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VORWORT

,Entschlossenheit im Ungliick ist immer der halbe Weg zur Rettung.”
Liebe Leserinnen und Leser,

Recht hat er, der fiir seine Unterrichts- und Erziehungsmethoden bekannte Johann Heinrich
Pestalozzi. Genau deshalb haben wir, die Veranstalter der Lounges in Karlsruhe, uns erneut
entschlossen, nach der erfolgreichen Startausgabe von ,,Cleanroom and Processes” eine
weitere Ausgabe bei den Machern von pharmind und TechnoPharm in Auftrag zu geben.

Natiirlich liegt der Fokus unserer Aktivitdten im Durchfiihren von Live-Messen, was derzeit
einer ,Mission Impossible“ gleicht. Seit jeher steht fiir uns dabei die Reinraum-Community
in der Prozessindustrie (und hier besonders in den Live Sciences) im Zentrum. Wir haben
uns auf die Fahnen geschrieben, fiir die Unternehmen dieser Branchen ein Informations-
netzwerk aufrechtzuerhalten, das Veranstaltungen (live und online) enthélt, neue Angebote
wie die ,,Digital Days® entwickelt und auf bewéhrte Medien setzt. Da darf eine
Fachzeitschrift mit per Peer Review validierten Inhalten nicht fehlen.

Sie halten die zweite Ausgabe von ,,Cleanroom and Processes” in Hinden, erneut produziert
im Editio Cantor Verlag. Nach den Regeln, die uns auch bei allen angebotenen Vortrigen
wichtig sind - praktischer Nutzen, hoher Innovationsgrad, frei von Werbeaussagen. Freuen
Sie sich mit uns auf 10 lesenswerte Fachbeitrédge, von Instandhaltungs- und Requalifizie-
rungsstrategien iiber GMP-konformes Monitoring bis hin zu Life-Cycle-Management von
Reinrdumen — um nur 3 Themen zu nennen.

»Cleanroom and Processes” ist ein Medium, mittels dem wir mit Ihnen in Kontakt bleiben
wollen. Welchen Weg auch immer Sie wihlen — wir kommen Thnen dabei entgegen. Im
Chinesischen besteht das Wort ,,Krise“ aus 2 Schriftzeichen — das eine bedeutet Gefahr

und das andere Gelegenheit. Ergreifen wir sie!

VY

Harald Martin
Geschiftsfiihrer der Inspire GmbH
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Bau- und Anlagenprojekte im Bereich Life
Sciences stellen hochste Anforderungen an
Sicherheit, Hygiene und Qualitat. Mithilfe
von Engineering, Procurement, Construc-
tion Management (EPCM), einem Modell
zur integrierten Projektabwicklung, werden
Pharmaprojekte effizient, transparent und
bestmdglich koordiniert zu einem erfolgrei-
chen Abschluss gebracht. Bayer profitierte
beim Umbau eines Laborgebaudes durch
den Einsatz von EPCM von einer engen
Verzahnung aller notwendigen

Planungsdisziplinen.

RINO WOYCZYK

Drees & Sommer SE
Geisenhausenerstrafe 17

81379 Miinchen

e-mail: rino.woyczyk@dreso.com
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INTEGRIERTE PROJEKTABWICKLUNG

ALS MITTEL ZUM ERFOLG — DIE
NUTZUNG VON EPCM IM BEREICH

LIFE SCIENCES

Bau- und Anlagenprojekte in der Life-Scien-
ces-Branche stellen hohe Anforderungen an
alle Beteiligten. Hochste Sicherheits- und
Hygiene-Standards, grofler Termin- und
Kostendruck und ein enormer Qualitdtsan-
spruch an die Prozesstechnik im Reinraum
machen die Umsetzung dieser Projekte zu
einer Herausforderung. Auch die Organi-
sation aufseiten der Bauherren ist hierbei
stark gefordert. Umso wichtiger ist es, Ver-
antwortlichkeiten und Kompetenzen von
Anfang an klar aufzuteilen — bei internen
wie bei externen Stakeholdern, aber auch
bei den spéteren Nutzern. Auch wenn es sich
vordergriindig ,nur” um die Reinrdume oder
die zu installierende Prozesstechnik handelt
- das Projekt muss von allen Beteiligten als
Gesamtkonzept angesehen werden. Aus die-
sem Grund ist auch die Aufteilung mit den
dazugehorigen Kompetenzen abhingig von
den gewdhlten Projekt-Abwicklungsmetho-
den. Zu den gingigen Modellen gehéren die
Einzelplanerstruktur, die Generalplaner-
struktur und der aktuelle Branchentrend
Engineering, Procurement, Construction
Management (EPCM). Die Wahl des rich-
tigen Modells durch den Kunden ist ent-
scheidend fiir den Erfolg oder Misserfolg des
Projektes. Mit EPCM lassen sich vorhandene

Die Wahl des richtigen Modells durch den Kunden
ist entscheidend fiir den Erfolg oder Misserfolg

des Projektes.

Schnittstellen effektiv reduzieren und Be-
teiligte entlasten. Die Losung: Alle erforder-
lichen Planungs-, Beratungs- und Manage-
ment-Leistungen werden unter einem Dach
erfasst und umgesetzt. Dies fithrte auch beim
Life-Science-Unternehmen Bayer zum Erfolg,
bei dem mithilfe von EPCM ein Laborgebédude
im laufenden Betrieb umgebaut wurde.

Die Ziele der Bauherren in der Life-Scien-
ces-Branche konzentrieren sich auf die Ent-
wicklung und GxP-gerechte Produktion und
Distribution von Produkten. Damit kommt
Reinrdumen, Prozesstechnik, flexiblen La-
borstrukturen sowie Distributionswegen
eine hohe Bedeutung zu. Zur gedanklichen
Nebensache werden dabei die notwendi-
gen Immobilien, die neu zu errichten oder
- bei Bestand - umzubauen sind. Hinzu
kommen, ausgeldst durch Industrie 4.0 und
neue digitale Anforderungen, weitere aktu-
elle Themen wie Prozessautomation oder
Building-Information-Modeling(BIM)-Pla-
nungen, die zu beriicksichtigen sind. Und
genau diese Nebensache birgt ein hohes
Risiko der Nichterreichung von Fertig-
stellungsterminen, Investitionskosten und
Qualitaten.

Projekte in der Life-Sciences-Branche lassen
sich iiber unterschiedliche Abwicklungs-
modelle realisieren. Doch nur das passen-
de Modell mit einer engen Verzahnung
von Construction (Bau), Commissioning
(Inbetriebnahme) und Compliance (Quali-
tatsabnahme) fiihrt auf direktem Weg zum
Erfolg. Um Zeitverluste, Kostenanstiege so-
wie nachtrigliche bauliche Anderungen zu
vermeiden und gleichzeitig die
abschlieSende  Qualitdtsabnah-
me zu sichern, gilt es deshalb, die
Gebdude- und Prozessplanung
und die anschlieSenden Quali-
fizierungsaktivititen bereits ab
der Projektinitiierungsphase mit
enger Einbindung der spéteren Nutzer aufei-
nander abzustimmen. Entsprechend wichtig
ist es fiir Bauherren, die Verantwortungs-
bereiche fiir die Planung und spétere Reali-
sierung und die damit entstehenden Uber-
wachungsaktivititen sowie grundsétzliche
Entscheidungen im Projekt von Anfang an
in die richtigen Hande zu legen. Abbildung 1
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Abbildung 1: Ablauf eines Pharmaprojekts (Quelle aller Abbildungen: Drees & Sommer).

visualisiert den typischen Ablauf eines Phar-
maprojekts mit den wichtigsten Phasen der
Realisierung.

ZEITINTENSIV UND VERANTWORTUNGSBE-
HAFTET — DIE EINZELPLANERSTRUKTUR

In der sog. Einzelplanerstruktur steuern der
Bauherr und das ihm bzw. seiner Hierarchie-
ebene zugeordnete Projekt Management
Office (PMO) nicht nur die klassischen Pla-
nungsbereiche Architektur, Tragwerk, Ge-
baudetechnik und Prozesstechnik. Hinzu
kommt eine Vielzahl weiterer Spezialisten,
die fiir Themen verantwortlich sind wie
Logistikabldufe, die
Druckkaskaden der unterschiedlichen Rein-

IT-Implementierung,

raumanforderungen mit den entsprechen-
den Schleusenkonzepten, die Automatisie-
rung der Prozessanlagen, das Konzept bzgl.
Environment, Health und Safety (EHS), die
Brandschutzkonzepte oder diverse Simula-
tionen zur Optimierung von Behiltergrofien
und Fordertechniken. Dies ist eine umfang-
reiche, verantwortungsvolle und zeitintensi-
ve Aufgabe, die nur erfolgreich gelost werden
kann, wenn das entsprechende Know-how
und die Kompetenz aufseiten des Bauherrn
sowie notwendige personelle Kapazitidten
vorhanden sind.

VERANTWORTUNG GEZIELT ABGEBEN —
DIE GENERALPLANERSTRUKTUR

Vor dem Aufwand einer gewerkeweisen Ein-
zelprojektbetreuung scheuen viele Kunden
der Life-Sciences-Branche zuriick und wah-

EPCM

Einzel-
planer

Einheitspreis-
vertrag

Pauschal-
vertrag

Abbildung 2: Abwicklungsmodelle — wer hat den Uberblick?

len deshalb eine Generalplanerstruktur fiir
alle Planungsdisziplinen. Gerne wird diese
auch in die 2 Teilgeneralplanerstrukturen
LProzess” und ,Bau® aufgeteilt und separat
an 2Firmen beauftragt. Das Projektma-
nagement des Bauherrn hat hier eher Uber-
wachungscharakter statt Leitungsfunktion.
Zusitzlich verantwortet der Bauherr die
Qualititsiiberwachung der Ausfiithrungen,
begleitet intensiv die Phasen Installation
Qualification (IQ) und Operational Qualifi-
cation (0Q), bevor er ab der Performance-
Qualification(PQ)-Phase wieder in die Ver-
antwortung - auch als spédterer Betreiber
- geht. Abbildung 2 skizziert, welche Akteu-
re bei den verschiedenen Abwicklungsmo-
dellen den Uberblick haben.

General-
unternehmer

General-
iibernehmer
EPC

CM at agency

FIDIC

CM at risk

Partner-
modell

INTEGRIERTE PROJEKTABWICKLUNG — DAS
EPCM-MODELL

EPCM tragt in groflem Mafle dazu bei,
Schnittstellen effektiv zu reduzieren und
Beteiligte durch effiziente Koordination zu
entlasten. Diese Abwicklungsmethode wird
oftmals bei den sog. Fast-Track-Projekten
angewendet. Hierunter werden Projekte
verstanden, die in moglichst kurzer Zeit
realisiert werden miissen. Zeiteinsparungen
werden dabei v. a. durch die hohe Uberlap-
pung von Planung und Ausfithrung sowie
durch friihzeitige Factory Acceptance Tests
(FAT) vor Anlieferung des Equipments am
Standort realisiert. Die Nutzung der Lean-
Methodik fiir die Planung und Ausfiihrung
ist im Rahmen von EPCM Pflicht und sorgt

Cleanroom and Processes 2021 | 7



EPCM-Projektmanagement mit moderner Lean-Methodik

ENGINEERING
Durchfiihrung der gesamten tech-
nischen Planung + Koordination

PROCUREMENT
Ausschreibung + Vergabeprozess
aller Ausflihrungsleistungen

CONSTRUCTION MANAGEMENT
Uberwachung + Koordination der
gesamten Ausflihrungsleistungen

Abbildung 3: EPCM-Projektmanagement mit moderner Lean-Methodik.

Abwicklungsmodelle im Vergleich: Verantwortung des Auftraggebers
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<— Verantwortungshaftung des Auftraggebers

Abbildung 4: Abwicklungsmodelle im Vergleich: Verantwortung des Auftraggebers.

fiir transparente und reibungslose Planungs-
und Ausfithrungsprozesse im Rahmen des
Projekts. Abbildung 3 verdeutlicht, welche
Projektphasen im Rahmen des EPCM-Pro-
jektmanagements mit Lean-Methodik be-
gleitet werden kénnen.

EPCM tragt in groBem MaBe dazu bei, Schnittstellen
effektiv zu reduzieren und Beteiligte durch effiziente

Koordination zu entlasten.

Das Schnittstellenmanagement zwischen
dem Sponsor, dem spéateren Betreiber, den
Bau- und Prozessplanern und den ausfiih-
renden Firmen bzw. Lieferanten obliegt
dem EPCM-Partner mit der entsprechenden
Kompetenz. Bei professionellem Umgang
mit der Verantwortung und der Methodik
wird sichergestellt, dass die GxP-Anforde-
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rungen aus allen Bereichen entsprechend ge-
plant und umgesetzt werden. Dies wiederum
sorgt dafiir, dass bei Ubergabe auch die Qua-
lifizierungsunterlagen mit den entsprechen-
den User Requirements und den Mafinah-
men aus dem gemeinsam aufgestellten und
verabschiedeten  Validierungs-
Masterplan iibereinstimmen. Das
Bauherren-Projektmanagement
PMO erfolgt hierbei auf direkter
Ebene zum EPCM-Management.
Abbildung 4 veranschaulicht die
unterschiedliche Ausprigung der Verant-
wortungshaftung des Auftraggebers im Rah-
men der einzelnen Abwicklungsmodelle.

Unabhiéngig vom schlussendlich gewihlten
Abwicklungsmodell bleibt die gréfite Her-
ausforderung des bauherrenseitigen Projekt-
managements eines Life-Sciences-Projekts

in jedem Fall gleich: Es muss sicherstellen,
dass der Projektverlauf die Unternehmens-
prozesse nicht beeintréchtigt, dass die Nut-
zeranforderungen an die Prozessabldufe und
die Reinraumanforderungen geméf$ den ver-
einbarten Vorgaben umgesetzt wurden und
dass die Projekte im Hinblick auf Kosten,
Termine und Qualitdten in hochstem Mafd
sicher sind.

UMBAU IM BESTAND — ERFOLGREICHE
LABORGEBAUDE-SANIERUNG MIT EPCM
Ein gelungenes Beispiel, wie ein hochkom-
plexes Projekt im Bereich Life Sciences mit-
hilfe von EPCM erfolgreich realisiert werden
kann, ist der Umbau des Laborgebdudes
A 729 der Bayer AG im Chemiepark Dorma-
gen (Abb.5). Im Zuge des Projekts setzte
der Bereich Verfahrensentwicklung der Bay-
er-Division Crop Science auf umfangreiche
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Planungs- und Projektsteuerungsexpertise,
die mithilfe des Abwicklungsmodells EPCM
realisiert und umgesetzt wurde. Um ein best-
mogliches Ergebnis zu erreichen, trieb das
Projektteam die Sanierung ,von innen nach
auflen” voran. Am Anfang stand die Analyse
der bestehenden Liiftungsanlage sowie még-
licher Sanierungsvarianten. Die Umsetzung
erfolgte bei laufendem Laborbetrieb.

Der vom Auftraggeber gewiinschte Umbau
im Bestand erforderte exakte Planung, da
die Baumafinahmen im laufenden Betrieb
stattfinden mussten. Von diesem besonders
erfolgskritischen Faktor hing der letztendli-
che Erfolg des Projekts in hohem Maf3e ab.
Um eine schnelle, strukturierte und hoch-
wertige Umbauphase mit minimalen Stand-
zeiten zu ermoglichen, wurde mit Drees &
Sommer ein General Construction Manager
(GCM) eingesetzt. Dieser koordinierte alle
Leistungen aus einer Hand, stimmte diese
mit und zwischen den Forschungs- und La-
borteams ab - etwa im Rahmen einer Nut-
zerbefragung — und sorgte wihrend der ge-
samten Planungs- und Bauphase dafiir, dass
die Terminvorgaben eingehalten wurden.

UMBAUGRUND: RAUMLUFTTECHNISCHE

ANLAGEN ERREICHEN KAPAZITATSGRENZE
Die raumlufttechnischen Anlagen der Labor-
einheiten im Gebdaudekomplex A 729 stiefSen
bei der Bereitstellung der benétigten Luft-
mengen immer haufiger an ihre Grenzen.
Aus dieser Herausforderung ergab sich der
Umbauwunsch. Die bestehende Liiftungs-

Fiir das Projekt entschied sich der Auftraggeber fir
eine Abwicklung mithilfe von EPCM, bei dem Experten
das Projekt flir den Kunden aus einer Hand abwickeln.

anlage musste saniert werden, um aktuelle
Anforderungen erfiillen zu kénnen. Daher
lief3 der Kunde zunéchst eine Machbarkeits-
studie fiir das Projekt erarbeiten. Ziel dieser
Studie war es, den Ist-Zustand der Gebdu-
detechnik und Situation zu ermitteln und
mogliche Lésungen zu erarbeiten sowie zu
bewerten.

PLANUNG UND PROJEKTSTEUERUNG

MIT EPCM

Fiir das Projekt entschied sich der Auftrag-
geber fiir eine Abwicklung mithilfe von

10 | Cleanroom and Processes 2021

Abbildung 5: Gebdude Bayer Dormagen.

EPCM, bei dem Experten das Projekt fiir
den Kunden aus einer Hand abwickeln.
Im Fall des Umbauvorhabens A 729 um-
fasste dieses Leistungspaket das komplette
Projektmanagement von der Objekt- und
Genehmigungsplanung iiber den Enginee-
ring-Bereich mit der Technische-Gebaude-
ausriistung(TGA)-Fachplanung und -Baulei-
tung sowie den Themen Tragwerksplanung,
Brandschutz und Bauphysik bis hin zur
Bauleitung nach Landesbau-
ordnung (LBO), zum Inbetrieb-
nahme-Management und nicht
zuletzt zur Qualitdtssicherung.
Dabei wurden samtliche Archi-
tekturleistungen - dazu die
Elektrofach- und die Tragwerks- sowie die
Brandschutzplanung - von externen Biiros
abgewickelt, die aber im Auftragsvolumen
des GCM agierten.

SICHERUNG DES BAUABLAUFS MIT
DURCHGANGIGER STEUERUNG

Bei der Projektorganisation iibernahm der
GCM die Koordination zwischen dem Bau-
herrn und dem dahinterstehenden Steering
Committee auf der einen Seite und den Pla-
nungsbiiros auf der anderen. Auf diese Weise
lie3en sich die sonst iiblichen Schnittstellen

zwischen den Gewerken effektiv auf ein Mi-
nimum reduzieren. Zudem konnte das Pro-
jekt-Team so den intensiven Abstimmungs-
bedarf, der mit der Genehmigungsabteilung
des Chemieparks Dormagen bestand, erfolg-
reich handhaben. Dies hatte zur Folge, dass
die Shutdowns auf 2-4 Wochen im Sommer
begrenzt werden konnten. In dieser Zeit
wurden zwingende EinbaumafSnahmen rea-
lisiert, die im laufenden Betrieb nicht umzu-
setzen gewesen wéren.

ANALYSE DES AKTUELLEN IST-ZUSTANDS
Den ersten Schritt des Bauvorhabens stellte
die Analyse des bestehenden Liiftungskon-
zepts dar. Sie ergab, dass das eingebaute Zu-
luftgerit lediglich einen Luftvolumenstrom
von max. 72000 m*/h aufwies und damit
fiir die aktuellen Anforderungen der For-
schungs- und Laborarbeiten zu gering be-
messen war. Die Laborabluftfithrung ent-
sprach zudem im Hinblick auf die aktuellen
Brandschutzanforderungen nicht mehr dem
Stand der Technik.

Dariiber hinaus zeigte eine Begehung der
Raumlichkeiten, dass die bautechnische
Konstruktion der Technikzentrale nur be-

dingt geeignet war. Die Liiftungskanile und



»

Einbauteile der Raumlufttechnischen Anla-
ge wiesen Korrosionsspuren auf und die Re-
gelung der Luftgemengestréme zu den Abzii-
gen funktionierte nicht einwandfrei. Zudem
bildeten die vorliegenden Plédne das Gebédude
nur unzureichend ab. Der Nachweis der Erd-
bebensicherheit musste ebenfalls erbracht
werden.

ERARBEITUNG UND ABSTIMMUNG
INFRAGE KOMMENDER SANIERUNGS-
KONZEPTE

Auf Basis des Analyseergebnisses erarbei-
teten die Experten des GCM mehrere Sa-
nierungskonzepte, in denen sie jeweils
unterschiedliche Standorte der Zuluftgera-
te mit der dazu passenden Abluftfiihrung
kombinierten. Nach Abstimmung dieser
Vorschldge mit dem Bauherrn erfolgte die
tiefergehende Untersuchung der verbleiben-
den Alternativen.

NUTZEREINBINDUNG ZUR SICHER-
STELLUNG DER PLANUNGSVORGABEN
UND NUTZERANSPRUCHE

Das gesamte Sanierungskonzept sowie der
Leistungsumfang aller anstehenden bzw.
moglichen Arbeiten wurde zusammen mit
den Nutzern und dem Bauherrn sowie den
Planungs- und ausfithrenden Teams interak-

Reinraum in der
pharmazeutischen
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tiv erarbeitet. Wochentliche Abstimmungs-
termine machten es moglich, eventuelle
Herausforderungen kurzfristig zu kldren und
Schnittstellen abzustimmen.

In Workshops préasentierten die Verantwortli-
chen nach Abschluss der verschiedenen Leis-
tungsphasen die jeweiligen Planungsergebnis-
se. Gemeinsame Baustellenbegehungen und
intensive Qualitdtsiiberwachung stellten si-
cher, dass die Planungsvorgaben vor Ort rich-
tig umgesetzt wurden. Regelméf3ige Bemuste-
rungstermine mit den Nutzern ermoglichten
zudem die zielgerichtete Beschaffung der Ma-
terialien und Produkte. Ergéinzend erhielt der
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gig entscheidungsfertige Vorlagen.
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Im Rahmen der Umsetzung wurde auch die
Standsicherheit des Gebdudes nachberech-
net und die Erdbebenzone einkalkuliert. Die
Tragwerksplanung wurde entsprechend an-
gepasst und das urspriingliche schwere Dach
durch eine leichtere Version ersetzt. Neben
der Optimierung der Raumlufttechnik fiihr-
te die Baumafinahme so auch zur Erweite-
rung zweier Stockwerke des Laborgebdudes.
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gebenen wirtschaftlichen Kostenrahmens
sowie die Erfiillung der hohen Anspriiche
der Branche. Der Einsatz von EPCM als Ab-
wicklungsmodell wird hierbei grofle Vor-
teile mit sich bringen und hilft dabei, Bau-
projekte ziigig, effizient, transparent und
bestmdglich koordiniert zu einem erfolg-
reichen Abschluss zu bringen. Fiir die hoch-
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Termintreue und Sicherheit angewiesene
Life-Sciences-Branche stellt EPCM damit ein
wertvolles Instrument zur erfolgreichen Pro-
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Das Ziel, eine reine Produktionsumgebung
zu schaffen, ist nicht erst Aufgabe des
Reinraumbetriebs, sondern startet bereits
bei der Planung eines GMP-Projektes.
Damit muss bereits in der friihen Phase
allen in der Planung und am Bau eines
Reinraumes beteiligten Personen die
Relevanz der Guten Herstellungspraxis

bekannt und bewusst sein — und aktiv

umgesetzt werden.

MARGARETE WITT-MACKEL

Witt-Hygienemanagement
Elisabethenstr. 17

70176 Stuttgart

e-mail: mwm@witt-
hygienemanagement.de
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DIE GUTE HERSTELLUNGSPRAXIS
BEGINNT NICHT ERST IM BETRIEB

1. EINLEITUNG

Obwohl die systematische Vorgehensweise
bei der Umsetzung eines Good-Manufactu-
ring-Practice(GMP)-Projektes
bei der Planung iiber die Bauphasen bis hin

beginnend

zur Inbetriebnahme eines Reinraums in den
einschlidgigen Regelwerken beschrieben ist
[1], ist die Umsetzung in der Praxis oft noch
nicht ausreichend. Griinde sind zum einen
die oft unterschiedlichen Betrachtungs-
weisen der verschiedenen Gewerke und das

Nur im Zusammenwirken aller beteiligten Firmen
und Personen mit einem gemeinsamen Verstandnis
der GMP kann eine aktive und effektive Umsetzung

des geplanten Ziels realisiert werden.

fehlende Verstdndnis der am Bau beteiligten
Firmen und deren Mitarbeiter. Zum anderen
haben Letztere das Gefiithl, einen zusitz-
lichen Arbeitsaufwand aufgedriickt zu be-
kommen, der iibertrieben reguliert und mit
scheinbar unnétigem Papierkram verbun-
den ist. Dazu kommt ein nicht unerheblicher
Zeitdruck, unter dem alle am Bau beteilig-
ten Unternehmen und Personen ohnehin
stehen. Daher ist es wichtig, das Verstdndnis
fiir die bereits in den Bauphasen notwendi-
gen Verhaltensregeln und MafSnahmen zur
Kontaminationskontrolle zu verbessern. Das
Verstandnis kann nur erhoht werden, wenn
die Zusammenhénge und Einfliisse der Bau-
phasen auf die spétere Reinheit des Rein-
raums bekannt und verstanden sind.

2. DAS GEMEINSAME ZIEL:

EIN QUALIFIZIERTER REINRAUM

Ein Reinraum ist ein begrenzter Bereich mit
einer definierten und erlaubten Konzentra-
tion an Partikeln und in einigen Industrie-
bereichen zusitzlich mit einer definierten
erlaubten Belastung an Mikroorganismen.
Ziel ist die Schaffung einer reinen Produk-
tionsumgebung, um das Risiko einer Konta-
mination der herzustellenden Produkte zu
minimieren sowie die Qualitit der in die-
sem Herstellbereich ablaufenden Prozesse
nicht zu beeinflussen. Vor der Erst-Inbe-
triebnahme wird der Reinraum qualifiziert,

um sicherzustellen, dass dieser der defi-
nierten Reinraumklassifizierung entspricht
und die festgelegten partikuldren und ggf.
mikrobiellen Grenzwerte eingehalten wer-
den. Voraussetzung fiir eine erfolgreiche
und sinnvolle Reinraumqualifizierung ist,
alle Verschmutzungen, die wihrend der
Bauphase entstanden sind, entsprechend
der gewiinschten Reinheit vor Durchfiih-
rung der Qualifizierungsmessungen zu
entfernen. Eine einmalige Reinigung nach
Abschluss der Baumafinahmen
birgt das Risiko, dass Kontami-
nationen insbesondere in Berei-
chen, die nach der Bautdtigkeit
kaum oder nicht mehr zu errei-
chen sind, nicht vollstdndig ent-
fernt wurden und im laufenden Betrieb frei-
gesetzt werden. Daher sind zum Erreichen
der gewiinschten Reinheit mehrstufige
Reinigungsprozesse in den verschiedenen
Bauphasen erforderlich. Gleichzeitig sind
Mafinahmen notwendig, um von Beginn der
Bautitigkeit an den Eintrag von Verschmut-
zungen in den reinen Bereich zu reduzieren
bzw. idealerweise zu vermeiden. Nur im
Zusammenwirken aller beteiligten Firmen
und Personen mit einem gemeinsamen
Verstdndnis der GMP kann eine aktive und
effektive Umsetzung des geplanten Ziels
realisiert werden.

3. PLANUNG

In der Bauphase ist der Reinraum noch kein
abgeschlossener Bereich. Auch das spétere
Schleusensystem, das aufgrund seiner Kon-
zeption eine stufenweise Dekontamination
von Materialien und Personen zum Erhalt
der Reinheit der Zielzone vorsieht, ist noch
nicht aktiv. Damit ist das Risiko, Verunrei-
nigungen einzubringen oder Quellen und
Anreicherungsmoglichkeiten fiir Verunrei-
nigungen zu schaffen, in der gesamten Bau-
phase sehr hoch - insbesondere, je ndher
die Bautdtigkeiten in Richtung der Erst-In-
betriebnahme riicken. Daher werden mit
der Planung in einem sog. Qualitdtsplan
Mafinahmen zur Kontaminations- und Zu-
gangskontrolle sowie ein Reinigungskonzept



fiir die einzelnen Bauphasen entwickelt und
die Verantwortlichkeiten festgelegt. Dabei
nehmen die Anforderungen stetig mit den
einzelnen Bauphasen zu. Die in diesem Qua-
litdtsplan festgelegten Regelungen basieren
einerseits auf den Anforderungen, die der
Reinraumnutzer an den Reinraum und da-
mit an die Partikel- und Keimfreiheit fest-
legt. Andererseits fuflen sie auf einer Risi-
kobetrachtung bzw. Risikoanalyse, iiber die
mogliche Fehler und Abweichungen sowie
die sich daraus ergebenden Auswirkungen
und Gefahrdungen auf die spateren Prozesse
und finalen Produkte erarbeitet werden. Fiir
die definierten Gefihrdungen werden Vor-
gehensweisen entwickelt, um das Risiko des
Auftretens einer Gefdhrdung zu eliminieren
oder — wenn sich die Gefahr nicht ausschlie-
8en ldsst — zu steuern.

4. KONTAMINATIONEN

Um Vorgehensweisen zur Kontaminations-
kontrolle festlegen zu konnen, miissen
Kenntnisse iiber die zu erwartenden Kon-
taminationen, deren Entstehen, Eintrag
und Verteilungswege vorliegen. Eine beson-
dere Beachtung gilt dabei den Mikroparti-
keln und Mikroorganismen aufgrund ihrer
+Kleinheit und der daraus resultierenden
fehlenden Sichtbarkeit. Das Grofienverhélt-
nis von noch sichtbaren und nicht mehr
sichtbaren Kontaminationen ist in Abb. 1

veranschaulicht.

Quellen fiir Kontaminationen finden sich in
der gesamten Umgebung und werden iiber
den Menschen, iiber das Material und die
Gegensténde, iiber die Luft und iiber Medien
direkt oder indirekt ein- und weitergetragen.
Beispiele fiir eine direkte Ubertragung (d. h.,
die Ubertragung erfolgt vom verunreinig-
ten Gegenstand direkt an eine urspriing-
lich saubere Oberfliche) sind Handkontakt
(Abb. 2), verunreinigte Arbeitsgerite, die
auf eine saubere Oberfliche gelegt werden,
oder das Einbringen mobiler Gegenstinde
mit verunreinigten Radern (Abb. 3), die die
Verschmutzung direkt an den Fuflboden im
Reinraum abgegeben. Die indirekte Uber-
tragung (d. h. die Ubertragung iiber ein Me-
dium oder Gegenstand) ist wesentlich weni-
ger offensichtlich und wird daher oft nicht
sofort bemerkt. Beispiele fiir die indirekte
Ubertragung sind der Eintrag luftgetrage-
ner Partikel iiber nicht gereinigte Luftkanéle

Menschliches
Haar
50—-70 um
im Durchmesser

Sandkorn
90 um im Durchmesser

© <2,5pumim Durchmesser
RuB, organische Verbindungen, Metalle

@ <10 pm im Durchmesser

Hausstaub,
BlUtenstaub,
Schimmelpilzsporen,
Bakterien

Abbildung 1: Verschiedene Partikelgrofen; noch sichtbar: Sandkorn und menschliches Haar (Quelle: US EPA).

Verpackungskarton
braun, in Gebrauch,
optisch sauber

Hand nach Kontakt
mit Kartonagen

Abbildung 2: Abklatschplatte von einem Karton (links) und einer Hand nach Kontakt mit dem Karton (rechts) (Quelle:

Witt-Hygienemanagement).

oder die Verbreitung der Keime iiber Fliis-
sigkeiten oder Gase. Quellen kénnen auch
direkt vor Ort entstehen, etwa Fasern durch
Abrieb, Metall- oder Farbpartikel durch Ab-
splitterung oder chemische Riickstdnde von
Reinigungsmitteln und Beschichtungen.

5. MASSNAHMEN ZUR KONTAMINATIONS-
KONTROLLE

Idealerweise ldsst man in kritischen Be-
reichen Kontaminationen gar nicht erst
entstehen. Durch gezielte Vorauswahl von
Materialien und durch gute Planung der
Einschleuse- und Transferprozesse konnen
einige Quellen von vornherein vermieden

werden. Die Entstehung von Kontamina-
tionen kann dennoch in Bereichen, in denen
gearbeitet wird, nicht generell ausgeschlos-
sen werden, insbesondere nicht wihrend
der Baumafinahmen. Daher sind Strategien
zur Vermeidung des Einbringens von Ver-
unreinigungen, zur Vermeidung von Ver-
schleppung sowie zur Entfernung von ent-
standenen Verunreinigungen unerlésslich.
Wann welche Mafinahmen notwendig wer-
den, hdngt von der Reinheitsstufe ab, die in
der jeweiligen Bauphase gefordert wird. Die
Richtlinie VDI 2083, Blatt 4.1 nennt die Rein-
heitsstufen fiir die verschiedenen Bauphasen
sowie die erforderliche Reinigung [2].
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Abbildung 3: Nicht gereinigte Rider im Reinraum (Quelle: enicos).

Strategien zur Vermeidung des Einbringens
von Verunreinigungen, zur Vermeidung
von Verschleppung sowie zur Entfernung
von entstandenen Verunreinigungen sind

unerlédsslich.

5.1 Einbringen von Materialien

Eine Schwachstelle im Reinraumkonzept sind
die ,Offnungen” und damit das Einbringen
von Kontaminationen. Daher miissen Ein-
schleuse- und Transferprozesse bereits fiir
die Bauphase gut geplant und die Art der Ver-
packung schon bei der Auftragsvergabe spe-
zifiziert und vereinbart werden. Es empfiehlt
sich, in der Installationsphase provisorische
Materialschleusen einzurichten, z. B. in Form
von Containern, oder bereits bestehende Ma-
terialschleusen zu nutzen. Auch scheinbar
einfache MafSnahmen wie Schmutzfangmat-
ten konnen einen grofSen Teil des Schmutz-
eintrages zuriickhalten und durch einen
gezielten Einsatz die Verschleppung von Ver-
unreinigung iiber mobile Systeme und Schu-
he reduzieren, wie die Abb. 4 zeigt.

Eine gute Losung, um Materialien und Ge-
genstdnde sauber in den Reinraum einzu-
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Abbildung 4: Reduzierung des Schmutzeintrags durch Schmutzfangmatten in

Ubergangsbereichen (Quelle: enicos).

bringen, sind Mehrfachverpackungen und
das schrittweise Vorgehen beim Auspacken
und Einschleusen. So verbleiben Packhilfs-
mittel, die i.d.R. unkontrolliert diversen
Umwelteinfliissen ausgeliefert sind und oft
aus partikelabgebenden Materialien be-
stehen, und nicht zu reinigende Transport-
behilter aufSerhalb des reinen Bereichs und
werden vor dem Einbringen in die Schleuse
bzw. in den Zugangsbereich entfernt. In der
Schleuse werden die inneren Verpackungen
abgenommen und die Oberflichen an vor-
gesehenen Reinigungsplitzen (,wipe-down-
points®) gereinigt und ggf. desinfiziert. Die
Vorgehensweise beim Einschleusen wird in
Arbeitsanweisungen festgehalten und das
Personal, das mit dieser Tétigkeit beauftragt
ist, wird geschult.

Da viele Werkzeuge und Ausriistungen nicht
nur stidndig bendtigt, sondern auch schwer zu
reinigen bzw. zu desinfizieren sind, empfiehlt
es sich, Arbeitsmaterialien und Arbeitsgeréte
speziell fiir den Reinraum vorzuhalten, diese
in entsprechenden Behiltern zu transportie-
ren und einzuschleusen und bis zum Ende der
Arbeitsphase im Reinraum zu belassen.

5.2 Vermeidung von Quellen im Reinraum

Inzwischen lassen viele Hersteller von Mate-
rialien, Einrichtungen und Geriétschaften fiir
den Reinraum ihre Produkte auf Reinheits-
tauglichkeit geméfl den Empfehlungen der
Richtlinienfamilie VDI 2083 priifen [3, 4]. Zu
beriicksichtigen ist aber, dass durch Trans-
port, Verpackung, Lagerung und Installation
diese Eigenschaften verdndert werden kon-
nen. Wird z. B. eine Beschichtung beschadigt,
so kann eine nachtrégliche Ausbesserung die
Partikelfreisetzung im Betrieb mdglicher-
weise nicht verhindern, sondern sogar ver-
schlimmern. Oft sind es auch unbedachte
Tétigkeiten, etwa eine kleine Beschiddigung
der Oberflichen durch Anstofien oder das
Verschieben schwerer Gegensténde iiber den
Fuflboden. Werden diese schadhaften Stellen
nicht hygienegerecht ausgebessert, bieten
sich ideale Stellen fiir Keimwachstum und
Partikelanlagerung. Ebenfalls zu vermeiden
ist das Auftragen von Schutzschichten zum
Schutz bestimmter Werkstoffoberflichen
oder das Aufpolieren von Edelstahlflichen
mit Edelstahlreiniger. Diese Schutzschichten
oder Hilfsmittel reagieren wiederum mit den
spiater verwendeten Desinfektionsmitteln,
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Abbildung 5: Messung der Partikelfreigabe durch den Menschen in der sog.
Body-Box (Quelle: dastex).

was zur Bildung unangenehmer Schlieren
oder Krusten und v. a. zur Inaktivierung der
Wirkstoffe fithren kann.

In der Bauphase lédsst sich die Freisetzung
von Kontaminationen im Reinraum vermei-
den, indem Titigkeiten, die zu einer hohen
Freisetzung von Kontaminationen fiihren,
moglichst auflerhalb des reinen Bereiches
durchgefiihrt werden. So sind z. B. Vormon-
tagen (soweit moglich) auflerhalb des Rein-
raumes zu planen. Dariiber hinaus sind alle
Arbeiten, die im Reinraum durchgefiihrt
werden, moglichst so umzusetzen, dass nur
nicht vermeidbare Kontaminationen freige-
setzt werden. Eine Verbreitung dieser unver-
meidbaren Verunreinigung ldsst sich durch
Schutzwinde oder Abdeckungen, eine lokale
Absaugung sowie durch eine Reinigung im
Anschluss an die Arbeiten verhindern.

5.3 Verhalten und Bekleidung

Das Personal kann durch sein Verhalten die
Kontaminationsbelastung des Reinraums
bereits in der Bauphase beeinflussen. Daher
gelten ab der Installationsphase bestimmte

Abbildung 6: Das fehlende Verstindnis der Guten Herstellungspraxis am Beispiel

Personalschleuse (Quelle: enicos).

Verhaltensregeln, die dazu fithren, die Frei-
gabe von Kontaminationen méglichst gering
zu halten. Dazu gehort das Einhalten von
vereinbarten Wegefiihrungen, das Unter-
sagen von Titigkeiten wie Essen, Trinken
und Rauchen, das Sauberhalten der Arbeits-
bereiche und das Einhalten einer Kleider-
ordnung. Durch Untersuchungen wie z. B.
Partikelmessungen in der sog. Body-Box
(Abb. 5) oder durch mikrobiologische Pro-
benahme kann nachgewiesen werden, dass
das Bekleiden des Menschen die Belastung
der Umgebung wesentlich reduziert [5]. Die
Zuordnung der Bekleidung ist abhéngig von
der gewiinschten Reinheit, die in der jeweili-
gen Bauphase erreicht werden soll. Die VDI-
Richtlinie 2083, Blatt 4.1 gibt Empfehlungen
zu den Bekleidungskomponenten in den ver-
schiedenen Reinheitsstufen [2].

5.4 Baubegleitende ReinigungsmaBnahmen

Baubegleitend werden Reinigungsarbeiten
durchgefiihrt, um die Endbelastung des
Reinraums vor der Inbetriebnahme mog-
lichst gering zu halten. Die Reinigungsanfor-
derungen nehmen dabei mit der geforderten

Reinheitsstufe zu und werden in Kategorien
und Arten beschrieben [6]. Detaillierte In-
formationen zu den Reinigungskategorien
mit der erforderlichen Reinheit sowie die
Reinigungsarten sind in verschiedenen Re-
gelwerken zu finden [2, 7, 8]. Ziele der Reini-
gungsmafSnahmen sind, die nicht vermeid-
baren Verschmutzungen, die wéihrend der
Taitigkeiten entstehen, zu entfernen sowie
die Gesamtbelastung des Raums auf einem
gewiinschten Sauberkeitsniveau zu halten.
Da Verschiebungen und Verzégerungen wah-
rend der Bauphasen nicht auszuschliefSen
sind, ist eine enge Zusammenarbeit und Ab-
sprache zwischen der Projektleitung und der
beauftragten Reinigungsfirma unerlésslich.
Gleichzeitig fordert dies eine selbststindige
Umsetzung und Flexibilitdt der Reinigungs-
firma und deren Mitarbeiter. Selbstverstidnd-
lich sind auch die Reinigungsmitarbeiter zu
schulen und in die geforderten Verhaltens-
mafinahmen einzuweisen.

5.5 Dokumentation

Eine Tatigkeit oder eine Anweisung gilt nur
dann als umgesetzt, wenn diese nachweisbar
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Vor der Reinigung

Abbildung 7: Ubung der effizienten Reinigung mithilfe von UV-Farbstoffen und UV-Licht (Quelle: Witt-Hygiene-
management).

durchgefiihrt wurde. Nachweisbar bedeutet,
dass die Vorgehensweise nicht nur in einer
Arbeitsanweisung beschrieben, sondern die
Umsetzung anhand von Protokollen oder
Checklisten dokumentiert ist. Um die Belas-
tung des Reinraumes durch das Einbringen
von Gegenstinden und Materialien sowie
durch Anwesenheit von Personen zu steuern,
sind auflerdem Zutrittsprotokolle notwendig.
Das Schreiben und Dokumentieren wird gern
als unnotiger Aufwand und Zeitverbrauch
gesehen. Aber nur durch diese schriftliche
Beweisfithrung kann der Zutritt so reguliert
werden, dass die Gesamtbelastung nicht zu
hoch ist. AuSerdem kann bei Abweichungen

Das Personal kann durch sein Verhalten die Konta-
minationsbelastung des Reinraums bereits in der

Bauphase beeinflussen.

von Vorgaben rasch eingegriffen werden.
Wichtig ist hierbei die Vermittlung an die
zustdndigen Mitarbeiter, dass das Protokol-
lieren keine zwangsweise Uberwachung, son-
dern eine qualitdtsorientierte und zielgerich-
tete Lenkung zur Sicherstellung des Endziels
ist, ndmlich die frithzeitige Schaffung einer
reinen Produktionsumgebung.

5.6 Schulung

Alle Personen, die widhrend und nach der
Installation im Reinraumbereich titig sind,
sind zu schulen. Ebenso sind Verantwort-
lichkeiten fiir die Durchfithrung der Schu-
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Nach der Reinigung
Restverschmutzungin
der Ecke

lung, aber auch fiir die Uberpriifung der Re-
gelungen festzulegen.

In den Schulungen werden alle erforderlichen
Verfahren zur Einhaltung der Kontaminati-
ons- und Zugangskontrolle vermittelt sowie
die korrekte Durchfithrung und Handhabung
der Dokumentation. Entscheidend fiir die Ef-
fektivitdt der Schulung ist die Nachhaltigkeit,
die nur durch ein Verstehen der Zusammen-
hinge erzielt werden kann. Abbildung 6 zeigt
das fehlende Verstéindnis der Guten Herstel-
lungspraxis am Beispiel einer Personalschleu-
se. Ordnung und Sauberkeit sind Grundvor-
aussetzungen v. a. in den Bereichen, in denen
Kontaminationen zu erwarten sind
und verschleppt werden konnen.
Die Reinraumbekleidung z.B. ist
nach der Nutzung in den vorgese-
henen Abfallbehéltern zu entsorgen
oder ordentlich an den vorgesehenen Haken
zu hédngen. Das Beispiel verdeutlicht, wie
wichtig es ist, nicht nur zu allen Verhaltens-
regeln und zum Umkleideprozess Arbeits-
anweisungen zu erstellen, sondern die Mit-
arbeiter auch auf diese Arbeitsanweisungen
nachhaltig zu schulen und die tatsdchliche
Umsetzung regelmifdig zu iiberpriifen.

Praktische Ubungen wie das Trainieren der
Ankleide- oder Reinigungsprozesse v.a. in
Verbindung mit der Visualisierung der Folgen
von Fehlverhalten fordern die Akzeptanz und
das Verstehen und unterstiitzen bei sprach-

lichen Schwierigkeiten. Zur Visualisierung
eignen sich viele Methoden, etwa die Anwen-
dung von fluoreszierendem Puder mit einer
Partikel-Visualisierungslampe (Abb. 7), die
Nutzung von Vernebelungsgeriten oder die
Veranschaulichung durch Partikelmessun-
gen und mikrobiologische Probenahmen.

6. FAZIT

Das Ziel, eine reine Produktionsumgebung
zu schaffen, ist nicht erst Aufgabe des Rein-
raumbetriebs. Im Gegenteil: Viele Probleme,
die erst im Betrieb sichtbar werden, sind auf
einen unzureichenden Qualitdtsplan in der
Planungsphase oder durch (oft nur als schein-
bar gering eingeschétzte) Mangel in der Um-
setzung der Kontaminationskontrolle wih-
rend der Bauphasen zuriickzufiihren. Um die
Qualifizierung der Reinrdume und den spé-
teren Betrieb nicht durch unnétige Nachhil-
femafinahmen zu storen, miissen alle in der
Planung und am Bau eines Reinraums betei-
ligten Personen geméf3 den geltenden Grund-
regeln der GMP arbeiten. Dies erfordert eine
entsprechende Qualifikation aller Personen,
die im Lebenszyklus eines Reinraumes be-
teiligt sind. Ohne Versténdnis fiir die bereits
in den Bauphasen notwendigen Verhaltens-
regeln und Reinigungsmafinahmen sowie
ohne Wissen iiber die Zusammenhinge und
Einfliisse der verschiedenen Titigkeiten auf
die spitere Reinheit des Reinraums ist eine
optimale Umsetzung der GMP nicht méglich.
Autoren: Margarete Witt-Méckel, Witt-Hygienemanage-

ment, Stuttgart
Christian Giimbel, enicos e.K., Reutlingen
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Building Information Modelling (BIM)
steht fiir die Transformation von Planung,
Konstruktion und Betrieb. Digitalisierung
ist der Treiber dieses Paradigmenwechsels.
Reinrdume sind durch ihre Einbettung im
regulierten Umfeld schon sehr nahe an
BIM-Konzepten und -Prinzipien.
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BIM UND LIFE-CYCLE-
MANAGEMENT FUR REINRAUME
— VORTEILE VON PLANUNG,
KONSTRUKTION UND BETRIEB 4.0
IM REGULIERTEN UMFELD

Planung, Konstruktion und auch der Betrieb
sind die Phasen der Wertschopfung in der
klassischen Bauindustrie. Getrieben durch
die Digitalisierung ist seit einiger Zeit eine

BIM ist Informationsmanagement und muss dabei

alle Beteiligten mitnehmen.

Transformation eben jener Bauindustrie und
des Liegenschaftsbetriebs bis in die Basis zu
spiiren. Auch Reinraumplanung, -konstruk-
tion und -betrieb werden davon zunehmend
betroffen.

Building Information Modelling (BIM) ist
eine Antwort auf die Probleme bei dieser
Transformation. Diese Transformation ist
ein Paradigmenwechsel und wird zugleich
zu einer Produktivitdtssteigerung fiihren.
Information und Informationsmanagement
miissen neu gedacht und verstanden werden
mit BIM.

Es muss der Wert von Informationen ver-
standen werden. Informationen und Daten
sind keine Begleiterscheinung - sie sind die
Basis fiir effiziente Reinraumplanung, -kons-
truktion und -betrieb. So hat z. B.
eine sehr frithe Betriebskosten-
analyse zum neuen Reinraum der
Mikrosystemtechnik den Haus-
halt der Freiburg Universitét vor sehr kost-
spieligen Uberraschungen bewahrt (Abb. 1).

DIGITALISIERUNG UND PRODUKTIVITAT

Schon seit vielen Jahrzehnten bildet der
Wirtschaftssektor der Bauindustrie weltweit
das Schlusslicht der Produktivitatsskala [1,
2]. Jeder, der selbst Erfahrungen im Eigen-
heimbau und mit bendtigten Handwerks-
leistungen gesammelt hat, kann davon ein
Lied singen. Aber was ist der Grund dafiir?
Schliefllich handelt es sich beim Bausek-
tor um einen Wirtschaftszweig, der allein
in Deutschland mit 10 % des Bruttoinland-

Abbildung 1: Reinraum der Technischen Fakultét Universitit Freiburg als gewagte, sehr kost-
spielige Investition fiir die Lehre (Quelle: der Autor).



produktes einen nicht unerheblichen An-
teil hat. Und Computer und Internet haben
dort doch schon seit Jahren ihre Anwendung
gefunden.

Wegen der Vielschichtigkeit und Komple-
xitdt schon eines einzelnen Bauvorhabens
war dieses Paradoxon lange Zeit schwer zu
fassen - ist doch eine nicht gerade simple
Lebenszyklusbetrachtung iiber die gesamte
Wertschopfungskette aus Betreiben, Planen
und Bauen hinweg gefordert.

Um den gordischen Knoten zu durchschla-
gen, musste es erst ganz schwierig werden
- wie in der Rezession im Vereinigten Ko-
nigreich in den 1980er Jahren zu Zeiten von
Margaret Thatcher. Damals haben 2 unab-
hidngige Untersuchungen zu dem gleichen
Ergebnis gefiihrt [3, 4]: Die Ursache fiir die
schlechte Produktivitit des Baugewerbes ist
ganz iiberwiegend mangelhaftes Informa-
tionsmanagement - nicht etwa schlechtes
Werkzeug, Material oder Ausbildung. Und
auch das kennt man aus eigener Erfahrung:
Eine gute Dokumentation des eigenen Hau-
ses erhoht den Wert desselben ungemein.
Als Konsequenz wurde eine Initiative ange-
stof8en [5], die heute mit dem Begriff ,,Buil-
ding Information Modelling (BIM)“ weltweit
aufgegriffen wird.

BIM ist Informationsmanagement und muss
dabei alle Beteiligten mitnehmen. Es ist ver-
bunden mit dem Paradigmenwechsel, der
oftmals auch als Bauen 4.0 bezeichnet wird.
Neu an BIM ist nicht die Digitalisierung der
einzelnen Phasen, Prozesse oder Gewerke
- neu an BIM ist die Forderung der durch-
gehenden Digitalisierung iiber die gesamte
Wertschopfungskette hinweg (Abb. 2).

Das Betreiben steht in dieser zunichst se-
quenziellen Aufzahlung am Anfang, weil
es den grofiten Kostenfaktor darstellt. Hier
entstehen die neuen und grof3en Herausfor-
derungen. Dies ist besonders da schwierig,
wo Prozess und Arbeitsabldufe nicht vorher-
sagbar sind. Ein Hotel mit BIM zu bauen ist
leicht. Ein Reinraumlabor ist aber geradezu
darauf ausgelegt, auch Unvorhergesehenes
einzuplanen und sicher zu handhaben. Und
doch gibt es gerade im Reinraum gute Do-
kumentation, Routinen und Zuverlédssigkeit,
auf die sich ein Informationsmanagement

80% Operationelle Ausgaben

20% Kapitalbildung

Planung

Bau

Facility Management Service

Supplier

Planer

Produktion

Bauherr und Zulieferer

Abbildung 2: BIM steht fiir die Digitalisierung der gesamten zyklischen Wertschopfungskette Betreiben, Planen und

Bauen (Quelle: der Autor).
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Abbildung 3: Planerische Erfassung eines Reinraum-/Labor-Arbeitsplatzes durch verschiedene schematische Ansétze

(Quelle: der Autor).

nach BIM stiitzen kann. Good Manufactu-
ring Practice (GMP) ist prinzipiell mit BIM
vergleichbar — BIM kénnte als Good Building
Practice (GBP), als GMP fiir das Bauen ver-
standen werden.

Der richtige Ansatz zur Erfassung der Vor-
gange und Situationen im Reinraum geht
vom einzelnen Arbeitsplatz aus. Arbeits-
platz wird hier verstanden als die Kom-
bination aus dem Menschen als Nutzer
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(Nutzerprozesse), der Gerdtschaft als me-
diengestiitztes Handwerkzeug (Equipment-
Dokumentation) und dem Materialfluss
in den Arbeitsraum hinein, innerhalb des
Arbeitsraumes und aus dem Arbeitsraum
(Stofflisten) hinaus (Abb. 3).

Dies alles gilt es zu digitalisieren und durch-
géangig zu verkniipfen. Dabei wird oft gegen-
wirtig, welche Informationen iiber welche
Komponenten fehlen oder nicht ausreichend
vorhanden sind und welche Verkniipfungen
nicht definiert sind. Sind diese typischen
BIM-Schwierigkeiten iiberwunden, ist das
nutzbare Ergebnis ein ,digitaler Zwilling*
— eine virtuelle Kopie des Reinraumarbeits-
platzes, mit der Prozesse, Arbeitsschritte
und Extremsituationen simuliert werden
konnen. Schon bevor gebaut wird, sind Feh-
ler erkannt. Baubegleitende Planung und
deren kostensteigernde und zeitraubende
Wirkung wird vermieden. Wer verstanden
hat, dass Informationen iiber das Asset und
den Arbeitsplatz wertvoller sind als das As-
set oder der Arbeitsplatz selbst, hat BIM ver-
standen [6].

(OFFENE) STANDARDS ALS
INNOVATIONSTREIBER

Bisher sind im Wirtschaftssektor des Be-
treibens, Planens und Bauens von Liegen-
schaften ganz {iberwiegend proprietére
Losungen zum Einsatz gekommen. Digitale
Planungswerkzeuge und Planformate entwi-
ckeln industrielle Anbieter — wie in der Soft-
wareindustrie bisher ganz allgemein {iblich.
Deren Geschiftsmodell zielte und zielt auch
heute noch auf eine Kundenbindung ab.
Austauschbarkeit von Informationen iiber
Systemgrenzen hinweg - also das, was BIM
fordert - ist somit eher geschiftsschadigend.
Vielleicht ist es kein Zufall, dass eben jene

Wer verstanden hat, dass Informationen tber das
Asset und den Arbeitsplatz wertvoller sind als das
Asset oder der Arbeitsplatz selbst, hat BIM verstanden.

Geschiftsmodelle aufbauend auf proprieté-
ren Losungen zeitgleich mit dem Produktivi-
titsverlust der Branche einhergehen? Schon
das Internet und das World Wide Web haben

—

ja gezeigt, dass im Gegensatz dazu offene
und freie Standards langfristig und nach-
haltig enorme Produktivitdtssteigerungen
ermdglichen - auch wenn dabei Geschéfts-
modelle absterben und neue entstehen.

Nicht nur als Resultat der Probleme in der
Bauindustrie kam es 1994 zur Bildung der
International Alliance for Interoperability
(TAI) aus den 12 wichtigsten Playern in der
digitalen Bauwelt. Heute hat sich die Grup-
pe in buildingSMART International um-
benannt und es gibt Chapter in fast jeder
Industrienation. buildingSMART ist verant-
wortlich fiir den wichtigsten technischen
BIM-Standard — den Industry Foundation
Classes (IFC). IFC ist ein offener und freier
Standard zur digitalen Beschreibung von
Gebdudemodellen und allen damit ver-
bundenen Prozessen und Attributen'. Mit
IFC wurde eine sehr weit vorausschauende
Entwicklung begonnen — nédmlich weg von
der eher statischen Planzeichnung und hin
zum intelligenten Informationsmodell. Ver-
wirklicht wird ein solches Modell oft als
objektorientierte Datenstruktur, gebildet
aus einzelnen ,Klassen®. Damit kommen
Eigenschaften wie Vererbung und Instanz-
iierung von Attributen und Methoden zum
Tragen. Sie ermdglichen es, das betrachtete
Objekt (eine ganze Liegenschaft, eine einzel-
ne Komponente oder eine einzelne Klasse)
statisch und dynamisch zu betrachten. IFC-
Modelle ermdglichen grundsétzlich Simu-
lationen und dreidimensionale Visualisie-
rungen. Werkzeuge zur gemeinsamen und
gleichzeitigen Online-Bearbeitung von IFC-
Modellen sind zurzeit noch in Entwicklung.

Der deutsche buildingSMART e.V. hat mehr
als 500 Mitglieder aus allen Bereichen der
Wertschopfungskette. Aus dem Umfeld der
Reinraumbranche sind im bu-
ildingSMART e.V. aufler eini-
gen Planungsbiiros bisher noch
keine Unternehmen vertreten.
Das ist bedauernswert, ist doch
der Reinraum mit seiner GMP-
Durchdringung schon nahe an den BIM-
Prinzipien. Was fehlt, ist die iibergeordnete
Verkniipfung mit der gesamten Liegenschaft,
die Einbindung der internen Reinraum-GMP-

ORGANISATIONSMANAGEMENT
ASSET- UND PROJEKTMANAGEMENT
INFORMATIONSMANAGEMENT

BEREITSTELLUNGS-
PHASE (PIM)

BETRIEBS-
PHASE (AIM)

z. B.1S0 19650
z.B. IS0 55000 & ISO 21500
z. B.1S0 9001

Abbildung 4: Die ,,Onion” der ISO 19650 erklért die grobe
Hierarchie der Normen, die sich mit dem Lebenszyklus
eines Assets beschiftigen. An den Stellen A, B und C
werden Informationsmodelle (IM) iibergeben? (Quelle:
der Autor).

Dokumentation in das Informationsmanage-
ment des ganzen BIM-Projektes.

Seit Ende 2019 gibt es eine Arbeitsgruppe
sifc4lab“ der buildingSMART e.V. mit dem Eu-
ropdischen Laborverband Egnaton e.V;; der
Autor dieses Beitrags ist BIM-Beauftragter
der Egnaton. In dieser ,ifc4lab“-AG wird der
IFC-Standard in Richtung Labor weiterentwi-
ckelt. Er soll in die IFC-Version 5.0 einflief3en.
Eine Mitarbeit von Reinraumexperten in die-
ser Arbeitsgruppe konnte die Einbringung
von BIM im Reinraum vorantreiben.

Im Internet sind Webbrowser als freie und
offene Werkzeuge zum Betrachten von Web-
seiten auf der Basis des offenen XML/HTML-
Standards selbstverstiandlich geworden. Im
Bauwesen gibt es inzwischen eine Vielzahl
von freien und offenen Viewern fiir Daten im
IFC-Format. Die aktuelle IFC-Version 4.0 be-
schreibt einen ,vermégenswirksamen, bauli-
chen Gegenstand® (deutsch-englisch ,Asset®)
vollumfanglich und wird stdndig verbessert.

Betrieb und Bauwesen betrachten nicht nur
Gegenstinde. Es wird oft in Szenarien ge-
dacht und gearbeitet - sog. Anwendungs-
falle (englisch ,use case®). Ein Anwendungs-
fall besteht aus Akteur, Handlung und Ziel®.
Ziel oder Gegenstand eines Anwendungs-
falls selbst kann ein IFC-Modell oder dessen
Klasse sein. Fiir den Bereich des Reinraums
sind bisher keine BIM-Anwendungsfille

IFC ist als Alternative zu den existierenden proprietiren Planformaten entwickelt worden und heute bei Version 4.0 angelangt. IFC ist als ISO-Norm 16739 éffentlich frei verfiigbar.

Die einzelnen IFC-Klassen kénnen im Internet per beliebiger Suchmaschine gefunden werden (Versuchsbeispiel ifcWall). Professionelle BIM-Werkzeuge sollten IFC im Im- oder Ex-

port anbieten.

2 DieISO 19650 muss kéuflich erworben werden und besteht derzeit aus den 5 Teilen (beuth.de). Der Verfasser dieser Publikation ist Leiter des Spiegel-Arbeitsausschusses FBR13/AA03
zur ISO TC59/SC13/WG13 und gerne ansprechbar. Detailspezifikationen auf nationaler Ebene sind frei verfiigbar (z. B. DIN SPEC PAS 91319 ,,Common Data Environment (CDE)®).
3 Die hierfiir anzuwendende und in Uberarbeitung befindliche BIM-Norm ist die ISO 29481 ,Information Delivery Manuals (IDM)“

20 | Cleanroom and Processes 2021



Abbildung 5: Visualisierung einer Baustelle mit dem Prototyp eines seilgestiitzten und autonom arbeitenden Bauroboters — Baustelle betreten verboten, wenn der Roboter arbei-
tet... (Quelle: mit freundlicher Genehmigung Arnim Spengler M.Sc. - Universitit Essen-Duisburg).

definiert. Es gibt aber Untersuchungen, die
darauf hindeuten, dass die Betrachtung von
Szenarien mithilfe der BIM-Methoden (di-
gitaler Zwilling, IFC-Modell-Simulation auf
semantischer und/oder graphischer Basis
usw.) zu unerwarteten Ergebnissen fiihren.
Hier gilt es im Einklang mit GMP und BIM
etliche Potenziale zu heben bzw. Kosten ein-
zusparen und Fristen zu verkiirzen.

BIM UND MODELLING IM

REGULIERTEN UMFELD

Neben den o. a. technischen Standards gibt
es organisatorische normative BIM-Vorga-
ben. In der Hierarchie der anzuwendenden
Normen folgt auf die ISO 9001 (Qualitdts-
und Organisationsmanagement), ISO 55000
(Asset-Management) und I1SO 21500 (Pro-
jektmanagement) die DIN EN ISO 19650. Die
19650-Reihe beschreibt seit 2019 die ,,Orga-
nisation und Digitalisierung von Informatio-
nen zu Bauwerken und Ingenieurleistungen,
einschliefllich Bauwerksinformationsmodel-
lierung (BIM), kurz ,,Informationsmanage-
ment mit BIM“ (Abb. 4).

Auch wenn im Einzelnen gute GMP-Doku-
mentationen vorliegen - viele grundlegen-
de Prinzipien eines guten, organisations-

iibergreifenden Informationsmanagements
werden immer noch nicht befolgt. Fiir den
BIM-Anwender besteht derzeit viel Erkld-
rungsbedarf, ist doch ein gehériger Paradig-
menwechsel zu vollziehen. Einem Reinraum-
experten wird dies nicht allzu schwerfallen,
ist er doch Arbeiten im regulierten Umfeld
gewohnt. BIM trifft im Reinraum auf einen
bereits vorbereiteten Bereich. Regularien
durch staatliche oder hoheitlich autorisierte
Stellen sind vorhanden. Es gilt jetzt die Ver-
bindung herzustellen.

DIN EN ISO 19650 beschreibt auch fiir GMP-
Experten einige neue Konzepte, die nachfol-
gend kurz erldutert werden:

« Common Data Environment (CDE): Zu
Beginn eines jeden Projektes soll eine ge-
meinsame Datenumgebung zu Verfiigung
stehen. Die Einrichtung, durchgehende

BIM trifft im Reinraum auf einen bereits
vorbereiteten Bereich.

Nutzung und Wartung eines CDE erfordert
einige Weitsicht. Hier werden alle Doku-
mente hinterlegt und gepflegt und gehen
durch die Archivfunktion nicht verloren.
Moderne CDEs vereinen die Funktionali-

tidten von Projektmanagementwerkzeugen
mit denen einer Dokumentendatenbank.
Vielfach verfiigen neueste CDE iiber Kol-
laborationswerkzeuge (z. B. gemeinsame
online-Bearbeitung von Dokumenten).

« Information Requirements (IR): BIM wurde
erfunden mit der Erkenntnis, dass Infor-
mation schlecht gehandhabt wurde. Es ist
somit primér notwendig, Informationsan-
forderungen festzulegen. Nach ISO 19650
erstreckt sich das Spektrum der Informa-
tionsanforderungen vom Organisations-
management (ISO 9001), den spezifischen
Branchenanforderungen (wie GMP/GxP)
iiber projektspezifische Anforderungen
(IS0 21500) bis hin zu technischen Infor-
mationsanforderungen (s. 0.). Information
wird in unterschiedlicher Detailtiefe zu
unterschiedlichen Projektphasen benétigt.
Eine Hilfestellung dazu wird die zukiinfti-
ge DIN EN 17412 ,BIM Definitionsgrade®
(engl. ,Level of Information Need (LOIN)®)
geben.

« BIM Execution Plan (BEP): Der BIM-Aus-
fithrungsplan beschreibt Aufgaben,
Vorgaben und Ziele eines BIM-Projektes.
Er sollte eine Verantwortungsmatrix ent-
halten und sténdig aktualisiert werden.
Ein BEP ist ein sog. ,living document” - es
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wird also sténdig aktualisiert. Aus dem
Pharmaumfeld sind die &hnlichen Kon-
zepte der User Requirement Specification
(USR), die Pflichtenheft/Lastenheft-
Kombination und die Validierung bekannt.
Somit hat das regulierte Umfeld Reinraum
schon Vorarbeit fiir BIM geleistet.

Alle BIM-Komponenten miissen in einem
Projekt zusammenwirken. Alles findet im
CDE statt, der ,single source of truth® [7].
CDE, IR und BEP sind derzeit die domi-
nierenden Dienstleistungsprodukte im all-
gemeinen BIM-Markt. Im Reinraummarkt
finden sich diese noch selten. Auch die
Nutzung von IFC-Modellen fiir Reinrdume
hat gerade erst begonnen. Die Werkzeuge

Ontologien als Planungs- und Betriebselemente
konnten in Zukunft die Brlicke zwischen BIM und

GMP bilden.

zur Nutzung dieser Methoden lassen noch
zu wiinschen iibrig. Absehbar ist aber, dass
BIM und seine Komponenten sich unab-
wendbar in der Wertschopfungskette des
Reinraummarktes durchsetzen wird. Fiir
den frithen Anwender bietet sich jetzt die
Gelegenheit, eine Methodenfiihrerschaft zu
erlangen.

BIM-Projekte werden heute ausschliefSlich
mit zentraler Datenbankunterstiitzung ver-
wirklicht. Ein modernes CDE baut im Kern
immer auf eine Datenbank auf. Besonders in
grofieren Betrieben sind Datenbanken allge-
mein als Werkzeuge fiir Enterprise Resource
Planning (ERP) schon lange implementiert.
Hier findet sich oft die erste Kommunika-
tionsliicke zwischen BIM und dem Betrieb.
Zurzeit kommen neue Datenbanktechno-
logien zum Einsatz. Graphische Datenban-
ken ermdéglichen eine weitaus effizientere
Behandlung dynamischer Systeme. Ein As-
set ist eher korrekt durch eine Ontologie

denn durch eine statische Listensammlung
zu beschreiben. Graphische Datenbanken
sind daher auch eher geeignet, die objekt-
orientierten Strukturen des IFC-Standards
zu erfassen. Auch hier ist eine Chance, BIM
und Reinraum gemeinsam in die Zukunft zu
fithren’.

NEUE PARADIGMEN UND REINRAUM-
PROZESSE

Der BIM-Basisstandard IFC betrachtet einen
Reinraum von der statischen und prozessua-
len Seite her - eine IFC-Klasse besteht aus
Daten und Methoden. Eine baulich-gegen-
stédndliche Planung sollte mit ausreichend be-
schriebenen Prozessen (Anwendungsféllen)
beginnen. Diese lassen sich mit graphischen
Onto-
logien sehr gut beschreiben und
behandeln®. So findet eine Abkehr
von statischen Listen und Zeich-

Datenbanken vermittels

nungen bei der Bauplanung statt
und der dynamische Anwendungs-
fall (use case) wird zum Kernelement von mo-
derner und effizienter Planung und Betrieb.

Dieses Verstdndnis spielt einer weiteren in-
dustriellen Entwicklung in die Hinde. Ganz
allgemein werden industrielle Fertigungs-
prozesse in Zukunft mithilfe lernender und
autonom produzierender Maschinen unter-
stiitzt. Schlagworter wie Machine Learning,
Building Robots und Artificial Intelligence®
machen die Runde (Abb. 5).

Werden zukiinftig Planungs- und Bauprozes-
se als Anwendungsfille verstanden, ndhern
sie sich schon rein strukturell Betriebspro-
zessen an. Es wird so einfacher, die Welt des
Reinraumnutzers in die Sprache der Rein-
raumplaners zu iibersetzen. Oftmals miissen
nur noch Vokabeln erkannt, ausgetauscht
und gelernt werden - und nicht mehr eine
komplizierte Struktur in eine flache stati-
sche Bauzeichnung iibertragen werden. On-
tologien als Planungs- und Betriebselemente

konnten in Zukunft die Briicke zwischen
BIM und GMP bilden.

Die Vorteile eines BIM-gefiihrten Projektes
liegen in seiner Wirtschaftlichkeit und der
Informationsqualitit insgesamt. Zeiten und
Kosten werden viel eher eingehalten. Es
gibt also ausreichende Argumente, die Brii-
cke zwischen BIM und GMP im und um den
Reinraum zu bauen.

Das oben Beschriebene mag sich abstrakt
und kompliziert anhoéren. Wirklich ver-
standen und umgesetzt werden kann es
erst in der praktischen Anwendung. Diese
Publikation kann in ihrer Kiirze nur eine
Zusammenfassung sein. Die Rezepte zur
Umsetzung sind detaillierter und wiirden
den hier vorhandenen Rahmen sprengen.
Insbesondere der damit verbundene und
oben immer wieder erwéhnte Paradigmen-
wechsel erfordert eine Gewohnung und eine
weitaus ausfiihrlichere Beschreibung — eben
jene Gebrauchsanweisungen (Guidelines),
wie sie auf europdischer Normierungs-
ebeneimEuropidischen Komitee fiirNormung
(Comité Européen de Normalisation, CEN)
derzeit erstellt werden.
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Nach 14 Jahren |6st die DIN EN ISO 14644-
03:2020-08 , Reinrdume und zugehdorige
Reinraumbereiche: Priifverfahren” die
Normenversion von 2006 ab. Ziel der Uber-
arbeitung war es u. a., die Durchfiihrung
des Filterlecktests zu vereinfachen und von
seiner Formellastigkeit zu befreien. Ob dies
gelungen ist und die praktische Durchfiih-
rung des Tests einfacher geworden ist, ist
Gegenstand dieses Beitrags. Dabei werden
fehlerhafte Angaben der neuen Norm deut-
lich, die die Durchfiihrung eher weiter ver-

komplizieren und kostenintensiver machen.

STEFAN ERENS

Testo Industrial Services GmbH
Gewerbestr. 3

79199 Kirchzarten

e-mail: serens@testotis.de
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ANDERUNGEN IN DER NEUEN
DIN EN 15O 14644-3:2020-08
— SPEZIELL: LECKTEST AN

HEPA-FILTERN

EINLEITUNG
Im Juni 2020 wurde die deutsche Version der
ENISO 14644-3:2020 [1] mit der Veroffent-
lichung der DIN EN ISO 14644-3:2020-08 [2]
freigegeben.

Die Norm 16st damit ihren Vorgénger aus
dem Jahr 2006 (DIN EN ISO 14644-3:2006-03
[3]) ab. Ziel der Uberarbeitung war u. a, die
Durchfithrung des Filterlecktests im Kapitel
Annex B.7 zu vereinfachen und von Formel-
lastigkeit zu befreien.

Leider kann man schon jetzt sagen, dass die
neue Version diesem Vorhaben nicht wirk-
lich gerecht geworden ist. Die Norm wurde
nicht wie gewiinscht vom Formelwust und
von Theorielastigkeit befreit.

Die Durchfiihrungstechnik mittels Aerosol-
photometer wird nach wie vor in der Norm
beschrieben.

Diese Testdurchfithrung gilt als filterbelas-
tend, relativ unempfindlich, und sie ist mit
Aerosolkonzentrationen von 1-100 mg/m®
zumindest in Anlagen mit Good-Manu-
facturing-Practice(GMP)-Hintergrund nicht
tolerierbar.

Die messtechnisch bessere Methode mittels
Streulicht-Einzelpartikelzdhlern (LSAPC,
Light Scattering Air Particle Counter) hat
eine hohere Sensitivitit. Die heutigen Gerite
haben eine hohe Zéhlgenauigkeit und die Par-
tikelbelastung des Filters wird auf ein akzep-
tables Maf3 reduziert. Messungen in der Nihe
des Most Penetrating Particle Size (MPPS) bei
0,3 pm erhohen zudem die Sensitivitat.

Abbildung 1 zeigt schematisch die Durch-
fithrung eines endsténdigen High-efficiency-
particulate-air(HEPA)-Filters.

KAPITEL ANNEX B7.3: VERFAHREN FUR DIE

LECKPRUFUNG DER EINGEBAUTEN FILTER-

SYSTEME MITTELS KONTINUIERLICHER

ABTASTUNG DURCH EINEN LSAPC

Die Testung des Filters wird darin zur Ein-

fithrung als 2-stufiges Verfahren vorgestellt:

« 1. Stufe: Abtasten der Filterflache, des
Filterrands und des Dichtsitzes

« 2. Stufe: Untersuchen von Orten mit er-
hohter Partikelexposition mit verweilender
Sonde

B7.3.2: Festlegung der SondengréBe
Die Flidche der eingesetzten Sonde soll eine
isokinetische Messung ermdoglichen.

In der Formel B.7 der Norm wird der Zusam-
menhang zwischen (aktiver) Sondenbreite
(senkrecht zur Abfahrrichtung), (aktiver)
Sondenbreite (parallel zur Abfahrrichtung),
dem Volumenstrom des Partikelzéhlers und
dem Luftvolumenstrom unter dem Filter
hergestellt (Abb. 2).

Qva

Dy -Wpy= o Formel B.7

Der vereinfachte Formelvorschlag:

Fsonde =QU£i20%

hitte vollkommen ausgereicht, um die Be-
ziehung herzustellen. So wire es auch nicht
zur falschen Empfehlung der Sondengrdfse fiir
rechteckige Sonden (8 cmx 1 cm) in der Norm
gekommen.

Handelsiibliche Rechtecksonden haben die
Abmessung 8cm x 1,5 cm.

Rechnet man mit einer iiblichen Stromungs-
geschwindigkeit durch einen HEPA-Filter
von 0,45 m/s, ergibt sich nach Formel B.7 fiir
den Term

_Qua_0,000472m)]

F === /s —0,001049m* =10,5cm’
U 0,45/




Eine rechteckige Sonde mit den Abmessungen
8 cm x 1 cm hitte also nicht die max. erlaubten
20 % Abweichung bezogen auf die Sondengro-
Be. Mit 8 cm* wire sie auferhalb der Norm.

Sondengréfie (Sollwert):
10,5 cm? + 20 % (2,1 cm?)

Eine rechteckige Sonde (8 cm x 1,5 cm) er-
fiillt diese Forderung, ebenso eine runde
Sonde mit 3,6 cm Durchmesser:

Sondengréfie rechteckig:
12 cm? + 20 % (2,4 cm?) = 9,6 cm? > x < 14,4 cm?

Abbildung 3 gibt die angepasste Darstellung
aus DIN EN ISO 14644-3:2020 zur Ableitung

von W, und D, wieder.

Fiir die Sondenabmessung D, wird eine kom-

Volumenstromregler

mit Partikeln
angereichterte Luft

1. Aerosolaufgabe

P Partikel-

-

messung
in der
gefilterten
s Luft
3./4.

2. Rohluftmessung

Aerosolgenerator

Partikelzahler

Verdunnungsstufe Partikelzahler
1:100

Abbildung 1: Schematischer Aufbau einer HEPA-Filterleckpriifung mit LSAPC, Aerosol-
generator und Verdiinnungsstufe (Quelle aller Abbildungen: Testo Industrial Services

.. . . . . GmbH).
plizierte Herleitung beschrieben (diese gilt
allerdings nur fiir runde Sonden): :
2 HEPA Filter
Dp=2-Dg-Ws—W; (B.8) = .
Ziel i , i isches Messfens- . :
1e. ist es, dass ein quadratisches Messfens Probenahme . o —
ter innerhalb der runden Sonde aufgespannt geschwindig- \/ | | geschwindigkeit
werden soll (D,/W, = 1). Griinde dafiir gibt es ket (= 5 omv/s) i Y unter dem Filter
. . . u
aus messtechnischer Sicht nicht. A séndenabmessung Y | Regelwert: 0,45 mis)
. . . . /" senkrecht zur
Die Norm wurde nicht wie gewiinscht vom <)~  Abfahrrichtung
. o . =8cm-2x W,
Formelwust und von Theorielastigkeit befreit. D, ekl
Sondenabmessung

D, und W, miissen nicht zwingend gleich
sein, da sie unterschiedliche Auswirkungen
haben:

D,
Dies ist die aktive (berechnete) Sonden-
abmessung in Abfahrrichtung (bei Recht-
ecksonden ist es die aktive Breite in Ab-
fahrrichtung). Sie hat Auswirkung auf die
Sondenverweildauer T, unter dem Leck:

Dp

Ts=—

S
Ein hoher Wert von D, fiihrt bei vorgegebe-
ner Sondengeschwindigkeit zu einer langen
Verweilzeit unter dem Leck (und erhoht da-
mit die Detektionswahrscheinlichkeit).

WP
Dies ist die aktive Sondenbreite senkrecht
zur Abfahrrichtung. Sie beschreibt die aktive
Uberdeckung des Abscanvorgangs und da-
her auch die Abfahrdauer:
_ (LFilter - Briiter )

scan (Sr . Wp )

Mit: W, = W, -2- W,

Parallel zur Abfahr-
richtung (= 1,5 cm)

Abbildung 2: Darstellung von Dy, Wy, Qu (=

\

Volumenstrom Partikelzihler) und U.

Do/2

Dp

Wp/2

Dp/2

Wp

a lb

Abbildung 3: Darstellung Wp und Dp (angepasste Darstellung aus DIN EN ISO 14644-

3:2020-08).

Aus der Praxis

Eine Uberlappungsbreite von 3 mm bei run-
den Sonden kann als hinreichend grofS ange-
sehen werden.

Der zugehorige Wert D, ist 1,99 cm. Die da-
raus resultierende Sondenverweildauer 0,4 s
ist dann ausreichend hoch (bei einer Scan-
geschwindigkeit von 5 cm/s), wenn die Roh-
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Linge 600 mm

Breite 600 mm

Fliche 3600 cm® = 0,36 m*
DIN EN ISO 14644-3:2006-03 | DIN EN ISO 14644-3:2020-08
Runde Sonde Runde Sonde

Uberlappung 0,3 cm 0,53 cm

D, 1,99 cm 2,54 cm

w, 3cm 2,54 cm

S: 5cm/s 5cm/s

Scanzeit (nur Fliche) ins | 240 s => 4 min 283 s => 5 min

Tabelle 1: Vergleich der Scanzeiten mit der runden Sonde.

luftkonzentration hinreichend hoch gewéhlt
wird. Mit der beschriebenen Uberlappungs-
breite von ca. 0,55 cm kann man natiirlich
leben, allerdings fiithrt diese zu verldnger-
ten Scanzeiten von ca. 25 % (bei gleicher
Sondengeschwindigkeit). Eine rechnerische
Herleitung der Scanzeiten beider Normen-
versionen findet sich in Tab. 1.

Auch bei rechteckigen Sonden muss es zu ei-
ner Uberlappung der Sondenbreite kommen,
um Fehlmessungen (falsch negativ) in den
Randbereichen der Sonde auszuschlieflen.
Dies wird in der Norm leider nicht erwdhnt.
Aus der Praxis ergeben sich hier ausreichen-
de Uberlappungsbreiten von 0,3-0,5 cm.

KAPITEL ANNEX B7.3.3: BESTIMMUNG
DER ABTASTGESCHWINDIGKEIT

Das Kapitel zur Bestimmung der Abtastge-
schwindigkeit ist bei der praktischen Durch-
fithrung nicht hilfreich. Scangeschwindig-
keiten von 5 cm/s haben sich iiber die Jahre
etabliert. Eine Variabilitdt lduft hier der Ro-
bustheit der Methode entgegen. Im Nor-
mungsumfeld sollten Versuchsbedingungen
moglichst gleich gehalten werden, um weder
die Komplexitidt der Messung zu erhohen
noch die Robustheit der Messung zu ver-
ringern. Eine normierte Durchfiithrung fiihrt
somit zu einer besseren Vergleichbarkeit der
Ergebnisse und hoheren Reproduzierbarkeit
in der Methodik.

Eine Sondengeschwindigkeit von 12 cm/s
hat ein massives Absinken der Verweilzeit T,
unter dem potenziellen Leck zur Folge
(Ty= 0,21 s). Somit werden beide Ziele (Ro-
bustheit erhohen, Komplexitdt verringern)
in der Norm nicht erreicht.
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Aus der Praxis

Fiir die Praxis sollten in Zukunft verschiede-
ne Abfahrgeschwindigkeiten nicht erlaubt
sein. Eine Geschwindigkeit von S;=5cm/s
hat sich fiir alle Sondentypen in der Praxis
bewihrt (Abb. 4).

+Einsparung” von Messzeit bei einer In-situ-
Priifung kann nicht das Ziel einer normativen
Vorgabe sein - zumal die ,eingesparten” Zei-
ten in Relation zur Gesamtpriifung (Auf-/Ab-
bau, Schleusenzeiten, Dokumentation) nicht
ins Gewicht fallen diirften.

KAPITEL ANNEX B7.3.4: FUR ZAHLUNGEN
ZU BERUCKSICHTIGENDE PARTIKELGRO-
SSE UND ABNAHMEKRITERIUM

Die Leckdefinition wird gegeniiber der Vor-
gdngernorm an mehreren Stellen verdndert.

Es entfiillt der k-Faktor, mit dem in der Norm
von 2006 je HEPA-Filterklasse eine Leckpe-
netration im Filter definiert wurde.

Die Leckdefinition wurde vereinfacht zu:
HEPA-Filter > 99,995 % im MPPS:

0,01 % der rohluftseitigen Konzentration
HEPA-Filter < 99,995 % und 299,95 % im MPPS:
0,1 % der rohluftseitigen Konzentration

Die zur Durchfiihrung der Priifung anzu-
wendende Partikelgrofie wird in der neuen
Norm mit >0,3 pm definiert.

In Tab. 2 sind die Akzeptanzkriterien der alten
zur neuen Normversion gegeniibergestellt.

Die Akzeptanzkriterien der In-situ-Priifung
Filterlecktest werden dadurch um den Fak-
tor 2,5 strenger ausgelegt als der lokale Ab-

scheidegrad in der EN 1822 fiir H13/H14-Fil-
ter, und um den Faktor 5 strenger als in der
Vorlauferversion der Norm! Ein sachlicher
Grund dafiir lasst sich nicht ableiten.

Bleibt die Scangeschwindigkeit S; =5 cm/s
gleich, muss bei einem um den Faktor 5 klei-
neren Penetration P die Rohluftkonzentra-
tion um den Faktor 5 grofier werden.

S

Cc=N, Qo h)

(B.12)

Aus der Praxis

Die Rohluftkonzentrationen werden stark
ansteigen miissen, um die strengeren Akzep-
tanzkriterien fiir Lecks nachzuweisen. Dies
fithrt in der Praxis zu einer gesteigerten Be-
lastung der Filter durch Aerosol.

KAPITEL ANNEX B.7.3.5: ERWARTETE AN-
ZAHL DER GEZAHLTEN PARTIKEL

Die statistische Betrachtung der unteren
Vertrauensbereichsgrenze bei der erwarte-
ten Partikelzahl ist wieder aufgenommen
worden. Warum man nur die erwarteten
reinluftseitigen Partikel statistisch betrach-
tet und nicht alle anderen Parameter auch,
wird nicht klar.

N, wird definiert und festgelegt als erwar-
teter Medianwert der Anzahl der gezahlten
Partikel, die ein Nominalleck kennzeichnen,
und in der GleichungB.10 sowie in Abb.5
dargestellt.

Na:Np -2 Np (B.10.)

N,=0 und N,=1 sind die beiden in der Norm
angegebenen Fille der Durchfiihrung. N,=0
wird fiir die Abtastung der Filterfliche emp-
fohlen, wenn eine niedrige Anzahl an Nach-
messungen erwartet wird. N,=1 gilt fiir den
Fall, dass Nachmessungen mit ruhender
Sonde wahrscheinlicher sind.

Die Wertepaare von Na und Np sind in Tab. 3
zusammengefasst.

Aus der Praxis

In der Praxis wird die Durchfiihrung des
Filterlecktests mit den Vorgaben N,=0 nicht
mehr moglich: Bei jedem Zéhlereignis (N,>0)
miisste eine Leckstelle vermutet werden und
eine Nachmessung erfolgen.



Tabelle 3: Wertepaare N, und Nj.

* Die Werte von Np sind genihert. Die tatsichlichen Werte von Np nach einer Poisson-Verteilung weichen hiervon
leicht ab. Zudem sind die Partikelwerte auf eine Nachkommastelle gerundet.

D, 1,5cm
S, 5o
Qs 0,000472"

P 0,01 %= 0,0001

Filterklasse nach EN 1822-1:2011 DIN EN ISO 14644-3:2006-03 DIN EN ISO 14644-3:2020-08
Filterklasse Ps, Durchlassgrad | Ps, Durchlassgrad
in % (integral) in % (lokal) S Pi=kxP, P

H13 0,05 % 0,25 % 10 0,5 % 0,1%
H14 0,005 % 0,025 % 10 0,05 %
U15 0,0005 % 0,0025 % 30 0,015 % 0.01%
Ule 0,00005 % 0,00025 % 100 0,005 %
u17 0,000005 % 0,0001 % 300 0,0015 %

Tabelle 2: Darstellung der Abscheide und Durchlassgrade.
N. 0 1 2 3 4 5 6
N,* 4 58 7,5 9,0 10,5 11,9 13,3

Abbildung 4: Abfahren eines HEPA-Filters mittels runder

Tabelle 4: Darstellung der Abhéngigkeit N./N, und Rohluftkonzentration Ce.

N, ist fiir alle Filterklassen gleich definiert.
Somit gilt dieser Wert auch bei H13-Filtern
(mit einer 10-fach hoheren Penetration).

Bei der Durchfiihrung kommen zwangsldu-
fig Zéhlereignisse vor. An jeder Stelle miisste
dann mit N,=0 eine Nachmessung stattfinden.
Ein solches Prozedere ist nicht zielfiihrend
und féllt im Aufwand wesentlich hoher aus.

Fraglich ist, ob ein In-situ-Lecktest, der mit
einer manuellen Abtastung eines Filters (in
3 m Hohe unter der Reinraumdecke) ablduft,
eine statistische Absicherung der Reinluft-
messung braucht.

Das Kapitel zur Bestimmung der Abtastgeschwindigkei
ist bei der praktischen Durchfiihrung nicht hilfreich.

Es folgen Losungsmoglichkeiten zur Durch-
fithrbarkeit.

Fokussierung auf N,
Bei der ersten Losungsmoglichkeit lasst man

die Betrachtung von N, aufler Acht und de-

finiert N, als Medianwert fiir die Erkennung
von Lecks. In der Praxis ist dies eine sinn-
vollere Betrachtungsweise, da (wie schon be-
schrieben) die statistische Betrachtung als
nicht zielfiihrend angesehen werden kann.

Mit N,=5 ergibt sich nach Gleichung B.12 die
Rohluftkonzentration:
s

Co25P- .
(0.0004722-1,5¢m -0,0001)

=353.107.344 mL

Erhohung von N,
In der Norm wird vorgeschlagen, bei Beden-

ken iiber Durchschlagen von Partikeln einen
héheren N,-Wert anzunehmen.

t Wird z. B. N,=2 oder 3, erstreckt
sich die Untersuchung auf
Leckverdacht
auf die Stellen, bei denen beim

ausschliefilich

Sondendurchgang (in der Verweilzeit T)
3 oder mehr Partikel gezdhlt werden.

Dies resultierte darin, dass viele Einzelzéhl-
ereignisse nicht zu einer Nachmessung fithren
und somit der Lecktest nur bei wirklichen

N,=1 N,=2 N,=3 Sonde.
N, 5.8 7.5 9
Rohluft C. 409.604.520 - 529.661.017 2 635.593.220 -
Rohluft C, 11.636.492 ;- 15.047.188 7 18.056.626 =

Na Np

X, =%-2zX

o - o
7 x«=x+zxﬁ

Abbildung 5: Darstellung von N. und N,

Leck-Verdachtsfillen anschldgt. Allerdings
fiihrt das verwendete Verfahren zu hoheren
Rohluftkonzentrationen (Tab. 4).

KAPITEL ANNEX B.7.3.6: AUSWAHL DES
ROHLUFTSEITIG AUFZUGEBENDEN
AEROSOLS

Das Kapitel fordert ein polydisperses Aerosol
fiir die Durchfithrung der Rohluftbeaufschla-
gung. Die Anforderungen wurden gleichlau-
tend aus der Vorgéngerversion iibernommen.

KAPITEL ANNEX B.7.3.7: KONZENTRATION
DER AEROSOLBEAUFSCHLAGUNG ROH-
LUFTSEITIG UND DEREN NACHPRUFUNG
Die Rohluftkonzentration hat wohl beim
Lecktest den grofSten Einfluss auf die Lecker-
kennung. Eine hohere Rohluftkonzentration
erhoht direkt die Wahrscheinlichkeit, beim
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Abfahren des Filters ein Zéhlereignis zu pro-
duzieren.

Die SondengrdBe flr rechteckige Sonden auf das

KAPITEL ANNEX B.7.3.9: VERFAHREN FUR
DIE NACHMESSUNG MIT RUHENDER SONDE
Beim Abfahren des Filters ergeben
sich je nach gewahltem N, vermutete
Stellen fiir ein Leck.

MalB 8 cm x 1 cm falsch zu empfehlen, darf in einer

DIN-EN-ISO-Norm nicht stehen.

Gleichung B.12 in der Norm gibt die Abhén-
gigkeiten wieder:

Sr

Cc2N, Qoo )

In Kombination mit dem Kapitel B.7.3.8.1
der Norm wird praktisch eine permanen-
te Rohluftmessung erforderlich, deren
Schwankungsbreite nicht mehr als +/-15 %
um den iiber die Zeit gemessenen Mittelwert
der Konzentration betragen darf. Gerade im
Bestand ist eine schwankungsarme Rohluft-

konzentration oftmals nicht zu realisieren.

Die in der Norm geforderte Validierung der
Aufgabe der Rohluft kann zu weiteren Mehr-
aufwendungen fiihren, v.a., weil der Vali-
dierungsbegriff gar nicht spezifiziert ist.
Immer dann, wenn Aerosolkonzentratio-
nen schwanken oder baulich bedingt deren
gleichmiflige Verteilung im Kanalsystem
bzw. den Aufgabestellen erschwert ist, wer-
den zusitzliche Messungen notwendig wer-
den. Alle aufgefiihrten Mafinahmen werden
v. a.zu mehr Papier fithren, inkl. vermehrtem
Aufwand fiir das Rohdatenmanagement.

Abhilfe konnte hier schon die Verwendung
automatisierter Messsysteme mit standar-
disierter, papierloser Rohdatenausgabe sein.

KAPITEL ANNEX B.7.3.8: VERFAHREN

FUR DIE ABTASTPRUFUNG AUF LECKS

AM EINGEBAUTEN FILTERSYSTEM,

ABTASTPRUFUNG STUFE 1

Definition der beiden Abtasttypen

+ N,=0: geeignet bei voraussichtlich sehr
niedriger Haufigkeit einer Nachmessung

+N.=1: geeignet, wenn eine Nachmessung
mit ruhender Sonde voraussichtlich er-
forderlich ist

Hier muss die Frage erlaubt sein, wie der
Durchfithrende der Messung die voraus-
sichtliche Haufigkeit einer Nachmessung bei
einem spezifischen Filter erkennen oder ab-
schétzen soll.
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Diese Stellen sollen mit ruhender

Sonde untersucht werden. Die Be-
rechnung der erwarteten Partikel wird nach
Formel B.13 aus der Norm berechnet:

T, ist die verlingerte Verweilzeit (also die
Zeit, in der mit ruhender Sonde am vermu-
teten Leck gemessen werden soll) mit der
empfohlenen Dauer von 10s.

Ny = CePrQuT, (B.13)
Beispielrechnung:
P, 0,01 % = 0,0001
Volumenstrom 0,000472 m3/s
Partikelzédhler
T, 10s
Cc 704 000 000 P/m>

P 3
N pr =704 000 000—- [0, 0001- 0,000472’”— -10s J =332P
m s

FAZIT

Besonders was den Lecktest betrifft, hétte
man sich mehr vorstellen konnen bei der
DIN EN ISO 14644-3.
Praxisferne und Formellastigkeit der alten

Uberarbeitung ~ der

Norm wurden nicht eliminiert. Durch die
JVerwissenschaftlichung” wird man der
In-situ-Priifung von HEPA-Filtern nicht
gerecht.

Mit zusétzlichem Formalismus (z. B. Ablei-
tung von D,) und weiterhin schwerer Kost
bei der Leckdefinition iiber N, entfernt man
sich weiter von der Praxis.

Die Sondengrofe fiir rechteckige Sonden
auf das Maf3 8 cm x 1 cm falsch zu empfeh-
len, darf in einer DIN-EN-ISO-Norm nicht
stehen. Schon mit einfachem Nachrechnen
hétte man merken miissen, dass die Sonde
mit 8 cm?® nicht isokinetisch ist.

Die Konformitétsaussage fiir die HEPA-Filter
H13/H14 ist um den Faktor5 strenger
geworden.

Dies hat weitreichende Auswirkungen:

« Die Rohluftkonzentrationen steigen.

« Nachmessungen werden wahrscheinlicher.

« HEPA-Filter werden stdrker mit Aerosol
belastet.

Das Akzeptanzkriterium des In-situ-Tests ist
strenger formuliert als der lokale Durchlass-
grad in der EN 1822-1. Dies fiihrt in der Pra-
xis zu vielen (unnotigen) Nachmessungen
und hohen Rohluftkonzentrationen.

Durch die Betrachtung der unteren Ver-
trauensbereichsgrenze N, kommt eine wei-
tere Verschirfung. Bei der Messung von
HEPA-Filtern gibt es immer wieder kleinere
Zihlereignisse, die aber keine Lecks sind.
Bei der beschriebenen scharfen Betrach-
tung werden viele potenzielle Fehlstellen
zu messen sein. Eine statistikfreie Durch-
fithrung ist jedoch méoglich und einfach zu
realisieren. Eine Betrachtung von N, als
Akzeptanzkriterium wiirde vollig ausrei-
chen und den Lecktest vollkommen sicher
machen.

Als Alternative kann nur die Heraufsetzung
von N, empfohlen werden, mit Auswirkun-
gen auf die zu erreichende Rohluft.

Leben kann man mit der DIN EN ISO 14644-
3:2020. Aber eine Vereinfachung ist mit der
neuen Norm nicht gelungen.

ANMERKUNG

Dieser Beitrag basiert auf einem ausfiihr-
lichen Whitepaper des Autors, das den
Kunden von Testo Industrial Services zur
Verfiigung gestellt wurde. Das Whitepaper
kann unter dieser Adresse heruntergeladen
werden: https://www.testotis.de/lecktests-an-
hepa-filtern/

Literatur

[1] ENISO 14644-3:2019-08: Cleanrooms and associated
controlled environments - Part 3: Test methods.
Corrected Version: 2020-06

[2] DIN EN ISO 14644-3:2020-08: Reinrdume und zu-
gehorige Reinraumbereiche - Teil 3: Priifverfahren
(ISO 14644-3:2019, korrigierte Fassung 2020-06)

[3] DIN EN ISO 14644-3:2006-03: Reinrdume und zu-
gehorige Reinraumbereiche - Teil 3: Priifverfahren
(ISO 14644-3:2005); Deutsche Fassung EN ISO
14644-3:2005



ERRATUM

Zu unserem Bedauern wurde in Cleanroom and Processes 2021,
S. 25 eine falsche Formel abgedruckt.

Unten stehend die korrigierte Formel:

12 cm?+ 20% (2,4 cm?) = 9,6 cm®< x < 14,4 cm?
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Das Pharmamonitoring von raumluft-
technischen Anlagen dient der Messung,
Registrierung und Speicherung von Daten,
die flr die Qualitat von Arzneimitteln von
Bedeutung sind. Diese Daten flieBen oft

auch in die Chargendokumentation ein.

ING. HARALD FLECHL

GMP-Verlag Peither AG
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REINE LUFT AUF

DEM PRUFSTAND:

MONITORING RAUMLUFT-
TECHNISCHER ANLAGEN

An die Luft in den Herstellungsraumen fiir
Arzneimittel werden viele Anforderungen
gestellt. Rein soll sie sein, nicht zu warm
und nicht zu kalt, weder zu feucht noch zu
trocken, und auflerdem soll sie oft genug
gewechselt werden, um ihre gleichbleiben-
de Qualitdat zu behalten. Die Beschaffen-
heit der Raumluft soll dabei nicht nur ein
angenehmes Arbeitsklima fiir die Mitarbei-
ter erzeugen, sondern v. a. den Schutz der

Beim Monitoring von raumlufttechnischen Anlagen
werden qualitatskritische Daten gemessen, auf-

gezeichnet und gespeichert.

hergestellten Produkte vor unerwiinschten
Keimen und Partikeln sicherstellen. Die
Anforderungen an die Raumluft steigen
mit zunehmender Reinheitsklasse - und
damit auch die Anforderungen an die Uber-
wachung der einzelnen qualitdtskritischen
Parameter. Hier kommt das Pharmamoni-
toring ins Spiel.

Beim Monitoring von raumlufttechnischen
Anlagen werden qualitdtskritische Daten
gemessen, aufgezeichnet und gespeichert.
Physikalische Daten, die kontinuierlich oder
héufig zu erfassen sind, werden (zumindest
bei Gebéduden fiir anspruchsvollere Produk-
tionsaufgaben) i.d.R. elektronisch erfasst,
weiterverarbeitet und langfristig gespei-
chert — weit iiber das Ablaufdatum der Arz-
neimittel hinaus. Ergénzende physikalische
und insbesondere mikrobiologische Daten
hingegen werden von Hand erfasst und
protokolliert.

Beide Datensitze — also diejenigen aus dem
computergestiitzten Monitoring und dieje-
nigen aus den manuellen Messungen - sind
in periodischen Zeitabstinden einer Trend-
analyse zu unterziehen. Um sich anbahnen-
de Probleme friihzeitig erkennen und ihnen
rechtzeitig begegnen zu konnen, werden

Warn- und Aktionsgrenzen festgesetzt. Bei
deren Uberschreitung werden Alarme ausge-
10st, deren automatische und nicht loschbare
Erfassung und Registrierung ebenfalls Aufga-
be der computergestiitzten Pharmamonito-
ringsysteme ist.

WAS IST PHARMAMONITORING?

Der Begriff ,Monitoring“ bezeichnet die
kontinuierliche oder periodische syste-
matische Beobachtung, Uber-
wachung und Datenerfassung
von Vorgdngen, Abldufen und
Prozessen mittels technischer
Hilfsmittel oder auch ,manuel-
ler” Beobachtungssysteme. Durch das Mo-
nitoring pharmazeutischer Herstellungs-
prozesse soll festgestellt werden, ob der
Prozess den spezifizierten Verlauf nimmt
und die in der URS definierten Toleranz-
grenzen und Umgebungsbedingungen ein-
gehalten werden, um andernfalls steuernd
eingreifen zu konnen.

Im Rahmen des Monitorings pharmazeu-

tischer Herstellungsprozesse ist auch die

Uberwachung und Registrierung raumluft-

technischer Messgrofien erforderlich. Zu

unterscheiden ist dabei zwischen

« Qualitdtskritischen MessgrdfSen, die eine
direkte Auswirkung auf die Produktquali-
tit und -sicherheit haben und deren Ein-
haltung deshalb im Rahmen der Chargen-
dokumentation zu belegen ist, und

« Technischen Messgrofsen, die keine direkte
Auswirkung auf die Produktqualitdt und
-sicherheit haben, deren Uberwachung
aber fiir die ordnungsgemafie Aufrecht-
erhaltung eines einwandfreien Betriebs der
raumlufttechnischen Anlage erforderlich
ist.

Die Daten, deren Uberwachung fir die
Produktqualitit und -sicherheit relevant
sind, miissen in das Pharmamonitoring der



Datentyp 1 Datentyp 2

Erfassungshiufigkeit kontinuierlich oder haufig periodisch

Erfassungsart automatisch von Hand

Beispiele «  Uber- bzw. Unterdruckhaltung oder Luft- .
iiberstromungen stromungen

+ prozessrelevante Temperaturen und relative

Luftfeuchten
+ luftgetragene Partikelkonzentrationen in .
A- und B-Bereichen .

optional: Uber- bzw. Unterdruckhaltung oder Luftiiber-

luftgetragene Partikelkonzentrationen in Rdumen der

Raumklassen C und D

+ luftgetragene Mikroorganismen (in ,Echt-

zeit, moglich durch laserinduzierte Fluores-

zenzsysteme)

Tabelle 1: Datentypen fiir das Pharmamonitoring.

raumlufttechnischen Anlage einfliefen. Hin-
gegen ist fiir die Erfassung, Registrierung
und Beherrschung der technischen Daten
das Mess-, Steuer- und Regulierungssystem
(MSR-System) der raumlufttechnischen An-
lage zustdndig. Diesem ist — sofern vorhan-
den - das Gebdudeleitsystem (GLT-System)
iibergeordnet.

Welche Daten sollen erfasst werden?

Beim Pharmamonitoring werden sowohl
physikalische als auch mikrobiologische
Messgrofien iiberwacht. Zu den physi-
kalischen Messgrofien zdhlen neben den
Partikelkonzentrationen auch als kritisch
definierte Druckdifferenzen sowie prozess-
relevante Temperaturen und Lufifeuchte-
werte. Dabei muss man zwischen 2 Daten-
typen unterscheiden (Tab.1).

Am Markt sind bereits Gerdte und Systeme
verfiigbar, die physikalische und mikrobio-
logische Messgrofien durch automatisierte
computergestiitzte Systeme iiberwachen
und auswerten. Nur sie konnen damit auch
Grundlage automatischer Alarmierungen
sein.

Bei Verwendung von Partikelzdhlern, die
Llebende”

erfassen konnen, ist Folgendes zu beachten:

auch Partikelkonzentrationen®

« die ausgewiesene Partikelzahl gibt immer
die Summe aller erfassten Partikel an
(nicht-lebende und lebende)

«als ,lebende” werden auch solche als Teil
der Gesamtsumme erfasst, die auf Nahrbo-

den kein Wachstum aufweisen und keine
zahlbaren Kolonien bilden (viable but non-
culturable - VBNC)

«bei der KBE-Zdhlmethode ist es unerheb-
lich, ob eine Zellkolonie durch einen
oder mehrere Keime entstanden ist,
Partikelzdhler erfassen mit der Fluores-
zenz-Methode hingegen jeden einzelnen
Keim.

Da die Ergebnisse der beiden Methoden
nicht 1:1 vergleichbar sind, ist eine qualifi-
zierte Beurteilung der Messergebnisse un-
erldsslich. Die Lieferanten der Messgerite
bieten dazu auch entsprechende Unterstiit-
zung an.

Sinnvoll ist es, z. B. auch die Uberwachung
der Offnungszeiten von Schleusentiiren und
insbesondere deren Alarmfunktionen auf
das Pharmamonitoring zu schalten.

Messgrofien, deren kontinuierliche Uber-
wachung nicht erforderlich oder verfahrens-
technisch sinnlos oder unméglich ist, miis-
sen von Hand iiberwacht und protokolliert
werden.

Wie oft sollen die Daten erfasst werden?

Um die Frequenz - d. h. die Hiufigkeit der
Datenerfassung — zu bestimmen, wird eine
risikobasierte Herangehensweise empfoh-
len. Eine Ausgewogenheit zwischen einem
effizienten Ressourceneinsatz und einem
aussagekriftigen Gesamtbild der Daten ist
anzustreben. Eine Beurteilung zur Ermitt-

1 im Englischen: BAS - Building Automation System, BMS - Building Management System
2 Die Druckdifferenz von Filtern ist kein Merkmal fiir die Luftreinheit, sondern hat Auswirkungen auf den Energieeinsatz. Die Messung wird aber von vielen Inspektoren als not-

wendig angesehen, da sie in Monitoring-Guidelines empfohlen wird.
3 Eine laserinduzierte Fluoreszenz-Emissions-Sonde ermdglicht es, zwischen inerten und biologisch aktiven Partikeln zu unterscheiden.

luftgetragene Mikroorganismen (KBE)
optional: Druckdifferenzen von HEPA-Filtern®

lung der Héufigkeit konnte etwa folgende

Faktoren in Betracht ziehen:

+ Hohere Frequenz fiir Bereiche, in denen die
Wabhrscheinlichkeit einer Kontamination
hoch ist, wie:

- in der Nahe von kritischen ,reineren®
Tétigkeiten

- Bereiche mit hoherem Aktivitdtsgrad der
Personen (ausgenommen Schleusen)

- Bereiche mit hoherem Materialfluss

- ldngere Dauer der Aktivitit

- Bereiche mit exponiertem Produkt oder
Materialien, die direkten Produktkontakt
haben

- finale Formulierung

- Abfiillbereiche

- Trendanalyse zeigt einen Anstieg der
Partikelkonzentration (-> CAPA erforder-
lich)

+ Niedrigere Frequenz fiir Bereiche, in denen
die Wahrscheinlichkeit einer Kontamina-
tion geringist, wie:

- ,unreinere” Tédtigkeiten

- kurzzeitige Offnungen an Behéltern mit
kleiner Fliche der Offnung

- geschlossene Prozesse

- Trendanalyse zeigt einen Abfall der
Partikelkonzentration

BESONDERHEITEN DER MIKROBIOLOGI-
SCHEN DATENERFASSUNG

Der Erfassung und Auswertung mikrobiologi-
scher Messgrof3en kommt insbesondere in der
Herstellung steriler Arzneimittel ein besonders
hoher Stellenwert zu, sie kann aber auch in der
nicht-sterilen Herstellung erforderlich sein.
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Welche Daten sollen erfasst werden?

«In der FDA-Richtlinie fiir die aseptische
Arzneimittelherstellung ist nur die Erfas-
sung der luftgetragenen Mikroorganismen
enthalten (aktive Messung). Optional kann
die Bestimmung durch eine Erfassung
mittels Luftkeimsedimentation (passive
Messung) erganzt werden.

+Der Anhang 1 zum EU-GMP-Leitfaden
(Version 2008) beschreibt ergénzend dazu
auch die Erfassung der Oberflichenreinheit
kritischer Arbeitsflichen sowie von Steril-
handschuhen mit empfohlenen Grenzwer-
ten fiir mikrobiologische Kontamination.

Beim Pharmamonitoring werden sowohl physikalische
als auch mikrobiologische MessgroBen tiberwacht.

« Die Uberwachung dieser Messgréien
wird auch in der Monographie <1116> der
U.S. Pharmacopeia fiir die mikrobiologi-
sche Uberwachung reiner Arbeitsbereiche
empfohlen. Die numerischen Grenzwerte
in dieser Monographie unterscheiden sich
jedoch von denen im EU-GMP-Leitfaden.

Wie oft sollen die Daten erfasst werden?

Der Rhythmus der mikrobiologischen Da-
tenerfassung ist risikoabhéngig und kann
von mehrmals pro Charge bis zu viertel- und
halbjahrlich reichen.

Welche Risiken beinhaltet die Datenerfassung?
Aktuell erfolgt die mikrobiologische Daten-
erfassung noch weitestgehend von Hand,
und zwar mittels Verfahren, die streng ge-
nommen nicht als Sterilverfahren klassi-
fiziert werden konnen. Damit sind solche
Messungen auch wieder unter den Prozess-
risiken einzureihen! Dieses Risiko verdient
insbesondere beim Einsatz von Prozess-
technologien Beachtung, die ein besonders
hohes Maf§ an Sterilitdtssicherheit zu bie-
ten vermogen, wie der Isolator- und RABS-
Technologie.

Auf die Risikoproblematik mikrobiologi-
scher Datenerfassung geht der Anhangl
zum EU-GMP-Leitfaden nur ganz summa-
risch ein: mit dem Hinweis, dass Eingriffe
zur Probenahme in den aseptischen Kernbe-
reich wihrend des Prozessbetriebs die rein-

raumtechnischen Schutzfunktionen nicht
beeintrdchtigen sollen.

Konkreter duflert sich dazu die Monogra-
fie <1116> der USP. Hier wird empfohlen,
die Hiufigkeit der Eingriffe zur mikrobiolo-
gischen Probenahme auf ihren Nutzen ab-
zustimmen und Methoden zu bevorzugen,
die keinen Prozesseingriff durch Personen
erfordern. Ist durch umfassende Qualifizie-
rung und Validierung z. B. bei Hochsicher-
heits-Schutzkonzepten (Isolatortechnik
oder RABS-Technologien) die Zuverldssig-
keit des Schutzkonzepts zur Beherrschung

mikrobiologischer  Risiken
iiberzeugend nachgewiesen
worden, so kann die Haufig-
keit der mikrobiologischen
Probenahmen reduziert

werden im Vergleich zu den-
jenigen bei konventionellen Reinraumsyste-
men. Diese Verlagerung des Nachweises der
Sterilisationssicherheit vom Monitoring in
die vorgelagerten Priifprozeduren der Qua-
lifizierung und Validierung bedeutet eine
weitere Aufwertung derselben. Mikrobiolo-
gisches ,Echtzeit-Monitoring” mit den Parti-
kelzdhlern der neuen Generation (Stichwort:
laserinduzierte Fluoreszenz) reduziert das
Kontaminationsrisiko, das mit der manuel-
len Platzierung von Sedimentationsplatten
verbunden ist.

Wias ist bei der Auswertung der Ergebnisse zu
beachten?

Zur Abschitzung des Kontaminationsrisikos
mittels Sedimentationsplatten bei der Ab-
fiilllung in Reinheitsklasse A (ISO 5) konnte
folgende Berechnungsmethode’ herangezo-
gen werden:

AT
— P, _P
Cr KBExA xT x 100

S S

C, - Kontaminationsrate in %

KBE - Sedimentationsplatte

A, - Expositionsfliche der Abfiillung des
Produktes in c¢m®

A - Expositionsfldche der Sedimentations-
platte in cm® (bei @ 90 mm = 64 cm?)

T, - Expositionszeit des Produktes in
Minuten

T, - Expositionszeit der Sedimentations-
platte in Minuten

Bei 1 KBE und einem Vial mit 1 cm? Offnung
bei einer Expositionszeit von 1 Minute und
der Expositionszeit der Sedimentationsplat-
te von 240 Minuten errechnet sich:

1 1
Cp = 1Xx —=x—=x 100 = 0,0065 %
R 64" 240 ’ °
Als Ergebnis einer Untersuchung der Par-
enteral Drug Association (PDA) aus dem
Jahr 2002 wurden dazu folgende Risikolevel
empfohlen (Tab. 2):

Risikolevel

< 0,03 % Niedrig
> 0,03 - 0,09 % Mittel
> 0,1 % Hoch

Tabelle 2: Risikolevel fiir KBE-Erfassung mit Sedimenta-
tionsplatten.

DATENMANAGEMENT IM RAUMLUFTTECH-
NISCHEN PHARMAMONITORING
Insbesondere bei der Herstellung steriler
Produkte oder bei anderen anspruchsvol-
len Produktionsaufgaben sind Daten, wel-
che die korrekte Luftreinheit der Produk-
tionsumgebung belegen, ein Kernelement
der Qualitdtssicherung. Damit werden sie
gleichzeitig zum Bestandteil der Char-
gendokumentation. Ob und in welchem
Umfang solche Daten zu erfassen und zu
dokumentieren sind, muss fiir jede Auf-
gabenstellung nach Kritikalitdt individuell
entschieden werden.

Dieregulatorischen Anforderungen erlauben
es, eine ,angemessene Datenmenge“ jenach
Risiko fiir die Produktqualitdt und Gleich-
mifligkeit des Prozesses festzulegen. Basie-
rend auf einer Risikobeurteilung kann man
also die Art und Menge der je Zeiteinheit er-
fassten Daten fiir Systeme, die sich nur lang-
sam oder kaum verdndern, einschrianken.
Technisch gesehen wird eine Liiftungsanlage
ihre wesentliche Funktion, die Luftstrémung
im Raum und die Zufuhr gefilterter Luft in
der definierten Reinheit in Bezug auf Parti-
kel nicht sprunghaft andern. Anderungen re-
sultieren aus verdnderter Luftstromung, die
wiederum durch gednderte Einrichtungen
und/oder durch Partikelgeneration von zu-
sétzlichen Personen und Anlagen verursacht
wird. Der Raum selbst, bestehend aus Wan-
den, FuRboden, Decke, Tiiren, Fenster und

4 aus: Environmental Monitoring Risk Assessment, Jdnner 2006, Tim Sandle, https://www.researchgate.net/publication/235765325
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den Schleusen, wird sich ohne Eingriffe (z. B.
durch Umbau, Reparaturen) nicht dndern.

Einsatz computergestiitzter Systeme

Zur Erfassung und Speicherung von Daten,
die fiir den Nachweis der Produktsicherheit
relevant sind und kontinuierlich oder perio-
disch erfasst werden, dienen die computer-
gestiitzten Systeme des Pharmamonitorings.
Diese konnen als unabhéngiges System oder
innerhalb der integrierten Gebdudetechnik
als vernetztes System vorliegen.

Die computergestiitzten Systeme miissen
den regulatorischen Auflagen geniigen, die
im Anhang 11 zum EU-GMP-Leitfaden und
den analogen Richtlinien der FDA festgelegt
sind (21 CFR 11). Zu diesen Anforderungen
gehort auch, dass die eingesetzten compu-
tergestiitzten Systeme validierungspflichtig
sind. Tauglichste Grundlage dafiir ist der
ausfiihrliche GAMP 5-Leitfaden der Interna-
tional Society for Pharmaceutical Engineering
(ISPE), an dessen Erstellung Vertreter der

Die requlatorischen Anforderungen erlauben es, eine
,angemessene Datenmenge” je nach Risiko fiir die
Produktqualitdt und GleichmaBigkeit des Prozesses

festzulegen.

Aufsichtsbehorden Europas und der USA
mafSgeblich mitgewirkt haben.

Datensicherheit

Kernelemente der computergestiitzten Da-

tensicherung sind:

+s0g. Rohdaten miissen unverindert verfiig-
bar bleiben

- nur autorisierte Personen (eindeutiges und
nicht iibertragbares Login) diirfen in das
System eingreifen und Anderungen durch-
fithren - nachvollziehbar durch Change-
Control-Vorgaben

+nicht autorisierten Personen bleibt der
Zugriff zum Monitoringsystem versagt

«Daten miissen gegen ausfallbedingten Ver-
lust oder mutwillige Verdnderungen und
Falscheintrdge (z. B. Vier-Augen-Prinzip)
geschiitzt sein

« die Datenspeicherung und Sicherung muss
strengen Sicherheitskriterien geniigen

« die Félschung von Daten und Unterschrif-
ten muss unmdoglich sein

Auch die Verfiigbarkeit der Daten muss ent-
sprechend den gesetzlichen Auflagen fiir ei-
nen definierten Zeitraum in ,lesbarer” Form
sichergestellt sein.

Kalibrierung von Messgeréten

Die im Rahmen des Pharmamonitorings
eingesetzten Messgerdte miissen in perio-
dischen Intervallen rekalibriert werden -
unabhingig davon, ob sie in das computer-
gestiitzte Monitoringsystem integriert sind
oder periodischen Messungen von Hand
dienen. Das Intervall zwischen aufeinander-
folgenden Rekalibrierungen wird
vom Geridtehersteller empfohlen
und dient auch dazu, historische
Messergebnisse nach dem aktuel-
len Wert zu beurteilen. Ein jéhrli-
ches Intervall der Rekalibrierung
hat sich in der Industrie etabliert und wird in
den meisten Fillen auch von den Herstellern
der Sensoren empfohlen. Im Rahmen einer
Trendanalyse der Kalibrierergebnisse und
der Auswirkung auf die Produktparameter
(CPP, CQA) kann das Kalibrierintervall auch
verdndert werden.

WARN- UND AKTIONSGRENZEN

Als Grundlage des Monitorings - und
nicht zuletzt auch als Grundlage fiir Trend-
analysen des Anlagen- und Prozessverhal-
tens, die es ermdglichen, sich anbahnenden

Problemen schon in der Entstehungsphase
entgegenwirken zu kénnen- empfiehlt sich
die Abstiitzung auf ein Zweistufenkonzept
messtechnischer Grenzwerte:

« Warngrenze (alert limit): Ein im Voraus
festgelegter Messwert etwas aufSerhalb
des iiblichen Toleranzbandes. Sobald die
Warngrenze iiberschritten wird, ist die
Uberwachung gemif3 eines im Voraus fest-
gelegten Aktionsplans zu intensivieren.

« Aktionsgrenze (action limit): Ein im Voraus
festgelegter Messwert deutlich auSerhalb
des iiblichen Toleranzbandes. Sobald die
Aktionsgrenze iiberschritten wird, sind die
im Voraus definierten Problemanalyse-
und Korrekturmafinahmen zu ergreifen.

Fiir eine als prozessrelevant eingestufte
Raumtemperatur konnte man z. B. folgende
Festlegungen treffen:

« Sollwert: 22°C
+Regeltoleranz: 22°C+2K

» Warngrenze: 22°C+25K
+ Aktionsgrenze: 22°C+3K

Alarme, etwa infolge Uberschreitung von
Warn- und Aktionsgrenzen oder einer zu
lange offen gehaltenen Schleusentiir, sollten
- wenn immer moglich — auf das computer-
gestiitzte Pharmamonitoring geleitet und
dort unldschbar registriert werden. Uber-
schreitungen sowohl der Warn- als auch
der Aktionsgrenze sind beide individuell zu
alarmieren und ebenfalls unléschbar elek-
tronisch zu registrieren.

Gekiirzter und bearbeiteter Auszug aus dem GMP-BE-
RATER, Kapitel 3.K Monitoring raumlufttechnischer An-
lagen, GMP-Verlag Peither AG, Schopfheim (Germany),
www.gmp-verlag.de

Autoren:

Ing. Harald Flechl, Freiberuflicher Fachautor
Dr. Sabine Preis, GMP-Verlag Peither AG, Schopfheim
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Vorqualifizierte Wasseraufbereitungs-
anlagen, welche als Mietsysteme
eingesetzt werden, konnen in prekéren
Situationen Abhilfe schaffen — so z. B. bei
langerem Ausfall der Bestandsanlage oder
deren Modernisierung. Ebenso kdnnen
Mietsysteme bei Kampagnenproduktionen
helfen. Anhand eines Fallbeispiels sollen
der konkrete Nutzen einer solchen Anlage
veranschaulicht und ein Uberblick tiber
die genaue Projektumsetzung

gegeben werden.

MICHAEL HEGMANN

LETZNER
Pharmawasseraufbereitung GmbH
Robert-Koch-Str.1

42499 Hiickeswagen

e-mail: Michael. Hegmann@letzner.de
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MIETSYSTEME IN

DER PHARMAZEUTISCHEN
WASSERAUFBEREITUNG

SICHERSTELLUNG EINER KONTINUIERLI-
CHEN WASSERVERSORGUNG

Fiir die pharmazeutische Produktion ist es
essenziell, auf unerwartete Ereignisse oder
Notfdlle gut vorbereitet zu sein und schnell
reagieren zu konnen. Dies gilt auch fiir die
Versorgung mit Pharmawasser (Purified Wa-
ter und Water for Injection).

Ein Ausfall oder die Unterbrechung der Ver-
sorgung mit Pharmawasser iiber einen lin-
geren Zeitraum hinweg wiirde bei einer Viel-
zahl der pharmazeutischen Unternehmen
zu enormen Problemen fithren, weil fiir viele
Prozesse Pharmawasser mit entsprechender
Reinheit benétigt wird. So wird das aufbe-
reitete Wasser, welches hohen Qualitéts-
anforderungen geniigen muss, oft als Basis
zur Herstellung vieler pharmazeutischer
Produkte oder auch zur Reinigung des Her-
stellungsequipments genutzt. Somit hat ein
Ausfall einen direkten Einfluss auf die Pro-
duktion und kann schnell massive finanziel-
le Auswirkungen haben. Aus diesem Grund
entscheiden sich immer mehr Firmen fiir re-
dundante Anlagen zur Erzeugung von Phar-
mawasser und oft auch fiir die Installation
von redundanten Lager- und Verteilsyste-
men, sodass bei einem Ausfall von einer An-
lage die Produktion nicht stillsteht, sondern
die Versorgung weiterhin sichergestellt ist.

Die Redundanz schafft zwar eine hohe Si-
cherheit in Bezug auf eine unterbrechungs-
freie Versorgung, sorgt aber gleichzeitig
auch fiir deutlich hohere Investitionskosten
infolge der Anschaffung mehrerer Anlagen
und zusdtzlich auch fiir hohere Betriebs-
kosten, da jede der Anlagen auch fiir die
Gesamtleistung ausgelegt sein muss, wel-
che zur Aufrechterhaltung der Produktion
benétigt wird. Das hat Auswirkungen auf
den Energiebedarf verschiedener Anlagen-
komponenten und auch auf die Abwasser-
mengen, die wihrend des Betriebes anfallen.

Zusitzlich entstehen erhohte Kosten im
Bereich der Anlagenwartung, da mehr Ver-
schleifteile getauscht werden und bestimm-
te Dienstleistungen mehrfach anfallen. Ein
weiterer wichtiger Kostenfaktor betrifft das
Anlagenmonitoring mit erhéhten Personal-
und Analysekosten.

Eine Alternative zur Redundanz kénnen im
Hinblick auf die Erzeugung des Wassers vor-
qualifizierte
sein, die im Bedarfsfall schnell installiert

Wasseraufbereitungsanlagen
und in Betrieb genommen werden kénnen.

FALLBEISPIEL:

INSTALLATION EINES MIETSYSTEMS

Im Friihjahr 2020 erhielt die LETZNER Phar-
mawasseraufbereitung GmbH (nachfolgend
LETZNER) den Auftrag zur Installation einer
Mietanlage bei einem Arzneimittelhersteller
in Deutschland.

Benotigt wurde eine Anlage zur Herstellung
von Purified Water, die zur Uberbrﬁckung
der Reinstwasserversorgung wéhrend einer
Erweiterung der Bestandsanlage genutzt
werden sollte.

Um eine fiir viele Firmen sinnvolle Produk-
tionsmenge erzeugen zu konnen, hat sich
die Firma LETZNER bei den Mietsystemen
fiir Anlagen mit einer Produktionsleis-
tung von 600-10001/h und 1500-2 500 1/h
entschieden.

Im Fallbeispiel wurde die Leistung von
600-1 000 1/h gewdhlt, da hiermit der Bedarf
problemlos abgedeckt werden konnte.

Das eingesetzte Mietsystem besteht aus fol-

genden Aufbereitungsstufen:

« Vor- und Feinfilter sowie Hértestabilisie-
rung zur Speisewasservorbehandlung

« Umkehrosmosestufe zur Riickhaltung
eines Grofsteils der Wasserinhaltsstoffe
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Abbildung 1: Wesentliche Verfahrensschritte der Mietanlage (Quelle aller Abbildungen: LETZNER).

Abbildung 2: Seitenansicht der Mietanlage.

(Tonen, organische Molekiile, Mikroorga-
nismen)

» Membranentgasung zur Entfernung von
Co,

« Elektrodeionisation (EDI) zur Entfernung

von Ionen

Die Anlage entspricht dem Stand der Tech-
nik und erfiillt alle Vorgaben der Arznei-
biicher sowie alle Anforderungen der Good
Manufacturing Practice (GMP). Die Anlage

Eine Alternative zur Redundanz kénnen im Hinblick auf
die Erzeugung des Wassers vorqualifizierte Wasserauf-

bereitungsanlagen sein.

ist sehr kompakt gebaut, komplett aus Edel-
stahl 316L gefertigt und heifSwassersaniti-
sierbar. Die Steuerung erfolgt iiber eine Sie-

v

PW-Tank

Gereinigtes Wasser

Abbildung 3: Riickansicht der Mietanlage.

mens Simatic S7 SPS, die Bedienung iiber ein
19“-Siemens-Touchpanel.

Abbildung 1 zeigt die wesentlichen Verfah-
rensschritte der Mietanlage.

Die Abb.2 und3 zeigen das Anlagenskid
aus verschiedenen Blickwinkeln und geben
einen Uberblick iiber das Design und den
Aufbau der Anlage.

Da es sich um ein Mietsystem
handelt, muss die Anlage in-
nerhalb kiirzester Zeit ein-
satzbereit sein und schnellst-
moglich zur Installation beim
Kunden zur Verfiigung stehen. Um das
sicherstellen zu konnen, miissen bereits
vor der Bestellung des Kunden nahezu alle

wesentlichen Projektschritte durchlaufen
worden sein. Nur die Installation und Inbe-
triebnahme beim Kunden inkl. der finalen
Qualifizierungstests stehen noch aus.

PROJEKTIERUNG EINER MIETANLAGE

Da es vor Beginn des Anlagenbaus keine
kundenspezifischen Anforderungen gibt,
miissen seitens des Anlagenherstellers die
Anforderungen konkret in einem internen
Lastenheft definiert werden.

Die Anlagen durchlaufen dann - wie bei al-
len Anlagen iiblich — mehrere Projektphasen,
beginnend mit der Designqualifizierung bis
hin zur internen Abnahme, dem Factory Ac-
ceptance Test (FAT). Die abschlieBende Ab-
nahme im Zuge eines Site Acceptance Test
(SAT) erfolgt dann beim Kunden.
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Projekiphase Standardprojekt

Erstellung der URS
Angebotseinholung und Auftrag

Designqualifizierung mit Functional
Design Specification, Risikoanalyse,
Hardware Design Specification, Soft-
ware Design Specification usw.
Erstellung und Priifung der Qualifizie-
rungsunterlagen (Installation Qualifi-
cation, Operational Qualification, FAT,
SAT)

Anlagenplanung und Anlagenbau
Anlageninbetriebnahme vor FAT

Durchfithrung FAT

Durchfithrung SAT

Auftraggeber

+ Auftraggeber

+ Anlagenhersteller und
Auftraggeber

+ Anlagenhersteller und
Auftraggeber

* Anlagenhersteller

+ Anlagenhersteller

+ Anlagenhersteller und
Auftraggeber

+ Anlagenhersteller und
Auftraggeber

Tabelle 1: Gegeniiberstellung zwischen der Projektierung einer Mietanlage und einer Standardanlage.

Tabelle 1 veranschaulicht, wie der Projekt-
ablauf bei einer Mietanlage im Vergleich
zu einer neuen Anlage iiblicherweise
aussieht.

Anders als bei herkommlichen Projekten
kann es empfehlenswert sein, wéihrend des
SAT auch alle Tests zu wiederholen, die be-
reits wihrend des FAT erfolgreich bestanden
wurden. Dadurch ist der Kunde bei allen we-
sentlichen Qualifizierungsschritten beteiligt
und potenzielle Fehlerquellen kénnen mini-
miert werden.

Ebenso sollte vor Projektbeginn gemeinsam
mit dem Kunden ein Risikoworkshop statt-
finden, um einen Abgleich zwischen den
internen Kundenanforderungen und dem
tatsdchlichen Anlagendesign durchzufiih-
ren. Wihrend des Workshops konnen Ab-
weichungen bewertet werden und ein Aus-
tausch zur genauen Projektumsetzung sowie
bzgl. eventueller Risiken und Schnittstellen
zu anderen Systemen erfolgen.

Die Anlage ist sehr kompakt gebaut, komplett aus
Edelstahl 316L gefertigt und heiBwassersanitisierbar.

Optimale Voraussetzungen sind gegeben,

wenn folgende Bedingungen erfiillt werden:

« Der Aufstellort wurde in die Planung mit
einbezogen und entspricht den in der
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Pharmazie iiblichen hygienischen Anforde-
rungen.

« Alle fiir den Betrieb der Anlage bendtigten
Medien sind am Aufstellungsort installiert,
sodass die Anlage schnell angeschlossen
und genutzt werden kann.

«Eine interne Risikoanalyse, die sich mit
allen Schnittstellen zu anderen Systemen
befasst, wurde durchgefiihrt.

« Eine kurze User Requirement Specifica-
tion (URS), angepasst an das Mietsystem,
wurde erstellt.

« Es wurden ein Mafinahmenplan, Testproze-
duren und Monitoringumfang im eigenen
Qualitditsmanagementsystem festgelegt
(abgeleitet aus Risikoanalyse und URS).

Um diese Voraussetzungen zu erfiillen, sollte
man sich vorab genau informieren und Be-
ratung von Experten einholen.

Bezogen auf das genannte Fallbeispiel sieht
die konkrete Umsetzung folgendermafien
aus: Die grundlegenden Rahmenbedingun-
gen wurden in Vorgesprichen
beim Kunden vor Ort definiert.
Eine Beauftragung erfolgte, und
es wurde umgehend ein detaillier-
ter Terminplan erstellt, in dem die
grundlegenden Arbeitspakete des Projektes
festgehalten wurden. Wesentliche Quali-
fizierungsunterlagen sowie die Anlagendo-
kumentation wurden dem Kunden bereits

Anlagenhersteller

- Nicht zutreffend

+ Anlagenhersteller

+ Anlagenhersteller

* Anlagenhersteller

+ Anlagenhersteller

+ Anlagenhersteller

+ Anlagenhersteller und
Auftraggeber

im Vorfeld zur Verfiigung gestellt, sodass er
iiber die konkreten Anlagenmerkmale und
auch den Qualifizierungsumfang entspre-
chend informiert war.

Bevor die Anlage zum Kunden versandt
wurde, erfolgte eine kurze Test- und Inbe-
triebnahmephase. Nach Anlieferung schloss
der Kunde die fiir den Betrieb der Anlage
benétigten Medien an die Anlage an. An-
schliefend wurden iiber einen Zeitraum von
2 Wochen hinweg die Anlage in Betrieb ge-
nommen und die abschlieSende Qualifizie-
rung gemeinsam mit dem Kunden im Rah-
men eines SAT durchgefiihrt. Wie bei allen
Anlagen iiblich folgte darauf die erste Perfor-
mance-Qualification(PQ)-Phase, welche sich
iiber einen Zeitraum von 4 Wochen hinweg
erstreckte und von einem sehr ausgeprigten
Monitoring begleitet wurde - sowohl iiber
die interne Anlageniiberwachung als auch
iiber Offline-Probenahmen.

Nach bestandener PQ konnte das Wasser fiir
die Produktion freigegeben werden. Die An-
lage wurde daraufhin iiber mehrere Wochen
hinweg genutzt, bevor sie schlieSlich von der
erweiterten Bestandsanlage abgeldst wurde.
Das Projekt konnte erfolgreich und termin-
gerecht abgeschlossen werden. Der eigentli-
che Shutdown-Zeitraum, wihrend welchem
die Bestandsanlage ausgeschaltet war und
der Umschluss auf das Mietsystem erfolgte,



betrug lediglich 2 Wochen. Der Zeitraum
zwischen den zu Beginn stattfindenden In-
betriebnahmetests bis zum Abschluss der
ersten PQ-Phase betrug insgesamt lediglich
8 Wochen.

VORTEILE UND NACHTEILE DER
MIETSYSTEME

Firmen, deren Wasseraufbereitungsanlage
unerwarteterweise vollstdndig ausfillt und
fiir die keine schnelle Losung in Sicht ist,
stehen vor einem grofien Problem. Die ge-
samte Projektierung einer neuen Anlage zur
Erzeugung von Pharmawasser dauert iibli-
cherweise mehrere Monate (mindestens ca.
6 Monate). Bei vorgeplanten und vorquali-
fizierten Mietsystemen sind jedoch alle Pro-
jektphasen bis zum FAT bereits abgeschlos-
sen. Somit konnen Mietsysteme innerhalb
weniger Tage beim Kunden installiert, in
Betrieb genommen und abschliefiend quali-
fiziert werden, bevor die PQ-Phase beginnt.

Der Kunde kann dadurch deutlich schneller
auf Notfélle und kurzfristige Unterbrechun-
gen reagieren. Aber auch bei vorab plan-
baren Unterbrechungen (wie im genannten
Fallbeispiel) haben die Mietsysteme einen
besonderen Charme: Sie sind relativ kurz-
fristig einsetzbar und haben sich bereits
in vielen Projekten bewéhrt, sodass deren
Funktion und Zuverldssigkeit mehrfach
nachgewiesen wurde.

Dariiber hinaus fallen fiir den Kunden keine
hohen Investmentkosten an. Ublicherweise
miissen lediglich die Mietgebiihren, Betriebs-
mittel, Wartungskosten sowie eine Inbetrieb-
nahme- und AufSerbetriebnahmepauscha-
le gezahlt werden. Je nach Nutzungsdauer
stellen diese Kosten nur einen Bruchteil des
Kaufpreises einer neuen Anlage dar.

Ein kleiner Nachteil der Mietsysteme kann
allerdings sein, dass sie nicht gemifs einer

firmenspezifischen URS gefertigt werden.
Somit ist es moglich, dass der Betreiber auf
bestimmte individuelle Anforderungen ver-
zichten muss. Das gilt auch fiir die Leistung
der Anlagen. Im Regelfall stehen nur Leis-
tungsstufen zur Verfiigung, fiir die es auch
geniigend Abnehmer gibt.

Der Kunde ist dariiber hinaus an der De-
signphase nicht beteiligt, sodass er sich auf
eine verlédssliche und korrekte Durchfiih-
rung und Planung seitens des Herstellers
verlassen muss. Wie bereits zuvor erwihnt,
empfiehlt es sich deshalb, vor Projektbeginn
einen gemeinsamen Risiko-
workshop durchzufiihren, um
Abweichungen im Design und
im Qualifizierungsumfang zu
bewerten sowie weitere Anfor-
derungen und Rahmenbedin-
gungen abzustimmen.

Da zudem nie eine vollstindige Auslastung
der Mietsysteme sichergestellt werden kann
und somit die Anlagen auch iiber einen
lingeren Zeitraum hinweg aufler Betrieb
genommen werden, gilt dem korrekten
Vorgehen fiir die Auflerbetriebnahme und
Lagerung besonderes Augenmerk. Vor Still-
legung sollte eine Reinigung (Spiilung) und
Sanitisierung der Anlage erfolgen, gefolgt
von einer vollstindigen Entleerung, sodass
kein Wasser in der Anlage steht und ein
Wachstum von Mikroorganismen vermieden
wird. Nach jedem Einsatz werden auflerdem
Verschleifdteile wie Filterkerzen entfernt und
beim néchsten Projekt durch neue ersetzt.
Um die Umkehrosmosemodule und die EDI
vor dem Austrocknen zu schiitzen, sollten
diese mit geeigneten Konservierungsmitteln
gefiillt werden. Je nach Situation kann die
gesamte Anlage konserviert werden oder
die genannten Komponenten werden aus-
gebaut und separat konserviert. Dann kann
die Anlage komplett entleert und getrocknet

werden. Alle Mafinahmen zur Auf8erbetrieb-
nahme sind entsprechend einer Standard
Operating Procedure (SOP) durchzufiihren
und zu dokumentieren.

FAZIT

Der Einsatz vorqualifizierter Mietanlagen
kann unter bestimmten Voraussetzungen
einen absoluten Benefit darstellen und in
manchen Fillen sogar nahezu alternativ-
los sein. Da die Anlagen kurzfristig zur Ver-
fiigung stehen sollen, ist allerdings eine
schnelle und mdéglichst fehlerlose Planung
zur Projektumsetzung sehr wichtig.

Der Kunde kann dadurch deutlich schneller auf Not-
falle und kurzfristige Unterbrechungen reagieren.

Kundenseitig sollte gepriift werden, iiber wel-
che Erfahrungen der Anbieter in Bezug auf
Mietanlagen verfiigt, wie die generelle Pro-
jektumsetzung aussieht, wie die Qualifizie-
rung der Anlagen erfolgt, welche Dokumente
mitgeliefert werden koénnen, und ob der An-
bieter eine Anlage mit der passenden Qualitét
und Leistung zur Verfiigung stellen kann.

Wenn mdglich, sollten sich die Firmen, die
die Installation eines Mietsystems planen,
frithzeitig mit den Anbietern in Verbindung
setzen, um die wesentlichen Rahmenbedin-
gungen genau abzustimmen. So lassen sich
mogliche Fehlerquellen weitestgehend mi-
nimieren. Erfahrungen mit Mietsystemen
haben gezeigt, dass die gemeinsame Durch-
fithrung eines Risikoworkshops zu empfeh-
len ist. Bestenfalls sollten an diesem Risi-
koworkshop kundenseitig alle am Projekt
beteiligten Abteilungen teilnehmen (Anla-
genbetreiber, Qualitdtssicherung, Automati-
sierung usw.), sodass alle Schnittstellen be-
achtet werden und der Projektablauf relativ
reibungslos erfolgt.
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Neue Vorgaben der Uberwachungsbe-
horden der pharmazeutischen Industrie
fordern die 2 Mal jahrliche Requalifizierung
von reinen Raumen zur Produktion steriler
Arzneimittel — dazu zahlen auch Isolatoren.
Im vorliegenden Beitrag werden die MaB-
nahmen fiir den Aufbau der Anlage fiir die
Fernwartung und Requalifizierung erlautert
und die zukiinftige Durchfiihrung

schematisch dargestellt.

PATRICK HEIDINGER

Skan AG

Binningerstrasse 116

4123 Allschwil (Schweiz)

e-mail: patrick.heidinger@skan.ch
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NEUE INSTANDHALTUNGS- UND
REQUALIFIZIERUNGSSTRATEGIE

FUR ISOLATOREN IN DER PHARMA-

ZEUTISCHEN INDUSTRIE

EINFUHRUNG

Die pharmazeutische Industrie verfolgt
weltweit den sich stindig beschleunigenden
Prozess zur Industrie 4.0. Inmer weitere Be-
reiche der Unternehmen werden bis in die
Produktion hinein digitalisiert. Damit steht
der Digitalisierung im Bereich Instandhal-
tung und Requalifizierung in den Unter-
nehmen nichts mehr im Weg. Mit den neuen
Moglichkeiten, z.B. dem Anschluss an das
Internet of Things (IoT; Internet der Dinge)
[1] und dem Cloud Computing, konnen die
Instandhaltung und die Requalifizierung von
Pharmaisolatoren wesentlich beschleunigt
und kosteneffizient gestaltet werden. Die
Maschinen werden dabei mit dem Hersteller
vernetzt — im Zuge dessen entwickelt man
Kommunikationsnetze fiir neue sichere und
schnelle Anbindungen weltweit.

PHARMAISOLATOREN:

DEFINITION UND ANWENDUNG

Isolatoren in der pharmazeutischen Indus-
trie sind hermetisch geschlossene, ohne
darin befindliche Mitarbeiter betriebene
Reinrdume der Klasse A (ISO 5), in denen ein

Die Prozessschritte in Isolatoren kdnnen die
gesamte Bandbreite der pharmazeutischen
Herstellung umfassen.

pharmazeutisches Produkt steril hergestellt
werden kann. Sie besitzen i. d. R. ein spezi-
fisches Liiftungssystem, in dem die Zuluft
entsprechend den geforderten Reinraumbe-
dingungen aufbereitet wird. Die Abluft wird
(sofern hochaktive Substanzen zubereitet
werden) einer fiir die Umwelt und das Perso-
nal sicheren Behandlung zugefiihrt. In einem
Isolator konnen alle denkbaren atmosphéri-
schen Bedingungen erzeugt werden, die fiir
den Prozess oder das Produkt erforderlich
sind, etwa hohe oder geringe Luftfeuch-

te, geringe Sauerstoffkonzentration oder
Unter- bzw. Uberdruck gegeniiber der Um-
gebung. Dabei ist der Liiftungsteil und der
Schaltschrank in einem Technikbereich, der
operative Teil in einem Reinraum mit niedri-
gerer Klasse (Klasse C/ISO 7) aufgebaut [2].
Die Prozessschritte in Isolatoren konnen die
gesamte Bandbreite der pharmazeutischen
Herstellung umfassen.

Im pharmazeutischen Betrieb werden Iso-
latoren bei Standardanwendungen wie der
Sterilpriifung [3] als weitgehend standar-
disierte Maschinen eingesetzt oder als in-
dividuell konstruierte Maschinen, die den
rdumlichen und anwendungsspezifischen
Anforderungen angepasst sind - wie der
aseptischen Fiillung von Flaschen oder
Spritzen. Die Wartung und Instandhaltung
beider Anlagen erfordern vertiefte Kenntnis-
se der Servicetechniker.

INSTANDHALTUNG
Instandhaltung nennt man die Kombination
aller technischen und administrativen Maf3-
nahmen wihrend des Lebenszyklus eines
Isolators zur Erhaltung seines funkti-
onsfihigen Zustands oder der Riickfiih-
rung in diesen, sodass er die geforderte
Funktion erfiillen kann. Dabei wird die
Funktionsféhigkeit in 5 Schritten erhal-
ten oder verbessert (DIN 31051) [4]:
« Die Wartung verldngert die Benutzungs-
dauer des Isolators.
« Die Inspektion stellt den Ist-Zustand des
Isolators fest.
« Die Instandsetzung fiihrt den Isolator in
einen funktionsfihigen Zustand zuriick.
+Die Verbesserung steigert die Funktions-
sicherheit des Isolators ohne Anderung der
Funktion.
+Das Requalifizieren im Umfeld der Good
Manufacturing Practice (GMP) zeigt und
dokumentiert, dass alles im Isolator so



ist und funktioniert wie es soll und dass
die behordlichen Anspriiche sicher erfiillt
werden.

Fiir die Instandhaltung eines Isolators in

der pharmazeutischen Industrie kann man

3 Konzepte betrachten:

« Instandhaltung in festgelegten Abstdnden

« Instandhaltung abhéngig vom Zustand der
Anlage

«Instandhaltung beim Auftreten einer
Storung

Die Instandhaltung in festgelegten Abstdn-
den ist fiir Hersteller und Anwender am
besten planbar, wéihrend die Reparatur beim
Auftreten einer Storung unter Zeitdruck er-
folgen muss und durch den Ausfall der Pro-
duktion zu hohen Kosten fithren kann.

Geschulte Servicekrafte vor Ort ersparen Reisekosten
und Reisezeit — daher sind Fernwartung und Requali-

fizierung von Isolatoren stark im Kommen.

Isolatoren in der pharmazeutischen Indus-
trie sind mittlerweile iiber die ganze Welt
verbreitet. Viele Hersteller arbeiten interna-
tional entweder mit eigenen Niederlassun-
gen oder mit Vertriebs- und Servicepartnern
vor Ort. Das technische Personal des phar-
mazeutischen Betriebs kann man ebenfalls
zu Wartungszwecken heranziehen. Geschul-
te Servicekrifte vor Ort ersparen Reisekos-
ten und Reisezeit — daher sind Fernwartung
und Requalifizierung von Isolatoren stark im
Kommen. In Absprache mit dem pharma-
zeutischen Unternehmen (Anwender) kann
man ein System zur Fernwartung aufbauen
und zum gemeinsamen Nutzen betreiben.

AUFBAU DER ANLAGE FUR DIE FERNWAR-
TUNG UND REQUALIFIZIERUNG

Pan-Tilt-Zoomkamera (PTZ)

Die PTZ-Kamera (Abb. 1) wird am besten vor
dem Isolator an der Decke montiert, damit
man jeden Punkt am Isolator und das Be-
dienpanel erfassen kann. Die Kamera mit
einem Sichtfeld von bis zu 70° nimmt Vi-
deos mit einer hohen Aufl6sung auf. Mit der
Zoomoptik, die bis zur 40-fachen Vergrof3e-
rung erweitert werden kann, erreicht man
auch kleinste Strukturen im Isolator mit
voller HD-Auflosung.

Mit dem integrierten Schwenk- und Nei-
gungssystem kann man die Kamera um
bis zu 300° schwenken und von 110°-300°
neigen. Die Geschwindigkeit, mit der man
die Kamera bewegen kann, betrdgt ca. 120°
pro Sekunde. Die Kamera wird direkt iiber
die Netzwerkverbindung mit Strom ver-
sorgt. Der Serviceingenieur steuert die Ka-
mera mit einer Infrarot(IR)-Fernbedienung
vor Ort, der Ingenieur beim Hersteller hat
vollen Zugriff auf die Bilder - in HD und
Echtzeit.

Webcam
Eine fix montierte Webcam zur permanen-
ten Raumiiberwachung sollte so installiert
sein, dass v. a. die Zugénge zum Reinraum
stets iiberwacht sind. Wenn etwa im Isolator
die Driicke in den verschiedenen Arbeits-
modi des Isolators kontrolliert
und justiert werden, sollten die
Zuginge in den umgebenden
Raum stets geschlossen sein, um
Druckschwankungen wihrend
der Messungen und damit Fehl-
messungen zu vermeiden. Auch diese Bilder
stehen dem Serviceingenieur beim Herstel-
ler in Echtzeit zur Verfiigung.

Erweiterte Realitat (Augmented Reality)

Neue Technologien erlangen zunehmend Be-
deutung fiir die pharmazeutische Industrie.
Die Optionen der digitalen Unterstiitzung
zur Interaktion zwischen Mensch und Ma-
schine stehen dabei im Fokus, um die Pro-
duktivitdt zu steigern und gleichzeitig Kos-
ten zu senken.

Immer mehr Firmen nutzen die innovative
Technologie Augmented Reality (erweiterte
Realitdt), um die Maschinenwartung und
Maschineninstandhaltung im Maschinen-
und Anlagenbau zu revolutionieren. Sie er-
moglicht ein einfaches Management aller
digitalen Inhalte, etwa der Maschinendoku-
mentationen. Dariiber hinaus hebt sie die
Méoglichkeit der effizienten Unterstiitzung
des Servicetechnikers, ohne dass dieser
selbst vor Ort ist, auf eine neue Ebene.

Die erweiterte Realitdt nach der Definition

von Azuma [5]:

« Die virtuelle Realitédt und die Realitét sind
miteinander kombiniert (teilweise iiber-
lagert).

Abbildung 1: Pan-Tilt-Zoomkamera vor dem Isolator
(Quelle aller Abbildungen: Skan AG).

« Interaktivitit in Echtzeit
+Reale und virtuelle Objekte stehen drei-
dimensional zueinander in Bezug.

Fir den Aufbau der erweiterten Realitdt
werden Digitalkameras am Helm des Tech-
nikers und kleine Monitore eingesetzt, die
die Information z. B. aus dem Handbuch des
Isolators oder vom Serviceingenieur beim
Hersteller direkt einspielen (Abb.2 und 3).

Das Ziel dieser Technologie im Service ist
es, jedem Servicetechniker die Maschinen-
wartung und -instandhaltung deutlich zu er-
leichtern und ihn zum Experten zu machen.
Die Anwesenheit von Experten vor Ort ist
nicht mehr zwingend fiir jeden Wartungs-
und Servicefall erforderlich. Dies bedeutet,
dass Servicetechniker vor Ort nicht mehr die
Expertise fiir jeden Wartungsfall bendtigen,
sondern sich digitaler Inhalte (z.B. Videos,
Bilder, 3-D-Daten) bedienen konnen. Grund-
lage dafiir sind wartungsrelevante Informa-
tionen fiir standardisierte Wartungsarbeiten
zur optimalen Unterstiitzung der Service-
techniker direkt an der Maschine. Dariiber
hinaus oder bei individuellen Serviceféllen
kann auf digitale Kommunikation (Videoan-
rufe und Markierungen im digitalen Raum)
zuriickgegriffen werden. So erzielt man ein
effizientes Workflow-Management durch
punktgenaue Anleitungen.

Studien belegen ein bedeutendes Einspa-
rungspotenzial bei standardisierten und

Cleanroom and Processes 2021 | 39



individuellen Servicefillen. Dadurch sinken
die Reisekosten von Servicetechnikern stark.
Dank der digitalen Unterstiitzung arbeiten
Servicetechniker wesentlich effizienter ent-
weder an der Maschine selbst oder als zen-
traler Ansprechpartner, ohne personlich vor
Ort zu sein. Die Verwendung digitaler Daten
unterstiitzt die Projekt- und Personalpla-
nung. Dies bringt durch mehr Service- statt
Fahrzeit eine Leistungssteigerung des einge-
setzten Personals mit sich. Weniger Reisen
bedeutet geringere Kosten fiir den Anwender
und schont die Umwelt.

Aus digitalen Anwendungen gewonnene
Daten lassen zudem Muster fiir individuelle
Wartungsfille erkennen und sind Grund-
lage fiir vorausschauende Optimierungen.
Unternehmen, die diese Potenziale aus-
schopfen, profitieren bereits in kiirzester
Zeit davon.

Aufbau eines separaten Datennetzwerks

Fiir die zu wartenden und zu requalifizieren-
den Isolatoren sollte ein unabhéngiges, vom
Netzwerk des pharmazeutischen Herstellers
getrenntes Datennetzwerk aufgebaut wer-
den, um missbrauchliche Datennutzung aus
dem Intranet des Herstellers durch Dritte zu
vermeiden. Dafiir eignet sich ein satelliten-
gestiitztes System, das es erlaubt, grofie Da-
tenmengen in Echtzeit iiber grofie Distanzen
(Kontinente) zu iibermitteln.

Der automatisierte Informationsaustausch
zwischen Maschinen untereinander oder
mit einer zentralen Leitstelle erfolgt zu-
nehmend unter Nutzung des Internets. Als
Zugangsnetz dient hdufig das lokale Mobil-
funknetz [6]. Man iibermittelt die Daten
iiber eine Cloud; dabei werden die Daten
und Bilder iiber die Cloud geschickt und die
Rechnerkapazitit externer Server im Inter-
net genutzt.

Mitarbeiterschulung

Die Servicetechniker des Herstellers werden
insbesondere bei individuell fiir den Anwen-
der konzipierten Isolatoren bei der hausin-
ternen Qualifizierung direkt an der Anlage
geschult.

Das Fachpersonal des Anwenders kann am

besten wiahrend der Installation vor Ort und
dem nachfolgenden Site Acceptance Test
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Abbildung 2: Erweiterte Realitit.
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Abbildung 3: Ingenieur mit Headset, Kamera und Monitor.
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Abbildung 4: Schema der Fernwartung eines Pharmaisolators.

(SAT) an der Anlage direkt instruiert wer-
den. Sollte dies aus Griinden der Arbeits-

belastung nicht mdéglich sein, kann man die

Der Serviceingenieur beim Hersteller hat neben dem
Zugriff auf alle Daten der Techniker vor Ort auch vollen

Zugriff auf die Anlagensteuerung.

Schulung dank neuer technologischer Ent-
wicklungen jederzeit und ortsunabhingig
nachholen.

Technologien wie Augmented Reality bieten
zahlreiche neue Moglichkeiten der Mitarbei-
terschulung. Diese Methoden steigern den
Lernerfolg der Mitarbeiter, die Lehrinhalte

werden nachhaltig vermittelt und die Kom-

plexitét reduziert, was besonders fiir erkla-
rungsbediirftige Produkte wie individuell
konzipierte Produktionsisolato-
ren wichtig ist. Der Isolator bzw.
die gesamte Anlage muss nicht
vor Ort sein oder fiir die Mit-
arbeiterschulungen aus der Pro-
duktion genommen werden. Die Schulung
zu wiederholen (etwa bei neuen Mitarbei-
tern) ist damit nahezu unbegrenzt maoglich.

Kommunikationssoftware

Ein wichtiges Tool zur Fernwartung ist die
eingesetzte Kommunikationssoftware. Der
Markt der Softwarewerkzeuge fiir die Zu-

sammenarbeit in und von Unternehmen ist
derzeit raschen Verdnderungen unterwor-
fen. Eine neue Generation schlanker Chat-
Tools mischt nun die Anbieterlandschaft auf
und will die Produktivitdt verbessern. Alle
namhaften Softwarehduser bieten inzwi-
schen solche Werkzeuge an. Sie erméglichen
es den Servicetechnikern, von iiberall und
jedem Gerit aus mit Kollegen im Haus und
weit entfernt zu arbeiten.

Aufbau eines Ersatzteillagers

Ein Ersatzteillager mit VerschleifSteilen in
ausreichender Anzahl muss beim Anwender
vor Ort aufgebaut werden. Dazu wird zu-
ndchst zusammen mit dem Hersteller eine
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Risikoanalyse erstellt, aus der hervorgeht,
welche Teile an der Anlage im Betrieb einem
hohen, mittleren oder geringen Verschleif$
unterliegen. Die Voraussetzung dafiir, den
Verschleify abschitzen zu konnen, ist die
Kenntnis der voraussichtlichen Laufzeit der
Maschine im normalen Betrieb und deren
Bedeutung fiir die reibungslose Produktion
(Priorisierung des Isolators). Geschultes
Personal, das sich iiber die Risiken bei der
Benutzung eines Isolators bewusst ist, trigt
dazu bei, mogliche Austauschroutinen und
das Lagervolumen zu optimieren.

In einem zweiten Schritt ermittelt man, in
welchen Teilen Fehler auftreten konnen und
welchen Einfluss diese auf die Funktion der
gesamten Anlage ausiiben. Aus diesen Infor-
mationen werden darauf die notwendigen
Ersatzteile definiert und das Ersatzteillager
vor Ort aufgebaut. Das Lager sollte so kon-
figuriert und bestiickt sein, dass damit 90 %
der Servicefille abgedeckt werden konnen.
Dann wire das Lager so in die Kommunika-
tion eingebunden, dass entnommene Teile
in Echtzeit beim Hersteller nachbestellt wer-
den konnten [7].

DURCHFUHRUNG DER FERNWARTUNG
UND REQUALIFIZIERUNG

Individuell gebaute Isolatoren zur asepti-
schen Abfiillung steriler Arzneimittel in der
pharmazeutischen Industrie bestehen aus
3 Hauptkomponenten:

+dem Isolator im Reinraum

« der Luftaufbereitung im Technikbereich
+dem Schaltschrank
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Da sich 2 dieser Hauptkomponenten auf ei-
ner anderen Ebene des Gebdudes befinden,
ist es sinnvoll, bei Wartungen und der Quali-
fizierung 2 Servicetechniker simultan einzu-
setzen (Abb. 3).

Beim Anwender in der pharmazeutischen
Industrie befinden sich in der Anlage 2 Ser-
viceingenieure — der eine im Reinraum am
eigentlichen Isolator, der andere im Tech-
nikgeschoss an der Luftaufbereitung und
am Schaltschrank. Beide sind mit einem
Headset bestehend aus Kopfhorer mit Mi-
krofon, Kamera und Monitor ausgeriistet
(Abb. 4). Sie stehen miteinander in Kontakt
und halten die Verbindung iiber ein separa-
tes Netzwerk zu einem dritten Serviceinge-
nieur beim Hersteller der Isolatoranlage —
fiir den Fall, dass Probleme bei der Wartung
oder Requalifizierung auftreten, die mit den
Mitteln und dem Wissen vor Ort nicht gelost
werden konnen.

Der Serviceingenieur beim Hersteller hat ne-
ben dem Zugriff auf alle Daten der Techniker
vor Ort auch vollen Zugriff auf die Anlagen-
steuerung.

Aktuell bedarf es noch menschlicher Hande,
um z. B. eine Maschine zu qualifizieren, aber
auch das konnte in Zukunft automatisiert
werden.

SCHLUSSBEMERKUNG

Mit den revolutiondren Verdnderungen in
der pharmazeutischen Industrie in den In-
dustrie- und Schwellenldindern, die in den

kommenden Jahren sichtbar werden, mit
dem Weiterentwickeln der Industrie 4.0
werden auch die Instandhaltung und Re-
qualifizierung von Isolatoren in der phar-
mazeutischen Produktion weltweit ganz
neu gedacht werden. Der Wettlauf der Na-
tionen um die Industrie 4.0 hat gerade be-
gonnen und man kann gespannt sein, wel-
che Auswirkungen das auf den kiinftigen
Arbeitsalltag der Menschen haben wird.
Eines zeichnet sich jetzt schon ab: Die Rei-
setétigkeit von Serviceingenieuren wird
durch die Fernwartung stark eingeschrinkt
und damit die gewiinschte Kosteneffizienz
erreicht.

Autoren: Patrick Heidinger, Dr. Hans-Jiirgen Béssler,
Skan AG, Allschwil (Schweiz)
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Da neue GMP-Anforderungen voraussicht-
lich mehr Prozessiiberwachung erfordern
werden, miissen Produktionen in der Lage
sein, diese Anforderungen nachtraglich
umzusetzen. Um dies zukiinftig ohne
Neuanschaffungen zu bewerkstelligen,
wird der Einsatz modularer Sensorik vor-
geschlagen. Neue Anlagen sehen dafiir die
nachtrégliche prozessnahe Anbringung und
Anbindung von Sensorik vor. Ein offener,
bewerteter Sensorik-Markt soll fiir jedes

Szenario Lésungen anbieten.
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ZUKUNFTSVISION GMP-
KONFORMES MONITORING
DURCH MODULARE SENSORIK

Die Digitalisierung ist nicht mehr aufzuhal-
ten. In den ndchsten Jahren wird zu beob-
achten sein, dass Themen wie Industrie 4.0
weiterhin wachsen werden. Gezdgert bei
der Digitalisierung wird nicht selten auf-
grund zu hoher Komplexitit des Themas
und damit verbundener Kosten. Héufig
sind produzierende Unternehmen darauf
angewiesen, dass die gekauften Anlagen
mit Sensorik ausgestattet werden und diese
fiir ihre Anforderungen (zumindest fiir die

Anlagen und Produktionslinien, welche aktuell eine
GMP-Konformitat vorweisen, kdnnten diese durch

sich andernde Anforderungen verlieren.

aktuellen) ausreichend sind. Sich dndernde
Anforderungen fiihren zumeist zu hohen
Investitionen in Hardware und den damit
verbundenen Aufwand.

Die Richtlinien fiir Good Manufacturing
Practice (GMP) sind ebenfalls volatil. Anla-
gen und Produktionslinien, welche aktuell
eine GMP-Konformitit vorweisen, konnten
diese durch sich dndernde Anforderungen
verlieren. Um das Risiko fiir einen solchen
Verlust bei Bestandsanlagen zu reduzieren,
kann eine Modularitdt der Datenerfassung
helfen. Wenn durch eine neue GMP-Richt-
linie eingebaute Sensoren nicht mehr ge-
nutzt werden konnen, miissen diese ent-
weder teuer nachgeriistet oder gleich eine
neue Anlage angeschafft werden. In diesem
Beitrag wird ein Konzept fiir Anlagen vor-
gestellt, welche die Méglichkeit zur modu-
laren Anbringung neuer Sensoren unter-
stiitzen. Das Konzept soll zeigen, welcher
Nutzen und Aufwand in der Erarbeitung
einer solchen Anlage stecken kann. Es soll
keine absolute Losung, sondern lediglich
ein Losungsvorschlag dargestellt werden.

ZUKUNFTSABSICHERUNG MITHILFE VON
MODULARITAT

Der Nutzen von Modularitit ldsst sich leicht
mit Blick auf das Okosystem der Computer
erldutern. Wenn jemand am Computer mehr
Speicherplatz braucht, um etwa mehr Fotos
in einer hoheren Auflésung speichern zu kon-
nen, kann der Computer mit einer grofieren
Festplatte ausgestattet werden. Muss dieser
Computer komplexere Berechnungen durch-
fithren, ldsst sich der Prozessor austauschen.
Der handelsiibliche Computer
lasst sich auf jeden Anwendungs-
fall anpassen. Wenn dieses Bei-
spiel auf Industrieanlagen ange-
wandt wird, wiirde dies bedeuten,
dass der Funktionsumfang einer
Anlage ebenfalls modular ist. Die-
ses Konzept ist durchaus in eini-
gen Anlagen zu finden, z. B. kann der Greifer
eines Roboters an das zu greifende Werkstiick
angepasst werden. Was sich jedoch wesent-
lich seltener bis gar nicht wiederfinden lésst,
ist die Moglichkeit, die Prozessiiberwachung
einfach und effektiv zu erweitern.

Anlagen besitzen i. d. R. bis zu einem gewis-
sen Grad eine Moglichkeit, den Prozess zu
iiberwachen. Wenn jedoch z. B. die Partikel-
abgabe bei einem Prozessschritt erfasst wer-
den soll, die Anlage aber keine Moglichkeit
bietet, entsprechende Sensoren an den betrof-
fenen Stellen zu befestigen und anzuschlie-
en, muss i. d. R. fiir viel Geld die alte Anlage
entsorgt und eine neue angeschafft werden.

Die Folge einer fehlenden Schnittstelle ist
entweder die Entwicklung einer eigenen
Losung, welche die Sensorik an die Prozess-
schritte bringt, oder die Einrichtung einer
komplett neuen Anlage, welche in der Lage
ist, die Anforderungen zu erfiillen.

Bote die Anlage jedoch bereits eine Schnitt-
stelle, mit der an vordefinierten Stellen an



der Anlage neue Sensoren platziert werden
konnen, wiére die Anbringung der benétig-
ten Sensoren kein Thema. Aber wie genau
kann eine solche Schnittstelle aussehen?

MOGLICHKEITEN FUR EINE
SCHNITTSTELLE

Der primére Zweck der Moglichkeit, eigene
Sensoren anzuschliefSen, ist die Erfassung
zusétzlicher Produktionsparameter, um
etwa neue bzw. aktualisierte GMP-Richt-
linien zu erfiillen oder um die friihzeitige
Evaluierung der Produktionsqualitit zu er-
moglichen. Um diese Flexibilitdt bieten zu
konnen, miissen zuerst die Anforderungen
an die angebotene Sensorschnittstelle er-
fasst werden.

Es sollte eine Schnittstelle genutzt werden,
die sich leicht implementieren ldsst und
sich bereits in anderen Bereichen etabliert
hat. Die Schnittstelle muss einen gewissen
Grad an Sicherheit mit sich bringen. Sie
muss sowohl in der Lage sein, einzuschrin-
ken, welche Gerite sich anbinden konnen,
als auch eine zuverldssige Datenverbindung
ermoglichen.

Zusétzlich muss die Schnittstelle die Krite-
rien Datenintegritit, -verschliisselung und
Zertifizierung ermoglichen. Die Dateninte-
gritdt ist wichtig, um sicherzustellen, dass
sich beim Senden und Empfangen von Daten
der Wert nicht verdndert hat. Somit kann
ein Kommunikationsfehler erkannt und die
Datenqualitét geschiitzt werden. Gesendete
Sensordaten sollten verschliisselt sein, da
jegliche gesendete Daten einen gewissen
Grad an Geheimnissen in sich tragen. So
kann etwa iiber das Auslesen einer unver-
schliisselten Datenverbindung eines Raum-
thermometers ein Riickschluss dariiber
getroffen werden, ob jemand zu Hause ist
oder nicht. Bei der Zertifizierung handelt es
sich um eine abstrahierte Form des Vorzei-
gens des eigenen Ausweises. In der digitalen
Variante konnen sich 2 Softwarelosungen
gegenseitig ihre eigene Signatur vorzeigen,
um zu gewdhrleisten, dass der potenzielle
Kommunikationspartner tatsdchlich der-
jenige ist, fiir den er sich ausgibt. So kann
sichergestellt werden, dass die Sensoren mit
dem korrekten Server kommunizieren bzw.
dass der Server mit den korrekten Sensoren
kommuniziert.

Abbildung 1: Beispiel fiir ein bekanntes netzwerkfahiges Telefon (Quelle aller Abbildungen:
Fraunhofer IPA).

Es existieren bereits etablierte Schnittstel-
len, welche diese Kriterien erfiillen konnen
bzw. fiir die diese Kriterien Alltag sind. Auf
der Hardwareseite kann z. B. eine Netzwerk-
schnittstelle verwendet werden, da diese
weitreichend verstanden und in einer Viel-
zahl von Geréten bereits vorhanden ist. Da-
bei stechen die folgenden Méglichkeiten fiir
die Anbindung hervor: Ethernet und WLAN.

Ethernet bietet mit der Moglichkeit zur
Stromversorgung iiber Power-Over-Ethernet
eine potenzielle Losung fiir die Stromver-
sorgung. Bei dieser Technologie werden iiber
ein Netzwerkkabel (Ethernet-Kabel) nicht
nur Daten, sondern auch Strom iibertragen.
Héufig wird diese Losung bei netzwerkféhi-
gen Telefonen (Abb. 1) oder auch bei Uber-
wachungskameras eingesetzt. Power-Over-
Ethernet hat den Vorteil, dass die Menge
an zu verlegenden Kabeln minimal gehalten
werden kann. Der Nachteil liegt jedoch da-
rin, dass in der kleinsten Variante am End-
gerdt nur maximal 12,95 Watt ankommen,
wodurch die potenzielle Auswahl an Senso-
ren eingeschrinkt wird. Zusétzlich ist nicht
jedes Endgerét in der Lage, von Power-Over-
Ethernet gebraucht zu machen. Somit kann
nicht ausgeschlossen werden, dass eine zu-
sidtzliche Stromanbindung angeboten wer-
den muss. Hinsichtlich der Sicherheit punk-
tet Ethernet dagegen: Ein Angreifer muss
physisch an der Anlage sein und Zugriff zu
den Ethernet-Schnittstellen haben, um ein
eigenes Gerét anbringen zu kénnen. Somit
ist die Schnittstelle in dieser Hinsicht vor
externen Manipulationen geschiitzt. Zusétz-
lich kann durch diese physische Barriere ein
vollstandig von der Auflenwelt abgeschot-
tetes Netzwerk errichtet und dadurch der
Datenzugriff kontrolliert werden.

Bei WLAN ist die Situation etwas anders. Kei-
ne fremden Geréte konnen vollstdndig davon
abgehalten werden, zu versuchen, sich ent-
weder mit dem Netzwerk zu verbinden oder
die Kommunikation iiber Storsignale negativ
zu beeinflussen. Die Funksignale lassen sich
nicht nur auf den Bereich direkt um die Anla-
ge herum begrenzen. Zusitzlich besteht die
Gefahr, dass die Funksignale durch die Anla-
ge selbst oder durch andere Faktoren negativ
beeinflusst werden konnen. Je mehr Gerate
Funksignale senden, desto mehr leidet die
Verbindungsqualitit. Somit kann es bei vie-
len Anlagen - und folglich vielen Sensoren
— dazu kommen, dass die Daten nicht mehr
zuverldssig iibertragen werden kénnen. Aus
diesen Griinden wird im Weiteren auf die
Ethernet-Schnittstelle referenziert.

ANFORDERUNGEN AN DIE ANLAGE

Um das Konzept der modularen Sensorik zu
unterstiitzen, muss eine Anlage es ermogli-
chen, zusétzliche Sensoren sicher zu befes-
tigen, diese mit Strom zu versorgen und eine
Verbindung mit einem Server aufzubauen.

Die Befestigung der Sensoren kann durch die
3-D-Druck-Technologie unterstiitzt werden.
Dabei ist es moglich, eine Halterung zu ent-
werfen, welche sowohl fiir die Sensor- als
auch fiir die Anlagenseite passgenau ange-
bracht werden kann. Somit kann auf eine
spezielle Losung vom Anlagenhersteller ver-
zichtet werden.

Fiir die Strom- und Datenanbindung miis-
sen entsprechende Losungen auf oder in
der Anlage gegeben sein. Diese sollten eine
maoglichst freie Anbringung der Sensorik
ermoglichen. Die Verlegung von Kabeln
an bewegliche Komponenten bringt dabei
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eine eigene Herausforderung mit sich, da
diese so platziert werden miissen, dass sie
nicht die Anlage einschrinken. Zusitzlich
kann dies im Kontext von Reinrdumen ver-
kompliziert werden, da viele Kabel bei der
Bewegung Partikel abgeben, welche in den
Prozess gelangen konnen. Somit miissten fiir
den Einsatz in Reinrdumen entsprechende
Losungen erarbeitet werden. Haufig werden
an beweglichen Komponenten bereits Kabel
durch Kabelkanile verlegt. Daher konnte es
ausreichen, dass in den Kabelkanilen ent-
sprechend Platz fiir zusitzliche Kabel ein-
geplant und die Moglichkeit zur nachtrig-
lichen Offnung dieser Kanile gewihrleistet
wird, um erstere zu verlegen. Alternativ
kann der Hersteller selbst entsprechende
Kabel fiir die Strom- und Datenanbindung
verlegen. Dadurch muss der Kunde lediglich
die Sensoren befestigen und anschlieflen.

DATENERFASSUNG UND -ZUGRIFF

Das Auslesen von Daten kann in 2 Varian-
ten geschehen: Bei der Push-Variante schi-
cken die Sensoren ihre Daten eigenstdndig
an einen Server. Dem gegeniiber steht die
Pull-Variante, bei der die Daten der Senso-
ren aktiv vom Server ausgelesen werden. Die
Entscheidung dariiber, welche der Varianten
sich fiir das Datenauslesen eignet, hingt
vom Einsatzszenario ab. Wenn ein stetiger
Datenstrom wichtig ist, um z. B. die Daten in
einer Datenbank zu speichern, ist die Push-
Variante zu bevorzugen. Sollte der Bedarf
eher darin liegen, gezielt Daten anzufragen,
ist die Pull-Variante zu empfehlen. Je nach
softwareseitig genutzter Kommunikations-
technologie lassen sich auch beide Varianten
integrieren, wodurch zeitgleich ein breiteres
Spektrum an Anwendungsféllen unterstiitzt
werden kann.

Fiir die Datenspeicherung kommen 2 Kon-
zepte fiir die Integration der Server infrage.
Im weiteren Kontext dieses Beitrags werden
mit dem Begriff ,Server” folgende Aufgaben
assoziiert: Erfassung der Sensordaten, Spei-
cherung in einer Datenbank sowie Zugriff
auf die Daten iiber den Server.

Ein Server kann entweder direkt in je eine
Anlage integriert oder auf8erhalb fiir alle An-
lagen aufgestellt werden. In Abb. 2 ist das
Konzept der anlageninternen Server dar-
gestellt. Sowohl Fluch als auch Segen dieser
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Abbildung 2: Anlageninterne Server.
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Abbildung 3: Ein Server fiir mehrere Anlagen.

Variante liegt in der Verteilung der Server
aufjede Anlage. Der Vorteil ist, dass der Aus-
fall eines Servers nicht die Verfiigbarkeit der
Sensordaten der anderen Anlagen beein-
flusst. Jedoch muss hier der Nachteil in Kauf
genommen werden, dass der Zugriff auf alle
Daten iiber eine grofie Anzahl an Schnittstel-
len geschieht. Der damit entstehende Auf-
wand kann je nach Produktionslinie definitiv
einen negativen Einfluss ausiiben. Auch soft-
wareseitig kann durch die Verteilung eine
Verzogerung entstehen. Auflerdem ist die
Datensynchronisierung bei dieser Variante
wesentlich aufwendiger.

Die in Abb. 3 dargestellte Variante zeigt den
Einsatz eines einzigen Servers, welcher als
Zugriffsknoten fiir mehrere bzw. alle Anla-
gen fungiert. Dabei wird einerseits riskiert,
dass beim Ausfall nur eines Servers alle Da-
ten verloren gehen, anderseits muss jedoch
lediglich ein einziger Server iiberwacht und
gewartet werden. Es lief3e sich ggf. auch eine
redundante Losung installieren, wodurch
die Ausfallwahrscheinlichkeit sinkt. Der pra-
gnante Vorteil bei dieser Variante liegt in
dem Datenzugriff, da die Anzahl der Server
fiir den Datenzugriff drastisch reduziert wer-
den kann. Natiirlich schliefSt diese Variante
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nicht aus, einzelne Anlagen mit einem eige-
nen Server auszustatten.

ENTWICKLUNG VON SENSOREN

Die Sensorik, welche in Anlagen angebracht
werden soll, sollte von moglichst vielen
Parteien entwickelt und angeboten werden.
Waihrend es auf den ersten Blick attraktiv
scheinen kann, dass ein Anlagenhersteller
Sensorerweiterungen nur fiir die eigenen
Anlagen entwickelt und verkauft, wiirde
dies bedeuten, dass dieser selbst eine ge-
wisse Breite an Sensorerweiterungen auf-
weisen muss, um moglichst viele Szenarien
abdecken zu konnen. Fiir das Konzept der
Modularitdt und die damit zu erreichende
Zukunftssicherung ist es von Vorteil, wenn
jeder in der Lage ist, eigene Sensorerwei-
terungen zu entwickeln. Dadurch werden
sowohl durch eine grofie Vielfalt ein hohes
Maf§ an Moglichkeiten geschaffen als auch
ein Wettbewerb angeregt, welcher wie-
derum ein Anreiz fiir eine hohe Produkt-
qualitét ist.

Die grofiten Risiken der Sensorerweiterun-
gen liegen in den Bereichen der Sicherheit
und Qualitdt. Niemand ist gewillt, eine Er-
weiterung an die eigene Anlage anzuschlie-
3en, welche entweder eine Sicherheitsliicke
o6ffnet oder die angegebene Qualitét der ge-
lieferten Daten nicht einhalten kann. Ein
offener Markt hétte zur Folge, dass die an-
gebotenen Produkte in der Qualitdt stark
schwanken konnen, sofern keine Kontroll-
einheit existiert, die einen gewissen Quali-
tatsstandard erzwingt. Diese Einheit kann

Die Sensorik, welche in Anlagen angebracht werden soll,
sollte von méglichst vielen Parteien entwickelt und

angeboten werden.

zum einen angebotene Sensoren testen und
zertifizieren und zum anderen als zuverléssi-
ge Orientierung fiir Kunden dienen.

Damit die Qualitit von Sensoren vergli-
chen werden kann, miissen miteinander
vergleichbare Merkmale fiir diverse Sensor-
kategorien festgelegt werden, wie Tempera-
tur, Luftfeuchtigkeit usw. Jede Kategorie hat
eigene zu erfiillende Kriterien. Es wird sich
meist verschiedener Messarten bedient, um
Messwerte zu erfassen. Jede Art der Messung
bringt wiederum eigene Vor- und Nachteile
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Abbildung 4: Beispielhafte Ausfithrungen fiir Arduino und Raspberry Pi.

mit sich, weshalb eine nach dem geplanten
Einsatz orientierte Einstufung benétigt wird.

Als Grundlage fiir Sensoren koénnen ver-
schiedene Plattformen dienen, wie die in
Abb. 4 beispielhaft aufgefiihrten Arduino
(links) und Raspberry Pi (rechts), welche
jeweils ein breites Spektrum an Sensortypen
unterstiitzen. Die genannten Beispiele besit-
zen jedoch u. a. die Einschrankung, dass nur
Sensoren mit einer maximalen Spannung
von 3,3-5 Volt ohne Weiteres angeschlossen
werden konnen.

RAUM FUR INNOVATIONEN

Durch die Moglichkeit der freien Auswahl an
Losungen zur Prozessiiberwachung, welche
die eigenen Anforderungen komplett wider-
spiegeln konnen, wird die Ar-
beit an Innovationen beschleu-
nigt. Will ein Anlagenbesitzer
z.B. den Zusammenhang zwi-
schen Vibrationen innerhalb
der Anlage und der erreichten Produktquali-
tdt erforschen, dann kann er dies mit relativ
wenig Aufwand umsetzen. So konnten neue
Ideen und Ansétze viel schneller und effektiv
giinstiger verfolgt werden.

NUTZEN UND FOLGEN FUR ANLAGENHER-
STELLER

Entscheidet sich ein Hersteller dazu, die
eigenen Anlagen um die Moglichkeit der
modularen Prozessiiberwachung zu erwei-
tern, erméchtigt dieser den Kunden dazu,
selbstbestimmt die Sensoren fiir die eigenen

Prozesse auszuwihlen. Somit liegt die Ver-
antwortung der Sensorauswahl nicht mehr
beim Anlagenhersteller, welcher sich daher
vollstidndig auf die Entwicklung der eigenen
Anlagen fokussieren kann.

Mit der Modularitét erschlief3t sich dem Her-
steller zuséatzlich das Potenzial, fiir Anlagen
Sensormodule zu entwickeln und zu vertrei-
ben.

Fiir den Hersteller entsteht jedoch bei der
Planung einer entsprechenden Anlage mehr
Aufwand als bisher, da sowohl die Verle-
gung der zusitzlichen Kabel als auch die
Einplanung von Sensorhalterungen jeweils
beriicksichtig werden miissen. Besonders
bei beweglichen Bauteilen wie Achsen kann
es zu Komplikationen kommen, da z. B. bei
Achsen zusitzlich mit einzuberechnen ist,
dass durch Sensoren die Achse mit weiterem
Gewicht belastet werden konnte.

NUTZEN UND FOLGEN FUR ANLAGENBE-
SITZER

Auch fiir Bestandsanlagen ist das Potenzial
der modularen Nutzung vorhanden. Viele
Bestandsanlagen konnten nachtréglich mit
Sensoren ausgestattet werden, jedoch muss
der Prozess hier weitaus durchdachter von-
stattengehen. Gerade bei beweglichen Kom-
ponenten muss beriicksichtigt werden, dass
die bereits aufgezeigten Probleme Kabelver-
legung und Extragewicht die Performance
der Anlage beeintridchtigen kénnen. Ob die
meist geringere Masse der Sensoren aus-



reicht, um Prozesse zu beeinflussen, muss
entsprechend mit dem Anlagenhersteller
besprochen werden. Auch hier kann die

Die Vorteile der Modularitat sind nicht nur neuen

Anlagen vorbehalten.

Technologie des 3-D-Drucks dazu genutzt
werden, um passgenaue Halterungen fiir die
Sensoren herzustellen.

Somit gilt: Die Vorteile der Modularitét sind
nicht nur neuen Anlagen vorbehalten.

NUTZEN UND FOLGEN FUR REINRAUME

Fiir den Betrieb in Reinrdumen geeignete
Anlagen sind meist teuer und die Auswahl
ist nicht sehr grof§, wenn diese mit dem all-
gemeinen Anlagenangebot verglichen wird.
Wenn dazu noch spezielle Anforderungen an
die Moglichkeiten zur Prozessiiberwachung
gestellt werden, erfolgt eine weitere Reduk-
tion des Angebots. Wenn die Kernfunktion ei-
ner Anlage nun von der Prozessiiberwachung
vollsténdig entkoppelt ist, dann wird die Aus-
wahl an potenziellen Anlagen wieder grofer.
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Hier spielt der Raum fiir Innovationen eben-
falls eine grof3e Rolle. Denn die Moglichkeit,
neue Ideen fiir die Prozessiiberwachung
ohne grofiere Umsténde zu evaluie-
ren, kann die Qualitdt der Produk-
tion in Reinrdumen weiter voran-
bringen.

FAZIT UND AUSBLICK

Wie im Verlauf dieses Beitrags verdeutlicht
wurde, existiert noch viel Definitionsbedarf,
um den Weg zur modularen Prozessiiberwa-
chung zu ebnen. Die Vorteile sind dennoch
greifbar, v. a., was das Thema der Zukunfts-
absicherung betrifft. Dadurch lieSe sich die
immer weiter fortschreitende Digitalisie-
rung in der Industrie wesentlich angeneh-
mer gestalten.

Am effektivsten wére es, wenn jeder das
Potenzial besifde, Sensoren zu entwickeln
und anzubieten. Ob es sich dabei um fertige
und installationsbereite Sensorpakete oder
lediglich um Bauanleitungen handelt, gilt es
noch zu diskutieren. Im Rahmen dessen ist
es jedoch wichtig, dass eine Kontrolleinheit
die Qualitdat der Sensoren bewertet, um eine
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moglichst transparente Auswahl an Losun-
gen bieten zu konnen.

Der zu betreibende Aufwand ist nicht zu
unterschitzen und es handelt sich hierbei
nicht um ein Thema, welches voraussichtlich
innerhalb 1-2 Jahren vollstindig umgesetzt
werden kann. Aber mithilfe eines Industrie-
beirates lieSe sich die Herausforderung der
Erarbeitung eines Standards méglichst effi-
zient gestalten. Die im Rahmen dieses Bei-
trags erwidhnten Technologien fiir die Kom-
munikation sowie die moglichen Varianten
der Datenanbindung, -lagerung und -bereit-
stellung dienen zwar lediglich als Beispiele,
sollen aber zeigen, dass mit bereits existie-
renden Technologien eine Losung erarbeitet
werden kann. So kann die Zeit bis zur Markt-
reife drastisch verkiirzt werden.

Sobald jedoch die grundséatzliche Modulari-
tat erreicht ist, lassen sich auf dieser Basis
auch weitere Konzepte aufbauen. So konn-
te z.B. neben der Sensorik auch zusitzli-
che Aktorik angebracht werden, welche auf
einfachem Wege auf Signale auflerhalb der
Anlage reagieren kann.
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Wenn es um die Weiterbildungsformate
in Zeiten der digitalen Transformation
geht, so Uberraschen Trainings, die gar
keine sind, E-Learning an der kurzen Leine
oder auch Delta-Schulungen, die nicht auf
den Punkt kommen. Dabei gibt es digitale
Lernldsungen, die SOPs in Trainings ver-
wandeln. Innovative Tools, die aus einem
einfachen Film ein Training generieren.
Selbst der Reinraum fiir die Hosentasche
ist nur ein paar Klicks, ein paar

Touchs entfernt.

MATTHIAS PUTZ

Provadis

Partner fiir Bildung und

Beratung GmbH

Industriepark Hochst,

Gebaude B852, 5.36

65926 Frankfurt

e-mail: Matthias.Puetz@provadis.de
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EIN KLICK, EIN TOUCH: IST DER
ABSCHIED VOM PASSIVEN
TRAINING IN SICHT?

MITARBEITERQUALIFIZIERUNG UND
WISSENSTRANSFER IN DER PHARMA-
INDUSTRIE

Eine neue Produktionsanlage oder auch nur
Anderungen innerhalb einer bestehenden
Anlage, die Bedienung eines neuen Prozess-
leitsystems — all das sind Umstdnde, die zu
neuen Prozessbeschreibungen, Betriebsan-
weisungen, Standard Operating Procedures
(SOPs), eben zu einer Anderung der umfang-
reichen betrieblichen Dokumentation fiih-
ren. Grofle Herausforderungen hinsichtlich
Technik und Prozesse sind zu meistern, bis
alles storungsfrei und wie gewiinscht funk-
tioniert. Ein Aspekt ist von besonderer Be-
deutung: der Faktor ,Mensch".

Das Bedienpersonal muss auf die Neuerun-
gen und Anderungen geschult werden. Ideal
wire eine effiziente, nachhaltige Schulung
zu moglichst geringen Kosten. Warum es
dann héufig nicht zur ,idealen” Schulung
kommt, hat verschiedenste Griinde. Neben
den hohen Kosten sind fehlende geeigne-
te Trainer, unpassende Schulungsformate
oder auch unflexible Schulungskonzepte zu
nennen. Umfangreiche Leseschulungen und
PowerPoint-Schlachten laden geradezu zu
einem ,passiven” Training ein.

Der Prdsenzunterricht im Schulungsraum
und an der Anlage ist nur so gut wie die Ak-
teure, die das Wissen vermitteln sollen. Ge-
lingt es, hier die richtigen Leute einzusetzen,
so ist viel gewonnen. Allerdings ist dies auch
dann nur eine Momentaufnahme. Welches
Konzept greift, nachdem die Schulungen
durchgefiihrt wurden?

Nachschulungen, die Einarbeitung neuer
Mitarbeiter,
erfahrene Mitarbeiter das Unternehmen

Know-how-Sicherung, wenn
verlassen — diese Aspekte werden haufig
nicht in Schulungskonzepten addquat be-
riicksichtigt. Digitale Lernlosungen kénnen
durchaus eine wichtige Rolle spielen. Aller-

dings kommt es auf das richtige Format an.
Digitale Leseschulungen zu komplexen Vor-
gédngen sind genau so wenig geeignet wie ein
umfangreicher E-Learning-Kurs mit irrele-
vanten Inhalten.

WARUM LANGWEILIGE BLATTERMASCHI-
NEN KEINE HOCH TECHNOLOGISIERTEN
MASCHINEN ERKLAREN KONNEN

Wihrend in der pharmazeutischen Industrie
computergestiitzte Automatisierungslosun-
gen den Digitalisierungsgrad von Anlagen
seit Jahren rasant nach oben getrieben ha-
ben, sind viele Schulungen des Bedienperso-
nals noch analog.

Es ist nicht so, dass es keine digitalen Lern-
lésungen gibe. Allerdings haben sich diese
allenfalls im Pflichtschulungsbereich (z.B.
Unterweisungen zu Arbeitsschutz oder
GxP-Themen) etabliert. Bei den meisten Lo-
sungen dieser Art steht zudem die ,Rechts-
sicherheit” und weniger das nachhaltige Ler-
nen im Vordergrund.

Die Unterweisungsprogramme sind oft nur
Blattermaschinen mit ein paar Fragen am
Ende. Hauptsache, die erfolgreiche Erledi-
gung wird iiber ein Learning-Management-
System dokumentiert! Ein derartiges un-
flexibles E-Learning-Format mit limitierten
Interaktionen hélt — an den heutigen Mog-
lichkeiten gemessen — den Endanwender
an der ganz kurzen Leine. Daten zu Lernef-
fizienz und Nachhaltigkeit solcher Schulun-
gen werden selten erfasst. Allerdings wiren
die Ergebnisse auch eher erniichternd, weif3
man doch, dass Wissen, welches nicht wie-
derholt eingeiibt wird und dazu von ,der
Stange“ kommt, schon nach kurzer Zeit in
hohem Mafle verloren geht.

Eine Ausweitung solcher ,Bldttermaschinen®
iiber den klassischen Unterweisungsbereich
(wie z. B. Anlagentrainings) hinaus ist - ver-
standlicherweise — vielerorts an Akzeptanz



und Nutzen gescheitert. Und weil es eben
kein MUSS ist, sondern als ,,nice to have“ gilt,
wird i. d. R. auf digitale Trainings gleich ganz
verzichtet. Das ist sehr schade, denn es geht
auch anders. Hochmoderne Technologien in
Zeiten von Industrie 4.0 verdienen ebenso
moderne digitale Weiterbildungsformate.

WARUM DIGITALE SCHULUNGEN FUR

DAS BEDIENPERSONAL VON ANLAGEN
ENDLICH HALTEN KONNEN, WAS SIE SEIT
VIELEN JAHREN VERSPRECHEN

Was wurde in den letzten beiden Jahrzehn-
ten nicht alles iiber den vermeintlichen Sie-
geszug von E-Learning in der Industrie ora-
kelt. Allerdings sind die grofsen Erfolgsstorys
eher bei den Standardthemen und weniger
bei betriebsspezifischen Lernlosungen ge-
schrieben worden. So sind effiziente digita-
le Lernlosungen zur Schulung von Bedien-
personal fiir verfahrenstechnische Anlagen
in der Pharmaindustrie schwer zu finden
— aber es gibt sie wirklich. Diese innovati-
ven Losungen konnen sich nun in der mitt-
lerweile besseren IT-Infrastruktur ruckel-
frei entfalten. Sie zeichnen sich v. a. durch
passgenaue Inhalte, hohe Relevanz beim
Abruf sowie moderne Medienformate aus,
die einen echten Mehrwert schaffen. Soft-
warelosungen, die diese Kriterien erfiillen,
konnen grofie Verdienste bei der Schulung
des Bedienpersonals erringen. Auch bei der
Know-how-Sicherung trotz hoher Fluktuati-
on sowie beim Onboarding-Prozess kénnen
solche Trainingsprogramme einen wichtigen
Faktor darstellen.

Der Prasenzunterricht im Schulungsraum und an der
Anlage ist nur so gut wie die Akteure, die das Wissen

vermitteln sollen.

Beschiftigt man sich eingehend mit der neu-
en Generation digitaler Lernumgebungen,
so fallt recht schnell auf, dass eine hohe Be-
teiligung des Anwenders eingefordert wird.
Der Wandel von reinen ,Informationsbe-
schaffungssystemen® zu echten Trainings-
systemen mit hohem Interaktionsgrad ist in
vollem Gange.

VOM PASSIVEN TRAINING ZUM AKTIVEN
TRAINING

Besonders realitdtsnahe Darstellungen bie-
ten moderne digitale Anlagentrainingspro-

gramme. Bei diesen auf Virtual Reality (VR)
basierenden Losungen wird eine komplette
Anlage - ganz gleich, ob es sich um einen
Reinraum oder einen 5-stockigen Produk-
tionsbetrieb handelt - in einer virtuellen
360°-Umgebung abgebildet und den ,Ler-
nenden” zugénglich gemacht. Diese kénnen
sich am PC, Tablet oder Smartphone frei
durch die Anlage bewegen und dabei hinein-
und hinauszoomen und so theoretisch jede
Schraube in der Anlage ausfindig machen.
Die Bezeichnung ,Anlagentraining” verdie-
nen sich die Softwarelésungen
durch die Méglichkeit, innerhalb
der 360°-Darstellung Anlagen-
teile zu o6ffnen, Lernprogramme
und Animationen zu starten,
betriebliche Dokumente abzu-
rufen, Aufgaben zu l6sen und vieles mehr
(Abb. 1).

Die Idee, die sich wie ein roter Faden durch
die Anwendung zieht: Alles, was an einer
bestimmten Stelle wichtig sein konnte,
wird genau dort angeboten. Wenn nachts
um 3 Uhr jemand wissen mdchte, was im
Inneren einer Kolonne, einer Abfiillanlage
oder im Prozessleitsystem vor sich geht, so
konnen relevante Animationen, Dokumen-
te usw. direkt am Anlagenteil abgerufen
werden. Ein Klick, ein Touch - und schon

Abbildung 1: Beispielhaftes digitales Anlagentraining (Quelle aller Abbildungen: Provadis).

wird man per Kamerafahrt an die richtige
Stelle gebracht, um dort die gewiinschte
Detailtiefe abrufen zu konnen. Welchen
Weg nimmt ein Signal vom Sensor bis in
die Messwarte oder ein Gefahrstoff durch
das Rohrleitungslabyrinth der Anlage?
Dabei sind nicht nur der bestimmungs-
gemifle Zustand, sondern gerade auch
Abweichungen von hohem Interesse. Dem-
zufolge sind Fehlerszenarien, interaktive
Ubungen und FAQ-Lernbausteine gezielt
auswihlbar. Die neue Generation der Anla-
gentrainingsprogramme arbeitet nicht nur
in eine Richtung, sondern reagiert addquat
auf den jeweiligen Anwender. Die Software
weif3, ob Anlagenfahrer, Wartungspersonal
oder Besucher sich durch die digitale An-
lage bewegen. Relevantes Wissen kann so
abhingig vom Jobprofil verfiigbar gemacht
und Unpassendes einfach ausgeblendet
werden.

DER REINRAUM IN DER HOSENTASCHE

Neben der Weiterbildung des Bedienperso-
nals kénnen virtuelle Riumlichkeiten noch
ganz andere Probleme losen. So kann theo-
retisch von jedem Ort aus und zu jeder Zeit
eine Begehung stattfinden. Gerade in Rein-
rdumen ist das in der Realitdt nicht mog-
lich bzw. aus guten Griinden zu vermeiden.
Durch die Mobilfahigkeit steht einem Aus-
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Abbildung 2: Virtuelle Notizzettel und Litfafsdulen.

flug durch den Reinraum etwa via Smart-
phone nichts im Wege. Wer mdéchte, kann
sein Handy sogar in eine VR-Brille packen
und die Anlage mittels Kopfbewegungen be-
gehen und mit der Blickrichtung bzw. Fokus-
sierung Aktionen auslosen.

DIGITALE ANLAGENTRAININGS HABEN
NUR EINE ZUKUNFT, WENN SIE

LERNFAHIG SIND

Ein nicht lernfihiges Anlagentraining taugt
in einer Zeit stindiger Verdnderungen nicht
viel. Wie offen sind digitale Anlagentrainings
im Jahr 2021 fiir Verdnderungen? Was ge-
schieht, wenn sich Verfahren oder Prozesse
dndern? Ist dann die Nutzung der Software
eher schidlich als niitzlich?

Bei dem Aspekt der Lernféhigkeit ist wichtig,
dass Erfahrungen aus der Praxis z.B. iiber
ein integriertes FAQ-System erfasst werden.

Neue Fehlerszenarien, neue Lernmodule

Besonders realitatsnahe Darstellungen bieten
moderne digitale Anlagentrainingsprogramme.

und Dokumente sollten jederzeit durch den
Betrieb selbst aktualisiert werden konnen.
Virtuelle Notizzettel innerhalb einer Anlage
zu verteilen oder sogar eine virtuelle Lit-
faflsdule an beliebiger Stelle aus dem Boden
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Abbildung 3: Die iibliche betriebliche Dokumentenflut.

herausfahren zu lassen, um dort wichtige
Informationen anzuheften, ist lingst keine
Science-Fiction mehr (Abb.2).

Natiirlich muss ein digitales Anlagentrai-
ning erst einmal mit den passenden Inhal-
ten gefiittert werden, um diese dann exakt
an der richtigen Stelle jederzeit ausgeben
zu konnen. Aber dafiir begleitet es dann
den Onboarding-Prozess und konserviert
das Know-how der Mitarbeiter — auch der-
jenigen, die sich demnéchst in den wohlver-
dienten Ruhestand verabschieden.

DOKUMENTE KONNEN NICHT NUR GELE-
SEN, SONDERN AUCH TRAINIERT WERDEN
Die Anzahl der zu schulenden betrieblichen
Dokumente nimmt sténdig zu. Die Doku-
mentenflut ist kaum mehr zu bewiltigen.
Nicht selten miissen Mitarbeiter unzéihlige
Dokumente lesen und bestitigen. Wie die
gingige Vorgehensweise der reinen Lese-
schulungen hinsichtlich der Lerneffizienz
und Nachhaltigkeit zu bewerten ist, kann
sich ein Jeder denken. Gut, dass in den letz-
ten Jahren immer mehr Dokumen-
te gelesen und gleichzeitig trainiert
werden. Moglich wird das durch sog.
Dokumententrainings, mit denen
z. B. eine SOP ,durchgearbeitet” und
damit auch verstanden werden kann.
Eine Dokumententrainingssoftware wird
hdufig mit einem Dokumentenmanage-
mentsystem verwechselt. Dabei beschriankt
sich das Dokumententraining lediglich auf
die Erstellung interaktiver Dokumente sowie

die Dateniibergabe hinsichtlich der rechtssi-
cheren Dokumentation (Abb. 3).

MIT SOP-DELTASCHULUNGEN GENAU AUF
DEN PUNKT KOMMEN!

Es hat sich etwas verdndert innerhalb eines
Anlagenbereichs, eines Prozesses. Die Ver-
anderung hilt sich zwar in Grenzen, aber
natiirlich muss eine neue SOP erstellt wer-
den. Die fiir die SOP relevante Zielgruppe
muss geschult werden, und zwar moglichst
punktgenau bzgl. der Anderungen bzw. Ab-
weichungen zum alten Prozess. Dokumen-
tentrainings stellen die Anderungen in den
Vordergrund und iiben diese interaktiv ein.
Die Software lisst ein ,Uberlesen” nicht zu.
Ein beispielhaftes Dokumententraining zu
einer SOP ist in Abb. 4 zu sehen.

Das Erstellen eines interaktiven Dokuments
dauert i. d. R. nur wenige Minuten. Die Soft-
ware wandelt z. B. ein PDF in ein interakti-
ves Dokument um, welches der relevanten
Zielgruppe zur Verfiigung gestellt wird. Das
Dokument fordert nun die Mitarbeit des
Anwenders ein. Es ist nicht mdglich, im Do-
kument voranzuschreiten — oder sogar das
Ende zu erreichen -, ohne sich mit der je-
weiligen Thematik eingehend beschiftigt zu
haben. Die Ergebnisse werden in der jeweils
vorhandenen IT-Infrastruktur rechtssicher
dokumentiert.

TRAINIEREN MIT BEWEGTEN BILDERN
Ebenso, wie Dokumente trainiert statt ge-
lesen werden konnen, ist es moglich, mit



Videos zu trainieren, statt diese nur an-
zuschauen. Die starke Nutzung von Vi-
deoportalen erzeugt den Eindruck, dass
kurze Filmchen heutzutage alles erkldren
konnten. Seit einigen Jahren sind Erklérfil-
me auf dem Vormarsch. Hat der Film eine
hohe Relevanz fiir den Betrachter, weil der
Inhalt z. B. eine Frage beantwortet, ein Pro-
blem 16st, so ist der Konsument schon mal
zufriedengestellt.

Anders sieht es mit dem Schulungsverant-
wortlichen aus. Dieser hat das Problem, dass
die Betrachtung einer Videosequenz durch
den Lernenden eine einseitige, passive Ange-
legenheit ist. Es gibt dabei zu vieles, was der
Verantwortliche nicht weif: Er weif nicht,
ob die Videosequenz von einem ,Lernen-
den” vollstiandig betrachtet wurde und auch
nicht, mit welcher Aufmerksamkeit dies
geschah. Es bleibt unklar, was wirklich ver-
standen wurde. Ihm fehlt damit eine rechts-
sichere Dokumentation mit einem qualitati-
ven Nachweis. Anders ist das bei Videos, die
es dem Anwender gestatten zu interagieren
oder sogar die Handlung zu beeinflussen.
Solche interaktiven Videos (Videotrainings)
konnen einfach mit einer Software aus je-
dem gingigen Film (z. B. mit einem Smart-
phone aufgenommen) erstellt werden.

ANSTATT SICH EINEN FILM NUR ,,REIN-
ZUZIEHEN", SOLLTEN LERNENDE IN DEN
FILM REINGEZOGEN WERDEN!

Interaktive Videotrainings konnen eine
hohe Lerneffizienz aufweisen. Bei einem
Videotraining hilt der Film immer wieder
automatisch an und fordert Feedback vom
Betrachter ein (Abb.5). Je nach Feedback
kann der Film unterschiedlich verzweigen

— Inhalte mehr oder weniger vertiefen oder

Ebenso, wie Dokumente trainiert statt gelesen werden
kdnnen, ist es mdglich, mit Videos zu trainieren, statt

diese nur anzuschauen.

sogar Szenen iiberspringen. Besonders inte-
ressant sind videogestiitzte Fehlerszenarien,

tungen

SOP 503-01| Reinigung von Réumen und Einrich-

Giltig ab:
GMP o1 .0?.:2

«  bezieht nach Spezifikationsiberschreitungen der mikrobiologischen Grenzwerte
die Qualitatssicherung in die Entscheidungsfindung ein.

6.12.2 Verantwortung des Leiters der Qualitatskontrolle

Die Leitung der Qualitatskontrolle

e entscheidet dber den Wechsel das&esin!ekticnsminels.

r—(dx RichtiglFaIsch-Aufgabe\

4 Trifft zu

Der Reinigungskoordinator ist Ansprechpartner
und Aufsicht der beauftragten der Fachfirma.

Trifft nicht zu

Bei einer Dichtebestimmung missen einige Dinge beachtet werden.

Was gehort nicht dazu?

Auf Augenhdhe abmessen

Die Spindel darf nicht an der Wandung haften

Auf 30°C abkuhlen

Eindrehen beim Eintauchen

Abbildung 5: Mitten drin... im Videotraining.

bei denen mégliche Fehlerquellen aufgezeigt
werden, welche der Betrachter erkennen
und richtig einstufen muss.

Bei den Aufgabenstellungen an
den Lernenden kann es weit
iiber ein Multiple-Choice-Prin-
zip hinausgehen: So schaut
man z. B. einer Person bei der
Arbeit in einem Reinraum iiber
die Schulter. Es sollen Abwei-
chungen erkannt werden - also hélt das Vi-
deo an, um darauf zu warten, wohin der Ler-

nende im Film klickt/toucht. So miisste etwa
ein Fehler an der Kleidung (z. B. ein hoch-
gekrempelter Armel) direkt vom Betrachter
erkannt und ausgewihlt werden.

FAZIT

Die Bewiltigung eines interaktiven Parcours
im Anlagentraining, das Trainieren von Do-
kumenten, die einen erst loslassen, wenn
die wichtigsten Aspekte verstanden wurden,
sowie Videotrainings, die den Lernenden in
den Film ,reinziehen’, sind Wege aus der Pas-
sivitdt. Es ist Land in Sicht.
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Die Richtlinienreihe VDI 4066 mit ihren
bisher 5 Blattern unterstiitzt Hersteller und
Betreiber von rekontaminationsfreien
Abfiillanlagen in der Getranke- und
Molkereiindustrie von der Projektierung
uber die Validierung bis hin zum regularen
Betrieb der Abfiillanlagen und beschreibt im
Detail die Punkte, die hierbei

zu beachten sind.

DANIEL VON DER GABLENTZ

VDI Verein Deutscher Ingenieure e.V.
Mitglied im

Richtlinienausschuss VDI 4066
VDI-Platz 1

40468 Diisseldorf

e-mail: vdg@vod-engineering.de
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REKONTAMINATIONSFREIE
GETRANKEABFULLUNG — UNTER-
STUTZUNG DURCH DIE
RICHTLINIENREIHE VDI 4066

1. EINLEITUNG

Bei der Abfiillung von Getrdnken in kon-
ventionellen Abfiillanlagen kommt es durch
ubiquitdre Keime zu einer Rekontamina-
tion des Produktes. Dies kann bei mikro-
biologisch anfilligen Getrdnken (z.B. ne-
ar-Water-Produkten) zu einem Verderb der
Produkte nach der Abfiillung fiihren. Die re-
kontaminationsfreie Abfiillung von Getrin-
ken verhindert eine Infektion mit produkt-
schidlichen Keimen und stellt somit eine
Verkaufsfahigkeit der Produkte sicher. Diese
Abfiilllinien (z.B. Ultra-Clean- und Asep-
tik-Abfiillanlagen) sind komplexe Systeme,

I Es ist wichtig, in der Umgebung die Keimbelastung

niedrig zu halten.

die es in der Praxis zu beherrschen gilt, um
einen sicheren Herstellungsprozess zu ge-
wihrleisten. Abbildung 1 zeigt eine solche
aseptische Abfiillanlage.

Der VDI-Richtlinienausschuss hat sich aus
Herstellern, Anwendern und Beratern zu-
sammengesetzt, um Vorgaben fiir die rekon-
taminationsfreie Abfiillung von Getrdnken
und Molkereiprodukten zu unterstiitzen und
allen Beteiligten einschldgige Richtlinien
bzgl. Herstellung, Betrieb und Abnahme hy-
gienischer Abfiillanlagen zur Verfiigung zu
stellen. Der Hintergrund ist, dass in den An-
fangsjahren der aseptischen Abfiillung mit
der Zeit Probleme bei der mikrobiologischen
Sicherheit von Anlagen aufgetreten sind.
Ursachen hierfiir waren sowohl in der Kon-
struktion und im Betrieb als auch aufgrund
des Aufstellungsortes zu finden. Jedoch hat
sich herausgestellt, dass der Aufstellort auch
bei aseptischen Abfiillanlagen von hoher
Bedeutung ist, auch wenn die Anlage selbst

nach aufSen abgeschirmt ist. Es ist wichtig,
in der Umgebung die Keimbelastung niedrig
zu halten. Das Konzept ,die Aseptikanlage
kann auch im Schweinestall aufgestellt wer-
den” hat sich nicht als erfolgreich erwiesen.

Vor diesem Hintergrund entstanden zum
heutigen Stand 5 Richtlinienblétter, welche
sowohl Empfehlungen fiir Hersteller als auch
fiir Betreiber darstellen.

2. DIE AUSSCHREIBUNG

Aus Sicht des Betreibers stehen am Anfang
die Ausschreibung und die Kontaktauf-
nahme mit den Herstellern. Hier
konnen das Blatt 1 fiir die Getrén-
keproduktion sowie das Blatt 4
fiir die Abfiillung in Molkereien
unterstiitzen.

Es wird empfohlen, schon bei der Ausschrei-
bung darauf zu achten, diese mdglichst
prézise auszuarbeiten. Denn in der Praxis
lielen sich ggf. auftretende Streitigkeiten
durch eine prézisere Ausschreibung bzw.
einen prézisierten Auftrag vermeiden.

Grundlegend sind neben der Abfiillanlage
selbst auch die Bauausfiihrung und die Or-
ganisation von Abldufen schon im Vorfeld zu
beachten. So ist etwa auf eine ausreichende
Beleuchtung zu achten und auch der Zugang
zum Abfiillbereich ist mit einer Hygiene-
schleuse zu planen. Weiterhin empfiehlt es
sich, rechtzeitig an die Auslegung der Be-
liftungsanlagen fiir den Aufstellort der Ab-
fiillanlage zu denken und diese ausreichend
dimensioniert auszulegen. Je nach Region
kann u. U. auch eine Klimatisierung erfor-
derlich sein.

Die jeweilige Entwisserung ist ebenso zu be-
achten. Es sollte gepriift werden, welche Ka-



Abbildung 1: Aseptische Abfiillanlage (Quelle: KHS GmbH).
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bei einer Erweiterung der Abfiillkapazitdten
— bei bestehenden Gebduden dazu kommen,
dass sich erhebliche Fliissigkeitsmengen auf
dem Boden sammeln und nur langsam abflie-
3en. Wenn die ausgeschobene Fliissigkeit Rei-
nigungsmittel enthélt, kann eine Ansamm-
lung erheblicher Fliissigkeitsmengen zu einer
Gefahr fiir die Mitarbeiter werden.

Im Vorfeld muss bestimmt werden, welche
Produkte auf der Anlage abgefiillt werden
sollen. Hierbei ist auch die Zukunftsfdhigkeit
der Anlage zu beachten. Nachriistungen sind
zwar hdufig moéglich, aber aufjeden Fall sehr
kostspielig.

Welche Arten von Getrdanken hinsichtlich ih-
rer mikrobiologischen Stabilitét sollen abge-
fiillt werden? Ist eine aseptische Abfiillanlage
nach KlasseV des Verbands der deutschen
Maschinen und Anlagenbauer e.V. (VDMA)
erforderlich oder ist eine Ultra-Clean-Abfiill-
anlage nach VDMA Klasse IV ausreichend?
Dies héngt mafigeblich von der mikrobiologi-
schen Empfindlichkeit des Produktes ab -
hauptsichlich aber vom pH-Wert des Getrin-
kes. Abbildung 2 zeigt die Abhdngigkeit des
pH-Werts mit den Wachstumsbereichen ver-
schiedener Mikroorganismen. Mit einem pH-
Wert oberhalb 4,5 wird in jedem Fall eine
aseptische Abfiillanlage benétigt.

Die Viskositédt und der Faseranteil sowie das
Ausmalfd der Fasern sollten bestimmt wer-
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Abbildung 2: pH-Wachstumsbereich verschiedener Mikroorganismen (Quelle: VDI).

den! Die Viskositdt der Produkte kann maf3-
geblichen Einfluss auf die Abfiillgeschwin-
digkeit und damit die abgefiillten Gebinde
pro Stunde haben.

Der Gehalt an Fasern und deren Abmessun-
gen sind wichtig fiir die Konstruktion der
Fiillventile. Auch die Validierung der Reini-
gung sollte diesbzgl. angepasst werden.

Eine weitere wichtige Einflussgrofie kann die
Abfiilltemperatur sein. Einige Produkte nei-
gen bei hoherer Abfiilltemperatur eher zum
Schaumen, was dazu fithrt, dass nur mit re-
duzierter Geschwindigkeit abgefiillt werden
kann. Beachtet werden miissen hierbei auch
evtl. vorhandene saisonale Unterschiede bei
der Abfiilltemperatur.

Auch ein frithzeitiges Spezifizieren der ver-
wendeten Deckel und Flaschenformate so-

wie die Aufnahme der Abfiillleistungen ist
sinnvoll. Die Bewertung von Abfiillleistun-
gen und deren Uberpriifung ist allerdings
nicht in der Richtlinienreihe VDI 4066 be-
schrieben. Hierfiir bestehen bereits die DIN-
Normen 8782 und 8783 zur Verfiigung.

3. SCHULUNG DES PERSONALS

Ein zentrales Element, um eine aseptische
Abfiillanlage zu betreiben, ist qualifiziertes
Personal. Dazu zdhlen nicht nur die Anlagen-
bediener der Produktionsabteilung, sondern
auch das Personal der Qualitdtssicherung
sowie das Fithrungspersonal. Um Sicherheit
bei der Schulung zu geben, wurde in dem
Blatt 2 festgelegt, welche Mindestumfin-
ge eine Schulung haben muss. Hierbei wird
auch nach Fachgebieten unterschieden, so-
dass eine bedarfsgerechte Schulung erfolgt.
Wichtige Kenntnisse, die hierbei vermittelt
werden miissen, sind:
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Abbildung 3: Auftragen des GIR-Retentionstest-Mediums zur Durchfiihrung des Spritzschattentests an einer Abfiill-
anlage (Quelle: GIR - The German Institute of Rehygienization GmbH).

«Relevante hygienische Grundlagen im
Zusammenhang mit Kontaminieren und
Verderben von Lebensmitteln

Ein zentrales Element, um eine aseptische Abfiillanlage

zu betreiben, ist qualifiziertes Personal.

« Hygieneaspekte und Rekontaminationen

« Gefdhrdungsanalyse gemaf§ Hazard Ana-
lysis and Critical Control Points (HACCP)

« Maf3gebende Gesetze, Vorschriften und
weitere technische Regeln

+ Allgemeine Anforderungen und Anforde-
rungen an Verpackungen und organisatori-
sche Abléufe

« Anforderungen an die Verfahrenstechnik

« Laufende Qualitatskontrolle

» Wichtige Kenntnisse zur Anlagenabnahme

Das Personal, welches zum Betrieb einer
aseptischen Abfiillanlage eingesetzt wird, ist
von zentraler Bedeutung fiir eine funktionie-
rende Abfiillung. Nicht selten zeigen sich in
der Praxis Probleme durch Fehler beim Be-
trieb der Anlage. Bei aseptischen Anlagen
fithrt die Qualitédtssicherung vorbeugende
Analysen durch und untersucht nicht nur
das fertig abgefiillte Produkt. Ziel ist es,
Kontaminationen vollstdndig zu vermeiden
und Probleme so friihzeitig zu erkennen,
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dass eine Kontamination bei einer iiblichen
Stichprobengrofie im abgefiillten Produkt
rechtzeitig bemerkt wird.

Auch Unachtsamkeit des Be-
dienerpersonals sowie man-
gelndes Bewusstsein iiber die
Sensibilitdt einer aseptischen
Abfiillanlage konnen zu einer Kontamina-
tion fithren. Es hat sich bewéhrt, Bediener-
personal ausschliellich an diesen Anlagen
einzusetzen und nicht gleichzeitig an kon-
ventionellen Anlagen, an denen Eingriffe
sehr viel unkritischer sind. Die unbewusste
Verwechslungsgefahr eingeiibter Abldufe
und das Langzeitrisiko lassen sich somit
minimieren.

4.VALIDIERUNG UND ABNAHME DER
ABFULLANLAGE

Bevor die Abfiillanlage abgenommen wird,
erfolgt eine Validierung der Anlage. Es ist zu
empfehlen, die Notwendigkeit der Validie-
rung sowie den Umfang (evtl. mit Verweis
auf die Richtlinie VDI4066) festzuhalten.
Weiterhin sollte schon im Vorfeld festgelegt
werden, wer die Validierung durchfiihrt — der
Hersteller selbst oder ein externer Experte.
Die Richtlinienreihe der VDI 4066 (Blatt 1,
3 und 4) macht hier Empfehlungen fiir den
Umfang der Validierung und fiir die zu iiber-

priifenden Punkte. Weiterhin werden exakte
Durchfithrungs- und Auswertungsbeschrei-
bungen gegeben, um z.B. den Count-Re-
duction-Test — also die Entkeimungsleistung
von Verschliissen und Gebinden - standar-
disiert durchzufiihren. Gerade dieser Punkt
ist fiir die mikrobiologische Sicherheit von
zentraler Bedeutung. Besonders zu beachten
ist auSerdem, dass sich Entkeimungsleistun-
gen bei unterschiedlichen Geometrien von
Gebinden und auch Deckeln unterscheiden
konnen. Daher sollten alle Gebinde und De-
ckelformate hinsichtlich ihrer Entkeimungs-
leistung iiberpriift werden.

Folgende Priifungen sind obligatorisch:

» Mikrobiologisches Screening der Fiillerum-
gebung

« Uberpriifung der Reinigungsriicksténde nach
Cleaning-/Sterilisation-in-Place (CIP/SIP)

« Uberpriifung des Reinigungs- und Sterili-
sationsergebnisses

« Spritzschattentest (Abb. 3)

« Uberpriifung der Reinigungsmittelfreiheit

« Entkeimungstest im Maschineninnenraum

« Entkeimungsmittelfreiheit nach der Sterili-
sation

« Uberpriifung auf produktschidigende
Keime (Abstrichproben)

« Uberpriifung der Erhitzungsparameter

« Uberpriifung der Funktion der Produkter-
hitzungsanlage

« Entkeimungstest der Behiltersterilisation

+ Restkonzentration von Entkeimungsmittel
im Behilter

« Entkeimungstest des Verschlusses oder der
Platine

« Restkonzentration des Entkeimungsmittels
auf dem Verschluss oder der Platine

« Sterilitét von Sterilwasser, Sterilluft, Pro-
zessgasen und Produkt

« Uberpriifung der mikrobiologischen Quali-
tit der Sterilraumluft

« Standtest

« Testabfiillung

+ Abnahmeproduktion geméf3 Festlegung

5. REGULARER BETRIEB DER
ABFULLANLAGE

Ist die Anlage erfolgreich validiert und abge-
nommen, wird die hygienische Abfiillanlage
im reguldren Betrieb gefahren. Hierbei sind
kiinftig produktionsbegleitende Kontrollen
zur Sicherstellung der hygienischen Abfiil-
lung durchzufiihren.



Ein wichtiges Element im reguldren Betrieb
hygienischer Abfiillanlagen ist die vorbeugen-
de Instandhaltung. Es ist sehr zu empfehlen,
sich an die vorgegebenen Wartungsintervalle
der Hersteller zu halten und eine regelmaf3ige
Revalidierung (z. B. nach der jéhrlichen Uber-
holung) durchzufithren. Der vorbeugenden
Instandhaltung und regelméfSigen Revalidie-
rung kommt deshalb eine so grofie Rolle zu.
Die produktionsbegleitenden Untersuchun-
gen konnen dazu fithren, dass systematische
Fehler erst verspitet erkannt werden und
daraus fehlerhafte Produktionen resultieren.
Daher fiihrte eine Einsparung an dieser Stelle
zu einem erhoéhten Risiko.

Die analytische Prozesskontrolle, welche im
Blatt 5 beschrieben ist, stellt einen wichtigen
Punkt zur Aufrechterhaltung der rekontami-
nationsfreien Abfiillung dar, um Abweichun-
gen rechtzeitig zu erkennen. Die analytische
Prozesskontrolle wird untergliedert in die
mikrobiologische, chemisch-technische und
physikalische Prozesskontrolle.

5.1 Chemisch-technische Prozesskontrolle

Bei der Prozess- und Medienkontrolle der
Reinigungs- und Desinfektionslésungen sol-
len hauptséchlich die aktiv wirksamen Kom-

Ein wichtiges Element im reguldren Betrieb hygie-
nischer Abfullanlagen ist die vorbeugende Instand-

haltung.

ponenten bestimmt werden. Dies ist grof3-
tenteils durch einfache Titrationen moglich.
Partiell konnen auch Teststreifen eingesetzt
werden. Die Auswahl der Testmethode hangt
von folgenden Bedingungen ab:

+ Zu bestimmender Stoff

« Umgebende Matrix

« Erforderliche Genauigkeit

« Analysengenauigkeit

« Erforderliche Zeit zur Bestimmung

5.2 Physikalische Prozesskontrolle

Die Empfehlungen zur physikalischen Pro-
zesskontrolle beschreiben den Stand der
Technik der zur Verfiigung stehenden Mess-
methoden. Die fiir den Einsatz der Mess-
instrumente zu beachtenden Kriterien in Hin-
blick auf das hygienische Design sind in den
Bldttern 1 und 4 beschrieben. Weiterhin wird
die Kalibrierung der Messwertaufnehmer und

der Messgeréte beschrieben. Die regelmifdige
Kalibrierung ist fiir einen sicheren Prozess
von elementarer Bedeutung, da es sonst un-
bemerkt zu Fehlmessungen kommen kann.
So konnte etwa eine Abweichung der Tempe-
raturmessung im Bereich der hitzethermi-
schen Entkeimung des Produktes zu einer
Unter- oder Uberbehandlung fiihren. Hierbei
wiire eine Uberbehandlung noch die Abwei-
chung mit dem kleineren Schaden, da hier
i. d. R. nur sensorische Abweichungen auftre-
ten. Bei einer Unterbehandlung des Produk-
tes kann es jedoch zu einem Uberleben von
Mikroorganismen kommen, welche das Pro-
dukt verderben konnen. Nicht immer werden
einzelne produktschédliche Mikroorganis-
men unmittelbar in der Routinekontrolle er-
kannt. Daher kann hier durch einen nicht ka-
erheblicher

librierten = Temperatursensor

Schaden entstehen.

5.3 Mikrobiologische Prozesskontrolle

In der mikrobiologischen Prozesskontrol-
le werden das Produkt und der Prozess auf
vermehrungsfihige, produktschédliche Mi-
kroorganismen untersucht. Hierzu miissen
die Produkteigenschaften (z.B. pH-Wert
und aw-Wert) bekannt sein. Dementspre-
chend kénnen die mikrobiologischen Unter-
ausgelegt
werden. Bei der Einfithrung eines

suchungsmethoden

neuen Produktes ist zu priifen, ob
dieses empfindlicher gegen mi-
krobiellen Verderb ist als die bis-
her abgefiillten Produkte und da-
her die Untersuchungsmethoden angepasst
werden miissen.

Weiterhin wird ein Monitoringplan aufge-
stellt, um festzulegen, in welcher Frequenz
an welchen Punkten Routinekontrollen in
Form von Proben durchgefiihrt werden. Die
zu beriicksichtigen Punkte sind in der Richt-
linie VDI 4066 Blatt 5 zu finden.

6. PERSONAL IM REGELBETRIEB

Der hygienische Betrieb kann nur mit ei-
nem gut abgestimmten Team von Manage-
ment, Instandhaltung, Qualitédtssicherung
und Bedienerpersonal funktionieren, wel-
chem die Sensibilitdt des Gesamtsystems
bewusst ist.

Einfache Eingriffe - z. B. das Ausrdumen von
ausgeworfenen Gebinden vor der Reinigung

in die Anlage — erfolgen i. d. R. durch das Be-
dienerpersonal. Auch kann das Bedienerper-
sonal auftretenden Verschleifl oder Mingel
frithzeitig erkennen und an die Instandhal-
tung weitergeben.

Die Instandhaltung muss bei Eingriffen in
die Anlage besondere Vorsicht walten lassen.
Dies gilt z. B. fiir das eingesetzte Werkzeug
- im Idealfall ist fiir den Reinraum eigenes,
nur fiir den dortigen Gebrauch bestimm-
tes Werkzeug vorhanden. Hierbei muss das
Kontaminationsrisiko auf ein Minimum
reduziert werden. Auf keinen Fall sollte ein
Werkzeug (womdglich noch mit Fettresten),
welches zuvor an einer anderen Anlage oder
Bauteil benutzt wurde, ohne eine entspre-
chende Reinigung und Desinfektion in die
Anlage eingebracht werden. Das gilt fiir viele
Mitarbeiter als selbstverstdandlich, kann aber
im Alltag der Instandhalter schnell in Ver-
gessenheit geraten.

Die Qualitédtssicherung, welche nicht nur
die in der Richtlinie festgelegten chemisch
physikalischen Messungen und mikrobiolo-
gischen Untersuchungen durchfiihrt, muss
auch in der Lage sein, die Ergebnisse zu in-
terpretieren und entsprechende Handlungs-
empfehlungen abzuleiten.

1. FAZIT

Bei der rekontaminationsfreien Abfiillung
von Getrdnken handelt es sich auch mit
moderner Technik um einen komplexen
Prozess, bei dem es viele Dinge zu beachten
gilt. Die Richtlinienreihe VDI 4066 definiert
den aktuellen Stand der Technik und des
Wissens zur rekontaminationsfreien Abfiil-
lung von Getridnken in der Getridnke- und
Molkereiindustrie. Sie kann sowohl Betrei-
ber als auch Hersteller von der Projektierung
der Anlage iiber die Validierung bis hin zum
reguldren Betrieb unterstiitzen.

Der Richtlinienausschuss zur VDI 4066 hat
begonnen, ein weiteres Blatt mit dem Ar-
beitstitel ,Hygiene- und Wartungskonzepte
in der Getrdnke- und Molkereiindustrie* zu
erarbeiten. Bei Interesse besteht die Mog-
lichkeit, aktiv an der Erarbeitung des Blat-
tes mitzuwirken. Der VDI kann den Kontakt
zum Ausschuss herstellen und stellt Infor-
mationen zu den Terminen der Sitzungen
zur Verfiigung.
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SILIKON- UND HARZLOSER

Das neue Produkt BERA-GCRL1 wurde
innerhalb der Green-Chemistry-Linie der
Beratherm AG”™ zur Entfernung von Siliko-
nen und verschiedenen Harzen entwickelt.
BERA-GC RL1 ist eine hocheffiziente Reini-
gungslosung aus natiirlichem Pflanzenex-
trakt.

Es ist anwendbar zur Reinigung von Harz-
riickstdnden aus Polyalkylacrylaten, Polyal-
kylsiloxanen und Ionenaustauscher-Harzen

*Beratherm AG
Zehntenstrasse 54
4133 Pratteln (Schweiz)
www.beratherm.ch

in HPLC-Systemen. Auch bei der Entfernung
von Silikonresten, wie sie z.B. bei Abfiill-
anlagen auftreten kénnen, konnten grofie
Erfolge erzielt werden. Es ist einfach und
schnell in der Anwendung, wirkt schon bei
Raumtemperatur, eignet sich fiir alle Metall-
arten und hinterldsst keine Restsubstanzen
an der Oberflache.

Der hohe Wirkungsgrad ist auf den Einsatz
von biologisch abbaubaren, VOC-freien und
pflanzlichen Losungsmitteln zuriickzufiih-
ren.

Ihre Vorteile: Hocheffizient, Vermeidung von
Abfillen, ungiftig fiir Mensch und Umwelt,
abwasserschonend!

Ablésung von Silikonverunreinigungen mittels BERA-
GCRLI.

RAUME-/GERATE-MAPPING

Die Firma Briem" ist ein kompetenter Part-
ner, wenn es um das Thema Mapping geht.
Sie unterstiitzt ihre Kunden wéhrend des ge-
samten Prozesses, von der ersten Beratung
bis hin zur Abnahme durch die Behorden.

Unter ,Mapping” versteht man eine doku-
mentierte Messung der Umgebungsbedin-
gungen von Lagerrdumen. Raumlichkeiten

*Briem Steuerungstechnik GmbH
Lauterstrafie 23
72622 Niirtingen
www.grm-monitoring.de/de/

oder Gerite, in denen temperaturabhingi-
ge, pharmazeutische Produkte gelagert oder
transportiert werden, miissen dafiir ge-
eignet sein. Ein Mapping erbringt den not-
wendigen Nachweis und ist ein elementarer
Baustein der Qualifizierung von Rdumen
oder Geriten.

Die Notwendigkeit eines Mappings vor der
Inbetriebnahme eines Raumes oder einer
Kammer wird in den unterschiedlichsten
GDP-Guidelines beschrieben. Mafigeblich
fiir Europa ist der EU-GDP-Leitfaden. Sehr
detailliert wird das Mapping im WHO-

Lagermapping made by BRIEM

Je nach raumlichen Gegebenheiten bedarf es einer saiso-
nalen Wiederholung des Mappings.

»Guide to Good Storage Practice for Phar-

maceuticals® beschrieben.

VENTILINSELN

Biirkert” hat die Ventilinseln Typ 8652 AirLINE
erweitert, um die Prozesssicherheit noch wei-
ter zu erh6hen. Pneumatische Ventile sind in
der Prozessautomation weit verbreitet und
werden meist platzsparend iiber Ventilinseln
im Schaltschrank angesteuert.

Neue Diagnosefunktionen erlauben die
stindige Uberwachung der Ventile. Die

*Biirkert Fluid Control Systems
Christian-Biirkert-Str. 13-17
74653 Ingelfingen
www.burkert.com
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Anzahl der Schaltspiele und Messung der
Schaltzeiten werden analysiert und ermég-
lichen eine verschleifloptimierte vorbeu-
gende Wartung sowie Prognosen iiber die
Lebenszeit. Eine zusitzliche Druckiiber-
wachung der Versorgungsleitung erkennt
Schwankungen in der Druckversorgung
schnell und trdagt ebenfalls zur Sicherheit
bei. Eine sicherheitsgerichtete Abschaltung
ist nun sowohl kanal- als auch modulweise
unabhéngig von der Feldbuskommunika-
tion moglich. Das erhoht z. B. die Sicher-
heit von Personen in Anwendungen wie der
Pharmaproduktion.

Die Ventilinsel Typ 8652 AirLINE bietet dank erweiterter
Diagnosefunktionen sowie einem Drucksensor in der
Versorgungsleitung mehr Prozesssicherheit.



STAUBABSCHEIDER

Mit den Staubabscheidern der Serie Quad
Pulse Package bietet Camfil fiir jede An-
forderung zugeschnittene Losungen. Denn
pharmazeutische Herstellungsanlagen, in
denen hohe Konzentrationen an gefihrli-
chem, brennbarem und explosivem Staub
anfallen, benétigen Staubabscheider, die
sicher, effizient und einfach zu warten sind.
Sie sollen die im Produktionsprozess ent-
standenen Stdube abfiltern und die gereinig-
te Luft wieder der Umgebungsluft zufiihren.

*Camfil GmbH
Feldstrasse 26-32
23858 Reinfeld
www.camfil.com

Im Mittelpunkt dieser Anlagen steht die Fil-
terpatrone mit der Camfil Pleat-Technologie
und das breite Portfolio an HEPA-Filterme-
dien bis Filterklasse H13. Sie ermdglicht ein
effizientes Durchstromen der gesamten Fil-
terfliche, was die Luftdruckdifferenz mini-
miert und damit merklich Energie einspart.
Nach dem QPP1 mit 1 Filterpatrone bietet
Camfil auch den QPP2 mit 2 Filterpatronen
an. Dieser Staubabscheider ist fiir einen
héheren Betriebsvolumenstrom einsetzbar
- konzipiert fiir den Einsatz im Bereich Fest-
stoffdosierungsanwendungen einschliefllich
Tablettierung, Abfiillung, Beschichtung, Gra-
nulierung, Trocknung bis hin Verpackung
und Zentralvakuum.

y el ©

Der QPP2 bietet Explosionsschutz gemif3 der NFPA- und
Atex-Richtlinien, hilt Explosionen stand und kann diese
sicher eindimmen - ohne zusitzliche kostenintensive
Sicherheitsvorrichtungen.

REINRAUMREINIGUNG

Die Dorfner’ Gruppe zihlt aufgrund ihres
Know-hows und ihrer jahrzehntelangen Er-
fahrung zu den Spezialisten fiir den Bereich
Reinraumreinigung. Bei der Reinigung von
ISO- und GMP-klassifizierten Reinrdumen
ist die Dorfner Gruppe in allen Branchen ein
zuverldssiger und bestens qualifizierter An-
sprechpartner.

*Dorfner GmbH & Co. KG
Willstétterstrafle 71
90449 Niirnberg
www.dorfner-gruppe.de

Um die hohen Anspriiche an die Reinraum-
reinigung zu erfiillen, wird nur bestens
qualifiziertes und regelméflig geschultes
Personal eingesetzt. Bei der Durchfiihrung
unserer Dienstleistungen halten wir den An-
forderungen gemifd die DIN EN ISO 14644,
die VDI-Richtlinie 2083 und den EU-GMP-
Leitfaden ein. Neben der fachgerechten De-
kontamination und Desinfektion bietet das
Dorfner Reinraum-Team ein umfangreiches
Dienstleistungsspektrum an. Auf Basis der
Anforderungen des Kunden erarbeitet es zu-
sammen mit diesem ein individuelles Reini-
gungskonzept und steht ihm gerne beratend
zur Seite.

Die Dorfner-Mitarbeiter sind speziell fiir die Rein-
raumreinigung geschult und erfiillen dort die hochsten
Qualitdtsstandards.

VALIDIERUNGSSYSTEME

Das E-Val Pro-Modul von Ellab’ ist mit sei-
ner kompakten Grofe und dem geringen
Gewicht das ideale Messsystem fiir die Vali-
dierung thermischer Prozesse. Es kommt in
verschiedensten Anlagen wie z. B. in Steri-
lisatoren, Hitzetunneln und Kiihlschrinken
zum Einsatz.

An das sichere und passwortgeschiitzte Mo-
dul kénnen bis zu 40 Thermoelemente und

*Ellab GmbH
An der Autobahn 5
27404 Bockel
www.ellab.de

Sensoren angeschlossen werden, wéhrend
der interne Speicher Platz fiir bis zu 10 Stu-
dien bietet. Dank des integrierten Akkus
kann es als Stand-Alone-Gerit (z. B. im Rein-
raum) verwendet oder iiber LAN/USB mit
dem PC verbunden werden.

Durch die benutzerfreundliche Menii-
fiihrung und das Touch-Display ist das
E-Val Pro einfach und intuitiv zu bedienen.
Die Live-Daten des Prozesses werden gra-
fisch oder tabellarisch dargestellt. Mithilfe
der ValSuite-Software konnen die Mess-
daten ausgewertet und Reports erstellt
werden.

E-Val Pro Validierungssystem fiir die Messung von
Temperatur, Druck, Vakuum, relative Luftfeuchtigkeit,
Leitfdhigkeit und CO..
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PH-SENSOREN

Der neue pH-ISFET-Sensor CPS77D mit
digitaler
Endress+Hauser” stellt eine Alternative zu

Memosens-Technologie von
pH-Glaselektroden dar. Das Messprinzip be-
ruht auf einem kleinen pH-sensitiven Halb-
leiter-Chip, dem ionenselektiven Feldeffekt-
transistor (ISFET). Ein entscheidender Vorteil
dabei ist, dass die CPS77D glasfrei aus einem

*Endress+Hauser (Deutschland) GmbH+Co. KG
Colmarer Str. 6
79576 Weil am Rhein
www.de.endress.com

bruchsicheren Schaft aus FDA-konformem
PEEK-Kunststoff gefertigt ist. In diesen sind
der Chip und das bakteriendichte Keramik-
Aspekt
macht den pharmakonformen ISFET-Sensor

Diaphragma eingelassen. Dieser
hochattraktiv fiir Anwendungen, in denen
Glassplitter im Produkt problematisch sind.
Der Sensor weist eine bis zu 10-fach hohere
Laugenstabilitdt als vergleichbare Sensoren
auf, was in einer fiir viele Anwendungen aus-
reichenden CIP-Fihigkeit resultiert.

Der Sensor CPS77D ist eines der Produkte,
die Endress+Hauser zur Frost & Sullivan

&

t

Digitaler glasfreier pH-Sensor Memosens CPS77D.

»Global Liquid Analyzer Company of the

Year 2020“ machen.

QUALIFIZIERUNG

Mit mehr als 20 Jahren Qualifizierungs-
Expertise ist gempex” der richtige Ansprech-
partner rund um die effiziente Qualifizierung.

Die richtige Qualifizierungsplanung bringt
enorme Vorteile. Wenn die C&Q-Strategie
bereits vor Beginn eines Neu- oder Umbau-
projekts klar umrissen ist, konnen nicht nur
die neuesten Qualifizierungsaspekte beriick-

*gempex GmbH
Besselstrafie 6
68219 Mannheim
www.gempex.de

sichtigt, sondern auch die Unterstiitzung
durch Lieferanten optimal genutzt werden.
Und das wohl Wichtigste: Papier, Geld und
wertvolle Zeit reduzieren sich enorm!

Sind die hédufigsten Fehler bei der Qualifi-
zierung bekannt, kann oftmals rechtzeitig
gegengesteuert werden. So z. B., wenn GMP
und GEP nicht Hand in Hand gehen oder
Lastenhefte unterschiedlich interpretiert
werden. Typische Pitfalls sind auch das fal-
sche Einbinden von FAT, SAT und Commis-
sioning, oder die (zu) spite Korrektur von
technischen Fehlern.

Risk
Assessment

v

Construction
& Assembly

FAT/SAT

Specification [l
& Design

Effiziente Qualifizierung.

FULL- UND REGELVENTILE

Mit dem Fiillventil GEMU F60 servoDrive
und dem Regelventil GEMU 567 servoDrive
von GEMU" kann eine ganz neue Dimen-
sion von Genauigkeit und Geschwindigkeit
erreicht werden. Beide Ventile basieren auf
einem einzigartigen Dichtkonzept, der PD-
Technologie. Diese wurde von GEMU entwi-
ckelt, um die Vorteile von Membranventilen
mit denen der Sitzventile zu kombinieren.

*GEMU Gebr. Miiller Apparatebau GmbH & Co. KG
Fritz-Miiller-Str. 6-8
74653 Ingelfingen
WWW.gemu-group.com
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Die Geometrie der Dichtung erméglicht eine
hermetische Trennung des Antriebs vom
Medienstrom sowie eine hohe Regelgenauig-
keit.

Der elektromotorische Linearantrieb mit
Servotechnologie zeichnet sich durch seine
exakte Positionierbarkeit, hohe Geschwin-
digkeit und Kraft aus. Dadurch wird eine
sehr prizise Dosierung und Regelung auch
bei
Durch frei programmierbare Regel- und Fiill-

hohen Betriebsdriicken ermdoglicht.

kurven kann individuell auf kundenspezi-
fische Anforderungen eingegangen werden.

Fiillventil GEMU F60 servoDrive und Regelventil

GEMU 567 servoDrive.



KALTE WFI-HERSTELLUNG

LETZNER' setztbei seinen Anlagen zur Herstel-
lung von kaltem WFI (LetzM-WFI) auf zahlrei-
che Mafinahmen zur Einhaltung hdchster Pro-
zess- und Produktsicherheit. Ein besonderes
Augenmerk wird hierbei auf die Vorbehand-
lung und die Reduzierung der TOC-Fracht im
Speisewasser gelegt. Die Verwendung von Ult-

*LETZNER Pharmawasseraufbereitung GmbH
Robert-Koch-Strafle 1
42499 Hiickeswagen
www.letzner.de

ra-Filtrations-Modulen aus Keramik als finalen
Aufbereitungsschritt rundet den robusten Auf-
bereitungsprozess ab. Hier kann zusétzlich das
LETZNER-Patent zum Einsatz kommen, wel-
ches erlaubt, die Keramik-UF dauerhaft unter
Ozon zu betreiben. Ebenso kann die Integritét
der UF automatisiert im laufenden Betrieb ge-
testet werden.

Auch im Bereich des Anlagenmonitorings
setzt LETZNER auf absolute Sicherheit, z. B.
iiber eine automatisierte Uberpriifung des

LetzM-WFI: Anlage zur Erzeugung von kaltem WFI.

Speisewassers in Bezug auf den TOC-Gehalt
und die Leitfahigkeit.

STERILITATSTESTISOLATOREN

Mehr Einsatzzeit und hochste pharmazeu-
tische Sicherheit - das bietet die neueste
Generation des Sterilititstestisolators STISO
von Metall+Plastic’, das zur Optima Unter-
nehmensgruppe gehort. Neu im STISO: das
Bio-Dekontaminationssystem DECOpulse®.
Hier verdampft H,O, bereits bei Raumtem-
peratur. Das H,0, verteilt sich besonders
gleichméflig, gerade auch in komplexen

*Metall+Plastic GmbH
Bodmaner Straf3e 2
78315 Radolfzell-Stahringen
www.metall-plastic.com

Isolatorgeometrien. Es findet keine Zerset-
zung des H,0, durch Hitze statt. Neben den
kiirzeren Zykluszeiten (verkiirzte Injektion,
verkiirzte Beliiftung) wird auch die einge-
setzte Menge an H,0, um ca. 40 % reduziert,
die Materialbelastungen verringern sich
erheblich.

Das STISO-Design basiert auf ergonomi-
schen Studien. Daraus resultieren angeneh-
me Arbeitspositionen sowie eine gute Er-
reichbarkeit der Isolatorzonen fiir 95 % der
Bediener — ohne Mock-ups. Weitere Vorteile
sind: modularer Aufbau sowie ,,Plug & Test"
mit stark vereinfachter Installation.

Neuheit: DECOpulse® sorgt fiir eine besonders gleichmi-
Bige Dekontamination nun auch im STISO Sterilitétstest-
isolator - bei zugleich stark reduzierten Zykluszeiten.

SCHNELLVERLEGESYSTEME

Das Schnellverlegesystem norament nTx von
nora systems” fiir Bodensysteme aus Kaut-
schuk, das auch in Reinrdumen haufig zum
Einsatz kommt, ist ab sofort mit erweiterter
Farbpalette erhéltlich. Die Auswahl an Stan-
dardfarben wurde verdreifacht, insgesamt
werden nun 32 Optionen angeboten.

*nora systems GmbH
Héhnerweg 2-4
69469 Weinheim
www.nora.com

nora nTx ist eine innovative Technologie fiir
die professionelle und schnelle Verlegung von
nora Kautschukbdden. Die Belédge sind bereits
ab Werk mit einer Kleberiickseite ausgestattet,
die wiederum mit einer Schutzfolie versehen
ist, sodass der Boden mit wenigen Handgriffen
sauber und sicher verlegt werden kann und so-
fort einsatzbereit ist.

nora nTx kann auf vorhandenen Bodenbela-
gen installiert werden sowie auf den fiir Neu-
bauten typischen Unterbdden aus Beton oder
Zementestrich — auch erhohte Restfeuchte ist
kein Problem.

Beim Schnellverlegesystem norament nTx ist der Belag
bereits werksseitig mit einer Kleberiickseite versehen.
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MONITORINGSYSTEME

Das flexible Rotronic Monitoring-System
(RMS) von Rotronic” ermdglicht das On-
line-Echtzeit-Monitoring von Partikeln und
anderen kritischen Parametern fiir Rein-
Partikelzéhler aller
Hersteller lassen sich iiber den analogen
Ausgang oder das MODBUS TCP-Proto-
koll genau so einfach in die Cloud-Software

raum-Anwendungen.

*Rotronic AG
Grindelstrasse 6
8303 Bassersdorf (Schweiz)
www.rotronic.com

einbinden wie etwa das Rotronic Reinraum-
panel CRP5.

Die Implementierung des RMS unterstiitzt
die Umsetzung von EU GMP Annex1 und
1SO 14644-1. Mithilfe eines kontinuierlichen
Monitorings konnen jederzeit konsistente,
qualitativ hochwertige Umgebungsbedin-
gungen aufrechterhalten und Anderungen
sofort bei Eintritt erkannt werden.

RMS ist eine Software der GAMP®5-Kate-
gorie 4 in Kombination mit Hardware der
Kategorie 1, geeignet fiir das Uberwachen
GxP-kompatibler Anwendungen, das Priifen

RMS ist ein modulares System, in das nebst Rotronic-
Geriten auch Fremdprodukte eingebunden werden
konnen.

kritischer Qualitatsattribute und das Kon-
trollieren heikler Prozessparameter.

TEMPERATURKALIBRATOREN

Mit den Temperaturkalibratoren der TP-
Premium-Familie von SIKA" nutzen Anwen-
der das volle Potenzial beim Kalibrieren.
Bei bester Stabilitdt erreicht die Baureihe
TP Premium einen Temperaturbereich von
-55-700 °C. Die revolutiondre Zustands-
regelung sorgt dabei fiir die kiirzeste Kali-
brierzeit bei maximaler Genauigkeit. Das
spart Zeit und Geld.

*SIKA Dr. Siebert & Kithn GmbH & Co. KG
Struthweg 7-9
34260 Kaufungen
www.sika.net

Zeit sparen durch automatische Kalibrie-
rung: Die patentierte Kamerafunktion er-
moglicht erstmals eine automatische Ka-
librierung der Priiflinge, die nur iiber eine
direkte Temperaturanzeige verfiigen. Das
Kamerasystem erstellt automatisch an je-
dem Kalibrierpunkt eine Aufnahme des Priif-
lings-Displays. Dadurch kann der Anwender
wihrend der gesamten Kalibrierung andere
Tadtigkeiten nachgehen.

SIKA Temperaturkalibratoren sind ,Made in
Germany" seit 40 Jahren — und das als einzi-
ger deutscher Hersteller.

TP-Premium-Temperaturkalibrator TP 37450E.2i mit
integriertem Messinstrument.

H,0,-STERILISATOREN

STERIS" hat VHP® LTS-V Sterilisatoren fiir
die Oberflichensterilisation temperatur-
empfindlicher Arzneimittel in Spritzen und
fiir medizinische Implantate entwickelt,
die in Blister-Tyvek®-Verpackungen einge-
schweif$t sind.

Die Ausfithrung erfiillt die aktuellen GMP-
Anforderungen der FDA und europdische
GMP-Richtlinien. Programmierung und Do-
kumentation der Steuerung erfolgte gemaf3

*STERIS Deutschland GmbH
Eupener Str. 70
50933 Koln
www.sterislifesciences.com
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GAMP V. Es wird ein Sterilisationsniveau
SAL10° erreicht. Dieses wurde validiert ge-
mafl 1S014937.

Ein Sterilisationszyklus mit verdampften

35%igem H,0, beinhaltet 3 Hauptphasen:

» Vorkonditionierung mit Vakuumpulsen zur
Luftentfernung aus der Blister-Verpackung

« VHP-Exposition mit Vakuumpulsen zur
Sterilisation der verpackten Produkte

+ Nachkonditionierung mit Vakuum und
Katalysator zum H,0,-Abbau auf <1 ppm

Durch die mehrfachen Pulse mit tiefem
Vakuum wird das Eindringen des verdampf-
ten H,0, in die Blister-Tyvek-Verpackung

VHP LTS-V Sterilisatoren mit Kammervolumen bis zu
8 m® bei STERIS Finn-Aqua gebaut.

erreicht und eine ausreichende Kontaktzeit
zur Sterilisation des Produktes im Blister
erzielt.



PRUFMITTELMANAGEMENTSYSTEME

PRIMAS online Vist das validierfdhige, inter-
netbasierte Priifmittelmanagementsystem
der Testo Industrial Services’. Damit profi-
tieren nun auch Nutzer aus dem regulatori-
schen Umfeld von den umfangreichen Funk-
tionen von PRIMAS bei der Verwaltung ihrer

Priifmittel und Messstellen.

Das System ermdglicht eine ganzheitliche
Steuerung und Uberwachung unter Einbin-

*Testo Industrial Services GmbH
Gewerbestrafie 3
79199 Kirchzarten
www.lestotis.de

dung der Kalibrierorganisation, des eigentli-
chen Kalibriervorgangs und der zugehorigen
Dokumentation. Eine direkte Anbindung
an das Logistikkonzept der Testo Industrial
Services und umfangreiche Moglichkeiten
fiir bedarfsgerechtes Reporting runden das
Gesamtpaket ab. Den hohen Anspriichen
an Datensicherheit im regulatorischen Be-
reich wird mit umfangreichen Mafinahmen
begegnet. Dazu gehoren u. a. ein passwort-
Au-
thentifizierung bei kritischen Anderungen

geschiitztes  Berechtigungskonzept,

und eine konsistente nachvollziehbare
Dokumentation aller Vorgdnge im System.
PRIMAS online V inkl. Validierungsservice

ist ab Friihjahr 2021 verfiigbar.

Validierfihiges Priifmittelmanagementsystem: Primas
online V.

FILTERTECHNIK

Trox" ist fithrend in Entwicklung, Herstel-
lung und Vertrieb von optimal aufeinander
abgestimmten Komponenten, Gerédten und
Systemen zur Beliiftung und Klimatisierung
von Rdumen. Neben Klimazentralgeriten,
Luftausldssen und intelligenten Steuersyste-
me verfiigt das Unternehmen iiber ein um-
fassendes Filterprogramm, das Gerdte und
Elemente fiir unterschiedlichste Einbausitu-
ationen und Anwendungsbereiche umfasst.

Trox-Filter

« kommen weltweit zum Einsatz.

«bieten fiir jeden Anspruch die passende
Losung.

« erfiillen hochste Qualitatsstandards.

« entsprechen internationalen Normen.

«iiberzeugen durch geringe Druckverluste.

Priifung nach internationalen Standards:

«Je nach Filterart gemaf3 ISO 16890 oder
EN 1822-1 und ISO 29463 2-5.

« Feinstaubfilter nach ISO 16890 sind zerti-

*Trox GmbH fiziert durch EUROVENT.
Heinrich-Trox-Platz . . e
47504 Neukirchen-Vluyn : TI'(‘).X-PI‘L.lfStand mit d.en akkreditierten Fiir hochste Anforderungen sind die als besonders aus-
www.trox.de Priifinstituten abgeghchen. gasungsarm zertifizierten Reinraumfilter erste Wahl.
WANDDURCHFUHRUNGEN Diese Wanddurchfithrungen bestehen aus

ZETA' hat fiir die Durchfiihrung durch Rein-
raumwénde mit den ,Mouseholes” eine in-
telligente Losung entwickelt. Denn dies ist
eine besondere Herausforderung beim Rou-
ting von Schlduchen fiir Single-Use-Systeme.
Dabei muss gewdahrleistet sein, dass die un-
terschiedlichen Druckstufen der jeweiligen
Reinraumklassen aufrecht bleiben.

*7ZETA GmbH
Zetaplatz 1
8501 Lieboch (Osterreich)
www.zeta.com

einem flichenbiindigen Edelstahlpaneel mit
eingeschweifiten Edelstahlrohren, die eine
Durchfithrung der Schlduche mit aufgebau-
ten SU-Konnektoren ermdglicht. Die Abdich-
tung erfolgt durch den beidseitigen Einbau
von PTFE-Halbschalen, die mit TC-Klam-
mern fixiert sind. Damit werden alle Anfor-
derungen einer aseptischen Prozessfithrung
gewdhrleistet. Wird eine Durchfiithrung
nicht benoétigt, kann diese mit einem mitge-
lieferten Blindstopfen verschlossen werden.
Eine Farbcodierung der Kunststoffteile fiir
verschiedene Schlauchgréfien erleichtert
das Handling.

»Mouseholes”: Wanddurchfithrung fiir Reinrdume, ver-
schlossen mit Blindstopfen (oben) und mit SU-Schlauch
(unten).
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ZUTRITTSKONTROLLSYSTEME

Fiir Anwendungen in Hochsicherheitsberei-
chen (etwa in Forschungslaboren, Rechen-
zentren, Vorstands- oder Fithrungsetagen)
bietet Neuberger” ab sofort ein Zutrittskon-
trollsystem mittels Handvenenerkennung
an.

Durch Absorption von Infrarotstrahlen im

vendsen Blut erfasst der in ein Glasterminal
integrierte Handvenenscanner das Venen-

*Neuberger Gebdudeautomation GmbH

muster des Nutzers und gleicht dieses mit
dem einmalig eingelesenen Template ab.

Die Vorteile des neuen Zutrittskontroll-
systems: kein Vergessen von Chip- oder Zu-
trittskarte, keine Eingabe von PINs oder
Codes, &duflerst manipulations- und fil-
schungssichere Technik und durch die intui-
tive und beriihrungslose Bedienung absolut
hygienisch.

Erfolgt die Integration der Neuberger-Termi-
nals gewerkeiibergreifend, so konnen auch

(GMP-) Monitoringaufgaben, Schleusen-

Die in Glasterminals integrierten Handvenenscanner
eignen sich durch das biometrische Verfahren als
manipulationssichere Zutrittslosung fiir zahlreiche An-
wendungsgebiete.

Oberer Kaiserweg 6 .

91541 Rothenburg 0.0 steuerung und Zugangskontrolle funktionell
www.neuberger.net miteinander kombiniert werden.
PERSONALSCHLEUSEN oder geschiitzten Produktionsbereichen.

Lange Lieferzeiten fiir individuelle Personal-
schleusen stellen Kunden, die schnell auf
neue Situationen reagieren miissen oder
tempordre Losungen in Umbauphasen su-
chen vor Herausforderungen. Als Losung
bietet Friedrich Sailer” eine sofort einsatz-
fertige Personalschleuse als Einkleidungs-
und Desinfektionsstation fiir Zugénge zu
kritischen Bereichen wie z.B. Reinrdumen

*Friedrich Sailer GmbH
Memminger Str. 55
89231 Neu-Ulm
www.friedrich-sailer.de

Das Schleusenmébel aus reinigungs- und
desinfektionsmittelbestindigem HPL-Voll-
kernmaterial ist ab Lager lieferbar und ver-
fiigt iiber alle wichtigen Elemente einer
kompakten Personalschleuse: Spender fiir
Handdesinfektionsmittel, Ficher und Spen-
der fiir Einweg-Schutzkleidung, Spiegel, Do-
kumententasche fiir Bekleidungsanweisun-
gen, Miillabwurf sowie Lagerfldche.

Ergénzend bietet Friedrich Sailer in ihrem
Sit-Over-Bénke,
Lagerschrinke, Tische und Spendersysteme
aus HPL und Edelstahl.

Schnell-Lieferprogramm

Kompakte, einsatzfertige Personalschleuse.

FULL- UND VERSCHLIESSMASCHINEN
Fertigspritzen erleichtern die Handhabung
und erhohen die Dosiergenauigkeit. Zudem
verzeichnen sie einen geringeren Produkt-
verlust, was insbesondere bei Biopharma-
zeutika eine wichtige Rolle spielt. Um die-
se Anforderungen zu erfiillen, entwickelt
Syntegon” die FXS-Baureihe kontinuierlich
weiter.

*Syntegon Technology GmbH
Stuttgarter Strafe 130
71332 Waiblingen
www.syntegon.com
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Die vollautomatischen Fiill- und Verschlief3-
maschinen sind speziell fiir vorsterilisierte
Spritzen im Nest konzipiert. AufSerst prizise
Fiillvorgénge sorgen fiir eine hohe Produkt-
ausbeute. Die Anlagen lassen sich flexibel in
Raum- und Linienkonzepte integrieren und
eignen sich fiir alle géingigen Fiilltechnolo-
gien von Syntegon.

Durch den Einsatz von Isolatoren, das Vor-
schalten automatischer Tub- und Beutel-
offner sowie die Kombination mit nachge-
lagerten Prozessschritten — wie Inspektion,

Kolbenstangenmontage/Etikettieren — und

Die FXS-Baureihe von Syntegon wurde speziell fiir das
vollautomatische Befiillen und Verschlief3en vorsterili-
sierter Spritzen entwickelt.

der Endverpackung mit Serialisierung - ent-
steht eine komplette Linie zum Fiillen und
VerschlieBen vorsterilisierter Spritzen.



KOMPLETTLOSUNG FUR PW/WFI

Der kompakte und voll ausgestatte
BWT" LOOPOLine fiir PW/WFI-Bedarfe
bis ~7m?®/Tag vereint das Beste von
OSMOTRON und LOOPO.

Alle Prozessstufen der Produktion — Enthér-
tung, Umkehrosmose und SEPTRON-Elek-
trodeionisation - sind vormontiert und wer-
den im Werk vorqualifiziert und vollstindig
getestet. Fiir WFI geméf$ Ph. Eur. und USP
gibt es die Option einer finalen Ultrafiltra-

*BWT Pharma & Biotech GmbH
Carl-Benz-Str. 4
74321 Bietigheim-Bissingen
www.bwt-pharma.com

tion. Selbstversténdlich ist die gesamte Er-
zeugung thermisch sanitisierbar.

Der Lagertank ist durch kontinuierliche
Ozonisierung sicher, im Ringvorlauf wird
das Ozon von der BEWADES UV bis unter
die Nachweisgrenze abgebaut. Auch die pe-
riodische, automatisierte Sanitisierung des
gesamten Verteilsystems erfolgt hochwirk-
sam mit Ozon.

Innovative Entwicklungen wie die ELITRON-
Ventilinsel fiir die Enthértersteuerung und
die komfortable AQU@View-Automatisie-
rung sorgen fiir Zuverldssigkeit und Effizienz
im Betrieb.

Das kompakte und wirtschaftlich attraktive System iiber-
zeugt durch hohe Qualitét.

KEIMZAHLBESTIMMUNG

Mit dem 7000RMS (Real-time Microbial Sys-
tem) von Mettler-Toledo” wird die kontinu-
ierliche Bestimmung von Mikroorganismen
online und in Echtzeit erméglicht.

Die fortschrittliche Lasertechnologie, eine
Kombination der etablierten Methoden
der Messung von Fluoreszenzlicht und
Mie-Streuung, verfiigt iiber eine soforti-

*Mettler-Toledo GmbH

ge Erkennung und Quantifizierung von
Mikroorganismen. Sie ist herkémmlichen
Bestimmungsmethoden {iberlegen, die von
Inkubationsbedingungen, = Wachstumsme-

dien, Reagenzien und Zeit abhingig sind.

Mikroorganismen werden ab einer GrofSe
von 0,3 pm bis zu einer Temperatur von 90 °C
am Eingang des Probenstroms erfasst. Der
7000RMS liefert rund um die Uhr eine Uber-
wachung der Wasseraufbereitung, Lager-
tanks, Verteilsysteme, Entnahmestellen und
Cleaning-in-Place-Prozesse.

7O00RMS

Ockerweg 3
35396 Giefien Echtzeit-Uberwachung von mikrobiellen Verunreini-
www.mt.com gungen/Keimzahl in Wasser.

DRUCKSENSOREN Im Falle einer Beschiddigung der dufleren

Die neue Diaphragm-Failure-Indication(DFI)-
Technologie von Negele Messtechnik™ bietet
erhohten Schutz durch eine Doppelmembran
und eine integrierte sténdige Membraniiber-
wachung mit automatischem Fehleralarm.

Sentinel DFI besteht aus 2 aufeinanderlie-
genden Membranen, von denen die dufere
produktberiihrend ist und die innere Kon-
takt zur Mittlerfliissigkeit des Sensors hat.

*Negele Messtechnik GmbH
Raiffeisenweg 7
87743 Egg a. d. Giinz
www.anderson-negele.com/de

Membran wird durch die innere Membran
ein Kontakt zwischen Produkt und Mittler-
fliissigkeit und damit deren Kontamination
vermieden. Zeitgleich wird die Fraktur der
dufleren Membran zuverldssig detektiert
und sofort ein Alarmsignal ausgeldst. Die-
se Fehleranzeige ermdglicht es, den Sensor
vor dem nichsten Produktionszyklus aus-
zutauschen und damit die nachfolgenden
Prozesse ebenfalls vor Kontamination zu
schiitzen.

Verfiigbar ist DFI sowohl mit einem Druck-
transmitter als auch mit einem Manometer.

Drucksensoren mit Sentinel DFI: Schutz hochwertiger
Produkte vor Kontamination durch Doppel-Druck-
membran und Alarmsignal bei Fraktur.
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Be sure.
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» Anderung DIN EN I1SO 14644-3:2020-08 Lecktest an HEPA-Filtern «

Hier finden Sie das ausfuhrliche Whitepaper zum kostenfreien Download:
www.testotis.de/reinraum
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