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Viisi usein kysyttya kysymysta
lampotilan ja kosteuden
validoinnista ja kartoituksesta

Millaiset hyvaksyttavan alueen rajat tutkimukselle tulisi asettaa?

Millaisia antureita tulisi kayttaa?

Montako anturia tarvitaan, ja mihin ne kannattaa sijoittaa?

Miten anturien kalibrointi tulee hoitaa?

Mika on sopiva pituus kartoitustutkimukselle?

Yhdysvaltain elintarvikeviranomai-
sen FDA:n sdanndsten mukaan
meidan taytyy tunnistaa olosuhteet,
jotka voivat vaikuttaa sdanneltyjen
tuotteidemme voimakkuuteen,
luonteeseen, turvallisuuteen,
laatuun ja puhtauteen, oli kyse
sitten laakkeista, [aakinnallisista
laitteista tai biologisista tuotteista.
FDA:n sdanndsten mukaan meidan
taytyy myds pystya osoittamaan,
ettd olemme varmistaneet vaaditut
tuotteiden sailytysolosuhteet
sdilytystiloissamme. Alan yleinen
kaytantd on varmistaa lampotilaa
tai kosteutta koskevien vaatimusten
tayttyminen tekemalla validointi-
kartoitus. Tama tehdaan yleensa
kaytettavien laitteiden (esimerkiksi
inkubaattorin, jadkaapin, pakasti-
men, olosuhdevalvontakammion,
kylmahuoneen tai varaston)
asennuksen tarkastuksen ja
toimintatarkastuksen yhteydessa.

Monilla validointialihankkijoilla on
tarvittavat tyokalut ja asiantun-
temus, joiden avulla ne voivat
tehda validointikartoituksen
kilpailukykyisella hinnalla. Jos

yrityksessa ei ole validointiasian-
tuntijaa, ulkoistaminen voi olla hyva
valinta. Validointikartoitukset ovat
kuitenkin yksi yksinkertaisimmista
validointitoimista, joten ne on melko
helppo tehda myds itse kehittdamalla
validointiosaamista organisaation
sisalla. Jotkin alihankkijat voivat
valmistella tarvittavat protokollat
puolestasi ja vuokrata tarvittavat
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laitteet, joten voit oppia taman
taidon vaihe kerrallaan.

Useimmilla niistd, jotka harkitsevat
kartoitusten validoinnin tekemista
ensimmaista kertaa, on mielessaan
joitakin kysymyksia. Tassa
sovelluskuvauksessa vastataan
viiteen useimmin esitettyyn
kysymykseen.

Né&ihin kysymyksiin tdytyy 16ytdd vastaukset, jotka perustuvat tieteeseen ja
Jjoissa on jarked laitoksen, tuotteen sekd kartoitettavan tilan kdyttbtarkoituksen
kannalta.



Millaiset hyvaksyttavan
alueen rajat tutkimukselle
tulisi asettaa?

Tama valinta taytyy tehda
sdilytettavien tuotteiden

mukaan. Sinun kannattaa kayttaa
stabiiliustutkimustesi tuloksia tai
sdilytettavan tuotteen valmistajan
suosituksia. Voit halutessasi
maarittdad myos naita tiukemmat
rajat; valjempien rajojen kayttoa
on sen sijaan vaikea perustella.

Millaisia antureita
tulisi kayttaa?

Anturien tulisi mitata sovelluksen
kannalta kiinnostavaa suuretta,
esimerkiksi lampdtilaa tai kosteutta.
Niiden taytyy olla tarkkoja: £0,25 °C
on sopiva tarkkuus lampadtilalle

ja £3 prosenttia kosteudelle.

Voit kayttaa lampdpareja tai
dataloggereita, joita on saatavana
useilta toimittajilta. Jos kaytat
laitteita, joissa tietojen kerdédmiseen
ja lataamiseen tai raporttien luontiin
tarvitaan ohjelmistoa, sinun taytyy
osoittaa, ettd ohjelmisto on
validoitu ja tayttda CFR 21 Part 1
-maaraykset. Osta, vuokraa tai
lainaa tarvitsemasi laitteet.

Montako anturia tarvitaan?

ISPE (International Society for
Pharmaceutical Engineering)
antaa tahan joitakin ohjeita
toukokuussa 2011 julkaistussa
oppaassaan ISPE Good Practice
Guide: Cold Chain Management.

Alle 2 m3:n tiloissa suositellaan
kaytettdvan yhdeksaa anturia.
Niita sijoitetaan yksi kuhunkin
kulmaan ja yksi tilan geometriseen
keskipisteeseen. Tama on hyva
asettelu useimmille jadkaapeille,
pakastimille ja inkubaattoreille.

Suositeltava anturien maara

2-20 m3:n tiloihin on 15. Ensimmaiset
yhdeksan anturia sijoitetaan
samalla tavalla kuin pienemmissa
huoneissa, ja loput kuusi sijoitetaan
kunkin tason (seinien, katon ja
lattian) geometriseen keskipis-
teeseen. Kaikki anturit keskella
olevaa lukuun ottamatta tulee
sijoittaa irti lahimma&sta seindsta
sellaiselle etaisyydelle, joka
maarittaa sailytykseen kaytettavan
tilan todellisen tilavuuden.

Jos kaytdssa on nayttd-, ohjaus-
ja valvontamittapaita, niiden
viereen tulisi asettaa lisdanturi.
Jos antureita on kaytettéavissa
enemman, ne kaikki kannattaa
panna tdihin. Varo kuitenkin
keraamasta liikaa tietoja, silla
ylimaarainen tieto tarkoittaa lisaa
tyota ja asettaa korkeat ennakko-
odotukset tuleville tutkimuksille.

Jos kartoitat yli 20 m3:n tiloja,
ohjeistus ei ole yhta selva. Sinun
taytyy arvioida tila ja maarittaa
todennakodiset lampdtilan ja
kosteuden vaihtelun lahteet,
kuten ilmanvaihtojarjestelmat,
ovet ja ikkunat. Sisallyta havainnot
perusteluihisi, jotta testiasiakirjojen
tarkistajat voivat ymmartaa ja
arvioida tekemasi valinnat.

Hyva Idhestymistapa naihin suuriin
tiloihin on se, ettd anturit sijoitetaan
vain paikkoihin, joissa tuotetta
todellisuudessa sailytetaan,
esimerkiksi telineisiin ja hyllyihin.
Nain voidaan vahentaa tarvittavien
anturien maaraa ja yksinkertaistaa
anturien sijoittelua huomattavasti.
Jos kuitenkin kartoitat vain telineet
ja hyllyt, sinun taytyy varmistaa
riittavien hallintamekanismien
avulla, ettd tuotetta sailytetaan
vain kartoitetuilla alueilla.

Miten anturien kalibrointi
tulee hoitaa?

Anturien taytyy olla todistetusti
kalibroituja ennen tutkimuksen
aloittamista, ja kalibrointi taytyy
tarkistaa tutkimuksen jalkeen. Jos
laitoksessasi on kalibrointimah-
dollisuus, voit tehda kalibroinnit
ja tarkistukset itse. Antureilta
odotetaan NIST-jaljitettavyytta.
Jos ostit tai vuokrasit anturit,
voit todennakdisesti teettaa
alkukalibroinnin niiden toimittajalla.

Mika on sopiva pituus
kartoitustutkimukselle?

Kartoitustutkimuksen tulee olla
niin pitka, ettad voidaan luottaa
laitteiden kerédnneen tarkat tiedot
kartoitettavan tilan olosuhteista.
Useimmissa pienissa, alle 2 m3n
tiloissa 48 tuntia on riittava aika
edellyttaen, ettei tila ole aktiivisessa
kaytdssa. Mita suurempi tila ja mita
aktiivisemmin sita kaytetaan
tutkimuksen aikana, sita kauemmin
kartoituksen voi odottaa kestavan.
Varastossa, jota kaytetaan viitena
paivana viikossa, tarvitaan ehka
viikko. Kannattaa myd&s ottaa
huomioon naiden tilojen
kausittaiset vaihtelut ja tehda
kartoitustutkimukset kaksi kertaa,
kerran vuoden kuumimpana ja
kerran kylmimpana aikana.

Kaikkien naiden kysymysten
kohdalla on tarkeaéa, ettéa |6ydat
selkeat perustelut valinnoillesi ja
dokumentoit ne validointipdy-
takirjaan. Perusteluilla tulee olla
tieteellinen perusta, ja niiden
taytyy olla jarkevia laitoksen,
tuotteen seka kartoitettavan tilan
kayttotarkoituksen kannalta.
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Tamé& materiaali on tekijanoikeussuojan alainen, ja Vaisala seka sen
yksittaiset yhteistydkumppanit pidattavat kaikki tekijanoikeudet
siihen. Kaikki oikeudet pidatetaan. Logot ja/tai tuotenimet ovat
Vaisalan tai sen yksittaisten kumppanien tavaramerkkeja. Tassa
esitteessa olevien tietojen kaiken muotoinen kopiointi, siirto,
jakelu tai tallentaminen ilman Vaisalalta saatua kirjallista lupaa on
ehdottomasti kielletty. Kaikkia tietoja — myds teknisia — voidaan
muuttaa iiman erillisté iimoitusta



