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1  Anderungen
Version 001: Erste Fassung

2 Literatur

EU GMP-Leitfaden, Anhang 11 (EU GMP Guide, Annex 11)

GAMP 5: A Risk-Based Approach to Compliant GxP Computerized Systems; © ISPE 2008

Anhang: Thermoguard Produkt Information und Datenblatter

3  Einleitung

ACME INTERNATIONAL benutzt zahlreiche Kiihl- und Tiefkiihlschranke und -raume, Klimardume
und -schranke sowie Probenlager, deren Temperatur bzw. Feuchte gemass den geltenden gesetz-

lichen Anforderungen und Normen aufgezeichnet und tberwacht werden muss.

ACME INTERNATIONAL verwendet zur Aufzeichnung, Uberwachung, Alarmierung und Dokumen-
tation der Temperatur und Feuchte Thermoguard® Netzwerkthermometer. Thermoguard ist ein
System zur automatischen, personenunabhangigen und computergestitzten Temperatur- und

Feuchtetiberwachung.

Nachfolgend werden die einzelnen Anforderungen aufgelistet. Der Zweck des Lastenheftes ist die
Festlegung der Anforderungen an das System durch den Nutzer. Gleichzeitig dient dieses Doku-
ment als Pflichtenheft zum Nachweis der Erfiillung der Anforderungen durch die Leistungsmerk-

male des ausgewahlten Systems.

4  Produkt

Bezeichnung: Thermoguard Professional

Version 2.X

Lizenztyp: Professional; unbeschréankte Anzahl Sensoren und User

Hersteller und Lieferant: Thermoguard; www.thermoguard.com
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5 Lasten- und Pflichtenheft flr die Temperatur- und Feuchtetiberwachung
thermisch geregelter Systeme

X Lastenheft (User Requirement Specifications URS)
X]  Pflichtenheft
Anforderungsprofil Leistungsmerkmale des Systems Erfal-
UR-Nr |User Requirement Thermoguard lung
Verwendungszweck
UR001 Kontinuierliche Aufzeichnung und Uberwachung der | Thermoguard bietet eine personenunabhéngige, kontinuierliche und | vollstandig
Temperatur, Feuchte oder anderer Parameter von |batteriefrei arbeitende Uberwachung aller Objekte mit lokalen Netz-
thermisch oder anderweitig geregelten Einrichtungen | werkthermometern und zentraler Messwerterfassungssoftware als
wie Klima-, Brut-, Kihl- und Tiefkuhlschranken mit|Serverdienst.
Hilfe eines unabhangigen Systems.
URO002 Dokumentation der Aufzeichnungen und Alarmierung | Die Uberwachung der Gerate, Aufzeichnung der Daten sowie die | vollstandig
im Schadensfall. Alarmierung erfolgen kontinuierlich durch den Server und unabhan-
gig von den Geraten selber. Die Auswertesoftware fur die Arbeits-
stationen und die Messwerterfassungssoftware fur den Server sind
eigenstandige Programme.
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Konformitat mit gesetzlichen Anforderungen
URO003 Eignung des Systems fiir den Einsatz in einer ge-| Thermoguard wurde in einer GMP konformen Umgebung zur QM | vollstandig
setzlich geregelten GMP Umgebung konformen Uberwachung geregelter Gerdte wie Klimakammern,
Kahl- oder Brutschranke entwickelt.
UR004 Qualifizierung (DQ/IQ/OQ/PQ) des computergestiitz- [ 1Q, OQ und PQ sind mdglich und werden auf Wunsch als Dienstleis- | vollstandig
ten Systems tung vor Ort ausgefuhrt. Ein Protokoll fur die Installationsqualifizie-
rung sowie eine Muster-Arbeitsanweisung (SOP) werden mitgelie-
fert.
URO005 Registrierung und Riickverfolgbarkeit von Anderun-| Thermoguard schreibt Logdateien fiir alle Aufzeichnungen, Aktivitéa- | vollstandig
gen (Audit-Trail) ten oder Anderungen der Einstellungen; verschliisselt oder als Klar-
text.
Technische Spezifikationen
URO006 Online-Uberwachungssystem fiir eine offene Anzahl | Mit Thermoguard Sensorcontrollern kénnen beliebig viele Messstel- | vollstandig
von Geraten len Uber das Netzwerk zentral iberwacht werden.
URO007 Messbereiche der Fuhler Der Messbereich der Thermoguard Sensorcontroller SCx reicht von | vollstéandig
- Temperaturfuhler: -80°C bis +50°C -200° C bis +650° C. Der Messbereich des HygroLAN Controllers
- Feuchtefiihler: 15% rF bis 95% rF HC1 reicht von -40° C bis +80° C und 0 bis 100% rF.
URO008 Messungenauigkeit der Fihler Die Genauigkeit von PT 100 Temperaturfihlern der Klasse A betragt | vollstéandig
- Temperaturfuhler: max. £ 0.5°C gemass EN 60751 = 0,15° C bei 0 °C. Der Messfehler der kombi-
- Feuchtefuhler: max. £ 2 %rF nierten Temperatur- und Feuchtefiihler betragt +0,3° C und £2 % rF
bei 23° C.
URO009 Kalibrationsfahigkeit des Systems sowie der Tempe- | Das System ist kalibrierfahig. Eine Werkskalibration oder eine Ka- | vollstéandig
ratur- und Feuchtefuhler libration durch einen akkreditierten Kalibrierdienst wird angeboten.
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Alarmierung
URO010 Im Fall von Grenzwertliberschreitungen, Stromaus- |Die Alarmierung erfolgt im Schadensfall oder bei einem Stromausfall | vollstandig
fall vor Ort sowie Fehlfunktionen muss eine sofortige | optisch, per E-Mail oder per SMS auf ein Mobiltelefon. Die Ansteue-
Alarmnachricht (SMS, E-Mail) gesendet werden, die |rung externer Gerate wird tUber eine potentialfreie Anbindung unter-
unmittelbare Korrekturmassnahmen ermdglicht. stitzt.
Thermoguard Report bietet eine unabhangige Visualisierung der
Messwerte inklusive Alarmzustand auf lokalen Computer-Arbeits-
stationen im Netzwerk.
URO011 Uberwachung der Alarmgrenzen; Alarmverzége- Alarmgrenzen und -verzégerung konnen fur jeden Sensorcontroller | vollstéandig
rungszeit individuell und mehrstufig konfiguriert werden. Alle Alarme werden
registriert.
Software
URO012 Verwendung eines zentralen Computers zur Erfas-| Thermoguard wurde vollstandig fur den Gebrauch in einem Netz- | vollstandig
sung, Aufzeichnung, Uberwachung und Alarmierung | werk mit Ethernet Protokoll und TCP/IP entwickelt. Die Sensorcont-
mit Datentransfer Uiber das lokale Computernetzwerk | roller benétigen eine Stromversorgung und fixe IP-Adresse.
URO013 Freigegebene Betriebssysteme Thermoguard ist freigegeben fir Microsoft® Windows XP™, Vista, | vollstandig
Windows 7, Server 2003, Server 2008 sowie Server 2008 R2.
URO014 Unterbrechungsfreie Backupfahigkeit des Systems|Thermoguard Daten und Logdateien kdnnen lokal oder auf einem | vollstandig
zur Laufzeit beliebigen, backup-geschitzten Netzwerkpfad verschliisselt oder im
Klartext abgelegt werden.
URO015 Schutz vor unberechtigtem Zugriff auf die zentrale |Die Thermoguard Software lauft als Dienst auf einem zentralen |vollstandig
Messwerterfassungssoftware sowie Messdaten und | Messwerterfassungsscomputer und uberwacht kontinuierlich alle lo-
Logdateien kalen Sensorcontroller. Der Schutz der Anwendung und Benutzer-
verwaltung erfolgt Gber das Betriebssystem.
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Auswertung

URO016 Gleichzeitiger Zugriff auf die Messdaten von mehre- | Mit Thermoguard Report oder Office Programmen, z. B. MS Excel, | vollstandig
ren Arbeitsstationen sind umfangreiche Visualisierungen und Auswertungen maglich.

URO017 Statistische Auswertungen und Berechnungen Die Berechnung der arithmetischen und gewichteten mittleren Tem- | vollstandig
(Maximale und minimale Messwerte, Dauer der|peratur (Mean Kinetic Temperature, MKT) fur beliebige Zeitraume
Grenzwertiiberschreitung, arithmetische und mittlere | und Aktivierungsenergien sind ebenfalls Bestandteil von Thermogu-
kinetische Temperatur) ard Report.

URO018 Schutz vor Veranderung der Messdaten Fir Thermoguard Report benétigen die Anwender ausschliesslich | vollstandig

Leserechte auf den Datenpfad.
Installation

URO019 Die Installation der Messfiihler und die Einrichtung | Thermoguard wird als vollstandige Anwendung geliefert. Computer, | vollstandig,
der Verbindungen zum Netzwerk erfolgt durch den | Netzwerk- und Verlangerungskabel sind nicht enthalten. Fur die In-|jedoch
Lieferanten in Zusammenarbeit mit den technischen | stallation der Stromanschliisse empfehlen wir einen Elektriker. ohne elekt-
Diensten rische In-

UR020 Schutz der Installation Der fur Thermoguard verwendete PC sollte in einer geschitzten | stallations-

Umgebung (Zugriffschutz, Backup, USV) eingesetzt werden. arbeiten
Wartung
UR021 |Wartungsvertrag fur jahrliche Requalifizierung Thermoguard arbeitet vollstandig wartungsfrei und im Gegensatz zu | vollstéandig
Datenloggern ohne Folgekosten fiir Batterien oder Personal. Eine
jahrliche Wartung ist optional erhaltlich.
Schulung
URO022 |Eine Schulung erfolgt durch den Lieferanten. Ein umfassendes Systemhandbuch ist im Lieferumfang enthalten. | vollstéandig
Eine Schulung ist optional erhaltlich.
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Abkurzungen

CFR Code of Federal Regulations; das amerikanische Gesetzbuch

GMP Good Manufacturing Practice geméass PIC/S; deutsch: Gute Herstellungspraxis

cGMP current Good Manufacturing Practice geméass CFR 210 und 211; gesetzliche Regelung in den U.S.A.

GAMP Good Automated Manufacturing Practice; Standardregelwerk fiir die Validierung computergestiitzter

Systeme in der pharmazeutischen Industrie

URS User Requirement Specification; deutsch: Benutzer Anforderungen oder Lastenheft

DQ Design Qualification; deutsch: Design Qualifizierung oder Pflichtenheft

1Q Installation Qualification; deutsch: Installationsqualifizierung

0oQ Operational Qualification; deutsch: Funktionsprifung

PQ Performance Qualification; deutsch: Leistungsprifung

SOP Standard Operating Procedure; deutsch: Arbeitsanweisung

LAN Local Area Network; deutsch: lokales Computernetzwerk

TCP/IP Transmission Control Protocol/Internet Protocol; deutsch auch: "Internetprotokollfamilie™;
technische Norm fir die Kommunikation in einem Computernetzwerk

usv Unterbrechungsfreie Stromversorgung; englisch: UPS (Uninterruptible Power Supply)

ISPE International Society for Pharmaceutical Engineering; www.ispe.org
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