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Pharma-Technik fiir Nicht-Techniker

Zielsetzung

Das vorliegende Seminar gibt lhnen Hilfestellung, damit
Sie sich sicherer im Bereich der pharmazeutischen Tech-
nik bewegen und Vorgange besser verstehen konnen.

Lernen Sie dartiber hinaus Schritt fiir Schritt die Vorge-
hensweise bei der Abwicklung von Projekten sowie die
technischen Vorgaben kennen, die dabei zu erfiillen
sind.

Hintergrund

Die Anlagentechnik im GMP-Umfeld ist nicht mehr allei-
ne das Betdtigungsfeld des Ingenieurs oder Technikers.
Es gehort heute vielmehr zur Aufgabe jedes einzelnen in
den Herstellungsbetrieben oder der Qualitdtssicherung,
sich mit der Pharmatechnik auseinander zu setzen. Frei-
gabe von Anlagendnderungen, Aufgaben im Qualifizie-
rungsteam oder Erstellung eines Lastenhefts seien hier
exemplarisch genannt. Erfahrungsgemaf ist es fiir den
Nichttechniker nicht einfach, sich in techniklastige Pro-
jekte hineinzudenken, da durch die nicht-technische
Ausbildung oftmals Begrifflichkeiten oder grundlegende
Funktionsprinzipien nicht sicher beherrscht werden.

Das Seminar setzt da an, wo Qualitéts-Systeme enden
und gibt Antworten auf inhaltliche Fragen:

B Wie sind Normen im
Vergleich zu den GMP-
Regularien zu sehen?

B Welche Werkstoffe gibt es
und woflir werden Sie
eingesetzt?

B Welche Unterschiede
gibt es zwischen den
verschiedenen Ventilen
und Pumpen?

B Wie liest man R&lI
FlieRbilder?

B Wie stellt man Wasser
verschiedener Qualititen her und welche Anlagen-
technik wird dafiir eingesetzt?

B Wo ist der Unterschied zwischen Epoxidharz und
Pharma-Terrazzo?

B Wann fahrt man eine Liftungsanlage im Umluft- bzw.
Frischluftbetrieb?

B |n welchen technischen Details einer Liiftung, eines
Reinraums, einer Wasseranlage verstecken sich
Risiken?

Das kleine
Pharmatechnik-Handbuch
Jeder Teilnehmer erhalt als

kostenloses Add-On das
,Kleine Pharmatechnik-
Handbuch” - ein Nach-
schlagewerk fiir den
Nicht-Techniker zu
DIN-Symbolen, tech-
nischen Fachbegriffen
(engl./dt.), Regularien
sowie hilfreichen Tabellen
zu Pharmawasser und
Reinraumen.

Zielgruppe

Angesprochen werden Personen aus den Bereichen der
Produktion, Qualitdtssicherung, Qualitatskontrolle, Logi-
stik bzw. Neueinsteiger oder all diejenigen, die mehr
iber pharmazeutische Anlagentechnik erfahren méch-
ten, damit sie in der taglichen Praxis kompetenter An-
sprechpartner sein konnen.
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Programm

Fliessbilder lesen und verstehen

B Welche Rolle spielen Fliessbilder

B Was sind BFD, PFD, P&ID/R&I

B Darstellung von Ausriistungen

B Rohrleitungen, Armaturen und Instrumente
B Regelungen und Steuerungen

B Diskussion von Fallbeispielen

Werkstoffe und Oberflaichen

Die richtige Auswahl und Anwendung von Werkstoffen stellt
die Basis fiir Apparate und Anlagen der Pharmaindustrie dar.
Der Beitrag gibt eine Ubersicht iiber wichtige Werkstoffe, ihre
genormten Bezeichnungen und ihr Verhalten gegeniiber
Produkten und Reinigungsmitteln. AuBerdem werden die
Grundlagen von Rauheit und Struktur von Oberflaichen und
SchweiSndhten diskutiert und Problembereiche aufgezeigt,
die wesentlich das Reinigungsverhalten bestimmen.

Der Themenkreis umfasst folgende Fragestellungen:

B Welche Werkstoffe werden in der Pharmaindustrie
hauptsachlich eingesetzt?

B Wofiir werden sie verwendet?

B Welche Bedeutung haben die genormten Bezeich-
nungen?

B Wie glatt sollen Oberflachen von Apparaten sein, was
bedeutet ,gut zu reinigen’?

B Welche Anforderungen werden an Schweiflnahte
gestellt?

Bauteile und Prozesse

Im Apparatebau unterscheidet man je nach Herstellung des
Produkts zwischen offenen und geschlossenen Prozessen, fiir
die jeweils unterschiedliche Voraussetzungen mafSgebend
sind. Zum Uberblick werden einige wesentliche Anforde-
rungen und Anwendungen an Beispielen dargestellt. Fiir
Funktion und hygienische Sicherheit von Apparaten sind
Dichtungen die wichtigsten Elemente. Daher ist das Verstand-
nis fiir Details der Gestaltung von entscheidender Bedeutung.
An Beispielen von Komponenten von Apparaten werden
Wirksamkeit und Ausfithrung verschiedener Dichtungsformen
aufgezeigt. Auch der Einfluss von zugelassenen Schmier-
stoffen spielt in diesem Zusammenhang eine wichtige Rolle.
Beispiele von Pumpenarten und deren konstruktiver Ausfiih-
rung zeigen die mafbgebenden Problemzonen und Sie
erhalten Hinweise fiir Einbau und Wartung. Schlielich
werden Testmethoden fiir Bauteile diskutiert, die im Rahmen
der Qualifizierung eine bedeutende Rolle spielen konnen.

Folgende Bereiche werden im einzelnen naher

erldutert:

B Wie unterscheiden sich offene und geschlossene
Prozesse? Welche Anforderungen werden dabei
gestellt?

B Wie sollen Dichtungen gestaltet werden? Welche
Problemstellen sind dabei zu beachten?

B Welche Schmierstoffe sind zugelassen? Wo werden
sie eingesetzt? Worauf ist bei ihrer Verwendung zu
achten?



B Welche Pumpen gibt es? Welche Problembereiche
enthalten sie? Worauf ist bei ihrer Installation zu
achten?

B Welche Testmethoden gibt es fiir Bauteile und
Apparate?

B Technische Grundlagen der Ventiltechnik

- Funktionsprinzipien und Ihre Eigenschaften
- Auswahlkriterien
- Werkstoffe, Instrumentierung und Symbole

Pharmawasser

Wasserqualitaten

Bedeutung des Speisewassers
Wasserherstellung - Varianten
Technische Grundlagen von

- EDI

-RO

- Destillation

- Enthartung

- Ultrafiltration

Lagerung und Verteilung

Wichtige MessgrofSen

Moderne Sanitisierungsmaoglichkeiten
Reindampferzeugung und Verteilung
Grundlagen der Qualifizierung/Validierung
Reindampferzeugung und Handling

Einfithrung in die Mess- und Regeltechnik

Definition Messen, Steuern und Regeln
Funktionsweise stetige und unstetige Regelungen
Wirkweise von P, Pl und PID-Reglern

Elektrische, pneumatische und elektropneumatische
Regelsysteme

Systemaufbau von Stellungs- und Prozessregelungen
Schwingen von Regelungen

Decken- und Wandsysteme, Fu3béden fiir GMP-
Herstellbereiche

B Decken und Winde, ihre Einbauten und Schnittstellen
Systemwénde und Systemdecken / Griinde fiir ihre
Anwendung

Grundsitzliche Varianten

GMP - und QS - Aspekte, Schnittstellen

Beispiele fiir die unterschiedlichen Anwendungen
Grundaufbau eines IndustriefuBbodens

Die verschiedenen Bodenbelage und ihr Einsatzzweck

Zonenkonzepte

B Personal- und Materialfliisse gemafls GMP-Vorgaben

B Reinraumkonzepte fiir sterile und nichtsterile
Herstellung

B Schleusenkonzepte

B Reinraumklassifizierung

B Reinraum A/B vs. RABS/Isolator

Grundlagen der Liiftungstechnik in der pharmazeu-
tischen Industrie

Die Luftungstechnik stellt das wichtigste System in der
Infrastruktur eines Reinraumes dar. Es werden damit die
definierten Anforderungen hinsichtlich Raumkonditi-
onen aufrecht erhalten, womit eine pharmazeutische
Produktion erst moglich wird. Der Vortrag soll die
Grundlagen der Liiftungstechnik in der pharmazeu-
tischen Industrie etwas ndher erlautern und darstellen.
B Schutzkonzepte, Stromungsarten

B Raumparameter, Auslegung

B Systemwahl Frischluft/Umluft

B Beispiele

Referenten

Nikolaus Ferstl

Ingenieurstudium Maschinenbau und langjih-
| rige Erfahrung in der Planung, u.a. als Leiter
Engineering und stellv. Niederlassungsleiter der
LSMW GmbH Niederlassung Wien . Seit 2009
Technischer Leiter des Universitatsklinikums Regensburg

Dr. Ing. Jiirgen Hofmann

Hygienic Design Weihenstephan, Mitglied der
European Hygienic Engineering Design Group
4 (EHEDC).

Ralph Kroupa

Leiter technische Schulung bei GEMU. Lehrbe-
auftragter fir Anlagenbau-, Mess- und Regel-
technik an den Hochschulen Sigmaringen und
Biberach.

Markus Multhauf

Viele Jahre Erfahrung, u.a. im Anlagenbau, in
der Planung bei M&W sowie als Technischer
Leiter bei der AEROPHARM GmbH (SANDOZ/
NOVARTIS). Seit 2013 arbeitet er als Freier
Ingenieur im Bereich GMP-Engineering.
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