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1. Vorstellung

 Clemens Herold

* Compliance Manager / BU Manager Smoke Study

Studienfach: Biotechnolgie MSc

Erfahrung in der Pharmaindustrie

Erfahrungen im Bereich Qualifizierung/Validierung
sowie Produktion
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Aseptische Kernzone

Prozess der Qualifizierung

Bedeutung der Stromungsvisualisierung
Grundlagen der Stromungsvisualisierung

Voraussetzung fur die Stromungsvisualisierung
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Durchfiihrung einer Stromungsvisualisierung
7.1 Planung und Vorbereitung

7.2 Durchfliihrung

7.3 Auswertung

7.4 Life Cycle

9. Vorteile und Mehrwert
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2. Einleitung PPT

PHARMA PROCESS

TECHNOLOGY

Qualifizierung der Aseptischen Kernzone in der
pharmazeutischen Industrie

Bedeutung und Zielsetzung der Qualifizierung fiur die
Herstellung steriler Arzneimittel
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2. Aseptische Kernzone @ PPT
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Herstellung
Arzneimittel

Sterile Umgebung

Reinraumklasse A

Laminar Flow /
Isolator
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4. Prozess der Qualifizierung @ PPT
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Qualifizierung Raum

Prozess edlad
RA

Qualifizierung Equipment
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5. Bedeutung der Stromungsvisualisierung

EU GMP Annex 1:

gerichtete Stromung von reinen in weniger reine
Bereiche

laminare Luftstrome in TAV-Bereichen
eine Durchfiihrung im Ruhe- und Betriebszustand
die Aufbewahrung von Videoaufzeichnungen

die Dokumentation der Ergebnisse und Integration
in Umgebungsiberwachungsprogramme und
Risikobewertungen [1]

DIN EN ISO 14644-3:

Nachweis der Luftstromungsrichtung & der
Gleichformigkeit der Geschwindigkeit mittels
Tracerinjektionsverfahren [2]
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6. Grundlagen der Stromungsvisualisierung @ PPT
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Methoden und Techniken der Strémungsvisualisierung

Auswahlkriterien und Anwendungsbereiche in der pharmazeutischen Industrie
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7. Durchfihrung einer Stromungsvisualisierung

Planung Vorbereitung Durchflihrung

o Kick-Off eRisikoanalyse *At rest
eRisikoanalyse eEingriffsliste eIn operation
*Vor-Ort-Begehung eExecution sheet e|ntervention
eDrehbuch und Plan eDokumentation
eSchulung eVideoaufnahmen
eEinregulierung
eGeneratorenauswahl

Auswertung

eVideoschnitt
(Splitscreen)

eBeurteilungsmatrix
eBericht
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eUmbau
*Review
e Audit
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15.04.2026

Vorgabe-
dokument

7.1 Planung und Vorbereitung @ PPT

TECHNOLOGY

* SOPs
e Risikoanalyse
e Eindeutige Identifikation der Szenen
e Visualisierende Bereiche

e Luftgeschwindigkeit
e Differenzdruck
* Betriebszustande
e Eingriffe

e Akzeptanzkriterien
* Betriebszustande
e Personal (Eingriffe, Beobachter/Q-Oversight)
* Anforderungen an Videoaufnahmen

e Ergebnisse
* Abweichungen
* Bewertung
e Videoschnitt
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7.2 Durchfihrung - Betriebzustande

e Anlage befindet sich im
Ruhezustand

e Luftung ist eingeschalten
e Luftung ist eingeregelt
e Luftgeschwindigkeit ist

bestimmt und entspricht
den Anforderungen

e Filter sind integer
e Beladung ist festgelegt

15.04.2026

Anlage befindet sich im
Betriebszustand

Bewegung der Anlage
unter Routinebedingungen
(groRtes/kleinstes Format)

Liftung ist eingeschalten
Liftung ist eingeregelt

Luftgeschwindigkeit ist
bestimmt und entspricht
den Anforderungen

Filter sind integer
Beladung ist festgelegt
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intervention

Finales Risten

e Monitoring

Routine Eingriffe
Storungsbeseitigung

Vorbedingungen analog
,in operation”
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7.2 Durchfihrung — at rest @ PPT
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e Anlage befindet sich im e Anlage befindet sich im Finales Rusten
Ruhezustand Betriebszustand e Monitoring

e Liftung ist eingeschalten e Bewegung der Anlage e Routine Eingriffe

e Liftung ist eingeregelt unter Routinebedingungen e Stérungsbeseitigung

(groRtes/kleinstes Format)

e Luftgeschwindigkeit ist e Vorbedingungen analog

bestimmt und entspricht e Luftung ist eingeschalten _in operation”
den Anforderungen e Luftung ist eingeregelt

e Filter sind integer e Luftgeschwindigkeit ist

e Beladung ist festgelegt bestimmt und entspricht

den Anforderungen
e Filter sind integer
e Beladung ist festgelegt
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7.2 Durchfihrung — at rest K/ PPT
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7.2 Durchfuhrung —in operation @ PPT
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e Anlage befindet sich im e Anlage befindet sich im Finales Rusten
Ruhezustand Betriebszustand e Monitoring

e Liftung ist eingeschalten e Bewegung der Anlage e Routine Eingriffe

e Liiftung ist eingeregelt unter Routinebedingungen e Storungsbeseitigung

o Luftgeschwindigkeit ist (groRtes/kleinstes Format) e Vorbedingungen analog
bestimmt und entspricht * LUftung ist eingeschalten in operation”
den Anforderungen e Liftung ist eingeregelt

e Filter sind integer e Luftgeschwindigkeit ist

o Beladung ist festgelegt bestimmt und entspricht

den Anforderungen
e Filter sind integer
e Beladung ist festgelegt
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7.2 Durchfihrung —in operation PPT
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7.2 Durchfihrung - intervention

¢ Anlage befindet sich im
Ruhezustand

o Liftung ist eingeschalten
e Luftung ist eingeregelt
e Luftgeschwindigkeit ist

bestimmt und entspricht
den Anforderungen

e Filter sind integer
e Beladung ist festgelegt
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Anlage befindet sich im
Betriebszustand

Bewegung der Anlage
unter Routinebedingungen
(groRRtes/kleinstes Format)

Liftung ist eingeschalten
Liftung ist eingeregelt

Luftgeschwindigkeit ist
bestimmt und entspricht
den Anforderungen

Filter sind integer
Beladung ist festgelegt
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intervention

Finales Risten

e Monitoring

Routine Eingriffe
Storungsbeseitigung

Vorbedingungen analog
,in operation”
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7.2 Durchfuhrung - intervention PPT
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02.09.2025

48.07.2025
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7.2 Durchfuhrung - Auffalligkeiten @ PPT

schlechte Aufnahmequalitat (z.B. wacklige
Kamerafiihrung, unscharf, zu dunkel)

Eingriffsfehler (z.B. fehlende Sichtkontrolle)

Bekleidungsauffalligkeiten (z.B. Spalt Brille)
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/.3 Auswertung @ PPT
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Dokumentation nach GMP-Standard
(Rickverfolgbarkeit, ALCOA)

Nutzung von Kundenstandard oder andere
Vorlagen

Bewertung der Luftabfihrung, Aseptic
Behaviour, Eingriffe sowie Rauchqualitat
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7.4 Life Cycle @ PPT
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Neubau einer Anlage/Raum und Durchfuhrung einer
Qualifizierung

S BeStandsanlage - n

MaRknahmen aus einem Audit
Prifung der Aktualitat des vorhandenen Materials
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8. Vorteile und Mehrwert @ PPT
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8

Verbesserung der Visualitat der Stromungssimulation J

Verwendung der Aufnahmen zu Schulungszwecken

T
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Quellen PPT
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[1] EU GMP Guideline, Annex 1 : Manufacture of Sterile Products

[2] DIN EN I1SO 14644-3

[3] VDI 2083-3 Richtlinie

[4] Guidance for Industry: Sterile Drug Products Produced by Aseptic Processing — Current Good Manufacturing Practice

[5] https://www.ecv.de/beitrag/technopharm/Qualifizierungsanforderungen_f%C3%BCr_Maschinen-
_und_Anlagenbauer_in_der_Pharmaindustrie

[6] PDA — Parental Drug Association
[7] PIC/s PE 009-16, Annex 1
[8] USP <797>

[9] USP <1116> Microbiological Control and Monitoring of Aseptic Processing Enviroments
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Eingetragener Name: PPT Pharma Process Technology GmbH

Eingetragene Adresse: Neue Mainzer Str. 66-68
c/o Mindspace 6. OG
60311 Frankfurt am Main

E-Mail: smokestudy@pp-technology.de
Telefon: +49 172 690 54 50
Website: www.pp-technology.de

Haftungsausschluss
Der Inhalt dieser Prasentation ist vertraulich. Es ist strengstens untersagt, Teile dieser Prasentation ohne schriftliche Genehmigung

der PPT Pharma Process Technology GmbH zu reproduzieren oder an Dritte weiterzugeben.
Alle Rechte vorbehalten PPT Pharma Process Technology GmbH
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