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GMP-Aspekte in der Praxis

Monitoring raumlufttechnischer
Anlagen von Reinraumen und
reinen Bereichen

Harald Flechl

Wien

Das Pharmamonitoring der raumlufttechnischen Anlage dient der

Messung, Registrierung und Speicherung von Daten, die fiir die

Qualitét von Arzneimitteln von Bedeutung sind und damit oft auch

in die Chargendokumentation einfliefSen. Die qualitétsrelevanten
Daten der raumlufttechnischen Anlage sind risikobasiert festzulegen
und in der Kontaminationskontrollstrategie zu beschreiben.
Wiihrend das Pharmamonitoring zur Uberwachung qualitétskri-

tischer Messgrofien dient, ist die Erfassung, Registrierung und

Steuerung technischer Daten Aufgabe des MSR-Systems.

Hinweis des Autors

Diesem Beitrag liegen bereits die
Anforderungen des revidierten
Anhangs 1 Manufacture of Sterile
Medicinal Products zum EU-GMP-
Leitfaden zugrunde.

Der Anhang 1 wurde am 25.08.2022
verdffentlicht mit einer Ubergangs-
frist bis 25.08.2023 (Punkt 8.123 bis
Aug. 2024).

Die Ubergangsfrist ist dazu ge-
dacht, den Firmen die Zeit einzu-
rdumen, die sie fiir eine Adaptie-
rung nach Anhang 1 bis zum
effektiven Inkrafttreten benoétigen.

Dazu ist es erforderlich, diese
neuen Inhalte bereits jetzt als In-
formation bereitzustellen und Hin-
weise zur Umsetzung zu geben.

In den Grundgedanken - als ,,Phi-
losophie zur sterilen Herstellung”
- unterscheiden sich die Versio-
nen 2008 und 2022 nur unwesent-
lich, die Version 2022 geht aber
bei einigen Punkten mehr ins De-
tail (CCS, Isolatoren-RABS, Unter-
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scheidung Qualifizierung — Moni-
toring, usw.).

Wie auch bei der Vorgéngerver-
sion erwarten die Uberwachungs-
behorden, dass man sich bereits
jetzt an der neuen Version 2022
orientiert und innerhalb der Frist
bis zum Inkrafttreten die Ande-
rungen umgesetzt bzw. die Umset-
zung zumindest begonnen hat.

1. Ziele des
Pharmamonitorings

Der Begriff ,Monitoring” bezeichnet
die kontinuierliche oder periodische
systematische Beobachtung, Uber-
wachung und Datenerfassung von
Vorgéngen, Abldaufen und Prozessen
mittels technischer Hilfsmittel oder
auch ,manuellen” Beobachtungssys-
temen. Im pharmazeutischen Her-
stellungsprozess ist es das Ziel fest-
zustellen, ob dieser den spezifizier-
ten Verlauf nimmt und die fiir
diesen Prozess in der URS definier-
ten Toleranzgrenzen und Umge-
bungsbedingungen eingehalten wer-

den, um andernfalls steuernd ein-
greifen zu konnen.

Die FDA Guidance for Industry
Sterile Drug Poducts Produced by
Aseptic Processing - Current Good
Manufacturing Practice verweist auf
ein schriftliches Monitoring-Kon-
zept zur Sicherstellung der gleich-
bleibenden Produkt- und Umge-
bungsqualitét. Zeitpunkt, Haufigkeit
und Ort der Probenentnahme soll-
ten sorgfiltig nach dem Zusammen-
hang mit der durchgefiihrten Opera-
tion ausgewdéhlt werden. Fiir das
Monitoring definiert die FDA keine
eigenen Limits. Die Proben sollten
in allen klassifizierten Bereichen der
aseptischen  Verarbeitungsanlage
(z.B. aseptische Korridore, Umklei-
derdume) unter Anwendung wissen-
schaftlich fundierter Probenahme-
verfahren entnommen werden. Der
Umfang der Proben sollte ausrei-
chend sein, um den Nachweis von
Umweltkontaminanten im erforder-
lichen Limit zu halten und Verédnde-
rungen rechtzeitig zu erkennen.

Nach Arnhang 1 zum EU-GMP-Leit-
faden soll das Monitoring sicherstel-
len, dass der Reinraum und die rei-
nen Bereiche (z. B. reine Werkbénke,
unidirektionale Luftstromungen,
RABS, usw.) so iiberwacht werden,
dass der in der Qualifizierung fest-
gestellte Zustand nachgewiesen
wird und den Anforderungen der
Behorde und den urspriinglichen
Designvorgaben entspricht. Zur pe-
riodischen Priifung dient auch die
Requalifizierung. Als Indikator fiir
eine mogliche Asepsis sollten beim
Monitoring aber nicht die einzelnen
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Parameter isoliert betrachtet wer-
den, sondern es sollte das Gesamt-
bild bewertet werden, das sich aus
den einzelnen Elementen des Uber-
wachungssystems ergibt (z.B. Ge-
samtpartikel, KBE, Raumdruckkas-
kade). Man muss sich dessen be-
wusst sein, dass es sich bei den
ermittelten Werten immer nur um
eine Momentaufnahme und damit
nur einen zeitlich begrenzten Aus-
schnitt aus dem tatsdchlichen Zu-
stand des Reinraums handelt. Das
Monitoring ist vielmehr dazu geeig-
net, zu belegen, dass sich die Bedin-
gungen im Reinraum gegeniiber den
Bedingungen wihrend der PQ nicht
verschlechtern und mit diesen ver-
gleichbar sind.

Praxis-Tipp:

Auch wenn der Anhang 1 aus 2008
noch bis Aug. 2023 giiltig ist, sollte
die Umstellung nach der Version
2022 in allen Bereichen bereits be-
ginnen. Geplante System-Ande-
rungen oder Adaptierungen sowie
neue Projekte sollten nach der zu-
kiinftigen Version betrachtet und
umgesetzt werden.

Speziell das Monitoring ist in der
neuen Version des Anhangs 1
strikt von der Qualifizierung ge-
trennt und verlangt daher eine se-
parate Betrachtung.

2. Inhalte und Durchfiihrung
des Pharmamonitorings

Das Monitoring-Programm mit par-
tikelorientierten und mikrobiologi-
schen Aspekten wird nach dem
neuen Anhang 1 (2022) in der Kon-
taminations-Kontrollstrategie ~(Con-
tamination Control Strategy, CCS)
definiert und beinhaltet das Umge-
bungsmonitoring und die Prozess-
iiberwachung (Prozessmonitoring)
mit einer aussagefdhigen Trendbe-
obachtung. Als Basis dient eine Risi-
kobetrachtung, die auch anzuneh-
mende  Worst-Case-Bedingungen,
die im Rahmen der Aktivitdten im

Reinraum auftreten konnen, in Be-
tracht zieht. Unnotige Risiken einer
zusétzlichen Kontaminationsquelle
durch das Monitoring sollen dabei
vermieden werden.

In diesem Kapitel wird nur das
Umgebungsmonitoring des Reinrau-
mes und der raumlufttechnischen
Versorgung behandelt."”

M 2.1 Physikalische und
mikrobiologische Messgrofien
Gebaude und deren Infrastruktur-
systeme, die der Herstellung bei-
spielsweise steriler Arzneimittel die-
nen, erfordern das Pharmamonito-
ring sowohl physikalischer als auch
mikrobiologischer Messgrofsen. Am
Markt sind bereits Geréte und Syste-
me verfiigbar, die physikalische und
mikrobiologische Messgrofien durch
automatisierte computergestiitzte
Systeme iiberwachen und auswer-
ten. Nur sie konnen damit auch
Grundlage automatischer Alarmie-
rungen sein. Bei Verwendung von
Partikelziahlern, die auch ,lebende®
Partikelkonzentrationen? erfassen
konnen, ist folgendes zu beachten:
¢ die ausgewiesene Partikelzahl gibt
immer die Summe aller erfassten
Partikel an (nichtlebende und le-
bende)
als ,lebende” Partikel werden als
Teil der Gesamtsumme auch sol-
che erfasst, die auf Nahrboden
kein Wachstum aufweisen und
keine zéhlbaren Kolonien bilden
(VBNC - viable but non-culturable)
® bei der KBE-Zahlmethode ist es
unerheblich, ob eine Kolonie
durch einen oder mehrere Keime
entstanden ist, die Partikelzédhler
mit der Fluoreszenz-Methode er-
fassen hingegen jeden einzelnen
Keim

1) Die Parenteral Drug Association (PDA) hat
2022 eine Revision des Technical Reports 13 -
Fundamentals of an Environmental Monito-
ring Program herausgegeben.

2) Eine laserinduzierte Fluoreszenz Emis-
sions-Sonde ermoglicht es zwischen inerten
und biologisch aktiven Partikeln zu unter-
scheiden.
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Dies erklart, warum die Ergebnisse
der klassischen mikrobiologischen
Methoden (Keimsammler, Sedimen-
tationsplatten, Abklatschtests, ...)
zahlenmaflig nicht mit den o. g. neu-
eren Messmethoden {ibereinstim-
men.

W 2.2 Risikobasiertes

Monitoringdesign

Die Gesamtheit des Umgebungsmo-

nitorings sollte das Ergebnis einer

Risikobetrachtung sein, bei der die

einzelnen Parameter definiert wer-

den. Festgelegt werden dabei z. B.

¢ zu erfassende Parameter
(z. B. Partikel, KBE, Raumluftstro-
mung, Raumdruckstufen, Filterin-
tegritat. Lufttemperatur und Luft-
feuchte sind essenziell, wenn sie
fiir den Prozess/das Produkt als
relevant eingestuft sind; fiir den
~Personalkomfort” wire kein
Monitoring nétig)

® Probenahmeorte

(die aus dem Ergebnis der Qualifi-

zierung als kritisch angesehen

werden kénnen)
¢ Hiufigkeit der Probenahme

(eine aussagefahige Trendbe-

obachtung sollte dabei beriick-

sichtigt werden)
® Methode

(um kein Kontaminationsrisiko

fiir den Prozess oder das Produkt

durch die Messung zu erhalten)
Der Probenahmeort soll repréasenta-
tiv fiir das hochste Kontaminations-
risiko sein. Die Auswahl des Messor-
tes und die Lage des Messequip-
ments sollten in der CCS begriindet
werden und geeignet sein, zuverlés-
sige Daten aus den kritischen Zonen
zu erhalten.

Die Hiufigkeit der Probenahme
und das Probenahmevolumen sollten
in der CCS so festgelegt werden,
dass alle Eingriffe und zeitlich be-
grenzten Sondersituationen oder ei-
ne allfallige Leistungsminderung des
Systems erfasst werden. Dies sollte
verbunden sein mit einer Alarmaus-
l6sung, sobald Warngrenzen (alert
limits) iiberschritten werden.

Beim Partikel-Monitoring muss
das Probenahmevolumen der Parti-
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kelmessung nicht dem Volumen bei
der Qualifizierung entsprechen. Das
Probenahmevolumen ist in Abhén-
gigkeit des verwendeten Systems
(hdufig mit 0,1 ft*/min = 2,83 1/min)
und der Héufigkeit der Probenahme
in der CCS zu definieren.

M 2.3 Partikelmonitoring

In Klasse-A-Bereichen ist die Einhal-
tung der aseptischen Prozessumge-
bung wihrend kritischer Operatio-
nen nachzuweisen. Zu den kriti-
schen Operationen zédhlen auch das
Einriisten der Anlage (equipment as-
sembly) und Operator-Eingriffe — ob
prozessbedingt oder im Storfall. Die
luftgetragenen Partikel > 0,5 pm und
> 5,0 pm sind wéihrend der Gesamt-
dauer der kritischen Aktivititen zu
iiberwachen, damit eine Systemver-
schlechterung ehestmoglich erkannt
wird. Jede potenzielle Abweichung
in Richtung der Annéherung an oder
Uberschreitung von Alarmwerten
soll auf diese Weise rechtzeitig er-
kannt werden, um entsprechend da-
rauf zu reagieren.

Es wird akzeptiert, dass wahrend
der Abfiilltatigkeiten die Konzentra-
tionen der luftgetragenen Partikel
> 5,0 um im Abfiillbereich nicht im-
mer eingehalten werden koénnen,
z.B. wenn dabei Produktpartikel
oder Produkttropfchen freigesetzt
werden, die ja an sich keine Konta-
mination darstellen. Die Messfre-
quenz und die Strategie sind dann
entsprechend anzupassen und evtl.
zusétzliche Messungen beim simu-
lierten Prozess durchzufithren, um
mogliche Risiken besser beurteilen
zu konnen.

M 2.4 Mikrobiologisches
Monitoring

Das mikrobiologische Monitoring in
Bereichen mit aseptischen Tétigkei-
ten ist eine Kombination von ver-
schiedenen Methoden (z.B. Luft-
keimsammler, Sedimentationsplat-
ten) an unterschiedlichen Objekten
(z.B. Handschuhe, Bekleidung und
Oberflachen). Diese unterschiedli-
chen Methoden sollten im Rahmen
der CCS begriindet werden und es
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sollte nachgewiesen werden, dass
sie keine nachteiligen Auswirkungen
auf die Luftstromungen der Klassen
A und B haben.

Mikrobiologisches =~ Monitoring
sollte in Reinrdumen, angrenzenden
Raumen und an Oberflichen (wie
Tische, Geridte usw.) auch nach Be-
endigung eines Produktionsvorgan-
ges oder aufSerhalb von Produk-
tionstatigkeiten erfolgen. Speziell er-
wihnt sind:
® nach der Desinfektion
® vor Produktionsbeginn
*® nach Fertigstellung einer Charge
® nach einer Shut-down-Periode
Angrenzende Rdaume sind miteinzu-
beziehen, um einen Einfluss auf eine
mogliche Kontamination des Rein-
raumes zu erkennen. Auch diese Be-
reiche sind in der CCS zu benennen.

Im Bereich der Klassen A und B
sind die Spezies der Mikroorganis-
men zu identifizieren und der mog-
liche Einfluss auf die Produktqualitat
bis auf Batch-Ebene zu evaluieren.

Bei Uberschreitung von Aktions-
grenzwerten oder Alarmstufen in
Bereichen der Klassen C und D ist
die Identifizierung von Mikroorga-
nismen in ausreichender Haufigkeit

zu iiberlegen, um einen aktuellen
Uberblick iiber die typische Flora
dieser Bereiche zu erhalten. Dies gilt
speziell auch nach der Isolierung
von Organismen, die auf einen Kon-
trollverlust oder eine Verschlechte-
rung der Sauberkeit hindeuten oder
schwer zu beseitigen sind, wie z. B.
sporenbildende  Mikroorganismen
und Schimmelpilze.

Bei der aktiven Luftkeimsamm-
lung und passiven Messung mit Se-
dimentationsplatten und Kontakt-
platten ist eine sekundére Kontami-
nation durch die Methode oder das
Personal immer mdglich. Die Aussa-
ge der passiven Messung mittels Se-
dimentationsplatten ist auch beson-
ders schwer zu beurteilen, da diese
nur einen geringen Flachenanteil ab-
decken und nur ,,zuféllig” von luftge-
tragenen Partikeln getroffen werden
konnen. Hier ist eine grofie Abhén-
gigkeit von physikalischen Parame-
tern, wie der Luftstromungsrichtung
an der Messstelle, der Tréigheit der
Partikel mit deren Masse und der
daraus resultierenden Sedimenta-
tionsgeschwindigkeit, gegeben.

Die Beurteilung der Momentauf-
nahme einer KBE-Auswertung wird

Hl Tabelle 1

Maximal erlaubte Gesamtpartikelkonzentration fiir das Monitoring
nach Anhang 1 (2022) zum EU-GMP-Leitfaden.

Reinheitsklasse | Maximale Gesamtpartikelkonzentration — Monitoring
>0,5 pm/m? >5,0 pum/m?
Leerlauf Fertigung Leerlauf Fertigung
A 3520 3520 29 29
B 3520 352000 29 2930
C 352000 3520000 2930 29300
D 3520000 n. f. 29300 n. f.

n. f. — nicht festgelegt. Vom Hersteller wird ein risikobasiertes Limit auf Basis der
Routinemessungen erwartet

Hinweis 1: die Partikellimits im Leerlauf sollten nach einer kurzen ,,Clean-up-Periode

(13

(Richtwert 20 Minuten) nach Beendigung der Produktion und ohne Personal, wie bei
der Qualifizierung gepriift, erreicht werden kénnen.
Hinweis 2: eine gelegentliche Zéhlung von Makro-Partikeln (> 5,0 pm) innerhalb der
Klasse A ist oft durch ,,Falschzéhlungen® begriindet, z. B.
* durch zu lange Messleitungen (z. B. ,,Schwallablosungen‘ von abgelagerten Partikeln),
« Streulicht oder auch

* elektronische Stérungen.
Aufeinanderfolgende oder regelmifBige Zéhlungen von niedrigen Werten der Makro-
Partikel konnen auf eine mogliche Kontamination hinweisen und sollten untersucht

werden.
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Bl Tabelle 2

Maximal zulédssige Aktionslimits fiir das mikrobiologische Monitoring nach Anhang 1 (2022) zum EU-

GMP-Leitfaden.

Reinheitsklasse Aktionslimits fiir mikrobielles Monitoring
Luftkeimsammler Sedimentationsplatten Kontaktplatten Har}dschuhg inkl. i
0 90 mm @ 55 mm 5 Finger beider Hiande
KBE/m? KBE/4 h? KBE/Platte® KBE/Handschuh
A Kein Wachstum®
B 10 5 5 5
C 100 50 25 -
D 200 100 50 -

) Sedimentationsplatten in Klasse A und B sollen wihrend der gesamten Dauer, inkl. Einriisten der Anlage, exponiert und nach
4 Stunden gewechselt werden. Die Expositionszeit ist zu validieren, um einen negativen Effekt auf die Bewuchsfahigkeit des
Mediums (z. B. Austrocknen) auszuschlieBen. Fiir die Klassen C und D ist die Expositionszeit im QRM (Qualitdtsrisikomanage-
ment) festzulegen. Einzelne Platten kénnen auch weniger als fiir 4 Std. ausgelegt sein.
b Die Einsatzmdoglichkeiten fiir Kontaktplatten in den Bereichen der Klassen A und B sind abhingig von Gerite-, Raum- und Beklei-
dungsoberflichen. Eine routinemiBige Uberwachung der Bekleidung ist in den Klassen C und D im Allgemeinen nicht erforderlich.
©) In der Klasse A ist jedes erkannte Wachstum zu untersuchen.
Hinweis 1: Die in den Tabellen angegebenen Monitoring-Methoden sind als Beispiele zu sehen. Es sind alternative Methoden zu-
lassig, wenn sie die wesentlichen Informationen fiir den gesamten kritischen Prozess, wo das Produkt kontaminiert werden konnte,

liefern konnen.

Hinweis 2: Die mikrobiellen Grenzwerte sind in KBE angegeben. Werden andere oder neue Technologien angewendet, die abwei-
chende Ergebnisse gegeniiber der KBE-Zéhlung liefern, sind die daraus ermittelten Limits wissenschaftlich zu begriinden und, wenn
mdglich, ein Zusammenhang mit den KBE-Werten daraus abzuleiten®.

durch die maximale Expositions-
zeit (meist 4 Stunden) und durch
die Zeitverzogerung bei der Bebrii-
tung (bis zu 7 Tage zum Nachweis
von Mikroorganismen wie Hefen
und Schimmelpilzen) zusétzlich er-
schwert.

Verunreinigungen, die innerhalb
eines einzigen Probenahmezeit-
raums an mehreren Stellen eines
Bereiches festgestellt werden, kon-
nen auf ein erhohtes Risiko fiir das
Produkt hinweisen und sollten
sorgfiltig bewertet werden. Das
fast gleichzeitige Auftreten von
Verunreinigungen an mehreren
Stellen konnte aber auch das Er-
gebnis schlechter Probenahmen
sein (methodischer Fehler). Die er-
neute Beprobung einer Umgebung
mehrere Tage nach der Kontami-
nation ist allerdings wenig sinnvoll,
da die Bedingungen wihrend der
Probenahme nicht genau dupliziert
werden konnen.

M 2.5 Grenzwerte

Die maximal zuldssigen Grenzwerte
fiir Partikel und KBE beim Umge-
bungs- und Personalmonitoring sind

94

im Anhangl (2022) neu definiert
(Tab. 1 und Tab. 2). Diese Grenzwer-
te unterscheiden sich von den Limits
im Anhang 1 (2008), der fiir das Mo-
nitoring keine separaten Werte an-
gibt. Bei Anlagen-Revisionen, Um-
bauten und Neuplanungen sollten
die Werte der neuen Version (2022)
des Anhangs 1 schon jetzt im Rah-
men der CCS beriicksichtigt werden.

Restriktivere Grenzwerte konnen
aus der Qualifizierung, aus dem Re-
view des Trendverlaufs oder aus der
Art des Prozesses abgeleitet und in
der CCS festgelegt werden.

Aufeinanderfolgende oder regel-
maflige Zahlungen von niedrigen
Werten der Makro-Partikel konnen
auf eine mogliche Kontamination
hinweisen und sollten untersucht
werden.

Im amerikanischen Arzneibuch
(USP) sind fiir aseptische Prozesse

3) Dieser Hinweis gilt auch fiir Partikelzéhler
mit Biofluoreszenz-Messung. Dabei wird jeder
einzelne ,lebende” Partikel detektiert und
nicht die ,,Kolonie® erfasst, die aus einem oder
mehreren Keimen entstehen kénnen.
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keine Absolutwerte fiir das mikro-
bielle Monitoring angegeben. Es
wird die Methode der recovery rate
(Wiederfindungsrate)  unabhéngig
von der Koloniezahl empfohlen
(Quelle: USP <1116> Microbiological
Control and Monitoring of Aseptic
Processing Environments, Table 3).

Im Aseptic Guide der FDA wird
nur der Zustand ,in operation” be-
trachtet. Fiir das Monitoring und die
Qualifizierung gelten daher diesel-
ben Grenzwerte wie fiir ,in opera-
tion“ (Tab. 3).

Ein  Qualifizierungsprogramm
fiir aseptische Schutzkleidung soll-
te die Fahigkeit eines Reinraum-
mitarbeiters beurteilen, die Quali-
tdt der Schutzkleidung nach dem
Ankleiden aufrechtzuerhalten. Im
Rahmen dieser Beurteilung sollen
mikrobiologische Oberflichenpro-
ben von unterschiedlichen Stellen
der Bekleidung genommen werden
(z.B. Handschuhe, Gesichtsmaske,
Unterarm, Brust). Die Auswahl der
Stellen und der Zeitraum der perio-
dischen Priifung sollte begriindet
werden - was im Rahmen der CCS
erfolgen kann.
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Bl Tabelle 3

Grenzwerte fiir Klassifizierung und Monitoring nach FDA Aseptic Guide.

Reinraumklassifizierung ISO-Klasse Partikel/m? Aktionsgrenze fiir luftgetragene mikrobiologische

nach FDA >0,5 pm Kontamination
Luftkeimsammler Sedimentationsplatten @ 90 mm?
(KBE/m?) (KBE/4 h)

100 5 3520 1o 10

1000 6 35200 7 3

10000 7 352000 10 5

100 000 8 3520000 100 50

2 optional

b Diese Reinheitsklasse soll i. d. R. keine mikrobiologischen Verunreinigungen aufweisen.

Praxis-Tipp:

Erst in der Gesamtheit aller Para-
meter und Trendbeobachtungen
tragen die Ergebnisse des Monito-
rings dazu bei, die Zuverlassigkeit
des Betriebs und des Systems, das
sie iiberwachen, zu bestitigen.
Dabher ist eine sorgfiltige Priifung
angebracht, bevor Schlussfolge-
rungen iiber einen mdglichen
Kontrollverlust gezogen werden.

3. Monitoring der Raumlufttechnik

Im Rahmen des Monitorings phar-
mazeutischer Herstellungsprozesse
ist auch die Uberwachung und Er-
fassung raumlufttechnischer Mess-
grofden erforderlich. Zu unterschei-
den ist dabei zwischen
¢ Qualitatskritischen Messgrofien,
die eine direkte Auswirkung auf
die Produktqualitét und -sicher-
heit haben und deren Einhaltung
deshalb im Rahmen der Chargen-
dokumentation zu belegen ist
¢ Technischen Messgrofien, die kei-
ne direkte Auswirkung auf die
Produktqualitit und -sicherheit
haben, deren Uberwachung aber
fiir die ordnungsgemaéfle Aufrecht-
erhaltung eines einwandfreien Be-
triebs der raumlufttechnischen
Anlage erforderlich ist
Die Daten, deren Uberwachung fiir
die Prozess- und Produktqualitit und
-sicherheit relevant sind, miissen in
der CCS definiert werden und in das
Pharmamonitoring der raumlufttech-
nischen Anlage einfliefSen. Hingegen
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ist fiir die Erfassung, Registrierung
und Beherrschung der technischen
Daten das Mess-, Steuer- und Regulie-
rungssystem (MSR-System) der raum-
lufttechnischen Anlage und iiberge-
ordnet, wo vorhanden, das Gebdude-
leitsystem (GLT-System) zustédndig.

Die Regelsysteme der raumluft-
technischen Anlagen und die iiberge-
ordneten Gebéudeleitsysteme wur-
den bisher immer als validierungsun-
tauglich eingestuft. Diese strikte
Trennung der Aufgaben fiihrte auch
dazu, dass Monitoring und MSR als
getrennte Systeme, die ihre Aufgabe
unabhingig voneinander erfiillen,
ausgefiihrt wurden. Eine gegenseitige
Beeinflussung sollte damit ausge-
schlossen werden. Getrennte Syste-
me haben dariiber hinaus den Vor-
teil, einander zu ,iberpriifen” - d. h.
abweichende oder abgleitende Sen-
sorwerte werden eher erkannt.

Nicht zuletzt durch die gesetzlich
geforderte Energieeffizienz wird die-
se Vorgehensweise zunehmend in
Frage gestellt. Eine integrierte Pla-

GMP-

MSR-

Monitoring Technik

Video-
Technik

Kommuni-
kation

Zutritts-
kontrolle

Brandmelde-
system

Abbildung 1: Beispiel: Integrierte
Gebiudetechnik.
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nung und Vernetzung einzelner
Technikkomponenten des Monito-
ring- und GLT-Systems im Reinraum
ist ein entscheidender Effizienzfak-
tor und bestimmt wesentlich, mit
welchen Investitionskosten und per-
sonellem Aufwand eine solche Anla-
ge betrieben werden kann und wel-
cher Energiebedarf daraus resultiert.
Ein Faktor fiir einen effizienten Be-
trieb des Gesamtsystems ,Reinraum”
ergibt sich durch Mehrfachnutzung
der Sensorik. Eine Mehrfachnutzung
dieser sogenannten integrierten Ge-
baudetechnik ist nach dem derzeiti-
gen Stand der Technik ohne weiteres
moglich und kann mit weiteren
Bausteinen zu einem Gesamtsystem
erweitert werden (siehe Abb. 1)

Die Forderung nach Validierung
und Kalibrierung bleibt dabei ohne
wesentlichen Mehraufwand auf-
recht. Mitaufzeichnungen von ande-
ren Storgrolen (wie z. B. Tiir6ffnun-
gen) kénnen den Zeitaufwand bei
der Fehlersuche und Abarbeitung
von Abweichungen enorm verkiir-
zen und nachvollziehbar gestalten.
Kalibrierpflichtige Messmittel blei-
ben in der Anzahl gleich, sie werden
nur mehrfach genutzt.

Auszug aus dem GMP-BERATER,
Kapitel 3.K.1, GMP-Verlag Peither
AG, Schopfheim (Germany). www.
gmp-verlag.de
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