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EFFIZIENZ IM HYGIENEPROZESS

FALSCHUNGSSCHUTZ DISPOSABLES EINWEG-FERMENTER
Serialisierung: Mit Sicherheit Edelstahltrolley unterstiitzt ~ Validierung des Produkt-
das Original, S.10 Technologiewandel, S. 34 Transfers, S. 39

PHARMAVERPACKUNG DICHTUNGEN ORGANISATION
Track-&-Trace-Konzepte mit ~ Markierung fiir sicherheits-  Qualifizierung durch externe
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\/'f'_ 11/

NN

TITELTHEMA

VERSORGUNG GESICHERT

Neues hochmodernes Zentrallager fiir die Pharmaindustrie §
Seite 8 :

510

September 2010

13. Jahrgang, D 48373
www.pharma-food.de
unverbindliche
Preisempfehlung
12,50 Euro




| Pharma

AUSRUSTUNG

Food Kosmetik Chemie
Lviviv
Planer  Betreiber Einkaufer Manager

viviv|iviviv|v

HYGIENISCH SERVIEREN

Edelstahltrolley unterstiitzt Technologiewandel hin zu Einwegprodukten Pharmahersteller bendtigen in
der Produktion sehr flexible Prozesse, die jederzeit den hohen Hygiene- und Sicherheitsstandards entspre-
chen. Mit Komplettlésungen unterstiitzen Biotech-Zulieferer den aktuellen Technologiewandel hin zu mehr
Einwegmaterial aus Kunststoff. Der Edelstahltrolley Flexact lasst sich anwendungsspezifisch mit Einwegma-
terial bestiicken und unterstitzt unterschiedlichste Fluid-Transfer-Applikationen.

it Ercignissen wie der Schwei-
negrippe werden wir kiinfrig
haufiger konfrontiert werden”,

betont Thomas Paust. ,Um nicht zuletz
auch daraul schnell reagieren zu konnen,
miissen  die
Pharmahersteller und deren Lohnabfiil-

Autor

Rolf Reiner,
Fertigungsleiter Hubl
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Produktionsprozesse  der

ler hochllexibel sein®, so der Global Di-
rector Integrated Solutions bei Sartorius
Stedim Biotech, einem internationalen
Biotech-Zulieferer. Umriistvorgdange bei
notwendigen Fluid-Transler-Applikatio-
nen  mit  haufigen  Chargenwechseln
miissen schnell und sicher durchzufiih-
ren sein. Daliir hat das Unternehmen
LFlexact” ins Programm aufgenommen,
cine Konligurationsidee [ir vor-
konfektionierte biopharmazeuti-
sche  Prozessschritte.  Dahinter
verbirgt sich ein Edelstahltrolley,
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Bild: Sartorius Stedim Biotech

Der Edelstahl-Trolley
Flexact

der je nach Einsatzzweck mit unter-
schiedlichen  Einwegprodukten  aus
Kunststofl bestiickt werden kann, Dabei
sollen medienberiihrie Produkte wie Be-
hidlter, Schlauche oder Filter moglichst
aus Einwegkunststoll sein. Gegentiber
Edelstahlprodukien entlallen damit die
aufwendigen Reinigungs- und Validie-
rungsprozesse nach den strengen Phar-
marichtlinien.

Erfolgsfaktoren Design

und Funktionalitat

Das Fliissigkeitsmanagement im Rahmen
der Herstellung biotechnologischer Pro-
dukte umlasst als  Upstream-  und
Downstream-Prozesse beispiclsweise die
Verteilung und Umfiillung von Medien
und Pulfern. Der Edelstahlirolley soll da-
ritber hinaus in der Zellernte, der Virus-
entlernung, -deaktivierung oder -ad-
sorption zum Finsatz kommen. Daliir
lasst sich die zentrale Einheit, der speziell
entworfene und funktionell gestaltete
Wagen aus Edelstahl [ir jeden Prozess-
schritt mit Einwegprodukten konligurie-
ren. So wird der Trolley je nach Vorgang
mit Filterkerzen, Schlauchen und Ver-
bindungselementen aus Einwegmaterial
bestiickt. Ein einfaches Umriisten und
das schnelle Bestiicken des Wagens mit
Einwegprodukten waren die zentralen
Forderungen des Pllichtenheltes.

Der Aultraggeber hat auBBerdem das
Produktdesign als Mittel zur Dilferenzic-
rung im Markt ganz oben angesiedelt.
Design und Funktionalitat diirfen sich
dabei  natiirlich  nicht — ausschlielsen.
JFunktionalitdt und Flexibilitat sollten
sehr hoch sein. Unterschiedliche Anord-
nungen miissen sich genauso realisieren
lassen wie die Handhabung verschiede-
ner Fliissigkeiten®, erklirt Produkidesig-
ner Sebastian Maier, Er begleitete die ge-
samte Produktentwicklung von der Idee
bis zur linalen Umsetzung des Produkts.,
Nachdem die Anforderungen an das Pro-
dukt definiert waren, gab es unterschied-
liche konzeptionelle Ansitze, die parallel



entwickelt  wurden  und  hinsichtlich
Handhabung, Ergonomie, Worktlow und
Prozessoptimierung tberpriilt und be-
wertet  wurden.  Unterschiedliche An-
wender haben — abhdngig vom Prozess,
aber auch von der raumlichen Umge-
bung — unterschiedliche Anordnungen.
Bauen die einen ihre Prozesskette von
links nach rechts aul, ist sie bei anderen
von rechts nach links angeordnet. Wan-
dert beispiclsweise die Pumpe von links
nach rechts, muss die Filterkerzenhalte-
rung entsprechend aul die Gegenseite
wechseln kénnen, Um aulserdem ent-
sprechend der Prozessnotwendigkeiten
und Kundenanforderungen notwendiges
Zubehor wie Leuchten, Behdlter, Mon-
tagehaltestangen ete. von verschiedenen
Lieferanten anbringen zu konnen, wurde
cin Haltesystem gefordert. Zusammen
mit einem ergonomischen und anschau-
lichen Design sollte das Ganze auch noch
kostengiinstig aus Edelstahl zu fertigen
sein. Diese Anforderungen erforderten
cine enge Zusammenarbeit zwischen De-
signern und Konstrukteuren.

MaRanzug mit Kostenkontrolle

Das Ergebnis des regen und andauernden
Austauschs: Am Edelstahltrolley gibt es
kaum Gleichteile und fast keine Symme-
trien, daliir anspruchsvolle Rundungen
sowie abgellachte Ecken etc. Die Edel-
stahlteile und -profile haben keine paral-
lelen Kanten, stattdessen gibt es vor-
springende Flichen und Kanten. Ver-
schiebbare Elemente wie beispielsweise
der Capsulenhalter, die lose eingehiangt
sind und die Rundung des Trolleys auf-
nchmen und  fortfiithren,  bedeuteten
weitere anspruchsvolle Fertigungsschrit-
te. Hier wurde zum Beispiel auch aul ¢in
Standardmontageschienensystem  aus
der Medizintechnik zuriickgegritfen. Die
montierte Systemschiene horizontal auf
der Geratelront nimmt Zubehor wie

Leuchten, Behdlter oder Montagehalte-
stangen aul. Berticksichtigt ist dabei die
sehr breite Palette an Zubehorlieleran-
ten. Letztlich sollte sich der Trolley bei
[reier Lielerantenauswahl fir jeden Pro-
zess speziell bestiicken lassen. Lackicrun-
gen in dunkelgrau und gelb ergianzen die

Layf% ENTSCHEIDER-FACTS

Fiir Planer und Betreiber

® Pharmahersteller bendtigen flexible
Prozesse entsprechend den hohen
Hygiene- und Sicherheitsstandards.

m Gefragt sind Systeme, die den Standards
gentigen und dem Wandel zu Einweg-
material Rechnung tragen.

m Design und Funktion miissen sich dabei
sinnvoll erganzen.

| Ein flexibler Trolley aus Edelstahl, der fle-
xibel mit verschiedenen Einwegmateria-
lien bestiickt werden kann, wird den an
ihn gestellten Anforderungen gerecht,

Edelstahlflaichen  harmonisch.  Und:
Trotz der individuellen  Entwicklung
und entgegen der landlaufigen Mei-
nung, dass Design samtliche Kostenrah-
men sprengt, ist das Produkt innerhalb
des veranschlagten Kostenrahmens ge-
blicben. |
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Kontakt zur Firma

Komplettldsungen fur Prozessanlagen

Individuelle Anlagensysteme
fiir die Branchen
Lebensmittel, Getranke und Pharmazie

* Consulting

* Engineering

= Automatisierungs- und IT-Lésungen

= Schaltschrankbau und Elektromontage

* Rohrleitungsbau und
mechanische Montage

* Service und Wartung
* WHIRLWIND Technologie

* Individuelle Losungen

Ruland Engineering & Consulting GmbH
www.rulandec.de
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