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Warmeprozesstechnik
Umweltsimulation
Projektierung

Wir projektieren das.

Pharmazeutische Industrie



Nutzen auch Sie unsere Kompetenz
Klima- und Stabilitatspriifungen

Klima- und Stabilitatspriifungen mit groBen Priifraumvolumen
Perfekte Technik fiir lhre Sicherheit

Exakt und zuverlassig

WKM Service
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P> Wirsind WKM

WKM ist seit 1996 als selbsténdiges Vertriebsunternehmen
tatig. Als Werksvertretung und Handelspartner arbeiten wir
mit namhaften Gerateherstellern zusammen. Das niedersach-
sische Lachendorf ist seit 2014 unser neuer Firmensitz.

Nutzen auch Sie unsere Kompetenz

Ohne Anrufbeantworter erreichen Sie uns fiir ein personliches

Gesprach. Eine technische Beratung vor Ort ist fiir uns eine
Selbstverstandlichkeit. Gerne vereinbaren wir einen Termin
fiir einen Besuch in Ihrem Haus oder stimmen uns zu einem
virtuellen Meeting ab. Die Beratung endet bei uns nicht mit

der Bestellung. Nach Auslieferung der Anlage erhalten Sie auf

Wunsch eine Inbetriebnahme und Gerateeinweisung.

P> Referenzen

Abbott Laboratories GmbH

ABX advanced biochemical compounds GmbH
Almirall Hermal GmbH

Artesan Pharma GmbH & Co. KG

Beiersdorf AG

BODE Chemie GmbH

BSN medical GmbH

Elanco Deutschland GmbH

ESTEVE Deutschland

Vielfalt ist unsere Starke

Begehbare Priifkapazitaten
Brutschrdnke
Durchreicheschranke
Ex-Klimaschranke
Ex-Laborkiihlschranke
Ex-Trockenschranke
HeiBluftsterilisatoren
Klimalagerschranke

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
Gerresheimer Biinde GmbH
ICHTHYOL-GESELLSCHAFT GmbH & Co. KG
Impfstoffwerk Dessau-Tornau GmbH
Klosterfrau Healthcare Group

LANXESS Performance Materials GmbH
Laverana GmbH & Co. KG

Lichtenheldt GmbH

LTS Lohmann Therapie-Systeme AG

Konstantklimapriifschranke
Kiihlbrutschranke
Laborkiihlschranke
Labordfen
Peltier-Kiihlbrutschranke
Reinraumtrockenschranke
Sicherheitstrockenschranke
Sonnenlichtsimulation

>

Um einen detaillierten Eindruck von unserer Arbeit und den Qua-
lititsmerkmalen der Produktpalette zu erhalten, laden wir Sie zu
einem Besuch in unser Technikum ein. Hier kénnen wir ebenfalls
fiir Sie individuelle Schulungs- und FortbildungsmaBnahmen
durchfiihren.

WKM bietet ein umfassendes Programm zur Ermittlung aller pro-
jektspezifischen Grundlagen. lhre Anforderungen setzen wir pass-
genau und konsequent um. Wir stehen lhnen in allen Phasen Ihrer
Projekte zur Seite.

Unser Erfolgskonzept: Zuhoren, Beraten, Handeln.

Octapharma Produktionsgesellschaft Deutschland mbH
PANPHARMA GmbH

Pharbil Pharma GmbH

Pharma Wernigerode GmbH

STADAPHARM GmbH

Strathmann GmbH & Co. KG

Systema Natura GmbH

Takeda GmbH

Trommsdorff GmbH & Co. KG

Stabilitatspriifschréanke
Temperaturpriifschranke
Temperiergerdte
Trockenschrénke
Universalschranke
Ultra-Tiefkiihlgerate
Vakuumtrockenschranke
Wechselklimaschranke
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Klima- und Stabilitatspriifungen

P> Klimalagerschrinke

Leistungsparameter Gerateeigenschaften
1 Temperaturbereich . “g Luftfeuchte Y. N Priffraumvolumen
+10°C bis +90°C ‘ = 10% bis 98% relative Feuchte ) ¢ ab561bis2.2001
Bauart Sicherheit

= &

Klimalagerschrank 2200 |

(] £

Klimaschrank 400 | mit ICH-konformer Beleuchtung

Klimalagerschrank 720 |
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> Konstantklimapriifungen / Stabilitdtspriifungen

P> Betriebskosten senken durch Peltierkaltetechnik Mehr Details finden Sie hier!

Watt/ Stunde

700 §

500 |

Echtzeit-Priifungen mit definierten Klimazonen und Klimabedingungen sind nicht nur wahrend der Entwicklungsphase, son-
dernauch als Priifkriterium fiir die Vorbereitung auf Priifungen des BGA und der FDA wichtig. Anhand lhrer Ergebnisse konnen
Mindesthaltbarkeit, Spezifikationen und Lagerungshinweise definiert und fiir eine Produktzulassung herangezogen werden.

Folgende Klimazonen werden héufig verwendet:

Zone |: gemaBigt 21°C/ 45%r.F.
Zone lI: mediterran, subtropisch 25°C/ 60% r.F.
Zone lll: heiB und trocken 30°C/35%r.F.
Zone Va: heiB und feucht 30°C/70% r.F.
Zone IVb: heiB und sehr feucht 30°C/75%r.F.
Beschleunigte Priifungen: 40°C/75%r.F
Sonderpriifungen wie z.B. Schaukelstudien: 2Tage bei -18°C gefolgt von 2 Tagen bei 25°C/ 60% r.F.

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

Photostabilitdtstests gemaB ICH-Richtlinie Q1B mit konformer UV/Vis Beleuchtung.

Kompressorgerat *
¢ ‘ Peltiergerat *
T : e @ Peltiergerét IPP410eco

* Durchschnitt von vergleichbaren
marktiiblichen Geréten

300 ¢

10 20 30 40 50 60

Temperatur

Quelle: Memmert Peltier vs. Kompressor

Fiir viele Klimabereiche kann auf eine Kompressorkiihlung verzichtet werden
und dafiir die energieeffiziente Peltierkiihlung eingesetzt werden. Dadurch
werden die Betriebskosten deutlich gesenkt.

Klimalagerschrank 750 |
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Klima- und Stabilitatspriifungen mit groBen Priifraumvolumen

P> Begehbare Klimalagerzellen

Leistungsparameter

1 Temperaturbereich
+10°C bis +90°C

‘6

Luftfeuchte
10% bis 98% relative Feuchte

Bauart

| B |

P> Validierung - Basis lhrer Qualitétssicherung

Die Ausriistung eines Pharmaunternehmens wird haufig in einer Qualifi-
zierungsmatrix aufgefiihrt und enthalt Informationen zum Qualifizierungs-
status, -umfang sowie den Zeitplan der anschlieBenden Wartungen, Kali-
brierungen und Requalifizierungen. Diese wird von dem verantwortlichen
Mitarbeiter/-in aktualisiert und gepriift. Fiir neue Anlagen und Gerate ist
eine Qualifizierung durchzufiihren.

Nach jeder Qualifizierungsstufe erfolgt eine
formelle Bestatigung, dass die erforderlichen
Qualifizierungsarbeiten ordnungsgemaB
abgeschlossen wurden.

(siehe Wabendiagramm)

Wartung

vor Ort

Gerateeigenschaften

Y. N Priifraumvolumen
RS ab 6 m3 bis 230 m3

Sicherheit

&

1Q
Installations-
qualifizierung

Mapping /
Verteilungsmessung

begehbare Klimazellen

PQ
Leistungs-
qualifizierung

N

AY “___________

»

‘_____________,II

A

¢

Bedienfeld Climaplus Controller

=
-

(s

Modulare Priifzellen

Mehr Details finden Sie hier!
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Perfekte Technik fiir Ihre Sicherheit

P> Kiihl- und Tiefkiihlgerite

Leistungsparameter Gerdteeigenschaften
@T Temperaturbereich V. N Plr)u;r(;amvt;h%r;\;l?

-85°C bi 2 a 5 s

85°Cbis +40%C N 4 Begehbare Zellen ab 6 m3
Bauart Sicherheit

2= &

Um sensible Substanzen sicher lagern zu kénnen bieten wir [hnen
eine breite Auswahl an Kithl- und Tiefkiihlgeraten an. Mit préziser
Elektronik und zehntelgrad genauer Temperatureinstellung sorgen
unsere Laborgeréte fiir eine ausgezeichnete Temperaturstabilitét.
Zahlreiche Funktionen und Ausstattungsoptionen gewahrleisten, dass
Ihre Proben bestmdglich gelagert werden.

Laborkiihlschrank 340 |

Ultra-Tiefkiihltruhe 754 |

Ultra-Tiefkiihlbox 35 |

Ultra-Tiefkiihlschrank 700 |

Exakt und zuverlassig

P> Messen und Erfassen

Leistungsparameter
1 Temperaturbereich oallz Luftfeuchte
-196°C bis +1300°C ‘ = 5% bis 100% relative Feuchte

Sicherheit

&

Eine zuverlassige Reproduzierbarkeit der Priifdaten ist ein wichtiges
Qualitatsmerkmal. Exakte und zuverldssige Messungen mit Daten-
loggern sichert Ihnen eine praktische und einfache Handhabung
der Datensicherung und -auswertung. Bei uns erhalten Sie ein um-
fassendes Produktprogramm mit dem richtigen Zubehor fiir lhre
Qualitatssicherung, F & E, Transport, Lagermanagement und Pro-
duktion. Temperatur- und Feuchtelogger aus unserem Portfolio sind
Prézisionsgerate und kdnnen DAKKS kalibriert werden. Wir decken
die Anforderungsbereiche von -196°C bis +1.300°C und 5% r.F bis
100% r.F. ab - vom Kryostaten bis zum Muffelofen. Es kdnnen bis zu
60 Millionen Messwerte in Intervallen von einer Sekunde bis zu
mehreren Stunden gespeichert und iiber einen Computer ausge-
lesen werden. Mittels potentialfreier Alarmausgéngen erhalten
Sie universelle Losungen z.B. bei der Kombination mit einem
Telefonwéhlgerét. Besonders wichtig fiir die Pharmaindustrie ist die
GLP/GMP/FDA 21 CFR 11 konforme Software aufgrund lhrer hohen
Falschungs- und Manipulationssicherheit. Unsere Datenlogger sind
auch mit Zulassungen fiir EX - Zone | lieferbar.

P> Zentrales Monitoringsystem

i * Zentrale Alarmierung (sensorbasiert)
+ Self-Monitoring @
* Bestatigen und Kommentieren der
= Alarme via Webinterface =
elproMONITOR
@ Webbasiert: Sensorbasierte Web-Server
a Konfiguration des gesamten (des Kunden)
Systems
elproUSER @ elproMONITOR
¥ Administration der i Serviceauf Serven
@ Benutzer und ihre Rechte
auf Sensorgruppen v 4
Datenbank-Server a wd
(des Kunden) o
Active Directory (Kunde) Applikations-Server
Benutzer & = - (des Kunden)
Benutzergruppen il il il l l
elproEVENT | I
Konfiguration der J wE i ] ] e
i;.ﬂ automatisierten Ereignisse, i =i
Berichte, Zeitplanung und ‘ ‘ T
Weiterleitung || I

REMOTE REAL-TIME ANSICHT

elproMONITOR WebAccess
ﬁ Weltweit: Einfache und zuverlassige Ansicht der

Messwerte der letzten 7 Tage liber einen Webbrowser

Ecolog Net LR8

o

Datenloggersysteme

Mehr Details finden Sie hier!

ANALYSIEREN

y elproMONITOR
G a

Analyse einer

E Abweichung
REPORTING . Alarm auswdhlen,
Kommentar hinzuftgen,
Automatischer Bericht drucken (Grafik,
periodischer Statistik, Ereignisse)
(wochentlich,
monatlich, Jahrlich) .
Bericht pro Sensor Sensor analysieren
(Grafik, Statistik, Auswahlen eines oder
Ereignisse) mehrerer Sensoren

(max. 2 verschiedene
Y-Achsen), definieren

Automatische des Zeitbereichs,
E Weiterleitung des Bericht am Bildschirm
Berichts (E-Mail) erstellen (Grafik,

Statistik, Ereignisse),
Bericht drucken

Quelle: Monitoringsystem elproMONITOR
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WKM Service

ZERTIFIKAT
FUII SerVice DIN EN 1SO 9001

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

Unser Service-Innendienst ist werktags von 7.00 bis 17.30 Uhr fiir Sie
telefonisch erreichbar. WKM ist auch nach dem Kauf und der Inbe-
triebnahme Ihr Ansprechpartner fiir die einwandfreie Funktion Ihrer
Geréte und Anlagen. Unsere regelméBig geschulten Servicemitarbeiter
stehen lhnen stets zur Seite. Wir helfen auch ohne Wartungsvertrag.

Reparatur, Wartung, Ersatzteilversorgung

Wir stehen Thnen fiir die folgenden Geratehersteller mit unseren
Servicemitarbeitern zur Verfiigung:

* Ahlborn GmbH e ELPRO Messtechnik GmbH

* Binder GmbH e Memmert GmbH

e caldatrac® Industrieofenbau GmbH & Co. KG e RSITestSysteme GmbH & Co. KG

e ELIOG Industrieofenbau GmbH e Thermo Electron LED GmbH (ehem. Heraeus/Kendro)
Unsere Service-Dienstleistungen

e DGUV-V3 Messungen (ehem. BGV-A3) * 0Q-Operationsqualifizierung

* Dichtheitspriifung gemaB F-Gas Verordnung *  PQ-Performancesqualifizierung

* DQ-Designqualifikation e (Qualifizierung gemaB GMP und FDA Vorgaben
e |Q-Installationsqualifizierung e Réumliche Verteilungsmessungen (Mapping)
e Kalibrierung von Temperatur/ Feuchte * Reparaturen

e Mietgerate e Wartungen

r \
hac:,
& .

Wir machen das.
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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



