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in der pharmazeutischen Industrie
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A SOUND EFFECT ON PEOPLE



Eine vollfléchig montierte Akustikdecke reduziert den Schalldruckpegel von
Produktionsmaschinen und kreiert somit ein besseres Arbeitsumfeld — in dem
jeweiligen Raum und auch fir die angrenzenden Arbeitspléize.

Room Acoustic Comfort™ fiir Industriegebé&ude

Das Ecophon-Analysekonzept Room Acoustic Comfort™
(RAC™) kommt bei der raumakustischen Planung zum Einsatz.
Es beriicksichtigt die Personen, ihre Aktivitdten und den

Raum selbst. Bestimmt werden raumakustische Parameter wie
Halligkeit, Deutlichkeit, Stérke und réumliche Pegelminderung.
Mit RAC werden so optimale Deskriptoren fiir alle
raumrelevanten Parameter ermittelt, mit dem Fokus auf Stérke
und Halligkeit, die beiden wichtigsten Akustikkriterien bei der
Planung von Industriegebduden. Fir die Praxis bedeutet dies,
diese beiden Fakioren zu reduzieren, da Fertigungsanlagen
hohe Direkischallpegel erzeugen und der Schall nicht von der
Gebéudearchitekiur verstérkt werden soll. Dieses Ziel wird

oft durch die Montage von Akustiksystemen der Klasse A an
Decke und Wanden, bzw. durch abgehéngte Baffeln erreicht.

Die vorliegende Publikation soll einen generellen Uberblick dariiber vermitteln, welches Produkt den jeweils gegebenen Anforderungen am besten entspricht. Es werden Vorschlége fir Anwendungen von Systemen aus dem
Ecophon Sorfiment gemacht. Die fechnischen Daten basieren auf Ergebnissen, die durch typische Anwendungen, spezielle Testverfahren oder aber langjéhrige praktische Erfahrung gewonnen wurden. Alle angegebenen
Funkfionen und Eigenschaften fiir unsere Produkte bzw. Systeme haben nur Giltigkeit, wenn zugehérige Handhabungshinweise, Montageskizzen, Produkt- bzw. Systemangaben etc. beachtet werden. Jegliche, daraus
resulfierende Abweichungen liegen auBerhalb des Verantwortungsbereiches von Ecophon und sind deshalb nicht Bestandteil von Gewdhrleistungen. Sémtliche in dieser Publikation veréffentlichten Beschreibungen, lllustrationen
und MaBangaben sind allgemeine Angaben und nicht Bestandteile irgendwelcher Vertréige. Firr alle enthaltenen Produkte und Systeme behalten wir uns das Recht zu Anderungen ohne Vorankiindigung vor. Dementsprechend
werden die Beschreibungen und Empfehlungen konfinuierlich aktualisiert. Die akiuellen Informationen finden Sie stets unter www.ecophon.com sowie beim Ecophon Gebietsverkaufsleiter in Ihrer Néhe. © Ecophon Group 2010.
Idee und Layout: Navigator. Druck: Skanetryck. Umschlag: Martin Magntorn. Technische Fotos: Studioe.



Akustik — ein wichtiger Faktor

Weniger Larm ermglicht bessere
Zusammenarbeit und einfachere Versténdigung.

eines Arbeitsumfeldes

Die Akustik beeinflusst uns auf vielfaltige Weise. Storende Gerduschpegel
fordern Miidigkeit, Stress und Verstdndigungsprobleme, worunter
Produktivitit, Sicherheit und letztlich auch die Effektivitit leiden. In
Einzelfillen kann es sogar zu VerstdBen gegen Arbeitsschutzgesetze
kommen. Krankenstinde und eine starke Mitarbeiterfluktuation driicken
ebenfalls auf die Rentabilitdt. Durch eine optimale Raumakustik ldsst sich
oft viel erreichen.

Dampfung von Stér- und Hintergrundgerduschen

In der Arzneimittelherstellung sind laute Maschinen- und
Verarbeitungsgerdusche keine Seltenheit. Eine gute Gerduschddmpfung
bringt gleich mehrere Vorteile: Die Atmosphére wird entspannter,

die Mitarbeiter arbeiten aufmerksamer sowie konzentrierter und die
Bedingungen fiir hochqualifizierte Arbeit werden besser. Eine klare
Verstdndigung der Mitarbeiter steigert die Effizienz und verbessert

den Arbeitsschutz, denn wichtige Informationen werden deutlich
kommuniziert und ungewoéhnliche Betriebsgerdusche schneller erkannt.
Eine Minimierung der Nutzungsdauer von Gehdrschutz entlastet die
Mitarbeiter und verbessert automatisch Teamwork und Kommunikation.

Wie kann die Raumakustik verbessert werden?

* Legen Sie Larmrichtlinien fest, um das Bewusstsein fiir die Raumakustik
zu schirfen.

» Machen Sie Thren Maschinen- und Gerételieferanten
Larmemissionsvorgaben.

* Fassen Sie Gerduschquellen an einem Ort zusammen und schaffen Sie
Ruheinseln.

* Montieren Sie Schallabsorber an Decken und Winden oder nutzen Sie
Akustikbaffeln.

”For the eye, the ear and the mind”

Ecophon ist auf die Entwicklung schallabsorbierender Losungen fiir alle
Raumtypen, in denen Personen arbeiten und kommunizieren, spezialisiert.
Unsere jahrzehntelange Erfahrung sowie innovatives Denken haben uns
zum einem der fiihrenden Absorberhersteller gemacht. Unser Ziel ist es,
einen Beitrag zu einem angenehmen Arbeitsumfeld zu leisten — fiir das
Sehen, das Horen und fiir das Wohlbefinden.



Umgebungsbedingungen
mit strikten Hygieneanforderungen

Viele Fertigungsanlagen und Abldufe in der pharmazeutischen Industrie
sind laut. Der Schall wird von den harten und glatten Oberflichen
zurlickgeworfen und kann sich weiter im Raum ausbreiten. Durch eine
bessere Raumakustik 14sst sich oft viel erreichen; allerdings diirfen die
schallabsorbierenden Systeme die Hygiene nicht beeintrachtigen. Das
Ecophon-Hygiene-System hilt Losungen fiir dieses Anforderungsspektrum
bereit.

Die Wichtigkeit kontrollierter Umgebungsbedingungen
Bei der Arzneimittelherstellung gibt es einige Faktoren, die unbedingt

zu beachten sind. Die Fertigung muss in iiberwachten Raumen erfolgen,
damit in der gesamten Produktionskette eine durchgingig hohe Qualitit
gewihrleistet ist. Bakterienbewuchs und Partikelemissionen kdnnen

zu erheblichen Problemen fiithren; schlimmstenfalls miissen sogar die
Maschinen abgeschaltet werden, was verheerende betriebswirtschaftliche
Folgen haben kann.

R&ume mit Uberdruck

In vielen Pharma-Fertigungsriumen wird ein kiinstlicher Uberdruck
erzeugt. Die Raumluft wird von HEPA- oder ULPA-Filtern gereinigt
und bei Uberdruck in den Raum gefiihrt, damit kontrollierte
Umgebungsbedingungen gewihrleistet sind. Das Ecophon Hygiene-
System ist als Deckenverkleidung geeignet, wenn der Druck unter und
iiber der Decke identisch ist.

Kundenanforderungen, Normen und Vorschriften
Arzneimittelhersteller miissen nachweisen konnen, dass sie die
Hygienevorschriften von Kunden und Behorden erfiillen. Dabei dient der
EG-Leitfaden der Guten Herstellungspraxis (Good Manufacturing
Practice, GMP) als Grundlage. Er definiert die Mindestanforderungen

an Technik, Wissen, Qualitdt und Abldufe, zum Beispiel in Form eines
HACCP-Plans. GMP sieht die vier Klassen A, B, C und D vor; dabei ist
Klasse A die Klasse mit den strengsten Anforderungen. DIN EN

ISO 14644-1 regelt die Klassifizierung der Luftreinheit.

Produkte missen aggressiven Einflissen standhalten
Damit eine Produktionsumgebung die Hygienevorschriften erfiillt, miissen
die installierten Systeme und Komponenten u. a. folgende Faktoren
beriicksichtigen:

» Temperatur

« relative Luftfeuchtigkeit

* chemische Substanzen (z. B. Alkohole, Chloride)

» mechanische Substanzen (z. B. Staub)

* biologische Substanzen (z. B. Mikroorganismen)

Zusitzlich ist zu gewéhrleisten, dass sich die Umgebung regelmifig,
einfach und effizient reinigen 14sst.
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Produkfionsbereich

Wenn der Druck unter und Uber der Akustikdecke identisch ist,
biefet sich der Einsatz eines Ecophon Hygiene-Systems an.
[Atm: Atmosphérendruck)

Die DIN EN ISO 14644-1 regelt die Klassifizierung der Lufireinheit.
Neben dieser infernationalen Norm findet auch der US Federal
Standard 209E breite Anwendung.

[(GMP ,Ruhezustand” bezieht sich auf Réume, die nicht in Benutzung
sind.)



Fir unterschiedliche Produktionsréume im Gebdude kdnnen
unferschiedliche Hygienevorschriften gelten.

Fir alle Produkte und Systeme, die in Gebduden fir die Herstellung von Arzneimitteln verwendet werden, gelten die gleichen GMP-Vorschriften.



Die erprobten Systeme

Produktdaten
In unseren Schallabsorbern verwenden
wir chemisch inerte Glaswolle, die
hauptsichlich aus Altglas gewonnen
wird. Mikrobiologische Priifungen des
Endprodukts, durchgefiihrt von TNO
Nutrition and Food Research belegen,
dass das Produkt keinen Nahrboden fiir
Mikroorganismen bildet.
Unsere Produkte haben die folgenden
Zertifizierungen bzw. Klassifikationen:
* Indoor Climate Label
* Emissionsklasse M1 fiir Baustoffe
* Empfohlen vom schwedischen
Asthma- und Allergieverband

* die meisten Ecophon-Produkte tragen
das Umweltzeichen ,,Nordic Swan
Ecolabel“

* Brandschutz A2-s1,d0 nach DIN
EN 13501-1

* Schallabsorptionsklassen nach DIN
EN ISO 11654, P-Kennzeichnung zur
Klassifizierungsgarantie
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Recommended
by the
Swedish Asthma
and Allergy Association

auf dem Markt

Ecophon blickt auf eine grofle Erfahrung im Bereich der
Akustikdeckenentwicklung zuriick, die die strengen
Reinheitsanforderungen erfiillt.

Mehrstufige Evaluierung

Fiir unterschiedliche Produktionsrdaume kdnnen unterschiedliche

Hygienevorschriften gelten. Deshalb ist in einem ersten Schritt

zu ermitteln, welche Bedingungen die einzelnen Rédume erfiillen

miissen. Diese Bedingungen werden mit den internen Anforderungen und

externen Vorgaben, Normen und Vorschriften abgeglichen.

Folgende Bedingungen sind bei der Evaluierung zu beriicksichtigen:

 Temperatur

* Art der Reinigungs- bzw. Desinfektionsmittel und Haufigkeit ihrer
Anwendung

» Luftdruck (Uberdruck, Unterdruck oder Normal)

* zuldssige Werkstoffe

Unterschiedliche Reinigungsverfahren

Die Gebaudereinigung ist ein zentraler Hygieneaspekt. Der gesamte
Raum muss fiir die erforderlichen Reinigungsverfahren geeignet sein,
um den Reinheitsgrad mit samt den internen Zielen sowie den Vorgaben,
Vorschriften und Normen zu erfiillen.

Hiufig angewandte Reinigungsverfahren:

* Trockenreinigung — Schmutzpartikel werden mit einem Mikrofasertuch
oder einem Staubsauger entfernt.

* Desinfektion — Mikroorganismen werden durch Besprithen mit
Desinfektionsmittel abgetdtet.

* Gas oder Dampf — Mikroorganismen werden durch Gas (z. B.
Wasserstoffperoxid) oder Dampf abgetotet.

* Feuchtreinigung — Schmutzpartikel und Mikroorganismen werden mit
einem feuchten Wischlappen oder Mikrofasertuch abgewischt.

Alle Produkte und Systeme, die in der Arzneimittelherstellung zum
Einsatz kommen, miissen den giangigen Reinigungsverfahren standhalten.
Deshalb beriicksichtigt Ecophon bei der Produktentwicklung alle iiblichen
Reinigungsmittel und -verfahren und fiihrt entsprechende Priifungen
durch.

Systeme fir alle RGume

Die Hygienevorschriften in Fertigungsanlagen werden von der Sensibilitét
der einzelnen Produktionsschritte diktiert. Schallabsorbierende Systeme
miissen alle raumspezifischen Hygienevorschriften erfiillen und im
erforderlichen Umfang abwaschbar sein. Ecophon hat schallabsorbierende
Systeme fiir die gingigen Hygieneanforderungen in den meisten
Raumtypen der Pharmaindustrie entwickelt.



Fcophon Hygiene Systeme

fuor die Pharmaindustrie

Ende der achtziger Jahre haben wir unsere ersten Schallabsorber in Schweden an den nationalen
Verband der schwedischen Apotheken und an weitere Arzneimittelhersteller ausgeliefert. Seitdem
haben wir unsere Systeme kontinuierlich weiterentwickelt. Heute bieten wir Ausfihrungen fir
unterschiedliche Anwendungsbereiche an. Fir eine vollficichige Deckenbelegung haben wir unsere
Systeme Ecophon Hygiene Protec™ und Ecophon Hygiene Labotec™ entwickelt. letzteres ist frei
von Ecken und Ritzen, in denen sich normalerweise Schmutzpartikel absetzen. Fir daverfeuchte
Umgebungen und fir Umgebungen mit strengen Partikelemissionsanforderungen empfehlen wir
unsere Ecophon Hygiene Advance™.

Ecophon Hygiene Advance™ A C3 C
Vollfldchig verlegte Akustikdecke fiir Riume mit hohen Anforderungen
an eine gute Reinigungsfihigkeit bzw. niedrige Partikelemissionen. Das
System erfiillt die Anforderungen der GMP Klasse A und der Klasse 3
nach DIN EN ISO 14644-1.

Systembeschreibung:
» Hygiene Advance A Akustikdeckenplatte; mit glatter Spezialfolie umhiillt
und fett-, schmutz- und chemikalienabweisend sowie partikel- und

wasserdicht.
« Sichtbare Unterkonstruktion Connect T24 C3. Lackierter, verzinkter Hygiene Advance A C3 Ausschnitt mit Connect
Stahl der Korrosionsschutzklasse C3 (DIN EN ISO 12944-2). Hygiene-Clip 20

* Die Platten werden mit Hygiene-Clips an der Unterkonstruktion fixiert.

Reinigung:
Fiir die tagliche Reinigung mit géngigen Reinigungs- und
Desinfektionsmittelngeeignet.

Ecophon Hygiene Labotec™ Ds C1 C
Vollflachig verlegte Akustikdecke fiir Laborrdaume. Das System erfiillt die
Anforderungen der GMP Klasse A und Klasse 5 nach DIN EN ISO 14644-1.

Hygiene Labotec Ds C1 System

Systembeschreibung:

* Hygiene Labotec™ Ds Akustikdeckenplatte; mit beidseitiger
partikelabweisender Akutex™ HP-Farbbeschichtung. Die Kanten sind
farbbeschichtet. Das Ds-System hat ausschlie8lich vertikale Fugen.

* Verdeckte Unterkonstruktion Connect Ds. Verzinkter Stahl der
Korrosionsschutzklasse C1 (DIN EN ISO 12944-2).

* Die Platten werden mit dem Hygiene-Clip Ds an der Unterkonstruktion
fixiert, wobei dennoch eine leichte Demontierbarkeit von unten gegeben ist.

Reinigung:
Fiir wochentliches Feuchtwischen mit den meisten gingigen Reinigungs-

und Desinfektionsmitteln geeignet.
Hygiene Labotec Ds C1 Ausschnitt mit Connect

Hygiene-Clip Ds



Hygiene Protec A Akustikdeckenplatte

Hygiene Profec A C3 Ausschnitt mit Connect
Hygiene-Clip 20

Hygiene Profec A C1 System

Hygiene Lavanda T5 C3 installiert in einem

Kante A System

C Deckensystem

C Baffelsystem

Ecophon Hygiene Protec™ A C3 C
Vollflachig verlegte Akustikdecke in Rdumen mit hoher Luftfeuchtigkeit,
die fiir die hdufige Reinigung oder Desinfektion geeignet ist. Das System
erfiillt die Anforderungen der GMP Klasse A und Klasse 5 nach DIN EN
ISO 14644-1.

Systembeschreibung:

* Hygiene Protec™ A Akustikdeckenplatte; mit beidseitiger
partikelabweisender Akutex™ HP-Farbbeschichtung. Die Kanten sind
farbbeschichtet.

* Sichtbare Unterkonstruktion Connect T24 C3. Lackierter, verzinkter
Stahl der Korrosionsschutzklasse C3 (DIN EN ISO 12944-2).

* Die Platten werden mit Hygiene-Clips an der Unterkonstruktion fixiert.

Reinigung:
Fiir wochentliches Feuchtwischen mit den meisten gdngigen Reinigungs-
und Desinfektionsmitteln geeignet.

Ecophon Hygiene Protec™ A C1 C
Vollfldchig verlegte Akustikdecke fiir Riume mit gelegentlicher Reinigung
oder Desinfektion. Das System erfiillt die Anforderungen der GMP

Klasse A und der Klasse 5 nach ISO 14644-1.

Systembeschreibung:

* Hygiene Protec™ A Akustikdeckenplatte; mit beidseitiger
partikelabweisender Akutex™ HP-Farbbeschichtung. Die Kanten sind
farbbeschichtet.

« Sichtbare Unterkonstruktion Connect T24 der Korrosionsschutzklasse C1
(DIN EN ISO 12944-2).

* Die Platten werden mit Hygiene-Clips an der Unterkonstruktion fixiert.

Reinigung:
Fiir wochentliches Feuchtwischen mit den meisten gangigen Reinigungs-
und Desinfektionsmitteln geeignet.

Beleuchtung

Ecophon Hygiene Lavanda™ TS5 C3 wurde speziell fiir den Einsatz mit
Ecophon Hygiene Akustikdecken entwickelt und ist fiir Systeme der Kante
A ausgelegt. Sie ist mit einem EVG ausgestattet und wird biindig in die
Decke eingebaut. Die Leuchte ist fiir eine Hochdruckreinigung geeignet
und entspricht der Schutzklasse IP65.

[ Wandsystem
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Eine gute Raumakustik erleichtert die Teamarbeit
und die Versténdigung.




Kontakt

zu optimalen Losungen

Viele Faktoren entscheiden dariiber, welches System die Anforderungen
fiir den jeweiligen Raum am besten erfiillt. Bei der Evaluierung miissen
folgende Faktoren beriicksichtigt werden: der Einfluss der Umgebungsluft
bzw. der Aktivitéiten, die geltenden Vorschriften, der Arbeitsschutz,

die Reinigungsanforderungen, spezielle Umsténde. Dabei unterstiitzt

Sie ganz personlich unser AuB3endienst vor Ort. Wir richten unsere
Empfehlungen an Thren werksspezifischen Anforderungen aus, damit

wir mit unseren Losungen das Optimum fiir Thr Unternehmen und Thre
Beschiftigten erreichen konnen.

Mehr Infos auf unseren Internetseiten

Auf unseren Internetseiten finden Sie ausfiihrliche Informationen iiber
unser Unternehmen und unsere Akustiklosungen fiir die Pharmaindustrie.
Dort finden Sie auch ausfiihrliche technische Systemdaten,
Beschreibungen der fiir uns relevanten Normen und Standards sowie der
von uns durchgefiihrten Priifungen.

www.ecophon.com



Eecoplhemn

A SOUND EFFECT ON PEOPLE

Im Jahre 1958 hat Ecophon die ersten
Schallabsorber aus Glaswolle zur Verbesserung
einer akustischen Arbeitsumgebung produziert.
Heutzutage bietet das Unternehmen
weltweit Akustiksysteme an, die zu einer
guten Raumakustik und einem gesunden
Raumklima beitragen. Im Fokus stehen dabei
Biros, Bildungsstcitten, Einrichtungen des
Cesundheitswesens sowie Industrieanlagen.
Ecophon gehért zur SaintGobain Gruppe und
hat Vertriebsorganisationen und Vertragspartner
in vielen Landern.

Ecophons Engagement wird von der
Vision zur Erreichung einer weltweiten
Marktfihrerschaft im Bereich Akustikdecken- und
Wandabsorbersysteme geleitet — in dem wir
beste Endnutzerwerte bieten. Ecophon fihrt
Dialoge mit Behérden, Umweltorganisationen
und Forschungsinstituten und wird bei
Entscheidungsprozessen nationaler Standards
beziiglich Raumakustik einbezogen. Ecophon
frigt zu einem besseren Arbeitsumfeld bei — wo
immer Menschen arbeiten und kommunizieren.

WWW. ecophon .com

TTTm
__SAINT-GOBAIN _
ECOPHON

SaintGobain Ecophon GmbH, Taschenmacher Str. 8, D-23556 Libeck
_Deutschland: Telefon +49 (0451) 899 5201, Telefax +49 (0451) 899 52-66, www.ecophon.de
Osterreich: Telefon +43 (02266) 628 16-800, Telefax +43 (02266) 628 16-850, www.ecophon.at
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