Q-DAYS: QUALITAT. AUSTAUSCH. ZUKUNFT.

Reinraumqualifizierung —
Kann auf Papier verzichtet werden?
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Reinraumqualifizierung — kann auf Papier verzichtet werden?

Dokumentation — Beispiel aus der Praxis

Reinheitsklassenmonitoring . -
Klasse 1ISO 9 Durchfuhrung 2 x jahrlich

1500 Messpunkte je 3

Beauftragung seit 2018 Messzyklen a 1 Minute

Wie viel Dokumentation wird dafuir generiert?

07.11.2025 Testo Industrial Services



Dokumentation — Beispiel aus der Praxis

. ea—

Narme G urzsichen  gocm seie A€ won: A4
e
orzens

Prifprotokoll DE5541381164
Leckprafung am eingebauten Filtersystem %
riage 2 Dok e 434-00 0002295 Sete_wn_

Raum Filter
Bezsichnung 136 Bezeichnung 3BFSRAA

Betriebszustand

RUT-Aniage

Messmethode @

Enzeipartieizanier (L4
Kontinuieriiche minii
(1=t min 0 Stue 1

Messtechnik
Bezeichnung
Verdinnungsstufe DIL

Aerosoigenerator ATM|
Partkeizahler Metone.

3413
Partkeizahler Metone
3413

Messdaten Rohluft zur

Messung

(berechneter Mt

Ronlufmessung (Min}

‘Gemessene Partkel
we

uswertung Leckprifu

@l erlaubte Partiet]
reinlufseit (No)

Keine sichtbaren Sch

Kalibrier-Zertifikat Calibration certificate

Gegenstand
Mool
e .
Senne
vertar .
Protm .
Equpmant .

Standon

Autraggeber

Kunden Ne.

Autrags N

Datum der Kalbrerung

6246823

Partkelzatier|

Beckmen Cou

Metane 3400

140525031

et0m0

1207214

Testo ndust

DE-79109 orf

1048708

1263538 0

Name

Datum

Unterschrift

i tamtcas ag o o v

Der ausiiirends Kallorerciensieiser st

1405525091 03.11.2026

Messbericht

4

MUSTERPHARMA
GhbH

Musterpharma GmbH
Fauendorf

Dokument-Nr. 123456789

Version: Vo1

Gebaude: BSP1

Réume: 120, 121, 122, 123, 124, 128

Dokumentation der Rohdaten inkl. Kopien
Messprotokolle pro Raum
Kalibriernachweise der verwendeten
Messmittel

Umgebende Dokumente
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Reinraumqualifizierung — kann auf Papier verzichtet werden?
Dokumentation — Beispiel aus der Praxis Be sure. @

« Dokumentation der Rohdaten inkl. Kopien

« Messprotokolle pro Raum

» Kalibriernachweise der verwendeten
Messmittel

 Umgebende Dokumente

5 Ordner pro Durchfuhrung
bei 15 Durchfuhrungen bisher
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REINRAUMQUALIFIZIERUNG — KANN AUF PAPIER VERZICHTET WERDEN?

Dokumentation — Das Thermopapier

07.11.2025 Testo Industrial Services 5



REINRAUMQUALIFIZIERUNG — KANN AUF PAPIER VERZICHTET WERDEN?

Dokumentation — Wie viel Thermopapier? Be sure.

1500 Messpunkte

6 cm

270 Meter
Thermopapier/Durchfuhrung

Insgesamt: 4050 m
Thermopapier

07.11.2025 Testo Industrial Services 6




REINRAUMQUALIFIZIERUNG - KANN AUF PAPIER VERZICHTET WERDEN?

Dokumentation — Beispiel aus der Praxis Be sure.

1 @ Elughaf; ’

en Frankfurt
[ ]

Entfernung messen
Klicke auf die Karte, um den Pfad einzufiigen.

Entfernung gesamt: 3,94 km (2,45 mi)

07.11.2025 Testo Industrial Services 7



Reinraumqualifizierung — kann auf Papier verzichtet werden?
Ziel elektronischer Be sure.

Dokumentation

Produktsicherheit
und

GMP-Compliance

Datenintegritat

07.11.2025 Testo Industrial Services 8



Reinraumqualifizierung — kann auf Papier verzichtet werden?
Anforderungen aus Normen Be sure. %

FDA 21 CFR Part 11 — 2003

« Stellt Anforderungen an elektronische Aufzeichnungen und Singnaturen

» Elektronische Doku soll vertrauenswiirdig und zuverlassig sein

* Mindestens gleichwertiger Ersatz der Papieraufzeichnungen und klassischen Signaturen

Was wird erwahnt?

e Audit Trails

« Datenintegritat

« CSV der eingesetzten Systeme

* Nachvollziehbarkeit elektronischer Unterschriften

Es wird ein Rahmen fur die Moglichkeit der elektronischen Dokumentation geschaffen

07.11.2025 Testo Industrial Services 9



Reinraumqualifizierung — kann auf Papier verzichtet werden?
Anforderungen aus Normen Be sure. %

DIN EN ISO 14644 1-3
» Stellt Anforderungen an die Dokumentation messtechnischer Nachweise
» Schreibt keine papierbasierte Dokumentation vor

Wie mussen Messungen dokumentiert werden?

« Name und Anschrift der Prufstelle

« Datum der Erstellung

« Eindeutige Protokollnummer

* Name der durchfuhrenden Person

* Probenahmeorte/ Raumbezeichnung / Filterbezeichnung
 ldentifizierung der Prufgerate (Ruckfuhrung auch Kalibrierung)

07.11.2025 Testo Industrial Services 10



| Priifprotokoll D59999990031|

Leckprifung am eingebauten Filtersystem

¥z

MUSTERPHARMA

Musterpharma GmbH Seite 1 von 1
Anford N Beispiel s -
n 0 r e ru n g e n a u S o rm e n - e I S p I e Bezeichnung Abfillung 121 Bezeichnung TAV 11
Betriebszustand at rest MaRe (Lange x Breite) 1.188 x 578 mm
RLT-Anlage Filterklasse H14
(gemars DIN EN 1822-1)
Messmethode Integraler Abscheidegrad 99,995 %
Einzelpartikelzéhler (LSAPC, 28,3 I/min), Maximal erlaubter lokaler 0,01 %
Kontlnuierlighg minitliche Rohluftmessung Durchlassgrad (Pi)
(t=tscan+1 min in Stufe 1) Abfahrzeit Leckprifung 5 min
Stufe 1 (= tecan)
Messtechnik
- an - Bezeichnung Zertifikatsnummer letzte Kalibrierung Equipmentnummer
Wie mussen Messu ngen dokumentiert werden? Verdinnungsstufe DIL 554 5832033 2024-08 15286685
Aerosolgenerator ATM 226 6279928 2025-03 15285681
° N d A h lft d P "f t ” Partikelzahler Apex Z3 6464430 2025-06 ;gsr~?41§u24141032
-Nr.:
a m e u n n SC rl e r ru S e e Partikelzahler Aerotrak 6381241 2025-05 16266775
A100 SN-Nr.: A100312514009
e Datum der Erste”ung ’ Messdaten RoRuft zur Teckprifuna Stufe 1
. . Messung I!J[I)e;g;v:ﬂl:t Serialnummer Partikelzshler
» Eindeutige Protokollnummer @ ke T [Rpp———
[ N a m e d e r d u rChfu h re n d e n Pe rSO n . Rohluftmessung (Min.-Wert) 21.778.600 Pift* 2304141032
Die maximale Schwankung um den Mittelwert betragt 1 %
H H H Gemessene Partikel 15P
* Probenahmeorte/ Raumbezeichnung / Filterbezeichnung @ sl (as. Wor)
\uswertung Leckpriifung Stufe 1
« ldentifizierung der Prufgerate (Ruckfuhrung auch Kalibrierung) @ | saesessse= B el oo
E-‘gﬁ::ﬁhles'?r‘l;kedl?Eﬂsﬂ\ﬂ; an giner 3P Es wurde kein lokaler Durchlassgrad >
Testk:edm;\lmg:n erin }-:‘u?:gles :J‘T:.'me 0,01% festgestelit.
magliche Leckstelle Leckpriifung Stufe 2 entfallt.
H 4 irgebnisse
. Akzeptanzkrit -
Zeptanzkriterien Keine sichtbaren Schiiden JA e BESTANDEN
* Messergebnisse
» Konformitatsaussage
Erstellt %
Name Mariam Piitz
Datum 30.07.2025
—
Unterschrift @i——'
Testo Industrial Services GmbH, Gewerbestralie 3, 79198 Kirchzarten
07.11.2025
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Reinraumqualifizierung — kann auf Papier verzichtet werden?
Anforderungen aus Normen Be sure. @

EU-GMP-Leitfaden: Kapitel 4 — 2011
» Zeigt Grundsatze fur die Dokumentation unterschiedlichster Dokumente auf

» Gibt Entscheidungsregeln fur die Aufbewahrung vor

,Die Dokumentation kann auf vielerlei Weise gefuhrt werden, einschlie3lich in Papierform, mit
elektronischen oder photographischen Medien oder durch Videoaufzeichnungen.”

07.11.2025 Testo Industrial Services 12



Reinraumqualifizierung — kann auf Papier verzichtet werden?
Anforderungen aus Normen Be sure. @

EU-GMP-Leitfaden: Kapitel 4 — Draft von Juli 2025

* Behandelt das Thema elektronische Datenaufzeichnung genauer

« Hoher Stellenwert auf risikobasiertes Vorgehen

» Berucksichtigung der Datenlenkung (Data Governance)

» Regeln fur Validierung und Data-Integrity (mit Verweis auf Annex 11)
* Hinweis auf die Verwendung von Kl (Verweis auf Annex 22)

07.11.2025 Testo Industrial Services 13



Reinraumqualifizierung — kann auf Papier verzichtet werden?

Anforderungen aus Normen Be sure.

EU-GMP-Leitfaden: Kapitel 4 — Draft von Juli 2025

* Behandelt das Thema elektronische Datenaufzeichnung genauer

« Hoher Stellenwert auf risikobasiertes Vorgehen

» Berucksichtigung der Datenlenkung (Data Governance)

» Regeln fur Validierung und Data-Integrity (mit Verweis auf Annex 11)
* Hinweis auf die Verwendung von Kl (Verweis auf Annex 22)

07.11.2025 Testo Industrial Services 14



Reinraumqualifizierung — kann auf Papier verzichtet werden?

Anforderungen aus Normen Be sure.

EU-GMP-Leitfaden: Kapitel 4 — Draft von Juli 2025

* Behandelt das Thema elektronische Datenaufzeichnung genauer

« Hoher Stellenwert auf risikobasiertes Vorgehen

» Berucksichtigung der Datenlenkung (Data Governance)

» Regeln fur Validierung und Data-Integrity (mit Verweis auf Annex 11)
* Hinweis auf die Verwendung von Kl (Verweis auf Annex 22)

07.11.2025 Testo Industrial Services 15



Reinraumqualifizierung — kann auf Papier verzichtet werden?
Anforderungen aus Normen Be sure. @

ALCOA++ - Prinzipien der Datenintegritat

attributable / zuordenbar

legible and intelligible / lesbar/leserlich und verstandlich
contemporaneous / zeitgleich aufgezeichnet

orginal / original

accurate / genau und korrekt

complete / vollstandig
consistent / konsistent
enduring / dauerhaft
available / verfugbar

ALCOA++ = Basisanforderung fur jegliche elektronische Dokumentation

07.11.2025 Testo Industrial Services 16



Reinraumqualifizierung — kann auf Papier verzichtet werden?
Anforderungen aus Normen Be sure. @

Grobe Zusammenfassung aus den Richtlinien:

1. Elektronische Aufzeichnungen und Dokumentationen sind vorgesehen
2. Validierung (CSV) der Systeme und Prozesse ist gefordert

3. Hoher Stellenwert auf Datenintegritat

3. Risikobasierte Betrachtung mit ALCOA++ Prinzipen als Grundlage

07.11.2025 Testo Industrial Services 17



REINRAUMQUALIFIZIERUNG — KANN AUF PAPIER VERZICHTET WERDEN?

Beispiel — Requalifizierung Reinraum Be sure.
bei Testo Industrial Services

I|eal‘1ux Abfiillung 121 Klassifizierung
_@A“ﬂmmd.'ﬂ Name Messzeit Verzogerungszeit Haltezeit Zahlzyklen Zahimodus / P AusfUhrungsmodus Intervall Zahlanzeige Location-ID
R ichnung inkl. Nummer » Partikelfm? v | Automatisch P Kumulativ =
Raumliste importieren |
i |Abillung 121 | Messpurkt 2 | 000100 | 00:00.06 [k Parkelim® | Automatisch “|5 Kumdlaty |2
& Neuer Raum Anlage zu Dokument Messpunkt 3 [00:01:00 | 00:00:06 00:0005 |1 Partikel/m? ~ | Butomatisch ~|5 Kumdativ |3
4 SWB erstellen \ | Messpunkt 4 |00:01:00 | 00:00:06 000005 |1 Patikel/m* | Automatisch v |5 Kumulatv |~ |4
RIT-Anlage Messpunkt 5 [00:01:00 | 00:00:06 00:0005 |1 Partikel/m? | Automatisch ~|5 Kumdativ |5
\ | Messpurkt 6 000100 | 00.00.06 00005 |1 Partiel/m? | | Atomatisch ME Komdaiv |~ |6
[d Materialschleuse 122a Betriebszustand Messpunkt 7 |00.01:00 | 00.00.06 000005 |1 Patkel/m* | Automatisch v |5 Kumulate |~ |7
[ Personalschleuse 120 at rest v Messpunkt 8 | 00.01:00 | 00.00.06 000005 |1 Patkel/m* | Automatisch ~|5 Kumuaty |8
o Raumklasse Messpunkt 9 |00.01:00 | 00.00.06 000005 |1 Patkel/m* | Automatisch v |5 Kumulativ |~ |9
Personalschleuse 1206
erenalseiouse C Annex 2008 olle Messpunkt 10 | 00.01:00 | 00.00.06 000005 |1 Patkel/m* | Automatisch v |5 Kumulativ | 10
[ Personalschleuse 120c Raumflache in mé Messpunit 11 00:01:00 | 00:00.06 00:0005 |1 Partikelim? | Automatisch v |5 Kumulativ | 11
[ Materialschleuse 1220 68 |
Vi Matenalschlsuss 123
I Fitterleckiest
[l Vorbehandiung 124
— Name Linmm  Binmm  Messzei FlierKlasse  Verdgenungszel Halhezet Zahlzyklen  Zahimodus /P Ausfihungsmodus Interval Zahlanzeige  LociDs
[l Materialschizuse 1282 1 Klassifizierung , o I Particel < Signatton i Kozt =
[ Materialschleuse 1280 Anzahl Messpunkte 13 B =|TAV2 |18 578 00:01:00 |H14 00:00:15 00:00:00 |5 Patkel |~ | Signatton ~|3 Kumulativ |~ |18, 19, 20, 21
sem |1_fach e V| [ = ©|TAv3 |v|1188 578 00:01:00 |H14 00:00:15 00:00:00 |5 Pattkel |~ | Signaton ~|3 Kumulativ |22, 23,24, 25
©|TAv4 |v|1188 578 00:01:00 |H14 00:00:15 00:00:00 |5 Pattkel |~ | Signaton ~|3 Kumulativ |~ |26, 27,28, 29
Messung Auswartuneg 0 w |TAVS |~ | 1188 578 000100 H14 00:00:15 00:00:00 |5 Partikel | Signalton ~|3 Kumulativ |~ |30,31,32,33
renzwert 0.5 pm
4 ' Partikel > 352000 = |TAVE |~ 1188 578 000100 |H14 00.00:15 00:00:00 |5 Patkel | | Signalton v|3 Kumulativ |~ |34, 35,36, 37
@ 450 = |TAVT v 1188 578 00.01:00 |H14 00.00:15 00:00:00 |5 Patkel | | Signalton v|3 Kumulativ |38, 39, 40, 41
| W renzwel ! m
Partikel > 2900 = |TAVE v 1188 578 000100 |H14 00.00:15 00:00:00 |5 Patkel | | Signalton v|3 Kumulativ | |42, 43, 44, 45
= |TAVS v 1188 578 000100 |H14 00.00:15 00:0000 |5 Patkel |~ | Signalton ~|3 Kumulativ |~ |46, 47, 48, 43
[ Filterlecktest = |TAVID |~ 1188 578 00.01:00 |H14 00.00:15 00:0000 |5 Patkel |~ | Signalton ~|3 Kumulativ |~ |50, 51,52, 53
Anzahl Filter 20 S = |TAVI1 v 1188 578 000100 |H14 00.00:15 00:0000 |5 Patkel |~ | Signalton ~|3 Kumulativ | |54, 55, 56, 57
— |eckig V‘ = |TAVIZ v 1188 578 00.01:00 |H14 00.00:15 00:00:00 |5 Patkel |~ | Signalton Mk Kumulativ |58, 59, 60, 61
= |TAVI3 v 1188 578 00.01:00 |H14 00.00:15 00:00:00 |5 Patkel |~ | Signalton Mk Kumulativ | |62, 63, 64, 65
Rohluft Rohluftmessung kontinuierlich v o (TAvia |v[11ss 578 00.0100 |Hi4 00:00:15 00:0000 |5 Patiel | | Signalton “|3 Kumlativ | |66, 67, 68,
Kontinuierlich (t+1) = % |F1 | 544 544 00.01:00 |H13 00.00:15 00:00:00 |3 Patkel |~ | Signalton Mk Kumulativ |~ [70.71.72,73
o % |r2 | 544 544 00.01:00 |H13 00.00:15 00:00:00 |3 Patkel |~ | Signalton Mk Kumulativ |~ |74, 75, 76, 77
Auswertungsmaglichkeit  Roh Mittelwert / Rein Mittelwert
Ol | 544 544 00.01:00 |H13 00.00:15 00:00:00 |3 Patkel |~ | Signalton Mk Kumulativ | 78,79, 80, 81
= |F4 v | 544 544 0001:00 |H13 00.00:15 00:0000 |3 Patkel |~ | Signalton Mk Kumulativ |~ |82, 83, 84,85
[ Erholzeitmessung = |5 v | 544 544 0001:00 |H13 00.00:15 00:0000 |3 Patkel |~ | Signalton Mk Kumulativ |86, 87. 88, 89
e e S S s e o maEs
.aum anpassen
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Beispiel — Requalifizierung Reinraum Be sure.
bei Testo Industrial Services

Priifprotokoll DE9999990031 s Priifprotokoll DE9999990072 e Priifprotokoll DE9999990018 -
Leckpriifung am eingebauten Filtersystem h O Priifung des Zuluftvol ms und R chsel b O Zahlung Iuftgetragener Partikel zum Zweck der
MR ST Klassifizierung und Prifung ST
Musterpharma GmbH Seite 1 von 1 GmbH Seite 1von 1 Mustepharma GmoH Selle 1von 1
Raum Eilter Raum Raum
Bezeichnung Abfllllung 121 Bezeichnung TAV 11 Bezeichnung Vorbehandlung 124 Raumflache A 94 m* Bezeichnung P 120c  Anzahl 3
Betriebszustand atrest Male {Lange x Breie) 1.188 x 576 mm GMP-Klasse [+ Raumhéhe h 25m GMP Klasse c Messzait 1
E {Annex 1.:2008) {Amex 12008 min
RLT-Anlage - Filterklasse H14 Betriebszustand at rest Raumvolumen 235,00 m® :
igemak DIN EN 1822-1) Raumfliche A 5m? Messungen je Messpunkt 1
2 — Soll-Wert
RLT-Anlage Aaumiafwechsel 201Mm Betriebszustand atrest Grenzwertfar D2 50pm 2800 Fim?
Messmethode Integraler Abscheidegrad 99,995 % RLT-Anlage —_ Grenzwert fiar D 2 0.5 pm 352.000 Pim*
Einzelpartikelzahler (LSAPC, 28,3 imin), Maximal erlaubler lokaler 0,01 % Messtachnik
K e mindtliche [ (P Messtechnik Messmethode
(t=tecar*1 minin Stufe 1) Abfahrzeit Leckerifung 5 min Bezeil Zerti Letzte Kalibrierung Equipmentnummer Einzelpartikelzahler (28,3 Umin)
Stufe 1 (= L Velumenstrommesshaube /24624 202505 14128209
Messtechnik Messdaten Messtechnik
i letzte Kalibri i Bezeichnung Zertifikatsnummer letzte Kalibrierung ~ Equipmentnummer
Verdinnungsstufo DIL 554 5832033 2024-08 15285685 Bezeichnung des Volumenstrom EQAr. Partikelzshler Apex Z3 8464430 2025-08 15304182
Aarosolgenerator ATM 226 6279928 2025-03 15285681 Luftauslasses [m*h] SN-NE 2304141032
Partikelzahler Apex Z3 6464430 2025-06 lssoatez = 720 18128209 Messdaten
Partikelzihler Aerolrak 6381241 2025-05 16266775 F2 670 14128209 P — Seramammer
SN-Nr.: A100312514009 i
A100 i 0 =) 546 14128209 Messpunkt D205 pm D=30pm Datum und Unrzeit | oo mimmer
Rohluft zur L Stufe 1 F4 564 14128209
Messpunkt 1 234567,0 Fjm® 1577,7 F/m® 30.07.2025 08:57 2304141032
M ;. " .

Messung D0 ;’:,:‘ Serialnummer Partikelzahler : :: i:g: ;g Messpunk 2 145 041,7 Bjm® 1130,1F/m* 30,07 2025 0555 7304141032
Rohluftmessun, ™ kt 3 174.636,2 Pfm® 1624,5P/m?® 30.07.2025 10:00 2304141032
{barachaster M?.‘e\wg,.} 21,827,800 PIft? 2304141032 7 - 545 18128209 Sespun 22 Pfm 5 Pfm

. F8 na ' 564 14128209 Auswertung
Rohluftmessung {Min.-Wert) 21.778.800 Pt 2304141032 Bemerkung: na ' da ‘mit Volumer Ghrt wurden
Die maximale Schwankung um den Mittehwert betrigt 1 Befrachtete Grenzwert Maximalwert
ie maximal =l at 1% Auswertung PartikelgroBe

Gemessene Partikel 15P AAB IR AD08

reinluftseitig (Max.-Wert) vard 1 min} Gesamizuluftvolumensirom in mM 4.720,0 D=205pm 352.000 Pim? 234.587.0 PIm*
Auswertung Leckpriifung Stufe 1 T nim 201 D =50 um 2.000 Fim? 1.877.7 Pim?

Lokal erlaubte Partikelzahl Da kein Z&hiwert > N festgestellt wurde, gilt die Ergebnis BESTANDEN Ergebnis BESTANDEN

reinluftseitig (Ns) Leckprlifung Stufe 1 als bestanden, 7 z

EL‘ﬁ;f"%m,z\':,T‘;,“ﬁm:‘f.”;,';f‘"” ap Es wurde keln lokaler Durchlassgrad > Durchfiihrung und Auswertung nach DIN EN 150 14644-3:2020

TesbaAnGngen o Hwa Ak o 0.01% festgestellt

ialihe Cooksiole L Stufe 2 entfait.
Ergebnisse

Keine sichtbaren Schiden A e BESTANDEN

Erstelit w‘ Erstellt ({
Erstellt ﬁ 510 Name Mariam Piitz MName Mariam Putz.

Name Mariam Piitz Datum 30.07.2025 Datum 30.07.2025

Datum 30.07.2025 Unterschrift { gt——' Unterschrift { gt——-

Unterschrift %——— e, 3 e — .
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Beispiel — Requalifizierung Reinraum
bei Testo Industrial Services

Equipmentliste

Kundenname: Musterpharma GmbH

4

MUSTERPHARMA
GREH

i i :.E’L‘i =]

Musterpharma GmbH Seite 1 von 1
Equipmentliste
] . g Letzte Nachste
Bezeichnung EQ-Nr. Serien-Nr. Zertifikats-Nr. Kalibrierung Kalibrierung
Pa”'ke'ziq'gg Aerotrak | 16566775 | A100312514009 6386829 2025-04 2026-04
Verd“””“gsgjsmfe DIL | 15285685 5542305344 6279948 2025-03 2026-03
Aeroso'geznzegator ATM | 45085681 2282303436 6279928 2025-03 2026-03
Partikelzahler Apex Z3 | 15304162 | 2304141032 6464430 2025-06 2026-06

Die Kalibrierzertifikate der verwendeten Prufmittel sind auf www.primasonline.com abrufbar.

07.11.2025

20



Company:

Address:

Model ApexZ3

Flow: 28.316 LPM
Serial # 2301141032
Cal Date: 19/01/2024
Instrument Name
08/05/2024 0
User: admin

Location: Nullzaehlrate

Preset: Manual
Sample Time: 00:01:00
Volume: 0.028 m*

Alert: None

Fault: None

Particle:

Size Diff
03 0
0.5 0
50 0

08/05/2024 09:18:53
User: admin

Location: Messpunkt 1
Preset: Manual

Sample Time: 00:01:00
Volume: 0.028 m*

Alert: None

Fault: None

Particle:

Size Diff
05 1065
5.0 198

08/05/2024 09:20:11
User: admin

Location: Messpunkt 2
Preset: Manual

‘Sample Time: 00:01:00
Volume: 0.028 m*

Alert: None

Fault: None
Particle:

Size Diff
0.5 1717
5.0 446

Group: Test Validierung Ape

Sample Plan: Nulizaehirate

cumu

=}

Group: Test Validierung Ape

Sample Plan: Neuer Raum 1

Cumu
1263
198

Group: Test Validierung Ape

Sample Plan: Neuer Raum 1

Cumu
2163
446

08/05/2024 09:21:29

User: admin

Group: Test Validierung Ape
Location: Messpunkt 3

Sample Plan: Neuer Raum 1

Preset: Manual
Sample Time: 00:01:00
Volume: 0.028 m*

Alert: None

Fault: None

Particle:

Size Diff Cumu
0.5 1487 1771
50 284 284

08/05/2024 10:45:51

User: admin

Group: Test Validierung Ape
Location: Messpunkt 1

Sample Plan: Neuer Raum 1

Preset: Manual
Sample Time: 00:01:00
Volume: 0.028 m?*

Alert: None

Fault: None

Particle:

Size Diff Cumu
05 392 448
5.0 56 56

08/05/2024 10:46:51

User: admin

Group: Test Validierung Ape
Location: Messpunkt 1

Sample Plan: Neuer Raum 1

Preset: Manual
Sample Time: 00:01:00
Volume: 0.028 m*

Alert: None

Fault: None

Particle:

Size Diff Cumu
05 943 117
5.0 174 174

08/05/2024 10:47:51

User: admin

Group: Test Validierung Ape
Location: Messpunkt 1

Sample Plan: Neuer Raum 1

Preset: Manual
Sample Time: 00:01:00
Volume: 0.028 m?
Alert: None

Fault: None

Particle

Size Diff Cumu
05 736 833
50 97 97

08/05/2024 10:48:51

User: admin

Group: Test Validierung Ape
Location: Messpunkt 1
Sample Plan: Neuer Raum 1
Preset: Manual

Sample Time: 00:01:00
Volume: 0.028 m*

Alert: None

Fault: None

Particle

Size Diff Cumu
05 621 727
50 106 106

08/05/2024 10:49:51

User: admin

Group: Test Validierung Ape
Location: Messpunkt 1
Sample Plan: Neuer Raum 1
Preset: Manual

Sample Time: 00:01:00
olume: 0.028 m*

Alert: None

Fault: None

Particle:

Size Diff Cumu
05 653 743
5.0 90 90

08/05/2024 10:50:51

User: admin

Group: Test Validierung Ape
Location: Messpunkt 1
Sample Plan: Neuer Raum 1
Preset: Manual

Sample Time: 00:01:00
Volume: 0.028 m#

Alert: None

Fauilt: None

Particle

Size Diff Cumu
05 647 735
50 88 88

08/05/2024 10:51:51
User: admin
Group: Test Validierung Ape

Beispiel — Requalifizierung Reinraum
bei Testo Industrial Services

Be sure.

Created: 24/05/2023 13:33:27

Created By: admin

Model Name: ApexZ3
Serial Number: 2304141031
Flow Rate: 28.316 LPM

iy
||

LIGHTHOUSE

WORLDWIDE SOLUTICNS

Status Legend

F = Flow Error

L = Laser Error

S = Service Required

= Alarm Triggered / Status Fault

Instrument Name: =Warning Triggered
Timestamp [Sample (secplolume Group |Location |Certiﬁcaiion |Sample Plan
Status User 0.5/m? 5.0/m?

24/05/2023 10:47:27 |60 0.028 m* [test |Messpunk1 1 | |Neuer Raum 1
OK |admin [2697379.6 [32949.6

24/05/2023 10:48:27 |60 0.028 m* [test |Messpunk1 1 | |Neuer Raum 1
OK |admin 2639603.1 [32843.6

24/05/2023 10:49:27 [60 0.028 m* [test |Messpunk1 1 | |Neuer Raum 1
OK ladmin 2699957.6 [30548.1

24/05/2023 10:50:27 |60 0028 m* [test |Messpunk1 1 | |Neuer Raum 1
OK |admin 2602274.3 [31925.4

24/05/2023 10:51:27 |60 0.028 m® [test |Messpunk‘l 1 | |Neuer Raum 1
OK ladmin 2481847.7 [27899.4

24/05/2023 10:52:27 |60 0.028 m* [test |Messpunkl 1 | |Neuer Raum 1
OK |admin 2607006.6 [28888.3

24/05/2023 10:53:27 [0 0028 m* [test |Messpunk‘l 1 | |Neuer Raum 1
OK admin 2552020.1 [26486.8

24/05/2023 10:54:27 |60 0.028 m? [test |Messpunk1 1 | |Neuer Raum 1
OK |admin 2470334.8 [24544 .4
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o Dokument-Nummer:

Gz L 123458730

' : Version:

MUSTERPHARMA Messbericht Vo1

GmaH
Musterpharma GmbH Seite 8 von 13
6. Nachweis der partikuldren Reinheitsklasse
ISO- bzw.
. GMP- Akzeptanz- Abwei-
Raum Nr. Raumbezeichnung Klasse Kriteriumn erfllt Datum chung
(Soll)

120a Personalschleuse 1 C ja B nein 30.07.2025

120k Personalschleuse 2 C ja B nein 30.07.2025

120c Personalschisuse 3 c jaB nein (] | 20.07.2025

121 Abfillung c ja [ nein [] 29.07.2025

122a Materialschleuse 1 C ja B nein 30.07.2025

1226 Materialschleuse 2 C ja B nein 30.07.2025

123 Vorraum Materiglechleuse c ja B nein (] 30.07.2025

124 Worbehandlung C ja B nein 30.07.2025

128a Materialzchleuse 3 C ja B nein ] 30.07.2025

128b Materialschleuse 4 C ja B nein [] 30.07.2025

Bemerkung:  Anlage 6 - Priifprotokolle der partikuliren Reinheitsklassen
Anlage 7 - Rohdaten der partikuldren Reinheitsklassen
Anlage 8 - Messstellenpline der partikuldren Reinheitsklassen

07.11.2025
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REINRAUMQUALIFIZIERUNG - KANN AUF PAPIER VERZICHTET WERDEN?

Wo sind elektronische Aufzeichnungen schwierig?
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Be sure.

IQ-Prifungen

« ,Ablaufen” komplexer Wand-
/Deckenspiegel

 Prufen von Kanal- und R&l-
Schemata

Hier konnen grol3e ausgedruckte
Plane mit handischen Eintragungen
hilfreich sein

07.11.2025
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REINRAUMQUALIFIZIERUNG - KANN AUF PAPIER VERZICHTET WERDEN?

Was kann eine Digitalisierung bringen? C e C Be sure.@

C Vermeidung von Fehlern bei Ubertragungen

Layout und Sortierung der Partikelzahlerrondaten nicht flexibel

C Remote-Zugriff auf die Dokumente, Langzeitarchivierung

C Effizienzgewinn (kein unnotiges Blattern in Ordnern dank STRG-F)
Standardisierte Verfahren und Layouts

C Weniger Flexibilitat beim Korrigieren und Kommentieren

C Keine doppelte Ablage (Papier + elektronische Kopien oder Scans)

07.11.2025 Testo Industrial Services 25



REINRAUMQUALIFIZIERUNG - KANN AUF PAPIER VERZICHTET WERDEN?

Fazit und Ausblick Be sure.

Wie geht es weiter?

Digitalisierung unterschiedlicher Prozesse moglich
Kein Thermopapier fur Rohdatendokumentation
Gemeinsame Entwicklung einer Best-Practice
Was braucht es?

Implementierung neuer Prozesse

Bereitschaft fur die Transformation

Realistische Erwartungshaltung an den Transformationsprozess und Grenzen

07.11.2025 Testo Industrial Services 26



Vielen Dank fiir Ihre Aufmerksamkeit! Be sure. ‘ 2sto

Christoph Weber
Senior Experte Qualifizierung /
Validierung GxP-Services
LinkedIn: Slleel i

: Tel.: +49 1514 2175773 ' '
Christoph Weber L | Testo Industrial Services
E-Mail: CWeber@testotis.de
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