PRODUKTION

Produkt- und Personenschutz sichergestellt

Reinraumsystem fur die
Zytostatikaproduktion

Neue gesetzliche Anforderungen an die Sterilraume und eine deutliche
Erhohung des Bedarfs an Zytostatika hatten die alte Krankenhausapotheke
in Sigmaringen an die Grenzen ihrer Produktionskapazitat gebracht. Um die
Komplettversorgung der Patienten weiterhin sicherzustellen, haben sich die
Kliniken Landkreis Sigmaringen, flr einen Neubau der Apotheke entschie-
den, der im Untergeschoss uber einen eigenen 220 m2 grol3en Sterilbereich
mit Reinraumlaboren der GMP-Klasse B verfugt.

ei der Herstellung der Zytostatikazuberei-
tungen muss neben weitestgehender Keim-
freiheit zum Schutz des Patienten auch ein [U-
ckenloser Arbeitsschutz gewahrleistet werden.
Die Produktion von sterilen Infusionslosungen
stellt daher eine groe Herausforderung an die
Kontrolle der Arbeitsablaufe und an die Rein-
heit der Raume dar. Dr. Werner Haussmann,
der als Leiter der Apotheke fir die Sicherheit
der Ablaufe verantwortlich ist, erlautert: ,In
der Krebstherapie werden Zytostatikainfusio-
nen individuell fir den jeweiligen Patienten
hergestellt. Die Medikamente missen schnell
verfligbar sein, um die Therapie ohne groere
Wartezeiten durchfiihren zu konnen. Das ge-
wahrleisten wir durch die hausinterne Eigen-
produktion. Bei der Herstellung der Infusionen
muss nicht nur die Keimfreiheit zum Schutz
der Patienten sichergestellt werden, die toxi-
schen Losungen durfen auch unter keinen Um-
standen die Apothekenmitarbeiter gefahrden.
Hochster Personen- und Produktschutz hat da-
her oberste Prioritat.”

__Ausstattung des Reinraumsystems
Der Sterilbereich der Apotheke wurde mit mo-
dernster Technik ausgestattet und fur die kom-
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Das Zytostatikalabor Cleanstericell erreicht die Reinraumklasse GMP A in B, hinten eine Sicherheits-
werkbank fiir die Zytostatikaproduktion

plexen Abldufe der Zytostatikaherstellung
konzipiert. Das eingesetzte Reinraumsystem
Cleanstericell ist speziell fir Labore entwickelt,
die die hohen GMP-Anforderungen erflllen
miussen. Mehrstufige Personen- und Material-
schleusensysteme, die mit unterschiedlichen
Druck- und Luftwechseln betrieben werden,
gewahrleisten die Reinheit der Laboranlage bis
auf GMP-Klasse B. Die Apothekenmitarbeiter
missen genau vorgeschriebene Kleidungs-
wechsel sowie Reinigungs- und Desinfektions-

vorgange durchflihren, bevor sie den Herstel-
lungsraum des Zytostatikalabors, den Rein-
raumbereich B, betreten. Dort findet die Zyto-
statikaproduktion unter Sicherheitswerkban-
ken der hochsten Reinheitsklasse GMP A statt.
Die strukturierten Arbeitsablaufe und der Ein-
satz von modernster Reinraumtechnik sorgen
flir hochste Arzneimittel- und Personensicher-
heit. Dr. Haussmann zeigt sich mit der Funk-
tion der Labore nach Inbetriebnahme sehr zu-
frieden: ,Die Reinraumlabore wurden von



Schilling Engineering speziell fur die raumli-
chen und funktionellen Anforderungen unse-
rer Krankenhausapotheke konzipiert und erful-
len alle Vorgaben problemlos. Mit dieser Inves-
tition kénnen wir die Patientenversorgung un-
serer Kliniken deutlich verbessern.”

Flachenblindig integrierte Laminarflow-Ein-
heiten mit ULPA-Hochleistungsfiltern stellen
die Versorgung der reinen Bereiche und Ar-
beitsplatze mit Reinstluft sicher. Die gefilterte
Luft wird in gleichformiger Geschwindigkeit

GMP-Wandsystem von
Schilling Engineering —
in den Wandmodulen
sind die Umluft- und
Riickluftfiihrung
integriert

vertikal eingestromt und verdrangt die belas-
tete Luft iber Umluftgitter aus der reinen Um-
gebung. Durch ein von Schilling Engineering
entwickeltes Verfahren des Umluftbetriebes
der klimatisierten Luft kann die Anlage ener-
gieeffizienter und damit kostengtinstiger als
vergleichbare Systeme betrieben werden. Eine
Besonderheit des Systems stellen die Wandver-
bindungen dar, die mittels eines patentierten
silikonfreien  GMP-Dicht-Clip-Systems mon-
tiert werden. Diese Verbindungen unterliegen

keinem VerschleiRprozess und kdnnen pro-
blemlos fur mogliche Erweiterungen oder Um-
bauten demontiert werden.

Fur zusatzliche Sicherheit und Ubersichtlich-
keit sorgt das Reinraumkontrollsystem CR Con-
trol. Das GMP-konforme Kontroll- und Steue-
rungssystem ermoglicht die Itckenlose Uber-
wachung und genaue Abstimmung der erfor-
derlichen  Reinraumparameter.  Samtliche
Funktionen des Reinraums werden (iber einen
zentralen Touchscreen angesteuert, uber-
wacht und bei Bedarf reguliert. Uber ange-
schlossene Flihler werden Druck, Feuchte und
Temperatur der einzelnen Reinraumelemente
gemessen und flr das Monitoring aufgezeich-
net. Das Kontrollsystem priift zudem den Ver-
schmutzungsgrad aller Filter und zeigt War-
tungsempfehlungen an. Funktionsstorungen,
beispielsweise eine nicht richtig geschlossene
Tur, werden mit einem Warnton verdeutlicht.
Auch weitere Komponenten wie Lichtfunktio-
nen und Klimamodule kénnen einzeln ange-
steuert werden.

prozesstechnik-online.de/php0115422

performance im Reinraum

Steril und doppelt umverpackt — keimfiltriert — Wirkstoffe gemaf Biozidrichtlinie —
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gepriifte Wirksamkeit nach EuroNormen - breite Auswahl an Produkten mit und ohne sporizider Wirksamkeit.

Desinfektionsmittel sicher verwenden. Vor Gebrauch stets Kennzeichnung und Produktinformationen lesen.

Rufen Sie uns an und erfahren Sie mehr liber unser umfangreiches Produktsortiment fiir Ihre Produktionshygiene.
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