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Der OP wird

Autor: Barbara Fischer-Reineke

Auf der Cleanzone in Frankfurt im Oktober 2016
war der futuristisch wirkende Prototyp des neuartigen
y,Krankenhauses* stets von faszinierten Besuchern
umringt. Den meisten fehlte aber wohl die Fantasie,
um sich die helle Modulzelle im tatsdchlichen FEin-
satz als Ambulanz in einem Erdbebengebiet oder als
Operationsraum in Kriegsregionen vorzustellen. Doch
wenn es nach den Entwicklern des Adriatic Insti-
tute of Technology (AIT) mit Sitz in Ancona geht, zu
dessen Griindern Professor Gernod Dittel von Dittel
Engineering aus Kochel am See gehort, soll das soge-
nannte ,Shellbe“-System schon bald massive Liicken
in der Gesundheitsversorgung strukturschwacher Re-
gionen schlief3en.

Dass in weiten Teilen der Welt die Gesundheits-
versorgung der Bevilkerung instabil bis schlecht ist,
gilt heutzutage als Faktum. Ist der Mangel an Kli-
niken, Ambulanzen, Arzten und Medikamenten in vie-
len landlichen Regionen Afrikas, Lateinamerikas und
Siidostasiens ohnehin schon eklatant, so verscharft
sich dieses Defizit im Falle von Kriegen, Krisen oder
Naturkatastrophen bis zur Unertraglichkeit. Hier soll
nun ,Shellbe“ Abhilfe schaffen. Die Grundidee dabei
ist es, ein mobiles Krankenhaus zu den kranken und
hilfsbediirftigen Menschen zu bringen, anstatt diese
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Ein mobiles und modulares Reinraumsystem soll in Kriegs- und Krisengebieten als Krankenhaus dienen und so
eine bessere Gesundheitsversorgung der Menschen erméglichen. Was sich zundchst wie eine Utopie anhart, soll
schon bald Realitat werden.

iiber unebenes Terrain in eine weit entfernte Klinik zu
transportieren. Mit ,,Shellbe* kénnten somit die bishe-
rigen, eher als notdiirftig zu bezeichnenden Losungen
wie das Operieren in Zelten, mobile Krankenstationen
auf Lkws und transportfihige Feldlazarette ersetzt
werden, zumal diese ,Losungen“ auch in Puncto Keim-
und Partikelschutz oft nur einfachste Anforderungen
an die Hygiene erfiillen, von einer Beherrschung der
klimatischen Verhdltnisse einmal ganz abgesehen.

Mobil, flexibel, modular und kugelsicher

Das ,Shellbe“-System besteht aus transportfa-
higen Modulen, lasst sich leicht auf- und abbauen und
je nach Bedarf um beliebig viele Module erweitern.
Herzstiick des Konzepts ist ein Basismodul von 6 mal
6 Metern Kantenlinge und 3,4 Metern Hohe, das in
Schalenbauweise errichtet wird. Der Name ,Shellbe“
leitet sich nach Angaben der Entwickler aus den eng-
lischen Wortern ,shelter* fiir Schutzraum und ,,shell“
fir Hille ab. Das Basismodul dieser schiitzenden
Hiille setzt sich aus wenigen Elementen zusammen:
Zusammensteckbare Aluminiumrohre sowie die Bo-
den- und Deckplatte bilden einen tragenden Rahmen.
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Daran werden Schalen als Seitenwande befestigt. Sie enthalten die
Offnungen fiir Tiir und Fenster. In einer der Seitenwinde sind zu-
dem alle technischen Vorrichtungen untergebracht, die etwa fiir die
Energieversorgung, Klimatisierung und Luftreinhaltung erforderlich
sind. Das Modul soll namlich, so das Ziel der Entwickler, sehr hohen
Anspriichen an die autarke Versorgung geniigen, so dass sein Ein-
satz gerade in nicht erschlossenen Gebieten der Welt moglich wird.
Fotovoltaische Module, Solarzellen und Windrader kénnten ebenso
wie Dieselgeneratoren die Stromversorgung fiir medizinische Gerite,
Leuchten und Klimaanlage sicherstellen. Regenwasserkollektor und
Wasseraufbereitungsanlage sind ebenfalls inklusive.

Einmal irgendwo abgestellt, sollen im Inneren gleichméflige und
kontrollierte Temperaturen herrschen - ob in der Wiiste, im Dschun-
gel oder im ewigen Eis. Zunachst ist eine sichere Funktionsfahigkeit
geplant von minus 30 bis plus 50 Grad Celsius Auf3entemperatur. Im
nachsten Schritt fassen die Entwickler eine Spanne von minus 50 bis
plus 80 Grad ins Auge, wofiir sie ein spezielles Isolationsmaterial so-
wie einen speziellen Verbundkunststoff mit Carbonfaser testen, der
in der Auf3enhaut sogar kugelsicher sein soll.

Teil der technischen Ausstattung des Moduls ist ein neu ent-
wickeltes System der Luftreinhaltung (HVAC). Es soll Partikel und
Keime aus der Luft filtern und dafiir sorgen, dass innerhalb der Stati-
on hochreine Arbeits- und Lebensbedingungen herrschen. Dank die-
ser im mobilen Einsatz aufergew6hnlich hohen Standards sehen die
Entwickler sehr viele Einsatzzwecke fiir ,Shellbe®. Je nach Variante
und Innenausstattung kénne es Reinraum, OP-Saal, Ambulanz, Apo-
theke, Pflegeraum, Biolabor oder Forschungsstation sein. Das Modul
entspreche den Maf3staben an Keimfreiheit, Klima- und Partikelkon-
trolle, die sonst nur in (besseren) stationiren Krankenhausern, sowie
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in technischen und aseptischen reinraumtechnischen Anlagen ein-
gehalten werden konnten. Das System bietet hierfiir eine integrative
und gesamtiibergreifende Anlagen- und Uberwachungstechnologie
und stellt somit alle Anforderungen an einen Betrieb nach DIN EN
1SO-14644 sowie den GMP Anforderungen (Klasse A-B-C-D) sicher.

Grone je nach Bedarf wandelbar

Je nach Einsatzgebiet kann mobile Gesundheitsversorgung in
sehr verschiedenen Kapazitaten benotigt werden. Wahrend es im ei-
nen Fall um die flichendeckende Versorgung mit grundlegender arzt-
licher Betreuung tiber viele verstreute, kleine Stationen gehen kann,
braucht es in einer anderen Situation vielleicht gleich einen ganzen
Gesundheitskomplex fiir viele Menschen, etwa in einem Fliichtlings-
lager, wo mehrere 100 Betten samt Infrastruktur gebraucht werden.
,Shellbe“ kann nach Angaben von AIT beides sein: sowohl eine kleine,
eigenstandige Station auf dem Land als auch Teil eines grofien Kom-
plexes. Denn die Module lassen sich koppeln. Nach dem Zugang durch
Schleusen erreichen Mitarbeiter und Patienten die einzelnen Module
durch Korridore, die Ahnlichkeit haben mit den Fluggastbriicken, die
Terminals und Flugzeuge miteinander verbinden. Diese Korridorsy-
steme konnen auch genutzt werden, um die Vielfalt der Systeme an
eine bestehende Infrastruktur anzubinden.

Diese Skalierbarkeit hat diverse Vorteile, denn so ist es moglich,
selbst mitten im infrastrukturellen Niemandsland ein komplett aus-
gestattetes Krankenhaus mit all seinen verschiedenen Abteilungen
fir Behandlung und Pflege aufzubauen. Wahrend in einem Modul
der Operationssaal untergebracht ist, befinden sich in einem anderen
Modul Betten fiir bis zu sechs Patienten, das nachste Modul wiede-
rum beherbergt ein Sprechzimmer - und so
weiter. Die Planungen und Simulationen der
Entwickler am Computer umfassen bereits
Anlagen mit bis zu 1.000 Betten. Ein weiterer
Vorteil der Skalierbarkeit ist die Moglichkeit
bedarfsgerecht zu planen und damit die Ko-
sten im Auge behalten. Die Gesundheitsstati-
on muss jeweils nur so grof3 sein, wie sie ak-
tuell gebraucht wird. Sobald sich der Bedarf
andert, kénnen die Module entweder erwei-
tert, verkleinert oder sogar an einen anderen
Ort verlagert werden.

Erdbebensichere Konstruktion

Um diese Mobilitit zu gewahrleisten,
legen die Entwickler beim AIC besonderes
Augenmerk auf die Transportfihigkeit von
»Shellbe“. Zerlegt lasst sich ein einzelnes Ba-
sismodul per Autoanhdnger tiberall hin trans-
portieren. Drei Stiick passen in einen 40 ft-
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Nach Aussagen von Professor Dittel kann
wShellbe“ die Chancen auf medizinische Be-
handlung und deren Qualitit in vielen Lan-
dern deutlich vergrofiern. Das sei aufgrund
der steigenden Zahl an Krisen in immer mehr
Regionen von Bedeutung. Naturkatastrophen
oder Kriege fithrten oft zu einem sprung-
haften Anstieg des medizinischen Versor-
gungsbedarfs in unterversorgten Regionen.

Ziel des Adriatic Institute of Technology
(AIT) und seiner Zulieferer ist nach eigenen
Angaben die Entwicklung modularer, mobi-
ler und multifunktionaler Sheltersysteme,
die die hohen Qualitdtsanspriiche reinraum-
technischer Anlagen und stationdrer Kran-
kenhduser erfiillen. Das deutsch-italienische
Unternehmen wurde im Jahr 2014 von den
Ingenieuren Gernod Dittel und Matteo Filip-
pi gegriindet. Dittel ist Geschaftsfithrer des
Reinraumplanungsbiiros Dittel Engineering
in Kochel am See und fungiert im AIT als Pra-
Standardcontainer. Die kénnen weltweit verschifft und mit einem  sident sowie als Chief Technical Officer (CTO). Der in Sonderbauten
gelindegangigen Fahrzeug auch in unwegsame Gebiete verfrachtet  erfahrene Bauingenieur Filippi ist Geschiftsfiihrer von CTSA S.R.L in
werden. Dort angekommen, werden die Modulteile entpackt und  Ancona und fungiert im AIT als Chief Execution Officer (CEO).
montiert. Das schwerste Einzelteil wiegt 50 Kilogramm, weshalb der
Aufbau in Handarbeit, also ohne Krine oder Ahnliches, méglich ist.

Zur Not lasse sich ein solches Modul, so hief3 es auf der Cleanzone,
sogar ,am Haken“ per Hubschrauber an den Einsatzort einfliegen. Bo- remnraum reinraum online

denunebenheiten gleicht die erdbebensichere Rahmenkonstruktion Dnl [ne Mozartstrale 45

bis zu einer Hohe von 1,60 Metern aus. So kann ,Shellbe* auch auf D70180 Stuttgart
Gerollfeldern und sogar in Hanglagen aufgestellt werden - und das Telefon: +49 7119640350

nach nur wenigen Monaten Vorlaufzeit. Ein stationires Krankenhaus Telefax: +49 7119640366

in konventioneller Bauweise dauert hingegen mehrere Jahre der Pla- E-Mail:info@reinraum.de

nung und Errichtung. Internet: http://www.reinraum.de

Liebe Reinraum-Téatige und -Interessierte,

cleansman
2016 neigt sich rapide dem Ende zu und so haben Sie heute .
bereits den letzten Newsletter von Reinraum online fiir dieses SEItE 4 @
Jahr vor sich. Riickblickend betrachtet kénnen wir sagen, dass
es ein gutes Jahr war - fiir die Branche im Allgemeinen und fiir
Reinraum online im Besonderen. An 365 Tagen stand Thnen
unsere Web-basierte Plattform unter www.reinraum.de als M ESSEN
Informationsportal und Werbeplattform zur Verfiigung und .
wir freuen uns sehr, dass Sie die hier gebotenen Mdglichkeiten ah SEItE 30 @
so zahlreich nutzten. Dariiber hinaus haben wir Thnen mit
unserem Newsletter 12 x die wichtigsten Neuigkeiten, Trends
und Entwicklungen der Branche per Mail geschickt und sind
auch hier sehr stolz iiber die rege Lesebeteiligung und Thr PERSU N ALANZEIG EN
allzeit wohlwollendes und ermutigendes Feedback. Hierftir .
vielen Dank. Auch iiber die zahlreichen Besuche an unseren SEItE 46
Messestanden auf den Lounges und auf der Cleanzone wollen
wir uns an dieser Stelle herzlich bedanken.

Freuen Sie sich schon jetzt nicht nur auf den Weihnachtsmann, VB ran Sta |tl| ngS ka I en d er
sondern auch auf die neue Printline, unser gedrucktes Magazin ]a n. 2017 - M arz 2017

als Jahresausgabe von Reinraum online. Sie wird piinktlich zur

ab Seite 47 @

Wir wiinschen Thnen friedvolle Weihnachten und einen guten

tartAns neue‘Jahr.
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Menschen im Reinraum - reinraum online zeigt den Menschen

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

Geboren 1967 in Stuttgart.
Studium der Physik ins Stuttgart, Diplomabschluss 1997.
Abschluss der Promotion an der Universitdt Stuttgart 2010
zum Thema ,Filterzentrifuge zur gravimetrischen Analyse
von Partikeln in Suspensionen.

Markus Rochowicz ist in seiner Funktion als Gruppenleiter
Reinheitstechnik seit 2008 in der Abteilung Reinst- und

Was wollten Sie als Kind werden?
Im Kindergarten Feuerwehrmann, in
der Grundschule dann Meeresforscher.

Welches war Ihr erstes Auto?
Ein Ford Granada Baujahr 1975 fir
350 Mark.

Woriiber kdnnen Sie sich freuen?

Ich habe das Gliick, dass ich morgens
gerne zur Arbeit ans IPA gehe und
abends auch wieder gerne nach Hause
zu meiner Familie.

Auf welche Leistung sind Sie besonders stolz?
Es freut mich, dass sich das Thema
,Technische Sauberkeit®, das wir seit
ca. 15 Jahren weiterentwickeln, eine
so hohe Verbreitung in der Industrie
gefunden hat und dass wir damit
viele Arbeitsplitze geschaffen haben
(obwohl sich unser Institut eigentlich
mit Automatisierung beschiftigt).

Mikroproduktion des Fraunhofer IPA in Stuttgart mit

seinem Team fiir Reinheitsfragestellungen in der Produk-
tion fiir ein breites Kundenbranchenspektrum zustandig.
Vorher war er seit 1997 als wissenschaftlicher Mitarbeiter
im Bereich der Reinraumproduktion tatig und seit 2000
mitverantwortlich fiir den Aufbau der Thematik der
Technischen Sauberkeit als Analyse-, Beratungs- und

Schulungsdienstleistung des Instituts.

Die aktuellen Standards zur
Technischen Sauberkeit VDA
19.1, VDA 19.2 und ISO 16232
wurden maf3geblich durch sei-
ne Mitarbeit gepragt. Aktuelle
Themen sind die Reinheitsvali-
dierung in der Medizintechnik
sowie die Messung filmischer
Kontaminationen in der Auto-
mobilindustrie.

Welche technische Leistung bewundern Sie
am meisten?

Definitiv den Verbrennungsmotor
und damit die Entwicklung des Auto-
mobils in den letzten 125 Jahren. Ob-
wohl dies sicherlich eine Technologie
mit Licht- und Schattenseiten ist, hat

Z Fraunhofer

IPA

o al

Markus Rochowicz
Dr.<Ing. Dipl.-Phys.

Gruppenbeites
Reinheitstechmnik
Abteilung Reingt- und Mikroproduktion

Fraunhofer-instiut fur Produkbanstechnik und Autormatb senung IPA
NobelstraBe 12 | 70565 Stuttgart

felefon =49 711 990-1175 | Mobil «49 172 7454306
markus. rochowicz@®ipa fraunhoferde | wawasipa fraunhofer de
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Experte im Reinraum

sie unser Leben in vielen Aspekten
wie Arbeit und Freizeit enorm gepragt
und ist maf3geblich fiir den Erfolg
unserer Wirtschaft verantwortlich.

Mit wem wiirden Sie gerne einen Monat
lang tauschen?

Mit meiner Frau, dann wiirde

ich mich mal aus einer anderen
Perspektive sehen, was sicherlich
nicht schaden kann.

In welchem Land hatten Sie gerne einen
Zweitwohnsitz?

In der Provence in Stidfrankreich:
Ndhe zu Bergen und zum Meer,
besseres Wetter als bei uns und keine
allzu weite Anreise.

Wem waren Sie gerne begegnet?
Den Monty Pythons in ihren jungen
Jahren.

Welches Buch wiirden Sie derzeit empfehlen?
VDA 19 Teil 1 und 2 zur Technischen
Sauberkeit.

Was ist Ihr Lieblingsessen?

Schwierig, es gibt sehr viele leckere
Gerichte, aber iiber eine frische
Butterbrezel morgens kann ich mich
immer wieder freuen.

Was ist lhre Lieblingsmusik?
Kann ich nicht sagen, das hangt vom
Anlass und der Stimmung ab.

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

Von meinem damals vierjihrigen
Sohn: Mit dem Rauchen aufzuhéren.

Haben Sie ein Motto?
Es gibt immer mehrere Chancen im
Leben.
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Bessere Qualifizierung durch
optimale Dokumentation @

Autor: Dipl.-Ing. (FH) Claudia Pachl, VALTEC GmbH

Die grundsitzliche Herangehensweise im Rahmen der Qualifizie-
rung wird dabei in verschiedenen Regularien und Leitfaden beschrie-
ben, von besonderer Bedeutung sei hier der Annex 15 zum EU GMP-
Leitfaden genannt. Dariiber hinaus gibt es verschiedene Literatur zur
Interpretation der Vorgaben und Umsetzungsempfehlungen.

Qualifizierung gliedert sich grundsatzlich in die vier Phasen Desi-
gnqualifizierung, Installationsqualifizierung, Funktionsqualifizierung
und Leistungsqualifizierung (sieche Abb. 1).

Neben der Einhaltung des idealen Ablaufs bedarf es jedoch noch
einiger Dinge mehr, um eine Qualifizierung durchfithren zu kénnen
und im Rahmen von Tests und Priifungen aussagefdhige Ergebnisse
zu erhalten, die zusammenfassend bewertet den Status der Anlage
wiederspiegeln.

Eine wichtige Voraussetzung ist ein gelebtes Qualitdtssystem, das
u. a. Vorgaben zum Risikomanagement, zum Dokumentenmanage-
ment, inkl. der entsprechenden Dokumentvorlagen, enthélt und den
Umgang mit Fehlern und Abweichungen regelt. Im Validierungsma-
sterplan (VMP) werden die allgemeine Validierungspolitik des Un-
ternehmens beschrieben, die Inhalte und Mindestanforderungen der
einzelnen Qualifizierungsphasen umrissen und das Vorgehen im Rah-
men der Qualifizierung und Validierung festgelegt. Auflerdem enthalt
der VMP iiblicherweise eine Ubersicht aller zu qualifizierenden Ge-
rate, Anlagen, Systeme und Umgebungsbedingungen, deren aktuellen
Qualifizierungsstatus sowie geplante Aktivititen und Intervalle fiir
Requalifizierungen bzw. periodische Priifungen. Gleiches gilt fiir die
zu validierenden Prozesse, die ebenfalls mit dem VMP erfasst und ge-
lenkt werden.

Ein weiterer wesentlicher Aspekt ist die Dokumentation. Der An-
satz, moglichst viel Papier zu erzeugen und damit Behordenvertre-
ter und Inspektoren zu beeindrucken, ist wenig zielfiihrend. Je nach
Komplexitat des Qualifizierungsprojektes kann die Dokumentation
relativ schlank gehalten werden, indem beispielsweise mehrere Qua-
lifizierungsphasen in einem Dokument zusammengefasst und Pla-
ne durch Ausfiillen und Abarbeiten der Tests zu Berichten werden.
Dieses Vorgehen reduziert neben der Anzahl an Dokumenten auch
die damit verbundenen Unterschriftenumldufe. Die Anwendbarkeit
dieses Vorgehens hiangt von der Komplexitit und geplanten Dauer
des Projekts ab und ist bei sehr umfangreichen und aufwandigen Pro-
jekten nur teilweise anwendbar.

Qualifizierungsdokumente sollten moglichst einem ,roten Faden“
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Qualifizierte Gerate, Anlagen und Umgebungsbedingungen sind von grundlegender Bedeutung
im Rahmen der Herstellung von Arzneimitteln und Medizinprodukten. Sie sind Voraussetzung
fur die Validierung von Prozessen, Verfahren, Methoden und Systemen. Uber die Qualifizierung
wird der Nachweis gefihrt, dass die verwendeten Gerdte, Anlagen und Komponenten fir den
beabsichtigten und definierten Einsatzzweck geeignet sind und mit ihnen Produkte erzeugt
bzw. Prozesse betrieben werden kdnnen, die den festgelegten Spezifikationen entsprechen.

Ablauf einer Qualifizierung
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SASLTEC

folgen und strukturiert aufgebaut sein. Dies erleichtert die Riickver-
folgbarkeit und Zuordnung von Anforderungen zu Tests und Ergeb-
nissen. Es muss klar hervorgehen, warum was wann wie und durch
wen gepriift wurde und was das Ergebnis war. Bei der Abarbeitung
von Priifungen und Tests sind die Regeln der Guten Dokumentations-
praxis strikt einzuhalten.

Ein risikobasierter Ansatz reduziert den Qualifizierungsumfang
auf das wirklich Notwendige. Man sollte Risikoanalyse bzw. -bewer-
tung sinnvoll einsetzen und nur das im Rahmen der Qualifizierung
iiberpriifen, was als kritisch und relevant eingestuft wurde. Zusatz-
liche Tests quasi ,zur Sicherheit® fithren dieses Instrument ad ab-
surdum und sind ein deutlicher Hinweis darauf, dass Prozesse nicht
verstanden und nicht kontrolliert sind. Verstandene und definierte
Prozesse, kritische Prozessparameter und Qualitdtsattribute ermog-
lichen erst die Ableitung von Anforderungen an eine neu zu beschaf-
fende bzw. zu modifizierende Anlage. Ein fundiertes Wissen iiber die
Anlagentechnik, kritische Anlagenparameter und Funktionen sind
wiederum Voraussetzung fiir die Ableitung von risikobeherrschen-
den Maf3inahmen sowie die Priifungen im Rahmen der Qualifizierung.

Wird zu Beginn eines Qualifizierungsprojektes ein moglichst in-
tensives und gewissenhaftes Frontloading betrieben, wirkt sich das
auf den gesamten Projektverlauf positiv und gewinnbringend aus.
Dies bedeutet, dass Basisdokumenten wie Benutzeranforderung,


http://www.valtec-gmbh.com/
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Funktionsspezifikation und Risikoanalyse besondere Aufmerksam-
keit gewidmet werden sollte, da hier die grundlegenden Anforde-
rungen definiert werden, auf denen die gesamte Qualifizierung auf-
baut. Je genauer und besser diese Dokumente zu Beginn erarbeitet
werden, umso geringer ist die Wahrscheinlichkeit von Fehlern und
Mangeln, die in unklaren Vorgaben und Spezifikationen begriindet
sind. Je spater eine Abweichung vom gewiinschten Zustand oder der
Spezifikation im Projektverlauf auftritt, umso schwieriger und ko-
stenintensiver ist deren Abstellung. Schlimmstenfalls muss dauer-
haft mit einem Kompromiss gelebt werden oder die zu qualifizieren-
de Anlage erweist sich sogar als ungeeignet fiir den beabsichtigten
Einsatz.

Die Einbindung von Tests und Dokumenten von Lieferanten
kann den Qualifizierungsaufwand ebenfalls deutlich reduzieren. Prii-
fungen im Rahmen von Factory Acceptance Test (FAT) und Site Ac-
ceptance Test (SAT) kénnen einen Teil der Qualifizierungspriifungen
ersetzen bzw. erganzen. Abweichungen und Méngel, die wahrend des
FAT oder SAT erkannt werden, kénnen meist noch friihzeitig und
mit {iberschaubarem Aufwand korrigiert werden. Wichtig hierbei ist,
dass das Vorgehen abgestimmt ist und die dabei erzeugten Doku-
mente vorab sowie nach der Durchfiihrung vom Auftraggeber ge-
priift und formal freigegeben werden. Die Beteiligung der internen
Qualitatssicherung ist hier unbedingt erforderlich.

Strukturierte, durchdachte Dokumentation tragt somit wesent-
lich zum guten Gelingen eines Qualifizierungsprojekts bei. Ein etwas
hoherer Initialaufwand bei der Ausarbeitung der anfallenden Doku-
mente entlohnt wahrend des gesamten Projektverlaufs und bringt
langfristigen Nutzen, z.B. bei der periodischen Priifung des qualifi-
zierten Zustands sowie der Requalifizierung. Vorhandene Systeme
und Werkzeuge sollten sinnvoll eingesetzt werden - Stichwort Qua-
litatssystem und Risikomanagement. Qualifizierung bedarf selbst-
verstandlich eines gewissen Formalismus, jedoch sollte auch ein ent-
sprechendes Maf} an Kreativitat bei der Gestaltung von Dokumenten,
Qualifizierungsansdtzen und Testprocedere an den Tag gelegt wer-
den, um bestmoglichen und langfristigen Nutzen zu erzeugen.

VALTEC

ValTec GmbH

Zentralstrasse 100 CH 8212 Neuhausen

Telefon: +49173 6983802 Telefax: +4152 6750001
E-Mail: claudia.pachl@valtec-gmbh.com
Internet: http://www.valtec-gmbh.com

Reinraumkleidung rundet unseren Service ab.

Telefon: (06103) 309-0 www.cws-boco.de

ﬁ facebook.com/CWSboco.Deutschland

boco Cleanroom Line. Fiir hochste Sicherheit im Reinraum.

Mit dem speziellen HITSTAT-Gewebe bietet das Bekleidungssortiment ,boco Cleanroom Line” beste
Voraussetzungen zum Einsatz in hochsensiblen Reinraumproduktionen. Die Kollektion enthalt eine Vielzahl
von Farben, Ausfiihrungen und Designs in bewdhrter Qualitat. Die zertifizierte Wiederaufbereitung von


http://www.valtec-gmbh.com/
http://www.cws-boco.de/de-DE/inhalt
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Eine Reinraum-Manufaktur mit Vorbildcharakter entsteht

fransparente qQualitat

B.Braun zihlt zu den weltweit fithrenden Anbietern von
Losungen fir den Gesundheitsmarkt und versorgt Anwender und
Patienten mit Produkten und Produktsystemen fiir Anasthesie, In-
tensivmedizin, Kardiologie, extrakorporale Blutbehandlung oder Chi-
rurgie sowie mit Dienstleistungen fiir Kliniken, niedergelassene Arzte
und Homecare-Bereich.

Im konstruktiven Austausch mit Kunden und Partnern entwi-
ckelt B. Braun als ,Systempartner im Gesundheitswesen“ wirkungs-
volle Losungen fiir den Gesundheitsmarkt, die das Leben von Men-
schen auf der ganzen Welt schiitzen und verbessern. Das bedeutet fiir
B. Braun ,Sharing Expertise®.

Mit Kompetenz und ,Sharing Expertise” zum Erfolg

Der Neubau der B. Braun-Tochter PNS (Professional Nutrition
Services GmbH) ist ein Beispiel dafiir, wie ,Sharing Expertise“ nicht
nur gegeniiber Kunden und Partnern gelebt wurde, sondern auch
den Entstehungsprozess der neuen Produktionsstatte am Unterneh-
mensstandort Melsungen pragte.

Bereits seit 2003 betreibt B. Braun mit PNS einen ,Compounding-
Service, der das Produktportfolio des Unternehmens um individuell
angefertigte parenterale Ernahrung erginzt. Nach mehr als zehn Jah-
ren durchgehender Produktion am alten Standort war eine Anpassung
an den aktuellen Stand der Technik sowie eine Weiterentwicklung und
Optimierung der Produktionsprozesse notwendig geworden.

Ausgabe DE 12-2016

Compounding ist fiir kritisch kranke, mangelernahrte Patienten
mit spezifischem Nihrstoffbedarf (z. B. Leber- oder Niereninsuffi-
zienz), die eine maf3geschneiderte Dosierung der Makrondhrstoffe
und Elektrolyte benétigen. Fiir die aseptische Herstellung dieser
Arzneimittel ist ein Reinraumsystem nach EU-GMP-Vorgaben Vo-
raussetzung. Produziert wird nach strengen GMP-Richtlinien (Good
Manufacturing Practice) und mit maximalen Anspriichen an die
Reinraumbedingungen (Reinraumklasse A), nur so wird eine sichere
Versorgung der Patienten ermdglicht. Mit dem Neubau eines Gebau-
des fiir patientenindividuelle Erndhrungslosungen wurde in enger
Zusammenarbeit mit Bau- und Projektpartnern eine Produktions-
statte geschaffen, die den neuesten Anspriichen der Technik und
den hochsten Qualitdtsstandards gerecht wird. Dies gilt nicht nur fiir
die Produktionsausstattung, sondern auch fiir Gebaudedesign und
Materialien.

Corporate Design in allen Bereichen

Bereits zu Beginn der Planungen prigte der Dialog mit den
internationalen B. Braun-Kollegen in Grof3britannien, Irland,
Italien, Polen, Spanien und den USA den Prozess der Baukonzep-
tion. Ideen, Anregungen und Erfahrungswerte von bereits fertig-
gestellten Compounding-Produktionsstatten werden ausgetauscht
und ,Sharing Expertise®, der Leitgedanke des Unternehmens, in
der Praxis gelebt.

reinraum online — Seite 7/48 — Ausgabe DE 12-2016
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Transparente Qualitat

Klare Architektur, ein optimierter Produktionsprozess und
modulare Erweiterbarkeit kennzeichnen nun den Neubau der Com-
pounding-Fabrik. Das Gebdude iibernimmt die Formensprache des
Unternehmens und folgt den vorgegebenen architektonischen Mu-
stern. Es besitzt den Wiedererkennungswert als B. Braun-Werk. Was
bereits in den ,grof3en“ LIFE-Werken gebaut wurde, findet sich hier
in kleinerem Mafdstab wieder: Die gleichen Farben und Materialien,
das gleiche Transparenzkonzept, die gleiche Materialqualitat. So wird
das gesamte Gebaude als schlichter Kubus mit viel Licht und offener
Gestaltung geplant.

Die neue Produktionsstatte dient als Realisationsstudie fiir wei-
tere Standorte mit dhnlichen Reinheitsraum-Konzepten. Der Neubau
in Melsungen zeigt, dass der Transfer des Konzeptes in Sachen Trans-
parenz, Modularitat, Qualitdt und Nachhaltigkeit gelingt.

Die Modularitat erleichtert die Reproduzierbarkeit des Systems,
eine Erweiterung bzw. Ausbau der Produktionsstdtte ist somit ohne
Unterbrechung des laufenden Betriebs moglich. Die Gebaude-Geome-
trie und -Ausstattung sind so gewahlt, dass eine Realisierung auch in
anderen Landern wirtschaftlich verwirklicht werden kann.

Ohne den Betriebsablauf zu storen, konnen Kunden und Interes-
sierte durch einen gldsernen Besuchergang direkt Einblick in die Pro-
duktion erhalten, jeden Herstellungsschritt mit verfolgen und sich
vom hohen Standard der Produktion tiberzeugen. Der Besucherbe-
reich ist ein Beispiel fiir die transparente Gestaltung von PNS.

Im Reinraum sind Durchblick und Qualitit unerldsslich

Das Herz der PNS-Produktionsstitte ist der Produktionsraum,
hier sind die Anforderungen an Sauberkeit, Transparenz, Qualitat
und Zuverldssigkeit am hochsten. Der Wunsch nach Transparenz
wird bei PNS durch einen maximalen Glasanteil im Innenausbau er-
reicht. In der Produktion ist Blickkontakt zwischen den Mitarbeitern
die Voraussetzung fiir eine reibungslose Kommunikation und einen
hohen Arbeitssicherheits-Standard. So herrscht im Reinraum freie
Sicht von der Vordesinfektion durch den Produktionsraum bis zur
Fertigproduktpriifung.

Der Produktionsraum muss Keimfreiheit fiir die Produktion

H
i

)

7

]. _
u

reinraum online - Seite 8/48 — Ausgabe DE 12-2016

Ausgabe DE 12-2016

gewdhrleisten. Der Innenausbau der Produktionsstdtte ist daher
nach einem ,Zwiebelschalen-Prinzip* aufgebaut und in verschiedene
Bereiche aufgeteilt. Bei PNS finden sich im ,schwarzen®, also weniger
kontrollierten Bereich, die Biiroraume, das Materiallager, die WCs,
die Technik sowie der Besuchergang. Im ,weif3en Bereich finden sich
die Bereiche fiir Produktion und Qualitatskontrolle, innerhalb des
weiflen“ Bereichs sind weitere Reinheitsstufen von der GMP-Klasse
D bis zur Klasse A realisiert. Diese Aufteilung erméglicht eine strik-
te Trennung der Arbeitsbereiche voneinander und verhindert so die
Verschleppung von Keimen und Verunreinigungen. Die Reinraum-
Zonen sind nur durch Personal- und Materialschleusen zu erreichen.

Fiir den Produktionsraum, mit einem Raumvolumen von 200 Ku-
bikmetern auf 63 Quadratmetern Grundfliche, wurde eine speziell
entwickelte Liiftungstechnik konzipiert und verbaut, um eine ideale
Luftverteilung im Raum zu gewdhrleisten. Das Hygienezonen- und
Druckstufen-Konzept ist Voraussetzung fiir erfolgreiches und hygie-
nisches Arbeiten. Die Technik muss die geforderten Raumdruckdiffe-
renzen zwischen Riumen verschiedener Reinheitsklassen dauerhaft
erfiillen. Der reinste Raum zeigt den hochsten Luftdruck und muss
mit nahezu keim- und staubfreier Luft versorgt werden. Die Konzep-
tion eines leistungsfihigen Reinraum-Monitoring-Systems (RRMS)
in Zusammenarbeit mit einem externen Unternehmen sorgt dafiir,
dass die fiir alle Reinrdume relevanten Parameter wie luftgetragene
Partikel, Raumdruck und Temperatur permanent gemessen und letzt-
endlich eingehalten werden.

Qualititsmobel mit antibakterieller Beschichtung

Reinrdume sind gepragt durch Sauberkeit, Offenheit und Funk-
tionalitat. Diese Eigenschaften spiegeln sich bei PNS auch in der
speziell angefertigten Moblierung im Produktionsbereich wider.
Neben einem gebrauchsfdhigen Design miissen die Mobel jahrelang
dem intensiven Kontakt mit Reinigungs- und Desinfektionsmitteln
standhalten und strengen pharmazeutischen GMP-Anforderungen
gentiigen. Diese Anforderungen lassen sich am besten mit Materialien
wie einer HPL-Kompaktplatte mit antibakterieller Beschichtung voll
erfiillen. Die Verarbeitung dieses Materials erfordert ein hohes Maf3
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an technischem Know-How und Lésungen, die Design und Funktion
in Einklang bringen. B. Braun vertraut hierbei auf einen langjdhrigen
Partner aus der Region.

Ein reiner Prozess - von der Bestellung bis zum Patienten

Der Produktionsprozess einer Erndhrungslésung beginnt mit der
individuellen Verschreibung fiir einen Patienten, die die Apotheke
an PNS weiterleitet. Nach der Uberpriifung der Rezeptur beginnt die
Produktion mit dem Zusammenstellen der Ausgangsprodukte, die
iiberwiegend aus hauseigener B. Braun-Fertigung stammen. Die Aus-
gangsprodukte gelangen vom Lager iiber eine Materialschleuse in die
Vordesinfektion, dann in die Desinfektion und schlief3lich iiber eine
speziell entwickelte, besonders breite Durchreicheschleuse in den
Produktionsraum der GMP-Klasse B. Das Personal gelangt tiber eine
mehrstufige Schleuse in den Produktionsraum. Dort befinden sich
in den reinen Werkbanken die computerkontrollierten Abfiillmaschi-
nen. Die desinfizierten Ausgangsprodukte werden an die Maschinen
angeschlossen und gemif3 der Rezeptur in sterile Beutel abgefiillt,
der Beutel wird dann keimdicht verschlossen und durch eine zweite
Materialdurchreiche aus dem Produktionsraum ausgeschleust. Jeder
fertige Beutel wird nun gepriift, etikettiert und in einen Folienbeutel
eingeschweift. Systematische Qualitétspriifungen bringen den Nach-
weis fiir die richtige Dosierung und Sterilitat. Abschlief3end lagert die
Erndhrungslosung tiber Nacht in der Kiihlschleuse. Am nichsten Tag
erfolgt der Versand des Compounding-Produktes per Expressversand
in speziell gepriiften Kiihlboxen an die Apotheke.

Qualitit und Sicherheit hochstes Gut

Bei der Herstellung von Arzneimitteln gibt es keine Kompromisse.
Gemeinsam mit den Partnerfirmen hat B. Braun einen innovativen
Standort geschaffen, der Qualitat, Sicherheit und Transparenz ver-
eint. PNS steht fiir hochstes technisches Niveau und maf3geschnei-
derte Dienstleistungen mit qualitativ hochwertigen Produkten. Die
neue Betriebsstdtte ist daher nicht nur eine erfolgreiche Investition
in die Region, sondern auch in die Zukunft der patientenindividuellen
medizinischen Versorgung.

B/ BRAUN

SHARING EXFERTISE

B.Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraRe1

34212 Melsungen

Deutschland

E-Mail: press@bbraun.com
Internet: http://www.bbraun.com
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Wann ist ein Reinraum-Handschuh ein
_Reinraum-Handschuh“?

Die Validierung eines Handschuhes, der im Reinraum eingesetzt
werden soll, ist ein langer und anspruchsvoller Prozess. In Anbetracht
der Tatsache, dass die Reinraume immer strengeren Regeln unterlie-
gen, hatte dies auch dramatischen Einfluss auf die Anforderungen
an Einweghandschuhe. Vor 20 Jahren war es noch normal, Standard
Handschuhe einfach in PE Beutel zu verpacken und dann als Rein-
raumhandschuhe einzusetzen. Es waren vorzugsweise Vinylhand-
schuhe im Einsatz, speziell in der Halbleiter-Industrie. Ein immer
besser werdendes Verstindnis von Kontamination und Barrieren-
funktion haben dazu gefiihrt, dass diese Handschuhe mehr und mehr
vom Markt verschwunden sind. Parallel dazu ging die Entwicklung in
der Pharmaindustrie vom Standard Operationshandschuhe in Papier-
verpackung zu Operations-Handschuhen in PE Verpackung - gerade
fiir den Einsatz im aseptischen Bereich.

Nach Einfithrung des ISO 14644-1 Anfang 2000 gab es endlich ei-
nen internationalen Standard fiir die Reinraum Klassifizierung und
machte das Verstandnis fir Partikelreinheit in der Luft um vieles
einfacher. Eine dhnliche Annaherung fand in Europa in der Pharma-
industrie statt durch die Publikation des “Guide to Good Manufac-
turing Practice for Medicinal Products and its Annexes* (EC GMP).
Speziell die Hersteller von sterilen Medikamenten, Infusionen und
Impfstoffen usw. folgen den Anhingen des GMP fiir medizinische
Produkte. Wahrend keine dieser Entwicklungen den Fokus auf die
vielen Einwegprodukte legte, die im Reinraum verwendet werden,
ging der Trend immer mehr dazu, reinere Produkte zu suchen und
einzusetzen - eine klare Anforderung einer reineren Umgebung an
die Verbrauchsmaterialien. Als moglichen Weg aus dieser Vorgaben-
liicke hat sich der VDI darum bemiiht, dass zumindest Basisanfor-
derungen in VDI Reinraum Technologie Verbrauchsmaterialien 2083
Blatt 5.1 Anhang H abgedeckt werden.

Quer durch Elektronik-, Luftfahrt- und Solarindustrie wurden
die Evaluierungsgrundlagen fiir Einwegprodukte im Reinraum gra-
vierend verandert und die Anforderungen verscharft. Leider fanden
diese Veranderungen nicht mit der gleichen Geschwindigkeit in der
Pharmaindustrie statt. Hier werden immer noch in einigen Bereichen
einfach sterile Operationshandschuhe (aseptische Bereiche) und
Standard Untersuchungshandschuhe (in nicht sterilen Bereichen)
eingesetzt. Viele Krankenhausapotheken, in denen Zytostatika Sub-
stanzen, Infusionen, Parenteralen hergestellt werden, arbeiten aus
Kostengriinden noch immer mit Klinikhandschuhen. Es wird oft
immer noch zu wenig auf Sicherheit der Mitarbeiter, des Produktes
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und des Umfeldes geachtet. Durch den Einfluss der Vorschriften von
IS014644 und speziell der Vorschriften der EC GMP fangen auch diese
Bereiche an, sich mit den notwendigen Verinderungen auseinander
Zu setzen.

Warum brauchen Reinrdume einen speziellen Reinraum-Handschuh?

In vielen Fallen wird das Tragen von Handschuhen vorgeschrie-
ben um das Produkt vor Kontamination zu schiitzen. Neben den
hohen Kosten fiir Produktionsausfille durch Kontamination kann
die Kontamination mit biologischen Erregern bei Parenteralen, In-
fusionen usw, schwere Konsequenzen fir die Patienten haben. Eine
ahnliche Gefahr geht vom Umfeld im Reinraum aus - auch eine Ver-
unreinigung im Umfeld kann garvierende Folgen fiir das Produkt und
damit den Patienten haben.

Der erste Schritt der Evaluierung ist die Auswahl der Handschuhmaterials

Material

I haften Reinraum (RR) Einsatzfahigkeit
Im RR nur einsetzbar, wenn wenig
Wenig dehnbar/flexibel, nicht Anforderung an Partikel-Kontamination
besonders reissfest, schlechte und Schutz vor mikrobiologischen
WVinyl/PVC Passform, Hohe Riickstandswerte | Ubertrigern besteht,

Natur-Latex

Hohe Reissfestigkeit und
Elastizitat. Hohe Partikelabgabe
im Gebrauch durch Abrieb.
Bessere Resultate durch
intensive 2usitzliche Reinigungs-
prozesse bei Partikel- und
lonenwerten.

Bei hohen Anforderung an reduzierte
Partikel- und lonenwerte gut geeignet,
Exzellente Barriere bei
mikrobiologischen Ubertrigern. Sehr gut
geeignet zur Gamma-Sterilisation bei
sterilen Handschuhen.

Synthetisches
Latex:
Mitril,
Neopren
{Polychloroprene),
Polyisopren
Polyurethan

Gute bis akzeptable Dehnbarkeit
und hohe Reissfestigkeit bei den
verschiedenen Materialien,
Gute Abriebfestigkeit.

Wenn intensiv nachgereinigt, ist
eine sehr niedrige Partikel-,
Endatoxin- und lanen-
Kontamination erreichbar.

Nitril: Ideal fiir hachste Anspriiche an
Reinheit im RR = kann intensiv
nachgereinigt werden und dadurch sehr
niedrige Ruckstandswerte bei Partikel-
und lonenwerte erzielen.

Nitrile/ Neoprene/Polyisopren/PU:
Exzellente Barriere bei biologischen
Ubertragern. Sehr gut geeignet zur
Gamma-5terilisation bei sterilen
Handschuhen.

Ubersicht 11 Zusammenfassing der Hauptvorteile der verschiedenen Handschuhmateriadien

Bereiche, in denen ESD eine wichtige Rolle spielt, sollten folgende Punkte

beachten:

- Natur Latex Handschuhe sind statisch insulativ - statisch insulative Mate-
rialien haben einen sehrhohen Oberflachenwiderstand - hgher als 1x 1012
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Wann ist ein Reinraum-Handschuh ein ,Reinraum-Handschuh“?

ohms/square. Die grosse Gefahrist hier, dass sich das Material enorm aufladt
und diese Ladung dann unkontrolliert wieder abgibt. Selbst wenn die 0berfla-
che eine hohe lonen-Kontamination aufweisst, verhdlt sich der Handschuh
statisch insulativ.

- Nitril Handschuhe haben einen Oberflachenwiderstand, der sich zwischen
statisch insulativ und statisch dissipativ bewegt. Intensive Nachreinigung mit
DI Wasser bringt den Oberflachenwiderstand mehrin die Region des statisch
dissipativen Verhaltens. Statisch dissipativ bedeutet hier, dass eine vorhan-
dene Ladung auf kontrolliertem Wege abgeleitet werden kann und nicht zu
einer Zerstdrung des Produktes fuhrt. Als statisch dissipative bezeichnet man
einen Handschuh dann, wenn sich der Oberfldchenwiderstand im Bereich 1x
10”5 aber niedriger als 1x 10" chms/square bewegt.

- Vinyl Handschuhe (in der Vergangenheit auch oft als ESD Handschuhe be-
zeichnet) bieten die besten Eigenschaften beim Oberflachenwiderstand
- offensichtlich durch die sehr hohe Oberfldchenkontamination mit lonen-
rickstanden.

- Neopren/Polyisoprene-Handschuhe haben méglicherweise die gleichen ESD
Eigenschaften wie Nitril. Problematisch ist zu sehen, dass die meisten Neop-
renhandschuhe eine Innenbeschichtung aufweisen (PU oder Silicon). Diese
Innenbeschichtung erleichtert das Anziehen auf angenehme Weise, haben
aber den Nachteil, dass eine Nachreinigung mit DI Wasser nicht maglich ist.
Dies fuhrt zu starkerer Ruckstandsbelastung auf der Oberfldche. Es ist anzu-
nehmen, dass das ein eventuell akzeptables ESD Verhalten maglicherweise
durch die Oberflichenbelastung kommt.

Warum ist es wichtig, auf die Reinraum-Klassifizierung zu achten?

Gemaf3 ISO 14644-1, ist es so, dass je niedriger die ISO Klasse ist,
umso weniger luftgetragene Partikel sind erlaubt. Wahrend sich die
Elektronik Industrie auf Partikel und ausldsbare Riickstinde kon-
zentriert, konzentriert sich die Pharmaindustrie hauptsachlich auf
die bakterielle Belastung. Fiir die Anwender, die unter sterilen Be-
dingungen arbeiten, ist die Endotoxinbelastung von speziellem In-
teresse. Wo auch immer die Wertigkeiten liegen, fiir beide Bereiche,
steril wie nicht steril, sollten Partikel, Riickstandswerte sowie die
mikrobiogische Belastung von Interesse sein. All das kann zu einer
Kontamination des Produktes fiihren. Handschuhhersteller kénnen
dafiir sorgen, dass die Kontaminationswerte niedrig gehalten werden:
durch entsprechende Waschprozesse mit DI-Wasser, das Trocknen
der Handschuhe in Hepa-gefilterten Trocknern und dass dies alles,
zusammen mit dem Sortieren und Packen, im Reinraum durchge-
fihrt wird. Alles mit dem entsprechenden Reinraum Protokoll zur
Nachvollziehbarkeit der Daten und Ergebnisse. Dies wird heute be-
reits bei einigen Herstellern in ISO 5 oder sogar in ISO 4 Reinrdumen
gemacht.

Weitere Auswahlkriterien fir Reinraum-Handschuhe
Komfort und personliche Sicherheit sind fiir die Mitarbeiter die
wichtigsten Faktoren. Ein weiterer wichtiger Faktor im Validierungs-

prozess ist die verfiigbare Dokumentation.

Trageeigenschaften und Komfort

Gute Trageeigenschaften und Komfort sind wichtig. Wenn sich
der Mitarbeiter sehr unwohl fiihlt, ist es vorprogrammiert, dass Feh-
ler passieren. Auf der anderen Seite heisst es nicht, dass ein komfor-
tabler Handschuh automatisch die richtige Wahl ist. Naturlatex ist
das meist komfortable Material, birgt aber das Risiko der Naturlatex-
Protein Allergie und das Material gibt durch den hohen Abrieb sehr
viele Partikel im Gebrauch an die Umgebung ab. Innenbeschichtete
Handschuhe (sogenannte ,gecoatete Handschuhe®) sind sicherlich
sehr komfortabel fiir den Anwender. Die Anziehprozedur ist ange-
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nehm und schnell durch das Coating. Leider ist es sehr unwahrschein-
lich, dass diese Handschuhe einen intensiven Reinigungsprozess
durchlaufen - speziell mit DI-Wasser. Nachreinigung mit DI-Wasser
ist aber essentiell fiir niedrige Riickstandswerte und Partikelwerte.
Nitrilhandschuhe bieten sicherlich nicht den Komfort, den Natur-
latex Handschuhe bieten, haben aber den Vorteil, dass bei intensiver
Nachreinigung mit DI-Wasser die auslésbaren Riickstande signifikant
reduziert werden kénnen. Die Abriebfestigkeit wahrend des Tragens
ist ausserdem weit geringer als bei Naturlatex Handschuhen. Die Ab-
leitfahigkeit bei statischer Aufladung ist bei gut nachgereinigten Ni-
trilhandschuhen kontrollierbar - im Gegensatz zu Naturlatex. Hier
wiirde sich eine statische Aufladung vo6llig unkontrolliert entladen.

Verfiigbarkeit der Dokumentation

Die Méglichkeiten der Hersteller, aussagefdhige und umfassende
Dokumentation zur Verfiigung zu stellen, sind ein Teil des Validati-
onsprozesses. Ein weiterer Vorteil einer solch intensiven Dokumen-
tation kann die Kostenersparnis der Anwender sein - es muss nicht
jede Lot einer Priifung unterzogen werden. Schon alleine aus diesem
Grund ist eine lot-bezogene einer periodischen Dokumentation vor-
zuziehen. Viele periodische Inspektionen sind viertel- oder halbjihrig
- ein moglicherweise zu langer unkontrollierter Zeitraum. Seit vielen
Jahren ist in der Elektronik-Industrie die lotbezogene Dokumenta-
tion ein Teil der ,Standard Operating Procedures - SOPs“. Mehr und
mehr werden diese Dokumentationen auch in der Pharmaindustrie
wichtig und Teil der taglichen Routine. Folgende Daten sollten routi-
nemaf3ig angefordert werden:

- Partikelangaben per Lot fiir sterile wie nicht sterile Handschuhe. Getestet
geman IEST- RP - CC005.4 (2014)

- Endotoxin-Test per Lot fir sterile Handschuhe - Bestatigung des sogenannten
“low endotoxin claims”. Getestet gemaf dem ,Limulus Amoebocyte Lysate
kinetic tubidimetric” Test (LAL-Test)

- Sterilisation-Bestatigung per Lot: Gamma-sterilisiert gemam SAL (Sterility
Assurance Level) 0f10*-6 nach ANSI/AAMI/ EN IS0 11137:2006

Produkt Daten Blitter, die man auf der Website der Hersteller
findet, geben nur einen groben Uberblick iiber die verfiigbaren Quali-
tatsdaten. Um bewerten zu konnen, ob ein Hersteller eine kontinuier-
liche Dokumentation bieten kann, sollten Anwender nach Beispielen
verschiedener Analysezertifikate fragen. Zertifikate iiber mindestens
3 Lots oder mehr geben einen guten Uberblick iiber die Kontinui-
tat in der Produktion. Ein Beispiel eines solchen Analysezertifikates
ist angefiihrt. Unter Physikalischen Test Daten wird die Anzahl der
Muster des fertigen Produktes, die fiir die physikalischen Tests ver-
wendet wurden, angegeben. Die Spalte, die mit “barrier defects” gibt
den AQL an - die statistische Ermittlung von mikroskopisch kleinen
Lochern. Die Akzeptanz einer Lot hdngt von der Anzahl der Defekte
ab, die in diesem statistischen Test ermittelt werden (AQL - Wert).
“Pass” zeigt an, ob bei dem vorgegebenen Test die Kriterien erreicht
wurden. Ausserdem wird die Partikel Kontamination ausgewiesen -
in “average partikel/cm?, sowie die sogenannten “extractables” - die
DI-wasserldslichen Riickstandswerte - gemessen in pg/g. (siehe Cer-
tificate of Conformance)

Fiir diejenigen, die in sterile Umgebungen arbeiten, ist es wichtig,
nach einem Sterilisations-Zertifikat zu fragen, wie das nachfolgende
Certificate of Irradiation. Diese Zertifikate per Lot werden oft bei
GMP Audits durch die Priifer angefordert und sind eine Grundlage bei
Evaluierungsprozessen. Alle wichtigen und relevanten Informationen
sind hier aufgefiihrt: Ort der Sterilisation, Lot Nr des zu sterilisie-
renden Gutes, Anzahl der Kartons, Sterilisationsart, Dosis usw. (siehe
Certificate of Irradiation)
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Standards und Normen

Als Teil des Risikomanagements werden Einweghandschuhe
auch zum Personenschutz eingesetzt. Es ist wichtig darauf zu ach-
ten, dass die Handschuhe nach Personlicher Schutzausriistungs-Di-
rektive 89/686/EEC getestet sind und als Kat I1I (Komplexes Design)
zum Spritzschutz bei Chemikalien zertifiziert wurden wenn auf den
Schutz der Person geachtet werden muss.

Handschuhe der Kat III sind fiir den Schutz vor Mikroorganis-
men und Sporen gedacht und miissen mindestens einen AQL von
1,5 Level 2) aufweisen - basierend auf dem Wasserpenetrationstest.
Handschuhe dieses Typs konnen durchaus auch einen AQL von bes-
ser als 0,65 (Level 3) aufweisen. Der AQL (Acceptable Quality Level)
ist ein wichtiger Parameter im Nachweis der Barrieren-Performanz
eines Handschuhes. Bei einem statistischen Testverfahren bedeutet
ein AQL von weniger als 0,65, dass die erlaubte Fehlerrate weniger als
halb so hoch ist wie bei einem AQL von 1,5. Der AQL ist auch ein sehr
wichtiger Faktor wenn es um den Schutz vor menschlicher Partikel-
kontamination geht. In den Bereichen, in denen ein hoher Schutz vor
Kontamination mit Mikroorganismen und Sporen geht, sollte man
auf Handschuhe mit einem AQL von 0,65 bestehen - sie bieten den
hochsten Schutz vor dieser Art von Kontamination.

In Bereichen, in denen auch der Schutz vor Viren relevant ist,
sollte man wissen, dass die Norm keinen Schutz vor Viren bietet. Sie
ist nur fir Mikroorganismen und Sporen ausgelegt. Speziell Impf-
stoffhersteller sind sicherlich an einem hohen Schutz vor Viren inte-
ressiert. Hier sollte entweder die Norm ASTM F1671 Virenpenetrati-
onstest oder 1S016604:2004 angewendet werden.

Anforderung an eine spezielle Verpackung

Standardhandschuhe sind in Papierboxen verpackt und somit
nicht fir den Reinraum geeignet. Wenn Handschuhe so verpackt
sind, neigen sie zwangslaufig dazu, Partikel, die sich von der Papier-
verpackung 16sen, auch auf die Handschuhe und das Umfeld abzuge-
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ben. Das Herausnehmen der Handschuhe aus der Box verstarkt das
Problem der Partikelabgabe. Einfach die Handschuhe in PE Folie zu
verpacken statt in Boxen, 16st das Problem der Partikelabgabe im Ge-
brauch nicht, wenn vorher keine richtige Reinigung der Handschuhe
erfolgte. Grundsatzlich ist zu sagen, dass Reinraumhandschuhe nur in
PE Verpackung in den Reinraum eingeschleust werden sollten. Meist
sind Reinraumhandschuhe doppelt in PE verpackt fiir die Einschleu-
sung. Isopropanol-resistente Tinte hilft eine weitere Kontamination
zu verhindern.

In Sterilbereichen weiter mit Standard Operationshandschuhen
zu arbeiten mit einer PE Aussenverpackung, jedoch einer Papie-
rinnentasche, in die die Handschuhe gepackt sind, sind sichere Quel-
len fiir eine Kontamination. Ein weiterer Punkt ist, dass diese Hand-
schuhe nach der Medizin Produkte Direktive (93/42/EEC) zertifiziert
sind und méglicherweise von der Arbeitsschutzseite (Risiko Manage-
ment - PSA) nicht die richtigen Produkte sind, um die Mitarbeiter
ausreichend zu schiitzen.

Zusammenfassung

Um die Kontamination des Produktes und des Umfeldes unter
Kontrolle zu halten ist es wichtig, méglichst nur Handschuhe ein-
zusetzen, die mit DI-Wasser griindlich nachgereinigt, in Hepa-gefil-
terten Trocknern getrocknet und im Reinraum gepackt wurden (mog-
lichst ISO Klasse 5 oder 4). Aufgefiihrt wurde auch, dass nicht jedes
Material so ohne weiteres intensiven Waschprozessen unterzogen
werden kann. Auch kénnen nicht alle Materialien mehrfach mit DI-
Wasser nachgereinigt werden. Die Konsequenz daraus ist, dass Vinyl
Handschuhe moglicherweise nicht die richtige Wahl sind, wenn es
um hohe Reinheit geht. In weniger kritischen Reinrdumen (z.B. ISO 8
oder D - nach EC GMP Klassifikation) konnen moglicherweise auch
kiirzere Handschuhe zum Einsatz kommen 240 mm). Es ist jedoch
zu bedenken, dass auch hier Probleme entstehen kénnen durch die
menschlichen Hautpartikel usw., die am Ubergang von Handschuh
zum Mantel/Overall frei werden. Es ist auch hier zu empfehlen auf
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lingere Handschuhe zuriick zu greifen (30 cm), um die Liicke zu
schlief3en.

Die Diskussion der Entscheidungskriterien fiir Reinraum-Hand-
schuhe wurden dargelegt. Auch die Punkte Personenschutz und Pro-
duktschutz wurden ausreichend beleuchtet. Die Dokumentation ist
ein entscheidendes Kriterium der langfristigen Performanz des Pro-
duktes. Als Zusammenfassung kann die Test-Ubersicht fiir die Pro-
duktentscheidung hilfreich sein. (siehe Ubersicht 2: Zusammenfas-
sung der wichtigsten Tests bei RR Handschuhen )

References:

1) 1S0 14644-11999 “Cleanroom and associated controlled environments - Part 1: Classifica-
tion of air cleanliness”

2) VDI 2083 Part 5.1 (September 2007) “Cleanroom technology - Cleanroom operation” (VDI-
Society Civil Engineering & Building Services)

3) EC Guide to Good Manufacturing Practice [Available from European Commission Enter-
prise Directorate General on ec.europa.eu/health/documents/eudralex/]

4) IEST-RP-CC005.3 “Gloves and Finger Cots used in Cleanraom and other Controlled Envi-
ronment” (Institute of Environmental Science and Technology)

5) 1S0 1M37:2006 “Sterilization of health care products - radiation”

nology and performance requirements”

7) EN374-2:2003 “Protective gloves against chemicals and micro-organisms - Part 2: Deter-
mination of resistance to penetration”

8) EN374-3:2003 “Protective gloves against chemicals and micro-organisms - Part 3:
Determination of resistance to permeation by chemicals”

9) ASTM F1671-97b /1S016604:2004 “Standard Test Method for Resistance pf Materials Used in
Protective Clothing to Penetration by Blood-borne Pathogens using Phi-X174 Bacteriophage
Penetration as a Test System”

10) EN455-2:2009 + A2:2013 “Medical gloves for single-use: Part 2: Requirement and testing
for physical properties”

11) EN455-3:2015 “Medical gloves for single-use: Part 3: Requirements and testing for
biological evaluation”

12) 1S010993-10 “Biological evaluation of medical devices - Part 10: Tests for irritation and
delayed-type hypersenstivity”

13) ASTM D257-14 “Standard Test Methods for DC Resistance or Conductance of Insulating
Materials”

14) ENT149-1:1996 “Protective clothing, electrostatic properties, surface resistivity (test
methods and requirements)”

SHIELD Scientific B.V

6) EN374-1:2003 “Protective gloves against chemicals and micro-organisms - Part 1: Termi- D 84184 Tiefenbach
Test Ubersicht
Perso- Lt

Personen und Produkt Sicherheit nn Produktion | speaifisch
Regulierung /Norm | e E— _steril | nicht-steril | 8
89/686/EEC |Konformitatserklarung -PSAKATII | il

AL = Resistent gegen Fenetration von
EN374-2:2003 Mikroorganismen und Chemikalien " X K X
ASTM F1671-
97b/I15016604:2004 |Viren -Penetrationstest ® b
EN16523-1:2015% Chemikalien Permeationstests i

Latex Proten Tast — Norm sagt, dass

nicht unterhalb S0pg/g angegeben

werden kann, ABER die

Berufsgenossenschaft flr

Arbeitssicherheit und Gesundheit in
EN455-3:2015 Deutschland verlangt <30 ug/g X

LAL Test zum Nachweiss der Endotoxin
EN455-3:2015 Werte “low in endotoxins” X
15011137:2006 sterilisations-Vorschriften X
EMNA55-2:2009
+A2:2013 Dehnbarkeit und Reissfestigkeit X X X

MNachweiss zur Biokompatibilitat des

bdaterials, Tests bezlgl, Irritationen,
BO10993-10:2010 Chemische Allergien (Typ IV] W
ASTM D257-14 Oberflachenwiderstand i manchmal
EN1149-1:1996 Oberflachenwiderstand manchmal
IEST RP CC 005.4
[2014) Partikelwerte/Riickstandswerte x K E

Ubstiriicht 3! Fukammienlaitung dar waChigsten Te b BR Handashohion
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Ist das Krankenhaus von heute noch zukunftsorientiert oder wird die Technik den Operationssaal von morgen revolutionieren?

Krankenhaus kontra Reinraum

Autor:

Ein Bericht vom 11. Aug. 2016 im Stern mit dem Thema: ,Gefdhrliche Keime“ haben in mir
wieder Erinnerungen geweckt. Mit diesem Thema habe ich mich bereits mit zwei Berichten
befasst. Dazu stelle ich mir immer wieder die gleiche Frage: Hat das heutige Krankenhaus
noch Zukunft? Oder werden wir in absehbarer Zeit Operationen in Reinraumen vornehmen?

Der Verfasser des o.g. Berichtes G. M., ist ausgebildeter Arzt, der sicherlich weif3 von was
er spricht, berichtete tiber einen tragischen als auch evtl. vermeidbaren Vorfall in einem stad-
tischen Klinikum in Deutschland.

Hier seine Recherchen zu einem nicht ganz neuen, aber wie ich meine zu einem vermeid-
baren tragischen Vorfall (die Namen der betroffenen Personen sind aus datenrechtlichen
Griinden geandert):

Sarah Wertmiillers Muttergliick wahrte nur kurz. Sie war in der 26. Schwangerschafts-
woche, als sie weger einer geplatzten Fruchtblase in ein grof3es stadtisches Klinikum kam.
Ihr Baby holten die Arzte per Kaiserschnitt, es war ein Junge. Drei Tage nach der Geburt
fanden sich multiresistente Bakterien in der OP-Wunde der jungen Frau - Keime, gegen die
nur wenige Antibiotika wirken. Drei Wochen spater hatten sie ihren geschwachten Korper
tiberschwemmt. Sarah Wertmiiller starb an Multiorganversagen.

Wer war schuld? Wer trug die Verantwortung dafiir, dass sie sich mit den lebensgefahr-
lichen Keimen infizierte? Diese Frage treibt Ehemann Hermann Wertmidiller bis heute um. Er
glaubt, dass in der Klinik geschlampt wurde.

Noch vor 15 Jahren war eine solche Information so selten wie eine Marslandung! Was
hat sich in unseren Krankenhiusern verindert? In Zeiten, in denen die Technik von heute,
nachste Woche bereits iiberholt ist. Geandert an den Ablidufen einer Operation, kann es nicht
liegen, im Gegenteil die werden stets innovativ verbessert.
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Immer wieder kommt es in Kliniken zu
schweren Infektionen und sogar zu Todes-
fallen durch resistente Keime. Vor allem bei
Frithchen, alten Patienten und Schwerkran-
ken ist das Infektionsrisiko sehr hoch. Wie
kann ich mich als Patient, als Besucher oder
als Mitarbeiter dagegen schiitzen?

Resistente Keime haben Abwehrstrate-
gien gegen Antibiotika entwickelt. Sie bilden
z.B. Enzyme, die Antibiotika unwirksam ma-
chen. Gegen multiresistente Keime sind so-
gar mehrere Antibiotika unwirksam. Beson-
ders gefahrlich sind diese fiir Menschen, de-
ren Immunsystem geschwacht ist. Einer der
haufigsten Krankenhauskeime ist der soge-
nannte ,MRSA® Das Bakterium macht viele
Antibiotika (z.B. Penicilline) unwirksam.

Was konnen die Folgen von Keim-Infektionen sein?

- Blutvergiftung

- Lungenentziindung
- Harnwegsinfektionen
- Wundinfektion

Laut Europdischem Zentrum fiir die Pra-
vention und die Kontrolle von Krankheiten
(ECDC) sterben mindestens 37.000 Patienten
pro Jahr an Keimen und ihren Folgeerkran-
kungen.

yHygiene ist ein zentraler Bestandteil
von arztlichen und pflegerischen Tatig-
keiten. Damit auch die Patientinnen und
Patienten ihren Teil dazu beitragen, die
Ubertragung von multiresistenten Erregern
zu verhindern, ist es wichtig, sich zu infor-
mieren und zu sensibilisieren.

Seit der Novellierung der Apotheken-
Betriebsordnung (12.06.2012) sind Apotheker
gehalten Veranderungen bei der Herstellung
von Parenteralia eine ganze Reihe Neue-
rungen anzuwenden. Apotheken miissen
erstmals Herstellungsriume (Reinriume)
einrichten. Auflerdem werden Anforderun-
gen an die Reinheit der Raumluft definiert.
Fir alle Anfertigungen wird zudem ein Qua-
lititsmanagement-System (QMS) verpflich-
tend.

Sie fragen sich jetzt, was hat die Apo-
theke mit einem Krankenhaus zu tun? Dazu
muss ich anmerken, dass in diesem Falle der
Begriff ,Innovation, wortlich genommen
wurde. Der Hygienestandard wurde um meh-
rere Hausnummern zum positiven geandert.
Die Herstellung von Parenteralia - von der
Plausibilitdtspriffung der Verordnung bis
zur Abgabe der Zubereitung wird erstmals in
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einem Paragrafen behandelt. Im QMS muss unter anderem festgelegt werden, wie Kreuzkon-
taminationen und Verwechselungen vermieden werden und wie der Herstellungsraum gerei-
nigt wird. Ebenso werden ,Festlegungen zu den Herstellungsanweisungen und Herstellungs-
protokollen® gefordert.

Fiir die Luftqualitdt in Reinrdumen schreibt die Novelle erstmals Mindestanforderungen
vor. Um die Reinraumklassen zu erreichen, benétigen die Apotheker aufwendige Raumluftan-
lagen: Die Zuluft in den Rdumen selbst muss stromungs- und partikelfrei sein, eine spezielle
Druckverteilung muss das Eindringen partikelbelasteter Luft aus den Aufdenbereichen un-
terbinden - auch die Schleusen miissen also in die Anlagen integriert werden. Der Reinraum
selbst muss laut Novelle leicht zu reinigen und ,von angemessener Grofie sein

Alternative Verbesserungen:

Nach deren Erfahrungen haben auch andere Punkte Einfluss auf die Produktqualitat und -
sicherheit von Zytostatika.

Verfahrenskontrolle: Eine stindige, mindestens periodische Uberpriifung des Verfahrens,
besonders wahrend der Anlernphase neuer Mitarbeiter, sollte verpflich- tend durchgefiihrt
und standig kontrolliert werden.

Fachpersonal: Vor allem gut ausgebildetes pharmazeutisches Fachpersonal, das mehr iiber
die Tiicken des Verfahrens weif} als angelernte Hilfskrafte, gewahrleistet die Qualitat.

Im § 35 Herstellung von Arzneimitteln zur parenteralen Anwendung, wird speziell auf sehr
wichtige Hinweise zur Hygiene verwiesen, die im QMS nach § 2a insbesondere festzulegen
sind.

S0zB.:

- organisatorische MaRknahmen, um Kontaminationen, Kreuzkontaminationen und Verwechslungen zu
vermeiden...

- zurValidierung der die Produktqualitat beeinflussenden Prozesse, Methoden und Systeme und zur Revali-
dierung,...

- zum hygienischen Verhalten des Personals am Reinen Arbeitsplatz und zur Art der Schutzbekleidung fiir
die Arzneimittelherstellung, einschlieRlich der Art und Weise und der Haufigkeit der Umkleidevorgange.

- Das Personal muss fir die Tatigkeiten ausreichend qualifiziert sein und regelmaRig geschult werden; die
SchulungsmaRnahmen sind zu dokumentieren...

Um nochmals auf den tragischen Bericht des Herrn B. A. zuriick zu kommen ist zu er-
kennen, dass die Hygiene nicht nur im Krankenhaus ein wesentlicher Bestandteil unseres
taglichen Lebens ist. Ein noch wichtigerer Hinweis ist die richtige Anwendung. Bei der Han-
dedesinfektion geht es vor allem darum, die moéglicherweise an den Handen haftenden Krank-
heitserreger abzutéten oder zu inaktivieren, um auf diese Weise die Ubertragung von Infekti-
onskrankheiten zu verhindern. In besonders gefahrlichen Bereichen, so bei der Chirurgie bzw.
Herstellung steriler Arzneimittel sind sterile Schutzhandschuhe vorgesehen.

Da weder sterile noch unsterile Schutzhandschuhe fiir Patienten, Besucher, Wartungs-
bzw. Reinigungspersonal usw. vorgesehen sind, sollte zumindest der Hindedesinfektionsspen-
der bei jedem Betreten des Krankenzimmers richtig (Bedienung mittels Ellenbogen) benutzt
werden. Dabei ist es absolut wichtig den Bedienhebel des Desinfektionsspenders nicht mit
den Handen zu betatigen. Denn bis ein Besucher das Krankenhauszimmer erreicht, hat der
Besucher: unterschiedliche Tiirklinken, Haltegriffe, Fahrstuhlkopfe, evtl. Spiilknépfe, oder an-
dere Flachen mit den Handen beriihrt. Also sind die Hinde mit allen nur erdenklichen Infek-
tionskeimen belastet. Die bei der Begriiung des Patienten (evtl. durch eine OP geschwich-
tes Immunsystem) iibertragen wird, wenn die vorhandenen Desinfektionsspender nicht oder
nicht richtig angewendet werden.

Jetzt kommt noch erschwerend hinzu, dass der Hygienestandard dem Reinigungsperso-
nals (teils der deutschen Sprache kaum méchtig) immer mehr des Zeitmanagement zum Op-
fer fallen. Hier geht es nicht mehr um die Gesundheit des Menschen, sondern nur noch um
Kostenoptimierung. Dies ist nicht nur beim Reinigungspersonal, sondern auch beim Pflege-
personal sichtbar. Wo der Zeitdruck den Alltag pragt, sind Vorschriften bzw. Vorgaben kaum
noch einzuhalten.

Nach den PIC-Richtlinien (Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme) sollte das ge-
samte, im aseptischen Bereich eingesetzte Personal (einschlie3lich der Wartungsdienste) eine
Ausbildung in den entsprechenden Fachgebieten betreffend die erfolgreich Herstellung von
sterilen Produkten einschliefilich der Hygienebelange und zumindest der Grundlagen der Mi-
krobiologie erhalten. Der Grundausbildung sollten geeignete Wiederholungskurse nachfolgen.
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,Denn hohe Anforderungen an die per-
sonliche Hygiene und Sauberkeit sind unum-
ganglich®,

Fiir den Krankenhaussektor gibt es eine
Kommission, die sich, im Auftrag des Bun-
desgesundheitsamtes, mit der Erstellung
von Rahmenrichtlinien zur Hygienetiber-
wachung in Krankenhdusern beschiftigt.
Wiirden sich alle an die in den Lehrbiichern
beschriebene Bedeutung des Begriffes ,Asep-
sis“ orientieren, wiirde sich ein Grof3teil un-
serer Probleme nicht einstellen. Unter Asep-
sis versteht man die Gesamtheit aller Maf3-
nahmen zur Verhiitung einer mikrobiellen
Kontamination.

Die moderne Reinraumtechnik hat in
den letzten Jahren wesentliche Vorteile in
Bezug auf das ,Streuen“ einer Kontamina-
tion im reinen Raum gelegt. Die geschieht
durch:

1. Eine weitgehend turbulenzarme Verteilung der

gereinigten Luftim Raum,

2. Vermeidung von Geschwindigkeitsgradienten,
die zur Wirbelbildung fiihren und Vermeidung von
starken Umlenkungen des Luftstromes,

. einen Luftwechsel, bei dem die nachfolgende
Luft die vorhergehende verdrangt, wobei Keime
aus dem Raum entfernt und nicht - wie bei
konventionellen Systemen - zundchst darin
verwirbelt werden.

w

Das kennzeichnende Merkmal ist dabei
die weitgehende Unterdriickung von Quer-
transportvorgangen im Sinne der Vermei-
dung von Mischzonen. Denn ein reiner Be-
reich oder Reinraum ist ein Raum oder eine
Reihe von Raumen mit festgelegter, umge-
bungsbezogener Kontrolle hinsichtlich par-
tikularer und mikrobieller Verunreinigung.
Das heif3t: Die modere Reinraumtechnolo-
gien dienen dazu die Hygiene zu verbessern,
dabei werden auch die Infektionen verhin-
dert und auftretende Keime in Operations-
silen werden nachhaltig, nahezu vollstindig
ausgeschlossen.

Dies wird im Nachhinein unserer jungen
Mutter nicht mehr helfen, aber es konnte die
Diskussion, Operationen in Reinrdumen vor-
zunehmen wieder ins Gesprach bringen.

Juellen:

Berichtim Sternvom 11. Aug. 2016, ApoBetr.0, Keimidenti-
fizierung-Betriebshygiene Georg Thieme Verlag Stuttgart-
New York, Handbuch der Reinraumpraxis Reinraumtechno-
logie und Human-Ressourcen Hauptman-Hohmann

ReinraumTechnik-Jochem
D 66538 Neunkirchen
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SCHILLING ENGINEERING
erweitert Unternehmen @

Die SCHILLING ENGINEERING GmbH in Wut6schingen gilt als
einer der fithrenden Spezialisten in der Reinraumtechnik. Langst hat
sich das Unternehmen von Giinther Schilling auf den internationalen
Markten einen Namen gemacht und expandiert weiter. Mit der Be-
triebserweiterung auf einem Gesamtareal von 12000 Quadratmetern
hat das Unternehmen einen weiteren Meilenstein gesetzt und den
Blick in die Zukunft gerichtet.

Das stetige Wachstum des Unternehmens basiert auf einem zu-
kunftsweisenden Konzept. SCHILLING ENGINEERING bietet eine
umfangreiche und innovative Produktpalette. Das Unternehmen
ist flexibel. ,Wir kénnen uns schnell an den Markt anpassen®, sagt
Gilinther Schilling. Immer einen Schritt voraus, heif3t die Devise. Die
Auftragsbiicher sind voll, der Umsatz steigt stetig. Der Betrieb platzte
mit der Zeit sprichwortlich aus allen Nahten. Deshalb hat man sich
fir die Betriebserweiterung entschlossen. Der Ausbau der Ressourcen
war dringend erforderlich, um das Unternehmen fiir die Zukunft fit
zu machen. Rund fiinf Millionen Euro investierte das Unternehmen
in den Um- und Neubau.

Nahezu in Rekordzeit wurde die Baumafinahme realisiert. Nach
dem Spatenstich im Herbst 2015 dauerte es nur etwa ein halbes Jahr,
bis man die neuen Riume beziehen konnte. Architekten, die Firma
Goldbeck und heimische Handwerker arbeiteten ziigig, bis das neue
ySchmuckkistchen fertig war. Ein bisschen Stolz schwingt bei Giin-
ther Schilling mit: ,Und alles bei laufendem Betrieb.*

Auf dem Firmenareal ist ein moderner, funktionaler Gebaude-
komplex entstanden. Mit der Erweiterung wurden 1200 Quadratmeter
neue Biiroflache geschaffen. Insgesamt nehmen die Biiros jetzt eine
Flache von 1500 Quadratmetern ein. Produktionshalle und Service-
center wurden um 2000 auf 3300 Quadratmeter erweitert. Das Unter-
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nehmen ist mit allem, was ein moderner, innovativer Betrieb braucht,
ausgestattet. Dazu zdhlen ein Schulungszentrum und moderne Biiros.
Sie sind mit modernster Technik ausgestattet. Es sind ergonomisch
optimierte Arbeitspldtze und zusatzliche Kreativ-Bereiche entstan-
den. Im alten Trakt ist eine Kantine eingerichtet worden. Hier sol-
len sich die Mitarbeiter starken, entspannen, sich sammeln, um neue
Ideen zu kreieren. Einen regen Gedanken- und Ideenaustausch sowie
ein gutes Betriebsklima halt Giinther Schilling fiir enorm wichtig.

Der Gebaudekomplex ist auch nach modernen energetischen An-
forderungen konzipiert. Mittels der auf dem Dach installierten Pho-
tovoltaikanlage ist das Unternehmen in der Elektroversorgung vollig
autark. Der Betrieb ist zudem ausgestattet mit einer modernen Kli-
matechnik mit Warmepumpe und Energieriickgewinnung. Nach dem
Motto ,wir leben griin“ will das Unternehmen verstarkt Hybrid- und
Elektrofahrzeuge einsetzen. Hierfiir sind zwei eigene Elektro-Tank-
stellen aufgestellt worden.

T TR T e

P T Y o I [

b R A8 I—L - g_-_
ENGINEERE R g b

Industrial Handlin
Cleanrgom Systems

Schilling Engineering GmbH

Industriestrasse 26

D 79793 Wutdschingen

Telefon: +49 7746 9218971

E-Mail: i.doerffeldt@schillingengineering.de
Internet: http://www.schillingengineering.de


http://www.schillingengineering.de/de/schilling-engineering
http://www.schillingengineering.de/de/schilling-engineering
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ZEISS investiert weitere 60 Mio. Euro
in die Erweiterung des Halbleitertechnik-Werks

—Weltweit modernstes Zentrum fiir Lithographie-0ptik in Oberkochen soll um 6.000 Quadratmeter erweitert werden
- Bauantrag fiir Ausbau gestellt

Das weltweit modernste Zentrum fiir Lithographie-Optik soll wei-
ter wachsen: Die ZEISS Sparte Semiconductor Manufacturing Tech-
nology (Halbleitertechnik, SMT) plant, ihre Fertigungsmoglichkeiten
im interkommunalen Gewerbegebiet Oberkochen/Kénigsbronn zu
erweitern. Ein entsprechender Bauantrag wurde beim zustindigen
Gemeinderat eingereicht. Vorgesehen ist neben der Ausweitung be-
stehender Produktionsflichen auch eine neue Halle fir die nachste

Generation von Lithographie-Optiken mit extrem ultraviolettem
Licht (EUV). Diese bedarf noch héherer Fertigungsstandards und soll
Anfang des nichsten Jahrzehnts fiir die Produktion neuer Hochleis-
tungschips zur Verfiigung stehen.

Dr. Hermann Gerlinger, Mitglied des Vorstands der Carl Zeiss AG
und Leiter der Sparte Semiconductor Manufacturing Technology, er-
klart: ,ZEISS arbeitet weiter intensiv an der Verwirklichung der inno-
vativen EUV-Lithographie zur Herstellung der Mikrochips von mor-
gen. Die positiven Marktsignale der vergangenen Monate bestdrken
uns darin, iiber die jetzige Generation hinaus, schon heute weiter in
diese Zukunftstechnologie zu investieren. Das stellt nochmals hohere
Anforderungen an unser technologisches Know-how - und an unsere
Infrastruktur

Insgesamt wird die ZEISS Sparte Semiconductor Manufacturing
Technology in den kommenden Jahren mehr als 60 Millionen Euro in
den geplanten Ausbau des Zentrums fiir Lithographie-Optik investie-
ren. Die Produktionsflachen werden um rund 6.000 Quadratmeter
erweitert.

Eingesetzt in Waferscanner des niederlindischen Kunden
ASML ermoglichen EUV-Lithographie-Optiken die Herstellung noch
leistungsfahigerer Mikrochips.

Die Fertigstellung der neuen Produktionsflichen ist fir 2018
geplant.

ZEISSGruppe Deutschland

Wenn
kein Raum
fur Fehler ist

Abstriche machen,
a HUMICAP* Feuchte- und Tempearatur-

jeber der Serie HMT330 ist ein

uber Jahre
verlassen kann.

www.vaisala.de/|

—
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Hygiene fiir Reinrdume par excellence

TUr-und Torsysteme fur Reinraume
Keine Chance fiir Mikroorganismen

und Schmutz ©

Die Luftqualitat in Reinraumen ist von besonderer Bedeutung. Denn sie hat bestimmten Anforderungen zu geniigen, die rigoros einzuhalten
sind. Zuverlassig lasst sich dies nur mit Hilfe intelligenter Reinraumtir- und Reinraumtorsysteme bewerkstelligen, die effektiv dabei helfen,

die Raumluft konsequent rein zu halten.

Ob in Gesundheitseinrichtungen wie Kliniken, Forschungszen-
tren wie Laboren oder in der Lebensmittelproduktion - Reinrdume
spielen in gewissen Herstellungsverfahren und Arbeitsprozessen
eine tragende Rolle und kénnen ohne sie nicht durchgefithrt wer-
den. Schliefllich ist es gerade in diesen Bereichen notwendig, samt-
liche Hygienevorschriften in Bezug auf Luftqualitit und Sauberkeit
strengstens einzuhalten.

Dies trifft insbesondere auf Operationssile, Produktionsraume
und Forschungslabore zu, fiir die eine absolut reine und keimfreie
Luft von essenzieller Bedeutung ist. Schlie3lich miissen Mitarbei-
ter und Materialien in einen Reinraum geschleust werden, wahrend
Raumklima sowie Lufthaushalt konstant bleiben. Ausschlaggebend
sind daher intelligente Tiir- und Torsysteme wie zum Beispiel spe-
zielle Schiebetiiren fiir Reinriume von ASSA ABLOY Entrance Sys-
tems, die fiir eine hohe Luftqualitit sorgen und das Eindringen von
Schmutz oder Keimen verhindern.

Regelmanige Kontrollen fir eine einwandfreie Reinraumhygiene
Damit die Menge der luftgetragenen Partikel in einem Reinraum

minimal bleibt, sind laufend die Luftwechselraten einer Kontrolle zu
unterziehen. Mit den sogenannten Luftwechselraten lasst sich er-
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mitteln, wie haufig sich die Luftmasse innerhalb von einer Stunde in
Reinraumen erneuert oder verandert.

Daneben muss auch der Unter- und Uberdruck iiberpriift wer-
den, der fiir den jeweiligen Arbeitsbereich vorgeschrieben wird. Hier
gewahrleisten spezifische Druckstufenkonzepte zum Beispiel, dass
trotz geoffneter Schiebetiir keine Kontamination der Reinraumhy-
giene stattfinden kann. Dabei belduft sich die Druckdifferenz von
Reinrdumen mit diversen ISO/GMP-Klassifikationen fiir gewdhnlich
12,5 - 15 Pa (Pascal). Diese Druckdifferenz lisst sich iiber eine stetige
Luftzufuhr kombiniert mit dem Einsatz eines Volumenstromreglers
regulieren.

Die Kontaminationsgefahr mit Reinraumtiiren und Reinraum-
toren auf ein Minimum reduzieren

Anschlief3end wird Luft den Produktionsstdtten und Schleusen
stetig zugefiihrt und wieder abgesaugt. Die Raumluft auf diesem
Wege aufzubereiten, ist jedoch recht aufwendig und damit kostspie-
lig. Rentabler ist es hingegen, in ein Schiebetiirsystem zu investieren,
das eine geringe Leckage aufweist und dadurch ressourcensparend
betrieben werden kann. Sollte dann doch einmal der Bedarf an eine
grofleren Leckage bestehen - beispielsweise weil eine Uberstrémung
notwendig ist - helfen kleinste Distanzen zum Boden und kleine
Schlitze an den Tiir- und Torsystemen fiir die notwendige Luftzufuhr.


http://www.assaabloyentrance.de/de/aaes/assaabloyentrancede/
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Tiir- und Torsysteme fiir Reinrdume

Hierfiir empfehlen sich automatische Schiebetiiren mit einer soge-
nannten EPDM- oder TPE-Dichtung. Diese Automatiktiiren schlie-
3en namlich dichter ab als Modelle mit Biirstendichtung.

Zudem sorgen beriihrungslose Impulsgeber noch einmal zusatz-
lich dafiir, dass keine Kontamination mit Keimen oder Schmutz statt-
findet. Zur Betdtigung gentigt bereits eine simple Geste mit der Hand.
Bemerkenswert ist auch die besondere Schnelligkeit von 2 m/s bzw.
1 m/s, mit denen sich die Reinraumtiir 6ffnet und schlief3t. Auf diese
Weise ldsst sich ein ungestorter Personen- und Materialfluss gewdhr-
leisten, der Luftabgang minimieren und die Liiftungstechnik vor un-
notigem Verschleif3 bewahren.

Dartiber hinaus kénnen Reinrdume mit hermetisch schlieffenden
Tor- und Tirsystemen wirtschaftlich effektiver betrieben werden.
Um die Unempfindlichkeit des verwendeten Baumaterials zu garan-
tieren, bestehen hohe Anforderungen an die verarbeiteten Baustoffe:
So finden sich viele Ausfithrungen aus Edelstahl, die durch ihre eben-
mafdige Oberflachenstruktur und ihrer Widerstandsféhigkeit gegen-
iber Putz- und Desinfektionsmitteln iiberzeugen.

Interaktive Kommunikation als zusatzlicher Sicherheitsfaktor bei Reinrdumen

Ebenfalls hohe Relevanz besitzt der Zugang zum jeweiligen Rein-
raum. Denn nicht selten treten hier Schwierigkeiten auf, die durch
die gleichzeitige Gewdhrleistung von Material- und Personenschutz
entstehen. Abhilfe schaffen separate Eingangslésungen, gehen je-
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doch auch mit verschiedenen Anspriichen an die intelligenten Tiir-
und Torsysteme einher. Die betroffenen Bereiche werden im Nor-
malfall iber zwei gesonderte Eingange zugdnglich gemacht: namlich
einer Schiebetiir fiir den Personenfluss und einem Schnelllauftor fiir
den Materialtransport, wie z.B. dem Albany RR300 Clean Reinraum-
tor von ASSA ABLOY Entrance Systems.

Fiir den sicheren und reibungslosen Ablauf sorgt auf3erdem eine
kontinuierliche Kommunikation zwischen Lufttechnik, Reinraumtor
und Reinraumtiir. Wird der normale Betrieb durch einen plotzlichen
Vorfall gestort, in etwa weil die Stromversorgung unterbrochen ist,
Feuer ausbricht oder ein Zugang blockiert wird, sorgt diese interak-
tive Kommunikation zwischen den einzelnen Komponenten fiir eine
schnelle Reaktion zur Absicherung des betroffenen Bereichs. Lasst
sich dann beispielsweise ein Tor nicht schlief3en, gleicht das System
iiber das Schnittstellenmanagement den Druckabfall sofort aus und
sperrt die anderen Zugénge ab. Durch die raffinierte Synchronisation
wird nicht nur fiir ein Maximum an Sicherheit gesorgt, sondern auch
fir weniger Energie verbraucht und eine fortlaufende Dokumentati-
on von Luftdruckabfallen.

ASSA ABLOY Entrance Systems

Am Mondschein25 D 59557 Lippstadt

Telefon: +49 2941766644

E-Mail: daniel. gruettner-mierswa@assaabloy.com
Internet: http://www.assaabloyentrance.de

ASSA ABLOY

Eine

runde
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Sache
firQualitats-Experten.

Monitoring Losungen fur Raume und Ausriistung.
100% Auditproof und einfachste Handhabung.

www.elpro.com/rundesache

Besuchen Sie unsere Experten
vom 31. Januar bis 2. Februar 2017
auf der Lounges in Stuttgart.


http://www.assaabloyentrance.de/de/aaes/assaabloyentrancede/
http://www.elpro.com/de/
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Der Bodenbelag Favorite PUR+ mit Sanitized® unterstitzt bei der Hygiene durch
denin die Oberflachenvergitung integrierten Wirkstoff silver phosphate glass.
(Foto: DLW Flooring GmbH)

DLW Vinyl mit Sanitized®-Hygienefunktion

Der Mix & Match Baukasten von DLW Flooring erlaubt ein durchgangiges Gestaltungs-
konzept fiir alle technischen Anforderungen - trittschallddmmend, ableitfahig,
rutschsicher oder mit Hygienefunktion. (Foto: DLW Flooring GmbH)

Starker Boden im Kampf gegen Keime

Hygiene ist seit langem zentraler Bestandteil des Klinik- bzw.
Pflegealltags. So konnten die Zahlen fiir eine Krankenhausinfektion
bereits deutlich gesenkt werden, laut der Deutschen Gesellschaft fiir
Krankenhaushygiene (DGKH) liegt die Infektionsrate aktuell bei 4-5
%. Um diese weiter zu senken, ist das Thema u.a. im §23 des Infek-
tionsschutzgesetzes und in den Krankenhaushygieneverordnungen
der Lander fest verankert. Neben griindlicher Desinfektion und Ste-
rilisation kénnen hygieneunterstiitzende Baustoffe einen wichtigen
Beitrag zur Bekimpfung nosokomialer Infektionen leisten.

Insbesondere der Boden spielt beim taglichen Kampf gegen Keime
und Krankheitserreger in Krankenhdusern, Senioren- und Pflegeein-
richtungen eine ganz zentrale Rolle. Um diesen auch zwischen den
Reinigungszyklen wirksam zu schiitzen, integriert DLW Flooring eine
leistungsstarke Sanitized®-Hygienefunktion in der Oberflichenver-
giitung des Vinylbelags Favorite. Diese Vergiitung besitzt eine anti-
mikrobielle und damit wachstumshemmende Wirkung und hat sich
bereits bei anderen Produkten bewdhrt.

Reinigungs- und Desinfektionsverfahren senken die Zahl der
Mikroorganismen auf den behandelten Flichen. Laut Robert Koch-
Institut liegt die Reduktion einer normalen Reinigung bei ca. 50-80%,
eine wirksame Desinfektion kann die Mikroorganismen um 84-99,9%
verringern, allerdings erfolgt innerhalb weniger Stunden bereits eine
Rekontamination der Flichen. Die Sanitized®-Hygienefunktion gibt
genau hier Hilfestellung, denn sie schiitzt zuverldssig auch zwischen
den Reinigungszyklen und tragt so zu langanhaltender Hygiene bei.
Sie ist damit eine optimale Ergdanzung des notwendigen Hygienepro-
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Die antimikrobielle Wirkung der Sanitized®-Hygienefunktion hemmt das Wachstum von
Bakterien und Keimen und schitzt damit zuverlassig auch zwischen den Reinigungszyklen.
(Foto: DLW Flooring GmbH)

reinraum online — Seite 20/48 — Ausgabe DE 12-2016

zesses und erhoht in Kombination mit regelméf3igen Desinfektions-
mafinahmen den Schutz vor potenziell gefahrlichen Krankheitserre-
gern.

Der Bodenbelag Favorite mit Sanitized® hemmt nachweislich das
Wachstum einer Vielzahl von Microorganismen und Keimen, u.a. das
gefiirchtete antibiotikaresistente MRSA. Neben MRSA wurde die
Wirksamkeit beim ISEGA Institut gemaf3 ISO 22196 gepriift und beim
Keim-Zdhl-Test mit 99,9 % auch fiir folgende Bakterienarten besta-
tigt: Enterococcus Faecalis, Escherichia Coli, VRE, Klebsiella Pneumo-
niae und Pseudomonas Aeruginosa.

Sanitized® basiert auf dem Wirkstoff silver phosphate glass, der
als unbedenklich fiir Mensch und Umwelt eingestuft ist. Es wirkt zu-
dem wie ein permanenter Materialschutz, die Béden sehen langer aus
wie neu und altern deutlich langsamer. Favorite PUR+ mit Sanitized®
ist frei von Phthalaten und wird von DLW Flooring gemaf3 neuester
Produktionsstandards nach DIN ISO Zertifizierung in Siiddeutsch-
land gefertigt.

Fiir ein harmonisches Gesamtkonzept speziell in Gesundheits-
einrichtungen hat DLW Flooring einen ,Mix & Match“Baukasten
entwickelt, der Spezialbeliage mit unterschiedlichen technischen Ei-
genschaften in 15 identischen Farbténen abbildet: Conductive - die
ableitfahige Variante fiir OP und Labor, R10 - ein rutschsicherer Be-
lag, etwa fiir den Sanitarbereich, Acoustic - mit erhohter Trittschall-
dammung fiir den Flur oder eben Sanitized® - mit Hygienefunktion.
Hinzu kommen die Basisstrukturen Favorite und die kontraststarke
Pastell.

DLW Vinyl ist ein bewdhrter Bodenbelag fiir hygienisch sensible
Bereiche, denn die Nihte der Bahnenware lassen sich nahtlos ver-
schweifden. Damit setzen sich von Hause aus weniger Schmutz und
Bakterien ab. Auf3erdem sind eine fugendichte hygienische Verlegung
mit Hohlkehlprofilen oder Hohlkehlsockelleisten mit 100% dichtem
Fugenschluss sowie eine Wannenverlegung moglich.

Da die Wahl des richtigen Bodenbelags im Gesundheitswesen
eine besondere Herausforderung ist, hat DLW Flooring alle wichtigen
Informationen in den Broschiiren ,Medizin & Gesundheit sowie
,Wohnen, Pflegen und Betreuen“ zusammengestellt. Diese sind im
Downloadbereich der DLW Website zu finden.

DLW Flooring D 74321Bietigheim Bissingen



relraum
_ on |]I1E Ausgabe DE 12-2016

Tipps & Tricks, damit der 6lanz erhalten bleibt

Pflege von Edelstahl-Mobeln @

Dass Edelstahl Produkte hochwertig, hygienisch rein und besonders
langlebig sind, ist bekannt. Doch wie die Oberflachen des rostfreien
Stahlsreinigen und somit die Lebensdauer Ihres Produkts erhéhen?

Wie kommt es, dass Edelstahl rostfrei und besonders hygienisch ist?
- Der rostfreig” Stahl enthélt einen Chromgehalt von min.10,5% und in vielen

Féllen weitere Bestandteile wie Nickel und Molybdan
- Die Oberfldche ist glatt und und porenfrei

Nichtrostende Stihle haben eine Passivschicht auf der Oberfla-
che, die sich erst durch Zugabe von Sauerstoff bildet und die Kor- -
rosionsbestandigkeit ermdglicht. Eintretende Storungen oder Verlet-
zungen der Passivschicht kénnen so bereits durch Zufuhr von Sauer-
stoff aus der Luft behoben werden.

Rostbildung entsteht allerdings dann, wenn reduzierend wir-
kende (sauerstoffverbrauchende) Mittel wie salz- und schwefelhaltige
Stoffe, Chloride und Wiirzkonzentrate wie Senf, Essigessenzen, Wiirz-
tabletten, Kochsalzlésungen etc. auf die Passivschicht einwirken.

Aber auch Fremdrost (Flugrost / Schleifstaub) kann punktuell
oder flachig auftreten. Die flichigen Rostablagerungen kénnen durch
eine nicht ordnungsgemafle Reinigung mit salzsdurehaltigen Reini-
gern entstehen.

Haufig kommt es im Bereich von Gummidichtungen zu Spaltkor-
rosionseffekten - das heif3t, auch hier werden restliche Feuchtigkeits-
nester nicht geniigend ausgetrocknet. Reste von Reinigungsmittel
und Kondensat fiithren so zu Korrosionsangriffen.

Was tun?

- Grundsétzlich sollte die 0berflache bei nichtrostendem Stahl immer sauber
und fir die Luft zugdnglich sein.

- Basische Reinigungsmittel, die einen saurefreien 0l-Anteil enthalten,
verwenden.

- Keine bleichenden und chlorhaltigen Reinigungsmittel verwenden.

- Kalk-, Fett-, Starke- und EiweiRschichten regelmagig entfern. Unter dieser
Schicht kann durch fehlenden Luftzutritt Korrosion entstehen. Zum Entkalken
konnen 10%ige Essigsaure oder 10% phosphorige Saure (oder handelsibliche
Entkalkungsmittel) verwendet werden.

- Stahlteile sollten nicht 1anger mit konzentrierten Sauren, Salzen, Gew(irzen
etc. in Beriihrung kommen. Auch Sauredampfe sind zu vermeiden. Kontaktfla-
chen danach immer mit frischem Wasser nachspalen und trocken reiben.

- Beifrischen Roststellen empfiehlt sich eine Reinigung mit mild wirkenden
Scheuermitteln oder feinem Schleifpapier.

- Beistarkeren Roststellen kann eine warme 2 - 5%ige 0xalsgurelosung zur
Reinigung verwendet werden.

- BeiVersagen der bereits aufgefihrten Tipps und Tricks, kann eine Behandlung
mit 10%iger Salpetersaure durchgeflhrt werden. Achtung: Diese Behandlung

darf nurvon technisch geschultem Personal erfolgen. REi n I'au m bekleid u ng
KLOHK GmbH Dekontamination

KLOHK uswiwes Sterilisation

Telefon: +49 6631911112 .
Telefax: +49 6631971122 Am Beckerwald 31 - 66583 Spiesen-Elversberg

E-Mail:info@klohk de Tel. 06821 7930 - Fax 06821 793150 - Mail: wzb@wzb.de

Internet: http://www.klohk.de -
www.wzb-reinraum.de
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Kunden profitieren von modularen
Losungen flr ihre Variantenvielfalt.

Werkstucktrdger von Hubl: In einem stapel-
baren Blechkorb werden Glas-Ampullen
mit hochwertigen Fliissigkeiten automa-
tisch befullt, transportiert, gereinigt und
sterilisiert.

Die Hubl GmbH hat ihre Kernkompetenz um die Herstellung von Werkstiicktragern aus Blech erweitert.

Hubl entwickelt und fertigt Werkstiicktrager fir Automobil-, Pharma- und Biotechindustrie

Hubl erweitert Kernkompetenz

Die Hubl GmbH hatihre Kernkompetenz um die Herstellung von Werksticktragern aus Blech erweitert. Fir Entwicklung und Fertigung von Pro-
dukten zur vollautomatischen Serienfertigung kommt den Experten ihre jahrzehntelange Expertise in der Edelstahl-Blechbearbeitung zugute.
Kunden aus der Automobil-, Pharma- und Biotechindustrie sowie aus dem Maschinenbau und der Medizintechnik profitieren von modularen
Losungen fir ihre Variantenvielfalt. Hubl Werkstiicktrager trotzen dabei den Elementen.

,Unsere Werkstiicktrager widerstehen quasi den Elementen Feuer
und Wasser, meint Hubl Vertriebsleiter Thomas Stek schmunzelnd.
Und in der Tat wird ein Werkstiicktragermodell bei einem Automo-
bilzulieferer in einen Ofen gefahren, wo Kunststoffgehduse mehrere
Stunden lang bei 150° C ,gebacken’ und so hermetisch verschlossen
werden. Ein anderer Werkstiicktrager wird bei einem Biotechunter-
nehmen in eine Waschstation gefahren, damit Glasflaschen gereinigt
werden konnen. Das seien aber noch relativ einfach zu realisieren-
de Anforderungen, sagt Stek. Bei der Entwicklung der kundenspezi-
fischen Produkte aus Edelstahl gilt es, viel anspruchsvollere Anforde-
rungen zu erfillen.

Variantenvielfalt beriicksichtigen

Flexibilitat ist dabei eine der grofiten Bedingungen. So sollen die
Werkstiicktrager fiir einen Global Player Motorelektronikgehduse in
sieben Varianten fiir eine automatisierte Bestiickung und Entnahme
durch Roboter aufnehmen kénnen. Idealerweise sollen auch zukiinf-
tige Modellwechsel schon in den Werkstiickaufnahmen berticksich-
tigt, oder zumindest einfach zu adaptieren sein. Die Anforderungen
an die Toleranz sind dabei hoch. So miissen die Paletten verzugsfrei
und planeben sein, damit die Kunststoffgehduse mit den integrierten
Elektroniksensoren zuverlassig gegriffen werden konnen. Bei dem
Projektgeschift mit Seriencharakter hat Hubl wihrend der Entwick-
lungsphase eng mit dem Hersteller zusammengearbeitet. ,,Bei einem
solchen Projekt und der frithen Einbindung kénnen wir mit unserem
Prozess- und Teileverstandnis die ideale Losung finden, betont Stek.

Ganz anders die Anforderung an einen Werkstiicktrager fiir ein
Biotech-Unternehmen. In einem stapelbaren Blechkorb aufgestellt,
werden Glas-Ampullen mit hochwertigen Fliissigkeiten automatisch
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befiillt, transportiert, gereinigt und sterilisiert. Hier galt es, ein op-
timales Ablaufverhalten fiir die Reinigungsfliissigkeit zu realisieren.
Auflerdem miissen die Blechteile perfekt verrundet und entgratet
sein. Denn die Handschuhe der Bestiicker diirfen auf keinen Fall be-
schadigt werden. Dass der Ladekorb unterschiedliche Flaschengro-
3en und -héhen in einer Bestiickung aufnehmen konnen muss, war
fast schon die einfachste Herausforderung. Hinzu kommen kunden-
spezifische und teilweise hohe Anforderungen an Ebenheit, Maf3hal-
tigkeit, Stabilitdt und Blechstarke.

Automatisierung mit hohen Anforderungen

Die Kompetenz in der Edelstahlblechverarbeitung hat Hubl jetzt
fir den Bereich Werkstiicktrager gebiindelt und somit seine Kern-
kompetenz erweitert. Dabei sind die Experten idealerweise schon in
der Entwicklungsphase eng mit den Kunden im Gesprach. Danach
geht es bis zur Prototypen- und Serienfertigung weiter in enger Ab-
stimmung bis zur Zufriedenheit des Kunden. Als Ergebnis entstehen
innovative und qualitativ hochwertige Produkte, die prozesssicher
und wiederholgenau gefertigt sind und zuverldssig termintreu gelie-
fert werden. Dafiir arbeiten bei Hubl alle Bereiche von Entwicklung
tiber Fertigung bis zur Verwaltung eng und auf kurzen Wegen zusam-
men. Fir den Bereich Werkstiicktrager aus Edelstahl sieht Hubl ei-
nen wachsenden Bedarf aufgrund immer weiter steigender Anforde-
rungen und Automatisierungen. ,Auch im Rahmen von Industrie 4.0
werden hohere Anforderungen an Genauigkeit und Robustheit der
Produkte gefordert, versichert Stek abschlief3end.

HublGmbH D 71665 Vaihingen/Enz
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Mit der neuen Marken-Architektur starkt OEKO-TEX® seine Rolle als globaler Full-Service Anbieter zur Umsetzung von mehr
Nachhaltigkeit entlang der gesamten textilen Wertschépfungskette. Das aktuelle OEKO-TEX® Portfolio umfasst sechs Zer-
tifizierungen und Dienstleistungen fUr Hersteller, Beschaffungsunternehmen, Marken und Einzelhandler der Textilbranche.

OEKO -TE)(®

ONFIDEMC N TEXTILES

D ._ L

& ™\ N

OEKO-TEX® OEKO-TEX® OEKO-TEX® OEKO-TEX® OEKO-TEX® OEKO-TEX®
: STeP ECO PASSPORT @ | DETOX TO ZERO ©)
\—_/ X, 5 ,_ __/

OEKO-TEX® erweitert und

modernisiert seinen Markenauftritt

Textilhersteller, Einkdufer, Markenunternehmen und Einzel-
handler rund um den Globus wissen, dass es jeden Januar eine An-
passung der OEKO-TEX® Priifmethoden und Grenzwerte fiir Schad-
stoffe gibt. Auch im kommenden Januar erfolgt eine Aktualisierung
der geltenden Anforderungen, OEKO-TEX® bringt aber auch seine
einheitliche Markenstrategie zum Abschluss, die bereits vor einigen
Monaten angekiindigt wurde. Dartiiber hinaus plant die OEKO-TEX®
Gemeinschaft, im Januar weitere neue Dienstleistungen im Markt
einzufiihren.

Um der Textilbranche zeitnah praxistaugliche Losungen fiir ihre
Bediirfnisse zu bieten, hat OEKO-TEX® in jlingster Vergangenheit
sein Produktportfolio kontinuierlich ausgebaut, zuletzt mit dem DE-
TOX TO ZERO by OEKO-TEX® Tool, das dazu beitragt, gefahrliche
Substanzen bis 2020 zu eliminieren. Der neue Markenauftritt biindelt
alle unabhdngigen Zertifizierungen und Dienstleistungen einheitlich
unter der OEKO-TEX® Dachmarke und schafft so eine optimale Wie-
dererkennung im globalen Markt. Jedes OEKO-TEX® Produktlogo
enthalt ab sofort deutlich sichtbar den wohlbekannten Slogan ,,CON-
FIDENCE IN TEXTILES“ und bringt damit die Verbundenheit mit
dem Grundanliegen von OEKO-TEX® zum Ausdruck - den Verbrau-
cher zu schiitzen sowie nachhaltige Produkte und Herstellungspro-
zesse zu ermoglichen.

LOEKO-TEX® arbeitet seit 25 Jahren daran, Textilhersteller gezielt
bei der Reduzierung gefdhrlicher Chemikalien zu unterstiitzen und
mehr Nachhaltigkeit in der Branche zu schaffen®, sagt OEKO-TEX®
Generalsekretar Georg Dieners. ,Angesichts der globalen Vernetzung
der textilen Lieferkette und den wachsenden Herausforderungen, de-
nen sich unsere Kunden stellen miissen, werden wir unsere OEKO-
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TEX® Produktpalette auch kiinftig konsequent weiterentwickeln.
Wir sind stolz auf das Vertrauen, das wir uns seitens der Textilindu-
strie durch unsere Arbeit verdient haben, sowie auf das Vertrauen,
das der Konsument OEKO-TEX® als Marke tiberall entgegen bringt.*

Der neue OEKO-TEX® Markenauftritt liutet das 25-jahrige OEKO-
TEX® Jubildum ein, das nachstes Jahr gefeiert wird. 1992 als unmittel-
bare Reaktion auf den 6ffentlichen Aufschrei gegen gefdhrliche Che-
mikalien in Textilien gegriindet, ist die Internationale OEKO-TEX®
Gemeinschaft mittlerweile zu einem Zusammenschluss von 16 Tex-
tilpriif- und -Forschungsinstituten mit Kontaktbiiros in mehr als 60
Landern angewachsen. Durch die Globalisierung der textilen Liefer-
kette hat auch das Angebot an OEKO-TEX® Produkten zugenommen
und wird im Zuge der Veranderung des textilen Markts und der 6f-
fentlichen Erwartungshaltung stetig erweitert. ,OEKO-TEX® hat sich
im Laufe der zuriickliegenden 25 Jahre gewandelt, aber unsere Werte
sind dieselben geblieben und tief in unserer Verpflichtung fiir Sicher-
heit, Qualitat und Nachhaltigkeit verwurzelt, so Dieners weiter.

Der neue OEKO-TEX® Markenauftritt wird ab sofort flichen-
deckend umgesetzt und tritt mit den jahrlichen Neuerungen im Januar
endgiiltig in Kraft. Das neue Design der STANDARD 100 by OEKO-
TEX® und STeP by OEKO-TEX® Zertifizierungen wurde Ende Oktober
eingefiihrt. Ab sofort erhalten alle 10.000 Unternehmen, die weltweit
mit OEKO-TEX® arbeiten, Zertifikate und Labelvorlagen nur noch im
neuen Design ausgestellt.

Hohenstein Laboratories GmbH & Co. KG
D 74357 Hohenstein
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Sie sind winzig klein, fiir das menschliche Auge unsichtbar und doch fiir sensible Systeme immens gefahrlich: Schmutzpartikel mit einer

GroRe von bspw. 100 pm kénnen u.a.in der Automobilindustrie, der Medizintechnik oder der Lebensmittelbranche zu erheblichen Schaden oder
sogar zu kompletten Systemausfallen fihren. Eine besondere Schwachstelle in der Produktion ist der Transport eines Bauteils zum ndchsten
Arbeitsgang. Bisherige Schutzverfahren wie etwa das ,Zwiebelschalenprinzip”, bei dem die Komponenten in der Fertigung mehrlagig einge-
packt werden, sind kosten- und vor allem zeitintensiv. Um diese Liicke in der Prozesskette zu schlieten, hat die Kégel GmbH mit Sitz im baden-
wirttembergischen Oberderdingen das Reinraum-Transportwagensystem PUROS entwickelt. Dieses vereinfacht den Logistik- und Reinigungs-
prozessvon anspruchsvollen Industriebauteilen deutlich und schiitzt sensible Produkte beim Transport sowie der Lagerung zuverlassig vor

Verunreinigungen.

Kdgel konzipiert neues Transportwagensystem fiir die Fertigung unter hochsten Reinheitsanforderungen

Zuverlassiger Schutz auch vor kleinsten
Schmutzpartikeln

Die PUROS-Serie von Kogel umfasst
drei unterschiedliche Transportwagen-
familien, die auf die spezifischen Anfor-
derungen der einzelnen Branchen abge-
stimmt sind: den PUROS Basic, den PUROS
Advanced sowie den PUROS Science. Alle
drei lassen sich als autarke Schutzsysteme
erfolgreich in jede Logistikkette integrie-
ren und sorgen fiir einen sauberen sowie
sicheren Transport (vgl. Bild Nr. 6). Anwen-
der haben damit die Moglichkeit, nicht nur
die Ablaufe in ihrer Produktion zu verbes-
sern, sondern auch Schiaden, die durch Ver-
unreinigungen entstehen, von vornherein
zu vermeiden. Durch die besonders robuste
Bauweise konnen die Transportwagen auf
Europaletten gelagert werden und sind
damit nicht nur fir den internen, sondern

Bild 1: Der Transportwagen PUROS Basic besteht aus einem
verzinkten Grundgestell inklusive einer Nylonhaube mit
ReiRverschluss und eignet sich fir den Transport gereini-
gter Bauteile. (Bild: Kogel GmbH)

auch externen Transport bestens geeignet.

PUROS Basic: Sicher, flexibel und einfach in der
Handhabung

Fiir den Transport von Werkstiicken
mit niedrigen Reinheitsanforderungen hat
Kogel den Transportwagen PUROS Basic im
Programm. Er besteht aus einer fahrbaren
Bodenplatte aus Kunststoff und drei aufge-
steckten, mittig geklemmten Seitenwanden
aus verzinktem Stahl (vgl. Bild Nr. 1). Opti-
onal kénnen bis zu vier Drahtgitter-Fachbo-
den in die Seitenwédnde eingehdngt werden,
damit lassen sich auch kleinvolumige Teile
sicher transportieren. Das Beladungsgewicht
pro Ebene betrigt max. 40 Kilogramm. Das
zuldssige Gesamtgewicht liegt bei 200 Kilo-

—
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Bild 2: Der Transportwagen PUROS Advanced ist aus
eloxiertem Aluminium oder hochwertigem Edelstanl
gefertigt und eignet sich fur den hygienischen Transport
sensibler Bauteile. (Bild: Kogel GmbH)

gramm. In Abhangigkeit der Reinigungs- und
Umgebungsbedingungen hat der Anwen-
der dariiber hinaus die Moglichkeit, auf der
Unterseite des Wagens eine Auffangwanne
anzubringen und dadurch die Artikel vor he-
rumwirbelndem Staub zu schiitzen. Die was-
serdichte Nylonhtille mit beidseitigem Reif3-
verschluss vermeidet eine Rekontamination
gereinigter Artikel. PUROS Basic verfiigt
auf3erdem {iiber ein Dokumentenfach fiir Be-
gleitpapiere oder eine Wagenkennzeichnung.

PUROS Advanced: individuelle Innenraumgestal-
tung fiirjede Anforderung

Um anspruchsvollere und sensible Bau-
teile moglichst sicher und hygienisch zu
befordern, eignet sich der Transportwagen

Bild 3a: Das Reinraum-Transportwagensystem PUROS Sci-
ence schitzt sensible Produkte durch ein Liftungssystem
selbst vor kleinsten Schmutzpartikeln. (Bild: Kogel GmbH)
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Zuverlassiger Schutz auch vor kleinsten Schmutzpartikeln

PUROS Advanced von Kogel. Dieser ist aus
eloxiertem Aluminium oder hochwertigem
Edelstahl gefertigt und mit ergonomischen
Griffen ausgestattet, die einen Schiebe- und
Zugbetrieb ermdglichen (vgl. Bild Nr. 2). Das
zuldssige Gesamtgewicht betragt 250 Kilo-
gramm. Zwei Lenk- sowie zwei Bockrollen
in Eckanordnung sorgen fiir ein besonders
leichtlaufendes Fahrverhalten des Wagens.
Die komplett geschlossene Bauweise und die
zwei Fliigeltiiren, mit Hebelverschlufy und
umlaufender Gummidichtung, schiitzen den
Inhalt optimal vor duf3erer Verschmutzung.
Um unbefugtes Offnen zu verhindern, ist
zusatzlich eine Plombierung oder der Ein-
bau eines Schlosses méglich. Der Innenraum
des PUROS Advanced kann spezifisch den
entsprechenden Anforderungen angepasst
werden. Dazu bietet Kogel zwei Varianten
der Baureihe an: Die héhenvariable Version
mit festem Innengestell sowie die ,Wagen
im Wagen“-Losung, bei dem der Anwender
den kompletten Innenwagen als Ganzes pro-
blemlos entnehmen kann. PUROS Advanced
iiberzeugt mit einem vielfédltigen Zubehor-
angebot wie bspw. Deichsel und Kupplung,
Etikettenhalterahmen, Sonderrollen und
Beschriftungstafeln oder eine Dachreling zur
individuellen Ausgestaltung.

T & A\ "\

Bild 5: Das Wageninnere wird turbulent durchstromt. Die
Luft wird vertikal Uber einen Vorfilter sowie einen HEPA-
Filterin den geschlossenen Wagen eingebracht. (Bild:
KKogel GmbH)
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Bild 3b: Das Reinraum-Transportwagensystem PUROS
Science schitzt sensible Produkte durch ein Liftungs-
system selbst vor kleinsten Schmutzpartikeln. (Bild: Kogel
GmbH)

Bild 4: Die Abdeckhaube des PUROS Science ist mit einer
Filter-Ventilator-Einheit und Steuerungseinheit zur Versor-
gung mit Reinstluft ausgestattet.

PUROS Science: Bester Schutz fiir hochsensible
Bauteile

Das innovative Reinraum-Transportwa-
gensystem PUROS Science, welches Kogel
in Zusammenarbeit mit M+W Products ent-
wickelt hat, ist ein sogenanntes Fortluftsy-
stem (vgl. Bild Nr. 3). Dabei wird Luft von
auflen angesaugt und tiiber einen Vorfilter
sowie einen HEPA-Filter in den Innenraum
gedriickt (vgl. Bild Nr. 4). Die Luft tritt dann

Bild 6: Die Reinraum-Transportwagensystem-Reihe PUROS
soret flr eine hygienisch geschlossene Prozesskette wah-
rend des gesamten Logistikkreislaufes. (Bild: Kogel GmbH)

iiber die Offnungen in den Seiten und im
Boden des Wagens wieder heraus. Die Wa-
gen sind vor allem fiir den Transport hoch
anspruchsvoller und sensibler Artikel zwi-
schen unterschiedlichen Fertigungs- und
/ oder Reinraumbereichen geeignet. Sie
verfiigen unter anderem {iber eine schall-
gedimmte Abdeckhaube mit integrierter
Filter-Ventilator-Einheit und Steuerungsein-
heit zur Versorgung mit Reinstluft. Die ein-
stromende, gefilterte Luft erzeugt im Wage-
ninneren einen Uberdruck bis zu 90 Pascal,
sodass auch beim Offnen der zweifliigeligen
Tiren zum Be- und Entladen der Inhalt vor
erneuter Verschmutzung durch Partikel aus
der Umgebung geschiitzt ist. Das Wagenin-
nere wird turbulent durchstréomt, einstell-
bare Luftleitbleche sorgen fiir eine optimale
Luftfithrung (vgl. Bild Nr. 5). Der besondere
Vorteil: Anwender kénnen den Wagen nicht
nur fiir den Transport oder die Lagerung ein-
setzen, das System stellt durch das gezielte
Beliiftungsverfahren auch eine schnellere
Kiihlung sicher. Kleinteile, die aus der Rei-
nigungsanlage kommen und Temperaturen
von bis zu 70 Grad Celsius aufweisen, lassen
sich somit direkt einlagern und zuverldssig
vor kleinsten Schmutzpartikeln abschirmen.
In der herkémmlichen Produktion kommt
es vor allem in diesem Schritt zu Verunrei-
nigungen der hoch sensiblen Artikel, da sie
wahrend der Abkiihlphase oft auf Regalen
in Industriehallen zwischengelagert werden
und dadurch mit der verunreinigten Umge-
bungsluft in Kontakt kommen. Kosteninten-
sive Kiihltunnel an Reinigungsanlagen oder
Bauteilumverpackungen koénnen mit dem
PUROS Science eingespart und gleichzeitig
die Flexibilitat deutlich verbessert werden.

Durchgéngiger Schutz wihrend der gesamten
Logistikkette

Der PUROS Transportwagen von Ko-
gel zeichnet sich durch ein flexibles Innen-
leben aus. Die Gitterauflagen koénnen im
Rastermaf3 130 Millimeter verstellt werden,
dadurch finden auch unterschiedlich grof3e
Artikel beim Transport einen sicheren Halt.
Der PUROS Science ist fiir ein Gesamtge-
wicht von 250 Kilogramm ausgelegt und mit
Lenk- und Bockrollen ausgestattet, die fiir
ein leichtlaufendes Fahrverhalten sorgen.
Durch die besonders robuste Bauweise aus
Aluminium oder Edelstahl ist der Wagen
nicht nur fiir den internen, sondern auch
externen Transport bestens geeignet. Dank
der intelligenten Bauart lasst sich der Innen-
raum zudem gut reinigen und desinfizieren.

Kogel GmbH
D 75038 Obererdingen
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Am Firmensitz von MEZ-TECHNIK fand im Oktober 2016 das erste Treffen der MEZ-AEROSEAL Partnerunternehmen statt. Aus sechs européaischen
Landern waren die Partner angereist, um sich kennenzulernen und ber Fragen zu Technik, Vertrieb und landerspezifischen Besonderheiten

der Liftungsbranche auszutauschen. Weitere Thnemen waren die im Laufe des Jahres abgeschlossenen Projekte sowie die Prasentation eines
neuen Tools zur Berechnung der mdglichen Energieeinsparung bei dichteren Luftleitungen.

Frstes MEZ-AEROSEAL Partner-Meeting

In Reutlingen

Die weiflen Flecken auf der Landkarte
verschwinden zusehends - das MEZ-AERO-
SEAL Partnernetzwerk wachst immer weiter
und umfasst mittlerweile 10 Unternehmen
aus 6 europdischen Landern. Die Partnerun-
ternehmen kommen aus verschiedenen Be-
reichen der Liiftungsbranche. Die Aeroseal
Austria GmbH aus Linz vereint Fachwissen
aus den Bereichen Produktion, Montage,
Service und Reinigung. Die Firma Stokjes aus
Tessenderlo in Belgien ist ebenfalls in den
Bereichen Produktion, Montage und Service
tatig und treibt zusatzlich Handel mit Liif-
tungskomponenten aller Art.

In Deutschland finden sich aktuell 3 An-
bieter der Aeroseal-Technologie. Die Novisol
GmbH in Dresden beschaftigt sich mit der
Montage und Isolierung von Luftleitungen,
hat aber mit der Aeroseal-Partnerschaft ihr
Serviceangebot erweitert und sorgt seither
zusatzlich fiir dichte und effiziente Luftlei-
tungen. Die Firma S+W Kube aus Sulzbach
im Saarland ist vornehmlich im Bereich
der Auslegung, Montage und Inbetriebnah-
me von Luftleitsystemen tatig. Die Markus
Spath Gmbh aus Endingen am Kaiserstuhl
hat ihren Ursprung in der Luftkanalherstel-
lung, ist aber auch ein Liiftungsgrof3hdndler
und Mitglied der HTH-Gruppe.

MEZ-AEROSEAL vom Polarkreis bis ans Mittelmeer

Mit dem Unternehmen IML Oy aus Hel-
sinki in Finnland stief 2016 der erste Partner
aus dem skandinavischen Raum zur euro-
paischen Aeroseal-Familie. Bei den Finnen
dreht sich alles um den Service bestehender
Luftleitungen. Mit der Aeroseal-Technologie
haben sie nun aber auch eine addquate Ant-
wort auf die Fragen ihrer Kunden nach einer
Verbesserung der Qualitit und Effizienz ih-
rer Luftleitsysteme.

Auch in Frankreich gibt es unkompli-
zierte Hilfe bei Problemen mit der Perfor-
mance von Luftleitsystemen. Das Unterneh-
men MapClim aus Bordeaux ist Profi auf
dem Gebiet der Messung, Einregulierung
und Optimierung von Liiftungsanlagen,
wird aber auch bei Fragen zur Luftqualitét
herangezogen. Das zweite franzosische Part-
nerunternehmen Sogestfa ist ebenfalls im
Bereich des Service von Luftleitungen aktiv.
Beide Firmen fiihren die in Frankreich ob-
ligatorischen Dichtheitsmessungen gemaf3
RT2012 bzw. RT2020 durch. Im Anschluss an
diese Dichtheitstests haben die Unterneh-
men durch MEZ-AEROSEAL dann sofort die
richtige Antwort auf leistungsbezogene, aber
auch olfaktorische oder akustische Beein-
trachtigungen des Luftleitsystems.

Auch die Eidgenossen kénnen Problemen
mit Luftleitungen entspannt begegnen, da
im Ziiricher Raum gleich zwei Dienstleister
mit der Aeroseal-Technologie arbeiten. Die
Avenco AG aus Affoltern am Albis hat, neben
diversen kleineren Projekten, bereits auch
ein grof3es Krankenhausprojekt in Skopje/
Mazedonien erfolgreich abgeschlossen und
die massiven Probleme mit der dortigen
Liftungsanlage in den Griff bekommen. Der
grof3e Mehrwert von MEZ-AEROSEAL, so
der Geschaftsfiihrer Sven Sieber, liege darin,
dass ,die Aeroseal-Technologie die Liicke
zwischen Wunsch und Realitat im Liiftungs-
bau“ schlief3e. Der zweite Schweizer Partner,
die Meier-Kopp AG aus Ziirich, ist in den Be-
reichen Planung, Montage und Service von
Luftleitungen aktiv. Die Aufnahme der Aero-
seal-Technologie in das Dienstleistungsange-
bot unterstreicht den Status von Meier-Kopp
als Allrounder in der Liiftungsbranche.

Fiir Sie unterwegs fiir dichte und effiziente
Luftleitungen

Die verschiedenen Partner waren in 2016
natiirlich nicht untatig. Sie haben Luftleitsy-
steme in Deutschland, Schweiz, Osterreich,
Frankreich, Norwegen und Finnland abge-
dichtet. Die Aeroseal-Technologie fand dabei
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Europdische Aeroseal Partner bei technischer Schulung.

Anwendung in Gebduden mit unterschied-
lichster Bestimmung: Im Gesundheitssektor,
in der Industrie, in Verwaltungsgebduden,
in Schulgebauden sowie im privaten Woh-
nungsbau. Das Wissen um MEZ-AEROSEAL
als neue und lange erwartete Losung fiir
altbekannte Probleme mit Liiftungsanlagen
zieht mittlerweile immer weitere Kreise - fir
2017 stehen erstmals auch Projekte in Osteu-
ropa auf dem Plan.

Dabei gibt es vielfaltige Ursachen fiir die
Notwendigkeit der Abdichtung von Luft-
leitsystemen mit der Aeroseal-Technologie.
Planer, Bauherren, Gebaudenutzer oder un-
abhédngige Priifer bemdngeln Undichtheit,
schlechte Effizienz, akustische oder Geruchs-
belastigung, oder auch zu hohe CO2-Werte in
Gebauden und suchen nach einer addquaten
Losung fiir ihr Problem. Im Zuge ihrer Re-
cherche folgt dann schnell die Erkenntnis,
dass ein Einsatz der Aeroseal-Technologie
im Grunde alternativlos ist. Andere Ansitze
waren der komplette und somit teure Riick-
bau der Anlage oder eine manuelle Nach-
besserung. Das Problem einer manuellen
Nachbesserung ist, dass in der Regel Teile
des Netzes nicht zugédnglich sind und eine
wirkliche Verbesserung der Leitung nicht ga-
rantiert werden kann. Zudem sind manuelle
Maf3nahmen der Abdichtung zumeist nicht
wirtschaftlich, da sie einen hohen Material-
und Personaleinsatz bedeuten.

Erhebliches Potenzial zur Effizienzsteigerung

Vor dem Hintergrund der europdischen
Klimaziele und steigender Anforderungen an
die Energieeffizienz von Gebiuden (EnEV,
EED, NAPE, etc...), hat MEZ-TECHNIK nun
ein Tool zur Berechnung der Einsparungs-
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Erstes MEZ-AEROSEAL Partner-Meeting in Reutlingen

Européische Aeroseal-Partner im Schulungsraum der
MEZ-TECHNIK.

potenziale beim Betrieb von Ventilatoren
erarbeitet, welche sich durch die Erhohung
der Dichtheit der Luftleitsysteme ergeben.
Alle MEZ-AEROSEAL-Partnerunterneh-
men sind dadurch in der Lage, auf Basis
von 4 kombinierten Berechnungsmetho-
den und gemaf3 aktueller europaischer
Normen, die Energiebedarfsveranderung
der jeweiligen Anlage sowie die Amorti-
sationszeit der durchgefiihrten Abdich-
tungsmafinahmen mit der Aeroseal-Tech-
nologie zu errechnen. Durchschnittlich
wird mit MEZ-AEROSEAL die Dichtheit
von Luftleitungen um tber 90 % erhoht
und per Zertifikat belegt. Aus diesem
Grund sollte dieser Ansatz grundsatzlich
die erste Mafinahme zur Steigerung der
Effizienz von Luftleitungen sein. Erst in
einem zweiten Schritt sollte dann dariiber
nachgedacht werden, ob ein Retrofit der
Anlage mit neuen, energieeffizienteren
Ventilatoren und sonstigen Komponenten
in Frage kommt.

MEZ-TECHNIK GmbH
D 72770 Reutlingen

Seit fast 40 Jahren
vertrauen Sie auf
unsere Kompetenz
und Erfahrung

Lieferprogramm/
Produkte
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Professionelle Reinraum-Kompetenz

dastex Reinraumzubehor
GmbH & Co. KG
DraisstraBBe 23
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Telefon +49 7222 969660
Telefax +49 7222 969688
Email info@dastex.com
Internet www.dastex.com
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Eisele Rohrbdgen sorgen fiir optimale Durchflussraten und leichte Reinigung

Maximaler Durchfluss fir Fliissigkeiten

Eisele hat die LIQUIDLINE mit Ganzmetallanschliissen fir Kiihlwasser und die totraumfreie FREELINE um weitere Komponenten fir besonders hohe
Durchflussleistungen erweitert. Mehrere Material- und Bauartvarianten mit durchfiussoptimierten Rohrbdgen ergénzen die Produktfamilie.

Kiihlwasserkreislaufe stellen eigene Anforderungen
an die verwendeten Anschliisse und Leitungen. Um die-
sen Besonderheiten gerecht zu werden, hat Eisele mit der
LIQUIDLINE eine Produktlinie speziell fiir Kithlwasser
im Programm, die optimierte Anschliisse in abgestuften
Groflen und bewdhrter Eisele-Qualitdt umfasst. Als Ma-
terialien kommen entzinkungsbestandiges Messing oder
Edelstahl zum Einsatz. Die bewdhrten Einschraubanschliisse hat das
Waiblinger Unternehmen mit schwenkbaren Rohrbogen im 90°- oder
45°-Winkel als Mittelstiick kombiniert. Auch eine Version der Serie
1600 aus Edelstahl mit einer totraumfreien FREELINE-Verschrau-
bung bietet Eisele in dieser Bauform an.

Freier Durchgang garantiert

Die Bogen-Einschraubanschliisse haben in Vergleichstests eine
um mehr als 50 Prozent bessere Durchflussrate als herkémmliche
Winkelanschliisse erreicht, da es zu keinen Verwirbelungen im Fliis-
sigkeitsstrom kommt und der volle Durchgang fiir den Warmeab-
transport zur Verfiigung steht. Geeignet sind sie zum Beispiel fiir
Kiithlwasseranwendungen in der Leistungselektronik, in Schweif3pro-
zessen oder bei der Hochfrequenz-Induktionserwarmung wie sie in
Gief3ereien zum Einsatz kommt. Aufgrund der besseren Durchfluss-

rate der Rohrbogen konnen auflerdem kleinere Durch-
messer verwendet werden, um die gleiche Kiihlleistung
wie mit bisherigen Winkelanschliissen zu erreichen. Dank
ihrer Konstruktion lassen sie sich deutlich leichter von in-
nen reinigen. Deshalb haben Sie auch bei der Férderung
von Lacken oder dhnlichen Fliissigkeiten grofde Vorteile.

Widerstandsfahige Materialien

Die Bogen-Einschraubanschliisse mit Losehiilse und einer Dich-

tung gibt es als Serie 2600 aus entzinkungsbestindigem Messing
und als Serie 4600 aus saurebestindigem und rostfreiem Edelstahl
1.4404. Aus Edelstahl bietet Eisele auch eine Version der Serie 1600
mit einer totraumfreien FREELINE-Verschraubung als Schlauchan-
schluss an. Diese richtet sich insbesondere an die Lack-, Pharma- und
Lebensmittelindustrie. Die neuen Kiihlwasseranschliisse eignen sich
insbesondere fiir Hochleistungsanwendungen, bei denen es darauf
ankommt, die maximal mogliche Durchflussleistung zu erreichen. Sie
runden die LIQUIDLINE damit perfekt nach oben ab und sind kom-
patibel zu allen anderen bewihrten Eisele-Anschliissen.

Eisele Pneumatics GmbH & Co. KG
D 71332 Waiblingen

Losungen fur die

Kontaminationskontrolle

Erfahren Sie mehr bei:
STERISLifeSciences.com

Science & Soilutions for Life

= STERIS

Life Sciences


http://www.sterislifesciences.com/?utm_source=cleanroom%20online&utm_
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Neue Losungen fiir den Verpackungsprozess

Ausgabe DE 12-2016

Bosch baut Pharma-Portfolio weiter aus

—Flexible Sigpack VPF zur Pulverabfiillung
- Kompakte horizontale Schlauchbeutelmaschine fiir dichte verpackungen
—Ldsungen fiir Gesamtlinien aus einer Hand

Bosch Packaging Technology, ein fithrender Anbieter von Pro-
zess- und Verpackungstechnik, baut seine Kompetenzen im nicht-
aseptischen Verpackungsprozess fiir Pharmazeutika aus. Nach Ein-
fihrung des Sigpack TTMP Topload-Kartonierers fiir pharmazeu-
tische Produkte erweitert das Unternehmen sein Portfolio nun um
zwei weitere Maschinen: die Sigpack VPF Siegelrandbeutelmaschine
sowie die Schlauchbeutelmaschine Sigpack HML. ,Die von uns ent-
wickelten Anlagen ergianzen ideal das Maschinenportfolio von Bosch
Packaging Technology. Wir bieten Kunden der pharmazeutischen In-
dustrie zuverldssige und effiziente Losungen aus einer Hand, die den
gesamten Herstellungs- und Verpackungsprozess abdecken kénnen®
sagt Dr. Christian Walti, Standortleiter in Beringen.

Neue Pulverltsung iiberzeugt durch hohe Flexibilitat

Die neue vertikale Siegelrandbeutelmaschine Sigpack VPF wurde
speziell zum Verpacken von Pulvern entwickelt. Typische Produkte,
die in Sachets verpackt werden, sind zum Beispiel schmerzstillende
Medikamente in Pulverform. Dank der innovativen Siegeltechnolo-
gie von Bosch stellt die Maschine hermetisch gesiegelte Packungen
her, die das Produkt optimal schiitzen. Hersteller konnen mit der VPF
ihre Sachet-Produktion auf bis zu zwolf Bahnen erweitern. Auch die
Beutelgrofie ldsst sich je nach Bedarf schnell und einfach umstellen.
Dank der hohen Dosiergenauigkeit und der ausgezeichneten Siege-
lung lassen sich bis zu 1500 Sachets pro Minute bei hochster Qualitat
herstellen und exakt befiillen.

Umfangreiches Pharma-Portfolio: Von Sachets Uber Insulin-Pens bis hin zu Faltschachteln:
Bosch bietet fiir alle Verpackungsschritte ein umfangreiches Maschinen-Sortiment. (Foto:
Bosch)
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Im September 2016 wurde die Sigpack VPF vom Deutschen Ver-
packungsinstitut (DVI) mit dem Deutschen Verpackungspreis in der
Kategorie Verpackungsmaschinen ausgezeichnet.

Kompakte Schlauchbeutelmaschine fiir dichte Verpackungen

Bosch erweitert sein Portfolio auflerdem um eine kompakte, ho-
rizontale Schlauchbeutelmaschine, die sich entweder als Einzelma-
schine bestiicken oder nahtlos in eine Gesamtlinie integrieren ldsst.
Die Sigpack HMUL oder HML ist wahlweise mit Ultraschall- oder
Heif3siegeltechnologie verfiigbar. ,Die neue Schlauchbeutelmaschi-
ne erreicht eine Ausbringung von 200 bis zu 350 Packungen pro Mi-
nute und eignet sich hervorragend fiir hermetisches Verpacken von
verschiedenen pharmazeutischen Produkten wie zum Beispiel Am-
pullenkarten oder Inhalatoren. Das tibersichtliche Maschinendesign
sorgt auflerdem fiir eine schnelle Line Clearance und gewahrleistet
so hohe Prozesssicherheit, erklirt Daniel Bossel, Leiter Produktma-
nagement bei Bosch Packaging Technology.

Flexible Losungen fiir Gesamtlinien aus einer Hand

Mit dem erweiterten Maschinen-Portfolio bietet Bosch nun Ver-
packungslésungen fiir samtliche Produktionsschritte aus einer Hand
- beispielweise fiir die Diabetesbehandlung. Mit Hilfe von Bosch Bi-
oreaktoren lassen sich Insulinpraparate herstellen, die anschlief3end
mit Bosch Anlagen in Karpulen abgefiillt und zu Insulin-Pens zusam-
mensetzt werden. CIP/SIP-Reinigungssysteme und Sterilisations-
Equipment von Bosch lassen sich zusatzlich in den Produktionspro-
zess integrieren. Erganzt um das neue Maschinensortiment kénnen
Hersteller die Insulin-Pens hermetisch in Schlauchbeutel verpacken.
End-of-Line-Lésungen wie der Sigpack TTMP Kartonierer komplet-
tieren die Linienkompetenz. ,Dank des modularen Aufbaus der Ma-
schinen konnen Hersteller ihre Produktionslinien individuell zusam-
menstellen und mit weiterem Bosch-Equipment kombinieren - etwa
mit umfangreichen Serialisierungslésungen, mit denen sich von der
Einzelverpackung bis hin zur Palette alle Schritte eindeutig riickver-
folgen lassen®, restimiert Walti. ,Kunden erhalten so ein durchgan-
giges, nutzerfreundliches Konzept fiir ihren gesamten Verpackungs-
prozess.*

) BOSCH

Technik firs Leben

Bosch Packaging Technology

Stuttgarter Strale 130

D 71332 Waiblingen

Telefon: +49 71181158502

Telefax: +49 71181158509

E-Mail: christin.poenisch@bosch.com
Internet: http://www.boschpackaging.com


http://www.boschpackaging.com/en/pa/homepage/homepage.html
http://www.boschpackaging.com/en/pa/homepage/homepage.html
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Kontakte knupfen

Kontakte knipfen leicht gemacht — auf
den Lounges oder online nach der
Registrierung als Besucher. Erweitern
Sie lhre Maglichkeiten und lernen Sie
Leute aus Ihrem Fachbereich kennen.

Kostenfreie Registrierung

Die kostenfreie Registrierung ist nur Gber
das Internet moglich. Sie finden unter
der Rubrik Besucher/Registrierung die
Eingabemoglichkeit fur Ihre Daten.

Bitte geben Sie dort den nebenstehen-
den Registrierungscode sowie lhre Daten
ein. Nach der Eingabe erhalten Sie eine
Bestatigung per E-Mail von uns.

Ab sofort haben Sie dann Zugang zu Ih-
rem eigenen Bereich auf der Internetsei-
te der Veranstaltung.

Innerhalb |hres Login-Bereiches finden
Sie lhre Bestatigung online sowie zu-
satzlich als pdf-Datei zum Ausdrucken.

Bitte bringen Sie diese mit zur Veranstal-
tung. Alternativ reicht auch eine Online-
Bestatigung auf dem Smartphone aus.

Sie erhalten dann vor Ort lhre Zugangs-

karte, die Ihnen den kostenlosen Zutritt
zu den Lounges ermdglicht.
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Offnungszeiten Kosten
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Kommunizieren

Kommunizieren Sie live auf den
Lounges mit Ausstellern und Besuchern
und tauschen Sie sich aus. Nutzen Sie
ab sofort diese Moglichkeit auch online

Ihr Login-Bereich

Mit Ihrer Registrierung geben Sie bereits
Ihre Wunschzugangsdaten ein. Nach er-
folgter Bestatigung haben Sie Zugang zu
Ihrem eigenen Login-Bereich in dem Sie
Ihren Besuch verwalten, also Besuchsta-
ge andern oder stornieren kénnen.

Auch die gesamten Vortragsunterlagen
stehen Ihnen hier zum Download bereit.

Weiterhin finden Sie Kontaktmdglich-
keiten, News und Informationen zu allen
Unternehmen, die auf den Lounges aus-
stellen.

So haben Sie die Méglichkeit, vor, wah-
rend und nach der Veranstaltung zu kom-
munizieren und dadurch Ihren Lounge-
besuch effektiv zu gestalten sowie ihn
vor- und nachzubereiten.

Alle weiteren Informationen zum Event
sowie die Allgemeinen Geschaftsbedin-
gungen entnehmen Sie bitte unserer In-
ternetseite.

powered by XZLCOM

Registrierung

Kontakt

Unternehmen kennenlernen

Lernen Sie ausstellende Unternehmen
durch Ihren Besuch auf dem
Messestand kennen, Uberzeugen Sie
sich vor Ort von deren Angeboten und

uf dem Laufenden.

Sie sind herzlich eingeladen

Die Teilnahme als Besucher ist mit der
Registrierung bis 27. Januar 2017 per
Internet mit dem untenstehenden Code
kostenlos. Danach ist die Registrierung
nur noch kostenpflichtig vor Ort méglich.
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Eine Registrierung mit nachfolgendem
Registrierungscode ermdglicht lhnen
die kostenlose Teilnahme an den
Vortragen und Workshops sowie den
Besuch der Ausstellung.

Code: rronline2017

Eine Registrierung als Teilnehmer ist
Voraussetzung fiur den kostenlosen

Besuch sowie die Nutzung aller
Kommunikationsmdglichkeiten.

www.expo-lounges.de



https://www.expo-lounges.de/

reinraum
onjjne

i ey U T T T

Reinraumtechnologie
auf ungebremstem Wachstumskurs

Die Cleanzone 2016 hat es erneut gezeigt: Die Reinraumtechnologie ist inimmer mehr Branchen unverzichtbar. Und so verzeichnete die Interna-
tionale Fachmesse mit Kongress fiir Reinraumtechnologie vom 8. bis 9. November 2016 in Frankfurt einen Anstieg an Besuchern wie Ausstellern
aus dem In- und Ausland. Somit hat sich das Branchenevent im flinften Jahr seines Bestehens klar als Austauschforum fiir Anwender, Hersteller
und Entwickler von Reinraumtechnologie positioniert.

Nach Angaben der Messe Frankfurt be-
legten die Aussteller in diesem Jahr gut 30
Prozent mehr Fliche. Die Zahl der Besucher
lag mit 759 Besuchern aus 35 Landern leicht
iiber den Vorjahreszahlen (734 Fachbesucher
aus 32 Lindern). Dieser Zuwachs an Interna-
tionalitat erfreute auch die 86 Aussteller aus
12 Landern, die insgesamt mit der Qualitat
der Fachbesucher hoch zufrieden gewesen
sein sollen. Reinraum online hat sich mit ei-
genen Ohren bei den Ausstellern umgehort
und konnte ein dhnliches Stimmungsbild
ermitteln, wobei es durchaus auch kritische
Anmerkungen gab. Die Fachbesucher der
Cleanzone kamen aus allen Industrien, die
im Reinraum oder Sauberraum produzie-
ren, wie Automobil- und Halbleiterindustrie,
Raum- und Luftfahrt, Laser und Optik, Ober-
flachentechnik, Lebensmittel- und Pharma-
industrie.

Das Produktspektrum der vertretenen
Anbieterfirmen reichte von Planung und
Bau iiber Klima- und Liiftungstechnik, Ver-
brauchsmaterialien, Reinraumkleidung und
- reinigung, Mess- und Regeltechnik bis hin
zu Monitoring Systemen. Neben den ausstel-
lenden Unternehmen prasentierten sich in
Frankfurt auch drei wichtige Industriever-
biinde: der Verein Interessengemeinschaft
Pharmabau 3000 (VIP 3000), Cleanroom.de,
ein Zusammenschluss von Unternehmen, die

Losungen fiir die Mikrotechnologie anbieten
und das Cleaning Excellence Center Leon-
berg (CEC) zum Thema technische Sauber-
keit. Damit erstreckte sich das Angebot der
Cleanzone tiber alle Bereiche der Produktion
unter kontrollierten Bedingungen.

Der Cleanzone Kongress, der mit einem
durchaus internationalen und hochkaratigen
Programm aufwartete, informierte insge-
samt 103 Teilnehmer iiber aktuelle Themen
in der Reinraumtechnik wie neue Normen
und Richtlinien, Umgang mit Krisen bei der
Fertigstellung sowie Haftung im digitalen
Zeitalter. Das Programm war in die vier Kon-
gressmodule ,Finstieg in die Reinraumtech-
nik, ,Planung, Layout, Konstruktion, ,Qua-
lifizierung® und ,Moderne Reinraumpro-
duktion und Optimierungen im laufenden
Betrieb“ unterteilt.

Die in der Mitte der Messehalle 4.0 (1)
eingerichtete Cleanzone Plaza diente als
zentrale Anlaufstelle und Kommunikations-
plattform. Hier wurden Themen diskutiert
wie Industrie 4.0, Nachwuchsférderung und
die Frage, wie man einen guten Lieferanten
erkennt. Auflerdem wurde dort auch be-
reits zum fiinften Mal der Cleanroom Award
durch die ReinraumAkademie Leipzig verlie-
hen. Der mit 3.000 Euro dotierte Preis ging
nach Publikumsvotum in diesem Jahr an das
Adriatic Institute of Technology fiir die mo-
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bile Reinraumeinheit ,Shellbe“. Das Modul
aus einer innovativen Kunststoffkonstrukti-
on eignet sich fiir den Einsatz als Kranken-
haus, Labor oder Seuchenstation in Krisen-
gebieten und strukturschwachen Regionen
der Welt. ,Shellbe“ zeichnet sich durch einen
fir eine mobile Einheit extrem hohen Hy-
gienestandard aus und kann dank autarker
Versorgung auch in Wiistenregionen oder
im ewigen Eis aufgebaut werden. Das in der
Frankfurter Messehalle aufgebaute Proto-
typ-Modul erregte dementsprechend die
Aufmerksamkeit wohl aller Besucher.

Industrie 4.0 als Chance fiir Zukunft
und Innovation

Zu den wichtigsten Themen und Trends
der Messe gehorte zweifellos das, was neu-
erdings unter dem fast schon inflationar ge-
brauchten Schlagwort Industrie 4.0 zusam-
mengefasst wird. Hier stellt sich die Frage,
ob dieses Buzzword eher eine Marketingstra-
tegie oder tatsachlich ein grof3er Baustein
zur Wettbewerbsfdhigkeit des Technologie-
standorts Deutschland ist. Unbestreitbar ist
die fortschreitende Digitalisierung fiir alle
Branchen, die im Reinraum produzieren, ein
zentrales Thema geworden. In einer Welt, in
der immer grofiere Teile des Produktionspro-
zesses in reinen Umgebungen stattfinden,
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miissen Fragen wie diese bearbeitet werden:
Ist Industrie 4.0 die Chance fiir nachfolgende
Generationen die Zukunft technologisch zu
sichern? Wie lasst sich die Reinraumproduk-
tion in den gesamten Produktionsprozess
digital integrieren? Welche Chancen ergeben
sich durch die Digitalisierung? Was macht
den Unterschied zwischen Smart Grid und
I 4.0? Ist die Digitalisierung die treibende
Kraft fiirr Innovationen im Reinraum?

An Antworten versuchten sich die Exper-
ten sowohl auf dem Podium, in Pressegespra-
chen wie auch mit Kunden und Anwendern.
So pladierte Professor Gernod Dittel von Dit-
tel Engineering diesbeziiglich fiir mehr Mut
zu neuen Wegen. Die Arbeit in Reinrdumen
werde sich durch die technischen Maglich-
keiten der Industrie 4.0 drastisch dndern.
Aus der Mensch-Maschine-Kommunikation
werde die Maschine-Maschine-Kommunika-
tion, Steuerungen lief3en sich immer feiner
justieren und besser {iberwachen. Doch der
entscheidende und zum Teil wohl auch limi-
tierende Faktor ist und bleibt fiir Dittel der
Mensch. Innovationen kommen nicht von al-
leine, sondern miissen aktiv angestof3en wer-
den. Viele Unternehmen scheuten das Risiko
neuer Wege. Das Internet der Dinge schaffe
viele Moglichkeiten, die der Reinraumbran-
che einen weiteren Schub geben koénnten.
Aber: Nur die Unternehmen, die sich den
Zukunftsaufgaben offensiv stellen, werden
seiner Meinung nach am Markt bleiben.

Eine weitere Expertenmeinung hierzu
kam von Dr. Jorg Blechschmidt von der Fu-
ture Management Group AG. Seine Thesen:
Industrie 4.0 basiert auf einer umfassenden
Erhebung und Echtzeit-Analyse von Maschi-
nen- und Prozessdaten sowie deren dezen-
traler Kommunikation. Um die Potenziale
von Industrie 4.0 fiir den Reinraum zu heben,
ist ein Paradigmenwechsel erforderlich. Der
Reinraum schafft nicht nur eine spezifische
Umgebung fiir die Produktion, sondern er
muss als integraler Teil der Produktions-
anlage verstanden werden. Die einzelnen
Module eines Reinraums miissen somit die-
selben Anforderungen an Datenerfassung,
Echtzeit-Analyse und dezentrale Kommuni-
kation erfillen. Der Reinraum wird sich in
Zukunft eigenstindig auf die jeweils aktuell
durchgefiihrten Prozessschritte und deren
Anforderungen einstellen, vorausschauend
Parameter optimieren, sowie bei Bedarf ak-
tiv auf die Produktion zurtickwirken.

Hier nun einige Stimmen von Ausstellern,
die wir in Frankfurt befragt haben:

Jiri Hrubon, Product Manager bei der aus
Tschechien kommenden Firma Block Clean
Room Solutions, die erstmalig in Frankfurt
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dabei war, duf3erte sich sehr zufrieden iiber
den prominent in Eingangsnihe platzierten
Stand und die grof3e Besucher-Aufmerksam-
keit, die dem Firmen-Exponat zuteil wurde.
Auch beziiglich der Messegesprache auf3erte
er sich iiberaus positiv. Insbesondere am
ersten Messetag sei die Resonanz gut gewe-
sen und habe alle Erwartungen tibertroffen.
Man werde bei der Cleanzone im kommen-
den Jahr an diesen Erfolg ankniipfen, sagte
Hrubon.

Ebenfalls zum ersten Mal als Aussteller
auf der Cleanzone war MK-Versuchsanlagen
und Laborbedarf. Das Unternehmen war mit
seinem metallfreien Reinraum, der an der
Carl von Ossietzky Universitit Oldenburg
errichtet wurde, ebenfalls fiir den Cleanroom
Award nominiert. Dr. Dirk Rosencrantz, in
der Geschiftsleitung des Unternehmens zu-
standig fir Geschaftsentwicklung und Ver-
trieb, duf3erte sich sehr positiv tiber die erst-
malige Beteiligung seines Hauses: ,Wir sind
sehr positiv iiberrascht. Das Feedback, das
wir als Nischenanbieter hier erhalten haben,
ist Uberwaltigend. Wir kommen fast nicht
aus dem Erkldren und Vorfiihren raus. Eine
gelungene Kombination zwischen Image-
bildung und Positionierung einerseits und
tatsachlichen Abschliissen andererseits.
Auf der Lounges Ende Januar wird Dr. Ro-
sencrantz seinen Worten nach zwar als Be-
sucher, nicht jedoch als Aussteller vertreten
sein.

Als Sprecher des AIT - Adriatic Institute
of Technology SpA, dem diesjdhrigen Gewin-
ner des Cleanzone Award, zeigte sich Felix
Altenbach sehr positiv beeindruckt von der
Messeresonanz. ,Die Messe Frankfurt hat es
geschafft, die Entscheider hierher zu holen.

Die Resonanz auf unser System ist enorm.
Fir uns ist der Gewinn des Award mit dem
Shellbe System ein ungeheurer Riickenwind,
um nun mit dem Prototypen in den Vertrieb
zu starten. Wir sind begeistert und werden
auch im nachsten Jahr wieder mit dabei
sein.“

Fiir Cédric Sporry von der Vali.sys GmbH
aus der Schweiz war dies die fiinfte Clean-
zone und er vergab der Veranstaltung ohne
zu zogern die Note 1. Mit dreifacher Prasenz
durch die beiden Kooperationen mit my-
cleanroom.de und der Beteiligung an Shellbe
konnte das Unternehmen seine Sichtbarkeit
deutlich erhohen. Viele neue Kontakte und
reger Besuch durch Bestandskunden haben
entsprechend die Entscheidung fiir eine
Messebeteiligung 2017 vorgepragt.

Dr. Udo Gommel vom Fraunhofer Insti-

tut IPA fand die Cleanzone in diesem Jahr
gut besucht. Der Besucherverkehr sei gefiihlt
zwar ahnlich geblieben, doch die Kontakte
seien wohl etwas internationaler geworden,
meinte er. Uber eine Beteiligung in nichsten
Jahr wollte Dr. Gommel sich noch nicht du-
3ern, sagte jedoch zu, auf der Lounges An-
fang 2017 mit dem Fraunhofer IPA vertreten
zu sein - da haben die Stuttgarter schlief3lich
ein ,Heimspiel.

Auch Rino Woyczyk outete sich mit
der Interessengemeinschaft VIP 3000 als
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sWiederholungstater. Man sei bereits zum
dritten Mal dabei und recht zufrieden mit
dem Ergebnis der beiden Tage. ,Wir haben
uns in diesem Jahr fiir einen Gemeinschafts-
stand entschieden, zusitzlich zu den Einzel-
standen, um den Mitgliedern zu erméglichen,
mal zu ,schnuppern® Das Echo ist allerdings
sehr unterschiedlich: Diejenigen mit Pro-
dukten im Angebot haben bisher sehr gute
Resonanz bekommen, die Dienstleistungsan-
bieter haben es da etwas schwerer.“ Was das
Serviceangebot der Messe Frankfurt fiir die
Aussteller und Besucher angeht, hat Woy-
czyk ein paar gute Verbesserungsvorschlage:
,Schon ein Wasserspender in jeder Hallene-
cke wiirde hier gut tun. Messeluft ist trocken
und dann kénnte man sich immer mal einen
Schluck aus dem Wasserspender holen.“ Ins-
gesamt will Woyczyk aber die Messegesell-
schaft mit einem ,weiter so“ ermutigen.

Auch beim Deutschen Reinraum Institut,
das erstmals auf der Cleanzone mit eigenem
Stand vertreten war, herrschte Zufriedenheit
mit dem Messeergebnis. Egon Buchta sagte:
LWir haben uns zum Ziel gesetzt, hier zum
Thema Industrie 4.0 und zur Frage Stellung
zu nehmen, wie weit dieses Thema Einfluss
auf die Reinraumbranche hat. Ganz allge-
mein gesprochen, ist der Messebesuch sehr
gut. Es zeichnen sich ganz konkret manche
Projekte ab, vor allem in der Ausbildung un-
ter dem Aspekt des Reinraums. Ich gehe fer-
ner davon aus, dass das Deutsche Reinraum
Institut auch im kommenden Jahr auf dieser
Messe vertreten sein wird.“ Nicht ganz ohne
kritischen Unterton wiinschte sich Buch-
ta, dass die Messe Frankfurt in Zukunft die
Besucher noch etwas besser ,abholt*, was
angesichts des riesigen Messegelandes im
Verhaltnis zur doch kleinen Messe Cleanzo-
ne in diesem Jahr seiner Meinung nach nicht
ausreichend gelungen ist.

T giaero

mobile Entstaubu

Reiner Hummel von der Aeropur GmbH
bewertete die Messe als ,gut in Anbetracht
der Tatsache, dass sie nur zwei Tage dauert
und nur eine halbe Messehalle belegt“. Sei-
netwegen hatten ruhig mehr Kunden den
Weg auf die Cleanzone finden konnen, die
einen Reinraum bauen oder Luft reinigen
wollen. ,Wir hatten zwar viele Kontakte,
aber leider zu wenige echte Kundenkontakte.
Dennoch gehen wir mit einem guten Gefiihl
nach Hause®, sagte er abschlief3end.

-

Auch Meik Syring von Tresolid sagte
auf die Frage nach dem Resiimee, dass er
ziemlich zufrieden war. Er war neben seiner
Beteiligung am VIP 3000-Stand mit einem
eigenen kleinen Stand vertreten und geriet
angesichts der internationalen Kontakte
durchaus ins Schwarmen. Konstruktive Kri-
tik duflerte er hinsichtlich der Beleuchtung
und - fiir einen designorientierten Anbieter
nur konsequent - im Hinblick auf das Messe-
L2Ambiente®,

Professor Gernod Dittel von Dittel En-
gineering wiirdigte die Cleanzone als ,klei-
ne Fachmesse mit Oho“ und stellte fiir sein
Unternehmen fest, dass sich die Qualitat der
Besucher erhoht hat. Im flinften Messejahr
ist er nun als Aussteller in Frankfurt und will
auch 2017 dabei sein. Dittel ist mit seinem
Ingenieurbiiro wesentlicher Projektpartner
am Award-winning Prototyp von ,Shellbe*
und sieht aufgrund guter Kontakte nun die
Chance, das System bis zum Sommer auf den
Markt zu bringen.

Ausgabe DE 12-2016

Alles in allem war die Cleanzone 2016 ein
Erfolg - fiir die Messe Frankfurt wie auch fiir
die ausstellenden Firmen und ihre Besucher.
Die nachste Cleanzone findet am 17. und 18.
Oktober 2017 in Frankfurt am Main statt.

17.10.-18.10.2017: CLEANZONE 2017,
Frankfurt am Main (D)
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reinraum online

Mozartstrae 45 D70180 Stuttgart
Telefon: +49 7119640350

Telefax: +497119640366
E-Mail:info@reinraum.de

Internet: http://www.reinraum.de
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Cleanzone 2016 belegt iiber 30 Prozent mehr Flache

Quelle - Sandra Gatke / Messe Frankfurt Exhibition GmbH

Menrauslandische Fachbesucher
auf der Cleanzone: Internationalitats-
anteil erreicht 36 Prozent ©

Aussteller sind mit Qualitat der Fachbesucher hoch zufrieden

Die Cleanzone schlief3t am 9. November 2016 mit 759 Besuchern
aus 35 Lindern (2015: 734 Fachbesucher aus 32 Landern). Die Zahl der
internationalen Fachbesucher ist im Vergleich zur Vorveranstaltung
gestiegen. Damit erreicht die Cleanzone auf Besucherseite einen In-
ternationalititsanteil von 36 Prozent. Erstmals reisten unter ande-
rem Interessenten aus Mexiko, Argentinien, Malaysia, Japan und den
Vereinigten Arabischen Emiraten zur Fachmesse nach Frankfurt. Die
Fachbesucher informierten sich an den Standen von 86 Ausstellern
aus 12 Lindern (2015: 78 Unternehmen und 10 Forschungsinstitute
aus 12 Lindern). Viele Unternehmen haben ihre Prisentationsfliche
vergrof3ert, so dass im Vergleich zur Vorveranstaltung tiber 30 Pro-
zent mehr Fliche belegt waren. Iris Jeglitza-Moshage, Geschaftslei-
tung Messe Frankfurt, dazu: ,Mit dem Anstieg der Internationalitdt
der Fachbesucher ist die Bedeutung der Cleanzone als das Austausch-
forum fiir Anwender, Hersteller und Entwickler von Reinraumtech-
nologie erneut gewachsen. Dass viele Unternehmen ihre Stande ver-
grof3ert haben, bestatigt die solide Entwicklung der Fachmesse.*

Dieser Einschdtzung schlief3t sich Frank Duvernell, Geschiftsfiih-
rer der ReinraumAkademie Leipzig und Partner der Cleanzone, an:
,Die Cleanzone 2016 hat erneut gezeigt, dass sich die internationale
Reinraum-Community in Frankfurt am Main trifft. Produktion und
Fertigung in Reinrdumen ist ein Zukunfts- und Querschnittsthema,
das sich tiber alle Hightech-Industrien in allen Landern der Welt hin-
weg erstreckt. Daher bin ich fest tiberzeugt, dass die Cleanzone weiter
wachsen wird.*

Insgesamt 103 Teilnehmer besuchten den Cleanzone Kongress,
um sich tiber aktuelle Themen in der Reinraumtechnik wie neue Nor-
men und Richtlinien, Umgang mit Krisen bei der Fertigstellung sowie
Haftung im digitalen Zeitalter zu informieren. Industrie 4.0, Nach-
wuchsférderung und die Frage, wie man einen guten Lieferanten er-
kennt, wurden auf der Cleanzone Plaza diskutiert. Dort wurde auch
bereits zum fiinften Mal der Cleanroom Award durch die ReinraumA-
kademie Leipzig verliehen. Der mit 3.000 Euro dotierte Preis ging an
das Adriatic Institute of Technology fiir die mobile Reinraumeinheit
,Shellbe“. Das Modul aus einer innovativen Kunststoffkonstruktion
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eignet sich fir den Einsatz als Krankenhaus, Labor oder Seuchensta-
tion in Krisengebieten und strukturschwachen Regionen der Welt.
,Shellbe“ zeichnet sich durch einen fiir eine mobile Einheit extrem
hohen Hygienestandard aus und kann dank autarker Versorgung
auch in Wiistenregionen oder im ewigen Eis aufgebaut werden.

Die Aussteller waren mit der Qualitdt und der Internationali-
tat der Fachbesucher sehr zufrieden. Zu den wichtigsten Besucher-
lindern neben Deutschland zihlten China, Osterreich, Belgien, die
Tiirkei, die Niederlande, die Schweiz, Dinemark, Grof3britannien, die
Tschechische Republik und Spanien. Die Fachbesucher der Cleanzo-
ne kamen aus allen Industrien, die im Reinraum oder Sauberraum
produzieren, wie Automobil- und Halbleiterindustrie, Raum- und
Luftfahrt, Laser und Optik, Oberflichentechnik, Lebensmittel- und
Pharmaindustrie. Zu den Trends der Cleanzone 2016 gehorten unter
anderem die Digitalisierung und der Einsatz von neuen innovativen
Kunststoffen fiir Bau und Design im Reinraum. Zudem prasentierten
sich auf der Fachmesse drei wichtige Industrieverbiinde: der Verein
Interessengemeinschaft Pharmabau 3000 (VIP 3000), Cleanroom.
de, ein Zusammenschluss von Unternehmen, die Losungen fiir die
Mikrotechnologie anbieten und das Cleaning Excellence Center Le-
onberg zum Thema technische Sauberkeit. Damit erstreckt sich das
Angebot der Fachmesse iiber alle Bereiche der Produktion unter kon-
trollierten Bedingungen.

17.10.-18.10.2017: CLEANZONE 2017, Frankfurt am Main (D)

cleanzone

cleanzone

Ludwig-Erhard-Anlage 1

D 60327 Frankfurt am Main

Telefon: +49 69 7575 6290

Telefax: +49 69 757596290

E-Mail: anja.diete@messefrankfurt.com
Internet: http://www.messefrankfurt.com
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Bauteilreinigune:
Es muss mehr als einfach
nur saubersein @

—Effizient und prozesssicher reinigen durch optimal ausgelegte Losungen
—parts2clean 2017 zeigt Stand der Technik und informiert iiber Trends

24.10.-26.10.2017: parts2clean 2017, Stuttgart (D)

Unabhangig davon, ob es sich um eine
Zwischen- oder Endreinigung handelt - Ziel
ist es, die fir die nachfolgende Bearbeitung
beziehungsweise dauerhaft einwandfreie
Funktion erforderliche Sauberkeit herzustel-
len. Auch wenn die Anforderungen an die
partikulire und/oder filmische Bauteilsau-
berkeit je nach Fertigungsschritt und Bran-
che sehr unterschiedlich sein konnen, geht
es immer darum, das geforderte Reinigungs-
ergebnis stabil, schnell und bei geringst-
moglichen Kosten zu erreichen - und nicht
selten auch zu dokumentieren. Eine weitere
Herausforderung besteht haufig darin, den
Oberflichenzustand bis zur weiteren Verar-
beitung der Werkstiicke konstant zu halten.

Losungen dafiir suchen und finden An-

wender aus aller Welt auf der parts2clean,
die 2017 vom 24. bis 26. Oktober auf dem
Stuttgarter Messegeldnde veranstaltet wird.
,Dass die parts2clean von Anwendern als die
internationale Informations- und Beschaf-
fungsplattform gesehen wird, verdeutlicht
unter anderem der mit rund 85 Prozent {iber-
durchschnittlich hohe Anteil an Entschei-
dern®, berichtet Olaf Daebler, Geschiftsleiter
parts2clean bei der Deutschen Messe AG.

Diese hohe Anziehungskraft auf Anwen-
der aus praktisch allen Fertigungsbranchen
sowie aus den Bereichen Wartung und In-
standhaltung (MRO) verdankt die interna-
tionale Leitmesse fiir industrielle Teile- und
Oberflichenreinigung dem umfassenden An-
gebot entlang der Prozesskette. So beinhal-
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tet das Ausstellungsspektrum Anlagen, Ver-
fahren und Prozessmedien sowie deren Auf-
bereitung fiir das Entfetten, Reinigen und
Vorbehandeln von Bauteilen, Handling und
Prozessautomatisierung, Warenkorbe und
Werkstiicktrager, Sauber- und Reinraum-
technik, Qualitatssicherung, Priifmethoden
und Analyseverfahren fiir die Sauberkeits-
kontrolle, Korrosionsschutz, Konservierung
und Verpackung, Lohnreinigung. Dariiber
hinaus sind Sonderformate unter anderem
zu den Themen Entgraten, Reinigen in der
Elektronikfertigung sowie Behalter- und
Werkstiicktragerreinigung geplant. Es geht
dabei aber nicht nur um den aktuellen Stand
der Technik, sondern auch um die Anforde-
rungen und Losungen, die sich durch globa-
le Trends wie die Elektromobilitat ergeben.
So rechnen Experten damit, dass die selek-
tive Reinigung von Funktionsflichen in den
kommenden Jahren zunehmend an Bedeu-
tung gewinnen wird. Anwender erhalten auf
der parts2clean also nicht nur einen kom-
pletten Uberblick {iber Prozesse, Verfahren,
Medien und Maf3inahmen zur Prozess- und
Kostenoptimierung, sondern kénnen unter-
schiedliche Technologien auch direkt ver-
gleichen. ,Die Fachbesucher werden dabei
durch die Guided Tours unterstiitzt, erganzt
Daebler.

Guided Tours — auf schnellstem Weg
zu Know-how und Kontakten

Diese gefiihrten Touren, die in deutscher
und englischer Sprache zweimal taglich
auf ausgewahlten Stande Halt machen, er-
moglichen Fachbesuchern, sich gezielt {iber
spezielle Themen in der Bauteil- und Ober-
flichenreinigung zu informieren. Sie lernen
dabei Losungen, Innovationen und Anbieter
fur ihre individuellen Aufgabenstellungen
auf kiirzestem Weg kennen. Vorteile ergeben
sich auch fiir die teilnehmen Aussteller, denn
sie konnen ihre Produkte und Neuheiten
punktgenau einem interessierten Fachpubli-
kum direkt an ihrem Stand prasentieren und
dadurch zusdtzliche Kontakte generieren.

Wissen rund um die Bauteil- und
Oberflichenreinigung

In puncto Wissensvermittlung setzt die
parts2clean mit ihrem dreitdgigen Fachfo-
rum ebenfalls Maf3stibe. Im Fokus stehen
dabei Grundlagen, Wege zur Prozess- und Ko-
stenoptimierung sowie Qualitdtssicherung.
Berichte zu Best-Practice-Anwendungen
sowie Trends und Innovationen runden das
Programm ab. Alle Vortrige des parts2clean
Fachforums werden simultan (deutsch-eng-
lisch/englisch-deutsch) iibersetzt.

Deutsche Messe AG D 30521Hannover
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Nahtloser (bergang von der Entwicklung in eine robuste GroBserienfertigung

Gerresheimer auf der Compamed &

Gerresheimer produziert innovative Drug Delivery Systeme sowie Medizin- und Diagnostikprodukte fir namhafte Kunden aus der ganzen Welt.
Als Full Service-Anbieter ibernimmt das Unternehmen alle Stufen der Wertschipfungskette von der Planung bis zum verkaufsfertigen, CE-
gekennzeichneten Produkt: Konzeptentwicklung, Industrial Design und Produktentwicklung iiber Betriebsmittelkonstruktion, Werkzeugbau
und Sondermaschinenbau bis zur GroR- und Kleinserienproduktion unter FDA/GMP-Bedingungen, der Montage, pharmazeutischen Montage und

Abfillung sowie Sterilisation und Verpackung.

LUnsere Stirke ist, dass wir den nahtlosen Ubergang von der
Entwicklung in eine robuste Grof3serienfertigung bieten®, sagt Peter
Wallrabe, Geschaftsfiihrer bei Gerresheimer Item in Miinster. Auf der
Compamed in Diisseldorf, der internationalen Fachmesse fiir die me-
dizinische Zuliefererbranche und Produktentwicklung, informierte
Gerresheimer {iber seine Kompetenzen im Bereich Usability Enginee-
ring, Industrial Design, Produktentwicklung, Werkzeugbau, Automa-
tisierungstechnik, SpritzgiefSen im Reinraum, Montage, Veredelung,
pharmazeutische Montage, Abfiillung und Verpackung.

Medizinprodukte werden immer komplexer. Patienten, die die-
se Produkte anwenden immer élter. Die Nutzung der Produkte im
Home-Care-Bereich durch den Patienten selbst nimmt zu. Medizi-
nisches Fachpersonal steht unter Zeitdruck und dem Zwang zu mehr
Effizienz. Verschiedene Faktoren, die zu Anwendungsfehlern fithren
konnen und Usability Engineering immer wichtiger werden lassen.
Und auch die FDA riickt die Gebrauchstauglichkeit immer mehr ins

Zentrum ihrer Priiffungen. Gerresheimer bietet seinen Kunden speziell
ausgebildete ,Usability Engineers®, die Usability Aktivitdten frithzei-
tig und tiber den gesamten Produktentwicklungsprozess planen. Sie
analysieren Benutzer- und Nutzungskontext und am Markt befind-
liche Produkte, fithren Experteninterviews und Benutzertests durch,
erstellen Interaktionsspezifikationen und vieles mehr. Am Ende der
Produktentwicklung bieten Gerresheimer seinen Kunden nicht nur
ein Medizinprodukt, das optimal auf die Patienten ausgelegt ist -
benutzerfreundlich, intuitiv, sicher - sondern gleichzeitig robust in
Grof3serie hergestellt werden kann.

13.11.-16.11.2017: COMPAMED 2017, Duesseldorf (D)

Gerresheimer AG
D 40468 Dusseldorf

Die Nachfrage nach Expertinnen und Experten der Reinraumtechnik ist ungebrochen. Die TU Graz hat daher das deutschsprachige Masterpro-
gramm ,Reinraumtechnik” weiterentwickelt und bietet dieses ab November 2017 als englischsprachiges Programm ,Cleanroom Technology”
an. So soll auch internationalen Interessierten die Teilnahme ermoglicht werden.

TU Graz startet mit internationalem
Masterprogramm ,Cleanroom Technology” <)

Die Reinraumtechnik ist nach wie vor einer der am starksten
wachsenden Markte weltweit und wird in nahezu allen Bereichen
der produzierenden und verarbeitenden Wirtschaft sowie in vielen
Dienstleistungs- und Gesundheitsbereichen eingesetzt. Angespro-
chen werden daher Personen aus Medizin und Medizintechnik, Mi-
kroelektronik, Verfahrenstechnik, Pharmaindustrie, Architektur und
Bauingenieurwesen, Lebensmittelindustrie sowie Anlagenplanung
und -bau.

Die Teilnehmer/innen erhalten eine fundierte berufsbegleitende
Ausbildung auf wissenschaftlichem Niveau, bei der es um die Rein-
raumtechnik als Kerntechnologie und ihren Produktionstechnolo-
gien und Einflussfaktoren geht.

,Die Vision des Programms ist es, eine befruchtende Kombinati-
on aus Praxiswissen und wissenschaftlichen Grundlagen zu lehren“
so Programmleiter Stefan Radl. ,Nur so kénnen Absolventinnen und
Absolventen die derzeitige Technologie verstehen, kompetent an-
wenden, evolutionir verbessern, und schlie3lich revolutionir neue
Losungsansatze entwickeln.“ Die Einsatzgebiete reichen dabei vom
Automobilbau, der Herstellung von Pharmazeutika und Medizinpro-
dukten bis hin zur Entwicklung von LED-Lampen.

Die Unterrichtseinheiten finden pro Semester zweimal in einem
einwOchigen Unterrichtsblock von Montag bis Samstag statt. Unter-
stiitzt werden die Prasenzeinheiten durch online-Elemente, die zeit-
und ortsunabhdngiges Lernen ermoglichen.
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Fakten in aller Kiirze:

Start des Programms:
6. November 2017

Ende der Bewerbungsfrist:
30. Juni 2017

Programm-0ptionen:
4 Semester: Akademische/r Experte/Expertin
5 Semester: Master of Engineering

Unterrichtssprache:
Englisch

Teilnahmegebiihren:
€13.900,- (MwSt.-frei) fiir 4 Semester
€18.900,- (MwSt.-frei) fiir 5 Semester

Zulassungsvoraussetzungen:
siehe www.cleanroomtechnology.tugraz.at

TU Graz Life Long Learning
A 8010 Graz


http://www.compamed.de/
http://www.compamed.de/
https://www.tugraz.at/en/studying-and-teaching/degree-and-certificate-programmes/continuing-education/part-time-masters-programmes-and-university-programmes/cleanroom-technology/
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Erstes ,,ESD-Netzwerk LIVE® in Weinheim ein voller Erfolg

Gebuindeltes Know-how
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abwechslungsreich prasentiert

Expertentipps, Praxisbeispiele, Inspirationen: Das erste Treffen
des Deutschen ESD-Netzwerks am 26. Oktober 2016 in Weinheim war
ein voller Erfolg. Mit knapp 50 Teilnehmern war die Veranstaltung
im Schulungszentrum der nora systems GmbH komplett ausgebucht.
Die Partner des Deutschen ESD-Netzwerks - ein Zusammenschluss
der Unternehmen Karl, Keinath Electronic, nora systems und Wanzl
- hatten unter dem Motto ,ESD-Netzwerk LIVE® ein abwechslungs-
reiches Programm zusammengestellt. Die Besucher horten Erfah-
rungsberichte aus der Praxis, wurden tiber neue Erkenntnisse aus der
Wissenschaft informiert und hatten dariiber hinaus viel Zeit fiir den
Austausch mit Kollegen und Deutschlands fithrenden ESD-Experten.

Fachvortrage und Ausstellung

In Fachvortragen berichteten Referenten iiber Themen wie ESD-
Anforderungen im reinen Umfeld oder die Integration von ESD in
Qualitaitsmanagement und Lieferkette. Bei einer Werksfithrung
konnten die Teilnehmer einen Blick hinter die Kulissen von nora
systems werfen und die Herstellung eines ESD-Bodens beobachten.
Abgerundet wurde die Veranstaltung durch eine Ausstellung rund
ums Thema ESD - von der Planung einer neuen EPA (Electrostatic
Protected Area) iiber die Auswahl des richtigen ESD-Fuf3bodens und
die Zutrittskontrollen bis hin zur Arbeitsplatzausstattung. Bei den
Teilnehmern, viele von Thnen ESD-Beauftragte von Unternehmen,
kam das abwechslungsreiche Programm sehr gut an: ,Ich habe viele
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neue Anregungen mitgenommen®, so Ulrich Warmbold von der Ro-
bert Bosch Elektronik GmbH. Peter Astor von der Pepperl und Fuchs
GmbH schdtzte vor allem, dass in den Vortragen viele Alltagspro-
bleme angesprochen und konkrete Losungsvorschlige prisentiert
wurden. Viele Besucher lobten die Tatsache, dass ihnen nach der
Veranstaltung eine umfassende Vortragsdokumentation zur Verfii-
gung gestellt wurde. ,Das in diesen Unterlagen gebiindelte Know-how
ist eine ideale Grundlage fiir unsre jdhrlichen Mitarbeiterunterwei-
sungen®, freut sich Oliver Hifele von IBOH Electronic. ,Es war eine
gelungene Premiere” - so das durchgangige Fazit der Teilnehmer. Die
Veranstaltungsreihe ,ESD-Netzwerk LIVE® soll in regelmdfligen Ab-
standen fortgesetzt werden.

nora

nora systems GmbH
Hohnerweg 2-4

D 69469 Weinheim

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

E-Mail: reinraum@nora.com
Internet: http://www.nora.com
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Volles Haus auf dem Messestand ,13A13": Mit insgesamt zwolf Exponaten war Arburg ein
Publikumsmagnet auf der K 2016.

Wirsind da.”

Ausgabe DE 12-2016

Arbure-Weltpremiere (von rechts): Vertriebsgeschaftsfihrer Gerhard Bohm, Technikge-
schaftsfuhrer Heinz Gaub, die geschaftsfihrenden Gesellschafter Juliane Hehl und Michael
Hehl sowie Geschaftsfihrer Finanzen & Controlling Jurgen Boll prasentierten zur K 2016 die

neue hybride GroRkmaschine Allrounder 1120 H.

Grofer Auftritt von Arbure auf Weltleitmesse K 2016

—Weltpremiere: Neuer Allrounder mit 6.500 kN SchlieRkraft, neuer Steuerung und neuem Design
- Publikumsmagnet: Zehntausende Besucher erleben Highlights ,live” auf dem Messestand
—Alles von Arburg: Allrounder, Freeformer, Industrie 4.0 und innovative Anwendungen

Wer sich auf der Weltleitmesse K 2016 in Diisseldorf (Deutschland) iiber Neuheiten und Trends im SpritzgieRen und in der industriellen additiven
Fertigung informieren wollte, kam an Arburg nicht vorbei. Vom 18. bis 26. 0ktober 2016 prasentierten insgesamt mehr als 400 Mitarbeiter und
Handelspartner aus 53 Landern zwdlf innovative Exponate auf dem eigenen Messestand, weitere 15 konnten die Fachbesucher auf Partnerstan-
den sehen. Publikumsmagnet war der neue hybride Allrounder 1120 H - mit 6.500 kN SchlieRkraft die nun groRte Arburg-SpritzgieRmaschine.
Wegweisend sind auch seine visionére Gestica-Steuerung sowie das asthetische und funktionelle neue Design, in dem diese Weltpremiere
prasentiert wurde. Das laut Messezeitung wohl begehrteste Give-Away auf der K 2016 waren die Silikon-Armbanduhren von Arburg.

16.10. - 23.10.2019: K 2019, Diisseldorf (D)

sUnsere wegweisende Grof3maschine liutet die nachste Allroun-
der-Generation ein. Die Resonanz darauf war tiberwaltigend; wir sind
auflerst zufrieden. Offensichtlich haben wir die Wiinsche unserer
Kunden punktgenau getroffen, resiimiert Michael Hehl, geschifts-
fithrender Gesellschafter und Sprecher der Geschiftsfithrung bei Ar-
burg: ,Kaum ein anderer Hersteller bietet ein so breites Spektrum
fiir die produktionseffiziente Fertigung von Kunststoffteilen. Vom
Grof3serienartikel bis zur Losgrof3e 1 haben wir innovative Anwen-
dungen und Techniken gezeigt und unsere Innovationskraft einmal
mehr eindrucksvoll zur Schau gestellt.“

Neues Markenversprechen ,Wir sind da.”

yUnser Angebot reicht aber weit tiber diese technologischen Leis-
tungen hinaus betont die geschaftsfithrende Gesellschafterin Juliane
Hehl: ,Auf der K 2016 haben wir unser Markenversprechen in einem
speziellen Key-Visual kombiniert zu ,Hallo Traume. Wir sind da. ¢ Damit
meinen wir: Wir sind da, wo unsere Kunden sind - regional, technolo-
gisch, mental, physisch. Auf uns kann man sich verlassen wie in einer
guten Familie. Wir versprechen unseren Kunden und Partnern, dass wir
uns kompromisslos fiir sie einsetzen, was diese in Diisseldorf hautnah
spiiren konnten. Wir hatten Tausende internationale Besucher und eine
iiberaus gute Stimmung auf dem Stand. Mehr geht fast nicht!“
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Arburg iiberrascht Fachwelt

Nach der Sensation des Freeformer-Launchs auf der K 2013 feierte
in diesem Jahr der hybride Allrounder 1120 H Weltpremiere. Damit
erweitert Arburg sein Schlief3kraftspektrum um 30 Prozent auf jetzt
6.500 kN. ,Zusammen mit dem neuen Maschinendesign und der visi-
oniren Gestica-Steuerung ist uns eine wahrhaft ,grof3e‘ Uberraschung
gelungen, die das Fachpublikum wieder einmal staunen lief und
reichlich Gesprachsstoff lieferte®, fithrt Vertriebsgeschifts—fiihrer
Gerhard Bohm aus. ,Unsere Exponate haben ein breites Branchen-
und Anwendungsspektrum abgedeckt und kamen bei den Besuchern
sehr gut an. Wir haben alles in allem so viele und qualitativ gute Mes-
segesprache gefiihrt wie kaum zuvor Das Interesse an hochwertiger
Spritzgief3technik ,Made in Germany* sei weltweit ungebrochen grof3.
Von der elektrischen Einstiegsmaschine bis zu komplexen Turnkey-
Anlagen und dem Freeformer fiir die industrielle additive Fertigung
hatte Arburg fiir jede Branche und Anwendung produktionseffiziente
Losungen dabei.

Trendthema Industrie 4.0

Industrie 4.0 war auf der K 2016 in aller Munde. Technikgeschafts-
fiihrer Heinz Gaub erklart den Clou des Arburg-Exponats zu diesem


http://www.k-online.de/
http://www.k-online.de/
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,Wirsind da.” GroRer Auftritt von Arburg auf Weltleitmesse K 2016

Trendthema: ,Am Beispiel eines ,smarten‘ Kofferanhangers haben wir
das Potenzial fiir die rdumlich verteilte Fertigung und Individualisie-
rung von Serienteilen in Losgrof3e 1 demonstriert. Dazu wurde eine
Allrounder-Spritzgiefimaschine mit einem Freeformer fiir die indus-
trielle additive Fertigung kombiniert und das Produkt kundenspezi-
fisch individualisiert.

Nach dem Spritzgief3en der beiden Halbschalen mit einem verti-
kalen Allrounder 375 V und Integrieren eines NFC-Chips wurden die
Auftragsdaten fiir den weiteren Produktions-ablauf auf dem Chip
gespeichert und das Bauteil somit selbst zum Informations- und
Datentrager, der sich an den einzelnen Stationen identifizierte und
seinen weiteren Herstellprozess selbst steuerte. Dazu zahlten das
Auflasern der Adressdaten eines QR-Codes und das additive Auftra-
gen einer 3D-Grafik mit dem Freeformer. Das Arburg Leitrechnersy-
stem speicherte alle Prozess- und Qualitdtsdaten auf einem zentralen
Server. Uber die individuelle Website des personalisierten Produkts
kann man alle Prozess- und Qualitatsdaten jederzeit zu 100 Prozent
riickverfolgen. Am zentralen Infopunkt ,Industrie 4.0¢ der letzten
von funf Stationen, verdeutlichte Arburg zudem Vorteile und eini-
ge derzeit denkbare Geschiftsmodelle von Industrie 4.0. Dazu zdhlen
neben der Riickverfolgbarkeit weitere datengestiitzte Aktionen, tiber
den integrierten NFC-Chip im Kofferanhdnger, wie etwa die Online-
Bestellung von Broschiiren.

Als Beispiel fiir ,Smart Service“ wurde auf einem hydraulischen
Allrounder 270 S das neue Fernwartungs-Tool vorgestellt, das einen
schnellen, effizienten und sicheren Online-Support erméglicht. Da-
fir ist die Spritzgief3maschine mit einem Servicerouter und integrier-
ter Firewall ausgeriistet. Stérungen und Prozessabldufe lassen sich
durch den Online-Support effizient analysieren und optimieren. Das
reduziert unnétige Wartezeiten und Maschinenstillstinde und damit
auch Kosten.

Neue Maschinentechnik

Erstmals zu sehen war in Diisseldorf auch ein Allrounder Cube
2900, der in 8,5 Sekunden Zykluszeit mit einem 32+32-Wiirfelwerk-
zeug des Partners Foboha zweifarbige Flip-Top-Verschliisse fiir Pril-
Spiilmittelflaschen von Henkel produzierte. Die Entnahme der Spritz-
teile und das Verdeckeln fanden zykluszeitneutral statt. Der Ausstof3
konnte bei dieser Anwendung um zehn Prozent gesteigert werden,
und das bei 25 Prozent weniger Energiebedarf. Die neue Baureihe, die
es mit Schlief3kréften von 2.900 und 4.600 kN gibt, hat Arburg detail-
liert auf schnelllaufende Anwendungen mit Wiirfelwerkzeugen mit
bis zu 16 Tonnen Gewicht abgestimmt.

Fiir den wirtschaftlichen Einstieg in die elektrische Spritzteilefer-
tigung gibt es seit dem Friihjahr 2016 die Baureihe Golden Electric.
Die neuen elektrischen Maschinen mit Schlief3kraften von 600 bis
2.000 kN bieten dank konsequenter Standardisierung ein hervorra-
gendes Preis-Leistungs-Verhaltnis. Auf der K 2016 produzierte ein All-
rounder 470 E Golden Electric mit einem 32-fach-Werkzeug Schutzab-
deckungen fiir ein Health Care-Produkt.

Auf dem Stand des Arburg-Partners Lauffer Maschinenfabrik
wurde zudem die neue vertikale Drehtischmaschine Allrounder 2000
T mit 2.000 Millimetern Tischdurchmesser vorgestellt. Das neue Ma-
schinenkonzept zeichnet sich durch eine sehr kompakte Aufstellfla-
che, ergonomische Tischhéhe von nur 850 Millimetern und viel Platz
fir grofiere Werkzeuge aus.

Innovative Anwendungen

Ein Anwendungs-Highlight waren LSR/LSR-Uhren ,ready-to-
use“ im Arburg-Design. Das zugehorige Know-how im Mehrkompo-

reinraum online — Seite 39/48 — Ausgabe DE 12-2016

nenten-Spritzgief3en sowie in der Automation und Verarbeitung von
Fliissigsilikon (LSR) wurde mit einer effizienten Turnkey-Anlage
demonstriert. Ein elektrischer Zwei-Komponenten-Allrounder 570
A produzierte im 75-Sekunden-Spritzgiefitakt vollautomatisch zwei
zweifarbige Armbinder aus den Fliissigsilikonen (LSR) Silopren 2670
und 2620.

Nicht minder spektakuldr war die Fertigung von gebrauchsferti-
gen Design-Klapptrittschemeln. Idee, Design und Umsetzung dieser
Anwendung stammen von Arburg. Im Mittelpunkt der Turnkey-
Anlage stand die neue hybride Hochleistungsmaschine Allrounder
1120 H mit 6.500 kN Schlief3kraft, die in einer Zykluszeit von rund 60
Sekunden je einen 1.092 Gramm schweren Trittschemel fertigte. Das
neue Robot-System Multilift V 40 entnahm die acht Einzelteile aus
dem Familienwerkzeug und legte diese auf einen Rundtakttisch ab.
Dort wurden die beiden Hélften des Trittschemels vormontiert und
iiber eine Wendestation an einen Sechs-Achs-Roboter iibergeben, der
an den Fiiflen Stopper erganzte und die gebrauchsfertig montierten
Trittschemel auf ein Forderband ablegte. Bei diesem Konzept arbei-
teten der lineare und der Sechs-Achs-Roboter Hand in Hand, d. h. der
Sechs-Achs-Roboter kommunizierte direkt mit dem Multilift V 4o,
der wiederum an die Gestica-Maschinensteuerung angebunden war.

Eine innovative Leichtbau-Anwendung war das physikalische
Schaumen mit Profoam, wobei das Kunststoffgranulat bereits in ei-
ner Granulatschleuse vor der Spritzeinheit mit gasférmigem Treibflu-
id angereichert wird. Ein hydraulischer Allrounder 630 S mit neuer,
fiinf Liter fassender Granulatschleuse produzierte in einer Zykluszeit
von rund 60 Sekunden einen Strukturdeckel aus PC (GF) fiir das Pkw-
Interieur. Durch eine dynamische Werkzeugtemperierung lief3 sich
trotz Schaumtechnik eine hochglinzende Oberfliche erzeugen.

Das Sichtbauteil war konsequent schaumgerecht ausgelegt und
erfiillte mit einer Wandstirke von nur 1,8 Millimetern dieselben An-
forderungen wie ein im Kompaktspritzgief3en gefertigtes 2,5 Millime-
ter starkes Spritzteil. Mit rund 213 Gramm war der Strukturdeckel
daher insgesamt rund 24 Prozent leichter als ein vergleichbares Kom-
paktbauteil.

Am Beispiel von Petrischalen wurde eine kosteneffiziente, kom-
pakte und produktive Losung fiir die Herstellung von medizintech-
nischen Massenartikeln gezeigt: Ein elektrischer Allrounder 470 A in
Reinraumausfiihrung fertigt rund 4.500 Ober- und Unterteile in der
Stunde, das entspricht einem Ausstof3 von rund 16 Millionen Stiick
im Jahr. Die Petrischalen-Halften aus PS wurden mit einem 2+2-fach-
Etagenwerkzeug in einer Zykluszeit von 3,2 Sekunden produziert, in
einem Fordersystem zusammengefiihrt, verdeckelt und gestapelt.

Aktueller Stand der additiven Fertigung

Neben dem Freeformer, der auf der K 2016 ,smarte“ Kofferanhan-
ger individualisierte, prasentierte Arburg zwei weitere Freeformer. Fi-
ner verarbeitete als neues Material den Hochtemperatur-Kunststoff
PEL Bemerkenswert war bei dieser Anwendung auch die Schichtho-
he von nur rund 0,14 Millimetern und damit verbunden die Bauteil-
qualitat. In einer Kleinserie von 70 Stiick entstanden je 0,09 Gramm
schwere Abstandshalter, die in Allrounder-Spritzgiefimaschinen ver-
baut werden. Der dritte Freeformer fertigte ein Kniehebel-Modell
(1:16). Der ,Klotz* aus rund 100 Millionen Tropfen fiillte praktisch den
gesamten Bauraum aus. Nach Auflgsen der Stiitzstruktur im warmen
Wasserbad verfiigte das 738 Gramm schwere Modell - wie der Knie-
hebel einer ,richtigen“ Spritzgiefimaschine - iiber rund 30 bewegliche
Gelenke.

ARBURG GmbH + Co KG
D 72290 LoRburg
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K 2016: BOY innovativ in allen Kategorien ©

Mit seinem Messeauftritt zur K 2016 traf der Spezialist fiir Spritz-
gieflautomaten bis 1.000 kN Schlief3kraft den Nerv der Besucher und
punktete mit seinen Exponaten und Anwendungen auf der weltweit
wichtigsten Kunststoffmesse. Die Diisseldorfer Veranstaltung ist und
bleibt auch fiir BOY der Ausgangspunkt maf3geblicher, zukunftswei-
sender Entscheidungen fiir Produkt-, Prozess- und Problemlésungen.

Ob kleinste BOY-Spritzgiefautomaten, wie die erstmals der Of-
fentlichkeit prasentierte BOY XXS mit 63 KN Schlief3kraft oder die
neue Maschinensteuerung Procan ALPHA © 4 mit grafischer Ablauf-
programmierung - die Neuvorstellungen des familiengefiihrten Un-
ternehmens aus Neustadt-Fernthal wussten zu tiberzeugen.

Automationslésungen 4.0

Die Premiere des neuen BOY-eigenen Linearhandlings LR5 sowie
die iiberaus gelungene Prasentation modernster Automationstechnik
mit zwei kollaborierend arbeitenden Robotern auf einer BOY 35 VV
erganzten die erfolgreiche Messeprasenz von BOY mit einer ,Indus-
trie 4.0-Anwendung. Auf den individuell personalisierten (und auf
Waunsch gefiillten) Bierglidsern wurden iiber einen QR-Code die Pro-
zess- und Besucherdaten gedruckt. Die Besucher konnten ihre Mes-
seerfrischung direkt aus der Roboterhand entnehmen.

Spritzblasen in einem SpritzgieRautomat

Die Technologie des Spritzblasens wurde auf einer BOY 60 E ein-
drucksvoll demonstriert. In einem 4+4-fach Werkzeug wurden Flasch-
chen fiir Augentropfen zuerst vorgespritzt, anschlieffend nach einer
180° Drehung des Werkzeugkerns in der Form auf die fertige Grof3e
aufgeblasen und im integrierten Reinraum direkt luftdicht verpackt.

Multi-Drive - die logische Erweiterung des Servo-Antriebs

Bereits mit der Einfithrung des servo-elektrischen Pumpenan-
triebs setzte BOY neue energetische Maf3stabe in der Antriebstech-
nologie von SpritzgiefSimaschinen. Bei der neuen Funktion Multi-
Drive tbernehmen zwei energieeffiziente Servo-Antriebe parallel
oder gemeinsam die Antriebsfunktionen. Mit der Multi-Drive-Tech-
nologie lassen sich Anwendungen mit hohen Einspritzmengen oder
-geschwindigkeiten oder als Schnellldufer mit kurzen Zyklus- und
Kiihlzeiten effizienter realisieren.

Im Spritzgief3zyklus lassen sich die Einsatzzeiten beider Pumpen
individuell konfigurieren. So sind simultane Bewegungen wie z.B.
Werkzeug 6ffnen und parallele Auswerferbewegung, Kernziige, etc.
oder Ablaufe der verschiedenen Achsen problemlos kombinierbar.
Im Gegensatz zu den elektromechanisch angetriebenen Spritzgief3-
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maschinen - die fiir jede Achse einen eigenen Servomotor vorhalten
missen und so eine grof3e Anschlussleistung aufweisen - agiert der
Multi-Drive von BOY mit nur zwei Antriebsmotoren und weist so en-
ergetische Vorteile auf.

Weltpremiere der BOY XXS Table Top

Erstmals zeigte BOY eine weitere Neuentwicklung - die neue
Tisch- / Table-Top-Maschine BOY XXS. Die Weiterentwicklung der
BOY XS ist speziell fiir den Produktions- aber auch fiir den Laborbe-
reich konzipiert und verfiigt iiber eine Schlief3kraft von 63 kN. Alle
Mikroformen namhafter Normalien-Hersteller lassen sich problem-
los in das Zwei-Plattenschlief3system einbauen. Die BOY XXS verfiigt
iiber eine Schneckenplastifizierung im Durchmesserbereich von 8
- 18 mm (max. Einspritzvolumen von 10,2 cm?®). Kurze Verweilzeiten
des Materiales innerhalb der Plastifiziereinheit und eine schonendere
Materialverarbeitung nach dem FiFo-Prinzip (First in - First out) bie-
ten Vorteile bei der Verarbeitung temperaturempfindlicher Materi-
alien. Alle bewdhrten Merkmale der BOY-Spritzgieflautomaten, wie
eine industrielle Dauereinsatzfahigkeit, die intuitive Maschinensteu-
erung Procan ALPHA ® und die kompakten Abmessungen finden sich
auch in der BOY XXS wieder. Optional kann die Tischmaschine mit
einem fahrbaren Untergestell geordert werden, die die flexiblen Ein-
satzmoglichkeiten der BOY XXS noch verbessert.

Auf den Punkt gebracht

,Die K 2016 war die ideale Plattform um dem internationalen
Fachpublikum die BOY-Innovationen zu prasentieren. Wir konn-
ten vermehrt feststellen, dass Industrie 4.0 in der Kunststoff- und
Kautschukbranche immer mehr Fuf fasst. Besonders gefragt bei den
zahlreichen Besuchern auf unserem Messestand waren die neue BOY
XXS, die individuellen und auf die jeweilige Anwendung angepassten
Automationslésungen, die ,Industrie 4.0 - Anwendung“ sowie unse-
re neue Steuerung Procan ALPHA © 4% erklart Alfred Schiffer, Ge-
schiftsfithrer Gesellschafter der Dr. Boy GmbH & Co. KG, und ergdnzt:
sDie K 2016 zdhlte fiir uns zu den bislang erfolgreichsten Veranstal-
tungen. Zahlreich getdtigte Abschliisse bereits wahrend der achtta-
gigen Messe sowie eine Vielzahl an aussichtsreichen Projekten lassen
fir BOY noch viel Positives erwarten.“

16.10. - 23.10.2019: K2019, Diisseldorf (D)

Dr.Boy GmbH & Co. KG
D 53577 Neustadt-Fernthal


http://www.k-online.de/
http://www.k-online.de/
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Gerresheimer auf der CPhl India
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Innovative Pharmaverpackungen in Top-Qualitit &

Namhafte Pharmakunden beziehen ihre Primdrverpackungen bei Gerresheimer fiir ihren weltweiten Bedarf. Mit den Tochterunternehmen
Triveni und Neutral Glass ist die Gerresheimer Gruppe fir den indischen Markt gut aufgestellt. In diesem Jahr zeigt Gerresheimer dem Fach-
publikum auf der CPhI in Mumbai Pharmaverpackungen aus Glas und Kunststoff, die nach strengsten Qualitatsregeln produziert werden und

FDA-registriert sind.

»Alle unsere Produkte werden nach héchsten Qualitatsanforde-
rungen produziert. Dabei spielt es keine Rolle, ob unsere Kunden fiir
die Verpackung ihrer Medikamente Glas oder Kunststoff einsetzen
mochten. Bei Gerresheimer sind die Produktionsprozesse standar-
disiert und zertifiziert, “ sagt Subodh Gupta, Managing Director bei
Triveni in Indien.

Behilter aus Glas und Kunststoff gehéren als Primarverpa-
ckungen fiir feste wie fliissige Medikamente zu den gebrauchlichsten
und weltweit am haufigsten genutzten pharmazeutischen Verpa-
ckungslosungen. Sie stehen im Mittelpunkt der Prasenz von Gerres-
heimer auf der CPhI in Mumbai (Indien).

Primarverpackungen aus Kunststoff

Gerresheimer gehort mit seinen Augentropfenflaschen aus
Kunststoff zu den grofiten Lieferanten der Welt. Aktuell passt das
Unternehmen das Verschlusssystem seiner Tropfflasche Typ A an die
neuen Anforderungen der FDA an. Ab sofort ist der TE-Ring fiir den
Originalitdtsschutz fest mit der geéffneten Flasche verbunden.

Muss eine Tablettendose immer wie eine Tablettendose ausse-
hen? Die Duma Pocket Behdlter sehen aufgrund ihrer ovalen Form

eher aus wie eine Verpackung fiir Siifistoff oder Pfefferminz-Dragees.
Auf der CPhI India stellt Gerresheimer ein neues Mitglied dieser Pro-
duktfamilie vor: Duma Pocket 100 ml.

Die bewdahrte Triveni Round-Familie bekommt Zuwachs in Form
eines 60 ml-Behdlters fiir den US-Markt in Multilayer-Ausfiihrung.
Twist-Off Protect bedeutet mehr Schutz fiir empfindliche Medi-
kamente gegen Luftfeuchtigkeit und Sauerstoff. Es ist der erste
Kunststoffbehilter mit Sandwich-Struktur (Multilayer), der in einem
Spritzblasverfahren hergestellt wird.

Primarverpackungen aus Glas

Das umfangreiche Portfolio an Pharmaflaschen aus Glas lasst kei-
ne Wiinsche offen. Es reicht von der kleinsten Glaskarpule aus Roh-
renglas bis zur 5000 ml sdureresistenten Chemikalienflasche. Vials,
Ampullen, Karpulen und weitere Spezialprodukte aus Borosilikatglas
der Qualitatstypen I, IT und I1I in klar und braun gehéren ebenso dazu
wie speziell fiir den indischen Markt gefertigte Flaschchen.

Gerresheimer AG
D 40468 Dusseldorf

Remlgung und Desinfektion
In schwer zuganglichen 2

Bereichen 51}

Kunden fragten bei Vileda nach einer Moglichkeit die Desinfekti-
on und Reinigung bei schwer zugédnglichen Bereichen durchzufihren,
wie z.B. Boden, Wande und Decken hinter Reinraumequipment und
Rohren.

Tanks oder Isolatoren kénnen nur schwer mit bestehenden Syste-
men gereinigt und desinfiziert werden.

Vileda hat zugehort und ihr CleanTech Schaumstoffmaterial
mit einem Uberzug aus reinraumgerechten Mikrofaser in einem
Schwamm vereint.

Diese Materialien werden schon im Bereich Reinraum eingesetzt
bzw. auch validiert und bestechen durch ihre Reinigungseffizienz.

Die Schaumstoffkonstruktion funktioniert hervorragend bei der
Aufnahme von flissigen Riickstainden und das Desinfektionsmittel
kommt tiberall hin.

Der Reinraumschwamm ist ca. 10x18 cm und beidseitig verwendbar.
Die Umrandung ist natiirlich reinraumgerecht verschweif3t und sowohl
als unsterile als auch in Zukunft als sterile Einwegversion erhaltlich.

Dies ist eine optimale Losung fiir Anwender, die schwer erreich-
bare Stellen in Thren Reinraumen reinigen und desinfizieren in einem
Schritt durchfiithren wollen.
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vileda

PROFESSIONAL

Vileda GmbH

Im Technologiepark 19

D 69469 Weinheim

Telefon: 0172/6218117

E-Mail: juergen.lederer@fhp-ww.com
Internet: http://www.vileda-professional.com


http://www.cphi.com/india/
http://vileda-professional.com/en/gateway.shtml
http://vileda-professional.com/en/gateway.shtml
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Beim PILOT handelt es sich um ein
HMI-System, welches speziell fiir die ho-
hen Hygieneanforderungen der Lebensmit-
tel- und Pharmaindustrie entwickelt wurde.
Das komplett in Edelstahl gehauste System
erfiillt die Schutzart IP65. Die Frontseite
des HMI-Systems besteht aus einem ent-
spiegelten PCT-Multi-Touchscreen, der ohne
Kanten in das Edelstahlgehduse eingelassen
ist. Eine auflaminierte Polyesterfolie schiitzt

gegen Splitter.
- Der PILOT ist als Industrie-PC, Moni-
: tor, Ultra-Thin-Client oder IGEL Thin-Client
¢ & Solutions GmbH) verfligbar. Neben dem RFID-Reader ist das

HMI-System mit weiteren Optionen, wie z.B.

Webcam, Mikrofon, Lautsprecher und frei
N e U o H M I _Syste m @ belegbaren Funktionstastern, erhaltlich.
o, © ° .
mit integriertem RFID-Reader Systecs.

In das HMI-System PILOT der Firma Systec 6 Solutions GmbH I4sst sich ab sofort auch ein RFID- Systec § Solutions GmbH
Reader integrieren. Der RFID-Reader ist frontseitig hinter der Glasscheibe installiert, iiber ein Emmy-Nogther-Stralte 17

Symbol gekennzeichnet und damit ergonomisch erreichbar. D76131Karlsrune
Telefon: +497216634 400

Bisher war die optionale Ausstattung  Angriffsfliche fiir Staub und Schmutz kann ~ Telefax:+497216634444
nur in Verbindung mit einer externen Box  dank der neuen, kompakten Gesamtlosung  E-Mail:talk@systec-solutions.com
oder Tastatur méglich. Auf diese zusitzliche  verzichtet werden. Internet: http://www.systec-solutions.com

M

TN ao0u/cw

LED-Leuchten der Cleanroom Systems 6mbH reduzieren den Energiebedarf

LED Leuchten leisten 156 Lumen / Watt

Mit einer Lichtleistung von 156 Lumen je Watt gehoren die Rein- Im Vergleich zu den heute oft noch angebotenen LED-Leuchten
raum-LED-Leuchten der Cleanroom Systems GmbH in Neumarkt zu ~ mit spezifischen Leistungen von bis zu 100 Lumen/je Watt kann der
den leistungsfahigsten, derzeit angebotenen LED-Leuchten. Elektroenergiebedarf bei gleicher Beleuchtungsstarke um ca. 36% re-

duziert werden.

CLEANROOM Il [ cteanroom sysTems Gmon

] D DresdnerStr.38 92318 Neumarkt / Opf.
STSTEMS CﬂhH B H Telefon: +49 91819043363 Telefax: +49 91819043369
WL MOCM-SYSNRS. COm E-Mail: office@cleanroom-systems.com  Internet: http://www.cleanroom-systems.com
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http://www.systec-solutions.com/de/startseite/
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Feuchte und Temperatur
Messumformer
mit beheiztem Messfiihler
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Abbildung 1: EE211 Feuchte und
Temperatur Messumformer
mit beheiztem Messflh-

ler. (Foto: E+E Elektronik
Ges.m.b.H.) ||
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bei Hochfeuchte-Bedingungen

Eine anhaltend hohe relative Feuchte (rF) kann die Langzeitstabilitat und Genauigkeit von Feuchtesensoren beeintrachtigen. Daher hat der
gsterreichische Sensorspezialist E+E Elektronik seinen neuen EE211 Messumformer mit einem beheizten Messfiihler ausgestattet. So sind auch
in Hochfeuchte-Anwendungen (>85 % rF) exakte und langzeitstabile Feuchtemessungen moglich.

Der EE211 ist fiir die exakte Feuchte und Temperaturmessung un-
ter kontinuierlichen Hochfeuchte- oder Kondensationsbedingungen
gemacht. Der Messumformer kann beispielsweise zur Klimaregelung
in der Obst- und Gemiiselagerung, in Gewachshausern oder Inkuba-
toren, zur Uberwachung von Reifungsprozessen oder in der Pilzzucht
eingesetzt werden.

Beheizter Feuchte-Fiihler

Um die negativen Einfliisse dauerhafter Hochfeuchte auf das
Sensorelement zu eliminieren, wird der Sensorkopf des EE211 Feuch-
te-Fiihlers kontinuierlich beheizt. Durch die permanente Ubertem-
peratur ist ein Betauen des Sensors ausgeschlossen. Kondensations-
bedingte Schmutzablagerungen oder gar eine Korrosion des Sensors
werden dadurch verhindert.

Dariiber hinaus schiitzt das einzigartige E+E Sensor-Coating die
aktive Sensorflache zusatzlich vor Verunreinigungen und korrosiven
Einfliissen.

Das Zusammenspiel der einzelnen Faktoren fiihrt zu einer deut-
lich verbesserten Langzeitstabilitat und erhoht sowohl die Lebens-
dauer als auch die Messleistung des Sensors.

Messwerte und Schnittstellen

Auf Basis der vom Feuchte-Fiihler gemessenen Feuchte- und Tem-
peraturwerte berechnet der EE211 die Taupunkt-Temperatur. Ein se-
parater, austauschbarer Temperatur-Fiihler misst zusatzlich die Um-
gebungstemperatur. Aus Taupunkt-Temperatur und Umgebungstem-
peratur kalkuliert der EE211 letztendlich die exakte relative Feuchte,
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sowie weitere Messgrofien wie absolute Feuchte, Mischungsverhalt-
nis, Feuchtkugel-Temperatur oder spezifische Enthalpie.

Ausgegeben werden die Messwerte entweder {iber eine Modbus
RTU Schnittstelle oder auf zwei analogen Strom- oder Spannungs-
Ausgdngen. Optional ist der EE211 mit einem fliachenbiindigen, hin-
terleuchteten Display erhdltlich auf dem bis zu drei Messgrofien
gleichzeitig angezeigt werden konnen.

Einfache Konfiguration und Justage

Mit der kostenlosen Konfigurations-Software kénnen die Mod-
bus RTU Parameter, die Skalierung der Analog-Ausginge sowie die
Display-Einstellungen angepasst werden. Der Anwender kann auch
eine Ein- oder Zweipunkt Feuchte- und Temperatur-Justage durch-
fiihren. Der Temperatur-Fihler lasst sich auch separat kalibrieren.

Optimal geschiitzte Elektronik

Dank Gehiuse-Schutzklasse IP65/NEMA 4 ist das Innenleben des
EE211 optimal vor Verschmutzung und Beschddigungen geschiitzt.
Fin weiteres Qualititsmerkmal ist die komplett versiegelte und somit
vor Kondensation geschiitzte Messelektronik des Feuchte-Fiihlers.

EE

ELEKTRONIK

E+E Elektronik GmbH

Langwiesen7 A4209 Engerwitzdorf

Telefon: +43 72356050 Telefax: +43 7235 6058
E-Mail:info@epluse.at

Internet: http://www.epluse.com


http://www.epluse.com/
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In einem sechsmindtigen Video wird erklart, wie die Software des Membrananalyse-systems PAMAS FastPatch 2 GO
bedient wird. Das Video kann unter dem Link https://www.pamas.de/particle-counters/products-by-name/pamas-fast-
patch-2-go.ntml auf der Webseite der PAMAS GmbH eingesehen werden.

Mikroskop fiir die auto-
matische Membranfilter-
analyse gemaf IS0 4407

Die PAMAS Partikelmess- und Analysesysteme GmbH ist spezialisiert auf die Entwicklung und
Herstellung von Messinstrumenten fir die Reinheitskontrolle von Fliissigkeiten. Zur Produkt-
palette gehdren automatische Partikelzéhler fir die kontinuierliche Zustandsiiberwachung
von einer Reihe von Betriebsfiiissigkeiten wie Hydraulik- und Schmierdl sowie fir die Partikel-
analyse von Wasser, Meerwasser, Flugzeugtreibstoff und pharmazeutischen Losungen. Auf der
Hannovermesse 2017 stellt PAMAS ein Bildanalysesystem vor, das sich fir Flissigkeiten wie
Emulsionen und dunkle Fliissigkeiten eignet, die bei der Analyse mit automatischen Parti-
kelzahlern Probleme bereiten. Das Mikroskop PAMAS FastPatch 2 GO analysiert die gesamte
Filtrationsfidche eines Membranfilters geman 1S0 4407.

Mittels optischer Partikelzahlung kann
festgestellt werden, ob eine Fliissigkeit ver-
schmutzt ist und wie viele Partikel welcher
Grofde in der Fliissigkeit enthalten sind. Fi-
nige Fliissigkeiten konnen jedoch nicht mit
einem optischen Partikelzdhler analysiert
werden. Hierzu zdhlen Zwei-Phasen-Fliis-
sigkeiten, stark verschmutzte Fliissigkeiten
oder Emulsionen, in denen die nicht misch-
baren Fliissigkeitstropfchen sich nicht von
Feststoffpartikeln, dem eigentlichen Interes-
se der Partikelzahlung, unterscheiden lassen.
Um auch Anwender solcher Probenfliissig-
keiten bei der Partikelanalyse unterstiitzen
zu koénnen, bietet PAMAS ein automatisches
Bildanalysesystem an.

Das Mikroskop PAMAS FastPatch 2 GO
analysiert Partikel auf Filteroberflichen und
liefert Angaben zur Lange und zur Breite je-
des einzelnen Partikels. Der Anwender kann
Bilder von jedem relevanten Partikel und

von der gesamten Fliche des Membranfilters
aufzeichnen und diese zusammen mit den
Grofienangaben jedes angezeigten Partikels
dem Analysebericht hinzufiigen. Der Analy-
sebericht enthilt auch eine Ubersicht iiber
die gesamte analysierte Filtrationsfliche;
auf der Ubersicht sind die ausgewihlten Par-
tikel dargestellt und ihr jeweiliger Standort
auf dem Membranfilter. Die Messergebnisse
werden in Konformitat zu den Reinheitsklas-
senstandards SAE AS 4059 F, NAS 1638, ISO
4406 und ISO 16232 ausgegeben. Kundenspe-
zifische Standards kénnen ebenfalls erfillt
werden.

Wie Anwender bestdtigen, zeichnet sich
das PAMAS FastPatch 2 GO im Vergleich
zu herkommlichen Mikroskopen vor allem
durch folgende Vorziige aus: Erstens sind
Probenmessungen wiederholbar und unab-
hangig von der Ausrichtung des Membran-
filters sind die Ergebnisse stets dieselben.
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Bei herkommlichen Mikroskopen kann der
Membranfilter nur in einer Ausrichtung
eingelegt werden. Fiir die Messung wird der
Membranfilter in einem Diarahmen fixiert
und isoliert. Durch die Rahmung liegt der
Filter plan auf der Ebene auf und muss
nur ein einziges Mal fokussiert werden.
Eine Korrektur der Fokussierung eriibrigt
sich dadurch. Zudem ist der eingerahmte
Filter vor nachtraglicher Verunreinigung
geschiitzt und kann zu jeder Zeit erneut
und mehrmals hintereinander analysiert
werden.

Auflerdem zeichnet sich das PAMAS
FastPatch 2 GO durch seine Messgeschwin-
digkeit aus. Die Analyse eines Membranfil-
ters mit einem Durchmesser von 25 Millime-
tern dauert weniger als 5 Minuten.

Schlief3lich kénnen mithilfe des integ-
rierten schwenkbaren Polarisationsfilters
Partikeleigenschaften analysiert
werden. Reflektierende Partikel werden als
metallisch kategorisiert und als solche in der
Tabelle der Messergebnisse hervorgehoben.
Auf diese Weise konnen mit dem PAMAS
FastPatch 2 GO metallische von nicht-metal-
lischen Partikeln differenziert werden. Diese
Produkteigenschaft erwies sich fiir einige
Kunden der PAMAS GmbH als auf3erordent-
lich wertvoll. Durch die Polarisation konn-
te ein bevorstehender Ausfall von internen
Komponenten frithzeitig festgestellt werden.
Ohne den Polarisationsfilter ware der Scha-
den nicht rechtzeitig entdeckt worden.

Der integrierte Polarisationsfilter macht
es zudem moglich, transparente Probenbe-
standteile wie beispielsweise gallertartige
Partikel zu detektieren. Die Detektion sol-
cher Partikel wird durch ihren Brechindex
erschwert, der dem der umgebenden Luft
dhnelt. Der Polarisationsfilter absorbiert be-
stimmte Anteile des Lichts und kann somit
transparente Partikel sichtbar machen.

Im Lieferumfang des Mikroskops PAMAS
FastPatch 2 GO ist ein Laptop mit vorinstal-
lierter Auswertesoftware fiir die Bildanalyse
enthalten. Das Softwareprogramm ist fiir die
Membrananalyse konzipiert und misst eine
Reihe von Parametern, wie beispielsweise die
Lange und Breite eines Partikels sowie die
Partikelumgebung. Der Analysebericht kann
vollstandig an die Anforderungen des Kun-
den angepasst werden; auch das Logo und
der Markenname konnen ausgetauscht wer-
den. Auf der Internetseite der PAMAS GmbH
steht ein kurzes Video in englischer Sprache
zur Verfiigung, das in die Bedienung der Aus-
wertesoftware einfiihrt. Das Video kann un-
ter www.pamas.de nach einem Klick auf die
Produktseite fiir das PAMAS FastPatch 2 GO
eingesehen werden.

weitere

PAMAS Partikelmess- und Analysesysteme GmbH
D 71277 Rutesheim
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Neuer Kreuztisch

Der neue MK 300 Kreuztisch bringt die WEIt der Mikro-Anwendung zum Beben: Mit einer Ablaufgenauigkeit von max. drei Mikrometern und
extrem kompakten AuRenmaRen ist er wie gemacht fir hochprazise Bearbeitungs- oder Montage-Applikationen. Das Beste jedoch: Die vielfal-
tigen Ausstattungsoptionen ermoglichen individuelle Varianten zu sehr giinstigen Konditionen.

Die beste Preis-Leistung fiir die Mikro-Applikation

Als weltweiter Kompetenzfithrer fiir Automationskomponenten
ist WEISS in zahlreichen Branchen gesetzt. Mit dem Open-Frame-
Kreuztisch betritt das Unternehmen erstmals das Feld der Mikro-
Applikation - und hat sich ein vollig neues Produktionskonzept aus-
gedacht. Denn der MK 300 ist kein vorgefertigtes Produkt, das der
Kunde aus dem Regal zieht. Stattdessen wird er - beispielsweise hin-
sichtlich Genauigkeit und Performance - ganz individuell und exakt
auf den jeweiligen Einsatzzweck hin konfiguriert. So entsteht eine
Losung mit dem bestmoglichen Preis-Leistungs-Verhaltnis, das z.Z.
am Markt zu haben ist. Denn der Kunde bezahlt nur, was er wirklich
braucht.

Optimal angepasste Produktkonfiguration

Zur Auswahl stehen grundsdtzlich zwei Prazisionsklassen mit
Ablaufgenauigkeiten von 3 bzw. 10 Mikrometern. Hinzu kommen zu-
satzliche Wahlmoglichkeiten beim Messsystem. Der Anwender hat
die Option, zwischen optischen Systemen in verschiedenen Genauig-
keitsklassen zu wahlen, die inkrementelle oder absolute Signale bie-
ten. Selbst der Betrieb ganz ohne Messsystem ist moglich. Namlich
dann, wenn nur die Ablaufgenauigkeit entscheidend ist, die Positi-
oniergenauigkeit jedoch vernachlassigt werden kann. Auch den un-
terschiedlichen Dynamikanforderungen wird WEISS gerecht: Fiir den
Betrieb des Kreuztisches sind Versorgungsspannungen zwischen 24V
und 80V vorgesehen.

Bei der Konfiguration des MK 300 steht dem Kunden der
geballte Support des Beratungs- und Engineeringteams
von WEISS zur Verfiigung. Die WEISS-Berater
analysieren Anwendungsumfeld und Ge-
nauigkeitsanforderung und stellen
ein Produkt mit optimalem
Preis-Leistungs-Ver-
haltnis zusammen.

Prézision und Kompakt-
heit fiir den p-Bereich

Der MK 300
Kreuztisch spielt seine
Vorteile dort aus, wo
auf geringem Raum
hochprazise Bewe-
gungen ausgefiihrt
werden. Ftwa in der Mi-
kromontage bei der Bestiickung in
der Elektroindustrie, der Medizintechnik
oder der Biotechnologie. Typische Einsatzgebiete
sind auch Laser-Applikationen und sogar die Messtech-
nik, hier wird er zB. als Mikroskop-Tisch eingesetzt. Mit lediglich
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306x306x96mm Auflenmafien ist der Tisch dufierst kompakt und
bietet eine Durchlicht6ffnung in Mittelstellung von 180x180 mm.

Ein Produkt aus dem Hause WEISS

Der Kreuztisch mit einem Maximalhub von 160 mm in beiden
Achsen ist ein typisches WEISS-Produkt: Die Basis des Tisches bilden
drei hochfeste und prazise Aluminiumteile. Wie bei WEISS {iblich,
sorgen hoch dynamische Linearmotoren fiir den Antrieb. Letztere
sind so geformt, dass Krafte auf das Fithrungssystem vermieden wer-
den. Um das ungewollte Blockieren der Achsen auszuschlief3en, wur-
den die Kreuzrollenkafige der Prézisionsschienen mit einem Zahnrad
versehen, welches das Wandern der Kifige verhindert.

Kunden, die den neuen MK 300 Kreuztisch zum Einsatz bringen,
profitieren zusdtzlich von der umfassenden Automations-Expertise
des Unternehmens. Im Portfolio befinden sich neben Rundtischen
auch Handling- und Lineareinheiten. Damit erméglicht WEISS sei-
nen Anwendern eine durchgehende Applikationslésung von der Zu-
fihrung bis zur Mikro-Bearbeitung mit anschlief}ender Messstation.
Aus einer Hand werden sogar kundenspezifische Konstruktions-Add-
Ons fiir Auf- und Unterbauten angeboten.

WEISS GmbH
D 69115 Heidelberg
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Jobware

Stellenmarkt fiir qualifizierte Fach- und Fiihrungskrifte

Berufsfelder* Regionen™®
Einkauf, Beschaffung ] I =] reinraumonline
Rohwaren/Fertigprodukte £ Baden-Wirttemberg kooperiert mit Jobwa-
Technischer Einkauf Bayern re, damit Sie
Emahrung, Lebensm., Agrar Berlin = aufunserer Seite
Lebensmittelindusiria Brandenburg immer aktuell
Fahrzeugbau, Zulleferar Eremen informiert sind iiber
Einkauf. Beschaffung Hamburg attraktive Stellen
Entwicklung, Konstruktion Hessan fiir Fach- und
Fartigung. Qualitatswesen Mecklenburg-\arpommearn Filhruneskrifte
Lettung, Prozess-, Projektplanung Miedersachson g :
_techn. Support. Verrieb = | Nerdrhein-Westfalen -
Stichwort
reinraum Suche starten
Suchbegriff: Reinraum, Stand: 05.12.2016 — Gesamt 9 Stellen
Mikrobiologe (m/w) (Reinraumspezialist) ROTEXMEDICA GMBH
Systemverantwortung fur das mikrobiclogische Umgebungsmonitoring Trittau

(15.11.18}

Projektingenieur Vertriebsinnendienst {miw) Vorprojektierung
Luftungs-, Klima- und Gebaudetechnik

Planung und Projektierung im Bereich der Loftungs-, Klima- und
Gebaudetechnik fur Neu-, Umbau- und Sanierungsmalnahmen (22.11.16)

Weiss Klimatechnik GmbH
Reiskirchen (Ldkr. Gielten}

Projektieiter (m/w) TGA-Kleinanlagenbau

Caverion Deutschland GmbH

Planung, Beratung und Abwicklung von Projekten im Bereich Technische Erfurt
Gebdudeausristung (18.11.18)

Architekt im Bereich Engineering Services (miw) Bayer Pharma AG
(berwachung aller Leistungsphasen eines Bauprojektes unter Beachtung Bergkamen

der vorgegebenen Kosten und Termine (05.12.18)

Leiter Service Europa (m/w)
Fihrung des Bereichs Service in Europa mit disziplinarischer und fachlicher
Mitarbeiterverantwortung (14.11.16)

iiber Dr. Maier & Partner GmbH
Unternehmensberatung
Soddeutschland, Rhein-Main-Gebiet

AuBendienstmitarbeiter / Vertriebsmitarbeiter / Account Manager
I Juniorverkaufer {mher)

Systematisieren und Strukturieren der Vertriebzaktivititen, Erstellen von
Angeboten (21.11.16)

VIESSMANN Group
Hof/ Saale

Senior Sales Manager - Medical {m/w)
Strategische Weiterentwicklung und Ausbau des Geschiftzfeldes
Wedizintechnik (22.11.16)

iiber Mentis Personalberatung GmbH
Baden-Wiirttemberg

Laborant (m/w) mit Schwerpunkt Materialpriifungen
Durchfihrung ven Bewitterungs- und Belichtungsprifungen, Abwicklung
wvon Kundenauftragen (28.11.16)

ATLAS Material Testing Technelogy GmbH
Linzengericht-Altenhaltlau

Fachreferent Pharma (miw)
Planung, Durchfihrung und Nachverfolgung von Lieferantenaudits
(15.11.16}

ROTEXMEDICA GMBH
Hamburg

Suchbegriff: Messtechnik, Stand: 05.12.2016 — Gesamt: 142 Stellen

Produktmanager Prozessarmaturen Analysenmesstechnik (m/w)
Konzeption der strategisch marktbezogenen Ausrichtung der Produktgruppe
(23.11.18)

Endress+Hauser Conducta GmbH+Co. KG
Gerlingen

Messtechnikerl/-in Akustik elektrische Maschinen
Durchfiihrung von Versuchen und Messungen in der Technologie- und
“erausentwicklung (22.11.18)

Robert Bosch Starter Motors Generators GmbH
Schwieberdingen

Produktmanager Staubmesstechnik (miw)
Strategische Weiterentwicklung eines Produktportfolios (17.11.16)

SICK Engineering GmbH
Ottendorf-Okrilla

Messtechniker {(m/w) filr Hochfrequenztechnik
Durchfihrung von akkreditierten Prafungen nach Normen und
Anforderungen der Automobilindustrie (01.12.18)

EDAG Engineering GmbH
Fulda
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Veranstaltungen
im Januar 2017 @

bl Details zu den Veranstaltungen
B und Anmeldung auf www.reinraum.de

Seminar
GMP + Hygiene Reinigungsfachkrifte
Termin: 11.01.2017

Veranstaltungsort: Rheinfelden
Veranstalter: Swiss Cleanroom Concept GmbH

Seminar

Webinar: Abweichungen und CAPA

Termin: 17.01.2017

Veranstaltungsort: dem PTS Connect Webinar-Raum
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
Abweichungsmanagement in der Pharma

Termin: 18.01.2017
Veranstaltungsort: Rheinfelden
Veranstalter: Swiss Cleanroom Concept GmbH

Ausgabe DE 12-2016

Seminar
Validierung computergestiitzter Systeme (CV 1)
Termin: 24.01.2017 - 25.01.2017

Veranstaltungsort: Heidelberg
Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG GmbH

Seminar
Intensivseminar fiir Reinraum-Quereinsteiger
Termin: 24.01.2017 - 25.01.2017

Veranstaltungsort: Rheinfelden
Veranstalter: Swiss Cleanroom Concept GmbH

Seminar

Webinar: Wenn Nicht-Juristen Vertrage entwerfen
Termin: 24.01.2017

Veranstaltungsort: dem PTS Connect Webinar-Raum
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

Der Hygienebeauftragte - Grundlagen der Betriebs- und
Personalhygiene - Block 1

Termin: 25.01.2017 - 27.01.2017

Veranstaltungsort: Karlsruhe
Veranstalter: CONCEPT HEIDELBERG GmbH

Seminar

Validierung in der Praxis: GMP-gerechte Dokumentation
Termin: 24.01.2017 - 25.01.2017

Veranstaltungsort: Unna bei Dortmund

Veranstalter: PTS Training Service

Messe

LOUNGES 2017

Termin: 31.01.2017 - 02.02.2017
Veranstaltungsort: Stuttgart
Veranstalter: Inspire GmbH

e 20 «ofs]  VEFANStaltungen @}
=8YT5YT  imFebruar2017

el _'.: Details zu den Veranstaltungen
und Anmeldung auf www.reinraum.de

Seminar
Erfolgreiche Personalfiihrung im Reinraum
Termin: 01.02.2017

Veranstaltungsort: Rheinfelden
Veranstalter: Swiss Cleanroom Concept GmbH

Seminar
Webinar: PDE Reinigungsvalidierung
Termin: 01.02.2017

Veranstaltungsort: dem PTS Connect Webinar-Raum
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

Reinigungsvalidierung: Neue Grenzwerte fiir Mehrzweck-
anlagen, PDE

Termin: 07.02.2017

Veranstaltungsort: Darmstadt

Veranstalter: PTS Training Service
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Seminar
Basis: GMP im Labor
Termin: 07.02.2017

Veranstaltungsort: Darmstadt
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
Webinar Anhang 15: Qualifizierung und Prozessvalidierung
Termin: 08.02.2017

Veranstaltungsort: dem PTS Connect Webinar-Raum
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
Analysenmethoden: Validierung, Verifizierung, Transfer
Termin: 08.02.2017

Veranstaltungsort: Darmstadt
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

Annex 16

Termin: 09.02.2017
Veranstaltungsort: Kéln
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

GMP-Auditor Modul 1: Experte fiir Auditing
Termin: 14.02.2017 - 16.02.2016
Veranstaltungsort: Unna bei Dortmund
Veranstalter: PTS Training Service


http://www.reinraum.de/events.html

. ronme ..

e o o] V@ranstaltungen Seminar

e Ut Do Fr En im Februar 2017 Webinar: Referral-Verfahren fiir Arzneimittel beim PRAC

&7 0 3 B i Termin: 16.02.2017
2 = = Detailszu den Veranstaltungen Veranstaltungsort: dem PTS Connect Webinar-Raum
und Anmeldung auf www.reinraum.de Veranstalter: PTS Training Service

Seminar Seminar
Experte fiir GMP Computervalidierung Modul 1: Grundlagen, Regeln, GAMP 5

Termin: 14.02.2017 - 16.02.2017
Veranstaltungsort: Niederkassel
Veranstalter: PTS Training Service

Termin: 21.02.2017 - 22.02.2017
Veranstaltungsort: Unna bei Dortmund
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

Informationsbeauftragte: PTS Connect Webinar
Termin: 14.02.2017

Veranstaltungsort: dem PTS Connect Webinar-Raum
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar

GDP Verantwortliche Person

Termin: 21.02.2017 - 22.02.2017
Veranstaltungsort: Unna bei Dortmund
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
GMP Basistraining
Termin: 15.02.2017 - 16.02.2017

Veranstaltungsort: Niederkassel
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
Pharmatechnik im GMP-Umfeld: Modul 2
Termin: 22.02.2017 - 23.02.2017

Veranstaltungsort: Fulda
Veranstalter: PTS Training Service

e, o cok Veranstaltungen Seminar
1 1 3 4 3 im Marz 2017 @ GDP Spezial Betaubungsmittel
1318 15 16 17 13 13 Termin: 08.03.2017 - 08.03.2017
0 A R H NS Details zu den Veranstaltungen Veranstaltungsort: Duisburg
und Anmeldung auf www.reinraum.de Veranstalter: PTS Training Service
Seminar Seminar

Risikomanagement: PTS Webinar
Termin: 02.03.2017 - 02.03.2017
Veranstaltungsort: Threm Arbeitsbereich
Veranstalter: PTS Training Service

LQK und Abweichungen kompakt

Termin: 08.03.2017 - 08.03.2017
Veranstaltungsort: Wiesbaden
Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
Aseptik: Praktikum Isolatortechnologie
mit aseptisch toxischen Stoffen

Termin: 02.03.2017 - 02.03.2017
Veranstaltungsort: CH-Allschwil, Veranst.: PTS Training Service

Seminar
Reinraum Qualifizierung & Monitoring nach ISO 14644
Termin: 08.03.2017

Veranstaltungsort: Wattwil
Veranstalter: Swiss Cleanroom Concept GmbH

Seminar

Was Sie schon immer iiber GxP wissen wollten
Termin: 07.03.2017 - 07.03.2017
Veranstaltungsort: Wiesbaden

Veranstalter: PTS Training Service

Seminar
GMP in der Verpackung

Termin: 09.03.2017 - 09.03.2017
Veranstaltungsort: Karlsruhe
Veranstalter: gmp-experts GmbH

Seminar
Train the Trainer
Termin: 08.03.2017 - 08.03.2017

Veranstaltungsort: Karlsruhe
Veranstalter: gmp-experts GmbH

Seminar
Lieferantenqualifizierung
Termin: 09.03.2017 - 09.03.2017

Veranstaltungsort: Wiesbaden
Veranstalter: PTS Training Service
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