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(GxP Qualifizierung - Part 1) o nodaten te
- Ein Temperatur-Mapping als Teil einer
= = Qualifizierung hat die Aufgabe, die

| Temperaturverteilung innerhalb eines Raumes zu
| messen und zu dokumentieren.

Dazu gehdrt u.a. den heiBesten und kaltesten Punkt
zu ermitteln, bzw. nahe zu kommen. Laut WHO
kann das Mapping zur Identifikation von Bereichen
verwendet werden, in denen GegenmafBnahmen
erforderlich sind, z.B. durch Anderung der
’ bestehenden Luftverteilung, um heiBe und kalte
34°C ‘ Stellen zu beseitigen".

Ein Temperatur-Mapping findet flr einen definierten

Zeitraum, in der Regel einige Tage oder Wochen,

| statt und Uberwacht die Temperatur an

verschiedenen definierten Stellen innerhalb des

. Raumes (z.B. Kihlschrank, Lager, Box oder

L e ! Container), die das Mapping-Netzwerk bilden. Das
pit Mapping-Netzwerk folgt zwei Prinzipien:

i

[ 1F] Ein dreidimensionales Netzwerk von
Mapping-Punkten mit konsistenten
Intervallen in der x-, y- und z-Achse.

Zusétzliche Mapping-Punkte sind der
erwartete heiBe und kalte Punkt eins
Raumes. (Abhangig von Kaltetechnik und
Architektur)

Order Information

ID0044 Qualifizierung GMP Kihlraum <2m?
ID0045 Qualifizierung GMP Kihlraum >2m?
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