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CHECKLISTE FUR APOTHEKEN

Erfollt Ihre Temperatur-Uberwachung die gesetzlichen Vorgaben?

TEMPERATURUBERWACHUNG

Uberwachen Sie vorgegebene Temperaturen in Ihrer Apotheke? Mit welchem Priifmittel?

Vorgaben

Raumlichkeit

Wird iiberwacht

rotronic

MEASUREMENT SOLUTIONS

Revidiertes Heilmittelgesetz/
Qualitatsmanagement
Rotronic unterstiitz Sie beim Erfiil-
len der Vorgaben zur Temperatur-
tiberwachung und mit weiteren
Messlosungen. Ganz nach
Ihrem Bedarf.

Wir freuen uns auf Ihre

Kontaktaufnahme per eMail:

measure@rotronic.ch oder
Tel: 044 838 11 44.

Verkaufsraum

Medikamentenlager

Kiihl zu lagernde Produkte (zB. Ather)
Kiihlschranke

Gefrierschrank

Wareneingang

Labor

MESSINTERVALL

Halten Sie ein sicheres Messintervall ein?

Vorgaben

Massnahmen

minimal maximal

15°C 25°C (©) o
15°C 25°C O O
8°C 15°C (@) o
2°C 8°C (©) O
-15°C (@) o
15°C 25°C (©) O
15°C 25°C (@) o

Wird eingehalten

Temperatur-Aufzeichnung
Kontrolle und Registratur

Abweichung von Messlimite festhalten

Kalibrierung der Messgerate

Kontinuierlich O @)
Taglich O @]
Bei Ereignis O O

Regelmdssig gemdss
gesetzl. Vorgaben
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DOKUMENTATION
Wie und was dokumentieren Sie?

Vorgaben Wird eingehalten | Methode

Werden die Daten Ihrer Temperaturmessung falschungssicher

festgehalten? © ©
Bestehen Dokumente, die beschreiben, wie vorzugehen ist, o o
um die Qualitdt der Produkte jederzeit zu garantieren?
Werden Nachweise tiber Nichteinhalten der Temperaturvorgaben

©) @)
festgehalten?
Bestehen Dokumente, die beschreiben, wie vorzugehen ist, o o

wenn Grenzwerte verletzt wurden. Standardablidufe (SOP)

WEITERE WICHTIGE PARAMETER
Neben den gesetzlichen Vorgaben fiir die Temperatur-Einhaltung kénnen fiir einzelne Anwendungen auch weitere Mess-Parameter
von Bedeutung sein.

Anwendung / Einsatz Parameter Wird iiberwacht

Verarbeitung von Pulvern und getrock-

neten Inhaltstoffen (zB Krduter) Relative Feuchte © ©
Labore Differenzdruck O @)
Verpackungsanlagen in Reinrdumen Differenzdruck O (@)

WICHTIGE PUNKTE ZU BEACHTEN!

e Fiir die optimale Platzierung der Temperaturiibwerwachungs-Gerdte empfiehlt es sich, vorgangig mit einem Heat-Mapping die
richtigen Standorte zu definieren.

e Feuchte und Temperaturmessgerate sollten mindestens 1x jahrlich kalibriert werden.

e Wenn Sie Vergleichsmessungen (Vergleichskalibrationen) Ihrer Temperaturaufzeichnungsgerate mit einem Handmessgerat
machen madchten, beachten Sie bitte die gesamten Messunsicherheiten Ihrer Messung (nur ein «genauer»
Fithler ist nicht ausreichend). Im Zweifel beraten wir Sie gerne!

e Bei batteriebetriebenen Messgeréaten sollten Sie eine Routine fiir den Batteriewechsel definieren.
Z.B.immer beim Inventar.
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Finden Sie Ihren lokalen Ansprechpartner unter: www.rotronic.com/international



