Mapping im GDP Umfeld

EM
nik GmbH

Temperaturverteilungsstudien fiir RAaume und Kammern www.briem.de

“@ﬂ&ﬁzi

® il

Mapping als Baustein einer
ganzheitlichen Betrachtung
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Herzlich Willkommen bei BRIEM
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Mapping — warum, wieso, weshalb...?

n

Definition GroBhandelsbetrieb: ,jede Tatigkeit, die in

der Beschaffung, der Lagerung, der Lieferung oder
der Ausfuhr von Arzneimitteln besteht”.

(gemasB Richtlinie 2001/83/EG)
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LVor Inbetriebnahme der Rdumlichkeiten sollte eine

Temperaturverteilungsstudie unter reprdsentativen ‘ =
Bedingungen im Lagerbereich durchgeflihrt werden”.,

EU-GDP-Guideline / Kapitel 3.2.1
PN BN RN

Leitlinien (Guidelines) sind primér erst einmal rechtlich

World Health
Organization

nicht verbindlich. Allerdings sind z.B. fir in Deutschland
anséssige GroBhéndler und Arzneimittelvermittler nach
§ Ta der Arzneimittelhandelsverordnung die EU-GDP-

& ISPE.

Leitlinien verbindlich einzuhalten. i
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Die Notwendigkeit eines Mappings vor der Inbetriebnahme I Viele weitere Informationen zu den
,,Mapplng: Dokumentierte Messung der Tem peratur— und / eines Raumes oder einer Kammer wird in den unterschied- s Anforderungen aus den Guidelines
oder relativen Feuchtigkeitsverteilung innerhalb eines Lager- O et I lichsten GDP-Guidelines beschrieben. MaBgeblich fiir Euro- und den Méglichkeiten der prak-
bereichs, einsohlieBlich der Identifizierung von heiBen Uﬂd No. 961, Supplement 8 pa ist der EU-GDP-Leitfaden. Sehr detailliert wird das Map- tischen Umsetzung finden Sie in
kalten Stellen “ ping im WHO-,Guide to Good Storage Practice for Phar- unserem E-Book ,,Mapping im GDP-Umfeld*.
maceuticals” beschrieben. Gerne schicken wir Ihnen dieses kostenlos zu.

www.lagermapping.de
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Lager/Hochregallager

Kuhl- und
Gefrierschranke

Ablauf Mapping

» Risikoanalyse

» Akzeptanzkriterien festlegen
» Montageplan erstellen

» Vorbereitung der Messgerate

» Rdume: min. 7 Tage
» Kammern: min. 3 Tage [ .I
(prozessabhangig/risikobasiert) ﬁg

2 &

» Auslesen der Daten

Cubumentsntts ochurrenten . | sene
BRIEM Mappng-Bericht Projekt Musterhalle TFM 01 BE 2 von 10
7 l Verson

Temperatur -/ Feuchtemapping - » Bereitste”ung der Dateﬂ
Inhaltsverzeichnis » Dateﬂana|ySe
5 Srame— X » ldentifikation der kritischen
egrifsdefinitionen | AbkUrzungen 3 i
3 Zusammentassung 3 Bere| C h e
4 Durehihrung . — a
41 Zeitpunkt und Dauer des Mapping -

42 Installation der Sensoren
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Der Baustein Mapping
im Qualifizierungsprozess

Jahrelange Qualifizierungs-Erfahrung
im GMP/GDP-Umfeld machen BRIEM
ZU einem starken Partner!

Das Mapping ist ein elementarer Am Anfang eines Projekts steht die Mapping) und herauszufinden ob zu-
Baustein bei der Qualifizierung Risikoanalyse, um den Umfang fest- satzliche Stresstests notwendig sind
von Lagerrdumen fir pharma- zulegen (OQ-, PQ-, Sommer-, Winter- (z.B. Stromausfall, Turéffnung usw.).
zeutische Produkte.

Planungsphase Testphase

Instalations- OQ

PQ

Performance-
Qualifizierung

0oQ

Operations- PQ
Qualifizierung Mapping

(@] gefiillt

Qualifizierung Mapping

leer

BRIEM-Mapping

Start

» Erstellung eines
Montageplans fir
die Messgerate

» Erstellung der
Montageliste

» Bereitstellung
der Messgeréte

» Auslesen der Daten

» Bereitstellung
der Daten

» Optional: Montage
und Demontage der
Messgeréte

Der Kunde fiihrt das
Mapping selbststan-

dig durch und erstellt
den Bericht selbst

Ein malBBgeschneidertes, fexibles Mapping
ganz nach Ihren Winschen und BeduUrfnissen.

Das BRIEM Mapping-Portfolio:

BRIEM Leistungen

BRIEM-Mapping BRIEM-Mapping

Standard Advanced

Wie Start zuztiglich:
» Dokumentation
und Auswertung von
zusétzlichen Tests
(z.B. Stromausfall,

» Risikoanalyse zu
Beginn des Projekts
» Dokumentation der
Akzeptanzkriterien
» Erstellung des Tardéffnung)
~Mapping-Plans*”
» Erstellung des
»Mapping-Berichts*
mit Empfehlung der
Monitoring Mess-
stellen.

BRIEM ist fiir das
Mapping sowie fiir

BRIEM ist fiir das
Mapping verantwort-

[Te]] die Zusatztests

verantwortlich

Aufwand Betreiber

Wie Standard zuztiglich:

BRIEM-Mapping

Individual

» |hr individuelles
Dienstleistungspaket
zum Thema Mapping

BRIEM unterstiitzt
individuell
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BRIEM — Ihr Kontakt zu uns

Ihr Partner fiir anspruchsvolle Uberwachungslésungen in
Reinraumen und Laboren, sowie fir hochwertige Mess-
geréte fur die Luft- und Klimatechnik.

Briem ist ein mittelstandisches Unternehmen mit Sitz in
Baden-Wirttemberg. Unsere Basis bildet die Messtechnik,
im speziellen fur Druck und Differenzdruck im Pa und mbar
Bereich. Klassische Anwendungsgebiete finden sich in der
Luft- und Klimatechnik.

Den gestiegenen Marktanforderungen an die Messtechnik
in diversen Bereichen sind wir nachgekommen und haben
uns Uber die Jahre zu einem Spezialisten flir messtechni-
sche Lésungen im Bereich Labor- und Reinraumtechnik
entwickelt.

Briem Steuerungstechnik GmbH
LauterstraBe 23
D-72622 Nurtingen

Internet:
www.briem.de
www.lagermapping.de

Telefon-Hotline:
+49(0) 7022-6092-0

E-Mail:
info@briem.de

Sieben gute Grinde fur das Ganzheitliche Reinraum-Monitoring von BRIEM:

© Individualitat O Fokus auf den Nutzer
Wir entwickeln Kundenlésungen Konsequente Ausrichtung auf
— ganz speziell auf lhre Anforde- die Bedurfnisse der Nutzer durch
rungen und BedUrfnisse zuge- einfache Bedienung von Geréaten
schnitten. Wie ein MaBanzug, der und Software.

perfekt sitzt.
© Innovationen

©® Héchste Qualitatsanspriiche BRIEM arbeitet mit eigener Soft-
Hochwertige Komponenten sind ware und selbst entwickelten
die Grundlage fur langfristig zu- Geraten, die laufend weiterent-
verlassige Losungen. wickelt werden.

© Investitionsschutz ©® Termin- und Budgettreue
Dank ihres modularen Aufbaus Ein ausgefeiltes Projektmanage-
lassen sich unsere Systeme ment mit Budget- und Kapazi-
leicht an ge&nderte Anforderun- tatsplanung ermdéglicht uns hohe
gen anpassen. Termin- und Budgettreue, die

lhnen Planungssicherheit gibt.

@ Inhabergefiihrtes

Unternehmen

Flache Hierarchien, kurze Ent-
scheidungswege und personli-
che Ansprechpartner.
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