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Ethernet macht Bauarbeiten UberflUssig

Wenn pflanzliche Medikamente fur Patienten von einem zentralen Lager in alle Welt verschickt werden, dann muss die Lagerlogistik
perfekt funktionieren. Die Kélner Madaus GmbH, heute ein Unternehmen der Rottapharm-Gruppe und weltbekannter Hersteller von
pflanzlichen Medikamenten, lagert in ihrem Logistikzentrum auf 11.000 Palettenplatzen Medikamente, die taglich eingelagert und
ausgesandt werden. Ohne ein Online-Monitoring-System ware die Herstellung und sichere Abwicklung nach GMP-Vorschriften nicht
moglich. Die Experten von Lufft haben fiir die dezentrale Messung und zentrale Uberwachung die vorhandene Ethernetverkabelung
mit dem TCP/IP Protokoll genutzt. Fur die Anbindung des abseits gelegenen Ex-Bereichs mit dem Branntweinlager hat man sich
teure und zeitintensive Bauarbeiten gespart und konnte das System friiher als geplant in Betrieb nehmen.

"Dass wir uns durch die Nutzung der
Ethernet-Verkabelung fiir das Monitoring-
System die Bagger und lastige Bauarbeiten
sparen konnten, war eine prima Sache",
betont Logistikleiter Michael Gulde. Das
1919 gegriindete traditionsreiche Kélner
Pharma-unternehmen wurde einst von den
Briidern Hans, Gerhard und Friedemund
Madaus mit dem Ziel gegrindet, die
Verbindung von Natur und Wissenschaft,
aus deren Zusammenwirken zu nutzen. Mit
den "GOLDTROPFEN MADAUS" pro-
duzierte das Unternehmen im
Grindungsjahr ein Praparat zur Behebung
leichter Kreislaufstérungen, wie zum
Beispiel Wetterfuhligkeit. Heute ist es als
Weiterentwicklung unter dem Namen DIAC-
ARD immer noch im Sortiment.

,Goldtropfen' gegen Wetterfiihligkeit

erzielte das Unternehmen rund 335
Milionen Euro Umsatz weltweit. Zu den
umsatzstarksten und  bekanntesten
Produkten gehdren zum Beispiel Reparil
Gel mit Uber finf Millionen konfektionierter
Originalpackungen, Agiolax mit 3,6
Millionen und Spasmolyt mit rund 2,9
Millionen Originalpackungen. Bekannt sind
auch Echinacin oder Spasmo Urgenin. Das
Unternehmen produziert in Deutschland,
Spanien und Indien. Die Konfektionierung
und der weltweite Versand laufen Uber das
Werk in Troisdorf bei KéIn. 2004 wurde die
Produktion durch die FDA zertifiziert.

Ex-Bereich liber dem Hof anbinden

Um dem zunehmenden weltweiten
Modernisierungsdrang gerecht zu werden,
wurde 2005 geplant, ein neues Monitoring-
System einzufihren. Beim
Lieferanten hat man sich fir die
LUFFT GmbH aus Fellbach
~ | entschieden. Zwolf Lufft
Datenlogger Opus 300i messen
und sammeln die Daten fir relative
Feuchte und Temperatur. 25°
Celsius und 65% relative
Luftfeuchte durfen nicht Uberschrit-
ten werden. Wenn doch, miissen
nach einem festgelegten Alarmplan
GegenmaBnahmen anlaufen. Die
Software Smart-Control kontrolliert,

MADAUS St_andort in Kéln._Das Unterr_mehmen produ_zie_rt vowyie- wertet aus und alarmiert, wenn
gend pflanzliche, therapeutisch hochwirksame Arzneimittel, die

in die ganze Welt geliefert werden. The MADAUS headquarters

Grenzwerte Uberschritten werden.

in Cologne. The company mainly manufactures herbal medicines

which provide highly effective therapy, delivered worldwide.

Bekannt ist MADAUS als Entwickler und
Hersteller vorwiegend pflanzlicher, thera-
peutisch hochwirksamer Arzneimittel und
als Spezialist im Bereich der Urologie. Das
Préparatesortiment wird durch das innova-
tive Nahrstoffprogramm "MADAUS Be Well
- Bausteine fur's Leben" vervollstandigt.
Medizinprodukte und Kosmetika gehdren
zum Angebot in der Préavention und
Férderung der Gesundheitspflege. Zuletzt

Gemessen wird im Zentrallager mit
11.000 Palettenplatzen, in der
Musterzugkabine, in der die
Qualitats-kontrolle fir eingehende
Stoffe durchgefihrt wird, in der
Produktion mit Aerosollager und
Klhlraum, dessen Temperatur
stets zwischen +2° und +8° C
liegen muss, sowie im Explosions-
Bereich. Vor allem der Explosions-
Bereich mit dem Branntweinlager,

20.000 Liter Fassungsvermdgen hochex-
plosive Stoffe beherbergen, musste zuver-
lassig in die Uberwachung eingebunden
werden. "Das war zunéchst gar nicht so ein-
fach, weil es abseits Uiber dem Hof liegt und
wir fiir eine Leitung umfangreiche Baumaf3-
nahmen und Grabungsarbeiten vorsehen
mussten", erinnert sich Gulde. Dass es gar
nicht so weit kam, ist der Kreativitat von Lufft
zu verdanken. Statt die Daten Uber einen zu
verlegenden CAN-Bus zu flhren, nutzten
die Lufft Ingenieure die vorhandene
Ethernet-Verkabelung und richteten einen
zentralen Com-Server ein. Das ganze
System ist modular aufgebaut und die
einzelnen Module sind galvanisch voll-
standig voneinander getrennt. Uber TCP/IP
und den Com-Server gelangen die Daten
ins LAN und sind tberall, an jedem PC ein-
sehbar, wenn die Berechtigung flr den
Zugriff vorliegt.

Alarm-Ampeln an zentraler Stelle

Im sténdig besetzten Wareneingangs-biiro
wurden zudem drei Alarmampeln mit Rot-
Gelb-Grin Skala flr die Zustéande der drei
Messkreise installiert. Ist das Buro einmal
nicht besetzt, werden die Alarmmeldungen
wahlweise als E-Mail, SMS oder Anruf an 5,
vorher festgelegte Stellen weiter geleitet. Im
August 2006 wurde das Monitoringsystem
von Michael Gulde freigegeben und funk-
tioniert seither einwandfrei. Als nachsten

Schritt der Modernisierung realisiert
MADAUS nun den Einbau einer
Klimaanlage.

Partikelmessung direkt an der Abflllung in laminarer Strémung.
Particle measurement in the laminar flow right at the point of filling
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Ethernet makes construction work unnecessary

When your business consists of sending herbal medicines to patients all over the world from a central warehouse, your warehouse
logistics need to be spot on. At its logistics centre, Cologne-based Madaus GmbH, today a company of the Rottapharm Group and
world famous manufacturer of herbal medicines, has space for some 11,000 pallets, which are stocked and sent out on a daily
basis. Manufacturing and safe handling in accordance with GMP regulations would be impossible without an online monitoring sys-
tem. Experts from Lufft used the existing Ethernet cabling and TCP/IP protocol for decentralized measurement and central moni-
toring. This meant there was no need for expensive, time-consuming construction work in order to connect to the outlying explosive
area, which includes a spirits store, and the system could be commissioned earlier than planned.

"It was really fantastic that, by using the
Ethernet cabling for the monitoring system,
we were able to save on excavators and
heavy construction work", declared logistics
manager Michael Gulde. The tradition-rich
Cologne based pharmaceuticals company
was formed in 1919 by the brothers Hans,
Gerhard and Friedemund Madaus with the
goal of exploiting the results of interaction

urology. An innovative nutrient programme,
"MADAUS Be Well - Building Blocks for
Life", completes the range of preparations.
Medicinal products and cosmetics are
included in the range of products for preven-
tive healthcare and health promotion. The
company's most recent financial results
reveal worldwide sales of around EUR 335
million. The best selling and widest known
products include, for example,
Reparil Gel with over 5 million orig-
inal packs produced, Agiolax with
3.6 million and Spasmolyt with
around 2.9 million original packs
respectively.  Echinacin  and
Spasmo Urgenin are also well
| known. The company has manu-
facturing facilities in Germany,
Spain and India. Packing and
worldwide shipment are expedited
at the Troisdorf factory in Cologne.
Production was certified by the

MADAUS Zentrallager in Troisdorf-Spich. Das schma- FDA in 2004.
le weiBe Gebaude rechts ist der Explosions-Bereich

mit dem Branntweinlager. The MADAUS central ware- Connecting
house in Troisdorf-Spich. The small white building on

the right is the explosive area with spirits store.

between nature and science. In its founding
year, the company produced

"MADAUS GOLD DROPs", a compound
for treating light circulatory disturbances,
such as sensitivity to the weather. This prod-
uct, which has since been developed fur-
ther, is still in the range today under the
name of DIACARD.'Gold drops' to combat
sensitivity to the
weather
MADAUS is
known as a
developer and
manufacturer of |
mainly  herbal
medicines which
deliver  highly
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Grenzwertiiberschreitungen werden

sofort in rot dargestellt./

effective therapy
andas a special- Thresh_old viqlations are displayed
immediately in red.

ist in the field of

to the explosive
area across the yard

In order to meet increasing worldwide pres-
sure for modernization, plans were made in
2005 to introduce a new monitoring system.
LUFFT GmbH from Fellbach was chosen as
the supplier. Twelve Lufft Opus 300i data-
loggers measure and record relative humid-
ity and temperature, whereby thresholds of
25°C and 65% relative humidity must not be
exceeded. If this should occur, however,
counter measures must be initiated in accor-
dance with a pre-defined alarm plan. The
Smartcontrol software controls, evaluates
and transmits alarms if thresholds are
exceeded.Measurement takes place in the
central warehouse with its 11,000 pallet
spaces, in the lift cabin for sampling, in
which quality control is carried out on incom-
ing substances, in production with its
aerosol store and cold room, the tempera-
ture of which must be maintained constant-
ly between +2°C and +8°C, and in the explo-
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sive area with its spirits store containing
eight floor tanks each with a capacity to hold
20,000 litres of highly explosive substances.
Above all, it was necessary to reliably inte-
grate this explosive area into the monitoring
system. "That appeared to be no easy task
because the explosive area is located in an
outlying building at the other side of the yard
and to run a cable we would have had to
carry out extensive construction work includ-
ing excavation", recalls Gulde. Thanks to
the creativity of Lufft this was not necessary.
Instead of transporting the data over a CAN
bus cable, which would have had to be laid,
the Lufft engineers used the existing
Ethernet cabling and installed a central
COM server. The whole system is of modu-
lar construction and the individual modules
are completely electrically isolated from
each other. Data is transported to the LAN
over TCP/IP and the COM server and can
be viewed on any PC with right of access.

Alarm "traffic lights" at the central point

In addition, three sets of traffic lights, with a
scale of red, yellow and green to indicate the
status of the three measurement circuits,
were installed in the permanently staffed
goods inwards office. In the event that the
office is not occupied, alarm messages may
be forwarded optionally in the form of e-malil,
SMS or by telephone to 5 pre-selected
points. The monitoring system was
approved by Michael Gulde in August 2006
and has been operating flawlessly since
that time. As the next step towards mod-
ernization, MADAUS is currently

installing an air conditioning system.

In acht Bodentanks mit jeweils 20.000 Liter Fassungsvermégen
lagern explosive Stoffe. Explosive substances are stored in

eight floor tanks each with a capacity of 20,000 litres.



Uberwachung auf allerhéchstem Niveau

Die Firma G. LUFFT Mess- und Regeltechnik in Fellbach bei Stuttgart ist mit ihrer Technologie zur Messung von Umweltdaten seit
Uber 120 Jahren ein Begriff. Wenn irgendwo auf der Welt klimatologische Messtechnik eingesetzt wird, sind die schwébischen
Ingenieure dabei. Da braucht ein Golfclub die Wetterdaten wie Temperatur, Niederschlag und Wind fiirs Internet, DaimlerChrysler
Temperatur-Profile in einem Feinmessraum oder die Bundeswehr eine zuverlassige Klima-Uberwachung und -Regelung von
Langzeitlager-Systemen — Uberall messen und regeln Systeme von LUFFT. Fur die ALTANA Pharma AG haben die Fellbacher das
Reinraum-Monitoring fir den Herstellungsbereich des international vertriebenen Produktes mit dem Wirkstoff Pantoprazol projek-

tiert und installiert.

“Wenn Sie Medikamente produzieren,
geht es um Menschenleben. Da ist die
allerhéchste Qualitdt eine Selbstver-
standlichkeit — mit Null Fehlertoleranz.”
Was der Projektleiter von ALTANA

Pharma so kompromisslos formuliert,
stellt allerhdchste Anforderungen an die
Mess- und Regeltechnik. Das Reinraum-
hergestellte

Monitoring  fir  steril

Werk Singen: Sterilstandort der ALTANA Pharma AG
The Singen works: ALTANA Pharma AG's sterile plant. hohe Anforderungen an unsere

so ein Sprecher der
ALTANA Pharma, “denn gerade in der
Projektierungsphase kommen bei uns
fast taglich Anderungen der Spezifi-katio-

Arzneiformen fordert absolute
Zuverlassigkeit. Im Singener
Produktionsstandort der ALTANA

Pharma AG wird das Magenmedikament
Pantozol hergestellt und steril abgefuillt.

Hierflr hat das bérsennotierte
Unternehmen seinen Steril-bereich aus-
gebaut und zusatzlich etwa 40

Arbeitsplatze geschaffen. Die Fellbacher
Firma LUFFT hat das Uberwachungssy-
stem far die
Anlage projek-
tiert und instal-
liert und sich
dabei gegen
starke
Wettbewerber
durchgesetzt.

Die ALTANA
Pharma AG ist
die internationale
Pharmagruppe
der ALTANA AG

Projektleiter Hoffmann von
LUFFT, bertcksichtigt
Kundenwunsche.

LUFFT project head
Hoffmann takes into account
the customer's requirements.

mit rund 7.500 Mitarbeitern weltweit und
erzielte 2002 fast 1,9 Milliarden €
Umsatz. Sie représentiert eine
Firmengruppe von mehr als 30 Tochter-
und  Beteiligungsgesellschaften in
Europa, Nord- und Sldamerika,
Stdafrika sowie Asien.

Auf wachsende Anforderungen
flexibel reagieren

7 “Wegen meiner blauen Augen
haben wir den Auftrag sicher
| nicht bekommen”, erzahlt
schmunzelnd Johannes Hoff-
mann, bei LUFFT Projektleiter
und Kundenbetreuer fur den
Pharmabereich. Und in der Tat
lag das Entscheidungskriterium
in der Flexibilitait der Schwaben
und der Fahigkeit, dem Kunden
als Dienstleister Lésungen zu
bieten, und nicht Produkte
verkaufen zu wollen. “Wir stellen

Partner”,

nen auf den Tisch.” Nachdem die
ALTANA Pharma sich im Frihjahr 2001
fir das Projekt entschieden hatte, wurde
der Rohbau erstellt und ein Jahr spéater
begann der Aufbau der Anlage.

Pantozol ist ein innovatives Magenmittel,
ein so genannter Protonenpumpen-
hemmer zur Behandlung s&urebedingter

Magenerkrankungen. Mit dem
Medikament hat das
Unternehmen 2002 einen

Eigenumsatz von rund 1Mrd. €
erzielt. Der weltweite Umsatz
(einschlieBlich aller
Vertriebspartner) betrug 2 Mrd. €.
Bisher wurde das Medikament in
Europa von externen
Unternehmen abgefullt. Nun soll
die Produktion komplett im Werk
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Singen realisiert werden. Dazu wurde
eine Anlage mit einer Kapazitat projek-
tiert, die es so bisher noch nicht gab.

Hohe Anforderungen an das
Reinraummonitoring

Entsprechend hoch waren die Anforde-
rungen an LUFFT. Fir das Reinraum-
monitoring im Sterilbereich sollten
gemessen werden: die Temperatur, rela-
tive Luftfeuchte, Diffe-renzdruck der ver-
schiedenen Zonen, die
Strémungsgeschwindigkeit der laminaren
Luftstrdomung Uber der Abfulleinheit und
die Anzahl der Partikel. “Vor allem die
Partikelzdhlung war eine Herausforde-
rung, da es fur uns Neuland war”, erzahit
Hoffmann. Altana forderte reinste Luft mit
< 1 Partikel im Durchmesser von 0,5 pm
(0,5 Millionst. Meter) in 28,3 | Luft. Zum
Vergleich: normale ungefilterte Luft
enthélt ca. 25.000 Partikel. Doch damit
nicht genug. Fordert das Gesetz, dass
nur zu Beginn und am Ende einer Schicht
gezahlt wird, wollte ALTANA einen kon-
tinuierlichen Zahlvorgang Uber die
gesamte Produk-tionszeit.

Alle Messwerte sollen automatisch er-
fasst, auf Grenzwertverletzungen
Uberwacht, in einer Datenbank gespe-
ichert und ausgewertet werden.
Alarmmeldungen missen automatisch
generiert werden, Alarmbedingungen
und —reaktionen missen flexibel definier-
bar sein und das ganze wird auf einer
grafischen Raumlayout-Darstellung visu-
alisiert. Mitarbeiter werden im Reinraum

Partikelmessung direkt an der Abflllung in laminarer Strémung.
Particle measurement in the laminar flow right at the point of filling



Monitoring at the very highest level

The company of LUFFT Mess- und Regeltechnik, based in Fellbach, near Stuttgart, has been known for its environmental data
measuring equipment for over 120 years. Wherever in the world climatological measuring equipment is employed, the engineers
from Swabia will be there. A golf club needs weather data, such as temperature, precipitation and wind speed and direction for the
Internet, DaimlerChrysler needs temperature profiles in a precision-measuring room, or the Federal Army needs reliable climate
monitoring and control for long-term storage systems — you'll find LUFFT systems measuring and controlling everywhere. The
Fellbach firm designed and installed a clean-room monitoring system for the ALTANA pharmaceuticals group, in the manufacturing
area for the internationally marketed product containing the active ingredient Pantoprazol.

"When you are producing medicines, you
are dealing with human lives. It is absolu-
tely essential to maintain the highest pos-
sible quality — with no room for error."
This uncompromising statement by
ALTANA's project head places the grea-
test possible demands on measuring and
control technology. Clean-room monito-
ring for medicines manufactured under
sterile conditions demands absolute relia-
bility. The stomach drug Pantozol is
manufactured and packaged under steri-
le conditions at the Singen production
plant of the ALTANA pharmaceuticals
group. For this purpose the Dax-listed
company has expanded its sterile area
and created around 40 new jobs. The
Fellbach company LUFFT designed and
installed the monitoring system for the
plant, winning through against stiff com-
petition.

ALTANA AG is an international pharma-
ceuticals and chemicals group, employ-
ing around 10,000 people worldwide, and
in 2002 it achieved turnover amounting to
almost € 2.6 billion. The pharmaceuticals
division, ALTANA Pharma (Constance)
represents a
group of
firms made
up of around
30 subsidia-
ries and
associated
companies
in Europe,
North and
South
America,
and Asia.

Partikelzéhler erfasst Partikel mit 0,5 pm.
Particle counter detects 0.5 um particles.

Reacting with flexibility to growing
demands

"We certainly did not get the order just
because of my blue eyes," says
Johannes Hoffmann, project head and
customer care manager for the pharma-
ceuticals sector at LUFFT. And in fact the
decisive factor was the Swabians' flexibi-
lity, and their ability to offer solutions to
their customers as a service provider, not
just wanting to sell them products. "It was
certainly not easy with us at the start,"
reports Altana, "because during the plan-
ning phase there were changes to the
requirements arriving on the table almost
every day." After ALTANA Pharma had
decided to go ahead with the project in
the Spring of 2001 the carcass of the buil-
ding was erected, and one year later the
installation of the plant began.

Pantozol is an intravenous stomachic,
what is known as a proton pump inhibitor,
for the treatment of acid-related stomach
conditions. The market for this drug is
enormous, and double-figure growth
rates are attributed to it. ALTANA Pharma
is a world market leader. In 2002 the
company made EUR 1.3 billion from this
drug, around half of its turnover and 40 %
of its profits. In 2003 the main income
earner is set to achieve global sales of
EUR 1.9 billion. This medicine used to be
packaged by external companies in
Europe. Now the whole production pro-
cess is to be carried out at the Singen
works. For that purpose a plant was plan-
ned with a capacity never seen before.

High demands placed on clean-room
monitoring

The demands placed on LUFFT were
correspondingly high. The following were
to be measured in the sterile area: the
temperature, the relative humidity, the

Infrastruktur zur Partikelmessung.
Blick hinter die Decke. Infrastructure for particle
measurement. A glimpse behind the scenes

pressure differential between the different
zones, the speed of the laminar air flow
over the filling unit, and the number of
particles. "Above all, the particle counting
was quite a challenge, as it was new ter-
ritory for us," says Hoffmann. Altana
demanded the purest air, with less than
one particle with a diameter of 0.5_m (0,5
millionths of a metre) in 28.3 cubic metres
of air. In comparison, normal, unfiltered
air contains about 25,000 particles. But
that was still not everything.

Even though the law only requires coun-
ting to be carried out at the beginning and
the end of each shift, ALTANA wanted a
continuous counting process over the
entire production period.

The task was to record all measured
values automatically, to monitor limit
infringements, and to save and evaluate
the data in a database. Warning messa-
ges must be generated automatically.
Warning conditions and responses must



und im AuBenbereich auf Anzeigen Uber
die Werte und Uber Alarmierungen
informiert. Dabei mussten die Anzeigen
nachtraglich in die Wande eingebaut wer-
den, was nicht so leicht war, da dahinter
eigentlich kein Platz mehr fir die
Kabelzufiihrungen war. AuBerdem durfen
die Anzeigenpaneele an der Wand
moglichst nicht auftragen, da sich Keime
an solchen Kanten gerne festsetzen.
"Das war einer der Punkte, bei denen die
Wettbewerber abwinkten", erinnert sich
Hoffmann. LUFFT fand eine Lésung. Und
so kdénnen sich Mitarbeiter heute auf nur
2 Millimeter starken Infopaneelen tberall
Uber die Raumdaten informieren.

héchste

Profiversionen fir

Strdomungsmesser und Netzgeréat. Flow meter and mains unit.

Anspriiche

Fir die Messung der Werte setzte LUFFT
OPUS 300i Datalogger ein. Damit wer-
den Strémungsgeschwindigkeit,
Differenzdruck, Temperatur und Feuchte
gemessen. Fir die Partikelzahlung wur-
den Datenlogger OPUS 208 verwendet.
Ausgewertet wird von der Software
SmartControl in der Profiversion fir max-
imal 300 Messkanédle inklusive
Alarmfunktion und Visualisierung. Ein in
der Edelstahlwand eingebauter
Reinraum-PC mit 18,1"TFT-Monitor in
V2A Edelstahlgehause in Schutzart IP65
sowie Folientastaturen gehdérten des
weiteren zum anspruchsvollen
Anforderungsprofil. Gefordert wurde
ebenso, dass eine modulare Erweiterung
mit dem System OPUS300i jederzeit mit
einem gewissen
Requalifizierungsaufwand mdglich ist.
Nattrlich musste das System den beson-
deren strengen Restriktionen und
Auflagen der Pharmaindustrie gentigen.
Diese ergeben sich durch die geset-
zlichen Anforderungen wie z.B. I1SO

9000ff, cGMP- (Richtlinien fir die
Arzneimittelherstellung) und  FDA-
Richtlinien (Amerikanische

Arzneimittelbehdrde, speziell 21 CFR
Part 11). "Wer sich im Pharmabereich
auskennt weil3, was das bedeutet",
betont Hoffmann, der auch wei3, dass
ALTANA die Prifung durch die
amerikanische Federal Drug
Administration (FDA) bestehen will, "die
harteste Anforderung weltweit."

Die hértesten Priifungen der Welt
bestehen

Das Messsystem OPUS300i ist so
beschaffen, dass Temperatur-Messwerte
im Bereich von -200° C bis 450° C und
Feuchtemesswerte von
0 bis 100 % rF,
Differenzdruck-
Messwerte von -50 Pa
bis +50 Pa,
Luftstrémung-
Messwerte von 0 bis 1
Nm/s sowie Partikel
der GréBe von 0,5 ym
und 5 pm ausgegeben
werden. Die Daten
werden in der
eingestellten
Speicherrate an den PC
Ubergeben und es wird ein Alarm aus-
geldst, wenn die Messdaten
vorgeschriebene Grenzen Uber- bzw.
unterschreiten. Die Genauigkeit

betragt bei Temperatur 0,2° C,

F. AN |

bei rel. Feuchte +/-2 % r.F., bei der
Strdmungsgeschwindigkeit +/-0,06 m/s +
10 % v.M. und beim Differenzdruck +/-1 Pa.

Sieben Partikelzahler registrieren jedes
Staubkorn und geben sofort Alarm, wenn
Grenzwerte Uberschritten werden. Mit
acht Strémungssensoren wird
Uberwacht, ob die laminare Strémung
immer die Geschwindigkeit von 0,45
m/sec einhalt. Insgesamt liefern etwa 100
Messpunkte ihre Daten an den zentralen
Rechner zur Darstellung und
Uberwachung ins Meisterbiiro. Am
Bildschirm werden alle Werte digital
angezeigt und bei Alarm o6ffnet sich
automatisch das Fenster als Pop-Up, das
den kritischen Wert darstellt. Natlrlich
kénnen die Alarmmeldungen nicht ein-
fach weggedruckt werden, sondern
mussen quittiert und protokolliert werden.

Alle Beteiligten erleichtert

Nachdem die Produktion im Herbst 2002
erfolgreich in Betrieb genommen werden
konnte, sind alle Beteiligten erleichtert.
Seitens ALTANA Pharma wird betont,
"dass die Firma LUFFT professionelle
Dienstleistungen zu einem guten Preis
geliefert hat. Eine sehr gute
Zusammenarbeit zwischen allen
Beteiligten ist der herausragende Punkt,
der letztendlich den Erfolg erst
ermdglichte."

Reinraum-PC in Edelstahlwand. Clean-room PC in stainless steel wall panel.



be flexibly definable and whole thing is
given visual form in a graphic room layout
display. Employees are kept informed of
these values and of warnings by means
of displays within the clean room and in
the external area. In which context, the
displays had to be built into the walls
afterwards, which was not terribly easy as
there was actually no more room behind
them for cable feeds. And in addition, the
display panels on the wall must not stand
out if at all possible, as germs like to cling
to edges like that. "That was one of the
points at which our competitors dropped
out," remembers Hoffmann. LUFFT found
a solution. And as a result, staff are now
able to find out about room data on infor-
mation panels which are only 2 millime-
tres thick, wherever they are.

Professional versions to meet the
highest standards

LUFFT used OPUS 300i data loggers for
measuring the values. The flow speed,
differential pressure, temperature and
humidity are measured in this way. OPUS
208 data loggers were employed for par-
ticle measurement. Evaluation is carried
out by the Professional version of
SmartControl software for up to 300
measuring channels, including the warn-
ing function and visualisation. A clean-
room PC built into the stainless steel wall
panel, with an 18.1" TFT monitor in a V2A
stainless steel housing complying with
the IP65 system of protection, and foil
keypads, were also included in the
demanding requirements profile. An addi-
tional requirement was that it should be
possible to expand the OPUS300i system
in a modular fashion at any time, with a
certain level of requalification expenditure
and effort. The system naturally had to
satisfy the particular tight restrictions and
conditions of the pharmaceutical industry.
These are the result of statutory require-
ments such as ISO 9000 etc., cGMP
(Guidelines for the Manufacture of
Pharmaceuticals) and FDA guidelines
(the American Federal Drugs Agency,
particularly 21 CFR, part 11).

"Anyone who knows his way around the
pharmaceuticals sector, knows what that
means," stresses Hoffmann, who also
knows that ALTANA wants to pass the
test set by the FDA (the American
Federal Drug Administration), the "most

stringent set of requirements in the
world."

Passing the most demanding tests in
the world

The OPUS300i measuring system is
designed in such a way that temperature
values in the range between - 200 °C and
450 °C and humidity values from 0 to 100
% RH, differential pressure values from -
50 to +50 pascals, airflow values from 0
to 1 Nm/s, and particles of sizes between
0.5 pm and 5pum are output. The data are
transferred to the PC at the preset save
rate, and a warning is given if the meas-
ured data exceed or fall short of pre-
scribed limits. The level of accuracy in the
case of temperature is 0.2 °C, for humid-
ity it is +/-2 % RH, for flow speed it is +/-
0.06 m/s +10 % pm, and +/-1 pascal for
differential pressure.

Seven particle counters register every
grain of dust and issue a warning as soon
as limits are exceeded. There are eight
flow sensors to monitor whether the lam-
inar flow always maintains a speed of
0.45 m/sec. Around 100 measuring
points in total deliver their data to the cen-
tral computer in the main office for display
and monitoring. All the values are dis-
played in digital form on the screen, and
in the case of a warning the window
opens automatically as a pop-up showing
the critical value. Of course the warning
messages cannot simply be clicked

away, but have to be acknowledged and
recorded.

Relief for all involved

All those involved felt a great sense of
relief after production started successful-
ly in the Autumn of 2002. ALTANA
emphasise that "the people from LUFFT
have delivered a very good piece of work
at a good price." In which context the
important human component is also
always mentioned, emphasising "that the
extremely good cooperation between all
those involved was the outstanding fea-
ture that in the end made possible the
successful outcome."
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Taglich mehr als 20 Chargenwechsel

Wenn wichtige Medikamente fiir Patienten auf Einzelanforderung steril unter Reinraumbedingungen konfektioniert werden, bedarf
dies ausgekligelter Produktionslogistik und bestens organisierter Reinigungsprozesse. Die Kélner Aposan stellt applikationsfertige
Steril-Rezeptur-Arzneimittel ab der LosgréBe eins her. Auf Anforderung werden, mehrmals taglich wechselnd, Arzneimittel individu-
ell nach arztlicher Rezeptur hergestellt und innerhalb 24 Stunden im gesamten Bundesgebiet ausgeliefert. Ohne ein Online-
Monitoring-System wére die Herstellung nach § 13 AMG und nach GMP-Vorschriften nicht méglich. Die anwenderfreundliche
Software Smartcontrol von Lufft ermoglicht seit Februar 2005 die Gewahrleistung hochster Qualitdt im neu erstellten

Produktionsgeb&ude.

"Der Termin fir die Abnahme der
Reinrdume durch das
Regierungsprasidium stand schon fest,
bevor der Auftrag fir den Aufbau der
Reinrdume vergeben wurde", erinnert
sich Volker Jungerich. Der Pharmazeut
und Herstellungsleiter des 1991 gegrin-
deten Kolner Pharmaunternehmens
Aposan Dr. Kiinzer GmbH war mitverant-
wortlich fur das Projekt der Verlegung der
Produktionsstatte aus der Kdlner
Innenstadt in den Stadtteil KéIn-Kalk. Auf
dem Gelédnde der einst berihmten
Batteriefabrik Hagen ist ein
Technologiepark entstanden, in dem sich
mehr als 20 Biotechnologie-,
Pharmafirmen und andere Unternehmen
angesiedelt haben. Aposan hat dort eine
High-Tech-Reinraum-Produktion erstellt,
die als Vorfuhranlage fir Kunden, aber
auch fir Apotheker und Krankenkassen
dient. Die Anlage gilt als Stand der
Technik und als Referenzanlage, die
auch bei Amtsapothekern regelmaBig fr
glanzende Augen sorgt.

Konfektionierung von Medikamenten oder
parenteraler Ernahrung fur Patienten.

Werkbank im Monitor iberwachten Reinraum.
Formulation of medication or non-digestive nourish-
ment for patients. A work bench in the monitored
clean room.

High-Tech sorgt fiir gldnzende Augen

Die Aposan Dr. Kinzer GmbH ist ein
pharmazeutischer Hersteller und ein
medizinisches

Dienstleistungsunternehmen. Das
Unternehmen hat sich spezialisiert auf
die Herstellung patientenindividueller
Arzneimittel zur parenteralen

Anwendung. Dazu gehdren beispiel-
sweise Antibiotika, Zytostatika,
Infusionslésungen fir die parenterale
Erndhrung und Medikamente fur die
Immuntherapie. In den sechs

Keimsammler. Bei mehreren Chargenwechsel tag-
lich muss nach jedem validierten
Reinigungsvorgang Keimfreiheit sichergestellt sein.
Germ collector. With several batch changes every
day, freedom from germs must be guaranteed after
each validated cleaning process.

Reinrdumen der Klasse A und B mit
unterschiedlichen  Driicken  werden
Medikamente unter GMP-Bedingungen
patientenspezifisch und individuell por-
tioniert und zusammengestellt. Die
Wirkstoffmengen je Einzelportion betra-
gen zwischen 100 Mikrogramm und 4
Gramm. Sie werden, je nach Haltbarkeit
fur einen Tag oder fir bis zu zwei
Wochen im Vorrat abgefillt. Nach
Abflllung einer Arzneistoffcharge, wird
gleich die né&chste, véllig andere
Anforderung portioniert. Die Ruistzeiten
muissen extrem kurz sein, um die
Auftrage im Zweischichtbetrieb bewalti-
gen zu kénnen. "An manchen Tagen
haben wir mehr als 20 Chargenwechsel
in einem Raum", berichtet Jingerich. Das
stellt héchste Anforderungen an den vali-
dierten Reinigungsprozess und an die
Reinraumiberwachung.

Lufft Datenlogger Opus 300i messen und
sammeln die Daten fur Differenzdruck,
relative Feuchte, Temperatur und
Partikelzahl. Die Software Smartcontrol
kontrolliert, wertet aus und alarmiert,
wenn Grenzwerte Uberschritten werde

Pharmakonzern hat Software angeregt

"Am 15. Februar 2005 sollte die Anlage
abgenommen werden, aber bei der
ersten Baubesprechung im November
war noch nicht mal ein Boden verlegt."
Michael Busse bestétigt aber auch, dass
der ‘"immense Termindruck" die
Zusammenarbeit sehr stark geférdert hat.
Der Chef von Busse Industrietechnik in
Marl und Reprasentant far Lufft in NRW
weif3, dass Kunden von der Lufft-Lésung
regelmaBig begeistert sind. Das bestatigt
auch Jingerich, wenn er die Software
zwar als "etwas kostenintensiver aber viel
sicherer als andere bezeichnet. Sie ist
redundant, einfach und stimmig aufge-
baut, 1&sst sich intuitiv bedienen und gibt
uns schnell die Werte, die wir brauchen."
Und schmunzelnd ergénzt Busse: "Da
,merckt' man, dass ein bedeutendes
Pharmaunternehmen die Entwicklung der
Software angestoBen und unterstitzt
hat."

Freigabe durch kritischen Prifer

Dass die Abnahme durch das
Regierungsprasidium termingerecht
geklappt hat, ist sicher der sehr guten
Zusammenarbeit aller Beteiligten zu ver-
danken. "Und dass ein Inspekteur der
Bezirksregierung, den alle als streng
furchten, die Anlage freigegeben hat,
macht alle noch stolzer", meint Lufft-
Projektleiter Johannes Hoffmann.

In jedem Raum und an jeder Werkbank sind
Partikelsammler angebracht. Particle counters are
installed in every room and at every work bench.



More than 20 batch changes every day

When important, sterile drugs have to be prepared for patients against individual orders under clean room conditions, this requires
sophisticated production logistics and cleaning processes organised in the best possible way. Aposan, of Cologne, produces appli-
cation-ready, sterile prescription drugs in batch sizes of one and upwards. On request and repeatedly during the day, drugs are
individually produced in accordance with doctors' prescriptions and delivered throughout the whole of Germany within 24 hours.
Without an online monitoring system, manufacturing in accordance with GMP specifications and Article 13 of the German
Pharmaceuticals Act (AMG) would not be possible. SmartControl, the user friendly software launched by Lufft in February 2005,
enables the Company to guarantee the highest quality in the newly constructed production building.

"The date for the regional authority's
acceptance test of the clean rooms was
already set, even before the order for the
construction of the clean rooms was
placed", recalls Volker Jungerich. The
pharmacist and production director of
Aposan Dr. Kinzer GmbH, the
Cologne-based pharmaceutical com-
pany founded in 1991, was jointly
responsible for the project to relocate
the production facility from central
Cologne to the Kalk district of the
same city. A technology park has
been created on the land once occu-
pied by the famous Hagen battery
factory, and more than 20 biotechnol-
ogy, pharmaceutical and other compa-
nies have moved in. Aposan has created
a high-tech clean room production facility
there, which not only serves to showcase
the equipment to customers but also pro-
vides a service to pharmacists and health
insurance companies. The plant qualifies
as state of the art and as a reference site,
which also regularly pro

Verwendete Partikelzahler. Messbereich ab 0,5 oder 5
micron bei 1,0 cfm (entspricht 28,3 I/Min.)

The particle counter used. Measurement range from
0.5 or 5 microns at 1.0 cfm (corresponds to 28.3 I/min.)
vides an eye-opening experience to pub-
lic health inspectors.

High-tech is a real eye-opener

Aposan Dr. Kinzer GmbH is a manufac-
turer of pharmaceuticals and provider of
medical services. The Company has spe-
cialised in the production of drugs for indi-

vidual patients, administered by injection
or intravenous infusion. This includes, for
example, antibiotics, cytostatic drugs,
infusion solutions for non-digestive nour-
ishment and medicines for immunothera-

py.

Nach Reingungsprozess werden die Reinraum-
Messwerte Uberprift. After the cleaning process the
clean room measurement values are checked.

Patient-specific medicines are individual-
ly prepared under GMP conditions in the
six Class A and Class B clean rooms,
which operate at different pressures. The
quantity of active agents in each individ-
ual dose is between 100 micrograms and
4 grams. The medicines are filled into
receptacles and have a storage life of
between one day and two weeks. After
one batch of drugs has been filled, the
next, completely different requirement is
prepared. Set-up times have to be
extremely short in order to manage the
orders in a two shift operation. "On some
days we have more than 20 batch
changes in a room", Jiingerich relates.
This places the highest possible

Datenlogger Opus300i mit Anzeigenfeld fiir
Partikelzahl. Opus300i datalogger with display field
for particle count.

demands on the validated cleaning
process and clean room monitoring.

Lufft Opus 300i dataloggers measure and
collect the data for differential pressure,
relative humidity, temperature and parti-
cle count. The SmartControl software
controls, evaluates and transmits alarms
when limit thresholds are violated.

Pharmaceutical company provides
impetus for the software

"The plant had to be approved on 15
February 2005, yet when the first con-
struction project meeting took place in
November the first brick had not even
been laid". But Michael Busse also con-
firms that the "immense deadline pres-
sure" also promoted great cooperation.
The head of Busse Industrietechnik in
Marl, Lufft's representative in North
Rhein-Westphalia, knows that customers
are constantly delighted with the Lufft
solution. This is also confirmed by
Jingerich when he describes the soft-
ware as "somewhat more expensive but
much more reliable than others. It has
redundancy and a simple, coherent
design, can be operated intuitively and
gives us the data that we need quickly."
And Busse adds with a grin:  "One
'notices' (German: 'merckt’) that an
important pharmaceutical company pro-
vided the impetus for the software and
supported its development.”

Approved by critical inspectors

The fact that the acceptance test by the
regional authority took place on time and
was successful can certainly be put down
to the excellent cooperation between all
parties concerned. "And the fact that the
plant was approved by a district authority
inspector with a reputation for toughness
makes us all the more proud", says Lufft
project manager Johannes Hoffmann.



Uberwachte Reinheit fiir Blut und Wasser

Die Biotest Aktiengesellschaft produziert hochreine Medikamente aus Blutplasma sowie Diagnostika flr die Transplantations- und
Transfusionsmedizin. Dazu gehéren Antikdrperpréparate und Medikamente gegen Gerinnungsstérungen sowie vollautomatische
Diagnosegeréte. In der Produktion der Plasmaderivate sind einzelne Prozessschritte hermetisch voneinander getrennt. Mehr als
2000 Messstellen erfassen in Dreieich bei Darmstadt alle GMP relevanten Daten, vor allen in den Reinrdumen. Auch die
Herstellung des Uberaus wichtigen Water For Injection ist komplett mit Lufft-Technologie monitoriiberwacht.

Die Kermkompetenz der Biotest AG in Dreieich
liegt in der Diagnostik und Therapie von
Erkrankungen des Immunsystems und der Blut
bildenden Systeme. Das 1946 gegriindete
Unternehmen hat sich damit zu einem global
agierenden  Spezialisten fUr  innovative
Immunologie und Hamatologie entwickelt und
2004 rund 220 Mio. Euro Umsatz erzielt. Mit einer
gut gefillten F+E-Pipeline an Neu- und
Weiterentwicklungen wollen die Hessen in

Zukunft kraftig wachsen.

Die Fraktionierung von Blutplasma und die
daraus folgende Herstellung von hochreinen
Produkten fir die Transplantations- und
Transfusionsmedizin ist ein sehr komplexer und
streng zu Uberwachender Vorgang. Die stéandige
Investition in die Herstellungsanlagen genief3t

héchste Prioritét bei Biotest.
Seit 1995 Lufft-Systeme im Einsatz

Im Jahr 2000 hat das Unternehmen seine
Abfillanlage fir die Medikamente aus Blutplasma
erneuert und 2004 die Fraktionieranlage nach
dem modernsten Stand der Technik in Europa
aufgebaut. Beim Monitoringsystem hat Biotest

Zentrale der Biotest AG in Dreieich bei Frankfurt/M.
Das auf therapeutische Préparate und diagnostische
Systeme spezialisierte Unternehmen erzielte 2004 mit
ca. 1000 Mitarbeitern einen Umsatz von 218 Mio. €
Headquatrters of Biotest AG in Dreieich, Frankfurt. The
Company, which specialises in therapeutic compounds
and diagnostic systems, achieved a turnover of 218
million euros in 2004 with approx. 1000 employees.
sich fur Lufft entschieden. "Die Messung der
Reinraumdaten muss nach unserer Philosophie
véllig getrennt von der Anlage erfolgen”, erklart
Werner Gédel. Der Verantwortliche fir die Mess-
und Regeltechnik bei Biotest hat deshalb auch
ein Ubergeordnetes Leitsystem fir die
Uberwachung der GMP - Relevanz (Good

Manufacturing Practices) eingerichtet. "Bei uns

hat sogar der Kihlschrank zwei Thermometer,
weil wir uns zuséatzlich absichemn. Wir hatten
schon 1995 die Vorgangerlésung, ein CAN-
System von Lufft, installiert und waren zufrieden."

Mit dem Einsatz der neuen Software Smartcontrol

K i

Biotest Abfiillgebaude. Die neue Sterilabfillung und
Verpackungsanlage gehdért zu den modernsten
ihrer Art in Europa. The Biotest filling building. The
new sterile filling and packaging plant is among the
most modern of its type in Europe.

und den Datenloggern Opus 300i werden nun
Differenzdruck, Temperatur und Feuchte sowie
die Erzeugung des fiir die Produktion &uBerst
wichtigen WFI (Water For Injection) Gberwacht.

Kunde regt zentrale Funktion an

Projektleiter Hoffmann von Lufft kennt die
Anspriiche von Werner Godel. "Er hat uns dazu
angeregt den Zentralaktor des alten Systems in
OPUS300i
Dadurch wird bei einer PC-

die neue Generation zu
Ubernehmen."
Stérung der Dienst habende alarmiert. Obwohl
die Datenlogger unabhéngig vom Computer alle
Daten Uber 41 Tage aufzeichnen und die liicken-
lose Dokumentation gewéhrleisten, wollte Biotest

auf diese Alarmfunktion nicht verzichten.

In der Produktion sind die Bereiche vor
Inaktivierung und nach Inaktivierung des
Blutplasmas aus Sicherheitsgriinden hermetisch
voneinander getrennt. Kreuzkontaminationen
muissen unter allen Umstanden verhindert wer-
den. Mitarbeiter der beiden Bereiche diirfen
wahrend der Arbeitszeit keinen Kontakt haben.
Die Abfiillanlage, deren innerer Kern Reinraum
Klasse B ist und mit 15 Pa Uberdruck gegeniiber
der Poolanlage und 45 Pa gegenlber
Atmosphére gegen Verunreinigung gesichert ist,
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befindet sich aus dem gleichen Grund in einem
separaten Gebaude. Dort sind auch die Tandem-
Klimaanlage - auch hier ein zusétzliches System
als Sicherheitspuffer - und die
von der

Wasseraufbereitung  unabhéngig

restlichen Produktion.

Das Wasser, das fur die Herstellung von
Arzneimitteln verwendet wird, muss so genanntes
Water For Injection (WFI) sein. Dieses WFl ist der
wichtigste Roh- und Hilfsstoff bei der Herstellung
von Arzneimitteln. Um WFI durch thermische
Destillation in geeigneter Qualitdt herzustellen,
groBte
Anforderungen gestellt, die nach Fertigstellung

werden an die Wasseranlagen
weiter gehen. Qualifizierung und Validierung
sowie das standige Monitoring gehdren zwingend
dazu. Bei Biotest sind die Datenlogger nicht im
Schaltschrank, sondern dezentral direkt an der
Anlage angebracht.

Mehr als 2000 Messstellen auswerten

All diese Anforderungen und Besonderheiten
haben dazu gefuhrt, dass bei Biotest insgesamt
Uber 2000 Messstellen installiert sind. 200 davon
werden durch die Lufft-Software ausgewertet. Ein
Differenzdruckabfall unter 5 Pa 16st z. B. sofort
Alarm aus bekraftigt Johannes Hoffmann. "Wenn
man bedenkt, dass normales Ausatmen 500 Pa
Druck erzeugt, dann weif3 man, wie genau solche
Systeme arbeiten miissen."

2004 in Betrieb genommene High-Tech
Fraktionieranlage zur Auftrennung des humanen
Blutplasmas

High-tech fractionation plant for the separation of
human blood plasma, commissioned in 2004.



Monitored purity for blood and water

The Biotest Company produces high-purity pharmaceuticals from blood plasma as well as diagnostics for transplant and transfu-
sion medicine. These include antibody compounds, medicines for clotting disorders and fully automatic diagnostic equipment.
Individual process steps are hermetically separated in the production of plasma derivatives. In Dreieich, Darmstadt, more than 2000
measurement points capture all the important clean room data. The entire, vitally important, Water for Injection production process

is also supervised using Lufft technology.

The core competence of Biotest AG in Dreieich
lies in the diagnosis and treatment of immune sys-
tem illnesses and blood forming systems. As a
result, the Company, established in 1946, has
developed into a globally active specialist in inno-
vative immunology and haematology and has
achieved a turnover of around 220 million euros.
With a full R&D programme covering both new
products and further developments to existing
products, the Hessen-based business is aiming
for strong growth in the future.

The fractionation of blood plasma and the result-
ant manufacture of high-purity products for trans-
plant and transfusion medicine is a very complex
process that requires close monitoring.
Continuous investment in manufacturing facilities

enjoys the highest priority at Biotest.
Lufft systems in operation since 1995

In the year 2000, the Company modernised its fill-
ing plant for pharmaceutical products manufac-
tured from blood plasma and, in 2004, the frac-
tionation equipment was upgraded to form

the most modern, state of the art technology in

Anlage zur chromatographischen Aufreinigung.
Produktion des Biotest Medikaments Intratect
Chromatographic purification equipment. Production of
the Intratect medication by Biotest.

Europe. Biotest selected Lufft to supply the moni-
toring system. "In our opinion, the measurement
of the clean room data must take place complete-
ly separately from the plant’, explains Werner
Godel. The person responsible for measurement
and control at Biotest has, therefore, also installed
a supervisory management system for monitoring
GMP (Good Manufacturing Practice). "Even our
refrigerator has two thermometers here, because
we want to be doubly sure of our safety. We
installed the previous solujion in 1995, a CAN

Biotest Poolanlage, in der die endgultige
Formulierung des Préaparates zubereitet wird

The Biotest pooling plant, where the final formula-
tion of the compound is prepared.

system from Lufft, and we were satisfied."

With the installation of the new SmartControl soft-
ware and Opus 300i dataloggers, differential
pressure, temperature and humidity are now
monitored, as well as the generation of the WFI
(Water for Injection), which is of vital importance
for production.

Customer insists on central function

Lufft's project manager, Johannes Hoffmann, is
well aware of Werner Godel's requirements. "He
encouraged us to include the central actor of the
old system in the new generation of OPUS300i
products." As a result, the person on duty
receives an alarm when there is a PC fault. Even
though the dataloggers record all the data over a
period of 41 days independently of the computer
and guarantee continuous documentation,
Biotest did not wish to lose this alarm function.

In production, the areas before and after deacti-
vation of the blood plasma are hermetically sepa-
rated for safety reasons. Cross-contaminations
must be avoided under all circumstances. No
contact is allowed between employees of the two
areas during working time. The filling plant,
whose inner core is Clean Room Class B and is
protected against contamination from the pooling
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plant by an overpressure of 15 Pa and from
atmosphere by an overpressure of 45 Pa, is also
located in a separate building, for the same rea-
son. There, the tandem air conditioning plant,
which also has an additional system as a safety
cushion, and the water preparation plant are inde-
pendent of the rest of production.

The water that is used for the manufacture of
pharmaceuticals must be what is known as Water
for Injection (WFI). This WFI is the most important
raw material and excipient in the manufacture of
pharmaceuticals. In order to produce WFI of
appropriate quality by thermal distillation, the most
stringent requirements are placed on the water
plant and the water produced therein.
Qualification and validation as well as constant
monitoring are an essential part of this process.
At Biotest the dataloggers are not in the control
panel but are mounted locally, directly on the

plant.

More than 2000 measurement points
evaluated

All these requirements and special features have
led to the installation of more than 2000 measure-
ment points at Biotest. They are all evaluated by
the Lufft software. A fall in differential pressure of
less than 5 Pa, for example, immediately triggers
an alarm, states Johannes Hoffmann. "When you
consider that normal exhalation creates a pres-
sure of 500 Pa you get an idea of the accuracy
with which such systems are required to operate."
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Vollautomatische, zertifizierte Diagnostika fiir kom-
plexe und umfangreiche Laboruntersuchungen

Fully automatic, certified diagnostic equipment for
complex and comprehensive laboratory research.



Modernste Produktion sichert Tradition

Die Herstellung und Abflllung steriler Liquida, Asthmasprays und Dermatika-Aerosolen hat dem Pharmaunternehmen Aeropharm
in Rudolstadt stets eine herausragende Position in einer wechselvollen Uber 125-jahrigen Firmengeschichte gesichert. Nach
Vererbung, Enteignung und funf! Verkaufen hat das 1876 von F. A. Richter als Medikamenten- und Hausmittelhersteller gegrin-
dete Unternehmen nun in Novartis Generikasparte Sandoz seine Heimat gefunden. Ob als "Ankerwerk" nach der Griindung, als
VEB Kombinat in DDR-Zeiten oder als kleines Unternehmen im Weltkonzern, immer haben das Know-how der Mitarbeiter und mod-
ernste Produktionsanlagen - vor allem zur Abfilllung von Augentropfen - Aeropharm zu einer "Perle" gemacht. Jingst hat die
Installierung des On-Line-Monitoring-Systems von Lufft die Produktionsbedingungen verbessert und mit dafiir gesorgt, dass neben
Umsatz- auch die Mitarbeiterzahlen deutlich steigen.

"Als ich neulich Zukunft und Visionen der
Aeropharm vor der Konzernleitung
prasentierte, spielten neben Strategie
und Mitarbeiter-Know-how auch die mod-
erne Produktion eine bedeutende Rolle."
Obwohl Jan Tangermann als
Geschaftsfuhrer des 80-Mann
Unternehmens von einem Weltkonzern
angestellt ist, fihrt er die Aeropharm wie
ein Unternehmer und Eigentimer im
besten Sinne. Seine Mitarbeiter spiren,
wie der Volkswirt daflir kdmpft, dass das
Unternehmen nach einer wechselvollen
Geschichte mit Vererbung 1910,
Enteignung 1953 und finf! Verkaufen
1921, 1994, 2000, 2002 an Hexal und
schlieBlich 2004 an Novartis bzw.
Sandoz eine Zukunft als
Entwicklungsbetrieb und Voll-Service-
Anbieter hat.

Alleinstellung in sozialistischer Welt

In DDR-Zeiten war der VEB Ankerwerk
(der Anker war lange Symbol auch
wegen der weltberihmten
Ankerbaukasten, die F. A. Richter pro

Das 1997 neu gebaute Aeropharm Werk in Rudolstadt
liegt direkt neben dem alten Grundsttick des 1876
gegriindeten Unternehmens. Ein On-Line-Monitoring-
System von Lufft sorgt jetzt fir modernsten
Produktionsstandard. The Aeropharm factory in
Rudolstaat, newly built in 1997, lies directly alongside
the original site of the Company, which was founded in
1876. An online monitoring system by Lufft now provi-
des for state of the art production standards.

duzierte) der einzige
Augentropfenhersteller und exportierte in
die gesamte sozialistische Welt.
Pharmazeutische Aerosole und
Verbandsstoffe waren seit jeher zwei-
weitere, wichtige Standbeine.

Erfolgreiche Medikamente wie Afungin®,
Novodrin® oder Panthenol-Spray und
Gelaspon®, die hergestellt oder abgefullt
werden, sind auch heute noch weit
bekannt.

Im Zone A Bereich werden unter laminarer Strémung
Augentropfen steril abgefiillt.. Eye drops are sterile fil-
led under laminar flow conditions in Zone A

Als 1997 der damalige Eigner Chauvin
auf der griinen Wiese neben der tradi-
tionellen Fabrik ein neues Werk erbaute,
wurden dort im Lohnauftrag Wirkstoffe
abgefllt und verpackt. 2003 wurde, dann
unter Hexal-Flagge, mit Tangermann
entschieden, die sterile Abfilllung von
Augentropfen wieder zu einem wichtigen
Standbein  aufzubauen und die
Produktion mit Reinraumzonen A bis D
auf den neuesten technischen Stand zu
bringen. Dazu gehért neben der
Herstellung von WFI (Water for Injektion)
auch ein luckenlos arbeitendes Pharma-
Monitoring, das die Produktion nach § 13

AMG, nach GMP-Vorschriften und
geman 21 CFR 11 Uberwacht.
On-Line-Monitorin gerfullt

Anforderung

"Wir haben uns beim On-Line-Monitoring
fur Lufft entschieden, da andere Anbieter
die Anforderungen nicht erfillen kon-
nten", berichtet Michael Rischawy, stel-
Ivertretender Herstellungsleiter und seit
1978 beim Unternehmen.
Herstellungsleiterin  Gabriele  Muller
erganzt: "Im Klasse A Bereich mit lam-
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inarer Strdbmung z&hlen wir an vier
Messkopfen Partikel und Keime nach
FDA-Anforderungen." Bei mehr als 100
Partikeln mit 0,5 pm oder einem Partikel
mit 5 pm Durchmesser wird Alarm aus-
geldst - akustisch und optisch im Raum
sowie am PC, der alle Daten lickenlos
aufzeichnet.

Anfang Mai 2005 erfolgte die Abnahme
durch das Regierungsprasidium. Die
Uberwachung  mit  kontinuierlicher
Partikelzahlung, Strémungs-,
Temperatur- und Feuchtemessung gab
keinem Grund fir Beanstandungen. "Fur
uns war das ein wichtiger Schritt, bei dem
die sichere und einfach zu handhabende
Software von Lufft gute Dienste leistet",
schwarmt Jan Tangermann.

Einziger Entwickler von
Asthmasprays und Augentropfen im
Konzern

Auf dem eingeschlagenen Weg der
Aeropharm in Rudolstadt zum One-Stop-
Shop von der Entwicklung bis zur
GroBserienproduktion will Tangermann
nun mit einem 20-kopfigen
Entwicklungsteam zur Entwicklung
neuer, patentfreier Produkte und kom-
pletten Inhalten samt Zulassungen die
nachsten Schritte gehen. Die Stellung als
einziger Entwickler und Produzent von
Augentropfen und Asthmasprays im
Konzern kann dabei hilfreich sein. Aber
das ist ja nichts Neues bei Aeropharm.

Behalter, Kappe und Pipette werden zur Befiillung
strahlensterilisiert angeliefert. Radiation-sterilised
containers, caps and pipettes are supplied for fil-

ling.



State of the art production safeguards tradition

The manufacture and filling of sterile liquids, asthma sprays and dermatic aerosols has always assured the pharmaceuticals com-
pany Aeropharm of Rudolstadt of an excellent position throughout its diverse 125 year history. After being the subject of a legacy,
undergoing compulsory state ownership and being sold five (!) times, the company, which was founded in 1876 by F. A. Richter as
a manufacturer of medicines and household remedies, has now found its home within Novartis Generikasparte Sandoz. Whether
as an "anchor factory" following its foundation, a state-owned company in the former East Germany or a small business within a
worldwide group, the know-how of its employees and up to date production plant - above all for filling eye drop containers - have
always made Aeropharm a "star". The recent installation of an online monitoring system from Lufft has improved production condi-
tions and made sure that both turnover and the number of employees have increased noticeably.

"When | presented the future plans and
vision for Aeropharm to the Company's
management team recently, state of the
art production played a significant role
alongside strategy and employee know-
how." Although Jan Tangermann is
employed as the managing director of the
80 strong company, which is part of a
worldwide group, he runs Aeropharm as
an entrepreneur and owner in the best
sense of the words. His employees can
sense how this economist is fighting to
ensure a future for this company as a
development operation and full service
provider, after a diverse history that has
seen it change hands by legacy in 1910,
compulsory state ownership in 1953 and
sold five (1) times in 1921, 1994, 2000, to
Hexal in 2002 and, finally, to
Novartis/Sandoz in 2004.

A unique position in the socialist
world

In the times of the German Democratic
Republic, the state-owned anchor factory
(the anchor was also for a long time a

symbol for the world-famous anchor kit-
sproduced by F. A. Richter) was also the
only producer of eye drops and exported
to the

entire socialist world.

In der linken Bildhalfte sind Partikelzahler und Messkopf
fir die Keimz&hlung erkennbar.

The particle counter and measuring head for germ coun-
ting can be seen on the left hand side of the picture.

Pharmaceutical aerosols and bandaging
materials have always been two further,
important main activities. Successful
medications such as  Afungin®,
Novodrin®, Panthenol spray and
Gelaspon®, which are either manufac-
tured or filled, are also widely known
today.

In 1997 the owner at that time, Chauvin,
built a new factory on the greenfield site
next to the traditional factory, where
active substances were filled and pack-
aged on a sub-contract basis. In 2003,
under the Hexal banner and with
Tangermann at the helm, the decision
was taken to make the sterile filling of eye
drops into a main activity once again, and
to upgrade the production facilities to the
latest state of the art by building clean
room zones A to D. In addition to the pro-
duction of Water for Injection (WFI), these
facilities also include continuous pharma-
ceutical monitoring, which keeps an eye
on production in accordance with GMP
specifications, 21 CFR 11 and Article 13
of the German Pharmaceuticals Act
(AMG).

Online monitoring meets
requirements

"We decided on Lufft for the online moni-
toring system because other suppliers
could not meet the requirements”, relates
Michael Rischawy, assistant production
manager, who has been with the firm
since 1978. Production manager
Gabriele Muller adds: "In the Class A
zone with laminar flow we count particles
and germs in accordance with FDA
requirements." An optical and acoustic
alarm is triggered in the room if the sys-
tem detects more than 100 particles with
a diameter of 0.5 pm, or one particle with
a diameter of 5 ym. The alarm is also trig-
gered on the PC, which continues to
record the data uninterrupted.The
acceptance test was carried out by
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the regional authority at the beginning of
May 2005. The monitoring system, which
provides continuous particle counting and
flow, temperature and humidity measure-
ment, gave no cause for complaint. "This
was an important step for us in which
Lufft's reliable, easy to handle software
provides a good service", enthuses Jan
Tangermann.

The only developer of asthma sprays
and eye drops in the group

Tangerman now wishes to take the next
steps along Aeropharm's chosen path
towards becoming a one-stop-shop, from
development to large volume production,
with a 20-strong team dedicated to the
development of new, patentable products
for full volume production together with
approvals. lts position as the only devel-
oper and producer of eye drops and asth-
ma sprays in the group may help. But
then that is nothing new for Aeropharm

Verwendete Partikelzéhler. Messbereich ab 0,5
oder 5 micron bei 1,0 cfm

(entspricht 28,3 I/Min.)

The patrticle counter used. Measurement range
from 0.5 or 5 microns at 1.0 cfm

(corresponds to 28.3 I/min.)



Software-Update und CAN-Displays erh6hen
Anwenderfreundlichkeit

(Fellbach) Eine neue Version der Pharma Monitoring Software SmartControl von Lufft erscheint im Mai 2005. Die Version 1.4 wartet
mit einigen Neuheiten auf, die die von Kunden gelobte Anwenderfreundlichkeit weiter verbessern sollen. Gleichzeitig erscheinende
neue digitale Displays mit verbesserten Anzeigen kénnen nun als CAN-Bus-Teilnehmer bis zu vier Werte darstellen.

(Fellbach) Eine neue Version der Pharma
Monitoring Software SmartControl von
Lufft erscheint im Mai 2005. Die Version
1.4 wartet mit einigen Neuheiten auf, die
die von Kunden gelobte
Anwenderfreundlichkeit weiter verbes-
sern sollen. Gleichzeitig erscheinende
neue digitale Displays mit verbesserten
Anzeigen kénnen nun als CAN-Bus-
Teilnehmer bis zu vier Werte darstellen.

Die neue Pharma Monitoring Software
SmartControl 1.4 des Mess- und
Regeltechnikspezialisten  Lufft aus
Fellbach enthélt zahlreiche Neuerungen.
So lasst sich nun der MKT-Wert berech-
nen (Mean Kinetic Temperature).
Ausgewertet werden Tages-Mittelwert
sowie der Mittelwert aus Tages MIN und
Tages MAX. Die Berechnung der
Wochenwerte ist nach wie vor méglich.

Lagerhaltung beeinflusst Haltbarkeit

Der MKT-Wert ist fur die Lagerhaltung
unverzichtbar, denn damit kann abge-
schéatzt werden, wie sich eine kurzzeitige
Temperaturabweichung auf die Qualitéat
des Lagerguts auswirkt. Besonders rele-
vant ist dies bei der Lagerung von
Medikamenten, bei denen
Temperaturschwankungen die
Haltbarkeit des pharmazeutischen
Wirkstoffs beeinflussen.

Als weitere Neuheit prasentiert Lufft die
Multi TCP/IP-Fé&higkeit. Dadurch lassen
sich die Datalogger Opus 200/300 dezen-
tral anordnen. Direkt an dem zu messen-
den Objekt, z. B. eine Anlage, oder in
einem zu uUberwachenden Raum, arbei-
ten die Datalogger nun véllig autark. Die
neue Autoalarmfunktion generiert auto-
matisch den Ausdruck eines Protokolls
fur jedes Einzelereignis. In einem Y/T
Diagramm werden die Grenzwerte fir die
Alarmierung mit ausgegeben. Der
Zeitraum der Vorgeschichte vor dem
Alarm und die Alarmschwellen sind ein-

G. LUFFT MESS- UND
REGELTECHNIK GMBH

POSTFACH 4252

70736 FELLBACH

TEL. 48 (711)- 51822 -0
FANX: 48 (T11) - 51822 - 41
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stellbar. Diese Einzelereignisprotokolle
kénnen far jeden Audittrail
Datenbankeintrag erstellt werden.

Eine Offline Alarmierung, die beim
Auslesen der Messdaten aus dem
Opusspeicher alle
Grenzwertverletzungen und
Fuhlerbriiche erkennt ist in der Version
1.4 genauso integriert wie eine
Gesamtfortschrittsanzeige beim
Speicherauslesen, das nun auch abge-
brochen werden kann.

Neues CAN-Display besser ablesbar

Neue, frei programmierbare digitale
CAN-Displays zur Online-Visualisierung
fungieren nun als Teilnehmer im
Bussystem. Eine Digital/Analog
Wandlung ist nicht mehr nétig. Ebenso
entféllt das Abgleichen, da stets die
aktuellen Werte erscheinen. Darstellbar
sind nun bis zu vier Werte, deren
Auswahl und Konfiguration Uber die PC-
Software Smart Control 1.4 erfolgt. Ein
kontrastreiches VF-Display mit
Helligkeitsregelung zwischen 25 und 100
% lasst sich an die Umgebung anpassen.
Anzeigen lassen sich neben dem
Messwert die untere und obere
Alarmgrenze, die Messeinheit sowie wei-
tere Features wie Minwert, Maxwert etc.
Ein frei zu beschriftendes Feld kenn-
zeichnet zum Beispiel Raum oder
Standort.

Display tragt fast nicht auf

Beibehalten wurden beim neuen Display
die Abmessungen des alten. Damit ragt
auch das neue Display lediglich 2 mm
Uber das Wandniveau heraus.

Can-Display
Can-Display



Software update and CAN displays increase

user friendliness

(Fellbach) A new version of the SmartControl Pharma Monitoring Software by Lufft is launched in May 2005. Version 1.4 comes up
with some innovations aimed at further improving user friendliness, already highly acclaimed by customers. New digital displays
with improved readouts, launched simultaneously, can now indicate up to four values as participants on a CAN bus network.

The new SmartControl 1.4 Pharma
Monitoring Software from the measure-
ment and control specialist Lufft of
Fellbach contains a number of innova-
tions. The MKT (Mean Kinetic
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Schaltschrank fiir OPUS - Module
Switch cabinet for OPUS modules

Temperature) value can now be calcula-
ted. The daily mean as well as the mid-
value between the daily MIN and daily
MAX measurements are evaluated.
Weekly values are also calculated, as
before.

Storage affects shelf life

The MKT value is an essential element in
storage management because it can be

used to assess the effect of a short-term
temperature deviation on the quality of
the stored goods. This is particularly rele-
vant for the storage of pharmaceuticals,
where deviations in temperature have an
effect on the shelf life of the pharmaceu-
tical agents.

A further innovation offered by Lufft is the
multi TCP/IP capability. This enables the
Opus 200/300 dataloggers to be control-
led locally. The dataloggers now operate
fully independently, directly on the object
to be measured, e.g. an item of equip-
ment, or in the space to be monitored.
The new automatic alarm function auto-
matically generates a report printout for
each individual event. The alarm limit
values are also output on a Y/T chart.
The time period showing the history prior
to the alarm and the alarm
thresholds are adjustable.

These individual event reports

can be created for each audit

trail database entry.

An offline alarm, which
detects all threshold violations
and sensor breakages when
reading the measurement
data from the Opus memory,
is also included in Version 1.4,
as well as a progress indicator
showing the extent to which
the memory has been read,
which activity can now also be
cancelled.

New, easier to read CAN
display

New, freely programmable,
digital CAN displays for online
visualization now participate
actively in the bus system.
Digital to analogue conversion
is lo longer required. Neither is adjust-

ment necessary, because the current
values are always shown. Up to four

14

values can now be displayed. These
values are selected and configured via
the Smart Control 1.4 PC software. A
high contrast VF display with brightness
control between 25% and 100% can be
adapted to the environment. In addition to
the measurement value, the display can
indicate the upper and lower alarm limits,
the unit of measurement and other featu-
res such as minimum and maximum
values, etc. A free field is available to
identify the room or location.

Almost unobtrusive display

The new display has retained the same
dimensions as its predecessor. This
means that the new display also projects
beyond the wall surface by only 2 mm.

Paneele mit Displays tragen nur 2 mm auf. Ein
Wunsch, den die Wettbewerber nicht erflillen konnten.
Panels with displays only stand out by 2 mm. A
request that competitors could not fulfil.



Kalibrieren und Qualifizieren weltweit vor Ort

(Fellbach) Fur die pharmazeutische

Industrie

ist die Qualifizierung von

installierten Messsystemen oder neuen

Datenerfassungsanlagen ein tberaus wichtiger Bestandteil, und zwar in der Planungsphase, bei der Realisierung eines Projektes
sowie wahrend der gesamten Nutzungsdauer. Die Lufft GmbH aus Fellbach installiert nicht nur kalibrierte Systeme, sondern kalib-
riert und qualifiziert zusammen mit autorisierten Servicepartnern weltweit vor Ort.

"Selbstverstandlich  verlassen alle
Produkte und Messsysteme unser Haus
kalibriert, schlieBlich sind wir ein registri-
ertes Kalibrierlabor des Deutschen
Kalibrier Dienstes (DKD) fur Temperatur,
relative Feuchte und Luftdruck", beteuert
Klaus Hirzel, "aber wie kann man nach
langem Versand z. B. nach Argentinien
und Lagerzeit bis zum Einbau sicher

Kalibriernormal
traceability

sein, dass die wechselnden klimatischen
Bedingungen das Messgerat nicht beein-
flussen?" Ohne eine Kalibrierung vor Ort
héatte man keine Sicherheit, bekraftigt der
Geschéaftsfihrer von Lufft.

Kalibrierung vor Ort - weltweit

Das 1881 gegrundete Unternehmen ver-
lasst sich bei der Qualifizierung von
Monitoring-Systemen in der phar-
mazeutischen Industrie nicht auf die
Prufungsdokumente oder
Herstellerzertifikate, die eigentlich ausre-
ichen wirden. Fur Qualifizierungen
reisen  Mitarbeiter, Service- und
Vertriebspartner an jeden Ort der Welt,

und kalibrieren direkt beim Kunden.
Haufig wird diese Vor-Ort-Qualifizierung
noch durch einen sogenannten "FAT-
Test" erganzt (Factory Acceptance Test),
bei dem die Qualitatsmanager der
Pharma-Kunden die Anlage vor
Auslieferung bei Lufft im Hause
abnehmen.

"Was die Fabrik nach zertifiziertem
Produktionsprozess und hauseigener
Kalibrierung verlasst, muss auch vor Ort
funktionieren”, erklart Hirzel. Dazu fihrt
Lufft Kalibrierungen und Justierungen mit
schnell angleichenden Prifmitteln durch.

Feuchte blitzschnell generieren

Was sich einfach anhért, kann ganz
schén zeitaufwéndig sein, wenn nicht die
richtigen Prufmittel verwendet werden.
Lufft fuhrt beispielsweise zur Uberpri-
fung der relativen Feuchte Einpunkt-,
Zweipunkt- oder, in Sonderfallen, auch
Dreipunktmessungen durch. Als
Prifgeréat wird ein Feuchtegenerator ver-
wendet, der in Kklrzester Zeit die

vorgegebene relative Feuchte von 10 bis
90 Prozent als Referenzwert generiert.
Damit lassen sich die Messmittel, in
diesem

Fall die Sensoren zur
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Bestimmung der relativen Feuchte in
einer Reinraumumgebung, sicher kalibri-
eren. "Denn nur mit kalibrierten, rick-
fuhrbaren Messmitteln mit

sehr hoher Genauigkeit kénnen Sie die
Produktion sicher tberwachen."

Differenzierter Qualifikationsprozess

Sind alle Messmittel und Sensoren kalib-
riert, konnen die Qualifizierungen
durchgefiihrt werden. Basierend auf der

Design-Qualifizierung des  Kunden
(Lastenheft) werden
Installationsqualifizierung und
Operationsqualifizierung (1Q/0Q)

durchgefiihrt. Die Schwaben unterteilen
die Prozesse dabei nach Elektrotechnik,
Verdrahtung, Schaltschrankbau,
Sensorgenauigkeiten, PC und Software.
Nur wenn in allen Bereichen die
geforderten Werte sicher gemessen wer-
den kénnen, geht das System in Betrieb.
Nach 1Q/0OQ fihrt haufig der Kunde die
"Performance Qualification" (PQ) durch,
um seinerseits die Verprobung des instal-
lierten Funktionsumfangs gegen sein
Lastenheft abzusichern. "Und nur dann
kann das Pharmaunternehmen sicher
sein, dass seine Produkte unter einwand-
freien Reinraumbedingungen hergestellt
werden."

Feuchtesensor
humidity sensor



Calibration and qualification on-site - worldwide

(Fellbach) The qualification of installed measurement systems and data acquisition equipment is an essential element in the phar-
maceutical industry, namely in the planning phase, during the execution of a project and throughout the entire working life of the
equipment. Lufft GmbH of Fellbach not only installs calibrated systems but also calibrates and qualifies systems on-site on a world-
wide scale, in conjunction with its authorised service partners.

"It goes without saying that all products
and measurement systems are calibrated
when they leave our factory, after all we

Deulsc hen aﬂnk kreditierungs Ha:
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DKD-Zertifikat
German calibration certificate

are a Calibration Laboratory registered by
the German Calibration  Service
(Deutscher Kalibrier Dienst - DKD) for
temperature, relative humidity and air
pressure”, affirms Klaus Hirzel, "but how
can one be certain that changing climatic
conditions do not affect the measuring
instrument during a long journey, to
Argentina for example, or during a
lengthy period of storage?" Without on-
site calibration there would be no guaran-
tee, insists Lufft's managing director.

On-site calibration - worldwide

The Company, founded in 1881, does not
rely on the test documents, which would
actually suffice, when qualifying monitor-
ing systems in the pharmaceutical indus-

sschen Bundesarsas (FTH

try. Employees and service and distribu-

tion partners travel all over the world to

carry out qualifications, calibrating equip-
ment directly on the customer's
premises. This on-site qualification
is often complemented by what is
known as a "FAT Test" (Factory
Acceptance Test), by means of
which the quality manager of the
pharmaceuticals company inspects
manufacturing quality in the Lufft
factory.

"The products that leave the factory
after certified production processes
and in-house calibration also have
to work on-site", explains Hirzel.
For this purpose, Lufft calibrations
and adjustments are carried out
using fast-adjusting test equipment.

Lighting fast humidity
generation

What sounds simple may be very
time consuming if the correct test
equipment is not used. To check
relative humidity, for example, Lufft
carries out single point, two point and, in
special cases, even three point measure-
ments. A humidity generator, which gen-
erates the specified relative humidity in

the range from 10 to 90 per cent as a ref-
erence value in the shortest possible
time, is used as a test instrument. In this
way, the measurement devices, in this
case sensors for the determination of rel-
ative humidity in a clean room environ-
ment, can be reliably calibrated.
“Because the only way to monitor produc-
tion reliably is by using calibrated, trace-
able, highly accurate measurement
devices."

Sub-dividing the qualification process

Qualification can begin once all the
measurement devices and sensors have
been calibrated. Installation and opera-
tion qualifications (IQ/OQ) are carried out
on the basis of the customer's design
qualification (specification). In doing so,
the Swabians sub-divide the processes
into electrical engineering, wiring, control
panel, sensor accuracies, PC and soft-
ware. The system is only put into opera-
tion once the required values can be reli-
ably measured in all areas. After 1Q/0Q,
the customer often carries out the
"Performance Qualification" (PQ), in
order to guarantee, for himself, the vali-
dation of the installed range of functions
against his own specification. "And only
then can the pharmaceuticals company
be certain that its products are manufac-
tured under perfect clean room condi-
tions."

Bei Rechnerausfall speichert Opus 300i die Daten 41 Tage lang und sorgt fiir llickenlose Dokumentation.
OPUS 300i datalogging modules stroling data in ring memory for 41 days
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SOFTWARE

Neue Version von SmartControl 1.5

Eine neue Version der SmartControl 1.5-
Software steht auf unserer Webseite
www.lufft.de zum Download zur
Verfligung.

Die SmartControl 1.5-Software wurde
um folgende Funktionen erneuert:

1. Gleichzeitige Anderungen von
Opusgeraten

2. Vordefinierte Formeln fiir Absolute
Feuchte, Taupunkte im Formeleditor

3. Alarmierung fir Formelkanéle und
automatische Aktualisierung von
Formel- und Summenkanélen

4.Intelligente Opus-
Konfigurationsprifung

5. Email-Attachement

6.Zusammenfassen aller
Exportkonfigurationen in einem Menl

7. Erweitern der Kanalliste mit OPUS-ID
und Kanalnummer

8.Automatisches Speichern von
Exceptions-Dateien (ggf. schon im Zip-
Format)

9. Mehrere Alarmgruppen und Voralarme

New Version of SmartControl 1.5

A new version of the SmartControl 1.5
software is available for downloading
from our website www.lufft.de.

The SmartControl 1.5 software has been
enhanced with the following functions:

1. Simultaneous changes to OPUS
devices

2. Pre-defined formulas for absolute
humidity and dewpoint in the formula
editor

3. Alarming for formula channels and
automatic updating of formula and
aggregate channels

4. Intelligent OPUS configuration testing

5. Email attachment

6. Summary of all export configurations
in one menu

7. Channel list expanded to include
OPUS-ID and channel number

8. Automatic storing of exception files
(in Zip-format where appropriate)

9. Numerous alarm groups and pre-
alarms
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Fax 0711/51822-41

Fax 0711/51822-41

Fax 0711/51822-41

Bitte unterbreiten Sie mir ein detailliertes Angebot liber folgende Produkte

JA senden Sie mir bitte
y ausfiihrliche Unterlagen:
E] - Technischer Gesamtkatalog

|| - Elektronische Handmessgerite

|| - Elektronischer Datensammler OPUS10
E] - Industrielle Datenerfassung OPUS300i

E] - Pharmaanwendungen 21 CFR 11

|| - umMB-Technologie

E] - Agrarmeteorologische Systemlésungen
E] - Verkehrswetter

|| - DKD-Kalibrier Service

E] - Mechanische Messgerate

|| - Aktuelle Preisliste

Bitte rufen Sie uns an beziiglich einer Terminvereinbarung :
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G. LUFFT MESS- UND
REGELTECHNIK GMBH

POSTFACH 4252
70719 FELLBACH

TEL. 49 (711) - 51822-0
FAX 49 (711) - 51822-41
Internet: http://www.lufft.de
e-mail: Info@Lufft.de
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