ISO 9001:2015 CERTIFIED COMPANY CLS | Um Fachwissen voraus.

<JCiLS

CLEANROOM & LIFE SCIENCE SOLUTIONS

lhre GMP-Experten in der Pharmatechnik

PHARMA « LABOR « REINRAUM « APOTHEKE « KRANKENHAUS




ISO 9001:2015 CERTIFIED COMPANY

GxP-ENGINEERING
FACHBERATUNG

QUALIFIZIERUNG
VALIDIERUNG

REINRAUM- UND
PROZESSMESSTECHNIK

COMPUTER-
VALIDIERUNG

CLS | Leitbild

Fachwissen

Projekte unter GMP-|GDP-Anforderungen erfolgreich realisieren

CLS bietet Planung und Fachberatung fiir GMP, GLP, GSP und GDP - von A bis Z.
Individuelle, praxisgerechte Losungen fiir GxP-Projekte - von Apotheke, Krankenhaus
und Pharma bis Labor.

Langjdhrige Erfahrung unserer Fachexperten bringt hier Ergebnisse mit Mehrwert!

CQV im GMP-|GDP-Bereich richtig umsetzen

Risikobasierte und prozessorientierte Validierung ausgefiihrt mit erfahrenen Experten.

Von Risikoanalyse iiber DQ, 1Q, 0Q, PQ bis hin zur Prozessvalidierung.
Optimale Leistungen fiir GMP, GDP, GSP, GLP - konform zu EU- und FDA-Forderungen.

Mit CLS kompetent und unabhangig messen

Aktuelle, normkonforme Messtechnik fiir Reinraume mit modernstem
Equipment durch anerkannte Messtechnikexperten.

Anforderungsgerechte, zweckmaBige und kostenoptimierte Leistungen aus einer Hand.

GxP-Validierung computerisierter Systeme
Validierung computerisierter Systeme in der GxP-Umgebung.

Alle Leistungen von Risk Assessment bis hin zur GAMP-konformen Qualifizierung aus
einer erfahrenen Hand.

Support bei Inspektionen und Audits (GMP, GLP und GCP)
Verifikation gemaR GAMP 5

Wir biindeln unser Fachwissen und Kompetenz so libergreifend, um so unsere Erfahrungen neuen Projekten zuganglich zu
machen. Hoher Qualitatsanspruch, Flexibilitat, selbststandiges und verantwortungsbewusstes Arbeiten zeichnen uns aus. Wir
beraten unsere Kunden fachkundig sowie ergebnisorientiert und setzen unsere Erfahrungen zum Wohle unserer Kunden ein.

Partnerschaft

Partnerschaftlicher und fairer Umgang miteinander haben fiir uns hochste Prioritat. Die vertrauensvolle, konstruktive und
ehrliche Zusammenarbeit ist die Basis unseres taglichen Handelns. Wir wissen, dass unsere Auftraggeber und Kollegen in
erster Linie Zuverlassigkeit, Flexibilitat und Wirtschaftlichkeit wiinschen.

Nachhaltigkeit

Fairness, Vertrauen und Aufrichtigkeit bestimmen die Beziehungen zu unseren Kunden und Partnern. Wir legen Wert auf
offenen Dialog mit- und untereinander und fordern Eigeninitiative zum Interesse der Projektergebnisse sowie fiir
gemeinsamen nachhaltigen Erfolg.
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{} Arzneimittel richtig lagern und vertreiben
Q EU-GDP-Leitlinie zweckmiRig angewendet.
Qualifizierung nach GDP-Vorgaben fiir verschiedene Temperaturbereiche.
GDP-Engineering speziell fiir Hochregallager und Kiihlzellen | SOP und QM-Systeme | Cold

Chain Management | Qualifizierung von Transportfahrzeugen | Transportvalidierung |
Temperaturmapping | Messtechnik.

Knowhow fiir Qualitat

MaRgeschneiderte Qualitats- und Risikomanagementsysteme, Projekthandbiicher,
Arbeitsanweisungen (SOP) fiir GMP-Anforderungen sowie Vorbereitung und Begleitung
bei Inspektionen | Audits im GxP-Bereich.

braintrain.at | Die Schulungsplattform fiir GxP und Reinraum-Expertise

Wissen zu vermitteln ist eine spannende Aufgabe.

Unsere erfahrenen Experten aus multidisziplindaren Fachgebieten wie z.B. GMP, FDA,
Qualifizierung und Validierung, Reinraummesstechnik, Inspektionen und Audits geben
dieses gerne an Sie weiter.

SCHULUNG
TRAINING &}Pﬁh BRAINTRAIN www.braintrain.at

Priifwesen | Ingenieure priifen und unterstiitzen

Ingenieurleistungen zur Erhaltung von gewerberechtlichen Bestimmungen,
Bescheidauflagen und der Genehmigung, Priifbescheinigungen nach §82b GewO.
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CLS | Starken

Ob Komplettpaket mit komplexer Planung und Projektierung von Reinraumanlagen oder Messtechnik in einem Labor -
unsere erfahrenen Fachexperten losen jede gestellte Aufgabe gerne.

Die Kernkompetenzen unserer Ingenieure liegen bei Pharma-, Labor- und Reinraumtechnik, Apotheken und Krankenhausern
sowie Maschinenbau und IT.

Erfahrung und Knowhow garantieren Erfolg.
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CLS Ingenieur GmbH S,
Guntramsdorf | Wien | Graz
T: +43 (2236) 320 218 | E: office@cls.co.at S
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OCLS Ingenieur GmbH www.cls.co.at | www.cleanroom.at






