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Klemmringtechnik im Einsatz in Isolatoren Schlauchdurchfiihrungen sind bei Isolatoren ein neuralgischer
Punkt. Um eine Beschadigung der Rohrleitungen bei der Montage bzw. Demontage zu vermeiden, setzt der
Basler Isolatoren Hersteller Skan auf spezielle Rohrverschraubungen aus Edelstahl und PVDF. Die Zwei-Ring-
Mechanik arbeitet mit einem Klemmring statt einem Schneidring.

enn irgendwo in der Welt ¢in
Ebolavirus identiliziert werden
soll, geschieht das hochstwahr-

scheinlich in einem unserer Isolatoren —
mutmaldt Matthias Sommerhalder, Pro-
jektleiter bei der Basler Skan AG, einem
fiihrenden Hersteller von Isolatoren fiir
die  Pharmaindustric.  Sommerhalder:
+Aber nicht nur fiir das Screening, auch
wenn es um die Herstellung neuester
Medikamente oder Implstofle geht und
dazu eine Produktions- oder Fiilllinie
aufgebaut wird, werden wir angelragt.”
Die Isolatoren sind die Trennstelle zwi-
schen einem aseptischen oder aseptisch-
toxischen Bereich und dem Menschen,
In ihnen werden Erreger analysiert, Un-
tersuchungen vorgenommen oder Medi-
kamente produziert beziechungsweise ab-
geliillt. Die Isolatoren sind kleine Rein-
raume der Klasse A nach GMP/PIC-Gui-
de, also mit weniger als einem Partikel im
Durchmesser von 0,5 pm in 28,3 Kubik-
fuls Luft. Zum Vergleich: Das gleiche Vo-
lumen an normaler, ungefilterter Lult
enthdlt ca. 25000 Partikel.

Alle Teile, die zur Herstellung solcher
Isolatoren bendtigt werden, miissen be-
ziiglich Material und Funktion hochsien
Qualitatskriterien, namlich den besonde-
ren strengen Auflagen der Pharmaindus-
trie geniigen. Diese ergeben sich durch
die gesetzlichen Anlorderungen wie 7. B.
ISO 9000H, GMP- und FDA-Richtlinien.
LWir verlassen uns da nicht blind auf Zer-
tifikate unserer Zulieferer, sondern ana-
lysieren stichprobenartig, zum Beispiel
die eingeschweiliten Bleche”, versichert
Sommerhalder. Die Anlagen des Basler
Unternchmens sind alle FDA konform.
,Wir haben es erreicht, dass FDA-Richtli-
nien zur Qualifizierung von Isolatoren
aul unsere Verfahrensanweisungen refe-

Autor

René Glaus, Marketingleiter Serto
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In den Isolatoren herrschen Reinraumverhiltnisse der Klasse A. Edelstahlverschraubungen
halten garantiert dicht bis 400 bar

renzieren”, betont Geschaftsleitungsmit-
glied Thomas Huber nicht ohne Stolz. Der
Hersteller hat ein Dekontaminationssys-
tem aul Wasserstotfperoxid-Basis ent-
wickelt, das vollstindig in die Prozess-
und Steuerungsablaufe integriert ist und
die notwendige Reduzierung von Mi-
kroorganismen erreicht. Diese H,0, De-
kontamination ist inzwischen Weltstan-
dard.

Knackpunkt Schlauchdurchfiihrungen
Ein Knackpunkt bei den Isolatoren sind
die Schlauchdurchfiihrungen. An den
Isolatoren sind zahlreiche Schlduche,
Rohre und Rohrverbindungen fir Zu-
und Ablultleitungen sowie Priifmedien
verbaut. Hier sind absolute Dichtheit so-
wie Korrosionsschutz die  wichtigsten
Kriterien. Fiir wichtige Schnittstellen lie-
fert der Hersteller Serto Rohrverschrau-
bungen aus Edelstahl oder PVDFE Sie ver-
binden Leitungen nach einer Klemm-
ringtechnik, die nicht schneidet sondern

klemmt. ,Beschdadigungen der Leitungen
und Schldauche sind damit ausgeschlos-
sen”, versichert René Glaus, Marketing-
leiter bei Serto, und verweist auf den Vor-
teil der radialen Montage- und Demon-
tagemoglichkeit. Die Verschraubungen
konnen jederzeit demontiert und an den-
selben Leitungen und Schlduchen ein
weiteres Mal montiert werden. Auch
dass sie im Grundkdrper immer eine
Schliisselnummer kleiner sind als andere
Produkte, kann bei engen Platzverhalt-
nissen von Vorteil sein. Die Edelstahlver-
schraubungen sind aus Edelstahl 1.4571

Die Medien miissen sicher
geleitet werden und diirfen die
Materialien nicht angreifen

gelertigt und verschrauben hochdicht bis
400 bar.

Die Zwei-Ring-Mechanik arbeitet mit
einem Klemmring statt einem Schneid-
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Die Schlauchdurchfiihrungen, die Innen mit
Aullen verbinden, bediirfen besonderer Auf-
merksambkeit. Leitungen und Verschraubun-
gen diirfen nicht rosten und miissen absolut
dicht halten

ring. Der Grundkdérper der Rohre wird
dadurch nicht beschadigt. Aulserdem ist
die Verschraubung durch einen definier-
ten Anschlag gegen Falschmontage und
Uberdrehung geschiitzt. Die Verschrau-
bungen sind bis 10" mbar vakuumdicht.
Die eingesetzten Kunststoffverbindun-
gen bestehen aus Polyvinylidenfluorid
(PVDF), ein von der FDA zugelassenes
Lvirgin material”. Die Schlauchleitungen
sind aus Tellon, ein besonders hartes und
reildfestes Material.

Je nach Wirkstotf, der abgetiillt wird,
herrschtin den Isolatoren ein Unter- oder
Uberdruck. Sind es hochaktive, toxische
Substanzen, wie zum Beispiel Medika-
mente zur Krebsbekdmpfung (Zytostati-
ka), herrscht Unterdruck, damit der

Die Verschraubung ist durch einen
definierten Anschlag gegen
Falschmontage und Uberdrehung
geschiitzt

Wirkstoll bei einer eventuell aultreten-
den Undichtigkeit der Reinrdume auf
keinen Fall nach aulien gelangt. Bei un-
giltigen Wirkstolfen herrscht im Isolator
Uberdruck, damit von aullen keine Ver-
unreinigungen eindringen kénnen. Um
die Dichtheit regelmalig zu tiberpriifen,
wird in den Isolatoren ein Testdruck von
150 Pa aufgebaut. Dann wird gemessen,
wie viel Luft nachstromt, um den Druck
aufrecht zu erhalten. Um den Abscheide-
grad und die Integritdt der Filter zu mes-
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Kunststoffverbindungen aus PVDF und
Schldauche aus Teflon sorgen fiir Sicherheit

sen, werden Aerosole durch die Schlau-
che geleitet. Die Medien miissen sicher
geleitet werden und diirfen die Materia-
lien nicht angreifen.

Schnell auf Pandemiegefahr reagieren
Fiir einen Kunden baut Skan aktuell Ab-
[illlinien [iir so genannte Fertigspritzen
mit einem Grippeimplstoll. In verschlos-
senen Behdltern (Tub) werden je 100
Phiolen in Spritzenausfithrung in den
Reinraumbereich  eingeschleust.  Die
Oberflache des Tubs wird in der Schleuse
mit Elektronenstrahlen dekontaminiert.
Im Abfiillbereich entfernt ein kleiner Ro-
boter die Deckfolie. Die 100 Spritzen wer-
den dann in Sekundenbruchteilen mit ei-
nem Milliliter Wirkstoll gefiillt und ver-
schlossen. ,Wenn die Produktion voll
hochgelahren ist, werden jede Minute
[tinl Tubs mit je 100 Fertigspritzen be-
fillt”, erklart Sommerhalder. ,Die Anla-
ge ist nur eine von mehreren und wird im
Dreischichtbetrieb an sieben Tagen die
Woche arbeiten und so jede Woche rund
finf Millionen Fertigspritzen befiillen.”
Wenn die WHO in Genf jedes Jahr die
Formulierungen des aktuellen  Grip-
peimplstoftes festlegt, muss die Bereit-
stellung des Impfstoffes fir die Welt-
bevolkerung in moglichst kurzer Zeit ge-
lingen. Wenn dariiber hinaus eine Pan-
demie droht, miissen in kiirzester Zeit
riesige Bestande an Implmaterial aul-
gebaut werden. Dann miissen alle Teile
und Systeme hundertprozentig funktio-
nieren. =

ENTSCHEIDER-FACTS

Fiir Hersteller und Anwender

An Isolatoren sind zahlreiche Schlauche,
Rohre und Rohrverbindungen fiir Zu- und
Abluftleitungen sowie Priifmedien ver-
baut. Hier sind absolute Dichtheit sowie
Korrosionsschutz wichtige Kriterien.

M Rohrverschraubungen in Klemmring-
technik (Zwei-Ring-Mechanik) verhin-
dern Beschadigungen der Leitungen und
Schlduche und lassen sich radial montie-
ren und demontieren.

® Die Verbindung arbeitet mit einem
Klemmring statt einem Schneidring.

® Die Verschraubung ist durch einen defi-
nierten Anschlag gegen Falschmontage
und Uberdrehung geschiitzt.

m Die Verschraubungen sind bis 10’ mbar
vakuumdicht,

® Die eingesetzten Kunststoffverbindun-
gen bestehen aus Polyvinylidenfluorid
(PVDF), ein von der FDA zugelassenes
,Virgin material“. Die Schlauchleitungen
sind aus Teflon, ein besonders hartes
und reiRfestes Material.

DOWNLOAD

Verbindungs- und Fittings-Know
how per Mausklick

Pharma+Food und ihre Schwesterzeit-
schrift CHEMIE TECHNIK berichten regel-
maRig tiber das Thema Verbindungen, Fit-
tings. Unter www.pharma-food.de sind da-
zu zahlreiche Fachbeitrage und Produkt-
informationen verfiigbar. Darunter:

® Produktfokus Kupplungen, Fittings, Ver-
schraubungen - Such-Stichwort: ,Sicher
muss sie sein” (CT 09/2006)

m Produktfokus Rohr- und Schlauchverbin-
dungstechnik - Such-Stichwort ,Gute
Verbindungen sind alles!" (CT 03/2005)

m CT-Umfrage: Verbindungssysteme fiir
Rohre und Schlduche - Such-Stichwort:
,Trend zu losbaren Verbindungen® er-
schienen in: CT 03/2005

m Rohrleitungen und Verbindungen in der
Hygieneprozesstechnik — Such-Stichwort
»Verbindung steht” erschienen in: Phar-
ma+Food o5/2005

B Saubere Rohrverbindungen vermeiden
Explosionen - Such-Stichwort ,,Gefahr
gebannt”, erschienen in: Pharma+Food
04/2005%
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