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Thermische Prozessvalidierung in der Industrie
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Thermische Prozessvalidierung in der Industrie

Einfiuhrung in die thermische Prozessvalidierung

Bedeutung der thermischen
Prozessvalidierung

Die Validierung thermischer
Prozesse ist ein unverzichtbarer
unverzichtbarer Bestandteil der
der Qualitatssicherung in der
der Lebensmittel- und
Kosmetikproduktion.

Sicherstellung von Sicherheit und
und Effizienz

Thermische Behandlungen wie
Sterilisation, Pasteurisierung
oder Kihlung werden durch
Validierung sicher und effizient
gestaltet.

Vv

Erfillung von Standards und Schutz
der Verbraucher

Durch die Validierung wird
sichergestellt, dass alle Produkte
die erforderlichen Sicherheits-
und Qualitatsstandards erfillen,
um Verbraucher zu schitzen und
regulatorische Anforderungen
einzuhalten.

']

Vermeidung von Kontaminationen
Kontaminationen und Sicherung der

der Produktintegritat

Insbesondere in sensiblen
Produktionsbereichen ist die

thermische Validierung
entscheidend, um

Kontaminationen zu vermeiden
und die Produktintegritat zu

sichern.

Leben:
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Grundlagen der thermischen Validierung
Validierung

£

Definition der thermischen Validierung
Validierung

Die thermische Validierung ist ein standardisierter
standardisierter Prozess, der darauf abzielt, die
Homogenitat der Temperaturverteilung innerhalb von
innerhalb von Anlagen wie Autoklaven, Inkubatoren
Inkubatoren oder Kiihlschranken sicherzustellen.

Uberpriifung von Temperatur- und
Feuchtigkeitsprofilen

Dies umfasst die Uberpriifung, ob die Temperatur- und
Temperatur- und gegebenenfalls Feuchtigkeitsprofile
Feuchtigkeitsprofile den vorgegebenen
Akzeptanzkriterien entsprechen.

Vv
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Ziel der thermischen Validierung

Ziel ist es, festgelegte Sterilisations- oder
Behandlungsergebnisse zuverlassig zu erreichen.
erreichen.

Bedeutung der kontrollierten
Temperaturverteilung

Nur durch eine gleichmaRige und kontrollierte
Temperaturverteilung kann die Wirksamkeit der
thermischen Behandlung garantiert werden, was fir die
Produktsicherheit und -qualitat essenziell ist.
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Relevanz fiir Instandhaltung und Qualitatssicherung

&

Zentrale Rolle der Instandhaltungs- und
Qualitatssicherungsleiter

Instandhaltungsleiter und Qualitatssicherungsleiter
Uberwachen und sichern validierte thermische
Prozesse.

Sie tragen die Verantwortung flir die regelmaRige
Prifung und Wartung der Anlagen.

Uberwachung der Validierungsprotokolle
Validierungsprotokolle

Einhaltung der Validierungsprotokolle wird
kontinuierlich tiberwacht.

Messdaten werden dokumentiert und ausgewertet.

@3

Sicherstellung der Anlagenfunktion

RegelmaRige Wartung gewahrleistet die einwandfreie
Funktion der Anlagen.

Priifungen sind essenziell fiir die Prozesssicherheit.

Gewadhrleistung der Produktsicherheit

Thermische Prozesse entsprechen durchgehend den
Qualitatsanforderungen.

Produktsicherheit wird dauerhaft sichergestellt.

Leben:
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Validierungsprozess: Planung und Strategie

&

Sorgfaltige Planung

Eine erfolgreiche thermische
Validierung beginnt mit einer
sorgfaltigen Planung.

O

Qualifizierungsprotok
olle

Dabei werden
Qualifizierungsprotokolle
entwickelt, die alle relevanten
Parameter wie Temperatur,
Zeit, Druck und Feuchtigkeit
definieren.

P
Klare Zustandigkeiten

Ebenso werden
Zustandigkeiten klar
festgelegt, um
Verantwortlichkeiten
transparent zu machen.

5

Leitlinien und Tests

Die Planung umfasst Leitlinien
und Tests, die wahrend der
Validierung zu beachten sind,
sowie die Auswahl und
Kalibrierung der Messgerate.

3

Strukturierte
Vorgehensweise

Eine strukturierte
Vorgehensweise stellt sicher,
dass die Validierung
systematisch, nachvollziehbar
und effizient durchgefiihrt
wird, um verlassliche
Ergebnisse zu erzielen.

Mehr iiber die Sterilisation
und Pasteurisation von

Lebensmitteln in Autoklaven:
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Methoden der thermischen Validierung

Einsatz kalibrierter
Datenlogger

Der Einsatz kalibrierter
Datenlogger ist eine bewahrte
bewadhrte Methode zur
Validierung thermischer
Prozesse.

Diese Gerate erfassen prazise
Temperatur- und
Feuchtigkeitswerte (iber den
gesamten Prozessverlauf.

Temperatur- und
Luftfeuchtemappings

Durch Temperatur- und
Luftfeuchtemappings wird die
die Verteilung und Stabilitat
innerhalb der Anlagen detailliert
detailliert dokumentiert.

Analyse der
Prozessqualitat

Die gewonnenen Daten
ermoglichen eine umfassende
umfassende Analyse der
Prozessqualitat.

Abweichungen kénnen friihzeitig
erkannt werden.

Sicherheit fiir
Hersteller

Diese Methode bietet Herstellern
die Sicherheit, dass ihre
thermischen Prozesse zuverldssig
und den Anforderungen
entsprechend ablaufen.

Detaillierte
Dokumentation

Die prazise Erfassung und
Dokumentation der Temperatur-
und Feuchtigkeitswerte
unterstitzt die Validierung
thermischer Prozesse.
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Verifizierung der Gerate: Autoklaven und Kiuithlschranke
Kiuhlschranke

Vv

Essenzielle Verifizierung von Geraten

Die Verifizierung von Autoklaven und Kiihlschranken ist essenziell,
um deren einwandfreie Funktion sicherzustellen.

Messung wichtiger Parameter

Wichtige Parameter wie FO (MaR fiir die Dampfsterilisation) und AQ
(MakR fiir die Desinfektion) werden gemessen und bewertet.

Optimierung und Worst-Case-Beladungen

Zyklusoptimierungen und die Ermittlung von Worst-Case-
Beladungen gewadhrleisten, dass auch unter unglinstigsten
Bedingungen die Anforderungen erfiillt werden.

Minimierung der Kondensatbildung

Zusatzlich wird die Kondensatbildung minimiert, um die
Prozesssicherheit zu erhdhen.

Garantierte Produktsicherheit

Diese MaRnahmen sind entscheidend, um die Wirksamkeit der
der thermischen Behandlung und somit die Produktsicherheit zu
Produktsicherheit zu garantieren.

Mehr iiber die Sterilisation
und Pasteurisation von

Lebensmitteln in Autoklaven:
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Effiziente
Validierungssyste
eme und
Dokumentation

o D o @

Automatisierte Datenerfassung und -auswertung

Moderne Validierungssysteme ermoglichen eine automatisierte Datenerfassung und -auswertung.

Dies beschleunigt den Validierungsprozess erheblich und schont Ressourcen.

Umfassende Berichterstellung

Die Systeme erstellen Berichte mit Messdaten und Analysen anhand der Akzeptanzkriterien.

Zusatzlich enthalten die Berichte Empfehlungen und Schlussfolgerungen.

Lickenlose und transparente Dokumentation

Eine transparente Dokumentation ist unerlasslich fir die Nachverfolgbarkeit.

Sie stellt die Einhaltung regulatorischer Anforderungen sicher.

Grundlage fur kontinuierliche Verbesserungen

Ein sicheres und belastbares Validierungsergebnis dient als Grundlage.

Es unterstitzt kontinuierliche Verbesserungen im Prozess.
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Durchfiihrung der Validierungstests

Praktische Umsetzung
der Validierung

Die praktische Umsetzung
der Validierung erfolgt
anhand der zuvor
erstellten Protokolle.

Kalibrierte, validierte
Messgerate werden
eingesetzt, die
Temperaturbereiche von -
196 °C bis 1250 °C
abdecken kdonnen.

0%

Erfassung zusatzlicher
Parameter

Je nach Prozess werden
Parameter wie Druck,
Volumen, Masse und

relative Luftfeuchte
erfasst.

5

Durchfihrung durch
Experten

Experten fihren die Tests
durch, um die Einhaltung
der Anforderungen zu
Uberprufen.

Die Zuverlassigkeit des
thermischen Prozesses
wird sichergestellt.

Minimierung von Risiken

Prazise Messungen
minimieren Risiken.

Die thermischen
Behandlungen
entsprechen den
definierten
Qualitatsstandards.

10
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Gewahrleistung der
Qualitat

Die prazise Messung
gewabhrleistet, dass die
thermischen
Behandlungen den
Qualitatsstandards
entsprechen.

nnnnnnnnnnnnnnnnnnn
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Herausforderungen und Losungsansatze

Typische Herausforderungen

Uberschiissige, nicht kondensierbare Gase
Unzureichende Warmelibertragung
Uberhitzter Dampf

Mangelhafte Sterilisation

RegelmaRige Prifungen

Einsatz prazise kalibrierter Datenlogger

Optimierte Verfahren zur Prozesssicherung

)

Risiko der Temperaturverteilung

UngleichmaRige Temperaturverteilungen innerhalb der
Anlagen

Erhohtes Risiko flir unzureichende Sterilisation

11

5

Chemische Analysen des Dampfes

Durchfiihrung in qualifizierten Laboren

Optimierung der Dampfdurchdringung

Erhohung der Zuverlassigkeit

Verbesserung der thermischen Prozesse

Sicherung der Wirksamkeit der Verfahren

Mehr iiber die Sterilisation
und Pasteurisation von
Lebensmitteln in Autoklaven:

www.mgqv-lab.de
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Fallstudien erfolgreicher Validierungen

g Q1]

Praxisbeispiele fiir bewdhrte
Methoden

Praxisbeispiele zeigen, wie durch den
Einsatz bewahrter Methoden sichere
und effiziente thermische Prozesse
etabliert werden kénnen.

Die Berticksichtigung spezifischer
Anforderungen spielt dabei eine
zentrale Rolle.

Zentrale Elemente der
Validierung

Die detaillierte Prifung der
thermischen Prozesse ist ein
wesentlicher Bestandteil.

Der Einsatz validierter Datenlogger
unterstiitzt die Sicherstellung der
Prozessqualitat.

Vorteile fiir Unternehmen

Validierungen helfen Unternehmen,
Unternehmen, die Produktqualitat
Produktqualitat und -sicherheit zu

zu gewabhrleisten.

Regulatorische Vorschriften konnen

durch diese MalRnahmen eingehalten
werden.

12

Starkung des Vertrauens in
Produktionsprozesse

Durch die Validierungen wird das
Vertrauen in die Produktionsprozesse
Produktionsprozesse gestarkt.
Unternehmen profitieren von einer
verbesserten Wahrnehmung ihrer
Produktionsstandards.

un
Lebensmitteln in Autoklaven:
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Kontinuierliche Uberwachung und Nachvalidierung
Nachvalidierung

O Q ¥

Bedeutung der kontinuierlichen Friherkennung und Korrektur von Integraler Bestandteil des

Validierung Abweichungen Qualitatsmanagements

Die kontinuierliche Validierung ist RegelmiRige Uberpriifungen und Die Validierung ist ein integraler Bestandteil

entscheidend, um die langfristige Nachverfolgungen ermoglichen es, Bestandteil des Qualitatsmanagements, der

Zuverlassigkeit und Sicherheit thermischer Abweichungen frihzeitig zu erkennen und zu der sicherstellt, dass Anlagen wahrend ihres

thermischer Prozesse zu gewadhrleisten. und zu korrigieren, wodurch das Risiko von ihres gesamten Lebenszyklus den héchsten
von Produktfehlern minimiert wird. hochsten Standards entsprechen und eine

eine sichere Anwendung gewahrleistet ist.
ist.
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Zukunftige Trends in der thermischen Validierung
Validierung

a

Echtzeit-Datenlogger und
automatisierte
Validierungssysteme

Die verstarkte Nutzung von
von Echtzeit-Datenloggern und
und automatisierten
Validierungssystemen
ermoglicht eine héhere
Effizienz und Genauigkeit in

in der thermischen
Validierung.

Fortschrittliche
Kalibrierungsstandards

Neue Kalibrierungsstandards
Kalibrierungsstandards und
und validierte
Softwareldsungen tragen zur
zur Verbesserung der
Prozesskontrolle bei.

O

Integration von
Risikomanagement-Ansatzen
Ansdtzen

Risikomanagement-Ansatze
Ansatze helfen, potenzielle
Probleme frihzeitig zu

identifizieren und zu beheben.

beheben.

£

Innovationen in der
thermischen Validierung

Diese Entwicklungen
befahigen die
pharmazeutische,
Lebensmittel- und
Kosmetikindustrie, thermische
Prozesse sicherer,
zuverlassiger und
transparenter zu gestalten.

3

Zukiinftige Trends in der
Prozesskontrolle

Die Kombination aus
fortschrittlichen Technologien
und Risikomanagement-
Ansatzen wird die Effizienz und
Sicherheit in der thermischen
Validierung weiter steigern.

Lebensmitteln
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