03/2017

Reinraum- und Pharmaprozesstechnik - Hygienic Design

Planen — Realisieren — Betreiben

Gebaude und Prozess
* Design und Plan
= Gebdude und"
- Uberwachungiuni
« Prozesse und Qu
Anwendung 1 7 - 1
= Werkstoffe unt |
= Bekleidung und
= Reinigung u
» PriGfmethode

.
Smakteri

ring
ndg\/\egsungen

’ .

Vorgaben Einhalten und Kontrollieren ”
= Regulatorische Vorgaben ‘ ' 4
* Normen

\\ F

= Sicherheitsaspekte O“
» Inspektion .
,‘?tﬁ“\ﬁuﬁ [

tap Be
ag B

IIU

Reinraum und
Pharmaprozess

)



Timetable

9.30

10.00

10.30

1.00

1.30

12.00

12.30

13.00

13.30

14.00

14.30

15.00

15.30

16.00

16.30

17.00

17.30

Dienstag, 17. Oktober 2017

Vortragsbereich 1

9 Faktoren fiir den Projekterfolg
Rino Woyczyk,
Drees & Sommer SE

Guiding Hands - Was bedeuten die
Anderungen an den europdischen
PPE-Handschuh-Standards fiir Sie?
Christian Stiebritz & Frank Schmidt,
Kimberly Clark Professional

Das Programm im Uberblick

Vortragsbereich 2

Kalibrierung und Messstellen-
qualifizierung von Feuchte- und
Temperaturfiihlern fir Reinrdume
Christoph Arnswald,

rotronic Messgerate gmbh

Echtzeitkeimzahlung in Luft und
Wasser - Maglichkeiten und
Limitierungen

Ricco Scheibel,

PMT GmbH

GMP-Bodensysteme fiir einen
reibungslosen Betrieb -
sicher und schnell

Christian Fleuren,

nora systems GmbH

Restkont tic
Reinraumbekleidung
Carsten Moschner,
DASTEX Reinraumzubehér
GmbH & Co. KG

ng an

Facility Design firr Biotech-
Wirkstoffproduktionen
«Single-use” heute und in Zukunft
Dr. Thomas Centner,

io-consultants GmbH & Co. KG

GMP-gerechte
Reinraumeinrichtungen aus
Edelstahl erkennen
Christoph Mutzel,

Friedrich Sailer GmbH

Ausgleichsabgabe - Abgaben
sparen mit Mehrwegbekleidung
Tamara Helmling,

WZB - Werkstattzentrum fur behinderte

Menschen der Lebenshilfe gGmbH

Design und Planung von
Klimaanlagen im GMP-Umfeld
Jurgen Stark,

Weiss Klimatechnik GmbH

Einmal wischen und schon ,rein“?
Rolf Zimmermann,
pure” GmbH

GMP-Monitoring PLUS im
praktischen Einsatz
Steffen R6hm,

Weiss Klimatechnik GmbH

Inspektions- und Priifmethoden
von Produkten und Verbrauchs-
materialien im Visier

Alina Waldner,

CCI - von Kahlden GmbH

Uberstromungsmessung und
Laminarflow-Monitoring
Thomas Axmann,

SCHMIDT Technology GmbH

Effiziente Sanierung von Reinraum-
béden bei laufendem Betrieb und
Ausbildung eines Hygienesockels
Christoph Haas,

Gerflor Mipolam GmbH

Planung und Integration von
HMI-Systemen in die
Reinraumumgebung

Patrick Kohle,

Systec & Solutions GmbH

Praxis der Uberstromungsmessung
und Laminarflow-Monitoring
Thomas Axmann,

SCHMIDT Technology GmbH

Einbindung der Qualifizierung in
Reinraumprojekte aus Sicht eines
Anlagenbavers

Michael Habenicht,

Zimmer & Halbig GmbH

Der Overall muss gut sitzen und
angenehm zu tragen sein!

Rolf Zimmermann,

pure” GmbH

Materialoberflachen -
GMP-gerechte Losungen fiir
unterschiedliche Reinraumklassen
Ingo Sternitzke,

Trespa International B.V.

Die perfekte Reinraumschleuse
aus HPL

Ralf Stahl,

KEMMLIT Bauelemente GmbH

Der Weg des Mopp
Dietmar Pfennig,
Pfennig Reinigungstechnik GmbH

GRM - Ganzheitliches Reinraum
Monitoring - Uberwachungslosung
in der Praxis

Matthias Alber,

BRIEM Steuerungstechnik GmbH

Die Auswirkungen der neuen
IS0 14644-1 auf die
Reinraumqualifizierung
Stefan Erens,

Testo industrial services GmbH

Serialisierung in Europa:
«Bin ich schon zu spat?”
Titus Krauss,

Systec & Services GmbH

Flexible Arbeitsplatzlosungen aus
EBC-Kompaktmaterialen

Ingo Sternitzke,

Trespa International B.V.

Reinigung eines Reinraums und das

dazugehorige Bekleidungsprozedere

Hans Schallinger,
comprei Reinraum handel und
schulungs GmbH

Uberwachung und Monitoring
Steffen R6hm,
Weiss Klimatechnik GmbH
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Das Programm im Uberblick

Vortragsbereich 1

Neues aus der GMP-Welt -
Normen & Regularien
Peter Furtner,

CLS Ingenieur GmbH

Flexible Arbeitsplatzlosungen aus
EBC Kompaktmaterialen

Ingo Sternitzke,

Trespa International B.V.

Mittwoch, 18. Oktober 2017

Reinigung eines Reinraums und das
dazugehorige Bekleidungsprozedere
Hans Schallinger,

comprei Reinraum handel und
schulungs GmbH

Vortragsbereich 2

Stand der Technik im Hinblick auf
die VDI-Richtlinie 2083 Blatt 9.2
Carsten Moschner,

DASTEX Reinraumzubehér

GmbH & Co. KG

9 Faktoren fiir den Projekterfolg
Rino Woyczyk,
Drees & Sommer SE

Kalibrierung und Messstellen-
qualifizierung von Feuchte- und
Temperaturfiihlern fir Reinrdume
Christoph Arnswald,

rotronic Messgerate gmbh

Echtzeitkeimzahlung in Luft und
Wasser - Maglichkeiten und
Limitierungen

Ricco Scheibel,

PMT GmbH

Einbindung der Qualifizierung in
Reinraumprojekte aus Sicht eines
Anlagenbavers

Michael Habenicht,

Zimmer & Halbig GmbH

GMP Bodensysteme fiir einen
reibungslosen Betrieb - sicher und
schnell

Christian Fleuren,

nora systems GmbH

Ausgleichsabgabe - Abgaben
sparen mit Mehrwegbekleidung
Tamara Helmling,

WZB - Werkstattzentrum fur behinderte
Menschen der Lebenshilfe gGmbH

Produktion unter ,sauberen”
Bedingungen

Thomas von Kahlden,

CCI - von Kahlden GmbH

GMP-gerechte Reinraumeinricht-
ungen aus Edelstahl erkennen
Christoph Mutzel,

Friedrich Sailer GmbH

Restkontaminatic
Reinraumbekleidung
Carsten Moschner,
DASTEX Reinraumzubehér
GmbH & Co. KG

ng an

Die Auswirkungen der
neuen ISO 14644-1 auf die
Reinraumqualifizierung
Stefan Erens,

Testo industrial services GmbH

Effiziente Sanierung von Reinraum-
béden bei laufendem Betrieb und
Ausbildung eines Hygienesockels
Christoph Haas,

Gerflor Mipolam GmbH

Der Weg des Mopp
Dietmar Pfennig,
Pfennig Reinigungstechnik GmbH

Entwicklungstrends in den reinheits-
technischen Standards der ISO-,
VDI-, ECSS-Regelwerkfamilien

Dr. Udo Gommel,

Fraunhofer IPA

Die perfekte Reinraumschleuse
aus HPL

Ralf Stahl,

KEMMLIT Bauvelemente GmbH

GRM - Ganzheitliches Reinraum
Monitoring - Uberwachungslosung
in der Praxis

Matthias Alber,

BRIEM Steuerungstechnik GmbH

Praxisgerechtes

Kalibriermanagement nach GAMP®

Frank Mager,
Testo industrial services GmbH

Inspektions- und Priifmethoden von
Produkten und Verbrauchs-
materialien im Visier

Alina Waldner,

CCI - von Kahlden GmbH

ACC-Einfluss auf das Produktions-
umfeld und Prozesstauglichkeit von
Verbrauchsmaterialien

Dr. Udo Gommel,

Fraunhofer IPA

Uberstromungsmessung und
Laminarflow-Monitoring
Thomas Axmann,

SCHMIDT Technology GmbH

Planung und Integration von
HMI-Systemen in die
Reinraumumgebung

Patrick Kohle,

Systec & Solutions GmbH

GMP-Monitoring PLUS im
praktischen Einsatz
Steffen R6hm,

Weiss Klimatechnik GmbH

Uberwachung und Monitoring
Steffen R6hm,
Weiss Klimatechnik GmbH

Praxis der Uberstromungsmessung
und Laminarflow-Monitoring
Thomas Axmann,

SCHMIDT Technology GmbH
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17. und 18. Oktober 2017

Reinraum und Pharmaprozess

Die Lounges on Tour sind exakt auf die Bedurf-
nisse der Anwender ausgelegt und beinhalten in-
teressante Themen - vom ersten Gedanken der
Planung Uber die Realisierung des Projektes bis
hin zum qualifizierten Betrieb.

Die wichtigsten Unternehmen prasentieren ihre
Produkte und Dienstleistungen im Rahmen einer
Ausstellung und eines spannenden Programms
mit Vortragen, VorfUhrungen und Produktshows.

Jetzt registrieren!

come in (for more

www.experience-expo.de

The Squaire, Frankfurt Airport

Zwei Tage voller Informationen werden Sie als
Besucher begeistern und sowohl theoretisch als
auch praxisnah informieren.

Die Registrierung mit untenstehendem Code auf
www.experience-expo.de ermoglicht Ihnen die
kostenlose Teilnahme an der Veranstaltung.
Voraussetzung dazu ist Ihre bis 13. Oktober 2017
aktivierte Registrierung als Besucher.

Registrierungscode:

LOT2017

INsice
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GRM - Ganzheitliches Reinraum
Monitoring — Uberwachungslosung

in der Praxis

* Reinraumuberwachung in der Praxis — wie funktioniert es?

» Feldgerdte und Visualisierung — Informationen im Raum

= Monitoring Software - effiziente Losungen fUr die Praxis z. B. Profilumschaltung for

verschiedene Produktionsszenarien
= Qualifizierung — der Prozess im Uberblick

= Effizientes Reporting in der Praxis — Erstellung eines Monats- und Chargenreports

:
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Bildrechte: BRIEM Steuerungstechnik GmbH

Erleben Sie am Mini-Reinraum das ganzheitliche Rein-
raum Monitoring System in der Praxis. Im Demorein-
raum erreichen wir theoretisch die Reinraumklasse B.
Durch die integrierte Messtechnik kann Reinraum Mo-
nitoring live gezeigt werden. Es werden Raumdruck,
Raumfeuchte, Raumtemperatur, Stromungsgeschwin-
digkeit und Partikelkonzentration exemplarisch Uber-
wacht.

Reinraumiberwachung in der Praxis —
wie funktioniert es?

Wie ist das Monitorng aufgebaut?

Aus was kommt es bei der Auswahl an?

Feldgerate und Visualisierung —

Informationen im Raum

Welche Moglichkeiten der Visualisierung

gibt es aktuell? Welche Trends gibt es?
Grafische Lésungen vor Ort, Tablet, Smartphone.

Monitoring Software - effiziente Losungen fur die
Praxis z. B. Profilumschaltung fur verschiedene
Produktionsszenarien.

Welche Moglichkeiten gibt es?

Welche Prozesse kdnnen durch die Software
abgebildet und verbessert werden?

Qualifizierung - der Prozess im Uberblick
Wie lauft ein Projekt auf Basis der Qualifizierung ab?
Was ist zu beachten?

Effizientes Reporting in der Praxis —

Erstellung eines Monats- und Chargenreports

Es wird auf Basis des Demoreinraums ein Musterre-
port live erstellt und kann gemeinsam unter die Lupe
genommen werden.

Referent:

Matthias Alber

Key Account Manager

BRIEM Steuerungstechnik GmbH
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Ganzheitliches

Reinraum-Monitoring

Ein intuitiv zu bedienendes Online-Monitoring System .
mit dem Sie alle Reinraum-Parameter einfach im { 3
Griff haben. Bei Abweichungen werden Sie jederzeit ey
und Uberall informiert, Reports und Auswertungen N
erledigen Sie effizient und haben so mehr Zeit flirs
Wesentliche.

L
A

—
T— —~ ] ’_J / =
- Steuerungstechnik GmbH

L B \
- | v

GRM - Ganzheitliches Reinraum Monitoring
made by BRIEM Steuerungstechnik

www.briem.de

Jetzt kostenlose Risikoanalyse downloaden auf
http://wissen.grm-monitoring.de



Inspektions- und Prifmethoden
von Produkten und Verbrauchs-
materialien im Visier

» Inspektions- und Prifmethoden for Oberflachen
* Reinraum-Textilien und Verbrauchsmaterialien
» Uberprifung von Hygienic Design - Reinraumtauglichkeit

Die Bandbreite an unter Reinraumbedingungen herge-
stellten Produkten ist zwischenzeitlich sehr vielfaltig.
Entsprechend vielseitig sind die Verbrauchsmaterialien,
welche in den Reinrdumen eingesetzt werden. Bei Pro-
dukten und Verbrauchsmaterialien ist der Schlussel die
Prifung der ,Sauberkeit”, sprich wie rein ist die Oberfla-
che des Produkts bzw. wie hoch ist z. B. die Partikelab-
gabe der Verbrauchsmaterialien. Deshalb ist es wichtig
eine aussagefahige, geeignete Prif- und Messmethode
fUr das jeweilige Produkt und die Verbrauchsmaterialien
zu wahlen, um eine Aussage zur Reinheit bzw. Partike-
labgabe treffen zu kdnnen.

Mogliche Inspektions- und Prifmethoden:

Partikel werden mit Luftstromungen transportiert. Die
Visualisierung von Strémungen mittels Nebelgenerato-
ren zeigt, ob das Produkt gut von sauberer partikelfreier
Luft angestromt wird. Turbulente Einflussbereiche las-
sen sich ebenso visualisieren.

Zur Inspektion von festen Oberflachen kénnen verschie-
dene Lichtquellen eingesetzt werden. Mit UV-Licht
werden fluoreszierende Teilchen angeregt und sichtbar
gemacht. Mit Hilfe von Weiflicht werden bei einem
flachen Einstrahlwinkel (Streiflicht) partikuldren Verun-
reinigungen und Strukturen auch auf technischen Ober-
flachen sichtbar. Die Oberfldchenstrukturen lassen sich
sehr gut durch das Aufbringen von Reinstdampf sichtbar
machen.

Konkrete Messergebnisse zu Partikelverunreinigungen
auf Oberflachen erzielt man durch die Verwendung von
Oberflachensonden in Verbindung mit optischen Parti-
kelzahlern, wobei die Partikel direkt von der Oberflache
abgeldst und dem Partikelzahler zugefUhrt werden.

In reinen Bereichen muss die Reinigbarkeit von Oberfla-
chen gegeben sein. Anhand von einigen Beispielen wird
aufgezeigt, wie das Hygienic Design korrekt umgesetzt
wird. Hierzu wird gem3f3 des Ribovlavintests mit fluo-
reszierenden Partikeln gearbeitet.

Bildrechte: CCI - von Kahlden GmbH

Referentin:

Alina Waldner
Applikationsingenieurin
Reinraumtechnik

CCl - von Kahlden GmbH
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Visuelle und Messtechnische Inspektion auf Oberflachen

Partikel Visualisierung

Um Partikel auf Oberflachen zu visualisieren wird ein geeignetes Leuchtmittel benétigt.

Die PVL zeichnt sich aus durch:

- Handlichkeit,

« UV-Licht fir fluoreszierende Partikel,

- WeiBllicht mit Lichtleiter flr Streiflichtinspektion,

« Hohe Intensitat,

« IP68 geschiitzt, .

« Umschaltbar zwischen UV- und WeiBlicht, ) ; ° 0 ©
. PVL-2

« Umfassende visuelle Inspektion mit einem Gerét in kurzer Zeit.

Partikelmessung auf Oberflachen

Die Oberflachenreinheit ist ein wichtiges Kriterium fiir die Bewertung der sauberen
Produktionsumgebung.

Die Oberflachensonden zeichnen sich aus durch:

+ Direkte Messung,

- Einsatz mittels handelsiblicher Partikelzéhler fiir Luft,

« Oberflaichensonden fiir verschiedenste Einsatzgebiete,

« Druckluft-Oberflaichensonde fiir eine horere Abloserate,

« Kompaktes, transportables System.

Schichten / Strukturen visualisieren

Reinigungs- und Desinfektionsmittel sowie Beschichtungsriickstande lagern sich in
Form von molekularen Schichten auf Oberflachen ab. Fingerabdriicke von Operatoren
sind ebenso schwer zu visualisieren wie molekulare Schichten.

Confis bietet:

- Direkte Inspektion der Oberflache,

« Beaufschlagung mit Reinstdampf (Prozesssicherheit),

« Visualisierung auch an schwer zuganglichen Stellen.

Ist-Analyse der Produktion unter Reinraumbedingungen

Reinraumtechnische Prozessbewertung durch Betrachtung der gesamten Prozesskette von der Anlieferung bis hin zur Verpackung.
Gezielt eingesetzte Reinraumtechnik fiihrt zu einer hheren Sauberkeit und tragt somit zur Prozesssicherheit, Produktqualitat und
kontinuierlichen Verbesserung der gesamten Produktion bei.

Komponenten Prozesse Ihr Produkt

9 r0-0: 9+

CCl - von Kahlden GmbH

MaybachstraBe 9 X info@cci-vk.de
70771 Leinfelden @ www.cci-vk.de
Germany . +49(0)711/699 767-0

Dienstleistungen und Gerate flir die Reinraumtechnik.



Produktion
unter ,sauberen’
Bedingungen

]

» Oberflachenreinheit und -messtechnik
» Reinraumtechnik korrekt umgesetzt

= Kontinuierliche Qualitatssteigerung durch
gezieltes Partikelmonitoring

» Durchgangige Reinheitskette
= Inspektion

KospatieLe GerATE:
LIGHTHOWSE

Kotz

PMS

Tsl

Bei zunehmender Miniaturisierung und steigenden Qua-
litatsansprichen ist es notwendig immer mehr Produkte
unter sauberen Bedingungen zu fertigen. D.h. die Fer-
tigung muss in Reinrdume verlagert werden. Mit Hilfe
der I1SO 14644-1 ist es einfach Sauberkeitsstufen der
Luft quasi von atmospharischen Bedingungen bis hin
zu hochreinen Bereichen z.B. bei der ISO-Klasse 1 zu
definieren und letztlich mit der vorhandenen Technik zu
erzeugen.

Jedoch spielt die Reinheitsklasse der Luft nur eine un-
tergeordnete Rolle wenn die Sauberkeit von Produkten,
hier insbesondere deren Oberfldchen, zu berUcksichtigen
ist. Um eine definierte Produktsauberkeit zu erzeugen
beginnt dies spatestens beim Einschleusen der relevan-
ten Teile oder Baugruppen durch die Materialschleuse.
Wenn maoglich ist es natirlich besser die Teile durch eine
Reinigungsanlage in den Reinraum einzuschleusen. Da-
nach gilt es eine individuelle durchgangige Prozesskette
aufzubauen bei dem die produktrelevanten Teile immer
auf dem notwendigen Sauberkeitsniveau gehalten wer-
den. Das gilt fUr die Lagerung der Teile und Baugrup-
pen, die Arbeiten an einzelnen Pl3tzen und auch fur Ma-
schinen und Anlagen die eingesetzt werden.

Grundsatzlich ist es erforderlich die Sauberkeit der Pro-
duktoberflachen bzw. die kritische Partikelgréfe zu de-
finieren, was gerade bei technischen Oberflachen bei
vielen Produkten nicht ganz leicht fallt. Um die kritische
Kontamination, meist eben die kritische Partikelgréfe
zu definieren, bedarf es etwas theoretischen Uberle-
gungen, Input aus der Entwicklungsabteilung und der
Qualitatskontrolle des Endproduktes. Auf diese Art und
Weise kann sich der Partikelspezifikation angenahert
werden. Nur wenn eine Spezifikation vorliegt kann man
eine entsprechende Qualitatskontrolle durchfihren, was
trotzdem nicht trivial ist, da es an Messsystemen man-
gelt die partikuldre Verunreinigungen auf technischen
Oberflachen messen kénnen.

Durch ein gezieltes Monitoring im Reinraum und einer
Kontrolle am Produkt kann die definierte kritische Par-
tikelgrofe gefestigt werden. Wird bei der Produktion
im Reinraum die kontinuierliche Verbesserung durch
Input aller Beteiligten etabliert, ist man auf einem gu-
ten Wege die Produktion, zumindest auf dem zunachst
erzielten Niveau zu halten bzw. diese nach und nach zu
verbessern.

In dem Vortrag wird auf die Schwerpunkte der durch-
gangigen Reinheitskette mit Aspekten zu einzelnen
Arbeitplatzen bis hin zur Inspektion der Sauberkeit der
Bauteile bzw. deren Oberflachen eingegangen.

Bildrechte: CCI - von Kahlden GmbH

Referent:

Thomas von Kahlden
Geschaftsfihrer

CCI - von Kahlden GmbH
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www.experience-expo.de
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zwei Termine im Oktober 2018
— heute schon vormerken

Die Lounges gehen auch 2018 mit ihren
Ausstellern zu den wichtigsten Markten im
deutschsprachigen Raum auf Tour.

Zwei innovative Events werden in ansprechend

gestalteten Locations mit optimaler Anbindung
fUr Aussteller und Besucher im Herbst stattfinden.

Reinraum und Pharmaprozess

Geb3ude = Design und Planung Einhalten und = Regulatorische Vorgaben
und Prozess = Gebaude und Energiekonzepte Kontrollieren = Normen

= Uberwachung und Monitoring von Vorgaben = Sicherheitsaspekte

= Prozesse und Qualitatssicherung = Inspektion

Anwendung = Werkstoffe und Oberflachen

und Hygiene = Bekleidung und Verbrauchsmaterialien
= Reinigung und Monitoring
= Prifmethoden und Messungen

I-r Lr_C Am Falltor 35 - f
== 64625 Bensheim
@ Tel. +49 (0)622179 35 32 come In or more
EVENT § MANAGEMENT  info@inspire-eventmanagement.de




Neues aus der GIVIP-\Welt -
Normen & Regularien

= Aktueller Stand zum Annex 1 des EU-GMP Leitfadens

» Konsequenzen aus Anderungen wichtiger Reinraumnormen

» ISO 14644-2015 - praktisch umgesetzt?

* GDP - Norm zu Qualifizierung von Arzneimitteltransporten

* Neuerscheinung der ISO 16890 - Alles besser bei Luftfiltern?

Geschaftsfihrer der CLS Ingenieur GmbH, Peter Furt-
ner, verschafft uns einen Uberblick Uber alle aktuellen
Anderungen und Neuerscheinungen quer durch das
GxP-Feld und erldutert wie neue Vorgaben und Anfor-
derungen tatsachlich umgesetzt werden.

Was tut sich beim Annex 17 Spekulationen rund um die
neuen Inhalte des Leitdokumentes, welches im Herbst
2016 veroffentlicht hatte werden sollen. Wissenswer-
tes rund um die Reinraumwelt: welche Konsequenzen
zieht die neu erschienene Prifnorm ISO 16890 zur Fil-
terbewertung und -klassifizierung nach sich, welche den
bisherigen Standard EN 779 bis Mitte 2018 vollstandig
ablésen soll? Die Uberarbeitung der ersten beiden Teile
der wichtigsten Reinraumnorm, der ISO 14644 brachte
die GxP-Welt im vergangenen Jahr in Aufruhe. Was hat
sich getan? Wie wurden die Anderungen umgesetzt und
welche Folgen wird es durch die Neuerscheinung des
dritten Teils ,Prufverfahren” der ISO 14644 geben?

Ein weiteres Top-Thema, welches immer starker in den
Fokus von Auditoren rickt, die gute Vertriebspraxis,
bringt ebenfalls einiges an Neuheiten mit sich. Die im
Marz 2016 erschienene DIN SPEC 91323:2016-3 Uber-
zeugt als Leitlinie fUr die Qualifizierung von Fahrzeugen
fur den Pharma-Transport.

Referent:

Peter Furtner
Geschaftsfihrer

CLS Ingenieur GmbH

Bildrechte: CLS Ingenieur GmbH
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<JCiS

CLEANROOM & LIFE SCIENCE SOLUTIONS

PHARMA - LABOR - REINRAUM - APOTHEKE - KRANKENHAUS

sfEIEIEROIREREIRODE

Brrrtnenan

CLS | Um Fachwissen voraus.

CLS bietet hochwertige unabhangige Ingenieur-
und Serviceleistungen fur Pharma, Labor- und
Reinraumtechnik, Apotheken und Krankenhauser.

Unsere Fachgebiete

« GxP Compliance

* Qualifizierung

« Validierung

* GMP-Planung & Fachberatung

« Reinraum- & Prozessmesstechnik
« Computervalidierung

« Thermo- & Kuhlprozesse

« Hygiene & Reinraum

* Qualitatsmanagement

« Trainings

CLS Ingenieur GmbH
Rathausviertel 4

2353 Guntramsdorf
Austria

T: +43 (2236) 320 218
F: +43 (2236) 320 218 15
E: office@cls.co.at

www.cls.co.at



Reinigung eines Reinraums und das
dazugehorige Bekleidungsprozedere

A
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» Merkmale eines Reinraums

= \Was ist eine Kontamination und welche
Arten gibt es?

= Woher stammen Kontaminationen?
= Betriebshygiene

= Personal im Reinraum

= Praxisvorfihrung

Im Allgemeinen wird Reinigung als blofes . Beseitigen
von Schmutz” definiert” und als unangenehme, min-
derwertige Arbeit oder notwendiges Ubel angesehen.

Die Reinigung eines Reinraums incl. des Inventars hat
jedoch einen sehr hohen Stellenwert und wesentlichen
Einfluss auf die Qualitat des Produkts.

W3ahrend die LUftungsanlage die geforderte Luftqualitat
automatisch aufrechterhalt, ist es bei den Oberflachen
nicht so, denn fir das Herstellen und den Erhalt einer
Oberflachenreinheit ist die Aktion des Reinigungsperso-
nals notwendig.

Ist eine Oberflache mit Partikeln kontaminiert, also ein
schadenverursachender Faktor vorhanden, bleibt dieser
Zustand normalerweise so lange aufrecht, bis er durch
Reinigung beseitigt wird.

Sehr oft sind sich Reinraummitarbeiter dieses Problems
nicht bewusst und verstehen dadurch auch nicht die
Wertigkeit einer fachgerechten Reinigung.

Meist sind die schadenverursachenden Faktoren, Parti-
kel, die mit bloBem Auge gar nicht zu sehen sind, wes-
halb es recht oft einzelnen Mitarbeitern nicht besonders
sinnvoll erscheint, scheinbar reine Oberfldchen noch-
mals zu reinigen bzw. wieder zu reinigen.

Bildrechte:
comprei reinraum- Handels- und- Schulungs GmbH

Nur gut geschultes und zur Erkennung der Zusammen-
hange sensibilisiertes Personal kann es schaffen, die
Reinigung immer konsequent und gewissenhaft durch-
zufUhren und dadurch die Qualitdtsanforderungen eines
Reinraumes sicherzustellen, das heifit eine reproduzier-
bare Reinigungsleistung zu erbringen.

Leider wird Reinigung recht oft als Nebensachlichkeit
betrachtet, Tatsache ist aber, dass Reinigung ein du-
Berst komplexes und umfassendes Thema ist.

Was versteht man unter Reinigung eines Reinraumes?

Reinigung heif3t, dass man partikulare Verunreinigungen,
egal ob biotisch oder abiotisch, physikalisch beseitigt.

Grundsatzlich darf man, wenn man von Reinigung
spricht auch nicht vergessen, dass in diesem Zusam-
menhang die Desinfektion ein wichtiger Arbeitsschritt
ist, den man nie gesondert betrachten darf.

Bakterien stellen durch ihre Grofe ca. 2-3pym eine par-
tikuldre Verunreinigung dar. Durch gute Reinigung kén-
nen jedoch schon ca. 50-80% der Mikroorganismen
beseitigt werden. Wenn unmittelbar nach der Reinigung
desinfiziert wird erreicht man eine statistische Redukti-
on der Mikroorganismen von bis zu 99,9 %.

Fazit: Jeder Reinraum-Mitarbeiter sollte Uber den Pro-
zess ,Reinigung” genauestens informiert und geschult
sein, selbst, wenn er damit vielleicht nur am Rande zu
tun hat.

Referent:

Hans Schallinger
Vertriebsleitung

comprei reinraum- Handels- und-
Schulungs GmbH
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AUSBILDUNG

» REALITATSNAH

» PROZESSBEZOGEN

» MASSGESCHNEIDERT

REINIGUNG

» NACH GMP-STANDARD

» SPEZIAL-REINIGUNG

» MASCHINEN-REINIGUNG

EXPERTE FUR REINRAUM STov
WWW.COMPREI.EU

COMPREI
Technologiepark Villach, EuropastraRe 10, 9524 Villach, Osterreich
Telefon: +43 4242 - 44075, E-Mail: office@comprei.eu



Reinraumbekleidung, -handschuhe, -ticher usw.
zahlen zu den sogenannten Reinraumverbrauchsguter,
die tagtaglich in einem nicht unerheblichen Umfang im
laufenden Reinraumbetrieb zum Einsatz kommen.

Von daher ist es nicht verwunderlich, dass diese Produk-
te durchaus einen Einfluss die Qualitdt des Reinheits-
prozesses haben.

Doch wie definiert man Reinraumbekleidung, Reinraum-
handschuhe oder Reinraumticher?
Auf was ist zu achten?

Gibt es zwischenzeitlich Richtlinien an denen sich Ent-

scheidungstrager orientieren kénnen und welche Rele-
vanz haben diese auch im Hinblick auf mégliche Audits?

Bildrechte: Dastex Reinraumzubehdr GmbH & Co. KG

Stand der Technik im Hinblick auf
die aktuelle VVDI-Richtlinie 2083
Blatt 9.2

* Prozessorientierter Ansatz bei der Definition

= Zuordnung/Abgrenzung zu den Luftreinheitsklassen gemap ISO 14644 (Blatt 1)
» Testmethoden und deren Relevanz

= Technische Daten und deren Aussagekraft

Referent:

Carsten Moschner
Geschaftsfuhrung
Dastex Reinraumzubehor
GmbH & Co. KG
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Professionelle
Reinraum-Kompetenz

=y

dastex-

REINRAUMZUBEHOR

dastex

Reinraumzubeho6r GmbH & Co. KG
DraisstralBe 23

D-76461 Muggensturm

Telefon +49 7222 969660

Telefax +49 7222 969688
E-Mail info@dastex.com

www.dastex.com
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Bildrechte: Dastex Reinraumzubehér GmbH & Co. KG

Restkontaminationsmessung
an Reinraumbekleidung

= Wie ,sauber” ist Reinraumbekleidung wenn sie eine Reinraumwascherei verlasst?

= Wie funktioniert die Messung gema[3 .Helmke Trommel"?

= Wie funktioniert die Messung gema[3 .moadifizierter ASTM-Methode”

= Starken und Schwachen beider Methoden im Vergleich

» Gibt es Alternativen?

Ein wichtiger Bestandteil eines Reinraumbekleidungs-
systems ist die ordnungsgem3dfe Dekontamination
(sprich Reinigung) der Bekleidung. Doch wie l3sst sich
nachweisen, ob der Dekontaminationsprozess tatsach-
lich ordnungsgemaf3 durchlaufen wurde? Mit welchen
Messmethoden kann man die Anzahl der noch auf der
Bekleidung befindlichen Restpartikel - nach dem Wa-
schen und Trocknen - bestimmen? Die beiden gan-
gigsten Methoden, die .Helmke-Trommel" und die
«modifizierte ASTM-Methode”, werden vorgestellt und
erlautert. Beide Methoden werden miteinander vergli-
chen, deren Vor- und Nachteile angesprochen und mog-
liche Alternativen aufgezeigt.

Referent:

Carsten Moschner
Geschaftsfihrung
Dastex Reinraumzubehér
GmbH & Co. KG
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) ~ Ausbildung

9O Faktoren tUr den Projekterfolg

= Parameter des Projekterfolgs —> Ziele-Mensch-Rolle

= Das Magische Dreieck

= Das Emotionale Dreieck

= Das Hierarchische Dreieck
= Fazit und Ausblick

Als Entwicklungs- und Planungspartner grof3er und/oder
komplexer Investitionsprojekte mit Produktionsanlagen
stellt man sich oftmals die Frage, wieso ein Auftragneh-
mer nicht das umsetzt was der Auftraggeber bestellt
hat.

Bekannt ist bislang das Magische Dreieck mit den Wech-
selwirkungen Zeit, Kosten und Qualitaten. Dieses wird
erweitert um die weichen Einflussfaktoren, die fUr einen
erfolgreichen Projektverlauf entscheidend sind. Das ist
zum Beispiel der Mensch mit seiner Erfahrung, Ausbil-
dung und Erziehung. Aber auch die unterschiedlichen
Rollen und Motive der Akteure oder der Einfluss spezi-
fischer, disziplinabhangiger Denkweisen, Wertesysteme
und Kulturen.

Referent:

Rino Woyczyk

Partner / Head of Life Sciences Division
Drees & Sommer SE
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Treffen Sie uns
auf der Lounges
on Tour 2017

PROJECCCTMANAGEMENT
WIRD AB SOFORT

MIT DREI C GESCHRIEBEN

Bauprojekte brauchen Experten, die Construction,
Commissioning und Compliance ganzheitlich angehen.
Wir nennen das 3C-Management®.
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Entwicklungstrends in den
reinheitstechnischen Standards der
ISO-, VDI-, EC55-Regelwerkfamilien

= Ubersicht Uber die Themenschwerpunkte und Neuerungen in den Regelwerkfamilien
des ISO 14644, der VDI 2083 und der ECSS

* Trends in den Standards der Reinraum- und Reinheitstechnik

= Aufgaben und Arbeitsweise der Strategieentwicklungsgruppe des ISO/TC 209

2 (V-

Das Fraunhofer IPA gestaltet verschiedene Regelwerke
fUr die Reinraumtechnik mit.

Referent:
Dr.-Ing. Dipl.-Phys. Udo Gommel

Fraunhofer IPA

oD

Dr. Udo Gommel vom Fraunhofer IPA, Abteilungslei-
ter ,Reinst- und Mikroproduktion”, wird zunachst einen
Uberblick Gber die in der Reinraum- und Reinheitstech-
nik relevanten Normenfamilien der ISO 14644, der VDI
2083 und der ECSS geben.

Bei der ISO-Richtlinienfamilie steigt er zunachst Uber
die urspringlichen Aufgaben des ISO/TC209 ein, um
Uber die einzelnen Arbeitsgruppen (WGs) und aktuellen
Richtlinienblatter auf die Ubergeordneten Entwicklungs-
trends und die strategische Ausrichtung mittels der SSG
(Strategy Study Group) den Blick in die Zukunft der ISO
14644 zu wagen.

Als Vorsitzender des Fachausschusses Reinraumtechnik
des VDI-Fachbereichs Technische Gebdudeausristung
wird er eine Kurzvorstellung der Richtlinienblatter der
VDI 2083 geben, auf die aktuellen Themenfelderwei-
terungen, als auch auf den Abgleich mit dem DIN im
gemeinsamen Spiegelausschuss, eingehen.

Die ECSS (European Cooperation for Space Standardi-
zation), die sich mit der Standardisierung von Ablaufen,
vor allem mit dem Fokus der Sicherstellung von Qua-
litatsaspekten und der Ausfallsicherheit befasst, muss
ebenfalls sauberkeitskritische Bereiche, kontaminati-
onsempfindliche Prozessschritte und Reinheitsumge-
bungen beriicksichtigen. Hierzu wird ein kurzer Uber-
blick gegeben.

Bildrechte: ISS DEBEQOS Studios Im Auftrag von
Fischer Elektro- und Beleuchtungstechnik GmbH

Head of Department Ultraclean Technology and Micromanufacturing
Deputy Head of Business Unit Electronics & Microsystems Technology
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FRAUNHOFER-INSTITUT FUR
PRODUKTIONSTECHNIK UND
AUTOMATISIERUNG IPA

\

~ Fraunhofer

IPA

REINHEITSTECHNIKPREIS
— WAS IST IHRE INNOVATION?

Fraunhofer Reinheitstechnikpreis

Vergabe- und Bewertungskriterien

e Innovationssprung: Abgrenzung zum Stand
der Technik

¢ Nachhaltigkeit: Ressourcen- und
Energieeffizienz sowie Umweltvertraglichkeit

e Schlisseltechnologie fiir neue Anwendungen
(Enabler)

e |ndustrielle Machbarkeit

Jury

e Prof. Arnold Brunner, Hochschule Luzern

e Dr. Lothar Gail, GMP Reinraumtechnik

¢ Dr.-Ing. Udo Gommel, Fraunhofer IPA

¢ Dr. Gerhard Kminek, European Space Agency
¢ Dipl.-Phys. Thomas Wollstein, VDI e.V.

© Fraunhofer IPA

Das Fraunhofer IPA vergibt den Fraunhofer
Reinheitstechnikpreis CLEAN! mit dem
Ziel, wegweisende Entwicklungen in der
Reinheitstechnik zu wurdigen.

Seien auch Sie beim CLEAN! 2018 dabei.

Bewerben Sie sich mit Ihrer Innovation und stellen
Sie diese der hochkaratigen CLEAN! Jury vor.

Wir freuen uns auf Ilhre Neuentwicklung
fiir das saubere, reine oder hochreine
Fertigungsumfeld!

Bewerbungszeitraum:
1. Juli bis 17. November 2017

Preisverleihung:
zwischen 6. und 8. Februar 2018
im Rahmen der LOUNGES 2018
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= Einfluss von Fertigungseinrichtungen und eingesetzten bzw. verbauten Werkstoffen
auf das Kontaminationsverhalten hinsichtlich VOC-Kontaminationen im
reinheitstechnisch kontrollierten Umfeld

= Messtechnik, Vorgehensweisen zur Bestimmung des Einflusses, Bewertung und
Aussagekraft (gemap I1SO 14644-15)

* Prozesstauglichkeit von Verbrauchsmaterialien: reinheitstechnische Beurteilung von
Verbrauchsmaterialien (Handschuhe, Reinigungssysteme, Textilien etc.) und deren
Kontaminationspotenzial fUr sauberkeitskritische Anwendungen

ACC-Einfluss auf das Produktionsumfeld und
Prozesstauglichkeit von VVerbrauchsmaterialien

In AnknUpfung an den vorausgegangenen Vortrag zu
den Entwicklungstrends in den reinheitstechnischen
Standards wird Dr. Udo Gommel vom Fraunhofer IPA,
Abteilungsleiter ,Reinst- und Mikroproduktion”, am Bei-
spiel des erst vor Kurzem erschienenen, neuen Richt-
linienblatts der ISO 14644-15, auf die Bewertung der
luftgetragenen, chemischen Emissionen, wie diese von
Fertigungsequipments, Komponenten und Werkstoffen/
Materialien an die reinheitstechnisch kontrollierte Um-
gebung abgegeben werden, eingehen. Inhaltlich wird
auf die Vorgehensweisen bei der DurchfUhrung von
Tests, die zugrunde gelegten Messstrategien und die In-
terpretation der Ergebnisse auf die Reinraumumgebung
eingegangen.

Des Weiteren wird auf die thematische Erweiterung
innerhalb der ISO 1464 4-Richtlinienreihe in Bezug auf
die Prozesseignung von Verbrauchsmaterialien (.As-
sessment of Cleanliness Suitability of Consumables”)
eingegangen, die Ende Oktober 2017 als PW!I (Prelimi-
nary Work Item) auf der ISO/TC209-Sitzung in Sydney
vorgestellt wird.

Bildrechte: Fraunhofer IPA

Referent:

Dr.-Ing. Dipl.-Phys. Udo Gommel

Head of Department Ultraclean Technology and Micromanufacturing
Deputy Head of Business Unit Electronics & Microsystems Technology

. Fraunhofer IPA
»
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= GMP-Boden

= Just in time - Verlegung von Reiraumbdden
» Hygienesockel

» Desinfektionsmittelbestandigkeit

* Leichte Reinigung

Effiziente Sanierung von Reinraum-
boden bei laufendem Betrieb und
Ausblildung eines Hygienesockels

Bereits kleine Sanierungsarbeiten in sensiblen Berei-
chen kénnen den effizienten Betriebsablauf erheblich
storen und dadurch hohe Kosten verursachen. Abge-
platzte und rissige Oberflachen, l6chrige unebene Bo-
den und feuchte oder gar 6lige Untergrinde sorgen fir
ein technisches Debakel. Sie beeintrachtigen stark den
Arbeitsablauf; zum Beispiel in der Produktion und im
Labor. Dafir bieten wir Ihnen mit den lose zu verlegen-
den GMP-Bdden von GERFLOR eine wirtschaftliche
und schnelle Lésung. Vinyl-Bdden eignen sich auf Grund
ihres enorm geringen Verschleifes und einer hochver-
dichteten Oberflache besonders fur sensible Rdume, in
denen eine geringe Partikelanzahl in der Raumluft und
die Moglichkeit der Dekontamination gefordert sind.
Mipolam Biocontrol und GTI Cleantech wurden speziell
auf die Anforderungen in der Pharma- und Kosmetik-
industrie entwickelt und besitzen die Zertifizierung for
Herstellungsanforderungen nach GMP A und ISO 3.

Referent:

Christoph Haas
Verkaufsleiter Industrie
Gerflor

Bildrechte: Gerflor
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Tfeffen Sie uns!
Lounges on Tour

-
Flughafen Frankfurt
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REINRAUME BRAUCHEN

REINE BODEN

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Chemikalienbestandig, hoch belastbar und extrem widerstandsfahig.

Geringste Malekularemissionen, hervarragende Reinigungseigenschaften und dekontaminierbar.
Der neue GMP-Boden fir Ihren Reinraum: Mipolam Biocontrol Performance von Gerflor wurde
speziell fir die Anwendung in ISO3 und GMP-Klasse A Reinrdumen entwickelt und zertifiziert.

Gerflor

theflooringroup

Cleanroom®

Materials

Kunden-Service

Tel: +49 (0) 22 41-25 30-136
e-mail: kundenservicefdgerflor.com
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Facility Design fOr
Biotech-Wirkstoffproduktionen.
Slngle-use” Produktion heute
und in Zukunft

= Biotechnologie

» Single-Use Systeme

= Layout und Logistik

= ZukUnftige Produktionskonzepte
= Facility Design

Von der Vision und Konzeptionierung bis zum Betrieb
einer pharmazeutischen Facility ist ein perfekt abge-
stimmtes Zusammenspiel aller beteiligten Partner
wichtig. Fur den Planer ist die Blickrichtung und die An-
forderung des finalen Betreibers essentiell. Gemeinsam
werden zielgerichtete Konzepte erarbeitet und die Rah-
menbedingungen fUr qualitatskonforme und effiziente Single-Use-Bauteile und -Anlagenelemente sind integ-
Wirkstoffherstellung geschaffen. raler Bestandteil moderner Pharma- und Biotech-Pro-
duktionen geworden, sie haben die Mdglichkeiten der
Wirkstoffherstellung und damit auch die Anforderung
an das Facility Design verandert. An Beispielen aus
der Biopharmazeutischen Wirkstoffproduktion wird aus
Sicht von Planer und Produzent erlautert, welche Még-
lichkeiten sich durch Single-Use-Materialien und -Equip-
ment ergeben und wie damit zukUnftige Anforderungen
fur die Wirkstoffproduktion erfillt werden kdnnen.

Die Bandbreite der Pharmaindustrie erstreckt sich von
Block-Buster-Indikationen bis zu individuellen Thera-
pieansdtzen in der personalisierten Medizin. ZukOnfti-
ge Produkte werden mehr und mehr auch in kleineren
Produktionsanlagen oder in Multi-Product Facilities ge-
fertigt werden. FUr diese Prozess-Vielfalt gilt es, das
passende, kundenspezifische Layout und Design zu er-
stellen und die Facility fUr zukUnftige Anforderungen an
Prozess und Produktion offen zu halten.

Referenten:

Dr. Thomas Centner
Business Unit Manager
io-consultants GmbH & Co. KG

A # Bildrechte: Rentschler Biotechnologie GmbH

SEXJI=r=Nc= H 4
=><p=ni=ncs INsice



nconsu LTANTS

io-consultants provides customer-specific solutions for investment projects
in the pharmaceutical and biotech industry — from consulting and concept
design to implementation and qualification.

Corporate Expertise

Lead consulting

Factory and process design
Logistics and supply chain planning
Architecture

IT-/'SAP-Consulting

Project management

Biotech and Pharma Expertise

Drug substance manufacturing
Aseptic filling

* Single use technologies
Containment

Packaging, Track & Trace
Pharma logistics
IT/Automation

References

AstraZeneca, Bayer, B. Braun, Dr. Franz
Kohler Chemie, EVER Neuro Pharma,
Glycotope, LTS Lohmann, Merck KGaA,
Pfizer, PHARMAQ, Polpharma Biologics,
Rentschler Biotechnologie, Sandoz
(EBEWE), Sanofi, TEVA (Merckle
Biotec), WALA

Contact

Dr. Gregor Dudziak
gregor.dudziak@io-consultants.com

io-consultants GmbH & Co. KG
STADTTOR Speyerer Strasse 14
69115 Heidelberg, Germany
www.io-consultants.com
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Die perfekte

Reinraumschleuse aus HPL

= Materialauswahl
» Kldrung des Umkleideprozederes

* Planung der Schleusen nach Planen oder ortlichen Gegebenheiten

= Klarung der Schliefsysteme, LUftung und der Schnittstellen zu anderen Gewerken

» Farbgebung

Die heutigen Reinraum (GMP)- Umgebungen erfordern
die Einhaltung strenger Normen und Richtlinien. Die
Wahl richtiger Materialien ist daher von entscheidender
Bedeutung. Eingesetzte Materialien miUssen grundle-
gende Anforderungen wie nachhaltige Oberflachenhy-
giene, Emissionsfreiheit, Schlag- und Kratzfestigkeit,
Flexibilitat und Benutzerfreundlichkeit mit 3sthetischen
Eigenschaften kombinieren, die dazu beitragen kénnen,
das Gesamtergebnis zu verbessern. Anhand von Pra-
xisbeispielen werden Anforderungen und daraus resul-
tierende Lésungen mit HPL Kompaktmaterialien aufge-
zeigt.

Desweiteren gibt es heute wesentlich héhere Anforde-
rungen an das Umkleideprozedere, natirlich abhangig
von den einzelnen Reinraumklassen. Um diesen An-
forderungen gerecht zu werden, muf3 heute, um auch
einen optimalen Personalfluss zu gewahrleisten, eine
wesentlich aufwandigere und detalliertere Planung von
Schleusen gemacht werden. Ebenso ist die Schnittstel-
lenproblematik zu den Vor- und Nachgewerken in den
letzten Jahren deutlich angestiegen, Um diese Schnitt-
stellen optimal zu bedienen, bedarf es einer besseren
Abstimmung mit den Gewerken. Der Farbgebung wird
heute ein groferer Anteil als in der Vergangenheit zu-
geordnet. Es kann heute auch im Reinraum mit Farben
gespielt werden.

Referent:

Ralf Stahl

Leiter Geschaftsbereich Reinraum
Kemmlit Bauelemente GmbH

Bildrechte: Kemmlit Bauelemente GmbH
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Personalschleusenmoébel fir héchste Anspriiche

Beratung und Eigene = .
@ Projektplanung @ Fertigung % Montage vor Ort Nachprojektphase

llm®

KEMMLIT-Bauelemente GmbH - Maltschachstralle 37 - D-72144 Dusslingen

Tel.: +49 (0) 7072 /1 31-0 - reinraum@kemmlit.de - www.kemmlit-reinraum.de



Referent:

Christian Fleuren
Marktsegment-Manager Industrie
nora systems GmbH

GMP-Bodensysteme fur einen
reibungslosen Betrieb —
sicher und schnell

= nora nIx: Schnelle Verlegung im laufenden Betrieb

= Widerstandsfahig auch bei hohen Belastungen

* Renovierbarkeit beanspruchter Flachen mit nora® pads, auch im laufenden Betrieb
* Homogen und beschichtungsfrei

= Dauerelastisch und ergonomisch - fir einen hohen Geh- und Stehkomfort und
abfedernd bei herabfallenden Gegenstanden

Die lange Haltbarkeit und zeitsparender Unterhalt von
Boden sind in Reinrdumen Schlisseleigenschaften, da
die Erneuerung des Bodens auf Prozess- und Produk-
tionsflachen immer hohen Aufwand bedeutet. In vielen
Reinraumen weltweit liegen daher Béden von nora sys-
tems. Selbst nach intensiver Beanspruchung bendtigen
sie wahrend eines Shut-Downs vergleichsweise geringe
Aufmerksamkeit: Statt mehrlagiger Erneuerungen be-
dUrfen norament Béden in der Regel nur einer inten-
siven Zwischenreinigung mit nora pads. Aufgrund ihrer
widerstandsfahigen und abriebfesten Oberfldche mus-
sen nora Bdden Uber die gesamte Lebensdauer hinweg
nicht beschichtet werden. Ein weiteres Plus: Andern
sich die Prozesse, kénnen nora Boden aufgrund ihres
Formats und ihrer Lieferform den neuen Anforderungen
flexibel angepasst werden.

nora nTx ist dafir die zukunftsweisende Verlegetech-
nologie. Im Vergleich zur konventionellen Verklebung
entfallen viele Arbeitsschritte, wie das Auftragen des
Klebstoffs, Trocknungs- und Abloftungszeiten. So ver-
kirzt nora nTx die Verlegezeit erheblich. nora nTx kann
ebenso bei erhohter Restfeuchte eingesetzt werden,
dies erspart zusatzliche vorbereitende Mafinahmen. Auf
gangigen Untergrinden (z.B. Beton, Pharmaterrazzo
oder Epoxydharzbeschichtungen) kann in der Regel di-
rekt verlegt werden. Unmittelbar nach der Verlegung ist
Bildrechte: nora systems GmbH der Boden wieder voll nutz- und belastbar.
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Der Weg des Mopp

Der Mopp: Er ist die eigentliche ,Hauptperson” bei der
Reinigung und Desinfektion von Béden, Wanden und
Decken. Er wird ausgepresst, muss mit verschiedensten

Chemikalien klar kommen und wird buchstablich durch | PP

den Schmutz gezogen. Dennoch werden von ihm jeden L,;":cm-afm'
Tag hochste Flachenleistung und ein reproduzierbares i ‘l//
Reinigungsergebnis erwartet. Wie diese Anforderungen Sauberkeft
unter Reinraumbedingungen bis hin zu Sterilbereichen steckt im Detail

sicher erfillt werden kdnnen, mochten wir [hnen an
unseren Praxisstationen entlang des .Weg des Mopp”
zeigen:

= Ein Mopp ist immer bereit
- BerUhrungsfreie Aufnahme

= Ein Mopp hat auch mal genug
- Reproduzierbarkeit

= Ein Mopp l3sst sich nicht unterkriegen
- Einwandfreier Sitz

* Ein Mopp kann auch mal loslassen
- BerUhrungsfreier Abwurf

= Ein Mopp halt lange durch
- Wiederaufbereitung ist reinheitstauglich

Oder, um wieder zur sachlichen Betrachtungsweise
zurickzukommen: Wir méchten Ihnen demonstrieren,
wie eine reproduzierbare, validierbare und ergonomisch
optimierte Reinraumreinigung und -desinfektion heut-
zutage funktionieren kann, die durch prozesssichere
Auslegung die Risiken fur Kreuzkontaminationen er-
heblich reduziert und dabei noch zu deutlicher Kosten-
einsparung beitragt.

Denn: Sauberkeit steckt im Detail!

Referent:
Dietmar Pfennig
Pfennig Reinigungstechnik GmbH

Bildrechte: Pfennig Reinigungstechnik GmbH
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EasyMop GMP

Prozesssicher reinigen und desinfizieren
in Reinraumen

E55s Fraunhofer

TESTED®
DEVICE

Pfennig Reinigungstechnik GmbH
Syster
el

| | FHH Fraunhofer

mmmm TESTED

Pfennig Reinigungstechnik GmbH
Dichtung Silpuran 600070
Report No. PF 1701-870

PPS Pfennig — Lésungen flir hochsensible Bereiche _

Mehr als 15 Jahre Erfahrung mit Reinigungssystemen in Reinrdumen

@© Sicherheit und Validierbarkeit: ) Hochste Effizienz: @ Prozesssicherheit:
Qualifizierung durch Fraunhofer IPA Durch intelligente Arbeitsablaufe Keine Fehlbedienung maoglich
© GMP-Konformitéat: @ Sichere Vermeidung von Kreuz-  €) Leichte Erlernbarkeit:
Geeignet fir GMP A-D kontamination: Selbsterklarende Bedienung
Bereiche und fir Reinrdume Durch berthrungsfreie Mopp-
mit hohen Anforderungen aufnahme, kein offenes Wasser

Pfennig Reinigungstechnik GmbH - Heubachstralte 1 - D-87471 Durach - @ +49(0)831/56122-0 - www.pps-pfennig.de
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Echtzeitkeimzahlung in Luft und
\Wasser — Moglichkeiten,
Limitierungen und Fallbeispiele aus
der pharmazeutischen Industrie

= Absolute Prozesskontrolle, Risikoreduktion, Optimierung von Chemieeinsatz und

Energieaufwand

= VVergleich mit klassischen mikrobiologischen Methoden

= VVorteile durch Verwendung eines Echtzeitkeimzahlers auf LIF Basis
= Laser induzierte Fluoreszenz (LIF) — physikalische Basis der Methode Echtzeitkeimzahlung
= Der IMD-W Echtzeitkeimzahler (OWBA) - das richtige Detektor- und Software-Design

Bildrechte: PMT GmbH

Die Implementierung und Nutzung eines Echtzeit-
keimzahlers bietet die Moglichkeit zur signifikanten
Verbesserung der Kontrolle Uber den Zustand der von
Reinraumen und Reinstmedien, des Weiteren Kosten-
reduzierung, Energie Einsparungspotentiale und verbes-
serte Wasserqualitat.

Verglichen mit traditionellen Labormethoden zur Be-
stimmung und Uberwachung der Keimzahl bietet die
Echtzeitkeimzahlung die Mdoglichkeit der Friherkennung
von Systementartungen (Verkeimung, Biofilme, Filter-
briche, etc.) und kann somit ein direkter und wichtiger
«Echtzeit-" Indikator fUr Prozess- und Qualitatsingenieu-
re sein bei der Beurteilung und Sicherstellung der in den
kontrollierten Reinraumbereichen herrschenden Luft-
qualitat und/oder der verwendeten Wasserqualitat.

Der Vortag soll einen Uberllick Uiber die zur Verfiigung
stehenden Methoden zur Echtzeitkeimzahlung geben,
und anhand von Fallbeispielen aus der Industrie erfolg-
reiche Beispiele der Implementierung aufzeigen.

Referent:

Ricco Scheibel
Leitung Vertrieb
PMT GmbH
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Echtzeitkeimzahlung in Pharmawasser

Absolute Prozesskontrolle, Risikoreduktion,

Optimierung von Chemieeinsatz und Energie-
aufwand mit dem IMD-W

* Kontinuierliches Online-Monitoring und Einzelbeprobung
(Batch Sampling) fur Laboranwendungen

* Detektiert und zahlt Keime und Gesamtpartikelanzahl ab 0,2pm

 Einziges System mit aktiver Erkennung und Eliminierung von
Interferenten uber drei Diskriminierungsparameter

* Integrierte, automatisierte Reinigungsroutinen

* Integrierte Routinen fur System Suitability Tests

21 CFR Il Compliance

* Flexible Netzwerk Kommunikation (SCADA, ModBus, PLC)

2

|MD- } ; § Microbial p "CThon ™
W™ Online Water Bioburden Analyzer

BieVigilant

Ingnag, c
Boun Microbig Detactian

PMT Partikel-Messtechnik GmbH - Schafwische 8 - 71296 Heimsheim
Tel. +49 70 33 53 74-0 - Fax +49 70 33 53 74-22 - e-Mail: inffo@pmt.eu - www.pmt.eu
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* Reinraumtucher
» Trockene TUcher

» Getrankte TUcher

» Wischtechnik

* Reinraumreinigung

Einmal wischen und schon ,rein”?

Bildrechte: pure" GmbH

Wenn es um hochqualitative Reinigungstucher fur Rein-
raume geht, dann ist neben der komplexen Auswahl der
richtigen Materialien, auch die korrekte Wischtechnik
erforderlich.

Das richtige Tuch, im daftr geeigneten Prozess, mit der
entsprechenden Reinigungstechnik — das bringt den ge-
wunschten Erfolg. Die Anwendung ist mitentscheidend,
wenn Sie sichergehen wollen, dass das Reinigungser-
gebnis lhren anspruchsvollen Anforderungen entspricht.

pure" zeigt Ihnen, was bei der Verwendung von Tichern
wichtig ist und wie Sie die Materialien effektiv und effi-
zient einsetzen.

Referent:

Rolf Zimmermann
Schulungsleitung
pure" GmbH
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2.500+ - 11

Reinraumprodukte H
Namhafte Hersteller . , clean room |
Beste Qualitat Tat = consumables

Reinraum-Schulungen
als Kurs oder individuell

Reinraum-Kleidung _ Reinraum-Matten
von Kopf bis Fuf3 aanzs Q und -Einrichtungen

H Reinraum-Produkte
LR T N fiir alle Anwendungen

s
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Der Overall muss gut sitzen und
angenehm zu tragen sein!

* Reinraumkleidung

= Bekleidungskonzept

* Mehrwegbekleidung

» Einwegbekleidung

* Ankleideprozedere

P o

Referent:

Rolf Zimmermann
Schulungsleitung
pure"” GmbH

Natorlich ist das wichtig. Aber genauso wichtig ist, dass
er richtig angezogen wird. Und genau hier beginnt der
tagliche .Kampf” mit den Reinraumtextilien!

Ein alt bekanntes Thema: Wie ziehe ich den Overall an,
ohne dass er auf dem Boden landet und ohne ihn AuBen
mit den Handen zu kontaminieren.

Sehen Sie bei pure", wie ein Overall richtig angezogen
wird und nehmen Sie aktiv teil, das Prozedere durchzu-
fohren.

pure" behauptet: Lernen kann das jeder, egal wie sport-
lich und gleich wie alt die Teilnehmer sind.

Bildrechte: pure"” GmbH
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Hygienic Design
Grundlagen

28. November 2017
Print Media Academy
Heidelberg

Grundlagen

in Hygienic Design
® gesetzliches Umfeld
® Werkstoffe

® Mikrobiologie

® Reinigung

® Armaturen

® Prozessumfeld

® Engineering

Hygienic Design
Weihenstephan | Akademie

H B []
Hygienic Design
~geschlossene Prozesse

29. November 2017
Print Media Academy
Heidelberg

Bauteile in geschlossenen
Prozessen

® SchweiBen

® Elastomereinsatz

® Dichtungskonstruktion

® \entile

® Pumpen

® Anlagengestaltung

=

lygienic Design
Weihenstephan | Akademie

HYGIENIC DESIGN BASICS

Ziel der Hygienic Design Basics ist es, die heutigen
Anforderungen an Komponenten und Anlagen zum Thema
reinigungsgerechte Gestaltung zu vermitteln.

Es werden die Zusammenhénge zwischen Reinigung und
Maschinenkonstruktion erldutert.

Die Inhalte werden anhand von zahlreichen Beispielen
vertieft und sind auf die tagliche Praxis ibertragbar.
Zielgruppe

® Hersteller von Komponenten, Maschinen und Anlagen
® Ingenieur- und Beratungsburos, Zulieferindustrie

® Mitarbeiter und Flihrungskrafte aus den Bereichen
Produktion, Technik, Vertrieb, Konstruktion,
Instandhaltung, Qualitatssicherung, Einkauf und
Controlling

Branchen
® Maschinen- und Anlagenbau

® |ebensmittel aller Art

® Pharma, Biotechnologie und Chemie

u \ D N BA ]

offene Prozesse

29. November 2017
Print Media Academy
Heidelberg

Bauteile in offenen
Prozessen

® Risikoanalyse

® Konstruktionsanforderungen
® AuBenreinigung

® Schmiermittel

o Forderbander

® Anlagengestaltung

ssssss

ygienic Design
Weihenstephan | Akademie
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Automatisierte Kalibrierung und
Messtellen-Qualifizierung von
Feuchte und TemperaturfUhlern for

Reinraume

= Vorstellung Technologie

» RUckfUhrung der Messwerte
= Regulatorisches

= Zeitersparnis

= Zertifikate

rofronic -

Rofersra Meseng Dfterma Resslits
- T e #ct

[Erm——

dhriche Kablrenn

pl b
R R WA
o =

= ]

Bildrechte: rotronic messgerate gmbh

Feuchte- und Temperaturmessgerdte sind Prazisions-
messinstrumente, fir deren Zuverlassigkeit ein regel-
mapiger Service besonders wichtig ist. Messabweichun-
gen konnen erhebliche Schaden bei der Herstellung und
Lagerung von Produkten verursachen.

Bei dieser VorfGhrung zeigen wir die automatisierte Ka-
librierung und die Justierung von Feuchte und Tempe-
raturfhlern sowie die Messstellen-Validierung mittels
automatisch durchgefihrter Selbsttests im RMS-Moni-
toring-System.

FDA / GMP-Anforderungen

Die Regulatoren in der Pharma- und Lebensmittelin-
dustrie verlangen, dass alle relevanten Ereignisse auf-
gezeichnet, eindeutig und rGckverfolgbar sind. Dies
wird durch die elektronische Kennzeichnung aller Kali-
briermessungen und Prifprozesse erreicht. Das soge-
nannte «electronic recording» verlangt eine eindeutige
Identifikation von Zertifikaten. Dies bedeutet, dass je-
des Kalibrierzertifikat mit Datum und Prufstempel riock-
verfolgbar ist und so die Richtigkeit der Kalibrierkette
nachvollzogen werden kann.

Alle Messstellen im RMS Monitoring-System kénnen
kalibriert werden. Die Kalibrierdaten werden in der Da-
tenbank gespeichert und im FUhler erfasst.

Referent:

Christoph Arnswald

Leiter Produktmanagement/
Vertrieb Innendienst
rotronic messgerate gmbh
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Rotronic’s universelles
Monitoring System: RMS

23.5
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rO'ITIInII: RotroNIC MONITORING SYSTEM

| Chart Table Layout Dashboard Events Extras |

Temperature
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Das Rotronic Monitoring System ist ein modulares System aus Hardware-

Elementen und einer Server-Software. Es garantiert hochste Flexibilitédt bei
der Installation und hervorragende Daten-Verfiigbarkeit im Betrieb. Daten-

|
logger zeichnen samtliche Messungen der Eigen- und Fremdsensoren auf und rotonlc
tibermitteln diese an die Datenbank, welche die Informationen speichert und

rotronic.de/rms  Benutzern auf allen géngigen Endgeréten zugénglich macht. MEASUREMENT SOLUTIONS
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GMP-gerechte

Reinraumeinrichtungen
aus Edelstahl erkennen

= Vielfaltige Anforderungen an Einrichtungen fGr Reinraum & Pharmazie

» Reinraumtaugliche Werkstoffe & Oberflachen

= GMP-gerechte Grundkonstruktion - Umsetzung von Hygienic Design

* Reinraumtaugliche Detaillésungen bei Edelstahleinrichtungen

= Umsetzung der Anforderungen am Praxisbeispiel

Referent:

Christoph Mitzel
Geschéaftsfihrender Gesellschafter
Friedrich Sailer GmbH

ah

In Produktionsumgebungen, bei denen Keimfreiheit und
Sauberkeit gefordert sind, reichen die Hygieneeigen-
schaften marktiblicher Edelstahlmoébel nicht aus. Die
Anforderungen, die an Edelstahlmdbel in Reinraum und
Pharmazie gestellt werden, sind vielfaltig.

In dem praxisorientierten Vortrag wird dargestellt, wo-
ran man GMP-gerechte und reinraumtaugliche Einrich-
tungen im Allgemeinen erkennt und auf welche Details
bei der Beurteilung zu achten sind.

Es wird erklart, welche Bedingungen reinraumtaugli-
che Werkstoffe erfUllen missen und welche Werkstof-
fe unter keinen Umstanden im Reinraum zum Einsatz
kommen dorfen. Insbesondere Edelstahl als idealer
Werkstoff mit seinen vorteilhaften Eigenschaften wird
genauer in Augenschein genommen. Neben den einge-
setzten Werkstoffen spielt die Oberflachenbeschaffen-
heit sowie die Oberflachenrauheit eine entscheidende
Rolle bei GMP-gerechten Reinraumeinrichtungen. Hier
werden notwendige Grenzwerte und Kennzahlen ge-
nannt. Einen entscheidenden Einfluss auf die Klassifi-
zierung eines Einrichtungsgegenstandes als GMP-ge-
recht hat auferdem die Grundkonstruktionen. An einem
Praxisbeispiel wird gezeigt, worauf bei der Grundkonst-
ruktion sowie bei den Detaillésungen zu achten ist.

Bildrechte: Friedrich Sailer GmbH
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(W) SAILER

REINRAUMEINRICHTUNGEN
UND PERSONALSCHLEUSEN
AUS EDELSTAHL
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Experte fur Hygienic Design sowie Planung,
Konstruktion, Produktion und Montage
hygieneoptimierter Edelstahleinrichtungen

www.friedrich-sailer.de

Friedrich Sailer GmbH
Memminger StraBe 55, 89231 Neu-Ulm, Deutschland, info@friedrich-sailer.de, +49 [0] 731 98 59 0-0



Referent:

Thomas Axmann

Fachberater OEM, Technik und Vertrieb
Unternehmensbereich Sensorik
SCHMIDT Technology GmbH

Einsatzfelder im Reinraum:
Uberstromungsmessung und
Laminarflow-Monitoring

= Strémungsmessung

= Messverfahren

= L aminarflow-Monitoring
» Uberstrémungsmessung
» Hitzdrahtanemometer

Im Reinraum ist die Messung von Luftstromungen eine
essentielle Grofe, hangen doch Sauberkeit und Arbeits-
sicherheit oft direkt von der korrekten Durchstrémung
der Raume ab.

Um diese Werte richtig zu erfassen, ist nicht nur die
Auswahl des richtigen Messverfahrens, eines geeigne-
ten Sensors oder seine absolute Messgenauigkeit von
entscheidender Bedeutung. Genauso wichtig ist die
richtige Interpretation der Messwerte, welche nur ge-
lingen kann, wenn entsprechendes Hintergrundwissen
Uber die Anwendung und die Funktionsweise des Sen-
sors vorhanden sind.

Im Vortrag werden die zwei Hauptanwendungen La-
minarflow-Monitoring und  Uberstrémungsmessung
beleuchtet und ihre spezifischen Anforderungen vorge-
stellt. Dabei werden unterschiedliche Messverfahren
aufgezeigt und ihre Eignung fUr den jeweiligen Ein-
satzzweck diskutiert sowie Interpretationshilfen an die
Hand gegeben, die Fehler in der Beurteilung von Mess-
werten vermeiden helfen.

Bildrechte: SCHMIDT Technology GmbH
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besser messen Scﬂ"!emqlgy
SCHMIDT® Strémungssensor
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Anwendung
- = Reinraum und Pharma
o Laminar-Flow-Monitoring
= Laborsysteme und -abzlge
= Verpackungstechnik

Produktmerkmale

= Integrierte Betriebszustandsanzeige
Uber LED-Leuchtring

= Prazises Messen kleinster Luft-
geschwindigkeiten

= |ntegrierte Auswerteelektronik im
Sensorrohr — keine Messumformer bendtigt

= Einfache Montage / Inbetriebnahme
= Optionaler Laminar-Flow-Status-Indikator

SCHMIDT Technology GmbH
78112 St. Georgen/Schwarzwald - Telefon 07724/8990 - sensors@schmidttechnology.de - www.schmidt-sensoren.de
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Serialisierung in Europa:
.Bin ich schon zu spat?”

= Aktueller Stand der Umsetzung und aktuelle Herausforderungen im Markt

= Situation der Nationalen Verifikationssysteme (NVS) in Europa

= Was gibt es noch zu tun?
= Ist es schon zu spat zu beginnen?
= Was konnten Alternativen sein?

Bereits am 9. Februar 2016 wurde die Delegierte
Rechtsakte in der finalen Fassung (EU) 2016/161 ver-
offentlicht.

Nun, 18 Monate spater, geht die Umsetzung der euro-
paischen Pharmarichtlinie EU/2011/62 (.Falsified Medi-
cines Directive” FMD) definitiv in ihre heife Phase: die
Pharmaunternehmen haben jetzt nur noch weitere 18
Monate Zeit, um Vorkehrungen hinsichtlich der Sicher-
heits- und der eindeutigen, individuellen Identifizierungs-
merkmale sowie des Datenaustausches zu treffen.

Meses Secon

Days Meurs =)
©° L] o
e k3 L]

(Quelle: https://femvo-medicines.eu/, Stand: 8. September 2017)

Bildrechte: ISPE

Eine Vielzahl von Unternehmen hat dieses Thema bis-
her komplett vor sich hergeschoben.

Jetzt, da der Europaische Hub der EMVO (European Me-
dicines Verification Organisation) definiert ist, herrscht
auch Klarheit, wie die Serialisierungs-Daten gemeldet
werden mussen. Spatestens jetzt gilt es, sich intensiv
mit dem Thema Serialisierung zu beschaftigen.

Der Vortrag fasst die wichtigsten aktuellen Fakten zu-
sammen und zeigt Wege auf, wie Projekte bis 9. Febru-
ar 2019 dennoch erfolgreich umgesetzt werden kénnen.

Referent:

Titus Krauss

Director Sales & Marketing Director
Systec & Services GmbH

ISPE DACH Committee
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Is PE ‘ Germany | Austria |
® | Switzerland Affiliate

Connecting
Pharmaceutical
Knowledge

www.ispe-dach.org

Mitglied werden
Wissen teilen
Netzwerk nutzen

Karriere fordern
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Planung und Integration
von HMI-Systemen in die
Reinraumumgebung

= HMI-Varianten und deren Integrationsmoglichkeiten
= Montagevarianten

» \Wandeinbauten

* Realisierte Beispiele

* Risiken und Lessons learned

Egal ob Neubau, Umbau oder Modernisierung - sie sind
auf der Suche nach einem HMI-System zur Integration
in eine anspruchsvolle Produktionsumgebungen, z.B.
in der Pharma-, Kosmetik- oder Lebensmittelindus-
trie? Gerne prasentieren wir Ihnen, anhand aktueller
Kundenbeispiele, Integrationsmdglichkeiten neuester
HMI-Systeme in den Reinraum. Erfahren Sie mehr Uber
die verschiedenen Montage- und Einbauvarianten — vom
mobilen TROLLEY-System Uber die stabile Bodenmon-
tage bis hin zur Integration in die Reinraumwand. Die
robusten Konstruktionen bieten eine einfache Bedien-
barkeit und lassen sich gut reinigen. Gerne weisen wir
Sie auf branchenspezifische Richtlinien und mdogliche
Risiken hin. Profitieren Sie von unserer langjahrigen Er-
fahrung in dem Bereich GMP-IT!

Die Systec & Solutions GmbH, mit Hauptsitz in Karlsru-
he, ist ein spezialisierter Hersteller von Hardware-Kom-
plettlésungen. Unsere Systeme und Plattformen wer-
den speziell fUr den Langzeitbetrieb in besonderen
Produktionsumgebungen entwickelt. Sie beweisen
sich taglich in der Praxis — auch bei Vibration, Schock,
Feuchtigkeit, Wasser, Ol oder Staub. Sie sind modular,
nach- und aufristbar, kompatibel zu gangigen Hard-
und Software-Systemen und einfach in die bestehen-
de IT-Landschaft zu implementieren. Unsere GMP-IT
Produkte sind besonders als Arbeitsplatzstationen for
MES-Software, Prozessleitsysteme, ERP-Software und
als Raumstatusanzeigen oder zur Darstellung von OEE
Kennzahlen geeignet.

Bildrechte: Systec & Solutions GmbH

Referent:

Patrick Kihle

Sales Manager

Systec & Solutions GmbH
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GMP-IT HARDWARE

FUR DIE PHARMA-, KOSMETIK-
UND LEBENSMITTELINDUSTRIE

B

HMI-SYSTEME TASTATUREN, TROLLEY-SYSTEME
17,3“ BIS 55° TRAGARMSYSTEME, MIT AKKU
ZUBEHOR

» SCHUTZART IP65 = EDELSTAHLGEHAUSE = GUT REINIGBAR

= SPEZIELL FUR DEN EINSATZ IM REINRAUM KONZIPIERT

systec & Systec & Solutions GmbH  Telefon +49 721 6634 400
solutions Emmy-Noether-Strake 17 Telefax +49 721 6634 444
76131 Karlsruhe talk@systec-solutions.com

DRIVEN BY INNOVATION Deutschland www.systec-solutions.com
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Praxisgerechtes
Kalibriermanagement nach GAMP®

= Grundlagen der Kalibrierung

= Lebenszyklusmodell des Kalibriermanagements nach GAMP®

= VVorteile des Kalibriermanagements
* Risikomanagement und Messstellenrisikoanalyse
= Kostenkontrolle

Kalibrierung und Prifmittelmanagement sind im Rein-
raum- und GMP-Umfeld unerlassliche Werkzeuge der
Qualitatssicherung, mit denen exakte Messwerte in jeg-
lichen Kontroll- und Steuerungsprozessen gewahrleistet
werden. Der Kalibriermanagement-Ansatz nach GAMP®
geht mit einem Lebenszyklusmodell noch mindestens
einen Schritt weiter. Erfahren Sie in diesem Beitrag, wie
Sie Ressourcen und Kosten fUr die Kalibrierung mit Hilfe
des Kalibriermanagements risikobasiert optimieren kon-
nen.

Bildrechte: Testo industrial services GmbH

Referent:

Frank Mager
Bereichsverantwortlicher Sud
GxP-Services

Testo industrial services GmbH
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Be sure.

ung, Validierung & GxP-Services

Full-Service
GxP-Compliance

Profitieren Sie von:

» iiber 160 Experten, die fiir Sie » einem flexiblen und bedarfs-
nahezu jedes GMP-Projekt gerechten Qualifizierungs- und
abwickeln Validierungssupport

» herstellerunabhéngigen
Kalibrierungen und iiber
200 DAKkS-akkreditierten
Kalibrierverfahren
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= Was hat sich geandert?

= Wie wirken sich die einzelnen Anderungen auf die Betreiber aus?
= Vergleich von neuer und alter Norm

= Wie lassen sich die Anderungen umsetzen?

* |hre Fragestellungen

Die Auswirkungen
der neuen I1SO 14644-1
auf die Reinraumqualifizierung

In diesem Beitrag erfahren Sie was sich alles in der neu-
en ISO 14644-1 geandert hat und welche Einfluss dies
auf die Planung und Durchfthrung Ihrer Reinraumaquali-
fizierung hat. Wie sind die neuen Anforderungen umzu-
setzen? Was heifst denn nun risikobasiert Messintervalle
festlegen? Auf diese und weitere Fragen bekommen Sie
ausfihrliche und pragmatische Antworten von Herrn
Erens.

Referent:

Stefan Erens
Geschéaftsbereichsleiter
GxP-Services & Vertrieb GMP
Testo industrial services GmbH

Bildrechte: Testo industrial services GmbH

=EXJI=ri=Nc= H .
=236 Lounces LMsI dE






54

Materialoberflachen —
GMP-gerechte Losungen
fUr unterschiedliche Reinraumklassen

= Materialherstellung und Eigenschaften

= Oberflachen Spezifikation ,Electron Beam Curing” Technologie

= Nlachhaltigkeitsbetrachtung sowie empfohlene und notwendige Prifungen
= VVoraussetzungen an den Hersteller

= Design Flexibilitat und Applikationen in der Praxis

Die heutigen Reinraum (GMP)- Umgebungen erfordern
die Einhaltung strenger Normen und Richtlinien. Die
Wahl richtiger Materialien ist daher von entscheidender
Bedeutung. Eingesetzte Materialien missen grundle-
gende Anforderungen wie nachhaltige Oberflachenhy-
giene, Emissionsfreiheit, Schlag- und Kratzfestigkeit,
Flexibilitat und Benutzerfreundlichkeit mit asthetischen
Eigenschaften kombinieren, die dazu beitragen koén-
nen, das Gesamtergebnis zu verbessern. Anhand von
Praxisbeispielen werden Anforderungen und daraus
resultierende Losungen mit HPL Kompaktmateriali-
en mit ,Electron Beam Curing” Oberfldche aufgezeigt.
Die hohe Qualitat sorgt auch fir mehr Gestaltungs-
freiheit. HPL- Kompaktmaterial bietet eine Reihe von
klassischen, modernen und trendsetzenden Farben und
ist in verschiedenen Dicken und Grofen erhaltlich. Die
Platten haben einen homogenen Kern und kénnen leicht
verarbeitet bearbeitet werden. Die geschlossene Ober-
flache der ,Electron Beam Curing” Oberfldche besteht
gegen Schmutzanlagerung und bleibt somit glatt und
einfach zu reinigen. Die einzigartigen Eigenschaften
machen das Material langlebig und bestandig. Auch
Nachhaltigkeit ist ein Thema. So wird nach Materialien
gesucht, welche aus schnell nachwachsenden Rohstof-
fen hergestellt werden und somit aus nachhaltiger Her-
kunft stammen. Entsprechende Zertifizierungen tragen
zu grinen Gebaude-Zertifizierungen bei.

Bildrechte: Trespa International B.V.

Referent:
Ingo Sternitzke
- Global Business Manager
.@1 Trespa International B.V.
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TRESPA®° TOPLAB® "' | SCIENTIFIC SURFACE SOLUTIONS

PERFECT CHOICE
-OR CLEAN ROOMS

T

Ideal for environments where bacteria and dirt pose a real threat. Trespa® Toplab®VERTICAL
comprises chemically resistant and hygienic surfaces for applications in clean rooms,
such as cabinetry and special covering for modular elements. Manufactured with Trespa’s
EBC technology, its surface is smooth and shows a significant low dirt accumulation
making it easy to clean. Trespa® Toplab®V*"/“AL is available in Standard and Fire-
Retardant grade.

TRESPA.COM/TOPLAB

Think Trespa
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Design und Planung von
Klimaanlagen im GIMP-Umfeld

= Konzeptentwicklung

» Machbarkeitsstudien beim Bauen im Bestand

= Anforderungen an die Ausfihrenden Firmen fUr Planung und Bau

» Realisierung von einem Reinraum zur Herstellung von Arzneimitteln

= Anlagen zur Konditionierung von Prozessbereichen mit Sonderanforderungen an die
Temperatur und relative Feuchte

Bildrechte: Weiss Klimatechnik GmbH

Vorstellen des Ablaufs einer Projektplanung fur einen
Reinraum im GMP Umfeld von der Konzeptentwicklung
bis zum Bau und Ausfihrung. Aufnahme der Anforde-
rungen des Kunden, was mochte er herstellen, welche
Grundlagen sind bekannt, gibt es bereits eine URS, wel-
che Raumlichkeiten, baulichen Gegebenheiten stehen
zur Verfigung beim Bauen im Bestand.

Zusammenstellen eines Projekt- und Qualifizierungs-
teams. Entwicklung eines Konzeptes fir den Reinraum
mit der dazugehérigen LiUftungstechnik. Erstellen von
Raumpldnen, Zonenpldnen fir Druck Reinheitsklasse
und Schleusenkonzepte fur Personal und Material. Ab-
gleichen der Konzepte mit Normativen und gesetzlichen
Vorgaben. Erstellen eines dazugehérigen LUftungs- und
Regelungskonzeptes. Vorstellen des Konzeptes bei den
genehmigenden Behérden. Entsprechend dem Ergebnis
der Vorstellung bei den Behérden Ubergang von der der
Konzeptentwicklung / Konzeptplanung in die Erstellung
von Planungsunterlagen fir die Ausschreibung der Leis-
tungen, erstellen der Lastenhefte fUr die anbietenden
Firmen mit den dazugehdrigen Ausschreibungstexten.
Nach diesem Schritt folgt die Realisierungsphase mit
alle Schritten des Baus begleitet von den entsprechen-
den Schritten der Qualifizierung. Bis zur Inbetriebnahme
und Abnahme und Freigabe durch die Behorden.

Besonders zu beachten bei Projekten in Prozessberei-
chen sind spezielle Anforderungen an die Raumbedin-
gungen in Bezug auf die Temperatur- und Feuchtekons-
tanzen und auch auf die Sollwerte, wenn z.B. auf Grund
von Produkteigenschaften besondere Anforderungen
vorliegen.

Referent:
Jirgen Stark
Weiss Klimatechnik GmbH
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Bildrechte: Weiss Klimatechnik GmbH

Uberwachung und Monitoring

= SIMPATI®monitor Vorstellung des Systems

» Uberwachung von Raum- und Prozessparametern
= Eventabhangiger Betrieb

» Bilddokumentation

= Sonderlosungen in der PartikelUberwachung

GMP-Monitoring System und Anwendungsbeispiele

Vorstellung von SMPATI®monitor und der zu dieser
Produktfamilie gehérenden Bausteine und Maoglichkeiten.

Kundenspezifische Systemldsung an Beispielen von
ausgefihrten Anlagen und deren Besonderheiten.

Uberwachung von Partikeln mit differierenden Auswer-
tungen in Reinraumbereichen.

Uberwachung von Partikelkonzentrationen und Tempe-
raturdnderungen in Prozessanlagen und daraus resul-
tierende Kommunikation und Datenaustausch zwischen
der Klimatechnik und dem Prozess- oder Raummonitoring

Referent:
Steffen Rohm
Weiss Klimatechnik GmbH

H . =XJI=ri=Nc=
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Bildrechte: Weiss Klimatechnik GmbH

GMP Monitoring PLUS im
praktischen Einsatz

= Was fallt unter den Begriff ,Monitoring” im Regulierten Umfeld

= \Wo werden automatisierte Monitoringsysteme zur kontinuierlichen Uberwachung

eingesetzt
= Kontinuierlich erfasste Messgrof3en

= Bereitstellung der Erfassten Messgrofsen, Datenquelle

= Einbindung von Prozessdaten und Event abhangigen Werten / Daten

Uber die Begriffsdefinition Uberwachung und Moni-
toring im Normativen Umfeld werden in dem Vortrag
Moglichkeiten der Messdatenerfassung fur Monito-
ringsysteme beschrieben, die Uber die Klimaparameter,
wie Temperatur, relative Feuchte, Raumdruck und Par-
tikelzahl hinausgehen.

Referent:
Steffen Rohm
Weiss Klimatechnik GmbH

Auch die Einbindung von Anlagenwerten und die direkte
Kommunikation mit Aufzeichnung der Daten von
Prozessgeraten und Anlagen Uber kommunikations-
schnittstellen ist heute mit verschieden Systemen
moglich,sowie die Eventgesteuerte Aufzeichnung von
Bildern,Anlagenzustanden. Vernetzung von Verschie-
denen Einzelanlagen mit einem Erfassungsystem und
regelkonforme Aufzeichnung der Werte.

SEXPO=Er=Nc=
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VR .
weisstechnik®
\_/ a schunk company

Reinraume
und Messraume
fur hochste

Anforderungen

Planung & Realisierung Qualifizierung, Requalifizierung & Monitoring
Systemldsungen & Produkte Weltweiter After-Sales Service
Montag & Inbetriebnahme

Weiss Klimatechnik GmbH - Telefon +49 6408 84-6539 ~ cleanroom@wkt.com www.weiss-technik.com
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Bildrechte:

WZB - Werkstattzentrum for
behinderte Menschen der
Lebenshilfe gGmbH

Ausgleichsabgabe — Abgaben
sparen mit Mehrwegbekleidung

Unternehmen, die mindestens 20 Mitarbeiter beschaf-
tigen, haben nach § 71 SGB IX wenigstens 5 % ihrer Ar-
beitsplatze mit schwerbehinderten Mitarbeitern zu be-
setzen. FUr jeden unbesetzten Pflichtarbeitsplatz muss
monatlich eine Ausgleichsabgabe gemal3 § 77 SGB IX
entrichtet werden. Wir zeigen Ihnen die Mdoglichkeit auf
wie Sie mit lhrer Mehrweg-Reinraumbekleidung lhre
Abgaben bis auf O € senken kénnen.

Referentin:

Tamara Helmling
Vertriebsbeauftragte

WZB - Werkstattzentrum for
behinderte Menschen der
Lebenshilfe gGmbH
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Werkstattzentrum fur behinderte
Menschen der Lebenshilfe gGmbH &

Reinraumbekleidung
Dekontamination
Sterilisation

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

www.Wzb-reinraum.de
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Sinnvolle Integration der
Qualifizierungsmainahmen in den
Bauablauf einer Reinraumanlage

= Zeit, Kosten und Problemersparnis durch Integration
= Inbetriebnahme EN 12599 als Teil der Qualifizierung
» Qualifizierung nach EU GMP Annex 15

» Hinweise zu Messprotokollen

* Hinweise aus der Praxis zur DurchfGhrung

Bei Reinraumprojekten im pharmazeutischen Umfeld
muss die Reinraumanlage qualifiziert werden. Hier
stellt sich immer wieder die Frage, was muss wer wenn
und wie machen. Auch wer welchen Terminplan pflegt,
ist immer wieder ein Diskussionspunkt.

Aktuelle Entwicklungen geben hier einen Ansatz vor, der
Zeit und Kosten sparen kann.

Bildrechte: Zimmer & Halbig GmbH

Referent:

Dipl. Ing. (FH) Michael Habenicht
Business Development Sonderanlagen
Zimmer & Halbig GmbH
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LABOR- UND REINRAUMTECHNIK

Geprigt durch die sehr breit geficherten Erfahrungen im TGA Anla-
genbau, insbesondere mit komplexen Systemen und hohen Anforde-
rungen an Qualitt, Funktionalitit und Verfiigbarkeit in Verbindung mit
Projekten aus dem Krankenhausbereich lag es nahe, die Betitigung
auf das Feld Reinraumtechnik auszuweiten.

Durch unsere UnternehmensgréBe konnen wir uns sehr flexibel
unterschiedlichsten Anforderungen stellen. Von maBgeschneiderten
Losungen fiir den kleinen Produktionsbetrieb tiber Projekte im Milli-
onenbereich bis hin zur kompletten Turn-Key-Losung fiir die GroBin-
dustrie inkl. Full-Service-Package stellen wir uns allen Anforderungen.

Auch wenn es in den Bereich der Qualifizierung und Abnahme der
reinraumtechnischen Anlage geht, konnen wir Sie mit dem notwen-
digen Wissen und Erfahrung unterstiitzen. Dies wird auch durch die
Mitarbeit unseres Unternehmens in den ent-

sprechenden Normenausschiissen und Gremien der Reinraumtech-
nik (VDI 2083 Reireinraumtechnik und VDI 6305 technische GMP
sowie VIP 300 und DRRI) belegt und sichergestellt.

Komplettes Reinraumsystem, inkl. Wand-, Decke-, Bodensystem und Klimatechnik,
MSR, Monitoring, Klasse B-D Krankenhausapotheke Gutersloh

Zentrale Bielefeld

FabrikstraBe 39 - D-33659 Bielefeld
Fon +49 (0) 521 40412 -0
info@zhb.de

www.zhb.de

Komplettldsungen fur hdchste Anspriiche.
AT T

\

Bei uns sind Sie immer an der richtigen Adresse!

Die klare Fokussierung auf technisch anspruchsvolle Projekte ermog-
licht es uns, sehr flexibel mit dem entsprechenden KnowHow und
DoHow auf die Anforderungen unserer Kunden zu reagieren.

Professionelles Projektmanagement, verbunden mit einem partner-
schaftlichen Umgang innerhalb der Projekte, ist der wesentliche Fak-
tor, zielorientiert zum gemeinsamen Erfolg zu gelangen.

Unsere Leistungen

* Lufttechnik / Kaltetechnik / Heizung / Sanitir

* Reinraumwinde-, Decken, Boden, Licht

* Mess-, Steuer- und Regeltechnik und Verkabelung
* Monitoring

* Labormébel und Equipment mit Werkbanken

* Qualifizierung gem. GMP / FDA

Ry ?

HVAC-Konstruktion stddtisches Krankenhaus Guterslon GMP-Reinraumanlage

R
ZIMMER & HALBIG

@AY KALTE KLIMA LUFTUNG

Bielefeld * Leipzig * Stuttgart » Koéln




Engineering

Hygienic Design & Planung

= Grundlagen Hygienic Design

= Validierungsmethoden

= Reinigungsmethoden

= Anlagengestaltung

= Konzepte der Geb3udeplanung

Automation
Prozessleitsysteme & Datenerfassung
= Automation

= Prozessleitsysteme

= BDE-Systeme

= Automatisierungskomponenten

LOuUNGeEsS2018

6. bis

8. Februar 2018, Messe Karlsruhe

Reinraum- und
Pharmaprozesstechnik

Pharmaprozesstechnik
= Herstellung und Verarbeitung

= \Verpackung und Logistik

= Analytik und Qualitatssicherung
* Richtlinien und Regelwerke

* Design und Planung

Das reine Umfeld

* Reinraum- und Gebdudetechnik

» Bekleidung und Verbrauchsmaterialien
» Hygiene und Reinigung

= \Wasser und Reinstmedien

= Materialien und Oberflachen

= Technische Sauberkeit

www.expo-lounges.de

hygienic design => M)

Der innovative Branchentreff fur die Lebensmittelindustrie

Processing
Anlagen & Komponenten

= Maschinen und Anlagen

zur Lebensmittelherstellung

= Verpackungstechnik
= Reinigungstechnik

= Klima- und LUftungstechnik

Analytics
Systeme & Methoden

= Instrumentelle Analytik
= Mess- und Priftechnik
= Labortechnik

Quality
Qualitatsmanagement & Compliance

= Lebensmittelsicherheit
= HACCP

= Risikoanalyse

= Rickverfolgbarkeit

= Hygienic Design

6. bis 8. Februar 2018
Messe Karlsruhe

come in Kfor more
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