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Przechowywanie produktow
farmaceutycznych w stanie
glebokiego zamrozenie zgodne z GDP

w Simon Hegele Gesellschaft flr Logistik and Service mbH in Karlsruhe, Niemcy

Firma Simon Hegele zostata zatozona w 1920 roku i obecnie jest aktywna na arenie miedzynarodowej, wysoce
wyspecjalizowanym dostawca ustug logistycznych i serwisowych z ponad 50 lokalizacjami na catym Swiecie. Firma oferuje
zindywidualizowane ustugi logistyczne dla klientéw z sektora farmaceutycznego, przemystowego, detalicznego i opieki
zdrowotnej.

Projekt

Magazyn w Karlsruhe miat zosta¢ przeksztatcony w celu spetnienia wymogéw GSP/GDP dla klientéw z branzy farmaceutycznej.
Specjalna transformacja, taka jak ta, wymaga duzej wiedzy specjalistycznej w zakresie GMP. Dla Simona Hegele byt to nowy obszar
dziatalnosci, wiec firma szukata doswiadczonych partneréw: Testo Solutions i Test Industrial Services.

Kluczowe dane dotyczgce projektu

« Catkowita inwestycja w przedziale siedmiocyfrowym Testo Industrial Services: Kalibracja czujnikéw w ciagu

zaledwie 4 tygodni i instalacja w 1700 zamrazarkach UTK.

» Czas trwania projektu do pierwszego

uzycia 3 miesigce, fgcznie ok.12 miesiecy * Mapowanie magazynu latem i zima

« Zgodnosé ze standardem GDP * Testo Solution: Wdrozenie systemu monitorowania

magazynu i zamrazarek

* Testo Solution: Szybki czas wdrozenia w siedzibie ¢ Testo Industrial Services: Kwalifikacja catego sprzetu i

klienta wynoszacy 16 tygodni od rozpoczecia

walidacja systemu monitorowania

uruchomienia do zakoriczenia walidacji.

Zgodnos¢ z wymaganiami w obszarach regulowanych

przez GDP, aby zapewni¢ jako$¢ przechowywanych
produktow.

Firma Testo Solutions GmbH dostarczyta sprzet i
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oprogramowanie na potrzeby projektu. Jako dostawca ustug 2
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w zakresie zapewnienia jakosci, Testo Industrial Services =
GmbH zapewnita ekspertéw do kalibracji/kwalifikacji.

Wspdtpraca miedzy klientem a Testo Solutions i Testo

Industrial Services przebiegata sprawnie. Komunikacja byta
prowadzona za posrednictwem centralnej osoby
kontaktowej dla kazdej firmy, a wszelkie pojawiajace sie
pytania mozna byto szybko rozwigzac.



Celem tego projektu byto szybkie przeksztatcenie
istniejacego magazynu wraz z wdrozeniem wszystkich
odpowiednich srodkéw zapewnienia jakosci w obszar
zgodny z wymogami frachtu lotniczego i GDP do
przechowywania w stanie gtebokiego zmrozenia i dystrybuciji
produktéw farmaceutycznych na catym Swiecie.

Kluczowe dziatania obejmowaty uruchomienie czterech
obszaréw magazynowych, wdrozenie kwalifikacji
magazynu wraz z niezbednymi ustugami srodowiskowymi,
instalacje i kalibracje systemu monitorowania oraz jego
walidacje.

Oprécz nowych obszaréw magazynowych | nowo
zakupionych zamrazarek, system monitorowania testo
Saveris 1 miat by¢ rowniez wykorzystany do monitorowania
transportu produktéw farmaceutycznych poza
zamrazarkami. W tym calu z systemem Saveris 1
zintegrowano specjalne wézki transportowe.

Dla Simona Hegele ptynny proces byt szczegdlnie wazny,
zwtaszcza w przypadku zmian harmonogramu w ostatniej
chwili. Jasna definicja obowigzkéw i ograniczona liczb oséb
kontaktowych ze strony ustugodawcy/producenta byta
niezbedna w celu ograniczenia kosztow komunikacji do
minimum, poniewaz zapasy istniejacych klientéw miaty
zostac przeniesione podczas trwajgcych operacji w
koncowej fazie.

Ustugi sSwiadczone przez Testo Industrial
Services

* Projekt koncepcyjny i doradztwo w kwestiach
zwigzanych z GDP, takich jak kalibracja, kwalifikacja i
walidacja

e Elastyczny | wydajny zespot ustug GxP na miejscu

e Kompleksowe zarzgdzanie projektem z uwzglednieniem
wstepnej kalibracji, kwalifikacji magazynu i walidacji
systemu komputerowego

e Koordynacja | wdrozenie wstepnej kalibracji 1700
czujnikdéw w okresie 4 tygodni

® Przygotowanie dokumentacji kwalifikacyjnej
poczawszy od analizy ryzyka
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e Wdrozenie kwalifikacji instalacji w obszarach
magazynu, w tym systemu wentylacji

* Przeprowadzenie kwalifikacji magazynu, w tym
mapowanie pustej komory (mapowanie OQ) oraz
mapowanie latem i zima

* Projekt koncepcyjny strategii ponownej kalibracji
wbudowanych czujnikéw

e Wprowadzenie catosciowego zarzadzania sprzetem
testowym
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Monitorowanie warunkoéw srodowiskowych w
zamrazarkach i magazynach za pomoca systemu
monitorowania testo Saveris 1

Zgodne z przepisami przechowywanie produktéw farmaceutycznych w stanie gtebokiego zamrozenia w 1700 zamrazarkach UTK
w Simon Hegele jest stale kontrolowane przez system monitorowania testo Saveris 1. Optymalna temperatura dla producentéow
wynosi -75 °C, z korytarzem temperaturowym pomiedzy -85,4 °C a -45 °C.

Specjalisci z Testo Solutions zainstalowali system na miejscu. Komponenty to jeden czujnik na zamrazarke, jedna stacja bazowa i
odpowiednie oprogramowanie. Monitorowanie na zywo temperatury i warunkéw technicznych jest wspierane przez system
alarmowy i automatyczne raportowanie miesieczne, w tym generowanie raportéw dostosowanych do potrzeb uzytkownika.

Eksperci z Testo Industrial Services zajeli sie kalibracja 1700 czujnikéw, a takze zalecanym mapowaniem letnim i zimowym w
magazynie w celu okreslenia zgodnych z normami wartosci granicznych dla kwalifikacji.

Nastepnie zespot przeprowadzit kwalifikacje magazynu i zwalidowat system monitorowania, w tym czujniki. Wraz z osoba
kontaktowa Simona Hegele, eksperci zdefiniowali rowniez niestandardowe poziomy alarméw i eskalacji dla komunikatow z

systemu monitorowania i skonfigurowali system.

Ustugi Swiadczone przez Testo Solutions

Sciste konsultacje | koordynacja: Techniczne Ostateczna akceptacja system za pomoca testu
planowanie projektu i projektowanie systemu akceptacyjnego na miejscu w oparciu o specyfikacje
monitorowania oraz doradztwo w zakresie infrastruktury klienta

technicznej, takiej jak serwery, IT i symulacje obcigzenia

Przed podjeciem decyzji o zakupie: Instalacja systemu Kompleksowa koncepcja indywidualnego wsparcia w
pilotazowego w celu zademonstrowania funkcjonalnosci tym help desk, goraca linia i konserwacja techniczna
klientowi

Instalacja i uruchomienie kompletnego sprzetu
systemu monitorowania i konfiguracji systemu
oprogramowania



Be sure.

" Wysoki poziom zaangazowania w projekt ze strony wszystkich stron, a takze szeroki zakres
specjalistycznej wiedzy, dostepnosé, szybkos¢ i oparta na zaufaniu wspodtpraca na réwnych

zasadach byly podstawa bardzo udanej realizacji projektu i osiagniecia celéw. Dlatego cieszymy

sie, ze mozemy kontynuowac te wspotprace”.

Markus Henn
Kierownik centralnego zarzadzania projektami
Simon Hegele Gesellschaft fir Logistik & Service mbH

Ty zyskujesz przewage, my oferujemy praktyczng wiedze:

° Zapewnienie ciggtej kontroli jakosci i statego * Kompleksowe ustugi konsultacyjne dotyczace
monitorowania warunkéw przechowywania GDP i kompetentne zarzadzanie projektami
zapewniaja ptynne procesy i niskie koszty dla
* Optymalizacja proceséw, dzieki dostosowaniu struktury, klienta
wykorzystaniu technologii automatyzacji i wydajnych
systemow klimatyzacji = racjonalizacja i zwiekszona ° Maksymalna dbato$¢ o zgodnos¢ z wytycznymi GDP
produktywnos$é w celu zapewnienia jakosci produktu i
bezpieczenstwa audytu
* Wszechstronne wsparcie, dzieki specjalistycznej

wiedzy w zakresie walidacji w trakcie catego procesu * Przeksztatcenie magazynu podczas operaciji
reorganizaciji handlowych i przestrzeganie napietego
harmonogramu

* Know-how przekazywane klientowi w celu
zapewnienia procesow i standardow QM nawet
po zakonczeniu projektu.
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