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validointi- ja kartoitussovelluksissa

Nykypaivan kansainvalisilla
markkinoilla 1aakkeita, biotekniikan
tuotteita ja 1dakinnallisia laitteita
toimitetaan kaikkialle maailmaan.
Jotta voidaan varmistaa, etta
naitd lampadtilalle herkkia tuotteita
sdilytetdan asianmukaisesti, monilla
alueilla, kuten Kiinassa, Euroopassa
ja Yhdysvalloissa, on kehitetty asiaa
koskevia saddnndksia. Uudet hyvia
jakelutapoja koskevat GDP (Good
Distribution Practice) -saanndkset
auttavat kvalifioimaan sailytysalueet
sopivien kartoitustutkimusten avulla.
Kaksi yleista kartoitustutkimuksiin
liittyvaa kysymysta koskevat
anturien sijoituspaikkoja ja
tarvittavien anturien maaraa.

Tasséa artikkelissa kdydaan lapi

viisi sdantoa, jotka auttavat
kartoitustutkimusta varten
tehtdvassa anturien sijoittelussa.

Monien maiden sa&antelyvirano-
maiset, kuten Yhdysvaltain l&ddke-
ja elintarvikeviranomainen FDA
(Food and Drug Administration),
Euroopan laédkevirasto (EMA),
Kiinan SFDA ja Japanin ladke- ja
ld&kintalaiteviranomainen PMDA
(Pharmaceuticals and Medical
Devices Agency), vaativat
valmistajia maarittamaan,

—

vaikuttavatko ymparistdéparametrit
tuotteiden laatuun, ja suorittamaan
stabiiliustesteja tuotteiden oikeiden
sdilytysolosuhteiden varmistamisek-
si. Muun muassa kiinteistdopaallikot,
toimitusketjupaallikét ja
validointiasiantuntijat

auttavat varmistamaan naiden
sdilytysmaaritysten toteutumisen
kartoittamalla sailytysalueet.
Valitettavasti useimmissa
sdanndksissa on vain hyvin

vahan ohjeita siihen, miten
kartoitustutkimus suoritetaan.
Esimerkiksi tietyn tilan kvalifiointiin
tarvittavien anturien paikkoja

ja maaria ei ole maaritetty
saannoksissa, vaan valmistajat

ja jakelijat joutuvat maarittdmaan
ne osana laatuprosessejaan.

GDP-saanndksissa vastuu
vaatimusten tayttymisesta
asetetaan nimenomaisesti koko
jakeluverkostolle. Tama tarkoittaa,
etta useiden aiemmin saantelemat-
tdmien yksikkdjen taytyy nyt
varmistaa osuutensa kylmaketjusta
tekemalla kartoitustutkimuksia.
Tama on synnyttanyt tarpeen
kartoitustutkimusten parhaiden
kaytantdjen maarittamiselle.
Seuraavat viisi sdantda opastavat

uusia kartoitustutkimusten tekijéita
anturien asettelussa tata tarkeaa
validointitoimintoa varten.

Anturien asettelun

viisi saantéa

Seuraavat viisi seikkaa

on hyvéa ottaa huomioon
maaritettdessa anturien paikkoja
kartoitustutkimuksessa. Jokainen
ymparistdn ja tuotemaaritysten
yhdistelma on ainutlaatuinen,
mutta ndma sdannot soveltuvat
lahes kaikkiin tilanteisiin.

Kartoita aarialueet.

Kartoita kolmiulotteisesti.

Kartoita suurissa tiloissa
vain varastoalue.

Tunnista muuttujat.

Kartoitettavaa aluetta
kannattaa myds valvoa.



SAANTO 1: Kartoita aarialueet

Tehokkaan kartoituksen varmistamiseksi anturit taytyy asetella tilan geometrisiin daripisteisiin. Antureita taytyy
asettaa myds paikkoihin, joissa lampdtila on erittdin korkea tai erittdin matala. Aérialueiden kartoitus auttaa
tallentamaan tilan pahimman tapauksen olosuhteet ja varmistamaan, etta tietoja keratdan koko varastoalueelta.
Ajatellaanpa esimerkiksi kuutiota. Se koostuu kuudesta tasosta, jotka ovat suorassa kulmassa toistensa suhteen.
Kuution osia ovat kérjet, sarmaéat, tahkot ja kuution sisalla oleva tila. Karki on kolmen tason yhdyspiste, sarma
puolestaan kahden tason vélinen reuna. Kuution tahko koostuu yhdesta tasosta, ja kuution sisalla olevassa tilassa

ei ole yhtadan tasoa (kuva 1). Td&ma tasojen maaran eteneminen (3, 2, 1, 0) on meille apuna maarittdessdmme
kuutiotilan darialueita, joita ovat karjet (3 tasoa) ja sisélla oleva tila (O tasoa).

Huomautus: Valvontamittapaan paikan maarittéminen on yleinen Sovelletaanpa tata geometrista

haaste. Jos kartoituksessa huomataan tilan keskelld oleva kuuma tai

kylmé piste, siihen on vaikea asettaa anturia, koska anturi estéisi tilan . . .
o . . o e - v enintaan kaksi kuutiometria, ottaen

kdytén tuotteiden séilytykseen. Tavoitteenamme on I6ytdad mittapdaalle h ) Kulmat ia keskipiste. J

paikka, joka edustaa sdilytysolosuhteita hyvin mutta j&& liikenndityjen \uomioon Kulmat ja keskipiste. Jos

alueiden ulkopuolelle. tila on alle 2 m?, antureita taytyy

olla yhdeksan: yksi jokaiseen

kulmaan ja yksi keskelle. Tasta
9 + 1 (kuva 2). Tassa +1 tarkoittaa
ohjaavan mittapaan tai rakennuksen
valvontamittapaan sijaintipaikassa
olevaa lisdanturia, joka toimii

vertailupisteend. Muistutuksena

karttaa tilaan, jonka tilavuus on

Kérki — 3 tasoa N sanottakoon, ettd lahes jokaisen
kaksiovisen jdakaapin, pakastimen
Sirma — 2 tasoa / tai inkubaattorin tilavuus on <2 mé.

-——/ ==t L Pysytaddnpa tdssd samassa
Tahko — 1 taso N <2 m3:n tilassa ja katsotaan,

pystyykd mallimme havaitsemaan
pahimman tapauksen, kun kuvaan
astuvat kaksi yleisinta lampotilojen
vhtendisyyteen liittyvaa haastetta:
ilmankierto ja ldmmaodnvaihto.
Tarkastellaan ensin ilmankiertoa.
Kuva 2: Ohje 1A: Jos <2 m3, kayta 9 + 1 Koska kulmat rajoittuvat kolmeen
tasoon, niissa pitaisi olla heikoin
ilmankierto. Keskipisteessa, jossa

P ° ei ole tasoja, ilmankierron pitaisi
YLHAALTA olla suurimmillaan. Entapa
) P } ldammadnvaihto ulkoymparistdon
* l kanssa? Eniten sitd tapahtuu taas
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SIVULTA + ' . .
-, ! olla luottavaisia sen suhteen, etta
° * ........................... ‘@ : tama malli pystyy havaitsemaan
o : naiden kahden yleisen lampédtilojen
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Oletetaan nyt, etta tila on yli 2 m3 mutta enintddn 20 m3. 20 m3:n tila vastaa
suunnilleen pientd makuuhuonetta, jonka pinta-ala on 3 x 3 m ja korkeus
2,2 m. Montako anturia tarvitsemme tahan tilaan? Tieddmme jo, ettd 2 ms:n
tilan kartoittamiseen tarvitaan yhdeksan anturia, joten kaytdmme tata
l&htokohtana. Aikaisemmasta kuutioanalyysistdmme (kuva 1) tieddmme,
ettd meilld on edelleen sarmaéat ja tahkot kaytettavissa antureita varten.
Suositeltava kaytantd on sijoittaa kuusi lisdanturia, yksi kuution kunkin
tahkon keskelle (kuva 3). Antureita on siis yhteensa 15, ja saamme ohjeen 1B:
Jos tila on <20 m3, kdyta 15 + 1 anturia. Tassakin +1 tarkoittaa ohjaavaa
vastuslampdmittaria tai valvontamittap&éata. Lisatietoja ohjeissa 1A ja 1B
esitetyista kartoitusstrategioista on ISPE:n julkaisussa Good Practice
Guide: Controlled Temperature Chamber Mapping and Monitoring.

Kuutiomallimme ovat hyddyllisia, koska useimmat sailytysalueet ovat
kuutiomaisia tai suorakulmaisia. Vaikka jotkin huonegeometriat saattavat
vaikuttaa haastavilta, on hyva muistaa, ettd esimerkiksi L:n muotoinen huone
on yksinkertaisesti kahden suorakulmion yhdistelma. Jos mahdollista, kasittele
tallaista tapausta yhtena tilana ja kartoita koko tila samanaikaisesti. On
helpompaa kayttaa useita antureita kuin selittda auditoijalle, miksi toisiinsa
yhteydessa olevat tilat kartoitettiin erikseen. Tallaiset alueet on jarkevaa
kartoittaa erikseen vain siind tapauksessa, etta niitd ohjataan toisistaan
riippumattomasti saman ilmanvaihtojarjestelman eri ohjausalueilla.

Kuva 3: Ohje 1B: Jos <20 m3, kayta 15 + 1
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Kuva 4: Ohje 2B: Poista antureita mahdollisuuksien mukaan
(himmeat pisteet = ulkoisia antureita)

SAANTO 2: Kartoita
kolmiulotteisesti

Tarkastellaanpa jalleen alle 20 m3n
kokoisen tilan 15 + 1 -kaaviota.
Huomaa, ettd asetetut anturit
ovat kolmessa erillisessa tasossa:
vasemmalta oikealle (kuva 5),
ylhaalta alas (kuva 6) ja edesta
taakse (kuva 7). Kukin naista
tasojoukoista muodostaa yhden
tasodimension. Nama kolme
jarjestelya yhdessd muodostavat
kolme tasodimensiota ja osoittavat,
mita kolmiulotteinen kartoitus
tarkoittaa.

Saanto 2 toteutuu aina,

kun kdytetaan ohjeissa 1A ja 1B
esitettyja malleja. Mutta mita jos
meidan taytyy kartoittaa tila, joka
on suurempi kuin 20 m3? Tama
johdattaa meidéat ohjeeseen 2A:
Jos tila on 220 m3, kayta "kolmen
pinoja" (kuva 8). Jarjestamalla
linja, jossa on kolme kolmen pinoa,
voidaan luoda yksi pystysuora
anturitaso (yksi tasodimensio).
Jarjestamalla useita toisiinsa
yhteydessa olevia kolmen pinon
linjoja voimme luoda suureen tilaan
kolme anturien tasodimensiota
(kuva 4). Nain anturit voidaan
jarjestaa suuressa tilassa niin,

ettd voidaan toteuttaa
kolmiulotteinen kartoitus.

Kolmen pinojen kaytdn huono puoli
on se, ettd antureita tarvitaan paljon.
Tata ongelmaa voidaan pienentaa
noudattamalla ohjetta 2B: Poista
antureita mahdollisuuksien
mukaan. Esimerkiksi 20 m3:n
kuutiossa (kuva 3) kolmen pinojen
kayttd tarkoittaisi 27:48 anturia.
Olemme kuitenkin jo todenneet,
ettd voimme kartoittaa tallaisen
tilan jo 15 anturilla. Poistamalla
joka toisen anturin kultakin tasolta
sdilytdmme jokaisen anturitason
eheyden. Kuvassa 4 esitetdan
tallainen jarjestely suuremmassa
tilassa. Tilassa kdytetdan kolmen
pinoja: himmennetyt pisteet
ilmaisevat anturit, jotka voidaan
poistaa niin, etta jokaisen
anturitason kartoituksen eheys
voidaan viela sailyttaa (kuva 4).


https://ispe.org/publications/guidance-documents/good-practice-guide-controlled-temperature-chamber-mapping-monitoring
https://ispe.org/publications/guidance-documents/good-practice-guide-controlled-temperature-chamber-mapping-monitoring

SAANTO 3: Kartoita
suurissa tiloissa vain
varastoalue

Kun tila kasvaa, kaytavia ja
eteisalueita ei tarvitse kartoittaa.
Meidan tarvitsee kartoittaa vain ne
alueet, joilla tuotetta todellisuudessa
varastoidaan, kuten telineet, hyllyt
ja muut sailytysalueet. Tama
saattaa edellyttda joitakin
ohjausmekanismeja, jotta voidaan
estaa sailytys kartoittamattomilla
alueilla. Harkitse ottavasi tata
tarkoitusta varten kayttdoon
sopivat merkinnat, koulutukset

ja vakiotoimintatavat.

S4annot 1-3 muodostavat

mallin antureiden asettelemiselle
geometrian, termodynamiikan

ja maalaisjarjen perusteella.
Mallia tdytyy nyt muokata niin,
ettd kartoitus kuvaa kartoitettavan
alueen todellista tilaa. ISPE ilmaisee
tadman selvasti julkaisussaan
Good Practice Guide: Cold Chain
Management: "limavirran l&hteiden
ja ominaisuuksien, hyllyjen
(sailytyspaikkojen), ulkoisten
[@mmodnlahteiden, aikaisemman
samanlaisiin laitteisiin liittyvan
kokemuksen seka laitteiden
[dmpokayttaytymisen mukaan
saatetaan tarvita lisapisteita.”
Meidan taytyy ymmartaa
kartoitettava tila perinpohjaisesti,
jotta voimme kvalifioida

sen asianmukaisesti. Tassa
saantd 4 astuu kuvaan mukaan.

SAANTO 4: Tunnista
muuttujat

Muuttujien tunnistusprosessissa
etsitdan mahdolliset lAmmonlahteet
tai [@mpoderoja sisaltavat alueet
kartoitettavasta ymparistosta
(kuva 9). Tdma ohjaa anturien
lopullista sijoittamista. Naiden
muuttujien arviointiprosessi ja
sen tuloksena tehdyt anturien
sijoitteluvalinnat tulee
dokumentoida hyvin,

jotta kartoitustutkimuksen
tarkastajat, auditoijat ja hyvaksyjat
ymmartavat sijoittelun taustalla
olevan periaatteen.

Kuva 5: Saanto 2 Kartoita kolmiulotteisesti

s e

* | x )

° o

3 tasoa. L
Vasemmalta +o :
O|kea”e' * P E— ® I’
e o o @ i
B ®.

[ ] \\\
° 'Y

Kuva 6: Sdanto 2 Kartoita kolmiulotteisesti
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Kuva 7: Saanto 2 Kartoita kolmiulotteisesti
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https://ispe.org/publications/guidance-documents/good-practice-guide-cold-chain-management%0a
https://ispe.org/publications/guidance-documents/good-practice-guide-cold-chain-management%0a

Kuva 8: Ohje 2A: Jos > 20m3, kdyta kolmen pinoja

Korkea

Keskitaso ——>

Matala

Kuva 9: Yleiset muuttujat

= Tilavuus: Huoneen tilavuuden kasvaessa sen suhteellinen pinta-ala pienenee.
Lammonvaihdolle ulkoympariston kanssa on vahemman mahdollisuuksia.
Tama tarkoittaa tyypillisesti véahemman antureita tilavuusyksikkoéa kohti.

= Lampoétilaero: Tama on tilan sisa- ja ulkoymparistdjen lampdotilojen valinen
ero. Mita suurempi lampotilaero, sita tihedmmin antureita taytyy asettaa.

= Korkeus: Korkeus antaa lammaélle mahdollisuuden nousta ylospain, jolloin
syntyy pystysuuntaisia gradientteja. Viilea betonilattia ja kuuma metallikatto
tuottavat gradientin, jossa lampatila nousee véahitellen korkeuden kasvaessa.
Korkeus antaa meille my&s tilaa kayttaa kolmen pinoja.

s Ulkoseina: Ulkoseinat voivat antaa ulkoilmalle mahdollisuuden vaikuttaa
sisatilaan. Ulkoseinien lahelle taytyy ehka asettaa lisdantureita, jotta tama
vaikutus voidaan arvioida.

= Ovet ja ikkunat: Ikkunoiden kautta tuleva auringonvalo voi nostaa lampétilaa,
ja ikkunat voivat my&ds nopeuttaa lammaodnvaihtoa ulkoympariston kanssa.
Avoimien ovien kautta voi kulkea ilmavirtauksia. Kun ovet ovat auki,
maarita niiden lapi kulkevan ilmavirran suunta ja [ampatila.

= Valaistus: Uusissa varastoissa kaytetaan energiansaastdlamppuja tai
lilketunnistimella varustettuja lamppuja, jotka sijaitsevat yleensa muualla
kuin tuotteen sailytysalueilla. Vanhassa rakennuksessa tai uuteen kayttéoon
otetussa tilassa valaistus voi olla ongelma, jos se tuottaa lampda tuotteiden
sailytysalueille.

= Gradientit: Anturien asettelun tulisi ennustaa gradienttien paikat, jotta
ne (esimerkiksi viiledn lattian ja lampiman katon valinen gradientti) voidaan
sisallyttaa tutkimukseen. Gradientit voivat olla hyva asia. Jos esimerkiksi
kahden anturin sijaintipaikan valilla on lampotilagradientti ja kumpikin anturi
antaa hyvaksyttavia tietoja eika niiden valilla ole muita lampédtilavaihtelun
lahteita, niiden valiin ei ehka tarvitse lisata anturia. Vakaa gradientti
voi antaa meille luottamuksen lampatilan yhtenaisyyteen talla akselilla,
jolloin tarvittavien anturien maara pienenee. Tilassa olevien gradienttien
paikantaminen voi antaa hyoddyllisia tietoja anturien sijoittelun suunnitteluun.

= lImanvaihtoventtiilit ja paluuventtiilit: Imanvaihtojarjestelma vastaa
suurimmasta osasta suljetun varaston ilmavirroista. Heikosti suunniteltu
ilmanvaihtojarjestelma voi aiheuttaa merkittavia kuumia tai kylmia pisteita.
Usein ilmanvaihtojarjestelmasta ulos tuleva ilma on ohjattujen parametrien
ulkopuolella, joten meidan tulisi selvittaa, sailytetaanko tuotteita Muuttujat tdytyy tunnistaa, jotta
ilmanvaihtoventtiilien lahell3. antureille I6ydetédédn oikeat paikat



Kuva 9: Yleiset muuttujat (jatkoa)

Iimankierto: [Imankierto, tai sen puute, voi aiheuttaa kuumien tai kylmien
pisteiden syntymisen [ammitys- ja jaahdytyssyklien aikana. Tama voi olla
merkittdva ja hankala muuttuja. Suurissa varastoissa kaytetaan kuitenkin
yleisesti tuulettimia, joilla saadaan lisattya ilmankiertoa. Tama luo
yhtendisemman ympaériston ja alentaa lammitys- ja jaahdytyskustannuksia.

Ohjausanturit: Kartoitusanturit tulee sijoittaa ohjausanturien viereen
jotta kartoitustietoja ja ohjausjarjestelman tietoja voidaan vertailla
helposti. Muista, ettd ohjausanturi voi aiheuttaa ilmanvaihtojarjestelman

toimintahairiéita, jos se on liian Iahella ilmanvaihtoventtiilia, ovea tai ikkunaa.

Koneet: Koneet ja niihin liittyvat latausjarjestelmat voivat olla lammodnlahde.
Vaikka koneet on tyypillisesti eristetty tuotteen sailytysalueista, ne voivat
olla my®0s integroituja (esimerkiksi automaattiset kerailyjarjestelmat).

Telineet ja hyllyt: Nama sdilytystilassa olevat kohteet voivat vaikuttaa
lampotiladynamiikkaan ja mahdollisesti estaa ilman liiketta, erityisesti
pienissa tiloissa. Hyllyjen vaikutus pienissa ohjatuissa tiloissa maaraytyy
sen mukaan, miten yksikkdjen jaahdytys tai lammitys on suunniteltu
(kayttamalla ilman liiketta tai lampotilan johtumista). Varastoissa ja
muissa suurissa tiloissa teline tai hylly voi toimia ilmavirtausta estavana
seinana erityisesti silloin, jos tila on hyvin taynna.

Liikennemallit: Liike voi muuttaa ilmavirtaa. Esimerkiksi ovien avaaminen
voi aiheuttaa lampotilamuutoksia. Miten pitkaan ovet pidetdaan auki?
Paastaakod avoin ovi ilmavirran sisaan vai ulos? Onko sisaan tulevalla
ilmalla eri lampotila?

Inhimilliset tekijat: Inmiset ovat vuorovaikutuksessa tilan kanssa, ja samalla
he voivat luoda lisdad muuttujia. He saattavat esimerkiksi varastoida
tuotteen vaaraan paikkaan. Dokumentoi tilakohtaiset mallit ja tekijat.

Huomautus: On vaikea taata,
ettd suunniteltu kartoitus
tapahtuu kesén kuumimpana
tai talven kylmimpéané
aikana. Yksi ratkaisu on
Jjatkuva kartoitus, jossa
asennetaan tihed anturiryhmé
Ja j&dtetddn se paikalleen
kaytettdvdksi valvonta-

Jja kartoitusjdrjestelmdana.
T&maé vaatii suuremman
alkuinvestoinnin antureihin.
Jos tila tdytyy kuitenkin
kartoittaa usein, sdadstetddn
huomattavasti tydssd, silla
lisdantureita ei enda tarvitse
asentaa ja poistaa jokaisen
kartoitustapahtuman
yhteydessa. Kausittainen
kartoitusvalidointi voidaan
tehdd jélkikdteen valitsemalla
kartoitustiedoista sopiva
viikko sen jalkeen, kun on
tunnistettu kuumimman (tai
kylmimmé&n) sd&n ajankohta.

Vaikka tama ei ole kattava luettelo muuttujista, se sisadltaa useita muuttujia, jotka tulisi ottaa huomioon

anturien sijoituksessa. Konservatiivinen nakdékulma olisi anturien sijoittaminen jokaisen tallaisen muuttujan
vhteyteen. Tadma ei kuitenkaan valttamatta tarkoita anturien maaran lisdamista, silla voimme ehka saataa
kolmen pinojen muodostamaa anturiverkostoa niin, ettd se ottaa huomioon kaikki tunnistetut muuttujat.

Huomautus: Jos séilytyskammiossa on hyllyt kiinteissd paikoissa, anturit voidaan sijoittaa suoraan hyllyille.
Anturien sijoittaminen siirrettdville hyllyille voisi kuitenkin johtaa kysymyksiin auditoinnin aikana. Kartoita
sen sijaan koko tila ja jata hyllyjen nykyiset paikat huomiotta, jotta saat enemmdén joustavuutta tilankdyttéon.


https://www.vaisala.com/en/events/webinars/lp/continuous-mapping-better-data-better-compliance

Esimerkki varaston
kartoituksesta

Tarkastellaanpa suurta

varastoa, jonka pinta-ala on noin
40 000 m?. Tassa muuttujia ovat
muun muassa telineet ja hyllyt,
ilmanvaihtojarjestelma, ulkoseinat,
suoralle auringonvalolle altistuva
eteldseing, ldhetys- ja vastaanottoa-
lueiden ovet, kuormaussillan ovet
seka termostaattiohjaimet (kuva 10).

Anturiryhma on asetettu
keskusvarastoalueelle edella
kuvattujen sdantdjen mukaisesti
kayttamalla kolmen pinoja (kuva 11),
jotka esitetaan kuvassa sinisilla,
oransseilla ja vihreilla pisteilld. Nama
kolmen pinot on helpointa ndhda
kuvan 11 etu- ja sivundkymista.
Paikoissa, joissa on kaytetty
kolmen pinoja, on poistettu
ylimaaraiset anturit. TAma esitetaan
vuorottelevina sinisind ja oransseina
pisteinad kuvassa 11 olevassa ylanaky-
massa. Siniset pisteet kuvaavat
korkealla tai matalalla olevia
antureita, oranssit puolestaan
keskitasolla olevia antureita.
Anturit asetettiin lahelle alueen
merkittavia [ampotilamuuttujia:
ilmanvaihtoventtiileja, lahetys-

ja vastaanottoalueen ovia

sekad kylmaa betonilattiaa.

Nama anturit kattavat toissijaiset
varastohyllyt ja sijaitsevat samalla
lahellad alueen lampdtilamuuttujia,
kuten lahetys- ja vastaanottoalueen
ovia seka etelaseinda. Antureita on
asetettu myods tyhjiin kulmiin, joihin
tuotteita sijoitetaan todennakoisesti
vain hatatilanteissa tai vahingossa.

Lopuksi tarkastelemme ldhetys-

ja vastaanottoaluetta, joka nakyy
kuvan 11 yldosassa. Lahetys- ja
vastaanottoalueita ei ole tarkoitettu
tuotteen varastointiin, mutta tuote
viettaa niilld usein tuntikausia. Tama
anturijarjestely valvoo kaikkia
[dmpodtilamuuttujien vaikutuksia
kuormaussillan ovien luona.
Ymparistdolosuhteita

seuraavia lisdantureita on

asetettu termostaattien luo seka
pohjoisseindn ulkopuolella olevalle
varjoisalle alueelle (punaiset nuolet).

Tassa varastoesimerkissa olemme
noudattaneet ensimmaisia neljaa
saantda. Olemme tayttaneet saan-
ndén 1 vaatimukset ja kartoittaneet
adrialueet, tassa tapauksessa
keskipisteen ja kulmat. Meillad on
varastotelineissa anturit kolmella
tasolla ja kolmessa dimensiossa
sddnndssa 2 esitetyn "kolmen
pinojen"” periaatteen mukaisesti.
Anturit on asetettu alueille, joilla
tuotteita sailytetdan, mika tayttaa
sdanndn 3 vaatimukset. Lisaksi
olemme s&anndn 4 mukaisesti

sdataneet anturien asettelua niin,
ettd meilld on anturit I&hella ovia
ja ilmanvaihtoventtiileja seka
etelaisella ulkoseinalla.

Antureita on yhteensa 49, mika ei ole
kovin suuri maara 40 000 m3:n ko-
koisessa tilassa. Muista, ettd 20 m3n
tilassa niita tarvittiin 15. Varastomme
on nyt 2 000 kertaa sen kokoinen
mutta anturien maara on vain
kolminkertainen, mika osoittaa,
ettei tilavuuden ja anturien maaran
valinen suhde ole lineaarinen.

Kuva 10: Kaaviokuva hyllyista, kuormaussillasta,

ilmanvaihtojarjestelmastad, valaistuksesta ja muista muuttujista.
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Kuva 11: Esimerkki anturien sijoittelusta. Anturit ovat vihreita,
sinisid ja oransseja pisteita eri korkeuksilla.
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SAANTO 5: Kartoitettavaa
aluetta kannattaa myos
valvoa

Asetellessamme antureita
jatkuvan valvonnan jarjestelmaan
tunnistamme ensin kuumat ja
kylmat pisteet ja valitsemme sitten
valvontastrategian, jolla voimme
valvoa naita tunnettuja ongelma-
alueita. Tdma voidaan toteuttaa
valvomalla naita pisteitd suoraan
tai etsimalld edustavat pisteet.

Valitse seuraavaksi oikea valvonta-
ratkaisu. Kun valvontajarjestelmat
ja laatujarjestelma toimivat hyvin
yhteen, vaatimusten noudattamatta
jddmisen ja tuotteiden
menettédmisen riski pienenee.

Validoi lopuksi valvontajarjestelma,
jotta voit varmistaa, etta

se on asennettu oikein ja toimii
odotusten mukaisesti. Tietoja siita,
miten td&ma voidaan tehda ISPE:n
GAMP-prosessin mukaisesti on
infograafissamme kuvassa 12.

Kuva 12: Validoi valvontajarjestelmasi GAMPin mukaisesti

Kuinka sovellan GAMPia
jatkuvatoimisen valvontajarjestelman
Enterprise-ohjelmiston validoinnissa

Riskin pienentaminen luotettavilla GxP-ympadristojen ratkaisuilla

Luo kayttdjavaatimusten
madrittelyasiakirja (URS).
Kuvaa toiminnot, joita kayttaja tarvitsee jarjestelmalta.

Esimerkki
kayttajavaatimuksesta

Aloita jaljitettavyysmatriisin laatiminen |

" B e . Jarjestelman taytyy estés
Laadi taulukko, jossa seuraat jokaista vaatimusta rat halytykset, jotka
tal maAritysts 8 | e

Auditoi toimittajat ja valitse tuote

Valitse ratkaisu, joka tayttaa vaatimuksesi
parhaiten.

4 Maarita ohjelmiston tyyppi
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7 Kehita testausasiakirjat N Esimerkki
testiosasta

Laadi testipdytékirjat URS-, FS- ja CS/DS-asiakirjoissa Halyrysviipeen
oleville vaatimuksille ja maarityksille. —
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Timei: jaljitetts isi TOMINNALLINEN KOKOONPANON
Viimeistele jaljitettavyysmatriisi VAATIMUS AR TESTIPOYTAKIRJA
Tarkista, etta validointiprosessin aikana laadittu Vaatimus 2.3 Toiminto 4.2 Kokoonpanonimike 1.4 Testiosa 3.5

jéljitettavyysmatriisi on taydellinen ja etta kaikille
vaatimuksille on testit.

v v v

@ Suorita jarjestelmétestit

Suorita ipdytakirjoi adritetyt testit

Kuvakkeen selite

o i e wveke  Jirjostolmatyyppl

@ Yll&pida jarjestelm&s muutostenhallinnan avulla

Sailyta validoitu tila tulevien muutosten aikana.

Lataa "Enterprise-ohjelmiston validointi jatkuvan valvonnan
jdrjestelmaa varten GAMPin avulla” -infograafi.



https://www.vaisala.com/sites/default/files/documents/Use-GAMP-to-Validate-CMS-Vaisala-Infographic-B211274EN-A-LOW_0.pdf
https://www.vaisala.com/sites/default/files/documents/Use-GAMP-to-Validate-CMS-Vaisala-Infographic-B211274EN-A-LOW_0.pdf

Yhteenveto

Validointi on aina ollut onnistuneen
vaatimustenmukaisuusstrategian
tarked osa. Hyvia jakelukaytantoja
koskevat sadnndkset ovat lisdnneet
kartoitustutkimusten merkitysta
seka niiden yksikkdjen maaraa,
joiden odotetaan suorittavan
tallaisia tutkimuksia.

Varasto-olosuhteiden tarkan
profiilin luominen johdonmukaisen
validointiohjelman avulla varmistaa
ymparistdn riittavan tuntemisen,
dokumentoinnin ja hallinnan. Lis&ksi
se osoittaa, ettda ympaéristd soveltuu
herkille tuotteille ja tayttaa hyvan
valmistuskdytanndén maaraykset.

Hyvin perustelluista ja toteutetuista
kartoitustutkimuksista saadut tiedot
antavat lisaksi mahdollisuuden
tehda todellisiin tietoihin perustuvia
paatoksia siitd, miten ohjattuja
alueita valvotaan jatkuvasti.
Tallainen lahestymistapa
[@mpotilan, kosteuden ja muiden
kriittisten parametrien valvontaan
varmistaa, etta auditoija tai
tarkastaja ndkee esimerkillista
olosuhteiden valvontaa aina
vieraillessaan laitoksessasi.
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