
Partículas  e  muito  mais.

Soluções  Integradas  em  Conformidade  para  Monitoramento

Temperatura,  Umidade,  Pressão  Diferencial,

Soluções  de  Monitoramento

Sala  e  Equipamento

Machine Translated by Google



Motivos,  Requisitos  e  Aplicações

ÿ  Software  ELPRO  elproMONITOR

ÿ  Sistemas  de  Monitoramento  Ambiental:

ÿ  ELPRO  Hardware  ECOLOG-PRO

ÿ  Serviços  ELPRO
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Fabricante  de  soluções  inovadoras  de  monitoramento  

ambiental  por  mais  de  três  décadas.  Desenvolvemos,  

produzimos,  vendemos  e  damos  suporte  às  

nossas  próprias  soluções  em  todo  o  mundo.

Ciências  e  Saúde

Um  fornecedor  global  líder  para
Farmacêutica,  Biotecnologia,  Bio  Banking  Life

Mais  de  30  anos  de  experiência  em  soluções  de  monitoramento  e  conformidade  com  GxP
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Monitoramento  da  Cadeia  de  Frio  –  Produto  em  Trânsito

P&D

Serviço  de  Projeto,  Instalação  e  Calibração

Monitoramento  da  Cadeia  de  Frio  como  Serviço  para  a  Indústria  Farmacêutica  –  Serviço  de  Logística  e  Monitoramento

Soluções  de  monitoramento  de  salas  e  equipamentos

Hospital/MédicoProdução Armazém

ÿ  Monitoramento  estacionário  com  inúmeras  

aplicações:  desde  instalações  simples  até  

complexas  com  múltiplas  salas  e  

equipamentos,  como  produção,  

armazenamento  e  laboratório.

totalmente  automatizado.

ÿ  Seu  especialista  em  serviços  

inteligentes  em  toda  a  cadeia  

de  suprimentos.

ÿ  Monitoramento  de  transporte  e  análise  de  dados  de  

estabilidade  do  produto  em  toda  a  cadeia  de  suprimentos  -

Serviço  GxP

Colete  e  controle  todos  os  dados  de  monitoramento  durante  toda  a  cadeia  de  valor  para  visibilidade  de  ponta  a  ponta

Soluções  e  serviços  de  monitoramento  ELPROs  em  toda  a  sua  cadeia  de  valor

4
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Monitoramento  contínuo

Soluções  em  conformidade  com  as  GxP

Segurança  do  paciente Alertas/Notificações  Instantâneas

Visualização  de  dadosBoas  Práticas  de  Fabricação  (BPF)

Valor  Limite

Todas  as  Normas  Legais;  Minimização  de  riscos  na

Fabricação  de  Medicamentos

Salas  e  dispositivos  em  todos  os  momentos;

Monitoramento,  registro  e  armazenamento  

confiáveis  de  vários  parâmetros  (°  C,  UR, ...)

Disparo  controlado  e  imediato  de

Medicação

Proteja  os  pacientes  e  o  tratamento

Calibrações  em  conformidade

Em  conformidade  com  21  CFR  Parte  11;  ISO  17025

Tendências

Criação  de  Análises,  Relatórios  e

Para  a  produção  e  armazenamento  de  medicamentos  e  terapias  seguros  e  eficazes

Razões  para  sistemas  de  monitoramento  compatíveis  com  GxP

Alarmes  em  caso  de  parâmetros  excederem  um

FDAInformações  sobre  as  condições  em

Resultados  com  monitoramento  confiável

Validado  de  acordo  com  GAMP®  5Processo  Uniforme  de  Garantia  de  Qualidade;  Em  conformidade  com ,

5
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Produção

Sala  limpa

LaboratórioArmazém

Câmaras  frigoríficas Farmácia  hospitalar

Aplicações  versáteis  com  soluções  de  monitoramento  ELPRO

6

Machine Translated by Google



SMS,  e-mail ...

7

Onde  você  armazena  

seus  dados?

T,  TRH,  DI, ...?

Você  quer  ser  informado  

sobre  tendências  (alarmes)  

em  um  estágio  inicial:  

sim  ou  não?

Quem  é  responsável  pelos  

dados  e  quem  tem  acesso?

no  local  ou  na  nuvem?

Com  fio,  sem  fio  ou  uma  

combinação?

Quais  sensores  

correspondem  ao  ambiente?

FDA,  PIB, ...

Quais  parâmetros  

devem  ser  monitorados:

Quais  padrões  você  usa  para  

estar  em  conformidade?

Em  quais  sistemas  

existentes  a  solução  

precisa  ser  integrada?

Como  você  deseja  receber  

os  alertas?

(Retorno  sobre  o  investimento)

O  que  precisa  ser  

qualificado  e  até  que  ponto?

Onde  você  pode  

economizar  tempo  com  

análise  e  automação?

10  perguntas  para  ajudar  a  determinar  sua  solução  de  monitoramento  ideal
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Sensores  com  fio

Sensores  com  fio
Sensores  sem  fio  (868/915  MHz)

Ponte  de  rádio

Armário  elétrico

Armário  elétrico

elproMONITOR Alarme,  relatórios,  

análise,  configuração

Congeladores

8

Gerenciamento

Aquisição  de  dados

elproMONITOR  –  Visão  geral  do  sistema

Sala  limpaArmazém
Sensores

elproMONITOR-Acesso  Web

Machine Translated by Google
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Hardware  ECOLOG-PRO Serviços  ELPRO
Software  elproMONITOR

Com  ou  sem  fio:  dados  validados  pelo  GAMP®  5

Registradores  e  sensores  para  registrar,  armazenar  em  buffer  e
Qualificação  e  Mapeamentos  de  Temperatura  –  Nós

Planejamento  de  Projeto,  Instalação  e  Calibração,

Transmita  seus  dados  medidos

Software  escalável  e  integrado  compatível  com  GMP  para  

monitorar  suas  instalações  e  dispositivos

Qualidade  faz  parte  do  nosso  DNA

Componentes  de  solução  qualificados  e  validados  para  100%  de  conformidade  com  GxP

9

Ajude  a  garantir  uma  solução  compatível  com  GxP
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Com  ou  sem  fio:  

sensores  validados  pelo  GAMP®  5  para  

registrar,  armazenar  em  buffer  e  transmitir  

temperatura,  umidade,  pressão  diferencial,  
partículas  de  ar,  Oÿ,  COÿ  etc.

Parâmetros  aplicáveis

Módulos  ECOLOG-PRO  para  todos

10
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Ampla  gama  de

11

Alta  qualidade  devido  a  

parceiros  fortes Em  conformidade  com  as  GxP qualquer  parâmetro

Medição  de

sensores

100%

Sensores  para  todas  as  suas  necessidades  e  parâmetros  de  medição
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Alertas  imediatos

Uso  flexível  para  

muitas  aplicações

(ISO  17025  mediante  solicitação)

Monitoramento  de  salas,  produções,  refrigeradores  e  freezers

Módulos  ECOLOG-PRO:  Solução  conectada  confiável  para  qualquer  parâmetro

Solução
Upload  de  dados  comEm  conformidade  com  as  GxP Modular  e

Instalação

Não  há  necessidade  de  acessar

Fácil Alta  taxa  de  dados  e

Completo

e  intervalos  de  comunicação

Validado  pelo  GAMP®  5,  compatível  com  FDA  

21  CFR  Parte  11,  calibrado

Lançamentos  de  produtos  mais  rápidos  

e  processos  sem  intervenção  humana  

eliminam  erros  humanos

Transferência  rápida  e  confiável  de  dados  para  a  nuvem,  

alarmes  em  todo  o  mundo  graças  à  medição  definida

Montagem  em  trilhos  padrão,  fonte  de  

alimentação  central  e  conexão  de  

rede,  fácil  de  expandir Conexão  de  sensores  de  longa  distância  (até  30  m)

Escalável,  para  armazéns  (refrigerados),  salas  de  

produção  e  limpas,  freezers,  etc.

Para  todos  os  parâmetros  (T,  RH,  DI,  DO,  4..20  mA,  partículas),  

configuração  independente  de  cada  canal,  integração  

de  todos  os  módulos  via  conexão  Modbus

12
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ECOLOG-PRO  4MA ECOLOG-PRO  2ºECOLOG-PRO  4PTECOLOG-PRO  LBR ECOLOG-PRO  4DIECOLOG-PRO  4DO

Módulo  de  medição  para

Especificações  do  módulo  ECOLOG-PRO  com  fio

Possui  um  conector  RJ45  e  um  

conector  de  alimentação.  (Adaptador  CA  

e  cabo  LAN  não  incluídos.)

pode  ser  alimentado  pelo  

módulo  ou  por  uma  fonte  de  

alimentação  externa.  Certificado  

de  validação.

Faixa  de  medição:  -20  °C  a  +80  °C,  

0%  UR  a  100%  UR  (dependendo  

do  sensor)

Módulo  com  4  saídas  de  

contato  para  alarme  de  proteção.

Certificado  de  validação

Faixa  de  medição:  -200  

°C  a  +200  °C

Capacidade  de  memória:  

10.000  valores  de  medição

Salas,  armazéns,  

estabilidade/ambiental

Certificado  de  validação

Capacidade  de  memória:  

10.000  valores  de  medição

Módulo  com  4  entradas  de  contato  

(entradas  digitais).  Os  contatos  

monitorados  podem  ser  alimentados  

pelo  módulo.

Contador  de  

bordas,  monitor  

de  tempo,  estado/status

Beacons  de  alarme,  discador  

telefônico,  gatilho  de  processo,  

qualquer  coisa  que  seja  acionada  por  

um  contato  de  alarme

13

sensores.

Módulo  de  comunicação  e  energia

Os  transmissores  monitorados

Aberto/fechado

pode  ser  alimentado  pelo  

módulo  ou  por  uma  fonte  de  

alimentação  externa.  Certificado  

de  validação.

Certificado  de  validação

Módulo  de  medição  de  temperatura .  

O  módulo  possui  4  entradas  para  

temperatura  Pt100

Pressão  diferencial,  contadores  de  

partículas,  CO,  transmissores,  salas  

limpas,  incubadora  de  CO2,  qualquer  

coisa  com  uma  saída  de  4  a  20  

mA

câmaras,  câmara  de  teste  de  

umidade

O  módulo  possui  4  entradas  para  

sinais  padrão  de  4  a  20  mA.

Os  transmissores  monitorados

Capacidade  de  memória:  

10.000  valores  de  medição

incluído

Sinais  analógicos  3,6  mA..20,4  mA

As  saídas  de  contato  são  interruptores  de  

alternância  (NA/NF).

Aberturas  de  portas,  

interruptores  liga/desliga ,  quaisquer  

sinais  de  saída  digital  de  outros  equipamentos

Capacidade  de  memória:  

10.000  valores  de  medição

Salas,  refrigeradores  

farmacêuticos ,  freezers,  ULT-

freezers  e  tanques  criogênicos  

estacionários

temperatura  e  umidade  

relativa .  O  módulo  tem  2  entradas  

para  sensores  T/RH.

incluído

Módulo  de  medição  para  sinais  

analógicos.

incluído
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Alertas  imediatos

Uso  flexível  para

Em  conformidade  com  as  GxP

Solução
Upload  de  dados  com

Instalação
Alta  taxa  de  dados  eFácil

Muitas  aplicações

Sem  fio

SensoresNão  há  necessidade  de  acessar

Monitoramento  de  salas,  produções,  refrigeradores  e  freezers

Módulos  ECOLOG-PRO:  Solução  sem  fio  confiável  para  temperatura  e  umidade

Validado  pelo  GAMP®  5,  compatível  com  FDA  21  

CFR  Parte  11,  calibrado

(ISO  17025  mediante  solicitação)

nuvem,  alarmes  em  todo  o  mundo  graças  a  intervalos  de  

medição  e  comunicação  definidos

Sem  perda  de  dados  e  sem  cabos  graças  ao  buffer  

de  dados  e  à  comunicação  sem  fio

Escalável,  para  equipamentos  farmacêuticos  e  

laboratoriais,  freezers,  armazéns  e  salas

Transferência  rápida  e  confiável  de  dados  para  o

basta  conectar  e  pronto

Fácil  de  configurar,  modificar  e  expandir  -

Lançamentos  de  produtos  mais  rápidos  

e  processos  sem  intervenção  humana  

eliminam  erros  humanos

14

Machine Translated by Google



ECOLOG-PRO  2PTR ECOLOG-PRO  1THRECOLOG-PRO  1NTRECOLOG-PRO  RBR ECOLOG-PRO  4MAR

Quartos,  estabilidade/ambiental

sensor

868  MHz
Radiofrequência:

915  MHz

868  MHz 868  MHz

POE

915  MHz

2  pilhas  AAA  substituíveis,  duração  
de  14  meses

868  MHz

(desde  que  a  conexão  sem  fio  do  
módulo  seja  estável  e  a  faixa  de  temperatura  

especificada  seja  mantida)

sensores

Alimentado  por  uma  fonte  de  alimentação  de  24  V

Memória  buffer  interna:  43.000  

valores  medidos

Intervalos  diferentes  por  sensor  possíveis

baterias)

Faixa  de  medição:

-35  °C  a  +50  °C  (com  LiFe  opcional

Faixa  de  medição:  -20  °C  

a  +80  °C,  0%  UR  a  100%  UR  (dependendo  

do  sensor)

Módulo  sensor  sem  fio  para  4  canais  

independentes  com  conexão  externa  separada  
de  sensores  de  4..20  mA  de  qualquer  

tamanho

Radiofrequência:

915  MHz

(desde  que  a  conexão  sem  fio  do  
módulo  seja  estável  e  a  faixa  de  temperatura  

especificada  seja  mantida)

3,6  mA..20,4  mA

câmaras,  câmara  de  teste  de  umidade

Quartos,  geladeiras,  freezers,  armários  de  

ar  condicionado

915  MHz

868  MHz

Sensor  sem  fio  com  um  sensor  interno

(desde  que  a  conexão  sem  fio  do  módulo  seja  
estável  e  a  faixa  de  temperatura  

especificada  seja  mantida)

-10  °C  a  +50  °C  (com  pilhas  alcalinas)

Um  RBR  pode  se  conectar  a  50  

módulos  de  medição.

Memória  buffer  interna:  14.800  

valores  medidos

-200  °C  a  +200  °C  (dependendo  do  sensor)

Radiofrequência: Radiofrequência:

Alimentado  por  uma  fonte  de  alimentação  de  

24  V  ou  pode  ser  operado  alternativamente  por

Salas,  salas  limpas,  freezers,  freezers  ULT  

e  tanques  criogênicos  estacionários

Radiofrequência:

2  pilhas  AAA  substituíveis,  duração  
de  14  meses

Sensor  sem  fio  com  2  Pt100  externos

Memória  buffer  interna:  43.000  

valores  medidos

Faixa  de  medição:

2  pilhas  AAA  substituíveis,  duração  
de  14  meses

Faixa  de  medição:

Módulo  de  comunicação  para  módulos  de  

medição  de  rádio

915  MHz

Módulo  sensor  sem  fio  para  conexão  

de  1  combinação  externaSensor  de  temperatura  NTC

Refrigeradores  farmacêuticos,  

freezers,  ULT-freezers  e  tanques  criogênicos  

estacionários

Especificações  do  módulo  ECOLOG-PRO  sem  fio
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Nosso  software  faz  muito  mais  do  que
Parâmetros  do  monitor

Nosso  banco  de  dados  baseado  em  sensores  também  

monitora  a  vida  útil  da  bateria,  o  status  da  

calibração  e  o  nível  de  conectividade  para  máxima  visibilidade.

Machine Translated by Google



Monitoramento  de  instalações  de  produção,  laboratórios,  salas  limpas  e  armazéns

O  software  pode  ser  acessado  em  

qualquer  lugar  do  mundo  via  navegador  

da  web  ou  smartphone

Integração  no  gerenciamento  de  usuários  existente

Saiba  imediatamente  quando  
os  valores  críticos  são  excedidos

Soluções  modulares  e  personalizáveis  com  

vários  sensores  com  e/ou  sem  fio

Software  baseado  na  web  e  análises  

automáticas  de  desvio  para  

manuseio  seguro  e  fácil

Validado  GAMP®  5,  compatível  com  CFR  

21  Parte  11,  calibrado  ISO  17025 (Active  Directory),  gerencie  vários  locais  por  
meio  de  uma  solução

Pronto  para  empresasSolução  compatível  com  GxP

Alarme  imediatoModular  e  Escalável

Painéis  e  Análises

elproMONITOR  –  uma  solução  de  monitoramento  para  inúmeras  aplicações

Disponível  24  horas  por  dia,  7  dias  por  semana  em  todo  o  mundo

17
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Visualize  o  desvio  com  um  clique  do  

mouse.

Obtenha  uma  visão  

geral  imediata  de  todos  os  desvios  

que  precisam  de  atenção.

Comente  e  

reconheça  desvios.

Software  elproMONITOR:  Gestão  rápida  e  eficiente  de  desvios

18
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Software  elproMONITOR:  Visualize  o  estado  dos  seus  espaços  e  equipamentos

...  usar  displays...

Visualize  plantas  baixas...

...  até  o  nível  de  

detalhes  que  você  precisa.
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gráfico ...

...  E  estatísticas  para  cada  um

...  e  eventos.

20

Os  relatórios  contêm  

sobreposições ...

Software  elproMONITOR:  Relatórios  automatizados  que  são  convenientes  e  confiáveis

Machine Translated by Google

https://www.google.ch/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwjOwMSFoqzfAhUEa1AKHTaXDtsQjRx6BAgBEAU&url=https://www.getaeros.com/blog/pullet-report-havoc/&psig=AOvVaw3E1XtoJCjlQwrpTZmzti0A&ust=1545321579454828


Análise  de  sensores

interface  web

ÿ  Eventos

Relatórios  flexíveis  sob  demanda  e  relatórios  periódicos  automáticos  

(semanais,  mensais,  anuais)  com  encaminhamento  automático  

(e-mail)

ÿ  Alterações/ajustes

Selecione  alarme,  adicione  comentário,  imprima  

relatório  (gráfico,  estatísticas,  eventos)

Relatórios  flexíveis  sob  demanda  e  relatórios  periódicos  

automáticos  (semanais,  mensais,  anuais)  por  sensor  (gráficos,  

estatísticas,  eventos)  e  encaminhamento  automático  de  relatórios  (e-mail)

Senha

Selecione  um  ou  mais  sensores,  defina  o  intervalo  

de  tempo,  crie  um  relatório  na  tela  (gráfico,  

estatísticas,  eventos),  imprima  o  relatório

21

Baseado  na  Web:  configuração  

baseada  em  sensores  de  todo  o  sistema

ÿ  Encaminhamento  de  alarme

Garante  que  uma  trilha  de  auditoria  completa  esteja  disponível  o  tempo  

todo  e  que  esteja  em  conformidade  com  as  GxP

grupos

Direitos

Rastreabilidade  garantida

ÿ  Sistema  de  alarme  central

Administração  de  usuários  e  seus  direitos  no  sensor

Análise  de  desvio

ÿ  Confirmar  e  comentar  os  alarmes  via

ÿ  Ações  do  usuário

Criando  nomes  de  usuários  e  suas  senhas

ÿ  Automonitoramento

ALARMANTE

RELATÓRIO
elproEVENTO

GERENCIAMENTO  DE  USUÁRIOS

CONFIGURAÇÃO
elproMONITOR

RELATÓRIOANÁLISE

elproUSUÁRIO

Software  robusto:  Fácil  gerenciamento  de  eventos,  usuários  e  grupos

Diretório  Ativo
Usuário  e  grupos  de  usuários

TRILHA  DE  AUDITORIA
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Tamanhos  

de  servidor  flexíveis

Servidor  qualificado Qualificado

atualizações

Suporte  

24  horas

ambiente

esforço  de  manutenção

Reduzido

Backup  eficiente

manuseio
Acesso  fácil  e  seguro  ao  banco  de  dados  de  backup  

graças  a  uma  estratégia  de  backup  eficiente

Economiza  tempo  e  recursos  por  meio  de  

atualizações  eficientes  e  automáticas,  além  de  garantir  

a  operação

Tamanhos  de  servidores  adaptados  às  

necessidades  em  mudança,  para  uso  otimizado  de  

recursos  e  economia  de  custos

Para  mais  flexibilidade,  escalabilidade  e  confiabilidade

Hospedagem  completa  em  nuvem  com  elproMONITOR  SaaS

Atualizações  sem  incompatibilidade,  

minimizando  o  tempo  de  inatividade  e  aumentando  

a  confiabilidade  do  sistema

Suporte  24  horas  por  dia,  7  dias  por  semana,  

tempo  de  resposta  garantido  em  4  horas  para  

resolução  rápida  de  problemas

Acesso  a  um  servidor  seguro,  padrão  ISO  27001  e  

SOC  2,  firewall  para  VPN  site  a  site

22
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ÿ  Qualquer  tipo  de  manipulação  é  detectada.

ÿ  Dispositivo  validado  GAMP®  5

Nuvem  validada  pelo  GAMP®  5

ÿ  Não  há  possibilidades  de  configuração  local

ÿ  Em  conformidade  com  a  FDA  21  CFR  Parte  11  e

ÿ  Alterações  sensíveis  exigem  uma  assinatura  eletrônica.

trilha.

Módulo  de  Medição  ECOLOG-PRO

ÿ  Transmissão  segura  de  dados  (TLS/rede  interna  

do  cliente)

ÿ  Buffer  de  dados  –  os  dados  são  excluídos  somente  após  a  

transmissão  bem-sucedida.

ÿ  Todas  as  alterações  são  registradas  na  auditoria

ÿ  Transmissão  de  dados  criptografada  e  verificada  

por  checksum

elproMONITOR  no  local

ÿ  Armazenamento  de  dados  criptografados  (soma  de  verificação)

Módulo  de  comunicação  ECOLOG-PRO

ÿ  Não  há  possibilidades  de  configuração  local

ÿ  Dispositivo  validado  GAMP®  5

ÿ  Transmissão  segura  de  dados  (TLS/com  fio)

100%  de  integridade  de  dados:  proteção  completa  e  total  contra  manipulação

23

Machine Translated by Google



ÿ  ÿ

ÿ

ÿ  ÿ

ÿ  ÿ  ÿ  ÿ

ÿ

24

Direitos Descrição

recurso  (grupo  de  sensores)

Função  típica  (exemplo)

Pode  confirmar  eventos  (de  um  sensor  dentro  de  um  grupo  de  

sensores  específico)
Confirmar

Comentário

Ativar /

Pode  adicionar  comentários  a  eventos  (de  um  sensor  dentro  de  um  

grupo  de  sensores  específico)

Pode  habilitar/desabilitar  os  avisos  e  alarmes  do  sensor  (de  um  sensor  

dentro  de  um  grupo  de  sensores  específico)

Visualizar Pode  visualizar  o  sensor  (de  um  grupo  de  sensores  específico)

Desativar

Pode  criar  perfis,  registrar  novos  módulos,  criar  sensores  e  

configurar  automações  (globais  para  todo  o  sistema)Configuração

recurso  (grupo  de  sensores)

P
ro

pr
ie

tá
rio

  
do

  
se

ns
or

A
dm

in
is

tr
ad

or
  

do
  

si
st

em
a

O
pe

ra
do

r

V
er

  
(a

dm
in

is
tr

aç
ão

)

ÿ  Um  grupo  de  usuários  pode  ter  um  ou  vários  direitos  (funções)  em  cada

ÿ  Combinar  direitos  de  funções

ÿ  Um  usuário  pode  ser  atribuído  a  vários  grupos  de  usuários

ÿ  Os  direitos  sobre  grupos  de  sensores  são  administrados  no  elproUSER  por

Software:  Gerenciamento  de  usuários  elproUSER
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Nossos  especialistas  garantem  que  o  projeto  ocorra  

sem  problemas,  oferecem  serviços  em  conformidade  

com  as  GxP  e  suporte  para  suas  soluções  ao  longo  de  

toda  a  cadeia  de  suprimentos.

Serviços  ELPRO

25
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ÿ  BPC;  Boas  Práticas  Clínicas

P&D

Revisão,  lançamento

26

Os  padrões  são  definidos  pelas  autoridades  nacionais:  FDA  (EUA),  Comissão  Europeia  (UE),  Swissmedic

(Suíça),  Health  Canada  (Canadá)  e  por  organizações  internacionais:  ISPE  e  OMS  etc.

ÿ  BPL,  Boas  Práticas  de  Laboratório

Armazenamento  e  distribuição  para  clínica  ou  paciente

ÿ  Foco  na  distribuição  e  armazenamento

ÿ  Foco  na  distribuição  e  armazenamento

Armazém

ÿ  Foco  em  laboratório  não  clínico

Paciente

atividades  de  estudo

ÿ  GMP;  Boas  Práticas  de  Fabricação

Armazenamento,  distribuição  e  atacado

Hospital/Médico

Armazenamento,  liberação,  teste  e  produção

ÿ  PIB;  Boas  Práticas  de  Distribuição

Produção

ÿ  Foco  nas  atividades  de  manufatura

Diretrizes  GxP  para  garantir  a  qualidade  do  produto  na  cadeia  de  suprimentos
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Serviços  de  instalação  e  calibraçãoServiços  de  Projeto Serviços  GxP

Calibrações  e  em  conformidade  com  as  normas  nacionais

Frotas,  sistemas,  salas  e  locais  de  operação

Especificações  (URS),  avaliações  de  risco  e

Padrões

Engenheiros  de  Validação

Seus  Projetos  de  Qualificação

Gerentes  de  Projeto,  Engenheiros  e

Calibração  dos  sistemas  por  nossa  equipe  interna

Soluções  para  salas  de  armazenamento  ou  salas  limpas  

por  gerentes  de  projeto  ELPRO  treinados
ÿ  Consultoria  para  garantir  100%  de  conformidade

ÿ  Instalações  On-site  e  Offsite  de  kits  de  monitoramento  para  

tanques  criogênicosÿ  Suporte  com  nosso  banco  de  dados  escalável

ÿ  Recuperação  e  Reparo  de  Dados

ÿ  Suporte  de  especialistas  qualificados  em  GxP  e

ÿ  Suporte  na  Criação  de  Requisitos  do  Usuário

ÿ  Análise,  Planejamento,  Instalação  e  Eficiência ÿ  ISO  9001  e  ISO  17025  no  local  e  fora  dele

ÿ  Calibração  de  altas  e  baixas  temperaturas

ÿ  Registradores  de  dados  de  backup  temporário  e  muito  mais

27

Em  boas  mãos  desde  o  início:  serviços  GxP,  consultoria,  instalação  e  calibração

Estratégias  para  a  qualificação  bem-sucedida  de

Técnicos
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nós  podemos  fazer  isso  por  você

Planejando  um  projeto  GxP  complexo  –

Nossos  gerentes  de  projeto,  engenheiros  
e  técnicos  oferecem  suporte  competente  e  
eficiente  na  análise,  planejamento,  
instalação  e  calibração  de  seus  
sistemas.

em  monitoramento  de  transporte,  soluções  de  banco  de  dados  escaláveis  com  integração  SAP,  armazenamento  e  salas  limpas  e  muito  mais

Nós  apoiamos  você  com  nossa  equipe  treinada  de  gerentes  de  projeto  ELPRO

28
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Sucesso/eficiência  do  

projeto

Prova  de  auditoria
Com  a  ELPRO  como  minha  parceira,  posso  dormir  

tranquilo  porque  o  projeto  está  correndo  bem  e  posso  ter  

certeza  de  que  todos  os  produtos  e  serviços  estão  em  conformidade  

com  as  GxP.

29

"

Abordagem  de  tranquilidade  da  ELPRO  para  projetos  bem-sucedidos

Empresa  farmacêutica  da  UE

Gerente  de  Qualificação
Segurança  do  paciente
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PLANEJAMENTO CONCLUSÃO

Responsabilidade  do  cliente

IMPLEMENTAÇÃO

PQP

Código  QR

30

Plano  de  qualificação  de  desempenho

Análise  de  risco  de  qualidade

Qualificação

Lista  de  verificaçãoLista  de  verificação

Plano

Relatório

relatórioPlano Plano

Plano  de  qualificação

Relatório

Relatório  de  

qualificação  de  desempenhoteste  em  andamento

Relatório

Especificações  de  requisitos  do  usuário

Lista  de  verificação

QUALIFICAÇÃO  DE  OPERAÇÃO

QP

OQR

PQR

IQR

URS

OQP

QUALIFICAÇÃO  DE  PROJETO

Gestor  de  projeto

DOCUMENTAÇÃO  Projektleiter*In

Controle  de  qualidade  do  ar

RQD

Gestor  de  projeto

QUALIFICAÇÃO  DE  INSTALAÇÃO

CQI

IMPLANTAÇÃO  DE  SERVIÇOS

Técnico

PIQ

Controle  de  Qualidade  de  Dados

QRA

DQP

Solução  de  Monitoramento  ELPRO  –  Estratégia  de  Qualificação
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Qualificação  de  desempenho  PQ

31

Definição  da  estratégia,  responsabilidades  e  requisitos  

para  qualificação.

Plano  de  Qualificação  Mestre  MQP

Qualificação  de  Design  DQ

Nós  preparamos  seus  documentos  e  garantimos  

que  você  tenha  todas  as  provas  necessárias.

Análise  de  Risco  RA

Evite  riscos  com  uma  análise  de  risco.  Sabemos  

exatamente  quais  coisas  procurar.

Ajuste,  forma  e  função  para  a  faixa  

de  temperatura  que  você  precisa.

Especificação  de  Requisitos  do  Usuário  URS
Teste  de  desempenho:  O  armazém  está  em  

operação  e  monitorado?  Testamos  o  desempenho  

no  inverno  e  no  verão.

Teste  de  desempenho:  Estamos  prontos  para  a  ação  –  

deixe-nos  determinar  a  distribuição  térmica  em  seus  cômodos.

Qualificação  de  instalação  IQ

Verificação  da  realidade:  prova  documentada  de  que  tudo  foi  

construído  e  instalado  de  acordo  com  as  especificações.

Qualificação  Operacional  OQ

Estratégia  de  Qualificação/Estratégia  de  Validação  (Modelo  V  segundo  GAMP®  5)
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Temperatura  e  Umidade  GxP
Mapeamentos

Você  também  pode  realizar  etapas  parciais  do  mapeamento  conosco

Nós  permitimos  o  mapeamento  de  temperatura  e  umidade  no  local  ou  remotamente

O  mapeamento  faz  parte  do  processo  de  

qualificação.  Nós  o  apoiamos  no  mapeamento  de  
todo  o  seu  ambiente  de  ciências  biológicas  

com  documentação  completa  e  compatível  com  GxP.

32
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Influência  externa  sim  ou  não,  mapeamento  sazonal  necessário  ou  não

Crio-Container

Mapeamento

AMBIENTE

Mapeamento

Mapeamento

Lugar  fixo

Geladeira/ULT-Freezer

Sala  fria

ONDE

Veículos /  Validação  de  rotas  de  transporte

Mapeamento

Incubadora

Mapeamento

em  trânsito

Mapeamento

Sala  limpa
Mapeamento

Recipiente /  Caixa /  Palete

Sala  de  armazenamento /  Armazém /

Mapeamento  de  temperatura  compatível  com  GxP

33
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Garantimos  que  você  receba  a  documentação  
completa  do  seu  mapeamento  na  forma  
de  análise  de  dados  do  elproVIEWER,  bem  
como  um  protocolo  e  relatório  de  mapeamento.

34

documentação  para  seu  mapeamento
Completamente  compatível  com  GxP

Documentação  completa  compatível  com  GxP  do  seu  mapeamento  para  uma  auditoria  bem-sucedida
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ÿ  Otimizar  as  operações  de  processamento

ÿ  A  produção  começou  em  maio

ÿ  Volume  de  produção  esperado  de  pelo  menos  

4000  kg  ao  longo  de  quatro  anos

ÿ  Sensores  de  temperatura  com  fio,  

sensores  combinados  de  

temperatura  e  umidade  e

ÿ  Certificação  GMP  da  UE  e

ÿ  Garantir  a  qualidade  do  produto  e

ÿ  Sistema  de  monitoramento  ambientalÿ  Um  dos  três  produtores  de  cannabis  

medicinal  para  o

ÿ  Disponibilidade  confiável  durante  a  

inspeção

ÿ  Apoio  durante  o  interno

35

ÿ  Monitoramento  ambiental  com "ELPRO  sempre  esteve  acessível  e  

rapidamente  disponível  a  qualquer  momento.  

Isso  foi  importante,  especialmente  durante  

uma  auditoria  quando  você  está  sob  muito  estresse."

elproMONITOR

sensores  de  pressão

Chefe  de  Controle  de  Qualidade/Qualidade

2022  no  Parque  de  Bioquímica  Leuna

qualificação  na  Aurora  Produktion

licença  de  produção
Mercado  alemão

Garantia,  Aurora  Produção

Alvos

CitarSolução

Cliente

Referência:  Aurora  Productions  GmbH

proteção

Maria  Wiener
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ÿ  Execução  de  mapeamento  vazio  de  72  horas

ÿ  Planejamento  e  posicionamento  de  todos

ÿ  Determinação  de  pontos  frios  e  quentes  e  

desenvolvimento  de  recomendações  para  

monitoramento  de  temperatura  compatível

Citar

ELPRO  e  visitas  ao  nosso  local,  ficamos  finalmente  

convencidos  pelo  projeto  e  cronograma  que  foram  

elaborados,  o  serviço  completo  e  a  excelente  

reputação  da  ELPRO  como  um  provedor  de  serviços  

experiente  neste

«Após  uma  discussão  intensiva  com

área"

ÿ  Criação  de  todos  os  relatórios  e  documentos  

necessários  para  uma  liberação  de  

auditoria  bem-sucedida

ÿ  Soluções  de  monitoramento  ambiental  em  

conformidade  com  o  PIB  da  UE

ÿ  Mapeamento  de  temperatura  de  lojas  de  

automóveis  por  especialistas  em  GxP

ÿ  Farmácia  online  com  centros  de  logística  

farmacêutica  altamente  automatizados  

na  Alemanha  e  na  Holanda

36

software  para  monitoramento  ambiental  

compatível  de  acordo  com  a  UE
PIB

loja

sensores  de  medição  no  automóvel

Gerente  de  Assuntos  Regulatórios,  

apo.com  Group

AlvosCliente

Solução

Referência:  apo.com  Group  GmbH

ÿ  Introdução  ao  elproMONITOR

Robert  Kudrass
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Vendas  técnicas  e  suporte  de  serviço  de  campo  também  disponíveis  por  meio  de  uma  forte  rede  global  de  parceiros  de  distribuição

Escritório  Japão

2020

3  ETP

Escritório  de  vendas

Escritório  Suíça

Schorndorf

Escritório  Reino  UnidoEscritório  Benelux/Holanda

2012

27  ETPs

1986

Hertogenbosch

2008 2003

Cingapura

12  ETPs

Marieta  (OH)

Escritório  de  vendas  e  serviços

Budapeste

Escritório  de  vendas  e  serviços,  laboratório  de  calibração

Escritório  de  vendas  e  serviços,  laboratório  de  calibração

16  ETPs

Tóquio

40  ETPs

Vale  a  pena

Escritório  Singapura/APAC

1  ETP

Escritório  Alemanha

Escritório  Nórdicos/Dinamarca

37

1993

Sede,  desenvolvimento  de  produtos,  

qualidade,  produção,  escritório  

de  vendas  e  serviços,  

laboratório  de  calibração

Livros

20152011

Escritório  Estados  Unidos

120  ETPs

Escritório  Hungria

Equipe  de  desenvolvimento  de  software

2023

Escritório  de  vendas  e  serviços Escritório  de  vendas  e  serviços,  laboratório  de  calibração

54 6

2

3

8

1

7

Globalmente  em  rede  –  Representado  em  todo  o  mundo

9

11  ETPs 5  ETPs

Roskilde

Escritório  de  vendas  e  serviços
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Fazer  backup  de  slides

38
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Armários  e  módulos  elétricos
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ÿ  Unidade  de  discagem  telefônica

ÿ  Chifres

ÿ  Desencadear  um  processo

O  1

ÿ  Iniciar  um  equipamento

ÿ  Lâmpadas

Hardware:  ECOLOG-PRO  4DO  –  Função  Watchdog  no  Canal  1

40

O  canal  1  tem ,  
por  

exemplo,  
função  de  telefone  de  vigilância
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1.  comunicar 1.  medir /  2.  salvar

Recarregar  dados

ÿ  azul  =  atividade  da  LAN

LED  esquerdo:  status  do  módulo

ÿ  Vermelho  =  Interrupção

Hardware:  ECOLOG-PRO  –  Sem  conexão  LAN

41

LED  direito:  Status  do  módulo

O  1
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Sensor  4.C)  Estado

Sensor  1.C)  Estado

um  intervalo)  foi  o  sinal

C)  Estado

Canal  2

Sensor  4.B)  Monitor  de  tempo

Sensor  1.B)  Monitor  de  tempo
Canal  1

Sensor  3.C)  Estado

Sensor  3.A)  Contador  de  bordas

Com  que  frequência  (dentro  

de  um  intervalo)  o  sinal  estava  em  1  

(ou  0)

Canal  4

Sensor  3.B)  Monitor  de  tempo

Se  o  sinal  (no  momento  do  intervalo)  

for  definido  como  0  ou  1

Sensor  2.B)  Monitor  de  tempo

B)  Monitor  de  tempo  Quanto  tempo  (cumulativo  dentro

Canal  3

Sensor  4.A)  Contador  de  bordas

Sensor  1.A)  Contador  de  bordas

em  1

Sensores  em  elproMONITOR

42

ÿ  Interruptor  manual  liga/desliga

ÿ  Sensor  de  abertura  de  porta

ÿ  Qualquer  sinal  de  saída  digital  de  qualquer  equipamento

Hardware:  Funcionalidades  do  ECOLOG-PRO  4DI

Sensor  2.C)  Estado

Sensor  2.A)  Contador  de  bordas

A)Contador  de  arestas

Machine Translated by Google



abrir

0 fechado

1

2

1

2A)  Contador  de  arestas

C)  Estado 0

08:1008:00 08:20

Hardware:  ECOLOG-PRO  4DI  –  3  modos  diferentes  com  sensor  de  abertura  de  porta  (exemplo)

43

50%B)  Monitor  de  tempo 60%
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ÿ  verde  =  eletricidade

ÿ  verde  =  OK

LED  direito:  status  do  sensor

LED  esquerdo:  status  do  módulo

ÿ  vermelho  =  erro  do  sensor

Hardware:  Erro  no  sensor  ECOLOG-PRO

44
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LED  esquerdo:  status  do  módulo

ÿ  verde  =  Link  ativo

Configurador  de  Módulo

ECOLOG-PRO

00-80-A3-93-91-...

192.168.105.xxx

192.168.105.xxx

45

Endereço  Ethernet

00-80-A3-93-92-...

Configurador  de  Módulo  ECOLOG-PRO

Máscara  de  sub-rede

x

Gateway  padrão

255.255.255.xxx

Automatizado

Endereço  IP

Atribuir

00-80-A3-93-92-...

Hardware:  Configuração  ECOLOG-PRO  LBR

LED  direito:  status  da  LAN

ÿ  verde  =  Poder
00-80-A3-93-93-...

Procurar

Manual
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Ponte  de  rádio

Pesquise  dinamicamente  a  melhor  
conexão  sem  fio

ECOLOG-PRO  RBR

A  comunicação  push  entre  as  pontes  de  rádio  e  o  elproMONITOR  torna  possíveis  instalações  

entre  locais  sem  problemas.

Ponte  de  rádio

ECOLOG-PRO  RBR

46

Módulos  ECOLOG-PRO  sem  fio  –  Princípio  de  comunicação

Construindo  redeConstruindo  rede
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Servidor  WindowsServidor  MS  SQL

Servidor  Web  IIS  
(dos  clientes)

Arquitetura  do  sistema:  ECOLOG  Unlimited

Aplicativo

Active  Directory  (do  

cliente)  •  Usuário

Serviço  no  servidor

elproEVENTO

Servidor  de  banco  

de  dados  (do  cliente)

elproEVENT  ÿ  

Trilha  de  auditoria

elproUSER  ÿ  

Usuário

Servidor  de  Aplicações  

(do  cliente)

47

ÿ  Grupos  de  usuários  

ÿ  Direitos  de  acesso

Serviço  no  servidor

elproUSUÁRIO

elproMONITOR

Opcional

elproMONITOR  ÿ  

Valores  medidos  ÿ  

Configuração

•  Grupos  de  usuários
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Banco  de  dados

Gestão  de  edifícios Servidor  de  aplicações

elproMONITOR

ÿ  CSV  gerado  automaticamente

lote

MANQUINHO/PI

Informação

relatórios

&  alarmante

Exportação  

automatizada  

de  dados  do  sensor

para  eventos

Interface  de  API

ÿ  Enviando  para  perfis  de  destinatários  

correspondentes

ÿ  Um  arquivo  por  sensor

ÿ  Armazenamento  adicional  de  dados  na  

unidade  local  é  possível

ECOLOG  Unlimited  pode  ser  integrado  a  qualquer  outro  sistema

48
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Servidor  WindowsServidor  MS  SQL

Servidor  Web  IIS  
(dos  clientes)

Arquitetura  do  sistema:  ECOLOG  Unlimited

Aplicativo

Active  Directory  (do  

cliente)  •  Usuário

Serviço  no  servidor

elproEVENTO

Servidor  de  banco  

de  dados  (do  cliente)

elproEVENT  ÿ  

Trilha  de  auditoria

elproUSER  ÿ  

Usuário

Servidor  de  Aplicações  

(do  cliente)

49

ÿ  Grupos  de  usuários  

ÿ  Direitos  de  acesso

Serviço  no  servidor

elproUSUÁRIO

elproMONITOR

Opcional

elproMONITOR  ÿ  

Valores  medidos  ÿ  

Configuração

•  Grupos  de  usuários

Machine Translated by Google



João

Yoko

B

(Administradores  de  sistema)

Betty

Elca

Grupo  de  sensores  2

Yoko

Grupo  de  sensores  1UM

Sensor  2.1

Guilherme

1

C

Sensor  1.2

Sensor  2.3

Tom

Sensor  2.2

Grupo  de  usuários  B 2

Grupo  de  usuários  A

Sensor  1.3

Sensor  1.1Tom

Grupo  de  usuários  C

elproUSER  

atribui  direitos  em  grupos  de  

sensores  a  grupos  de  usuários

Active  Directory  

(cliente)  gera  

usuário  e  grupo,  atribui  

usuário  a  grupo(s)

elproMONITOR  

gerar  sensor,  gerar  

grupo  de  sensores,  atribuir  

sensor  a  grupo(s)

Software:  Gerenciamento  de  Usuários
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