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,Der Zauber steckt immer im Detail® wusste bereits Theodor Fontane. Dieses Zitat passt leicht abgewandelt
hervorragend zur Reinraumreinigung: Sauber steckt im Detail. Doch wurde der Reinigungswagen schon einmal im
Detail betrachtet? Ist jedem klar, dass kleinste Details auch beim Reinigungsequipment Einfluss auf die sauber-

keitskritischen Prozesse haben kénnen?
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Trankung des Reinigungstextils mit einer genau dosierten Flissigkeitsmenge GleichméRig getrankter Wischbezug
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Fallbeispiel

Mittels einiger groflerer Investitionen wurde ein
Reinraum gebaut, der allen normativen und regulatorischen
Anforderungen entspricht. Nun steht er da und die Arbeit be-
ginnt. Durch die Prozesse, Personal und Tatigkeiten wird sich
der Reinraum nun in seiner Reinheit verandern, in der Regel
bedeutet dies, dass sich die Anzahl an Kontaminationen er-
hohen wird. Nach Beendigung aller Prozesse und Tédtigkeiten
soll der Reinraum aber dieselbe Reinheit aufweisen wie zu
Beginn und im Ruhezustand qualifiziert. Also wird zu Wisch-
tiichern, Wischbeziigen und zu Geratschaften wie Mopphalter,
Eimer mit Gebrauchslésung usw. gegriffen. Die nun folgenden
Tatigkeiten des Saubermachens sollten sich natiirlich nicht
negativ auf die Sauberkeit des Raumes auswirken. D.h. es
ware natiirlich ungeschickt, wenn iiber die ausfiihrenden
Personen Haare, Hautschuppen oder Schweif} inklusive Bak-
terien, tiber die Wischtextilien Fusseln oder durch Abrieb
iiber die Geratschaften Partikel an den Raum abgegeben
wiirden. Also sollte die Tatigkeit einerseits ergonomisch und
nicht anstrengend, also moglichst nicht schweif3treibend,
und andererseits das Equipment so ausgewadhlt sein, dass
keine Fremdpartikel durch diese in den Raum oder im Raum
verteilt werden. Ebenso unerwiinscht ware es, wenn zwar ge-
reinigt, aber die Verunreinigung nur verteilt oder die Keime
nur teilweise inaktiviert werden. Oder an einem Tag erfolg-
reich, am ndchsten Tag aber aufgrund nicht definierter Reini-
gungsparameter wie Wirkstoffmenge auf der Oberfliche nur
ein mangelhaftes Ergebnis erreicht wird.

In der Sprache des VDI 2083, Blitter 5.1 und 9.2, heif3t
dies, dass die Betriebsmittel wie Wischtextilien und Reini-
gungsgeratschaften fiir ihren Einsatz im Reinraum geeignet
sein miissen und die Qualitit der Produktionsprozesse bzw.
der hergestellten Produkte nicht beeinflussen diirfen. Das
bedeutet, wenn der Reinraum wieder in den urspriinglichen
Reinheitszustand zuriickgebracht werden soll, dass die fiir

Einsatze zur exakten Dosierung der Flissigkeitsmenge

die Reinigung verwendeten Betriebsmittel genauer unter die
Lupe genommen werden miissen.

Bei der genauen Betrachtung des Reinigungsequipments ste-
hen somit zwei Ziele im Vordergrund: Namlich die Vermeidung
der Gefahr von Kontaminationen durch das Equipment einer-
seits und andererseits die sichere Entfernung der unerwiinsch-
ten Kontaminationen aus dem Reinraum. Zuvor muss abhangig
von den Prozessen und der Reinheitsklasse definiert werden,
welcher Sauberkeitszustand (partikulir, mikrobiologisch?) und
welche Grenzwerte einzuhalten sind, um keine Beeintrachti-
gung des Produktes zu bekommen. Der Wunsch - keine Konta-
mination durch bzw. iiber das Reinigungsequipment - hat nun
Einfluss auf die Gestaltung, Verarbeitung und Materialauswahl
der selbigen. Parameter wie Reinigbarkeit, Oberflachenbeschaf-
fenheit, chemische Bestandigkeit, geringstmogliche Reibung bei
beweglichen Teilen oder Anlagerungsméglichkeiten fiir Keime
sind nun zu betrachten. Und um diese Parameter zu erkennen
muss man wie bereits von Theodor Fontane vorgeschlagen,
in die Details und das Reinigungsequipment genauer priifen.
Entspricht die Ausriistung den sogenannten Hygienic Design
Vorgaben, wird man den Zauber, der im Detail steckt, finden.

Der zweite Wunsch - die valide Entfernung von Konta-
minationen - flihrt wiederum zu Fragen nach einfachen und
verstandlichen Abldufen unter Vermeidung von Kreuzkonta-
minationen und anderen Anwenderfehlern. Die Reinigungs-
prozesse sollten mittels der Reinigungsmaterialien immer
gleichbleibend effektiv sein und dem Anwender die Arbeit
insofern erleichtern, dass durch eine ergonomische Gestal-
tung die Motivation - immer wieder die gleichen monotonen
Tatigkeiten gleichbleibend gut durchzufithren - dauerhaft
bestehen bleibt. Durch kleine Details in der Entwicklung
der Reinigungsgeratschaften ldsst sich auch dieser zweite
Wunsch erreichen. Auch hier steckt der Zauber im Detail.
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MopFloat® GMP

Auch wenn Decken, Wande und Bo6-
den nicht im direkten Produktkontakt
sind, ist die Reinigung und Desinfekti-
on dieser Flachen eine wichtige Mal3-
nahme zur Wiederherstellung und Er-
haltung der gewdlinschten Reinheit in
den Produktionsbereichen und damit
zur Wahrung der Produktsicherheit.
Da die Reinigung und Desinfektion
gréRerer Flachen im Reinraum in der
Regel manuell erfolgt, sind einfache
und systematische Ablaufe notwen-
dig, um die gewlinschte Validitat der
Prozesse zu erreichen. Dabei qilt, je
weniger eine Fehlbedienung madglich

ist, umso reproduzierbarer und si-

cherer wird das Verfahren umgesetzt.

Lésungsmenge befiillen und MopTen mit

o Edelstahleimer 25 L mit gewinschter
Moppbeziligen ausstatten

»Oberflaichen und bewegliche Teile
sollten so wenig Kontamination wie
moglich verbreiten und erzeugen. ... Sie
sollten Eigenschaften aufweisen, die
die Entstehung von Kontaminationen
durch Abrieb und Spanbildung auf ein
Mindestmald beschranken.«

[ISO 14644-5, Anhang E, Abs. E.2.1].

Daraus folgt zwingend, dass ein rein-
raumgeeignetes Gerdt so wenig me-
chanische Bauteile wie technisch
moglich aufweisen sollte.

MopFloat GMP erreicht seine Funkti-
on mit lediglich einem einzigen Dreh-
punkt, der zudem in einer FDA-kon-
formen Gleitlagerbuchse gelagert ist.

Die obere Bedieneinheit kann mit

Der Bedienhebel schwenkt durch das
Gewicht des Mopphalters nach unten und
nach Entlastung selbsttatig wieder zuriick
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wenigen Handgriffen abgenommen
MopFloat passt in nahezu
jeden Autoklaven.

werden.

Die Benetzung der Moppbeziige mit
dem MopFloat GMP-System beruht,
genau wie bei EasyMop GMP, aus-
schlief3lich auf zwei physikalischen
Prinzipien: Schwerkraft und Kapillar-
effekt.

Durch den Ausschluss jeglicher ver-
sehentlicher Fehlbedienung und den
automatischen, lediglich durch die
Schwerkraft bestimmten Ablauf des
wird

Préparationsprozesses, jeder

Moppbezug zuverldssig immer die
gleiche Trankungsmenge aufweisen —

vollig unabhéngig vom Bediener.

Moppbezug aufnehmen, wahrend die
Lésungsmenge automatisch dosiert wird

stellte Menge an Flissigkeit selbststandig
auf (130, 250 oder 400 ml)

@ Der Moppbezug nimmt die zuvor einge-

@ Wischvorgang durchflihren

Berlhrungsloser Moppabwurf mit
MopDrop; Schritt 2 bis 6 wiederholen
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