REFERENZBERICHT

Bibitec — Sichere Produktionsumgebung fur hochste Qualitat

In den Raumlichkeiten der Universitat Bielefeld errich-
tete das Biotechnologie-Unternehmen Bibitec eine
Wirkstoffproduktionsanlage fur klinische Priiffmuster
mit hochsten Hygiene- und Luftqualitatsanforderun-
gen. eNeG sorgte fiir eine entsprechend qualifizierte
Raumautomation.

Der Produktionsbereich von Bibitec umfasst mehrere
Reinrdume der Reinheitsklasse C, sowie Material- und
Personalschleusen. Mittels Raum-in-Raum Bauweise
wurde der Bereich in einem bisher als Lager genutzten
Kellerraum errichtet. Die raumlufttechnischen Komponen-
ten sind in einer benachbarten Technikzentrale unterge-
bracht.

Neben den erhéhten Anforderung an die Rdume und die
RLT Anlage galt es, ein effizientes und den GMP Anforde-
rungen entsprechendes Raumautomationssystem zu in-
stallieren, das weder eine Kontamination der Raume
durch die raumlufttechnische Anlage selbst erlaubt, noch
eine partikulare bzw. aerosole Kontamination in einen
Raum hdéherer Reinheitsklasse zulasst.

Das Unternehmen eNeG hat zur Umsetzung der Forde-
rungen ein auf Ethernet basierendes Automationsnetz-
werk errichtet, welches neben den qualitédtsrelevanten
Parametern auch die energetischen Daten zur Ver-
brauchsanalyse erfasst und verarbeitet. Auf einem Panel
PC im Schaltschrank der RLT Steuerung wurde die kom-
plette Visualisierungsoberflache, sowie die Trend- und
Eventdatenbanken installiert und gemaB den behdordli-
chen Anforderungen qualifiziert.

Zuséatzlich zur Raumtemperatur und dem Raumluftdruck
werden die Konditionen in den Kuhl- und Brutschrénken
im gesamten Labor -und Produktionsbereich Gberwacht.

Somit wird stets eine gleichbleibend sichere Produktions-
umgebung fir hdchste Qualitatsanspriiche in den bio-
technologischen und pharmazeutischen Reinraumberei-
chen gewéhrleistet.
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B HIGHLIGHTS
» Qualifizierung nach GAMP
= Ethernet Automationsnetzwerk
= Integration der Energiezahler

= Panel PC zur Visualisierung der
Anlagen sowie Trend- und Event-
daten

= Monitoring qualitétsrelevanter Pa-
rameter

= Stérmeldeweiterleitung via E-Mail
und SMS
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