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Simon Hegele Gesellschaft flr Logistik und Service mbH vallalatnal (Karlsruhe, Németorszag)

A Simon Hegele 1920-ban j6tt létre, napjainkra pedig egy nemzetkdzileg aktiv, specializalt logisztikai és szolgaltaté vallalat

vilagszerte tébb, mint 50 telephellyel. A vallalat testreszabott logisztikai szolgaltatasokat kinal gyogyszeripari, egészségugyi, ipari és

kiskereskedelmi ligyfelei szamara.

A karlsruhei telephely egyik raktarat atalakitottak, hogy megfeleljen a GSP/GDP kévetelményeinek gyogyszeripari tgyfeleik

szamara. Egy efféle kiildnleges atalakitashoz jelentés GMP szakértelemre van sziikség. Ez Uj tevékenységi kor volt a Simon Hegele

csapatanak, a véllalat igy tapasztalt partnereket keresett: Ezek a Testo Solutions és a Testo Industrial Services lettek.

A projekt fobb adatai

A teljes befektetés (euréban) hétszamjegyl 6sszegbdl
valésult meg

A projekt id6tartama az elsé hasznalatig 3 honap, 6sszesen
pedig kb. 12 hénap volt

Megfelel a GDP szabvanynak

Testo Solution: Gyors, 16 hetes kivitelezési id6 az tgyfél
telephelyén az lizembe helyezés kezdetétd| a validalas
befejezéséig

A GDP 4dltal szabalyozott terliletek kdvetelményeinek vald
megfeleléségre helyeztiik a hangsulyt a tarolt termékek
minéségének biztositasa érdekében.

A Testo Solutions GmbH szolgaltatta a projekthez sziikséges
hardvert és szoftvert. Mindségbiztositasi szolgaltatoként a
Testo Industrial Services GmbH nyUjtotta a kalibralé/mindsité
szakembereket.

Az Ugyfél, a Testo Solutions és a Testo Industrial Services
kozotti egylttmiikddés zokkendmentesen zajlott. A
kommunikacié mindegyik vallalatnal egyértelmden egy
kdzponti kapcsolattarté személy koré szervez8dott, igy
barmilyen felmeriilé kérdés gyorsan megoldddott.

Testo Industrial Services: Az érzékelSk kalibralasa csupan 4
héten belll, és telepitése 1700 UTK fagyasztéba

A raktar nyari és téli feltérképezése

Testo Solution: A monitoring rendszer kivitelezése a
raktarhoz és fagyasztékhoz

Testo Industrial Services: Az 6sszes berendezés mindsitése

és a monitoring rendszer validalasa
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A projekt célja egy meglévé raktar gyors atalakitasa

volt az dsszes relevans minéségbiztositasi intézkedés
foganatositasaval egy légiszallitas- és GDP-kompatibilis
terlleten gyogyszeripari termékek mélyh(itott tarolasahoz és
vilagszerte t6rténd elosztasahoz.

A f6bb tevékenységek magukban foglaltdk négy taroldhelyiség

Uzembe helyezését, a raktar sziikséges metroldgiai
szolgaltatasokkal torténé mindsitését, valamint a monitoring
rendszer telepitését, kalibralasat és validalasat.

A raktar Uj terliletei és az Ujonnan beszerzett fagyasztok
mellett a testo Saveris 1 monitoring rendszer a gyogyszeripari
termék fagyasztdkon kivili Utjanak felligyeletét is ellattak.

A Saveris rendszerbe ezért specialis szallitokosarakat
integraltunk.

Simon Hegele szamara a folyamat kiiléndsen nagy
jelentéséggel birt, kiiléndsen az idévonalon utolsd
pillanatban végzett médositasok esetén. A felelésségi kdrok
egyértelml meghatarozasa és a szolgaltaté/gyarté részérdl

a kapcsolattarté személyek szamanak korlatozasa rendkivl
fontos volt a kommunikacids koltségek csdkkentésének
minimalizalasahoz, mivel a meglévd Ugyfelek raktarkészletét a
végs6 fazis soran at kellett helyezni.

A Testo Industrial Services altal nyujtott
szolgaltatasok

e A koncepci6 tervezése és tanacsadas GDP szempontjabdl
relevans témakorok, példaul kalibralas, mindsités és
validalas terén

e Rugalmas és hatékony GxP szervizcsapat a helyszinen

o Atfogé projektmenedzsment a kezdeti kalibralast, a raktar
mindsitését és a szamitdgépes rendszer validalasat is
figyelembe véve

® 1700 érzékelS kezdeti kalibralasanak koordinalasa és
kivitelezése egy 4 hetes idétartam soran

¢ A mindsitési dokumentacio elkészitése a kockazatelemzéstd|
kezdve
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e A raktarterlletek telepitési mindsitésének kivitelezése, a
szell6ztetd rendszert is beleértve

e A raktar minGsitésének elvégzése, az lres kamrak
feltérképezését (OQ feltérképezés), valamint nyaron és
télen megpakolt allapotban végzett feltérképezését (PQ
feltérképezés) is beleértve

o Ujrakalibralasi stratégia koncepcidjanak tervezése a
beépitett érzékel6k szamara

e A holisztikus PRIMAS vizsgalati berendezés menedzsment
rendszer bevezetése
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Kornyezeti monitoring fagyasztokban és raktarakban

a testo Saveris 1 monitoring rendszerrel

A gyoégyszeripari termékek szabvanyokkal kompatibilis mélyh(tott tarolasa 1700 UTK mélyhitében a Simon Hegele telephelyén
folyamatosan a testo Saveris 1 monitoring rendszer ellenérzése alatt all. A termékek optimalis h6mérséklete -75 °C, -85,4 °C és
-45 °C kozotti hdmérsékleti mozgastérrel.

A Testo Solutions szakemberei szerelték fel a rendszert a helyszinen. A komponensek fagyasztonként egy érzékelébdl, egy
bazisallomasbdl, és a megfeleld szoftverbdl alinak. A hémérséklet és miszaki feltételek él6 monitorozasat riasztérendszer és
automatikus havi jelentések tamogatjak, felhasznaldspecifikus jelentéskészitéssel. A testo Saveris 1 észleli a mUiszaki hibakat,
valamint a h6mérséklet tul alacsony/tul magas értékeit, és riasztasi Uizenetet klld. A rendszer a raktar beltéri klimajat is fellgyeli
a hémérséklet és paratartalom értékeinek folyamatos rogzitésével. Egy radidhalézatot hoztunk létre a raktarban specifikusan
példaul a gatewayek és adatgyjt6k kommunikaciojanak biztositasahoz.

A Testo Industrial Services szakérti kalibraltak az 1700 érzékelét, valamint gondoskodtak az el8irt nyari és téli feltérképezésrél a
kvalifikacidohoz sziikséges, szabvanyoknak megfelelé hatarértékek meghatarozasahoz.

A csapat ezt kdvetden elvégezte a raktar mindsitését, és validalta a monitoring rendszert, az érzékeldkkel egyitt. Simon Hegele
kapcsolattartéjaval egyltt a szakemberek testreszabott riasztasokat és eszkalacios szinteket is hataroztak meg a monitoring

rendszer Uzeneteihez, valamint konfiguraltak a rendszert.

A Testo Solutions altal kindlt szolgaltatasok

¢ Alapos tanacsadas és koordinacio: A monitoring ® A rendszer atvétele a telepités helyszinén zajlo atvételi
rendszer miszaki projekttervezése és a miszaki vizsgalattal az Ggyfél specifikacioi alapjan
infrastruktirahoz, példaul szerverekhez, informatikahoz és
terhelésszimulaciohoz fiz6d6 tanacsadas ® Az ligyfélre szabott felhasznaloi oktatas

o A vasarlas véglegesitése el6tt: Egy bemutaté rendszer o Atfogd egyéni tanacsadasi koncepcid ligyfélszolgalattal,
telepitése a funkcidk bemutatasa céljabdl forrédrottal és miszaki karbantartassal

¢ A monitoring rendszer teljes hardverének telepitése
és lzembe helyezése, valamint a szoftverrendszer
konfiguralasa
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»Az 6sszes kézrem(ikodod projekt iranti magas szinti elhivatottsaga, valamint a szakértelem, ru-
galmassag és az egyenl6 felekként zajlé bizalmas egyiittm(ikodés adta a projekt rendkiviil sikeres

megvaldsitasanak és a céljaink elérésének alapjat. Ennélfogva 6rommel folytatjuk ezen egyittm-
kodést.”

Markus Henn
A kdzponti projektmenedzsment vezetdje
Simon Hegele Gesellschaft fir Logistik & Service mbH

Az On elénye: A mi szakértelmiink

* Folyamatos mindségellendrzés és a tarolasi feltételek
folyamatos felligyelete * Az atfogé GDP tanacsadasi szolgaltatas és a kompetens
projektmenedzsment biztositja az ligyfél szamara a
* Folyamatoptimalizalas idealis elrendezésekkel, z6kkenémentes folyamatokat és alacsony koltségeket
automatikus technoldgiakkal és hatékony légkondicionald
rendszerekkel = észszer(sités és megnovelt * A GDP iranyelveinek maximalis alapossaggal torténé
termelékenység betartasa a termékmindség és az auditbiztossag
biztositdsa érdekében
* Atfogé tamogatas validalasi szakértelmiinknek
koészdnhetéen a projekt teljes Ujraszervezése soran * A raktar atalakitasa az Gizem fenntartasa kdzben, és szoros
Utemtervhez valé igazodas
» Szaktudas atadasa az ligyfélnek, hogy a folyamatok és
min&ségellendrzési szintek a projekt teljesitését kovetéen
is biztosithatok legyenek
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