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VDI 2083 Blatt 1
Reinraumtechnik - Partikelreinheitsklassen der Luft

VDI 2083 Blatt 3.1 2012-06 L au fen d e PrOJ ekte

Reinraumtechnik - Messtechnik in der Reinraumlufi - Monitoring

2013-01

VDI 2083 Blatt 3

Reinraumtechnik - Messtechnik in der Reinraumluft 200507 u
gg:nﬁ‘;i‘r}ﬂ?ﬂ‘ﬁmm— Planung, Bau und Erstnbetriebnahme von Reinraumen 200610 m;
gg:nﬁ‘;i‘r}ﬂ?ﬂ‘ﬁmm— Energieeflizienz worros

VDI 2083 Blati 2007-09 W

Reinraumtechnik - Befrieb von Reinrdumen
VDI 2083 Blati

VDI 2083/9.2 Verbrauchsmaterialien

Reinraumbekleidung

VDI 2083 Blatt 7

Reinraumtechnik - Reinheit von Prozessmedien 2005-11

VDI 2083 Blatt 7 2013-10 &

VDI 2083/16.2 Barrieresysteme

Reinraumtechnik - Molekulare Verunreinigung der Reinraumiuft (AMC) 200807

i Reinheltstauglichkeit und Oberfiachenreinheit 200612 ( I SO I ato ren un d M I n I - E nVI ronme ntS) =

Wirksamkeit und Zertifizierung

VDI 2083 Blatt 11
Reinraumtechnik - Qualitdtssicherung

2008-01

VDI 2083 Blatt 12 1l
Reinraumtechnik - Sicherheits- und Umwelts chutzaspekte 2000-01 (0]

D03 o nstrnconsssa-unagen | 7 VDI 2083/19 Dichtheitsprufung von

= s
Reinraumtechnik - Qualitat, Erzeugung und Verteilung von Reinstwasser - Mikroelektronik und 2009-01 R el n rau I I l e n

andere technische Anwendungen

VDI 2083 Blatt 13.3
Reinraumtechnik - Qualitat, Erzeugung und Verteilung von Reinstwasser - Pharmazie und 2010-10
andere Life-Science-Anwendungen

VDI 2083 Blati

Reinraumtechnik - Personal am Reinen Arbeitsplatz 200704

VDI 2083 Blatt 16.1
Reinraumtechnik - Barrieresysteme (Isolatoren, Mini-Environments, Reinraummaodule) - 2010-08
Wirksamkeit und Zertifizierung

VDI 2083 Blatt 17

Reinraumtechnik - Reinheitstauglichkeit von Werkstoffen 201306

VDI 2083 Blatt 18

Reinraumtechnik - Biokontaminationskontrolle 2012-01
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Initialisierung des
Risikomanagementprozesses

A 4
Risikobeurteilung

Risikoidentifizierung

A

Risikoanalyse

Risikobewertung

Risikokontrolle Nein

Risikominimierung

Risikomanagement-Werkzeuge

Risikoakzeptanz
v Risikobewertung
Risikokommunikation
Ja Risikoakzeptanz
Risikokommunikation
Ergebnisse des O\ .
- > Bewertung
RlSlkomanagementprozessy
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+ retrospektive und prospektive Analyse zum Beispiel mit KUSUM /.../
+ prospektive Analyse, z.B. mit Trendanalyse
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Reinraumtechnische Anlage

Planung und Bau ! i Betrieb

" | Detektiert Fehler bei Detekfiert Fehler bei . . v .
Planung und Design von Uberwachung von S e h e aucC h p rrmar d e
Grenzwerten des Rein- Grenzwerien des
raumes auf Grundiage Reinraumes H 1A
technischer Regelwerke C h e C kl |Ste nin:
' cc g
CG, GE, FE, PE g
Detekiiert Fehler bei f
Detektiert F:ehler durch Uberwachung von - VDI 2083, Blatt 4 . 1 Plan U ng y
Machbarkeitsanalyse, - Grenzwerten des m
ggf. Versuchsauibau Produkies e B au un d
FE, PE . FE, QE B
* T . .
e Erstinbetriebnahme
Bewertung der Auswirkungen des moglichen Alle r .
Fehlers - e - VDI 2083, Blatt 5.1 Betrieb
IUntersuchﬂng mdoglicher Ursachen Aldle } f
h
: {Analysa des Problems/Versuch Alle E i
&
[Vorbeugende MaBnahmen Alie J ;
e
Prozeflllenkung Alle n T
1L+
IBieébencie Anderungen Alle t
1 Dokumentation Alle i

- CC Contamination Control
QE Quality Engineering
FE Facility Engineering.
PE Process Engineering
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Policies, SOPs

Bedarfsanalyse / Feasibility

|Dokumentationsanforderungen

| GMP-Anforderungen

Design-
Qualifizierung

Anforderungsprofil

Lastenheft

| Design-Anforderungen

Materialanalyse/Liefer

Pflichtenheft

®

[_sichtprifung, SAT, FAT

| Dokumentenpriifung

[ Kalibrierung

Installations-
Qualifizierung

B )/ Vertrag

Prifung kritischer
Anlagenfunktionen

Operational-
Qualifizierung

A

Priifung verbundener Anlagen

| Priifung auf Produktbasis Performance-
Qualifizierung

Betrieb, Wartung,
Kalibrierung

A

| Reinigungsvalidierung / Prozessvalidierung
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Validierung / Qualifizierung
nicht nur fir Pharmazie /| GMP
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nership von Anfang an g~
Kostenarten Investitionskosten Betriebskosten
pharma- pharma-
Mikro- zeutische Mikro- zeutische
elektronik Industrie elektronik Industrie
Gebaude 20 bis 25 18 bis 22 17 bis 21 5 bis 7
Infrastruktur 20 bis 25 18 bis 22
Raumlufttechnik 280 bis 330 270 bis 285 85 bhis 95 45 bis 52
Medienversorgung
und -entsorgung 180 bis 220 160 bis 170 185 bis 210 40 bis 45
Personal 30 bis 35 10 bis 20 440 bis 480 170 bis 180
Automation 45 bis 60 5 bis 10 15 bis 20 8 bis 10
Qualifizierung 270 bis 300 160 bis 170 170 bis 200 110 bis 120
Sicherheit 75 bis 90 10 bis 15 15 bis 20 28 bis 33
Umweltschutz 40 bis 55 5 bis 10 25 bis 40 28 bis 33
Summe 960 bis 1 140 656 bis 724 952 bis 1 088 434 - 480
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sweise VDI 2083 Blatt 11

1 Anwendungsbereich

2 Zugehorige Vorschriften, Normen und Richtlinien

3 Verwendete Begriffe

4 Verantwortung der obersten Leitung

5 Grundsatze zum Qualitdtsmanagement

5.1 Der Qualitatskreis

5.2 Struktur des Qualitditsmanagementsystems (QM-Struktur)

5.3 Dokumentation des Qualitdtsmanagementsystems

5.4 Auditieren des Qualitatsmanagementsystems

6 Wirtschaftlichkeit - Uberlegungen zu qualitatsbezogenen Kosten
6.1 Allgemeines

6.2 Auswahl geeigneter Elemente

6.3 Arten von qualitatsbezogenen Kosten

6.3.1 Qualitatskosten

6.4 Sichtbarmachen durch die oberste Leitung

7 Definition der Schnittstellen

7.1 Allgemeines

7.2 Lastenheft/Pflichtenheft (siehe auch VDI/VDE 3694 Checkliste ...)
7.3 Vertrauensbildende Mal3hahmen
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. 8 Qualitat bei Auslegung und Design siehe auch VDI 2083, Blatt 4.1
. 8.1 Allgemeines

. 8.2 Designplanung und -ziele

. 8.3 Prufung und Messung des Produktes/des Prozesses/der Dienstleistung
. 8.4 Designqualifizierung und Designvalidierung

. 8.5 Design-Review

. 8.6 Grundlegendes Design und Freigabe des Designs

. 8.7 Lenkung von Designénderungen, Wiederholungsqualifizierung

. 9 Qualitat bei der Beschaffung

. 9.1 Allgemeines

. 9.2 Forderungen an Spezifikationen, Zeichnungen und Bestellungen

. 9.3 Auswahl von qualifizierten Lieferanten

. 9.4 Vereinbarung bezuglich der Darlegung der Qualitatssicherung

. 9.5 Vereinbarung uber Verifizierungsmethoden

. 9.6 Vorkehrungen zur Beilegung von Differenzen beziglich der Qualitat
. 9.7 Planung und Uberwachung der Eingangspriifung

. 9.8 Aufzeichnungen Uber die Qualitat der Lieferanten

. 10 Qualitat im Prozess

. 10.1 Planung eines beherrschten Prozesses

. 10.2 Prozessfahigkeit

. 10.3 Qualitatsprifungsmethoden

. 11 Prozesslenkung

. 11.1 Definition und Zielsetzung
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. 12 Prufungen

. 12.1 Allgemeines

. 12.2 Prifungen in der Beschaffung

. 12.3 Prifungen im Prozess

. 12.4 Prifungen des (End-)Produktes

. 13 Prufmitteliberwachung

. 13.1 Allgemeines

. 13.2 Prifplanung

. 13.3 Prifmittelbeschaffung

. 13.4 Qualifizierung der Prifmittel, Kalibrierung und Instandhaltung
. 13.5 Qualifizierung der Durchfuihrung

. 13.6 Transport, Handhabung und Aufbewahrung von Priufmitteln
. 14 Umgang mit Fehlern und fehlerhaften Produkten

. 14.1 Definitionen

. 14.2 Verantwortlichkeiten

. 14.3 Identifikation

. 14.4 Ubergeordnete Verantwortlichkeiten

. 15 Korrekturmaflnahmen

. 15.1 Allgemeines

. 15.2 Analyse, Ursachen und Verantwortlichkeiten

. 15.3 KorrekturmafRnahmen und Dokumentation

. 15.3.1 Planung und Bau einer Reinraumtechnischen Anlage
. 15.3.2 Betrieb einer Reinraumtechnischen Anlage




16 Handhabung und Aufgaben nach dem Prozess
16.1 Lagerung

16.2 Produktkennzeichnung

16.3 Verpackung

16.4 Lieferung

16.5 Transport

16.6 Montage

16.7 Instandhaltung

16.8 Ruckmeldungen aus dem Markt

17 Qualitatsdokumentation und Qualitatsaufzeichnungen
17.1 Definition und Zielsetzung

17.2 Art der Qualitatsaufzeichnungen

17.3 Verantwortung und Organisation

18 Personal

18.1 Schulung, Qualifikation und Motivation

19 Produktsicherung und Produkthaftung

20 Statistische Methoden

20.1 Anwendungsmaoglichkeiten

Dipl.-Phys.
Dr. Horst Weil3sieker

Von der Industrie- und
Handelskammer zu KéIn

offentlich bestellter und
vereidigter Sachverstandiger
fir Reinraum technik




Dipl.-Phys.
Dr. Horst Weil3sieker

Von der Industrie- und
Handelskammer zu KéIn
offentlich bestellter und
vereidigter Sachverstandiger
fir Reinraum technik

Anhang A Umsetzung der DIN EN 1SO 9001 in VDI 2083

Anhang B Berechnungsmodell "Cost-of-Ownership"

Anhang C Qualitatskostenverhaltnisse

Anhang D Prozessfahigkeitsindizes

Anhang E Qualitatsprifungsmethoden

Anhang F Hinweise zur PrufmittellUberwachung und Hinweise zur Prifplanung

Anhang G Beispiel fur mdgliche Darstellung von Qualitatsaufzeichnungen in der Mikroelektronik
Anhang H Haufig verwendete statistische Methoden und Verfahren

Anhang J Alternative Prifmethode fir nicht direkt messbare Vorgange
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Prifung:
1.) Wir bauen uns einen Reinraum fir die pharmazeutische Nutzung,
Tablettenproduktion, 300 m?2

Vorgehensweise, Funktionsblocke, grobe Auslegung Raume, Luft, Grob-
Layout, Budgetkosten

alternativ

2.) Life Cycle Cost of Ownership einer pharmazeutischen Produktion
Kosten der einzelnen Gewerke als Investitions- und Betriebskosten



