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Zajisténi kvality vyrobku

s Testo Saveris 1 V3

Zakaznik

Spole¢nost Pharma Stulln GmbH se sidlem v bavorské

obci Stulln vyrabi sterilni 1é€iva v souladu s nejvysSimi
mezinarodnimi standardy kvality.

S podporou nejmodernéjSich technologii zde 350
zaméstnancl vyrabi o¢ni kapky, nosni spreje a inhalaéni
roztoky, které se prodavaji na péti kontinentech. Spole¢nost
vyrabi produkty podle individualnich specifikaci pro vice
nez 50 prestiznich odbératell z oblasti farmacie.
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Spole¢nost Pharma Stulln rovnéz provadi zkousky stability
v souladu se smérnicemi ICH pro riizné teplotni a klimatické
podminky. Vlastnikem Fizena spole¢nost plsobi na trhu

jiz vice nez 60 let. Nové vystavéna hala z roku 2002 byla

od té doby nékolikrat rozsifena.

Od roku 2015 disponuje spole¢nost Pharma Stulln pIné
automatizovanou vyrobni a balici linku. Sterilni vyroba

v nékolika Cistych prostorach splnujicich pozadavky GMP
zarucuje nejvy$si kvalitu a spolehlivost od vyvoje a testovani
az po vyrobu, plnéni a baleni vyrobkl pfipravenych k

prodeji.
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Pozadavek

Zajisténi kvality a plnéni regula¢nich pozadavkl - tato dvé
klasicka zadani tvorila zaklad projektu, ktery byl realizovan
ve spolupraci se spole¢nosti Pharma Stulln a zahrnoval
druhou a tfeti generaci systému Testo Saveris 1 V3.

V pfipadé spole€nosti Pharma Stulln GmbH spo¢ivala vyzva
v instalaci systému, ktery by mohl zaznamenavat namérena
data na rdznych mistech podniku, véetn& mensich mistnosti
a skladd. Nepfretrzité monitorovani vyzaduji také chladnicky,
vyhFivané boxy a inkubatory. Alarm navic slouzi jako
spolehlivy zaklad pro okamzitou reakci pohotovostniho
personalu na mimofadné udalosti, napfiklad i mimo béznou
pracovni dobu.

Reseni

Zadani se tykalo monitorovani teploty a vlhkosti, zejména
ve skladech logistiky a v laboratofich. Zaznamniky dat
Testo 150 TUC4 s digitalnimi teplotnimi a
vihkostnimi sondami byly umistény

ve tfech rliznych vyskach v novych
prostorach skladu. V prostoru
mikrobiologické laboratore, kterd je rovnéz
nova, byly pro monitorovani inkubator,
chladni¢ek a mrazni¢ek pouzity zaznamniky
dat Testo 150 TUC4 s kabelovymi teplotnimi
a vlhkostnimi sondami. V obou pfipadech

se pro monitorovani prostor a zafizeni pouziva radiova
technologie s dlouhym dosahem Testo UltraRange.

V soucasné dobé se pouziva vice nez sto komponent
Testo Saveris 1 V3.

Be sure.

Jako hlavni vyhodu fe$eni Testo povazovala spole¢nost
Pharma Stulln kromé jednoduché instalace také snadnou
integraci novych komponent. ,Vzhledem k tomu, Ze se nase
spole¢nost neustale vyviji a roz8ifuje se, byl kladen ddraz
na pofrizeni snadno rozsifitelného systému, kde hardware,
software a rychla a spolehlivd zdkaznicka podpora
pochazeji od jednoho zdroje“, uvedlo oddéleni zajisténi
kvality. Tento pozadavek bylo mozné splnit, protoze
jednotlivé komponenty systému Testo Saveris 1 V3 jsou
zpétné kompatibilni. To znamena, Ze je mozné i jednotlivé
soucasti vymeénit nebo kombinovat, aniz by bylo nutné
meénit cely systém, coz by jinak bylo velmi nakladné.

Vzhledem k obecnému rozsifovani budovy jsou mista
méreni ve spole¢nosti Pharma Stulln GmbH od sebe
vzdalend, a to i v externich aredlech logistiky. Jako velké
plus byla vnimana také jednoducha instalace ve stavajici
budové. Tento pfipad je také vynikajicim pfikladem toho,
jak se mohou spojit riizné techniky pfenosu dat, konkrétné
bezdratova technologie a sit WLAN.

Zvlastni vyznam v tomto pFipadé ma také vynikajici
dlouholetd spoluprace mezi spole€nostmi Pharma Stulln,
Testo Solutions GmbH a Testo Industrial Services GmbH,
kterd je zodpovédna za kalibraci a validaci sou¢asti
systému Testo Saveris 1 V3 a poskytuje uzivateldim
hardware, software a servisni sluzby v ramci kompletniho
bali¢ku ,vSe v jednom“. Spole¢nost Pharma Stulln GmbH
mUZze navic diky pouZiti Testo Saveris 1 V3 nabidnout svym
zaméstnancim, zadkaznik(m a auditorlim software

s grafickym zobrazenim naméfenych dat a snadnou
obsluhou.

Testo Solutions GmbH se jako partner spole¢nosti Pharma
Stulln GmbH py3ni dlouholetou spolupraci s UspéSnym
stfedné velkym podnikem z oblasti farmaceutického
primyslu. Jeden ukazatel podtrhuje, Ze i zakaznik ocefuje
kontinuitu: Pharma Stulln GmbH pouZziva software Testo jiz
od roku 2013, tedy celé desetileti.

CZ/10/2023 — Zmény, v&etné technickych Uprav, jsou vyhrazeny bez pfedchoziho upozornéni.



