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Sala e Equipamento

Solugdes de Monitoramento ]

Solugbes Integradas em Conformidade para Monitoramento

Temperatura, Umidade, Presséo Diferencial,

Particulas e muito mais.
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y Sistemas de Monitoramento Ambiental:

Motivos, Requisitos e Aplicacdes

y ELPRO Hardware ECOLOG-PRO

y Software ELPRO elproMONITOR

y Servigos ELPRO
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Mais de 30 anos de experiéncia em solu¢cdées de monitoramento e conformidade com GxP

—

Um fornecedor global lider para g

Farmacéutica, Biotecnologia, Bio Banking Life |

Ciéncias e Saude ISR B
=

Fabricante de solucdes inovadoras de monitoramento
ambiental por mais de trés décadas. Desenvolvemos,
produzimos, vendemos e damos suporte as
nossas proprias solugdes em todo o mundo.
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Solucdes e servicos de monitoramento ELPROs em toda a sua cadeia de valor

Colete e controle todos os dados de monitoramento durante toda a cadeia de valor para visibilidade de ponta a ponta
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| p&D Produgao Armazém Hospital/Médico
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Servico de Projeto, Instalagéo e Calibragédo

Monitoramento da Cadeia de Frio como Servico para a Industria Farmacéutica — Servico de Logistica e Monitoramento
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§ Seu especialista em servigos y Monitoramento estacionario com inimeras y Monitoramento de transporte e andlise de dados de
inteligentes em toda a cadeia aplicacdes: desde instalacdes simples até estabilidade do produto em toda a cadeia de suprimentos -
de suprimentos. complexas com mdltiplas salas e totalmente automatizado.

equipamentos, como producgao,
armazenamento e laboratério.
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Razdes para sistemas de monitoramento compativeis com GxP

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

Seguranga do paciente

Proteja 0s pacientes e o tratamento

Resultados com monitoramento confiavel
Medicagao

Boas Préticas de Fabricacéo (BPF)

Processo Uniforme de Garantia de Qualidade; Em conformidade com
Todas as Normas Legais; Minimizacéo de riscos na

Fabricacéo de Medicamentos

GLPRCG-

Monitoramento continuo

Monitoramento, registro e armazenamento

confiaveis de varios parametros (° C, UR, ...)

Visualizagao de dados

Informagdes sobre as condi¢ées em
Salas e dispositivos em todos os momentos;

Criacéo de Andlises, Relatérios e

Tendéncias

Alertas/Notificacdes Instantaneas

Disparo controlado e imediato de
Alarmes em caso de parametros excederem um

Valor Limite

Solucbes em conformidade com as GxP

Validado de acordo com GAMP® 5 , FDA
Em conformidade com 21 CFR Parte 11; ISO 17025

Calibragdes em conformidade
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Aplicacdes versateis com solucfes de monitoramento ELPRO
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Armazem Producéo

()
L

Camaras frigorificas Sala limpa Farmécia hospitalar
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10 perguntas para ajudar a determinar sua solucdo de monitoramento ideal

Quais padrées vocé usa para
estar em conformidade?
FDA, PIB, ...

Quais sensores
correspondem ao ambiente?

Com fio, sem fio ou uma
combinagdo?

GLPRG|-

O que precisa ser

qualificado e até que ponto?

Em quais sistemas

existentes a solucéo
precisa ser integrada?

Como vocé deseja receber
os alertas?

SMS, e-mail ...

Quais parametros
devem ser monitorados:

T, TRH, DI, ...7?

Onde vocé armazena
seus dados?

no local ou na nuvem?

Onde vocé pode

economizar tempo com
andlise e automacéo?

Quem é responsavel pelos
dados e quem tem acesso?

Vocé quer ser informado
sobre tendéncias (alarmes)

em um estagio inicial:

sim ou ndo?
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elproMONITOR - Viséo geral do sistema

Gerenciamento

il
EEEEvEs
AR [VREE
<= -
elproMONITOR Alarme, relatérios,
analise, configuragéo elproMONITOR-Acesso Web

Aquisicéo de dados

Armario elétrico
Sensores com fio

Armario elétrico

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

" Ponte de radio

Sensores

©

Armazém Sala Iimpa Congeladores

|
|
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https://shop.elpro.com/en/produkt/20/ECOLOG%20Unlimited
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Componentes de solucao qualificados e validados para 100% de conformidade com GxP

Qualidade faz parte do nosso DNA

‘I
"

Hardware ECOLOG-PRO

Com ou sem fio: dados validados pelo GAMP® 5

Registradores e sensores para registrar, armazenar em buffer e
Transmita seus dados medidos

Software elproMONITOR

Software escalavel e integrado compativel com GMP para
monitorar suas instalacdes e dispositivos

@pRc)

Servicos ELPRO

Planejamento de Projeto, Instalagdo e Calibragéo,
Qualificagédo e Mapeamentos de Temperatura — Nés
Ajude a garantir uma solugdo compativel com GxP
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Médulos ECOLOG-PRO para todos g

ECOLOG-PRO LBR

= o1 " I
;

. - Parametros aplicaveis N

3 9 Com ou sem fio: a
: sensores validados pelo GAMP® 5 para 7" B
' ' - registrar, armazenar em buffer e transmitir : Mg

| temperatura, umidade, pressao diferencial, R
particulas de ar, Oy, COy etc. % Ty

GLPRG|- 10
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Sensores para todas as suas necessidades e parametros de medicao

Ampla gama de Alta qualidade devido a 100% Medic&o de

sensores parceiros fortes Em conformidade com as GxP qualquer parémetro

QOO0OPOD0O000O
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Modulos ECOLOG-PRO: Solucdo conectada confiavel para qualquer parametro

Monitoramento de salas, produc6es, refrigeradores e freezers

Facil Uso flexivel para
Instalagéo muitas aplicacées
Montagem em trilhos padréo, fonte de Escalavel, para armazéns (refrigerados), salas de
alimentacéo central e conexéao de producéo e limpas, freezers, etc.
rede, facil de expandir Conexao de sensores de longa distancia (até 30 m)
Em conformidade com as GxP Upload de dados com
Solucéo N&o ha necessidade de acessar
Validado pelo GAMP® 5, compativel com FDA Langcamentos de produtos mais rapidos
21 CFR Parte 11, calibrado e processos sem intervencéo humana
(ISO 17025 mediante solicitacio) eliminam erros humanos

GLPRG|-

Alta taxa de dados e
Alertas imediatos

Transferéncia répida e confiavel de dados para a nuvem,
alarmes em todo 0 mundo gracas a medi¢éo definida

e intervalos de comunicacao

Modular e
Completo

Para todos os parametros (T, RH, DI, DO, 4..20 mA, particulas),
configuragdo independente de cada canal, integracéo
detodos os modulos via conexao Modbus

12
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Especificacdes do mdédulo ECOLOG-PRO com fio

ECOLOG-PRO LBR

ECOLOG-PRO 4PT

ECOLOG-PRO 4MA

ECOLOG-PRO 2°

ECOLOG-PRO 4DO

ECOLOG-PRO 4Dl

Possui um conector RJ45 e um
conector de alimentag&o. (Adaptador CA

e cabo LAN ndo incluidos.)

Médulo de medicda de temperatura
O moédulo possui 4 entradas para
temperatura Pt100

sensores.

Certificado de validagéo

incluido

Capacidade de meméria:

10.000 valores de medicéo

Faixa de medicéo: -200
°C a+200 °C

Salas, refrigeradores
farmacéuticos , freezers, ULT-
freezers e tanques criogénicos

estacionarios

Mddulo de medicéo para sinais
analdgicos

O médulo possui 4 entradas para
sinais padrao de 4 a 20 mA.

Os transmissores monitorados
pode ser alimentado pelo
madulo ou por uma fonte de

alimentacéo externa. Certificado
de validacéo.

Capacidade de memoéria:

10.000 valores de medicao

Sinais analégicos 3,6 mA..20,4 mA

Pressao diferencial, contadores de
particulas, CO, transmissores, salas

limpas, incubadora de CO2, qualquer

coisa com uma saida de 4 a 20
mA

Mddulo de medicéo para
temperatura e umidade
relativa O médulo tem 2 entradas
para sensores T/RH.

Certificado de validagéo

incluido

Capacidade de meméria:

10.000 valores de medicéo

Faixa de medic¢é&o: -20 °C a +80 °C,
0% UR a 100% UR (dependendo

do sensor)

Salas, armazéns,
estabilidade/ambiental

camaras, camara de teste de
umidade

Modulo com 4 saidasde

contato para alarme de pratecdo.

As saidas de contato sdo interruptores de
alternancia (NA/NF).

Certificado de validacédo

incluido

Aberto/fechado

Beacons de alarme, discador
telefénico, gatilho de processo,
qualquer coisa que seja acionada por
um contato de alarme

Médulo com 4 entradas de contata
(entradas digitais). Os contatos
monitorados podem ser alimentados
pelo médulo.

Os transmissores monitorados
pode ser alimentado pelo
médulo ou por uma fonte de

alimentac&o externa. Certificado
de validacéo.

Capacidade de meméria:

10.000 valores de medicéo

Contador de
bordas, monitor

de tempo, estado/status

Aberturas de portas,
interruptores liga/desliga , quaisquer

sinais de saida digital de outros equipamentos
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Modulos ECOLOG-PRO: Solucao sem fio confiavel para te

Monitoramento de salas, producdes, refrigeradores e freezers

ra B umidade

Facil Uso flexivel para Alta taxa de ds

arrol

Instalag&o Muitas aplicacdes Alertas imed :
[
Fécil de configurar, modificar e expandir - Escalavel, para equipamentos farmacéuticos e Transferéncia rapida e confiavel
basta conectar e pronto laboratoriais, freezers, armazéns e salas nuvem, alarmes em todo o mund
medicéo e comunicagado definido
(
( |
Qune? "
Cunndt. )
Em conformidade com as GxP Upload de dados com Sem flO :
SOIUQaO N&o h& necessidade de acessar Sensor
Validado pelo GAMP® 5, compativel com FDA 21 Lancamentos de produtos mais rapidos Sem perda de dados e sem c:
CFR Parte 11, calibrado e processos sem intervencdo humana de dados e & com

(ISO 17025 mediante solicitagéo) eliminam erros humanos
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Especificactes do modulo ECOLOG-PRO sem fio

ECOLOG-PRO RBR

ECOLOG-PRO INTR

ECOLOG-PRO 2PTR

ECOLOG-PRO 1THR

ECOLOG-PRO 4MAR

Médulo de comunicagéo para médulos de

medicéo de radio

Radiofrequéncia:
868 MHz

915 MHz

Alimentado por uma fonte de alimentacéo de
24V ou pode ser operado alternativamente por
POE

Um RBR pode se conectar a 50
modulos de medigéo.

Sensor sem fio com um sensor interno

Sensor de temperatura NTC

Radiofrequéncia:
868 MHz

915 MHz

2 pilhas AAA substituiveis, duracdo

de 14 meses

(desde que a conexao sem fio do

modulo seja estavel e a faixa de temperatura

especificada seja mantida)

Memoéria buffer interna: 14.800
valores medidos

Faixa de medicé&o:

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

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

Quartos, geladeiras, freezers, armarios de
ar condicionado

Sensor sem fio com 2 Pt100 externos

sensores

Radiofrequéncia:
868 MHz

915 MHz

2 pilhas AAA substituiveis, duracéo
de 14 meses

(desde que a conex&o sem fio do
moédulo seja estavel e a faixa de temperatura

especificada seja mantida)

Memoéria buffer interna: 43.000
valores medidos

Faixa de medic&o:
-200 °C a +200 °C (dependendo do sensor)

Refrigeradores farmacéuticos,
freezers, ULT-freezers e tanques criogénicos

estacionarios

Médulo sensor sem fio para conexdo

de 1 combinacéo externa
sensor

Radiofrequéncia:
868 MHz

915 MHz

2 pilhas AAA substituiveis, duracéo
de 14 meses

(desde que a conexao sem fio do médulo seja
estavel e a faixa de temperatura

especificada seja mantida)

Memoéria buffer interna: 43.000
valores medidos

Faixa de medicéo: -20 °C
a +80 °C, 0% UR a 100% UR (dependendo
do sensor)

Quartos, estabilidade/ambiental
camaras, camara de teste de umidade

Médulo sensor sem fio para 4 canais

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

tamanho
Radiofrequéncia:
868 MHz
915 MHz

Alimentado por uma fonte de alimentag&o de 24 V

Intervalos diferentes por sensor possiveis

Faixa de medicé&o:
3,6 mA..20,4 mA

Salas, salas limpas, freezers, freezers ULT
e tanques criogénicos estacionarios
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Nosso software faz muito mais do que

Parametros do monitor

Nosso banco de dados baseado em sensores também
monitora a vida util da bateria, o status da
calibracéo e o nivel de conectividade para maxima visibilidade
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elproMONITOR — uma solucao de monitoramento para inumeras aplicacoes

Monitoramento de instalagdes de producéo, laboratérios, salas limpas e armazéns

M Od u Iar e Escal ével Disponivel 24 horas por dia, 7 dias por semana em todo o mundo AI arm e Im ed I ato
Solugdes modulares e personalizaveis com O software pode ser acessado em Saiba imediatamente quando
varios sensores com e/ou sem fio qualquer lugar do mundo via navegador os valores criticos séo excedidos

da web ou smartphone

Solucdo compativel com GxP Painéis e Analises Pronto para empresas
Validado GAMP® 5, compativel com CFR Software baseado na web e analises Integracéo no gerenciamento de usudrios existente
21 Parte 11, calibrado ISO 17025 automaticas de desvio para (Active Directory), gerencie varios locais por

3 ' meio de uma solugéo
manuseio seguro e facil

GLPRG|- 17
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Software elproMONITOR: Gestao rapida e eficiente de desvios

DEVIATIONS SETTINGS
: Obtenha uma vis&o

( *| Active or Un-Acknowledged

\ N p— Al geral imediata de todos os desvios
O 8349 09.Sep.2014 12:39:24 ® Alarm Upper que precisam de atengéo.

e
O 8348 09.Sep.2014 12:39:24 @ Battery Low Level
o Report o _M O ep. 1 ery Low Level
g _____};‘—,;:' :;w,.gﬂ“ 0 8346 09.5ep.2014 12:09:24 @ Alarm Upper
» —_— O 8345

Visualize o desvio com um clique do

. mouse.

Acknowlede
e e Comment
Forgot to Close door. Commented K
Comente e

reconheca desvios. Comment

Forgot to Close door. Personnel re-trained, no Impact on product| Quality.

Password
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Software elproMONITOR: Visualize o estado dos seus espacos e equipamentos

Visualize plantas baixas...

... usar displays...

... até o nivel de PEiil

detalhes que vocé precisa.
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Software elproMONITOR: Relatorios automatizados que sao convenientes e confiaveis

GLPRC|-
Sensor Anabysis
Os relatérios contém
sobreposicoes ...
- .
e = ——
pretradiy —— Seve marres
oot i b o
o toreivs vt wive oo
I ... E estatisticas para cada um

grafico ...
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... € eventos.
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Software robusto: Facil gerenciamento de eventos, usuarios e grupos

elproMONITOR

&

elproEVENTO

elproUSUARIO

ANALISE

Anélise de desvio
E Selecione alarme, adicione comentario, imprima
relatério (gréfico, estatisticas, eventos)

Andlise de sensores

Selecione um ou mais sensores, defina o intervalo
ﬁ de tempo, crie um relatério na tela (gréfico,

estatisticas, eventos), imprima o relatério

TRILHA DE AUDITORIA

Rastreabilidade garantida
Garante que uma trilha de auditoria completa esteja disponivel o tempo

todo e que esteja em conformidade com as GxP
y Eventos

y Acdes do usudrio

y Alteracdes/ajustes

GERENCIAMENTO DE USUARIOS

Direitos

Administracdo de usuarios e seus direitos no sensor
grupos

Senha

Criando nomes de usuérios e suas senhas

Diret6rio Ativo

Usuério e grupos de usuarios

RELATORIO

A h
CSV

Relatérios flexiveis sob demanda e relatérios periédicos
automaticos (semanais, mensais, anuais) por sensor (graficos,
estatisticas, eventos) e encaminhamento automatico de relatérios (e-mail)

RELATORIO

. A\
E s

Relatorios flexiveis sob demanda e relatérios periédicos autométicos
(semanais, mensais, anuais) com encaminhamento automatico
(e-mail)

CONFIGURACAO
Baseado na Web: configuracéo

baseada em sensores de todo o sistema

ALARMANTE

_—_ Y Sistema de alarme central

(

\

\
@ ) y Encaminhamento de alarme

/
" § Automonitoramento

interface web

e y Confirmar e comentar os alarmes via
<
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Hospedagem completa em nuvem com elproMONITOR SaaS

Para mais flexibilidade, escalabilidade e confiabilidade

Reduzido Suporte Tamanhos
esforco de manutencéo 24 horas de servidor flexiveis
Economiza tempo e recursos por meio de Suporte 24 horas por dia, 7 dias por semana, Tamanhos de servidores adaptados as
atualizacdes eficientes e automaticas, além de garantir tempo de resposta garantido em 4 horas para necessidades em mudanca, para uso otimizado de
a operagao resolucéo rapida de problemas recursos e economia de custos
Servidor qualificado Backup eficiente Qualificado
ambiente manuseio atualizacdes

Acesso facil e seguro ao banco de dados de backup

Acesso a um servidor seguro, padréo ISO 27001 e Atualizagdes sem incompatibilidade,

f 3 ‘ ragas a uma estratégia de backup eficiente
SOC 2, firewall para VPN site a site 11/ ' i minimizando o tempo de inatividade e aumentando

a confiabilidade do sistema

GLPRG- 2
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100% de integridade de dados: protecao completa e total contra manipulacéo

Médulo de Medigdo ECOLOG-PRO

y Dispositivo validado GAMP® 5

y Buffer de dados — os dados séo excluidos somente apés a
transmisséo bem-sucedida.

y Armazenamento de dados criptografados (soma de verificagéo)
y Transmisséao segura de dados (TLS/com fio)

y N&o ha possibilidades de configuragéo local

Médulo de comunicagédo ECOLOG-PRO

y Dispositivo validado GAMP® 5

y Transmisséo segura de dados (TLS/rede interna

do cliente)

¥ Transmisséao de dados criptografada e verificada

por checksum

y Nao ha possibilidades de configuracéo local

elproMONITOR no local

Yy Em conformidade com a FDA 21 CFR Parte 11 e
Nuvem validada pelo GAMP® 5

y Qualquer tipo de manipulagéo é detectada.

y AlteracOes sensiveis exigem uma assinatura eletrénica.

y Todas as alteragdes séo registradas na auditoria
trilha.
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Software: Gerenciamento de usuarios elproUSER

y Os direitos sobre grupos de sensores sao administrados no elproUSER por

recurso (grupo de sensores)

Funcao tipica (exemplo)

y Um usuario pode ser atribuido a varios grupos de usuarios

Direitos Descri¢do

y Um grupo de usuarios pode ter um ou varios direitos (funcdes) em cada

Visualizar Pode visualizar o sensor (de um grupo de sensores especifico) yyyy

recurso (grupo de sensores)

EREED Pode adicionar comentarios a eventos (de um sensor dentro de um gy y Combinal’ direitOS de fungﬁes

grupo de sensores especifico)

. Pode confirmar eventos (de um sensor dentro de um grupo de o
Confirmar vy

sensores especifico)

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

! y
Desativar dentro de um grupo de sensores especifico)
Pode criar perfis, registrar novos médulos, criar sensores e
Configuragéo configurar automagcdes (globais para todo o sistema) v

GLPRG- 2




Servigos ELPRO

| —
————

Nossos especialistas garantem que o projeto ocorra

sem problemas, oferecem servicos em conformidade

com as GxP e suporte para suas solugées ao longo de '
toda a cadeia de suprimentos.

GLPRG|- : =
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Diretrizes GxP para garantir a qualidade do produto na cadeia de suprimentos

W - e

P&D Producéo Armazém

§ BPL, Boas Praticas de Laboratério § GMP; Boas Praticas de Fabricag&o § PIB; Boas Praticas de Distribuicéo

Hospital/Médico Paciente

Armazenamento, liberagao, teste e produgéo Armazenamento, distribuicdo e atacado

Y Foco em laboratério nédo clinico y Foco nas atividades de manufatura y Foco na distribuicdo e armazenamento

atividades de estudo

Armazenamento e distribui¢éo para clinica ou paciente

y BPC; Boas Préticas Clini
Os padrdes séo definidos pelas autoridades nacionais: FDA (EUA), Comisséo Europeia (UE), Swissmedic | y 0as Fraficas tinicas

(Suica), Health Canada (Canada) e por organizagdes internacionais: ISPE e OMS etc. ¥ Foco na distribuicio e armazenamento

GLPRG/|- 26
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Em boas méaos desde o inicio: servicos GxP, consultoria, instalacdo e calibracéo

W

Servicos de Projeto

y Andlise, Planejamento, Instalacéo e Eficiéncia
Calibrag&o dos sistemas por nossa equipe interna

Gerentes de Projeto, Engenheiros e
Técnicos

y Suporte com nosso banco de dados escalavel
Solucdes para salas de armazenamento ou salas limpas

por gerentes de projeto ELPRO treinados

Servigcos GxP

y Suporte de especialistas qualificados em GxP e
Engenheiros de Validagéo

y Suporte na Criacéo de Requisitos do Usuario
Especificacdes (URS), avaliacdes de risco e
Estratégias para a qualificagdo bem-sucedida de

Frotas, sistemas, salas e locais de operagéo

y Consultoria para garantir 100% de conformidade
Seus Projetos de Qualificacédo

Servicos de instalacao e calibracdo

y 1SO 9001 e ISO 17025 no local e fora dele
Calibragdes e em conformidade com as normas nacionais
Padrdes

¥ Instalacdes On-site e Offsite de kits de monitoramento para
tanques criogénicos
Y Recuperacéo e Reparo de Dados

y Calibragdo de altas e baixas temperaturas

y Registradores de dados de backup temporéario e muito mais
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Nés apoiamos vocé com nossa equipe treinada de gerentes de projeto ELPRO

em monitoramento de transporte, solu¢des de banco de dados escalaveis com integragdo SAP, armazenamento e salas limpas e muito mais

Planejando um projeto GxP complexo —
nés podemos fazer isso por vocé

Nossos gerentes de projeto, engenheiros
e técnicos oferecem suporte competente e
eficiente na analise, planejamento,
instalacéo e calibracdo de seus

sistemas.




Machine Translated by Google

Abordagem de tranquilidade da ELPRO para projetos bem-sucedidos

Prova de auditoria . . .

Com a ELPRO como minha parceira, posso dormir

tranquilo porque o projeto esté correndo bem e posso ter

certeza de gque todos os produtos e servigos estdo em conformidade

com as GxP.

Gerente de Qualificagéo

Segurancga do paciente Empresa farmacéutica da UE

Sucesso/eficiéncia do

projeto




Machine Translated by Google

Solucao de Monitoramento ELPRO — Estratégia de Qualificacéo

’w! Gestor de projeto (::.c) Técnico ’w! Gestor de projeto

[+ ) 4ah

QRA Andlise de risco de qualidade QP Plano de qualificacao

IMPLANTAGCAO DE SERVIGOS

QUALIFICACAO DE PROJETO QUALIFICACAO DE INSTALACAO QUALIFICACAO DE OPERACAO

DOCUMENTAGAO

PLANEJAMENTO IMPLEMENTAGAO CONCLUSAO
Qualificacao
Dop  Plano PIQ Plano oQp | Plano comocn relatério

Lista de verificagdo

Lista de verificagao CQ| Lista de verificagdo .
RQD  Relatério IQR Relatério OQR  Relatorio
ili i Especificacoes de requisitos do usuario Rlanoldeiqualificacaoldeldesempenhia Relatorio de
Responsabilidade do cliente URS PQP e PQR  qualificacdo de desempenho

GLPRG|- 20




Machine Translated by Google

Estratégia de Qualificacéo/Estratégia de Validacéo (Modelo V segundo GAMP® 5)

Especificagdo de Requisitos do Usuario URS

=S

e Qualificagdo de desempenho PQ
Teste de desempenho: O armazém esta em N
de temperatura que vocé precisa.

operacdo e monitorado? Testamos o desempenho k
Anélise de Risco RA
Evite riscos com uma analise de risco. Sabemos

no inverno e no verao.
exatamente quais coisas procurar.

Plano de Qualificagao Mestre MQP e
Defini¢ao da estratégia, responsabilidades e requisitos

para qualificagado.

Ajuste, forma e funcéo para a faixa

Qualificagao Operacional OQ
Teste de desempenho: Estamos prontos para a agéo — 4
deixe-nos determinar a distribuigao térmica em seus comodos. r

Qualificagé@o de Design DQ

Qualificacéo de instalacéo 1Q
Nos preparamos seus documentos e garantimos

Verificagé@o da realidade: prova documentada de que tudo foi

que vocé tenha todas as provas necessarias. construido e instalado de acordo com as especificacdes.

Implementation Test




Machine Translated by Google

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

Vocé também pode realizar etapas parciais do mapeamento conosco

‘l ¥ ‘
\ A
%_

)
1y

>N

Temperatura e Umidade GxP

Mapeamentos

O mapeamento faz parte do processo de

gualificacdo. NGs 0 apoiamos no mapeamento de
todo o seu ambiente de ciéncias bioldgicas

com documentacdo completa e compativel com GxP.




Machine Translated by Google

Mapeamento de temperatura compativel com GxP

L]
= = =
L 1
d 3 . —
Mapeamento Mapeamento Mapeamento Mapeamento
Geladeira/ULT-Freezer Incubadora Crio-Container Recipiente / Caixa / Palete
o
& e
o L)
m — CXIErxa
[ e
Mapeamento Mapeamento Mapeamento
Sala de armazenamento / Armazém / Sala limpa Veiculos / Validagdo de rotas de transporte
Sala fria
ONDE Lugar fixo em transito
AMBIENTE Influéncia externa sim ou n&o, mapeamento sazonal necessario ou nao
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Documentacdo completa compativel com GxP do seu mapeamento para uma auditoria bem-sucedida

SRR e

- aa

v{
'l
L]
" R
o
3

Completamente compativel com GxP
documentacdo para seu mapeamento

Garantimos que vocé receba a documentacao
completa do seu mapeamento na forma

de andlise de dados do elproVIEWER, bem
como um protocolo e relatério de mapeamento.




Machine Translated by Google

Referéncia; Aurora Productions GmbH

AURORA

Cliente Alvos
% , V¥ Um dos trés produtores de cannabis y Sistema de monitoramento ambiental
'm/‘ . medicinal para o

y Certificagdo GMP da UE e

licenca de produgéo

Mercado aleméo

y A produgdo comegou em maio
2022 no Parque de Bioquimica Leuna

y Garantir a qualidade do produto e
protecao
y Volume de producéo esperado de pelo menos

y Otimizar as operagdes de processamento
4000 kg ao longo de quatro anos

Solugéo Citar

y Monitoramento ambiental com "ELPRO sempre esteve acessivel e
elproMONITOR rapidamente disponivel a qualquer momento.
e T T i Isso foi importante, especialmente durante
sensores combinados de uma auditoria quando vocé esta sob muito estresg
temperatura e umidade e

sensores de pressao . .
Maria Wiener

y Apoio durante o interno

o ) hefi | li li
qualificagio na Aurora Produktion Chefe de Controle de Qualidade/Qualidade

Garantia, Aurora Produgdo
y Disponibilidade confiavel durante a

inspecéo



Machine Translated by Google

~ Referéncia: apo.com Group GmbH p(\_com Group

Cliente Alvos
y Farmacia online com centros de logistica Y Mapeamento de temperatura de lojas de
farmacéutica altamente automatizados automoveis por especialistas em GxP

na Alemanha e na Holanda P e
y Criacédo de todos os relatérios e documentos

necessarios para uma liberacéo de

auditoria bem-sucedida

¥ Solucdes de monitoramento ambiental em

conformidade com o PIB da UE

Solucéo Citar

y Planejamento e posicionamento de todos «Ap6s uma discussao intensiva com

sensores de medigéo no automovel o . .
- ELPRO e visitas ao nosso local, ficamos finalmente
oja

convencidos pelo projeto e cronograma que foram
¥ Execugao de mapeamento vazio de 72 horas elaborados, o servico completo e a excelente

y Determinagéo de pontos frios e quentes e reputacdo da ELPRO como um provedor de servicos
desenvolvimento de recomendacdes para experiente neste
monitoramento de temperatura compativel

Yy Introducéo ao elproMONITOR area"
software para monitoramento ambiental
compativel de acordo com a UE
PIB Robert Kudrass
Gerente de Assuntos Regulatérios,
apo.com Group




Machine Translated by Google

Globalmente em rede — Representado em todo o mundo

Vendas técnicas e suporte de servico de campo também disponiveis por meio de uma forte rede global de parceiros de distribuicao

[ 1)

Escritério Suiga
@ Livros u
@ 1986

&4 120€7Ps

Sede, desenvolvimento de produtos,

qualidade, produgéo, escritério ’
de vendas e servigos,

laboratdrio de calibracdo

Escritério Alemanha

@ Schorndorf ] i

@ 1903
88 27etps

Escritério de vendas e servicos, laboratério de calibragdo

3] o (5] L6/

Escritério Benelux/Holanda

—
@ Hertogenbosch —

) 2012
88 11eps

Escritério de vendas e servigos

cLP

Escritério Nérdicos/Dinamarca
& roside -+
GRS

% 3ETP

Escritério de vendas e servicos

Escrit6rio Reino Unido

@ Vale a pena :—;'E
@ 2008
&ﬁ 5ETPs

Escritério de vendas e servicos

Escritério Estados Unidos
@ Marieta (OH) B=
©) 2003

ﬁﬁ 40 ETPs

Escritério de vendas e servigos, laboratério de calibragéo

o

Escritério Japédo
@ Téquio @
@ 2023

&é 1ETP

Escritério de vendas

(8]

Escritério Hungria

@ Budapeste —

@ 2020
&ﬁ 16 ETPs

Equipe de desenvolvimento de software

Escritério Singapura/APAC
@ Cingapura
@ 2015

&a 12 ETPs

Escritério de vendas e servicos, laboratério de calibragdo
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Armarios e modulos elétricos

e P :@ __;g

|

. !

/ “ “ .ﬁ o] v ] - om' om! om' om' esm' oo
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Machine Translated by Google

Hardware: ECOLOG-PRO 4DO - Funcao Watchdog no Canal 1

y Lampadas

y Chifres

y Unidade de discagem telefénica
y Iniciar um equipamento

y Desencadear um processo

O|1

O canal 1 tem
por
exemplo,

fURSiRFofR de vigilgncia




Machine Translated by Google

Hardware: ECOLOG-PRO — Sem conexao LAN

1. comunicar 1. medir / 2. salvar
| A

4PT _,4MA ,4DO

@ Recarregar dados
€ ol1

LED esquerdo: status do modulo

y azul = atividade da LAN

LED direito: Status do modulo

y Vermelho = Interrupcéo




Machine Translated by Google

Hardware: Funcionalidades do ECOLOG-PRO 4Dl

y Sensor de abertura de porta

y Interruptor manual liga/desliga

y Qualquer sinal de saida digital de qualquer equipamento

Sensores em elproMONITOR

Sensor 4.A) Contador de bordas
Sensor 4.B) Monitor de tempo
Sensor 4.C) Estado

Canal 4
A)Contador de arestas Com que frequéncia (dentro

de um intervalo) o sinal estava em 1
Sensor 3.A) Contador de bordas (ou 0)

Sensor 3.B) Monitor de tempo
Sensor 3.C) Estado

Canal 3

B) Monitor de tempo Quanto tempo (cumulativo dentro

um intervalo) foi o sinal

Canal 2 Sensor 2.A) Contador de bordas em1
Sensor 2.B) Monitor de tempo
Sensor 2.C) Estado C) Estado Se o sinal (no momento do intervalo)

for definido como O ou 1
Canal 1

/ Sensor 1.A) Contador de bordas
Sensor 1.B) Monitor de tempo
Sensor 1.C) Estado

/




Machine Translated by Google

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

1 fa fan Fan .
' A\ D \V abrir
Fan
0 & fechado
08:00 08:10 08:20
A) Contador de arestas 2 2
B) Monitor de tempo 60% 50%

C) Estado 1 0
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Hardware: Erro no sensor ECOLOG-PRO

LED esquerdo: status do médulo

y verde = eletricidade

LED direito: status do sensor

y verde = OK

y vermelho = erro do sensor



Machine Translated by Google

Hardware: Configuracao ECOLOG-PRO LBR

c% Configurador de Médulo ECOLOG-PRO

00-80-A3.93.1. | BT ' LED esquerdo: status do médulo

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

y verde = Poder

Endereco Ethernet

Automatizado LED direito: status da LAN

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

Endereco IP

c [] manua y verde = Link ativo
ECOLOG-PRO

Configurador de Médulo

192.168.105.xxx

Mascara de sub-rede

255.255.255.xxx

Gateway padrao

192.168.105.xxx | Atribuir '




Machine Translated by Google

Modulos ECOLOG-PRO sem fio — Principio de comunicacéo

A comunicacgdo push entre as pontes de radio e o elproMONITOR torna possiveis instalacdes
entre locais sem problemas.

ECOLOG-PRO RBR

ECOLOG-PRO RBR
Ponte de radio @ . Ponte de radio
< = \“_!'/ ~ . RBR Pesquise dinamicamente a melhor
RBR Construindo rede N/ Construindo rede 5 -

conex&o sem fio

-, ‘d‘
/'\s-.~ _—"/ \
. X S .- . .
/ N = TR ".4 ./ \
% . - .
~ i - ¥ Ve
.I N ~.*. ,—" /‘ \'
’ g™ L Py \

. B o ~. . ¢
/ . ol I i, 3
. L - -~ %

I / 4" \’ o/ \'\ \

GLPRG/|- .




Machine Translated by Google

Arquitetura do sistema: ECOLOG Unlimited

Servidor Web IIS
(dos clientes)

Servidor MS SQL Servidor Windows

elproMONITOR ¥
Valores medidos

elproMONITOR
Servigo no servidor

Configuracéo

£ -
I 1

- i
1 Active Directory (do I elproUSER § )
: cliente) » Usuério 5 Usuério @ o elproUSUARIO

Servico no servidor

I & l § Grupos de usuérios
| + Grupos de usuarios : y Direitos de acesso
\

Opcional elproEVENT y

Trilha de auditoria & > A elpr(?EVE.NTO
| Aplicativo

Servidor de banco Servidor de Aplicagdes

de dados (do cliente) (do cliente)

cGLP
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ECOLOG Unlimited pode ser integrado a qualquer outro sistema

Interface de API

Exportacéo
para eventos automatizada
& alarmante de dados do sensor

< >

3 = MANQUINHO/PI
esv =
lote

Informacgao

Gestao de edificios

Servidor de aplicagdes

y CSV gerado automaticamente
relatérios
‘- |

¥ Um arquivo por sensor

Banco de dados

y Enviando para perfis de destinatarios
elproMONITOR correspondentes

¥ Armazenamento adicional de dados na

unidade local é possivel
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Arquitetura do sistema: ECOLOG Unlimited

Servidor Web IIS
(dos clientes)

Servidor MS SQL Servidor Windows

elproMONITOR ¥
Valores medidos

elproMONITOR
Servigo no servidor

Configuracéo

£ -
I 1

- i
1 Active Directory (do I elproUSER § )
: cliente) » Usuério 5 Usuério @ o elproUSUARIO

Servico no servidor

I & l § Grupos de usuérios
| + Grupos de usuarios : y Direitos de acesso
\

Opcional elproEVENT y

Trilha de auditoria & > A elpr(?EVE.NTO
| Aplicativo

Servidor de banco Servidor de Aplicagdes

de dados (do cliente) (do cliente)

cGLP
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Software: Gerenciamento de Usuarios

Active Directory elproUSER elproMONITOR
(cliente) gera (3 atribui direitos em grupos de (& 9erarsensor, gerar
usuario e grupo, atribui sensores a grupos de usuarios :

grupo de sensores, atribuir
usuario a grupo(s) sensor a grupo(s)

Grupo de usuarios A UM - 1 Grupo de sensores 1
® Tom g @ Sensor1.1
E——— — e = =
® gy = ® sensor1.2
® Jozo0 l ® sensor1.3
B

Grupo de usuérios B

\ 2 Grupo de sensores 2

® Elca

a ® sensor2.1
b = e e L3 * ——_—
® voko ® sensor2.2
® Guilherme ® sensor2.3
Grupo de usuarios C C

(Administradores de sistema) »>

® Yoko

® Tom
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