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Met 10 vestigingen altijd een
Meer dan 950 medewerkers aanspreekpunt in de buurt

Kuijpers



Kuijpers Controlled Environments

Cleanrooms Containment
ASML te Veldhoven Eramus MC te Rotterdam
Proces beschermen tegen omgeving Omgeving beschermen tegen proces
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34.453
Inhoud
Wie in de bouw is er bewust mee bezig, welke bouwvakker aovande wal Introductie Wet kwaIItEItsborglng voor het bouwen
staat er dagelijks bij stil? We moeten ons schamen in de Trainer/consultant bij CBT Bouw Stand van zaken

Faalkosten Wet kwaliteitsborging
’ -

U|t ebreide inspectie (TNO en Halmos)
0 gebouwen:

) Gemiddeld energiegebruik gebouwen

gemiddeld 25% hoger dan ontworpen.

b) Meer dan 70% van de kllmaatlnstallatles
functioneren niet volgens het ontwerp: vee
comfortklachten als gevolg

¢) 90% comfort problemen komt door

|

Met de toename van het gebruik van geintegreerde

Van een onzer verslaggevers : . . . .
contractvormen stellen veel opdrachtgevers zich een simpele niet goed functioneren klimaatinstallaties. &
vraag: welke contractvorm moet ik eigenlijk kiezen? Met het Qorzaken:
stellen van die vraag doemen ook andere vragen op, zoals de & 1 5% ontwerpfouten

vraag wat eigenlijk de gevolgen van de keuze zijn, maar ook GRATIS \iitaseoniirivhenbi

Rapport TNO & Halmos, BREEAM etc.

Geintegreerde contracten

Trends
Wat zien we in de wereld om ons heen gebeuren?
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‘Quality = fitness for use

Dr. Joseph Juran,
1974




Kwaliteit 2 zo gaat het in de praktijk

i eed &

WAT DE KLANT HAD HOE DIT WERD HOE HET WERD WAT WERD HOE DIT WERD DE KLANT-
VERWOORD GEINTERPRETEERD ONTWORPEN UITGEVOERD GECORRIGEERD DE DOCUMENTATIE BEHOEFTE
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Wat is kwaliteit?

Kwaliteit +

Voldoen aan
wens klant +*
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Kwaliteit “fithess for use” behaal je door:
Het Impliciete - Expliciet te maken
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Invioed op kosten, kwaliteit en tijd

Kosten van
wijzigingen

Potentiéle inviced
op kosten en tijd
Van een project

Oriéntatie P Ingebruikname
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Wat denkt u dat commissioning is?

Qﬁ:r;ertl.l?jpers

ISPE 2001-2007:

Een goed geplande, gedocumenteerde, gemanagede engineering aanpak
voor de start-up en overdracht van faciliteiten, systemen en apparatuur
aan de eindgebruiker.

Deze aanpak resulteert in een veilig en functioneel geheel dat voldoet aan
vastgestelde ontwerp vereisten en verwachtingen van belanghebbenden.

Connecting a World of
Pharmaceutical Knowledge °




Commissioningproces
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Het commissioningsproces omvat in hoofdzaak vier fasen:
Commissioning tijdens voorbereidingsfase.

Commissioning tijdens uitvoeringsfase.

Commissioning bij oplevering.

Commissioning bij onderhouds- of servicetermijn
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V-model

K

Figure 5.9: Qualification V-Diagram for HVAC

User Requirement

PQ Test Plan

(What HVAC Must Do... |«

PQ Docs

Performance Qualification | SOPs
(Can we make product?) | Training

Acceptance Criteria) Particles
\ \ , Viables
5 2 0Q Docs
':f‘,_',‘:vt"l’tnvav'ogg': 0G Test Flan Operational Qualification | HEPA Tests
. Do ' ?) Al Test
Schematic and Narrative) (incl. FAT) IBOS SyStech Mol Ai?ﬂrronw ?:s?s
: Air Changes
geS|gIn t N\ / Recovery
evelopmen IQ Docs
Detail Design <IQ Test Plan Installation Qualification | Verify Installation
(How to make or install) (Is it all there?) Calibration
Loop Checks
Impact Assessment Install Critical Components and
Implementation Direct Impact Systems

(Buy and Build)
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Hoe bepalen wat belangrijk is?

Figure 2-1 The Impact Spectrum

GEP Parking facilities No Impact
Only

~N

Office Air Conditioner

Chilled Water Indirect The design and
use of these

Impact ? t

Production Air Conditioner systems can

affect their impact

Building Management System

Autoclave _/

AGESRECETSC N Direct Impact
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Hoe geef je een commissioning proces vorm?

- Start vanafdag 1

Cammase

- Begin met het Commissioning plan _;

- Positioneer het onafhankelijk I X

« 100% maar geen overkill

 Vastleggen

« Maak het laagdrempelig door het aan te laten sluiten bij het
proces

 Integraal

“Ku ijpers 14



Commissioning in de voorbereiding

Design Qualification (DQ)

Ku ijpers 12



Hoe doe je een DQ?

DESIGN QUALIFICATION -
20151026Fout!
RPH Eindhoven Relocation Project RPH Eindhoven Relocation o niet
User Requé gevonden.
Klant GE Healthcare Uitgifte voor | Ter Goedkeuring
Projectnr. 20140108 Revisio 1.0
R ucmmmmmmdmmmwm
are to be designed to comply with Eudrolex
GMPVMA.AM«H.
' Electricol ie in het
Ughting levels within the ond the ging room are not to
be less than 1000 Lux ot working levels. ]
High frequency luminaires ore to be used. 1 Provide a suite of rooms with control of p: P
Mﬁy is to be installed. humidity and pe . | Er wordt
Lighting units are to be set flush into the ceiling panels and should be ingress voorzien in gecontroleerde ruimtes.
| | protected from above ond below to prevent particies entering. 2 | The area s to be 358 gcal B area P@ Zie punt 2.
| 147. | Easy occess from the area, without disrup! of the cleanroom or
room should be 3 3 As a cleanroom area, nutobodony\odnphmnml(;ﬂdoc P
148 Dnlusenm:mbedomwﬁde hedd I, ond ore to be to in with Products
| repeoted g and in the European Union, Vohml Amenlwwumolsm
149, mmmm»um They are to be flush fitting where possible m%ﬂm 1t will be as grade D in w-th
ond eosily cleoned.
[150. [ Fire ext es ore to be obove the exits 4 Removable “knock out” pmdsmvoqundluunaw\cyaM P
1151, | Provisions for telephone/data points are to be provided. They are to be flush fitting 5 of should be non-fi and have particle | PWC m
| where possible ond cleaned. non- shedding, non-porous and resistant 1o supporting microbial
— "!ﬁ‘ >
1152, oreos ore to be provided. They ore to . 8
| be flush fitting and easily cleaned 6 All vision panels and windows shall be double-glazed and designed to
{153, | WIFI access linked to the GE systems is to be provided. They are to be flush fitting fit flush into the wall panel system on both sides
| ond cleoned, 7 All vision panels and windows shall be double-glazed and designed to
| 154. | A music/alarm/evacuation system is to be provided. fit flush into the wall panel system on both sides.
155, Mmmmuwhmﬂ_ 8 It is accepted that the areas and sizes of some rooms will be modified | P
{ A CCTV system is to be provided in the exit orea. 10 suit and fit the total area available (GE approval required for
[187. | A security system occording security requirements of the KEW icense i 1o be  and final needs to be s
| provided. 9 All wall finishing must not shed particies, are suitably smooth and free | P
LT from cracks, cavities, steps and ledges
?ﬁmeolpohmmd ders are 10 be provided. 10 All comers and | are 1o be y at foot-to-wall PWC Nolan:aﬁ
and wall to wall, so that effective cleaning is facilitated. area’s
45 T ond and walliceding
1" The finishing materials should neither generate nor hold a significant P
Static charge
12 The finishing materials are suitable for effective and frequent cleaning | PWC except for the
and disinfection. Main cleaning agents used are 70% IPA, 70% ethanol
with hydrogen peroxide and chiorine solution, but other cleaning m
agents might be used as well
13 The cleanroom is to have glass panels 1o adjacent rooms B/C/D/G/J P
and to cormidor (L) around the cleanroom.
14 mm»mm«oummmmmm“mm PWC :ﬂm
mbothudos
15 Thewall area (J) will need 1o P
m-thwwggmhmmmn
16 The hatches will have an integrated HEPA filter and active air F No HEPA
extraction gnm
17 The matertal pass through hatches #182 will be large enough to pass | P
through a rack filied with at least 8 syringes.
18 These hatches(#182) will need to be interiocked to prevent the doors P
m — r 10 be opened at the same time
M e ficlly Wit e Wt e ol Buding ond 19 Clear windows are 1o be provided at both points of the transfer hatches | P
_m@gwwmwm $o sliow s ine-ofeight view betwaen them.
, | Walls of main are 1o be pt d agoinst troffic with fenders. [ Besard 39751628 Doy Gusticaion T Biad 8-20
10
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Traditioneel

Digitaal

Commissioning tijdens de uitvoering

IQ, 0Q

“Ku ijpers 17



Hoe doe je IQ en 0Q?

« Standaard procedures
 Project specifieke documenten uit ontwerpfase
- Stap voor stap:

« Visuele inspecties

« I/0 testen

* Functionele testen

« Integrale testen

- Opname rondes integreren

« Maak afspraken over withessing

“Ku ijpers
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Commissioning tijdens de oplevering
Eind testen en vergeet training niet

Kuijpers 19
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i
van Eisen
Functioneel Maintenance 0 /
Ontwerp [~ Ontwerp

\ Detail \ Werkinstructi Q /
D «—
Ontwerp

W-model

Ook commissioning tijdens de onderhoud- & beheerfase
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