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Raum, Luft und Technik — Gesamtldsungen
am Beispiel eines Projektes bei der Bibitec GmbH
1. Einleitung

Luwa

...denn Luft ist Leben

Die Luwa GmbH ist ein etabliertes Unternehmen im Beraich
Heizung, Liftung, Klima und Kalte (HLKK) und bietet Losungen
von einfachen HLKK-Anlagen fiir Dienstleistungs- und
Industriebetriebe bis zu komplexen Lisungen im Bereich
Beinraum und Prozessinfrastruktur fiir hichste Anforderungen
in den Sparten Pharma und Mikroelektronik.

Luwa ist auf Gesamtlésungen spezialisiert und bietet
umfassende Serviceleistungen von Instandhaltung bis
Gebaudemanagement.

Luwa ist fiihrender Anbieter von lufttechnischen Komponenten
rund um den Operationssaal im Krankenhaus.

* Reinraumtechnik * Techn. Gebdudemanagement
* Partikelmessung * Wartung- u. Instandsetzung

* Liiftung, Klima, Kdlte  * Validierung und Qualifizierung
* Heizungs-, Sanitdr-, MSR- und Elektroanlagen

* Neu- und Umbau von Klima- und Kilteanlagen

* Performance Contracting und Energiemanagement

* 24 Std. - Notruf - Bereitschaft

Luwa GmbH
BU CRT Chemnitz Hauptsitz
Rosmarinstrafe 25 Sontraer Strasse 5- 7
09117 Chemnitz 60386 Frankfurt am Main
B’ 03718380 B 059-40351-200
iE 0371-850126 = 069-40351-386

[ info@luwa,de QW
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1. Einleitung — Historie der Luwa in Deutschland
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1905

1939
1958

1959 —
1987

Grundung der Firma Schwarzhaupt,
Spiecker & Co. mit Sitz in Frankfurt a. Main

Umfirmierung in ETNA-Werke

Grindung der Luwa GmbH:

Die Luwa AG Zurich Gbernimmt 100% der
LAHMEYER-ETNA GmbH und grindet die
Luwa GmbH in Frankfurt am Main

Luwa

- produzierte Luftungsgerate und Kaltemaschinen
- baute Grossanlagen, z. B. am Klinikum Aachen

- flhrte den CG-Luftverteiler im Operationssaal ein
- produzierte Luftfilter

- lieferte die Klimatechnik fir den ICE 1
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1. Einleitung — Historie der Luwa in Deutschland
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1988

1997

2000

2006

Luwa startet Gebaudemanagement als
bundesweit erster Anbieter

Grindung der LGMS in Bad Homburg als
FM-Objektgesellschaft der Luwa GmbH

Verschmelzung der Luwa Anlagentechnik

mit der Luwa Service GmbH; es entsteht

die

neue Luwa GmbH, ein Anbieter fur Gebaude-

management, technische Dienstleistung,
Reinraumtechnik und Anlagenbau.

Ubernahme der Luwa GmbH
durch die VoMi GmbH
(Management-Buy-Out/In)
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1. Einleitung — Uberblick Leistungsangebot
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Facility Management (FM)

Bereits 1988 hatte Luwa das Gebaudemanagement als neuen
Geschaftsbereich entdeckt.

Damals waren Begriffe dieser Art noch nicht definiert.

Jahr fur Jahr wurden die Leistungsinhalte verfeinert.

Heute ist es ein zertifiziertes Standardprodukt auf hochstem
Qualitatsniveau.

Aus der Gesamtleistung Gebaudemanagement hat sich Luwa
auf den Bereich technisches Gebaudemanagement mit den
erweiterten Leistungspaketen Bewachung, Reinigung und
Hausmeisterdiensten konzentriert.

Bereits seit 1994 ist Luwa mit FM auch im Reinraum aktiv.
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Reinraumtechnik (CRT)

Pharmazeutik, Biotechnologie und Nanotechnologie sind

Wachstumsbranchen. Die Luwa GmbH verflgt basierend
auf den jahrzehntelangen Erfahrungen der Luwa Schweiz
In der Reinraumtechnik tber das erforderliche Know How.

LUftungs- und Klimatechnik (LKT)

e Wartung

e |nstandsetzung

 Um- und Neubau flr ausgewahlte Kunden

Dieser erfolgreiche Mix baut auf jahrzehntelanger Erfahrung
und starker Service- sowie Kundenorientierung.
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1. Einleitung — Uberblick Leistungsangebot

c
\

‘o

OP — Liftungsdecken (OP)

Luwa ist das Synonym fur lGftungstechnische Produkte von
hochster Qualitat im Krankenhaus. Kernprodukt ist die

Luwa OP-Luftungsdecke. Die Funktion ist der Schutz des
Menschen vor luftgetragenen Keimen mittels hochreiner Luft.

Schutztechnik

Luwa bietet hier Spezialprodukte.

Dazu gehdren ABC-Filter flr hochsensible Objekte wie
z.B. Bohrinseln, chemische Betriebe, die Marine, sowie
vielfaltige Aktivkohleanwendungen.
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Mitarbeiterentwicklung ab 2004

290+

280

270+

260-

] Mitarbeiter

250+
240+

230-

2004 2005 2006 2007
prog.




Raum, Luft und Technik — Gesamtldsungen
am Beispiel eines Projektes bei der Bibitec GmbH

1. Einleitung — Raum, Luft und Technik

1. Hamburger Pharma Workshop
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Raum:

Luft:

Technik:

(v. althochdt.: r mi = weit, gerdumig) steht u.a. flr einen zum Wohnen
bzw. Nutzen verwendeter, umschlossener Teil eines Gebaudes.

Als Luft bezeichnet man das Gasgemisch der Erdatmosphare. Sie
besteht hauptsachlich aus den Gasen Stickstoff (78%) und (21%).
Daneben gibt es noch die Komponenten Argon (0,9%) und
Kohlendioxyd (0,04%). Im naturlichen Zustand ist die Luft geruch - und
geschmacklos.

Unter Technik (altgriechisch [téchne], ,Fahigkeit, Kunstfertigkeit,
Handwerk®) verstent man Verfahren und Fahigkeiten zur praktischen
Anwendung der Naturwissenschaften und zur Produktion industrieller,
handwerklicher oder klinstlerischer Erzeugnisse.

Technik ist grundsatzlich die Anwendung von besonderen Methoden,
Prinzipien bzw. Naturgesetzen, einzeln oder in Kombination, um
bestimmte Wirkungen zu erzielen.
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Raum + Technik = Raumlufttechnik
Anforderungen an den Raum, Wande, Decken, Boden
Raumspezifikation

Raumanordnung im Gebaude
Druckzonenkonzept, Material- und Personalfluss

L:> Anforderungen an die Raumluft

(Reinheit, Temperatur, Feuchte, Druck,
Geschwindigkeit, Mikrobiologie, u.a.)

E einsetzbare Technik, Technikkonzepte,
Energie- u. Wirtschaftlichkeitsbetrachtung
Aufgabe der Raumlufttechnik [ Einhaltung der raumklimatischen,

In Verbindung mit der partikularen und mikrobiologischen
MSR- Technik Anforderungen
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2. Ausgangssituation
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Die Firma Bibitec GmbH plant in bestehenden Raumen der Universitat
Bielefeld einen Arbeitsbereich der Reinraumklasse C nach EU-GMP (Annex 1)
zu errichten.

In den Raumen soll eine Produktionsanlage fiur Wirkstoffe entstehen, die fur
klinische Prifmuster eingesetzt werden.

Die Produktionsanlage umfasst zwei Produktionsraume der Reinraumklasse
C, sowie entsprechende Material- und Personalschleusen.

Die RLT-Anlage soll in der neben den Produktionsraumen angeordneten
Technikzentrale aufgestellt werden.

Der Raum flr die neue Produktionsanlage besteht bereits und wurde bisher
als Lager- bzw. Abstellraum genutzt.

FulRboden: Verbundestrichful3boden

Wande: Kalksandstein/ Mauerwerk

Decke: gegossene Betondecke

Installationen: mehrere Versorgungsleitungen unterhalb der Decke
Innentrennwande: bisher keine vorhanden
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2. Ausgangssituation
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Technikzentrale

Lagerraum (neuer Reinraumbereich)




1. Hamburger Pharma Workshop

Raum, Luft und Technik — Gesamtlosungen
am Beispiel eines Projektes bei der Bibitec GmbH
3. Forderungen aus dem Lastenheft

tace

)inEL o

(
\

‘o

Das Lastenhetft fir diesen Umbau wurde von der Bibitec GmbH erstellt.
Darin wurden alle betrieblichen und GMP-relevanten Anforderungen formuliert
und definiert.

Tabelle 1: Teilraume im Raum E02-179

Raumnummer Name Reinraumklasse
E02-179.1 Vorraum E
E02-179.2 Personalschleuse 1 E/D
E02-179.3 Personalschleuse 2 D/C
E02-179.4 Materialschleuse E/DIC
E02-179.5 Aufreinigung Protein C
E02-179.6 Aufreinigung DNA C
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3. Forderungen aus dem Lastenheft

tace

) iINFLO\W

c
\

‘o

Anforderungen an Wande, Zwischendecke, Boden und Tlren

e Reinraumeinbau als Raum-in-Raum-L6sung

* Leicht reinigbar, partikelarm, mdoglichst fugenfrei, Pharmaausfiihrung

« Ubergang zwischen FuRRboden und Wanden mittels Hohlkehle

« flachenbindige Fenster

» Wande als nichttragende Innenwande bzw. Aul3enwandverkleidungen

* Reinraumdecke als Stahlblech-Kassettendecke nach oben zu 6ffnen

» Boden als Pharmaterrazzoful3boden

« flachenbiindige Turen als Pharmattr, mit flachenblindigem Fenstern, Fenster in
Personalschleuse mit Milchglas, Schleusentiiren mit Verriegelung und
optischer Anzeige sowie Turkontakten fir MSR- Technik
Materialschleusentiren — feststellbare Doppelfligelttren

 Qualifizierung der Wande, Decke, Boden und Tilren
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3. Forderungen aus dem Lastenheft - Grundrissplane
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3. Forderungen aus dem Lastenheft
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Anforderungen an die Raumlufttechnik und die MSR- Technik

 Einhaltung der in den Tabellen 2 und 3 geforderten Werte.

 Einhaltung der brandschutztechnischen Anforderungen.

» Temperaturmessung in den C-Arbeitsbereichen

» Temperaturregelung nach dem Messwert aus Raum E02-179.5.

« Uberdruckanzeigen in allen C-Raume durch Manometer zentral im Vorraum.
 Qualifizierung der RLT — Anlage

* Qualifizierung nach GAMP 4 bzw. CFR Part 11 fir die MSR-Anlage
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3. Forderungen aus dem Lastenheft

Tabelle 2: Konditionierung der Raumluft

E

SIS unkontrolliert
Druckdifferenz [Pa] 0 15 30
Luftwechsel [h] n.d. 20 25
Erholzeit [min] n.d. 20 20

. _ 2.000 (in Ruhe)

3
Partikel 5 pm/m n.d. 20.000 (in Ruhe) 20.000 (in Betrieh)
Partikel . 350.000 (in Ruhe)
0,5 um/m? n.d. 3.500.000 (in Rune) 3.500.000 (in Betrieh)

Tabelle 3: weitere physikalische Parameter der Raumluft

E

SR unkontrolliert £ €
Temperatur [°C] 22+4 22+4 22+4
rel. Luftfeuchte [%] max. 65 % max. 65 % max. 65 %
turbulent,
Luftbewegung [m/s] | 0,2 m/s an den turbulent, 02mis | turbulent, 0.2mis
Arbeitsplatzen an den Arbeitsplatzen an den Arbeitsplatzen

tace

)inEL o

(
\

‘o




1. Hamburger Pharma Workshop

Raum, Luft und Technik — Gesamtlosungen
am Beispiel eines Projektes bei der Bibitec GmbH
3. Forderungen aus dem Lastenheft
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Anforderungen an Medien- und Elektroenergieversorgung, Telekommunikation
und Beleuchtung

 Trinkwasser: Errichtung eines Waschbeckens mit Trinkwasserentnahmestelle
im Vorraum,

» Kilhlwasser: Anbindung der RLT- Anlage an das vorhandene KW- System.

 Warmwasser: Anbindung der RLT- Anlage an das vorhandene WW- System.

 Errichtung von mehreren 220 V und 3-Phasen-Wechselstromanschliissen.
» seperater Unterverteiler Elektrotechnik flir neuen Nutzungsbereich ,Bibitec”
 Errichtung von mehreren Anschliissen an Notstromnetz (PC‘s + Kuhlschranke)

* Telekommunikation: Es sind 2 Telefon- und 2 Netzwerkanschliisse zu errichten.

» Beleuchtung, flachenbtindig, geschlossene Ausfihrung, vom RR wechselbar,
» Beleuchtungsstarke soll min. 350 lux betragen.
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4. Ausfuhrungsplanung/ED (Pflichtenheft)
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Das Pflichtenheft/FD wurde von der Luwa GmbH erstellt und von der Bibitec
GmbH genehmigt.

Dabei wurden alle zum Leistungsumfang gehérenden Komponenten und
Leistungen detailliert beschreiben:

 Detailzeichnungen,

» Grundrissplane,

» Ausfihrungsmerkmale/Spezifikationen,

« Schemata,

» Beschreibungen der Schnittstellen,

» Zoneneinteilungen

 Raumbucher

Fur die Qualifizierung wurde ein Projektplan erstellt, indem alle Schritte der
Quialifizierung (Functional and Detail Design [FD], Installation Qualification
[IQ], Kalibrierung, Operational Qualification [OQ]) dargestellt wurden.
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4. Ausfuhrungsplanung/ED (Pflichtenheft)

Frem Raumbuch
Mr.: Raumbezeichng: | Schleuse Manner |Aufstellungsplan:
. ] . EG inhei sndiger:
Beispi el: Raumbuch = == =
All ine R dat Raum Konditionen
Lange im}: 3,80 C
Breite {m):

Lichte Hohe im}:
Mutzflache {m*)

Umbauter Raum (m):

Ex-Schuizklasss:

Differenzdruck zum +Bereich (Pa):
O fferenzdruck zum —Bereich (Pa)
T

Towzitat der Produkte: i
Auleniuftanteil ()
Wammeabgabe Masch.= Gerate [RW).
Zuldssiger Schaldruckpege! dB(A}
Ubenwachung (T, 1F. 7p, Parikel}: 1.
R beschaffenheit Medien Anzahl bar mih
Fulboden (Belag) Phamaterazzo WF-Wasser: A
Bodenlsitfahigkeit: i Gereinigtes Wasser:
Winde: Reinraurmwands Rindampf:
Decke, El werzinkt | Druckiufi:
Arzahl Tdren: F Senwarzaampf:
Tiiren gegens. werriegel: Trinkwasser:
Anzahl Fenster \Warmwasser:
Fenster verriegelt: Stickstoff:
Sonnenschutz: weitere Gase:
Energiesaulen: 18 MNalH:
Kuhl-‘Betriebswasser:
Lufter und -verteilung Elektro/Datentechnik
Wersorgungsanlage: Leuchienart: RE-Einbauleuchie
Hauptwolumensirom: (mth} [2850 Allg. Raumbeleuchtung {Lux): 500
Worfilter-Klasse: Fi Anzahl Leuchten:
Nachfil:er-Klasse: Fg Anzah! Lichtschalter im Raum:
Endfilier-Klasse: i Anzahl Steckdosen 230 V-
{Teil-} Volumenstrom Fuluft- {m*h} | 260 Anzah! Steckdosen 400 V-
{Anzahl ) 1 S \erlegeart:
{Teil-} Volumensirom Abluft {m*h} | 400 Energies3ulen {Anzahi):
Ablufistellen {Anzahl): 1 Maschinenanschlusse (Sick. x KW}
Laminar Flow (Anzahl): i Anzah! Telefone:
Anzahl EDV-Anschilisse | LAN:
Quellenabsaugung (Anzahl m¥h): | .1 Anzah! Brandmelder:
Sanitar D
Bodenablaufe: Wartungsgplan Nr.:
Waschbecken {Spule): Hygieneplan M
Ausgulibecken: Reinigungsplan Nr.:

Abwassergualitat Probenahmeglan Nr.: mw, ap Rosmen [

Abwassermenge mh: A

Bemerkungen:

Erstelli: Geprift: G hi
Datum: Diatum: Datum:
Unterschrift L

.08 2000 Martuncs doe
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Deckenplan Wandplan
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Grundrissplan Luftung
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Schema Liftung
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Raum, Luft und Technik — Gesamtlosungen

4. Ausfuhrungsplanung/ED (Pflichtenheft)

MSR-Technik

Steuerung, Uberwachung und Visualisierung der raumlufttechnischen
Anlage wird lGber ein MSR- System realisiert.

Dazu wird die bendtigte Sensorik und Aktorik aus das MSR- System
aufgeschaltet und tGber ein GLT- System visualisiert.

Uber die GLT werden alle relevanten MessgroRen,
Geratertiickmeldungen, Anlagenzustande, Regelparameter und
Sollwerte angezeigt und sie kdnnen von dort bedient werden.
Stérungen und Verletzungen der spezifischen Parametertoleranzen
werden als Alarme gemeldet, Gber einen Drucker ausgegeben und
dauerhaft gespeichert.
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4. Ausfihrungsplanung/ED (Pflichtenheft)

Feldgerateplan
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5. Qualifizierung
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6. Projektabwicklung

Bauphase:
Entkernter
Bereich
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6. Projektabwicklung

Bauphase:
Installation -
RLT- Anlage
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6. Projektabwicklung

Bauphase:
Installation -
Pharmaterrazzo-
fussboden
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6. Projektabwicklung

Bauphase:
Installation -
Deckenraster
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6. Projektabwicklung

Bauphase:
Installation -
Wande




1. Hamburger Pharma Workshop

Raum, Luft und Technik — Gesamtldsungen
am Beispiel eines Projektes bei der Bibitec GmbH
6. Projektabwicklung

Bauphase:
Installation -
RLT - Gerat
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/. Schlussfolgerungen

Grundlagen fir erfolgreiche Projektumsetzunq

- Detalilliertes Lastenheft mit prazisen Nutzeranforderungen

- Zeitnahe Abstimmung mit Behoérden

- Risikoanalyse -> Fokussierung auf die risikobehafteten Schritte

- Ausfuhrliche Planung, detailliertes Pflichtenheft/ DQ, Raumbuch

- Planungsabstimmungsmeetings mit Kunde und Partnerfirmen (MSR)

- Nutzung der Standard- Qualifizierungsdoku. + Einbindung in Kundendoku.

- schnelle Bearbeitung und Freigabe der Qualifizierungsdokumente

- Gemeinsame Erstellung Terminplan und konsequente Umsetzung

- 3D-CAD Planung

- Nutzung der Erfahrungen durch Betreiben, Instandhaltung, Qualifizierung
u. Requalifizierung von Reinrdumen fir die Planung von Reinraumprojekten.

- Nutzen des internen Qualitatsmanagementsystems — Fehlerbegrenzung

- Zusammenarbeit mit qualifizierten Fachfirmen
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