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LIFE SCIENCE

Leben ganzheitlich schutzen.

Mehr als 60 Jahre Erfahrung

Weiss Technik Unternehmen gehoéren zu der
weltweit agierenden Schunk Gruppe und
bestehen aus den Unternehmensbereichen
Weiss Klimatechnik, Weiss Umwelttechnik,
Votsch Industrietechnik sowie der Weiss
Pharmatechnik. Diese ist spezialisiert auf die
Entwicklung von technischen Produkten und
Verfahren fir die pharmazeutische, chemische
und kosmetische Industrie.

Der Bereich Life Science erforscht Prozesse und Strukturen von Lebewesen. Ziel ist, Leben Seite 4/5 Leistungsspektrum
durch die Entwicklung und Herstellung neuer Medikamente, optimierter Medizinprodukte Seite 6/7 Personen und Produktschutz
und individueller Therapien zu schiitzen und zu verbessern. Mit technischen Produkten und Seite 8/9 Systeme und Anwendungen
maBgeschneiderten Losungen unterstiitzen wir Unternehmen, Labore und Forschungsinsti- Seite 10/11 Systeme und Anwendungen
tute dabei, diese Ziele sicher und nachhaltig zu erreichen. Seite 12/13 Anwendungsbeispiel Schweizer Pharmakonzern
Seite 14/15 Reinrdume
Partner fiir Produktion und Forschung Seite 16/17 Produktspektrum
SeIte 18/19 s Anwendungsbeispiel Ursapharm
Wir verfligen ber umfassendes Fachwissen und tiefgehende Branchenkompetenz. Damit ermog- Seite 20/21 s Stabilitatspriifung
lichen wir unseren Kunden naturwissenschaftliche Erkenntnisse erfolgreich umzusetzen, ihre Pro- SeIte 22/23 s Produktspektrum
duktion noch sicherer zu machen und die Produktqualitdt nachhaltig zu erhéhen. Als zuverldssiger S@ITE 24/25 o Warmetechnik
Partner von Forschung und Industrie setzen wir dabei seit mehr als 60 Jahren neue MaBstadbe. SQITE 26/27 s Systeme und Lésungen
SEItE 28/29 s Anwendungsbeispiel Recipharm
. . . SEItE 30/3L e Zugtests zur Materialpriifung
Umwelt-, Warme-, Klima- und Pharmatechnik . -
Seite 32/33 Phytomedizin
Unser vielseitiges und erprobtes Produkt- und Leistungsspektrum umfasst Spezialldsungen in den Seite 34/35 s Service

Bereichen Personen- und Produktschutz, Reinraum und Stabilitatsprifung, HeiBluftsterilisation,
Zugtests zur Materialpriifung und Phytomedizin. Unsere Lésungen erflillen oder Gbertreffen alle
relevanten Richtlinien und Branchenstandards. Dariiber hinaus bieten wir unseren Kunden ein
individuell abgestimmtes Serviceprogramm von der Entwicklung bis zum After Sales-Service.



Vielfaltige Losungen
flur besondere Arbeitsbedingungen.

PERSONEN- UND PRODUKTSCHUTZ

¢ WIBObarrier®

e WIBOjekt®

¢ WIBOjekt® economy

e BDK Laminar Flow-Werkbdnke
¢ |solatoren

e Filter Fan Units

REINRAUME

¢ Schlisselfertige Reinrdume
¢ Reinraumarbeitsplatze

¢ LUftungs- und Klimatechnik
¢ Schleusensysteme

¢ GMP-Qualifizierung

¢ Klimakompaktgerate

STABILITATSPRUFUNG / PHOTOSTABILITATSPRUFUNG

¢ Pharma 280, 600, 1300, 2000
¢ Pharma 250L, 500L
¢ Begehbare Prifkammern

¢ Standard-Klimaschranke fir sonstige Anwendungen
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WARMETECHNIK

¢ HeiBluftsterilisatoren VHS, VHSF

¢ Reinraum Wdrme- und Trockenschranke VTF
e Vakuumtrockner VVT

e EX-Trockner VFT 60/90, VTUW

ZUGTESTS ZUR MATERIALPRUFUNG
e Klimakammern ETE und EKE

PHYTOMEDIZIN
* Fitotron® SGC, HGC, SGR, CGR

LEISTUNGSSPEKTRUM



PERSONEN- UND PRODUKTSCHUTZ

Sicherheit am
Arbeitsplatz erhohen.

Mitarbeiter, Produkte und Prozesse
zuverlassig schiitzen.

Im Bereich Personen- und Produktschutz entwickeln
und fertigen wir technisch anspruchsvolle Reinluft- und
Containment-Systeme fiir Labore, Forschungseinrichtun-
gen, die chemische und pharmazeutische Industrie.

MaBgeschneidert, innovativ, zuverldssig

Unsere Kunden profitieren von unserer langjahrigen Erfah-
rung bei der Losung unterschiedlichster Spezialaufgaben.
Wir passen unsere Produkte auf die individuellen Anfor-
derungen an. Bei Bedarf entwickeln und produzieren wir
neue technische Lésungen. Diese schiitzen Mitarbeiter vor
gefahrlichen Substanzen und sichern Produkte vor Verunrei-
nigungen.

Unsere Produkte und Leistungen

Produkt- und Personenschutz
Sicherheits- und Laborarbeitsplatze
Reinluftschleiertechnik

Beratung, Konzeption und Ausfiihrung
Service, Wartung und Instandhaltung




Systeme und Anwendungen.

Erprobte Systemldsungen fiir anspruchsvolle Einsatzzwecke.

Mit unserem WIBOjekt® und WIBObarrier® Prinzip bieten
wir die optimalen Grundlagen fiir den zuverldssigen
Schutz am Arbeitsplatz. Die Systeme sind skalierbar
und kénnen je nach Anforderung individuell angepasst
werden.

Bei der Entwicklung der WIBObarrier®-Systeme
wurde groBer Wert auf die Einhaltung von
Produktexpositionen gemdR OEL-Level sowie
Reinluftqualitaten nach DIN EN ISO 14644-1

gelegt. Die Systeme sind in geschlossener
(CCS - Closed Containment System) und in
offener Form (OCS - Open Containment Sys-
tem) erhaltlich.

Das Weiss WIBObarrier®-Prinzip

Unsere WIBObarrier® Sicherheitsarbeitsplatze wurden fir
die speziellen Anforderungen beim Um- und Abftllen, beim
Probenzug und beim Verwiegen von pharmazeutischen Pro-
dukten entwickelt. Bei Bedarf kénnen sie mit individuellem
Zubehor erganzt werden.

Die WIBObarrier® Sicherheitsarbeitsplatze arbeiten nach
einem Drei-Zonen-Prinzip. Die im vorderen Haubenbereich
integrierten Auslassdiisen erzeugen einen stabilen Rein-
luftschleier. Dieser trennt und schutzt Mitarbeiter, Produkt
und Umgebungsraum. Dariiber hinaus erfasst er zuverlassig

Partikel, die vom Mitarbeiter durch Eingreifen in den Arbeits-

bereich freigesetzt werden. Im Produktbereich selbst zieht
ein Barriereschleier austretende Partikel an und leitet sie
direkt in die Ansaug6ffnungen.

WIBOjekt® Prinzip

WIBOjekt® Sicherheitsarbeitsplatze schiitzen Produkte,
Mitarbeiter und das gesamte Umfeld zuverlassig. Dabei
wird durch speziell geformte Luftauslasse ein Reinluft-
schleier erzeugt. Dieser erfasst gefdhrliche Schadstoffe
wie Gase oder luftgetragene Produktstdube zuverldssig
und flihrt sie der Riickwandabsaugung zu.

PERSONEN- UND PRODUKTSCHUTZ

WIBOjekt® Arbeitstische und Freiarbeitspldtze

Die Arbeitstische und Freiarbeitsplatze sind in unterschied-
lichen Ausfiihrungen und mit zahlreichen Zusatzoptionen
erhaltlich. Sie verfuigen ber spezielle an Haube, Riickwand
bzw. Tischvorderkante angebrachte WIBO®-Ejektordiisen.
Diese sind in Ausflihrung, Form, Richtung und Einstellung
exakt aufeinander abgestimmt und erzeugen einen Rein-
luftschleier.

Die Filter sind kompakt Uber die gesamte Riickwand inte-
griert. Die groBen Anstromflachen sichern dabei niedrige
Filterbelastungen, der Filterwechsel erfolgt einfach und
bequem vom Arbeitsplatz aus. Die direkte Erfassung und
Reinigung der kontaminierten Abluft verhindert lange
Abluftwege, Ablagerungen von Schadstoffen sowie Kreuz-
kontaminationen.



PERSONEN- UND PRODUKTSCHUTZ

Systeme und Anwendungen.

Weitere Spezialldsungen zum Schutz von Personen und Produkten.

Weiss WIBOjekt® economy
Sicherheits- und Laborarbeitsplatze

Die WIBOjekt® economy Sicherheits- und Laborarbeitspldtze sind optimal
fir den Personen- bzw. Raumschutz geeignet und genau auf die besonders
strengen Sicherheitsauflagen in Laboren abgestimmt. Die Sicherheits-
Arbeitsbox arbeitet nach dem patentierten WIBOjekt®-Luftfiihrungsprinzip.
Dieses baut einen stabilen Reinluftschleier auf und erméglicht hiertiber das
sichere Arbeiten mit Gefahrenstoffen.

Gehduse und Rahmengestell bestehen aus einer unempfindlichen Aluminium-
legierung mit zusatzlichem Eloxal-Korrosionsschutz und einer hochwertiger
Beschichtung. WIBOjekt® economy Arbeitsplatze sind in unterschiedlichen
Ausfiihrungen erhaltlich und bei Bedarf auch in Reinraum- oder EX-Schutz-
ausfihrung erhaltlich.

BDK Laminar-Flow-Reinluft-Werkbanke

BDK Laminar-Flow-Reinluft-Werkbdnke sind in den Varianten Produktschutz
sowie Produkt- und Personenschutz erhaltlich. Reinluft-Werkbanke zum
Produktschutz sind wahlweise mit horizontaler oder vertikaler Luftver-
drangungsstromung erhdltlich. Laminar-Flow Reinluftwerkbdnke fiir den
Produkt- und Personenschutz arbeiten mit dem Umluft-Prinzip und sind
ausschlieBlich mit vertikaler Luftstromung im Arbeitsbereich verfiigbar.

Fur besonders hohen Produktschutz lassen sich BDK Laminar-Flow-Module
MVF und FFM zu Anlagen beliebiger GroBe kombinieren. Alle Module ent-
sprechen der Reinraumklasse 5 nach ISO 14644-1 bzw. Reinheitsklasse 3
nach VDI 2083.

Isolatoren

Isolatoren werden immer dann benétigt, wenn eine kontrollierte Atmosphadre
isoliert von der Umgebung geschaffen werden muss und gleichzeitig ein

hoher Produkt- bzw. Mitarbeiterschutz erforderlich ist. Beispiele hierfur sind
mikrobiologische Laboratorien, Feststoffbetriebe und die Wirkstoffproduktion.

Je nach Einsatzgebiet werden Isolatoren im Unterdruck fiir Personen- und
Umgebungsschutz oder im Uberdruck ausschlieBlich fiir den Produktschutz
betrieben. Die Andock-Doppelschleusen sind in vier verschiedenen GréBen
lieferbar und mit Modellen anderer Hersteller problemlos kompatibel. Speziell
entwickelte Andocksysteme und Handschuheingriffringe sind im Lieferum-
fang enthalten.
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Anwendungsbeispiel
Schweizer Pharmakonzern.

WIBObarrier® Umfillstation fir High Containment-Bedingungen.
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Die Arbeit mit aktiven Wirkstoffen erfordert ein hohes MaB an Sicherheit. Be-
sonders risikobehaftet sind das Einbringen von Gebinden und das Andocken von
Behdltern. Wir bieten flexible Containment-Systeme mit bewdhrter WIBObarrier®
Luftfiihrungstechnik. Diese ermoglichen es Mitarbeitern gefahrlos, auch bei
gedffneten Frontscheiben zu arbeiten.

Individuell entwickelt und realisiert

Die WIBObarrier® Umftllstation wurde speziell fir das halbautomatische Um- und Ab-
flllen pharmazeutischer Wirkstoffe und Hilfsstoffe bis OEB 5 konzipiert. Sie besteht
aus einer Materialschleuse zum Einschleusen der Gebinde, einer Umftillkabine fir die
Aufgabe der Produkte, einer Abflllkabine mit integriertem Pulver-Transfer-System so-
wie einer angedockten Container-Station mit Doppelklappensystem fiir die Abfillung
der Produkte.

Effektivitdt und Flexibilitat

Die WIBObarrier® Umftllkabine bietet unserem Kunden, einem groBen Schweizer
Pharmakonzern, zwei klare Vorteile: Sie erméglicht das sichere Arbeiten und bietet
ausreichend Flexibilitat fir effektive Prozesse. So haben Mitarbeiter (iber die gesamte
Breite Zugriff. Gleichzeitig ist das pharmazeutische Produkt vor Kontaminationen
geschiitzt und die Reinheit gesichert.

€infach umfiillen unter komplexen Bedingungen

Pulverférmige Stoffe werden in Gebinden (ber eine Rollenbahn mit Materialschleu-
se und gegeneinander verriegelten Hubtoren unidirektional in den Schutzbereich
eingeschleust. Samtliche Arbeitsschritte konnen bei geschlossener Frontscheibe
durch Handschuheingriffe erfolgen. Eine Hubvorrichtung mit Kippfunktion sichert

das komfortable Handling. Nach dem Einschleusen wird das Gebinde gedffnet. Der
Inhalt wird per Sauglanze und Schlauchleitung zum Behadlter des Vakuumférderers

in die Abfullkabine geleitet. Unterhalb des Behdlters befindet sich die angedockte
Container-Station, die die Befiillung tiber ein GMP-gerechtes Doppelklappensystem
ermoglicht. Kleinere Mengen an pharmazeutischen Hilfsstoffen kdnnen Mitarbeiter
Uber ein Handventil mit angeflanschtem Trichter hinzugeben. GroBere Mengen Hilfs-
stoffe ohne Gefdahrdungspotential werden Uber eine zweite Sauglanze direkt aus dem
Anliefergebinde auBerhalb der Anlage zur Abfiillung gefordert.
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PERSONEN- UND PRODUKTSEHUTZ

Mit Hilfe des innovativen weisstechnik WIBObarrier®
Luftfiihrungssystems wird ein hoher Produktschutz
erreicht. Bei geschlossenen Frontscheiben hat die
Reinluft mindestens die Qualitdt ISO 5 nach DIN EN
ISO 14644. Der stabile Barrier-Schleier gewahrleis-
tet selbst bei gedffneten Frontscheiben ein Sicher-
heitslevel von OEB 4.




Pharmazeutische Produkte schutzen.

Individuelle Reinrauml6ésungen fiir unterschiedlichste Anforderungen.

REINRAUME

Bei der Herstellung pharmazeutischer Produkte hat eine
partikelarme und mikrobiologische Reinluft oberste Prio-
ritat. Dabei konnen die konkreten Anforderungen an die
Reinluft abhadngig von Produkt und Produktionsprozess
deutlich variieren.

Wir planen, produzieren, liefern und qualifizieren schliissel-
fertige und normgerechte Reinraume genau nach Kundenan-
forderungen. Diese ermdglichen eine sichere Produktion und
erfillen alle nétigen Sicherheitsanforderungen zuverlassig.

Unsere Produkte und Leistungen

¢ Neubau und Upgrade von Reinraumen
e Liftungs- und Klimatechnik
Schleusensysteme
Monitoring und GMP-Qualifizierung

Service und Instandhaltung
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REINRAUME

Produktspektrum.

Erprobte Speziallésungen fiir die pharmazeutische Produktion.

Die Einrichtung eines GMP*-Reinraums erfordert die enge Zusammenarbeit von Auftraggeber, Fachplaner,
Hersteller und zustandiger Aufsichtsbehérde ab dem ersten Planungsschritt. Wir sichern die reibungslose
Zusammenarbeit vom Konzept bis zur Ubergabe des schliisselfertigen, qualifizierten Reinraums.

T
I
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*GMP (Good Manufacturing Practice)

MaBgeschneiderte Reinrdume

Als Spezialist fir Klimatechnik sichern wir
Uberdies die Klimatisierung von Reinrdumen.
Unsere Gerdte werden exakt auf das Anla-
genkonzept abgestimmt und bieten Vorteile,
indem sie Energie sparen und die Betriebs-
kosten reduzieren.

Personen- und Materialschleusen

Reinraumschleusen dienen dem kontrollier-
ten Ein- und Ausschleusen von Personen,
Materialien oder Produkten zwischen Rau-
men mit unterschiedlicher Reinheitsklasse
und Druckniveau. Um Kontaminationen des
reinen Bereiches durch luftgetragene Par-
tikel zu verhindern, kann dabei immer nur
eine Tur gedffnet werden.

Monitoring und GMP-Qualifizierung

Reinrdume missen zuverldssig rein sein - immer und tberall.
Aus diesem Grunde ist die Qualifizierung von Anlagen und
Rdaumen im pharmazeutischen Einsatz Pflicht und zentraler
Bestandteil der Good Manufacturing Practice (GMP). Mit
unserer innovativen Messtechnik erfassen, tiberwachen und
dokumentieren wir die fir den Reinraumbetrieb kritischen
Parameter. Hierzu zdhlen und identifizieren Partikelmesser
kleinste partikuldre Verunreinigungen. Wird ein definierter
Grenzwert Gberschritten, wird ein Alarm ausgeldst.

Um Risiken zu vermeiden und den qualifizierten Status der
Anlage langfristig zu sichern, warten und prifen unsere
Serviceexperten alle relevanten Punkte regelmaBig.
Gemeinsam mit unserem Qualifizierungsteam stellen diese
auch sicher, dass der Betrieb des Reinraums unter Einhaltung
aller gesetzlichen Vorschriften geschieht.
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MaBgeschneiderte Reinraumklimatisierung

Karl-Heinz Lotz, Leiter des Unternehmensbereichs Cleanroom bei Weiss Klimatechnik: ,Wir arbeiten bei
der Planung und Konzeption der Reinraumklimatisierung sehr eng mit unseren Kunden und Fachplanern
zusammen. Wir kennen die Erfordernisse beim Personal- und Materialfluss, sowie die Anforderungen einer
notwendigen GMP-Umgebung bei den entsprechenden Produktionsprozessen unserer Kunden.”

b
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REINRAUME

Anwendungsbeispiel Ursapharm.

Schliisselfertige Reinraume fiir Augentropfen und Nasensprays.

Als Medikamenten-Hersteller muss Ursapharm Arzneimittel in Saarbriicken strenge nationale
und internationale Qualitdtsvorgaben erfiillen. Die Augentropfen und -salben sowie Nasen-
sprays werden seit 2002 mit GMP-konformer Reinraumtechnik aus dem Hause

Weiss Klimatechnik hergestellt.

Hoéchste Reinheit garantiert

In den hochmodernen Reinraumanlagen gelangen fliissige Arzneimittel iber mehrere Material-
schleusen in den Reinraumbereich A, wo sie automatisch in Flaschen abgefllt werden. Unsere
speziell fur diesen Produktionsprozess konzipierte raumlufttechnische Anlage wurde so ausgelegt,
dass sie die Anforderungen der EU-GMP-Richtlinie gemaB der Klassen A-D erftllt. Da das Produkt
offen abgeflllt wird, ist die hdchste Reinheitsklasse A erforderlich. Unter diesen Bedingungen
und aufgrund der patentierten Pump- bzw. Flaschensysteme kann auf die Zugabe von Konservie-
rungsstoffen verzichtet werden.

Sicheres Reinraumkonzept

Die Reinraumkabine wurde aus speziellen glatten, undurchlassigen sowie abriebfesten Wand-
und Deckensystemen gebaut. Der Zugang in die Bereiche A bis D erfolgt tber separate Schleu-
sensysteme flr Personal und Material. Die Reinheitsklassen C und D werden durch eine turbulente
Mischliftung gewdhrleistet. Die Zuluft gelangt Gber Deckenluftdurchldasse mit HEPA-Filtern der
Klasse H14 in die Reinrdume. Uber zusatzliche Filter-Fan-Units (FFUs) mit HEPA-Filtern werden
die Luftwechselraten der Raume gesichert. Das System erreicht eine hohe Durchmischung von
Rein- und Raumluft und verhindert dabei gleichzeitig Zugluft. Auch der Abflllbereich in Reinraum-
zone A in B ist vollflachig mit FFUs ausgestattet.

Betriebssicherheit zuverldssig gewahrleisten

Entsprechend der GMP-Regularien sind die Reinraumbereiche in Druckstufen unterteilt. Dies
verhindert das Eindringen kontaminierter Umgebungsluft. Feuchtigkeit, Raumdruck, Luftge-
schwindigkeit und Temperatur werden Uber ein installiertes Monitoringsystem unabhangig vom
Regelungssystem der Liftungstechnik tiberwacht. Die Ferniiberwachung der Anlage wird durch
ein Online-Alarmsystem gesichert. Nach der Planung und Realisierung des Projektes haben wir
auch die Verantwortung fir den Service der reinraum- und lGftungstechnischen Anlagen Uber-
nommen. Dieser umfasst neben anfallenden Wartungsarbeiten auch die nach GMP notwendigen
Erst- und Requalifizierungen der Reinrdume.
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Optimale Testbedingungen schaffen. =

Stabilitatsprifsysteme fir pharmazeutische Produkte.

Arzneimittel unterliegen in Deutschland besonders strengen Richtlinien. Durch
falsche Lagerung kdnnen diese Produkte ihre Wirksamkeit verlieren. Daher muss
die Stabilitdt von Wirkstoffen und Medikamenten in Langzeitpriifungen unter
definierten klimatischen Bedingungen nachgewiesen werden.

N .
weisstechnik

Zuverldssige Test-Technik

Wir bieten unseren Kunden zuverldssige Prifsysteme, mit denen die Stabilitdt von
pharmazeutischen Produkten sicher und entsprechend der gesetzlichen Vorgaben

gepruft werden kann. Unser Produktspektrum reicht von Anlagen im LabormaBstab
bis hin zu begehbaren Klimakammern fir Langzeitpriifungen. Alle Systeme verfiigen
Gber die notwendigen Dokumentationsmoglichkeiten nach FDA 21 CFR Teil 11 sowie
€U GMP (Annex 11) und erfillen die ICH-Richtlininen Q1A bzw. Q1B sowie nationale
und internationale Vorgaben. Hierzu gehdren unter anderem WHO, FDA und CPMP.

Unsere Produkte und Leistungen

e Klimaschranke und begehbare Klimakammern zur Stabilitatsprifung
Photostabilitatsprifschranke
Wechselklimatestschranke
Qualifizierungs- und Validisierungsdienstleistungen
Schulungen, Wartung und After Sales Services

20



Alle Anforderungen sicher erfullen.

Stabilitatsprifgerate fir Testlabors.

22

Wir bieten unseren Kunden ein umfangreiches Standardprogramm an Klimaschranken und
begehbaren Stabilitdtstestraumen. Dariiber hinaus planen und entwickeln wir individuelle
Loésungen fiir unterschiedlichste Volumina und Bauformen. Zusatzlich bieten wir alle not-
wendigen Services fiir die Qualifizierung und Dokumentation der Anlagen.

Stabilitatspriifung fiir Labore

Unsere Stabilitatsprifschranke Pharma 280, 600, 1300 und 2000 wurden speziell fir die Anfor-
derungen von Stabilitatspriflaboren entwickelt. Sie decken alle grundlegenden Anforderungen
der offiziellen Empfehlung ab und unterstitzen eine Reihe weiterer Spezialanwendungen.

Zur Befeuchtung arbeiten unsere Systeme mit einem patentierten System, das permanent von
einem Elektronikmodul Giberwacht wird. Es produziert sterile Feuchte, die mit einem kapazitiven
Feuchtesensor ermittelt wird.

Reproduzierbare Temperatur- und Klimaprifungen direkt am Arbeitsplatz erméglicht das um-
fangreiche Programm von Klimaschranken. Diese duBerst kompakten Losungen sind besonders
leistungsfahig.

STABILITATSPRUFUNG

Photostabilitdtspriifschranke

Die Photostabilitatsprifschranke Pharma 250-L und Pharma 500-L zeichnen sich durch ideale
Licht-, Temperatur- und Feuchteverteilung aus und liefern zuverlassig reproduzierbare Licht- und
Klimabedingungen.

Die Beleuchtungseinrichtungen entsprechen der ICH-Richtlinie Q1B Option 2. Sie erlauben es,
Photostabilitdtstests in weniger als 100 Stunden durchzufiihren. Alle Proben werden dabei im
gleichen Abstand zur Lichtquelle gelagert und durch ein spezielles Licht/UV-Filtersystem gleich-
maBig bestrahlt. Die zusdtzliche Installation von Licht- und UV-Sensoren ermdglicht die Aufzeich-
nung der Bestrahlungswerte, so dass eine Lichtwertintegration durchgeflihrt werden kann.
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WARMETECHNIK

| i Zuverlassige
Sterilisation.

5§ — Warmetechnik fir

3 den pharmazeutischen Bereich.
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Zuverldssige Warmetechnik sichert die besonders hohen

Qualitdtsanforderungen in der chemischen und phama-

zeutischen Industrie. Wir bieten unseren Kunden GMP-

und FDA-gerechte Trockenhitzesterilisatoren sowie

Vakuum Warme- und Trockenschranke fiir unterschied-
N~ lichste Einsatzzwecke.
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Hocheffiziente HeiBluftsterilisation
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3 Die Trocken-Hitze-Sterilisation bietet Unternehmen eine
7" Reihe von Vorteilen. Da ausschlieBlich heiBe Luft eingesetzt
wird, kann selbst bei hohen Temperaturen zuverlassig
sterilisiert werden. Der zusatzliche Einsatz von Chemikalien
ist nicht erforderlich. Je nach Hitzegrad verlauft der Steri-
lisationsvorgang dabei um ein Vielfaches schneller als bei
i anderen Verfahren. Das spart Zeit und reduziert die Kosten.
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Unsere Produkte und Leistungen

* Reinraum-Sterilisatoren

* Reinraum-Wdrme- und Trockenschrdnke

e Vakuum-Wadrme- und Trockenschranke

* Explosionsgeschiitzte Warme- und Trockenschranke
e GMP- und FDA-gerecht

¢ Qualifizierung - Dokumentation

e Service, Wartung, Instandhaltung

25
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Systeme und Losungen.

Hoéchste Hygieneanforderungen sicher erfillen.

26

Trockenhitzesterilisatoren VHS

Unsere VHS Sterilisatoren mit einer Nenntemperatur bis
300 °C sind vielseitig einsetzbar und erfillen die Anforder-

ungen der Reinraumklasse ISO 7 gemdB DIN EN ISO 14644-1.

Die groBe Palette an Standardmodellen ermdéglicht die Ste-
rilisation von kleinen Teilen und groBen Behdltern. Je nach
GroBe sind sie fur Beschickungswagen mit Horden geeignet
und ermdglichen ein besonders einfaches Handling.

Neben unseren Standardprodukten fertigen wir individuelle
Gerateldsungen flr spezielle Anforderungen und Dimensi-
onen. Ein Beispiel hierflr ist unser wandmontierter VHSD
GMP mit Durchreiche zwischen sterilem und unsterilem
Bereich. VHS 4 bis 12 sind fur die Aufnahme von Sterilisati-
onseinheiten (Norm-St€E) konzipiert.

Trockenhitzesterilisatoren VHSF

Unsere VHSF Trockenhitzesterilisatoren erfillen durch
eingebaute Umluftfilter in der Sterilisationskammer die
Anforderungen der Reinraumklasse ISO 5 gemadB DIN EN
ISO 14644-1 (iber den gesamten Sterilisationszyklus. Die
Hochleistungs-Schwebstofffilter (HEPA) erméglichen ein
sicheres Sterilisieren und Depyrogenisieren bei Temperatu-
ren bis zu 300 °C.

VHSF 1-4 Trocken-Hitze-Sterilisatoren zeichnen sich
durch die Laminar-Flow-Technik und héhere Temperaturen
(bis zu 350°C) zum sicheren Depyrogenisieren aus. Die
laminare, vertikale Luftfihrung sichert dabei die besonders
homogene Temperaturverteilung in der Sterilisationskammer.

s

WARMETECHNIK

Vakuum-, Warme- und Trockenschranke VVT

Unsere VVT Vakuum-Warme- und Trockenschranke ermogli-
chen das besonders schnelle und schonende Trocknen pulver-
formiger Produkte und Granulate. Verdampfte Flissigkeiten
kénnen bei Bedarf wiedergewonnen werden. Alle Gerate sind
auch in explosionsgeschiitzter Ausfiihrung erhadltlich.

- e
E

Weiss Pharmatechnik vertreibt Produkte aus dem
Unternehmensbereich Warmetechnik fir die pharma-
zeutische Industrie in Deutschland.



WARMETECHNIK

| Anwendungsbeispiel
Recipharm.

HeiBluftsterilisatoren
fur die sichere Medikamentenproduktion.

In Wasserburg ist die deutsche Niederlassung des schwedischen
Pharma-Spezialisten Recipharm ansadssig. Als Lohnhersteller stellt sie
Produkte im Auftrag von Pharmaunternehmen her. Das Abfiillen von
sterilen Injektionslésungen ist dabei eine der angebotenen Leistungen.

Hochste Reinheit garantiert

Unsere Sterilisatoren garantieren die maximale Sicherheit in jedem Pro-
duktionsschritt. Sie sorgen daflir, dass Produkte, die fiir Abflillmaschinen
verwendet werden, von Reinraumklasse D nach Reinraumklasse B einge-
schleust werden kénnen. Die HeiBluftsterilisatoren toten Erreger ab und
sterilisieren bzw. entpyrogenisieren die Behaltnisse. Das ist wichtig, um eine
Abfillung von sterilen Injektionsldsungen durchfihren zu kdnnen. Nach der
Abflllung werden die Behdltnisse zum Teil gefriergetrocknet, verschlossen
und ausgeliefert.

Langjahrige Partnerschaft auf héchstem Niveau

In den vergangenen Jahren lieferte Votsch Industrietechnik drei HeiBluftste-
rilisatoren der Geratetypen VHSFD 100/150 GMP, NTSFD 100/150 GMP und
VHSFD 75/125 GMP. Darliber hinaus hat Recipharm drei Klimaschranke von
Weiss Umwelttechnik im Einsatz. Termingerechte Lieferung und Zuverldssig-
keit der Sterilisatoren waren bei diesen Auftragen besonders wichtig. Damit
der Produktionsablauf nicht gestort wird, musste der Austausch der Gerate
innerhalb der zweiwdchigen Werksferien, geschehen. vétschtechnik® lieferte
punktlich mit einer Vorlaufzeit von rund 16 Wochen, die Produktion mit den
neuen HeiBluftsterilisatoren konnte wie geplant erfolgreich anlaufen.

_ i .Wir haben uns fiir votschtechnik entschieden, weil wir in der Vergangenheit sehr gute Erfahrungen mit der

Firma gemacht haben”, sagt Josef Schaberl, Stellvertretender Technischer Leiter bei Recipharm Wasserburg.
+Auch das Servicepersonal von vétschtechnik war immer sehr versiert und zuverldssig.”
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ZUGTESTS

Belastbarkeit sicher feststellen.

Zug- und Materialprifung bei jedem Klima.

Um zu priifen, ob die Verpackung von Medikamenten ausreichend Schutz bietet, miissen in der pharmazeu-
tischen Industrie umfangreiche Materialpriifungen durchgefiihrt werden. Hierzu werden die Belastbarkeit
und das Materialverhalten bei unterschiedlichen klimatischen Bedingungen getestet.

Produktsicherheit garantieren Speziallosungen fiir die Pharmaindustrie Standard-Klimakammern

Unterschiedliche Umwelteinfliisse wahrend Produktion,
Lagerung und Transport kénnen einen negativen Ein-
fluss auf Funktionalitdt und Lebensdauer von Subs-
tanzen, Produkten und Verpackungen haben. Um die
Qualitat sicher zu gewahrleisten, missen Zugtests in
Klimakammern daher unter exakten, vordefinierten
klimatischen Bedingungen durchgeflihrt werden.

Um eine Zulassung fiir ein neues Produkt zu erhal-
ten, ist es im pharmazeutischen Bereich Gberdies
notwendig, alle eingesetzten Materialien umfassend
zu priifen.

Auf der Grundlage unserer Klimakammern der Baurei-
hen ETE und EKE haben wir Spezialldsungen fur die
Pharmaindustrie entwickelt. Diese kdnnen exakt an
die Bedirfnisse unserer Kunden angepasst werden.
Sie sind optimal geeignet, um die Qualitdt von phar-
mazeutischen Verpackungen zuverldssig zu testen.

Unterschiedlichste Klimazonen moglich

Mit wenigen Knopfdriicken lasst sich jede Klimazone
auf der Welt einstellen. Messungen bei unterschiedli-
cher Temperatur und Luftfeuchtigkeit in Kombination
mit Druck, Spannung, Krimmung und Alterung geben
exakte Auskunft Gber das Materialverhalten und die

Qualitat einer Verpackung.

Wir bieten unseren Kunden drei Standardmodelle der Baureihe

ETE und EKE:

E-Type: Kompaktes Modell mit Maschine im hinteren Bereich

C-Type: Vielseitige Kammer auf Bodenschiene

M-Type: Geteilte Priifkammer und Maschineraum mit flexibler
Leitungseinstellung

Die Klimakammern sind in unterschiedlichen GréBen und Ausflihrungen
erhaltlich. Sie kénnen mit zahlreichen Standardfeatures und vielen
zusatzlichen Optionen ausgestattet werden.

Unsere Produkte und Leistungen

e Zuverlassige Priifgerdte

¢ Jedes Klima einstellbar

e Leichte Bedienung

¢ Wartung, Instandhaltung und
After-Sales-Services

£ ouN N — - = Tr—
weisstechnik : = -
N L Il
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Optimale Laborbedingungen schaffen.

Pflanzenwuchsschranke und -raume fiir die pharmazeutische Forschung.

32

Gentechnisch veranderte Pflanzen und Insekten kénnen pharmazeutische Wirkstoffe fiir Medikamente pro-
duzieren. Dabei stellt die Aufzucht und Kultivierung fiir Forschungszwecke hohe Anspriiche an circadiane
Licht- und Klimabedingungen, die ein Pflanzen- oder Insektenzuchtsystem erfiillen muss.

Lésungen fiir Labore

Die Fitotron-Produktreihe vereint héchste Qualitat,
Vielseitigkeit und Benutzerfreundlichkeit.

Fur Anwendungen im pharmazeutischen Bereich
stehen unterschiedliche Baureihen zur Verfiigung.

Fitotron SGC 120

Bis zu 3 m? belichtete Kultivierungsflache auf
mehreren Ebenen fiir Insektenzucht, Arabidopsis,
Gewebebkulturen, Keimung, Pflanzenanzucht und
viele weitere Anwendungsmoglichkeiten.

Fitotron HGC

Bis zu 1,5 m? Kultivierungsflache fiir groBe Pflanzen
wie z. B. Mais, Gerste, Weizen und C4-Pflanzen, die
hohe Lichtintensitat bendtigen.

Fitotron SGR

Pflanzenwuchsraume in verschiedenen GréBen bis
25 m?auf mehreren belichteten Ebenen u. a. flr kleine
Pflanzen, Arabidopsis, Insekten und Gewebekulturen.

Fitotron CGR

Pflanzenwuchsraume in den GréBen 4, 6, 8, 12 und
18 m? mit deckenmontierten lichtstarken Leuchten.
Fir groBe Pflanzen wie z. B. Mais, Gerste, Weizen
oder C4-Pflanzen. Alle Raume und Kammern sind
mit moderner Computertechnik ausgestattet. Die
Bedienung erfolgt (iber ein Touchpanel, das zahlrei-
che vorprogrammierte Optionen bietet. Temperatur-
und Luftfeuchtigkeit lassen sich ebenso einfach per
Knopfdruck einstellen wie Tag- und Nachtzeit. Neben
diesen Standardbaureihen bieten wir kundenindividu-
elle Ldsungen.

PHYTOMEDIZIN
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Weltweit effektiv agieren.

Wir denken und handeln serviceorientiert. Unsere Kunden verstehen wir als Partner.
Mit unseren spezialisierten Serviceabteilungen bieten wir ihnen nachhaltige Lésungen

fur eine langfristig erfolgreiche Zusammenarbeit.

Beratung

Profitieren Sie von unserer langjahrigen Erfahrung. Unsere fachkundigen Mitarbeiter stehen
Ihnen von der ersten Idee bis zum After Sales-Service bei jedem Projektschritt telefonisch oder
vor Ort mit Rat und Tat zur Seite.

Wartung und Service

Wir richten unsere Serviceangebote genau auf die Anforderungen unserer Kunden aus. Dabei
bietet unser Vollwartungsservice maximale Sicherheit bei fest kalkulierbaren Kosten. Wir bieten
verschiedene Servicelevel mit garantierten Reaktionszeiten von maximal 24 Stunden nach
Stérungseingang.

Ersatzteilmanagement

Dank unserer umfassenden Lagerhaltung sind viele Ersatz- und VerschleiBteile sicher und zeitnah
verfligbar. Um die Betriebssicherheit zusatzlich zu erhéhen, kann es sinnvoll sein, ausgewahlte
Ersatzteile zusatzlich vor Ort zu bevorraten. Gerne beraten wir Sie hierzu.

Qualifizierungen und Re-Qualifizierungen

Wir bieten unseren Kunden samtliche Qualifizierungen und Re-Qualifizierungen, die zum sicheren
Betrieb einer Anlagen notwendig sind. Dazu gehéren DQ, FAT, 0Q, SAT, I1Q und GMP.
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SERVICE

Weiss Klimatechnik Service Center:
24/7 Service Helpline

+49 (0)64 08/84 74
service-vertrieb@wkt.com

Weiss Umwelttechnik Service Center:
24/7 Service Helpline

+49 180 566 65 56 (kostenlos)
service@wut.com

Weiss Pharmatechnik Service Center:
24/7 Service Helpline

+49 (0) 4484 /189110
service@weiss-pharma.com

Reinraumtechnik

Fur die Fertigung unter Reinraumbedingungen bieten wir das Erstellen der gesetzlich regel-
madBig vorgeschriebenen Nachweise tiber den einwandfreien Betrieb der Anlagen an. Unsere
Spezialisten (ibernehmen dabei alle erforderlichen Aufgaben - von der Schwachstellenanalyse
Uber Filtertests bis hin zum Monitoring.

Energieoptimierung

Mit der Optimierung einer Anlage steigern wir die Leistungsfahigkeit und erhdhen die Ener-
gieeffizienz. Die energetische Inspektion fur Klimaanlagen ist gemdB der Energieeinsparver-
ordnung (EnEV) 2009 eine gesetzliche Pflicht. Unser Energie-Check erflillt die gesetzlichen
Voraussetzungen nach EnEV.

Schulung und Training

Wir flhren regelmaBig kostenlose Service-Trainings durch. Darliber hinaus schulen unsere
Experten das Personal unserer Kunden. Schwerpunkte und Dauer der Schulungen richten
sich nach den jeweiligen Wiinschen und Anforderungen. Gerne beraten wir Sie zu den
Méglichkeiten und erstellen Ihnen ein unverbindliches Angebot.
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weisstechnik®
Test it. Heat it. Cool it.

Unsere Lésungen werden rund um den Globus in Forschung und Entwicklung sowie
bei der Fertigung und Qualitatssicherung zahlreicher Produkte eingesetzt. Unsere
Experten in 21 Gesellschaften stehen Ihnen in 14 Landern zur Verfliigung und sorgen
fur lhre optimale Betreuung sowie flr eine hohe Betriebssicherheit Ihrer Systeme.

Weiss Umwelttechnik ist einer der innovativsten und bedeutendsten Hersteller von
Umweltsimulationsanlagen. Mit unseren Prifsystemen kénnen verschiedene Umwelt-
einflisse rund um den Erdball und sogar darlber hinaus im Zeitraffer simuliert werden.
0b Temperatur-, Klima-, Korrosions-, Staub- oder kombinierte Stresspriifung: Wir haben
die passende Lésung. Wir liefern Systeme in allen GréBen, von Serienausfiihrungen

bis zu kundenspezifischen, prozessintegrierten Anlagen - fiir hohe Reproduzierbarkeit
und prazise Prifergebnisse.

Vétsch Industrietechnik, eine Tochtergesellschaft von Weiss Umwelttechnik, bietet
zusatzlich eine breite Produktpalette im Bereich der Warmetechnik. Mit einem erfahrenen
Team von Ingenieuren und Konstrukteuren entwickeln, planen und produzieren wir
hochwertige und zuverlassige warmetechnische Anlagen fiir nahezu jeden Anwendungs-
bereich. Dazu gehéren Wdrme-/Trockenschranke, Reinraumtrockner, HeiBluftsterili-
satoren, Mikrowellenanlagen und Industriedfen. Das Programm reicht von technologisch
anspruchsvollen Seriengerdten bis zu kundenspezifischen Lésungen fir individuelle
Produktionsverfahren.

Zu den Weiss Technik Unternehmen zahlt auch Weiss Klimatechnik. Diese bietet
zuverlassige Klimalésungen Gberall dort, wo optimale klimatische Rahmenbedingungen
flir Mensch und Maschine gefordert sind: bei industriellen Fertigungsprozessen, in
Krankenhdusern, mobilen Operationszelten oder im Bereich der Informations- und
Telekommunikationstechnologie. Als einer der filhrenden Anbieter professioneller
Reinraum- und Klimasysteme liefern wir Ihnen effektive und energiesparende Losungen
und begleiten Sie mit unserem Fachwissen von der Planung bis zur Umsetzung

Ihrer Projekte.

Weiss Pharmatechnik, ein Tochterunternehmen von Weiss Klimatechnik, ist ein
kompetenter Anbieter von anspruchsvollen Reinluft- und Containment-Lésungen. Das
Produktprogramm umfasst unter anderem Barrier-Systeme, Laminar-Flow-Anlagen,
Sicherheitswerkbdnke, Isolatoren und Schleusensysteme. Das Unternehmen ist aus
Weiss GWE und BDK Luft- und Reinraumtechnik hervorgegangen und verfiigt tiber
jahrzehntelange Erfahrung in der Reinraumtechnik.

Weiss Pharmatechnik GmbH Weiss Klimatechnik GmbH r ™| Management
. System
Wiechmannsallee 3 cleanroom@wkt.com A ISO 9001:2008
27798 Hude/Deutschland TOVRheinlasd
Telefon +49 4484 189-0 wwwtuv.com
contact@weiss-pharma.com Weiss Technik Nederland B.V
www.weiss-pharma.com info@weisstechnik.nl
Weil wir die Umwelt und das Klima
nicht nur im Namen haben.
®
Vétsch Industrietechnik GmbH  Weiss Technik UK Ltd - MIX
i . Papier aus verantwor-
Warmetechnik info@weiss-uk.com FS tungsvollen Quellen
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