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Qualifizierung von Reinräumen
Ein pragmatischer Ansatz für Medizintechnik-Unternehmen
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QUALITÄTSFORUM MEDIZINTECHNIK



2Testo Industrial Services30.05.2023

AGENDA

► ANFORDERUNGEN AN REINRÄUME IN DER 
MEDIZINTECHNIK (VS PHARMA)

► REGULARIEN
► GRUNDLAGEN 
► DER UMFANG
► MÖGLICHKEITEN DER MINIMIERUNG DURCH

- ENGINEERING/PLANUNG
- RISK-MANAGEMENT

► MINIMIERUNG DER DOKUMENTATIONSAUFWÄNDE
► FAZIT
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Der Begriff ist unterschiedlich definiert und wird abhängig vom Anwender unterschiedlich ausgelegt. 
Grundlegend können folgende Kriterien festgelegt werden:

► Zugang/Schleusenprozedere

► Verhaltensweisen

► Überdruck zur Umgebung

► Konditionierte Luft

 Temperatur

 Feuchte

 Partikel

QUALIFIZIERUNG VON REINRÄUMEN

Was ist ein Reinraum?
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QUALIFIZIERUNG VON REINRÄUMEN

Welche Einflussfaktoren beeinflussen 
den Qualifizierungsumfang?

• Produkt
• Prozess
• Person
• Regulatorischer Hintergrund

Umfang der 
RR-

Qualifizierung

Prozess

Produkt

Person

Regulato-
rischer

Hintergrund

+
Risikobasierende Einschätzung
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QUALIFIZIERUNG VON REINRÄUMEN 

Anforderungen an Reinräume in der Medizintechnik 
(vs Pharma)

Prozessorale oder bauliche Anforderungen

► Oftmals keine Sterilanforderungen

► Niedrigklassige Räume
(ISO 8 oder ISO 9)

► Große Räume (Produktion) mit häufig 
hohen Decken (Prozesshöhe der 
Maschinen)
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QUALIFIZIERUNG VON REINRÄUMEN 

Anforderungen an Reinräume in der Medizintechnik 
(vs Pharma)

Betriebliche oder dokumentatorische
Anforderungen

► Messtechnische Erfassung steht im 
Vordergrund (Erfüllung der Norm)

► Pragmatischer Q- Ansatz

► Keine 110 % Erfüllung, es gilt der xMV
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QUALIFIZIERUNG VON REINRÄUMEN 

Anforderungen an Reinräume in der Medizintechnik 
(vs Pharma)

Allgemeine Anforderungen

► Ausgangspunkt ist i.d.R. der Prozess 
oder die Anforderungen an das Produkt

► Reinraum (und die Qualifizierung) hat 
nicht den Fokus in der Q-Betrachtung 
wie z. B. in der Sterilproduktion
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QUALIFIZIERUNG VON REINRÄUMEN

Regularien (die Wichtigsten)

ISO 13485 Medizinprodukte – Qualitätsmanagementsysteme 
Anforderungen für regulatorische Zwecke
Verweis innerhalb der Norm auf ISO 14644 Normenreihe

ISO 14644 Teile -1, -2, -3
Reinräume und zugehörige Reinraumbereiche

FDA 21 CFR Part 820.70 5 (c)
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QUALIFIZIERUNG VON REINRÄUMEN

Regularien (die Wichtigsten)

Normenreihe ISO 14644

► Weltweit gültiger (technischer) Standard

► Keine „Pharma“-Norm

► Bezug in ISO 13485 hergestellt
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QUALIFIZIERUNG VON REINRÄUMEN

Typische Reinraum-Anforderungen 
in der Medizintechnik

Typische Reinräume:

► Turbulenter Reinraum

► Luftwechsel 5-20 1/h

► ISO 8 nach ISO 14644-1

Mindestanforderungen Messung

► Bestimmung Volumenstrom

► Filterlecktest 
(bei Einsatz HEPA-Filter)

► Klassifizierungsmessungen

► Delta p

Mittlerweile haben viele Hersteller von Medizinprodukten eine kontrollierte Produktionsumgebung 
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QUALIFIZIERUNG VON REINRÄUMEN

Umfänge bei der Reinraumqualifizierung

Der Messumfang wird maßgeblich 
durch die Norm ISO 14644 vorgegeben.
Restliche Zeiten sind spezifisch nach 
Standort.

Messumfang

• Schleusenzeiten
• Einrichtung und Aufbau
• Messung
• Abbau

Dokumentationsumfang

• Rohdatendokumentation
• Erstellung Messprotokoll
• Erstellung der übergeordneten 

Qualifizierungsdokumentation

Gesamtumfang

+

Der Dokumentationsumfang wird 
maßgeblich durch den Kunden 
bestimmt.
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QUALIFIZIERUNG VON REINRÄUMEN

Messumfänge minimieren
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Design  
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QUALIFIZIERUNG VON REINRÄUMEN

Messumfänge minimieren - in der Designphase

Bei der Verwendung von Schwebstofffiltern kann man zukünftige Aufwendungen minimieren.

Für die Aufrechterhaltung einer ISO 8 Umgebung (evtl. sogar auch für ISO 7) braucht man 
keinen endständigen HEPA-Filter.

EPA-Filter
• z. B. E12
• Abscheidegrad 99,5 %
• hat keinen lokalen Penetrationswert 
• Lecktest entfällt

HEPA-Filter
• z. B. H13
• Abscheidegrad 99,95 %
• hat einen lokalen Penetrationswert 
• Lecktest muss durchgeführt werden
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QUALIFIZIERUNG VON REINRÄUMEN

Messumfänge minimieren
- durch effizientes Risk Management

Tatsächlich kann effektives Risk Management einen Beitrag zur Reduzierung der Umfänge bei der 
Reinraumqualifizierung leisten:

ISO 14644-2
Reinräume und 
zugehörige Reinraum-
bereiche - Teil 2: 
Überwachung zum 
Nachweis der 
Reinraumleistung 
bezüglich Luftreinheit 
anhand der 
Partikelkonzentration 
(ISO 14644-2:2015)
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QUALIFIZIERUNG VON REINRÄUMEN

Messumfänge minimieren
- durch effizientes Risk Management

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

Messumfänge minimieren
- durch effizientes Risk Management
Der Überwachungsplan soll die Tätigkeiten so strukturieren, dass die erhaltenen Messwerte in 
Regelkarten weiterverwendet werden können.
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QUALIFIZIERUNG VON REINRÄUMEN

Dokumentationsumfänge minimieren
- pragmatische Möglichkeiten

Übergeordnete 
Dokumentation

(Überwachungs-
plan, RA, …)

Kampagnen 
bezogene 
Messdoku-
mentation

Übergeordnete Dokumentation
► „Inhaber“ der übergeordneten Dokumentation
► Struktur festlegen
► Bei variablen Inhalten mit Anhängen arbeiten

Messdokumentation
► Pragmatisches Rohdatenmanagement

► Automatisierung zulassen

► Generisches Protokoll (Kopiervorlagen)

Allgemein
► Individualität weglassen

 Doppelter Rand, …Dokumentation in blauer Schrift, 
...1000 Unterschriften etc. ...
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QUALIFIZIERUNG VON REINRÄUMEN

Fazit

► Bei Planung/Engineering können schon Akzente gesetzt werden, die später 
kostensparend wirken. Beispiel: EPA Filter 

► Aufwände - und damit Kosten - können mit einem risikobasierten Überwachungsplan 
minimiert werden.

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

► Dokumentationsaufwände werden i.d.R. vom Kunden definiert und können meist 
deutlich reduziert werden.

► Die übergeordnete Dokumentation sollte in der Hand des Kunden liegen und nicht 
ausschließlich vom Lieferanten kommen. 

► Dokumentation „flach halten“ und digitalisieren, führt direkt zu minimierten Aufwänden 
und damit reduzierten Kosten.

Sie haben es in der Hand 
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