Prozesssicherheit in der Sterilisation

Systematische Uberwachung, Dokumentation und Optimierung von Sterilisationsprozessen in Lebensmittel-, Kosmetik- und
Pharmaindustrie
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EinfUhrung in die thermische Validierung

£

Definition der
thermischen Validierung

Die thermische Validierung
ist ein dokumentierter und
systematischer Prozess, der
sicherstellt, dass thermische
Verfahren wie die
Sterilisation in Autoklaven
konsistent und zuverldssig
die vorgegebenen
Parameter erfillen.

O

Messung und
Dokumentation

Die Validierung umfasst die
die prazise Messung und
Dokumentation der
Temperatur an kritischen
Punkten innerhalb des
Sterilisators mittels
hochpraziser
Temperaturlogger.
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-

Bedeutung fir die
Sicherheit

Diese Validierung ist
unerlasslich, um die Sterilitat
und Sicherheit von
Produkten zu gewahrleisten,
insbesondere in den
Branchen Lebensmittel,
Kosmetik und
Pharmazeutika.

&

Erreichung der
Keimreduktionsraten

Durch die thermische
Validierung wird
sichergestellt, dass der
Sterilisationsprozess die
erforderlichen
Keimreduktionsraten
erreicht.

O

Gewahrleistung von
Qualitat und Sicherheit

Die thermische Validierung
Validierung tragt dazu bei,
bei, die Produktqualitat und
und Patientensicherheit zu
zu gewahrleisten.




Zielgruppe und Anwendungsbereiche

Zielgruppe Anwendungsbereiche

Die thermische Validierung richtet sich
sich primar an Instandhaltungsleiter und

Die Validierungssysteme kommen in
verschiedenen Anwendungsbereichen
Instandhaltungsleiter und zum Einsatz, darunter Autoklaven,
Qualitatssicherungsleiter in Sterilisatoren, Tiefkihler und
Produktionsunternehmen der Inkubatoren.
Lebensmittel-, Kosmetik- und
Pharmaindustrie.
Diese Fachkrafte sind verantwortlich fir
die Uberwachung und Sicherstellung der
Prozessqualitdt und Produktsicherheit.
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Vorteile der
Temperaturiiberwachung

Die prazise Temperaturiiberwachung
und Dokumentation unterstiitzt die
Einhaltung gesetzlicher Vorgaben und
Normen, wie ISO und 21 CFR Part 11.
Sie tragt zur Optimierung der
Produktionsprozesse bei.

Gesetzliche Vorgaben und
Normen

Die Einhaltung von gesetzlichen
Vorgaben und Normen wie ISO und 21
CFR Part 11 wird durch die
Validierungssysteme gewahrleistet.




Qualifikation des
Autoklaven

Der Validierungsprozess
beginnt mit der
Qualifikation des

Autoklaven.
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Validierungsprozess in Autoklaven

Temperaturmapping-
ng-Studien

Temperaturlogger werden
an strategisch
ausgewadhlten Positionen

im Autoklaven platziert.

Wahrend des
Sterilisationszyklus
erfassen diese Logger
kontinuierlich

Temperaturdaten.

Analyse der
Temperaturdaten

Die erfassten
Temperaturdaten werden
werden detailliert

analysiert.

Die Analyse stellt sicher,
dass die vorgegebenen
Temperaturtoleranzen

eingehalten werden.

Dokumentation der
der Validierung

Die gesamte Validierung
Validierung wird
umfassend dokumentiert.

dokumentiert.

Die Dokumentation
gewadbhrleistet die
Konformitat mit relevanten
Normen wie 1SO und 21

CFR Part 11.

Bestatigung der
Sterilisationswirksam
amkeit

Der Prozess ist
entscheidend, um die
Wirksamkeit der
Sterilisation zu bestatigen.

bestatigen.

Die Produktqualitat wird
nachhaltig gesichert.

Lebencm n
www.mqv-lab.de




Temperaturmapping: Definition und Bedeutung

ﬁ Definition von Temperaturmapping M Bedeutung fur die Qualifizierung
2 2
Temperaturmapping bezeichnet die systematische Erfassung und Temperaturmapping ist ein unverzichtbarer Schritt zur
Analyse der Temperaturverteilung innerhalb eines Sterilisators. Qualifizierung von Autoklaven und anderen Sterilisationsgeraten.
’ Ziel des Temperaturmappings O Einfluss auf den Sterilisationsprozess
Das Ziel des Temperaturmappings ist es, sicherzustellen, dass alle Temperaturmapping beeinflusst die Zuverladssigkeit und Effektivitat
Bereiche des Sterilisators die erforderliche Temperatur fir eine des Sterilisationsprozesses maRgeblich.

effektive Sterilisation erreichen.

Methoden des Temperaturmappings

Hierzu werden Temperaturlogger oder Thermoelemente an
an verschiedenen kritischen Punkten platziert, deren
Positionierung durch eine Risikobewertung bestimmt wird.
wird.
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Platzierung der
Temperaturlogger

Die Durchfuihrung des
Temperaturmappings erfolgt
durch die strategische
Platzierung von
Temperaturloggern an
definierten Positionen im
Sterilisator.
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Erfassung der
Temperaturdaten

Wahrend des
Sterilisationszyklus erfassen
erfassen die Logger
kontinuierlich
Temperaturdaten, die
anschlieBend einer
detaillierten Analyse
unterzogen werden.

Durchfihrung und Analyse des Temperaturmappings

Analyse der
Temperaturverteilung

Die Analyse umfasst die
Visualisierung der
Temperaturverteilung und
die Bewertung der
Prozesskonformitat.

Dokumentation der
Ergebnisse

Die Ergebnisse werden
umfassend dokumentiert, um
die Einhaltung der Normen
ISO und 21 CFR Part 11 zu
belegen und die
Zuverlassigkeit des
Sterilisationsprozesses zu
gewahrleisten.

www.mqv-lab.de



Thermische Validierungssysteme und Technologien

01

Prazise Sensoren fiir
Temperaturmessungen

Moderne thermische
Validierungssysteme nutzen
hochprazise Sensoren wie
Thermoelemente der Typen
T, K, J und PT100 sowie
drahtlose Temperaturlogger.

Diese Sensoren decken
Temperaturbereiche von -90
°C bis +150 °C mit einer
Genauigkeit von £0,1 °C ab.

02

Erweiterte Funktionen von
von Validierungssystemen
Validierungssystemen

Systeme wie Kaye ValProbe
bieten erweiterte
Funktionen.

Dazu gehéren Messungen
von Druck und Feuchte
sowie
Temperaturmessungen von -
200 °C bis +400 °C.
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03

Drahtlose
Datentibertragung und
Echtzeit-Visualisierung

Die drahtlose
Dateniibertragung
ermoglicht eine Echtzeit-
Echtzeit-Visualisierung.

Dies erleichtert die
Uberwachung und
Validierung komplexer
Sterilisationsprozesse.

04

Kalibrierung und Wartung
fir hochste Genauigkeit

Kalibrierung und
regelmalige Wartung sind
sind integrale Bestandteile

Bestandteile dieser Systeme.

Systeme.

Sie gewahrleisten hochste
Messgenauigkeit und
Prozesssicherheit.

05

Anwendungsbereiche
thermischer
Validierungssysteme

Thermische
Validierungssysteme sind
sind essenziell fur die
Uberwachung und
Validierung von
Sterilisationsprozessen.

Sie tragen zur Sicherstellung
der Prozessqualitat bei.




Vorteile des Einsatzes von Datenloggern

£

Hohe Messgenauigkeit und Zuverlassigkeit

Der Einsatz von drahtlosen Datenloggern ermoglicht eine
prazise und zuverldssige Temperaturiberwachung, die fur
Instandhaltungs- und Qualitdtssicherungsleiter essenziell
ist.

Flexible Anwendungsmoglichkeiten

Datenlogger kdnnen in verschiedenen Umgebungen und
Sterilisationsprozessen flexibel eingesetzt werden.
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11

Echtzeitiberwachung und Visualisierung

Datenlogger bieten die Moglichkeit, Prozessdaten in
Echtzeit zu Uberwachen und zu visualisieren, was eine
schnelle Reaktion auf Veranderungen ermdglicht.

Unterstitzung bei Kalibrierung und Optimierung
Optimierung

Datenlogger helfen bei der Kalibrierung und Optimierung
von Sterilisationsgerdten, was die Effizienz steigert.

Einhaltung von Normen und Richtlinien

Die Nutzung von Datenloggern unterstiitzt die Einhaltung
relevanter Normen und Richtlinien wie ISO und 21 CFR
Part 11.

O

Vereinfachte Dokumentation und
Nachweisflihrung

Die Verwendung von Datenloggern erleichtert die
Dokumentation und Nachweisfiihrung, insbesondere fiir
Audits und Zertifizierungen.

wiww.may-lab.de



Kalibrierung und Wartung der Datenlogger

Essenz der Kalibrierung

Die Kalibrierung drahtloser Datenlogger ist essenziell, um
die Genauigkeit und Zuverlassigkeit der Messdaten
sicherzustellen.

&

WartungsmaRnahmen

Die Wartung umfasst Routinekontrollen, Reinigung und
den Batteriewechsel.
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£

Verwendete Kalibrierungsgerate

Hochprazise Trockenblockkalibratoren, Olbdder und
Temperaturreferenzen werden eingesetzt, die

Temperaturbereiche von -100 °C bis 600 °C abdecken.

oﬂ

Dienstleistungen von CIK Solutions

CIK Solutions bietet umfassende Dienstleistungen zur
Verwaltung, Kalibrierung und Wartung der
Validierungssysteme an.

RegelmaRige Kalibrierung

RegelmaRige Kalibrierungen gewahrleisten die korrekte
Funktion der Sensoren in allen relevanten Umgebungen.

(=)

Fehlerbehebung und Prozesssicherheit

Eine sorgfaltige Fehlerbehebung bei Problemen wie
Batterieausfallen oder Kommunikationsstorungen ist
entscheidend fir die langfristige Prozesssicherheit.

wiww.may-lab.de



Qualitatssicherung bei Prozessvalidierung

01

Entscheidende Parameter fir die
Validierung

Neben der Temperatur sind Druck und Feuchte
entscheidende Parameter fiir die Validierung von
Autoklaven und Sterilisationsprozessen.
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02

Prazise Uberwachung des Drucks

Drucktransmitter und druck- sowie vakuumdichte
vakuumdichte Durchfiihrungen ermdoglichen die
die prazise Uberwachung und Kontrolle des Drucks
Drucks innerhalb des Sterilisators.

03

Sicherstellung der Produktqualitat
und Patientensicherheit

Die umfassende Uberwachung dieser kritischen
kritischen Prozessparameter gewahrleistet eine
eine zuverlassige Sterilisation und tragt zur
Sicherstellung der Produktqualitat und
Patientensicherheit bei, insbesondere in den
sensiblen Branchen Pharma, Lebensmittel und
und Medizintechnik.




Best Practices fur Validierungsprozesse

Branchenspezifische
Anforderungen

Die Validierung von
Sterilisationsprozessen erfordert
die Beriicksichtigung
branchenspezifischer

Anforderungen und Umgebungen.

In der Pharmaindustrie sind
besonders strenge Vorgaben zu
erflllen, da die Sterilitat direkten

Internationale Normen
Normen und
Vorschriften

Best Practices umfassen die

Einhaltung internationaler Normen
wie ISO und 21 CFR Part 11.

Diese Normen gewdhrleisten die
Qualitat und Sicherheit der
Validierungsprozesse.

Planung und
Dokumentation

Die sorgfaltige Planung und
Dokumentation der

Validierungsprozesse ist essenziell.

essenziell.

Eine strukturierte Vorgehensweise
minimiert Risiken und erhéht die
Effizienz.

=

Schulung des Personals
Personals

RegelmaRige Schulung des
Personals ist entscheidend fiir die
erfolgreiche Umsetzung von
Validierungsprozessen.

Gut geschultes Personal tragt zur
Einhaltung der Standards und zur
Optimierung der Prozesse bei.

Integration moderner
Systeme

Die Integration moderner
Validierungssysteme und die
kontinuierliche Optimierung der
Prozesse sind entscheidend fiir
nachhaltigen Erfolg.

Technologische Innovationen
unterstitzen die Effizienz und
Genauigkeit der Validierung.

Einfluss auf die Patientensicherheit
hat.

In der Lebensmittelindustrie liegt
der Fokus auf der Validierung von
Pasteurisationsprozessen zur
Sicherung der Produktqualitat und
Haltbarkeit.
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Herausforderungen und Nachteile thermischer Validierungssysteme

B

Hohe Anschaffungskosten

Fortschrittliche Logger und Kalibriergerate sind teuer in der
der Anschaffung.

Abhangigkeit von praziser Kalibrierung

RegelmaRige und genaue Kalibrierung ist notwendig, um die
Messgenauigkeit sicherzustellen.

Verbindungsprobleme bei drahtlosen Systemen

Drahtlose Systeme kdnnen Verbindungsprobleme haben, die die
Datenintegritat beeintrachtigen.

13 / Thermische Validierung und Prozesssicherheit in der Sterilisation

£

a

Komplexitat bei Implementierung

Die Einfuhrung und Schulung des Personals fiir thermische
Validierungssysteme ist anspruchsvoll.

Umfangreicher Dokumentationsaufwand

Die Einhaltung gesetzlicher Vorgaben erfordert eine detaillierte
Dokumentation.

Zusatzliche Gerate erforderlich

Zur Uberwachung von Feuchte und Druck sind zusétzliche Gerite
zusatzliche Gerate notwendig.




Zusammenfassung und Ausblick

Thermische Validierung in der Industrie Sicherung von Qualitat und Sicherheit Fortschrittliche Technologien

Die thermische Validierung mit drahtlosen
Datenloggern ist ein unverzichtbarer Bestandteil
moderner Sterilisationsprozesse.

Anwendung in der Lebensmittel-, Kosmetik- und
Pharmaindustrie.

Zukinftige Entwicklungen

Gewahrleistung der Einhaltung kritischer Kaye ValProbe ermoglicht prazise Messungen
Prozessparameter. von Temperatur, Druck und Feuchte.
Sicherung der Produktqualitat und Schutz der Hohe Flexibilitdt und Echtzeitiiberwachung.

Patientensicherheit.

Erfolgsfaktoren

Integration intelligenter Analytik und Kontinuierliche Kalibrierung, Wartung und
automatisierter Dokumentation. Schulung bleiben zentral.

Optimierung der Validierungsprozesse und Wichtige MaRRnahmen zur Sicherstellung der
Anpassung an steigende Anforderungen. Prozessqualitat.
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