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De Koele Keten

Tijdens bereiding, transport & opslag

Koele keten van bereiden tot en met oor Bas Guijs, werkzaam al
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1) Achtergrond 5) Monitoren van ruimten

2) Uitvoering 6) Monitoren van transport
3) Temperature mapping 7) Samenvatting
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De Koele Keten

Tijdens bereiding, transport &

opslag

Koele keten van bereiden tot en
met transport, door Bas Guijs,
werkzaam als business unit
manager bij Blanken Controls.

Al 15 jaar help ik organisaties bij
het opzetten van methoden en
systemen die zorgen voor
borging in de koude keten. Dit
geldt voor de farmaceutische,
voedingmiddelen en chemische
industrie.

Achtergrond

Uitvoering

Temperature mapping
Operationele activiteiten
Monitoren van ruimten
Monitoren van transport

Samenvatting



Slide 4 EU Guidelines

Achtergrond

Grondstof ———  Bereiding Distributie Gebruiker
PR < evaop
Richtljnen:
£uGoP: Europeon Good Distibution Practice
EU-GMP: European Good Manufocturing Practice

Slide 5 Toezicht IGZ

Achtergrond

EGDP:  European Good Distribution Proctice
EGMP:  European Good Manufocturing Practice

Slide 6 Aandachtspunten:

Achtergrond

o Actief leren van fouten;

o Continue verbeteren;

o Vertrouwen.
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Achtergrond

+ Uitgerust met een gekalibreerd continue temperatuur-monitoring systeem met sensoren
geplaatst op locaties et de grootste temperatuur variabilteit en extreme temperaturen;

+ Bij voorkeur uitgerust met een continue vochtigheid-monitoring systeem met sensoren
geplaatst op locaties met vochtigheid extremen;
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Achtergrond

Temperature Mapping

Temperature Mapping is nodig voor elke ruimte bedoeld voor
Ditomvat Koelcell

en laad- en losplaatsen.

quarantaine gebieden
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Temperature Mapping Proces
Het procesbestaat i ver sad

) Bereid een mapping protocol voor;
2) Voer de mapping uit;

3)  Bereid een mapping rapport voor;

4) Uitvoering van

Een follow-up kan nodig zijn om de doeltreffendheid van de maatregelen na te gaan,

(@) o e

1)

2)

3)

4)

EU-GDP richtlijnen:

Temperatuur-gecontroleerde
kamers, koelcellen en vriescellen.

Temperature Mapping omvat
vriescellen, koelcellen,
geconditioneerde opslag
gebieden, quarantaine gebieden
en laad- en losplaatsen.

Bereid een mapping protocol
voor;

Voer de mapping uit;

Bereid een mapping rapport
vOoor;

Uitvoering van aanbevelingen
door het implementeren van
corrigerende maatregelen.
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Prepare a mapping protocol

f World Heaith
(@) oo

) Accodering & versiebeheer 5 Doelstellingen
2) Afkortingen & woordenlist 6 Methode
3 Omschrijving & motivering 7). Mapping Rapport template

4 scope %) Biflagen, incl. templates voor het Mapping Rapport

Mapping protocol: Scope

Wat gaan we doen?

is  tijdens het moment van

onderzoek, zodat tidig corrig

in zowel een De deze

geidentificeerd,

Mapping protocol: Doelstelling

Wat willen we bereiken?

/ Identificeren van temperatuur-variaties.

/ Hetin kaart brengen van het effect

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)

8)

Accodering & versiebeheer
Afkortingen & woordenlijst
Omschrijving & motivering
Scope

Doelstellingen

Methode

Mapping Rapport template

Bijlagen, incl. templates voor het
Mapping Rapport

Temperatuurschommelingen
identificeren.

Zomer- & winterperiode.

Identificeren van temperatuur-
variaties.

Het in kaart brengen van het
effect van verwarming- en
koeling.

Aanbevelingen doen over welk
gedeelte van de ruimte geschikt
is.

Identificeren van de beste
locaties voor permanente
registratie.

Aanbevelingen doen over
geidentificeerde problemen.
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Mapping protocol: Methode

Hoe gaan we dit bereiken?

+ Inspectierapport van de ruimte opmaken.
« Classificeren van de ruimte,
biju: +15 tot 425°C, +2 tot +8°C.

+ Bepalen locaties meetpunten.

Operationele activiteiten

ermanente registratie

“ Non-conformities;
¢ Inzichtelijk maken van acties;

+ Real-time data &visualisati.

Inspectierapport.
Classificeren.

Bepalen locaties meetpunten.

Bewaking & opvolging.

Helder overzicht per afdeling.
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Inzoomen op afdeling.

Overzicht alarmen op afdeling.

Overzicht: wie is ingelicht over
het alarm.



Slide 19 Vastleggen van uitgevoerde

actie.

Slide 20 Alarm afgesloten.

Slide 21 Automatische QA rapportages.
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Tijdens Transport

Tijdens Transport

() s G

Verschillende mogelijkheden
om data te visualiseren.

Gebruik dataloggers.

Indicatoren voor zichtbaar
maken van temperatuur
overschrijdingen.
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Alles draait om beheersing

Beheersing
+ Plan
v Do
+ Check

s

Alles draait om beheersing

Plan:

+ Definieer een goed plan;
¢ Bereid je goed voor;

¥ schriff op wat je doet.

Alles draait om beheersing

Check

+ Implementeer een systeem voor continue metingen en controle,

&

Plan
Do
Check

Act
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Bedankt




