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AGENDA

Be sure.

» ANFORDERUNGEN AN REINRAUME IN DER
MEDIZINTECHNIK (VS PHARMA)

REGULARIEN
GRUNDLAGEN
DER UMFANG

MOGLICHKEITEN DER MINIMIERUNG DURCH
- ENGINEERING/PLANUNG
- RISK MANAGEMENT

MINIMIERUNG DER DOKUMENTATIONSAUFWANDE
» FAZIT
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QUALIFIZIERUNG VON REINRAUMEN

Anforderungen an Reinraume in der Medizintechnik Besure-%
(vs Pharma)

Prozessorale oder bauliche Anforderungen
» Oftmals keine Sterilanforderungen
» Niedrigklassige Raume (ISO 8 oder ISO 9)
» Grol3e Raume (Produktion) mit haufig hohen Decken (Prozesshéhe der Maschinen)

Betriebliche oder dokumentatorische Anforderungen
« Pragmatische Vorgehensweise
« Keine 110 % Erfillung, es gilt der XMV
* Messtechnische Erfassung steht im Vordergrund (Erftllung der Norm)
« Pragmatischer Q- Ansatz

Allgemeine Anforderungen
* Ausgangspunkt ist i.d.R. der Prozess oder die Anforderungen an das Produkt
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QUALIFIZIERUNG VON REINRAUMEN

Regularien (die Wichtigsten)

ISO 13485

ISO 14644

FDA 21 CFR

Be sure.

Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme
Anforderungen fir regulatorische Zwecke
Verweis innerhalb der Norm auf ISO 14644 Normenreihe

Teile -1, -2, -3
Reinraume und zugehorige Reinraumbereiche

Part 820.70 5 (c)

) Umweltkontroliie. Ist verniinftigerweise davon auszugehen, dass sich die Umweltbedingungen
nachteilig auf die Produktgualitdt auswirken, so legt der Hersteller Verfahren zur
angemessenen Eontrolle dieser Umweltbedingungen fest und hilt diese sufrecht. Das
UTmweltkontrollsystem (die Umweltkontrollsysteme) werden regelmébig iiberpriift, um
sicherzustellen, dass das System, einschlieflich der erforderlichen Ausriistung, angemessen
ist und cordnungsgemsal funkticniert. Diese TAtigkeiten sind zu dokumentieren und zu

berpriifen.
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QUALIFIZIERUNG VON REINRAUMEN

Was ist ein Reinraum? Be sure.

Begriff ist unterschiedlich definiert und wird abhangig vom Anwender unterschiedlich ausgeleqgt.
Grundlegend koénnen folgende Kriterien festgelegt werden:

» Zugang/Schleusenprozedere
» Verhaltensweisen
» Konditionierte Luft

» Uberdruck zur Umgebung
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QUALIFIZIERUNG VON REINRAUMEN

Typische Reinraum-Anforderungen Besure.®
In der Medizintechnik

Mittlerweile haben viele Hersteller von Medizinprodukten eine kontrollierte Produktionsumgebung

Typische Reinrdume: Mindestanforderungen Messung
Turbulenter Reinraum Bestimmung Volumenstrom
Luftwechsel 5-20 1/h Filterlecktest (bei Einsatz HEPA-Filter)
ISO 8 nach ISO 14644-1 Klassifizierungsmessungen

Delta p
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Umfange bel der Reinraumqualifizierung Besure-%

Messumfang Dokumentationsumfang

Schleusenzeiten Rohdatendokumentation
Einrichtung und Aufbau Erstellung Messprotokoll
Messung Erstellung der Gbergeordneten
Abbau Qualifizierungsdokumentation

Der Messumfang wird maRgeblich Der Dokumentationsumfang wird
durch die Norm I1SO 14644 malfgeblich durch den Kunden
vorgegeben. bestimmt.

Restliche Zeiten sind spezifisch
nach Standort.
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QUALIFIZIERUNG VON REINRAUMEN

Messumfange minimieren Be sure.
- beil der Planung/Ausrustung

Bei der Verwendung von Schwebstofffiltern kann man zukinftige Aufwendungen minimieren.

Fur die Aufrechterhaltung einer ISO 8 Umgebung (auch ftr ISO 7) braucht man keinen
endstandigen HEPA-Filter.

EN 1822 FILTERKLASSIFIKATION EPA-Filter
Integraler Wert e 7 B.E12
Filterklasse  PartikelgroBe fiir Priifung Abscheidegrad (%) Penetration (%) « Abscheidegrad 99,5 %
E10 > 85 <15 » hat keinen lokalen Penetrationswert
Ei] > 95 <5 » Lecktest entfallt
12 =995 <0,5
H13 MPPS >99,95 < 0,05 » HEPA-Filter
H14 MPPS > 99,995 < 0,005 « z.B.H13
u1s MPPS > 99,9995 < 0,0005 * Abscheidegrad 99,95 %
ul6 MPPS > 9999995 < 0,00005 « Hat einen lokalen Penetrationswert
U17 MPPS > 99,999995 < 0,000005 » Lecktest muss durchgefuhrt werden
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QUALIFIZIERUNG VON REINRAUMEN
Messumfange minimieren Besure-@

- durch effizientes Risk Management

Tatsachlich kann effektives Risk Management einen Beitrag zur Reduzierung der Umfange bei der
Reinraumqualifizierung leisten:

Einflussfaktoren i —»  Auslegung lufttechnisches System ISQ 14644-2
. Reinraume und
Prozess & inkl. Anlagen EE B Wechselwirkung N Luftmenge/\WechselRichtung zuge_ht')rige R_einraum-
Z o < ~ e np bereiche - Tell 2:
@ 2 C Term Uberwachung zum
FEELE 35 < 7 y Nachweis der
S© " ussin der Planun 2 I : :
=3 . “?Ek'sn_mﬁ dg 5 Paricelanzentration Reinraumleistung
Utilities £ 6 erucksichtigt werden ATHERREETTER bezlglich Luftreinheit
W = Fitrierung (z.B. HEPA) anhand der
Partikelkonzentration
(ISO 14644-2:2015)
Leistungsfahigkeit des Reinraums
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QUALIFIZIERUNG VON REINRAUMEN

Messumfange minimieren
- durch effizientes Risk Management

Risk Management kann bei der Umfangsdefinition
angewandt werden, um den Leistungskriterien ein
passendes, dem Risiko angemessenes, Intervall
zuzuweisen.

MaBnahmen zur Erhéhung der Entdeckungswahrscheinlichkeit

Parameter

-

Yolumenstrom' Stromung
ap,

* T+rh

+ Partikuldre Reinraumklasse

i

i
L eistungskriterien -2
5

L> Erholzeit
|—} HEPA-Filter

Uberwachungsplan

Be sure.

Reinraumklasse
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e Auswirkung
Kritikalitit gemadl |1SO . MaRnahmen Parameter
(Risiko)
146441
F'enna.\ne.ntes 5 Stémung
Monitoring — Part. RR Klasse
Direkte
1SO 5/6 Auswirkung auf —  Stromung
Produkt/Prozess | Uberwachungsintervall | — (T +[HE
(6-12 Monate) — Part. RR Klasse
S Leckfieihei
HEPA
Hoch Permanentes
kritisch Monitoring — Part. RR Klasse
Direkie / —  Volumenstrom
IS0 5/6 Au;:::;ﬁ?ge auf | . - : e
Uberwachungsintervall | — Ap
Produki/Prozess (= 12 Monate) — Part. RR Klasse
- Leckiieihei
HEPA
—  Erholzeit
—  Volumenstrom
ndirekt - (T+HY
indirekte - . S Ap
Kritisch 1ISO7 Auswirkung auf Ub:-}{r:\ln;;zu;gzlgtt:)w al = PI;rt. RR Klasse
Produkt/Prozess N .
HEPA
—  Erholzeit
—  Volumenstrom
Weniger Indlrelktefnhne Uberwachungsintervall - (T:LHL
kritisch ISO &/9 Auswirkung auf (12-36 Monate) —- Ap
Produki/Prozess — Part. RR Klasse
= Leckfieihei
HEPA
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QUALIFIZIERUNG VON REINRAUMEN

Messumfange minimieren

- durch effizientes Risk Management

Der Uberwachungsplan soll die Tatigkeiten so strukturieren, dass die erhaltenen Messwerte in
Regelkarten weiterverwendet werden kdnnen.

Be sure.

Partikel
A
Leistungskriterien . Klassengrenze
Parameter \ ' Zwischenbaraich
* Raum- bzw. : zur Definition von
; Ergebnisse -
Bereichsbezogen Uberwachungsmatrix - ¢ Wam- und Aktions-
grenzen
Intervall Definition
Monitoring / ]
Auswertung — g:trr_mler aich
riefsbere|
Regelkarten
Warn- und Aktionsgrenzen
Fait
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QUALIFIZIERUNG VON REINRAUMEN
Dokumentationsumfange minimieren Besure-@
- pragmatische Moglichkeiten

Ubergeordnete Dokumentation

» Inhaber” der Ubergeordneten Dokumentation

Ubergeordnete « Struktur festlegen

Dokumentation « Bei variablen Inhalten mit Anhangen arbeiten
(Uberwachungs-

plan, RA, ...) Messdokumentation

« Pragmatisches Rohdatenmanagement
« Automatisierung zulassen

| » Generisches Protokoll (Kopiervorlagen)

Allgemein

* Individualitat weglassen

* Doppelter Rand, ...

- * Messungen in blauer Schrift, ...

\/ * 1000 Unterschriften etc. ...
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QUALIFIZIERUNG VON REINRAUMEN -
Fazit Be sure. %

» Bei Planung/Engineering kbnnen schon Akzente gesetzt werden, die spéater
kostensparend wirken.

» Aufwande und damit Kosten kénnen mit einem risikobasierten Uberwachungsplan
minimiert werden.

» Man muss wegkommen von einer rein kampagnenorientierten Sichtweise auf
Reinraumqualifizierung.

» Dokumentationsaufwande werden i.d.R. vom Kunden definiert und kbnnen meist
deutlich reduziert werden.

» Die Ubergeordnete Dokumentation sollte in der Hand des Kunden liegen und nicht
ausschlie3lich vom Lieferanten kommen.

» Dokumentation ,flach halten® und digitalisieren, fuhrt direkt zu minimierten Aufwanden
und damit reduzierten Kosten.

Sie haben es in der Hand ©
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