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Bedien- und Maschinenelemente in Food und Pharma
Versteckte Kostentreiber in Konstruktion und Produktion

Die Entwicklung und Instandhaltung einer Arbeits-
umgebung fir die Lebensmittel- und Pharma-
industrie stellt Konstrukteure und Maschinen-
bauer stets vor groBe Herausforderungen.

Um Kontaminationen und Infektionsherde zu
vermeiden, hat die Européische Union firr diese
hygienisch kritischen Bereiche bereits eine Reihe
von Normen und Gesetze beschlossen.

Auf dem Weg zum begehrten Titel ,,Hygienic

Design“ lauern eine ganze Reihe von Kostenfallen.

Bereits der konstruktive Aufwand fir HD-Pro-
dukte ist beachtlich. Die Herausforderungen
reichen von einer eng eingegrenzten Material-
wahl Uber definierte Rauheiten von Oberflachen
bis zu konstruktiven Bedingungen rund um

Fugenbreiten, Schmiermittel oder Verarbeitung.
Das qilt fur groBe Baugruppen wie Maschinen,
Schranke oder Anbauten ebenso wie fir Klein-
teile. Selbst Bedien- und Maschinenelemente
wie Griffe, Scharniere oder Verschllisse kénnen
unter die Herausforderungen der HD-Anforde-
rungen fallen. Vor allem dort, wo im Lebens-
mittel- oder Pharmabereich h&ufig beriihrte
Oberflachen vorhanden sind, gelten diese
besonderen Bedingungen an die Hygiene.

Das vorliegende Dokument schéarft das Bewusst-
sein fur Kostenfallen bei der Konstruktion von
Maschinen und Anlagen mit hohen Hygiene-
anforderungen und gibt Lésungsanséatze und
Ideenanst6Be, diese zu vermeiden.

Normelemente in Hygienic Design.




Bedienelemente sind kleine Hilfsmittel, die zum sicheren
Handling von gréBeren Modulen oder komplexen Bau-
gruppen erforderlich sind. Im hygienischen Kontext haben
sie vor allem deshalb eine so hohe Relevanz, weil unter-
schiedliche Personen sie permanent beriihren missen.
Die manuelle Betatigung der Griffe, Hebel, Drehkndpfe
oder Verstellkurbeln macht sie zu einem Hotspot fir Ver-
unreinigungen und Bakterien.

Diese Brisanz steigt mit der Komplexitat der Bedien-
elemente an. Lésst sich ein starrer, monolithischer Griff
noch einfach reinigen, ist dies bei einem Einstell- oder
Rasthebel schon eine groBe Herausforderung. Die innen-
liegende Mechanik erzeugt viele Spalten und Nuten, in
denen sich Produktreste, Reinigungsmittel und Bakte-
rienherde festsetzen.

- Verwendung von Werkstoffen, die problemlos zu
reinigen sind oder idealerweise hygienisch aktive
Eigenschaften besitzen

- Vermeidung von Stufen bei nicht-fluchtenden
Gerateanordnungen

- totraumfreie Dichtungen
- Hygienegerechtes Dichtmaterial
- Konstruktive Distanz zum hergestellten Produkt

- Definierte Rauheit der Oberflache von unter 0,8
Mikrometer

- Hochprazise Bearbeitbarkeit fir stufenlos montierbare
Baugruppen

- Hygienisch aktive Oberflache
- In jeder gewlinschten Rauheit herstellbar
- Resistent gegen praktisch jedes Reinigungsmittel

Der letzte Punkt ist im Hygienic Design besonders wich-
tig. Dadurch, dass Edelstahl als Werkstoff gegen jede Art
von Reinigungsmittel gleichermaBen widerstandsféhig
ist, erméglicht er einen Wechsel der Reinigungs-
verfahren. Das wirkt der Bildung von resistenten
Bakterienstdmmen entgegen.



Kostentreiber 2
Konstruktive Herausforderungen
Im Hygienic Design

Bereits einfache Bauelemente wie Klappen oder Tlren
kénnen sich unter den Hygienic-Design-Vorgaben in
der Konstruktion als erstaunlich aufwendig erweisen.
Scharniere, Verschliisse und Bedienelemente zer-
kliften eine vormals glatte und einfach zu reinigende
Oberflache immer weiter. Im Endergebnis erhlt man
so haufig Entwurfe, bei denen jedes einzelne Bau-
element zwar den HD-Anforderungen entspricht, im
zusammengebauten Zustand genlgt die Baugruppe
aber den Vorschriften nicht mehr. Das vergréBert den
konstruktiven Aufwand und die damit verbundenen
Kosten erheblich.

Zwar sind die modernen CAD-Systeme recht kom-
fortabel und fuhren schnell zu Ergebnissen. Dennoch
sind hier die erforderliche Fachkompetenz und die Zeit
echte Kostentreiber, wenn man wirklich jedes Kleinteil
erst entwerfen und konstruieren muss.

Mit der Konstruktion ist man noch langst nicht am Ziel:
Die Bauteile missen zunachst durch die Fertigung und
in die Montage. Fur beides sind Maschinen, Material
und Arbeitskraft erforderlich. Besonders bei kleinteiligen
Produkten wie Bedienteilen ist der Produktionsaufwand
erheblich: Je kleiner ein Bauteil ist, desto schwieriger

ist es oftmals herzustellen. Bei mehrteiligen und filigra-
nen Drehgriffen, Schldssern oder Scharnieren kommen
viele Unternehmen schnell an das Ende ihrer Kapazi-
taten. Neben dem Edelstahl gibt es fiir Teile in Hygienic
Design noch einige weitere Grundwerkstoffe. Bestimmte
Kunststoffsorten mit FDA und EU-Zertifizierung sind als
beispielsweise Alternative zum Edelstahl zur Herstellung
von Komponenten im hygienisch kritischen Bereich zu-
lassig. Jedoch ist auch die Verarbeitung dieser weichen
und gut bearbeitbaren Werkstoffe eine Herausforderung,
wenn es um die Herstellung von komplexen Bauteilen im
Hygienic Design geht.

Normelemente in Hygienic Design.



Fur ,Hygienic Design“ gibt es auch unabhangige Zerti-
fikate wie z. B. EHEDG, 3A, DGUV etc. Diese kbnnen die
Unternehmen nicht, wie beispielsweise die Konformi-
tatserklarung, selbst ausstellen. Fir die Zertifizierung ist

ein Gutachten von einer akkreditierten Stelle erforderlich.

Zwar besteht die Mdglichkeit, fiir Serienprodukte ein
Mustergutachten erstellen zu lassen. Doch auch dieses
ist bereits ein Prozess, der viel Geld kostet und bis zu
einem Jahr dauern kann. In Deutschland und Europa ist
die EHEDG (,European Hygienic Engineering & Design
Group®) fur diese Zertifizierung verantwortlich. Die Ver-
wendung von méglichst vielen Komponenten, fir die
bereits eine EHEDG-Zertifizierung besteht, ist daher
sehr wirtschaftlich. Sie senkt den Priifbedarf an der
Baugruppe auf einen Bruchteil und beschleunigt damit
auch die Markttauglichkeit des Produkts.

Eine konstruktive Anderung an einem EHEDG-zertifi-
zierten Produkt kann eine erneute Priifung erforderlich
machen. Um eine teure Neuprifung zu vermeiden, ist
die Verwendung von Gleichteilen sinnvoll. Solange man
ein verschlissenes Bedienelement durch eines von bau-
gleichem Typ ersetzt, entféllt die Notwendigkeit einer
erneuten Zertifizierung. Falls der Kunde aber eine tief-
greifende konstruktive Erweiterung wiinscht, ist die
erneute EHEDG-Zertifizierung unvermeidlich.

Normelemente in Hygienic Design.



Losungen
fur das Konstruieren
im HD-Design

Diese Kostenfallen bei der Konstruktion von Bedien-
elementen zu vermeiden ist méglich. Dazu sind jedoch
ein umfangreiches Wissen und eine hohe Fertigungs-
kompetenz erforderlich. Beides l&sst sich nicht in jedem
Unternehmen im notwendigen Umfang voraussetzen.
Die Gefahr ist daher sehr groB3, dass ein ambitioniert ge-
startetes Projekt an Details in der Ausfihrung scheitert
oder den Kostenrahmen Uberschreitet.

Um auch unter HD-Bedingungen kostenglinstig und pro-
fitabel konstruieren zu kénnen, stehen eine ganze Reihe
von Loésungsansatzen zur Verfligung.

- Abwagung zwischen eigener Produktion oder
Fremdherstellung

- Standardisierung maoglichst vieler Bauteile
- Verwendung von HD-zertifizierten Normteilen

- Beratung durch eine EHEDG-zertifizierte Stelle,
Partner oder Hersteller.

Die Frage nach eigener oder externer Herstellung steht
stets am Anfang jeder Konstruktion. Je mehr Norm- oder
Serienteile man von Fremdherstellern verwendet, desto
stérker senkt sich der eigene konstruktive Aufwand.

Im HD-Kontext ist bei der Verwendung von Fremdpro-
dukten aber stets zu prifen, ob die Zukaufteile auch
tatsachlich eine EHEDG Zertifizierung (alternativ ,,3-A
Sanitary Standard, Inc“-Zertifizierung flr den US-Markt)
besitzen. Diese Zertifikate liegen in der Regel bereits im
Onlinekatalog der Hersteller zum Download bereit.

Standardisierte Verfahren, MaBe und Produktionsschritte
vereinfachen die Konstruktion und erleichtern den Ein-
bau von Zukaufteilen. Das beginnt bei der Einhaltung der
Normzahlen und lasst sich liber den gesamten Konst-
ruktionsprozess fortsetzen.

Die Verwendung von HD-Normteilen bringt schlieBlich
eine ganze Reihe an Vorteilen mit sich. Durch die bereits
vorhandene EHEDG- oder 3-A Zertifizierung entfallt

ein groBer Teil des Prifaufwands am Endprodukt. Die
Hersteller von Normteilen kommen den Konstrukteuren
heute schon weit entgegen: Durch frei herunterladbare
CAD-Dateien reduziert sich der Zeitaufwand im Enginee-
ring erheblich. Statt jeden Griff, Knopf oder Hebel selbst
zu konstruieren, lassen sich die maBgenau erstellten
Grafiken der Hersteller problemlos in die Konstruktions-
dateien einfligen. Der Vorteil: Irrtiimer und Fehimessun-
gen sind praktisch ausgeschlossen.

Die Verwendung von Normteilen schrankt zwar die
kreative Gestaltungsfreiheit eines Konstrukteurs ein.
Diese Einschrédnkung hat jedoch auch Vorteile: Normteile
erfordern eine Anpassung der Konstruktion an ihre Ein-
baubedingungen. Beispielsweise bendtigen viele Griffe
fur ihren sicheren Halt eine Mindestblechdicke. Unter
Berucksichtigung dieser Bedingungen ist der Einbau von
weiteren Normteilen umso einfacher.

Normteile sind vor allem bei Serienprodukten vorteilhaft.
Beim Zukauf von hohen Stlickzahlen sind Preisvorteile
maglich, welche die Kosten fiir das Endprodukt erheb-
lich senken.

Die Hersteller von Normteilen bieten dazu umfassende
Beratungsdienstleistungen an. Viele der Anbieter kbnnen
auch leichte Anpassungen und Individualisierungen

an ihren Normteilen umsetzen. Dies ist ebenfalls unter
HD-Bedingungen mdglich.

SchlieBlich bietet die EHEDG auch eine Direktberatung
an. Um einen Eindruck davon zu bekommen, wie an-
spruchsvoll das Konstruieren und Fertigen unter
HD-Bedingungen ist, steht das PDF ,,EHEDG Guide-
lines — Hygienic Design Grundsatze“ zum kostenlosen
Download bereit.
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HD-Normteile
senken die Kosten fur
Konstruktion und Produktion

Die Verwendung von HD-Normteilen nimmt Maschinen-
bauern und Ausstattern einen GroBteil der Arbeit ab. Sie
stellen fiir viele der wichtigsten und hygienisch kritischs-
ten Punkte geprufte L&dsungen zur Verfigung, die zudem
rechtssicher sind. Mit der umfassenden Verwendung
von HD-Normteilen lasst sich der Konstruktionsaufwand
erheblich senken. SchlieBlich steigen mit dieser Losung
auch die Profitabilitat und die Produktivitéat. Angelieferte
Normteile muss das Unternehmen nicht mehr selbst her-
stellen. Sie sind sofort zum Einbau bereit. Die Hersteller
kennen den Bedarf an Normteilen in sensiblen Berei-
chen. Sie liefern lhnen nach neuesten Erkenntnissen ge-
fertigte Teile, die alle Hygieneanforderungen erfillen und
Einbau- wie auch Folgekosten tiberschaubar halten.

Normelemente in Hygienic Design.



Uber Otto Ganter.

Die Otto Ganter GmbH & Co. KG ist flilhrend in Entwick-
lung, Herstellung und Vertrieb von Normelementen. Mit
der Ganter-Norm (GN) hat das Unternehmen eine eigene
Norm geschaffen und etabliert, die schon bereits vor der
Einflihrung der DIN-Norm existierte.

Das Produktportfolio umfasst tiber 60.000 ab Lager lie-
ferbare genormte Elemente wie Griffe, Bolzen, Kurbeln,
Spanner und mehr. Seit 2015 entwickelt der Hersteller
auch Maschinenelemente, die sich fiir besonders hyge-
niekritische Bereiche, wie die Lebensmittel- und Medika-
mentenproduktion eignen.

Einige Produkte von Ganter sind EHEDG und 3-A zerti-
fiziert und entsprechen damit den héchsten Anforderun-
gen an das Hygienic Design.

www.ganternorm.com
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