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Good x Practice

Auf Basis langjahriger Erfahrung im pharma-
zeutischen Bereich und bei der Validierung
pharmazeutischer Temperaturiiberwachungs-
anlagen Gibernehmen wir die schnelle und
prézise Erstellung Ihrer Benutzer- und Anlagen-
Spezifikationen.

Wir unterstiitzen Sie bei der Erstellung
Ihrer User Requirement Specification (URS)
oder des Pflichten- und Lastenhefts.

Unsere Dokumente sind GMP-konform und
bieten die zu einer effizienten und zielgerichte-
ten Qualifizierung erforderlichen Inhalte in klar
gegliederter Form.



Control & Analysis

Heutzutage ist es fiir viele Institute, Labora-
torien, und Firmen von gréf3ter Bedeutung,
die konstante Temperatur oder Luftfeuchte
in besonderen Unternehmensbereichen zu
garantieren und zu tiberwachen,

Zu diesem Zweck wird im hohen Malle Auf-
wand betrieben. So miissen Temperaturen von
Mitarbeitern regelmalRig kontrolliert werden.
Aufzeichnungen (iber Abweichungen miissen
manuell erfasst und verwaltet werden.

Bei auftretenden Fehlern gibt es zudem
meist eine verspatete Alarmierung. All diese
Aspekte sind nicht nur unzuverldssig, sondern
auch kostenintensiv.

Die optimale Losung ist eine Tempera-
turiiberwachung, die véllig autark arbeitet,
Fehler sowie Betriebsstorungen selbststandig
meldet und diese eigensténdig protokolliert.

Die WTCA Temperatur- und Feuchtesensor-
liberwachung ist personenungebunden, sie
bedarf keiner Wartung und kann individuell an
Ihr Unternehmen angepasst werden. <3
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WTCA ist ein kalibriertes und validiertes
System zur automatischen und liickenlosen
Uberwachung der Temperatur und der rela-
tiven Luftfeuchte. Typische Anwendungen sind
klimatisierte Serverrdaume, Kiihl- und Tiefkiihl-

Liickenlose Uberwachung

gerate, Klimakammern oder Brutschranke.

WTCA verfligt Giber eine beliebig erwei-
terbare Anzahl von Messeinheiten. Dadurch
ist WTCA in der Lage, mit dem Wachstum
lhres Unternehmens zu jedem Zeitpunkt
Schritt zu halten.

Die webbasierte WTCA Software Suite
fragt alle Temperatur- oder Feuchtefiihler in
regelmaRigen Zeitintervallen ab. Bei Abwei-
chungen von den vorgegebenen Minimal- und
Maximalwerten |6st die Software Alarme aus.
Die Alarmierung erfolgt optisch sowie aku-
stisch, zudem werden die Verantwortlichen
per E-Mail oder SMS benachrichtigt.

WTCA Temperaturmesseinheiten bestehen
aus einem 4-Draht-Temperaturftihler (Pt-100),
der hochsten Genauigkeitsklasse 1/3 DIN und
einem ADAM-4013 Remote-I/O-Modul. 3



Wir arbeiten nach den Standards des
GAMP 5 Leitfadens und berlicksichtigen ins-
besondere die aktuellen Anforderungen der
FDA, wie den Code of Federal Regulations 21,
Part 11 — electronic records & electronic signa-
tures (ER/ES). 3

Unser Leistungsspektrum beinhaltet die
Kalibrierung der gesamten Temperaturliber-
wachungsanlage. Diese geschieht direkt bei
Ihnen vor Ort mit Hilfe eines DKD kalibrierten
Metallblockkalibrators.
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