Laborregelung und Reinraumtechnik:
kein Platz fur Experimente.

Unser erreichter Lebensstandard sowie
die damit verbundene Lebensqualitét
sind dem Erfindungsreichtum von For-
schern und der Innovationsfahigkeit
von Unternehmen zu verdanken. Mit
der Entwicklung von High-Tech
Produkten sind auch die Anforderun-
gen an die Forschungs- und Produk-
tionsumgebungen gestiegen. Hierbei
steht die zentrale Frage im Vordergrund,
wie die Menschen und die zu fertigen-
den Produkte sicher vor schédlichen
Einflissen geschitzt werden kénnen.

Was hat die Kopfschmerz-

tablette mit Sauter zu tun?

Von der Idee bis zum fertigen Produkt
durchlauft die Entwicklung eines Medi-
kaments mehrere Stufen: Grundlagenfor-
schung, scale-up eines Laborversuches
tber eine Pilotproduktion bis hin zur end-
glltigen Herstellung. In allen diesen Berei-
chen der Forschung, Entwicklung und
Produktion sind die sicherheits- und raum-
lufttechnischen Vorschriften strengstens
einzuhalten. Aufgrund der Notwendigkeit
der Unternehmen, globale Mérkte zu be-
dienen, mehren sich die Forderungen,

pharmazeutische Produktionsanlagen
nach FDA und GMP Standards
zu validieren. Dies erfordert
schon wahrend der Planung
den Einsatz von Spezialisten,
die mit den einschlagigen
Richtlinien und Systeman-
forderungen vertraut sind.

Einer fur alles

Sauter bietet in diesem Prozess seinen Kun-
den ein ,,Rundumsorglospaket”, das alle Be-
dirfnisse rund um die Gebaudeautomation
in Labor- und Pharmainstallationen ab-
deckt. Es beinhaltet das Systemdesign einer
hochprézisen Raumdruckregelung oder
Laborraum- mit Laborabzugsregelung, die
umfassende Messdatenerfassung mittels
kalibrierter Sensoren, das Monitoring und
die Bereitstellung aller relevanten Funktio-
nen sowie die Regelung und Steuerung der
lufttechnischen Anlagen mittels dem va-
lidierbaren Gebaudemanagement-System
EY3600 novaPro Open. Zudem werden
alle notwendigen Dokumente zur DQ, 1Q
und OQ fir die Feld-, Automatisations-
und Managementebene bei Bedarf durch-
gangig zur Verflgung gestellt. \ertikale
Integration Uber alle Systeme in der Gebau-
deautomation und Raumlufttechnik be-
deutet fir uns Verantwortung gegentiber
den Anwendern und den zu fertigenden Pro-
dukten zu ibernehmen. Den Anspruch an
diese komplexe Aufgabenstellung erfillt
Sauter mittels eines aus der Schweiz ope-
rierenden Spezialistenteams sowie mit
Fachleuten in verschiedenen Regionen der
Welt.

Sicher in die Zukunft - Sauter
Laborsysteme

Laboratorien sind Orte, an denen keine
Experimente im Bereich der sicherheits-
technischen Installationen gemacht wer-
den dirfen. Die lufttechnische Auslegung
sowie die Auswahl der zu verwendenden
Komponenten zur Regelung und Uberwa-
chung der Volumenstrombilanzen ist eine
Aufgabe, die von Fachleuten durchgefiihrt
werden muss. Die Planung eines Laborluf-
tungssystems hat zu berticksichtigen, dass
beim Betrieb jede Kontamination des La-
borpersonals und der angrenzenden Berei-
che durch gesundheitsgeféhrdende Sub-
stanzen ausgeschlossen wird. Dies wird ge-
wéhrleistet durch Einhaltung definierter
Druckverhéltnisse von kritischen gegenu-
ber weniger kritischen Bereichen. Konkret
bedeutet dies, dass in der Regel Labor-
rdume im Unterdruck gegentber den vor-
gelagerten Fluren gehalten werden miissen.
Durchgangige Systemldsungen integrieren
weiterhin auch die unkritischen Bereiche,
um fiir das gesamte Gebéude eine opti-
male Wirtschaftlichkeit zu erzielen. Die
vertikale Integration aller Systeme ga-
rantiert dem Betreiber ein stimmiges
Gesamtkonzept.
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Bei der Entwicklung der Sauter La-
borabzugssysteme ist auf héchstmégliche
Sicherheit fir den Anwender sowie
Flexibilitdt und Neutralitit in Bezug auf
die unterschiedlichsten Laboreinrichtungs-
hersteller Riicksicht genommen worden.

Durch die individuelle Adaption der
Regel- und Uberwachungssysteme an alle
im Markt géangigen Laboreinrichtungen
werden Schnittstellenprobleme schon auf
Stufe der Regel- und Bus-Systeme konse-
quent vermieden. Dadurch wird méglich,
die Gesamtverantwortung fiir das korrek-

te Zusammenspiel aller Anlagen zu
Ubernehmen. Dies ist unser Beitrag
zu sicheren, kostenglnstigen
und hochverfligbaren Systemen
auf der Stufe der Be- und Ent-
[iftungsanlagen in  Labor-
installationen. Auch Labors
mit Ex-Schutzanforderungen
konnen ohne besondere Vor-
kehrungen mit pneumatischen
Laborregelungen und Laborabzugs-
regelungen ausgeriistet werden.

Perfekter Druck in reinen
Raumen

Ein breites Spektrum der unterschied-
lichsten Anforderungen an das Raum-
klima wird im Bereich der pharmazeuti-
schen Industrie gestellt. Fur die exakte
Einhaltung von Raumkonditionen wie
Temperatur, Feuchte und Raumdruck
sind flexible, sichere und gleichzeitig ro-
buste Systeme gefragt.

Sauter bietet fur die Raumdruckhal-
tung ein pneumatisches Regelsystem, das
in Bezug auf Regelglite und Stabilitat welt-
weit fihrend ist. Eine Raumdruckkon-
stanz in ,,dichten R&umen* von +/- 1.5 Pa
ist sicher erreichbar. Durch diese hohe
Regelgenauigkeit wird es moglich, Kon-
zepte mit Druckstufen von 6 Pa gegentiber
angrenzenden Bereichen ohne Gefahr von
cross-contamination zu realisieren.

Als Nebeneffekt kdnnen dadurch gan-
ze Anlagen kleiner ausgefiihrt werden, was
die Investitions- und Betriebskosten er-
heblich senkt. Gleichzeitig erflllt dieses
System alle neuen ATEX- Bestimmungen
fur explosionsgeféhrdete Bereiche.

Zudem stehen weitere Forderungen an
Luftwechselzahlen, Luftgeschwindigkeiten,
Luftfeuchten und Temperaturen im Vor-
dergrund, die mit den Kunden in Projekt-
gruppen zusammen definiert werden und
bezuglich ihrer Toleranzbander im Betrieb
eingehalten werden missen. Die Uberwa-
chung und Regelung dieser Parameter wird
aus Sicherheitsgriinden als voneinander un-
abhéngige Systeme ausgefihrt.

Durch diese MalRnahme ist eine gegen-
seitige Kontrolle der Systeme gewdhrleistet,
was hochste Sicherheit bietet. Die Uber-
wachung aller Parameter mittels kalibrier-
ter Sensoren und die Langzeitarchivierung
der Messdaten (zum gesetzlichen Nachweis)
mittels validierbarer Monitoringsysteme
auf der Basis von EY3600 novaPro Open
gehdrt mit zu den Leistungen, die von Sauter
abgedeckt werden.

FDA und GMP - keine Fremd-
worter fur Sauter

Als Grundlage fiir die Herstellung zulas-
sungspflichtiger Arzneimittel hat sich die
»qute Herstellerpraxis“ GMP als Leitfaden
fur die pharmazeutische Industrie schon
seit Jahren etabliert. Aufgabe dieser Art
von Qualitdtsmanagementsystemen ist es,
sicherzustellen, dass Patienten keinen
unkalkulierbaren Risiken bezlglich Qua-
litat, Sicherheit und Wirksamkeit von
Arzneimitteln ausgesetzt werden.

Diesen Forderungen nach umfassender
Kontrolle und Uberwachung aller fur den
Herstellungsprozess direkt oder indirekt
notwendigen Systeme tragt Sauter mit sei-
nen Dienstleistungen zur Validierung von
MSR-Installationen im Bereich Heizungs-,
Klima- und Liftungstechnik Rechnung.
Die in der GAMP 4 geforderten notwen-

digen Dokumente im

V-Prozess zur DQ, 1Q

und OQ werden wah-

rend des Projektes ge-

neriert. Zudem werden

alle Vorgaben der FDA

CFR Title 21 Part 11

(Electronic  Signatures;

Electronic Records) vom
Gebaudemanagement-Sys-

tem EY3600 novaPro Open

beachtet. Unsere Spezialisten-

teams stehen den internationalen

Kunden schon in der Planungsphase
beratend zur Seite, damit alle notwen-
digen Details fur die erfolgreiche Um-
setzung eines Projektes sichergestellt wer-
den. Weitere Informationen bei:

rolf.schulze@ch.sauter-bc.com

Glossar:

ATEX Atmosphere Explosive

FDA Food and Drug Administration
GMP Good Manufacturing Practices
CFR Code of Federal Regulations
GAMP 4 Good Automated
Manufacturing Practice, Version 4.0
DQ Design Qualification

1Q Installation Qualification

OQ Operational Qualification



