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Pomieszczenia

zyste & systemy wentylaciji i klimatyzaciji

Petna obstuga dopasowana do potrzeb

Rozwigzania dla pomieszczen czystych (cleanroom‘éw) ofe-
rowane przez Testo Industrial Services zapewniaja wsparcie
techniczne i personalne dla szeroko zakrojonych dziatan GMP w
zakresie stref czystych, systemoéw wentylacyjnych i klimatyzacji.

Nasz modutowy zakres ustug rozcigga sig¢ od pojedynczych
pomiaréw do kompletnego planowania i obstugi projektéw
kwalifikacji i zgodnosci z przepisami dotyczacymi pomieszczen
czystych.

Nasza wiedza - Panistwa korzysé

Pomiary wraz z ocenami i raportami z pomiaréw
Indywidualne planowanie, realizacja i dokumentacja
kwalifikacji zgodnie z Parstwa zyczeniem
Bezpieczenstwo dzieki dokumentacji ,just in time”.
Analiza ryzyka i zarzgdzanie ryzykiem

@ Wiecej informacji mozna znalez¢ tutaj:

Wspdlnie definiujemy Panstwa potrzeby i planujemy nasze
wsparcie dla Paristwa zadan planujemy indywidualnie i precy-

zyjnie.

Specjalnie wyszkoleni i doswiadczeni technicy i inzynierowie sa
do Panstwa dyspozycji jako elastyczny zaséb. Dzigki szerokiej
wiedzy ponad 250 pracownikow i ciggtemu szkoleniu naszego
personelu oferujemy Panstwu najwyzsza jakos¢ wszystkich
naszych ustug.

Wiedza specjalistyczna réwniez w specjalnych dziedzinach
Elastyczne planowanie rozmieszczenia i szybka gotowos¢
dzieki zdecentralizowanej sieci serwisowe;j

Obnizone koszty dzieki pojedynczym dostawom

Trwate ustugi w celu utrzymania statusu GMP




Be sure.

najwyzszy priorytet

Zapewnhienie wysokiej jakosci

Jestesmy specjalistami w zakresie kwalifikacji pomieszczen
czystych oraz badania i kwalifikacji szafek bezpieczenstwa,
izolatoréw i innych systemow czyszczenia.

Szczegdlnie w obszarach o wysokim stopniu krytycznosci, ta-
kich jak pomieszczenia czyste, muszg Parstwo mie¢ pewnosgé,
ze wszystkie srodki zapewnienia jakosci dziatajg niezawodnie.
Gwarantujemy Panstwu najwyzszy poziom bezpieczenstwa.
Indywidualnie opracowane koncepcje ustug zapewniaja
spetnienie Panstwa wymagan.

Dostawa i uzytkowanie

>< Kwalifikacja systemoéw

Testowanie sprezonego powietrza i
gazy procesowe

m Edukacja i szkolenie personelu

Kontrolowane warunki srodowiskowe w obszarach produk-
cyjnych, laboratoryjnych i magazynowych zapewniajg jako$¢
Panstwa produktow.

Niezaleznie od tego, czy wymagania sg zgodne z Aseptic
Guide, Annex 1 (wytyczne EU GMP), czy DIN EN ISO 14644,
jak réwniez VDI 2083: nasz duzy zaséb urzadzen pomiarowych
w potaczeniu z naszym know-how zapewnia bezpieczng i

trwatg ocene warunkéw srodowiskowych.

Pomieszczenia czyste &
Srodowisko produkcyjne

> Kwalifikacja i rekwalifikacja

i’: pomieszczen czystych
= Mikrobiologiczne monitorowanie
i kontrola
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pomieszczen czystych

Kwalifikacja pomieszczen czystych dowodzi temu, ze wptyw

warunkéw srodowiskowych na jako$¢ produktu zostat wyelimi-

nowany lub zredukowany do akceptowalnego poziomu.

Testo Industrial Services oferuje Paristwu profesjonalne wspar-

cie techniczne dla wszystkich dziatann GMP w zakresie kwalifi-
kacji pomieszczen czystych.

Nasze wsparcie dla kwalifikacji pomieszczen czystych

Przeprowadzenie kwalifikacji zgodnie z:

- EU-GMP-Leitfaden Annex 1

- DIN EN ISO 14644

- VDI 2083

Przeprowadzenie kwalifikacji zarzgdzania ryzykiem w
pomieszczeniach czystych zgodnie z wymaganiami GMP
zawartymi w wytycznych ICH Q9/EU GMP

Koncepcja i planowanie faz kwalifikacji

(DQ, 1Q, 0Q, PQ)

Ustugi konserwacyjne i dziatania zwigzane z rekwalifikacja
Badanie i kwalifikacja szafek bezpieczenstwa, izolatoréw i
innych systeméw czystego powietrza

@ Wiecej informacji na temat kwalifikacji pomieszczen czystych:

Zgodnie z zatgcznikiem 1 wytycznych GMP UE, DIN EN ISO
14644 i VDI 2083, zapewniamy Panstwu neutralne, niezalezne
zapewnienie jakosci dla Panstwa pomieszczen czystych.

W celu cato$ciowego, wspieranego systemowo wdrozenia
kampanii pomiarowych w pomieszczeniach czystych oferujemy
Panstwu wydajna i solidng dokumentacje ,,just in time”, dzieki
ktdrej sg Panstwo bezpieczni podczas audytdw urzedowych i
audytoéw klientdw.

Nasze ustugi metrologiczne (fragment)

Klasyfikacja czystosci powietrza na podstawie stezenie
czastek statych

Pomiary czasu odzysku/ testy odzysku

Wyznaczanie przeptywu objetosciowego i wspétczynnikdw
wymiany powietrza w pomieszczeniu

Test szczelnosci filtréw HEPA

Pomiary przeptywu i wizualizacje przeptywu

Wykrywanie kaskad réznicy cisnien

Wyznaczanie natgzenia oswietlenia i poziomu cisnienia
akustycznego

Pomiar temperatury i wilgotnosci wzglednej w pomieszczeniu
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systemow wentylacyjnych
| klimatyzacyjnych

Kwalifikacja systemow wentylacyjnych i klimatyzacyjnych (RLT) Badania kwalifikacyjne w tym zakresie obejmujg np. okreslenie
dowodzi, ze sg one zdolne do utrzymania statusu pomieszcze- ilosci powietrza i warunkéw klimatycznych oraz wszystkie ba-
nia czystego. dania w ramach kwalifikacji instalaciji.

Nasze ustugi obejmujg kompletng obstuge i wykonanie
wszystkich czynnosci kwalifikacyjnych, jak réwniez urucho-
mienie i kalibracje systeméw wentylacyjnych i rozdzielczych

zwigzanych z kontrolg.

Nasza ustuga dla Panistwa systemdéw wentylacyjnych

Uruchomienie i kalibracja inzynierii sterowania systemoéw wentylacyjnych i systeméw rozdzielczych
Przeprowadzanie testow kwalifikacyjnych

Okreslenie ilosci powietrza i warunkéw klimatycznych

Przeprowadzenie wszystkich testéw w ramach 1Q i OQ komponentéw wentylacyjnych
Wzorcowanie wszystkich istotnych dla badan punktéw pomiarowych

@ Wiecej informacji mozna znalez¢ tutaj:
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sprezonego powietrza
i gazow procesowych

Poniewaz sprezone powietrze i gazy technologiczne moga Mozna wykazaé i utrzymac statg i solidng jako$¢. Do parame-
mie¢ bezposredni wptyw na produkt, wymagania dotyczace ich  trow istotnych dla jakosci sprezonego powietrza i gazéw pro-
czystosci w produkcji farmaceutycznej sa rowniez wysokie. Re-  cesowych nalezg obok stanu zarodkowego i fadunku czastek
gularna kontrola gazéw w punktach poboru (punktach uzycia) takze parametry wilgotnosci i zawartosci oleju, dlatego nalezy
jest waznym elementem kontroli jakosci, poniewaz tylko w ten je regularnie kontrolowac.

sposob mozna wykazacé i utrzymac stata i solidng jakosc.

Nasze ustugi w zakresie kontroli sprezonego powietrza i gazow procesowych

Koncepcja rutynowego nadzoru

Kwalifikacja wszystkich elementéw systemu i instalacji na podstawie ryzyka

Weryfikacja zgodnie z ISO 8573 i Ph. Eur:

- Pomiar zawartosci czgstek statych

- Okreslenie stanu mikrobiologicznego - na zyczenie z identyfikacja drobnoustrojéw wedtug rodzaju lub gatunku
- Okreslenie zawartosci oleju/aerozoli olejowych

- Okreslenie ci$nieniowego punktu rosy lub wilgotnosci resztkowej

@ Wiecej informacji na temat monitorowania mikrobiologicznego:
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Mmikrobiologiczny

Oproécz pomiaréw klasyfikacji czastek statych szczegdlnie Przejmujemy catkowita obstuge monitoringu od planowania do
wazne jest potwierdzenie stanu mikrobiologicznego pomie- raportu koncowego. Wartosci graniczne w tym zakresie sg zde-
szczenia czystego. finiowane w zataczniku 1 do wytycznych EU GMP.

Celem takich mikrobiologicznych kontroli Srodowiskowych jest
dostarczenie dowoddéw na przestrzeganie limitéw mikrobio-
logicznych w obszarze produkcji farmaceutycznej zgodnie z
obowigzujacymi dyrektywami UE.

Nasze ustugi w zakresie monitoringu mikrobiologicznego

Kompleksowa obstuga monitoringu powietrza i powierzchni Okreslenie punktéw poboru prébek, czestotliwosci i limitéw
- od planowania do raportu koricowego dziatan

Wdrozenie monitoringu mikrobiologicznego zgodnie z Analiza w laboratorium certyfikowanym przez GMP
wymaganiami GMP z zatgcznika 1, Ph.Eur. i USP Oznaczanie catkowitej liczby ptytek

Dokumentacja zgodna z GMP Identyfikacja zarazkéw

Doradztwo w zakresie wynikéw OOS i OOT
Ocena ryzyka i zarzadzanie ryzykiem

@ Wiecej informacji na temat kwalifikacji pomieszczen czystych:
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Nowy budynek pomieszczen czystych

Wsparcie projektowe i kwalifikacja w firmie Paul Hartmann AG

Przy tak duzym projekcie jak rozbudowa naszego zaktadu, doswiadczony partner jest niezbedny, zwtaszcza na poczatku.
Cieszymy sig, ze w Testo Industrial Services znalezliSmy kompetentnego partnera do prowadzenia projektéw, ktéry oprocz wiedzy
technicznej wnosi takze umiejetnosci w zakresie zarzadzania projektami. Juz na poczatku projektu mogtem stwierdzi¢, ze wszyscy
pracownicy zaangazowani w projekt sg absolutnymi ekspertami w swojej dziedzinie.

Markus Manger, starszy kierownik ds.
jakosci w Heidenheim Medical (BHM)

Nasze ustugi w projekcie

Kwalifikacja pomieszczen czystych
Kwalifikacja urzadzen
¢ Kompleksowe wsparcie podczas budowy i uruchomienia

w zakresie kwalifikacji pomieszczen czystych ¢ Projektowanie i weryfikacja szablonow kwalifikacji i wali-
e Elastyczne zarzadzanie czasem i kontrola zasobow daciji, takich jak dokumentacja kwalifikacyjna, plany wali-
personelu projektowego i sprzetu pomiarowego dacji i masterplan walidaciji
¢ Planowanie i koordynacja w oparciu o ryzyko * Przeniesienie i ponowna kwalifikacja instalacji PW (wody
e Kwalifikacja pomieszczen czystych zgodnie z ISO 14644 0Czyszczonej) wraz z nowymi przytagczami rurowymi - od
* Przygotowanie kompletnej dokumentacji kwalifikacyjnej przygotowania specyfikacji wymagan uzytkownika (URS) do
e Potwierdzenie zgodnosci z klasami pomieszczen czystych raportu kwalifikacji
DiE e Przyszta kwalifikacja wytwornicy pary i stacji dozowania

e Okreslenie objetosci powietrza/wyznaczenie wspoétczynnika e Stacja dozowania - od fazy projektowej do uruchomienia

wymiany powietrza ¢ Rekwalifikacja urzadzen produkcyjnych do produkcji opa-
e Wizualizacja przebiegu przeptywu trunkéw na rany w zaleznosci od ryzyka
e Okreslenie klasy czystosci czastek statych e Ocena jakosci sprezonego powietrza, czastek statych,
e Badanie szczelnosci filtra czystos¢ mikrobiologiczna, wilgotnosc/punkt rosy cisnienia

e \Wykonanie pomiaréw czasu odzysku (regeneracji)
* Monitoring mikrobiologiczny powietrza

@ Wiecej historii sukcesu znajdziesz tutaj:
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Wsparcie w petnym zakresie

Reinraumqualifizierung & Kalibrierung bei der Losan Pharma GmbH

Testo Industrial Services wnosi zardwno niezbgdne metrologiczne i regulacyjne know-how, jak i zywa orientacje na klienta,

dzieki czemu juz od ponad 10 lat polegamy na tym wsparciu w zakresie kwalifikaciji i kalibracji. Dzieki statemu zaangazowaniu ek-

spertéw z Testo Industrial Services w Losan w Neuchétel, cieszymy sie najwyzszym poziomem bezpieczeristwa w odniesieniu do

wymogdéw zgodnosci z przepisami przy niskich naktadach na koordynacje i przejrzystych procesach.

Magdalena Zakowski, Kierownik ds. Zarzgdzania Wyposazeniem
w Losan Pharma

Nasze ustugi w projekcie

Kwalifikacja pomieszczen czystych

Kwalifikacja wszystkich pomieszczen czystych zgodnie
z DIN EN ISO 14644-1

Okreslenie klasy czystosci czastek statych oraz pomiar
czasu regeneracji

Test szczelnosci filtréw

Pomiar cisnienia réznicowego

Pomiar réznicy cisnien

Okreslenie poziomu cisnienia akustycznego i natezenia
oswietlenia

Kwalifikacja przeptywéw laminarnych (FFU)

Kalibracja laboratoryjna

Termodynamiczne zmienne pomiarowe (rejestratory danych,
urzadzenia pomiarowe dla powierzchni, podczerwieni,
wilgotnosci i temperatury)

Mierniki mechaniczne (czujniki cisnienia i sitomierze)

e Urzadzenia do pomiaru wymiaréw
(suwmiarki, grubosciomierze, ptytki wzorcowe)

e Przeptyw objetosciowy i przeptyw (wirnik i pokrywa pomia-
rowa przeptywu objetosciowego)

e Elektryczne wielkosci mierzone (multimetry) i optyczne
wielkosci mierzone (predkosg)

Wzorcowanie na miejscu

e \Wzorcowanie stacjonarnych urzadzen produkcyjnych np

e granulatory prézniowe,mieszadta, piece muflowe,linie do
pakowania w blistry i maszyny do produkcji saszetek

e Zmienne pomiarowe kalibrowane na miejscu: Tempera-
tura, wilgotnos¢ wzgledna, cisnienie i cisnienie réznicowe,
przeptyw objetosciowy, czas, predkosé, przeptyw

e Coroczna kalibracja systeméw monitorowania
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Jakosé¢, wydajnoscé &

efektywnosc¢

Do wszystkich zadan w srodowisku regulowanym przez GxP
zatrudniamy ponad 250 ekspertéw w biurze i w terenie w

catych Niemczech. Wszyscy pracownicy sg na state zatrudnieni

przez Testo Industrial Services.

Dzieki zorganizowanemu zapoznaniu sie ze skomplikowanymi

obszarami zgodnosci z GxP i ciagtym szkoleniom, tworzymy
podstawe do pomysinej realizacji Panstwa projektow.

Jako klient korzystacie Panstwo z wieloletniego doswiadczenia,

ktére zdobyliSmy podczas realizacji roznych projektow.

@ Wiecej o naszym Zespole Ustug GxP:

Konsekwentnie podnoszone kompetencje zawodowe

Aby méc oferowaé ustugi zwigzane z pomieszczeniami czys-
tymi na najwyzszym poziomie, przywigzujemy duzg wage do
szkolenia i doksztatcania naszych pracownikow.

Nasze w petni wyposazone i zgodne z GMP pomieszczenie

czyste oferuje optymalne warunki do praktycznego szkolenia

naszych pracownikéw.

10

Inzynierzy/Mgr M Specijalisci Inzynierzy/Mgr
Technicy B Mistrzowie

Fakty dotyczace naszego centrum szkoleniowego w
zakresie pomieszczen czystych

e (Czyste pomieszczenie wraz z $luza powietrzng na powierz-
chni 90 m?

o Mozliwos¢ dostosowania do klas ISO 5 - 8 (GMP: A - D)

e Koncepcja kaskady cisnienia roznicowego i stref

e Higieniczna konstrukcja zgodna z GMP

e Filtr treningowy do pomiaréw w pomieszczeniach czystych

e W zestawie wyposazenie szkoleniowe, np. stot warsztatowy
BHP, autoklaw i urzadzenie szkoleniowe do kalibracji
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Nasze ustugi

Obiektywizm i bezpieczenstwo

Tak jak Panstwo, nie uznajemy kompromiséw w kwestii bezpieczenstwa Paristwa pro-
dukciji i Srodowiska produkcyjnego. Z nami jako niezaleznym dostawca ustug mozesz
polega¢ na obiektywnosci i bezpieczenstwie wymaganym przez przepisy GMP - co
daje Ci przewage podczas audytow i inspekciji.

20 lat doswiadczenia specjalistycznego

Skorzystaj z naszego doswiadczenia i wiedzy - od ponad 20 lat opracowujemy
rozwigzania dla naszych klientéw w sektorach podlegajacych regulacjom GxP. Wiemy,
co Panstwa wyrdznia, jakie normy i specyfikacje muszg Paristwo spetniac i dlatego
zapewniamy Panstwu optymalne wsparcie w zakresie zapewnienia jakosci.

Elastyczne wykorzystanie zasobow

Dysponujac ponad 250 inzynierami i technikami, zapewniamy Panstwu
szybka realizacje zlecen. Dzieki rownie duzemu parkowi sprzetu z ponad 4.500

urzadzeniami pomiarowymi, mozemy optymalnie reagowac na Paristwa potrzeby.

Partner z jednego zrédia

Nasze szerokie spektrum rozwigzan w zakresie pomieszczen czystych oraz bo-

gate doswiadczenie stanowig podstawe naszej obietnicy: wiecej ustug, wiecej
bezpieczenstwa. Jako dostawca z petnym zakresem ustug zawsze oferujemy
Panstwu idealne rozwigzanie dla zoptymalizowanej kosztowo koncepcji ,,single sour-

cing” opartej na zrownowazonych ustugach zgodnych z normami GMP.

Nasi pracownicy terenowi sg ekspertami w zakresie ustug zwigzanych ze zgodnoscia
z GMP, kalibracjag, kwalifikacjg i walidacjag oraz ustugami zwigzanymi z pomieszcze-
niami czystymi i zapewniajg Panstwu optymalne wsparcie w zakresie srodkdw zapew-

nienia jakosci.

@ Skontaktuj sie z nami:
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