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Vorwort

Die Anregung des Wiley-VCH Verlags, meine Erfahrungen im Bereich der
Grundlagen sowie der praktischen Gestaltung von hygienegerechten Anlagen zu
publizieren, habe ich gern aufgegriffen. Das umfangreiche Themengebiet, das
mich neben anderen Arbeitsbereichen des Apparatebaus und der mechanischen
Verfahrenstechnik tiber 30 Jahre beschiftigt hat und in den letzten Jahren mein
ausschlielliches Tatigkeitsgebiet umfasste, hat schliellich zu zwei Biichern
gefiihrt.

Das vorliegende Buch soll in erster Linie in das Gebiet ,Hygienic Design“ ein-
fithren, wihrend das zweite sich mit Beispielen der hygienegerechten Gestaltung
im Bereich von geschlossenen und offenen Apparaten und Anlagen bis hin zur
Anforderung an Betriebe befasst. Das vorliegende Buch baut unter anderem auf
meinen Vorlesungen iiber Elemente des Apparatebaus und der hygienegerechten
Gestaltung von Apparaten fir Ingenieure der Lebensmittel- und Biotechnologie
sowie auf zahlreichen Vortrigen fiir die Pharmatechnologie und -industrie auf.
Zusitzlich spielen Erfahrungen eine Rolle, die durch langjihrige Mitarbeit in
verschiedenen Gremien sowie bei Durchfithrung von Hygienetests durch Ver-
suchsergebnisse und die Zertifizierung von Anlagenkomponenten gewonnen
wurden.

Ein wesentliches Ziel des Buches ist es, einen tieferen Einblick in die grund-
legenden Wirkmechanismen und die daraus abgeleiteten Anforderungen an
die hygienegerechte Gestaltung zu vermitteln. Es wendet sich zum einen an
Ingenieure, die in der Konstruktion hygienerelevanter Anlagen, Apparate und
Komponenten titig sind. Die maschinenbauliche Ausbildung bietet bis heute
in dieser Hinsicht leider keine Mdoglichkeiten der Spezialisierung oder weiter-
fithrenden Information an, so dass die speziellen Anforderungen meist erst bei
entsprechender Titigkeit in der Praxis erworben werden konnen. Zum anderen
soll auch Ingenieuren und anderen Beschiftigten, die im Anschaffungs- und
Produktionsbereich von Betrieben titig sind, die Moglichkeit gegeben werden,
grundlegende Einfliisse auf die apparative Gestaltung und daraus erwachsende
Risikobereiche genauer kennen zu lernen.

Um den derzeitigen Stand der Technik aufzuzeigen, besteht die Notwendig-
keit, auf rechtliche Grundlagen, Normen und Leitlinien einzugehen, die von
den verschiedenen mafigebenden Organisationen in Europa und in den USA

XV
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Vorwort

herausgegeben werden. Dieser Bereich ist naturgemifs einem stindigen Wandel
unterworfen.

Ein besonderes Anliegen besteht darin, einen tieferen Einblick in die tiblicher-
weise dem praktisch titigen Konstrukteur und Betriebsingenieur nicht direkt
zuginglichen Grundlagen der ,visuell nicht wahrnehmbaren“ Einfliisse zu ver-
mitteln. Die langjihrige Beschiftigung mit dispersen Produkten und Partikeln im
Mikro- und Nanobereich, zu denen beispielweise auch Mikroorganismen zihlen,
sowie die damit verbundenen Probleme der Verschmutzung und Reinigung von
Oberflichen haben gezeigt, dass die Auswirkungen im nicht direkt sichtbaren
Mikrobereich eine entscheidende Rolle auf die hygienegerechte Gestaltung spielen
und dem Verstindnis besser zuginglich gemacht werden sollten. In Zusammen-
hang mit diesem Arbeitsbereich méchte ich meinen ganz besonderen Dank Prof.
Dr.-Ing. Karl Sommer fiir die zahlreichen Diskussionen iiber die verschiedenen
Einfliisse und Auswirkungen aussprechen.

Die Ausfithrung und Anwendung von Anlagen fiir eine hygienische Produk-
tionstechnologie beginnt im Allgemeinen mit der Auswahl von Werkstoffen, fiir
die grundlegende Anforderungsprofile fiir das jeweilige Einsatzgebiet bekannt
sein miissen. Unter hygienischen Gesichtpunkten ist vor allem die Beschiftigung
mit Fragen der Korrosion in Zusammenhang mit Produkten und Reinigungs-
mitteln entscheidend. Fir die hygienegerechte konstruktive Ausfithrung sowie
deren Auswirkung auf Reinigungsverfahren und -konzepte ist die Kenntnis der
grundlegenden Einfliisse und Problemstellen wichtig, die sich durch einzelne
Prinzipien wiedergeben lisst.

SchlieRlich ist ein abschlieRender Bereich der Gestaltung von Maschinenele-
menten gewidmet, fiir die unter hygienischen Gesichtspunkten spezielle Ausfiih-
rungen erforderlich sind. Bei der Diskussion der Anforderungen an Oberflichen
werden auch Forschungsergebnisse beispielhaft angefiihrt, die Tendenzen von
Einfliissen etwas ausfithrlicher aufzeigen sollen. In diesem Bereich sind weitere
Ergebnisse zu erwarten, die richtungsweisend die praktische Auslegung in Zu-
kunft bestimmen werden.

Die dargestellten Beispiele von Maschinenelementen sind im Allgemeinen
jeweils zur Vermittlung der Grundidee gedacht, wie Problembereiche erkannt und
beeinflusst werden konnen, und sind in den meisten Fillen nicht als endgiiltige
konstruktive Lésungen gedacht. In diesem Bereich sollte dem praktisch titigen
Ingenieur die Freiheit fiir eigene Manahmen und Realisierungen gegeben
werden.

Dem Wiley-VCH Verlag und den zustindigen Mitarbeitern maochte ich fiir
die grofle Geduld wihrend der Fertigstellung des Buches und die grofziigige
Unterstlitzung in der letzten Phase der Drucklegung meinen herzlichen Dank
aussprechen.

Das vorliegende Buch méochte ich meiner Familie widmen, an erster Stelle aber
meiner Frau, die mich die lange Zeit in allen Belangen mit liebevollem Verstindnis
unter Zuriickstellung eigener Interessen unterstiitzt hat und alle unwichtigen
Dinge von mir ferngehalten hat.

Eching, im Mirz 2008 Gerhard Hauser
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Einleitung

In Abstimmung mit allen relevanten Industriezweigen wie der Lebensmittel-,
Pharma- und Kosmetikindustrie oder Biotechnologie sehen die staatlichen Ge-
sundheitsbehérden sowohl ihre Hauptaufgabe als auch ihr Anliegen darin, Pro-
dukte zur Ernihrung oder Behandlung von Menschen und im erweiterten Sinn
auch von Tieren so weit wie moglich frei von schidlichen Einfliissen zu halten.
Im Rahmen dieser Politik ist die Unbedenklichkeit, Qualitit und Haltbarkeit des
an den Verbraucher abgegebenen Produktes entscheidend. Alle Bestrebungen
des Verbraucherschutzes zielen deshalb auf Produktsicherheit ab, um sowohl
vorbeugend als auch nachhaltig vor toxischen Substanzen und relevanten Mikro-
organismen zu schiitzen und gesundheitliche Risiken auszuschlieflen.

1.1
Problemkreis ,Industriehygiene*

Fur die genannten Industriebereiche, in denen zum Teil hygienisch hochsen-
sible Produkte hergestellt werden, ist es charakteristisch, dass die Zielrichtung
der Gesetzgebung urspriinglich allein Hygiene- und QualititsmafRnahmen der
hergestellten Produkte umfasste, wihrend bei den Prozessanlagen lediglich der
Reinigungszustand vor Prozessbeginn eine wichtige Randbedingung darstellte. In
den vergangenen Jahren sind zu diesen Anforderungen gesetzliche Vorgaben hin-
zugekommen: ,Hygienic Design®, d. h. die leicht reinigbare und hygienegerechte
Gestaltung der Prozessanlagen, als wichtige Voraussetzung fur sichere Produktion
im Sinne des Verbraucherschutzes. Neuere Erkenntnisse und wirtschaftliche
Betrachtungen zeigen, dass nur iiber die Kombination der beiden Zielgrofien
,Produkt” und ,Produktionsanlage“ die angestrebte hochwertige Qualitit der
Erzeugnisse mit langer Lebensdauer zu erreichen ist.

Im Rahmen des vorliegenden sowie eines folgenden Buches soll speziell
anhand von grundlegenden Darstellungen und praktischen Beispielen die Idee
von Hygienic Design oder der ,hygienegerechten Gestaltung“ vermittelt werden.
Aufgrund der enormen Vielfalt von Anlagentypen, Apparaten und Komponenten
istlediglich die Behandlung einer beschrinkten Auswahl von Beispielen moglich,
deren gestalterische Prinzipien sich auch auf andere Bereiche iibertragen lassen.
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Wesentlich ist jedoch, dass fiir die Praxis des Konstrukteurs sowie das Verstindnis
des Betriebsingenieurs oder -technikers Grundlagen aufgezeigt werden sollen, die
Herstellung und Auswahl hygienegerechter Anlagen unterstiitzen. Neben recht-
lichen Anforderungen werden theoretische Grundlagen, Fragen des Einsatzes
von Werkstoffen sowie notwendige Oberflichenqualititen in die Betrachtungen
einbezogen. Fiir Anlagen, Apparate, Komponenten, Prozessumgebung sowie
rdumliche Ausstattungen werden anhand vieler konstruktiver Praxisbeispiele
Schwachstellen und Problembereiche sowie Moglichkeiten zu deren Verbesse-
rung dargestellt. Fiir das technische Personal werden wichtige Grundlagen der
Mikrobiologie und Reinigung zum allgemeinen Verstindnis dargelegt und in
den Zusammenhang mit Hygienic Design gebracht.

Die Ausfithrungen richten sich zum einen an Ingenieure von Anlagenbau und
Zulieferindustrie fiir die relevanten Industriezweige wie Lebensmittel-, Pharma-
und Kosmetikindustrie oder Biotechnik, die im konstruktiven Bereich titig sind
und auch an Studenten der betreffenden Fachrichtungen. Zum anderen erhalten
Betriebsangehorige, die fiir Risikoanalysen, Qualitit und Produktsicherheit bei
der Produktherstellung verantwortlich sind, viele praktische Hinweise auf appa-
ratives Design.

1.2
Bewertung von Produkt und Prozessanlage

Die anfangs erwihnten Aspekte der Produktsicherheit und -qualitit sollen zu-
nichst etwas stirker differenziert werden. Der erste Aspekt konzentriert sich
auf das Produkt und umfasst die Produktqualitit sowie Fragen der Risiken und
Gefahren fiir den Verbraucher, wihrend der zweite auf die Produktionsanlage
gerichtetist und deren Reinigbarkeit und Sauberkeit vor Produktionsbeginn oder
nach Chargenwechsel betrifft. Verfahren relevanter Kontrollen und Mainahmen
zur Validierung auf gesetzlich geregelter oder betriebsinterner Basis dienen der
Erfassung und Sicherstellung der dafiir notwendigen Hygienemafinahmen.

Abbildung 1.1 gibt einen allgemeinen Uberblick iiber die Strukturierung der
beiden genannten Zielbereiche. Unter Hygiene werden dabei heute, erginzend
zu der grundlegenden Bedeutung ,Gesundheit bzw. ,die Gesundheit f6rdernd*
auch alle Bereiche verstanden, die das Vermeiden von Risiken und Gefahren
fuir die menschliche Gesundheit durch Kontamination aufgrund von relevanten
Mikroorganismen und anderen Substanzen beim Konsum von Produkten zum
Ziel haben. Verallgemeinert gehoren dazu alle Vorkehrungen und Mafinahmen,
die notwendig sind, um ein unbedenkliches und genusstaugliches Produkt zu
erreichen [1].

Abbildung 1.2 zeigt den auf das herzustellende Produkt bezogenen Bereich. Bei
der Durchleuchtung aller ,kritischen Punkte zur Analyse von Gefahren* fiir das
Produkt wihrend des Herstellungsprozesses, im Sinne des Verbraucherschutzes
durch Begriffe wie HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Points) oder
GMP (Good Engineering Practice) gekennzeichnet, werden bei der Qualititssiche-
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Abb. 1.1 Konzeptbereiche Hygienic Design und HACCP/GMP bei der Produktherstellung.
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Abb. 1.2 Zielbereiche Hygiene und Qualitatssicherung bei der Herstellung von Produkten.

rung vor allem Aspekte der Hygiene und Produktreinheit berticksichtigt. Sowohl
Qualitit und mikrobiologische Belastung von Rohmaterialien als auch von Hilfs-
stoffen wie z. B. Prozessluft oder Wasser, die mit den herzustellenden Produkten
in Berithrung kommen, sind fiir das Enderzeugnis von entscheidender Bedeu-
tung. Dazu kénnen Einfliisse auf die Produktqualitit durch Prozessgestaltung
und -ablauf kommen. Aus diesem Grund muss das Herstellungsverfahren unter
verfahrenstechnischen Gesichtspunkten (z. B. Abstimmung von Massenstrémen,
Verweilzeiten, Temperaturen) optimiert und im Hinblick auf mégliche Produkt-
beeinflussung kontrolliert werden. Um eine zusitzliche Kontamination durch
Mikroorganismen und qualititsmindernde Substanzen auszuschliefRen, steht
am Ende eines jeden Produktionszyklus die Reinigung von Anlagen, Apparaten
und Komponenten sowie — vor allem bei Prozessen, die wihren der Produktion
zur Umgebung offen sind oder inspiziert werden miissen — des Prozessumfeldes.
Als Ergebnis einer umfassenden Qualititssicherung miissen alle negativen Ein-
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fliisse auf das Produkt ursichlich ausgeschaltet werden. Wichtige Produkt- und
Prozessparameter sind daher in allen Stufen der Herstellung durch analytische,
verfahrenstechnische und mikrobiologische Kontrollen zu itberwachen und durch
geeignete Maflnahmen zu sichern.

Wihrend man in vielen Bereichen der angesprochenen Industrien Produktver-
arbeitung und Reinigung von jeher als gleich wichtig einordnete, wurde lange
Zeit der starke Einfluss einer hygienegerechten Anlagen- und Bauteilgestaltung
als nicht relevant angesehen oder einfach vernachlissigt. In manchen Bereichen
herrschte die Meinung vor, dass durch entsprechend hohe Konzentrationen von
geeigneten, zum groflen Teil aggressiven Reinigungs- und Desinfektionsmitteln
sowie durch ausreichend lange Reinigungszeiten und hohe Temperaturen fiir
praktisch jede Anlage der Reinigungserfolg sichergestellt werden kann. Auflerdem
wurde man hiufig mit dem Argument konfrontiert, dass bei Produkten, die un-
mittelbar vor dem Abfiillen oder Verpacken pasteurisiert oder sterilisiert werden,
Aspekte der Hygiene wihrend der Herstellung nicht unbedingt die entscheidende
Rolle spielen, da letztendlich die Abt6tung von relevanten Mikroorganismen im
letzten Schritt entscheidend ist. Aufler Acht gelassen wird dabei, dass eine erhchte
Belastung des Produktes mit Mikroorganismen bereits wihrend der Produktion
dessen Qualitit entscheidend beeinflussen kann und Mafnahmen zur Dekonta-
mination erschwert und verteuert. Dartiber hinaus ist die verstirkte Gefahr der
Entstehung toxischer Stoffwechselprodukte bei erhohter und unkontrollierter
Anzahl an Mikroorganismen zu berticksichtigen.

Aufgrund von Lernprozessen in diesem Bereich hat sich in den vergangenen
Jahren die Blickrichtung entscheidend geindert, wobei ganz wesentlich die For-
derung nach hygienegerechtem Anlagendesign mit in den Vordergrund geriickt
wurde. Fachbegriffe wie Hygienic Design oder reinigungsgerechte Gestaltung
sind mittlerweile in aller Fachleute Munde, die mit Hygienefragen im Zusam-
menhang mit Produktion und Produktionsanlagen zu tun haben. Durch entspre-
chende konstruktive Gestaltungsmafinahmen, die inzwischen in verschiedenen
Bereichen auch gesetzlich gefordert werden, soll durch Hygienic Design die
Reinigbarkeit und damit der Reinigungserfolg verbessert sowie die Reinigung
sicherer gemacht werden.

Zunehmende Aufmerksamkeit wird daher diesem wichtigen Aspekt gewid-
met, der gemifl Abb. 1.3 die Gestaltung von Apparaten und Komponenten
(z. B. Pumpen, Ventile, Rohrleitungen, Fittings usw.) sowie die Errichtung von
Anlagen umfasst. Wihrend zunichst in allen Industriezweigen traditionsgeméf3
die verfahrenstechnische Auslegung, die optimierte Fertigung und Montage, die
funktionsgerechte Gestaltung sowie Aspekte der Steuerung und Automation
Ziele einer auf Qualitit ausgerichteten Produktion sind, kommen im Bereich
von Lebensmittel- und Pharmaindustrie ebenso wie in der Biotechnologie spe-
zielle Anforderungen nach einer Gestaltung unter hygienischen Gesichtspunkten
hinzu. Ausfiihrliche Untersuchungen, begleitet von praktischen Erkenntnissen,
haben gezeigt, dass in vielen iiblichen Anlagenkonzepten sowie in der Gestaltung
von Apparaten und Bauteilen potenzielle und akute Gefahren durch Infektionen
und Kontaminationen fiir Produkte zu sehen sind, wenn in diesem Bereich nicht
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Abb. 1.3 Einfliisse auf die Qualititssicherung im Anlagenbau unter
Einbeziehung von Hygienemafnahmen.

auf hygienegerechte Ausfithrung geachtet wird. Aus dieser Anforderung lasst
sich die Konsequenz ableiten, dass alle produktberiihrten Komponenten- und
Anlagenteile sowie zum Teil — z. B. bei offenen Prozessen in Reinrdumen —auch
die Umgebung nach entsprechenden Hygienekriterien zu dimensionieren und zu
gestalten sind. Fiir Bereiche, die nicht produktberiihrt sind, gelten entsprechende
Anforderungen in abgeschwichter Form.

Als Konsequenz ergibt dies zunichst eine Herausforderung fiir den Appara-
te- und Anlagenhersteller, der fiir die Entwicklung neuer Konzepte sowie die
Gestaltung hygienegerechter Konstruktionen verantwortlich zeichnet. Ein hygie-
nisches Gesamtkonzept kann nur dann erfolgreich sein, wenn er sich méglicher
Kontaminationsquellen innerhalb von Produktionsanlagen sowie im direkten
Einflussbereich bewusst wird und sie soweit wie méoglich durch konstruktive
Maflnahmen auszuschalten versucht. Da er vor allem in mikrobiologischen
Fragen nicht geschult ist, benétigt er die Kommunikation und den Erfahrungs-
austausch mit dem Produkthersteller oder Anwender. In vielen Fillen werden
daher heute vom Anlagenbetreiber Lastenhefte erstellt, die dem Anlagenherstel-
ler die notwendigen Anforderungen transparent machen sollen. Am Ende des
Entwicklungsprozesses sollte eine Designqualifizierung oder -validierung stehen,
die Hygienic Design zu einem der Hauptgesichtspunkte macht. Im Ergebnis
soll dadurch ein nicht unerheblicher Beitrag zur Erreichung einer optimalen
Produkthygiene im Rahmen des Verbraucherschutzes geleistet werden, um den
Gehalt an produktverderbenden oder gesundheitsgefihrdenden Mikroorganismen
sowie an toxischen Stoffen innerhalb der Anlagen und damit in allen Stufen der
Produktion zu minimieren.

In Teilbereichen der hygienegerechten Gestaltung wurden sowohl vonseiten
der Industrie als auch der Wissenschaft bereits in einem sehr frithen Stadium
Untersuchungen tiber grundlegende Einfliisse und die notwendigen konstruk-
tiven Konsequenzen durchgefiihrt, da Anlagenhersteller im Behilter-, Rohrlei-
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tungs- und Komponentenbereich an objektiven Priif- und Beurteilungsmethoden
interessiert waren. Aus diesem Grund wurden einfach handhabbare Testmethoden
entwickelt, iiberpriift und angewandt, die hygienische Schwachstellen erkennen
lassen. Aufgrund der gewonnenen Erkenntnisse und der damit verbundenen
Erfahrungen konnte auf der einen Seite in einigen Industriezweigen der Zulie-
ferindustrie ein erheblicher Fortschritt erzielt werden. Auf der anderen Seite war
durch Mitwirkung von Fachleuten in nationalen und internationalen Gremien
ein entscheidender Einfluss auf die Entwicklung von Regelungen und Normen
moglich. Insgesamt entstanden durch grundlegende Untersuchungen, die zum
Teil durch Versuche mit neuen mikrobiologischen Testmethoden an ausgefiihrten
Konstruktionen unterstiitzt wurden, eine Reihe von Veréffentlichungen auf dem
Gebiet des Hygienic Design. Mittlerweile befasst sich diese Disziplin international
mit der Aufgabe, auf wissenschaftlicher Basis allgemeingiiltige Kriterien zu ent-
wickeln und entsprechende Hygieneanforderungen in Normen oder gesetzlichen
Regelungen zu verankern.

Im Rahmen einer Gesamtbetrachtung von Hygienefragen diirfen wirtschaft-
liche Fragen nicht aufler Acht gelassen werden. Bei den immer sensibler werden-
den modernen Produkten lassen sich trotz allen Sicherheitsbestrebens Probleme
nicht v6llig vermeiden. Die jahrlich veréffentlichten Berichte iiber Erkrankungen,
die z. B. von Lebensmitteln verursacht werdend — im englischen Sprachgebrauch
als ,foodborne diseases” bezeichnet —, weisen auf die Problematik hin, die sich
von gesundheitlicher Beeintrichtigung bis hin zu hohen wirtschaftlichen Belas-
tungen erstrecken kann. In den USA, wo 1994 der Rat fiir Agrarwissenschaften
und Technik (Council for Agricultural Science and Technology) eine Schitzung
durchfiihrte [2], geht man davon aus, dass jahrlich zwischen 6,5 und 33 Millio-
nen Menschen durch Mikroorganismen in Lebensmitteln erkranken und etwa
9000 daran sterben. Fiir einige Menschen ergeben sich lediglich Beschwerden
oder lingere Ausfallzeiten im Beruf, andere — vor allem Kinder oder dltere Men-
schen — erleiden hiufig dauerhafte Schiden. Die jahrlichen Kosten in Form aller
moglichen Beeintrichtigungen bis hin zu verminderter Arbeitsfihigkeit und
medizinischen Aufwendungen werden jahrlich auf Summen in Milliardenhshe
geschitzt. Im Jahr 1996 wurde z. B. in den USA eine Summe zwischen 20 und
37 Milliarden Dollar beziffert, die fiir Riickrufaktionen von Produkten bis hin zu
bekannt gewordenen Erkrankungen von kontaminierten Lebensmitteln herriihr-
ten. Die Schitzung besagt weiterhin, dass etwa ein Viertel der genannten Summe,
d. h. etwa 5-9 Milliarden Dollar, auf nicht ausreichend hygienegerecht gestaltete
Anlagen, Komponenten und Riumlichkeiten zuriickzufithren sind. In Europa ist
nach Schitzungen in Grofunternehmen und Konzernen in etwa von gleich hohen
Betrigen auszugehen. Hinzu kommt, dass im gesamten Bereich eine nicht zu
unterschitzende Grauzone vorliegt, da nur gemeldete oder aktenkundig gemachte
Probleme erfasst und abgeschitzt werden konnen. Auch lassen sich die ideellen
Beeintrichtigungen, die zu einem allgemein verminderten Absatz von Produkten
betroffener Industrieunternehmen fithren kénnen, kaum beziffern.

Aus positiver Sicht deutet dies auf ein enormes wirtschaftliches Potenzial fiir
mogliche Verbesserungen, vor allem auch in der hygienegerechten Anlagen-



1.2 Bewertung von Produkt und Prozessanlage |7

gestaltung hin, dessen man sich bewusst sein sollte, um es sinnvoll zu nutzen
und erhéhten Aufwand bei Verbesserungen zu begriinden. Nicht zu vernachlis-
sigen ist dabei der Beitrag zur Umweltentlastung, der aus der Minimierung von
Reinigungsaufwand und Produktkontamination wihrend der Produktion durch
hygienegerecht gestaltete Anlagen resultiert. Auch dadurch sind zunehmend ge-
samtwirtschaftlich erhebliche Kosteneinsparungen zu erzielen. Ein zielgerichtetes
Kostenmanagement muss daher nicht nur Produkt und Herstellungsprozess,
sondern auch das Hygienic Design der Produktionsanlage und umweltschonende
Gesichtpunkte umfassen.
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— Deutsches Institut fiir Normung (DIN)
33,371, 40

— DIN ENISO 9000 87,91f.

— DIN ENISO 9001 87,91

— Europiisches Komitee fiir Normung
(CEN) 13,35 ff.

— Lebensmittelhygieneverordnung (LMHV)
88,90

— Maschinenrichtlinie

- Standardisierung 35

Normung international 34, 40 f.

— American Society of Testing Materials
(ASTM International) 41

— International Standard Organisation
(ISO) 39ft.

Normung USA 34, 38

— American National Standards Institute
(ANSI) 38f, 63 ff.

— Hygienic-Design-Normen 59 f.

— National Institute of Standards and
Technology (NIST) 40

13,76 f.

]

Oberflichen

— Adhision 146, 156 f., 166, 193, 352

— Adsorption 146, 164, 168, 351

— amphiphile 149

— Auftriebskraft 187 ff.

— Benetzungsverhalten 147 ff.

— Beschaffenheit 339 ff.

— Chemisorption 146

— dreidimensionale Bilddarstellung 359 ff.
— Ecken 371ff.

— Edelstahloberflichen 359 ff.

— Elastomere 366 f., 370
— elektrostatische Krifte
— Geometrie 370 ff.

164 ft.
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— Grenzflichenspannung 147 ff.

— Haftkrifte 157 ff.

— Hamaker-Konstante 195 f.

— hydrophile 149, 350 f.

— hydrophobe 149, 156 f,, 350 f.

— hygienische Anforderungen 344

— Kapillaritit 152 ff.

— Kapillarkrifte 165 ff.

— Kohision 146 f.

— Koloniebildung von Mikroorganismen
348 f., 352

— Kontaktwinkel 148 ff.

— Korrosionsbestindigkeit 338, 353, 357

— lipophile 149

— Lotuseffekt 156 f., 350

— mikrostrukturierte 156

— nanostrukturierte 349

— Porigkeit 150, 343 f.

— Qualitit 340f., 353, 366 f.

— Rauheit 161 ff.

— Rauheitsprofil

— Rauheitswerte 191 ff.

— Reinigbarkeit 337 f., 344 ff.

— Reinigungseffekte 350 f.

— Rucksprung 373 f.

— selbsttitiges Ablaufen (selfdraining)
378 ff.

— Spalte 375 ff.

— Spreiten von Fliissigkeiten 155 f.

— Spritzbereich 381 f.

— Struktur 150 f., 156 f., 344, 353, 357,
359, 365 f., 467

— Stufenspriinge 373

— Topographie 339, 359

— Totraume 375 ff.

— Trennkrifte siehe Trennkraftmessungen

— Trennversuche 190 ff.

— van-der-Waals-Krifte 160 ff.

— Vorsprung 373 f.

— Wandschubspannung 186, 188

339 ff.

— Welligkeitsprofil 339 f.
— Widerstandskrifte 187 ff.
Winkel 371 ff.

Oberflichenbehandlung 341, 353 ff.

Oberflichenbeschichtungen 343

Oberflichenenergie 193 ff.

Oberflichenmaterialien

— Email 191 ff.

— Kunststoffe 191 ff.

— Metalle 191 ff, 369 f.

Oberflichenspannung 165, 350

Organisationen in Europa 43 ff.

— Active Pharmaceutical Ingredients
Committee (APIC) 70
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Organisationen International

Berufsgenossenschaft Nahrungsmittel
und Gaststitten (BGN) 71

Controlled Environment Testing
Association (CETA) 72

European Chemical Industry Council
(CEFIC) 72

European Federation of Biotechnology
(EFB) 55

European Federation of Chemical
Engineering (EFCE) 55

European Federation of Corrosion (EFC)
55

European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations (EFPIA)

72

European Hygienic Equipment and
Design Group (EHEDG) 38, 43 ff.
European Network for Hygeniec
Manufacturing of Food (HYFOMA) 54 f.
Gesellschaft fiir Chemische Technik und
Biotechnologie (DECHEMA) 43, 55
Institution of Chemical Engineers
(IChemE) 73

Verband Deutscher Maschinen- und
Anlagenbau (VDMA) 43 f,55f.
Verein Deutscher Ingenieure (VDI)

38, 43,57 f.

Verfahrenstechnik und Chemie-
ingenieurswesen (GVC) 58

68 ff.
Dutch Council of Accreditation RvA 63
Food and Agriculture (FAO) 67
International Dairy Foundation (IDF)
43,67 f.

International Society of Pharmaceutical
Engineers (ISPE) 43, 68 f,, 95
Standard Council of Canada (SCC) 63
Welt-Gesundheits-Organisation (WHO)
43,67

Organisationen in den USA 58 ff.

3-A 43f,58ff.

American Biological Safety Association
(ABSA) 70

American National Standards Institute
(ANSI) 38f, 63 ff.

American Society for Microbiology
(ASM) 71

American Society of Heating,
Refigerating and Air-Conditioning
Engineers (ASHRAE) 71

American Society of Mechanical
Engineers (ASME) 43, 64 f.
Association for the Advancement of
Medical Instrumentation (AAMI) 70

— Center for Food Safety and Applied
Nutriation (CFSAN) 12,28

— Food and Drug Administration (FDA)
12,26 f., 60, 69

— Food Safety and Inspection Service
(FSIS) 31

— International Association of Food Industry
Suppliers (IAFIS) 59,72

— International Association of Food
Protection (IAFP) 59

— Institute of Environmental Science and
Technology (IEST) 73

— Milk Industry Foundation (MIF) 59

— National Institute of Standards and
Technology (NIST) 40

— National Sanitation Foundation (NSF)
43, 63 ff.

— Sheet Metal and Air Conditioning
Contractors National Association
(SMACNA) 73

— US Department of Agriculture (USDA)
31

— US Public Health Service (USPHS) 59f.

p

Pharmaceutical Inspection Convention
(PIC) 115

Pharmaceutical Inspection Co-operation
Scheme (PIC Scheme) 115

Polymere siehe Kunststoffe 141

Program Guideance Manual (PGM)

Prozesslinien 507 f.

116

q

Qualification

— Design (DQ) 101

— Installation (IQ) 102
Need Analysis (QNA)
Operational (OP) 102
— Process (PQ) 102
Qualified Hygienic Design (QHD)
Qualifizierung nach GMP 93 ff.
— Handbuch 57

— System 57
Qualititskontrollpunkt (QCP) 89

100

57f.

r

Regulatory Procedures Manual (RPM) 116
Reinigung 80f., 37 f,, 108 f.

— alkalisches Reinigungsmittel 304 f.

— in-place-Reinigung 424, 457, 486
Gleitlager 484 ff.
— Motoren 491, 494
— Reinigbarkeitstests

241, 476



— Spritzreinigung 458 f.

— Sprithreinigung 157, 190

Reinigungsverfahren 128

Rekontamination 424

Risikoanalyse 96 ff.

Risikobewertung fiir Maschinen, Apparate
und Anlagen 75 ff.

— HACCP-Konzept (Hazard Analysis and
Critical Control Points) 16, 87 ff.

— Hygenic Design 82

— Mafinahmen beziiglich Hygienic Design
82

— Produktrisiko 79 f.

— Reinigung 80f.

— Risikoanalyse nach ISO14 159 82 ff.

— Risikoanforderungsklassen 81

— Risikograph fiir Hygienemafinahmen
77 ft.

— Risikoverminderungsfaktoren 81

S

Scherfestigkeit 170, 186
Scherspannung 173 f,, 189 f.
Schmierstoffe 205 f., 273 ff.

— feste 275

- H1 276

- H2 277

- H3 277

— mineralische Schmierdle 274

— pastése 275

- pflanzliche Ole 274

- synthetische Ole 274

— tierische Ole 274

— Whitebook 276

- Zusammensetzung 277 ff.
Schubspannung 172 f,, 175, 186, 189
— Wand-Schubspannung 174 ff.
Schweifleignung 383

SchweilRen 382 ff., 504

— Chromkarbidbildung 384, 393

— CO,-Laserstrahl-Schmelzschneiden 392
— Einfluf auf Gefiige 392 ff.

— Elektronenstrahlschweiflen 389 f.
— Gasschweilen 383, 385

— Heizelementschweiflen 411

— Hygieneanforderungen 399, 414
— Infrarotschweiflen 413

— Korrosionsprobleme 393

— Kunststoffe 410

— Laserstrahlschweiflen 391 f., 414
— Lichtbogenhandschweiflen 385 f.
— Metall-Inert-Gas-Verfahren (MIG) 388
— Plasmaschweiflen (WPL) 388 f.
— Schmelzschweilverfahren 391
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— Stabelektroden 385 ff.

Ultraschallschweiflen 413

Unterpulverschweiflen (UP) 390

Warmgasschweiflen 412

— Wolfram-Inertgas-Schweifsen (WIG)
387 f.

Schweilgeschwindigkeit 387

Schweifnaht 384, 393 £., 396, 504

SchweiRzusatzwerkstoffe 383, 388

Stromungseffekte

— Auftriebskraft 187 ff.

— Diffusion 184f.

— DLVO-Theorie 169

— Feststoffbriicken 170

— Haftkrifte 167 f.

— Konvektion 184 f.

— laminare Stromung 172 ff.

— Oberflichenadsorption 168

— Reynoldszahl 171 ff.

— Rieselstromung 180 ff.

— Rohrstrémung 171 ff.

— Totwasserzonen 182 f.

— Trennkrifte 185 ff.

— turbulente Strémung 174 ff.

- van-der-Waals-Krifte 167 f.

— Widerstandskraft 187 f.

Strémungsgeschwindigkeit

Superhydrophobie 156 f.

178 ff.

t

Thermoplaste 245 ff.

— Anwendungsgebiete 243

— Eigenschaften 244 ff.

— Epoxidharze (EP) 243

— Ethylen-Tetrafluorethylen-Copolymerisat
(ETFE) 253

— FEP 252

— Fluorpolymere 248 ff.

— Perfluoralkoxy (PFA) 252 f.

— Perfluorpropylvinylether (PPVE) 251

— physikalische Werte von Fluorpolymeren
249 ff.

— Polyacrylate (PMMA) 247

— Polyamide (PA) 243, 254, 358

— Polycarbonat (PC) 243, 255, 358

— Polyetheretherketon (PEEK) 243, 255 f,,
358

— Polyethylen (PE) 243, 246, 358

— Polyoxymethylen (POM) 243, 247 f.

— Polypropylen (PP) 243, 246, 358

— Polystyrol (PS) 243, 247

— Polyterephthalat (PET) 256

— Polytetrafluorethylen (PTFE)
248 ff.

191, 243,
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