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Kalibrierung von
Reinraum Partikelziahlern
gemald ISO Standard 21501, Teil 4

Autor: Jorg Dressler

Die Partikelmessung luftgetragener Kontamination ist sowohl in ISO Normenwerken
(ISO 14644), als auch in Pharmazeutischen Richtlinien solide verankert. Die messtech-
nische Grundlage aller Reinraumstandards bildet hierbei der Einsatz von optischen
Streulicht-Partikelzihlern (OPC). Von vielen Anwendern immer noch unbemerkt, hat
sich in den letzten Jahren ein Standard etabliert, welcher die Leistungsparameter von
Partikelzdhlern definiert und die Kalibrierung dieser Art von Messgeriten beschreibt.
Vorliegender Artikel befasst sich mit den Kernaussagen dieses Standards, der ISO 17025
und ihrem Teil 4. Insbesondere méchte der Beitrag die vielleicht noch ungewohnten
Begriffsbestimmungen und die grundlegenden Kalibrier Mechanismen erldautern.

P
C

Bild 1: Kalibrierstand fiir Partikelzchler nach ISO 21501-4 (Foto: PMT Partikel-Messtechnik GmbH)

Einleitende und grundsitzliche beiten darstellen.

Kalibrierarbeiten

Alle Kalibrierarbeiten an einem Partikelzdhler
sollten grundsitzlich mit der Bestimmung der Null-
zdhlrate beginnen. Dabei wird ein “idealer® Filter in
den Probenahmeweg geschaltet und festgehalten, ob
der Priifling Messwerte grof3er Null zeigt. Signifikante
Messwerte sind hdufig ein Indikator fiir Verschmut-
zungen in der Messzelle und kénnten eventuell ein
grundsitzliches Problem fiir nachfolgende Kalibrierar-

Ferner ist - vor Kalibrierarbeiten an der Mess-
physik der Gerdtes - der Probendurchfluss durch den
Partikelzahler mit dem Messwert eines Referenzdurch-
flussmessers zu vergleichen. Die Abweichungen vom
Referenzwert sollen nicht mehr als + 5% betragen.

Erste Ubersicht iiber die wesentlichen ISO 21501
Kalibrierinhalte

Als Basis einer jeden Kalibrierung verlangt
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ISO 21501-4 die Gréf3enkalibrierung der
Partikelkanile (size calibration) mit
eventueller Justierung. Hierzu gehort
auch die Uberpriifung des zugehérigen
Kanal Einstellfehlers (size error).

Die Qualitdt, mit der ein Partikel-
zdhler eine vorgegebene Verteilung an
Testpartikeln intern abbildet wird mit
Bestimmung der Grofienauflésung
(size resolution) quantifiziert. Dariiber
hinaus ist die Zdhl-effizienz (counting
efficiency) in den kleinsten Partikelka-
ndlen zu bestimmen.

Kalibrierung und Justierung der Partikelkanile

Die Kalibrierung der Gréfienkandle basiert auf dem historischen
Fundament des ASTM F 328 Standards. Das Grundkonzept hierbei
beruht auf der Verwendung von Monodispersen Latex Partikeln (PSL
Partikeln) mit bekanntem Mittelwert und bekannter Verteilung. Die-
se Partikel werden als Standards eingespeist, wihrend gleichzeitig
die Antwortsignale an der detektierenden Photodiode aufgezeichnet
werden.

Ein sogenannter Puls Hohen Analysator (PHA) {ibernimmt die
Analyse dieser Rohsignale und zeichnet die Haufigkeit eines Zahler-
eignisse in Abhingigkeit von der Signalintensitit (oder der Partikel-
grosse) auf. Die Verstiarkerschaltungen des Partikelzihlers sind so zu
justieren, dass eine symmetrische PHA Verteilung vorliegt. Damit ist
der OPC grundsitzlich auf einen Partikel- Grof3enkanal justiert. Diese
Vorgehensweise ist fiir jeden Kanal des Partikelzdhlers durchzufiih-
ren. (siehe Abbildung zur Impulsverteilung von Partikelzihlern)

In Weiterfithrung des ASTM Grundprinzips erlaubten es die De-
finitionen der ISO 21501 nunmehr, die Qualitit der Kanaleinstellung
auch zu quantifizieren. Hierzu werden erneut PSL Partikel des Ju-
stiervorganges (Partikelgrof3e xr) eingespeist. Mittels PHA wird nun-
mehr der Schwerpunkt der Partikelverteilung xs bestimmt.
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Bild2: Typische Impulsverteilung eines Partikelzdhlers - aufgenommen durch
Puls Hohen Analysator
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Der Grof3enfehler (size error) € wird durch den folgenden Aus-
druck berechnet:

¥s—Xr
B(%) = —— X 100

€ soll das Akzeptanzkriterium + 10% erfiillen.

Bestimmung der Kanalaufl6sung

Die ISO 21501 wirft die Frage auf, inwieweit der apparative Aufbau
des Partikelzdhlers die zertifizierte Verteilung des Latexstandards
verandert. Dazu ist die wohldokumentierte Standardverteilung des
Partikelstandards op (bezieht sich auf den Standard mit Schwerpunkt
xp) mit der real aufgezeichneten Standardverteilung am PHA zu ver-
gleichen.

Das prozentuale Maf3 R fiir die Vergréfierung der Partikelvertei-
lung wird als Gréf3enauflsung (size resolution) bezeichnet.

‘ol — gl

Y 4 i

R(%) =

.

R soll maximal 15 % betragen.

Bestimmung der Zihleffizienz

Ein weiterer, zwingender Teil jeder Kalibrierung nach ISO 21501
ist die Bestimmung der Zahleffizienz. In diesem Test werden die bei-
den kleinsten Partikelkandle mit den Zahlergebnissen eines Referenz-
gerdtes ver-glichen.

Dabei soll der grofiere der beiden Kandle um einen Faktor 1,5 bis
2 iiber dem kleinsten Kanal liegen. Selbstverstindlich muss das Re-
ferenzgerat in den beiden Vergleichskandlen eine Zihleffizienz von
nahezu 100% vorweisen.

Die Zahlergebnisse des zu kalibrierenden Gerates C1 werden mit
den Zdhlergebnissen des Referenzgerates Co verglichen.

Das Verhdltnis von C1 zu Co ergibt dann die Zihleffizienz n in
einem bestimmten Kanal

1
%) = — X 100k
n (%) 0
n soll im kleinsten Kanal 50 %( + 20%) und gréf3eren Kanal 100%
(+10%) betragen.

PMT Partikel-Messtechnik GmbH
Schafwdsche 8

D 71296 Heimsheim

Telefon: + 49 70 33 53 740
Telefax: + 49 70 33 53 74 22

E-Mail: info@pmt.eu Internet: http://www.pmt.eu

Liebe Reinraum-Tatige und -Interessierte,

ich habe mich auf der cleanzone gefreut, viele alte Bekannte zu treffen. Klaus Eckardt,
unser Mann fiir den Text, hat unsere Eindriicke zusammengefasst (ab Seite 28).

Uber die vielen redaktionellen Beitrige im letzten Monat habe ich mich sehr gefreut.
Im Moment arbeiten wir an einem Konzept, um im nachsten Jahr die Menge an
Information besser und iibersichtlicher bewaltigen zu kénnen.

I;geinhold chuster

PS: Aufgrund der geringen Auflgsung der pdf-Datei kann es zu Darstellungsproblemen
von Texten in Bildern kommen : alle Darstellungen in ,gut“: www.reinraum.de
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Der international tatige Bodenbelagsspezialist Gerflor bietet seine Reinraumlésung
»MIPOLAM BIOCONTROL jetzt in 24 Farben und neuen Designs an.

GERFLOR-Boden bringt Farbe und
Sicherheit in den Reinraum

Autor: Klaus Eckardt

Die Farbpalette, die optische Frische in
den Reinraum bringt, reicht von Mixbeige
tiber Indigo und Paprika bis zu Safran. Unab-
hangig vom Farbton bietet MIPOLAM BIO-
CONTROL dabei Sicherheit fiir alle Reinrau-
me bis einschlief3lich Klasse A. Der in Bah-
nen und Fliesen lieferbare Bodenbelag ist fiir
hochste Beanspruchung ausgelegt und dank
einer Hochleistungs-Oberflichenvergiitung
bestindig gegen Chemikalien und Dekon-
taminationsverfahren. Aufgrund der schwa-
chen Mikrorauheit ist er sehr gut zu reinigen
(Reinigungsklasse 100). Die hohe Verdich-
tung der Oberfliche garantiert zudem nied-
rige Partikelemissionen (Reinraumklasse
ISO4) und ist bestindig gegen Mikroorganis-
men. MIPOLAM BIOCONTROL wurde vom
Fraunhofer-Institut eingehend begutachtet
und hinsichtlich seiner Normgerechtigkeit
und der Anforderungen von Umgebungen
mit Kontaminations-Uberwachung getestet
und zertifiziert (Details dazu siehe weitere
Info).

Ecken ohne Schweifinaht

Auch beim Verlegen des Bodens und bei
der Dichtigkeitspriifung bietet GERFLOR
bewahrte Losungen an. Das ,Gerflor Corner
System® erméglicht es, sowohl bei Innen- wie
Auf3enecken ein nach einer bestimmten geo-
metrischen Form zugeschnittenes Belags-
stiick ohne Schweifinaht zu verlegen. Die
so verlegten Ecken lassen sich dann einfach
und ohne Dekontaminierung reinigen. Der
Boden ist in allen Bereichen nicht nur dicht
und haltbar, sondern auch einheitlich und
optisch ansprechend.

Priifung mittels Lichtbogen
Die GERFLOR-sperzifische Verlegetech-

nik erlaubt es, die Qualitdt der thermischen
Verschweiflung des MIPOLAM BIOCON-

TROL sowie die Unversehrtheit des gesamten
Bodens zu testen. Das Priifsystem zeigt mit-
tels Lichtbogen und akustischem Warnsignal
Undichtigkeiten auf. Dieses Priifverfahren
eignet sich nicht nur bei der Neuverlegung des
Bodens, sondern auch fir regelmaflige Kon-
trolluntersuchungen. Eventuelle Beschadi-
gungen und Undichtigkeiten konnen sofort
und ohne Behinderung der Produktion besei-
tigt werden.

Gerflor Mipolam

Miihlheimer Strafie 27

D 53840 Troisdorf

Telefon: +49 6232 440 557

Telefax: +49 6232 497 947

Mobile: +49 176 12530703

E-Mail: tspitz@gerflor.com

Internet: http://www.industrybygerflor.de
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Experte im Reinraum

Menschen im Reinraum - reinraum online zeigt den Menschen
hinter den Normen und stellt eine ,,Reinraum*-Personlichkeit vor,

Was wollten Sie als Kind werden?
Motorrad-Rennfahrer

Welches war Ihr erstes Auto?
Ein gebrauchter DKW F8

Woriiber konnen Sie sich freuen?
Ein Wochenende mit Frau,
Tochter und Schwiegersohn,
ein gutes Abendessen,
kontroverse Diskussionen

Auf welche Leistungen sind Sie

besonders stolz?

Auf das mikrofotografische Werk
Als Sohn eines Danziger Kaufmanns und Enkel eines von Ehefau Yuko
Schiffbauers geboren, waren in seiner Natur die unter-
schiedlichen Pragungen beider Vorfahren gliicklich mit-
einander vereint. Friith verwaist, lief3 er sich zunachst
bei der Siemens & Halske AG zum Mechaniker und an-
schlieflend bei der deutschen Niederlassung des britischen
AEI-Konzerns zum Technischen Kaufmann ausbilden.

Welche technische Leistung bewundern
Sie am meisten?
Die Erfindung des Korkenziehers

Mit wem wiirden Sie gerne einen Monat
lang tauschen?

26 Jahre alt, griindete er 1964 einen Importhandel fiir Mit einem der nur 70 kg wiegt
Elektronenrohren. Aber erst das Jahr 1974 sollte zur grof3en
Zasur in seinem Leben werden: Er besuchte Edward Paley
(1924-2012), Entwickler der ersten Reinraumtiicher und
Inhaber der Texwipe Inc. Paleys Thesen von Reinheit als
kostbarem Gut zukunftsorientierter Industrien tiber-
zeugten ihn. Er beschloss, sich fortan der Erforschung des
wischenden Reinigens zu widmen. Einige Jahre lang ver-
kaufte er Texwipe-Tiicher, aber im Jahr 1979 griindete er
seine Clear & Clean GmbH und begann mit der Herstellung
eigener Reinraum-Produkte. Sein Ziel war eine Fertigung
in Europa, so wie sie Paley in den USA betrieb. Ab 1986
wuchs im deutschsprachigen Raum die Zahl der grofien
Reinraum-Betreiber und fast alle wurden irgendwann
Kunden von Clear & Clean.

In welchem Land hatten Sie gerne einen
Zweitwohnsitz?
In Frankreich

In den spdten achtziger Jahren baute er in Liibeck ein
Forschungslabor. Dort sind ihm mit den Jahren tiber

30 Fachaufsatze aus der Feder geflossen, zehn Patente
tragen seinen Namen und er hat vier Priifmethoden nebst
jeweiligem Instrumentarium zur Priifung von Reinraum-
tiichern vorgestellt. Zwei grofie Symposien der Reintech-
nik hat er veranstaltet, und piinktlich an seinem

65. Geburtstag hat er die Leitung des Unternehmens
seiner japanischen Frau Yuko iibergeben. Seither schreibt

er Essays iiber moderne Kunst, Fotografie und Technik. Reinraum-Verbrauchsmaterial.
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Wem waren Sie gerne begegnet?
Donatello und Rodin

Welches Buch wiirden Sie derzeit empfehlen?
yReise zum Anfang der Zeit“ von Win
Labuda

Was ist ihr Lieblingsessen?
Boeuf Bourguignon, ein Glaschen
Richebourg, Péche Melba, Segafredo

Was ist ihre Lieblingsmusik?

Bachs Goldberg-Variationen,
die 3. Cellosuite von Benjamin
Britten, aber auch Cool-Jazz

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

,Die Strukturen elektronischer
Bauteile werden kleiner werden, die
Verunreiniger bleiben und daraus
erwachsen grofie neue Industrien.
Edward Paley, Texwipe Inc. im
September 1974

Haben Sie ein Motto?
Nur den Acker bestellen, den man
heiteren Gemiits umschreiten kann

Spates fachliches Anliegen ist ihm die Implementierung von
Oberflichen- anstelle materialorientierter Priifmethoden fiir das
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D50-Wert zur Bestimmung .

der Sammeleffizienz von

Autor: Hans Zingre

Luftkeimsammler bestimmen Mikroor-
ganismen in der Luft an Orten wo aseptisch,
steril oder hoch rein gearbeitet wird. Die
Pharmaindustrie, die sterile Medien fiir die
parenterale Injektion abfiillt, Augentropfen,
die direkt in die Augen getropft werden, oder
Lebensmittel und Kosmetika, die in Kontakt
mit Mikroorganismen kommen und so sehr
schnell verderben, sind nur eine Handvoll
Beispiele, bei denen Mikroorganismen in der
Luft von Interesse sind.

Mikroorganismen sind lebende Organis-
men die meist auf Staubpartikeln in der Luft
schweben. Kommen diese in Kontakt mit
einer organischen Substanz, gemischt mit
Feuchtigkeit, so vermehren sie sich zum Teil
sehr schnell. Es gibt Bakterien, die sich alle
20 Minuten vermehren bzw. verdoppeln. Aus
anfanglich einer Bakterie werden in 12 Stun-
den ca. 86 Milliarden Keime.

Wie kénnen diese Keime nun in der Luft
gefunden bzw. eingesammelt werden? Die
meisten Instrumente saugen eine definierte
Menge Luft an. Diese wird dann durch ein
Lochsieb beschleunigt und die in der Luft
getragenen Mikroorganismen werden dabei
auf ein Niahrmedium (Agar) aufgeschleudert.
Man spricht bei dieser Methode vom Impak-
tions-Verfahren. Weltweit sind mehr als 50
verschiedene Instrumente im FEinsatz. Nun
kommt natiirlich die Frage auf, ob diese Ge-
rate einfach miteinander verglichen werden
konnen.

Leider ist das nicht der Fall. Vergleicht
man die Instrumente in parallelen Tests so
sind grofde Unterschiede festzustellen. Ein
Grund dafir liegt in der Verteilung der Mi-
kroorganismen in der Luft. Die Keime sind
darin nicht homogen verteilt. Somit kénnen
stark abweichende Resultate entstehen. Im
Weiteren sind die Bauweisen der Instru-
mente sehr unterschiedlich und verschie-
dene Modelle sind Fehlkonstruktionen. Die-
ser Misstand ruft geradezu nach einer Norm,
die es den Herstellern und auch den Kunden
ermoglicht, die Instrumente miteinander zu
vergleichen. Zurzeit existiert die ISO-Norm
14698-1/2, in der im Appendix B eine Me-
thode beschrieben wird, wie die Gerate gete-
stet werden konnen. Leider ist die Methode
sehr aufwendig und erfordert eine spezielle
Kammer sowie Instru-mente, um eine Bakte-
riensuspension so homogen wie moglich zu
verteilen. Nur ganz wenige Laboratorien in
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Europa verfiigen iiber eine solche Kammer.
Hans Zingre ist zudem der Ansicht, dass
es sehr schwierig sei, homogene Bakterien
oder Sporen-Luftmischungen zu erzeugen.
Des Weiteren arbeitet das Referenzgerat
und das zu priifende Instrument mit unter-
schiedlichen Ansauggeschwindigkeiten, was
die Vergleichbarkeit sehr in Frage stellt. Zum
Beispiel wird die Filtration auf einem 45 pm
Filter, der mit s5l/min arbeitet, mit einem
Impaktions-Luftkeimsammler  verglichen,
der mit 100l/min arbeitet. Wiirde ein glei-
ches Volumen von z.B. 500 Litern miteinan-
der verglichen werden, so miisste der Filter
wahrend 100 Minuten arbeiten, wahrend
der Luftkeimsammler im Beispiel die gleiche
Menge Luft gerade mal in 5 Minuten einsam-
meln wiirde. Werden die Keimsammler aber
iiber die Sammelzeit gesteuert, also nach 5
Minuten abgestellt, so waren auf dem Filter
lediglich 25 Liter Luft und auf dem Luftkeim-
sammler 500 Liter gesammelt. Um die Resul-
tate nun zu vergleichen, miisste entweder
das Resultat des Filters mit 20 multipliziert
oder das des Luftkeimsammlers mit 20 divi-
diert werden. Abweichungen wiirden so ex-
trem verfalscht werden.

Seit langerer Zeit ist allerdings ein physi-
kalischer Vergleich durch die Anwendung des
ds0-Wertes ganz einfach méglich, der auch
in einigen Publikationen bereits Anwendung
gefunden hat. Der d50-Wert bezeichnet die
theoretisch kalkulierte Grof3e in pm (Mikro-
meter), von welchem 50% der Keime auf dem
Nihrmedium abgeschieden werden. Fiir die
untenstehende Formel braucht man lediglich
die Anzahl der Locher im Sammelkopf, deren
Durchmesser sowie den Volumenstrom in
Litern pro Minute. Diese Angaben sind mei-
stens von den Herstellern spezifiziert.

D50 = Wurzel aus

40dh/Impaktionsgeschwindigkeit

Da Keime in der Luft generell auf Staub-
partikeln fixiert sind, sind sie die kleinsten
luftgetragenen Partikel, die im Bereich von
ca. 2 pm zu finden sind. Arbeitet nun ein
Luftkeimsammler unterhalb dieses Wertes,
werden die Partikel nicht oder nur teilweise
abgeschieden.

(Siehe Beispiel 1 und Beispiel 2.)

Es ist eine Tatsache, dass noch immer
Luftkeimsammler eingesetzt werden, die
einen d50-Wert von 28 pm aufweisen. Dies
beweist, dass die Hersteller sich der Tatsache
leider nicht bewusst sind, welche Sammel-
Effizienz ihr eigenes Produkt aufweist.

Herrn Zingre ist es tatsidchlich einmal
passiert, dass er zu einer Produktprasen-
tation seiner Luftkeimsammler in einer
renommierten Pharmafirma im Ausland
eingeladen wurde, weil die Firma eine neue
Produktionsstraf3e mit aktiver Luftkeimzah-
Ibestimmung ausriisten wollte. Er erkldrte
den Anwesenden den d50-Wert und betonte
so die hohe Effizienz seiner Instrumente. Al-
lerdings kaufte die Firma dann das Konkur-
renz-Produkt, von dem Herr Zingre bewiesen
hatte, dass es eine bis zu 10 Mal niedrigere
Effizienz aufwies. Es lag klar auf der Hand,
dass die verantwortlichen Qualititsmanager
wohl gar nichts finden wollten. Zu hoffen
bleibt nur, dass sich gefdhrliche Mikroorga-
nismen von diesen Produkten fernhalten,
was allerdings zu bezweifeln ist.

1 Publ.: European Journal of Parenteral & Pharma-
ceutical Sciences 2008; 13 (4): 93-97: ,Monitoring
efficiency of microbiological impaction air sam-
plers. Bengt Ljungqvist, Berit Reinmiiller, Building
Services Engineering, KTH, Stockholm, Sweden.

MBVAG CH 8712 Stéfa
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Compounding - Wenn’s mal richtig kracht

— der Fall der US-amerikanischen Fa. NECC aus mikrobiologischer Sicht -

Die pharmazeutische Mikrobiologie ist
- verglichen mit anderen Lebensbereichen
- nicht eben gerade reich an spektakuldren
Féllen. Das spricht einerseits fiir den hohen
Standard, andererseits wirft es zwangslau-
fig die Frage nach der Angemessenheit der
Aufwendungen auf. Fragt man deutsche
Pharma-Mikrobiologen nach bemerkens-
werten mikrobiologischen Zwischenfillen in
den letzten Jahren, so fdllt gelegentlich das
Stichwort: ,Mainzer Uniklinik 2010% Hier
hatte es auf der Frithchenstation 3 bekla-
genswerte Todesfalle nach Infusionen gege-
ben, die mit Escherichia hermannii und En-
terobacter cloacae kontaminiert waren. Der
Fall wurde leider nicht durch offizielle Unter-
suchungsberichte begleitet, sodass am Ende
die Begriindung im Raum stand, dass es an
einem Glasvial zu Haarrissen gekommen sei.
Sowohl beim Hersteller als auch in der Kran-
kenhausapotheke wurden die ursdchlichen
Keime nicht nachgewiesen. Dieses sparliche
Ergebnis der Nachuntersuchungen ist ange-
sichts der grofien Aufwendungen, die im Be-
reich der pharmazeutischen Mikrobiologie
und Qualitatssicherung betrieben werden,
bedauerlich. Der offensichtlichen, mensch-
lichen Neigung zum Herunterspielen, Ver-
drangen und Vertuschen hitte man den kol-
lektiven Wunsch entgegensetzen sollen, dass
aus Griinden der Arzneimittelsicherheit ein
Hochstmaf3 an Transparenz zu fordern sei.
Somit vergab und vergibt man sich die Chan-
ce, im GMP-Umfeld ,aus Fehlern (anderer) zu
lernen“.

Noch unverstandlicher ist die geringe
mediale und fachliche Aufmerksamkeit, die
der Fall der US-amerikanischen Firma New
England Compounding Center (NECC) seit
Herbst vergangenen Jahres hierzulande aus-
16st:

Nach Verabreichung von Methylpred-
nisolon-Acetat (unkonserviert, 3 Chargen),
die patientenindividuell formuliert, intradu-
ral appliziert wurden, traten in mindestens
19 Bundesstaaten der USA Meningitiden auf.
Ursdchlich waren zundchst zwei Schimmel-
pilze (Exserohilum rostratum und Aspergil-
lus sp.).

Bis dato wurden bei mehr als 700 regis-
trierten Fallen 54 Todesfdlle verzeichnet! Das
entspricht etwa der Bilanz der EHEC-Welle
in 2011 (BECKMANN 2011). Bei Nachunter-
suchungen von verschiedensten Chargen
wurden neben Schimmelpilzen diverse Bacil-
laceae nachgewiesen, die auf schwere Hygie-
nemangel hindeuten (s. Tab. 1).

CDC/FDA Lab.-confirmed

Organisms from NECC-recalled lots (FDA 12.12.2012)

asone inject

Betamath

Belamethasone Gmgml mj
Bacilus lernius, Baciiivs Srmus, Bac
Betamethasona B mgmL nject
Pamicilerm 5o :“.'. RSO 5D
Traméinalone 40mgimL inject
Bacius fenivs, Beciivs cicwlans, Bac
naaisond, Baciius subiis group, Bac
Tramcinolone 40 mg/mL inject
« Aspargiiug tubingenals, Paniclivm ap
T .;l"-"'*'r"i: ‘I' ng'mlL injec
Aspargiius furnigaius
Cardioplega solulion 265.5 mL
«  Bacilus haimapalushoriioshd, Brevibac

Nach Bekanntwerden wurden FDA und
CDC (Centers of Disease Control) einbe-
zogen und etliche Kontrollen initiiert. Das
Aufdecken der Falle gestaltet sich wegen der
langen Latenzzeit bis zum Auftreten der eher
unspezifischen Symptome schwierig. Daher
ist auch von einer erheblichen Dunkelziffer
auszugehen.

Pikanterweise war die Firma NECC seit
spatesten 2006 im Fokus der Uberwachungs-
behorden. Damals war sogar - so zeigen es
die Befragungen der FDA-Chefin Marga-
ret Hamburg vor einem Ausschuss des US-
Senates - ein Warning Letter in Vorberei-
tung, der allerdings von den Hausjuristen
der FDA gestoppt wurde, u.a., weil man die
Verabschiedung einer FDA-Leitlinie fir die
sog. Compounding Center abwarten wollte
und In-Haftungnahme befiirchtete. Das erin-
nert an den Fall der verspateten Schlieffung
der Freisinger Grof3backerei Miiller-Brot
Anfang 2012. Hier war bekannt geworden,
dass man bereits seit mehreren Jahren be-
hordlicherseits (LGL, bayerisches Landes-
amt fiir Gesundheit und Lebensmittel) um
die Schadlingsproblematik wusste. Aus gut
informierten Kreisen wurde berichtet, dass
auch hier die Hausjuristen einen schnelleren
Vollzug verhinderten (Stichwort: Amtshaf-
tung und Erwdgung, ob es alternativ zur
Schlieffungsanordnung eines Teilbereiches
der betroffenen Firma kommen koénne, AN-
ONYM 2012).
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Folgerichtig weitete die FDA die Un-
tersuchungen auf andere Produkte der Fa.
NECC sowie auf weitere Compounding Cen-
ter aus. Das fand angesichts der Vielzahl ver-
gleichbarer Einrichtungen (ca. 2.800 in den
USA) nur stichprobenartig statt. Dabei wur-
den vergleichbare Mangel aufgefunden. Das
bestitigte die eigentliche Intention, seitens
der FDA eine eigene Leitlinie aufzulegen. Ein
Luftbild der betroffenen Firma zeigt eine
Einrichtung in direkter Nachbarschaft zu
einem Recyclingbetrieb (!) und Speditionen
mit offener Containerlagerung (Hinweis v. D.
Miiller am 23.01.2013). In Folge wurden 7 wei-
tere Riickrufe initiiert.

Die FDA-Inspektoren fanden folgende

Mangel:

» Mangelhafte mikrobiologische Kontrollen

» Mangelhafte Luftfithrung

« Funde von Fremdkorpern in Produkten
(schwarze Partikel)

Ein wichtiger Hinweis an dieser Stelle:
in den USA wird erwartet, dass nichtsterile
Produkte frei sind von ,objectionable orga-
nisms®, d.h. unerwiinschten Keimen (CFR
211113, 211.165). Dazu zihlen neben den spe-
zifizierten Mikroorganismen auch alle, die
z.B. in Zusammenhang mit der Anwendung
von Arzneimitteln auffillig geworden sind
oder Schwierigkeiten verursachen kénnten.
Hier, wie auch im Geltungsbereich des
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Europdischen Arzneibuches wird erwartet,
dass man mikrobiologische Daten kritisch
bewertet. Dazu werden Risk Assessments
benétigt (SUTTON 2006; BECKMANN 2010).

Fakt ist, dass die intradurale Applikati-
on eines die lokale Infektabwehr deutlichst
herabsetzenden Glucocorticoids selbst dem
harmlosesten Keim ermoglicht, eine Infek-
tionskrankheit auszulésen. Insofern ist hier
in besonderer Weise Sterilitat gefordert und
zu gewihrleisten, was sich im Ubrigen auch
in einer guten drztlichen Praxis fiir derartige
invasive Mafinahmen ausdriickt.

Die Legislative in den Vereinigten Staa-
ten reagiert mittlerweile: es soll eine Regis-
trierpflicht fir Compounding Center einge-
richtet werden. Auch wird die FDA-Leitline
verabschiedet werden.

Bei einer Behorde, der wir in Deutsch-
land tblicherweise mit gebiickter Korper-
haltung begegnen, muten die Aussagen der
FDA-Chefin geradezu revolutioniar demiitig
an: I wish we have acted earlier

Die FDA wire nicht die FDA, wenn nicht
gleich die erwartbare Ankiindigung kame:

»1 wish we had been more aggressive,

and I can assure you, that we are being more
aggressive now.”

Korrespondenzadresse:

Dr. Gero Beckmann,

Leitung Hygiene und Beratung im
Institut Romeis Bad Kissingen GmbH
Schlimpfhofer Str. 21

D-97723 Oberthulba

Tel. 09736-7516-20

E-Mail: g.beckmann@institut-romeis.de
www.institut-romeis.de

Hinweis:

Im Rahmen des Seminars ,Sterilherstel-
lung in der Apotheke“ am 15. Januar 2014
in Heidelberg spricht der Autor iiber
die mikrobiologischen Hintergriinde
und dartiber hinaus stellen Referenten
von Behorde und Apotheke die euro-
pdischen und deutschen Empfehlungen
und Vorgaben vor, die die Qualitat und
Sicherheit von patientenindividuellen
Zubereitungen in der Apotheke sicher-
stellen sollen.

Literaturhinweise:

Anonymus: Mitteilung vom 14.11.2012 an den Autor.

Beckmann G (2010): Risikobewertungen von Mikro-
organismen. Eine besondere Herausforderung fiir
die pharmazeutische Mikrobiologie. Pharm. Ind. 72,
332-336.

Beckmann G (2011): EHEC - relevant fiir die phar-
mazeutische Industrie? SWISS PHARMA 33 (7/8),
16-17.

Sutton S (2006): How to determine if an organism
is ,objectionable*. Pharmaceutical Microbiology
Forum Newsletter 12, 2-9.
www.scientificamerican.com, aufgerufen am
15.5.2013.

www.CNBC.com, aufgerufen am 15.5.2013.
www.bostonglobe.com, aufgerufen am 15.5.2013.
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Einkaufsanalysen mit Erfolgsgarantie

Autor: Klaus Eckardt

Mit einem neuartigen Angebot berei-
chert Stephan May aus Schwarzach am Main
die Reinraumbranche: Neben dem Kklas-
sischen Handel mit Verbrauchsmaterialien
und Zubehor fiir Reinrdume bietet er mit sei-
nem neu gegriindeten Unternehmen ,Campi-
lo GmbH & Co. KG - my cleanroom experts*
seinen Kunden objektive Einkaufspotenzi-
alanalysen mit Lieferantenmanagement an.
Derzeit besteht das Campilo-Team aus acht
Mitarbeitern, May ist aber auf der Suche
nach Leuten, die gerne fiir ihren Bereich Ver-
antwortung tibernehmen und mit Herz bei
Campilo dabei sein méchten.*

Der Firmeninhaber bringt nicht nur 18
Jahre Vertriebserfahrung in sein Unterneh-
men ein, er verfiigt auch tiber langjahrige
Erfahrung in den Anwendungs-bereichen
Mikrosystemtechnik, Halbleitertechnik,
Feinmechanik, Optik, Luft- und Raumfahrt-
technik sowie Lebensmittel- und Pharmain-
dustrie. Dartiber hinaus ist er von der ITHK
Neuss als Reinraum-Servicetechniker zer-
tifiziert und Fachreferent bei Concept Hei-
delberg, Reinraum-Akademie, WfK Institut
Krefeld und den Benediktbeurern Reinraum-
tagen.

Einsparpotenzial nutzen

,Dieses Wissen und diese Erfahrung
mochte ich nun meinen Kunden zur Verfii-
gung stellen, sagt May und verspricht nicht
nur hochklassige Produkte vom Einmalhand-
schuh bis hin zur kompletten Reinraumein-
richtung, sondern auch intensive Beratung.
Im Laufe seines Berufslebens hat er immer
wieder festgestellt, dass in vielen Unterneh-
men enormes FEinsparpotenzial ungenutzt
bleibt, weil den zustandigen Mitarbeitern
die Zeit fehlt, den immer gréf3er werdenden
Markt im Auge zu behalten.”

Hier setzt er nun mit seinen Ein-
kaufspotenzialanalysen an: Zundchst ana-

lysiert Campilo die aktuell eingesetzten
Reinraum-Produkte und deren Anwendung
im Unternehmen. Anschlieflend werden
aktuelle sowie potenzielle Lieferanten auf
Effizienz und Qualitdt hin dberpriift. Auf
dieser Basis erstellt Campilo ein objektives
Reinraum-Verbrauchsmaterial-Konzept -
hersteller- und lieferantenunabhangig. May
geht sogar so weit, dass er auf Wunsch des
Kunden Belieferungen durch sein eigenes
Unternehmen ausschlief3t und erklart: ,Mehr
Transparenz kann man wohl kaum bieten.”

Es folgt die Auflistung der Einsparpo-
tenziale nach Preis, Nutzen, Nachhaltigkeit
und Lieferantenbiindelung. Fiir die Reali-
sierung kooperiert Campilo mit den verant-
wortlichen Schnittstellen im Unternehmen,
u.a. Einkauf und Logistik, tibernimmt Aus-
wahl und Tests von geeigneten Reinraum-
Produkten und fiihrt die nétigen Gesprache
mit bestehenden und maglichen neuen Lie-
feranten.

Wenn der Kunde es wiinscht, tritt Cam-
pilo auch als Partner zwischen Lieferanten
und Kunden auf, inklusive Aufbereitung und
Bereitstellung bedeutender Marktinformati-
onen.

Erfolgsabhingige Vergiitung

Nicht nur mit diesem Angebot, auch bei
den Konditionen zeigt May Innovationsbe-
reitschaft: Er bietet neben einer Abrechnung
nach Stundensidtzen an, seine Vergiitung di-
rekt an den Nutzen des Kunden zu koppeln.
Nur wenn der Kunde durch seinen Einsatz
wirklich spart, schickt May ihm eine Rech-
nung. ,Ich plane dabei mit einem Drei-Jah-
res-Zeitraum®, sagt er - und ist sich sicher,
dass er seinen Kunden in allen Fillen zu
hoherer Wirtschaftlichkeit verhilft.

Campilo GmbH & Co. KG
D 97359 Schwarzach a. Main
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Die Testo Industrial Services AG mit Sitz in CH 8132 Egg bei Ziirich verbessert ihren Service und ihre

Leistungen mit noch mehr Kundenndhe durch die Er6ffnung eines ersten Service-Centers und Service Stiitz-

punktes in der Schweiz am Standort in Kaiseraugst bei Basel.

Neues Service Center Kaiseraugst und
Erganzung Dienstleistungsportfolio

Die Testo Industrial Services AG mit Sitz
in CH 8132 Egg bei Ziirich verbessert ihren
Service und ihre Leistungen mit noch mehr
Kundenndhe durch die Eroffnung eines
ersten Service-Centers und Service Stiitz-
punktes in der Schweiz am Standort in Kai-
seraugst bei Basel.

Die stark wachsende Anzahl von Kunden
und Auftrigen im Grofiraum Basel sowie in
den angrenzenden Gebieten erfordern mehr
Prasenz und Kundenndhe vom Onsite Team
vor Ort. Dadurch kénnen kurzfristige Anfra-
gen und Projekte besser und kundenorien-
tierter koordiniert und umgesetzt werden.

Das Service Center beheimatet dabei
nicht nur mit Herrn Dr. Thomas Rétsch
als langjdhriger Experte und Berater hin-
sichtlich aller GMP Fragen die neue Onsite
Teamfiihrung, das Service Center dient ins-
besondere als Einsatz-, Koordinations- und
Kommandozentrale fiir alle Onsite-Auftrage.
Dariiber hinaus dient es auch als Lager fiir
das umfangreiche Mess- und Kalibrier-
Equipment sowie auch als Anlaufpunkt fiir

Team-Besprechungen rund um Qualifizie-
rungs- und Validierungs-projekten mit Kun-
den. Inzwischen stehen im Schweizer Onsite
Service der Testo IS mehr als 12 erfahrene
Techniker, Ingenieure und Berater fiir un-
terschied-lichste Projektanforderungen zur
Verfiigung.

Mit der Eroffnung dieses Service-Cen-
ters geht auch der kontinuierliche Ausbau
und die Erweiterung der bisherigen Services,
wie Kalibrierung von qualitats-relevanten
Messeinrichtungen und Produktionsanla-
gen, Mapping von klimatisierten und tem-
perierten Schranken und Riumen sowie die
Messung und Qualifizierung von Reinrau-
men weiter.

So werden schon seit lingerem mit
einem verstarkten Expertenteam Anlagen-
qualifizierungen (DQ, 1Q, OQ, PQ), Validie-
rungen von computergestiitzten Systemen,
Prozess- und Reinigungsvalidierungen sowie
der Validierung von Analysemethoden eben-
falls angeboten.

Die Kunden kénnen aber auch eine dau-

erhafte personelle Unterstiitzung bei Qua-
litatssicherungsaufgaben wie dem Change-
Management, der Bearbeitung von Abwei-
chungsmeldungen und CAPA Mafinahmen,
sowie der Erstellung und Nachkontrolle von
Dokumenten in der Qualititssicherung, wie
z.B. Batch-Record Reviews, oder Annual Pro-
duct Reports (APR) anfordern. Hierzu hat
die Testo IS verschiedene Personen und seit
2013 die Zulassung zum Personalverleih.

Seit 2012 wird das Dienstleistungsport-
folio durch langjdhrig erfahrene Consultants
erganzt, die beispielsweise bei der Vorberei-
tung von Audits, Lieferantenaudits oder die
Erstellung, Optimierung und Uberarbeitung
von ganzheitlichen QM-Systemen unterstiit-
zen kénnen.

Testo Industrial Services AG
Gewerbestrasse 12a  CH 8132 Egg
Telefon: +41 (0) 43 277 10 30
Telefax: +41 (0) 43 277 10 31
E-Mail: info@testotis.ch

Internet: http://www.testotis.ch
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Laborextruder:
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leistungsstark, vielseitig, bedienerfreundlich

Als Messeneuheit stellt die Coperion
GmbH auf der K 2013 den Laborextruder
7ZSK 26 Mc18 mit 26 mm Schneckendurch-
messer vor. Er weist alle Vorteile der ZSK
Mc18-Baureihe auf, ist klar und tibersichtlich
aufgebaut, einfach zu bedienen und gut zu
reinigen. Er eignet sich sowohl fiir Rezep-
turentwicklungen und Bemusterungen von
Compounds als auch zur Produktion kleine-
rer Compoundmengen bis ca. 180 kg/h. Der
neu entwickelte Laborextruder, der auf dem
Messestand des Unternehmens zu sehen sein
wird, ermoglicht im Vergleich zum Vorgén-
germodell ZSK 26 Mc Durchsatzsteigerungen
bis 100 %, weil das Drehmoment auf 15 Nm/
cm?® erhoht ist, und er arbeitet energieeffizi-
enter, weil die spezifische Energieeinleitung
geringer ist. Durch den hoheren Fiillgrad und
die niedrigere Massetemperaturen bereitet
er die Produkte sehr schonend auf. Der neue
ZSK 26 Mc18 ist fahrbar und benétigt nur we-
nig Platz, da der Schaltschrank im Unterstell
intergiert ist. Beheizung und Kiihlung sind
betriebsfertig installiert (Plug & Play).

Der Laborextruder bietet zusatzliche Fle-
xibilitat, weil er sich mit wenigen Handgrif-
fen in einen ZSK 27 Mv PLUS mit gréf3erem
freiem Volumen umriisten lasst. Damit kon-
nen auf einer Laboranlage sowohl Produkte
mit hohem Drehmomentbedarf als auch vo-
luminése Produkte mit geringer Schiittdich-

te aufbereitet werden. Fiir das Umriisten wird
mit Hilfe eines Montagewagens lediglich das
vormontierte Verfahrensteil ausgetauscht.
Fir einen zeitsparenden Wechsel sind alle
Anschliisse -  Schneckenwellenkupplung,
Heizung, Kiihlung, Temperaturmessung -
mit Steckverbindungen ausgefiihrt. Der ZSK
26 Mc18/ZSK 27 Mv PLUS ermoglicht ein
direktes und sicheres Scale-up auf gréfiere
Maschinen der ZSK Mc18- und der ZSK Mv
PLUS-Baureihe.

Als Ergebnis einer ganzheitlichen Uber-
arbeitung besitzt der Laborextruder eine
zentrale Wasser- und Stromversorgung. Die
Kiihlwasser-Verteilerbatterie ist in das kom-
plett geschlossene Untergestell eingebaut;
eine verdeckte Steckerleiste dient zur Strom-
versorgung der Heizpatronen. Die einteilige
Edelstahl-Abdeckung des Verfahrensteils mit
innenliegender Warmedammung stellt einen
optimalen Staub- und Beriihrschutz sicher,
und sie ist - ebenso wie die glatten Flachen
des Untergestells - gut zu reinigen. Wegen
des hohen Drehmoments setzt Coperion
fir die Schneckenwellen Werkstofflésungen
aus der Luft- und Raumfahrttechnik ein, die
sich bereits bei den anderen Baugréfien der
Mc18-Baureihe bewdhrt haben. Einen Wech-
sel der Schneckenwellen in kiirzester Zeit
ermoglicht die weiterentwickelte Schnell-
wechselkupplung, die nach dem bewahrten

Steck-Schiebe-Prinzip arbeitet. Dadurch re-
duziert sich die Reinigungszeit bei Farb- oder
Rezepturwechseln erheblich.

Beim neuen Spritzkopf ist die Beheizung
optimiert und er lasst sich nach dem Lésen
von nur einer Schraube 6ffnen, um beispiels-
weise die Lochleiste auszutauschen oder die
Brecherplatte einzusetzen. Ein neu entwi-
ckelter Schwenkarm erlaubt es, die zweiwel-
lige Seitenbeschickung ZS-B zur Dosierung
von Fiillstoffen und Additiven oder die zwei-
wellige Seitenentgasung ZS-EG direkt an der
Maschine zu montieren.

Die neue Steuerung CSpro ist in zwei
Ausfithrungen erhiltlich: Die Version basic
deckt alle Standardanwendungen ab, die Ver-
sion medium bietet weitere Funktionen wie
Auftrags- und Rezepturverwaltung. Ferner
kann der Laborextruder mit einer prazisen,
hochauflésenden Drehmomentmessung
ausgestattet werden. Deren Messwerte er-
moglichen es, die spezifische Energieeinlei-
tung wesentlich praziser zu berechnen, um
ein noch genaueres Scale-up zu erméglichen.
Dariiber hinaus geben sie Aufschluss iiber
das dynamische Verhalten der beiden Schne-
ckenwellen und erméglichen eine Optimie-
rung der Schneckenkonfiguration.

Coperion GmbH
D 70469 Stuttgart

ProjeCCCtmanagement ...

... wird ab sofort mit 3C geschrieben. Bauprojekte brauchen Experten, die Construction,

Commissioning und Compliance ganzheitlich angehen. Wir nennen das 3C-Management®.
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In den PSI-Reinrdaumen herrscht eine fast partikelfreie Umgebung

Der reinste Ort des Paul Scherrer Instituts

In den Reinraumen des Paul Scherrer Instituts PSI laufen hochempfindliche Prozesse ab. Ein einziges Staub-

teilchen am falschen Ort konnte fatale Folgen haben. Ein Blick hinter die Kulissen in Raume, in denen der

Sauberkeit wegen sogar Bleistifte verboten sind.

Autor: Alexandra von Ascheraden

Wer bei Martin Bednarzik, Gruppenleiter
Technologie am PSI-Labor fir Mikro- und
Nanotechnologie LMN, und seiner Kolle-
gin Anja Weber die Reinraumschulung be-
sucht, betrachtet seine Umgebung danach
unweigerlich anders. Das Labor betreibt
drei Reinraume. Zwei befinden sich im Insti-
tutsteil PSI Ost, ein kleinerer direkt an der
Synchrotron Lichtquelle Schweiz SLS, einer
der Grossforschungsanlagen des PSI, auf der
anderen Seite der Aare. «So wie das PSI seit
jeher mechanische Werkstatten betreibt, um
die fiir die Grossanlagen benétigten Kom-
ponenten herstellen zu kénnen, braucht ein
modernes Forschungszentrum auch Reinrau-
me mit Mikrofabrikationsprozessen», erlau-
tert Helmut Schift, Gruppenleiter Polymere
Nanotechnologie.

Bevor man am PSI im Reinraum arbei-
ten darf, besucht man also bei Martin Be-
dnarzik eine zweitdgige FEinfiihrung. Dort
erklart er, dass ein Mensch, der sich nicht
bewegt, 100000 Partikel pro Minute abgibt,
grosstenteils winzige Hautschiippchen. Beim
Sport kénnen es bis zu 10000000 Partikel
sein. Mit Partikeln sind grundsitzlich alle
Teilchen gemeint, die so klein sind, dass sie
in der Luft schweben koénnen.

Bednarzik erzihlt das nicht, um Unbeha-
gen hervorzurufen, sondern um zu erldutern,
warum die Reinrdaume, fiir die er zustandig

ist, so speziell sind. Ein Reinraum definiert
sich tiber die Anzahl Teilchen, die in seiner
Raumluft schweben. In einem gew6hnlichen
Raum konnen das bis zu einer Million Parti-
kel pro Kubikfuss sein. In den Reinrdumen
des PSI diirfen hochstens tausend dieser
Schwebteilchen pro Kubikfuss gemessen
werden. Ein Kubikfuss entspricht ungefahr
28 Litern, das ist etwa die Menge Luft im
Garraum eines Mikrowellengerdtes. An be-
stimmten Orten im Reinraum diirfen es gar
nur zehn Partikel pro Kubikfuss sein. Und
das, obwohl sich Menschen darin bewegen,
die ja ununterbrochen Partikel abgeben.

Fusselfreier Overall

Daher lernt man in der Reinraumschu-
lung auch, sich die speziellen Overalls samt
Kopfhaube und Fussiiberziigen vorschrifts-
mdssig anzuziehen. Im Reinraum darf nicht
einmal auf normalem Papier geschrieben
werden. Spezielles, fusselfreies Reinraumpa-
pier ist Vorschrift. Auch Radiergummis und
Bleistifte sind verboten.

Die strengen Regeln sind nétig, weil in
der Mikro- und Nanofertigung in extrem sau-
berer Umgebung produziert werden muss.

Schicht fiir Schicht werden dort aus
Silizium-Wafern komplexe Strukturen he-
rausgearbeitet (s. Kasten). Der Wafer wird

dazu mit lichtempfindlichem Lack {iberzo-
gen, eine spezielle teildurchldssige Schablo-
ne wird aufgelegt und das Ganze belichtet -
dhnlich wie in einem klassischen Fotolabor,
in dem man das Negativ einer Schwarzweiss-
Fotografie tiber Fotopapier belichtet, um das
Motiv zu iibertragen. Anschliessend wird der
Lack entwickelt und der Wafer gedtzt. Dabei
arbeitet sich die tibertragene Struktur in die
Tiefe des Materials hinein. Die verbleibende
Lackschicht wird entfernt und der Vorgang
mit weiteren Schablonen auf demselben Wa-
fer wiederholt, bis die gewiinschte Struktur
fertig ist.

Auf diese Weise entstehen nanostruktu-
rierte »Linsen» fiir Rontgenstrahlen herge-
stellt, wie man sie an der SLS einsetzt oder
Komponenten fiir Detektoren, die am CERN
neu entstandene Teilchen nachweisen.

Staub als Felsbrocken

Die fiir solche Bauteile benétigten hoch-
komplexen Strukturen sind so fein, dass ein
einziges Staubkorn, das im Herstellungspro-
zess auf den Wafer fiele, eine Katastrophe
ware. Thomas Neiger ist einer der «Techni-
ker fiir Infrastruktur» der Reinriume. Er
verdeutlicht, warum die Luft im Raum so
extrem sauber sein muss: «Jede noch so win-
zige Verunreinigung wiirde sich beim Bear-
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beitungsprozess in den Wafer hineinfressen.
Ein Staubkornchen ist ein Felsbrocken verg-
lichen mit dem Bauteil, das produziert wird.
Die Gefahr, dass in unseren Reinrdaumen ein
Fremdkorper auf den Wafer gerit, geht stati-
stisch gegen null.»

Um die fiir die Produktion ndétige, fast
partikelfreie Umgebung bereitzustellen, trei-
ben die Techniker einen enormen Aufwand
fur die Filterung und Aufbereitung der Luft.
Riesige Anlagen ziehen sich durchs ganze
Gebdude. Die gereinigte, temperierte und
entfeuchtete Luft wird tiber den Arbeitsplat-
zen von oben senkrecht und ohne Verwirbe-
lungen in den Raum geleitet und durch die
perforierten Arbeitstische wieder abgefiihrt.
So koénnen sich die wenigen verbleibenden
Schwebeteilchen nicht auf den Arbeitsfla-
chen absetzen. Die Luft im Raum wird alle
zwei Minuten komplett ausgetauscht.

Wegen der aufwendigen Technik miisste
jeder Reinraum im Prinzip eine Hohe von 5
bis 6 Metern haben. Einen Grossteil davon
nihme die Maschinerie fiir die Luftaufberei-
tung ein. Von dieser Hohe ist man bei den
PSI-Reinrdaumen weit entfernt. Man musste
sie in bestehenden Gebiduden mit wesentlich
geringerer Raumhohe einrichten. Die Tech-
niker griffen deshalb zu einem Trick: Ein

spezieller Boden wird zweimal pro Woche
mit einer klebrigen Substanz behandelt. Sie
verhindert, dass die wenigen verbleibenden
Partikel aufgewirbelt werden.

Alle Gerdte im Reinraum laufen unun-
terbrochen 24 Stunden am Tag. Nur so kann
eine konstante Temperatur gewahrleistet
werden, die fir die komplizierten Herstel-
lungsprozesse unerlasslich ist. Die Netze
sind batterieunterstiitzt, da manche Maschi-
nen keinen Stromausfall vertragen. «Zum
Teil miissen wir sogar eigene Spannungsfre-
quenzen bereitstellen, denn die Hersteller
von Maschinen, die wir aus den USA bezie-
hen, kiimmern sich wenig um unsere Schwei-
zer Frequenzen», berichtet Thomas Neiger.

Wie in der Raumfahrt

«Selbstverstandlich miissen wir regelma-
ssig erkldren, warum das, was wir machen,
so teuer ist. Grundsatzlich kann man sagen:
Wir miissen genauso zuverlassig arbeiten,
wie dies in der Raumfahrt der Fall ist», meint
Helmut Schift. Die Rechnung ist einfach: Der
Betrieb eines Quadratmeters Reinraum ko-
stet mindestens tausend Franken pro Jahr.
«Hier ist alles eingerechnet, von den Spe-
zialhandschuhen bis zu den Stromkosten
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fir die Klimaanlage», erldutert Schift. «Die
Unterhalts- und Grundkosten sind hoch.
Dafiir sind die Produktionsergebnisse stets
einwandfrei und jederzeit wiederholbar. Und
darauf kommt es an.»

Wafer

Die am PSI verwendeten Wafer (Englisch
fiir «Waffel») sind runde, ca. 0,5 mm dicke
Scheiben aus Silizium oder einem anderen
Halbleitermaterial. Sie bilden in der Halblei-
terindustrie die Basis fiir integrierte Schal-
tungen wie beispielsweise Computerchips.
Am PSI werden die Wafer dagegen als per-
fekt reines Material fiir die Herstellung von
Rontgenlinsen, Detektoren oder «Abforms-
tempeln» verwendet.

Paul Scherrer Institut
CH 5232 Villigen PSI
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Jeder weifd: Pulver stauben. Doch was in vielen Fallen héchstens als lastig empfunden wird, ist in den Risiko-
bereichen der Pharmazie, Chemie oder in BSL-Zonen oft eine echte Gefahrenquelle. Um eine Verschleppung

zu verhindern, bedarf es eines geordneten Ein- und Ausschleusesystems.

Autor: Stefanie Rud

Multifunktionale, mobile Personenschleusen

Das Personen-Nassduschen System der Firma Ortner zielt darauf
ab, die Verschleppung von Pulverstaub zu verhindern. Neben dem
Personenschutz gewdhrleistet es vor allem geordnete und validier-
bare Ein- und Ausschleuseprozesse. Mit einer vielfaltigen Bandbreite
an Optionen ausgestattet, konnen Nassduschen heute auf die Bediirf-
nisse des jeweiligen Kundenprozesses abgestimmt werden.

Personen und Material bewegen

Nassduschen waren bisher fiir die Ein- und Ausschleusung von
Personen konzipiert. Neu ist, dass diese Systeme nun auch zur Ein-
und Ausschleusung von Materialien verwendet werden kénnen. Da-
fiir wurde das Innenleben der Schleuse angepasst. Ein ausgekliigeltes
Transport- und Regalsystem im Inneren der Schleuse ermoglicht
dem Nutzer, Materialien mit nur wenigen Handgriffen direkt in die
Schleuseninnenkammer zu beférdern und zu entnehmen. Der Nutzer
kann nun zwischen Personen- und Materialprozessen wahlen. Die
Validierbarkeit des Systems bleibt dabei natiirlich gewahrleistet.

Flexibilitit im Produktionsprozess

Die neu konzipierten Nassduschen sind aber nicht nur multi-
funktional, sondern auch mobil. Denn laut aktuellen Studien an-
dern sich mehr als 35 Prozent der Pharmaprozesse innerhalb eines
Jahres. Noch hoher ist der Prozentsatz fiir andere Life Science-Pro-
duktionen anzusetzen. Dieser Tatsache haben sich die Designer von
Ortner angenommen und eine Mog-
lichkeit geschaffen, die Nassduschen
innerhalb einer gesamten Fabrik
flexibel einzusetzen. Um das ermog-
lichen zu kénnen, wurde das System
als leistungsstarke, autarke Einheit
ausgefiihrt. Alle fiir den Betrieb not-
wendigen Komponenten wie
beispielsweise Schalt-
schrank, Liifter, Zu- und
Abluft oder Filterein-
heit sind direkt in
das Gerdt integriert i}
und somit stecker- I"-._
fertig. Durch die vier
lenk- und verriegelbaren
Schwerlastrader kann die
gesamte Anlage dort ein-
gesetzt werden, wo es ent-
weder ein spezielles Risiko ,;_1 I'.-

zu vermeiden gilt, ein Stor-
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l
)
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fall vorliegt oder es der Pro-
duktionsprozess  situativ
erfordert. Das Equipment
folgt sozusagen dem Pro-
zess und nicht umgekehrt.

Nachdem der neue
Standort gewdhlt und die

Schleuse positioniert ist, wird das Equipment iiber eine eingearbei-
tete Hydraulikanlage fiir den jeweiligen Einsatz abgesenkt. Das Dich-
tungsprofil der Nassdusche liegt am Tiirrahmen der jeweiligen Raum-
tiir an und stellt sicher, dass die Druckkaskade im Raum aufrecht-
erhalten wird. Mit dieser Erweiterung sind Nassduschen zukiinftig
noch flexibler fiir wechselnde Produktionsanforderungen einsetzbar.

Ortner Reinraumtechnik GmbH
Uferweg 7 A gso00 Villach

Telefon: +43 4242 3116600

Telefax: +43 4242 3116604

E-Mail: reinraum@ortner-group.at
Internet: http://www.ortner-group.at
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Trends in der Anlagenqualifizierung

Autor: Dipl.-Ing. Ralf Gengenbach

Qualifizierung ist ein wichtiges Instrument der Qualititssicherung in der

pharmazeutischen Industrie, mit Hilfe dessen die Zuverlassigkeit von tech-

nischen Systemen nachgewiesen wird. Qualifizierung ist mit viel Aufwand,

Papier, Zeit und Kosten verbunden und steht daher stets im Fokus der Effizi-

enzdiskussionen. Aus diesem Grund beschiftigen sich auch regelmiflig Indus-

trie, Behorden und Verbande mit diesem Thema und versuchen, den Aufwand

auf das Notwendige zu reduzieren ohne dabei Qualititseinbuf3en zu riskieren.

Intensive Ansdtze zeichnen sich seit 2005 ab, ohne bisher einen echten Erfolg

verzeichnen zu konnen. Der Vortrag beleuchtet diese Entwicklung und zeigt

mogliche Trends fiir ein zukiinftiges Konzept einer modernen Qualifizierung

auf. Er geht auf die Bedeutung der Hersteller technischer Systeme ein, die bei

diesen Diskussionen zunehmend wichtiger werden.

1. Hintergriinde

Qualifizierung ist die dokumentierte Be-
weisfithrung, dass ein Technisches System
ordnungsgemafd, den Wiinschen entspre-
chend konstruiert und installiert ist und dass
es genau so funktioniert wie urspriinglich
vom Nutzer spezifiziert. Qualifizierung ist
ein Teil der Validierung, die neben der Tech-
nik zusitzlich die Prozesse und Verfahren
bei der Beweisfiihrung berticksichtigt. Beide
Elemente, Qualifizierung der Technik und
die Validierung von Prozessen und Verfahren
sind tiber die Regeln der Guten Herstellung-
spraxis (engl. GMP = Good Manufacturing
Practices) insbesondere in der pharmazeu-
tischen Industrie verbindlich gefordert und
fester Bestandteil bei behordlichen Inspek-
tionen.

Eine erste Richtlinie zur Praxis der Vali-
dierung (einschlieB3lich Qualifizierung) wur-
de 1983 von der FIP (Fédération Internatio-
nal de Pharmaceutique) [1] herausgegeben
mit ersten Hinweisen und Empfehlungen zur
konkreten Durchfiihrung. Seitdem sind nun-
mehr 30 Jahre vergangen, in denen sich das
Thema weiter entwickelt und weiter detail-
liert hat. Ein Blick auf den Zeitstrahl (Abb.
1) zeigt dabei schnell, wie sich nicht nur das
Thema, sondern auch die zugehorigen Regel-
werke und Richtlinien nahezu exponentiell
entwickelt haben. Gab es in den Anfingen
etwa alle 3 bis 4 Jahre eine regulatorische
Neuerung, so steigerte sich dies auf 3 bis 4
Neuerungen und damit verbundenen neuen
Richtlinien und Regelwerke, die seit 2000
etwa jahrlich erscheinen. Eine Frequenz, mit
der nur noch schwer Schritt gehalten werden
kann, zumal die Herausgabe neuer Richtli-
nien auch mit neuen Anforderungen an die

inhaltliche Bearbeitung des Themas verbun-
den ist.

Aber nicht nur die Fiille der Regelwerke
ist bei dem Thema ,Qualifizierung“ eine He-
rausforderung, auch die Fiille des im Rahmen
der Qualifizierung entstehenden Papiers
(Priif-, Testpline und -berichte). Kein Wun-
der also, dass man sich schon frith damit
beschaftigte, wie man diese Papierflut bewdl-
tigen, besser noch reduzieren kann. Konzen-
trierten sich die ersten Ansitze auf das The-
ma ,Reduktion durch Selektion, d.h., Qua-
lifizierung nur noch von ausgewahlten kri-
tischen technischen Systemen (z.B. gezielte
Auswahl mit Hilfe von Risikoanalysen), so
geht heute der Trend verstarkt hin zur ,Re-
duktion durch Selektion plus Integration®
Das bedeutet, man mochte Aufwand und
Papier nicht nur durch gezielte Selektion kri-
tischer technischer Systeme reduzieren, man
mochte auch so viel als moglich von ingeni-
eurtechnischer Seite bereits durchgefiihrte
Priifungen und Tests in der Qualifizierung
mit beriicksichtigen (integrieren) und auf
diese Weise Doppelarbeit sparen.

Die nachfolgenden Ausfithrungen be-
leuchten die Qualifizierung ,Gestern - Heute
- Morgen“ und versuchen darzulegen, wo die
Zukunft bei der modernen Qualifizierung lie-
gen konnte und welche Herausforderungen
dies an die Technik, insbesondere an die Zu-
lieferer stellt.

2. Qualifizierung “Gestern”

Im Rahmen der Qualifizierung wurden
schon friih die heute allseits bekannten Ele-
mente der Installationsqualifizierung (IQ =
Installation Qualification), der Funktions-

qualifizierung (OQ = Operational Qualifica-
tion) und der Leistungsqualifizierung (PQ =
Performance Qualification) unterschieden.
Im Rahmen der IQ wird die korrekte Spe-
zifikation und Installation, im Rahmen der
0Q die korrekte Funktion und im Rahmen
der PQ die Leistungsfahigkeit des entspre-
chenden technischen Systems nachgewiesen
und dokumentiert. Dabei war es von jeher
eine Grundvoraussetzung, dass diese Beweis-
fihrung geplant und schriftlich erfolgt.

Auf der Dokumentenseite wurde auch
schon frith ein Masterplan (VMP = Valida-
tion Master Plan) gefordert, in dem das Ge-
samtprojekt skizziert und die notwendigen
Einzelaktionen einschlief3lich erforderlicher
Ressourcen aufgefiihrt sein miissen. Fiir die
Einzelaktionen (IQ, OQ, PQ) wurden und
werden noch heute Pline erwartet, in de-
nen die beabsichtigte Vorgehensweise, die
Details und insbesondere die Akzeptanz-
kriterien beschrieben werden. Die Pline
einschlieflich aller zugehériger Checklisten
und Rohpriifdokumente sind durch das Va-
lidierungsteam - ein Team interdisziplinarer
Fachexperten - zu priifen und durch die Qua-
litatseinheit des Systemeigners formal mit
Unterschrift zur Durchfithrung freizugeben.
Nach Durchfithrung erfolgt ein dhnliches
Prozedere fiir die Qualifizierungsergebnisse
und den resultierenden Bericht. Auch dies
wird inhaltlich durch das Validierungsteam
gepriift und letztendlich durch die Qualitats-
einheit formal freigegeben.

Fir die Durchfithrung selbst wurden
nicht selten sehr detaillierte und systemspe-
zifische Checklisten entwickelt, in die, ausge-
hend von der technischen Dokumentation,
Spezifikations- und Funktionskriterien mit
Sollwertvorgaben als Priifgrundlage einge-
tragen wurden. Und nicht selten wurden die
Details von der Anlage selbst oder von den
technischen Unterlagen in die Checklisten
tibernommen um dann umgekehrt zu besta-
tigen, dass sich diese Details vor Ort und in
der technischen Dokumentation auch wirk-
lich finden. Insbesondere die in USA entwi-
ckelten Systeme zeigten diese Papier gene-
rierende Symptomatik.

Hatte man ein Projekt, welches zum Bei-
spiel nur 10 technische Komponenten um-
fasste, so hatte man alleine hierfiir - ohne
Masterdokumente - fiir die Elemente 1Q, OQ
und PQ insgesamt 30 Dokumente mit allen
zugehorigen Checklisten und Anhdngen zu
erzeugen. Und Projekte umfassen iiblicher-
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weise deutlich mehr als nur 10 Komponen-
ten.

3. Qualifizierung “Heute”

Ende der 9oer Jahre und mit Beginn des
21. Jahrhunderts wurde die Industrie selbst-
kritischer und hat erkannt, dass die stur for-
malistische Vorgehensweise zwar jede Men-
ge Papier und Kosten erzeugt, die Qualitat
aber nicht in gleichem Ausmaf} verbessert.
Ganz im Gegenteil, die Menge an Papier und
der strenge Formalismus haben oft wirklich
kritische Probleme erst gar nicht erkennen
lassen.

Entsprechend hat sich die Philosophie
der Industrie aber auch der Behorde heute
deutlich gedndert. Zum einen hat man ein
weiteres Element, die Design Qualifizierung
(DQ = Design Qualification), in die Aktivi-
taten mit aufgenommen, weil man erkannt
hat, dass die meisten Fehler schon in der
Planung gemacht und daher genau dort aus-
geschlossen werden miissen. Zum anderen
hat man das Element Risikoanalyse als das
wichtigste ,GMP Tool“ eingefithrt um u.a. zu
selektieren, welche technischen Komponen-
ten denn kritisch sind und wirklich qualifi-
ziert werden miissen und welche eher unkri-
tisch sind, und daher keine formale Qualifi-
zierung beno6tigen. Man hat weiter erkannt,
dass es nicht zwingend notwendig und
nicht unbedingt hilfreich ist, wenn man alle
Nachweispriifungen immer in detaillierten
Checklisten abbildet. Vielmehr macht es
Sinn, direkt technische Unterlagen (z.B.
Rohrleitungs- und Instrumentenflie3bilder,
Konstruktionszeichnungen, Elektroplane,
Stiicklisten) als Priifgrundlage zu nutzen
und auch bereits durchgefiihrte Priifungen
der Ingenieure aus den Hersteller- und Ab-
nahmepriifungen (FAT = Factory Acceptance
Tests, SAT = Site Acceptance Tests) mit in
die Qualifizierung einzubinden.

Trotz all dieser Mafinahmen wird die
Vorgehensweise bei der Qualifizierung heute
noch immer nicht als optimal und zielfiih-
rend empfunden. Die Designqualifizierung
ist in ihrem Grundverstindnis zwar klar,
die Vorgehensweise aber nicht. Jede Firma
fihrt die DQ anders aus. Wahrend die ei-
nen sehr detailliert und systematisch Punkt
fiir Punkt die Betreiberanforderungen (La-
stenheft) den Ausfithrungsempfehlungen
des Herstellers (Pflichtenheft) gegeniiber
stellen, verstehen andere unter der DQ die
reine Priifung von Ausfiihrungszeichnungen
oder auch nur das Erstellen eines Lasten-
heftes. Die Risikoanalysen zur Identifizie-
rung kritischer, qualifizierungsrelevanter
technischer Systeme werden haufig sehr
formalistisch und mehr zum Selbstzweck als
zur wirklichen Aufwandsreduzierung durch-
gefiihrt. Auch bei den Qualifizierungsplanen

Qualifizierung

Gestern — Heute - Morgen

dokurmentiert

ADbD. 1: Regulatorische Entwicklung Qualifizierung

Qualifizierung - Morgen

selektiert
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Abb. 2: Ablauf Qualifizierung nach ASTM E2500

findet sich noch keine einheitliche Praxis.
Wihrend die einen den Umfang schon mutig
auf das Notwendige reduziert haben, folgen
andere noch immer dem Checklistenprinzip.
Und schlief3lich die Einbindung von FAT und
SAT Ergebnissen - hier hat man schnell die
Erkenntnis gewonnen, dass dies natiirlich
nur funktionieren kann, wenn es eine gute
Ingenieurspraxis (GEP = Good Enginee-
ring Practice) mit entsprechend ordentlich
durchgefiihrten und dokumentierten Prii-
fungen gibt. Und gerade das ist leider noch
immer selten der Fall.

In ihrem ,White Paper“ [2] vom Mairz
2005 macht die ISPE (International Socie-
ty for Pharmaceutical Engineering) diese
Problematik deutlich. Ein eigens ins Leben
gerufenes ,Qualification Task Team* halt un-
verbliimt fest, dass es aus Sicht der Experten
derzeit kein wirklich effizientes und wirklich
wirksames Qualifizierungssystem gibt. Dass

die Systeme und Vorgehensweisen noch im-
mer zu formalistisch, zu aufwindig und zu
teuer sind und nicht ausreichend auf die Pa-
tientensicherheit fokussieren. Es wird zum
Ausdruck gebracht, dass es dringend an der
Zeit sei, ein angemessenes modernes Qualifi-
zierungskonzept zu entwickeln.

4. Qualifizierung “Morgen”

Das ISPE Qualification Task Team legt
ein 10 Punkte Programm auf, dessen Forde-
rungen durch weiterentwickelte Standards
und Normen umgesetzt werden sollen. Kern-
punkte sind nach wie vor ein risikobasiertes
Vorgehen, die Einbindung der Herstellertests
(FAT und SAT) sowie pragmatische und pra-
xisorientierte  Qualifizierungsdokumente.
Die Forderungen der ISPE gehen jedoch noch
weiter und sehen beispielsweise die Moglich-
keit, bei Standardausriistung die Qualifizie-
rung drastisch zu reduzieren, gegebenenfalls
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durch eine Lieferantenqualifizierung zu er-
setzen. Generell mochte man gerade die 1Q
und OQ Aktivititen stark zuriicknehmen
und hier vielmehr auf die Herstellertests
verweisen. Man sieht dies als Hauptaufgabe
der Technik und nicht als Hauptaufgabe ei-
ner pharmazeutischen Qualitatseinheit. Der
Schwerpunkt des Nutzers sollte eindeutig
auf der PQ, der Leistungspriifung des tech-
nischen Systems liegen.

Eine Norm, die genau dieses Ziel verfolgt,
ist der 2007 von der ASTM herausgegebene
Standard ASTM E2500 [3]. Er beschiftigt
sich mit Gebiaude-, Prozess- und Hilfseinrich-
tungen sowie mit Prozessiiberwachungs-,
Regelungs- und Automatisierungseinrich-
tungen, die allgemein unter dem Begriff
yHerstelleinrichtungen“ (Manufacturing
Systems) zusammengefasst werden. Fine
vergleichbare Norm, der Standard ASTM
E2537 [4], ist im Februar 2008 zum Thema
yHerstellung® (Manufacturing) erschienen.
Beide Normen nutzen neu den Uberbegriff
JVerifizierung“ (Verification) und fassen da-
runter sowohl die ,iiblichen* technischen
Standardpriifungen als auch die formalen
Qualifizierungs- und Validierungsaktivitaten
zusammen.

Im ASTM E2500 Standard werden die
oben bereits beschriebenen Themen ,risiko-
basiertes Vorgehen“ und ,Nutzung von Her-
stellerunterlagen bzw. -tests“ als Schliissele-
lemente herausgestellt. Es wird aber weiter
auch auf ,wissenschaftsbasierte Vorgehens-
weisen, auf  kritische Aspekte* der Herstell-
systeme, auf den ,Fachexperten® (Subject
Matter Expert) und auf eine kontinuierliche
Prozessverbesserung hingewiesen. Kern-
stiick des normativen Leitfadens stellt ein
Ablaufschema dar, das in vereinfachter Aus-
fihrung in Abb. 2 wiedergegeben wird.

Bei diesem ,idealisierten* Ablauf geht
man von Haupt- und Stiitzprozessen aus. Bei
den Hauptprozessen werden unter Zugrun-
delegung von Produkt- und Prozesskennt-
nissen sowie unter Beriicksichtigung regu-
latorischer und firmeninterner Vorgaben die
generellen Anforderungen und die critical
aspects® definiert und in einem Lastenheft
(engl. URS = User Requirement Specification)
beschrieben. Die Fachexperten entwickeln
weiter die funktionalen und Detail Spezifika-
tionen (FDS = Functional Design Specifica-
tion, DDS = Detail Design Specification) und

Literatur

achten hier bereits auf alle relevanten Qua-
litatsanforderungen (QbD = Quality by De-
sign). Nach der Realisierungsphase schlief3t
sich dann die bekannte Test- und Qualifi-
zierungsphase an, die hier jetzt unter dem
Begriff ,Verification* zusammengefasst und
in die Obhut des ,Subject Matter Experts®,
also dem Fachexperten (auch Hersteller oder
Lieferant) gegeben wird. Erst danach kommt
die Qualitdtseinheit ins Spiel, die erst ganz
am Ende die Verifikationsergebnisse formal
abnimmt und das technische System frei-
gibt, ggf. begleitet von einem Abweichungs-
bericht. Begleitet wird dieser Ablauf durch
Risikoanalysen, durch Design Review Akti-
vitaten und durch ein Change Management,
die als Stiitzprozesse bei allen Schritten zum
tragen kommen und die tiberdies eine Gute
Ingenieurspraxis voraussetzen.

5. Qualifizierung “Ubermorgen”

Auf den ersten Blick scheint dieser nor-
mative Vorschlag ziemlich deckungsgleich
mit den bisherigen, bereits etablierten Ab-
laufen zu sein. Erst beim mehrmaligen Le-
sen und bei Konzentration auf die Details
erkennt man jedoch die eigentliche Absicht
und die geplanten Prozessverbesserungen.

Ein Schwerpunkt liegt ganz sicher in
der Identifizierung der ,critical aspects®, die
hier bewusst nicht auf die ,quality critrical
aspects* reduziert wurden. Vielmehr geht es
darum, unter dem Aspekt einer ,Good Engi-
neering Practice“ tatsdchlich von Anfang an
alle wesentlichen und kritischen Eigenschaf-
ten und Elemente des technischen Systems
zu bestimmen und beim Design und der Aus-
fihrung auf diese Punkte zu achten, was ein
entsprechendes Qualitatsbewusstsein und
Qualitatssystem beim Hersteller voraussetzt.

Ein weiterer Schwerpunkt liegt bei die-
sem Konzept in der Zuordnung der ,Verifi-
kationsaktiviaten“ zu den Fachexperten, d.h.,
diejenigen, die das technische System am
besten kennen, sollen dieses am Ende auch
auf Herz und Nieren priifen und die Taug-
lichkeit bestatigen. Im Prinzip ein Vorgehen,
wie es heute schon unterschwellig stattfin-
det. Nicht selten ist es der Hersteller oder
Lieferant, der die wirklich kritischen und
relevanten Tests durchfiihrt und die danach
in der Qualifizierung wiederholt werden, um
dem formale System zu geniigen. Im Falle
eines Vorgehens nach ASTM E2500 wire dies

[1]  FIP-Richtlinie in Sucker, Heinz, Praxis der Validierung unter besonderer Beriicksichtigung der FIP-

Richtlinien fiir die Gute Validierungspraxis, Paperback APV, Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft, 1983
[2] ISPE - Risk Based Qualification fort the 21st Century, White Paper, March 2005
[3] ASTM E2500, Specification, Design, and Verification of Pharmaceutical and Biopharmaceutical Ma-

nufacturing Systems and Equipment, June 2007

[4] ASTM Ez2537, Application of Continuous Quality Verification to Pharmaceutical and Biopharmaceuti-

cal Manufacturing, January 2008
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dann lediglich ,offiziell“

Schlief3lich stellt das Konzept dann noch
klar heraus, dass das Thema Risikoanalyse
keine einmalige Angelegenheit, sondern ein
kontinuierlicher Prozess ist, der auf mehre-
ren Projektstufen gestiitzt durch ein konti-
nuierliches Design Review stattfindet und
der natiirlich stets ein ,Good Engineering
Practice® voraussetzt.

Das Zukunftskonzept konnte also so
aussehen, dass man sich geeignete und qua-
lifizierte Lieferanten sucht, die mit dem The-
ma Qualitat und Qualifizierung bestens ver-
traut sind und daher von Anfang an die ge-
samten Elemente IQ und OQ vollumféanglich
abdecken und nach ASTM E2500 oder einer
vergleichbaren Norm arbeiten. Ein einfacher
Download des zugehorigen Zertifikates aus
dem Internet ware der letzte verbleibende
formale Akt. Die PQ, als harter Leistungstest
ware das, was auch weiterhin durch den Be-
treiber geleistet werden miisste, was sicher
aber auch in dessen Kompetenzbereich liegt.

6. Die Herausforderung

Mit den von der ISPE im White Paper ge-
titigten Auf3erungen ist sicher ein reales und
weithin erkanntes Problem angesprochen.
Und die in den zitierten ASTM Standards
beschriebenen Zukunftskonzepte scheinen
verniinftig und durchaus realititsnah zu
sein. Alleine die Tatsache, dass die Diskussi-
on dieser Probleme bereits wieder 8 Jahre zu-
riickreicht und eine Umsetzung - zumindest
hier in Europa - nicht wirklich erkennbar ist
zeigt, dass die eigentlichen Probleme tiefer
liegen miissen. Sie liegen noch immer - be-
trachtet man sich die Praxis - in der nicht
wirklich existenten ,Guten Ingenieurspra-
xis*, die ein Thema wie die Qualifizierung
vollumfanglich integrieren wiirde. Sie liegen
in fehlenden Leitlinien fiir die Hersteller, die
beschreiben, wie diese eine Qualifizierung
oder auch nur eine formale Verifizierung
anforderungsgerecht durchfithren sollten.
Und sie liegen im noch immer konservativen
Denken der pharmazeutischen Industrie und
der Behorden, die an dieser Stelle - vielleicht
auch zurecht - nicht bereit sind, einen wich-
tigen Teil der Qualitdtssicherung aus den
Handen zu geben und an die Hersteller zu
tibertragen. Es bleibt daher nach 30 Jahren
Qualifizierung und nach mindestens 8 Jah-
ren Optimierungsbemiihungen noch immer
eine grofie Herausforderung, dieses Thema
dahingehend in den Griff zu bekommen,
dass die Konzepte als effizient, wirksam und
wirtschaftlich bezeichnet werden kénnen.

gempex GmbH

Besselstr. 6 D 68219 Mannheim
Telefon: ++49 (0 )621 819119-0
Telefax: ++49 (0) 621 819119-40
E-Mail: verwaltung@gempex.com
Internet: http://www.gempex.de
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Partikel- und VOC-Emissionen, chemische und biologische Bestandigkeit

und Reinigbarkeit

CSM - Reinraumtaugliche Materialien

Autor: Dipl.-Biol. Markus Keller, Dr.-Ing. Udo Gommel

Viele Werkstoffe und Baumaterialien konnen aufgrund ihrer Eigenschaften eine reine Produktionsumge-

bung kontaminieren und sind somit ein wesentlicher Faktor hinsichtlich des Erreichens und Aufrechterhal-

tens einer geforderten Reinheit.

Emittieren aus einem Gelenk einer Handhabungseinheit mikro-
skopische Partikel, konnen diese die umgebende Produktionsum-
gebung empfindlich kontaminieren. Viele dieser mikroskopischen
Partikel bleiben als Aerosol iiber lange Zeit luftgetragen und kénnen
fern der eigentlichen Emissionsquelle auf kontaminationskritischen
Oberflachen sedimentieren. Ein sedimentierter Partikel von 500 nm
Durchmesser kann einen Wafer in der Halbleiterproduktion fiir fol-
gende Prozesse komplett unbrauchbar machen.

Luftgetragene chemische Kontaminationen kénnen auf Oberfla-
chen adsorbieren und diese dadurch nachhaltig schadigen. Konden-
sieren beispielsweise Weichmacher auf Wafer, andert sich deren Be-
netzungsverhalten fiir darauffolgende Atzschritte. Stickstoffhaltige
Verbindungen (luftgetragene Amine und Ammoniak) greifen selbst in
Spuren Fotolacke an und kénnen somit zu fehlerhaften Belichtungs-
schritten fiihren. Luftgetragene organische Verbindungen (VOC) kon-
densieren auf Linsensystemen und fithren dadurch zu Abbildungs-
fehlern bei Belichtungsschritten.

Sammelt sich Prozesswasser in einer Bodenfuge, welche mit
einem minderwertigen Dichtungswerkstoff versiegelt wurde, konnen
sich die eventuell wenigen vorhandenen Schimmelsporen aufgrund
der lokal guten Wachstumsbedingungen (Feuchte, Temperatur, Nihr-
stoffe) darauf gut etablieren und somit zu einer starken Infektions-
quelle entwickeln. Korrodiert ein Material aufgrund der Einwirkung
eines aggressiven Reinigungsmittels, verliert es nicht nur seine gefor-
derten Materialeigenschaften, sondern es kann auch zu einer gefdhr-
lichen Quelle fiir Partikelemissionen werden.

Chemische Einfliisse konnen ein Material auch verspréoden lassen.
Kommt es anschlief3end zu einer mechanischen Einwirkung kommt
es zur Rissbildung, welche schon im mikroskopischen Maf3stab eine
Gefahrenquelle darstellen kann, da sich die moglicherweise in den
Rissen befindliche Mikroorganismen einer effektiven Reinigung und
Sterilisation entziehen kénnen.

Bei Boden- und Wandsystemen muss eine ausreichende Reinig-
barkeit mit den tiblichen Reinigungsmethoden und -mitteln gewahr-
leistet sein. Dabei darf bei Bodensystemen die von den Berufsgenos-
senschaften geforderte Rutschhemmung zum Unfallschutz nicht au-
3er Acht gelassen werden.

Die Biostoffverordnung schreibt beispielsweise im Anhang 2 fiir
alle Schutzstufen verbindlich wasserundurchlassige und leicht zu
reinigende Oberflachen vor. Weiterhin empfiehlt die BioStoffverord-
nung ab Stufe 2 eine ausreichende Bestdndigkeit gehen Sduren, Lau-
gen, Desinfektionsmittel und Losungsmittel Bei Reaktivsystemen
(Epoxidharz-Béden u.a.) ist auf ein geringes Ausgasungsverhalten or-
ganischer Kontaminationen zur Einhaltung des Personen- und - bei
entsprechend kritischen Prozessen - des Produktschutzes zu achten.
Tritt eine tribologische Belastung eines Materials auf (Rollenlager,
Gehbelastung eines FuBlbodensystems,...), diirfen aufgrund dieser
Belastung keine kritischen luftgetragenen Partikelkontaminationen
generiert werden.

Abb. 1: Reinraumtauglicher tribologischer Priifstand am Fraunhofer IPA zur

Ermittlung von Partikelemissionsklassen von Materialoberflichen. Der Priif-
stand ist zur Vermeidung von Querkontaminationen in einem Reinraum der
ISO-Klasse 1 installiert.

Geeignete Materialien miissen demnach fiir den Einsatz in einer
kontaminationskritischen Fertigungsumgebung bestindig gegen die
eingesetzten chemischen Reinigungs- und Desinfektionsmittel sein.
Bei bestimmungsgemadfler tribologischer Belastung diirfen Material-
paarungen zu keiner unerwiinscht hohen Partikelemission fiihren. In
vielen Produktionsbereichen diirfen nur ausgasungsarme Materialien
eingesetzt werden. In hygienischen Fertigungsumgebungen diirfen
die darin eingesetzten Materialien von Mikroorganismen nicht be-
siedelt und verstoffwechselt werden. Die Oberflichenbeschaffenheit
muss so gestaltet sein, dass eine einwandfreie Reinigung gewahrlei-
stet ist.

Somit muss fiir eine vergleichende Materialauswahl je nach An-
wendungsfall das Ausgasungsverhalten und die Partikelemission un-
ter tribologischer Last, die chemischen und mikrobiellen Eigenschaf-
ten und die Reinigbarkeit durch entsprechend standardisierte Un-
tersuchungen fiir verschiedenste Materialien vergleichend bestimmt
und klassifiziert werden. Dafiir entwickelte das Fraunhofer IPA im
Rahmen des Industrieverbunds CSM - cleanroom suitable materials
standardisierte Priifmethoden, welche folgend erlautert werden.

2. CSM-Materialtests fiir vergleichbare
Materialklassifizierungen
2.1 Partikelemission

Wird ein Material aufgrund einer reibenden Einwirkung eines an-
deren Materials mechanisch belastet, entsteht Materialabrieb meist
in Form von Partikeln. Dies kann durch eine Gleitreibung von Rollen
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geschehen, beispielsweise in Kugellagern als auch durch Haftreibung,
was beispielsweise beim Gehen mit Schuhwerk iiber ein Bodensystem
auftreten kann. Um eine vergleichende Aussage zwischen verschie-
denen Materialien hinsichtlich deren Partikelabgabe unter tribolo-
gischer Belastung treffen zu konnen, verwendet das Fraunhofer IPA
fir die Partikelemissionspriifungen im Rahmen des CSM-Industrie-
verbunds den speziell dafiir entwickelten Priifstand Material-Inspec.
Dieser wird in einem Referenz-Reinraum der Klasse ISO 1 betrieben,
um Messfehler aufgrund moglicher Fremdpartikel aus der Umge-
bungsluft zu eliminieren. Zur vergleichenden Klassifizierung wird je
nach untersuchter Materialgruppe Gleitreibung oder Rollreibung be-
trachtet. Der Gegenkorper bei Rollreibungsuntersuchungen ist eine
standardisierte Polyamid-6-Rolle, um das Abrollen von Transportrol-
len zu simulieren. Bei Gleitreibungsuntersuchungen wird eine stan-
dardisierte Edelstahl-Kugel gegen das zu untersuchende Material ge-
driickt. Der Anpressdruck wie auch die Winkelgeschwindigkeit wer-
den konstant gehalten. Durch die laminare Verdrangungsstréomung
mit v = 0,45 m/s von der Reinraumdecke durch den Lochboden wer-
den wéhrend dem Versuch entstehende Partikel vertikal nach unten
direkt in die abstromseitig installierte Messsonde fiir luftgetragene
Partikel transportiert. Die Luft wird beim Austritt aus der Filterdecke
mittels bipolarer Koronar-lonisatoren mit positiven und negativen
Tonen angereichert, welche die aufgrund tribologischer Reibung
entstehende Ladung auf den untersuchten Materialpaarungen neu-
tralisieren. Dadurch haften die generierten Partikel nicht aufgrund
elektrostatischer Effekte an den Materialoberflichen, sondern wer-
den mit dem turbulenzarmen Luftstrom direkt dem Partikelzahler
zugefiihrt.

Der installierte Streulichtpartikelzihler detektiert alle Partikel
mit einem Durchmesser > 0,2 pm und klassifiziert die Anzahl der Par-
tikel beziiglich deren Gréf3e in vordefinierte Partikelgrof3enkanale.
Die Messung wird mindestens {iber eine Stunde vorgenommen, um
das Auftreten von Einzelereignissen entsprechend zu berticksichti-
gen. Als Ergebnis bekommt man nach einer Kumulation und Koordi-
natentransformation der Daten eine materialspezifische Bewertung
hinsichtlich des Partikelabriebs bei tribologischer Belastung. Das
Vorgehen ist in der im Juni 2013 erschienenen brandaktuellen Richt-
linie VDI 2083 Blatt 17 detailliert aufgefiihrt und standardisiert. Die
ermittelte Materialkennzahl ISOm-Klasse ermdoglicht einen direkten
Vergleich zwischen verschiedenen Materialien, in wieweit diese bei
tribologischer Belastung zu einer mdglichen Partikelbelastung der
Reinraumumgebung beitragen kénnen. (siche Abb. 1)

2.2 Ausgasung

Das Ausgasungsverhalten reinraumtauglicher Materialien spielt
neben der Partikelgenerierung bei mechanischer Belastung eine im-
mer bedeutendere Rolle. Bei der Verwendung geeigneter Materialien
miissen einerseits die gesetzlichen Grenzwerte fiir die Arbeitsplatz-
belastung (MAK-Werte) eingehalten werden. Anderseits kénnen
ausgasende kritische Verbindungen und Verbindungsklassen zu un-
erwiinschten Effekten in kontaminationskritischen Produktionspro-
zessen fiihren. Ausgasende Komponenten von Materialien (Weichma-
cher, Losemittel, andere fliichtigen Bestandteile des Materials) spie-
len dabei eine entscheidende Rolle bei der Belastung der Raumluft
durch luftgetragene molekulare Verunreinigungen (airborne conta-
mination by chemicals, ACC). Dabei spielen luftgetragene organische
Verunreinigungen (volatile organic compounds, VOC) die wichtigste
Rolle. Diese luftgetragenen molekularen Verunreinigungen wurden
als eine der wichtigsten Ursachen fiir das sogenannte ,,Sick Building
Syndrom* identifiziert.

Das hier skizzierte Verfahren ermoglicht eine Vergleichbarkeit
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verschiedener Materialien hinsichtlich ihrer Emission fliichtiger or-
ganischer Verbindungen und daraus abgeleitet die Erstellung einer
Rangliste zur Auswahl und Klassifizierung. Die Menge an ausga-
senden organischen Verbindungen ist abhangig von deren Oberfla-
che, der Ausgasungszeit, deren Alter und der Priiftemperatur. Die zu
ermittelnde materialspezifische Oberflichen-Emissionsrate (SERa)
bezieht sich auf diese Parameter und wird angegeben als Masse pro
Flache und Zeit bei Raumtemperatur. Als standardisiertes vergleich-
bares Priifverfahren werden Messungen mit Hilfe einer Mikrokam-
mer vorgenommen. Die Bestimmung der Ausgasung erfolgt durch
Sammlung und Anreicherung fliichtiger Verbindungen auf einem
Adsorber und nachfolgender Analyse mittels Thermodesorption und
gekoppelter Gaschromatographie mit einem Massenspektrometer
(TD-GC/MS).

Die Proben werden hinsichtlich Geometrie und Oberflichenaus-
fithrung reprasentativ gewahlt und entsprechen der spiteren Anwen-
dung des Materials. Der Schichtaufbau bei Mehrschichtanwendungen
wird der geplanten Anwendung entsprochen. Es werden als VOC-freie
Tragermaterialien Glasschalen als Borsilikatglas verwendet. Die Vor-
konditionierung der Proben erfolgt tiber 30 Tage unter kontrollierten
klimatischen Bedingungen (Raumtemperatur 22+/-1 °C, relative Luft-
feuchte von 45 %). Eine Querkontamination der Proben wihrend
der Lagerung wird durch die Verwendung eines Minienvironments
mit VOC-Filtration realisiert. Die VOC-reduzierte Umgebungsqualitat
sollte mindestens um eine Klasse besser sein, als die erwartete VOC-
Bewertung des Priiflings.

Nach der Ablagerung werden die Materialproben in einer Mikro-
Priffkammer unter atmospharischem Druck bei einer standardisier-
ten Temperatur von 22 °C +/-1 °C {iber eine Stunde temperiert. Die
aus der Materialprobe ausgasenden fliichtigen organischen Verbin-
dungen werden mit Hilfe eines Spiilgases auf ein Sorptionsrohrchen
gespiilt und dort adsorbiert. Die Analyse der Sorptionsréhrchen er-
folgt mittels Thermodesorption und gekoppelter Gaschromatogra-
phie mit einem Massenspektrometer. Durch die Thermodesorption
(TD) werden die VOC von den Sorptionsréhrchen desorbiert und
der anschlieflenden Analyse in Anlehnung an VDA 278 zugdnglich
gemacht. Aus den ermittelten Werten wird die materialspezifische
Oberflichen-Emissionsrate SERa bestimmt, welche wiederum in ei-
ner einfache Materialkennzahl ISO-ACCm-Klasse x (VOC) standardi-
siert dargestellt werden kann. Das Vorgehen ist ebenfalls in der neu-
en Richtlinie VDI 2083 Blatt 17 standardisiert wiedergegeben. (siche
Abb. 2)

="
Abb. 2 : Mikro-Emissionskammer am Fraunhofer IPA zur Ermittlung

on VOC-Emissionsklassen von Materialoberflichen
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Abbildung 3 zeigt in einem Auszug die Bandbreite der jeweils
erreichten ISO-ACCm-Klassen (VOC) einiger getesteter Bodenbelige
und Beschichtungen.

BrlericEdige Lo
-2t T

=R 46, # 1 nizierung i¥aE

i

Frobenmummaer dew undms hien Mawoals

Abb. 3: Klassifizierungen des Ausgasungsverhaltens fliichtiger organischer
Verbindungen (VOC) einiger getesteter Bodenbeldige und Beschichtungen

2.3 Chemische Bestandigkeit

Zur Prifung der chemischen Bestandigkeit gibt es verschiedene
international anerkannte Priifstandards. Speziell fiir Materialprii-
fungen haben sich die Untersuchungen mittels Tauchverfahren nach
DIN EN ISO 2812-1 oder dem modifizierten Fleckverfahren nach VDI
2083 Blatt 18 bewdhrt. Aufgrund der Tatsache, dass man das che-
mische Spektrum der letztendlich eingesetzten Reiniger oder Des-
infektionsmittel vorab nicht kennen kann, muss ein reprasentatives
Spektrum der moglichen Chemikaliengruppen bei maximal zu erwar-
tender Konzentration getestet werden. Dieser Ansatz ermoglicht eine
grundlegende Aussage iiber die chemische Bestandigkeit des Mate-
rials, kann jedoch nicht abschlief3end eine spezifische Aussage tiber
einen bestimmten Reiniger oder Desinfektionsmittel geben. Dieser
Ansatz wurde ebenfalls im CSM-Industrieverbund erarbeitet und in
VDI 2083 Blatt 17 und Blatt 18 standardisiert. Im CSM-Verfahren wird
die chemische Bestindigkeit gegentiiber folgenden zehn reprisenta-
tiven Reagenzien abhangig von der spateren maximal zu erwartenden
Konzentration in Reinigungs- und Desinfektionsmedien standardi-
siert gepriift:

Chemikalien bei begasenden Sterilisationsverfahren:
« Formalin (37 %)

» Wasserstoffperoxid (30 %)

* Peressigsaure (15 %)

Alkohole zur Reinigung und Desinfektion:

« Isopropanol (100 %)

Basen als Bestandteil in basischen Reinigern:
« Natronlauge (5 %)

« Ammoniak (25 %)

Sduren als Bestandteil in sauren Reinigern:

« Schwefelsiure (5 %)

« Salzsiure (5 %)

« Phosphorsaure (30 %)

Chloridhaltige Reiniger:

+ Natriumhypochlorid (5 %)

Die gesamte Materialprobe wird in ein mit der entsprechenden
Chemikalie gefiilltes Gefaf3 gegeben, welches anschlieflend her-
metisch verschlossen wird. Falls eine auf ein Trigermaterial aufge-
brachte Beschichtung gepriift werden soll, ist darauf zu achten, dass
alle Oberflichen und Kanten des Tragermaterials mit der entspre-
chenden Beschichtung versiegelt sind. Beim modifizierten Fleckver-
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fahren nach VDI 2083-18 wird die Priifsubstanz in ein Glasgefaf} gege-
ben. Die Dichtung des Glasgefaf3es und die Priifflaiche werden aufge-
legt, in eine Vorrichtung eingespannt und hermetisch abgeschlossen.
Anschlief3end wird der Priifaufbau um 180° gedreht, sodass die Priif-
substanz in Kontakt mit der Probenflache gelangen kann.

Die Priifobjekte werden {iber einen Zeitraum von einer, drei,
sechs und 24 Stunden mit den jeweiligen Reagenzien bei Raumtem-
peratur belastet und im Anschluss auf sichtbare Veranderungen
tberpriift. Die Bewertung der Priifstelle erfolgte visuell bei zehn-
facher Vergroflerung hinsichtlich folgender Kriterien: Veranderung
des Glanzgrades, Verfarbung bzw. Vergilbung, Quellen, Blasenbildung,
Menge der erkannten Schaden, Grof3e der Schaden und Intensitat der
Veranderungen.

Fiir die Auswertung werden gemaf3 1SO 4628-1 bis -5 eindeutige
Kennzahlen vergeben. Die schlechtere Kennzahl jeder Chemikalie
nach 24 Stunden wird zur vergleichenden Bewertung herangezogen.
Der Durchschnitt aller zehn Kennzahlen gibt im CSM-Verfahren die
klassifizierende und vergleichbare Bewertungskennzahl. (siche Abb.
4 und Abb. 5)
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Abb. 4: Bewertung der chemischen Bestdndigkeit einer Materialprobe
nach ISO 2812-1 und ISO 4628-1 bis -5. Beispielhafter Aufzug zweier getesteter
Chemikalien
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Abb. 5: Beispielhafte Bewertung der chemischen Bestdndigkeit einer
Materialprobe nach VDI 2083 Blatt 17

2.4 Biologische Bestandigkeit

Zur Untersuchung der biologischen Bestdndigkeit, inwieweit die
eigesetzten Materialien gegeniiber Bakterien und Schimmelpilzen in-
ert sind, hat sich der internationale Priifstandard ISO 846 bewdhrt.
Diese Priifung dient zur Beurteilung, ob sich das Priifmaterial un-
ter den im Priifstandard vorgegebenen Priifbedingungen gegeniiber
Schimmelpilzen (Verfahren A) und Bakterien (Verfahren C) inert ver-
halt oder ob die untersuchten Materialien durch Mikroorganismen
verstoffwechselt werden kénnen. Die Versuchsansitze werden bei 24
°C und 95 % relativer Luftfeuchte inkubiert und nach vier Wochen vi-
suell ausgewertet. Der numerischen ISO-Bewertung beider Verfahren
A und C wird eine Bewertungskennzahl zugeordnet, welche auf einer
,worst-case-Betrachtung® beider Verfahren basiert. (siche Abb. 6)

Imkubiprte Probe Verlshee & [mkuhyiere Frobe Vertahven ©
Aok |Pilrei: | Bakberisnl
Eenditahl = 3 Ernifiald = 1

ADbb. 6: Priifung des Bodenbelags Sikafloor 390 nach ISO 846 Verfahren A und
C. Links die Ausgangsprobe, Mitte und rechts nach 4 Wochen Inkubation

2.5 Mikrobizide Eigenschaften

Eine moglicherweise vorhandene mikrobizide Eigenschaft eines
Materials kann in seine bakterizide Wirksamkeit (Wirkung gegen
Bakterien) und fungizide Wirksamkeit (Wirkung gegen Pilze) aufge-
teilt werden.

Die Bestimmung der bakteriziden Wirksamkeit erfolgt durch
ISO 22196. Dabei werden die bakterizid ausgestattete Oberfliche
und die entsprechende Oberfliche ohne bakterizide Ausstattung mit
den Bakterien Staphylococcus aureus und Escherichia coli inkubiert.
Nach einer 24-stiindigen Inkubation werden die koloniebildenden
Einheiten (KBE) der behandelten und der unbehandelten Probe mit-
tels Abklatschverfahren bestimmt und ausgezdhlt. Die Kennzahl er-
gibt sich aus dem Reduktionsfaktor R = log(KBEunbehandelt/KBEbe-
handelt). Beim verwendeten Abklatschverfahren wird ein festes Inku-

www.reinraum.de | Ausgabe 11-2013

bationsmedium (Casein-Soja-Pepton-Agar) mit einer Oberfliche von
etwa 50 cm2 auf eine plane Oberfliche mit einem definierten Druck
iiber eine definierte Zeit gedriickt (fiinf Sekunden mit einem Druck,
sodass nach Maglichkeit die gesamte Oberfliche mit dem Medium
in Kontakt kommt, aber keine Luftblasen entstehen. Bewihrt haben
sich ein Auflagegewicht von 1 kg). Die Inkubation erfolgt analog zu
den anderen Kultivierungs-Nachweisverfahren.

Die Bestimmung einer vorhandenen fungistatischen oder fungi-
ziden Wirksamkeit kann nach ISO 846 Verfahren B erfolgen. Je nach
Ausbildung eines Hemmhofes nach Auflegen einer Materialprobe
auf eine vorab vollstandig bewachsene Petrischale kann die fungista-
tische oder fungizide Eigenschaft bewertet werden.

2.6 Reinigbarkeit - Riboflavin-Test

Eine ausreichende Reinigbarkeit ist aus hygienischer Sicht gene-
rell notwendig, um einen hygienisch sicheren Prozess und maoglichst
lang haltbare Produkte zu schaffen. Wie gut sich ein Material durch
eine Wischreinigung reinigen ldsst, kann anhand folgender standar-
disierter Priifmethode tiberpriift werden.

Das Vorgehen basiert auf dem Riboflavintest des Verbands der
deutschen Maschinen und Anlagenbauer (VDMA). Ziel dieser Unter-
suchung ist der qualitative Nachweis, inwieweit sich eine fluoreszie-
rende Priifkontamination durch die Anwendung einer reprasentativ
ausgewdahlten Reinigungsprozedur reduzieren lasst. Dazu wird eine
fluoreszierende Priifverschmutzung hergestellt, mit welcher der Priif-
ling kontaminiert wird. Vorteil der fluoreszierenden Priifkontamina-
tion ist die sehr geringe Nachweisgrenze und eine hervorragende orts-
aufgeloste Bilddokumentation. Die Priifverschutzung wird iiber zwei
Stunden eingetrocknet. Danach wird die Materialoberflache mit Hilfe
eines linearen Wischsimulators mit drei Wischvorgangen feucht ab-
gereinigt (erste Wischvorgang: Anlésen der Verunreinigung. Zweiter
Wischvorgang: Abreinigung der Priifverunreinigung. Dritter Wisch-
vorgang: Abreinigung moglicher Verschleppungen). Nach erfolgter
Reinigung wird die eventuell noch verbleibende Restverschmutzung
durch Fluoreszenzanregung mittels ausfiihrlicher Bilddokumentati-
on nachgewiesen. Zur ausreichenden statistischen Absicherung wer-
den drei Wiederholversuche durchgefiihrt. Die Auswertung des Tests
erfolgt nach ISO 4628-2 ,Beurteilung von Beschichtungsschiden®.
Hier werden die fluoreszierenden Riickstinde nach Menge und Gro-
3e beurteilt und einer Kennzahl nach ISO 4628-1 zugeordnet. Diese
Bewertung betrachtet dabei nicht reinigbare Stellen aufgrund vorlie-
gender Oberflichendefekte des Materials (Risse, Locher u.a.) und der
Oberflichentextur (Rauheit, Mikrostrukturierung,...). AnschlieBend
erfolgt eine Klassifizierung nach VDI 2083 Blatt 17. (siehe Abb. 7)

Abb. 7: links: Risse in einer Materialoberfldche unter 50-facher Vergriferung.
Rechts: Linearer Wischsimulator
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Abb. 8: Priifverschmutzung auf einer Bodenbeschichtung iiber zwei Stunden eingetrocknet, drei aufeinanderfolgende Abreinigungen

In Abb. 8 wird beispielhaft die Bilddokumentation einer Reinig-
barkeitsuntersuchung einer Materialoberflache wiedergegeben.

2.7 CSM-Klassifizierung

Das Vorgehen zur CSM-Klassifizierung hinsichtlich der Partikele-
mission von Materialpaarungen ist in der Richtlinie VDI 2083 Blatt 17
detailliert aufgefiihrt und standardisiert beschrieben. Die ermittelte
Materialkennzahl wird als ISOm-Klasse angegeben. Zur CSM-Klassifi-
zierung des Ausgasungsverhalten von Materialien wird die ermittelte
materialspezifische Oberflichen-Emissionsrate SERa in die entspre-
chende Materialkennzahl ISO-ACCm Klasse x (VOC) durch einfaches
Logarithmieren des SERa-Werts tiberfiihrt. Die CSM-Klassifizierung
der chemischen und biologischen Bestandigkeit, der Mikrobiziditat
und der Reinigbarkeit auf Basis des Riboflavintests wird nach dem in
Abb. 9 dargestellten Schema vorgenommen.
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Abb. 9: Klassifizierungen der chemischen und biologischen Bestdndigkeit, der

antimikrobiellen Eigenschaften und der Reinigbarkeit auf Basis des Riboflavintests

3. Zusammenfassung

Die Berticksichtigung unterschiedlicher Reinheitsaspekte in kon-
taminationssensitiven Produktionsumgebungen setzt ein umfang-
reiches Know-how in der Auswahl geeigneter Materialien voraus.
Aussagekraftige Verfahren zur Priifung und Bewertung der Reinheits-
tauglichkeit von Materialien erméglichen einen objektiven Materi-
alvergleich. Die Vorgehensweise wurde in der Richtlinie VDI 2083
Blatt 17 standardisiert. Die bereits auf internationaler Ebene laufen-
de ISO-Standardisierung basiert auf dieser VDI-Richtlinie. Durch eine
Vielzahl an Materialpriifungen entsteht ein umfangreicher Wissen-
spool iiber die Reinheitstauglichkeit von Materialien fiir kontamina-
tionssensitive Produktionsumgebungen. Unter www.tested-device.
com und www.ipa-csm.com wurden die weltweit ersten 6ffentlich
verfligharen Datenbanken reinraum- und hygienetauglicher Materi-
alien und Betriebsmittel vom Fraunhofer IPA etabliert. Die fiir den
offentlichen Bereich freigeschalteten Materialien und deren Ergeb-
nisse konnen jederzeit eingesehen werden. Die gezielte Auswahl von
Materialien fiir kontaminationssensitive Produktionsumgebungen
wird damit bereits in der Konzeptionsphase der Produktionsumge-
bung erméglicht. (siche Abb. 10)

Cleanroom”
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ﬂ Materials
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Abb. 10: Beispielhaftes CSM-Priifsiegel
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Bionischer Bio-Ventilator von Ziehl-Abegg:

Besser in jeder Hinsicht

+ Signifikante CO2-Einsparung in der Herstellung

» Geringere Gerauschentwicklung

» Reduzierter Stromverbrauch im laufenden Betrieb
» Bessere Belastbarkeit, Temperaturbestindigkeit, Langzeitbestiandigkeit und mechanische Eigenschaften

Vorstandsvorsitzender Peter Fenkl présentiert den neuen bionischen Bio-Ventilator, mit dem Ziehl-Abegg
Trendsetter beim Einsatz von Bio-Polyamiden ist. (Foto: Ziehl-Abegg / Achim Kopf)

,Mit diesen Ventilatoren kénnen wir der
Umwelt jedes Jahr Tausende von Tonnen
CO2 einsparen®, sagt Vorstandsvorsitzender
Peter Fenkl. Sein Unternehmen Ziehl-Abegg
stellt jetzt einen bionischen Bio-Ventilator
vor. Der neue Ventilator besteht aus Bio-Po-
lyamiden, die auf Rizinusdl basieren. Neben
der CO2-Einsparung gibt es Verbesserungen
bei der Belastbarkeit, der Temperatur- und
der Langzeitbestandigkeit sowie den mecha-
nischen Eigenschaften. Da in die Fliigelgeo-
metrie Erkenntnisse aus der Bionik eingear-
beitet sind, ist der Ventilator auch leiser und
effizienter - reduziert im laufenden Betrieb
also Stromkosten und Gerauschemissionen.

Eingesetzt wird die Neuentwicklung bei-
spielsweise in der Kiltetechnik (Kiihlkette
fiir Lebensmittel bis zum Supermarkt), in
Heizungen, Warmepumpen und zur Elektro-
nikkiihlung (Rechenzentren, Schaltschrank-
kiihlung, Umrichterkiihlung). Zum nachhal-
tigen Ansatz passt, dass der Ventilator zu
100 Prozent recycelbar ist. Obwohl der CO2-
Fuflabdruck deutlich minimiert wird, gibt es
Vorteile fiir Gerateplaner: Der Ventilator hat
eine hohere chemische Bestandigkeit, weist
eine bessere Kilteschlagzahigkeit auf und ist
heif3wasser- sowie dampfbestandiger.

Vor 20 Jahren war ,fairer* Kaffee nur et-
was fiir Exoten, jetzt schauen immer mehr
Menschen hinter Werbebotschaften, Trans-

portwege und Herstellungsprozesse. Daher
kann der bionische Bio-Ventilator Vorbild-
charakter haben - auch wenn der Preis der-
zeit hoher ist als fiir Erdolprodukte. Da die
Gerdteleistungsdaten und die Abmessungen
mit herkémmlichen Ventilatoren identisch
sind, gibt es keine technischen Hemmnisse
- jedoch muss der Markt fiir dieses Produkt
und dessen positive Umwelteigenschaften
sensibilisiert werden.

Technisch birgt der bionische Bio-Ven-
tilator neben dem Nutzen fir die Umwelt
mehrere Vorteile: wie etwa im Gegensatz zu
Erdolprodukten eine sehr geringe Wasser-
aufnahme und eine deutlich langere Lebens-
dauer sowie eine verbesserte Chemikalienbe-
standigkeit. ,Ziehl-Abegg als Trendsetter in
der Ventilatorenentwicklung ist daher auch
bei der Verwendung von Bio-Polymeren Vor-
reiter®, sagt Vorstandsvorsitzender Fenkl.

1. Bionik (Geringes Geriusch
und niedriger Energieverbrauch)

Die Entwickler von Ziehl-Abegg haben
sich zahlreiche Tiere angeschaut, deren Kor-
per fiir Wasser- oder Luftstromung optimiert
sind. Fiindig geworden sind die Ingenieure
beim leisesten Raubvogel - der Eule.

Warum ist die Eule tiberhaupt so leise?
Die Eulen jagen nachts, wenn die Sichtver-
haltnisse sehr schlecht sind. Deshalb orten

Eulen die Beute mit dem Gehor. Und das
funktioniert nur, wenn die Tiere extrem leise
fliegen. Wie geht das? Beispielsweise wiegt
eine Schleiereule fast genauso viel wie eine
Taube. Die Fliigel sind allerdings um einiges
grofer und starker gewdlbt. Das bringt dem
Vogel sehr viel mehr Auftrieb bei niedrigeren
Geschwindigkeiten. Tauben miissen dagegen
sehr stark mit den Fliigeln schlagen, wodurch
sie von weitem horbar sind. Weiter gibt es
Fransen am Ende der Eulenfliigel. Dadurch
treffen die Luftstromungen der Fliigelober-
und Unterseiten an der Hinterkante der Fli-
gel sanfter - und somit leiser - aufeinander.
Daher ist die Hinterkante des Ventilatorflii-
gels gezackt.

Doch nicht nur bei der Eule haben die
Entwickler des Unternehmens genau hin-
geschaut: Geier, Adler und Storche stellen
einzelne Federn auf - dadurch I6sen sich an
jeder Federspitze kleine Randwirbel ab, was
den Widerstand des Fliigels reduziert. Zu se-
hen ist dies auch bei Flugzeugen, bei denen
die Tragflichen neuerdings einen kleinen
Knick (Winglet) am Ende haben - bei Ziehl-
Abegg sind die Fulen-Ventilatorenfliigel seit
Jahren mit einem Knick am Rand ausgestat-
tet.

Die Komposition mehrerer bionischer
Merkmale in einem Ventilator senkt zudem
den Energieverbrauch im laufenden Betrieb.

2. Biomaterial im Ventilator
(CO2-Vermeidung bei der Herstellung)

Nachwachsende Rohstoffe tragen durch
Substitution fossiler Rohstoffe zur Minde-
rung von CO2-Emissionen bei. Der Ventila-
torfliigel besteht zu mehr als 60% aus dem
nachwachsenden Rohstoff Sebazinsaure,
welcher aus dem Ol der Rizinuspflanze ge-
wonnen wird.

Rizinusol, wissenschaftlich auch Ricinus-
6l (CAS-Nr. 08001-79-4), ist ein Pflanzenél,
das aus den Samen des tropischen Wunder-
baums (Ricinus communis), eines Wolfs-
milchgewdchses, gewonnen wird. Es ist ein
Triglycerid und wird in der Pharmazie auch
Oleum Ricini s. Castoris, Oleum Ricini vir-
ginale und Kastordl genannt (im englischen
Sprachraum castor oil, aber auch ricinus oil
oder oil of Palma Christi).

In den gemafligten Klimazonen wachst
die Pflanze als einjihrige krautige Pflanze,
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in den Tropen als mehrjihrige Pflanze. Die
Pflanze ist schnellwiichsig und wird unter
idealen Bedingungen innerhalb von drei bis
vier Monaten bis zu fiinf Meter hoch. In tro-
pischem Klima erreicht sie nach mehreren
Jahren Wuchshohen von bis zu 13 Metern
und bildet einen verholzten Stamm. In saiso-
nalen Klimaten stirbt die Pflanze jedes Jahr
oberirdisch ab und treibt dann bei entspre-
chender Sonneneinstrahlung wieder neu aus.

Der Wunderbaum wachst auch in einem
semiariden Klima (von lateinisch aridus =
trocken, diirr), kann also durchaus Diirre er-
tragen. Das wichtigste Produzentenland fir
Rizinusol ist Indien, das mit jahrlich 750.000
Tonnen etwa 60 Prozent zur Weltproduktion
beisteuert. Weitere wichtige Produzenten-
lander sind die Volksrepublik China und Bra-
silien.

Rizinusol wird durch Anbau auf ndhr-
stoffarmen Boéden gewonnen und steht da-
mit hinsichtlich der erforderlichen Anbaufla-
che nicht im Wettbewerb mit der Nahrungs-
mittel-Produktion. Der Wunderbaum bzw
das Rizinusol ist kein Lebensmittel.

Die Verarbeitung des Biopolyamids
ist wie bei herkémmlichen Kunststoffen
auf konventionellen Maschinen und ange-
passten Prozessparametern moglich.

Da der Wunderbaum in der Wachstum-
sphase CO2 aufnimmt, reduziert sich der
CO2-Ausstofl im Vergleich zu Kunststoff
auf Erdolbasis um Zweidrittel. Es handelt
sich also um eine deutliche CO2-Einsparung.
Vorstandsvorsitzender Peter Fenkl: ,Durch
den Einsatz pflanzlicher Rohstoffe, welche
der Umwelt in der Wachstumsphase bereits
CO2 entzogen haben, ist die CO2-Bilanz des
Werkstoffes in Summe deutlich giinstiger als
bei Polymeren auf Basis fossiler Rohstoffe.
Selbst wenn der gesamte Ventilatorfliigel
(inklusive Glasfaseranteil von 30 Prozent/GF
30) gesehen wird, betrigt die CO2-Einspa-
rung noch immer 40 Prozent.

Da der nachwachsende Rohstoff mehr
als 60 Prozent des Materials liefert, erfillt
das Material die giangige Definition eines Bi-
okunststoffs.

Sogenannte Biopolymere gehoren zu den
Leitmarktinitiativen der Europdischen Kom-
mission, wenn folgende Voraussetzungen
erfiillt sind: eine ausreichende industrielle
Herstellung sowie keine Konkurrenz zu Nah-
rungsmitteln entstehen. Dies ist beides bei
Biopolymeren auf Basis von Rizinusol gege-
ben.

3. Bio-Material reduziert das Gewicht
des Ventilators

Der Bio-Ventilator ist im Vergleich zu
einem Produkt aus PA6 GF30 (fossile Basis)
um 6 Prozent leichter. Einmal resultiert dies
aus einer 5-prozentigen Dichte-Ersparnis

onjine

und zum anderen aus einer um ein Prozent
niedrigeren Feuchtigkeitsaufnahme (PA 6 GF
30: Dichte 1,36 u. Feuchteaufnahme 2,1-2,3 %
dagegen Bio-Material mit GF30: Dichte 1,31 u.
Feuchteaufnahme 1,2 %.).

4. Bio-Material bringt mehrere positive
Eigenschaften mit

Fiir die Kunden bringt das neue Material
zahlreiche Vorteile mit sich, d.h. die Einsatz-
moglichkeiten fir diesen Ventilator vergro-
3ern sich.

« hohere chemische Bestindigkeit (Span-
nungsrissbestandigkeit unter Einfluss
aggressiver Chemikalien)

* hei3wasser- u. dampfbestandiger (hohe
Hydrolysebestindigkeit)

 nimmt 50% weniger Feuchtigkeit auf

« dimensionsstabiler

* bessere Kalteschlagzdhigkeit

« gutes Abrieb/Verschleif3verhalten

5. Holz zur Substitution von fossilen
Materialien nicht geeignet

Der Einsatz von Holz als Substitutions-
mittel ist fiir Ziehl-Abegg keine Alternative,
da sich dies finanziell direkt auf Haus- und
Wohnungsbesitzer auswirkt, die mit Holz
oder Pellets heizen. (siehe Tabelle 1)

Leitmarktinitiative der EU

Die Europdische Kommission hat im
Jahr 2007 die Leitmarktinitiative (LMI) ge-
startet und biobasierte Produkte als einen
von sechs Zielmarkten ausgewahlt. Die LMI
soll mit nachfrageorientierten Mafinahmen
wesentlich dazu beitragen, das Potenzial
biobasierter Produkte zu heben und ihnen
zur hoheren Wettbewerbsfahigkeit zu ver-
helfen.

Fehlende Wirtschaftlichkeit: Als Haupt-
hemmnis gelten den befragten Experten zu-
folge weiterhin die im Vergleich zu Produk-
talternativen hoheren Kosten fiir biobasierte
Produkte, so dass die Entwicklung biotech-
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nologischer Produktionsverfahren hdufig
unwirtschaftlich ist.

Hintergrund:

Biobasierten Produkten wird ein erheb-
liches Potenzial fiir die Verringerung von
produktionsbedingten Umweltbelastungen,
fir die Verbesserung der Gesundheit, als
nachhaltige Alternative zu fossilen Roh-
stoffen sowie fiir die Sicherung der inter-
nationalen Wettbewerbsfahigkeit der deut-
schen und europdischen Industrie durch
eine Technologiefiihrerschaft zugesprochen.
Allerdings kann das Potenzial gegenwartig
nicht voll ausgeschopft werden. Hierzu tra-
gen verschiedene Hemmnisse bei, z. B. teil-
weise fehlende Kostenwettbewerbsfahigkeit,
geringe Akzeptanz in der verarbeitenden
Industrie, ,Time to market“-Dominanz, be-
nachteiligende Regelungen, relative Bevor-
zugung der energetischen gegentiber der
stofflichen Nutzung von Biomasse. Eine
passgenaue Unterstiitzung wird durch die
hohe Heterogenitit der Produkte und die
Vielzahl von Anwendungsfeldern (u. a. Bio-
Chemikalien, -Schmier- und -Kunststoffe fiir
Verpackungen, aber auch im Bau oder in der
Automobilindustrie) erschwert.

Hightech-Strategie der
Bundesregierung (2006)

Die Hightech-Strategie der Bundesregie-
rung verfolgt das Ziel, Deutschland an die
Spitze der wichtigsten Zukunftsmarkte zu
fithren. Die Pflanze als Rohstofflieferant ist
eines von 17 Zukunftsfeldern, in denen in-
novationspolitische Maf3inahmen definiert
wurden. In diesem Rahmen strebt Deutsch-
land an, bis zum Jahre 2015 die europaische
Spitzenposition in Pflanzenbiotechnologie
und Pflanzenziichtung zu erreichen und den
Einsatz von erneuerbaren und nachwachsen-
den Rohstoffen in der chemischen Industrie
erheblich auszudehnen.

Ziehl-Abegg SE
D 74653 Kiinzelsau
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GMP-Compliance-Zertifizierung von
TUV SUD schaftt mehr Sicherheit

Autor: Dipl. Ing. Walter Ritz

Mit der GMP-Compliance-Zertifizierung
bietet Tiiv Stid eine wichtige Dienstleistung
fur produzierende Unternehmen und Syste-
mausrister an, die direkt oder indirekt mit
den EU-GMP-Regularien in Verbindung ste-
hen. Der internationale Tiiv Stid-Konzern
beschaftigt weltweit mehr als 19.000 Mitar-
beiter an tiber 800 Standorten.

Der EU-GMP-Leitfaden fiir Human- und
Tierarzneimittel konkretisiert die Richtlinie
2003/94/EG, in welcher die Grundsitze der
Guten Herstellungspraxis (GMP) fiir Huma-
narzneimittel und fiir bestimmte Medizin-
produkte / Medical Devices festgelegt sind.
Die Fertigung nach GMP-Vorgaben stellt
sehr hohe Anforderungen an produzierende
Unternehmen und Systemausriister in den
Bereichen Pharma, Medical Device und Kos-
metik.

Mit der GMP-Compliance-Zertifizierung
bietet Tiv Siid produzierenden Unterneh-
men eine zusitzliche Sicherheit, dass die
umfangreiche und notwendige Dokumen-
tation, die Produktionsausriistung, und die
eigentliche Herstellung der Produkte mit
den anspruchsvollen EU-GMP-Regularien
in Ubereinstimmung stehen. Das Zertifikat
ergdnzt - aber ersetzt nicht - die Qualifizie-
rungs- und Validierungspflicht der Unter-
nehmen, die unter anderem die Auflage ei-
ner Behordeninspektion zur Erlangung einer
Herstellungserlaubnis enthalt.

Im Rahmen seiner GMP-Compliance-Zer-
tifizierung fiithrt Tiiv Stid bei produzierenden
Unternehmen ein umfangreiches Priifpro-
gramm durch. Dazu gehoéren unter anderem
die folgenden Punkte bzw. Themenbereiche:

* Priifung der Dokumentation (Qualitdtsma-
nagement-Handbuch, Arbeitsanweisungen,
Schulungsprogramme, QV-Dokumentati-
on, Herstellungsdokumentation, Abwei-
chungsdokumentation, Priifmittel, usw.);

» Priifung der Liegenschaft (Herstellungs-
raume, Lager- und Versandbereiche, Sozial-
bereiche, Qualitatskontrolllabor, Technik-
bereiche, usw.);

» produktionstechnische Anlagen;

 Produktionsabliufe;

« Personalverhalten;

« technische Nebenanlagen (Wasseraufbe-
reitung, Luftaufbereitung und Verteilung,
Drucklufterzeugung und Verteilung, usw.).

Fir Systemausriister bietet die GMP-
Compliance-Zertifizierung von Tiiv Siid die
Sicherheit, dass Design, Materialauswahl
und Dokumentation der Produkte / Systeme
den GMP-Anforderungen geniigen und dass
die Systemabnahmefdhigkeit und Reinraum-
tauglichkeit gegeben sind. Das Zertifikat soll
fir den Betreiber einer solchen Anlage, Ma-
schine oder Komponente den Vorteil haben,
dass aufbauend auf den Basis-Dokumenten
des Lieferanten eine vollstindige GMP-Qua-
lifizierung maglich ist.

Um das anspruchsvolle GMP-Compli-
ance-Zertifikat von Tiiv Stid erhalten zu kon-
nen, miissen auch Systemausriister ein um-
fassendes Priifprogramm durchlaufen. Die
Priifsystematik umfasst dabei unter anderen
die folgenden systemspezifischen Punkte:

« Priifung der Dokumentation (Qualititsma-
nagement-Handbuch, CE-Risikoanalyse,
P&IDs, Geratebauteilliste, Konstruktions-
zeichnungen, Betriebshandbiicher/War-
tungshandbiicher, Abnahmedokumenta-
tion/Qualifizierungsdokumentation, usw.);

* Technische Bauteil- / Systempriifungen
(Produktdesign, Funktionalitit, Systemsi-
cherheit, Reinigbarkeit, Wartungsfreund-
lichkeit);

« Priifung der Liegenschaft (Produktionsbe-
reiche sowie Lager- und Versandbereiche).

Das GMP Compliance-Zertifikat von Tiv
Siid wurde 2011 entwickelt und vorgestellt.
Die Vorteile einer Zertifizierung haben inzwi-
schen sowohl produzierende Unternehmen
aus den Bereichen Pharmazie und Kosmetik,
als auch Systemausriister fiir reinraumtech-
nische Anlagen und Softwaredienstleister
erkannt: mehr Rechtssicherheit beziiglich
der Einhaltung von gesetzlichen Anforde-
rungen, optimale Integrationsmoglichkeiten
von Komponenten, Anlagen und Maschinen
sowie eine umfassende Dokumentation ge-
gentiiber den potenziellen Kunden.

Aufgrund dieser Vorteile wird das GMP
Compliance-Zertifikat von Tiv Siid nicht
nur in Deutschland und Osterreich, sondern
in letzter Zeit vermehrt auch in Russland
nachgefragt. Die russischen Unternehmen
wollen nicht nur ein Qualititsmanagement
auf Basis des Standards ISO 9001 einfiihren,
sondern auch den internationalen GMP-
Standard umsetzen. Diese Kombination bie-

tet die optimale Voraussetzung dafir, auf
héchstem Niveau zu produzieren und das
erreichte Qualitdtsniveau bei externen GMP-
Audits dauerhaft nachweisen zu kénnen.

TOV SUD Industrie Service GmbH
D 13509 Berlin
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Hager + Elsdasser erhdlt Gro3auftrag in Russland

Reinstwasser fiir die Halbleiterindustrie

Der Spezialist fiir Wasser- und Abwas-
seraufbereitung Hager + FElsdsser hat den
Zuschlag fiir die Entwicklung und den Bau
einer Reinstwasser-Anlage in Russland er-
halten. Die Anlage fiir die Aufbereitung von
Reinstwasser (Englisch: Ultra Pure Water /
abgekiirzt UPW) ist eines der groéf3ten Pro-
jekte, die bisher fiir die Halbleiterindustrie
in Russland realisiert wurde. Die UPW-Anla-
ge, die im Rahmen eines Neubaus fiir einen
hochmodernen Waferhersteller gebaut wird,
soll kiinftig 100 m® Reinstwasser pro Stunde
erzeugen. Das Wasser wird fiir die Fertigung
von rund 15.000 Waferstarts pro Monat be-
notigt. Hager + Elsdsser {iberzeugte den Auf-
traggeber mit einem Anlagen-Konzept, das
zur Wasseraufbereitung deutlich weniger
Chemikalien bendétigt als andere Technolo-
gien. Das mehrstufige Verfahren gewahrlei-
stet zudem die effektive Entfernung von Bor
zur Einhaltung der empfohlenen Richtwerte
gemif3 der ITRS-Roadmap (ITRS= Internati-
onal Technology Roadmap for Semiconduc-
tors). Die Inbetriebnahme der Anlage ist fiir
Mitte 2014 geplant.

Das Halbleiterunternehmen fertigt in
Zukunft Chips mit einer Strukturgréfle zwi-
schen 65 und 90 Nanometern. Fiir die Pro-
dukte dieser Groflenordnung sind die An-
forderungen an das Reinstwasser besonders
hoch. Denn es gilt: Je kleiner der Nanometer-
Bereich der herzustellenden Produkte, umso
hoher die erforderliche Reinheit des Wasser
fir den Herstellungsprozess. Die Qualitat
des Reinstwassers hat in der Halbleiterin-
dustrie stets einen entscheidenden Einfluss
auf die Produktqualitat und die Effizienz des
Fertigungsprozesses.

Die Anlage von Hager + Elsdsser ent-
spricht den neuesten UPW-Standards und
gewdhrleistet die Finhaltung der UPW-Spe-
zifikationen von Ionen im ppt-Bereich sowie
den niedrigsten Grenzwerten von Partikeln
und des TOC (totaler organischer Kohlen-
stoff).

Mit Hilfe mehrerer Aufbereitungsstufen
wird das Wasser auf die erforderliche Qua-
litat gebracht. Fir die Vorbehandlung des
Rohwassers kommen ein Multi-Media-Filter
und ein Aktivkohlefilter zum Einsatz. Im
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Prozess-Schritt ,Make-up* wird das vorgerei-
nigte Wasser mit Hilfe der Prozesskombina-
tion aus Umkehrosmose und Elektrodeioni-
sation (EDI) von unerwiinschten Partikeln,
organischen und anorganischen Verunrei-
nigungen und Ionen befreit. Ein spezieller
yBor-Polisher wird zur Einhaltung der Bor-
Spezifikation eingesetzt. Abschlief3end wird
das aufbereitete Wasser in einer letzten Rei-
nigungsstufe, dem sogenannten ,,Polishing*-
Loop, endgereinigt.

Hager + Elsasser zahlt zu den Marktfiih-
rern von UPW- und Abwasseranlagen fiir die
Mikroelektronik- und Halbleiterindustrie
in Russland. In dieser fiir die Wasseraufbe-
reitung sehr anspruchsvollen Industrie bie-
tet das Unternehmen Anlagenkonzepte fiir
den gesamten Wasserkreislauf an - von der
Reinstwasseraufbereitung bis hin zu Recy-
cling-, Reclaim- und Abwassersystemen.

Hager + Elsdsser
D 70565 Stuttgart

Das Herzstiick der UPW-Anlage bildet eine permeatgestufte Umkehrosmose-Anlage. Die dreistraf3ige Anlage stellt 3 x 50 % Redundanz sicher.

(Foto: Hager + Elscisser)

reinraum online — Seite 25/46 — Ausgabe 11-2013



remnraum

onjine

Patentverletzung

www.reinraum.de | Ausgabe 11-2013

Pekings Oberlandesgericht entscheidet
zugunsten von Merck Millipore

Merck Millipore, die Life Science-Sparte
der Merck KGaA, gibt heute bekannt, dass
das Oberlandesgericht Peking, China, im
Fall der Patentverletzung von Mercks Rei-
nigungspatronen fiir Laborwasser-Systeme
in erster Instanz gegen RephiLe Bioscience
entschieden hat. Der Gerichtshof stellte fest,
dass die angeklagten RephiLe-Produkte in
den Schutzbereich von Merck Millipore fal-
len. Die Entscheidung bestdtigt die einstwei-
lige Verfiigung gegen Rephil.e, die Herstel-
lung, den Verkaufs und Handel der Plagiate
einzustellen. Sie erkennt zudem den bereits
in der Vorinstanz festgesetzten Schadener-

satz fiir Merck Millipore an.

SWir sind mit dem Urteil in diesem Fall
sehr zufrieden®, sagt Bernard Arend, VP der
Merck Millipore Laborwasser-Sparte. ,Es ist
ein sehr positiver Indikator, dass die chi-
nesischen Behoérden und das chinesische
Rechtssystem die Wichtigkeit des Rechts
am geistigen Eigentum anerkennen - sowohl
von auslandischen Handelspartnern als auch
von weltweit titigen chinesischen Unterneh-
men. Wir investieren jahrlich Millionen von
Dollar in die Forschung, um ein Portfolio von
Produkten zu bieten, das sich von dem des
Wettbewerbs unterscheidet. Dariiber hinaus

investieren wir erhebliche Summen, um viele
der in diesen Produkten enthaltenen Inno-
vationen patentieren zu lassen. Wir werden
diese Patente auch weiterhin aktiv schiit-
zen.“

Merck Millipore behilt sich das Recht
vor, gegen samtliche Handler von Rephile-
Produkten weltweit vorzugehen, die die
nachgeahmten Erzeugnisse, die unter das
Urteil fallen, weiterhin vertreiben, soweit
gesetzlich zulassig.

Merck KGaA
D 64293 Darmstadt

Engel Austria wiachst an seinem Stammsitz Schwertberg weiter. Nur eineinhalb Jahre nach der Erweiterung

im Siiden des Werksgelindes wurde nun auch im Norden eine neue Montagehalle eréffnet. Sie erhoht die

Anzahl an Maschinenstellplitzen fiir Kundenabnahmen.

Engel investiert erneut in Schwertberg

LWir verzeichnen weltweit ein steigendes
Auftragsvolumen, diesem Wachstum tragen
wir mit den kontinuierlichen Investitionen
in unsere Standorte Rechnung® betont Dr.
Peter Neumann, CEO der Engel Holding.
Insgesamt investierte das Unternehmen in
den letzten beiden Geschiftsjahren rund 50
Millionen Euro alleine in die Erweiterung
und Modernisierung seiner Osterreichischen
Werke in Schwertberg, St. Valentin und
Dietach.

Zusatzliche Stellplitze
fiir grofie Maschinen

Mehr als 2.000 Spritzgiefimaschinen
verlassen Jahr fir Jahr die Fertigung in
Schwertberg, mit steigender Tendenz. Schon
lange reichten die vor Ort fiir Kundenabnah-
men verfligbaren Maschinenstellpldtze nicht
mehr aus. Vor allem gréflere SpritzgiefSma-
schinen mussten fiir die erste Inbetriebnah-
me ins Werk St. Valentin gebracht werden.
Mit dem Neubau stehen jetzt auch im Werk
fiir Klein- und Mittelmaschinen ausreichend
Stellplatze zur Verfiigung.Ausgelegt fiir Ma-
schinen mit einem Gewicht bis 40 Tonnen
tragt die neue Montagehalle gleichzeitig
dem Trend zu grofieren Spritzgiefdimaschi-
nen Rechnung. Inzwischen fertigt das Unter-
nehmen in Schwertberg bis zu einer Schlief3-
kraft von 650 Tonnen. Zu den grofiten am
Standort produzierten Maschinen zihlt die

neue Hochleistungs-Hybridmaschine Engel
e-speed.

Der Neubau wurde in einer kurzen Bau-
zeit von nur sieben Monaten fertiggestellt.
Ausschlief3lich Unternehmen aus der Region
wurden mit den Planungsarbeiten und Bau-
leistungen beauftragt.

Mebhr als 5.000 Besucher
bei ENGEL Open House

Engel verband die Einweihung der neu-
en Montagehalle mit einem Tag der offenen
Tiir. Mehr als 5.000 Gaste aus der gesamten

Region nutzten Ende September die Chance,
einen Blick hinter die Kulissen der hoch-
modernen  Spritzgief3imaschinenfertigung
in Schwertberg zu werfen. ,Investitionen in
unsere Standorte bedeuten nicht nur eine
Erweiterung unserer Kapazitaten, sondern
immer auch eine Modernisierung und Ver-
besserung der Arbeitsbedingungen®, so Peter
Neumann. Hiervon konnten sich die Besu-
cher vor Ort tiberzeugen.

ENGEL AUSTRIA GmbH
A 4311 Schwertberg
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Ruth Lorenz leitet seit dem 1. Oktober den Bereich ,,Neue Veranstaltungen®

Neue eigene Messen und Veranstaltungen
riicken starker in den strategischen Fokus
der Messe Frankfurt

Einer der Schwerpunkte der kiirzlich ge-
troffenen Managemententscheidungen zur
strategischen Ausrichtung der Messe Frank-
furt ist die noch starkere Fokussierung auf
neue eigene Messen und Veranstaltungen.
Im Zuge dessen hat Ruth Lorenz mit Wir-
kung zum 1. Oktober 2013 die Leitung des
Bereiches ,Neue Veranstaltungen“ ibernom-
men. Sie folgt damit Klaus Reinke, der in sei-
ner neuen Funktion als Chief of Strategy und
Geschaftsleiter der Messe Frankfurt GmbH
den neu geschaffenen Bereich ,Strategie und
Organisation“ verantwortet.

Ruth Lorenz tibernimmt in ihrer neuen
Aufgabe die Veranstaltungsentwicklung so-
wie die Veranstaltungen Voice+IP, Cleanzone,
Ecostyle und Zukunft Lebensraume. Zudem
ist sie fiir die Messen M-Days, Email Expo
und Webchance zustindig, die zukiinftig
ebenfalls im Bereich ,Neue Veranstaltungen“
angesiedelt sind. Lorenz berichtet an Iris
Jeglitza-Moshage, Mitglied der Geschafts-

leitung der Messe Frankfurt Exhibition, die
bereits das Portfolio der technischen Messe-
themen verantwortet.

,Das Wachstum {iber neue eigene Mes-
sen und Veranstaltungen ist ein wichtiger
Bestandteil unseres Strategieprogramms
Messe Frankfurt 2020% sagt Iris Jeglitza-
Moshage. ,Mit diesem Ziel vor Augen lassen
wir dem Bereich Neue Veranstaltungen eine
hohere Management-Aufmerksamkeit zuteil
werden. Ich freue mich, mit Ruth Lorenz
eine erfahrene Messefrau in dieser wichtigen
Funktion zu wissen.

Ruth Lorenz ist seit 1991 bei der Mes-
se Frankfurt und war zuletzt Bereichslei-
terin Consumer Goods & Leisure fiir die
Konsumgiitermessen  Paperworld, Crea-
tiveworld, Christmasworld und Hair and
Beauty.

Messe Frankfurt
D 60327 Frankfurt am Main

Wechsel in der Geschaftsfiihrung
| Peter Heusgen geht in Ruhestand

Martin Schulz wird Geschafts-
fiihrer der AIR LIQUIDE
Electronics GmbH

Mit Wirkung zum 1. Oktober 2013 iiber-
nimmt Martin Schulz die Funktion des Ge-
schiftsfithrers der AIR LIQUIDE Electronics
GmbH, einem Tochterunternehmen der AIR
LIQUIDE Deutschland GmbH.

Martin Schulz, Diplom-Ingenieur Elek-
trotechnik, startete seine Karriere 1993 im
Siemens-Konzern, wo er in verschiedenen
Industrien in verantwortungsvollen Funkti-
onen titig war - zuletzt im Energie-Sektor
verantwortlich fiir den Aufbau und die Lei-
tung des Segments fiir Photovoltaik sowie
als Chief Sales Officer Solar & Hydro fiir den
globalen Vertrieb dieser Division.

Martin Schulz 16st in seiner neuen
Funktion Peter Heusgen ab, der mehr als 40

Jahre lang die Geschicke der Air Liquide in
Deutschland mit gepragt und insbesondere
das Electronics-Geschift auf nationaler so-
wie auf internationaler Ebene sehr erfolg-
reich vorangetrieben hat.

Das Unternehmen ist Partner fiir die
Halbleiterindustrie und Photovoltaik. Diese
Industrien erfordern hochreine Trager- und
Spezialgase, Spezialequipment bis hin zu
maf3geschneiderten Rundum-Losungen, bei
denen die komplette Gas- und Chemikali-
enversorgung fiir die Kunden tibernommen
wird.

AIR LIQUIDE Deutschland GmbH
D 40235 Diisseldorf

reinraum online — Seite 27/46 — Ausgabe 11-2013




reinraum
onjine

www.reinraum.de | Ausgabe 11-2013

Frankfurter Fachmesse und Kongress fiir Reinraumtechnologie

,Die Cleanzone hat sich deutlich

nach oben entwickelt*

Autor: Klaus Eckardt

,Das Konzept ist aufgegangen. Sowohl der interdiszipliniare An-
satz als auch das gescharfte Profil von Fachmesse und Kongress wur-
den sehr gut aufgenommen®, freute sich Ruth Lorenz, Bereichsleiterin
,Neue Veranstaltungen“ bei der Messe Frankfurt, als die Cleanzone
2013 nach zwei Tagen ihre Pforten schloss. Man habe mit der zwei-
ten Auflage der Fachmesse fiir Reinraumtechnologie neue Zielgrup-
pen aus wichtigen Industriezweigen und Landern erreicht. Die Messe
Frankfurt hatte die Cleanzone im vergangenen Jahr auf Initiative
der Reinraumbranche ins Leben gerufen. Inhaltlich wird sie von der
Reinraum-Akademie Leipzig verantwortet.

Die Veranstalter verzeichneten in diesem Jahr eine Steigerung
der Besucherzahlen um rund ein Drittel auf 800, die Zahl der Aus-
steller wuchs von 40 auf 50, sie kamen aus neun europaischen Lan-
dern. Die Top-Five der 44 Besuchernationen waren die Niederlande,
die Schweiz, Grof3britannien, die Russische Foderation und die USA.

Kongress zeigt Zukunftsperspektiven auf

Der parallel zur Messe organisierte Cleanzone-Kongress setzte
2013 seinen Fokus auf die weltweit steigenden Anforderungen in der
Industrie und auf neue Losungen fiir den Gesundheitssektor. Mit der
hohen Qualitat ihrer Fachvortrage unterstrichen die internationalen
Referenten den wissenschaftlichen Anspruch dieser neuen Plattform
und spannten den Bogen von branchentibergreifenden Trends zu den
spezialisierten Fachgebieten der Reinraumtechnologie. Einer der H6-
hepunkte des Kongresses war der Auftritt des Kardiologen Dr. C. Luis
Vasquez. Mit seinem Vortrag iiber das Diagnosezentrum in Yantalé im
peruanischen Amazonasgebiet zeigte der Griinder und Président der
Yantal6 Peru Foundation auf, welche spezielle Herausforderung eine
reine Arbeitsumgebung fiir lindliche Gegenden in vielen Landern der
Welt darstellt - und wie kreative Losungen aussehen konnen.

Auch reinraum-online war auf der Cleanzone vertreten und
sprach mit Ausstellern und Besuchern:

Strahlende Gesichter auf der Cleanzo-
ne Plaza: Christiane Schwittay, Marke-
tingleiterin der basan GmbH, einem
Spezialisten fiir Reinraummaterialien,
nahm gemeinsam mit Paulo Santos
von der portugiesischen Firma Labori-
al den ,Cleanroom Award 2013 fiir
Innovationen im Reinraumbereich entgegen. Der von der Reinraum-
Akademie Leipzig vergebene Preis ist mit 3000 Euro dotiert. Basan
vertreibt den ,Blautouch des portugiesischen Herstellers Laborial,
einen in einen Glastisch eingelassenen Touchscreen, dessen chemi-
kalienresistente Oberfliche speziell fiir Reinraumanforderungen
entwickelt wurde. ,Damit vermeiden wir die bekannten Kontamina-
tionsprobleme durch Tastaturen und Mause®, erklarte Paulo Santos,
International Manager von Laborial. Seine Kollegen im portugie-
sischen Maia nahmen die telefonisch tibermittelte Nachricht vom
Gewinn des Innovationspreises mit grof3em Jubel auf. ,Die waren
ganz aus dem Hauschen®, berichtete Santos.

] Mit sehr guten Gefiihlen kam Robert Jan Buis
zur Cleanzone. Kein Wunder, schlief3lich hatte
die niederldndische Firma ,Technology of
Sense BV fiir die er als Vice President Sales &
Marketing arbeitet, im vergangenen Jahr den
Cleanroom-Award fiir die beste Reinraum-
Innovation gewonnen. Dieses Jahr durfte Buis dann den neuen
Preistrager ,Laborial“ aus Portugal auszeichnen. Der Preis habe
seinem Unternehmen einen richtigen Schub gegeben, berichtete der
Niederldnder. Das ,Apmon“ genannte Gerat misst Partikelablage-
rungen in Echtzeit. Es sei dadurch zu einem USP fiir ,Technology of
Sense* geworden. ,Wir bekamen sehr viele Anfragen und konnten
das Gerat, das wir damals als Prelaunch vorstellten, entscheidend
verbessern.“ Jetzt seien Produktion und Verkauf angelaufen.
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S.2:,,Die Cleanzone hat sich ...

,Sehr zufrieden mit der positiven Entwicklung
der Cleanzone* zeigte sich Annett Michel von
der Reinraumakademie Leipzig. Die zum zwei-
ten Mal umgesetzte Idee eines ,etwas anderen
| Messekonzepts® sei aufgegangen. ,Wir hatten
schon am Mittag des ersten Messetages die
gesamte Besucherzahl des letzten Jahres erreicht, freute sie sich.
Ihr Ziel ist es, immer mehr Menschen zusammenzufiihren, die mit
Reinrdumen zu tun haben. ,Das umfasst ja mittlerweile viele Bran-
chen, selbst das Bundeskriminalamt arbeitet mit Reinraumtechnik“
Die Cleanzone solle beim Zusammenwachsen der Branche als Ort
der Begegnung und des Voneinander-Lernens einen Beitrag leisten.

== ,Das Fachpublikum ist hier* stellte Frank

Spehl, Vertriebsleiter der AAF-Lufttechnik
GmbH, nach eigenen Angaben altester Luftfil-
terhersteller der Welt, erfreut fest. ,Dennoch
konnten es noch mehr Besucher sein
wiinschte er sich, meinte aber: ,Man muss der
Messe Zeit geben, sich zu entwickeln.“ Wichtig fiir ihn sei, dass das
Preis-Leistungs-Verhdltnis stimme. Sein Unternehmen prasentierte
auf der Cleanzone das neuartige Filtermaterial ,Nelior*, mit dem
sich dank des reduzierten Druckverlustes hohe Energieeinsparungen
erreichen lief3en.

Thomas Wollstein, beim Verein Deutscher
Ingenieure (VDI) zusténdig fiir Facility Ma-
nagement und damit auch fiir das Thema
Reinraume, nutzte die Cleanzone unter ande-
rem fiir ein Treffen mit einer Gruppe von
Messtechnik-Spezialisten. ,Uns geht es um die
Entwicklung einer Klassifizierung der Luftreinheit im Nanopartikel-
bereich®, erklarte er. Dadurch, dass beispielsweise Chips immer klei-
ner und die Messmethoden immer genauer wiirden, stiegen die
Anforderungen an die Reinheit. ,Was friiher als kleines Partikel galt,
ist fiir uns heute so grof3 wie eine Kartoffel“, sagte er. Wie sehr Rein-
raume inzwischen auch fiir Produkte des Alltags an Bedeutung ge-
wonnen haben, erklarte Wollstein im Gesprach mit reinraum-online
anhand von Toastbrot. Dank verbesserter Herstellungsverfahren
konnte die Keimbelastung deutlich verringert werden. ,Das fiihrt
dazu, dass das Toastbrot nicht mehr so schnell schimmelt wie frii-
her“ Der Cleanzone 2013 machte er ein Kompliment: ,Die Messe hat
sich deutlich nach oben entwickelt.

Uber ,;sehr gute Gespriche auf der Cleanzone®
freute sich Prof. Gernod Dittel, CEO von Dittel
Engineering. ,Das Publikum ist sehr internati-
onal® sagte der Fachmann fiir Planung, Quali-
fizierung und Messtechnik im Reinraumbe-
reich. Er sieht die Cleanzone nicht als Ver-
kaufsmesse, sondern als Ort der inhaltlichen Diskussion und des
wissenschaftlichen Austauschs. ,Hier haben die Leute endlich mal
Zeit, um miteinander zu sprechen. Er gibt der Messe in Frankfurt
auf jeden Fall eine Zukunft. Schlief3lich gebe es noch viele Firmen,
die hier sein sollten.“

Fiir Ruth Lorenz, Bereichsleiterin Neue Veran-
staltungen der Messe Frankfurt, war die zwei-
te Cleanzone die erste. ,Ich habe den Bereich
erst vor kurzem iibernommen, sagte sie zu
reinraum-online. Nicht nur deshalb fand sie
die Messe ,super spannend. Zwar habe sie

www.reinraum.de | Ausgabe 11-2013

zuvor nie direkt etwas mit Reinrdumen zu tun gehabt, ,doch hier
kann ich die Dinge wirklich greifen.“ Die Tatsache, dass sehr viele
Besucher aus dem Ausland kommen sieht sie als Beweis fiir die At-
traktivitdt der Cleanzone. Auch beim Blick in die Zukunft wird ihr
nicht Bange: ,Die Messe hat ein sehr gutes Potenzial“ Dennoch
diirfe man nicht auf3er Acht lassen, ,dass wir uns in einer Nische
bewegen.“ Wo sie die Cleanzone in fiinf Jahren sieht? ,Als eine Platt-
form, wo sich die Branche trifft.“

Dazu sollen ihr auch die 120 Vertretungen der
Messe Frankfurt in aller Welt beitragen, sagte
Veranstaltungsmanagerin Anja Diete. Sie
freute sich nicht nur tiber die beim zweiten
Mal von 40 auf 50 gestiegene Ausstellerzahl,
sondern auch dariiber, ,dass die Unternehmen
dieses Mal wesentlich mehr Exponate mitbrachten als im Vorjahr
in dem Prospekte noch stiarker dominiert hatten. Das habe wesent-
lich mehr Leben in die Halle gebracht.

Seit rund 40 Jahren beschiftigt sich Dr. Lo-
thar Gail mit Fragen der Reinraumtechnik und
berit Unternehmen in Fragen der GMP. Er
freute sich, dass es gelungen sei, mit der
Cleanzone eine attraktive Messe fiir die Bran-
che zu schaffen. ,Das ist hier alles gut organi-
siert und zeigte einen reprasentativen Querschnitt, stellte er fest.
Gail leitete auf der Cleanzone Plaza eine Podiumsdiskussion zum
Thema ,Neue Reinraumstandards - Revision der ISO 14644-1 und -2¢
Sein Fazit: Die Zeit nationaler Standards ist endgiiltig vorbei: ,Es
gibt weltweit nur eine Reinraumtechnik mit international giiltigen
Regeln.“

Fiir Roman Czech, Geschaftsfiihrer der Clean-
room Technology Austria GmbH und erster
Vorsitzender der Osterreichischen Reinraum-
gesellschaft (ORRG), ist die Cleanzone ein
Pflichttermin: ,Hier trifft man sich.“ Fiinf der
rund 100 ORRG-Mitglieder prisentierten sich
in Frankfurt an einem Gemeinschaftsstand und informierten dort

unter anderem iiber Gerate zur mobilen Sterilluftversorgung in Ope-
rationsraumen, Monitoringsysteme und Luftfilter. Der Messeauftritt
zielt fiir Czech in zwei Richtungen: einerseits ins internationale
Branchennetzwerk, andererseits in heimische Gefilde: ,Die 6sterrei-
chischen Besucher sollen sehen, was wir fiir die Branche tun.“

- - ,Die Cleanzone ist ein wichtiger Termin in
meinem Kalender, bekannte Dr.-Ing. Jiirgen
Blattner, Chef des Ingenieur-Biiros BSR, ,denn
hier treffen sich die Leute und tauschen sich
aus.“ Fur ihn standen die Reinraum-Standards
im Mittelpunkt, weshalb er den Austausch mit
den Kollegen von VDI und ISO suchte. Frankfurt halt er fiir einen
idealen Messeplatz, der von iiberall her leicht zu erreichen sei. Auch
2014 will Blattner wieder mit einem eigenen Stand auf der Cleanzone
vertreten sein. Der Termin, 21. und 22. Oktober 2014, steht schon in
seinem Kalender.

reinraum online  www.reinraum.de
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Konzept aufgegangen: Cleanzone iiberzeugt durch Internationalitat und wachsende

Besucherzahlen

Cleanzone auf Wachstumskurs

Autor: Kerstin Manner

Zufriedene Gesichter in Frankfurt: Mit
einem Besucherplus und einer hohen Besu-
cherzufriedenheit zeigt sich die Cleanzone
klar auf Wachstumskurs. Fachmesse und
Kongress fiir Reinraumtechnologie fanden
am 22. und 23. Oktober 2013 zum zweiten
Mal statt und zogen iiber 800 Teilnehmer
aus 44 Landern in die Halle 1 des Frankfurter
Messegelandes.

,Das Konzept der Cleanzone 2013 ist
aufgegangen. Sowohl der interdisziplinare
Ansatz als auch das geschirfte Profil von
Fachmesse und Kongress wurden sehr gut
aufgenommen. Wir konnten mit der Ver-
anstaltung neue Zielgruppen aus wichtigen
Industriezweigen und Landern erreichen, so
Ruth Lorenz, Bereichsleiterin ,Neue Veran-
staltungen® bei der Messe Frankfurt. Insge-
samt verzeichnete die Cleanzone eine Steige-
rung der Besucherzahlen um rund ein Drittel
(2012: 600 Besucher). Die 50 Aussteller (2012:
41) lobten vor allem die hohe Qualitit und
Internationalitat des Fachpublikums: ,Wir
haben auf der Cleanzone gute Kontakte mit
den richtigen Interessen und konkreten Pro-
jekten getroffen. Die Besucher kamen nicht
nur aus den europaischen Nachbarlindern,
sondern auch aus fiir uns neuen Markten
wie Agypten, Algerien, Indien, Iran und Slo-
wenien®, sagte Nico Thevissen, Senior Deve-
loper bei Vision Competence Center / SAC-
Nederland.

Die Cleanzone wurde 2012 auf Initia-
tive der Reinraumbranche von der Messe
Frankfurt ins Leben gerufen. Die spezia-
lisierte Veranstaltung richtet sich an alle
Wirtschaftsbranchen, in denen unter reinen
Bedingungen produziert, montiert, verpackt
oder gearbeitet wird. Mit den Aussteller- und
Besucherzahlen erhohte sich auch der Inter-
nationalitdtsgrad. So trafen die Anbieter aus
neun europdischen Landern auf Messe- und
Kongressteilnehmer aus der ganzen Welt.
Die Top-Five-Besuchernationen waren die
Niederlande, die Schweiz, Grof3britannien,
die Russische Foderation und die USA.

Starker Praxisbezug und lebhafter
Dialog auf der Fachmesse

Die Aussteller der Fachmesse prasen-
tierten auf deutlich gesteigerter Fliche na-
hezu das gesamte Angebotsspektrum von
der Planung tiber Bau und Betrieb von Rein-
raumen bis hin zu Verbrauchsmitteln und

Schulungen. Viele kamen mit individuellen
und hochst anschaulichen Exponaten. So
konnten Reinraumexperten und -einsteiger
die Technologie vor Ort testen bzw. kennen
lernen. ,Wir haben uns auf der Cleanzone be-
wusst mit einem begehbaren Reinraum und
dem Gesamtmodell einer Reinraumanlage
prasentiert. Beide weckten starkes Interesse
bei den Besuchern, woraus viele aussichts-
reiche Gesprache entstanden sind® berich-
tete Wolfgang Henker, Geschiftsfithrer von
Cleanroom Competence.

Dipl.-Phys. Thomas Wollstein vom Ver-
ein Deutscher Ingenieure (VDI) bekriftigte:
,Nach dem positiven Debiit 2012 hat die
Cleanzone spiirbar zugelegt. Ich habe viele
neue Gesichter gesehen und das Ambiente ist
wesentlich agiler. Im zweiten Jahr hat auch
der interdisziplinare Austausch an Fahrt auf-
genommen. Hier treten beispielsweise die
Bereiche Life Science und Mikroelektronik
tatsdchlich in einen lebhaften Dialog.“ Dieser
fand nicht nur an den Messestanden, son-
dern auch auf der Cleanzone Plaza statt. Die
kostenfreie Aktionsbiihne bot 2013 interes-
sante Experten- und Ausstellervortrage und
war auflerdem Schauplatz von gleich zwei
hochkaritigen Debatten zu den Themen
Jnterdisziplinaritit in der Reinraumtech-
nik - Wunsch und Wirklichkeit* sowie ,Neue
Reinraumstandards®.

Kongress zeigt
Zukunftsperspektiven auf

Der Cleanzone Kongress ging in die zwei-
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te Runde und setzte 2013 seinen Fokus auf
die weltweit steigenden Anforderungen in
der Industrie und neue Losungen fiir den
Gesundheitssektor. Mit der hohen Qualitat
ihrer Fachvortrage unterstrichen die interna-
tionalen Referenten den wissenschaftlichen
Anspruch dieser neuen Plattform und spann-
ten den Bogen von branchentibergreifenden
Trends zu den spezialisierten Fachgebieten
der Reinraumtechnologie. ,Das Zusammen-
spiel von Messe und Kongress funktioniert
gut: Die Ausstellung zeigt den Status Quo.
Der Kongress ist ein wichtiges Forum fir
den internationalen Austausch in der Rein-
raumbranche, auf dem zukiinftige Entwick-
lungen, aber auch wichtige Hintergriinde
beleuchtet werden®, sagte Dr. Kai Dirscherl,
Forscher und Quality Manager am Danmarks
Nationale Metrologiinstitut. Einer der Ho6-
hepunkte des Kongresses war der Auftritt
des Kardiologen Dr. C. Luis Vasquez. Mit sei-
nem beeindruckenden Vortrag tiber das Di-
agnosezentrum in Yantal6 im peruanischen
Amazonasgebiet zeigte der Griinder und Pra-
sident der Yantalé Peru Foundation auf, wel-
che speziellen Herausforderung eine reine
Arbeitsumgebung fir landliche Gegenden in
vielen Landern der Welt darstellt - und wie
kreative Losungen aussehen konnen.

Wie im Vorjahr verantwortete die Rein-
raum Akademie Leipzig den Kongress inhalt-
lich. Geschiftsfiihrer Frank Duvernell zeigte
sich zufrieden mit Messe und Wissensplatt-
form: ,Auf der Seite des technologischen An-
spruchs haben wir ein Niveau erreicht, das
tiberdurchschnittlich ist. Hier in Frankfurt
gewinne ich als erfahrener Experte wertvolle
neue. Erkenntnisse, was. mir. oft bei.anderen
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S. 2 : Cleanzone auf Wachstumskurs

Veranstaltungen nicht gelingt. Das ist nicht
nur meine Erfahrung, sondern auch die mei-
ner Branchenkollegen.“

Zweiter Cleanroom Award an Projekt
,Blautouch*

Ein weiterer Hohepunkt war die Verlei-
hung des Cleanroom Awards der Reinraum
Akademie Leipzig. Der mit 3.000 Euro do-
tierte Innovationspreis ging an das Projekt
yBlautouch® des portugiesischen Unterneh-
mens Laborial S.A., das auf der Cleanzone
durch seinen Kooperationspartner Basan
GmbH vertreten wurde. Dabei handelt es
sich um einen interaktiven Labortisch mit
Touchscreen-Oberfliche. Frank Duvernell
betonte in seiner Rede: ,Ich freue mich sehr,
dass der Cleanroom Award einen solch grof3-
en Zuspruch erfahrt. Unser Vorjahresgewin-
ner hat bestatigt, dass damit eine gute Idee
eine offentliche Wahrnehmung erfahrt und
daraus ein erfolgreiches Business werden
kann“

Nachste Cleanzone
am 21. und 22. Oktober 2014

Ausstellerstimmen zur Cleanzone 2013

Prof. Horst Weif3sieker, ICTP Director Germany
bei Deerns:

Die Cleanzone ist unsere erste deutsche
Messe als Deerns. Unser Unternehmen ist
gerade dabei, sich zu internationalisieren.
Die neue Cleanzone ist eine ideale Plattform,
um das Netzwerk auszubauen, und neue
Kundenkontakte zu schlielen. Wir hatten
hier in Frankfurt viele interessante Anfragen
uwa. aus Belgien, Griechenland, Slowenien
und Serbien. Uns gefallt auch der gute Ge-
sprachscharakter der Cleanzone, der sich auf
der Messebiihne Cleanzone Plaza fortsetzt.

Friedhelm Rickert, Geschaftsfiihrer Spetec:

Letztes Jahr habe ich mir die Cleanzone
als Besucher angeschaut, dieses Jahr sind wir
als Aussteller da und die Messe lief sehr gut.
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Besonders der erste Tag war fiir uns richtig
stark. Wir haben fast ausschlie3lich neue
Kontakte geschlossen. Dazu hat uns die Qua-
litat der Besucher gefallen.

Wir gehen auf viele Branchenmessen,
um Kunden aus neuen Industriezweigen zu
erreichen. Das ist aufwindig. Aber auf der
Cleanzone trifft man an einem Ort viele
Spezialisten aus unterschiedlichen Anwen-
dungsfeldern.

Karoline Matzi, Geschaftsfiihrerin von
IAB Reinraum-Produkte:

Unsere erste Teilnahme an der Cleanzo-
ne ist positiv zu bewerten. Wir haben viele
neue und alte Kontakte gekniipft bzw. auf-
gefrischt. Auch der Austausch mit unseren
Mitbewerbern vor Ort ist uns wichtig gewe-
sen.

Axel Tesch, Vertrieb Anlagenbau bei WISAG:

Wir hatten hier in Frankfurt Interessen-
ten fiir alle unsere Produktbereiche und sind
mit der Cleanzone in diesem Jahr zufrieden.

Messe Frankfurt
D 60327 Frankfurt am Main

Kiinzelsauer Entwickler iiberzeugen Jury mit Komplettsystem ZAplus und bionischem Bio-Ventilator

Doppelte Auszeichnung bei Materialica

»Zwei Auszeichnungen unterstreichen unsere Position als Technologiefiihrer®, sagt Dr. Walter Angelis, der

Technische Leiter Lufttechnik bei Ziehl-Abegg. Konkret geht es um das erfolgreiche Ventilatorensystem

ZAplus und einen neuartigen bionischen Bio-Ventilator, der erst vor wenigen Wochen vorgestellt worden ist.

Beide sind im Rahmen des Materialica Design + Technology Awards in Miinchen pramiert worden.

,Die Jury hat den Gold-Award in der Kategorie ,Produkt’ an uns
vergeben - das belegt das ausgekliigelte Gesamtsystem ZAplus®, freut
sich Angelis. Denn Ventilator, Motor und Steuerung sind in einer
kompakten Einheit aus hochfestem Verbundwerkstoff fest integriert.
Dies optimiert den Luftstrom und eriibrigt unnotiges Verpackungs-
material. Da ZAplus extrem energiesparend ist und einen neuen
Standard in Punkto Effizienz setzt, ist das System der EU-Richtlinie
(ErP) fiirs Energiesparen deutlich voraus. Eingesetzt wird das Venti-
latorensystem ZAplus in Supermdrkten, in Hotels oder etwa in der
Kaltetechnik. Im Sommer ist das ZAplus beim internationalen Plus-
X-Award zum besten Ventilator des Jahres gekiirt worden. Beim Flii-
geldesign haben sich die Entwickler am leisesten Raubvogel, der Eule,
orientiert: Zacken an der Hinterkante des Ventilatorfliigels und ein
Knick am Rand reduzieren die Gerauschentwicklung.

Dieses bionische Fliigeldesign gibt es auch beim zweiten pra-
mierten Produkt: Da der bionische Ventilator aus einem Bio-Mate-
rial besteht, ist Ziehl-Abegg erneut Trendsetter. ,Der Ventilatorfliigel
enthdlt mehr als 60 Prozent des nachwachsenden Rohstoffs Seba-
zinsdure, welcher aus Rizinusol gewonnen wird*, erklart Angelis. We-
der Pflanze noch Rizinusdl sind ein Lebensmittel. Der Anbau dieser
Pflanze auf nihrstoffarmen Boden steht nicht im Wettbewerb mit
der Nahrungsmittel-Produktion. Das Material bringt zudem Verbes-
serungen bei chemischer Bestandigkeit, Stabilitit und Gewicht mit
sich. Der bionische Bio-Ventilator ist leise, spart Strom, reduziert den

CO2-Ausstofd und ist 100 % recycelbar. Er passt fiir die Kaltetechnik,
in Heizungen, Warmepumpen und in Elektronikkiihlung. Bei der Ma-
terialica ist er in der Kategorie CO2 mit Silber ausgezeichnet worden.

Ziehl-Abegg SE D 74653 Kiinzelsau
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11. parts2clean verzeichnet deutliches Wachstum
— Zweisprachiges Fachforum so gefragt wie nie zuvor

parts2clean 2013 glanzt mit

Aussteller- und Besucherrekord

Autor: Doris Schulz

Die parts2clean baut ihre Position als
internationale Leitmesse fiir industrielle
Teile- und Oberflachenreinigung eindrucks-
voll aus. Bei ihrer elften Auflage vom 22.
bis zum 24. Oktober schloss sie in allen re-
levanten Bereichen mit Rekordergebnissen.
264 Unternehmen aus 16 Lindern waren in
diesem Jahr auf das Stuttgarter Messege-
lande gekommen - ein Plus von rund 15 Pro-
zent gegeniiber dem Vorjahr und gleichzeitig
Ausstellerrekord. Auch bei der belegten Fla-
che erreichte die parts2clean mit rund 6.350
Quadratmetern das beste Ergebnis ihrer Ge-
schichte. Nach den drei Messetagen stand
mit 4.982 Fachbesuchern - knapp 14 Prozent
mehr als 2012 - ein weiteres Rekordergebnis
fest. Sie waren aus 49 Lindern (39 Linder im
Vorjahr) angereist. Der Anteil auslindischer
Besucher lag bei rund 20 Prozent. Das zwei-
sprachige Fachforum verzeichnete mit 2.181
Teilnehmern ebenfalls ein so grof3es Interes-
se wie nie zuvor.

SWir freuen uns sehr, dass die parts-
2clean in diesem Jahr in allen Bereichen
deutlich zulegen konnte und unsere auf
Wachstum und Internationalisierung aus-
gelegte Strategie Friichte tragt®, sagt Olaf
Daebler, Geschaftsleiter der parts2clean bei
der Deutschen Messe AG. ,Die reinen Zahlen
sind aber das eine, das andere ist die hohe
Zufriedenheit der Aussteller und Besucher.
Die ist fiir uns mindestens ebenso wichtig“
Zufrieden duflerten sich nahezu alle der 264
Aussteller, von denen rund 20 Prozent aus
dem Ausland gekommen waren.

Qualifizierte Fachbesucher mit hoher
Entscheidungskompetenz

Einen Beitrag zur Zufriedenheit der Aus-
steller leistet nicht nur das Wachstum, son-
dern auch die fachliche Qualifikation und
hohe Entscheidungskompetenz der Besu-
cher. Rund 90 Prozent sind in betriebliche In-
vestitionsentscheidungen eingebunden. Da-

her geht es in den Gespréachen grofitenteils
um konkrete Projekte. ,Die parts2clean ist
fir uns immer gut gelaufen, aber in diesem
Jahr haben wir mit rund 20 Prozent mehr
Kontakten als 2012 ein fantastisches Ergeb-
nis erreicht. Darunter sehr viele qualifizierte
und hochwertige Neukontakte und Anfra-
gen, vor allem zum trockenen, partiellen
Reinigen und zu integrativen Reinigungs-
l6sungen vor der Montage®, berichtet Hans-
Jorg Wossner, Generalbevollmachtigter der
acp - advanced clean production GmbH.
Ebenso begeistert dufderte sich Chuck Sex-
ton, Sales Manager Industrial Products beim
US-amerikanischen —Reinigungsmedienher-
steller Kyzen: ,Es war wieder eine exzellente
Veranstaltung fiir uns. Wir konnten sehr
gute Kontakte zu Anwendern aus Deutsch-
land sowie weiteren Landern wie beispiels-
weise Tschechien, Polen, Spanien und sogar
den USA kniipfen. Auf3erdem treffen wir auf
der parts2clean Hersteller von Reinigungs-
anlagen und konnen diese Verbindungen
vertiefen. Wir werden 2014 wieder ausstel-
len“. Die Teilnahme an der kommenden part-
s2clean steht fiir Berthold Relling, Leitung
Geschiftsfeld Reinigungstechnik Industrie/
Labor, Elma - Hans Schmidbauer GmbH &
Co. KG ebenfalls schon fest: ,Die parts2clean
hat sich gut entwickelt und wir sind sehr
zufrieden. Unsere Messeteilnahme hat uns
zahlreiche Neukontakte gebracht, auch in-
ternational beispielsweise aus England, Rus-
sland, Korea, Indien, den USA und Brasilien.
Dabei waren alle Branchen vertreten, fir
die wir Reinigungslésungen bieten®. Von ei-
ner erfolgreichen Messeteilnahme berichtet
auch Francesco Sala, Verkauf, Lavo srl, Ita-
lien: ,Die parts2clean ist die wichtigste Mes-
se in diesem Bereich in Europa. Wir konnten
hier erfolgreich Kontakte zu Unternehmen
aus unterschiedlichsten Branchen kniipfen,
die bisher keine Kunden sind“ Gaudenz
Groen, Marketing, Diirr Ecoclean GmbH,
Deutschland, misst der parts2clean ebenfalls
einen ganz besonderen Stellenwert bei: ,Wir
sind auf vielen Messen in Europa vertreten,
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aber die parts2clean ist die wichtigste fiir
uns. Die Gesprache sind hier viel detaillierter
und qualifizierter, da es um real anstehende
Projekte geht. Es ist daher auch die Messe,
auf der wir Innovationen vorstellen wie in
diesem Jahr unsere EcoCCore. Nicht zuletzt
ist die Messeteilnahme fiir uns auch deshalb
substanziell, da wir auf der parts2clean ein
Feedback des Marktes fiir die Entwicklung
neuer Produkte bekommen.“ Manfred Holz-
leg von der deutschen Safechem Europe
GmbH sieht das dhnlich: ,Die Besucher kom-
men mit konkreten Aufgabenstellungen und
Reinigungsproblemen, fiir die sie kompe-
tente Beratung und detaillierte Losungsvor-
schlage erwarten. Es ist wirklich auffallend,
wie tief es hier in die Materie geht. Daher
ist es auch gut, dass Anbieter aus allen Be-
reichen der Branche vertreten sind und Ver-
bindungen hergestellt werden konnen®, so
der General Manager des Reinigungsmedien-
herstellers. Rudolf Knoth-Bambule von der
Osterreichischen Knoth Automation GmbH
erwahnt noch einen weiteren Aspekt: ,Die
Teilnahme an der parts2clean ist fiir mich
nicht nur aufgrund der sehr guten Kontakte
eine Bereicherung. Sie erspart mir auch sehr
viel Reisetatigkeit‘. Hakan Giilecyiik, Sales
Manager, Everest Elektromekanik, Tiirkei,
sieht noch weitere Vorteile: ,Ziel unserer
Messeteilnahme ist primar, neue Kunden zu
gewinnen und den Verkauf unserer Produkte
in Westeuropa zu verbessern. Wir laden aber
auch unsere Vertretungen aus anderen Lan-
dern hierher ein und fithren Meetings durch.
Auflerdem nutzen wir die Messe, um neue
Vertretungen kennenzulernen. FEin ande-
rer wesentlicher Punkt ist, dass wir unsere
Wettbewerber und ihre Produkte hier sehen.
Wir bekommen dadurch aus erster Hand
mit, was am Markt passiert®.

Zweisprachiges Fachforum
mit Rekordteilnahme

Das Fachforum der parts2clean wurde in
diesem Jahr zum zweiten Mal mit simulta-
ner Ubersetzung (Deutsch <> Englisch) der
Vortrage durchgefiihrt. ,Die um nahezu 24
Prozent auf 2.181 gestiegene Teilnehmerzahl
belegt, dass Wissen rund um die industrielle
Teilereinigung international gefragt ist, so
Daebler.

Die parts2clean 2014 wird vom 24. bis
26. Juni in Stuttgart veranstaltet, dann
erstmals parallel zu den Messen O&S, der
internationalen Fachmesse fiir Oberfliachen
und Schichten, LASYS, der internationalen
Fachmesse fiir Laser-Materialbearbeitung,
sowie AUTOMOTIVE Expo, einem Zusam-
menschluss verschiedener Messen aus dem
Automotive-Bereich.

Deutsche Messe AG / Presse
D 70825 Korntal
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Multivac: Riickblick auf die FachPack 2013
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Prozesssichere und ressourcenschonende
Losungen sowie mehr Service

Auf der Fachpack in Niirnberg hat Multivac vor deutschem und internationalen Fachpublikum vielfiltige

Messeneuheiten prdsentiert. Mit seinem Angebot unterstiitzt das Unternehmen seine weltweiten Kunden

dabei, ressourcenschonender zu verpacken, noch einfacher individuelle Lésungen zu entwickeln und die

Verpackungsprozesse noch sicherer zu machen.

m ersten Messetag prasentierte Hans
Joachim Boekstegers, CEO von Multivac,
die Highlights auf dem Stand. Einige strate-
gische Weichenstellungen wurden deutlich:

Punkt eins: Multivac setzt immer mehr
auf ressourcenschonende Maschinenkon-
zepte. Der Verpackungsspezialist verfolgt
dabei mehrere innovative Ansitze, um den
Verbrauch von Folienmaterial, Energie und
Wasser im Verpackungsprozess zu reduzie-
ren. Die Neuerungen wurden bereits in meh-
rere Tiefziehverpackungsmaschinen inte-
griert. Auf der Fachpack stellte Hans Joach-
im Boekstegers das jiingste Modell, die R105
e-concept, VOr.

Punkt zwei: Multivac baut das Thema
Prozesssicherheit weiter aus. Das betrifft
insbesondere die Verpackungslésungen fiir
Lifescience- und Healthcare-Produkte, bei
denen das Unternehmen auf der Fachpack
besonders leistungsfihige und prozesssi-
chere Kompaktmodelle wie die Tiefziehver-
packungs-maschine R 145 Med, den Tray-
sealer T 260 sowie die C 400 TC, eine Spezial-
Kammermaschine mit temperaturgeregelter
Siegelschiene, prasentiert hat. Zudem hat
Multivac Marking & Inspection mit dem neu-
en Faltschachtel-Etikettierer MR 335 eine
Losung vorgestellt, die das Aufbringen eines
Siegeletiketts zur Originalitatssicherung auf
Medikamentenpackungen erméglicht. In
den Etikettierer lasst sich eine Drucklésung
integrieren, mit der ein serialisierter Data-
Matrix-Code zur weltweiten Riickverfolgung
von Medizinprodukten aufgedruckt werden
kann.

Punkt drei: Multivac baut seine weltwei-
te Vertriebs- und Serviceorganisation weiter
konsequent aus. In diesem Jahr ist das neue
Training & Innovation Center in Wolfert-
schwenden eingeweiht worden, in dem das
Unternehmen seinen weltweiten Kunden
erheblich mehr Kapazititen fiir die indivi-
duelle Losungsentwicklung zur Verfligung
stellt. ,Dazu gehoren die Packungsbemuste-
rung, die Verpackungsberatung und Konzep-
tentwicklung, die Lebensmittel- und Verpa-
ckungsanalytik sowie HPP-Versuchsreihen®,
betont Boekstegers.

Schon heute verfiigt das Unternehmen
iiber ein weltumspannendes Vertriebs- und

Servicenetz in allen relevanten Landern:
Weltweit sind 400 Multivac-Berater tatig,
um individuelle Verpackungslosungen fiir
Kunden zu entwickeln. In tiber 115 Landern
stehen rund 570 After-Sales-Techniker fir
Training, Wartung und Nachriistung bereit.

Multivac gehort schon heute zu den
wenigen Anbietern, die mafdgeschneiderte
Losungen fiir Unternehmen aller Grof3en-
ordnungen anbieten kénnen. Diese Portfo-
liostrategie wird der Allgauer Verpackungs-
spezialist auch in den kommenden Jahren
weiter fortsetzen. ,Wir werden unser Lo-
sungs- und Produktspektrum in unseren
wesentlichen Geschiftsfeldern noch einmal
erweitern und zusitzliche Nischen beset-
zen, sagt Boekstegers. Bei den Tiefziehver-
packungsmaschinen setzt das Unternehmen

auf die weitere Diversifizierung seines Port-
folios. Bei den Traysealern wird das Portfolio
vervollstandigt, und bei den Systemen wird
Multivac seine Integrationskompetenz wei-
ter ausbauen.

Gut gertistet ist der Verpackungsspezia-
list fir diese Vorhaben allemal: Multivac hat
in den vergangenen Jahren deutlich mehr
Patente angemeldet als der Wettbewerb und
damit einmal mehr seine Innovationsfiihrer-
schaft unter Beweis gestellt. Zudem hat das
Unternehmen in diesem Jahr auf mehr als
3.200 Quadratmetern zusatzliche Produkti-
onshallen fiir Nachlieferungen, Kammerma-
schinen und die Fertigung aufgebaut.

MULTIVAC Sepp Haggenmiiller GmbH & Co. KG
D 87787 Wolfertschwenden
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European Heat Pump Summit 2013: Treffpunkt
der internationalen Warmepumpenexperten

¢ Gesprache zwischen Fachleuten aus 26 Lindern

 Expertise grofigeschrieben

Der European Heat Pump Summit 2013 - powered by Chillventa, machte Niirnberg am 15. und 16. Oktober

2013 zur Heat Pump City: Mehr als 250 internationale Kongressteilnehmer informierten sich in Vortragen

namhafter Referenten aus dem In- und Ausland zu aktuellen Fragen rund um Status Quo und Zukunft der

Warmepumpe.

Innovative technische Losungsansitze, Anwendungsmoglich-
keiten, Marktanalysen sowie Herausforderungen und Chancen durch
politische Rahmenbedingungen wie die F-Gas-Regulierung und die
Eco-Design-Richtlinie der EU waren die zentralen Themen des Kon-
gresses. Ein weiterer Schwerpunkt lag auf den Komponenten, die in
diesem Jahr eine besondere Rolle spielten. Zu den Highlights zdhlten
die Vortrage im Rahmen des IEA Heat Pump Programme, die Trends
und zukiinftige Einsatzmoglichkeiten von Warmepumpen, beispiels-
weise in Smart Grids, beleuchteten. Aktuelle Zahlen und Informati-
onen zur Marktentwicklung in zahlreichen europdischen Landern,
Indien und Russland rundeten die Palette der Vortragsthemen ab.

Hohe Internationalitit

yIch freue mich iiber eine gelungene Veranstaltung, die erneut
gezeigt hat, dass das Herz der Warmepumpe in Niirnberg schlagt:
Hochkardtige Vortrage und ein héchst internationales Publikum be-
legen, dass die Ausrichtung des European Heat Pump Summit bei den
Fachleuten sehr gut ankommt*, so das Resiimee von Richard Krowo-
za, Mitglied der Geschiftsleitung, NiirnbergMesse. Die Teilnehmer
kamen aus 26 Lindern, darunter zahlreiche EU-Mitgliedsstaaten,
aber auch aus Landern wie den USA, Siidkorea, Litauen und Russ-
land. ,Sechs von zehn Teilnehmern reisten aus dem Ausland an“ so
Krowoza.

Von Experten fiir Experten

Das Fazit von Dr. Rainer Jakobs, Informationszentrum Wirme-
pumpen und Kaltetechnik IZW und Koordinator des European Heat
Pump Summit, fallt ebenfalls positiv aus: ,Der European Heat Pump
Summit hat sich als internationale Plattform fiir den Informations-
austausch zwischen Warmepumpen-Profis etabliert: Die Fachleute
konnten einen umfassenden Uberblick iiber Mirkte, Technologien
und Komponenten gewinnen. Zentrale Fragen zur Zukunft der War-
mepumpe konnten sie auf dem European Heat Pump Summit auf
Augenhohe diskutieren - das Motto ,von Experten fiir Experten‘ wur-
de hier wieder eindrucksvoll gelebt.“ In der begleitenden Foyer-Expo
prasentierten Warmepumpen- und Komponentenhersteller den inte-
ressierten Kongressteilnehmern aktuelle Produkte und Produktneu-
heiten.

Effizienzlabel fiir Warmeerzeuger gefeiert

Anlésslich der jlingst in Kraft getretenen Richtlinie der Europa-
ischen Union zur Einfithrung eines Effizienzlabels fiir Warmeerzeu-
ger initilerte EHPA im Rahmen der Abendveranstaltung den sym-
bolischen Anschnitt des ,Energylabel Cake*. Zum Start des auf allen
Warmeerzeugern verpflichtend anzubringenden Labels bemerkte

Thomas Nowak, Generalsekretiar der European Heat Pump Assso-
ciation: ,Die einheitliche Kennzeichnung der Energieeffizienz ist
der richtige Schritt fiir mehr Transparenz auf dem Markt fiir War-
meerzeuger: Sie ermoglicht Spezialisten und Verbrauchern den ein-
fachen Vergleich unterschiedlicher Warmeerzeuger hinsichtlich ihrer
Leistungswerte. Wir hoffen, dass das Energielabel dem Warmepum-
penmarkt einen Wachstumsimpuls gibt.

Warmepumpen-Know-how in Niirnberg und weltweit

Auch auf der Chillventa Rossija, die vom 4. bis 6. Februar 2014 im
Moskauer Crocus Expo International Exhibition Center stattfindet,
spielt die Warmepumpe eine besondere Rolle. Vom 27. Februar bis 1.
Marz 2014 ist die Warmepumpe Thema auf der ACREX India im Pra-
gati Maidan Exhibition Centre in Neu-Delhi. In Niirnberg treffen sich
die Warmepumpenspezialisten auf der Chillventa 2014 wieder. Hier
wird die Warmepumpe erneut eines der Top-Themen sein. Der Bran-
chentreff fiir die internationale Kalte-, Klima-, Liiftung- und Warme-
pumpen-Community 6ffnet die Messehallen vom 14. bis 16. Oktober
2014, Chillventa Congressing beginnt am 13. Oktober 2014. Der nach-
ste European Heat Pump Summit findet im Oktober 2015 statt.

NiirnbergMesse GmbH
D 90471 Niirnberg
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Kompakte Produktionszelle mit einer Systec 210, die IML- und IMD-Technik miteinander kombiniert. Hierauf entsteht effizient in einem Schuss ein multitouchfihiges Display.

Sumitomo (SHI) Demag auf der K 2013: Funktionsintegration und Prazisionsspritzguss

— hohe Wertschopfung im Fokus

Mit einer IML/IMD-Kombination

zum Multitouch-Display

- Ohne Kompressionszone mit einem
SL-Plastifiziersystem zu hoherer Prazision

Mit innovativen Technologien und Produktionsprozessen, umge-
setzt in komplexen und vollautomatisierten Spritzgief3zellen, sowie
mit hochprazisen, dynamischen und energieeffizienten Spritzgief3-
maschinen bietet Sumitomo Systemlosungen mit hoher Wertschop-
fung fiir die unterschiedlichsten Branchenanwendungen.

Erstmals prasentiert wurde auf der K-Messe in Diisseldorf eine
voll automatisierte IML/IMD-Produktionszelle, in der durch Spritz-
gief3en in einem Arbeitsschritt ein 5 grofes Multitouch-Display ent-
steht. Ebenfalls zum ersten Mal in Europa zu sehen war das SL-Plasti-
fiziersystem, das ohne die herkémmliche Kompressionszone arbeitet
und damit Vorteile im Vergleich zu konventionellen Plastifiziersyste-
men bietet. Erganzend prasentierte das Unternehmen das Leistungs-
spektrum der vollelektrischen IntElect am Beispiel verschiedener
Anwendungen.

Spritzgief3zelle fiir Multitouch-Display
- IML fiir die Funktion, IMD fiir die Dekoration

Die Herstellung eines Multitouch-Displays erstmals in 5“-Grof3e -
dies entspricht der Grof3e eines heutigen Smartphones - durch Spritz-
gieBen auf einer Systec 210 (SchlieBkraft 2.100 kN) dokumentiert die
Kompetenz des Unternehmens fiir komplexe, voll automatisierte
Spritzgief3zellen zur effizienten und prozesssicheren Serienprodukti-
on innovativer Produkte. Bei der auf dem K-Messestand vorgefiihrten
Serienproduktion wurden spezielle, von der PolyIC GmbH & Co. KG,
einem Unternehmen der Kurz-Gruppe, entwickelte funktionale Folien
im Inmold-Labeling (IML)-Verfahren mit PMMA iiberspritzt. Der da-
bei ebenfalls angespritzte schmale Rahmen wird gleichzeitig mittels

Inmold-Decoration (IMD) in schwarzer Klavierlackoptik dekoriert.
Alle Abldufe, vom Einlegen der IML-Folie in die Werkzeugkavitat bis
zur letzten der mehrere Schritte erforderlichen Nachbearbeitung zum
Konfektionieren des Displays, erfolgen in der Produktionszelle unter
Reinraumatmosphire (Klasse 1SO 7).

Die von PolyIC fiir die Spritzgief3verarbeitung optimierten leit-
fihigen IML-Folien (sogenannte PolyTC-Folien) sind auf PET basie-
rende, mit diinnen, metallischen Leiterstrukturen iiberzogene Folien.
Sie kénnen viele der heute fiir Touchscreens verwendeten, meist aus
Indiumzinnoxid bestehenden Folien (sogenannte ITO-Folien) erset-
zen. ITO-Alternativen sind nicht nur technologisch, sondern auch
wirtschaftlich sehr interessant, da Indium ein seltenes und mit stei-
gendem Bedarf zunehmend teureres Schwermetall ist. Auf3erdem
entfillt das kostenintensive Laminieren der Folien auf den Trager.
Bereits heute zeichnet sich ab, dass die Touchscreen-Technik kiinftig
vermehrt Anwendung finden wird, nicht nur in der Kommunikati-
onstechnik. Vielseitige Anwendungsfelder gibt es insbesondere vom
Automobilbau tiber die Unterhaltungselektronik bis hin zur Weif3en
Ware fiir jeweils aufgabensperzifisch erforderliche diverse Bedien-
funktionen.

Selbst bei ihrem individuell anpassbaren Layout lassen sich die
PolyTC-Folien von PolyIC kosteneffizient als Serienprodukt herstel-
len. Gleichzeitig eignen sich diese funktionalen Folien als einzelne,
im IML-Verfahren verarbeitbare Label. Auf diese Weise ldsst sich
die Touchsensor-Funktionalitat direkt im Spritzgief3verfahren wirt-
schaftlich in Grof3serie auf Bauteile applizieren.

Die IML/IMD-Produktionszelle mit der Systec 210 im Uberblick:
Fiir die auf der K 2013 vorgefiihrte IML/IMD-Kombination hat Su-
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S. 2 : Mit einer IML/IMD-Kombination zum Multitouch-Display

Produkte, hergestellt mit vollelektrischer IntElect-Prdzision: Smart Key-Gehduse
(links) mit Bauteilen aus einem PC/ABS-Blend, hergestellt in einem Sechsfach-
Familienwerkzeug auf einer IntElect 100,

mitomo zusammen mit mehreren Spezialisten eine modulare Anlage
rund um das hydraulische Spritzgiefimaschinen-Multitalent Systec
konzipiert. Partner sind neben PolyIC (fiir die Funktionsfolie) und der
Leonhard Kurz Stiftung GmbH & Co. KG bei der IMD-Dekorfolie und
beim IMD-Folienhandling, die HBW-Gubesch Kunststoff-Engineering
GmbH als Entwickler des Spritzgief3werkzeugs, die SAR Electronic
GmbH als Systemintegrator fiir die robotergestiitzte Automatisie-
rung, Max Petek Reinraumtechnik fiir die Reinraum-Losung sowie
die Kist Maschinenbau GmbH als Lieferant der Module fiir UV-Foli-
enaushdrtung und Reinigung der fertigen Formteile.

Zentrale Schaltstelle in der Spritzgief3zelle mit der Systec 210 ist
ein hiangend montierter Industrieroboter (TX90 von Stiubli), ausge-
stattet mit einem dreiseitigen Greifersystem. Er entnimmt pro Zyklus
aus einem Magazin ein leitfdhiges Inmold-Label (PolyTC-Label) und
positioniert es exakt auf der festen Werkzeughilfte des Einkavitaten-
Werkzeugs. Gleichzeitig bringt das auf der Schlief3seite oberhalb des
Werkzeugeinbauraums montierte IMD-Vorschubgerit eine Tragerfo-
lie mit Einzelbildern zur dekorativen Beschichtung des Formteils po-
sitionsgenau in die Kavitat ein. Nach dem Schlieflen des Werkzeugs
wird dann tiber einen Hilfsanguss das Display aus PMMA gespritzt;
das Schussgewicht betragt 20 g. Zum Einsatz kommt hierbei die va-
riotherme Werkzeugtemperierung, entwickelt von der gwk Gesell-
schaft Warme Kaltetechnik mbH.

Auf der schlief3seitigen Werkzeugseite wird der Rahmen des 5“ grof3en Displays
mit der IMD-Einheit direkt beim Spritzgief3en dekoriert

Die variotherme Werkzeugtemperierung hat insbesondere bei
langen und engen Flieffiwegen im Werkzeug, wie bei dem spritzge-
gossenen Multitouch-Display, einen sehr starken Einfluss auf die
reproduzierbar gleichmif3ig hohe Produktqualitit. Bei diesem Ver-
fahren wird die Werkzeugwand voriibergehend auf eine Temperatur
zwischen Glasiibergangs- und Schmelzetemperatur des verwendeten
Kunststoffs aufgeheizt. Diese erhohte Werkzeugwandtemperatur
verzogert oder unterbindet das Erstarren der Schmelze bereits beim
Einspritzen, erhalt deren Flief3fdhigkeit durch konstant niedrige Vis-
kositat bis zur vollstindigen Formfiillung und senkt so gleichzeitig
den Bedarf an Einspritzdruck und damit an Schlief3kraft. Erst nach
dem kompletten Fiillen der Kavitdt setzt die Werkzeugkiihlung ein,
bis das Formteil die Entformungstemperatur erreicht hat. Beim Ab-

kiihlen lasst die gleichmdflige Formfiillung den Nachdruck durch
verbesserte Druckiibertragung auch in angussfernen Bereichen lin-
ger einwirken. Das sorgt {iberall im Werkzeug fiir eine erforderliche
gleichlange Kiihlzeit. Dadurch sinkt das Risiko fiir Verzug infolge
Schwindung, Maf3haltigkeit und Konstanz der Spritzgussteile werden
verbessert. Vorteilhaft wirkt sich das Verfahren zudem auf die Her-
stellung besonders glatter Oberflichen und hochwertiger Glanzober-
flachen in Klavierlack-Optik aus. Alle diese Vorteile des variothermen
Spritzgief3ens kommen auch in der Systec-Zelle beim kombinierten
IML/IMD-Spritzgieflen des Touchscreen-Displays mit Rahmen in
Klavierlack-Optik zum Tragen.

Auch wenn das Wesentliche des Verfahrens im Spritzgief3prozess
selbst liegt, tragen die in der Zykluszeit von 40 s auf3erhalb des Werk-
zeugs ablaufenden Nachfolgeschritte erheblich zur Bauteilqualitat
und zur Wirtschaftlichkeit bei. Nachdem der Sechsachs-Roboter ei-
nen gespritzten Displayrahmen aus dem Werkzeug entnommen und
ein neues Label eingelegt hat, legt er das Bauteil auf einem Werk-
stiicktrager ab. Von dort gelangt es in eine gekapselte Laser-Trenn-
station, wo ein CO2-Laser mit Absaugung den Filmanguss sauber und
bruchfrei entfernt. Anschliefend iiberfiihrt der Roboter das Display
in eine UV-Aushirteeinheit, um den Decklack der Dekorfolie auszu-
harten. Fir den letzten Bearbeitungsschritt {ibergibt er das Bauteil
schlief3lich an die unterhalb der UV-Station angeordnete Reinigungs-
station. Hier sorgen Biirsten fiir das sorgfaltige und schonende Ab-
reinigen von IMD-Folienresten; von den Kanten abgeloste Partikel
werden riickstandsfrei abgesaugt.

Fiir die zuverldssige Funktionsfihigkeit des Multitouch-Displays
ist die Produktion unter Reinraumbedingungen unerldsslich. Hierzu
reinigt ein Laminar-Flow-Modul die angesaugte Auf3enluft und ver-
hindert iiber eine FFU-Einheit (Filter Fan Unit) das Eindringen von
Partikeln. Erzielt wird so eine Luftreinheit der Reinraumklasse ISO
7. Das Gesamtkonzept der Zelle geht jedoch deutlich tiber die Grund-
anforderungen mit Reinraummodul tiber der Spritzeinheit und leicht
zu reinigenden Profilen und Oberflachen fiir die Schutzeinhausung
hinaus. So erfolgen samtliche Nacharbeitsschritte wie Angussab-
trennung, UV-Hartung und Reinigung in abgekapselten und durch
Schotten gegen den Werkzeugeinbauraum der SpritzgiefSmaschine
verschlossenen Anlagenmodulen.

Die gesamte Fertigungszelle ist modular aufgebaut. Dadurch ist
es moglich, bei gleicher Grundausstattung je nach gewiinschtem
Automationsgrad Module zu- oder abzuwdhlen. Fiir kurze Inbetrieb-
nahmezeiten und hohe Flexibilitat sorgt zudem eine standardisier-
te Schnittstelle zwischen Spritzgiefimaschine und Automation. Zur
schnellen Inbetriebnahme und Reduzierung der Anlagenkomplexitat
tragt auch bei, dass ein einziger Industrieroboter saimtliche Handlin-
gaufgaben in der gesamten Produktionszelle iibernimmt. Durch die
hangende Anordnung des Sechsachsers und die kompakte Automa-
tionseinhausung kommt die komplette Zelle mit einer sehr geringen
Stellflache aus.

Das neue SL-Plastifiziersystem - kompressionslos Plastifizie-
ren bringt Vorteile fiir Prozessstabilitit und Produktqualitit

Das wesentliche Merkmal, mit dem sich das von Sumitomo auf
der K 2013 vorgestellte neue SL(Spiral Logic)-Plastifiziersystem von
konventionellen Plastifiziersystemen einer Spritzgiefimaschine ab-
hebt, ist eine unterfiittert betriebene Plastifizierschnecke ohne Kom-
pressionszone. Das Material wird mit einer vorgeschalteten Dosier-
schnecke kontrolliert zugefiihrt. Der optimale Fiillgrad ergibt sich
aus den Materialeigenschaften und den Prozessparametern. Aufge-
schmolzen wird das zudosierte Granulat nahezu ausschlief3lich durch
gut kontrollierbare Warmezufuhr tiber die Zylinderheizung der Pla-
stifiziereinheit.
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S. 3 : Mit einer IML/IMD-Kombination zum Multitouch-Display

Im Vergleich zu konventionellen Plastifziersystemen bietet das
SL-System deutliche Vorteile. Maf3gebend hierfiir ist, dass mit der
kontrollierten Betriebsweise eine sehr homogene Schmelze ohne
Viskositatsschwankungen entsteht. Hierdurch lassen sich Prozess-
schwankungen und damit Schwankungen in der Produktqualitdt
deutlich reduzieren. Durch die unterfiitterte Betriebsweise und ohne
Kompressionszone werden u.a. Pfropfbildung und hohe Druckspit-
zen im Feststoffbereich vermieden, wie sie mit konventionellen
Schnecken in der Ubergangszone insbesondere beim Verarbeiten teil-
kristalliner Kunststoffe wie Polyamiden und PBT (Polybutylentere-
phthalat) hiufig auftreten. Gleichzeitig sinkt durch die verminderte
Reibung beim SL-System auch der Verschleify im Feststoffbereich des
Plastifiziersystems deutlich. Weitere Vorteile der schonenden Mate-
rialbehandlung sind ein geringerer Materialabbau, bei fasergefiillten
Materialien ein geringerer Abbau der Faserlingen, lingere Reini-
gungsintervalle des Werkzeugs und energetische Vorteile.

In Kombination mit einer schaltbaren Riickstromsperre wirkt
sich das kompressionslose Plastifizieren besonders positiv bei der
Produktion von technischen Prazisionsformteilen aus. Vorteile bie-
tet das SL-Plastifiziersystem auch, wenn hohe Anforderungen an die
Reinheit der Produkte gestellt werden, beispielsweise beim Spritz-
giefien von Optikteilen. Durch den Wegfall der Kompressionszone
konnen die sonst unvermeidbaren Ablagerungen auf der Schnecke
drastisch reduziert werden, die dann durch unkontrolliertes Ablosen
von abgebautem Material als schwarze Punkte in den Formteilen
sichtbar werden. Durch langere Reinigungsintervalle steigt neben der
reduzierten Ausschussquote auch die Maschinenverfiigbarkeit fiir
Anwendungen, selbst bei hohen Anforderungen an die Reinheit der
Formteile.

Serienmaf3ig verfiigbar ist das SL-Plastifiziersystem zurzeit als
Option fiir die vollelektrischen Maschinen der Baureihe SE-EV, die
das Unternehmen im Schlief3kraftbereich von 500 bis 1.800 kN an-
bietet. Vorgefiihrt wurde das neue System auf dem K-Messestand am
Beispiel Prizisionsspritzguss auf einer SE 180 EV (Schlie3kraft 1.800
kN). Mit einem Zweifachwerkzeug entstehen darauf Gehiuseteile fiir
ein Smartphone aus einem ABS/PC-Blend; das Schussgewicht betrigt
45 g, die Zykluszeit 25 s.

Gehdiuseteile fiir ein Smartphone aus einem ABS/PC-Blend, hergestellt auf einer

vollelektrischen SE 180 EV, ausgeriistet mit dem neuartigen SL-Plastifizier-
system. Das System arbeitet mit einer komplett beheizten Plastifizierschnecke
ohne Kompressionszone (Screw); die Materialzufithrung iibernimmt eine vorge-
schaltete Dosierschnecke (GS Loader).

Prazisionsspritzguss - eine Domane der vollelektrischen
IntElect

Sicherheit, Prozesskonstanz und Prazision bei anspruchsvollen
Aufgaben mit engsten Toleranzen sind charakteristische Merkmale
der vollelektrischen Baureihe IntElect. Wie bei der SE-Baureihe kom-
men auch bei der IntElect die von Sumitomo selbst entwickelten,
fir den Spritzgief3prozess optimierten und auch selbst produzierten
elektrischen Direktantriebe zum Einsatz. Gegeniiber riemengetrie-
benen elektrischen Antrieben bieten diese Direktantriebe einen ho-
heren energetischen Wirkungsgrad und sorgen mit ihrem schnelleren
Reaktionsvermdogen fiir hohere Prazision, hohere Wiederholgenauig-

keit und dariiber hinaus fiir einen Zykluszeitvorteil. So erfiillen elek-
trische Maschinen von Sumitomo insbesondere die Anforderungen
beim Spritzgief3en von Prazisionsartikeln in Grof3serie.

Multikavitatenwerkzeuge ausbalanciert: Auf dem K-Messestand
produzierte eine IntElect 100-340 (Schlie3kraft 1.000 kN) aus einem
PC/ABS-Blend den kompletten Teilesatz fiir ein Schliisselgehiduse
(Smart Key); die Zykluszeit betragt 30 s, das Schussgewicht 33 g. Die
besondere Anforderung besteht darin, dass ein Familienwerkzeug mit
zum Teil sehr grofiem Unterschied im Kavitdtenvolumen von Schuss
zu Schuss prozesssicher zu fiillen ist. Daher kommt hier zusatzlich
der Technologiebaustein activeFlowBalance zum Einsatz. Auf dem
Messestand wurde anschaulich vorgefiihrt, wie sich das Ab- und Zu-
schalten von activeFlowBalance auf das Ausformen der Teile in den
einzelnen Werkzeugkavititen auswirkt. Das Sechsfach-Werkzeug ist
jeweils zweifach fiir Gehduseober- und Gehauseunterteil sowie den
deutlich kleineren Betatigungsknopf ausgelegt.

Mit activeFlowBalance kann eine ungleichmdflige und schwan-
kende Balancierung von Multikavitaten-Werkzeugen erfolgreich aus-
geglichen werden, was sonst haufig zu negativen Effekten wie Grat-
bildung, Unterfiilllung und Werkzeugbeschadigungen fiihrt. Diese
Maschinenfunktion nutzt dazu beim Ubergang von Spritz- auf Nach-
druck die Expansion der komprimierten Schmelze, wodurch sich teil-
gefiillte Kavitdten durch ihren geringeren Gegendruck starker fiillen.
Die Fiillstande balancieren sich so auf natiirliche Weise aus, ohne die
Zykluszeit zu verlangern.

Fiir den Reinraum geeignet: Auf einer IntElect 50-45 (Schlie3kraft
500 kN) werden aus MABS Bauteile fiir einen peripheren Venenver-
weilkatheter (auch als ,Brauniile“ bekannt) in einer Zykluszeit von 9
s spritzgegossen. Diese Anwendung dokumentiert gleichzeitig zum
Prazisionsspritzguss mit Heif3kanalanbindung und Multikavitdten-
werkzeug auch noch die Reinraumeignung der IntElect. Die Anforde-
rungen der Reinraumklasse ISO 7, wie sie fiir die Produktion von Me-
dizinprodukten hiufig gestellt werden, lassen sich auf einfache Weise
prozesssicher einhalten. Erforderlich sind lediglich die Ausstattung
mit einer Laminar-Flow-Box tiber der Schlief3einheit und die Aufstel-
lung der Maschine in einer sauberen Umgebung (Sauberraum).

Die IntElect 50-45 war im Verbund mit drei weiteren Maschinen
auf dem K-Messestand mit der von T.I.G. Technische Informations-
systeme GmbH entwickelten neuen MAS-Software ausgestattet, um
damit selbst bei einer groflen Zahl von Maschinen in Echtzeit die
Betriebs-, Produktions- und Prozessdaten zu erfassen, zu visualisie-
ren, auszuwerten und zu iberwachen. Bei dieser Neuentwicklung, die
auf der K-Messe erstmals vorgestellt wurde, hat Sumitomo partner-
schaftlich mitgewirkt. Die Traceability-Funktionen der Software ge-
statten dem Anwender, produktionsrelevante Informationen bis zu
jedem einzelnen hergestellten Produkt zuriickzuverfolgen. Speziell
in der Medizin- und Automobilindustrie wird dies immer mehr zur
Notwendigkeit.

Mit zwei weiteren vollelektrischen Maschinen war das Unter-
nehmen auch auf Partnerstanden vertreten. Eine IntFlect 100-340
(Schlie3kraft 1.000 kN) produzierte auf dem Messestand von Yushin
Precision Equipment Co. Ltd. Blisterverpackungen aus PP. Auf dem
Stand der Stieler Kunststoff Service GmbH diente eine IntElect 50-110
(Schlief3kraft 500 kN) zur Produktion einer Radioblende fiir den Pkw-
Innenraum. Der Fokus lag dabei auf der Oberflichenqualitét dieses
anspruchsvollen Sichtteils. Zum Einsatz kam eine spezielle, von Stie-
ler entwickelte Kombination verschiedener Spritzgief3technologien
(Wechseltemperierung, Gasauf3endrucktechnik und CO2-Kiihlung).
Mit diesem Verfahren konnen hochwertige Oberflichen prozesssi-
cher hergestellt werden.

Sumitomo (SHI) Demag
D 90571 Schwaig
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Schnell, prdzise, zu-
verldssig, anwender-
Sfreundlich und wirt-
schaftlich im Betrieb
- die vollelektrische
ELION

Netstal demonstriert mit der Produktion von
Infusionszubehor hochste Effizienz und Reinraum-

tauglichkeit

» Hohe Systemkompetenz zur Anwendung im ,reinen Raum*
auf Partnerstand der Firma HRSflow auf der K 2013

 Hochste Prazision und Energieeinsparung gewahrleistet

Auf dem Partnerstand der Firma HRSflow (Halle 1, Stand B08) prisentiert Netstal auf der K 2013 eine voll-
elektrische ELION 1750 fiir Anwendungen in der Medizintechnik. Die Maschine eignet sich aufgrund ihrer

exzellenten Technik und ihrem hohen wirtschaftlichen Losungsstandard hervorragend zur Herstellung von

»sauberen“ Teilen im Reinraum nach international geltenden Richtlinien.

In der Medizintechnik sind die Anfor-
derungen an die Hersteller im Hinblick auf
Reinheit, Prazision, kurze Zykluszeiten und
geringstem Materialaufwand sehr hoch. ,,Die
vollelektrische ELION eignet sich hervorra-
gend fiir den Einsatz im Reinraum. Sie stellt
die Herstellung steriler und sauberer Teile
mit hoher Prazision, hochster Reinheit und
kiirzester Zykluszeit im Hinblick auf alle gel-
tenden gesetzlichen Regelungen sicher. Der
Kunde erhdlt exzellente Maschinentechnik
und sichert sich mit unserer System- und
Anwendungskompetenz einen hohen wirt-
schaftlichen Losungsstandard®, erlautert Dr.
Patrick Blessing, Leiter der Business Unit
MED. Auf der K 2013 produziert Netstal auf
einer ELION 1750-530 Infusionszubehér aus
PC mit einem Zyklus von circa 16 Sekun-
den. Das Material PC stellt Sabic Europe
zur Verfiigung, das 16-fach-Werkzeug liefert
der Italienische Formenbauer RB / HRS. Die
Rohmaterialversorgung sowie die Kiihlung
stellen dabei Gerate der in Italien ansassigen
Firma Piovan sicher. “Die ELION verfiigt
iiber Komponenten wie gekapselte Gelenke,
geschlossene Schleppketten, wassergekiihl-
te Elektromotoren und Reinraumverklei-
dungen, wodurch ein nahezu emissionsfrei-
er Betrieb gewahrleistet wird. Zusdtzlich
profitiert der Verarbeiter von ihrem extrem
niedrigen Energieverbrauch®, sagt Blessing.
Dank des Prinzips der Rekupperierung wer-
den Bremsenergien in den internen Strom-

kreislauf zurtickgefiihrt, um damit weitere
Verbraucher zu speisen. Effizient eingesetzt,
lassen sich so gegeniiber konventionellen
Antriebsystemen bis zu 70 Prozent des Ener-
gieverbrauches einsparen. ,Durch diese Ein-
sparung konnen unsere Kunden langfristig
nachweislich wirtschaftlicher produzieren®,
erganzt Blessing.

Netstal und KraussMaffei bieten
umfangreiches Produktportfolio fiir
Anwendungen in der Medizintechnik
Mit ihrem leistungsstarken Produkt-
portfolio bieten Netstal und KraussMaffei

Infusionsverteiler - eine Produktion im ,sauberen

Raum® ist bei dieser Anwendung unerldsslich

Kunden der Medizintechnik iiber die ge-
samte Prozesskette hervorragende Produk-
tions- und Technologiekompetenz - von ein-
fachen Anwendungen bis zur Anwendung im
Reinraum. Neben der ELION-Baureihe von
Netstal eignen sich fiir Kunden der Medi-
zintechnik auch Maschinen der CX- und AX-
Baureihe von KraussMaffei, erganzt um ein
umfangreiches Angebot von Robotern zur
Steigerung der Prozess- und Produktionsef-
fizienz.

Netstal-Maschinen AG
CH 8752 Néfels
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Energieeflizienter Zytostatika-Isolator
zur prozesssicheren Verwiegung toxischer Stoffe

Autor: Gloria Marini

Laut Prognose vom Robert-Koch-Institut
wurde fiir das Jahr 2012 bei 258.000 Mdnnern
und 228.000 Frauen eine Neuerkrankung an
Krebs erwartet. Da es immer noch Krebs-
arten gibt, bei denen die bisher zugelassenen
Medikamente keine Wirkung zeigen, forscht
die Pharmaindustrie mit Hochdruck nach
neuen Zytostatika. Hierzu werden im Labor-
status immer mehr autark betriebene Zyto-
statika-Isolatoren eingesetzt, die durch den
Finsatz spezieller Luftfithrung und Handling
tiber Handschuhports eine strikte Trennung
zwischen der arbeitenden Person und dem
Arbeitsstoff bieten. Fiir die Anmischung pa-
tientenspezifischer Medikamente investie-
ren Krankenhausapotheken ebenfalls zuneh-
mend in die Anschaffung von Zytostatika-
Isolatoren.

Im Rahmen des ,ZIM“Projekts (,Zen-
trales Innovationsprogram Mittelstand®)
wurde unter dem Thema ,Entwicklung eines
energieeffizienten Zytostatika Isolators zur
prozesssicheren, gravimetrischen Verwie-
gung toxischer Stoffe* ein Isolator entwi-
ckelt, der zum einen im Unterdruck als Zy-
tostatika-Isolator und zum anderen im Uber-
druck als Isolator fiir andere Substanzen,
welche hochsten Produktschutz benétigen,
eingesetzt werden kann. Im nachgehenden
Artikel wird erst auf die Funktionsweise des
Zytostatika-Isolators eingegangen und im
Anschluss auf die des Isolators fiir andere
Substanzen.

Die aktuelle DIN-Norm 12980 ,Labore-
inrichtungen - Sicherheitswerkbanke fiir
Zytostatika“ bietet bereits einiges an Hilfe-
stellung fiir die Konstruktion und Auslegung
von Zytostatika-Werkbanken.

Zytostatika sind natiirliche oder syn-
thetische Substanzen, die zur Therapie von
Krebs- und Tumorerkrankungen eingesetzt
werden. Thre Wirkung liegt in der Hemmung
der Zellteilung und des Zellwachstums, in-
dem sie die Stoffwechselvorgange der Zellen
unterbrechen, hemmen oder verandern.

Da es sich bei Zytostatika um Zellgifte
handelt, die unter keinerlei Umstdnden in
den Umgebungsbereich des Isolators gelan-
gen diirfen, da sie als hochaktive Substanzen
mit Gefahrdung fir den Arbeiter eingestuft
werden, wird der Zytostatika-Isolator aus-
schlief3lich im Unterdruck betrieben und
bietet nur iiber Handschuhports, die in eine
Trennscheibe integriert sind, Eingriffsmog-
lichkeiten. Standardmaflig ist er mit zwei
eigenstandig beliifteten Materialschleusen

mit gegeneinander verriegelten Tiiren zur
Be- und Entladung und einer Arbeitskam-
mer zum sicheren Handling von hochaktiven
Substanzen und Zytostatika ausgestattet.
Um Kreuzkontaminationen oder Pro-
duktverwechselungen zu vermeiden, wird je
eine Schleuse zum Ein- oder Ausschleusen
von Material genutzt. Der Zytostatika-Iso-
lator ist mit einer speziellen Steuerung aus-
gestattet, um durch verschiedene Anwahlta-
sten unterschiedliche Driicke und Betriebs-
modi anzusteuern. Zum FEinschleusen von
Produkt wird an der Einbringschleuse die
Tiiranwahltaste betatigt. Hierdurch wird in
der Schleuse der Umluftbetrieb aktiviert, bis
sich der Druck innerhalb der Schleuse dem
Umgebungsdruck des Isolators angepasst
hat. Nach Erreichen dieses Umgebungs-
drucks wird von einer verbauten SPS (Spei-
cherprogrammierbare Steuerung) die Freiga-
be fiir die Schleusentiir erteilt und diese kann
manuell ge6ffnet werden. Nach Einbringung
des Materials iiber eine Materialrutsche zur
einfacheren Ubergabe wird diese verschlos-
sen, verriegelt und die sogenannte Recovery
Time, in der das Material luftgespiilt wird,
beginnt. Nach Ablauf dieser Spiilzeit kann,

sobald der Arbeitsbereich, der sich wahrend
allen Betriebsmodi im Unterdruck (-50 Pa
bis -120 Pa) befindet, fiir die Einbringung des
Materials bereit ist, mittels Fuf3tiiranwahl-
taste der Druckausgleich zwischen Schleuse
und Arbeitsbereich gestartet werden. Nun
wird die Schleuse mittels Volumenstromreg-
ler in einen Unterdruck von etwa 0 Pa bis
-50 Pa gebracht. Durch diese Druckkaskade
ist das Ausdringen und Verschleppen von
Zytostatika aus dem Arbeitsbereich unter-
bunden. Wenn der Unterdruck erreicht ist,
wird die Tiir zwischen Schleuse und Arbeits-
bereich entriegelt und das Material kann in
den Arbeitsraum eingebracht werden. Dies
geschieht tiber Handschuhports, deren Posi-
tionen wihrend vorangegangenen Mock-Up-
Studien festgelegt werden. Zur Ausbringung
von fertigem Material, erfolgt der Druckauf-
und -abbau in umgekehrter Weise. Durch
dieses Verfahren wird sichergestellt, dass,
wie von DIN 12980 gefordert, keine Beein-
trachtigung der Zytostatika-Zubereitungen
durch schadliche Umgebungseinfliisse statt-
finden kann. Beide Materialschleusen, wie
auch der Arbeitsraum sind mit Safe-Change
Filterboxen ausgestattet, welche durch Bag-
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Filterwechsel

In-Bag-Out-Technik
ohne Kontaminationsrisiko ermoglichen.
Innerhalb des Arbeitsraums wird mit
turbulenzarmer Verdrangungsstromung im
Umluftbetrieb mit zusdtzlich einstellbarer
Teilabluft gearbeitet. Wie bei den meisten

einen
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reinraumtechnischen Anlagen verlduft die
Zuluft vertikal, gesteuert durch einen iiber-
wachten Volumenstromregler. Der Arbeits-
raum ist weiter ausgestattet mit einem au-
tomatischen Zyklus zur Druckiiberwachung.
Hierbei wird, in einer vom Betreiber selbst
festzulegenden Periode, Uberpriift, ob der
Isolator einen aufgegebenen Priifdruck eine
bestimmte Zeit halten kann. Durch das Be-
stehen des Druckhaltetests kann die Dicht-
heit des Isolators bestatigt werden.

Zur Dekontamination des Zytostatika-
Isolators ist dieser zusatzlich mit Anschliis-
sen zur H202-Dekontamination ausstattbar.

Um ,das Bedienpersonal (...) vor schid-
lichen Einfliissen durch im Inneren freige-
setzte Aerosole von zytotoxischen und an-
deren hochwirksamen Substanzen“ [DIN EN
12980] zu schiitzen, unterliegt es auf3erdem
der Sorgfaltspflicht des Betreibers, vor jedem
Nutzen des Zytostatika-Isolators diesen auf
seine grundliegende Funktionsfahigkeit zu
testen. Die schwachste Stelle geschlossener
Systeme stellen immer noch die Handschuhe
selbst dar. Deshalb ist es unabdingbar die
Handschuhe vor jedem Einsatz einem Hand-
schuhdichtigkeitstest zu unterziehen. Hier-
zu gibt es spezielle Handschuhpriifgerate, die
die Handschuhe vor Ort und ohne Entnahme
priifen kénnen. Die Dichtigkeit wird durch
Druckaufgabe und -haltung tiberpriift; hier-
bei darf sich der Priifdruck in einem vorgege-
benen Zeitraum nicht essentiell verringern.

Die Besonderheit des hier beschriebenen
Isolators liegt in der Moglichkeit der Be-
triebsweise. Zum einen kann der Isolator wie
bereits eingehend beschrieben als Zytostati-
ka-Isolator im reinen Unterdruck betrieben
werden. Da es im Falle von Krankenhausapo-
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theken und Systemen im Laborstatus jedoch
haufig vorkommt, dass innerhalb kurzer
Zeit verschiedenste Substanzen verarbeitet
werden miissen, jedoch das Budget fiir die
Anschaffung von zwei einzelnen Systemen
fehlt, ist dieser Isolator in der Lage, zwischen
Unterdruckbetrieb fiir optimalen Personen-
schutz und Uberdruckbetrieb fiir optimalen
Produktschutz umzuschalten. Mittels vie-
ler Tests und Versuche wurde wihrend des
~ZIM“-Projektes ein System ausgearbeitet,
das genau diese Funktion besitzt. Sollen
nach dem Handling mit zytotoxischen Sub-
stanzen nun Stoffe verarbeitet werden, die
fir das Personal keine grof3e Gefahr dar-
stellen, jedoch absolut rein bleiben miissen,
kann der Isolator in Uberdruck geschaltet
werden. Hierbei muss der Isolator natiirlich
erst vollstandig dekontaminiert werden.
Dies geschieht mittels H202-Dekontamina-
tion. Hierbei wird gasformiges H202 in den
Isolator gespritht und dieser durch Luft-
umwalzungen gesamt gereinigt. Nach einer
vorher festgelegten Zeit, in der das Aerosol
einwirkt, ist der Isolator dann vollstindig
dekontaminiert und zum FEinsatz fiir neue
Substanzen bereit.

Mit diesem energieeffizienten Isolator
wird es kleineren Betrieben und Apothe-
ken nun erméglicht, schnell und flexibel
an verschiedensten Produkten zu arbeiten.
Durch den unkomplizierten Wechsel der Be-
triebsmodi von Unterdruck auf Uberdruck
ist gewahrleistet, dass jeweils voller Pro-
duktschutz und/oder voller Personenschutz
vom Isolator ausgeht.

Reinraumtechnik Ulm GmbH
D 89079 Ulm

Temperaturiiberwachung pharmazeutischer Transporte

Elektronischer Temperatur Indikator TIC20 -
Einweg Temperatur Indikator der Serie LogTag®

In vielen Fillen ist es wichtig eine Aussage tiber Tem-
peraturen treffen zu kénnen, die ein Produkt erfahren
hat, und dartiiber, ob ein einzuhaltendes Temperaturband
verlassen wurde, ob also kritische Grenzwerte iiber- oder
unterschritten wurden. Eigens hierfiir wurde der LogTag®
Temperatur-Indikator TIC20 entwickelt.

Diese duferst preisgiinstigen LogTag® Temperatur-In-
dikatoren messen tiber einen Zeitraum von bis zu 20 Tagen
und verfiigen {iber ein Statistik-Display an dem diverse
Informationen wie Min/Max Wert bei Grenziiberschrei-
tungen, Alarmzeitpunkt und Alarmdauer per Knopfdruck
abgelesen werden konnen. Die Bedienung ist einfach und
unkompliziert.

Der TIC20 wurde auf3erdem nach WHO Richtlinien entwickelt

und weiterhin optimiert fiir die Uberwachung von Impf-
stofftransporten. Er kann mit bereits vorgegebenen Impf-
stoff-Temperaturprofilen bestellt werden.

LogTag® Temperatur-Indikatoren TIC20 sind pradesti-
niert wenn es darum geht, am Zielort einfach und unkom-
pliziert - auch ohne Einsatz eines Computers oder Dru-
ckers - die Entscheidung treffen zu konnen, ob die Ware
temperaturgerecht angeliefert wurde.

Sollte in kritischen Fallen ein Auslesen der Daten hilf-
reich sein, so ist dies {iber ein Interface und der kostenlos
verfiigbaren Software LogTag® Analyzer moglich.

CiK Solutions GmbH

D 76131 Karlsruhe
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Tag der Riickengesundheit 2014 — Aktion ,,Biiro nach Wunsch*

,Bliro nach Wunsch” geht in die zweite Runde:
Beratung in ganz Deutschland durch weitere

Aktionsteams

Im Vorfeld des ,13. Tags der Riickengesundheit® startet die Dauphin HumanDesign Group (DHDG) erneut

die Mission ,,Biiro nach Wunsch“ Nach dem grof3en Erfolg der ersten Runde hat der Anbieter von Komplett-

l6sungen fiir den Office-Bereich die Aktion fiir Biiros mit Wohlfiithlfaktor in Kooperation mit dem Fachhan-

del erweitert. Dadurch haben noch mehr Unternehmen die Chance auf eine kostenlose Experten-Beratung

zur Verbesserung ihrer Biiroriume. Ein Teilnehmer gewinnt zudem eine neue Biiroeinrichtung im Gesamt-

wert von iiber 10.000 Euro.

Anlasslich des ,13. Tags der Riickenge-
sundheit“ am 15. Mirz 2014 setzt sich die
DHDG erneut fiir die gezielte Verbesserung
der Arbeitswelten fiir Menschen ein. Nach
dem grof3en Erfolg der Vorjahreskampagne
geht die Mission ,Biiro nach Wunsch“ nun
in die zweite Runde. Dauphin gibt 2014 in
Kooperation mit ausgewdhlten Fachhandels-
partnern noch mehr Unternehmen die Chan-
ce auf eine individuelle Beratung von einem
Team aus Einrichtungsexperten.

Unternehmen, die sich eine neue Ein-
richtung fir ihre Biiros wiinschen, eine
produktive Wohlfiihlatmosphare fiir ihre
Mitarbeiter schaffen oder Arbeitsplitze er-
gonomisch verbessern mochten, koénnen
sich bis zum ,Tag der Riickengesundheit am
15. Mérz 2014 online (siehe Internetadresse
unter weitere Info) oder iiber Teilnahmekar-
ten, die beim Hersteller und den beteiligten
Fachhindlern erhiltlich sind, bewerben. Aus
allen Bewerbern werden mehr als 20 Unter-
nehmen deutschlandweit fiir die kostenlosen
Beratungen ausgewdhlt. Auswahlkriterien
sind unter anderem die Problemstellung vor
Ort, die Verbesserungspotenziale, aber auch
der Einfallsreichtum des Unternehmens. Im
kommenden Jahr besuchen verschiedene
Aktionsteams die ausgewdhlten Unterneh-
men und erstellen diesen kostenfrei ein Kon-
zept fiir die zeitgemafde Umgestaltung ihrer
Biirordume: Die DHDG schickt die Experten
sWeber & Weber®, die bereits die Vorjahres-
kampagne mit ihrem Fachwissen unterstiitz-
ten, zu einem Bewerber. Weitere Aktions-
teams, die von den teilnehmenden Fachhan-
delspartnern beauftragt werden, besuchen
die anderen ausgewahlten Firmen.

Die Planung der Biiros nach Wunsch um-
fasst eine Bestandsaufnahme der aktuellen
Biiroraumsituation und eine ausfihrliche
Beratung mit einem unverbindlichen, her-
stellerunabhangigen Verbesserungskonzept
fir die individuelle Umgestaltung. Die Ak-
tionsteams verfolgen dabei einen ganzheit-

lichen Ansatz: Innenarchitekten und Raum-
ausstatter entwickeln ein Design-Konzept
fiir Bliros mit attraktivem Ambiente, wah-
rend Ergonomie-Experten fiir eine korperge-
rechte Arbeitsplatzausstattung sorgen. ,Die
erste Runde von ,Biiro nach Wunsch‘ hat ge-
zeigt, dass viele Unternehmen etwas andern
mochten, oft aber nicht genau wissen, wo sie
anfangen sollen. Mit einer guten Planung
und konkreten Vorschldgen ist in der Regel
der entscheidende Schritt getan, um eine
motivierende Umgebung fiir die Mitarbeiter
zu schaffen, erlautert Bianca Weber, Innen-
architektin des Aktionsteams ,Weber & We-
ber“ das die Kampagne auch 2014 wieder mit
seinem Fachwissen unterstiitzt.

Unter den besuchten Unternehmen ver-
lost die DHDG auf3erdem eine Biiroausstat-
tung im Gesamtwert von {iber 10.000 Euro.
Der Gewinner erhalt ergonomisch geeignete
Biirodrehstiihle, hohenverstellbare Tische,
schwenkbare Bildschirmarme und Container.

Erfolgreiche Kampagne

Der ,Tag der Rickengesundheit wird
jahrlich vom ,Verein Aktion Riickenwirbel
eV veranstaltet, um zu einer aktiven Pra-
vention von Riickenbeschwerden anzuregen.
Dauphin engagiert sich bereits zum dritten
Mal mit einer eigenstandigen Kampagne, um
auf das Thema Riickengesundheit am Ar-
beitsplatz aufmerksam zu machen.

Im Rahmen der ersten Runde von ,,Biiro
nach Wunsch“ profitierten fiinf Unterneh-
men von der Chance, ihre Biiros mit einem
Expertenkonzept zu verbessern. Das Akti-
onsteam ,Weber & Weber“ besuchte dabei
die unterschiedlichsten Unternehmen: von
einem Gartencenter bis hin zum deutschen
Standort eines internationalen Technologie-
konzerns. ,Die Beratung durch das Aktions-
team war fiir uns sehr aufschlussreich. Wir
haben gerade im Bereich Ergonomie am Ar-
beitsplatz viel gelernt. Besonders iiberrascht

hat uns dabei, dass oft schon einfache Mittel
und Kkleine Veranderungen dazu beitragen
koénnen, viel effizienter und kérpergerechter
zu arbeiten®, berichtet Dennis Mittelmann,
Geschaftsfiihrer bei der TrendView GmbH.
Die Onlinemarketing-Agentur Trend-
View aus Koblenz freute sich iiber eine neue
Biiroeinrichtung im Gesamtwert von iiber
10.000 Euro. Das aufstrebende Unternehmen
setzt seit seiner Griindung vor rund sieben
Jahren auf frische Ideen und individuelle
Konzepte - eine Philosophie, die sich nun
dank ,Biiro nach Wunsch® auch in den Agen-
turrdumlichkeiten widerspiegelt.

Dauphin HumanDesign® Group GmbH & Co. KG
Espanstrafie 36

D 91238 Offenhausen

Telefon: +49 (0) 9158 / 17-514

Telefax: +49 (0) 91 58 / 17-701

E-Mail: info@dauphin-group.com

Internet: http://www.dauphin-group.com
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Die neuen SOLAIR-Partikelzahler
und Reinraum-Monitoringsysteme

§ LIGHTHOUSE

WORLDWIDE SOLUTIONS

* Kleinste Empfindlichkeit: 0,1um

* Extrem langlebige Laserdiode

* Komplettes Edelstahlgehduse

* Bis zu 8 PartikelgroRenkanéle

* Dateniibertragung: Ethernet, RS232/485/USB
* Datenstick: USB Flash Drive

* Deutschsprachige Meniifiihrung

13?1 HygroMaxx S/R/M
U | HLK Transmitter

——
o

||||||||||||||||||

TempMaxx
mit abgesetztem Temperaturfiihler

s %

/ PascalMaxx

Pascal-ST/Z HLK Transmitter

Differenzdruck- 228°C  72,3%

Transmitter — —
31,6Pa 33 x

Reinraumdisplay mit Touchscreen

novasina

The Art of Precision Measurement

Mit System messen und zahlen = MT-Messtechnik

MT-Messtechnik GmbH
St.-Sebastian-Str. 5

D-86559 Adelzhausen

Tel. 0049 (0)8208/9606-0
Fax 0049 (0)8208/96 06-99
info@mt-messtechnik.de
www.mt-messtechnik.de
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Seminar

Zulassung fiir Nicht-Zulasser
Termin: 19.11.2013
Veranstaltungsort: Miinchen
Veranstalter: PCS GmbH

Seminar
Reinigungsvalidierung Praxisworkshop
Termin: 19.11.2013 - 20.11.2013

Veranstaltungsort: Leimen bei Heidelberg
Veranstalter: Testo Industrial Services GmbH

Seminar

Experte fiir Auditing, GMP-Auditor
Termin: 19.11.2013 - 21.11.2013
Veranstaltungsort: Baden-Baden
Veranstalter: PTS Training Service

www.reinraum.de | Ausgabe 11-2013

Seminar

Basistraining Verpackung
Termin: 20.11.2013 - 21.11.2013
Veranstaltungsort: Bingen
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

Basisseminar fiir Reinraummitarbeiter
Termin: 20.11.2013

Veranstaltungsort: Rheinfelden (CH)
Veranstalter: Swiss Cleanroom Concept

Seminar

IT meets GMP Modul 2: Aktuelle IT-Trends
Termin: 20.11.2013

Veranstaltungsort: Baden-Baden

Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

Zertifizierung und Freigabe

durch die Sachkundige Person: Neuer Entwurf Annex 16
Termin: 20.11.2013

Veranstaltungsort: Darmstadt

Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

Optische Kontrollsysteme

- Optische 100 % Kontrolle von Parenteralia
Termin: 19.11.2013 - 20.11.2013
Veranstaltungsort: Mannheim

Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG

Seminar

00S: Ursachen und Losungen
Termin: 19.11.2013
Veranstaltungsort: Olten (CH)
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

Mikrobiologie fiir Nicht-Mikrobiologen
Termin: 21.11.2013 - 22.11.2013
Veranstaltungsort: Heidelberg
Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG

Seminar

GMP-/FDA-gerechte Dokumentation
in der Pharmatechnik (PT 1)

Termin: 21.11.2013
Veranstaltungsort: Heidelberg
Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG

Seminar

Fertigspritzen: Innovationen bei Nadelschutzsystemen
Termin: 19.11.2013

Veranstaltungsort: OberschleiBheim

Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

IT meets GMP Modul 1: Erfolgreiche IT-Projekte
Termin: 19.11.2013

Veranstaltungsort: Baden-Baden

Veranstalter: PTS Training Service

Workshop

20. ISPE PAT - CoP D/A/CH Arbeitstreffen
Termin: 19.11.2013 - 20.11.2013
Veranstaltungsort: Basel / Stein/AG (CH)
Veranstalter: ISPE - DACH

Seminar

Ingenieure und Techniker im GMP-Umfeld
Termin: 20.11.2013 - 21.11.2013
Veranstaltungsort: Miinchen

Veranstalter: PCS GmbH

Seminar

IT meets GMP Modul 3:

IT-Systeme ersetzen vorhandene Prozesse
Termin: 21.11.2013

Veranstaltungsort: Baden-Baden

Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

GMP Seminarreihe - GMP Basics
Termin: 25.11.2013
Veranstaltungsort: Wien (A)
Veranstalter: QMS SELLEMOND

Seminar

Priifmittelmanagement + Kalibriertage
(Feuchte, Temperatur, Druck, Durchfluss)
Termin: 25.11.2013 - 29.11.2013
Veranstaltungsort: Kirchzarten bei Freiburg i.Br.
Veranstalter: Testo Industrial Services GmbH

Messe
Pharmtech 2013

Termin: 25.11.2013 - 28.11.2013
Veranstaltungsort: Moskau (Russland)
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Seminar
CAPA
Termin: 27.11.2013

Veranstaltungsort: Kéln
Veranstalter: PCS GmbH

Seminar

Fachseminar ,,GMP-gerechter Betrieb
von Reinraumanlagen*

Termin: 26.11.2013 - 27.11.2013
Veranstaltungsort: Aschaffenburg
Veranstalter: ReinraumAkademie GmbH

Seminar

Anforderungen an die Qualifizierung
im GMP und Medizintechnik Umfeld
Termin: 27.11.2013
Veranstaltungsort: Reinach (CH)
Veranstalter: Swiss Cleanroom Concept

Seminar

Fachseminar ,,Grundlagen und Handhabung
der professionellen Reinraumreinigung*
Termin: 26.11.2013 - 27.11.2013
Veranstaltungsort: Leipzig

Veranstalter: ReinraumAkademie GmbH

Seminar

GMP Seminarreihe - Planen und Realisieren
von GMP-Betrieben

Termin: 26.11.2013

Veranstaltungsort: Wien (A)

Veranstalter: QMS SELLEMOND

Workshop

Fertigen unter reinen Bedingungen - Grundlagen, Praxis
und Anregungen zur Qualitatssteigerung

Termin: 26.11.2013 - 27.11.2013

Veranstaltungsort: Stuttgart

Veranstalter: Fraunhofer-Institut fiir Produktionstechnik

und Automatisierung IPA

Seminar

Basistraining Validierung in der Schweiz
Termin: 26.11.2013

Veranstaltungsort: Olten (CH)

Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

GMP Workshops mit Qualitatssiegel

- GMP und Hygiene fiir Reinigungskrafte
Termin: 26.11.2013

Veranstaltungsort: Muttenz (CH)
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
Freigaben von Arzneimitteln und Wirkstoffen

Termin: 26.11.2013
Veranstaltungsort: Kéln  Veranstalter: PCS GmbH

Seminar

6. Offizielle GAMP5 Konferenz
Termin: 26.11.2013 - 27.11.2013
Veranstaltungsort: Mannheim
Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG

Seminar
GDP fiir Gro3handel, Broker, Logistik und Vertrieb
Termin: 27.11.2013

Veranstaltungsort: Wiesbaden
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

GMP Seminarreihe

- Betreiben und Instandhalten von GMP-Betrieben
Termin: 27.11.2013

Veranstaltungsort: Wien (A)

Veranstalter: QMS SELLEMOND

Seminar
GMP-/FDA-Anforderungen an das Anlagendesign (PT 15)
Termin: 27.11.2013 - 28.11.2013

Veranstaltungsort: Mannheim
Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG

Seminar

Tagestraining ,,Verhalten im Reinraum*
Termin: 28.11.2013

Veranstaltungsort: Leipzig

Veranstalter: ReinraumAkademie GmbH

Seminar

GMP Seminarreihe - Hygiene im GMP-Umfeld
Termin: 28.11.2013

Veranstaltungsort: Wien (A)

Veranstalter: QWS SELLEMOND

Seminar

Zulassung kompakt

Termin: 28.11.2013
Veranstaltungsort: Wiesbaden
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
FvP Fachtechnische Verantwortung
Termin: 28.11.2013

Veranstaltungsort: Olten (CH)
Veranstalter: PTS Training Service

Workshop
GMP Seminarreihe - Hygiene
Termin: 29.11.2013

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

Reinraum Service- & Messtechniker/-in IHK

mit Fachkundenachweis ,,Sicherheits-Werkbanke,
Mikrobiologie, Monitoring*

Termin: 02.12.2013 - 06.12.2013
Veranstaltungsort: Feldkirchen-Westerham

Veranstalter: IHK Akademie Westerham und Oberbayern

Seminar
Die FDA-Inspektion
Termin: 03.12.2013

Veranstaltungsort: Karlsruhe
Veranstalter: PCS GmbH

Seminar

Reinigungsvalidierung Modul 2:
Intensivtraining Probenahme und Analytik
Termin: 03.12.2013

Veranstaltungsort: Gottingen

Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
Kalibrierung von Klimaschranken
Termin: 03.12.2013

Veranstaltungsort: Niirnberg
Veranstalter: Testo Industrial Services GmbH

6. Konferenz Single-Use Disposables

Termin: 03.12.2013 - 04.12.2013
Veranstaltungsort: Heidelberg
Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG

Seminar
GMP Dokumentation
Termin: 03.12.2013

Veranstaltungsort: Olten (CH)
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

Rauch- und Brandschutz in RLT-Anlagen

- Schwerpunkt Brandschutzklappen

und deren Ansteuerung mit TROXNETCOM
Termin: 03.12.2013

Veranstaltungsort: Neukirchen-Viuyn
Veranstalter: TROX GmbH

Seminar

Kalibrierung von Klimaschranken
nach der DKD-Richtlinie DKD-R 5-7
Termin: 04.12.2013
Veranstaltungsort: Egg bei Ziirich (CH)
Veranstalter: Testo Industrial Services AG

Seminar

Praxisgerechte Bestimmung von Messunsicherheiten
nach GUM

Termin: 03.12.2013

Veranstaltungsort: Ziirich (CH)

Veranstalter: Testo Industrial Services GmbH

Seminar
19. GMP-Konferenz
Termin: 03.12.2013 - 04.12.2013

Veranstaltungsort: Diisseldorf
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

Bestimmung von Messunsicherheiten
nach GUM bei Kalibrierungen

Termin: 03.12.2013

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

Seminar
Kompakt: GMP intensiv in der Schweiz
Termin: 03.12.2013

Veranstaltungsort: Olten (CH)
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
GMP Kompakt-Training
Termin: 03.12.2013

Veranstaltungsort: Karlsruhe
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
FDA GMP-Compliance
Termin: 04.12.2013

Veranstaltungsort: Karlsruhe
Veranstalter: PCS GmbH

Seminar

Die neuen EU-/FDA-Ansétze zur Prozessvalidierung (QV 23)

Termin: 04.12.2013 - 06.12.2013
Veranstaltungsort: Berlin
Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG

Seminar

Cross Contamination - Die neuen EU Vorgaben
fiir die Herstellung (hoch)aktiver Substanzen
Termin: 04.12.2013 - 05.12.2013
Veranstaltungsort: Heidelberg

Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG

Seminar
Sicherer Umgang mit Zytostatika

Termin: 04.12.2013
Veranstaltungsort: Wettingen (CH)
Veranstalter: Swiss Cleanroom Concept GmbH

Seminar

Tagestraining PLUS ,,Verhalten im Reinraum*
Termin: 05.12.2013

Veranstaltungsort: Aschaffenburg

Veranstalter: ReinraumAkademie GmbH
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Seminar
Die FDA-Inspektion der Qualitdtskontrolle
Termin: 05.12.2013

Veranstaltungsort: Karlsruhe
Veranstalter: PCS GmbH

Seminar
Audit & Inspektion Technik
Termin: 11.12.2013 - 12.12.2013

Veranstaltungsort: Heidelberg
Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG

Seminar

Audit- und Inspektionsvorbereitung
Termin: 05.12.2013
Veranstaltungsort: Darmstadt
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

Der Validierungsbeauftragte

in der pharmazeutischen Industrie (QV 16)
Termin: 11.12.2013 - 13.12.2013
Veranstaltungsort: Hamburg

Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG

Seminar
Heilmittelwerberecht fiir Juristen und Nichtjuristen

Termin: 05.12.2013 Seminar. o .
Veranstaltungsort: Darmstadt GCLP: Bioanalytik in klinischen Priifungen

Veranstalter: PTS Training Service Termin: 12.12.2013
Veranstaltungsort: Darmstadt

>eminar Veranstalter: PTS Training Service
Anforderungen an Medizinprodukte
Termin: 10.12.2013 Seminar

Zertifikatslehrgang: Reinraum-Servicetechniker

mit Fachkundenachw. ,,Mikrobiol. & Zytost.-Werkb.* (IHK)
Termin: 16.12.2013 - 20.12.2013

Veranstaltungsort: Neuss

Veranstalter: IHK Mittlerer Niederrhein

Veranstaltungsort: Olten (CH)
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

Media Fill: Validierung aseptischer Prozesse (S 7)
Termin: 11.12.2013

Veranstaltungsort: Mannheim

Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG

FORUM auf www.reinraum.de

Autor: Gast Sehr geehrte Damen und Herren,

18.10.2013 14:44:25 ich brauchte einen Rat beziiglich der Planung eines Reinraums.

Planung Reinraum Luftwechsel /

Warmeabfuhr Es handelt sich hierbei um einen Reinraum der ISO Klasse 3 fiir eine mittig im Raum vorgesehene Maskenschreiberan-
lage. Die Zulufttemperatur soll bei 22°C mit einer maximalen zuldssigen Schwankung von +- 0,05 K. Die Temperaturab-
weichung im Raum ist mit 0,10 K festgelegt. Die Anschlussleistung der Maschine ist mit 5 kW angegeben.

Bei der iiberschlagigen Rechnung fiir die Volumenstréme komme ich auf einen ca. 1000 fachen Luftwechsel (Warme-
last zu 100% durch Luft abgefiihrt).

Meine Frage ist, ob so hohe Volumenstrome iiberhaupt zuldssig/maoglich waren, vor allem in Bezug auf eine laminare
Stromung.

vielen Dank und freundliche GriiRe Sebastian
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