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Unsere Erfahrung ist Ihre Sicherheit. Stabilitatsprufungen, einfacher und sicherer denn je.

Weiss Technik bietet ein Komplettpaket modernster Priifsysteme und Dokumentations-,
Qualifizierungs-, Kalibrierungs- und Schulungsmoéglichkeiten sowie ein dichtes Service-Netz.

Nur gepriifte Arzneimittel erhalten die Zulassung.

Alle Arzneimittel unterliegen besonders strengen Richtlinien. Zur Ermittlung der Haltbarkeitsdauer muss die Stabilitat
chemischer, mikrobiologischer und physikalischer Eigenschaften pharmazeutischer Substanzen in Langzeitpriifungen unter
streng definierten klimatischen Bedingungen nachgewiesen werden. Zulassungsbehérden und Pharmaindustrie haben
gemeinsam die ICH*-Richtlinien zur Harmonisierung von Stabilitatsprifungen erarbeitet, welche die einheitliche Lagerung
und die Beurteilung der Chargen definieren. Hier ein Uberblick:

Arzneimittel in semipermeablen Verpackungen
25°C+2°C/40 % r.F. 5 % r.F. bzw.
30°C+2°C/35%Tr.F.25%T.F.
Beschleunigte Prifung 40°C+2°C/ <25 %r.F.
Zwischenprifung 30°C+2°C/65 % r.F. +5%T.F

Feste Arzneimittelformen
Langzeitpriifung 25°C+2°C/60%r.F. £+5%r.F. bzw.  Langzeitprifung

30°C+2°C/65%Tr.F.+5%T.F
Beschleunigte Priiffung 40°C+2°C/75%r.F. £5%T.F
Zwischenpriifung 30°C+2°C/65%Tr.F.£5%T.F

Arzneimittelsubstanzen zur
gefrorenen Lagerung
Langzeitprifung -20 °C £5 °C

Arzneimittelsubstanzen zur

Lagerung in einem Kiihischrank
Langzeitprifung 5°C +3 °C

Beschleunigte Prifung 25°C+2°C/60 % r.F. +5 % r.F.

Wadhrend des gesamten Tests ist die Toleranz auf +2 °Cund +5 % r.F. festgelegt. GemdR ICH*-Richtlinie Q1B sind die Methoden
zur Durchfiihrung von Photostabilitatstests mit einer Beleuchtungsdosis von 1,2 Millionen Ixh und einem integrierten UV-Anteil
von 200 Wh/m® festgelegt.

'1-17_7;-

Testtechnik, auf die man sich verlassen kann.

Gemeinsam mit der pharmazeutischen Industrie haben wir Klimasimulationssysteme entwickelt, mit denen Stabilitatsprifung
von pharmazeutischen Produkten erforderliche Lagerung ganz sicher und gemadB der gesetzlichen Vorgaben durchgefihrt
werden konnen. Das Spektrum reicht von Anlagen im LabormaBstab bis hin zu begehbaren Klimakammern fiir optimale
Langzeitprifungen. Alle Systeme verfligen Gber die notwendigen Dokumentationsmdglichkeiten nach FDA 21 CFR Teil 11
sowie EU GMP Annex 11 und erfillen die ICH-Richtlinien Q1A bzw. Q1B sowie nationale und internationale Vorgaben. Hierzu
gehdren unter anderem WHO, FDA und CPMP.

*International Conference on Harmonisation of Technical Requirements of Pharmaceuticals for Human Use.
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DAKkS

by Votsch

Uni-Flow
Absolute Homogenitat durch ideale Luftfiihrung, auch bei beladenen Geraten.

Sterile Steam System
Das demineralisierte Wasser verdampft bei +140 °C, um eventuell vorhandene Mikroorganismen
abzutéten.

Integrated Monitoring Centre (IMC)

Zur Aufzeichnung aller RegelgroBen oder auch vom Regelkreis unabhdngigen Sensoren und Feh-
lermeldungen, sofern ein optional integrierbarer Speicher zur Verfligung steht. Das Herunterladen
und Ubertragen dieser Daten sind nur mithilfe der optionalen Software SIMPATI® pharma méglich.

Pharma Light

Fur Photostabilitatspriifungen sind kaltweiBe Leuchtstoffréhren gemdB ISO 10977:1993 sowie
UV-Leuchtstoffrohren gemaB ICH-Richtlinie Q1B mit Spektralbereich von 320 bis 400 nm und
einer maximalen Leistung im Bereich von 350 bis 370 nm integriert.

Exposure Equalisation Filters (EEF)

Angesichts der Tatsache, dass bei Leuchtstoffrohren die Strahlungsintensitat in der Mitte der
Réhren am hochsten und an den Réhrenenden schwadcher ist, wurden spezielle Filtersysteme
entwickelt, die die maximale Intensitdt in der Rohrenmitte dampfen und auf diese Weise eine
homogene Bestrahlung der gesamten Lagerflache erméglichen.

Qualification Documentation

weisstechnik Qualifizierungsdokumente fiir Schranke und Kammern sowie Validierungs-
dokumente fur Software-Validierungen werden auf Grundlage des risikobasierten Ansatzes nach
GAMP erstellt.

EU GMP Annex 11 Compliance

Das computergestiitzte System, bestehend aus der Anlagensteuerung S!MPAC® und der Uber-
wachungs-Software SIMPATI® pharma, erfillt die Anforderungen von Annex 11 ,Computer-
gestlitzte Systeme” des EU-GMP-Leitfadens gemdB Herstellererklarung. Dies kann durch die
Software-Validierung nachgewiesen werden.

FDA 21 CFR Part 11 Compliance

Die Uberwachungs-Software S!MPATI® pharma erfiillt die Anforderungen des US-amerikanischen
Gesetzes FDA 21 CFR Teil 11 gemdB Herstellererklarung bezliglich der elektronischen Aufzeichnung
von Daten in der Pharma- und Lebensmittelindustrie. Dies kann durch die Software-Validierung
nachgewiesen werden.

DAkkS-Kalibrierungen

Die Riickverfolgbarkeit aller mit den weisstechnik Systemen zur Temperatur- und Feuchtemes-
sung durchgefiihrten Endpriifungen, Kalibrierungen sowie Qualifizierungen am Kundenstandort
wird durch ein nach ISO 17025 akkreditiertes Kalibrierlabor unseres Tochterunternehmens Vétsch
Industrietechnik GmbH sichergestellt.




Hochste Zuverlassigkeit.

Produktvielfalt

Fur Stabilitatsprifungen bieten wir
Ihnen ein umfangreiches Basis-Pro-
gramm an Klimaschranken von 34 bis
2000 | sowie begehbare Prifkammern
von 10 bis 300 m’. Falls erforderlich,
passen wir die Stabilitatspriifsysteme
Ihren Raumlichkeiten und fast jeder
Bauform an. SondergréBen, z.B. 400
oder 800 m’, sind ebenfalls méglich.

Flr Photostabilitatspriifungen haben
wir ein spezielles System entwickelt.
AuBerdem gibt es Lésungen flr den
Dauerbetrieb bei 5 und -20 °C.

Zur Prifung von alkoholhaltigen Sub-
stanzen stehen auBerdem Klima-
schranke mit einem nach ATEX aus-
geflhrten Sicherheitskonzept zur
Verfligung. Fir all diese anspruchs-
vollen Anwendungen bieten wir lhnen
individuelle  Lésungen  beaziiglich
Volumen, Sicherheit und Bauform.

Dokumentation

Fur die Aufzeichnung von Temperatur,
Feuchte oder Licht stehen entspre-
chend den jeweiligen Anforderungen
zahlreiche  Dokumentationsmoglich-
keiten zur Verfligung, und zwar jeweils
mit unabhdngigen Sensoren und auf
Wunsch auch mit Regelkreis-Sensoren.

Im Einzelnen sind dies:

— Integrierter Datenlogger fiir Regel-
kreis- und/oder  unabhdngige
Sensoren; zur Ansicht wird die Soft-
ware SIMPATI® pharma benétigt.

— Softwarepaket S!MPATI® pharma
zum Anschluss von Testsystemen
an einen PC oder Server, konform
mit FDA 21 CFR Teil 11 und Annex
11 des EU-GMP-Leitfadens gemaR
Herstellererklarung. AuBerdem kon-
nen beliebige, bereits vorhandene
Temperatur- oder Klimagerdate mit-
hilfe zusatzlicher Sensoren und
Schnittstellen mit SIMPATI® pharma
aufgezeichnet werden.!

— Digitale Linienschreiber, FDA-21-
CFR-Teil-11-konform (Linienschreiber
mit Speicher und Bildschirm)

— Um die Anlagen mit anderen Uber-
wachungssystemen zu dokumen-
tieren, stehen optional analoge
Ausgangssignale 0 bis 10 V bzw.
4 bis 20 mA von den Regelkreis-
Sensoren oder vom Regelkreis un-
abhangige Sensoren zur Verfligung.

— Die Einbindung in LIMS-Systeme ist
ebenfalls moglich.

'Eventuell Optionen erforderlich.

Qualifizierung

Fir die Zulassung von Wirkstoffen und/
oder den Nachweis von Stabilitatspri-
fungen missen zahlreiche MaBnahmen
zur Sicherstellung der einwandfreien
Funktion von Stabilitatspriifsystemen,
beispielsweise was die Einhaltung von
Temperatur- und Feuchteabweichun-
gen betrifft, iber extrem lange Zeit-
raume durchgeflihrt und nachgewiesen
werden.

Diese Anforderungen werden durch
unsere umfangreiche Qualifizierungs-
dokumentation nachhaltig dargestellt.

Die gesamte Systemqualifizierung um-
fasst:

DAkkS Nach ISO 17025 akkredi-
tierte Kalibrierungen mit
Zertifikat durch Vétsch
Industrietechnik GmbH

DQ Designqualifizierung

FAT Factory Acceptance Test

1Q Installationsqualifizierung

0Q Funktionsqualifizierung

PQ Leistungsqualifizierung

Alternativ bieten wir auch Verifizierun-
gen gemal GAMP 5.

Dariber hinaus stellen wir alle erforder-
lichen Dokumente wie beispielsweise
Schaltpldne, Stucklisten und Zertifikate
bereit. Dazu gehdren u. a. I1SO-Akkre-
ditierungen, EG-Konformitdtserklarun-
gen oder auch Wartungsempfehlungen.

Auf Wunsch fiihren unsere geschulten
Techniker die Qualifizierung auch vor
Ort durch, wobei sie diese MaBnahme
mit unserem umfangreichen Mess- und
Kalibrierangebot (DAkkS-Kalibrierung
durch Vétsch Industrietechnik GmbH)
komplettieren kénnen.

Unser Beitrag zur Arzneimittelsicherheit.

Kalibrierung

Verschiedene QM-Systeme fordern eine
auf nationale oder auch internationale
Standards rlckfuhrbare Prifmittelkali-
brierung und -Gberwachung.

Aus diesem Grund bieten wir Kalib-
rierungen (ber das nach ISO 17025
akkreditierte Labor der Votsch Indust-
rietechnik GmbH mit an und stellen fir
die MessgroBen Lufttemperatur, Tau-
punkttemperatur und relative Feuchte
DAKkkS-Kalibrierzertifikate bereit.

Die internationale Akzeptanz der
DAkkS-Kalibrierzertifikate wird durch
die Mitgliedschaft der DAKKS in der
ILAC (International Laboratory Accre-
ditation Cooperation) unterstrichen,
wobei alle Mitgliedsldander der ILAC die
DAkkS-Kalibrierzertifikate anerkennen
mussen.

Die geschulten Kalibriertechniker fiih-
ren Kalibrierungen und raumliche Mes-
sungen von Temperatur und Feuchte
sowohl im Werk als auch vor Ort durch.

=

Schulung

Fur alle Fragen rund um die Themen
Stabilitdtsprifung, Qualifizierung, Do-
kumentation sowie Umweltsimulation
und Warmetechnik steht Ihnen unser
kompetentes Schulungsteam jederzeit
gerne zur Verfligung.

Im werkseigenen Schulungszentrum
sowie vor Ort werden regelmaBig Semi-
nare und Workshops zu allen aktuellen
Themen rund um unser Produktpro-
gramm und die Anwendung unserer
Produkte angeboten (z. B. Gerdtequali-
fizierung in der Praxis).

Dieses Team stellt auBerdem auch die
regelmdBige Weiterbildung unserer
Service-Techniker mit Workshops flr
Service, Wartung, Kalibrierung und
Qualifizierung sicher.

L\

Service und Wartung

Ob Wartung, Kalibrierung oder Repara-
tur - Uber unser Service-Center sind wir
rund um die Uhr erreichbar. Bei Bedarf
garantieren wir lhnen in Deutschland
wochentags innerhalb 24 Stunden nach
€ingang lhrer Stérmeldung das Eintref-
fen eines Service-Technikers vor Ort.

Dariiber hinaus bieten wir Wartungs-
vertrage an, die eine Reaktionszeit von
24 Stunden vorsehen, und zwar auch an
Wochenenden.

Als Spezialisten fir Kalte-, Klima- und
Regelungstechnik sind unsere Techni-
ker mit allen Funktionen und Kompo-
nenten derartiger Systeme vertraut.

Als Ergdnzung zum Ersatzteildepot un-
serer Techniker vor Ort versenden wir
tdglich Ersatzteile an unsere Techniker
und unsere Kunden, um die bestmdgli-
che Versorgung sicherzustellen.

Unser dichtes Service-Netz mit mehr
als 300 Technikern weltweit garantiert,
dass wir stets schnell vor Ort sind, wenn
Sie uns brauchen. Egal, ob die Hilfe vom
Service-Center aus oder direkt vor Ort
erfolgt - der Kunde steht bei uns stets
an erster Stelle.
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Stabilitatsprufungen gemal ICH-Richtlinie Q1A.

Stabilitatsprifschranke PharmaEvent.

Uni-Flow

TTET11T]

PharmaEvent wurde speziell fir die Anforderungen der Testlabors in der pharmazeutischen Industrie entwickelt. Die Baureihe ist
in vier GroBen erhadltlich und sichert ein konstantes Klima (Typen 280, 600, 1300 und 2000) oder auch einfach nur eine konstante
Temperatur (Typen 280-T, 600-T, 1300-T und 2000-T). Die auBergewdhnlich robuste Konstruktion, die innovativen Produkt-
funktionen, das prazise Regelsystem und die intelligenten Steuerungen ermdglichen Stabilitatspriifungen mit maximaler Sicherheit
und einfachster Handhabung.

Der Arbeitsbereich erfillt problemlos die Anforderungen der ICH-Richtlinie Q1A. Zudem sind die Schrdanke so konzipiert, dass ein
Dauerbetrieb bei 5 °C ohne Abtauen moglich ist. Sie erlauben auch die Durchfiihrung von Tests mit anderen Spezifikationen im
Leistungsbereich des jeweiligen Systems.

Die Regelung der Temperatur und der Luftfeuchte erfolgt mit hochgenauen Sensoren in Verbindung mit einer speziell entwickelten
Steuerung. Das Regelsystem reagiert schnell, um Sollwertabweichungen zu korrigieren, die verursacht werden durch:

e Einfluss des Kammerinhalts (Aufnahme oder Abgabe von Wasserdampf durch das Priifgut oder dessen Verpackung)
* AuBere Einfliisse (z. B. Labortemperatur, Tiir6ffnung)

Grundausstattung

— Uberwachung und Steuerung SIMPAC® mit = AbschlieBbare Tliren
7" WEBSeason® Multiuser Interface und Audit Trail

= Ethernet- und USB-Schnittstelle

— Vollstandig in das Bedienteil integrierte
Nutzerverwaltung?!

— Werkskalibrierung (WKD) von 2 Temperatur- und
2 Feuchte!-Werten

— Software-Temperaturbegrenzer min./max.

= Alarmsystem gemdB GAMP

= Der Innenraum mit Einbauten besteht komplett aus
Edelstahl

— Turkontaktschalter

= 4 Rollen, davon 2 feststellbar?

— Luftgekiihltes Kdlteaggregat mit geringer
Schallemission

— Patentiertes Dampfbefeuchtungssystem
(Sterile Steam System)?

— Kapazitiver Feuchte-Sensor?

= Durchfiihrung, @ 50 mm, in der rechten
Seitenwand

— Bedienungsanleitung

— Mehrsprachiges Touch-Panel (Deutsch, Englisch,
Franzoésisch, Spanisch, Tschechisch, Russisch,
Chinesisch, Koreanisch, Italienisch, Portugiesisch)

— 280-I-Gerate auf 6 FiBen

— 280-I-Gerate sind stapelbar

— Wasservorratsbehdlter mit automatischer und
manueller Nachspeisung von demineralisiertem
Befeuchtungswasser?

'In Verbindung mit SIMPATI® ist eine Nutzerverwaltung méglich. 3Gilt nicht fir PharmaEvent 280 und 280-T.

2Gilt nicht fir PharmaEvent 280-T, 600-T, 1300-T und 2000-T.

Technische Daten
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Anzahl (max,) - 2(17) 6 (36) 12 (77) 18(108)

Breite (netto) mm 530 530 530 530
EINLEGE- Tiefe mm 650 650 650 650
GITTER Lagerflache (max) m? 0,69(5,86) | 2,07 (12,4) | 414 (26,5) | 6,21 (37.2)

Last pro Einschub kg 40 (verteilte Last)

Gesamtlast max. kg 150 250 500 750

Breite mm 1159 812 1532 2185
AUSSEN- Tiefe mm 872 1031 1014 1011
ABMESSUNGEN | Hshe (mit Rotlen) mm - 1995 1995 2000

Hoéhe (mit FiBen) mm 1017 2052 2052 2072
GEWICHT kg 135 191 275 365

i Breite mm 645 621 1341 2035

P raeunaey | Tiefe mm 673 687 687 695

Hoéhe mm 641 1280 1280 1280
DURCHFUHRUNG Rohrdurchfihrung, @ 50 mm, in der rechten Seitenwand

Arbeitsbereich C +2 bis +70

Abweichung (zeitlich) K +0,1 bis 0,2
TEMPERATUR

Homogenitat (raumlich) K +0,3 bis+1,0

Gradient (nach Iec 60068-3-5) | K 0,5 bis 2

Feuchtebereich %r.F. 20 bis 90

Feuchteabweichung (zeitlich) | % T.F. +0,2bis+1,0

Taupunkttemperaturbereich | °C +5 bis +40
FEUCHTE" Automatisch tber integrierten Wasservorratsbehdlter und/oder externe Zufuhr

Wassernachspeisung Wasser Wasservorratsbehdlter,

vqrratsbe— 19
halter, 13
Wasserspezifikationen Denjin?rz?lisigrtes .Wasser,. pH-Wert 6 bis 7,
Leitfahigkeit 5 bis 20 Mikrosiemens/cm

KALIBRIERWERTE (WKD) +25°C/60%r.F. und +40°C/75% I.F.
ELEKTRO- Nennspannung 1/N/PE, AC220/230 V £10%, 50/60 Hz
ANSCHLUSS | Nennleistung kw 11 1.2 14 2,0
SCHALLDRUCKPEGEL" dB(A) 52

Diese Daten basieren auf einer Umgebungstemperatur von +25 °C und einer Nennspannung von
230V, 50 Hz, ohne Priifgut, ohne zusdtzliche Ausriistungen und Warmekompensation. Dieses Pro-
dukt enthalt fluorierte Treibhausgase mit einem Treibhauspotenzial von 150 oder mehr.

*Gilt nicht fir PharmaEvent 280-T, 600-T, 1300-T und 2000-T.

**Gemessen in 1,60 m Héhe unter Freifeldbedingungen, im Abstand von 1 m zur Geratefront.

Die wichtigsten Optionen

« Software-Paket SIMPATI® pharma
fiir die Messwerterfassung und
-verarbeitung

e Integrierter Datenlogger

¢ \Jernetzung mehrerer Systeme

* Serielle Schnittstelle RS 232 C

* Registrierung von Temperatur
und/oder Feuchte!

e Integrierte USV zur fortgesetzten
Erfassung auch bei Stromausfall

e Zusatzlicher Temperatur- und/oder
Feuchte!-Sensor

e Akustisches und optisches Warn-
signal

* Kalteaggregat, wassergekuiihlt

* Glastir, beheizt’

* Hohenverstellbare FiiBe’

e Zusatzliche Einschibe

e Zusatzliche Durchfiihrungen

e Entsalzungseinrichtung mit
austauschbaren Patronen fir den
Anschluss an die lokale Wasser-
versorgung?

¢ Qualifizierungsdokumentation fir
die Anlage und Software SIMPAT|®

* Sonderspannungen

¢ Analogausgange

 Wartungsvertrage mit vereinbarter
Reaktionszeit

'Bei PharmaEvent 280-T, 600-T, 1300-T
und 2000-T nur Temperatur.

2Nicht bei den 280-I-Modellen.

3Standard bei den 280-I-Modellen.
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Photostabilitatstests gemaR
|CH-Richtlinie Q1B.

Technische Daten

Framasuent 1] o501 | “saot | zsour | soour

Photostabilitatspriifschranke N~ ) 2 ElrIsUcvriube: 4 Elr;sucvr-m’ube: 2 ElrIsUcvriube: 4 Elr;sucvriube:
PharmaEvent. EINLEGE. 1 HellweiB-Licht | 2 HellweiB-Licht | 1 HellweiB-Licht | 2 HellweiB-Licht
GITTER Lagerflache m? 0,71 1,45 0,71 1,45
Last pro Einschub kg 25 (verteilte Last) == e S
Gesamtlast max. kg 80 100 80 100 e A
Breite mm 1159 808 1159 808 Einschub mit HellweiB-Licht
AUSSEN- Tiefe mm 872 1031 872 1031
ABMESSUNGEN | Hahe (mit Rollen) mm - 2055 - 2055 Die wichtigsten Optionen
= Hoéhe (mit FiBen) mm 1017 2055 1017 2055
2: GEWICHT CA. kg 161 250 161 250  Software-Paket SIMPATI®
EE Breite mm 530 530 530 530 pharma
= - PRUFRAUM- | Tiefe mm 673 685 673 685 « Integrierter Datenlogger fiir die
ABMESSUNGEN | Hghe mm 641 1305 641 1305 Messwerterfassung und -verar-
PharmaEvent ist in zwei GroBen erhaltlich und erzeugt ein konstantes Klima (Typen 250-L und 500-L) oder auch einfach nur eine Nutzbarer Lagerraum || ca. 235 ca. 460 ca. 235 ca. 460 beitung
konstante Temperatur (Typen 250-LT und 500-LT). Die Photostabilitatsprifschranke zeichnen sich durch eine ideale Licht-, UV-, DURCHFUHRUNG Rohrdurchfiihrung, @ 50 mm, in der rechten Seitenwand « Vernetzung mehrerer Systeme
Temperatur- und Feuchteverteilung (Typen 250-L und 500-L) aus und garantieren somit absolut reproduzierbare Licht-, UV- und Arbeitsbereich C . Ohne Bestrahlung: +5 bis +50, « Serielle Schnittstelle RS 232 C
Klimabedingungen. Die eingesetzten Beleuchtungseinrichtungen erfillen die Anforderungen der ICH-Richtlinie Q1B Option 2 und - mit Bestrahlung: +3 bis +59 (¢501) *10bis +50 (500) e Integrierte USV zur Erfassung
ermoglichen es, Photostabilitatspriifungen in weniger als 100 Stunden durchzufihren. TEMPERATUR Abwemhun? (eetich) K =0BDIE0.S der Messwerte auch bei Strom-
Homogenitat (aumlich) | K +0,5 bis +1,0 (1,5 mit Bestrahlung) ausfall
Eine der wichtigsten Anforderungen bei Photostabilitatstests ist die homogene Bestrahlung der Proben. Deshalb ist es unabdingbar, el EEEE ) 1bise « Registrierung von Temperatur
. . . I L . . . Feuchtebereich %T.F. 20 bis 90
alle Proben im gleichen Abstand zur Lichtquelle zu positionieren. Die inhomogene Lichtabgabe von Leuchtstoffrohren wird durch Feuchteabmeichung Geon | % 1 T lbi:2 und/oder Feuchte!
spezielle Licht- und UV-Filtersysteme ausgeglichen, wodurch eine homogene Bestrahlung der gesamten Lagerflache erreicht wird. Tacpunkttemperaturbereich | C 5 bis +40 e UV- und Lux-Sensoren mit auto-
Zur Aufzeichnung der Beleuchtungs- und UV-Bestrahlungsstdrke kann dieses System mit entsprechenden Licht- und UV-Sensoren Automatisch tber integrierten matischer Messwertintegration
ausgestattet werden. Diese Option erméglicht die Eingabe der Sollwerte in Ixh und Wh/m?, z. B. 1,2 Mio Ixh und 200 Wh/m?, wodurch Wasservorratsbehalter und/ « Lichtverteilungsmessung
ein vollstandig automatisierter und in Verbindung mit SIMPATI® pharma auch ein vollstdndig dokumentierter Prozess zur Verfligung FEUCHTE Wassernachspeisung oder externe Zufuhr « Zusatzlicher Temperatur- und/
steht. Photostabilitatspriifschranke PharmaEvent bieten innovative Produktfunktionen, eine hohe Genauigkeit, intelligente Regel- ' Wasservorratsbehalter oder Feuchte!-Fihler
systeme und eine hochwertige Konstruktion. 13 13 « Akustisches und optisches
Wasserspezifikationen \/\Ialasig]rl,n;ﬁ\l:\ls;trt;—s7, Warnsignal
Grundausstattung Leitfahigkeit 5 -20 pS/cm « Kalteaggregat, wassergekhlt
ca. 5.500 bei +5°C o Glast(r, beheizt
— Uberwachung und Steuerung SIMPAC® mit — Wasservorratsbehdlter mit automatischer und manueller Beleuchtungsstirke | Ix Eg: igggg Eg: :;g E « Zusdtzliche Durchfiihrungen
7" WEBSeason® Multiuser Interface und Audit-Trail Nachspeisung von demineralisiertem Befeuchtungswasser ca. 25.000 bei +45 °C « Entsalzungseinrichtung mit
= Ethernet- und USB-Schnittstelle — Tirkontaktschalter 0,65 bei +5°C austauschbaren Patronen fiir
- Vollstandig in das Bedienteil integrierte Nutzerverwaltung* = AbschlieBbare Turen LICHT gt\.&/ﬁ:ﬁrahlungs' W/m? ;g Eg: gg E €inschub mit HellweiB-Licht
= Mit UV-Licht beleuchtete Einschiibe — Gesamtbetriebsstundenzahler 3,7 bei +45°C « Anschluss an die hausliche
— Mit HellweiB-Licht beleuchtete Einschiibe — 4 Rollen, davon 2 feststellbar? Homogenitat (aumiich) | K +0,5 bis +1,0 (1,5 mit Bestrahlung) Wasserversorgung?
= Licht- und UV-Timer — Luftgekuhltes Kdlteaggregat mit niedriger Schallemission Lichtverteilung % ca. +8 ca. +8 ca. +8 ca. +8 e Qualifizierungsdokumentation
= Licht- und UV-Filter fur optimale Verteilung (EEF) — Patentiertes Dampfbefeuchtungssystem (SSS, Sterile UV-Verteilung % ca 12 ca. 12 ca.+12 ca.+12 fir die Anlage und Software
— Software-Temperaturbegrenzer min./max. Steam System)? KALIBRIERWERTE (WKD) +25°C/60%1.F. und +40°C/75% I.F. SIMPATI®
= Alarmsystem entsprechend GAMP — Kapazitiver Feuchte-Sensor? Nennspannung 250 L/LT 1/N/PE, AC 220/230 V £10 %, 50/60 Hz « Sonderspannungen
— Der Innenraum mit Einbauten besteht komplett aus Edelstahl = Durchfiihrung, @ 50 mm, in der rechten Seitenwand ill_\lESKCTI-lRL(L)J-SS Nennspannung 500 L/LT 1/N/PE, 230V +10 %, 50Hz « Analogausgdnge
— Werkskalibrierung (WKD) von 2 Temperatur- und — Bedienungsanleitung Nennleistung kw 14 2,6 14 2,6 « Wartungsvertrage mit verein-
2 Feuchtewerten! — Mehrsprachiges Touch-Panel (Deutsch, Englisch, SCHALLDRUCKPEGEL* dB(A) 52 barter Reaktionszeit
— Alarmausgang (potenzialfreier Kontakt) fiir die Uberwachung Franzésisch, Spanisch, Tschechisch, Russisch, Chinesisch, _ _ _ _ o Ausflihrung zum Betrieb bei
des Tleranzoandes von +2 K +5 % . Koreanisch, alnisch, Portugiesich 5-Crit L
!In Verbindung mit SIMPATI® ist eine Nutzerverwaltung méglich. enthalt fluorierte Treibhausgase mit einem Treibhauspotenzial von 150 oder mehr. *Mit Ausnahme von PharmaEvent 250-LT
2Mit Ausnahme von PharmaEvent 250-LT und 500-LT. ?Mit Ausnahme von Pharma€Event 250-L und 250-LT. 'Gemessen in 1,60 m Héhe unter Freifeldbedingungen, im Abstand von 1 m zur Geratefront. und 500-LT.
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Stabilitatstests gemal3
|CH-Richtlinie Q1A.

Begehbare Stabilitatsprifkammern PharmaEvent.

£
(.‘7)
——
S )
-~ B
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=
—

Die duBerst genauen und zuverldssigen Stabilitatsprifkammern Pharma€Event sind validierbar und speziell dafiir konzipiert, Ihnen die
Einhaltung der Anforderungen der ICH-Richtlinie Q1A zu erméglichen. Die Isolierzellen kdnnen optimal der bestehenden Baustruktur
angepasst werden, da es keine Bindung an Abmessungen gibt. Die standardmaBige Hohe liegt bei 2700 mm, andere Abmessungen
sind maglich. Es sind Prifkammern und Testraume mit einem Volumen von 10 bis 300 m3 erhaltlich.

Grundausstattung

— Ausgezeichnete mechanische Festigkeit und optimale
thermische Isolierung dank PU-Isolierzellen (FCKW-frei)
mit leicht zu reinigender beidseitiger Metallplattenbe-
schichtung. Die Wande sind innen und auBen in RAL 9010
gehalten.

— Isolierte Bodenkonstruktion fiir hochste Beanspruchung
mit rutschsicherem Riffelblech aus Edelstahl

= AbschlieBbare Prifraumtir mit isoliertem Beobachtungs-
fenster und Notdéffnungseinrichtung. Die Tirrahmenhei-
zung verhindert Kondensatbildung beim Betrieb mit hoher
Feuchte.

= In die Zellenwand integriertes Druckausgleichventil

— Temperierungssystem, bestehend aus Deckenverdampfer
mit integrierter Elektroheizung und luftgeklhltem Kalte-
aggregat

— Leistungsstarke Axialliifter gewdhrleisten eine bestmog-
liche Luftzirkulation sowie eine gleichmaBige Luftbewe-

gung und Temperierung

— Befeuchtungssystem mit energiesparendem Ultraschall-
befeuchter und separatem Entfeuchtungsverdampfer
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— Mikroprozessorgesteuertes Regelsystem entsprechend
GAMP-Guide, FDA 21 CFR Teil 11 und Annex 11 des
EU-GMP-Leitfadens gemaB Herstellererklarung, mit war-
tungsfreiem elektronischem Temperatur-/Feuchte-Sensor

— Uberwachung und Steuerung SIMPAC® mit
7" WEBSeason® Multiuser Interface und Audit-Trail

— Der Schaltschrank beinhaltet die gesamte Elektronik, d. h.
Sicherungen, Schutz-, Schalt-, Steuer- und Regelvorrich-
tungen. Die Verkabelung und der Aufbau der Elektronik
erfolgen unter strikter Einhaltung der in der europdischen
Maschinenrichtlinie vorgegebenen Sicherheitsvorschrif-
ten flr elektrische Installationen und Materialien.

— Sicherheitstemperaturbegrenzer fiir Elektroheizung und
Prifkammer

= Prifgutschutz tmin./tmax. und Schutz vor zu hoher Feuchte
— Mehrsprachiges Touch-Panel (Deutsch, Englisch, Franzosisch,

Spanisch, Tschechisch, Russisch, Chinesisch, Koreanisch,
Italienisch, Portugiesisch)

Technische Daten

Temperaturbereich °C +20 bis +45

Temperaturabweichung (zeitlich) K +0,1 bis +0,5
+0,5 bis +1 (nach IEC 60068-3-5)

Temperaturhomogenitat (raumlich) K

Temperaturgradient K 1 bis 2 (nach IEC 60068-3-5)
Feuchtebereich %r.F. 20 bis 80
Feuchteabweichung (zitiich) %r.F. +1 bis +3
Taupunkttemperaturbereich °C +9 bis +41

Die Leistungsdaten beziehen sich auf eine Umgebungstemperatur von +10 bis +32 °C. Dieses
Produkt enthalt fluorierte Treibhausgase mit einem Treibhauspotenzial von 150 oder mehr.

Die wichtigsten Optionen

» Software-Paket SIMPATI® pharma zur
Messwerterfassung und -verarbeitung

« Integrierter Datenlogger

« \Vernetzung mehrerer Systeme

« Serielle Schnittstelle RS 232 C

« Zusatzlicher Temperatur- und/oder
Feuchte-Sensor

» Akustische und optische Warnsignale

« Kdlteaggregat, wassergekiihlt

¢ Anschluss an kundenseitig bereitgestell-
ten Kuhlwasserkreislauf (z. B. +6 °C)

e Zusatzliche Durchflihrungen

« Entsalzungseinrichtung mit austausch-
baren Patronen fiir den Anschluss an die
lokale Wasserversorgung

e Ausfiihrung als Temperaturkammer (ohne
geregelte Feuchte)

e +5und -20 °C Versionen

» Regalsysteme

o Ein-Punkt-Kalibrierung
(Werkskalibrierung, WKD)

e Raumliche Kalibrierung
(Werkskalibrierung, WKD)

« Qualifizierungsdokumentation fir die
Anlage und Software SIMPATI®

« Sonderspannungen

¢ Analogausgange

« Wartungsvertrage mit vereinbarter
Reaktionszeit

« Weitere Optionen auf Anfrage

11



SPECIALS

Wenn Sicherheit zahlt.

Klimaprufschranke ClimeEvent.

Falls Sie alkoholhaltige Proben priifen und das Austreten von Dampfen nicht sicher ausschlieBen kénnen, missen Sie eine Risiko-
analyse durchfiihren und entsprechende SicherheitsmaBnahmen gemdB der Klassifizierung nach ATEX ergreifen.

Klimaprifschranke ClimeEvent wurden fir Echtzeitpriifungen bzw. Prifungen unter verschiedenen Klimabedingungen entwickelt, die
sich durch einen sehr geringen Energiebedarf und einen flisterleisen Betrieb auszeichnen und auBerdem auf Wunsch SicherheitsmaB-
nahmen gemdB ATEX beinhalten konnen. ClimeEvent ist auch mit Temperaturbereichen von -40 bis 180 °C sowie -70 bis 180 °C
erhaltlich und kann fir Stresstests bzw. Gefrier-Tau-Zyklen ohne Explosionsschutz eingesetzt werden.

Technische Daten

ca. 190 bis 1540 Prifrauminhalt (1) ca. 34, 64,100 und 150
Leistungen fiir Temperaturpriifungen
-10 bis +90/-5 bis +90/0 bis +90 Temperaturarbeitsbereich (°C) -70 bis +180/-40 bis +180/+10 bis +180
+0,1 bis £0,5 Temperaturabweichung, zeitlich (K) T:+0,3bis+1,0und C: £0,3 bis +0,5
+0,5bis+1,0 Temperaturhomogenitat, rdaumlich' (K) T:+0,5bis+2,0und C: £0,5 bis +1,5
1 bis 2 (nach IEC 60068-3-5) Temperaturgradient (K) 1 bis 2 (nach IEC 60068-3-5)
+4 und +90 Kalibrierwerte (°C) +23und +80
+10 bis +90 Temperaturarbeitsbereich? (°C) +10 bis +95
+0,1 bis £0,3 Temperaturabweichung, zeitlich? (K) +0,3 bis +0,5
+0,5bis+1,0 Temperaturhomogenitdt, raumlich’ 2 (K) +0,5bis+1,5
10 bis 98 Feuchtearbeitsbereich? (% r.F.) 10 bis 95
+1bis+3 Feuchteabweichung, zeitlich?3 (% r.F.) +1bis+3
+4 bis +89,5 Taupunkttemperaturbereich? (°C) +5,5 bis +94
+25°C/60% r.F. und +40°C/75%1.F. Kalibrierwerte +23°C/50 % r.F. und +80°C/50 % r.F.
1/N/PE, AC 220/230 V £10 %, 50/60 Hz, Schukostecker Nennspannung 1/N/PE, AC 220/230 V £10%, 50 Hz
2,6 Max. Anschlussleistung (kW) 1,8 bis 3,5
Hohe: 1800 Pis 2000, Bn'aite: 895 bis 1415, o Héhe: 1000 F)is 1872, B-reite: 661 bis 801,
Tiefe: 1442 bis 2501 Tiefe: 751 bis 1335
420 bis 920 Gewicht (kg) 154 bis 370
<53 Schalldruckpegel* (dB[A]) <59

Diese Daten basieren auf einer Umgebungstemperatur von+25 °C und einer Nennspannung von 230 V, 50 Hz, ohne Priifgut, ohne zusatzliche Ausristungen und
Warmekompensation. Dieses Produkt enthdlt fluorierte Treibhausgase mit einem Treibhauspotenzial von 150 oder mehr. 'Bezogen auf den eingestellten Sollwert
im Temperaturbereich von der Minimaltemperatur bis +150 °C. 2Gilt nicht fir WTL. 3Beim WK3/0 in der Mitte des Priifraums gemessen. ‘Gemessen in 1,60 m Hohe
unter Freifeldbedingungen, im Abstand von 1 m zur Gerdtefront.
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SPECIALS

So grof3 kann klein sein.

Laborprifschranke LabEvent.

Um speziellen Laborbedingungen wie beispielsweise einem begrenzten Raumangebot, noch kleineren Proben und der Not-
wendigkeit von reproduzierbaren Tests im LabormaBstab bzw. Stabilitatspriifungen gemaB ICH-Richtlinie Q1A direkt am
Arbeitsplatz gerecht zu werden, sind kompakte, leise und dennoch leistungsstarke Gerdte erforderlich. Die Temperatur- und
Klimaprifschranke LabEvent sind fir derartige Anwendungen bestens geeignet. Diese Systeme haben ein Volumen von 34,
64, 100 bzw. 150 | und sind die optimale Lésung, wenn das Raumangebot begrenzt ist.

Die Feuchte wird Gber ein temperiertes Wasserbad erzeugt, d. h. frei von Aerosolen. LabEvent LT und LabEvent LC eignen sich
fir den Programm- und den Festwertbetrieb, z. B. fir Stresstests und Gefrier-Tau-Zyklen, und sie sind mit einem modernen
und leistungsstarken 32-Bit Regel- und -Kommunikationssystem SIMPAC®ausgestattet. Es kdnnen bis zu 100 Prifprogramme
gespeichert und abgerufen werden.

Was die technischen Daten betrifft, erfiillt LabEvent u. a. Prifnormen aus DIN, ISO, MIL, IEC, DEF und ASTM.

Grundausstattung Die wichtigsten Optionen
— Uberwachung und Steuerung S!MPAC® mit « Software-Paket SIMPATI|®

7" WEBSeason® Multiuser Interface und Audit-Trail « Integrierter Datenlogger
— Ethernet- und USB-Schnittstelle o Temperaturmessung am Priifgut
— Vollstandig in das Bedienteil integrierte Nutzerverwaltung* « Kapazitive Feuchtemessung

— Beobachtungsfenster ¢ Schnittstelle RS 485/RS232C
= Prifraumbeleuchtung o Drucklufttrockner
— Unabhdngiger, einstellbarer Temperaturbegrenzer e Zusatzliche Rohrdurchfiihrungen

tmin./tmax. e Zusatzliche Einschiibe
— Potenzialfreier Kontakt fir Prifgutabschaltung « Unterbau mit Rollen (auBer bei LabEvent L-70 °C/34 |)
— Kaltekreislauf, luftgekihlt « Entsalzungseinheit (LabEvent LC und ClimeEvent)
— 1 Einlegegitter « Sonderspannungen
= 1 Durchfiihrung, @ 50 mm
— Werkskalibrierung (WKD) von 2 Temperaturwerten
bei LabEvent LT und 2 Klimawerten bei LabEvent LC
bzw. ClimeEvent
— Automatische Wassernachspeisung
(LabEvent LC und ClimeEvent)
— Mehrsprachiges Touch-Panel (Deutsch, Englisch,
Franzdsisch, Spanisch, Tschechisch, Russisch, Chinesisch,
Koreanisch, Italienisch, Portugiesisch)

'In Verbindung mit SIMPATI® st eine Nutzerverwaltung moéglich.
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SPECIALS

Fur besondere Anforderungen

auf weniger als 1 m3,

Laborprifschranke LabEvent T 500.

Technische Daten

Prifraumvolumen | 500

Temperaturbereich °C -30/+100/-60/+130

Temperaturabweichung?* K +0,5

Abweichung (rdumlich) K +1,5

Temperaturgradient? K 3

Temperaturanderungs-

geschwindigkeit®:

Aufheizgeschwindigkeit K/min. 2,0/4,5

Abkiihlgeschwindigkeit K/min. 3,0/3,32

Max. Warmekompensation W 1000/1250

Kalibrierte Werte °C -25/+80/-4/+80

Prifraumabmessungen mm Breite: 710, Tiefe: 590, Hohe: 1250

AuBenabmessungen mm Bre!te: 965, Tiefe: 1051, Héhe: 1958
Breite: 1025, Tiefe: 1407, Hohe: 2130

Schalldruckpegel® dB(A) <60

Nennleistung kw 2,4/6,7

Elektroanschluss 1/N/PE, AC230V £10 %, 50 Hz

3/N/PE, AC400 V +10 %, 50 Hz

Die Leistungsdaten beziehen sich auf eine Umgebungstemperatur von+25 °C. Dieses Pro-
dukt enthalt fluorierte Treibhausgase mit einem Treibhauspotenzial von 150 oder mehr.

INach IEC 60068-3-5.
2Mit Option 3 K/min.

3Unter Freifeldbedingungen, im Abstand von 1 m zur Gerdtefront, gemdB DIN 45635,

Teil 1, Genauigkeitsklasse 2.
Grundausstattung

— Uberwachung und Steuerung SIMPAC® mit 7" WEBSeason®
Multiuser Interface und Audit-Trail

— Ethernet- und USB-Schnittstelle

— Software-Temperaturbegrenzer min./max.

— Unabhadngiger, einstellbarer Temperaturbegrenzer tmin./tmax.

— Potenzialfreier Kontakt

= Prifraumbeleuchtung

= Mobile Ausfuhrung mit Rollen

= 1 Rohrdurchfihrung, @ 80 mm

— 1 Edelstahleinschub

— Kalteaggregat, luftgekiihlt

— Werkskalibrierung (WKD) von 2 Temperaturen

— Mehrsprachiges 3,5"-Touch-Panel (Deutsch, Englisch, Franzosisch, Spanisch,
Tschechisch, Russisch, Chinesisch, Koreanisch, Italienisch, Portugiesisch)

Anwendung

LabEvent T 500 ist eine gute Alternative
zu Schranken mit Tiefkuhlfunktion, auBer-
dem einsetzbar fir Gefrier-Tau-Zyklen und
Temperatur-Stresstests. Es werden zuver-
Idssige Temperaturprifungen im Bereich
von -30 bis +100 °C bei einem breiten
Anwendungsspektrum ermoglicht:

e Priifungen mit konstanter Temperatur
e Priifungen mit veranderter Temperatur
e Gefrier-Tau-Zyklen

* Tiefkhlschrank mit -20 °C*

Optionen

« Software SIMPATI® pharma

« Integrierter Datenlogger

e Qualifizierungsdokumente

« Temperaturmessung am Priifgut

e Zusatzliche Rohrdurchflihrungen
und Einschiibe

o Glastir

« Sonderspannung

« Stdrkeres Kalteaggregat

« Wassergekuhlte Ausflihrung

« Drucklufttrockner*

*F{r den Dauerbetrieb bei Minustemperaturen ist zur Vermeidung einer Vereisung die Option Drucklufttrockner erforderlich.
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Ganz schon smart.
Software SIMPATI® pharma.

Unsere Steuerungs- und Dokumentations-Software SIMPATI®
pharma ermdglicht Ihnen einen noch besseren Einsatz lhrer
Anlagen und Systeme mit einfacher und sicherer Daten-
aufzeichnung und -archivierung — garantiert.

Samtliche Warn- und Alarmmeldungen werden aufgezeich-
net und veranlassen, falls notwendig, auch die Alarmierung
per E-Mail (gemaB den vom Anwender festgelegten Einstel-
lungen). Die Zugriffsrechte konnen fir jeden Benutzer indi-
viduell festgelegt werden. Die Daten werden manipulations-
sicher aufgezeichnet und gespeichert, kénnen aber trotzdem
zur Weiterverarbeitung, z. B. in Excel, exportiert werden.

Selbstverstandlich erfiillt die Software SIMPATI® pharma
FDA 21 CFR Teil 11 sowie Annex 11 des EU-GMP-Leitfadens
gemaB Herstellererklarung. Zudem werden Validierungs-
dokumente bereitgestellt.

Che Mt [ ]

Audit-Trail
SIMPATI® web

Die Bedienung unserer Systeme ist einfach und zeitsparend.
SIMPATI® kann in Ihr PC-Netzwerk eingebunden und von
weiteren PCs aus bedient werden, ganz einfach Uber lhren
Internet-Browser®. Dariiber hinaus ist eine Installierung auch
auf einem virtualisierten Server moglich.

'Eventuell Optionen erforderlich.

Anschlusse

SIMPATI® SIM ESZNIR SIMPATI®

lab view

time labs

TCP/IP SIMPATI® SIMPATI® SIMPATI®
Server web e-sign barcode scan
(Option) (Option) (Option)
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Die wichtigsten Funktionen und Moglichkeiten.

= Aufzeichnung und Archivierung aller Testdaten

= Manipulationssichere Datenerfassung

— Verwaltung von Zugriffsrechten auf verschiedenen Ebenen (Nutzerverwaltung)

— Passwort-Management

— Konformitdt mit der FDA 21 CFR Teil 11 gemdB Herstellererklarung

— Konformitdat mit Annex 11 des EU-GMP-Leitfadens gemaB Herstellererklarung

= Audit-Trail

— Einbindung von bis zu 99 Gerdten mittels serieller Schnittstelle bzw. Ethernet-Schnittstelle (TCP/IP)

= Alarmausgabe per E-Mail

— Aufzeichnung von Tiréffnungen und Dokumentation der Offnungszeiten

= Aufzeichnung von Alarmen

— Aufzeichnung des Temperatur- und Feuchteverlaufs

= Aufzeichnung der Licht- und UV-Intensitdt wahrend Photostabilitatstests

— Mobile Lésungen zur ortsunabhédngigen Uberwachung der Gerite, z. B. per Tablet in Reichweite des installierten WLAN

— Die Datenerfassung ist sowohl iber ein spezielles Systemnetzwerk als auch Gber ein TCP/IP-Netzwerk moglich

— Dokumentation von Klimakammern und -rdumen unabhdngig vom Hersteller?

— Unter Berlicksichtigung des Alarmsystems der angeschlossenen Gerdte erfillt SIMPATI® pharma alle 5 Schritte des risiko-
basierten Ansatzes nach GAMP 5

— GemdB GAMP-Software der Kategorie 3

= Erhaltlich in Deutsch, Englisch, Franzosisch, Spanisch, Tschechisch, Russisch, Chinesisch, Koreanisch, Italienisch, Portugiesisch

SIM IZZANEE

In bestimmten Fallen sind fir die beschriebenen Funktionen weitere Optionen oder auch eine spezielle kundenseitige
Infrastruktur erforderlich.

Optionen:

— SIMPATI® e-sign: Elektronische Unterschrift mit Erfassung der biometrischen Daten
— Barcode-Leser zur Chargenverwaltung

— Datalogger
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'Eventuell Optionen erforderlich.
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SIMPATI® barcode scan.

Chargenregistrierung mittels Barcode-Scanner.

Die optionale Barcode-Scanning-Technologie kann zudem fir
die Chargenregistrierung und die Lagerverwaltung im Sys-
tem eingesetzt werden. Dieses optionale Modul muss stets
den individuellen Datenstrukturen des Nutzers angepasst

werden. Es besteht die Moglichkeit, einen automatischen Be-
richt zu erstellen.

|

Vorteile S IN pATl

— Einfache Verwendung — auch in Reinraumumgebungen

— Fehlerfreie Eingabe von Chargennummern und
Produkt-IDs

— Scannen der Prozessdaten

|

_.-w'

|

= Automatische Zuordnung von Prozessabldufen zu
bestehenden Produkten

— Mit der drahtlosen Scanner-Technologie werden die
Informationen gescannt und lbertragen, beispielsweise
beim Beladen der Priifkammern

Alles unter Kontrolle.
Ganz gleich, wo Sie sich befinden!

SIMPATI® ist eine komfortable Lésung fiir die Bedienung und Uberwachung von Ihrem PC aus. SIMPATI® web unterstiitzt zudem
die modernen Méglichkeiten der Internet-Kommunikation, d. h. die Uberwachung per Internet-Browser® und die Alarmierung
via E-Mail. Diese Option liefert Ihnen die Prozessdaten nicht nur auf Ihren Desktop-PC, sondern via Internet an praktisch jeden
Ort. Es ist gewadhrleistet, dass Sie die aktuellen Daten stets per Mobilfunknetz bei Netzverfiigbarkeit abrufen kénnen.

Tuatiab - Admin

\ Bo =i @B0ON
Ca 188 |
* et 08 |

5:45 ppy 1 Ald

Q hRP”WWWSImpmMeb - - Phyto 1

17 M |
58566108030010

Pz
> Mi:24,9°C
= M2; 25,1 A
@ w2580
1D M4£2561

Datalogger

SIM

'Eventuell Optionen erforderlich.

17



SIMPATI® e-sign.

Biometrische Daten auf Grundlage
Ihrer Handschrift.

Die durchgangige Lésung von der elektronischen
Dokumentation der Messwerte bis hin zur Ein-
reichung von elektronischen Dokumenten bei den
Zulassungsbehdrden.

Viele Juristen fordern die Einflihrung einer echten aktiven
biometrischen Komponente zur ldentifizierung von Per-
sonen. Nach deren Meinung ist die von Hand ausgefiihrte
elektronische Unterschrift die einzig wirklich aktive Willens-
erklarung, welche nie ungewollt abgegeben oder erzwungen
werden kann. SIMPATI® e-sign als Erganzung zum Software-
Paket SIMPATI® pharma (FDA 21 CFR Teil 11 und EU GMP
Annex konform gemaB Herstellererklarung) ermoglicht die
Unterzeichnung aller Messdaten mit Erfassung biometrischer
Daten aus lhrer Handschrift.

SIMPATI® e-sign bietet Rechtssicherheit, da eine
eindeutige Identifizierung des Unterzeichners
moglich ist!

Um den Unterzeichner auch nachtraglich identifizieren zu kon-
nen, gibt es spezielle Software-Darstellungskomponenten,
welche in einem moglichen strittigen Fall von Schriftsach-
verstandigen verwendet werden konnen. Denn aus diesen
Komponenten konnen vergleichbare Schliisse wie aus einer
handschriftlichen Unterschrift auf Papier gezogen werden. Die
Funktionssicherheit wurde mit Gber 200.000 Unterschriften
validiert.
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Es werden alle Aspekte gemaB FDA-Richtlinie
21 CFR Teil 11 und EU GMP Annex 11 gemaB
Herstellererklarung erfullt. Das System kann

problemlos qualifiziert werden.

Es handelt sich um eine fortgeschrittene elektronische Si-
gnatur, die fir alle Dokumente anerkannt wird, welche nicht
die explizite Schriftform durch Gesetze (wie BGB), Richtlinien
oder Normen erfordern. Fir alle firmeninternen rechtsglltigen
Unterschriften, also auch im Labor, ist diese Art der Signatur
ausreichend und auch FDA 21 CFR Teil 11 und EU GMP Annex
11 konform gemdB Herstellererklarung. Die Daten werden mit
einem mehrstufigen asymmetrischen Verschlisselungsverfah-
ren verschlisselt. Dieser Schltssel wird im Dokument abgelegt,
dann wird ein Hashwert (Priifsumme) (iber das signierte Doku-
ment gebildet und abgespeichert. Bereits die Ubertragung vom
hochauflésenden Grafikpad zum PC erfolgt verschlisselt. Ein
sogenanntes Public-Key-/Private-Key-Verfahren (PKI) kommt
bei der Versiegelung des Dokuments zum Einsatz, wobei diese
Schlissel von einer unabhdngigen Stelle erstellt werden mus-
sen und der Private Key zur Rechtssicherheit auch dort aufbe-
wahrt werden muss. Die Aufbewahrung der Daten erfolgt in
einem nach ISO 19005 revisionssicheren, zur Langzeitaufbe-
wahrung geeigneten, allgemein lesbaren Datenformat.

Zu unseren Kunden und Partnern zahlt das ,Who's who"
der Pharmaindustrie.

Weltweit profitieren Unternehmen und Geschaftspartner von Lésungen, die Weiss Technik, abgestimmt
auf die jeweiligen Prozesse und Produkte, entwickelt hat. Referenzen nennen wir Ihnen gerne auf Anfrage.
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Aus Leidenschaft innovativ.

Partnerschaftlich begleiten wir Unternehmen in der Forschung,
Entwicklung, Produktion und Qualitatssicherung. Mit 22 Gesellschaften

in 15 Landern an 40 Standorten.

weisstechnik
Test it. Heat it. Cool it.

0(? Umweltsimulation

Erste Wahl bei Ingenieuren und Forschern
fur innovative und sichere Umweltsimula-
tionsanlagen. Im Zeitraffer kénnen mit
unseren Prifsystemen alle Einflisse auf der
Erde oder beispielsweise auch im All simuliert
werden. In Temperatur-, Klima-, Korrosions-,
Staub- oder kombinierten Stressprufungen.
Mit einer sehr hohen Reproduzierbarkeit
und Prdzision.

Warmetechnik

Erfahrene Ingenieure und Konstrukteure
entwickeln, planen und produzieren hoch-
wertige und zuverldssige warmetechnische
Anlagen fir ein breites Einsatzspektrum.
Von Wdrme- und Trockenschranken tber
Mikrowellenanlagen bis zu Industriedfen.

Weiss Pharmatechnik GmbH
Georg-Bolts-StraBe 2-8

26135 Oldenburg/Germany
info.pharma@weiss-technik.com
www.weiss-technik.com

% Klimatechnik,
ke ok Luftentfeuchtung, Reinrdume

Als fihrender Anbieter von Reinraumen,
Klimatechnik und Luftentfeuchtung sorgen
wir immer flr optimale klimatische Bedin-
gungen fir Mensch und Maschine. Bei indus-
triellen Fertigungsprozessen, in Kranken-
hdausern, mobilen Operationszelten oder im
Bereich der Informations- und Telekommuni-
kationstechnologie. Von der Projektplanung
bis zur Umsetzung.

Reinluft- und
Containment-Systeme

Jahrzehntelange Erfahrung und Know-how
garantieren anspruchsvollste Reinluft-
und Containment-Lésungen. Im umfang-
reichen und innovativen Programm sind zum
Beispiel Barrier-Systeme, Laminar-Flow-
Anlagen, Sicherheitswerkbdnke, Isolatoren
und Schleusensysteme.

g N, Management
System
1SO 9001:2015

. ®
TUVRheinland

|| www.tuv.com
1D 9108624460

MIX

Papier aus verantwor-
tungsvollen Quellen

EWESB FSC® C001704
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