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1 Allgemeine Angaben
1.1 Ziel

Dieses Dokument wurde in Zusammenarbeit mit dem Nutzer unter Einhaltung der
GMP-Konformitat erstellt, geprift und durch die verantwortlichen Personen mit deren
Unterschriften freigegeben. Mit der Freigabe ist die User Requirement Specification
(URS) die Grundlage der weiteren Planung, der baulichen und technischen Umsetzung
des Reinraumbereiches unter GMP-Bedingungen um die Herstellung, Prifung und
Lagerung von Arzneimitteln sicherzustellen. Daher ist die URS von allen Planungs-
und Baubeteiligten zwingend einzuhalten und umzusetzen. Zu Grunde liegen hierbei
die aktuellen glltigen Vorschriften und Richtlinien (EU-GMP-Leitfaden, ISO-14644,
VDI 2083) sowie interne Verfahrens- und Arbeitsanweisungen.

1.2 Normen, Vorschriften, Verordnungen, Technische
Regelwerke und Richtlinien

Folgende Normen, Vorschriften, Verordnungen, Technische Regelwerke und
Richtlinien werden in den jeweils aktuell glltigen Versionen angewandt:

Apothekengesetz (ApoG)

Arzneimittelgesetz (AMG)

Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHYV)
ADKA und BAK Leitlinie

PIC/S-Richtlinien und Aide-mémoire

EU-GMP-Leitfaden einer Guten Herstellungspraxis fur Arzneimittel (Kommission der
Europadischen Gemeinschaften, Generaldirektion fir Binnenmarkt und gewerbliche
Wirtschaft)

Annex 1 zum EU-GMP-Leitfaden: ,Herstellung steriler Arzneimittel"
Annex 15 zum EU-GMP-Leitfaden: ,Qualifizierung und Validierung"
Annex 20 zum EU-GMP-Leitfaden: ,Qualitats-Risikomanagement"

DIN EN 13779 - ,Allgemeine Grundlagen und Anforderungen flr Luftungs- und
Klimaanlagen und Raumkitihlsysteme™ bzw.
DIN EN ISO 16890-1- Luftfilter fur die allgemeine Raumlufttechnik

DIN EN ISO 12599 - ,Priif- und Messverfahren fiir die Ubergabe eingebauter
RLT-Anlagen®

DIN EN ISO 14644 - ,Allgemeine Anforderungen an Reinrdume und zugehérige
Reinraumbereiche"

ISO 14644-1 - ,Reinrdaume und zugehdrige Reinraumbereiche, Klassifizierung der
Luftreinheit®
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ISO 14644-2 - ,Festlegung zur Prufung und Uberwachung zum Nachweis der
fortlaufenden Ubereinstimmung mit ISO 14644-1"

ISO 14644-3 - ,Prufverfahren®
ISO 14644-4 - ,Planung, Ausfihrung und Erstinbetriebnahme"
ISO 14644-5 - ,Betrieb"

DIN EN 17141 - ,Reinrdume und zugehdrige Reinraumbereiche -
Biokontaminationskontrolle®

ISO 14698-3 - ,Verfahren zur Wirksamkeitsmessung von Reinigungs- und/oder
Desinfektionsprozessen von inaktiven Oberflachen die biokontaminierte
Nassverschmutzungen oder Biofilme aufweisen®

VDI 2083 - ,,Empfehlungen zur Reinraumtechnik™

VDI 2083-02 - ,Reinraumtechnik - Festlegungen zur Prifung und Uberwachung der
fortlaufenden Ubereinstimmung mit den Anforderungen®

VDI 2083-19 - ,Reinraumtechnik - Dichtheitsprifung von Reinraumen®

VDI 3803 - ,Bauliche und technische Anforderungen an raumlufttechnische Anlagen"
VDI 6022 - ,Hygieneanforderung an Raumlufttechnische Anlagen®

Richtlinien Uber die brandschutztechnischen Anforderungen an Liftungsanlagen (RbAL)
Arbeitsschutzrichtlinien

Unfallverhidtungsvorschrift , Elektrische Anlagen und Betriebsmittel®
Arbeitsstattenverordnung (ArbStattV)

Gefahrstoffverordnung (GefStoffV)

Maschinenschutzgesetz

Unfallverhidtungsvorschriften und relevante Sicherheitsbestimmungen (UVV)
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1.3 Begriffe, Definitionen und Abkiirzungen
URS - User Requirement Specifications
QMP - Qualifizierungs-Master-Plan
RA - Risikoanalyse
DQ - Design-Qualifizierung
IQ - Installations-Qualifizierung
0oQ - Funktions-Qualifizierung
PQ - Leistungs-Qualifizierung
SOP - Standard Operation Procedure
uk - unklassifiziert
D - Reinraumklasse D
RLT - Raumlufttechnische Anlagen
FFU - Filter Fan Unit
HEPA - High Efficiency Particular Airfilter
MSR - Mess-, Steuer- und Regeltechnik
SV - Stromversorgung
LWz - Luftwechselzahl
KBE - Koloniebildende Einheit
P - Druck
Ap - Differenzdruck
Pa - Pascal
T - Temperatur
°C - Grad Celsius
rel. F. - Relative Feuchte
% - Prozent
cft/min - Partikelkonzentration in KubikfuB3 pro Minute
v - Luftgeschwindigkeit
m/s - Luftgeschwindigkeit in Meter pro Sekunde
dB (A) - Schalldruckpegel mit Bewertungsfilter A
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2 Geltungsbereich

Firma: Caritas-Krankenhaus Lebach
Standort: -Neubau Unit Dose in der Apotheke-

HeeresstraBe 49
66822 Lebach

2.1 Raumkonzept fiir Lager- und Herstellungsraume mit
den zugehorigen Schleusenbereichen

Folgende Raume werden dabei betrachtet:

Raum- Reinraumklasse nach
Nr Raum-Bezeichnung EU-GMP-Leitfaden, Raum-GroBe
) Annex 1
UG1-NF-0031 Apothekenlager GMP-Klasse uk 81,14 m?
UG1-NF-0032 Personalschleuse GMP-Klasse uk/D 9,00 m2
UG1-NF-0033 Materialschleuse GMP-Klasse uk/D 7,38 m2
UG1-NF-0034 Unit Dose GMP-Klasse D 48,09 m2
Bemerkungen:

Die Raume sind so angeordnet bzw. anzuordnen, dass eine Kreuzkontamination
zwischen Personal- und Produktstrémen ausgeschlossen wird.

Zur Aufrechterhaltung der Reinraumklassen (vom uk Bereich zur Reinraumklasse D)
ist ein Druckzonenkonzept zu gewahrleisten. Dies sollte aufsteigend einen Differenz-
druck von mindestens > 10-15 Pa beim Ubergang von einer Reinraumklasse in die
Nachste aufweisen.

Bei Grenzwertverletzungen ist eine optische und ggf. akustische Alarmierung
sicherzustellen (Warn- und Alarmierungseinrichtungen).

Ein LUftungssystem, welches die Versorgung des Reinraumbereiches mit filtrierter Luft
(hier: F7 bzw. ISO ePM1 = 50%, F9 bzw. ISO ePM1 > 80%, H14) und ausreichender
Luftwechselrate (hier: D mind. 20-fach) versorgt ist vorzusehen. Eine effektive
Durchstrémung der Raume mit filtrierter Luft ist zu gewahrleisten.
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2.2

dazugehoriger Grundriss zur Verdeutlichung

542 CTT Lebach - Ausstattungsplanung Reinraum Unit Dose; Stand: 09.09.2024 von FC-LifeScience GmbH
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2.3 Zugangskontrollen zu den GMP-Reinraumbereichen

Durch ein Zugangskontrollsystem ist sicherzustellen, dass nur autorisierte Personen
den Reinraumbereich betreten. Innerhalb der Apotheke regelt das QM-System die
Ablaufe Uber SOP's und definiert welche Mitarbeiter Zugang haben. Die Zugange
erfolgen beim Zutritt in die jeweilige Personal- und/oder Materialschleuse uk/D.

SchlieBzylinder sind im Reinraumbereich nicht erforderlich.
Falls eine Schlossbohrung vorhanden ist, ist diese durch Blindzylinder zu verschlieBen.

2.4 Personal- und Materialschleuse

Personal- und Materialfluss werden, zur Vermeidung von Kreuzkontamination,
getrennt ausgeflhrt.

Der Zugang zu dem Reinraumbereich erfolgt ausschlieBlich Gber die Personal-
schleuse uk/D. Hier ist, da diese von Frauen und Mannern genutzt werden, unbedingt
ein Diskretionsschalter mit LED-Anzeige vorzusehen.

In der Personalschleuse sollte nur die unbedingt nétige Anzahl von Personen anwesend
sein.

Inspektionen/Wartungen von Reinrdumen bzw. revisionspflichtigen Bauteilen
(Volumenstromreglern, Brandschutzklappen o. a.) sind, wenn mdglich von auBen
durchzufthren.

Das zur Herstellung in der Unit Dose benétigte Material und die Entsorgungsmaterialien
werden Uber die Materialschleuse ein- und ausgebracht.

Um den Hygienestatus entsprechend der GMP-Reinraumklasse aufrecht zu halten,

sind in den Personal- und Materialschleusen gegenseitige Turverriegelungen mit gdf.
Zeitmodul vorzusehen. Alle Tiren mussen zwingend mit einer auch flir den Gefahrenfall
im stromlosen Zustand funktionierenden Notoffnungsfunktion ausgestattet werden.
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2.4.1 Personalschleuse

Der Umkleidebereich ist als Luftschleuse entsprechend der Anforderungen gemaR
EU-GMP-Leitfaden, Annex 1, Punkt 4.12, auszufitihren.

Neben dem generellen Verbot von Essen und Trinken sind Armbanduhren, Make-up
und Schmuck sowie die Benutzung von Kaugummi in reinen Bereichen nicht gestattet.
Nach dem Rauchen sollte eine Karenzzeit von mindestens zwei Stunden eingehalten
werden. Diese Forderungen sind separat, in vom Nutzer zu verfassenden SOP’s
(Standard Operating Procedure), zu regeln.

Waschen und Desinfektion der Hande sowie das Umkleiden hat nach schriftlich
festgelegten Verfahren (vom Nutzer zu verfassenden Schleusenordnungen und SOP's)
zu erfolgen. Um die Kontaminierung der flir den reinen Bereich bestimmten
Schutzkleidung zu minimieren oder das Einschleusen von Verunreinigungen
(Mikroorganismen und Partikeln) in die reinen Bereiche so gering wie nur mdglich zu
halten, sind pro Reinraumklasse getrennte Bereiche flir die Umkleidevorgange
vorzusehen. AuBerdem wird ein Farbkonzept (FuBboden, Kleidung, Schuhe und ggdf.
Mobiliar) fur die einzelnen Reinraumbereiche empfohlen.

Damit die Anforderungen an Reinrdaume eingehalten werden, muss der Umkleide-
vorgang wie nachfolgend beschrieben in Teilschritten vollzogen werden.

Zugandg zu Reinraumen der Reinraumklasse D

In den sich, auBerhalb des Reinraumbereiches, befindlichen Umkleiden der Apotheke
erfolgt das Ablegen von StraBenkleidung und -schuhen sowie das Anziehen von
Apotheken-Bereichskleidung (Kasack, Hose und Bereichsschuhe).

Der Zugang zum Reinraumbereich erfolgt Gber den als Personalschleuse uk/D
ausgebildeten Zugangsbereich, welcher Umkleidemdglichkeiten flr die maximale
Mitarbeiteranzahl (hier: 3 Mitarbeiter fur die Unit Dose) bieten muss.

Der erste Teil der Personalschleuse uk/D bis zum ,sit over" stellt nach Eintritt aus
der Apotheke eine, gemaB Annex 1 zum EU-GMP-Leitfaden, in sich abgeschlossene
Zone der Reinraumklasse D dar, in welcher das Ablegen von Apotheken- bzw.
StraBenkleidung und -schuhen erfolgt.

Hier wird das Haar mit einem Haarnetz/Haube abgedeckt sowie ein Mundschutz
angelegt. Fur Barttrager ist eine Bartbinde vorgeschrieben. AnschlieBend werden die
Hande gewaschen und desinfiziert. Ein Kittel wird, aus dem gekennzeichneten Schrank
auf der uk Seite genommen und angezogen. Die die D-Schuhe/-Clogs werden aus dem
Schuhregal (rein) genommen und auf der reinen Seite bereitgestellt. Nach der
Kontrolle von Haarnetz und Mundschutz/Bartbinde im Spiegel erfolgt beim Ubertritt
Uber die rote Trennlinie der Schuhwechsel. Dabei betritt das Personal den Bereich der
Reinraumklasse D. Die Apotheken-Bereichsschuhe werden in das Schuhregal (unrein)
gestellt.
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2.4.2 Materialschleuse

Die Materialschleuse stellt die Grenze zwischen den jeweiligen Reinraumklassen uk zu D
dar. Sie ist als aktiv belliftete Schleuse mit gegenseitiger Turverriegelung, Ampelanlage
und ggf. Zeitglied auszufihren, damit eine wirkungsvolle Barriere zum Schutz des

Reinraumes mit der Reinraumklasse D sichergestellt wird.

Fur das Einschleusen von Verbrauchs- und Herstellungsmaterialien sind die
Sekundarverpackungen vor Einbringen in den Reinraum zu entfernen und die
Transportbehaltnisse desinfizierend zu saubern.

Das Prozedere zur Ein- und Ausschleusung muss in vom Nutzer zu verfassenden SOP’s
(Standard Operating Procedure) beschrieben bzw. geregelt sein.

2.5 Einzelheiten zum Reinraumbereich geman
Einrichtungsliste bzw. Einrichtungsgrundriss

2.5.1 UG1-NF-0031 - Apothekenlager,
Reinraumklasse uk

div. Regal- oder Schrankanlagen
1 x EDV-Steharbeitsplatz (PC, Bildschirm, Tastatur, Mouse, Scanner)

Bemerkung: keine
Ausstattung:
>

bzw. Krankenhaus oder Extern
>
>
» 1 x Desinfektionsmittelspender
>
» 1 x Mehrzweck- bzw. Rollwagen
>

1 x Telefon inkl. Anbindung zum Reinraum und in die Apotheke

1 x Regal/Box fiir Handschuhe (versch. GréBen), Mundschutz

1-2 x Abwurf mit Deckel und FuBbedienung (gedampft und evtl. fahrbar)
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2.5.2 UG1-NF-0032 - Personalschleuse,

Reinraumklasse uk/D

Bemerkung: Uber diese Schleuse erfolgt der Zugang zur Unit Dose D.

Der Zugang ist nur autorisiertem Personal gestattet.

Die Turen sind wechselverriegelt. Es ist, da die Personal-
schleuse uk/D, von Frauen und Mannern genutzt wird, unbedingt
ein Diskretionsschalter mit LED-Anzeige vorzusehen.

Der reine Bereich ist durch eine rote Trennlinie vom uk Bereich
getrennt. Auf der unreinen Seite befindet sich ein Handwaschbecken
mit daruber befindlichem Spiegel, Desinfektionsmittelspender,
Waschlotionsspender sowie Papierhandtuchspender und evtl.
Handcreme sowie ein Abwurf fir Einmalartikel. Hier wird ein
Haarnetz aufgesetzt, Mundschutz oder ggf. Bartbinde angelegt,
Hande gewaschen und desinfiziert und ein Kittel angezogen. Nach
Ubertritt der roten Trennlinie erfolgt der Schuhwechsel.

Ausstattung:

» 1 x Diskretionsschalter

» 1 x Handwaschbecken mit Spiegel und Desinfektionsmittel-, Waschlotions-,
Papierspender, Haarnetz, ggf. Mundschutz und Abwurf flr Einmalartikel

» 1 x Ganzkérperspiegel auf der reinen Seite (in Wand oder in Tir integriert)

»  Schleusenmébel fir Kittel auf der ,unreinen® Seite

»  Schuhregal fiir ca. 5 x 2 Schuhpaare
(Apotheken-Bereichsschuhe (unrein) & D-Schuhe/-Clogs (rein))

»  Schleusenmébel fiir Reinigungs- und Desinfektionsmittel, Wischmopps,

Wischmopphalter und Reinigungssystemboxen fir die Reinraumklasse D
auf der ,reinen" Seite

» 1 x Abwurf fir gebrauchte Kittel
» 1 x Hakenleiste (3-5 Haken) fir Kittel
2.5.3 UG1-NF-0033 - Materialschleuse,
Reinraumklasse uk/D
Bemerkung: Diese Schleuse dient zum Ein- und Austransport von
~Material® (Roh- und Verbrauchsstoffen), ,Fertigprodukten™ und
~Entsorgung™ (Mdll). Der reine Bereich ist durch eine rote Trennlinie
vom uk Bereich getrennt. Die Tlren sind wechselverriegelt.
Ausstattung:
» 2 x Mehrzweck- bzw. Rollwagen
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Dokument:
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Ausgabe:

Caritas-Krankenhaus Lebach

23.10.2024 -Neubau Unit Dose in der Apotheke-

2.5.4 UG1-NF-0034 - Unit Dose,

Reinraumklasse D

Bemerkung: Das Unit-Dose-System ist ein Konzept der Arzneimittelversorgung

im Krankenhaus. Alle Arzneimittel werden patientenindividuell
zusammengestellt, verpackt und etikettiert (Kommissionier-
automat) und danach direkt an die Stationen geliefert.

Ausstattung:

>

1 x Telefon (Mobilteil) inkl. Anbindung in die Apotheke bzw.
Krankenhaus oder Extern

» 1 x Arbeitstischanlage mit ggf. Hidnge- und Unterschrénken fiir
Wareneingang mit Chargenerfassung

» 1 x Chemie- bzw. Desinfektionsabzug als Punktabsaugung (Absaugesse) fiir
Entblisterung

» 1 x héhenverstellbarer Schreibtisch fir Manuelle Bestiickung bzw.
Handisches Zuarbeiten zur Verblisterung z.B. seltener verwendete Praparate
die sich nicht in einem Container im Automat befinden

» 1 x Unit-Dose-Verblisterungsautomat
=> mit kurzzeitiger USV-Absicherung (max. 5 Minuten)

» 1 x Blisterkontrollgerit

» 1 x Arbeitstischanlage mit ggf. Hdnge- und Unterschrénken fir
Kontrolle und Ausgabe

» 3 x Schrankanlage zur Vorratshaltung

» 2 x EDV-Arbeitsplatz (PC, Bildschirm, Tastatur, Mouse, Scanner)

» 3 x Reinraumstuhl mit Lehne

» 1 x Drucker, Thermotransfer, Etiketten

» 1 x Formatwerkzeuge fiir Entblisterung, automatisch

» 1 x Optisches Kontrollsystem (Pouch Inspector) zur Fotodokumentation als
Kamerasystem mit Fotodokumentation, z. B. Vizen Desk, Tischgerat
(Vorhaltung Stellflache mit Anschlissen fiir Standgerat)

> 1 x Wertstoffsammler 501, 2-fach, fahrbar, mit Deckel und FuBtritt
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Ausgabe: 23.10.2024 -Neubau Unit Dose in der Apotheke-
2.6 Detailbeschreibung
2.6.1 UG1-NF-0031 - Apothekenlager,
Reinraumklasse uk
2.6.1.1 Ausbaudaten / RaumumschlieBungsflachen

Notwendigkeit

bei Ja, notwendiger
Qualifizierungs-

Parameter Anforderung nach GMP umfang
Ja Nein |RA|DQ|IQ |OQ|PQ

UG1-NF-0031 - Apothekenlager
Ausbaudaten / RaumumschlieBungsflachen

Boden,

Wande,

Decke, nicht GMP-relevant / X / | X X

Fenster/Tulren

2.6.1.2 Liiftung / Raumklima

Notwendigkeit
nach GMP

bei Ja, notwendiger
Qualifizierungs-

Parameter Anforderung umfang
Ja Nein [RA[DQ|IQ |OQ|PQ
UG1-NF-0031 - Apothekenlager
Liftung / Raumklima
Luftreinheit ein Luftwechsel von
mind. 8-10-fach / X / | X X X
ist zu implementieren
Raumdruck nicht GMP-relevant / X / |/ /
Raumtemperatur muss 21 + 3 °C betragen
es sind ggf. optisch-akustische
Alarmierungen bei X / X | X X X
Grenzwertverletzungen
vorzusehen
Luftfeuchtigkeit nicht GMP-relevant / x | /7| 1 |7
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) T -Neubau Unit Dose in der Apotheke-
2.6.1.3 Elektro- und Datentechnik
Notwendigkeit bei Ja,. pthendiger
Qualifizierungs-
Parameter Anforderung nach GMP umfang
Ja Nein [RA[DQ|IQ |OQ|PQ
UG1-NF-0031 - Apothekenlager
Elektro- und Datentechnik
Beleuchtung nicht GMP-relevant
jedoch entsprechend der
durchzufiihrenden Arbeiten
ist die Beleuchtungsintensitat
nach Arbeitsstattenrichtlinie
(ASR) zu gewahrleisten.
/ X /|7 / /
Es sollte eine Leuchtstarken-
berechnung aufgrund der
spezifischen prozessbezogenen
Anforderungen gemanB
DIN EN 12464 Teil 1,
durchgefihrt werden.
eine Notbeleuchtung ist
entsprechend der geltenden / X / |/ / /
Richtlinien vorzusehen
Steck- und
Ver;i'r']‘:f:ffn / nicht GMP-relevant / x |71/ 7 |7
Telefone
EDV-Technik
(Rechner, WLAN sowie Fabrikate vor
Monitor, Einbau mit EDV-Abteilung im / X / |/ / /
Tastatur, Mouse, Hause abklaren
Scanner)
anl;loortds;rr‘ﬁ?g;en Notbeleuchtung / Fluchtweg / x /171 7 17
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2.6.1.4 Sanitar

Parameter

Anforderung

Notwendigkeit

bei Ja, notwendiger
nach GMP Qualifizierungs-
umfang

Ja Nein |RA|DQ| IQ |OQ|PQ

UG1-NF-0031 - Apothekenlager

Sanitar
Handwasch- nicht vorhanden / X Y, / /
becken bzw. nicht GMP-relevant

Desinfektions-
mittel, Wasch-

Spender fur

nicht GMP-relevant

lotion und Papier

2.6.1.5 Mobiliar, Ausriistung und anderes Equipment

bei Ja, notwendiger

Parameter

Anforderung

Notwendigkeit

nach GMP Qualifizierungs-
umfang

Ja Nein [RA[DQ| IQ |OQ|PQ

UG1-NF-0031 - Apothekenlager

einrichtungen

desinfektionsmittelbestandig sein

(Nachweis durch Zertifikat und
Liste der zulassigen Reinigungs-
und Desinfektionsmittel)

Ausristung und anderes Equipment
Mobel nicht GMP-relevant / x |/ 7| 7 |/
Anzeigen / nicht GMP-relevant
Warn- und
Alarmierungs- missen reinigungs- und
/ X /|7 / /

Brandschutz-

Vorgaben des
Brandschutzgutachters sind

vorrichtungen

einzuhalten
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Ingenieurbiiro & Reinraumservice
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2.6.2 UG1-NF-0032 - Personalschleuse,
Reinraumklasse uk/D

2.6.2.1 Ausbaudaten / RaumumschlieBungsflachen

Parameter Anforderung

Notwendigkeit bei Ja, notwendiger

nach GMP Qualifizierungs-
umfang

Ja Nein [RA|DQ|IQ |OQ|PQ

UG1-NF-0032 - Personalschleuse
Ausbaudaten / RaumumschlieBungsfldchen

allgemein bei der Planung und Auslegung

der RaumumschlieBungsflachen

und der darin verwendeten

Materialien und Einbauten ist

zwingend die VDI 2083-19
»Dichtheitsprifung von

Reinrdumen" zu beachten !!!

(fur Reinheitsklasse D und C
(ISO-Klasse: 8 und 7) =

Luftdichtigkeitsklasse 1
Boden

eine visuelle Trennung
Lunrein/rein® bzw. pro
Reinraumklassenbereich
erfolgt Uber einen Farbwechsel
nach entsprechendem
festgelegten Farbkonzept sowie
einer roten Trennlinie

ist groBflachig zu verlegen und

die Fugen sind zu verschweiBen

muss glatt, undurchlassig und
frei von Rissen sein

muss farbbestandig und
fleckenabweisend sein

(PVC-Belag)

muss reinigungs- und
desinfektionsmittelbestandig sein

(Nachweis durch Zertifikat und
Liste der zuldssigen Reinigungs-

und Desinfektionsmittel)

darf moglichst keine oder nur
eine minimale Partikelemission
besitzen
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Parameter

Anforderung

Notwendigkeit
nach GMP

bei Ja, notwendiger
Qualifizierungs-
umfang

Ja Nein

RA [DQ|IQ |0Q|PQ

Ausbaudaten / Rau

UG1-NF-0032 - Personalschleuse

mumschlieBungsfldchen

muss aus rutschhemmendem
Material (Rutschklasse R 9) sein

Der Anschluss an die auf-
steigenden Wande sind mit
umlaufender voller (Fertig)-

Hohlkehle (Radius = 30 mm)
herzustellen. Dabei ist auf einen
flachenblindigen Abschluss der
Hohlkehle zur Wand zu achten

Wande

mussen glatt, undurchlassig, und
frei von Rissen sein

mussen reinigungs- und
desinfektionsmittelbestandig sein
(Nachweis durch Zertifikat und
Liste der zuldassigen Reinigungs-
und Desinfektionsmittel)

didrfen mdglichst keine oder nur
minimale Partikelemission
besitzen

muissen als spezielles

Reinraumsystem bzw.

als Pharmatrennwande
ausgefuhrt sein

im Sockelbereich ist ein
RlUcksprung vorzusehen, damit
die Anarbeitung der Hohlkehle

erfolgen kann

unzugangliche Nischen sind zu
vermeiden

Arbeitsfugen, nach der
Unterbringung aller
Installationen, sind partikel- und
diffusionsdicht mit
dauerelastischer, fungizider,
reinraum- und pharmatauglicher
Dichtmasse (Reinraumsilikon) zu
versiegeln (Hygienezertifikat des

Herstellers und Bescheinigung
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Parameter Anforderung

Notwendigkeit
nach GMP

umfang

bei Ja, notwendiger
Qualifizierungs-

Ja

Nein | RA

DQ

IQ

0oQ

PQ

UG1-NF-0032 - Personalschleuse
Ausbaudaten / RaumumschlieBungsfldchen

Wande Uber die Widerstandsfahigkeit
gegenuber den im
Routinebetrieb angewandten
Desinfektionsmittel durch den
Auftragnehmer zu erbringen)
alle notwendigen Verglasungen
im Reinraum-Wandsystem sind
flachenblindig auszufihren
die Verlegung von Rohren und
Leitungen hat unter Vermeidung
von schwer zuganglichen
Nischen, Hinterschneidungen
oder horizontalen Ablageflachen
(Medien- und Elektroleitungen
sind innerhalb der Wande zu
fiuhren) zu erfolgen
Ruckluftgitter mit Aufnahme-
rahmen sind flachenbtindig
einzubauen (Demontage ohne
Spezialwerkzeug)

Decke muss glatt, undurchlassig, und
frei von Rissen sein

muss reinigungs- und
desinfektionsmittelbestandig sein
(Nachweis durch Zertifikat und
Liste der zulassigen Reinigungs-
und Desinfektionsmittel)
darf moéglichst keine oder nur
minimale Partikelemission
besitzen
eingezogene Decken /
Metallkassettendecke sind aus
pulverbeschichteten
Stahlblechelementen,
Aluminiumkassetten
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Parameter

Anforderung

Notwendigkeit
nach GMP

bei Ja, notwendiger
Qualifizierungs-
umfang

Ja Nein | RA [DQ

IQ

0Q

PQ

UG1-NF-0032 - Pe
Ausbaudaten / RaumumschlieBungsflachen

rsonalschleuse

Decke

Versiegelung der Abhangdecken
mit Reinraumsilikon zur
Vermeidung von Partikel-
und/oder Keimeintrag aus dem
Deckenhohlraum

die Verlegung von Rohren und
Leitungen hat unter Vermeidung
von schwer zuganglichen
Nischen, Hinterschneidungen
oder horizontalen Ablageflachen
(Medien- und Elektroleitungen
sind innerhalb der Wande zu
fiUhren) zu erfolgen

eine Gewahrleistung der
Revisionierbarkeit von
Einbauelementen
(z.B. flachenbindig
abschlieBende luftdichte
Revisionsklappen mit Dichtlippe)
ist zu beachten

der Einbau von Luftauslassen
und Beleuchtungseinrichtungen,
Aerosolaufgabestutzen etc. ist
konstruktiv so auszufuhren, dass
im eingebauten Zustand eine
Flachenblndigkeit mit der Decke
erreicht wird und keinesfalls
unzugangliche
Hinterschneidungen oder
horizontale Ablageflachen
entstehen

Arbeitsfugen, nach der
Unterbringung aller
Installationen, sind partikel- und
diffusionsdicht mit
dauerelastischer, fungizider,
reinraum- und pharmatauglicher

Dichtmasse (Reinraumsilikon) zu
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Parameter

Anforderung

Notwendigkeit
nach GMP

bei Ja, notwendiger
Qualifizierungs-
umfang

Ja Nein | RA [DQ

IQ |0Q

PQ

UGI1-NF-0032 - Pe

Ausbaudaten / RaumumschlieBungsflachen

rsonalschleuse

Decke

versiegeln (Hygienezertifikat des
Herstellers und Bescheinigung
Uber die Widerstandsfahigkeit
gegeniber den im
Routinebetrieb angewandten
Desinfektionsmittel durch den
Auftragnehmer zu erbringen)

Fenster

nicht vorhanden

Tilren

als Stahltiren
(ohne organische Substanzen)

der Turaufschlag sollte moglichst
zum unreineren Bereich hin
erfolgen

es ist eine Vermeidung von fur
die Reinigung unzuganglichen
Stellen zu gewahrleisten

das Turblatt (ohne
Durchblickfenster) ist glattflachig
und innerhalb der Tirzarge
stumpf anschlagend auszufiihren

die Tlrzargen sind so ausbilden,
dass eine Flachenblndigkeit mit
der Wand erreicht wird und
keine unzulassigen horizontalen
Ablageflachen entstehen

Zwischen der Turzarge und der
Reinraumwand ist eine definierte
Fuge vorzusehen, die fach-
gerecht mit einer
reinraumgeeigneten,
dauerelastischen Versiegelung
verschlossen wird.

Materialien flr Tlrblatt, Rahmen
und Verfugung missen glatt,
undurchlassig, frei von Rissen,

reinigungs- und

desinfektionsmittelbestandig

Datum: 23.10.2024
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Parameter

Anforderung

Notwendigkeit
nach GMP

umfang

bei Ja, notwendiger
Qualifizierungs-

Ja Nein | RA

DQ

IQ

0Q

PQ

UG1-NF-0032 - Personalschleuse
Ausbaudaten / RaumumschlieBungsflachen

Tlren sein (Nachweis durch Zertifikat

Desinfektionsmittel), moglichst

und Liste der zuldssigen
Reinigungs- und

keine oder minimale
Partikelemission

e

M

absenkbarer Bodendichtung
erfolgen, so dass Leckluftstrome

inimum begrenzt werden und
damit keine Beeintrachtigung
des Druckzonenkonzeptes zu

S muss eine Ausstattung mit

auf ein unumgangliches

erwarten ist

es

der Tlren im Reinraumbereich

bedarf keiner SchlieBzylinder

(Ausnahme AuBentiren)

z

Verriegelungs-Matrix durch GU in
welche im Notfall auch stromlos

und Ampelanlage vorzusehen

es ist eine gegenseitige
TuUrverriegelung (Tar-

DQ vor- bzw. darzustellen),

u schalten ist, mit Zeitmodul

GMP-konformer Ausfuhrung mit

ObertlrschlieBer sind in

integriertem
Tlraufschlagsbegrenzer
auszustatten

Erstellt: Thomas Eichenberger

Datum: 23.10.2024

Gepriift / Freigabe: -

Datum: -

Seite: 22 von 78

Datei: URS 001-00.docx




Dokument: User Re_:quirgment
URS 001-00 | el D=
Revision: 00 Egon Buchta GmbH
Caritas-Krankenhaus Lebach
Ausgabe: 23.10.2024 -Neubau Unit Dose in der Apotheke-
2.6.2.2 Liiftung / Raumklima
Notwendigkeit bei Ja,. pthendiger
Qualifizierungs-
Parameter Anforderung nach GMP umfang
Ja Nein [RA[DQ|IQ |OQ|PQ
UG1-NF-0032 - Personalschleuse
Lidftung / Raumklima
Luftreinheit die Zuluft und Umluft sind
(entsprechend entsprechend den Richtlinien
den auszuflhren
Anforderungen ein Luftwechsel von
des Annex 1 zum mind. 20-fach ftr uk/D
EU-GMP- (hier 20-fach vorgesehen)
Leitfaden) ist zu implementieren
die liftungstechnische
Versorgung der Umkleide steril,
Personal ist so auszubilden, dass
die letzte Zone des
Umkleideraumes im
nichtoperationellen Zustand
dieselbe Reinraumklasse
aufweist wie der anschlieBende
Bereich
(vgl. EU-GMP- Leitfaden,
Annex 1, Punkt 4.12) X / X | x X X

eine effektive Luftdurchstrémung
ist zu gewahrleisten

Zuluft / Umluft
auf der reinen Seite der Schleuse

Abluft
(generell FuBbodennah -
250 bis 300 mm Uber FuBboden)
Positionierung auf unreiner Seite
der Schleuse, vorzugsweise in
Richtung Tur

Abluftauslasse sind, zur
Vermeidung von Ansaugung
groBerer Materialteile, mit
engmaschigen G4 Gittern

vorzusehen

Erstellt: Thomas Eichenberger Gepriift / Freigabe: -
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Parameter

Anforderung

Notwendigkeit
nach GMP

bei Ja, notwendiger
Qualifizierungs-
umfang

Ja

Nein

RA

DQ

IQ

0Q

PQ

UG1-NF-0032 - Personalschleuse
Liuftung / Raumklima

Raumdruck

Details unter Punkt
3.3 Raumlufttechnische
Parameter

es mussen 10,0 bis 20,05 Pascal
(vorzugsweise 15,0 Pascal)
Uberdruck gegeniiber
unklassifiziertem Bereich
eingestellt werden

es ist eine optische Anzeige
vorzusehen

es sind optisch-akustische
Alarmierungen bei
Grenzwertverletzungen
vorzusehen

Raumtemperatur

muss 21 £ 3 °C betragen

ohne optische Anzeige

Luftfeuchtigkeit

muss zwischen
35 bis65 % r. F.
einreguliert werden

ohne optische Anzeige
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2.6.2.3 Elektro- und Datentechnik

Parameter

Anforderung

Notwendigkeit
nach GMP

umfang

bei Ja, notwendiger
Qualifizierungs-

Ja Nein | RA

DQ

IQ

0oQ

PQ

UG1-NF-0032 - Personalschleuse
Elektro- und Datentechnik

Beleuchtung
d

Ar

die Beleuchtungsintensitat nach

Es sollte eine Leuchtstarken-

spezifischen prozessbezogenen

entsprechend der
urchzufihrenden Arbeiten ist

beitsstattenrichtlinie (ASR) zu
gewahrleisten.

berechnung aufgrund der

Anforderungen gemanB
DIN EN 12464 Teil 1,
durchgefuhrt werden.

entsprechend der geltenden

eine Notbeleuchtung ist

Richtlinien vorzusehen

d

undurchlassig, frei von Rissen,
reinigungs- und desinfektions-
mittelbestandig (Nachweis durch

ie Oberflachen muissen glatt,

Zertifikat und Liste der
zulassigen Reinigungs- und
Desinfektionsmittel) sein

minimale Partikelemission haben

sollte méglichst keine oder

Einbauleuchten erfolgt in die

der Einbau von Reinraum-

abgehangte Decke

der Anschluss an die umgebende

Deckenkonstruktion hat
flachenblindig zu erfolgen

Deckenhohlraum ist durch die

sprechenden Einbaudetails sicher

ein Partikeleintrag aus dem
Konstruktion und die ent-

auszuschlieBen
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Parameter

Anforderung

Notwendigkeit
nach GMP

bei Ja, notwendiger
Qualifizierungs-
umfang

Ja

Nein

RA

DQ

IQ

0Q

PQ

UG1-NF-0032 - Personalschleuse
Elektro- und Datentechnik

Beleuchtung

ein Wechsel von verbrauchten
Leuchtmitteln ist von den
Reinraumen her zu
gewahrleisten, ohne dabei die
umgebende Deckenkonstruktion
offnen zu missen

Steck- und
Verteilerdosen /
Schalter

Diskretionsschalter mit
LED-Anzeige

Anschlussdosen sind in
glattflachiger Ausfiihrung als
winddichte Unterputz-Dosen

auszufihren

Steckdosen, Verteilerdosen und
EDV-Anschlussdosen sind mit
Deckel und wandbindigem
Abdeckrahmen einzubauen oder
umlaufend mit
reinraumgeeigneter,
dauerelastischer Verfugung
auszufiuhren

Abdeckrahmen und
Schalterprogramme sind mit
abgerundeten Kanten (keine

zusatzlichen Ablageflachen fir
Staub, Keime und Partikel)
auszufthren

Notstrom-
anforderungen

Notbeleuchtung / Fluchtweg

Umluftkidhlgerate im Reinraum
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2.6.2.4 Sanitar

Notwendigkeit bei Ja,. pthendiger
Qualifizierungs-
Parameter Anforderung nach GMP umfang
Ja Nein |RA[DQ|IQ [OQ|PQ
UG1-NF-0032 - Personalschleuse
Sanitéar
Handwasch- sind partikelabweisend, mit
becken verdecktem Geruchsverschluss
und ohne Uberlauféffnung
auszufihren
es sind Einhebelmischarmatur
zur Ellenbogenbedienung oder
Lichtschrankenfunktion X / X X X
einzubauen
die Montage der Armatur hat so
zu erfolgen, dass der
Wasserstrahl nicht direkt in den
Abfluss strahlen kann
Spender fur
r?'l?tile:nlfevlt/telazrc]ri: sind partikelarm auszufiihren X / X X /
lotion und Papier
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2.6.2.5 Mobiliar, Ausriistung und anderes Equipment

Parameter

Anforderung

Notwendigkeit
nach GMP

bei Ja, notwendiger
Qualifizierungs-
umfang

Ja Nein | RA

DQ

IQ [0Q

PQ

UG1-NF-0032 - Personalschleuse
Mobiliar, Ausriistung und anderes Equipment

Mobel

mussen flir den Einsatz im
Reinraumbereich geeignet sein

Material glatt,
undurchlassig, frei von
Rissen z.B. HPL-
Vollkernplatten
reinigungs- und
desinfektionsmittel-
bestandig (Nachweis
durch Zertifikat,
enthalten in Liste der
zulassigen Reinigungs-
und Desinfektionsmittel)
moglichst keine oder
minimale Partikelemission
Vermeidung von flr die
Reinigung unzuganglichen
Stellen und
unzuganglichen
Hinterschneidungen
Vermeidung von
unzuganglichen
horizontalen
Ablageflachen (z.B. auf
Schranken- Verblendung
bis zur Decke oder
schrage Abdeckung,
Verfugung bei
Einbaumdbeln mit
reinraumgeeignetem
dauerelastischem

Material)
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Parameter

Anforderung

Notwendigkeit
nach GMP

umfang

bei Ja, notwendiger
Qualifizierungs-

Ja Nein | RA

DQ

IQ

0Q

PQ

UG1-NF-0032 - Personalschleuse
Mobiliar, Ausristung und anderes Equipment

Mobel

als Standortbedingungen gelten

Positionierung nicht direkt
vor/unter Abluftgittern
Beeintrachtigung der
Luftdurchstrémung des
Raumes vermeiden

Ausstattung mit

Schranksystem

in reinraumgeeigneter
Ausflihrung zur Vor-
haltung von Kitteln inkl.
Abwurfbehalter flr
gebrauchte Kittel

roter Trennlinie
Schuhregal mit Schuh-
fachern fur Apotheken-
Bereichsschuhe und
D-Schuhe/-Clogs
Spiegel Uber dem Wasch-
becken und zusatzlicher
Ganzkorperspiegel an
Wand oder Tir (reine
Schleusenseite) zur
Kontrolle der korrekt
angelegten Bekleidung
Desinfektionsmittel-,
Seifen- und Papier-
spender, Spender flr
Haarnetz, ggf.
Mundschutz, evtl.
unsterilen Handschuhen
auf der unreinen Seite in
der Nahe des
Handwaschbeckens

1 x Wandhaken flr
Kittel

Abwurfbehalter flr
Papierhandtlicher und
Einmalartikel
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Parameter

Anforderung

Notwendigkeit
nach GMP

Qualifizierungs-
umfang

bei Ja, notwendiger

Ja Nein

RA

DQ|IQ |OQ

PQ

UG1-NF-0032 - Personalschleuse
Mobiliar, Ausristung und anderes Equipment

Anzeigen /
Warn- und
Alarmierungs-
einrichtungen

madglichst in glattflachiger
Ausflihrung

sind mit wandbindigem
Abdeckrahmen einzubauen oder
umlaufend mit
reinraumgeeigneter,
dauerelastischer Verfugung zu
versehen

mussen reinigungs- und
desinfektionsmittelbestandig sein
(Nachweis durch Zertifikat und
Liste der zulassigen Reinigungs-
und Desinfektionsmittel)

es sind Warn- und
Alarmierungseinrichtungen ftr
Grenzwertverletzungen
~Differenzdruck" vorzusehen

Brandschutz-
vorrichtungen

die Vorgaben des
Brandschutzgutachters sind
einzuhalten

Eine Installation von
Feuerldschern ist wegen der
geringen Brandlasten innerhalb
der Reinraume nicht nétig
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A be: 23.10.2024 Caritas-Krankenhaus Lebach
o o -Neubau Unit Dose in der Apotheke-

2.6.3 UG1-NF-0033 - Materialschleuse,
Reinraumklasse uk/D

2.6.3.1 Ausbaudaten / RaumumschlieBungsflachen

Notwendigkeit 2l 25, IOiETEne BEr
Qualifizierungs-
Parameter Anforderung nach GMP e Sl

Ja Nein [RA|DQ|IQ |OQ|PQ

UG1-NF-0033 - Materialschleuse
Ausbaudaten / RaumumschlieBungsfldchen
allgemein bei der Planung und Auslegung
der RaumumschlieBungsflachen
und der darin verwendeten
Materialien und Einbauten ist
zwingend die VDI 2083-19
»Dichtheitsprifung von X / XX X /
Reinrdumen" zu beachten !!!
(fur Reinheitsklasse D und C
(ISO-Klasse: 8 und 7) =
Luftdichtigkeitsklasse 1
eine visuelle Trennung
Lunrein/rein® bzw. pro
Reinraumklassenbereich
erfolgt Uber einen Farbwechsel
nach entsprechendem
festgelegten Farbkonzept sowie
einer roten Trennlinie
ist groBflachig zu verlegen und
die Fugen sind zu verschweiBen
muss glatt, undurchlassig und
frei von Rissen sein
muss farbbestandig und
fleckenabweisend sein

Boden
(PVC-Belag)
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Parameter

Anforderung

Notwendigkeit
nach GMP

bei Ja, notwendiger
Qualifizierungs-
umfang

Ja

Nein

RA

DQ

IQ

0Q

PQ

Ausbaudaten / Rau

UG1-NF-0033 - Materialschleuse

mumschlieBungsfldchen

Boden
(PVC-Belag)

muss reinigungs- und
desinfektionsmittelbestandig sein
(Nachweis durch Zertifikat und
Liste der zulassigen Reinigungs-
und Desinfektionsmittel)

darf moéglichst keine oder nur
eine minimale Partikelemission
besitzen

muss aus rutschhemmendem
Material (Rutschklasse R 9) sein

Der Anschluss an die auf-
steigenden Wande sind mit
umlaufender voller (Fertig)-

Hohlkehle (Radius = 30 mm)
herzustellen. Dabei ist auf einen
flachenblndigen Abschluss der
Hohlkehle zur Wand zu achten

Wande

mussen glatt, undurchlassig, und
frei von Rissen sein

mussen reinigungs- und
desinfektionsmittelbestandig sein
(Nachweis durch Zertifikat und
Liste der zulassigen Reinigungs-
und Desinfektionsmittel)

dirfen mdglichst keine oder nur
minimale Partikelemission
besitzen

mussen als spezielles

Reinraumsystem bzw.

als Pharmatrennwande
ausgefuhrt sein
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Parameter

Anforderung

Notwendigkeit
nach GMP

umfang

bei Ja, notwendiger
Qualifizierungs-

Ja

Nein | RA

DQ

IQ |0Q

PQ

UG1-NF-0033 - Materialschleuse
Ausbaudaten / RaumumschlieBungsflachen

Wande

im Sockelbereich ist ein
RlUcksprung vorzusehen, damit
die Anarbeitung der Hohlkehle

erfolgen kann

unzugangliche Nischen sind zu
vermeiden

Arbeitsfugen, nach der
Unterbringung aller
Installationen, sind partikel- und
diffusionsdicht mit
dauerelastischer, fungizider,
reinraum- und pharmatauglicher
Dichtmasse (Reinraumsilikon) zu
versiegeln (Hygienezertifikat des
Herstellers und Bescheinigung
uber die Widerstandsfahigkeit
gegenlber den im
Routinebetrieb angewandten
Desinfektionsmittel durch den
Auftragnehmer zu erbringen)

alle notwendigen Verglasungen
im Reinraum-Wandsystem sind
flachenblindig auszufiihren

die Verlegung von Rohren und
Leitungen hat unter Vermeidung
von schwer zuganglichen

Nischen, Hinterschneidungen

oder horizontalen Ablageflachen
(Medien- und Elektroleitungen
sind innerhalb der Wande zu

fiuhren) zu erfolgen

Ruckluftgitter mit Aufnahme-
rahmen sind flachenbtlindig
einzubauen (Demontage ohne
Spezialwerkzeug)

Es ist flr ausreichenden Kanten-,
Ramm- und Schrammschutz zu

sorgen !
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Parameter

Anforderung

Notwendigkeit
nach GMP

umfang

bei Ja, notwendiger
Qualifizierungs-

Ja Nein | RA

DQ

IQ

0Q

PQ

UG1-NF-0033 - Materialschleuse
Ausbaudaten / RaumumschlieBungsflachen

Decke

muss glatt, undurchlassig, und
frei von Rissen sein

muss reinigungs- und
desinfektionsmittelbestandig sein
(Nachweis durch Zertifikat und
Liste der zulassigen Reinigungs-
und Desinfektionsmittel)

darf moglichst keine oder nur
minimale Partikelemission
besitzen

eingezogene Decken /
Metallkassettendecke sind aus
pulverbeschichteten
Stahlblechelementen,
Aluminiumkassetten

Versiegelung der Abhangdecken
mit Reinraumsilikon zur
Vermeidung von Partikel-
und/oder Keimeintrag aus dem
Deckenhohlraum

die Verlegung von Rohren und
Leitungen hat unter Vermeidung
von schwer zuganglichen
Nischen, Hinterschneidungen
oder horizontalen Ablageflachen
(Medien- und Elektroleitungen
sind innerhalb der Wande zu
fiuhren) zu erfolgen

eine Gewahrleistung der
Revisionierbarkeit von
Einbauelementen
(z.B. flachenbiindig
abschlieBende luftdichte
Revisionsklappen mit Dichtlippe)
ist zu beachten

Erstellt: Thomas Eichenberger

Datum: 23.10.2024

Gepriift / Freigabe: -

Datum: -

Seite: 34 von 78

Datei: URS 001-00.docx




Dokument:

User Requirement

Specifications URS 00 1_00

Revision:

00

Ausgabe:

23.10.2024

Caritas-Krankenhaus Lebach

-Neubau Unit Dose in der Apotheke-

Ingenieurbiiro & Reinraumservice
Egon Buchta GmbH "

Parameter

Anforderung

Notwendigkeit
nach GMP

bei Ja, notwendiger
Qualifizierungs-
umfang

Ja Nein | RA [DQ

IQ |0Q

PQ

UG1-NF-0033 - Materialschleuse
Ausbaudaten / RaumumschlieBungsflachen

Decke

der Einbau von Luftauslassen
und Beleuchtungseinrichtungen,
Aerosolaufgabestutzen etc. ist
konstruktiv so auszufuhren, dass
im eingebauten Zustand eine
Flachenblndigkeit mit der Decke
erreicht wird und keinesfalls
unzugangliche
Hinterschneidungen oder
horizontale Ablageflachen
entstehen

Arbeitsfugen, nach der
Unterbringung aller
Installationen, sind partikel- und
diffusionsdicht mit
dauerelastischer, fungizider,
reinraum- und pharmatauglicher
Dichtmasse (Reinraumsilikon) zu
versiegeln (Hygienezertifikat des
Herstellers und Bescheinigung
Uber die Widerstandsfahigkeit
gegenlUber den im
Routinebetrieb angewandten
Desinfektionsmittel durch den
Auftragnehmer zu erbringen)

Fenster

nicht vorhanden
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Parameter

Anforderung

Notwendigkeit
nach GMP

bei Ja, notwendiger
Qualifizierungs-
umfang

Ja Nein | RA [DQ

IQ |0Q

PQ

UG1-NF-0033 - Materialschleuse
Ausbaudaten / RaumumschlieBungsflachen

Turen

als Stahltlren
(ohne organische Substanzen)

der Turaufschlag sollte mdglichst
zum unreineren Bereich hin
erfolgen

es ist eine Vermeidung von fur
die Reinigung unzuganglichen
Stellen zu gewahrleisten

das Turblatt (mit
Durchblickfenster) ist glattflachig
und innerhalb der Turzarge
stumpf anschlagend auszufiihren

die Turzargen sind so ausbilden,
dass eine Flachenblindigkeit mit
der Wand erreicht wird und
keine unzulassigen horizontalen
Ablageflachen entstehen

Zwischen der Turzarge und der
Reinraumwand ist eine definierte
Fuge vorzusehen, die fach-
gerecht mit einer
reinraumgeeigneten,
dauerelastischen Versiegelung
verschlossen wird.

Materialien fUr TUrblatt, Rahmen
und Verfugung mussen glatt,
undurchlassig, frei von Rissen,
reinigungs- und
desinfektionsmittelbestandig
sein (Nachweis durch Zertifikat
und Liste der zulassigen
Reinigungs- und
Desinfektionsmittel), mdglichst
keine oder minimale
Partikelemission
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Notwendiakeit bei Ja, notwendiger
g Qualifizierungs-
Parameter Anforderung nach GMP umfang
Ja Nein [RA[DQ| IQ |OQ|PQ
UG1-NF-0033 - Materialschleuse

Ausbaudaten / RaumumschlieBungsflachen

Turen es muss eine Ausstattung mit
absenkbarer Bodendichtung
erfolgen, so dass Leckluftstrome
auf ein unumgangliches
Minimum begrenzt werden und
damit keine Beeintrachtigung
des Druckzonenkonzeptes zu
erwarten ist
es bedarf keiner SchlieBzylinder
der Tlren im Reinraumbereich
(Ausnahme AuBentiren)
es ist eine gegenseitige X / X | X X X
TUrverriegelung (Tur-
Verriegelungs-Matrix durch GU in
DQ vor- bzw. darzustellen),
welche im Notfall auch stromlos
Zu schalten ist, mit Zeitmodul
und Ampelanlage vorzusehen
OberturschlieBer sind in
GMP-konformer Ausfuhrung mit
integriertem
Turaufschlagsbegrenzer
auszustatten
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2.6.3.2 Liiftung / Raumklima
Notwendigkeit bei Ja,. pthendiger
Qualifizierungs-
Parameter Anforderung nach GMP umfang
Ja Nein [RA[DQ|IQ |OQ|PQ
UG1-NF-0033 - Materialschleuse
Lidftung / Raumklima
Luftreinheit die Zuluft und Umluft sind
(entsprechend entsprechend den Richtlinien
den auszuflhren
Anforderungen ein Luftwechsel von
des Annex 1 zum mind. 20-fach ftr uk/D
EU-GMP- (hier 20-fach vorgesehen)
Leitfaden) ist zu implementieren
die liftungstechnische
Versorgung der Umkleide steril,
Personal ist so auszubilden, dass
die letzte Zone des
Umkleideraumes im
nichtoperationellen Zustand
dieselbe Reinraumklasse
aufweist wie der anschlieBende
Bereich
(vgl. EU-GMP- Leitfaden,
Annex 1, Punkt 4.12) X / X | x X X

eine effektive Luftdurchstrémung
ist zu gewahrleisten

Zuluft / Umluft
auf der reinen Seite der Schleuse

Abluft
(generell FuBbodennah -
250 bis 300 mm Uber FuBboden)
Positionierung auf unreiner Seite
der Schleuse, vorzugsweise in
Richtung Tur

Abluftauslasse sind, zur
Vermeidung von Ansaugung
groBerer Materialteile, mit
engmaschigen G4 Gittern

vorzusehen
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Parameter

Anforderung

Notwendigkeit
nach GMP

bei Ja, notwendiger
Qualifizierungs-
umfang

Ja

Nein

RA

DQ

IQ

0Q

PQ

UG1-NF-0033 - Materialschleuse
Liuftung / Raumklima

Raumdruck

Details unter Punkt
3.3 Raumlufttechnische
Parameter

es mussen 10,0 bis 20,05 Pascal
(vorzugsweise 15,0 Pascal)
Uberdruck gegeniiber
unklassifiziertem Bereich
eingestellt werden

es ist eine optische Anzeige
vorzusehen

es sind optisch-akustische
Alarmierungen bei
Grenzwertverletzungen
vorzusehen

Raumtemperatur

muss 21 £ 3 °C betragen

ohne optische Anzeige

Luftfeuchtigkeit

muss zwischen
35 bis65 % r. F.
einreguliert werden

ohne optische Anzeige
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2.6.3.3 Elektro- und Datentechnik

Parameter

Anforderung

Notwendigkeit
nach GMP

umfang

bei Ja, notwendiger
Qualifizierungs-

Ja Nein | RA

DQ

IQ

0oQ

PQ

UG1-NF-0033 - Materialschleuse
Elektro- und Datentechnik

Beleuchtung
d

Ar

die Beleuchtungsintensitat nach

Es sollte eine Leuchtstarken-

spezifischen prozessbezogenen

entsprechend der
urchzufihrenden Arbeiten ist

beitsstattenrichtlinie (ASR) zu
gewahrleisten.

berechnung aufgrund der

Anforderungen gemanB
DIN EN 12464 Teil 1,
durchgefuhrt werden.

entsprechend der geltenden

eine Notbeleuchtung ist

Richtlinien vorzusehen

d

undurchlassig, frei von Rissen,
reinigungs- und desinfektions-
mittelbestandig (Nachweis durch

ie Oberflachen muissen glatt,

Zertifikat und Liste der
zulassigen Reinigungs- und
Desinfektionsmittel) sein

minimale Partikelemission haben

sollte méglichst keine oder

Einbauleuchten erfolgt in die

der Einbau von Reinraum-

abgehangte Decke

der Anschluss an die umgebende

Deckenkonstruktion hat
flachenblindig zu erfolgen

Deckenhohlraum ist durch die

sprechenden Einbaudetails sicher

ein Partikeleintrag aus dem
Konstruktion und die ent-

auszuschlieBen
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Parameter

Anforderung

Notwendigkeit
nach GMP

bei Ja, notwendiger
Qualifizierungs-
umfang

Ja

Nein

RA

DQ

IQ

0Q

PQ

UG1-NF-0033 - Materialschleuse
Elektro- und Datentechnik

Beleuchtung

ein Wechsel von verbrauchten
Leuchtmitteln ist von den
Reinraumen her zu
gewahrleisten, ohne dabei die
umgebende Deckenkonstruktion
offnen zu missen

Steck- und
Verteilerdosen /
Schalter

Diskretionsschalter mit
LED-Anzeige

Anschlussdosen sind in
glattflachiger Ausfiihrung als
winddichte Unterputz-Dosen

auszufihren

Steckdosen, Verteilerdosen und
EDV-Anschlussdosen sind mit
Deckel und wandbindigem
Abdeckrahmen einzubauen oder
umlaufend mit
reinraumgeeigneter,
dauerelastischer Verfugung
auszufiuhren

Abdeckrahmen und
Schalterprogramme sind mit
abgerundeten Kanten (keine

zusatzlichen Ablageflachen fir
Staub, Keime und Partikel)
auszufthren

Notstrom-
anforderungen

Notbeleuchtung / Fluchtweg

Umluftkidhlgerate im Reinraum
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2.6.3.4 Sanitar

Notwendigkeit

bei Ja, notwendiger
Qualifizierungs-

Parameter Anforderung nach GMP umfang
Ja Nein |RA|DQ|IQ |0Q|PQ
UG1-NF-0033 - Materialschleuse
Sanitar
Handwasch- nicht vorhanden und / X Y, / /
becken daher nicht GMP-relevant

Spender fur
Desinfektions-
mittel, Wasch-

lotion und Papier

nicht vorhanden und
daher nicht GMP-relevant
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2.6.3.5 Mobiliar, Ausriistung und anderes Equipment

Parameter

Anforderung

bei Ja, notwendiger
Qualifizierungs-
umfang

Notwendigkeit
nach GMP

Ja Nein |RA|DQ| IQ |OQ|PQ

UG1-NF-0033 - Materialschleuse
Mobiliar, Ausriistung und anderes Equipment

Mobel

nicht vorhanden und
daher nicht GMP-relevant

Rollwagen

die Oberflachen missen
glatt, undurchlassig, frei von
Rissen,

reinigungs- und
desinfektions-
mittelbestandig (Nachweis
durch Zertifikat und Liste
der zuldssigen Reinigungs-
und Desinfektionsmittel)
sein

Anzeigen /
Warn- und
Alarmierungs-
einrichtungen

mdglichst in glattflachiger
Ausflhrung

sind mit wandbindigem
Abdeckrahmen einzubauen oder
umlaufend mit
reinraumgeeigneter,
dauerelastischer Verfugung zu
versehen

missen reinigungs- und
desinfektionsmittelbestandig sein
(Nachweis durch Zertifikat und
Liste der zulassigen Reinigungs-
und Desinfektionsmittel)

es sind Warn- und
Alarmierungseinrichtungen fur
Grenzwertverletzungen
~Differenzdruck" vorzusehen

die Vorgaben des
Brandschutzgutachters sind
einzuhalten

Eine Installation von
Feuerldschern ist wegen der
geringen Brandlasten innerhalb
der Reinrdume nicht nétig
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2.6.4 UG1-NF-0034 - Unit Dose,
Reinraumklasse D

2.6.4.1 Ausbaudaten / RaumumschlieBungsfldachen

Parameter

Anforderung

Notwendigkeit
nach GMP

bei Ja, notwendiger
Qualifizierungs-
umfang

Ja

Nein | RA

DQ| IQ |0Q

PQ

UG1-NF-0034 - Unit Dose
Ausbaudaten / RaumumschlieBungsfldchen

allgemein

bei der Planung und Auslegung
der RaumumschlieBungsflachen
und der darin verwendeten
Materialien und Einbauten ist
zwingend die VDI 2083-19
»Dichtheitsprifung von
Reinrdumen" zu beachten !!!
(far Reinheitsklasse D und C
(ISO-Klasse: 8 und 7) =
Luftdichtigkeitsklasse 1

Boden
(PVC-Belag)

Farbe nach entsprechendem
festgelegten Farbkonzept

ist groBflachig zu verlegen und
die Fugen missen verschweil3t
werden

muss glatt, undurchlassig und
frei von Rissen sein

muss farbbestandig und
fleckenabweisend sein

muss reinigungs- und
desinfektionsmittelbestandig
sein (Nachweis durch
Zertifikat und Liste der
zulassigen Reinigungs- und
Desinfektionsmittel)

darf moglichst keine oder nur
eine minimale
Partikelemission besitzen

muss aus Rutschhemmendem
Material (Rutschklasse R 9)
sein
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Parameter

Anforderung

Notwendigkeit
nach GMP

bei Ja, notwendiger
Qualifizierungs-
umfang

Ja

Nein

RA

DQ

IQ

0Q

PQ

Ausbaudaten / Rau

UG1-NF-0034 - Unit Dose

mumschlieBungsfldchen

Boden
(PVC-Belag)

Der Anschluss an die auf-
steigenden Wande sind mit
umlaufender voller (Fertig)-

Hohlkehle (Radius = 30 mm)
herzustellen. Dabei ist auf einen
flachenblindigen Abschluss der
Hohlkehle zur Wand zu achten

Wande

mussen glatt, undurchlassig, und
frei von Rissen sein

mussen reinigungs- und
desinfektionsmittelbestandig sein
(Nachweis durch Zertifikat und
Liste der zulassigen Reinigungs-
und Desinfektionsmittel)

didrfen mdglichst keine oder nur
minimale Partikelemission
besitzen

muissen als spezielles

Reinraumsystem bzw.

als Pharmatrennwande
ausgefuhrt sein

im Sockelbereich ist ein
Ricksprung vorzusehen, damit
die Anarbeitung der Hohlkehle

erfolgen kann

unzugangliche Nischen sind zu
vermeiden

Arbeitsfugen, nach der
Unterbringung aller
Installationen, sind partikel- und
diffusionsdicht mit
dauerelastischer, fungizider,
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Parameter

Wande

UG1-NF-0034 - Unit Dose

Ausbaudaten / RaumumschlieBungsflachen

Anforderung

Notwendigkeit

bei Ja, notwendiger
Qualifizierungs-
umfang

nach GMP
Ja

Nein | RA

DQ|IQ |OQ|PQ

reinraum- und pharmatauglicher

Dichtmasse (Reinraumsilikon) zu
versiegeln (Hygienezertifikat des
Herstellers und Bescheinigung
Uber die Widerstandsfahigkeit
gegenlber den im
Routinebetrieb angewandten
Desinfektionsmittel durch den
Auftragnehmer zu erbringen)
alle notwendigen Verglasungen
im Reinraum-Wandsystem sind
flachenblindig auszufiihren

die Verlegung von Rohren und
Leitungen hat unter Vermeidung

von schwer zuganglichen

Nischen, Hinterschneidungen
oder horizontalen Ablageflachen
(Medien- und Elektroleitungen
sind innerhalb der Wande zu
fiuhren) zu erfolgen

einzubauen (Demontage ohne

Ruckluftgitter mit Aufnahme-
rahmen sind flachenbtindig

Spezialwerkzeug)

Es ist fir ausreichenden Kanten-,

Raum- und Schrammschutz zu

sorgen
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Parameter

Anforderung

Notwendigkeit
nach GMP

umfang

bei Ja, notwendiger
Qualifizierungs-

Ja Nein | RA

DQ

IQ

0Q

PQ

UG1-NF-0034 - Unit Dose
Ausbaudaten / RaumumschlieBungsflachen

Decke

muss glatt, undurchlassig, und
frei von Rissen sein

muss reinigungs- und
desinfektionsmittelbestandig sein
(Nachweis durch Zertifikat und
Liste der zuldassigen Reinigungs-
und Desinfektionsmittel)

darf moglichst keine oder nur
minimale Partikelemission
besitzen

eingezogene Decken /
Metallkassettendecke sind aus
pulverbeschichteten
Stahlblechelementen,
Aluminiumkassetten

Versiegelung der Abhangdecken
mit Reinraumsilikon zur
Vermeidung von Partikel-
und/oder Keimeintrag aus dem
Deckenhohlraum

die Verlegung von Rohren und
Leitungen hat unter Vermeidung
von schwer zuganglichen
Nischen, Hinterschneidungen
oder horizontalen Ablageflachen
(Medien- und Elektroleitungen
sind innerhalb der Wande zu
fiuhren) zu erfolgen

eine Gewahrleistung der
Revisionierbarkeit von
Einbauelementen
(z.B. flachenbiindig
abschlieBende luftdichte
Revisionsklappen mit Dichtlippe)
ist zu beachten
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Parameter

Anforderung

Notwendigkeit
nach GMP

umfang

bei Ja, notwendiger
Qualifizierungs-

Ja

Nein | RA

DQ

IQ

0Q

PQ

UG1-NF-0034 - Unit Dose
Ausbaudaten / RaumumschlieBungsflachen

Decke

der Einbau von Luftauslassen
und Beleuchtungseinrichtungen,
Aerosolaufgabestutzen etc. ist
konstruktiv so auszufiihren, dass
im eingebauten Zustand eine
FlachenblUndigkeit mit der Decke
erreicht wird und keinesfalls
unzugangliche
Hinterschneidungen oder
horizontale Ablageflachen
entstehen

Arbeitsfugen, nach der
Unterbringung aller
Installationen, sind partikel- und
diffusionsdicht mit
dauerelastischer, fungizider,
reinraum- und pharmatauglicher
Dichtmasse (Reinraumsilikon) zu
versiegeln (Hygienezertifikat des
Herstellers und Bescheinigung
uber die Widerstandsfahigkeit
gegenlUber den im
Routinebetrieb angewandten
Desinfektionsmittel durch den
Auftragnehmer zu erbringen)
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Parameter

Anforderung

Notwendigkeit

bei Ja, notwendiger
Qualifizierungs-

nach GMP
umfang

RA

Ja Nein DQ| IQ |OQ| PQ

UG1-NF-0034 - Unit Dose
Ausbaudaten / RaumumschlieBungsflachen

Fenster

es sind Konstruktive
Vorkehrungen gegen ein
versehentliches Offnen (z. B.
abschlieBbare Griffe) zu treffen

eine Vermeidung von fur die
Reinigung unzuganglichen
Stellen ist sicherzustellen

eine Flachenblndigkeit der
Fenster mit der Reinraumwand
ist zu gewahrleisten

die Fensterfront ist komplett in
die Reinraumwand zu integrieren

bei Doppelfenstern ist die
Zuganglichkeit fur Reinigungs-
und Wartungsarbeiten zu
gewahrleisten
(z.B. von auBen zu 6ffnen)

ein Licht- und Warmeschutz ist
zu gewahrleisten;
(elektrogesteuerte, zwischen den
Scheiben innenliegende
Jalousien/Rollos und/oder
AuBenjalousie
windwachtergesteuert)

eine minimale Luftleckrate ist zu
gewahrleisten

Materialien fir Rahmen und
Verfugung miussen glatt,
undurchlassig, frei von Rissen,
reinigungs- und
desinfektionsmittelbestandig sein
(Nachweis durch Zertifikat und
Liste der zuldassigen Reinigungs-
und Desinfektionsmittel),
moglichst keine oder minimale
Partikelemission
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bei Ja, notwendig

er

Parameter

Anforderung

Notwendigkeit Qualifizierungs-
nach GMP =
umfang

Ja

Nein |RA [DQ| IQ |OQ

PQ

UG1-NF-0034 - Unit Dose
Ausbaudaten / RaumumschlieBungsflachen

Fenster

Fugen sind partikel- und
diffusionsdicht mit

dauerelastischer, fungizider,
reinraum- und pharmatauglicher
Dichtmasse (Reinraumsilikon) zu
versiegeln (Hygienezertifikat des
Herstellers und Bescheinigung
Uber die Widerstandsfahigkeit
gegenluber den im
Routinebetrieb angewandten
Desinfektionsmittel durch den
Auftragnehmer zu erbringen)

Tlren

als Stahltliren ohne organische
Substanzen
der Turaufschlag sollte mdéglichst
zum unreineren Bereich hin
erfolgen
es ist eine Vermeidung von fir
die Reinigung unzuganglichen
Stellen zu gewahrleisten
es sind keine Uberstrémgitter
erlaubt - falls vorhanden, sind
diese zu verschlieBen

die Turblatter (1x mit und

1 x ohne Durchblickfenster fir
PS uk/D) sind glattflachig und
innerhalb der Tlrzarge stumpf
anschlagend auszufiuihren

die Tlrzargen sind so ausbilden,
dass eine Flachenblndigkeit mit
der Wand erreicht wird und
keine unzuldssigen horizontalen
Ablageflachen entstehen

Zwischen der Tlrzarge und der
Reinraumwand ist eine definierte
Fuge vorzusehen, die fach-
gerecht mit einer reinraum-
geeigneten, dauerelastischen

Versiegelung verschlossen wird.

Datum: 23.10.2024

Erstellt: Thomas Eichenberger

Gepriift / Freigabe: -

Datum: -

Seite: 50 von 78
Datei: URS 001-00.docx




Dokument:

User Requirement
Specifications

URS 001-00

Revision: 00

Ausgabe: 23.10.2024

Caritas-Krankenhaus Lebach

-Neubau Unit Dose in der Apotheke-

Ingenieurbiiro & Reinraumservice
Egon Buchta GmbH "

Parameter

Anforderung

Notwendigkeit
nach GMP

bei Ja, notwendiger
Qualifizierungs-
umfang

Ja

Nein | RA [DQ

IQ

0Q

PQ

UG1-NF-0034 - Unit Dose
Ausbaudaten / RaumumschlieBungsflachen

Tlren

bei Verglasungen in
Reinraumtiren
(Not- / Einbringetlir) sind diese
mit dem TUrblatt flachenbiindig
auszuflhren

Materialien fUr TUrblatt, Rahmen
und Verfugung mussen glatt,
undurchlassig, frei von Rissen,
reinigungs- und
desinfektionsmittelbestandig sein
(Nachweis durch Zertifikat und
Liste der zuldassigen Reinigungs-
und Desinfektionsmittel),
madglichst keine oder minimale
Partikelemission

es muss eine Ausstattung mit
absenkbarer Bodendichtung
erfolgen, so dass Leckluftstrome
auf ein unumgangliches
Minimum begrenzt werden und
damit keine Beeintrachtigung
des Druckzonenkonzeptes zu
erwarten ist

es bedarf keiner SchlieBzylinder
der Tlren im Reinraumbereich
(Ausnahme AuBentlren)

es ist eine gegenseitige
Tlrverriegelung (Tur-
Verriegelungs-Matrix durch GU in
DQ vor- bzw. darzustellen),
welche im Notfall auch stromlos
Zu schalten ist, mit Zeitmodul
und Ampelanlage vorzusehen

ObertlrschlieBer sind in
GMP-konformer Ausflihrung mit
integriertem
Turaufschlagsbegrenzer
auszustatten
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Notwendiakeit bei Ja, notwendiger
g Qualifizierungs-
Parameter Anforderung nach GMP umfang
Ja Nein |RA|DQ|IQ |OQ|PQ
UG1-NF-0034 - Unit Dose
Ausbaudaten / RaumumschlieBungsflachen
Tlren Nottlren / Gerateeinbringtliren
sind zu versiegeln / verplomben X / < | x X /
oder mit einer Notentriegelung
(Exit-Controller) zu versehen

2.6.4.2 Liftung / Raumklima

Notwendigkeit

bei Ja, notwendiger
Qualifizierungs-

Abluft
(generell FuBbodennah -
250 bis 300 mm Uber FuBboden)

Abluftauslasse sind, zur
Vermeidung von Ansaugung
groBerer Materialteile, mit
engmaschigen G4 Gittern
vorzusehen

Parameter Anforderung nach GMP umfang
Ja Nein [RA[DQ|IQ |OQ|PQ
UG1-NF-0034 - Unit Dose
Luftung / Raumklima
Luftreinheit die Zuluft / Umluft sind
(entsprechend entsprechend den Richtlinien
den auszufihren
Anforderungen ein Luftwechsel von
des Annex 1 zum mind. 20-fach fir D
EU-GMP- (hier 20-fach vorgesehen) ist zu
Leitfaden) implementieren
eine effektive Luftdurchstrémung
ist zu gewahrleisten
Zuluft / Umluft
iber Deckenauslasse X / X | X X X
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Parameter

Anforderung

Notwendigkeit
nach GMP

bei Ja, notwendiger
Qualifizierungs-
umfang

Ja Nein | RA [DQ

IQ

0Q

PQ

UG1-NF-0034 - Unit

Liuftung / Raumklima

Dose

Raumdruck

Details unter Punkt
3.3 Raumlufttechnische
Parameter

es mussen 25 bis 35 Pascal
(vorzugsweise 30 Pascal)
Uberdruck gegeniiber
unklassifiziertem Bereich
eingestellt werden

es sollten 5 bis 25 Pascal
(vorzugsweise 15 Pascal)
Uberdruck gegeniiber der
Personalschleuse uk/D und
Materialschleuse uk/D sein

es ist eine optische Anzeige
vorzusehen

es sind optisch-akustische
Alarmierung bei
Grenzwertverletzungen
vorzusehen

Raumtemperatur

muss 21 £ 3 °C betragen

es ist eine optische Anzeige
vorzusehen

es sind optisch-akustische
Alarmierung bei
Grenzwertverletzungen
vorzusehen

Luftfeuchtigkeit

muss zwischen
35 bis 65 % r. F.
einreguliert werden

die Einhaltung der
Schwiulegrenze von 11,5 g/kg
trockener Luft ist einzuhalten

es ist eine optische Anzeige
vorzusehen

es sind optisch-akustische
Alarmierung bei
Grenzwertverletzungen
vorzusehen
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2.6.4.3 Elektro- und Datentechnik

Parameter

Anforderung

Notwendigkeit
nach GMP

bei Ja, notwendiger
Qualifizierungs-
umfang

Ja

Nein

RA

DQ

IQ

0oQ

PQ

UG1-NF-0034 - Unit Dose
Elektro- und Datentechnik

Beleuchtung

entsprechend der
durchzuflihrenden Arbeiten ist
die Beleuchtungsintensitat nach
Arbeitsstattenrichtlinie (ASR) zu
gewahrleisten

Es sollte eine Leuchtstarken-
berechnung aufgrund der
spezifischen prozessbezogenen
Anforderungen gemanB
DIN EN 12464 Teil 1,
durchgefihrt werden.

eine Notbeleuchtung ist
entsprechend der geltenden
Richtlinien vorzusehen

die Oberflachen missen glatt,
undurchlassig, frei von Rissen,
reinigungs- und desinfektions-
mittelbestandig (Nachweis durch
Zertifikat und Liste der
zulassigen Reinigungs- und
Desinfektionsmittel) sein

sollten mdglichst keine oder
minimale Partikelemission haben

der Einbau von Reinraum-
Einbauleuchten erfolgt in die
abgehangte Decke
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Parameter

Anforderung

Notwendigkeit
nach GMP

bei Ja, notwendiger
Qualifizierungs-
umfang

Ja

Nein

RA

DQ

IQ

0Q

PQ

UG1-NF-0034 - Unit Dose
Elektro- und Datentechnik

Beleuchtung

der Anschluss an die umgebende
Deckenkonstruktion hat
flachenblindig zu erfolgen

ein Partikeleintrag aus dem
Deckenhohlraum ist durch die
Konstruktion und die ent-
sprechenden Einbaudetails sicher
auszuschlieBen

ein Wechsel von verbrauchten
Leuchtmitteln ist von den
Reinraumen her zu
gewahrleisten, ohne dabei die
umgebende Deckenkonstruktion
offnen zu missen

Steck- und
Verteilerdosen /
Schalter /
Gegensprech-
anlage

Anschlussdosen sind in
glattflachiger Ausfihrung als
winddichte Unterputz-Dosen

auszufihren

Steckdosen, Verteilerdosen und
EDV-Anschlussdosen sind mit
Deckel und wandbindigem
Abdeckrahmen einzubauen oder
umlaufend mit
reinraumgeeigneter,
dauerelastischer Verfugung
auszufiuhren

Abdeckrahmen und
Schalterprogramme sind mit
abgerundeten Kanten (keine

zusatzlichen Ablageflachen fir
Staub, Keime und Partikel)
auszuflihren

Telefon inkl. Anbindung zur
Apotheke bzw. Krankenhaus
oder Extern

Erstellt: Thomas Eichenberger
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Notwendiakeit bei Ja, notwendiger
g Qualifizierungs-
Parameter Anforderung nach GMP umfang
Ja Nein |RA|DQ|IQ |OQ|PQ
UG1-NF-0034 - Unit Dose
Elektro- und Datentechnik
EDV-Technik WLAN sowie Fabrikate
(Rechner, (reinraumgeeignet) vor Einbau X / < | x X x
Monitor, mit EDV-Abteilung im Hause
Tastatur, Mouse) abklaren
Notstrom- Notbeleuchtung / Fluchtweg
anforderungen X / x | x X /
Umluftkihlgerate im Reinraum

2.6.4.4 Sanitar

Notwendigkeit el Ja,_ r_10_twend|ger
nach GMP Qualifizierungs-
Parameter Anforderung umfang
Ja Nein |RA|DQ|IQ |OQ|PQ
UG1-NF-0034 - Unit Dose;
Sanitar
Wasch- bzw. nicht vorhanden und / x /1y / /
Ausgussbecken daher nicht GMP-relevant
Spender fur
Desinfektions- )
) nicht vorhanden und
mittel, Wasch- daher nicht GMP-relevant / X I/ / /
lotion, Papier und
Handschuhe
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2.6.4.5 Mobiliar, Ausriistung und anderes Equipment

Parameter Anforderung

Notwendigkeit
nach GMP

bei Ja, notwendiger
Qualifizierungs-
umfang

Ja Nein [ RA |DQ

IQ [0Q

PQ

UG1-NF-0034 - Unit Dose
Mobiliar, Ausriistung und anderes Equipment

Mobel mussen flr den Einsatz im

Reinraumbereich geeignet sein

= Material glatt,
undurchlassig, frei von
Rissen z.B.
HPL-Vollkernplatten

» reinigungs- und
desinfektionsmittel-
bestandig (Nachweis
durch Zertifikat,
enthalten in Liste der
zulassigen Reinigungs-
und Desinfektionsmittel)

» madglichst keine oder
minimale Partikelemission

» Vermeidung von flr die
Reinigung unzuganglichen
Stellen und
unzuganglichen
Hinterschneidungen

» Vermeidung von
unzuganglichen
horizontalen
Ablageflachen (z.B. auf
Schranken- Verblendung
bis zur Decke oder
schrage Abdeckung,
Verfugung bei
Einbaumdbeln mit
reinraumgeeignetem
dauerelastischem

Material)
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Parameter

Anforderung

Notwendigkeit
nach GMP

bei Ja, notwendiger
Qualifizierungs-

umfang

Ja

Nein | RA

DQ|IQ |OQ

PQ

UG1-NF-0034 - Unit Dose
Mobiliar, Ausristung und anderes Equipment

Mobel

als Standortbedingungen gelten
= Positionierung nicht direkt
vor/unter Abluftgittern
» Beeintrachtigung der
Luftdurchstrémung des
Raumes vermeiden

Anzeigen /
Warn- und
Alarmierungs-
einrichtungen

mdglichst in glattflachiger
Ausflihrung

sind mit wandbindigem
Abdeckrahmen einzubauen oder
umlaufend mit
reinraumgeeigneter,
dauerelastischer Verfugung zu
versehen

missen reinigungs- und
desinfektionsmittelbestandig sein
(Nachweis durch Zertifikat und
Liste der zuldassigen Reinigungs-
und Desinfektionsmittel)

es sind Anzeigen fur
,Differenzdruck®, ,Temperatur"
und , Luftfeuchtigkeit"
vorzusehen

es sind Warn- und
Alarmierungseinrichtungen flr
Grenzwertverletzungen
~Differenzdruck",
~Temperatur" und ,,Feuchte"
vorzusehen

Stuhle / Hocker

Reinraumgeeignete Ausflihrung
und Rollrader abriebfest

Rollwagen,
Rollcontainer

Reinraumgeeignete Ausfiihrung
in Edelstahl oder einer glatten,
nichtporésen, eloxierten

Aluminiumschicht

Datum: 23.10.2024
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Notwendigkeit bei Ja,_ r_10_twendiger
Qualifizierungs-
Parameter Anforderung nach GMP umfang
Ja Nein |RA|DQ|IQ |OQ|PQ
UG1-NF-0034 - Unit Dose
Mobiliar, Ausristung und anderes Equipment
Rollwagen, die Oberflachen missen glatt,
Rollcontainer undurchlassig, frei von Rissen,
reinigungs- und desinfektions-
mittelbestandig (Nachweis durch X / X | X /
Zertifikat und Liste der
zulassigen Reinigungs- und
Desinfektionsmittel) sein
né:?cv;:ggﬁwhpa:’lttee;q zur Entsorgung von Abfall
Deckel, missen Reinraumgeeignet, glatt, X / X | X X
evtl. fahrbar undurchlassig und frei von
Rissen sein
Desinfektions- in reinraumgeeigneter
mittelabzug bzw. Ausflhrung
Abzug mit mussen an Fortluft X / X X
Staubabsaugung angeschlossen werden
Format-
werkzeuge fur in reinraumgeeigneter X / < | x /
Entblisterung Ausflihrung
automatisch
Drucker, . . .
Thermotransfer, In relnraurpgeelgneter X / X | X /
Etiketten Ausflhrung
Unit-Dose- in reinraumgeeignete
Automat Ausflihrung
die Oberflachen missen glatt,
undurchlassig, frei von Rissen,
reinigungs- und desinfektions-
mittelbestandig (Nachweis durch
Zertifikat und Liste der
. . X / X | X /
zulassigen Reinigungs- und
Desinfektionsmittel) sein
im Falle eines
Komplettaustausches der Gerate
muss ein unkomplizierter Ein-
/Aus-Transport ermdglicht
werden kénnen.
Erstellt: Thomas Eichenberger Gepriift / Freigabe: - Seite: 59 von 78
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) T -Neubau Unit Dose in der Apotheke-
Notwendigkeit bei Ja, notwendiger
Qualifizierungs-
Parameter Anforderung nach GMP umfang
Ja Nein |RA|DQ|IQ |OQ|PQ
UG1-NF-0034 - Unit Dose
Mobiliar, Ausristung und anderes Equipment
Unit-Dose- Es sind leicht demontierbare
Automat Einbringetiren / -6ffnungen, mit
, . . X / X X /
einer Breite von mind. 1 m, zu
realisieren.
Kamerasystem in reinraumgeeignete
mit Foto- Ausfiihrung X / X X /
dokumentation
Brandschutz- die Vorgaben des
vorrichtungen Brandschutzgutachters sind
einzuhalten
Eine Installation von X / X X X
Feuerléschern ist wegen der
geringen Brandlasten innerhalb
der Reinrdume nicht nétig
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3 Raumlufttechnische Anlage,
Liftungssystem und Luftungskanale
3.1 Allgemeine Beschreibung, Aufstellungsort und bauliche
Voraussetzungen

Die RLT-Anlage muss in Aufbau und Ausfihrung den Anforderungen des EU-GMP-
Leitfadens Annex 1, den dort beschriebenen hygienischen Anforderungen an die
Herstellung steriler und nichtsteriler Arzneimittel sowie den Richtlinien DIN EN ISO
14644, VDI 6022 und VDI 2083 entsprechen.

Die Aufstellung der RLT-Vollklimaanlage (mit Be- und Entfeuchtung) erfolgt innerhalb
des Gebdudes, unter Bericksichtigung méglichst geringer mikrobiologischer Belastung.
Dabei hat die konstruktive Ausrichtung der Ansaugrichtung so zu erfolgen, dass
madgliche auBere Quellen mikrobiologischer Belastung (Kompostieranlagen, Abluft von
Klimaanlagen, ...) unter Berlcksichtigung der Hauptwindrichtung keine oder lediglich
geringe Einflisse haben. Gleiches gilt fiir die Positionierung der Fortluft tber Dach und
fur die adaquate Dichtigkeit der Kanal- und Rohrleitungen.

Das Belliftungssystem zur Versorgung der kontrollierten pharmazeutischen
Herstellungsbereiche muss mit geeigneten endstandigen HEPA-Filtern in H13 oder H14
Qualitat als dritte Filterstufe ausgestattet sein.

Erstellt: Thomas Eichenberger Gepriift / Freigabe: - Seite: 61 von 78
Datum: 23.10.2024 Datum: - Datei: URS 001-00.docx




Dokument:

User Requirement
Specifications

URS 001-00

Revision: 00

Ausgabe: 23.10.2024

Caritas-Krankenhaus Lebach

-Neubau Unit Dose in der Apotheke-

Ingenieurbiiro & Reinraumservice
Egon Buchta GmbH "

3.2 Anforderungen

Parameter

Anforderung

Notwendigkeit
nach GMP

bei Ja, notwendiger
Qualifizierungs-
umfang

Ja Nein | RA [DQ

IQ

0Q

PQ

Zentralgerat
Neu -und
Bestandsgerat)

muss, da besonders hohe
Anforderungen an die Keimarmut
bestehen in Hygieneausfiuhrung
gemaB DIN 1946 Teil 4 und
VDI 6022 ausgeflihrt sein

muss zur Uberpriifung der
Hygiene-Anforderungen nach

VDI 6022 gut zugangliche
Inspektionsklappen besitzen

muss gemaBl den Hygiene-
anforderungen flr die im Bereich
des Deckenhohlraums der
abgehangten Decke
positionierten RLT-Gerate
(Nachbehandlungseinheiten...)
ausgelegt sein

muss zur hygienisch
einwandfreien Reinigung und
ggf. Desinfektion glattflachige

Oberflachen besitzen

muss mit freilaufenden Radern
(Ventilatorantriebe) ohne
Keilriemen ausgestattet sein

Ausfallsicherheit
(Redundanz)

Basierend auf den Ergebnissen
der Risikoanalysen sind flr den
Fall, dass die RLT-Anlage oder
eine Hauptkomponente nicht
betriebsfahig ist,
Storfallszenarien zu entwickeln
und eventuell einzelne
Komponenten der RLT-Anlage
redundant auszufiihren

Empfohlen wird hierbei der
Einbau eines zweiten Ventilators,
der bei Ausfall des ersten
Ventilators bzw. bei
Wartungsarbeiten sich

automatisch einschaltet

Datum: 23.10.2024
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Parameter

Anforderung

Notwendigkeit

bei Ja, notwendiger
Qualifizierungs-
umfang

Ja Nein

RA

DQ|IQ |OQ|PQ

Ausfallsicherheit
(Redundanz)

fir den Routinebetrieb ist ein
HochstmaB an Anlagen-
verfugbarkeit sicherzustellen

eine Notstromversorgung
relevanter Komponenten
(Ventilatoren) ist vorzusehen

Notstromtest als auch
Brandschutzklappentests vor
Inbetriebnahme der
Luftungsanlage sind
durchzuflhren

Spar-/
Teillastbetrieb

hierflir sind Vorkehrungen
einzuplanen, die einen energie-
sparenden Betrieb in nutzungs-
freien Zeiten erlauben (z.B.
Nachtbetrieb / Wochenende)

Flar den Fall, dass eine
Absenkung der RLT-Anlage fur
die Zeit in der nicht gearbeitet
wird erfolgen soll, ist dringende

Voraussetzung, dass die
entsprechenden Druckkaskaden
in der Zeit des abgesenkten
Betriebes und in der Umschalt-
phase immer aufrechterhalten
werden. Durch ein entsprech-
endes vom Nutzer freiwahlbares
Zeitprogramm erfolgt diese
Absenkung der RLT z. B. in der
Nacht oder am Wochenende
automatisch

Datum: 23.10.2024
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Notwendigkeit bei Ja,_ r_10_twendiger
Qualifizierungs-
Parameter Anforderung nach GMP umfang
Ja Nein [RA|DQ|IQ |OQ|PQ
Spar- / Wenn eine auBerplanmaBige
Teillastbetrieb Herstellung notwendig ist, muss
ein manueller Schalter die
Liftungsanlage einschalten,
damit das Zeitprogramm X / X | X X X
Ubersteuert werden kann. Als
Ortliche Lage zur Bedienung
dieses Schalters wird die
Personalschleuse uk/D favorisiert
Regelungstechnik ist durch den beteiligten
/ Uberwachung / Fachplaner, im Rahmen der
Alarmierungen Design-Qualifizierung, ein dem
Stand der Technik entsprech-
endes Konzept zur Mess- /
Steuer- und Regeltechnik zu X / X | X X X
erstellen. Dieses Konzept muss
die stdndige Uberwachung der
RLT-Anlage und Erfassung von
relevanten Stérmeldungen
sicherstellen
mechanische und
elektrische missen einfach revisionierbar
. X / X | X X /
Anlagenkompo- sein
nenten
Revisionsklappen mussen, wenn Wartung von
auBen nicht moéglich ist mit einer
luftdichten Dichtlippe
(bevorzugt) ausgestattet sein
oder die Fugen der / XX X /
Deckenplatten sind mit
Reinraumgerechter Dichtmasse
zu silikonieren
Ausrlistungen, sollten sich fur
Armaturen und | Bedienungsvorgange, Wartungs- x / < | x x /
Bedienungs- und Reparaturarbeiten auBerhalb
elemente des reinen Bereiches befinden
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Notwendigkeit bei Ja,_ r_10_twendiger
Qualifizierungs-
Parameter Anforderung nach GMP umfang
Ja Nein |RA|DQ|IQ |OQ|PQ
Notstrom-
anforderungen | yentilator(en) der RLT-Anlage X / x | x X X
Installation des
Kanalnetzes
sowie dezentral mussen den Anforderungen der
angeordnete . o
Komponenten Reinraumtechnik, insbesondere X / < | x X /
(Volumenstrom- DIN_ EN ISO 14644_, VDI 2__083
sowie DIN 1946 Teil 4 erfillen
regler, Klappen,
Schalldampfer,
Luftauslasse etc.)
AuBenluft / ist mindestens so zu bemessen,
Zuluft dass die aufgrund hygienischer
Anforderungen und
Behaglichkeitskriterien im
Hinblick auf das Personal
notwendige Luftmenge und die X / X1 X X /
geforderten Luftwechselzahlen
eingebracht wird
muss konstant eingebracht
werden
AuBenluft / wird der aufbereitete
Zuluft / teilweiser| AuBenluftvolumenstrom in ein
Umluftbetrieb System mit teilweisem
Umluftbetrieb eingespeist, so
sind ausfiihrungstechnisch
zwingend MaBnahmen
vorzusehen, die im Falle eines X / X | X X /
mechanischen oder elektrischen
Defekts an Umluftgeraten ein
Eindringen von Luft in den Rein-
raumbereich Uber die Umluft-
bzw. Abluftéffnungen unmadglich
machen
Abluft muss variabel, schnellregelnd
sein und erfolgt generell
FuBbodennah - X / XX X /
250 bis 300 mm uber FuBboden
Erstellt: Thomas Eichenberger Gepriift / Freigabe: - Seite: 65 von 78
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Notwendigkeit bei Ja,_ r_10_twendiger
Qualifizierungs-
Parameter Anforderung nach GMP umfang
Nein | RA [DQ 0oQ | PQ
Fortluft
(bei den muss generell Uber Dach / < | x X x
Desinfektions- erfolgen
mittelabzligen)
Warmeabgaben sind fiir die Berechnung der
von Maschinen | yihilast und zur Auslegung der
und Geraten RLT-Anlage notwendig
Gleichzeitigkeitsfaktoren und
voraussichtliche Nutzungsdauer
sowie Einschalthaufigkeiten flr / x | x X /
den Betrieb der einzelnen Gerate
innerhalb des versorgten
GMP-Reinraumbereiches
sollten (wenn madglich) im Detail
durch Nutzerbesprechungen
abgeklart werden
Luftanschlisse sind bei der Planung und
der Maschinen Auslegung der Lluftungsanlage
und Gerate mit einzubeziehen und
entsprechend den Erfordernissen
zu dimensionieren / X | X X /
Je nach Geratetyp und Standort
(z. B. Reinraumklasse B) sind
Abluftanschllisse fur Kahlgerate
(Einhausung) notwendig
Luftauslasse flr sind in den Decken der zu
Zu- und Abluft versorgenden Raume so
anzuordnen, dass eine wirksame
Durchstrémung gewahrleistet / X | X X X
wird. Totzonen (unzureichende
Luftdurchstrémung) sind
unbedingt auszuschlieBen
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Parameter

Anforderung

Notwendigkeit
nach GMP

umfang

bei Ja, notwendiger
Qualifizierungs-

Ja

Nein | RA

DQ

IQ

0Q

PQ

Luftauslasse fur
Zu- und Abluft

mussen flr eine wirkungsvolle
Durchstrémung des gesamten
Raumes unter allen Betriebs-
bedingungen und entsprechend
der MaBgaben des
EU-GMP-Leitfadens, Annex 1,
Punkte 4.11 und 4.12 geeignet
positioniert werden

Abluft erfolgt generell
FuBbodennah -
250 bis 300 mm uber FuBboden

endstandige
HEPA-Filter
(H14) als dritte
Filterstufe

mussen vom Hersteller ein
werkseitig ausgestelltes
Protokolls zum Filter-Scan-Test
far alle einzelnen endstandigen
HEPA-Filter (Factory Acceptance
Test-FAT) haben

Mussen, entsprechend
DIN EN ISO 14644 Teil 3
L~Prufverfahren®, flr Filterlecktest
/ Filterintegritatstest sowie
Dichtsitzprifung im eingebauten
Zustand einen Aerosolauftrags-
stutzen und weiterhin eine
Vorrichtung flr die direkte
Messung der Rohluft-
konzentration der Partikel vor
dem Filter integriert besitzen

optische und
akustische
Warnsystem

Stoérungen in der Luftzufuhr
(kontinuierliche Differenzdruck-
Uberwachung) mussen akustisch

gemeldet werden und dem

Operator auch innerhalb des

Reinraumes optisch
signalisieren, dass in diesem Fall
keine sicheren Arbeits-
bedingungen vorliegen
(vgl. EU-GMP-Leitfaden,
Annex 1, Punkt 4.14)
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Parameter

Anforderung

Notwendigkeit

bei Ja, notwendiger

nach GMP Qualifizierungs-

umfang

Ja Nein | RA [DQ

IQ

0Q

PQ

Schalldruckpegel

innerhalb der
Herstellungsraume, wenn die zur
Herstellung notwendigen Gerate
nicht in Betrieb sind, darf der
Pegel von 52 dB (A) nicht
Uberschritten werden.

im laufenden Betrieb gelten die
Regelungen der
Arbeitsstattenrichtlinien

Temperatur

ist Uber eine korrekt ausgefihrte
Warmebedarfsberechnung /
Heizlastberechnung ent-
sprechend DIN 4701 sowie eine
Kihllastberechnung nach VDI
2078 ,Berechnung der Khllast
klimatisierter Raume
(VDI-Kuhllastregeln)®
nachzuweisen

ist gemaB Warme- und
Kaltebedarf fir den
Reinraumbereich insgesamt Uber
die RLT-Anlage abzudecken, da
sich Statische Heizkdrper
innerhalb der Reinraume aus
GMP-Gesichtspunkten sowie
hygienischen Anforderungen an
eine leichte
Reinigungsmoglichkeit und die
Vermeidung unzuganglicher
Nischen und Hinterschneidungen
verbieten

muss 21 £ 3 °C
(unabhangig von der
AuBentemperatur) betragen.
Kurzzeitige Temperatur-
Uberschreitungen (max. 3 h)
sind jedoch mdglich

ist zu Uberwachen, Uber ein
Display anzuzeigen und Uber das
Pharma-Monitoring oder die GLT
aufzuzeichnen.
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Revision:

00

Ausgabe:

23.10.2024

Caritas-Krankenhaus Lebach

-Neubau Unit Dose in der Apotheke-

Ingenieurbiiro & Reinraumservice
Egon Buchta GmbH "

Parameter

Anforderung

Notwendigkeit
nach GMP

bei Ja, notwendiger
Qualifizierungs-
umfang

Ja Nein | RA [DQ

IQ

0Q

PQ

Relative Feuchte

ist anhand der Empfehlungen der
DIN 1946 Teil 2 ,Raumluft-
technik-Gesundheitstechnische
Anforderungen" auszulegen

,Hier wird ein unterer Grenzwert von
35% r. F. und ein oberer Grenzwert von
65% r. F. angegeben. Es ist
sicherzustellen, dass die Schwiilegrenze
von 11,5 g/kg trockene Luft nicht (ber-
schritten wird. Ebenso ist
sicherzustellen, dass die oben
angegebenen Grenzwerte lber eine Be-
und Entfeuchtung eingehalten werden.™

muss eine Kondensation an
kalten Oberflachen (in allen
Betriebszustdnden) sicher durch
entsprechende technische
Vorkehrungen ausschlieBen

ist gemaB Gesundheits-
schutzkriterien fur das
beschaftigte Personal
auszulegen. Weiterhin sind die
Behaglichkeitskriterien nach DIN
1946 Teil 2 einzuhalten

ist zu Uberwachen, Uber ein
Display (Ortlichkeiten sind vor
Ort abzustimmen) anzuzeigen
und Uber das Pharma-Monitoring
oder die GLT aufzuzeichnen.

Rau

Druckzonen-

Differenzdruck

Normalbereich

konzept
bzw.
muberdruck /

zum

ist Uber die RLT-Anlagen so zu
etablieren, dass unter allen
Betriebsbedingungen gegenlber
angrenzenden Bereichen mit
niedrigerem Reinheitsgrad ein
Uberdruck aufrechterhalten und
der Bereich wirksam durchstromt
wird (vgl. EU-GMP-Leitfaden,
Annex 1, Punkt 4.14)
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ist zu Uberwachen, Gber ein
Display (Ortlichkeiten sind vor
Ort abzustimmen) anzuzeigen
und Uber das Pharma-Monitoring
aufzuzeichnen.

hat Stérungen der Druckhaltung
dem Operator im Reinraum eine
optisch-akustische Stérmeldung
innerhalb seines
Wahrnehmungsbereiches im
Reinraum anzuzeigen.

sind mit geeigneten Messauf-
nehmern und entsprechender
Empfindlichkeit auszurtsten,
welche mit Werkszertifikat belegt
sein mussen.

jedes einzelne Messelement
muss nach dem Einbau vor Ort
und danach jahrlich (re)-
kalibriert werden.

Dokument: User Re_:quirgment
URS 001-00  Wrmrecll X
Revision: 00 Egon Buchta GmbH
Caritas-Krankenhaus Lebach
Ausgabe: 23.10.2024 -Neubau Unit Dose in der Apotheke-
Notwendigkeit bei Ja,_ r_10_twendiger
Qualifizierungs-
Parameter Anforderung nach GMP umfang
Ja Nein |RA|[DQ|IQ [OQ|PQ
Druckzonen- muss fur Angrenzende Raume
konzept unterschiedlichen Reinheits-
bzw. grades demnach einen Druck-
Raumiuberdruck / | unterschied von 10 bis 15 Pascal
Differenzdruck (Richtwert) aufweisen, damit in
zZum allen Betriebszustanden eine
Normalbereich Druckkaskade von reinen
Bereichen mit hohem Risiko zu
unreineren Bereichen sicherge-
stellt ist. Ublicherweise werden
Druckunterschiede von
ca. 12,5 - 15 Pascal zwischen
einzelnen Reinraumklassen
eingestellt.
Bemerkung:
Vorrangig sind hier die
Raumlufttechnischen Parameter
aus Pkt. 3.3
zu beachten und umzusetzen
X / X | X | X | x| x
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. User Requirement
Dokument: Specifications
" URS 001-00 | el D=
Revision: 00 Egon Buchta GmbH
_ Caritas-Krankenhaus Lebach
Ausgabe: 23.10.2024 -Neubau Unit Dose in der Apotheke-
Notwendigkeit bei Ja,_ r_10_twend|ger
Qualifizierungs-
Parameter Anforderung nach GMP umfang
Ja Nein |RA|DQ|IQ |OQ|PQ
Luftwechsel ist gemaB Annex 1 des
EU-GMP-Leitfadens geltenden
Grenzwerten, bezlglich
Partikelkonzentration und X / /|7 x
Mikrobiologie, zu realisieren.
Hier mindestens:
20-fach fur Reinraumklasse D
Partikel at rest"
(Grenzwerte
geman des Reinraumklasse D: X / x|/ |/ | x| x
Annex 1 zum = 0,5 um: 3.520.000
EU-GMP- > 5,0 um: 29.300
Leitfaden bzw. »in operation™
DIN EN ISO
14644 Teil 1) Reinraumklasse D:
(aus ISO-Klasse 9 ibernommen) X / X / / X X
> 0,5 um: 35.200.000
> 5,0 um: 293.000
Erholzeit 15 bis 20 Minuten (Richtwert)
»Clean-Up" Phase (vgl. Annex 1 zum « / x| 7171 x| x
EU-GMP-Leitfaden, Punkte
4.25 + 4.32)
Mikrobiologie ,Aktive Luftkeimmessungen®
(Grenzwerte
gemaB des Reinraumklasse D: X / x| /x| X
Annex 1 zum < 200 KBE
EU-GMP-
LeithaJd(gn bzw. ~Passive Luftkeimmessungen™
DIN EN ISO Reinraumklasse D: X / x|/ |/ | x|x
14644 Teil 1 < 100 KBE
~Abklatschuntersuchungen®
Reinraumklasse D: X / X |/ x ] X
< 50 KBE
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Ausgabe: 23.10.2024 -Neubau Unit Dose in der Apotheke-
3.3 Raumlufttechnische Parameter -> Soll-Ist-Vergleich
Rein- Luftwechsel Raumdruck Raumtemperatur | Raumfeuchte Erholzeit
Re:\lurm— Raum-Bezeichnung raum- (h™) (Pa) (°C) S, ulla),

klasse Soll Ist Soll Ist Soll Ist Soll Ist Soll Ist
UG1-NF-0031 Apothekenlager uk 8-10 - - - 21 £ 3 - 50 £ 15 - - -
UG1-NF-0032 Personalschleuse uk/D 20 - 155 - 21 £ 3 - 50 £ 15 - <20 -
UG1-NF-0033 Materialschleuse uk/D 20 - 155 - 21 £ 3 - 50 £ 15 - <20 -
UG1-NF-0034 Unit Dose D 20 - 30+ 5 - 21 £ 3 - 50 £+ 15 - <20 -
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User Requirement

Dokument: Specifications
" URS 001-00 | el D%
Revision: 00 Egon Buchta GmbH
_ Caritas-Krankenhaus Lebach
Ausgabe: 23.10.2024 -Neubau Unit Dose in der Apotheke-
4 Monitoring
4.1 Allgemeine Beschreibung, Aufstellungsort und bauliche

Voraussetzungen

Durch die beteiligten Fachplaner ist im Rahmen der Design-Qualifizierung ein dem
Stand der Technik entsprechendes Konzept zur Mess- / Steuer- und Regeltechnik
zu erstellen. Es muss die sténdige Uberwachung der RLT-Anlage, die Erfassung und
Aufzeichnung relevanter Parameter des Raumklimas (Temperatur, Differenzdruck,
Luftfeuchtigkeit) sowie die Generierung von Alarmmeldungen bei Stérungen und /
oder Grenzwertverletzung und deren Dokumentation sicherstellen.

Bei Stérungen, die den Arbeitsablauf gefahrden wie z.B. ein Druckabfall, Temperatur-
erhéhung und Abweichung der relativen Feuchte ist u. a. durch die digitalen
Raumanzeigen oder Signalampeln eine akustische und optische Alarmierung im
Wahrnehmungsbereich des Operators erforderlich.
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URS 001-00 | el DX
Revision: 00 Egon Buchta GmbH
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Ausgabe: 23.10.2024 -Neubau Unit Dose in der Apotheke-

4.2 Anforderungen

Notwendigkeit bei Ja,_ r_10_twend|ger
Qualifizierungs-

Parameter Anforderung nach GMP umfang

Ja Nein [RA|DQ|IQ |OQ|PQ

Monitoring
wird Uber die Gebaudeleittechnik

gewabhrleistet !

Es sind geeignete Mess-
aufnehmer mit entsprechender
Empfindlichkeit einzusetzen,
welche mit Werkszertifikat belegt
sein mussen. Es muss nach dem
Einbau vor Ort eine Kalibrierung
jedes einzelnen Messelementes
durchgefiihrt werden. Es sind X / XX X X
zusatzlich Vorkehrungen zu
treffen, um die Gerate ohne
Demontage einer jahrlich
wiederkehrenden Rekalibrierung
unterziehen zu kénnen.
die eingesetzten Komponenten
dirfen die Reinraumqualitat
weder hinsichtlich auf Material
noch hinsichtlich auf Funktion
nachteilig beeinflussen
Temperatur- und | Lagerrdume sind, zur Einhaltung
Feuchte- der zur Arzneimittellagerung
Uberwachung in |vorgeschriebenen Bedingungen
Herstellungs- und | (Temperatur < 25 °C) => evtl.
Lagerraumen |[Kihlung im Sommer, mit einem X / X | X X /
kontinuierlichen Temperatur-
kontrollsystem (analog der
Temperaturiiberwachung der
KlUhlgerate auszustatten.
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Ausgabe: 23.10.2024 -Neubau Unit Dose in der Apotheke-
4.3 Monitoring Parameter - Apotheke
Raum- Rein-
Nr Raum-Bezeichnung raum- Monitoringart Parameter Grenzwerte Bemerkungen
' klasse
T +21 £ 3 °C Anzahl der Fuhler
NEL ggf. mit optischer (Festlegung mit dem Nutzer)
UG1-NF-0031 Apothekenlager uk Anzeige/Tableau gleichmaBig Uber die Raumflache
rel. F. 50 £ 15 % verteilen
kontrollierter Zugang,
rote Trennlinie trennt die
mit optischer Reinraumklassen uk zu D,
UG1-NF-0032 Personalschleuse uk/D Anzei g/TabIeau p +15,0 £ 5 Pa Wechseltlrverriegelung,
9 Druckanzeige und ggf. Zeitglied,
wird nach Reinraumklasse D
qualifiziert
kontrollierter Zugang,
rote Trennlinie trennt die
mit optischer Reinraumklassen uk zu D,
UG1-NF-0033 Materialschleuse uk/D Anzei g/TabIeau p +15,0 £ 5 Pa Wechseltlrverriegelung,
9 Ampelanzeige und ggf. Zeitglied,
wird nach Reinraumklasse D
qualifiziert
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Ausgabe: 23.10.2024 -Neubau Unit Dose in der Apotheke-
Raum- Rein-
Nr Raum-Bezeichnung raum- Monitoringart Parameter Grenzwerte Bemerkungen
) klasse
p +25 £ 5 Pa
mit optischer
UG1-NF-0034 Unit Dose D Anzeige/Tableau T +21 + 3 °C Ent- und Verblisterung
oder Signalampel
rel. F. 50 £ 15 %
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5 Protocol Change Control
(Anderungsprotokoll zur URS)

Hier werden alle notwendigen Abweichungen / Anderungen dokumentiert.

Die Notwendigkeit nach GMP ergibt sich aus der zu erwartenden Wahrscheinlichkeit
das Optimierungen und Anderungen im Laufe der Planungs- und Bauphasen
notwendig werden kénnen. Jede Anderung / Abweichung ist zu dokumentieren und zu
genehmigen. Dabei ist jede Anderung durch eine Unterschrift des zustdndigen
Fachplaners, eine Unterschrift auf GMP-Konformitat und eine Unterschrift durch den
Nutzer zu bestatigen. Alle Unterschriften missen mit blauem Dokumentenechten Stift
durchgefliihrt werden.

5.1 Erforderliche Anderungen

Nr. [Abweichung Quellen- |Erforderliche Anderung |Genehmigung /
nachweis Signum
(Seite)

Planer / Ausfiihrender

GMP-Berater

Nutzer

Planer / Ausfihrender

GMP-Berater

Nutzer

Planer / Ausfiihrender

GMP-Berater

Nutzer
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Dokument: Specifications
P U RS 0 0 1 -00 Ingenieurbiiro & Reinraumservice
Revision: 00 Egon Buchta GmbH [ 3
A be: 3.10.2024 Caritas-Krankenhaus Lebach
Hegabe: o -Neubau Unit Dose in der Apotheke-
Nr. |Abweichung Quellen- |Erforderliche Anderung |Genehmigung /
nachweis Signum
(Seite)

Planer / Ausflihrender
GMP-Berater

4
Nutzer
Planer / Ausfiihrender
GMP-Berater

5
Nutzer
Planer / Ausfiihrender
GMP-Berater

6
Nutzer
Planer / Ausfihrender
GMP-Berater

7
Nutzer
Planer / Ausflihrender
GMP-Berater

8
Nutzer
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