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AGENDA

► PRÜFMITTELVERWALTUNG UND DEREN 
HERAUSFORDERUNGEN

► PRÜFMITTELMANAGEMENT MIT PRIMAS

► PRIMAS VALIDATED

  - VORSTELLUNG

  - VALIDIERUNG

  - ALLE VORTEILE AUF EINEN BLICK
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GMP FORUM 2025

Die klassische Prüfmittelverwaltung

► Identifikation und Kennzeichnung von Prüfmitteln

► Kalibrierung und Rekalibrierung in definierten 
Intervallen

► Zustandsüberwachung

► Einsatz- und Standortverfolgung

► Dokumentation und Nachvollziehbarkeit

► Bewertung der Eignung

http://www.primasvalidated.com/
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GMP FORUM 2025

Herausforderungen ohne digitale Lösung 

► Fehlende Übersicht

► Übersehene Kalibriertermine

► Fehleranfälligkeit durch manuelle Eingaben

► Keine Audit-Trails

► Hoher Zeitaufwand

► Audit-Risiken
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Prüfmittelmanagement mit PRIMAS
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Prüfmittelmanagement mit PRIMAS
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Prüfmittelmanagement mit PRIMAS
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Prüfmittelmanagement mit PRIMAS
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Prüfmittelmanagement mit PRIMAS
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Unsere IT-Lösungen

PRIMAS validated

Validierfähiges 
Prüfmittelmanagement

system für GxP-
regulierte Bereiche

PRIMAS connect

Automatisierte 
Zugriffe auf Ihre 

Prüfmittelstammdaten 
und Kalibrierzertifikate

PRIMAS online 
inkl. 

PRIMAS mobile

Standort- und 
zeitunabhängiger 

Zugriff auf Ihre 
Prüfmitteldaten

PRIMAS exchange

Automatisierter 
Datenaustausch Ihrer 
Prüfmitteldaten nach 

VDI/VDE 2623
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► Zentrale Prüfmittelverwaltung mit eindeutiger Identifikation

► Kalibrierhistorie mit vollständiger Dokumentation

► Automatisierte Erinnerungen an Kalibrier- oder Wartungstermine

► Dokumentenmanagement für Kalibrierscheine, Zertifikate etc.

► Rollen- und Rechtekonzept für kontrollierten Zugriff

► Audit-Trail gemäß 21 CFR Part 11

GMP FORUM 2025

PRIMAS validated

Zeitersparnis  Minimierung von Fehlerquellen    Revisionssicherheit bei Audits    
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GXP-KONFORME PRÜFMITTELVERWALTUNG MIT PRIMAS VALIDATED

PRIMAS validated
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GXP-KONFORME PRÜFMITTELVERWALTUNG MIT PRIMAS VALIDATED

PRIMAS validated
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GMP FORUM 2025

PRIMAS validated
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Die Vorteile auf einen Blick

► Validierung des Prüfmittelmanagementsystems PRIMAS validated 

► Sicherstellung des validierten Zustands über den gesamten Lebenszyklus 

► Validierungsbericht der systemischen Validierung bei Testo Industrial Services

► Compliance-Assessment zu EU-GMP-Leitfaden Annex 11 und 21 CFR Part 11

► Anwenderspezifische Validierungsdokumentation inkl. Testdokumentation 

► Umfassender Support während des gesamten Validierungsprojektes 

► Feste Ansprechpartner während des gesamten Validierungsprojektes 
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