, Science
against microbial pathogens: communicating current research and technological advances, p826.

4. Sartain, E. (2005) Disinfectant Rotation, Available; www.cemag.us/print/articles/2005/03/disinfectant-rotation.

5. Martinez, J.E. (2009) The rotation of disinfectants principle: true or false? Available: http://www.pharmtech.com/
pharmtech/Article/The-Rotation-of-Disinfectants-Principle-True-or-Fa/ArticleStandard/Article/detail/580032.

6. ,Annex1: Manufacture of Sterile Medicinal Products,” Good Manufacturing Practice (GMP) Guidelines (Brussels, Nov,
2008), Available: http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-4/2008_11_25_gmp-anl_en.pdf.

7. McDonnell, G. Denver Russell, A. (1999) Antiseptics and disinfectants: activity, action and resistance, Clinical Microbiolo-

gy Reviews, Jan 1999, vol 12. No 1147-179.

8. (ritical Cleaning Bulletin (2007) contact Weitzel, S. Critical Process Cleaning, CANI, Inc, Available: http://cdn.shopify.
com/s/files/1/0186/2832/files/BULLETIN_selection_and_rotation_of_disinfectants.pdf?380.

9. Guideline for disinfectant and sterilization in healthcare facilities, 2008, Centers for Disease Control and Prevention,
Available: http://www.cdc.gov/hicpac/disinfection_sterilization/6_0disinfection.html.

10. “Part I: Classification of air cleanliness” Cleanrooms and associated controlled environments, The European Standard

EN SO 14644-11999.

www.reinraum.de | Ausgabe 02-2014

Zusammenfassung

Reinraume miissen gereinigt werden, um
gemaf} der Norm DIN EN ISO 14644-1 die Ab-
lagerung von Partikeln zu minimieren. Bei
der Rotationsreinigung werden abwechselnd
verschiedene Desinfektionsmittel verwen-
det, um die Keimbelastung im Reinraum zu
senken.

Die EU-GHP-Leitlinien empfehlen eine
griindliche Reinigung, ein schriftlich fest-
gelegtes Reinigungsprogramm und, bei Ver-
wendung von Desinfektionsmitteln, den Ein-
satz von mehr als einem. Der Grund fiir diese
Miihen ist die Vermeidung von Resistenzen.
Darunter fallen natiirlich vorkommende Re-
sistenzen, durch die Mikroorganismen gegen
ein bestimmtes Desinfektionsmittel schlicht
unempfindlich sind, und resistente Staimme,
die sich durch Selektion aus ehemals emp-
findlichen Keimen entwickeln kénnten.

Es sollten verschiedene Arten von Des-
infektionsmitteln verwendet werden, da de-
ren Wirkstoffe sich in ihrer Wirkungsweise
unterscheiden. Sie wirken gegen verschie-
dene Arten von Keimen, haben daher also
ein breiteres Wirkungsspektrum. Welche
Desinfektionsmittel wie hdufig verwendet
werden sollten, ist abhdngig von vielen Fak-
toren, zum Beispiel vom Reinigungsprozess
selbst, der Reinraumklasse, der Art der Ver-
schmutzung, den Darreichungsformen der
Mittel, der Benutzerfreundlichkeit und Um-
weltvertraglichkeit. Als Leitfaden kann gel-
ten: abwechseln zwischen drei Mitteln, und
zwar einem alkoholhaltigen, einem anderen
allgemeinen Desinfektionsmittel und einem
Sporizid.

Uber die Autorin Rebecca Smith

Thr wissenschaftliches Interesse fiihrte
sie zu einem Biologiestudium, das sie mit
einem Bachelor-Grad abgeschlossen hat.
Danach zog es sie in den Pharma-Sektor,
zur Firma Merck Sharp and Dohme (MSD).
Sie arbeitete 5 Jahre lang als Pharmavertre-
terin fir MSD und konnte dabei wertvolle
Erfahrungen sammeln, die auch fiir eine Ta-
tigkeit in der Reinraumbranche unverzicht-
bar sind. Seit 2 Jahren ist sie bei Connect 2
Cleanrooms fiir den Bereich Business Deve-
lopment zustandig. In dieser Position un-
terstiitzt sie Reinraumanwender in der tag-
lichen Arbeit mit ihren Reinrdumen. In ihrer
Freizeit entspannt sie sich bei der Erziehung
ihres Labradors Charlie.

Connect 2 Cleanrooms

Riverside House, Forge Lane, LA2 6RH Halton, Lancashire
Vereinigtes Konigreich GroBbritannien und

Nordirland

Telefon: +44(0)1524 813022 Telefax: +44(0)1524 811589
E-Mail: info@connect2cleanrooms.de

Internet: http://www.cleanroomshop.com
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Am 12. und 13. Februar prasentiert Raumedic auf der Pharmapack in Paris neue Technologien fur polymere Produkte fUr die pharmazeutische
Industrie. Dabei stehen kundenspezifische Produkte fUr die Bereiche Injektion, Medikamentenapplikation und Inhalation im Vordergrund der

Prasentation am Stand 407.

Raumedic stellt auf der Pharmapack kundenspezifische Entwicklungen
im Bereich Injektion, Medikamentenapplikation und Inhalation aus

Wirksamer Schutz vor
Nadelstichverletzungen - RauSafe™

Jahrlich gibt es weltweit geschatzte 3,5 Millionen Nadelstichver-
letzungen in Arztpraxen, Krankenhdusern und im Homecare Bereich.
Hierbei besteht immer die Gefahr einer Infektion mit gefahrlichen
Viruskrankheiten wie HBV, HCV oder HIV. Die hierbei entstehenden
gesundheitlichen als auch finanziellen Folgeschaden fir den Infi-
zierten sind ein ernstzunehmender Risikofaktor.

12.-13.02.2014
Pharmapack - Paris (FR)

Im Mai 2013 ist die neue EU-Direktive 2010/32/EU zur Vermei-
dung von Nadelstichverletzungen in Deutschland und allen weiteren
Mitgliedstaaten der EU in Kraft getreten. Demnach miissen Arbeitge-
ber in medizinischen Bereichen dafiir Sorge tragen, dass Systeme mit
integriertem Sicherheitsmechanismus zur Verfiigung gestellt werden.

Raumedic hat ein neues Sicherheitssystem fiir Spritzen entwi-
ckelt. RauSafe kann an eine Vielzahl von bestehenden Spritzen im
Markt angepasst werden und bietet einen sicheren Schutz bei gleich-
zeitig einfacher sowie intuitiver Handhabung.

Das Sicherheitssystem wird nach der Injektion durch einfaches
Vorschieben von Hand aktiviert. Sobald die Nadel vollstandig um-
schlossen ist, rastet das System dauerhaft in der Endposition hor-
und spiirbar ein.

Medikamentenapplikation

Medikamente kénnen ihre volle Wirkung nur entfalten, wenn sie
richtig dosiert werden. Die Erfahrung zeigt allerdings, dass viele Pa-
tienten ihre Arzneimittel falsch anwenden. Daher fordert der Markt
zunehmend prazise und anwenderfreundliche Dosierhilfen. Das Un-
ternehmen entwickelt kundenspezifische Medikamenten-applikati-
onssysteme, die eine intuitive, sichere und exakte Dosierung ermog-
lichen.

Hierfir bieten Raumedic und DS Technology ein patentiertes
System zur Dosierung von Medikamenten in Form von Pellets an.

Eine Fehldosierung wird aufgrund der exakten Vordosierung
durch den Pharmazeuten vermieden. Somit eignet sich das System
hervorragend fiir die Anwendung in den Bereichen Padiatrie und Ge-
riatrie.

Fiir eine vollautomatische Produktion und Verpackung der Kunst-
stoffkomponenten sind bei Raumedic alle benétigten Maschinen und
Werkzeuge vorhanden. Des Weiteren bietet DS Technology die da-
zugehorigen vollautomatischen Verarbeitungsanlagen zum Befiillen
und Verpacken des XStraw™.

Ein weiteres Beispiel ist die neue Dosierspritze mit Auf3enverra-
stung. Diese wurde von Raumedic fiir die Applikation von fliissigen
Medikamenten entwickelt und patentiert.

Die Dosierung des Medikaments ist in 0,5ml Stufen einstellbar
und erméglicht dadurch eine individuelle und exakte Dosierung.

XStraw — zur intuitiven, sicheren und exakten Dosierung von pelletformigen Medikamenten.

Dosierspritze

RauSafe bietet wirksamen Schutz vor Nadelstichverletzungen.

Raumedic AG
D 95233 Helmbrechts

reinraum online — Seite 13/32 — Ausgabe 02-2014



reinraum

onjjne

www.reinraum.de | Ausgabe 02-2014

Auf der interpack 2014 prasentiert Multivac sein umfangreiches Leistungsspektrum fir die Life-Science- und Healthcare-Industrie. Der
Verpackungsspezialist bietet flexible Losungen fur die Verpackung von sensiblen medizinischen und pharmazeutischen Produkten in Einzel-
oder Kombinationspackungen. Zudem hat das Unternehmen flexible Lésungen fir das Verpacken von kleinen und mittleren Chargen, fir das

Datenhandling sowie fir die Ruckverfolgungskennzeichnung (Track-und-Trace) im Programm.

Hichste Flexibilitat beim Verpackenvon
life-Science- und Healthcare-Produkten

GMP-konforme Maschine mit hoher Flexibilitédt

Hauptexponat von Multivac im Bereich
MCP (Medical, Cosmetics and Pharmaceu-
ticals) ist eine Verpackungslosung, die auf
einer Tiefziehverpackungsmaschine im Mul-
tivac Clean DesignTM basiert. Das Konzept
der Maschine wurde fiir Anwendungen opti-
miert, bei denen eine hohe Flexibilitat gefor-
dert ist.

08.05.-14.05.2014
interpack, Disseldorf

Die Tiefziehverpackungsmaschine bietet
eine grofle Flexibilitat hinsichtlich der zu
verarbeitenden Packstoffe, Verpackungsfor-
mate und Losgrofien. Durch den schnellen
und reproduzierbaren Formatwechsel wer-
den Riistzeiten minimiert. Die konsequent
modulare Bauweise der neuen Tiefziehver-
packungsmaschine erméglicht ein hohes
Maf} an Variabilitat, insbesondere was die
Maschinenauslegung, Erweiterbarkeit und
Produktabfithrung betrifft. Sie erlaubt zu-
dem eine umfassende Integration von Auto-
matisierungs-, Identifikations- und Inspekti-
onslésungen.

Zudem wurde das innovative Maschi-
nenkonzept im Sinne einer sicheren Line
Clearance ausgelegt. Dies ermoglicht eine
strikte Trennung von Prozess- und Technik-
bereichen. Transparente Einhausungen mit
grof3flachigen Tiiren schiitzen vor direktem
Zugriff und Umgebungseinfliissen. Gleich-
zeitig bieten sie eine perfekte Einsehbarkeit

und Reinigbarkeit.
Verpacken in Beuteln und in Trays

Mit der C 400 TC zeigt das Unternehmen
eine Spezial-Kammermaschine fiir das Ver-
packen von medizinischen Sterilgiitern in
Beuteln. Sie verfiigt tiber permanent beheiz-
bare und temperaturgeregelte Siegelschie-
nen, was eine Qualifizierung und Validierung
des Siegelprozesses erlaubt. Zudem erkennt
die C 400 TC eingesetzte Beutelhalterungen
kontaktlos anhand von RFID-Tags, die in die
Halterungen integriert sind. Automatisch

wird in der Steuerung das richtige Rezept zu
dieser Halterung geladen. Das Verfahren er-
offnet der medizintechnischen Industrie die
Moglichkeit, ihre Verpackungsprozesse si-
cher, reproduzierbar und nachvollziehbar zu
gestalten. Zudem wird der gesamte Prozess
liickenlos dokumentiert und durchgédngig
iiberwacht.

Aus seinem Traysealer-Portfolio zeigt
Multivac den halbautomatischen Traysealer
T 260, der fir medizinische und pharma-
zeutische Anwendungen in kleinen Char-
gen ausgelegt ist. Der T 260 zeichnet sich
durch eine stabile Konstruktion, optimierte
Werkzeuge und die IPC-Steuerung aus. Mit
diesen FEigenschaften gewdhrleistet das
Modell eine hohe Siegelqualitit, Prozesssi-
cherheit und Reproduzierbarkeit.

Datenhandling sowie Track-und-Trace

Mit dem Faltschachtel-Etikettierer von
Multivac Marking & Inspection hat die
Multivac-Gruppe einen Etikettierer im Pro-
gramm, der die Einstecklaschen von Medi-
kamentenfaltschachteln mit einem Etikett
versiegelt. Auf diese Weise erhalten die Pa-
ckungen eine Originalitdtssicherung, durch
die Verbraucher sofort erkennen koénnen, ob
die Packung unversehrt ist. Mit Hilfe eines
integrierten Drucksystems kann ein Data-
Matrix-Code zur Serialisierung auf die Ein-
stecklasche aufgedruckt werden.

MULTIVAC Sepp Haggenmiller GmbH & Co. KG
D 87787 Wolfertschwenden

Portable Reinraumtechnik

Reinraumzelle
Reinraumklasse 100
Modular
Flexibel
Bis max.150 m?

Laminar Flow Box

Reinraum-
klasse 100

6 GroBBen

60-183cm
Breite

GMP-NO

Serie_{l/t-g [’

Far weitere Informationen
rufen Sie uns einfach
an, faxen Sie uns, oder
schreiben Sie eine E-Mail:

= +49-8122/99533
Fax: +49-8122/10397

Super Silent

E-Mail: spetec@spetec.de

SPETEC® GmbH
Postfach 1517, D-85425 Erding

www.spetec.de

SPETEC
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Leitfragen zur Einrichtung und Qualifizierung eines kontinuierlichen Reinraum-Monitoring-Systems

banzheitliches Reinraum-Monitoring
- Raumparameter papierlos dokumentieren

Bei der Herstellung von pharmazeutischen Produkten nach GMP
(Good Manufacturing Pratice) und GAMP (Good Automated Manuf-
acturing Practice) gelten immer strengere Vorschriften und Rege-
lungen, deren Einhaltung im Rahmen des Qualititsmanagementsy-
stems {iberwacht und dokumentiert werden miissen. Ein wichtiges
Werkzeug hierfiir ist ein auf die speziellen Anforderungen zuge-
schnittenes Monitoring-System.

Im Idealfall dient ein Monitoring-System zur automatischen,
kontinuierlichen und liickenlosen Dokumentation der kritischen
Umgebung- , Prozess- und Produktionsparameter - und das ohne
vermehrten Arbeitsaufwand fiir den Nutzer. Der Anwender hat zum
einen die Moglichkeit, bei Abweichungen der Parameter einzugreifen,
zum anderen kénnen die Parameter langfristig nachgewiesen werden.
Um solch ein Monitoring-System als sinnvolles Werkzeug nutzen zu
konnen, muss der gesamte Lebenszyklus bereits von der Planung
an berticksichtigt werden. Nur so kann gewdhrleistet werden, dass
das System kein zusatzlicher ,Ballast“ ist, sondern den Nutzer bei
seiner taglichen Arbeit unterstiitzen und bei der aufwandigen Doku-
mentation entlasten kann. Die Planung sollte deshalb nicht von der
technischen Seite aus beginnen, denn technisch umsetzbar ist fast
alles. Wichtiger ist, dass das System die Prozess- und Produktanfor-
derungen sowie natiirlich auch die normativen Forderungen erfiillen
kann.

Folgende Leitfragen miissen dafiir bereits bei der Planung eines solchen
Systems beantwortet werden:

- Welche normativen Vorgaben gibt es zu beachten? Dabei miissen
einerseits die Anforderungen in Bezug auf das Produkt und das
Zulassungsverfahren und andererseits auch die Anforderungen an
ein Monitoring-System beachtet werden.

- Welche Aufgaben und mégliche Probleme kénnten in Zukunft auf
mich zukommen? Stichwort: Moglichkeit zur Erweiterung, Bedin-
gungen fir eine Wartung, Justierbarkeit, qualifizierter Zustand.

- In welchen Bereichen ist es sinnvoll und niitzlich nur einzelne
Parameter zu iiberwachen, in welchen Bereichen muss ein ganz-
heitliches Monitoring erfolgen?

- Wie muss das System gestaltet sein, um mich und das Personal
bestméglich zu unterstiitzen?

- Wie soll der Gesamtprozess dokumentiert werden? Welche
Schnittstellen gibt es? Wie konnen Schnittstellen reduziert wer-
den? (z.B. durch Chargenreport im PDF, der an iibergeordnetes
System iibergeben wird)

Die gesetzlichen Normen und Verordnungen sind ein wichtiger
Begleiter von der Planung bis hin zur Produktion. Um die Hersteller-
laubnis zu erhalten, miissen die Anforderungen von GMP, GAMP und
FDA eingehalten werden. Daraus ergeben sich dann auch die Anfor-
derungen an das Monitoring.

Ganzheitliche Prozessbetrachtung

Am Anfang steht die Erstellung einer URS/
eines Lastenheftes. Folgende Faktoren sollten
hier einflieen, um die Grundanforderungen zu
definieren:

- Herstellungsprozess fiir das Produkt
(Reinraumklassen, Sicherheitsaspekte,
Lagerung);

- Risikofaktoren des Produktes (Emp-
findlichkeit gegeniiber Temperatur/
Feuchte);

- Anforderungen an ein Monitoring.

Als weitere Anforderungen folgen nun die indi-
viduellen Wiinsche. Dazu kénnen z.B. gehdren:

- Material: Messgerdte in Edelstahl,
flichenbiindig integrierte Systeme
(Stichwort: HygienicDesign).

- Sensorgiite: Welche Toleranzen sind notig? Sind Kiihl- oder Klima-
schranke vorhanden, bei denen aufgrund der geringen Toleranz
eine hohe Sensorgiite gefragt ist?

- Design: Wo sollten im Reinraum Anzeigen und Alarmierungsele-
mente platziert werden, um die Mitarbeiter im Produktionsprozess
effizient zu informieren?

Die Personen, die tagtaglich mit dem System arbeiten miissen,
sollten hier unbedingt mit einbezogen werden.

Nach Festlegung der Anforderungen erstellt der Systemlieferant
ein Pflichtenheft, in welchem er spezifiziert, wie er die gestellten An-
forderungen technisch umsetzen wird. Dieses sollte vom Auftragge-
ber gepriift und gegebenenfalls angepasst werden. Es erfolgt die Um-
setzung/Fertigung im Werk des Lieferanten. Dort sollte auch ein FAT
(Factory Acceptance Test) erfolgen. Hierbei wird das Komplettsystem
aufgebaut und getestet, und der Kunde kann sich von der Qualitat
seines Systems iiberzeugen, bevor es installiert wird.

Zuverlassigkeit und effiziente Nutzen stehen im Fokus

Nach erfolgreichem FAT folgt die Installation des Systems beim
Kunden und danach die Inbetriebnahme inklusive Durchfithrung
der Installationsqualifizierung (IQ) und der Funktionsqualifizierung
(0Q) sowie der GMPgerechten Dokumentation vor Ort. Ein wichtiger
Punkt hierbei ist die Benutzerschulung. Diese sollte am laufenden
System durchgefiihrt werden, damit die betroffenen Personen direkt
an yihrem* System lernen, wie es zu bedienen und nutzbar einzuset-
zen ist. Nach der erfolgreichen Inbetriebnahme und Qualifizierung
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Seite  6anzheitliches Reinraum-Monitoring - Raumparameter papierlos dokumentieren

kann das System im laufenden Produktionsbetrieb genutzt werden.
Der Lebenszyklus gemaf3 GMP geht aber noch weiter. Das Monito-
ring-System muss in festgelegten Abstinden (i.d.R. zwolf Monate) ge-
wartet und die Sensoren rekalibriert werden. Deshalb ist es wichtig,
bereits bei der Planung darauf zu achten, dass das System im einge-
bauten Zustand gewartet werden kann. Vor allem die Sensoren (VDI
2083-Blatt 3.1) inklusive der gesamten Messkette miissen kalibriert
und falls notwendig justiert werden kénnen. Die Wartung muss ge-
maf} einem Wartungsplan durchgefiihrt und entsprechend dokumen-
tiert werden.

Falls im laufenden Betrieb Erweiterungen oder Anderungen not-
wendig werden, muss dies gemif3 definierten Standards (Change
Control) durchgefiihrt und auch entsprechend dokumentiert werden.
Das kann erforderlich werden, falls das Monitoring-System z.B. durch
Aufschaltung von Brut- und Klimaschranken erweitert oder ein an-
deres Produkt hergestellt werden soll, bei dem andere Grenzwerte
benétigt werden. In solchen Fillen muss die Anderung geméif3 GMP
geplant, gelenkt, durchgefiihrt und entsprechend dokumentiert wer-
den, um den qualifizierten Zustand des Systems zu gewahrleisten.
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Ein optimales Reinraum-Monitoring-System bietet:

- Ganzheitliche Projektbegleitung von der Planung bis zur Wartung.

- Investitionssicherheit durch modularen Aufbau, Anpassung und
Erweiterungsmoglichkeiten. (z.B. Aufschaltung von Kiihlschrin-
ken).

- Auditsicherheit durch liickenlose GMP-Dokumentation.

- Mehrstufiges Alarm- und Warnkonzept mit unterschiedlichen
Eskalationsstufen.

- Intuitive Bedienkonzepte fiir Gerate und Software, die fir kurze
Einlernphasen sorgen.

- Eine optimale Life-Cycle-Costing (L.CC) Betrachtung - inklusive
Anschaffungskosten.

- Verfiigbarkeit, Wartung, Support und Erweiterungsmoglichkeiten.

BRIEM Steuerungstechnik GmbH

LauterstraBe 23 D 72622 Nurtingen

Telefon: +4970226092-0 Telefax: +49 7022 6092-60
E-Mail: info@briem.de Internet: http://www.briem.de
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Der Grundaufbau eines ganzheitlichen Monitoring-Systems besteht aus folgenden Komponenten, die modular kombiniert werden:

- Sensorik zur Aufnahme von Parametern

- Anzeigen zur Visualisierung im Reinraum (Displays, Touchpanels, Ampeln)

- Alarmierungsweiterleitungen (Telefon, E-Mail, SMS)

- Datenspeicherung und Auswertung zur langfristigen Dokumentation

- Bedienerfreundliche Software zur einfachen Reaktion, Analyse und Dokumentation
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Reinraumstation,,(leanBoy“

In der Wissenschaft und Forschung
spielt eine saubere Umgebung eine immer
wichtigere Rolle. Die Spetec Reinraumstati-
on “CleanBoy” bringt Reinheit genau an den
Arbeitsplatz, wo sie benétigt wird. Reinheit
im technischen Sinn bedeutet klassifizierte
Reinraumbedingungen. Diese werden immer
haufiger benotigt.

Das Modul des CleanBoys ist mit einem
Filter des Typs Hi4 ausgestattet. Der Filter
Hig ist in der Lage, 99,995% aller Partikel
mit einer Gréfle von > 0,5 pm zuriickzu-
halten. Fiir kleinere Partikel (< 0,12 pm) be-
tragt der Grad der Riickhaltung immer noch
99,95% . Hier ist der Isolationsfaktor 103, d.
h. die Luftqualitat unter dem Modul wird ge-
geniiber der Umgebung um das 1.000-fache
verbessert. Bei grofleren Partikeln (> 0,5
pm) kann sogar eine Verbesserung um das
90.000-fache erzielt werden. Bei einer Stro-
mungsgeschwindigkeit von 0,45m/sec wird
der Luftstrom laminar, d. h. die Luft flief3t in
parallelen Stromlinien nach unten.

Ein weiterer Faktor stellen Anschaf-
fungs- und Betriebskosten eines Reinraum-
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systems dar. Nicht fiir jede Anwendung kann
ein kompletter Reinraum angeschafft wer-
den, deren Anschaffung mit hohen Kosten
verbunden sind.

Eine kostengiinstige und einfache Lo-
sung des Partikelproblems ist die Reinraum-
station ,CleanBoy*, welche als Stand- oder
Tischgerat angeboten wird. Der CleanBoy
wird einfach aufgestellt und ist sofort be-
triebsbereit ohne jede weitere Installation.

Den CleanBoy gibt es in folgenden Variationen:

- CleanBoy Mini - Tischversion

- CleanBoy Maxi - Standversion

- CleanBoy Flexi - Flexibel in Grofie, Form
und Ausstattung

Spetec Gesellschaft fur Labor- und Reinraumtechnik mbH
Berghamer StraBe 2 D 85435 Erding
Telefon: 08122/99533  Telefax: 08122/10397

E-Mail: christian.gruener@spetec.de

Internet: http://www.spetec.de
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Mit der Inbetriebnahme einer hochmodernen Reinraumzelle am tschechischen Standort Sadskd erweitert Parker-Pradifa seine Fahigkeiten
in Bezug auf die hohen Anforderungen der Medizin- und Pharmaindustrie. Schwerpunkt ist die Fertigung kundenspezifischer Lésungen aus
Elastomer- und Kunststoffkomponenten, die an den deutschen Standorten Pleidelsheim und Bietigheim entwickelt werden.

Parker-Pradifa erweitert tschechisches Werk
um hochmoderne Reinraum-Fertigungszelle

Die 130 m? grofle GMP-konforme Rein-
raumzelle umfasst mehrere Reinrdume der
Klassen ISO 7 bis ISO 9 und ist so ausgelegt,
dass sowohl ein weiterer Ausbau als auch der
Anschluss kundenspezifischer Fertigungs-
zellen problemlos maglich ist.

Modernste SpritzgieB-Technologie

Fertigungstechnisches Herzstiick der
Zelle ist modernste Spritzgief3-Technologie
zur Verarbeitung unterschiedlichster Mate-
rialien in Reinraumklasse 8, unter anderem
Silikone (LSR und HCR), TPE und andere
Elastomere sowie 2K-Losungen (z.B. Silikon/
Kunststoff oder TPE/Kunststoff). Fiir die
Fertigung hochpraziser, partikelfreier Form-
teile und Dichtungen steht ein neuer Mikro-
Spritzgief3automat in Reinraumklasse 7 zur
Verfligung, mit dem auch hochtransparente
Flissigsilikone verarbeitet werden konnen.

Over-Moulding-Technologie
fiir Single-Use-Systeme

Speziell fiir sogenannte
Systeme und alternativ zur herkdmmlichen

Single-Use-

o

Verbindungstechnik mittels Kabelbindern
wird die fortschrittliche Over-Moulding-
Technologie eingesetzt. Sie dient vor allem
dazu, Silikon- und TPE-Schliuche mit an-
deren Komponenten aus Kunststoff, z.B.
aseptischen Steckverbindern, Filtern oder
Transportbehdltnissen, bzw. verschiedene
Schlduche miteinander zu verbinden. Durch
das im Vergleich zu Kabelbindern geringere
Leckagerisiko eignet sich die Over-Moul-
ding-Technologie besonders zur Konfekti-
onierung von Produkten, die in kritischen
Prozessbereichen eingesetzt werden.

Reinraum-Montage von
Kunststoffkomponenten

Neben dem klassischen Bondieren bzw.
Verkleben erfolgt auch die Montage von
Kunststoffkomponenten mittels Ultraschall-
Schweif3en in Reinraumklasse 7. PTFE- oder
PES-Membranen lassen sich damit sicher
und zuverldssig auf Kunststoffteilen fixie-
ren. Wesentliche Vorteile dieses Verfahrens,
das vor allem bei der Montage von Pro-
dukten genutzt wird, die im Kklinischen Be-
reich fiir Infusionstherapien eingesetzt wer-
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den, sind eine hohe Reproduzierbarkeit und
der Nichteinsatz von Zusatzstoffen, wodurch
die Produktreinheit erhoht wird.

Schnelle Unterstiitzung bei Systemlésungen

Mit der neuen Reinraum-Fertigungszelle
in Sadska kommt Parker-Pradifa den stei-
genden Qualitdtsanforderungen durch eine
noch schnellere und bessere Unterstiitzung
bei Systemlosungen nach. Zur Qualitatssi-
cherung setzt das Unternehmen modernste
Priiftechnik ein, die sowohl den hohen Si-
cherheitsanforderungen der Medizin- und
Pharmaindustrie entspricht als auch wirt-
schaftlich ist. Zur Verpackung der im Rein-
raum gefertigten Produkte stehen verschie-
dene Optionen zur Wahl: vom einfachen PE-
Beutel iiber PETG-Einzelblister mit Tyvekde-
ckel bis hin zu Tiefziehpalletten.

Der Parker-Pradifa Standort Sadska ist
bereits nach ISO/TS 16949 zertifiziert, eine
Zertifizierung nach ISO 13485:2012 ist fiir An-
fang 2014 geplant.

Parker Hannifin GmbH
D 33659 Bielefeld
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Maximaler Output, konstante Qualitat und permanente Verfugbarkeit — auf der Saudi Plastics and Petrochem vom 17. bis 20. Februar 2014
in Riad, Saudi Arabien, demonstriert Engel, wie sich durch das perfekte Zusammenspiel von SpritzgieBmaschine, Werkzeug, Automation,
Anwendungstechnik und Support diese Anforderungen mit hochster Wirtschaftlichkeit und Effizienz vereinen lassen.

Engel auf der Saudi PPPP 2014

17.02.-20.02.2014
Saudi Plastics and Petrochem,
Riad (Saudi Arabien)

Optimal zugeschnitten auf die spezifischen
Anforderungen

Den Branchenfokus setzt das Unterneh-
men wahrend der vier Messetage auf die
Verpackungs- und Bauindustrie. Prasentiert
werden vier Anwendungsbeispiele:

- Verschliisse: Die vollelektrische Engel
e-cap Spritzgiefimaschine ist auf héchste
Leistungen ausgelegt und erreicht Zy-
kluszeiten von unter 3 Sekunden. Finsatz
findet die Engel e-cap zur Herstellung von
Standard-Getrankeverschliissen sowie von
Sonderverschliissen fiir die Kosmetik-,
Reinigungs- und Nahrungs-mittelindustrie.
»Bei Wasser geht der Trend klar zum
29/25-Verschluss®, betont Andreas Leitner,
Sales Director Middle East von Engel.
LJGemeinsam mit einem renommierten
Werkzeugbauer aus der Schweiz haben wir

1‘}

-

in Middle East schon mehrere Projekte
fiir diesen neuen, leichteren Verschlusstyp
realisiert und dabei mit der Engel e-cap
sehr gute Erfahrungen gesammelt.“

- Diinnwandbehalter: Mit der vollelektri-
schen Engel e-motion Spritzgief3maschine
werden Diinnwandbehalter mit High-
tech-Anspruch zu Lowcost-Produkten.
Die Systemlésungen von Engel packaging
unterstiitzen die Verarbeiter dabei, Roh-
material und Energie einzusparen und
verschiedene Prozessschritte zu inte-
grieren, beispielsweise durch In-Mould-
Labeling. Das Unternehmen arbeitet hier
mit Partnerunternehmen zusammen, die
auf ihrem Gebiet ebenfalls fithrend sind.
Einige von ihnen stellen gemeinsam mit
Engel in Riad aus, darunter der Schweizer
IML-Experte BECK automation und die
Firma Otto Hofstetter aus der Schweiz, die
federfithrend bei Werkzeugen fiir Diinn-
wandanwendungen ist.

- Paletten: Mit flexiblen Anlagenkonzepten
auf Basis der kompakten Engel duo
Grofimaschine unterstiitzt das
Unternehmen die Kunststoff-
verarbeiter, dem Trend
zur Kunststoff-

palette friih zu folgen. Dabei schopft Engel
aus einem breiten Technologiespektrum,
um das Palettengewicht zu reduzieren und
das Teilehandling zu optimieren. Auch

zu diesem Thema sind die Systempartner
des Unternehmens auf der Saudi PPPP in
Riad, sodass selbst anspruchsvolle Sys-
temlésungen direkt vor Ort wahrend der
Messe erarbeitet werden kénnen.

- Fittings: Beim Einsatz grof3er Werkzeuge
mit vielen Kernziigen und Schiebern, wie
sie beispielsweise die Fitting-Produktion
erfordert, hélt die holmlose Engel victory
Maschine sowohl die Investitions- als
auch die Betriebskosten niedrig. Zudem
unterstiitzt die barrierefreie Schliefiein-
heit einen schnellen Werkzeug-wechsel
und eine einfache Automatisierung. Ob
dem Trend folgend PP-R oder schwierig
zu verarbeitendes PVC und C-PVC, passt
das Unternehmen die Plastifiziereinheit
individuell an die zu verarbeitenden Mate-
rialien an und steigert damit zusatzlich die
Effizienz der Fertigungsanlage.

Effiziente Systemlosungen aus einer Hand

Das Unternehmenliefert Spritzgief3ma-
schinen, Automatisierung, Werkzeugprojek-
tierung, Prozesstechnologien und Services
aus einer Hand und kann so Effizienzpoten-
ziale optimal ausschopfen. Mit seinem eng-
maschigen Netz aus Niederlassungen, Ver-
tretungen und Servicestandorten garantiert
der Maschinenbauer weltweit kurze Wege
zu seinen Kunden. Gleichzeitig unterstiitzen
intelligente, Softwarel6-
sungen den kosten- und zeiteffizienten Sup-
port.

internetbasierte

ENGEL AUSTRIA GmbH
A 4311 Schwertberg

Im Zusammenspiel mit einem integrierten Engel viper Roboter schopft die Engel duo GroBmaschine bei der Herstellung von Paletten samtliche Effizienzpotenziale aus. Da Roboter und
Maschine auf ein- und dieselbe Datenbasis zugreifen, stimmen sie inre Bewegungen aufeinander ab und reduzieren so die Zykluszeit.
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Simulation unterstiitzt Qualitatsiberwachung und vermeidet aufwéndige

Fertigungskorrekturen

Sigmasoft® liefert ,first-shot*
Erfolg bei Mikro-PIM Anwendung

Ein fur ein Turbinenleitrad entwickeltes Mikro-Rad zeigt, wie Simulation mit Sigmasoft® die
Herstellungskosten fur PIM-Anwendungen deutlich reduzieren kann. DarUber hinaus zeigt
sich, wie Bauteilfehler frohzeitig und mit geringen Kosten in der Planungsphase zuverldssig

vorhergesagt werden.

Miniaturisierung ist eine der wichtigsten
Anforderungen in Branchen wie Elektro-
nik, Medizin oder Automobil, aber wenn
die Abmessungen eines Bauteils drastisch
sinken, erhoht sich damit proportional die
geometrische Komplexitit und funktionale
Integration wird zusdtzlich nachgefragt.
Die Herstellung solcher komplex geformten
Mikroanwendungen ist fiir traditionelle Fer-
tigungsverfahren sehr anspruchsvoll und so-
mit eine perfekte Anwendung fiir die Powder
Injection Molding (PIM)-Technologie.

Mikroformen von MIM- und CIM-An-
wendungen ist nicht neu in der Branche. Al-
lerdings werden industrielle Anwendungen
nur selten auf3erhalb des akademischen Um-
felds gefunden. Ein Grund fiir dieses Zégern
konnte auf Unsicherheiten und Herausfor-
derungen in der Qualitdtskontrolle fiir die
extrem kleinen Abmessungen basieren.

Auch in makroskopischen PIM-Anwen-
dungen wird die Qualitatskontrolle von grii-
nen Teilen, mit kostspieligen Folgen, oft nur
nach dem Sintern durchgefiihrt. Micro-PIM

bringt dieses Thema auf eine hohere Ebene:
Wie koénnen spritzgegossene Mangel, bei
Teilen mit Kantenlangen von 1 bis 2 mm und
funktionalen Dimensionen von nur einigen
Zehntelmillimeter, mit akzeptablen Kosten
und Zeitaufwand zuverldssig ermittelt wer-
den? ,Die Antwort liegt in einer gut struktu-
rierten Teil- und Formenbauphase, mit genii-
gend Zeit fiir auf Simulationsergebnissen ba-
sierende, grundlegende Design-Iterationen.
Die am Anfang ausgegebene Zeit wird spdter
multiplikativ eingespart®, erklaren Dr. Marco
Thornagel, Sigma Engineering GmbH, sowie
Jochen Heneka und Tobias Miiller, Karlsru-
he Institute of Technology (KIT), in ihrem
Paper ,Micro-Molded CIM-Components: Si-
mulation based Mold- und Process Develop-
ment®, zur EuroPM 2013 Konferenz in Gote-
borg, Schweden.

Das Paper beschreibt das erfolgreiche
Konstruktionsverfahren eines aus ZrO2
gefertigten Turbinenleitrads. Erheblicher
Aufwand wurde wéihrend der Werkzeugkon-
struktion betrieben, um das thermo-rheo-

www.reinraum.de | Ausgabe 02-2014

logische Verhalten der kompletten Form zu
simulieren und die erzeugten Eigenschaften
des griinen Teils vorherzusagen. Basierend
auf den abgeleiteten Empfehlungen von Si-
mulationsergebnissen wurde die Auslegung
der Angusskandle optimiert, die Mach-
barkeit des Werkzeuges bewiesen und das
Werkzeug gebaut. Dabei wurden erfolgreich
Mikro-CIM Teile hergestellt. Beeindrucken-
derweise hat das Spritzgiefdwerkzeug stabile
und einwandfreie Teile mit mehr als 99% der
theoretischen Dichte ab dem ersten Schuss
und ohne Nacharbeitung des Werkzeugs ge-
liefert.

Mikro- und PulverspritzgieBen im Blick

Seit 2009 steht die Spritzgief3simulati-
onssoftware Sigmasoft® auch speziell fiir
CIM -Anwendungen zur Verfiigung. Die In-
tegration eines rheologischen Modells, dass
fiir den Anstieg der Viskositat bei niedrigen
Scherraten verantwortlich ist, erhoht die Zu-
verlassigkeit der vorhergesagten Flief3front.
Die Stromungsléser auf dem Stand der Tech-
nik sind in der Lage, kinetische Stromungs-
effekte wie die Freistrahlbildung genau vor-
herzusagen. Diese Technologie erlaubt auch
die Ermittlung der treibenden Krifte hinter
solchen Phdnomenen und macht es somit
moglich, deren Entstehung und die damit
verbundenen Produktqualitits-mangel zu
steuern.

Mikro-Dimensionen stellen besondere
Herausforderungen dar, da sie Eigenschaf-
ten wie Oberflichenspannung, Warmeii-
bertragung oder Oberflichen-zu-Volumen-
Verhaltnis beeinflussen. Diese Eigenschaften
erfordern speziell entwickelte Werkstoffmo-
delle, die in die Simulation integriert werden
miissen. Sigmasoft® wurde durch Werkstoff-
modelle, die im Laufe der Jahre in mehreren
Forschungsprojekten validiert wurden, spe-
ziell fir die Simulation von Mikro-Anwen-
dungen angepasst.

Die bei Mikrospritzgief3verfahren ange-
wendeten Werkzeuge, insbesondere beim
Mikro-Pulver-Spritzgiefien, miissen spezielle
Anforderungen in Bezug auf Qualitat und
Prazision erfiillen. Um die besten Voraus-
setzungen fiir eine vollstandige Formfiillung
anbieten zu kénnen und Mangel im Endpro-
dukt, wie Einfallstellen oder Diesel-Effekt
Spuren vollstindig zu vermeiden, muss zum
Beispiel eine variotherme Prozesskontrolle
durchgefiihrt werden. Dabei muss auch ein
Vakuum in den Kavititen erzeugt werden.
Vor allem entscheidend sind die Angusska-
ndle und die Formeinsitze: die Herstellung
der Formeinsatze ist teuer und zeitaufwen-
dig, vor allem wegen der geforderten Tole-
ranzen, die oft an die Grenzen der herkémm-
lichen Fertigungsmethoden stof3en. Daher
lohnt es sich, die Konstruktion von Mikro-
Anwendungen auch mit Spritzgief3simulati-
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Seite L: Sigmasoft® liefert ,,first-shot Erfolg bei Mikro-PIM Anwendung

onswerkzeugen anzugehen.

Fallbeispiel: ein Turbinenrad ab dem ersten
Schuss richtig geformt

Das Forschungsprojekt SFB 499, durchge-
filhrt am Karlsruhe Institute of Technology
(KIT) in Deutschland, hat sich mit der Pro-
zesskette fir die Entwicklung hochbelasteter
Mikro-Teile aus Keramik und Metall-Legie-
rungen beschaftigt. Der Kern des Mikrotur-
binen-Demonstrators war ein Turbinenleit-
rad aus ZrO2. In einer ersten Anordnung
wurde das Verteilersystem des Leitrades mit
drei Verteilerkanalen angelegt. Dies fiihrte zu
folgenden Problemen: die Formfiillung war
unvollstandig, der erforderliche Druckbedarf
war hoch, in den Turbinenschaufeln traten
Bindendhte auf. Eine schlechte Leistung ist
die Folge. Die Erlangung dieser Kenntnisse
in einer frithen Planungsphase erlaubte eine
extrem schnelle Reaktion mit der Entwick-
lung eines neuen, optimierten Designs der
Angusskandle bei sehr niedrigen Kosten,
ohne Fertigungskorrekturen auf teuren Ma-
schinen.

Im ndchsten Iterationsschritt wurde die
Anzahl der Kandle des Verteilersystems auf
acht erhoht und alle Kanten gerundet, um
die Stromungsverhaltnisse des geschmolze-
nen Werkstoffs zu verbessern. Um Bindenah-
te in Funktionsbereichen der Teile zu ver-
meiden, wurde jedes Angusssystem mit dem
Turbinenleitrad in der Mitte jeder Schaufel
verbunden. Als Ergebnis wurde das Werk-
zeug mit einem viermal geringeren Druck ge-
fillt, ohne irgendwelche Defekte im Bauteil.

Dartiiber hinaus wurden die Schweifnihte in
nicht-funktionelle Regionen zwischen den
Turbinenschaufeln verlegt.

Das geformte Mikro-Rad zeigte eine
schon geformte Aufdenkontur, ohne sicht-
bare Mangel. Das Spritzgief3werkzeug mit
den optimierten Formeinsitzen und An-
gusssystem hat eine stabile Replikation
des gezielten Teils gewahrleistet, die fiir
die Massenproduktion geeignet war, ohne
zusatzliche Iteration. Die gesinterten Teile
hatten tiber 99% der theoretischen Dichte,
ohne irgendwelche Einfallstellen, Grate oder
Abplatzer. Dariiber hinaus lag die lineare
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Schrumpfung des Teils bei etwa 21%. ,,Dieser
Sfirst-shot“ Erfolg wurde durch den konse-
quenten Einsatz von Spritzgiefsimulation
in der Werkzeugplanungsphase erreicht und
basiert auf gut charakterisierten Werkstoff-
daten®, schlief3en die Autoren in ihrem Paper.
yLSimulation des Spritzgief3verfahrens muss
als ein wertvolles Instrument verstanden
werden und muss in den Teil- und Werkzeug-
konstruktionsprozess etabliert werden. Nur
dann kann das beschriebene Erfolgspoten-
zial fir Mikro-PIM tatsédchlich erreicht wer-
den® fligen sie hinzu.

SIGMA Engineering GmbH
D 52072 Aachen

Filing
prodlums
duse o the
funner
syslam

Improwed filling.
Required presaure
redused by factor 4

Simulation kann Bauteildefekte und Prozessprobleme zuverlassig vorhersagen. Oben: die ursprungliche Verteilerkonfigura-
tion wies einen hohen Druckbedarf, ungefUllte Bereiche und Bindenahte in kritischen Abschnitten auf. Unten: eine verbes-
serte Auslegung des Verteilers konnte die Herstellungsfehler und den Druckbedarf minimieren.

Differenzdruck-

Messumformer

bis zum 800-fachem Messbereich iberlastbar

Differenzdruck-Messumformern,
die in Systemen zur Dichtheits- oder Leck-
priifung eingesetzt werden, erwartet man,
dass sie einerseits kleinste Mess-

Von

bereiche aufweisen aber dennoch
hohen Uberlastungen und hohen
Systemdriicken standhalten. Die-
ser Forderung folgend hat SETRA
Systems die Aufnehmerserie AST.1
entwickelt. Die Membrane die-

Spezifikationen beeinflusst. Bei Kkleinsten
Messbereichen ab 500 Pa bzw. + 250 Pa sind
sie jetzt fiir Systemdriicke bis 17 bar ausge-
legt.

Die Differenzdruck-Mes-
sumformer der Serie ASL1 bie-
ten eine exzellente Linearitat
von +0,07% bezogen auf den
Messbereich. Weitere erwah-
nenswerte Eigenschaften sind

o L
(=

J e ETOSVES

il

ses Aufnehmers ist durch mecha- Y e die hohe Temperatur- und
nische Anschlige geschiitzt, so (e Langzeitstabilitit.  Aufgrund

dass Uberlastungen von bis zum
8oo-fachen des Nennbereiches . -
moglich sind, ohne dass dies die

einer digitalen Kompensation
betragt der maximale Fehler
im kompensierten Tempera-

turbereich von -20 bis +60 °C nur 0,5%. Die
Langzeitstabilitit ist mit 0,15% FS/Jahr spe-
zifiziert.

Hinsichtlich der Verbindung mit der
Umwelt zeigt sich dieser Aufnehmer duf3erst
flexibel: das Ausgangssignal betragt wahl-
weise 0...10 V oder 4 ... 20 mA bei Betriebs-
spannungen zwischen 5 und 30 VDG, es steht
eine Version mit Anschlussstecker oder Ka-
belabgang zur Verfiigung und 5 verschiedene
Anschlussports stellen eine optimale Verbin-
dung zum Prozess sicher.

Synotech Sensor- und MeBtechnik GmbH
D 41836 Huckelhoven
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Engel Machinery Korea erhalt
Auszeichnung fur hochste Qualitat

Der Korea National Quality Award gehort
zu den hochsten Wirtschaftspreisen in Ko-
rea und den weltweit wichtigsten Qualitats-
auszeichnungen. Ende November erhielt En-
gel Machinery Korea als erstes auslandisches
Unternehmen einen der begehrten Awards.
Der Preis wurde von Premierminister Jung
Hong-Won tiberreicht. Stidkoreas Prasiden-
tin Park Geun-Hye ehrte die ausgezeichne-
ten Unternehmen.

Der Korea National Quality Award wur-
de von der Koreanischen Regierung ins Le-
ben gerufen, um die Qualitdtsstandards der
Unternehmen im Land kontinuierlich zu
steigern. Die Auszeichnung orientiert sich
am Malcom Baldrige National Award (USA),
dem European Quality Award und dem japa-
nischen Deming-Preis.

,Der Preis ist fiir uns eine grofle Ehre
und gleichzeitig eine wichtige Bestatigung,
dass wir mit unserem weltweiten Qualitats-
management auf dem richtigen Weg sind*,

371 @?mw’;l

L CYLIALIT ANAGEMENT CON | ION

La,
Mit Engel wurde in diesem Jahr erstmalig ein auslandisches
Unternehmen mit dem Korean National Quality Award
ausgezeichnet. Robert Bodingbauer, Geschaftsfuhrer
von Engel Machinery Korea, (mitte) nahm gemeinsam
mit Werksleiter Byoung-Hong Lee (links) und Manager
Dong-Chul Park (rechts) den Preis entgegen.

www.reinraum.de | Ausgabe 02-2014

sagt Robert Bodingbauer, Geschaftsfiihrer
von Engel Machinery Korea. ,In unserem
Werk in Pyungtaek-City gelten die gleichen
strengen Qualitdtsmafistibe wie im Stamm-
werk in Osterreich. Die Auszeichnung macht
transparent, dass wir diese Unternehmens-
devise konsequent umsetzen. Wir verdan-
ken diesen Preis nicht zuletzt dem heraus-
ragenden Engagement unserer Mitarbeiter
in Korea.”

Seit 2001 fertigt Engel in Korea Spritz-
gielimaschinen im kleinen und mittleren
Schlief3kraftsegment. Die dezentrale Ferti-
gung garantiert den Kunden in Asien kurze
Lieferzeiten und die Adaption der Spritz-
giefimaschinen und Systemlésungen an die
spezifischen Anforderungen der lokalen
Markte. Im Friithjahr 2013 hat das Unterneh-
men die Fertigungskapazitit in Korea ver-
doppelt. ,Die Nachfrage nach Qualitatspro-
dukten und innovativen Technologien wird
uns ebenso wie kurze Lieferzeiten und ein
herausragender Kundendienst vor Ort auch
in Zukunft den Erfolg in Asien sichern®, so
Robert Bodingbauer.

ENGEL AUSTRIA GmbH
A 4311 Schwertberg

Kompetenz in Reinraumtechnik

Alles fur lhren Reinraum - aus einer Hand

Staubbindematten
Reinigungsgerate
Reinigungsmittel
Handschuhe
Bekleidung
Schuhe

Tacher

hams j. michael smes

HANS J. MICHAEL GmbH, Hart 11, 71554 Weissach i.T., Tel. 07191/9105-0, Fax 07191/9105-19
e-mail:_office@hjm-reinraum.de_Internet: http://www.hjm-reinraum.de

Uberschuhdispenser
Partikelmessgerate
Staubsauger
Dispenser

Pinzetten

Papier

Swabs
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Der Reinraumspezialist aus Kelsterbach wurde berejts im Juni 2012 von der VWR International 6mbH ibernommen.

Nun erfolgt zum1.1.2014 die Umfirmierung.

basan firmiertab1.1.2014 als VWR International

NN

1]
basan:

the cleanroom division of VWWR

(I

Durch die Ubernahme werden die Ver-
triebs- und Dienstleistungsmdoglichkeiten
beider Gesellschaften im Bereich Reinraum
weiter ausgebaut, und den Kunden von ba-

san und VWR International wird eine noch
breitere Produkt- und Dienstleistungspalet-
te geboten.

Dabei wird basan - die Reinraumdivision
von VWR - als eigenstandige Marke erhalten
und fiir Kompetenz in Reinraum und kon-
trollierten Produktionsbereichen stehen.

Im Rahmen der Verschmelzung beider
Firmen firmiert die basan GmbH, Kelster-
bach mit Wirkung zum 1. Januar 2014 als
VWR International GmbH. Auch in der neu-
en Konstellation werden aber die gewohnten

Ansprechpartner am Standort Kelsterbach
fir Produkte und Dienstleistungen rund um
den Reinraum und kontrollierte Produkti-
onsbedingungen unter den bekannten Kon-
taktdaten erreichbar sein.

basan - the cleanroom division of VWR
DonaustraBe1 D 65451 Kelsterbach
Telefon: + 049 6107/9008-500
Telefax: + 049 6107/9008-509

E-Mail: info.basan@de.vwr.com www.basan.de

ISPE Dach intensiviert die Zusammenarbeit mit Fachhochschulen, Hochschulen und Universitaten mit pharmatechnologienahen
Studiengdngen und schreibt sechs Studentenpreise fiir 2014 aus.

ISPE Dach schreibt sechs Studentenpreise 2014
in pharmatechnologienahen Studiengdngen aus

An vielen Fachhochschulen, Hochschu-
len und Universititen in Deutschland, Oster-
reich und der Schweiz finden sich Institute,
Abteilungen und Fachrichtungen mit dem
Schwerpunkt Pharmazeutische Technolo-
gien. Das Verstandnis fiir die Zusammenset-
zung und Wirkungsweise von Medikamen-
ten, die chemische/physikalische Analytik,
Herstellung und Verpackung, Validierung
und Qualifizierung, die Qualitdtssicherung
und die gesetzlichen Rahmenbedingungen
in der Herstellung der Arzneimittel werden
in den verschiedenen Ausbildungsgingen
vermittelt. Dabei sind alle Stufen, von den
Ausgangsmaterialien, {iber die Zwischenpro-
dukte bis zum Endprodukt einer Arzneimit-
telform einbezogen.

ISPE Dach will diese ausbildenden und
forschenden Einheiten bekannter machen,
und zum gegenseitigen Nutzen auch starker
mit der Industrie vernetzen, die Fachhoch-
schulen, Hochschulen und Universititen in
das ISPE Netzwerk integrieren.

Gemdf dem ISPE-Ziel 'Connecting a
World of Pharmaceutical Knowledge'.

Ein wesentliches Anliegen der ISPE Dach ist die

Unterstiitzung der Auszubildenden:

- sie will Orientierung geben

- sie unterstiitzt beim Aufbau eines ersten
beruflichen Netzwerks

- sie unterstiitzt die Suche nach Bachelor-/
Master-/Promotionsarbeiten und Prakti-
kapldtzen

- sie hilft bei der Suche nach ersten Karrie-
remoglichkeiten nach dem Studium

Fir herausragende Leistungen und Ar-
beiten auf dem Gebiet der pharmazeutischen
Technologien (Galenik und Herstellung) ver-
gibt die ISPE Dach dotierte Studienpreise
an Studenten und Doktoranden. Sie vergibt
diese Auszeichnung fiir besonders praxis-
bezogene, Abschlussarbeiten
mit sehr gutem Abschluss im Winterseme-
ster 2013/2014 oder Sommersemester 2014.
Es werden insgesamt sechs Studierende
der  Bachelor-/Masterstudienginge
Diplom-Fachrichtungen = Pharmazeutische
Technologie, Chemische Verfahrenstechnik/
Chemieingenieurwesen und Biotechnolo-

innovative

bzw.

gie an wissenschaftlichen Hochschulen aus
Deutschland, Osterreich und der Schweiz
ausgezeichnet.

Der Preis umfasst eine Urkunde, eine ein-
jahrige kostenlose ISPE Dach-Mitgliedschaft
sowie eine Einladung zur kostenfreien Teil-
nahme an der ISPE Dach-Jahresversamm-
lung 2015 einschlief3lich Gesellschaftsabend.
Der Preis ist flir jeden Preistrager mit 500.-€
dotiert.

Vorschlagsberechtigt sind alle Hoch-
schullehrer der oben genannten Fachrich-
tungen. Interessierte Studierende koénnen
sich mit ihren Lehrkriften in Verbindung
setzen.

Die Kriterien fiir die Bewertung der ein-
gereichten Arbeiten sind Praxisrelevanz,
praktische Umsetzbarkeit, Innovationsge-
halt und Klarheit der Darstellung. Uber die
Vergabe der ISPE Dach-Studienpreise ent-
scheidet das Komitee (Board) der ISPE Dach.

ISPE - DACH
D 37120 Bovenden

Vorschldge (Antrage gibt es unter http://ispe-dach.org/web/lehre-forschung/) konnen bis zum 31. Oktober 2014 per Mail eingereicht werden bei:
ISPE-DACH, Rolf Sopp, Sekretér ISPE DACH, Rolf.Sopp@ispe-dach.org
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Der modulare CO2-Transmitter EE870 von E+E Elektronik wurde speziell fir den wartungsfreien Einsatz in anspruchsvollen OEM-Anwen-
dungen entwickelt. Neben verschiedenen Analogausgangen bietet er eine Modbus-Schnittstelle sowie einen breiten AC- und DC-Versorgungs-

spannungsbereich.

Modularer (02-Transmitter fiir anspruchsvolle 0EM-Anwendungen

Der kompakte Fiihler misst CO2-Kon-
zentrationen bis 10.000 ppm und kann in
Sekundenschnelle getauscht werden - ganz
ohne Kalibration oder Justage. Um den

Messbereich des EE870 zu verandern, kann
ganz einfach ein anderer Fiihler angesteckt
werden.

Der Messfithler basiert auf Infrarot-

Modularer CO2-Transmitterr EE870 von E+E Elektronik.

Technologie (NDIR) und verwendet ein
2-Strahl-Autokalibrationsverfahren. Dadurch
ist der EE870 wartungsfrei und besonders
unempfindlich gegen Umwelteinfliisse.

Dank der werksseitigen Mehrpunkt CO2-
und Temperaturjustage sorgt die Tempera-
turkompensation fir eine ausgezeichnete
Messgenauigkeit iiber den gesamten FEin-
satzbereich von -40... 60°C.

Aufgrund der hohen Verschmutzungsre-
sistenz des Fiihlers eignet sich der EE870 be-
sonders fiir den Einsatz unter rauen Bedin-
gungen, z.B. in Gewdchshdusern oder Stal-
lungen, bei der Obst- und Gemiiselagerung
oder in Brutkasten und Inkubatoren.

Die Vorteile im Uberblick:

« Hervorragende Langzeitstabilitat
durch Autokalibrationsverfahren

» Hochste Messgenauigkeit durch
Temperaturkompensation

 Hohe Verschmutzungsresistenz dank IP65
Gehduse und austauschbarem Filter

» Einfache Montage und Wartung durch
modulares Design

E+E Elektronik GmbH Langwiesen7 A 4209 Engerwitzdorf
Telefon: +4372356050 Telefax: +4372356058 E-Mail:
info@epluse.at Internet: http://www.epluse.com

Absofort verfiigbar: Der neve Funk-Datenlogger MSR145WD

Der neue Funk-Datenlogger MSR145WD
ist nur daumengrof3, mit Farb-Display und
Bluetooth Low Energy. Er kombiniert die
Qualitdten des etablierten MSR145 USB-Da-
tenloggers mit den Vorziigen der modernen
Funk-Technik.

Gerade bei Anwendungen wo Messdaten
von schwer zuganglichen Stellen wie z. B. ho-
hen Lagerhallen tiberwacht werden miissen,
gewdhrleistet die drahtlose Funkverbindung
mittels BLE eine sofortige und ortsunabhéin-
gige Datenvisualisierung.

Die Messwerte konnen jederzeit tiber
das farbige OLED Display oder auf dem
Smartphone abgerufen werden. Seine hohe
Anzeigequalitit gewahrleistet selbst bei vol-
liger Dunkelheit und aus praktisch jedem Be-
trachtungswinkel ein einfaches Ablesen.

Der MSR145WD kann im bewdhrten

Funk-Datenlogger MSR145WD mit BLE und Farbdisplay

Baukastensystem individuell zusammen-
gestellt werden. Dank seiner einzigartigen
Kombination aus kleinem Gehduse, riesigem
Speicher und hoher Modularitat ist er die
ideale Losung fiir Dokumentations- und

Uberwachungsaufgaben in nahezu allen An-
wendungsbereichen.

CiK Solutions GmbH
D 76131 Karlsruhe
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Eine Erfolgsgeschichte zur Anwendung von Sigmasoft® bei der Herstellung von Elastomerbauteilen

Virtual Molding spart Kosten
inElastomerverarbeitung

In einem Werkzeug mit 48-Kavitaten konnte die Anwendung der Uber Sigmasoft® verfig-
baren Virtual Molding Technologie das Angussvolumen um 47% reduzieren und die Zykluszeit

um 30 Sekunden verkUrzen.

Bl Pl # ated
"l

Bild 1: Die Sigmasoft® Virtual Molding Technologie kann die Temperaturverteilung in einem Elastomerwerkzeug zuverlassig

vorhersagen.

Die Auslegung von Elastomerwerkzeu-
gen ist bis heute mit aufwandigen Versu-
chen verbunden. Aspekte wie das Temperie-
rungskonzept oder das Angussystem, sowie
die Materialauswahl werden normalerweise
nach Erfahrung oder Vermutung festgelegt
und die Prozessparameter werden erst fest-
gesetzt, wenn das Werkzeug bereits gebaut
ist. Haufig muss das Werkzeug nachbearbei-
tet werden und der Prozess ist weit vom Op-
timum entfernt und verschwendet Energie
und Material.

Sigmasoft® andert dies grundsatzlich
mit seiner Virtual Molding Technologie, da
es das gesamte Werkzeug iiber mehreren
Zykluszeiten genau abbildet, inklusive aller
Informationen {iber Material und Werk-
zeugkomponenten. Virtual Molding wurde
zur Unterstiitzung der Bauteil- und Werk-
zeugauslegung sowie der Prozessentwick-

lung entwickelt, so dass alle Iterationen am
Rechner stattfinden, ohne Rohstoff-, Ma-
schinen- oder Personalaufwand. Die Ursache
fir Produktionsprobleme wird transparent,
das Verbesserungspotenzial klar.

Die Firma Aspem Ferramentaria, Brasi-
lien, konnte mit Hilfe des Virtual Molding
ein 48-Kavititen-Werkzeug mit 700 x 550
mm2 Verarbeitungsfliche optimieren. Ziel
war es das Temperierungskonzept zu analy-
sieren und Moglichkeiten zur Materialein-
sparungen aufzudecken.

Als erstes wurde das thermische Ver-
halten des Werkzeugs betrachtet. Das kom-
plette Werkzeugkonzept, mit allen Kompo-
nenten und Temperierungselementen wurde
in die Simulation mit Sigmasoft® eingebracht
und genauso wie in der Realitdt wurden iiber
mehrere Zyklen virtuell Bauteile hergestellt.

Die Effektivitit des Temperierungskon-

'-

Bild 2: Unter Betrachtung der Scherung, des Druckbedarfs und des Anvernetzens, ermoglicht Sigmasoft® eine Optimierung
des Angussvolumens in der Elastomerverabeitung. Das Angussvolumen wurde um 47% reduziert. Links: urspringliches

Konzept. Rechts: mit Sigmasoft® optimiertes Konzept.

zeptes ist in der Temperaturverteilung im
Bild 1 dargestellt. Es zeigt die Temperatur-
verteilung nach 340 Sekunden Zykluszeit. Es
ist deutlich, dass die Kavitaten in allen vier
Ecken eine niedrigere Durchschnittstempe-
ratur als alle anderen haben. Die Bauteile, die
in der Werkzeugmitte hergestellt wurden,
konnten innerhalb von 310 Sekunden ein T90
erreichen; in derselben Zeit hitten die Bau-
teile an den Ecken nur 75% Vernetzungsgrad
erreicht. Es wurde letztendlich entschieden,
diese 4 Kavitaten zu eliminieren um Mate-
rialverschwendung zu vermeiden. Zusatzlich
konnte damit die gesamte Zykluszeit von
340 auf 310 Sekunden verkiirzt werden.

Als zweites wurde versucht, den Materi-
alverbrauch weiter zu reduzieren. In diesem
Fall wurde ein Kaltkanal verwendet und die
Moglichkeit, den Angussdurchmesser zu
reduzieren, wurde abgeschdtzt. Bei einer
Reduzierung des Angusses ist es wichtig zu
beachten, dass mit einem kleineren Durch-
schnitt der Druckbedarf und die Scherung
steigen, was zur Materialzersetzung in der
Kavitat fithren kann. Auch das Anvernetzen
spielt eine kritische Rolle, da mit einem gro-
f3eren Verhaltnis zwischen Oberfliche und
Volumen die fiir die Reaktion benétigte Zeit
kiirzer wird.

Mit Sigmasoft® wurden in mehreren
Iterationen die Parameter von Kkritischer
Scherung, Anvernetzung und Druckbedarf
betrachtet und schlief3lich eine Angussaus-
legung mit 47% weniger Material erreicht.
Das Angussvolumen wurde von 159 cm3 auf
75 cm3 verkleinert (Bild 2). Der Materialver-
brauch wurde um 89g pro Zyklus reduziert.
Mit einem gesamten Zyklus von 360 Sekun-
den tiber 24 Stunden und Materialkosten von
4,95 EUR pro kg, konnte im Jahr eine Erspar-
nis von 25.587 EUR erreicht werden.

,Die Erfahrung beweist, dass die Projekte
und Prozesse im Vorfeld analysiert werden
konnen. Kommen die technische Erfahrung
und die Simulation zusammen ins Spiel, kann
ein nachhaltiger Gewinn erzielt werden®, er-
klart Luciana Steuwe, die Sigmasoft® Inge-
nieurin in Brasilien, die das Projekt gefiihrt
hat. ,Das ganze Projekt, von der thermischen
Werkzeuganalyse bis hin zur Verkleinerung
des Angussvolumens, iiber die Auswahl der
Kavitatenanzahl konnte innerhalb von 4 Ta-
gen durchgefiihrt werden.“

SIGMA Engineering GmbH
D 52072 Aachen
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SpritzgieBer, die Klein- und Mikroteile herstellen, missen sich der Herausforderung stellen, genau die richtige Materialmenge fir den Produk-
tionsprozess zu trocknen. Unter diesen extrem kritischen Produktionsbedingungen kénnen diese kleineren Durchsatze betrachtliche Probleme
verursachen. Deshalbist es wichtig, die Trocknung der GroBe der SpritzgieBmaschine anzupassen. LUXOR CA S, ein leichter kompakter Trockner
fur Klein- und Mikroteile, passt ideal in dieses Konzept. Er ist auch fir Reinraumanwendungen geeignet.

LUXOR CA S von motan-colortronic - leichter
kompakter Trockner fir Klein- und Mikroteile

LUXORCAS - kleiner Trockner fiir Klein-und
Mikroteile

Die LUXOR CA S Baureihe mit 0,75 / 1,5
/ 3 und 5 Liter Volumen wurde insbesonde-
re fiir Klein- und Mikroteile konzipiert. Die
Baureihe besteht aus modular aufeinander
abgestimmten Trocknungsgerdten. So halt
der Spritzgiefler die kleinen Toleranzen
ohne Abfall oder Verunreinigung ein. Durch
ihre leichte und kompakte Bauweise lassen
sich die Trockner einfach auf allen Verar-
beitungsmaschinen montieren, auch bei be-
engten Platzverhaltnissen. Die LUXOR CA S
Drucklufttrockner verwenden betriebsseitig
vorhandene Druckluft, die auf atmospha-
rischen Druck entspannt wird. Dadurch
entsteht trockene Prozessluft - mit einem
sehr niedrigen Taupunkt - die dann auf die
benétigte Trocknungstemperatur erwarmt
wird. Trockenmittel ist nicht erforderlich,
wodurch sich der Trockner perfekt fiir Rein-
raumbedingungen eignet. Alle Modelle sind
mit einem Thermostat und einem Sicher-
heitsschalter fiir zu geringen Luftdurchsatz
ausgestattet, um das Uberhitzen des Materi-
als zu verhindern.

Dank des grofien Temperaturbereichs
(von 30 bis zu 180°C) kann der LUXOR CA S
Mikrotrockner fiir viele verschiedene Mate-
rialien eingesetzt werden. Ein Vorfilter reini-
gt die Druckluft. Dies verhindert Verunreini-
gungen von hochqualitativem Material und
sorgt fiir optimale Trocknungsbedingungen.

LUXOR CA Siist ein leichter kompakter Trockner insbeson-
dere fur Klein- und Mikroteile.

Der innere Bereich des Trockentrichters be-
steht aus einem einzigen Stiick Spezialglas.
Das ist ideal fiir Prozessanwendungen, die
keine Kontamination dulden. Ein weiterer
Vorteil dieser Glaskonstruktion ist die stan-
dige Kontrollméoglichkeit des Fiillgrades im
Trockentrichter. Damit im gesamten Tro-
ckenbereich konstante Bedingungen herr-
schen, ist der Trockentrichter bis hin zum
Materialauslauf warmegedammt und aus
doppelwandigem Glas gefertigt. Diese Kon-
struktion ist ein wichtiger Vorteil bei der

Der innere Bereich des LUXOR CA S Trockentrichters be-
steht aus einem einzigen Stick Spezialglas.

Einsparung von Energie. Ein intelligent kon-
struierter Luftverteiler sorgt fiir eine gleich-
mafdige Verteilung der Trockenluft. Dadurch
wird selbst das Material, das sich bereits am
Maschineneinzug befindet, trocken und auf
Temperatur gehalten.

motan-colortronic gmbh
D 61381 Friedrichsdorf

Neueoperative Filhrung bei RENA-Tochtergesellschaften

Die RENA Gruppe, ein weltweit fiithren-
der Anbieter von Produktionsmaschinen
und Anlagen fiir die Wasseraufbereitung
sowie die nasschemische Oberflichenbe-
handlung, vereinheitlicht die Fiihrungsstruk-
tur und baut deshalb die Fithrung im Bereich
Anlagenbau (SH+E Gruppe) um. So iiberneh-
men CEO Jirgen Gutekunst und CFO Eck-
hard Rau nun auch die Geschaftsfiihrung der
SH+E GmbH und von Tochtergesellschaften
der SH+E Gruppe. In der operativen Leitung
des Bereichs Anlagenbau werden sie kiinftig
unterstiitzt von Dr.-Ing, Johannes Knoblauch.

Johannes Knoblauch iibernimmt bei
SH+E zunachst die Aufgaben von Bernhard
Stulz, der knapp zwei Jahre nach der Uber-
nahme durch RENA aus dem operativen Ge-
schift ausscheidet, der RENA GmbH jedoch
in seiner Rolle als Gesellschafter verbunden
bleibt. ,Bernhard Stulz hat in den vergan-
genen zwei Jahren die Entwicklung der ge-
samten Gruppe mafgeblich mit gepragt. Fiir
seinen Einsatz und die Aufbauleistung in der
SH+E Gruppe tiiber viele Jahrzehnte spre-
chen wir ihm unsere Anerkennung und un-
seren Dank aus®, so CEO Jiirgen Gutekunst.

Dr.-Ing. Johannes Knoblauch verfiigt
iiber mehr als 20-jahrige Erfahrung im Ma-
nagement von internationalen Unterneh-
men mit Schwerpunkt Anlagenbau. ,Mit sei-
ner Kompetenz auf diesem Gebiet hilft uns
Johannes Knoblauch dabei, die Integration
der SH+E Gruppe in die RENA erfolgreich
zum Abschluss zu bringen und das Geschift
in diesem Bereich weiter zu entwickeln®, so
RENA-Hauptgesellschafter und CEO Jiirgen
Gutekunst.

RENAGmbH D 78148 Gitenbach
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Luverldssige Staub-, Schmutz und Bakterienschranken

Permanent-
Staubfangmatten

Die Reinhaltung von Zugangsbereichen zu kontrollierten Umge-
bungen und in Rein- sowie Reinstraumen stellt eine grof3e Heraus-
forderung fiir die Betriebe dar. Die in kritische Bereiche unfreiwillig
eingeschleppten Partikel konnen gesundheitsschddliche Keime tiber-
tragen oder bei der Herstellung empfindlicher Bauteile zu Produkti-
onsfehlern und Qualititsméngeln fiihren.

Um zu verhindern, dass Partikel beim Zutritt in kritische Bereiche
gelangen, kommen oft geeignete Staubbindematten zum Einsatz. Sie
nehmen Partikel von Schuhsohlen und Rollen von Gerdtewagen mii-

helos auf.
|'.- "J
'

Hierbei kann man je nach Anforderung zwischen verschiedenen
Varianten wahlen. Eine Moglichkeit ist der Einsatz von Klebefolien-
matten mit abziehbaren Folien. Diese sind auch als antibakterielle
Variante erhdltlich.

Als Alternative zu den Klebefolienmatten kommen Permanent-
Klebematten zum FEinsatz. Diese dauerhaft klebenden Staubfang-
matten bestehen aus einer langlebigen Styrol-Butadien-Mischung,
die auch festsitzende Schmutzpartikel von Schuhsohlen und Rollen
zurlickhalten.

Im Gegensatz zu den Klebefolienmatten miissen Permanent-
Staubfangmatten gereinigt werden. Erst bei der Reinigung werden
die aufgenommenen Partikel wieder freigesetzt.. Die Reinigung mit
Schwamm und Seifenlosung ist denkbar einfach. Hierbei wird die
Haftwirkung kurzzeitig aufgehoben. Auch eine Behandlung mit iib-
lichen Desinfektionsmitteln ist moglich. Sofort nach der Trocknung
besteht wieder eine grof3e Klebekraft, die Staubfangmatte ist wieder
einsetzbar.

Permanent-Staubbindematten koénnen direkt vor Zugangsbe-
reichen von kritischen Bereichen auf sauberem Untergrund ausgelegt
werden - es werden keine speziellen Halterungen benétigt.

Die Staubfangmatten sind in verschiedenen Gréf3en und Starken
erhaltlich. Die Materialstarke 3mm eignet sich fiir die Begehung, die
Starke 6mm zusatzlich zur Befahrung. Standardmaf3ig sind die Mat-
ten in den Abmessungen 1200 x 600 und 1000 x 1000 mm lieferbar. Ab
sofort sind die 1000 mm Matten in 3 mm Starke auch als Meterware
erhaltlich.

Hans J. Michael GmbH

Gewerbegebiet Hart 11 D 71554 Weissachii.T.
Telefon: 07191/9105-0

Telefax: 07191/9105-19

E-Mail: hjm.bk@t-online.de

Internet: http://www.hjm-reinraum.de

Umweltmonitoring
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Particle Measuring Systems Germany GmbH
Pallaswiesenstr. 63, 64293 Darmstadt
PMSGermany@pmeasuring.com
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Ein hochkaratiges und spannendes Programm erwartet die Besucher der 24. analytica in Monchen. Vom 1. bis 4. April 2014 wird die internationa-
le Leitmesse fir Labortechnik, Analytik und Biotechnologie wieder zum Zentrum der Key-Player aus Wissenschaft und Industrie. Mehr als 1.100
Aussteller présentieren neueste Produkte und Entwicklungen fur den Laborbetrieb. Erstmals im Angebot: eine Sonderschau fir Arbeitsschutz

und Arbeitssicherheit im Labor.

Lebensmittel-, Kunststoffanalytik sowie Gen- und
Bioanalytik stehen im Fokus der analytica 2014

In diesem Jahr werden die drei Themen Lebensmittel- und Kunst-
stoffanalytik sowie Gen- und Bioanalytik im Mittelpunkt der analy-
tica stehen - ob bei der Messe, den Live Labs oder den Angeboten
im Rahmenprogramm. ,Wir freuen uns, dass es uns gelungen ist, ein
auf die Schwerpunkte abgestimmtes umfassendes und gleichzeitig
fiir den Besucher praxisorientiertes Messe- und Konferenzprogramm
auf die Beine zu stellen®, betont Susanne Grédl, Projektleiterin der
analytica 2014.

01.04.-04.04.2014
analytica 2014 Miinchen (D)

Wie bestimmt man pathogene Keime, wie analysiert man Riick-
stande wie Pestizide oder Schwermetalle oder wie priift man die
Herkunft von Rohmaterialien? Auf diese und viele weitere praxisre-
levante Fragen aus dem Bereich der Lebensmittelanalytik erhalten
die Besucher Antworten und konnen vor Ort neueste Gerdte und
Methoden kennenlernen. Das Gleiche gilt fiir die weiteren Schwer-
punktthemen: Im Bereich Kunststoffanalytik dreht sich alles um mo-
derne Werkstoffe und deren vielfiltige Einsatzgebiete. Okologische
und 6konomische Gesichtspunkte spielen in allen Industriezweigen

eine immer grofiere Rolle. Auf der analytica 2014 prasentieren die
Aussteller dazu neueste Entwicklungen. Aus dem Bereich Gen-und
Bioanalytik erwarten die Besucher spannende Analyseverfahren und
mafdgeschneiderte Losungen - von der spezifischen Probenahme und
typischen Spurenanalytik tiber ausgewdhlte Kopplungstechniken bis
hin zu Verfahren fiir das Auswerten und Archivieren der Tests.

Live Labs bieten praxisorientierte Vortrage

Wer Analytik live vor Ort erleben mochte, sollte das Programm
der drei Live Labs zu den Schwerpunktthemen Lebensmittelanalytik,
Kunststoffanalytik und Gen- und Bioanalytik nicht verpassen: Rund
3.000 Teilnehmer besuchten 2012 die Live-Demonstrationen und
auch dieses Jahr werden die Besucher von diesem praxisorientierten
Angebot profitieren. Denn sie konnen sich direkt mit den Herstellern
und Experten austauschen, neue Produkte erklaren lassen und indi-
viduelle Anwendungsbeispiele diskutieren.

analytica Conference mit wissenschaftlichen Highlights

Auch das diesjdhrige Programm der analytica Conference folgt
thematisch den Schwerpunkten der Messe. Im Bereich Lebensmittel-
und Wasseranalytik wird ein Vortrag beispielsweise das Thema ,The
new Challenge in Water Analysis: Metabolites, Transformation Pro-
ducts and Non-Target Analysis“ behandeln. Zum Schwerpunktthema
Bio- und Genanalytik referieren Experten unter anderem tiiber ,Me-
tallomics* und ,Clinical Proteomics. Wie gewohnt werden auf der in-
ternationalen Leitkonferenz zentrale wissenschaftliche Themen der
Analytik, neueste Studienergebnisse, Innovationen und neue Verfah-
ren aus den wichtigsten Anwendungsbereichen vorgestellt. Erstmals
findet die analytica Conference im ICM - Internationales Congress
Center Miinchen, direkt neben den Messehallen, statt.

Neu im Angebot: Sonderschau zum Thema Arbeitsschutz und Arbeitssi-
cherheit

Das Thema Sicherheit spielt in der taglichen Laborarbeit eine be-
sonders grofie Rolle. Deshalb wird auf der analytica zum ersten Mal
das Thema Arbeitsschutz und Arbeitssicherheit im Labor mit einer
Sonderschau abgebildet. Taglich stehen in Halle A3 drei Vortrage zu
den Themen ,Brande und Explosionen, ,Sicherer Umgang mit Ge-
fahrstoffen* und ,Vermeiden von Gesundheitsgefahrdungen fiir Sie
und Thre Mitarbeiter auf dem Programm. Zudem zeigen Aussteller
in der Sonderschau die fiir die Sicherheit notwendigen Produkte wie
Sicherheitsschranke, Gasdetektoren und Schutzkleidung.

Abgerundet wird das Programm der analytica mit anregenden
Diskussionen im Forum Laboratory & Analytics und dem Forum Bio-
tech sowie mit interessanten Vortragen im Rahmen der Thementage:
dem Finance Day sowie dem analytica Job Day.

Messe Minchen GmbH
D 81823 Minchen
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Preisgiinstig - ausgezeichneter Tragekomfort - waschbar

Reinraum Antistatik-Handschuhe aus Nylon mit Karbon

Die preisgiinstigen Antistatik-Hand-
schuhe ,Top Fit Glove* bestehen aus ge-
drilltem Nylon mit Karbon zur Ableitung
statischer Elektrizitit. Auflerdem sind die
Fingerspitzen mit einer Polyurethan-Be-
schichtung versehen, die die Fingerspitzen
vor scharfkantigen Gegenstanden schiitzt,
den Abrieb verringert und einen rutsch-
festen Griff gewdhrleistet. Einsetzbar sind
die Handschuhe ab ISO 7.

Sie finden z.B. Einsatz in den Bereichen
der Mikroelektronik, der Bauelemente-Be-
stiickung und eignen sich fir die Handha-
bung von Mikro-Prozessoren und Compact
Disks.

Diese waschbaren Handschuhe besitzen
eine ausgezeichnete Passform und bieten
einen exzellenten Tragekomfort. Zusatzlich
sind die Handschuhe atmungsaktiv und eli-
minieren so feuchte Hande.

Lieferbar sind die antistatischen Hand-
schuhe in den Groflen XS - XXL. Oberfla-
chenwiderstand: 1 x 106 ~ 1 x 108 Q sq. Ent-
sprechende Muster sind auf Anfrage erhalt-
lich.

Hans J. Michael GmbH

Gewerbegebiet Hart 11 D 71554 Weissach i.T.
Telefon: 07191/9105-0  Telefax: 07191/9105-19
E-Mail: hjm.bk@t-online.de www.hjm-reinraum.de
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Veranstaltungen
im Februar 2014

Details zu den Veranstaltungen und Anmel-
dung auf www.reinraum.de

Workshop
GMP-Workshop Risikobasierte Qualifizierung

Termin: 19.02.2014
Veranstaltungsort: Kirchzarten
Veranstalter: Testo industrial services GmbH - Deutschland

Seminar

Multifunktions-Reinrdume: Planung von Personen-,
Produkt- und Umgebungsschutz

Termin: 20.02.2014

Veranstaltungsort: Aschaffenburg

Veranstalter: ReinraumAkademie GmbH

Seminar

Basistraining Validierung: Modul 2
Termin: 19.02.2014

Veranstaltungsort: Unna bei Dortmund
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

GMP fiir Mitarbeiter und Fiihrungskrafte i

n administrativen Bereichen

Termin: 20.02.2014

Veranstaltungsort: Heidelberg

Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG GmbH

Seminar

GMP-gerechte Qualifizierung von Anlagen und Gerdten
Termin: 19.02.2014

Veranstaltungsort: Egg bei Ziirich (CH)

Veranstalter: Testo Industrial Services AG

Seminar
Der Validierungsbeauftragte in der
pharmazeutischen Industrie (QV 16)

Termin: 19.02.2014 - 21.02.2014
Veranstaltungsort: Mannheim
Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG GmbH

Seminar
Lieferantenqualifizierung
Termin: 25.02.2014

Veranstaltungsort: Olten (CH)
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

Computervalidierung Modul 1: Grundlagen, Regeln, GAMP 5
Termin: 25.02.2014 - 26.02.2014

Veranstaltungsort: Karlsruhe

Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

Reinraummanagement: Der Mensch im Reinraum
Termin: 19.02.2014 - 20.02.2014
Veranstaltungsort: Wangen an der Aare (CH)
Veranstalter: CleanroomAcademy GmbH

Seminar Seminar
Reinraumhygiene und korrektes Reinraumverhalten Probenahme: Probenahmeplan, Dokumentation,
Termin: 19.02.2014 Fehlerquellen

Termin: 25.02.2014
Veranstaltungsort: K6ln
Veranstalter: PTS Training Service

Veranstaltungsort: Rheinfelden (CH)
Veranstalter: Swiss Cleanroom Concept GmbH
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Veranstaltungen
im Februar 2014

Details zu den Veranstaltungen und Anmel-
dung auf www.reinraum.de

Seminar

2. Fachtagung Entgraten und Reinigen -

Grat- und spanfrei und dann auch noch sauber
Termin: 25.02.2014 - 26.02.2014
Veranstaltungsort: Niirtingen

Veranstalter: fairXperts GmbH

www.reinraum.de | Ausgabe 02-2014

Seminar

Schulung und Erfolgskontrolle
Termin: 25.02.2014
Veranstaltungsort: Karlsruhe
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
GMP: The Basics
Termin: 26.02.2014

Veranstaltungsort: Olten (CH)
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
Tagestraining PLUS ,,Verhalten im Reinraum*

Termin: 27.02.2014
Veranstaltungsort: Aschaffenburg
Veranstalter: ReinraumAkademie GmbH

oo eeane - Vleranstaltungen
im Marz 2014
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Seminar
Containment mit Besichtigung der AbbVie
Termin: 06.03.2014

Veranstaltungsort: Ludwigshafen
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

GMP | Was Sie iiber GMP wissen sollten!
Termin: 11.03.2014 - 13.03.2014
Veranstaltungsort: Heidelberg

Veranstalter: PCS GmbH

Seminar
Mikrobiologie fiir Nicht-Mikrobiologen
Termin: 11.03.2014

Veranstaltungsort: Minchen
Veranstalter: PCS GmbH

Seminar
Der Computervalidierungs-Beauftragte (CV 7)

Termin: 11.03.2014 - 13.03.2014
Veranstaltungsort: Heidelberg
Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG GmbH

Seminar
PQS fiir Nicht-Qualitatssicherung
Termin: 11.03.2014

Veranstaltungsort: Darmstadt
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
Validierung computergestiitzter Systeme

Termin: 11.03.2014 - 12.03.2014
Veranstaltungsort: Berlin
Veranstalter: Testo industrial services GmbH - Deutschland

Seminar

Computergestiitzte Systeme in der
pharmazeutischen Industrie
Termin: 12.03.2014 - 13.03.2014

Veranstaltungsort: Minchen
Veranstalter: PCS GmbH

Seminar

Pharmatechnik: Kein Geheimnis, Verstehen und Erkldren
Termin: 11.03.2014

Veranstaltungsort: Darmstadt

Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

PQS Pharmaceutical Quality System:
Experte fiir Qualitatskontrolle Modul 1
Termin: 11.03.2014 - 12.03.2014
Veranstaltungsort: Baden-Baden
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

Abweichung, CAPA und Anderung
Termin: 12.03.2014
Veranstaltungsort: Darmstadt
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
Zulassung kompakt
Termin: 13.03.2014

Veranstaltungsort: Darmstadt
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
Der Pharma-Ingenieur (PT 25) - Block |
Termin: 11.03.2014 - 13.03.2014

Veranstaltungsort: Heidelberg
Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG GmbH

Workshop
GSP-/GDP-Praxisworkshop
Termin: 13.03.2014 - 14.03.2014

Veranstaltungsort: Leimen bei Heidelberg
Veranstalter: Testo industrial services GmbH - Deutschland
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Veranstaltungen
im Marz 2014

Details zu den Veranstaltungen und Anmel-
dung auf www.reinraum.de

Seminar

Grundlagen der Reinigung und
Reinigungsvalidierung in GMP-regulierten Branchen
Termin: 13.03.2014

Veranstaltungsort: Minchen

Veranstalter: STERIS Deutschland GmbH

Seminar

Wassersysteme in der Pharmaindustrie
mit Betriebsbesichtigung

Termin: 17.03.2014 - 18.03.2014
Veranstaltungsort: Egerkingen (CH)
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
Priifmittelmanagement/Kalibriertraining
Termin: 17.03.2014 - 21.03.2014

Veranstaltungsort: Kirchzarten
Veranstalter: Testo industrial services GmbH - Deutschland

www.reinraum.de | Ausgabe 02-2014

Seminar
Anforderungen an die Raumlufttechnik in Reinrdumen

Termin: 18.03.2014
Veranstaltungsort: Rheinfelden (CH)
Veranstalter: Swiss Cleanroom Concept GmbH

Seminar

Riume, Luft und Technik - Modul 2:
Qualifizierung von Liiftungsanlagen
Termin: 19.03.2014
Veranstaltungsort: Koblenz
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

Bestimmung von Messunsicherheiten
nach GUM bei Kalibrierungen

Termin: 19.03.2014

Veranstaltungsort: Egg bei Zirich (CH)
Veranstalter: Testo Industrial Services AG

Seminar

16. CLEANROOM EXPERTS DAYS: Professionelle
Reinraumreinigung

Termin: 19.03.2014 - 20.03.2014

Veranstaltungsort: Leipzig
Veranstalter: ReinraumAkademie GmbH

Seminar

Rdume, Luft und Technik - Modul 1:
Gestaltung und Qualifizierung von Riumen
Termin: 18.03.2014

Veranstaltungsort: Koblenz

Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

Grundlagen der Reinigung und Reinigungsvalidierung
in GMP-regulierten Branchen

Termin: 19.03.2014

Veranstaltungsort: Berlin

Veranstalter: STERIS Deutschland GmbH

Seminar
GMP-Bewusstsein in der Verpackung
Termin: 18.03.2014

Veranstaltungsort: Kéln
Veranstalter: PCS GmbH

Seminar
Intensivtraining Pharma: Experte fiir Pharmazie
Termin: 18.03.2014 - 20.03.2014

Veranstaltungsort: Niederkassel
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

Computervalidierung Modul 2: Steuern, Planen,
Dokumentieren

Termin: 18.03.2014 - 19.03.2014
Veranstaltungsort: Wiesbaden

Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

Praxiskurs Dampfsterilisation - Mit 4 Praxis-Workshops in
der Firma Belimed Sauter AG an betriebsbereiten Autoklaven
Termin: 18.03.2014 - 20.03.2014

Veranstaltungsort: Horn (CH)
Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG GmbH

Seminar

Rdume, Luft und Technik - Modul 3: Messtechnik:
Umsetzung gemafl Annex 1,DIN ISO 14644
Termin: 20.03.2014

Veranstaltungsort: Koblenz

Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

Kalibrierung von Klimaschranken nach der
DKD-Richtlinie DKD-R 5-7

Termin: 20.03.2014

Veranstaltungsort: Egg bei Zirich (CH)
Veranstalter: Testo Industrial Services AG

Seminar
Experte fiir GMP, Teil 1
Termin: 25.03.2014 - 27.03.2014

Veranstaltungsort: Niederkassel
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
Qualifizierung
Termin: 25.03.2014

Veranstaltungsort: Kéln
Veranstalter: PCS GmbH

Seminar
GMP Basistraining
Termin: 18.03.2014

Veranstaltungsort: Wien (A)
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
Anforderungen an Medizinprodukte
Termin: 25.03.2014

Veranstaltungsort: Wiesbaden
Veranstalter: PTS Training Service
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Seminar
Tagestraining PLUS ,,Verhalten im Reinraum*

Termin: 25.03.2014
Veranstaltungsort: Leipzig
Veranstalter: ReinraumAkademie GmbH

Seminar
GDP Gute Vertriebspraxis
Termin: 25.03.2014

Veranstaltungsort: Olten (CH)
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

GDP Gute Vertriebspraxis
Termin: 25.03.2014
Veranstaltungsort: Olten (CH)
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
Qualifizierung/Validierung in der Sterilproduktion (QV 3)
Termin: 25.03.2014 - 26.03.2014

Veranstaltungsort: Heidelberg
Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG GmbH

Seminar
Pharma-Kongress Produktion&Technik 2014
Termin: 25.03.2014% - 26.03.2014

Veranstaltungsort: Dusseldorf/Neuss
Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG GmbH

www.reinraum.de | Ausgabe 02-2014

Seminar
English for Inspections
Termin: 26.03.2014 - 27.03.2014

Veranstaltungsort: Niederkassel
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
GDP fiir Gro3handel, Broker, Logistik und Vertrieb
Termin: 26.03.2014

Veranstaltungsort: Darmstadt
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
GAMP 5 fiir Praktiker
Termin: 26.03.2014

Veranstaltungsort: Rheinfelden (CH)
Veranstalter: Swiss Cleanroom Concept GmbH

Seminar
Der Hygienebeauftragte
Termin: 27.03.2014

Veranstaltungsort: Kéln
Veranstalter: PCS GmbH

Seminar

Grundlagen und Handhabung der professionellen
Reinraumreinigung

Termin: 27.03.2014 - 28.03.2014
Veranstaltungsort: Aschaffenburg

Veranstalter: ReinraumAkademie GmbH

Seminar

Laborpraxis: HPLC und GC
Termin: 25.03.2014
Veranstaltungsort: Aachen
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

Produkttransfers kompakt
Termin: 27.03.2014
Veranstaltungsort: Darmstadt
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
Hgyienekonzepte fiir die Reinheitsklassen A und B
Termin: 26.03.2014

Veranstaltungsort: Koln
Veranstalter: PCS GmbH

Seminar
GMP-Basis-/Einstiegsschulung (B 1)
Termin: 27.03.2014

Veranstaltungsort: Dusseldorf/Neuss
Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG GmbH

Seminar

Medizinprodukte: Training zur EN 1SO 13485
Termin: 26.03.2014

Veranstaltungsort: Wiesbaden

Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
Bestimmung von Messunsicherheiten nach GUM
Termin: 27.03.2014

Veranstaltungsort: Kirchzarten
Veranstalter: Testo industrial services GmbH - Deutschland
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