(19)

DANMARK (10 DK/EP 3044643 T3

(12) Overseettelse af
europaeisk patentskrift

Patent- og
Varemeaerkestyrelsen

(51)
(45)

(80)

(74)
(54)

(56)

Int.CI.: G 05 B 19/418 (2006.01)
Oversaettelsen bekendtgjort den: 2020-03-02

Dato for Den Europaeiske Patentmyndigheds
bekendtgerelse om meddelelse af patentet: 2020-01-01

Europaeisk ansagning nr.: 14738727.8

Europaeisk indleveringsdag: 2014-06-24

Den europeaeiske ansggnings publiceringsdag: 2016-07-20
International ansggning nr.: EP2014001706

Internationalt publikationsnr.: WO2015036067

Prioritet: 2013-09-11 DE 102013015164

Designerede stater: AL AT BE BG CH CY CZ DE DK EE ES FI FR GB GR HR HU IE IS IT LI LT LU LV
MC MK MT NL NO PL PT RO RS SE Sl SK SM TR

Patenthaver: Sartorius Stedim Biotech GmbH, August-Spindler-Strasse 11, 37079 Géttingen, Tyskland

Opfinder: SCHLACK, Stefan, Stegemiihlenweg 5, 37083 Géttingen, Tyskland
BOTTCHER, Lars, Ostdeutsche Siedlung 14, 34212 Melsungen, Tyskland
BECKER, Mario, 105 Java Street, Apt. 8, Brooklyn, NY 11222, USA

Fuldmaegtig i Danmark: AWA Denmark A/S, Strandgade 56, 1401 Kebenhavn K, Danmark
Benaevnelse: Navigationssystem til renrum

Fremdragne publikationer:

EP-A1- 2 290 592

Anonymous: "Pharmaceutical Manufacturing Facility Desing", , 8. April 2006 (2006-04-08), Seiten 1-2,
XP055144002, Gefunden im Internet: URL:http://www.promodel.com/pdf/Project%20 Review%20-
%20Pharma %2 0Mfg %20Facility %20Des ign.pdf [gefunden am 2014-10-02]

Anonymous: "pharmaceutical facitliy design promodel - Google-Suche", , 2. Oktober 2014 (2014-10-02),
XP55144000, Gefunden im Internet: URL:https://www.google.com/search?g=pharma
ceutical+facitliy+design+promodel&hl=de&bi w=1736&bih=1211&source=Int&tbs=cdr%3 A1%2Cc

d min%3A%2Ccd_max%3A1.9.2013&tbm= [gefunden am 2014-10-02]

GUIRARDELLO R ET AL: "Optimization of process plant layout with pipe routing”, COMPUTERS & CHEMICAL
ENGINEERING, PERGAMON PRESS, OXFORD, GB, Bd. 30, Nr. 1, 15. November 2005 (2005-11-15), Seiten 99-
114, XP027759815, ISSN: 0098-1354 [gefunden am 2005-11-15]

A. BURDORF ET AL: "CAPD-computer-aided plant design"”, COMPUTERS & CHEMICAL ENGINEERING, Bd. 28,
Nr. 1-2, 1. Januar 2004 (2004-01-01), Seiten 73-81, XP055143988, ISSN: 0098-1354, DOI: 10.1016/S0098-
1354(03)00180-7

Oliver Ritthoff ET AL: "Merkmalsbasiertes Lernen von Platzierungsregeln im Rahmen der Aufstellungsplanung
von Chemieanlagen Merkmalsbasiertes Lernen von Platzierungsregeln im Rahmen der Aufstellungsplanung
von Chemieanlagen"”, , 1. September 2004 (2004-09-01), XP055111896, Gefunden im Internet:

Fortsaettes ...



DK/EP 3044643 T3

URL :http:/sfbci.uni-dortmund._de/Publicati ons/Reference/Downloads/17904.pdf [gefunden am 2014-04-03]
HAMAMOTO S ET AL: "Development and validation of genetic algorithm-based facility layout a case study in
the pharmaceutical industry”, INTERNATIONAL JOURNAL OF PRODUCTION RESEARCH, TAYLOR AND
FRANCIS, GB, Bd. 37, Nr. 4, 1. Januar 1999 (1999-01-01) , Seiten 749-768, XP009180524, ISSN: 0020-7543
DRIRA ET AL: "Facility layout problems: A survey", ANNUAL REVIEWS IN CONTROL, PERGAMON,
AMSTERDAM, NL, Bd. 31, Nr. 2, 5. November 2007 (2007-11-05), Seiten 255-267, XP022364929, ISSN: 1367-5788



10

15

20

25

30

35

DK/EP 3044643 T3

Beskrivelse
Den foreliggende opfindelse vedrgrer en fremgangsmade til at indrette et renrum til

fremstilling af farmaceutiske produkter, en fremgangsmade til fremstilling af
farmaceutiske produkter med et navigationssystem, et computerprogramprodukt til

at udfgre fremgangsmaden savel som et renrum.

Den anonyme “Pharmaceutical Manufacturing Facility Design”, 8. April 2006 (2006-
04-08), side 1-2, XP055144002, fundet pa internettet:
URL:http://www.promodel.com/pdf/Project%20Review?%20-

%20Pharma%20Mfg%20Facility®%20Design.pdf [fundet 2014-10-02] beskriver

simuleringsmodeller til visualisering og analysering af renrums formaen.

Den anonyme “pharmaceutical facitliy design promodel — GoogleSuche”, 2. oktober
2014 (2014-10-02), XP55144000, fundet pa internettet:
URL:https://www.google.com/search?q=pharmaceutical+facitliy
+design+promodel&hl=de&biw=1736&bih=1211&source=Int&tbs=cdr%3A1%2Ccd_
min%3A%2Ccd_max%3A1.9.2013&tbm= [fundet 2014-10-02] viser en resultatliste
af en Google-sggning.

EP 2 290 592 Al vedrgrer en fremgangsmade til computerstgttet planlaegning af et
teknisk  system til fremstilling af et produkt og et tilsvarende
computerprogramprodukt.

GUIRARDELLO R ET AL: "Optimization of process plant layout with pipe routing",
COMPUTERS & CHEMICAL ENGINEERING, PERGAMON PRESS, OXFORD, GB, bd. 30,
nr. 1, 15. november 2005 (2005-11-15), side 99-114, XP027759815, ISSN: 0098-
1354 [fundet 2005-11-15] vedrgrer design af indretninger og ydelsen af kemiske
produktionsanlag.

A. BURDORF ET AL: "CAPD-computer-aided plant design", COMPUTERS & CHEMICAL
ENGINEERING, Bd. 28, Nr. 1-2, 1. Januar 2004 (2004-01-01), side 73-81,
XP055143988, ISSN: 0098-1354, DOI: 10.1016/50098-1354(03)00180-7 beskriver
computerstgttet design af rum til kemisk produktion.

Oliver Ritthoff ET AL: "Merkmalsbasiertes Lernen von Platzierungsregeln im Rahmen
der Aufstellungsplanung von Chemieanlagen”, 1. september 2004 (2004-09-01),
XP055111896, fundet pa internettet: URL: http://sfbci.uni-
dortmund.de/Publications/Reference/Downloads/17904.pdf  [fundet  2014-04-03]
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beskriver et vaerktgj, der sa omkostningseffektivt som muligt danner
placeringsforslag til opseetningsplanlagning af kemianlaeg.

HAMAMOTO S ET AL: "Development and validation of genetic algorithm-based facility
layout a case study in the pharmaceutical industry”, INTERNATIONAL JOURNAL OF
PRODUCTION RESEARCH, TAYLOR AND FRANCIS, GB, bd. 37, nr. 4, 1. Januar 1999
(1999-01-01), side 749-768, XP009180524, ISSN: 0020-7543 beskriver en algoritme
til at planleegge farmaceutiske fremstillingslokaler.

DRIRA ET AL: "Facility layout problems: A survey", ANNUAL REVIEWS IN CONTROL,
PERGAMON, AMSTERDAM, NL, bd. 31, nr. 2, 5. November 2007 (2007-11-05), side
255-267, XP022364929, ISSN: 1367-5788 beskeaeftiger sig med problemer ved design
af produktionslokaler.

Normalt udleegges produktionssteder til fremstilling af laagemidler hhv. bioleegemidler
specielt til fremstilling af f8 bestemte produkter, hvor produktionsstederne typisk
omfatter godt overvagede, Kklassificerede renrum, i hvilke syrebestandige
stdlbeklaedte indretninger er fastmonteret. De enkelte fremstillingstrin, som er
ngdvendige til fremstillingen af et (bio-)lzegemiddel, er derudover oftest opdelt i
forskellige fra hinanden adskilte renrum.

Ulempen ved disse produktionssteder er isaer, at de kun szerdeles ufleksibelt kan
omstilles til fremstilling af nye/andre produkter, som medikamenter hhv.
biolaegemidler, sdledes at hgje omkostninger skal daekkes for at fremstille et
nyt/andet produkt. Med i disse omstaendigheder indgdr det, at omstillingen fra et
produkt til et andet produkt kraever et langt planlaegningsforigb. Ydermere er det en
ulempe, at hgjere omkostninger skal daekkes til at tilpasse produktionsstedet, sdfremt
et bestemt produkt kun skal fremstilles i kort tid. Dette geelder i saerdeleshed, nar et
produkt er kortvarigt og indtreengende ngdvendigt, og det foregdende produkt
derefter atter skal fremstilles.

En opgivelse af traditionelle produktionssteder er dog ikke uden videre muligt, da
kvalitets- og sikkerhedsstandarder skal bibeholdes. Dette geelder i saerdeleshed
aspekter, som anvendelsen af de rigtige indretninger og materialer, sdledes at et
produkt med den rigtige sammensatning fremstilles.

Med andre ord er der en malkonflikt mellem en reduktion af omkostningerne til
tilvejebringelse af produktionssteder og til risikosaenkning af produktfejl.
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Ydermere kreever en fleksibel omindretning af produktionssteder saerdeles
veluddannet og palideligt personale, sdledes at menneskelige fejl reduceres til et

minimum.

Det er sdledes et formdl med den foreliggende opfindelse at tilvejebringe en
mulighed, med hvilken udgifterne til tilvejebringelse af produktionssteder kan
saenkes, og produktionsstederne desuden kan opstilles fleksibelt til nye produkter, og
hvor risikoen for fejlfunktioner eller fejlproduktioner samtidigt reduceres til et

minimum.

Ifglge opfindelsen lgses denne opgave gennem traekkene af de uafhaengige krav.
Foretrukne udfarelsesformer af opfindelsen er traek i de afhaengige krav.

Et fgrste aspekt af den foreliggende opfindelse vedrgrer en fremgangsmade til at

indrette et renrum til fremstillingen af farmaceutiske produkter omfattende trinnene:

at udveelge et farmaceutisk produkt til fremstilling i renrummet;

at bestemme én eller flere specifikke indretninger og/eller ét eller flere specifikke
materialer til fremstillingen af det udvalgte farmaceutiske produkt; og

at tildele én eller flere placeringer til de bestemte respektive specifikke indretninger
od/eller specifikke materialer i renrummet, nemlig under anvendelse af et
navigationssystem,

hvor navigationssystemet omfatter en projektor og med denne danner mindst én
visning i gulvomradet af renrummet, hvilken er tilknyttet en placering i renrummet,
ved hvilken den til fremstilling af det udvalgte farmaceutiske produkt specifikke
indretning og/eller det specifikke materiale skal anbringes,

hvor visningen omfatter en projektionsstrale, saledes at projektionsstralen lyser pd en
kvadrant eller en bestemt placering i renrummet, og hvor en bruger er i stand til at
anbringe den specifikke indretning og/eller det specifikke materiale pd den af
projektionsstralen belyste placering.

Et farmaceutisk produkt kan navnlig veere et medikament.

Ifslge opfindelsen er et renrum fleksibelt og kan anvendes alsidigt, saledes at flere
forskellige farmaceutiske produkter kan produceres i renrummet. Renrummet er
fortrinsvis dannet sdledes, at det har tilstraeekkelige strom-, vand- og/eller
aflgbstilslutninger til fremstillingen af forskellige farmaceutiske produkter. Med andre
ord kan et renrum med fremgangsmaden ifglge opfindelsen pd kort tid omstilles,
saledes at den samlede fremstilling af ét farmaceutisk produkt i renrummet indstilles,
og et andet produkt kan fremstilles i det samme, omstillede renrum kort tid efter.
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Hertil bestemmes, f.eks. af navigationssystemet, med hvilke indretninger et bestemt
(andet) farmaceutisk produkt skal fremstilles, og hvilke materialer dette medikament
bestdr af. Hvis det bestemmes med hvilke specifikke indretninger og/eller af hvilke
materialer dette medikament bestar, tildeles disse specifikke indretninger hhv.

materialer en placering i renrummet.

Navnlig kan trinnene “at udveelge” og "at bestemme” mindst delvist ske automatisk.
Eksempelvis kan navigationssystemet vare et computerunderstgttet system, hvor en
bruger kan danne en indlaesning ved hjeelp af en graenseflade. Ved hjeelp af denne
indlzesning sker der da et udvalg af et farmaceutisk produkt til fremstilling i
renrummet, f.eks. fra en af navigationssystemet tilvejebragt liste af farmaceutiske
produkter, der kan valges.

Navnlig kan fremgangsmaden ifglge opfindelsen omfatte trinnet “at tilvejebringe flere
fremstillingsinstrukser til fremstilling af farmaceutiske produkter”. Fortrinsvis
indeholder fremstillingsinstrukserne flere dataposter til fremstilling af farmaceutiske
produkter, hvor ét eller flere farmaceutiske produkter, der skal fremstilles, udveelges
fra de flere fremstillingsinstrukser.

I navigationssystemet kan der veere lagret flere fremstillingsinstrukser, f.eks. i form
af dataposter, hvor disse dataposter eksempelvis indeholder sammensaetningen af
det respektive farmaceutiske produkt, de til fremstillingen pakraevede/specifikke
indretninger og/eller pakraevede/specifikke materialer sdvel som deres anbringelse

hhv. placering i renrummet.

Fortrinsvis tildeler navigationssystemet baseret pa trinnet "at bestemme” automatisk

tilsvarende placeringer.

Inden for tildelingen laver navigationssystemet en visning, som informerer en bruger

om, ved hvilken placering i renrummet en/et indretning/materiale skal placeres.

Placeringen, som en specifik indretning eller et specifikt materiale tildeles i
renrummet, retter sig efter forskellige aspekter sdsom en effektiv pladsudnyttelse i
renrummet og/eller effektive anbringelser af indretninger i forhold til hinanden til en
optimeret fremstillingsforlgb. Fortrinsvis indeholder fremstillingsinstrukserne en
datapost til det valgte farmaceutiske produkt, hvor dataposten til indeholder
informationer om placeringerne, ved hvilke de specifikke indretninger og/eller
specifikke materialer skal anbringes, for et bestemt renrum hhv. for renrummet.

Fortrinsvis kan der anmodes om placeringerne i renrummet for de specifikke
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indretninger og/eller materialer af det udvalgte farmaceutiske produkt fra
navigationssystemet.

En placering i renrummet kan eksempelvis vare defineret gennem GPS-koordinater
hhv. GPS-koordinatomrdder (GPS = "Global Positioning System”). Ydermere kan en

placering i renrummet veere defineret via ét eller flere kortfelter.

Navigationssystemet viser en bruger eller montgr visuelt, hvor en specifik indretning

skal anbringes i renrummet.

Ifglge opfindelsen omfatter den visuelle visning en projektionsstrile, siledes at
projektionsstralen lyser pd en kvadrant eller en bestemt placering i renrummet, og
hvor en bruger er i stand til at anbringe den bestemte specifikke indretning/det
bestemte specifikke materiale pa8 den af projektionsstralen belyste placering.
Derudover kan en visuel visning veere en virtuel fremstilling af renrummet, hvor den
tildelte placering vises i fremstillingen. Eksempelvis kan denne virtuelle fremstilling
vises ved hjeelp af en tabletcomputer hhv. iPad.

Navigationssystemet letter sdledes ombygningen af renrummet, eftersom det
muligggr en effektiv og hurtig ombygning.

Et yderligere aspekt af opfindelsen vedrgrer en fremgangsmade til fremstilling af
farmaceutiske produkter med et navigationssystem omfattende trinnene ifglge det
forste aspekt savel som de yderligere trin:

at fastsla en raekkefglge af fremstillingstrin til bearbejdning af specifikke materialer;
at udleese en anvisning, der i det mindste indeholder en del af den fastsldede
reekkefglge af fremstillingstrin til bearbejdning af de specifikke materialer; og

at udleese en statusnotifikation om fremstillingen af det udvalgte farmaceutiske
produkt, ndr en systemanmodning foretages.

Qu

Ved begrebet "at fastsld” forstds navnlig en systemanmodning. Dette kan fortrinsvis
foregd sadan, at en bruger laver en anmodning til navigationssystemet. Alternativt
eller derudover kan det forekomme, at navigationssystemet automatisk fastsldr en
reekkefolge af fremstillingstrin, s8 snart renrummet til fremstilling af det
farmaceutiske produkt er fuldstaendigt indrettet. At fastsld8 kan navnlig omfatte en

anmodning om datapostindhold af navigationssystemet.

Hvor en raekkefplge fastslds, udlaeses en anvisning. En anvisning kan eksempelvis
omfatte en liste af fremstillingstrin, som vises pa en monitor/display af
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navigationssystemet og/eller tilvejebringes pa papirform via navigationssystemet.
Den udlaeste anvisning kan ogsd8 blot omfatte en del af de ngdvendige
fremstillingstrin, der er pakraevede til at fremstille det udvalgte farmaceutiske
produkt.

Navnlig kan flere anvisninger udleeses efter hinanden. Disse flere anvisninger kan
slutteligt give alle fremstillingstrinnene. Ligeledes kan pa hinanden folgende
anvisninger indeholde fremstillingstrin, der delvist overlapper hinanden. Dette er
eksempelvis tilfaeldet, nar den efterfolgende anvisning udlaeses pa et tidspunkt, pa
hvilket fremstillingstrinnene ifglge den fgrste anvisning endnu ikke er faerdiggjort.
Med andre ord kan en fgrste (forudgdende) anvisning indeholde fremstillingstrinnene
n til n+5 og den anden (efterfglgende) anvisning indeholde trinnene n+4 til n+9.

Trinnet “at udleese en statusnotifikation om fremstillingen af det udvalgte
farmaceutiske produkt” kan eksempelvis omfatte en meddelelse, i hvilken en bruger
meddeles, hvor mange procent fremstillingen af en bestemt charge er afsluttet,
og/eller hvor mange fremstillingstrin, der fortsat skal gennemfgres. En sadan
statusnotifikation udlaeses, nar en systemanmodning laves. En systemanmodning kan
laves automatisk. Eksempelvis kan en systemanmodning indstilles til forudbestemte
tidspunkter/klokkesleet. Derudover eller alternativt kan en systemanmodning
indstilles via en brugerindlaesning ved en (draenseflade. Fortrinsvis udlaeses
statusnotifikationen via en monitor, grafisk brugergraenseflade (GUI = “Graphic User
Interface”) og/eller i papirform.

Fortrinsvis omfatter fremgangsmaden trinnet “at udleese en brugerinformation om
tilstedevaerelsen eller manglen pa specifikke indretninger og/eller specifikke

materialer”.

Forskellige indretninger og/eller forskellige materialer kan eksempelvis opbevares pa
ét eller flere lagre. Hvis et farmaceutisk produkt udveelges, og de dertilhgrende
specifikke indretninger og/eller specifikke materialer bestemmes, kan de specifikke
indretninger og/eller specifikke materialer, fortrinsvis efter hinanden, transporteres
ind i renrummet for der at blive anbragt pa de tilsvarende tildelte positioner.

En bruger kan eksempelvis lave en systemanmodning om, hvorvidt renrummet
allerede er bestykket med alle specifikke indretninger/specifikke materialer. Baseret
pa systemanmodningen kan der udlaeses en brugerinformation om hvilke specifikke
indretninger og/eller specifikke materialer, der pa anmodningstidspunktet er til stede
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hhv. mangler. Systemanmodningen kan eksempelvis foretages til
navigationssystemet.

Derudover eller alternativt kan informationer vaare lagret i navigationssystemet, om
hvilke af de specifikke indretninger og/eller de specifikke materialer der er
gjeblikkeligt til rddighed hhv. lagret. P3 tilsvarende vis kan en brugerinformation om
tilstedevaerelsen eller manglen pa specifikke indretninger og/eller specifikke
materialer i forhold til en radighed deraf udlaeses efter bestemmelsen af de specifikke
indretninger og/eller de specifikke materialer.

Fortrinsvis tilvejebringer navigationssystemet informationer om, i hvilke(t) lagerrum
hvilken specifik indretning/hvilket specifikt materiale er opbevaret. Fortrinsvis
tilvejebringer navigationssystemet endvidere information om, hvorvidt en specifik
indretning og/eller et specifikt materiale er til r&dighed pa et bestemt tidspunkt hhv. i
et bestemt tidsrum.

Fortrinsvis omfatter fremgangsmaden trinnet "at bestille manglende specifikke
indretninger og/eller manglende specifikke materialer”.

Hvis specifikke indretninger og/eller materialer ikke er til radighed pd et bestemt
tidspunkt, bestilles disse manglende specifikke indretninger og/eller specifikke
materialer.

Fortrinsvis kan bestillingen forega automatisk. Hvis de specifikke
indretninger/specifikke materialer eksempelvis bestemmes, og hvis enkelte af de
specifikke indretninger/specifikke materialer hhv. hvis de ikke er til radighed p3 et
bestemt tidspunkt, sd kan navigationssystemet automatisk bestille de manglende
hhv. ikke-tilgaengelige specifikke indretninger/specifikke materialer.

Alternativt eller derudover kan en brugerinformation om antallet af tilgaengelige
alternative specifikke indretninger/specifikke materialer udlaeses automatisk.

Alternativt sker bestillingen fgrst efter frigivelse af en bruger.

Fortrinsvis kan det haende, at brugerinformationen om tilstedevaerelsen eller manglen
pa specifikke indretninger og/eller specifikke materialer som standard (default)
udlaeses, ndr mindet én specifik indretning og/eller ét specifikt materiale ikke er
tilgaengeligt hhv. ikke er tilgaengeligt over et bestemt tidsomrdde. Med andre ord

udlaeses brugerinformationen, nar en automatiseret systemanmodning laves.
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Alternativt kan det haende, at brugerinformationen om tilstedevaerelsen eller manglen
pa specifikke indretninger og/eller specifikke materialer kun udlaeses, ndr en

systemanmodning laves via en bruger.

Fortrinsvis har de specifikke indretninger og/eller specifikke materialer identifikatorer
til identifikation og/eller lokalisering af de specifikke indretninger og/eller specifikke

materialer via navigationssystemet.

Eksempelvis kan indretningerne og/eller materialer veere forsynet med
radiofrekvensidentifikationsetiketter (RFID-etiketter) og/eller stregkoder og/eller
global-positioning-system-sendere/modtagere (GPS-sendere/modtagere).

Eksempelvis kan en specifik indretning/et specifikt materiale genkendes/identificeres
ved hjelp af en identifikator, saledes at det kan bestemmes ved hjzlp af
navigationssystemet, om den specifikke indretning/det specifikke materiale allerede
befinder sig i renrummet og/eller ved den tildelte placering. Ydermere fortrinsvis kan
det fastslds ved hjaelp af identifikatorerne, i hvilket lagerrum eller andet renrum den
specifikke indretning/det specifikke materiale befinder sig. Med andre ord kan en
specifik indretning/et specifikt materiale lokaliseres pa en enkelt vis ved hjzlp af en
identifikator.

Fortrinsvis omfatter fremgangsmaden det yderligere trin:

- at tilvejebringe markeringer i gulvomradet af renrummet, hvor markeringerne
omfatter en raster af flere felter, hvor mindst en del af felterne har i det mindste en
del af en pladsholder til en tildelt indretning og/eller et tildelt specifikt materiale.

Navnlig kan de tilvejebragte markeringer i gulvomradet af renrummet vaere kun en
del hhv. en type af markeringer. Eksempelvis kan der vaere anbragt yderligere
markeringer pa vaeg- og/eller loftomrader.

Eksempelvis kan en markering vaere en farvemaessig eller pad g@vrig vis visuelt

fremhaevet firkant, kryds, linjering, bogstav og/eller tal osv.

Eksempelvis kan gulvomradet af renrummet i det mindste delvist vaere underopdelt i
felter, sdsom f.eks. firkanter, kvadrater, heksaeder, trekanter osv., saledes at
felterne danner en raster. Til en specifik indretning/et specifikt materiale kan der
tildeles et bestemt felt eller en gruppe af felter som position.
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Eksempelvis kan visningen, som navigationssystemet laver, vaere en
projektionsstrale, som indikerer/lyser pa ét eller flere felter, sdledes at en bruger kan
identificere, ved hvilke(t) felt(er) en specifik indretning/et specifikt materiale skal
placeres.

Den mindst ene visning er en lysprojektion. Visningen angiver placeringen i
renrummet, ved hvilken hver af den specifikke indretning og/eller det specifikke
materiale til fremstillingen af det udvalgte farmaceutiske produkt skal anbringes.

Videre fortrinsvis omfatter fremgangsmaden trinnet “at tildele tilslutninger i
renrummet, ved hvilke de specifikke indretninger og/eller de specifikke materialer
skal tilsluttes”. Fortrinsvis udferes  tildelingen under anvendelse af
navigationssystemet, hvor navigationssystemet mindst danner en visning, med hvilke
specifikke tilslutninger de specifikke indretninger og/eller de specifikke materialer i

renrummet skal forbindes.

De specifikke indretninger har tilslutninger, sasom f.eks. indlgb, udlgb, vand-, strem-,
aflgbstilslutninger og/eller -konnektorer. De specifikke indretningen kan ydermere
omfatte én eller flere tilslutninger eller konnektorer, ved hvilke mindst én yderligere
specifik indretning kan tilsluttes. Med andre ord kan to eller flere specifikke
indretningen forbindes med hinanden ved hjzelp af tilslutningen. Ydermere kan der
veere tilslutninger eller konnektorer ved de specifikke indretninger, sdledes at ét eller
flere specifikke materialer kan tilsluttes ved de specifikke indretninger.

Navnlig ved begrebet “at tildele tilslutninger i renrummet, ved hvilke de specifikke
indretninger og/eller de specifikke materialer skal tilsluttes” forstds ogsa det tilfaelde,
hvor indretninger er tilsluttet/forbundet med hinanden hhv. med materialer.

Endvidere er der fortrinsvis tilvejebragt tilslutninger eller konnektorer i renrummet,
ved hvilke specifikke indretninger kan tilsluttes.

”

Ydermere fortrinsvis omfatter fremgangsmaden  trinnet at udlese en
statusnotifikation, hvorvidt en specifik indretning og/eller et specifikt materiale er
tilsluttet ved de specifikke tilslutninger ifslge tildelingen, ndr en systemanmodning

foretages”.

Fortrinsvis omfatter fremgangsmaden trinnet “at tildele tilslutninger til de bestemte
respektive specifikke indretninger og/eller specifikke materialer i renrummet”,
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Ydermere fortrinsvis omfatter fremgangsmaden trinnet “at tilvejebringe et virtuelt
billede af en nominel tilstand af renrummet, hvor en sammenligning af det virtuelle
bilede med en aktuel tilstand af renrummet foretages baseret p3 en

systemanmodning”.

Navnlig kan det virtuelle billede af den nominelle tilstand vise hhv. indeholde
placeringerne, ved hvilke de bestemte specifikke indretninger og/eller specifikke
materialer skal anbringes. Fortrinsvis kan det virtuelle billede af den nominelle
tilstand af renrummet vises sammenlignet med den aktuelle tilstand via visningen af

navigationssystemet.

Et yderligere aspekt vedrgrer et computerprogramprodukt, som, nar indlaest i en
computer, er indrettet til at udfgre en af de ovenfor beskrevne fremgangsmader hhv.
deres foretrukne udfgrelser.

Et yderligere aspekt vedrgrer et renrum til fremstilling af farmaceutiske produkter
med et navigationssystem, som omfatter en projektor,

i hvilket flere forskellige farmaceutiske produkter kan produceres, hvor
respektive specifikke indretninger og/eller specifikke materialer kan anbringes i
renrummet til fremstilling af ét farmaceutisk produkt fra de forskellige farmaceutiske
produkter,

hvor mindst én visning i gulvomradet af renrummet kan dannes ved hjzlp af
navigationssystemet, ved hvilken placering hhv. ved hvilke placeringer i renrummet
de til fremstilling af det udvalgte farmaceutiske produkt ngdvendige specifikke
indretninger og/eller de specifikke materialer skal anbringes.

Udferelsesformerne, beskrivelserne og definitionerne med hensyn til den ovenfor
beskrevne fremgangsmade er ligeledes gaeldende for renrummet ifslge opfindelsen i
forhold til dennes udfgrelse og dens anvendelse.

Med den ovenfor beskrevne fremgangsmade kan det med fordel sikres, at
fremstillingen af et farmaceutisk produkt forlgber sikkert og palideligt, uden at
omkostninger til hgjtkvalificeret personale ikke samtidig stiger.

Opfindelsen beskrives eksemplarisk i det folgende ved hjalp af eksemplariske
udfgrelsesformer under henvisning til den vedlagte figur. Navnlig kan enkelte traek af
de ovenfor og/eller nedenfor beskrevne aspekter og/eller udferelsesformer
kombineres isoleret fra det respektive aspekt hhv. den respektive udfgrelsesform med
gvrige udfgrelsesformer.
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Her viser:

Figur 1 en skematisk visning af et renrum med navigationssystem.

Figur 1 viser skematisk et renrum 2 med et navigationssystem 4, i hvilket specifikke
indretninger 16 og materialer 18 skal anbringes. Navigationssystemet 4 omfatter en
projektor 6, som projicerer en projektion 8 af et bestemt specifikt materiale i
gulvomradet af renrummet, sdledes at en bruger pa en nem made kan identificere,
ved hvilken placering i renrummet 2 det bestemte specifikke materiale 18 skal
anbringes. Med andre ord svarer projektionen 8 af det bestemte specifikke materiale
18 til den placering, som det bestemte specifikke materiale 18 skal indtage i

renrummet 2.

Figur 1 viser ydermere en projektion 10 af en bestemt specifik indretning 16, saledes
at en bruger pd samme made kan registrere, ved hvilken placering i renrummet den
bestemte specifikke indretning 16 skal anbringes.

Projektionerne 8, 10 kan eksempelvis projicere omridset af den tilsvarende indretning
16 og/eller det tilsvarende materiale 18 skematisk pd gulvomradet af renrummet 2.
Alternativt eller derudover kan en projektion 8, 10 veere en 3-dimensionel hhv.
holografisk visning af den tilsvarende indretning 16 og/eller det tilsvarende materiale
18. Ydermere kan en projektion 8, 10 vaere punktformet, saledes at der udelukkende
lyser ét lyspunkt i gulvomradet af renrummet 2. Endvidere kan en projektion 8, 10
vise et tal, en talfglge, en stregkode og/eller et bogstav hhv. en bogstavfglge, saledes
at en bruger baseret pd nummeret osv. kan registrere hhv. kan finde ud af med en
stregkodelaeser, hvilken indretning 16/hvilket materiale 18, der skal anbringes ved
placeringen, pa hvilken nummeret osv. projiceres. Her er nummeret hhv. bogstavet
tilknyttet en indretning 16 hhv. et materiale 18.

Ydermere kan én eller flere projektioner 12 vaere tilvejebragt pa gulvomradet af
renrummet 2, hvor den eller disse viser en bruger vejen til én eller flere projektioner
8, 10 i renrummet. Sadanne projektioner 12 kan eksempelvis have form som en pil.

Navnlig kan en projektion vaere bevaegelig, sdledes at en bruger kan fglge den
beveegelige projektion fra dens udgangs- hhv. startpunkt, til slutpunktet, altsa den
tildelte placering, er naet.
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Navigationssystemet 4 kan ydermere udlaese ét eller flere signaler, som viser, om en
indretning hhv. et materiale 18 er blevet placeret korrekt. Fortrinsvis kan
navigationssystemet 4 derved kobles med de specifikke indretninger 16, saledes at
én bestemt specifik indretning 16 kun kan saettes i drift, ndr den bestemte indretning
16 er anbragt ved den tildelte placering i renrummet 2. Alternativt eller ydermere kan
det vaere tilvejebragt saledes, at den bestemte specifikke indretning 16 kun kan
saettes i drift, ndr den bestemte specifikke indretning er tilsluttet/forbundet til/med de
tildelte tilslutninger.

De specifikke indretninger 16 og/eller specifikke materialer 18, der skal anbringes i
renrummet 2, har fortrinsvis identifikatorer 20. Disse identifikatorer 20 kan veere
dannet sdledes, at navigationssystemet 4 kan identificere indretningerne
16/materialerne 18 baseret pa disse identifikatorer 20. Fortrinsvis kan
navigationssystemet 4 foretage identifikationen automatisk. Eksempelvis kan
identifikatorerne veere 20 omfatte RFID-etiketter, stregkoder og/eller andre GPS-
baserede chips/etiketter, som er aktive og/eller passive. En aktiv identifikator 20
sender sin identifikation aktivt, mens en passiv identifikator 20 kun sender sin
identifikation, ndr den aktiveres eksempelvis via et ydre felt. I det tilfelde at en
stregkode er identifikator 20 kan for eksempel navigationssystemet 4 have en
udlaesningsegenskab, der muligger en identifikation.

I forhold til materialerne 18 kan de endvidere overvdges ved hjeelp af
identifikatorerne 20, nar udlgbsdatoen af materialerne 18 er naet, saledes der kan
tages hgjde for dem i anvendelsen af dem i fremstillingsprocessen hhv. i
lagerbeholdningen. Derudover kan eksempelvis navigationssystemet 4 tilvejebringe
en liste, som angiver udlgbsdatoerne i stigende eller faldende reekkefglge, nar en

systemanmodning laves.

Endvidere kan det vaere tilfaeldet, at navigationssystemet 4 peger pad et bestemt en
bestemt specifik indretning 16 og/eller et bestemt specifikt materiale 18 ved hjzelp af
en lysstrale. Fortrinsvis viser navigationssystemet 4 en indretning 16 og dens
placering, som den er tilvejebragt i en procesplan, i den raekkefglge hhv. sekvens.

Navigationssystemet 4 omfatter derudover en monitor hhv. et display 14. Dette
display 14 viser for eksempel, hvilket farmaceutisk produkt der er blevet valg og
dermed skal fremstilles i renrummet 2. Monitoren/displayet 14 kan ydermere vise en
liste, der oplister alle ngdvendige/bestemte specifikke indretninger 16/materialer 18.
Derudover kan monitoren/displayet 14 vise en beskrivelse, der angiver, hvor i
renrummet 2 de specifikke indretninger 16/materialer 18 skal placeres. Endvidere
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kan monitoren 14 udleese en anvisning af fremstillingstrin til bearbejdelse af
specifikke materialer 18.

Ydermere kan det vises p8 monitoren hhv. displayet 14, hvor de bestemte specifikke
indretninger 16/materialer 18 befinder sig i produktionsomrddet hhv. pa lagre, nar
disse indretninger 16/materialer 18 endnu ikke befinder sig i renrummet 2. Dette kan
navnlig ske ved hjeelp af identifikatorer.

Navigationssystemet 4 omfatter endvidere en brugergrenseflade 22, der ggr det
muligt for en bruger, at lave systemanmodninger og/eller at hente brugerinformation.
Derudover kan en bruger foranledige bestemte projektioner ved hjeelp af
brugergraensefladen 22, sdledes at det eksempelvis vises ved hjzelp af en projektion,
hvor alle bestemte specifikke indretninger 16 og/eller alle bestemte specifikke
materialer 18 skal anbringes i et endnu tomt eller kun delvist bestykket renrum 2.
Ydermere kan en bruger veelge at lade bestemte mellemstadier/sekvenser af

indretningen af renrummet 2 vise.

Hvor renrummet 2 omfatter markeringer, der danner en raster, i gulvomradet af
renrummet 2, kan en projektion bestd deri at belyse et bestemt rasteromrade (f.eks.
med et laserpoint) ved hjaelp af en punkt-, cirkel- eller anden visning, sdledes at en
bruger kan registrere den tildelte placering til en indretning 16/et materiale 18.

Endvidere kan navigationssystemet 4 projicere anvisninger eller informationer ikke
kun pa displayet/monitoren 14 men ogsa eller i stedet for pa indretningerne
16/materialerne 18 selv. Navnlig kan et display/en monitor 14 veere en
tabletcomputer eller iPad. Ydermere kan der ogsd vare tilvejebragt flere
displays/monitors 14, hvor disse kan vise forskellige informationer. Eksempelvis kan
flere brugere rade over respektive adskilte brugergraenseflader og dermed
manipulere/indstille visningen af de respektive displays/monitors 14.

Fortrinsvis kan navigationssystemet 4 omfatte en “augmented reality”-funktion,
saledes at en bruger med virtuelle stgtte kan se, hvordan renrummet 2 skal indrettes.
Endvidere kan navigationssystemet 4 alternativt eller derudover omfatter en “Google
Glasses”-funktion.

Med hensyn til installationen af de bestemte specifikke indretninger 16 og/eller
bestemte specifikke materialer 18 kan skriftlige anvisninger til installationen, videoer
eller tegninger, der hjeelper brugeren ved installationen, vises pa displayet/monitoren
14,
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Ydermere kan "augmented reality”-funktionen muligggre en sammenligning mellem
en forhandenvaerende hdndtering/fremgangsmade af en bruger ("best practise”) og
den faktiske handtering/fremgangsmade af brugeren. Fortrinsvis optager ét eller flere
kameraer herved den preecise handtering/fremgangsmade af brugeren. Hvis en
afvigelse, som overskrider en graensevaerdi, fastslds i sammenligningen informeres

brugeren f.eks. ved hjeelp af et signal.

Ved begrebet "augmented reality” (udvidet virkelighed) forstds navnlig en
computerstgttet udvidelse af realitetsopfattelsen. Information baseret pa "augmented
reality” kan tale til alle menneskelige sansemodaliteter. Navnlig kan der ved
"augmented reality” forstds en visuel visning af information, sdsom eksempelvis
supplering af billeder eller videoer med computergenererede ekstrainformationer eller
virtuelle objekter ved hjeelp af indfgjning/overlaagning. I en visning hhv. et billede
(f.eks. real-time visning) af et renrum kan der eksempelvis indfgjes specifikke
indretninger og/eller specifikke materialer og nemlig ved hhv. med hensyn til
placeringerne, ved hvilke de specifikke indretninger og/eller specifikke materialer skal
placeres. Med andre ord kan der ved "augmented reality” forstds en direkte eller
indirekte live (realtid) "blik” p8 en fysisk/kropslig, reel omgivelse, hvis elementer
udvides eller suppleres via computergenererede sensoriske bidrag/indleesninger
sasom lyd-, video-, grafik- eller GPS-data. "Augmentation”/udvidet realitet er
saedvanligvis i realtid og i semantisk kontekst med elementer af omgivelserne, sdsom
f.eks. sportsbegivenheder i fjernsynet under en kamp. Med hjeelp fra en udvidet
"augmented reality”-teknologi  (f.eks. tilfgjelse af computer-vision eller
objektgenkendelse) gares informationer om omgivelserne af den reelle verden af
brugeren interaktive og digitalt manipulerbar, og kunstige (“artificial”) informationer
om omgivelserne og dens objekter kan overlappes med den reelle verden.

Med hensyn til et renrum kan yderligere informationer tilvejebringes ved hjzelp af en
"augmented reality”-funktion og iseer i forhold til tilslutninger hhv. forbindelser hhv.
omskiftninger af indretninger/apparater, anbringelse hhv. tilslutning af ledninger
og/eller tilvejebringelse/forbindelse  af  materialer/rastoffer/forbrugsmaterialer.
Navnlig kan det eksempelvis ved hjzelp af en “augmented reality”-funktion angives til
brugeren, hvilken forbindelse af en specifik indretning der skal laves med hvilken
tilslutning af en anden forbindelse. Derudover kan en "augmented reality”-funktion
ogsa frembringe bestemte pdkraevede handgreb hhv. hdndteringen.

Ifglge et scenarie kan der foreligge det fglgende forlgb til indretning af et renrum 2:
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En bruger treeder ind i det tomme renrum 2. I et siderum til renrummet 2 eller et
lagerrum befinder der sig de til fremgangsmaden til fremstillingen af det udvalgte
farmaceutiske produkt ngdvendige enkelte specifikke indretninger 16 (bioreaktorer,
poser, beholdere, filterindretninger, sensorer, slanger osv.) eller de ngdvendige
specifikke materialer 18 (f.eks. forbrugsmaterialer eller edukter til fremstillingen af
det farmaceutiske produkt).

De bestemte specifikke indretninger 16 har RFID-labels (ikke pdkraevet nar der
arbejdes med “Google Glass”-funktion). Navigationssystemet 4 (f.eks. med
"augemented reality”-funktion og/eller "Google Glass”-funktionalitet) informerer en
bruger om, hvorvidt alle (forbrugs-)materialer (edukter, buffere, cellekulturmedier) er
forhdndenvaerende til fremstillingen. Eventuelt informerer navigationssystemet bruger
om manglende materialer og bestiller automatisk disse ved mangel til en senere

fremstilling.

Brugeren opnar fra navigationssystemet en “stykliste” med en oplistning af alle
komponenter (énvejs- og flervejskomponenter), der er ngdvendige til
gennemfgrelsen af fremstillingsfremgangsmaden til et udvalgt farmaceutisk produkt.

Gulvet af renrummet 2 er visuelt og/eller haptisk inddelt i et "skakbraetmgnster”. De
enkelte felter af skakbraeetmgnstret er pladsholdere til de indretninger 16, der senere
skal anbringes i renrummet. En rumraster af renrummet med navigationssystemet 4
omfatter fortrinsvis en positionsdetektion, f.eks. via lys og/eller elektromagnetiske
felter. Alternativt eller derudover omfatter renrumsgulvet en visuelt konstaterbar
rastering. Renrumsgulvet kan have én eller flere “"quick response codes”. En
rumraster kan registreres via Google Glasses. Alternativt eller derudover kan 2
monitors (f.eks. med 3D-stregkode) vaere indlejret i gulvet af renrummet 2, hvilke
leder den efterfglgende placering af indretningerne i renrummet. Navigationssystemet
4 viser, evt. suppleret via "augmented reality”-funktionalitet, via lysprojektioner p3
gulvet af renrummet brugeren, ved hvilke placeringer af rumrasteren de enkelte
indretninger 16 skal placeres, og hvordan de enkelte komponenter, f.eks.
slangeledninger eller konnektorer, skal forbindes med/tilsluttes hinanden (lokal
fordeling af komponenter i renrummet 2). Den korrekte forbindelse/tilslutning af de
enkelte komponenter kan vises til brugeren via optiske, sensoriske, sproglige eller
akustiske signaler af navigationssystemet 4. Transporten af indretningerne 16 og
andre til processen ngdvendige komponenter (indretninger og/eller materialer) fra
siderummet og placeringen af komponenterne i renrummet 2 styres via en “Google
Glasses”-funktionalitet eller anden “augmented reality”-funktionalitet. “Google
Glasses”-funktionaliteten viser brugeren et virtuelt billede af alle de komponenter, der
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er driftsdygtigt installeret i renrummet 2, og som sammen danner et
fremstillingsanleeg til et farmaceutisk produkt. Brugeren kan sammenligne dette
virtuelle billede med det reelle billede i renrummet og opndr fra "Google Glasses”-
funktionaliteten instruktioner om, via hvilke yderligere komponenter (indretninger
og/eller materialer) systemet skal feerdiggeres. "Google Glasses”-funktionaliteten
sender brugeren ind i siderummet for at hente manglende komponenter og stille dem
ved de passende steder i renrummet 2. "Google Glasses”-funktionaliteten tillader
ogsa efterprgvning af, om alle komponenter hver er anbragt ved de rigtige steder.
Navigationssystemet 4 viser via "Augmented reality”-funktionaliteten brugeren, hvilke
forbrugsmaterialer (bufferposer, cellekulturmedieposer, pulver) der skal indsaettes og
i hvilken tidsmaessig reekkefglge i processen. Ved et holdskifte (en ny bruger
viderefgrer processerne som efterfolger for den foregaende bruger) udlaeser
navigationssystemet 4 en overtagelsesprotokol og giver informationer om den
aktuelle status af processen til den nye bruger. Den nye bruger opndr en verbal
og/eller optisk statusinformation om fremstillingstrinnet, der netop er blevet afsluttet
af den foregaende bruger ved holdskiftet (f.eks. via “Google Glasses”-
funktionaliteten).

Ifolge et yderligere scenarie kan der foreligge det folgende forlgb til indretning af et

renrum 2:

Renrummet 2 indeholder allerede enkeltkomponenterne hhv. indretningerne 16 til
fremstillingsprocessen af et udvalgt farmaceutisk produkt men endnu ikke pa de
lokale placeringer, der er ngdvendige for fremstillingsprocessen. “Google Glasses”-
funktionaliteten eller en anden “augmented reality”-funktionalitet viser via
lysprojektioner, elektromagnetiske felter eller de ovennaevnte monitors med 3D-
stregkoder brugeren, til hvilke placeringer i rumrasteren de enkelte komponenter skal
flyttes.

Den tidsmaassige raekkefglge af procestrinnene ved de to ovennaavnte scenarier
beskrives i det fglgende:

Ved begge scenarier styrer/regulerer navigationssystemet 4 via en forbindelse med
de enkelte komponenter i renrummet 2 (f.eks. trddlgs kommunikation, Bluetooth,
mv.), i hvilken tidsmaessig reekkefglge komponenterne skal anvendes for at lade
fremstillingsprocessen forlgbe.

Ifplge et yderligere scenarie kan der foreligge det fglgende forlgb til indretning af et

renrum 2:
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De enkelte komponenter transporteres tidmaessigt forskudt ind i det tomme renrum 2
fra ét eller flere siderum via navigationssystemet 4, for eller s38 snart
fremstillingsfremgangsmaden har naet det stadie, ved hvilket indsaettelsen af disse
enkeltkomponenter er ngdvendig. De enkelte fremstillingstrin styres og/eller
reguleres efter hinanden med disse enkeltkomponenter via navigationssystemet 4,
indtil alle de enkelte komponenter er anbragt i renrummet ved slutningen af

fremstillingsprocessen.

Opbygning af de enkelte komponenter efter afslutning af fremgangsmaden i alle

scenarier:

Efter fremstillingsprocessen af det udvalgte farmaceutiske produkt er afsluttet,
angiver navigationssystemet til bruger, pa hvilken mdde de enkelte komponenter
(indretninger 16 og/eller materialer 18) atter skal afmonteres i renrummet 2 og evt.
transporteres vaek for at blive flyttet ud af renrummet og ind i et siderum, saledes at
disse der kan forberedes (kalibreres, valideres osv.) til den naeste fremstillingsproces.

Henvisningstalsliste
Renrum

2

4 Navigationssystem

6 Projektor

8 Projektion til et specifikt materiale
10 Projektion til en specifik indretning
12 Projektion som markering i gulvomradet
14 Display

16 Specifikke indretninger

18 Specifikke materialer

20 Identifikatorer

22 Brugergraenseflade
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PATENTIKRAYV

1. Fremgangsmade til at indrette et renrum (2) til fremstillingen af farmaceutiske
produkter omfattende trinnene:

- at udveelge et farmaceutisk produkt til fremstilling i renrummet (2);

- at bestemme én eller flere specifikke indretninger (16) og/eller ét eller flere speci-
fikke materialer (18) til fremstillingen af det udvalgte farmaceutiske produkt; og

- at tildele én eller flere placeringer til de bestemte respektive specifikke indretninger
(16) og/eller specifikke materialer (18) i renrummet (2), nemlig under anvendelse af et
navigationssystem (4),

kendetegnet ved, at navigationssystemet (4) omfatter en projektor (6) og
med denne danner mindst én visning (8, 10, 12, 14) i gulvomradet af renrummet (2), hvil-
ken er tilknyttet en placering i renrummet (2), ved hvilken den til fremstilling af det ud-
valgte farmaceutiske produkt specifikke indretning (16) og/eller det specifikke materiale
(18) skal anbringes, og

at visningen omfatter en projektionsstrale, sdledes at projektionsstrdlen lyser pa en
kvadrant eller en bestemt placering i renrummet, og hvor en bruger er i stand til at an-
bringe den specifikke indretning (16) og/eller det specifikke materiale pd den af projekti-
onsstralen belyste placering.

2. Fremgangsmade til fremstilling af farmaceutiske produkter med et navigationssy-
stem (4) omfattende trinnene ifglge krav 1 sdvel som de yderligere trin

- at fastsla en raekkefglge af fremstillingstrin til bearbejdning af specifikke materialer
(18);

- at udlzese en anvisning, der i det mindste indeholder en del af den fastsldede raek-
kefglge af fremstillingstrin til bearbejdning af de specifikke materialer (18); og

- at udlese en statusnotifikation om fremstillingen af det udvalgte farmaceutiske
produkt, ndr en systemanmodning (14, 22) foretages.

3. Fremgangsmade ifglge et af kravene 1 eller 2 omfattende trinnene:

- at udlaese en brugerinformation om eksistensen eller manglen pa specifikke indret-
ninger (16) og/eller specifikke materialer (18); og

- at bestille manglende specifikke indretninger (16) og/eller manglende specifikke
materialer (18).

4, Fremgangsmade ifslge et af kravene 1 til 3, hvor navigationssystemet (4) identifi-
cerer de specifikke indretninger (16) og/eller materialer (18) baseret pa identifikatorer
(20) til identifikation og/eller lokalisering af de specifikke indretninger (16) eller materialer
(18) via navigationssystemet (4), hvilke har de specifikke indretninger (16) og/eller mate-
rialer (18).

5. Fremgangsmade ifslge et eller flere af kravene 1 til 4 omfattende trinnet:

- at tilvejebringe markeringer i gulvomradet af renrummet (2), hvor markeringerne

omfatter en raster af flere felter, hvor mindst en del af felterne har i det mindste en del af
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en pladsholder til en tildelt indretning (16) og/eller et tildelt specifikt materiale (18).

6. Fremgangsmade ifglge et eller flere af kravene 1 til 5 omfattende trinnene:

- at tildele tilslutninger i renrummet (2), ved hvilke de specifikke indretninger (16)
og/eller de specifikke materialer (18) skal tilsluttes, og nemlig under anvendelse af naviga-
tionssystemet (4), hvor navigationssystemet (4) mindst danner en visning (8, 10, 12, 14),
med hvilke specifikke tilslutninger de specifikke indretninger (16) og/eller de specifikke
materialer (18) i renrummet skal forbindes; og

- at udlzese en statusnotifikation, hvorvidt en specifik indretning (16) og/eller et spe-
cifikt materiale (18) er tilsluttet ved de specifikke tilslutninger ifglge tildelingen, ndr en
systemanmodning (14, 22) foretages.

7. Fremgangsmade ifglge et eller flere af kravene 1 til 6 omfattende trinnet:

- at tilvejebringe et virtuelt billede af en nominel tilstand af renrummet (2), hvor en
sammenligning af det virtuelle billede med en aktuel tilstand af renrummet foretages base-
ret pa en systemanmodning (14, 22).

8. Fremgangsmade ifglge et eller flere af kravene 1 til 7 omfattende trinnet:

- at tilvejebringe flere fremstillingsinstrukser til fremstillingen af farmaceutiske pro-
dukter.

9. Fremgangsmade ifglge et eller flere af kravene 1 til 8, hvor navigationssystemet
(4) omfatter en "Augmented Reality”-funktion.

10. Fremgangsmade ifglge krav 9, hvor en sammenligning mellem en fastlagt hand-
tering af en bruger og en faktisk hdndtering af en bruger sker baseret pd "Augmented Rea-
lity”-funktionen.

11. Computerprogramprodukt, som, nar indlaest i en computer, er indrettet til at ud-
fore en fremgangsmade ifglge et eller flere af kravene 1 til 10.

12. Renrum (2) til fremstilling af farmaceutiske produkter med et navigationssystem
(4), som omfatter en projektor (6),

i hvilket flere forskellige farmaceutiske produkter kan produceres, hvor respektive
specifikke indretninger (16) og/eller specifikke materialer (18) kan anbringes i renrummet
(2) til fremstilling af ét farmaceutisk produkt fra de forskellige farmaceutiske produkter,

kendetegnet ved, at mindst én visning (8, 10, 12, 14) i gulvomradet af ren-
rummet (2) kan dannes med projektoren (6) af navigationssystemet (4), ved hvilken en
eller flere placeringer i renrummet (2), ved hvilken de til fremstilling af det udvalgte far-
maceutiske produkt ngdvendige specifikke indretninger (16) og/eller det specifikke materi-
aler (18) skal anbringes, og at visningen omfatter en projektionsstrale, saledes at projekti-
onsstralen lyser pd en kvadrant eller en bestemt placering i renrummet, og hvor en bruger
er i stand til at anbringe den specifikke indretning (16) og/eller det specifikke materiale pa
den af projektionsstralen belyste placering.
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