Ganzheitliches Reinraum-Monitoring

Mit GRM mehr Sicherheit und Effizienz fiir lhr Unternehmen www.briem.de

Einfach, komfortabel und sicher —
so muss GMP Reinraum-Monitoring sein

made by BRIEM Steuerungstechnik



Herzlich Willkommen bei BRIEM

Kontrollierte Umgebungsbedingungen sind das A und O.

Unternehmen aus immer mehr
Branchen entwickeln und produzieren
in kontrollierten Umgebungen mit dem
Ziel noch bessere Produkte herzu-
stellen und noch wirtschaftlicher zu
arbeiten. Die hohen Anforderungen,
die an die Reinheit der Arbeitsumge-
bung gestellt werden, erfordern zuver-
|&ssige und pragmatische Losungen.

BRIEM hat mit dem Ganzheitlichen
Reinraum-Monitoring (GRM) eine
standardisierte Loésung fiir die Uber-
wachung aller relevanten

Inhalt

Umgebungs-, Gerate- und Prozess-
parameter entwickelt. So sorgen wir
flr sichere Prozesse in Reinrdumen,
Sicherheitswerkbanken, Laboren
usw. — und garantieren damit maxi-
malen Schutz fir Mensch, Produkt
und Umwelt.

In dieser Broschure stellen wir Ihnen
das Ganzheitliche Reinraum-Monito-
ring von BRIEM vor. Als fihrendes
Unternehmen kénnen Sie von unserer
langjéhrigen Erfahrung aus vielen Pro-
jekten profitieren.

Ganzheitliche Betrachtung
FUr den Reinraum gemacht..
Das System im Uberblick
Schleusen- und Tursteuerung
Reinraum-Messtechnik
Geréate- und Prozessparamet
Partikel Monitoring
Visualisierungslésungen
BRIEM live erleben

Welchen Nutzen Sie fUr Ihre konkreten
Anforderungen daraus ziehen kénnen,
erklaren wir lhnen gerne in einem per-
sonlichen Gespréach.

Wir freuen uns auf Sie.

Ihr Jochen BRIEM
GeschaftsfUhrender Gesellschafter

Monitoring Software
Quialifizierung

Wartung und Support

IT Integration / Schnittstellen
Sonderprogrammierungen
Lagermapping

Referenzen

Kontakt




Wir sind fur Sie da

Eine Erfolgsgeschichte.

Alles begann 1978 in einer Garage

im schwébischen Bernhausen in der
Nahe von Stuttgart. Ein Gespur fur
die Bedurfnisse der Kunden, Mut und
Innovationsfreude haben Frichte ge-
tragen. Qualitat und Zuverlassigkeit
standen damals wie heute im Mittel-
punkt und haben zu einem kontinuier-
lichen Wachstum gefuhrt.

Heute werden von Standorten in
NuUrtingen, Berlin und Hagen Projekte
auf der ganzen Welt abgewickelt.
Fachspezialisten sorgen noch heute
daflr, dass in allen Bereichen Losun-
gen entstehen, die Sie begeistern.
Und zwar dauerhaft.

Lernen Sie uns kennen und machen
Sie sich personlich ein Bild.

L,Wir sind mit dem System sehr
zufrieden. Es erfillt alles, was

wir erwartet haben. Die Aus-
drucke sind einwandfrei und man
findet sich total schnell zurecht
ohne viel Aufwand. Es ist nicht so
kompliziert wie andere Systeme,
mit denen wir schon gearbeitet
haben.”

Dr. Wolfgang Ibrom,
Leitender Apotheker

der Krankenhausapotheke
St. Elisabethinen, Linz
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GRM von BRIEM - einfach und sicher

Im Reinraum steht Sicherheit an erster Stelle.

Jede Kontamination, jede unerwinschte Druck- oder Tem-
peraturanderung kann gravierende Folgen haben — sowohl
flr die Gesundheit lhrer Kunden und Mitarbeiter, als auch
finanziell fur Ihr Unternehmen.

Um im Falle eines Falles schnell reagieren zu kénnen,
mussen Sie alle relevanten Daten stets im Auge haben —
ohne den Uberblick zu verlieren.

Transparenz schafft Vertrauen
in den Prozess und das Produkt —
von Anfang an.

Bereiche fur den Einsatz:

GxP Umgebung
(GMP, GLP, FDA, GDP)
» Pharmaherstellung

» Lohnherstellung

» Blutbanken

» Arzneimittelverpackung
» Pharmalogistik » OP-Sale

» Kosmetikherstellung

Medizintechnik

Apotheken » Herstellung

» Zytostatikaherstellung » Spritzguss
» Sterilherstellung » Verpackung
» Parenteraliaherstellung (TPN)

Food
Biotechnologie / Life-Science » Herstellung

» Zelltherapie

» Verpackung

Medizin/Forschung
» Gewebebanken

» Nuklearmedizin
» Transfusionsmedizin

Deshalb beriicksichtigt das Ganzheitliche

Reinraum-Monitoring (GRM) von BRIEM ...

» die individuellen Rahmenbedingungen und weitere
spezifische Aspekte eines jeden Projekts

» die vorgegebenen Ziele und Bestimmungen

» direkte und indirekte Beziehungen zu anderen Projekten,
Umgebungen etc.

» interne und externe Regeln, Werte und Normen

» das Zusammenspiel mit angrenzenden Systemen

Das GRM System ist immer online. Bei kritischen Prozes-
sen mussen die Betriebsparameter kontinuierlich tGber-
wacht und dokumentiert werden.

Der Ablauf orientiert sich am Prozess und seinen Regula-
rien und Normen, eben genau so, wie Sie das von einem
permanenten GMP-Monitoring-System erwarten kénnen.

Kosmetik
» Herstellung
» Verpackung

Labore

» Sicherheitslabore S3/54
» Isolierzimmer

» Quarantanestationen

Industrie

» Luft- und Raumfahrttechnik
» Automotive

» Halbleiter

» Reinraumwaschereien




FUr den Reinraum gemacht

BRIEM steht fur flexible und praxisnahe Losungen.

Es werden die in den Regularien
(wie z.B. EG-GMP-Guidelines)
definierten Grundvoraussetzun-
gen fiir einen zuverldssigen und
dauerhaft sicheren Betrieb von
Reinraumen iliberwacht:

» Zugangskontrolle zu den Rein-
raumbereichen

» Ein TUrverriegelungskonzept zur
Aufrechterhaltung unterschiedlicher
Reinraumzonen

» GMP-konforme, kalibrierfahige
Messgeréte zur Erfassung aller
relevanten Raumluftparameter
(Druck, Temperatur, Feuchte,
Partikel, Stromung, CO,)

» Vor-Ort Visualisierung der
Raumzusténde

» Uberwachung der Gerate-
und Prozessparameter

» Intelligente Alarmierung (Kommuni-
kations- und Stérmeldeldsungen)

» sichere Archivierung der relevanten
Daten

» Schnittstellen

» Analyse- und Visualisierungstools

» individuelle Sonderprogrammierung
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Das System im Uberblick

Die Komponenten fur
das Monitoring-System
kdnnen modular kombi-
niert werden:

» Sensorik zur Aufnahme von Parame-
tern (Raumdruck, Raumtemperatur,
Raumfeuchte, Partikel, Strémungs-
geschwindigkeit, Geratetempera-
turen, und weitere)

» Schleusen/TUrlberwachung

» Anzeigen zur Visualisierung im

» Alarmweiterleitung (Telefon, E-Mail,

SMS)

» Auswertung und Datenarchivierung
» Intuitiv zu bedienende Software

Entwickelt fur
den Reinraum.

» Reinigungs- und begasungs-

bestandige Oberflachen

» Flachenbindige Integration

in die Reinraumwand

Alarmierung ?()%

Funktemperaturfiihler

Reinraum (Displays, Touchpanels, » Im eingebauten Zustand kalibrier-
Ampeln) und justierfahig
» Prézisionsmesstechnik
Software Schnittstellen o b oo
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Investitionssicherheit
von Anfang an:

» Modulare Erweiterungs-
maoglichkeit

» Komponenten nach gangigen
Industriestandards

» offene, systemunabhangige
Komponenten

» hochwertige Messtechnik —
,Made in Germany*“

» Wartung und Service direkt
durch BRIEM-Mitarbeiter

Effizientes Monitoring
spart bares Geld.

Mit dem BRIEM-Monitoring-
System kénnen Sie Profile fir
die Nachtabsenkung hinterlegen
und so ohne Abstriche bei der
Luftqualitat teure Energie sparen.
AuBerdem haben Sie die Luft-
qualitat stets im Blick und kén-
nen ggf. die Luftwechselraten
reduzieren.
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Schleusen- und Tursteuerung im Griff

Schleusensteuerung

Reinrdume sind geschlossene Systeme
mit definierten Anforderungen an die
Umgebungsbedingungen. Um Konta-
minationen zu verhindern, verbinden
Schleusen kritische und unkritische
Bereiche sowie Bereiche unterschied-
licher Reinraumklassen miteinander.
Es muss gewahrleistet sein, dass die
Schleuse jeweils nur in eine Richtung
gebffnet ist.

Features Schleusensteuerung

» Sdmtliche in das System integrier-
te Turen und Schleusen werden
Uberwacht.

» Anforderungstaster und elektro-
nische Schldsser verhindern das
gleichzeitige Offnen von Schleusen-
tlren (Kreuzverriegelung).

» Integration von Préasenzmeldern,
die dafur sorgen, dass alle Mitar-
beiter sehen, wenn eine Schleuse
belegt ist.

» Zustandsvisualisierung Uber die
eingebauten Bedientableaus mit
rot-grinen LEDs oder akustischen
Signalen.

» Integrierte Not-Aus-Funktion

» Berticksichtigung von Druckniveau
und Spulzeiten

» Visualisierung der Restdauer
der Spulzeit

» Aufschaltung von Fluchttiren
auf das Monitoring

» Anbindung an Ihre BMZ mdglich

» Optional EItVtR konform ausgefihrt

und dokumentiert




Prazise Reinraum-Messtechnik schafft Sicherheit

BRIEM liefert Messgerate nach Maf3.

Messgeréte fiir lhren Bedarf:

» Prazision der Messwerterfassung
wird je nach Anforderung an die
Prozessgenauigkeit ausgewahlt

» Die Kalibrierfahigkeit ist im eingebau-
ten Zustand gewabhrleistest. Dadurch
kann die gesamte Messkette be-
trachtet werden.

» Die Messgeréate fligen sich flachen-
bundig in Ihre Reinraumwand ein.
Kabel und Schlauche sind geschitzt
im Wandsystem verlegt.

» Unsere Gerate sind nach neusten
Hygienic Design Erkenntnissen kon-
zipiert. Die Oberflachen lassen sich
einfach reinigen und sind desinfek-
tions- und reinigungsmittelbestandig.

«we BRIEM 4«
LEL:I: Raum: 3.1

» hochwertigste Materialien, glatte
Oberflachen, perfekt verarbeitet flr
dauerhaften und sicheren Einsatz.

» Visualisierung der Raumzusténde
Uber Status LEDs oder durch indi-
viduelle Anzeigen.

» Zusatzfunktionen wie Reinraum-Uhr
oder Messstellenbezeichnung

Wir iiberwachen alle relevanten
Reinraumparameter

» Raumdruck

» Raumtemperatur

» Raumfeuchte
» Strdmungsgeschwindigkeit
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Gerate- und Prozessparameter

Kuhlzellen, Kihlschranke,

In vielen Produktions- und Forschungs-
prozessen spielt die Temperatur der
eingesetzten Materialien eine ent-
scheidende Rolle. Schon Abweichun-
gen von wenigen Grad Celsius kén-
nen zu unerwlnschten Ergebnissen,
groBen Gefahren fur Mitarbeiter und
Patienten sowie zu hohen finanziellen
Verlusten flihren. Ganz zu schweigen
von den Folgen des kompletten Aus-
falls der Kuhlsysteme.

Deshalb Uberwachen wir alle kriti-
schen Parameter. Das System kann

Lagerbereich A

Kiihlschranke

D CAT Dose
Funktemperaturfiihler (Hausnetz)

Lagerbereich B

Gateway
(PoE)

Kiihlschrianke
Funktemperaturfiihler

D —‘
Ethernet

E] o CAT Dose

- (Hausnetz)

Inkubatoren und mehr.

alle Standardsignale und somit auch
auBergewodhnliche Parameter auf-
nehmen.

Die Alarmierung erfolgt nach Ihren
Anforderungen. Sie wéhlen zwischen
Ampel und Hupe vor Ort oder einer
Alarmkette mit verschiedenen Es-
kalationsstufen. Immer mit dem Ziel
bedarfsgerecht zu alarmieren.

Wir kdnnen bestehende Infrastruktu-
ren nutzen, sodass Gerate ortsunab-
hangig eingebunden werden kénnen.

B % %
D (PoE) [ [

Brutschrénke
Funktemperaturfiihler

)
Client-PC
zur Uberwachung

Monitoring BOX
mit SPS

Virtueller Server
mit Monitoringsoftware
MS SQL Datenbank

Yy

S

Optional: Alarmierung
B

!
e
B8 |

Mobiltelefon/SMS Telefon E-Mail

Typische Anwendungsbereiche
fir die Gerateiliberwachung sind:
» Brutschranke

» Inkubatoren

» Kryotanks

» TiefkUihlkammern

» Autoklaven

» Sterilisatoren

» |solatoren

» Wasseraufbereitung

» KUhlschranke/Kihlzellen,

Gefrierschranke

Kabelgebunden
oder kabellos.

Als Erganzung zu den klassi-
schen kabelgebundenen Mess-
geraten bieten wir Funkfuhler an
oder Ethernetfuhler, die die be-
stehende IT-Infrastruktur nutzen.



Jeder Partikel zahlt

Das Partikel-Monitoring ist eine der
wichtigsten Komponenten im GMP-
Monitoring und dient der Uberwa-
chung der Luftreinheit. Dabei werden
in einem festgelegten Messvolumen
die in der Luft enthaltenen Partikel
gezéhlt und nach GroBe unterteilt. In
nach GMP klassifizierten Bereichen
sind in aller Regel die GréBen 0,5 um
und 5,0 um von Bedeutung, bei ISO-
Klassifizierung 0,1 um, 0,3 pm und
1,0 um).

Die elementaren Komponenten
sind dabei:

» isokinetische Probenahmesonde

» Partikelzahler

» Vakuumpumpe oder Zentralvakuum

ﬂ.-—'

Die erfassten Messwerte werden an
das Monitoring Ubertragen und dort
Uberwacht und dokumentiert.

Setzen Sie BRIEM-Partikelzéhler
mit Online-Monitoring ein fir

» Produktionsumgebungen

» Sicherheitswerkbanke

» Isolatoren

» LF-Bereiche

Die Kerndaten im Uberblick:

» Messbereiche ab 0,1 um

» wahlweise interne oder externe
Vakuumpumpe / zentrales Vakuum

» optimale Datenkommunikation tber
ein Bussystem an die Messwert-

erfassung
» Messvolumen nach ISO 14644-1

Integration in den Prozess
» Abflilllinie

» Sicherheitswerkbank (SWB)
» Isolator

Die Partikelmessung lasst sich direkt
in bestehende Geréate und Anlagen
integrieren, wobei die isokinetische
Sonde in Abstimmung mit dem Her-
steller platziert wird. Ebenso kénnen
Daten zum Betriebszustand und
Stérmeldungen Ubergeben werden.
Damit haben Sie alle Parameter in
Ihrem Monitoring-System im Blick.

-
!

Partikel im Fokus.

Der Nachweis der luftgetragenen Partikel ist im A- und
B-Bereich ein Muss. Eine sinnvolle und reinraumge-
rechte Integration der Messtechnik ist Voraussetzung
fUr eine prézise, reproduzierbare und aussagekraftige
Messung.

Mobile Losungen anbinden.

Auch die Anbindung von mobilen Partikelzéhlern (z. B.
zur Raummessung) Uber fest installierte Netzwerk-
dosen oder WLAN ist moglich. Somit kombinieren Sie
die Mobilitét der Handgerate mit dem Komfort und der
Funktionalitdt des gesamten Systems.
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Visualisierung des Raumzustandes

"0 P/
S o P

Das Ganzheitliche Reinraum-Moni-
toring von BRIEM stellt alle relevanten
Umgebungs-, Geréte- und Prozess-
daten permanent zur Verfligung —

wo und wie es flr Ihre Prozesse
wichtig ist.

Gerategebundene Anzeigen
Brillant, klar, leicht ablesbar — unsere
Messgerate mit LED- und Grafik-
display sorgen direkt vor Ort fur
gréBtmogliche Transparenz. Die
Messwerte werden dort dargestellt
wo sie gebraucht werden. Grenzwert-
verletzungen sind sofort sichtbar —

z. B. vor einer Schleuse.

Ampeln / Hupen

bieten die Mdglichkeit zur einfachen,
flr alle Mitarbeiter sofort erfassbaren,
optischen und akustischen Visualisie-
rung, z.B. in einem Produktionsraum.

Informationszentralen

Auf dem Informationsdisplay kdnnen
Messwerte und Alarmzustéande ge-
blndelt dargestellt werden. Relevante
Information werden zusammengefasst
und Ubersichtlich visualisiert.

Touch-PCs

Auf dem Touch-PC finden Sie alle
relevanten Raum- und Geréatepara-
meter kompakt gebindelt und haben
stets Zugriff auf alle Messwerte, Dia-
gramme, Reports, Audit Trails usw.
Die zentral konfigurierbaren Raum-
layouts wechseln auf Wunsch durch,
z. B. im Eingangsbereich oder Her-
stellbereich — bei voller Softwarever-
flgbarkeit.

Alle Anzeigen und Displays

von BRIEM vereint:

» sdure- und begasungsfeste Displays

» flachenbundig eingebaut — wahl-
weise direkt in die Reinraumwand
oder als Hygienic-Design-Edelstahl-
tableau

» gute Ablesbarkeit flr die Mitarbeiter
im Raum




BRIEM live erleben

Wenn es um die Entscheidung Uber ein Monitoring-
System geht, sind technische Informationen das Eine,
der eigene Eindruck ist das Andere. Deshalb stellen wir
Ihnen die Vorteile des Ganzheitlichen Reinraum-Monito-
rings von BRIEM gerne bei einer Live-Prasentation vor.

Wir bieten lhnen verschiede Méglichkeiten an,
unser System besser kennenzulernen:

Der BRIEM-Micro-Reinraum kommt zu Ihnen — so sehen
Sie einen Reinraum der GMP-Klasse B mit Feldgeraten
und Monitoring-Software in Aktion. Ideal fUr Projekt-
gruppen oder Teams.

Software vor Ort

Erleben Sie bei einer Live-Vorflhrung in Inrem Haus,
welche Funktionen die BRIEM-Software bietet und wie
leicht sie via Tablet oder Notebook zu bedienen ist.

Online Prasentation

Noch einfacher und schneller als ein Vor-Ort-Termin
ist unsere Softwarepréasentation Uber das Internet.
Sie sehen die BRIEM-Software direkt auf Ihrem Bild-
schirm und kénnen die Bedienung testen. Wir zeigen
Ihnen alle Funktionen und beantworten alle Fragen.

Interessiert? Dann vereinbaren
Sie jetzt einen Termin:
+4970226092-0 oder info@briem.de

made by BRIEM Steuerungstechnik
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Alles im Uberblick
Ihr Lageplan mit Icons gibt Ihnen einen schnellen
Uberblick.
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BRIEM-Monitoring-Software — die Zentrale

Die BRIEM-Monitoring-Software ist das Herzstuck.

Mit ihr Gberwachen und steuern Sie
die Prozesse und haben stets das
gesamte Anlagenlayout und den
aktuellen Betriebszustand im Blick.

Ihr Anlagenlayout

Alle Messstellen werden auf dem Bild-
schirm in Form von farbigen Icons
angezeigt, deren Ampelfarben den
Zustand der Messstelle signalisieren:
Grin bedeutet, dass alle Messwerte
inOrdnung sind, gelb warnt bei Grenz-
wertlUberschreitungen, rot bedeutet
Alarm.

Die gespeicherten Messwerte kdnnen
in tabellarischer Form oder als Grafik
dargestellt werden. Da das System die
flr den Messwert geltenden Grenz-
werte ebenfalls anzeigt, ist es mdg-
lich, Grenzwertverletzungen schnell

zu analysieren und sowohl die Dauer
der Verletzung als auch die relevanten
Messwerte einzusehen.

Alarm-Log / Audit Trail

Alle Alarme werden im Alarm-Log
eingetragen und dort Ubersichtlich
dargestellt. Das Audit Trail liefert
jederzeit einen Uberblick tiber die
Zugriffe, zeigt Eingriffe ins System an
(z. B. Grenzwertanderungen), welche
dann mit Zeitstempel, Benutzer,
Kommentar sowie Wert vorher und
nachher versehen werden.

Durch Filter behalten Sie auch bei
vielen Aktionen den Uberblick.

Diagramm

Nutzen Sie die unzéhligen Méglich-
keiten die Messwerte auszuwerten
und Statistiken zu erstellen. Dabei
lassen sich Rdume und Parameter
beliebig kombinieren. Spezielle Aus-
wertungstools erleichtern die Arbeit.
So kdnnen Sie proaktiv Veranderun-
gen erkennen und frihzeitig reagieren.

Gerate

Verwalten Sie alle Messstellen effizient.
Jeder Messstelle kann ein Betreuer
zugeordnet werden, der die Mess-
stelle verwaltet. Gerétestatus, die
Grenzwerte, Verzogerungszeiten

und Alarme kénnen einfach verwaltet
und angepasst werden und zwar flr
jede Messstelle separat.
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BRIEM-Monitoring-Software — konsequent intuitiv

Mehr Zeit fUr das Wesentliche — dank des Reportgenerators.

Reportgenerator

Erstellen Sie alle Berichte im Hand-
umdrehen. Dabei helfen individuelle
Reportbausteine, die es erlauben,
Messwerte, Diagramme, Audit-Trail-
Informationen und eigene Felder wie
Chargennummern oder Hinweistexte
zu einem Report zu kombinieren —
ganz einfach und intuitiv.

Einstellungen - Benutzer-
management:

Das ausgefeilte Rechtemanagement
ermoglicht es, Benutzergruppen fur
Personen mit ahnlichen Berechti-
gungen zu definieren oder Rechte
individuell zu vergeben. So bekommt
jeder Benutzer die Informationen zur
Verfigung gestellt, die er bendtigt.

Personifizierbar

Jeder Mitarbeiter bekommt ein eigenes
Profil. Es kdnnen individuell Rechte
vergeben und Messstellen zugeordnet
bzw. sichtbar gemacht werden.

Export - offene Schnittstellen
Reports, Messwerte etc. kénnen in
alle wichtigen Dateiformate wie Excel,
PDF etc. exportiert und in andere
Systeme Ubernommen und dort
weiterbearbeitet werden. Dank der
Speicherung in einer SQL-Datenbank
bleiben Sie unabhangig und haben
jederzeit Zugriff auf Inre Daten.

Profilumschaltung

Unser Ziel ist es nur Alarme zu gene-
rieren, wenn eine Abweichung vorliegt.
Durch die Profilumschaltung kénnen
Geratestatus und Grenzwerte in jedem
Profil seperat hinterlegt werden. So
kénnen z. B. in einer Nachtumschal-
tung oder in einem Reinigungsprofil
einige Sensoren deaktiviert werden.
Auch verschiedene Grenzwerte flr
unterschiedliche Produkte kénnen
hinterlegt werden.

Die Profilumschaltung kann Uber die
Software umgeschalten oder Uber
einen Kontakt (z. B. Schllsselschalter
oder Anlage) zeitgesteuert werden.

Konfigurierbar

Die Software ist vollstandig konfigurier-
bar. Egal, ob neue Geréate angelegt
werden sollen oder der Lageplan sich
andert: Anpassungen koénnen einfach
und ohne Programmieraufwand aus-
geflhrt werden.

Anbindung Luftkeimsammler
Uberwachen Sie den Prozess der
Luftkeimsammlung in der Monitoring

Software.




Das Bedienkonzept — einfach und effizient

Intuitive Bedienung

Dank des intuitiven Aufbaus finden
sich Bediener schnell und einfach
zurecht. Das sorgt fur sehr kurze Ein-
lernzeiten und erspart langwierige
Schulungen. Sollte doch einmal eine
Frage auftauchen, ist das bebilderte
Handbuch direkt integriert.

Touchscreen-Technologie
Anzeige und Steuerung in einem.
Durch die Touch Optimierung kén-
nen Touch-Display und Tablet ohne
Kompromisse bei der Bedienung und
Funktion genutzt werden.

L o [ L e e i
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Archivierung

Alle Daten werden in der Datenbank
abgelegt, die automatisch gesichert
und in Ihr Backupkonzept integriert
wird. Zudem haben Sie die Méglich-
keit Reports, Diagramme, Audit Trails
etc. oder die gesamte Datenbank

im PDF/A-Format zu archivieren. So
lassen sich auch langfristig alle rele-
vanten Parameter nachweisen.

Datenintegritat

Auf www.grm-monitoring.de finden
Sie im Bereich Downloads/White-
paper unser kostenloses Whitepaper

zum Thema Datenintegritat.
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Mobiles Monitoring

Tablet PCs
Die Software ist flr Tablet-PCs optimiert. Damit steht lhnen
das gesamte Leistungsspektrum mobil zur Verfigung.

Smartphones

Auch Uber Ihr Smartphone haben Sie alle wichtigen Mess-
werte stets zur Verflgung — damit Sie im Falle eines Falles
schnell reagieren kénnen.

Standortvernetzung

Sie haben verschiedene Standorte und wollen lhre Daten

zentral speichern? Wir nutzen bewéahrte Technologien und
binden Standorte und Mitarbeiter ber gesicherte Verbin-
dungen problemlos in ein Monitoring System ein.




Software made by BRIEM

Wenn Sie mit der BRIEM-Monitoring-
Software arbeiten, sind Sie auch lang-
fristig auf der sicheren Seite. Denn
unser System bertcksichtigt nicht nur
ganzheitlich alle Aspekte Ihrer Arbeit,
sondern ist auch fur kiinftige Aufga-
ben gerUstet. Durch Programmierung
und Validierung im Haus kénnen wir
die Software nach Ihren Winschen
und Anforderungen weiterentwickeln.
Innovative Zusatzfunktionen helfen
Ihnen im Alltag:

Automatische Reports

Es kénnen automatische Reports
generiert werden (z.B. Tagesreport,
Wochenreport, Monatsreport). Diese
werden von Ihnen konfiguriert und
dann automatisch erstellt und auf
Wunsch per E-Mail zugestellt.

Zeitplangesteuerte Partikel-
messung ganz nach lhren individu-
ellen Anforderungen.

Active Directory Anbindung
Importieren Sie die User bequem
aus dem Active Directory. Auch die
Zugangsdatensteuerung lauft Uber
das Active Directory.

Ubergabe an Dokumentenmana-
gementsysteme mit elektronischer
Unterschrift. FUr optimalen Work-
flow werden Ubergeordnete Systeme
integriert.

Integriertes Speichermanagement
So werden Sie rechtzeitig gewarnt,
wenn der Speicherplatz flir Inre Moni-
toring-Daten knapp wird.

Virtuelle Sensoren ermoglichen

die Betrachtung von Messergebnissen
aus unterschiedlichen Blickwinkeln.
So koénnen z.B. bei der Partikelmes-
sung Kubikmeter und KubikfuB paral-
lel betrachtet werden.

Die Alarmkette sorgt fir maximale
Sicherheit. So werden automatisch
die richtigen Personen zur richtigen
Zeit alarmiert, wenn die Grenzwerte
Uberschritten wurden. GegenmaB-
nahmen kénnen unverzuglich ein-
geleitet werden.

Die ,,Alarm-kommt-Alarm geht-
Funktion“ nimmt den Alarm wieder
zurlick wenn die Grenzwerte inner-
halb einer vorgegebenen Zeit wieder
eingehalten werden und dokumentiert
das Geschehen. Dies bietet eine
optimale Entscheidungsgrundlage

fur die weitere Bewertung.

Auswertetools
Um den Prozess statistisch zu be-
werten, konnen Sie die Mittlere Kine-
tische Temperatur (MKT) und auch
die Prozessfahigkeitsindizes CpK als
Kennzahlen auswerten.

il

Profilumschaltung Profi
“In der Profiversion kénnen auch sehr
aufwendige Produktionsszenarien

A,

abgebildet werden.
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Quialifizierung — Validierung — Dokumentation

Wer sicherstellen will, dass die Schutz-
ziele in Reinraum- und Laborbereichen
zuverlassig und konstant eingehalten
werden, bendtigt ein durchgéangiges
und dauerhaftes System. Nur so
erhalten Sie Gewissheit, dass die
installierten Einrichtungen ihre Auf-
gaben wie vorgesehen erflillen.

Das garantiert das Ganzheitliche Rein-
raum-Monitoring-System von BRIEM,
das nach dem GAMP 5-Leitfaden
validiert ist.

Die Qualifizierung des Systems, also
die systematische Untersuchung mit
strukturierter Dokumentation, tragt
dazu bei, diese Ziele zu erreichen.
Deshalb arbeiteten wir auf Grund-
lage nationaler wie internationaler
Richtlinien wie GMP, GLP, GAMP 5,
ApBetrO, FDA 21 CFR Part 11,

PIC, DIN ISO 14644, MPG, FDA 21
CFR 820 (QSR). Der Nachweis dieser
Konformitat, vor allem im Zusammen-
spiel der Systeme und Einrichtungen,
wird in der Qualifizierungsdokumen-
tation gefuhrt.

Wir unterstiitzen Sie bei der

Erstellung von Qualifizierungs-

und Validierungsplanen sowie

von Qualifizierungsberichten in

folgenden Punkten:

» Pflichtenheft

» FAT-, SAT-Test

» Erstellung von IQ-OQ Unterlagen,

» Durchfiihrung der IQ-OQ vor Ort
mit Protokollierung

» Vor-Ort Kalibrierung von Differenz-
druck, Temperatur, relativer Feuchte
etc.

» Abschlussbericht zur Qualifizierung

» Dokumentation/Pléane/Listen,
Schulungen und Einweisungen

FUr folgende Bereiche bietet BRIEM darUber hinaus Softwarelésungen,
die den dauerhaften Anlagenbetrieb gewahrleisten:

» Messstellenmanager (verwaltet und Gberwacht
Kalibriertermine und -protokolle der Messstellen)
» Instandhaltung/Wartung (verwaltet und Gberwacht

Wartungsplane)

der Anlagen)

» Qualitatssicherung

» Terminverwaltung im Bereich QS
» Ersatzteilmanager (verwaltet die Ersatzteile




Ganzheitliche Begleitung von Anfang an

Detailspezifikation

Vorplanung
Lastenheft URS
Risikoanalyse

Konfiguration

Implementierung

Spezifikationsplan

Genehmigung FAT

SAT

Anderungskontrolle

Nutzer/Planer |

| Gemeinsam

Wir von BRIEM unterstutzten Sie in allen Phasen lhres Reinraum-Projekts:

Planung

Auf Basis der URS sowie der aktuell
gultigen Normen und Regularien er-
halten Sie frlihzeitig einen Vorschlag,
welche Geréte und welche Aus-
stattung fur lhr Vorhaben am besten
geeignet sind. Der genaue Ablauf
orientiert sich an oben stehendem
Schaubild.

Montage und Inbetriebnahme
Aufeinander abgestimmte Systeme
und durchdachte Systemkomponen-
ten ermdglichen eine schnelle Mon-
tage und Installation aller Monitoring-
Komponenten. Unsere Monteure
und Techniker sind fur die Arbeiten
im Reinraum selbstverstandlich bes-
tens geschult.

Factory Acceptance Test (FAT) /
Site Acceptance Test (SAT)

Vor der Auslieferung bauen wir Ihr
System in unserem Werk komplett auf
und prufen die Funktionalitat — dabei
kénnen Sie sich selbst ein Bild von der
Anlage machen. Beim SAT werden die
Tests bei Ihnen vor Ort durchgefihrt.

Schulung

Wir schulen die Benutzer des Moni-
toring-Systems, um einen effizienten
Start und einen reibungslosen Betrieb
zu ermdglichen.
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Wartung und Support — wir sind flr Sie da

Sicher arbeiten hei3t Kosten sparen.

Damit Sie moglichst unterbrechungs-
frei arbeiten kdnnen, kUmmern wir uns
um die regelmaBige und fachgerechte
Wartung bzw. Instandhaltung Ihres
Monitoring-Systems. Das sorgt fUr
eine hohe Verfligbarkeit und lange
Lebensdauer der Anlage — und ist
aus wirtschaftlicher Sicht betrachtet
langfristig rentabel. AuBerdem fordern
die einschlagigen Regelwerke eine
GMP-konforme Instandhaltung.

All das gewahrleistet unser geschultes
und erfahrenes Personal! Wir sind uns
der Verantwortung bewusst, die Sie
uns Ubertragen.

BRIEM bietet...

» optimale Life-Cycle-Kostenbetrachtung durch »
- extrem hohe Anlagenverfugbarkeit

- Erweiterbarkeit
- Ersatzteilverfligbarkeit

- eigene Wartungs- und Kalibrierteams P
» kalkulierbare Kosten durch Gesamtpakete R

DAkkS-kalibrierte Messgerate
Neben der allgemeinen Anlagenwar-
tung kommt der Kalibrierung der Feld-
gerate groBBe Bedeutung zu. Wir ver-
fligen Uber DAkkS-kalibrierte Mess-
gerate (direkte Ruckflihrbarkeit auf
nationale Normale).

Profis im Einsatz

Unser Personal wird regelmaBig zu Wir sind fiir Sie da

Themen wie Umkleideprozedur, wenn Sie uns brauchen!

Verhalten im Reinraum, Kalibrierung

im Reinraum etc. geschult. Support bedeutet flr uns, dass

wir Sie unterstUtzen, wenn Sie
Unser Servicenetz Fragen zu lhrem Monitoring-
Durch Niederlassungen und Service- System haben — und zwar Uber
stltzpunkte in Stuttgart (NUrtingen), die gesamte Lebensdauer der
Berlin und Hagen mit sehr guter Anlage.

Infrastrukturanbindung, k&nnen wir
kurzfristig reagieren.

X

ein modulares System — Erweiterungen sind
jederzeit moglich
P

¥

eine offene Architektur — Schnittstellen zu anderen
Systemen werden unterstitzt

¥

eigene Software und eine hochwertige Datenbank

¥

ganzheitliche Begleitung durch eigene Mitarbeiter bei
- Bedarfsanalyse

- Planung und Realisation




Ganzheitlich auch in der Anbindung

Anbindung leicht gemachit.

Alle Komponenten des Ganzheit-
lichen Reinraum-Monitoring-Sys-
tems von BRIEM fiigen sich naht-
los in lhre vorhandene (GMP)-
IT-Umgebung ein.

» Unser System lauft idealerweise auf
einem virtuellen Server in lhrer Um-
gebung oder auf einem Server von
uns bei Ihnen vor Ort.

» Es kann als eigenstandiges Netz-
werk oder im Hausnetz betrieben
werden.

» Es wird bewahrte Microsoft-SQL-
Technologie genutzt und wir kénnen
als zertifizierter Microsoft-Partner
alle Umgebungen revisionssicher
lizenzieren.

» Die Software lauft auf allen Arbeits-
platzen mit Windows-Umgebung.

Die BRIEM-Monitoring-Software

sorgt daflr, dass Alarmsignale
schnell und zuverlassig die rich-
tigen Empfanger erreichen. So
kénnen Sie im Falle eines Falles
schnell reagieren.

» USV — wir statten das System mit
einer USV aus oder nutzen die
Hausinfrastruktur.

» Cloud, aber sicher. Via VPN Tunnel
kdnnen Sie von Uberall auf Ihr Moni-
toring System zugreifen.

» Die Datensicherung kann sich nach
lhren Standards richten. Auf Wunsch
erstellen wir ein Datensicherungs-
konzept und setzen es um.

Schnittstellen zu anderen
Systemen

Dank der offenen Architektur Uber-
gibt die BRIEM-Monitoring-Software
Signale und Stérungsmeldungen pro-
blemlos an andere Systeme. Das um-
fasst:

» Messwerte

» Betriebszusténde

» Alarme

Uber unsere GRM-Zentrale kénnen
Werte unidirektional sicher und rick-
wirkungsfrei an GLT, DDC etc. weiter-
gegeben werden. Es stehen Schnitt-
stellen fUr analoge Signale, ModBus,
Profinet oder BACNet zur Verfligung.

Ganzheitliches Reinraum-Moni-
toring von BRIEM ist keine Insel-
|6sung, sondern fugt sich problemlos
in bestehende Infrastrukturen und
Prozesse ein.

Alarmmanagement

Wir informieren Sie auf verschiedenen
Wegen bei Abweichungen.

Vor Ort:

» durch Farbwechsel der Anzeige

» durch eine Ampel im Raum

Uberall sonst durch Benachrichtigung:
» per E-Mail

» per SMS

» per Telefon

Uber verschiedene Eskalationsstufen.
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Sonderprogrammierungen:

Wir lieben Lé6sungen.
Unser Ziel ist es Ihnen Software zur Verfligung zu
stellen, die lhren Anforderungen gerecht wird.

Unsere eigene Softwareabteilung ermdglicht es uns
Sonderlésungen fUr Sie zu programmieren. Diese
werden bei uns im Haus getestet und validiert. Alle
Entwicklungen werden modular in die Standardsoft-
ware integriert und auch zukinftig weitergepflegt.




Lagermapping — malBgeschneiderte Konzepte
aus einer Hand

Lageriiberwachung - Lagermapping

Auch in Lager- und Logistikbereichen spielen Uberwachung
und Dokumentation der Umgebungs- und Prozessdaten
eine immer groBere Rolle. Deshalb lassen sich diese
Bereiche direkt in das Monitoring-System von BRIEM
einbinden. Wir begleiten den gesamten Prozess vom
Lagermapping Uber die Installation der Fuhler bis zur
Inbetriebnahme. Je nach Anforderung kénnen Sie sich
zwischen kabelgebundenen und kabellosen Fuhlern
entscheiden.

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

European
Commission

World Health
Organization

& ISPE.
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Zufriedene Kunden sind die beste Referenz

Als fUhrender Anbieter von Reinraum-Monitoring-Systemen
im deutschsprachigen Raum haben wir eine groBe Zahl
zufriedener Kunden. Gerne stellen wir den personlichen
Kontakt zu einem von ihnen her, sodass Sie direkt von einem
Anwender erfahren, welche Vorteile das Ganzheitliche Rein-
raum-Monitoring von BRIEM auch Ihnen bringen kann.

Sprechen Sie uns an!

Kurze Wege fiir schnelle Reaktionszeiten

Durch zentral gelegene Niederlassungen und Servicestitz-
punkte in Stuttgart (NUrtingen), Hagen und Berlin, mit sehr
guter Infrastrukturanbindung, kdnnen wir kurzfristig reagie-
ren. Heute werden von diesen Standorten Projekte auf der
ganzen Welt abgewickelt.

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

© Individualitit

O Fokus auf den Nutzer

@ Inhabergefiihrtes Unternehmen

Wir entwickeln Kundenlbsungen — Konsequente Ausrichtung auf die Flache Hierarchien, kurze Ent-

ganz speziell auf lhre Anforderun-
gen und Bedurfnisse zugeschnit-

ten. Wie ein MaBanzug, der perfekt

sitzt.

Hochste Qualitatsanspriiche
Hochwertige Komponenten sind
die Grundlage fiir langfristig zu-

verlassige Losungen.

Investitionsschutz

Dank ihres modularen Aufbaus
lassen sich unsere Systeme leicht
an geénderte Anforderungen an-
passen.

Bedrfnisse der Nutzer durch ein-
fache Bedienung von Geraten und
Software.

©® Innovationen

BRIEM arbeitet mit eigener Soft-
ware und selbst entwickelten Ge-
raten, die laufend weiterentwickelt
werden.

@O Termin- und Budgettreue

Ein ausgefeiltes Projektmanage-
ment mit Budget- und Kapazitats-
planung ermoglicht uns hohe Ter-
min- und Budgettreue, die Ihnen

Planungssicherheit gibt.

scheidungswege und personliche
Ansprechpartner.




e Dusseldorf

Wiesbaden
°

Mainz ®

Saar-
bricken
°

Niederlassung Hagen Briem Steuerungstechnik GmbH Niederlassung Berlin
Schwerter StraBe 240 LauterstraBBe 23 IndustriestraBe 4-9
D-58099 Hagen D-72622 Nirtingen D-12099 Berlin

Telefon +49 (0) 7022-6092-0 | Telefax +49(0) 7022-6092-60 | E-Mail info@briem.de | www.briem.de
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