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Was auch immer Sie

erforschen werden.

Wir projektieren das.

Pharmazeutische Industrie
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WIR SIND WKM

WKM - lhr verlasslicher Ansprechpartner seit 1996

Bei WKM steht die Verbindung von hochwertigen Anlagen und die passgenaue Beratung und
Projektierung im Mittelpunkt. Seit unserer Griindung im Jahr 1996 haben wir es uns zur Aufgabe
gemacht, die Briicke zwischen namhaften Gerateherstellern und den individuellen Bediirfnissen
unserer Kunden zu schlagen. Das niedersachsische Lachendorf ist seit 2014 unser Firmensitz.

Personlicher Kontakt, der iiberzeugt

Wir glauben an den Wert personlicher Gespréche und sind stolz darauf, dass Sie uns ohne Um-
wege direkt erreichen kdnnen. Ob Sie eine technische Beratung vor Ort wiinschen oder einen
Termin fiir eine Live-Demonstration in unserem Technikum vereinbaren mdchten - unser Ziel
ist es, lhnen stets zur Seite zu stehen. Unser Service endet auch nicht mit lhrer Bestellung; wir
bieten eine umfassende Nachbetreuung, einschlieBlich Inbetriebnahme und detaillierter Ein-
weisung bis hin zum zuverlassigen Kundendienst.

MaBgeschneiderte Losungen fiir Ihr Projekt

WKM steht fiir individuelle Lésungen, die sich perfekt an die spezifischen Anforderungen Ihres
Projekts anpassen. Mit unserer langjéhrigen Erfahrung und Fachkenntnis gewéhrleisten wir,
dass Ihre Aufgabenstellung mit hdchster Effizienz und Zielgenauigkeit realisiert wird.

Einladung in unser Technikum

Wir laden Sie herzlich ein, uns zu besuchen. Sie erhalten einen umfassenden Einblick iiber die Qualitdt und Vielseitigkeit
unseres Produktportfolios. Weiterhin bieten wir individuelle Schulungen und Fortbildungen an, deren Themen auf Ihre
speziellen Bediirfnisse zugeschnitten sind.

Unser Erfolgsrezept

Unser Erfolg: Zuhdren, Beraten, Handeln. Mit dieser Philosophie haben wir langfristige Partnerschaften aufgebaut. Bei
WKM erhalten Sie Produkte hdchster Qualitét sowie einen Partner, der sich lhnen verpflichtet fiihlt.

Referenzen

Abbott Laboratories GmbH Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA Octapharma Produktionsgesellschaft Deutschland mbH
ABX advanced biochemical compounds GmbH  Gerresheimer Biinde GmbH PANPHARMA GmbH

Almirall Hermal GmbH ICHTHYOL-GESELLSCHAFT GmbH & Co.KG  Pharbil Pharma GmbH

Artesan Pharma GmbH & Co. KG Impfstoffwerk Dessau-Tornau GmbH Pharma Wernigerode GmbH

Beiersdorf AG Klosterfrau Healthcare Group STADAPHARM GmbH

BODE Chemie GmbH LANXESS Performance Materials GmbH ~ Strathmann GmbH & Co. KG

BSN medical GmbH Laverana GmbH & Co. KG Systema Natura GmbH

Elanco Deutschland GmbH Lichtenheldt GmbH Takeda GmbH

Esteve Pharmaceuticals GmbH LTS Lohmann Therapie-Systeme AG Trommsdorff GmbH & Co. KG

INHALT

Wir sind WKM

Klimalagerschranke

Begehbare Klimalagerzellen

Kiihl- und Tiefkiihlgerate
Temperatur-Datenlogger

WKM Kundendienst

Nutzen auch Sie unsere Kompetenz
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KLIMALAGERSCHRANKE

fiir Klima- und Stabilitatspriifungen

Umweltsimulationen sind nicht nur wéhrend der Entwicklungsphase un-
abdingbar. Mit einem professionellen Konstantklimaschrank fiihren Sie
Klimalagerung und Echtzeit-Priifungen in definierten Klimazonen auch
fiir Riickstellmuster durch. Genauso kommt der Konstantklimaschrankin
der Vorbereitung auf Priifungen des BGA und der FDA zum Einsatz.

Mit den Priifergebnissen definieren Sie zum Beispiel Mindesthaltbar-
keit, Spezifikationen und Lagerungshinweise und kdnnen diese fiir die
Produktzulassung heranziehen.

Folgende Klimazonen werden haufig verwendet:

Zonel: gemaBigt 21°C/45%.F.
Zonell: mediterran, subtropisch 25°C/60%.F.
Zone lll: heiB und trocken 30°C/35%r.F
Zone IVa: heiB und feucht 30°C/65%r.F.
Zone IVb: heiB und sehr feucht 30°C/75%r.F
Kiihlschrank: 5°C

Gefrierschrank: -15°C

Ultra-Tiefkiihlschrank: -80°C

Langzeitstudien unter ICH-Bedingungen: 25°C/60%.F.
Routine-Stabilitatsstudien: 25°C/60%.F.
Priifungen unter intermediéren Studien-Bedingungen: 30 °C/ 65 % .F.
Beschleunigte Priifung: 40°C/75%.F.

Sonderpriifungen wie z. B. Schaukelstudien: '
2 Tage bei -18 °C gefolgt von ¢
2Tagen bei 25°C/ 60 % r.F

2Tage bei -18 °C gefolgt von
4Tagen bei 40°C/75 % r.F

2Tage bei 2-4°C gefolgt von
2Tagen bei40°C/75%r.F

Photostabilitatstests gemaB ICH-Richtlinie
Q1B mit komformer UV/Vis Beleuchtung. |

o
Leistungsparameter Gerdteeigenschaften -
- Temperaturbereich v, X Priifraumvolumen
S +10°Chis+90°C M %4 ab561bis2.2001
Luftfeuchte
“ S 10%bis98% ! @
‘ relative Feuchte

Klimaschrank 400 | mit ICH-konformer Beleuchtung

Klimalagerschrank 400 | mit Peltier-Technologie

Klimalagerschrank 720 |

Klimalagerschrank 2200 |

Peltier vs. Kompressor-Technologie

Peltier-Technologie (Thermoelektrische Kiihlung)

Die Peltier-Technologie, auch als thermoelektrische Kiihlung bekannt, basiert auf dem Peltier-Effekt. Dieser Effekt tritt auf,
wenn elektrischer Strom durch zwei unterschiedliche Leiter (in der Regel Metalle oder Halbleiter) flieBt, die miteinander
verbunden sind. Die Warme wird an der Verbindungsstelle des einen Paares absorbiert und an der anderen abgegeben,
was zu einer Temperaturdifferenz fiihrt.

elektrizche Energie elektrizche Energie

Funktionsweise: i
Elektrischer Stromfluss

> Warmeabsorption und Kihlleistung
-abgabe > Kiihlung ohne

beweinChe Teile Kiihlbetriet Peltier-Element Heizbetrieb Peltier-Element

Warmeahgabe Umgebungswarme

Kompressor-Technologie

Die Kompressor-Technologie ist die traditionelle Methode zum Kiihlen in vielen Anwendungen, einschlieBlich Klima- und
Temperaturpriifschranken. Diese Methode nutzt die physikalischen Eigenschaften von Kéltemitteln, die bei niedrigen Tem-
peraturen verdampfen und Wéarme absorbieren.

Funktionsweise:

1.Verdampfung

2. Kompression

3. Kondensation

4. Entspannung Weitere Informationen

. n ertussger zur Kompressor-
> anschlieBend beginnt der Zyklus erneut : i Technoriogie.

Klimalagerschrank 750 |
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BEGEHBARE KLIMALAGERZELLEN Ntz  FaumicheTemperaaerung

! Die Klimalagerzellen bieten durch eine 80 mm dicke Polyurethan- { Ein energieeffizientes EC-Geblése ermdg-
i schaum-lsolation eine ausgezeichnete Temperatur- und Feuchtekons- i licht dynamische, horizontal und abwérts
. . _— . i tanz. lhre Innenverkleidung aus verzinktem Stahl ist mit einem lang- i gerichtete Luftstrome fiir eine gleichméBige
fiir Klima- und Stabilitatsprifungen © lebigen, weiBen Epoxidanstrich ausgestattet. Regale und Schalen aus © Verteilung, auch iiber die Regalbéden hin-
eloxiertem Aluminium mit strapazierféhigen Polyethylenbdden er- weg. Seitliche, einstellbare Offnungen bie-
Unsere begehbaren Klimalagerzellen bieten maBgeschneiderte Losungen fiir Klima- und Stabilititspriifungen mit groBen Priif- moglichen flexible Lagerungsoptionen; alterativ auch in Edelstahl : ten flexible Lufterneuerungen. Die Luft-
raumvolumen, speziell konzipiert fiir die anspruchsvollen Anforderungen der Pharmazeutischen Industrie. : erhaltlich. Fiir Sicherheit sorgt ein rutschfester Edelstahlboden. Das :  stromgeschwindigkeit lasst sich indi-
i benutzerfreundliche Design wird durch eine doppelt abgedichtete und viduell {iber den ClimaPlus©-Regler ein-
Diese hochmodernen Anlagen erméglichen eine prazise Steuerung von Temperatur und Feuchtigkeit, um eine konstante und : it Schlissel verschlieBbare Tiir inkl. Not-Offnungsmechanismus von i stellen.
reproduzierbare Umgebung fiir die Langzeitlagerung, Beschleunigung und Stresspriifungen pharmazeutischer Produkte zu i innen vervollstandigt.

gewahrleisten. Mit unseren Klimalagerzellen stellen wir sicher, dass lhre Produkte unter streng kontrollierten Bedingungen

getestet werden, um die Einhaltung internationaler Qualitéts- und Sicherheitsstandards zu garantieren. Hohster Standard

Die Flexibilitat in der Anpassung der GroBen und Ausstattungen unserer Zellen ermdglicht eine effiziente Nutzung des verfiig- Die Lagerzellen sind mit den hdchsten

baren Raumes und eine optimale Integration in bestehende Testablaufe. 2 Standards nach ICH, FDA und GMP sowie
weiteren pharmazeutischen Industrie-
standards konform. Sie sind umfassend
zertifiziert, ideal fiir den Einsatz in den
. . Bereichen wie Pharmazeutika, Qualitats-
Leistungsparameter Gerateeigenschaften kontrolle und Forschung. Fiir eine rei-
. . ] bungslose Integration bieten wir Ihnen

- emperaturbereich v N Priifraumvolumen S
ﬁs +10°C bis +90°C s bemibis2om: selbstversténdlich entsprechende 1Q, 0Q
und PQ Dokumentationen sowie ISO-kon-

g g "J . . .

'y = %ﬂo;eﬁ.csh;es% ﬂ. jllll @ & forme Kalibrierungsdokumente an. Diese

MaBnahmen garantieren die Einhaltung
strenger regulatorischer Anforderungen
und eine zuverldssige Anwendung in lh-
ren Prozessen.

relative Feuchte
® o 00

aralab

begehbare Klimazellen

Validierung - Basis Ihrer Qualitatssicherung

Modulare Priifzellen

Die Ausriistung eines Pharmaunternehmens wird haufig in einer Qualifizierungsmatrix aufgefiihrt. Diese enthélt Informationen

zum Qualifizierungsstatus, zum Umfang sowie zum Zeitplan der anschlieBenden Wartungen, Kalibrierungen und Requalifizierun- ;

gen. Diese sind von dem verantwortlichen Mitarbeiter/-in regelmaBig zu aktualisieren und priifen. Fiir neue Anlagen und Gerte ist : Touchscreen-Steuergerit ClimaPlus©
eine Qualifizierung durchzufiihren.
i Das fir FitoClima-Kammern entwickelte ClimaPlus© Steuergerét bietet ein

Nach jeder Qualifizierungsstufe erfolgt eine formelle Bestatigung, dass die erforderlichen Qualifizierungsarbeiten ordnungsgemaB i groBes, mehrfarbiges Display zur prazisen Kontrolle aller relevanten Umge-
abgeschlossen wurden. (siehe Wabendiagramm) bungsvariablen.
Hauptfunktionen:

i Programmeditor:  Ermdglicht die Erstellung von 32 individuellen Programmen mit jeweils
Opera?ons ) bis zu 24 Segmenten.
el i Sicherheit: Bietet Passwortschutz und Inhalts- sowie Forschungsschutzfunktionen mit

eines Pflichtenheftes
) / ) konfigurierbaren Alarmen und automatischen Benachrichtigungen.

DQ [0}

Priifung der DQ und Erstellung  Installations-qualifizierung

i Alarmmanagement: Uberwacht und dokumentiert alle Alarme.

PQ ! Datensicherheit:  Ein nichtfliichtiger Speicher ermdglicht nach einem Stromausfall den auto-

W ) e matischen Neustart mit den voreingestellten Werten, ohne Datenverlust.
¢ Diagnose: Echtzeitiiberwachung aller Funktionen fiir schnelle und
prazise Storungsdiagnosen.
i Flexibilitét: Steuerung und Programmierung mittels externe Befehle und Gerate.
Schulung Ihrer Mappiiiag Kalibrierung i Darstellung: Grafische Anzeige von Programmen und klimatischen Bedingungen. =
Mitarbeiter | Verteilungsmessung vor Ort ) i Konnektivitat: Unterstiitzt Ethernet und Wi-Fi fiir die PC-Anbindung und ist kompatibel

mit der FitoLog Software fiir erweiterte Steuerungsoptionen.

/[ /)' Software FitoLog: ~ FDA 21 CFR Teil 11-konforme Software (Gamp5)

\_



PERFEKTE TECHNIK FUR IHRE SICHERHEIT

Kiihl- und Tiefkiihlgerate

Um sensible Substanzen sicher lagern zu kénnen, bieten wir [hnen eine breite Aus-

wahl an Ultratiefkiihlschranken und Tiefkiihlgerdten an. Mit préziser Elektronik und

zehntelgrad genauer Temperatureinstellung erzielen Sie mit unseren Laborgeraten

eine ausgezeichnete Temperaturstabilitdt. Zahlreiche Funktionen und Ausstattungs-

optionen gewdhrleisten, dass Ihre Proben bestmdglich gelagert werden.

Leistungsparameter

= Temperaturbereich
~ -85°Chis+40°C

Ultra-Tiefkiihltruhe 754 |
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|
d
o 5 5
Gerateelgenschaften
[}
Priifraumvolumen
~ &

> O ab301bis1.3971
<> Begehbare Zellen ab 6 m*

=&

Laborkiihlschrank 340 |

Ultra-Tiefkiihlbox 35 |

Ultra-Tiefkiihlschrank 700 |

EXAKT UND ZUVERLASSIG

Temperatur-Datenlogger fiir professionelle Kiihlketteniiberwachung

In der Pharma-, Lebensmittel- und chemischen Industrie spielen liickenlose Kiihlketten eine
entscheidende Rolle. Bei uns erhalten Sie die passenden Temperatur-Datenlogger fiir Ihre Kiihl-
ketteniiberwachung, also fiir Ihr komplettes Kiihlketten-Management-System. Professionell iiber-
wachen Sie damit die Temperatur iber den gesamten Prozess - auf allen Stufen der Produktions-,
Lagerungs- und Transportkette, auf inner- und iiberbetrieblicher Ebene, bei Routinekontrollen ge-
nauso wie bei der Validierung. Neben der Temperatur erfassen unsere Datenlogger Feuchtigkeit,

ein weiterer wichtiger Parameter einer liickenlosen Kiihlkette.

Setzen Sie unsere Temperatur-Datenlogger exakt nach Ihren Anforderungen und allen relevanten
Faktoren Ihres Supply Chain Managements ein: den Eigenschaften lhres jeweiligen Produktes, der
technischen Ausriistung beziiglich der Kiihlung, Gesetzen und Verordnungen. Wir unterstiitzen
Sie gern und planen, liefern und implementieren Ihr individuelles Kiihlketteniiberwachungs-
System. Kontaktieren Sie uns!

Das umfasst unser Sortiment an Temperatur-Datenloggern:

Funk-Datenlogger zur Uberwachung in Echtzeit
Mini-Datenlogger fiir beengte Platzverhéltnisse
Mehrkanal-Thermoelement-Datenlogger
Komplette Datenlogger-Systeme
Auswertungs-Software

PDF/Bluetooth Datenlogger

Passgenau zu lhrer Anwendung erhalten Sie bei uns Temperatur-

Datenlogger mit verschiedensten Konfigurationen und Fiihlervarianten.

Zentrales Monitoringsystem

elproMONITOR

KONFIGURATION

elproMONITOR
@ Webbasiert: Sensorbasierte
S Konfiguration des gesamten
Systems

elproUSER

Administration der
& Benutzer und ihre Rechte

auf Sensorgruppen

Active Directory (Kunde)
Benutzer &
Benutzergruppen

elproEVENT

Konfiguration der
"G automatisierten Ereignisse,
Berichte, Zeitplanung und
Weiterleitung

ALARMIERUNG

ﬂ * Zentrale Alarmierung (sensorbasiert)

* Self-Monitoring
X * Bestatigen und Kommentieren der
Alarme via Webinterface

MONITORING

Datenbank-Server
(des Kunden)

M

Web-Server
(des Kunden)

) § elproMONITOR
&  Service auf Server

eg €

Applikations-Server
(des Kunden)

Il

REMOTE REAL-TIME ANSICHT

elproMONITOR WebAccess

@ Weltweit: Einfache und zuverldssige Ansicht der
Messwerte der letzten 7 Tage tiber einen Webbrowser

Temperatur-Datenlogger

REPORTING

Automatischer
periodischer
(wochentlich,
monatlich, Jahrlich)
Bericht pro Sensor

(Grafik, Statistik,
Ereignisse)

Automatische
b“ Weiterleitung des
Berichts (E-Mail)

Quelle: Monitoringsystem elproMONITOR

[=]:
Weitere Informationen =2z wim
finden Sie auch auf i‘% it

unserer Homepage  [H]¢:

Ecolog PRO2PTR

ANALYSIEREN

2 elproMONITOR
ee

Analyse einer
Abweichung

Alarm auswahlen,
Kommentar hinzufiigen,
Bericht drucken (Grafik,
Statistik, Ereignisse)

Sensor analysieren
Auswihlen eines oder
mehrerer Sensoren
(max. 2 verschiedene
Y-Achsen), definieren
des Zeitbereichs,
Bericht am Bildschirm
erstellen (Grafik,
Statistik, Ereignisse),
Bericht drucken
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WKM KUNDENDIENST

Schnelle Hilfe auch per Ferndiagnose

Bei WKM verstehen wir die Bedeutung von zuverldssigem Kundenservice
und umfassendem Support. Auch nach Kauf und Inbetriebnahme lhrer
Anlagen bleiben wir Ihr erster Ansprechpartner. Mit unserem Serviceteam
sorgen wir fiir die einwandfreie Funktion Ihrer Geréte iiber die gesamte
Lebenszeit. Unser Serviceteam ist werktags von 07:00 - 17:30 Uhr fiir Sie
telefonisch erreichbar. Selbst ohne Wartungsvertrag sind wir fiir Sie da, um
die Langlebigkeit und Leistungsfahigkeit lhrer Anlagen sicherzustellen.

Unsere Service-Dienstleistungen

Reparaturen

Wartungen

Kalibrierung von Temperatur / Feuchte

Réumliche Verteilungsmessung (Mapping) Temperatur /
Feuchte- Dichtheitspriifung gemaB F-Gas-Verordnung
(Kalteklima-Fachabteilung)

DGUV-V3 Messungen (ehem. BGV-A3)

Validierung - Basis lhrer Qualitatssicherung
Qualifizierung geméB GMP- und FDA-Vorgaben
Messung und Protokollierung der Luftwechselrate
Mietgerdte zur kurzfristigen Erhdhung Ihrer Priifkapazitaten

Wir helfen auch bei Altgeraten. Fragen Sie uns gern unverbindlich an.

Mit unserem WKM Kundendienst stehen wir lhnen
fiir die folgenden Geratehersteller zur Verfiigung:

Ahlborn GmbH

ARALAB Equipamentos Laboratorio e Electromecanica Geral Lda
autotherm Nenninger GmbH & Co. KG

BINDER GmbH

caldatrac® Industrieofenbau GmbH & Co. KG

CTS Umweltsimulation GmbH (direkt tiber CTS-Service Hotline)
ebro a xylem brand - ELIOG Industrieofenbau GmbH

ELPRO Messtechnik GmbH

iTS GmbH

Memmert GmbH

RSI TestSysteme GmbH & Co. KG

Thermo Electron LED GmbH (ehem. Heraeus / Kendro)

ZERTIFIKAT

PUG Priif- und Uberwachungsgesellschaft mbH
bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

NUTZEN AUCH SIE UNSERE KOMPETENZ

lhr Projekt in der Warmeprozesstechnik und Umweltsimulation verdienen passgenaue Anlagen und Maschinen, die genau auf
lhre Anforderungen abgestimmt sind. Lassen Sie uns gemeinsam innovative Losungen fiir lhre spezifischen Herausforderungen
entwickeln. Wir beraten Sie gerne.

> Umweltsimulation

Die passenden Testanlagen fiir Ihr Produkt

Unsere Anlagen sind lhr erster Schritt zu Klima, Temperatur, Staub, Korrosion und mehr: Zahlreiche Umwelteinfliisse
wirken in unterschiedlichster Hinsicht auf Ihre Produkte ein. Als Gerdte- und Komponentenhersteller miissen Sie daher
die jeweils richtigen Priifungen ansetzen, um ein funktionierendes Produkt auf den Markt bringen zu kénnen - das
bedeutet: eine professionelle Umweltsimulation.

Temperatur- und Klimaprifschranke
Konstant-Klimapriifschrank
Schocktestkammer
Sonnenlichtsimulation
Emissionspriifkammer

Salzspriih- und Korrosionspriifschranke
Staub- und Spritzwasser Priifsysteme
Druckwasserstrahlpriifung
Héhensimulationskammer
Datenlogger & Messgeréte

> Warmeprozesstechnik

Mit den richtigen Ofen und Wirmeschrinken

Die individuelle Herstellung vielfaltigster Industrieprodukte erfordert in gleicher Weise die unterschiedlichsten War-
meprozesse. Die Warmebehandlung ist ein fester Bestandteil in der Material- und Qualitétspriifung. Ob es darum geht,
[hr Laborequipment nach dem Waschvorgang zu trocknen, Bauteile fiir den Produktionsprozess zu erwarmen, Lacke zu
trocknen oder Ihre Kunststoffproben thermisch zu altern, mit unseren Losungen fiir Ihre zum Teil auch spezialisierten
Anwendungszwecke, helfen wir hnen weiter.

 Industriedfen (gemaB DIN EN 1539) e Vakuumtrockenschranke

e Trocken- und Warmeschranke e (Ofen zum Harten, Glithen und Anlassen
e Durchlaufanlagen e Silikontemperdfen

e Truhenofen

P> Individuelle Temperiersysteme fiir fliissige Medien

In der Elektromobilitét und Brennstoffzellenforschung, bei der Produktion von Motoren und Getrieben: In diesen und
vielen weiteren Bereichen Hersteller miissen Sie unterschiedliche Komponenten einer reproduzierbaren Funktions-
und Dauerlaufpriifung unterziehen. Wir bieten Ihnen die dafiir erforderlichen Temperiersysteme fiir Wasser-Glykol-
Gemische sowie fiir Ol.

e Temperiergerate fiir Wasser-Glykol-Gemische

e Temperiergerite fiir Ol Qm T
e Kaltwassersitze / Chiller / '( ‘



WKM

Warmeprozess- und Klimapriftechnik Michel GmbH & Co. KG
Im Bulloh 30 - 32

29331 Lachendorf

Tel.: +49(0) 5145 - 28 666 - 10
Fax: +49 (0) 5145 - 28 666 - 77
E-Mail: info@wkm-michel.de
Homepage: www.wkm-michel.de

zertifiziert nach
DIN EN ISO 9001:2015



