News

In Spitalapotheken gelten kompromisslose Reinheitsanforderungen

Hochste Qualitatsstandards fiir die Arzneimittelproduktion

Kautschukboden bieten durch Medienbestandigkeit und Hygiene eine sichere Basis fiir die anspruchsvolle Medikamenten-

herstellung.

FUr individuelle Therapiekonzepte
sind sie unverzichtbar — die Klinik-
apotheken. Hier werden speziell auf
einzelne Patientinnen und Patienten
zugeschnittene Infusionen herge-
stellt, vor allem flr Chemotherapien
in der Krebsbehandlung und zur
Verbesserung des Gesundheitszu-
stands von Frihgeborenen.

Auch andere Arzneimittel werdenin
der hauseigenen Apotheke produ-
ziert, wie etwa Narkotika fur OPs und
Intensivstationen oder Rezepturen
flr dermatologische Erkrankungen.
Rund 15 Krankenhaus-Apotheken
gibt es in der Schweiz, in Deutsch-
land sind es 400, in Osterreich mehr
als 40. Produziert werden die Arz-
neimittel dort in Reinrdumen, die

nach dem EU-GMP-Leitfaden (Leit-
faden der Guten Herstellungspraxis,
Annex 1)" klassifiziert sind.

Diese gesetzliche Richtlinie zur
Qualitatssicherung der Herstel-
lungsablaufe fUr Medikamente und
Wirkstoffe gibt vor, nach welchen
Anforderungen die Produktions-
umgebung zu gestalten ist. Fur
die Herstellung steriler Arzneimit-
tel sind laut EU-GMP-Leitfaden, in
dem die Grenzwerte flr die mikro-
biologische Kontamination durch
Mikroorganismen und die Partikel-
zah! der Raumluft definiert sind,

1 Quelle: Microsoft Word - Anhang1_DE_
Website.doc (bundesgesundheitsminis-
terium.de)

vier Reinraumklassen zugelassen:
A, B, C und D. Dabei ist die Klasse A
die hochste/reinste Stufe, die Rein-
raumklasse D erlaubt die grosste
maximal zulassige Partikelkonzen-
tration. Zur Herstellung individueller
Zytostatika-Zubereitungen fur onko-
logische Behandlungen beispiels-
weise sind Reinraumlabore ab der
Klasse B zugelassen.

An die Bodenbelage fur diese
Produktionsumgebungen werden
hochste Anforderungen gestellt,
weshalb sich viele Klinikapothe-
ken fUr nora Boden entscheiden.
Die Kautschukbelage wurden
vom Fraunhofer Institut IPA hin-
sichtlich ihrer Eignung fUr Rein-
raume und GMP-Bereiche gepruft

und zertifiziert. Mit ihrem gerin-
gen Partikelemissionsverhalten,
ihrer hohen Bestandigkeit gegen
Labormedien, biologische Kon-
taminationen, Desinfektionsmit-
tel und Chemikalien sowie ihrer
Widerstandsfahigkeit und Ergo-
nomie sind sie die ideale Losung
fur reine RA&ume.

Kautschukb6éden bewdhren
sich im Langzeit-Test

In der Apotheke des Uniklinikums
TUbingen mit ihren Reinraumlabo-
ren der Klassen B, C und D liegen
nora Boden, genauso wie in der Ries
Apotheke Nordlingen. In der Tubin-
ger Klinikapotheke wurde noraplan
sentica in Ziegelrot verlegt, in den

Uberall wo Arzneimittel produziert oder verarbeitet werden, geht es um Reinheit ohne Kompromisse — auch beim Boden. Dies gilt auch fiir das Institut fiir
Himapathologie in Kiel (links) und die Reinraumlabore der Universititsapotheke Tiibingen. Dort wurden nora Kautschuk-Belige verlegt.
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Im Neubau der Ries Apotheke Nérdlingen wurden die Reinriume mit dem elektrostatisch ableitfihigen noraplan signa ed ausgestattet.

Reinraumlaboren fur die Zytosta-
tika-Fertigung der elektrostatisch
ableitfahige noraplan signa ed in
einem warmen Terracotta. Auch
der Neubau der Ries Apotheke
Nordlingen, die patientenindividu-
elle Zytostatika-Infusionslosungen
anfertigt, wurde mit Kautschuk-
beldgen ausgestattet. In den Rein-
rdumen des Produktionsgebaudes
liegt der elektrostatisch ableitfahige

noraplan signa ed, der optimalen
ESD-Schutz fur die empfindlichen
elektronischen Gerate in den Labo-
ren bietet.

Bestandig gegen Labor-
medien und Reinigungsmittel

Das Besondere an den nora Kau-
tschukbelagen ist ihre dichte,
geschlossene Oberflache. Dies ist

vor allem im Hinblick auf Medien-
bestandigkeit und eine umfas-
sende Hygiene ein grosser Vorteil.
«nora Boden sind gegen die in der
Zytostatika-Fertigung verwende-
ten Labormedien sowie gegen die
Zur Reinigung eingesetzten alka-
lischen Mittel weitgehend resis-
tent», erklart Martina Hoock, nora
Marktsegment-Spezialistin fur das
Gesundheitswesen in der DACH-

Region. So fuhrt ein Abtropfen
von Substanzen, das bei der Her-
stellung der Medikamente immer
moglich ist, ebenso wenig zu dau-
erhaften Schaden am Belag wie die
Desinfektion. Auch im Hinblick auf
einen kostengunstigen Unterhalt
ist die dichte Oberflache der Kau-
tschukbelage ein Vorteil, denn sie
kdnnen beschichtungsfrei unter-
halten werden.
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