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Druckluftqualifizierung in sensiblen Industrien

EinfUhrung in die Druckluftqualifizierung

O

Bedeutung der
Druckluftqualifizierung

Die Druckluftqualifizierung ist
ist ein essenzieller Bestandteil
Bestandteil der
Produktionsprozesse in den
Branchen Lebensmittel,
Kosmetik und Pharmazeutika.
Pharmazeutika.

Einfluss auf Produktsicherheit
Produktsicherheit und Effizienz
Effizienz

Die Qualitat der Druckluft
beeinflusst direkt die
Produktsicherheit und die
Einhaltung gesetzlicher
Vorgaben.

Sie tragt zur Effizienz der
Produktion bei und minimiert
Risiken.

Systematische Qualifizierung
der Druckluft

Die Qualifizierung umfasst die
Analyse, Uberwachung und
Dokumentation der
Druckluftqualitat.

Ziel ist die konstante Einhaltung
der definierten Standards.

Technische und regulatorische
regulatorische Notwendigkeit
Notwendigkeit

Die Druckluftqualifizierung ist
nicht nur technisch notwendig,
sondern auch eine
regulatorische Verpflichtung.

Sie tragt maligeblich zur
Sicherstellung der
Produktintegritat bei.

s

Relevanz fur sensible Industrien

In den Branchen Lebensmittel,
Kosmetik und Pharmazeutika ist
die Druckluftqualitat von
zentraler Bedeutung.

Sie beeinflusst direkt die
Sicherheit und Qualitat der
Produkte.

Sie gewadhrleistet die Reinheit
und Sicherheit der eingesetzten
Druckluft, um Kontaminationen
und Qualitatseinbufien zu
vermeiden.

Mehr iiber die Priifung
der Druckluftqualitat:

www.mgqv-lab.de
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Regulatorische Anforderungen

PN

Gesetzliche und normative Vorgaben

Die Druckluftqualifizierung unterliegt strengen gesetzlichen und
normativen Vorgaben, die insbesondere in den Bereichen
Lebensmittel, Kosmetik und Pharmazeutika von zentraler Bedeutung
sind.

Relevante Normen

Normen wie die ISO 8573 definieren die Anforderungen an Partikel,
Feuchtigkeit und Ol in Druckluftsystemen.

Behordliche Regelwerke

Die EU-GMP-Leitlinien schreiben vor, dass Druckluft als kritischer
kritischer Prozessparameter validiert und regelmaRig (iberwacht
Uberwacht werden muss.

olo,

Konsequenzen bei VerstoRen

VerstoRe gegen die Vorschriften kdnnen zu Produktionsstillstanden,
Produktionsstillstanden, erheblichen rechtlichen Konsequenzen und
Konsequenzen und Imageverlust fihren.

Bedeutung der Umsetzung

Ein tiefgehendes Versténdnis der regulatorischen
Rahmenbedingungen und deren konsequente Umsetzung sind
sind unerlasslich.

Mehr iiber die Priifung
der Druckluftqualitat:

www.mgqv-lab.de
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Grundlagen der Druckluftsysteme

Komponenten von
Druckluftsystemen

Druckluftsysteme bestehen aus
aus Kompressoren,
Druckluftaufbereitungseinheiten
iten wie Filter, Trockner und
Olabscheider sowie
Rohrleitungen und
Verteilernetzen.

Funktionsweise von
Druckluftsystemen

Die Systeme basieren auf der
Kompression von Umgebungsluft,
Umgebungsluft, deren Reinigung
Reinigung und Trocknung, um

um Verunreinigungen und
Feuchtigkeit zu minimieren.

Anpassung an
Produktionsanforderunge
n

Die Auswahl und Auslegung der
der Komponenten richtet sich
sich nach spezifischen
Anforderungen wie
Luftverbrauch, Druckniveau und
und Reinheitsgrad.

Technisches Verstandnis
als Grundlage

Ein tiefes technisches Verstandnis
ist notwendig, um potenzielle
Schwachstellen zu identifizieren
und die Druckluftqualitat
dauerhaft sicherzustellen.

Ziel der Druckluftsysteme

Die Systeme gewahrleisten eine
zuverlassige und saubere
Luftversorgungin
Produktionsbetrieben.

Mehr iiber die Priifung
der Druckluftqualitat:

www.mgqv-lab.de
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Risiken bei nicht qualifizierter Druckluft

Risiko fiir Produktqualitat und
Betriebssicherheit

Unzureichend qualifizierte
Druckluft birgt erhebliche
Risiken fur die
Produktqualitdt und die
Betriebssicherheit.

Gefahr durch Verunreinigungen
Verunreinigungen

Verunreinigungen wie
Partikel, Ol oder
Feuchtigkeit kdnnen zu
Kontaminationen fihren,
die insbesondere in
sensiblen
Produktionsbereichen
schwerwiegende Folgen
haben.

W/

Auswirkungen auf
Produktchargen und
Gesundheit

Dies kann Produktchargen
Produktchargen
unbrauchbar machen, zu
zu Rickrufen oder sogar
sogar
Gesundheitsgefahrdungen
gen fuhren.

Beeintrachtigung der
Anlagenfunktion

Ablagerungen in
Anlagenkomponenten
kdnnen die
Funktionstiichtigkeit
beeintrachtigen, was zu
erhohtem
Wartungsaufwand und
Ausfallzeiten flhrt.

N

Gefahrdung gesetzlicher
Vorgaben

Die Einhaltung gesetzlicher
gesetzlicher Vorgaben wird
wird gefahrdet, was zu
Sanktionen und
Imageverlust fihren kann.
kann.

Mehr iiber die Priifung
der Druckluftqualitat:

www.mgqv-lab.de
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Qualitatskriterien fiir Druckluft

5 ¥

Bewertung der Druckluftqualitat Wesentliche Qualitatskriterien Branchen- und Anwendungsspezifische
Anwendungsspezifische Grenzwerte
Grenzwerte
Die Qualitat der Druckluft wird anhand Partikelanzahl: Begrenzung der Anzahl und Fir jede Branche und Anwendung existieren
spezifischer Parameter bewertet, die in und GroRe von festen Partikeln, um existieren definierte Grenzwerte, die strikt
Normen wie ISO 8573 festgelegt sind. Kontaminationen zu vermeiden. strikt einzuhalten sind.
Wesentliche Kriterien sind Partikelanzahl, Feuchtigkeitsgehalt: Kontrolle des Taupunkts, Die regelmaRige Uberpriifung dieser
Feuchtigkeitsgehalt und Olgehalt. um Korrosion und mikrobielles Wachstum zu Parameter ist entscheidend, um die Einhaltung
verhindern. der Qualitatsstandards sicherzustellen und die
Olgehalt: Minimierung von Olnebel und - Prozesssicherheit zu gewahrleisten.

tropfchen, die Produktverunreinigungen
verursachen kénnen.

Mehr iiber die Priifung
der Druckluftqualitat:

www.mgqv-lab.de
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Methoden zur Druckluftqualifizierung

Partikelzahlung Feuchtigkeitsmessung Olgehaltsbestimmung Druck- und

Durchflussmessungen
Partikelzahlung mittels Feuchtigkeitsmessung durch Olgehaltsbestimmung mittels Druck- und Durchflussmessungen zur
Laserpartikelzahlern zur Erfassung der Taupunkt- oder Hygrometerverfahren. Olnebelmessgeriten oder chemischer Sicherstellung der Systemleistung.
Erfassung der Partikelkonzentration. Hygrometerverfahren. chemischer Analysen.

Partikelkonzentration.

Mehr iiber die Priifung
der Druckluftqualitat:

www.mgqv-lab.de
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Messtechnik und Uberwachung

]

O

Kontinuierliche Uberwachung der Druckluftqualitit Echtzeit-Erfassung relevanter Parameter Frihzeitige Erkennung von Abweichungen
Die kontinuierliche Uberwachung der Moderne Messtechnik ermdglicht die Echtzeit- Durch den Einsatz von Sensoren und automatisierten
Druckluftqualitat ist ein zentraler Bestandteil der Erfassung relevanter Parameter wie Partikelanzahl, automatisierten Messsystemen kénnen
Qualitatssicherung. Feuchtigkeit und Olgehalt. Abweichungen frithzeitig erkannt und

Integration in zentrales Monitoring-System
Die Integration dieser Messtechnik in ein zentrales
zentrales Monitoring-System unterstiitzt die

Dokumentation und erleichtert die Einhaltung von
von Audit-Anforderungen.

Gegenmalinahmen eingeleitet werden.

&

Trendanalyse fir vorausschauende Instandhaltung

Die Trendanalyse ermdglicht eine vorausschauende
vorausschauende Instandhaltung und Optimierung
Optimierung der Druckluftanlagen, was die
Betriebssicherheit und Produktqualitat nachhaltig

nachhaltig verbessert. Mehr iber die Prifung

der Druckluftqualitat:
www.mgqv-lab.de
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Instandhaltung und vorbeugende MalRhahmen
Malknahmen

&

Bedeutung der
Instandhaltung

Eine effektive
Instandhaltung ist
entscheidend fir die
dauerhafte Sicherstellung
der Druckluftqualitat.

\Y4

Wartungsstrategien

RegelmaRige
Inspektionen, der
Austausch von Filtern und
Trocknern sowie die
Uberpriifung der
Systemkomponenten auf
Verschleifd und Dichtheit.

-

Vorbeugende
MaRnahmen

Implementierung von
Wartungsplanen,
Schulungen des Personals
Personals und die Nutzung
Nutzung von
Diagnosetools minimieren
minimieren Ausfallrisiken
Ausfallrisiken und
verlangern die
Lebensdauer der Anlagen.
Anlagen.

O

Systematische
Dokumentation

Eine systematische
Dokumentation aller
Wartungsarbeiten
unterstutzt die
Nachverfolgbarkeit und
die Einhaltung
regulatorischer
Anforderungen.

Zuverlassigkeit der
Druckluftversorgung

Durch diese MaBnahmen
wird die Zuverlassigkeit
der Druckluftversorgung
gewahrleistet.

-

Erhéhung der
Produktionssicherheit

Die Produktionssicherheit
wird durch die
beschriebenen
MaRnahmen erhoht.

Mehr iiber die Priifung
der Druckluftqualitat:

www.mgqv-lab.de
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Zusammenarbeit zwischen Instandhaltung und Qualitatssicherung
Qualitatssicherung

5

Bedeutung der
Zusammenarbeit

Die enge Kooperation
zwischen Instandhaltungs- und
Qualitatssicherungsabteilunge
n ist unerlasslich, um hochste
Druckluftqualitat zu
gewabhrleisten.

&

Verantwortlichkeiten der
der Instandhaltung

Die Instandhaltung ist fir die
technische Verfligbarkeit und
Funktionalitat der Anlagen
verantwortlich.

O

Aufgaben der
Qualitatssicherung

Die Qualitatssicherung
Uberwacht die Einhaltung der
der Luftqualitatsstandards und

und regulatorischen Vorgaben.

Vorgaben.

O

Gemeinsame Prozesse
und Kommunikation

Gemeinsame Prozesse,
regelmafRige Kommunikation
Kommunikation und
abgestimmte
MaBnahmenpldne
ermoglichen eine
ganzheitliche Betrachtung und
und schnelle Reaktion auf
Abweichungen.

Transparente Steuerung
der Druckluftqualitat

Durch den Austausch von
Messdaten,
Wartungsberichten und Audit-
Ergebnissen wird eine
transparente und effiziente
Steuerung der
Druckluftqualitat
sichergestellt, die den
Anforderungen der Produktion
und der Compliance gerecht
wird.

Mehr iiber die Priifung
der Druckluftqualitat:

www.mgqv-lab.de
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Dokumentation und Nachweisfiihrung

(]

Prufprotokolle und
Messberichte

Prifprotokolle und
Messberichte zur
Nachverfolgung der
Luftqualitatsparameter.

&

Wartungs- und
Instandhaltungsdokumente

Wartungs- und
Instandhaltungsdokumente zur
zur Sicherstellung der
Anlagenfunktion.

{x

Validierungs- und
Qualifizierungsunterlagen

Validierungs- und
Qualifizierungsunterlagen, die
die die Einhaltung der
regulatorischen Anforderungen
Anforderungen belegen.

O

Schulungsnachweise des
Personals

Schulungsnachweise des
Personals zur Sicherstellung der
Kompetenz.

Mehr iiber die Priifung
der Druckluftqualitat:

www.mgqv-lab.de
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Fallstudien aus der Praxis

a

Einflihrung eines Monitoring-Systems in
Systems in der Lebensmittelindustrie
Lebensmittelindustrie

Praxisbeispiele erfolgreicher Druckluftqualifizierungen
verdeutlichen die Umsetzung der theoretischen Anforderungen in
Anforderungen in realen Produktionsumgebungen.

In der Lebensmittelindustrie konnte durch die Einfiihrung eines
umfassenden Monitoring-Systems die Partikelbelastung signifikant
reduziert und die Produktsicherheit erhéht werden.

Zusammenarbeit im Pharmabereich
Pharmabereich

Im Pharmabereich wurde durch die enge Zusammenarbeit von
von Instandhaltung und Qualitatssicherung eine liickenlose
lickenlose Nachweisfiihrung etabliert, die bei behordlichen Audits
behordlichen Audits hochste Anerkennung fand.

&

RegelmaRige Wartung in der
Kosmetikbranche

In der Kosmetikbranche fiihrte die regelmaRige Wartung und
und Dokumentation der Druckluftanlagen zu einer deutlichen

deutlichen Senkung von Produktionsausfallen und Reklamationen.

Reklamationen.

Nachhaltige Verbesserung der
Druckluftqualitat

Diese Beispiele zeigen, wie durch gezielte MaRBnahmen die
Druckluftqualitat nachhaltig verbessert und die
Produktionsprozesse optimiert werden kénnen.

Mehr iiber die Priifung
der Druckluftqualitat:

www.mgqv-lab.de
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Zukunftstrends und Innovationen

Technologische Innovationen in Druckluftsystemen

Die Weiterentwicklung von Druckluftsystemen und
Qualifizierungsverfahren wird durch technologische Innovationen
vorangetrieben.

Digitale Vernetzung und Industrie 4.0

Digitale Vernetzung und Industrie 4.0 ermdglichen die Integration
intelligenter Sensorik und automatisierter Uberwachungssysteme, die
eine proaktive Steuerung der Luftqualitat erlauben.

Fortschritte in der Messtechnik

Fortschritte in der Messtechnik verbessern die Genauigkeit und
und Reaktionsgeschwindigkeit bei der Erkennung von
Verunreinigungen.

',

N

14

Nachhaltige und energieeffiziente Technologien

Nachhaltige und energieeffiziente Drucklufttechnologien gewinnen an
gewinnen an Bedeutung, da sie die Umweltbelastung reduzieren und
reduzieren und Betriebskosten senken.

Anpassung an regulatorische Anforderungen

Die kontinuierliche Anpassung an neue regulatorische Anforderungen
Anforderungen und die Nutzung innovativer Losungen sind
entscheidend, um die Wettbewerbsfahigkeit und Produktsicherheit
Produktsicherheit langfristig zu sichern.

Mehr iiber die Priifung
der Druckluftqualitat:

www.mgqv-lab.de
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Zusammenfassung und Handlungsempfehlungen
Handlungsempfehlungen

Gesetzliche und normative Technisches Verstandnis und .
Messungen und Uberwachung

Anforderungen Optimierung

Regelmalige Messungen und kontinuierliche
kontinuierliche Uberwachung sichern die
Luftqualitat.

Strikte Einhaltung gesetzlicher und normativer Technisches Verstandnis der Druckluftsysteme
Anforderungen ist Grundlage jeder Qualifizierung. ermoglicht gezielte Optimierungen.

Praventive Instandhaltung Qualitatsmanagementsystem

Praventive Instandhaltung minimiert Ausfallrisiken Die Implementierung eines integrierten

Ausfallrisiken und verlangert Anlagenlebensdauer. Qualitatsmanagementsystems fordert
kontinuierliche Verbesserungen und gewahrleistet

Anlagenlebensdauer.
gewahrleistet nachhaltige Produktsicherheit.

Mehr iiber die Priifung
der Druckluftqualitat:

www.mgqv-lab.de
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