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Einleitung

Die Aseptik wird oft als Kdnigsdisziplin der Abfiillung betrachtet. Dennoch werden bei der Auslegung zuné&chst die glei-
chen Parameter wie bei den Standardfullsystemen berlcksichtigt. Dazu gehdren beispielsweise die angestrebte Leistung,
die Art der Packmittel und die Produkte. Allerdings haben aseptische Fll- und VerschlieBmaschinen in den meisten Fallen
hoéhere Anschaffungskosten. Damit ein aseptisches Fullsystem auch flr l&ngere Zeit effektiv und kostensparend eingesetzt
werden kann, mussen unter anderem die Anzahl der Behélterformate, die Anzahl der Produktwechsel, die Produktionszy-
klen und die Wartung genauer betrachtet werden. Erst unter Berlcksichtigung der Rahmenbedingungen und lber einen
langeren Betriebszeitraum kdnnen ein aseptisches System und der Betreiber beweisen, dass die gesetzten Anforderungen
erflllt werden. Es stellen sich somit die Fragen: Wann kann ein aseptisches Fll- und VerschlieBsystem als effektiv und
effizient bezeichnet werden und worauf muss bei der kapazitiven Auslegung geachtet werden?

Kapazitat, Effektivitat und Effizienz

Die Begriffe Kapazitét, Effektivitat und Effizienz hangen bei der Auslegung von aseptischen Full- und VerschlieBma-
schinen eng miteinander zusammen.

Der erste Gedanke bei der Auslegung ist die zuklinftige Kapazitat eines neuen Systems, d. h. es steht fir einen definier-
ten Zeitraum eine bestimmte Anzahl an Personal, Maschinen, Abflllgut, Medien und (Lager-)Raumen zur Verfligung. Damit
wird zunachst die Mdglichkeit zur Produktion geschaffen. Die Kapazitatsbetrachtung allein ist allerdings nicht ausreichend.
Die oben genannten Vorbedingungen missen effektiv und effizient eingesetzt werden, so dass die gewlinschte Kapazitat
auch erreicht werden kann. Die richtigen Dinge tun kann als effektiv bezeichnet werden, die Dinge richtig tun dagegen als
effizient [1]. Eine notwendige Wartung auszufiihren ist beispielsweise nicht ausreichend. Sie muss unter Beriicksichtigung
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der Herstellervorgaben durchgefuhrt werden. Dies bedeutet der richtige Zeitraum, die richtigen Materialien, Werkzeuge
und vor allem geschultes Personal. Ein anderes Beispiel wére die Durchfuihrung eines Formatwechsels. Wird dieser nicht
richtig durchgeflhrt, kann dies zu Zeitverlust und damit Verringerung der Maschinen- bzw. Linieneffizienz fahren.

Erst unter Bertcksichtigung von Kapazitét, Effektivitat und Effizienz kénnen bei einem Leistungstest nach DIN 8728
[2] hohe Werte erreicht werden.

Effektive Laufzeit der Full- und VerschlieBmaschine

Waurden die kapazitiven Rahmenparameter festgelegt, muss die dazu passende Fiill- und VerschlieBmaschine ausgelegt
werden. Bei der Wahl der richtigen Maschine kann die DIN 8782 wertvolle Unterstltzung liefern. Ausschlaggebend ist vor
allem die verfligbare Produktionszeit oder auch die Arbeitszeit. Diese Arbeitszeit reduziert sich auf die effektive Laufzeit
durch Nebenzeiten, maschinen- oder anlagenfremde Stdrzeiten und maschinen- oder anlagenbedingte Stérzeiten. Wahrend
Storzeiten, basierend auf Testlaufen, oft prozentual angerechnet werden, haben Nebenzeiten einen direkten Einfluss auf
die Tages-, Wochen- oder Jahresleistung. Zu den wichtigsten Nebenzeiten gehéren Formatteilewechsel, Produktwechsel,
Anlauf-, Auslaufzeit und Wartung. Wird eine neue Full- und VerschlieBmaschine beim Hersteller angefragt, sollten diese
Zeiten ebenfalls angefordert werden. Zu beachten ist aber, dass jede Nebenzeit fur sich allein falsch interpretiert werden
kann. Eine kurze CIP/SIP-Zeit [3] klingt zuné&chst einmal positiv, verliert aber an Aussagekraft, wenn wahrend der Produktion
Zwischenreinigungen, -sterilisationen oder -spulungen gefahren werden missen. Erst die Summe des Zeitaufwands fur
CIP/SIP und evtl. Zwischenreinigungen usw. sorgt flir eine Vergleichbarkeit verschiedener Fill- und VerschlieBmaschinen.
Ein anderes Beispiel ist der Produktionszyklus: die Zeit zwischen zwei CIP/SIP. Ein scheinbar langer Produktionszyklus
verliert an Wert, wenn dieser, um den Hygienelevel aufrechtzuerhalten, unterbrochen wird.

Idealerweise wird dem Lebensmittel- und Getréankeproduzenten eine zum Fllsystem passende Effektivitatskalkula-
tion zur Verfligung gestellt. Fir eine aussagekraftige Effektivitatskalkulation missen Maschinenhersteller und Produzent
eng zusammenarbeiten. So muss der Produzent Daten zu Produkt, Packmitteln und vorgesehenen Arbeitszeiten liefern,
wéahrend der Hersteller technische Informationen zu den Maschinen bereitstellt.

Effektivitdtsberechnung — Stundenleistung oder Jahresleistung

Eine der ersten und scheinbar wichtigsten Fragen des Produzenten ist die Stundenleistung bei einem definier-
ten Behéltervolumen. Basierend auf der Stundenleistung lasst sich die mdégliche theoretische Jahresproduktion des
Fullsystems hochrechnen. Allerdings bertcksichtigt die Stundenleistung nicht den Zeitaufwand fur Produkt- und For-
matwechsel, Produktionszyklen, verflg-
bare Arbeitszeit, Reinigung/Sterilisation, Bereitstellung durch
Behaltervolumen
Neckdurchmesser

Bereitstellung durch Maschinenhersteller

Zwischenreinigung, -sterilisation, -spilen + Angestrebter AusstoB pro Jahr/Saison

und Wartung. Eine langfristige Produkti-

Fullerleistung je Behaltervolumen

onsplanung ist nicht méglich. Wichtiger + Produkt

ist daher die Frage nach der angestrebten
Jahresproduktionsmenge bzw. der saiso-
nal benétigten Produktionsmenge. Anhand
dieser sollte die bendtigte theoretische Ful-
lerleistung zuriickgerechnet werden. Fur
eine realitdtsnahe Effektivitdtsberechnung
sind mindestens die Daten aus Tabelle 1
notwendig. Jeder der in Tabelle 1 genann-
ten Parameter hat eine mehr oder weniger
starke Auswirkung auf die Anzahl der pro
Jahr abgefillten Flaschen.

Anzahl Produktwechsel

Anzahl der
Behélterwechsel

Produktionswochen pro
Jahr (exkl. Wartung)
Geplanter Produktions-
zyklus

Produktionstage

pro Woche
Produktionsstunden
pro Tag

Einfluss des Neckdurchmessers auf die
Flllerleistung

Einfluss des Produktes auf die Fullerleistung

Zeitaufwand je Produktwechsel

Zeitaufwand je Behalterwechsel

Méglicher Produktionszyklus je Produkt
Zeitaufwand je CIP/SIP
Zeitaufwand fir Zwischen-CIP/-SIP/-spiilen

Zeitaufwand und Art der Wartung

Nominelle Fullereffektivitat

AusstoBrate bezogen auf den Fller

Tabelle 1 Effektivitdtsberechnung
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Einfluss auf die Leistung — Behéltervolumen und Neckdurchmesser

Meist sollen mit einem Fuller mehrere Behéltervolumen geflllt Neckdurchmesser Neckdurchmesser
werden. Auch wenn ein gefordertes Fullsystem eine Leistung von 38 mm 28 mm
beispielsweise 24.000 Fl./h bei 1.000 ml Flaschen hat, so kann 250 ml 24.000 Fl/h
es evtl. auch 1.500 ml Flaschen filllen, diese allerdings mit einer 500 ml 54.000 Fl/h
geringeren Stundenleistung. Dieser Fall kann auch bei unterschied- 750 mi 18.000 Fl/h
lichen Neckdurchmessern auftreten. Je nhachdem welche Behal- 1.000 ml
tervolumen, auch zukinftige, abgefillt werden sollen, missen 1.500 mi 18.000 Fl./h 12.000 Fl./h

2.000 ml 12.000 Fl./h 9.000 Fl./h

Minderleistungen berucksichtigt werden. Ein Beispiel istin Tabelle 2
zu finden. Tabelle 2 Beispielfiiller mit Nennleistung

24.000 Fl./h bei 1.000 ml
Vorgabewerte fiir die Beispiele

In den folgenden Beispielen sind neben den anfallenden Nebenzeiten auch die Stérzeiten enthalten. Die nominelle
Fullerleistung pro Jahr beinhaltet Stérzeiten von maximal 5 %. Die Vorgabeparameter (Fullerleistung, Produktionswochen,
Arbeitszeit und AusstoBrate) sind bei den drei Linien identisch. Linie 1 ist mit zwei Linearfillern (L) ausgestattet, die je eine
Leistung von 12.000 Fl./h haben. Linie 1 hat damit eine nominelle Leistung von 24.000 Fl./h. Linie 2 hat einen Linearlaufer
mit 24.000 FI./h und Linie 3 einen Rundlaufer (R) mit 24.000 Fl./h.

Beide Fullertypen weisen einen groBen Unterschied im Design auf. W&hrend sich bei den Linearlaufern nur der
Flaschenneck innerhalb des kritischen Bereichs (aseptische Zone) befindet, ist beim Rundlaufer die vollstandige Flasche
in der aseptischen Zone. Ein Formatteilewechsel kann bei den Linearlaufern unter aseptischen Bedingungen durchgefihrt
werden. Beim Rundl&ufer ist ein Eingriff in diesen kritischen Bereich notwendig und damit auch eine Zonensterilisation.
Die CIP/SIP-Zeiten liegen nahe beieinander, fihren aber tber das Jahr hochgerechnet zu Unterschieden im Jahres-
ausstoB.
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Grundleistung

In Tabelle 3 und in Abbildung 1
werden die Grundleistungen der drei
Abfllllinien miteinander verglichen.
Es finden weder Produktwechsel
noch Formatteilewechsel statt. Der
Zeitaufwand flr CIP/SIP und flr an-
fallende Wartungen ist bertcksich-
tigt.

Die nominellen Jahresfullerleis-
tungen liegen eng beieinander. Auf-
grund der Komplexitat des Rundlgu-
fers ist der Zeitaufwand fir CIP/SIP
etwas hoher, der JahresausstoB im
Vergleich zu den Linearlaufern daher
etwas niedriger.

Einfluss auf die Leistung —
Formatteilewechsel

Ein Wechsel zwischen verschie-
denen Behéltervolumen bzw. Be-
halterformaten bringt oft auch einen
Wechsel von Formatteilen mit sich.
Erhéht man nun die Zahl der Format-
teilewechsel (Tabelle 4) ergibt sich
folgendes Bild (Abbildung 2).

Bei einer Erhdhung der Format-
teilewechsel von 0 auf 20 pro Wo-
che macht sich der Vorteil der hier
eingesetzten Linearldufer deutlich
bemerkbar. Bei Linie 1 sinkt die Jah-
resleistung um 1,62 %, bei Linie 2um
3,11 % und bei Linie 3 um 7,27 %.

Einfluss auf die Leistung —
Produktwechsel

Eine weitere wichtige Nebenzeit
ist der Produktwechsel. Generell ist
der Zeitaufwand bei den Fullern sehr
ahnlich, allerdings darf nicht verges-
sen werden, dass je nach Produkt
evtl. eine Zwischenreinigung not-
wendig ist. Dies flhrt zu einer Erho-
hung der Nebenzeit und damit Ver-

Fllerleistung 12.000 12.000 24.000 24.000
Netto Produktionswochen pro Jahr 48 48 48 48
Arbeitszeit pro Woche 168 168 168 168
Netto Produktionszeit pro Woche 161 161 161 160
Anzahl Produktwechsel pro Woche 0 0 0 0
Anzahl Formatwechsel pro Woche 0 0 0 0
Produktionszyklus 120 120 120 120
AusstoBrate Uber alles (Fuller) [%] 1% 1% 1% 1%
Nominelle Fillerleistung 174.134.000 174.133.000 172.920.000
a: Werte sind auf 1000 gerundet
Tabelle 3 Grundleistung
Nominelle Fullerleistung pro Jahr [95 %]
174.134.000 174.133.000 172.920.000
180.000.000
160.000.000 7
140.000.000 T
120.000.000 T
100.000.000 7
80.000.000
60.000.000
40.000.000
0 - T |
Linie 1 Linie 2 Linie 3

Abbildung 1 Grundleistung

Anzahl Formatteilewechsel pro Woche 0 0 0 0
Nominelle Flllerleistung pro Jahr [95 %] 174.134.000 174.133.000 172.920.000
Anzahl Formatteilewechsel pro Woche 20 20 20 20
Nominelle Fullerleistung pro Jahr [95 %] 171.316.000 168.716.000 160.351.000
Anderung der Fiillerleistung
pro Jahr [%]

Tabelle 4 Erhéhung der Formatteilewechsel von 0 auf 20

1,62 -3,11 7,27

Erhohung der Anzahl an Formatteilewechseln

174.134.000 174.133.000 172.920.000
171.316.000 168.716.000 160.351.000

180.000.000
160.000.000
140.000.000
120.000.000
100.000.000
80.000.000 -
60.000.000
40.000.000
20.000.000

0 —

Linie 2

Linie 1 Linie 3

Abbildung 2 Formatteilewechsel
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ringerung der Jahresleistung. Eine

Erhéhung der Produktwechsel von Anzahl Produktwechsel pro Woche 0 0 0 0

0 auf 20 (Tabelle 5 und Abbildung 3) Nominelle Fullerleistung pro Jahr [95%] 174.134.000 174.133.000 172.920.000

fOhrt zu einer Reduzierung des Jah- Anzahl Produktwechsel pro Woche 20 20 20 20

resausstoBes. Bei Linie 1 und 2 um Nominelle Fullerleistung pro Jahr [95%)] 163.298.000 163.298.000 162.085.000
Anderung [%] -6,22 -6,22 -6,27

6,22 %, bei Linie 3 um 6,27 %. Auch
hier wird der Unterschied zwischen  Tabelle 5 Erh6hung der Produktwechsel von 0 auf 20
Linear- und Rundl&ufern durch die

unterschiedlichen CIP/SIP-Zeiten .
Erh6hung der Anzahl an Produktwechseln

verursacht.
174.134.000 174.133.000 172.920.000
Einfluss auf die Leistung — 180,000,000 163.298.000 163.298.000 162.085.000
Produktionszyklus 160.000.000 -
140.000.000
Bei der aseptischen Abfillung 138888388 ]
versu“chen fjle M?clschlnenhersteller 80:000:000 |
verstérkt, sich mit langen Produk- 60.000.000 -
tionszyklen zu Uberbieten. Dabei 40.000.000 -
unberticksichtigt bleibt die Frage, 20.000.000 T

. . 0
P t P k-

ob jeder Produzent diese Produ Linie 1 Linie 2 Linie 3
tionszyklen Uberhaupt bendtigt. Es

wird der Eindruck vermittelt, dassein  Abbildung 3 Produktwechsel

langer Produktionszyklus einen posi-

tiven Effekt auf eine Jahresproduktion hat bzw. dass das System einen hohen Hygienelevel lange aufrechterhalten kann.

Anhand der Linie 1 wurden in den folgenden Tabellen bzw. Abbildungen die Auswirkungen einander gegenuberge-
stellt. Im Allgemeinen wird ein Produktionszyklus mit einer Reinigung und Sterilisation (CIP/SIP) beendet. Bei den ermit-
telten Werten wird der Zeitaufwand dafir berlcksichtigt. Linie 1 flllt bei einem Produktionszyklus von 24 h 139.766.000
Flaschen pro Jahr ab. Eine Verldngerung des Produktionszyklus von 24 h auf 48 h erhéht den Jahresaussto3 um
14,11 %, eine Verlangerung von 24 h auf 72 h um 18,81 %, usw.. Anhand von Tabelle 6 ist erkennbar, dass jede ver-
langerte Produktionszeit die Jahresproduktion erhéht. Allerdings flacht die Kurve, wie in Abbildung 4 gut zu erkennen
ist, immer weiter ab. Der Unterschied zwischen 120 h und 144 h liegt bei <1 %. Die Jahresleistung wird lediglich um
1.314.000 Flaschen erhéht.

Ein weiterer wichtiger ' produktions- Linie 1 24 48 72 9 120 144
Aspekt ist, dass mit der stei-  2yklus [h] [Fl./a]
genden Leistung eines Full- 24 139.766.000  0,00%
48 159.484.000 14,11%

systems auch die Komplexitat

und damit das mikrobiologi- 72 150000 LSl
. . 96 169.344.000 21,16%
sche Risiko ansteigt (rote Kur- =
Abbild 4 120 171.316.000 22,57%
ng 4).
ve Abbildung 4) 144 172.630.000 23,51%

In Tabelle 7 und Abbildung  Tabelle 6 Prozentuale Steigerung des JahresausstoBes durch Verldngerung des
5 ist die prozentuale Steige- Produktionszyklus
rung des Produktionszyklus
dargestellt. Wird diese mit der prozentualen Steigerung des JahresausstoBes verglichen, ist gut erkennbar, dass die Kurve
des JahresausstoBes dem Produktionszyklus nur sehr schwach folgt. Der Effekt von langen Produktionszyklen hélt nicht
lange an, er ist bereits ab ca. 120 h sehr gering. Die prozentuale Erhéhung der Produktionszeit fiihrt nicht gleichzeitig zur
proportionalen Erhdhung des JahresausstoBes (Abbildung 4).
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Produktionszyklus vs. JahresausstoB

172.630,000 - %

i 100%

140.000.000 — 1 / - 80%
139.766.000 r 70%

180.000.000

120.000.000 - /
- 60%
100.000.000 - .
r 50%
80.000.000 1 /
- 40%
60.000.000 / o o
T 21,16% 22.57% 23,51% 0%
40.000.000 + / i

—— - 20%
20.000.000 - 7 14,11% 1881% - 10%

0,00%
0 -/ 0%

24 48 72 96 120 144

== Steigerung Jahresaussto  ==#== Prozentuale Erhbhung Produktionszyklus ===== Risiko

Abbildung 4 Produktionszyklus vs. Jahresausstol3

Lange Produktionszyklen miissen Linie 1 Produktions- 24 48 72 96 120 144
daher neu bewertet werden. Auch [Fl./a] zyklus [h]
wenn sie als Qualitdtsmerkmal fiir die 139.766.000 24 0%
hygienische Sicherheit herangezogen 159.484.000 48 100%
werden kdnnen, so ist ein wirklicher 11681082 010 % AL
Nutzen kaum erkennbar. Im Gegenteil, 169.344.000 % 300%
die Entwicklung, der Bau und der Be- 171.316.000 120 400%
172.630.000 144 500%

trieb einer FUll- und VerschlieBmaschi-

ne, die fir lange Produktionszyklen  Tabelle 7 Prozentuale Steigerung des Produktionszyklus

vorgesehen ist, ist aufwendiger und

teurer. Zudem darf auch das mikrobiologische Risiko nicht vergessen werden. Je aufwendiger und komplexer ein System
ist, desto aufwendiger ist es zu Uberwachen, zu reinigen, zu sterilisieren und zu warten. Direkt damit verbunden ist auch
das hdhere Risiko einer Rekontamination, die mit zum Teil hohen Folgekosten verbunden ist. ,Keep it simple” sollte die
vorrangige Devise bei der Wahl eines aseptischen Full- und VerschlieBsystems sein. Dies bedeutet auch, dass die Anfor-
derungen des Produzenten erfillt werden sollten und nicht ,nice to have“-Anforderungen durch den Hersteller generiert
werden. Die Kernfrage lautet daher, was will/benétigt der Betreiber, nicht, was kann die Maschine.

Prozentuale Steigerung
600%
500p%

500% -

400% /

400% - /
3009

300% /-/
200%

200% - /
10086

100% -

0 14,11% 18,81% 21,16% 22,51% 23,51%
0% ] - = » -
24 48 72 96 120 144
=== Prozentuale Erhdhung JahresausstoB === Prozentuale Erhohung Produktionszyklus

Abbildung 5 Prozentuale Steigerung JahresausstoB3 vs. Produktionszyklus
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Auslastung
Ein aseptisches Full- und Ver- Fiillerleistung [FL./h]
schlieBsystem sollte immer ausgelastet 6.000 12.000 18.000 24.000 30.000 36.000 40.000

sein, denn nur dann rechnet es sich 4.500.000
auch. In Tabelle 8 wird der Zeitaufwand, 2.000.000
der zur Abfiillung einer Charge mit ei- (ROl 167 | 83 | 56 | 42 | 33 | 28 | 25 |
QWY 83 | 42 | 28 | 21 | 17 | 14| 13 |
e 42 | 21 | 14| 0] 8] 7] 6|
stigt ein Faller mit einer Lo vl 7 | s | 6| 4| 3| 3] 3
benétigt ein Fuller mit einer Leistung von
18,000 FLJh fr 2000.000 Flaschen ca jogood—© | ¢ | 8 24 2] 1] 1
1900 25 000 [N I I I I R A

Tabelle 8 Auslastung

ner vorgegebenen Fillerleistung not-
wendig ist, berechnet. Beispielsweise

Chargen [FL.]
~

g

Basierend auf Tabelle 8 sollten die folgenden Punkte bei der Nutzung von aseptischen Flillsystemen bertcksichtigt
werden:
+ Eine Charge sollte innerhalb eines Produktionszyklus gefillt werden. Hier 120 h und eine Schichtlange von 8 h.
+ Jeder Eingriff (Formatteilewechsel, Produktwechsel) bringt ein mikrobiologisches Risiko mit sich.
+ Jeder Produkt- und Formatteilewechsel reduziert die Effektivitéat.

Bei Bertcksichtigung der vorgenannten Punkte ergibt sich in Tabelle 8 der griine ,Effektivitatskorridor”, in dem die
passenden Fullmaschinen zu finden sind. Beispielsweise lieBen sich 2.000.000 Flaschen mit Flllerleistungen zwischen
18.000 Fl./h und 40.000 F1./h unterbrechungstrei fillen. Bei Leistungen unter 18.000 Fl./h muss aufgrund des begrenzenden
Produktionszyklus die Abflllung fur CIP/SIP unterbrochen werden. Ein Fuller mit 40.000 Fl./h wére jedoch nicht ausge-
lastet. Die verbleibende Zeit konnte fir eine weitere Charge verwendet werden. Wird dieselbe Menge auf einen Fuller mit
einer Leistung von 6.000 Fl./h gefllt, musste die Produktion wéhrend dieser Zeit mindestens zweimal fur eine CIP/SIP
unterbrochen werden. Kleine Chargen lasten Fuller mit hohen Leistungen nicht aus. Als logische Schlussfolgerung kann
gesagt werden, dass eine aseptische Fillmaschine 6konomisch produziert, wenn sie konstant lauft.

Instandhaltung

Teilaspekte der Instandhaltung sind unter anderem die Wartung und die Inspektion [4]. Durch die Wartung wird die
Maschinenabnutzung verzdgert. Die Inspektion dient der Feststellung und Beurteilung des Istzustandes einschlieBlich der
Ursachenbestimmung der Abnutzung und dem Ableiten der notwendigen Konsequenzen fiur die Zukunft. Beide sollen eine
hohe Verfugbarkeit des Fiillers sicherstellen. Sowohl die Wartung als auch die Inspektion sind eine zwingende Vorausset-
zung flr den zuverlassigen Betrieb von aseptischen Fullsystemen.

Da das abzufilllende Produkt auch direkten Kontakt mit beweglichen Maschinenteilen hat, besteht die Gefahr von
Produktresten im Fullsystem. Diese Produktreste kénnen die Basis fur eine Verkeimung des Fullers sein. Mit der regelmé-
Bigen Reinigung und Sterilisation kann dieses Risiko minimiert werden. Dennoch erfasst eine CIP/SIP nicht jeden Bereich
(beispielsweise hinter/unter Dichtungen). Technisch ist es nur unter sehr hohem Engineering- und Kostenaufwand mdéglich,
ein dauerhaft steriles Fillsystem zu entwickeln. Selbst dann ist nicht gewéahrleistet, dass keine Kontamination auftritt. Aus
diesem Grund ist bei aseptischen Fullsystemen im Rahmen der Inspektion eine Begutachtung auf versteckte Kontaminati-
onen bzw. vorhandene Produkireste zu empfehlen. Eine mikrobiologische Beurteilung muss aus diesem Grund Bestandteil
der Inspektion sein. Wartung und Inspektion sollten in sogenannten Servicemodulen zusammengefasst werden. Aufgrund
der mikrobiologischen Sicherheit ist ein langer zeitlicher Abstand zwischen einzelnen Servicemodulen nicht zu empfehlen.
Ein Servicemodul, welches einmal im Jahr durchgefiihrt wird, mag zwar alle technischen Vorgaben erfiillen, wird aber kei-
nesfalls die mikrobiologische Sicherheit gewahrleisten. Die Verkeimung eines aseptischen Fillsystems ist oft nicht innerhalb
weniger Stunden oder Tage erkennbar, sondern kann auch erst nach einigen Wochen in Form von Rucklaufern aus dem
Verkauf auftreten. In vielen Féllen flhrt dies zu einer Stilllegung des Flillers. Die Suche nach dem Keimherd kostet Zeit und
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Geld. Auch wenn es einfacher zu planen wére, ein oder zwei gréBere Instandhaltungen pro Jahr durchzuflhren, so wird
das mikrobiologische Risiko dabei nicht berlicksichtigt. Durch kleine préventive Servicemodule in kiirzeren Zeitabsténden
wird die mikrobiologische Sicherheit erhoht. Wird der jéhrliche Zeitaufwand fur ein bis zwei gréBere Servicemodule dem
Zeitaufwand fir mehrere kleine Servicemodule gegenlibergestellt, so unterscheiden sich diese kaum. Das Risiko liegt am
Ende nicht beim Maschinenhersteller, sondern beim Betreiber. Es stellt sich daher die Frage, ob es ein technologischer
Fortschritt ist, groBe Wartungszyklen zu forcieren.

Fur ein dauerhaft funktionierendes aseptisches Fullsystem gehdren Wartung und Inspektion zu den wichtigsten Ne-
benzeiten, die bei der kapazitiven Auslegung berUcksichtigt werden missen. Aus organisatorischen und ékonomischen
Grinden sollten beide zeitgleich durchgeflihrt werden. Die Produktionsplanung wird dadurch zwar aufwandiger, allerdings
kénnen unplanméBige Stillstdnde so vermieden und planméBige Stillstdnde verkirzt werden. UnplanméBige Stillstande
verursachen Kosten und flihren zu Zeitverlust und haben damit eine direkte Auswirkung auf die Effektivitat eines asepti-
schen Flllsystems.

F 24
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Mikrobiologisches Risiko

Ziel der Aseptik ist die rekontaminationsfreie Abflillung eines getrankesterilen Produktes unter aseptischen/sterilen
Bedingungen. Die Anzahl der Produkt- und Formatteilwechsel, der Produktionszyklus, die Auslastung und die Wartung
haben einen direkten Einfluss auf die kapazitive Auslegung von aseptischen Full- und VerschlieBsystemen. Das Design
des aseptischen Fllers hat einen indirekten Einfluss. Auch hier ist das Hauptziel die Minimierung des mikrobiologischen
Risikos. Die kritischen produktbertihrenden Bereiche sollten so klein und so einfach wie mdglich gestaltet sein. Je komple-
xer ein Fullsystem ist, umso aufwéndiger ist der Erhalt der dauerhaften aseptischen Verfligbarkeit. Als Beispiel kann die
sogenannte aseptische Zone aufgefihrt werden. Der Bereich, in dem das Produkt in die Flasche gefullt wird.

Zur Aufrechterhaltung der Aseptik sind auf dem Markt unterschiedliche Designphilosophien zu finden. Beginnend bei
Reinrdumen mit entsprechender Klassifizierung bis zu Systemen mit positiver Verdrangerstromung. Als Beispiel ist in
Abbildung 6 ein aseptischer Linearlaufer zu sehen, welcher die aseptische Sicherheit u. a. liber eine positive Verdrénger-
stromung mit Sterilluft gewahrleistet. Die angesaugte Hallenluft wird durch integrierte ddmpfbare Standardkerzenfilter steril
filtriert und in die aseptische Zone geleitet. Dadurch erfolgt ein permanenter Sterilluftaustausch.

Zur Erhéhung der mikrobiologischen Sicherheit wurde der produktkritische Bereich so klein wie mdglich konstruiert.
In diesem Fall befindet sich nur der Neck der Flasche innerhalb der aseptischen Zone. Das Ergebnis ist ein Bereich mit
einem Volumen von ca. 1,5 m? (blau hervorgehoben), welcher leicht zu Gberwachen, zu reinigen, zu sterilisieren und zu
warten ist. Wie dieses Prinzip auf einen Rundlaufer lbertragen wird, ist in Abbildung 7 erkennbar. Die aseptische Zone
hat in diesem Fall ein Volumen von ca. 14 m®. Das Design hat daher, aus zuvor genannten Griinden, einen groen, wenn
auch indirekten, Einfluss auf die Effektivitat und Effizienz eines aseptischen Full- und VerschlieBsystems.

Fazit

Werden die bisher aufgefiihrten Aspekte bei der kapazitiven Auslegung bertcksichtigt, dann ist die Forderung nach
leistungsfahigeren aseptischen Full- und VerschlieBmaschinen kritisch zu betrachten — vor allem unter dem Aspekt, dass

Abbildung 6 Aseptischer Linearfiiller KHS Innosept Asbofill ABF

10



Kapazitive Auslegung von aseptischen Full- und VerschlieBmaschinen

Leistung nicht nur mehr Kosten, sondern
auch ein héheres Betreiberrisiko mit sich
bringt. Je héher die geforderte Leistung
eines aseptischen Fullsystems ist, desto
héher ist der technische Aufwand, die
Betriebskosten und das mikrobiologische
Risiko, um die gewuinschte Leistung dau-
erhaft zur Verfligung zu haben. Ein asep-
tisches System sollte daher so passend
wie mdglich ausgelegt werden. Fir eine
realitditsnahe Aussage Uber die mdgli-
che Leistung eines aseptischen Fill- und
VerschlieBsystems ist es zwingend not-
wendig, dass Maschinenbetreiber und
-hersteller eng zusammenarbeiten. Die
sich daraus ergebenden Ergebnisse kdn-
nen auch zur Berechnung einer ,Total
Cost of Ownership“ (TCO) herangezogen
werden, um das ausgelegte System von
der Kostenseite zu beurteilen.
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Abbildung 7 Aseptischer Rundlédufer KHS Innosept Asbofill ASR
(ohne Einhausung)
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