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Wartungsarbeiten an
der WFI-Pumpstation

Produktionsanlage fiir Zellkultur-Grippeimpfstoff am Standort Behringwerke Am Standort Behring-
werke wurden drei Projekte im Rahmen der Errichtung der weltweit ersten Produktionsanlage fiir Zellkultur-
Grippeimpfstoff erfolgreich zu Ende gebracht. Bei den von Novartis Behring im Friithjahr 2007 beauftragten
Leistungen handelte es sich um Auslegung und Fertigung von Temperiereinheiten und Gasmischstationen
fir den Fermentationsbereich sowie dem Edelstahlrohrleitungsbau fiir 22 unterschiedliche Prozess- und Hilfs-
medien in einem Pharmaproduktionsgebaude.

ie Auftrage fiir die Ausbaustufe IIT
D dieses Projektes waren unter an-

derem das Resultat der guten Zu-
sammenarbeit zwischen den beiden Un-
ternehmen innerhalb einiger voran-
gegangenen Projekte. Der Standort-
dienstleister konnte auch in der letzten
Ausbaustufe die Zeitplane einhalten, so-
dass alle projektbezogenen Tatigkeiten
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einschlieRlich Inbetriebnahme und Uber-
gabe der Anlagen an den Kunden inner-
halb des ersten Quartals 2008 vollstandig
abgeschlossen werden konnten. Novartis
Behring wird mit dem Projektende einen
weiteren wesentlichen Meilenstein in
der Kapazitatserweiterung der Grippe-
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impfstoffproduktion auf Zellkulturbasis
beschreiten.

Innovatives Herstellungsverfahren
durch neue Produktionsanlage
Das geschlossene und kontrollierte Sys-
tem der neuen Anlage erlaubt die indus-
trielle Herstellung eines hochgereinigten
Impfistoffes, bei dem auf den Zusatz von
Antibiotika verzichtet werden kann.
Erstmals ist durch die Technologie der
neuen Produktionsanlage eine indus-
trielle Herstellung von Grippeimpfstoff
mit Hilfe spezieller Kulturen anstelle der
bisher verwendeten Hiithnereier moglich.
Der Dienstleister wurde aufgrund des
Know-hows im Bereich des pharmaspe-
zifischen Anlagen- und Rohrleitungsbaus
beauftragt, das er schon in den vergange-
nen Jahren unter Beweis gestellt hatte.
Im Rahmen dieses Projektes wurden
Fermenter in zwei Stockwerken eines
Pharmaproduktionsgebdudes mit zwei

Temperiereinheiten ausgeriistet, die tiber
fiinf bzw. neun Kiihl- und Heizeinheiten
verfiigen und der genauen Temperatur-
fiihrung der Fermenter dienen. Fiir die
Temperiereinheiten, die als wichtige Pro-
zessnebenanlagen fiir den Fermentati-
onsprozess notwendig sind, wurde noch
im Jahr 2007 eine lokale Warmwasser-
erzeugung und -verteilung im Produkti-
onsgebdude installiert und in Betrieb ge-
nommen. Novartis Behring forderte hier-
bei eine kompakte Bauweise in Verbin-
dung mit einer hohen Zuverladssigkeit der
Anlagen.

Bei den Gasmischstationen fiir den
Fermentationsbereich war der Dienstleis-
ter mit Planung, Konstruktion, Fertigung
sowie Vorortmontage der Gasmischsta-
tionen beauftragt. Es wurden insgesamt
zwolf Systeme fiir Kopfraum- und Spar-
ger-Begasung an zwolf im Volumen un-
terschiedlichen Fermentern geliefert. Die
Gasmischstationen dienen der Begasung
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Fiir Anwender

B Am Standort Behringwerke wurden durch den technischen Dienstleister drei Projekte
im Rahmen der Errichtung der weltweit ersten Produktionsanlage fiir Zellkultur-Grip-
peimpfstoff erfolgreich zu Ende gebracht.

B Im Rahmen dieses Projektes wurden Fermenter in zwei Stockwerken eines Pharmapro-
duktionsgebaudes mit zwei Temperiereinheiten ausgeriistet, die tiber fiinf bzw. neun
Kiihl- und Heizeinheiten verfiigen und der genauen Temperaturfiihrung der Fermenter

dienen.

W Bei der Gasmischstation fiir den Fermentationsbereich wurden insgesamt zwolf
Systeme fiir Kopfraum- und Sparger-Begasung an zwdlf im Volumen unterschiedlichen

Fermentern geliefert.

B Durch die neuen Rohrleitungssysteme werden alle Produktions-, Prozess- und Prozess-
nebenanlagen mit Energien versorgt sowie die entstehenden Abwasser abgeleitet.

Transferleitungen von den Temperiereinhei-
ten zu den Fermentern

der Fermenter und nehmen daher we-
sentlichen Einfluss auf Wachstum und
Ausbeute der Zellen. Ferner sind die Gas-
mischstationen fiir das Einstellen eines
optimalen biochemischen Umfelds — dem
pO,— und dem pH-Wert — der Zellen fiir
den aktuellen Produktionsschritt not-
wendig. Als Zusatzfunktion unterstiitzen
sie das Entleeren der Fermenter, indem
sie einen Uberdruck mit Hilfe von Steril-
luft im Gasraum erzeugen. Auch bei die-
sen Anlagen stehen die technische Zu-
verlassigkeit und die korrekte repro-
duzierbare Regelung der Gaszufiihrung
im Vordergrund.

Rohrleitungsbau versorgt Prozess-
und -nebenanlagen mit Medien

Im Rahmen des Rohrleitungsbaues fiihr-
te der technische Dienstleister die Arbei-
ten aus der zweiten Bauphase — Bau-
abschnitt Kapazitdtserweiterung — fort.
Dabei sorgte er auch fiir das Lagern und
Bereitstellen des gesamten Materials aller
am Projekt beteiligten Firmen. Innerhalb

Temperiereinheit mit neun Kiihl- und
Heizgruppen

des Projektes wurden die Leitungen an
bestehende Energieversorgungssysteme
aus Phase II angeschlossen. Das beinhal-
tete den allgemeinen sowie den sterilen
Rohrleitungsbau mit entsprechend ho-
hen Rohrleitungs- und Schweiflnaht-
gliten fiir insgesamt 22 unterschiedliche
Medien. Durch die neu erstellten Rohr-
leitungssysteme werden alle Produkti-
ons-, Prozess- und Prozessnebenanlagen
mit Energien versorgt sowie die entste-
henden Abwasser abgeleitet.

Die Reinstmediensysteme stellten
hierbei sehr hohe Anspriiche an Ver-
arbeitung und Verlegung sowie an eine
liickenlose Dokumentation aller Ver-
arbeitungsschritte, wie zum Beispiel Er-
stellung von As-built-Isometrien,
SchweiRnahtiiberpriifung sowie -doku-
mentation. |
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