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Einfiihrung - Kontaminationsdaten sind in Reinrdumen von
entscheidender Bedeutung

Tragbare Partikelzahler erfiillen eine wichtige Funktion beim Nachweis, dass die
Partikelkonzentration in einem Reinraum ein festgelegtes Niveau nicht iiberschreitet. Diese
kritischen Kontaminationskontrolldaten werden zur Sicherung der Qualitadt des hergestellten
Produkts verwendet. Daher miissen diese Daten ein hohes Maf$ an Integritdt aufweisen, um die
internen Qualitidtsanforderungen und die Erwartungen der Aufsichtsbehérden zu erfiillen. Dieses
Dokument erldutert anhand von zwei Anwendungsfillen, wie der tragbare TSI AeroTrak®
Partikelzadhler ein hohes Maf$ an Datenintegritat gewahrleisten kann.


https://www.tsi.com/

Was ist Datenintegritat?

Datenintegritat wird von der US-amerikanischen Gesundheitsbehorde FDA als Vollstandigkeit,
Konsistenz und Genauigkeit der Daten definiert. Fehlende Datenintegritdt war in den letzten Jahren
eins der am héiufigsten festgestellten Uberpriifungsergebnisse. Man kénnte annehmen, dass diese
verstirkte Uberpriifung auf eine Anderung der guten Herstellungspraxis (GMP) zuriickzufithren ist,
aber die grundlegenden Anforderungen waren schon immer ein fester Bestandteil der Vorschriften.

Was sich jedoch gedndert hat, ist, dass die Aufsichtsbehorden die Bewertung der Datenintegritét zu
einer Schliisselkomponente der routinemafdigen GMP-Inspektionen gemacht haben. Dies hat zu einer
raschen Zunahme der festgestellten Abweichungen im Zusammenhang mit Aufzeichnungen und
Protokollierung gefiihrt, was wiederum die Veré6ffentlichung zahlreicher Leitfiaden zur Datenintegritat
zur Folge hatte. Auf der Grundlage dieser Leitfaden hat sich das Akronym ALCOA+ zu einem beliebten
Referenzinstrument fiir Fertigungsunternehmen entwickelt, das diese bei der Bewertung ihrer
Datenintegritit verwenden. ALCOA+ steht fiir:

Attributable (Zuordenbar)

Elektronische Signaturen gemaf 21 CFR Part 11
und GMP Annex 11

Legible (Lesbar)

Leicht zu lesende PDF-Berichte

Komplett

Contemporaneous (Zeitgleich)

Alle Aktionen werden automatisch aufgezeichnet,
wenn sie durchgefihrt werden

Original

Daten gehen direkt in die Datenbank

Accurate (Genau)

e Optische und taktile Anzeige der
Kopfausrichtung
e Durchflussalarme
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e Kontrollbox puffert Daten bei
Kommunikationsverlusten
e Vollstéandiger Prifpfad

Consistent (Einheitlich)

Programme stellen eine einheitliche
Durchftihrung der Probenahme sicher

Dauerhaft

Alle Daten werden in einer sicheren
Datenbank gespeichert

Verfugbar

e Einfach zu erstellende Berichte
e Aufzeichnungen kénnen automatisch
an LIMS gesendet werden




Wie wirkt sich die Datenintegritat auf die Partikelzihlung aus?

Wie jede andere GMP-Priifung muss auch die Partikelzahlung den ALCOA+-Grundséatzen folgen, um die
Anforderungen an die Datenintegritat zu erfiillen. Dies wird durch die Verwendung eines GMP-
gerechten Partikelzdhlers in Verbindung mit guten Priifverfahren erreicht. Diese Verfahren konnen je
nach Risiko von Benutzer zu Benutzer unterschiedlich sein.

Zu den Risikofaktoren gehoren u. a. die Anzahl und die Erfahrung der Uberwachungstechniker, die Art
der in dem Gebiet hergestellten Produkte, die Anzahl der Uberwachungsstellen und die Haufigkeit der
Tests. So kann beispielsweise eine kleine Abteilung fiir Qualitdtskontrolle (QC) mit erfahrenen
Uberwachungstechnikern, die wochentlich einen kleinen Reinraum fiir die Herstellung eines nicht
sterilen Produkts liberwachen, alle Anforderungen an die Datenintegritat mit Hilfe von Ausdrucken und
Papierformularen zufriedenstellend erfiillen. Ein grofier Hersteller mit einer grof3en Anzahl von
Technikern mit unterschiedlicher Erfahrung bei der Uberwachung eines Reinraums, der fiir die
Herstellung eines aseptisch hergestellten Produkts verwendet wird, konnte dieses Mafd an manueller
Aufzeichnung als ein erhebliches Risiko betrachten und eine stirker automatisierte Losung verlangen.

Unabhédngig von den gewahlten Protokollierungsverfahren gibt es einige Schritte, die alle Benutzer
einhalten sollten, um die Genauigkeit der Partikelzdhlungen zu gewdahrleisten.

e Kalibrieren Sie die Partikelzdhler in regelméafigen Abstanden - im Allgemeinen mindestens
einmal pro Jahr - geméf3 ISO 21501-4.

e Priifen Sie jeden Partikelzadhler, ob er wie erwartet fiir den vorgesehenen Einsatz funktioniert.
o Fiihren Sie fiir jeden Partikelzdhler routinemaf3ig eine Nullmessung durch.

e Spiilen Sie jeden Partikelzahler nach Bedarf, damit Restpartikel die Zahlungen nicht wesentlich
beeinflussen.

Gewadhrleistung der Datenintegritit mit tragbaren AeroTrak
Partikelzihlern

Die tragbaren TSI AeroTrak® Partikelzadhler bieten die
notwendige Flexibilitdt, um die Anforderungen einer
Vielzahl von GMP-Kunden zu erfiillen. Sie sind mit
einem eingebauten Drucker ausgestattet, der einfach
und unkompliziert dort eingesetzt werden kann, wo
Papierunterlagen verwendet werden. In Umgebungen,
die einen starker automatisierten Prozess zur
Minimierung des Datenrisikos bei gleichzeitiger
Verbesserung der Effizienz erfordern, konnen diese
Partikelzahler so konfiguriert werden, dass sie in
Verbindung mit der mitgelieferten TrakPro™ Lite
Secure (TPLS) Software im Datenintegrititsmodus
arbeiten. Die beiden in diesem Anwendungshinweis
vorgestellten Anwendungsfille sind Beispiele dafiir,
wie diese beiden unterschiedlichen Arten von
Anwendern ihre spezifischen Anforderungen an die Datenintegritdt mit den tragbaren AeroTrak
Partikelzahlern erfiillen kdnnen.
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Anwendungsfall mit Druckausgabe

Zum Ausdrucken der Daten ist ein AeroTrak Partikelzdhler mit eingebautem Drucker erforderlich.

Konfiguration
Im Folgenden ist die Konfiguration des Partikelzdhlers fiir die Probenahme und den Druck beschrieben.

o Erstellen Sie Zonen und Rezepte nach genehmigten Probenahmeplanen, um eine einheitliche
Durchfiihrung der Tests sicherzustellen.

e Legen Sie ein Einschalt-Passwort und ein Setup-Passwort fest, um die unbefugte Nutzung des
Partikelzahlers einzuschranken.

e Stellen Sie den Druck Zeitplan auf Automatischer Druck bei Probenahme ein, um die
Testergebnisse automatisch am Ende jeder Probenahme zu drucken und den Originaldatensatz
zu erstellen.

e Aktivieren Sie in der Druckeinrichtung mindestens die Kontrollkdstchen neben den Optionen
»Seriennummer” und ,Letzte Kalibrierung / Dat Kal“, damit diese wichtigen Gerate-Metadaten
auf dem Ausdruck enthalten sind und ein vollstindiger Datensatz erstellt wird.

e Aktivieren Sie unter Konfiguration das Kontrollkédstchen ,Speichern Teilprobe“, damit ein
Probendatensatz gedruckt wird, auch wenn die Probenahme manuell gestoppt wird, und ein
vollstandiger Datensatz aller Probenahmen vorliegt.

Probenahme

Die Auswabhl einer vorkonfigurierten Zone und eines Messorts ist erforderlich. Dies kann durch
manuelle Auswahl geschehen. Um zuséatzliche Genauigkeit und Konsistenz zu gewahrleisten, konnen
jedoch auch Barcodes, die an den Probenahmestellen angebracht sind, mit einem Barcode-Scanner
gescannt werden. Driicken Sie die Start Taste, um mit der Probenahme zu beginnen. Sobald die
Probenahme abgeschlossen ist, wird ein Ausdruck erstellt. Paraphieren und datieren Sie jeden
Datensatz, wenn er gedruckt wird, so dass die verantwortliche Person gleichzeitig auf dem
Originaldatensatz angegeben ist. Fahren Sie mit der Probenahme an den iibrigen Stellen fort.

Der tragbare AeroTrak Partikelzdhler verwendet einen Thermodrucker anstelle eines Tintendruckers,
um die Entstehung von Tintenpartikeln zu verhindern, die den Reinraum kontaminieren kdnnten.
Leider verblassen Thermodrucke mit der Zeit und konnen auch unleserlich werden, wenn sie z. B. mit
Isopropylalkohol bespriiht werden. Daher sollte am Ende der Priifung eine originalgetreue Kopie des
Originalausdrucks erstellt werden, um eine dauerhafte Aufzeichnung zu schaffen, die nicht verblasst
und im Laufe der Zeit lesbar bleibt. Legen Sie das Original und die originalgetreue Kopie dem
entsprechenden Papierpriifungsprotokoll fiir die zukiinftige Verwendung bei.
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Anwendungsfall mit Datenintegritaitsmodus und TPLS Software

Die Verwendung des tragbaren AeroTrak Partikelzahlers im Datenintegrititsmodus und der TPLS
Software fiir die Geratekonfiguration, das Einloggen in den Partikelzahler fiir die Probenahme und die
Berichterstellung gewdhrleistet die fehlerfreie Einhaltung von Part 11 mit flexiblen
Benutzerkonfigurationsmoglichkeiten und einem leicht zuganglichen Audit-Protokoll.

Konfiguration

Wenn der Datenintegrititsmodus aktiviert ist, ist die Konfiguration der Partikelzdhlerfunktionen nicht
mehr moglich. Daher muss der Partikelzidhler vor der Aktivierung des Datenintegrititsmodus wie
unten beschrieben vorbereitet werden, damit er fiir den vorgesehenen Einsatzzweck ordnungsgemaf
funktioniert.

o Konfigurieren Sie die Funktionseinstellungen, z. B. Alarmlautstarke, IP-Adresse,
Spracheinstellungen usw.

e Loschen Sie alle Zonen und Rezepte, die derzeit auf dem Partikelzdhler geladen sind. Diese
werden mit der TPLS Software erstellt, nachdem der Datenintegritaitsmodus aktiviert wurde, so
dass ihre Erstellung im Audit-Protokoll der TPLS Software aufgezeichnet und dem
angemeldeten Benutzer zugeordnet wird.

Aufgrund des hohen Integrationsgrades mit der TPLS Software bei Verwendung des Partikelzdhlers im
Datenintegrititsmodus miissen vor der Aktivierung des Datenintegrititsmodus Benutzer in der
Software angelegt werden. Den Benutzern sollten nur die fiir ihre Rolle erforderlichen Berechtigungen
erteilt werden, um einheitliche Durchfiihrung der Tests sicherzustellen.

Wenn der AeroTrak Partikelzdhler vorbereitet ist und Benutzer in der TPLS Software angelegt wurden,
verbinden Sie den Partikelzdhler mit der TPLS Software und aktivieren Sie den Datenintegrititsmodus.
Im Datenintegritdtsmodus ist es nicht mehr moglich, die Daten tiber den integrierten Drucker des
Partikelzahlers auszudrucken oder auf ein USB-Laufwerk zu exportieren. Dadurch wird sichergestellt,
dass die Richtigkeit des Originaldatensatzes beibehalten wird, da die Erstellung mehrerer Kopien
desselben Datensatzes verhindert wird, die moglicherweise zu widerspriichlichen Datenséatzen fiihren.
Dartiber hinaus ist die Funktion zum Speichern von Teilproben im Datenintegritdtsmodus immer
aktiviert, um eine vollstindige Erfassung aller Probenahmen sicherzustellen. Erstellen Sie Zonen und
Rezepte gemafd den genehmigten Probenahmeplanen in der TPLS Software und laden Sie sie auf den
Partikelzahler hoch, um eine einheitliche Durchfiihrung der Tests sicherzustellen.

Probenahme

Loggen Sie sich iiber die TPLS Software in den Partikelzahler ein, um ihn fiir Tests freizuschalten. Die
Benutzerkennung und das Passwort des angemeldeten Benutzers werden an den Partikelzahler
tibertragen. Alle Probenahmen werden diesem Benutzer in den Probenaufzeichnungen zugeordnet, bis
sich der Benutzer vom Partikelzahler abmeldet.

Versuchen Sie, die Probenahme zu starten, indem Sie eine vorkonfigurierte Zone und einen Standort
auswabhlen; daraufthin wird der angemeldete Benutzer aufgefordert, sein Passwort einzugeben. Bevor
eine Probe genommen werden kann, muss der angemeldete Benutzer sein Passwort eingeben, um
sicherzustellen, dass der im Probendatensatz angegebene Benutzer auch derjenige ist, der die
Probenahme durchfiihrt. Geben Sie das Passwort ein und wéhlen Sie die Zone und den Standort aus. Die
Schaltflache ,Start” wird angezeigt und die Probenahme kann beginnen. Am Ende einer Probe wird die
Schaltflache ,Start” ausgeblendet, bis eine neue Position ausgewahlt wird. Dadurch wird der haufige
Fehler vermieden, dass der Benutzer vergisst, einen neuen Ort auszuwdahlen, wenn der Partikelzdhler
von einem Ort zum anderen bewegt wird, was zu einer falschen Probenahmestelle im Probenprotokoll
fiihrt. Das Risiko einer ungenauen Probenahmestelle in der Aufzeichnung kann durch die Verwendung
eines Barcodes mit einem Barcode-Scanner zur Eingabe der Partikelzdhlerposition weiter verringert
werden.
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Nach Abschluss aller Probenahmen importieren Sie die Datenséatze in die TPLS Software und erstellen
den Originaldatensatz in Form eines Berichts. Der Bericht kann nur in dem Format gedruckt oder
exportiert werden, das bei der Konfiguration festgelegt wurde. Mit der Druckfunktion wird ein lesbares
und dauerhaftes Dokument (kein Thermodruck, der mit der Zeit verblasst) erstellt, das den
Papierunterlagen beigefiigt werden kann. Mit dem Export der elektronischen Dateien wird ein Bericht
in einem lesbaren und dauerhaften Format erstellt, der in ein elektronisches Aufzeichnungssystem
importiert werden kann.

Nachdem der Bericht erstellt wurde, melden Sie sich vom Partikelzdhler ab oder trennen Sie die
Verbindung iiber die TPLS Software (beide Aktionen flihren dazu, dass die Datensatze aus dem
Datenpuffer des Partikelzahlers gel6scht werden). Das Abmelden von der TPLS Software fiihrt dazu,
dass die Datensitze nicht mehr vorhanden sind, wenn sich ein Benutzer wieder anmeldet. Wenn Daten
an einem dieser Orte verbleiben und manuelle Anderungen am urspriinglichen Datensatz
vorgenommen werden, sind die gespeicherten Daten nicht mehr korrekt. Durch das automatische
Loschen dieser Datensatze aus dem Partikelzdhler und der Software wird verhindert, dass ein neuer
Bericht erstellt wird, der weder genau ist noch eine genaue Kopie darstellt.

Schlussfolgerungen - Datenintegritat ist mit TSI einfach

Die Integritat der Partikelzdhlungsdaten muss gewahrleistet sein, um Vertrauen in die Kontrolle der
Produktionsumgebung zu schaffen und die gesetzlichen Anforderungen zu erfiillen. Die Art und Weise,
wie dies erreicht wird, kann fiir die verschiedenen Nutzer je nach ihrer Einschitzung der damit
verbundenen Risiken unterschiedlich sein. Die tragbaren AeroTrak Partikelzdhler bieten die notige
Flexibilitat, um diese Anforderungen zu erfiillen, sei es fiir einen manuellen Prozess mit dem
eingebauten Drucker oder fiir eine automatisierte Methode mit dem Datenintegritiatsmodus und der
TPLS Software.

Weitere Informationen

Besuchen Sie https://tsi.com/focus/cc-datenintegritat/

AeroTrak, TSI und das TSI-Logo sind eingetragene Warenzeichen und TrakPro ist ein Warenzeichen von TSI Incorporated in den Vereinigten
Staaten und kann unter den Warenzeichenregistrierungen anderer Lander geschiitzt sein.
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® Knowledge Beyond Measure.

TSI Incorporated - Weitere Informationen finden Sie auf unserer Website www.tsi.com
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