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Alloga Frankreich wahlt das Vaisala Monitoring System um Sicherheit,
Wirksamkeit und GDP-Konformitét an allen Standorten zu gewahrleisten

Alloga Frankreich, ein Unternehmen der
Walgreens Boots Alliance Gruppe,
bietet eine Reihe von kommerziellen
Dienstleistungen im Bereich Handel und
Marketing fir Gesundheitsberufe an.
Deren Abwicklung umfasst
Medikamente, Gesundheitsprodukte
und medizinische Gerdte ab ihrer

Herstellung. Als autorisierter Reprdsen-
tant der Pharma-Industrie liefert Alloga Frankreich Medikamente und andere
Gesundheitsprodukte an Handler (GroRhandler), die sie dann an Patienten ausliefern. Das
Unternehmen ist in der Lage, Produkte aus der ganzen Welt zu empfangen und sie im
franzosischen Markt, aber auch in Landern auBerhalb Frankreichs zu vertreiben.

Das neue Monitoring-System ermaoglicht eine standige Verbindung aller
Standorte innerhalb der Gruppe

Das Pharma-Management von Alloga Frankreich traf die Entscheidung, die Temperatur-
Monitoring-Systeme an allen Standorten durch ein neues, drahtloses System zu ersetzen, um
standortspezifische Konfigurationen einfacher anzupassen, zukinftige Entwicklungen
einfacher umsetzen zu konnen und einen einheitlichen Dokumentations-Standard an allen
Standorten einzufiihren - vor allem aber, um die Vorgaben von Qualitdtsstandards zu
erfillen.

Patrick Berger, Technischer Direktor des Standorts in Amiens, leitete das Gesamtprojekt auf
nationaler Ebene fir die finf franzésischen Standorte: vier Lagerstatten und ein Server-
Standort. Die Server-Site befindet sich im Stammsitz von Alloga France in Marseille und
verflgt Uber ein Rechenzentrum mit Array-basierter Replication-Technologie, in dem die
Vaisala viewlinc Software auf einem virtuellen Computer installiert ist. In den vier
Lagerstatten werden Bestellungen fiir pharmazeutischen Produkte entgegen genommen,
gelagert, vorbereitet und verschickt.


https://www.cik-solutions.com/content/files/en_cik_application_alloga_france-small.pdf

An jedem Standort gibt es temperaturgeregelte Bereiche mit einer Temperatur von +15°C bis
+25°C - Amiens (31.000 m?), Arras (25.000 m?), Lyon (28.000 m?) und Angers (20.000 m?).
Weiterhin sind verschiedene Kiihlrdume mit einer Temperatur von +2°C bis +8°C vorhanden.
Spezifikationen legten fest, dass die Anforderungen von 21 CFR Part 11 und Good
Distribution Practices (GDP) erfullt werden mussten; die Software, in Form einer Web-
Anwendung, musste auBerdem mit der MKT (mittlere kinetische Temperatur) Berechnung
vertraut sein. Das Losungskonzept mit Vaisala viewLinc erfiillte alle diese Anforderungen.

Verteilung und Anzahl der Datenlogger wurde durch gezieltes Mapping von Alloga zur
Verfiigung gestellt. Dies lieferte aktuelle Daten Uber R&umlichkeiten, Lagerhallen und
Kihlrdume, die Erkenntnisse zur exakten Positionierung der Datenlogger beitrugen. Warm-
und Kaltstellen sowie andere Ursachen von Schwankungen wurden hier bericksichtigt, um
die logisch bestmdgliche Verteilung der Messpunkte zu ermdglichen, und gerade auch fur
den Fall einer Inspektion prasentieren zu kdnnen.

Wie wichtig ist die Qualitat der Kalibrierung?

Insgesamt wurden 76 Datenlogger mit 84 Messstellen fiir
Luftfeuchtigkeit und Temperatur an den vier Standorten
installiert: Vaisala HMT143 Logger mit Pt100-Fihlern, wenn
! ausschlieRlich Temperaturmessungen benétigt wurden, und
| Vaisala HMT141 Logger mit dem patentierten Vaisala
. HUMICAP’ kapazitiven Polymersensor fiir Temperatur und
1 Feuchtemessungen.

In Ubereinstimmung mit den Vorgaben wird jeder Vaisala
" Datenlogger mit einem Kalibrierzertifikat ausgeliefert, das
komplett auf einen Referenzstandard rickfihrbar ist (NIST,
National Institute of Standards and Technology). Die
Kalibrierung wird im Werk vom Vaisalas Messlabor fiir
Kalibrierung (MSL) durchgefiihrt. Jahrliche Kalibrierung aller
Temperatur- und Feuchtefiihler in Ubereinstimmung mit den
GDP Vorgaben ist ebenfalls enthalten.




Die Zuverladssigkeit der Funk-Losung

Eines der vielen Probleme bei der Implementierung eines drahtlosen Uberwachungssystems
findet man in der Datenkommunikation. Dank des HMT140 Hilfsmoduls kdnnen Signalpegel
und -qualitdt des empfangenen Wi-Fi Signals fir jeden Datenlogger getrennt lberprift
werden.

Darliber hinaus wurden {iber mehrere Wochen hin am Standort Amiens Versuche
durchgefiihrt, bei denen die Positionen von zwei Demonstrationsloggern regelmafig
gewechselt wurden, damit die Zuverldssigkeit der Kommunikation nachgewiesen werden
konnte und damit einer erfolgreiche Einfihrung nichts mehr im Weg stand.

Herausforderung

 Installieren eines kontinuierlichen Temperatur-Uberwachungssystems in
Ubereinstimmung mit den Anforderungen von 21 CFR Part 11, GDP und GMP-
Richtlinien

¢ Implementierung an mehreren Standorten, einschlieflich Administrator und
Anwendertraining in unterschiedlichen Abteilungen, wie Qualitatssicherung, IT und
Wartung

e Bereitstellung eines benutzerfreundlichen und erweiterbaren Systems, bereit fiir
zukunftige Aufgaben in der Temperaturiiberwachung anderer Gerate, einschlieRlich
Gefrier- und Klimakammern

e Systemvalidierung, 1Q/0Q-Protokoll, einschlieflich 21 CFR Part 11

Losungen

e Einhaltung behordlicher Auflagen, insbesondere von 21 CFR Part 11

e Vaisala viewlLinc Software auf einem zentralen Server installiert; alle Logger in nur
wenigen Tagen unter Verwendung des bestehenden Wi-Fi Netzwerks konfiguriert

e Fihlerinstallation ohne lastige Verkabelung in den Paletten-Lagerrdumen

e Einfache Implementierung an allen Standorten, einschlieBlich Training fur alle, die
mit dem System arbeiten

Vorteil/Nutzen

¢ Benutzerfreundliche Oberflache:
Browser-basierter Zugriff

¢ Multi-Site-Management:
Erstellung von Standard-Reports fir alle Standorte



e Einfache Anpassung von Reports liber Kopieren/Einfiigen zum Erstellen von
Standort-spezifischen Dokumenten:
Vorgefertigte Reports bieten erhebliche Zeitersparnis. Manipulationssichere
Aufzeichnung vom Verlauf von Positions- und Ereignisdaten

¢ Flexible Alarmierung:
Pop-up, E-Mail und Alarme via Mobilgerat

o Individuell angepasste Zugriffsrechte auf Basis von Benutzeraufgaben

"Das Team von Vaisala reagierte schnell
und professionell auf unsere Anfrage, die
Temperatur-Uberwachungssysteme an
unseren Standorten zu ersetzen. Die
technischen Vorschldge wurden durch
Vor-Ort-Tests an einem unserer Standorte
mit dem von Vaisala empfohlenen
Material untermauert. Die drahtlose

Lésung arbeitete mit allen
Konfigurationen in allen Standorten, einschliefSlich der Hochregallager." Patrick Berger

Die endglltige Implementierung des Gesamtkonzepts an allen Standorten erfolgte Uber
mehrere Wochen. Die Datenlogger wurden zur Konfiguration und Identifikation direkt an die
IT-Abteilung in Marseille geschickt, und dann an den anderen Standorten installiert. Danach
wurde die generelle Inbetriebnahme und Validierung (1Q/0Q-Protokoll) des Systems in nur
wenigen Tagen abgeschlossen. Das IQ/OQ-Protokoll von Vaisala bietet eine schliisselfertige
Losung, die schnell und einfach fertiggestellt werden kann. Alle zukiinftigen Entwicklungen
werden auch in Bezug auf die Validierung berlicksichtigt. So wurde zum Beispiel das
eingesetzte Hardware-Erganzungs-Protokoll so entwickelt, dass andere Standorte oder
zusatzliche Datenlogger einfach hinzuzufiigen sind. Schulungen der Anwender zur Nutzung
der viewlinc Software und des Systems wurden an allen Standorten mit der Unterstiitzung
Bergers durchgefihrt.



Benutzerfreundlichkeit und Flexibilitdt waren ausschlaggebende Faktoren

Urspringlich wurden fiinf Unternehmen angesprochen und gebeten, Angebote fir das
Projekt zu unterbreiten. Die Benutzerfreundlichkeit und die Einhaltung gesetzlicher
Vorschriften des Vaisala viewlinc Systems waren -gepaart mit der schnellen Reaktion des
Vaisala Teams- ausschlaggebend fiir die endgtltige Entscheidung.

Die vielen, unterschiedlichen Funktionen der Vaisala viewLinc Web-Anwendung waren hier
malgeblich von Vorteil, insbesondere mit der Moglichkeit, jeden Bericht komplett an die
Situation anzupassen, Standardberichte fir die gesamte Gruppe zu erzeugen,
Benutzerzugriff auf bestimmte Bereiche zu beschranken und Zugriff auf mehrere Standorte
freizugeben. So kdnnen zum Beispiel bestimmte Anwender auf der Webapplikation nur auf
ihren eigenen Standort zugreifen, wahrend Zugriffsrechte fiir andere Nutzer administrative
Aufgaben wie zum Beispiel Konfigurationsfunktionen zulassen.

"Kinderleichte Installation, grindliche Schulung der Anwender und benutzerfreundliche
Oberflachen machen viewlinc zu dem System, das alle Qualitatsanforderungen unserer
Kunden nahtlos erfillt", sagt Berger.

Dank unserer Partner bei Alloga, die im Verlauf einer langfristigen Projektpartnerschaft
immer bereit waren, uns zu helfen, sowohl vor, als auch wahrend und nach der Installation,
wurde die Implementierung des Vaisala Systems zum vollen Erfolg.
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