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Typy prostor

* Sklady 15-25°C

* Chlazené sklady 2-8°C
* Lednice

* Mrazaky, ultra mrazaky

* Stabilitni komory

* Vlyrobni a transportni prostory, ve kterych je material kratsi dobu
* obvykle se monitoruji ale nemapuiji
* posoudit potfebnost mapovani na zakladé analyzy rizik (doba pobytu, typ
materialu)
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Planovani

* Mapovani je vhodné planovat predem ve vhodném dokumentu
obvykle jako soucast kvalifikace prostor
* OQ- prazdny sklad
* PQ - sklad sklad s materialem
* Protokol kvalifikace — pisemny plan, co se bude délat
* Tym, odpovédnosti
* Popis prostor
* Metodiky zkousek
* Kritéria prijatelnosti
* Zplsob dokumentovani a vyhodnoceni, feseni odchylek
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Letni/zimni mapovani

* Posoudit vliv venkovni teploty na prostor

* Sklady 15-25°C, chlazené haly 2-8°C

* Zasadni vliv venkovni teploty. Nutné mapovat v obdobi venkovnich extrém{

(samostatné letni a zimni mapovani)

* Chlazené komory, lednice, mrazaky

* Pokud jsou umisténé v teplotné rizeném prostoru, neni vliv venkovnich

podminek podstatny - Ize mapovat kdykoliv
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Pocet a rozlozeni meéricich bodd

* Délka x Sirka ve velkych skladech

* na kazdych 5-10 metra délky a Sirky senzor

* u extrémné velkych hal postaci senzor na kazdych 20-30 m
. Vy¥ka

* do 3.6 m — 3 vyskové urovné, pak 4

* Lednice, mrazaky do 2m3
* 10-16 bodu v nékolika vyskovych urovnich
* Neni nezbytné umistit senzory v jednom bodé
do vSech vyskovych urovni

* Rizikova mista - rohy, stény, dvere, tepelné vymeniky,...

* Venkovni teplota a vlihkost
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Délka mapovani

* Sklady
* 7 dn0 (WHO)
* zahrnout vliv vikendu

* Chlazené sklady, komory,

lednice, mrazaky

. 1-3 dny (WHO) S0 0228 W a8 WY o p0s et mzzi*‘*"“’ 202255 5528150% 5051800
* zahrnout nékolik regulacnich cykld
* v pfipadé zdvojeného chlazeni mapovat ve viech rezimech

* Interval zdznamu 1-15 minut
* podle dynamiky déj
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Vybaveni pro mereni

Teplotni ¢idla s presnosti £ 0.5 °C a tfibodovou kalibraci (WHO)

» Cidla na kabelu

+ on-line kontrola vysledk
- nepraktické pro vétsi prostory, vhodné pro mala zarizeni typu lednice

* Dataloggery
+ Siroky vybér, levné
+ rychla instalace
- neni moznost on-line kontroly, problémy se zjisti az po demontazi

* Bezdratova cidla (Wifi, 1oT)
+ spojuji vyhody dataloggeru a kabelovych cidel
- drazsi
- vydrZ na baterie je omezen4, zejména u Wifi
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Infrakamera

* Nesplnuje pozadavky GDP
* ma byt mérena teplota vzduchu,
kamera méfi teplotu povrchi
* chybi ¢asovy pribéh
* problematicka presnost, je
nutné znat emisivitu povrch(

« Zaznam z infrakamery nenahradi !
mapovani pomoci Cidel

* Doplrikovy nastroj pro rychlé nalezeni
rizikovych mist nebo hledani pricin problém
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Vyhodnoceni

* Pfesné pozadavky na analyzu dat neexistuji

* Cilem je najit pripadné problémy prostoru

* Minimalni, maximalni a prdimérné hodnoty

* Homogenita v ¢ase (odchylky od praméru)

* Homogenita v prostoru (odchylky od praméru)

* Nejchladnéjsi a nejteplejsi misto (pro umisténi monitoringu)

Lab&Pharma validation, s.r.o. s www.validation.cz prosinec 2025

RN P AN A

5 \/
-10
23 000 o5 223 000 2 223 000 - 223 000 . 223 000 A3 23 .00 23 23 0:00 23 23 000

Lab&Pharma validation, s.r.o. s www.validation.cz prosinec 2025




Hodnoty mimo meze

* Splnéni pozadovaného teplotniho rozmezi vSude a za vSech okolnosti

neni nutné
* Skladovany material ma tepelnou kapacitu a obal, ktery izoluje
* Bézné skladovany material neohrozuje kratkodobé nedodrzeni teploty

* BéZzné nehomogenity v prostoru
* Vlydech vzduchu z chladici popt. topné jednotky
* Na tato mista neukladat material
* BéZné nehomogenity v Case
* Regulacni kmity, periodické odmrazovani
* Zakladani a vykladani materidlu
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Co s hodnotami mimo meze

v

* Najit pricinu, posoudit zavaznost
* Vyloucit mista nevhodnad pro skladovani

* RozSifené rozmezi
* napf. 3% doby mohou byt hodnoty v rozSifeném rozmezi

* Stfedni kineticka teplota (MKT)

* MKT je vypoctena virtualni teplota, ktera charakterizuje teplotni degradaci
materidlu po dobu skladovani. S teplotu exponenciadlné roste rychlost
degradace materialu.

* uzitecny nastroj pro vyhodnoceni zavaznosti odchylky v teploté skladovani
* u nizkych teplot nemusi MKT spravné popisovat prubéh degradace materidlu
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Skutecné problémy
* Letni prehfivani ve vyssi vysce v hale
* Nedostatecné vykonné chlazeni
* Spatné michani vzduchu
* Zimni zakladani materialu
z netemperovaného prostoru

* Spatné navriené nebo nastavené chlazeni,

prili$ nizka teplota na vystupu
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Oslunéni casti skladu
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Naruseni teplotniho pole
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Kdy je nutné mapovani opakovat

* Pfi podstatnych zméndch
* rozloZeni materidlu v prostorech
* zmény typu, poctu nebo umisténi chladicich/topnych/ventilacnich prvki

* Kazdou zménu vyhodnotit a posoudit nutnost provést nové mapovani

* Periodické opakovani neni pozadovano, ma byt posouzeno na zakladé
vyhodnoceni rizik
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Literatura

* SUKL, DIS-15 Sledovdni a kontrola teploty pfi skladovdni a pfepravé léc¢iv“
* WHO Technical Report Series, No. 961

* Supplement 8: Temperature mapping of storage areas
* Supplement 7: Qualification of temperature-controlled storage areas

* USP General Chapter <1079.4> Temperature Mapping for the Qualification
of Storage Areas

* USP General Chapter <1079.2>Mean Kinetic Temperature in the Evaluation
of Temperature Excursions During Storage and Transportation of Drug
Products

* ISPE Good Practise Guide, Packaging, Labeling and Warehousing Facilities
* ISPE Good Practise Guide, Cold Chain Management
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