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Warmeprozesstechnik
Umweltsimulation
Projektierung

Was auch immer Sie
erforschen werden.

Wir projektieren das.

Checkliste

Pharma-Stabilitatspriifkammern
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Pharma-Stabilitatsprifkammern

Damit wir lhr Anliegen bestmdglich verstehen und Ihnen ein maBgeschneidertes Angebot unterbreiten kdnnen, méchten wir Sie
bitten, die folgenden Fragen - soweit fiir Sie moglich - zu beantworten. Wir danken Ihnen bereits jetzt fiir Ihre Mithilfe und stehen
Ihnen bei Riickfragen selbstverstandlich unter 05145-28666-10 personlich zur Verfiigung.

P> Kontaktdaten

Firma

Name

Abteilung
Tel.-Nr.
E-Mail

StraBe Hausnr.

PLZ Ort

P> Aufgabenstellung gemaB ICH-Q1A

Klima Zone Temperatur / relative Feuchte
[0 GeméBigtes Klima I 21°C/45%

[1  Subtropisches und mediterranes Klima Il 25°C/ 60 %

[1  HeiBes und trockenes Klima M 30°C/35%

[]  HeiBes und feuchtes Klima IVa 30°C/65%

[]  HeiBes und sehrfeuchtes Klima Vb 30°C/75%

[0 Beschleunigte Priifung  40°C/75%

[0 Langzeitpriifungen

] bei +5°C
] bei -20°C
[] oder °C

Andere Priifanforderungen
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Checkliste

Pharma-Stabilitatsprifkammern

P> Lagerung

von brennbaren Stoffen (] ja [ ] nein

Wenn ja, um welche brennbaren Stoffe handelt es sich?

Beschreibung Menge (I/kg)

Flammpunkt °C

>

WKM

Ziindtemperatur °C

Tipp: Sicherheitstechnische Kennzahlen kénnen Sie z. B. aus der GESTIS-Stoffdatenbank gut recherchieren. Gern unter-
stiitzen wir Sie bei der Erstellung Ihrer Gefahrdungsbeurteilung, die als Grundlage fiir eine technische Auslegung der

Anlage bendtigt wird.

P> Anlagenausfiihrung

Innenabmessungen

Aufstellbereich (Maximum)

EinbringmaBe (Weg zum Aufstellungsort)

X X mm (BxTx H)
X X mm (BxTxH)
X mm (B x H)

Auf was ist noch zu achten? (Keller, Fahrstuhl, Reinraum)
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Pharma-Stabilitatsprifkammern

P> Bendtigte Lagerkapazitat

[ | Beschickungsebene [ ] Regalebene

Gesamte Lagerflache m?2

Anzahl der Ebenen Stiick

Flache pro Ebene X mm (B x H)
Abstand zwischen den Ebenen von mm

P> Ermittlung Lagerkapazitat iiber Anzahl Probeboxen

Beispielberechnung lhr Wunsch

Anzahl der Boxen 125-140 Stiick Stiick
GroBe der Boxen (BxTx H) 400x 600x 120

Ergebnis: 25 m3-Nutzraum fiir 132 Boxen

3610

600 ——

370

=)

1750
1450
1150
850
550
250

807 - —
m \f j 470 . 0
SECTION A-A

Regalausfiihrung

3210
2410
2040

2000

o
1N

L] Edelstahlgestell mit Auflageebenen aus Edelstahl
[ ] Aluminium (Gestell) mit Auflageebenen aus PE
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Pharma-Stabilitatsprifkammern

P> Photostabilitatspriifung gemaB ICH-Q1B Option 2

Welche Ausstattungsvariante kommt fiir Sie in Frage?

] Ausstattungsvariante A (Positionierbare Lichtkassetten, ohne Lichtdosiersteuerung)
Il Ausstattungsvariante B (Positionierbare Lichtkassetten, mit Lichtdosiersteuerung)

Lichtquelle

Bei der Priifung nach ICH-Q1B Option 2 sollen die Proben sowohl einer kaltweiBen Leuchtstofflampe als
auch einer Lampe im nahen UV-Bereich ausgesetzt werden.

Eine kaltweiBe Leuchtstofflampe, deren Emission den Spezifikationen der 1SO 10977 (1993) entspricht und
eine UV-nahe Leuchtstofflampe mit einer Spektralverteilung von 320-400 nm. Die Energieemission darf
maximal zwischen 350-370 nm liegen. Ein signifikanter Anteil der UV-Strahlung sollte sowohl im Bereich
320-360 nm als auch bei 360-400 nm liegen.

Quelle: www.ema.europa.eu

UVA-STRAHLUNG

30.0wm

Kumulierter Sollwert 200.0 Wh/m?
Kumuliert 0.0 Wh.’m2

' VIS-STRAHLUNG

26.0klux

1200.0 kiuxh
0.0 kiuxh

0h00mO0s
46h00mO00s

Vergangene Zeit 0h00mO00s
Verbleibende Zeit 7h00m00s
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Pharma-Stabilitatsprifkammern

P> Schnell zur passenden Kiihlung

Mdgliche Kiihlvarianten

A)

B)

Y

D)

Peltierkiihlung - kompakt, leise, wartungsarm

L] Reicht eine sehr leise, kompakte Losung mit geringer Kiihlleistung aus?
1 Welche Temperaturen kénnen am Aufstellort vorkommen? °C
L] Ist ein minimaler Wartungsaufwand wichtiger als Leistungsreserven?

Kompressorkiihlung, luftgekiihlt intern / extern

O Soll die Kammer ohne Kiihlwasser auskommen und ist eine ausreichende Raumliiftung /
Abluft vorhanden?

] Ist ein etwas hoheres Gerauschniveau / Abwarme im Raum akzeptabel, wenn die Losung
dafiir sehr robust ist und Leistungsreserven aufweist?

Kompressorkiihlung, wassergekiihlt

[]  StehtKiihlwasser(z.B.15 - 25 °C) zur Verfiigung?

] Ist eine gerauscharmere Losung wichtig, bei der Abwarme nichtin den Raum
abgegeben wird?

Bauseitiges Kiihlwasser iiber Warmetauscher - nutzt vorhandenes Kaltwasser

Steht bauseitiges Kiihlwasser zur Verfligung?

Wenn ja, verfiighare Kiihlwassertemperatur: °C

Empfohlen: A 10 K (Beispiel: verfiighares Kiihlwasser T= 15 °C - Arbeitstemperatur T = 25 °C)
Ist die Wasserqualitat (Filtration / Enthartung, Korrosionsschutz) geregelt?

Gibt es Betriebssicherheit (Redundanz / Alarmierung) auch bei Sommer-/ Wochenendbetrieb?

Ist eine gerduscharme Lésung wichtig (z. B. Labor), bei der Abwarme nichtin den Raum
abgegeben wird?

Kénnen Anschlusswege kurz und zuganglich realisiert werden?

O OO0 Oo
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Pharma-Stabilitatsprifkammern

P> Qualifizierung- und Kalibrierdokumentation

1) Compliance & Data Integrity

Qualifizierungsunterlagen (DQ/IQ/0Q/PQ)

Software konform zu 21 CFR Part 11/ EU Annex 11 inkl. Benutzer-/Rollenmodell & e-Signatur
Audit-Trail (unverdnderbar, auswertbar, Export / Report)

Backup & Archivierung inkl. Disaster-Recovery-Test

Kalibrierung Temperatur/ Feuchte (z. B. Werks- / DAkkS) & Mapping gemaB
interner Spez. / Leitfaden

Sensor-/ Datenlogger-Qualifizierung (Kalibrierkette, Traceability)
Change Control / Deviation

OO O oo

2) Betrieb & Sicherheit

Durchfiihrung 1Q/0Q/ PQ vor Ort

Simulation von Stromausfall (Wiederanlauf / Alarm)
Recovery-Test nach Tiiroffnung (z. B. 30/ 60 s)

Temperatur- / Feuchte-Mapping

Alarm-Management (E-Mail / SMS / Sirene; Rufbereitschaftstest)
Redundanz / Sicherheitskonzept (USV, Notkiihlung, N, Failsafe)
Reinigung / Desinfektion & SOPs

Umwelt- / Raummonitoring am Aufstellort

oo oodn

3) Lifecycle & Kosten

Wartung & Instandhaltung (SLA, Reaktionszeiten)

Ersatzteile & Verbrauchsmaterialien (Verfiigharkeit, Lieferzeit)
Energie-Monitoring & Optimierung (TCO-Sicht)

Reinigung / Desinfektion & Kontaminationspravention (SOPs)
Mitarbeiterschulung & Trainingsnachweise

End-of-Life / Obsoleszenz-Management

Deinstallation / Umzug & Re-Qualifizierung

oot

P> Mietkauf - budgetschonend zum Eigentum. Starten als Miete, enden im Eigentum.

Mit unserem Mietkauf sicher Sie sich heute die Verfiigbarkeit und verteilen die Kosten iiber feste Raten. Option
zurvorzeitigen Ubernahme und Anrechnung der Miet-raten mdglich; Service-/ Wartungspaket wahlbar.

[l interessiert an Mietkauf | geplante Laufzeit: — Monate
] interessiert Servicepaket [] Basis [ Full-Service
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Pharma-Stabilitatsprifkammern

P> Notizen

Formular per Email versenden Formular ausdrucken

Seite 7von 7



	Textfeld 2: 
	Textfeld 3: 
	Textfeld 4: 
	Textfeld 5: 
	Textfeld 57: 
	Textfeld 58: 
	Textfeld 59: 
	Textfeld 8: 
	Textfeld 60: 
	Textfeld 9: 
	Textfeld 61: 
	Kontrollkästchen 38: Off
	Kontrollkästchen 47: Off
	Kontrollkästchen 42: Off
	Kontrollkästchen 46: Off
	Kontrollkästchen 40: Off
	Kontrollkästchen 48: Off
	Kontrollkästchen 6: Off
	Kontrollkästchen 159: Off
	Kontrollkästchen 39: Off
	Kontrollkästchen 49: Off
	Textfeld 10: 
	Textfeld 62: 
	Textfeld 11: 
	Textfeld 12: 
	Textfeld 64: 
	Optionsfeld 3: Off
	Textfeld 65: 
	Textfeld 69: 
	Textfeld 73: 
	Textfeld 77: 
	Textfeld 81: 
	Textfeld 66: 
	Textfeld 70: 
	Textfeld 74: 
	Textfeld 78: 
	Textfeld 82: 
	Textfeld 67: 
	Textfeld 71: 
	Textfeld 75: 
	Textfeld 79: 
	Textfeld 83: 
	Textfeld 68: 
	Textfeld 72: 
	Textfeld 76: 
	Textfeld 80: 
	Textfeld 84: 
	Textfeld 89: 
	Textfeld 90: 
	Textfeld 91: 
	Textfeld 92: 
	Textfeld 93: 
	Textfeld 94: 
	Textfeld 96: 
	Textfeld 97: 
	Textfeld 98: 
	Textfeld 99: 
	Textfeld 100: 
	Textfeld 103: 
	Textfeld 101: 
	Textfeld 104: 
	Textfeld 106: 
	Textfeld 102: 
	Textfeld 105: 
	Textfeld 45: 
	Textfeld 119: 
	Textfeld 115: 
	Textfeld 116: 
	Textfeld 117: 
	Textfeld 111: 
	Textfeld 131: 
	Textfeld 132: 
	Kontrollkästchen 96: Off
	Kontrollkästchen 97: Off
	Kontrollkästchen 64: Off
	Kontrollkästchen 75: Off
	Kontrollkästchen 78: Off
	Kontrollkästchen 80: Off
	Kontrollkästchen 82: Off
	Kontrollkästchen 83: Off
	Kontrollkästchen 84: Off
	Kontrollkästchen 69: Off
	Kontrollkästchen 76: Off
	Kontrollkästchen 79: Off
	Kontrollkästchen 81: Off
	Kontrollkästchen 70: Off
	Textfeld 128: 
	Kontrollkästchen 160: Off
	Textfeld 141: 
	Kontrollkästchen 91: Off
	Kontrollkästchen 92: Off
	Kontrollkästchen 94: Off
	Kontrollkästchen 95: Off
	Textfeld 129: 
	Kontrollkästchen 111: Off
	Kontrollkästchen 118: Off
	Kontrollkästchen 122: Off
	Kontrollkästchen 126: Off
	Kontrollkästchen 130: Off
	Kontrollkästchen 112: Off
	Kontrollkästchen 119: Off
	Kontrollkästchen 123: Off
	Kontrollkästchen 127: Off
	Kontrollkästchen 113: Off
	Kontrollkästchen 120: Off
	Kontrollkästchen 124: Off
	Kontrollkästchen 128: Off
	Kontrollkästchen 131: Off
	Kontrollkästchen 114: Off
	Kontrollkästchen 121: Off
	Kontrollkästchen 125: Off
	Kontrollkästchen 129: Off
	Kontrollkästchen 132: Off
	Kontrollkästchen 115: Off
	Kontrollkästchen 116: Off
	Kontrollkästchen 117: Off
	Schaltfläche 4: 
	Schaltfläche 5: 
	Textfeld 134: 
	Textfeld 135: 
	Textfeld 136: 
	Textfeld 137: 
	Textfeld 138: 
	Textfeld 139: 
	Textfeld 140: 


