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Prozesstechnik

gestern - heute - morgen

Nichts ist so stetig wie der Wandel!
Was sich aus jahrhundertelanger,
handwerklicher Tradition entwickelt
hat, muss heute - aufgrund einer
rasanten technischen Entwicklung -
aus einem ganz anderen Blickwinkel
betrachtet werden.

Erfolg basiert in unserer Zeit im
hohen MaBe auf Prozesssicherheit!
Dabei kommt es auf Systemkom-
petenz und ganzheitliche L6sungen
an, kurz gesagt auf einen leistungs-
starken Partner, der liber die Bera-
tung, Planung und Realisierung und
den Service alles aus einer Hand
anbietet.

ESAU & HUEBER ist fiir Unternehmen
aus den Bereichen Brewery, Food, Be-
verage und Biotechnology, Pharma &
Cosmetics ein starker Partner, der sei-
nen Kunden in allen Phasen zur Seite
steht. Ziel ist es, einen Komplettser-
vice zu bieten, der keine Schnittstellen
aufweist. ESAU & HUEBER plant und
baut Hightech-Anlagen, entwickelt
zukunftsweisende Verfahren und
hocheffiziente Prozesstechnik. Dabei
wird auf individuelle Kundenwiinsche
eingegangen. Das gilt sowohl fiir spe-
zielle Verfahrens- und Prozessschritte
als auch fiir die Steuerung und Visuali-
sierung aller Ablaufe.
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Prozesstechnik

ur hochwertigen Produktion von
ZWirkstoffen und Medikamenten

sind in der Arzneimittelherstellung
geschultes Personal und die Zuverlas-
sigkeit der Produktionsanlage unab-

dingbar.

Planung, Fertigung,
Installation

ESAU & HUEBER verfugt Uber jahrzehn-
telange Fertigungs- und Installations-
erfahrung bei Herstellern von pharma-
zeutischen und biotechnologischen
Produkten. Installiert wurden zu Beginn
Medienversorgung und -entsorgung.
Basierend auf diesen Erfahrungen und
dem dafiir erforderlichen Qualitatsbe-
wusstsein, wurde das Produktspektrum
auf die Planung, Fertigung und Installati-
on von Anlagen fur den GMP-gerechten
pharmazeutischen Produktionsprozess
ausgeweitet.

Auch in diesem Bereich wurden in den
letzten Jahrzehnten zahlreiche
anspruchsvolle Projekte durchgeflihrt:

Puffer-Medien-Station

e Ansatzsysteme, stationar und
fahrbar, fUr verschiedenste
Anwendungen

e Mischprozesse

e CIP/SIP, stationar und fahrbar

Adaption von Anlagen

Durch die standigen Produktanpassun-
gen und die geforderten Flexibilisierun-
gen bei den Produktlinien sind die Her-
steller von pharmazeutischen Produkten
gezwungen, die vorhandenen Anlagen
den sich standig verédndernden Rand-
bedingungen anzupassen. Das stellt so-
wohl die Anlagenbetreiber als auch die
Anlagenplaner und -bauer vor besonde-
re Herausforderungen. Die gegebenen
Rahmenbedingungen lassen oft kaum
Platz fUr eine optimale Anpassung der
Systeme. Dies gilt sowohl flr die Ein-
bringung von neuen Anlagenteilen, den
optimalen Betrieb nach dem Umbau als
auch fUr die Zuganglichkeit notwendiger
Wartungen.
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Umbau im Bestand

In vielen Fallen l&uft die Produktion
rund um die Uhr. Das heif3t: Oft muss
die Installation einer neuen oder der
Umbau einer bestehenden Anlage bei
laufendem Betrieb erfolgen; gefordert
sind also minimale Standzeiten und ein
sensibler Eingriff. Dies hat einen hohen
Anspruch an Projekt- und Anlagenpla-
nung zur Folge. ESAU & HUEBER hat
schon viele Projekte in Skidbauweise
umgesetzt und den Umbau im Bestand
sowie die Einhaltung enger Terminplane
hervorragend gemeistert.

Als unabhangiger Planer und Anlagen-
bauer wird die Lieferung eines optima-
len Systems garantiert. Bei Planung
und Bau der Anlagen werden strengste
HSE-Anforderungen erflllt.

Das Unternehmen verflgt Uber eine
eigene Forschungs- und Entwicklungs-
abteilung und unterhalt hervorragende
Kontakte zu den fuhrenden Hoch-
schulen.







Medienversorgung unad
Rohrleitungsboau

ie Herstellung von chemisch
D oder biotechnologisch erzeug-

ten Wirkstoffen erfolgt in einem
streng kontrollierten Umfeld. Vorausset-
zung fUr ein ausgezeichnetes Endpro-
dukt ist eine kontinuierlich hohe Qualitat
der Ausgangsmedien. FlUssige und
gasférmige Ausgangsmedien werden
meist Uber festinstallierte Systeme an
die Ansatzsysteme heran gefuhrt. Nur
durch ein qualitativ hochwertiges Ver-
sorgungssystem kann die spezifizierte
Qualitat am Point-Off-Use kontinuierlich
gewahrleistet werden.

Medienversorgung

ESAU & HUEBER liefert Versorgungs-
systeme, welche eine gleichbleibende
Qualitét des jeweiligen Ausgangsme-
diums sicherstellen. Vom Konzept,
Uber Auslegung, Planung und Realisie-
rung wird, auf Basis der spezifischen
Anforderungen, eine fir den Kunden
angepasste Ldsung entwickelt. Durch
die vorhandene Qualitatssicherung, die
durchgefuhrten Qualitatstests und die
GMP-gerecht ausgefiihrte Dokumenta-
tion wird ein fUr den Betreiber optimales
System installiert.

3

Reinstmedienversorgung

Geplant und installiert werden
* Medienannahmen und Filtra-

tionssysteme
Medienlagerung
Medienférderung
Medienverteilung
e Medientbergabe am Point-

Off-Use

Die genannten Systemteilbereiche wer-
den ausgefuhrt far

e flissige Medien

e gasformige Medien

e unter Druck verflissigte Medien

Im Speziellen wurden bereits zahlreiche
Medienversorgungen fur

e Reinstwasser (PW, HPW, WFI)

e Reinstdampf

e Stickstoff
Sauerstoff
Wasserstoff

e Kohlenstoffdioxid

e FEthanol

e Treibmittel

e Chemikalien
ausgefuhrt.
Die spezifischen Eigenschaften der
Medien mussen bei der Systemge-
staltung berticksichtigt werden. Hierzu
z&hlen unter anderem die gesetzlichen

Vorgaben wie Explosionsschutz, Bun-
desemissionsschutz und andere. ESAU
& HUEBER hat viele solcher technolo-
gisch herausfordernden Projekte erfolg-
reich fur seine Kunden durchgefthrt.

3-D Simulation

Rohrleitungsbau

MaBgeschneiderte und speziell kon-
figurierte Verteilsysteme bilden das
Ruckgrat fur die Versorgung mit Reinst-
medien. ESAU & HUEBER verflgt Uber
jahrzehntelange Erfahrung im Rohr-
leitungsbau in sensiblen Produktions-
umgebungen.

Das Unternehmen hat diese einschlagi-
ge Kompetenz seit Mitte der 80er Jahre
bis heute wiederholt und erfolgreich
eingesetzt.

s e [ s
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Medienentsorgung

ahrend des Herstellungspro-
zesses von Wirkstoffen und
Kosmetika fallen Restmen-

gen von Produkten und kontaminierte
Reinigungswasser an. Diese Art von
Abwasser stellen in der Zusammen-
setzung und Variationsbreite an ein
nachfolgendes Abwasserentsorgungs-
und Behandlungssystem sehr hohe
Anforderungen. Vor der Einleitung

in das 6ffentliche Abwassersystem
mussen diese kontaminierten Flussig-
keiten gesammelt und durch gezielte
MaBnahmen, wie der Behandlung mit
Hitze oder mit Oxidationsmitteln, von
schadlichen Stoffen befreit werden,
sofern nicht eine teure Sammlung und
Zufuhr zu einer zentralen Verbrennung
vorgeschrieben ist.

e

Dekontaminationsanlage

Dekontaminationssysteme

Zur sicheren Gestaltung eines auf den
Kunden zugeschnittenen Systems

und Verfahrensablaufs steht ESAU &
HUEBER auch in einem kontinuierlichen
Austausch mit externen Ingenieurbtros
und Laboren.

Spililstation

™
£

Durch von Kunden definierten Modell-
wassern oder den originalen Abwassern
werden die Entsorgungssysteme und
Verfahren bzw. Verfahrenskombinati-
onen zur Reinigung oder Inaktivierung
des Abwassers getestet.

Auf Basis der dokumentierten Test-
ergebnisse wird die Wirtschaftlichkeit
berechnet. Durch diese Verfahrensweise
wird sichergestellt, dass die techno-
logisch, 6kologisch und 6konomisch
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beste Losung fur den Kunden gefunden
wird.

Durch die zahlreichen Projekte in den
letzten Jahren sammelte ESAU & HUE-
BER eine groBe Menge an Erfahrungen,
die fur die Kunden gewinnbringend
umgesetzt werden.

Neutralisationsanlage






Tanks

KE Tankbau GmbH aus Vécklamarkt

bedienen wir den Markt fur hochqua-
litativen und individuellen Anlagenbau
in der Pharmaindustrie. EDELSTAHL-
BEHALTER IN PERFEKTION - das ist
dabei das Motto des Tankbauspezialis-
ten aus Osterreich.

I n enger Zusammenarbeit mit der HIN-

Auf einer Produktionsflache von Uber
3.000 m?2 werden jahrlich bis zu 150
Tanks und Sonderbehélter fir die Phar-
maindustrie in ganz Europa gefertigt.

Die Edelstahlbehalter werden individuell
und anwendungsspezifisch in Form und
Ausstattung konzipiert und gefertigt. Die
begleitenden Qualitatssicherungsmas-
nahmen und die Qualitatsprifungen
durch unabhéangige externe Prifstellen
garantieren die hdchste Produktquali-

tat. Verwendet werden dabei sdmtliche standards der HINKE Tankbau GmbH,
gangigen Edelstahllegierungen — ganz benannt:
nach den Winschen unserer Kunden.
e ENISO 9001:2015
Die folgenden Zertifikate seien hierbei, e AD 2000 Merkblatt HPO
im Zusammenhang mit den Qualitats- e Modul A2, C2 gem. DGRL2014/68/EU
o ONORM EN ISO 3834-2
e § 51 Druckgerategesetz
e EN 1090-1:2009+A1:2011

hinke






Automation

it einem auf den jeweiligen PP [ P [l rom l
Anwendungsfall zugeschnitte- bitoiaile |||~ e e
nen Prozesssystem werden die  essem| e | e | m | e | ew | mers | SESK ) mowe | weo | @8 | wmo | e |

Weichen gestellt flr einen nachvollzieh-
baren und wirtschaftlichen Produktions-
prozess. Das speziell auf die jeweilige
Aufgabenstellung maBgeschneiderte
Leitsystem unterstitzt umfassend

den gesamten Produktionsablauf,

zum Beispiel bei der Steuerung von
Batch-Prozessen und Materialflissen.
Die optimale Automatisierungstechnik
kann man jedoch nur finden, wenn das
Verstandnis flr den gesamten Produkti-
onsablauf vorhanden ist.

ESAU & HUEBER verflgt Uber dieses in

Jahrzehnten erworbene Know-how und

|8sst es in die Planung und Fertigung

der Anlagen einflieBen. ) s s W e g
Damit werden hochste Anspriiche an | N =T
Maschinenbau, Mess- und Regeltech- ke | 1225 L s 00 L

nik sowie Automation erfullt. e e
Automatisierungsprojekte werden von e

der Konzeption bis zur Inbetriebnahme
auf den jeweiligen Einzelfall zuge-
schnitten. Dabei spielt es keine Rolle,
ob es sich um einzelne Anlagen bzw.
Anlagenkomponenten handelt oder um
Gesamtsysteme.

Gar- / -
Lagerkeller
'

Sudhaus D Hefema-

nagement

WinBrew®
Rohstoff- Prozessleitsystem
| handling

rae

]

j Reinigung c Abﬁ]llung'
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Qualitatsmanagement

Nachhaltigkeit

ESAU & HUEBER sieht sich in seinem
Handeln den eigenen Mitarbeitern und
den spéteren Betreibern von Anlagen
gegenuber verpflichtet. Strengste HSE-
Anforderungen werden bei Planung und
Bau unserer Anlagen stets erfillt.

Hochster QualitGtsanspruch

Uber Erfolg oder Misserfolg eines Unter-
nehmens entscheidet nicht nur die
Qualitat der unterschiedlichen Einzelleis-
tungen: Eine ebenso groBe Rolle spielen
die Bereitschaft und Fahigkeit, flexibel,
innovativ und schnell auf Verdnderungen
und Winsche von Kunden und Méarkten
zu reagieren. Dies ist eine komplexe
Anforderung, die nur mit einem wir-
kungsvollen Qualitdtsmanagementsys-
tem zu erflllen ist. Als Nachweis seiner
Kompetenz und Leistungsfahigkeit ist
ESAU & HUEBER nach DIN EN ISO
9001 zertifiziert.

Umweltbewusstes Wirtschaften ist heute
wichtiger denn je.

Effizienter Energie- und Rohstoffeinsatz,
Abfallminimierung und gezielte Risiko-
vorbeugung — all das sind Selbstver-
standlichkeiten bei ESAU & HUEBERS
taglichem Handeln.

Fertigung und Montage

Alle Systeme werden nahezu ausschlie3-
lich in Edelstahl erstellt. Die Ablaufe
innerhalb der Fertigung werden durch
das Qualitdtsmanagement von ESAU &
HUEBER gesteuert und sind gemaB ISO
9001 geregelt.

Zur Sicherstellung der Qualitéat werden
soweit als moglich die Systeme am Fir-
menstandort vorgefertigt und getestet.
Der Kunde hat jederzeit die Moglichkeit,
die AusfUhrung und die Eigenschaften
seines Systems durch einen
Factory-Acceptance-Test (FAT)

zu prifen. Um eine reibungslose Integ-
ration der Systeme beim Kunden in die
Produktion zu gewahrleisten, wird die
Integration durch eigenes Montageper-
sonal durchgefihrt. Im Anschluss daran
wird eine

Installations-Qualifizierung (1Q)
durchgefuhrt. Durch eigene Verfahrens-
ingenieure kann gemeinsam mit dem
Kunden ein

Site-Acceptance-Test (SAT) und eine
Operation-Qualifizierung (0Q)
durchgefuhrt werden. Somit wird sicher-
gestellt, dass das System, beginnend
vom Design bis zur verfahrenstechni-
schen Inbetriebnahme, schlUsselfertig an
den Kunden Ubergeben werden kann.

Materialien und Arbeifsweise

ESAU & HUEBER wahlt die Werkstoffe
fur die Anlagenkomponenten auf Basis
der Kunden- und Verfahrensvorgaben
aus. Fur Pharma- und biotechnologische
Anlagen werden meist Komponenten
geméB des Hygienestandards EHEDG
(European Hygienic Engineering &
Design Group) ausgewahlt, da hierdurch
eine sichere Reinigung im eingebauten
Zustand (CIP/SIP) garantiert ist.

Verwendete Edelstahl- und metallische
Sonderwerkstoffe

e 304 (1.4301)

3161 (1.4404, 1.4435)

316Ti (1.4571)

904L (1.4539)

Titanlegierungen

Hastelloy

Verarbeitungsweisen Edelstahlwerkstoffe:

e WIG-(Wolfram-Inert-Gas) Hand-
schweiBen geman DIN

e WIG-Automatenschweien gemani
DIN

Die Dokumentation der Schweinaht-
qualitat erfolgt Uber standardisierte
Ablaufe und Vorlagen auf Basis der
Kundenvorgaben.

ESAU & HUEBER ist als Hersteller nach
AD2000-Merkblatt HPO und DIN EN
ISO 3834-2 Uberprift und hat damit die
schweiBtechnischen und organisatori-
schen Voraussetzungen zur Fertigung
von Druckgeraten gemaBl Druckgeréte-
richtlinie 2014/68/EU.

Die Qualitat der durchgefuhrten Schwei-
Bungen wird durch einen hausinternen

Schweilfachmann (SFM), nach DVS-
[IW1170, Uberwacht. Alle Schweiler
mussen dartber hinaus regelmaBige
TUV-Priifungen ablegen. Dies gilt maB-
geblich flr den Edelstahlbereich.

Far die Durchfihrung von zerstérungs-
freien Prifungen steht ein zertifizierter
Prifer, nach DIN EN ISO 9712, VT Stufe
2, zur Verflgung.

Qualitatstests

ESAU & HUEBER verfugt Uber eigene
Messtechnik und Logistik zum Uberpru-
fen der Qualitat von zugelieferten und
selbstgefertigten Teilen und Anlagen.

So stehen zum Beispiel Geréate zur
Durchfthrung von folgenden Messungen
zur Verflgung:

Restsauerstoffmessung
Oberflachenrauhigkeitsmessung
Endoskopie
Delta-Ferritgehaltmessung
Druckhaltetest

Dichtigkeitstest durch Helium-Leak-
Test

Restfeuchtemessung

¢ Riboflavintest

e Rontgenprifung (extern)

Dokumentation und
Qualifizierung

Nicht nur eine Produktion nach héchsten
QualitdtsmaBstaben und deren Kontrolle
ist entscheidend. Auch eine nachvoll-
ziehbare Dokumentation stellt eine un-
verzichtbare Grundlage fUr den Einsatz
einer Anlage in der Pharmaindustrie dar.

e Bauteilspezifikationen
e URS/DQ/IQ



ESAU&HUEBER

Esau & Hueber GmbH Tel.: +49 8252 8985-0
Kapellenweg 10 Fax: +49 8252 8985-85
86529 Schrobenhausen info@esau-hueber.de

www.esau-hueber.de

3 www.esau-hueber.de



