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GxP-konformes Mapping

UNSER SERVICEANGEBOT FUR EIN QUALIFIZIERTES TEMPERATUR- UND
FEUCHTEMAPPING
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Behalten Sie die
Kontrolle

mit unserem Mapping Service.

Austihrliches Vorgesprach

Bereitstellung kalibrierter ebro® Leihlogger
Kompetente Auswertung der Messergebnisse
Detailliertes Abschlussgesprach

Unser Serviceangebot unterstitzt Sie bei der Planung

und Durchfiihrung Ihrer Mappingstudie. Dabei
werden wir mit lhnen folgende Arbeitsschritte durch-
gehen:

c Erstellen eines Mappingplans

Gemeinsam mit lhnen erstellen wir einen Mapping-
plan, der dank unserer variablen Vorlagen perfekt

an die Gegebenheiten in Ihrem Betrieb angepasst
werden kann.

Profitieren Sie von
unserer Expertise

GxP-konformes Mappen von:

® Produktionsraumen

e Kuhlschranken und
Tiefkiihlgeraten

e GxP-Lagerhallen

Weitere Informationen rund um das
Direkt Kontakt mit uns aufnehmen oder vereinba- Thema GMP konformes Mapping

ren Sie einen Termin. % & von Lagerrdumen finden Sie auf
B unserer Website:

Tel +49 841 954780 [=] www.ebro.com/de/news
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e Risikobasierte Verteilung der
Messstellen

Die Definition der Messstellen orientiert sich an den
Vorgaben der WHO. Zusétzlich werden wir mit Ihnen
wahrend einer Begehung vor Ort potenziell kritische
Risikostellen identifizieren und in der Messstellen-
Ubersicht erfassen. So wird kein Risiko lhrer Klimati-
sierung Ubersehen.

e Spezifikationen der Logger

M08 MEDE M311

i)

-
e ST T R

controlling [~ Ms12
RTD

Raumliche Verteilung der Messstellen
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Fir die Dauer der Messungen stellen wir lhnen unsere hochgenauen Temperatur- und Feuchtedatenlogger

mit schnellen Reaktionszeiten zur Verfligung. So ist eine hohe Genauigkeit Gber den relevanten Messbereich

gewahrleistet und auch kleine Fluktuationen sind detektierbar.

Alle eingesetzten Logger messen Uber die gesamte Mappingdauer stabil und werden auf einen nationalen

Standard rickfUhrbar kalibriert.

e Auswertung der Mappingstudie

Dank unserer benutzerfreundlichen und 21 CFR part 11 konformen Software ist eine einzelne Betrachtung
der Ergebnisse aller Logger und eine genaue und detaillierte Bewertung der einzelnen Messstellen moglich.
So kénnen folgende Daten Ubersichtlich dargestellt werden:

e Rohdaten, inklusive Zeit und Datum

e Berechnete Werte wie Maximal-, Mittel- und Mini-
malwerte sowie die maximale Fluktuation

e Temperatur und relativen Feuchte

e Erstellung eines validen Berichts

Der Bericht wird von unseren im GMP- und FDA-
Umfeld erfahrenen Kollegen erstellt und die Ergeb-
nisse fr Sie verstandlich festgehalten. Dabei gibt er
eine Abschatzung zu jeder Messstelle, ob ein mdg-
liches Risiko fir das Produkt bestehen kénnte oder
ob Bereiche des Lagers modifiziert oder gesperrt
werden sollten.

e  Grafische Darstellung aller Kurven
e Kalibrierdaten
e Instrumenteneinstellungen

e Zeitund Datum der Studie
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Graphische Auswertung der Mappingstudie mit der Software Winlog.pro



xylem

Let's Solve Water

In 8 Schritten zum GMP konformen
Mapping von Lagerraumen

Eine erfolgreiche Mappingstudie ist nicht nur die Voraussetzung fir den
Betrieb eines GMP-Lagers. Sie ist fur Betreiber essenziell, wenn Kenntnisse
Uber die Temperaturverteilung innerhalb des Lagers oder der Kihlrdume
gewonnen und die Leistung der Klimatisierung eingeschatzt werden soll.

Letztendlich kdnnen so die idealen Stellen fir die Installation der Sensoren Die Forderungen der weltweiten
. . A . . GMP Regularien beziiglich Lagerung
des Routinemonitorings erkannt werden. Wenn Sie auch hierzu Fragen und Logistind sich in einem Funkt

haben, kommen Sie direkt auf uns zu.
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Lesen Sie auch unser White Paper, wenn Sie weitere Frage zu diesem

Thema haben! |hr Exemplar kénnen Sie kostenlos unter
www.ebro.com/de/news anfordern.

Kataloge finden Sie auf
unserer Homepage:

Profassionelle Professionelle
Messtechnik Datenlo

Mochten Sie, dass wir lhnen
digitale Kataloge zusenden,
dann schicken Sie uns lhre
Anford Mail Q Professionelle Messtechnik Q Professionelle Datenlogger
nroraerungen per e-ivial (Art.Nr. 1347-0113) (Art. Nr. 1347-0114)

an ebro@xylem.com.

Wle m Xylem Analytics Germany Sales GmbH & Co. KG, ebro

Let's Solve Water Peringerstr. 10
85055 Ingolstadt, Germany
Tel +49 841 954780
Fax +49 841 95478-80
ebro@xylem.com
www.xylemanalytics.com
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