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Be sure.

Zapewnienie jakosci produktu

z testo Saveris 1

Heraeus

Klient

Pharma Stulln GmbH, z siedzibg w gminie Stulln w Bawarii,
produkuje sterylne farmaceutyki zgodnie z najwyzszymi
migdzynarodowymi standardami jakosci.

Przy wsparciu najnowoczesniejszej technologii 350 pra-
cownikéw koncentruje sie na kroplach do oczu, aerozolach
do nosa i roztworach do inhalacji, ktére sa sprzedawane

na pieciu kontynentach. Firma wytwarza produkty wedtug
wtasnych specyfikacji dla ponad 50 prestizowych klientéw z
sektora farmaceutycznego.

©

Pharma Stulln przeprowadza réwniez testy stabilnosci w

réznych strefach temperaturowych i klimatycznych zgod-

nie z wytycznymi ICH. Firma zarzadzana przez wtasciciela
dziata od ponad 60 lat. Nowy budynek zbudowany w 2002
roku byt od tego czasu kilkakrotnie rozbudowywany.

Od 2015 roku Pharma Stulln posiada w petni zau-
tomatyzowana linie produkcyjna i pakujaca. Sterylna pro-
dukcja w kilku pomieszczeniach czystych zgodnych z GMP
gwarantuje najwyzsza jakos$¢ i niezawodnos¢ od etapu
rozwoju i testowania do produkcji, napetniania i pakowania

produktu gotowego do sprzedazy.
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Wyzwanie

Zapewnienie jakosci i zgodnosci z wymogami regulacyjnymi
- te dwa klasyczne wymagania stanowity rowniez podstawe
wspodlnego projektu z Pharma Stulln, w ktérym wykorzysty-
wana jest druga i trzecia generacja testo Saveris 1.

W przypadku Pharma Stulln GmbH wyzwanie polegato na
zainstalowaniu systemu rejestrujgcego wartosci pomiarowe
w réznych obszarach firmy, w tym w mniejszych pomieszcze-
niach i magazynach. Ponadto lodéwki, szafy grzewcze i
inkubatory réwniez musza by¢ stale monitorowane. Sys-
tem alarmowy jest réwniez podstawa dla ustug dyzurnych,
na przyktad, aby moéc natychmiast reagowac¢ w sytuacjach
awaryjnych, nawet poza godzinami pracy.

Rozwigzanie
W szczegdlnosci monitorowanie temperatury i wilgotnosci
byto szczegdlnie wazne w obszarach logist-
yki magazynowej i laboratorium. W nowym
magazynie zastosowano rejestratory danych
testo 150 TUC4 z cyfrowymi sondami tem-
peratury i wilgotnosci, ktére zostaty um-
ieszczone na trzech réznych wysokosciach.
W laboratorium mikrobiologicznym, ktore

réwniez jest nowe, do monitorowania inkuba-

toréw, chtodziarek i zamrazarek wykorzystano rejestratory
danych testo 150 TUC4 z sondami temperatury i wilgot-
nosci. W obu przypadkach do monitorowania pomieszczen i
urzadzen wykorzystywana jest technologia radiowa dalekiego
zasiegu. kacznie ponad sto komponentoéw testo Saveris 1
jest obecnie w uzyciu.

Be sure.

Oprocz prostej instalacji, Pharma Stulln uznata réwniez tat-
wos¢ integracji nowych komponentéw za kluczowa zalete ro-
zwigzania Testo. ,,Poniewaz nasza firma rosnie i rozwija sie,
skupiliSmy sie na zakupie tatwego do rozbudowy systemu,
w ktérym sprzet, oprogramowanie i szybkie, niezawodne
wsparcie klienta pochodza z jednego zrodta”, stwierdzit dziat
zapewnienia jakosci. Wyzwaniu temu mozna byto spros-
ta¢, poniewaz poszczegdlne komponenty testo Saveris 1 sa
kompatybilne wstecz, co oznacza, ze nawet poszczegdline
komponenty mozna wymienia¢ lub taczy¢ bez koniecznosci
wymiany catego systemu, co w przeciwnym razie bytoby nie-
zwykle kosztowne.

Ze wzgledu na o0godlng rozbudowe budynku, punkty pomia-
rowe w Pharma Stulln GmbH znajdujg sie w duzej odlegtosci
od siebie, w tym w zewnetrznych lokalizacjach logistycznych.
Prosta instalacja w istniejacym budynku byta réwniez postrze-
gana jako zaleta. Ten przypadek jest rowniez doskonatym
przyktadem tego, jak rozne techniki przesytania danych, w
szczegolnosci technologia sieci bezprzewodowej i WLAN,
moga sie ze soba faczyc.

Kolejnym aspektem, ktéry nalezy szczegdlnie podkresli¢
w tym przypadku, jest doskonata, wieloletnia wspoétpraca
miedzy Pharma Stulln, Testo Solutions GmbH i Testo In-
dustrial Services GmbH. Ta ostatnia jest odpowiedzialna za
ponowna kalibracje i walidacje komponentow testo Saveris 1 i
umozliwia uzytkownikowi otrzymanie sprzetu, oprogramowa-
nia i ustug serwisowych w pakiecie all-in-one. Ponadto, ko-
rzystajac z testo Saveris 1, Pharma Stulln GmbH jest w stanie
zaoferowaé swoim pracownikom, klientom i audytorom tatwe
W uzyciu oprogramowanie z graficzng reprezentacja.

Jako dtugoletni partner Pharma Stulln GmbH, Testo Solutions
GmbH jest dumna ze wspdtpracy z odnoszacym sukcesy
Sredniej wielkosci przedsiebiorstwem z branzy farmaceu-
tycznej przez tak wiele lat. Jedna z liczb podkresla, ze klient
réwniez docenia ciggtosé: Pharma Stulln GmbH korzysta z
oprogramowania Testo od 2013 roku, czyli przez cata dekade.

dk/TT/07.2023 - Zastrzega sie prawo do zmian, w tym zmian technicznych, bez powiadomienia.



