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Das diskontinuierliche Partikel-Monitoring fur die
GMP Reinraumklassen B, C und D wird in der
Regel sporadisch ausgeflhrt und ist eine sehr ar-
beits- und zeitintensive Tatigkeit, bei der schnell
mehrere hundert Messungen/Monat und ent-
sprechend viel Arbeitszeit anfallen. Die operativen
Prozesse werden bei vielen Reinraumbetreibern
seit Jahrzehnten auf die gleiche, unveranderte
Art und Weise ausgeflhrt: Messungen werden
getétigt, Daten in bspw. Access Datenbanken
Ubertragen und mittels Excel kommentiert und
visualisiert. Die geforderte Datenintegritat erfolgt
durch die Partikelzéhler-integrierte Druckfunk-
tion der Messergebnisse auf Thermopapier. Da
die Lesbarkeit von Informationen auf Thermopa-
pier eine begrenzte Haltbarkeit aufweist, mtssen
alle Messprotokolle aufgeklebt, mit Kurzzeichen
versehen, kopiert und archiviert werden. Um
eine hdhere Aussagekraft zu erhalten oder fur
die Erstellung von Protokollen werden teilweise
Zahlenwerte handisch Ubertragen oder Durch-
schnittswerte von Mitarbeitern selbst berechnet.
Hierbei stellen magliche Ubertragungs- und Be-
rechnungsfehler ein Risiko dar. Sollten mobile
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muss Mehrwerte schaffen.

Partikelzéhler verschiedener Hersteller im Einsatz
sein, so verkompliziert sich die Gesamtsituation
noch weiter und die Arbeitsaufwande sowie das
Risikopotenzial erhéhen sich.

Prozess- bzw. Verfahrensoptimierung

Die Firma Eurogard bietet ihren Kunden aus Be-
reichen wie Pharma, Medizin-, Biotechnologie-,
Halbleiter- und Nukleartechnik mit dem Tool Moni.
NET Class C eine Lésung an, mit der sich die skiz-
zierten Prozesse hinsichtlich Zeit, Qualitat, Kosten
und Nachhaltigkeit optimieren lassen. Hierflr wer-
den Prozesszeiten beim operativen Datenhandling
beschleunigt, die Datenintegritét erhoht und res-
sourcenschonende Ansétze umgesetzt, um die
Papierflut zu reduzieren. Mit dem Tool lassen sich
Partikelz&hler verschiedener Hersteller automatisch
konfigurieren (z.B.: Clean-Up-Zeit, Probenahmevo-
lumen, Anzahl der Messzyklen). Es existiert eine
umfangreiche Nutzerverwaltung sowie ein vollstan-
diges Audit-Trail. Gleichzeitig erleichtert Moni.NET
Class C die laufend anfallenden administrativen
Aufgaben um ein Vielfaches: Die erfassten Messda-
ten werden selbststandig aus den Partikelzahlern

Das Thema Digitalisierung ist in aller Munde und tangiert nahezu alle Industrie-
bereiche. Als Spezialist fur Fernwartung, Cloud- und IlloT sowie Monitoring
Technologien, seit mehr als einem viertel Jahrhundert, lautet das Leitbild der
Eurogard mehr denn je: Digitalisierung ist kein Selbstzweck. Digitalisierung

importiert (online oder offline) und in einer manipula-
tionsgesicherten Datenbank gespeichert. Darlber
hinaus k&nnen Diagramme anhand dieser gespei-
cherten Daten erstellt werden. Zur Auswertung ste-
hen umfangreiche standardisierte Druckfunktionen
und Reports inklusive komfortabler Auswahl des
Druckumfangs zur Verflgung. Zusatzlich gibt es
Funktionen zur Anzeige von Grenzwertverletzun-
gen, sowie ein Langzeit-Trending von Messwerten
fUr beliebige Messstellen.

Das Ziel von Eurogard, die Wertschépfung
beim diskontinuierlichen Partikel-Monitoring durch
Digitalisierung zu erhdhen, wird durch Moni.NET
Class C fokussiert verfolgt. Das Tool steht fUr die
zukunftsorientierte automatische Generierung von
Messprotokollen und -Dokumenten, inklusive elek-
tronischer Unterschrift und automatisiertem Ver-
senden an vordefinierte Empfangerkreise. Bisher
erforderliche manuelle Arbeitsschritte wie ausflllen,
einkleben, unterzeichnen und kopieren der Proto-
kolle entfallen ganzlich. Daraus ergeben sich nicht
nur eine sehr komfortable Messung, sondern auch
eine enorme Qualitatssteigerung der Dokumenta-
tion, sowie ein sehr hoher wirtschaftlicher Nutzen.



Moni.NET Class C beriicksichtigt folgende
Normen und Richtlinien:

Diskontinuierliches Partikel-Monitoring der

Reinraumklassen B, G und D nach

— EU-GMP-Guideline Annex 1 und

—1S0 14644

Regulatorische Erfiillung der Anforderungen

fiir Computer-Systeme gem.

— EU-GMP-Guideline Annex 11

GMP-qualifizierte Software:

—Validierte Software gemaB GAMP5 Kategorie 3
(1Q, keine 0Q)

— Entwicklung in Anlehnung an GAMP5 Kategorie 5

Integrierte Benutzerverwaltung mit Audit Trail-

Funktion (CFR 21 Part 11)

Moni.NET Class C: Vorteile im Uberblick

Optimierter Work Flow im Reinraum
Fehlerresistenter Prozess

GMP konform

Vielfiltige Reports
Manipulationssicher
Datensicherheit

Historische Daten

Audittrail

Digitale Unterschrift

Automatisierte Ablage und Versand
der Protokolle

Einfache Installation und problemlose Integration
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Mobiles: Partikel-Monitoring mit Mon.NET Class C
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Abb.1: ,Moni.NET Class C fokussiert auf Wertschopfung, Datensicherheit und Einfachheit.*

Information

Langfristige, vertrauensvolle und zufriedene
Kundenbeziehungen sind die Kernelemente
unseres Selbstverstandnisses. Seit mehr als
25 Jahren gestalten wir das Thema Digitalisie-
rung passgenau fiir unsere Kunden. Zu diesen
gehoren neben Reinraumbetreibern verschie-
denster Industriebereiche auch Service Anbieter
zur Reinraum Klassifizierung als auch Anlagen-
bauer, die Maschinen mit integrierter Monitoring

Software vertreiben. Unser tiefes, technisches
Verstandnis vom Sensor, tiber die SPS Technik
bis zur IT Architektur befahigt uns Mehrwerte
flir eine breite Kundenbasis zu generieren. Mit
zertifizierten PMP-PMI Projektmanagern bieten
wir zudem ein reibungsloses, vollumfangliches
Projektmanagement: Beratung, Planung, Aus-
flihrung, Service, Inbetriebnahme, Qualifizierung
und Schulung — alles aus einer Hand.
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