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MEASUREMENT SOLUTIONS

CHECK-LIST POUR LES PHARMACIES

Votre contrdle de la température satisfait-il les prescriptions |égales ?

Loi révisée sur les produits
thérapeutiques / Gestion de la
qualité
Rotronic assure votre support pour
le respect des prescriptions concer-
nant la température et avec di-
vers systémes de mesure, en
fonction de vos besoins. Nous
répondrons avec plaisir a votre
prise de contact : par courriel
measure@rotronic.ch ou télé-
phone : 044 838 11 44.

CONTROLE DE LA TEMPERATURE
Contrdlez-vous les températures prescrites dans votre pharmacie ? Avec quels moyens de contrdle ?

Prescriptions Est contrélé Moyen de controle
Locaux minimal maximal

Espace de vente 15°C 25°C O O

Entrepdt des médicaments 15°C 25°C O O

Z)r(c:rjnupi)tlse igtc;]r:es;rver au frais par 8 oC 150C o o

Frigos 2°C 8°C O O

Congélateurs -15°C O O

Entrée des marchandises 15°C 25°C (@) (@)

Laboratoire 15°C 25°C O ©)

INTERVALLE DE MESURE
Respectez-vous un intervalle de mesure siir ?

Prescriptions Est respecté Méthode
Mesures Intervalle

Enregistrement de la température Continu O O

Contrdle et enregistrement Une fois par jour O O

Enregistrement des écarts par rapport

>, Selon les événements O O
aux limites de mesure

Régulierement selon

Etalonnage des appareils de mesure la loi Prescriptions
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DOCUMENTATION
Quels documents établissez-vous et de quelles fagons ?

Prescriptions Est respecté Méthode

Les données de vos mesures de température sont-elles conser-

vées a I’abri de toute falsification ? © ©
Existe-t-il des documents qui décrivent la marche a suivre pour

s P . (@) ©)
garantir a tout moment la qualité des produits ?
Les justificatifs concernant le non-respect des prescriptions de o o

température sont-ils conservés ?

Existe-t-il des documents qui décrivent la marche a suivre en cas
d’écarts par rapport aux valeurs limites ? Procédures opérati- O O
onnelles standards (POS)

AUTRES PARAMETRES IMPORTANTS
Parallélement aux prescriptions légales concernant le respect de la température, d’autres paramétres de mesure peuvent étre impor-
tants pour certaines applications.

Appliction / Utilisation Paramétres Est contrdlé

Traitement des poudres et des matiéres

N P Humidité relative O (@)
a contenu poudreux (p. ex. les épices)

Laboratoire Pression différentielle O (@)
Systémes de conditionnement dans les Pression différentielle o o

salles blanches

POINTS IMPORTANTS A PRENDRE EN COMPTE

e |l est conseillé, pour un positionnement optimal des appareils de contrdle de la température, de déterminer leur emplacement
correct par une cartographie thermique.

e Les appareils de mesure de d’humidité et de la température devraient étre étalonnés au moins une fois par an.

¢ Sivous souhaitez effectuer des mesures comparatives (étalonnages comparatifs) de vos instruments d’enregistrement des
valeurs de température avec un appareil portatif, il vous faut tenir compte de l'incertitude totale de votre mesure (un capteur
«a peu prés » correct n’est pas suffisant. En cas de doute, nous vous conseillerons avec plaisir!

e Pour les appareils de mesure fonctionnant avec des piles, vous devriez établir un plan de changement de celles-ci.
p. ex. lors de linventaire
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Trouvez votre partenaire de contact local : www.rotronic.com/international



