
E-Val™ Pro

Die ideale 
Lösung

für sämtliche
Validierungs- 

prozesse



Das E-Val Pro wurde für thermische Validierungsanwen-
dungen entwickelt, bei denen die Einhaltung internationaler 
GMP Standards und FDA Richtlinien von besonderer 
Wichtigkeit sind. Mithilfe des E-Val Pro Systems wird der 
gesamte Validierungsprozess vereinfacht und entsprechend 
der Vorgaben dokumentiert. Die FDA 21 CFR Part 11 
konforme ValSuite® Pro Validierungssoftware wird dabei 
allen Anforderungen an eine Validierung, wie z. B. die 
Rückführbarkeit der Thermoelemente, Kalibrierzertifikate, 
Test Set Ups, Datenanalyse, spezifische Benutzerzugänge 
und vollständige Reports, gerecht. 

Flexibilität 
Entwickelt wurde das E-Val Pro, um für alle thermischen 
Validierungsanwendungen genutzt werden zu können. Die 
Erweiterbarkeit mit verschiedenen Parameter- und 
Sensoroptionen auf bis zu 120 Kanäle macht das System 
zu einer Komplett-Lösung für jegliche Anlagen und 
Prozesse.

E-Val™ Pro Thermoelementsystem
für thermische Validierungen

• 	Autoklavenvalidierung

• 	Gefriertrocknung

• 	Entpyrogenisierung

• 	Gefrierschränke

• 	Stabilitätskammern

• 	Brutschränke

• 	Lagerhäuser

• 	Pilotanlagen

• 	Gefrierschränke

• 	Alarm Monitoring

• 	Rauchkammern

• 	Heißluftöfen

• 	Röster

• 	Reinräume

Qualität
Das E-Val Pro verbindet hochwertigste Elektronik, Qualität 
und Genauigkeit mit einem durchdachten Design. Dank 
des 512 MB großen Speichers und einer Backup-Batterie 
kann ein Datenverlust aufgrund eines Stromausfalls 
ausgeschlossen werden. Das Gehäuse ist aus robustem 
Aluminium gefertigt, sodass das es in verschiedensten 
Umgebungen eingesetzt werden kann. 

Einsatzbereiche in Life Science, Food & Healthcare



Features & Vorteile

Stand-Alone Nutzung 

4 bis 40 Kanäle pro Modul

Messbereich

USB- & Netzwerkanschluss 	

Hochwertige Thermoelemente

Intelligenter USB-Stecker mit ID & 
Pt1000 zur Temperaturkompensation

512 MB Speicher 

8” Touch-Farbdisplay

Integrierter Akku 

Kompakte Größe (nur 3 kg)

Aluminium Gehäuse

Ohne aktive Kühlung/Ventilator

Hohe Sicherheit

Einhaltung verschiedener Vorschriften

Gleiche Software für E-Val Pro Module 
& TrackSense® Datenlogger

Ohne Anschluss an einen PC nutzbar

Erweiterbar auf bis zu 120 Kanäle

-200 bis +1.300 °C (vorbereitet für -270 bis +1.820 °C) abhängig vom Sensortyp

Schnelle & zuverlässige Datenübertragung

Hohe Genauigkeit von ±0,05 ºC für Typ T / Rückführbar gemäß NIST (-50 bis +150 °C)

Kalibrieroffsets & Seriennummer im Stecker des Thermoelements hinterlegt / 
Zeitersparnis während der Einrichtung / Einhaltung der Richtlinien / Fehlerreduzierung

Entspricht 10 Studien mit 40 Kanälen, 1 Sek. Taktrate / 8 Std. (ca. 11,5 Mio. Takte) 

Anzeige der Echtzeit-Daten ohne PC Backup; Übersicht aller Kanäle & Echtzeitstatistik

8 Stunden Laufzeit, Backup im Falle eines Stromausfalls

Leicht zu transportieren, überall einsetzbar

Langlebig & leicht zu reinigen

100 % Reinraum tauglich & lautlos

Verschlüsselte Daten, User-ID & Passwortschutz

FDA 21 CFR Part 11 / Internationale GMP Standards

Weniger Validierungsarbeit / weniger Training erforderlich / Vorteile beider Systeme /
Kombination beider Systeme möglich
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Genauigkeit
Jedes Thermoelement ist mit einem Speicherchip ausge-
stattet, in dem die Kalibrieroffsets gespeichert werden. So 
wird eine sehr hohe Genauigkeit sichergestellt.

Die Genauigkeit des E-Val Pro Moduls beträgt ±0,05 ºC im 
Bereich von -100 bis +400 °C und ±0,1 ºC im Bereich von 
-200 bis <-100 ºC) bei einer Umgebungstemperatur von 
+23 ºC ±3 ºC. 

Die Genauigkeit kalibrierter Ellab Thermoelemente (Typ T) 
beträgt ±0,05 ºC im Bereich von -50 bis +150 ºC.

Das ergibt eine Systemgenauigkeit von ±0,10 ºC bei der 
Verwendung von kalibrierten Ellab Thermoelementen (Typ T).

Zeitsparend
Durch die Verwendung des E-Val Pro Systems sparen Sie 
wertvolle Zeit. Die Thermoelemente sind mit USB-Steckern 
ausgestattet, die eine sichere, schnelle und einfache 
Plug-and-Play-Konfiguration ermöglichen. Die Software 
erkennt anhand des ID-Chips im Stecker die Seriennummer 
des jeweiligen Thermoelements, wodurch eine zusätzliche, 
zeitaufwändige Kennzeichnung der Messfühler entfällt. 

Auch während der automatischen Kalibrierung und der 
Pre-/Post-Verifizierung kann viel Zeit gespart werden. 
Wurde das Kalibrier-Template erstmalig erstellt, steuert die 
Software die Kalibrierreferenz und ein Flüssigkeitsbad oder 
einen Trockenblock automatisch an. Die Daten des 
Temperaturstandards und der Thermoelemente werden an 
die Software übermittelt und ausgewertet. Im Anschluss 
werden die Offsets im Stecker der Thermoelemente 
gespeichert. 



Das E-Val Pro ist mit Sensor-Steckkarten für 4 und 12 
Kanäle ausgestattet. So kann das Modul alle Thermoele-
menttypen sowie analoge und digitale Eingangssignale 
verarbeiten.

Das beleuchtete LCD-Display zeigt alle aktiven Kanäle, die 
Zeit, die Temperatur, den Druck und die Letalität für jeden 
Kanal. Auch Echtzeit-Statistiken können auf dem Display 
eingesehen werden.

Messbereich:	 -200 bis +1.300 ºC
Arbeitsbereich:	 +5 bis +50 ºC
Auflösung:	 0,01 ºC

Unabhängig von der Anzahl der Kanäle kann die Taktrate 
auf einen Wert zwischen 1 Sekunde und 24 Stunden 
festgelegt werden. 

USB- oder Netzwerkanschluss
Das E-Val Pro kann wahlweise über ein USB-Kabel mit einem 
PC oder direkt mit einem LAN-Netzwerk verbunden werden. 
Es ist möglich, 3 Module gleichzeitig anzuschließen, wobei 
jedes Gerät unabhängig von den anderen Modulen Daten 
erfasst. Optional kann das E-Val Pro mit einem zusätzlichen 
Adapter in einem WLAN-Netzwerk betrieben werden. Dies ist 
besonders nützlich, wenn der Einsatz von Verbindungskabeln 
im Prozess nicht möglich ist.  

Stand-Alone Funktion
Das sichere und Passwort geschützte Modul kann auch 
ohne Anschluss an einen PC betrieben werden. Es 
speichert bis zu 10 Studien (max. 8 Std. pro Studie) mit 40 
Kanälen und einer Taktrate von 1 Sekunde. Eine einzelne 
Studie kann bei einer Taktrate von 1 Sek. bis zu 80 Std. 
Daten aufnehmen. 
 
Nach Aufzeichnung der Daten können diese über einen 
direkten Anschluss an den PC oder mittels eines USB-
Sticks übertragen werden.

E-Val™ Pro System
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Seit den späten 1940er Jahren vereint Ellab Hard- und Software, verschiedene Messfühler und Systemzubehör miteinander, um dem Kunden maßgeschnei-
derte und schlüsselfertige Lösungen für seine Validierungsaufgaben zu bieten. Die ValSuite Pro Software ist kompatibel mit dem E-Val™ Pro System, 
TrackSense® Pro Datenloggern, Temperaturstandards sowie diversen Flüssigkeitsbädern und Trockenblock-Kalibratoren.



Thermoelemente & Sensoren

Hochpräzise Thermoelemente
Durch die Verwendung hochwertiger Messfühler wird sowohl die Genauigkeit als auch die Stabilität der Messungen und deren 
Ergebnisse verbessert. Ellab entwickelt und produziert eine breite Auswahl an Typ T Thermoelementen für viele verschiedene 
Verwendungszwecke, wie z. B. Messfühler für Niedrigtemperatur-Anwendungen, spezielle Messfühler für Flüssigkeiten und Luft 
sowie für Hitzetunnel oder Autoklaven. Die Standard-Messfühler verfügen über ein Gewinde, sodass sie in die Stopfbuchsen 
geschraubt werden können und eine optimale Abdichtung von Verpackungen oder Dosen sichergestellt ist. 

Schraubklemme für E-Val Pro
Zur Erweiterung der Messparameter 
des E-Val Pro Moduls stehen Sensor-
stecker mit Schraubklemmen für die 
Messung von Analog-/Digitalsignalen 
zur Verfügung.   

Sensor-Steckkarten
Das E-Val Pro ist mit Sensor-Steckkarten für 4 und 
12 Kanäle ausgestattet, die zur Kalibrierung einfach 
ausgebaut werden können. Mit den Steckkarten kann 
das Modul alle Thermoelementtypen sowie analoge und 
digitale Eingangssignale verarbeiten.

Intelligente USB-Stecker
Die Thermoelemente sind mit einem intelligenten USB-
Stecker aus Kupfer/Konstantan und einem internen Pt1000 
Sensor für die Umgebungs-Temperaturkompensation 
ausgestattet. Die Kalibrier-Offsets werden direkt im Stecker 
gespeichert.

Kabel
Die Thermoelemente sind standardmäßig als Typ T 
erhältlich. Weitere Typen wie z. B. Typ K sind auf Anfrage 
erhältlich.
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SSA-TS
Arbeitsbereich: -20 bis +135 °C
Genauigkeit: <0,2 °C; kalibriert ±0,05 °C
Ansprechzeit: 1,0 Sek. (T63)/1,8 Sek. (T90)
Elektrodenmaterial: Edelstahl
Elektrode Ø: 1,2 mm
Spitze: rund/abgeflacht/konisch
Kabelmaterial: Silikon
Kabel Ø: 4,0 mm

SSA-TF
Arbeitsbereich: -50 bis +135 °C
Genauigkeit: <0,2 °C; kalibriert ±0,05 °C
Ansprechzeit: 1,0 Sek. (T63)/1,8 Sek. (T90)
Elektrodenmaterial: Edelstahl
Elektrode Ø: 1,2 mm
Spitze: rund/abgeflacht/konisch
Kabelmaterial: PTFE
Kabelabmessungen: 2,6 x 1,6 mm

STC-AC
Arbeitsbereich: -67 bis +400 °C
Genauigkeit: ±2 °C; kalibriert ±0,5 °C
Ansprechzeit: 1,4 Sek. (T63)/2,7 Sek. (T90)
Elektrodenmaterial: Edelstahl
Elektrode Ø: 2,5 x 12 mm
Spitze: rund
Kabelmaterial: Fiberglas
Kabelabmessungen: 1,8 x 1,1 mm

STC22-TF
Arbeitsbereich: -196 bis +200 °C
Genauigkeit: <0,2 °C; kalibriert ±0,05 °C
Ansprechzeit: 3,4 Sek. (T63)/6,6 Sek. (T90)
Elektrodenmaterial: PTFE
Elektrode Ø: 2,5 mm
Spitze: rund
Kabelmaterial: PTFE
Kabelabmessungen: 2,1 x 1,3 mm

STC32-TF
Arbeitsbereich: -196 bis +200 °C
Genauigkeit: < 0,2 °C; kalibriert ±0,05 °C
Ansprechzeit: 4,2 Sek. (T63)/9,3 Sek. (T90)
Elektrodenmaterial: PTFE
Elektrode Ø: 3,2 mm
Spitze: rund
Kabelmaterial: PTFE
Kabelabmessungen: 3,0 x 2,0 mm

STC-KT
Arbeitsbereich: 0 bis +260 °C
(+350 °C für kurze Zeit) 
Genauigkeit: ±2 °C; kalibriert ±0.5 °C 
Ansprechzeit: 2,5 Sek. (T63)/5,2 Sek. (T90)
Elektrodenmaterial: Edelstahl
Elektrode: 2,5/3,0 x 12 mm
Spitze: rund
Kabelmaterial: Kapton 
Kabelabmessungen: 1,2 x 1,9 mm /
1,4 x 2,4 mm

SD4
Arbeitsbereich: -20 bis +135 °C
Genauigkeit: <0,2 °C; kalibriert ±0,05 °C
Ansprechzeit: 5,1 Sek. (T63)/10 Sek. (T90)
Elektrodenmaterial: Polyoxymethylen
Elektrode Ø: 3,0 mm
Spitze: rund
Kabelmaterial: Silikon
Kabelabmessungen: Ø 8,0 mm bei
einem Fühler mit 4 Messstellen

SSR
Arbeitsbereich: -20 bis +135 °C
Genauigkeit: <0,2 °C; kalibriert ±0,05 °C
Ansprechzeit: 1,8 Sek. (T63)/3,6 Sek. (T90)
Elektrodenmaterial: Edelstahl
Elektrode Ø: 3,0 mm
Spitze: rund/abgeflacht/konisch
Kabelmaterial: Silikon
Kabel Ø: 3,0 mm

SSS
Arbeitsbereich: -20 bis +135 °C
Genauigkeit: <0,2 °C; kalibriert ±0,05 °C
Ansprechzeit: 1,8 Sek. (T63)/3,6 Sek. (T90)
Elektrodenmaterial: Edelstahl
Elektrode Ø: 3,0 mm
Spitze: rund/abgeflacht/konisch
Kabelmaterial: Silikon
Kabel Ø: 4,0 mm

SSV
Arbeitsbereich: -20 bis +135 °C
Genauigkeit: <0,2 °C; kalibriert ±0,05 °C
Ansprechzeit: 1,8 Sek. (T63)/5,9 Sek. (T90)
Elektrodenmaterial: Edelstahl
Elektrode Ø: 2,0 mm
Spitze: rund/abgeflacht/konisch
Kabelmaterial: Silikon
Kabel Ø: 4,0 mm

SSU-MM
Arbeitsbereich: -196 bis +300 °C 
(+400 °C für kurze Zeit)
Genauigkeit: 1,0 % des Messbereichs;
kalibriert ±0,5 °C 
Ansprechzeit: 0,2 Sek. (T63)/0,25 Sek. (T90)
Elektroden- & Kabelmaterial: 
Mineralisoliertes Metall
Elektrode Ø: 1,0 mm
Spitze: rund
Kabel Ø: 4,0 mm

Digitaler Drucksensor
Piezoresistives Messprinzip
Temperaturkompensiert auf +150 °C
Material: Edelstahl
Kabellänge: 5 m
Arbeitsbereich: 
10 mBar bis 6 Bar abs.
Genauigkeit: ±15 mBar



Feed Through für STC-Thermoelemente
Für eine schonende Abdichtung von 20 oder 40 
Thermoelementen gegen Druck oder Vakuum

Systemzubehör

Kabelnummerierung
Nummerierungen erleichtern die Identifikation der zu 
platzierenden Messfühler erheblich

Durchführungen / Autoklaven-Stopfbuchsen
Durchführung für bis zu 16 Temperatur-Messfühler oder 
einen Drucksensor

Kundenspezifische Fixierungen
Um reproduzierbare Messungen durchzuführen, ist es wichtig, 
in jedem Prozess die kritischen Messpunkte zu erreichen. 
Dies gelingt durch maßgefertigtes Systemzubehör, das an 
die jeweiligen Kundenbedürfnisse und Anforderungen der 
Anwendungsbereiche angepasst ist. 

Hier erhalten Sie einen kleinen Einblick in unser stetig 
wachsendes Systemzubehör-Sortiment. Darüber hi-
naus gibt es viele weitere Stopfbuchsen und Fixie-
rungen, die für den Einsatz der Thermoelemente in  
verschiedensten Anwendungen entwickelt wurden.

E-Val Pro Sensor Interface
Erweiterung der messbaren Parameter durch den 
Anschluss von TrackSense Pro Sensoren 



E - V A L  P R O  I  S E I T E  7

GLK
Stopfbuchse zur Messfühlerpositionierung in 
Kunststoffampullen

TPJ
Fixierung zur Messfühlerpositionierung in flachen 
Pouchbeuteln

GPK
Stopfbuchse mit M5 Gewinde zur Messfühler- 
positionierung in Vials mit Alukappe

GKJ
Stopfbuchse zur Fixierung des Thermoelements außer-
halb eines Behältnisses

GEJ
Stopfbuchse zur Messfühlerpositionierung in Portions-
dosen und anderen kleinen Kunststoffbehältnissen

GVK
Stopfbuchse zur Messfühlerpositionierung in Glas- und 
Kunststoff-Flaschen

GVJ
Stopfbuchse zur Messfühlerpositionierung in 
Ampullen oder Vials

GNK
Stopfbuchse zur Messfühlerpositionierung in Ampullen 



ValSuite® Software

Die ultimative Software-Lösung  
Die ValSuite ist eine intuitive Validierungs- und Kalibrier- 
software, die die Messdaten aller Ellab Messgeräte erfasst 
und darstellt. Die Möglichkeit, das E-Val Pro Modul mit 
dem Datenloggersystem zu kombinieren, bietet Anwenden 
eine große Flexibilität.

Um den unterschiedlichen Anforderungen der Industrie
gerecht zu werden, ist die ValSuite Software in verschie-
denen Versionen erhältlich. Die ValSuite PRO ist FDA 
21 CFR Part 11-konform und auf Datenintegrität geprüft. 
Die Software bietet Features, wie kundenspezifische 
Reports mit klarem Ergebnis: bestanden/nicht bestanden, 
Test-Templates, Datenanalysen, Limit-Alarmmeldungen, 
Live-Daten und vieles mehr. 

Sie ist in mehreren Sprachen verfügbar und kann mit  
Windows 7, 8 und 10 32/64-Bit betrieben werden.
 
Detaillierte Kontrolle von Validierungsstudien
Die ValSuite begleitet Sie durch den gesamten Prozess 
der Validierung. Die Datenbankstruktur innerhalb der 
Software bietet Ihnen eine vollständige Dokumentation und 
prozessorientierte Kontrolle.

Benutzer- & Studienbezogene Einstellungen
Über die Reportfunktion können Sie detaillierte Prüfkrite-
rien in der Software programmieren. Informationen über 
Sensorplatzierung, Anwender, Behältnisse, Temperatur-
grenzwerte, Start- und Stoppzeiten, Überwachungsinter-
valle und spezielle Kalkulationen können als Templates 
gespeichert, hochgeladen und erneut abgerufen werden. 
Dadurch werden eine genaue Dokumentation und die 
erforderlichen Prozesseinstellungen für die Durchführung 
einheitlicher, wiederholbarer Studien sichergestellt.

Softwarefunktionen für die Datenanalyse
•	 Tools zur Datenanalyse reduzieren die Zeit, kritische 

Daten zu finden und auszuwerten
•	 Grafiken vergrößern und die Anzeige mehrerer Fenster 

gleichzeitig
•	 Verschiedene Berechnungen, wie Min./Max.-Wert, 

Standardabweichung, Mittelwert, Delta T und Letalität 
können direkt im Report durchgeführt werden - ohne 
beim Datenexport die Datensicherheit zu gefährden 

Konformität mit FDA-Richtlinien
•	 SQL-Datenbank, in der vollständige Studien / einzelne 

Daten nicht gelöscht oder manipuliert werden können
•	 Sensor-ID ermöglicht vollständige Rückführbarkeit
•	 Durch die kundenspezifische Reporterstellung ist ein 

manueller Datenexport hinfällig

ValSuite® Pro
- für Pharmaunternehmen

 Alle ValSuite Plus Features

+ 
Vollständiger Satz von Analysetools & Reports,
inkl. erweiterter Phasenstatistik

+
FDA 21 CFR Part 11-konform
(Audit Trail/elektronische Signatur/Passwortschutz 
bei kritischen Prozessschritten)

+ Validiert gemäß GAMP 5

ValSuite® Plus
- für größere Lebensmittelunternehmen & Krankenhäuser

 Alle ValSuite Medical Features

+ Automatische Kalibrierung inkl. optionaler
OEM Konfiguration

+ 
Auswahl an Analysetools & Reports,
einschließlich Hitzefaktoren/Ballsimulation

+ Access Manager/individuelle Nutzerprofile

+ Serverlösungen

ValSuite® Medical
- für Medizintechnikunternehmen & Krankenhäuser

 Alle ValSuite Basic Features

+ Gerätereport mit Bildern

+ Bowie Dick Test zur Routinekontrolle von Autoklaven

ValSuite® Basic
- für kleine & mittelständische Lebensmittelunternehmen


Basic-Set analytischer Auswertungen & Reports  
inkl. Letalitätsberechnung

 Manuelle Kalibrierung

 Datenbanksicherung & -wiederherstellung
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Validation Solutions

TrackSense Logger Settings Report

TrackSense Logger Settings Logger S/N:

31358

Sensor ID:

30173

Factory Calibration Date:

18-03-2017

Logger S/N:
31358

Start/Stop Trigger Source:

N/A

Adjust Start Time:
Yes

Start Process Value:

N/A

Start Time:

15-06-2017 08:50:00
Stop Process Value:

N/A

Adjust Stop Time:
No

Stop Process Enable Value:

N/A

Stop Time:

17-06-2017 02:30:00
Sampling Control Trigger Source:

N/A

Sample Rate 1:
00:00:05

Sampling Control Minimum Value:
N/A

Sample Rate 2:
N/A

Sampling Control Maximum Value:
N/A

Firmware Version:
4.8.0.0

TrackSense Logger Settings Logger S/N:

31344

Sensor ID:

30178

Factory Calibration Date:

18-03-2017

Logger S/N:
31344

Start/Stop Trigger Source:

N/A

Adjust Start Time:
Yes

Start Process Value:

N/A

Start Time:

15-06-2017 08:50:00
Stop Process Value:

N/A

Adjust Stop Time:
No

Stop Process Enable Value:

N/A

Stop Time:

17-06-2017 02:30:00
Sampling Control Trigger Source:

N/A

Sample Rate 1:
00:00:05

Sampling Control Minimum Value:
N/A

Sample Rate 2:
N/A

Sampling Control Maximum Value:
N/A

Firmware Version:
5.8.0.0

TrackSense Logger Settings Logger S/N:

31356

Sensor ID:

30175

Factory Calibration Date:

18-03-2017

Logger S/N:
31356

Start/Stop Trigger Source:

N/A

Adjust Start Time:
Yes

Start Process Value:

N/A

Start Time:

15-06-2017 08:50:00
Stop Process Value:

N/A

Adjust Stop Time:
No

Stop Process Enable Value:

N/A

Stop Time:

17-06-2017 02:30:00
Sampling Control Trigger Source:

N/A

Sample Rate 1:
00:00:05

Sampling Control Minimum Value:
N/A

Sample Rate 2:
N/A

Sampling Control Maximum Value:
N/A

Firmware Version:
20.7.0.0

TrackSense Logger Settings Logger S/N:

31375

Sensor ID:

29811

Factory Calibration Date:

18-03-2017

Logger S/N:
31375

Start/Stop Trigger Source:

N/A

Adjust Start Time:
Yes

Start Process Value:

N/A

Start Time:

15-06-2017 08:50:00
Stop Process Value:

N/A

Adjust Stop Time:
No

Stop Process Enable Value:

N/A

Stop Time:

17-06-2017 02:30:00
Sampling Control Trigger Source:

N/A

Sample Rate 1:
00:00:05

Sampling Control Minimum Value:
N/A

Sample Rate 2:
N/A

Sampling Control Maximum Value:
N/A

Firmware Version:
22.6.0.0
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Erfahren Sie mehr 

in unserer detaillierten

ValSuite ® Broschüre

Validierte Software - Dokumentation
Die Struktur der Validierungsdokumentation hinter der Soft-
ware entspricht den Richtlinien der folgenden Behörden: 
•	 Good Automated Manufacturing Practice (GAMP 5), 

veröffentlicht von der International Society for Pharma-
ceutical Engineering (ISPE)

•	 FDA 21 CFR Part 11, Subpart B & C, veröffentlicht von 
der U.S. Food & Drug Administration (FDA)

Folgendende Dokumente sind für die ValSuite erhältlich:
•	 User Requirement Specification (URS)
•	 Project Master Plan (PMP)
•	 Project Plan (CC) (RD system On-track)
•	 Critical Parameters (CP)
•	 Change Control (CC)
•	 Risk Based Code Review (RBCR)
•	 FDA 21 CFR Part 11-Konformität (21 CFR Part 11)
•	 Installationsqualifizierung (IQ Protokoll)
•	 Funktionsqualifizierung (OQ Protokoll)

GAMP-Leitlinien und ISO 9001:2015
Alle Ellab Hard- und Softwarepakete beinhalten eine 
komplette Dokumentation, welche gemäß der 
GAMP-Richtlinien entwickelt wurde. Ellabs Qualitätsma-
nagementsystem entspricht der Norm ISO 9001:2015.

 

Benutzerkalibrierung
Die ValSuite ist nicht nur eine Validierungssoftware, son-
dern auch eine Kalibriersoftware. Das bedeutet, dass alle 
Sensoren in festgelegten Intervallen vom Benutzer kalibriert 
werden können. Die Offsetwerte werden dabei in der Soft-
ware sowie Hardware gespeichert. Je nach ValSuite Version 
können Sie in den Kalibriereinstellungen zwischen manuel-
ler, halbautomatischer und vollautomatischer Kalibrierung 
wählen. Gleichzeitig können verschiedene Templates ge-
speichert und bei Bedarf aufgerufen werden. Alle während 
der Kalibrierung gemessenen Daten werden ausgewertet 
und die Offsets werden in den Messfühlern oder in der 
Datenbank gespeichert. 
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Ellab GmbH
An der Autobahn 5

27404 Bockel
Germany

+49 4286 92662 0

germany@ellab.com
ellab.de

Seit 1949 ist Ellab Ihr Partner für Validierungsservices und Präzisionsmesstechnik. Neben 
kabellosen Datenloggern und Thermoelementsystemen bieten wir Ihnen auch eine Lösung 
für jegliche Herausforderungen im Bereich Monitoring.

Wir betreuen sowohl kleine als auch die weltweit führenden Unternehmen der Pharma- 
und Lebensmittelindustrie sowie der Medizintechnik. Dabei bieten wir Lösungen für fast 
alle Anwendungen wie Sterilisation, Gefriertrocknung, Klimakammertests, Depyrogenisie-
rung, Lagerhaus-Mapping, Pasteurisierung und vieles mehr.

Aufgrund der engen Zusammenarbeit und einem aktiven Dialog zwischen unseren Kunden 
und unserem Serviceteam entwickeln wir individuelle und innovative Konzepte. Dabei 
verfolgen wir stets das Ziel, unseren Kunden zu helfen, Herausforderungen zu meistern
und ihre Produktivität zu steigern.

Wir bieten sowohl schlüsselfertige Komplettlösungen als auch ergänzende Mietlösungen, 
Qualifizierungs- und Validierungsservices sowie verschiedene Schulungen, wie On-Site 
Trainings oder die Ellab Akademie an.

Ellab hat eine lange Tradition und den Anspruch, die beste Leistung und Qualität innerhalb 
der Branche zu liefern. Unsere benutzerfreundlichen und flexiblen Validierungs- und 
Monitoringsysteme werden weltweit von tausenden Kunden gewürdigt und verwendet.

Das Kalibrierlabor der Ellab GmbH ist von der DAkkS nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018 für 
die Messgröße Temperatur im Bereich -196 bis +420 °C akkreditiert. Ellab A/S ist ISO 9001 
und ATEX IEC 80079-34 zertifiziert und das Kalibrierlabor ist von der DANAK gemäß DIN 
EN ISO/IEC 17025 akkreditiert. Darüber hinaus verfügen wir am Produktionsstandort des 
Monitoringsystems in Großbritannien über eine UKAS ISO/IEC 17025:2005-Akkreditierung.
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