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Sicher ist sicher.

Monitoring ist in der Pharma-Industrie eine groBe Herausforderung. Wir unterstiitzen Sie dabei.

Garantiert zuverldssig.

Ob gesetzliche Vorschriften, gangige Branchenstandards
oder kundenindividuelle Anforderungen: Es gibt viele
Griinde flr den Einsatz eines SIMPATI® Monitoring Systems.
Das gilt insbesondere flir die pharmazeutische Industrie
und Apotheken sowie flr Biotechnologie-Unternehmen,
Spezialbereiche der Medizintechnik und der temperaturge-
flhrten Logistik (GDP). Angesichts wachsender Qualitdts-
anforderungen steigt der Bedarf auch in der Lebensmittel-
und Automobilindustrie kontinuierlich an.

Mehr als nur iiberwachen.

Kernaufgabe eines Monitoring Systems ist das sichere Uber-
wachen und Dokumentieren von bestimmten Parametern
und definierten Bedingungen. Als intelligente Software-
Losung bietet SIMPATI® monitor zusdtzlich eine Reihe
weiterer Vorteile. So kann die flexible Steuerungs- und
Dokumentationssoftware auch fur bereits vorhandene
Geréate genutzt werden und eine einheitliche Uberwachung
realisieren. Dartiber hinaus Iasst sie sich durch verschiedene
Optionen vielfaltig anpassen und erweitern.

Kein Stress. Kein Risiko. Keine Angst.

Auf unsere erprobten Systemlésungen ist Verlass.

Gebiindelte Kompetenz.

weisstechnik verfiigt tber mehr als 20 Jahre
SIMPATI®-Erfahrung und Gber 15 Jahre
Pharma-Know-how. SIMPATI® monitor ver-
bindet diese beiden Kompetenzfelder zu
einem einzigartigen Softwaresystem und
bietet damit eine ebenso innovative wie
erprobte Systeml6ésung. Das bedeutet fur
Sie: branchengerechte Anwendungsmaglich-
keiten bei minimalem Risiko.

Top-Referenzen.

Mit mehr als 500 realisierten Installationen
bei fihrenden Pharma-Unternehmen kennen
wir die speziellen Branchenanforderungen

im Detail. Deshalb kdnnen wir zusdtzliche
weisstechnik Komponenten aus den Bereichen
Warmetechnik und Umweltsimulation sowie
komplementdre Bausteine, wie beispielsweise
Waagen in das SIMPATI® System integrieren
und den Funktionsumfang erweitern.

Optimale Lésung.

Mit SIMPATI® monitor bieten wir Innen eine
ausgereifte und optimal abgestimmte System
I6sung. Dabei unterstiitzen wir Sie aktiv

und ab der ersten Planung mit erfahrenen
Spezialisten. Zusdtzlich fiihren wir die Quali-
fizierung des Systems durch. Sie erhalten alle
Leistungen aus einer Hand und haben auch
im Servicefall nur einen Ansprechpartner, der
sich um alles kimmert.

Unsere Highlights:

* Mehr Sicherheit durch Uberwachung
von zusatzlichen Parametern schon
in der Grundausstattung

» Ermoglicht eine liickenlose Chargenverfolgung

¢ Einfache Prozesse durch eine einheitliche
Bedienoberflache fir verschiedene Komponenten




Alles, was Sie brauchen. Und noch menr.

Standardausstattung, Zusatzoptionen und Konnektivitat.

¢OK° Regelung & Steuerung

<>

Nutzerfreundliches Software-System

SIMPATI® monitor erfasst (iber eine angeschlossene
Messtechnik unterschiedliche Parameter und wertet diese
schnell und prazise aus. Ein Uberschreiten von Grenzwer-
ten wird zuverldassig Uberwacht und mit den Messwerten
dokumentiert. Die Ergebnisse werden auf der benutzer-
freundlichen Bedienoberflache lbersichtlich visualisiert.

Mogliche Erweiterungen

Je nach Anforderung kdnnen bei SIMPATI® monitor
weitere Optionen aktiviert werden. Dazu gehort
SIMPATI® time labs, ein System zur visuellen Dokumen-
tation. Flr die lickenlose Chargenverfolgung sind
eSign- und Barcodefunktionalitdten zusadtzlich erhaltlich.
AuBerdem kann das Raumlayout mit grafischer Lokalisie-
rung der Sensorwerte abgerufen werden. Signale wie
Alarmabschaltungen lassen sich intelligent verknipfen.

Optimale Vernetzung

Die SIMPATI® Familie bietet eine groBe Bandbreite an
automatisch und nahtlos vernetzbaren Komponenten.
Zusatzlich konnen auch Fremdprotokolle und andere
Netzwerkstrategien integriert werden. Dies ermoglicht
die Nutzung einer einheitlichen Bedienoberflache und
Visualisierung fir unterschiedlichste Komponenten und
vereinfacht Prozesse bei erhohter Sicherheit.

Umfangreiche Standardoptionen

Die flexible SIMPATI® Software unterstitzt vielfaltige
Anwendungen. So ist die Uberwachung von Raum-/
Differenzdruck, Temperatur und relativer Feuchtigkeit
bereits in der Grundausstattung integriert. Auch kdnnen
zahlreiche weitere Parameter Gberwacht und dokumentiert
werden, wie z.B. Luftgeschwindigkeit, luftgetragene
Partikelkonzentration, Tirkontakte/Digitaleingange und
Standardsignale.

Wissen, was sein muss.

Erfiillen Sie ganz einfach Gesetze und Anforderungen.

Sicherheit

Rahmenbedingungen

SIMPATI® sichert die zuverlassige und gesetzeskonforme
Datenaufzeichnung gemaB GMP, GXP, GDP, GLP und GCP
nach den Vorgaben von FDA 21 CFR Part 11 und EU GMP
Annex 11 entsprechend unserer Herstellererkldarung.
Daruber hinaus unterstiitzt SIMPATI® die Erflllung unter-
schiedlichster Anforderungen an die Prozessiiberwachung
im Sonderanlagenbau.

Diese Anforderungen erfiillt SIMPATI® monitor

e Audit Trail

¢ Daten- und Manipulationssicherheit
der Electronic Records gemdB
Herstellerangaben

¢ Qualifizierung, Validierung und
Change Control

e Interne Organisation SIMPATI®
(Standard Operating Procedures) lab view
und Schulung

e Benutzerberechtigung

TCP/IP

Server

GMP-konforme System-Qualifizierung

Die GMP-konforme Systemqualifizierung umfasst

die Risikoanalyse (RA), die Designqualifizierung (DQ),
die Installationsqualifizierung (1Q) und die Funktions-
qualifizierung (0Q). Dabei kann die Dokumentation
bei Bedarf nach kundenspezifischen Standards durch-
geflhrt werden.

SIMPATI®
time labs

SIMPATI® SIMPATI® SIMPATI®
web e-sign barcode scan
(Option) (Option) (Option)




weisstechnik
Test it. Heat it. Cool it.

Unsere Losungen werden rund um den Globus in Forschung und Entwicklung sowie bei
der Fertigung und Qualitatssicherung zahlreicher Produkte eingesetzt. Unsere Experten
aus 22 Gesellschaften stehen Ihnen in 15 Landern an 40 Standorten zur Verflgung.

Sie bieten Ihnen eine optimale Betreuung und sorgen fiir eine hohe Betriebssicherheit
Ihrer Systeme.

Weiss Umwelttechnik und Votsch Industrietechnik zdahlen zu den innovativsten und
bedeutendsten Herstellern von Umweltsimulationsanlagen. Mit unseren Priifsystemen
kénnen verschiedene Umwelteinfliisse rund um den Erdball und sogar darlber hinaus
im Zeitraffer simuliert werden. Ob Temperatur-, Klima-, Korrosions-, Staub- oder kombinier-
te Stressprifung: Wir haben die passende Losung. Wir liefern Systeme in allen GréBen,
von Serienausfihrungen bis zu kundenspezifischen, prozessintegrierten Anlagen - fir
hohe Reproduzierbarkeit und prdzise Priifergebnisse.

Vétsch Industrietechnik bietet zusdtzlich eine breite Produktpalette im Bereich der
Wdrmetechnik. Mit einem erfahrenen Team von Ingenieuren und Konstrukteuren
entwickeln, planen und produzieren wir hochwertige und zuverldssige wdarmetechnische
Anlagen flir nahezu jeden Anwendungsbereich. Dazu gehdren Warme-/Trockenschranke,
Reinraumtrockner, HeiBluftsterilisatoren, Mikrowellenanlagen und Industrieéfen.

Das Programm reicht von technologisch anspruchsvollen Seriengerdten bis zu kunden-
spezifischen Losungen fir individuelle Produktionsverfahren.

Weiss Klimatechnik liefert zuverlassige Klimalésungen (berall dort, wo optimale
klimatische Rahmenbedingungen flir Mensch und Maschine gefordert sind: bei
industriellen Fertigungsprozessen, in Reinrdumen und Messrdumen, in Krankenhdusern,
mobilen Operationszelten oder im Bereich der Informations- und Telekommunikations-
technologie. Als einer der flihrenden Anbieter professioneller Reinraum- und Klima-
systeme liefern wir Ihnen effektive und energiesparende Losungen und begleiten Sie
mit unserem Fachwissen von der Planung bis zur Umsetzung Ihrer Projekte.

Weiss Pharmatechnik ist ein kompetenter Anbieter von anspruchsvollen Reinluft- und
Containment-Losungen. Das Produktprogramm umfasst unter anderem Barrier-Systeme,
Laminar-Flow-Anlagen, Sicherheitswerkbdnke, Isolatoren und Schleusensysteme. Das
Unternehmen ist aus den Traditionsfirmen Weiss GWE und BDK Luft- und Reinraumtechnik
hervorgegangen und verflgt Giber jahrzehntelange Erfahrung.

Weiss Umwelttechnik GmbH Votsch Industrietechnik GmbH gﬂ;;gg;emem
Greizer StraBe 41-49 Environmental Simulation 50 ST02T
" ®
35447 Reiskirchen/Germany info@v-it.com ‘TUVRheinland
T +49 6408 84-0 \ 103108624460
info@wut.com Vétsch Industrietechnik GmbH -
www.weiss-technik.com Heat Technology - MIX
Papier aus verantwor-
info-wt@v-it.com FSC tungsvollen Quellen
Weiss Klimatechnik GmbH www.fsc.org FSC® C001704
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