Personalschleusen

optimal gestalten und einrichten




Personalschleusen spielen eine entscheidende Rolle
bei der Gewahrleistung der Produktionssicherheit. Sie
dienen als Zugang zu Pharmaproduktionen und Rein-
rdumen oder als Ubergang zwischen zwei Reinraum-
klassen. Personen dirfen reine Bereiche nur Uber sie
betreten oder verlassen.

Personalschleusen werden unter anderem eingesetzt:

= um den Eintritt in eine hdhere Reinheitsklasse zu
ermdoglichen, ohne den darin ablaufenden Prozess
zu beeinflussen

= zum Ein- und Auskleiden des Personals

= zum Ein- und Ausschleusen von Personen
und Gegenstanden

= zur Lagerung und Bereitstellung der Reinraumkleidung

Personalschleusen sind entscheidend, um partikulare
sowie mikrobiologische Kontamination in reinen R3u-
men zu verhindern und so die Produktsicherheit zu ge-
wahrleisten. Das Kontaminationsrisiko durch falsches
Einschleusen aufgrund nicht durchdachter Ablaufe ist
eine deutliche Gefahr fUr die Sicherheit in Reinrdumen.

Gleichzeitig sind die Prozesse in einer Personalschleuse ein
beachtlicher Kostenfaktor wobei als Haupt-Kostenfaktoren
die Umkleideprozesse und Umkleidedauer des Personals
zu sehen sind. Der Gestaltung von Personalschleusen
muss entscheidende Aufmerksamkeit gewidmet werden,
um ein sicheres, effizientes und damit kostenoptimiertes
Produktionsumfeld in Reinraumen zu schaffen.

Bei der Planung und Einrichtung sind die grundsatzli-
chen Anforderungen an Personalschleusen zu beach-
ten. Dazu gehdren an erster Stelle das schnelle und ef-
fiziente Einschleusen durch optimale Unterstitzung des
Einkleideprozesses sowie die Verhinderung von Warte-
zeiten beim Personal. Gleichzeitig muss die Beachtung
der hygienischen Anforderungen beim Einschleusen und
aller geltenden Richtlinien (GMP, ApBtrO etc.) gewahr-
leistet sein.

Eine maximale Platzausnutzung in Personalschleusen,
die im Planungsprozess oft mit einer zu geringen Grund-
flache bedacht werden, ist bei gleichzeitiger Beachtung
ergonomischer Anforderungen besonders wichtig.

Um auch langfristig funktional nutzbar zu sein, sollte
schon bei der Ersteinrichtung von Personalschleusen
an eine Skalierbarkeit bei Kapazitdtserweiterungen so-
wie die weiterhin mdgliche Anwendbarkeit bei neuen
Bekleidungskonzepten bedacht werden. Idealerweise
kommt ein System zum Einsatz, das auch auf andere
Schleusen des Unternehmens Ubertragbar und als mo-
dulares Baukastensystem einsetzbar ist.

Eines der wichtigsten Kriterien fUr die Einrichtung einer
Personalschleuse ist das Personalaufkommen in der
Schleuse insgesamt bzw. je Schicht. Dabei missen un-
terschiedliche Tatigkeits- und Personalprofile (Besucher,
Fremdpersonal) und ggf. die eingesetzte Schlieftechnik
(inkl. Zeiterfassung) beachtet werden. Grundsatzlich
sollte bei der Planung einer Personalschleuse das ge-
plante Wachstum eines Unternehmens und damit das
zukUnftige Personalaufkommen beachtet werden, um
langfristig optimale Ablaufe sicherzustellen.

Neben dem Personalaufkommen spielen kleidungsspe-
zifische Aspekte eine wichtige Rolle in der letztendli-
chen Einrichtung einer Personalschleuse. Je nach Be-
kleidungsvorschriften und der Art der Bekleidungsartikel
(Einweg /| Mehrweg / individuelle W3sche / Poolwasche)
sowie der notwendigen Mengen und Gréf3en muss aus-
reichend Lagerplatz vorhanden sein. Ein Spiegel sollte
Bestandteil jeder Personalschleuse sein, um den richti-
gen Sitz der Schutzkleidung prifen zu kénnen. Nicht zu
vergessen ist der Wascherickweg und die Planung des
selbigen sowie eine notwendige Abfallentsorgung unter
Beachtung der Abfallarten.

Bei der Grundplanung der Personalschleuse muss ggf.
Platz fur Verbrauchsmaterialien, PSA und Sonstiges
(z.B. Dokumente und Proben) einkalkuliert werden.
Wird durch die Personalschleuse Material eingeschleust
oder transportiert oder in der Schleuse Equipment abge-
stellt, muss hierfir ebenso Raum vorgesehen werden,
um Behinderungen zu vermeiden.

Hinsichtlich des Raumes und des Produktionsprozes-
ses ist zu beachten, welche Reinraumklassen durch die
einzelne Personalschleuse verbunden werden und ob
ein Fluchtweg zu integrieren ist. Auch die Beachtung
baulicher Gegebenheiten wie z.B. Hohlkehlen ist wich-
tig bei der Planung und Einrichtung. Bei Bedarf kdnnen
Einrichtungen zur Handhygiene (Handewaschen, Han-
detrocknung, Handdesinfektion, Hautschutz bzw. —pfle-
ge) und Notfalleinrichtungen entsprechend des produk-
tionsspezifischen Risikos (Augendusche, Notfalldusche)
integriert werden.

Im Allgemeinen besteht eine Personalschleuse aus
folgenden Elementen:

= Sit-over Banke

= Lagerschranke

= Garderoben und Spindfacher

= Spender fUr Einwegartikel

= Spender fur Mehrwegartikel

= Spiegel

= Einrichtungen zur Handreinigung / Handdesinfektion
= Sammlung benutzter Einwegartikel (M0LL)

= Sammlung benutzter Mehrwegartikel (Wasche)

Bei der Planung muss eine Anordnung der gewadhlten
Elemente entsprechend des logischen Ablaufs erfolgen.
Bewegungs- und Lagerfldchen missen dabei beachtet
und eingeplant werden.

Hinsichtlich der Materialwahl bei der Einrichtung spielen
die eingesetzten Reinigungs- und Desinfektionsmittel so-
wie das Prozessrisiko eine wichtige Rolle. Ziel ist es im-
mer, eine geringe Partikelemission sowie die chemische
und mikrobiologische Bestandigkeit der Einrichtungsge-
genstande sicherzustellen. Es dirfen daher keine organi-
schen Stoffe, die verstoffwechselt werden konnen (z.B.
Holz als Follstoff), zum Einsatz kommen. Mapgebend ist
eine Oberflachenrauheit Ra < 0,8 pm, damit keine Ver-
tiefungen als Absatzpunkte fir Kontaminationsquellen
und Mikroorganismen vorhanden sind.
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Die Friedrich Sailer GmbH aus Neu-Ulm ist Spezialist
fur die Planung, Produktion und Montage von Edel-
stahl-Reinraumeinrichtungen und empfiehlt, bei der
Einrichtung von Personalschleusen grundsatzlich den
Einsatz von Edelstahl als Grundmaterial. Edelstahl ist be-
standig und unempfindlich gegen Reinigungs- und Des-
infektionsmittel. Personalschleusen aus Edelstahl sind
besonders langlebig und damit investitionssicher.

Bei der Konstruktion der Einrichtung einer Personal-
schleuse sollten Bereiche, die nicht funktionsbedingt eine
waagerechte Oberfldche benétigen, mit einer Schrage
versehen sein. VollverschweiBte Bauteile (TuUren, Fach-
bdden, etc.) bieten eine zusatzliche Sicherheit gegen die
unerwUnschte Ablagerung von Partikeln. Die Einrichtung
der Personalschleuse muss auch auf das LiUftungskon-
zept des Betriebes abgestimmt sein, damit Strémungen
nicht behindert werden.

Aus einer Vielzahl von durchgefihrten Projekten [3sst
sich der Schluss ziehen, dass es die Standardpersonal-
schleuse nicht gibt, aber dafir eine Vielzahl bewahr-
ter Lésungen und Elemente. Nur durch Beachtung der
kundenspezifischen Anforderungen kann eine Personal-
schleuse optimal gestaltet und ausgestattet werden.
Die Optimierung der Gestaltung und Ausstattung einer
Personalschleuse fuhrt zu effizienten, kostensparenden
und sicheren An- und Auskleideprozessen. Je frGher in der
Planungsphase die Einrichtung der Personalschleuse ge-
plant wird, desto leichter kann diese auf die Abldufe ab-
gestimmt werden. Moderne Mdoglichkeiten der Planung
(3D) wie sie von der Friedrich Sailer GmbH eingesetzt
werden erleichtern dabei die Kundenabsprache.
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