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Samenvatting:

Toen Brecon aanvang 2016 besloot een nieuw wand- en plafondsysteem te
ontwikkelen voor de internationale GMP gerelateerde marktsegmenten,
was het duidelijk dat we een uitdagend en innovatief traject opstartte,
gepaard gaande met forse investeringen zowel in energie, tijd en kapitaal.
Een lange weg ook van materiaalonderzoek, ontwikkelen van de juiste
profielen en constructieve samenstelling van het bouwsysteem, beoordelen
van de juiste onderdelen voor ramen en deurpartijen, een zoektocht naar
innovatieve oplossingen voor luchttransport en nog een lijst van honderden
activiteiten hebben echter uiteindelijk geleid tot het huidige BCPS (Brecon
Cassette Panel System). Hoe gingen we echter de internationale markt
uiteindelijk overtuigen dat ons systeem werkelijk gecertificeerd was voor
ISO 14644 en GMP en EHEDG geklasseerde faciliteiten?
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Inleiding

Even kort een toelichting op de activiteiten bij Brecon ter verduidelijking wat zich zoal heeft
afgespeeld in de laatste paar jaren...

In 2014 besloot de voltallige directie de koers van Brecon Cleanroom Systems b.v. een andere
richting te geven. Daar waar we redelijk eenzijdig gefocust waren op de semi-conductor
sector, en in het bijzonder op één relatie, zijnde ASML te Veldhoven, gingen we ons
profileren in nieuwe markten en werken met nieuwe producten. De missie was de meer dan
uitstekende en decennia lange relatie met ASML te behouden en te verbeteren waar mogelijk
enerzijds. Door kennisuitbreiding, productontwikkeling én uitbreiding van de organisatie was
de taakstelling nieuwe marktsegmenten te benaderen om vervolgens langdurige en gezonde
relaties aan te gaan met een veel breder klantenbestand in de diverse industri€le sectoren,
anderzijds.

Slimme ‘marketing en sales’ concepten werden ontwikkeld en leidden tot succesvolle
activiteiten. De Turnkey benadering met behulp van het succesvolle PP4C concept is hier een
duidelijk voorbeeld van. Ook de internationale versie hiervan, PP4CE, is zich inmiddels volop
aan het positioneren op de globale markt.

De organisatie breidde zich uit met meerdere disciplines en heet daarom inmiddels ook de
Brecon Group, waarbinnen tevens Cleanroom Meubels, Cleanroom reiniging, maar ook
bijvoorbeeld de Brecon Academie voor scholing, onderdeel zijn van het gehele
dienstenaanbod.

Alhoewel er in de geschiedenis van de Brecon organisatie al eerder projecten waren
gerealiseerd met Staal of HPL wandsystemen in de farmaceutische (GMP) sector, was het
duidelijk dat in het productaanbod een belangrijk product ontbrak. Het modulaire
bouwsysteem voor de volledige GMP markt!

Een overzicht van verschillende ruimte s opgebouwd met een modulair systeem.
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Modulair bouwen

In algemene zin zien we modulaire bouwsystemen in de woning- en industriéle bouwsector.
Veelal zijn het complete modules die het mogelijk maken om faciliteiten uit te breiden naar
wens en dergelijke bouwelementen zijn ook doorgaans demonteerbaar en elders opnieuw
inzetbaar. Dergelijke modules worden per saldo altijd prefab geproduceerd!

Al vele jaren wordt er ook al gesproken van modulaire bouwsystemen in de controlled
environment / cleanroom markt. In de praktijk betekent dat echter dat in de meeste gevallen
een systeem in elementen van een bepaald vast formaat in het werk worden geplaatst (al of
niet ter plaatse op maat gemaakt) en na een bepaalde tijd gedemonteerd en vervolgens
hergebruikt kunnen worden. Te denken valt aan een framewerk met een bepaald stramien wat
voorzien wordt van plaatmateriaal in een klemsysteem, waardoor demontage mogelijk is. Het
frame echter, is een bouwkundig geheel wat veelal verloren gaat bij verbouwingen. Dergelijke
wandsystemen worden ook op de bouwplaats geassembleerd en gemonteerd! Desalniettemin
bezigen wij allen als cleanroom-bouwers de terminologie “modulair bouwen” in dergelijke
gevallen.

Modulair bouwen betekent inmiddels echter ook binnen de controlled environment markt dat
in de fabriek vooraf de prefab panelen kant en klaar worden gefabriceerd en als een soort
Lego werkstuk worden geplaatst op het bouwproject. Dit betekent beduidend minder
(vervuilende) werkzaamheden in de toekomstige schone ruimte en beduidend snellere
doorlooptijden op het project zelf. Ook bij een wijziging van de faciliteit is het duidelijk beter
mogelijke de elementen te verwijderen zonder grote schade en elders opnieuw in te zetten!

Deurpartij en wandaanzicht met luchtdoorstroomrooster bij MIN (Food)
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Fraunhofer Instituut certificering

Het Fraunhofer-Instituut, elders in deze White Paper kort beschreven, heeft een speciaal
onderdeel wat zich bezighoudt met Productie en Automatisering, het zogenaamde IPA. Het
IPA is een internationaal erkend, als ook gerenommeerd, competentiec centrum voor de
“Controlled Environment” (CE) industrie. Reeds meer dan 15 jaar voert het IPA testen uit op
producten en materialen welke ingezet worden in een CE omgeving. Dergelijke testen
geschieden conform internationale normen en standaards.

De term '"cleanroom-geschiktheid" van een apparaat of materiaal verwijst vooral naar het
gedrag in zake deeltjesemissie. Zoals bekend spreken we hier niet over grote deeltjes maar
eerder over contaminatie ter grootte van 0.3 tot 1 Micron. Dergelijke deeltjes worden meestal
gegenereerd door wrijvings- of vibratieprocessen. Als twee delen van een motor bijvoorbeeld
bewegen en tegen elkaar wrijven, komen er deeltjes vrij in de omgevingslucht. Een cleanroom
biedt een schoon en gecontroleerd gebied. Dit is belangrijk voor veel industrieén zoals de
halfgeleiderindustrie, Healthcare of farmaceutische industrie. Contaminatie door stofdeeltjes
kan leiden tot kwaliteitsverlies, of in het geval van microbiologische contaminatie, concrete
gevaren voor onze gezondheid.

Als gevolg van dit besmettingspotentieel moeten alle apparatuur en materialen, die in een
cleanroom worden gebruikt, in principe worden onderzocht met betrekking tot de
deeltjesemissie. Het resultaat van deze beoordeling is de benutbaarheid van een uitrusting
voor een bepaalde luchtreinigheidsklasse (een luchtreinigheidsklasse wordt gedefinieerd door
een maximaal aantal toegestane deeltjes binnen de ISO 14644-1 of GMP regelgeving)

In 2018 gerealiseerde GMP Bereidingsapotheek in het PMC te Utrecht. (Farma)
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De term geschiktheid van een uitrusting omvat de beoordeling van alle proces specifieke
verontreinigingsfactoren. Dergelijke factoren kunnen elektrostatische eigenschappen,
outgassing (met als resultaat moleculaire verontreiniging in de lucht), reinigbaarheid van
oppervlakken, chemische weerstand van oppervlakken (zuren, basen, ...) e.d. zijn. Vooral
voor Life Science toepassingen moet het hygiénisch ontwerp volgens GMP (Good
Manufacturing Practice) -richtlijnen worden beoordeeld.

Alle bij Fraunhofer IPA geteste en gecertificeerde producten worden vermeld in een voor
gebruikers beschikbaar bestand op internet (www.tested-device.com). Het allerbelangrijkste
is natuurlijk het onderzoeksrapport waarin alle resultaten worden beschreven als ook de
testmethodes van het betreffende gecertificeerde product / systeem. Eenmaal gecertificeerd
mag de opdrachtgever het IPA logo toepassen voor de betreffende product(systemen).

Het Fraunhofer-Instituut

Het Fraunhofer-Instituut in Duitsland is de toonaangevende organisatie voor
toegepast onderzoek in Europa. De onderzoeksactiviteiten worden uitgevoerd door
72 instituten en onderzoekseenheden op locaties in heel Duitsland. Het Fraunhofer-
Instituut heeft meer dan 25.000 medewerkers in dienst, die werken met een jaarlijks
onderzoeksbudget van in totaal 2,3 miljard euro. Van dit bedrag wordt bijna 2 miljard
euro gegenerecerd door contractonderzoek.

Internationale samenwerking met excellente onderzoek-partners en innovatieve

bedrijven over de hele wereld zorgen voor directe toegang tot regio’s die van het
grootste belang zijn voor huidige en toekomstige wetenschappelijke vooruitgang
en economische ontwikkeling

Fraunhofer is de grootste onderzoeksorganisatie voor toegepast onderzoek in Europa.
De onderzoeksgebieden zijn gericht op de behoeften van de mens: gezondheid, veilig-
heid, communicatie, mobiliteit, energie en het milieu. Het onderdeel Fraunhofer IPA
(Instituut Productie en Automatisering) heeft meerdere werkgebieden binnen diverse
industriéle werkgebieden. Een daarvan is het onderdeel wat zich primair bezig houdt
met testen en certificeren van producten en apparaten toegepast in een ‘controlled
environment’ omgeving, ook doorgaans bekend als de cleanroom.

Met bijna 1.000 werknemers is het IPA een van de grootste instituten binnen de
Fraunhofer organisatie. Het heeft een jaarlijks budget van 63 miljoen euro, waarvan
meer dan een derde afkomstig is van industriéle projecten.

Onderzoekresultaten

Het BCPS wand- en plafondsysteem is specifiek ontwikkeld voor de GMP gerelateerde
markt. Voor de testprocedure was het een extra uitdaging alle varianten mee te nemen in de
verschillende processen. Hiervoor dient vermeld te worden dat het wand- en plafonds systeem
verkrijgbaar is in een staaluitvoering als ook een HPL variant.

Tevens kunnen de cassettes voorzien zijn van een 100 kg persing steenwol of van een
aluminium honingraat materiaal. Onderstaande tabel laat de verschillende variaties nog eens
zien.
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BCPS TECHNICAL DATA

Steel 06 mm  Steel 0.6 mm  HPL 3 mm HPL 3 mm HPL / Steel HPL / Steel Steel 0.6 mm  Steel 0.6 mm

Rockwool Honeycomb Rockwool Honeycomb  Rockwool Honeycomb  Rockwool Honeycomb
WALL WALL WALL WALL CEILING CEILING CEILING CEILING
MaximumSize 1200x6000 1200x6000 1200x6000 1200x6000 1200x2400 1200x2400  1200x2400 1200x2400
Thickness 70 mm 70 mm 70 mm 70 mm 53 mm 53 mm 50 mm 50 mm
Density m?® 100 kg X 100 kg % 100 kg b 4 100 kg %
Weight m? 18.4 kg 14.3 kg 15.8kg 123 kg 156 kg 12.7 ka 16.2 kg 133 kg
Standard Coil Coating” 25 Micron 25 Micron X * X X 25 Micron 25 Micron
Food Safe Coating** 110 Micron 10 Micren X X x X 110 Micron 1O Micren
Silver lon HPL X X optional optional optional % x X
Colour RAL 9010 RAL 9010 Off white Off white Off white Off white RAL 9010 RAL 9010

Al deze materialen zijn in Stuttgart getest op een aantal zaken zoals:

Chemicalién resistentie conform ISO 4628-1 EN VDI 2083 DEEL 17

Absorptietest van Hydrogeen Peroxide (VHP proces) conform VDI 2083 DEEL 20
Partikel emissie conform ISO 14644-14

Beoordeling van het hygiénisch ontwerp conform de volgende regelgeving en normen

- EU GMP Annex 1
- EHEDG Doc.8

- DIN EN 1672-2
-ISO 14159

De eindbeoordeling heeft vervolgens geleidt tot een kwalificatie conform:

» ISO 14644-1 klasse 3
» GMP vanafklasse A en lager gekwalificeerd

Kijkend naar het resultaat in de GMP klassering heeft Brecon daar haar optimale doelstelling
bereikt en is dit cleanroom wand- en plafondsysteem inzetbaar in de farmaceutische,

cosmetische, Healthcare, food en Medical Device markt tot en met het hoogste niveau! Het
spreekt voor zich dat dit resultaat zeer bevredigend was en enthousiast is ontvangen in de

markt.

- Fraunhofer
BEEE TESTED
DEVICE

Brecon Group
Brecon Cassette Panel System
Report No. BR 1804-1024
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Conclusie

Door gebruik te maken van echte modulaire bouwsystemen, in Controlled Environment
faciliteiten, wordt verbouwen ‘verplaatsen’ en slopen wordt ‘demonteren’...

Ervaren gebruikers weten dat een cleanroom of hygiénische ruimte niet gebouwd wordt voor
de levensduur van het gebouw zelf. De veranderende marktomstandigheden vragen vaak een
aanpassing van de cleanroom ruimtes en dit leidt vaak tot een langere shutdown periode i.v.m.
de grote verbouwingsactiviteiten. Indien de cleanroom is gerealiseerd met een echt modulair
systeem dan kan een nieuwe wand of ruimte reeds prefab geproduceerd worden. De
demontage geschiedt snel en zonder al te veel schade en men kan vervolgens direct met de
heropbouw starten. Alle wand- en plafonddelen staan gereed om direct afgemonteerd te
worden.

Dergelijke systemen zijn in diverse uitvoeringen beschikbaar op de Europese markt. Primair
zijn deze systemen opgebouwd met staal en minder vaak ook verkrijgbaar in HPL. Vrij uniek
in Europa is het dat het BCPS (Brecon Cassette Panel System) volledig door het Fraunhofer
instituut gecertificeerd is en een classificatie heeft tot en met ISO 14644-1 klasse 3 en in GMP
ruimtes in de hoogste A classificatie inzetbaar is. Daarnaast hebben we inmiddels op basis
van interne testen en een rekenkundige evaluatie een bevestiging van TNO dat de
belastbaarheid van de plafondpanelen voldoen voor onderhoudswerkzaamheden door een
persoon met een maximale belasting van 150 kg.

De vraag hoe we dus de markt kunnen overtuigen is beantwoord...
Door een onathankelijk onderzoek van een zeer gespecialiseerd en internationaal erkend
instituut en de resultaten van dit onderzoek te laten tellen!

HERKOMST

PP4C (Professional Partners for Cleanrooms) is een strategische alliantie tussen een
aantal gespecialiseerde bedrijven. Ze zijn actief in het ontwerp, de bouw en het
onderhoud van cleanrooms en laboratoria in een breedspectrum van marktsegmenten.
PP4C houdt zich tevens bezig met medium- en high care gebieden in de
voedingsindustrie.

White Paper auteur: Geerd Jansen
Geerd is initiator van de PP4C organisatie als ook General Manager van Brecon

International B.V. en als zodanig strategisch betrokken bij de PP4C-alliantie.
Voor meer informatie, zie: http: /www.pp4c.nl

Bronvermelding:
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e Interne correspondentie TNO Innovatie Centrum BOUW - Aug. 2018



