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

Dokumentation — Beispiel aus der Praxis

Reinheitsklassenmonitoring . -
Klasse I1SO 9 Durchfihrung 2x Jahrlich

1500 Messpunkte je 3

Beauftragung seit 2018 Messzyklen & 1 Minute

Wie viel Dokumentation wird daflir generiert?

24.09.2025 Testo Industrial Services



Dokumentation — Beispiel aus der Praxis

« Dokumentation der Rohdaten inkl. Kopien
e 3“‘ * Messprotokolle pro Raum
 Kalibriernachweise der verwendeten
e oo Messbericht
= Messmittel
= I e - Umgebende Dokumente

Musterpharma GmbH
Fauendorf

RRRRRR
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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 Be sure. @
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REINRAUMQUALIFIZIERUNG — KANN AUF PAPIER VERZICHTET WERDEN?

Dokumentation — Wie viel Thermopapier

6 cm

1500 Messpunkte

Je 3 Messzyklen a 1 Minute

Summe: 4500 Ausdrucke

270 Meter
Thermopapier/Durchflihrung

Insgesamt: 4050 m
Thermopapier

Be sure.

24.09.2025

Testo Industrial Services




REINRAUMQUALIFIZIERUNG - KANN AUF PAPIER VERZICHTET WERDEN?

Dokumentation — Beispiel aus der Praxis Be sure.

4
FLUGHAFEN

Aussichtsplattform

Zeppelinheim£:
PP, V

LufterckendenLﬁnfal.
® oy

W

v . pr
Mlntercitybiotel
BrankfurtyAiport

¢ = .

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

Entfernung gesamt: 3,94 km (2,45 mi)
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Reinraumqualifizierung — kann auf Papier verzichtet werden?

Ziel elektronischer
Dokumentation

Produktsicherheit
und

GMP-Compliance

Datenintegritat
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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 vertrauenswurdig und zuverlassig sein

* Mindestens gleichwertiger Ersatz der Papieraufzeichnungen und klassischen Signaturen

Was wird erwahnt?

o Audit Trails

» Datenintegritat

« CSV der eingesetzten Systeme

* Nachvollziehbarkeit elektronischer Unterschriften

Es wird ein Rahmen fur die Moglichkeit der elektronischen Dokumentation geschaffen
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Reinraumqualifizierung — kann auf Papier verzichtet werden?

Anforderungen aus Normen

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
 |dentifizierung der Prufgerate (Ruckfuhrung auch Kalibrierung)

Be sure. @

24.09.2025 Testo Industrial Services
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Reinraumqualifizierung — kann auf Papier verzichtet werden?

Anforderungen aus Normen - Beispiel

Priifprotokoll DE9999990031

Leckpriifung am eingebauten Filtersystem

s

W to
MUSTERPHARMA %

Musterpharma GmbH Seite 1 von 1

—
Raum Filter
Bezeichnung Abfiillung 121 Bezeichnung TAV 11
Betriebszustand at rest Mafe (Lange x Breite) 1.188 x 578 mm
RLT-Anlage Filterklasse H14

(gemaR DIN EN 1822-1)
Messmethode Integraler Abscheidegrad 99,995 %

Einzelpartikelzahler (LSAPC, 28,3 I/min),
Kontinuierliche minitliche Rohluftmessung

(t=tscan+1 min in Stufe 1)

Abfahrzeit Leckpriifung
Stufe 1 (= tica)

Maximal erlaubter lokaler 0,01 %
Durchlassgrad (Pi)

5 min

Messtechnik
- - - IBezeichnung Zertifikatsnummer letzte Kalibrierung Equipmentnummer

Wle mussen Messu ngen DOku mentlert we rden? Verdiinnungsstufe DIL 554 5832033 2024-08 15285685

Aerosolgenerator ATM 226 6279928 2025-03 15285681
. . Partikelzahler Apex Z3 6464430 2025-06 15304162

- Name und Anschrift der Prifstelle @ £ o
A100 SN-Nr.: A100312514009

° Datum der Erste”ung ‘ Messdaten Rohluft zur Leckprafung Stufe 1

Messung hgezsg:lert Serialnummer Partikelzihler
. . 3 ym

» Eindeutige Protokollnummer @ T I Qe

e Name der Durchfuhrenden Person . Rohluftmessung (Min.-Wert) | 21.778.600 P/f® 2304141032
Die maximale Schwankung um den Mittelwert betragt 1 %

H H H Gemessene Partikel 15P
« Probenahmeorte/ Raumbezeichnung / Filterbezeichnung @ ooy |l
. \uswertung priifung Stu

« ldentifizierung der Prufgerate (Ruckflhrung auch Kalibrierung) @ [ D3 i Z3iyert> 1 fsigesell v, gt e
Eine erhdhte Partikelexposition an einer 3P Es wurde kein lokaler Durchlassgrad >
Tobbadongon e o ot s 0,01% festgestelit.
mogliche Leckstelle Leckprifung Stufe 2 entfallt.

. . .irgebnisse
°
Akze pta nz krlte ren ‘ Keine sichtbaren Schiden JA Dichtsitz-und: | BESTANDEN
 Messergebnisse
+ Konformitatsaussage
Erstellt @
Name Mariam Piitz
Datum 30.07.2025
Unterschrift @————
I Testo Industrial Services GmbH, Gewerbestralle 3, 79199 Kirchzarten I
24.09.2025 Testo Industrial Services 11




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, einschliel3lich in Papierform, mit
elektronischen oder photographischen Medien oder durch Videoaufzeichnungen.”
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Reinraumqualifizierung — kann auf Papier verzichtet werden?

Anforderungen aus Normen

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 KI (Verweis auf Annex 22)
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Reinraumqualifizierung — kann auf Papier verzichtet werden?

Anforderungen aus Normen

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 KI (Verweis auf Annex 22)
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Reinraumqualifizierung — kann auf Papier verzichtet werden?

Anforderungen aus Normen

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 KI (Verweis auf Annex 22)
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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
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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

24.09.2025 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
& Auftragsdaten Name: Messzeit Verzogenungszet Hattezeit Zahlzyklen Zahimodus / P Ausfihrungsmodus Intervall Zahlanzeige Location-ID
R -
F nung inkl. Nummer » Partikel/m? v | Atomatisch pos Kumulativ -
Raumliste importieren -
i e |Abiilung 121 | Messpunkt 2 |00.01:00 | 00:00.06 00:0005 |1 Patticel/m® | Automatisch “|5 Kumdlaty |2
& Neuer Raum Anlage zu Dokument Messpunkt 3000100 | 00:0006 000005 |1 Partikel/m? ~ | Automatisch ~|5 Kumdativ |3
4 W erstellen \ | Messpunkt 4 | 000100 | 00:0006 000005 |1 Pattikelfm? | Automatisch ~|5 Kumdativ |4
RUT-Anlage Messpunkt 5| 00:01:00 | 00:00.06 000005 |1 Partikel/m? ~ | Automatisch ~|5 Kumdativ |5
\ | Messpurkt 6 000100 | 00.00.06 00005 |1 Patiel/m? | | Atomatisch ME Komdaiv |~ |6
[d Materalschleuse 1222 Betriebszustand Messpunkt 7 |00:01:00 | 00:00.06 000005 |1 Pattikelfm? |~ | Automatisch ~|5 Kumdativ |7
[ Personalschleuse 120 at rest v Messpunkt 8 |00.01:00 | 00.00.06 000005 |1 Patkel/m* | Automatisch ~|5 Kumuaty |8
Firrmis Fee Messpunkt 9 |00:01:00 | 00:00.06 00:0005 |1 Pattikelfm? |~ | Automatisch ~|5 Kumdativ v |9
[l Personalschleuse 1206
C Annex 2008 Ve Messpunkt 10 (00:01:00 | 00:00.06 00:0005 |1 Pattikelfm? |~ | Automatisch ~|5 Kumdativ |10
N esspunl 00: m | Automati ~ div v
[ Personalschieuse 1200 Raumnflache in m? M kt11|00:01:00  |00:00.06 00:0005 |1 Partikel/m? Automatisch 5 Kumul 1
[ Materialschleuse 1220 68 |
1 Voraum Materialschleuse 123
Ftreckes
[l Vorbehandiung 124
o Name Linmm Binmm  Messzet FiterMasse  Vembgenngszet Hahezeit Zahizyklen  Zhimodus /P Ausfibungsmodus Intervall  Zahlanzeige  LociDs
[ Materialschleuse 128a [ Klassifizierung s o e Patikel |~ | Signaton = Kumulaty | v
[ Materialschieuse 1280 Anzahl Messpunkte 13 B w|TAV2 v |1188 578 00:01:00 | H14 00:00:15 00:00:00 |5 Patikel |~ | Signalton ~|3 Kumulativ  ~ |18, 19,20, 21
Messung |1_fach s V| [ 5| o|TAV3 w1188 578 00:01:00 |H14 00.00:15 00:00:00 |5 Patkel |~ | Signatton ~|3 Kumulativ |~ |22, 23,24, 25
o |TAV4 v |1188 578 00:01:00 |H14 00.00:15 00:00:00 |5 Patkel |~ | Signatton ~|3 Kumulativ |26, 27,28, 29
M Auswert
) = |TAVS v |1188 578 00:01:00 |H14 00.00:15 00:00:00 |5 Pakel |~ | Signaton ~|3 Kumulativ |~ |30, 31,32, 33
v - Grenzwert 0.5 pm 152000
Partikel = |TAVE |~ |1188 578 00:01:00 |H14 00.00:15 00:00:00 |5 Pakel |~ | Signaton ~|3 Kumulativ |~ |34, 35, 36, 37
|TAVT || 1188 578 000100 |H14 00.00:15 00:00:00 |5 Pakel |~ | Signaton ~|3 Kumulativ |~ |38, 39, 40, 41
/] ~ Grenzwert 5,0 pm 2900
Partikel = |TAVE |+ |1188 578 00:01:00 |H14 00.00:15 00:00:00 |5 Patkel |~ | Signatton ~|3 Kumulativ |~ |42, 43, 44, 45
= |TAVS v [1188 578 000100 | H14 00.00:15 00:00:00 |5 Patkel |~ | Signatton ~|3 Kumulativ |~ |46, 47, 48, 43
[ Filterlecktest | TAVID |~ | 1188 578 00:01:00 |H14 00.00:15 00:00:00 |5 Patkel |~ | Signatton ~|3 Kumulativ |~ |50, 51, 52, 53
Anzahl Filter 20 = = TAVI || 1188 578 00:01:00 | H14 00.00:15 00:00:00 |5 Patkel |~ | Signaten ~|3 Kumulativ |~ |54, 55, 56, 57
; = |TAV12 || 1188 578 00:01:00 | H14 00.00:15 00:00:00 |5 Patkel |~ | Signaten ~|3 Kumuiativ |~ |58, 59, 60, 61
Sonde |ack|g v‘
| TAV13 |~ | 1188 578 00:01:00 |H14 00.00:15 00:00:00 |5 Patkel |~ | Signaten ~|3 Kumuiativ |~ |62, 63, 64, 65
Rohluft Rohluftmessung kontinuierlich v o |TAv14 v 1188 578 000100 |H14 00.00:15 00:00:00 |5 Paticel |~ | Signalten ~|3 Kumuiativ | 66, 67, B8,
Kontinuierlich (t+1) =] % |F1 | 544 544 00:01:00 H13 00.00:15 00:00:00 |3 Patkel |~ | Signaten ~|3 Kumulativ |~ |70.71,72. 73
o =Rz | 544 544 00:01:00 H13 00.00:15 00:00:00 |3 Patkel |~ | Signaten ~|3 Kumulativ |~ |74, 75. 76, 77
Auswertungsmaglichkeit  Roh Mittelwert / Rein Mittelwert
S | 544 544 00:01:00 H13 00.00:15 00:00:00 |3 Patkel |~ | Signaten ~|3 Kumulativ |~ |78, 79, 80, 81
= |F4 | 544 544 00:01:00 H13 00.00:15 00:00:00 |3 Patiel |~ | Signalton ~|3 Kumuiativ |~ |82, 83, 84,85
[ Erholzeitmessung =5 | 544 544 00:01:00 H13 00.00:15 00:00:00 |3 Patiel |~ | Signalton ~|3 Kumuiativ |86, 87, 88, 89
e e A S e o maEs
laum anpassen
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Beispiel — Requalifizierung Reinraum
bei Testo Industrial Services

Priifprotokoll DE9999990031

Leckpriifung am eingebauten Filtersystem

(74
w
MUSTERPHARYA

Musterpharma GmbH Seite 1 von 1
Raum Eilter
Bezeichnung Abfiillung 121 Bezeichnung TAV 11
Betriebszustand atrest Mafe (Lange x Breite) 1.188 x 578 mm
RLT-Anlage Filterklasse H14
(gemal DIN EN 1822-1)
Messmethode Integraler Abscheidegrad 99,995 %

Einzelpartikelzéhler (LSAPC, 28,3 l/min),

Maximal erlaubter lokaler 0,01 %
D (P)

(t=tscan*1 min in Stufe 1)

Abfahrzeit Leckpriifung 5 min

Stufe 1 (= )
Messtechnik
letzte
Verdiinnungsstufe DIL 554 5832033 2024-08 15285685
Aerosolgenerator ATM 226 6279928 202503 15285681
Partikelzahler Apex Z3 6464430 202506 15304162
SN-Nr.: 2304141032
Partikelzahler Aerotrak 6381241 2025-05 16266775
A100 SN-Nr. A100312514000
Rohluft zur L Stufe 1
Messun Messwert " =
ung e Serialnummer Partikelzihler
Rohluftmessung "
(berechneter Mittelwert) 21.827.800 P/ft 2304141032
Rohluftmessung (Min.-Wert) 21.778.600 P/ft* 2304141032

Gemessene Partikel
i itig (Max.-Wert)

Die maximale Schwankung um den Mittelwert betragt 1 %
15P

A100312514009

(wahrend 1 min)

L i Stufe 1

Lokal erlaubte Partikelzahl
reinluftseitig (Na)

Eino erhonte Partkelexposiion an siner
Stelo > Nu st uner don gogeber
Testbedingungen si Himweis auleine
mogiche Lockslle.

Da kein Zahlwert > Na festgestellt wurde, gilt die
Leckpriifung Stufe 1 als bestanden.

3P Es wurde kein lokaler Durchlassgrad >
0,01% festgestelit.

L U Stufe 2 entfallt.

Keine sichtbaren Schaden

Dichisitz-ind BESTANDEN

Erstellt Aw

Name Mariam Piitz
Datum 30.07.2025
Unterschrift @i———

Prifprotokoll DE$999950072 v
Prifung des Zuluftvol ns und R; hsel i
rvSTERPARYA
GmbH Seite 1 von 1
Raum
B r 124 a A 94 m*
P c Raumhahe h 25m
{Annex 12008)
Betriebszustand at rest Raumvolumen 235,00 m®
RLT-Anlage — Soll-Wert 201
Raumiuftwechse!
Messtechnik
Zertit Letzte Kalibrierung Equipmentnummer
Volumenstrommesshaube 24624 202505 14128208
Messdaten
Bezeichnung des Lubstom Volumenstrom EQur
Luftauslasses [mis] [m*/h]
F1 na ‘"t 720 14128209
F2 na. "’ 670 14128209
F3 na.’" 546 14128209
F4 na.’’ 564 14128209
F5 na.’’ 645 14128209
F6 na.’’ 465 14128209
F7 na.’’ 546 14128209
F8 na. "t 564 14128209
Bemerkung- na " da ‘mit Volumer wurden
Auswertung
Gesamtzuluftvolumensirom in m*h 47200
F in1m 20,1
Ergebnis BESTANDEN

Durchfihrung und Auswertung nach DIN EN 150 14644-3:2020

Erstelit “w

Name Mariam Piitz
Datum 30.07.2025
Unterschrift ﬁt——'

Prifprotokoll DE9999990018 o
Zahlung Iuftgetragener Partikel zum Zweck der
Klassifizierung und Prifung ISTERHUMY
Mustepharma GmoH Selte 1von 1
Raum
Bezeichnung 120c  Anzshl 3
GMP-Klasse Messzeit
{Amex 12008 N 1 min
Raumflche A sm? Messungen je Messpunkt 1
Betriebszustand atrest Grenzwertfar D2 50pm 2800 Fim?
RLT-Anlage — Grenzwertfir D2 05 pm  352.000 Pim*
Messmethode
Einzelpartikelzahler (283 limin)
Messtechnik
Bezsichnung i letzte K a
Partikelzahler Apex Z3 8464430 202508 15304182
SN-Nr 2304141032
Messdaten
Messwert Messwert i+ | Seralnummer
Messpunkt Dz05pm Dz50pm Datum und Uhrzeit | o 6y opshier
Messpunkt 1 234567,0 Fjm® 1577,7 F/m® 30.07.2025 08:57 2304141032
Messpunkt 2 145 041,7 Pjm* 1130,1F/m® 30.07.2025 05:55 2304141032
Messpunkt 3 174.636,2 Pjm® 1624,5F/m® 30.07-2025 10:00 2304141032
Auswertung
Betrachtete i
Partikelgrafe Grenzwert Maximalwert
Dz0.5pm 352.000 Pim? 234.567,0 PIm?
D=50um 2.000 Fim? 1.977.7 Pim?
Ergebnis BESTANDEN
Erstellt “
Mame Mariam Ptz
Datum 30.07.2025
Unterschrift %—'

Testm N Serces GMEH, Gewembestate 3, 73155 KrThznEn

24.09.2025
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Beispiel — Requalifizierung Reinraum Be sure. |
bei Testo Industrial Services

Equipmentliste e ;
Kundenname: Musterpharma GmbH Fm ii“—gtiﬂf
Musterpharma GmbH Seite 1 von 1

Equipmentliste

Bezeichnung EQ-Nr. Serien-Nr. Zertifikats-Nr. K aI:_bertifetreun g Kahllii(;:]es;tl?ng
Partielzanier Aerolrak | 16266775 | A100312514009 | 6386829 2025-04 2026-04
verdinnungsstufe DIL | 15085685 | 5542305344 6279948 2025-03 2026-03
Aerosolgenerator ATM | 15285681 | 2282303436 6279928 2025-03 2026-03
Partikelzahler Apex 73 | 15304162 | 2304141032 6464430 2025-06 2026-06

Die Kalibrierzertifikate der verwendeten Prufmittel sind auf www.primasonline.com abrufbar.
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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 0.028 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 0.028 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

Page 10of4
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Beispiel — Requalifizierung Reinraum
bei Testo Industrial Services

I marm, (B Dokument-Nummer:

Gz L 123458739

' : 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 Materialschlsuse 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

24.09.2025
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Beispiel — Requalifizierung Reinraum
bei Testo Industrial Services

o Dokument-Nummer:
2 ' M 123456789
=4
. Version:
MUSTERPHARMA Messbericht V0
GbH

Seite 14 von 14

Musterpharma GmbH

Erstellt:
C\I;\Eistoph M r— @
eber Chvistoph Weber (1 August 2025 152729 GMT=2) Testo Industrial Services GmbH
Qualifizierung
Geprift:

i 4

MUSTERPHARMA

sssss

Musterpharma GmbH
QA
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REINRAUMQUALIFIZIERUNG - KANN AUF PAPIER VERZICHTET WERDEN?

Wo sind elektronische Aufzeichnungen schwierig? Be sure.
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IQ-Priifungen

« L Ablaufen” komplexer Wand-
/Deckenspiegel

 Prufen von Kanal- und R&l-
Schemata

Hier konnen grol3e ausgedruckte
Plane mit handischen Eintragungen
hilfreich sein

24.09.2025
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REINRAUMQUALIFIZIERUNG — KANN AUF PAPIER VERZICHTET WERDEN? ,
Was kann eine Digitalisierung bringen? C @ C Be sure. %
é 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

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

24.09.2025 Testo Industrial Services 25



REINRAUMQUALIFIZIERUNG - KANN AUF PAPIER VERZICHTET WERDEN?

Fazit und Ausblick 5o 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

24.09.2025 Testo Industrial Services 26



Vielen Dank fur lhre Aufmerksamkeit!

Christoph Weber
Fachverantwortliche Person
) Reinraum
LinkedIn:
Christoph Weber Tel.: +49 1514 2175773

E-Mail: cweber@testotis.de

Be sure. ‘ i asSto

LinkedIn:
Testo Industrial Services
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