Testo Solutions
& Pharma Stulln

Be sure.

Sicherstellung der Produktqualitat

mit testo Saveris 1
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Der Kunde

Die Pharma Stulln GmbH mit Sitz in der gleichnamigen
Gemeinde in Bayern produziert sterile Arzneimittel nach
héchsten internationalen Qualitdtsstandards.

350 Beschéftigte konzentrieren sich, unterstitzt von mo-
dernster Technologie, auf Augentropfen, Nasensprays und
Inhalationslésungen, die auf finf Kontinenten vertrieben
werden. Das Unternehmen fertigt nach eigenen Angaben fir

mehr als 50 renommierte Kunden aus der Pharma-Branche.
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Darliber hinaus fihrt Pharma Stulln Stabilitats-Unter-

suchungen nach den Vorgaben der ICH-Guidelines in
verschiedenen Temperatur- und Klimazonen durch. Das
inhabergefuhrte Unternehmen ist seit mehr als 60 Jahren
aktiv. Ein Neubau im Jahr 2002 wurde zwischenzeitlich
mehrfach erweitert.

Seit 2015 verfiigt Pharma Stulln Uber eine vollautomatische
Produktions- und Konfektionierungslinie. Die sterile Pro-
duktion in mehreren GMP-konformen Reinrdumen garantiert
héchste Qualitat und Zuverléssigkeit, von der Entwicklung
und Erprobung Uber die Herstellung, Abfiillung und Konfek-
tionierung zum verkaufsfertigen Produkt.
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Die Herausforderung

Das Sicherstellen der Qualitat und die Einhaltung der regu-
latorischen Vorgaben — diese beiden klassischen Vorgaben
bildeten auch in der Zusammenarbeit mit Pharma Stulln die
Grundlage des gemeinsamen Projektes, bei dem das testo
Saveris 1 in der zweiten und dritten Generation zum Einsatz
kommt. Die Herausforderung liegt im Fall der Pharma Stulin
GmbH in der Installation eines Systems, das in verschiede-
nen Bereichen des Unternehmens, unter anderem auch in
kleineren Rdumen und Lagern, Messwerte erfasst. Zudem
mussen auch Kihlschréanke, Warmeschranke und Brut-
schranke kontinuierlich Gberwacht werden. Die Alarmierung
ist beispielsweise auch die Grundlage fir die Rufbereit-
schaft, um im Ernstfall auch auBerhalb der Betriebszeiten
sofort reagieren zu kdnnen.

Die L6sung

Konkret ging es insbesondere in den Be-
reichen Lagerlogistik und Labor um das
Monitoring von Temperatur und Luftfeuch-
tigkeit. Zum Einsatz kamen im neuen La-
gerbereich Datenlogger testo 150 TUC4 mit
digitalem Temperatur- und Feuchtefihler,
die in drei unterschiedlichen Héhen platziert

wurden. Im ebenfalls neuen Laborbereich

Mikrobiologie kamen Datenlogger testo 150 TUC4 mit
Temperaturkabelftuhlern und Feuchtefiihlern zum Einsatz,
die Brutschrénke, Kihlschranke und Gefrierschrénke
Uberwachen. In beiden Féllen, bei der Uberwachung der
Raumlichkeiten und der Gerate, kommt die Ultra-Range
Langstrecken-Funktechnologie zum Einsatz. Insgesamt wer-
den derzeit Uber hundert Komponenten des testo Saveris 1.
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Neben der unkomplizierten Installation ist fir Pharma Stulln
vor allem die einfache Integrierbarkeit neuer Komponenten
ein Argument fur die Testo-Ldsung. ,,Da unser Unterneh-
men wachst und erweitert wird, lag der Fokus auf der Be-
schaffung eines einfach erweiterbaren Systems, bei dem
Hardware, Software und ein verlasslicher, schneller Kun-
densupport aus einer Hand kommt“, so die Feststellungen
der Abteilung Qualitatssicherung. Diese Herausforderung
konnte geldst werden, da die einzelnen Komponenten des
testo Saveris 1 rickwéartskompatibel sind. Das bedeutet,
dass auch einzelne Komponenten ausgetauscht und im
Mischbetrieb laufen kdnnen, ohne gleich das gesamte Sys-
tem austauschen zu missen, was sonst mit sehr hohen
Kosten verbunden ware.

Aufgrund der generisch gewachsenen Gebédude sind die
jeweiligen Messpunkte bei der Pharma Stulln GmbH weit
voneinander entfernt, inklusive externer Logistikstandorte.
Ebenso positiv aufgefallen ist die einfache Installation in
einem bestehenden Geb&ude. Dieser Case ist zudem ein
hervorragendes Beispiel flir das Zusammenspiel verschie-
dener Datenlbertragungstechniken, konkret Funk- und
WLAN-Netzwerktechnik.

Besonders hervorzuheben ist in diesem Falle auch die gute
langjéhrige Zusammenarbeit zwischen Pharma Stulln, der
Testo Solutions GmbH und der Testo Industrial Services
GmbH. Letztere ist fur die Rekalibrierung und Validierung
der testo Saveris 1 Komponenten zustandig und ermog-
licht, dass der Anwender die Hardware, Software und den
Service als Gesamtpaket bekommt. Hinzu kommt, dass die
Pharma Stulln GmbH mit dem testo Saveris 1 eine gegen-
Uber Mitarbeitern, Kunden und Auditoren einfach zu hand-
habende Software mit grafischer Darstellung zum Einsatz
bringen kann.

Die Testo Solutions GmbH ist als langjahriger Partner der
Pharma Stulln GmbH stolz auf eine besonders langfristige
Kooperation mit einem erfolgreichen mittelstdndischen Un-
ternehmen aus der Pharmabranche. Eine Zahl unterstreicht,
dass Kontinuitat auch auf der Kundenseite geschatzt wird:
Die Software von Testo kommt bereits seit 2013 und damit
seit einem Jahrzehnt bei der Pharma Stulln GmbH zum Ein-
satz.
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