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magazynu, logistyki i transportu

Produkcja produktéw leczniczych zawsze podlegata wysokim
wymaganiom jakosciowym, ktére maja swoje umocowanie

w miedzynarodowych regulacjach GMP. Dobra Praktyka
Magazynowania (GSP) i Dobra Praktyka Dystrybucyjna (GDP)
sg konsekwentng kontynuacja regulacji GMP. Transport jest
zrobwnany z przechowywaniem, co zapewnia bezpieczenstwo
produktu po wyprodukowaniu w catym procesie magazynowa-

nia i transportu.

Minimalizacja ryzyka, maksymalizacja wydajnosci

Pasja i doswiadczenie z licznych projektéw czynig nas ide-
alnym partnerem do realizacji Paristwa dziatart zwigzanych

ze zgodnoscig z GxP. Dzieki wiedzy, technice pomiarowe;j i
dokumentaciji wspieramy Panstwa w dziataniach zwigzanych z
zapewnieniem jakos$ci w obszarze magazynowania i transpor-
tu. Pakiety ustug specjalnie dostosowane do Parnstwa potrzeb
pozwalajg na pragmatyczne wdrozenie stawianych przed

Paristwem wymagan.

Na proces przechowywania i transportu wptywaja w réznym stopniu zagrozenia jakosciowe na poszczegodlnych etapach proce-
su, ktére musza by¢ odpowiednio kontrolowane. Dziatania kwalifikacyjne i walidacyjne moga zminimalizowac¢ krytyczne czynniki
wptywajace i wykazac¢ zgodnos$¢ z wymaganiami GxP. Z pomoca dobrze skonstruowanego systemu zarzadzania ryzykiem, srodki
zapewnienia jakosci sg kierowane, nacisk ktadziony jest na krytyczne aspekty procesu magazynowania i transportu, a wysitki

zwigzane z zapewnieniem jakosci sg w rezultacie optymalizowane.
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zabezpieczenia na magazynie

Ustugi GxP w zakresie chlodzenia i magazynowania

Jednolite i state warunki temperaturowe i klimatyczne sg
najwazniejszymi warunkami wstepnymi dla jakosci Paristwa
produktéw podczas magazynowania i procesu logistyczn-
ego. Szczegodlnie w przypadku produktéw wymagajgcych
chtodzenia i produktéw niestabilnych wymagania dotyczace
sktadowania i monitorowania w kontrolowanych obszarach sa
szczegolnie wysokie zgodnie z Dobra Praktyka Sktadowania
(GSP).

> Panstwo okreslaja zakres ustug

Istotg kwalifikacji pomieszczen magazynowych sg pomiary
rozktadu temperatury i wilgotnosci, w ktérych za pomoca
dodatkowych testéw wytrzymatosciowych okreslane sg gra-
nice wydajnosci klimatyzacji. Tutaj szczegdlne znaczenie ma
stabilnos¢ i wytrzymato$é magazynu na wptywy zewnetrzne.
Jednoczesnie podczas kwalifikacji ujawniane sg punkty
krytyczne, ktore nastepnie moga byc¢ stale monitorowane i
kontrolowane w ramach rutynowego monitoringu.

Od pojedynczych pomiaréw rozktadu temperatury i badan metrologicznych po koordynacije projektu i koncepcije

projektéow kwalifikacji i walidacji - zapewniamy Paristwu ustugi dostosowane do potrzeb i efektywne kosztowo.




w skrocie
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Kwalifikacja magazynowa

Kwalifikacja powierzchni chtodniczych i magazynowych:

e Obszary zamrozone, schtodzone i o temperaturze
pokojowej

¢ Inkubatory, szafy temperaturowe i komory chtodnicze

e Magazyny, magazyny wysokiego sktadowania,
magazyny blokowe i podobne

Badania metrologiczne i dokumentacja:
* Mapowanie klimatu i badania rozktadu temperatur

e Mapowania zimowe i letnie

e Testy obcigzeniowe i wytrzymatosciowe w celu sprawd-

zenia limitéw obcigzenia (np. otworéw drzwiowych)

Kwalifikacja systeméw pakowania z pasywna kontrolg
temperatury

Badania i dokumentacja metrologiczna:

e Badania rozktadu temperatury dla systemu pakowania
* Wyznaczanie profili tras

¢ \Wykonywanie mapowan zimowych i letnich

e Badanie i okreslenie limitéw obcigzenia

e Okreslenie odpowiedniego systemu pakowania

Przeprowadzanie analiz ryzyka i koncepcja zarzadzania
ryzykiem zgodnie z ICH Q9

Ocena rutynowych pozycji monitorowania i punktéw
krytycznych

Kalibracja na miejscu przyrzadéw pomiarowych i
systemow monitorujacych

Walidacja systeméw monitorowania (CSV)

Projektowanie i realizacja standardowe;j
kwalifikacji norm (,kwalifikacja typu)

Kwalifikacja transportowa / walidacja (pasywna kontrola temperatury)

Przeprowadzanie analiz ryzyka i konceptualizacja
zarzadzania ryzykiem zgodnie z ICH Q9

Szkolenie i uwrazliwienie personelu na transport
produktéw leczniczych w GDP



Kwalifikacja aktywnie klimatyzowanych systemow

transportowych:

¢ Pojazdy, kontenery i przyczepy do transportu drogowego

e Zintegrowane kontenery lub kontenery z bulajami dla
powietrza i morza

e Systemy jednokomorowe i wielokomorowe

Badania i dokumentacja metrologiczna:

e Mapowanie klimatyczne i badania rozktadu temperatur

e Mapowanie zimowe i letnie

e Testy obcigzeniowe i wytrzymatosciowe w celu
sprawdzenia limitu obcigzenia

e Wigczanie i testowanie profili tras

Walidacja transportu

Zarzadzanie ryzykiem i ocena ryzyka zgodnie z ICH Q9 z
uwzglednieniem drdég, tras, profili temperaturowych i czasu
trwania transportu, jak réwniez na podstawie produktu

Koncepcja i planowanie walidacji transportu, np. z maga-
zynu poczatkowego do magazynu koricowego

Przygotowanie dokumentacji walidacyjnej zgodnie z
Panstwa wymaganiami - od planu gtéwnego walidacji do
raportu koncowego

Kwalifikacje transportowe (aktywna kontrola temperatury i klimatyzacja)

Przeprowadzanie analiz ryzyka i koncepcja zarzgdzania
ryzykiem dla systemu transportowego

Ocena rutynowych pozycji monitorowania i ,,punktéw
krytycznych®

Kalibracja na miejscu urzagdzen pomiarowych i systemoéw

monitoringu w wybranym miejscu

Projektowanie i realizacja standardowych kwalifikacja
(,kwalifikacja typu*)

Szkolenie i uwrazliwienie personelu na transport produk-
téw leczniczych w GDP

Realizacja i wsparcie metrologiczne dla réznych réznych

przebiegéw walidacji:

e Badanie r6znych produktéw i warunkéw obcigzenia

e Testowanie wartosci granicznych obcigzen w testach
obcigzeniowych, np. w kilku strefach klimatycznych,
obcigzenia maksymalne i minimalne, test otwarcia
drzwi, test braku zasilania itp

e Testowanie réznych tras, profili tras i czasu

Wiecej informacji o naszych ustugach w zakresie magazynowania, logistyki i transportu

Walidacja:
www.testotis.pl/walidacja/walidacja-transportu

Kwalifikacja:
www.testotis.pl/kwalifikacja/transport-i-magazynowanie




bezpiecznie do celu

Ustugi GxP w zakresie logistyki i transportu

Zatwierdzone procesy transportowe s3g niezbedne, aby
zapewnic, ze transport produktéw leczniczych nie ma zadnych
negatywnych skutkéw dla produktéw. Przed wtasciwag
walidacja transportu, w ktérej walidowana jest kompletna
trasa transportowa od magazynu poczatkowego do maga-
zynu koncowego, konieczne jest najpierw zakwalifikowanie
aktywnie chtodzacych systeméw transportowych, takich jak
pojazdy chtodnicze.

> Nie ma dla Pannstwa odpowiedniej ustugi?

W przypadku chtodzenia pasywnego decydujgca role odgry-
wa czas trwania transportu i wptywy otoczenia, ktére nalezy
oceni¢ przed zastosowaniem w rutynowej eksploataciji, z

uwzglednieniem wszystkich zmiennych zaktécajgcych.

Dlatego kwalifikacja i walidacja sg zawsze przeprowadzane
wedtug okreslonych zasad, ktére sg zapisywane w dokumen-
tacji pisemnej w postaci planéw i protokotéw badan.

Serdecznie zapraszamy do kontaktu. Wspdlnie okreslimy odpowiednie rozwigzanie dla Panstwa: info@testotis.pl




Be sure.

nasze ustugi

Single sourcing & ustugi dostosowane do potrzeb klienta

Otrzymujg Panistwo ustugi dostosowane do Panstwa
potrzeb na warunkach odpowiednich do naktadu pracy,
dzieki czemu otrzymujg Paristwo to, czego naprawde
potrzebuja.

Na zyczenie oferujemy Paristwu nasze kompleksowe
wsparcie - od planowania projektu i projektowania
zarzgdzania ryzykiem do przeprowadzenia i udokumento-

wania kwalifikacji i walidac;.

Prosze skorzystac z zalet pojedynczego zZrédta zaopat-
rzenia dzieki naszej szerokiej ofercie ustug.

Realizacja kazdego zadania pomiarowego

Dzieki niezrownanemu parkowi sprzetu pomiarowego,
obejmujacemu ponad 4.500 urzadzen pomiarowych i
referencji, mozemy zrealizowaé¢ kazde zadanie pomia-
rowe, od lodéwek, konteneréw i samochoddéw dostaw-
czych po duze powierzchnie magazynowe.

W przypadku duzych projektéw o zblizajacych sie ter-
minach mozliwa jest réwniez réwnolegta realizacja kilku
projektéw kwalifikacji i walidacji.

Potaczenie ekspertyzy GxP i metrologicznego know-how
gwarantuje Panistwu optymalna realizacje projektu i wsp-
arcie dostosowane do Paristwa potrzeb.

Elastyczne wykorzystanie zasobéw

Dzieki ponad 250 specjalistom w dziedzinie serwisu
technicznego zapewniamy Ci site roboczg i wiedze,
ktérej potrzebujesz, zwtaszcza w godzinach szczytu.

Dzieki naszej krajowej i zdecentralizowane;j sieci
serwisowej jestesmy zawsze blisko Ciebie.

Dzieki naszym pracownikom mozemy optymalnie
reagowac na Panstwa zapytania i projekty oraz szybko
doprowadzac je do pomysinego zakonczenia.



Be sure.
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