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Moni.NET Class C

revolutioniert das Reinraum Partikel-Monitoring
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Die fortschreitende Digitalisierung pragt nicht nur den Alitag, sondern

transformiert auch die Industrie. Im Bereich des diskontinuierlichen

Partikel-Monitorings fUr Reinraume, insbesondere in den GMP

Reinraumklassen B, C und D, war die manuelle Datenerfassung und

-verarbeitung lange Zeit gangige Praxis. Doch diese Vorgehensweise

ist nicht nur arbeits- und zeitintensiv, sondern birgt auch Risiken

bezuglich der Datenintegritat. Eurogard, ein renommierter Spezialist

far Reinraum Monitoring und lloT Technologien, hat mit

Moni.NET Class C ein wegweisendes Tool entwickelt, das nicht

nur die Herausforderungen des herkdmmlichen Monitorings 16st,

sondern auch einen Mehrwert durch Digitalisierung schafft.

Das diskontinuierliche Partikel-Monitoring fuir
die GMP Reinraumklassen B, C und D wird in
der Regel sporadisch ausgefuhrt und ist eine
sehr arbeits- und zeitintensive Tatigkeit, bei der
schnell mehrere hundert Messungen pro Monat
und entsprechend viel Arbeitszeit anfallen. Die
operativen Prozesse werden bei vielen Rein-
raumbetreibern seit Jahrzehnten auf die glei-
che, unverénderte Art und Weise ausgefuhrt:
Messungen werden getétigt, Daten in bspw.
Access Datenbanken tbertragen und mittels Ex-
cel kommentiert und visualisiert. Die geforderte
Datenintegritat erfolgt durch die Partikelzéhler-
integrierte Druckfunktion der Messergebnisse
auf Thermopapier. Da die Lesbarkeit von In-
formationen auf Thermopapier eine begrenzte
Haltbarkeit aufweist, mussen alle Messprotokolle
aufgeklebt, mit Kurzzeichen versehen, kopiert
und archiviert werden. Um eine hdhere Aussa-
gekraft zu erhalten oder fur die Erstellung von
Protokollen werden teilweise Zahlenwerte han-
disch Ubertragen oder Durchschnittswerte von
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Mitarbeitern selbst berechnet. Hierbei stellen
magliche Ubertragungs- und Berechnungsfeh-
lern ein Risiko dar.

Moni.NET Class C setzt hier an und revolu-
tioniert das Reinraum Partikel-Monitoring durch
seine umfassenden Funktionen und Benutzer-
freundlichkeit. Das Tool ermdglicht eine automa-
tisierte Konfiguration verschiedener Partikelz&h-
ler, Import und Speicherung von Messdaten in
einer sicheren Datenbank sowie die Erstellung
aussagekraftiger Diagramme und Reports. Da-
bei werden nicht nur die Prozesszeiten drastisch
reduziert, sondern auch die Datenintegritét erhoht
und Ressourcen geschont.

Eine der herausragenden Eigenschaften von
Moni.NET Class C ist die automatische Gene-
rierung von Messprotokollen und -Dokumenten,
einschlieBlich elektronischer Unterschrift. Dies
eliminiert nicht nur manuelle Arbeitsschritte wie
Ausflillen, Einkleben und Kopieren von Protokol-
len, sondern gewahrleistet auch eine hohe Qua-
lit&t und Nachvollziehbarkeit der Dokumentation.

© Eurogard
-

Update

Das jlungste Software-Release von Moni.NET
Class C unterstreicht die Innovationskraft von
Eurogard. Neue Funktionen wie erweiterte Audit
Trails, Anhange von Dokumenten in Reports und
verbesserte Kommunikation zwischen Software
und Partikelz&hlern bieten noch mehr Komfort und
Effizienz. Die Mdglichkeit, das Tool auch flr non-
GMP-Anwendungen zu nutzen sowie Messwerte
als CSV-Dateien zu exportieren, erweitert seinen
Anwendungsbereich zusétzlich. Aufgrund der Par-
tikelgrenzwertanderungen in den EU-GMP Guideli-
nes Annex 1 (neue Fassung glltig ab 25.08.2023),
kénnen die Partikelgrenzwerte gemaB der alten
als auch der neuen Fassung ausgewertet werden.
Der Stichtag fUr die Berlcksichtigung der jeweils
gultigen Grenzwerte kann per Konfigurationsein-
stellung individuell definiert werden: Vor diesem
Stichtag durchgeflihrte Messungen werden nach
der alten Fassung des Annex 1 ausgewertet, nach
diesem Stichtag durchgeflihrte Messungen nach
der neuen (aktuell glltigen) Fassung.



Insgesamt bietet Moni.NET Class C eine um- Einfache Integration In Bestehende It-Infrastruktur
fassende Losung, die nicht nur die Effizienz des Validierte Kategorie 4 Software GemaB Gamp5
Partikel-Monitorings steigert, sondern auch die Gmp Konform (Eu-Gmp-Guidelines, Gamp5,

Data Integrity erhoht und Kosten einspart. Euro- Fda 21cfr Part11, ISO 14644)

gard setzt damit ein Zeichen flr die Zukunft des
Reinraum-Monitorings und zeigt, wie Digitalisie-
rung Mehrwerte schaffen kann.

Moni.NET Class C im Uberblick
Effiziente Messprozesse mit Support-Funktionen
Data Integrity
Automatische Reporterstellung, -Versand, -Ablage
Reports mit Dokumentenanhéngen (Lagepléne,
Kalibrierungsdokumente, ...)
Ausfiihrungslisten

Wochenstatusberichte

Messwert-Export als CSV-Datei (non-GMP)
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MEHR FLEXIBILITAT BEI CONTAINMENT-LOSUNGEN

Standardisierte Losungen sind in der chemischen und pharmazeutischen Industrie oftmals nur bedingt
geeignet, um die Arbeit mit hochaktiven Wirkstoffen effektiv und gleichzeitig wirtschaftlich abzusichern.
Je nach Umgebungsbedingungen lassen sich mit Sonderapplikationen und modularen Anlagen flexi-
blere Losungen flir hochste Sicherheitsanforderungen umsetzen. Weiss Pharmatechnik begann 1979
als ,Start-up” in einer Scheune in dem kleinen norddeutschen Ort Hude mit der Entwicklung von mi-
kroprozessgesteuerten Anlagen. Im Laufe der Jahre spezialisierte sich das Unternehmen zunehmend
auf Sicherheitsarbeitsplétze, vor allem fir die Pharmaindustrie. Seit 2001 gehért Weiss Pharmatech-
nik mit rund 100 Beschaftigten zur Unternehmensgruppe Weiss Technik und ist Teil des international
agierenden Schunk-Konzerns mit weltweit mehr als 9.000 Mitarbeitern. Der Innovationsgeist aus den
Griindertagen pragt auch heute noch die Unternehmensphilosophie. Weiss Pharmatechnik ist bekannt
fir flexible Lésungen beim Sonderanlagenbau und speziellen Applikationen im Bereich der Sicherheits-
werkbénke. So werden am Standort Oldenburg sowie in eigenen Werken in Frankreich und Ruménien
u.a. Barrier-Systeme, Wiege- und Umftillkabinen, Probenzugkabinen, Laminar-Flow-Anlagen, Sicher-
heitswerkbdnke, Isolatoren, Reinrdume, Schleusensysteme und Stabilitatspriifsysteme nach indivi-
duellen Kundenanforderungen gefertigt. Mit der Entwicklung der einzigartigen Luftflihrungskonzepte
WIBOjekt und WIBObarrier, der steten Weiterentwicklung der Technologien und der Expertise im Son-
deranlagenbau zahlt das Unternehmen zu den Marktfihrern. Zum Leistungsumfang von Weiss Phar-
matechnik gehort die Beratung, Entwicklung, Projektierung, Fertigung, Montage, Inbetriebnahme und
Qualifizierung sowohl von Anlagen als auch von kompletten Reinrdumen mit Anwender-Schulung und
fachgerechtem Service. So entstehen anforderungsgerechte, individuelle Kundenldsungen aus einer
Hand, die hdchste Sicherheitsanspriiche erfillen und wirtschaftlich tragfahig sind. Ein flichendecken-
des Servicenetz in der D-A-CH-Region sorgt jederzeit fiir reibungslosen Betrieb.

Weiss Pharmatechnik GmbH
Tel.: +49 441 57054 -0
info.pharma@weiss-technik.com
www.weiss-technik.com
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WIBObarrier ist ein GMP-konformer Sicherheitsarbeitsplatz zum Produkt-, Personen- und Umgebungs-
schutz gemaB Reinraumklasse I1SO 5 und ISPE-SMEPAC. Das flexible Containment-System eignet sich fiir
das Um- und Abfiillen, Wiegen sowie den Probenzug von kritischen Substanzen bis OEB-Level 5.
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Unsere Mission erstreckt sich
Uber die Weiterentwicklung
bewahrter Konzepte bis hin zu
nachhaltigen Strategien. Wir
verstehen uns als Instrument,
das lhnen hilft, lhre unternehme-
rischen Ziele in die Realitat um-
zusetzen. Unsere Innovations-
kraft und Expertise sind hierbei
zuverlassige Begleiter.
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