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UBERWACHUNGSLOSUNGEN FUR RAUME UND GERATE

Vollstandig konforme und skalierbare
Ldsungen fur die Uberwachung
von Produktion, Lagerung und Geraten

Herstellung und Lagerung von (bio-)pharmazeu-
tischen Produkten ist aufgrund der Empfindlichkeit
der Produkte gegeniiber Veranderungen der
Umgebungsbedingungen komplex. In Reinrdumen,
Laboren und Lagerrdumen sowie in (Ultratief-)
Kiihlschranken, Kryobehaltern und Inkubatoren
sind optimale Bedingungen nicht verhandelbar.
Jede Abweichung hat Folgen: Produkte kénnen
ihre Wirksamkeit verlieren oder gar ein Risiko fiir
Patienten darstellen.

Uberwachungslésungen von ELPRO unterstiitzen
Pharmahersteller und Biotechunternehmen
genauso wie Labore, Apotheken, Krankenhaduser
und Logistikunternehmen. Unser Ziel ist die 100%ige
Einhaltung aller gesetzlichen Vorschriften, die
Gewahrleistung der Produktqualitat und der Schutz
der Patienten.

«Die Pharmaindustrie entwickelt sich standig weiter
und setzt dabei auf Sicherheit und Compliance.
ELPRO tragt dazu bei, die Wirksamkeit und Sicherheit
von Medikamenten durch eine zuverlassige
Uberwachung der Umgebungsbedingungen von der
Produktion bis zum Patienten zu gewahrleisten.

Unsere 100 % konformen, integrierten Losungen
fir Produktions- und Lagerrdaume sowie fir lhre
Gerate stellen sicher, dass die erforderlichen Um-
gebungsbedingungen jederzeit genau Giberwacht
und dokumentiert werden.

Entdecken Sie in dieser Broschiire ELPROs um-
fassende Losungen fir Raume und Gerate. Vier
Fallstudien zeigen die positiven Auswirkungen
unserer Uberwachungslésungen auf Produktqualitit,
Compliance und betriebliche Effizienz bei unseren
Kunden auf.

Finden Sie heraus, wie unsere Lésungen |Ihren Betrieb
nachhaltig starken, die Prozessautomatisierung
verbessern und die Umgebungsiiberwachung
sicherstellen kénnen.»

Christoph Bamert, Chief Sales Officer, ELPRO

«ELPRO tragt dazu bei, die
Wirksamkeit und Sicherheit
von Medikamenten durch

eine zuverlassige Uberwachung
der Umgebungsbedingungen
von der Produktion bis zum
Patienten zu gewahrleisten.»
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Raum- und Gerite-Uberwachungslésungen
GxP-Service

Projekt-, Installations- und Kalibrierservice

Lagerhaus Krankenhaus | Arzt | Patient

Kiihlketten-Uberwachungslsungen

Monitoring-as-a-Service in der pharmazeutischen Kiihlkette

Uberwachungsldésungen und Services
fir Raume und Gerate

Die Einhaltung von Vorschriften in regulierten Umge-
bungen, beispielsweise in Lagern, Kiihlrdumen und
Geraten zur Lagerung temperaturempfindlicher
Arzneimittel, erfordert Sorgfalt. Flir GMP- und GDP-
Compliance und fur den Schutz der Produkte missen
geeignete Verfahren und Instrumente implementiert
werden.

ELPRO bietet komplette Losungs- und Servicepakete
an. Von Qualifizierungsprozessen und Mapping-Ser-
vices zur Bestimmung von Hot- und Cold-Spots bis zur
vollstindigen Installation eines Uberwachungssystems
und dessen jahrlicher Wartung. Wir kdnnen fast jeden
benodtigten Parameter Uberwachen: Temperatur,
Feuchtigkeit, Differenzdruck, Partikel und mehr.
Unsere Software analysiert, bewertet und archiviert
Daten und ermoglicht Fernwarnungen und Benach-
richtigungen. Sie automatisiert Prozesse und spart so
Zeit und Kosten.

Vielseitige Datenlogger und sichere
Softwarelésungen von ELPRO

Unsere skalierbaren, integrierten Lésungen unter-
stiitzen Sie bei der GDP-konformen Uberwachung
der Umgebungsbedingungen in der Produktion,

in Laboren, Reinrdumen, Lagern und Geraten wie
Kihlschranken, (ULT-)Tiefkihlschranken, Kryobe-
haltern, Inkubatoren usw. Kabelgebundene und
drahtlose, Bluetooth®-, Real-Time- und loT-Tempera-
turdatenlogger und -sensoren sind fiir alle Kunden-
anforderungen verflgbar. Auch wenn es um eine
Erweiterung oder die Verwaltung mehrerer Standorte
geht.

Unsere FDA 21 CFR Part 11 konforme und GAMP® 5-
validierte Software erméglicht eine einfache Hard-
warekonfiguration, optische und visuelle Alarmierung,
Datenerfassung, Archivierung, Berichterstellung,
Analyse und Verwaltung.

Komplettes Serviceangebot von GxP-Diensten bis zum Vor-Ort-Service

Wir unterstiitzen die GxP-Compliance in lhren
Einrichtungen, Anlagen, Flotten und Netzwerken.
Mit Gber 30 Jahren Erfahrung in der GxP-konformen
Uberwachung kénnen Sie sich bei Ihrer Qualifizie-
rungsstrategie auf uns verlassen. Unsere Spezialisten
kiimmern sich um die Qualifizierung von Lager- und
Transportumgebungen, einschliesslich Geraten,
Lagern und Flotten. Wir filhren Temperatur-Mappings
fir verschiedene Gerate, Bereiche, Lastwagen und
Container durch und liefern anschliessend einen
konformen Mapping-Bericht.

Wir unterstiitzen Sie dabei, lhr System

GxP-konform zu betreiben.

Unsere Servicetechniker kommen zu Kalibrierungs-,
Einstellungs- und Wartungszwecken in lhre Einrichtun-
gen, um die Zuverlassigkeit Ihrer Daten zu gewahr-
leisten. Die erfahrenen Projektmanager von ELPRO
passen komplexe Uberwachungslésungen an und
installieren sie. Unklare Anforderungen, komplexe
Architekturen und Systemschnittstellen werden von
uns effizient und prazise umgesetzt.

On- und Off-Site-Installation von Temperatur-
tiberwachungskits fiir Kryotransporter

Unsere Experten installieren und kalibrieren Kits

auf Transport- und Lagerbehaltern aller filhrenden
Kryobehaltermarken an Universitdten und in Pharma-,
Biotech-, Healthcare- und Logistikunternehmen. Der
Service von ELPRO umfasst Qualitdtsinspektion und
Reinigung, Datenloggerkonfiguration, zuverlassige
Sensoren, robuste Montagesatze, NIST-Kalibrierung
und 100%ige Konformitatsgarantie.

«Mein grundlegend grosses Vertrauen in ELPROs Losungen, die GAMP®5
validiert und konform mit FDA 21 CFR Part 11 sind, hatte zur Folge, dass
die Themen Datenintegritat und Cloud-basierte Losung fir mich nie mit
Unsicherheit belegt waren. Ich hatte und habe grosses Vertrauen in ELPRO
und die Produkte.»

PHILIPP DOBEREINER, BEREICHSLEITER ARZNEIMITTELHERSTELLUNG IM KLINIKUM WEIDEN
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Benchmarking mit Ihren Kollegen

In vier Fallstudien geben ELPRO-Kunden einen wertvollen Einblick in Herausforderungen
und Losungen aus der Praxis. Sie sprechen iiber ihre Erfahrungen und Erfolge bei der
Implementierung unserer Uberwachungslosungen fiir Riume und Gerite.

Skalierbare Losung zur Senkung
der Lagerbetriebskosten

Voigt beauftragt ELPRO mit GxP-konformen Mapping,

Qualifizierung und Umgebungsiiberwachung fir sein

hochmodernes Logistikzentrum, um diese Ziele zu

erreichen:

> Validierte, qualifizierte Lésung fiir GDP-konforme
Ferniberwachung von Temperatur und Luftfeuchtig-
keit etablieren

> Effizienz steigern und Fehler aufgrund manueller
Arbeit reduzieren

> Berichten und Abweichungen Ubersichtlich
verarbeiten

>Hohen Mass an Datensicherheit und Datenintegritat
gewahrleisten

> Grossprojekt innerhalb von nur fiinf Monaten frist-
gerecht und mit unabhangigen Projektmanagement
umsetzen

Mochten Sie mehr erfahren?

Laden Sie hier die Fallstudie herunter:
www.elpro.com/fallstudie-voigt
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Automatisierte GxP-konforme Real-Time-
Uberwachung in Apotheke

Klinikum Weiden entscheidet sich fur ELPRO,

um die folgenden Ziele zu erreichen:

> Temperaturiiberwachung zur Einhaltung von
GxP-Vorschriften und CFR 21 Part 11-Standards fiir
Audits implementieren

> Alarmierung und Dokumentation von Abweichungen
automatisieren

> Datenauswertung in verschiedenen Zeitraumen fir
Forschungsmitarbeiter erleichtern und verbessern

> Real-Time-Fernzugriff auf Temperaturdaten, auch
flr Gastanwender, gewahrleisten

> Abhangigkeit von der IT-Abteilung eliminieren durch
Einsatz einer leicht installierbaren Cloud-basierten
Losung (kein lokaler Server)

> Skalierbares System fiir schnelle, kostengiinstige
Integration neuer Gerate ohne Einbindung der
Gebdudeleittechnik

Neugierig aufs Ergebnis?

Laden Sie hier die Fallstudie herunter:
www.elpro.com/fallstudie-klinikum-weiden
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«Die grosse Kapazitat (Anzahl Datenlogger und Erfahrung mit der

Grosse), um das Mapping aller Raume gleichzeitig durchzufihren,

konnte nur von ELPRO mitgebracht werden.»

DR. MARKUS WICKI, FACHTECHNISCHER LEITER, VOIGT INDUSTRIE SERVICE AG

Gerate- u. Prozessqualifizierung mit stan-

dardisierten Uberwachungsprozessen

Die Universitatsmedizin Greifswald braucht eine

nachhaltige Lésung und entscheidet sich fur ELPRO,

um die folgenden Ziele zu erreichen:

> Einheitliche Hard- und Softwareldsung fir zwei
Produktionsstandorte schaffen

> Qualifizierung eines Einfrierautomaten fir die
CAR-T-Zelltherapie ermoglichen

> Kiinftige Konformitat durch unkomplizierte
Requalifizierung aller Gerate in zweijahrigen
Behordenaudits sicherstellen

> Temperaturen bis -80 °C Giberwachen

> Spezielle Beutel fur das Einfrieren von Stammzellen
verwenden kénnen

> Qualifizierungs- und Requalifizierungsprozesse
flr Gerdte optimieren

> Einflihrung einer neuen CAR-T-Zelltherapie erleichtern

Mehr Details gewiinscht?

Laden Sie hier die Fallstudie herunter:
www.elpro.com/fallstudie-unimedizin-greifswald
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Fernliberwachung mit 3000 Sensoren
wahrend globaler Pandemie

Eine grosse Universitat in einer Metropolregion mit

vielen Forschungsstatten und Krankenhdusern setzt

auf langjahrige Zusammenarbeit mit ELPRO, um diese

Ziele zu erreichen:

> Temperaturiiberwachungssystem und Datenzugriff
bei Ausbruch der Covid-19-Pandemie schnell und
effizient erweitern

> Uberwachungssoftware fiir mehr als 300 Benutzer
in kiirzester Zeit zuganglich machen und schulen

> Kontinuierliche Ausweitung der Daten und der Tem-
peraturiiberwachung auf fast 3000 Sensoren
an mehr als 100 Standorten

> Jahrlich Verluste in Millionenhdhe einsparen durch
die Uberwachung wertvoller Produkte

Mehr lesen in nur vier Sekunden?

Laden Sie hier die Fallstudie herunter:
www.elpro.com/fallstudie-universitaetsklinikum
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Where Leading Pharma Minds Meet”

Mehr als ein Jahrzehnt besteht diese lebendige, globale Gemeinschaft fiihren-
der Vertreter der Pharma-, Life-Science-, Healthcare- und Logistikbranche. In
ehrlichen Diskussionen tauschen wir Ideen und Best Practices aus, die letztlich
einem gemeinsamen Ziel zugute kommen: der Bereitstellung von sicheren und
wirksamen Medikamenten und Therapien flr Patienten.

Erfahren Sie, weshalb sich immer mehr Gleichgesinnte weltweit
engagieren, und werden Sie noch heute Teil unseres Netzwerks.

Onsite. Online. Always on point.
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