Fachbeitrag

Paderborn, Juli 2021

Hygienisches Design in der Verfahrenstechnik
Ansatzpunkte und Lésungen fir héchste Produktsicherheit

Prozesstechnische Maschinen und Anlagenteile in der pharmazeutischen
Produktion oder in der Lebensmittelherstellung, auch die von Lodige Process
Technology, mussen bekanntermaf3en héchste hygienische Standards erfillen.
Doch wie lassen sich diese in der Praxis umsetzen? Anders gesagt: Welche
potenziellen Risiken bestehen und wie lassen sich diese systematisch
vermeiden? Antworten liefert der umfassende Ansatz eines hygienischen
Designs (Hygienic Design), der konstruktive Details ebenso berlicksichtigt wie
die Produktionsperipherie und das Mitarbeiterverhalten.

Was hygienisches Design in der Prozesstechnik konkret bedeutet, zeigt das Beispiel
Mischen: Das Mischen ist eines der elementaren Verfahren in der Prozessindustrie.
Mischer birgen fur die Qualitat von Lebensmitteln ebenso wie fur die immer gleiche
Dosierung von Inhaltsstoffen oder pharmazeutisch wirksamen Komponenten.

Ein wichtiger Aspekt des hygienischen Designs ist deshalb die reinigungsgerechte
Gestaltung des Mischers inkl. aller produktberthrten Bauteile. Denn nur wenn eine
Reinigung wirklich riickstandsfrei erfolgen kann, lassen sich Verunreinigungen durch
Mikroben und unerwinschte Partikel im Endprodukt sowie Kreuzkontaminationen bei
Produktwechseln zuverlassig ausschlief3en. Nicht zuletzt wird dadurch in der Lebens-
oder Arzneimittelherstellung die Haltbarkeit von verderblichen Produkten
entscheidend erhght.

Je nachdem, welche Stoffe verarbeitet werden, kann aber auch der Schutz von
Personal und Umwelt eine Rolle spielen. Besonders in der Produktion
pharmazeutischer Wirkstoffe, aber auch in Branchen wie der chemischen Industrie
missen Mitarbeiter etwa vor dem Kontakt mit Zwischen- und Endprodukten
geschutzt werden, die bei falscher Anwendung oder zu hoher Dosis
gesundheitsschadlich wirken kénnen.

Konkrete Vorgaben fir hygienisches Design

In jedem Fall haben zwei Faktoren entscheidenden Einfluss auf die Eignung fur
Produktionsverfahren mit hohen Anforderungen an die Hygiene: die Wahl geeigneter
Werkstoffe und die geometrische Gestaltung der Betriebsmittel. Erfahrene Anbieter
von Mischern und anderem Produktionsequipment, die wie Lédige Uber das noétige
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verfahrenstechnischen Know-how sowie das erforderliche Fachwissen zu
hygienischem Design verfiigen, entwickeln ihre Maschinen und Anlagen nach klaren
Kriterien. Hierzu zahlen zum Beispiel folgende Punkte:

. Eingesetztes Material

. Materialpaarungen

. Geometrie

. Verbindungstechnik

. Konstruktive Details

. Eingesetzte Komponenten

. Fertigungstechnik

. Oberflachen und Beschichtungen

All diese Aspekte werden hinsichtlich ihrer Eignung fur den Einsatz in hygienischen
Produktionsumgebungen untersucht — beispielsweise Schwei3ndhte. Im Mischraum
missen sie in moglichst hoher Oberflachengite ausgefihrt werden, um zu
verhindern, dass sich wahrend des Mischens Stoffe ansammeln kdnnten. Gleiches
gilt fur die Ausfiihrungen von inneren Winkeln und Ecken: Horizontale Flachen und
rechte Winkel kbnnen zur Ansammlung von Produktresten fihren, und somit zu
potenzieller Verkeimung. Auch Anlagenkomponenten wie die Abdichtungen von
Taren und Klappen, Kabelkanéle, Durchfiihrungen und Rohrverbindungstypen sind in
totraumarmen, hygienegerechten Ausfiihrungen verfugbar.

Ein weiteres Kriterium, das Know-how erfordert, ist die Reinigbarkeit. Ob Washing-in-
Place, Cleaning-in-Place oder Sterilization-in-Place: Nur wenn alle Stellen in der
Anlage ungehindert von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln erreicht und benetzt
werden kdnnen, ist die hygienegerechte Ausfihrung gewahrleistet.

Hygiene bei Produktionsperipherie und Mitarbeiterverhalten

Hygienisches Design betrifft nicht nur die priméren Prozessbereiche wie den
Mischraum. Auch die ndhere Umgebung des verfahrenstechnischen Equipments
muss auf Totraumfreiheit und gute Reinigbarkeit hin ausgerichtet sein. Neben der
Beachtung der eingangs erwahnten Aspekte, wie die Gestaltung von Winkeln,
Schweil3nahten und Oberflachen, stellt etwa die Schwarz-Weil3-Trennung einen
wichtigen Faktor dar: Durch sie kann die Verschleppung von Kontaminationen
verhindert werden. Technisch bedeutet das zum Beispiel, den Motor zum Antrieb
eines Mischers oder einer anderen verfahrenstechnischen Maschine raumlich von
der Maschine selbst zu trennen. Auf Mitarbeiter angewendet, bedeutet das Schwarz-
Weil3-Prinzip, dass ein Eintrag von Krankheitserregern in die Produktion vermieden
wird, indem Umkleiderdume mit Dekontaminationseinrichtungen ausgestattet sind.
Auch die au3eren und peripheren Oberflachen von Maschinen und Anlagen missen
hinsichtlich des hygienischen Designs betrachtet werden. So sollten Materialien, die
sich leicht statisch aufladen, vermieden werden, um der Anhaftung von Staub und
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Produktriickstdnden entgegenzuwirken. Ebenfalls entscheidend fir mogliche
Ablagerungen ist die Oberflachenrauheit. Gemall EHEDG-Empfehlungen sollte diese
geringer als 0,8 um sein. Dies gewahrleistet, dass auch Mikroorganismen, die trotz
Kontakt mit Desinfektionsmitteln nicht vollstandig abgetotet wurden, bei der
Reinigung zuverlassig von der Oberflache abgewaschen werden.

Neben dem Einhalten von Ablaufen wie der Dekontamination vor dem Arbeitsbeginn
unterstitzen Mitarbeiter die hygienegerechte Produktion durch konformes Verhalten.
Hier gehdrt etwa eine Benutzerverwaltung, mit deren Hilfe alle Benutzertatigkeiten
(wie das Einloggen oder die Anderung von Produktionseinstellungen) jederzeit
personenbezogen nachvollzogen werden kdonnen.

Institute und Normen birgen fur Sicherheit
Fur die Eignung birgen Richtlinien unabhangiger Institute, die klare Empfehlungen,
Konzeptions- und Designvorgaben enthalten. Zu diesen z&hlen beispielsweise:

. FDA (U.S. Food and Drug Administration)
. EHEDG (European Hygienic Engineering and Design Group)

. ISPE (International Society for Pharmaceutical Engineering)
. ISO (International Organization for Standardization)
. DIN (Deutsches Institut fiir Normung)

. GMP (Good Manufacturing Practice)
. 3A Sanitary Standards
. HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Points)

Einige Organisationen wie ISO oder DIN arbeiten branchentibergreifend. Andere
hingegen fokussieren sich speziell auf bestimmte Branchen. Institute wie 3A oder
EHEDG vergeben Zertifikate an Maschinen- und Anlagenbauer, mit denen diese die
Eignung ihres Equipments fur den Einsatz in hygienischen Produktionsanlagen
nachweisen kénnen. Dabei gelten teilweise unterschiedliche Anforderungen. So
bendtigt eine 3A-Zertifizierung beispielsweise nur eine theoretische Uberpriifung der
Designanforderungen, wahrend fur ein EHEDG-Zertifikat das Design nicht nur
theoretisch, sondern auch in Form praktischer, standardisierter Hygienetests
Uberprift wird. Beide Organisationen verfolgen jedoch das gleiche Ziel: die
Sicherstellung einer hygienegerechten Produktion.

Aul3er solchen Unterschieden hinsichtlich der spezifischen Anforderungen fur eine
Zertifizierung sind bestimmte Organisationen vor allem fir bestimmte Regionen
zustandig: zum Beispiel die FDA, deren Zertifikate vor allem fiir Produktionsanlagen
in Nordamerika wesentliche Bedeutung haben, wahrend DIN-Normen fir die
Produktion in Deutschland gelten.
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Qualitat und Know-how fir sichere und konforme Produkte

Die Einhaltung der Richtlinien fir hygienisches Design stellt nicht nur die Konformitat
mit Gesetzen und Normen sicher, sondern gibt Herstellern auch Sicherheit: Die
Produktion verlauft stets sicher und sauber. Das Produkt verlasst die Betriebsstatte
einwandfrei und ohne Kontaminationen. Mitarbeiter und Umwelt werden vor
maoglichen Gefahren geschutzt.

Spezialisierte Anbieter wie Lodige stellen Produzenten aus hygienekritischen
Branchen nicht nur die erforderliche Misch- und Verfahrensprézision fur ein
optimales Prozessdesign zur Verfligung, sondern unterstitzen mit jahrzehntelanger
Praxiserfahrung auch bei der Umsetzung von umfassenden Reinigungssystemen.
Die Einhaltung aller aktuellen internationalen Vorschriften fiir hygienisches Design
bei Entwicklung und Bau der Maschinen gibt dem Kunden Sicherheit — ebenso wie

eine umfassende Betreuung, die auch nach der Inbetriebnahme Unterstitzung bietet.

Ob kontinuierlicher Betrieb oder Chargenproduktion, Mischen oder Granulieren,
horizontal oder vertikal: Vom Labormalf3stab bis zur Produktionsgréf3e gewahrleisten
die angebotenen Lésungen hoéchste Mischgite bei kurzen Mischzeiten und ein
wartungsarmes Konzept fur lange Standzeiten und héchste Verfligbarkeit.
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Zwei Faktoren haben entscheidenden Einfluss auf die Eignung fir Produktionsverfahren mit hohen
Anforderungen an die Hygiene: die Wahl geeigneter Werkstoffe und die geometrische Gestaltung der
Betriebsmittel.

Ob Washing-in-Place, Cleaning-in-Place oder Sterilization-in-Place: Nur wenn alle Stellen in der
Anlage ungehindert von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln erreicht und benetzt werden kdnnen, ist
die hygienegerechte Ausfihrung gewabhrleistet.
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Durch eine Schwarz-Wei3-Trennung kann die Verschleppung von Kontaminationen verhindert
werden. Technisch bedeutet das zum Beispiel, den Motor zum Antrieb eines Mischers oder einer
anderen verfahrenstechnischen Maschine raumlich von der Maschine selbst zu trennen.
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