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Umgebungsmonitoring
und Qualifizierung von

Stabilitatskammern und
Lagerhausern

Hintergrund

Alle pharmazeutischen Produkte miissen einer Stabilitatsprifung
unterzogen werden. Auch nach der Zulassung sind permanente
Stabilitatstests tblich, um die Qualitat des Produktes iber die ges-
amte Lebensdauer kontinuierlich sicherzustellen. Die Lagerbedin-
gungen in z. B. Stabilitdtskammern und Lagerhdusern sind bis zu
einem gewissen Grad standardisiert. Normale Bedingungen sind
25 °C bei 60 % relativer Luftfeuchte (RH) und 40 °C bei 75 % RH.
Im Bereich der Biotechnologie und der zunehmenden Entwicklung
von biotechnologischen Produkten ist die Lagerung bei -20 , -40
und sogar -80 °C jedoch keine Seltenheit. Einige Produkte werden
in relativ kleinen Schranken gelagert, Bulkware demgegentber oft
in sehr groRen Lagerrdumen oder -hausern. Es ist wichtig, dass die
normalen Lagerbedingungen nicht von den Bedingungen wahrend
der Stabilitatspriifungen abweichen.

Herausforderungen bei der Lagerung in Stabilitats-
kammern und Lagerhdusern

Die Prifung von Produkten in Bezug auf ihre Stabilitats-
leistung ist enorm zeitaufwendig, wahrend die Materialkosten
sich nur marginal bermerkbar machen. Die Gesamtkosten sind
vergleichsweise hoch. Daher ist die Qualitat der Prifung und die
Gililtigkeit der Daten von grofRer Bedeutung.

Die Lagerung des Endproduktes an einem Ort, sei es in Lager-
hausern oder Gefrierschranken, kann durchaus Kosten im Wert
von mehreren Millionen Euro verursachen. Die Kosten fur ein
Uberwachungssystem mit vordefinierten Alarmbedingungen
sind verglichen mit dem Wert des zu schiitzenden Produktes zu
vernachlassigen.

Nachhaltige Losungen von Ellab

Ellab empfiehlt die Verwendung von kabellosen TrackSense
LAB Datenloggern mit Temperatursensor und TrackSense LAB
Datenloggern mit Feuchtigkeits- und Temperatursensor, die
beide ideal fir die kontinuierliche Uberwachung und Aufzeich-
nung der Temperatur und Luftfeuchtigkeit in Stabilitatskammern
und Lagerhausern sind. Die Datenlogger sind mit einer LED
ausgestattet und verfligen Uber verschiedene Alarmfunktionen,
die unmittelbar zu erkennen geben, sobald Abweichung zu den
Normalbedingungen auftreten.

Mehr Informationen liber

TrackSense LAB Datenloggern oder die
passende Losung fiir Sie, finden Sie hier:

ellab.de * germany@ellab.com
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Validierung von Stabilitatskammer- und
Lagerhausprozessen

Die Qualifizierung von Stabilitditskammern, Lagerrdumen und
-hdusern erfordert ahnliche Standards wie die von Autoklaven,
Ofen usw. Einer der wichtigsten Parameter, insbesondere fiir
Lagerhauser, ist die Berechnung der MKT (Mean Kinetic Tem-
perature), welche ein fester Bestandteil der ValSuite™ Software
ist. Einige Unternehmen verlassen sich auf die anfangliche
Funktionsqualifizierung (OQ), um die korrekte Funktionsweise
ihrer Lagereinrichtungen zu Uberpriifen, und Uberwachen diese
anschlieRBend kontinuierlich. Immer mehr Unternehmen erken-
nen allerdings die Notwendigkeit, mehr in die Prozessvalidierung
in Bezug auf Stabilititskammern zu investieren und setzen
deshalb auf eine jahrliche Validierung.

Vorteile, wenn Sie Ellab-Datenlogger fiir Stabilitéats-
kammern und Lagerhduser verwenden:

minimiert die Kosten durch Produktverluste
integrierte Alarmfunktion

Echtzeitdaten dank Sky-Option

stabiles und zuverlassiges Monitoring von Stabilitats-
kammern, Lagerrdumen und Lagerhdusern
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