3 DYNACO

ENTREMATIC

CLEAR
CLEAN

gempex’

THE GMP-EXPERT

I Il

Hans J. Michael GmbH

MT-Messtechnik

GLPRG-

schulke -+

ECOLAB

= STERIS

PARTICLE
MERSUAIN
SYSTEMS

e presnuriTg Eom

reinraum

www.reinraum.de | Ausgabe DE 02-2015

onjine

Der Klinikverbund der Kreiskliniken Esslingen verfigt als onkologisches Zentrum Uber besondere Erfahrung und
Kompetenzin der umfassenden Behandlung und Begleitung von Patienten mit Krebs in allen Phasen ihrer Erkran-
kung. Zu dieser ganzheitlichen Betreuung gehort auch die Herstellung von Krebsmedikamenten in der eigenen
Klinikapotheke. Die Zytostatika werden fur eine individuelle Therapie spezifisch auf jeden einzelnen Patienten
abgestimmt und hergestellt. Der Verarbeitungs- und Verpackungsprozess der toxischen Substanzen unterliegt
hochsten Sicherheits- und Hygienevorschriften. Die Kreiskliniken Esslingen haben ihre Kapazitdten fir die Her-
stellung von Krebsmedikamenten erweitert und ihre Klinikapotheke mit einem hochmodernen Zytostatikalabor

ausgestattet.

Kreiskliniken Esslingen
investieren inmodernes
Lytostatikalabor

@

Eine Erhohung des Bedarfs an Zytostatika und
strengere gesetzliche Vorschriften erforderten die In-
vestition in ein getrennt angelegtes Zytostatikalabor,
das den Anforderungen der neuen Apothekenbetriebs-
ordnung und des Arzneimittelgesetzes entspricht. Um
Platz fur die notwendige Reinraumanlage zu schaffen,
wurde ein alter Laborbereich im Untergeschoss der
Krankenhausapotheke Esslingen weitgehend entkernt
und mit neuester Technik ausgestattet. Das Ziel war
es, eine sichere und nachhaltige Losung fiir die Her-
stellung der Krebsmedikamente zu finden, die den
Patienten des Landkreises Esslingen auch zukiinftig
eine medizinische Versorgungsqualitat auf héchstem

Die Herstellung der Zytostatika findet unter kontrollierten Bedingungen in einem GMP-konformen Reinraumlabor der Marke CleanSteriCell® statt.

Niveau ermdglicht.

Dr. Lutz Vogel, Chefapotheker der Krankenhausa-
potheke Esslingen und Vorsitzender des baden-wiirtt-
embergischen Landesverbands der Krankenhausapo-
theker, erlautert die Investition:

,Wir haben uns zum Ziel gesetzt, die Patienten un-
seres onkologischen Zentrums sehr zeitnah mit den
individuell zugeschnittenen Infusionslésungen zu ver-
sorgen. Eine schnelle Verfiigbarkeit der Medikamente
kann fiir den Heilungsprozess entscheidend sein und
verbessert die therapeutischen Mdglichkeiten. Durch
die gesetzlichen Anderungen mussten wir in ein neues
Zytostatikalabor investieren, das von unseren weite-
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Kreiskliniken Esslingen investieren in modernes Zytostatikalabor

ren Laboren raumlich getrennt ist und {iber
seperate Personal- und Materialschleusen
verfiigt. So kann eine absolut sichere Her-
stellung der Medikamente gewdhrleistet und
eine Kreuzkontamination ausgeschlossen
werden.“

Bei der Baumafinahme wurden die Richt-
linien zur Qualitdtssicherung der Produkti-
onsablaufe der vorgeschriebenen Industrie-
standards GMP (Good Manufacturing Prac-
tice) streng umgesetzt. Material und Personal
werden getrennt in das Labor eingeschleust.
Dabei miissen mehrere hintereinanderge-
schaltete Schleusen mit jeweiligem Klei-
dungswechsel des Personals passiert werden,
bevor der Arbeitsvorgang im Labor mit der
hochsten Luftreinheit der Reinraumklasse
GMP B begonnen werden kann. Gerichtete
Luftstromungen, Hochleistungsfilter und
ein permanenter Luftaustausch halten selbst
kleinste Partikel vom Produktionsprozess
fern und sorgen fiir hochste Hygiene bei
der Zusammenstellung und Abfiillung der
Infusionslésungen. Der Laborraum wird mit
Unterdruck betrieben, um ein Austreten der
toxischen Materialien an die Umgebung aus-
zuschlief3en.

Mit der Installation dieser komplexen
Reinraumtechnik wurde die Reinraumfirma
SCHILLING ENGINEERING beauftragt . Der
Reinraumspezialist aus Baden-Wiirttemberg
verfligt tiber langjihrige Erfahrung in der
Einrichtung von Zytostatikalabors und bie-
tet mit dem eigenentwickelten Reinraum-
system CleanSteriCell® eine Technik an, die
den hohen GMP Anforderungen entspricht.
Jedes Labor wird dabei individuell in enger
Abstimmung mit dem Kunden geplant. Die
neue Reinraumanlage der Kliniken Esslin-
gen wurde mit insgesamt 50 qm konzipiert
und in einem stillgelegten entkernten La-
borbereich im Untergeschoss der Apotheke
installiert. Jeweils 3 Personen- und Material-
schleusensysteme, die mit unterschiedlichen
Luftdruckstufen und Luftwechseln betrie-
ben werden, gewdhrleisten die Reinheit der
Laboranlage bis auf GMP Klasse B. In der
Decke integrierte Laminarflow Einheiten
mit ULPA-Hochleistungsfiltern stellen die
Versorgung der reinen Bereiche und Arbeits-
plitze mit Reinstluft sicher. Partikelanzahl,
Temperatur, Luftfeuchtigkeit und Luftdruck
der Riume werden permanent i{iberwacht
und fir das erforderliche Monitoring auf-
gezeichnet. Uber das bedienerfreundliche
Kontrollsystem CR Control®, das tiber einen
zentralen Touchscreen und seit neuestem
sogar tiber Tablet und Smartphone gesteu-
ert werden kann, konnen alle Sollwerte
inklusive der Klimatechnik geregelt und
iberwacht werden. Das Reinraumsystem
CleanSteriCell® ist modular aufgebaut und

kann dank eines patentierten silikonfreien
GMP Dicht-Clip-Systems flexibel erweitert
und umgebaut werden. Um die hohen Ener-
giekosten, die der Betrieb eines Reinraums
verursacht, zu reduzieren, wird das System
von SCHILLING ENGINEERING mit einem
besonders enrgieeffiizienten Umluftverfah-
ren betrieben. Ein Grof3teil der aus dem Rein-
raum abgefiihrten Luft wird dabei innerhalb
der Reinraumwande zirkuliert und iiber die
Filteranlagen erneut in den Kreislauf ein-
gebracht. Da diese Luft bereits gekiihlt und
partikelreduziert ist, entfallen hohe Kosten
der Klimatisierung. Zudem setzen die Filte-
reinheiten langsamer zu und haben damit
eine wesentlich hohere Finsatzdauer. Diese
zunachst aufwindigere Umlufttechnik amor-
tisiert sich tiber die Energieeinsparung und
die lingeren Wartungsintervalle der Filter
schnell.

Dr. Vogel zeigt sich mit der Umsetzung
der Mafinahmen und der Inbetriebnahme
des Reinraumlabors sehr zufrieden:

LJWir wollten das neue Reinraumlabor in
den raumlichen Gegebenheiten unserer alten
Laboranlagen unterbringen, um die Inve-
stition in einen Neubau zu vermeiden. Die
Ingenieure von SCHILLING ENGINEERING
haben uns seit der ersten Planung zur Seite
gestanden und das Zytostatikalabor unseren
Wiinschen und den raumlichen Vorgaben an-
gepasst. Trotz des eingeschrankten Platzes
haben wir eine sehr funktionale Losung
gefunden, die strukturierte Arbeitsabldufe
ermoglicht und allen gesetzlichen Anforde-
rungen entspricht. Mit dem neuen Zytostati-
kalabor haben wir einen zukunftsweisenden
Schritt zu einer sicheren und qualitativ
hochwertigen Versorgung unserer Patienten
getan“

Das Zytostatikalabor wurde nach einer
dreimonatigen Planungs- und Aufbauphase
erfolgreich qualifiziert und in Betrieb ge-
nommen.

TN -
ENGINEERT I W \ad
indlusirial Handling
Cleanroom Systems

Schilling Engineering GmbH

Industriestrasse 26

D 79793 Wutdschingen

Telefon: +49 7746 9278971

E-Mail: i.doerffeldt@schillingengineering.de
Internet: http://www.schillingengineering.de
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BEI UNS SIND
SIE IN GUTEN
HANDEN

Eine GMP gerechte Dokumentation
der Messergebnisse und gegebenen-
falls Ursachenermittlung bei
fehlerhaftem Betriebsverhalten

der Reinraumanlage sind Bestandteil
unserer Dienstleistungen.

REINRAUMMESSUNGEN

SSSXSXSKKX

Filterprufungen
Luftgeschwindigkeit
Temperatur und Feuchte
Luftwechselzahlen
Partikelmessung
Erholzeitmessung
Differenzdruckmessung
Strémungsvisualisierung
Luftkeimmessungen

(3

Ingenieurbiro
& Reinraumservice
Egon Buchta GmbH

www.reinraumservice.de


http://www.schillingengineering.de/de/schilling-engineering
http://www.reinraumservice.de/
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Menschen im Reinraum - reinraum/6nline zeigt den Menschep

hinter den Normen und stellt eing ,,Reinraum*“-Personlic

Daniel Griittner-Mierswa ist Jahrgang 1982 und in

Geseke (Westf.) geboren.

Seit 2011 ist er Key Account Manager fiir den Vertrieb

des ersten zertifizierten Schnelllauf-Rolltores dem Albany
RR300 Clean, das fiir die Anwendung im Reinraum ent-
wickelt wurde. Er ist zustandig fiir Europa, den mittleren
Osten und Afrika.

Daniel Griittner Mierswa begann nach der Fachhochschul-
reife seine Ausbildung zum Industriekaufmann bei der
Albany Door Systems GmbH, damals noch Schieffer

Tor- und Schutzsysteme. Heute gehort das Unternehmen
zum ASSA ABLOY Konzern mit weltweit {iber 45.000
Mitarbeitern und ist dort der Sparte ASSA ABLOY
Entrance Systems zugeordnet. ASSA ABLOY Entrance
Systems ist einer der fithrenden Hersteller von automati-
sierten Eingangssystemen.

In seiner mittlerweile 13 jahrigen Unternehmenszugehorig-
keit war er bereits in verschiedensten Positionen verant-
wortlich und kennt das Torgeschift somit von Grund auf.
Sein Wissen zum Thema Reinraumtechnologie eignete er
sich durch zahlreiche Seminare und Symposien an welches
er standig durch Erfahrungs- und Wissensaustausch mit
anderen Experten erweitert und Thn mittlerweile selbst
zum gefragten Referenten macht.

Was wollten Sie als Kind werden?
Archdologe.

Welches war Ihr erstes Auto?

Ein roter Golf II den ich von einem
Nachbarn gegen eine Kiste Bier ge-
tauscht habe.

Woriiber konnen Sie sich freuen?
Uber das Lachen meiner Kinder und
einer Frau die zu mir halt.

Auf welche Leistung sind Sie besonders stolz?
Auf den Bachelor Professional of
Business (CCI) den ich trotz vieler
Dienstreisen, der Sanierung unseres
Hauses und 2 kleinen Kindern neben-
bei erworben habe.

Welche technische Leistung bewundern
Sie am meisten?

Die Weltraumforschung. Stichwort:
Rosetta.

Mit wem wiirden Sie gerne einen Monat

lang tauschen?

Angela Merkel - aufgrund der vielen
nationalen und internationalen ,Bau-
stellen“ ware das aufderst interessant!
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In welchem Land hitten Sie
gerne einen Zweitwohnsitz?
Osterreich, Salzburger Land

Wem waren Sie gerne begegnet?
Michael Jackson

Welches Buch wiirden Sie derzeit empfehlen?
Schnelles denken, langsames denken
von Daniel Kahnemann. Es ist
erstaunlich wie schnell man in
gewisse Denkmuster fallt.

Was ist Ihr Lieblingsessen?
Ein gutes Steak ist einfach
unschlagbar

Was ist lhre Lieblingsmusik?
Heavy Metal

Was war der beste Rat, den Sie je

bekommen haben?

Lass dich nicht aus der Ruhe bringen
und konzentriere dich auf das was
du tust.

Haben Sie ein Motto?
Es gibt viele Wege zum Gliick,
einer ist aufhoren zu jammern.

Daniel Griittner-Mierswa

High Perfermance Door Solutions

ASSA ABLOY Entrance Systems

AV ‘-‘-.I.I|:||II:|'L'iI='|'|III: £.00m

Ky Account Manager EMEA < Clean Room Doors

Albany Door Systems GmbH, Am Mondschein 25, DE
Dwrect: +49 (0] 29 41-766-644 Mobile: +49 (0} 160 -94 68 7155
Switchboard: +49(0) 29 41-T66-0 Fax: +49{0)2 31 -93450 69
danbel groetoner-mierswaiassaabloy.com

- BO55T7 Lippstach
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Technologie im Recht

~patentbox” - Was st das und wer braucht sie?

Gemeint sind attraktive Steueranreize, die namentlich in den Benelux-Staaten, zwischenzeitlich aber auch in groBen EU-Staaten wie
GroBbritannien sowie regional in der Schweiz geschaffen wurden. Zum 1. Januar 2015 hat auch Italien eine ,Patentbox” eingefihrt. In
Deutschland hat — fir viele Fachleute Uberraschend — Bundesfinanzminister Schauble im Herbst 2014 deutsche Patentbox-Regeln in
Aussicht gestellt, stoBt jedoch auf Widerstand aus den Bundeslandern.

Dr. Henning Frase, FAStR/StB in Frankfurt

1. Patentbox — Was ist das und wie
funktioniert es?

Patentbox-Besteuerungsregimes
bestehen seit den 1970er Jahren. Zu
grof3er praktischer Relevanz sind die-
se Besteuerungsmodelle im Rahmen
des technologischen Wandels (Stich-
wort digitale Vernetzung) und im
Zuge des verscharften internationa-
len Steuerwettbewerbs gelangt. Allen
Modellen einer ,Patentbox, ,Lizenz-
box“ oder ,Innovationsbox“ (so die
Bezeichnung in den Niederlanden) ist
gemeinsam, dass der nationale Fiskus
bestimmte Einkiinfte aus oder in Zu-
sammenhang mit der Verwertung von
spezifischen Immaterialgiiterrechten
(Patente, usw.) weitgehend von der
Besteuerung freistellt. Somit sollen
forschungsstarke Unternehmen ange-
lockt werden, da sich aus deren
Ansiedlung volkswirtschaftlicher
Nutzen versprochen wird.

Im Detail sind die Modelle der
einzelnen Landern unterschiedlich.
Differenzieren lasst sich danach,

- welche Schutzrechte in Betracht
kommen (Patente und/oder an-
dere geschiitzte Immaterialgiiter-
rechte? Ungeschiitztes geistiges
Eigentum? Lizenzen?),

- ob die Schutzrechte selbst geschaf-
fen sein miissen oder auch erwor-
ben sein kénnen (wenn, ja, auch
von verbundenen Unternehmen?).

- wie hoch die effektive Steuerlast
letztlich ist, und

Seit einigen
Jaren haben
Begriffe wie
Jatentbox”
oder Lizenz-
box” e
technologie-
lastigen
Untemehmen
und
Steverplanem
Konjunktur.

- ob sich die Steuervergiinstigung
mit anderen lokalen steuerlichen
Anreizen kombinieren lasst.

Beispielsweise erlassen Belgien
und die Niederlande in den ersten

Jahren einen Grofteil der Lohnsteu-

er bei neu angesiedelten F+E-Aktivi-

taten. Zudem belohnen einige Lander

F+E-Aktivititen  dadurch,  dass

Kosten hierfiir nicht nur einfach,

sondern mit dem Faktor 1,5 oder 2,0

in Abzug gebracht werden diirfen.

Der Erfindungsreichtum der natio-

nalen Steuergesetzgeber ist grof3.

2. Kritik und aktuelle Entwicklungen

Die Besteuerung von Einkiinften
im Rahmen von Patentboxen liegt
regelmafdig, je nach Modell bei 10%
und darunter. In Luxemburg bei-
spielsweise betragt die effektive
Steuerlast entsprechender qualifizie-
render Einkiinfte aus der Uberlassung
von Patenten, aber auch von Rech-
ten an Software, etwa 5,8 %. In den
Niederlanden betragt die Steuerlast
nur etwa 5%, aber die Anforderungen
an die Inanspruchnahme des Steuer-
privilegs sind deutlich strenger.

Diese Entwicklungen haben die
grof3en Industriestaaten und die
EU-Kommission auf den Plan geru-
fen. Lander wir Deutschland fiirch-
ten - nicht ganz zu Unrecht - dass
entsprechende Anreize auf unfaire
Weise Steuersubstrat aus etablierten
Industriestaaten absaugen (base ero-
sion) und zur Wegverlagerung steuer-
pflichtiger Gewinne in niedrigbesteu-
ernde Lander (profit shifting) benutzt
werden. Daher stehen samtliche Pat-
entbox-Modelle auf dem Priifstand.
Wegweisend diirfte die zwischen
Grofibritannien und Deutschland
im November 2014 ausgehandelte
Vereinbarung sein: Danach hat sich
Grof3britannien gegeniiber Deutsch-
land verpflichtet, die eigenen Patent-
box-Regeln zu iiberarbeiten und ein-
zuschranken. Insbesondere soll eine
verglinstigte Patentbox-Besteuerung

nur noch in Féllen moglich sein, in de-
nen die Patente zuvor tatsachlich in
Grof3britannien geschaffen wurden.

3. Handlungsempfehlungen fir
deutsche Unternehmen

Derzeit ist unwahrscheinlich, dass
die Patentbox-Modelle der einzelnen
Lander in ihrer heutigen Form tiberle-
ben. Viele Modelle werden unter dem
steuerpolitischen Druck dahingehend
angepasst werden, dass nur noch
vor Ort (durch F+E) geschaffenes
geistiges Eigentum von der vergiinsti-
gten Besteuerung profitiert.

Bereits heute sanktioniert das
deutsche Steuerrecht die Wegverlage-
rung sowohl von geistigen Eigentum
als auch von F+E-Aktivitaten ins Aus-
land. Die Verlagerung solcher Werte
und Aktivititen wird vielfach wie ein
Verkauf der entsprechenden Werte
behandelt und ein fiktiver Gewinn
besteuert. Das gilt in den Fallen der
yfunktionsverlagerung® selbst dann,
wenn noch gar keine schutzfahigen
Rechte bestehen, aber zukiinftig er-
wartbar erscheinen.

Das heif3st nicht, dass im Ein-
zelfall die Nutzung entsprechender
Steuervorteile im Ausland unter ent-
sprechender Beriicksichtigung der
deutschen steuerrechtlichen Anfor-
derungen nicht doch méglich ist. Das
gilt vor allem dann, wenn ein Land
(oder mehrere Linder) ohnehin aus
nichtsteuerlichen Griinden fiir eine
Expansion in Betracht kommen.

Autor
Dr. Henning Frase ist als Fachanwalt fir
Steuerrecht und als Steuerberater tatig

Bird - Bird

Bird & Bird LLP

Taunusanlage1 D 60329 Frankfurt am Main
T:+49(0)69 74222 6000 F:+49 (0)69 74222 6011

henning.frase@twobirds.com
www.twobirds.com
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Ein unverzichtbares Nachschlagewerk der Filtertechnik

Druckfrisch: der neue
Viledon® Produktkatalog 2015/2016

Zukunftsweisende Losungen in der industriellen Luft- und Flussigkeitsfiltration: DarUber gibt
der Viledon® Produktkatalog von Freudenberg Filtration Technologies einen umfassenden
Uberblick — hachst informativ und duBerst nutzer-freundlich. Im Januar ist die Neuauflage
des beliebten Nachschlagewerks fur die Jahre 2015 und 2016 erschienen. Sie steht zunachst
in Deutsch und Englisch zur Verfugung, jeweils gedruckt sowie in einer Online-Version auf der
Website des Filterspezialisten. In wenigen Wochen liegt die aktualisierte ,Fibel der Filtertech-
nik® auch in Franzdsisch, Italienisch, Spanisch, Russisch und Chinesisch vor.

Die Bereitstellung von sauberer Luft und
reinen Fliissigkeiten zahlt zu den grofien He-
rausforderungen des 21. Jahrhunderts. Filtra-
tionslosungen der Marke Viledon® von Freu-
denberg Filtration Technologies leisten dafiir
einen wichtigen Beitrag. Die Marke steht welt-
weit fiir hochste Effizienz-Standards in der in-
dustriellen Luft- und Fliissigkeitsfiltration.

Die neue Auflage des Viledon® Pro-
duktkatalogs zeigt auf 136 Seiten das ein-
zigartige Filterprogramm des Spezialisten
fir die Luft- und Fliissigkeitsfiltration in
Industrie und Produktion. Ubersichtlich auf-
bereitet und detailliert untergliedert enthalt
das Kompendium tiber das gesamte Portfolio

und sdmtliche Filterklassen hinweg tech-
nische Kenndaten, Anwendungsmoglich-
keiten, Eigenschaften und Besonderheiten
der einzelnen Filter. Hinzu kommen niitz-
liche Lieferhinweise.

Der Katalog stellt dar, wie der Techno-
logiefiihrer fiir jede Anwendung das pas-
sende Leistungspaket bietet. Grundlage
bilden jeweils die hohe Qualitat und Zuver-
lassigkeit der Markenprodukte. Diese baut
Freudenberg Filtration Technologies auf
Kundenwunsch zu maf3geschneiderten Kom-
plettlésungen fiir reine Luft aus: von der
Auslegung iiber den Bau und die Installati-
on der gesamten Filteranlage bis hin zu allen

www.reinraum.de | Ausgabe DE 02-2015

anwendungstechnischen Beratungs- sowie
Serviceleistungen fiir eine langfristige Qua-
litatssicherung im Betrieb.

Ein aktuelles Service-Beispiel fiir die-
sen ganzheitlichen Ansatz ist das Viledon®
ChemWatch Online Monitoring System. Mit
Hilfe des innovativen Monitoring Systems
haben Kunden die Korrosivitat in sensiblen
Raumen fortlaufend und iiberall via LAN,
WLAN oder Bluetooth im Auge und kénnen
ihre elektrischen und elektronischen Gerate
rechtzeitig vor Korrosion schiitzen.

Freudenberg-Kunden erhalten den Kata-
log kostenlos zugesandt. Interessenten kon-
nen ihr Exemplar per E-Mail an viledon@
freudenberg-filter.com bestellen. Online-
Versionen des Viledon® Produktkatalogs
2015/2016 stehen im Download Center unter
www.freudenberg-filter.de zum Herunterla-
den bereit.

Freudenberg Filtration Technologies SE & Co. KG
D 69465 Weinheim

Fraunhofer

TESTED
DEVICE

> AEER L
e B e

i

-

ENTREMATIC

/ HIGH PERFORMANCE
d CLEANROOM TORE

Energieeinsparung

e Sicherheit

e Niedrige Betriebskosten
e Zuverlassig

e Sehr Kompakt

e Optimale Abdichtung

o Zertifiziert als Reinraumtor
vom Fraunhofer IPA
30 Partner in Deutschland, Osterreich und der Schweiz

installieren und warten.
info.dynaco.eu@entrematic.com

www.dynaco.eu

[ |


http://www.dynacodoor.com/de

reinraum

onjjne

www.reinraum.de | Ausgabe DE 02-2015

Gesetzliche Regelungen und Einsparungen im Gesundheitswesen sorgen dafir, dass das Thema Kostendruck auch in der Pharmaindustrie eine
zunehmend groBe Rolle spielt. FUr Unternehmen rickt deshalb die Optimierung der eigenen Supply Chain immer starker in den Fokus — von der
Beschaffung Uber die Herstellung bis hin zur Distribution der sensiblen Produkte. In diesem Zusammenhang bieten automatisierte Logistiksy-
steme in der Pharmabranche viele Vorteile: von der Anpassung der Materialflussprozesse und einer Effizienzsteigerung bei der Produktion bis
hin zu daraus resultierenden Kosteneinsparungen und einer Fehlerreduzierung. Die Voraussetzungen dafir: hochste Zuverlassigkeit und Ge-
navigkeit der Logistikanlagen. Nur wenn die Intralogistiksysteme die ihnen zugeteilten Aufgaben sicher erfillen, profitieren Unternehmen auch
langfristig von einer Automatisierung. Im Fokus stehen vor allem die hohen Sicherheits- und Hygienevorschriften sowie die einzuhaltenden
Qualitatsstandards. Wie diese Herausforderungen gemeistert werden kénnen, wei Egemin Automation.

Vorteile logistischer Komplettlosungeninder
Pharmaindustrie; Automatisierung? Aber sicher!

Eins ist in der Pharmalogistik in jedem
Fall sicher: Der Trend geht hin zur Automati-
sierung von Produktions- und Distributions-
prozessen, und das nicht ohne Grund. 365
Tage im Jahr und 24 Stunden am Tag erfiillen
automatisierte Lagersysteme ihre Aufgaben
zuverldssig und genau - vorausgesetzt, vor
der Integration stand eine nachhaltige und
umfassende Analyse der Gegebenheiten, der
Anforderungen und der Zielsetzung der Au-
tomatisierung durch einen Spezialisten. ,Die
zentrale Herausforderung besteht ndmlich
darin, die Intralogistiksysteme so in den Ma-
terialfluss zu integrieren, dass sie zu hundert
Prozent valide, wiederholbar und kontinuier-
lich die Prozesse des Unternehmens abbilden
und dokumentieren®, erklart Stephan Venne-
mann, Geschaftsfithrer der Egemin GmbH
in Deutschland. ,Gerade in der Pharmapro-
duktion gilt: die richtige Ware zur richtigen
Zeit in der richtigen Menge am richtigen

Ort. Denn der Transport oder die Zusam-
menstellung falscher Stoffe kann nicht nur
die Medikamentenproduktion erheblich be-
eintrachtigen, sondern im schlimmsten Fall
auch weitreichende Folgen nach sich ziehen.*

Analyse, Konzepterstellung, Planung

Vor der Integration automatisierter
Lagertechnik steht die Analyse der aktu-
ellen und zukiinftigen Geschaftsprozesse:
Handelt es sich um ein Distributionslager
oder die Produktionslogistik? Wie sind die
Verteilprozesse organisiert? Welche Stoffe
werden gelagert? Gibt es unterschiedliche
Temperatur- oder Gefahrstoffbereiche? ,Es
ist essentiell, die Analyseergebnisse in einem
Konzept festzuhalten, betont Stephan
Vennemann. ,Denn diese dienen als Grund-
lage fiir die anschlieffende Simulation der
Materialfliisse.“ Sie ist gerade im Pharmabe-
reich unbedingt notwendig. Die Simulation
tiberpriift praxisnah und auf Basis des Ori-
ginallayouts die Planung der Materialfliisse
sowie alle Transportbewegungen im Lager
oder in der Produktion auf ihre Effektivi-
tat. ,Die Vorgaben des Kunden dienen als
Grundlage, um beispielsweise die Anzahl der
fahrerlosen Transportfahrzeuge (FTF) zu er-
mitteln und so die Produktionskapazitaten
sicherzustellen®, erliutert Vennemann. Diese
bieten vor allem in pharmazeutischen Umge-
bungen entscheidende Vorteile, da sie in der
Lage sind, aktiv Aufgaben in der Produktion
zu tibernehmen: Sie transportieren die ver-
schiedenen Stoffe zu den Fertigungsmaschi-
nen und stellen die fertigen Waren selbst-
standig zur Abholung bereit. Mit dem Ein-
satz von FTF konnen nicht nur Mensch und
Maschine reibungslos zusammenarbeiten,
auch Fahr- und Laufwege sind frei passier-
bar und die Abldufe in der Produktion somit
fliissig. ,m Rahmen der Integration eines
fahrerlosen Transportsystems (FTS) gehéren
zur Simulation auch die Ermittlung der Fahr-
geschwindigkeit der Fahrzeuge und die Fest-
legung der Routen von Produktionsmaschi-
ne zu Produktionsmaschine oder vom Lager

zum Warenausgang®, erklirt Vennemann.
,In dem Zusammenhang lasst sich testen,
wie das Logistiksystem auf unterschiedliche
Vorgaben reagiert.“ Kommen mehrere simu-
lierte Modelle zu demselben Ergebnis, kann
davon ausgegangen werden, dass es zuverlas-
sig seine Aufgaben erfiillt und unter Bertick-
sichtigung der Produktions- und Logistik-
prozesse die geplante Leistung erbringt. Auf
Grundlage einer Simulation lassen sich auch
zu einem spdteren Zeitpunkt noch weitere
Anpassungen vornehmen. Somit kénnen zu-
kiinftige Prozesse und deren Auswirkungen
auf das Gesamtsystem schon vorab betrach-
tet und bewertet werden. Dariiber hinaus
sind FTS im Vergleich zur festinstallierten
Fordertechnik so flexibel, dass eine Umstel-
lung der Produktion oder ein Wechsel in den
Rezepturen in nur wenigen Schritten einfach
durchzufiihren sind.

Temperaturfilhrung und Gefahrgut

Nicht nur die exakte Planung des Mate-
rialflusses ist eine Herausforderung in der
Pharmalogistik, auch das oftmals sehr brei-
te Artikelspektrum stellt einen kritischen
Parameter fiir die Logistikanlagen dar. So
gilt es beispielsweise, verschiedene Tempe-
raturbereiche logistisch zu erfassen oder Zu-
sammenlagerungsverbote mit Gefahrgut zu
berticksichtigen. Eine Simulation im Vorfeld
bietet in diesem Fall eine gute Losung, um
die zuverldssige Konsolidierung der Stoffe
aus den verschiedenen Bereichen zu gewdhr-
leisten. Die Planung der Materialfliisse kann
dann beispielsweise anhand von Rezepturen
erfolgen. Dafiir muss wiederum eine feh-
lerfreie Schnittstellenkommunikation zwi-
schen der Lagerverwaltungssoftware, der
Produktion und der Rezepturdatenbank ge-
wahrleistet sein. Eine besondere Rolle spie-
len die Schnittstellen zwischen den einzel-
nen Softwaremodulen, die sich gegenseitig
Auftrage erteilen und Abschlussmeldungen
geben. Je nach Produktionsart miissen sehr
viele verschiedene Anlagen und Prozesskom-
ponenten miteinander kommunizieren. Die
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Vorteile logistischer Komplettldsungen in der Pharmaindustrie: Automatisierung? Aber sicher!

Simulation gibt in diesem Fall schnell Auf-
schluss, wo potenzielle Kapazititsengpasse
bestehen oder nicht durchgiangige Prozesse
stattfinden. ,Gerade in der Pharmaproduk-
tion greifen wir als Systemintegratoren sehr
tief in den Fertigungsprozess ein, weil wir die
genauen Ablaufe bei der Produktion kennen
und die Kommunikation zwischen den ein-
zelnen Anlagen analysieren miissen®, erklart
Stephan Vennemann weiter. ,Das ist aber
notwendig, weil nur so die Durchgangigkeit
und Prozesssicherheit der Logistikanlagen
gewahrleistet werden kann.*

Hygienestandards, SicherheitsmaBnahmen und
gesetzliche Vorgaben

Damit automatisierte Logistiksysteme
die Materialfliisse in der Pharmaprodukti-
on oder -distribution genau abbilden, ist es
wichtig, diese zu validieren. ,Das Thema ist
bei Egemin entscheidend. Deshalb steht im
Unternehmen eine eigene Division zur Ver-
fiigung, die sich ausschlief3lich mit der Vali-
dierung im Life-Science-Bereich beschaftigt®,
berichtet Stephan Vennemann. Validierung
heif3t: Die strengen rechtlichen Vorgaben,
die Anforderungen an Hygiene und Qualitit
sowie verschiedene Vorgange zur Reinigung

der Behdlter zwischen den einzelnen Pro-
duktionsstufen werden im Vorfeld kritisch
analysiert. Nur wenn diese Prozesse und
Funktionen anhand festgelegter Standards
vorab getestet und dokumentiert werden
und diesen Priifungen standhalten, ist das
System valide. Das heif3t, es kann gemaf3
den geltenden Regelungen und Standards
seine Aufgaben erfiillen. Vor allem in Bezug
auf die einzuhaltenden Hygienemaf3nahmen
bietet die Automatisierung einen entschei-
denden Vorteil: Wahrend Personal umfang-
reiche Schutzmafinahmen etwa in Form von
Schutzkleidung ergreifen miisste, erfiillt ein
automatisches Logistiksystem - einmal vali-
diert - die ihm zugewiesenen Aufgaben zu-
verlassig, kontinuierlich und selbststdndig.
yJHier kommt neben der Prozesssicherheit
auch der Faktor Zeit mit ins Spiel®, weif}
Vennemann. ,Schutzmafdnahmen, die das
Personal ergreifen muss, dauern sehr lange.
Ist ein System einmal validiert, reagiert es
mit den hinterlegten Prozeduren automa-
tisch auf Abweichungen - und das 24 Stun-
den am Tag und 365 Tage im Jahr.*

Transportsicherheit im Fokus

Die Transportsicherheit und der sensi-

ble Umgang mit den Pharmaprodukten sind
eine weitere Herausforderung vor der Ein-
fihrung automatisierter Lagertechnik. Nicht
immer handelt es sich bei pharmazeutischen
Artikeln um Feststoffe. Entsprechend sind
die Transportmittel anzupassen. Fiir Flis-
sigkeiten sind je nach Bedarf des Kunden
spezielle Sonderbehdltnisse notig, damit die
auch tber die automatisierte Fordertechnik
transportiert oder von den FTF aufgenom-
men werden konnen. Bei der Planung des
Materialflusses ist dariiber hinaus zu beach-
ten, welche FErschiitterungstoleranzen fiir
die einzelnen Stoffe zuldssig sind. Entspre-
chend ist dann die Fahrgeschwindigkeit oder
die Bodenbeschaffenheit zu berticksichtigen
oder anzupassen. ,Von Gestellen und nor-
malen Paletten bis hin zu Behiltnissen, die
Gefahrgut beférdern diirfen: Fiir uns als Sy-
stemintegrator fiir die Pharmalogistik ist es
notwendig, flexibel auf die Anforderungen
eingehen zu kénnen und bereits vor der
Automatisierung verschiedene Szenarien
durchzuspielen®, betont Stephan Venne-
mann von Egemin. ,Nur so findet man die
beste, sicherste und nachhaltigste Lsung.

Egemin GmbH
D 28277 Bremen
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Strategische Expansion in der Medizintechnik wird fortgesetzt

Rochling ibernimmt die HPT
Hochwertige Pharmatechnik
GmbH & (0. K6

Die Rochling-Gruppe Ubernimmt zum 1. Januar 2015 die HPT Hoch-
wertige Pharmatechnik GmbH & Co. KG, Neuhaus am Rennweg. Mit
der Ubernahme setzt Réchling den strategischen Ausbau des Be-
reiches Medizintechnik weiter fort.

Die HPT Hochwertige Pharmatechnik GmbH & Co. KG ist Spe-
zialist fir die Herstellung von Primarverpackungen aus Kunststoff
fir die Pharma- und Diagnostikindustrie. Die Produktpalette umfasst
Flaschen, Kanister, Dosen, Verschliisse und Montageteile aus Kunst-
stoffen wie PE-HD, PE-LD und PP fiir den direkten Kontakt mit fliis-
sigen und festen Medikamenten. HPT stellt die Verpackungen maf3-
geschneidert nach Kundenvorgabe her und bietet eine breite Spanne
hochwertiger Produkte ab Lager.

Gefertigt werden die Verpackungen im ein- und mehrschichtigen
Extrusionsblasen, Spritzblasen, Spritzstreckblasen und im Spritzguss.
In nachgelagerten Prozessen, wie der Sterilisation, Oberflichenvere-
delung und der Montage in Reinrdumen der Klasse 7 entstehen Kom-
plettverpackungen, die in der Pharmazie, Diagnostik und Medizin-
technik weltweit im Einsatz sind. Das Managementsystem ist nach
ISO 15378 zertifiziert, die die hohen Anforderungen an die Fertigung
pharmazeutischer Packmittel festlegt, sowie nach der ISO 13485, die
die hohen Erfordernisse fiir die Herstellung von Medizinprodukten
bestimmt. Produkte von HPT bieten so ein Hochstmaf} an pharma-
zeutischer Hygiene, Zuverlassigkeit und Anwendungssicherheit.

Strategie konsequent fortgesetzt

Mit der Ubernahme setzt Rochling die angekiindigte Strategie
konsequent weiter fort, den Bereich Kunststoffprodukte fiir den
Medizinbereich weiter auszubauen. Rochling bietet bereits mit dem
Medical Grade-Halbzeugprogramm von Rochling Sustaplast und
Rochling Engineering Plastics sowie den Spritzgussprodukten der
Rochling Oertl Kunststofftechnik und der amerikanischen Tochter
Rochling Advent Tool & Mold ein umfangreiches Werkstoff- und Fer-
tigungsprogramm fiir diesen Bereich an.

Ludger Bartels, Vorstand der Rochling-Gruppe, Mannheim, ist von
der Ubernahme iiberzeugt: ,Mit der Akquisition erweitern wir unser
Angebot anspruchsvoller Produkte aus Hochleistungs-Kunststoffen
fir die Medizintechnik und erwarten Synergien mit unseren anderen
Standorten, die sich mit dem Thema Medizintechnik befassen. HPT
und deren weltweite Kundschaft wird von der engen Zusammenar-
beit in unserem globalen Unternehmensnetzwerk profitieren.

Die Geschiftsfithrung von HPT bleibt weiterhin in den Handen
des bewdhrten Management-Teams unter der Leitung von Karl-Heinz
Sladek. Er sieht mit der Aufnahme in die Rochling-Gruppe vor allem
neue Moglichkeiten fiir sein Unternehmen, das mit 250 Mitarbeitern
einen Umsatz von {iber 33 Mio. Euro erwirtschaftet: ,HPT wird Teil ei-
ner weltweit fithrenden Unternehmensgruppe. Das bietet uns ausge-
zeichnete Perspektiven fiir ein weiteres Wachstum und die Sicherung
der Arbeitspldtze in Neuhaus.*

Beim Erwerb der HPT wurde Rochling von der M&A und Strate-
gieberatung Contrada Partners beraten.

Rachling Engineering Plastics SE & Co. KG
D 49733 Haren
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Validierung von Desinfektionsmitteln <

Die US-amerikanische U.S. FDA (Food and Drug Administra-
tion), die MHRA (Medicines and Healthcare products Regulatory
Agency), die HPRA (Health Products Regulatory Authority) und die
CFDA (China Food and Drug Administration) stellen regelmaf3ig Be-
obachtungen zu Validierungsstudien fiir Desinfektionsmittel und zu
Desinfektionsverfahren mit Desinfektionsmitteln an. Laut US-ame-
rikanischer FDA-Richtlinie fiir die Industrie, Sterile Drug Products
produced by aseptic processing (Aseptic Processing Guide September
2004) yjeder Hersteller muss iiber ein formales Programm verfiigen,
dass die Qualifikation, Verwendung und Entsorgung von Desinfekti-
onsmitteln reguliert.“ Im aktuellen United States Pharmacopeia, USP
37 Kapitel steht eine Leitlinie zur Auswahl, Verwendung und Qualifi-
kation von Desinfektionsmitteln zu Verfiigung. Ohne Frage miissen
Hersteller von Arzneimitteln den Nachweis erbringen, dass Raumde-
kontaminationsprogramme die vorgeschriebenen Grenzwerte fiir die
Kontaminationskontrolle erfiillen und erhalten. In diesem Dokument
werden Uberlegungen und beste Praktiken fiir die Validierung von
Desinfektionsmitteln, die in der Produktion von Arzneimittel ver-
wendet werden, erortert.

STERIS Corporation 7405 Page Avenue, St. Louis MO 63133 USA.

Es ist wichtig zu verstehen, dass die Validierung von Desinfekti-
onsmitteln ein Prozess ist, der aus drei unterschiedlichen Komponen-
ten besteht. Diese Komponenten sind: Desinfektionsqualifikations-
tests oder In-vitro-Studien, In-situ-Evaluationen und Umgebungsii-
berwachung mit Trendanalysen wahrend routinemaf3iger Operati-
onen. In-vitro (lat. ,im Glas*)-Studien sind jene, die in einem Labor
oder in einer kiinstlichen Umgebung durchgefiihrt werden. Aufgrund
zahlreicher Variablen, die sich auf die Leistung des Desinfektions-

mittel unter den bei der Verwendung tatsachlich herrschenden Be-
dingungen auswirken konnen, ist es wichtig In-vitro-Studien durch-
zufithren, um die grundsatzliche Wirksamkeit eines bestimmten
Produkts gegen einen bestimmten Organismus bei klar definierten
Bedingungen, wie beispielsweise Konzentration und Kontaktzeit,
nachzuweisen. In den meisten Landern sind In-vitro-Tests fir die
Eintragung und Markteinfiihrung eines Desinfektionsmittels oder
sporiziden Produkts erforderlich. Auf dem Produktetikett sind die
speziellen Organismen (z. B. American Type und Culture Collection
oder ATCC-Stamme), die in diesen Studien verwendet wurden und die
spezifischen Bedingungen unter denen die Tests durchgefiihrt wur-
den (z. B. Temperatur, Konzentration, Kontaktzeit, etc.), enthalten.
Die fur die Produktregistrierung erforderlichen Tests erfiillen {ibli-
cherweise nicht die Anforderung von Pharmaherstellern, die sich an
gesetzliche Auflagen halten miissen.

Gesetzliche Auflagen beinhalten: Nachweis der Wirksamkeit auf
fir tatsachliche Herstellungsoberflichen reprisentativer Baustoffe
(z. B. Epoxid-Bodenbeldge, Lexan™-Polycarbonat-Vorhinge, etc.),
Nachweis der Wirksamkeit gegen Umgebungsisolaten und Nachweis
der Wirksamkeit bei Anwendung gemaf3 den Standardvorgehenswei-
sen (SOP) z. B. Verdiinnungsqualitit des Wassers, Nasskontaktzeit,
Verfallsdatum der Gebrauchslésung, Verschmutzungsgrad, Anwen-
dungstechniken, etc.

Die Bedingungen und die Zusammensetzung der Oberfliche kon-
nen aus mehreren Griinden unerwiinschte Auswirkungen auf die Lei-
stung von Desinfektionsmitteln haben, z. B. Reaktion mit dem Des-
infektionsmittel, Porositat, etc.; Warnschreiben vom 29. Januar 2013:
,Die bei der Verifizierung der Wirksamkeit von Desinfektionsmitteln
auf harten Oberflachen ... verwendeten Teststreifen waren fiir die in
Gewebeverarbeitungslaboren (TPL) und BioAdhesive-Laboren vor-
gefundenen Oberflachen nicht reprisentativ. In der Studie wurde
beispielsweise ___ verwendet, um Biosicherheitsschranke, Hauben
mit laminarer Stromung und Tische in den Verarbeitungs- und Fer-
tigungsbereichen zu reprasentieren. Die Gerite bestehen jedoch aus
___. Alle Oberflichen, die in kritischen Verarbeitungs- und Ferti-
gungsbereichen zum Einsatz kommen, wurden nicht evaluiert ...

Umgebungsisolate sind von besonderem Interesse, einfach weil
sie aus einer Fertigungsumgebung stammen, die eindeutig darauf
hinweist, dass sie mit einer gewissen Regelmaf3igkeit in die Einrich-
tung eingeschleust werden und dementsprechend ein Risiko fiir das
Produkt darstellen. Bereits seit den frithen 1990igern gilt der An-
spruch an Pharmahersteller, Umgebungsisolate in Validierungsstu-
dien miteinzubeziehen. GMP TRENDS, 15. November 1993, ,,Die Rei-
nigungsmittel des Betriebs wurden nicht mit Mikroorganismen in der
Umgebung validiert, die Untersuchungen zufolge als Keimbelastung
in der Umgebung des Betriebs eingestuft wurden.*

Die Standardvorgehensweisen (SOP) sollten fiir die Praparation
von Desinfektionsmitteln bestimmte Details (z. B. Konzentration der
gebrauchsfertigen Losung, Wasserqualitit, Wassertemperatur, etc.),
die erforderliche Nasskontaktzeit fiir die Oberfliche, Anwendungs-
gerite und -hinweise (z. B. Wischrichtung und Raumaufteilung) so-
wie das Verfallsdatum der gebrauchsfertigen Verdiinnung und des
geoffneten Behaltnisses des Desinfektionsmittels oder Sporizids
enthalten. Warnschreiben der FDA vom 31. Oktober 2008: ,Ihre Stel-
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lungnahme zu unserem Schreiben FDA-483 ist jedoch unzureichend,
da die folgenden Punkte nicht adressiert wurden: Wirksamkeit der
Losung unter der verwendeten Verdiinnung, und 2) Wirksamkeit von
im Zeitraum der Haltbarkeit (bis zum Verfallsdatum).“

In-vitro-Tests

Kommen mehrere potenzielle Desinfektionsmittel oder Sporizide
in Betracht, kann es sinnvoll sein, die In-vitro-Tests mit Suspensions-
studien zu beginnen. Grundsatzlich umfasst eine Suspensionsstudie
die Exposition eines bekannten Inokulums eines spezifischen Orga-
nismus gegeniiber einer bekannten Konzentration eines Desinfekti-
onsmittels oder Sporizids, zum Beispiel in einem festgelegten Zeit-
raum. Diese Art der Beurteilung ermdglicht eine schnelle Aussage
dariiber, ob ein bestimmtes Produkt und/oder bestimmte Anwen-
dungsbedingungen (z. B. Wasserqualitit, Temperatur) gegen einen
bestimmten Organismus oder eine Gruppe vom Organismus wirk-
sam ist oder nicht. Im Anschluss an die Suspensionsstudien wird ein
Vergleich der Wirksamkeit der verschiedenen Produkte die Zahl der
hochwirksamen Produkte eingrenzen, die dann fiir weitere strengere
Tests in Frage kommen, unter anderem fiir Studien mit Teststreifen,
die Baustoffe von zu behandelnden Bereichen oder Geréten reprasen-
tieren.

In einer Reihe von erst kiirzlich veroffentlichten Warnschreiben
der FDA lag der Schwerpunkt auf Studien mit Teststreifen. Insbeson-
dere die Zulassungsbehorden duf3erten Bedenken dariiber, dass die
Auswahl und Beschaffenheit von Baustoffe fiir die Reprasentation
der tatsdchlichen Baustoffe und der Beschaffenheit dieser Mate-
rialien in Herstellungsbereichen nicht geeignet sind. In einem erst
kiirzlich veroffentlichten Warnschreiben von der FDA hief3 es: ,Alle
Oberflichen, die in kritischen Verarbeitungs- und Herstellungsbe-
reichen zum Einsatz kommen, wurden nicht evaluiert.“ (Warnschrei-
ben der FDA vom 29. Januar 2013). ,Es liegt keine Evaluierung der
Wirksamkeit von Reinigungs- und chemischen Reinigungsmitteln
vor, die zur Eindimmung von mikrobiologischen Populationen auf
circa 15 verschiedenen harten Oberflichen (z. B. Aluminium) in klas-
sifizierten Bereichen fiir die Herstellung steriler Produkte verwendet
wurden.“ (GMP Trends vom 1. November 2013). Bei der Entwicklung
einer Testmatrix ist es wichtig, Baustoffe in Betracht zu ziehen, die
den Herstellungsoberflachen und die Beschaffenheit der Oberflachen
einigermaf3en entsprechen. Im Idealfall wiirden beschidigte Oberfla-
chen unverziiglich repariert oder ausgetauscht werden. Dies ist je-
doch nicht immer der Fall und wenn beschddigte Oberfldchen iiber ei-
nen lingeren Zeitraum weiter verwendet werden miissen (z. B. bis zur
nichsten planméifligen Wartung), so sind beschidigte Oberflichen in
die Teststudien mit einzubeziehen. ,Die in der Studie zur Wirksam-
keit von Desinfektionsmitteln getesteten Materialien waren nicht
fiir alle in einem aseptischen Verarbeitungsbereich vorkommenden
Oberflichen reprasentativ.“ ,Die gepriiften Edelstahlteststreifen re-
prasentierten keine beschidigten Oberflichen.“ (Warnschreiben vom
25. Mai 2011)

Zusatzlich zu den Baustoffe und der Beschaffenheit der Teststrei-
fen, ist die Auswahl von Umgebungsisolaten fiir Tests ausschlagge-
bend. Die Auswahl sollte Organismen einbeziehen, die am haufigsten
von Fertigungsoberflichen und Personal (z. B. grammpositive und
-negative Bakterien) isoliert werden, sowie Organismen mit bekann-
ter Resistenz gegeniiber Dekontamination oder anderweitigen ex-
tremen Bedingungen (z. B. Sporenbildner, Schimmel), und Organis-
men, die tiber bekannte Vektoren in den Bereich getragen werden,
wie beispielsweise Rohmaterialien. Falls die Einrichtung neu ist und
noch keine signifikante Menge an Isolaten gesammelt werden konn-
te, kann der Einbezug eines breiten Spektrums von Organismen aus
ATCC beispielsweise in Betracht gezogen werden.
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Zusatzlich zu Baumaterialien (MOC) und der Isolatauswahl wer-
den Zulassungsbehorden andere Aspekte der In-vitro-Arbeit unter-
suchen, darunter Log-Reduktionsziele und -Ergebnisse, Riickgewin-
nungs- und Neutralisationsstudien und Kontrollen. In einem erst
kiirzlich veroffentlichten Warnschreiben von der FDA hief3 es: ,Thre
Desinfektionsmittelqualifikation fiir (b)(4) und (b)(4) Bi-Sporendesin-
fektionsmittel belegt, dass die Log-Reduktionskriterien (Bakterien >
4, Pilze > 3) bei Exposition gegeniiber mehreren Organismen auf ver-
schiedenen Oberflichen nicht erfiillt wurden“ (Warnschreiben der
FDA vom 7. Oktober 2011). ,,Es ist nicht sicher, ob das Desinfektions-
mittel ____ gegen Schimmel wirksam ist, da es Thre in der ,Studie
zur Validierung und Wirksamkeit von ___ durch die Oberflichen-
testmethode® vom Dezember 2001 aufgestellten Abnahmekriterien
nicht erfiillt.“ (Warnschreiben der FDA vom 24. Mai 2007)

Das Studiendesign und die Methode, die fiir In-vitro-Tests fiir
Desinfektionsmittel durch einen Pharmahersteller verwendet wer-
den, miissen sorgfaltig geplant und fiir die Zulassungsbehorden wis-
senschaftlich nachvollziehbar sein. USP liefert wenig Anleitung zur
Durchfiihrungsweise dieser Studien. Obgleich USP auf AOAC (As-
sociation of Official Analytical Chemists)-Methoden verweist, sind
diese nicht unbedingt fiir die Qualifizierung eines Desinfektionsmit-
tels fir den Einsatz in einer pharmazeutischen Einrichtung geeignet.
Dariiber hinaus erfordern einige AOAC-Tests, wie beispielsweise die
Methode fiir Anwendungslésungen, auf3erordentliche Kenntnisse, da
sie sehr stark von der Technik abhdngig und oft schwierig durchzu-
fihren sind. Leider gibt es die perfekte Testmethode nicht. Es gibt
jedoch mehrere veroffentlichte Methoden, die gute allgemeine In-
formationen zur Durchfithrung dieser Studien aufweisen und fiir die
Verwendung in Qualifikationstests fiir Desinfektionsmittel abgean-
dert und angepasst werden konnen. Beispiele hierfiir sind der Quanti-
tativer Keimtragertest (Quantitative Carrier Test, QCT) ASTM E2197-
02 (American Society for Testing and Materials) und die europiische
Norm EN13697. Fiir diese Methoden werden Edelstahlscheiben (ande-
re Oberflichen konnen iibernommen werden) mit dem schidlichen
Mikroorganismus beimpft, der mit Desinfektionsmittel und anschlie-
Bend durch Neutralisation und Quantifizierung der Uberlebenden
behandelt wird, um eine Aussage iiber die Aktivitit des Produkts
treffen zu konnen.

In-situ-Tests

In-situ-Tests zeigen ob das Desinfektionsmittel oder Sporizid in
Verbindung mit Praparationsverfahren und Anwendungsverfahren,
die von der Einrichtung und den Mitarbeitern eingesetzt werden, das
fir die Produktion des Zielprodukts als notwendig erachtete mikro-
bielle Milieu aufrecht erhalten kann. Die Wirksamkeit des Desinfek-
tionsprogramms wird anhand der Evaluierung von Umgebungsiiber-
wachungsdaten sowohl tiber lingere Zeit als auch wahrend ,Worst-
case“ Sanierungsvorgingen ermittelt. Viele Betriebe vergleichen
beispielsweise Umgebungsdaten vor und nach der Dekontamination,
nach SchliefBung fiir vorbeugende Wartungsmafinahmen und wenn
der Raum eine verhaltnismaf3ig hohe Umgebungskontamination auf-
weist. Es ist sehr wichtig und dass die fiir die Dekontamination der
Bereiche verwendeten Verfahren wéhrend der In-situ-Evaluierung
den niedergeschriebenen Standardvorgehensweisen (SOP) entspre-
chen, wie dies wie aus der Riickantwort der Zulassungsbehorde her-
vorging: ,Es existieren nicht geniigend Niederschriften von Verfahren,
die Verantwortungsbereiche definieren, Reinigungspline enthalten
und die fiir die Reinigung zu verwendenden Methoden, Gerdte und
Materialien ausfiihrlich beschreiben. Ferner bedeutet dies, dass Thr
Betrieb keine niedergeschriebenen und zugelassenen Verfahren zur
Reinigung/Desinfektion von Gerdten und Materialien fiithrt“ (FDA
483, 11. Juni 2013). Ohne Zweifel muss das Personal, das fiir die Durch-
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fithrung dieser Aufgaben zustandig ist, umfassend geschult sein und
eine Aufsichtsfunktion ausfiihren. Ein Nichtvorhandensein und/oder
Nichtbeachten von dokumentierten Verfahren, Probleme mit der Rei-
nigung, Desinfektion und Wartung und das fehlende Durchfiihren
von umfassenden Schulungen sind nebst anderer die haufigsten FDA
483-Beanstandungen.

USP 1072 bietet einen allgemeinen Leitfaden fiir In-situ-Tests,
yum die Wirksamkeit eines Desinfektionsmittels innerhalb einer
Pharmazeutischen Herstellungsumgebung festzustellen, kann es u. U.
erforderlich sein, folgende Tests durchzufiihren ... einen statistischen
Vergleich der Haufigkeit der Isolation und der Anzahl an Mikroor-
ganismen, die vor und nach der Implementierung eines neuen Des-
infektionsmittels isoliert wurden.“ Ferner heif3t es im FDA Aseptic
Processing Guide von 2004, dass ,die Wirksamkeit dieser Reinigungs-
verfahren anhand ihrer Fihigkeit zu bemessen, potenzielle Verunrei-
nigungen hinreichend von Oberflichen zu entfernen (d. h. mithilfe
von vor und nach der Reinigung gewonnenen Proben). Es ist klar,
dass zum Nachweis der Desinfektionsmittelleistung die Evaluierung
von Oberflichen fiir den Vergleich des Kontaminationsgrads vor und
nach der Reinigung oder Desinfektionsbehandlung eine Vorausset-
zung darstellt.

Umgebungsiiberwachung und Trendanalyse

Praktiken zur Umgebungsiiberwachung, einschliefilich Hau-
figkeit, Ort und Anzahl der Proben pro Probennahme, sollten auf
den besten erhiltlichen Leitliniendokumenten und einer giiltigen
wissenschaftlichen Ansatz beruhen, die sich fiir die Art des in der
Herstellung befindlichen Produkts eignen. Unabhdngig davon sind
Umgebungsiiberwachungsdaten eines einzigen Tages nur eine Mo-
mentaufnahme und reichen allein nicht aus, um daraus niitzliche
und sinnvolle Aussagen iiber den Zustand der Kontrolle eines Ferti-
gungsbereichs zu ziehen. Die fortlaufende Umgebungsiiberwachung
(mit Datentrendanalyse) ist eine weitere Bestitigung fiir die Effek-
tivitdt eines ganzheitlichen Kontaminationskontrollprogramms. Es
wird empfohlen, die genaue Spezies aller erkannter Organismen zu
identifizieren und die Organismen fiir zukiinftige In-vitro-Studien
aufzubewahren. Die Daten sollten in regelmafligen Abstinden auf
negative Trends tberpriift werden; einmal im Monat ist dabei die
gangige Praxis. Zudem miissen Kriterien fiir die Identifizierung eines
negativen Trends ausgearbeitet werden. ,Die Verfahren definieren
nicht, wie Daten in (b) (4) Trendberichten dargestellt werden, die ge-
neriert wurden durch ... Die Untersuchungen umfassten Umgebungs-
daten fiir den aseptischen Bereich, der fiir die Trends gepriift wird. Es
gibt jedoch kein Verfahren, das die Suchkriterien fiir die Trendanaly-
se definiert. Wahrend der Untersuchungen wurde keine Evaluierung
von Umgebungsiiberwachungsdaten fiir Ablageflichen innerhalb des
aseptischen Kernbereichs durchgefiihrt.“ FDA 483 1. Marz 2013.

Zusammenfassung

Der Prozess zur Validierung von Desinfektionsmitteln umfasst
In-vitro-Studien, in denen Desinfektionsmittel oder Sporizide unter
hoch kontrollierten Bedingungen evaluiert werden kénnen; In-situ-
Evaluierungen, die den Nachweis fiir die Wirksamkeit von Desinfek-
tionsmitteln oder Sporiziden unter tatsichlichen Bedingungen (iib-
licher Weise unter Bedingungen mit Annahme des Worst-Case durch-
gefiihrt) erbringen; und regelmiflige Umgebungsiiberwachung mit
Trendanalysen und der Beurteilung negativer Trends. Es gibt zwar
keine einheitlichen gesetzlichen Vorschriften oder Empfehlungen, die
eine Vorlage fiir die Entwicklung einer Validierungsstudie fiir Desin-
fektionsmittel liefern, doch es gibt zahlreiche Dokumente und Refe-
renzen, darunter die FDA 483 Untersuchungs- und Warnschreiben,
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die beide die Tiicken aufzeigen und handfeste Beitrige zum Studi-
endesign liefern.
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Ingenieurbiiro Egon Buchta feiert Firmenjubildum und erdffnet AuBenstelle in Dresden

Seit 20 Jahren fiir sichere Reinraume

unterwegs

Autor: Klaus Eckardt

5]

Rund 30 Jahre arbeitet Egon Buchta schon in der Reinraumbranche. 1994 machte er sich
selbststandig als Dienstleister fur die Wartung und Qualifizierung von Reinraumen, seit 2004
fohrt er sein Unternehmen als GmbH mit Sitz im baden-wirttembergischen Wannweil. Im
Jahrdes 20-jdhrigen Firmenbestehens eréffnete er nun in Dresden eine AuBenstelle seiner ,In-
genieurbUro & Reinraumservice Egon Buchta GmbH*. ,Dort bieten wir jetzt auch Hygiene- und
GMP-Beratungen an*, erklart der Gesellschafter und Geschaftsfuhrer.

Mit dem Sprung nach Dresden reagier-
te Buchta auf die immer starkere Nachfrage
in den Bundeslindern Sachsen und Meck-
lenburg-Vorpommern. ,Wir sind jetzt noch
ndher an unseren Kunden dran und kénnen
sie noch schneller unterstiitzen.“ Mit der
Griindung der Aufdenstelle erhohte er die
Zahl der festangestellten Mitarbeiter von 10
auf 12, eine weitere Aufstockung ist schon in
Planung.

Als der heute 58-Jdhrige Diplom-Ingeni-
eur (FH) seine Unternehmerkarriere vor gut
20 Jahren in seinem Wohnhaus in Reutlin-
gen begann, bot er als einziger in Deutsch-
land einen herstellerunabhdngigen Service
fir Reinrdume an. Schon damals entschied
sich Buchta ganz bewusst gegen den Handel
mit Geraten und Zubehor: ,Die Unabhangig-
keit ist seit jeher meine Starke! Ich mochte
dem Kunden immer das Produkt empfehlen,
das am besten zu seinen Bediirfnissen passt
- und nicht das, das ich gerade im Sortiment
habe

Fragt man Egon Buchta, was sich in den
letzten 20 Jahren in der Branche verandert
hat, fallen ihm spontan zwei Dinge ein: ,Die
Messgerdte, mit denen wir arbeiten, werden
immer kleiner und das Papier, das wir bedru-
cken, wird immer mehr.“ Kein Wunder also,
dass das Kiirzel GMP oft mit ,give more pa-
per* statt mit ,Good Manufacturing Practice“
iibersetzt wird.

Doch Spaf} beiseite. Egon Buchta méchte
nicht zuriick in die Zeiten, in denen Rein-
raumpriifungen kaum dokumentiert wur-
den. ,Ich habe meinen Kunden von Anfang
an umfangreiche Priifprotokolle ausgehin-
digt, damit sie nachvollziehen konnten, was
ich untersucht hatte Schlief3lich hingt viel
davon ab, dass die Reinraume, in denen bei-
spielsweise hochwirksame Medikamente

hergestellt werden, wirklich steril sind. ,Das
gilt nicht nur fiir die Patienten, die die Medi-
zin bekommen, sondern auch fiir die Mitar-
beiter, die sie herstellen.“

Blickt man in Buchtas Geschdftsrau-
me, so sieht man in der Regel nur wenige
Mitarbeiter an ihren Schreibtischen. ,Un-
ser Arbeitsplatz ist beim Kunden, sagt der
Chef. Diese Kunden sind so vielfaltig wie die
gesamte Branche: ,Unser wichtigstes Stand-
bein sind Service- und Wartungsarbeiten.
Die fithren wir fiir kleine Apotheken, die
gelegentlich Zytostatika herstellen, ebenso
durch wie fiir Grof3unternehmen wie Bo-
ehringer Ingelheim in Biberach, Sanofi, Qia-
gen oder Baxter, um nur einige zu nennen.
Ganz wichtig ist Egon Buchta, flexibel auf
die Bediirfnisse seiner Kunden zu reagieren.
sWenn es irgendwo brennt, kommen wir so
schnell es geht.“ Aus diesem Ansatz heraus
entstand auch der Entschluss, im mehr als
500 Kilometer von Wannweil entfernten
Dresden eine Aufenstelle zu er6ffnen und
das Angebotsspektrum durch die Hygiene-
und GMP-Beratung zu erweitern.

Weil Qualitdt in Egon Buchtas Werte-
skala ganz oben steht, engagiert er sich seit
1985 im Arbeitskreis Zytostatika-Werkbanke
im Normenausschuss Laborgerate und Labo-
reinrichtungen im DIN. Seit dem Jahr 2000
fungiert er dort als Obmann. Zudem liegt
ihm die Qualifizierung von Reinraum-Ser-
vicetechnikern am Herzen. ,Unsere Branche
ist zu klein, um einen eigenen Ausbildungs-
beruf zu schaffen, sagt der Firmenchef,
ysumso wichtiger sind Fortbildungen, wie
sie die THK Mittlerer Niederrhein in Neuss
und der TUV Nord anbieten. Bei der THK ist
Buchta seit vielen Jahren als Referent dabei.
Er selbst fuhr zu seiner ersten Zusatzqualifi-
zierung 1994 noch nach England. Am King’s
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College der University of London erwarb er
damals ein Diplom in ,Testing Containment
Systems".

Kein Wunder, dass er gereizt reagiert,
wenn er auf grobe Nachldssigkeiten oder
offensichtliche Fehler stof3t. So entdeckte
Buchta vor einiger Zeit bei einer Reinraum-
Wartung, dass ein anderes Serviceunterneh-
men Filter eingebaut hatte, deren Ansitze
nicht passten - was zu einem erh6éhten Kon-
taminationsrisiko fiihrte. Wenig spater scho-
ckierte ihn der nachste Fall: Ein ihm bislang
unbekannter ,Kollege“ hatte Buchtas Vorlage
fiir Messprotokolle kopiert und nicht einmal
den Firmennamen verandert. Bei den Da-
ten, die in das Protokoll eingetragen waren,
handelte es sich, so Buchta, grof3tenteils um
irrefiihrende Angaben. Der Service-Unter-
nehmer aus Wannweil will die Sache nun
juristisch priifen lassen. Schlief3lich sieht er
sich auch durch solche Dinge motiviert, sei-
ne Kunden auch in Zukunft mit seinem Team
optimal zu betreuen.

Ingenieurbiro & Reinraumservice Egon Buchta GmbH
Unterer Mihlweg 43 D 72827 Wannweil

Telefon: 071214330090

Telefax: 07121 43300999

E-Mail: egon.buchta@reinraumservice.de

Internet: http://www.reinraumservice.de
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Pfeiffer Vacuum prasentiert seine Vakuumldsungen
inneuer Online Erlebniswelt

Piinktlich zum Jahresbeginn prasentiert
Pfeiffer Vacuum seine neue Vakuumlgsungs-
seite im Internet. Hier kann der Anwender
die Bandbreite der Produkte und deren Ein-
satzgebiete in einer praxisorientierten Dar-
stellung entdecken.

Das Erleben von Vakuumlgsungen steht
dabei im Mittelpunkt: Filme, Beispiele reali-
sierter Projekte, 3D-Animationen und Quer-
schnitte von Produkten veranschaulichen
das Komplettangebot.

In sieben Kategorien prasentiert die Va-
kuumlésungsseite die Welt von Pfeiffer Va-
cuum. Futuristisch gestaltete Raume unter-
streichen grafisch den zukunftsorientierten
Anspruch des Unternehmens. In ihnen wer-
den die Themenbereiche Historie, Losungen,
Mairkte, Applikationen, Effizienz, Produkte
und Service behandelt.

Mit der Vakuumlosungsseite schafft
das Unternehmen ein in der Branche ein-
zigartiges Angebot. Im Fokus stehen vor
allem praxisbezogene Aspekte. Raffinierte

Die neue Vakuumlésungsseite prasentiert das Portfolio von Pfeiffer Vacuum in einer innovativen Erlebniswelt.

(Bild: Pfeiffer Vacuum GmbH)

3D-Effekte bieten Einblicke ins Innenleben
der Pumpen, auf3erdem werden Vorteile und
Nutzen der Produkte dargestellt. Anhand von
Filmen wird veranschaulicht, was sich hinter
den Bestandeilen des Portfolios verbirgt.
Die Besucher der Seite kénnen zum Beispiel
Mitarbeitern bei der Montage oder dem Ser-
vice iiber die Schulter schauen, einen Blick
in eine der Schulungen werfen oder sich die
Eigenschaften der Pumpen direkt vom zu-
standigen Produktmanager erkldren lassen.

Die eingebauten Animationen vermitteln die
Inhalte anschaulich und unterhaltsam.

Die Vakuumlosungsseite ist eine kun-
denorientierte, innovative Erganzung des
Internetauftritts von Pfeiffer Vacuum und
bietet praxisbezogene Zusatzinformationen.
Sie ist ab sofort iiber die Unternehmensweb-
site zu erreichen.

Pfeiffer Vacuum GmbH
D 35614 Asslar
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Kundenvertrauen auf den Marktfiihrer
von Schnelllauftoren

2011 wurde EFAFLEX in die
Erstauflage des ,Lexikon der
deutschen Weltmarktfiihrer“
eingetragen. Nach wiederholter
Priffung der Aufnahmekriterien,
erfolgte auch fir die Zweitaufla-
ge 2015 die erneute Aufnahme in
den Leitfaden fiir die Industrie im
deutschsprachigen europaischen
Raum.

Als fiithrender Produzent von
schnelllaufenden Industrietoren
weltweit ist EFAFLEX der einzige
Torhersteller, der in das ,Lexikon

WELTMARKTFUHRER

EFAFLEX Sxip——g.

daktionell aufbereitet
vor. Mit der Aufnah-
me in das Buch erhielt
EFAFLEX ein Siegel,
das das Unternehmen
jetzt offiziell fithren
darf.

Die Herausgeber
des Werkes, Verleger
Dr. Florian Langen-
scheidt und Manage-
mentexperte Prof. Dr.
Bernd Venohr, gelten
als zwei der profilier-
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der Weltmarktfithrer* 2011 und

2015 aufgenommen wurde. Damit

kann sich der Torspezialist zu den Unterneh-
men zahlen, die sich in ihrem Marktsegment
auf dem Weltmarkt durchgesetzt haben.

Im ,Lexikon der deutschen Weltmarkt-
fihrer” stellt der Verlag Deutsche Standards
EDITIONEN etwa 1.000 deutsche Weltmarkt-
fiihrer nach enzyklopadischen Prinzipien re-

testen Analysten und

Kenner der Erfolgs-
unternehmen der deutschen Wirtschaft.
Herausgeber und Redaktion des ,Lexikons
der Weltmarktfiihrer“ wurden in ihrer Arbeit
durch einen hochkaratigen Beirat begleitet.
Nambhafte Vertreter aus Industrieverbanden,
von Universitaten, Medien und aus dem Fi-
nanzwesen legten mit den Herausgebern die
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Struktur und die Auswahl der Inhalte des
Buches fest.

Die umfangreiche Neuauflage ,Lexikon
der deutschen Weltmarktfiihrer* dokumen-
tiert die Ausnahmestellung und Innovati-
onskraft dieser Betriebe. Das Lexikon bietet
iiber alle Branchen hinweg einen lebendigen
Uberblick iiber Unternehmen, die sich mit
ihren Produkten eine herausragende Markt-
stellung auf den Weltmarkten erarbeitet ha-
ben.

Unter dem Titel ,The German Mittel-
stand“ ist dartiber hinaus im Friihjahr 2015
ein Sonderband in englischer Sprache ange-
kiindigt, der weltweit an alle deutschen Bot-
schaften und Goethe-Institute verteilt wird.

Deutsche Weltmarktfithrer stehen fiir
Qualitdts- und Technologiefiihrerschaft. Mit
mehr als 30 Patenten wird EFAFLEX wird in
diesem Lexikon als Know-How-Fiihrer mit
einem breiten kundenorientierten Spektrum
an Schnelllauftoren fiir Industrie, Handwerk,
fir die Lebensmittelherstellung sowie fiir die
Chemie- und Pharmabranche vorgestellt. Mit
Niederlassungen auf fiinf Kontinenten hat
sich das Unternehmen auch global etabliert
und viele Kunden in aller Welt vertrauen be-
reits seit Jahren auf das Unternehmen.

EFAFLEX GmbH & Co. KG, D 84079 Bruckberg
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Fiir gesetzliche Anforderungen weltweit geriistet

Bosch erweitert (PS-Portfolio
fiir die Serialisierung von
Pharmaverpackungen

- Schnelle Formatumstellungen dank nutzerfreundlichem Design
- Maschine und Software intelligent verkniipft
- Zuverlassige Serialisierung und Applikation von Sicherheitssiegeln

Bosch Packaging Technology, ein fithren-
der Anbieter von Prozess- und Verpackungs-
technik, hat sein Portfolio fiir die Serialisie-
rung pharmazeutischer Verpackungen weiter
ausgebaut. Im Kampf gegen Medikamenten-
falschung stehen in einer Vielzahl von Lan-
dern Gesetzesinderungen zur verscharften
Kennzeichnung von Arzneimitteln an. Damit
verbunden ist ein steigender Bedarf an si-
cheren und flexiblen Lésungen bei Herstel-
lern. ,Mit unserem Serialisierungskonzept
bieten wir Kunden mehr als nur eine Maschi-
ne, erlautert Daniel Sanwald, Produktma-
nager bei Bosch Packaging Technology. ,,Bei
Bosch steht das Gesamtpaket im Fokus, das
auch die passende IT umfasst.

Verknipfung von Maschine und Software

Das CPS (Carton Printing System) bildet
die Basis fiir samtliche Serialisierungslo-
sungen von Bosch und wurde kontinuierlich
hinsichtlich Flexibilitit und Nutzerfreund-
lichkeit weiterentwickelt. Das System druckt
je nach Kundenbedarf 1D oder 2D Data Ma-
trix Codes auf bis zu 400 Faltschachteln
pro Minute. Dank eines Upgrades des Ka-
merasystems konnen nun beide Codes auf
unterschiedlichen Kartonqualititen noch
zuverldssiger gepriift werden. Entspricht
der Kontrast und die Lesbarkeit des Data
Matrix Codes nicht der geforderten Quali-
tatsstufe werden die Produkte automatisch
aussortiert. Von der Vorderseite aus lasst
sich die Maschine leicht bedienen, so dass
mechanische Komponenten bei Formatum-
stellungen einfach und schnell zugédnglich
sind. Beim CPS 1900 reduzieren sich Still-
standzeiten durch ein optimiertes Einfadeln
des Etikettenbandes bei Formatwechseln auf
ein Minimum.

Fir die zuverldssige Zuordnung der Se-
riennummern lassen sich die CPS-Systeme
mehrstufig mit Maschinensoftware und
Unternehmens-IT verkniipfen. Dafiir hat
Bosch Packaging Technology bewdihrte
Automatisierungstechnik aus dem Bosch-
Kraftfahrzeugbereich fiir die speziellen An-
forderungen der Pharmabranche angepasst.

yAufgrund dieser Erfahrungen koénnen wir
unseren Kunden IT-LOsungen anbieten, die
nicht nur das gesamte Ordermanagement
abwickeln, sondern auch den Import und
den Export der Seriennummern steuern®,
erklart Daniel Sanwald. Je nach Land und
Richtlinie werden die Nummern entweder
landesweit zentral vergeben oder vom Un-
ternehmen selbst generiert. Lohnhersteller
wiederum beziehen die Nummern von ihren
Auftraggebern. ,Unser IT-System ist fiir alle
drei Fille geriistet. Wahlweise lassen sich
die Bosch-Anlagen aber auch flexibel mit
Systemen anderer IT-Anbieter kombinieren®,
so Sanwald. Das IT-Konzept bringt fir pro-
duzierende Unternehmen noch weitere Vor-
teile: Alle Produktionsparameter und -daten
samtlicher Verpackungslinien sind jederzeit
iibersichtlich einsehbar. ,,Zum Beispiel wer-
den Kapazititen bei unvorhergesehenen
Ereignissen wie Stillstand oder Umriistung
automatisch neu geplant®, erldautert San-
wald. ,Die Verkniipfung unserer Maschinen
mit passender IT ermdglicht so einen neuen
Weitblick in der Produktion.”

Modularer Aufbau fiir zusitzliche Sicherheit

Dank des modularen Aufbaus lasst sich
das CPS-System um weitere Module ergin-
zen. So priift beispielsweise ein Waagemodul
die Faltschachteln einzeln auf ihr Gewicht.
Bestehende Maschinen lassen sich zudem
mit einem Tamper Evident-Modul ausstat-
ten: Fir einen optimalen Manipulations-
schutz appliziert der Etikettierer zusatzliche
Sicherheitssiegel tiber die Seitenlaschen der
Faltschachtel. Sensorsysteme sorgen fiir eine
sichere und reproduzierbare Anwesenheits-
priifung und korrekte Aufbringung des Sie-
gels. Die Bedienung der Maschine und aller
Applikationen wie etwa der Kamera erfolgt
iiber ein einziges HMI (Human Machine In-
terface). ,So ergibt sich fiir Bediener ein ein-
heitliches Look-and-Feel ohne Umschalten
zwischen mehreren HMIs. Dies erleichtert
zudem den zentralen Audit-Trail unterstrei-
cht Sanwald.
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Konsequenter Ausbau des Serialisierungsportfolios: Das
CPS (Carton Printing System) bildet die Basis fur samtliche
Serialisierungslésungen von Bosch. Der Drucker lasst sich
flexibel verstellen, um die Data Matrix Codes wahlweise
oben oder an der Seite der Falschachteln anzubringen.

Steigender Serialisierungsbedarf weltweit

Der Bedarf an Serialisierungstechnik
wird nach Ansicht der Bosch-Experten in
den kommenden Jahren weiter steigen. Die
Umsetzung neuer Richtlinien steht 2015 un-
ter anderem in Saudi-Arabien an, wo Verpa-
ckungen schrittweise mit einem Data Matrix
Code und 2016 mit Serialisierungsnummern
versehen werden. In Brasilien miissen ab
2015 testweise einzelne Chargen iiber Seria-
lisierungen verfiigen, bevor sie 2016 fiir alle
obligatorisch werden. Die amerikanische
FDA (Food and Drug Administration) strebt
fir alle verschreibungspflichtigen Arznei-
mittel eine standardisierte Kennzeichnung
in Form eines 2D Data Matrix Codes auf
Verpackungsebene an, die schrittweise bis
Ende 2023 implementiert werden soll. Die
Richtlinie 2011/62/EU (Falsified Medicines
Directive) der Europiischen Union sieht
kodierte Verpackungen mit einem 2D Data
Matrix Code und eindeutiger Seriennummer
fir nahezu alle verschreibungspflichtigen
Arzneimittel voraussichtlich ab dem ersten
Quartal 2018 vor. Mit den flexiblen Seriali-
sierungslésungen von Bosch sind Arzneimit-
telhersteller fiir gesetzliche Anforderungen
weltweit gertistet.

) BOSCH

Technik firs Leben

Bosch Packaging Technology
Postfach14 51 D 74554 Crailsheim
Telefon: +49 79 51/4 02-1

Telefax: +4979 51/4 02-258

E-Mail: packaging-ph@bosch.com
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Richtfest fiir neves Laserinstitut der Hochschule Mittweida - pbr AG erbringt Architektur- und Brandschutzplanung

Exzellente Bedingungen fiir exzellente Forschung

Am 28. Januar 2015 fand auf dem Gelande der Hochschule Mittweida das Richtfest fir ein neues Laserinstitutsgebdude statt. Der dreigeschos-
sige Neubau beherbergt auf einer Flache von 2.800 m2 insgesamt 46 Laborrdume und mehr als 60 modernste Laseranlagen fir die im Institut
ansdssigen Forschungsgruppen. Im Mittelpunkt der Forschung stehen hier zukinftig die Hochrate-Laserbearbeitung und die Lasernano- und
mikrobearbeitung. Die Methoden ermdglichen eine enorm schnelle Werkstoffbearbeitung. So kann Blech mittels Laserin Sekundenbruchteilen
getrennt werden. Produkte sind auf diese Weise schneller herstellbar und die Kosten sinken.

Firden Institutsneubau erbringt die pbr Planungsbiro Rohling AG die Architektur- und Brandschutzplanung. Das Gebaude wird voraussichtlich
im ersten Halbjahr 2016 an das Forschungsinstitut Ubergeben. Bauherr ist der Freistaat Sachsen, vertreten durch den Staatsbetrieb Sach-

sisches Immobilien- und Baumanagement. Die Baukosten belaufen sich auf 21,3 Millionen Euro.

Der Entwurf der pbr AG sieht einen
kompakten Baukorper vor, der in seiner Far-
bigkeit, Hohe und Ausrichtung einen Bezug
zum benachbarten neuen Zentrum fiir Me-
dien und Soziale Arbeit herstellt. Die beiden
Gebaude bilden damit die nérdliche und siid-
liche Grenze des Hochschulareals. In seiner
mafdvollen Hohenentwicklung ordnet sich
der Neubau gut in die heterogene Struktur
der Umgebung ein und vermeidet so eine un-
angemessene Dominanz.

Ortstypisches Klinkermauerwerk pragt
den Neubau in seiner duf3eren Erscheinung.
Eingangs- und Foyerbereich werden durch
eine markante Glasfassade gekennzeichnet.
Die inneren FErschlief3ungsbereiche sowie
das Atrium zeichnen sich durch Transparenz
und grof3ziigige Belichtung aus. Eine hohe
Aufenthaltsqualitat wird auf diese Weise er-
reicht. Vertikal wird das Gebdude tiber vier
Treppenhduser erschlossen, die jeweils an
den Gebaudeecken angeordnet sind.

Die Struktur des Gebdudes wird maf3geb-
lich von funktionalen Aspekten bestimmt.
So werden im Erdgeschoss ausschlieflich die
Forschungsgruppen Hochrate und Nano an-
geordnet, da hier hohe Traglasten von 50 bis
100 kN/m2 zu verzeichnen sind. Eine schwin-
gungsfreie und wirtschaftliche Anordnung
ware in den Obergeschossen nicht zugelas-
sen. Ebenfalls werden auf dieser Ebene die
Reinraumbereiche konzentriert.

Visualisierung 1: AuBenansicht des Laserinstitutsgebaudes
der Hochschule Mittweida

Weitere Labore werden das 1. und 2.
Obergeschoss beherbergen. Im 2. Oberge-
schoss werden zudem Biiro- und Bespre-
chungsraume sowie die Gebaudetechnik
untergebracht. Die zentrale Anordnung der
Technikflachen erméglicht eine kurze und ef-
fiziente Leitungsfithrung zu den angeschlos-
senen Funktionseinheiten. Ein besonderes
Augenmerk liegt auf der effektiven und wirt-
schaftlichen Betreibung des Gebaudes. Diese
soll unter anderem durch die Kompaktheit
des Baukorpers, die zu optimierten Hiillfla-
chenverhiltnissen fiihrt, erreicht werden.
Mit einem Hiillflichenverhiltnis von 0,3
in Relation zum Bruttorauminhalt liegt der
Entwurf deutlich unter den exemplarischen
Vergleichswerten anderer Hochschulbauten.
Die Hiillfliche wird als hochdimmende Fas-
sade mit einer Klinkervorsatzschale ausge-

Visualisierung 2: Foyerbereich

bildet. Ein weiterer Vorteil der kompakten
Bauweise liegt in der Schaffung kurzer Wege,
wodurch die Kommunikation innerhalb der
unterschiedlichen Funktionsbereiche und
Arbeitsgruppen optimiert wird. Kostenin-
tensive Verkehrsflichen werden hierbei mi-
nimiert.

Das ,Laserinstitut Hochschule Mittwei-
da“ gehort zu den fithrenden Forschungsein-
richtungen im Bereich der Lasertechnik in
Deutschland. Schwerpunkte hat das Institut
seit iiber 40 Jahren in der anwendungsorien-
tierten Forschung und Entwicklung in den
Bereichen Lasermikrobearbeitung, Laser-
pulsabscheidung, Lasermakrobearbeitung
und Photonik.

pbr Planungsbiro Rohling AG
D 07745 Jena
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Grundsteinlegung fiir interdisziplindren Forschungsbau

Hannover Institut fiir Technologie HiTec

In Hannover baut das Land Niedersachen, vertreten durch das Staatliche Baumanagement Hannover, ein neues Forschungszentrum, das erst-
malig in der europdischen Forschungslandschaft Grundlagenforschung, angewandte Forschung und Technologieentwicklung auf dem Gebiet
der Quantenphysik und Geodasie unter einem Dach vereint. Am 27. Januar 2015 wurde der Grundstein fir das Hannover Institut for Technologie

HITec gelegt — geplant und realisiert vom Aachener Ingenieur- und Architekturbiro Carpus+Partner AG.

Bildnachweis: Carpus+Partner AG

Um die Bedingungen in der Quanten-
und Raum-Zeit-Forschung am Standort
Hannover noch weiter zu verbessern und
das internationale Spitzenniveau zu festi-
gen, entsteht an der Leibniz Universitdt
das hochmoderne Hannover Institut fiir
Technologie - kurz HITec. Bauherr ist das
Land Niedersachsen, vertreten durch das
Staatliche Baumanagement Hannover. Mit
der offiziellen Grundsteinlegung am 27. Ja-
nuar 2015 haben die Bauarbeiten fiir das von
Carpus+Partner geplante und jetzt realisierte
Forschungszentrum begonnen. Die zukunfts-
weisende Infrastruktur wird - zum ersten
Mal in Europa - Grundlagenforschung, ange-
wandte Forschung und Technologieentwick-
lung interdisziplinar unter einem Dach verei-
nen. Bis zu 120 Wissenschaftler werden hier
gemeinsam in den Gebieten Quantenphysik,
Festkorperphysik, Geoddsie, Laserentwick-
lung und Weltraumtechnologie arbeiten.

Der Bau beherbergt zukiinftig physi-
kalische Labore, in denen optische Instru-
mente entwickelt, gefertigt und getestet
werden sowie einige der leistungsfahigsten
Forschungsanlagen weltweit: etwa eine
hochspezialisierte Faserziehanlage fiir Welt-
raumausristung in einem iber drei Ge-

schosse reichenden Reinraum der Klasse 7
oder eine so genannte Atomfontdne, in der
die Flugbahnen von Atomen prazise vermes-
sen werden. Aufderdem koénnen im Freifallsi-
mulator ,Einstein-Elevator mehrsekiindige
Versuche unter Schwerelosigkeit oder mit
Anziehungskriften, wie sie etwa auf dem
Mond herrschen, durchgefiihrt werden. Auf
der ganzen Welt ist die Art und Gréf3enord-
nung dieser Anlage einzigartig.
Entsprechend anspruchsvoll war die Pla-
nung. ,Von Beginn an stand die konsequente
Trennung der hochempfindlichen komple-
xen optischen Anlagen von den zahlreichen
Stérimpulsen im Fokus®, schildert Albert
Borucki, der verantwortliche Projektleiter
bei Carpus+Partner. Darum haben die Ar-
chitekten einen vollstindig vom Laborteil
entkoppelten ,Technik-Rucksack® fiir die
Verdichter-, Liiftungs- und Kalteanlagen ge-
plant. Und auch der Turm, in dem der Ein-
stein-Elevator untergebracht ist, wird mit
einer Trennfuge vollstindig vom Rest des
Gebdudes separiert. Auf diesem Weg werden
Labore realisiert, deren Schwingungspegel
gemdfy der relevanten Vibration-Criteria-
Richtlinie VC-E mit etwa drei Mikrometern
pro Sekunde weit unterhalb der menschli-

Bildnachweis: Carpus+Partner AG

chen Wahrnehmungsschwelle von 100 Mi-
krometern pro Sekunde liegt.

,Die Labore, Testumgebungen und die
vorgesehenen Grof3gerate des Instituts gibt
es in dieser Qualitdt und Biindelung weder
an deutschen noch an internationalen For-
schungsinstitutionen®, so Prof. Dr. Wolfgang
Ertmer, Vorsitzender QUEST Leibniz For-
schungsschule und Vizeprasident der Deut-
schen Forschungsgemeinschaft DFG. ,Im
HITec werden grundlegende Fragestellungen
der Physik im interdisziplindren Zusammen-
wirken mit der Geodasie und den Ingeni-
eurwissenschaften untersucht. Damit steht,
neben den zu untersuchenden eminent
wichtigen Fragen der Grundlagenforschung,
das HITec nicht nur fiir unsere national wie
international herausragende Physik, son-
dern auch fiir den facheriibergreifenden For-
schungs-, aber auch Lehransatz® sagt Prof.
Dr. Volker Epping, Prasident der Leibniz
Universitdt.

Carpus+Partner AG D 52074 Aachen
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Collection 2017: Neves Laminat-Programm ermdglicht innovative Oberflachengestaltungen unter optischen,

haptischen und hygienischen Aspekten.

Polyrey prasentiert zahlreiche Designs
jetzt auch mit antibakterieller Wirkung

Mit seiner Collection 2017, dem neuen Lieferprogramm zur dekorativen und funktionellen Kaschierung von Schichtstoffplatten, bietet Polyrey
eine Vielzahl an Kombinationsmaglichkeiten: Hierzu stehen jetzt insgesamt vier verschiedene Materialien, elf trendgerechte Oberflachenstruk-
turen und 334 Farb- und Designmdglichkeiten zur Wahl. In optischer Hinsicht neu im Sortiment des franzdsischen Traditionsunternehmens
sind vier designorientierte Strukturen, 24 Digitaldruckdesigns sowie die Monochrom-Serie in Schwarz oder Weil3, mit durchgefarbtem Kern und
sechs zur Wahl stehenden Oberflachen als HPL-Schichtstoff beziehungsweise mit drei verschiedenen Strukturen als selbsttragende Compact-
Platte. Zur funktionellen Wertsteigerung verfiigen nun alle HPL-Schichtstoffplatten von Polyrey Uber Oberflachen mit antibakterieller Wir-
kung. Dieser permanent neutralisierende Reinigungseffekt wird durch Silberionen erzielt, die dauerhaft in stabilen Glaskigelchen gebunden
sind und so vollstandig vom Material aufgenommen werden und hier lebensmittelsicher verbleiben. Dadurch sind die Laminate besonders in
gastronomischem, medizinischem und chemisch-technischem Kontext einsatzfahig. ,Mit unserer Collection 2017 bieten wir Innenarchitekten,
Designern und Raumausstattern zuverlassige Produktlésungen zur ebenso stilvollen wie praxistauglichen Oberflachengestaltung beim Innen-
ausbau*, so Patricia Rutten, Marketing Managerin Deutschland bei Polyrey.

Sanitized — HPL-Schichtstoffplatten mit
antibakteriellen Oberfléchen

Sowohl die klassischen Schichtstoffplat-
ten Polyrey HPL als auch die Compact mas-
sive-Serie Reysipur verfiigen ab sofort {iber
Oberflichen mit zu 99,99 % antibakterieller
Wirkung: So konnte gemaf3 Norm JIS Z 2801
die Wirksamkeit gegeniiber sieben Bakteri-
enarten nachgewiesen werden. Hierzu zahl-
ten beispielsweise Escherichia Coli, Salmo-
nella Enteritidis und Staphylococcus Aureus.
Dieser Reinigungseffekt wird mit Hilfe von
Silberionen (Ag+) erzielt, die (lebensmittel-)
sicher in einer Glasmatrix eingebettet sind
und so langfristig im Material verharren.
Umstrittenes Nanosilber oder freie Silberi-
onen kommen hier also nicht zum Einsatz.
Zur Erreichung dieses Hygiene- und Materi-
alschutzes kooperiert Polyrey seit 2006 mit
der in diesem Bereich weltweit fithrenden
Sanitized AG. Der gleichlautende Qualitats-
name im Polyrey-Portfolio weist auf die hier-
fur pradestinierten Einsatzfelder mit beson-
ders hohen hygienischen Anspriichen hin.
Dazu zahlen beispielsweise Tiir- oder Mo-
beloberflichen in Krankenhdusern, Praxen
oder Laborbereichen sowie in der Pharma-,
Nahrungs- und Genussmittelindustrie. Aber
auch die Gastronomie- und Hotelleriebran-
che konnen von diesem Sanitized-Effekt
profitieren und sogar als Benefit fiir Gaste
und Personal kommunizieren.

Monochrom - Durchgefarbter Kernin Schwarz
oder Wei3

Ob weif3 oder schwarz, ganz glatt oder
leicht strukturiert, glinzend oder matt -
mit den Laminaten der neuen Sonderserie
Monochrom von Polyrey sind hochwertige
Oberflichengestaltungen im Innenausbau
realisierbar. Denn die Schichtstoffplatten
bestechen durch ihre durchgefirbten Kerne,

.
Sanitized — HPL-Schichtstoffplatten mit antibakteriellen
Oberflachen

die keine sichtbaren Kanten mehr zulassen.
Wihrend die klassischen Schichtstoffplat-
ten Polyrey Monochrom HPL in insgesamt
sechs verschiedenen Oberflichen erhiltlich
sind, kann die ebenfalls neue Monochrom
Compact-Linie in den Strukturen Brillant, Fa,
und Roche geliefert werden. Hiermit lassen
sich Anmutungen von gebiirstetem Metall
(NEU: Alliage), gehauenem Naturstein (NEU:
Roche), hochglinzendem Lack (BriHG-Bril-
lant) oder Holzanmutungen (Epimat und
NEU: Legno) erzielen.

Empreinte - Digitaldruckmotive
aus vier Themenfeldern

Natural Spirit, Happy Colors, Urban Life
oder Luxe Chic - die insgesamt 24 neuen
Digitaldruckmotive fiir Polyrey-Laminate
lassen sich diesen vier Stilrichtungen zuord-
nen. Sie ermoglichen ebenso trendgerechte
wie funktionelle Gestaltungslosungen fir
Mobel-, Wand- oder Tiiroberflachen. Waa-

gerecht und senkrecht einsetzbar zahlen
gestreifte, florale und geometrische Mu-
ster ebenso zum Repertoire wie gepunktete
und abstrakte Designs. Das hochauflésende
Empreinte-Digitaldruckprogramm  erweist
sich zudem als sehr robust und sogar wider-
standsfdhig gegeniiber Wasser. Sowohl das
hochwertige Tragermaterial als auch die de-
korativen Kaschierungen ermdoglichen somit
individuelle Innenraumgestaltungen beson-
ders in gewerblich oder 6ffentlich genutzten
Objekten.

Alliage, Granit, Legno und Roche
- vier neue Strukturen

Mit den neuen Designs Alliage, Gra-
nit, Legno und Roche hat Polyrey sein Pro-
gramm an Oberflachenstrukturen komplet-
tiert. So stehen ab sofort auch haptische
Anmutungen von gebiirstetem Metall, ge-
schnittenem Granit, gemasertem Holz oder
gehauenem Stein zur Wahl, die die visuelle
Ausdruckskraft von Farben oder Designs stil-
voll unterstreichen kénnen.

Polyrey — Neben Innovation auch dkologische
Verantwortung im Blick

Seit mehr als 50 Jahren entwickelt, pro-
duziert und vertreibt Polyrey Laminate zur
dekorativen Oberflichenbeschichtung von
Mobeln, Tiiren, Arbeits- und Wandflichen.
So stehen Innenarchitekten, Designern und
Raumausstattern derzeit insgesamt vier ver-
schiedene Materialien, elf Oberflichenstruk-
turen und 334 Farb- und Designmdglich-
keiten zur Auswahl - bei Bedarf jetzt auch
in antibakterieller Sanitized-Qualitat. Hinzu
kommt die Realisierung individueller Wiin-
sche per Digitaldruck mit der Produktreihe
Signature.

POLYREY SAS  FR 24150 Baneuil
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Vakuum-Feverloschanlage

Autor: GUnter Knopf

Ein erst vor Kurzem neu entwickeltes
Loschverfahren ist das Vakuum-Feuerlosch-
verfahren. Mit verhdltnismaf3ig geringem
Aufwand wird im Brandfall dem Feuer rela-
tiv schnell Sauerstoff entzogen (siehe Abbil-
dung).

Brande entstehen durch die zeitliche
und raumliche Koinzidenz von brennbaren
Stoffen, Sauerstoff und Ziindenergie (die
meisten exothermen Reaktionen benétigen
diese Ziindenergie). Bei einem Entstehungs-
brand wird nun mittels einer Vakuumldsch-
anlage in einem definierten Raumvolumen
ein Teil (etwa 50 %) der Luft bzw. des at-
mosphirischen Luftdrucks (1.00o hPa bzw.
100.000 Pa) entfernt, so dass nur noch ein
Teildruck von etwa 50.000 Pa bleibt. Dieser
Luftdruck entspricht einer atmospharischen
Hohe von ca. 6.000 m und reicht nicht
mehr zur Aufrechterhaltung einer exother-
men Oxidationsreaktion aus. Die Oxidation
kommt mangels Sauerstoffnachschubs zum
Stillstand. Somit wird auch keine Warme
mehr produziert. Der Brand erlischt augen-
blicklich.

Feugrgehr Shordienst

BMZ des Hawses |

Stimrmelidurg

Besonderheiten

Schaltschranke und Serverracks miissten
fir den Anschluss an ein Vakuumloschsy-
stem konstruktiv ausgebildet sein, um einer-
seits iiberhaupt ein (Teil-)Vakuum bilden und
halten zu kénnen und andererseits um der
Belastung des Luftdruckunterschiedes Stand
zu halten. Vorhandene Liiftungséffnungen
miissten also mit Klappen versehen sein, die
sich im Brandfall bzw. Vakuumfall schlief3en
und durch den Luftdruckunterschied selbst-
abdichtend angepresst werden. Die Gehduse
miissten durch Querversteifungen ausrei-
chend stabilisiert werden. Das Innere eines
einfachen Haushaltstaubsaugers z.B. (engl. =
vacuum cleaner) hat im Betrieb unter Voll-
last auch ein etwa 50%-iges Teilvakuum. Bei
sehr groflen Raumvolumina (z.B. Hochregal-
lager) konnte mit Hilfe von 1 bis 2 Gasturbi-
nen (modifizierte Turbofan-Triebwerke) das
entsprechende Luftvolumen in wenigen Mi-
nuten bewaltigt werden und der Luftdruck
auf die Hilfte des Normalluftdrucks abge-
senkt werden. Dass ein Flugzeugtriebwerk
dazu fihig ist, beweist die Tatsache, dass
die Luftdruckerh6hung fiir die Druckkabine

s e st e < o e g B e
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(in ca. 12.000 m Hoéhe herrscht wahrend des
Fluges ein Luftdruck wie in ca. 3.000 m) bei
den meisten Flugzeugen aus der Zapfluftlei-
tung des Niederdruck-Axialverdichters ent-
nommen wird.

Anwendungen:

- Inneres von Schaltschranken
- Inneres von Serverracks

- Kleine Serverraume

- OP-Raume

- Rein(st)raume

Vorteile:

- Die Loschung hinterldsst absolut keine
Schédden, ganz egal um welche Objekte es
sich handelt,

- Minimierung von Nutzungs-und Produk-
tionsausfillen und/ oder Lagerverlusten
und damit verbundenen wirtschaftlichen
Konsequenzen,

- Ist fiir Menschen nicht geféhrlich, wenn
die Vorwarnzeiten eingehalten werden;
der Luftdruck von 50.000 Pa ist kurzfTi-
stig nicht letal.

Ingenieurbro fir anlagentechnischen
Brandschutz Knopf
D 12589 Berlin

Legende

i. Vakuumpumpen

2 Druckschalter

3. Manometer

4. Sicherheitsventil

5. Vakuumbkessel

6. Ventildbersachung

1. AuslGseventil

8 Unterdruck-(berstromventil
U &
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Kautschukboden-Hersteller nora systems mit neuen Marktsegment-Managern fiir Gesundheitswesen und Industrie.

Verstarkung fiir den Norden

Mit zwei neuen Marktsegment-Managern fiir die Bereiche Ge-
sundheitswesen und Industrie startet nora systems, Hersteller hoch-
wertiger Kautschukbéden, ins neue Jahr. Andreas Reif3 kiimmert sich
um den Ausbau des Healthcare-Markts im Norden Deutschlands, die
Gebiete stidlich von Frankfurt am Main werden weiterhin von Mar-
tina Hoock betreut. Ebenfalls fiir Norddeutschland ist Frank Bahr
zustandig. Seine Aufgabe ist die strategische und operative Fortent-
wicklung des Geschaiftsfelds Industrie in Zusammenarbeit mit seinem
Kollegen Christian Fleuren, der diese Position bereits seit 2010 fiir
den Siiden Deutschlands innehat.

Beide neuen Marktsegment-Manager besitzen langjahrige Erfah-
rung in der Bodenbelags-Branche. Andreas Reif3 hatte einen eigenen
Verlegebetrieb, bevor er 2001 zu nora systems, damals Freudenberg
Bausysteme KG, kam und dort bis Ende 2014 als Technischer Berater
im Auf3endienst fiir die Region rund um Aachen und Monchenglad-
bach tatig war. Frank Bahr arbeitete bis Ende der 9oer Jahre schon
einmal als Produktmanager bei Freudenberg Bausysteme KG. Nach
15 Jahren im Objektgeschift bei anderen namhaften Bodenbelags-
Herstellern kehrte er im Dezember 2014 zu nora systems zuriick. ,Mit
dem Team aus nunmehr vier Marktsegment-Spezialisten unterstrei-
chen wir nochmals unsere Kompetenz in unseren Kernmarkten®, ist
Vertriebsleiterin Bettina Haffelder tiberzeugt. Hoock und Fleuren, die
schon seit mehreren Jahren in diesen Positionen arbeiten, sind in ih-
ren Mdrkten bestens vernetzt.

Kompetente Beratung von Bauherrn und Nutzern

Neben dem Aus- und Aufbau von Marktanteilen und Umsatz ge-
hort auch die Akquisition, Betreuung und Beratung von Schliissel-
kunden sowie die Unterstiitzung des Auflendiensts zu den Arbeits-
schwerpunkten der Marktsegment-Manager. ,Unser Ziel ist es, die
Marke nora bei Architekten, Bauherrn und Nutzern im Industriesek-

Andreas Reil Frank Bahr

tor noch besser zu etablieren und die Entscheider von den Vortei-
len unserer Bodensysteme zu iiberzeugen®, erlautert Bihr. Reify hat
sich vorgenommen, die gute Zusammenarbeit mit den Unikliniken
und den groflen Krankenhaus-Ketten auszubauen. ,Hier sehe ich
noch erhebliches Potential, denn nachhaltige, sichere und zugleich
wirtschaftliche Produkte, wie wir sie anbieten, werden immer star-
ker nachgefragt, weil3 der 49-Jahrige aus seiner langen Tatigkeit im
Auf3endienst.*

nora

nora systems GmbH

Héhnerweg 2-4 D 69469 Weinheim

Telefon: +49 2116999116 Telefax: +49 2116999108
Mobile: +49 172 6312490

E-Mail: reinraum@nora.com www.nora.com

Weiss Klimatechnik

- ein Global Player auf der Arab Health

@

il

Das Unternehmen prasentierte sich zu-
sammen mit der German Healthcare Export
Group im Bereich Hygieneklima fiir Kran-
kenhdauser auf der Arab Health in Dubai - der
grofiten Medizinmesse im Nahen Osten.

Produziert werden neben OP-Decken
(Laminar-Flow-Systeme) auch komplette
Liftungsanlagen samt Klimagerdten fiir
den Operationssaal. Weltweit wurden bisher
iiber 8000 OP-Decken der Marke Weiss in
Operationssalen eingebaut.

Um das Infektionsrisiko wdhrend der
Operation weiter zu minimieren, bietet das
Reiskirchener Unternehmen ein Uberwa-
chungs-System (CPM Continuous Particle
Monitoring) an, welches bei einer Operation
die Partikel- und Keimbelastung rund um
das Operationsfeld misst. Bei Bedarf wird

die Luftleistung automatisch erhéht und so
ein konstanter Luftstrom gewahrleistet. Die
Partikel- und Keimbelastung der Luft wird
so stark reduziert, dass die Risiken posto-
perativer Infektionen mafdgeblich verringert
werden.

Weiss Klimatechnik bietet neben Hy-
gieneklima fiir Krankenhduser im Bereich
Life Science Reinrdume zur Medikamen-
tenherstellung in Krankenhaus-Apotheken,
Medizintechnik, Pharmazie und Werkbanke
fir Produkt- und Sicherheitsarbeitsschutz
sowie die Klimatisierung von Serverraumen
in Krankenhdusern an. Zur Produktvielfalt
gehoren auflerdem GMP-Trockenschranke
sowie Reinraum-Heif3luftsterilisatoren zur
Behandlung von thermostabilen Produkten,
wie z.B. Behdltnisse, Werkzeuge und medizi-

nische Erzeugnisse.

Abgerundet wird die Angebotspalette
durch den weltweit agierenden Service, der
24 Stunden - rund um die Uhr - erreichbar ist.

Weiss Klimatechnik GmbH

Greizer Str. 41-49 D 35447 Reiskirchen
Telefon: ++49 6408 84 - 6539

Telefax: ++49 6408 84 - 8722

Mobile: ++49172 6868 367

E-Mail: info@wkt.com www.wkt.com
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Gerresheimer konzentriert sich auf seine pharmazeutischen Kunden

Pharmapack 2015

Ob Hustensaftflasche oder Asthma Inhalator: Gerresheimer ist ein anerkannter Partner der
pharmazeutischen Industrie fir standardisierte Verpackungslésungen und patientenfreund-

liche Drug Delivery Systeme.

11.02.-12.02.2015: Pharmapack Europe,
Paris (FR)

SWir konzentrieren uns voll auf unsere
Kunden in der pharmazeutischen Industrie,
bieten hochwertige und maf3geschneiderte
Losungen in hochster Qualitat®, sagt Andre-

as Schiitte, Mitglied des Vorstands der Ger-
resheimer AG und verantwortlich fiir den Ge-
schiftsbereich Medical Systems. Er verweist
auf die jiingsten Projekte des Unternehmens
wie beispielsweise auf die Erweiterung der
Spritzenproduktion in Biinde um eine neue
hochmoderne Produktionslinie, der Eroff-
nung eines neuen Entwicklungszentrums in

www.reinraum.de | Ausgabe DE 02-2015

Dongguan City (China) und auf die Erweite-
rung des Werkes in Peachtree City (USA).

Gerresheimer prasentiert auf der Phar-
mapack in Paris am 11. und 12. Februar ein
komplettes Programm an standardisierten
und kundenspezifischen Verpackungen und
Losungen aus Glas und Kunststoff fiir die
Pharma- und Gesundheitsindustrie.

Die Produkt-Highlights auf der Pharma-
pack sind das MultiShell Flaschchen und die
Clearject-Spritzen aus COP, die sich aufgrund
ihrer Hochleistungs-Kunststoff-Strukturen
fiir besondere Parenteralia aus der Welt der
biopharmzeutischen und onkologischen Pro-
dukte eignen.

Gerresheimer AG D 40468 Dusseldorf

Phillips-Medisize - Pharmapack, Paris, I1. bis 12. Februar 2015, Stand 719

Pharmazeutische Primarverpackungen

unter hoch priorisierter Qualitatssicherung

11.02.-12.02.2015: Pharmapack Europe,
Paris (FR)

Unzahlige nehmen sie ein, fiir viele sind
sie unerlasslich: Pharmaka, Medikamente,
sollen Patienten jeden Alters optimal helfen.
Eine herausragende Rolle spielt dabei die Pri-
madrverpackung: sie muss das Arzneimittel
- gleich welchen Aggregatzustands - best-
moglich schiitzen und gleichzeitig anwen-
dungsfreundlich sein. Es geht primar darum,
Kompetenz hinsichtlich Design und Produk-
tion umzusetzen. Wahrend der Pharmapack
in Paris, 11. bis 12. Februar 2015, stellt Phillips-
Medisize den Fachbesuchern seine Kompe-
tenz bei der Entwicklung und Herstellung
von pharmazeutischen Primarverpackungen
aus Kunststoff unter Beweis. Die Vielseitig-
keit der Exponate reicht von speziellen Drug
Delivery Devices, Dosiersystemen, Einweg-
Insulin-Pens, Inhalatoren, Misch-Injektoren,
Flaschen und Verschliissen bis zu sterilen
Mehrkammerbeuteln. Von der Idee bis zur
fertigen Losung, vom Design bis zum steril
verpackten Produkt bietet Phillips-Medisize
den Kunden eine komplette Servicekette.
Die Starke im Markt sind insbesondere kom-
plexe Drug Delivery und Dosier-Systeme,
die prozesstibergreifend kontrolliert werden
durch eine hoch priorisierte Qualitdtssiche-
rung gemaf} I1SO 13485 bzw. FDA-Standards
und GMP (Good Manufacturing Practice).
Ein Exponat aus dem reichhaltigen Reper-
toire - ein spezieller Spray-Applikator - ist
beispielhaft im Sinne hochwertiger pharma-
zeutischer Primarverpackungen.

Spray-Applikator:

Design-Anforderungen des Kunden wa-
ren unter anderem Kindersicherheit, ein
wichtiger Faktor fiir die Einfithrung - auch
auf dem US-amerikanischen Markt -, und
ein Behdlter aus PET wegen der Unbedenk-
lichkeit des Kunststoffs. Alle Komponenten
werden unter der dafiir notwendigen hygie-
nebedingten Umgebung im Werk in Niirens-
dorf (CH) produziert und montiert. Kleine
Metallfedern fiir den Spray-Mechanismus
und die Pumpen werden zugekauft. Als
Herstellverfahren wurden SpritzgiefSen und
Spritzreckblasen gewahlt. Bei letzterem wird
der Miindungsteil einer Flasche in einem
ersten Schritt geformt, der untere Teil wird
danach separat blasgeformt. So ist Dichtheit
garantiert. Prdzision in der Verarbeitung
und gute Verschlief3barkeit des Sprayers
sind auch wegen der Kindersicherung sehr
wichtig. Beim Zuschlag fiir Phillips-Medisize
wurden die technologischen Fahigkeiten
des Unternehmens, aber auch die ganz-
heitliche Herangehensweise an das neue
Projekt gewiirdigt. Der Spray-Applikator be-
steht aus sieben Teilen (dem PET-Behilter
im Spritzreckblasverfahren und den sechs
Formteilen im Spritzgief3verfahren aus PP
bzw. POM hergestellt). Die ungleich gestal-
teten Teile bedingen den Einsatz verschie-
den grofler Mehrkavititen-Werkzeuge auf
Spritzgiel3maschinen mit Schlief3kraften von
50 bis 200 Tonnen. Vor Produktionsstart lie-
fen umfangreiche Validierungsverfahren, an-
gefangen vom DQ, der design qualification,
iiber die IQ, der installation qualification, bis
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Phillips-Medisize: Komplette Systemlésungen fur pharma-
zeutische Primédrverpackungen — vom Design bis zum fertig
verpackten Produkt. (Foto: Phillips-Medisize)

hin zu OQ (operation qualification) und PQ
(production qualification). In der Assemblie-
rung durchlaufen die Komponenten 16 Mon-
tagestationen bis zur Komplettierung des so-
genannten Subcomponent. Auch liefern die
Validierungsverfahren den ergonomischen
Vorteil, dass der nicht wiederverwertbare
Ausschuss bei der Produktion extrem gering
ist, wenn man bedenkt, dass die diversen
Kunststoffteile exakt ineinander greifen
miissen und jedes Teil unterschiedliche To-
leranzen hat, die maximal drei Hundertstel
Millimetern betragen diirfen.

Phillips-Medisize Corporation
CH 8309 Nurensdorf
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Bewéhrte Methoden und Verfahren fiir bessere Reinigungsvalidierung, Konformitét und Qualitdtskontrolle

Aktuelle Themen der Reinigungsvalidierung

10.03.2015: ,,Aktuelle Themen zu
Reinigung und Reinigungsvalidierung®,
Stuttgart (D)

Reinigung und Reinigungsvalidierung
sind Schliisselkomponenten der GMP-Her-
stellung. STERIS Life Sciences bietet eine
Reihe von Ein-Tages-Seminaren ,Aktuelle
Themen zu Reinigung und Reinigungsva-
lidierung“ in Europa an, die veranschauli-
chen, wie die Prinzipien der FDA Guidance
in Prozessvalidierung und EU GMP Annex
15 (iiberarbeitet) zu Reinigungsvalidierung
anzuwenden sind. Dieses Seminar wird auch
verschiedene aktuelle Herausforderungen in
der pharmazeutischen sowie biopharmazeu-
tischen Industrie ansprechen.

Paul Lopolito Beth Kroeger Walid El Azab
fanager Technischer Service, Managerin Technischer Managerin Technischer
STERIS Life Sciences Service, STERIS Life Sciences  Service, STERIS Life Sciences

Inhalt des Workshops:

- GMP-Herstellung von sicheren und wirk-
samen Arzneimitteln

- Klarung und Anwendung der Prinzipien
der FDA Guidance zur Prozessvalidierung
und des EU-GMP-Leitfadens Annex 15
(iberarbeitet) zur Reinigungsvalidierung

- Ein Lifecycle Ansatz zur gesamten Reini-
gungsvalidierung

- Anwendung von gesundheitsorientierten
Grenzwerten bei der Reinigungsvalidie-
rung

- Thematisierung von ,Ringen“ in Puffervor-
bereitungsbehdltern

- Herausforderungen des Umgangs mit
Biofilm

Zielgruppe:
- Qualitatssicherung
- Regulierungsbehorden

@

- Werksleitung

- Qualitatskontrolle

- Produktion

- Compliance

- Mikrobiologie

- Einrichtungen/Wartung
- Ingenieurwesen

Datum:
10. Marz 2015

Ort:
Dormero Hotel Stuttgart, Plieninger Straf3e
100, 70567 Stuttgart, Deutschland

Kontakt:
Andrea Haselmayr: andrea_haselmayr@
STERIS.com

Registrieren Sie sich Online unter:
http://www.sterislifesciences.com/News-
and-Events.aspx

= STERIS

STERIS Deutschland GmbH

Eupener Strasse 70 D 50933 Koln
Telefon: +49 (0)821-56996494

Telefax: +49 (0)821-56996496

Mobile: +49 (0)172-5201338

E-Mail: Andrea_Haselmayr@Steris.com
Internet: http://www.sterislifesciences.com
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Funktionale Oberfldchen sind wichtiges Thema auf der SurfaceTechnology 2015.

Oberfldchentechnik reduziert Kosten und verbessert Gebrauchseigenschaften

13.04.-17.04.2015: HANNOVER MESSE,
Hannover (D)

Funktionale Oberflachen von Bautei-
len und Gebrauchsgegenstanden gewinnen
zunehmend an Bedeutung. Durch gezielte
Oberflichenverinderungen und Anpas-
sungen der Schichten an das Grundmaterial
werden die Gebrauchseigenschaften wie Ver-
schleif3- und Reibungsverhalten des gesamt-
en Bauteils entscheidend beeinflusst. Diese
Eigenschaften erhéhen wiederum die Effizi-
enz der Produkte in deren Nutzungsphase.
Zusitzliche Moglichkeiten werden durch den
Einsatz von Mikro- und Nanostrukturierung
geschaffen. Funktionale Oberflichen spielen
deshalb auch auf der SurfaceTechnology im
Rahmen der HANNOVER MESSE 2015 eine
wichtige Rolle. Im kommenden Jahr wird
es dort erstmals den Gemeinschaftsstand
,Micro, Nano & Materials“ als zentrale An-
laufstelle fiir Anwender der Mikro- und Na-
notechnologie geben.

Auch aus Kostengriinden finden Werk-
stoffentwicklungen zurzeit verstarkt durch
Nutzung der  Oberflichentechnologien
statt. Viele neue Verfahren sind auch durch
Auflagen zum Schutz der Umwelt etabliert
worden. So hat beispielsweise die AHC
Oberflichentechnik GmbH ein selektives
Hartchrom-Verfahren entwickelt, mit dem
Oberflichenbereiche gezielt hartverchromt
werden konnen. Zu beschichtende Bauteile
werden in Werkzeuge eingelegt, die die Be-
schichtungselektrolyten nur an die dafiir be-
stimmten Stellen gelangen lassen. Alle ande-
ren Bauteilbereiche bleiben unbeschichtet.
,Das selektive Beschichtungsverfahren mit
der Bezeichnung SELGA-COAT® CHROM ist
wesentlich effizienter und umweltfreund-
licher als herkémmliche Hartchromverfah-
ren, erklart Jirgen Diesing, Leiter Mar-
keting bei AHC Oberflichentechnik. Die
Beschichtung erfolgt in einer gekapselten
Anlage, weder Bediener noch Umwelt kom-
men mit sechswertigem Chrom in Kontakt.
Zudem wird die Anlage abwasserfrei und
mit fast vollstandiger Riickfithrung der ein-
gesetzten Chemikalien betrieben. Deshalb
muss nur ein Minimum von ihnen entsorgt
werden. Gemaf EU-Chemikalienverordnung
REACH darf sechswertiges Chrom in den
meisten Fallen ab 2017 nicht mehr eingesetzt
werden, SELGA-COAT® CHROM bietet hier
eine Ausnahme.

Ein innovatives Beschichtungsverfahren
ganz ohne den Einsatz von Chemie hat AHC

Oberflachentechnik zur Oxidation von Alu-
minium-Oberflichen entwickelt, bei dem die
selektive Oxidation mittels Laser erfolgt (LA-
SOX-COAT®). In einer Sauerstoffatmosphire
wird der Laserstrahl auf die Oberfliche eines
Werkstiicks gerichtet, das bearbeitet werden
soll. Dadurch beginnen Legierungspartikel
zu schmelzen und verdampfen. Das Sau-
erstoffplasma, das durch den Einfluss des
Lasers entsteht und aus ionisierten Atomen
besteht, sowie ein Teil des geschmolzenen
Aluminiums reagieren zu Aluminiumoxid
(Korund), das die behandelte Fliche in einer
Schicht von sechs bis zehn Mikrometern be-
deckt. Die Umschmelzzone betragt etwa 100
Mikrometer. ,Der grofe Vorteil von LASOX-
COAT® gegeniiber galvanischen Losungen
besteht im Verzicht auf Prozesschemikalien
wie Elektrolytsauren®, sagt Diesing.

Die Miinchener POLIGRAT GmbH hat
ein besonders umweltfreundliches und wirt-
schaftliches Verfahren mit der Bezeichnung
POLINOX Protect als Alternative zum Beizen
von Edelstahl entwickelt, das iiberdies eine
deutliche Verbesserung der Korrosionsbe-
standigkeit bewirkt. Das Beizen von Edel-
stahl dient als abschlief3ende Reinigung der
Oberflichen von Zunder, Eisenabrieb und
Anlauffarben, um die Ausbildung einer in-
takten Passivschicht als Korrosionsschutz zu
ermoglichen. Dazu wird unter Verwendung
von Fluss-, Salpeter- oder Schwefelsaure die
oberste Werkstoffschicht einschlief3lich der
beschadigten Passivschicht chemisch abge-
tragen, damit sich auf der gereinigten Metal-
loberflache eine neue intakte Passivschicht
ausbilden kann. Wegen der verbundenen
Gesundheits- und Umweltrisiken sowie der
frei- gesetzten Schwermetalle unterliegt
das Beizen strengen Auflagen hinsichtlich
Gesundheitsschutz sowie Abwasser- und
Abluftbehandlung. POLINOX Protect wirkt
nach einem voéllig neuen Prinzip: Im Ge-
gensatz zum Beizen werden bestehende
Passivschichten nicht mit grofifem Aufwand
abgetragen, sondern in ihrer Zusammenset-
zung und Struktur derart verdndert, dass
im Ergebnis die Korrosionsbestdndigkeit
der so behandelten Edelstahloberflichen im
Vergleich zu gebeizten Oberflichen deutlich
besser ist. POLINOX Protect ist eine wassrige
Losung aus einer speziellen Kombination bi-
ologisch abbaubarer ungiftiger Wirkstoffe,
deren Anwendung keine storenden Geriiche
oder giftigen Dampfe entwickelt. ,Die Be-
handlung mit POLINOX Protect verbessert
die Bestdndigkeit von Edelstahl gegen alle
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Formen von Korrosion, die bei Temperaturen
unter 250 Grad Celsius auftreten®, sagt Sieg-
fried Pief3linger-Schweiger, Geschiftsfiihrer
der POLIGRAT GmbH.

Die drei innovativen Verfahren zeigen,
welches Spektrum moderne Oberflichenbe-
schichtung heute abdeckt. Die Unternehmen
werden diese Prozesse auf der SurfaceTech-
nology 2015 vorstellen. Zu den Topthemen
in Halle 3 der HANNOVER MESSE gehoren
Galvanotechnik, industrielle Lackiertechnik,
Plasma-Oberflichenbehandlung sowie Mi-
kromaterialbearbeitung.

Oberflachentechnik-Messen
inund aus Hannover

Die SurfaceTechnology im Rahmen
der HANNOVER MESSE ist eine von drei
Oberflachentechnik-Messen der Deutschen
Messe AG. Die beiden anderen Veranstal-
tungen sind die parts2clean, internationale
Leitmesse fiir Teile- und Oberflachenreini-
gung, sowie die O&S, internationale Fach-
messe fiir Oberflichen und Schichten. Die
nachste parts2clean lauft vom 9. bis 11. Juni
2015 in Stuttgart. O&S und parts2clean 2016
sind ebenfalls in Stuttgart fiir die Zeit vom
31. Mai bis 2. Juni geplant. Als nachste Aus-
landsmessen stehen die SurfaceTreatment
EURASIA vom 12. bis zum 15. Februar 2015
in Istanbul, Tiirkei, erstmals die Surface-
Technology NORTH AMERICA (parallel zur
IMTS) vom 12. bis 17. September 2016 sowie
die SurfaceTechnology INDIA in Neu- Delhi,
Indien, vom 8. bis 11. Dezember 2015 auf dem
Programm.

HANNOVER MESSE
- Get new technology first!

Die weltweit wichtigste Industriemesse
wird vom 13. bis 17. April 2015 in Hannover
ausgerichtet. Die HANNOVER MESSE 2015
vereint zehn Leitmessen an einem Ort: In-
dustrial Automation, Motion, Drive & Au-
tomation (MDA), Energy, Wind, MobiliTec,
Digital Factory, ComVac, Industrial Supply,
SurfaceTechnology und Research & Techno-
logy. Die fiinf zentralen Themen der HAN-
NOVER MESSE 2015 sind Industrieauto-
mation und IT, Antriebs- und Fluidtechnik,
Energie- und Umwelttechnologien, Industri-
elle Zulieferung, Produktionstechnologien
und Dienstleistungen sowie Forschung und
Entwicklung. Indien ist das Partnerland der
HANNOVER MESSE 2015.

Deutsche Messe AG D 30521 Hannover
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Spezialetiketten von Schreiner MediPharm steigern Patientensicherheit

Flexi-Cap und Autoinjektor-Labels

@

Um die Sicherheit von Patienten zu erhéhen, ist es wichtig, dass Arzneimittel klar gekennzeichnet und vor Félschung und Manipulation ge-
schiutzt sind. Auf der Pharmapack Europe in Paris prasentiert Schreiner MediPharm vom 11. bis 12. Februar 2015 sein innovatives Sicherheitskon-
zept Flexi-Cap, das die Erstoffnung von GefdBen eindeutig anzeigt. AuBerdem werden neue Features fir Autoinjektor-Labels vorgestellt, wie
etwa NFC-Chips zur elektronischen Nachverfolgung sowie zur Patientenkommunikation.

11.02.-12.02.2015: Pharmapack Europe, Paris (FR)

Flexi-Cap: lllegale Wiederverwendung
von leeren Originalbehaltern vermeiden

Beim Dumpster Diving werden leere Medikamentenbehalter aus
Abfallcontainern entnommen, um sie mit gefalschten Substanzen zu
fillen und als vermeintliches Original weiter zu verkaufen. Schreiner
MediPharm hat mit Flexi-Cap eine Sicherheitslésung entwickelt, die
das erstmalige Offnen von Primirbehiltern eindeutig und irreversi-
bel anzeigt. Flexi-Cap basiert auf einer neuartigen Kombination aus
Label und Kappe. Der untere Teil der Kappe bleibt nach dem Aufrei-
3en mit dem Label auf dem Gefif3 haften. Beim Versuch, den Rest der
Kappe zu entfernen, zerreif3t das Label.

Das Sicherheitskonzept erlaubt eine flexible Umsetzung fiir un-
terschiedliche Gefaf3arten, -formen und -gréfien. Im Vergleich zu
Schrumpflésungen wird die Labelkonstruktion ohne Erhitzen auf-
gebracht und eignet sich damit auch fiir temperaturempfindliche
Medikamente. Durch die Integration von Sicherheitsmerkmalen wie
Hologrammen, Kippfarben, Guillochen sowie versteckten Merkmalen
wie Void-Effekten oder verborgenen Farbpigmenten erhalten Liefe-
ranten, Apotheker, medizinisches Personal und Patienten zusatzliche
Sicherheit, ein echtes Produkt in Handen zu halten. Der Deckel von
Flexi-Cap bietet zudem Platz zur Bedruckung mit Barcodes oder zur
Integration eines NFC-Chips. So kénnen wichtige Informationen fiir
den Anwender kommuniziert, oder die Patient Compliance dokumen-
tiert werden.

Pens und Autoinjektoren multifunktional kennzeichnen

Bei der Entwicklung von Pens und Autoinjektoren zur Selbstin-
jektion steht die Sicherheit der Anwender an erster Stelle. Die mul-
tifunktionalen Labellésungen von Schreiner MediPharm unterstrei-
chen die hohen Anforderungen der Injektionssysteme an Qualitit
und Zuverldssigkeit. Die individuell kombinierbaren Funktionali-
taten erhhen die Anwenderfreundlichkeit und Patientensicherheit.

Die Integration eines NFC-Chips etwa ermdoglicht die elektro-
nische Nachverfolgung, die Patientenkommunikation oder die Uber-
wachung der korrekten Verabreichung. Ein aufgedruckter QR-Code
fihrt die Anwender zu einer Website und zu wichtigen Zusatzinfor-
mationen. Zweilagige, wiederverschliefibare Etiketten sorgen fiir den
notwendigen Schutz des Inhalts vor UV-Strahlen, wenn ein Sichtfen-
ster zur Kontrolle des Medikaments in den Pen eingebaut ist. Um die

Erstoffnung des Autoinjektors anzuzeigen, ist das Label, das die Kap-
pe umschlief3t, mit einer Perforation versehen. Die Originalitat des
Pens ldasst sich mit unterschiedlichen sichtbaren oder verborgenen
Falschungsschutzmerkmalen tiberpriifen. Zudem sorgt ein spezieller
Anti-Rutsch-Lack fiir eine sichere Handhabung des Pens, wahrend
ein integrierter Temperaturindikator die korrekte Raumtemperatur
zur Injektion anzeigt.

Schreiner MediPharm, a business unit of
D 85764 Oberschleissheim

SMP Flexi-Cap
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Das nora systems Schulungsangebot 2015 rund um Kautschukbdden

Wertvolle Tipps aus der Praxis

Oft sind es nur kleine Kniffe und Tricks,
die ein perfektes Ergebnis garantieren. Da-
her bietet nora systems auch 2015 eine Viel-
zahl von Schulungen rund um die Verlegung
und Reinigung von Kautschuk-Bodenbeli-
gen an. Bei den Seminaren im werkseigenen
Schulungs- und Informationszentrum in
Weinheim geben Spezialisten der Anwen-
dungstechnik ihr Know-how weiter. Das Se-
minarangebot ist vielfaltig und richtet sich
an unterschiedliche Zielgruppen. Von jetzt
an konnen sich Interessierte fiir die verschie-
denen Schulungen anmelden.

Seminare fir Verleger

12.und 13. Marz 2015, 18. und 19. Juni
2015, 11. und 12. November 2015

Welche Verlegewerkstoffe sind am be-
sten geeignet und was ist bei der Vorberei-
tung des Untergrunds zu beachten? Wie
konnen eventuelle Verlegefehler und daraus
resultierende Mangelanspriiche vermieden
werden? Antworten auf solche und weitere
Fragen erhalten Verleger bei den zweitagigen
Verlege-Seminaren. Im Vordergrund stehen
die praktische Ausfithrung und Verarbei-
tung. Angeleitet von routinierten Werksver-
legern, lernen die Verarbeiter in lockerer und
kollegialer Atmosphare, Bahnen- und Flie-
senware sowie Profilsysteme wirtschaftlich
und fehlerfrei zu verlegen. Hinzu kommen
umfassende Erliuterungen und Hinweise
zu den Priifpflichten des Verlegers und zum
Bodenaufbau sowie zu Umweltaspekten und
Entsorgung. ,Die Teilnehmer schitzen vor
allem, dass flexibel auf konkrete Probleme
und individuelle Wiinsche eingegangen
wird, sagt Uwe Bauer, Leiter Anwendungs-

technik bei nora systems und verantwortlich
fur die Verlege- und Reinigungsschulungen.

Tipps fir Objektleiter und
Reinigungsdienstleister

15. und 16. April 2015, 23. und 24. Juni
2015, 11. und 12. November 2015

In Gebduden mit viel Publikumsverkehr
ist der Bodenbelag dauerhaft hohen Bela-
stungen ausgesetzt - eine optimale Reini-
gung ist hier von besonderer Bedeutung.
Zudem miissen, zum Beispiel bei der Reini-
gung in Krankenhdusern, haufig spezielle
Hygienerichtlinien eingehalten werden. Eine
Herausforderung fiir Objektleiter und Reini-
gungsdienstleister. Das Team der nora-An-
wendungstechnik steht hier mit Rat und Tat
zur Seite. ,Viele Teilnehmer haben zunichst
ganz grundlegende Fragen®, berichtet Schu-
lungsleiter Patrick Pfeifer-Heike. ,,Sie m6ch-
ten zum Beispiel wissen, wie sie die verschie-
denen Arten elastischer Bodenbeldge unter-
scheiden konnen, welche Reinigungsmittel
fiir welchen Belag am besten geeignet sind
und welche Reinigungsmethoden am wirt-
schaftlichsten sind.“ Die Anwendungstechni-
ker demonstrieren unter anderem, wie sich
von den unbeschichteten nora Beldgen selbst
schwierige Flecken miihelos entfernen lassen
und geben Tipps zur Sanierung beschadigter
Oberfldchen. Grofies Interesse besteht bei
den Schulungen erfahrungsgemaf3 auch an
der Reinigung mit nora Diamantpads. Damit
konnen Kautschukboden mechanisch gerei-
nigt und poliert werden - nur mit Wasser
und ganz ohne Chemikalien.
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Workshops fir Architekten

Fiir Architekten, die sich mit dem Bau
von Industrie- und Forschungsgebduden be-
fassen, bietet nora systems ebenfalls spezi-
elle Schulungen an. ,Der Bedarf an solchen
Angeboten ist grof3“, sagt Christian Fleuren,
Marktsegmentmanager Industrie bei nora
systems, der die Seminare leitet. Bei der Pla-
nung von Produktionsstatten, Laboren oder
Forschungseinrichtungen spielen Themen
wie die dynamische Belastbarkeit des Boden-
systems, elektrostatische Ableitfdhigkeit,
Bestandigkeit gegen Chemikalien oder die
Reinraumeignung der verwendeten Materi-
alien eine zentrale Rolle. Auch hier ist das
nora Team im wahrsten Sinne des Wortes nah
beim Kunden: Bei den InHaus-Workshops
in Architekturbiiros werden grundsatzliche
Themen ebenso diskutiert wie individuelle,
objektspezifische Fragestellungen. Dariiber
hinaus finden im nora Schulungszentrum
regelméflig Veranstaltungen fiir Architekten
aus aller Welt statt, bei der es im Vorfeld der
Entwicklung neuer Produkte um Farbtrends
und aktuelle Designs geht.

Planer aus dem Industriebereich, die In-
teresse an einer InHaus-Veranstaltung ha-
ben, konnen sich bei Ulrike Kiihnle (ulrike.
kuehnle@nora.com, Telefon: 06201 / 80 42
70) informieren.

Alle Informationen zu den Verleger- und
Reinigungsseminaren im Jahr 2015 gibt es
auch unter www.nora.com/de im Meniipunkt
Service & Technik/Seminare.

nora

nora systems GmbH

Hohnerweg 2-4 D 69469 Weinheim

Telefon: +49 2116999116  Telefax: +49 2116999108
Mobile: +49172 6312490

E-Mail: reinraum@nora.com www.nora.com

Leitenwende fiir die Pharmaindustrie

- Die Koalitionsvereinbarungen und ihre Folgen fiir die Branche
- Hoffnungstrager Biopharmazeutika

- Patentabldufe - Ende oder Beginn einer Erfolgsgeschichte?

24.02.-25.02.2015: Pharma 2015,
Frankfurt (D)

Langsam wird deutlich, worauf sich
Pharmabhersteller in der neuen Legislaturpe-
riode einstellen miissen: Der Zwangsrabatt
fiir Arzneimittel, der laut Gesetz ab 2014 von
16 wieder auf sechs Prozent hitte sinken sol-

len, wird nach aktuellem Verhandlungsstand
der AG Gesundheit auf sieben Prozent fest-
gesetzt und soll bis 2017 gelten.

Auch das Preismoratorium bleibt laut
Planen der Unterhandler weiter bestehen.
Demgegentiiber verkiindeten die CDU- und
SPD-Vertreter das Aus der Nutzenbewer-
tung von etablierten Arzneimitteln. Uber

die Auswirkungen dieser politischen Ent-
scheidungen sowie tiber neue Strategien und
Ansatze diskutierten mehr als 120 Pharmaex-
perten auf der 19. Handelsblatt-Jahrestagung
,Pharma 2014¢ in Frankfurt am Main. Auf
dem grofiten deutschen Strategietreff der
deutschen Pharmabranche prasentierten
Arzneimittelhersteller ihre aktuellen Ge-
schiaftsmodelle, berichteten {iber ihre Erfah-
rungen mit dem AMNOG und beleuchteten
Entwicklungen im internationalen Arznei-
mittelmarkt.
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Leitenwende fiir die Pharmaindustrie

Hoffnungstrager Biopharmazeutika

Fiir 2014 rechneten Branchenkenner und
Investoren wieder mit hoheren Umsatzer-
l6sen der Pharmaindustrie. Einen Beitrag
dazu sollte der Sektor der Biopharmazeutika
leisten, den der Marktbeobachter IMS Health
bereits damals als bedeutenden Wachstums-
faktor im Arzneimittelmarkt wertete. Rund
23 Prozent der GKV-Ausgaben entfielen der-
zeit auf diesen Bereich, so IMS Health. Fiir
Christophe Bourdon, neuer Deutschlandchef
des Biotechunternehmens AMGEN und Re-
ferent auf der Handelsblatt-Tagung, ist die
Biotechnologie der grofle Hoffnungstrager
in der Medizin. ,Der gesamte europdische
Gesundheitsmarkt befindet sich derzeit im
Wandel, und alle schauen auf Deutschland®,
sagte Bourdon bei seinem Amtsantritt. ,Eine
der grof3en Aufgaben wird es sein, den Wert
dieser jungen Wissenschaft und unserer neu-
en Therapieansitze klar aufzuzeigen.”

Patentabldufe - Trendwende
im Pharmasektor?
Zuletzt eroberten die Generikahersteller
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immer mehr Marktanteile vom Pharmaku-
chen. Thre Umsitze wuchsen hoher als jene
der Originalhersteller. Doch langsam kommt
ihr Aufstieg zum Stillstand: Das Handelsblatt
sprach angesichts guter Zahlen und Progno-
sen der Originalhersteller bereits von einer
Zeitenwende. (HB 23.10.2013) Ob Patentab-
laufe das Ende oder den Beginn einer Er-
folgsgeschichte einleiten, diskutierte auf der
Pharmatagung der Geschaftsfiihrer von Teva
Deutschland, Dr. med. Markus Leyck Dieken.
Das Unternehmen produziert sowohl inno-
vative Arzneimittel als auch Nachahmerpro-
dukte.

Erfahrungen nach drei Jahren AMNOG

Die Folgen der Arzneimittelreform AM-
NOG sowie die frithe Nutzenbewertung neu-
er Wirkstoffe wurde auf der Veranstaltung
aus unterschiedlichen Positionen beleuchtet:
Prof. Dr. Walter Schwerdtfeger, Prasident
des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) stellte die Rolle
seiner Behorde im Bewertungsprozess vor,
Unternehmen wie GlaxoSmithKline und As-
traZeneca zeigten, wie sie die frithe Nutzen-
bewertung ihrer Produkte bewiltigen. ,Die
Nutzenbewertung wurde, soweit es um den
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Bestandsmarktaufruf geht, von der neuen
Bundesregierung auf den Priifstand gestellt.
Hiervon unabhéngig fehlt bisher jedoch eine
Betrachtung auf europaischer Ebene. Der mit
dem fiir die pharmazeutische Industrie mit
Nutzenbewertungen verbundene Aufwand
legt eine gesamteuropaische Betrachtung je-
doch nahe¥ erklarte Dr. Wolfgang Rehmann,
Partner der Kanzlei Taylor Wessing Rechts-
anwalte. Der Jurist unternahm eine kritische
Erorterung der Nutzenbewertung im Kon-
text des EU-Binnenmarktes.

Auch globale Perspektiven zeigte die
Tagung auf: So gab die neue Unternehmens-
chefin von Merck Serono Deutschland, Belén
Garijo, Einblicke in die Auslandsaktivititen
ihres Unternehmens. Auf dem separat buch-
baren ,International Pharma Day“ eror-
terten und verglichen auf3erdem Experten
wie Dr. Alric Riither vom Institut fiir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswe-
sen (IQWiG) und Prof. Stephen Palmer vom
NICE Technology Appraisal Committee die
europdischen Bewertungsprozesse (HTA).

Euroforum Deutschland SE
D 40549 Disseldorf

Anspruchsvolle Anwendungen und Freeformer-Premiere

Arburg auf der NPE

5]

- Allrounder und Freeformer: gesamtes Spektrum fiir die wirtschaftliche

Kunststoffteilefertigung

- Spritzgief3-Highlights: Leichtbau, Industrie 4.0, Medizin- und Verpackungstechnik
- Additive Fertigung: Verkaufsstart und Amerika-Premiere fiir den Freeformer

Arburg wird auf der NPE vom 23. bis 27. Mérz 2015 in Orlando insgesamt zehn Exponate zur
High-End-SpritzgieBtechnik und industriellen additiven Fertigung présentieren und damit das
gesamte Produktionsspektrum vom Einzelteil bis zum Massenprodukt abdecken. Auf dem
650 Quadratmeter groBen Messestand W3729 (Level 2) in Halle West zeigen funf Allroun-
der-SpritzgieBmaschinen und zwei Freeformer anspruchsvolle Anwendungen und innovative
Verfahren, z. B. zu den Themen Leichtbau, Mehrkomponenten-SpritzgieBen, Automation und
LSR-Verarbeitung. Funf weitere Allrounder sind auf Partnersténden zu sehen. Im Rahmen be-
gleitender Konferenzen halt Arburg zudem mehrere Vortrage zum Thema additive Fertigung.

23.03.-27.03.2015: NPE 2015,
Orlando (FL,USA)

,Die NPE ist fiir uns die wichtigste Messe
in Amerika, auf der wir dem Fachpublikum
Produktpremieren, innovative Verfahren
und anspruchsvolle Anwendungen demons-
trieren. Mit der Messe beginnt in Amerika
zudem der Verkaufsstart des Freeformers
fir die additive industrielle Fertigung®, sagt
Friedrich Kanz, Leiter der nordamerika-
nischen Niederlassung Arburg Inc. ,Damit
decken wir das gesamte Produktionsspek-
trum ab - von der additiven industriellen

Fertigung von Einzelteilen und varianten-
reichen Kleinserien bis zum wirtschaftlichen
Spritzgief3en von Massenartikeln.“ Im Fokus
stehe bei allen Exponaten das Thema Pro-
duktionseffizienz.

Freeformer verarbeitet additiv
zwei Komponenten

Mit zwei Freeformern prasentiert Arburg,
wie sich voll funktionsfahige Kunststoffteile
im patentierten Verfahren ,Arburg Kunst-
stoff-Freiformen® auf Basis von 3D-CAD-
Daten ohne Werkzeug additiv aus Standard-
granulat fertigen lassen. Das Granulat wird

dhnlich wie beim Spritzgief3en zundchst in
einem Plastifizierzylinder aufgeschmolzen.
Uber die Diise der starren Austragseinheit
werden die Kunststofftropfen mittels hoch-
frequenter Piezotechnik im vorgegebenen
Takt (60 bis 200 Hertz) schichtweise auf den
beweglichen Bauteiltrager aufgetragen.

Eine zweite Austragseinheit lasst sich fiir
eine zusdtzliche Komponente nutzen, um z.
B. ein Bauteil in verschiedenen Farben, mit
spezieller Haptik oder als Hart-Weich-Ver-
bindung zu erzeugen. Auf der NPE kombi-
niert ein Freeformer beispielsweise - bislang
einzigartig in der additiven Fertigung - elas-
tisches TPU-Standardmaterial mit einem
besonderen Stiitzmaterial. Mogliche Anwen-
dungen dafiir sind z. B. Faltenbalge, Schlau-
che, Manschetten oder flexible Bestandteile
von Robot-Greifern. Die Stiitzstrukturen las-
sen sich anschliefiend in einem Wasserbad
entfernen.

Industrie 4.0: individualisierte
Spielzeug-Buggys

Am Beispiel Spielzeug-Buggy zeigt Ar-
burg mit einem elektrischen Allrounder 370
E auf der NPE 2015, was beim Trendthema
Industrie 4.0 in der Praxis moglich ist. Zen-
trale Bedeutung hat das Arburg Leitrechner-
system (ALS), das verschiedene autarke Sta-
tionen vernetzt, alle Parameter erfasst und
an einen Webserver weiterleitet.

An der Selogica-Steuerung der Ferti-
gungszelle wird zundchst eine persona-
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Friedrich Kanz, Leiter der Arburg Inc.: , Auf der NPE zeigen
wir den Freeformer fur die industrielle additive Fertigung
erstmals in Ubersee, gleichzeitig beginnt der Verkaufsstart
fUr unsere amerikanischen Kunden.” (Foto: Arburg)

lisierte Chipkarte eingelesen und bereits
im ndchsten Zyklus der zugehorige Buggy
spritzgegossen und ein individueller Code
auf das Dach aufgelasert. Ein lineares Ro-
bot-System Multilift Select tibernimmt die
Handhabung und Montage des Buggys und
schleust ihn tiber eine Rutsche aus. Anschlie-
3end lasst sich z. B. die Funktionstiichtigkeit
des Spielzeugautos priifen. Uber ein mobiles
Endgerit lasst sich der Code jedes einzelnen
Buggys auslesen. Er fiihrt auf eine teilebezo-
gene Internetseite, die alle Prozessdaten des
Spritzteils darstellt. Alle Arbeitsschritte sind
liickenlos und fehlerfrei dokumentiert. Das
sorgt fiir eine transparente und zu 100 Pro-
zent riickverfolgbare Produktion.

Branchenspezifisch: Allrounder ,,Packaging*

Arburg zeigt in Orlando speziell fiir die
Verpackungsindustrie eine Spritzgiefima-
schine in Packaging-Ausfithrung. Der hy-
bride Allrounder 630 H (P) ist speziell fiir
Diinnwand--Anwendungen ausgelegt. Fr
produziert je vier runde Deckel aus einem
transparenten PP mit einem beidseitig be-
drucktem Label der Firma Verstraete IML.
Das Werkzeug kommt vom kanadischen
Partner Stack Teck, fiir die Automatisierung
kommt ein IML-System der Firma Yudo zum
Einsatz. Die Zykluszeit betrdgt rund vier Se-
kunden.

Medizintechnik

Elektrische Maschinen sind aufgrund ih-
rer hohen Prazision, Schnelligkeit und ihres
emissionsarmen Betriebs pradestiniert fir
die Herstellung medizintechnischer Artikel.
Auf der NPE 2015 stellt Arburg einen Vertre-
ter seiner elektrischen High-End-Baureihe
Alldrive vor. Der GMP-konform in Edelstahl
ausgefiihrte Allrounder 520 A produziert mit
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einem Hochleistungswerkzeug der Firma
Tanner je 64 Pipettenspitzen in einer Zyklus-
zeit von rund 4,8 Sekunden. Fiir die Entnah-
me kommt ein Robot-System der Firma He-
kuma zum Einsatz.

Leichtbau: Langfaser-DirektspritzgieBen
kombiniert mit Organoblech

Im Rahmen der Blue Competence-In-
itiative des Verbandes Deutscher Maschi-
nen- und Anlagenbauer (VDMA) prasentiert
Arburg mit einem extra ausgewiesenen Ex-
ponat ein innovatives Leichtbau-Verfahren:
Beim Langfaser-Direktspritzgief3en werden
die Fasern iiber eine Seitenbeschickung in
die fliissige Kunststoffschmelze eingebracht.
Vorteile sind eine bis 50 Millimeter flexibel
einstellbare Faserlange, geringe Faserschadi-
gung in der Kunststoffschmelze sowie deut-
liche Kostenvorteile gegentiber faserverstar-
kten Standardgranulaten.

Vorgestellt wird das Verfahren an einem
hydraulischen Allrounder 820 S, der mit
einem Werkzeug der Firma Georg Kaufmann
Formenbau arbeitet. Durch Umspritzen von
endlosfaserverstarkten Thermoplast-Einle-
gern (Organobleche) entstehen hochfeste
und stabile Composite-Bauteile, die bei einer
Lange von tiber 500 Millimeter nur rund 200
Gramm wiegen. Ein Sechs-Achs-Roboter ent-
nimmt dazu zwei unterschiedlich dicke Or-
ganobleche aus einem Magazin. Die ebenen
Einleger werden in neuer Technik im Greifer-
system prozesssicher und materialschonend
aufgewarmt und bei genauer Umformtempe-
ratur an das LIPA-Werkzeug (Lightweight In-
tegrated Process Application)iibergeben. In
einer Zykluszeit von rund 55 Sekunden erfol-
gen dort gleichzeitig das Umformen der Ein-
leger und das Anspritzen von Funktions- und
Versteifungselementen. Das produzierte Ver-
bundbauteil ist ein Beispiel, wie sich durch
die Kombination von Organoblech und
Langfaser-Direktspritzgiefien Leichtbauteile
z. B. fiir die Automobilindustrie mit hoher
Funktionsintegration und kurzen Zyklus-
zeiten fertigen lassen. Dank Servohydraulik
arbeitet der Allrounder zudem besonders en-
ergieeffizient und emissionsarm.

Mehrkomponententechnik: Sauger
aus Thermoplast und Flissigsilikon

Als Mehrkomponenten-Anwendung
zeigt Arburg die Fertigung von Vakuumsau-
gern aus Thermoplast und Fliissigsilikon
(LSR). Dazu ist ein elektrischer Allrounder
570 A mit zwei Spritzeinheiten in L-Stellung
und einem 4+4-fach-Werkzeug von Firma
Rico ausgestattet. Durch die horizontale
Konfiguration kann das Robot-System Mul-
tilift Select von oben in die Schlief3einheit
eingreifen. Es setzt die Vorspritzlinge aus
PBT in die LSR-Kavititen um und legt die
Fertigteile auf ein Férderband ab. In einer
Zykluszeit von rund 40 Sekunden entstehen
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Industrie 4.0 praxisnah: Am Beispiel eines Uber einen Code
individualisierten Spielzeug-Buggys stellt Arburg vor, wie
sich die Produktion vernetzen und Daten teilebezogen
archivieren lassen. (Foto: Arburg)

e

freeformer

Industrielle additive Fertigung: Mit dem Freeformer und
dem Arburg Kunststoff-Freiformen lassen sich Funktions-
bauteile werkzeuglos aus Standardgranulat produzieren.
(Foto: Arburg)

je vier Vakuumsauger, wie sie z. B. zum Be-
wegen sperriger oder schwerer Lasten in der
Handhabungstechnik eingesetzt werden.

ARBURG Vortrdge runden Messeauftritt ab

Arburg ist nicht nur mit einem Mes-
sestand auf der NPE vertreten, sondern
beteiligt sich auch mit Keynote-Vortragen
zum Thema additive Fertigung: Vertriebs-
geschaftsfiihrer Helmut Heinson gibt auf
der Sonderveranstaltung NPE3D einen Aus-
blick global und fiir den US-Markt. Technik-
geschiftsfithrer Heinz Gaub wird auf dem
Antec-Technologieforum dariiber referieren,
wie ,Additive Manufacturing® die Kunstst-
offindustrie verdndert.

ARBURG GmbH + Co KG
D 72290 LoBburg
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< Vorbesichtigung fiir Online-Versteigerung

23.02.2015:

Besichtigung Laborequipment,

Miinchen (D)

- 3 Photometer;

- Uuv.a.m.

Im Auftrag der Berechtigten versteigert bzw. verkauft die Indus-
trierat GmbH das gesamte Laborequipment der ehemaligen Firma

,Trion Pharma GmbH¢,

Die Versteigerung umfasst u.a.:

- 2 Reinrdume, z.B. Ritterwand (GMP Klasse C) ca. 270 m?,
25 Raume mit 2 Personen- und 2 Materialschleusen, 3 Kiihlraume,
Liiftungsanlage, Huber & Ranner, 14.000 m?/Std., Bj. 08

(Vorabverkauf moglich);

- 2 Durchreiche-Dampfsterilisatoren, Getinge, z.B. GE 6910 ARBL

mit Dampferzeuger, Bj. 05;
- VE-Wasseranlage, Werner;
- Reindampferzeuger, Pharmatec;

- CO2-Inkubator, Epatec, Inkuber Gen. 4, Bj. 06;
- Dreh- und Schiittelroboter, Epatec/Nunc, ACFM, Gen. 9/002,

Version 2.8 A, Bj. 06;

- 2 Chromatographieanlagen, Amersham bzw. GE Healthcare Akta;

Durchflusszytometer;
- Mischsystem;

- 2 Diafiltrationsanlagen, Sartorius Sartoflow Alpha, Bj. 04/07;

- 4 Tiefkiihlschrinke-/truhen, Sanyo Ultraflow, -86°C;

Die Besichtigung wird am 23. Februar 2015 am Standort
Frankfurter Ring 193a in 80807 Miinchen stattfinden.

Industrierat GmbH D 20148 Hamburg

Laminar Flow Box

In der industriellen Fertigung, Verede-
lung und Verpackung sowie in Wissenschaft
und Forschung spielt eine saubere - d. h.
eine partikel- und keimfreie Umgebung eine
immer wichtigere Rolle.

Es werden deshalb Reinraume eingerich-
tet, deren Anschaffung und Unterhalt mit
hohen Kosten verbunden sind. Oftmals ist
es jedoch nicht notwendig, solch teure und
technisch aufwéndige Rdume zu gestalten -
oft reicht es aus, nur fiir einen bestimmten
Teilbereich Reinraumbedingungen zu schaf-
fen.

Fiir die Ausstattung von Teilbereichen
mit Reinraumbedingungen ist die Spetec®
Flow Box FBS konzipiert.

Mit Hilfe einer Laminar Flow Box ist es
moglich, genau dort Reinraumbedingungen
zu schaffen, wo sie gerade benétigt werden.
Die effektive Reinraumfliache kann je nach
Grofde der Box zwischen 0,24 und 1,12 gm lie-
gen.

Fir die Herstellung der Flow Box FBS
werden nur hochwertige Materialien wie
Acrylglas und Edelstahl verwendet.

Die Flow Box ist mit einem Filter des
Typs Hi4 ausgestattet. Der Filter Hi4 ist in

der Lage, 99,995% aller Partikel mit einer
Groéf3e von > 0,5 nm zuriickzuhalten (EU 14).
Fiir kleinere Partikel (> 0,21 ym) betrégt der
Grad der Riickhaltung immer noch 99,95%
. Hier betragt der Isolationsfaktor 103, d.
h. die Luftqualitat in der Flow Box 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.

SESPETEL

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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Invielen verschiedenen Ausfiihrungen erhaltlich.

SWABS - Reinigungsstdbchen fiir

empfindliche und schwer zugdngliche Stellen

www.reinraum.de | Ausgabe DE 02-2015

Swabs sind ideale Reinigungs-, Wartungs- und Prazisionsinstru-
mente, insofern es um Sauberkeit und Perfektion, bei Produktions-
verfahren in allen Industriebereichen geht. Schwer zugangliche und
kritische Oberflachen sind damit besser erreichbar. Die Swabs sind in
unterschiedlichen Kopf- und Stielformen lieferbar.

Fiir besonders empfindliche Oberflichen empfehlen wir den Ein-
satz von SWABS aus der MiraSwab Serie.

Die Swabs der MiraSWAB® 1500 und 1600 Serie bestehen aus
einem patentierten Mikrofasergewebe-Kopf der mit einem Polypro-
pylenschaft verbunden ist. Das Ergebnis ist ein Swab, der weich und
gut zu handeln ist sowie iiber eine gute Losungsmittelresistenz und
Abriebfestigkeit verfiigt. Diese Swabs bieten erstmalig die Reini-
gungswirkung von Mikrofasergewebe verbunden mit der Kratzfrei-
heit von Schaumgewebe, einsetzbar z.B. in der Optik, HDD, Halblei-

im re

Hans J. Michael GmbH
Gewerbegebiet Hart 11 D 71554 Weissach i.T.

terfertigung und Biomedizin.

Die Swabs der MiraSWAB® 1600 Serie verfiigen auf3erdem {iber
einen statisch ableitenden Stiel fiir ESD sensitive Anwendungen.

Telefon: 07191/9105-0 Telefax: 07191/9105-19

E-Mail: hjm.bk@t-online.de
Internet: http://www.hjm-reinraum.de

DICTATOR Schleusensteverungen ©

Ob Labortechnik, Lebensmittelindustrie,
Pharmazeutische Industrie oder Forschungs-
bereiche, einfach iiberall, wo spezielle Um-
gebungsvoraussetzungen bzw. Reinraume
fir die Herstellung oder Forschung benétigt
werden, ist eine Schleusensteuerung erfor-
derlich. Mit ihrer Hilfe wird die Zugangs-
moglichkeit zu bestimmten Riumen in Ab-
héangigkeit von anderen Tiiren geregelt.

Die DICTATOR Schleusentiirsteuerung ist in drei

Ausfiihrungen lieferbar:

- Dezentrales System: Die Steuerplatinen
zur Einstellung der Abhangigkeiten zwi-
schen den Tiiren der Schleusenanlage
sitzen direkt in den Steuerterminals an
den jeweiligen Tiiren.

- Zentralsteuerung: Die Steuerplatinen
sitzen zentral in einem Gehause. An den
Tiiren sind nur noch einfache Bedienter-
minals angebracht.

- Ex-geschiitzte Ausfiihrung: Spezielle Aus-
fihrung der Zentralsteuerung fiir den
Finsatz in ex-geschiitzten Bereichen.
Herausragendes Kennzeichen: die ex-ge-
schiitzten Bedienterminals sind genauso
klein und optisch ansprechend wie die
y,hormalen“ Bedienterminals.

Was macht die DICTATOR Schleusentiirsteue-

rung so einzigartig?

- Zur Einstellung der Abhangigkeiten der
Tiiren sind keinerlei Informatikkennt-

nisse und keine aufwendige SPS-Steue-
rung erforderlich. Die ,,Programmierung®
wird mit Hilfe einfacher DIP-Schalter
eingestellt. Eine Anpassung an geanderte
Bedingungen ist durch eingewiesene
Personen (ohne Informatikkenntnisse)
jederzeit problemlos vor Ort méglich.

- Bei der dezentralen Ausfiithrung sowie der
Variante mit Zentralsteuerung sind alle
systeminternen Komponenten komplett
steckbar. In den meisten Fallen erfolgt
die Verbindung der Komponenten durch
Flachbandkabel mit RJ45-Steckern. Alle
Kabel sowie die dazugehorigen Steck-
buchsen sind farblich eindeutig gekenn-
zeichnet, so daf} ein falscher Anschluf3
praktisch unmoglich ist.

- Selbst das Netzteil zur Stromversorgung
der Komponenten hat ein Anschluf3kabel
mit Schukostecker und muf3 auch zur
Montage nicht mehr ge6ffnet werden.

- Einfache Anlagen konnen daher auch ohne

Fachpersonal eingebaut werden.

- Das System ist modular aufgebaut, d.h. es
ist extrem anpassungsfahig und flexibel.
Die Schleusensteuerung kann problemlos
auch in komplexe Gebaudesteuerungsan-
lagen eingebunden werden und es lassen
sich viele Sonderfunktionen realisieren.
Hierzu gehoren beispielsweise ein Modul
zur zeitgesteuerten Freischaltung von
Tiiren (z.B. erst nach Erreichen einer be-

stimmten Temperatur oder Luftgiite etc.),

Einfachste Verbindung der Terminals durch farblich ge-
kennzeichnete Flachbandkabel mit RJ45 Steckern.

die Moglichkeit Tiir-/Torantriebe unter-
schiedlichster Fabrikate anzusteuern und
einzubeziehen, Schamschaltungen zu
realisieren, Befehle von Gebaudezentra-
len zu tibernehmen und vieles mehr.

- Die DICTATOR Scheusensteuerung ver-
fligt tiber ein zugelassenes Fluchtwegter-
minal, so daf3 Tiiren in Rettungswegen
problemlos in die Schleusenanlagen ein-
bezogen werden konnen - unter Erfiillung
aller entsprechenden Auflagen.

NICTATNAR

DICTATOR TECHNIK GMBH

Gutenbergstrasse 9 D 86356 NeusaB

Telefon: +49 82124673-28 Fax: +49 82124673-90
E-Mail: info@dictator.de www.dictator.de

reinraum online — Seite 31/41 — Ausgabe DE 02-2015


http://www.hjm-reinraum.de/reinraum-reinigungsgeraete/swabs---reinigungsstaebchen/index.html
http://www.hjm-reinraum.de/
http://www.dictator.de/
http://www.dictator.de/

reinraum

onjjne

Reinigen leicht gemacht!
Kein Kraftaufwand, kein Biicken, kein Fingerhakeln! ©

Bewegungen sollten im Reinraum még-
lichst verringert werden. Dies gilt nicht nur
bei der Herstellung bzw. der Arbeit unter
Betriebsbedingungen, sondern auch fiir Rei-
nigungsarbeiten. Mechanische Prozesse, die
mehr oder minder Bewegung und Kraftauf-
wendungen des Benutzers verlangen, sind
dabei nicht vollstandig zu vermeiden.

Unterschiedliche auf dem Markt erhalt-
liche Reinigungssysteme erfordern z. T. eini-
gen Kraftaufwand, beispielsweise durch He-
ben/Drehen von schweren Boxen, Einfiddeln
von diinnen Tiichern auf dem Boden oder
durch unzureichend ergonomisches Equip-
ment wie Pressen. Fiir den Anwender wird
die Reinigungsarbeit leicht fehlerhaft und
kann auf Dauer demotivierend sein!

Hier setzt Hydroflex mit innovativen Losungen an!
Mit dem einzigartigen PurQuip® ERGO-System hat
der Anwender folgende Vorteile:

- Kein Heben und Drehen von Boxen
(komplett befiillt mehrere kg Gewicht)

- kein Biicken, Knien oder Strecken
notwendig

- Kein umstandliches Aufziehen des Mopps

- Kein Auspressen notwendig

Die Anstrengung des Benutzers wird auf
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ein Minimum reduziert - da freut sich nicht
nur der Riicken!

Im kurzen Anwendungsvideo wird eine
anschauliche Darstellung des PurQuip Ergo-
Systems geliefert: http://www.youtube.com/
channel/UCjzvpiJ35dt4Qbcen_akUolQ

Das innovative und erste berithrungs-
freie Reinraum-Reinigungssystem kann auf
Nachfrage kostenlos und unverbindlich ge-
testet werden.

Hydruf leX

Hydroflex OHG

Am Weidenhduser Bahnhof 8

D 35075 Gladenbach Telefon: 06462.91598-0
Telefax: 06462.91598-20

E-Mail: info@hydroflex-solutions.de

Internet: http://www.cleanroom-hygiene.de

Familie fiir reinste Medien

Partikelzahler

Die mittlerweile 6 Rion® Partikelsen-
soren der KS Serie reprasentieren die welt-
weit grofdte Familie von Messgeraten fiir rei-
ne und ultrareine Medien.

@

Mit den verschiedensten KS Sensoren
lassen sich partikuldre Verunreinigungen
zwischen 30 Nanometern (KS 19F) und
100.000 Nanometern (KS 42D) erfassen.

Liquid-Borne Particle Counters

Syrimge Sample
EZ=300W1/30W2

Die Partikelmessung erfolgt wahlweise
in Reinstwasser oder in reinsten Chemikali-
en - darunter auch aggressive Vertreter wie
HF oder Spezialchemikalien wie Photolacke.

Alle KS Partikelsensoren werden iiber
die identische KE Kontrolleinheit bedient
und ausgelesen. Dieses vorbildlich modulare
Konzept wird konsequent ergdnzt durch den
optionalen KZ Batch Sampler. Somit kénnen
alle Partikelsensoren der KS Serie wahlweise
im Einzelproben-Modus oder im kontinuier-
lichen Onlinemodus betrieben werden.

Das PMT Serviceteam garantiert - als
zertifiziertes Europdisches RION® Kalibrier-
labor - den reibungslosen Betrieb aller KS
Sensoren.

PMT

Partikel-Messtechnik GmbH

PMT Partikel-Messtechnik GmbH

Schafwésche 8 D 71296 Heimsheim

Telefon: + 49703353740 fax: +497033537422
E-Mail: info@pmt.eu

Internet: http://www.pmt.eu
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Das Partikelzdhler-Handgerdt AeroTrak® 9306 von TSI

Aeroliak® Partikelzahler - Forschung trifft Realitat )

Unternehmen der Pharmaindustrie und  Leistungsmerkmale und Vorteile Anwendungen
Biotechnologie, Finrichtungen im Gesund- - erfiillt die Anforderungen der ISO-Richtli- - Lokalisierung von Partikelquellen
heitswesen und andere regulierte Organi- nie 21501-4 - Klassifizierung von Reinrdiumen
sationen unterliegen einer Vielzahl von Ge- - Grofienbereich 0,3 bis 25 pm - Lokalisierung von Filterlecks
setzen und Verordnungen in Bezug auf die - Volumenstrom von 2,83 1/min - AQ-Untersuchungen
Produktion, Lagerung und Priifung ihrer - bis zu sechs Partikelgr6fien gleichzeitig
Produkte. - Modell 9306-V2 bietet die einzigartige

Dabei gilt es den Produktionsprozess Moglichkeit einer variablen Grofienklas-
stetig um das Risiko der Partikelkontamina- seneinteilung
tion zu minimieren - und dies natiirlich ko- - wechse.lbarer .thhlum—Ione.n-Akku Haan & Wittmar GmbH
stengiinstig und flexibel! - Laserdiode mit langer Betriebsdauer

Das Partikelzdhler-Handgerdt AeroTrak® - kompatibel mit den Softwarepaketen
Modell 9306 von TSI bietet relevante Lei- TrakPro™ Lite Secure und FMS 5 DEHA Haan & Wittmer GmbH
stungsmerkmale und die grofite Flexibilitit - USB Stick, USB- und Ethernet-Anschluss KeltenstraBe 8
fiir Kunden, die an kostengiinstiger und fle- - Datenspeicher: 250 Messpunkte, D 71296 Heimsheim
xibler Uberwachung der Partikelkontamina- 999 Messpunkte, 10 000 Messdaten Telefon: +49703330985-0
tion interessiert sind. - Berichte entsprechend 1SO-14644-1, EU Telefax: +497033 30985-29

GMP-Richtlinien Anhang 1, und FS209E E-Mail: deha@deha-gmbh.de

Einfachste Auswertung und handliche - optionaler Sensor zur Messung der Internet: http://www.deha-gmbh.de
Bedienung Temperatur- und Luftfeuchtigkeit

Uber das farbige Touch-Display (9,1 cm)
lasst sich das Gerdt einfach konfigurieren
und bedienen. Es verfiigt iiber einen ergo-
nomischen Griff, wodurch alle Einstellungen
tiber das Display mit dem Daumen betatigt
werden konnen. Der Anwender ist in der
Lage, normenkonforme Berichte (bestan-
den/nicht bestanden) fiir ISO 14644-1, EU
GMP-Richtlinien, Anhang 1, und FS209E zu
erstellen. Messergebnisse und Berichte kon-
nen auf dem Bildschirm angezeigt, mit der
Software TrakPro™ Lite Secure herunterge-
laden oder direkt an einen externen Drucker
tibermittelt werden.
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Feuchte & Temperatur Messumformer EE300Ex &
erfiillt internationale Standards
fiir eigensichere Anwendungen

Der eigensichere Feuchte & Temperatur Messumformer EE300Ex von E+E Elektronik erfollt
neben der europdischen ATEX Richtlinie jetzt auch die internationale IECEx und die speziell fur
USA und Kanada relevante FM Klassifizierung. Damit eignet sich das Gerat fUr den weltweiten

Einsatz in explosionsgefdhrdeten Bereichen.

Der EE300Ex wurde fiir den Einsatz in
explosionsgefahrdeten Umgebungen entwi-
ckelt und kann direkt im Gas- als auch Staub
Ex-Bereich der Zone o / Divl montiert wer-
den. Exakte Feuchte- und Temperaturmes-
sungen von 0...100 %rF und -40...180 °C in
Anwendungen unter Druck bis 300 bar sind
moglich. Analog zur Feuchtemessung in Luft
kann der EE300Ex auch zur Feuchtemessung
in Olen eingesetzt werden.

Fiir ein Hochstmafy an Flexibilitdt sor-
gen unterschiedliche Modellvarianten des
EE300Ex. Als kompakte Variante - mit oder
ohne Display - kann der Messumformer di-
rekt im Ex-Bereich montiert werden. Mit ab-
gesetztem Messfiihler kénnen auch Tempe-
raturklassifikationen bis zu T6 erreicht wer-

IEC

den. Je nach Anforderung ist der EE300Ex
als Modell fiir die kombinierte Feuchte- und
Temperaturmessung oder als reine Tempera-
tur-Version erhaltlich.

Das zweiteilige Edelstahlgehduse (ge-
trennter Anschlussbereich und Messeinheit)
erleichtert die Installation des Messumfor-
mers erheblich. Auflerdem erméglicht es
den raschen Tausch der Messeinheit - zum
Beispiel zur Kalibrierung - ohne aufwendige
Neuverkabelung.

Die Messwerte werden auf zwei Analo-
gausgangen mit 4...20mA ausgegeben. Die
Spannungsversorgung erfolgt tiber ein belie-
biges eigensicheres Speisegerat. Zusatzlich
zu den Messwerten fiir Feuchte und Tempe-
ratur konnen auch Taupunkt, Frostpunkt,

APPROVED

Abbildung T: Der Feuchte & Temperatur Messumformer EE300Ex von E+E Elektronik erfullt internationale
Standards fUr eigensichere Anwendungen. (Foto: E+E Elektronik GmbH)

absolute Feuchte, Mischungsverhaltnis und
weitere Rechenfunktionen ausgegeben wer-
den.

Die Konfigurationssoftware erlaubt au-
3erhalb des Ex-Bereiches eine kundenspe-
zifische Konfiguration des Messumformers
und ermdglicht eine flexible, einfache und
rasche Anpassung der Analog-ausginge an
die Applikation.

EE

ELEKTRONIK

E+E Elektronik GmbH
Langwiesen 7

A 4209 Engerwitzdorf

Telefon: +4372356050

Telefax: +43 7235 6058

E-Mail: inffo@epluse.at

Internet: http://www.epluse.com

Abbildung 2: Unterschiedliche Modellvarianten des
EE300EXx bieten ein Hochstmal an Flexibilitat in der
Anwendung. (Foto: E+E Elektronik GmbH)
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Das sind die beiden zentralen Produkteigenschaften von Aluminium-Paletten, -Aufsatzen, -Containern und -Gitterboxen die das Unternehmen

ANTON HURTZ anbietet.

Sauber und sicher - in Produktion und Lager

Transport- und Lagergerate aus Alumini-
um sind iiberall dort erste Wahl, wo es um
die Verpackung, den Transport oder die La-
gerung von hygienisch sensiblen Produkten
nach den GMP-, GTP- und HACCP-Vorschrif-
ten geht.

Paletten, Aufsitze, Container und Gitter-
boxen aus Aluminium verringern das Risi-
ko einer physikalischen, mikrobiologischen
oder chemischen Kontamination auf ein
absolutes Minimum. Produzierte Giiter im
GMP-Umfeld werden z. B. mit Containern
aus Aluminium sicher vor Fremdeinfliissen
und Manipulationen geschiitzt. Einen wei-
teren Vorteil beim Einsatz von Aluminium-
Produkten bietet das geringe Eigengewicht
bei hoher Stabilitat.

Damit sind Losungen aus Aluminium an-
deren Produkten deutlich iiberlegen.

Alle HURTZ-Aluminium-Produkte verfigen
Uiber die spezifischen Vorziige des Werkstoffes:

Sie sind rostfrei, leicht, geruchs- und
geschmacksneutral, 100% recyclingféhig,
antistatisch und langlebig. Zudem kostet
Aluminium deutlich weniger als beispiels-
weise Edelstahl und hat ein deutlich geringes
Eigengewicht bei hoher Verwindungssteifig-
keit. Aluminium ist dank seiner glatten, ver-
dichteten Oberfldche sehr leicht zu reinigen.

Damit ist Aluminium der optimale Werk-
stoff fiir Lager- & Transportmittel unter hy-
gienischen Gesichtspunkten. Das Unterneh-
men HURTZ verfiigt seit mehr als 60 Jahren
iber umfassende Erfahrung in der Verarbei-
tung von Aluminium.

Wer seine Paletten und Container viele Jahre

einsetzen will und Wert auf ihre Gebrauchs-

fahigkeit legt, sollte auf folgende Qualitats-

merkmale achten:

- die saubere Ausfiithrung der
Schweifdndhte

- die hohe Qualitit der Profile (Torsion,
Steifigkeit, Maf3genauigkeit)

- die Planlage und eine geringe
Durchbiegung der Paletten.

Aluminiumpaletten bietet das Unter-
nehmen in vielen Standardausfiihrungen
(Euro- und Industrieformat) an. Dank der
Erfahrung, einer duf3erst flexiblen Fertigung
und den Vorteilen des Werkstoffes Alumini-
um sind jedoch auch Sondermaf3e/-lésungen
und Spezialkonstruktionen fiir spezielle
Kundenanforderungen problemlos zu ferti-
gen.

Alle Produkte sind selbstverstandlich fiir
den Einsatz im Hochregallager und auf Rol-
lenbahnen geeignet. Als Serviceleistungen
werden auch Reparaturen angeboten um den
Lebenszyklus der Produkte zu verlangern
und die Effektivitat weiter zu erh6hen.

ANTON HURTZ GMBH & CO.KG D 41334 Nettetal
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Das neve GEZE Powerdrive Schiebetiirsystem

OPs und Intensivstationen zdhlen in punkto Hygiene zu den sensibelsten Bereichen in einer Klinik. Auch in Laboren oder chemischen Produk-
tionsstatten kommt es auf reinste Umgebungen an. Automatische Tursysteme geben Wege sehr schnell frei und halten Keime auBen vor.
Das Powerdrive Schiebetirsystem ist der Profi fir groBe, schwere Tirfligel und groBe Offnungsweiten. GEZE stellt Systemldsungen in einer
luftdichten und einer hermetisch schlieBenden Variante vor.

Fir luftdichte Reinraume - Powerdrive airtight

Das luftdichte Schiebetiirsystem Power-
drive airtight ist die Speziallésung fiir Rein-
raume, ob in Kliniken, in der Halbleiterher-
stellung oder der pharmazeutischen Indus-
trie. Die Abdichtung an den vertikalen Seiten
des Schiebetiirsystems erfolgt mit speziellen,
aus antibakteriellem Material bestehenden
EPDM-Dichtungen. Sie sind umlaufend in
den Tirprofilen integriert.

Fiir sterile Bereiche - Powerdrive hermetic

Fir Hygiene in sterilen Bereichen wie
Eingangen zu Laboren oder OPs sorgt die
hermetisch schlieflende Variante Powerdrive
hermetic. Das Schiebetiirsystem bildet im
letzten Abschnitt seines Schliefvorgangs
eine hermetische Abdichtung mit dem um-
laufenden Profil. Erméglicht wird dies durch
eine Kombination aus Schiebebewegung,
vertikalem Vorschub und Héhenverstellung:
Die Tiir ndhert sich dabei dem Tiirrahmen
und dem Fuf3boden mit einem Hub von bis
zu 20 Millimetern und einer Neigung von 45
Grad. Die hermetische Abdichtung mit dem
umlaufenden Profil der Tiiré6ffnung und dem
Fuf3boden erfolgt durch das Zusammendrii-
cken von Spezialdichtungen, die umlaufend
am Tiirfliigel angebracht sind. Im unteren

Teil des Tirfliigels gleitet das Formprofil auf
zwei Fithrungspunkten, die die hermetische
Abdichtung optimieren.

Die Powerdrive-Antriebsvarianten bie-
ten optimalen Begehkomfort. Thre Offen-
haltezeit passt sich der Durchgangsfrequenz
an. Gehen mehr Menschen durch die Tiir,
so werden die Turfligel automatisch ent-
sprechend linger offengehalten. Die Be-
wegungsparameter der Tiren, wie z. B. die
Beschleunigung, die Offenhaltezeit oder die
Offnungs- und Schlief3geschwindigkeit der
Tirfliigel, lassen sich individuell einstellen.
Ausfiihrungen in verschiedenen Materialen,
darunter Edelstahl oder beschichtetes Hoch-
drucklaminat, erzeugen auch eine hochwer-
tige Optik.

Die Steuerung der Powerdrive-Antriebe
macht die Tiren zukunftssicher. Sie kénnen
mit dem GEZE SecuLogic Rettungsweg- und
dem  Zutrittskontrollsystem kombiniert
werden. Eine Anbindung an das GEZE Ge-
baudesystem iiber CAN-BUS ermdglicht die
Uberwachung oder das Andern von Tiirfunk-
tionen auch von der Ferne.

Individuell konfigurieren inklusive Kabelplan
Uber den SystemShop lassen sich auto-
matische Tirsysteme von GEZE individuell

konfigurieren und kalkulieren. Ebenso kén-
nen Endkundenangebote mit Aufschlagkal-
kulation erstellt werden. Mit wenigen Einga-
ben zu den Produkten werden automatische
Anlagenzeichnungen inklusive Kabelplan
dargestellt. Eine Verfiigbarkeitspriifung und
die Auftrags- und Sendungsverfolgung lie-
fern immer einen schnellen Uberblick.

Mit GEZEconnects effizient parametrieren

Mit der Software GEZEconnects und
schneller Bluetooth-Funkiibertragung kon-
nen automatische Schiebe-, Dreh- und Ka-
russelltiirsysteme von GEZE tiber ein Laptop
oder einen PC schnell und einfach parame-
triert und gewartet werden. Das einfache
Auslesen von Stérungsmeldungen bietet Ein-
sparpotenzial bei Service und Wartung. Dia-
gnosefunktionen zeigen die wichtigsten Pa-
rameter des Tirsystems in Echtzeit. So kon-
nen Stoérungen im Handumdrehen beseitigt
werden. Alle Tiireinstellungen lassen sich zur
Dokumentation speichern, fiir weitere Syste-
me iibernehmen und per E-Mail versenden.
Auch bestehende Anlagen sind problemlos
fiur die GEZEconnects-Kompatibilitat konfi-
gurierbar.

GEZE GmbH D 71229 Leonberg
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Seminar

Qualitatssicherung Leitung und Abweichungen kompakt
Termin: 19.02.2015

Veranstaltungsort: Darmstadt

Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
Quality Oversight
Termin: 19.02.2015

Veranstaltungsort: Heidelberg
Veranstalter: PCS GmbH

Seminar

SPS in der Pharmaindustrie (CV 10) - Validierung,
aktuelle GAMP®- und Part 11-Anforderungen
Termin: 19.02.2015 - 20.02.2015
Veranstaltungsort: Heidelberg

Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG GmbH

Messe

Vorbesichtigung fiir Online-Versteigerung
Termin: 23.02.2015

Veranstaltungsort: Miinchen
Veranstalter: Industrierat GmbH

Seminar
Experte fiir GMP
Termin: 24.02.2015 - 26.02.2015

Veranstaltungsort: Niederkassel
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
Experte fiir Auditing, GMP-Auditor
Termin: 24.02.2015 - 26.02.2015

Veranstaltungsort: Unna bei Dortmund
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
Computervalidierung Modul 1: Grundlagen, Regeln, GAMP 5
Termin: 24.02.2015 - 25.02.2015

Veranstaltungsort: Unna bei Dortmund
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
Lagerung-Transport-Handel
Termin: 24.02.2015 - 25.02.2015

Veranstaltungsort: K6ln
Veranstalter: PCS GmbH

www.reinraum.de | Ausgabe DE 02-2015

Seminar

Cross Contamination - The new EU requirements for the
use of multipurpose equipment

Termin: 24.02.2015 - 25.02.2015

Veranstaltungsort: Berlin

Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG GmbH

Seminar
Qualifizierung in der Praxis: GMP-gerechte Dokumentation
Termin: 24.02.2015 - 25.02.2015

Veranstaltungsort: Darmstadt
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
Tagestraining PLUS ,,Verhalten im Reinraum*
Termin: 24.02.2015

Veranstaltungsort: Aschaffenburg
Veranstalter: ReinraumAkademie GmbH

Workshop
GMP-gerechte Kalibrierung fiir Pharmazeuten

Termin: 24.02.2015
Veranstaltungsort: Kirchzarten bei Freiburg
Veranstalter: Testo industrial services GmbH

Workshop
PHARMA 2015 - 20. Handelsblatt Jahrestagung

Termin: 24.02.2015 - 25.02.2015
Veranstaltungsort: Frankfurt am Main
Veranstalter: Euroforum Deutschland SE

Seminar

GMP fiir Non-Pharma - Borderline- und
Combination-Produkte

Termin: 25.02.2015

Veranstaltungsort: Mannheim
Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG GmbH

Seminar
Microbiology for Non-Microbiologists
Termin: 25.02.2015 - 26.02.2015

Veranstaltungsort: Heidelberg
Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG GmbH

Seminar

3. Fachtagung ENTGRATEN und REINIGEN
Termin: 25.02.2015 - 26.02.2015
Veranstaltungsort: Niirtingen
Veranstalter: fairXperts GmbH

Seminar

Fachseminar: Grundlagen und Handhabung der
professionellen Reinraumreinigung

Termin: 25.02.2015 - 26.02.2015
Veranstaltungsort: Aschaffenburg

Veranstalter: ReinraumAkademie GmbH

Seminar
GMP fiir Lieferanten technischer Systeme (PT 27)
Termin: 24.02.2015 - 25.02.2015

Veranstaltungsort: Mannheim
Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG GmbH

Seminar
SOPs - schreiben, schulen, umsetzen, verwalten (D 2)

Termin: 26.02.2015
Veranstaltungsort: Mannheim
Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG GmbH
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Seminar Seminar
GMP und Soft Skills Bestimmung von Messunsicherheiten nach GUM

Termin: 03.03.2015
Veranstaltungsort: Kéln
Veranstalter: PTS Training Service

Termin: 03.03.2015
Veranstaltungsort: Wien (A)
Veranstalter: Testo industrial services GmbH

Seminar

GMP Basistraining in der Schweiz
Termin: 03.03.2015
Veranstaltungsort: Olten (CH)
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
Grundlagen des Qualitatsmanagement
Termin: 04.03.2015

Veranstaltungsort: Kéln
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
GMP in administrativen Bereichen
Termin: 03.03.2015

Veranstaltungsort: Mannheim
Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG GmbH

Seminar
Der Pharma-Ingenieur (PT 25) - Block |
Termin: 03.03.2015 - 05.03.2015

Veranstaltungsort: Heidelberg
Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG GmbH

Seminar
Pharma Recht kompakt Modul 1
Termin: 03.03.2015

Veranstaltungsort: Darmstadt
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

Packmittel-Trends: Booklet Etiketten mit
Betriebsbesichtigung

Termin: 03.03.2015

Veranstaltungsort: Melsungen
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

Der Validierungsbeauftragte in der pharmazeutischen
Industrie (QV 16)

Termin: 04.03.2015 - 06.03.2015

Veranstaltungsort: Heidelberg
Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG GmbH

Seminar

Train the trainer

Termin: 04.03.2015

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

Seminar
Pharma Recht kompakt Modul 2
Termin: 04.03.2015

Veranstaltungsort: Darmstadt
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
Abweichungen und Change Control
Termin: 04.03.2015

Veranstaltungsort: Karlsruhe
Veranstalter: gmp-experts GmbH

Seminar
Train the Trainer
Termin: 03.03.2015

Veranstaltungsort: Karlsruhe
Veranstalter: gmp-experts GmbH

Seminar
GMP - im Produktionsprozess
Termin: 04.03.2015

Veranstaltungsort: Wien (A)
Veranstalter: QMS SELLEMOND

Seminar
Planen und Realisieren von GMP-Einrichtungen
Termin: 03.03.2015

Veranstaltungsort: Wien (A)
Veranstalter: QMS SELLEMOND

Seminar
GMP-Grundlagen der Sterilproduktion (S 4)
Termin: 05.03.2015 - 06.03.2015

Veranstaltungsort: Mannheim
Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG GmbH

Workshop
GSP-/GDP-Praxisworkshop

Termin: 03.03.2015 - 04.03.2015
Veranstaltungsort: Kirchzarten bei Freiburg
Veranstalter: Testo industrial services GmbH

Seminar
GMP-Hygiene Teil |

Termin: 05.03.2015
Veranstaltungsort: Wien (A)
Veranstalter: QMS SELLEMOND
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Seminar

Zertifizierung und Freigabe durch die Sachkundige
Person: Entwurf Annex 16

Termin: 05.03.2015

Veranstaltungsort: Wiesbaden

Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

GMP-Hygiene Teil Il

Termin: 06.03.2015
Veranstaltungsort: Wien (A)
Veranstalter: QMS SELLEMOND

Seminar

IMPs in der Praxis: Von der Planung iiber die Distribution
zur Priifstelle bis zum Abschluss 2014

Termin: 09.03.2015 - 10.03.2015

Veranstaltungsort: Berlin

Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
Zulassung kompakt

Termin: 10.03.2015
Veranstaltungsort: Olten (CH)
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
Basis: GDP Gute Vertriebspraxis
Termin: 10.03.2015

Veranstaltungsort: Olten (CH)
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

GSP und GDP: Lagerlogistik Basistraining
Termin: 10.03.2015

Veranstaltungsort: Darmstadt
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

Qualifizierungsmafinahme zum Planer fiir Technische
Sauberkeit

Termin: 10.03.2015 - 11.03.2015

Veranstaltungsort: Stuttgart

Veranstalter: Fraunhofer-Institut fiir Produktionstechnik
und Automatisierung IPA

Seminar
Experte fiir Hygiene mit Betriebsbesichtigung bei microParts
Termin: 10.03.2015 - 12.03.2015

Veranstaltungsort: Unna
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

Basis: GMP im Labor

Termin: 10.03.2015
Veranstaltungsort: Darmstadt
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
Pharma-Wasser - Erzeugung — Compliance — Monitoring
Termin: 10.03.2015 - 11.03.2015

Veranstaltungsort: Heidelberg
Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG GmbH

Seminar
Aktuelle Themen zu Reinigung und Reinigungsvalidierung

Termin: 10.03.2015
Veranstaltungsort: Stuttgart
Veranstalter: STERIS Life Sciences

Seminar
Bestimmung von Messunsicherheiten nach GUM
Termin: 10.03.2015

Veranstaltungsort: Egg bei Ziirich (CH)
Veranstalter: Testo industrial services GmbH

Seminar
Lieferantenqualifizierung Schweiz

Termin: 11.03.2015
Veranstaltungsort: Olten (CH)
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

GMP in der Qualitatskontrolle I Intensivausbildung fiir
ausfiihrende Mitarbeiter

Termin: 11.03.2015 - 12.03.2015

Veranstaltungsort: Mannheim

Veranstalter: PCS GmbH

Seminar
Excel-Anwendungen im Labor
Termin: 11.03.2015

Veranstaltungsort: Darmstadt
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

Hygiene, korrektes Verhalten und Reinigung im Reinraum
Termin: 11.03.2015

Veranstaltungsort: Rheinfelden (CH)

Veranstalter: Swiss Cleanroom Concept GmbH

Seminar

REINRAUM-EXPERTENTAGE - ,,Reinraumverhalten,
Reinigung und Schulung*

Termin: 11.03.2015 - 12.03.2015
Veranstaltungsort: Wangen an der Aare (CH)
Veranstalter: CleanroomAcademy GmbH
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Seminar Seminar

Kalibrierung von Klimaschranken

Termin: 11.03.2015

Veranstaltungsort: Egg bei Ziirich (CH)
Veranstalter: Testo industrial services GmbH

Seminar

GMP compact

Termin: 12.03.2015
Veranstaltungsort: Olten (CH)
Veranstalter: PTS Training Service

Workshop

Three-Tec Workshop: Dosiertechnik - Extrusion
im Miniaturmassstab - High Containment
Termin: 12.03.2015

Veranstaltungsort: Seon (CH)
Veranstalter: Three-Tec GmbH

Praxiskurs Dampfsterilisation Mit 4 Praxis-Workshops in
der Firma Belimed Sauter AG an betriebsbereiten Autoklaven
Termin: 17.03.2015 - 19.03.2015

Veranstaltungsort: Horn (CH)

Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG GmbH

Seminar
Laborpraxis: HPLC und GC
Termin: 17.03.2015

Veranstaltungsort: Aachen
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
GMP fiir Gase, Druckluft, fliissige Medien
Termin: 17.03.2015

Veranstaltungsort: Karlsruhe
Veranstalter: gmp-experts GmbH

Seminar

Verlegeseminar

Termin: 12.03.2015 - 13.03.2015
Veranstaltungsort: Weinheim
Veranstalter: nora systems GmbH

Seminar
Validierung computergestiitzter Systeme
Termin: 17.03.2015 - 18.03.2015

Veranstaltungsort: Kirchzarten bei Freiburg
Veranstalter: Testo industrial services GmbH

Seminar

Intensivtraining Pharma: Experte fiir Pharmazie

Termin: 17.03.2015 - 19.03.2015
Veranstaltungsort: Niederkassel
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
Praxiskurs Messtechnik (PT 219)
Termin: 18.03.2015 - 19.03.2015

Veranstaltungsort: Heidelberg
Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG GmbH

Seminar
Basis: Qualifizierung
Termin: 17.03.2015

Veranstaltungsort: Olten (CH)
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
Der GMP-Spezialist
Termin: 18.03.2015 - 20.03.2015

Veranstaltungsort: Freiburg
Veranstalter: gmp-experts GmbH

Seminar
Schulung und Erfolgskontrolle
Termin: 17.03.2015

Veranstaltungsort: Wiesbaden
Veranstalter: PTS Training Service

Messe
Materials Handling Eurasia
Termin: 19.03.2015 - 22.03.2015

Veranstaltungsort: Istanbul (Tiirkei)
Veranstalter: Deutsche Messe AG

Seminar

Computervalidierung Modul 2: Steuern, Planen,

Dokumentieren

Termin: 17.03.2015 - 18.03.2015
Veranstaltungsort: Wiesbaden
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

Anforderungen an die Raumlufttechnik, Qualifizierung,
Monitoring und Desinfektion

Termin: 19.03.2015

Veranstaltungsort: Niederlenz (CH)

Veranstalter: Swiss Cleanroom Concept GmbH

Seminar

Qualifizierung/Validierung in der Sterilproduktion (QV 3)

Termin: 17.03.2015 - 18.03.2015
Veranstaltungsort: Heidelberg
Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG GmbH

Seminar
Die Fachtechnische verantwortliche Person (FvP)
Termin: 19.03.2015

Veranstaltungsort: Aarau (CH)
Veranstalter: gmp-experts GmbH
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Workshop Seminar
“Kontinuierliche Produktion in der Pharmaindustrie: Pharma-Kongress 2015
Quo vadis?” Termin: 24.03.2015 - 25.03.2015
Termin: 19.03.2015 - 20.03.2015 Veranstaltungsort: Diisseldorf/Neuss
Veranstaltungsort: Leverkusen Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG GmbH
Veranstalter: ISPE Deutschland/Osterreich/Schweiz -

Seminar
Seminar Die Praxis des Risikomanagements
Fachseminar: Grundlagen und Handhabung der Termin: 24.03.2015 - 25.03.2015
professionellen Reinraumreinigung Veranstaltungsort: Karlsruhe
Termin: 23.03.2015 - 24.03.2015 Veranstalter: PCS GmbH
Veranstaltungsort: Leipzig -
Veranstalter: ReinraumAkademie GmbH Seminar

. Bioanalytik und klinische Priifungen

Seminar Termin: 24.03.2015
Experte fiir Validierung Veranstaltungsort: K6ln
Termin: 24.03.2015 - 26.03.2015 Veranstalter: PTS Training Service
Veranstaltungsort: Unna -
Veranstalter: PTS Training Service Seminar

Medizinprodukte: EN I1SO 13485 in der Praxis
Messe Termin: 25.03.2015
Anuga FoodTec 2015 Veranstaltungsort: Darmstadt
Termin: 24.03.2015 - 27.03.2015 Veranstalter: PTS Training Service
Veranstaltungsort: Kéln -
Veranstalter: Koelnmesse GmbH Seminar

CLEANROOM EXPERTS DAYS - Professionelles
Seminar Reinraummanagement
Kompakt: Anforderungen an Medizinprodukte Termin: 25.03.2015 - 26.03.2015
Termin: 24.03.2015 Veranstaltungsort: Leipzig
Veranstaltungsort: Darmstadt Veranstalter: ReinraumAkademie GmbH
Veranstalter: PTS Training Service -

Seminar
Seminar Reinraumtechnik und Reinraumpraxis - Basis- und
Basis: Computervalidierung Fachkompetenz
Termin: 24.03.2015 Termin: 26.03.2015 - 27.03.2015
Veranstaltungsort: Olten (CH) Veranstaltungsort: Aschaffenburg
Veranstalter: PTS Training Service Veranstalter: VDI Wissensforum GmbH
Seminar Seminar
GMP Anforderungen an pharmazeutische Gase
Termin: 24.03.2015 - 26.03.2015 Termin: 26.03.2015
Veranstaltungsort: Mannheim Veranstaltungsort: Rheinfelden (CH)
Veranstalter: PCS GmbH Veranstalter: Swiss Cleanroom Concept GmbH
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