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Dienstag, 17. Oktober 2017

Vortragsbereich 1

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

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

Das Programm im Uberblick

Vortragsbereich 2

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

rotronic Messgerate gmbh

Echtzeitkeimzahlung in Luft und
Wasser - Maglichkeiten und
Limitierungen

Ricco Scheibel,

PMT GmbH

GMP-Bodensysteme fiir einen
reibungslosen Betrieb -
sicher und schnell

Christian Fleuren,

nora systems GmbH

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

ng an

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

io-consultants GmbH & Co. KG

GMP-gerechte
Reinraumeinrichtungen aus
Edelstahl erkennen
Christoph Mutzel,

Friedrich Sailer GmbH

Ausgleichsabgabe - Abgaben
sparen mit Mehrwegbekleidung
Tamara Helmling,

WZB - Werkstattzentrum fur behinderte

Menschen der Lebenshilfe gGmbH

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

Weiss Klimatechnik GmbH

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

GMP-Monitoring PLUS im
praktischen Einsatz
Steffen R6hm,

Weiss Klimatechnik GmbH

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

Alina Waldner,

CCI - von Kahlden GmbH

Uberstromungsmessung und
Laminarflow-Monitoring
Thomas Axmann,

SCHMIDT Technology GmbH

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

Gerflor Mipolam GmbH

Planung und Integration von
HMI-Systemen in die
Reinraumumgebung

Patrick Kohle,

Systec & Solutions GmbH

Praxis der Uberstromungsmessung
und Laminarflow-Monitoring
Thomas Axmann,

SCHMIDT Technology GmbH

Einbindung der Qualifizierung in
Reinraumprojekte aus Sicht eines
Anlagenbavers

Michael Habenicht,

Zimmer & Halbig GmbH

Der Overall muss gut sitzen und
angenehm zu tragen sein!

Rolf Zimmermann,

pure” GmbH

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

Trespa International B.V.

Die perfekte Reinraumschleuse
aus HPL

Ralf Stahl,

KEMMLIT Bauelemente GmbH

Der Weg des Mopp
Dietmar Pfennig,
Pfennig Reinigungstechnik GmbH

GRM - Ganzheitliches Reinraum
Monitoring - Uberwachungslosung
in der Praxis

Matthias Alber,

BRIEM Steuerungstechnik GmbH

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

Testo industrial services GmbH

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

Systec & Services GmbH

Flexible Arbeitsplatzlosungen aus
EBC-Kompaktmaterialen

Ingo Sternitzke,

Trespa International B.V.

Reinigung eines Reinraums und das

dazugehorige Bekleidungsprozedere

Hans Schallinger,
comprei Reinraum handel und
schulungs GmbH

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

Vortragsbereich 1

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

CLS Ingenieur GmbH

Flexible Arbeitsplatzlosungen aus
EBC Kompaktmaterialen

Ingo Sternitzke,

Trespa International B.V.

Mittwoch, 18. Oktober 2017

Reinigung eines Reinraums und das
dazugehorige Bekleidungsprozedere
Hans Schallinger,

comprei Reinraum handel und
schulungs GmbH

Vortragsbereich 2

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

DASTEX Reinraumzubehér

GmbH & Co. KG

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

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

rotronic Messgerate gmbh

Echtzeitkeimzahlung in Luft und
Wasser - Maglichkeiten und
Limitierungen

Ricco Scheibel,

PMT GmbH

Einbindung der Qualifizierung in
Reinraumprojekte aus Sicht eines
Anlagenbavers

Michael Habenicht,

Zimmer & Halbig GmbH

GMP Bodensysteme fiir einen
reibungslosen Betrieb - sicher und
schnell

Christian Fleuren,

nora systems GmbH

Ausgleichsabgabe - Abgaben
sparen mit Mehrwegbekleidung
Tamara Helmling,

WZB - Werkstattzentrum fur behinderte
Menschen der Lebenshilfe gGmbH

Produktion unter ,sauberen”
Bedingungen

Thomas von Kahlden,

CCI - von Kahlden GmbH

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

Friedrich Sailer GmbH

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

ng an

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

Testo industrial services GmbH

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

Gerflor Mipolam GmbH

Der Weg des Mopp
Dietmar Pfennig,
Pfennig Reinigungstechnik GmbH

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

Dr. Udo Gommel,

Fraunhofer IPA

Die perfekte Reinraumschleuse
aus HPL

Ralf Stahl,

KEMMLIT Bauvelemente GmbH

GRM - Ganzheitliches Reinraum
Monitoring - Uberwachungslosung
in der Praxis

Matthias Alber,

BRIEM Steuerungstechnik GmbH

Praxisgerechtes

Kalibriermanagement nach GAMP®

Frank Mager,
Testo industrial services GmbH

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

Alina Waldner,

CCI - von Kahlden GmbH

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

Dr. Udo Gommel,

Fraunhofer IPA

Uberstromungsmessung und
Laminarflow-Monitoring
Thomas Axmann,

SCHMIDT Technology GmbH

Planung und Integration von
HMI-Systemen in die
Reinraumumgebung

Patrick Kohle,

Systec & Solutions GmbH

GMP-Monitoring PLUS im
praktischen Einsatz
Steffen R6hm,

Weiss Klimatechnik GmbH

Uberwachung und Monitoring
Steffen R6hm,
Weiss Klimatechnik GmbH

Praxis der Uberstromungsmessung
und Laminarflow-Monitoring
Thomas Axmann,

SCHMIDT Technology GmbH
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17. und 18. Oktober 2017

Reinraum und Pharmaprozess

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

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

Jetzt registrieren!

come in (for more

www.experience-expo.de

The Squaire, Frankfurt Airport

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

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

Registrierungscode:

LOT2017

INsice
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Info / Empfang Catering Lagerfldchen

Die Unternehmen

Alsco Berufskleidungs-Service GmbH ........cooiiiiiiiiiiiiin. A6 Maas & Peither AG - GMP-Verlag ......cccoeeeeeiveeiiiieeinaeeen.

BECKER Reinraumtechnik GmbH ... c5 MIKROCLEAN GmbH ..o
Briem Steuerungstechnik GmbH Neuberger Gebaudeautomation GmbH ...
CCl - von Kahlden GmbH ..., . Niotronic Hard- & Software GmbH ...t

ccr - contamination control report ......ooeevvveviieiiieiieeeeeennee, A5 nora systems GMbH ...
Centec GmbH ......... Novasina GmbH ...................
CLS Ingenieur GmbH Particle Measuring Systems

comprei Reinraum handel und schulungs GmbH ................. B9 Pfennig Reinigungstechnik GmbH ...l

Dastex Reinraumzubehér GmbH & Co. KG ................... C8, Z6 Piepenbrock Unternehmensgruppe GmbH + Co.KG ............ Info
Deutsche Derustit GmMbH ..o Al5 PMT Partikel-Messtechnik GmbH ...........ccoiiiiiiiiiiiieeeene. A7
Dorfner GmbH & Co. KG ....oiiiiiiieeeieee e Info pUrE’ GMBH oo
Drees & SOMMEr AG ..uieieieeeie et B7 rotronic messgerate gmbh .......

elva-tec Radeberger Reinraumsysteme GmbH .................. B19 SCHMIDT Technology GmbH

FISCHER Mess- und Regeltechnik GmbH ..............c.....c.... BI12 Schilke & Mayr GMBH ...
Fraunhofer IPA ............ . SHIELD Scientific BV. ...
Friedrich Sailer GmbH Solutions and Handling SH GmbH

Gerflor Mipolam GmbH ......ooiiiiiiiee e B8, Z5 Systec & Solutions GMbH ..o
GHK DOMO GmbH Testo industrial services GmMbH ..o, B17
HPCi Media Ltd - CLEANROOM TECHNOLOGY ................. A8 Trespa International BV .........oovniiiiiiiiiiieeieeeeeeeeeee

Hydroflex OHG ...coeieeee e Viessmann Technologies GmbH

Inspire GmbH VIP 3000 eV. .ccveeieeieeenne. ..
io-consultants GmbH & Co. KG Weiss Klimatechnik GmbH ...
Kemmlit Bauelemente GmbH Wellmann Anlagentechnik GmbH ..o,
Kimberly Clark ........coeeveieiiiiiiiiieieeein. Wiley-VCH Verlag GmbH & Co. KGaA .. .

Konradin Verlag Robert Kohlhammer GmbH ...................... A9 WZB gGMbBH oo
KWP Kunststoff-Werk-Plur GmbH & Co. KG .........eceeunneene. c7 Zimmer & Halbig GmbH ... ..o

H . EXPD=ErI=NcsE
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GRM - Ganzheitliches Reinraum
Monitoring — Uberwachungslosung
in der Praxis

* Reinraumuberwachung in der Praxis — wie funktioniert es?
» Feldgerdte und Visualisierung — Informationen im Raum

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

= Qualifizierung — der Prozess im Uberblick
= Effizientes Reporting in der Praxis — Erstellung eines Monats- und Chargenreports

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

Reinraumiberwachung in der Praxis —
wie funktioniert es?

Wie ist das Monitorng aufgebaut?

Aus was kommt es bei der Auswahl an?

Feldgerate und Visualisierung —

Informationen im Raum

Welche Moglichkeiten der Visualisierung

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

| -
n. * * Monitoring Software - effiziente Losungen fUr die
= Praxis z. B. Profilumschaltung fur verschiedene
1\ Produktionsszenarien.

_ Welche Moglichkeiten gibt es?
}J . i Welche Prozesse kénnen durch die Software
! abgebildet und verbessert werden?

(, 7'(\"" o Qualifizierung - der Prozess im Uberblick
v Wie lauft ein Projekt auf Basis der Qualifizierung ab?
{ | Was ist zu beachten?

Effizientes Reporting in der Praxis —

Erstellung eines Monats- und Chargenreports

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

Referent:

Matthias Alber

Key Account Manager

BRIEM Steuerungstechnik GmbH

Bildrechte: BRIEM Steuerungstechnik GmbH
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Ganzheitliches

Reinraum-Monitoring

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

L
A

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

L B \
- | v

GRM - Ganzheitliches Reinraum Monitoring
made by BRIEM Steuerungstechnik

www.briem.de

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



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

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

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

Mogliche Inspektions- und Prifmethoden:

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

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

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

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

Bildrechte: CCI - von Kahlden GmbH

Referentin:

Alina Waldner
Applikationsingenieurin
Reinraumtechnik

CCl - von Kahlden GmbH
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Visuelle und Messtechnische Inspektion auf Oberflachen

Partikel Visualisierung

Um Partikel auf Oberflachen zu visualisieren wird ein geeignetes Leuchtmittel benétigt.
Die PVL zeichnt sich aus durch:

- Handlichkeit,

« UV-Licht fir fluoreszierende Partikel,

+ WeiBlicht mit Lichtleiter fur Streiflichtinspektion,

- Hohe Intensitat,

« IP68 geschiitzt,

« Umschaltbar zwischen UV- und WeiBlicht,

- Umfassende visuelle Inspektion mit einem Gerat in kurzer Zeit. . PVL-2

PVL-3

Partikelmessung auf Oberflachen

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

Die Oberflachensonden zeichnen sich aus durch:

+ Direkte Messung,

- Einsatz mittels handelsiblicher Partikelzéhler fiir Luft,

« Oberflaichensonden fiir verschiedenste Einsatzgebiete,

« Druckluft-Oberflaichensonde fiir eine horere Abloserate,

« Kompaktes, transportables System.

UV-Parmikein

Schichten / Strukturen visualisieren

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

Confis bietet:

- Direkte Inspektion der Oberflache,

« Beaufschlagung mit Reinstdampf (Prozesssicherheit),

« Visualisierung auch an schwer zuganglichen Stellen.

Ist-Analyse der Produktion unter Reinraumbedingungen

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

Komponenten Prozesse Ihr Produkt

9 r0-0:-9 F

CCl - von Kahlden GmbH

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

Dienstleistungen und Gerate flir die Reinraumtechnik.



Produktion
unter ,sauberen’
Bedingungen

]

» Oberflachenreinheit und -messtechnik
» Reinraumtechnik korrekt umgesetzt

= Kontinuierliche Qualitatssteigerung durch
gezieltes Partikelmonitoring

» Durchgangige Reinheitskette
= Inspektion

KosmparieLe GerATE:
LIGHTHOWSE

Kiotz

PMS

Tsl

EiNFACHE Ha
SOFORT VERFU

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

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

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

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

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

Bildrechte: CCI - von Kahlden GmbH

Referent:

Thomas von Kahlden
Geschaftsfihrer

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

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

Zwei innovative Events werden in ansprechend

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

Reinraum und Pharmaprozess

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

= Uberwachung und Monitoring von Vorgaben = Sicherheitsaspekte

* Prozesse und Qualitatssicherung = Inspektion

Anwendung = Werkstoffe und Oberflachen

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

Lr— Lr—C Am Falltor 35 f
= 64625 Bensheim
I$ Tel. +49 (0)622179 35 32 or more
E
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Neues aus der GIVIP-\Welt -
Normen & Regularien

= Aktueller Stand zum Annex 1 des EU-GMP Leitfadens

» Konsequenzen aus Anderungen wichtiger Reinraumnormen

» ISO 14644-2015 - praktisch umgesetzt?

* GDP - Norm zu Qualifizierung von Arzneimitteltransporten

* Neuerscheinung der ISO 16890 - Alles besser bei Luftfiltern?

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

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

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

Referent:

Peter Furtner
Geschaftsfihrer

CLS Ingenieur GmbH

Bildrechte: CLS Ingenieur GmbH
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CLEANROOM & LIFE SCIENCE SOLUTIONS

PHARMA - LABOR - REINRAUM - APOTHEKE - KRANKENHAUS

sl EREREERROERERIN

LTI

CLS | Um Fachwissen voraus.

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

Unsere Fachgebiete

« GxP Compliance

* Qualifizierung

« Validierung

* GMP-Planung & Fachberatung

« Reinraum- & Prozessmesstechnik
« Computervalidierung

« Thermo- & Kuhlprozesse

« Hygiene & Reinraum

* Qualitatsmanagement

« Trainings

CLS Ingenieur GmbH
Rathausviertel 4

2353 Guntramsdorf
Austria

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

www.cls.co.at



Reinigung eines Reinraums und das
dazugehorige Bekleidungsprozedere

» Merkmale eines Reinraums

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

= Woher stammen Kontaminationen?
= Betriebshygiene

= Personal im Reinraum

= Praxisvorfihrung

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

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

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

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

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

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

Bildrechte:
comprei reinraum- Handels- und- Schulungs GmbH

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

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

Was versteht man unter Reinigung eines Reinraumes?

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

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

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

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

Referent:

Hans Schallinger
Vertriebsleitung

comprei reinraum- Handels- und-
Schulungs GmbH
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comprei
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i e M REINRAUM-PARTNER

AUSBILDUNG

» REALITATSNAH

» PROZESSBEZOGEN

» MASSGESCHNEIDERT

REINIGUNG

» NACH GMP-STANDARD

» SPEZIAL-REINIGUNG

» MASCHINEN-REINIGUNG

EXPERTE FUR REINRAUM STov
WWW.COMPREI.EU

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



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

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

Doch wie definiert man Reinraumbekleidung, Reinraum-
handschuhe oder Reinraumticher?

Auf was ist zu achten?

Gibt es zwischenzeitlich Richtlinien an denen sich Ent-

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

Bildrechte: Dastex Reinraumzubehdr GmbH & Co. KG

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

* Prozessorientierter Ansatz bei der Definition

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

= Technische Daten und deren Aussagekraft

Referent:
Carsten Moschner
Geschaftsfuhrung
Dastex Reinraumzubehor
GmbH & Co. KG
=25 0mnes iNsice



Professionelle
Reinraum-Kompetenz
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dastex-

REINRAUMZUBEHOR

dastex

Reinraumzubeho6r GmbH & Co. KG
DraisstralBe 23

D-76461 Muggensturm

Telefon +49 7222 969660

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

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

Restkontaminationsmessung
an Reinraumbekleidung

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

= Wie funktioniert die Messung gema[3 .Helmke Trommel"?
= Wie funktioniert die Messung gema[3 .moadifizierter ASTM-Methode”

= Starken und Schwachen beider Methoden im Vergleich

» Gibt es Alternativen?

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

Referent:

Carsten Moschner
Geschaftsfihrung
Dastex Reinraumzubehér
GmbH & Co. KG
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Inhalte entscheiden.

INspire ¢ crossmedia
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9O Faktoren tUr den Projekterfolg

= Parameter des Projekterfolgs —> Ziele-Mensch-Rolle

= Das Magische Dreieck

= Das Emotionale Dreieck

= Das Hierarchische Dreieck
= Fazit und Ausblick

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

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

Referent:

Rino Woyczyk

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

PROJECCCTMANAGEMENT
WIRD AB SOFORT

MIT DREI C GESCHRIEBEN

Bauprojekte brauchen Experten, die Construction,
Commissioning und Compliance ganzheitlich angehen.
Wir nennen das 3C-Management®.

DREES &
te blue—oay SOMMER
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Entwicklungstrends in den
reinheitstechnischen Standards der
ISO-, VDI-, EC55-Regelwerkfamilien

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

* Trends in den Standards der Reinraum- und Reinheitstechnik

= Aufgaben und Arbeitsweise der Strategieentwicklungsgruppe des ISO/TC 209

r%“
Fi X

£ (1

Das IPA gestaltet verschiedene Regelwerke fUr die
Reinraumtechnik mit.

oD

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

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

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

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

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

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

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

Fraunhofer IPA
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FRAUNHOFER-INSTITUT FUR
PRODUKTIONSTECHNIK UND
AUTOMATISIERUNG IPA

\

~ Fraunhofer

IPA

REINHEITSTECHNIKPREIS
— WAS IST IHRE INNOVATION?

Fraunhofer Reinheitstechnikpreis

Vergabe- und Bewertungskriterien

e Innovationssprung: Abgrenzung zum Stand
der Technik

¢ Nachhaltigkeit: Ressourcen- und
Energieeffizienz sowie Umweltvertraglichkeit

e Schlisseltechnologie fiir neue Anwendungen
(Enabler)

e |ndustrielle Machbarkeit

Jury

e Prof. Arnold Brunner, Hochschule Luzern

e Dr. Lothar Gail, GMP Reinraumtechnik

¢ Dr.-Ing. Udo Gommel, Fraunhofer IPA

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

© Fraunhofer IPA

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

Seien auch Sie beim CLEAN! 2018 dabei.

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

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

Bewerbungszeitraum:
1. Juli bis 17. November 2017

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

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

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

ACC-Einfluss auf das Produktionsumfeld und
Prozesstauglichkeit von VVerbrauchsmaterialien

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

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

Bildrechte: Fraunhofer IPA

Referent:

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

Head of Department Ultraclean Technology and Micromanufacturing
Deputy Head of Business Unit Electronics & Microsystems Technology
Fraunhofer IPA
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Hygienic Design
Grundlagen

28. November 2017
Print Media Academy
Heidelberg

Grundlagen

in Hygienic Design
® gesetzliches Umfeld
® Werkstoffe

e Mikrobiologie

® Reinigung

® Armaturen

® Prozessumfeld

® Engineering

.:_ %
,‘G |1 e DG:: Hygienic Design
Toug, Weihenstephan | Akademie

ygienic Design
geschlossene Prozesse

29. November 2017
Print Media Academy
Heidelberg

Bauteile in geschlossenen
Prozessen

® SchweiBen

® Elastomereinsatz

® Dichtungskonstruktion

® \entile

® Pumpen

® Anlagengestaltung

=

ygienic Design
Weihenstephan | Akademie

HYGIENIC DESIGN BASICS

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

Es werden die Zusammenhénge zwischen Reinigung und
Maschinenkonstruktion erldutert.

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

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

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

Branchen

® Maschinen- und Anlagenbau

® |ebensmittel aller Art

® Pharma, Biotechnologie und Chemie

u \ D N _BA ]

‘Hygienic Design
“'"-h offene Prozesse
'J‘;‘l‘ 29. November 2017

= = Print Media Academy
= Heidelberg

Bauteile in offenen
Prozessen

® Risikoanalyse

® Konstruktionsanforderungen
® AuBenreinigung

® Schmiermittel

o Forderbander

® Anlagengestaltung

ssssss

elfenc =
% ygienic Design
% Weihenstephan | Akademie

SXPEMN=RHCsS
=EXO0wEE
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= GMP-Boden

= Just in time - Verlegung von Reiraumbdden
» Hygienesockel

» Desinfektionsmittelbestandigkeit

* Leichte Reinigung

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

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

Referent:

Christoph Haas
Verkaufsleiter Industrie
Gerflor

Bildrechte: Gerflor
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Treffen Sie uns!
Lounges on Tour

-
1'7.-18.10.2017
Flughafen Frankfurt

REINRAUME B_RAUCHEN

REINE BODEN

Chemikalienbestandig, hoch belastbar und extrem widerstandsfahig.

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

Gerflor

theflooringroup

Cleanroom®

Kunden-Service

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

= Biotechnologie

» Single-Use Systeme

= Layout und Logistik

= ZukUnftige Produktionskonzepte
= Facility Design

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

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

Referenten:

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

‘ 3 Bildrechte: Rentschler Biotechnologie GmbH
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nconsu LTANTS

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

Corporate Expertise

Lead consulting

Factory and process design

= Logistics and supply chain planning
Architecture

IT-/'SAP-Consulting

Project management

Biotech and Pharma Expertise

* Drug substance manufacturing
» Aseptic filling

* Single use technologies

= Containment

Packaging, Track & Trace
Pharma logistics
IT/Automation

References

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

Contact

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

io-consultants GmbH & Co. KG
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Die perfekte

Reinraumschleuse aus HPL

= Materialauswahl
= Klarung des Umkleideprozederes

* Planung der Schleusen nach Planen oder ortlichen Gegebenheiten
= Klarung der Schliefsysteme, LUftung und der Schnittstellen zu anderen Gewerken

» Farbgebung

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