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Lusammenschluss von Fachleuten will Kompetenzen von namhaften Akteuren aus Forschung, Produktion

und Qualitétssicherung biindeln

Deutsches Reinrauminstitut:

Wissen streuen

und vermitteln «

Author: Klaus Eckardt

,Die Reinraumbranche braucht eine Einrichtung,
in der die Kompetenzen von namhaften Akteuren
aus Forschung, Produktion und Qualitdtssicherung
gebiindelt sind“, sagt Prof. Gernod Dittel (DITTEL
Cleanroom, Kochel/Ried) auf die Frage, warum er sich
im Deutschen Reinrauminstitut (DRRI) e. V. als Vor-
sitzender engagiert. ,Beim Thema Reinraum treffen
Ingenieurwissenschaften und Naturwissenschaften
zusammen, die alle das gleiche Ziel haben, namlich fiir
ihre Produkte und Dienstleistungen maglichst reine
Produktions- und Arbeitsbedingungen zu schaffen.

Gemeinsam mit Joachim Ludwig (COLANDIS
GmbH, Kahla)) und Andreas Maul (Viessmann Tech-
nologies GmbH, Hof/Saale) fiihrt er den inzwischen
auf rund 50 Mitglieder aus Unternehmen und Institu-
tionen angewachsenen Verein seit drei Jahren. ,Als wir
anfingen, waren wir gerade mal sechs Mitglieder.“ Mit
Beharrlichkeit und viel Engagement konnten die drei
immer mehr Mitstreiter davon iiberzeugen, dass die
wachsende Branche eine Interessenvertretung braucht
- yund zwar eine, die nicht vorrangig auf wirtschaft-
liche, sondern auf wissenschaftliche Ergebnisse zielt*,
so Dittel, der selbst im Fachbereich Reinraumtechno-
logie an der Carinthia University Villach in Osterrei-
ch sowie am Lehrstuhl fiir Neue Technologien an der
Xi'an Jiaotong Technical University in China lehrt.

Wissenschaftliche Abschlussarbeiten

Um diesem Anspruch gerecht zu werden, sucht das
DRRI den Schulterschluss mit immer mehr Hochschu-
len. Aktuell konnte mit der Hochschule Albstadt-Sig-
maringen in Baden-Wiirttemberg und der Technischen
Universitit Graz (Osterreich) eine Zusammenarbeit
beim Erstellen von Bachelor- und Masterarbeiten ver-
einbart werden. Mit im Boot ist dabei auch das Adri-
atic Institute of Technology (AIT), das Dittel gemein-
sam mit dem italienischen Wissenschaftler Filippo
Matteo in Ancona gegriindet hat. Das DRRI bietet den
Studenten dabei iiber seine Mitgliedsfirmen fachliche
Unterstiitzung bei der Ausarbeitung ihrer Thesen an.
ylhnen steht das gesamte Know-how der Branche zur
Verfiigung®, schwarmt Dittel.

Im Gegenzug soll auch die Reinraumbranche von
der wissenschaftlichen Arbeit der jungen Leute profi-
tieren: ,Wir laden sie im November 2016 zur Cleanzo-
ne nach Frankfurt ein, um dort tiber ihre Forschungs-
projekte zu referieren“ Die Branchenmesse markiert
ohnehin einen Meilenstein bei den Aktivititen des
DRRE: Erstmals bietet das Institut dort in diesem Jahr
eine eigene internationale Vortragsreihe an, die unter
dem Leitthema ,Industrie 4.0 stehen soll. ,Bislang
beschrankten wir uns darauf, an den Stinden unserer
Mitgliedsunternehmen Flyer auszulegen, erklart Dittel.

I q DeurscHeES
1 RemRaualusrruT e

Anfragen werden an Fachleute weitergeleitet

Als wichtigste Aufgabe des Deutschen Reinraumin-
stituts sieht es Gernod Dittel an, ,Wissen zu streuen
und weiterzugeben.“ Deshalb bietet das DRRI jedem,
der sich mit Fragestellungen aus der Branche befasst,
Unterstiitzung an. Intern werden die Anfragen dann
an die Mitglieder, die iiber Expertise in den jewei-
ligen Bereichen verfiigen, weitergeleitet. Wichtig ist
Dittel der Hinweis, dass es dabei nicht vorrangig um
das Anbahnen von Geschiftskontakten geht, sondern
um die Weitergabe von fachlich und wissenschaftlich
fundierten Informationen. Schliefllich sei die Rein-
raumtechnik kein abgegrenztes Gebiet wie viele ande-
re Technologien, sondern ein Zusammenspiel unter-
schiedlichster Disziplinen. ,Wir sind unabhangig und
objektiv - das unterscheidet uns von vielen anderen
Verbanden.*

Eigenes Gitesiegel geplant

Um das - und den hohen Qualitdtsanspruch, den
die Mitglieder des DRRI an ihre Arbeit haben -zu un-
termauern, mochte das Institut eines Tages auch ein
eigenes Giitesiegel Reinraumtechnik vergeben. Da-
mit soll dann gewdhrleistet werden, dass Produkte
und Dienstleistungen héchsten Anspriichen gentigen.
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Wann dieser Plan Wirklichkeit werden soll, kann Dittel derzeit nicht
sagen. ,2Wir sind noch im Anfangsstadium und diskutieren gerade
viele Details.*

Dittel mochte das Wachstum des DRRI aus den vergangenen Jah-
ren fortsetzen. ,Ich denke, wenn wir eine Mitgliedszahl von 80 bis
100 erreichen, ist das eine gute Basis, um unsere Ziele umzusetzen.
Besonders freut sich der Vorsitzende dariiber, dass das Institut inzwi-
schen auch Mitglieder aus anderen Landern hat.

Mitglieder pflegen Netzwerkgedanken

Bei vielen Mitgliedern stehe neben dem Wunsch, die wissen-
schaftliche Basis der Reinraumtechnik zu stirken, der Gedanke der
Vernetzung im Vordergrund. Das bestétigt beispielsweise Egon Buch-
ta, Geschaftsfithrer und Gesellschafter der ,Ingenieurbiiro & Rein-
raumservice Egon Buchta GmbH* aus Wannweil bei Reutlingen. ,Mir
ist es immer wichtig, mich bei Fachfragen mit Kollegen auszutau-
schen. Und dieses Forum finde ich im Deutschen Reinrauminstitut.
Da Buchta auch Obmann des Arbeitskreises Zytostatika-Werkbanke
im Normenausschuss Laborgerite und Laboreinrichtungen im DIN
ist, yist es fiir mich besonders wichtig zu wissen, was die Kollegen
denken.“ Ebenso liegt ihm die Ausbildung des Reinraumnachwuchses
am Herzen. ,Wenn das DRRI Studienarbeiten vergibt oder unter-
stiitzt, niitzt das der gesamten Branche
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Termine 2016:

Benediktbeurer Reinraumtage
11./12. Mai 2016
Kloster Benediktbeuren
www.reinraumtage.de

Vortragsreihe bei der Messe Cleanzone
08./09. November 2016
Messe Frankfurt
www.cleanzone.messefrankfurt.com
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Deutsches Reinrauminstitut e.V. (DRRI eV.)
von-Velsen-StraBe 8

D 82431 Ried/Kochel am See

Telefon: +49 (0) 88 57 8990-0

Telefax: +49 (0) 88 57 8990-70

E-Mail: info@dittel-ce.de

Internet: http://reinraum-institut.de/

|IR GmbH

Forum Pharma 2016 ,,Reinrdume”

15.03.-16.03.2016: Fachkonferenz ,,Reinrdume*, Wien (A)

Am 15. und 16. Marz 2016 ist es wieder soweit: Die Fachkonferenz
,Reinrdume* findet im Schlosspark Mauerbach bei Wien statt.

Vertreter nationaler und internationaler Pharmaunternehmen,
Fachexperten und Behordenvertreter tauschen sich dariiber aus, wie
man den Reinraum sicher, gesund, effizient und innovativ gestalten
kann.

Im intensiven Dialog werden Erfahrungen ausgetauscht und neu-
gewonnene Erkenntnisse aus der Wirtschaft und Forschung disku-
tiert.

Beleuchtet werden u.a. folgende Themen:

- Kosten senken - Effizienz steigern

- Qualifizierung: Kontrolle und Dokumentation - Was tun bei Ab-
weichungen?

- Reinraumgestaltung & -architektur: Design und Funktionalitat
schlief3en einander nicht aus

- Best-practice Beispiele aus verschiedenen Branchen

- Erfahrungsberichte von Baxalta, Fresenius-Kabi, Octapharma und
Takeda

Als Special Guest wird der Reinraumexperte Dr. Lothar Gail (In-
ternationale Gesellschaft fiir Reinraumtechnik) erwartet.

Das gemeinsame Eroéffnungsplenum mit den Fachkonferenzen
yBiosimilars* und ,Jm Kampf gegen nosokomiale Infektionen“ star-
tet am 15.03.2016 um 09:35 Uhr mit einer Keynote zum Thema ,Oko-
system Reinraum“. Anschlieflend folgt eine Diskussion zum Thema

JArzneimittelinnovationen - Was brauchen Patienten tatsachlich?“

Die Fachkonferenz ,Reinriume“ beginnt am ersten Tag um 11:00
Uhr mit Fachvortragen und Erfahrungsberichten zu den Themen:
,Die Sicherheit des Reinraum-Mitarbeiters® und ,Qualifizierungsre-
levant: Kontrolle und Dokumentation im Reinraum®. und ,Industrie
4.0: Digitale Systeme fiir die Reinraum-Technik*.

Um 18:10 Uhr endet der erste Tag mit einem Get-together-Veran-
staltung.

Am 2. Konferenztag gibt es von 9:00 bis 17:00 Uhr Impulsvortrage
und Erfahrungsberichte zu den Themen: ,Reinraumgestaltung: De-
sign und Funktionalitit schliefen einander nicht aus®, ,Erfahrungen
mit der Reinraumtechnik in anderen Branchen“ und ,,Reinraumarchi-

tektur: Auf dem Weg zu mehr Effizienz‘
KONFERENZEN

@3 SEMINARE

Wissen, das bewegt

IIR GmbH

Linke Wienzeile 234 A 1150 Wien
Telefon: +43 (0)189159 - 311
Telefax: +43 (0)189159 — 200
E-Mail: karin.gruenauver@iir.at
Internet: http://www.iir.at
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Das LOUNGES-Jubilaum
H202 Biodekontamination als Erganzung zur klassischen Desinfektionsreinigung

Aktuelle Untersuchung: Neues Verpackungsdesign des DuPont™ Tyvek® Classic Xpert kann dazu beitragen, die Treibhausgasemissionen signifikant zu senken......cccoo.... 10
Nicht nur sauber sondern rein! 12
Einstein auf dem Prifstand — zwei Prazisionsexperimente mit Lasern aus Berlin im Weltraum 14
SHS Ubernimmt puracon 15
VIP3000 Award verliehen 16
JIntelligente Roboterleitung sagt Ihnen die Zukunft voraus” 17
Offenheit zahlt sich auch beim Reinigungsbehaltnis aus 18
Mehr Produktivitat im Reinraum — was Wandfarbe und Co. ausmachen 19
ILMAC 2016: Schlisselevent im Schweizer Pharma- und Chemiemarkt 20
Flexi-Cap Protect von Schreiner MediPharm fir onkologische Produkte: Schutz vor Glasbruch und Kontamination 22
Wertvolle Tipps aus der Praxis 23
Mensch und Roboter im Dienst des Patienten 24
Analytica: Mehr internationale Aussteller denn je 26
Intelligentes Zukunftslabor smartLAB: Nach dem Erfolg geht es weiter 27
parts2clean: Sauber werden und bleiben 28
Integrierte Entwicklung von Drug-Delivery-Systemen 29
Internationale Schwergewichte kindigen ProFood Tech an 30
Neu entwickelter Reinraumarbeitsplatz fir Arbeiten unter Reinraumbedingungen in Labor, Montage und Qualitdtskontrolle 3
Laminar Flow Box, Reinraumzelle und CleanBoy. 32
Spezialist fur die Optimierung der Reinraum-Hygiene 34
Triple komplett: Weiterer Feinstaubfilter von Camfil in ,,A+“-Qualitat 36
Verbesserte Optik und hohere Robustheit — Multi-Touch Displays mit Optical Bonding 37
Partikelmessung jetzt auch geméaB USP 787 38
Neues Weitfeld-Konfokalmikroskop ZEISS Smartproof 5 fur industrielle Anwendungen 39

Liebe Reinraum-Téatige und -Interessierte,

Veranstaltungskalender

in diesem Jahr gibt es ein Jubilaum zu
Februar 2016 - Mérz 2016

feiern: 10 Jahre LOUNGES ! Reinraum online
gratuliert von Herzen. Wenn Sie zu diesem H

Anlass mit uns anstof3en wollen, besuchen ab SEIte 40 @}
Sie uns auf unserem Stand vom

05.-07. April 2016

Informationen {iber weitere

interessante Veranstaltungen, zur
parts2clean, zur Analytica, ..., finden

Sie in diesem Newsletter. Und unser
Veranstaltungskalender fiillt vier Seiten fiir
den Zeitraum ab Mitte Februar bis Ende

Marz.
LOUNGES
Herzlichst
Ih 2007 -20165
nhold Schuster

Ein Button fiir mehr Wissen: Einzelne
@ Inhalte sind so markiert. Wenn Sie

im pdf darauf klicken, kommen Sie

einfach zu weiteren Informationen.
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reinraum online kooperiert mit Jobware, damit Sie auf unserer Seite immer aktuell informiert sind Gber attraktive Stellen fir Fach- und FUhrungskrafte.
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Stellenmarkt fiir qualifizierte Fach- und Fiihrungskrafte Jobware

Suchbegriff: Reinraum, Stand: 02.02.2016

Suchergebnis: 14 Stellenangebote
Zur Ansicht der Stellenanzeigen klicken Sie bitte auf die Titel.

Projektleiter (wim) - Reinraumtechnik Rud. Otto Meyer Technik Ltd. & Co. KG
Planung, Optimigrung und Umsetzung von technischen Konzepten (13.01.16) Stuttgart

Bauleiter (wim) - Reinraumtechnik

Rud. Otte Meyer Technik Ltd. & Co. KG

Abwicklung von Projekten sowie Montage und Inbetrisbnahmen van Stuttgart

mechanischen Anlagen (13.01.18)

Teamleiter Projektabwicklung {(wim) - Reinraumtechnik Rud. Otto Meyer Technik Ltd. & Co. KG
Gewerkubergreifende Gesamtprojektleitung oder Betreuung von einem oder  Stuttgart

mehreren Teilgewerken (02.02.18)

Leiter/in Endfertigung Reinraum

iber InterSearch Personalberatung GmbH & Co.

Organization und Steuerung der Endfertigung ven Yerpackungs- und KG

Applikationssystemen (01.02.18)

Grofiraum Kiln

Technischer Systemplaner (w/m) - Reinraumtechnik Rud. Otto Meyer Technik Ltd. & Co. KG
Erztellung von Konstruktions- und Revizionzzeichnungen (13.01.18) Stuttgart
Anlagenmechaniker (w/m) - Reinraumtechnik / Rud. Otte Meyer Technik Ltd. & Co. KG
Versorgungstechnik Stuttgart

Montage und Inbetriebnahme von kompletten Anlagen sowie

Rohrlgitungssystemen (13.01.15)

Wissenschaftliche Mitarbeiterin / Wissenschaftlicher Mitarbeiter Fraunhofer-Institut fir Zeltherapie und
- Qualitdtssicherung Reinraumanlagen Immunologie £
Planung, Koerdination und Uberwachung der jahrlichen Wartung, Halle

Kalibrierung und Requalifizierung (29.01.

16)

Leiter Hochfrequenztechnik (miw)

uber personal total Regensburg alphaSelect

Planung und Leitung von Technologieentwicklungs- und Fertigungsprojekten  GmbH, Regensburg

(18.01.16) Bayern

Reinigungskraft fur Reinraume (m/w) Bayer HeatthCare AG

Reinigung von Rein- und Kihlraumen nach Vorgaben, Sicherstellung der Wuppertal-Elberfeld

Einhaltung von GMP-Richtlinien (19.01.16)

Prozessentwicklungsingenieur {mi/w) Singulation 0SRAM Opto Semiconductors GmbH

Entwicklung der LED Wafer Singulation Prozesse und der unterstitzenden Regensburg

Prozesse (19.01.18)

Prozessingenieur (m/w) Frontend Nasschemie 0SRAM Opto Semiconductors GmbH
Prozesstechnische Betreuung automatischer Nasschemie-Anlagen Regensburg

(20.01.18)

Entwicklungsingenieur Laser-\Viereinzelungstechnologie (mhw) OSRAM Opto Semiconductors Gesellschaft mit
Entwicklung von Vereinzelungsprozessen fir die Herstellung von beschrinkter Haftung

Halbleiterlazern (27.01.18) Regensburg

Senior Sales Manager - Medical {m/iw) iiber Mentis Personalberatung GmbH
Strategische Weiterentwicklung und Ausbau des Geschiftzfeldes nérdliches Baden-Wirttemberg

Wedizintechnik (01.02.16)

Spezialist (m/w) Produktion Mikroelektronik ROHDE & SCHWARZ GmbH & Co. KG

Laserbearbeitung und Laserabgleich von mikroelektronischen Schaltungen Minchen

(27.01.186)
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LOUNGES2016

REINRAUM- UND PHARMAPROZESSTECHNIK
5. bis 7. April 2016, Messe Stuttgart

RUSSTELLUAG

W
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Es sind bereits die 10. LOUNGES - Fachmesse fur Reinraum- und Pharmaprozesstechnik

die vom 5. bis 7. April 2016 in der Messe Stuttgart stattfinden.

Das LOUNGES-Jubildum

05.04.-07.04.2016: LOUNGES 2016, Stuttgart (D)

Das Geheimnis des Erfolges? Die LOUNGES sind fokussierter als
herkommliche Messen und die Teilnahme ist fiir Aussteller und Besu-
cher viel entspannter und mehrfach informativ.

Dazu gehoren erneut iiber 7.000 Fachbesucher, ein weiter auf-
gewertetes Vortragsprogramm - vorwiegend fiir Fithrungskrafte, die
Konzentration auf den Pharmaprozess und den Reinraum, die Teil-
nahme mit geringstem Aufwand fiir Fachbesucher und Aussteller.

Eine umfangreiche Ausstellung, interessante Vortrage, praktische
Vorfithrungen, intensive Diskussionsrunden, vielfaltige Verpflegung,
ruhige Gesprachszonen und eine entspannte Abendveranstaltung bil-
den den Kern der LOUNGES.

Wie in der ,LOUNGE-Konzeption“ vorgesehen, werden dem Fach-
besucher Kompetenz gezeigt, denn nicht nur der reine Verkauf eines
Produktes oder einer Dienstleistung stehen im Mittelpunkt der Ver-
anstaltung - vielmehr die Darstellung und Vermittlung von Fachwis-
sen, Anwendung, Erfahrung, Kundenorientierung und Kompetenz der
ausstellenden Firmen als moglichen Geschiftspartner.

Damit bietet die Veranstaltung mehrere kommunikative Plattformen:

- Den Messestand - er ist die Haupt-Anlaufstelle fiir das Gesprach
zwischen Aussteller und Kunden. Produkt und Dienstleistung
stehen hier im Mittelpunkt. Der Aussteller ladt dazu Kunden und
Interessenten gezielt ein.

- Den Vortrag - hier zeigt der Anbieter Kompetenz auf einer neu-
tralen Basis. Mit der Auswahl seines Vortrages steuert er die Be-
sucherqualitdt - auch auf seinem Stand. Vermittelt er dort Basis-
wissen kommen Einsteiger und Mitarbeiter aus der Produktion.
Vermittelt er dort Expertenwissen kommen erfahrene Mitarbeiter
und Entscheider. Besonders viel Interesse finden dabei Projekt-
vorstellungen. Er ladt im Vorfeld der Veranstaltung Kunden und
Interessenten dazu ein.

- Durch die Vorfiihrung von neutralen Anwendungen (keine Pro-
duktshow) auf der Aktionsfliche zeigt er praktische Erfahrung.
Eine weitere Plattform Kompetenz zu vermitteln.

- Der Aussteller ladt zur Expertendiskussion gezielt Besucher
schon vor der Veranstaltung auf seinen Stand ein. Ebenso kann
er nach seinem Vortrag die Teilnehmer zur Diskussionsrunde
einladen. Bei der Diskussion kann es sich um die Fortfithrung des
Vortragsthemas oder eines anderen Themas handeln. Der Zeit-
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Das LOUNGES-Jubilaum

punkt der Expertendiskussion wird vom Veranstalter ebenso wie
Vortrag, Aktion und Produktshow im Gesamtprogramm verof-
fentlicht.

- Zu der Produktshow ladt der Aussteller vor der Veranstaltung
gezielt Interessenten, Kunden und andere Besucher auf seinen
Stand ein, um eine Innovation oder ein neues Produkt gezielt
vorzustellen.

- Nicht zu unterschdtzen sind die Abendveranstaltungen. Auf
dieser kommunikativen Plattform ldsst sich networken und ent-
spannt mit Kunden, Interessenten oder den Kollegen plaudern.

Dies alles zusammen ergibt die kommunikative Atmosphére und
das einzigartige Flair der LOUNGES.

Unter dem Dach LOUNGES konzentrieren sich die beiden Themenfelder
Reinraum und Pharmaprozess:

Die Inhalte des Bereichs Reinraum / Contamination Control:

Reinraum- & Gebdudetechnik, Planung und Ausstattung, Gebdu-
de- und Energiekonzepte, Uberwachung und Monitoring , Facilityma-
nagement; Bekleidung & Verbrauchsmaterialien, Reinraumtaugliche
Bekleidung, Reinraumtextilien, Reinigung und Pflege, Priifmethoden
und Messungen; Hygiene & Reinigung, Reinigung und Desinfektion,
Hygienestandards und Zertifizierung , Hygienemonitoring; Wasser &
Reinstmedien, Medienaufbereitung, Medienverteilung, Messverfah-

www.reinraum.de | Ausgabe DE 02-2016

ren, Sanitisierung; Materialien & Oberflichen, Werkstoffe, Oberfla-
chenbehandlung, Testmethoden, Verbindungstechnik.

Die Themen des Bereichs Pharmaprozess:

Manufacturing, Herstellung & Verarbeitung; packaging, Verpa-
ckung & Logistik; quality, Analytik & Qualitétssicherung; gxp-compli-
ance, Richtlinien & Regelwerke fiir den Pharmaprozess

Mit der Reinraumtechnik werden die prozessbegleitenden Tech-
nologien dargestellt, im Bereich des Pharmaprozesses der Herstel-
lungsprozess flir pharmazeutische und biotechnologische Produkte
selbst beleuchtet.

Ob als Aussteller oder als Fachbesucher, die aktive Teilnahme am
Community-Treff LOUNGES sollte ein fester Bestandteil Threr Jah-
resplanung sein.

Lounaes
2016 =t

Inspire GmbH

Am Falltor 35

D 64625 Bensheim

Telefon: 06251706068

E-Mail: info@inspire-eventmanagement.de
Internet: http://www.expo-lounges.de/
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Begasung mit Wasserstoffperoxid (H202)
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Manuelle Desinfektion ist in Reinrdumen ein notwendiger und gleichzeitig schwer validierbarer Prozess. Dies liegt vor allem
an der Unberechenbarkeit des Faktors Mensch. Automatische Desinfektion von Raumen kann eine sinnvolle Alternative sein.

H;0; Biodekontamination als Erganzung
zur klassischen Desinfektionsreinigung

Fiir Produzenten von hygienisch hochsensiblen Produkten wie
Arzneimittel, Medizinprodukte oder Lebensmittel ist die Reinigung
zur Requalifizierung des Reinraumes und deren eventuellen Validie-
rung ein schwieriges Thema. Grundsatzlich verlangt der GMP Leit-
faden, dass ,auf jeder Verfahrensstufe Produkte und Materialien vor
mikrobieller und anderer Verunreinigung geschiitzt werden* sollen
und dass ,schriftliche Verfahrensanweisungen fiir diese Prozesse
formuliert werden sollen®. Zudem sollen ,Reinigungs- und Dekonta-
minationsverfahren mit bekannter Wirksamkeit verwendet werden,
da die ungentigende Reinigung der Ausriistung eine hiufige Ursache
der Kreuzkontamination® sein kann. Der Einfluss des Faktors Mensch
ist jedoch nicht zu unterschatzen, da dieser teils deutlichen Schwan-
kungen unterliegt. Dies kann in der Validierung eines Reinigungs-
prozesses und der nachfolgenden Einhaltung dieser Vorschriften nur
durch enge Begleitung und permanente Schulungen des Personals
einigermassen aufrechterhalten werden. Dies fiihrt haufig dazu, dass
an Desinfektions- und Reinigungsmitteln sowie den entsprechenden
Verfahren, sofern einmal validiert, festgehalten wird, obwohl iiber die
Zeit bessere, sichere und wirksamere Mittel und Verfahren verfiigbar
sind.

Manuelle Desinfektion

Die Wirksamkeit von manueller Desinfektion hangt stark von
dem verwendeten Verfahren und des Equipments ab. Grundsatzlich
lasst sich jedoch sagen, dass aufgrund von 6konomischen Betrach-
tungen selten alle vorhandenen Oberflichen in einem Raum manu-
ell desinfiziert werden koénnen, da vor allem Reinraume, aber auch
Raume in Spitalern, in der Lebensmittelproduktion oder in Produkti-
onsstatten meist eine hohe Komplexitat aufweisen. Eine vollstandige
manuelle Reinigung und Desinfektion aller Oberflichen wiirde sehr
viel Zeit beanspruchen und in Zeiten von Controlling und Sparmaf3-
nahmen ware dies sehr schwer zu rechtfertigen. Dieses Problem ist
insbesondere brisant, wenn die Reinigung externalisiert wird. Die Nei-
gung, den Auftrag an sehr giinstige Anbieter zu vergeben - ohne da-
fr kritisch zu beurteilen, ob die Reinigungsarbeiten sich tatsdchlich
mit dem angebotenen Zeitaufwand bewaltigen lassen, ist hoch. Wann
immer moglich werden somit bei Produktionsanlagen sogenannte
CiP Systeme (Cleaning-in-Place) eingesetzt, welche die gesamte An-
lage automatisch reinigen und desinfizieren. Dies ldsst sich natiirlich
nicht auf gesamte Riume iibertragen. Hier ist dann ein personeller

reinraum online - Seite 7/43 — Ausgabe DE 02-2016


http://www.enzlerh-tec.com/

reinraum
onjjne

www.reinraum.de | Ausgabe DE 02-2016

H202 Biodekontamination als Erganzung zur klassischen Desinfektionsreinigung

Einsatz unabdingbar. Jedoch ist diese Methode fehlerbehaftet. Hau-
fige Fehler sind die Uber- oder Unterdosierung der Desinfektionsmit-
tel, der Einsatz der falschen Wassertemperatur, eine ungenaue und
unvollstandige Benetzung aller zu desinfizierenden Oberflachen, eine
fehlerhafte Verwendung des Reinigungsequipments, zu seltene oder
nicht durchgefiihrte Zwischenreinigungen zur Entfernung von Des-
infektionsmittelriickstinden, keine Beriicksichtigung der Einwirk-
zeiten usw. Oft werden auch die genauen Vorgaben der im Betrieb
vorhandenen SOPs nicht korrekt eingehalten. Dies betrifft vor allem
zu schnelles und damit unkorrektes Reinigen, unvollstindige Rei-
nigung der Oberflichen oder die falschen Reinigungstechnik. Diese
Fehler fithren zu einem mangelndem Dosiererfolg oder unerwiinsch-
ten Riickstinden auf der Oberfliche. Byers et al (Infection Control
and Hospital Epidemiology, 1998) konnten zeigen, dass die Desinfek-
tion selbst dann nicht erfolgreich war, als das Personal iiber die Pro-
benahmestellen und die Durchfiihrung einer Desinfektionskontrolle
informiert war. Oberflichen spielen als Ursache fiir die Ubertragung
von mikrobiologischen, chemischen oder physikalischen Kontami-
nationen jedoch eine wichtige Rolle. Diese Kontaminationsiibertra-
gungen konnen sowohl iiber die Hinde von Betriebspersonal, iiber
verwendete Gerdte und Einbauten als auch tiber die Luft stattfinden.
Zudem kann die mehrfache Verwendung von Reinigungstextilien in
verschiedenen Riaumen die Kreuzkontamination begiinstigen. Ver-
schiedene Studien konnten zudem zeigen, dass Sporen sogar Desin-
fektionen mit Chlorbleiche iiberleben konnen (z.B. Boyce et al., Infect
Control Hosp, 2008) oder, dass Bakterien von ,gereinigten Oberfli-
chen“ auf Hinde {ibertragen werden kénnen (Bhalla et al., Infect Con-
trol Hosp Epidemiol, 2004). Eine mdogliche Losung fiir diese Proble-
matik ist eine verbesserte Schulung der Mitarbeiter. Eine Studie von
Hayden et al. (2006, Clinical Infectious Diseases) konnte zeigen, dass
bei den Mitarbeitern nach der erfolgten Schulungsintervention nicht
nur weniger Keime auf ihren Hianden nachweisbar waren, sondern
auch die behandelten Oberflichen iiber einen lingeren Zeitraum we-
niger kontaminiert waren, ohne dass das Personal erneut instruiert
wurde. Eine Mdoglichkeit, die Regeltreue bei der Reinigung und Des-
infektion zu erhéhen sind Dosieranlagen, um eine fehlerhafte Dosie-
rung zu vermeiden, sowie validierbare Reinigungssysteme mit einer
Vorbefeuchtung von Reinigungstextilien (siehe z.B. die Systemboxen
von PPS Pfennig). Ein erhéhtes Hygienemonitoring und die Verwen-
dung von nur mit Hilfe von UV-Licht sichtbaren Markern kénnen zu
einer verbesserten Desinfektionsleistung fiihren. Da aber auch diese
Mafinahmen ihre Grenzen haben, ist es sinnvoll, automatisierte De-
kontaminationen als Alternative oder als Erganzung zu priifen.

FAsFddddlLLRAA

Begasung mit Wasserstoffperoxid (H202)

Ein Beispiel fiir ein automatisiertes Verfahren ist die Dekontami-
nation mit H202. Der generelle Ablauf einer solchen Dekontaminati-
on startet mit einer ausfithrlichen Aufnahme der Vor-Ort-Situation.
Dies dient zur Abklarung der Machbarkeit und Sicherheit der Dekon-
tamination, da die Materialien, Grundrisse und Einbauten sowie die
verwendeten Liiftungssysteme von Kunde zu Kunde sehr unterschied-
lich sein konnen. Auf Basis der dort erhaltenen Informationen wird
ein Ablaufplan erstellt und mit dem Reinraumbetreiber abgestimmt.
Danach werden die Messpunkte des Hygienemonitorings festgelegt.
Neben den tiblichen Abklatschtests und Luftkeimsammlungen kom-
men sogenannte biologische Indikatoren (BI) und chemische Indika-
toren (CI) zum Einsatz. Die Bls bestehen aus 1 Mio. Sporen des Ge-
obacillus stearothermophilus, welche auf einem Edelstahlplattchen
aufgetragen und von einer Hiille aus Tyvek umschlossen sind. Diese
werden zusammen mit den CIs, welche auf die BIs validiert sind, an
den Stellen im Raum platziert, die das Gas nur schwer erreichen kann
oder die fiir das Produkt oder den Prozess kritisch sind. Diese Stel-
len miissen mit Hilfe einer Risikobewertung festgelegt werden und
bediirfen eines hohen Maf3es an Erfahrung. Diese Bewertung dient
ebenfalls einer Validierung des Prozesses, welche vor einem Einsatz
in regulierten Bereichen durchgefiihrt werden sollte. Diese Validie-
rung ist vor allem aus dem Grund mdéglich, da der gesamte Prozess au-
tomatisiert ablduft und in Abhdngigkeit der Parameter Wasserstoff-
peroxidkonzentration, relative Luftfeuchte, die Raumbeladung, die
Anwesenheit von Saugmaterialen, und Umgebungstemperatur immer
gleich ablduft. Die Worst-Case Situation wird validiert, um moglichst
viele Konfigurationen abzudecken. Die Raumvorbereitung startet
mit dem Verschlief3en von allen Zugdngen, die in das zu dekontami-
nierende Areal fiithren. Dies kénnen Liiftungsein- und ausldsse sein,
aber auch Tiiren oder andere Zugange. Dies erfolgt zum einen aus Si-
cherheitsiiberlegungen, zum anderen wird damit sichergestellt, dass
im Inneren eine entsprechende Wasserstoffperoxidkonzentration er-
reicht werden kann. Die Flachen miissen trocken und sichtbar sauber
sein, um den Erfolg des Dekontaminationsprozesses sicherzustellen,
da die Mikroorganismen unter den Riickstinden von der Dekonta-
mination geschiitzt werden kénnen. Kontaktflichen (also Flichen,
welche in direktem Kontakt zueinander stehen) sollen moglichst
vermieden werden, da dort das Wasserstoffperoxid nur ungentigend
wirken kann. Wenn diese nicht beseitigt werden kénnen, soll eine
manuelle Desinfektion mittels einer Sporizid-Losung stattfinden.
Dies betrifft auch die Dekontaminationsgerate, die eingesetzt sein
werden. Die Rollen der Gerdte miissen somit ebenfalls desinfiziert
werden. Die Feuermelder sollten entweder ausgeschaltet oder abge-
deckt werden, um zu vermeiden, dass Sie auf Grund des Prozesses
ausgel6st werden. Die BIs und CIs werden dann gemaf3 Hygiene-Mo-
nitoring-Plan im Raum platziert. Anschlief3end kann die Dekontami-
nation starten. Bei einigen Technologien werden der Raum oder das
entsprechende Areal so lange begast, bis eine Sattigung des H202 im
Raum stattgefunden hat und sich eine Mikrokondensation ausbildet.
Je nach Technologien wird ein H202 mit einer Konzentration von 12
% bis 35% verwendet. Nach einer Einwirkphase wird in die Beliiftung
tibergegangen und das H202 in Wasser und Sauerstoff abgebaut. Die
Benutzung von HVAC-Systemen kann die Beliiftung unterstiitzen,
ist aber nicht zwingend nétig, da auch mit Katalysatoren gearbeitet
werden kann, welche das H202 in Wasser und Sauerstoff zersetzen.
Der Prozess ist somit riickstandsfrei - insofern die eingesetzten Che-
mikalien rein sind - und kann nach ca. 4-8 Stunden wieder gefahrlos
und vollstandig dekontaminiert betreten werden. Die CIs zeigen nach
dem Prozess sofort an, ob die Begasung den entsprechenden Erfolg
erbracht hat, da bei diesen ein Farbumschlag stattfindet, wenn sie ei-
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ner bestimmten Menge Wasserstoffperoxid iiber eine bestimmte Zeit
ausgesetzt waren. Die BIs miissen jedoch bebriitet werden, um ein
Wachstum dieser Sporen auszuschliefen. Mit Hilfe der Sporen wird
ein Worst-Case Szenario im Raum simuliert, da die Sporen nur sehr
schwer abzutéten sind. Da diese Sporen erst bei einer Temperatur
von ca. 54°C wachsen kénnen, ansonsten aber gegentiber herkomm-
lichen Desinfektionsmitteln sehr resistent sind, stellen diese Indika-
toren eine sichere und gleichzeitig sehr valide Qualitdtskontrolle dar.
Man kann also davon ausgehen, dass bei einem fehlenden Wachstum
der Sporen auch die evtl. vorhandene Kontamination im Raum elimi-
niert wurde.

Efficiancy of Decontamination
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Abbildung 1: Effizienz der Dekontamination nach French et al, J Hosp Infect, 2004.

Der bisher dargestellte Prozess sorgt fiir eine erfolgreiche Dekon-
tamination. Es ist allerdings genauso wichtig, dass sich das Dekonta-
minationspersonal auch nach der Begasung richtig verhdlt und keine
Kontaminationen in den Reinraum bringt. Der Einsatz von Bls und
CIs informiert somit iiber den Erfolg der Dekontamination, aber nicht
iiber das Verhalten danach. Der Einsatz von zusitzlichen Qualitats-
sicherungs-Maf3inahmen wie Abklatsche und Luftkeimsammlungen
sollen sicherstellen, dass das Dekontaminationspersonal sich richtig
mit der entsprechenden Schutzkleidung eingeschleust hat und sich
korrekt im Reinraum verhalten hat. Dies verlangt, dass das Dekonta-
minationspersonal auch die entsprechenden Schulungen durchlaufen
hat. Gerade dieser Punkt wird oft vernachldssigt.

Die Begasung mit Hilfe von H202 reduziert somit nachweisbar
die Risiken der manuellen Desinfektion. Gerade in komplexen Rau-
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men oder nach Neu- und Umbauten fiihrt diese Technologie zu einem
signifikant besseren Desinfektionserfolg, da alle vorhandenen und
sichtbaren Oberflichen dekontaminiert werden (French et al, J Hosp
Infect, 2004).

Nicht zu vernachldssigen ist ebenfalls die Gesundheit der Mit-
arbeiter. Der FEinsatz von H202-Biodekontaminationstechnologien
kann die Benutzung von Sporizid-Lisungen in der Routine vermei-
den. Bei einer Requalifizierungsreinigung wird der Mitarbeiter auf
eine langere Zeit in Kontakt mit Desinfektionsprodukten sein, wel-
che teilweise ausgasen und die Schleimhdute der Atemwege belasten.
Auch bei manuellen Desinfektionen soll auf den MAK-Wert (Maxi-
male Arbeitsplatzkonzentration) geachtet werden, da die Hersteller-
angaben nicht automatisch auf die Einhaltung dieses Wertes gepriift
werden.
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Fazit

Manuelle Reinigung und Desinfektion haben gerade in sensiblen
und regulierten Bereichen deutliche Schwéchen beziiglich Validier-
barkeit, Compliance in der Durchfithrung und Desinfektionserfolg.
Diese Liicken kénnen durch automatische Verfahren zu einem grof3en
Teil geschlossen werden. Entscheidend dabei ist das Dekontaminati-
onspersonal und die entsprechenden Prozesse. Die Technologie spielt
eher eine untergeordnete Rolle, sofern sie die geforderten Ergebnisse
erreichen kann. Die Studienlage zu Begasungen mit Wasserstoffper-
oxid ist - unabhdngig von der Technologie - recht umfangreich und
zeigt eine deutlich erh6hte Wirksamkeit gegeniiber den klassischen
Verfahren. Zudem sind diese Prozesse deutlich weniger fehleranfillig,
sehr sicher und kénnen sehr gut validiert werden.
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Aktuelle Untersuchung: Neues Verpackungsdesign des
DuPont Tyvek® Classic Xpert kann dazu beitragen,
die Treibhausgasemissionen signifikant zu senken

Die Ergebnisse einer von DuPont beauftragten Untersuchung (1) zeigen, dass der neue DuPont™ Tyvek® Classic Xpert Eco-Pack im Ver-
gleich zur herkémmlichen Verpackungslésung einen deutlich verringerten Umwelteinfluss besitzt. So ergibt sich tiber die gesamte Lebensdau-
er der Verpackung (2) eine Reduktion der Treibhausgasemissionen um 3 Tonnen CO2-Aquivalent, eine Senkung des Primirenergiebedarfs um
77.700 MJ sowie eine Verringerung des Abfallaufkommens um 820 kg. Fiir die Kunden bedeutet diese geringere Abfallmenge neben Umweltvor-
teilen auch eine Reduktion der Kosten fiir die Behandlung und Entsorgung der Verpackung an deren Lebensende.

Bei der Standardverpackung ist jeder einzelne Schutzanzug zusammen mit einer Gebrauchsanweisung in einen Polybeutel eingeschweif3t.
Je 25 Anziige sind in einem sogenannten Value Pack zusammengefasst. Ein Karton enthdlt 4 solcher Value Packs, insgesamt also 100 Schutzan-
ziige. Dazu Deborah Sondag, Marketing Specialist fiir die Region EMEA bei DuPont Protection Technologies: ,Beim neuen Tyvek® Classic Xpert
Eco-Pack sind die Schutzanziige nicht mehr einzeln in Polybeuteln verpackt, sondern befinden sich zu je 25 Stiick lose in einem Value Pack.
Jeder Value Pack enthdlt nur eine Gebrauchsanweisung. Somit sparen wir beim neuen Eco-Pack 100 Prozent der Polybeutel und 96 Prozent der
Gebrauchsanweisungen ein.“

Die von BIO by Deloitte durchgefiihrte Untersuchung Environmental Benefits of Packaging Reduction vergleicht die Umweltwirkung bei-
der Verpackungskonzepte auf Basis standardisierter Verfahren einer Lebenszyklusanalyse. Hierfiir wurde zunéchst eine Sachbilanz erstellt, die
die einzelnen Schritte zur Produktion der Polybeutel und Gebrauchsanweisungen sowie deren Anlieferung zu DuPont (Upstream-Prozesse) als
auch die Auslieferung zum Kunden und die Entsorgung (Downstream-Prozesse) umfasst. Anschlieend erfolgte die Bewertung der Umweltwir-
kung auf Basis der Kriterien Treibhauspotenzial, Versauerungspotenzial, Trinkwasserbedarf und Abwasseraufkommen, Primarenergiebedarf
sowie Abfallaufkommen.

Fiir die Bewertung wurden drei verschiedene Szenarien durchgespielt, die sich in Liefermenge, Transportentfernung und End-of-Life-
Szenario (Entsorgung auf Deponien, thermische Verwertung oder Recycling; abhingig von den landesiiblichen Verwertungsverfahren) unter-
scheiden. Basierend auf einer Liefermenge von 35.000 Schutzanziigen und Transport per Lkw nach Frankreich (Szenario B), ergibt sich die
folgende Bilanz:
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Sondag abschlief3end: ,,In der heutigen Zeit spielt die Dokumentation der Umweltwirkung von Produkten fiir die Kommunikationsstrategie
eines Unternehmens eine immer wichtigere Rolle. Mit der vorliegenden Untersuchung sind wir in der Lage, unseren Kunden konkrete Infor-
mationen zu den Umweltvorteilen des neuen Verpackungskonzepts zur Verfiigung zu stellen, die diese einfach in ihre eigenen Umweltmanage-
mentprogramme tibernehmen kénnen.*

Tyvek® Classic Xpert gehort zu den marktfithrenden Typ 5 (Partikel) und Typ 6 (Fliissigkeiten) Schutzanziigen mit begrenzter Einsatzdauer.
Im Vergleich mit anderen Typ 5 und 6 Schutzanziigen auf dem Markt bietet der Tyvek® Classic Xpert eine hohere Schutzwirkung. So betrdgt die
gesamte nach innen gerichtete Leckage, die im Rahmen der Typ 5 Tests gemessen wird, lediglich 1 %. Damit schneidet er deutlich besser ab als
ein typischer Schutzanzug aus Mikroporésem Film (5 %) oder SMS-Material (10 %), wie in Bild 2 dargestellt. Die Qualitit der Partikelbarriere
wird beeinflusst durch das verwendete Material, die Nahtkonstruktion sowie das Anzugdesign.
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Aktuelle Untersuchung: Neues Verpackungsdesign des DuPont™ Tyvek® Classic Xpert kann dazu beitragen, die Treibhausgas-
emissionen signifikant zu senken

Auch bei der Barriere gegen Fliissigkeiten lohnt sich ein Blick auf die mit Tyvek® gemessenen Werte: Bei Tests zur Bestimmung der Be-
standigkeit eines Materials gegen die Penetration und Permeation von Fliissigkeiten, bewies Tyvek® eine hohe Barriere vor und nach Abrieb,
wdhrend andere Materialien von vornherein geringere Werte erreichten oder nach Abrieb komplett versagten.
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Abbildung 2: Gesamte nach innen gerichtete Leckage verschiedener Typ 5 Schutzanzuge (TILa, Durchschnittswert for 20 getestet Anzuge fUr alle Aktivitaten geméaB EN1SO 13982-2).
Anzige an Maske, Arm- und Beinabschlissen sowie ReiBverschlussabdeckung abgeklebt. (Grafik: DuPont).

Weniger Miill

Der neue DuPont™ Tyvek® Classic Xpert Eco-Pack erzeugt signifikant weniger Verpackungsmoll (links: Verpackungsmull eines herkdmmlichen Kartons mit 100 Schutzanzigen, rechts:
Verpackungsmoull eines einzigen Eco-Pack mit 100 Schutzanzigen). (Bild: DuPont)

(1)Bio by Deloitte wurde von DuPont de Nemours mit der Erstellung eines Berichts Uber die Umweltvorteile einer neuen, ressourcensparenden Verpackungslosung beauftragt. Der Bericht
dient dem vertraulichen Gebrauch durch DuPont und basiert auf vertraglichen Richtlinien, die mit DuPont de Nemours vereinbart wurden und speziellen Anforderungen entsprechen, die nicht
den Anforderungen Dritter entsprechen missen. Die vorliegende Arbeit ersetzt keine zusatzlichen Untersuchungen oder Verfahren, die von Dritten unternommen werden sollen, hinsichtlich
Angemessenheit der durchgefuhrten Untersuchungen. BIO by Deloitte haftet nicht fur die Verwendung dieses Berichts durch Dritte. Die im Laufe der Untersuchung zur Verfugung gestellten
Informationen wurden im Rahmen des Auftrag weder geprift noch verifiziert.

Der vorliegende Bericht basiert auf standardisierten Verfahren zur Lebenszyklusanalyse gemaR ISO 14040 und ISO 14044. Eine Lebenszyklusanalyse umfasst u. a.

- Eine Sachbilanz, die alle vor- und nachgelagerten Stoff- und Energieflisse eines Produkts im Verlauf seines Lebenswegs zusammenfasst.

- Eine Wirkungsabschatzung, in der die potenziellen Umweltwirkungen eines Produkts anhand verschiedener Kriterien (z. b. Treibhauspotenzial, Versauerungspotenzial, Trinkwasserbedarf
und Abwasseraufkommen, Primarenergiebedarf und Abfallaufkommen) quantifiziert und zusammengefasst werden.

(2 )Basierend auf einer Liefermenge von 35.000 Schutzanzigen und Transport per Lkw nach Frankreich

DuPont Protection Technologies
2984 Contern
Luxemburg
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Typischer Einsatz von Folienbeuteln in einer Reinraumproduktion bei HPT in Neuhaus.
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Verpackung als Kontaminationsrisiko? Ja natirlich — und zwar dann, wenn die Verpackung unter niedrigeren Hygiene- und Reinraumbedin-
gungen produziert wird als das zu verpackende Produkt. Reinraumbeutel und —folien von STRUBL sind die effektive Losung zum Schutz vor

Kontamination in der Reinraumlieferkette.

Nicht nur sauber sondern rein!

Autor: Dr. Christoph Strubl

Reinraumproduktion ist inzwischen zum Standard geworden
wenn es darum geht, die hohen Anforderungen hinsichtlich Sauber-
keit und Hygiene zu erfiillen. Das gilt ganz besonders fiir die Bran-
chen Pharmazie, Medizintechnik, Lifescience und Healthcare. Die in
diesen Branchen hergestellten Produkte bediirfen einer durchgan-
gigen Qualitdtsiiberwachung. Das gilt fiir Wirkstoffe ebenso wie fiir
Bauteile aus Kunststoff, Implantate, Instrumente, Pumpen, Schlau-
chen uvm. Damit die Produkte beim Handling und Transport nicht
beschadigt und verschmutzt werden, miissen diese vor Verlassen
des Reinraums verpackt werden. Dazu kommen Verpackungen aus
Kunststoff (Folien, Schlduche, Beutel) zum Einsatz. Auf allen Stufen
der Reinraum-Lieferkette - also vom Wirkstoffhersteller iiber alle
Komponenten- und Baugruppenhersteller bis zu Verpackungs- und
Servicedienstleistungspartnern - werden Folienverpackungen einge-
setzt. Damit erlangt die Folienverpackung aus der Perspektive des je-
weiligen Produktes immer den Status eines ,Primarpackmittels.

Risikofaktoren beim Verpacken

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

1. Rohstoff-Risiken: Migration zwischen Verpackung und Produkt,
Oberflichenkontamination, Rohstoffkonformitat und - zulas-
sungen

@

2. Prozess-Risiken: Partikelemission fiihrt zu Kontamination des
Reinraum- bzw. GMP-Umfelds, z.B. beim Auspacken und beim
Einpacken

3. Logistik-Risiken: Ein- und Ausschleusen, Reinraumkasskade de-
terminiert die Umverpackung, ,Verpackung der Verpackung“

4. Produkt-Risiken: technische Parameter wie z.B. Schweif3nahtfe-
stigkeit, Schweif3nahtdichtigkeit, Schweif3barkeit

Die ganze Reinraumlieferkette muf3 sich diesen Risiken stellen.
Die Losung liegt auf der Hand: Die eingesetzten Verpackungen miis-
sen den gleichen Qualitdts- und Hygienemafistdben entsprechen wie
das eigene Produkt.

Risiko erkannt — Gefahr gebannt?

So leicht ist es nicht, denn dazu muf} der Verpackungsprodu-
zent in der Lage sein, GMP- bzw. reinraumgerechte Verpackungen
zu produzieren. Eine Verpackung mit Standardqualititen kann hier
also nicht mehr sinnvoll zum FEinsatz kommen. Schlief3lich werden
keine ,normalen“ Ersatz- oder Zubehorteile verpackt, sondern medi-
zintechnische Komponenten und pharmazeutische Produkte. Quali-
tat muf3 bekanntlich erzeugt werden und kann nicht erpriift werden.
Also muf} der Verpackungshersteller erst ein addquates Produktions-
system errichten. Das ist ein komplexer, organisatorischer Entwick-
lungsprozess.
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Beispiel: Reinraumbeutel fir Kunststoffteile.

Beispiel: Reinraumbeutel fir Pharmaglas.

Die STRUBL KG Kunststoffverpackungen ist einer der Spezia-
listen fiir Reinraumverpackungen. Als kompetenter Partner werden
maf3geschneiderte Losungen mit den Kunden entwickelt: Neben
Flach- und (Halb)Schlauchfolien, vor allem Beutel und Sicke, Sei-
tenfaltenbeutel, Klotzbodenbeutel, Mehrkammer-, Doppelsiacke und
Sterilisationssacke. Hergestellt werden die Produkte in einer GMP-
gerechten Reinraumproduktion mit modernsten Technologien. Auf
der Grundlage eines ISO 9001 Qualititsmanagementsystems wurde
ein professionelles GMP-System eingefiihrt. Dieses unterstiitzt simt-
liche Prozesse. Das bedeutet: Spezifikation, Monitoring, Hygienema-
nagement, Reinigungskonzept, Risikoanalyse, Riickverfolgbarkeit,
Dokumentation, Validierung uvm. Mit {ber 60-jdhriger Erfahrung
beliefert das mittelstandische Familienunternehmen mit diesen Rein-
raumverpackungen namhafte Hersteller der pharmazeutischen und
medizintechnischen Industrie sowie Unternehmen aus den Bereichen
Chemie, Automotive, Food und Mikroeletronik. Dabei werden die
Produkte sowohl als Primar- und als Sekundarpackmittel eingesetzt.
Viele zufriedene Kunden bestdtigen das konstant hohe Qualitétsni-
veau.

Eine besonders interessante Losung fiir das Ein- und Ausschleu-
sen in mehrstufigen Reinraumzonenkonzepten ist der Einsatz soge-
nannter Sacksysteme. STRUBL liefert hier ineinander gesteckte Sack-
systeme. Beim Kunden werden diese gedffnet und der innere Beutel
mit den Produkten befiillt. Dann werden die verschiedenen Beutel
einzeln verschweif3t und konnen im logistischen Prozess spater wie
in einem ,Zwiebelschalenmodell“ in den einzelnen Reinraumzonen
sukzessive entfernt werden. Dadurch entfallt das komplizierte Hand-
ling beim Befiillen im Reinraum.

GMP-Kultur als Lernprozess

In der Produktion werden im ganzen Prozess, von der Auftragsan-
nahme tiber Produktion bis zum Versand, die GMP-Prinzipien durch
Umsetzung von DIN 15378 (Primérverpackungen fiir Arzneimittel)
und DIN 15593 (Hygienemanagement bei der Herstellung von Lebens-
mittelverpackungen) angewendet. Mit dem GMP-Leitfaden werden
die mafdgeblichen Anforderungen an Produkt und Prozess definiert.
Die Implementierung einer GMP-gerechten Organisation ist ein per-
manenter Lernprozess fir das Unternehmen und alle beteiligten
Mitarbeiter. Hierbei ist zu beachten, dass es keinen ,one-best-way*
gibt, sondern ein unternehmensspezifisches GMP-System entwickelt
werden muss, dass die Produkt- und Prozessanforderungen mit den
Qualitdts- bzw. GMP/Reinraumanforderungen der Kunden in einen
produktiven Einklang bringt. Dazu Produktmanager Jorg Kommal-
lein: ,Das ist unser Tagesgeschift: im permanenten Kontakt mit dem
Kunden dessen Problemstellungen aufnehmen und einer wirtschaft-
lichen und qualitativen optimalen Losung zufiithren. Das schafft Kun-
denzufriedenheit.
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Beispiel: Re\nraumfol\e for Implantate.

STRUBL hat diesen anspruchsvollen Weg erfolgreich begonnen,
ein Ende ist nie in Sicht; ,das ist wie eine Treppe die nie aufhort
kommentiert Georg Kurz, Werksleiter bei STRUBL am Standort Nab-
burg, ,wenn man eine Stufe erreicht hat, warten immer schon die
nichsten Herausforderungen. Die Kunden sind immer einen Schritt
voraus.“

Man muf} anerkennen, dass GMP zuallererst in den Kopfen der
Mitarbeiter beginnt. Nur wenn die Mitarbeiter in der taglichen Arbeit
sich GMP-gerecht verhalten, kann das System nachhaltig die notwen-
dige Qualitdt produzieren. Und das ist ein z.T. langwieriger Prozess,
gilt es doch eingespielte Verhaltensweisen zu vergessen und zu veran-
dern, z.B. das Einschleusen und die Handhygiene, das Dokumentieren
und Erstellen von sog. ,Batch-records®, aber auch die Intensitit der
Qualitatskontrolle und Dokumentation, die weit iiber die gewohn-
lichen ISO 9001-Anforderungen hinaus gehen.

STRUBL hat sich dieser Herausforderung mit Erfolg gestellt. Der
Geschaftsbereich Reinraumverpackungen zum Schutz vor Kontami-
nation wachst kontinuierlich mit iiber 20 % p.a. Investitionen in Pro-
zesstechnik und Infrastruktur miissen diesem Tempo Schritt halten.
Daher wird aktuell bereits ein dritter Bauabschnitt fiir die Reinraum-
produktion projektiert. ,Damit sind wir fiir die kiinftigen Anforde-
rungen des Marktes bestens vorbereitet®, teilt Geschaftsfiihrer Dr.
Christoph Strubl stolz mit.

STRUBIL

Kunststoffecrpackungen - Plueg & Pack - Systeme

Strubl GmbH & Co. KG Kunststoffverpackungen
Richtweg 52 D 90530 Wendelstein

Telefon: +49912990350 Telefax: +49 9129 9035 49
E-Mail: christoph.strubl@strubl.de

Internet: http://www.strubl.de

Mitarbeiterqualifikation und GMP-Kultur
sind die Voraussetzung fUr einwandfreie
Qualitat.

Reinraumproduktion zur Herstellung von
Reinraumverpackungen.
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Erfolgreiche Tests der Projekte KALEXUS und FOKUS an Bord der
Forschungsrakete TEXUS-53 in Schwerlosigkeit durchgefiihrt.

Einstein auf dem Priif-

stand - zwei Prazisions-
experimentemit Lasern
aus Berlinim Weltraum

Albert Einsteins Relativitatstheorie zufolge werden im Vakuum
alle Korper, unabhingig von ihren sonstigen Eigenschaften, gleich
schnell durch die Erdanziehungskraft beschleunigt. Dieses Aquiva-
lenzprinzip gilt fiir Steine, Federn und Atome gleichermafien. Unter
den Bedingungen der Schwerelosigkeit kann besonders lange und
damit prazise gemessen werden, ob verschieden schwere Atome tat-
sdchlich ,gleich schnell fallen“.

Fir die ersten Prazisionsmessungen im Weltraum mit kalten
Atomen sind Kalium und Rubidium als Atomspezies geeignete Kan-
didaten. In Vorbereitung auf diese Messungen wurden am 23. Januar
in Kiruna, Schweden, gleich zwei Experimente erfolgreich auf einer
Hohenforschungsrakete durchgefiihrt. Dies hat nun eine erste Aus-
wertung gezeigt. Die Humboldt-Universitit zu Berlin (HU) und das
Ferdinand-Braun-Institut, Leibniz-Institut fir Hochstfrequenztech-
nik (FBH) testen in den Projekten KALEXUS und FOKUS modernste
Lasertechnologien. Die anspruchsvollen Technologiedemonstratoren
legen die Grundlagen fiir prizise Tests des Aquivalenzprinzips mit
sogenannten Kalium- und Rubidium-Atominterferometern und wei-
teren Experimenten zur Einstein’schen Relativitatstheorie. Forscher
erhoffen sich von entsprechenden Experimenten Hinweise zur Be-
waltigung einer der womdoglich gréfiten Herausforderungen der mo-
dernen Physik: Die Vereinigung der Gravitation mit den anderen drei
grundlegenden Wechselwirkungen in einer einheitlichen Theorie.

Laserexperimente mit Kalium- und Rubidiumatomen:
KALEXUS und FOKUS

In dem Projekt KALEXUS wurde unter der Leitung der Arbeits-
gruppe Optische Metrologie an der HU ein stabiles Lasersystem fiir
die Manipulation von Kaliumatomen aufgebaut. Herzstiick sind zwei
vom FBH entwickelte, mikrointegrierte Halbleiterlasermodule. In
KALEXUS wird die Wellenldnge dieser Lasermodule auf einen atoma-
ren Ubergang von Kalium eingestellt. Wihrend der sechsminiitigen
Schwerelosigkeit stabilisiert das Experiment die Wellenldnge beider
Laser selbststandig. Auferdem kann das Lasersystem waihrend des
Fluges eigenstandig zwischen den Laserquellen hin und her schalten.
Schlief3lich lassen sich derartige Experimente nicht einfach wieder-
holen, und die Wissenschaftler konnen wahrend des Flugs nicht kor-
rigierend eingreifen. Zudem diirfen die Messungen nicht gefihrdet
sein, falls einer der Laser ausfallen sollte.

Zusatzlich wurde im Projekt FOKUS, geleitet von Menlo Systems,
ein weiteres Lasermodul des FBH an der HU zum System aufgebaut.
Der auf einen atomaren Ubergang von Rubidium stabilisierte Laser
soll die Technologiereife entsprechender Aufbauten fiir spatere Fall-
tests von Atomen in Schwerelosigkeit demonstrieren. Das Lasersy-
stem ermoglicht zudem einen Uhrenvergleich. Dabei wird die Fre-
quenz dieses ,optischen Oszillators“ mit der eines Quarzoszillators,
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Rubidium-Modul for FOKUS-
Experiment: Fasergekop-
*‘ - peltes Rubidium-Modul
% w,  fUr FOKUS-Experiment im
Weltraum. OFBH/P. Immerz

der wie eine moderne Armbanduhr im Radiofrequenzbereich ,tickt®
verglichen. Die Allgemeine Relativitdtstheorie sagt namlich auch vo-
raus, dass der Gang aller Uhren in gleicher Weise von der Gravitation
beeinflusst wird, unabhingig davon, wie diese Uhren physikalisch
oder technisch realisiert sind. Ein erster Test im April 2015 bestatigte
die Tauglichkeit derartiger ,Atomuhren und der dafiir benétigten
Lasersysteme zur Uberpriifung der Allgemeinen Relativititstheorie
im Weltraum. Ziel ist es nun, diese ersten Ergebnisse nach einigen
technischen Optimierungen des Systems zu bestatigen.

Zwei Technologieansétze im direkten Vergleich

Die beiden Experimente verwenden verschiedene Lasertypen
aus dem FBH, was einen Vergleich ihrer Lasertechnologien fiir das
Einsatzszenario erlaubt. Kernstiick des FOKUS-Moduls ist ein DFB
(Distributed Feedback) Laser, der Licht in einem engen Frequenz- be-
ziehungsweise Wellenldngenbereich bei 780 nm abgibt. Diese spek-
trale Schmalbandigkeit ist eine der zentralen Anforderungen an das
Lasermodul, welches fiir die Spektroskopie der Rubidiumatome und
damit fiir Prazisionsmessungen benotigt wird.

KALEXUS nutzt einen ECDL-Aufbau (Extended Cavity Diode
Laser), der dank eines externen Gitters eine noch schmalere Linien-
breite liefert. Der Laser ist fiir spektroskopische Messungen mit Ka-
liumatomen optimiert und emittiert bei einer Wellenldnge von 767
nm. Das externe Gitter macht ihn jedoch - im Gegensatz zum mono-
lithischen Aufbau des FOKUS-Lasers - potenziell storungsanfalliger.
Schlief3lich miissen die handtellergrofien Module die mechanischen
Belastungen beim Raketenstart mit Beschleunigungen bis zum 15-fa-
chen der Erdbeschleunigung tiberstehen und anschlief3end im Welt-
raum reibungslos funktionieren.

Die Projekte KALEXUS und FOKUS werden vom Deutschen Zen-
trum fiir Luft-und Raumfahrt (DLR) finanziert.

Uber das Joint Lab Laser Metrology

Im Rahmen dieses Joint Labs werden sehr schmalbandige Dio-
denlaser, unter anderem fiir die optische Prazisionsspektroskopie im
Weltraum entwickelt. Hierbei arbeiten das Ferdinand-Braun-Institut
und Arbeitsgruppe Optische Metrologie der Mathematisch-Naturwis-
senschaftlichen Fakultit der Humboldt-Universitat zu Berlin eng zu-
sammen. Dadurch kénnen die gemeinsamen Interessen und komple-
mentdren Expertisen von HU Berlin (optische Prazisionsmessungen
fiir fundamentalphysikalische Fragestellungen) und FBH (Halbleiter-
laserentwicklung) optimal gebiindelt werden.

Ferdinand-Braun-Institut
D 12489 Berlin
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Ein von der Tubinger SHS Gesellschaft fir Beteiligungsmanage-
ment mbH beratener Fonds hat den Geschaftsbetrieb der puracon
von der insolventen Vorldufergesellschaft tbernommen.

SHS
Ubernimmt

puracon

Puracon mit Sitz in Rosenheim ist ein Verpackungsspezialist, der
medizintechnische Produkte und Implantate in GMP-zertifizierten
Reinrdumen steril montiert und verpackt. Das Leistungsspektrum
fir die international agierenden Kunden umfasst auf3erdem die Be-
ratung in allen regulatorischen Fragestellungen sowie die Durch-
fiihrung der notwendigen Tests, Zertifizierungen und Validierungen
in Ubereinstimmung mit den jeweiligen nationalen Richtlinien.
Steigende regulatorische Anforderungen hatten in den Jahren
2013/2014 zu einer Neuausrichtung von puracon gefiihrt.

,Puracon bewegt sich mit seinem Geschaftsmodell in einem
stark wachsenden Markt, der durch weitere regulatorische Ver-
scharfungen seitens des Gesetzgebers getrieben wird. Wir werden
puracon bei seiner Expansion - insbesondere auch international -
unterstiitzen, damit sich die Gesellschaft zukiinftig als marktfiih-
render Anbieter in einem dynamischen Umfeld noch starker eta-
blieren kann“, meint Uwe Steinbacher, Managing Partner bei SHS.

LWir sind sehr froh, dass mit der SHS als erfahrenem Medizin-
technikinvestor ein neuer Eigentiimer fiir puracon gefunden wur-
de, der das weitere Wachstum der Gesellschaft begleitet, fiir Stabi-
litat und Kontinuitat steht und damit auch fiir unsere Kunden eine
hervorragende Perspektive bietet*, erklart Sascha Kocis, Mitglied
der Geschiftsleitung bei puracon.

Mit dem Erwerb von puracon setzt SHS die eingeschlagene
Route fort: Mit einem Fondsvolumen von 125 Millionen Euro liegt
der aktuelle Fokus der SHS-Investitionen auf Expansionsfinanzie-
rungen, Gesellschafterwechsel und Nachfolgesituationen. In den
kommenden Monaten plant der Tiibinger Investor weitere Uber-
nahmen und Beteiligungen in der wachstumsstarken Medizintech-
nik- und Life-Science-Branche.

SHS Gesellschaft fir Beteiligungsmanagement mbH
D 72072 Tubingen

Life Sciences

Tragbare Luftpartikelza
ISO 14644 und
ISO 21501-4 konform

- MET ONE 3400
: Tragbarer Luftpartikelzahler

Flexible Kommunikation durch

elektronische Dateniibertragung oder

manuelle Datenausgabe (Papier)

¢ |hre Messdaten werden als PDF-,
CSV-, oder Excel-Datei direkt via
USB-Stick, Ethernet oder WiFi
Ubertragen

Intuitive Benutzeroberflache

e Einfache Erstellung von SOPs flr
verschiedene Umgebungen oder
Messbedingungen

» Einfache Ubertragung von SOPs
mittels USB-Sticks an andere Gerate

Erfiillung aller Qualitatsstandards
¢ |SO 14644 konform

¢ |SO 21501-4 konform

e Annex 1 konform

¢ GMP-Richtlinien

21 CFR Part 11 konform
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www.particle.com

CHARACTERIZED
by ingenuity.
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Zum zweiten Mal wurde der VIP3000 Award an Studenten der Hochschule Albstadt Sigmaringen (Fakultét Life Sciences) verliehen. Vier Teams
prasentierten ihre Konzepte fur unterschiedliche Produktionsstandorte der Fach-Jury. Am 21. Januar wurde das Siegerkonzept ausgezeichnet.

VIP3000 Award verliehen

Verleihung des VIP3000 Awards mit Ubergabe der Urkunden und des 500-Euro-Schecks (v. L.;, Rino Woyczyk, Markus Haas,
Milan Rauschecker, Martin Faigle, Simon Lewald, Enrico Grothe).

Wie im vergangenen Jahr traten vier
studentische Teams der Fakultdt Life Sci-
ences mit unterschiedlichen Konzepten ge-
geneinander an. Team eins erarbeitete ein
Konzept zur ,Planung eines Produktions-
standortes zur Abfiillung von biopharma-
zeutischen Produkten in Vials®, Team zwei
widmete sich der ,Planung einer Produkti-
onsfabrik fiir zwei Milliarden Tabletten pro
Jahr Team drei entwickelte Losungen fir
einen ,Produktionsstandort zur Herstellung
von Pufferlgsungen” und Team vier trat mit
einem Konzept fiir eine ,Fertigkuchenfabrik
zur Herstellung von 15 Millionen Fertigku-
chen pro Jahr an.

4Es ging sehr praxisnah zu. Die Stu-
denten haben wochenlang recherchiert,
geplant, konzeptioniert, gepriift, berech-
net und manchmal die bereits erarbei-
teten Ansdtze auch wieder verworfen
- natiirlich
punkten. Am Ende sind herausragende
Arbeiten entstanden, so Rino Woyczyk,
Vizeprasident des VIP3000 sowie Partner

alles unter GxP-Gesichts-

des Projektmanagers und Beraters Drees
& Sommer.

Mitte Januar prasentierten die Teams
ihre Studienarbeiten vor Kommilitonen, dem
Studiengangleiter Prof.-Dr. Enrico Grothe so-
wie dem Vizeprasidenten des VIP3000, Rino
Woyczyk. Als Sieger ging in diesem Jahr das
Team um Martin Faigle, Markus Haas, Simon
Lewald und Milan Rauschecker hervor. Thr
Konzept zur ,Planung eines Produktions-
standortes zur Abfiillung von biopharma-
zeutischen Produkten in Vials fiir klinische
Studien“ hat die Jury iiberzeugt.

Am 21. Januar nahmen die Gewinner den
mit 500 Euro dotierten Preis vom Vizeprasi-
denten des VIP3000, Rino Woyczyk, an der
Hochschule Albstadt-Sigmaringen entgegen.

Zum VIP3000 Award
Der VIP3000 Award wurde 2015 erst-
malig verliehen. Mit ihm werden zukiinftig

jedes Jahr herausragende studentische Fach-
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Mastin Faigie = Markus Hass
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Urkunde VIP3000-Award

arbeiten gekiirt. Anlass fir den neu geschaf-
fenen VIP3000-Award ist die seit 1995 beste-
hende Verbindung des VIP3000 Vereins zur
Hochschule Albstadt-Sigmaringen. Anlass-
lich des 20-jahrigen Jubilaums wurde dieser
Award geschaffen und soll die Férderung der
Studierenden in der Life Sciences Branche
unterstiitzen.

DREES &
SOMMER

Drees & Sommer AG
GeisenhausenerstraBe 17

D 81379 Minchen

Telefon: +49 89 149816-4810
Telefax: +49 89 149816-4891
E-Mail: rino.woyczyk@dreso.com
Internet: http://www.dreso.com
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igus stellt auf der Hannover Messe 2016 neve Leitung vor, die vor Ausfall warnt und Anlagenverfiigharkeiten erhdht

Intelligente Roboterleitung
sagt Ihnen die Zukunft voraus*

Im Zuge des steigenden Automatisierungsgrades in der Industrie nimmt die Anzahl und Geschwindigkeit der Bewegungen an
der Maschine zu, gleichzeitig steigt der Grad der Vernetzung innerhalb der Fabrik. Mit dem weltgroBten Ethernetleitungs-Pro-
gramm fUr die e-kette inklusive einer einzigartigen 36-monatigen Garantie kénnen selbst anspruchsvollste Anwendungen
in der Smart Factory sicher vernetzt werden. Den ndchsten Schritt zeigt igus auf der Hannover Messe 2016: Die intelligente
Roboterleitung, die Anwender rechtzeitig vor einem Leitungsausfall warnt.

before exchange

Die intelligente Leitung vermeidet durch permanente Uberwachung im Betrieb Ausfélle und
erhoht so die Anlagenverfugbarkeiten. (Quelle: igus GmbH)

In der festen Verlegung werden zumeist gangige Ethernetlei-
tungen eingesetzt. Diese haben in der Bewegung allerdings eine
nur sehr begrenzte Lebensdauer. Das von igus entwickelte grofite
Programm an Ethernetleitungen fiir die Energiekette bietet mit 27
Typen in Kupfer und LWL sowie 422 konfektionierten Ethernetlei-
tungen dauerhaft beste Ubertragungseigenschaften in der Bewegung.
Mit dem Programm deckt igus die zunehmende Vielfalt an umfang-
reichen Anwendungen im Bereich Industrie 4.0 ab - von der ein-
fachen Linearbewegung in staubigen Holzbearbeitungsmaschinen bis
zu komplexen 3D-Bewegungen am Reinraum-Roboter, von kleinsten
Biegeradien bis zu langen Verfahrwegen. Und das bald auch als ,smar-
te* Losung, denn zur Hannover Messe 2016 stellt igus eine bewegte
Leitung vor, die sich permanent selbst tiberwacht: ,Die intelligente
Roboterleitung sagt Thnen die Zukunft voraus® stellt Rainer Rossel,
Leiter des Geschiftsbereichs chainflex Leitungen bei igus, heraus.
Denn werden bestimmte Parameter iiberschritten, warnt die Leitung
im laufenden Betrieb rechtzeitig, und nicht erst mit dem Ausfall, dass
ein Austausch innerhalb der ndchsten vier Wochen erfolgen muss.
,Damit leisten wir einen deutlichen Beitrag zur praventiven Instand-
haltung und damit zu erhéhten Anlagenverfiigbarkeit*, so Rossel.

Hoher Vernetzungsgrad erfordert sichere Zufilhrungslosungen
Fiir die Bewegung optimierte Leitungen erfordern dariiber hinaus

auch fiir die Bewegung optimierte Zufiihrungslésungen. Und das je-
weils auf die spezielle Anforderung zugeschnitten, sei es direkt an der

einzelnen Maschine oder in der Fabrik. So stellt igus mit der triflex
eine e-ketten-Serie zur Verfiigung, die fiir die 3D-Bewegung am Ro-
boter entwickelt wurde. Mit dem micro flizz-System lassen sich bei-
spielsweise bei Regalbediengeraten unter anderem LWL-Leitungen
als Alternative zur Stromschiene sicher fiihren, sodass Ubertragungs-
raten auch iiber die sonst moglichen 100 Mbit erreicht werden. Si-
chere und ununterbrochene High-Speed-Dateniibertragung ist auch
mit dem d-rover moglich. Das System kann an Hafenkrane oder RTGs
angekoppelt werden und erreicht eine Datenrate von 10 Gbit/s mit
LWL-Leitungen iiber einen Verfahrweg von iiber 800 Metern.

Direkt bestellt und schnell geliefert

Aber nicht nur die Sicherheit, sondern auch die schnelle Ver-
fugbarkeit individueller und modularer Losungen in den lokalen
Markten ist fiir Kunden wichtig. Daher hat die igus GmbH, die sich
im letzten Jahr mit 100 Millionen Euro Umsatz mit bewegten Lei-
tungen - bei einem Gesamtumsatz von iiber 500 Millionen Euro - in
der Spitze der Leitungshersteller fiir die Energiekette positionierte,
ihre Produktions- und Lagerkapazitiaten in Nordamerika, Asien und
Europa deutlich erweitert. Durch die Leitungsproduktion auf drei
Kontinenten und aus 14 Lager- und Montagezentren weltweit erhdlt
der Kunde direkt ab Lager genau die Leitung, die er benétigt: als ein-
zelne Leitung individuell geschnitten, als aufgetrommelte Meterware,
als konfektionierte Leitung oder als einbaufertiges Energiekettensy-
stem. Auch in anderen Bereichen bietet der motion plastics-Spezia-
list hochste kundenindividuelle Moglichkeiten durch die Vernetzung
von Auswahl, Konfiguration, Produktion und Lieferung. Daneben
investiert igus zudem in die digitale Vernetzung der gesamten Pro-
zesskette, von der Kundenanfrage bis hin zur Inbetriebnahme von
individuell konfigurierten Anwendungen. igus testet alle Leitungen
und e-ketten im 2.750 Quadratmeter grofien Testlabor mit {iber zwei
Milliarden Testzyklen im Jahr und bietet dadurch planbare Sicher-
heit durch eine einzigartige Lebensdauerberechnung fiir Leitungen
und eine Garantie von 36 Monaten beziehungsweise fiir 10 Millionen
Doppelhiibe. Die Ergebnisse aus dem igus-Testlabor fliefen kontinu-
ierlich in die tiber 30 Online-Tools ein, die dem Kunden das Finden,
Konfigurieren und Bestellen besonders einfach machen. Auch mobil
lasst sich auf insgesamt 18 i0OS-Apps zugreifen. Und das weltweit,
denn die Apps sind in bis zu 20 Sprachen verfiigbar.

igus GmbH
D 51147 Kéln
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Stiickkosten senken mit reinigungsoptimierten Werkstiicktragern und Warenkdrben

Offenheit zahlt sich auch beim Reinigungsbehaltnis aus

Definierte Sauberkeitsspezifikationen gehdren heute in nahezu allen Branchen zum Alltag in der Bauteilfertigung. Um sie zu erfillen, investie-
ren Unternehmen teilweise immense Summen in Anlagen- und Verfahrenstechnik. Ein wesentlicher Faktor bleibt allerdings oft unbericksich-
tigt — das Reinigungsbehaltnis. Dabei beeinflusst es entscheidend, wie gut die teure Verfahrenstechnik wirken kann, und damit die Kosten der

Reinigung.

Im Gegensatz zu den Kasten aus gelochtem Blech weisen die aus Edelstahl-Rundstében
gefertigten Reinigungsbehaltnisse keine geschlossenen Ecken und Kanten auf. Medium und
Verfahrenstechnik erreichen die zu reinigenden Teile ungehindert von allen Seiten.

Geht es darum, einen Reinigungsprozess auszulegen oder zu
optimieren, dreht sich tiblicherweise alles um die Anlagen- und Ver-
fahrenstechnik sowie das Medium. Vergessen wird bei dieser Vor-
gehensweise, dass die Verfahrenstechnik wie Ultraschallwellen oder
Spritzstrahl und der Reiniger ihre Wirkung an den zu reinigenden
Bauteilen nur entfalten konnen, wenn sie diese iiberhaupt erreichen.
Ob und wie effektiv dies der Fall ist, hangt jedoch vom eingesetzten
Reinigungsbehaltnis ab. Es lohnt sich daher, Warenkérbe und Werk-
stiicktriger frithzeitig in die Uberlegungen miteinzubeziehen.

Gut und von allen Seiten zugédngliche Teile

Eine bestmogliche Reinigungswirkung wird erzielt, wenn die
Werkstiicke im Behaltnis gut und von allen Seiten fiir die Verfahrens-
technik und das Medium zugdnglich sind. Um dies zu erreichen, fer-
tigt Metallform Werkstiicktrager und Warenkorbe fiir Schiittgut aus
Edelstahl-Rundstdben. Im Gegensatz zu den noch immer hiufig ein-
gesetzten Lochblechkdsten weisen diese Behaltnisse keine geschlos-
senen Flachen, Ecken und Kanten auf. Ultraschallwellen oder Spritz-
strahl kénnen daher ungehindert zu den Teilen vordringen und ihre
Wirkung optimal entfalten. Gleichzeitig sorgt die offene Konstrukti-
on fiir einen effektiven Medienaustausch. Einerseits kénnen abgelo-
ste Verunreinigungen dadurch schnell und effektiv aus dem Behaltnis
ausgeschwemmt und der Filtration zugefiihrt werden kénnen. Einer
Bildung von Schmutznestern im Behaltnis wird ebenfalls entgegen-
gewirkt. Andererseits wird die Verschleppung von Reinigungsmedi-
um minimiert, woraus lingere Badwechselintervalle und damit eine
hohere Anlagenverfiigbarkeit resultieren. Einsparungen lassen sich
auch bei einer Trocknung mit Warmluft erzielen. Denn die gute Er-
reichbarkeit der Teile verringert die erforderliche Trocknungszeit.

Optimale Abstimmung der Werkstiicktrager auf Teile

Durch die friihzeitige Einbindung der Reinigungsbehdltnisse
lassen sich diese auf3erdem optimal auf die Reinigungsanlage sowie
das zu reinigende Werkstiickspektrum abstimmen. Dazu zihlt bei-
spielsweise die ideale Positionierung der Teile im Behaltnis. Metall-
form nutzt dafiir moderne CAD-Technik. Dies ermdglicht, dass kri-
tische Bereiche wie Bohrungen und Hinterschneidungen gezielt von
der eingesetzten Verfahrenstechnik erreicht werden. Partikuldre und
filmische Verunreinigungen werden so prozesssicher und schnell
entfernt sowie eine gute und ressourceneffiziente Teiletrocknung si-
chergestellt. Ein weiterer Konstruktionsaspekt ist die Minimierung
der Auflagepunkte des Teils am Werkstiicktrager. Auch dies tragt zu
einem qualitdtsstabilen Reinigungsergebnis innerhalb kurzer Zeit bei.

Lange Lebensdauer und maximale Sicherheit durch Edelstahl

Metallform fertigt Werkstiicktrager und Warenkorbe serienmd-
3ig aus rostfreien Edelstahl-Rundstdben mit elektropolierter Oberfla-
che. Aus gutem Grund, denn das langlebige und hochwertige Material
eignet sich fiir alle Reinigungsmedien und schlief3t Riickverschmut-
zungen vom Warentrager auf das Bauteil ebenso aus wie Verunreini-
gungen der Biader durch Korrosion und Zinkabscheidungen. Neben
Konstruktion und Material tiberzeugt auch die Verarbeitung der Rei-
nigungsbehaltnisse. Alle Verbindungen der Rundstdbe sind komplett
ausgeschweif3t. Es gibt also nirgendwo ,scharfe®, verletzungsgefdhr-
liche Ecken, Kanten oder Drahtenden.

Ein reinigungsoptimiert ausgelegtes Behaltnis macht die Reini-
gungsanlage nicht besser, es sorgt aber dafiir, dass die meist kost-
spielige Verfahrenstechnik ihre Wirkung bestméglich entfalten kann.

Metallform Wachter GmbH
D 75004 Bretten

Durch die optimale Positionierung der Teile im Behdltnis werden kritische Bereiche wie
Bohrungen und Hinterschneidungen gezielt behandelt.
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Mefr Produktivitdt im Reinraum
-was Wandfarbe und o.

ausmachen

Unumgdnglich, aber veraltet und teuer. Reinraumbetreiber und -mitarbeiter
kennen das Problem. Die Reinraumtechnik entwickelt sich fortlaufend. Anpas-
sungen, die die Effizienz steigern wirden, sind kostspielig und zeitaufwandig - fur
die meisten ist das keine leistbare Option. Denn, wenn der Reinraum funktioniert,

warum sollte Geld investiert werden?

15.-16.Marz 2016:
Forum Pharma ,,Reinrdume*,
Schlosspark Mauerbach, Wien (A)

Effizienzsteigerung trotz Kostensenkung ist
nicht mehr undenkbar

Reinraumtechnik und Einrichtungsge-
genstande werden nicht grundlos fortlaufend
weiterentwickelt. Innovativere Materialien
fordern die Effizienz des Reinraums und
senken gleichzeitig die Kosten durch gerin-
gere Abnutzung und geringeren Verbrauch.
Die kostspielige Downtime des Reinraums
wahrend eines Ausbaus oder Upgrades wird
durch neue Techniken mittlerweile ver-
schwindend gering gehalten. Einer der Vor-
reiter in diesem Bereich ist Takeda, bei dem
ein Upgrade der Riume bei laufender Pro-
duktion umgesetzt worden ist.

Auch die Monitoringsysteme erreichen
einen immer hoheren Sicherheitsstandard
und sollten regelmaf3ig gewartet oder erneu-
ert zu werden. Denn wie man weif3, schlift
die Behorde nicht und kontrolliert regelma-
3ig, ob der Reinraum noch seiner Qualifizie-
rungsstufe entspricht. Durch die standige
Weiterentwicklung der Technik und der
Regularien ist es nicht uniiblich, dass die
Qualifizierungsstufe verloren wird. Wann
das passiert und wie man seine Stufe wieder
zuriickerlangt erklart die AGES.

Die Sicherheit des Reinraummitarbeiters hat
oberste Prioritédt

Vor Effizienz und Kostenbewusstsein
sollte die Sicherheit des Reinraummitar-
beiters an erster Stelle stehen. Diese Mei-
nung teilt Octapharma und hat umfassende
Selbststudien tiber die Wirkung und den
Nutzen verschiedener Desinfektionsmittel
durchgefiihrt und die besten und sichersten
identifiziert.

Aber auch das Wohlbefinden und die Ge-
sundheit des Reinraummitarbeiters sind es-
sentiell fiir ein erfolgreiches Arbeitsverhalt-
nis. Deshalb hat zum Beispiel Fresenius-Kabi
die Vertraglichkeit und Zweckdienlichkeit
von Reinraumkleidung und -zubehér unter-
schiedlicher Anbieter getestet und detailliert
bewertet.

Den Reinraum attraktiver zu gestalten ist eine
Win-Win-Situation

Eine farblich attraktivere Gestaltung des
Reinraumes tritt ebenfalls immer mehr in
den Vordergrund. Standardmaf3ig sind Rein-
raume in Weif3 gehalten. Dass dies zu Ermii-
dung, schlechter Konzentration und Fehlern
fiihrt, hat wohl jeder schon erlebt. Mit einem
durchdachten Farbkonzept kann leicht eine
Motivations- und Produktivititssteigerung
erreicht werden.

Reinraume beim lIR Forum Pharma 2016

Im Rahmen des IIR Forum Pharma wer-
den diese und weitere Themen ausfiihrlich
diskutiert. Experten von Baxalta, Fresenius-
Kabi, Octapharma und Takeda prasentieren
die neuesten Erfahrungsberichte aus der
Praxis. Die Behorde AGES ist vor Ort und in-
formiert tiber regulatorische Anforderungen
und Grauzonen.

é‘ﬂj KOMFEREMNIEN
= SEMINARE
(BNl Wissen, das bewegt

IIR GmbH

Linke Wienzeile 234 A 1150 Wien
Telefon: +43 (0)189159 - 311

Telefax: +43 (0)189159 - 200

E-Mail: karin.gruenaver@iirat www.iir.at
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BEI UNS PASSEN
DIE PRODUKTE

ZUM KUNDEN -
NICHT UMGEKEHRT.

Entdecken Sie KLOHKS®

den Spezialisten fir Reinr g

Seit drei Generationen machen wir Gutes fir Sie
besser. Unsere individuellen und hochwertigen
Losungen aus Edelstahl eignen sich optimal fiir
den Einsatz in hygienisch sensiblen Bereichen wie
Pharmazie und Kosmetik. Profitieren Sie davon bei
Ihrer taglichen Arbeit. Wir beraten Sie gerne.

EDELSTAHL
WEITSPANN-
REGAL

REINRAUM
MOBEL
SONDERBAU

FUGENLOSE
PHARMA-
SCHAUFELN

SAUREFESTE
EDELSTAHL
SCHUSSELN

KLOHK GmbH

Hofwiesenweg 32 | 36304 Alsfeld

Tel.: +49(0) 66 31/91 11-0 | Fax: +49(0) 66 31/91 11-22
info@klohk.de | www.klohk.de

KLOHK

Gutes, das Sie besser macht


http://www.klohk.com/
http://www.iir.at/
http://www.iir.at/veranstaltungen/seminar/konferenz-reinraum/
http://www.iir.at/veranstaltungen/seminar/konferenz-reinraum/
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ILMAC2016

Die ILMAC ist seit 1959 die einzige Schweizer Fachmesse fir Prozess- und Labor-
technologie. Alle drei Jahre treffen sich Gber 12‘000 Spezialisten aus den Branchen
Pharma, Chemie, Biotechnologie, Kosmetik, Nahrungsmittel und Getranke in der
Messe Basel. Sie pflegen ihre Geschaftsbeziehungen und informieren sich Uber
neue Ansatze und Lésungen im Bereich der industriellen Anwendungen der Pro-
zess- und Labortechnologie. Die aktuellen Branchenthemen Effizienzsteigerung,
Kostensenkung und Trends in der modernen Medizin werden unter dem Motto
ILMAC 4.0 im Forum diskutiert. Die ndchste ILMAC findet vom 20. bis 23. Septem-
ber 2016 in Basel statt und ist Teil der Basel Life Science Week.

[LMAC 2016: Schliisselevent
im Schweizer Pharma-
und Chemiemarkt

20.09.-23.09.2016: ILMAC 2016, Basel (CH)

Die Schweiz ist Weltmeisterin der Innovation

Der Weltumsatz der «top ten» der Schweizerischen chemischen und pharmazeutischen
Unternehmen betrug im 2014 total 144 Milliarden Schweizer Franken. Uber sechs Milliarden
Franken gaben 2014 allein die Pharma-Firmen in der Schweiz fiir Forschung und Entwicklung
(F&E) aus. Dies entspricht rund 33% ihrer weltweiten F&E-Ausgaben. Diese hohen finanziellen
Investitionen in den Forschungsplatz Schweiz belegen die Bedeutung des Standorts und zeu-
gen vom treibenden Innovationsgedanken innerhalb der Firmen. Gemass dem europdischen
und dem globalen Innovationsindex ist die Schweiz gar Europa-, respektive Weltmeisterin der
Innovation. Zusatzlich zu den F&E-Ausgaben investierten die Pharma-Firmen in der Schweiz
tiber vier Milliarden Franken in Anlagen wie technische Gerdte, Maschinen, Gebaude- und
Betriebsausstattungl. Wie Roche Kkiirzlich informierte, wird fiir die Produktion einer neuen
Generation von spezialisierten Medikamenten 300 Millionen Franken in eine Produktions-
statte in Kaiseraugst, Schweiz, investiert.

Basel als bedeutende Life Science Region Europas

Fast zwei Drittel aller in der Schweizer Pharmaindustrie Beschaftigten arbeiten im Life
Science Cluster der Region Basel. Entsprechend wird der Grossteil der schweizerischen Wert-
schopfungskette in Basel und Umgebung generiert. Rund ein Drittel aller Schweizer Exporte
sowie ein Fiinftel aller Schweizer Importe sind auf pharmazeutische Produkte zuriickzufiih-
ren.

Industriemesse ILMAC nah am Markt

Die ILMAC hat sich seit Threr Griindung im 1959 zur fithrenden Schweizer Zuliefermesse
fiir Pharma, Chemie, Nahrungsmittel, Getranke, Kosmetik und Biotechnologie entwickelt und
zeigt alle industriellen Anwendungen der Prozess- und Labortechnologie auf. Diese Bereiche
riicken am Markt immer naher zusammen, da die Prozesse in den Unternehmen zunehmend
nicht mehr getrennt, sondern ganzheitlich geplant und umgesetzt werden. Diese Entwicklung
widerspiegelt sich an der 20. ILMAC im modernen Platzierungskonzept. Michael Bonenber-
ger, Exhibition Director der ILMAC, prazisiert: «Die Aussteller werden durchmischt platziert,
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Schliisselevent im Schweizer Pharma- und Chemiemarkt

was untereinander massgeschneiderte Synergien erlaubt. Die Fachbe-
sucher sollen dadurch alle Bereiche der Messe als Einheit wahrneh-
men.» Trotz dieser Vielfalt wird sich die ILMAC tibersichtlich und mit
einem kompletten Angebot nah am Markt prasentieren. Das Konzept
kommt in der Branche gut an. Verglichen mit der ILMAC 2013 haben
sich bis Ende November bereits 50% der Aussteller wieder zu einer  [LMAC 2013: [LMAC Medienkonferenz
Teilnahme entschlossen.

Geballte Life Science Powerim 2016

Wihrend der ILMAC finden im Congress Center Basel der inter- S I mwschtg p
nationale Life Science Kongress sowie die MipTec, The International
Life Science Exhibition, statt. Bereits in der Vergangenheit haben die
MCH Messe Schweiz (Basel) AG mit Congrex Switzerland kooperiert.
Die Zusammenarbeit wird nun intensiviert, Synergien genutzt und
der Bogen von den wissenschaftlichen Events zur praxisorientierten
ILMAC gespannt. In der Woche vom 19. bis 23. September 2016 wer-
den alle Veranstaltungen unter dem gemeinsamen Dach der «Basel
Life Science Week» durchgefiihrt.

Y >
O O
€ conramnr’

Starker Partner

Mit Endress+Hauser als Main Partner Process steht einer der in-
ternational fiihrenden Anbieter von Messgerdten, Dienstleistungen
und Losungen fiir industrielle Prozesstechnik und Automatisierung
hinter der ILMAC. Endress+Hauser besitzt Tochtergesellschaften in D i e Pe rmane nt_ KI e b em atte
allen sechs Kontinenten und beschaftigt mehr als 12’000 Mitarbeiten-
de in Produktion, Vertrieb und Service rund um die Welt.

Hochleistungs—-Dekontaminationshodenbelag
mit extremer Belastbarkeit

1Quelle: Pharma-Markt Schweiz, Ausgabe 2015, Herausgeber Interpharma, Verband der

forschenden pharmazeutischen Firmen der Schweiz. gl— —_— _l
— >
° o e

// Hohe Belastbarkeit Hohe Reif3festigkeit Lange Lebensdauer
his zu 130 Kg/cm? belasthar mit im Durchschnitt
I I M A belasthar Gabelstapler 5 Jahre

iab-reinraumprodukte.de
MCH Messe Schweiz (Basel) AG 0531 - 28 48 40 'AB Reinraum-Produkte GmbH

CH 4005 Basel
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Flexi-Cap Protect von Schreiner
MediPharm fiir onkologische
Produkte: Schutzvor lasbruch
und Kontamination

Schreiner MediPharm hat sein neuartiges Sicherheitskonzept Flexi-Cap zum Erst-
offnungsschutz fir onkologische Anwendungen weiterentwickelt: Ein zusatzlicher
Kappenschutz fir den Flaschenboden vermeidet Glasbruch und Oberfldchenkon-
taminationen. Diese Innovation prasentiert Schreiner MediPharm als Highlight
vom 10. bis 11. Februar 2016 auf der Pharmapack Europe in Paris.

10.02. -11.02.2016: Pharmapack 2016, Paris (FR)
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Das Prinzip von Flexi-Cap Protect funk-
tioniert so: Neben der Kappe, welche den
Verschluss und den oberen Teil des Gefaf3es
umschlief3t, wird eine zweite Kappe hinzuge-
figt, die den Boden sowie den unteren Teil
der Flasche schiitzt. Beide Kappen werden
mittels eines Kennzeichnungslabels auf dem
Gefaf3 fixiert. Das Label kann aufierdem als
zusdtzliche Schutzfunktion vor seitlichen
Stoflen mit einer integrierten Schaumstoff-
schicht versehen werden. Dadurch ist die

Oberfliche des Gefifdes komplett geschiitzt.
Ein weiterer wichtiger Punkt: Die Konstruk-
tion aus Kappen und Label wird ohne Ein-
wirkung von Hitze aufgebracht, so dass die
Substanzen und damit die Wirkstoffe im
Medikament nicht beeintrachtigt werden.
Die obere Kappe bietet zudem die Moglich-
keit, auf dem Deckel Warnhinweise oder
Codes fiir Track & Trace Systeme aufzubrin-
gen sowie NFC-Inlays fiir interaktive Anwen-
dungen zu integrieren.

Zytostatika sind hochwirksame Substan-
zen zur Bekdampfung von Krebszellen, die
zugleich hochtoxisch in Bezug auf gesunde
Zellen sind. Deshalb ist es besonders wichtig,
die entsprechenden Packmittel vor Oberfla-
chenkontamination und Glasbruch zu schiit-
zen. Trotz anspruchsvoller Fiill- und Verpa-
ckungsprozesse in der Pharmaherstellung
lassen sich Kontaminationen von Primarbe-
héltern nicht komplett vermeiden. Zudem
kann Glasbruch im Falle von Primarbehal-
tern, die Zytostatika enthalten, gravierende
Folgen haben.

yAufgrund der unterschiedlichen Funkti-
onalitaten schiitzt die neu entwickelte Spezi-
allosung Flexi-Cap Protect die Anwender vor
fatalen gesundheitlichen Folgen einer even-
tuellen Kontamination und stellt gleichzeitig
die Integritat der Verpackung sicher, so Ann
L. Merchant, Geschaftsleiterin Schreiner Me-
diPharm.

Schreiner MediPharm
D 85764 Oberschleissheim
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Ingenieurbiro &
Reinraumservice
Egon Buchta GmbH

er sind
fir Sie da.”

Fullservice for
cleanroom solutions

- GMP- und Nutzerberatung

- Dokumentenerstellung nach
EU-GMP-Leitfaden; Annex 15

- partikuldre und mikrobio-
logische Qualifizierungen,
Wartungen und Service
inkl. Messtechnik und
Dokumentation fiir ,,as built”,
«at rest” und ,in operation”

- Qualifizierungen von
KGhl- und Warmegerdten

- Hygienepldne, Schleusen-
ordnungen, SOP’s

- GMP- und Hygieneschulungen

www.reinraumservice.de


http://www.reinraumservice.de/
http://www.pharmapackeurope.com/
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Das nora systems Schulungsangebot 2016 rund um Kautschukbdden
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Wertvolle Tipps aus der Praxis

Von Fachleuten fiir Fachleute: Oft sind es nur kleine Kniffe und
Tricks, die den Boden in einem Objekt perfekt aussehen lassen. Da-
her bietet nora systems auch 2016 eine Vielzahl von Schulungen rund
um die Verlegung und Reinigung von Kautschuk-Bodenbeldgen an.
Bei den Seminaren im werkseigenen Schulungs- und Informations-
zentrum in Weinheim geben Spezialisten der Anwendungstechnik ihr
Know-how weiter. Das Seminarangebot ist vielfaltig und richtet sich
an unterschiedliche Zielgruppen. Von jetzt an kénnen sich Interes-
sierte fiir die verschiedenen Schulungen anmelden.

Seminare fiir Verleger

Welche Verlegewerkstoffe sind am besten geeignet und was ist bei
der Vorbereitung des Untergrunds zu beachten? Wie kénnen eventu-
elle Verlegefehler und daraus resultierende Mangelanspriiche vermie-
den werden? Antworten auf solche und weitere Fragen erhalten Ver-
leger bei den zweitdgigen Verlege-Seminaren. Im Vordergrund stehen
die praktische Ausfithrung und Verarbeitung. Angeleitet von routi-
nierten Werksverlegern, lernen die Verarbeiter in lockerer und kol-
legialer Atmosphare, Bahnen- und Fliesenware sowie Profilsysteme
wirtschaftlich und fehlerfrei zu verlegen. Hinzu kommen umfassende

Termine des zweitdgigen Seminars:

Erlduterungen 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
Anwendungstechnik bei nora systems und verantwortlich fiir die Ver-
lege- und Reinigungsschulungen.

Planer aus dem Industriebereich, die Interesse an einem Work-
shop bei sich im Hause haben, kénnen bei Ulrike Kiihnle (ulrike.kueh-
nle@nora.com, Telefon: 06201 / 80 42 70) nihere Auskiinfte erhalten.

nora

nora systems GmbH

Hohnerweg 2-4 D 69469 Weinheim
Telefon: +49 2116999116

Telefax: +49 2116999108

Mobile: +49172 6312490

E-Mail: reinraum@nora.com
Internet: http://www.nora.com

Termine des zweitdgigen Seminars:

3.und 4. Miarz 2016,
8.und 10. Juni 2016,
10.und 11. November 2016

24.und 25. Februar 2016,
21.und 22. Juni 2016,
22.und 23. November 2015

Tipps fur Objektleiter und Reinigungsdienstleister

nora Bodenbeldge verlassen das Werk in Weinheim als Premium-
Produkte. Damit sie auch im taglichen Einsatz auf Dauer gut aus-
sehen, ist eine sachgerechte Reinigung von hoher Bedeutung. Denn
gerade in Gebduden mit viel Publikumsverkehr ist der Bodenbelag
standig hohen Belastungen ausgesetzt. Zudem miissen, zum Beispiel
bei der Reinigung in Krankenhdusern, haufig spezielle Hygienerich-
tlinien eingehalten werden - eine Herausforderung fiir Objektleiter
und Reinigungsdienstleister. Das Team der nora Anwendungstechnik
steht hier mit Rat und Tat zur Seite. ,Viele Teilnehmer haben zu-
ndchst ganz grundlegende Fragen®, berichtet Schulungsleiter Patrick
Pfeifer-Heike. ,Sie mochten zum Beispiel wissen, wie sie die verschie-
denen Arten elastischer Bodenbeldge unterscheiden kénnen, welche
Reinigungsmittel fiir welchen Belag am besten geeignet und welche
Reinigungsmethoden am wirtschaftlichsten sind.“ Die Anwendungs-
techniker demonstrieren unter anderem, wie sich von den unbe-
schichteten nora Beldgen selbst schwierige Flecken miihelos entfer-
nen lassen und geben Tipps zur Sanierung beschidigter Oberflachen.
Grofdes Interesse besteht bei den Schulungen erfahrungsgemaf3 auch
an der Reinigung mit nora Diamantpads. Damit kénnen Kautschuk-
béden mechanisch gereinigt und poliert werden - nur mit Wasser und
ganz ohne Chemikalien. Zusatzlicher Service: Unter bestimmten Vo-
raussetzungen bietet das Team der nora Anwendungstechnik auch
InHaus-Schulungen vor Ort an.

Schulungen fir Planer zum Thema ESD-Schutz

Fiir Planer, die sich mit dem Bau von Industrie- oder Produkti-
onsgebauden befassen, bietet nora systems Schulungen zum Thema
Elektrostatik und ESD-Schutz an. ,Der Bedarf ist grof3“, sagt Chri-
stian Fleuren, Marktsegmentmanager Industrie bei nora systems,
der die Seminare leitet. ,Begriffe wie Ableitfdhigkeit, Leitfahigkeit
oder Antistatik sind nicht Bestandteil des Architekturstudiums. Bau-
herren erwarten jedoch entsprechendes Wissen bei der Umsetzung
in architektonische Losungen Bei der Konzeption von Produk-
tionsstatten, Laboren oder Forschungseinrichtungen spielt dieses
Thema zunehmend eine zentrale Rolle. Auch hier ist das nora Team
im wahrsten Sinne des Wortes nah beim Kunden: Bei den In-Haus-
Workshops in Architekturbiiros steht das Thema ESD-Schutz ganz
oben auf der Agenda. Aber auch andere Aspekte, wie zum Beispiel
die Medienbestdndigkeit oder die dynamisch-mechanische Belastbar-
keit von Boden, finden neben individuellen oder objektspezifischen
Fragestellungen ihren Raum. Auf Wunsch und nach Abstimmung
konnen an den In-Haus-Veranstaltungen auch weitere Experten des
Deutschen ESD-Netzwerks (www.deutsches-esd-netzwerk.de) teil-
nehmen und tiber ihr Fachgebiet informieren.
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AUTOMATICA 2016 - Professionelle Servicerobotik

Mensch und Roboter im Dienst des Patienten

www.reinraum.de | Ausgabe DE 02-2016

Q@

Die Servicerobotik revolutioniert die Medizin und Pflege: Von Chirurgie bis Rehabilitation bringt Hightech mehr Qualitét. In der Erstellung von
Diagnosen, bei komplizierten operativen Eingriffen sowie im Krankenhausalltag wird der Serviceroboter zum perfekten Team-Kollegen des
Menschen. Die AUTOMATICA wirft vom 21. bis 24. Juni 2016 in Minchen einen Blick auf die Protagonisten einer neuen Ara.

21.06. - 24.06.2016: AUTOMATICA 2016, Miinchen (D)

Weg vom Rollstuhl dank Iron Man

Der Roboter hat viele Gesichter: Als Exoskelett entlastet er Ar-
beiter als stabile duf3ere Hiille, wenn sie schwere Objekte anheben
und tragen. Diese Idee wandte ReWalk Robotics auf querschnittsge-
lahmte Menschen an, um ihnen das Gehen wieder zu erméglichen.
Damit gewann die Firma auf der AUTOMATICA 2014 den ersten
ESA BIC Start-up Award. Das mafdgeschneiderte Exoskelett verbes-
sert Funktion, Sicherheit und Ausrichtung der Gelenke. Der Patient
kann spazieren gehen, Gebaude ohne Rampe betreten, Gesprache auf
Augenhohe fiihren und ist unabhangiger. Das wirkt sich positiv auf
seine Knochendichte und sein Korperfett aus, verbessert die Kérper-
haltung und reduziert Schmerzen - er ist wieder Teil der Gesellschaft.
Das Exoskelett kommt auch in Kliniken fiir Ubungen und Therapien
zum Einsatz.

ReWalk Robotic Exoskeleton gewann auf
der AUTOMATICA 2014 den ersten ESA BIC
Start-up Award. (Foto: Messe Minchen)

Der Chairless Chair erleichtert viele Tatig-
keiten in der Montage. Diese Hightech-
Konstruktion aus Carbon ermaglicht den
Audi-Mitarbeitern das Sitzen ganz ohne
Stuhl. Zugleich sorgt sie fUr eine verbesserte
Korperhaltung und reduziert die Beinbela-
stung. (Foto: Audi)

Roboter - ein Handchen fiir Chirurgie

Die Prazision des Serviceroboters bringt in der Chirurgie enorme
Vorteile: fiir Arzte und Patienten zugleich. Pionier im Operationssaal
ist CARLO (Computer Assisted, Robot-Guided Laser Osteotome) der
Advanced Osteotomy Tools (AOT) AG, der dank Laserlicht Knochen
kontaktlos und schonend schneidet. Dabei wird er kontinuierlich
durch Sensoren und den Arzt kontrolliert, was Sicherheit und ge-
naueste Abtragung gewdhrleistet. ,Fiir den Patienten bedeutet das
eine optimale Sicherheit des Eingriffs und schnellere Heilung®, er-
klart Dr. Alfredo Bruno, CEO AOT AG.

Roboter CARLO (Computer Assisted Robot-guided Laser Osteotome) schneidet Knochen
kontaktfrei und hochst prazise. (Foto: AOT AG Basel)

Hoffnung fiir Tumorpatienten

Die Servicerobotik erlaubt auch in der Radiochirurgie eine scho-
nende Behandlung. So die an der Stanford University entwickelte
Cyberknife-Technologie, die durch mobile Robotik und digitale Bild-
gebung Tumore hochprizise submillimetergenau behandelt. ,Der
Eingriff erfolgt ambulant und ist schmerzlos, das umliegende Gewebe
wird geschont, eine Operation eriibrigt sich. Meist kann der Patient
unmittelbar nach der Behandlung sein normales Tagesprogramm
wieder aufnehmen®, erklart Professor Dr. Alexander Muacevic vom
Europaischen Cyberknife Zentrum, das schon 6.000 Eingriffe erfolg-
reich vornahm.

Einen Patienten in der Strahlentherapie richtig und genau zu
behandeln, wird fiir Arzte immer kniffliger, denn zu zahlreich und
zunehmend feiner werden die erkannten und zu behandelnden Struk-
turen. Mit dem Positioniersystem von Buck Engineering & Consulting
(BEC) GmbH lassen sich Patienten flexibel positionieren, hochprizise
ausrichten und punktgenau bestrahlen. ,Die Wirtschaftlichkeit der
Strahlenquelle steigt, was fiir Betreiber von Strahlentherapiezentren

Im Mai 2015 wurde das erste, an der
Decke montierte BEC Positioniersystem
fur Patienten bei MedAustron, dem 6s-
terreichischen Zentrum fUr lonentherapie
eingesetzt. (Foto: Thomas Kastenbauer)

Ein Krebs-Patient im Behandlungsraum kurz vor der Radiochirurgie-Behandlung mit dem

modernsten Cyberknife-System M6. Der am Cyberknife-Kopf befestigte Aufsatz zeigt

den neuesten Linsenaufsatz ,InCise 2 Multileaf Collimator”, der zur Patientenbehandlung

weltweit erstmalig in Munchen eingesetzt wurde. (Foto: Europaisches Cyberknife Zentrum
Munchen-GroBhadern)
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Mensch und Roboter im Dienst des Patienten

Mit Oppent SpA Milano entwarf BlueBotics SA bei Lausanne eine komplette Software for
ein automatisches Fahrzeug im Krankenhaus. Kernstuck ist eine Losung mobiler Servicero-
botik fur die Steuerung des Verkehrsflusses. (Foto: Oppent)

und Hersteller solcher Gerate ein positiver Aspekt ist®, erklart Ge-
schaftsfithrer Matthias Buck.

Mehr Zuwendung im Krankenhaus

Fahrerlose Transportsysteme feiern Hochkonjunktur. Sie neh-
men Pflegepersonal rund um die Uhr schwere Routineaufgaben ab.
Fiir die Betreuten heif3t es: mehr personliche Zuwendung, optimale
Versorgung und erhdhte Zufriedenheit. Ein Beispiel dafiir ist der au-
tonome mobile Lieferroboter TUG® von Aethon: Im hektischen Kran-
kenhausumfeld transportiert er Waren zwischen Apotheke, Labors,
Umweltdiensten, Nahrungsverteilung, Wascheausgabe und Blutbank.
BlueBotics SA entwickelte gemeinsam mit der Oppent SpA das au-
tomatisch gesteuerte Fahrzeug EVOcart™ fiir Krankenhduser. Die
Navigation erfolgt tiber Laserscanning und kommt ohne Zeichen auf
Boden, Wanden oder Decke aus. EVOcart™ wurde auf der AUTOMA-
TICA 2014 mit dem 2. Platz im Service Robotics Masters Award aus-
gezeichnet.

Messe Minchen GmbH
D 81823 Minchen

LOSUNGEN -
/UR PARTIKEL-
UBERWACHNUNG
FUR LIFE SCIENCE
ANWENDUNGEN

S

Von der regelméfigen Zertifizierung bis hin zur
kontinuierlichen Uberwachung von Reinrdaumen, TSI
Partikelzdhler vereinfachen Thre Aufgaben unter
Einhaltung der Richtlinien.

TSIL6sungen zur Partikeltiberwachung beinhalten:
+ Handgeréte, Desktops und Remotes

+ Echtzeitluftkeimsammler

+ Anlagentiberwachungssystem (FMS)

Erfahren Sie mehr unter
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analytica 2016

Mehrinternationale Aussteller dennje

www.reinraum.de | Ausgabe DE 02-2016

See you at " anaf tica

2016 May 10-13

Schon heute steht fest: Die 25. analytica wird so international wie noch nie. Zum jetzigen Zeitpunkt haben sich 27 Prozent mehr Aussteller aus
dem Ausland angemeldet als vor zwei Jahren. Ein groBer Zuwachs kommt — ebenfalls mit 32 Prozent — aus den USA. Insgesamt haben derzeit
789 Unternehmen (Vgl. 2013: 727) ihre Beteiligung zugesagt. Das ist ein Plus von 8,5 Prozent. Die analytica findet von 10. bis 13. Mai 2016 in

Minchen statt.

10.05.-13.05.2016: analytica 2016, Minchen (D)

Susanne Grodl, Projektleiterin der analytica: ,Dass die analytica
der Treffpunkt fiir die internationale Labortechnik-, Analytik- und
Biotechnologie-Branche ist, steht angesichts dieser Zahlen aufler
Frage.“ Derzeit betragt der Anteil der Aussteller aus dem Ausland
49 Prozent. Neben dem Zuwachs aus den USA kommen 30 Prozent
mehr Unternehmen aus Italien. China ist mit drei groffen Gemein-
schaftsstanden vertreten, Indien mit einer gemeinsamen Standbetei-
ligung. Das Heimspiel der Branche zieht 2016 wieder internationale
und nationale Marktfithrer nach Miinchen. Aus dem Bereich Labor-
technik sind neben den grofien Labormdébelherstellern Kéttermann
und Waldner, unter anderem Asecos und Diiperthal vertreten. Bru-
ker, Biichi, Carl Zeiss Jena, Deutsche Metrohm, Mettler Toledo Merck
Millipore, Netzsch Geratebau, Shimadzu, Thermo und Waters prasen-
tieren sich im Bereich Analytik und Qualitdtskontrolle. Mit Becton
Dickison, Sartorius und dem gréfiten Biotechcluster Deutschlands
- Bayern Innovativ - prasentieren sich in Halle A3 Hersteller und
Forschungseinrichtungen aus der Biotech- und Diagnostikindustrie.

analytica conference

Internationales Flair wird auch auf der analytica conference, dem
wissenschaftlichen Hohepunkt, zu spiiren sein. Renommierte For-
scher aus aller Welt referieren {iber Analytik-Trends in der Chemie
und den Life Sciences. Auf dem Programm stehen unter anderem

Sessions zu ,Separation techniques: How many dimensions are en-
ough?”, ,Analytical challenges from implementing consumer-orien-
ted legislation®, ,Lab on chip technologies“ und ,Disruptive Imaging
technologies®. Organisiert wird die Konferenz vom Forum Analytik
- den drei fithrenden deutschen Gesellschaften GDCh (Gesellschaft
Deutscher Chemiker), GBM (Gesellschaft fiir Biochemie und Moleku-
larbiologie) und DGKL (Deutsche Vereinte Gesellschaft fiir Klinische
Chemie und Laboratoriumsmedizin).

Wissenspool fir die Praxis

Fragestellungen aus dem Laboralltag greifen die zahlreichen
Events im Rahmen der Messe auf. Die Sonderschau Arbeitsschutz
und Arbeitssicherheit war 2014 vom Start weg mit mehr als 4.000 Be-
suchern ein Publikumsmagnet: 97 Prozent der Besucher bewerteten
sie mit gut bis ausgezeichnet. Keine Frage, dass sie 2016 wieder mit
auf dem Programm steht. Zudem konnen sich die Besucher auf die
Live Labs, die analytica Foren mit Tipps fiir die Praxis sowie den
Thementag Personalisierte Medizin und den Finance Day freuen. Fiir
Wissbegierige wartet das Weiterbildungsprogramm mit Klinkner &
Partner. Der Branchennachwuchs erfihrt am Freitag im Rahmen des
analytica Job Day sowie des Schiilertages, was die Branche in Zukunft
zu bieten hat.

Messe Minchen GmbH
D 81823 Minchen
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Sonderschau bringt neve Kunden und starkt Partnerschaften

Intelligentes Zukunftslabor
smartLAB: Nach dem Erfolg

geht es weiter

Q@

16.05.-18.05.2017: BIOTECHNICA 2017, Hannover (D)

Der unbestrittene Hohepunkt der BIO-
TECHNICA/LABVOLUTION 2015 war das
smartLAB - eine Sonderschau zum intel-
ligenten Labor der Zukunft. Eine Gruppe
von Wissenschaftlern und Unternehmen
aus ganz Deutschland hatte sich zum Ziel
gesetzt, mit dem visiondren Musterlabor zu
zeigen, wie sich das Laborleben in Zeiten von
Digitalisierung und Industrie 4.0 verandern
wird. Das ist gelungen. Bei den Fachbesu-
chern sowie bei den Partnern vom smartLAB
kam das Zukunftslabor bestens an. Mehr als
die Halfte der rund 10 000 Fachbesucher hat
sich das Labor der Zukunft angeschaut. Im
Mai 2017 - bei der néachsten Auflage der BIO-
TECHNICA/LABVOLUTION - soll es weiter-
gehen. Im Mittelpunkt steht dann die Frage,
wie sich der Fortschritt vollzieht, also an wel-
cher Stelle aus Visionen Produkte werden.

»Aus unserer Sicht ist das smartLAB 2015
ausnehmend gut gelaufen®, sagt Dr. Simon
Bungers, CEO von labfolder aus Berlin. ,Das
Labor der Zukunft als integriertes, aber doch
flexibles und modulares System hat grofie
Anziehungskraft“ Bungers berichtet, dass
labfolder mehrere 100 qualifizierte Kontakte
von der Messe mitnehmen konnte, aus de-
nen auch schon erste Kundenbeziehungen
entstanden sind. ,Das Wichtigste aber war
fiir uns, dass wir durch die Zusammenarbeit
mit den smartLAB-Partnern nicht nur auf,
sondern auch schon vor der Messe grofie
Schritte in Sachen Entwicklung in die Zu-
kunft gemacht haben®, erklart Bungers.

Dem stimmt auch Dr. Jan-Gerd Frerichs
zu, Leiter Information Integration bei der
Eppendorf AG: ,Fir uns war es insgesamt
eine erfolgreiche Show, bei der es eine sehr
gute Zusammenarbeit der Partner gab.“ Aus
seiner Sicht sei es erstmals gelungen, eine
lauffdhige Losung mit Labor-Anbietern aus
unterschiedlichsten Bereichen zu prasentie-
ren.

Die drei groflen Trends im smartL.AB
waren Flexibilitit und Modularisierung, In-
tegration und Funktionalisierung sowie Digi-
talisierung und Automation. Insgesamt sind
es zwolf Partnerunternehmen und -institu-
tionen, die Moglichkeiten aufgezeigt haben,
wie sich die heutige Laborinfrastruktur wei-

terentwickeln kann. Die Federfithrung liegt
beim Institut fiir Technische Chemie an der
Leibniz Universitit Hannover.

Auch optisch war smartLAB ein High-
light. Die Farben Weify und Griin der neuen
Labortechnikmesse LABVOLUTION domi-
nierten die Szene. Die Form des Hexagons
erwies sich als gute Wahl. Die Fachbesucher
fihlten sich willkommen und zeigten keiner-
lei Hemmungen, das im Zentrum der Son-
derschau aufgebaute Zukunftslabor genaues-
tens unter die Lupe zu nehmen. Als Grundla-
ge fiir das Musterlabor diente das Ballroom-
Konzept aus der produzierenden Industrie,
das einen flexiblen Laboraufbau erméglicht.
Die Einzelmodule waren in Wabenstruktur
konstruiert. Einfache Laborgerate wie Riih-
rer, Waagen oder Sensoren waren in diese
Struktur integriert und erlaubten einen La-
boraufbau mit vielen freien Arbeitsflachen.
Dafiir verantwortlich war die Kottermann
GmbH, Spezialist fiir Laborausstattung.

,Als Hersteller von innovativen Labor-
mobellosungen sind wir am engen Austausch
mit Anwendern und Labormitarbeitern in-
teressiert®, sagt Tobias Thiele, Geschaftsfiih-
rer bei Kottermann. ,Das smartLAB hat uns
hierzu ausreichend Gelegenheit gegeben.“
Das Interesse an den Laborwaben war auf
der Messe bereits grof3. Thiele: ,Mit den er-
sten Kunden erarbeiten wir derzeit bereits
die Laborwabe 2.0, die schon Daten und
Strom intelligent und anwenderfreundlich
weiterleitet bzw. verarbeitet. In diese Wabe
werden zahlreiche von Besuchern des smart-
LAB geauf3erte Wiinsche und Ideen einflie-
Ben’

Zur smartLAB-Initiative gehdren neben
der Universitit Hannover mit dem Institut
fiir Technische Chemie, dem Laser Zentrum
Hannover sowie dem Fraunhofer Institut fiir
Produktionstechnik und Automatisierung
die Unternehmen Eppendorf, iTiZZiMO, Kot-
termann, labfolder, Merck, PreSens Precision
Sensing, Sartorius, Staubli Tec-Systems Ro-
botics sowie die Deutsche Messe AG.

Deutsche Messe AG
D 30521 Hannover
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parts2clean: Losungen zur Bauteilreinigung, Konservierung und Verpackung

Sauber werden

5

31.05.-02.06.2016: parts2clean 2016, Stuttgart (D)

Ob Automobil- und Zulieferindustrie, Me-
dizintechnik, Luftfahrt, Feinmechanik, Optik
oder Elektronik - Angaben zum partikularen
und filmischen Restschmutz gehéren in vie-
len Branchen heute ebenso selbstverstind-
lich zu den technischen Spezifikationen von
Bauteilen wie Abmessungen und Toleranzen.
Allerdings ist die Sauberkeit die einzige Bau-
teileigenschaft, die sich nach ihrer Herstel-
lung nur durch Umgebungseinfliisse wieder
verandern kann. Es gilt daher nicht nur, die
geforderten Sauberkeitsspezifikationen pro-
zesssicher und wirtschaftlich zu erreichen,
sondern sie bis zur Auslieferung beziehungs-
weise der Weiterverarbeitung der Teile zu er-
halten. Dies erfordert neben einem bedarfs-
gerecht ausgelegten Reinigungsprozess mit
entsprechender Uberwachung der Badqua-
litat sowie Sauberkeitskontrollen auch ab-
gestimmte Losungen fir die Konservierung
beziehungsweise Verpackung.

SFiur das grofle Aufgabenspektrum im
Bereich Sauberkeit prasentieren die Ausstel-
ler der parts2clean vom 31. Mai bis 2. Juni
2016 auf dem Stuttgarter Messegelinde Lo-
sungen®, berichtet Olaf Daebler, Geschaftslei-
ter parts2clean bei der Deutschen Messe AG.
Der Anmeldestand fiir die 14. Internationale
Leitmesse fiir industrielle Teile- und Oberfla-
chenreinigung liegt auf dem hohen Niveau
des Vorjahres. ,Dabei ermoglichen die erwei-

terten Guided Tours den Fachbesuchern, sich
gezielt und effektiv iiber spezielle Themen
und Losungen fiir ihre individuellen Anfor-
derungen zu informieren®, ergdanzt Daebler.

Optimal ausgelegter Reinigungsprozess
- auch mit Konservierung

Selbst sehr hohe Anforderungen an die
Bauteilsauberkeit lassen sich heute prozess-
sicher und wirtschaftlich erfiillen. Vorausge-
setzt, der Reinigungsprozess wurde optimal
auf die abzureinigende Verschmutzung, die
Bauteilgeometrie, den Werkstoff, den Durch-
satz und die zu erzielende Sauberkeitsspezi-
fikation abgestimmt. Neben Anlagentechnik
und Medium beeinflusst das Reinigungsbe-
haltnis Ergebnis und Wirtschaftlichkeit des
Prozesses. Ein weiterer Aspekt ist der Aus-
trag der entfernten Verschmutzungen aus
dem Reinigungs-/Spiilbad, damit sie sich
nicht wieder auf den Bauteilen absetzen. Um
einen kontinuierlichen Schmutzaustrag zu
gewdhrleisten, ist eine anforderungsgerecht
ausgelegte Badaufbereitung unverzichtbar.
Ergdnzt wird sie idealerweise durch Einrich-
tungen fiir die Kontrolle wichtiger Verfah-
rensparameter wie Reinigerkonzentration,
Temperatur, Spiilwasserqualitat und Filter-
zustand.

Sowohl wissrige als auch Losemittelan-

www.reinraum.de | Ausgabe DE 02-2016

lagen bieten heute die Mdoglichkeit, Reini-
gung und Konservierung/Korrosionsschutz
in einem System durchzufiihren. Auch dies
ist Thema bei der parts2clean.

Riickkontamination vermeiden

Sobald die Teile aus der Reinigungsanla-
ge fahren, geht es darum, die erzielte Sauber-
keit in den nachfolgenden Schritten wie Ent-
nahme, Kontrolle, Transport und Lagerung
zu erhalten. Eine einfache Kapselung oder
Abdeckung des Entladebereiches schiitzt die
Teile vor einer Riickkontamination durch
Umgebungsschmutz. Bei Werkstiicken mit
hohen Sauberkeitsanforderungen empfiehlt
es sich, Ausgabe, Kontrolle und Verpackung
in einem Sauberbereich oder Sauberraum
durchzuftihren. Um Bauteile wihrend des
Transports oder der Lagerung vor Korro-
sion zu schiitzen, werden so genannte VCI-
Verpackungen (Volatile Corrosion Inhibi-
tor) angeboten. Es handelt sich dabei um
Verpackungsmaterialien, die innerhalb der
Verpackung eine korrosionsgeschiitzte At-
mosphare bilden und gleichzeitig Schutz vor
Schmutz von auf3en bieten.

Know-how rund um die Bauteil- und
Oberflachenreinigung

Erganzende Informationen und Know-
how bietet das dreitigige Fachforum der
parts2clean. Die Vortrige zu unterschied-
lichsten Themen der industriellen Teile-
und Oberflichenreinigung werden simultan
(deutsch-englisch/englisch-deutsch)  iiber-
setzt.

Zeitgleich mit der parts2clean werden
vom 31. Mai bis 2. Juni 2016 auf dem Stutt-
garter Messegelande die O&S, internationale
Fachmesse fiir Oberflichen und Schichten,
die LASYS, internationale Fachmesse fiir
Laser-Materialbearbeitung, sowie die AUTO-
MOTIVE Expo, ein Zusammenschluss von
funf verschiedenen Messen aus dem Auto-
motive-Bereich durchgefiihrt.

Deutsche Messe AG
D 30521 Hannover
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Phillips-Medisize - Pharmapack, Paris, 10. bis 11. Februar 2016
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Integrierte Entwicklung von Drug-Delivery-Systemen

10.02. -11.02.2016: Pharmapack, Paris (FR)

Wihrend der Pharmapack in Paris, 10. bis 11. Februar 2016, stellt
Phillips-Medisize den Fachbesuchern seine Kompetenz bei Design,
Entwicklung und Herstellung von Drug-Delivery-Systemen sowie
pharmazeutischen Primdrverpackungen aus Kunststoff unter Be-
weis. Die Vielseitigkeit der Exponate reicht von speziellen Drug De-
livery Devices, Dosiersystemen, Einweg-Insulin-Pens, Inhalatoren,
Misch-Injektoren, Flaschen und Verschliissen bis zu sterilen Mehr-
kammerbeuteln. Von der Idee bis zur fertigen Losung, vom Design
bis zum steril verpackten Produkt einschliefilich des Handling der
Medikamente sowie umfassende Supply-Chain-Unterstiitzung bietet
Phillips-Medisize den Kunden den kompletten Service. Die Starke im
Markt sind insbesondere komplexe Drug Delivery und Dosier-Sys-
teme, die prozessiibergreifend kontrolliert werden durch eine hoch
priorisierte Qualitatssicherung gemaf3 ISO 13485 bzw. FDA-Standards
und GMP (Good Manufacturing Practice).

Wihrend der Pharmapack Europe Conference 2016 - 10. Februar
2016, 16:00 Uhr - wird Bill Welch, Chief Technology Officer, Phillips-
Medisize Corporation, einen Vortrag halten mit dem Titel ,Integrated
Development and Scale-Up of Combination Products®

Kernpunkte:

- Kleinere und intelligentere Kombinationsprodukte - ein Trend
Richtung patientenseitig angewendeter Medikamentengabe

- Integration von HFE and DFM/DFA als Grundlagen des Kombina-
tionsprodukt-Entwicklungsprozesses

- Frithe Integration der Fertigung, zu Beschleunigung sowie Risi-
kominderung der Markteinfiihrung, mit dem Ziel ,perfekte Arbeit
von Anfang an®.

- Festlegung einer Scale-up Strategie fiir die Herstellung , die simul-
tan mit dem Entwicklungsprozess verlduft .

Zusammenfassung:

Die Kombination von Medikamenten mit einem bedarfsge-
rechten Drug-Delivery-System kann einen tiefgreifenden Einfluss auf
den entsprechenden Anwender haben. Allerdings gibt es eine Reihe
von Herausforderungen, um ein erfolgreiches Kombinationsprodukt
herzustellen einschlief3lich der behordlichen, klinischen und mensch-
lichen Faktoren sowie der Medikamenten-/Gerite-Interaktionen. Zu
diesen Herausforderungen addiert sich die Notwendigkeit, eine kom-
plizierte Logistik der Servicekette zu steuern - vom Design, Priifung
und Entwicklung bis hin zur Herstellung von kleinen Losgréf3en fiir
die klinische Primarerprobung und schlief3lich zur Skalierung in ho-
here Produktionsvolumina im Rahmen der Kommerzialisierung. Der
Projekterfolg und die Fahigkeit, die vielen Variablen bei der Entwick-
lung von Kombinationsprodukten zu beherrschen, hiangt davon ab,
den richtigen Gerateentwicklungs- und Herstellungs-Partner zu wah-
len - mit dem bedarfsgerechten Mix aus entsprechendem Entwick-
lungs-Support und kommerziellen Fertigungsservice-Angeboten, die
dazu beitragen, das Projekt zu leiten. Der Vortrag bietet einen abge-
rundeten Ansatz fiir Biopharma-Unternehmen, die daran interessiert
sind, Kombinationsprodukte erfolgreich zu entwickeln und zu kom-
merzialisieren, indem er die Schliisselaktivitaten bei der Entwicklung

und der produktionsseitigen Aufwartsskalierung der Drug-Delivery-
Systeme beleuchtet sowie deren Bezug auf den tibergreifenden Ent-
wicklungsprozess eines Kombinationsproduktes.

Der Vortragende:

Bill Welch, Chief Technology Officer, Phillips-Medisize Corporation

Bill Welch verfiigt tiber mehr als 25 Jahre Erfahrung auf den Ge-
bieten Design, Entwicklung und Fertigung mit dem Schwerpunkt auf
die Betreuung von Kunden in den Drug-Delivery-, Medtech- und Dia-
gnose-Markten. Im Rahmen seiner derzeitigen Funktion leitet er eine
mehr als 450-kopfige Organisation aus Entwicklungs-, Design-, Werk-
zeugbau-, Programm-Management- und Validierungs-Experten, die
mehr als 75 Programme gleichzeitig betreuen. Zudem ist Bill Welch
verantwortlich fiir das Enga-
gement des Unternehmens in
China sowie fiir die kiirzlich
ausgebauten Kapazititen wie
z.B. die Herstellung von Class
2 Drug-Delivery-Devices und
CFDA-Registrierungsdienste
fiir Kunden. Bill Welch ist seit
2002 bei Phillips-Medisize
und war vor seiner jetzigen
Funktion in den kundenauf-
tragsbezogenen Bereichen
Spritzgief3- und Leiterplat-
ten-Herstellung/-Montage in
leitender Funktion tatig. Bill
Welch hat einen BS-Abschluss
der University Minnesota -
Duluth, USA.

Presse-Konferenz:

Wihrend der Pharmapack halt Phillips-Medisize ein einstiindiges
Presse-Briefing, das einen aktuellen Uberblick iiber die Branche be-
inhaltet - vorgetragen von Matt Jennings, Chairman und CEO. Die
Schwerpunktthemen sind:

- Kontinuierliches Wachstum und Expansion des Unternehmens
mit seiner Leistungsfahigkeit in den Bereichen Design, Fertigung
und Servicekette in einem verdnderlichen regulativen Umfeld, zur
Unterstiitzung von Kunden in punkto Kombinationsprodukten.

- Der Einfluss kontinuierlichen Wachstums hochmolekularer in-
jizierbarer Wirkstoffe auf die Entwicklung von tragbaren Drug-
Delivery-Systemen wie zum Beispiel On-Body-Infusionsgeraten.

- Lagebericht tiber die Situation, wie es fithrenden Medical-Device-
und Pharma-Herstellern mithilfe des Design-, Fertigungs- und
behordlichen Unterstiitzungsangebotes von Phillips-Medisize in
China und fiir den chinesischen Markt zum Durchbruch verhilft.

Phillips-Medisize Corporation
CH 8309 Nurensdorf
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PMMI, Koelnmesse und IDFA biundeln ihre Krafte und bieten ab Frihjahr 2017 auf dem McCormick Place-Gelénde in Chicago neue Veranstaltung
fur die nordamerikanische nahrungsmittel- und getrankeverarbeitende Industrie an.

Internationale Schwergewichte
kilndigen ProFood Techan

04.04.-06.04.2017: ProFood Tech 2017, Chicago (Illinois) (USA)

Drei fiihrende Messeveranstalter haben offiziell Thre Zusammen-
arbeit fiir die Einfithrung der ProFood Tech angekiindigt. Schwer-
punkt der neuen Veranstaltung werden Technologien fiir die nah-
rungsmittel- und getrankeverarbeitende Industrie sein. Die Premiere
der ProFood Tech wird vom 4. bis 6. April 2017 am McCormick Place
in Chicago (Illinois) stattfinden.

Hinter der Veranstaltung stehen drei weltweit fithrende Messe-
veranstalter - Die PMMI (Association for Packaging and Processing
Technologies/Verband fiir Verpackungs- und Verarbeitungstechnolo-
gien), die Koelnmesse und die IDFA (International Dairy Foods Asso-
ciation/Internationaler Verband der Milchwirtschaft). Die PMMI ist
Eigentiimer und Organisator des PACK EXPO-Messeportfolios und
vertritt nordamerikanische Hersteller von Verpackungs- und Verar-
beitungsanlagen, -komponenten und -materialien. Die Koelnmesse
ist Veranstalter weltweit fithrender Messen fiir die Erndhrungswirt-
schaft sowie fiir Lebensmittel- und Getranketechnologie wie zum
Beispiel der Anuga und der Anuga Food Tec in Koln, Deutschland. Die
IDFA vertritt die Hersteller von mehr als 85 Prozent aller in Norda-
merika produzierten Milcherzeugnisse und ist somit Nordamerikas
grofiter Milchwirtschaftsverband.

yEine Analyse der aktuellen Messelandschaft ergab die Notwen-
digkeit fiir eine Veranstaltung, die Einkdufer gezielt mit den weltweit
fiihrenden Anbietern im Bereich der Lebensmittel- und Getranke-
technologie zusammenbringt®, so Charles D. Yuska, Vorsitzender der
Geschaftsfithrung der PMMI.

,Mit der ProFood Tech wird Anbietern und Nachfragern der
neuesten Innovationen und Querschnittstechnologien fiir den fer-
tigungsstufeniibergreifenden Einsatz in der Lebensmittel- und Ge-
trankeindustrie eine Veranstaltung geboten, auf der konzentriert an
einem Ort sowohl grof3e Unternehmen Losungen anbieten, die sich
an mehrere Kundensegmente gleichzeitig richten, auf der aber eben-
so kleinere Anbieter prasent sind, die sich auf spezifischere Anforde-
rungen in Nischenbereichen konzentrieren.“

Die weitreichenden technologischen Verinderungen stellen die
Unternehmen der Nahrungsmittel- und Getrankeindustrie vor be-
sonders grofle Herausforderungen. Die ProFood Tech wird einen
umfassenden Uberblick iiber die Technologien fiir die nahrungsmit-
tel- und getrankeverarbeitende Industrie vermitteln und innovative
Losungen fiir jene Herausforderungen im Fertigungsbereich bieten,
denen die Branche Tag fiir Tag ausgesetzt ist.

yUnser Ziel ist es, in engem Dialog mit fiihrenden Technologiean-
bietern aus der ganzen Welt eine Marktplattform in den Vereinigten
Staaten zu etablieren, die genau auf die Anforderungen der ameri-
kanischen wie ausldandischen Aussteller und Besucher zugeschnit-
ten ist erklart Gerald Bose, Vorsitzender der Geschaftsfithrung der
Koelnmesse. ,Uber Jahrzehnte hinweg hat sich die Koelnmesse welt-
weit einen ausgezeichneten Ruf als Messeveranstalter vor allem im
Lebensmittel- und Lebensmitteltechnologiebereich erarbeitet. Ein
Beispiel hierfiir ist die international fithrende Fachmesse Anuga, die

weltweit gréfite und wichtigste Messe fiir die Lebensmittelindustrie,
inklusive ihrer Satellitenveranstaltungen in der ganzen Welt.“

yEntsprechend der Strategie der Koelnmesse, als global agierendes
Dienstleistungsunternehmen seine Kunden in den wichtigsten Ziel-
markten mit globaler Expertise zu unterstiitzen, ist die Pro Food Tech
der ndchste logische Schritt®, fiigt Bose hinzu.

Erweitert um ein anspruchsvolles, durch den IDFA zusammenge-
stelltes informatives Rahmenprogramm, wird die ProFood Tech hoch-
karatige Einkaufer aus allen Lebensmittel- und Getrankesegmenten
anziehen. ,Jmmer dann, wenn Fithrungskrifte aus verwandten Be-
reichen zusammenkommen, um iiber die neuesten Innovationen und
aktuell verfiigbaren Produkte und Dienstleistungen zu diskutieren,
sie zu erleben und zu bewerten, sind die Chancen fiir die Entwicklung
neuer Ideen und bahnbrechender neuer Lésungen unglaublich grof3%
so Connie Tipton, Vorsitzende der Geschiftsfithrung der IDFA. ,Die
IDFA ist stolz auf die Zusammenarbeit mit diesen fithrenden Mes-
severanstaltern. Mit dieser Partnerschaft fithren wir eine Tradition
fort, die darin besteht, verarbeitende Unternehmen und Hersteller
zusammenzubringen, so dass diese wirtschaftliche Losungen finden,
neue Technologien entdecken und sich ein Bild von den in unserer
Branche so zahlreichen Innovationen machen konnen.*

Marktfihrer wie Delkor Systems und Tetra Pak sind begeistert von den
Méglichkeiten der ProFood Tech

,Als langjahriges Mitglied sowohl der IDFA und der PMMI ist Del-
kor sehr erfreut tiber die Aufmerksamkeit und die Konzentration, die
der nordamerikanischen Nahrungsmittel- und Getrankeindustrie mit
der ProFood Tec zuteil wird, freut sich Dale Andersen, Vorsitzender
der Geschaftsfithrung von Delkor Systems, Inc. ,Die Koelnmesse mit
ihrem exzellenten Ruf als Messeveranstalter wird die Veranstaltung
noch weiter starken®

,Als Weltmarktfiithrer im Bereich der Verarbeitungs- und Verpa-
ckungstechnologien ist Tetra Pak begeistert vom Potenzial der Pro-
Food Tech® so auch Carla Fantoni, Vice President of Communications
bei Tetra Pak U.S. und Kanada. ,Die gemeinsamen Anstrengungen
von PACK EXPO, Anuga und IDFA belegen eindrucksvoll das Be-
kenntnis seitens der drei veranstaltenden Partner, eine starke Marke
fiir die Anforderungen aller Nahrungsmittel- und Getrankesegmente
zu etablieren. Wir sind uns sicher, dass das fundierte Konzept es An-
bietern wie Kunden leicht machen wird, die Veranstaltung optimal
Zu nutzen.“

Die Partnerschaft von drei direkt an dem Projekt beteiligten
Weltmarktfithrern macht die ProFood Tech zu einem bis dato ein-
maligen Unternehmen. Die neue Messe wird die grof3e Expertise und
Reputation der PACK EXPO, der Anuga und der IDFA biindeln.

Koelnmesse GmbH
D 50532 Kéln
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Neu entwickelter
Reinraumarbeitsplatz
fir Arbeiten unter
Reinraumbedingungen
inLabor, Montage und
Qualittskontrolle

Das Arbeiten unter Reinraumbedingungen - speziell die Monta-
ge von mechanischen, elektrischen, mechatronischen und optischen
Systemen - gewinnt in der Industrie immer mehr an Bedeutung. Die
neu entwickelten Reinraum-Arbeitspldtze der mkf GmbH unterstiit-
zen Arbeiten unter Reinraumbedingungen sowohl im Laborbereich
als auch in Fertigung, Montage und Qualititskontrolle. Abhdngig von
den Umgebungsbedingungen kénnen im Arbeitsbereich die Luftrein-
heitsklasse ISO 5 und besser nach DIN ISO 14644 erreicht werden.
Die Filterung der Luft erfolgt iiber eine Filter Fan Unit (FFU) mit Hi4
- Schwebstofffilter. Der damit erzeugte laminare Luftstrom fiihrt die
Partikel vom Produkt weg nach auf3en (bei geschlossener Tischfliche)
oder nach unten (bei einer Tischfliche aus Edelstahl-Lochblech).

Standardmaf3ig sind die Arbeitsplitze mit einer reinraumge-
rechten LED-Beleuchtung, einer Steckdose und einem Potentiometer
zur stufenlosen Einstellung der Luftgeschwindigkeit ausgestattet.
Die Grundkonstruktion besteht aus einem Reinraumprofilsystem,
welches eine leichte und griindliche Reinigung gewahrleistet. Mit sei-
nen verschiedenen Abmessungen und Ausstattungsvarianten kann
der Reinluftarbeitsplatz auf die individuellen Anforderungen ange-
passt werden.

mkf GmbH

LindenstraBe 1

D 07589 Lederhose

Telefon: +49 36604 8660

Telefax: +49 36604 86623

E-Mail: info@mkf-automation.de
Internet: http://www.mkf-automation.de

M+W GROUP

Reinraumprodukte
& kontrollierte Umgebungen
— vom Marktfuhrer

50 Jahre Erfahrung in der Reinraumtechnik

Weltweit einer der fuhrenden Anbieter
von Reinraumtechnik mit Technologien
fur hochste Anforderungen

Komplettes Portfolio an Reinraumprodukten
fUr alle Produktionsprozesse in reinster
Umgebung

Mehr als die Halfte aller Produkte, die in den
modernsten Chipfabriken der Welt gebaut
werden, entstehen in einer Produktionsum-
gebung, die von M+W Products stammit.

www.products.mwgroup.net
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Spetec Reinraumtechnik

s
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Reinraumzelle mit festen Wanden aus Aludibond
oder Acrylglas
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Laminar Flow Box, Reinraumzelle und CleanBoy

In der industriellen Fertigung, Verede-
lung und Verpackung sowie in Wissenschaft
und Forschung spielt eine saubere - d. h. eine
partikel- und keimfreie Umgebung eine im-
mer 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 aufwandige Riume zu gestalten -
oft reicht es aus, nur fir einen bestimmten
Teilbereich Reinraumbedingungen zu schaf-
fen.

Fiir die Ausstattung von Teilbereichen
mit Reinraumbedingungen ist die Spetec
Flow Box FBS oder der ,CleanBoy“ konzi-
piert.

Mit Hilfe einer Laminar Flow Box oder
des ,CleanBoys“ ist es moglich, genau dort
Reinraumbedingungen zu schaffen, wo sie
gerade benotigt werden.

Fir die Herstellung der Flow Box FBS
werden nur hochwertige Materialien wie
Acrylglas und Edelstahl verwendet. Metall-
teile sind sdurefest kunststoffbeschichtet.
Dadurch ist die Spetec® Flowbox FBS fiir den
Einsatz im Chemischen Laboratorium geeig-
net. Die effektive Reinraumfliche kann je
nach Grof3e der Box zwischen 0,24 und 1,12
qm liegen.

Die Flow Box ist mit einem Filter des Typs H14 ausgestattet. Der Filter H14 ist in der Lage,
99,995% aller Partikel mit einer Gréf3e von > 0,5 pm zuriickzuhalten (EU 14). Fiir kleinere
Partikel (> 0,21 pm) betrégt der Grad der Riickhaltung immer noch 99,95%. Hier betrigt der
Isolationsfaktor 10°% d. h. die Luftqualitit in der Flow Box wird gegeniiber der Umgebung, um
das 1000-fache verbessert. Bei grof3eren Partikeln (> 0,5 pm) kann sogar eine Verbesserung um
das 90.000-fache erzielt werden. Bei einer Stromungsgeschwindigkeit von 0,45m/sec wird der
Luftstrom laminar, d. h. die Luft flief3t in parallelen Stromlinien nach unten.

Die Reinraumstation ,,CleanBoy“ wird als Stand- oder Tischgerdt angeboten. Der ,,CleanBoy* wird einfach
aufgestellt und ist sofort betriebsbereit ohne weitere Installation:

- CleanBoy Mini - Tischversion
- CleanBoy Maxi - Standversion
- CleanBoy Flexi - Flexibel in Grofie, Form und Ausstattung.

Der ,CleanBoy* wird einfach iiber den mit Reinraumbedingungen zu versehenden Arbeits-
platz, iiber ein ganzes Gerat oder einen Versuchsaufbau gestellt, wodurch das Arbeiten in
praktisch partikelfreier Atmosphare ermoglicht wird. Das darin verbaute Laminar Flow Mo-
dul mit dem Hepa-Filter H14 wird von einem PVC-Streifen-Vorhang umschlossen und schlief3t
dadurch biindig mit der Arbeitsfliche ab.

Nach der Produkteinfiihrung 2013 wurden nun in einem Relaunch Designanpassungen
und Nutzungsverbesserungen vorgenommen. Diese betreffen vor allem Verbesserungen in der
Handhabung des ,Cleanboys®. Die Produktfamilie wurde zudem um eine Basicversion erwei-
tert.

Die Reinraumzelle
Eine weitere Variante einer individuellen Reinraumldsung ist die Reinraumzelle. Sie be-
steht aus eloxierten Aluminium-Profilen und kann in jedem Labor, jedem Produktionsraum

bzw. jeder Produktionshalle oder jedem Biiro aufgebaut werden, ohne dass bauliche Maf3-

reinraum online - Seite 32/43 — Ausgabe DE 02-2016


http://spetec.de/

reinraum

onjjne

Laminar Flow Box, Reinraumzelle und CleanBoy

nahmen getroffen werden miissen. Ein kom-
pletter Reinraum-Arbeitsplatz lasst sich in
der Reinraumzelle installieren.

Die Zelle selbst wird von einem PVC
Streifenvorhang umrahmt, sodass eine ab-
geschlossene Einheit entsteht. Wande aus
Aludibond, Acrylglas oder Sicherheitsglas

Laminar Flow Box FBS wahlweise mit Untergestell und
Schrank

sind ebenso moglich. Durch die Profiltechnik
kann die Grof3e frei gewahlt werden.

Uber die Zusammenstellung von ein-
zelnen, verschieden grofifen Laminar Flow
Modulen kann die effektive Reinraumfli-
che variabel bestimmt werden. Selbst Ferti-
gungsstraf3en oder Flielbander kénnen in
die Reinraumzelle integriert werden.

Die Spetec Reinraumzelle findet ihre
Anwendung speziell bei der Endmontage
von Displays bzw. von staubempfindlichen
mechanischen und elektronischen Kompo-
nenten.

ESPETEC

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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(CleanBoy Maxi — Standversion

CONTAMINATION CONTROL

...und sie beginnt mit Klercide Sporizidem Alkohol

Das Leben ist etwas unglaublich Wertvolles. Und Sie kénnen
lhre Transferdesinfektionsprozesse verbessern, um dieses

Leben zu schiitzen.

ECOLAB CONTAMINATION CONTROL
Brunel Way, Baglan Energy Park, Neath SA11 2GA UK

+44 2920 854 395 (Export) www.ecolabcc.com

© 2016 Ecolab. All rights reserved. 8235/01.16

So sieht Sicherheit aus...

KONTAMINATIONSKONTROLLE
OHNE KOMPROMISSE

Da Vorschriften verlangen, dass Sie bei der
Einfihrung von Komponenten in aseptische
Bereiche sporizide Mittel verwenden, wird die
Transferdesinfektion sowohl fir Hersteller als
auch fur Endverbraucher gleichermafen zu
einer gropen Herausforderung.

Klercide Sporizider Alkohol, die neu
patentierte* Formulierung von Ecolab,
weist eine Reihe potenziell lebensrettender
Eigenschaften auf, darunter eine kurze
Abliftzeit sowie eine sporizide Wirksamkeit
in zwei Minuten (EN 13697™).

Hier scannen, um sich genauer dartiber
zu informieren, warum Sicherheit mit dem
neuen Klercide Sporiziden Alkohol beginnt.

UM GENAUERES UBER UNSERE NEUARTIGE
LOSUNG ZUR TRANSFERDESINFEKTION
HERAUSZUFINDEN, KONTAKTIEREN SIE
BITTE IHREN ECOLAB-EXPERTEN FUR
KONTAMINATIONSKONTROLLE PER E-MAIL
UNTER: INFOCC@ECOLAB.COM ODER
TELEFONISCH UNTER: +44 (0)2920 854 390

ECOLAB

Everywhere It Matters.
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Spezialist fiir die Optimierung der Reinraum-Hygiene <

Wenn in einem Reinraum jeglicher Art ein intelligentes und auf-
einander abgestimmtes Reinigungskonzept benétigt wird, ist Hydro-
flex ein wesentlicher Partner der Industrie. Auch fiir die Optimierung
bestehender Hygienekonzepte mit Integration neuer, innovativer
Systeme ist man als einer der fiihrenden Anbieter von Reinraum-
Reinigungssystemen gefragt.

Ganzheitliche Konzepte und Hilfestellungen

Das Familienunternehmen aus dem hessischen Gladenbach, be-
schaftigt sich seit mehr als 35 Jahren mit Reinigungssystemen fiir die
professionelle Anwendung, dabei liegt seit vielen Jahren der Fokus
auf der Entwicklung und Optimierung von Reinigungssystemen fiir
Reinrdume und GMP-Bereiche.

Schwerpunkte sind im Wesentlichen:

- Entwicklung von zertifizierten Einweg- und
Mehrweg-Moppsystemen
- Ergonomische Reinigungswagen mit Befeuchtungs-
oder Vorpraparationsmethode
- Umfassende Auswahl an reinraumspezifischen Wischtiichern
- Tools und Services zur Arbeitserleichterung rund um
die Reinraumhygiene

Nambhafte und fithrende Unternehmen aus den Branchen Phar-
mazie, Medizintechnik, Optik/Laser und Halbleiter vertrauen auf die
durchdachten Losungen und Reinigungssysteme von Hydroflex.

Reinraum-Produkte miissen eine Vielzahl an Kriterien erfiillen
und hohen Anforderungen standhalten. Dabei wird der Lieferant
zum wichtigen Partner, Experten und Ratgeber. Speziell entwickelte
Produkte fiir Reinrdaume sowie geeignete Verbrauchsmaterialien ga-
rantieren die Einhaltung vorgegebener Standards - vom Reinraum-
Mopp, der kleinste Partikel zuverldssig aufnimmt, {iber den Anwen-
dungsablauf, der ohne Handkontakt zum Mopp oder Halter funktio-
niert, bis zur sicheren und ergonomischen Desinfektion von Werk-
banken und Isolatoren.

Unabhéngige Produkt-Zertifizierung als Basis

Als spezialisierter Anbieter von effizienten Reinigungsprodukten
fiir hohe Innovationskraft ist die stetige Weiterentwicklung der Pro-
dukte unerldsslich, um eine noch héhere Sicherheit und bessere Qua-
litatsmerkmale zu erreichen. Grof3en Einfluss haben darauf auch die

Riickmeldungen der vielen Kunden, sowie der Partner im Reinraum-
Markt.

Hydroflex legt hohen Stellenwert darauf, dass die in der Indus-
trie anerkannte Produktqualitdt auch durch unabhangige Institute
wie beispielsweise das renommierte Fraunhofer IPA (Institut fiir Pro-
duktionstechnik und Automatisierung) bestitigt wird. Im Rahmen
der stringenten Uberpriifungen wurde beispielsweise das ,Tested
Device“-Zertifikat fiir Reinraum-Mopps (Einweg/Mehrweg) erteilt.
Dabei wurden gleich mehrere Produkte fiir den Einsatz bis Klasse ISO
5 zertifiziert (entspricht GMP A/B). Diese Qualititsbeweise erleich-
tern der Qualitatssicherung der Kunden erheblich die Arbeit, wenn
beispielsweise die Reinraumtauglichkeit der Moppsysteme bei Pro-
zessvalidierungen oder Audits nachgewiesen werden soll.

Single-Use Mikrofaser Mopp Losungen

Besonderer Augenmerk liegt auch auf der Entwicklung von Sin-
gle-Use Moppsystemen fiir maximale Sicherheit und Effizienz bei
der Reinigung und Desinfektion. Immer mehr Anwendungsbereiche
erfordern liickenlose Nachweisbarkeit und Dokumentation, und
Verantwortliche scheuen Risiken wie z.B. Schmutz-Riickstinde oder
verschleifibedingte Materialverschlechterung bei der Wiederverwen-
dung von gebrauchten (Mehrweg-)Mopps. Dafiir bietet Hydroflex je-
weils Einweg-Mikrofaser-Mopp-Losungen - steril oder unsteril.

Eine Besonderheit ist der vorgetrankte, sterile Einweg-Mopp
PurMop® EF40-SV. Merkmale wie die hohe Reinigungsleistung und
die einsatzfertige Verpackung bieten dem Anwender ein hohes Maf}
an Reinigungseffizienz und Anwendungssicherheit. Durch den mehr-
lagigen Aufbau wird neben einer grofien Flachenleistung auch das
kontaktlose Verfahren ermdglicht, d.h. die Vermeidung von Hand-
kontakt mit dem Mopp sowie dem Mopphalter.

Durchdachte Wagen- & Zubehdrsysteme garantieren Sicherheit

In unterschiedlichen Reinrdumen gelten unterschiedliche Anfor-
derungen. So gebietet eine Apotheke mit zwei kleinen Sterilbereichen
andere Ablaufe und andere Systeme als ein Medizintechnikunterneh-
men mit mehreren tausend Quadratmetern Reinraumfliche. Hier
werden passende Systeme und Konzepte fiir die verschiedensten Er-
fordernisse angeboten. Dabei gibt es nicht nur ,den einen“ Reinraum-
Mopp, denn dafiir differieren die Kundenanforderungen und -bedarfe
zu sehr. Auch Detail-Abldufe wie beispielsweise der Befeuchtungs-
Vorgang und das Handling der frischen und benutzten Mopps sind
individuell abzustimmen.
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Spezialist fir die Optimierung der Reinraum-Hygiene

Mit dem PurQuip® Ergo System bot Hydroflex erstmalig ein be-
rithrungsloses Reinraum-Reinigungssystem und setzte damit eine
Benchmark in puncto Anwendungserleichterung sowie Kontamina-
tionssicherheit.

Zusammen mit dem optimalen Equipment profitieren Kunden
von einem rundum ergonomischen und aufeinander abgestimmten
Konzept fir die effiziente und sichere Reinigung in kritischen Be-
reichen.
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Wischtiicher firr jede Anforderung

Mit dem deutlich erweiterten PurWipe® Programm wird eine
umfassende Palette an Wischtuch-Modellen angeboten. Durch die
speziell entwickelten Mikrofaser Tuchmaterialien werden eine hohe
Reinigungseffizienz, aber auch konstant niedrige Partikelemission
sichergestellt.

Bei der Entwicklung standen markttypische Anforderungen wie
hohe Saugfahigkeit, aber auch eigens gesetzte Vorgaben hinsichtlich
reduzierter Faserfreisetzung im Vordergrund.

Ergebnisse der Entwicklungen sind beispielsweise ein reinraum-

www.reinraum.de | Ausgabe DE 02-2016

taugliches Verpackungskonzept sowie eine 100%-Kontroll-Police,
nach welcher eine Inspektion und ggfl. Aussortierung jedes einzelnen
Tuchs vor der Verpackung stattfindet.

Entwicklung wird fortgesetzt

Der Fokus liegt bei Hydroflex auch in der Zukunft auf standige
Weiterentwicklungen und Innovationen, welche allesamt das Ziel
haben, die Sicherheit, Effizienz und Ergonomie bei der Reinraum-
Hygiene zu erhchen.

Fiir ausfihrliche Beratungen und der gemeinsamen Ermittlung
von Problemlésungen stehen kompetente Ansprechpartner gerne zur
Verfiigung.

Hydrnfle)(

Hydroflex OHG

Am Weidenhé&user 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

CONSULTING

GMP

Expert
Leasing

EXECUTION

SUPPOR

Compliance
Beratung

gempex’

THE GMP-EXPERT
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Neue Hi-Flo XL-Serie vereinigt bewdhrte Filterleistung, Stabilitat
und Einbauvorteile mit bislang unerreichter Energieeffizienz

Triple komplett:
Weiterer Feinstaubfilter
von (amfilin A+
Qualitdt Q@

Wéhrend die Premium-Taschenfilter der Hi-Flo XL-Serie von Camfil bereits in der Vergangenheit mit besten Eigenschaften und Werten Uber-
zeugt haben, legt die nachfolgende Produktgeneration noch einmal kréftig nach: Denn bei Hi-Flo Il XL ist die Kombination aus hoher Stabilitét,
beachtlichem Mindestwirkungsgrad (54 Prozent) sowie niedrigem Energieverbrauch branchenweit einzigartig. Dazu wurde das bisherige Fil-
termedium durch ein vollig Uberarbeitetes Material ersetzt, das in der Filterklasse F7 die hochste Energieklasse A+ nach der neuen Eurovent-
Richtlinie 2015 erreicht. Nach dem Hi-Flo M7 50+ und dem Opakfil ES ist der Hi-Flo Il XLT7/670 50+ nun die dritte Produktlésung von Camfil, mit
der sich eine F7-Feinstaubfiltration auf bestmdglichem Energieverbrauchslevel realisieren lasst.

Wie seine Vorgangermodelle sind die neuen Hi-Flo IT XL-Filter  ren. Auch in punkto Umweltfreundlichkeit und Entsorgungskosten
fiir ganz unterschiedliche Einsatzfelder geeignet: Von der reguliren  hat Camfil mitgedacht: Denn sowohl das Filtermedium als auch der
Gebaudeliiftung tiber spezifischen Industrieanwendungen bis hin zu ~ Rahmen aus Polysterol sind voll veraschbar.

Vorfilterstufen fiir Reinraumanspriiche. Hier sorgen ihre geringe An-

fangsdruckdifferenz und die dann nur sehr flach ansteigende Druck- -
verlustkurve fiir kontinuierliche Energieverbrauche bei einem ebenso C am 1
konstanten Mindestwirkungsgrad von 54 Prozent - statt der fiir die

Erreichung der Filterklasse F7 mindestens erforderlichen 35 Prozent. CLEAM AIR SOLUTIONS

Die neue Serie umfasst vier Modelle mit konisch geformten Filter-
taschen unterschiedlicher Linge. Diese werden von einem druckge- ~ CamfilkG
gossenen, sehr stabilen sowie aerodynamisch gestaltet Stirnrahmen ~ Feldstr.26-32
gehalten, der als Leichtgewicht grofien Komfort beim Filtereinbau D 23858 Reinfeld
oder -wechsel bietet. Telefon: +4945332020

Da der Energieverbrauch rund 80 Prozent der gesamten Betriebs- ~ Telefax: +494533202202
kosten einer Liiftungsanlage ausmacht, kann die Hi-Flo II XL-Serije ~ E-Mail:info@camfil.de

einen entsprechenden Léwenanteil dazu beitragen, Geld einzuspa-  Internet:http://www.camfil.de
Modell- Filter- Abmessungen Anzahl Mindast- Energig- Energia-
Aairme klasse BxHxT (mm) der wirkungsgrad verbrauch klassa™*
Taschan in kWh,/Jahr*
7/670 50+ F7 502 x 592 x 670 10 54 % 780 A+
7/640 50+ F7 592 x 592 x 640 10 54 % 867 A
1/320 50+ F7 592 x 592 x 520 10 54 % 935 A
7/370 50+ F7 592 x 592 x 370 10 54 % 1.569 C

jahricher Energieverbrauch (kWhh: gemaf Eurovent Richtlinie 4,/21-2014
**gemil Eurovent RS 4,/C/001-2015
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Systec & Solutions bietet eine breite Auswahl an PCT-Multi-Touch IPS-LCD-Displays mit Optical Bonding an.
Hohe Produktions- und Qualitatsstandards wahrend der Produktion der Displays garantieren eine blasenfreie Oberflache.

Verbesserte Optik und hohere Robustheit
- Multi-Touch Displays mit OpticalBonding <

AR GAP BONDING

TOUWCHSCREEMN -S5CHEIBE

LUFTSPALT

OPTICAL BONDING

TOUCHSCREEN-SCHEIBE

Bildrechte: Systec & Solutions GmbH

Unter dem Begriff ,Optical Bonding“ versteht man eine vollfla-
chige transparente Fliissigverklebung der Touchscreen-Scheibe mit
dem LCD-Panel, so dass sich eine geschlossene Display-Einheit bildet.
Durch das gebondete Display entfallt der typische Luftspalt zwischen
Display und Touchscreen-Scheibe. Optical Bonding weist viele Vor-
teile gegentiber dem herkdmmlichen Air Gap Bonding auf:

- Multi-Touch in Kombination mit Optical Bonding bietet hchste
Brillanz und Farbwiedergabe mit sichtbaren Unterschieden zum
konventionellen Air Gap Bonding

- Besonders praktisch fiir Produktionsumgebungen mit kritischen
Lichtverhaltnissen ist die verringerte Reflexion. Durch das ge-
bondete Display gibt es weniger Grenzflachen, an welchen es zu
Lichtreflexionen kommt, was zur einer héheren Kontrastbildung
fihrt.

- Multi-Touch Displays mit Optical Bonding sind widerstandsfa-
higer und tiberzeugen durch eine hohe Lebensdauer, da sich die
Wirme besser ableiten ldsst.

- Das unerwiinschte Eindringen von Feuchtigkeit und somit auch
die Bildung einer Kondensation zwischen Display und Touch-
screen-Scheibe sind ausgeschlossen.

LD —PAaMEL

WERKLEBLUMG

LD —PAMEL

- Optische Stérungen durch Staubpartikel werden durch den Weg-
fall des Luftspaltes vermieden.

Fiir Bereiche der produzierenden Lebensmittelindustrie empfieh-
It sich das zusitzliche Anbringen einer frontseitig auflaminierten
Schutzfolie. Dadurch kann das Austreten von Glassplittern in die
Produktionsumgebung, z.B. durch ein beschadigtes Display, verhin-
dert werden.

systec &
solutions

Systec & Solutions GmbH
Emmy-Noether-StraBe 17

D 76131 Karlsruhe

Telefon: +49 7216634 400

Telefax: +49 7216634 444

E-Mail: talk@systec-solutions.com
Internet: http://www.systec-solutions.com
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Partikelanalysesoftware PAMAS USP fiir pharmazeutische Fliissigkeiten

Partikelmessung jetzt
auchgemdB USP 7817

Die PAMAS Partikelmess- und Analysesysteme GmbH ist spezialisiert auf die Entwicklung und
Herstellung von Partikelzahlern fur die Reinheitskontrolle von Flussigkeiten. FUr die Analyse
von pharmazeutischen Flissigkeiten bietet PAMAS ein Softwareprogramm an, dass die Aus-
wertung von Partikelmessergebnissen gemaB internationalen Pharmakopden ermoglicht.
Schon seit ldngerem konnten die Vorgaben der Normen USP 788 (Particulate Matter in In-
jections) sowie USP 789 (Particulate Matter in Ophthalmic Solutions) mit Hilfe der Software
PAMAS USP erfullt werden. Mit einem speziellen Zubehor fur kleine Probenvolumina kénnen
die Partikelanalysesysteme PAMAS SVSS und PAMAS SBSS jetzt so aufgeristet werden, dass
zusatzlich auch die Pharmakopde USP 787 (Subvisible Particulate Matter in Therapeutic Pro-

Das Partikelanalysesystern PAMAS SBSS kann optional
mit einer kleinen Druckkammer ausgestattet werden. So
kénnen auch kleinste hoherviskose Probenmengen wie
beispielsweise Proteinlésungen gemal USP 787 analysiert

tein Injections) erfollt werden kann.

SoftwaregestUtzte Partikelzahlsysteme geben Messergebnisse entsprechend Pharma-
kopden aus. Das Messergebnis der Software PAMAS USP zeigt, ob die Reinheitskriterien
nach USP 787 (Partikelmessung von therapeutischen Proteinlosungen), USP 788 (Parti-
kelmessung von Injektionsldsungen) oder USP 789 (Partikelmessung von ophthalmischen
Losungen) erfollt sind. (Screenshot: PAMAS)

Zu hohe Partikelbelastung zum Beispiel in Infusionslésungen und
anderen fliissigen Medikamenten kann gesundheitliche Schaden ver-
ursachen. Ob diese frei von solchen Verunreinigungen sind bzw. die
zuldssigen Grenzwerte nicht tiberschreiten, kann mit Methoden der
Partikelzahlung festgestellt werden. Im pharmazeutischen Umfeld
werden Analysen tiblicherweise gemaf} den amtlichen Arzneibiicher
(Pharmakopden) der US-amerikanischen Gesundheitsbehdrde United
States Pharmacopoeia (USP) durchgefiihrt. Gemaf3 USP kénnen phar-
mazeutische Fliissigkeiten, wie beispielsweise Infusionslésungen,
Parenteralia, pharmazeutische Suspensionen sowie intravenése oder
ophthalmische Losungen, mit einem automatischen, optischen Parti-
kelzahlsystem analysiert werden. Ein solches Messinstrument zahlt
diese Verunreinigungen und klassifiziert sie der Grof3e nach.

PAMAS hat zwei Partikelanalysesysteme im Produktsortiment,
die speziell auf pharmazeutische Anwendungen ausgerichtet sind:
das PAMAS SVSS fiir die Analyse von niedrigviskosen Fliissigkeiten
und das PAMAS SBSS fiir hochviskose Proben. Die Einhaltung der
Pharmakopdoen kann mit diesen speziell ausgestatteten Analysesyste-
men auf einfache Weise iiberpriift werden. Das Softwareprogramm
PAMAS USP fir pharmazeutische Anwendungen ermdglicht die
normgerechte Darstellung von Messergebnissen gemafy den pharma-

werden. (Foto: PAMAS)

S
Das Partikelanalysesystern PAMAS SVSS misst Infusionen, Parenteralia, intravenose oder
ophthalmische Flssigkeiten und andere pharmazeutische Suspensionen im Einklang mit
der Pharmakopoe USP. Die Auswertung der Messdaten erfolgt mit Hilfe des Softwarepro-
gramms PAMAS USP. Dank eines speziellen Zubehdrs fur geringe Probenmengen kann ab
sofort auch die Norm USP 787 fur therapeutische Proteinlosungen erfullt werden. (Foto:
PAMAS)

zeutischen Standards USP, EP, BP, JP und IPC. So ist auf einen Blick
erkennbar, ob die analysierte Probenfliissigkeit die Bestimmungen
der jeweiligen Norm erfiillt. Die Software PAMAS USP unterstiitzt
auch die Validierung von Partikelzdhlern.

Ab sofort sind die Laborgerdte PAMAS SVSS und PAMAS SBSS
auch konform mit der Norm USP 787 fiir therapeutische Proteinl6-
sungen (Subvisible Particulate Matter in Therapeutic Protein Injec-
tions). Zuvor konnten nur die pharmazeutischen Standards USP 788
fiir Injektionslosungen (Particulate Matter in Injections) und USP 789
fiir ophthalmische Losungen (Particulate Matter in Ophthalmic So-
lutions) erfiillt werden. Die Erfiillung der zusitzlichen Pharmakopoe
USP 787 war durch die Entwicklung von Zubehor fiir kleine Proben-
volumina moglich geworden. Sowohl das PAMAS SVSS fiir niedrigvis-
kose Fliissigkeiten als auch das PAMAS SBSS fiir hochviskose Fliissig-
keiten konnen mit dem Zubehor an kleine Probenmengen angepasst
werden. In Kombination mit dem Softwareprogramm PAMAS USP
konnen auf diese Weise auch die Vorgaben der Norm USP 787 erfiillt
werden.

PAMAS Partikelmess- und Analysesysteme GmbH
D 71277 Rutesheim
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Neues Weitfeld-Konfokalmikroskop
LEISS Smartproof 5 fir industrielle Anwendungen

Das neue Weitfeld-Konfokalmikroskop ZEISS Smartproof 5 wur-
de fiir eine breite Palette von industriellen Anwendungen in Qua-
litatssicherungs- und Qualitatskontrollabteilungen, Produktions-
umgebungen und Forschungs- und Entwicklungslabore entwickelt.
Das Mikroskopsystem erstellt 3D-Rekonstruktionen und Rauheits-
messungen von unterschiedlichsten Probenoberflichen. Die Nutzer
profitieren von der integrativen Bauweise sowie von wiederholbaren
Ergebnissen und hohem Probendurchsatz.

Durch das integrierte und robuste Design kann ZEISS Smartproof
5 ohne zusdtzliche Anti-Vibrationsausriistung in unterschiedlichen
Arbeitsumgebungen installiert werden. Optik, Elektronik und Kame-
ra sind komplett in das Mikroskop eingebettet. Die minimale Anzahl
von Kabeln sowie die integrierte Form vermitteln dem Nutzer einen
aufgeraumten Eindruck.

Bei der Software von ZEISS Smartproof 5 profitiert der Anwender
von einfach zu bedienenden Workflow-Routinen. Erlernbare Inspek-
tionsaufgaben und die iibersichtliche grafische Benutzeroberfliche
(GUI) erleichtern wiederkehrende Aufgaben. Unabhingig vom An-
wender erfasst das System Daten und liefert prazise und nachvoll-
ziehbare Ergebnisse. Zusatzlich zu geometrischen Messungen kon-
nen Rauheitsanalysen in 2D (Profil) und 3D (Fliche), basierend auf
ISO-Standards, durchgefithrt werden. Um gleiche mikroskopische
3D-Analysen in der Zukunft zu wiederholen, kénnen Nutzer die Ar-
beitsablaufe speichern.

Dank der optischen Funktionsprinzipien eignet sich ZEISS
Smartproof 5 besonders fiir eine schnelle Produktions- und Prozessii-
berwachung. Die patentierte Technologie minimiert die Zeit bis zum
Messergebnis. Gleichermaf3en bietet das System sowohl eine hohe
Auflosung als auch eine hohe Geschwindigkeit. Bewdhrte ZEISS Op-
tik und Komponenten lassen den Nutzer eine Vielzahl von Anwen-
dungen effizient bewaltigen.

Carl Zeiss Microscopy GmbH
D 07745 Jena
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ZEISS C Epiplan-APOCHROMAT Objektive fur Smartproof 5

* Werkstattzentrum fiir behinderte |8
Menschen der Lebenshilfe gGmbH

Remraumbekleldung
Dekontamination

Sterilisation

Am Beckerwald 31 - 66583 Spiesen-Elversberg
Tel. 06821 7930 - Fax 06821 793150 - Mail: wzb@wzb.de

www.wzb-reinraum.de

Besuchen Sie uns auf der Lounge 2016 - Stand G3.1
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Seminar Seminar

Intensivtraining Pharma: Experte fiir Pharmazie
Termin: 16.02.2016 - 18.02.2016
Veranstaltungsort: Niederkassel

Veranstalter: PTS Training Service

Risikomanagement: PTS Webinar

Termin: 18.02.2016
Veranstaltungsort: Threm Arbeitsbereich
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

Alles was Pharma Recht ist: Modul 1
Termin: 16.02.2016
Veranstaltungsort: Darmstadt
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

Experte fiir Auditing: GMP-Auditor
Termin: 23.02.2016 - 25.02.2016
Veranstaltungsort: Unna bei Dortmund
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

Basis: GMP im Labor

Termin: 16.02.2016

Veranstaltungsort: Unna bei Dortmund
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
Computervalidierung Modul 1: Grundlagen, Regeln, GAMP 5
Termin: 23.02.2016 - 24.02.2016

Veranstaltungsort: Unna bei Dortmund
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

GDP Spezial: Cold Chain Management
Termin: 16.02.2016

Veranstaltungsort: Unna bei Dortmund
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

Qualifizierung in der Praxis: GMP-gerechte Dokumentation
Termin: 23.02.2016 - 24.02.2016

Veranstaltungsort: Unna bei Dortmund

Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

GMP Basistraining

Termin: 16.02.2016 - 17.02.2016
Veranstaltungsort: Dortmund
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
Basis: GMP-Training
Termin: 23.02.2016

Veranstaltungsort: Olten (CH)
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
FDA-/GMP-gerechter Prozess-Tansfer
Termin: 16.02.2016 - 17.02.2016

Veranstaltungsort: Heidelberg
Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG GmbH

Seminar

Update Annex 15 Revision - was kommt mit dem neuen
Annex 15?

Termin: 16.02.2016

Seminar

Praxiskurs Pharmazeutische Reinigungsanlagen - Mit
Praxistag bei der Belimed Deutschland in Miihldorf
Termin: 23.02.2016 - 24.02.2016

Veranstaltungsort: Miinchen

Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG GmbH

Seminar

Granulierung & Tablettierung - Grundlagen,
Optimierung, Trouble-Shooting

Veranstaltungsort: Mannheim
Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG GmbH

Seminar

Neues zur Qualifizierung im Anhang 15: PTS Connect Webinar
Termin: 16.02.2016

Veranstaltungsort: Threm Arbeitsbereich

Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

Alles was Pharma Recht ist: Modul 2
Termin: 17.02.2016
Veranstaltungsort: Darmstadt
Veranstalter: PTS Training Service

Termin: 23.02.2016 - 25.02.2016
Veranstaltungsort: Heidelberg
Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG GmbH

Seminar

Abweichungen und CAPA: PTS Connect Webinar
Termin: 23.02.2016

Veranstaltungsort: Threm Arbeitsbereich
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

Anforderungen an die QA Oversight

Termin: 24.02.2016

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

Rechtsprechung zum Zulassungsrecht: PTS Connect Webinar
Termin: 24.02.2016

Veranstaltungsort: Threm Arbeitsbereich

Veranstalter: PTS Training Service

www.reinraum.de | Ausgabe DE 02-2016

Seminar

Reinigungsvalidierung: Neue Grenzwerte fiir
Mehrzweckanlagen, PDE

Termin: 25.02.2016

Veranstaltungsort: Wiesbaden

Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

Basis: Excel-Auswertebldtter im Labor
Termin: 25.02.2016

Veranstaltungsort: Unna bei Dortmund
Veranstalter: PTS Training Service

Marx

%m0 5w 0o & s eranstaltungen Sem

1 1 4 PT eminar

s 1 im Mérz 2016 . .
5 16 17 18 13 Das ABC korrekter Reinraumhygiene
}..’: n Details zu den Veranstaltungen Termin: 02.03.2016
und Anmeldung auf www.reinraum.de Veranstaltungsort: Rheinfelden (CH)
Veranstalter: Swiss Cleanroom Concept GmbH

Seminar Workshop

IVRS im Kontext von Randomisierung und Inventarverwaltung
Termin: 29.02.2016

Veranstaltungsort: Berlin

Veranstalter: PTS Training Service

PHARMA 2025 - Trends in der aseptischen Herstellung

Termin: 02.03.2016 - 03.03.2016
Veranstaltungsort: Basel (CH)
Veranstalter: ISPE - DACH

Seminar
GMP compact
Termin: 01.03.2016

Veranstaltungsort: Olten (CH)
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
Basis: GDP Gute Vertriebspraxis
Termin: 01.03.2016

Veranstaltungsort: Olten (CH)
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
Avoiding non-Compliance in Packaging Operations
Termin: 01.03.2016 - 02.03.2016

Veranstaltungsort: Barcelona, Spanien
Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG GmbH

Seminar

4. Technologieforum Reinraum (,,Kampf den Keimen®)
und Jubildum des Netzwerkes CleanRoomNet

Termin: 01.03.2016

Veranstaltungsort: Saarbriicken

Veranstalter: CleanRoomNet

Seminar
Regulatory Affairs: Compact Training
Termin: 02.03.2016

Veranstaltungsort: Olten (CH)
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
Der Validierungsbeauftragte in der pharmazeutischen
Industrie (QV 16)

Termin: 02.03.2016 - 04.03.2016
Veranstaltungsort: Heidelberg
Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG GmbH

Seminar

Qualititsmanagement kompakt
Termin: 03.03.2016
Veranstaltungsort: Olten (CH)
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

Qualifizierung und Validierung im GMP und Reinraum-
Bereich

Termin: 03.03.2016

Veranstaltungsort: Rheinfelden (CH)

Veranstalter: Swiss Cleanroom Concept GmbH

Seminar
GMP-Grundlagen der Sterilproduktion (S 4)

Termin: 03.03.2016 - 04.03.2016
Veranstaltungsort: Mannheim
Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG GmbH

Seminar
Audit und Selbstinspektion
Termin: 08.03.2016 - 10.03.2016

Veranstaltungsort: Mannheim
Veranstalter: PCS GmbH
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Seminar
Experten im GMP Dialog

Termin: 08.03.2016
Veranstaltungsort: Sigmaringen
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

Experte fiir Hygiene: Aktuelle Fallbeispiele, mit
Betriebsbesichtigung bei microParts

Termin: 08.03.2016 - 10.03.2016
Veranstaltungsort: Unna bei Dortmund
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
Experten im GMP-Dialog zur Sterilfertigung
Termin: 08.03.2016

Veranstaltungsort: Sigmaringen
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

Intensiv: GMP-Auditor

Termin: 08.03.2016 - 10.03.2016
Veranstaltungsort: Olten (CH)
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
GMP in der Verpackung
Termin: 08.03.2016

Veranstaltungsort: Karlsruhe
Veranstalter: gmp-experts GmbH

Seminar
Moderne Methoden der Qualifizierung / Requalifizierung
Termin: 09.03.2016

Veranstaltungsort: Karlsruhe
Veranstalter: gmp-experts GmbH

Seminar
Reinraummesstechnik Messtechnik fiir den Anwender
Termin: 09.03.2016

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

Seminar

Anforderungen an pharmazeutische und medizinische Gase
Termin: 10.03.2016

Veranstaltungsort: Wattwil (CH)

Veranstalter: Swiss Cleanroom Concept GmbH

Seminar
Technisches Basiswissen fiir QS und Auditoren

Termin: 10.03.2016
Veranstaltungsort: Karlsruhe
Veranstalter: gmp-experts GmbH
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Seminar

GMP in Einkauf und Beschaffung
Termin: 10.03.2016
Veranstaltungsort: Aarau (CH)
Veranstalter: gmp-experts GmbH

Seminar
ICH Q9-Kurs - Risikoanalysen in der Praxis
Termin: 10.03.2016 - 11.03.2016

Veranstaltungsort: Mannheim
Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG GmbH

Seminar

Zertifikatslehrgang: Reinraum-Servicetechniker/-in

mit Fachkundenachweis Mikrobiol. & Zytost.-Werkb. (IHK)
Termin: 14.03.2016 - 18.03.2016

Veranstaltungsort: Krefeld

Veranstalter: IHK Mittlerer Niederrhein

Seminar

Riume, Luft und Technik - Modul 1: Gestaltung und
Qualifizierung von Riumen

Termin: 15.03.2016

Veranstaltungsort: Fulda

Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

Computervalidierung Modul 2: Steuern, Planen,
Dokumentieren

Termin: 15.03.2016 - 16.03.2016
Veranstaltungsort: Karlsruhe

Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

Umbruch bei klinischen Priifungen: Neue EU GCP-Verordnung
Termin: 15.03.2016

Veranstaltungsort: Berlin

Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
Anforderungen an die Raumlufttechnik, Qualifizierung,
Monitoring und Desinfektion

Termin: 15.03.2016
Veranstaltungsort: Niederlenz (CH)
Veranstalter: Swiss Cleanroom Concept GmbH

Seminar
Prozessvalidierung

Termin: 15.03.2016
Veranstaltungsort: Karlsruhe
Veranstalter: gmp-experts GmbH

Seminar

»Ergonomie im Spannungsfeld von Kostendruck und
Demografie*

Termin: 15.03.2016

Veranstaltungsort: Riisselsheim

Veranstalter: Dauphin HumanDesign Group GmbH & Co.
KG, ITEM Industrietechnik GmbH und Herbert Waldmann
GmbH & Co. KG
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Seminar

GMPs for Equipment, Utilities and Facilities
Termin: 15.03.2016 - 17.03.2016
Veranstaltungsort: Wien (A)

Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG GmbH

Seminar
GMP-Basis-/Einstiegsschulung (B 1)
Termin: 15.03.2016

Veranstaltungsort: Heidelberg
Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG GmbH

Seminar
Forum Pharma 2016 ,,Reinraume”
Termin: 15.03.2016 - 16.03.2016

Veranstaltungsort: Schlosspark Mauerbach bei Wien
Veranstalter: IIR GmbH

Seminar

Raume, Luft und Technik - Modul 2: Qualifizierung von
Liiftungsanlagen

Termin: 16.03.2016

Veranstaltungsort: Fulda

Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
Batch Record Review und Freigabe
Termin: 16.03.2016

Veranstaltungsort: Olten (CH)
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
SOPs: Erstellen und Anwenden
Termin: 16.03.2016

Veranstaltungsort: Olten (CH)
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

Klinische Priifungen und Priifpraparate:
Kennzeichnung, Einfuhr und Ausfuhr
Termin: 16.03.2016

Veranstaltungsort: Berlin

Veranstalter: PTS Training Service
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Seminar
Reinigungsvalidierung
Termin: 16.03.2016 - 17.03.2016

Veranstaltungsort: Karlsruhe
Veranstalter: gmp-experts GmbH

Seminar

GMP in der Schweiz

Termin: 16.03.2016
Veranstaltungsort: Aarau (CH)
Veranstalter: gmp-experts GmbH

Seminar
Validierung von sterilen und aseptischen Prozessen (QV 3)

Termin: 16.03.2016 - 17.03.2016
Veranstaltungsort: Heidelberg
Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG GmbH

Seminar

Rdume, Luft und Technik - Modul 3: Messtechnik,
Umsetzung gemaf3 Annex 1 und DIN ISO 14644
Termin: 17.03.2016

Veranstaltungsort: Fulda

Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
Produkt- und Technologietransfers
Termin: 17.03.2016

Veranstaltungsort: Darmstadt
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

Die Fachtechnisch verantwortl. Person (FvP) fiir Arzneimittel
Termin: 17.03.2016

Veranstaltungsort: Aarau (CH)

Veranstalter: gmp-experts GmbH

Seminar
2. GMP, GDP Kongress in der Schweiz
Termin: 17.03.2016

Veranstaltungsort: Altishofen (CH)
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
Neues zur Prozessvalidierung im Anhang 15
Termin: 22.03.2016

Veranstaltungsort: Threm Arbeitsbereich
Veranstalter: PTS Training Service

Workshop

PHARMA 2025: Automation in der Pharmaindustrie -
Treiber, Losungen und Trends (mit Table Top Ausstellung)
Termin: 31.03.2016 - 01.04.2016

Veranstaltungsort: Reinach (CH)
Veranstalter: ISPE - DACH
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