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Validierung thermischer Prozesse in Industrie und Medizin
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Validierung thermischer Prozesse in Industrie und Medizin

EinfUhrung in die Validierung thermischer Prozesse

Prozesse

£

Bedeutung der Validierung
Validierung thermischer
Prozesse

Die Validierung thermischer
Prozesse ist fir Unternehmen aus
aus den Bereichen Lebensmittel,
Lebensmittel, Kosmetik und
Pharma von zentraler Bedeutung.
Bedeutung.

Sie stellt sicher, dass thermische
Verfahren wie Erhitzung,
Pasteurisierung, Sterilisation und
aseptische Prozesse zuverlassig
und reproduzierbar die
gewlinschten Qualitats- und
Sicherheitsstandards erfillen.

Vv

Ziele der Validierung

Ziel der Validierung ist es, die

Prozesssicherheit zu gewahrleisten.

Risiken sollen minimiert und die
Einhaltung gesetzlicher sowie
normativer Anforderungen
sichergestellt werden.

Wettbewerbsvorteile durch
Validierung

Eine fundierte Validierung schafft
Wettbewerbsvorteile.

Dies geschieht durch verbesserte
Produktqualitat und
Prozessoptimierung.

Q

Schulungsinhalte

Diese Schulung vermittelt das
notwendige Wissen, um
thermische Prozesse sicher,
normkonform und auditfest zu
validieren.

5

Relevanz fiir verschiedene
Branchen

Die Validierung ist besonders
relevant fir Unternehmen in den
Bereichen Lebensmittel, Kosmetik
und Pharma.

Lebensmitteln in Autoklaven:

www.mgqv-lab.de
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Grundlagen und Definition der Prozessvalidierung

£

Definition der
Prozessvalidierung

Prozessvalidierung
bezeichnet den
systematischen Nachweis,
dass ein thermischer
Prozess unter definierten
Bedingungen konstant die
vorgegebenen
Qualitatsmerkmale erfllt.

Vv

Bedeutung fir
Produktsicherheit und
Konformitat

Prozessvalidierung ist eine
Voraussetzung fir die
Produktsicherheit und
regulatorische
Konformitat.

Normative Grundlagen

Normen wie EN I1SO 13485
13485 und 21 CFR 820
(FDA) bilden die
Grundlage fiir die
Anforderungen an die
Validierung, insbesondere
insbesondere in der
Medizintechnik.

O

Umfang der Validierung

Die Validierung umfasst
Planung, Durchfiihrung,
Dokumentation und
Uberwachung der
Prozesse.

Q

Wesentliche Elemente der
der Validierung

Wesentliche Elemente
sind die Risikoanalyse, die
Qualifizierung der
Ausristung (IQ, 0Q, PQ)
und die Einhaltung der
GDP-Dokumentation.

O

Sicherstellung der
Prozesssicherheit

Nur durch eine sorgfiltige
Validierung kann die
Prozesssicherheit
dauerhaft gewahrleistet
werden.

von
Autoklaven:

www.mqv-lab.de
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Typische thermische Prozesse in der Produktion

W

Bedeutung thermischer Verfahren

In der industriellen Praxis sind verschiedene thermische Verfahren
von Bedeutung: Erhitzung, Pasteurisierung, Sterilisation und
aseptische Verfahren.

Anwendungsbereiche der Prozesse

Diese Prozesse finden haufig in Behaltern wie Dosen, Glasern und
Glasern und Beuteln statt.

Schulungsinhalte

Die Schulung behandelt die spezifischen Anforderungen an Dampf-
an Dampf-, HeilBwasser- und aseptische Verfahren, die in
Lebensmittel- und Futtermittelbetrieben Anwendung finden.
finden.

Fokus auf Temperaturverteilung

Besonderes Augenmerk liegt auf der Temperaturverteilung und
Hitzepenetration, um eine sichere und gleichmaRige
Warmebehandlung zu gewahrleisten.

Validierung der Prozesse

Die Validierung dieser Prozesse ist essenziell, um mikrobiologische
Sicherheit und Produktqualitat sicherzustellen.

Mehr iiber die Sterilisation
und Pasteurisation von
Lebensmitteln in Autoklaven:

www.mgqv-lab.de
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Vorteile der Prozessvalidierung fir lhr Unternehmen

Unternehmen

Steigerung der Produktqualitat
Die Optimierung thermischer Prozesse durch prazise

Temperatur- und Zeitsteuerung fiihrt zu einer hoheren
Produktqualitat.

Erhohung der Produktsicherheit

Eine fundierte Validierung minimiert Risiken und erhdht die
Sicherheit der hergestellten Produkte.

Effizienzsteigerung

Optimierte Prozessparameter und eine bessere
Ressourcennutzung tragen zur Effizienzsteigerung bei.

Vv

Erflllung gesetzlicher Anforderungen
Die Einhaltung gesetzlicher und normativer Vorgaben wird

wird durch die Validierung gewahrleistet und bietet einen
einen Wettbewerbsvorteil.

Nachweisfiihrung durch Dokumentation

Dokumentierte Validierungsergebnisse erleichtern den
den Nachweis gegentiiber Auditoren und Kunden.

Nachhaltige Prozessverbesserung

Die genannten Vorteile fliihren zu einer nachhaltigen
Verbesserung der Produktionsprozesse und starken die
die Marktposition des Unternehmens.

nnnnnnnnnnnnnnnnnnn

www.mgqv-lab.de
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Teilnehmerqualifikation durch Schulung und Zertifizierung

Zertifizierung

¥

Umfassende Qualifikation
Qualifikation fiir

Prozessvalidierun
Die Teilnahme an de?Schqung

Schulung zur Validierung
thermischer Prozesse qualifiziert
qualifiziert Sie umfassend fur die
fir die sichere Durchfihrung
Durchfiihrung und
Dokumentation der
Prozessvalidierung.

Seminarunterlagen und
Zertifikat

Sie erhalten ausfiihrliche
Seminarunterlagen als PDF zur
zur Nachbereitung.

Ein Zertifikat Gber die
erfolgreiche Teilnahme wird
ausgestellt.

Praxisorientierte
Workshops

Ergebnisse praxisorientierter
Workshops zur Anwendung des
des Gelernten werden
bereitgestellt.

Qualifikationsbescheinigun
g in zwei Sprachen

Eine
Qualifikationsbescheinigung in
Deutsch und Englisch
dokumentiert Inhalte und Dauer
der Schulung.
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Schritte zur effektiven Validierung thermischer Prozesse
Prozesse

Q

Planung und Risikoanalyse

Identifikation kritischer
Prozessparameter und
potenzieller Risiken

£

Bestimmung der
Temperaturverteilung und
Hitzepenetration

Analyse der
Temperaturverteilung und
und Hitzepenetration im
im Produkt und Behalter
Behalter

O

Durchfithrung von 1Q, OQ und
und PQ

Installation Qualification
Qualification (1Q)

Operational Qualification
(0Q)

Performance Qualification

(PQ)

]

Erfassung und Dokumentation

Erfassung aller Messdaten
gemal GDP-
Anforderungen

Dokumentation der
Validierungsdaten

&5

Auswertung und Bewertung
der Ergebnisse

Bewertung der
Validierungsergebnisse

Sicherstellung der
Prozesskonformitat

Lebensm aven:
www.mgqv-lab.de
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Instrumente und Methoden zur Prozessvalidierung

Prozessvalidierung

G Statistische Verfahren

Statistische Verfahren wie AQL (Acceptable Quality
Quality Level) zur Bewertung von Stichproben

ﬂ Sampling-Strategien

Sampling-Strategien zur reprasentativen Erfassung von
Erfassung von Temperatur- und Prozessdaten

5

Q

Validierungsmodelle

Entwicklung und Anwendung von Validierungsmodellen
Validierungsmodellen zur Simulation und Optimierung
Optimierung der Prozesse

Risikoanalysen

Risikoanalysen zur Identifikation und Minimierung
potenzieller Fehlerquellen
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Herausforderungen bei der Validierung von Medizinprodukten
Medizinprodukten

Komplexitat und Sensibilitat
der Produkte

Die Validierung
thermischer Prozesse bei
Medizinprodukten
erfordert prazise und
dokumentierte Verfahren
aufgrund der Komplexitat
und Sensibilitat der
Produkte.

Grenzen von Inspektionen und

und Prifungen

Inspektionen und
Prifungen allein reichen
oft nicht aus, um die
Qualitat von
Medizinprodukten
sicherzustellen.

=
Sterilisations- und
Reinigungsprozesse

Sterilisations- und
Reinigungsprozesse sind
sind haufig nicht Teil der

der Validierung und
mussen separat betrachtet
betrachtet werden.

Ll

Statistische Auswertung der
der Validierungsergebnisse

Die statistische
Auswertung der
Validierungsergebnisse
wird nur am Rande
behandelt, erfordert
jedoch ein vertieftes
Verstandnis.

Regulatorische Anforderungen
und Durchfiihrung

Ein tiefgehendes Wissen
Wissen Uber
regulatorische
Anforderungen und eine
eine sorgfaltige
Durchfihrung sind
entscheidend, um die
Konformitat und Sicherheit
Sicherheit der
Medizinprodukte zu
gewahrleisten.

Mehr iiber die Sterilisation
und Pasteurisation von
Lebensmitteln in Autoklaven:

www.mgqv-lab.de
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Praxisbeispiele und Erfahrungen von Experten
Experten

¢

Expertenwissen aus der Industrie

Referenten mit langjahriger Expertise in Medizintechnik
und Lebensmitteltechnologie vermitteln praxisnahes
Wissen.

Praxisorientierte Tipps zur
Prozessoptimierung

Teilnehmer profitieren von praxisorientierten Tipps und
Tipps und bewdhrten Vorgehensweisen zur
Prozessoptimierung.

L

(]

Umfassende Qualifizierung und
Validierung

Qualifizierung und Validierung von Infrastruktur,
Prozessen und Prifmethoden werden umfassend
erlautert.

Direkter Wissenstransfer durch
Workshops

Der direkte Transfer des Gelernten in den eigenen
Betrieb wird durch Fallbeispiele und interaktive
Workshops unterstiitzt.

Leben:

aven:
www.mgqv-lab.de
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Fallstudien erfolgreicher Validierungsprojekte

O 0 £

Planung und Durchfiihrung der Validierung Dokumentation und Nachweisfiihrung Optimierung thermischer Prozesse
Planung und Durchfiihrung der Validierung unter Dokumentation und Nachweisfiihrung als Grundlage Optimierung thermischer Prozesse zur Steigerung
Berucksichtigung normativer Anforderungen. fir Audits und Zertifizierungen. von Qualitat und Sicherheit.

i) O

Herausforderungen und Losungsansatze Wertvolle Einblicke fiir eigene MaRnahmen
Umgang mit Herausforderungen und Diese Beispiele bieten wertvolle Einblicke und dienen
Losungsansatzen in der Praxis. als Orientierung fir die Umsetzung eigener

ValidierungsmaRRnahmen.

Mehr iiber die Sterilisation
und Pasteurisation von
Lebensmitteln in Autoklaven:

www.mgqv-lab.de



Validierung thermischer Prozesse in Industrie und Medizin

Zukunftstrends in
in der
Prozessvalidierung

Technologische Innovationen in der Prozessvalidierung

Die Validierung thermischer Prozesse entwickelt sich durch technologische Innovationen weiter.

Automatisierung und Digitalisierung erméglichen eine prazisere und effizientere Prozesssteuerung.

Echtzeitiberwachung und Datenanalyse

Echtzeitiberwachung und Datenanalyse verbessern die Prozesskontrolle und Fehlererkennung.

Kinstliche Intelligenz und maschinelles Lernen

Einsatz von Kinstlicher Intelligenz und maschinellem Lernen eréffnet neue Moglichkeiten zur Optimierung und Risikobewertung.

Schulung und Wettbewerbsvorteile

Die Schulung bereitet Sie darauf vor, diese Technologien erfolgreich in der Praxis einzusetzen und dadurch Wettbewerbsvorteile
Wettbewerbsvorteile zu erzielen.

So bleiben Sie zukunftsfahig und konnen Ihre Prozessvalidierung kontinuierlich verbessern.

13
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Fazit und Empfehlungen fiir lhr Unternehmen

Strukturierte Validierungsschritte

Grundlagen und Normen verstehen

Mitarbeiter qualifizieren

nutzen
Verstehen Sie die Grundlagen und Normen als Nutzen Sie strukturierte Validierungsschritte und Qualifizieren Sie lhre Mitarbeiter durch praxisnahe
Basis fiir Ihre Validierungsstrategie. geeignete Instrumente fur fundierte Nachweise. Schulungen und Zertifizierungen.

Expertenwissen und Best Practices Zukunftstrends vorber s

Practices anwenden

Profitieren Sie von Expertenwissen, Fallstudien und Bereiten Sie sich auf Zukunftstrends wie
Best Practices zur Prozessoptimierung. Digitalisierung und Kl vor, um lhre Prozesse
effizienter zu gestalten.

Mehr iber die Sterilisation

toklaven:

Lebensmitteln

www.mgqv-lab.de
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