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Hygienic Design in der Life Science Industrie:
Konsequente Umsetzung der hygienischen De-
signvorgaben am Beispiel eines Edelstahimadbels

1. Einleitung

In der Life-Science-Industrie ist eine hygieni-
sche Fertigungsumgebung Voraussetzung im
Bestreben nach geringen kontaminationsbe-
dingten Ausschissen und die Einhaltung der
Reinheit und gegebenenfalls Sterilitat der
prozessierten Produkte. Die Produktqualitat
wird vor allem durch Mikroorganismen, aber
auch andere Verunreinigungen wie Partikel
und chemische Ruckstande negativ beein-
flusst. Um die Gefahr einer Produktkonta-
mination wahrend des Produzierens zu mini-
mieren, dirfen Betriebsmittel in der jewei-
ligen Fertigungsumgebung nach EU-GMP
Annex 1 keine Kontaminationsquellen dar-
stellen (1). Eine besondere Betrachtung gilt
dabei dem hygienischen Design und den ein-
gesetzten Werkstoffen fir Gehduse, Bden
und Fugen von Ausriistungsgegenstanden.
Die fUr die Lebensmittelindustrie verfig-
baren Gestaltungsrichtlinien der EHEDG u. a.
fiir hygienegerechte Mabel sind fir die Life-
Science Industrie ebenfalls direkt anwend-
bar und finden eine immer breitere Zustim-
mung. Grundlegende Details werden bei ei-
ner am Fraunhofer IPA mit dem Projektpart-
ner Friedrich Sailer GmbH durchgefihrten
~lested Device*-Qualifizierung und Optimie-
rung der hier vorgesteliten Edelstahimdbel
detailliert betrachtet und werden in diesem
Artikel vorgestellt.

2.hygienegerechte Edelstahimébel:
Praxisbeispiel

2.1 Eingesetzter Werkstoff

Geeigete Werkstoffe missen fir den Einsatz
in der Life-Science Industrie bestandig gegen
die eingesetzten chemischen Reinigungs-
und Sterilisationsmittel sein. Sie dirfen von
Mikroorganismen nicht besiedelt und ver-
stoffwechselt werden. Die Oberflachenbe-
schaffenheit muss so gestaltet sein, dass
eine einwandfreie Reinigung gewahrleistet
ist. Von den Materialien dirfen keine Subs-
tanzen in das Produkt migrieren. Meist kom-
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men bekannte Materialien, wie Edelstahl und
verschiedene gepriifte und zugelassene le-
bensmittelunbedenkliche Elastomere, Kunst-
stoffe und Schmiermittel zum Einsatz. Neue
Werkstoffe mit entsprechender Qualifizie-
rung werden die aktuelle Werkstoffauswahl
entscheidend erweitern. Die Werkstoffaus-
wahl fir Produktionsanlagen hinsichtlich
minimaler Kontaminationen ist fir die Indus-
trie ein duBerst wichtiges, bisher allerdings
kaum erforschtes Anliegen. Einige Richtlini-
en geben prinzipielle Materizlempfehlungen,
wie das EHEDG Document 8: ,Gestaltungs-
kriterien fUr hygienegerechte Maschinen®
oder DIN EN ISO 14159: _Hygieneanforde-
rungen an die Gestaltung von Maschinen* (2)
(3). Nach EHEDG Doc. 8 dirfen Materialien
aus Polycarbonat (PC), Polyetheretherketon
(PEEK), schwach verzweigtes Polyethylen
(HDPE), Polytetrafluorethylen (PTFE), Acetal
(POM), Polypropylen (PP} und Polyvinyichlo-
rid (PVC) verwendet werden. Die DIN EN ISQ
14159 fordert folgende grundlegend not-
wendige Materialeigenschaften: korrosions-
bestandig, nicht toxisch, sie dirfen das Pro-
dukt nicht kontaminieren und dirfen nicht
adsorbierend wirken (Materialmigraton) und
miissen temperaturbestandig fir die jeweili-
gen Prozesse sein.

Bei den hier maBgeblich verwendetem Ma-
terial handelt es sich um ein Edelstahl der
Gite 1.4301 (USA AISI Type 304; Japan JIS
SUS 305). Dieser austenitische 18/10 Cr-
Ni-Stahl bietet eine ausreichende Wider-
standsfahigkeit gegen atmaspharische Kor-
rosion. Das Material ist sehr gut polierbar
und kann durch formgebende Methoden
(Tiefziehen, Rollen, Biegen) sehr gut bearbei-
tet werden. Der Stahl ist widerstandsfahig
gegen Wasser und Wasserdampf, schwache
organische und anorganische Sauren und
Laugen und kann fir eine Vielzahl an Pro-
dukten fur die Lebensmittelindustrie, die
pharmazeutische und kosmetische Indus-
trie, chemische Apparatetechnik, Medizin-
produkte, Kichengerdte und im Sanitérbe-
reich eingesetzt werden.

Abb. 1: hygienegerechter Spiitisch
Bildquelle: Friedrich Sailer GmbH, Neu-Ulm

2.2 Designdetails

2.2.1 Tiren und Scharniere

Durch die folgend skizzierte Umsetzung wur-
de die Forderung einer kompletten Entleer-
barkeit aus EHEDG DOC 8 (2) und aus DIN
EN ISO 14159 (3) .eine Ansammlung von
Flissigkeiten ist zu vermeiden® gewahrleis-
tet. Die Tiren bestehen aus doppelschalig
nahtlos lasergeschweisten Edelstahlelemen-
ten, welche an der Oberseite und Unterseite
eine Schrédge van 45 Grad aufweisen. Damit
konnen Flassigkeiten ungehindert komplett
ablaufen. Besonders hervorzuheben sind die
dreidimensional verstellbaren Turscharniere.
Durch die Einbeziehung der Anschrigung in
die Scharniere und Minimierung auf ginen
kleinen bewegenden Stift, welcher in einer
nach unten offenen Buchse geflihrt wird, ist
auch hier eine vollsténdige Entleerung ge-
wahrleistet. Fliissigkeit kann sich an und im
Scharnier nicht ansammeln. Das Scharnier
wurde mit einer entsprechenden Dichtung

Abb. 2: Turen und Scharniere - Detailansicht.
Bildquelle: Friedrich Sailer GmbH, Neu-Ulm
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nahtlos an die Tire befestigt. Flissigkeit
kann nicht in den Befestigungsspalt des
Scharniers eindringen. Somit kann von den
Scharnieren ausgehend kein Kontamina-
tionsrisiko entstehen. Das Material der
Dichtung ist ein FDA zugelassener Silikon-
dichtstoff.

2.2.2 Spulbecken und Ablauf

Das Spiilbecken weist durchgehend einen
Rundungsradius von r >3 mm auf und erfullt
somit die Anforderungen der EHEDG Doc. 8
(2). Der Ablauf wurde direkt in das Spil-
becken eingelasert, sadass auch hier keine
Fuge entsteht. Die Einfassung des Spll-
beckens ist ebenfalls mit entsprechenden
Schragen konstruiert, damit Flssigkeiten
direkt in das Spiilbecken flieBen kdénnen.
Harizontale Flachen wurden soweit als mog-
lich vermieden. Eine durchgehende Entleer-
barkeit als Forderung fiir eine hygienege-
rechte Ausflihrung nach EHEDG Doc. 8 ist
somit gewahrleistet.

2.2.3 SchlieBen und Offnen der Tiiren
Durch ein neuartiges Push20pen-Konzept
konnten auch hier Kontaminationsrisiken
weiter minimiert werden. Die durch Elektro-
lyse aufgebrachte Markierung an der Tire
ist komplett plan ausgefihrt und erfiillt so-
mit eine Oberflachenrauhigkeit von <0,8
pm, was eine durchgangige einfache Reinig-
barkeit gewghrleistet. Durch ein Antippen
der markierten Push-Flache wird die Tiire
sanft gedffnet. Beim SchlieBen dient der
PushZOpen Beschlag gleichzeitig als Zuhal-
tung der Tlre. Der Beschlag bietet nur einen
minimzlen Spalt zwischen Zylinder und Ge-
hausewandung. Aufgrund der Tatsache,
dass kleine Spalten und Fugen schwer zu
reinigende Bereiche darstellen, muss bei
einer Reinigung hier besondere Sorgfalt ge-
wahrt werden. Wahrend der Reinigung sollte
der Zylinder im ausgefahrenen Zustand
verweilen.

Abb. 3: Push20pen. Bildquelle: Friedrich Sailer GmbH,
Neu-Ulm

‘4 ernﬁhrung aktuell . janusr/Februar 2012

2.2.4 Innenraumgestaitung

Die Innenrdume der Hygienemdbel sind
durchgehend chne Naht gefertigt. Alle Run-
dungsradien liegen bei r = 15 mm. Dies ent-
spricht einer Hygieneklasse H3 nach DIN
18865-9 und gewahrleistet eine einfache
Reinigung aller Oberfléchen (4).

Abb. 4: Innenraumgestaltung
Bildquelle: Friedrich Sailer GmbH. Neu-Ulm

2.2.5 Hygienegerechte Dachausfiihrung

Bei den Hygieneschrénken wird das Schrég-
dach generell mit 30 Grad Neigung ausge-
fuhrt. Partikel und Flissigkeiten kénnen sich
darauf nicht ansammeln. Durch die konse-
quent eingehaltenen Rundungsradien bei der
Ausgestaltung der Dachform wird eine her-
vorragende Reinigbarkeit gewahrleistet. Der
untere dberstehende Dachabschluss kann
ein Eindringen von Partikeln und Flissigkei-
ten in den Innenraum effektiv verhindern.

und der in DIN EN I1SO 14159 aufgefihrten
Designprinzipien. Keinerlei spitze Winkel
oder Kanten kénnen eine Reinigung erschwe-
ren, sodass die Aufnahmen der Regalboden
ebenfalls sehr einfach und vollstandig reinig-
bar sind.

i “

Abb. é: Einlegebaden.
Bildquelle: Friedrich Sailer GmbH, Neu-Ulm

2.2.7 Verglasung

Ist eine Verglasung flr einen eventuell not-
wendigen Sichtkontakt zum Lagergut not-
wendig, konnen Sicherheitsgiasscheiben
eingefiigt werden. Diese optionalen Sicher-
heitsglasscheiben wurden flachenbiindig mit
einer umlaufenden flachig abschlieRenden
Dichtung eines von der FDA zugelassenen
Dichtstoffes eingebaut. Eine durchgehende
Reinigungsmdglichkeit ist auch in diesem
Designelement hervorragend umgesetzt
worden.

Abb. 5: Schragdach.
Bildquelle: Friedrich Sailer GmbH, New-Ulm

2.2.6 Einlegeboden

Die Einlegeb&den sind ebenfalls doppelscha-
lig nahtlos lasergeschweist. Die SchweiB-
nahte sind anschlieBend poliert, sodass eine
durchgehende homogene Oberflachenquali-
tét erreicht wird. Die Aufnahme der Regal-
boden geschieht durch Pragungen, welche
nahtlos in die Schrankwand eingearbeitet
wurden. Die Ausfiihrungen der Pragungen
erfolgte ebenfalls mit der konsequenten Um-
setzung der von der EHEDG Doc. 8 geforder
ten Rundungsradien von mindestens 3 mm

Abb. 6: Verglasung.
Bildguelle: Friedrich Sailer GmbH, Neu-Ulm

3. Fazit

Unter Beriicksichtigung der genannten As-
pekte kann das hier betrachtete Edelstahl-
mobel der Firma Friedrich Sailer GmbH
aus Neu-Ulm fir reine und hygienekritische
Bereiche ausnahmslos eingesetzt werden.
Diese Beurteilung basiert auf neben der Ma-
terialauswahl auf der fast komplett durch-
gangigen Reinigbarkeit. Somit kdnnen Konta-
minationen effektiv entfernt werden. Eine
gegebenenfalls notwendige Sterilisierung
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(nasschemisch oder gasformig durch bei-
spielsweise Wasserstoffperoxid-Benebe-
lung) kann ohne Einschrinkung durchge-
fihrt werden.

Die Beriicksichtigung unterschiedlicher Rein-
heitsaspekte in der hygienischen Produktion
setzt ein umfangreiches Know-how in der
Reinheitstechnik voraus. Zur Unterstiitzung
der Industrieunternehmen bietet das Fraun-
hofer IPA in diesem Bereich neben Beratun-
gen verschiedenste Dienstleistungen zur
Qualifizierung von Betriebsmitteln und Werk-
stoffen fir hygienekritische Bereiche an. Das
hygienische Design wird nach EHEDG-Guide-
lines untersucht und bewertet, die Verstoff-
wechselbarkeit nach ISO 846 (5), die chemi-
sche Bestdndigkeit nach I1SO 2812-1 (6) und
die mikrobiziden Eigenschaften nach 150
22196 (7). Diese Verfahren wurden in den
Industrieverbund ,,Cleanroom suitable mate-
rials® mit aufgenommen und in der neuen
Richtlinie VDI 2083 Blatt 18 genannt (8). Der
Verbund erméglicht teilnehmenden Gebau-
de-und Anlagenbauern schon in der Konzep-
tionsphase die Auswahl geeigneter Werkstoffe
und freut sich Uber die Aufnahme neue Part-
ner, die ihre Anliegen und spezifischen Werk-
stoffe in die Untersuchungen mit einbringen,
um auch in Zukunft am Puls der Industrie zu
bleiben. Die Firma Friedrich Sailer GmbH
(Stand C9.4) und das Fraunhofer IPA (Stand
B1.6) sind auf den Lounges 2012 in Karlsruhe

als Aussteller vertreten. Das Fraunhofer IPA
wird zusatzlich den Schwerpunktbereich
+CSM - reinraumtaugliche Werkstoffe* mit
einer eigenen Vortragsreihe zuf den Lounges
2012 gestalten.
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Aromaproduzenten genutzt werden kénnen
erlautert Prof. Holger Zorn von der Universi
tat GieBen; und Prof. Rudi F. Vogel von de
Technischen Universitdt Minchen bewerte
in seinem Beitrag Starterkulturen in der Roh
wurstproduktion.

Erganzt werden die Beitrage der Referenter
durch Abstracts von Postern, die wahrend de
Tagung ausgestellt warden waren. Eine Uber
sicht Uber die laufenden FEI-Projekte 2011,
2012, Fotos von der Veranstaltung sowie da:
aktuelle Mitgliederverzeichnis runden die
Dokumentation der FEI-Jahrestagung ab.
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