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Dienstleistung

Häufig unbeliebt, aber essenzi-
ell – die Kalibrierung von allen für 
Messungen im Medizinsektor ein-
gesetzten Temperaturfühlern ist 
extrem wichtig, um einerseits der 
sauberen Dokumentationspflicht 
nachzukommen und um zu gewähr-
leisten, dass die Temperaturen als 
Messgröße wirklich korrekt erfasst 
werden. Je nach Einsatzgebiet sind 
Menschenleben in Gefahr, wenn die 
Temperatursensoren in den entwi-
ckelten und produzierten Geräten 
ungenau messen. Gerade im Medi-
zinsektor gibt es viele Erzeugnisse 
wie Medikamente, Impfstoffe oder 
auch Proteine und andere Aus-
gangsstoffe, welche bei speziellen 
Bedingungen gelagert werden müs-
sen. Während einfache Medika-
mente nur eine Lagerung bei Raum-
temperatur benötigen und ledig-
lich keine zu hohen Temperaturen 
(i. d. R. unter 25 °C) vertragen, gibt 
es deutlich anspruchsvollere Erzeug-
nisse. So reagieren verschiedene 
Proteine und Eiweiße empfindlicher 
und müssen kälter, aber auch in 
einem deutlich kleineren Tempe-
raturfenster gelagert und trans-
portiert werden. Noch anspruchs-
voller sind moderne mRNA-Medi-
kamente oder Impfstoffe, welche je 
nach Produkt bei einer Temperatur 
von -15 °C bis hin zu -80 °C gehal-
ten werden müssen. 

Sehr hohe Genauigkeiten
Die Anforderungen an die ver-

bauten Temperaturfühler und -Sen-
soren steigen entsprechend. Beson-
ders hohe Genauigkeiten werden bei 
allen Fühlern, die die Körpertempe-
ratur des Menschen messen sollen, 
benötigt. Wird Blut in einem Dialy-
segerät oder in der ECMO (Herz-
Lungen-Maschine) temperiert, kön-
nen ±0,5 °C zwischen „beinahe 
Fieber“ und „beinahe Unterküh-
lung“ entscheiden. Deshalb wer-
den hierfür deutlich genauere Sen-
soren eingesetzt, welche in kleine 
Klassen selektiert werden müssen. 
Bei diesen kleinen Temperaturfen-
stern spielt die Genauigkeit der ein-
gesetzten Sensoren in Verbindung 
mit einer sauberen Kalibrierung eine 
entscheidende Rolle.

Minustemperaturen
Während die Kalibrierung im Tem-

peraturbereich über dem Gefrier-
punkt bekannt und unproblematisch 
ist, entstehen bei der Kalibration bei 
tiefen Minustemperaturen besondere 
Anforderungen an die Aufbauten. Es 
existieren nur wenige Spezialflüssig-
keiten und spezielle Bäder, die aus-
reichend stabil sind, um auch noch 
bei -85 °C die Kalibrierung zu ermög-
lichen. Aufgrund des hohen Preises 
werden häufig nur kleine Bäder mit 
mangelnder Stabilität verwendet und 
die Kalibrierung verursacht daher 

nicht unerhebliche Probleme. Aus 
diesen Gründen bietet es sich oft-
mals an, auf spezialisierte Dienstlei-
ster wie das Testhaus HTV zurück-
zugreifen, das eine Tieftemperatur-
Kalibrierung auch für größere Stück-
zahlen mit entsprechend großvo-
lumigen Bädern und hoher Stabili-
tät (Temperatur-Schwankung unter 
5°mK) anbietet. Dementsprechend 
besteht die Möglichkeit, in einem 
hochstabilen Prozess mehrere Tau-
send Temperaturfühler pro Woche 
kalibrieren zu können.

Langzeitbevorratung  
mit Kalibrierung!

Im medizinischen Anlagenbau 
werden oft spezielle Temperaturfüh-
ler oder -sensoren verwendet, wel-
che häufig in einem durchweg qua-
lifizierten Produkt oder Gerät einge-
baut sind. Ein einfacher Austausch 
des Sensors ist dort mitunter nicht 
problemlos möglich oder durch die 
entstehenden Kosten für eine Neu-
qualifikation nicht wirtschaftlich. 
Doch gerade bei einer PDN (pro-
duct discontinuation notification) 
des Sensorherstellers ist jedoch 
Eile geboten. Medizinische Geräte 
und Anlagen haben oft lange Ent-
wicklungszyklen und werden auch 
entsprechend lange in Serie produ-
ziert. Genau hier lauert die Gefahr, 
dass die Abkündigung hohe Kosten 
oder Produktionsausfälle nach sich 
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Tieftemperatur-Kalibrierbad mit hoher Temperaturstabilität bei exakt -85°C
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zieht, wenn neue Sensoren für den 
Einsatz qualifiziert werden müssen.

Spezielles Verfahren
Das spezielle TAB-Verfahren 

von HTV bietet sich hier an, um die 
Sensoren bei einem Last-Time-Buy 
oder gar einem Life-Time-Buy für 
die komplette Produktion in aus-
reichender Menge zu bevorraten 
und diese ohne Alterung für Jahr-
zehnte lagern zu können. Das welt-
weit einmalige Verfahren stoppt Alte-
rungsprozesse wie Diffusion oder 
vor allem Wechselwirkungen durch 
Ausgasungen, welche durch gän-
gige Lagerung z. B. in Stickstoff-
Drypacks nicht reduziert werden. 
Um die Qualität des Lagerverfah-
rens kontinuierlich zu überwachen, 
findet jährlich eine Warenbewertung 
statt, bei der der Zustand der gela-
gerten Ware überwacht und durch 
das HTV-eigene Analyselabor über-
prüft wird. Bei einer Langzeitlage-
rung gibt es jedoch mehrere Sicher-
heiten, welche in Betracht gezo-
gen werden müssen. Die Sicher-
heit sollte natürlich in der Qualität 

und Verarbeitbarkeit der Sensoren 
liegen, doch mindestens genauso 
wichtig ist die Sicherheit der Ware 
in Bezug auf externe Ereignisse wie 
z. B. Brände. Im HTV-Hochsicher-
heitslager herrscht eine brandverhin-
dernde Atmosphäre mit reduziertem 
Sauerstoffgehalt – das Anzünden 
eines Feuerzeugs in dem Bereich: 
Unmöglich!

Analog zu kundenspezifischen 
elektrischen Prüfungen als Waren-
ausgangskontrolle nach der Lang-
zeitlagerung ist es sinnvoll, die Tem-
peratursensoren bei Abrufen zu kali-
brieren, um für die Produktion bzw. 
den Endkunden ein aktuelles Kali-
brierzertifikat vorweisen zu können. 
Dies reduziert vor allem den logisti-
schen Aufwand durch die Lagerung 
und Kalibrierung aus einer Hand 
und die Kunden müssen sich nicht 
zusätzlich um ein externes Kali-
brierlabor kümmern.

Fazit
Die Überwachung der Tempera-

tur hat in der Medizintechnik eine 
sehr hohe Relevanz. Eine korrekte 

Kalibration eingesetzter Tempe-
raturfühler trägt entscheidend zur 
Prozesssicherheit und zur Quali-
tät Ihrer Geräte und Anlagen bei. 
Nicht beziehungsweise unsauber 
durchgeführte Kalibrationen kön-
nen im Medizinsektor sehr schnell 
zu hohen Schadensersatzforde-
rungen führen, insbesondere wenn 
die Gesundheit von Menschen 
betroffen ist. Gerade die Kalibra-

tion im Tief-Temperaturbereich mit 
Serienstückzahlen stellt sehr hohe 
Anforderungen an Kalibrierdienst-
leister. Mit dem TAB-Verfahren bie-
tet HTV die Möglichkeit, Sensoren 
für Jahrzehnte zu bevorraten und 
anschließend beim Abruf direkt zu 
kalibrieren. Durch die Unterstützung 
von HTV kann dem Themenkom-
plex „Temperatur“ der Schrecken 
genommen werden. ◄

Klimakammern im HTV-Hochsicherheitsgebäude


