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Prozess- und Verpackungstechnik
fur ein besseres Leben.

Ob mit Einzelmaschinen, Systemen oder Services, Syntegon hilft seinen Kund:innen in der Lebensmittel-

und Pharmaindustrie weltweit, das Leben von Menschen zu verbessern. Dabei bringen wir unsere mehr als
160 Jahre lange Erfahrung ein. In der Pharmaindustrie erméglichen unsere intelligenten Lésungen die sichere
und qualitativ hochwertige Herstellung, Verarbeitung, Abflllung, Inspektion sowie Verpackung lhrer flissigen
und festen Pharmazeutika. Mit 1.100 Serviceexpert:innen und einem umfassenden Serviceportfolio, das den
gesamten Maschinenlebenszyklus vom Ersatzteilmanagement bis zur digitalen Linienoptimierung abdeckt,
schafft Syntegon die Grundlage fir reibungslose Ablaufe in Ihrer Produktion. Dabei haben wir an unseren
Uber 30 Standorten in fast 20 Landern die Auswirkungen auf Umwelt und Gesellschaft fest im Blick.
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syntegon.com PROCESSING & PACKAGING
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Quo vadis

Reinraumtechnik’?

Liebe Leserinnen und Leser,

seit 15 Jahren darf ich das Thema Reinraumtechnik
hier bei Wiley begleiten und Ihnen regelméasig ei-
nen Uberblick iber den Markt, die Personen und die
wichtigsten Themen présentieren. Es war eine ab-
wechslungsreiche, interessante und spannende Zeit.
Nach wie vor ist der Mensch die groBte Parti-
kelquelle im Reinraum. Aber wie Sie an unserem
Titelbild erkennen, wird es in Zukunft, auch be-
dingt durch den Fachkraftemangel, eine starkeres
Wachstum im Bereich der Automation und der
Robotik geben. Sehen Sie die Zeichen der Zeit?

Reinraumtechnik im Jahr 2023

Alleine in den letzten 5 Jahren hat sich der Fokus in
unserer Branche stark verandert. Ich habe drei mar-
kante Punkte identifiziert. Corona hat unserer Bran-
che und dem Thema Reinheit einen Boost gegeben.
Hygiene steht mehr im Fokus, jetzt nicht nur in der
pharmazeutischen Industrie. Zweitens werden die
Partikel immer kleiner; zum Teil werden Monolagen
von Molekillen detektiert und erkannt. Die Regularien
werden, dem Fortschritt bedingt, weiter modifiziert
und angepasst; der aktualisierte EU-GMP Annex 1
tritt am 25. August mit allen Folgen und Auswirkun-
gen in Kraft. Und zu allerletzt ist das Thema Energie
und -management seit Anfang des Ukraine-Konflik-
tes noch starker in den Fokus gertickt.

Wohin geht die Reise?

Wir haben viele Meinungsbildner dazu eingeladen,
ihre aktuellen Projekte sowie ihre Visionen und
|deen zur Zukunft der Reinraumtechnik mit uns zu
teilen. Zahlreiche diirfen wir Innen heute in unserer
Jubildumsausgabe présentieren. Ein Highlight jagt
das ndchste. Werfen Sie einfach einen Blick in das
Inhaltsverzeichnis und sehen Sie die Vielfalt des
Themas und unserer Branche.

Besonders gefreut hat mich das Interview mit
unserem langjahrigen Begleiter Win Labuda, der in
den néchsten Tagen seinen 85. Geburtstag feiert.
Wir wiinschen ihm an dieser Stelle alles Liebe und
Gute, Gliick und Gesundheit.

Wohin die Reise geht, wissen wir alle nicht.
Aber: in den ndchsten Jahren werden wir Sie wei-
terhin mit den Highlights und Themen aus unserer
Branche auf dem Laufenden halten.

Ich wiinsche Ihnen viel Vergniigen bei der
Lektlre unserer Jubildumsausgabe ,25 Jahre
ReinRaumTechnik® und Danke Ihnen fir Ihre Treue.

Herzlichst Ihr
Roy T. Fox
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Willkommen im Wissenszeitalter.

Wiley pflegt seine 200-jahrige Tradition durch
Partnerschaften mit Universitéten, Unternehmen,
Forschungseinrichtungen, Gesellschaften und
Einzelpersonen, um digitale Inhalte, Lernmittel,
Priifungs- und Zertifizierungsmittel zu entwickeln.
Wir werden weiterhin Anteil nehmen an den
Herausforderungen der Zukunft — und lhnen die
Hilfestellungen liefern, die Sie bei Ihren Aufgaben
weiterbringen. Die ReinRaumTechnik ist ein
wichtiger Teil davon.

MASTER OF PURITY

HiTech-Wischmittel

MADE IN GERMANY

CLEAR & CLEAN Werk fiir Reintechnik GmbH
info@clearclean.de www.cleanboss.de
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Unfassbar, dass der Start unserer

Zeitschrift schon 25 Jahre zuriick

liegt. Die Idee zur GIT ReinRaum-

Technik, wie sie damals hieB, ent-

stand nach einem Treffen mit Paul

E. Schall, der seinerzeit die Messe

Cleanrooms fiir den US-amerikani-

ﬂ schen Pennwell-Verlag veranstaltete
. i und der eine Publikation zum Thema
Reinraum in Deutschland schmerzlich

vermisste. Damit war er bei uns an der

richtigen Adresse. Von der Idee zur

Umsetzung haben wir gerade einmal

drei Monate gebraucht. Der Ursprung

war also eng mit einer Veranstaltung

:"' verkn(ipft und die Historie der Rein-

raumtechnik und Veranstaltungen

zu diesem Thema auf deutschem

Boden ist sagenhaft. Tragisch-

komischer Hohepunkt waren wohl

zwei gleichzeitig stattfindende Ver-

anstaltungen zum Thema Reinraum,

beide in Frankfurt aber von verschie-

denen Veranstaltern an getrennten Orten.

Wolltest Du nicht heute auch nach Frankfurt

kommen zur Reinraumtagung, ich finde Dich
hier nirgends?

Die (Reinraum-)Welt hat sich gewandelt in den
letzten 25 Jahren. Das kénnen Sie in den vielen
Beitrdgen und Interviews in dieser Ausgabe lesen
oder daran sehen, wie kurios die folgenden Bege-

benheiten heute wirken. Ein tber mehr als 15 Jah-
re gliltiger Werbevertrag, der auf einem Bierdeckel
ratifiziert wurde. Anzeigenauftrage fir jede Ausga-
be mit unbegrenzter Laufzeit bis auf Widerruf. Ein
Sparkassenchef der im Verlag anruft, um die Bonitét
und Reputation seines potentiellen Kreditnehmers
zu Uberpriifen. Reinraumprojekte, die zum Preis der
reinen Materialkosten angeboten werden, um Konkur-
renten auszustechen. Ein chinesischer Verbandschef,

Die Reinraumtechnik:
25 Jahre jung

der uns stolz in seinem Biiro eine ins Chinesische Ubersetzte
Raubkopie des bei uns im Original veroffentlichten Buches
zeigt. Der Gipsplattenhersteller, der die Griindung eines
Reinraumverbandes mit einen sechsstelligen Betrag unter-
stiitzen mochte, nach sechs Wochen seine eigene Idee aber
wieder einstampft. Aussteller drohen eine Reinraummesse
zu verlassen, weil ein anderer Aussteller eine nackte aber
bemalte Frau als Werbung durch die Messehallen laufen
lasst. Cleverle der Online-Welt, die ganze Beitrédge 1:1 von
uns kopieren und sie bei sich ins Netz stellen.

Es gibt aber natiirlich viele Dinge, die nach wie vor ak-
tuell sind und es auch die néchste Zeit noch sein werden:
Die immergleiche Frage wie viele Reinrdume es eigentlich
in Deutschland gibt. Unsere Datenbank mit vielen Tausend
Reinraumverantwortlichen und am Thema Interessierten zum
Beispiel. Auch der hohe Informationsbedarf bei Leuten, fiir
die sowohl Basisinformationen zu einem Thema, gleichzei-
tig aber auch Detailinformationen zu einem anderen Thema
haben wollen. Die etablierten ,alten Hasinnen und Hasen,
die ihre Erfahrungen und Erkenntnisse genauso gerne an
Sie weitergeben, wie die Newcomer der Branche, die altes
Denken aufbrechen wollen und bei uns ein Forum finden.
Und es gibt nach wie vor Tuftler und Ingenieure, die sich
standig etwas neues einfallen lassen und fir ihre Ideen und
Produkte eine Vermarktungsplattform suchen.

Eine Anekdote noch zum Schluss zum Thema 25 Jah-
re: Der ehrenamtliche Geistliche, der mit meiner Frau und
mir vor fast 25 Jahren das Vorgespréch zur Taufe unserer
Tochter fiihrte, hat uns in diesem Gespréch erklart, dass er
als Verlagsmanager die erste Reinraumtechnik-Publikation
aus dem Vieweg-Verlag hatte einstellen lassen. Zufélle gibt
es. Danke dafir.

Danke aber auch an die vielen Wegbegleiter, die diesen
Erfolg maglich gemacht haben: Unsere Werbepartner, die
Autoren, unsere treuen Leser und die ganze Reinraum-Com-
munity. Es gibt kaum eine Branche, in der die Community so
stark zusammenhélt wie in der Reinraumtechnik.

Herzlichst, Ihr
Heiko Baumgartner
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NEUE REINRAUMFLACHE

Caverion Deutschland hat dem Halbleiter-Hersteller
Nexperia Germany nach Fertigstellung einen Rein-
raum der Klasse ISO4 in dessen Hamburger Pro-
duktionsstétte (ibergeben. Im vierten Bauabschnitt
wurde ein bestehender Reinraum um etwa 700 m?2
erweitert. Der Gebdudetechnik-Spezialist war ver-
antwortlich fir Doppelboden, Decke und Wéande
des Reinraums inklusive der technischen Gewerke
Kélte, Liftung, Heizungs- und Dampfanschliisse
sowie die Automatisierung der Filter-Fan-Units.
Caverion Reinraumexperten planten und fiihrten
die MaBnahmen aus. Sie errichteten Anlagen fiir
die Aufbereitung von rund 50.000 m3 AuBenluft,
installierten ca. 330 Filter-Fan-Units und deren
Kiihler sowie etwa 120 Sprinklerkdpfe. Dazu kam
die Montage der Wand- und Deckensysteme samt
der notwendigen Stahlbauarbeiten. Der technische
Dienstleister verantwortete die Koordination der
beauftragten Gewerke, die Montage und zuletzt die
Inbetriebnahme, Qualifikation und Validierung der
technischen Gewerke, der Boden-, Wand- und De-
ckensysteme. ,Seit tber 70 Jahren produzieren wir
hier am Standort in Hamburg-Lokstedt Halbleiter
und haben uns kontinuierlich modernisiert. Um un-
sere ambitionierten Wachstumsziele zu erreichen,
freuen wir uns Uber verldssliche Partner wie Caveri-
on, mit denen uns eine langjahrige Zusammenarbeit
verbindet.” so Achim Kempe, COO Nexperia.

2
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GESCHAFTSFUHRERWECHSEL

Camifil, ein fihrender Hersteller von Ldsungen
fir saubere Luft, hat bekannt gegeben, dass
Andreas Klatschow die Position des Geschéfts-
fuhrers bei Camfil Deutschland (ibernommen
hat. Der gebiirtige Hamburger bringt mehr
als 25 Jahre Erfahrung in verschiedenen Fih-
rungspositionen in der Umwelttechnik und der
Metall- und Elektroindustrie mit. Er freut sich auf seine neue Aufgabe: ,Camfil ist ein innovatives
Unternehmen, das sich durch hohe Qualitit und einzigartige Filtrationsldsungen auszeichnet. Die
Mitarbeiter an unseren Standorten in Reinfeld und Tuttlingen haben eine unglaubliche Leidenschaft
fur ihre Arbeit, und ich bin sicher, dass wir gemeinsam das Unternehmen in eine erfolgreiche Zukunft
steuern werden.“ Mit seinem breiten Erfahrungsschatz in den Bereichen Finanzen & Controlling,
Operations und Vertrieb sowie einer hohen Affinitdt zu technischen Prozessen ist der neue Ge-
schaftsflihrer hervorragend aufgestellt, um Camfil Deutschland ruhig und routiniert weiterzufiihren
und die Position des Unternehmens im Markt und in der Region zu stérken.

© Camfil

www.camfil.com

KONTAMINATIONSKONTROLLE IN REINRAUMEN

The Riverside Company, der auf mittelstdndische Wachstumsunterneh-
men spezialisierte, weltweit tdtige Investor, hat eine Vereinbarung zum
Erwerb der Firma Dastex Reinraumzubehér unterzeichnet, einem fiih-
renden spezialisierten, unabhéngigen Distributor fiir Reinraumbeklei-
dung und -verbrauchsmaterialien in Europa. Parallel dazu unterzeich-
nete Riverside eine Vereinbarung zur Ubernahme von Vita Verita, einem
flihrenden Unternehmen auf dem schwedischen Markt, als erste Erwei-
terung der Plattform. Der Abschluss der Ubernahmen steht unter dem
Vorbehalt der (blichen Genehmigungen durch die zustindigen Auf-
sichtsbehdrden. Damien Gaudin, Partner bei Riverside Europe, der die
Transaktionen leitete: ,Durch die Ubernahme von Dastex und Vita Verita
kombinieren wir zwei Spezialisten fiir Reinraum-Verbrauchsmaterialien
in Europa, die unverzichtbare Produkte und Dienstleistungen anbieten
und den Kern unserer paneuropdischen Buy-and-Build-Strategie bilden.
Dies schafft eine einzigartige Plattform, die perfekt positioniert ist, um
organisch und durch Akquisitionen weiter zu wachsen. Wir freuen uns,
mit den starken Management-Teams von Dastex und Vita Verita zusam-
menzuarbeiten, um den europaischen Marktfiihrer im Bereich der Kon-
taminationskontrolle fiir Reinrdume aufzubauen, der sowohl erstklassi-
ge Produkte als auch technische und regulatorische Services anbietet,
unterstiitzt durch eine ehrgeizige ESG-Strategie.

www.dastex.com - www.riversidecompany.com

AUSZEICHNUNG FUR REINRAUMBEKLEIDUNGSSYSTEM

Mit CleanGreenCycle (CGC), dem Reinraum-
bekleidungssystem aus recyceltem Material,
reagiert Dastex auf die langst Uberfallige For-
derung nach Abfallvermeidung in der Reinheits-
technik und hat auf den diesjéhrigen Lounges in
Karlsruhe hierfiir den zweiten Platz des Fraun-
hofer Reinheitstechnik Preises Reiner 2023.
Mit ihrer neuen Eigenmarke setzt Dastex auf
Ressourcenschonung und Nachhaltigkeit und
bietet als eines der ersten Unternehmen welt-
weit ein komplettes reinraumtaugliches Mehr-
weg-Bekleidungssystem aus recyceltem PET,
bei gewohnt hoher Produktqualitat an. Die neu

entwickelte Produktpalette umfasst bis dato
das Reinraumgewebe Dastat-Rec fiir Oberbe-
kleidung und zwei Textilien flr die Zwischen-
bekleidung (Light-Tech Rec und HT-Rec). Un-
tersuchungen an unabhéngigen, international
anerkannten Textilforschungsinstituten belegen,
dass das Gewebe die Reinraumanforderungen
kritischer Prozesse uneingeschrankt erflillt, Zu-
dem ist das Gewebe Dastat-Rec nach Oko-Tex
Standard 100 ausgezeichnet. Alle Materialien
sind nach Global Recycled Standard zertifiziert.
Aktuell findet eine Studie in der hauseigenen
Body-Box statt, in welcher die CGC-Bekleidung

mit der aktuellen Standard-Beklei-
dung untersucht wird. Verglichen
werden zwei Bekleidungssyste-
me, typisch fiir die ISO Luftrein-
heitsklassen 5 bzw. 7— 8 und die
GMP-Bereiche C und D, jeweils
aus Standard-Reinraumgeweben
und reinraumtauglichen CGC-
Geweben. Die Ergebnisse zeigen
deutlich, dass sich die Bekleidung
aus recyceltem Material unwesentlich
von der Bekleidung aus nicht recycel-
tem Material unterscheidet.

8 // ReinRaumTechnik 3/2023
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VERLEIHUNG DES REINHEITSTECHNIKPREISES ,,REINER*

Auf der Messe Lounges in Karlsruhe, der Messe fiir Reinraum- und Pharmaprozesstechnik, hat die
Verleihung des Reinheitstechnikpreises ,Reiner” des Fraunhofer-Institut fiir Produktionstechnik und
Automatisierung (IPA) statt. Der Reinraumkran mit Halbautomatik und Pendelddmpfung von Altmann
Fordertechnik wurde von der Jury mit dem dritten Platz ausgezeichnet. Geschéftsfiihrer Achim Alt-
mann zeigte sich in seiner Dankesrede hoch erfreut (iber die Auszeichnung und hat dem Publikum
geschildert, wie es den Konstrukteuren gelungen ist, durch die Implementierung vorhandener Tech-
nologien und Elemente auf neue Anwendungsbereiche — ndmlich den Einsatz im Klasse-5-Rein-
raum — eine disruptive Innovation zu kreieren. Fir die Entwicklung des neuen Reinraumkrans mit
Halbautomatik und Pendelddmpfung haben die Mitarbeiter von Altmann Férdertechnik die bereits
weit entwickelte Technologie der Pendelddmpfung mit einer hochkomplexen Halbautomatik-Kran-
steuerung kombiniert. Entstanden ist eine echte Innovation fiir den punktgenauen Lastentransport
innerhalb eines Reinraums. Die im Halbautomatikkran integrierte Pendelddmpfung sorgt dafir, dass
keine durch Tragheit hervorgerufenen Schwingungen entstehen und die Last wahrend des Trans-
portvorgangs nicht aufschaukelt. Der Kranbediener muss keine Ausgleichshewegungen durchfiih-
ren. In Folge ist er in der Lage, die Last schneller an
die Zielposition lotsen. Geschaftsfiinrer Altmann: ,Selbst
bei einer Geschwindigkeit von 60 m pro Minute kann
die Last millimetergenau positioniert werden. Dank der
elektronischen Pendelddmpfung trifft der Kran punkt-
genau die gewtinschten Zielkoordinaten.” Da die Last
nicht hin- und herpendelt, sinkt die Unfallgefahr und
vermehrter VerschleiB und Abrieb werden vermieden.
Der so verminderte Partikelaustrag ist gerade in Rein-
raumumgebungen besonders wichtig. Die Einhaltung
der Anforderungen der ISO-Klasse 5 ist gewéhrleistet.

www.altmann-foerdertechnik.de

l© be.clean

Unser vollstédndiges Angebot:
Reinraum Oberbekleidung - Unterbekleidung

Wir setzen neue Maf3stdabe!

/ Nach Standard IEST-RP-CC003.4

/ Lagerverfugbarkeit
Kontaktieren Sie uns:

/ Geprifte Langlebigkeit

/ H6chster Produktschutz .
Scan mich!

/ Hoher Komfort

/ Nach Bedarf individuelle Anpassungen
oder MaBanfertigungen

/ Alle Uberbekleidungsartikel autoklavierbar
(flir Gamma-, Beta-, X-ray bzw. ETO-Steilisation
sprechen Sie uns bitte an)

info@alsicohightech.com
www.alsicohightech.com

INFORMATIONEN ZU RAUMLUFT-
FEUCHTE UND LUFTBEFEUCHTUNG
AKTUALISIERT

Der Fachverband Gebédude-Klima (FGK) hat den
Status-Report 8 ,Fragen und Antworten zur Raum-
luftfeuchte” aktualisiert. Die Verdffentlichung infor-
miert (ber die Bedeutung der Raumluftfeuchte fiir
die Gesundheit sowie tber Mdglichkeiten flir direkte
und indirekte Luftbefeuchtung. Anwendungsbei-
spiele veranschaulichen den Einsatz unterschiedli-
cher technischer Losungen in der Praxis. Die Ver-
offentlichung steht zum Download auf www.fgk.de
im Menupunkt ,Dokumente/Literatur®. Gedruckte
' Exemplare sind auch

auf Anfrage bei der
Geschéftsstelle  des
FGK erhéltlich.

SR Report | 8

www.fgk.de

©FGK
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NEUES MARKENDESIGN

IAB Reinraum-Produkte stehen seit Jahrzehnten fiir
hdchste Standards, ein ausgewogenes und umfang-
reiches sowie stets wachsendes und optimiertes
Produktsortiment. Seit der Unternehmensgriindung
ist die IAB mit Pioniergeist in neue Markte vorge-
stoBen, hat Prozesse kontinuierlich an wechseln-
de Marktbedingungen angepasst und neben dem
Schutz der Produkte stets auch den Schutz der
Menschen im Reinraum zum Prinzip gemacht. Im
Jahr des 40-jahrigen Bestehens umfasst das IAB
Sortiment tausende Spezialprodukte renommierter
Marken — sowohl von langjéhrigen Partnern als auch
von Eigenmarken, die das Unternehmen seit einigen
Jahren erfolgreich Uber die Vertriebsmarke Protect-
2Clean international vermarktet. Der neue, unver-
wechselbare 1AB-Markenauftritt ist kiinftig griin,
denn: Obwohl Nachhaltigkeit im Reinraum heraus-
fordernder umzusetzen ist als in anderen Markten,
ist das Unternehmen stets auf der Suche nach Pro-
dukten, die Klima, Umwelt und Ressourcen schonen.
Der Kern des neuen Auftritts ist das Logo. Forma-
lasthetisch von den Luftstrdmungen im Reinraum in-
spiriert, visualisiert insbesondere die Bildmarke das,
was eigentlich nicht gezeigt werden kann: kompro-
misslose Reinheit. Gleichzeitig signalisiert die Bild-
marke, dass fur die IAB Erfolg kein Endzustand ist.
So dient das neue Corporate Design als Grundlage
fur einen kompletten Marken-Relaunch, der sich von
Produktkatalogen bis hin zum Onlineshop erstreckt.

www.iab-reinraumprodukte.de

WEICHENSTELLUNG FUR DIE ZUKUNFT

ZWEITE AUSGABE INNERHALB VON ZWOLF MONATEN

Nur ein Jahr nach der Riickkehr aus der Zwangspause findet die automatica — Leitmesse fir intelli-
gente Automation und Robotik — von 27. bis 30. Juni 2023 erneut statt. Grund dafir ist der Wechsel
in einen neuen Rhythmus. Von nun an trifft sich die internationale Automationsbranche stets in un-
geraden Jahren auf dem Miinchner Messegelande, parallel zur Laser World of Photonics — Weltleit-
messe und Kongress fiir Komponenten, Systeme und Anwendungen der Photonik. Projektleiterin
Anja Schneider blickt optimistisch auf die Veranstaltung im kommenden Sommer: ,Unser Leben
wird immer stérker von globalen Herausforderungen wie Lieferkettenproblematik oder Fachkréfte-
mangel bestimmt. Robotik und Automation als Schilisseltechnologien bieten hierfir die passenden
Lésungen. Nur intelligent automatisiert und digital vernetzt Idsst sich wirtschaftlich und nachhaltig
produzieren. Wie das funktioniert, zeigt die
automatica in Munchen.” Drei Leitthemen
stellt die Automatica 2023 in den Mittel-
punkt. Hierzu zdhlen Digitale Integration und
Kl, Nachhaltige Produktion sowie Zukunft der
Arbeit. Darlber hinaus erwartet die Besu-
cher ein umfangreiches Rahmenprogramm.

www.automatica-munich.com
www.messe-muenchen.de

MARKENUMSTRUKTURIERUNG

Nach langer, intensiver Vorbereitung einer Markenumstrukturierung ist es nun endlich so weit: Aus
Pfennig Profi System wurde Pfennig Reinigungstechnik. Das Unternehmen présentiert einen neuen
Markenauftritt und damit einhergehend ein neues Logo sowie einen neuen Onlineauftritt. Auf der neu-
en Webseite erwartet den Kunden kiinftig neben einem Produktfinder mit zahlreichen Filtermdglich-
keiten auch eine Merkliste, (iber die bequem detaillierte Produktinformationen angefragt werden kon-
nen. Die Funktionen und Inhalte der Webseite werden fortan immer weiter ausgebaut und optimiert.
Alle detaillierten Informationen zu den Produkten erhalten Kunden wie gewohnt direkt dber vertrieb@
pfennig-reinigungstechnik.com. Da es die Markenbezeichnung ,PPS* in Zukunft nicht mehr geben
wird, &ndern sich auch unsere Mailadressen. Diese lauten ab sofort nachname@pfennig-reinigungs-
technik.com. E-Mails, die an die alten Mailadressen gesendet werden, kommen natrlich trotzdem an.

PP ~1 PFENNIG
e REINIGUNGSTECHNIK

RENN

www.pfennig-reinigungstechnik.com
wird 7u

Der Verein Interessengemeinschaft Pharmabau 3000, kurz VIP 3000, fordert seit (iber zwei Jahrzehnten gezielt Technologien im Pharmabau.
Schwerpunkte liegen auf der pharmazeutischen Verfahrenstechnik, Haustechnik und auf Produktionsgebduden, die den hohen Anspriichen der
Branche gentigen. Auf der diesjahrigen Mitgliederversammiung Anfang Mérz standen neben dem fachlichen Austausch auch Vorstandswahlen
auf dem Programm. Rino Woyczyk, Partner der Firma Drees & Sommer und Winfried F. Bolz, Geschéftsfihrer der FRL Fachplanung fiir Reinraum
und Laboranlagen, standen nach jahrelanger Tatigkeit im Verein nicht mehr zur Wahl. Nachfolger sind Stefan Gostl, Head of Chemicals & Life
Sciences beim Bau- und Immobilienberater Drees & Sommer sowie Katrin Miitzel, Leitung Marketing & Organisation der Firma Friedrich Sai-
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ler, einem Ausstatter fiir Reinraum und Pharmazie. Flir den
Vorsitzenden Ralf Gengenbach ist die Neuwahl zugleich der
Beginn einer Neuausrichtung des Vereins: ,Der neu gewahlte
VIP3000-Vorstand wird die Arbeit des Vereins in den ndchs-
ten drei Jahren préagen. Unsere Vision ist es, reinraumtech-
nische Systemldsungen weiterzuentwickeln, Gebaudekonst-
ruktionen zu optimieren und Ressourcen wirtschaftlicher und
nachhaltiger einzusetzen. Daflir bieten wir unseren Mitglie-
dern einen einzigartigen Know-how-Pool“, so Gengenbach.

www.dreso.com

© Automatica



ZUKUNFTS-
WEISENDE
TECHNOLOGIE

Als flihrender Anbieter
von Waschrauml@sungen
arbeitet CWS an der Ent-
wicklung des Waschraums der Zukunft. Die neueste Innovation:
eine loT-basierte Losung fir die Waschraumserie PureLine, die
die Wartung von Waschraumen effizienter macht und somit fiir
hoheren Komfort und Hygiene sorgt — sowohl bei Anwendern als
auch bei Waschraumbetreibern. Die neue loT-Losung namens
smartMate ermdglicht es Gebdudebetreibenden, Waschrdume
mit PureLine-Spendern in Echtzeit zu (iberwachen und zu warten.
Uber das Webportal von smartMate erhalten Kunden Informatio-
nen und Datenanalysen, die ihnen helfen, StoBzeiten vorauszu-
sehen und leere Spender zu vermeiden. Eine Standortanzeige
der betroffenen Spender hilft ihnen dabei, den entsprechenden
Waschraum gezielt aufsuchen zu kénnen. Mit der smartMate-
App kdnnen Kunden auch unterwegs auf die Echtzeit-Informa-
tionen zugreifen. Dazu gehdren Batteriestatus, Verbrauchsma-
terialstatus und Online-Status. Das entsprechende Webportal
ermdglicht auch eine umfassende Datenanalyse. Anhand Sta-
tistiken, wie der Gesamtzahl der ausgegebenen Portionen und
der Anzahl der Nachfiillungen, erkennt smartMate Spitzenzeiten
und demonstriert diese im benutzerfreundlichen Dashboard.
Dies flhrt zu einer schnelleren Reaktionszeit bei der Planung
und einer besseren Bestandsverwaltung. ,Durch die loT-basierte
Lésung flr unsere PureLine-Spender werden offentliche und
halb-Gffentliche Waschrdume auf ein neues Niveau gehoben,*
S0 Enzo Lagrasta, Head of Divisional & Regional Product Ma-
nagement bei CWS Hygiene.

© CWS

WwWw.cws.com

SERVICEANGEBOT FUR PROZESSENTWICKLUNG
Die Firma Leon-nanodrugs, ein bahnbrechender Wegbereiter der
Nanotechnologie filr die pharmazeutische Industrie, hat die Inbe-
triebnahme eigener Laborrdume im Innovations- und Griinder-
zentrum fUr Biotechnologie (IZB) in Miinchen bekannt gegeben.
Die neuen F&E-Kapazitdten schaffen die Voraussetzungen fiir
den Abschluss der Entwicklung von Leons Produktionsgeréten.
AnschlieBend werden die Geréte in den Rdumlichkeiten bereit-
gestellt und fiir Dienstleistungen im Bereich Prozessentwicklung
genutzt. Die Produktplattform baut auf der selbstentwickelten,
innovativen FR-JET Technologie auf, mit deren Hilfe eine enorme
Effizienzsteigerung im Formulierungsprozess von APIs in Nano-
Wirkstofftrdger wie Lipid-Nanopartikel (LNPs) erreicht werden
kann. Aseptische Prozessfiihrung, GMP-Konformitdt und ein
schneller Scale-up wurden bereits im Design der NANOme- und
NANQus-Geréte von Leon berlicksichtigt. NANOme wurde fiir
die Produktion im kleineren MaBstab optimiert, etwa fiir einzelne
Patienten oder fiir klinische Studien. NANOus ist ein vollauto-
matisches, aseptisches Hochdurchsatz-Gerdt mit eingebauter
Technologie zur Prozessanalyse (PAT), flr die LNP-Verkapselung
von Wirkstoffen im mittleren bis groBen MaBstab.

www.leon-nanodrugs.com

[EWS

Ingenieur-Biiro

B s R Messtechnik GmbH

SPEZIALISTEN in Sachen

= Messungen zur Qualifizierung
= Service

= Messtechnik

= Stromungsvisualisierung
= Kalibrierung

= \Wartung

= Verkauf

= Beratung

= Schulung

... wir kennen uns aus!
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http://www.reinraum.info

JUBILAUM

Ein ICP (Inductively Coupled Plasma) — Spektro-
meter ist ein Analysegeréat, welches zur Bestim-
mung von toxischen Elementen in Flissigkeiten
eingesetzt wird, wie z.B. bei der Analyse von
Quecksilber, Arsen oder Blei in Trink- und Fluss-
wassern oder Abwassern. Schon 1988 wurde
mit peristaltischen Pumpen als Einzelgeréte eine
eigene Produktpalette fur die Labortechnikspar-
te entwickelt. Der Erfolg stellte sich jedoch erst
durch die Spezialisierung auf OEM-Versionen
ein. Diese Pumpen werden als Proben-Dosier-
Komponenten in ICP-Spektrometern verwendet.
Mittlerweile hat sich die Firma Spetec zum Welt-
marktfihrer fir OEM-Kunden entwickelt.

Im Jahr 1999 kam ein weiterer erfolgreicher
Geschaftsbereich im Bereich der Reinraum-
technik hinzu, und zwar in Kooperation mit dem
Fraunhofer Institut fUr Produktionstechnik und
Automatisierung in Stuttgart. Waren anfangs
besonders kleine mobile Einheiten auf Basis der
Laminar-Flow-Systeme speziell flr analytische
Anwendungen gefragt, so erweiterte sich diese
Produktpalette sehr schnell zu immer gréBeren
Einheiten, so dass heutzutage auch ganze Rein-
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Aller Anfang war schwer, und begonnen hat das

Unternehmen mit dem Service und Ersatzteilverkauf

fur kommerzielle ICP-Spektrometer im Jahre 1987

als Ein-Mann Betrieb mit dem Firmengrinder

Friedhelm Rickert.

raume geplant, gefertigt und aufgebaut werden.
Diese werden fUr alle Industriebereiche (Analy-
senlabor, Mikrostrukturtechnik, Mikroelektronik,
Optik, Verpackung pharmazeutischer Produkte,
Spritzguss Anlagen) benétigt, wo Staubpartikel
von den Produkten oder Geréaten, z.B. bei Laser-
schutzsystemen, ferngehalten werden mussen.
Dazu entwickelt Spetec in Zusammenarbeit mit
den Kunden ein komplettes strategisches Ge-
samtkonzept bestehend aus einer ganzen Reihe
von EinzelmaBnahmen, wie der Reinigung der
Raumluft durch geeignete Filteranlagen, das Tra-
gen geeigneter Schutzkleidung, die Optimierung
von Arbeitsablaufen und die direkte Abschirmung
der Produkte vor allen Partikeln, auch denen, die
von Mitarbeitern emittiert werden. Dazu gehdren
die Schulung des Personals ebenso wie die Qua-
litatskontrolle der Raumluft durch regelmaBige
Messung der Partikelanzahl.

Spetec ist nach ISO 9001 zertifiziert. Durch die
Ernennung von Fabian Holzner und Ruth Rickert-
Kreikemeier in die Geschaftsfihrung wurde vor
kurzem der Ubergang in die zweite Generation
eingelautet.

In den Jahren seit der Grindung ist die Fir-
ma Spetec rasant gewachsen, und zwar vom
Ein-Mann-Betrieb zu einem Unternehmen mit
derzeit ca. 80 Mitarbeiter. Der immense Erfolg
und die rasant steigenden Mitarbeiterzahlen
sowie die anhaltend hohe Nachfrage sind der
Grund, warum ein neues Betriebsgebaude mit
ca. 2.500 m? Produktion- und Buroflache sowie
Lagerflache auf einem ca. 9.000 m? groBen Areal
im Industriegebiet in Erding schon 2022 in Betrieb
genommen wurde. Im gleichen Jahr jahrte sich
das Grindungsjahr zum 35. Mal. Ruckblickend
standen diese 35 Jahre im Zeichen der Innova-
tion, der Expansion und des Erfolges. Auch in
Zukunft will die Firma Spetec weiter expandieren
und fUr staubfreie Luft sorgen.

KONTAKT
Ruth Rickert-Kreikemeier, Fabian Holzner
Spetec GmbH, Erding

Tel.: +49 8122 95909-0

spetec@spetec.de

www.spetec.de




Jubilaumsausgabe 25 Jahre

Was ware die Reinraumbranche ohne die Zeitschrift ,ReinRaumTechnik“? Der Name sagt
bereits alles aus: Fachberichte, Produktinfos, wichtige Termine und News aus der Branche.
Kunden und Anbieter gleichermaBen verschaffen sich einen schnellen Uberblick in einem
attraktiven Format. Becker Reinraumtechnik plant und baut schitisselfertige Reinrdume fir
Pharma, Mikroelektronik und eine Vielzahl weiterer Branchen — wir sind etwas jiinger als die
»ReinRaumTechnik* und somit seit Beginn an miteinander verbunden. Wir schétzen in der
Zusammenarbeit insbesondere die Professionalitdt der Ansprechpartner und die Qualitt, die
am Ende dem Leser présentiert wird. Man kennt sich (iber viele Jahre und findet immer wieder
spannende Themen und bereitet sie gemeinsam auf. Die Konstanz der Ansprechpartner
schafft dabei nicht zuletzt auch eine vertrauensvolle Zusammenarbeit. Fiir uns war und ist
das Arbeiten mit dem Team von Dr. Roy Fox immer angenehm und an dieser Stelle méchte
ich mich auch ganz herzlich bei Frau Marion Schulz bedanken und ihr fiir den kommenden
L,Unruhestand” alles Gute wiinschen. In diesem Sinne ,Happy Birthday* und alles Gute dem
Team der Reinraumtechnik und auf viele weitere, spannende Jahre !

Dirk Steil, Geschéftsfiihrer, Becker Reinraumtechnik GmbH, Saarbriicken
Tel.: +49681.75 38-75

info@becker-reinraumtechnik.de

www.becker-reinraumtechnik.de
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Lust auf mehr:
25 Jahre
ReinRaumTechnik

Egal ob es um neueste Entwicklungen im
Reinraumbau geht, um Herausforderungen
flr die Produktion oder um Produkte der Ste-
riltechnik — die ReinRaumTechnik weiB Bescheid.

Immer professionell, immer spannend, immer am Puls der Zeit informiert
sie seit 25 Jahren ilber eine Branche, die sich permanent veréndert. Es
ist eine Branche, die hohen Standards unterliegt — und die zwangslaufig
auch hohe Qualitatsanspriiche hat. Mit ihren kompetenten Beitrdgen hat
sich die Fachzeitschrift als eine unverzichtbare Informationsquelle in die-
ser Szene etabliert. Sie ist ein gewichtiger Akteur, der sich durch kompe-
tente Berichterstattung und fundierte Nachrichten einen Namen gemacht
hat, der in der Reinraumtechnik z&hit. Dass unser Life-Sciences- und
Chemicals-Team hier regelmaBig tber eigene Erfahrungen, technische
Errungenschaften und herausfordernde Projekte berichten kann, macht
uns stolz. Wir freuen uns daher auf die weitere Zusammenarbeit und
auf neue Themen, Ideen und Entwicklungen in einer spannenden Zeit.
Gleichzeitig gratulieren wir allen Beteiligten in der Redaktion und im Ver-
lag ganz herzlich zu diesem erfolgreichen Magazin. Wir finden: 25 Jahre
ReinRaumTechnik machen Lust auf mehr. Herzlichen Gliickwunsch!

Stefan Gostl,

Head of Life Sciences & Chemicals der Drees & Sommer SE,
chemicals@dreso.com

Tel: +49 89 1498-160

www.dreso.com

25 Jahre Kompetenz, ff.

Als Leser der ersten Stunde freue ich mich sehr, der Rein-
RaumTechnik zum 25-jahrigen Jubildum zu gratulieren!
Wie Syntegon hat auch die ReinRaumTechnik etliche
Verénderungen durchlaufen. Das ist die erste Gemein-
samkeit. Die zweite begriindet sich in der langjéhrigen

Erfahrung und Kompetenz in allem, was mit aseptischen
pharmazeutischen Prozessen zu tun hat. Und die dritte Ge-
meinsamkeit: Wir haben beide rund 25 Jahre Isolator-Erfahrung
in Europa! In den USA blickt Syntegon sogar auf 40 Jahre Erfahrung zuriick. Bereits
Mitte der 1980er begann die Erfolgsgeschichte der heutigen Syntegon Isolatoren,
als die ersten Ideen eines vollstandig isolierten Flillsystems in den Kopfen und spéter
auf dem Papier unserer Ingenieur:innen Gestalt annahm. Heute bietet Syntegon die
ganze Palette an Barrieresystemen — vom RABS (iber closed RABS bis hin zu Con-
tainment- und integrierten Isolatorsystemen. Doch damit nicht genug: Auch in der
automatisierten Biodekontamination von Isolatoren mittels H,0, hat Syntegon seither
MaBstébe gesetzt. Aus Zykluszeiten von rund zehn Stunden in den friihen 1990er
Jahren wurden dank der Integration des SafeVAP (Safe Vacuum Assisted Peroxide
Evaporation) in die Fill-Finish-Linie weniger als 60 Minuten bei 1 ppm. Bei kleineren
Transferisolatoren geht es sogar noch schneller: Je nach Beladung sind Biodekontami-
nationszyklen von 20 Minuten maglich. Auch heute arbeiten die Isolator-Expert:innen
unermidlich an neuen Losungen, um produzierenden Pharmaunternehmen noch mehr
wertvolle Zeit fiir die eigentlich Produktion zu verschaffen: Mit dem Ultra SafeVAP wird
Syntegon wieder neue MaBstébe in der H,0,-Biodekontamination setzen. Erste Schritte
sind mit der Integration in die neue Versynta FFP fiir die Herstellung kleiner Chargen
bereits getan. Bei all diesen Schritten war und ist die ReinRaumTechnik ein treuer
Begleiter und fiir unsere Kund:innen eine wichtige Informationsquelle. Die Mischung
aus dem immer wieder gern gelesenen unabhangigen Editorial, der Berichterstat-
tung von Messen und Kongressen, sowie Geschichten aus relevanten Unternehmen
zeichnen das Konzept bis heute aus. Deshalb freue ich mich ganz besonders, der
ReinRaumTechnik im Namen des gesamten Isolator-Teams von Syntegon alles Gute
zum 25-jahrigen Jubildum zu wiinschen. Wir freuen uns auf die néchsten 25 Jahre
Qualitatsjournalismus!

Dr. Johannes Rauschnabel,

Chief Pharma Expert, Syntegon Technology, Crailsheim
Tel.: +49 7951 - 4020
johannes.rauschnabel@syntegon.com
www.syntegon.com
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VERANSTALTUNGE

High Purity-Reinigung —
Hype oder neue Anforderungen?

parts2clean 2023

Bei Hightech-Bauteilen werden die Sauberkeitsanforderungen
zunehmend anspruchsvoller und strenger. Dadurch hat sich

neben den Begriffen Feinst- und Prazisionsreinigung in den letzten
Jahren der Terminus High Purity-Reinigung etabliert. Doch was
steckt dahinter und gibt es Unterschiede? Diese Fragestellungen
Christoph Nowak thematisiert die diesjahrige parts2clean mit dem Highlight-Thema
»High Purity”. Es erganzt die klassischen Kernbereiche der inter-
nationalen Leitmesse fUr industrielle Teile- und Oberfl&chenreinigung,
die vom 26. bis 28. September 2023 auf dem Messegelande
Stuttgart (Deutschland) durchgefuhrt wird.
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Die enorm gestiegenen und weiter steigenden
Anspriiche an die Zuverléssigkeit und Leistungs-
fahigkeit von Bauteilen und Komponenten wirken
sich auch auf die Bauteilreinigung aus. Dies be-
trifft unter anderem Branchen wie die Halbleiter-
Zulieferindustrie, Elektronikfertigung, E-Mobility,
Prézisionsoptik, optoelektronische Industrie, Sen-
sortechnik, Photonik, Dinnschichttechnologie,
Vakuum-, Laser- und Analysetechnik, Luft- und
Raumfahrt sowie Medizin- und Pharmatechnik.
In diesen Industriebereichen ist daher immer 6f-
ter der Begriff High Purity zu héren. , Trotz der
vergleichsweise jungen Diskussion um diesen
Anwendungsbereich der industriellen Bauteilrei-
nigung bildet ihn die parts2clean mit inren Aus-
stellern bereits ab, die daflr vielfaltige Losungen
bieten”, erklart Christoph Nowak, Project Director
bei der Deutschen Messe. ,,Durch die zukinftig
wachsende Bedeutung dieses Kompetenzfeldes
haben wir uns erstmalig dazu entschieden, die
klassischen Kernbereiche der parts2clean durch
das Highlight-Thema High Purity zu erganzen.”

High Purity-, Prézisions-

und Feinstreinigung

Eine allgemeinguiltige Definition, welche Voraus-
setzungen und Anforderungen bei der High Pu-
rity-, Prézisions- und Feinstreinigung zu erflllen
sind, gibt es nicht. Diese Termini werden daher
haufig synonym verwendet und haben auch ei-
niges gemeinsam. Grundsétzlich sind sehr hohe
Level an partikuldrer Sauberkeit, zum Teil bis in
den Nanometer-Bereich, und extrem strenge
Vorgaben hinsichtlich filmischer Restkontami-
nationen zu erflllen. Es bestehen jedoch auch
Unterschiede. So wird High Purity haufig im Zu-
sammenhang mit der Halbleiterindustrie und de-
ren Zulieferer, Prazisionsoptik, Raumfahrt sowie
in weiteren Branchen verwendet, in denen Hoch-
vakuum- und Ultrahochvakuum-Umgebungen
im Einsatz sind, um spezifische Eigenschaften
der Prozesse und Endprodukte sicherzustellen.
Neben partikuldren und filmisch-organischen
sowie anorganischen Verunreinigungen, sind
hier sowohl bei den Bauteilmaterialien als auch
bei den Betriebsstoffen und Reinigungsmedien so
genannte Hydrogen Induced Outgassing (HIO)-
Stoffe bzw. Elemente zu bertcksichtigen.

Nicht nur eine Aufgabe der Reinigung

Bei Aufgaben in der High Purity-, Préazisions-
und Feinstreinigung geht es darum, gerings-
te Schmutzmengen zu entfernen, die je nach
Branche und Bauteil variieren kénnen. Es han-
delt sich haufig um Feinstpartikel und filmische
Verunreinigungen, Organik und/oder Anorganik,
ionische Ruckstande bzw. Reste von Mikroorga-
nismen. Der Fokus liegt hier noch deutlich starker
als bei klassischen Reinigungsaufgaben auf der
gesamten Fertigungskette, z.B. mUssen vorgela-
gerte Bearbeitungsprozesse das Sauberkeitsziel
unterstutzen, sowie einem sauberkeitsgerechten
Teilehandling und den Umgebungsbedingungen,
zum Beispiel Sauber- oder Reinraum.

Um die minimalen Verunreinigungen zu ent-
fernen, ist es erforderlich, dass die eingesetzten
Anlagen und Reinigungstechnologien — nassche-
mische Prozesse mit Losemitteln und wassrigen
Medien, trockene Reinigung mit bspw. CO,-
Schneestrahlen, Plasmareinigungs- und Vaku-
um-Ausheizsysteme — entsprechend konstruiert
und ausgelegt sowie auf die spezifischen Sau-
berkeitsanforderungen der Bauteile abgestimmt
sind. Dies trifft bei nasschemischen Prozessen
auch auf die eingesetzten Reinigungsmedien und
Wasserqualitaten zu.

Ein weiterer Aspekt ist der saubere Umgang
mit den gereinigten Teilen. Daher erfolgt die Rei-
nigung bzw. Ausgabe der Komponenten abge-
stimmt auf die Sauberkeitsspezifikation in einen
Sauber- oder Reinraum.

Im zweisprachigen Fachforum

ebenfalls ein Thema

LAls Leitmesse fur industrielle Bauteilreinigung
haben wir den Anspruch, nicht nur Spiegelbild
des Marktes zu sein, sondern auch den fach-
lichen Austausch der Themen von morgen vo-
ranzutreiben®, betont Christoph Nowak. ,Das
Thema High Purity wird daher im zweisprachi-
gen Fachforum vertieft.“ Das ausgewogene
Programm des gemeinsam mit dem Fraunhofer
Geschaftsbereich Reinigung und dem Fachver-
band industrielle Teilereinigung (FiT) organisier-
ten Wissenstreffpunkts sorgt dafiir, dass auch
Informationen zu klassischen Reinigungsthemen,
aktuellen Aufgabenstellungen und Entwicklungen
aus verschiedensten Industriebereichen nicht
zu kurz kommen. Diese Vortrage renommierter
Referenten aus Wissenschaft, Forschung und
Industrie werden ebenfalls simultan Ubersetzt
(Deutsch <> Englisch). ,Nationalen und internati-
onalen Besuchern erméglicht die parts2clean da-
mit einen gezielten Wissenstransfer Uber Trends,
Innovationen und Benchmark-Applikationen in
allen Bereichen der industriellen Teilereinigung®,
ergéanzt Christoph Nowak.

KONTAKT
Christoph Nowak

Deutsche Messe AG, Hannover
Tel.: +49 511 89-313-22
christoph.nowak@messe.de
www.messe.de

N [eLIFE SCIENCE

Mehr Raum fiir optimale Reinheit
Nachhaltige Industriebauten von
[E Life Science

Mit unserer Gber 50-jghrigen Erfahr-
ung planen, gestalten und realisieren
wir zukunftsfahige Industriebauten
fur die Life Science-Branche. Fur
hochste Anspriiche bei Ihrer Rein-
raumanforderung, Produktion und
Logistik. Wir tbernehmen fur Sie
Verantwortung in Form eines Ga-
rantievertrages fur Kosten, Termine,
Qualitat und Funktion.

Erleben Sie schliisselfertige Rein-
heit von IE Life Science.

IE Life Science
MUunchen.
www.ie-group.com
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IN IHRER BRANCHE UNTERNEHMERISCHES
ZU HAUSE DENKEN UND HANDELN

ALLE EXPERTEN SICHERHEIT DURCH
UNTER EINEM DACH GARANTIEN

Der Spezialist fiir Industriebauten.



http://www.messe.de
http://www.ie-group.com

VERANSTALTUNGEN

Medica + &

Compamed 2023

Mit Riickenwind in die heiBe Phase der
Anmeldungen und Themenplanungen

Christian Grosser

Mit einer deutlichen Steigerung der Ausstellerzahlen und einem kréftigen
Zuwachs auf der Besucherseite konnten die Medica und die Compamed in
Dusseldorf als die internationalen Leitmessen fur die Medizintechnik-Branche
und ihres Zulieferbereichs im November 2022 nach Monaten der pandemie-
bedingten Einschrankungen ein wichtiges Signal des Aufbruchs fur den Markt
setzen. Und diesen Schwung nehmen sie mit ins neue Veranstaltungsjahr

(Messelaufzeit: 13. - 16. November 2023). ,Die Ruckbuchungsquote ist sehr

hoch, was das Kundenfeedback unmittelbar nach der Medica und Compamed 2022 widerspiegelt.

FUr viele Unternehmen sind zum Beispiel Kontakte zum internationalen medizinischen Fachhandel enorm

wichtig. Und diese Zielgruppe hat unter den Besucherinnen und Besuchern verstarkt wieder Prasenz
gezeigt”, erklart Christian Grosser, Director Health & Medical Technologies der Messe DUsseldorf.

Ein bestimmtes, aus Sicht der zuletzt wieder ins-
gesamt mehr als 5.000 ausstellenden Unterneh-
men immer bedeutsameres Alleinstellungsmerk-
mal von Medica und Compamed hebt Christian
Grosser hervor: ,Beide Veranstaltungen sind in
ihrem einzigartigen Zusammenspiel der Ort, an
dem die komplette Liefer- und Wertschopfungs-
kette medizintechnischer Produkte thematisiert
wird — inklusive der Bauteile- und Produktentwick-
lung, Fertigungsaspekten bis hin zu Services im
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nachgelagerten Produktlebenszyklus. Hier geht es
also auch um Business und zuverlassige Partner-
schaften innerhalb der Medizintechnik-Industrie.
Angesichts der aktuellen weltpolitischen Heraus-
forderungen ist das sehr wichtig. Denn es gilt, das
eigene Geschéft auf eine sichere Basis zu stellen.”

Die sich verstarkenden Synergieeffekte zwi-
schen beiden Veranstaltungen finden Bestatigung
durch Zahlen. 2022 besuchte mehr als die Hélfte
der Fachbesucherinnen und Fachbesucher mit

Primérinteresse fUr die Medica auch die parallele
Fachmesse Compamed. Dieser Wert lag im Jahr
2010 noch bei 30 %

Trendthemen im Fokus

FUr Gespréachs- und Diskussionsstoff durften Mit-
te November zur Messelaufzeit in DUsseldorf zahl-
reiche Trends sorgen, die den Markt und seine
Dynamik derzeit kennzeichnen und die nicht nur
durch die Neuheitenprasentationen in den beiden
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Fachmessen, sondern auch das umfangreiche
Rahmenprogramm aufgegriffen werden.

Das gilt etwa fur die zunehmende ,Ambulan-
tisierung” der Versorgung. Sie riickt Produkte
und Services fur den so genannten ,Point-of-
Care", also fur die patientennahe Diagnostik und
Behandlung in den Fokus, aber u.a. auch Tele-
medizin-Applikationen fur eine optimale sektoru-
bergreifende Vernetzung aller am Versorgungs-
prozess beteiligten Personen. Ebenfalls im Trend
liegen Losungen auf Basis Kunstlicher Intelligenz
und unterstitzende Systeme wie etwa Robotik-
Systeme oder VR-/AR-Anwendungen. Nachhal-
tigere Prozesse zu implementieren, ist ein Ziel,
das branchentbergreifend in allen Unternehmen
und Institutionen mittlerweile héchste Prioritét ge-
niet — auch im Gesundheitssektor. Das umfasst
die ganzheitliche Betrachtung des Wirtschaftens
zur dauerhaften Wahrung der Wettbewerbsfahig-
keit, ohne negative soziale und umweltbezoge-
ne Auswirkungen. Alle Elemente der Liefer- und
Wertschopfungskette werden dabei hinsichtlich
Potenzialen der Optimierung genauer Uberprift.

,Unser umfangreiches Programm der Fach-
foren und begleitenden Konferenzen oder auch
das noch vor dem Sommer wieder startende di-
gitale Talkformat Medica Deep Dive werden die-
se Trends spiegeln. Die Themenplanungen dazu
werden mit Hochdruck vorangetrieben. Beson-
ders gespannt sein darf man auf die aktuellen
Projekte der Health- Start-ups. In der Fachmes-
se, beim Medica Start-Up Park und im Fachpro-
gramm wird dazu viel Interessantes berichtet
werden*, verspricht Christian Grosser Antworten
und L&sungsansétze zu allen branchenpragen-
den Fragestellungen.

Zu den in die Medica-Fachmesse integrier-
ten Fachforen zahlen unter anderem das Me-
dica Connected Healthcare Forum (zu digitaler
Vernetzung), das Medica Health It Forum (zu IT-
Themen), das Medica Tech Forum (Trends in der
Medizintechnik) oder auch das Medica Labmed
Forum (Innovationen der Labormedizin).

Bestandteil des begleitenden Konferenzpro-
gramms sind der 46. Deutsche Krankenhaustag
als Leitveranstaltung fur das Top-Management
deutscher Kliniken (diesmal im CCD Sud), die
Konferenz fur Katastrophen- und Wehrmedizin
DIMIMED sowie die Medica Medicine + Sports

Conference fUr die internationale Fachszene der
Sportmedizin und Sportwissenschaft (jeweils
ebenfalls im CCD Sud).

Schwerpunktsegmente der Medica-Fach-
messe sind: Labortechnik und Diagnostika, Me-
dizintechnik und Elektromedizin (Bildgebung und
Diagnostik/Medizinische Ausriistung und Gerate),
Bedarfs- und Verbrauchsartikel, Physiotherapie
und Orthopédietechnik sowie IT-Systeme und
[T-L&ésungen.

Trend-Updates im Zulieferbereich

Far Trend-Updates hinsichtlich der vorgelager-
ten Entwicklungs- oder Fertigungsstufen der
Medizintechnik-Industrie bleibt die Compamed
ein Pflichttermin (mit gut 700 Ausstellerbetei-
ligungen). Hier prasentieren sich die Zuliefer-
unternehmen mit einer Fulle an Hightech- und
Serviceldsungen. Komponenten, Mikrosystem-
technik, Materialverarbeitung und Beschichtun-
gen, Additive Fertigung/3D-Druck, Fertigungs-
technik und -maschinen, Verpackungen und
Dienstleistungen bilden Schwerpunkte, die auch
durch die Programme von zwei integrierten Fach-
foren gespiegelt werden.

Einen ersten inhaltlichen Ausblick auf die Com-
pamed 2023 wird das in fester Kooperation der
Messe Dusseldorf mit dem Fachverband flr Mikro-
technik (IVAM) digital durchgefiihrte Compamed
Innovationsforum 2023 am 12. Juni bieten. Den
inhaltlichen Schwerpunkt bilden dabei Innovatio-
nen auf dem Gebiet der Sensortechnologie und ihr
Beitrag hinsichtlich moderner und doch kosten-
effizienter Diagnose- und Therapieverfahren.

Im Vorjahr zahlten Medica und Compamed
insgesamt 81.000 Fachbesucherinnen und Fach-
besucher (2021: 46.000) bei einem internationa-
len Anteil von 75 %.

Alle aktuellen Informationen online unter

www.medica.de und www.compamed.de

KONTAKT
Messe Diisseldorf GmbH
Kundenservice

Tel.: +49 211 4560-01
info@messe-duesseldorf.de
www.messe-duesseldorf.de

Kunststoffverpackungen - Plug & Pack-Systeme

Kunststoffverpackungen
fiir Pharmazie/ Medizintechnik/
GMP- und Reinraum

» Cleanzip
Druckverschlussbeutel in Reinraumqualitat

» Primér- und Sekundarverpackungen
Folien, Schlduche, Beutel, Sacke und Spezial-
produkte, Mehrfach-Beutel/Sacksysteme,
Tyvek-Spezialprodukte, Sonderanfertigungen

» GMP/Reinraumtauglich-Tested Device

GMP-Qualitat, ISO 9001, ISO 14644, Hygiene-
management, Monitoring, Validierung,
Ph.EUR JUSP

» Schutz vor Kontamination

GMP-Verpackung in allen Wertschopfungs-
stufen der GMP-Prozesskette

Strubl GmbH & Co.KG, Richtweg 52,
D-90530 Wendelstein,
Tel.:+49 (0) 9129-90350,
strubl@strubl.de

www.reinraumverpackungen.de
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I Frankfurt trifft sich —

die Reinraumbranche

Rein, hygienisch, sauber: Diese Faktoren spielen in der weltweiten industriellen

Anja Diete

Sie ist haufig Grundlage flr die Fertigung von
unterschiedlichsten Produkten, die auch auf
anderen Messen der Messe Frankfurt und ihrer
Tochtergesellschaft Mesago ausgestellt werden.
So findet Reinraumtechnik u.a. Anwendung im
Automobilsektor, der Lebensmittelindustrie, Tex-
tilreinigung, LUftungstechnik sowie der Halbleiter-
industrie, Automatisierungsbranche sowie Kos-
metikindustrie — es sind alles Branchen, die auch
bei anderen internationalen Veranstaltungen eine
entscheidende Rolle spielen, wie z.B. Autome-
chanika, IFFA, Texcare International, Texprocess,
Light + Building, ISH, SPS oder Beautyworld.

Cleanzone

Diese relevanten Anwendungsbereiche werden
auf der Cleanzone gebiindelt, die seit 2012 auf
dem Frankfurter Messegelande stattfindet. Sie
greift dréngende Fragen auf und beantwortet die-
se mit einem facettenreichen Konferenzprogramm
und beeindruckendem Angebot an Innovationen.
Die internationale Fachmesse ist die einzige Mes-
se in Europa, auf der alle Branchen, die unter
reinen Bedingungen produzieren, zusammentref-
fen. Die Cleanzone erhebt den Anspruch, einen
kompletten Uberblick tber den internationalen
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Markt von Reinraum- und Reinheitstechnik, Hy-
giene und Kontaminationskontrolle zu bieten und
spricht alle Industrien an, die heute und zukUnftig
in Reinstraumen, Reinrdumen und Sauberrdumen
fertigen. Damit ist die Cleanzone der internatio-
nale Dreh- und Angelpunkt der Reinraum- und
Reinheitstechnik fur die wichtigsten wachsenden
Zukunftsmarkte der Welt.

Die Messe Frankfurt verflgt Uber eine langjah-
rige Expertise bei der Veranstaltung von B-2-B-
Messen zu den Themen Technologie, Maschinen-
bau, Automation und Produktion. Davon zeugen
rund 80 weltweit veranstaltete Events, darunter
Weltleitmessen aus den Bereichen Building Tech-
nologies, Textilreinigung und Lebensmitteltechno-
logie. Cleanzone ist Teil der beiden Bereiche Tex-
tile Care, Cleaning and Cleanroom Technologies
und Building Technologies, deren nationale und
internationale Veranstaltungen auf vier Kontinen-
ten vertreten sind. Dazu gehoéren u.a. die Light +
Building und Texcare International, die auf dem
Frankfurter Messegelande stattfinden. Gemein-
sam mit Ausstellern, Besuchern und Partnern
schaffen die Technology Messen weltweit Rau-
me, in denen sich neueste Megatrends, Anbieter,
Anwender und Markte millionenfach begegnen.

Produktion, aber auch im Alltag eine immer wichtigere Rolle. Und so gewinnt
die Reinraumbranche zunehmend an Aufmerksamkeit. Anforderungen an die
Produktion steigen und hohe Qualitadtsstandards werden vorausgesetzt. FUr die
Messe Frankfurt hat die Reinraumtechnik seit Jahren einen hohen Stellenwert,
denn die Branche ist hochinnovativ, international und interdisziplinar.

Frankfurt inmitten des Industriedreiecks
Dass die Cleanzone in Frankfurt am Main ver-
anstaltet wird, ist kein Zufall, denn die Stadt
liegt inmitten des Industriedreiecks in Hessen.
Mit Marburg, Hanau und Wiesbaden liegen drei
groBe Industrieparks der Bio-, Pharma- und
Chemieindustrie in unmittelbarer Néhe. In der
Rhein-Main-Region sind viele nationale und in-
ternationale Unternehmen angesiedelt, aus denen
in den nachsten Jahren weitere bahnbrechende
Innovationen zu erwarten sind, die in der Umset-
zung zwingend auf Reinraumtechnik angewiesen
sind. Hier herrscht ein hohes MaB an Internatio-
nalitat und Wirtschaftskraft. Dartiber hinaus bildet
Frankfurt gut erreichbar das Zentrum Europas.
Frankfurt mit all seinen Vorzligen ist flr den stetig
wachsenden Bereich der Reinraumtechnik und
deren Anwendungen in der Industrie bestens ge-
eignet und so befeuern sich Reinraumbranche
und die Messe Frankfurt gegenseitig.

Im letzten Jahrzehnt ist viel passiert: Smart-
phones, E-Autos sowie Covid-19 brachten Ver-
anderungen und stellten neue Herausforderungen
und AnstdBe an die Reinheitstechnik. Diese hat in
den vergangenen Jahren ein starkes Wachstum
erfahren, das sich in den nachsten Jahren fort-
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Nachhaltige Produkte & Technologien fur
kontaminationsfreie Umgebungen

YELUMWELT

Im Auftrag der Natur und einer
verantwortungsvollen Gesellschaft

INNOVAT nﬁ.

Mit cleveren und inspirierten Teamplayern

‘ zur Technologiefiihrerschaft

setzen wird. Auf der Cleanzone prasentiert die
Reinraumbranche alle zwei Jahre internationale
Innovationen, teilt Wissen und ist eine optimale
Gelegenheit flir den persdnlichen Austausch. Sie
bietet BranchenUberblick, Information, Inspirati-
on, Impulse und einen Blick Uber den eigenen
thematischen Tellerrand hinaus. Auf einer Fach-
messe wie der Cleanzone kommen die internatio-
nalen Markte zusammen und bauen ihre Dynamik
stetig weiter aus.

Fotos: © Messe Frankfurt

Die néchste Cleanzone findet am

25. + 26. September 2024 in Frankfurt am Main
statt. Weitere Informationen finden Sie unter
cleanzone.messefrankfurt.com

KONTAKT
Anja Diete
Messe Frankfurt Exhibition GmbH,
Frankfurt/Main

Tel.: +49 69 75 75-6290
anja.diete@messefrankfurt.com
www.messefrankfurt.com

2. Platz - REINER!2023

CLEAN
GREENCYCLE'J

by dastex

darstex

REINRAUMZUBEHOR

Reinraumbekleidung
aus recyceltem Material

Professionelle
Reinraum-Kompetenz

Reihraumbekleidung

Dastex Reinraumzubehor

und Verbrauchsguter %4 GmbH & Co.KG

Draisstrafie 23

76461 Muggensturm
Tel. +49 7222 9696-60
info@dastex.com

Produzent | Handler | Lieferant | Servicepartner www.dastex.com
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Theresa Zolg Maike Beck

An der Fakultét Life Sciences der Hochschule
Albstadt-Sigmaringen hat die Reinraumtechnik
einen hohen Stellenwert, allen voran im Bache-
lorstudiengang Pharmatechnik, in dem es neben
Vorlesungen auch ein Praktikum zum Themen-
feld gibt, sowie im Masterstudiengang Facility and
Process Design. Im Rahmen von Projekt-, Bache-
lor- oder Masterarbeiten bearbeiten Studierende
aktuelle und zukunftsorientierte Fragestellungen,
meist in Zusammenarbeit mit Unternehmen und
haufig mit einem direkten oder indirekten Bezug
zur Reinraumtechnik.

Dieser Ubersichtsbeitrag gibt Einblick in drei
dieser studentischen Arbeiten. Eine Masterthesis
er6ffnet und bewertet Ansatze zur Steigerung der
Energieeffizienz im Bereich der Reinraumsteue-
rung. Ein Thema, das aufgrund der aktuellen Lage
hohe Relevanz hat. Eine Bachelorthesis betrach-
tet den Reinraum und seine Attraktivitat als Ar-
beitswelt, mit einem Fokus auf das Wohlbefinden
des Personals. Aspekte, die in Zeiten des Arbeits-
und Fachkraftemangels vermutlich an Bedeutung
gewinnen werden. DarUber hinaus adressiert eine
Projektarbeit das Potential moderner Technologi-
en, die bei Smart Clothes zum Einsatz kommen,
im Bereich Reinraumbekleidung.

20 // ReinRaumTechnik 3/2023

von morgen

Ansatze aus dem akademischen Nachwuchs

pragen die Schlagzeilen unserer Zeit. Diesen Herausforderu
auch die Reinraumtechnik begegnen. Die hier b
gieoptimierten Reinraumsteuerung, Attraktivitat
rbeitswelt und Nutzung smarter Technologien i
en hierfUr exemplarische Wege auf und/oder lie
e Gestaltung der Reinraumwelt von morgen.

Prof. Dr. Andreas Schmid

Energieoptimierte Reinraumsteuerung [
Der Betrieb von Reinrdumen ist bekannterweise
sehr energieintensiv. So verbrauchen Reinrdume
bis zu 25-mal mehr Energie als Produktionsgebau-
de anderer Gewerbe oder Verwaltungsgebaude
- Der hohe Energiebedarf ist in erster Linie auf
die Prozessanforderungen sowie den dadurch
bedingten Luftwechsel zurlckzuflhren. Die an-
gewendeten Luftwechselzahlen basieren dabei
meist nur auf Erfahrungswerten. So werden hin-
sichtlich der Konzentration luftgetragener Partikel
Konditionen erzeugt, die wesentlich unter den de-
finierten Grenzwerten liegen. Bevor die Luft in den
Reinraum gelangt, wird sie mit Hilfe einer raum-
lufttechnischen Anlage aufbereitet. Schatzungs-
weise 50-75 % des Gesamtenergiebedarfs eines
Gebaudes kénnen dabei dem Betrieb der raum-
lufttechnischen Anlage zugeschrieben werden 1,
Gerade die Verwendung von gro3en Mengen
AuBenluft stellt aufgrund der aufwandigen Luft-
aufbereitung ein sehr energieintensives Verfahren
dar. Allein schon die Wahl der Luftfihrung und
-aufbereitung hat einen massiven Einfluss auf den
Energiebedarf. Sofern die Hygieneanforderungen
dies zulassen, soll fur die Versorgung der Reinréu-
me ein Umluftbetrieb mit getrennter AuBenluftauf-

Die Themen Energie(krise), Fachkraftemangel und technologische Neuerungen

und Veranderungen

s Reinraums
inraumkleidung
nanstoRe fUr die

bereitung gewahlt werden. Dies bringt den Vorteil
mit sich, dass der Anteil der AuBenluft bedarfs-
weise der aufbereiteten Umluft zugefuhrt und so
die notwendige Energie fur die Aufbereitung der
AuBenluft minimiert werden kann.

Generell wird der Grundstein fur die Einspa-
rung von Energie bereits in der Planungsphase
von Reinrdumen und der dazugehdrigen raumluft-
technischen Anlage gelegt. Die bedarfsgerechte
Auslegung der Anlage sowie der Raumlichkeiten
stellt dabei einen wesentlichen Aspekt dar. Doch
auch fur Bestandsgebaude gibt es Mittel und
Wege, um den Energieverbrauch zu minimieren
(siehe Tabelle 1).

Eine dieser Moglichkeiten stellt der Absenk-
betrieb dar. In den produktionsfreien Zeiten soll
der Reinraum auf einem absoluten Minimum, im
sogenannten Absenkbetrieb, betrieben werden.
Hierflr wird der AuBenluftanteil sowie die Luft-
wechselzahl auf ein MindestmaB reduziert. Die
Regelung von Temperatur und Luftfeuchtigkeit
soll weitestgehend eingestellt werden. Ob der Ab-
senkbetrieb automatisiert Gber ein ERP-System
oder manuell eintreten soll, ist von den betrieb-
lichen Gegebenheiten abhangig. Bevor der Ab-
senkbetrieb eintritt, muss sichergestellt werden,
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dass sich das Produkt in Lagerrdumen befindet,
in denen die notwendigen Raumkonditionen ein-
gehalten werden. Auch ist darauf zu achten, dass
sich kein Personal mehr im Reinraum befindet und
dieser auch nicht mehr betreten werden kann. Vor
dem Start der Produktion soll mit Hilfe des ERP-
Systems und mit entsprechender Vorlaufzeit der
Produktionsbetrieb aufgenommen werden.

Eine weitere Mdglichkeit stellt die bedarfsge-
rechte Steuerung der Luftwechselzahl in den Per-
sonalschleusen dar. Personalschleusen werden
in der Regel nur temporar genutzt. Ein erhdhtes
Personenaufkommen tritt dabei meist nur zu Pau-
senzeiten oder Schichtwechseln auf. Bei diesem
Konzept soll in Abhéngigkeit der anwesenden
Personenzahl die Luftwechselzahl in der Schleuse
verandert werden. Je hoher die Zahl der anwe-
senden Personen ist, desto hdher sollte auch die
Luftwechselzahl sein, um die definierten Grenz-
werte hinsichtlich der Konzentration luftgetragener
Partikel einhalten zu kénnen. Die raumlufttechni-
sche Anlage soll mit Hilfe von RFID-Chips, welche
das Personal an sich tragt, erkennen, wie viele
Personen sich in der Schleuse befinden und die
Luftwechselzahl entsprechend anpassen. Sobald
sich keine Person mehr in der Schleuse befindet,
soll der Absenkbetrieb einsetzen.

Doch nicht nur die Personalschleuse kann be-
darfsgerecht gesteuert werden. Dieses Konzept
kann man auch auf einen Reinraum Ubertragen,
in welchem die gesamten Raumkonditionen
bedarfsgerecht gesteuert werden. Mit der Un-
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terstltzung eines Produktionsplanungssystems
kann die raumlufttechnische Anlage direkt auf
zu erwartende Verdnderungen der Raumkondi-
tionen reagieren. Hierzu sind vorab umfassende
Aufzeichnungen von Temperatur, Feuchte und
Partikelkonzentration durchzufiihren. Nur so
kann eine VerknUpfung von Prozessschritten
und Personaltétigkeiten zu der Verédnderung von
Umgebungsbedingungen geschaffen werden.
Kombiniert man dies mit einem kontinuierlichen
und intelligenten Monitoringsystem, welches Ver-
anderungen im Raum wahrnimmt und entspre-
chende MaBnahmen einleitet, sollte die Gefahr
einer Grenzwertverletzung durch ungeplante Er-
eignisse im Reinraum minimiert werden.

Arbeitswelten Reinraum®!

Arbeiten wo, wann und wie man will

Die Digitalisierung ermdglicht uns heutzutage eine
nie dagewesene Mobilitdt und Flexibilitdt — und
das in den meisten Arbeitsbereichen. Fur die Ar-
beit in einem Reinraum gilt das allerdings nicht:
Die Gestaltung des Arbeitsplatzes ,Reinraum”
wird von anderen Motiven als dem individuellen
Geschmack der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
bestimmt. Kénnen diese in einem ,herkdmmli-
chen® Blro den Arbeitsbereich mit persénlichen
Gegenstanden gemdutlicher und ansprechen-
der gestalten, ist dies fUr den Arbeiter bzw.
die Arbeiterin im Reinraum, vor allem aufgrund
hygienischer Anforderungen, nicht machbar.

Abb. 1: Beispielhafte Farbgestaltung eines Reinraumes (links: traditionell, rechts: mit Farbakzenten)
© Daldrop + Dr.Ing.Huber GmbH + Co. KG

Tabelle 1:Konzepte zur energieoptimierten Reinraumsteuerung

freien Zeiten.

Konzept Vorteile Mdgliche Defizite
Erhebliche Energie- Nur anwendbar, sofern es produktionsfreie Zeiten gibt.
Absenkbetrieb einsparung in produktions- | Es muss sichergestellt werden, dass der GMP-Status des

Reinraums im Absenkbetrieb nicht verletzt wird.

Bedarfsgerechte Steuerung
der Luftwechselzahl in den
Personalschleusen

Energieverbrauch von
tempordr genutzten R&u-
men wird gesenkt.

Bei starkem Personenwechsel kann es fiir das System schwie-
rig sein, sich einzupendeln. Hier sollte lieber auf eine definierte
Luftwechselzahl gesetzt werden.

Bei der Nutzung von RFID-Chips sind Vorgaben zum Daten-
schutz zu beachten. Dariiber hinaus wird bei der Verwendung
von RFID-Chips in der Reinraumkleidung der Einschleuse-
vorgang zwischen schwarz/Zone nicht registriert.

Réume und auch Prozesse
konnen an ihrem Energie-
optimum gefahren werden.

Warme- und Feuchtelasten
werden gezielt abgefiihrt.

Bedarfsgerechte Steuerung
der Raumkonditionen &
kontinuierliches Monitoring

Starke, plétzlich auftretende Emissionen kénnen nur schwer
ausgeglichen werden.

Erhéhter Aufwand fiir die Vorbereitung (umfassende Messungen
im Reinraum, Auswahl von reprasentativen Messstellen).
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Reinrdume sind vor allem auf Funktionalitat und
Effektivitat ausgerichtet. Entwickelt als optimale,
hochtechnologisierte Produktions- und Ferti-
gungsumgebungen werden sie den BedUrfnissen
der dort arbeitenden Menschen dabei selten ge-
recht. Das Wohlbefinden am Arbeitsplatz ist aber
nicht unerheblich fur die Produktivitat. Deswegen
muUsste in Zukunft versucht werden, die Attraktivi-
tét des Arbeitsplatzes ,Reinraum* durch verschie-
dene Mdglichkeiten zu steigern.

Schon kleine Veranderungen in Farbe, Be-
leuchtung und LUftung des Raumes kdnnen
eine groBe Wirkung sowohl auf das Wohlbefinden,
als auch auf die Konzentration und die Effektivitat
der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter erzielen.

Individuelle Farbgebung fiir mehr Modernitét

Die Farben in Reinrdumen sind in der Regel in
Wei3 und Grau, um Verunreinigungen und Ver-
farbungen sichtbar zu machen. Zukunftig kénn-
ten jedoch auch neue Farbpaletten eingesetzt
werden, um eine angenehmere und moderne-
re Arbeitsumgebung zu schaffen — ohne dabei
die Funktionalitdt des Raums zu beeintrachti-
gen. Durch farbige Akzente an den Wanden kann
der Raum optisch aufgelockert werden (siehe
Abb. 1). Dies hat mehrere Effekte: so flhlen sich
die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter nicht nur
wohler, die Farbunterschiede verhindern zudem
auch den sogenannten ,WeiBrausch” des Auges.

Natiirliche Beleuchtung den ganzen Tag

Durch Glaswande und transparente Raumge-
staltung wird zwar versucht, so viel Tageslicht
wie moglich in die ReinrAdume zu bekommen.
Fur die Gewahrleistung kontrollierter Lichtbedin-
gungen, kommt der kinstlichen Beleuchtung in
Reinrdumen immer noch groBe Bedeutung zu.
Um dem monotonen gelblichen Standard-
licht etwas entgegenzuwirken, kann innerhalb
des Reinraums durch das DALI-System der
Verlauf des Tageslichtes nachempfunden wer-
den . Verschiedene Forscher haben heraus-
gefunden, dass Licht sowohl einen visuellen als
auch einen nicht-visuellen Einfluss auf uns Men-
schen hat. So wirkt rot-gelbliches Licht (Sonnen-
aufgang 3700 Kelvin) entspannend, blauliches
Licht (Mittagssonne 6.500 Kelvin) dagegen anre-
gend auf den Korper Bl Daher sollte am Morgen
gelbliches Licht eingesetzt werden, welches nach
und nach in blauliches Licht Ubergeht. So bleibt
die Konzentration der Mitarbeiter im Laufe des
Tages erhalten. Richtung Abend wird das Licht in
den Arbeitsraumen ins Rétliche getaucht. Dieser
Farbverlauf entspricht ungeféahr dem naturlichen
Sonnenlicht innerhalb eines Tages.

Kontrollierte Raumluft zum Durchatmen

Um eine kontrollierte und angenehme Luftatmo-
sphére in Reinrfdumen zu gewahrleisten, spielt die
LUftung hier ebenso eine wichtige Rolle. Um die
Warmelasten im Raum abzutransportieren, wird
meist kéltere Luft eingeblasen. Dies kann beim
Personal als unangenehmer Luftzug empfunden
werden. Um dies zu verhindern, wurden unter-
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schiedliche Winkeleinstellungen der Lamellen
in den Auslassen in einer Strdmungssimulation
gepruft. Dabei war die Winkeleinstellung von
45°/45° am effektivsten fir das Wohlbefinden
des Personals aber auch fur die das Produkt und
die Herstellung: Damit ist der Strdmungsverlauf
der Luft kegelférmig und eine Induktion entsteht.
Dadurch spuren die Mitarbeiterinnen und Mit-
arbeiter keinen unangenehmen oder stérenden
Luftzug innerhalb des Reinraums. Des Weiteren
kann bei der Planung der LUftungstechnik in den
Reinrdumen die Anordnung der Auslésse berlck-
sichtigt werden. Ausléasse mussen unbedingt ent-
sprechend der Anlagen und der Laufwege und
Arbeitspléatze des Personals geplant werden.
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter sollten z.B. nicht
direkt unter einem Auslass arbeiten oder der Aus-
lass direkt Uber einer Anlage platziert werden. So
kann auch hierdurch ein unangenehmer und sto-
render Luftzug vermieden werden.

Die Zukunft kann man
am besten voraus-

sagen, wenn man sie
selbst gestaltet” wankay)

Smart Cleanroom Clothing®!
Smart Clothes vereinen die bekannten Funktio-
nen traditioneller Bekleidung mit Funktionen bzw.
Fahigkeiten moderner Technologien. Darunter ver-
steht man ein “auf Textilien beruhendes System,
das eine beabsichtigte und verwertbare Antwort
als eine Reaktion, entweder auf Verdnderungen in
der Umgebung/im Umfeld oder auf ein Signal/eine
Eingabe von auBen zeigt”". Bisher werden smarte
Textilien haupts&chlich im Bereich Sicherheitsbe-
Kleidung und in der Uberwachung von Vitalpara-
metern bei Patienten oder Sportlern eingesetzt.
Im Rahmen einer Projektarbeit® wurden ver-
schiedene Szenarien entwickelt, wie solche Tech-
nologien nutzbringend in Reinraumbekleidung fuir
die pharmazeutische Industrie integriert werden
kénnten. Alle Szenarien (sieche Abb. 2) wurden
zundchst gegen Ausschlusskriterien (u.a. “nicht
GMP- und reinraumgerecht umsetzbar”) geprtift
und anhand einer Nutzwertanalyse bewertet.
Als gewichtete Kriterien fUr die Nutzwertanalyse
wurden herangezogen: Waschbarkeit, Akzeptanz
durch Personal, Qualifizierungsaufwand, Trage-
komfort, Kosten. Unter Einbezug von Fachexper-
tinnen aus dem Textilsektor wurden die Szenarien
in der Folge auf Umsetzbarkeit hin Uberprdft und
auf Basis der Ruckmeldungen teilweise angepasst.

Ergebnis sind drei potentiell umsetzbare
Konzepte: ein Schulungs-Overall mit trackbaren
Sensoren, ein Tracking der Reinraumbekleidung
per RFID-Technologie (RFID = radio-frequency
identification) sowie eine optische Warnung bei
Gas in der Umgebungsluft (siehe Abb. 2).

Der Schulungs-Overall ist zun&chst in Schnitt,
Haptik und anderen Eigenschaften einem her-
kémmlichen Reinraumoverall moglichst &hnlich.
In die Kleidung, vor allem im Arm- und Beinbe-
reich, werden zahlreiche Sender/Transponder
(z.B. RFID) integriert. Der Raum, in dem das kor-
rekte, kontaminationsfreie Anlegen von Reinraum-
bekleidung trainiert werden soll, muss mit einem
entsprechenden Lesesystem ausgestattet sein.
Mit entsprechender Software ist nach dem An-
kleidevorgang eine Auswertung der Bewegungen
moglich. RFID-Transponder wiirden ebenso flr
das zweite Szenario, ein Tracking der Reinraum-
bekleidung bei reguldrer Nutzung, zum Einsatz
kommen. Ein waschbarer RFID-Transponder wird
z.B. in den Armbereich eines Reinraumoveralls
eingearbeitet. Hierliber wére es zum einen mog-
lich, das Kleidungssttick einer bestimmten Person
zuordnen, sodass Personen nach jedem Wasch-
zyklus die dieses wieder zurlickerhalten wirden.
In die Bekleidung integrierte RFID-Transponder
kénnten als Ausweis fungieren und berthrungs-
loses Bedienen (von z.B. Turen) ermdglichen.
Zudem konnten bei entsprechender Auslesung
Wechselfristen fur die Reinraumbekleidung nach-
verfolgt werden.

Beim dritten Szenario kann die Reinraumbe-
kleidung Uber integrierte gasdetektierende Fasern
relevante Gase in der Umgebungsluft sichtbar
macheni®l, Ein konzentrationsabhangiger Farb-
umschlag der Fasern kann im direkten Sichtfeld
der Person (z.B. Arm) erkannt werden.

Ob aus den drei vorgeschlagenen Szenarien
anwendbare und belastbare Produkte der Katego-
rie Smart Cleanroom Clothing entstehen kénnen,
musste in Machbarkeitsstudien untersucht werden.

Fazit und Ausblick

“Die Zukunft kann man am besten voraussagen,
wenn man sie selbst gestaltet” (Alan Kay). Ge-
treu diesem Motto gilt es den Herausforderungen
unserer Zeit aktiv zu begegnen. Steigende Ener-
giepreise und die Zielsetzung der Klimaneutralitat
bis 2045 erfordern eine Effizienzsteigerung in allen
Gesellschaftsbereichen, darunter auch im ener-
gieintensiven Reinraumumfeld. Mit unterschied-
lichen Anséatzen zur energieoptimierten Rein-
raumsteuerung, wie z.B. einer bedarfsgerechten
Steuerung der Luftwechselzahl, kénnte hier ein
gewisser Beitrag geleistet werden. Ein weiteres
schon jetzt dominierendes Thema, das sich in den
kommenden Jahren noch weiter verschérfen wird,
ist der Fachkraftemangel. Mit modernen, kreativen
Farb- und Raumkonzepten, physiologischer Be-
leuchtung und einer behaglichen Belliftung kann
es gelingen, dem Reinraum mehr Wohlfihlatmo-
sphére zu verleinen und somit die Attraktivitat
einer Reinraumtétigkeit und gleichzeitig deren Ef-
fizienz zu steigern. Eine weitere Herausforderung



und zugleich Chance ist es technologische
Neuerungen im Reinraumumfeld zu erproben
und zu etablieren. Inwieweit, wie hier adressiert,
Technologien aus dem Bereich Smart Textiles
Anwendung im Bereich der Reinraumbeklei-
dung finden kénnen und werden, muss die
Zukunft zeigen. Neben Automation und Ro-
botik sind unterschiedliche digitale Lésungen
und smarte Technologien schon heute fester
Bestandteil der Reinraumwelt. Moderne Senso-
rik gepaart mit Big Data und Kl sowie weiteren
zukunftsweisenden Moglichkeiten werden, un-
ter Wahrung der regulatorischen Vorgaben, den
digitalen Wandel weiter vorantreiben.
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COOL BLEIBEN
BEI COMPLIANCE

A

Anhang 1 ist da! Wir hoffen, Sie bleiben trotzdem cool.

Compliance, also die Einhaltung von Vorschriften und B
Regeln, ist auch fiir uns wichtig, daher helfen wir Ihnen, die Anderungen,
die lhre Reinigungs- und Desinfektionsprotokolle betreffen, zu verstehen und umzusetzen.

Contec bietet eine Palette an schnell wirkenden Sporiziden, wasserlosen Desinfektionsmitteln
und einem riickstandsarmen Reinigungsmittel, mit denen sie die neuen Anforderungen erfiillen
kénnen. Unser erfahrenes Team von Mikrobiologen und technischen Experten untersttitzt Sie
bei Erstellung lhrer Kontaminationskontrollstrategie (CCS), der Auswahl und Validierung von
Desinfektionsmitteln und dem Reststoffmanagement.

Ausfiihrliche Informationen zu Anhang 1, Ihre Strategie zur Kontaminationskontrolle und unserer
Palette an geeigneten Reinraum-Produkten finden Sie unter contecinc.com/de/annex-1-update
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/wischen Notwend

und Nachhaltigkeit

Reinraumtechnik in Zeiten von Energiekrise und Klimawandel

igkeit

Die Reinraumtechnik ist in den letzten Jahrzehnten zu einem unverzicht-

Roman Schlépfer

Die Schweizerische Gesellschaft fir Reinraum-
technik SwissCCS (Swiss Contamination Control
Society) hat es sich zum Ziel gesetzt, die Diskus-
sion Uber Energie und Nachhaltigkeit voranzu-
treiben und Lésungen fur die damit verbundenen
Herausforderungen zu finden. Daher wurde fUr die
diesjahrige Fachtagung das Thema ,,Energie und
Nachhaltigkeit” gewahlt. Experten und Fachleute
aus der Branche wurden eingeladen, um tber
aktuelle Themen und Trends zu sprechen, welche
die Branche bezUglich Energie- und Nachhaltig-
keit bewegen. Die Teilnehmer der Fachtagung
erhielten wertvolle Einblicke in Themen wie erneu-
erbare Energien, Energieeffizienz, Klimawandel,
Kreislaufwirtschaft und vieles mehr. In den Dis-
kussionen konnten sie ihre eigenen Erfahrungen
und Perspektiven einbringen und von der Best
Practice anderer Branchenexperten lernen.
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Die Fachtagung war somit eine wichtige Platt-
form flr den Austausch von Ideen und auch fur die
Férderung von Innovationen, die dazu beitragen
koénnen, die Nachhaltigkeitsziele der Branche zu
erreichen. Die SwissCCS wird sich auch weiterhin
fUr die Forderung der Diskussion und die Zusam-
menarbeit in der Branche einsetzen, um gemein-
sam eine nachhaltigere Zukunft zu gestalten.

Die neue Identit4t der SwissCCS

Vor der Fachtagung fand die Generalversamm-
lung der SwissCCS statt, bei der das neue Logo
der Fachvereinigung prasentiert wurde. Das
Logo wurde im Sinne des Fortschritts und der
Verénderungen entwickelt und soll ab Mitte des
Jahres offiziell eingefiihrt werden. Der Wegfall des
»SRRT* im Namen fuhrt zu einer Vereinfachung
und Straffung der Marke, was zu einer besseren

baren Bereich fUr zahlreiche Branchen geworden, im Speziellen fur Elektronik,
Medizinprodukte, Pharmazie und Lebensmittelindustrie. Doch auch hier zeigt
sich der Einfluss von Energiekrise und Klimawandel, weshalb steigende
Energiepreise und der wachsende Bedarf an energieintensiver Reinraum-
technik in den letzten Jahren Diskussionen ausgeldst haben.

Wiedererkennung und Bekanntheit fuhren kann.
Gleichzeitig symbolisiert die neue Markenidenti-
tat den Wandel und die Verdnderungen, die die
Gesellschaft und die Reinraumbranche in Zukunft
vorantreiben werden.

Die Entwicklung des neuen Logos der Swiss-
CCS war ein wichtiger Schritt, um die Marke zu
modernisieren und ihre Position als flhrende
Fachvereinigung der Reinraumtechnik in der
Schweiz zu unterstreichen. Das neue Logo spie-
gelt die Werte und Ziele der SwissCCS wider
und soll dazu beitragen, ihre Sichtbarkeit und
Bekanntheit zu erhdhen. Die Einflihrung des neu-
en Logos ist ein deutliches Zeichen daflr, dass
die SwissCCS sich den Herausforderungen der
Zukunft stellt und sich kontinuierlich weiterentwi-
ckelt. Die Marke soll allen Mitgliedern ein klares
Signal vermitteln, dass die SwissCCS die Zukunft



in der Reinraumbranche aktiv angeht und sich fur
innovative und nachhaltige L6sungen einsetzt.

Innovative Losungen sind

in der Reinraumtechnik gefragt

Die Reinraumtechnik spielt eine entscheidende
Rolle in vielen Industriezweigen: Mikroelektronik,
Biotechnologie, Pharmazie, Medizinprodukte so-
wie Luft- und Raumfahrt. Reinrdume bieten die
notwendig kontrollierte Umgebung, um konstante
Produktqualitat sicherzustellen sowie den Per-
sonen- und Umweltschutz zu gewahrleisten. Die
Anspriiche an Reinrdume sind hoch und erfor-
dern ein hohes Mass an Prazision und Kontrolle.

Eine der gréssten Herausforderungen der
Reinraumtechnik ist der hohe Energieverbrauch,
der aufgrund der prézisen Steuerung von Raum-
temperatur, Luftfeuchtigkeit und Luftstrdmung in
Reinrdumen entsteht. Auch die Luftfiltration zur
Entfernung von Partikeln ist ein energieintensi-
ver Prozess. Dennoch gibt es vielversprechende
Anséatze zur Verbesserung der Nachhaltigkeit und
Energieeffizienz in Reinrdumen.

Innovative Technologien und Materialien tragen
dazu bei, den Energieverbrauch in Reinrdumen
zu reduzieren. Intelligente Steuerungssysteme er-
moglichen die Optimierung der Energieverteilung
und -nutzung innerhalb des Reinraums, wodurch

der Energiebedarf gesenkt werden kann. Die Ver-
wendung von umweltfreundlichen Materialien wie
biobasierten Kunststoffen tragt ebenfalls zur Redu-
zierung des Ressourcenverbrauchs bei. Biobasier-
te Kunststoffe stellen eine vielversprechende Alter-
native zu herkémmlichen Materialien dar, da sie
aus nachwachsenden Rohstoffen gefertigt werden
und eine beschleunigte biologische Abbaubarkeit
aufweisen. Sie kdnnen den Verbrauch von nicht
erneuerbaren Ressourcen verringern und somit die
Umweltbelastung reduzieren. Die Reduzierung von
Abféllen und die Optimierung von Prozessen sind
ebenfalls wichtige MaBnahmen zur Verbesserung
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Abb. 1: Foto der Fachtagung

der Nachhaltigkeit der Reinraumtechnik.

Um eine nachhaltige und effiziente Reinraum-
technik zu erreichen, ist ein Umdenken in der
Branche unabdingbar. Es ist wichtig, dass alle
Akteure gemeinsam nach innovativen Lésungen
suchen und sich flr eine nachhaltige Zukunft
engagieren. Eine verstarkte Zusammenarbeit
zwischen Wissenschaft und Industrie aber auch
zwischen den regelsetzenden Organisationen,
deren Inspekteuren und den Anwendern kann
dazu beitragen, innovative Technologien und
Materialien zu entwickeln und zu implementieren.

Einfiihrung einer Zertifizierung fiir
energieeffiziente Reinrdume

Ein wichtiger Schritt zur Verbesserung von Nach-
haltigkeit und Energieeffizienz in der Reinraum-
technik ist die Einflhrung einer entsprechenden
Zertifizierung. Bislang existiert dafur keine allge-
mein anerkannte Richtlinie, jedoch bieten Nor-
men wie VDI 2083 Blatt 4.2 und ISO 14644-16
Ansatze zur Bewertung und Optimierung der
Energieeffizienz in Reinrdumen.

Eine solche Zertifizierung sollte den spezifi-
schen Energieverbrauch von Reinrdumen be-
werten und Optimierungspotenziale identifizieren.
Dadurch kénnten Unternehmen gezielte Mass-
nahmen ergreifen, um ihre Energieeffizienz zu er-
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hoéhen und Kosten zu reduzieren. Die Moglichkeit
einer Zertifizierung wirde zudem zu Investitionen
in nachhaltige Technologien und Materialien so-
wie in umweltfreundliche Produktion motivieren.
Um eine Zertifizierung zu erleichtern, muss die
Datenlage verbessert werden. Unternehmen soll-
ten verpflichtet werden, Informationen Uber den
Energieverbrauch ihrer Reinrdume zu sammeln
und bereitzustellen.

Mit einer transparenten und glaubwdirdigen
Zertifizierung kénnten Unternehmen ihre Bemi-
hungen hinsichtlich umweltfreundlicher Prakti-
ken demonstrieren und ihre Position gegentber
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Kunden, Lieferanten und Investoren stérken. Ein
solches Zertifizierungssystem wuirde Sie dabei
unterstitzen, Wettbewerbsvorteile zu erlangen
und sich von der Konkurrenz abzuheben. Durch
die Identifizierung und Umsetzung von Optimie-
rungspotenzialen kdnnten sie ihre Energiekosten
reduzieren und langfristig erhebliche Einsparun-
gen erzielen. Die Zertifizierung férdert zudem
den Einsatz umweltschonender Technologien
und Materialien sowie nachhaltiger Produktions-
methoden, wodurch die Umweltauswirkungen
minimiert werden.

Umweltproduktdeklarationen

Bei der Auswahl der Systeme sollte der gesam-
te Lebenszyklus bericksichtigt werden. Studien
belegen, dass etwa 75 % der Emissionen auf die
Errichtung und Technik von Geb&uden zurlickzu-
fUhren sind, wahrend ein Drittel dem Gebaude-
betrieb zuzuschreiben ist. In der Reinraumtech-
nik sind die Betriebsemissionen vermutlich sogar
noch hoéher. Die Reinraumtechnik beeinflusst
massgeblich die Betriebs- und Erstellungsemis-
sionen. Deshalb sind Vergleiche verschiedener
L&sungen ab der frlhen Planungsphase ent-
scheidend fur die Dekarbonisierung. Aspekte,
wie die Umweltbelastung, mussen bertcksich-
tigt werden. Eine erfolgreiche Nachhaltigkeits-
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——— Der Typ WUD-2x-E ist ein kompakter Ultra High Purity Transducer
flr die exakte Druckmessung von Reinstgasen in der Halbleiter-
industrie. Als erster Transducer nutzt er das SDP 5003.2080 und
bietet maximale Investitionssicherheit. Der Sensor liefert durch
minimales Signalrauschen dauerhaft prazise Messwerte. Dank
aktiver Temperaturkompensation auch bei hohen Temperatur-
schwankungen. Die Messwerte sind (iber das Display ablesbar.
Dank EtherCAT muss der Typ WUD-2x-E flr Firmware-Updates
oder Fehlerbehebungen nicht vom Netzwerk getrennt werden.
Das vermeidet Produktionsstillstdnde durch falsches Ein- oder
Ausbauen, maximiert die Prozesssicherheit und erlaubt eine Ge-
rateaktualisierung. Neben Druckwerten kdnnen auch Temperatur-
daten oder Fehlerstatus iibermittelt werden. Gerate lassen sich so
umfangreich berwachen und Probleme friihzeitig erkennen.
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ENVIRONMENTAL PRODUCT DECLARATION
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Abb. 2: EPD einer Brandschutzklappe © ibu-epd.com

Zertifizierung erfordert mehr als nur die Messung
des Energieverbrauchs. Eine wichtige Ergéanzung
zur Energieeffizienz-Messung sind deshalb die
Umweltproduktdeklarationen EPDs. Eine EPD
ist ein Zertifikat, das unabhangig Informationen
Uber die Umweltauswirkungen eines Produkts
liefert. Es bewertet den kompletten Lebenszyk-
lus von der Herstellung Uber den Gebrauch bis
zur Entsorgung. In verschiedenen Kategorien wie
Treibhausgasemissionen, Wasserverbrauch oder
Energiebedarf zeigt die EPD die Umweltauswir-
kungen eines Produkts auf.

ULTRA HIGH PURITY TRANSDUCER

Wika Alexander Wiegand

SE & Co. KG

b www.wika.de

© WIKA
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Die Kombination aus Energieeffizienz-Zertifi-
zierung und EPD bietet Unternehmen eine umfas-
sende Bewertung ihrer Nachhaltigkeitsleistung.
So kénnen Unternehmen gezielte Massnahmen
ergreifen, um ihre Energieeffizienz zu steigern und
somit Kosten zu sparen. Gleichzeitig reduzieren
sie ihre Umweltauswirkungen und positionieren
sich als verantwortungsbewusstes Unternehmen.
Die Einfuhrung von Energieeffizienz-Zertifizierun-
gen und EPDs hangt von verschiedenen Faktoren
ab, wie der Verfugbarkeit von Daten und Informa-
tionen Uber Energieverbrauch und Umweltauswir-
kungen von Produkten.

Im Norden bereits angekommen

Die Zusammenarbeit zwischen Unternehmen,
Wissenschaft und Industrie ist von grosser Be-
deutung, um gemeinsam nach innovativen L6-
sungen zur Verbesserung der Nachhaltigkeit
und Energieeffizienz in der Reinraumtechnik zu
suchen. Unternehmen kénnen durch die Umset-
zung dieser Massnahmen nicht nur ihre Energie-
kosten senken, sondern auch einen positiven
Beitrag zur Umwelt leisten und sich als Vorreiter
in ihrer Branche positionieren.

Es ist faszinierend zu sehen, wie die nordi-
schen Lander bei der Implementierung von Nach-
haltigkeitsstandards in vielen Bereichen schon
weiter fortgeschritten sind als die DACH-Lander.
Vor allem in den Bereichen Reinraumtechnik
und energieeffiziente Produktion fungieren die
nordischen Lander als Vorreiter. In Nordeuropa
existieren bereits etliche «nachhaltige» Reinraum-
projekte, die sich durch energieeffiziente Bauwei-
se und innovative Technologien hervorheben. In
diesen Bereichen weisen die deutschsprachigen

Lander noch einen gewissen Nachholbedarf auf
und koénnten noch lernen, wie man nachhaltige
Technologien und Materialien in der Reinraum-
technik erfolgreich einsetzt. Durch den Austausch
von Wissen und bewahrten Vorgehensweisen
kénnen auch hier neue Massstéabe gesetzt und
eine nachhaltigere Zukunft in der Reinraumtech-
nik erreicht werden.

Zusammenfassung

Die steigenden Energiekosten und der Klimawan-
del stellen auch die Reinraumtechnik vor gros-
se Herausforderungen. Um Nachhaltigkeit und
Energieeffizienz zu verbessern, sind innovative
L&sungen und eine Energieeffizienz-Zertifizie-
rung erforderlich. In diesem Bereich fungieren
die nordischen Lander als Vorbilder, wahrend
die DACH-Lander noch Aufholbedarf haben. Die
Kombination aus Energieeffizienz-Zertifizierung
und Umweltproduktdeklaration (EPD) ermdglicht
eine umfassende Bewertung der Nachhaltigkeits-
leistung von Unternehmen. Durch den Austausch
von Wissen und bewahrten Vorgehensweisen
kdnnen neue Massstébe in der Reinraumtechnik
gesetzt werden.

swissCCS

© swissccs.org
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Roman Schiapfer

SwissCCS, Bern (CH)
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LAMINAR FLOW-UBERWACHUNG

Schmidt Technology, Stromungssensoren-Hersteller und Schwarzwdalder Technologie-
schmiede, prasentiert den Schmidt Stromungssensor SS 20.715 LED, eine robuste L6-
sung fiir die kontinuierliche Uberwachung der laminaren Luftstrdmung in Reinrdumen
und reinen Anwendungen. Durch vollstandig in Edelstahl gekapselte Sensorelemente be-
sticht er durch Bestandigkeit gegeniiber aggressiven Medien und Verschmutzungen und
bietet zudem einen sehr guten Schutz bei der Grobreinigung pharmazeutischer Anlagen.
Die Luftgeschwindigkeit wird laut Norm EN ISO 14644-3 in etwa 150-300 mm Abstand
unterhalb der Frontfldche des Filters gemessen. Zum einfachen Einbau in Decken- und
Wandsysteme bietet der thermische Strdmungssensor SS 20.715 LED ein reinraum-
taugliches Schnell-Montagesystem. Der Sensor ist duBerst kompakt, da die komplette
Elektronik im Fihlerrohr eingebaut ist und somit keine Turbulenzen in der turbulenzar-
men Verdrdngungsstrémung erzeugt werden. Flir den optimalen Einbau in verschiedene

Tel.: +49 9372/132-0
vertrieb@wika.com

Anwendungen stehen drei Standard-Varianten zur Auswahl. So kann der Laminar-Flow-
Sensor in gerader Ausflihrung mit 300 mm Fhlerldnge an der Wand oder in abgewin-
kelter Form unter der Decke des Reinraums oder der Abfiillanlage montiert werden. Die
Abgewinkelte Bauform kann mit den Abmessungen 270 x 300 mm oder 150 x 300 mm
konfiguriert werden. Der Stromungssensor SS 20.715 LED ist die robuste Losung flir
extrem herausfordernde Reinraumeinsatze.

Schmidt Technology GmbH o T — '
Tel.: +49 7724/899-0
info@schmidttechnology.de - www.schmidt-sensoren.de © Schmidt
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Die Branchenvertreter gratulieren
em Wiley-Verlag zu 25 Jahren
ReinRaumTechnik

Dr. Gernod Dittel

Das Deutsche Reinraum-Institut (DRRI) mit
seinen 66 Mitgliedern gratuliert dem Wiley-
Verlag und der Redaktion zu 25 Jahren
sReinRaumTechnik”! Wie das erfolgreiche
Fachmagazin widmet sich das DRRI der Auf-
gabe, den Vertretern der Branche im deutsch-

sprachigen Raum eine Plattform und damit

eine gemeinsame Stimme zu geben.

ReinRaumTechnik startete vor 25 Jahren, das
DRRI vor 12 Jahren. Anfangs widmete sich das
DRRI noch eher dem Industrielobbyismus eines
klassischen Branchenverbands. Nach einer Neu-
ausrichtung entwickelte es sich zur Kommunika-
tionsplattform Uber die gesamte Reinraumwert-
schopfungskette.

Seine Vertreter bieten Anbietern und An-
wendern von Reinraumtechnik vielfaltige Infor-
mationen und Schnittstellen zur Teilnahme und
Wortmeldung. So konnten DRRI-Mitglieder etwa
wahrend der Coronapandemie Aufklarungsar-
beit leisten, was Reinraumtechnik zur Gefahren-
abwehr im gesellschaftlichen Rahmen beitragen
kann und was nicht.

Neben der Offentlichkeitsarbeit stellt sich das
DRRI der dringenden Herausforderung, Fach-
kréfte fUr eine Ausbildung und Tatigkeit in der
Branche zu gewinnen. Immer mehr akademische
Lehreinrichtungen konnten im Lauf der Jahre flr
eine Kooperation gewonnen werden. So arbei-
tet das Institut zusammen mit der Hochschule
Albstadt-Sigmaringen, der TU Graz, der TU Min-
chen, der FH Berlin, der OTH Amberg-Weiden,
HS Hof/Saale und Carinthia University of Applied

Sciences/Karnten. Hinzu kommt das Universi-
tatsklinikum Tlbingen/Experimental OP. Die Mit-
gliedsunternehmen haben bislang neben Praktika
von Studenten der Partnerhochschulen etwa 20
Bachelor- und Masterarbeiten unterstutzt.

AuBerdem hielten sie Vorlesungen und stif-
teten Gastbeitrdge. Auch jenseits des aka-
demischen Sektors ist das DRRI aktiv in der
Nachwuchsférderung, etwa in Form der IHK-
Ausbildungskampagne zum Messtechniker oder
Reinraum-Projektmanager. Zwolf Mitgliedsbetrie-
be bilden zudem in den unterschiedlichen Diszi-
plinen der Reinraumtechnik aus.

Das DRRI hat sich zudem als anerkanntes
Fachgremium etabliert. Sein wissenschaftlicher
Beirat besteht aus Personlichkeiten, deren fach-
liche Expertise hochgeschatzt wird. Die Band-
breite des versammelten Know-hows ist dabei so
umfassend wie das Branchenspektrum, in dem
Reinraumtechnik mittlerweile zum Einsatz kommt.
Dazu gehdren Life-Science-Branchen wie Kran-
kenhauser, Pharma, Kosmetik, Lebensmittel und
Vertical Farming oder technische Branchen wie
Luft- und Raumfahrt, Halbleiter, Optik, Mikrome-
chanik oder Kunststoffverarbeitung. Bei bestimm-

ten SchlUsselprojekten legen Institutsvertreter inr
interdisziplindres Wissen im Kundenauftrag zu-
sammen. Von solchen Kooperationen profitierten
Kunden aus allen Fachbereichen der angewand-
ten Reinraumtechnik. Aktuell ist ein DRRI-Gite-
siegel mit Akkreditierung in Vorbereitung.

Von Deutschland in die Welt

Im internationalen Rahmen knuipft das DRRI Kon-
takte zu Branchenkollegen und zu Institutionen
in beratender und projektbegleitender Funktion.
So erstellten Institutsmitglieder Compliance-
Gutachten fur die Gesundheitsministerien Iraks
und Vietnams und das Verteidigungsministerium
der Turkei. Im Jahr 2021 organisierte das DRRI
fur rund 50 Teilnehmer aus Landern der MENA-
Region (Middle East & North Africa) in Kairo ein
zweitdgiges Symposium, das begleitend zur
Messe ,Pharmaconex” stattfand.

All diese Aktivitadten des DRRI wurden sicher-
lich auf geringere Resonanz stoRen, wenn es das
Fachmagazin ReinRaumTechnik als maBgebliche
Branchenplattform nicht gébe.

Das Sprachrohr der deutschsprachigen Rein-
raumbranche aus dem Wiley-Verlag hat die Ar-
beit des DRRI publizistisch begleitet und immer
wieder Anregungen dazu gegeben. Fur diese
aufmerksame Unterstitzung bedanken die In-
stitutsmitglieder sich herzlich und wiinschen dem
Verlag und der Redaktion weiterhin viel Erfolg! Wir
freuen uns auf die weitere Zusammenarbeit.

KONTAKT
Dr. Gernod Dittel

DRRI e.V., Schlehdorf
Tel.: +49 88 57 8990-0
info@reinraum-institut.de
www.reinraum-institut.de
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Energieeffizienz in
der Reinraumtechnik

VDI 2083 Blatt 4.2

Die Reinraumtechnik ist besonders energieintensiv und steht daher vor gro3en Herausforderungen
angesichts des Klimawandels und der Preissteigerungen fUr den Energieeinkauf. Gllcklicherweise gibt es
eine VDI-Richtlinie 2083 Blatt 4.2, die viele praxisnahe Empfehlungen fur ein energieeffizientes Design
und den energieeffizienten Betrieb von Reinrdumen liefert. Diese Richtlinie wird derzeit aktualisiert.

Die beiden Vorsitzenden des Gremiums berichten anhand von Praxisbeispielen Uber lhre Erfahrungen
mit energieeffizientem Design und Energieeffizienzoptimierung im laufenden Betrieb.

T\. A ‘

Steffen Rohm
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Zur Schaffung von kontrollierten Umgebungsbe-
dingungen werden oft groBe Luftmengen in hoher
Aufbereitungsqualitat gefordert. Entsprechend
hoch ist der Energiebedarf von Reinrdumen. Kili-
mawandel, steigende Energiekosten und politi-
sche Vorgaben wie das 1,5-Grad-Ziel schaffen
verstarkte Anreize, Energie und Ressourcen so
sparsam wie moglich einzusetzen.
Die Energiebedarfe von reinraumtechnischen
Anlagen Uberschreiten diejenigen von Wohn- und
Verwaltungsgebauden um ein Vielfaches. Wéah-
rend jedoch bei Wohn- und Verwaltungsgebau-
den Regelwerke erarbeitet wurden, die eine stan-
dardisierte Ermittlung von Energiebedarfen und
den Nachweis der Einhaltung von Grenzwerten
ermdglichen, ist dies bei reinraumtechnischen
Anlagen nicht méglich. Bei Produktionsprozes-
sen, insbesondere solchen unter kontrollierten
Umgebungsbedingungen, bestimmen vorrangig
die Anforderungen beziglich Luftreinheit, -tempe-
ratur und -feuchte sowie Druckhaltung aus dem
spezifischen Prozess maBgeblich den Energiebe-
darf. Dieser Prozess ist in der Regel komplex und
projektspezifisch, sodass keine Standardisierung
(z.B. Angabe von Benchmarks) méglich ist.
Die Richtlinie VDI 2083 Blatt 4.2 zeigt daher
die wichtigsten Einflussparameter auf den Ener-
giebedarf einer reinraumtechnischen Anlage auf.
Sie fuhrt Einsparpotenziale an, die sowohl im Be-
stand als auch bei der Neukonzeption von Rein-
raumanlagen erschlieBbar sind. Sie gibt dartber
hinaus praktische Hinweise fir die Umsetzung.
Wiewohl stets die Einhaltung der Prozessanfor-
derungen im Vordergrund steht, muss der Nut-
zer eines Reinraums sich dennoch mit der Frage
auseinandersetzen, wie streng die Anforderungen
des Prozesses tatséchlich sind, um nicht durch
Uberzogene Anforderungen erhdhte Kosten und
unnotigen Energieverbrauch zu verursachen.
Die maBgeblichen Stellschrauben zur Energie-
effizienzsteigerung kurz zusammengefasst:
= Weg von iiberholten Auslegungskriterien (wie z.B.
20-facher Luftwechsel, 30 % AuBenluftbedarf) hin
zu bedarfsgerechter Konzeptionierung unter Be-
riicksichtigung der DIN EN ISO 14644-16 fiir die
Luftstromberechnung.

= Reduzierung des AuBenluftbedarfs durch definiert
dichte Reinrdume und Minimierung der Fortluft-
volumenstréme.

= Aus Energieeffizienzgriinden sollte eine Dichtheits-
klasse 1 nach VDI 2083 Blatt 19! fiir die Reinraum-
hillfiichen geplant werden. Eine Dichtheitspriifung
wird empfohlen. Fiir Trocknungsrdume (z.B. Batterie-
herstellung) sind wesentlich dichtere Riume
empfehlenswert.

= Reinraumflachen mit hohen Anforderungen (Luftrein-
heit, Temperatur oder Feuchte) minimieren und ggf.
abgrenzen.

= Reinrdume box in box planen (nicht an die Geb&ude-
hiille) und solare Einstrahlung durch geeignete
Verschattung minimieren.

= Warmelasten moglichst nicht im Reinraum freisetzen
oder tiber Wasser abfiihren.

= Maglichste groBe Toleranzen fiir Lufttemperatur und
Luftfeuchte zulassen und Monitoring nur fiir die Rau-

me und Parameter anwenden, die wirklich produkt-
relevant sind. Die Lufttemperatur von Rdumen mit
Monitoring sollte pro Raum geregelt werden.

= Reduzierter Betrieb und wo méglich Abschaltung
bei Nichtnutzung planen und umsetzen. Fiir den
reduzierten- oder Abschaltbetrieb die Grenzwerte/
Sollwerte fiir Temperatur, Feuchte, Luftgeschwindig-
keit und ggf. Raumdifferenzdruck zusétzlich zum
Produktionsbetrieb definieren und anwenden.

= Fir reduzierten Betrieb geeignete (variable)
Volumenstromregler einsetzen.

= Energieeffiziente Luftaufbereitung, wenn méglich
mit dezentraler Umluft oder/und energieeffizienter
Warmertickgewinnung. Wo méglich freie Kiihlung
liber adiabate Befeuchtung und/oder entsprechender
Kiihlung Giber AuBenluft.

= Nur die bendtigte AuBenluft entfeuchten.

= Nacherwirmung mittels Uberschusswarme
(Abwérme).

= Fortlaufende Energiedatenerfassung mit Soll-Ist-Ver-
gleich und Betriebsoptimierung fiir energieintensive
Anlagen.

Energieeffizientes Design

(Autor: Steffen R6hm)

FUr die Auswahl und Auslegung des LUftungssys-
tems mussen neben den Anforderungen die das
Produkt und sein Herstellprozess an die Klima-
technik stellen, auch Gesetze, Verordnungen und
normative Vorgaben eingehalten (beachtet) wer-
den. Gleichzeitig mUssen auch die Anforderungen
an die Energieeffizienz der Anlage bei Herstellung
und Betrieb als gleichrangig betrachtet werden.

Energieeinsparung ist nicht immer mit héhe-
ren Kosten fur die Errichtung der Anlagentechnik
verbunden.

Die Ansétze fur einen energiesparenden Be-
trieb sind grundsétzlich abhéngig von den Para-
metern, die an die LUftungsanlage gestellt wer-
den. Eine grundsétzliche Unterscheidung nach
Branche kann, in Bezug auf die Liftungstechnik,
nicht getroffen werden.

Wie wichtig die Auswahl der Luftungstechnik
ist, 1asst sich an einem Beispiel flr einen gene-
rischen Reinraum-Bereich verdeutlichen, der
prinzipiell in verschiedenen Branchen Anwendung
finden kann.

Betrachtet wird ein Reinraumsystem mit
Schleusen, einem ISO 6- und einem ISO 5-Be-
reich durch einen Streifenvorhang getrennt.

Die Reinraum-Anforderungen des Betreibers
werden im ISO 5-Bereich durch eine turbulenz-

© STZEURO
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arme Luftfihrung Uber eine Bellftung mit FFUs
umgesetzt. Zur Einhaltung der zuléssigen Parti-
kelkonzentration ergibt sich im ISO 6-Bereich ein
Luftwechsel von 60/h um die Partikellasten im
Betrieb sicher abzuflhren.
Eine Versorgung der Schwebstofffilter Uber ein
Klimazentralgerat ist aus Platzgrinden, den damit
verbundenen Kosten fur die Technikzentrale und
der aufwendigen Kanalinstallation als Alternative
ausgeschlossen.
Zur Auswahl stehen zwei Systeme mit Luftauf-
bereitung Uber ein Umluftgerat mit AuBenluftanteil.
Im betrachteten Fall dient der AuBenluftanteil
zum Ausgleich von Leckagen im Raum (Dicht-
heitsklasse 1 nach VDI 2083 Blatt 19) und dem
AuBenluftanteil fir die Versorgung der Mitarbeiter.
Im Raum sind max. 34 Personen beschaftigt.
Die klimatechnischen Anforderungen sind
20°C bis 22°C und 40-60 % r.F.
Die thermischen Lasten im Reinraum betragen
ca. max. 40 KW ohne die eingebrachten/einge-
tragenen Lasten durch die FFUs.
Fur die energetische Bewertung werden zwei
Systeme miteinander verglichen.
= Variante 1 mit AuBenluftentfeuchtung. Luftmenge
liber das Klimazentralgerat (KZG) ausreichend fiir die
Lastabfuhr im Teillastbetrieb, Raumdruckregelung
und Befeuchtung. Lastabfuhr im Betrieb iiber Kiihler
in der Umluft. Die FFUs erzeugen den notwendigen
Luftvolumenstrom in den Raumen und sorgen in
Kombination mit den Kiihlern in der Umluft fiir die
Lastabfuhr.

= Variante 2 ohne AuBenluftaufbereitung, Lastabfuhr
sowohl im Teillast- wie auch im Vollastbetrieb tber
das Klimazentralgerat. Die FFUs erzeugen nur den
notwendigen Luftvolumenstrom in den Rdumen.

Vorteile der Variante 1 (Abb. 1):
= Entfeuchtung im AuBenluftstrom, keine Nachheizung
im Umluftgerat
= Klimazentralgerét fiir Nachkiihlung und Befeuchtung
= Im Sommer wird keine Nachheizung bendtigt
u Abfuhr der Warmelast iiber Umluftkiihler mit geringem
luftseitigem Druckverlust
= Kaltwassertemperaturen fiir das Klimazentralgerat
10/16, keine Entfeuchtung und die Umluftkiihler 16/19
Kleinere Stellflache fiir die Klimatechnik
Geringerer Platzbedarf fiir die Kanalfiihrung
Kein Frostschutz im Kiihlwasserkreislauf
Hoherer kaltetechnischer Wirkungsgrad des
Kaltwassernetzes durch die héheren Kaltwasser-
temperaturen
= AuBenluftentfeuchtung mit Direktverdampfung und
wassergekiihltem Kondensator
Geringe Kaltemittelmenge
In der AuBenluft keine Frostschutziiberwachung
Geringe Luftmenge (iber das Klimazentralgerat
Geringerer Energiebedarf im Entfeuchtungsbetrieb,
keine Nachheizung
auch im Winter keine Heizenergie erforderlich
= Geringer Energiebedarf fiir den Umluftventilator
(geringere Umluftmenge und Druckverluste)
= Konzept in Summe energetisch besser
= Installationskosten vergleichbar, die Mehr-
kosten fur die Umluftkdhler und die Au-
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Abb. 1: Schematische Darstellung der Variante 1

Abb. 2: Schematische Darstellung der Variante 2 © Weiss Klimatechnik GmbH

Ziele, Einsparpotential,
Grenzen, Umfang,
BO-Variante,
Messkonzept, Dauer,

1 Kaosten, Definition Soll

Ziele erreicht?,

Uberpriifen
Dokumentation

Definieren

MSR-Technik, Hydraulik, " Messen (Ist) Soll-Ist-Vergleich
Anlagentechnik, Optimieren Simlll.l?iiren des Energieverbrauchs

Regelkonzept,
organisatorisches

(witterungsbereinigt) und
agf. weiterer Kenngréfien

(Soll)

‘ Analysieren '

(Schwachstellen-
analyse)

Auswerten Betriebsdaten und prifen,

ob Optimierungsbedarf besteht BO = Betriebsaptimierung

Abb. 3: Ablauf einer Energieeffizienzoptimierung © STZ EURO

30 // ReinRaumTechnik 3/2023

Benluftkonditionierung werden durch die
Kosteneinsparung fur das kleinere Um-
luftgerét, die nicht bendtigte Heiztechnik,
das deutlich kleinere Kanalnetz und die
kleineren Kanalkomponenten aufgewogen.

Nachteile Variante 1:

= Direktverdampfungskreislauf mit Kaltemittel fiir die
AuBenluftentfeuchtung

= Hoherer technischer Aufwand

Dieses Beispiel zeigt, das bei gleichem Ergebnis
fur die Klima- und Reinraumparameter die Aus-
wahl/das Konzept fUr die Klimatisierung/Luftauf-
bereitung einen entscheidenden Einfluss auf den
Energiebedarf hat.

Energieeffizienzoptimierung im laufenden
Betrieb (Autor: Michael Kuhn)

Mehr als 20 Jahre Erfahrung mit der Betriebsopti-
mierung von Raumlufttechnischen Anlagen in der
Reinraumtechnik zeigen, dass im Durchschnitt ca.
25 % Energieeinsparung durch organisatorische
und regelungstechnische MaBnahmen erzielt
werden. Das gilt sowohl fir Bestandsanlagen als
auch fur neu errichtete Anlagen. Durch Moderni-
sierungsmaBnahmen im Bestand sind durchaus
Energieeinsparungen von tber 50 % mdglich.
Bei den neu errichteten Anlagen ergibt sich das
Einsparpotenzial in den meisten Fallen durch die
unzureichende Inbetriebnahme, die dem enormen
Zeitdruck am Projektende geschuldet ist. Die ver-
flgbare Zeit reicht oft nur fUr die Sicherstellung
der Funktionalitdt und die Energieeffizienz bleibt
auf der Strecke.

Eine Energieeffizienzoptimierung erfordert eine
strukturierte Vorgehensweise, wie sie bspw. in
Abb. 3 dargestellt ist. Im Zentrum eines Optimie-
rungsprojekts steht der Soll-Ist-Vergleich, d.h. wie
viel Energie verbraucht eine Anlage tatséchlich
(Ist) und wie viel darf sie verbrauchen, wenn sie
optimal eingestellt und betrieben wird (Soll).

Bei Bestandsanlagen gestaltet es sich schwie-
rig den Energieverbrauch (Ist-Verbrauch) der
einzelnen Anlagen zu erfassen. Wenn Uberhaupt
sind Energiezahler nur auf Gebaudeebene vor-
handen. Es verwundert daher nicht, dass kaum
ein Betreiber in der Lage ist, Auskunft darliber zu
geben, wie viel Energieverbrauch und Kosten die
einzelne Anlage verursacht.

Falls Bestandsanlagen bereits Uber eine Ge-
baudeleitechnik verfliigen, besteht oft die Mog-
lichkeit anhand der vorhandenen Sensordaten
(Temperatur, Feuchte, Druck, Volumenstrom) die
Energiestréme zu berechnen. Dazu werden die
historischen Daten (Trenddaten) von reprasen-
tativen Zeitrdumen (z.B. Sommer oder gesam-
tes Jahr) ausgewertet. Ansonsten besteht nur
anhand von mobiler Messtechnik (Datenlogger)
die Moglichkeit an die erforderlichen Mess- und
Betriebsdaten heranzukommen.

Die Mess- und Betriebsdaten sind wiederum
die entscheidende Basis, um Schwachstellen zu
identifizieren und darauf aufbauend gezielte Op-
timierungsvorschlage zu erarbeiten.
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Tab. 1: Systemvergleich
VergleichsgriBe Variante 1 Variante 2
AuBenluftvolumenstrom in m3/h 1.400 1.400
Luftvolumenstrom Zentralgerét in m3/h 6.500 1.4000
Umluftkiihlung Kihler -
Entfeuchtung AuBenluft Im Gerat
Befeuchtung Im Gerat Im Gerat
Kaltwassertemperaturen in °C 10/16 //16/19 6/12
Tab. 2: Theoretische Energieaufwendung fiir Variante 1 (Leistungsbedarf im Auslegungszustand)
VergleichsgroBe | Luftmenge m3/h | °C %r.F. g/kg kJ/kg Energie [kW]
AuBenluft 1.400 34 40 14,2 70,6
AuBenluft Kiihlen 10 97,5 7.9 30,07 16,6
Umluft 5.100 23 50 9,3 46,8
Mischluft vor KZG 6.500 20,1 57,7 9,07 431
Kiihlen KZG 6.500 16 74,7 9,07 38,9 8,2
Kiihlen Umluftkiihler 31,8
Kiihlleistung gesamt 56,6
Ventilatorleistung 6.500 m%h 3,5 kWel 750 Pa extern
Tab. 3: Theoretische Energieaufwendung fiir Variante 2 (Leistungsbedarf im Auslegungszustand)
VergleichsgroBe | Luftmenge m3/h | °C %r.F. g/kg kJ/kg Energie [kW]
AuBenluft 1.400 34 40 14,2 70,6
Umluft KZG 12.600 23 50 9,3 46,8
Mischluft vor KZG | 14.000 24,1 49,2 98 49,1
Kiihlen KZG 14.000 12 89 8,3 33 68,8
Kiihlen Umluftkiihler 0
Kiihlleistung gesamt 68,8
Ventilatorleistung 14.000 m3/h 8,5 kWel 750 Pa extern

Bei Neuanlagen ist es sinnvoll, bereits in der
Planungsphase ein geeignetes Datenerfassungs-
und -analysekonzept zu erstellen. Ein Beispiel da-
flr geht aus Abb. 4 hervor. Hiermit kdnnen auch
die Voraussetzungen flr einen fortlaufenden
Soll-Ist-Vergleich geschaffen werden. Es sollten
dazu alle relevanten Mess- und Betriebsdaten
(Istwerte, Sollwerte, Stellwerte, Betriebsarten)
kontinuierlich aufgezeichnet werden, um auf die-
ser Basis die Ist-Energieverbréauche zu ermitteln
und die Datenbasis fUr die Schwachstellenanaly-
se bereitzustellen.

Nachfolgend soll anhand eines Beispiels (siehe
Abb. 5) gezeigt werden, wie der Energieverbrauch
einer Bestandsanlage in der Arzneimittelherstel-
lung um Cber 40 % reduziert werden konnte.

Beispiel Energieeffizienzoptimierung
Arzneimittelherstellung

Im ersten Schritt wurde analysiert, ob der Zuluft-
volumenstrom der RLT-Anlage reduziert werden
kann. Dazu wurden die Mess- und Monitoringda-
ten der angeschlossenen Reinrdume Uber einen
Zeitraum von einem Jahr ausgewertet. Fur die

VERBANDSNACHRICHTEN

durch Luftwes
durch regelungstechnische
Oplimiarung 20%

Abb. 5: Beispiel fiir die Energieeffizienzoptimierung
einer Bestandsanlage in der Arzneimittelherstellungo
STZ EURD

Parameter Temperatur, Feuchte, Raumdifferenz-
druck, Partikelkonzentration und Luftkeime wurde
je Raum geprUft, ob genldgend Reserve besteht,
um den Luftwechsel bzw. den Zuluftvolumen-
strom reduzieren zu kdnnen. Aus der Analyse
ergab sich fUr die hier betrachtete Anlage ein
Einsparpotenzial von Uber 5.000m®/h ausgehend
von 31.800m®%/h Zuluft.

Im zweiten Schritt wurde diese Volumenstrom-
reduzierung getestet und dabei die 0.g. Raum-
parameter aufgezeichnet und zusétzlich geprift,
ob die RLT-Anlage stabil 1auft. Zudem wurde die
Erholzeit an reprasentativen Messpunkten Uber-
pruft. Da alle Parameter innerhalb der geforderten
Grenzwerte lagen, wurde die MaBnahme zur Um-
setzung freigegeben und erfolgreich qualifiziert.
Durch die dauerhafte Luftwechselreduzierung
konnte der Energieverbrauch um 24 % gesenkt
werden. Die gleiche RLT-Anlage wurde zudem re-
gelungstechnisch optimiert. Dadurch ergab sich
eine zusatzliche Energieeinsparung von 20 %.

Literatur:
[1] VDI 2083, Reinraumtechnik, Blatt 4.2: Reinraumtechnik,
Energieeffizienz, April 2011.

[2] DIN EN ISO 14644, Reinrdume und zugehdrige Reinraum-
bereiche, Teil 16: Energieeffizienz von Reinrdumen und
Reinluftgeréten, Juni 2020.

[3] VDI 2083, Reinraumtechnik, Blatt 19: Reinraumtechnik,
Dichtheit von Containments, Klassifizierung, Planung und
Priifung, August 2018.
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Reinraumtechnik

iIm Wandel der Zeit

Energie, Umwelt und Nachhaltigkeit

25 Jahre, ein Vierteliahrhundert berichtet die ,ReinRaumTechnik” Uber den Reinraum Markt, Uber die
verschiedenen Branchen, Uber Entwicklungen & Neuheiten und informiert Uber Unternehmen und Veran-
staltungen. RuUckwirkend betrachtet erscheinen 25 Jahre als eine kurze Zeit, vorausschauend erscheint
es uns fast unmdoglich die Zukunft fUr den gleichen Zeitraum zu prognostizieren. Wir betrachten die Ver-
gangenheit, was hat sich in den letzten 25 Jahren verandert, und wir versuchen die Entwicklung der
nachsten Jahrzehnte einzuschatzen. Wir beschaftigen uns in diesem Bericht mit den geé&nderten Anfor-
derungen und Einflissen, bringen Praxisbeispiele, hinterfragen manche Regelwerke, und zeigen Entwick-
lungen und Lésungsvorschlage auf. Um die Betrachtung, in denen die Reinraumtechnik eine Rolle spielt,
anstellen zu kdnnen, mMussen wir eine klare Trennung der Branchen vornehmen.

Dr. Udo Weber

Josef Ortner

Elektronik, Mikroelektronik und mechani-
sche Reinraumproduktionen

Seit der Entwicklung der Filter Fan Unit Tech-
nik vor ca. 35 Jahren und der weltweiten Stan-
dardisierung dieser Technik, hat sich die Rein-
raumtechnik fUr diese Branchensegmente nicht
wesentlich veréndert. Die Liuftungstechnik, die
Ventilator- Antriebs- und Filtertechnik, der Rein-
raumbau mit den einzelnen Komponenten und
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Detlef Reichenbacher

Systemen flr Decken, Wande, Béden, aber auch
die raumintegrierten Anlagen wie z.B. Schleusen-
systeme, sind im Grunde unverandert geblieben.
Die groB3en Veranderungen beziehen sich auf die
Fertigungstechniken, das Produktionsequipment,
die Automatisierung einzelner Prozessschritte
und den Bereich der automatisierten Transport-
systeme. Die Reinraumtechnik und die Schaffung
von héchster Reinheit ist Aufgabe der Produkti-

Hubert Jarnig

onsanlagen geworden. Das Wafer Handling und
der Transport wie auch gekapselte Fertigungs-
techniken garantieren die geforderte Reinheit.

Pharma, Medizin und Life Science

In der vermeintlich konservativen Branche hat
sich viel getan. Gilt es in den Elektronik- und
Mikroelektronik-Reinrdumen die Reinheit vorwie-
gend durch reine Luft zu erreichen, so liegt der
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Abb. 2: Laminare Stromung in Isolator

Hauptfokus im pharmazeutischen- und medizi-
nischen Umfeld auf der Sicherstellung von mi-
krobiologisch reinen Oberflachen. Der Bau von
Reinrdumen und die Errichtung der notwendigen
Infrastruktursysteme gehdren zum standardisier-
ten Tagesgeschaft und sind Stand der Technik.
Die Reinraumtechnik in die Produktionsanlagen
und in das Support-Equipment zu bringen und
dort die Reinheit sicherzustellen, wo das Pro-
dukt gefahrdet ist, dass verandert die Denk- und
Verhaltensweise der Kompetenztrager in der
gesamten Wertschdpfungskette der Reinraum-
technik. Zudem kommen die Kompetenzen der
Desinfektions- und Dekontaminationsverfahren,
die logischerweise auch der Reinraumtechnik
zuzuordnen sind. In den letzten Jahren hat sich
auch das Interesse an Neuheiten und die Ver-
anderungsbereitschaft der Entscheidungstrager
veréndert. Gerade jlngste (GroB-) Projekte zei-
gen eine nahezu revolutionére Veranderung von
Produktionsdesign, Logistikkonzepten und tech-
nischen L&sungen.

Abb. 3: Rezirklulierung der Stromung

Lebensmittel-Herstellung und Verarbeitung
Ob Produkte aus Milch oder Fleisch, ob Backwa-
ren, Obst- und GemUse und auch die gesamte
Getrankepalette, alle Lebensmittel unterliegen
dem Risiko einer Kontamination von Verderb be-
schleunigenden Organismen und Keimen. Ob-
wohl sich die Reinraumtechnik in all inrer Band-
breite und den handelnden Organisationen kaum
um diese riesigen Marktsegmente kiimmert, so
eindrucksvoller kann die Wirkung von maBge-
schneiderter Reinraumtechnik zur Problemmini-
mierung sein. Tatsache ist, dass, bis auf wenige
Ausnahmen, die Reinraumexperten sich mit den
Aufgabenstellungen der Lebensmittel Branche
kaum beschéftigen und wenige brauchbare L6-
sungen entwickelt haben.

Forschungs- und BSL Labore ,,Bio Safety
Level” und Quaranténebereiche

Techniker fur mikrobiologische Labore und Qua-
rant&nebereiche erfordern besondere Kompeten-
zen, hohes Sicherheitsdenken und die Fahigkeit

Abb. 4: Verdeckte Energiefelder

mit allen Akteuren eng zusammenzuarbeiten.
Auffallend, aber auch logisch ist, dass Planer,
Installationsunternehmen, Professionisten und
Anlagenhersteller etc., die inre Geschaftsaktivita-
ten vorwiegend in anderen Branchen positioniert
haben, sich fUr die Laborbranche wenig interessie-
ren. Nichtsdestotrotz ist dieser Spezialfall der Rein-
raumtechnik in ihrer vollen Bandbreite ein Schlls-
selthema fUr den sicheren Betrieb von Laboren.

Reinraumtechnik der Zukunft
Umweltkatastrophen, Pandemie, Energiekosten,
Versorgungssicherheit, Abhéngigkeiten — eine ra-
dikale Ver&nderung unseres Bewusstseins.

Es braucht kein prophetisches Talent um die
Klimaveranderung und deren Folgen sowie die
Auswirkung der internationalen wirtschaftlichen
Abhéangigkeit zu prognostizieren. Dass es eine
weltweite Pandemie mit bisher unbekannter
Tragweite geben kdnnte und kriegerische Aus-
einandersetzungen in Europa unser gesamtes
wirtschaftliches und gesellschaftliches System
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Abb. 5: Schema Mikrochip Fabrik mit Druckplenum

ins Wanken bringt, dass gehdrte bis vor ein
paar Jahren nicht zu unserem Bewusstsein. Das
gleichzeitige Zusammentreffen dieser Ereignisse
zwingt uns schneller und wirksamer an innovati-
ven Lésungen zu arbeiten, manche Denkweisen
radikal zu &ndern und manche Gepflogenheiten
Uber Bord zu werfen. Nachdem nahezu in jedem
Produkt und in jeder Technik Komponenten ent-
halten sind, die in ReinrGumen hergestellt oder
verarbeitet werden, kann die Reinraumtechnik
einen wesentlichen Beitrag zu einer positiven
Veranderung und Entwicklung leisten.

Wie kénnten Reinrdume und die Reinraum-
technik in den ndchsten 10 bis 20 Jahren aus-
schauen? Welche realistischen Gedanken und Vi-
sionen gibt es und welche technischen Lésungen
kénnten entwickelt oder angewendet werden?

Drei wesentliche Handlungsfelder bergen den
groéBten Bedarf und beinhalten das gréfte Inno-
vationspotenzial.
= Energie und Umwelt
= Automatisierung, Digitalisierung und kiinstliche

Intelligenz
= Normen, Richtlinien und Stand der Technik

C0,-FuBabdruck — ein groBes Thema

der Reinraumtechnik

Der Begriff CO,-FuBabdruck ist in aller Munde
und wird zu jeder erdenklichen Gelegenheit be-
nutzt. Was bedeutet in Wirklichkeit der Begriff
CO,-FuBabdruck und was ist dabei alles zu be-
rlicksichtigen?

Reinrdume zu errichten und zu betreiben
sind i.d.R. aufwendig und teuer. Je nach den
Branchen, den Reinheits- und Hygienebedin-
gungen und den Produktionsanforderungen un-
terscheiden sich Reinrdume und deren techni-
sche Ausstattung gravierend. Die Kompetenzen,
beginnend von der Planung, der Errichtung des
Containments und der Infrastruktur, der Ferti-
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Abb. 7: Klassische MAD
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Abb. 6: Antriebsenergie im Verhaltnis zur Luftmenge

gung von Prozessanlagen und Sub-Equipment,
den Hygiene- und Dekontaminationsverfahren bis
hin zum Betreiben von Reinrdumen, sind hoch
komplex und teilweise héchst unterschiedlich.
Die Wertschopfungskette ist sehr tief und weit-
reichend und mit kaum einem anderen Marktseg-
ment vergleichbar. Reinrdume zu betreiben ist in
erster Linie ein Energie- und Versorgungsthema
und ist deshalb fur die Berechnung des CO,-
FuBabdrucks von besonderer Bedeutung. Die
aktuellen Herausforderungen sind vielfaltig und
fordern von den Reinraumexperten Lésungen zu
entwickeln, um die Kosten zu minimieren, die Ver-
sorgungs- und Prozesssicherheit zu steigern und
negative Auswirkungen auf die Umwelt zu mini-
mieren. Beispiele und Méglichkeiten dazu gibt es
genug. Die modernen Simulationstechniken, QbD
»Quality by Design“ Programme, Risiko Manage-
ment Tools und die Automatisierungsangebote
bilden die Grundlage neue Wege zu gehen und
den Stand der Technik zu ver&ndern. Die Auto-
rengruppe beschéftigen sich mit kritischen Fragen
zu Regelwerken und stellt beispielgebende Refe-
renzprojekte und L&sungen vor.

Sinnhaftigkeit, Grundlagen und Inter-
pretation von Regelwerken

Viele Normen und Regelwerke stammen aus
(teilweise historischen) Erkenntnissen und beru-
hen nicht immer auf nachweisbaren Fakten. Sie
sind immer ein Kompromiss aus Meinungen von
Fachleuten, die in Ausschissen mitwirken, und
spiegeln nicht immer den aktuellen Entwicklungs-
stand wider oder lassen die Moglichkeit moderner
Planung zu. Regelwerke zu interpretieren und die
Mboglichkeit zu schaffen mit moderner Technik und
belastbaren Daten diese auBer Kraft zu setzen,
gehort zu einem modernen Planungsverstand-
nis. Mit der (sturen) Einhaltung von Regelwerken,
wie z.B. Luftgeschwindigkeit am Filter 0,45 m/S
+20 % oder der Kaskadenregelung u.v.m., wer-
den z.T. Energieaufwendungen und Betriebskos-
ten generiert, die nicht immer notwendig sind und
auch nicht immer zur Steigerung der Qualitat und
Sicherheit beitragen. Die nachfolgend gemachten
Erkenntnisse sind mit an Sicherheit grenzender
Wahrscheinlichkeit auch auf Fragestellungen
jenseits der mikrobiologischen Hochsicherheits-
labore anwendbar.



Abb. 8, 9: autarke Materialdurchreichen

Dr. Andreas Kurth (Wissenschaftler und Lei-
ter des BSL4-Labors am Robert Koch Institut),
Dr. Udo Weber (Spezialist fiir Fragestellungen zu
Hochsicherheitslaboren) und Dipl.-Ing. Detlef Rei-
chenbacher (beratender Ingenieur und ehemali-
ger technischer Leiter am Robert Koch Institut)
haben sich mit dem Thema der Kaskadenrege-
lung tiefgrindig auseinandergesetzt.

Reinrdume, vor allem im pharmazeutischen
Umfeld und im Sonderfall von BSL-Laboren,
werden nach Normen, Regelwerken und dem
Stand der Technik geplant, gebaut und betrieben.
Die Kaskadenregelung mit festgeschriebenen
Druckstufen gehdrt zu einem nicht hinterfragten
Selbstverstandnis. Aktuelle Studien beschaftigen
sich mit der Herkunft, der Sinnhaftigkeit und mit
moglichen kontraproduktiven Auswirkungen.

Um wissenschaftliche mikrobiologische Ar-
beit und Forschung zu ermdglichen, mussen die
notwendigen Randbedingungen durch struktur-
bildende Konstruktionen und notwendige tech-
nische Verfahrenslésungen geschaffen werden.
Diese sichern maBgeblich zum einen die Kon-
tinuitét, als auch die Quantitat und Qualitat des
Arbeitsumfeldes. Unter diesen stabilen Bedingun-
gen konnen sich die ausgepragten Fahigkeiten
und Fertigkeiten, der im Prozess der wissen-
schaftlichen Arbeit und Forschung Tatigen zu re-
produzierbaren Ergebnissen und Anwendungen,
gut entfalten.

Ist die Basis flr das mittlere Arbeits- und
Forschungsniveau im deutschsprachigen Raum
durch Normative, Verordnungen und gesetzliche
Vorgaben durch gut belastbare Praxiserfahrun-
gen meist mit hinreichend wissenschaftlich-tech-
nischem Hintergrund abgesichert und belegt, ist
das in der Spitzenforschung mit hochkomplexen
Fragestellungen nicht immer schlUssig. Hier zeigt
sich insbesondere, dass historische Rudimente
und sonstige hartnéckige subjektive Anséatze und

REINRAUMMANAGEMENT

Denkweisen bis in die Gegen-
wart Bestand haben. Diese
Vorgehensweise ist z.T. sehr
stark in der mikrobiologischen
Pathogenforschung und deren
Anwendung ausgepragt und
dominiert die einzuhaltenden
Vorgaben zum Teil erheblich.
Ein Bruch mit diesen Ansétzen
erscheint ungleich schwieriger
als in anderen wissenschaftli-
chen Forschungsfeldern. Das
ist zum einen der Tatsache
geschuldet, dass die Anzahl
der moéglichen pathogenen
Erreger wie Bakterien, Viren
und Prionen und die damit
verbundene Gefahrdungspo-
tentiale schier unerschdpflich
sind. Hinzu kommen heute
noch unbekannte Erreger
mit nicht bekannten Geféhr-
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dungspotenzial in ihrem na-
tUrlichen Vorkommen und
die dynamische Anpassung
bekannter Erreger durch Mu-
tationen. Zum anderen ist die
praktizierte Anwendung gentechnischer Verfah-
ren bei der Erforschung dieser Erreger ein heute
neuer Aspekt, I[dsungsorientierte Anséatze auf die
verschiedensten Fragestellungen bei der Erfor-
schung und den Umgang mit diesen zu liefern.
Das macht die Uberlegungen noch komplexer. In
welchem baulichen und sicherheitstechnischen
Arbeitsumfeld notwendigerweise gearbeitet wer-
den muss, um die Schutzziele des Personen- und
Umweltschutzes auch sicher umzusetzen und zu
beherrschen, macht eine einheitliche Ausrichtung
der Vorgaben schwierig, wird zunehmend anwen-
dungsorientiert und sensibel. Der Umgang damit

Abb. 11: autarke H,0, Dekontaminationsschleuse

wird so nur in mikrobiologischen Hochsicher-
heitslaboren mit einem erheblichen und zum Teil
exorbitanten Aufwand an finanziellen Mittel und
baulich-technischen Losungen als sicher ange-
sehen. Es ist schon eine interessante Tatsache,
dass es in Europa so gut wie keine Anwendun-
gen von mikrobiologischen Hochsicherheitslabo-
ren der Schutzstufe 4 in kommerzieller privater
Hand gibt. Die wenigen Hochsicherheitslabore
dieser Art befinden sich in Staatsbesitz und wur-
den auch darUber finanziert, gebaut und werden
durch geeignete staatliche Organisationen oder
vom Staat direkt betrieben.

ReinRaumTechnik 3/2023 // 35
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Abb. 13: 0zon Tischgerét

Werden solche Labore aufgrund der aktuel-
len Gesetzgebung und Vorschriftenlage geplant,
gebaut und betrieben, missen diese dem Stand
der Wissenschaft und Technik entsprechen. Alle
diese Projekte waren und werden durch exten-
sive Kostenexplosion in der Umsetzung, lange
Bauzeiten und hochkomplexe und kaum noch
zu Uberschauende technisch-technologische
L&sungen fur den spéateren Betreiber begleitet.
Das assoziiert unklare Vorgaben, mangelnde Pro-
zesskenntnis und auch eine wenig stichhaltige
und praxisorientierte Vorschriftenlage.

Warum ist die Reinraumtechnik so res-
sourcenverschlingend und was kann und
muss man eventuell grundsatzlich neu
denken?

Auf der Hand liegt bei den Grundlagen, auf denen
geplant, gebaut und betrieben wird, anzufangen.
Das heif3t Althergebrachtes, aber auch Bewahrtes
grundsétzlich in Frage zu stellen.

Die Experten haben sich beim Herangehen
an diverse Fragestellungen und Teilldsungen zur
sicheren und besseren technisch-organisatori-
schen Betriebsfahigkeit und -Fuhrung des neu-
gebauten BSL4-Labors am Robert Koch Institut
und der dazu notwendigen Reinraumtechnik ir-
gendwann mal folgende Fragen gestellt:
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Abb. 14: H,0, Generatoren im Verbund

= Warum tun wir das so und missen wir das so tun?

= Woher kommen diese Restriktionen und aus wel-
chem Grund?

= Sind diese fiir den aktuellen Anwendungsfall auch
reprasentativ und signifikant?

= Gab es dazu Untersuchungen, die die Restriktionen
wissenschaftlich belegen und erfordern?

= Sind diese Restriktionen unabhéngig reproduziert
worden?

Eingeflihrte mikrobiologische Arbeits- und Vorge-
hensweisen beim Umgang mit hochpathogenen
mikrobiologischen Erregern sind in der sorgfalti-
gen Laborpraxis schon langst eingeflhrt, werden
ausreichend geschult und trainiert. Diese haben
sich bewahrt. Die abgeschlossene mikrobiolo-

gische Werkbank ist das zentrale Haupt- und
Schutzelementelement bei den Arbeiten mit
infektidsen Stoffen, und somit die notwendige
Randbedingung der weiteren Betrachtung.

Kaskadenregelung

Inhaltlich besonders interessant war die Anforde-
rung zur Unterdruckkaskadierung im umgesetz-
ten mikrobiologischen BSL4-Labor zwischen
den einzelnen Labor- und Labornebenraumen im
Robert Koch Institut. Insbesondere die fehlende
Verflugbarkeit der Labore durch Fehlfunktionen
und Stérungen der hochkomplexen technischen
Anlagen beim definierten Unterdruckaufbau und
Unterdruckhaltung und die zum Teil beschwerli-
che Bewegungslogistik innerhalb der Laborraume



haben die Fragestellungen konkret werden las-

sen. Ein Wegfall der Kaskadierung wirde diese

Einschréankungen minimieren und ggfls. wegfallen

lassen und einfachere technisch-organisatorische

Verfahren ermoglichen. Eventuell sind richtungs-

weisende Anderungen fir vorhandene und zu-

kinftige mikrobiologische Hochsicherheitslabore

ableitbar. Deshalb lautete die Ausgangsfragestel-

lung folgendermalen:

= Wann und woher kommt die Festlegung zu Kaska-
dieren und die festgelegte Druckdifferenz zwischen
den Raumen?

= Welche grundlegenden Untersuchungen und unab-
hangigen Gegenpriifungen gab bzw. gibt es dazu?

m Ist die Forderung nach dieser Kaskadierung, die heu-
te in allen Vorschriften steht, evidenzbasiert?
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Kurz gesagt, die Verankerung der Forderung der
Kaskadierung der Unterdriicke in mikrobiologi-
schen Hochsicherheitslaboren ist aus der Sicht
der Fragesteller nicht evidenzbasiert zu Stande
gekommen. Es ist in der spérlichen nationalen
und internationalen Literatur kein, dazu in sich
geschlossener und schllssiger, Prozess ableit-
bar. Es muss sich offenbar um eine ,historisch
entstandene” Vorschrift handeln. Anlaufe, dies in
den Ublichen Verfahrensmdoglichkeiten gegentiber
dem Gesetzgeber zu thematisieren, hatten nicht
den gewlnschten Erfolg (Gesetz ist Gesetz, bis
das Gegenteil bewiesen ist). Daraufhin hat sich
das Team intensiver mit diesem Thema beschaf-
tigt und aufwendige Recherchen und Studien der
nationalen und internationalen Fachliteratur und

Abb. 16: Raumdesign mit Begasungsdiisen

Veroffentlichungen betrieben. Daraus wurden
Modellansatze entwickelt, gemal der mikrobio-
logischen Praxis und der Gefédhrdungsrealitat.
Entsprechend anerkannte und anwendungsbe-
reite Berechnungsverfahren wurden benutzt und
weiterentwickelt, die sparliche Grundlagenlitera-
tur dazu ausgewertet und in die Betrachtungen
ibernommen. Am Ende dieser Uberlegungen
steht ein realitdtsnahes Beurteilungsverfahren
Uber die Effizienz bzw. der eventuellen Notwen-
digkeit der Unterdruckkaskadierung in mikrobio-
logischen Hochsicherheitslaboratorien. Nach den
vorliegenden Erkenntnissen durch diese Unter-
suchung ist ein Sicherheitsbenefit dadurch nicht
signifikant. Anders ausgedrickt, kann auf eine
Unterdruckkaskadierung in mikrobiologischen
Hochsicherheitslaboren mit &hnlichem Anwen-
dungsspektrum wie im Robert Koch Institut
verzichtet werden. Genauer nachzulesen ist dies
in dem Artikel ,Maintaining differential pressure
gradients does not increase safety inside modern
BSL-4 laboratories” vom 30.08.2022 verdffent-
licht in der Zeitschrift ,,Frontiers in Bioengineering
and Biotechnology*.

Aus diesem Beispiel lassen sich folgende

Grunderkenntnisse ableiten.

= Festlegungen und Regeln fiir Prozesse, bauliche und
technische Losungen und gerade fiir Hochtechnolo-
gieanwendungen sollten auf evidenzbasierter Basis
ermittelt werden und diirfen vom spéteren Anwender
legitim hinterfragt werden.

= Urspriingliche historische Annahmen, wo das nicht
nachweisbar ist, oder solche die aus Lobbyarbeit
entstehen, sollten grundsétzlich hinterfragt werden
und die Hochschul- und Technologielandschaft dazu
aufgerufen werden, hier tatig zu werden.

= Man gelangt oftmals zu einfacheren und besseren
Losungen bei der Auslegung, Umsetzung und dem
Betreib.

= Anlagenkomponenten und -Teile, die nicht erforder-
lich sind, miissen bei der Errichtung und dem spéte-
ren Betrieb nicht finanziert und btrieben werden und
wirken der Kostenexplosion entgegen.

= Durch die Minimierung der technischen Komple-
xitét steigt die Verfiigharkeit fiir den Nutzer und
die technisch-organisatorische Betreibung wird
beherrschbarer fiir den gesamten Facility-Manage-
ment-Zyklus.
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Abb. 17: R&I Schema zentrale H,0, Begasungstechnik

= Da die Pandemiebedrohungen durch pathogene
Erreger allgemein in der Mitte der Gesellschaft ange-
kommen ist und real wahrgenommen wird, werden
international und national solche Labore verstarkt
gebaut werden. Einheitliche und evidenzbasierte
Vorgaben kénnen dazu beitragen, die notwendigen
Aufwendungen zu reduzieren. Dies ist somit ressour-
censchonend und umweltgerecht.

= Aufwénde fiir evidenzbasierte Vorschriften und Vorga-
ben fiir mikrobiologische Hochsicherheitslabore sind
um ein Vielfaches geringer als ausufernd gebaute
Umsetzungen. Dabei muss der Staat mit seinem intel-
lektuellen Potential die Initiative ergreifen und feder-
flihrend auf Basis der Erkenntnisse von Wissenschaft
und Technik sein. Das heiBt aktive Verantwortung
dafiir zu ibernehmen und fiir Synergie zu sorgen.

Isolatoren & Isolator Technik

Die Isolator Technik und Isolator Philosophie birgt
die Chance die gesamte Reinraumtechnik und
Produktionen unter reinen Bedingungen zu re-
volutionieren.

Turbulenzarme- TAV versus Turbulente-
Verdrangungsstromung TVS

Sterile Isolatoren werden gemali der Empfehlung
des GMP-Leitfadens mit einer turbulenzarmen
Verdrangungsstromung (auch ,Laminarstrémung*
genannt), ausgestattet. Diese starre Vorgabe wird
i.d.R. befolgt, da mit Widerstanden der Qualifizie-
rer, und gegebenenfalls auch von der Behorde,
bei Genehmigungs- und Freigabeprozessen und
bei der Abnahmequalifizierung beflrchtet wird.
Ganz nach dem Motto — ,never change a run-
ning system*® oder ,Normen und Regelwerke sind,
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Abb. 18: Theoretisches Raum Layout mit Equipments

ohne Wenn und Aber, einzuhalten®. Da Sterilitat
und Oberflachenreinheit nicht durch Reinlufttech-
nik erzeugt werden kann, sondern nur durch Ste-
rilisation oder Dekontamination, gilt es den My-
thos der aufgezwungenen Laminarstrdmung in
sterilen Isolatoren zu brechen. Die Frage lautet
also: ,Ist eine turbulente Verdlinnungsstrémung in
einem sterilen Isolator nicht genauso sicher oder
sogar vorteilhafter als eine Laminarstromung “?
Der konstruktive und technische Aufwand,
die Luftstromung in Isolatoren Uber die gesam-
te Flache laminar zu gewahrleisten, wird vielfach
unterschatzt. Abgesehen vom Raumvolumen,

vom Flachenbedarf fur die Strdmung der hohen
Luftmengen, ist die Wartungszugénglichkeit und
die Qualifizierungsmdglichkeit ein beeinflussender
Faktor. Ein Irrtum, dem viele unterliegen, ist die
Annahme, dass die Strémung bei einer TAV in
kleinen Kammervolumen vollflachig laminar ist.
Die Simulationsabbildung Abb. 3 zeigt, dass die
Strémung im Frontbereich an der Glasscheibe
von unten nach oben, entgegen der Laminar-
strémung, stromt (rotes Strdomungsfeld). In der
Abb 4. sind Strdmungsnischen unterhalb einer in-
stallierten Verarbeitungsanlage sichtbar, die durch
eine laminare Strémung nicht beaufschlagt und



somit auch nicht freigespilt werden. Diese Bei-
spiele zeigen, dass es trotz laminarer Strdmung
auch Gegenstromungen und Turbulenzen gibt,
die durch eine turbulente Verdrangungsstromung
besser in den Griff zu bringen wéren. Ein weite-
res Thema ist, dass der GroBteil der Isolatoren
an lufttechnischen Infrastruktursystemen ange-
schlossen ist und mit Zuluft und Fortluft versorgt
wird. Sofern nicht geféhrliche Gase oder nicht-
filterfahige Substanzen generiert werden, kdnnen
die meisten Isolatoren zu 100 % im Umluftbetrieb
betrieben werden. Der Abbau von Dekontami-
nationsmedien wie z.B. Wasserstoffperoxid oder
ahnliche Chemikalien, kdnnen vollkommen in den
Anlagen abgebaut bzw. neutralisiert werden. Die
Luftmengeneinsparung (Zuluft und Fortluft) be-
tragt in der Regel mehrere Millionen ms pro Jahr,
die nicht aufbereitet und transportiert werden
muUssen. Turbulente Verdrangungsstrémung und
(wenn mdglich) Umluft betriebene Isolatoren ver-
einfachen die gesamte Technik, sind kostengtins-
tiger, servicefreundlicher, abmessungsoptimiert
und bieten jedenfalls die notwendige Sicherheit,
die in Isolatoren gebraucht wird.

Kalibrierung und Rekalibrierung

von Messfiihlern

Messfuhler und teilweise auch Messgerate unter-
liegen der Vorgabe, dass diese jahrlich, manche
auch halbjahrlich, kalibriert werden miussen. Meist
stammen diese Vorgaben von den Herstellern
und werden Ublicherweise in die Vorgabenliste
aufgenommen. Fur manche Messsysteme wie
z.B. Wasserstoffperoxid Konzentrationsmes-
sungen ist der Aufwand betrachtlich, weil Fuhler
ausgebaut und im Herstellerwerk oder in auto-
risierten Laboren, kalibriert werden mussen. Es
gibt Flhlersysteme die auch vor Ort im einge-
bauten Zustand kalibriert werden kdnnen. Die-
se zum Teil strengen Vorgaben sind fUr manche
hochkritischen Produktions- und Arbeitsbereiche
sicherlich notwendig und unverzichtbar. Fir den
Grof3teil der Einsatzbereiche sind die Vorgaben
aber hinterfragenswert. Langfristige Beobachtun-
gen und Auswertungen von Kalibrierungsproto-
kollen zeigen, dass die Abweichungen vom ur-
springlichen Kalibrierungswert sich meist nurim
marginalen Prozentbereich bewegen. Praxistest
an mehreren Anlagen belegen, dass (auch bei
kritischen Messverfahren) mittels fundierten Kon-
trollmessungen die Kalibrierungszyklen deutlich
verlangert werden kénnen, fur manche Messys-
teme auch auf mehrere Jahre.

Praxisbeispiele

1.) Luftmengenreduktion in einer Mikrochip Fabrik

Das nachfolgende Beispiel zeigt die Auswirkung

einer gewagten Entscheidung und den ,Stand

der Technik” zu hinterfragen. 1980 wurde (flr die

damalige Zeit) ein revolutionéres neues Reinraum-

konzept fur eine Mikrochipfabrik umgesetzt.

= Keine Liiftungsverrohrung fiir die Reinraum-Zuluft
und Riickluft

= Reinraumkonzept iiber (mehrere) Druckplenum mit
Umluftanlagen a 30.000 m3/h im UmluftgeschoB.

= AuBenluft auf ein Minimum reduziert — nur Ergén-
zung der Prozessfortluft und zur Raumdruckhaltung.

= Raumkiihlung und Vorfilterung iber die Umluft-
module

= Luftstrémung liber Doppelboden und freie
Uberstrémung in die Servicezonen

= Schaffung einer sog. WeiB-Zone im Umfeld der
Reinraumproduktion

= Vollflachige Filterbelegung im Reinraum

Die Umsetzung und Inbetriebnahme von
1.000 m? Reinraum mit 52 Umluftmodulen a
30.000 m?¥h ergab einen Gesamtvolumenstrom
von 1.560.000 m3/h bei 0,45 m/s am HEPA-Filter-
auslass und einer turbulenzarmen Verdrangungs-
strdomung im Raum. Die Gesamtpressung/Luft-
widerstand (Umluftanlage + Druckplenum) stellte
sich bei ca. 1.800 Pa und einer gemessenen Ven-
tilatorleistung aller Geréte von ca. 1,0 MW/h ein.
Die Luftwechselzahl bei einer Raumhdhe von 3 m
ergab einen 600-fachen Luftwechsel pro Stunde.
Nach ca. 10 Jahren Betrieb und als Ergebnis eines
Innovationsprozesses entstand der Vorschlag, eine
Reduktion der Luftwechselzahl von 600 fach/h auf
400 fach/h vorzunehmen und die Luftgeschwin-
digkeit am Filter von 0,45 m/s auf ca. 0,3 m/s
zu senken. Die Bedenken und der Widerstand
begrindeten sich in der Annahme, dass sich die
Reinraumqualitét negativ verandert, dass die War-
me nicht mehr ausreichend abgefihrt wird und,
dass es zu Qualitatsproblemen an den Mikrochips
kommt. Diesen Bedenken konnte fachlich nichts
entgegengestellt werden. Die Entscheidung wurde
dahingehend getroffen, in Fertigungsbereichen, in
denen die hohe Reinraumklasse nicht erforderlich
ist, eine vorsichtige schrittweise Reduktion der
Luftmenge vorzunehmen und den Prozess durch
umfangreiche Messungen und Qualitatskontrollen
zu begleiten. Nach erfolgreicher Reduktion der
Luftmenge in den untergeordneten Fertigungsbe-
reichen wurde in Folge der gesamte Reinraum- ca.
1.000 m? auf die geplante Reduktion eingestellt.
Das Ergebnis der Luftgeschwindigkeitssenkung
auf 0,30 m/s am HEPA-Filter ergab einen verrin-
gerten Volumenstrom auf 1.040.000 m®/h, dies
entspricht einer Luftmengen Reduktion um 33 %,
(ergibt ca 4.500.000.000 m? p. Jahr). Die Ventila-
torleistung errechnet sich auf eine Leistungseinspa-
rung im 24/7 Betrieb von 704 kW/h, ergibt in einem
Jahr eine Energieeinsparung von 6.167.040 kWh.
Nach der Reduktion konnte ein Turbo Kaltwasser-
satz mit 700 kW Leistung abgeschalten werden.
Bei einer Arbeitszahl der Kéltemaschine von 1:4
ergibt sich hier eine Einsparung von 175 kW/h
oder 1.533.000 kWh pro Jahr. Die Gesamtein-
sparung beziffert sich mit ca. 2.540.000 € reine
Energiekosten. In den Einsparungskosten sind die
Verlangerung der Filterstandzeiten — vor allem der
Vorfilterstufen, die Reduktion der Serviceeinsétze,
die Reduktion der VerschleiBteile wie Keilriemen
etc., die Antriebsenergie fur Systemkomponen-
ten wie z.B. Pumpen, sowie die Freisetzung ei-
ner gesamten Kéaltemaschine nicht eingerechnet.
Eine Erkenntnis, die in den ersten Uberlegungen
und Berechnungen fachlich nicht bertcksichtigt
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wurde, ist die Erwarmung der Luft aufgrund der
Kompression auf ca. 1.800 Pa, die sich mit ca.
1,8 C° errechnen lasst. Die vorgenommene Luft-
mengenreduktion bewirkte auch eine Reduktion
des Anlagenwiderstandes um ca. 750 Pa auf ca.
1.050 Pal. Die gréBte Uberraschung fiir die Quali-
tatsmanager und Facility Techniker war, dass sich
die Reinraumquialitat in keiner Weise verschlechtert
hatte und die Sorge bzgl. der Auswirkungen auf die
Produktqualitat sich als unberechtigt herausgestellt
hat. Die Erfahrung und Erkenntnis wurden auf alle
Produktionsbereiche Ubertragen und als Standard
festgeschrieben. Das Druckplenum-Konzept hat
sich aufgrund der Starrheit und schlechten Servi-
cierung nicht bewéhrt. Die ,Filter Fan Unit" Technik
hat die Reinraumtechnik der 90iger Jahre weitest-
gehend verandert.

Energiekostenberechnung m3 AUL/UML/
FOL (Beispielrechnung)

Die Heizenergie kann man Uber die Heizgradtage
HGT abschétzen, dabei werden am Beispiel flr
Wien (It. https://www.degreedays.net/#generate),
im 5-Jdahres Schnitt 3.130 HGT mit einer Einblas-
temperatur von 20 °C genannt, was 75.120 Heiz-
gradstunden ergibt. HGH = V1 x 1,20 x
1,08 kJ/kg.K. 75120/3600 = 27 kWh pro m?3 Luft
und Jahr, (Warmerlickgewinnung ist dabei nicht
berlcksichtigt!) Dasselbe Prinzip kann fur die
Kuhlung angenommen werden. 5-Jahres Schnitt
1.725 KGT mit einer Einblastemperatur von 10 °C
genannt, um die Entfeuchtung zu bericksichti-
gen, was 41.400 Kuhlgradstunden ergibt. HGH =
V1 x1,20x 1,08 kd/kg.K. 41400/ 3600 = 15 kKWh
pro m3 Luft und Jahr (nicht bericksichtigt ist die
Befeuchtung bei Vollklima Anwendungen). 1 m3
AuBenluft in einer Vollkimaanlage kostet pro Jahr
15 kWh + 27 kWh = 42 kWh an Primérenergie.
Wenn man derzeit Gas als Energietrager heran-
zieht, dann sind das 6,3 C/kWh (im Best-Case) —
ergibt 42 x 0,063 € = 2,64 € pro 1 m3 klimatisier-
ter AuBenluft. Hinzu kommen noch die Kosten der
Ventilatorenergie, die bei 2.000 Pa Druckerho-
hung mit 0,7 W/m?® angenommen werden kann,
ergibt fir 1 m3 Luft bei 8.760 h Betriebsstunden/
Jahr =0,7 x 8760= 6132 Wh/1.000 = 6,1 kWh x
0,22 € = 1,35 €. Klimatisierung (Heizen / Kuhlen)
2,64 € + Ventilatorleistung bei 24/7 Betrieb 1,35 €
ergibt Gesamtkosten von 1 m3 AuBenluft 3,99 €
pro Jahr. Die Gesamtkosten flr 1 m3 AUL inkl.
Befeuchtung & Entfeuchtung kann mit ca. 5,20
- 6,20 € angenommen werden (abhangig von der
Region und Befeuchtungsqualitat).

2.) Infrastrukturunabhéngig — autarke Prozess-
equipment- und Supportanlagen
Materialdurchreichen MAD sind vielfach fixer
Bestandteil von Materialflusskonzepten. Die
planer- oder betreiberseitigen Anforderungen
sind vielfaltig und reichen von einfachen passi-
ven Durchreichen bis hin zu aktiven Schleusen
mit unterschiedlichen AusfUhrungsdetails. Akti-
ve Schleusen sind in der Regel an die luftseitige
Infrastruktur angebunden und werden mit Zuluft
und Abluft versorgt. In vielen Fallen besteht die
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Forderung das Kammervolumen in der Mitte

der angrenzenden Reinraum-Druckkaskaden

einzuregeln, was aufgrund der kleinen Volumina

technisch eine Herausforderung und vor allem

kostenintensiv ist. Zudem kommt, dass es, auf-

grund fehlender Abmessungsstandards, meist zu

Sonderfertigungen kommt und die Abluftfilterung

nicht in den Schleusen erfolgt. Nach Marktrecher-

chen und Befragungen wurden alle Ergebnisse in

eine neue Materialdurchreichen-Linie eingearbei-

tet, die alle technischen Anforderungen beinhalten

und eine Luftmengeneinsparung von ca. 700.000

bis 1.000.000 m? pro Jahr und Anlage bewirkt.
Die Materialdurchreichen Comfort S6 sind

infrastrukturunabhéngige Anlagen mit:

= Autarkem Liiftungssystem

Energieoptimierter EMSR

Endstandiger Zuluft und Abluft HEPA Filter H14

Frei programmierbarer Druckregelung +2 Pa

Automatischer Tiir6ffnung und TiirschlieBung

Keine lufttechnische Infrastrukturversorgung

notwendig

= Optional mit Sprachsteuerung

3.) Dekontaminations-Materialschleusen

In medizinischen und pharmazeutischen Be-
trieben sowie in Forschungs- und BSL-Laboren
werden Materialschleusen mit unterschiedlichen
Dekontaminationsverfahren eingesetzt. Je nach
Gefahrenklasse und Risikobeurteilung kommen
Nasschemische Sprih- oder Nebelprozesse,
Bestrahlungstechniken, Verdampfungsprozesse
oder auch Begasungsprozesse zur Anwendung.
Die Wasserstoffperoxid Begasungstechnik hat
sich in den meisten Féllen als das Verfahren
durchgesetzt, dass am praktikabelsten und si-
chersten ist und den GroBteil aller Anforderungen
abdeckt. Dekontaminationsschleusen werden in
der Regel an die luftseitige Infrastruktur ange-
schlossen und mit aufbereiteter Zuluft und Fortluft
beaufschlagt, wobei sich die Luftmengen i.d.R.
zwischen 200 und 800 m3h bewegen. Die Dekon-
tamination mit Wasserstoffperoxid wird vielfach
mit externen mobilen Verdampfungsgeneratoren
durchgeflhrt, was den technischen Aufwand und
die Kosten erhoht und zu einer Verkomplizierung
der Anlagen- und Prozesssteuerung fuhrt. Er-
gebnisse aus Marktrecherchen, Nutzerbefra-
gungen und jahrelange Erfahrungswerte flhrten
zu Produktentwicklungsprozessen an denen For-
schungsinstitute und Universitéaten mitwirkten. Als
Ergebnis entstand eine voll ausgereifte Produkt-
linie die vollautomatisierte infrastrukturunabhén-
gige Dekontaminationsprozesse fur die Ein- oder
Ausschleusung von Materialien und Anlagentei-
len ermdglichen. Innovative Pilotprojekte in der
Schweiz, bei dem AGV ,Automatic Guidet Ve-
hicle” personenunabhangige Materialtransporte
durchftihren und die AGV's vollautomatisiert die
Schleusen und die Dekontaminationsprozesse
steuern, zeigen, welche technischen Lésungen
mdglich sind. Unabhangig vom Dekontamina-
tionsverfahren sind die Schleusen Infrastruktur
unabhangig, indem die Schleusen zu 100 % im
Umluftbetrieb gefahren werden und der Chemika-
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lienabbau bzw. die Neutralisierung in den Anlagen
erfolgt. Die Luftmengeneinsparung liegt bei ca.
2 Mio. und 7 Mio. m?3 pro Jahr.

,...] es gibt keine Technologie und kein Ver-
fahren, dass fUr jede Dekontaminationsanforde-
rung geeignet ist [...]“. Das sich die Wasserstoff-
peroxid Technik gut etabliert hat ist ein Verdienst
von wissenschaftlichen Studien, aber auch von
Fehlern und Erfahrungswerten aus praktischen
Anwendungen. Die Reinraumtechnik ist ange-
halten sich nicht auf erprobten Verfahren auszu-
ruhen, sondern die Weiterentwicklung voranzu-
treiben und an neuen Verfahren zu forschen. Ein
Beispiel dazu ist die Ozon Dekontamination, die
im Vergleich zu nassen oder dampfférmigen Ver-
fahren durch sehr kurze Zykluszeiten und deutlich
verringerter technischen Ausstattung besticht.
Speziell fir Anstaltsapotheken oder Materialein-
bringung mit einer Erstdesinfektions-Anforderung
ist die Ozon Anwendung bestens geeignet.

4.) 1.500 m2 Reinraum mit automatisierter H,0,
Dekontamination

Raumdekontaminationen werden Ublicherweise
mit einzelnen mobilen Generatoren oder kleine-
ren stationdren Generatoren durchgefthrt. Mit
wissenschaftlicher Unterstitzung wurden neuar-
tige Verdampfungstechniken und eine spezielle
Dusentechnik zur optimierten Gaseinbringung
in die Raume und Anlagen entwickelt. Mit die-
sen Techniken ist es mdglich ganze Fabriken mit
mehreren Raumen und installierten Anlagen wie
z.B. Isolatoren oder Materialschleusen von der
Technikzentrale aus mit validierten Prozessen
vollautomatisiert zu Dekontaminieren.

5.) Atmende Fabrik — Reinraumkonzept mit
autarken Anlagen

Ein Beispiel bzw. Annahme eines theoretischen
Reinraumdesign mit Ublichen Geraten und Anla-
gen soll die GréBe von Luftmengeneinsparungen
aus Infrastruktur- Versorgungssystemen demons-
trieren. In der Annahme, dass die Anlagen wie
z.B. Materialschleusen, Personenluftduschen,
Materialdurchreichen, Isolator etc. im Umluftbe-
trieb gefahren werden, ergébe sich eine Luftmen-
geneinsparung von vollklimatisierter Reinraumiuft
von ca. 17. Mio. m? pro Jahr.

6.) Service Optimierung/Aufwandreduktion/

5 Jahre wartungsfrei

Aktuelle Service-Geschéftsmodelle beruhen viel-
fach auf der Generierung von betrachtlichen Ge-
winnen durch umfangreiche und zyklisch kurzen
Wartungsintervallen. Die Service-Einsatzplanung,
die Stillstandzeiten, lange Reisezeiten und der
Austausch von Komponenten machen Service-
einsatze kompliziert und teuer. Die heutige Tech-
nik und die Qualitat der Komponenten ermdgli-
chen es, Anlagen und Gerate so zu bauen, dass
diese bis 5 Jahre wartungsfrei betrieben werden
kénnen. Die Zukuntt liegt darin, Gerate und Anla-
gen mit deutlich verlangerten Wartungszyklen und
mit Fernwartungssystemen zu errichten. Wenn
die Reinraumtechnik Anleihen aus der Automo-

bilindustrie oder Luftfahrt nehmen wiirde, kdnnten
Reinraumanlagen und Geréte ihren Zustand auto-
matisch signalisieren und Stérungen oder Ausfal-
le zu einem friihestmoglichen Zeitpunkt melden,
dies wére ,lernendes Anlagenmonitoring®.

7.) Kooperationskultur und die Vorteile

gednderter Zusammenarbeit

Die Geschaftsmodelle und die Gepflogenheiten
im Bau- und Baunebengewerbe, sowie in Ge-
werbebereichen der Infrastruktur- & Installations-
technik, und damit auch in der Reinraumtechnik,
ist vorwiegend gepragt von Claim Management.
Die Kultur durch Fehler und Versdumnisse An-
derer finanzielle Vorteile zu generieren oder Ei-
genfehler zu verdecken, ist weit verbreitet und
fUhrt zu extremen BaukostenUberschreitungen
und Terminverschiebungen. Der administrative,
organisatorische und rechtliche Aufwand dafur
wird bei weitem unterschéatzt. Moderne Projekt-
arbeit zeichnet sich durch eine ehrlich gelebte
und gut geregelte Kooperationskultur aus. Das
IPA-System (Mehrparteienvertrag) oder &hnliche
Systeme generieren vielseitigste Vorteile fir die
Auftragnehmer und Auftraggeber wie auch fur
die gesamte Supply Chain. Gemeinsam an Pro-
jektergebnissen zu Arbeiten und sich gegenseitig
Vorteile zu schaffen, erfordert neue Denk- und
Verhaltensweisen.

Resiimee

Die dargestellten Beispiele zeigen nur verschie-
dene Moglichkeiten auf und sollten zur gedankli-
chen Anregung dienen. Das Thema Energie, der
Energieverbrauch wie auch die Nachhaltigkeit
und Flexibilitat sind hochaktuelle Problem- und
Aufgabenfelder. Die Bandbreite der Aktionsmog-
lichkeiten ist sehr gro3 und bedarf Mut bestehen-
des zu hinterfragen und Innovationen zuzulassen.
Standards sind wichtig und gut, sie bringen Sta-
bilitat, bewirken Kostenreduktionen und erhéhen
die Sicherheit. Standards beeintréchtigen teil-
weise aber auch Weiterentwicklungen, vor allem
wenn zu friih Standards festgeschrieben werden.
Produzierende Unternehmen und Hersteller von
Komponenten neigen dazu Standards zu setzen
und den Markt mit ihren eigenen Standards zu
beeinflussen. Wenn Standardisierungsprozesse
von industriellen Nutzern und Betreibern von
Reinrdumen initiiert werden, und dass in Zusam-
menarbeit mit der Wissenschaft und den Planern,
dann kdénnen sinnvolle Lésungen schneller, neu-
traler und effektiver umgesetzt werden.
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Josef Ortner, Dr. Udo Weber, Dipl.-Ing.
Detlef Reichenbacher, Hubert Jarnig
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Sich nach 25 Jahren in einer
Branche etabliert zu haben,
gelingt dann, wenn man als
Verlag mit einem entsprechend
starken, geduldigen und nutzer-
orientierten Team dem aktuellen
Bedarf der Leserschaft gerecht
wird und einen Bezug zum
Markt, zur Angebotsseite wie zur
Nachfrageseite erreichen konnte.
Ein solches Jubilaum l&asst den
Blick aus der Vergangenheit in
die Zukunft zu. Dieser wirft die
Frage auf, wohin die Reise geht
und auf was sich ein Markt ein-
stellen sollte, um ebenfalls be-
darfsgerecht auf Angebot und
Nachfrage eingehen zu k&nnen.
Im Folgenden sind Thesen be-
schrieben, die diesen Blick fur
Anwender und Zulieferer weiter
schéarfen sollen.
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und na

Automatisierung in der Reinraumtechnik

In den Anwendungsbereichen Mikrotechnologie
und Pharmaproduktion entwickeln sich Mini-Evi-
ronment- und Containment-Konzepte zur optima-
len Ausrichtung einer Reinraumproduktion. Es ent-
stehen kleinere, weitgehend von der Umgebung
abgekapselte Einheiten, in denen kein Einfluss von
wesentlichen Kontaminationsquellen wie bspw.
dem Personal Zugang bzw. Zugriff hat. Die kri-
tischsten Bereiche innerhalb des Herstellprozesses
werden dort unter Reinraumbedingungen ange-
wendet. Es entstehen kleinere Reinraumeinheiten
in der Umgebung der Anlagen und mit weitaus
weniger Personal. Diese Entwicklung geht einher
mit den immer intelligenteren Moglichkeiten von
Foérder,- Montage und AbfUlitechnik und der dazu-
gehorigen Steuerung Uber EDV-Systeme.

Weniger Personal in der
Reinraumproduktion

Dies bezieht sich auf die Bereiche, in denen
hochste Anspriche herrschen und geringste
Kontaminationen bereits deutliche wirtschaftli-
che Schaden verursachen. Durch den vermehrten
Einsatz von Maschinen und Anlagen, den kom-
plexen Steuerungs- und Uberwachungssystemen
und den Anforderungen an Real-time-Messtech-
nik, werden zwar immer weniger Menschen in
der direkten Produktion eingesetzt, jedoch
gleicht sich das nahezu wieder aus, betrach-
tet man Personaleinsatz bei den erforderlichen
Dienstleistungssektor von Wartung, Monitoring,
Qualifizierungen, Validierungen, Reinigung und

Instandhaltung. Dies ist als eine logische Folge
aus den Trends zu Outsourcing und Full-Service-
Providern zu erkennen.

Und bei all den Anwendern, bei denen nach
wie vor das Produkt oder der Prozess offen im
Reinraum gehandhabt wird, wird die Automati-
sierung nicht so schnell méglich sein. Auch bei
Neueinsteigern in die Reinraumtechnik ist zu be-
obachten, dass es zur Erflllung der Anforderun-
gen von Behorden oder Abnehmern noch so ist,
dass um den bisherigen sauberen Arbeitsbereich
eine Reinraumhdille aufgesetzt wird, um im ersten
Schritt fir eine Reduzierung von Verunreinigungen
Zu sorgen.

Digitalisierung und kiinstliche Intelligenz
Bislang wird lediglich Uber einen Bruchteil der
Méglichkeiten nachgedacht, Verfahren und Pro-
dukte zu digitalisieren. Die Investitionsbereitschaft
in der Industrie ist da noch als verhalten zu be-
zeichnen. Es liegt moglicherweise daran, dass
sich die Wirtschaftlichkeit schwierig berechnen
und nachvollziehen l&sst und der Nutzen gerne
als ,nice to have" eingeschrankt betrachtet wird.
Doch ergeben sich zahlreiche Chancen durch die
gewonnenen Informationen, die sich analysieren
und Prozesse dadurch wiederum optimieren
lassen. Es braucht dafir den Mut von Entschei-
dungstragern und eine klare und realistische
Einschatzung, die langfristig den Vorteil erkennen
lasst. Zugegeben, der Datenschutz schrankt da
sehr stark die Motivation ein, sollte aber nicht das
k.o.-Kriterium darstellen.



Wartung On-demand
Bereits heute werden in der Planung von Gebau-
den sogenannte BIM Modelle (Building Information
Modelling) aufgebaut. Dabei werden alle erforderli-
chen Elemente erfasst. Bis zur Schraube und der
Beilagscheibe. Was anfanglich als Erleichterung
im Beschaffungswesen gedacht war, ist heute
Grundlage fur die Ermittlung von Haltbarkeit und
Lebensdauer. VerschleiBteile werden erfasst und
ersetzen eine festgelegte jahrliche Wartung durch
rechtzeitigen Austausch der Teile. Somit ist ein rei-
bungsloser Prozess fur jeden Anwender moglich
und es kdnnen Ersatzteil-Lieferprobleme, nicht
verflgbare Servicetechniker und hohe Aufwen-
dungen fUr Sondereinsatze vermieden werden.
Zudem lassen sich durch BIM bereits vor dem Bau
Abldufe simulieren, die Korrekturen am Rechner
ermadglichen und nicht erst auf der Baustelle.

Intelligente Reinraumbekleidung

Durch die Integration von Sensoren wie RFID
Chips ist ein erster Schritt in Richtung Nutzer-
verhalten und Laufwege bei Reinraumpersonal
moglich. Diese dienen der Optimierung von Pro-
zessschritten und ermdglichen eine Kontrolle der
eingesetzten Bekleidungsteile, so dass bspw.
Kleidung nicht zu lange getragen wird. In weite-
ren Entwicklungen kénnen in das Gewebe ein-
gearbeitete Sensortechnologien Fliissigkeiten wie
Schweil3 und Blut oder Kérpertemperaturen ermit-
teln. Der Zustand des Personals ware so ablesbar,
woraus sich Erkenntnisse zu aktueller Uberlastung
oder MaBnahmen wie Pausenhinweise ermdgli-
chen lieBen. Daraus ergeben sich Bewertungen
aus kunstlicher Intelligenz, wie viel Personal tat-
sachlich erforderlich ist und es lassen sich Einsatz-
plane Gber Monate hinweg vorberechnen.

Intelligente Reinraumreinigung

Die ordentliche und vollstandige Durchfihrung
der Reinraumreinigung ist eine wesentliche Vo-
raussetzung, um die Qualitat und die Prozess-
sicherheit zu gewahrleiten. Auch hier kénnten
in Reinigungstextilien wie den Wischbezigen
Chips eingearbeitet werden, um ebenso die
Wischbewegungen und die abgearbeiteten Fla-
chen nachzuvollziehen. Mit Tablets kénnten Uber
Ortungssysteme die betretenen Raume abgegli-
chen werden und eine sofortige Dokumentation
der Leistungen vor Ort durch das Reinigungs-
personal erfolgen. In zukUnftigen Szenarien und
Studien geht es bereits um die Entwicklung von
Reinraumreinigungsrobotern. Diese erledigen
den Wischprozesse ohne menschliche Beglei-
tung, scannen die Umgebung nach sichtbaren
Verunreinigungen ab und werten das Reinigungs-
ergebnis qualitativ und quantitativ aus. Aufgrund
der Werte werden Flachen, deren Verunreini-
gungspotenzial und den sich daraus ergebenen
Reinigungszyklus zu einem wirtschaftlichen und
sicherheitsrelevanten Faktor.

Intelligente Oberflachen

Einrichtungen, Turen, Wand-, Boden- und Decken-
systeme bestehen bis heute aus richtiger Hard-
ware. Damit sind Materialien gemeint, die diesen
Gegenstanden Statik und Form geben. Die nachs-
te Generation besteht aus der Verbindung von den
Ausgangsmaterialien mit Beschichtungen, Folien
und Glasoberflachen, die Informationen aufneh-
men und vermitteln kénnen. Zu viel FlUssigkeit auf

dem Boden l&sst ihn rot leuchten, Wandelemen-
te veréndern die Motive zum Wohlbefinden des
Personals bzw. zur Motivationssteigerung. Touch-
Eingaben ersetzen Computer, da dies direkt in das
Maobel oder eine Wandflache integriert sein kann.

Insgesamt halten das viele Anwender flir zu
utopisch. Es ist jedoch festzustellen, dass es
all diese Technologien bereits zum gréBten Teil
verflgbar am Markt gibt und nicht erst erfunden
werden mussten. Mutige und investitionsbereite
Unternehmen und Verantwortliche kénnen hier
problemlos mit Forschungsbereichen kooperie-
ren und sich deutliche Wettbewerbsvorteile be-
reits heute sichern. Das hat Auswirkung auf das
Personalrecruiting, die Personalbindung und die
Ausbildung und es erhoht die Attraktivitat eines
Arbeitgebenden. Zudem sichern sich Unterneh-
men und Start-ups ihre Daseinsberechtigung mit
dem klaren Blick nach vorne in die Zukunft und
sorgt daflr, dass in 25 Jahren ein Jubildum ge-
feiert werden kann, wie es heute der Wiley-VCH
(bzw. GIT)-Verlag tut.

Alles Gute fiir die Zukunft.

Frank Duvernell
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Frank Duvernell

Cleanroom Future GmbH, Frankfurt am Main
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INTERVIEW

Win Labuda im Jan. 2023
© Tochter Nadja

Urgestein der
Reinraumtechnik
wird 85

Ein Gesprach mit Dr. Roy Fox

und Dr. Heiko Baumgartner

fuir die GIT ReinRaumTechnik

W. Labuda: Im Jahr 1973 bat uns der Siemens-
Einkauf in Mdnchen um Belieferung mit Textil-
Manschetten flr die turnusgemane Wartung der
Siemens-Speicher-Platten-Gerate. Man hétte in
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Deutschland keinen geeigneten Anbieter gefun-
den. So recherchierten wir und fanden einen klei-
nen US-Hersteller, die Texwipe Inc. in New Jersey,
damals noch ein Unternehmen mit sechs Mitar-
beitern, dessen Produkte wir fortan importierten.

Das Geschaft mit Texwipe-Produkten lie3
sich gut an, so dass ich dem Unternehmen im
folgenden Jahr einen Besuch abstattete. Ed-
ward Paley, der Firmengrunder, brachte mir
seine Vision vom wachsenden Reinheitsbedarf
der HiTech-Industrien nahe: Die Strukturen von
HiTech-Produkten, insbesondere die von Halb-
leitern, wirden mit der Zeit immer kleiner, wah-
rend die Verunreiniger Staub, Hautabrieb und

Schmierfime ihre urspringliche GréBe behielten.
Aus dieser Realitat heraus entstiinden ganz neue
Industrien. Zudem sei das Gebiet der wischenden
Mikroreinigung praktisch unerforscht, so dass in
den neuen Markten ein hohes MalB3 an Erkennt-
nisbedarf bestehe.

Ich war fasziniert von seiner Vision und be-
schloss, mich fortan vornehmlich den Reinigungs-
und Reinhaltungs-Technologien im HiTech-Sektor
zu widmen. So wurden wir 1974 der erste Distri-
butor fUr die Texwipe-HiTech-Produkte in Euro-
pa. Nach sieben Jahren endete die Beziehung
und zwar aus zwei Grinden: Texwipe wollte mir
damals keinen Exklusiv-Vertrag fur Deutschland



Bilder © Clear & Clean

" und gutem Gedenken:

Abb. 1: Mein GroBvater, der Danziger Schiffbauer iiber-
trug seine Technik-Affinitat auf mich. (Foto 1941)

Abb. 2: In Dankbarkeit

Abb. 3: Unser ,,streitbarer
Schwabe“: Labudas
Freund Klaus Schottle
hat unsere Priifgeréte-
Entwicklung maBgeblich
geprégt.

Mr. Edward Paley,
Griinder der Texwipe Inc.,
der unsere Branche um
viele Ideen bereichert hat.

geben und zweitens: Ich wollte, nachdem ich
bisher im Wesentlichen Vertriebsmann gewesen
war, unsere Fahigkeiten als Fertigungsbetrieb
testen, Maschinen und Prifgeréte konstruieren
und — Messen ist die Basis allen Wissens — eine
Produkt-spezifische Analytik entwickeln. Spéter
wurden wir dann der erste europdaische Hersteller
von Gestrickstoff-Ttichern fur die Techniken des
reinen Arbeitens.

Zur Unternehmens-Entwicklung: Ein leiten-
der Infineon-Mitarbeiter hat einmal spaeshalber
Uber Clear & Clean gesagt: ,Forschungslabor
mit angehangter Fertigung aber dafiir ohne Au-
Bendienst.” Das trifft es wohl auch am Ehesten.
Wir haben es verstanden, den Expansions-
orientierten Zeitgeist zu ignorieren und uns auf
Spitzenprodukte, Sonderentwicklungen, Wis-
sensexpansion und Produkt-spezifische Analytik
auszurichten. Wir fertigen unsere Produkte im

Clear & Clean-Ostseewerk-Lubeck und haben
im 10-Jahresdurchschnitt weniger als 2 Rekla-
mationen pro Jahr. Unsere Abgabepreise sind
naturgeman etwas hoher als die unserer ostasi-
atischen Marktbegleiter aber daflr hatten unsere
Abnehmer in der Coronazeit keinen einzigen Lie-
ferausfall. Wahr ist aber auch: Wir mussen jetzt
wachsen, um nicht den Anschluss zu verlieren.

Sie haben bereits in friihen Jahren einen hohen
Forschungsaufwand betrieben und viel Zeit und
Geld in die Erforschung wischender Reinigungs-
Prozeduren investiert. Was sind die Griinde fiir
dieses Engagement und woher kommt lhre Lie-
be zu Wissenschaft und Technik?

W. Labuda: Beginnen wir vielleicht mit Ihrer zwei-
ten Frage: Als ich 12 Jahre alt war, gab mir mein
Vater — ein hanseatischer Kaufmann — das Buch
,Metall“ von Karl Aloys Schenzinger. Der Autor
beschreibt darin romanhaft das Leben und Wir-
ken der groBen Wissenschaftler, Erfinder und Ent-
decker von Antoine de Lavoisier (1743-1794) bis
hin zum Flugpionier Hugo Junkers (1859-1935).
Ich war fasziniert von dem Buch und dariber hi-
naus von den darin beschriebenen Experimenten
als Parallelschiene der Wissensaneignung.

Mein GroBvater — Abb. 1 — war ein Danziger
Schiffbauer, fir die damalige Zeit ein Spitzen-
Technologe, der noch im 19. Jahrhundert gebo-
ren, als Schichtfihrer beim Bau der modernsten
Fahrgastschiffe der Schichau Werft mitgewirkt
hat wie z.B. mit 233 m La&nge und 40.000 PS
Antriebsleistung.

Er wurde mir zum Vorbild im Streben nach
technischer Perfektion und Disziplin. Seine Gene
waren es denn wohl auch, die seine Freude am
Erfinden und Erbauen auf mich Ubertrugen. War
er offenbar von den groBtechnischen Objek-
ten fasziniert, so gibt es in mir eine Affinitat zur
Mikrowelt und zur Dokumentation alles fur das
menschliche Auge Unsichtbaren.

Zurlck zum ersten Teil Ihrer Frage: Der Aufbau
einer Fertigung von HiTech-Reinigungs-Ttchern
lag damals im Rahmen meiner finanziellen und
geistigen Mdéglichkeiten. Zudem trafen drei gltick-
liche Umstande zusammen: Ich hatte stets Inte-
resse an flachigen Produkten wie Papier, Folien
und Textilien, zweitens an mikroskopischer Mess-
technik und drittens an automatisierter Serienfer-
tigung. Das was ich beruflich mache, war und ist
also absolut mein Ding und ich fuhle mich noch
heute sehr wohl damit. Und noch: Viele haben
mir geholfen. Danke!

Was hat sich in der Vergangenheit im Bereich
wischendes Reinigen am meisten verandert?

W. Labuda: Es gab bei der Produkt-Gruppe HiTech-
Wischmittel im Laufe der Jahre immer wieder inte-
ressante Neuerungen, wobei auch Clear & Clean
seinen Beitrag leisten konnte.

1970: wischendes Reinigen wird durch rollenférmig
gewickelte Textilbander maschinenfahig.

1984: Clear/Clean beliefert Siemens mit PTFE-Hoch-
temperatur-Filzrollen fiir die Trommelreinigung von
Hochleistungsdruckern.

INTERVIEW

1988: Texwipe stellt die ersten Synthetic-Gestrickstoff-
Tiicher mit Siegelrand vor.

1990: Clear/Clean fertigt als erstes Unternehmen
Reinraum-Interfalz-Tiicher aus PET-Cellulosics fiir

die Einzeltuch-Spender-Entnahme.

1990: Berkshire (Amber) patentiert 2-lagige Tiicher
direkt aus dem Gestrick-Schlauch.

1992: Contec stellt Losungsmittel-getrankte Tiicher

im wieder verschlieBbaren Polybag vor.

1994: Clear/Clean nimmt ihren ersten Lasercutter fiir
die Formatierung von Gestrickstoff-Tiichern in Betrieb.
2000: Texwipe fiihrt fiir HiTech-Reinigungstiicher die
aquatische Ultraschall-Dekontamination ein (Vertex-
Process).

2000: Clear/Clean bietet als Alternative zum Polybag
getrénkte Tiicher im Mehrweg-Container an.

2015: Clear/Clean entwickelt Reinigungskarten

mit Prézisions-Wischkopf.

2020: Clear/Clean Kollektorplatte u.a. zur Visualisierung
der Reinigungseffektivitit und Oberflachen-Kontamina-
tion.

2021: Clear/Clean investiert in die Ultra-Spuren-Analytik
fiir die Oberflachenreinheit in der Satellitentechnik.

— bei den Jahreszahlen handelt es sich um unge-
fahre Zeitangaben aus der Erinnerung.

...und was sollte sich veréndern?
W. Labuda: Ein Beispiel fUr eine notwendige Veran-
derung: Die Anzahl der Anbieter von Reintechnik-
Verbrauchsmaterial hat sich im Laufe der vergan-
genen 50 Jahre vervielfacht. Dabei haben sich die
Fabrikationsorte in Richtung Ostasien verlagert.
Von dorther wird das Reintechnik-Verbrauchsma-
terial vielleicht schon mit Verpackung und Firmen-
logo des Bestellers versehen z.B. — in die USA
hin geliefert. Aber: Fur HiTech-Reinigungs-Tucher
gibt es in den US-Prufvorschriften noch keine
Oberflachen-Reinheits-basierten Angaben zur
Reinigungsleistung. Und wenn es welche gabe,
dann konnte sie der jeweilige Hersteller/Importeur
in vielen Fallen in Ermangelung von speziellem
Equipment kaum nachprifen. Und selbst wenn er
sie nachprufen kdnnte, so trafe er bei Anwendung
der [EST-RP-CC-004.4 Abs. 7 und 8-Empfehlung
zum Teil auf irrttimlich konzipierte Prifvorschriften.
Es waére sicher interessant, der Frage nach-
zugehen, warum die amerikanischen Prifungs-
empfehlungen der IEST-RP-CC 004.4 Abs. 7
und 8 keine Oberflachen-basierte Prifung der
Partikelfreisetzung vom Tuch zur Oberfldche be-
ziehungsweise der Reinigungsleistung von HiTech-
Wischmitteln enthalten. Ist das so, weil die gro3en
ostasiatischen Tucher-Fabrikanten Oberflachen-
basierte Prifmethoden ablehnen? Vielleicht auch,
weil dort die Oberflachen-orientierte Partikel-
Messtechnik noch nicht so weit entwickelt ist?
Wie dem auch sei, Fakt ist, dass die Reinheit der
Objektoberflache das Ziel jeder Reinigungsproze-
dur ist und nicht die Reinheit des Wischmittels.
Das Thema bietet sich an flr eine Veranderung.

Sie betreiben auch bei der Qualitatssicherung
einen hohen Aufwand und testen ihre Produkte
zum Teil mit denselben hochwertigen Instru-
menten, die auch in der Forschung zum Einsatz
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Abb. 4:Schalenmethode nach Labuda, Rotations-Wisch-
simulator Mark Il nach Labuda/Schéttle zur Bestim-
mung des effektiven Partikel-Abriebs.

Abb. 5: Rotations-Wischsimulator Mark lll nach Labuda/ Abb. 6: Elektronen-Mikroskopische Schnittebild-Aufnahme eines einzelnen Matrix-Filaments im Garnstrang des
Schéttle zur Bestimmung der Reinigungs-Effektivitét HiTech-Reinigungstuchs Typ Microweb-UDG (Bildbreite 22,4 pm) 10 k-fach.
von verschiedenen Wischmitteln.
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Industrien heute zur Standard-Reinigung gehdren.
Dies ist jedoch nicht unsere einzige Zukunft-be- - - %00

stimmende Zielgruppe. Wir wollen neben den
Standard-Applikationen — von denen wir leben
— auch dort prasent sein, wo es um die Erzeu-
gung und Bereitstellung ultrareiner Oberflachen
geht wie beispielsweise in der EUV-Lithographie,
der Schwerionenforschung und bei den Mess-
aufgaben der physikalischen Bundesanstalt PTB,

- S0.00
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bei der das neue Ur-Kilo auf einem Tuch von Clear e
& Clean lagert. Beim Testen lernt man viel Uber [
Randerscheinungen bei bestehenden Technolo-
gien. Dieses Wissen machen wir dann fr hdher- Q080 ; l L a0
wertige Fertigungs-Aufgaben nutzbar. o0 000 10 200 B0 K0 03[0 400 4500 5000

Retentionszeit
Hat sich das Innovationstempo in den vergange-

nen 20 Jahren veridndert? Rechenprozesse wer-
den immer schneller. Auch die Kommunikation

wird immer schneller, dafiir oftmals schlechter  Abb.7: Reinheits-Priifung des Cellulosic-Rohmaterials aus China (rot) und Europa (schwarz), Bestimmung mittels
bzw. unpréziser. GCMS, Beispiel aus unserer QC-Arbeit.
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Abb. 8: Atomkraft-Mikroskop zur Darstellung von Na-
no-Strukturen wie Oberflachen-Verletzungen (siehe
Vortrags-Publikation Nr. 31 Win Labuda).

Abb. 9: CC 902 Microlite Streulicht-Partikel-Visualisie-
rung mit eingebauter, batteriebetriebener Starklicht-
LED fiir viele Arten der Visualisierung von Partikeln und
organischen Filmen im Schréglicht, auch unter dem
Durchlicht-Mikroskop.

W. Labuda: Das hangt ganz vom jeweiligen Innova-
tionsgebiet ab, das man ins Visier nimmt. Rech-
ner sind in inrer Rechengeschwindigkeit abhangig
von der Anzahl der Transistoren im Chip. In der
Halbleitertechnik beispielsweise folgt das Innova-
tionstempo seit 1970 dem sog. ,Mooreschen Ge-
setz”, welches besagt, dass sich die Anzahl der
Transistoren pro Chip alle zwei Jahre verdoppelt.
Diese Voraussage vom Intel-Mitgrinder Gordon
Moore (1929-2023) hat sich bis zum Jahr 2020
bestétigt — Quelle: INTEL.

Beim Produkt Synthetik-Mikrogarn hingegen
ist die Situation eine vollig Andere: Das syntheti-
sche PET/PA-Mikrogarn hat langst Durchschnitts-
Durchmesser von 4 um fir das Monofilament und
darunter erreicht. Eine weitere Durchmesser-Redu-
zierung machte fur die Ttcher und Prozeduren des
wischenden Reinigens wenig Sinn, weil damit die
Strukturhdhe der Maschen im textilen Flachenge-
bilde reduziert wirde und also auch die Trapping-
Effektivitat des Garns fur Partikel im wisch-tech-
nisch interessanten Feret-Durchmesser-Bereich
von 0,5-3,5 pm — siehe REM-Bild, Abb. 6.

Sie haben lhre bisherige Forschungs- und Pub-
likations-Arbeit in einem Buch zusammenge-
fasst, das zu lhrem Geburtstag erscheinen soll.

Fluss Trave.

Was erwartet den Leser und wo kann man es
beziehen?

W. Labuda: ,Zur Reinheit funktionaler Oberflachen”
ist ein Buch in dem meine Koautoren und ich in
20 Kapiteln groBe Teile des von uns seit 1985
publizierten und zusétzlich des neuerdings er-
arbeiteten Wissens zu den Themen Reinraum-
Verbrauchsmaterial und Oberflachen-Reinheit
zusammengefasst haben. Der Buchinhalt ist in
drei groBe Bldcke geteilt:

= | —Reinheits-orientierte Mess- und Priiftechnik,

= |l - Prozeduren des wischenden Reinigens,

= Il -Verbrauchsgiiter der Reintechnik.

Das Buch wird zun&chst im 4-Loch -Ringordner
bei Clear & Clean in Libeck zum Preis von 247.- €
inklusive Zustellung erhéltlich sein. Das bringt den
Vorteil mit sich, dass aktualisierte Kapitel ganztei-
lig ausgewechselt werden kénnen. Es ist jedoch
geplant das Buch, wenn alle Kommentare bear-
beitet wurden, auch in gebundener Form erschei-
nen zu lassen. Der Erl6s aus dem Buch-Verkauf
geht an eine der Kinderhilfe-Organisationen.

Meinem verehrten Lektor, Herrn Dr. rer. nat.
Heinz Josef Kiggen und dem Leiter des Clear &
Clean-Qualitats- und Forschungslabors, Herrn
Christian Wendt sei fur ihre intensive Mitarbeit
an diesem ,opus magnum® von Herzen ge-
dankt. Ohne ihren Einsatz ware dieses Buch
nicht, zumindest jedoch nicht in diesem Umfang
entstanden.

Bereits vor 20 Jahren hatten Sie sich gewiinscht,
dass bei den Anwendern in der Industrie ein
stérkeres Bewusstsein fiir die Folgekosten beim
Einsatz von Verbrauchsmaterialien Einzug hélt
und dass sie stirker auf innovative Produkte set-
zen. Ist lhr Wunsch in Erfiillung gegangen?

W. Labuda: Die Erflllung dieses Wunsches wurde
leider konterkariert durch den Hype des glinstigen

Abb. 10: Das Clear & Clean-Ostseewerk in Liibeck liegt auf einem 1,2 ha groBen Industrie-Grundstiick direkt am
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Reinraum-Verbrauchsmaterials, das Jahrzehnte
lang aus Ostasien zu uns herlibergeschwappt ist.
Im Rahmen dieses Geschehens waren die An-
wender selten geneigt, der Qualitat beziehungs-
weise der Effektivitat des Reinraum-Verbrauchs-
materials erhéhte Aufmerksamkeit zu schenken.
Erst seit Kurzem haben sich Einkaufsstellen gro-
Ber Reinraumbetreiber der Frage angenommen,
was sie da eigentlich kaufen. Sie beginnen zu
lernen, dass Hightech-Reinigungstiicher zwar
so ahnlich aussehen wie chinesische Vierlinge,
aber dennoch kdénnen sie sehr unterschiedliche
Eigenschaftsprofile haben.

Wir haben in den vergangenen 10 Jahren ziel-
bewusst in modernes Equipment investiert, um
beispielsweise in der Lage zu sein, partikulére Ver-
unreinigungen von Umgebung, Oberflachen und
Wischmitteln im nanometrischen GréBenbereich
bis hin zu 5 nm zu analysieren. Fir den moleku-
laren Bereich steht uns ein Atomkraft-Mikroskop
zur Verflgung. FUr den mikrometrischen Bereich
nutzen wir die Raster-Elektronen-Mikroskopie mit
EDX zur Materialanalytik. Unsere GCMS-Analytik
erlaubt uns die genaue Bestimmung der Wisch-
mittel-Ausgasung im Spurenbereich. Unsere neue
2ppb-TOC-Analytik nutzen wir zum Beispiel zur
Bestimmung der organischen Wischmittel-Verun-
reinigung. Wir glauben, dass wir auf dem Gebiet
der Verbrauchsmaterial-Analytik zur Zeit uniber-
troffen sind.

An welchen Innovationen arbeitet Clean & Clean
heute bzw. mit welchen Neuigkeiten diirfen wir
in Zukunft rechnen?

W. Labuda: Mit CC-Microlite haben wir vor Kur-
zem ein handliches, preiswertes und effektives
Gerét zur Streiflicht-Visualisierung von partiku-
laren und filmischen Verunreinigungen vorge-
stellt. Mit dem Gerat lassen sich auch Verun-
reinigungen schnell verdampfender Medien wie
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Abb. 11: Der Legeraum im Ostseewerk. Dort werden die Tiicher im 1SO-Klasse 5 Reinraum von Colandis Kahla visuell einzeln gepriift und verpackt.

Lésungsmittel und Alkohole bis in den Nano-
gramm-Bereich hinein visualisieren und fotogra-
fisch registrieren. Bei eingeschalteter Streiflicht-
Beleuchtung lassen sich Partikel auf der Kollektor-
flache zum Beispiel unter einem Zoom-Mikroskop
betrachten, fotografieren und z&hlen. Geeignete
Software vorausgesetzt, waren mit dem Gerat
auch Smartphone-gestltzte Partikelzahlungen,
GroBenbestimmungen und Klassifizierungen
maoglich. Durch die gezielte Verunreinigung einer
Kollektorplatte und nachfolgendes Abwischen
derselben durch einen Wischmittel-Prufling lasst
sich auch die Wischmittel-Eignung fur die Ent-
fernung bestimmter filmischer und partikulérer
Verunreinigungen beurteilen.

In den beiden vergangenen Jahren haben wir
zudem unsere HiTech-Tucher-Fertigung um die
Produktgruppe Swabytex- Analytik-Wisch-Sub-
strate im Spuren- und Ultraspurenbereich berei-
chert. In diesem Zusammenhang wurden bei uns
ultrareine textile Substrate entwickelt, die bei einer
Flache von 25 x 25 mm? im Zusammenhang mit
einer Isopropanol-Extraktion und GCMS-Analytik
Verunreinigungs-Massen von lediglich 80 ng oder
weniger aufweisen. Wird der definierte Abschnitt
einer Objektoberflache mit einem Swabytex-
Substrat abgewischt, so wird dabei ein Teil der
Verunreinigung der Objektoberflache auf das
Substrat Ubertragen. Mit einer hochempfindli-
chen GCMS-Anlage oder vergleichbarer Analytik
lassen sich die beim Wischvorgang ins Subst-
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rat hinein gelangten Spezies nach Qualitat und
Quantitat hin bestimmen. Das Messverfahren
funktioniert umso genauer, desto groBer das
Masseverhaltnis von Ubertragungsmasse zu ur-
springlicher Grauwertmasse des Wischsubstrats
ist. Dies ist ein groB3er Fortschritt im Bereich der
Oberflachen-Analytik stationarer Konstruktionen
mit spezifikationsgemal hoher Oberflachenrein-
heit wie es beispielsweise die unterschiedlichen
Baugruppen von Satelliten sind, deren Hersteller
unsere Kunden sind.

Ein weiteres Gebiet, mit dem wir uns gerade
beschaftigen ist die Fertigung textiler Wischmit-
tel-Sonderformen fur die wischende Reinigung
konischer oder auch zylindrischer Hohlrdume,
wie beispielsweise Rohrgebilde mit erhdhten
Reinheits-Anforderungen. Daflir sind die HiTech-
Tucher nicht quadratisch ausgebildet, sondern
weisen alle moglichen zweckdienlichen Son-
derformen auf, die wir heute in der Lage sind,
fertigungsorientiert und Anwender-orientiert zu
programmieren und zu fertigen.

Das Thema Fachkraftemangel ist allgegenwaér-
tig. Wie begeistern Sie die kommende Generati-
on von lhrer Passion? Und konnen wir mit einer
Masterarbeit aus dem Hause Clear & Clean
rechnen?

W. Labuda: Wir versuchen junge Ingenieure da-
durch an unser Unternehmen zu binden, dass
wir ihnen Forschungsmdglichkeiten bieten, die

sie woanders nicht haben und dass wir sie kom-
petent, freundlich und verstandnisvoll betreuen.
Wir bieten ihnen ein Spitzenlabor und lassen ih-
nen freie Hand bei ihrer Themenwahl. Unser in
der Studentenbetreuung erfahrener R&D-Leiter
hat in den vergangenen zwei Jahren in unserem
Forschungslabor zwei Praktikanten bis hin zur
Bachelor-Prifung betreut und beide haben die
Prifung mit der Gesamtnote 1,3 abgeschlossen.
Sie belegen nun ihre Masterstudiengange. Mal
sehen, vielleicht kommt einer fur die Betreuung
seiner Masterarbeit wieder zu uns.

Was hat Sie in all den Jahren in der Branche am
meisten positiv iiberrascht?

W. Labuda: Am meisten hat mich positiv Uber-
rascht, dass aus der Industrie nie eine Situati-
on bekannt geworden ist, wie sie die vier Ver-
brauchsmaterial-Koryphaen Blrger, Gommel,
Brickner und Kafer — Fraunhofer IPA — Stand vor
10 Jahren — in ihrem Aufsatz ,Mehr Sicherheit
beim Einsatz von Verbrauchs-Materialien in der
reinen Produktion” vom 24.10.2014 in den Raum
gestellt hatten. Sie schreiben:

.... Das Fraunhofer IPA beschaftigt sich ver-
mehrt mit Fragestellungen, bei denen es um
die Auswahl geeigneter, reinheitstauglicher Ver-
brauchsmaterialien geht. Aufgrund ihrer Vielzahl
und oftmals raumlichen Nahe zu reinheitskri-
tischen Prozessen oder Produkten sind diese
Materialien als besonders kritisch einzustufen.



Win Labuda et al.

Zur Reinheit funktionaler Oberflachen

Gesammelte Fachaufsatze

Reinheits-orientierte Mess- und Priiftechnik
Prozeduren des wischenden Reinigens
Verbrauchsgiiter der Reintechnik

mit einem Vorwort von Heinz-Josef Kiggen

Abb. 12: Fachbuch ,,Zur Reinheit funktionaler Oberfla-
chen®, Win Labuda et al., verfiighar ab Juni 2023.

Bislang wird ihr Anteil an der Kontamination haufig
unterschétzt. Neueste Untersuchungen belegen
die immense Auswirkung von Verbrauchsmate-
rialien auf die reine Produktionsumgebung, doch
gibt es bisher weder allgemein gultige Informati-
onen noch einheitliche Priifung und Bewertungs-
verfahren. Dieser Mangel soll méglichst schnell
und auf héchstem technisch-wissenschaftlichen
Niveau mithilfe eines schlagkréaftigen Industriever-
bunds behoben werden.”

Zehn Jahre sind seitdem verstrichen der
~Schlagkréaftige Industrieverbund* hat sich schein-
bar geschlagen gegeben. Und die ,immense Aus-
wirkung® des Verbrauchsmaterials auf die Ferti-
gungs-Umgebung ist Gott sei Dank ausgeblieben.

Was hétten Sie in lhrer aktiven Zeit gerne noch
gesehen oder anders gefragt, was wiirden Sie
sich bezogen auf die Reinraumtechnik fiir die
Zukunft noch wiinschen?

W. Labuda: Nachdem der Skandal in der deut-
schen Automobil-Industrie beginnend im Jahr
2006 uns gezeigt hat, dass wir, die Industrie, viel
starker als bisher ethischen Maximen verpflichtet
werden muss, wirde ich mir die Reintechnik be-
treffend wlnschen, dass:

Staatlich geférderte Institute wegen der dar-
aus resultierenden Ungleichstellung im Vergleich
zu den Unternehmen der privaten Wirtschaft
keine privatwirtschaftlichen Aktivitdten austiben
durfen, wie zum Beispiel, die gewerbsmaBige
Durchfuhrung technischer Prifungen, Instand-
haltungs-Leistungen und die Ausstellung von
Prifzertifikaten gegen Geld. Daflr gibt es eine
ausreichende Anzahl privatwirtschaftlicher Test-
hauser, die ihr Instrumentarium nicht gegen Anfor-
derungsschein von der DFG bekommen.

Ich wirde mir wiinschen, dass die Ausschuss-
Vorsitzenden in den technischen Gremien aus

Abb. 13: Yuko Labuda, seit 20 Jahren 1. Geschéftsfiih-
rerin bei Clear & Clean.

universitaren Einrichtungen oder aus den tech-
nischen Behorden rekrutiert werden und nicht
aus Handel und Industrie. Sie sollen schriftlich
auf einen Ehrenkodex verpflichtet werden, dessen
Geist sie auf die Ausschussmitglieder Ubertragen
sollen — siehe z.B. VDI-Druckschrift: Ethische
Grundsétze des Ingenieurberufs.

Jeder Interessierte soll zumindest als korre-
spondierendes Mitglied Zugang zur DIN- und
VDI-Gremienarbeit haben — Abschottungsverbot
— und die Namen von Ausschuss-Mitgliedern
sollen — wie bei der IEST in den USA — &ffentlich
gemacht werden und auch &ffentlich bleiben.

Mit 85 Jahren und angesichts ihrer vielseitigen
Interessen auBerhalb der Reinraumtechnik wid-
men Sie sich vielleicht nicht mehr mit voller
Kraft ihrem Unternehmen. Wie ist das Unterneh-
men fiir die die Zukunft aufgestellt?

W. Labuda: Zun&chst eine kleine Richtigstellung:
Bis Marz 2023 war ich taglich mindestens acht,
oft aber auch zehn Stunden lang als CTO fur
Clear & Clean beschaftigt. Zusammen mit mei-
ner Frau Yuko und Christian Wendt haben wir
das Unternehmen in den Bereichen Mechanische
und Chemische Analytik sowie Forschungs-Do-
kumentation den modernen Erfordernissen an-
gepasst. Das hat uns allen viel Freude gemacht.
Unser Qualitats- und Forschungslabor haben wir
in einer Weise erweitert, dass wir nun auch eine
ISO 17025-Akkreditierung bei der DAKkS Uber-
stehen wirden, falls wir dies wollten.

Es ist richtig, dass ich mich nachher im Alter
mehr der Fertigstellung meiner Lebenserinnerun-
gen und der Mikrofotografie widmen will. Aber
schon jetzt bin ich leider gezwungen, in kleineren
Zeitabschnitten zu denken als zuvor. Wenn ich
so alt werden sollte wie mein Schwiegervater ist,
dann bleiben mir bis dahin nur noch 16 Jahre.

INTERVIEW

Abb. 14: Christian Wendt, Chemie-Ingenieur und Proku-
rist bei Clear & Clean.

Schon also, wenn sich der Herrgott dazu ent-
schlieBen kénnte, diesen lastigen Parameter Zeit
groBmuditig zu quantisieren.

Herr Labuda,

Ihnen herzlich zt
Geburtstag und wi
Ihnen fiir die Zukunt
Gesundheit und den Ei
Ihrer geistigen Frische.

Gleichzeitig danken wir Ihnen fiir dieses Interview.
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Abb. 1: HiTech-Reinigungs-Gestrick Typ Sonit-MDM, 2500-fach, Bildbreite 107 pm, oben:
nicht dekontaminiert, unten: aquatisch dekontaminiert

Neue ISO-Norm fur

Bilder © Clear & Clean

!

Im November 2022 endete die 2-monatige Ein-
spruchsphase flr die 0. a. Norm und damit hat
nun formal auch das Reinraum-Verbrauchsmate-
rial eine Eingliederung in das internationale Nor-
mensystem ISO gefunden. Die Norm soll fortan
Empfehlung sein daflr, wie alle diese Reinigungs-
Tucher, Mopps, Swabs, Handschuhe, Spezial-
papiere, Notizblicher, Klebeetiketten, Plastiktliten
und nicht zuletzt Bekleidungsstticke vorteilhaft fur
die Anwender auszuwahlen, zu prifen und anzu-
wenden sind. Ein groBes Werk also fur viele kleine
Teile, ohne die ein moderner Reinraum jedoch
nicht funktionieren wirde.

Studieren wir den 50 Seiten umfassenden
ISO-Normentwurf mit der gebotenen Sorgfalt,
s0 beeindrucken zunéchst dessen Umfang und
Detailreichtum. Gleichzeitig kommen jedoch auch
Fragen und Bedenken auf. Einige davon wollen
wir nachstehend behandeln. Aus Griinden der
notwendigen Beschrénkung kommentieren wir
aus dem o.a. Verbrauchsmaterial-Spektrum aus-
schlieBlich das Thema HiTech-Reinigungs-TUcher
und deren reinheitstechnischer Eignung, Anwen-
dung, Metrologie und nicht zuletzt auch die mit
ihnen assoziierte deutschsprachige Semantik.

Reinraum-Verbrauchsmaterial

Ein Kommentar von Win Labuda

DIN EN ISO 14644-18:2022 Entwurf
(Kurzbezeichnung ISO 1464 4-18) Bewertung der
Reinraumtauglichkeit von Verbrauchsmaterialien:
Produktgruppe HiTech-Reinigungsttcher

Win Labuda

B0 // ReinRaumTechnik 3/2023

Im Unterschied zu Standard-Reinigungs-
tdchern fir den hauslichen oder allgemeinen
Betriebsbedarf besteht bei HiTech-Reinigungs-
tichern die Forderung nach reduzierter, ge-
brauchsbedingter Partikel-, Faser- und Chemi-
kalien-Freisetzung in die Reinheits-kontrollierte
Umgebung. Insbesondere sind es die hochgra-
dig dekontaminierten synthetischen Reinigungs-
tcher von denen erwartet wird, dass durch
ihren wischenden Gebrauch partikulare und fil-
mische Verunreinigungen der Objektoberflachen
an die Tuchoberflache gebunden und dadurch
aus der Reinheits-kontrollierten Umgebung ent-
fernt werden. Zu den HiTech-Industrien zahlen
vor Allem die Biotechnik-, die Halbleiter-, die La-
ser-, die Pharmaindustrie sowie die Prézisions-
optik und nicht zuletzt die Raumfahrtindustrie.
Die spezifikationsgemaB empfohlene Luft- und
Oberflachen-Reinheit reiner Fertigungsumge-
bungen (siehe DIN EN ISO 14644-1, EG-GMP,
VDI 2083 9.1 und 9.2) zwingt die Anwender zum

Einsatz von Verbrauchs-Materialien hoher
Applikations-Reinheit!"- 2,



Erlauterung Produkt-spezifischer Normungsprobleme

Normung sollte stets auch von der Erwartungs-
lage der Anwender bestimmt sein. Nun gibt es
im Zusammenhang mit dem Produkt HiTech-
Reinigungstlcher nicht den Anwender, sondern
ihrer sind es viele und sie haben das Produkt
Tucher betreffend ganz unterschiedliche tech-
nische Anforderungen. Suchen wir also nach
Gemeinsamkeiten, so sind es drei Kriterien, die
fur jedes HiTech-Reinigungstuch zutreffen: Das
ist der Wunsch nach optimaler:

= LOsungsmittel-Absorption

= Reinigungseffektivitét

= Verunreinigungs-Retention

HiTech-Reinigungstiicher sind bei inrem aktuellen
technischen Stand und bei sinnvollem Gebrauch
Prézisionswerkzeuge moderner Fertigungskultur.
Das Tuch mit der feinsten bekannten Struktur
besteht aus 470.000 Einzelmaschen bei einem
Filament-Durchmesser von 4 um. Manchen
Strickstofftlichern aus synthetischem Mikrofila-
ment-Garn ist immerhin die Aufgabe zugedacht,
submikrone Verunreinigungen von den Objekto-
berflachen der Labor- oder Fertigungsumgebung
vollends zu entfernen.

Wéahrend nahezu aller HiTech-Reinigungspro-
zeduren befinden sich die Tucher im L&sungs-
mittelgetrankten Zustand. Als Standard-Losungs-
mittel hat sich in der Reintechnik ein Gemisch
aus analytisch reinem 2-Propanol und DI-Wasser
bewéhrt. Dabei haben sich dem jeweiligen Be-
darf angepasste Alkoholkonzentrationen in den
Abstufungen 9, 30 und 70 % durchgesetzt. Ein
groBer Teil der marktgangigen HiTech-Reini-
gungstUcher ist bereits im Anlieferungszustand
Lésungsmittel-getrankt.

Die Reinigungseffektivitat eines bestimmten
HiTech-Reinigungstuchs fur verschiedene Ober-
flachenarten bzw. Rauheiten und unter dem Ein-
fluss unterschiedlicher L&sungsmittel I&sst sich im
Rahmen von Reinigungsprozeduren durch Ver-
gleich der Oberflachenkontaminations-Zustande
vor und nach einer wischenden Reinigungspro-
zedur gravimetrisch durch Prazisions-Dicken-
messung wie z.B. der Ellipsometrie oder nach
der Labuda-Rotations-Wischsimulation mittels
Laserfluoreszenz in Masseeinheiten bestimmen.
Aus dem Quotienten der beiden messtechnisch
ermittelten Reinheitszustande ergibt sich die

Verunreinigungs-Reduzierung (Reinigungs-Effek-
tivitat unter Berucksichtigung der Reinigungszeit)
als bedeutendster technischer Kennwert einer
Reinigungsprozedur. Dabei sind die Oberflachen-
Reinheit als auch deren HerbeifUhrung, Erhaltung
und Minderung prinzipiell Oberflachen-bezogene
Phanomene, bei denen die nachstehend benann-
ten technischen KenngréBen fur den Erfolg einer
Reinigungs-Prozedur bedeutsam sind:
= Verunreinigungsmasse — Viskositat [cSt]
= LOsungsmittel-Absorption des Wischmittels [ml],
[ml/min]
Materialfeuchte des Wischmittels [m,,Im,,]
Wischmittel-Anpressdruck [glcm?]
mittlere Rauheit der Objekt-Oberflache [Ra pm]
Kurtosis der Rauheits-Verteilung [Sku]
relative Geschwindigkeit zwischen Objekt-Oberflache
und Wischmittel [m/s]
= Anzahl der Oberflachen-Beriihrungspunkte (Papillen)
pro Flacheneinheit [Anzahl-Konz.]
= DurchreiBkraft des Priiflings [N]
= chemische Komposition des Losemittels
[Beispiel= C4 Hg0]
= Ansprech-Empfindlichkeit der Messvorrichtungen,
Beispiel [ng]

Um einen wischenden Reinigungs-Vorgang pra-

xisnah zu simulieren, dessen Prozess-Tauglichkeit

zu ermitteln und die Reinigungs-Effektivitat des

zu prufenden HiTech-Reinigungstuchs zu bestim-

men, bedarf es bestimmter technischer Voraus-

setzungen. Von simulationstechnischer Bedeu-

tung sind dabei vier Voraussetzungen:

= eine der Realitat entsprechende
Verunreinigungs-Kombination

= eine praxisnah nachgebildete Objektoberfldche

= die Einhaltung der gleichformigen Relativbewegung
zwischen Objektoberflache und Priifling bei
konstantem Anpressdruck

= plausible metrologische Systeme von ausreichend
hoher Nachweis-Empfindlichkeit, bei der Bestimmung
filmischer und partikulérer Oberfldchen-Verunreini-
gungen.

Voraussetzung fur die Normungstauglichkeit
technischer Teile, Gerate und Systeme ist u.a.
deren Parametrisierbarkeit, und insbesondere
auch die ausreichende Ansprechempfindlichkeit
der Messsysteme. Diese stoBt bei den Messauf-
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gaben der Oberflachen-Reinheit oftmals an tech-
nische und physikalische Grenzen.

Angesichts dieser 0.a. Komplexitat ist es frag-
lich, ob eine Normung bei dieser Tiefe und bei
dieser Variablen-Vielfalt Gberhaupt sinnvoll durch-
fUhrbar ist. Normung ist prinzipiell dann absurd,
wenn der Normzustand nicht mit 6konomisch
angemessenem Aufwand herbeizuflhren ist und
daher von der Fachwelt nicht nachvollzogen wird
oder werden kann. Normungstétigkeit verliert
aber auch dann ihren Sinn, wenn in ihrem Rah-
men Messverfahren spezifiziert werden, die nicht
zum erwunschten Erkenntnisziel fuhren. Insofern
kann Normung auch willktrlicher Eingriff in die
technische Gestaltungsfreiheit von Produkther-
stellern sein. Jedes Normungsvorhaben sollte
daher von den Normungsgremien selbst und
unter pflichtgemaBer Kontaktnahme mit den in-
teressierten Anwenderkreisen auch im Hinblick
auf die Notwendigkeit einer bestimmten Normung
infrage gestellt werden, etwa um festzustellen, ob
der durch die Norm-Implementierung bewirkte
Regulierungsvorteil aus Anwendersicht geringer
ist als die mit der Normung verbundenen Herstel-
ler- und Anwender-seitigen Einschrankungen und
Beschwernisse.

Was den Normen-Entwurf ISO 14644-18 be-
trifft, so ist er — die von einer IEST Ubernommenen
Messtechnik betreffend — teils durch konzeptuelle
IrrtUmer der einstigen amerikanischen Kollegen
vom |IEST (Institute auf Environmental Sciences
and Technology) belastet. Diese formulierten im
Oktober 1987 eine erste Praxis-Empfehlung fur
"Wipers used in cleanrooms and controlled envi-
ronments, IES-RP-CC04-87-TE", Nach Beseiti-
gung der Konzept-Irrtimer wirde eine berichtigte
Norm ISO 14644-18 einen geénderten Parameter
und andere Priuftechnik, ndmlich Oberflachenrein-
heit nach Wischvorgang erforderlich machen.
Deren Durchflhrung ist im unteren mikro- und
nanometrischen PartikelgréBenbereich sehr auf-
wandig, im mittleren Bereich von z.B. 2,5-10 ym
ist sie vom Aufwand her jedoch vertretbar (sie-
he Abs. Oberflachen-orientierte Partikel-Mess-
technik, S. 52). Dass der Normenausschuss die
Ubernahme der betreffenden Abschnitte 7 und 8
aus der aktuellen [EST-RP-CC 004.4-Empfehlung
vollzogen hat ist schlicht inakzeptabel und mdégli-
cherweise auch justitiabel.
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Nicht plausibler metrologischer Ansatz
Wird ein HiTech-Reinigungstuch in Bezug auf
seine Reinigungs-Tauglichkeit fur partikulare und
filmische Verunreinigungen gepruft, so ist die
Préamisse, dass die Oberflachen-Verunreinigung
im Rahmen der Reinigungsprozedur in mog-
lichst kurzer Zeit und mdglichst vollstdndig vom
Wischmittel absorbiert wird. Verfahrensziel ist also
eine optimal reine Objektoberflache. Nach deren
HerbeifUhrung hat das benutzte Reinigungstuch
— verfahrenstechnisch gesehen — seine Funktion
eingebUBt und wird entsorgt.

Erkenntnisziel ist demzufolge die Kenntnis-
se der Masse- und Anzahl-Konzentration des
Ruckstands auf der Objektoberflache und zwar
vor vs. nach erfolgter Reinigungsprozedur. Aus
der Gegenuberstellung der beiden Konzentra-
tionswerte lasst sich der Reinigungs-Effektivi-
tatswert fUr die Verunreinigungsarten (filmisch
und partikulér) errechnen. Zur DurchfUhrung der
relevanten Messungen sind sowohl Messgera-
te fUr die Anzahl- und GréBenbestimmung der
partikuldren als auch Mikrogramm-Waagen fur
die Massebestimmung der filmischen Verunrei-
nigung natig.

Das oben angeflhrte messtechnische Pro-
cedere ist prinzipiell konform mit dem Erreichen
des Erkenntnisziels. Dies trifft fur die in der Pra
xisempfehlung IEST-RP-CC 004.4 spezifizierten
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Abb. 2: Schema, Darstellung eines Reinigungstuchs im
Profil, hier eingeteilt in acht imaginare Lagen. Bei ei-
ner Wischprozedur kommt es zu einer Wechselwirkung
zwischen den duBeren ein bis zwei Lagen des Tuchs
und der Objekt-Oberflache. Gepriift wird aber oftmals
S0, als wiirden alle Lagen in einer vollflichigen Wech-
selwirkung mit dem Objekt stehen.

Durchfuhrungs-Bestimmungen nach Abs. 7 und
8 nicht zu. Die Kenntnis der Anzahl-Konzentration
aus dem Wischmittel extrahierter Partikel und Fa-
sern oder auch der extrahierten Masse chemi-
scher Bestandteile sagt nichts aus Uber Masse als
auch Anzahl-Konzentration des partikulédren und
Faser-Verunreinigungsrickstands auf der Objek-
toberflache. Dies trifft insbesondere zu, nachdem
die Verschiebekrafte des Wischvorgangs wirksam
geworden sind. Aus Erlduterungs-technischen
Grlinden haben wir ein Reinigungstuch der Dicke

nach in acht imaginére Lagen geteilt (Abb. 2). Im
gesamten Tuchgebilde befinden sich — den L6-
sungsmittel-getrankten Zustand vorausgesetzt —
Partikel, die den intrinsischen Garn- oder Faser-
Oberflachen angelagert sind oder sich in dem
Zwischenraum zwischen den Fasern/Filamenten
im Losungsmittel befinden und + L&sungsmit-
telmolekule. Wenn das L&sungsmittel-getrankte
Tuch mit der Objektoberflache in Berlhrung
gebracht wird, so kommt es zun&chst zu einer
Haftkrafte-Verminderung an den Grenzflachen der
partikularen Verunreinigung auf der Oberflache
(Mizellen). Die Lagen interagieren mit der Oberflé-
che und deren Partikel- und organischem Belag.
Die oberen Lagen (heller) sind am Stoffaustausch
weniger oder nicht beteiligt, wenngleich sie bei
der IEST-Methode im Rahmen des Extraktions-
vorgangs das Messergebnis bestimmen. Durch
die Verschiebekréafte des Wischvorgangs werden
die Partikel von der Oberflache weggeschoben,
so dass sich am Ende der Reinigungsprozedur
auf derselben — geringe Rauheit vorausgesetzt
— kaum Partikel befinden. Insofern ist der me-
trologische Ansatz des IEST-Prifkonzepts nicht
plausibel und solite verworfen werden. Aber das
heiBt nicht dass ein anderer Ansatz wahrheitsge-
maBere Resultate zeitigt, Wischendes Reinigen ist
als physikalisch-chemisches Phdnomen betrach-
tet eben sehr komplex.

Oberflachen-orientierte Partikel-
Messtechnik

Es stellt sich die Frage warum in den ameri-
kanischen Prifungs-Empfehlungen IEST-RP-
CC-004.4 (Abs.7), die jetzt in die ISO 14644-18
Eingang gefunden haben, keine auf den Parame-
ter Oberflachenreinheit bezogene Prifmethode
fir den Nachreinigungs-Zustand von Objekto-
berflachen wie auch fur die Partikelbelegung vor
und nach wischender Reinigungsprozedur (Reini-
gungseffektivitat) vorgesehen ist. Daflir béten sich
bspw. die folgenden Erfassungsmdaglichkeiten an:

Partikel-Abklatsch-Methode

= Partikel-Stempel (gefedert) — Clean Controlling,
78576 Emmingen-Liptingen.
Adnésiver Partikelaufnehmer fiir die mikroskopische
Betrachtung, Zahlung und elektronische Verarbeitung.

Oberflachen-Partikel-Visualisierung

= CC-Microlite — Clear & Clean, 23568 Liibeck.
Streulicht-Visualisierungs-Gerét fiir die mikros-
kopische Betrachtung, Zahlung und elektronische
Verarbeitung fiir Partikel auf Kollektorplatten aus
Schwarzglas — Typ CC900, CC901
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Oberflachen-Partikel-Messung

= Part-Sens 4.0 — PMT, 71296 Heimsheim.
Oberfléchen-Partikelscanner ab Partikel-Durchmesser
5 pm auf glatten Oberflachen. Auf Oberflachen
erhohter Rauheit mittels adhdsivem Zwischentrager
(Abklatschmethode).

= CIX 100 - Evident Europe (Olympus), 20355 Hamburg.
Scanning Mikroskop fiir Partikeldurchmesser von
2,5 ym bis 42 mm.

= Partikel-Scanning-Systeme auBerdem von
Keyence: (VHX6000), Leica (Emspira lll) und Zeiss
(Axio-Zoom V16).

Auswirkungen von Normungs-Fehlern

Es ist nicht von der Hand zu weisen, dass der
hier als wesentlich erkannte und dokumentierte
Spezifizierungsirrtum tatsachlich dazu geflhrt hat,
dass die amerikanische und in der Folge auch die
internationale HiTech-Industrie Jahrzehnte lang im
Glauben an die Richtigkeit der IEST-Priifmethode
auf den Einsatz reinigungstechnisch besser ge-
eigneter Tucher verzichten musste. Jedenfalls hat
der Autor selbst vor 20 Jahren erfahren, dass bei
einem in Sachsen ansé&ssigen US-Unternehmen
das reinigungs-technisch effektivere Tuch A mit

Beispiel fur die Oberflaichenzunahme diinnerer Filamente
bei gleichem Volumen

7

16 Filamente
D=25pm,L=1m
Oberflache 2 12,6 cm?

144 Filamente
D=8um,L=1m
Oberflache 2 36,2 cm?

Abb. 3: Schema, innere Filament-Oberfliche von
HiTech-Reinigungstiichern. Je diinner die Filamente
im Garnstrang desto groBer die intrinsische Garnober-
flache, desto groBer die Anzahl extrahierter Partikel.

dtnneren Filamenten vom PrUflabor des Unter-
nehmens verworfen wurde, weil es nach der IEST-
Methode RP-CC 004.2 gepriift worden war und
dabei mehr Partikel in die Prifflussigkeit hineinge-
langten als bei dem aus dickeren Filamenten be-
stehenden, wenngleich mindereffektiven Tuch B
eines amerikanischen Herstellers. Ware das Tuch



nach einer Realitats-nahen, sprich Oberflachen-
basierten Methode gepruft worden, so hatte
man dem Tuch A den Vorzug gegeben und von
dessen hoherer Reinigungseffektivitat — geringe-
rer Reinigungs-Dauer und hdéherem effektivem
Reinheitsgrad profitieren kdnnen.

Erlauterung der technischen
Zusammenhénge:

Strickstoff-TUcher aus dinneren Filamenten im
Garnstrang (kleinster aquiv. Filament-g = ca.
2 pm) haben gemeinhin eine hohere Maschenzahl
pro cm? Textilflache. Tucher mit mehr Maschen/
cm? haben (bei nicht proportionaler Korrelation)
eine hdhere Reinigungseffektivitat als solche mit
weniger Maschen/cm?. Dies gilt insbesondere fur

die Verunreiniger-Kategorien dinne organische
Schichten von geringer bis mittlerer Viskositat
und Submikron-Partikel. Gleichzeitig gilt: Dinne-
re Filamente haben eine gréBere Oberflache pro
Volumeneinheit als dickere (Abb. 3). Daraus folgt:
Bei homogener Partikelverteilung haben Ticher
mit dinneren Filamenten eine groBere Partikel-
beladung als solche mit dickeren. Ein Beispiel:
Bei Anwendung der Recommended Practice
IEST-RP-CC-4.4- Abs. 7.1 Sample Preparation
(Volumen-Tauchmethode) gelangen naturgeman
bei der Prifung von Tichern aus Mikrofilament-
garn deutlich mehr Partikel in die Prufflissigkeit
als bei der Prifung von Tuchern mit gréBeren
Filament-Durchmessern.

REINRAUMREINIGUNG

Wir stellen fest, dass die Anzahl der aus ei-
nem HiTech-Reinigungs-Tuch im Rahmen einer
Bewegungs-unterstitzten Loésungsmittel-Immer-
sion freigesetzten Partikel fur die Beurteilung der
partikularen Reinheit einer Objektoberflache nach
wischender Reinigungsprozedur als auch der Be-
urteilung des viel bedeutenderen Kennwerts der
Reinigungseffektivitat vollkommen belanglos ist.
Die Methode ist daher bestenfalls flr die Bestim-
mung des vergleichenden Auswaschgrads von
Mehrwegbekleidung geeignet. Grund ist, dass die
Methode den Wischvorgang selbst, mit seinen
ganz anderen wirksamen physikalischen Kréften,
nicht simuliert.

Die Gelboflex-Problematik (ISO 9073-10)

An anderer Stelle der ISO 14644-18 (siehe Tab.
D4, Anhang D, S. 47) wird auf die Norm ISO 9073-
10 — Prufverfahren fUr Vliesstoffe im Trockenzu-
stand verwiesen, in der eines der so genannten
modifizierten Gelboflex-Verfahren empfohlen ist!®l,
Das Gerat hat sich, wie wir glauben, zu Unrecht
einen gewissen Bekanntheitsgrad unter den Pruf-
geraten fur das Reinraum-Verbrauchsmaterial
erobert. Prinzipiell handelt es sich um ein Prif-
system, das bestenfalls fur die Prifung von Rei-
nigungsttichern im Trockenzustand geeignet ist.
In Wahrheit werden HiTech-Reinigungsticher je-
doch kaum im Trockenzustand eingesetzt. Wenn
es dennoch geschieht, dann hauptséchlich zur
Aufnahme von Flissigkeits-Lachen und Spritzern
(spill control) wobei vor Allem die Fllssigkeits-Ab-
sorption der Tucher durch Auflegen des Tuchs auf
die verschttete FlUssigkeitslache bzw. Spritzer
wirksam wird und es daher kaum zu einer Partikel
generierenden Flachenreibung kommt. In Tabel-
le 1 wird eine Ubersicht tiber die Trankungszu-
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L: Part.-Z&hler
Il - Flex-Zustand, Winkel
wahlweise 90° und 180°

L: Part.-Z&hler

| - Ruhe-Zustand

Abb. 4: Schema Flextester nach Gelbo in zwei Zusténden

Abb. 5: Flextester nach Gelbo

stédnde von HiTech-Reinigungs-Tuchern in der
Abfolge ihrer Gebrauchszyklen gezeigt.

Im Rahmen der angenommenen 60 s Gesamt-
Gebrauchsdauer von Reinigungsttichern fur eine
einzige Praxis-relevante Reinigungs-Applikation
belauft sich deren Expositionszeit im Trockenzu-
stand nur auf wenige Sekunden. Die Erfahrung
lehrt, dass bei Durchfihrung des sog. modifizier-
ten Gelboflex-Test nach 1ISO 9073-10! (Parti-
kelfreisetzung im Trockenzustand) aus Grinden
einer verbesserten Mess-Statistik die viel zu lang
eingestellten Testzeiten zu weit Uberhohten Parti-
kelmengen fuhren. Werden jedoch die Testzeiten
der realen Gebrauchs-induzierten Partikelfrei-
setzung angepasst, so gendgten bereits einige

wenige Geréate-Torsionen, um simulatorisch
ausreichend zu sein. Dabei ist jedoch oftmals
die Handhabungs-bedingte Partikelfreisetzung
bei der Prifungsvorbereitung des Messplatzes
groBer als die Torsions-bedingte, so dass grol3e
Standardabweichungen der Messwerte die Folge
sind und sich das Ergebnis erfahrungsgeman oft
als unbrauchbar erweist.

Die Gelboflex-Methode gehért aus den o.a.
Grinden nicht in den Reigen der Prifmethoden,
die fur die Eignungs-Prufung von Reinigungsti-
chern empfohlen werden kénnen. Die Methode
wurde —wenn sich der Autor recht erinnert — von
Edward Paley (Texwipe) im Mai 1985 in der US-
amerikanischen Zeitschrift MICRO vorgestellt und
beschrieben. Seither waren

Gebrauchszyklen von HiTech-
Reinigungstlichern

im trockenen Anlieferungszu-
stand

Gebrauchszyklen von HiTech-
Reinigungstiichern

im Losemittel-getréankten
Anlieferungszustand

1. 4 Trockenlagerung in reinheitsge-
rechter Verpackung

2.4 manuelle Verpackungsentnahme

3. § Lésemittel-Trankung mittels
Spritzflasche

4. # zweimaliges Falten des Tuchs
(z. B. zu 8 Gebrauchs-Ober-
flachen)

5. § Tuchtransport zum Applikations-
ort

6.8 wischende Reinigungsprozedur

7.4 Entsorgung des HiTech-Reini-
gungstuchs

Bei dieser Reinigungs-Prozedur
befindet sich das Reinigungs-Tuch
lediglich wahrend der Zyklen 1 und
2 - also flr die Dauer von ca. 4 s =
6,66 % von insgesamt ca. 60 s
der mittleren Gesamt-Gebrauchs-
dauer - im Trocken-Zustand. Eine
Gelboflex-Simulation von HiTech-
Reinigungstlichern ist schon daher
nicht plausibel.

1. 4 Feuchtlagerung in reinheitsge-
rechter Verpackung

2. § manuelle Verpackungsentnahme

3. 4 zweimaliges Falten des Tuchs
(z. B. zu 8 Gebrauchs-Ober-
flachen)

4. & Tuchtransport zum Applikations-
ort

5. § wischende Reinigungsprozedur

6. & Entsorgung des HiTech-Reini-
gungstuchs

Bei dieser Anwendung befindet sich
das Reinigungs-Tuch von der Lage-
rung bis zur Reinigungs-Prozedur im
Loésemittel-Getrankten und zu keiner
Zeit im Trockenzustand. Die Simu-
lation eines getrankten Tuchs durch
ein Trockenes gemaB Gelboflex-Test
scheint also absurd.

Tab. 1: Die einzelnen Gebrauchszyklen von HiTech-Reinigungstiichern im trocke-

nen und im Lésungsmittel-getrénkten Anlieferungszustand.

— gleich Paley — Viele von
uns der spirituellen Sim-
plizitdt der Methode erle-
gen — unser Labor nicht
ausgenommen. Ein auBer-
universitares Automatisie-
rungs-Institut bietet sogar
Eignungs-Zertifikate fur
HiTech-Reinigungsttcher

auf der Basis dieser Me-
thode mit 5-jahriger Gul-
tigkeitsdauer an (- einmal
rein immer rein =) und ein
Reinraum-Zubehdr-Hand-
ler hat jungst ein modisch
ansprechendes Agitations-
Gestell fur die Prifung von
trockenen HiTech-Reini-
gungstichern vorgestellt,
obwohl diese wie man
weiB3, zur Anwendung fast
immer mit Lédsungsmittel
getrankt werden.
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Mikrofilamentgarn-Tiicher
HiTech-Reinigungsttcher mit der hdchsten Fein-
und Prazisions-Reinigungs-Effektivitat sind aus
Gestrick-Stoffen, die aus synthetischem Multifi-
lamentgarn (PET, PA oder PP) gestrickt und ggf.
aufwandig dekontaminiert sind. Multifilamentgarn
wird in unterschiedlicher Anzahl an Filamenten
und mit Durchmessern von 0,4 bis ca. 20 pm
gefertigt. Je dUinner die Filamente der Garne sind,
aus denen ein HiTech-Reinigungstuch gestrickt
ist, desto hoher ist dessen Reinigungs-Effektivitat
sowohl fur Teilchen im Mikron-Bereich und darun-
ter sowie fUr diinne, filmartige Verunreinigungen
im mikrometrischen Dickenbereich (siehe auch
Wikipedia: Mikrofasertuch).

Je geringer der Filament-Durchmesser eines
Multiflament-Garns ist, desto groBer ist die Garn-
Oberflache pro (eng gepackter) Volumeneinheit
(siehe Abb. 3). Unter der Annahme homogener
Partikel-Verteilung auf den Filament-Oberflachen
steigt also mit zunehmender Feinheit der Filamen-
te die intrinsische Partikelbeladung im Volumen.
Das bedeutet: Ein Polyestertuch der Abmessun-
gen 23 x 23 cm und einer Masse von 10g, das
aus Garnen des Kreis-&quivalenten Filament-
Durchmessers 10 um gestrickt ist, hat eine deut-
lich geringere intrinsische Gesamtoberflache als
wenn es aus Garnen besttinde, die einen Fila-
ment-Durchmesser von lediglich 5 pm aufweisen.
Aus dieser Erkenntnis heraus l&sst sich herleiten,
dass die Partikel-Anzahl-Konzentration auf der
intrinsischen Oberflache von Mikrofaser- und
Mikrofilamente-Tuchern mit geringer werdendem
Filament-Durchmesser zunimmt.

Es soll aber nicht unerwéhnt bleiben, dass es
fur die Partikelfreisetzung aus textilen Gebilden
wie HiTech-Reinigungsttichern mehrere Modifi-
katoren gibt. Das sind:
= 1.umgebendes Medium (DIW oder DIW-+IPA)
= 2. Materialfeuchte
3. Tensid-Ausriistung
4.Verzwirnungs-Grad der Garne
5. Texturierung der Garne
6. elektrische Feldeinfliisse

Allein schon aus den o.g. Griinden kann die in
der amerikanischen IEST-RP-CC 4.4 spezifi-
zierte Art der Partikelsammlung nicht Erkenntnis-
bildend sein, u.a. weil nach dieser Methode die
gemessene Partikel-Anzahl-Konzentration vom
Filament-Durchmesser des spezifizierten Garns
abhéangt. Das so ermittelte Ergebnis korreliert also
keinesfalls mit dem tatsachlich aufschlussreichs-
ten Reinheits-Kennwert in den HiTech-Industrien:
namlich der Oberflachen-Reinheit.

B4 // ReinRaumTechnik 3/2023

Mechanik der wischenden Reinigungs-Prozedur

Andruckkraft P2 (g)
Filamente, Fasern aus

Chemikalien-Grenzzone = 30 - 120 % ¢ CE, PET, PAusw.

Filament-umgebende
Textil-Ausriistung Dicke nach
Dekontaminationsgrad

Verschiebekraft P1
beim Wischvorgang

Bewegungs-Richtung
des Wischmittels

N
N 115 um &
a,

| Oberflachen-Riickstands-Masse
I
I
I
|

nach 1. Wisch-Vorgang

m1 (g/m?) m2 (g/m?)
Masse —e Kontamination
vor 21— nach

Wisch- Wisch-
prozedur prozedur

Verschiebe-Masse Objekt-Oberflache

An der Chemikalien-Grenz-Zone trifft die Textil-Ausriistung des Garns auf die Oberflachen-Riickstands-Masse und ggf. kommt es zu
einer Reaktion zwischen den unterschiedlichen Chemikalien. Fiir den wischenden Reinigungs-Vorgang ist es férderlich wenn zwischen
den Chemikalien Affinitat gegeben ist.

Abb. 6: Erlauterungs-Schema: Mechanik der wischenden Reinigungs-Prozedur

Verunreinigungs-
Verunreinigungs-

Wischmittel
Textilchemie
Filamente
Lésungsmittel
enthalt Partikel

Masse
Objekt
Masse
Objekt

Partikel

Objekt-Oberflache
Il chemische Oberflachen-Verunreinigung [l Verunreinigung der Filamente

Filamente

Lésungsmittel Il Partikel auf den Oberflachen und im

Lésungsmittel

Abb. 7: Schema, Schnittbilder einer verunreinigten Oberfliche wéhrend und nach einer wischenden Reinigungs-
prozedur,

a) losungsmittel-getrénktes Reinigungs-Tuch in Wechselwirkung mit der kontaminierten Objekt-Oberflache,

b) verringerte Verunreinigungs-Masse auf der Objekt-Oberflache nach der wischenden Reinigungsprozedur
Nach einem oder mehreren Reinigungsvorgangen geméaB Abb. 7 a) sind auf der Objektoberflache folgende Rest-
Substanzen und Objekte, siehe Abb. 7 b)

1. Verunreinigungsmasse im Zustand b)

2. filmische und partikulére Verunreinigung von den Wischmittel-Filamenten,

3. partikuldre Verunreinigung aus Losungsmittelresten. Es gibt einen endlichen Oberflichen-Verunreinigungs-
Zustand, der sich durch fortgesetzte wischende Reinigungsprozeduren nicht reduzieren lasst.

10000

6000 Abreinigung von 5000 Masse-Einheiten

Tuch Nr. 2-1: 4,5 Sekunden
Tuch Nr. 3-2: 26,5 Sekunden

1000

Masse-Einheiten (ME)

effektivstes
Tuch

-10 0 10 20 30 40 50 60
Sekunden s Tuch Nr. 2-1 = Tuch Nr. 3-2

am wenigsten
effektivesTuch

Abb. 8 Rotations-Wischsimulator Mk Ill (Labuda und Schéttle), Bandbreite der
Reinigungs-Effektivitat marktgédngiger HiTech-Reinigungstiicher, Gegeniiber-
stellung des Tuchs mit hdchster vs. geringster spezifischer Reinigungszeit.



Priifgeréte fiir die Partikelfreisetzung

aus textilen Flachengebilden

Nachdem wir feststellen mussten, dass das
weltweite Angebot an Prifgeraten flr unsere
speziellen Zwecke — ndmlich der praxisnahen
Simulation und gleichzeitigen Messung der
gebrauchsbedingten Partikelfreisetzung aus
textilen Flachengebilden, insbesondere HiTech-
Reinigungsttchern — auf einer Reihe von Fehl-
annahmen der einstigen Methoden-Entwickler
beruhte, entschlossen wir uns zu einer eigenen
Gerateentwicklung unter Leitung eines erfahrenen
Maschinenbau-Ingenieurs. Mit ihm zusammen
wurden dann eine ganze Reihe von Simulatoren
entwickelt, die heute bei uns einsatzbereit und
unentbehrlich fur unsere Wischmittel und Rein-
heits-Forschung sind. Die Tabelle im Anhang soll
in Kurzform die Methodik verschiedener Prifme-
thoden und deren Simulationsansatz erlautern.

Redaktionelle Vorschliage

In einigen Passagen der deutschsprachigen
Norm-Ausgabe (Entwurf) sind Begriffe aus ety-
mologischer Sicht nicht gllicklich gewahlt. Ge-
legentlich entsprechen sie auBerdem nicht der
Gebrauchs-Fachsprache.

Der Begriff Schmutz, Schmutzstoff stammt
von ahd., idg. beflecken, feucht, schimmelig,
schmierig im Sinne von ekelig. Wir gebrauchen
daher das den mikro-materiellen Verunreinigun-
gen eher angepasste, neutrale Wort: Verunrei-
nigung, Verunreiniger, das sich auf partikulare,
filmische und auch molekulare und volatile Ver-
unreiniger anwenden lasst.

Der Begriff Wischtuch kennzeichnet nicht den
dem Produkt zugedachten Gebrauchszweck.
Dieser ist nicht Wischen, sondern Reinigen. Reini-
gungstatigkeit steht hier also im Zusammenhang
mit HiTech-Fertigungs-Umfeld. Daher sollte die
Produktbezeichnung anstelle von Wischtuch oder
Reinraum-Wischtuch besser HiTech-Reinigungs-
tuch lauten, wie es auch schon in Katalogen zu
finden ist. Der Anwender aber auch der Handel
und die Hersteller sind um einen Begriff verlegen,
der z.B. Standard-Reinigungstuch von ,HiTech-
Reinigungstuch* trennt und somit auch einen
Bezeichnungsunterschied fur die unterschiedlich
bepreisten Produkte schafft.

Der Begriff Wischer ist in der deutschen Spra-
che nicht als textiles Gebilde sondern als Schei-
benwischer (bewegte Reinigungsvorrichtung fir
die Automobil-Scheibenreinigung) bekannt. Die
direkte Ubersetzung aus engl. ,wiper = Wischer*
ist in diesem Fall also nicht richtig.

Normungsethik

Normung technischer Produkte und Systeme ist
von der Intention her dem Wohl der Allgemeinheit
verpflichtet. Dadurch erhalt sie — gleichbedeutend
mit ihrer fachlichen — auch eine ethische Kom-
ponente. Seit dem Schadstoffbetrug der Kfz.-
Industrie wissen wir, dass wir Ingenieursethik
wieder lernen mussen, insbesondere dann, wenn
Umweltprobleme davon betroffen sind. Dies wirft
ein Blndel berechtigter Fragen auf wie bspw.:

Darf Normung dem Zweck dienen, ausléandische
Unternehmen vom Inlandsmarkt fernzuhalten?
Durfen sich Mitarbeiter extra-universitarer Insti-
tute in der Normungsarbeit engagieren, wahrend
ihr Institut gleichzeitig im Prfzertifikate-Geschaft
tatig ist?

Sind AusschlieBungs-Paragraphen wie § 10.2
der Richtlinie fir Normenausschisse im DIN,
Ausg. September 2013 potenziell diskriminie-
rend? Gehoren sie abgeschafft? (Text: Falls in
der Geschaftsordnung des Normenausschus-
ses nicht anders festgelegt, entscheidet der Ar-
beitsausschuss Uber seine Zusammensetzung
selbst). Damit lassen sich Unliebsame, Anders-
denkende oder Mitbewerber vom freien Zugang
zu den Normenausschussen, selbst als korres-
pondierende Mitglieder, wie bei der Erarbeitung
dieser ISO-Norm auch tatsachlich geschehen,
ausschlieBen. Es wird so der Cliquenbildung und
potenziell der Korruption Vorschub geleistet. Es
gibt aber auch zu denken, wenn sich in einem na-
tionalen Normenausschuss Vertreter nahezu aller
national bekannten Hersteller einer bestimmten
Produktgruppe finden, aber nicht ein Einziger von
unabhéngigen wissenschaftlichen Instituten oder
Behorden dazu gehort.

Es ist zudem problematisch, wenn bspw. Nor-
men- oder Richtlinien-Institute durch Hersteller-
firmen oder Verb&nde groBzligig gesponsert
werden, wie dies in manchen Landern durchaus
der Fall ist. Muss der Ausschuss-Vorsitzende
oder jemand Anderes daflr sorgen, dass im
Ausschuss alles mit rechten Dingen zugeht? Hat
er ein Untersagungsrecht oder gar eine Untersa-
gungs-Pflicht? Normung kann am Ende nur dann
erfolgreich sein, wenn sie auf der Grundlage un-
gehinderter Ingenieursethik erfolgt!”.

Zusammenfassung

= In der neuen ISO-Norm 14644-18 (Entwurf) werden
fiir die Eignungspriifung von HiTech-Reinigungs-
tlichern fiir Reinraum-Umgebungen Priifmethoden
aus anderen Spezifikationen z.B. [EST-RP-CC004.4
Abs. 7 und 8 libernommen, welche aufgrund eines
priiftechnischen Konzept-Irrtums beim Produkt
Wischmittel/Reinigungstiicher einseitig und pra-
xisfern auf die Bestimmung eines theoretischen
Kontaminations-Risikos ausgerichtet sind (Partikel-
Extraktion nach Immersion).

= Die aus Unbedacht in diese ISO-Norm iibernom-
menen o.a. IEST-Priifmethoden beinhalten nahezu
ausschlieBlich die Bestimmung der intrinsischen
Produktreinheit (Reinheitsparameter), wahrend die
eigentlich vom Anwender gewiinschte Oberflachen-
basierte Reinigungsleistung des Wischmittels (dyna-
mischer Leistungsparameter) dort nicht bedacht ist.

= Zwischen der Volumen-Reinheit eines HiTech-
Reinigungstuchs (als Raumgebilde) und der
Gebrauchs-bedingten Verunreinigung einer Objekt-
oberflache (als Fldchengebilde) besteht keine z.Zt.
bekannte Korrelation. Ein solcherart entstandenes
Priifergebnis ist fiir die Anwender nicht akzeptabel
und kann zu fehlerhaften Produkt-Bewertungen und
kostentrachtigen Fehl-Schliissen fiihren (siehe Abs.
Auswirkungen von Normungs-Fehlern, S. 52).

REINRAUMREINIGUNG

= Es wurden daher vom Autor Vorschlédge unterbreitet,
mit welchen Priifmethoden und Instrumenten die
Partikelfreisetzung von HiTech-Reinigungstiichern
mit hoherem Wahrscheinlichkeitsgrad anwender-
seits bestimmbar und das Kontaminations-Risiko
fiir die reine Umgebung realistischer und praxis-
naher bewertbar ist. Dies soll aber gleichzeitig als
Einladung an andere Autoren und Erfinder gewertet
werden, sich hier mit neuen und besseren Ideen
einzubringen.

AbschlieBende Empfehlung des Autors

Die 2022 fertig gestellte Norm DIN ISO 14644-18
(Entwurf) soll wegen der in ihr enthaltenen gra-
vierenden konzeptuellen, metrologischen Fehler
zunachst an einen sachkundigen Bearbeiterkreis
verwiesen und dort, wo es notig ist — im Sinne
einer berichtigten Metrologie — neu bearbeitet
werden. Gleichzeitig soll die Notwendigkeit der
Implementierung einer solch umfangreichen
Norm fur das Produkt Reinraum-Verbrauchs-
material grundsétzlich neu diskutiert und bewer-
tet werden. Vielleicht lasst sich das Dokument
auch im Sinne seiner erweiterten Praktikabilitat
vereinfachen. Fur das Normungsgremium sollen
exponierte Fachkréfte aus der Textiltechnologie
gewonnen werden (bspw. Professor Dr. Robert
Groten, TH Niederrhein, Professor Dr. Jochen
Gutmann Universitéat Duisburg-Essen, Professor
Dr. Torsten Textor von der Textil-Fakultat, Reut-
lingen University, der sich schon friher mit tex-
tiltechnischen Prifungen fur die Techniken des
Reinen Arbeitens beschaftigt hat).

Der Anhang B ,Auswirkungen von Verbrauchs-
materialien auf Reinheitsgrade in Reinrdumen* soll
gestrichen werden. Der Inhalt ist wegen seiner
akademischen Praxisferne nicht als Teil oder An-
hang einer ISO-Norm geeignet, wenngleich er als
Fachaufsatz Interesse finden kdnnte (siehe zum
gleichen Thema den Aufsatz Nr. 35 des Autors
in der ReinRaumTechnik 2/2017-Sonderbeilage,
wo das Thema bereits damals erstmals behandelt
wurde. Ein Kardinal-Problem ist die Einfuhrung
von Gefédhrdungsklassen betreffend die unter-
schiedlichen Verbrauchsmaterialien in Bezug auf
die Umgebungs-Reinheit und die dadurch not-
wenige Metrologie).

Dieser Kommentar bezieht sich vornehmlich
auf das Produkt HiTech-Reinigungsticher. Der
neue ISO 14644-18-Norm-Entwurf von 2022
bezieht sich jedoch auf das gesamte Spektrum
des sog. Reinraum-Verbrauchsmaterials, dessen
Spezifizierungs-Problematik separat reevaluiert
werden musste.
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Normen, Methoden,
Instrumentarium

Priif-Ziel und Priif-Ergebnis

Erlduterung der Simulation und Kritik

IEST-RP-CC004.4
(Pruf-Hinweis in
ISO 14644-18)

gesuchter Kennwert
Partikel-Konzentration pro Fléachen-
Einheit einer Priifoberflache

die falsche Methode
Partikel-Anzahl-Konzentration in
einer Pruf-Flussigkeit

Partikel-Extraktion

durch Tauchen und Bewegen des Priflings (Tuchabschnitt) im DI-Wasser-
Bad. Darin befindliche Partikel werden gesammelt, gezéhlt und klassi-
fiziert.

Kritik

Prifergebnis ist hier: Extrahierte Partikel pro Volumen-Einheit des Wisch-
mittels. Das Ergebnis steht in keinem Zusammenhang mit dem gesuchten
Kennwert: Partikel pro Flacheneinheit nach wischender Reinigungs-Pro-
zedur.

IS0 9073-10
(Pruf-Hinweis in
ISO 14644-18)

gesuchter Kennwert
Partikelkonzentration pro Flachen-
Einheit einer Prifoberflache

die falsche Methode
Partikelkonzentration in der Luft-
partikel-Wolke einer Agitations-Um-
gebung

Torsions-Belastung

HiTech-Reinigungs-Tiicher werden im Trockenzustand durch oszillierende
Torsions-Spannung mechanisch beansprucht. Die in eine Priifkammer-
Umgebung hinein freigesetzten Luftpartikel werden mittels Luftpartikel-
zahler angesaugt, elektronisch gezahlt und klassifiziert.

Kritik 1

HiTech-Reinigungstiicher werden nahezu ausschlieBlich im Lésungsmittel-
getrankten Zustand eingesetzt. Der Messwert nach der Norm ISO 9073-
10 ist daher ohne Bezug zum gesuchten Kennwert (Reinheits-Zustand der
Prifoberflache).

Kritik 2

Die Prifbelastung des HiTech-Reinigungstuchs wird aus Grinden einer
eindrucksvolleren Statistik im Vergleich zur Gebrauchs-Belastung oft zu
hoch gewahlt (Simulationsfehler).

C&C-Methode W-PF-LWS
Linear-Wischsimulator

Typ MK I oder MK II - nach
Labuda/Schottle

gesuchter Kennwert
Reinigungsleistung von HiTech-
Reinigungstiichern

gemessener Kennwert
Reinigungsleistung von HiTech-
Reinigungstiichern

Partikelfreisetzung durch Materialabrieb

Der Prifling (Reinigungstuch-Abschnitt) wird entsprechend der repro-
duzierbaren Parameter (Geschwindigkeit, Prifgewicht, Prufflache) linear
Uber eine reine, alternativ eine definiert verunreinigte Objektoberflache
bewegt. Der Verunreinigungs-Grad wird vor und nach dem Wisch-Vor-
gang analytisch bestimmt.

Losungsansatz

Sowohl die Reinigungsleistung als auch der Materialabrieb von HiTech-
Reinigungsttichern fiir partikulére und filmische Verunreinigungen kénnen
so unter realitatsnahen Bedingungen simuliert werden.

C&C-Methode W-PF-RWS
Rotations-Wischsimulator
nach Labuda/Schéttle

gesuchter Kennwert
Anzahl der bei einer Wischprozedur
freigesetzten Partikel

gemessener Kennwert
Anzahl im Rahmen einer Wisch-pro-
zedur freigesetzten Partikel

Partikelabrieb

Bei der Labuda-Schalenmethode wird der Prifling (Reinigungstuch-Ab-
schnitt) in einer V4A-Prifschale unter leichtem Druck tber definiert raue
bzw. profilierte Schalenb&den rotiert (Rauheit, Kurtosis, Kreuz-Profil).
AnschlieBend werden in die Schale hinein freigesetzte Partikel ausgespiilt,
gezahlt und klassifiziert).

Losungsansatz

Nach dieser Methode wird die Anzahl freigesetzter Partikel simuliert, die
beim wischenden Reinigen von einem feuchten Reinigungstuch auf eine
Prufoberflache tbertragen werden.

C&C-Methode W-FA
Rotations-Wischsimulator
nach Labuda/Schéttle

Leistungs-Parameter
Max. Reinigungsleistung pro Zeitein-
heit von HiTech-Reinigungs-Tiichern

gemessener Kennwert

durch eine Wischprozedur entfernte
Verunreinigungsmasse tot. und pro
Zeiteinheit

Verunreinigungs-Abtrag

durch ein HiTech-Reinigungstuch von einer rotierenden V4A-Walze, die
mit einer diinnen Olschicht belegt ist. Diese wird bei Gravitations-beding-
tem Andruck des Priflings (Reinigungstuch) an die rotierende Walze ge-
reinigt. Die im Verlauf der Priifung geringer werdende Masse des Olfilms
wird durch Laserfluoreszenz-Messung bestimmt.

Losungsansatz .
Der Verunreinigungs-Abtrag durch div. Wischmittel fir z. B. diinne Olfilme
kann in Masse-Einheiten pro Zeiteinheit bestimmt werden.

Tabelle Anhang A: W = Wischprozedur PF=Partikelfreisetzung LWS = Lineare-Wischsimulation RWS = Rotative Wischsimulation
RFA =Rotativer Filmabtrag

Objekt-Oberflache

ein Objekt nach auBen hin begrenzende Oberflache. Beispiel: Fensterscheibe, Tischten-
nisball, optische Linse, auch extrinsische Oberflache genannt.

HiTech-Wischmittel

Reinen Bereichen.

Reinigungsmittel zur Aufnahme und Retention von Verunreinigungen in Reinrdumen und

HiTech-Reinigungstuch

textiles Flachengebilde zur Aufnahme und Retention von Verunreinigungen in Reinrau-
men und Reinen Bereichen

intrinsische Oberflache

den).

auch innere Oberflache (in cm?) genannt, Volumen-bezogene Oberfladche von Raum-
gebilden deren ,innere Oberflache" in ihrer Fldchenausdehnung die duBere Oberflache
ubertrifft (Beispiele: Luft- und Flissigkeitsfilter, Schaumstoffe, textile Gebilde, Erdbo-

Partikel- und Faseremission

durch zusatzlich zur Gravitationskraft wirkende physikalische Schub- oder Zugkrafte
vom bisherigen Ruheort entfernte Teilchen.

Partikel- und Faserstreuung

allein durch Gravitationskraft mobilisierte Partikel, Fasern und Schwebeteilchen
(engl. particle shedding).

Partikel-Freisetzung

allgemeiner Begriff fur die Lésung von Partikeln von ihrem derzeitigen Ruheort,
ohne Hinweis auf die verursachenden Lésungs-Kréfte.

Techniken des Reinen Arbeitens

alle industriellen und handwerklichen Téatigkeiten, die ausschlieBlich im Rahmen erhohter
Umgebungsreinheit durchgefiihrt werden missen oder werden.

Glossar

B56 // ReinRaumTechnik 3/2023
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Disinfectant Residues:
Mitigation and Management (

Cleanroom residues can be generated by the process, raw materials, certainly by

people but a significant contributor to the residues in a cleanroom are the disinfectants

themselves. Many common and well used disinfectants, leave significant residues

A

on a surface, which can subsequently have a detrimental effect on the effectiveness
of the disinfectant used. This is acknowledged in the new

Karen Rossington

Cleaning and disinfection are two words that have
often been used interchangeably, when in fact,
they have two different meanings. Annex 1 now
clearly states the difference: A process for remov-
ing contamination e.g. product residues or disin-
fectant residues. Cleaning is physically removing
nonviable matter from a surface. Disinfection: The
process by which the reduction of the number of
microorganisms is achieved by the irreversible ac-
tion of a product on their structure or metabolism,
to a level deemed to be appropriate for a defined
purpose. The reduction in the amount of viable
contamination on a surface. Residue removal is
specific to cleaning.

There are currently no approved or validated
methods for assessing the amount of residue on
a non-product contact surfaces. Many or even

B8 // ReinRaumTechnik 3/2023

GMP Annex 1, “For disinfection to be effective, prior cleaning y
to remove surface contamination should be performed.

Cleaning programmes should effectively remove

disinfectant residues.”

most facilities will conduct a visual test for resi-
dues on non-product contact surfaces only. As
previously mentioned many of the commonly
used disinfectants in cleanrooms, can them-
selves leave significant residues on a surface.
Disinfectant residues can cause visual, safety, and
product integrity threats, including sticky or slip-
pery floors and doors, streaks and discoloration,
and contamination. If residues are not managed
correctly, they can also cause degradation to the
facility over time, which can lead to costly recon-
struction or require deep cleaning measures.
Application of disinfectants and proper use
of tools such as wipes and mops play a critical
role in residue management and there are many
variables that can pose issues when cleaning and
disinfecting including over-application of disinfec-

tants, frequency of residue removal, reapplica-
tion of disinfectant (if longer contact times are
required), and the nature of the disinfectant. There
is no one-size-fits-all approach for mitigation of
residues as part of an overall Contamination Con-
trol Strategy (CCS).

An initial thought maybe to use a low or no
residue disinfectant to solve this particular is-
sue. There is currently no definition or standard
of what constitutes a “no” or “low residue” dis-
infectant. However, there are claims made on
disinfectant advertising that a disinfectant is
either “no” residue or “low” residue. The data
to support this is usually a simple residue on
evaporation test.

The European Pharmacopoeia has a re-
sidue-on-evaporation test (RoE) which can easily



and cheaply be used to quantify the amount of
non-volatile residue left by a solution. The test
method simply requires 100 ml of the solution to
be boiled to dryness in an evaporating basin of
known weight.

EP Residue on Evaporation Method

= Evaporate 100 ml of test substance to dryness in
a water bath and dry at 100 - 1050C for 1 hour

= Weigh container after drying and subtract weight
of the original container

Two chemicals used as disinfectants which do
have an EP monograph are Isopropyl Alcohol
and Ethanol, these have limits for residue on
evaporation. The limit for 99% Isopropyl Alcohol
is 20 ppm and 25 ppm for 96% ethanol. Both of

these products would be universally accepted as
leaving no residue on a cleanroom surface. So,
a product which leaves a non-volatile residue of
less than 25ppm could be classed as no residue ?

The only other commonly used cleanroom diis-
infectant which leaves a residue as low as alcohol
is hydrogen peroxide. Hydrogen Peroxide (H,O,)
breaks down to water and oxygen on a surface,
the reaction taking place is 2H,0, — 2H,0+0,.
Test worked carried out on Contec’s Hydrogen
Peroxide confirms this with ROE results between
4 ppm and 7 ppm. However, this cannot be as-
sumed for all hydrogen peroxide solutions. It is
a solution in equilibrium so different grades of
hydrogen peroxide contain different amounts of
stabilisers which can contribute to the amount of
residue left behind. Blended disinfectants which
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contain alcohol or hydrogen peroxide with other
chemicals can also leave considerable residues.
Table 1 shows the residue on evaporation levels
for a range of cleanroom disinfectants manufac-
tured in both the USA and Europe. As can be
seen from the results, the level of residue for the
different active ingredients can vary significantly
from product to product. The table also shows
there can be a difference for disinfectants contain-
ing the same active ingredient, which would be
due to the concentration of the active ingredient
in the product, the amount of stabilizers required,
and potentially the addition of preservatives, pH
adjusters or odour mitigators.

There are drawbacks to both of these disinfec-
tants which means other disinfectants may have
to be considered. 70% alcohol is highly flamma-
ble so cannot be used over large surface areas,
and also is not sporicidal. Hydrogen Peroxide is
an aqueous based solution which is non-flamma-
ble but at a safe to use concentration of 6% only
has a low level of sporicidal activity in 60 mins.

Cleanroom disinfectant residue on a surface
Disinfectant residues can take many forms, clear,
white, yellow, pink, solid, gelatinous, crystalline,
powdery, or sticky. Work carried out by Contec
(ReinRaumTechnik Mar 2021) showed that the
visual appearance of the disinfectant on a sur-
face may not always match the amount of resi-
due shown on a residue on evaporation test. The
method of application of the disinfectant will also
affect the residue.

The appearance of disinfectant residue on
different surfaces within the cleanroom can look
lesser or greater for the same amount of residue
dependent on the characteristics of the surface
itself. Highly polished or reflective surfaces will
show residues more easily. It is common to see
disinfectant residues on windows, which can
make a facility look dirty and unkept. Highly reflec-
tive surfaces, such as glass and polished metals,
will show the residue more significantly, although
the amount of residue will be the same.

Is there a better way than visually clean?
The current accepted validation for a non-product
contact surface being clean, is a visual inspection.
Within ASTM-E3263 “Standard Practice for Quali-
fication of Visual Inspection of Pharmaceutical
Manufacturing Equipment and Medical Devices
for Residues” there are suggestions to make the
comparison between operators of “visually clean”
as repeatable and robust as possible. We wanted
to find out if we could find a correlation between
visibly clean and a quantifiable metric, and if we
could make that quantitative method of assess-
ing residues, easy to use and robust for normal
use. We carried out work using various meth-
ods to quantify residues and residue removal, a
gradation scale for visual assessment, using a
haze meter on mirrors — a sort of Finite Element
Analysis and finally a fluorescent tracer and image
pixel analysis.

ReinRaumTechnik 3/2023 // 59
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Residue aon Evaporation (RoE)
Perscetic Ackd/Hydrogen Feroxice [RTU) [ . [
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&
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o 4,000 E000 17,000 15,000
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Table 1:

Using a visual analysis and a graduation scale
had some benefits as even slight residues were
easily discernible. We were still left with the resi-
due being difficult to quantify as it was very sub-
jective and operator dependant. An attempt to
measure surface cleanliness using a Haze meter
on residues on mirrors was also very objective
and time consuming. The residue was easy to
quantify but it was objective. Though overall re-
sults could be useful, random and trace residues
that were easily visible were not captured and
reflected in data. It highlighted the sensitivity of
the naked eye to even minute levels of residue.

The residue field was variable and the results
inconsistent with visible trace residues. The best
results were obtained with the fluorescent tracer
and image pixel analysis.

A fluorescent tracer dye was added to aver-
age-residue disinfectant and applied by wiping.
Each application was allowed to dry before an
additional layer of disinfectant, and therefore re-
sidue was applied. A camera pixel analysis was
used to measure the surface residue. This was
easy to quantify and the full residue field could be
analysed with the image pixel analysis. The results
obtained were consistent with the visible trace
residues. (Fig. 1) It could be easily conducted on
a wide variety of surfaces. The initial test work
was carried out on 150 x 150 mm stainless steel
plates with 3 x 50 mm diameter image analysis
areas. We found that the disinfectant residues ap-
plied are very irregular and non-uniform (splotchy!)
probably due to the surface tension interaction
with the coupon surface. Because of this, the
image analysis area was not always sufficient to
give results with accurately corrolated with what
was visually observed on the coupons.

Additional work was carried out on coupons
which were 150mm x 610mm with 18 x 50mm di-
ameter image analysis areas. (Fig. 2) The much larg-
erimage analysis area gave results that more accu-
rately correlated with what was visually observed
on the coupons. Understanding that disinfectant
residues are very irregular and non-uniform due to
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Moist Wiper on
1X Dry Residue
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61%

Presat Wiper on
6X Dry Residue
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=
-5%
Dry Wiperon 1X Presat Wiper on Wetted 1K
Dry Residue 1X Dry Residue Residue then Dry
Wiper
Table 2:

surface tension interaction with the surfaces ex-
plains why the quantification of the distribution and
the total disinfectant residue can be very difficult.

Not all residues behave the same

As table 1 showed many common disinfectants
leave a residue to greater or lesser degrees. An-
nex 1 states that the cleaning process should be
validated so that it can be demonstrated that it
can remove any residue that could create a bar-
rier between the decontamination agent and the
equipment surface. But not all residues behave in
the same way so consideration should be given
not just to the amount of residue left but how
easily the disinfectant residue is to remove from
the cleanroom surfaces. Old and scratched sur-
faces may also influence residue removal. Some
residues are free-rinsing and easy to remove, oth-
ers are “sticky” and waxy and can be difficult to
remove from a surface. This can also change over
time, a residue easily removed immediately after
the contact time might not be so easily removed
weeks later. If an immediate rinse stage is not
to be used, work would need to be carried out
to show how long a residue can be left before
removal becomes more difficult.

Validation factors

This starts to give an insight into how much
validation work may be required to meet the re-
quirements of the new Annex 1 if a “no-residue”
disinfectant is not being used. A lab based, re-
sidue-on-evaporation test, will give a quantita-
tive result of how much residue a disinfectant will
leave and if it is above 25 ppm per 100 ml further
validation work would be required.

The method of application of the disinfectant
will need to be taken into account, as this affects
the amount of residue left on a surface in use.
The work needs to be carried out on the different
surfaces in the cleanroom as the appearance of
the residue on the different surfaces varies de-
pendant on the smoothness and reflectiveness
of the surface.

If an immediate wipe to dry or rinse stage is
not used at the end of contact time, the amount
of time the residue can be left before removal
needs validating as a residue that can be removed
after a week may not be able to be removed after
a month. The roughness of a surface will also
influence how easily a residue can be removed.
The choice of cleaning solution will need to be
validated, whether WFI, alcohol or a detergent
(surfactant) solution works best. This might not be
the same for all disinfectants that you are using.

Controlling disinfectant residues

One of the simplest ways to control the disinfec-
tant residue is to not let it build up in the first place.
This could be achieved by changing the clean-
ing and disinfection SOPs so that a wipe-to-dry
phase is included. Immediately after the validated
contact time for the disinfectant wipe the surfaces
to dry with either a dry wipe or mop head.

Alternatively, a disinfectant residue removal
step is necessary to mitigate the residue and
maintain cleanliness of the surfaces within the
cleanroom. It could include the use of 70% alcohol
solution or presaturated wipes, Water for Injection
or Purified Water, or 6% Hydrogen Peroxide. This
could be a weekly or bi-weekly removal of disin-
fectant residues either immediately after the vali-
dated contact time or prior to the next disinfection
application. If using alcohol for residue removal,
the Health and Safety issue of alcohol use over
large areas would need to be considered.

If residues are allowed to build up, a regime
for a detergent / solvent clean on a monthly or
quarterly basis could be considered. If the point at
the which a residue ceases to become free-rins-
ing is known then this would govern the point
at which the detergent clean became necessary.
As all detergents leave residues this would be
a 3-stage process of clean, remove detergent
residue and wipe to dry. So, this may not be the
least time-consuming option it appears to be. The
cleaning agent might need to be more aggres-
sive or corrosive than if the residues are removed
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more frequently. Whichever decision is taken it will
need to be captured in the Contamination Control
Strategy, based on risk management and moni-
tored through environmental monitoring.

Evaluation of residue removal protocols
We used the fluorescent tracer and image pixel
analysis to see if we could see a difference in
the residue removal protocols. Eighteen sampling
locations were used per replicate and 5 replicates
per trial. A fluorescent tracer dye was added to
average-residue disinfectant and applied by wip-
ing. Each application was allowed to dry before
an additional layer of disinfectant, and therefore
residue was applied. The following procedures
were compared.
m Dry residue, wiped with a dry wipe
m Dry residue, wiped with a 70 % IPA
presaturated wipe
= Dry residue, sprayed with 70 % IPA solution,
then wiped with a dry wipe
= Dry residue, wiped with a moist wipe
u Six layers of dry residue, wiped with a 70 % IPA
presaturated wipe

Pixel analysis was carried out on the clean cou-
pon, after the residue was applied to the coupon
and after the coupon had been wiped/sprayed
etc. The final calculation was a comparison of
average % residue removed.

It will not necessarily come as any surprise
but it can be seen in Table 2 there was a signifi-
cant difference in the ability to remove a dry res-
idue with a dry wipe versus a presaturated wipe.
Solubilising the residue also allowed more of the
residue to be removed with a presaturated wipe
than a presaturated wipe used on the dry residue.
The most effective result was gained by solubilis-
ing the residue and using a dry wipe, a similar
result could probably be obtained but removing a
still wet disinfectant solution with a dry wipe after
the contact time. Again, confirmation of what we
expected to see was that residue accumulation
greatly increases the difficulty in removing the

residue from a surface. Further work could be
carried out to see if these results are consistent
for all disinfectant residues.

Conclusion

Disinfectant residues can pose significant clean-
liness and operational risks in cleanrooms and
other controlled environments, in additional to
degrading the appearance of the cleanroom and
suggesting a lack of control. Regulatory organiza-
tions worldwide recognize the need to remove or
otherwise mitigate disinfectant residues as part of
an effective overall Contamination Control Strat-
egy. The recently published Annex 1 specifically
states that “Cleaning programmes should effec-
tively remove disinfectant residues.”

Acknowledgements

Thanks to NA and EMEA Technical Services
Group for all their hard work on residue analysis.
Dave Nobile, Neil Simpson, Dr Mark Wiencek,
Lauren Pernot and Chip Burnett.

Fig. 2:

AUTHOR

Karen Rossington

CONTACT

Michael Elia

Contec Inc., Deutschland
Tel.: +49 175 596 7890
melia@contecinc.com
www.contecinc.com/eu

ReinRaumTechnik 3/2023 // 61



REINRAUMREINIGUNG

_—

© Bischof+Klein

© Piepenbrock

,Das Gesamtpaket passt”

Reinraumreinigung bei Bischof+Klein

Bei Bischof+Klein gibt es die gesamte Palette flexibler Verpackungen — darunter die Reinraumproduktion

CleanFlex fur hochsensible und empfindliche FullgUter. Seit dem 1. Juni 2021 leistet Piepenbrock die rein-

raumgerechte Unterhalts- und Maschinenreinigung im Stammwerk Lengerich. Mit der Inbetriebnahme

neuer Reinraumbereiche kamen Mitte 2022 sowie im Januar 2023 weitere Auftrage dazu.

Ob fUr Nahrungs- und Genussmittel, Hygiene,
Tiernahrung oder die Pharmaindustrie: Weltweit
sind die Verpackungen von Bischof+Klein in der
Industrie und im Konsumgtiterbereich. Das Un-
ternehmen zahlt zu den flhrenden europaischen
Herstellern von flexiblen Verpackungen und tech-
nischen Folien aus Kunststoff und Kunststoff-
verbunden. An funf Standorten in Deutschland,
Frankreich, GroBbritannien und Polen beschaftigt
Bischof+Klein insgesamt rund 2.600 Mitarbeiter,
davon allein 1.400 im Stammwerk Lengerich.
Einen besonderen Stellenwert genieft die Pro-
duktserie CleanFlex, die in einer separaten Pro-
duktionshalle unter Reinraumbedingungen der
Klasse 5 at rest gemaB DIN EN ISO 14644-1
hergestellt wird. Flr diesen sensiblen Bereich
hat Bischof+Klein im Jahr 2021 mit Piepenbrock
den passenden Dienstleister fur Unterhalts- und
Maschinenreinigung gefunden. Nach dem Bau ei-
nes zusatzlichen Reinraums auf dem Lengericher
Gelande konnte Piepenbrock einen Folgeauftrag
gewinnen: Mitte 2022 zun&chst fur Bau- und
Grundreinigung und seit Inbetriebnahme des
Reinraums Anfang des Jahres flr reinraumge-
rechte Unterhalts- und Maschinenreinigung.
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Unterhalts- und Maschinenreinigung

fur CleanFlex

Seit dem 1. Juni 2021 Ubernehmen insgesamt
rund 30 Piepenbrocker die reinraumgerechte
Unterhalts- und Maschinenreinigung fur den
Produktionsbereich der CleanFlex Reinraumver-
packungen und Folien. Diese bieten individuelle,
sichere Verpackungsldsungen flr hochsensible
und empfindliche Fullgiter. Unter Vollschutz reini-
gen die Piepenbrocker in der Unterhaltsreinigung
die Produktionsumgebungen und alle weiteren
Bereiche wie Korridore, Lager, Umkleiden sowie
die Material- und Personenschleusen — tagsuber
im laufenden Betrieb, an bis zu sieben Tagen
die Woche. Die erbrachte Leistung mussen sie
Uber Reinigungsnachweise korrekt und zeitnah
dokumentieren. ,Unsere Mitarbeiter reinigen und
desinfizieren alles, auch wenn es optisch sauber
zu sein scheint: Bdden, Wande und Decken und
Innenausstattung, da so ein Reinraum einen sehr
hohen Qualitatsstandard hat. Denn nur wenn wir
zu 100 % grundlich reinigen und desinfizieren,
kénnen wir Kontaminationen vorbeugen®, erklart
Steffen Rehage, zusténdiger Bereichsleiter der
Piepenbrock Diensteistungen Osnabrick. Neben

téglichen Aufgaben fallen in unterschiedlichen In-
tervallen weitere Leistungen an. Darliber hinaus
reinigen die Piepenbrocker die Produktionsan-
lagen zur Herstellung von Folien und Beuteln
grundlich. Gerade bei der Maschinenreinigung
sind Flexibilitdt und eine gute Organisation ge-
fragt: Stehen ein Produktwechsel oder ein Pro-
duktionsstopp an, werden bis zu neun Piepenbro-
cker fur die Reinigung einer Maschine angefordert
—teilweise mit geringer Vorlaufzeit. Rehage weiB3,
worauf es dabei ankommt: ,Werden wir flr eine
Maschinenreinigung angefragt, mussen wir die-
se schnell organisieren. Dabei zahlen wir auf die
Mitarbeiter, die taglich vor Ort sind. Andere Pie-
penbrocker stehen hingegen auf Abruf bereit."

Reinraumreinigung aus einer Hand

Wéhrend der Bauphase eines weiteren Reinraums
in Lengerich kam fur Piepenbrock im Juli 2022 ein
Folgeauftrag fur Bau- und Grundreinigung unter
Reinraumbedingungen dazu. Anfang des Jah-
res 2023 ging der neue Reinraum mit zusétzlichen
Kapazitaten fir Packmittel in Betrieb: Seitdem
fUhrt Piepenbrock auch dort die Unterhalts- und
Maschinenreinigung durch. Die erneute Ent-
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scheidung fUr Piepenbrock als Dienstleister
war dabei keine groBe Uberraschung: ,Wir
haben schon in den ersten Vertragsgespra-
chen angedeutet, dass wir weiterwachsen
werden und die Dienstleistungen aus einer
Hand haben wollen — fir mehr Flexibilitat
beim Personal sowie bei kurzfristigen Rei-
nigungen®, sagt Christoph Blom, Facility
Manager CleanFlex bei Bischof+Klein, und
blickt zurtck: ,,Auf der Messe Lounges sind
wir auf Piepenbrock aufmerksam geworden
und haben das Unternehmen als Dienstleis-
ter qualifiziert. Schon da konnte uns der Ge-
baudedienstleister mit seinem Gesamtpaket
Uberzeugen.” Fur die Dienstleistungen kén-
nen wir auf das Know-how der Mitarbeiter
zurlickgreifen, das sie sich bisher erarbeitet
haben. Darlber freut sich auch Rehage:
,Wahrend der Implementierung hat unsere
Fachabteilung Reinraumreinigung tatkréftig
unterstitzt — und umfangreiche SOPs (Stan-
dardarbeitsanweisungen) fur die Maschi-
nenreinigung sowie Leistungsverzeichnisse
zur Reinraumreinigung in Absprache mit
Bischof+Klein erstellt.“ Uber die bekannten
Aufgaben aus dem Bestandsobjekt hinaus
bringen die Piepenbrocker in der taglichen
Unterhaltsreinigung im neuen Reinraum
auch den Sozialbereich zum Glanzen. In der
Maschinenreinigung unterstuitzen auch Mit-
arbeiter aus dem jetzigen Bestand. Rehage
erklart, welche Vorteile das mit sich bringt:
,2Unsere Bestandsmitarbeiter kennen die An-
forderungen und Abldufe von Bischof+Klein
und kénnen schneller darauf eingehen. Wir
kénnen Leistungen frihzeitig erbringen so-
wie Kapazitaten fullen — und dem Kunden
mit unseren Dienstleistungen den Standard
bieten, den er haben mdchte. Kurze Wege
bieten dabei einen erheblichen Vorteil.“ Fur

den neuen Reinraum tbernahm Piepen-
brock die Abschlussdesinfektion — danach
erfolgte die Qualifizierung und Validierung.
Auch die Reinigungswirksamkeit wurde da-
bei kontrolliert und sichergestellt.

Schnelle Kommunikation

und volles Vertrauen

Seit Beginn der Partnerschaft pflegen
Piepenbrock und Bischof+Klein einen re-
gelméaBigen und schnellen Austausch.
Rehage erklart, was das beinhaltet: ,Uber
verschiedene Kanéle stehe ich fast taglich
mit Bischof+Klein in Kontakt. W&chentlich
tausche ich mich auch persénlich zu aktu-
ellen Themen mit Herrn Blom im Werk in
Lengerich aus. Die Chemie mit dem Kunden
stimmt und die regelmaBigen Treffen starken
unsere Zusammenarbeit.“ Im Reinraum, wo
sensible Produkte hergestellt werden, sind
ein kurzer Draht und eine direkte Umsetzung
entscheidend. Christoph Blom: ,Die Zusam-
menarbeit mit Piepenbrock lauft gut — das
Gesamtpaket passt. Wenn es etwas zu be-
sprechen gibt, greife ich zum Horer und mein
Anliegen wird direkt bearbeitet.”

KONTAKT
Norbert Girke

Leiter Techn. Management
Reinraumreinigung

Piepenbrock Service GmbH + Co. KG,
Minchen

Tel.: +49 89 178789-85
n.guerke@piepenbrock.de
www.piepenbrock.de
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SIMPATI ist die Standard-Software fiir Geréte von Weiss ——

Technik. Anwender, die andere Gerétetypen und Software
verwenden, kdnnen ihre Anlagen dennoch kompatibel mit
der Steuerungssoftware von Weiss Technik machen: Ein
neues Konvertierungsprogramm ibersetzt die abweichen-
den Formate in das SIMPATI-Format. Die Standardversion
von SIMPATI bewéhrt sich in rund 35.000 Anlagen. Zu-
satzlich bietet Weiss Technik kundenspezifische Anpas-
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REINRAUMBEKLEIDUNG

Keimdurchgang
bei Reinraumbekleidung

Neue Prifmethode und erste Studienergebnisse

Der Annex 1 des EU-GMP Leitfadens fordert u. a. eine Kontaminationskontrollstrategie. Diese soll
sicherstellen, dass die gesamte Prozesskette auf mdgliche Kontaminationsquellen Uberprift wird
und MaBnahmen ergriffen werden, um mikrobiologische und partikul&re Kontaminationen weit-
gehend auszuschlieBen. Die Wahl des richtigen Bekleidungssystems als einzige Barriere zwischen
Personal und Umgebung/Produkt ist daher von groBter Wichtigkeit. Doch wie wird der Keim-
durchgang der eingesetzten Reinraumtextilien Uberpruft?

Carsten Moschner

Evi Held-Fohn

Gabriele Schmeer-Lioe

Der Keimdurchgang ist ein wichtiger Parameter
zur Beurteilung von Reinraumbekleidung in den
Life-Science-Anwendungen. Konkret stellt sich
die Frage: Wie viele Keime der menschlichen
Hautflora kdnnen durch die Bekleidung nach au-
Ben dringen? (Abb. 1)

Far die Untersuchung des Keimdurchgangs
unter realitdtsnahen Belastungen wurde eine
neue Prifmethode entwickelt. Die ersten Un-
tersuchungsergebnisse zeigen, dass Mehrweg-
Reinraumbekleidung bei entsprechender Auswahl
des Reinraumbekleidungssystems sehr geringe
Keimdurchgangswerte aufweist.

Bestehende Priifmethoden fiir

die Bestimmung des Keimdurchgangs

Wie wird das Barriereverhalten der eingesetz-
ten Reinraumbekleidung gegenlber Bakterien
Uberpriift? Hierbei sind mehrere teils genormte
Verfahren in Betracht zu ziehen. In Tabelle 1 sind
die Prifverfahren vergleichend gegenibergestellt.

Priifung der bakteriellen Filterleistung

Bei der Bestimmung der bakteriellen Filterleistung
gemaB den Normen DIN EN 14683" und ASTM
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F2101-221, welche fur die Prifung medizini-
scher Gesichtsmasken vorgesehen sind, wer-
den Aerosole mit Staphylococcus aureus-Bakterien
in einem Kaskadenaufprallgeréat aktiv durch die
Messproben gesaugt. Das von der Firma Berner
International fUr die Priifung von Schutzkleidungs-
materialien modifizierte und vereinfachte Verfah-
ren bedient sich des gleichen Testprinzipst®!. Hier
werden jedoch Bakteriensporen eingesetzt, wel-
che nicht Teil einer physiologischen Hautflora des
Menschen sind. Fur eine mdglichst realitdtsnahe
Untersuchung des Keimdurchgangs bei Rein-
raumtextilien unter BerUcksichtigung der Trage-
situation scheinen Verfahren, welche Bakterien in
Aerosolen einsetzen, weniger geeignet. Des Wei-
teren bildet ein aktives Durchsaugen die Situation
beim Tragen von Reinraumbekleidung nur unzu-
reichend ab: eine mechanische Belastung unter
Bewegung scheint in diesem Fall realitatsnaher.

Priifung des Keimdurchtritts

im feuchten Zustand

Das genormte Verfahren nach DIN EN ISO 226101
fur die Untersuchung der Widerstandsfahigkeit
gegen Keimdurchtritt im feuchten Zustand wird

zur Beurteilung des Keimdurchgangs bei OP-
Textilien und Infektionsschutzkleidung gefordert.
Bei diesem Verfahren ist die Materialprobe einer
punktuellen mechanischen Belastung von 3 N
ausgesetzt. Das sogenannte ,Wet-Penetration®-
Verfahren kann als sehr zeitintensiv und aufwéan-
dig eingestuft werden, da die als Keimempfan-
ger eingesetzten Agarplatten nicht kommerziell
zu beziehen sind und eine Standardisierung im
Labor innerhalb vorgegebener enger Grenzen
schwierig ist. AuBerdem werden flr jede Mess-
probe mit demselben Keimtréger funf Laufe von
jeweils 15 Minuten sowie ein sechster Lauf zur
Bestimmung der Keimzahl auf der Probenrick-
seite durchgefuhrt. Vermutlich basiert aufgrund
dieser aufwandigen Vorgehensweise bei diesem
Normverfahren eine Beurteilung der Barrierewir-
kung auf lediglich n=5 Messproben.

Neue Priifmethode zur Bestimmung des
Keimdurchgangs im feuchten Zustand
Diese bisher eingesetzten Prufverfahren ent-
sprechen nicht dem angestrebten Einsatz von
maglichst realitdtsnahen Prufbedingungen fur
Reinraumbekleidung. Daher wurde in einem ge-
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DEUTSCHE INSTITUTE FUR
TEXTIL* FASERFORSCHUNG

meinsamen Projekt von der Firma Dastex und
den Deutschen Instituten fur Textil- und Faser-
forschung Denkendorf (DITF) eine neue Prifme-
thode entwickelt.

Basierend auf dem Testprinzip der DIN EN
ISO 22610 sollte eine neue Prifmethode zur
Bestimmung des Keimdurchgangs (Bakterien)
bei Reinraumtextilien unter realitatsnahen Bedin-
gungen und mit hoher Flexibilitat entwickelt wer-
den. Die Anforderungen wurden folgendermafen
definiert:
= Mechanische Belastung unter Bewegung
= Flexible Einstellung der mechanischen Belastung
= Flexible Einstellung der Belastungsdauer

= Option der Simulation des Tragens von Zwischen-
bekleidung

= Option der Vorbenetzung mit (alkoholischen) Des-
infektionsmitteln auf der TextilauBenseite

= Option der Simulation des Schwitzvorgangs
auf der Textilinnenseite

= Zeitersparnis durch parallele Priifung mehrerer
Messproben eines Materials

ReBa?-Priifmethode zur Bestimmung

des Keimdurchgangs

Die neu entwickelte ReBa? (Realitédtsnahe
Bakterienbarriere)-Prifmethode wird den ge-
nannten Anforderungen gerecht.

REINRAUMBEKLEIDUNG

Abb. 2: ReBa?-Priifgerat © Dastex

Abb. 1: Beispielhafte Darstellung einer Abklatschprobe
auf der Reinraumbekleidung inkl. der einzelnen Beklei-

dungsschichten. © Dastex
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Bakterielle Filterleistung Keimdurchtritt im feuchten Zustand

Modifiziertes
Verfahren IR () T Verfahren (Berner DIN EN ISO 22610 ReBa2-Test
ASTM F2101 .
International GmbH)

Primérer
Anwendungs-

Medizinische Schutzkleidungs- OP-Textilien,

Reinraumtextilien

. Gesichtsmasken materialien Infektionsschutzkleidung
bereich
. . Aerosol Aerosol Keimtragerfolie Keimtragerfolie
Keimapplikat
©) ©) (+) (+)
Eingesetzte Staphylococcus Bacillus subtilis- Staphylococcus Stap‘hylocqcFus
- aureus Sporen aureus epidermidis
Bakterien
(+) ) (+) (+)
Bakterielle (1,7-3,00x 102 1,7 x 10 (1-4)x10 (0,5-2) x 10
Belastung KBE/Prufung KBE/Prufung KBE/Prufung KBE/Prufung
(et sullermy) O ) €] @)
Saugeffekt/ Saugeffekt/ Mechanische, Mechanische,
Belastungs- Durchstromung Durchstromung punktférmige Belastung, flachenférmige
prinzip (Vakuum) (Vakuum) Belastung, 1,7 N/cm?
) ) () (+)
Bakterielle Bakterielle Keimdurchgang

Barriereindex Ig**

Stichproben-
umfang

Anzahl der

Prufstellen L 1 1 6

Filtereffizienz (BFE)* Filtereffizienz (BFE)* (in % zur Kontrolle)

Min.n=5/

keine Angabe n=10

n=3 n=5

Tab. 1: Gegeniiberstellung der Priifmethoden zur Bestimmung des Keimdurchgangs

Bewertung der Realitdtsnéhe der Prifmethoden in Bezug auf die Untersuchung des Keimdurchgangs bei Reinraum-
bekleidung nach Auffassung der Autoren: (+) realitdtsnah, (+) neutral (-) realitatsfern

*Bakterielle Filtereffizienz (BFE): prozentualer Anteil von zuriickgehaltenen Keimen im Vergleich zum Wert ohne Messprobe.

**Barrierindex I (max. 6): beim Priifverfahren nachDIN EN IS0 22610:2006-10 wird keine Priifung ohne Messprobe durchgefiihrt. Beim
letzten Lauf wird die Messprobe umgedreht und so die Keimzahl auf der Riickseite der Messprobe bestimmt. Die Gesamtkeimzahl im
System wird bestimmt, indem die Keimzahlen aller 5 Agarplatten und die Keimzahl auf der Riickseite (6. Platte) addiert werden. Die
R..m-Werte der Laufe 1-5 errechnen sich jeweils aus den addierten Keimzahlen bis zu diesem Lauf, dividiert durch die Gesamtkeimzahl

im System. Die 5 R,,,-Werte werden addiert und diese Zahl wird von 6 subtrahiert.

Gewicht

B Keimtrager
Messprobe{n)
B Keimempfinger 1: 2 Lagen Baumwollgewebe

B Keimempfanger 2: Agar-Kontaktplatte

Abb. 3: Schematische Darstellung einer Priifstelle des ReBa2-Priifgerétes

Beschreibung der Methode

Das ReBa?-Prifgerat (Abb. 2) verfugt Uber sechs
identische Prufstellen, wodurch es moglich ist,
mehrere Messproben zeitgleich zu prifen. Die-
se sind, wie in Abb. 3 schematisch dargestellt,
folgendermaBen von unten nach oben aufge-
baut: Als Keimempfanger wird eine kommerziell
erhaltliche Abklatschplatte mit Universalmedium
(nachfolgend Agar-Kontaktplatte genannt) einge-
setzt, bei welcher die Agar-Oberflache Uber den
Schalenrand hinausragt. Diese dient auBBerdem
als moderate Feuchtigkeitsquelle fur das Ge-
samtsystem. Auf die Agar-Kontaktplatte werden
zwei Lagen eines sterilen Baumwollgewebes
aufgelegt. Dieses Baumwollgewebe dient als
weiterer Keimempfénger und wird aus versuchs-
technischen Griinden bendtigt. Dadurch kann
eine realitatsnahe Keimbelastung von Uber 10°
Koloniebildenden Einheiten (KBE) pro Prifung
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eingesetzt werden und, trotz hoher Keimbelas-
tung, ist eine quantitative Bestimmung der durch
die Messprobe migrierenden Keime moglich. Auf
das Baumwollgewebe wird die Messprobe mit
der AuBenseite nach unten aufgelegt.

Bei einer Prufung mit zusatzlichem Zwischen-
bekleidungstextil wird diese Probe auf die Mess-
probe des Reinraumtextils mit der AuBenseite
nach unten zeigend aufgelegt. Darauf wird der
Keimtrager positioniert. Als Keimtrager werden
Staphylococcus epidermidis-Bakterien auf einer
Keimtragerfolie innerhalb einer markierten Flache
aufgebracht und unter der sterilen Werkbank an-
getrocknet. Die Abdeckung des Probenaufbaus
zur Vermeidung von Feuchtigkeitsverlust und Kon-
taminationen erfolgt mittels einer diinnen Abdeck-
folie. AbschlieBend wird der Probenaufbau fixiert.
Danach wird pro Prifstelle eine Edelstahlwalze als
Gewicht in einer Halterung aufgelegt.

Wéhrend der Versuchsdurchfihrung gelan-
gen die durch das Reinraumtextil migrierten
Bakterien in die Keimempfanger. Die Keime
verbleiben im Baumwollgewebe oder erreichen
die darunterliegende Agar-Kontaktplatte. Die An-
zahl der Koloniebildenden Einheiten (KBE) auf
der Agar-Kontaktplatte wird nach der Bebr(itung
ermittelt. Die Bakterien im Baumwollgewebe
werden durch Ausschutteln in Eluierungspuffer
und einer kurzen Ultraschallboehandlung abge-
|6st. Die Keimzahl in der Bakteriensuspension
wird mittels klassischer mikrobiologischer Ver-
dUnnungs- und Kulturmethoden bestimmt. Die
Gesamtzahl der durch die Messprobe migrierten
Keime wird aus der Anzahl der Keime aus dem
Baumwollgewebe und der Anzahl der Keime auf
der Kontaktplatte berechnet.

Zur Ermittlung des 100 %-Referenzwertes flr
den prozentualen Keimdurchgang erfolgt an einer
der sechs Prifstellen der Aufbau gleichermaBen,
jedoch ohne Messprobe.

Als Kennwert fUr die Barrierewirkung gegen-
Uber Bakterien wird bei der ReBa?-Prifmethode
der Keimdurchgang in Prozent angegeben. Eine
Angabe des Ruckhaltevermdgens gegenuber
Bakterien ist ebenfalls moglich, indem der Keim-
durchgangswert von 100 subtrahiert wird.

Wahl der mechanischen Belastung

und Belastungsdauer

Die geforderte realitdtsnahe mechanische Belas-
tung unter Bewegung wird durch die Gewichts-
kraft von frei beweglichen Edelstahlwalzen in
Kombination mit einer langsamen, kontinuierli-
chen Hin- und Herbewegung der Priifstellen unter
den Walzen erreicht. Es besteht die Moglichkeit,
verschiedene Edelstahlwalzen zu verwenden und
somit unterschiedliche Belastungen nachzustel-
len. Der resultierende Druck auf die Kontaktfla-
che betréagt bei der vorzugsweise verwendeten
Edelstahlwalze 1,7 N/cm? (experimentell ermittelt)
und liegt damit geringfligig Uber dem Druck von
1,4 N/cm?, welcher in der Literatur fir ein starkes
Aufstiitzen auf den Unterarm genannt wird®l. Die
Laufzeit des ReBa?-Prifgerats kann flexibel ge-
wahlt werden. Als realitdtsnahe Belastungszeiten
fur Reinraumtextilien wurden 30 Minuten bis ma-
ximal zwei Stunden angenommen.

Auswabhl des Priifkeims

Um eine realitdtsnahe bakterielle Belastung
nachzustellen, wurde der Bakterien-Teststamm
Staphylococcus epidermidis ausgewahlt. Diese
kugelférmigen, etwa 1 um groBen Bakterien zéh-
len zu den haufigsten auf der Haut vertretenen
Mikroorganismen einer Normalflora bei gesunden
Menschen®l, Die Anzahl von Keimen auf dem
menschlichen Korper ist in den verschiedenen



Hautregionen unterschiedlich groB. Generell ist
die Keimzahl in feuchten Bereichen viel hdher als
in trockenen Hautregionen. Die bakterielle Keim-
belastung (Inokulum) in der ReBa?-Priifmethode
betragt 0,5-2 x 10° KBE/Keimtrager. Bezogen
auf die gewéhlte Kontaktflache ist von einer
bakteriellen Belastung auszugehen, welche die
Hautbesiedlung von trockenen Hautregionen wie
den Unterarmen bis hin zu feuchteren Bereichen
abbilden kann.

Ergénzende Versuchseinstellungen

Bei einer Prifung mit zusatzlichem Zwischenbe-
kleidungsmaterial wird diese Probe im Proben-
aufbau auf die Messprobe des Reinraumtextils
mit der AuBenseite nach unten zeigend aufgelegt
und befindet sich somit zwischen Reinraumtextil
und Keimtréger.

Soll eine mdgliche Befeuchtung der Rein-
raumbekleidung nachgestellt werden, die ins-
besondere im Bereich der Vorderseite und der
Armel durch Prozessfliissigkeiten oder Desinfek-
tionsmittel auftreten kann, ist eine Vorbenetzung
der AuBenseite der Messprobe moglich.

Bei einer gewinschten zuséatzlichen Simulati-
on des Schwitzvorgangs kann die Innenseite der
Reinraumtextilprobe oder der Zwischenbeklei-
dungstextilprobe mit einer SchweiBsimulanzI6-
sung vorbenetzt werden.

Messunsicherheit der ReBa?-Priifmethode
Die Messunsicherheit der ReBa?-Prifmethode
wurde bei vier Mehrweg-Reinraumtextilien mit
einem Stichprobenumfang von jeweils n=30 er-
mittelt. Die Streuungen zeigten sich materialspe-
zifisch und kénnen daher nicht auf die gesamte
Produktgruppe ,Reinraumtextilien* Ubertragen
werden. Insgesamt kdnnen die ermittelten Mess-
unsicherheiten als vergleichbar zu ahnlichen bio-
logischen Verfahren bewertet werden.

Erste Studie mit Mehrweg-

und Einweg-Reinraumtextilien

In einer umfassenden Versuchsreihe mit der
neuen ReBa?-Prifmethode wurde der Keim-
durchgang von drei Mehrweg-Reinraumtextilien
— jeweils mit und ohne Zwischenbekleidungstex-
til — sowie zwei Einweg-Overallmaterialien unter-
sucht. Es handelt sich um Materialien, die in den
Life-Science-Anwendungen in diesen Kombina-
tionen zum Einsatz kommen.

Als Standard-Reinraumgewebe wurde das
Material ION-Nostat VI.2 als Referenz mit in
die Untersuchung einbezogen. Im Hinblick auf
die Aufgabenstellung, Bakterien mdglichst gut
zurlickzuhalten, waren zwei der drei Materiali-
en fur Mehrweg-Reinraumbekleidung mit einer
wasserabweisenden Ausrlstung versehen (ION-
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Abb. 4: Keimdurchgang der Reinraumtextilien in % zur Kontrolle mit jeweils n=10 Messproben. Der Mittelwert ist
beziffert. Die Fehlerindikatoren entsprechen der Standardabweichung.

Legende: ZB = Zwischenbekleidungsmaterial, D = Dekontaminationswésche, S = Dampfsterilisation

Nostat VI.2 WA und Dastat-P). Als Zwischenbe-
kleidungsmaterialien wurden Light Tech Il (ZB 1)
und Light Tech Il AM (ZB 2) getestet.

Die Mehrweg-Materialien wurden im Neuzu-
stand und im gealterten Zustand — erreicht durch
60 Dekontaminationswaschen/Dampfsterilisatio-
nen (60 DS) bei den Reinraumbekleidungstextilien
bzw. durch 10 Dekontaminationswéaschen (10 D)
bei den Zwischenbekleidungsmaterialien — unter-
sucht. 60 Aufbereitungszyklen entsprechen der
durchschnittlichen empfohlenen Lebensdauer
von Mehrweg-Reinraumbekleidung, wenn diese
dampfsterilisiert wird.

Als Versuchsbedingungen wurden eine me-
chanische Belastung von 1,7 N/cm? flr eine
Zeitdauer von zwei Stunden ohne eine zusatz-
liche Simulation des Schwitzvorgangs oder eine
Vorbenetzung der TextilauBenseite gewahlt. Die
Anzahl der Messproben wurde mit jeweils n=10
festgelegt.

Wie im Ergebnisdiagramm (Abb. 4) darge-
stellt, zeigte das Material ION-Nostat VI.2 flr
Mehrweg-Reinraumbekleidung einen vergleich-
baren Keimdurchgang wie die beiden geteste-
ten Einweg-Overallmaterialien (Einweg A und
Einweg B).

Bei den Materialien ION-Nostat VI.2 WA und
Dastat-P mit wasserabweisender Ausristung
konnte kein nennenswerter Keimdurchgang
(<1 %) ermittelt werden.

Der Einsatz von Reinraumzwischenbeklei-
dungsmaterial reduzierte den Keimdurchgang
beim Reinraumgewebe ION-Nostat VI.2 um ca.
50 %. Bei den Materialien mit wasserabweisen-
der Ausristung war in Verbindung mit dem Zwi-
schenbekleidungsmaterial der Keimdurchgang
unterhalb der Nachweisgrenze.

Bei keinem der getesteten Mehrweg-Rein-
raumtextilien war ein signifikanter Unterschied
der Keimdurchgangswerte vor und nach der
Alterungsbehandlung zu ermitteln. Bei ION-
Nostat VI.2 und ION-Nostat VI.2 WA wurde ten-
denziell eine Verringerung des Keimdurchgangs,
bei Dastat-P dagegen eine Erhdhung des Keim-
durchgangs festgestellt.

Auch bei den gealterten Mehrwegmateriali-
en in Kombination mit den ebenfalls gealterten
Zwischenbekleidungsmaterialien wurden deut-
lich geringere Keimdurchgangswerte festgestellt
— vergleichbar mit den Versuchsergebnissen vor
der Alterungsbehandlung. Bei ION-Nostat VI.2
betrug die Reduktion bei Einsatz von Zwischen-
bekleidungsmaterial auch im gealterten Zustand
mehr als 50 %.

Die Streuung der Keimdurchgangswerte liegt
bei den Einwegmaterialien héher als bei den
Mehrwegtextilien. Nach der Alterung wurde bei
den Mehrwegtextilien tendenziell ebenfalls eine
gréBere Streuung der Keimdurchgangswerte
festgestellt.
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Diskussion der Ergebnisse

Die Untersuchungsergebnisse zeigen, dass
das besonders atmungsaktive Gewebe ION-
Nostat VI.2 gegenUber Bakterien eine ebenso
gute Barriere bietet wie die als Chemikalien-
schutzkleidung Typ 5/6 gekennzeichneten ge-
testeten Einwegmaterialien. Wird das Gewebe
ION-Nostat VI.2 zuséatzlich wasserabweisend
ausgerUstet (WA), halt es Bakterien bei feuchten
Umgebungsbedingungen weitgehend zurick, so-
gar etwas besser als das ebenfalls wasserabwei-
send ausgerUstete Gewebe Dastat-P mit deutlich
geringerer Luftdurchl&ssigkeit.

Tendenziell ist bei den gealterten ION-No-
stat VI.2-Geweben eine Reduktion der Keim-
durchgangswerte zu sehen. Bei Dastat-P sind
die Keimdurchgangswerte nach der Alterungsbe-
handlung erhoht, jedoch ohne statistische Signifi-
kanz. Eine mogliche Erkléarung dafir konnte zum
einen in einem teilweisen Auswaschen der Aus-
ristung, zum anderen auch in der Reduzierung
der durch Kalandrierung erzielten Verdichtung des
Gewebes liegen. Die verdichtende Wirkung einer
Kalandrierung kann erfahrungsgemaB bereits
nach wenigen Waschen reduziert sein.

Der Einsatz einer Reinraumzwischenbeklei-
dung reduziert den Keimdurchgang auch bei
dem besonders atmungsaktiven Gewebe ION-
Nostat VI.2 ohne wasserabweisende Ausristung
um ca. 50 %, bei den Geweben mit wasserabwei-
sender AusrUstung bis zur Nachweisgrenze. Eine
Migration der Keime durch mehrere Textillagen
scheint deutlich erschwert, wobei zwischen den
beiden getesteten Zwischenbekleidungsmate-
rialien kein signifikanter Unterschied aufgezeigt
werden konnte.

Der relativ hohe Keimdurchgang bei der als
Chemikalienschutzkleidung mit zusatzlicher
Schutzfunktion gegentber biologischen Konta-
minationen (Typ 5B und 6B) gekennzeichneten
Einweg-Reinraumbekleidung (Einweg A) deckt
sich mit dem technischen Datenblatt des Herstel-
lers. Laut den dort genannten Werten wurde das
Einwegprodukt bei der dhnlichen Prifung nach
DIN EN ISO 22610 (Keimdurchtritt bei Feuchte) in
der niedrigsten Klasse (< 15 min) eingestuft. Ne-
ben der optisch erkennbaren Materialungleich-
maBigkeit des Vliesstoffmaterials, die auch in
den groBen Streuungen der Werte erkennbar ist,
spielt vermutlich auch die geringe Dicke (175 um)
des leichten Materials (ca. 45 g/m?) eine Rolle bei
der Durchdringung der Bakterien bei feuchten
Umgebungsbedingungen unter mechanischer
Belastung. Der Einfluss der Materialdicke war bei
den Versuchen mit Zwischenbekleidungsmaterial
deutlich erkennbar.

Fazit
Die Ergebnisse der Untersuchungen zeigen, dass
Mehrweg-Reinraumbekleidung bei entsprechen-
der Materialauswahl und dem Einsatz einer Zwi-
schenbekleidung Keime sehr gut Uber die gesam-
te empfohlene Lebensdauer zurlickhalten kann.
FUr bestmoglichen Schutz ist auch die Kombi-
nation verschiedener Gewebe in einem Kleidungs-
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stlick denkbar, z.B. kénnte in besonders kritischen
Bereichen wie den Armeln ein Material mit gerings-
tem Keimdurchgang verarbeitet werden.

Die neue ReBa?-Priifmethode bietet durch
ihre Realitatsnéhe zahlreiche Vorteile gegenlber
den bisherigen Verfahren. Mit dem konzipierten
Aufbau sind zahlreiche Prifszenarien mdglich.
Neben einzelnen Textilien kdnnen Textilkombina-
tionen, mit Desinfektionsmitteln oder SchweiB-
simulanz vorbenetzte Textilien usw. mit aussage-
kréftiger Messprobenanzahl untersucht werden.
Die neue ReBa?-Prifmethode steht an den DITF
Denkendorf ab sofort zur Verfugung.

Hinweis: Alle diskutierten technischen Daten zu
den Mehrweg-Materialien sind iiber die unten
genannte Homepage einsehbar.
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Abfullung flussiger
Pharmazeutika

Wie Klein- und Kleinstchargen die pharma-
zeutische Verarbeitung verandern

GroBer, schneller, weiter — gerade in der Medizin galt dieses Prinzip lange als
unantastbar. Wo die Produktion von Medikamenten in gro3en Mengen jahr-
zehntelang das Maf3 der Dinge wairr, spielen heute im Kampf gegen Krankheiten
zunehmend individuelle Therapien eine bedeutende Rolle. Diese meist hoch-
preisigen Medikamente erfordern hohes Engagement in Forschung und Ent-
wicklung — auch mit Blick auf neue Maschinenkonzepte, die kleine und kleinste

Chargen unter veranderten Anforderungen verarbeiten kdnnen.

Die Pharmaindustrie hat sich in den vergange-
nen Jahren drastisch verandert. Noch vor zehn
Jahren standen Blockbuster und traditionelle, in
groBen Chargen hergestellte Medikamente fur
viele forschende und produzierende Unterneh-
men im Fokus. Auch heute leisten sie nach wie
vor einen wichtigen Beitrag zur menschlichen
Gesundheit. Einige dieser Arzneimittel wie Blut-
verdunner, Schmerzmittel oder Insulin sind aus
dem Apothekenregal nicht mehr wegzudenken.
Produziert werden sie auf zum Teil 30 m langen
Linien im 24-Stunden-Betrieb. Dank ausgereifter
Prozess- und Verpackungstechnologien ist diese
Produktion auf absehbare Zeit gesichert.
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Vom Blockbuster zu ATMPs

Immer individuellere Therapieansatze zur Be-
handlung von Krankheiten erfordern ein Umden-
ken: Um einige lebensbedrohliche Krankheiten
zu heilen oder zumindest aufzuhalten, gibt es
zwischenzeitlich besondere und oftmals perso-
nalisierte Medikationen. Mit der zellularen und
molekularen Biotechnologie ging eine Revolu-
tion der pharmazeutischen Herstellung einher:
Wahrend friher Hochgeschwindigkeitslinien mit
hohem Durchsatz am stérksten gefragt waren,
investieren heute immer mehr Pharmaunterneh-
men in die Entwicklung und Kommerzialisierung
von Arzneimitteln in kleinen Mengen, die ganz

andere Anforderungen an die Produktion und
Abflllung stellen. Die zunehmende Verbreitung
von Arzneimitteln fUr neuartige Behandlungen
(advanced therapy medicinal products, ATMPs)
wie Zell- und Gentherapien sowie biotechnolo-
gisch bearbeitete Gewebeprodukte zeigt, dass
die Branche sich stetig spezialisiert. Diese Me-
dikamente werden nicht auf riesigen Linien her-
gestellt. Stattdessen geht es um die sogenannte
Small Batch-Produktion.

Eine genaue Definition des Begriffs ,small
batch“ oder ,kleine Charge” ist in den ICH-
Richtlinien nicht festgelegt. Eine Antwort bietet
die US-amerikanische FDA fUr generische Paren-



Abb. 1: Nach wie vor stellen menschliche Eingriffe den
Hauptgrund fiir kontaminierte Arzneimittel dar. Um die-
se Eingriffe zu verringern oder génzlich zu unterbinden,
ist die Automatisierung unerlésslich. © Syntegon
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Abb. 3: Versynta microBatch ist eine hochflexible und
vollautomatische Produktionszelle ohne Handschuhein-
griffe fiir das Fiillen und VerschlieBen fliissiger (Bio-)
Pharmazeutika. © Syntegon
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Abb. 2: Versynta FFP lasst sich problemlos auf verschiedene Behaltnisarten wie Vials, Spritzen und Karpulen sowie

unterschiedliche Abfiillsysteme inklusive Einweg-Lésungen umriisten
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Abb. 4: Der Markt fiir gebrauchsfertige, sogenannte ready-to-use Behéltnisse (RTU) wéchst seit Jahren rasant —

inshesondere in der Small Batch-Produktion.

teralia: In Anlehnung an die ,Guidance for Indus-
try, ANDAs: Stability Testing of Drug Substances
and Products, Questions and Answers" bestehen
kleine Chargen demnach aus mindestens zehn
Prozent der vorgeschlagenen maximalen GroRe
der kommerziellen Charge oder aus weniger als
15.000 bis 60.000 Behaltnissen auf Grundlage
der Fullvolumina'. Bei Parenteralia, die in klini-
schen Studien verwendet werden, schrumpft
die ChargengroBe auf einige tausend Behéltnis-
se. Bei hoch spezialisierten Behandlungen wie

© Syntegon

der autologen Zelltherapie sind die Chargen noch
geringer. So bendtigt ein Patient im Durchschnitt
etwa fUnf bis zehn Behaltnisse.

Hochste Flexibilitat bei geringstmdglichem
Ausschuss

Die wachsende Zahl an Zell- und Gentherapi-
en in der Entwicklungsphase unterstreichen
den Stellenwert von ATMPs. Herkémmliche
Hochgeschwindigkeitsmaschinen erfillen die
Anforderungen dieser neuen Produkte langst

Abb. 5: An erster Stelle bei den RTU-Behéltnissen ste-
hen die Spritzen, die bereits in den 1980er Jahren den
Weg fiir weitere vorsterilisierte Behaltnisse geebnet
haben. © Syntegon

nicht mehr. Doch wie lassen sich diese kleinen
oder gar Kleinstchargen wirtschaftlich produzie-
ren? Was muss eine Anlage leisten, um sowohl
Patient:innen als auch pharmazeutischen Un-
ternehmen gerecht zu werden? Ganz vorne im
Anforderungskatalog steht die Flexibilitat.
Verschiedenste Produkte missen in unter-
schiedliche BehaltnisgréBen und -arten wie Vials,
Spritzen oder Karpulen abgeflllt werden. Gerade
bei der Verarbeitung dieser Biotech-Medikamente
und der flexiblen Verarbeitung stehen Einweg-
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technologien hoch im Kurs: Der Aufwand und die
Kosten fUr die Reinigungsvalidierung entfallen. Ein
weiteres Kriterium fUr die Flexibilitat sind die redu-
zierte Anzahl an Formatteilen, die langwierige For-
matwechsel Uberflissig machen. Hinzu kommt
der Bedarf an maximaler Produktausbeute bzw.
niedrigem Ausschuss: Jeder Produktverlust muss
bei diesen Kleinstmengen vermieden werden.

Automatisierung fiir noch mehr Sicherheit
Nach wie vor stellen menschliche Eingriffe den
Hauptgrund fur kontaminierte Arzneimittel dar.
Um diese Eingriffe zu verringern oder géanzlich zu
unterbinden, ist die Automatisierung unerlasslich.
So hat die FDA bereits im Jahr 2004 gefordert,
dass ,das Design von in aseptischen Prozessen
genutzte Equipment die Anzahl und Komplexi-
tat von aseptischen Eingriffen durch Personal
begrenzen sollte.” Darlber hinaus heiBt es: ,Au-
tomatisierung von weiteren Prozessschritten,
einschlieBlich der Nutzung von Technologien
wie Robotern, kann das Risiko fur das Produkt
weiter reduzieren.“? Auf lange Sicht wird sich die
aseptische Abflllung unter Einsatz entsprechen-
der Technologien von einer menschenzentrierten
zu einer vollautomatisierten Produktion wandeln.

Diese Veréanderung ist bereits in vollem Gange:
Werden bspw. Behéltnisse innerhalb des Isolators
per Roboterarm zur FUll- und weiter zur Bérdel-
station befordert, reduziert sich das Kontamina-
tionsrisiko um ein Vielfaches. Roboter kdnnen
zudem die Anzahl an Formatteilen verringern und
jeglichen Glas-zu-Glas-Kontakt eliminieren. Bei
neuesten Anlagen wie der Versynta FFP (Flexible
Filling Platform) von Syntegon stellt darlber hin-
aus ein Laminar-Flow-optimiertes Design sicher,
dass der Luftstrom ungehindert die Behéltnisse
erreicht und umstrémt. Eine hundertprozentige
In-Prozess-Kontrolle (IPK) wahrend des Fullvor-
gangs reduziert den Produktverlust auf ein Mini-
mum und sorgt daflr, dass nahezu jeder Milliliter
des hochwertigen Produkts abgeflllt wird.

Handschuhlose Produktion

von Kleinstchargen

Nach dem beschriebenen Small Batch-Prinzip
geht es noch weiter — und zwar numerisch nach
unten: Wahrend eine modulare Small Batch-Anla-
ge wie die Versynta FFP noch bis zu 3.600 Vials,
Spritzen oder Karpulen pro Stunde verarbeitet,
ist man bei der kleinen Schwester bei gerade mal
120 bis 500 Behaltnissen pro Stunde angelangt.
Die hochflexible, vollautomatisierte Produktions-
zelle Versynta microBatch fullt und verschlieBt
kleinste Chargen in unterschiedlichen Behalt-
nissen. Dabei ist der Chargenwechsel in zwei
Stunden mdglich. Spritzen, Karpulen und Vials
aus Glas oder Kunststoff lassen sich nahezu ohne
Produktverlust beflllen.

Die MaBe der Anlage sind ebenso klein wie
die Ausbringung: Mit einer Lange von gerade
mal 3,5 m, einer Breite von rund zwei und einer
Hohe von drei Metern fugt sich die Maschine pro-
blemlos in vorhandene Produktionsumgebungen
ein. Die Isolatorzelle selbst umfasst gerade mal
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1,6 x 1,5 m. Darin befinden sich die Tub&ffnung,
die Fullstation mit hundertprozentiger In-Prozess-
Kontrolle, sowie die kombinierte Stopfensetz-
und Bordelstation. Schnittstellen zum Gebaude
sowie technische Deckeneinbauten sind dank
der integrierten Luftaufbereitung kaum erforder-
lich. Insbesondere bei der Automatisierung setzt
die Neuentwicklung neue MaBstabe: Der hand-
schuhlose Isolator mit integrierter Luftaufberei-
tung reduziert das Kontaminationsrisiko deutlich,
da manuelle Eingriffe durch das Bedienpersonal
entfallen. Der microBatch Setup entspricht den
héchsten Sterilitdtsanforderungen — wie von
Annex 1 vorgegeben: Dampf-sterilisierte Teile
werden Uber Portsysteme zugefuhrt und vom
Roboter eingebaut.

RTU-Behaltnisse auf dem Vormarsch

Die neuesten Entwicklungen im Bereich kleiner
und Kkleinster Chargen zahlen auf einen weiteren
Trend ein: Der Markt fur gebrauchsfertige, soge-
nannte ready-to-use Behaltnisse (RTU) wachst seit
Jahren rasant. Uberraschend ist dies nicht, denn
produzierende Pharmaunternehmen profitieren
von einfacheren Verarbeitungsprozessen, gerin-
geren Gesamtbetriebskosten sowie einer hdheren
Flexibilitét. In der Small Batch-Produktion werden
vorzugsweise RTU-Behaltnisse eingesetzt, ihre
Anzahl wéchst stetig. Einer aktuellen Marktstu-
dielfl zufolge soll allein der Markt fir RTU-Vials bei
einer geschatzten Wachstumsrate von 14,5 % in
den kommenden zehn Jahren einen weltweiten
Umsatz von rund 1,18 Mrd. USD erzielen.

Doch nicht nur Vials, auch vorsterilisierte Kar-
pulen erfreuen sich immer gréBerer Beliebtheit.
An erster Stelle stehen jedoch RTU-Spritzen, die
bereits in den 1980er Jahren den Weg fur weitere
vorsterilisierte Behdaltnisse geebnet haben. Tat-
séchlich sind die Vorteile von kleineren Chargen
an RTU-Packmitteln riesig: Bulk-Spritzen etwa
werden unsteril angeliefert. Da sie nicht stand-
fest sind, ist eine aufwandige Handhabung in der
Maschine erforderlich. Spritzen brauchen zudem
eine Silikonisierung, was einen speziellen, format-
abhangigen Prozess bedingt. Dieser ist abhan-
gig von der Art der Beflllung der Spritzen. Fur
biotechnologisch hergestellte Medikamente ist
beispielsweise ein besonders niedriger Silikon-
eintrag notwendig.

Einsparungen bei Zeit, Platz und Kosten

Gerade bei den beschriebenen Prozessschritten
zeigen sich die Vorteile von RTU-Packmitteln
sehr deutlich: Obwohl sie aktuell noch recht kos-
tenintensiv sind, ersparen sie produzierenden
Pharmaunternehmen viel Zeit, Platz und Geld.
Zahlreiche Schritte, wie etwa das Reinigen, die
Silikonisierung und die Sterilisation von Kom-
ponenten werden bei RTU-Behéltnissen an die
Packmittelzulieferer ausgelagert. Diese haben
das Know-how und stellen sicher, dass samtliche
Prozesse gemaR den aktuellen globalen Anforde-
rungen qualifiziert und validiert sind und die Be-
haltnisse mit einer zertifizierten Endotoxin-, Keim-
und Partikelkonzentration ausgeliefert werden.

Bei vorflllbaren Spritzensystemen umfasst dies
auch den notwendigen Silikonisierungsprozess.

Der Bedarf an hochpreisigen ATMPs und die
Vielfalt an RTU-Packmitteln steigen unaufhalt-
sam — genauso wie die Anforderungen an neue
Anlagen fur Klein- und Kleinstchargen. Diese
sollen nicht nur flexibel in der Verarbeitung der
Packmittel sein; sie mUssen auch den Trends
hinsichtlich Automatisierung und geringstmég-
licher menschlicher Eingriffe gerecht werden.
Im besten Fall arbeiten Primarpackmittel- und
Maschinenhersteller:innen eng zusammen,
wenn sie neue Lésungen entwickeln. Nur indem
beide Partner gemeinsam nicht nur auf Trends
reagieren, sondern diese von Beginn an proaktiv
mitgestalten, lassen sich Anlagen entwickeln,
die eine einwandfreie Verarbeitung bei produ-
zierenden Pharmaunternehmen sicherstellen
und Patient:innen héchste Produktsicherheit
garantieren.
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Maximale

Schlauchlangen
beil der Probenahme
fur Partikelzahler

Die ewige Diskussion

Dr.-Ing. Jiirgen Blattner

Bei Messungen mit Partikelzéhlern sind grund-
satzliche Uberlegungen durch Einflisse der Pro-
benahme auf die Messergebnisse durchzufiihren.
Bei diesen Messungen unterscheidet man den
Einsatz von mobilen Partikelzéhlern, wie z.B.
bei der Klassifizierung, und der Verwendung
von festinstallierten Partikelzahlern. Diese festin-
stallierten Partikelzéhler mit definiertem Aufbau,
isokinetischer Probenahmesonde mit definierter
Schlauchlange, werden bei der permanenten
Uberwachung, dem Monitoring eingesetzt.

Vorgaben aus den Regelwerken

Seit einigen Jahren gibt es immer wieder For-
derungen an maximale Schlauchlangen bei der
Verwendung von Partikelzahlern zur Partikelkon-
zentrationsbestimmung in Reinrdumen. Fir den
Einsatz von mobilen Partikelzahlern finden wir in
der ISO 14644, Blatt 1: 2015 im Abschnitt C4.1.2
folgende Formulierung: ,Das Ubergangsstiick
vom Sondeneinlass zum Sensor des LSAPC
solite so kurz wie maglich sein. Bei der Probenah-
me von Partikeln mit einer GréBe von 1 um oder
gréBer sollte die Lange des Ubergangsstlicks
nicht die vom Hersteller empfohlenen Lange und
den empfohlenen Durchmesser Uberschreiten,
und diese Lange ist Ublicherweise nicht langer
als1m.*

FUr den Einsatz von festinstallierten Partikel-
zahler finden wir in der ISO 14644, Blatt 2: 2015,
keine Empfehlungen fur die Schlauchlangen. In
Abschnitt A 4.2 steht: Die Konfiguration des Sys-
tems beruht auf der Bewertung der folgenden
Systemmerkmale: Wirksamkeit der Sammlung
luftgetragener Partikel und Eignung des Systems

Welche Schlauchlangen sind gefordert,
erlaubt oder physikalisch sinnvoll?

fir die Uberwachung der ausgewahlten Partikel-
gréBen. Nur in der Anmerkung 2 finden wir: ,Die
Anwendung von langen Transportleitungen flr die
Probe entsprechend den Anforderungen der Sys-
teme mit mehrfach genutzten vielfaltigen Leitun-
gen ist fur die Uberwachung der PartikelgroBen
> 5 pm ungeeignet.”

Im neuen Annex 1: ,Manufacture of Sterile Pro-
ducts” (2022) zum EG-Leitfaden , The Rules Gover-
ning Medicinal Products in the European Union
Volume 4 EU Guidelines for Good Manufacturing
Practice for Medicinal Products for Human and
Veterinary Use" steht im Absatz 5.9: ,Particle
counters, including sampling tubing, should be
qualified. The manufacturers recommended spe-
cifications should be considered for tube diameter
and bend radii. Tube length should typically be no
longer than 1m unless justified and the number of
bends should be minimized.”

In der Richtlinie VDI 2083, Blatt 3.1: 2012
steht: ,Um in Anlagen, bei denen Partikel > 5 ym
eine Rolle spielen, ein optimales Ergebnis der
Partikelzahlung zu erreichen, soll zwischen der
Messstelle und dem Partikelsensor ein moglichst
kurzer Probenahmeweg liegen. Wenn technische
Griinde zu einem Probenahmeweg von mehr als
3 m flhren, muss die Funktionalitat in Bezug auf
das Messergebnis nachgewiesen werden.

Bereits 2010 wurde im PIC-Leitfaden Pl 032-2
(08.01.2010) aufgefiihrt, dass bei mobilen Par-
tikelzahler fur die Reinraumklassenbestimmung
ein kurzer Schlauch oder wenn mdglich kein
Schlauch verwendet werden sollte (Abschnitt 6).
Bei festinstallierten Partikelz&hlern wird in Ab-
schnitt 11 gefordert: ,This section addresses

/REINRAU UBERWACHUNG

concerns especially for the sedimentation of 5 um
particles in remote systems (as a rough example,
s-shaped bent tubing of 1.5 m length can already
absorb about 30 % of the 5 pm particles). The
company must qualify their particle sampler and
sampling system for both particle sizes, 0.5 ym
and 5 ym”.

In allen Regelwerken wird mit Bezug auf eine
maximale Schlauchlange immer nur darauf hin-
gewiesen, dass die Funktionalitat der Probenah-
me nachzuweisen ist. Seit der Ver&ffentlichung
der ISO 14644, Blatt 1 im Jahre 2015 istdie 1 m
Schlauchlédnge im Gespréach.

Die Frage

Welche Partikelverluste bei der Probenahme
fUr die Partikelzahlung treten bei verschiedenen
Schlauchlangen und Schlauchanordnungen flr die
beiden PartikelgroBen > 0,5 pm und > 5 pm auf?

Grundsatzliche Uberlegungen

fiir die Partikelverluste

= Welche Art von Partikel sind fiir die
Messungen zu betrachten?

= Gehen Partikel verloren, wenn diese die
Innenwand des Schlauches beriihren?

= Besteht ein Effekt durch wieder Ablésen
der Partikel auf den Zahlwirkungsgrad?

Aus all diesen Vorgaben und Uberlegungen wur-
den Versuchsreihen festgelegt um die Z&hlwir-
kungsgrade flr verschiedene Schlauchlangen
(8 cm, 1 m und 3 m) fur verschiedene Partikel-
gréBen (> 0,5 ym und > 5 pm) zu ermittein. Als
Priifaerosol wurden Latexpartikel verwendet.
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Vorgaben fiir die Versuchsreihen

FUr den Versuch sollen trockene Partikel verwen-

det werden. Da fir die trockenen Latex-Partikel

nicht genau mit der gewdnschten Zielkonzentra-

tion eingestellt werden kann, soll so genau wie

moglich die Zielkonzentration erzeugt werden.

= Es werden pro Messreihe 10 Messungen & 1 Minute
durchgefiihrt

= Betrachtet werden die beiden PartikelgroBen
>0,5ymund > 5 pm

= Vergleichsmessung fiir 2 Partikelzahler mit gleicher
Schlauchlange (< 10 cm) Partikelzahler 1 (Referenz-
messgerat) und Partikelzdhler 2 (Priifling)
Vergleichsmessung fiir 2 Partikelz&hler mit unter-
schiedlichen Schlauchlangen Partikelzahler 1:
Referenzmessgerét: ca. 8 cm und Partikelzahler 2:
Priifling mit verschiedenen Schlauchldngen: 1 m,
3 m und verschiedenen Partikelkonzentrationen. Die
Probenahmeschlduche wurden horizontal mit zwei
45° Winkel und einem Radius < 30 cm angeordnet

Verwendete Geréte und Materialien

fiir den Versuch:

= Latexgenerator Lighthouse, SN: 402965200-1
Trockene Latex Partikel mit der PartikelgroBe 0,5 pm
(Lot HS0050-20) und 5 pm (Lot HS0500-20)

= Partikelzéhler Lighthouse Solair 3100+
SN: 200104043 und 200104044

= Probenahmeschlduche Bev-a-liner Jinnen %4,
Innenbeschichtung Hytrel Polyester und AuBenhiille
Polyvinylclorid. (Abb. 1)

Der Schlauch eignet sich besonders fir den Trans-

port von luftgetragenen Partikeln. Unabhéngige

Tests haben ergeben, dass die Partikelabscheide-

rate bei diesen Schlduchen die niedrigste Abschei-

derate aller getesteten Schlauche ist. Die innere

Schlauchbeschichtung ist chemisch inert und
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kann sich nicht von der Tragerflache l6sen. Die
extrem glatte innere Oberflache verhindert die An-
lagerung von luftgetragenen Partikeln zuverléssig.

Versuchsaufbau

Auswertung

Zuné&chst wird der Einfluss der beiden Probenah-
mestellen ermittelt. Dies geschieht durch eine si-
multane Messung der Partikelkonzentrationen mit
zwei Partikelz&hlern. Die Schlauchlange betragt
< 10cm. Mit dem Latexgenerator werden Konzen-
trationen von: 50, 100, 500, 2.000 und 10.000 P/
cft angestrebt. Als Vorgabe darf diese mittlere
Abweichung nicht gréBer als 10 % sein. Bei den
anschlieBenden Versuchsreihen werden die Parti-
kelkonzentrationen der beiden Probenahmen (Re-
ferenzgerét mit kurzem Schlauch und der Priifling
mit den entsprechenden Schlauchlangen) simul-

tan gemessen. FUr die entsprechenden Messrei-
hen wird jeweils der Mittelwert gebildet. Aus den
beiden Mittelwerten der Simultanmessung wird die
Abweichung pro Messreihe berechnet.

Abweichung der Messreihe:

A=1- (CPr\‘JfIing / CReferenzgerét) =1-(P/R)
Cerifing ist die Partikelkonzentration der
Messung mit verschiedenen Schlauchlangen
Creferenzgerat ist die Partikelkonzentration der
Messung mit Schlauchlange < 10cm

AnschlieBend wird die mittlere Abweichung fiir die
Messungen mit verschiedenen Partikelkonzentratio-
nen fiir die jeweilige Schlauchlénge berechnet.
Mittlere Abweichung = A*=3A/n

n ist die Anzahl der Abweichungen pro Partikel-
konzentration

Vergleichsmessung Referenzgerat und Priifling mit Schlauchlénge 8cm

Ergebnisse: PartikelgroBe: 0,5 pm

Messergebnisse:
Zielkonzentration Entnahmestelle links
150 152
500 558
2.500 2.599
10.000 9.260
Mittlere Abweichung

Entnahmestelle rechts Abweichung
143 6 %
519 7%
2.400 8%
8.396 9%
75%

Um die Unterschiede der Partikelkonzentrationen durch den Einfluss der Probenahmestelle zu ermitteln wurden die

Partikelzéhler an den beiden Probenahmestellen getauscht. Die Messungen wurden mit einer Zielkonzentration von

10.000 Partikel/cft durchgefiihrt.

Zielkonzentration

10.000 10.348
Zielkonzentration Entnahmestelle links/PZ2
10000 9.941
Mittlere Abweichung

Entnahmestelle links / PZ1

4

Entnahmestelle rechts / PZ2 Abweichung <
9.858 4,9 % / -
Entnahmestelle rechts/PZ1
10.294

Abweichung "
-3,5%
42 %
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PartikelgroBe 5,0um Zusammenfassung und Fazit
Messergebnisse: Die beiden Probenahmestellen wurden simultan
Zielkonzentration Entnahmestelle links Entnahmestelle rechts Abweichung gemessen, dadurch kann auf eine Betrachtung
10 8 8 0% der Schwankung der Konzentration Uber die
20 26 23 12 % Probenahmezeit verzichtet werden. Grundsétz-
25 27 24 1% liche gilt noch fUr die Betrachtung der Frage zu
Mittlere Abweichung 7,6 % den Partikelverlusten: In dem verwendeten ¥*
Auch hier wurde der Einfluss der Probenahmestelle untersucht, in dem die Partikelzahler fiir die Simultanmessungen Schlauch und einem Volumenstrom von 28,3 |
getauscht wurden. Als ZielgroBe wurde 50 Partikel/cft gewéhit. (1ft3/min) hat man eine Transportgeschwindigkeit
Zielkonzentration Entnahmestelle links/PZ1 Entnahmestelle rechts/PZ2 Abweichung von 15 m/s. Dies bedeutet fur eine Schlauchlange
50 48 43 11,2% von 1 mist die Verweilzeit des Partikels ca. 0,06 s
Zielkonzentration Entnahmestelle links/PZ2 Entnahmestelle rechts/PZ1 Abweichung und bei einer Schlauchlange von 3 m gerade mal
50 40 42 -4,8 % 0,2 s. Findet aber eine Wandberiihrung des Parti-
Mittlere Abweichung 8% kels statt, so geht dieses Partikel aber nicht verlo-
Zusammenfassend Iasst sich fiir die Vergleichsmessungen zur Untersuchung des Probenahme an zwei Entnahme- ren. Diese trocken, kugelférmigen Partikel werden
stellen aussagen, dass die Abweichung der Zahlraten unter 10 % liegt, was die Aussage zuldsst, dass fiir die Unter- durch die Wandberthrung langsamer durch den
suchungen zu den Zahlwirkungsrate bei verschiedenen Schlauchldngen die Entnahmestelle einen zu vernachléssi- Schlauch transportiert. Entweder die Kugeln rol-

genden Einfluss hat. Beim Referenzgerat wird immer eine Schlauchlénge von 8 cm verwendet, die direkt unter der

) len ein Stlick weit der Schlauchwand entlang und
Entnahmestelle liegt.

kommen dann wieder in den Volumenstrom oder
gelangen nach der Wandbertihrung direkt wieder
in den Volumenstrom. Da die Messzeiten fur die

Vergleichsmessung mit Referenzgeréat und Priifling Schlauchldnge: 1 m, horizontal Partikelmessungen im Reinraum aber standard-
Betrachtete PartikelgréBe 0,5pum maBig immer pro Minute bewertet werden, ist bei
Zielkonzentration Referenzgert Priifling Referenzgerit einer Wandbertihrung und einer damit langeren
100 100 85 1% Durchlaufzeit, kein Einfluss fur die Partikelzéhlrate
500 500 529 6 % zu erkennen.
2.000 2.000 1.907 6 % Bei der ersten Versuchsreihe wurde die Ab-
10.000 10.675 9.769 9% weichung der Konzentrationen der beiden Pro-
Mittlere Abweichung 8% benahmestellen aus dem AusgleichsgefaB er-
Betrachtete PartikelgréBe 5,0 ym mittelt. Zusammenfassend lasst sich auf Grund
Zielkonzentration Referenzgerit Priifling Mittlere Abweichung der Versuche aussagen, dass die Abweichung
10 10 10 0% der verschiedenen Partikelkonzertrationsmes-
30 28 25 12 % sungen bei den beiden Probenahmestellen mit
50 49 53 8% kurzen Schlauchanschliissen (ca. 8 cm), fur die
Mittlere Abweichung 6,7 % PartikelgréBe 0,5 um eine Abweichung der Zahl-

rate von < 5 % aufweist. Und fUr die PartikelgroBe
von 5,0 um, eine mittlere Abweichung von < 10 %

Vergleichsmessung mit Referenzgerit und Schlauchlénge: 3 m, horizontal aufweist. Diese mittleren Abweichungen kénnen
PartikelgréBe 0,5pum als grundséatzliche Messtoleranz fur die weiteren
Zielkonzentration Referenzgerét Priifling Mittlere Abweichung Messungen flir die unterschiedlichen Schlauch-
100 126 119 6% langen angewendet werden.
200 179 162 10 % Betrachtet man nun die Ergebnisse der Mes-
2.000 2.444 2.482 2% sungen fur die Schlauchlangen von 1 mund 3 m,
10.000 10.378 10.691 3% so hat man auch hier diese mittleren Abweichun-
Mittiere Abweichung 53% gen. Grundsatzlich kann davon ausgegangen
PartikelgroBe: 5,0 ym werden, dass bis zu einer Schlauchlange von
Zielkonzentration Referenzgerit Priifling Mittlere Abweichung 3 m die Verluste in den Probenahmeschlauche
20 18 15 17 % zu vernachlassigen sind. Jedoch gilt zu beachten,
30 31 2 16 % dass bei Probenahmeschlauchen mit einem oder
50 42 38 10% mehreren 90° Winkel und engen Radien bereits
Mittlere Abweichung 14,3 % ab 1 m Schlauchlange Partikelverluste bis zu

80 % zu erwarten sind.

KONTAKT
Dr.-Ing. Jurgen Blattner

BSR Ingenieur-Buro, Oberhausen-Rheinhausen
Tel.: +49 7254/95959-0

info@reinraum.info

www.reinraum.info

ReinRaumTechnik 3/2023 // 75



mailto:info@reinraum.info

Schlierentechnik

Stromungsvisualisierung einmal anders

Einfache aber interessante
Darstellung der aufsteigenden
Warme einer Kerze

Stromungen in der Luft lassen sich auf ebenso vielen Arten visualisieren wie es Anwendungen gibt.

Mit der Stromungstechnik beschéftigten sich bereits die Naturwissenschaftler im Mittelalter. NatUrlich

ist durch die Entwicklung ganz unterschiedlicher Anwendungen der Auslegung und Dimensionierung

der Anwendungen der Stromungstechnik auch die Notwendigkeit entstanden die Stromungen zu

visualisieren. Beispiele wie die Umstromung von Autokarossen oder von Tragflugeln im Windkanal,
sind allgegenwartige Beispiele. Wohl kein Fahrzeug entsteht heute ohne die Optimierung des cw-Werts
auf diese Art und Weise. Bei den Stromungen wird zwischen den schleichenden bis hin zu Uberschall-

stromungen unterschieden. Bezieht man sich auf die Reinraumtechnik so hat man es mit ,Jlangsamen®

und somit den schleichenden Stromungen zu tun.

Thomas von Kahlden

Abgesehen von den Stromungen in den Luf-
tungsanlagen herrschen im Reinraum nur aus-
gepragte Strdmungen an den Luftauslassen, in
den sogenannten LF-Bereichen von Werkban-
ken oder LF-Feldern bzw. Reinrdumen ab der
ISO-Klasse 5 und besser. In den LF-Bereichen
herrschen Ublicherweise Luftgeschwindigkeiten
von 0,3 bis gut 0,5 m/sec. Bei der Umstrdmung
von Objekten oder dem Ruckluftbereich kdnnen
auch schon mal Strdmungsgeschwindigkeiten
von Uber 0,5 m/sec entstehen.

Neben den aufgepragten Stromungen durch
die LUftungstechnik entstehen auch Strémungen
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durch Temperaturgradienten, d.h. an warmen bzw.
heiBen Oberflachen, wie sie an Prozessgeraten
oder z.B. SpritzguBmaschinen auftreten kdnnen.

Der vorliegende Beitrag beschaftigt sich u.a.
mit dem Thema der Konvektionsstréomungen in
Verbindung mit aufgepragten Strdomungen in der
Reinraumtechnik und letztlich deren Sichtbar-
machung.

Konvektionsstromung

Eine Konvektionsstréomung steigt generell nach
oben, da die erwarmte Luft eine geringere Dichte
aufweist als die Luft des umgebenden Bereichs.
Aufwartsgerichtete Strdmungen im Reinraum sind
meist nicht gewdnscht. Luftstrdmungen transpor-
tieren bekanntermaBen auch Kontamination in
Form von Partikeln oder auch molekulare Kontami-
nation, was bedeutet dass derartige Strdmungen
vermieden werden sollten. Das Zusammentreffen
einer Konvektionsstrémung mit der aufgepragten
Strémung im Reinraum in genau entgegengesetz-
ter Richtung ist es wert, bzw. interessant deren
gemeinsame Auswirkung sichtbar zu machen.

Schlierentechnik
Das Schlierenverfahren in der Fotografie zur Ab-
bildung des Dichtefeldes in einem durchsichtigen
Medium wurde bereits 1864 von August Joseph
Ignaz Toepler entwickelt. Toepler war Physiker und
widmete sich der theoretischen und experimen-
tellen Physik. Die Schlierentechnik basiert auf der
Sichtbarmachung der Dichteunterschiede oder
Brechungsindexschwankungen. ['! Das Prinzip der
Schlierentechnik ist, dass ein parallel einfallender
Lichtstrahl durch die Strdmung abgelenkt wird, je
nachdem wie stark der Brechungsindex variiert.
Diese Ablenkung wird mit einer Blende und der
Kamera detektiert. Die Blende blockiert den groB-
ten Teil des Lichts, auBer demjenigen, das durch
die Strémung abgelenkt wurde, siehe Abb. 1.
Die Schlierentechnik wird zum Beispiel verwen-
det, um Wirbel, StoBwellen oder Konvektionsstro-
me sichtbar zu machen. Je nach Anwendung gibt
es unterschiedliche optische Aufbauten fur die
Sichtbarmachung der Dichteunterschiede. Das
Prinzip von der folgenden Abbildung wurde bei den
in diesem Beitrag gezeigten Versuchen verwendet.


https://de.wikipedia.org/wiki/Schlierenfotografie
https://de.wikipedia.org/wiki/Schlierenfotografie
https://de.wikipedia.org/wiki/Schlierenfotografie

Schliere

Ror: Lichtstrohl, wie er ohne Schiiere ither &
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= @ Punkrfdrmige Lichmqualle (Entfernung zum Spisgel:
doppelve Brenmweite des Spicgels)

Blenda (Rasierklingat

Kamera

dde in die Kamera gelangen wilrd

Abb. 1: Ein Prinzip des Aufbaues wie er in den Versuchen verwendet wurde!2-

Abb. 3: Darstellung des Gesamtaufbaus aus Blickrich-
tung der Kamera hin zum Spiegel. Die Kamera ist auf
dem horizontalen Schlitten verfahrbar.

Erlauterung zum Aufbau, wie er

fiir diesen Beitrag verwendet wurde

Als Lichtquelle dient eine kleine LED mit weiBem
monochromatischem Licht. Dieses wird hin zum
Parabolspiegel gerichtet. Das reflektierte Licht
wird von einer Kamera erfaBt deren Brennpunkt
bei der Blende liegt. Mit dieser scharfen Kante,
ideal ist eine Rasierklinge, wird die Hélfte der
Brennebene ausgeblendet. Mit Hilfe der Feinjustie-
rung der scharfen Kannte kann die Abstimmung in
kleinsten Abstanden vorgenommen werden. Beim
Einsatz des Systems ist es nicht notwendig dass
der Raum abgedunkelt wird, die Visualisierungen
lassen sich auch bei Tageslicht durchfihren.

Wie in Abb. 1 aufgezeigt, entsteht ein Bereich
in dem das Experiment und somit die Sichtbarma-
chung erfolgen kann. Dieser ist in seiner Tiefe be-
grenzt, was man experimentell herausfinden muss.

Abb. 5: Ausstromendes Kaltgas aus
einem Ballon. Deutlich erkennbar
die Schlieren die nach unten wan-
dern.

nach unten.

Abb. 8: Freie Konvektion iiber der
aufgeheizten Platte

Abb. 6: Ballon gefiillt mit Kaltgas.
Man sieht die Abstrémung der sich
abkiihlenden Luft um den Ballon

Abb. 9: Auch der relativ geringe
Temperaturunterschied zwischen
der Hand und der Raumtempera-

REINRAUMUBERWACHUNG

we g i
Abb. 2: Feinjustiereinheit sowohl fiir die LED als auch
der Rasierklinge in allen Dimensionen. Rasierklinge und
LED sind dann im identischen Abstand zum Spiegel —
2 mal Brennweite des Spiegels.

Abb. 7: Entstehende Konvektions-
stromung iber einer aufgeheizten
Platte von ca. 60 °C. Die Konvek-
tionsstromung wird durch die An-
stromung von oben mit einer FFU
unterdriickt.

Abb. 10: Die Schlieren resultieren
vom menschlichen Einhauchen in
den Visualisierungsbereich

tur von rund 22 °C kann sichtbar

gemacht werden.

Fazit

Der hier gezeigte Aufbau wurde im Labor
verwendet um verschiedene gleichzeitig vor-
handene Strémungen in einer Maschine zu
visualisieren und zu bewerten. Somit konnte
nachgewiesen werden, dass das Verfahren sehr
gut geeignet ist um reale Strémungssituationen
in einem Versuch zu zeigen. Um das System
unter Reinraumbedingungen zu verwenden, so
ist das wohl in den meisten Fallen nicht ohne
weiteres moglich, da der apparative Aufwand
recht groB ist und die Platzverhaltnisse dies im
Reinraum nicht ohne weiteres zulassen. Auch
muss es moglich sein den Hohlspiegel hinter
dem zu visualisierenden Bereich aufzustellen.
Somit bleibt diese Technik in den Augen des
Autors eher eine Variante fur den Versuchsauf-
bau unter Laborbedingungen.
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Intelligente Losungen
fiir zukunftsfahige Life-
Science-Umgebungen

Gebaudetechnische Herausforderungen in Labor- und
‘Produktionsbereichen der Pharma-Industrie

R

Labore, Reinrdume und Produktionsgebdude in der
Life-Science-Industrie werden zunehmend smart.
© Siemens

Remote Management, digitale Sensorik Druck wird auf Life-Science-Unternehmen von
allen Seiten ausgeUbt — von Kunden, vom Wett-

und Echtzeitanalysen: Labore, Reinrdume
Y bewerb, aber auch innerhalb der eigenen Orga-

und Produktionsgebaude mussen smart nisation. Entsprechend komplex und vielschich-

werden, um die Qualitat von Arbeit und tig sind die Heragsfprderunggn fur Betre|b§r von

. ) Laboren und Reinrdumen. Mit einer fokussierten

. ; Forschung zu erhdhen und die Chancen Unterteilung lassen sich sieben Kernbereiche
Andreas Biihring der Digitalisierung fUr die Life-Science- identifizieren, die sie betrachten mussen:

Industrie zu nutzen. Wie nutzen Betreiber
die Wettbewerbsvorteile fur sich, die digitale Losungen bieten?
Durch die Vernetzung aller Bereiche vom Labor Uber Reinraum und
Lager bis hin zur Energieversorgung verschmelzen die digitale
und die physische Welt. So wird der gesamte Betrieb transparenter
- und damit auch produktiver und effizienter als bisher.
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Abb. 2:

Nicht zuletzt der sichere Umgang
mit potenziell gefahrlichen Stoffen
stellt hohe gebaudetechnische
Anforderungen.

© Siemens

= Der Energieverbrauch und die Betriebseffizienz
miissen optimiert werden.

= Ausfallzeiten miissen prognostizierbar und
die Verfiigharkeit erhoht werden.

= Qualitat und Produktivitat miissen verbessert
werden.

= Remote-Management-Technologien miissen
aufgebaut und etabliert werden.

= Digitale Sensorik muss Einzug in das Facility
Management erhalten.

= Echtzeitanalysen und Datenvisualisierung
miissen als Tool genutzt werden.

= Digitale Services und smarte Geschéftsmodelle
miissen evaluiert und implementiert werden.

Digitalisierung bietet Chancen

und Wettbewerbsvorteile

Ein Blick auf den Life-Science-Betrieb der Gegen-
wart verdeutlicht die Herausforderungen der Zu-
kunft besonders anschaulich. Zahlreiche Projekte
im Bestand oder fur Neubauten werden heute
noch mit vielen einzelnen Systemen geplant: in

b. 1: Auch mit digitalen Lésungen
teht der Mensch im Mittelpunkt der
rganisation. © Siemens

der Gebaudeautomation etwa Zutrittskontrolle
oder Brandmeldetechnik, in der Pharma-Branche
Monitoringsystem und Arbeitsanweisungen, im
ERP verschiedene Lager- und Logistikmanage-
mentsysteme. Um einen zuverlassigen Betrieb
zu ermdglichen, mussen all diese Systeme dann
nachtraglich verbunden werden. Diese klassi-
sche Planung bietet wenig Flexibilitat: Soll ein
Labor- bzw. Produktionsbereich oder auch nur
ein einzelner Raum an eine geadnderte Nutzungs-
anforderung angepasst werden, missen Umbau-
maBnahmen in verschiedenen Systemen und mit
vielen EinzelmaBnahmen geplant und individuell
durchgefthrt werden — das Potenzial fur Fehler-
quellen ist hoch und die Zeit bis zur Rickkehr
zum Regelbetrieb ist lang.

Ziel muss stattdessen von vornherein sein,
ganzheitlich zu planen. Betreiber, die ihre Infra-
struktur innerhalb eines einzigen Systems planen,
betreiben und optimieren, erhalten Betriebsumge-
bungen, in deren Mittelpunkt smarte Geb&ude ste-
hen, die die Belegschaft in einer effizienten, flexib-

REINRAUMBAU

len Arbeitsweise unterstitzen. Die somit erreichte
Flexibilitat bietet zudem Investitionsschutz und
kann die Wertschdpfung entscheidend erhdhen.

Vernetzt werden Gewerke und Standorte
intelligenter und effizienter

Fur einen umfassenden 360-Grad-Rundumblick
bieten smarte Gerate flr die Automatisierung
in der Life-Science-Industrie Moglichkeiten der
Vernetzung, die heute sogar Uber gesamte
Standorte hinausgehen. Ganzheitliche Lésungen
schaffen einen technischen Rahmen, mit dem
einzelne Liegenschaften in eine Ubergreifende
Gebaudemanagementplattform integriert werden
koénnen. So wird eine nahtlose Verbindung mit
Feldgeraten, HMIs (Human Machine Interface,
Mensch-Maschine-Schnittstelle) und der Auto-
mationsebene moglich.

Die Vernetzung auf dieser Ebene bietet Betrei-
bern Vorteile, die noch Uber das integrierte Ma-
nagement einzelner Gewerke und Standorte hin-
ausgehen. Sie eroffnet Synergien hinsichtlich der
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Abb. 3: Fiir die gebdudetechnische Ausstattung von Laboren und Reinrdumen lassen sich sieben Kernbereiche

identifizieren.

Energieverteilung und des Energiemanagements,
bietet die Vergleichbarkeit der Leistungsfahigkeit
der Standorte untereinander und hilft somit, den
Betrieb und die Effizienz der gesamten Organisa-
tion zu messen und kontinuierlich zu verbessern.

Der Life-Science-Campus der Zukunft

ist smart und vernetzt

Anbieter mit Life-Science-Expertise betrachten
die einzelnen Bereiche des Betriebs nicht ge-
trennt voneinander, sondern ganzheitlich. Denn
der smarte Life-Science-Campus bietet Betrei-
bern Mehrwerte, die durch die Vernetzung der
einzelnen Gewerke entstehen. Im Mittelpunkt
steht die smarte Life-Science-Umgebung. Sie
beinhaltet sémtliche Gewerke und vernetzt diese
intelligent miteinander.

Das Stromnetz ist im betrieblichen Alltag so-
wohl fir das Personal als auch flr den Betreiber
am wenigsten sichtbar. Dennoch spielt eine stets
verflgbare Stromversorgung eine wesentliche
Rolle fur den zuverlassigen Betrieb. Um die Ver-
fugbarkeit und Zuverléassigkeit zu erhdhen, intel-
ligente Funktionen zu bieten und die Verteilung
und Steuerung effizient zu vernetzen, sind heute
smarte Gerate fur die gesamte Wertschopfungs-
kette verfUgbar:

Messung
= Wechselrichter und Speicherung
= Microgrid, Prosumers
(Verbraucher, die auch eigenen Strom produzieren)
u Verteilte Erzeugung
= Stromeinspeisung und -verteilung
(Mittel- und Niederspannungsnetz)
= Brandschutz
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Um diese Flexibilitat zu bieten, sind Modulari-
sierung und Standardisierung aus der Energie-
versorgung im Life-Science-Umfeld nicht mehr
wegzudenken. Ein Beispiel flr diese Entwicklung
ist der Einsatz von Schienenverteiler-Systemen.
Im Vergleich zur konventionellen Verkabelung
bendtigen Schienenverteilersysteme deutlich
wenige Platz und haben eine wesentlich gerin-
gere Brandlast. Alle wichtigen elektrischen Eigen-
schaften sind durch die industrielle Fertigung der
Komponenten ab Werk sichergestellt. Die Feh-
lerbehebung wird erheblich vereinfacht, die inte-
grierte Kurzschlussfestigkeit sorgt flr Sicherheit
im Betrieb. Durch den modularen Aufbau sind sie
einfach und schnell zu installieren. Vor allem aber
bieten Schienenverteiler eine sehr hohe Flexibili-
tat, denn Uber die sogenannten Abgangskasten
ist es jederzeit moglich, einfach und schnell neue
Verbraucher zu versorgen oder bestehende Ver-
braucher neu anzuordnen. Dabei kénnen Schie-
nenverteiler-Systeme auch fiir die Ubertragung
von Daten aus kommunikationsfahigen Schutz-,
Schalt- und Messgeraten genutzt werden.

Gebaudetechnik und Life-Science-
Ldsungen werden in Einklang gebracht
Wie die Stromversorgung erhalten auch Gebéau-
de intelligente Funktionen: Das Stichwort lautet
Smart Metering. Der ganzheitliche Ansatz der Ver-
netzung des zeitgemaBen Life-Science-Campus
zeigt sich in dieser Dimension besonders deut-
lich, denn er verbindet unterschiedlichste Berei-
che. Die Gebaudeautomation erlaubt heute die
umfassende Uberwachung, Steuerung und Re-
gelung samtlicher Geb&udekomponenten — von
der Beleuchtung und Energieanbindung Uber Hei-

zung, LUftung und Klimatisierung (HLK), Safety
und Security bis hin zur Drittanbieterintegration.
Eine intelligente Gebaudemanagementplattform
ermdglicht Betreibern die einfache Bedienung
und Uberwachung des gesamten Systems — von
der Anlagen- bis zur Raumautomation und dem
Monitoring kritischer Datenpunkte.

Da Gebaude und Raumlichkeiten in der Life-
Science-Industrie sich maBgeblich von Gewerken
Ubriger Branchen unterscheiden, mussen Betrei-
ber auf Anbieter setzen, die die branchenspezifi-
schen Besonderheiten ihres Umfelds kennen und
Uber entsprechende Expertise verfigen. Um lang-
fristigen Investitionsschutz zu gewahrleisten, soll-
ten sie auch auf die Flexibilitdt von Komponenten
wie Labordecken, standardisierte Verdrahtungs-
boxen fur Laborabzlge und die Méglichkeit der
vollstédndigen Einbindung aller Komponenten in
die Managementplattform achten.

Branchenspezifische Losungen erfiillen
GxP- und FDA-Vorgaben

Im Umfeld von Labor und Reinraum ist die Ein-
haltung der jeweils geltenden GxP-Richtlinien
unerlésslich. GxP bezeichnet zusammenfassend
alle Richtlinien fur die gute Arbeitspraxis, die in
den verschiedenen Bereichen der Life-Science-
Industrie Bedeutung haben. Das ,x* bezieht sich
dabei etwa auf die Herstellung, den Vertrieb, die
Dokumentation und weitere Prozesse im Labor
und in der Kiinik.

Eine branchenspezifische Gebdudemanage-
mentplattform bietet auch flr das smarte GxP-
Monitoring Lésungen. Sie umfassen etwa die
einfache Bedienung und Uberwachung des ge-
samten Systems —von der Anlagen- bis zur Raum-
Laborautomation. Hinzu kommt das Monitoring
aller kritischen Datenpunkte. Anbieter mit dem
entsprechenden Know-how stellen dabei stets
die Konformitat mit den Vorgaben der US FDA 21
CFR Teil 11 und dem GMP-Anhang 11 sicher.

Cloud-Anbindung, loT-Lésungen und
Datenanalyse er6ffnen Potenziale
Die Vernetzung sémtlicher Bereiche von Labor,
Reinraum und der weiteren Gewerke in der
Life-Science-Industrie wird erst durch die Digi-
talisierung moglich: Um diese ortsunabhangig
rund um die Uhr zu Uberwachen und jederzeit
an die gegebenen Anforderungen anzupassen,
sind loT-fahige Multisensoren unerlasslich. Im
Rahmen integrierter Lésungen fur Labor und
Reinraum kann diese digitale Form der Gerate-
kommunikation und -interaktion von vornherein
sichergestellt werden. Die Sensoren werden beim
Neubau oder Umbau direkt in der Decke oder der
Leuchte verbaut. Ab der Inbetriebnahme liefern
sie Daten fur weiterflhrende Services und Funk-
tionen: Raumtemperatur, Bewegungserkennung,
Helligkeitsmessung und die Standortbestimmung
sind Beispiele fur die vielfaltigen Mdglichkeiten,
die die Technologie bietet.

Fur all diese Aufgaben werden Daten gesam-
melt. Um daraus Informationen zu generieren,
sind digitale Services nétig, die teilweise Uber



Abb. 4: Standardisierte Verdrahtungshoxen fiir Laborabziige ermdglichen eine flexible und individuelle Planung
und beschleunigen den Einbau.

Abb. 5: Die Gebaudeautomation erlaubt heute die umfassende Uberwachung, Steuerung und Regelung sémtlicher
Komponenten, wodurch auch flexible Beleuchtungs- und Liiftungskonzepte fiir Labore und Reinrdume mdglich
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abgesicherte Verbindungen in der Cloud laufen.
An diesem Punkt kann die Schnittstelle von intelli-
genter Hardware zu intelligenter Software verortet
werden. Erst smarte digitale Services bieten die
Transparenz in der Infrastruktur, die Betreiber von
Life-Science-Umgebungen der Zukunft erwarten
— z.B. durch Daten, die aus dem Gebéaude ge-
sammelt werden: Die digitale Inspektion der Ge-
b&udeautomation mit automatischem Funktions-
check des Raums, etwa zur Funktion Heizen und
Kuhlen, ist auf diese Weise kein Problem mehr.

Das smarte Gebdude leitet Life-Science-
Unternehmen in die Zukunft

Optimiert das Gebaude der Zukunft sich von
selbst? Nein, denn auch mit digitalen Lésungen
steht der Mensch im Mittelpunkt der Organisation.
Doch im Vergleich zum Life-Science-Betrieb der
Gegenwart ist das Potenzial der Digitalisierung rie-
sig. Vom Energieverbrauch Uber die Nutzung der
Infrastruktur bis hin zum Komfort und der techni-
schen Ausstattung des Personals bietet das smar-
te Gebaude Vorteile, die die Effizienz und Trans-
parenz aller Bereiche der Organisation erhéhen
und Betreibern echte Wettbewerbsvorteile bieten.

Gebaudeautomationssysteme mit umfassen-
dem Portfolio fUr die Life-Science-Industrie wer-
den somit zu einer ganzheitlichen L&sung, die alle
Disziplinen auf einer Plattform integriert und den
leistungsfahigen Betrieb mit Energieeffizienz und
Nachhaltigkeit in Einklang bringt. Unter Einhaltung
aller gesetzlichen Vorschriften und der geltenden
Regelwerke schaffen Betreiber sich ein sicheres
und komfortables Umfeld mit integrierten Losun-
gen und optimierter Leistung.

Die Entwicklung endet nicht in den beschrie-
benen Losungen: Als ,industrielles Metaverse*
koénnen digitale Plattformen die Life-Science-In-
dustrie kuinftig noch weitergehend transformieren.
Durch Innovationen wie einem digitalen Zwilling,
der alle Bereiche mit voller Designtreue in Echtzeit
abbildet, kénnen Mitarbeitende in einer virtuellen
Welt interagieren, um die Herausforderungen der
realen Welt zu l6sen. Betreiber treffen so noch
schneller noch bessere Entscheidungen.

Um die Anforderungen zu erflillen, die der
Markt heute und in Zukunft an leistungsfahige
Unternehmen der Life-Science-Industrie stellt,
muUssen sich die digitale und die physische Welt
der Labor- und Produktionsraumlichkeiten verbin-
den. Mit smarten Digitalisierungslésungen gelingt
die Herausforderung — fUr kirzere Innovations-
zeiten, schnellere Ergebnisse und langfristigen
Erfolg am Markt.
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Die Life Sciences-Branche denkt bei der digitalen 1 “w
Transformation vor allem an die Optimierung von
Prozessen. Die Kehrseite davon: Mit wachsendem -
Datenstrom haben jedoch auch die potenziellen Si-
cherheitsrisiken zugenommen. Als wichtiges Ruck-
grat der Wirtschatft ist die Life Sciences-Industrie ein
attraktives Angriffsziel fUr Hacker. Werden Produktions-
prozesse jedoch gestort oder gar lahmgelegt, gerét die
Versorgungssicherheit mit Wirkstoffen

Klaus Dederichs

Die haufigsten Schwachstellen finden sich oft
an der gleichen Stelle, und zwar unabhéangig
vom jeweiligen Unternehmen. Ganz vorne auf
der Liste der kritischen Punkte stehen z.B. die
technische Gebaudeausristung und die Gebau-
deautomation. Wer sich hier Zugriff verschafft,
kann die Luftmengen, Temperatur- oder Feuch-
tewerte ganz einfach verandern — mit verheeren-
den Folgen fur die GMP- und FDA-Regularien.
Und es ist nicht nur die Software, die Risiken
birgt. In vielen Geb&auden sind die Geb&udeau-
tomationsregelungssysteme mit ihren Schalt-
schréanken oft in Technikzentralen ohne jegliche
Zugangssicherung verbaut sind. Segmentierten
[T-Netze fehlen, und sichere Passworter sind in
der Regel ebenfalls nur unzureichend vergeben.
Die Zugangsports zu den Gebaudeautomations-
systeme sind meist offen fUr externe Zugénge,
ebenso wie aktive Netzwerkkomponenten der
Gebaudeautomation. So greift das interne oder
das externe Facility Management oft remote
Uber angeschlossener ,FritzIBoxen® auf die Ge-
baudeautomation und Aufzugsanlagen zu. Die
unternehmenseigene IT kennt diese Zugange
und aktiven Komponenten der Gebaudeauto-
mation oftmals nicht. Sicherheits-Updates wer-
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Digital? Aber sicher! -

Cybersecurity fiir Life Sciences Unternehmen e

und Medikamenten ins Wanken. Das muss
— und kann - verhindert werden: mit einem
Cybersecurity-Konzept, das Schwachstellen
aufdeckt und eliminiert.

den somit nicht kontinuierlich umgesetzt bzw.
sind aufgrund des Alters der IT Komponenten
nicht mehr verfugbar. Die Produktionsprozesse
sind damit leicht manipulierbar. Dringen Hacker
Uber Remote-Zugange (Wartungszugange der
Dienstleister) in die Gebaudeautomationssysteme
der Gebaude ein, besteht zudem die Gefahr, in
Schutzgeldforderungen von Kriminellen einbezo-
gen zu werden. Eine Gefahr, die in Zukunft noch
steigen wird und vielen Unternehmen bereits eine
Menge Geld und Reputationsverluste gekostet
hat. Der Cyber War 2.0 verursachte im Jahr 2022
mehr als 203 Mrd. EUR weltweit (BITKOM) und
das ist erst der Anfang.

Cybersecurity fiir Neubau und Bestand

Sicher begegnen lasst sich diesen Drohszena-
rien nur, wenn die Digitalisierungsstrategie auch
den Datenschutz integriert. Und zwar von Anfang
an. ,Data protection by default* lautet hier der
Grundsatz, an dem alle Digitalisierungsbausteine
ausgerichtet werden sollten. Zusammen mit dem
[T-Dienstleister ComConsult hat das auf Bau und
Immobilien spezialisierte Beratungsunternehmen
Drees & Sommer daher eine Cybersecurity-Stra-
tegie flr Gebaude und Produktion entwickelt, die

das Bundesamt fUr Sicherheit in der Informati-
onstechnik (BSI) im Februar 2022 als Cyberse-
curity-Standard durch ComConsult entwickeln
lies. Dieser ist fUr alle neu errichteten Gebaude
und Anlagen zumindest im Offentlichen Bereich
verbindlich und bildet gleichzeitig eine fundierte
Basis, auf der sich Cybersecurity auch fUr den
Bestand optimieren und sicherstellen lasst.
Ziel der Strategie ist es, zunachst alle eigenen
Schwachpunkte in Erfahrung zu bringen, um sie
im Anschluss sicher zu eliminieren.

Die Gefahr aufdecken —

mit Penetrationstests...

Wer Sicherheitsllcken verhindern méchte, sollte
daher am besten schon wahrend der Planungs-
phase eines Gebaudes Sicherheitsanforderungen
an Soft- und Hardware bertcksichtigen. Noch
bevor ein digitales Gebaude in Betrieb genom-
men wird, mussen alle Hardware- und Software-
Applikationen in einem Testcenter zudem einem
sogenannten Penetrationstest unterzogen wer-
den. Um Sicherheitsllcken zu entdecken, werden
alle Systembestandteile und Anwendungen mit
Mitteln und Methoden konfrontiert, die Hacker an-
wenden wirden, um unautorisiert in das System




einzudringen. Der Penetrationstest ermittelt die
Empfindlichkeit des zu testenden Systems gegen
derartige Angriffe und wird auch fir Bestands-
anlagen und -immobilien eingesetzt, um deren
Betrieb sicherer zu machen und Cyberrisiken zu
eliminieren. Damit I&sst sich genau feststellen, wie
empfindlich ein System ist und welche Schutz-
maBnahmen daraus abgeleitet werden mussen.

...und Digital Ready Checks

Bei Bestandsimmobilien hilft zusatzlich ein Digi-
tal Ready- und Cybersecurity Check, potenzielle
Gefahren zu definieren. Beim sogenannten Digital
Ready- und Cybersecurity Check werden Pro-
duktionsgebaude und sonstige Liegenschaften
wie Verwaltungsgebaude, Logistik und Versor-
gungsgebaude auf Herz und Nieren gepriift, was
die [T-Infrastrukturen, Konnektivitat, Cybersecurity
und die technische Infrastruktur angeht. Daraus
lassen sich die Schwachstellen der Infrastruktur
darstellen, um daraus eine Sicherheitsstrategie
und OptimierungsmaBnahmen abzuleiten, die in
das gesamte Sicherheitskonzept des Standor-
tes, der Gebaude und Liegenschaften integriert
werden muss. Ein Cybersecurity-Konzept um-
fasst zudem nicht nur digitale MaBnahmen wie

Firewalls, Segmentierung der Netze, Regelung zu
Softwarteupdates etc. sondern auch die physi-
schen und personelle Vorkehrungen, um einen
sicheren Betrieb (Digital Operation) zu gewéhrleis-
ten. Wer glaubt ein Sicherheitskonzept zu erstel-
len und dann ist alles in ,trockenen Tuchern* der
irrt. Cybersecurity bendtigt eine entsprechenden

Organisationsstruktur im Unternehmen,
die auch an Dienstleister ausgegliedert
werden kann, da Cybersecurity eine
365 Tage/24 h professionelle Exper-
tenbegleitung bendtigt.

Bauliche Anforderungen an
digitalisierte Gebdude —
Customized Smart Building
(CSB)

Digitale, intelligente und nach-
haltige Gebaude unterschei-
den sich von herkdmmlichen
Gebdauden in deren grund-
satzlichen Konzeption. Die
unterschiedlichen technischen

Systeme werden mittels offen

Schnittstellen (Open API’s) mitei-

nander verbunden. Die Vernetzung
Ubernimmt ein sogenanntes Gehirn
(Brain). Das Vorbild des Menschen
mit Gehirn, Rickgrat, Sinnesorganen
beschreibt die Konzeption eines CSB
recht gut. Es kann durch eine sogenannte
,Digital Readiness" heutige und zukinftige
loT Sensorik einfach integrieren. Im Mittelpunkt
des CSB stehen die Mehrwerte fUr die Nutzer
und Dienstleister in der Produktion und die damit
verbundenen Optimierung der Prozesse, die Op-
timierung des Betriebs (CREM) und die Verbesse-
rungen im Bereich der CO,-Emissionen und der
ESG Anforderungen etc..

Schutz personenbezogener Daten

Datenschutz steht bei Gebauden an erster Stelle
und muss daher auch von Anfang an Bestandteil
jeder Digitalisierungsstrategie sein. Der Grundsatz
,Data protection by design“ stellt dabei sicher,
dass die Personlichkeitsrechte aller Nutzer im
Sinne der EU-Datenschutz-Grundverordnung

stomized Smart
Building

Die kontinuierliche technologische Entwicklung trdgt zu einer
erheblichen Wertschopfung bei Gebduden und deren Nutzung bei.

Al Selfthinking

Building

Abb. 1: Selfthinking Building

© Drees & Sommer
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Gebaude

Gebauden

Heute: Vernetzung von Systemen und
Daten im Customized Smart Building zu
einem Gesamtsystem

Smart Building — Vernetzung auf einer Gebaudeplattform

® Ganzheitlicher Blick auf alle

Zentrales Management aller
Gebaude{-modelle)

= Benchmarks rwischen den

Geblude
Lebensaykbus-
Management Digitaler

Gebiuderwilling

Zukunft: Durch die Vierkniipfung von
Gebdudeautomatisierungsidsungen auf einer
Gebdudeplattform wird die Wertschdpfung im

gesamten Lebenszyklus verbessert.

Abb. 2: Vernetzung Gebéudeplattform

© Drees & Sommer
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Abb. 3: Digitalisierungsbausteine

und des deutschen Rechts (DSGVO) geschutzt
sind. Ein Smartes Geb&ude sammelt die Be-
triebsdaten wie den Wasserverbrauch, Strom-
verbrauch, Kalte- und Warmeverbrauch etc..
Solche Daten sind in der weiteren Verarbeitung
vollig unkritisch und tragen dazu bei, den Betrieb
eines Gebaudes zu optimieren. Gleichzeitig kon-
nen Sensoren jedoch auch Informationen erfas-
sen, aus denen sich Rickschlisse auf individuelle
Verhaltensmuster gewinnen lassen. Der Schutz
dieser personenbezogenen Daten erfordert zu-
satzliche MaBnahmen, beispielsweise Anonymi-
sierung oder Pseudonymisierung und die strikte
Trennung zwischen Personendaten und Sensor-
daten in unterschiedlichen Datenbanken.

Schutz vor internem Datendiebstahl

Da fur Datendiebstahl, Industriespionage oder
digitale Sabotage von Informations- und Pro-
duktionssystemen oder Betriebsablaufen auch
die eigenen Mitarbeitenden verantwortlich sein
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kénnen, sind fUr diesen Part der Cybersecurity
mehrere SicherheitsmalBnahmen notwendig — an-
gefangen von der Benennung eines Datenschutz-
verantwortlichen Uber die Systemkonfiguration
von Anlagen bis hin zur Gebaudeautomation.
Dem Datenschutzbeauftragten fallt dabei die
Kontrollfunktion zu. Seine Aufgabe ist es, fort-
wahrend die Systeme und erhobenen Daten zu
Uberprifen und gegebenenfalls auf VerstdBe zu
reagieren. Wahrend er somit eine menschliche
Kontrollfunktion im Betriebsablauf Gbernimmt,
mussen Hersteller von Anlagensystemen deren
DSGVO Konformitat von Vornherein nachweisen.
Bei einer steigenden Anzahl der Nutzung von
Cloud-Diensten im Gebaude und einer hohen
Anzahl von loT-Produkten aus dem asiatischen
und amerikanischen Raum ist das eine groBe He-
rausforderung fur die Zukunft. Nach der DSGVO
muUssen Daten zwingend in Europa gehostet wer-
den. Mit ,,Data protection by design® in der frlhen
Planungsphase ist sie umsetzbar.

Von der Firewall...

Uber jene MaBnahmen hinaus kommen im Sinne
der Cybersecurity auch digitale Applikationen zum
Einsatz. lhre Aufgabe ist es vor allem, den tagli-
chen Betrieb vor Hackerangriffen oder sonstiger
Cyber-Kriminalitat abzusichern. Neben Firewalls,
Antivirus-Software und regelmaBigen Software-
Updates empfiehlt sich insbesondere die Un-
terteilung des IT-Systems in Netzwerksegmente
und einer standigen Sicherheitstiberwachung der
Systeme. Um IT-Ausféalle zu vermeiden, wird daflir
ein redundantes [T-Netzwerk mit entsprechenden
Servern und Storage-System im und auBerhalb
des Gebaudes aufgebaut. Dabei missen die Zu-
griffsrechte klar geregelt sein.

...his zum plattformiibergreifenden System
Gleichzeitig ist es wichtig, sich nicht von pro-
prietéren Systemen abhangig zu machen. Wer
kinftig erfolgreich sein will, muss in Systemen
und Cloud-Plattformen denken — das gilt auch
fir Gebaudeautomation. Als Betriebssystem der
Immobilie muss die Gebaudeautomation eine
grenzenlose Einbindung samtlicher Gewerke
ermdglichen — und das mdglichst anbieteroffen.
Denn bislang basiert die Gebaudetechnik/Haus-
technik vorrangig auf proprietaren Systemen.
Das heiBt: herstellereigene Systeme, in dem
nur ein einziger Hersteller Komponenten dieses
Systems anbietet, die nicht vernetzbar sind. Das
fUhrt zu einer hohen Abhéangigkeit und zahlreichen
Insellésungen. In Zukunft mussen vermehrt offene
Systeme eingesetzt werden, die von vielen Her-
stellern unterstitzt werden: lhre Komponenten
sind ,interoperabel” und k&nnen miteinander in
einer Anlage kommunizieren. Zu diesem Zweck
muss eine Strategie erarbeitet werden, die eine
einfache, effiziente und nachhaltige Einbindung
von in und um das Gebaude befindlichen ,,Din-
gen“ Uber Protokolle und Bussysteme erlaubt:
die Systemarchitektur des Gebaudes mit einer
integrierten Cybersecurity und DSGVO Strategie.
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Reinrau

Ronny Topfer

Der erste Schritt fUr den reibungslosen Erfolg je-
des Reinraumprojektes ist es, so frih wie mdg-
lich die technischen Spezifikationen, URS (User
Requirement Specifications), Standard-Arbeits-
anweisungen sowie weitere kundenindividuel-
le Dokumente festzulegen. Auch die aktuellen
GMP-Regularien sowie landerspezifische Vorga-
ben missen bekannt sein, damit das Engineering
alle Bedarfe berticksichtigen kann.

Steht der Anforderungskatalog, beginnt die
eigentliche Herausforderung: das koordinierte
Zusammenspiel der unterschiedlichen Gewerke.
Ubergreifende Absprachen mit den Reinraumex-
perten in regelmaBigen und eng getakteten Ab-
standen sind zwingend notwendig. SchlieBlich
mussen alle Elemente strenge Auflagen erflllen
— von Elektroinstallationen Uber Mobel bis hin zu
samtlichen Einbauten, die Wand, Decke oder
FuBboden direkt berlhren oder durchdringen.

Eine unkoordinierte Vorgehensweise fuhrt
hingegen schnell zu aufwéndigen Nachbesse-
rungen und Umplanungen, bei denen der Teufel
im Detail steckt: Werden z.B. nicht reinraum-
gerechte Installationen vorgenommen, mussen
diese gegebenenfalls rickgebaut werden. Das

05

kénnen kleine Elemente wie Steckdosen sein,
Monitore, die nicht flachenblndig integriert wur-
den, oder Prozesstechnik unterschiedlichster
Art. Im schlimmsten Fall missen Kompromisse
eingegangen werden, die wenig reinraumtauglich
sind. Die gewerkeUbergreifende und schnittstel-
lenreduzierte Planung minimiert dagegen Kon-
fliktpotenzial zu anderen Gewerken und reduziert
Zeitaufwand und Kosten.

0b FuBbodenfuge oder Waschplatz:
Alle Details stehen im Fokus
Im Reinraum will jeder Einbau durchdacht sein.
Beispiel Oberflache: Hier steht eine gute Reinigbar-
keit neben der Bestandigkeit gegen Desinfektions-,
Reinigungs- und Einsatzstoffe ganz oben auf der
Prioritatenliste. Grund genug, um die Anzahl der
Fugen im Reinraum auf ein Minimum zu reduzieren.
BerUcksichtigt man dies bereits bei der Planung,
kénnen Wandelemente passgenau geplant und
Prozessequipment exakt eingeflgt werden.
Durch eine kluge Auswahl des Systems,
bspw. ,Wand gegen Decke” oder ,Decke gegen
Wand*, l8sst sich die Fugenanzahl weiter reduzie-
ren. Einbauten wie vollverschweiBte flachen- und

er beim
bau vermeiden

© Glatt

Reinraume sind aus der pharmazeutischen Industrie nicht wegzudenken und
mussen immer komplexere Anforderungen erflllen. Im Idealfall binden Unter-
nehmen deshalb vom ersten Projektschritt an einen erfahrenen Reinraum-
planer ein, wenn ReinrAume neu- oder umgeplant werden. Ein koordiniertes
Zusammenspiel der unterschiedlichen Gewerke garantiert eine effiziente
Umsetzung und stellt sicher, dass alle Einbauten reinraumgerecht erfolgen.

bodenbUndige Waschplatze ohne Wartungsfugen
in den Reinrdumen oder maBgeschneiderte Edel-
stahimoébel zur perfekten Integration in die Raum-
und Prozessbedingungen sind Paradebeispiele
fUr eine gelungene Planung.

Auch der FuBbodenbelag ist gezielt auszu-
wahlen. Ob PVC, Terrazzo oder Epoxidharz, je-
des Material hat unterschiedliche Eigenschaften.
Deshalb sind die Anforderungen des jeweiligen
Projekts entscheidend. Handelt es sich z.B. um
Nassbereiche, spielt die Rutschfestigkeit eine
entscheidende Rolle. Beanspruchungsgrad oder
Ableitféahigkeit sind weitere Kriterien, die in die
Auswahl einflieBen.

Welche Reinraumklasse realisiert werden soll,
wie viele Mitarbeitende die Personalschleusen
passieren und wie der Materialflussplan zwischen
Arealen aussieht, sind nur ein paar der Fragen, die
fUr eine reibungslose Projektierung unbedingt im
Vorhinein vom Auftraggeber mit dem ausfihren-
den Projektplaner definiert werden missen. Da-
fUr ist eine enge, gewerkeUbergreifende Planung
unerlasslich. Bei Glatt sind daher alle beteiligten
Gewerke (HVAC, EMSR, Prozess, Schwarz- und
Reinmedien) im Haus vorhanden.
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Rohrleitung

Reinraum

Hanudling

Validierung/ Qualifizierung

Architektur

Integrierte Planung

A Abb.1: Die Reinraumplanung sollte als Teil der integrierten Planung vom Prozess zur fertigen Fabrik begriffen

werden.

Schritt fiir Schritt
Die richtige Auswahl der Wandelemente ist der
erste Schritt. Unter der Vielzahl verschiedener
Reinraumwande empfehlen sich bei Innenwén-
den zweischalige Reinraumelemente (bei AuBen-
wanden einschalige) oder Sandwichelemente,
sogenannte Monoblock-Elemente. Alternativ kdn-
nen bei niedrigeren Reinraumklassen (z.B. NC)
auch Trockenbauwande, bspw. mit passendem
2-Komponenten-Anstrich, zum Einsatz kommen.
Ein héherer Schmutzeintrag in der Bau- bzw. Um-
bauphase ist hier allerdings einzukalkulieren.
Empfehlenswert sind Monoblockkonstruk-
tionen mit einem Isolierkern und beidseitigen,
fest verbundenen, oberflachenveredelten Me-
talldeckschichten. Als Deckschicht kommen im
Wesentlichen verzinkte Stahlbleche mit PE-Lack-
beschichtung zum Einsatz. Wandelemente kdn-

© Glatt

nen lieferantenabhangig bis zu 6 m Héhe ohne
horizontale Fugen oder Querriegel ausgefuhrt
werden. Zuschnitte vor Ort sollten aufgrund der
besseren Fertigungstoleranzen ab Werk grund-
satzlich vermieden werden.

Mittlerweile werden Medien- und Elektroleitun-
gen standardmaBig in Wandsysteme integriert.
Damit das problemlos moglich ist, hat sich eine
Wanddicke von mindestens 80 mm etabliert.
Auch eine Verdoppelung der Wandstarke oder
sogar ein abgetrennter Technikbereich bieten
sich an. Horizontale und vertikale Kabel- und
Medienkanale mit Méglichkeit zur Revision so-
wie Leerrohre, Unterputzdosen und andere Ver-
sorgungsleitungen kénnen bei der Planung und
Herstellung der Elemente integriert werden. Ein
nachtragliches Bestlicken diverser Medien bleibt
damit in Grenzen mdglich.

'V Abb. 2: Ob FuBbodenfuge, Wanddurchfiihrung oder Displayintegration:
Im Reinraum muss jedes Detail durchdacht sein.
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Wartungsfreier Waschplatz -

perfekt fiir den Reinraum

Gelegentlich mussen Elemente auch selbst
entwickelt, konstruiert und angefertigt werden.
Reinraumwaschplatze sind ein gutes Beispiel.
Sie sollten als vollverschweiBte Variante aus
hochwertigem Edelstahl und komplett ohne
Silikonfugen umgesetzt werden. So bieten sie
vollstandige Wartungsfreiheit. Gleichzeitig lasst
sich der Waschplatz sehr gut reinigen und ist be-
standig gegen alle gangigen Desinfektions- und
Reinigungsmittel, die im Pharmabereich einge-
setzt werden. Flexibilitat zeigt ein so gestalteter
Reinraumwaschplatz auch beim Einbau: Er kann
in fast alle Standerkonstruktionen der gangigsten
Reinraumhersteller integriert werden. Das gleiche
gilt fr den Anschluss an bestehende Decken-
systeme. Medienanschlisse und -sdulen lassen
sich ebenfalls einpassen, um z.B. Schlauchauf-
nahmen oder Wasserhdhne im Waschplatz ab-
zubilden. Zudem kann der Raum mit schwerem
Equipment befahren werden. Er ist zugelassen
fr hohe mobile Lasten und verfligt Uber einen
stoBfesten Ramm- bzw. Anfahrschutz. Sicherge-
stellt wird dies durch eine Hinterflllung mit Beton.
Reinraumwaschplatze kdnnen mit und ohne Ge-
félle gestaltet werden — die Installation selbst ist
schnell erledigt.

'V Abb. 3: Reinraumgerechte Tiireinbauten sind ein
wichtiger Planungsaspekt. Sie entscheiden, ob Kon-
taminationen zuverléssig drauBen bleiben.

© Glatt




A Abb. 4:VollverschweiBt und ohne Silikonfugen: Der
Reinraum-Waschplatz ist komplett wartungsfrei. oGt

Tiiren im Reinraum:

Kontaminanten bleiben drauBen

Ein weiterer wichtiger Planungsaspekt sind Ttren
bzw. Tursysteme. Die gangigsten Varianten sind
Drehfligelttren, Schiebetlren und Rolltore. Ein-
bzw. zweiflligelige Drehtlren bestehen meist aus
einer Rohrrahmenkonstruktion aus Aluminium-
Systemprofilen mit einer Pulverbeschichtung und
soliten flachenblndig in die Trennwand eingebaut
werden. Ganzglastren sind nicht geeignet, wenn
der Materialtransport im Vordergrund steht (Un-
fallgefahr bei Glasbruch). Reinraumschiebtiren
erreichen mittlerweile ein hohes technisches Ni-
veau, auch hinsichtlich der Dichtheit insgesamt,
sie sollten jedoch nur bei besonders beengten
Platzverhéaltnissen eingesetzt wer-
den, da sie sich schlechter reinigen
lassen als bspw. Drehtlren. Auch
die Kosten einer Schiebetr, die au-
tomatisch verschlieBbar sein sollte,
sind héher. Reinraumtaugliche Roll-
tore sind zwar teurer als Drehttren,
aber bei Platzmangel und haufiger
Nutzung eine echte Alternative:
Sowohl die duBere Materialbeschaf-
fenheit (Einhausung der Mechanik)
als auch die Dichtheit reinraumtaug-
licher Ausflhrungen erflllen alle An-
spruche und funktionieren stabil.

Durchblick behalten

mit verglasten Elementen
Glaselemente dienen der Kommu-
nikation und dem Wohlbefinden der
Mitarbeitenden am Arbeitsplatz,
ermdglichen Ubersicht und einen
nattrlichen Lichteinfall. Fenster
sollten daher von der ersten Pla-
nungsphase an groBzUgig im Lay-
out berlcksichtigt werden, wobei
die genaue Lage und GroBe noch
veranderbar sind. Die Integration in
die Reinraumwande sollte anhand
der Rasterung erfolgen, um viele
unterschiedliche WandgréBen zu

vermeiden. Materialdurchreichen kénnen je nach
Verwendungszweck unterschiedliche Gré3en und
Ausfuhrungen haben und werden aktiv bellftet
oder rein passiv ausgefuhrt. lhre Integration in die
Reinraumwande solite anhand der Rasterung und
immer bundig zur reineren Seite erfolgen.

Planungsschnittstellen

reibungslos gestalten

Ein wichtiger und immer wieder kritischer Punkt
sind die reibungslosen Montageablaufe nach dem
vollendeten Engineering eines Reinraumprojek-
tes. Arbeitet man hier mit einem erfahrenen Part-
ner zusammen, der schon viele Klein-, Mittel- und
GroBprojekte unterschiedlicher Branchen und
Reinraumklassen erfolgreich umgesetzt hat und
der die Koordination ausnahmslos aller Gewerke
auf der Baustelle Ubernehmen kann, stehen die
Chancen fur eine erfolgreiche Umsetzung gut.
Glatt Ingenieurtechnik hat bereits viele Reinraum-
projekte aller Klassen mit Flachen von wenigen
100 m? bis zu jeweils mehreren Tausend Quad-
ratmetern realisiert. Dabei ist kein Vorhaben wie
das andere. Durch die Vielzahl an Projekten —vom
kleinen Umbau im Bestand bis zum GroBprojekt
im Pharmabereich — kann das Expertenteam auf
einen enormen Erfahrungsschatz zurtickgreifen
und Fehler oder Mangel durch vorausschauende
Planung bereits im Vorfeld ausschlieBen.
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Durchdachte Bodenwahl

schont Ressourcen und Budgets

Frank Bahr

Prof. Dr. Andreas Gerdes

Nachhaltigkeit und der sorgféltige
Umgang mit Ressourcen werden
in der produzierenden Industrie
immer wichtiger. Dies hat nicht
nur Einfluss auf die Fertigungs-
prozesse an sich, sondern wirkt
sich auch auf die Gestaltung von
Reinrdumen und GMP-Bereichen
aus. Bei der Auswahl von Boden-
beldgen sind in eine ganzheitli-
che Betrachtung verschiedene
Faktoren einzubeziehen: die
Eigenschaften der Produkte, ihre
Nutzung bzw. die Performance
im Bauteil Reinraum sowie die
Okologischen Auswirkungen auf
das Gesamtbauwerk.

88 // ReinRaumTechnik 3/2023

Eine sorgfaltige Produktauswanhl,
die genau auf die jeweiligen Pro-
zessanforderungen zugeschnit-
tenist, steht bei der Ausstattung
von Reinrdumen und GMP-Berei-
chen im Vordergrund. An die Bodenbelage dort
werden hohe Anforderungen gestellt. So dirfen
die verwendeten Bodenmaterialien nur sehr ge-
ringe Partikelemissionen aufweisen und missen
ein geringes Ausgasungsverhalten (TVOC) besit-
zen. Unerlasslich ist es auch, dass sich die Boden
leicht reinigen lassen und Uber eine hohe Medi-
enbestandigkeit verfigen. Daneben kann auch
die elektrostatische Ableitfahigkeit fur einen um-
fassenden ESD-Schutz (Electrostatic Discharge)
gefordert sein. Fur die Wahl von Reinraumbdden
ist der EG-GMP-Leitfaden bzw. die Klassifikati-
on nach ISO 14644 maBgebend. Neben diesen
vielfaltigen funktionalen Anforderungen nehmen
fr Planer und Bauherrn inzwischen auch 6ko-
logische Faktoren einen groBen Stellenwert ein.
Dabei gilt: Die Baustoffe, in diesem Fall die Bo-
denmaterialien, lassen sich in Bezug auf inre Um-
weltauswirkungen und ihre Nachhaltigkeit erst im
Gebaudekontext vergleichen, also vor dem Hin-
tergrund ihrer konkreten Einbausituation und der
an sie gestellten technischen Anforderungen wah-
rend der Nutzung. Umweltproduktdeklarationen
(EPD) erméglichen die Beurteilung der Umwelt-
leistungen einzelner Produkte auf Grundlage einer
Okobilanz (LCA). Sie enthalten genaue Informati-
onen Uber die messbaren Umweltauswirkungen
unter BerUcksichtigung der Herstellungsprozes-

Eine ganzheitliche Betrachtung
verschiedener Faktoren ist fiir die
Gestaltung von Reinrdumen und
GMP-Bereichen wesentlich.

© Markus Bachmann

se. Die EPD basieren auf internationalen Normen,
in der Bauproduktindustrie gilt die EN 15804.

Zuverldssige und sichere

Nutzbarkeit von Reinrdumen

Bei der nachhaltigen Bodenauswahl fur Reinrdu-
me und GMP-Bereiche spielt die Performance
der Bbden, insbesondere im Hinblick auf Wider-
standsfahigkeit, Reinigungsfahigkeit und Des-
infektionsmittelbestandigkeit, eine wesentliche
Rolle. So tragen Reinigung und Sanierung, die
je nach Bodenmaterial Uber den gesamten Le-
benszyklus sehr unterschiedlich ausfallen, mehr
zur Okobilanz bei als die eigentliche Herstellung
der Produkte. Noch gréBer sind die 6kologischen
Auswirkungen bei einem vorzeitigen Werkstoff-
versagen, ganz abgesehen von den Stoérungen
im Produktionsprozess. Allgemein gilt: Pravention
ist besser als Instandsetzung. Eine gezielte Ma-
terialauswahl kann dazu beitragen, Ausfallzeiten
zu verringern, den Unterhalts- und Wartungsauf-
wand zu optimieren und somit die 6konomischen
und 6kologischen Lebenszykluskosten des Bo-
denbelags zu reduzieren. Eine groBe Hilfe fir Bau-
herrn kann ein wissensbasiertes Auswahlverfah-
ren zur Auswahl nachhaltiger Béden darstellen,
das vom KIT Innovation Hub flr die pharmazeu-
tische Industrie entwickelt wurde. Nach der Er-
stellung eines objekt- und nutzungsspezifischen
Anforderungsprofils fir das individuelle Objekt
werden die verschiedenen Bodenmaterialien
gegebenenfalls noch ergdnzenden Tests unter-
zogen, beispielsweise zum Reinigungsverhalten

(IR



Abb. 1: Okologischen Kriterien kommt bei der Bodenauswahl auch mit Blick auf die Performance ein hoher

Stellenwert zu.

Abb. 2: Fiir einen nachhaltigen, wirtschaftlichen Unter-
halt von Reinrdumen sind Beldge ohne Beschichtung

besonders geeignet. © Dirk Wilhelmy

oder um einen kunstlichen Alterungsprozess
zu simulieren und dadurch die Frage zu beant-
worten, wie die Oberflache der Bdden in zehn
Jahren aussehen wird. Fir einen nachhaltigen,
wirtschaftlichen Unterhalt von Reinrdumen sind
Bodenbeldge ohne temporare Beschichtungen,
wie Kautschuk, besonders geeignet. Dadurch
entfallen Beschichtungssanierungen ebenso wie
die damit verbundenen kosten- und arbeitsinten-
siven Grundreinigungen. So werden Shutdown-
Zeiten oder gar Produktionsausfélle vermieden.
Ein weiterer Vorteil: Wahrend der gesamten Le-
bensdauer des FuBbodens kénnen groBe Men-
gen hochalkalischer chemischer Reinigungs- und
Beschichtungsmittel eingespart werden — gut flr
Gesundheit, Okonomie und Okologie.

Stérkere Fokussierung der Gebaude-

planung auf Okologie und Okonomie

Ein weiterer Aspekt ist die Langlebigkeit von
Materialien, die gleichzeitig einen Einfluss auf
die Lebenszykluskosten (LCC) von Gebauden
hat. Generell gilt: Lebens- bzw. Nutzungsdau-
er und Nachhaltigkeit stehen in einem propor-
tionalen Verhéltnis: Je widerstandsfahiger ein
Bodenbelag ist und je langer er genutzt werden
kann, umso nachhaltiger und wirtschatftlicher ist
er. Denn das HerausreiBen des Altbelags, der
neue Bodenaufbau inklusive zementgebundener
Spachtelmasse, die Neuverlegung mit Verklebung
und die anschlieBende Entsorgung der Altbela-

© Markus Bachmann

ge bedeutet finanziellen Aufwand und
stellt zusatzlich eine wesentliche Be-
lastung fur die Umwelt dar. Es macht
sowohl in ¢kologischer als auch in
okonomischer Hinsicht einen groBen
Unterschied, wie oft der Boden wah-
rend der Nutzungsphase eines Ge-
baudes ausgetauscht werden muss.
In der Berechnung einer Okobilanz von
50 Jahren kann das einmal, zweimal
oder sogar mehrfach der Fall sein. Ein
langlebiger Bodenbelag, der exakt
auf die Prozessanforderungen zuge-
schnitten und wirtschaftlich im Unter-
halt ist, kann zu nachhaltigen Produk-
tionsgebauden einen entscheidenden
Beitrag leisten: Wer hier vorausschauend plant,
kann im Laufe der Zeit erheblich sparen. Derzeit
wird ein EU-weites Klassifizierungssystem fur die
Bewertung 6kologischer Nachhaltigkeit von wirt-
schaftlichen Aktivitaten etabliert, die sogenannte
Taxonomie. Ziel dieses 2022 in Teilbereichen be-
reits eingeflihrten Regelwerks ist es, das Vertrau-
en bei Investoren zu stérken, grine Investitionen
transparenter und attraktiver zu machen sowie
die Anleger vor Greenwashing zu schitzen.
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VERPACKUNG

Dr. Christoph Strubl

Produktion und Verpackung im
Reinraum sind immer ein hoch
relevantes Thema. Die Produkt-
verpackung muss die Produkt-
und Prozessqualitat erhalten.
Primarverpackungen fur Produk-
te aus Pharmazie und Medizin-
technik missen hdchsten Qua-
litdtsanforderungen genugen.
Hygiene und partikulare Sauber-
keit sind Grundbedingungen
daflr, dass Kunststoffverpa-
ckungen als Primarpackmittel
zum Einsatz kommen. Strubl
Kunststoffverpackungen hat
mit einer ISO 14644 -Reinraum-
produktion hierfUr perfekte
Voraussetzungen.
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Reinraumproduktion auf Basis der ISO 14644-
Reihe ist gangiger Standard in Branchen, deren
Produkte héchste Anforderungen an Sauberkeit
und Hygiene erflllen missen. Das gilt natlrlich
besonders fUr die Branchen Pharmazie, Medizin-
technik, Lifescience und Healthcare. Die herge-
stellten Produkte bedurfen einer durchgangigen
Qualitatstiberwachung. Das gilt flr pharmazeuti-
sche Wirkstoffe (API) ebenso wie flr Bauteile aus
Kunststoff, Implantate, Instrumente, Pumpen,
Schlauchen uvm. Viele dieser Produkte werden
in diagnostischen Anwendungen, Testkits, Labo-
ren verwendet.

Damit die Produkte beim Handling und Trans-
port nicht beschadigt und verschmutzt werden,
mussen diese vor Verlassen des Reinraums
verpackt werden. Kunststoffverpackungen in
Reinraumquialitat sind hierflr pradestiniert. Auf
allen Stufen der Reinraum-Lieferkette — also vom
Wirkstoffhersteller Gber alle Komponenten- und
Baugruppenhersteller bis zu Verpackungs- und
Servicedienstleistungspartnern — werden Foli-
enverpackungen in Form von Beuteln, Sacken,
Zuschnitten, Folien, Schlauchen eingesetzt.
Kunststoffverpackungen sind damit immer eine
L,Primarverpackung” und mussen hdchste Quali-
tatsanforderungen erflllen.

Reinraumverpackungen sind die Losung

gegen Kontaminationsrisiken

In der gesamten Lieferkette der Produktentste-

hung mussen Kontaminationsrisiken vermieden

werden. Das kann nur gelingen, wenn die einge-

setzten Verpackungen unter den gleichen Quali-

tats- und HygienemaBstében produziert werden

wie das jeweilige zu verpackende Produkt. Be-

sondere Beachtung verdienen dabei spezifische

Risikofaktoren wie z.B.

= Rohstoff-Risiken: Migration zwischen Verpackung
und Produkt,

= Prozess-Risiken: Partikelemission fiihrt zu Kontami-
nation des Reinraum- bzw. GMP-Umfelds,

= Logistik-Risiken: Reinraumkasskade determiniert
die Umverpackung, ,Verpackung der Verpackung“

= Produkt-Risiken: technische Parameter wie z.B.
SchweiBnahtfestigkeit, SchweiBnahtdichtigkeit,
SchweiBbarkeit

Cleantray - fiir die kontaminationsfreie
Lyophilisation

Das von Strubl entwickelte cleantray ist eine intel-
ligente Losung zum Einsatz in Gefriertrocknungs-
prozessen. Das PE-Tray dient als Unterlage fUr die
Wannen auf denen die Produkte den Gefriertrock-
nungsprozess durchlaufen. Damit kdnnen dann
aufwendige Reinigungsprozesse der Wannen
vermieden werden.

Cleanzip — Druckverschlussbeutel

in Reinraumqualitat

Eine weitere Entwicklung von Strubl sind rein-
raumtaugliche Druckverschlussbeutel. Diese
mittels eines Zip-Verschlusses wiederverschlie3-
baren Beutel sind ein Standardverpackungsma-
terial fUr unzéhlige Anwendungszwecke, aber
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Abb. 3: Vorteile von Beutelsystem

bisher nicht in Reinraumqualitat verfugbar. Das
Einsatzspektrum der Cleanzip-Druckverschluss-
beutel reicht Uber Laboranwendungen, Muster-
zug, Probenarchivierung, Zwischenverpackung
bis zur Primarverpackungen von Komponenten
und Beuteilen. Die cleanzip-DruckverschluBbeutel
werden in einem GMP-gerechten Produktions-
umfeld hergestellt und erfillen damit die hohen
Anforderungen pharmazeutischer und/oder
medizintechnischer Anforderungen, wie sie z.B.
im EG-Leitfaden der Guten Herstellungspraxis
(GMP-Leitfaden) gefordert sind.

Bag-in-bag — Beutelsysteme zur Handling-
optimierung

Um Produkte aus einem Reinraum auszuschleu-
sen kdnnen sogenannte ,Bag-in-bag-Systeme*
eingesetzt werden. Das ist ein Beutelsystem, in
dem mehrere Beutel ineinander gesteckt sind.
Das hat den Vorteil, dass mit nur einem Verpa-
ckungsvorgang die Primar- und Sekundar- und
ggf. auch Tertiarverpackung durchgefuhrt wird.
Neben der enormen Zeitersparnis des Verpa-
ckungsprozesses entfallen vorallem die Risiken,
die Produkte beim Handling zu beschadigen.
Die Vorteile von Beutelsystemen liegen im ver-

einfachten Handling in der Anwendung und beim
Beflllen. Je weniger Handlingaufwand in einer
Reinraumproduktion, desto besser. Denn jede
Aktivitat im Reinraum erzeugt ungewinschte
Turbulenzen.

Kundenindividuelle Reinraum-
verpackungen

Alle Produkte kdnnen kundenspezifisch gestaltet
werden Der Kunde kann z.B. zwischen Food-,
Medical- bzw Pharmagrade-Rohstoffen wahlen,
je nachdem welche Anforderungen das zu verpa-
ckende Produkt an die Primarverpackung stellt.
Das Gammasterilisationsverfahren ist selbstver-
standlich auch fur die Cleanzip-Beutel geeignet.
Die Formate und Verpackungsformen kénnen
vom Anwender frei bestimmt werden.
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Sauber und laufruhig im Reinraum

Energieflihrungssystem flr die partikelfreie Halbleiterfertigung
in den Anlagen von Heidelberg Instruments

Peter Mattonet

© Anatoly - stock.adobe.com

Wenn es um das Erzeugen sehr feiner Strukturen fur die Produktion von
Mikrochips, Sensoren und optischen Linsen geht, hat Heidelberg Instruments
weltweit einen hervorragenden Ruf. Als ,Hidden Champion® hat sich das
Unternehmen vor allem in der hochkomplexen Wertschopfungskette der Halb-
leiterproduktion fest etabliert. Kurzlich hat Heidelberg Instruments bei einigen
Maschinentypen die EnergiezufUhrung von herkbmmlichen Schleppketten auf

das e-skin flat Reinraum-Energiekettensystem von Igus umgestellt.

Wie entstehen die feinsten Strukturen auf den
Wafern der Halbleiterproduktion? Wer eine um-
fassende Antwort auf diese Frage sucht, ist im
Westen Heidelbergs, genauer gesagt im Stadt-
teil Wieblingen, an der richtigen Adresse. Dort
hat Heidelberg Instruments Mikrotechnik im
Jahr 2021 ihre neue Firmenzentrale bezogen.
Mit mehr als 350 Mitarbeitern weltweit entwi-
ckelt und fertigt sie dort Lithographie-Anlagen
fur Mikro- und Nanostrukturen, z.B. fur Halbleiter,
Sensoren, optische Linsen und Fotomasken. In
diesem hoch spezialisierten und anspruchsvol-
len Markt bewegt sich Heidelberg Instruments im
High-End-Bereich. Die Anlagen werden weltweit
sowohl in der Industrie als auch in der Forschung
genutzt. Seit der Grlindung im Jahr 1984 hat sich
Heidelberg Instruments als Pionier in der mas-
kenlosen Laserlithographie — der Kernkompetenz
des Unternehmens — zu einem Global Player ent-
wickelt. Durch stetige Innovationen und strategi-
sche Zukaufe hat das Unternehmen neben der
maskenlosen Lithographie, die Strukturen und
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Hoéhenprofile im Mikro- und Nanometerbereich
erzeugen kann, auch weitere Technologien zur
hochpréazisen Strukturierung von Oberflachen er-
schlossen. Mit der thermischen Nanolithographie
(t-SPL) fir die fortschrittliche Nanostrukturierung
und dem 3D-Mikrodruck auf Basis der Zwei-
Photonen-Polymerisation (TPP) wurden weitere
Hochtechnologien aufgenommen.
Anwendungsgebiete der Systeme finden sich
sowohl in der Fertigung und Entwicklung (R&D)
als auch in der Industrie in den Bereichen der
Elektronik, Sensorik, Optik und Medizintechnik.

Vielseitig und hochflexibel: Fotomasken-
produktion mit den VPG-Anlagen

,Volume Pattern Generator“-Anlagen, kurz VPG,
von Heidelberg Instruments finden hauptsachlich
in der industriellen Massenfertigung Anwendung
(Abb. 1). Sie erzeugen per UV-Laser mit hoher
Prazision und Geschwindigkeit Fotomasken, die
als Vorlagen fur die Produktion von Mikrochips,
Sensoren, LEDs und MEMS (Micro-Electro-

Mechanical Systems) dienen. Andere Anwen-
dungsmoglichkeiten der VPG-Systeme sind das
Direktschreiben von Mikrostrukturen auf Wafern
(Abb.2).

Antriebsachsen: hohe Anforderungen an
Prézision, Laufruhe und Sauberkeit

Neben der extrem hohen Prézision gehdren der
24/7-Betrieb und die sehr kurzen Zykluszeiten im
Sekundentakt zum Anforderungsprofil der Antriebe
in den Anlagen. Michael Kappel, Leiter Elektrokon-
struktion: ,Deshalb entwickeln wir viele Kernkom-
ponenten, zu denen auch luftgelagerte Kreuztische
gehoren, im eigenen Haus.“ Da der Belichtungs-
prozess unter Reinraumbedingungen stattfindet,
mussen die Antriebskomponenten entsprechend
ausgewahlt werden. Das gilt insbesondere flr die
Energie-, Signal- und Medienzufihrungen an den
Kreuztischen. Auch kleinste Staubkdrner beein-
trachtigen die Qualitét der Belichtung. Eine wei-
tere Anforderung ist mindestens ebenso wichtig.
Kappel: ,Jede noch so geringe Unruhe im Lauf der



Abb. 1: Mit den kompakten VPG-Anlagen lassen sich
hochprézise Fotomasken erzeugen, die unter an-
derem in der Halbleiterfertigung benétigt werden.

© Heidelberg Instruments

Energiezufihrung gilt es zu vermeiden, da sie die
Prézision des Belichtens vermindert.”

Aktuelles Projekt: Energie- und Signalzu-
filhrung an der x-Achse des Kreuztisches
In diesem sensiblen Aufgabenfeld arbeiten die
Konstrukteure von Heidelberg Instruments seit
Jahren mit Igus zusammen — schon in der Ent-
wicklungsphase. Aktuelles Beispiel ist die Ent-
wicklung eines neuen Kreuztisches fur die klei-
neren Modelle der Baureihen VPG und Ultra. Hier
wurden Energieketten mit kleinen Biegeradien
bendtigt — eine Anforderung, die in der Halblei-
terindustrie Ublicherweise mit kundenspezifischen
Flachbandkabeln erfullt wird. Diese Leitungen
werden mit Mindestlangen fur den Bezug pro-
duziert. Bei Heidelberg Instruments wollte man
aber flexibel bleiben und fur jede Maschine ei-
nen — natlrlich reinraumgerechten — individuell
konfigurierten Satz mit Energiekette und Leitun-
gen einsetzen. Kritisch war dabei vor allem die
y-Achse des Kreuztisches: Sie wird dynamisch
bewegt; die x-Achse nur inkrementell.

Erster Einsatz der e-skin flat

Waéhrend dieses Entwicklungsprojektes stellte
igus die e-skin flat vor: ein neues Energiefih-
rungskonzept, das auf die bisher Ublichen Ketten
verzichtet. Stattdessen werden die Leitungen und
Schlauche in flachen Profilen — sogenannten Pods
— geflhrt, die sich bei Bedarf ganz einfach einzeln
offnen und wieder verschlieBen lassen (Abb. 3).
Dieses kompakte System erlaubt sehr geringe
Biegeradien und ist in der Bewegung verschleil3-
und abriebfest, auch weil es keine Kettenglieder
gibt, die sich berldhren. Somit kann es — auch
mehrlagig — in Reinrdumen eingesetzt werden,
wie Tests des Fraunhofer IPA bestétigen. Die Neu-
heit kam zum richtigen Zeitpunkt: Die Konstruk-
teure in Heidelberg bauten einen Demonstrator
fur Dauerversuche mit der neuen Energiefihrung,
die im igus Testlabor inzwischen 120 Millionen Zy-
klen mit ISO 1 absolviert hat. Die Leitung bestand
den Test zur vollsten Zufriedenheit des Anwen-
ders. igus leistete noch letzte Anpassungsarbei-
ten bei den Befestigungselementen — und fertig
war die neue Energiezufiihrung fur die ,kleinen®
VPG- und Ultra-Anlagen (Abb. 4).

un
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Abb. 2a und 2b: Bei der Belichtung der Substrate sind haufig Genauigkeiten im Nanometerbereich gefordert.
Entsprechend laufruhig miissen die Energiezufiihrungen in den Linearantrieben des Kreuztisches sein.

Flexibel bleiben — in der Konstruktion

und im Anlagenbetrieb

Diese Lésung ist nun seit gut einem Jahr im Ein-
satz und bewahrt sich in der Praxis auch bei sehr
dynamischen Anwendungen mit Zykluszeiten von
rund einer Sekunde — das sind mehr als 31 Mio.
Zyklen im Jahr. Heidelberg Instruments setzt
dabei hochwertige igus chainflex Leitungen mit
abriebarmem TPE-Mantel ein.

Weil die Anlagen jeweils kundenspezifisch
ausgestattet und gefertigt werden, kénnen die
Energiefihrungen unterschiedlich bestlckt
sein. Darauf sind die Elektrokonstrukteure bei
Heidelberg Instruments eingerichtet. Michael
Kappel (Abb.5): ,Wir senden von jeder Anlage
einen Datensatz an Igus. Auf dessen Basis legen
Experten die e-skin flat aus und geben z.B. vor,
welches Kabel in welchem Pod verlegt wird.” Fiir
den Anlagenhersteller ist dieses Konzept ideal:
,Das ist die einzig mogliche Losung, wenn man
flexibel bleiben will - in der Konstruktion und auch
beim Betrieb der Anlage.” Eben weil die e-skin flat
auch im Betrieb Vorteile bringt, wird Heidelberg
Instruments, wenn der Kunde es wiinscht, in den
kommenden Monaten vorhandene Anlagen mit
den neuen Leitungen nachrusten.

Der néchste Schritt:

e-skin flat mit CFCLEAN-Leitungen

Die Kombination von e-skin flat und den rein-
raumgeeigneten TPE-Leitungen eignet sich
schon gut fur die anspruchsvolle Anwendung
in der Halbleitertechnik. Igus hat aber auch ein
Leitungsprogramm speziell fur diese Energiezu-
flhrung entwickelt. Genau genommen handelt
es sich dabei gar nicht um Leitungen. Denn
zu diesen gehort per Definition ein Mantel. Die
CFCLEAN-Leitungen bestehen dagegen nur aus
der Verseilung und das reicht vollkommen aus,
weil die Pods der e-skin flat gentigend Schutz
fUr die speziell verseilten Litzen bieten. Auf dieses
Konzept wird Heidelberg Instruments ebenfalls
umschwenken. Dazu abschlieBend der Spezialist
von Heidelberg Instruments: ,Wir werden einen
neuen Tisch konstruieren und in diesem Zuge
werden wir sowohl die x-Achse als auch die y-
Achse des Linearsystems mit der e-skin flat und
den CFCLEAN-Leitungen ausristen.”

© Heidelberg Instruments

Abb. 3: Die e-skin flat bietet klare Vorteile in Reinraum-
anwendungen - inshesondere in Verbindung mit den
CFCLEAN-Adern. ©igus

Abb. 4: Heidelberg Instruments nutzt die e-skin flat an
den y-Achsen des Kreuztisches einiger Anlagentypen.
©igus

Abb. 5: Michael Kappel (l.), Leiter Elektrokonstruktion
bei Heidelberg Instruments, mit igus Verkaufsberater
Bastian Lenz — und mit einer e-skin flat. ©igus
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PRODUKTE

Bedienteile und Normelemente

fir hohe Reinheitsanforderungen in der Pharmaindustrie

Samuel Rasch, Produktmanager
Heinrich Kipp Werk

Korrosionsbestandig, robust, leicht zu reinigen und zu verarbeiten:
Der Werkstoff Edelstahl verfUgt Uber viele positive Eigenschaften
far den Einsatz in der Pharmaindustrie. Der Hintergrund ist, dass die
Anforderungen gerade in den Reinrdumen der Branche sehr hoch
sind. In diesen Umgebungen mussen sich alle Bauteile einfach reini-
gen bzw. desinfizieren lassen. Zudem gilt es, die relevanten Normen

einzuhalten. Das Heinrich Kipp Werk bietet mit seiner Produktlinie

Edelstahl die passenden Bedienteile und Normelemente.

,Produkte aus Edelstahl erfreuen sich seit jeher
einer stabilen Nachfrage, weshalb wir unsere
Produktlinie seit vielen Jahren kontinuierlich aus-
bauen®, erlautert Andreas Volkle, Produktmana-
ger bei Kipp. ,Von der einfachen Schraube Uber
Verbindungselemente bis hin zum fortschrittli-
chen Spannsystem bieten wir unseren Kunden
ein umfangreiches Portfolio an, das kaum einen
Wunsch offenlasst.“ Die Produkte punkten neben
ihrer hohen Qualitat und Langlebigkeit vor allem
mit einfacher Reinigbarkeit: Die glatten Ober-
flachen verhindern ein Anhaften von Schmutz,
Reinigungsmitteln oder Produktresten, wodurch
Kontamination ausgeschlossen wird. Verwendet
werden verschiedene Edelstahlsorten — von A2
Uber A4 bis hin zu weiteren austenitischen Legie-
rungen. Denn Edelstahl ist nicht gleich Edelstahl:
Auch diesen Werkstoff gibt es in unterschiedli-
chen Qualitaten, die sich unter anderem durch
den Grad der Korrosions- und Saurebestandig-
keit auszeichnen. Gerade in anspruchsvollen Be-
reichen wie der Pharmaindustrie lohnt es sich, in
Qualitat zu investieren: Was nicht rostet, muss
auch nicht ersetzt werden — somit geht die Rech-
nung mittel- und langfristig wieder auf.

Arretierbolzen fiir hygienisch anspruchs-
vollen Anwendungsbereiche

Erst letztes Jahr hat KIPP einen Arretierbolzen aus
hochwertigem Edelstahl 1.4404 auf den Markt
gebracht, der erhdhte Hygieneanforderungen er-
fullt. Das Produkt aus FDA-konformen Materialien
ist bestandig gegen polare und unpolare Medien
sowie Aromastoffe. Seine spezielle Konstruktion
verhindert ein Anhaften von Schmutzpartikeln
und vereinfacht die Reinigungsprozesse. Damit
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ist der Arretierbolzen ideal zur Konstruktion von
Maschinen und Anlagen geeignet, die in der Phar-
maindustrie eingesetzt werden.

JArretierbolzen ermdglichen ein schnelles
Verstellen beweglicher Maschinenkomponen-
ten“, so Andreas Volkle. ,In der Regel wird mit-
hilfe seines Zugknopfs oder -rings ein Stift aus
dem Gegenstiick gezogen, um Maschinenteile
sicher in eine gewUnschte Position zu bringen
und zu verriegeln.” Der neue Arretierbolzen be-
sitzt einen Kegelbund, damit die Schraubstelle mit
den dazugehdrigen Dicht- und Unterlegscheiben
hygienisch sicher abgedichtet werden kann. Die
Oberflache des Konstruktionsbauteils mit einer
Rautiefe von Ra < 0,8 pm verhindert das Anhaften
von Schmutzpartikeln. Zudem ist der Arretierbol-
zen fur CIP-/SIP-Reinigungsprozesse geeignet.

Effizient und hygienisch Prozesse
automatisieren
Pneumatische Spannelemente aus Edelstahl
sind fUr einfache Spann- und Positionieraufga-
ben konzipiert und bewahren sich Uberall dort,
wo Werkstlcke automatisiert und schnell aus-
getauscht werden mussen: zum Beispiel beim
Wechseln von Paletten oder Vorrichtungsplatten
in der pharmazeutischen Produktion. Die Pro-
dukte erméglichen ein einfaches Spannen und
Zentrieren von mehreren Elementen per Druckluft
und reduzieren somit Rustzeiten.
,Pneumatische Spannelemente von KIPP
Uberzeugen neben der rostfreien Ausfihrung
mit Grundkoérpern aus Edelstahl auch durch ihre
kompakte Bauform®, betont Vélkle. ,Pin und
Buchse sind zuséatzlich gehértet, um einem Ver-
schlei bei haufigen Zyklen vorzubeugen.“ Dazu

A Abb. 1: Arretierbolzen aus hochwertigem Edelstahl
1.4404 erfiillen erhohte Hygieneanforderungen.

tragen auch Dichtungen aus dem Elastomer NBR
bei. Beim Einsatz in pharmazeutischen Produkti-
onsumgebungen kann nicht zuletzt die gute Wie-
derholgenauigkeit von ca. £0,2 mm punkten. Der
Betriebsdruck liegt bei 0,3-0,7 MPa.

Hygienische Verschraubungen

in Reinraum-Schleusen

In Reinrdumen mussen alle Komponenten hdchs-
ten Anforderungen entsprechen — bis zur kleins-
ten Schraube. Das fangt bereits beim Zutritt an:
In Schleusensystemen dekontaminieren sich die
Mitarbeiter, bevor sie die eigentliche Produktions-
flache betreten. Spezielle Edelstahlbehalter eines
deutschen Herstellers halten das nétige Equip-
ment bereit — darunter z.B. OP-Masken. Auch
diese Vorrichtungen muissen den hygienischen
Vorgaben entsprechen: Deshalb kommen hier
Edelstahl-Kugelkopfschrauben aus dem Heinrich
Kipp Werk zum Einsatz.



e - stock.adobe.col

Fotos: © HEINRICH KIPP WERK GmbH & Co. KG

A Abb. 2: Pneumatische Spannelemente aus Edelstahl
sind fiir einfache Spann- und Positionieraufgaben kon-
zipiert; sie bewéhren sich unter anderem in der phar-
mazeutischen Produktion.

A Abb. 3: Edelstahl-Kugelkopfschrauben aus dem
Heinrich Kipp Werk verhindern dank ihres hygienischen
Designs Kontaminationen.

<( Abb. 4: Auch die Schrauben in Edelstahl-Reinraum-
behéltern miissen konstruktiv den speziellen Anfor-
derungen entsprechen und ebenfalls aus Edelstahl
gefertigt sein.

Kugelkopfschrauben von KIPP sind ein op-
timales Verbindungselement zum Befestigen
von zum Beispiel Verkleidungsblechen oder
Plexiglasabdeckungen. Die Uberdurchschnittlich
groBe Bundauflageflache und der Freistich am
Gewindeschaft sorgen flr eine spannungsfreie,
gleichmaBige Kraftverteilung auf dem jeweiligen
Untergrund. Zudem ist die Kopfhdhe so gering
wie moglich gewahlt — somit werden stérende
Kanten vermieden und Reinigungsarbeiten sind
leicht umsetzbar. Apropos Hygiene: Die Edel-
stahl-Kugelkopfschrauben reduzieren das Risi-
ko von Kontaminationen mit Keimen signifikant.
Polierte Oberflachen mit einer Rautiefe von Ra
< 0,8 um lassen Schmutzanhaftungen gar nicht

PRODUKTE

erst zu. Zum beschadigungsfreien Anziehen und
Losen der Schrauben ist ein Schonaufsatz fur
Maulschltssel erhaltlich — gerade in hygienischen
Umgebungen eine sinnvolle Ergdnzung: Durch
die Verwendung der Schonaufsétze lasst sich
sicherstellen, dass auch im Rahmen der Mon-
tage keine Kontamination mit einem fremden
Werkstoff erfolgt.

Fazit

Die genannten Produkte sind nur einige Bei-
spiele aus der Produktlinie Edelstahl von Kipp,
die aber auch Scharniere, Griffe, Klemmhebel,
Lineareinheiten und vieles mehr umfasst. ,Wir
beraten die Kunden gerne bei der Auswahl der
richtigen Produkte und AusfUhrungen®, so Volkle
abschlieBend. ,Gerade in der Pharmaindustrie ist
es wichtig, dass jede einzelne Komponente rich-
tig ausgewahlt ist und zum Erfolg der jeweiligen
Anwendung beitrégt — und zwar méglichst lange
und ohne hygienische Beanstandungen. Unsere
Edelstahlprodukte kénnen dies gewahrleisten.”

KONTAKT
Samuel Rasch

HEINRICH KIPP WERK GmbH & Co. KG,
Sulz am Neckar

Tel.: +49 7454 793-7564
samuel.rasch@kipp.com

www.Kipp.com
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© Efaflex

Mit Toranlagen fiir Reinrdume der Klassen 5 bis 7, die nach DIN EN ISO 14644-1 und VDI 2083
zertifiziert sind, bietet Efaflex eine groBe Bandbreite an Mdglichkeiten, sensible Bereiche fachgerecht
abzuschlieBen. Damit unterstiitzen die Experten Branchen wie Chemie, Pharma oder die Halblei-
terindustrie dabei, die Produktionsqualitdt sicherzustellen. Neu im groBten Portfolio auf dem Markt
hat der fiihrende Torhersteller eine Tor-Variante, zertifiziert nach ISO-Klasse 7. ,Dank unserem ISO-
7-Zertifikat bieten wir unserer Kundschaft jetzt auch ein TUV-gepriiftes Tor, das den spezifischen
Anforderungen dieser Reinraumklasse entspricht und gleichzeitig weiterhin hdchsten Qualitatsan-
spriichen gentigt*, so Jan Hauffe, Leiter Produktmanagement bei Efaflex, anldsslich der Produkter-
weiterung im Efaflex CR-Portfolio, dem bislang umfangreichsten auf dem Markt. ,Damit bieten wir
unseren Kunden die maximale Bandbreite im Reinraum. Und die wird auch gern angenommen.“ Die
traditionell sehr hohe Robustheit der Produkte kommt auch bei den flr Reinrdume bzw. Cleanrooms
geeigneten Rolltoren zum Tragen. Sie miissen den vorherrschenden Druckverhdltnissen dauerhaft
standhalten und zuverldssig abdichten. Die Experten des fiihrenden Torherstellers sind bestens da-
flr qualifiziert, die passenden Tore individuell
nach MaB zu fertigen sowie die Kunden fach-
s~ lich zu den Produkten und ihren facettenrei-
chen Einsatzoptionen zu beraten.

Efaflex Tor- und Sicherheitssysteme
GmbH & Co. KG

Tel.: +49 8765/82-0
info@efaflex.com - www.efaflex.com

Das Unternehmen Jumo hat auf der Messe ,Lounges” in Karlsruhe eine
breite Palette an Produkte und Losungen vor. So kdnnen Anwender komple-
xe hygienische Anwendungen effizient und wirtschaftlich meistern. Hierzu
zéhlen hygienische Prozessanschllisse, EHEDG-zertifizierte Ldsungen, in-
tuitiv bedienbare Automatisierungssysteme sowie eine liickenlose, sichere
und ortsunabhéngige Datenauswertung und -visualisierung. ,Zudem kann
das Jumo Engineering unsere Systeme passgenau auf die speziellen Be-
dirfnisse des Kunden maBschneidern®, so Matthias Kremer, Leiter Globales
Branchenmanagement. Der Jumo flowtrans MAG H20 misst hochprézise
leitfdhige Medien, auch tropfchenweise. Er kann flexibel in den unterschied-
lichsten Prozessen eingesetzt werden. Zusétzlich zur Durchflussmessung
wird die Temperatur gemessen. Ein modernes HMI erlaubt (ber Bluetooth
und der Jumo smartconnect-App die Konfiguration. Die Schnittstelle SPE

© CK

Angelantoni Bulkfrost ist eine fortschrittliche Ge-
frierlosung die speziell fiir die pharmazeutische
Industrie entwickelt wurde. Die Hauptfunktionalitit
dieser Modellreihe besteht darin ein optimales Ein-
frieren von biologischem Material zu ermdglichen.
Die Temperaturkurve, bzw. die Geschwindigkeit
des Temperaturabfalls und -anstiegs, kann hochst
prazise gesteuert werden. Dies ermdglicht dem
Anwender, eine Vielzahl von verschiedenen Proben
— mit individuellen Anforderungen an den Gefrier-
prozess — mit einem einzigen Gerét zu behandeln.
Schnelle Heiz- und Kihiraten und die auBerge-
wohnliche Gleichférmigkeit der Temperatur inner-
halb der Kammer erhohen die Leistungsfahigkeit
fir das Auftauen und Einfrieren des Materials. Mit
diesen Schockfrostern kénnen Temperaturen von
-75 °C— bis +180 °C und relative Luftfeuchtigkeit
von 10-98 % rF prézise reguliert werden. Die Bulk-
frost-Serie besteht aus einem Gehduse aus pulver-
beschichtetem Stahl, das einen ausgezeichneten
Schutz gegen Korrosion bietet. Im Kiihlkreislauf
werden umweltfreundliche Kaltemittelgase verwen-
det, die der europdischen Verordnung 517/2014
entsprechen. Das ergonomische Design gewdahr-
leistet einen einfachen Zugang zur Kammer, wo im-
mer sie sich befindet, auch fiir die Wartung.

CiK Solutions GmbH
Tel.: +49 721/6269085- 0
info@cik-solutions.com - www.cik-solutions.de

mit PoDL ermdglicht eine vereinfachte Cloud-Anbindung und durchgéngi-
ge IP-Kommunikation von der Feld- bis zur Automatisationsebene. Zu den
StandardmessgréBen in verschiedensten Branchen gehért der Durchfluss.
Dabei kann abhéngig vom verwendeten Messmedium, der benétigten Ge-
nauigkeit und den Prozessbedingungen eine Vielzahl von Verfahren zum
Einsatz kommen. Jumo bietet bereits Produkte zur Durchflussmessung,
die mittels Differenzdruck, dem kalorimetrischen Messverfahren oder
dem magnetisch-induktiven Messprin-
zip arbeiten. Das neue Gerdt nutzt das
magnetisch-induktive Messprinzip und
iberzeugt durch eine hohe Genauigkeit.

Jumo GmbH & Co. KG

Tel.: +49 661/6003 -0
mail@jumo.net - www.jumo.net
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Der elektronische Druckschalter PSD-4 ist die universelle Losung fir indus-
trielle Automatisierungsaufgaben — auch in Hygieneanwendungen und unter
rauen Bedingungen. Dank EHEDG- und 3-A-Zertifizierung eignet sich der
Druckschalter auch flir Bereiche mit hohen hygienischen Anforderungen. Er
sorgt durch eine Genauigkeit von < 0,5 % sowie eine minimale Langzeit-
drift fir eine akkurate Abbildung des Prozessdrucks fiir mehr als 100 Mio.
Lastwechsel. Dabei ist der Druckschalter mit einem digitalen Ausgangssignal
sowie einem umschaltbaren, skalierbaren Analogausgang erhéltlich. Uber
die Eigendiagnose lasst er sich zudem leicht (iberwachen. Zustandsdaten
und die Diagnosefunktionen erlauben ein durchgangiges Monitoring. Druck-
oder Temperaturwerte die Spezifikationen (iber- oder unterschreiten, wer-
den direkt im System angezeigt. Die Daten lassen auch Riickschliisse auf
veranderte Prozessbedingungen zu. Zusatzinformationen helfen, die Bean-
spruchung zu prifen. Mit dem skalierbaren Analogausgang kann der Mess-

bereich im Verhaltnis 5:1 angepasst werden. Zudem

ist das Ausgangssignal anwendungsspezifisch konfi-

gurierbar. So lasst sich der PSD-4 flexibel einsetzen.

Wika Alexander Wiegand SE & Co. KG
2 Tel.: +49 9372/132-0
L vertrieb@wika.com - www.wika.de

© WIKA



HYGIENISCHES VERBINDEN

Die Firma Enemac Maschinentechnik bietet eine
neue Produktreihe, die Distanzkupplung EWLC. Auch
in anspruchsvollen Bereichen, wie Medizin-, Phar-
ma-, Lebensmittel- und Getrdnketechnik miissen oft
weit auseinanderliegende Wellen verbunden werden.
Um hierbei aufwendige und kostenintensive konst-
ruktive Leistungen fiir notwendige Zwischenlagerun-
gen zu umgehen, wurden Distanzkupplungen entwi-
ckelt. Die Distanzkupplung EWLC, mit einer Baulénge
von bis zu 3 m, hat ein l&ngenvariables Zwischenrohr
aus Edelstahl A2 oder A4, das dem Kundenwunsch
entsprechend angepasst wird. Verbunden wird dieses
Rohr mit zwei Metallbalgkupplungen aus Edelstahl
A4. In vielen Féllen kann die EWLC Distanzkupplung
als spielfreie Verbindungs-, Gelenk- oder Synchron-
welle eingesetzt werden. Fluchtungsfehler, insbe-
sondere Parallelversatz, konnen in erheblicher Gro-
Benordnung mit dieser Type ausgeglichen werden.
Die Halbschalennaben erleichtern die Montage und
gewahrleisten eine sichere, kraftschliissige Verbin-
dung. Die Type ist besonders torsionssteif und eignet
sich fiir hohe Betriebsdrehzahlen bis zu 6.000 min-!
bei geringem Tragheitsmoment. Die EWLC ist erhélt-
lich in sieben BaugrdBen mit einem Nennmoment
von bis zu 1.200 Nm. Wellendurchmesser zwischen
7—85 mm kénnen aufgenommen werden.

Enemac GmbH
Tel.: +49 6022/7107 -0
info@enemac.de - www.enemac.de

ANSCHLAGPUNKTE PER KNOPFDRUCK SCHNELL FIXIERT

Neu im Programm hat Ganter selbstsichernde Gewindetragbolzen fir Hebe-, Sicherungs- und Trans- ———
portaufgaben. Uberall, wo Werkstiicke, Vorrichtungen oder Anlagenteile eine Gewindebohrung ha- N

ben, lassen sich die neuen Gewindetragbolzen mit einem Handgriff als Anschlagpunkte einsetzen
und ebenso leicht abnehmen. Sie sind die schnellere und praktischere Alternative zu Ringschrau-
ben, Lastbiigel und angeschweiBten Osen. Die Funktionsweise der Gewindetragbolzen GN 1133
und GN 1135 ahnelt den bekannten Kugeltragbolzen GN 1130, die Ganter seit Jahren erfolgreich
vertreibt. Statt der Kugeln verriegeln hier jeweils vier federgelagerte Gewindeelemente den Bolzen.
Der per Daumen oder Finger betétigte Alu-Federknopf versenkt die Elemente im Bolzen, sodass er
in eine Gewindebohrung gesteckt werden kann. Sobald der Knopf wieder losgelassen wird, rasten
die Elemente in den Gewindegang ein. Damit kann der Gewindetragbolzen wesentlich hohere Axial-
kréfte aufnehmen als Kugelsperrbolzen. Ebenso leicht Iasst sich der Bolzen per Knopfdruck wieder
entnehmen. Der Schékel eignet sich zur Aufnahme von géngigen Anschlagmitteln wie Ketten oder
Schlingen und I8sst sich bei allen Ausflihrungen um 180° schwenken. Bei der Ganternorm GN 1135
ist der Schékel zusétzlich drehbar gelagert, sodass sich dieser in jede
beliebige Kraftrichtung bewegen kann, ohne dass sich der Bolzen im
tragenden Gewinde bewegt. Die GN 1135 ist am Lagerring und dem
ergonomisch geformten Bolzenkopf zu erkennen. Ein Sicherungssteg
sorgt gleichermaBen bei allen Ausflihrungen dafir, dass der Feder-
knopf nicht unbeabsichtigt betétigt wird. Die Gewindetragbolzen in
Stahl und Edelstahlausfiihrung sind in fiinf GewindegroBen zwischen
M8-M20 in je einer Lange zwischen 12—22 mm erhaltlich.

Otto Ganter GmbH & Co. KG
Tel.: +49 7723/6507 -0
info@ganternorm.com - www.ganternorm.com

© Otto Ganter

FEUCHTEMESSUMFORMER MIT VERBESSERTER GENAUIGKEIT

Process Sensing Technologies hat die Genauigkeit ihrer industriellen Feuchtemessumformer Rotro-
nic HygroFlex HF3 erhoht. Sie arbeiten jetzt auf +1,5 % rh und +0,2 K genau. Die Messumformer
der Serie HygroFlex3 eignen sich ideal fiir alle Anwendungen, bei denen eine genaue Messung von
Feuchte und Temperatur von entscheidender Bedeutung ist. Mit ihrem Betriebsbereich von -40 bis

+60 °C sowie 0-100 %rF konnen sie in einer Vielzahl von Branchen eingesetzt werden. Basierend auf der Standard-Werkskalibrierung von PST haben die industri-
ellen Feuchtemessumformer Rotronic HygroFlex HF3 in der Wand- sowie der Kanalausfiihrung jetzt eine Genauigkeit von +1,5 %rh und +0,2 K. Auch die Langzeit-
stabilitdt der GAMP-konformen (Hygrosoft Software) Sensoren ist mit <1 % rF / Jahr exzellent. Die Feuchte- und Temperatur-Transmitter mit fixem Fihler basieren
auf dem Rotronic-IN1-Sensor mit hoher Langzeitstabilitdt. Durch ihren weiten Betriebsbereich eignen sie sich ideal fir das Uberwachen der Umgebungsbedingungen
in einer Vielzahl von Anwendungen. Die HygroFlex HF3 sind CE/UL/EMC-geprtift und somit weltweit einsetzbar.
Die beiden analogen Ausgénge sind frei skalierbar. Eine einfache USB-Verbindung steht fiir die Kalibrierung und
Justierung vor Ort zur Verfligung. Die HF3-Serie ist Teil des umfangreichen HygroFlex-Transmitter-Sortiments, das
eine Auswahl an Basis-, Multifunktions-, High-End- und ATEX-Geréten umfasst.

Process Sensing Technologies PST GmbH Lo
Tel.: +49 6172/5917 - 0 - de.info@processsensing.com - Www.processsensing.com

©PST

Thomapren®-EPDM/PP-
Schlauche - FDA konform

Elastischer Pumpen-, Pharma- und
Forderschlauch fiir hochste Anspriiche

Reichelt
Chemietechnik
GmbH + Co.

* High-Tech-Elastomer EPDM/PP: Temperaturbesténdig
bis +135 °C, UV-bestandig, chemikalienresistent,
niedrige Gaspermeabilitat

EnglerstraBe 18
D-69126 Heidelberg
Tel. 0 62 21 31 25-0
Fax 0 62 21 31 25-10
rct@rct-online.de

* Fiir Schlauchquetschventile und Peristaltikpumpen: Bis zu
30 mal héhere Standzeiten gegeniiber anderen Schlauchen E4E

- Biokompatibel und sterilisierbar: Zulassungen nach FDA,
USP Class VI, ISO 10993, EU 2003/11/EG =R 5
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06.—07.  Reinraumtechnik und Reinraumpraxis Online www.wissensforum.de

06.—07.  Reinraum Intensivseminar Rheinfelden (CH) www.swisscleanroomconcept.ch
09. Reinigung und Verhalten in GMP Reinrdumen Hausen (CH) www.rohrag.ch

12. Reinraum-Servicetechniker/-in mit Fachkundenachweis Mikrobiol. & Zytost.-Werkbank (IHK) Krefeld www.mittlerer-niederrhein.ihk.de
15. Reinheit und Verhalten in Reinrdumen der technischen Produktion Buchs (CH) www.rohrag.ch

16.—17.  Sicherheitstraining Zytostatika Elmshorn www.berner-safety.de

19. 24, Swiss Cleanroom Community Event Pratteln (CH) www.swisscleanroomconcept.ch
19. Aseptische Abfiillung Online www.pts.eu

20. Verhalten im Reinraum Leipzig www.reinraum-akademie.de

20. Reinigung und Verhalten in GMP Reinrdumen Hausen (CH) www.rohrag.ch

20.-22.  Lehrgang zum Reinraum-Verantwortlichen Frankfurt/Main www.cleanroomfuture.com

21. Professionelle Reinraumreinigung Leipzig www.reinraum-akademie.de

22. Reinheit und Hygiene in der Apotheke Buchs (CH) www.rohrag.ch

22. Hygiene Olten (CH) www.pts.eu

22, Management GMP-regulierter Reinrdume Leipzig www.reinraum-akademie.de

22. Teamleiter im Reinraum Rheinfelden (CH) www.swisscleanroomconcept.ch
27.-28.  Objektmanager Reinraum-Reinigung Frankfurt/Main www.cleanroom-future.com
27.-28.  Reinraum-Schulung: Produzieren unter reinen Bedingungen Stuttgart www.ipa.fraunhofer.de

27.-28.  Grundlagen der Good Manufacturing Practice (GMP) Ostfildern www.tae.de

27.-30.  Automatica — Die Leitmesse fiir intelligente Automation und Robotik Miinchen www.messe-muenchen.de
30.-01.  Experte fiir GMP: Hygiene und Qualitatskontrolle Niederkassel www.pts.eu

05.-07.  Annex 1 Intensive Training Course Online www.concept-heidelberg.de
11.-12.  Liiftungstechnik im Reinraum Planung, Ausfiihrung und Betrieb Filderstadt www.vdi-wissensforum.de
12.-13.  Open Air-Workshop fiir Reinraum-Verantwortliche Kandertal (CH) www.cleanroomfuture.com
19.-20.  Open Air-Workshop fiir Reinraum-Zulieferer Kandertal (CH) www.cleanroomfuture.com
15.-16.  Reinraumtechnik und Reinraumpraxis Miinchen www.vdi-wissensforum.de

29. Sicherer Umgang mit Zytostatika Allschwil (CH) www.swisscleanroomconcept.ch
30. Smoke Studies und Computersimulationen in der Reinraumtechnik Rheinfelden (CH) www.swisscleanroomconcept.ch
31. PSA in reinen Rdumen — Anforderungen an die personliche Schutzausriistung Allschwil (CH) www.swisscleanroomconcept.ch
06. Reinheit und Hygiene in der Apotheke Buchs (CH) www.rohrag.ch

12. Reinraumkleidung mit Waschereibesichtigung Reutlingen www.reinraum-akademie.de

Funf Minuten Kaffeepause...

‘WILEY

...und dabei den wéchentlichen Newsletter von CHEManager studieren.
Effizienter und entspannter kdnnen sich Strategen und Entscheider der
Chemiebranche nicht informieren!

https://bit.ly/3icWheF

Jetzt ganz einfach kostenlos registrieren:
www.chemanager-online.com/newsletter
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Erscheinungsweise

5 Ausgaben im Jahr

Druckauflage 14.000 @
(IVW-Auflagenmeldung, Q1 2023: 13.980 TvA)

25. Jahrgang 2023

Abonnement 2023
5 Ausgaben 60,60 € zzgl. 7 % MwSt.
Einzelheft 17,00 € zzgl. MwSt. u. Porto

Schiiler und Studenten erhalten unter Vorlage einer giiltigen
Bescheinigung 50 % Rabatt. Abonnementbestellungen gelten
bis auf Widerruf; Kiindigungen 6 Wochen vor Jahresende.
Abonnementbestellungen kénnen innerhalb einer Woche
schriftlich widerrufen werden, Versandreklamationen sind
nur innerhalb von 4 Wochen nach Erscheinen méglich.

Originalarbeiten:

Die namentlich gekennzeichneten Beitrége stehen in der
Verantwortung des Autors. Nachdruck, auch auszugsweise,
nur mit Genehmigung der Redaktion und mit Quellenangabe
gestattet. Flir unaufgefordert eingesandte Manuskripte und
Abbildungen tbernimmt der Verlag keine Haftung.

Dem Verlag ist das ausschlieBliche, raumlich, zeitlich und
inhaltlich eingeschrénkte Recht eingerdumt, das Werk/den
redaktionellen Beitrag in unveranderter Form oder bearbei-
teter Form flir alle Zwecke beliebig oft selbst zu nutzen oder
Unternehmen, zu denen gesellschaftsrechtliche Beteiligungen
bestehen, so wie Dritten zur Nutzung (bertragen. Dieses
Nutzungsrecht bezieht sich sowohl auf Print-, wie elektroni-
sche Medien unter Einschluss des Internets wie auch auf
Datenbanken/Datentragern aller Art.

Alle etwaig in dieser Ausgabe genannten und/oder gezeigten
Namen, Bezeichnungen oder Zeichen kénnen Marken oder
eingetragene Marken ihrer jeweiligen Eigentiimer sein.
Druck
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