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Anwendung und Anforderungen kénnen sehr
individuell sein (Z.B. Isolationszimmer, Par-
ma, Labore S3 und 4, etc.). In der Praxis
miussen sich die unterschiedlichen Ausfliihrun-
gen an den individuellen Anforderungen an-
passen. Die richtige Auswahl von Steuerungs-
systeme und das Engineering von individuel-
ler Applikationssoftware mussen in der Regel
auf Basis von aufwendigen Simulationen ge-
testet werden.

Lésungsansatz / Hinweise

Kundenbediirfnis:

Auswahl von Software und Komponenten, die Szenarien (und deren Optimierung) seiner Bediirfnisse
und Anforderungen erlauben. Skalierbare L6sung, Szenarien bedingtes Alarm-Routing und Visualisie-
rung. Integraler Ansatz von verschiedenen Disziplinen in ein Leitsystem, Audit Trail und Log Funktio-
nen (21 CFR part 11). Dynamische Umstellung der Nutzungsart und damit der Schleusen Mechanis-
men.

Planung:

Simulationen unter Beriicksichtigung der Reinraumklassen umliegender Rdume, sowie deren Parame-
teranforderungen (T,r.F., p, ppm, usw.); Verriegelungsprinzip und Tlrausristung, Notfall- und
Fluchtwegszenarien, Auswahl Bussystem, Durchgangigkeit in der Auswahl der Systemkomponenten,
VAV mit Stellantrieb und Sensorik, sowie Zutrittskontrollsystem und Anzeigegerdte (Visualisierung,
Optisch-/Akustische Signalgeber). Luftbilanzierung: Luftmengen, Luftwechselrate, Strémungsge-
schwindigkeit und Druckstufen. Unter Umstdnden Atex Vorgaben zu bericksichtigen. Nachweiserbrin-
gung der Qualitatsanforderungen. Dynamische Umstellung der Nutzungsart und damit der Schleusen
Mechanismen. Multidisziplindre Planungsorganisation.
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Ausfiihrung:

Durchgangige Qualifizierung (DQ, IQ, OQ, PQ oder IV, OV nach GAMP5) mit Notfallszenarien. Montage
(H6he, Zuganglichkeit, Anschluss, IP-Schutzart) von Notfall Betdtigungssysteme. Integrale Tests
(Primdranlage, Luftbilanzierung, Entriegelung mit Spannungsausfall. Schulung des Personals.
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