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Swiss Cleanroom Concept, 15. April 2024

Digital optimierte Qualifizierung eines Kalibriersystems 
für Temperatur und relative Feuchtigkeit

ISO17025, NF X 15-140, DIN12880, ISPE Good Practice Guide...
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James Pickering ist der internationale Verkaufsleiter für
Umweltüberwachungssysteme bei ROTRONIC, A PST BRAND AG,
Teil der Process Sensing Technologies (PST) Gruppe.
James arbeitet seit 2008 in verschiedenen Positionen für die
Rotronic AG. Er hat einen MBA in internationalem Management
und trägt zum Aufbau der kontinuierlichen und konfigurierbaren
Echtzeit-Überwachungssysteme (Hardware, Software und
Dienstleistungen) von PST bei, um regulierten Kunden zu helfen,
höchste Qualität zu gewährleisten und gleichzeitig konform zu
bleiben sowie Zeit und Geld zu sparen. Erfahrung mit
Umweltüberwachungslösungen für GxP-regulierte Branchen
(GAMP5/FDA CFR 21 Part 11/EU Annex 11).

PST Monitoring
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Rotronic AG, eine PST-Marke
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PST ISO17025 Kalibrierlaboratorien

Nord-Amerika
Thetford Mines, QC, Kanada
Hamilton, ON, Kanada
Hauppauge, NY, USA
Pomona, CA, USA
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Schanghai, China
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Mehrere ISO17025-Angebote:
• Kalibrierungen vor Ort oder im Labor.
• UKAS, SCS, A2LA, JCSS
• Temperatur, relative Luftfeuchtigkeit und Taupunkt.
• Erweiterte Messunsicherheiten (k=2) bis zu 0,2%rh.
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GxP-Überwachungssysteme müssen regelmäßig 
kalibriert werden, nicht nur, um die Vorschriften 
einzuhalten, sondern auch, um die Genauigkeit und 
Rückverfolgbarkeit zu gewährleisten. 
In einer Welt der Digitalisierung trägt M2M-
Kommunikation dazu bei, Prozesse zu verbessern, 
Arbeitskräfte zu reduzieren und die Datenintegrität zu 
erhöhen.
In dieser Präsentation werden wir die digital optimierte 
Qualifizierung eines Kalibrierungssystems für 
Temperatur und relative Luftfeuchtigkeit als Methode zur 
Übertragung der Rückverfolgbarkeit und zur 
Gewährleistung der Zuverlässigkeit der täglich 
durchgeführten Messungen untersuchen. 

Digital optimierte Qualifizierung eines Systems zur Kalibrierung von 
Temperatur und relative Feuchtigkeit.
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Wiederholbarkeit:
Allgemein ausgedrückt ist die 
Wiederholbarkeit eines Messgeräts die 
weitgehende Übereinstimmung mehrerer 
Messwerte, die unter denselben 
Messbedingungen wiederholt wurden. Zur 
Quantifizierung der Wiederholbarkeit kann 
die Streuung der Ergebnisse angegeben 
werden, z. B. in Form der 
Standardabweichung einer Reihe von 
Messwerten.

Reproduzierbarkeit:
Allgemein ausgedrückt, ist die 
Reproduzierbarkeit die Fähigkeit eines 
Instruments, eine frühere Messung zu 
reproduzieren. Dies kann zu einem 
späteren Zeitpunkt oder nach erheblichen 
Änderungen der Bedingungen, z. B. nach 
einem Wechsel des Bedieners oder des 
Standorts, der Fall sein. Um die 
Reproduzierbarkeit zu quantifizieren, kann 
die Streuung der Ergebnisse angegeben 
werden, z. B. in Form der 
Standardabweichung einer Reihe von 
Messwerten.

ISO17025 Prüfanforderungen

Quelle: A Guide to the Measurement of Humidity (NPL, 1996).
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Was ist ein Mapping als Teil einer Systemqualifizierung?
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Bewertung des 
Raums

Vorbereitung 
des Protokolls Mapping Mapping-

Bericht
Fertigstellung 

der 
Dokumentation

Mapping-Prozess

Empfohlene Lektüre: www.isobudgets.com/how-to-perform-a-repeatability-test/

http://www.isobudgets.com/how-to-perform-a-repeatability-test/
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Traditionelle Verfahren:
Digitales automatisiertes 
Verfahren:

Mapping-Bericht & Unsicherheitsbudgets
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Charakterisierung der Ausrüstung:
• Diagramme aller Messpunkten.

• Zusammenfassung der Ergebnisse, einschließlich: Mittelwert, 
Sollwert, vom Gerät angegebener Wert, Delta-Mittelwert zum 
Sollwert, Delta-Mittelwert zum vom Gerät angegebenen Wert, 
minimaler Mittelwert, maximaler Mittelwert, Homogenität, 
Stabilität, kleinster Wert des Mittelwerts abzüglich der erweiterten 
Unsicherheit, größter Wert des Mittelwerts zuzüglich der 
erweiterten Unsicherheit. 

• Alle Statistiken pro Messpunkt: Mittelwert, 
Standardabweichung, Minimum, Maximum, Stabilität, 
erweiterte Unsicherheit (k=2), Mittelwert minus erweiterte 
Unsicherheit, Mittelwert plus erweiterte Unsicherheit und 
Konformität.

Zusätzliche Software-Details:
• FDA 21 CFR Teil 11 (ERES): Spezifische ID und Erstellungs-

/Überprüfungsdaten aller Berichte und Protokolle sowie 
Benutzerunterschriften.

• Projekt/Gebiet/Ausrüstung/Charakterisierung Details.

• Übersicht über die Charakterisierung (Anzahl der Messpunkte, 
Messintervall, Uhrzeit und Datum von/bis, Dauer und 
Belastungsangaben).

• Schlussfolgerung (Sollwert, maximal zulässige Fehler und 
Konformität).

• Angaben zur Raumtemperatur (MPT-Nummer, MPT-
Seriennummer, Durchschnitt, Minimum und Maximum und 
Konformität).

• Messstellenübersicht 
(MPT-Nummer, Seriennummer, DEV-Nummer, Seriennummer, 
Kalibrierungszertifikat).

• Kommentare.

• Erholungszeit nach dem Öffnen der Tür (EN12880).

Mapping-Berichtsvorlage - Automatisierte Berechnungen.

Anforderungen: A Beginner's Guide to Uncertainty of Measurement (Stephanie Bell, 1999).
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Messsonde

Kalibrierung & 
Historie

Datenlogger

Standort

Datenerhebung

Berichten

• Menschliche Fehler werden reduziert und Zeit wird gespart!
• Die Datenintegrität gemäss FDA 21 CFR Part 11/EU Annex 11 ist 

gewährleistet (ALCOA+).
• Der Abschlussbericht wird automatisch erstellt und kann nicht 

manipuliert werden.
• Eine digitale Messsonde liefert mehr als nur einen Wert 

(Seriennummer und Kalibrier-/Justierwerte, einschließlich Zeit und 
Datum) und kann im laufenden Betrieb ausgetauscht werden. 

• Bei der digitalen Kommunikation gibt es keine 
Genauigkeitsverluste (insgesamt 7 Stellen verfügbar).

• Korrekturen können direkt an den Geräten und Referenzgeräten 
vorgenommen werden.

• Der Software-Audit-Trail enthält: Wer hat was, wann und warum 
getan, Seriennummernänderungen, Dokumentenerstellung, 
Kalibrierungen und Justierungen sowie die Kalibrierungshistorie...

• Die Software ermöglicht die einfache Erfassung von 
Wiederholungsproben.

Digitale Optimierung & Risikominderung
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Fragen?
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