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Reinraum zum Verpacken
von Centerpulse-Orthopadie-implantaten

Einschleusung der Fertigprodukte und
Waschvorrichtung. Eine Filterdecke iiber-
deckt die Entnahmeseite.

Allgemein

Die Centerpulse Orthopedics Ltd. war
Teil des Unternehmensbereichs Sulzer
Medica innerhalb des Technologiekon-
zerns Sulzer. Im Jahr 1994 wurde ent-
schieden, die bisher im Stadtgebiet von
Winterthur verstreuten Produktions-
statten sowie die administrativen Berei-
che zusammenzulegen.
Vorausgegangen sind dem Entscheid
umfangreiche Standortrecherchen und
ausgedehnte Variantenstudien zur Ge-
staltung des Neubaus. Dabei ist festge-
legt worden, einen Flachbau fiir die Fer-
tigung, das Finish und das Verpacken
auszufithren und mit einem siebenge-
schossigen Blirogebaude unmittelbar
zu verbinden. Multifunktionalitat und
Flexibilitat sollten den Innenausbau be-
stimmen, denn die Fertigung von High-
tech-Produkten der Medizinaltechnik
muss stets den wandelnden Anforde-
rungen angepasst werden konnen, ohne
dass die Wirtschaftlichkeit beeintrach-
tigt wird.

Baubeginn war Mai 1994, und zur Jah-
reswende 1995/96 konnte das Verwal-
tungsgebaude bezogen werden. Mit der
Teilefertigung wurde im Januar am
neuen Standort begonnen.

Gebadudenutzung

Der Flachbau beherbergt die Produk-
tion der Knie- und der Hiiftgelenke, die
Qualitatskontrolle, die Instrumenten-
fertigung, die Endverpackung und das
Lager. Fiir das mikrobielle Reinigen so-
wie das keim- und partikelarme Ver-
packen der Implantate wurde ein Rein-
raum errichtet. Ausserhalb des Rein-
raums werden die Teile in Schachteln
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«Der Reinraum ist ein Schlissel-
bereich im gesamten Herstellungs-
prozess von Orthopadie-Implantaten.
Wichtige Anforderungen, wie die
Einhaltung der geforderten Sauber-
keitsklassen und ein Raumkonzept,
das einen optimalen Materialfluss
sicherstellt, wurden durch Axima
einwandfrei erfiillt. Angenehm und
zeitsparend war im Weiteren die Tat-
sache, dass Axima als Generalunter-
nehmerin auch flankierende Aufga-
ben iibernommen hat.»

verpackt und anschliessend extern ste-
rilisiert.

Energieversorgung

Die Warmeversorgung erfolgt durch
das werkeigene Fernheiznetz.
Kaltwasser wird zur Umfluftkiihlung im
Reinraum benotigt, um hohe interne
Wirmelasten abzufiihren. Das Gebau-
de ist entsprechend dem Energiegesetz
gut isoliert. Im Sommer geniigt der
Aussenluftanteil, um die internen War-
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Ansicht des Verwaltungsgebdudes.

Ausschleusen der verpackten Teile aus
dem Reinraum und Versand zur externen
Sterilisation.

melasten im Speditions- und Fertigungs-
bereich ohne mechanische Kiihlung
abzufiihren. Eine Nachriistung von Kiihl-
batterien kann jederzeit erfolgen.

Integrale Planung

Das Technologiezentrum der Center-
pulse Orthopedics wurde durch eine
hauseigeneArchitekturabteilung geplant,
und zwar voll computerunterstiitzt. So
konnten alle Fachbereiche ihren Arbei-
ten die gleichen Daten zugrunde legen.
In enger Zusammenarbeit zwischen
Architekt und Axima ist die integrale
Planung praktiziert und umgesetzt wor-
den. Beteiligt an der Planung waren alle
Haustechnikfachleute, die die Bedurf-
nisse des Eigentiimers, in Bezug auf den
Grundausbau, und die des Benutzers, in
Bezug auf die Produktion, d.h. Mieter-
ausbau, zu erfiillen hatten. So wurde
effizient und flexibel zusammengear-
beitet, und es steht nun fur das Gebau-
demanagement ein aktueller Datensatz
mit allen Angaben zur Baukonstruktion,
zur Haustechnik und zur Sicherheit zur
Verfligung.

Fir den Reinraum hatte die Center-
pulse Orthopedics Ltd. eine Funktional-
ausschreibung vorgegeben.

Auftrag fiir Axima

Von Axima sind alle Leistungen der
Betriebs- und Gebaudetechnik erbracht
worden, umfassend Planung,Anlagenbau
und Inbetriebsetzung:

* Warmeversorgung

* Kaltwasserversorgung

* Liftungstechnik

* Sanitareinrichtungen

* Medienversorgung

* Feuerloscheinrichtungen

* Mess-, Steuer- und Regeltechnik

Portrait Centerpulse Orthopedics Ltd.

Centerpulse Orthopedics Ltd. Winter-
thur ist eine Division der Schweizer
Unternehmung Centerpulse, eine

der weltweit fihrenden Firmen im
Bereich Medizinaltechnik. In Winter-
thur werden Orthopadie-Implantate
hergestellt.Von diesem Standort aus
werden die europdischen, asiatischen,
australischen und afrikanischen Markte
beliefert. Der Konzernumsatz betrug
im Jahr 2002 Mio CHF 1470. Bei
Centerpulse Orthopedics arbeiten
weltweit 2'000 Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter, davon 615 in der Schweiz.

* Reinraumtechnik «Finish»

* Materialtransport- und -schleusen-
system fiir den Reinraumbereich

« Elektroinstallationen fiir Maschinen-
anschliisse,Verkabelung von Geriten,
Apparaten, Leuchtkorpern sowie die
Schalt- und Steuerungseinrichtungen

Reinraumausfiihrung

Der Reinraum, eine Raum-in-Raum-
Konstruktion, ist eine massgeschnei-
derte Losung aus seriellen Bauteilen
und nimmt diverse Einrichtungen und
Arbeitsplatze auf.

Die Reinraumhiille besteht aus Wan-
den, Fenstern, Tiren, begehbarer Decke
mit Zuluftplenum, Personenschleusen
in Tunnelform. Die von Axima auszu-
flihrenden Arbeiten beinhalteten auch
die Wiedermontage der an friheren
Standorten demontierten Einrichtun-
gen zum Einschweissen der Endpro-
dukte in Beutel mit dazugehorigen Va-
kuumpumpen. Ausserdem waren neue
Komponenten wie die vollautomatische
Doppel-Waschstrasse, aber auch Um-
kleide-Einrichtungen, zu liefern. Um-
fangreiche Rohrleitungen, u.a. zur Ver-
sorgung mit Druckluft,Vakuum und zur
Staubsaugung, wurden verlegt. Zum
Auftrag gehorten auch die Warm- und
Kaltwasserleitungen im Garderoben-
bereich.

Raumlufttechnik

Fur die Produktions- und Lagerraume
sind Liftungsanlagen fiir konstanten
Volumenstrom installiert worden. Die
Riaume erhalten aufbereitete Aussen-
luft. Die Luftverteilung erfolgt durch
Decken-Drallauslasse, deren Luftaus-
stromwinkel, in Gruppen zusammenge-
fasst, motorisch verstellt werden kon-
nen, um Zugerscheinungen zu verhin-
dern. Beim Reinraum wird der Aussen-



Arbeitszone ohne Personen der Reinraum-
klasse ISO 5. Die Hiiftgelenke sind zum
Verpacken bereit. Uber dem Tisch befin-
den sich die endstdndigen HEPA-Filter mit
Plastikvorhang zur Abgrenzung des paral-
lelgerichteten Luftstroms. Das Luftabsaug-
gitter ist im Hintergrund an der Wand
sichtbar.

Deckenplenum mit den Zuluftkandlen fiir
den Reinraum und den Filter-Ventilator-
Einheiten.

Technische Daten

Grundflache Produktionshalle gesamt

Reinraum

Grundflache

Lichte Raumhohe
Raumlufttemperatur
Raumluftfeuchte
Aussenluft-Volumenstrom
Fortluftstrom Waschmaschinen
Umluftstrom-Klimagerat

Zuluftstrom von Filter-Ventilator-Einheiten

Reinraumklassen nach I1SO 14644- |

Architekt und Planer

Axima AG

Facility Management

Standort Winterthur
CH-8401 Winterthur

Gebaudetechnik

Axima AG
Niederlassung Winterthur
CH-841 | Winterthur

Gebadudestandort

Centerpulse Orthopedics Ltd.,
Gebaude 540 im Industriepark
CH-8404 Oberwinterthur

8500 m?2

257 m2
2.6 m
23 °C
50 %
2200 m3/h
1920 m3/h
29000 m3/h
120000 m3/h

Bereiche mit vertikalem, parallelgerichtetem Luftstrom,

unbesetzt

ISO5 (100

Bereiche mit vertikalem, parallelgerichtetem Luftstrom,

mit Personen besetzt

Ubrige Reinraumbereiche
Materialschleusen, Garderoben
Eingangsbereich

Fertigungshallen und Spedition
Raumlufttemperatur im Winter
Aussenluft-Volumenstrom
Fortluft-Volumenstrom

Anzahl Luftaufbereitungseinheiten

luftanteil ebenfalls aufbereitet, und auch
der Umluftstrom wird gefiltert und bei
Bedarf gekiihlt, erwarmt und befeuch-
tet. Um den Energieverbrauch und den
Platzbedarf zu senken, sind die Luft-
aufbereitungsgerate in unmittelbarer
Nahe installiert. So ist der Lufttrans-
portweg kurz und der Energiebedarf
geringer.

Zum Erreichen der geforderten Rein-
raumklassen sind grosse Luftvolumen-
strome zu fordern. Deshalb kann der
Aussenluftanteil auf die erforderliche
Luftrate fiir das Personal sowie fiir die
Raum-Druckhaltung begrenzt werden,
und es darf ein hoher Umluftanteil
beigemischt werden. Das reduziert die
Betriebskosten, auch wenn die Umluft
jeweils sorgfaltig zu filtern ist. Nur die

I1SO 6 (1000)

ISO 7 (10000)

ISO 8 (100000)
ohne Klassifizierung

22-24°C
130000 m3/h
125000 m3/h
10

zugemischte Umluft wird wegen hoher
interner Warmelasten gekiihlt.

Da Sauberkeit oberstes Gebot ist, sind
die Luftkanile innen gereinigt und teil-
weise druckgepriift ausgefiihrt.

Im Reinraum herrscht eine Mischliif-
tung. Nur in den kritischen Bereichen,
wo sich die Produkte befinden, tritt
die Zuluft iiber endstindige Filter als
parallelgerichteter Verdrangungsstrom
senkrecht nach unten aus. Zusitzlich
wird durch Plastikvorhinge an den
Bereichsgrenzen die Luftstromung in
den Arbeitsbereichen verbessert und
Kontamination aus der Umgebung
verhindert. Die Abluft wird durch
Wandgitter angesaugt.



Ansicht der Reinraumzelle von der Spedi-
tion aus. Auf dem Gestell befinden sich
die Vakuumpumpen mit den Schalldémp-
fern.

Monobloc, Zuluftaufbereitungsgerdt im
Zwischenstock iiber dem Reinraum.

Mess-, Steuer-, Regeltechnik
und Monitoring

Zum Auftrag gehorten auch die mess-,
steuer- und regeltechnischen Einrich-
tungen mit den Sicherheitsfunktionen
fir die Luftungs-/Klimaanlage, die Hei-
zungs- und die Kalteanlagen.

Um Schnittstellenprobleme, und damit
die Kosten, flir den Kunden zu verrin-
gern, wurden die Kommunikations- und
Sicherheitssysteme in den Auftrag ein-
geschlossen.

Diese bestehen aus der automatischen
Alarmauslosung, bei der die Luftzu-
standsanderungen protokolliert wer-
den. Uberwacht wird auch die Per-
sonenanwesenheit und der Zutritt,
kombiniert mit einer Turverriegelungs-
automatik.Die installierten Kommunika-
tionseinrichtungen bestehen aus der
Gegensprechanlage, der Radio-, der
Lautsprecher-, der Telefon- und der
Uhrenanlage.

Das Monitorsystem lberwacht zyklisch
die Partikelkonzentration an den wich-
tigsten Stellen im Reinraum. Die Mes-
sungen werden laufend ausgewertet
und protokolliert. Grenziiberschreitun-
gen losen Alarme und Sofortmassnah-
men aus.

Zertifizierung

Die Klassifizierung der Reinraume er-
folgte nach ISO 14644-|.

Da die Produkte auch exportiert wer-
den, war eine entsprechende Betriebs-
erlaubnis erforderlich, die in den jewei-
ligen Landern anerkannt wird. Neben
den lokalen Behorden fiir die Bauab-
nahme oblag die fachliche Priifung der
Kantonalen Heilmittelkontrollstelle in
Ziirich und der SUVA (Schweizerische
Unfallversicherungsanstalt). Weitere zu
beachtende Regelwerke waren die Nor-
men der Europaischen Union (GMP)
sowie der Freihandelszone EFTA (PIC)

Auftragnehmer

Axima AG

Niederlassung Winterthur
Zeughausstrasse 70
CH-841 | Winterthur

Tel: +41 (0)52 262 41 07
Fax: +41 (0)52 262 00 08
winterthur@axima.ch

wie auch die der amerikanischen Food
and Drug Administration (FDA) und
VDI 2083 fiir Deutschland.

Axima AG
Thurgauerstrasse 56
Postfach

CH-8050 Ziirich

Tel: +41 (0)44 387 85 00
Fax: +41 (0)44 387 85 0l
info@axima.ch
www.axima.ch

Niederlassungen

Aarau - Baden - Bad Ragaz - Basel - Bern -
Biel - Frauenfeld - Freiburg - Genf - Glarus -
Kreuzlingen - La Chaux-de-Fonds - Lausanne -
Luzern - Moutier - Neuenburg - Nyon - Olten
- Rapperswil - Sarnen - Sitten - Schaffhausen -
Solothurn - St. Gallen - Thun - Winterthur -
Zug - Ziirich
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