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Projekt

¢ Entwicklung der
Qualifizierungs-
strategie

e Strukturierung der
Qualifizierung

¢ Erstellung von
Qualifizierungs-
Masterplan und
IQ/0Q-Templates

¢ Durchfiihrung der
IQ/0Q; Kalibrierung
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Der Kunde

Im Bereich Transfusionsmedizin der Uniklinik
Freiburg werden verschiedene Anlagen zur
Lagerung und Kuhlung von Blutpraparaten
eingesetzt. Beispiele sind verschiedene Arten
von Kuhlschranken, Thrombozyteninkuba-
toren sowie Kihlrdume mit unterschiedlichem
Temperaturniveau. Da die Anlagen fUr kriti-
sche Eigenschaften des Produktes verant-
wortlich sind, ist es nach aktuellen GMP-
Regelwerken (z.B. Européische Blutrichtlinie
2002/98/EG, WHO: Guide to good storage
practice for pharmaceuticals - Annex 9,
Leitfaden der Guten Herstellungspraxis fur
Arzneimittel EG- GMP Leitfaden - Anhang 14
Herstellung von Erzeugnissen aus menschli-
chem Blut oder Blutplasma - Anhang 15
Qualifizierung und Validierung) notwendig
diese Anlagen zu qualifizieren.

Das Ergebnis

eraturmapping

Das Ziel

Ziel dieses Qualifizierungsprojektes ist es,
die pharmazeutische Qualitat der eingela-
gerten Blutprodukte in den Kuhl- und
Lagereinrichtungen der Transfusionsmedizin
sicherzustellen. Zu diesem Zweck ist es
notwendig, alle verfugbaren Informationen
zusammenzutragen und die kritischen
Funktionen der Kuhl- und Lagerein-
richtungen dokumentiert nachzuweisen.

1. Organisatorische Ziele

2. Verantwortlichkeitsstrukturen

3. Qualifizierungsrelevante Ziele

4. Klarung verschiedener Fragestellungen,
z.B.:

- Welcher Fuhler steuert?

- Welcher Fuhler dokumentiert
oder alarmiert?

- Was passiert bei Alarm?

- Welcher Alarm wird an der
Leitzentrale angezeigt?

- Welches Kalibrierintervall?
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Der Umfang

Umfang war die Strukturierung und Abar-
beitung eines Projektes mit insgesamt 30
Kuhl- und Lagereinrichtungen. Zu der Um-
setzung gehorte die Strukturierung

der Arbeiten Uber einen Qualifizierungsmas-
terplan. Die Abwicklung der Qualifizie-
rungsschritte 1Q/0OQ erfolgte anhand spezi-
fisch abgestimmter Qualifizierungs-
Templates.

Im Umfang der Qualifizierung (IQ) war die
Kalibrierung der prozesskritischen MSR-
Technik enthalten, so dass nach Abschluss
des Projektes alle Anlagen in einem kali-
brierten Zustand Ubergeben wurden.

Leistungen der Testo industrial
services GmbH

- Entwicklung der Qualifizierungsstrategie

- Strukturierung der Qualifizierung

- Erstellung von QMP und IQ/0OQ-
Templates

- Durchftihrung der 1Q/0Q

- Durchfiihrung der Kalibrierung

- Mitarbeit/Beratung beim
Abweichungsmanagement

Besondere Herausforderungen

- Schnelle Durchfuhrung der
Qualifizierung aller 30 Kuhl- und
Lagereinrichtungen

- DurchfUhrung ohne Beeintréachtigung
des laufenden Betriebes

- Geringe Kapazitatsbindung des Kunden

- Kostengunstige Abwicklung

e Strukturierung, Leitung, Ausfihrung und Dokumentation des Qualifizierungsprojektes mit einem Umfang von

30 Kuhl- und Lagereinrichtungen

e kostengunstige Durchfihrung und Dokumentation der Qualifizierung/Kalibrierung
e minimaler Eingriff in den Produktionsalltag der Transfusionsmedizin
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