SPoms OZETA

Nachhaltige
Reinraumplanung

in der Pharmaindustrie
151 April 2024, Pratteln




BUSINESS LINE SUSTAINABLE ENERGY SOLUTIONS osoma M ZETH

STATUS QUO / ENERGIEOPTIMIERUNG IN PHARMAINDUSTRIE
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LOSUNG

NEUE METHODIK

Prozessbasierte, energieoptimierte
Reinraumplanung
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NACHHALTIGE REINRAUMPLANUNG
NEUE Planungsmethodik

ZETA entwickelte einen 2-stufigen Ansatz:
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NACHHALTIGE REINRAUMPLANUNG
Phase 1: Prozessanalyse

* BASIS=PROZESSSIMULATION (INOSIM)
* ANALYSE von Prozessschritte / Anlage
* AUSWIRKUNG auf Reinraum

* RISIKOBEWERTUNG
« Offnen eines Behalters
* Probenahme
* Filterwechsel
Diese 3 Vorgange wurden als kritisch bewertet und hier ist
Reinraumklasse C erforderlich.
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merberof O ZETA

NACHHALTIGE REINRAUMPLANUNG
Phase 1: Prozessanalyse

Operation Room 14

Ableitung von Daten aus INOSIM Prozesssimulation fir
energieoptimierte Reinraumplanung;:

 Belegung des Raumes wahrend des gesamten
Produktionsprozesses ( )

« Warmelastprofil im Raum (orange Linie)

* Auftreten von produktkritischen Vorgangen (
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NACHHALTIGE REINRAUMPLANUNG
Phase 1: Interpretation Prozessanalyse und Auswirkung auf Reinraumplanung

Operation Room 14

Spitzenwert Warmelast = kein Personal im Reinraum
* Erhohung von Raumtemperatur sowie Toleranzen
moglich

Spitzenwert Warmelast = 2 Minuten pro Batch (16 h)
* Vernachlassigbar
* Basis fur Auslegung = 40% niedriger

Kritischer Zustand =4 Personen im Reinraum
« Jedoch 4 Personen sind weniger als 50% im Reinraum
* Im Durchschnitt maximal 2 Personen im Reinraum
* Neue Kontaminationsbasis

Auswirkung CAPEX /| OPEX

Signifikanter Berechnungspunkt fir die Warmelast

Kritischer Zustand fir Kontamination
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mermberof x ZETA GrROUP

NACHHALTIGE REINRAUMPLANUNG
Phase 2: Reinraum- und Liftungsplanung

Aufbau der CFD-Simulation - Geometrie und Rahmenbedingungen

Room 14

Geometrie eines
Dralldurchlasses

Room3: mout

Room 31
——

STtEM I Layout der Zuluftdurchlasse
( ), Abluftschichte
) (gelb) und Beleuchtung
& (orange)

Geometrie einer simulierten Person inklusive
Definition der Kontaminationsquelle
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NACHHALTIGE REINRAUMPLANUNG
Phase 2: Reinraum- und Liftungsplanung

BASIS

OPTIMIERT

Raum 14

Raum 15
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BENEFIT

ZETA Methodik
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memberof A% ZE T GROUP

Energieeinsparung /[ CO, Reduktion , OPEX

Annual savings OPEX-saving

OPEX-saving

-52% CO,-emissions -65% CO,-emissions

Saving 1% step
100%

Saving 2" step

90%

80%
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Saving

70% Saving

60%

50% Energy Demand
40%

30%

Saving 1! step

Optimized
20% energy demand Optimized

Saving 2" step
energy demand 1

10%

0%
Base scenario Scenario 1 Scenario 2

Normalized electrical power [-]

&

Notiz Basisszenario & Szenario 1: 24/7 konstant Zuluftvolumenstrom
Notiz Scenario 2: variabler Zuluftvolumenstrom abhangig von den internen Lasten, 546 h (6%) aufV_max
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CAPEX - OPEX - ROI

Basis
8.100 m3/h 42 T€ 25 T€ 148 T€ - - - 148 T€ 12,2 T€

Szenario 1
4.300 m3/h 33 T€ 25 T€ 101 T€ 19 T€ 41 TE 60 T€ 161 T€ 6,1 T€

Szenario 2
3.250 = 4.300 m3/h 33 T€ 33 T€ 109 T€ 19 T€ 41 TE 60 T€ 169 T€

Notiz: Kostenschatzung mittels Kennzahlen
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mermberof x ZETA GrROUP

ZUSAMMENFASSUNG - BOTSCHAFTEN ZUM MITNEHMEN

* GMP ANNEX 1 - Fakten- und risikobasierte Planung
 PROZESSANALYSE - Anpassung Reinraumparameter
* Reinraum-/Liiftungsplanung - Tool CFD

* Reduzierter-/ variabler Volumenstrom

* Optimierte Luftstromung

* Energieeinsparung bis zu 60%

* Reduktion CO, FuBabdruck bis zu 65%

* Reduktion von CAPEX (Platzbedarf!) /| OPEX Kosten
bei Neu- und Umbauten

ROl +++

=
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Vielen Dank fur lhre
Aufmerksamkeit!

SUSTAINABILITY
FOR FACILITIES,
ENVIRONMENT AND
PEOPLE!
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