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Wzorcowa
Ustugi walidacji & GxP
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Ustugi GxP

Nasze portfolio usiug

Ustugi w zakresie zgodnosci z przepisa

Koncepcja i
doradztwo

Wsparcie QA/QS

Zarzadzanie projektami
i wsparcie

Analizy GAP

Wsparcie
techniczne
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Walidacja

Kwalifikacja

Walidacja-
transport

Walidacja - Kwalifikacje-
wsparcie wsparcie

Walidacja- Instalacje
proces | urzadzania

Walidacja- Magazynowanie
czyszczenle | transport

Walidacja-
Komputerdéw i oprogra-
mowania

Pomieszczenia czyste
i gospodarcze
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Wzorcowania

. L. na miejscu W laboratorium
Badania wydajnosci
Zaklady Termodyna-
stacjonarne mika Przeplywy
Temperatura i : : : : : :
Rozktady klimatyczne :
Urzadzenia Mechanika Elektryka

i sprzet badawczy

Systemy
monitorowania
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Mapowania Wymiary Analityka

Pomiary w
pomieszczeniach
czystych

Zarzadzanie urzadzeniami pomiarowymi PRIMAS
i zarzgdzanie wzorcowniami
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Nasi pracownicy:sa podstawg sukcesu Testo Industrial Services.

Dzieki wysokim kwalifikacjom i motywacji kazdego z osobna od ponad 29 lat
wspdlnie ksztattujemy nasza pomysing przysziosc.



Testo Industrial Services
Wiecej ustug, wiecej bezpieczenstwa

Testo Industrial Services jest certyfikowanym i akredytowanym
dostawca ustug w zakresie zapewnienia jakosci w ré6znych
sektorach przemystu. Powstata jako dziat wzorcowania firmy
macierzystej Testo SE & Co. KGaA, Testo Industrial Services
zostato wydzielone jako niezalezna spoétka zalezna w 1999 roku.
Dzigki statemu wzrostowi obrotéw i ponad 1.000 pracownikéw
nalezymy obecnie do najprezniej dziatajgcych ustugodawcéw w
Niemczech i Europie. Kierowani potrzebami naszych klientow i
naszym duchem innowacyjnosci, rozwijamy nasze portfolio
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ustug portfolio od momentu powstania firmy.

Nasze kompetencje obejmuja peten zakres ustug wspierajacych
— od koncepciji do realizacji projektéw. Z Testo Industrial
Services jako dostawcag kompleksowych ustug, otrzymujesz
réwniez wrazliwa na koszty realizacje Twoich zyczen i wymagan
w zakresie kalibraciji, kwalifikacji, walidacji i zgodnosci z GMP.
Aby zapewnié, ze Twoje procesy i procedury spetniaja wyma-
gane standardy, dazymy do zapewnienia Ci najlepszej obstugi.
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Zawsze blisko ciebie - Nasze lokalizacje
w Niemczech i Europie

Centrum ustug Winsen [ gt s s s s T s

Centrum ustug Essen

Centrum ustug
Morfelden-Walldorf

Head Office / Centrum uslug Centrum uslug Miinchen
Kirchzarten A g ] T T

Centrum ustug Villingen-Schwenningen

Testo Industrial Services International
Testo Industrial Services Sarl Testo Industrial Services empresarial S.A.U.
Francja Hiszpania
Testo Industrial Services GmbH Testo Industrial Services AG
Austria Szwajcaria
Testo Industrial Services Ltd

Wielka Brytania

Testo Industrial Services sp. z 0.0.

it 1 =

Polska

Alle unsere Standorte unter
www.testotis.pl/lokalizacje
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http://www.testotis.pl/o-nas/lokalizacje

Bezpieczenstwo

Skorzystaj z naszego doswiadczenia i wiedzy - od ponad

20 lat opracowujemy rozwigzania w zakresie wzorcowania,
zarzadzania przyrzgdami pomiarowymi i ustug zwigzanych z
zachowaniem zgodnosci, takich jak kwalifikacja i walidacja.
Wiemy, co Cie porusza, jakie standardy i specyfikacje musisz
speic¢ i dlatego optymalnie wspieramy Cie w zapewnieniu
jakosci.

Indywidualnie w zaleznosci od potrzeb, oferujemy wysoce
precyzyjne wzorcowania DAkkS zgodnie z norma DIN EN ISO/
IEC 17025:2018 lub wzorcowania ISO/fabryczne dla Panstwa
urzadzen pomiarowych. Ponad 300 akredytowanych procedur
kalibracji charakteryzuje nasze portfolio ustug.

Akredytacja

Akredytacja zgodnie z DIN EN ISO/IEC 17025:2018 dla ponad
300 metod wzorcowania.
Poswiadczenie kompetenciji jako jednostki oceniajacej
zgodnos$c¢
Miedzynarodowa poréwnywalnos$¢ i uznawanie certyfikatow
i sprawozdan z badan
Najwyzsze zaufanie do jakosci i bezpieczenstwa
Zapewnienie identyfikowalnosci kalibracji do
normy krajowe lub miedzynarodowe
Weryfikacja niepewnosci pomiaru
Sprawdzone procesy kalibracji

Zapewnienie jakosci/certyfikacja

Zarzadzanie jakoscig ISO 9001:2015
Spetnienie wymogoéw skutecznego
Zarzadzanie jakos$cia
Zapewnienie standardéw jakosci dla naszych klientéw
Potaczone i udokumentowane procesy

Zarzadzanie srodowiskiem i energig

Zarzadzanie srodowiskowe ISO 14001:2015

Zarzadzanie energig ISO 50001:2018
Wzmochnienie idei zrGwnowazonego rozwoju
Spetnienie wymogoéw ochrony srodowiska
Swiadome korzystanie z zasobéw ekologicznych
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Wykorzystujemy nasze regulacyjne i technologiczne know-
how w obszarze GMP, w potaczeniu z nasza silng orientacja na
klienta, aby zapewni¢ indywidualne rozwigzania dla naszych
klientow.

Aby zaspokoi¢ twoje potrzeby. Niezaleznie od tego, czy potrze-
bujesz petnego wsparcia w ramach projektu zgodnosci GxP,
czy tez wsparcia personalnego przy realizacji poszczegélnych
pomiaréw - jesteSmy kompetentnym partnerem dla Twojego
pojedynczego projektu sourcingowego.

(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-K-15070-01-01
D-K-15070-01-06
D-K-15070-01-07
D-K-15070-01-08
D-K-15070-01-09
D-K-15070-01-10
D-K-15070-02-00
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Na stronie wyrodznia nas

Ponad 20 lat doswiadczenia

Skorzystaj z naszego doswiadczenia i wiedzy - od ponad 20 lat opracowujemy
rozwigzania w zakresie wzorcowania, zarzgdzania przyrzgdami pomiarowymi i ustug
zwigzanych z zachowaniem zgodnosci, takich jak kwalifikacja i walidacja. Wiemy,
co Cie porusza, jakie standardy i specyfikacje musisz spetni¢ i dlatego optymalnie
wspieramy Cie w zapewnieniu jakosci.

Wiedza specjalistyczna

W catym kraju zatrudniamy dla Ciebie ponad 250 inzynieréw, technikéw i wykwalifiko-
wanych pracownikdw. Poprzez ustrukturyzowane zapoznanie sie i ciggte szkolenie w
réznych obszarach zapewnienia jakosci, tworzymy podstawy dla pomysinej realizacji
Panstwa projektow.

Indywidualne rozwigzania dla Ciebie

Wspieramy Panstwa indywidualnie i zgodnie z Panstwa potrzebami, poczawszy od
indywidualnych kwalifikacji/walidacji lub worcowania, az po cato$ciowe zarzadzanie
miernikami. Dla kazdego dziatania otrzymujg Paristwo dokumentacje w pozadanym
formacie - dostosowang do potrzeb lub zgodng z naszymi sprawdzonymi przez
audyt wzorami. Dla Paristwa oznacza to minimalny wysitek przy maksymalnym
bezpieczenstwie: niskie naktady na wsparcie/koordynacije, a jednoczesnie obnizone
koszty dzieki rozwigzaniom dostosowanym do potrzeb klienta i single sourcing.

Jeden partner zaopatrzenia

Szeroki zakres ustug, jak réwniez bogate doswiadczenie sg podstawa naszej obiet-
nicy: Wiecej ustug, wiecej bezpieczenstwa.

Jako dostawca z petnym zakresem ustug, zawsze oferujemy idealne rozwigzanie dla
Twojego pojedynczego projektu sourcingowego.
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W akcji dla ciebie: Zespot Ustug GxP
Inwestycja w przysztos¢ i zadowolenie naszych klientéw

Nasi pracownicy sa naszym najcenniejszym kapitatem,
poniewaz stanowig podstawe zadowolenia naszych klientow, a
tym samym sukcesu Testo Industrial Services.

Aby méc wdrozyé nasze szerokie portfolio ustug z najwyzsza
jakoscig na terenie Paristwa firmy, przyktadamy duzg wage do
wyboru cztonkéw naszego zespotu ds. ustug GxP. Stawia sie
na wysokie kwalifikacje zawodowe, motywacje i osobowos¢.
kaczymy specjalistyczng wiedze naszych pracownikow w
interdyscyplinarne zespoty - konsekwentnie nastawione na
Panstwa potrzeby. Oprocz ugruntowanej wiedzy technicznej

nasi pracownicy wyrézniajg sie przede wszystkim wyjatkowa

kompetencja w znajdowaniu rozwigzan i podejmowaniu
. Inzynierowie Pracownik wykwalifikowany Dr. rer. nat.

. Ekspert . Technik . Ekspert

dziatan. Wszyscy pracownicy sa na state zatrudnieni w firmie
Testo Industrial Services.

Miodzi Profesjonalisci Profesjonalisci
v Zarzadzanie jakoscia ~ Kursy pogtebiajace i zawo-
» Szkolenie GMP dowe:
. . - Kwalifikacje
v Szkolenie praktyczne w zakresie S aadzania rvavkiam
wzorcowania _ Kalib?'acja yzy
v Warsztaty kwalifikacyjne oparte - Mapowania
na ryzyku - Kwalifikacja do
v Kwalifikacja do pomieszczen pomieszczen czystych
czystych  Specijalistyczne szkolenia w
+ Mapowanie zakresie tematycznym
~ Szkolenie w miejscu pracy ~ Szkolenie dla technikow
v Szkolenie z zakresu komuni- serwisu
kaciji

12 | O nas



Kompetencje techniczne ukierunkowany

dalszy rozwoj

Czystosc¢ w przedsiebiorstwie

Sprawna realizacja naszych ustug na terenie Paristwa firmy jest
dla nas bardzo wazna. Dlatego tez ukierunkowane na praktyke
szkolenie i doksztatcanie naszych pracownikéw jest gtownym
punktem naszego zapewnienia jakosci. Oznacza to, ze juz od
samego poczatku projektu moga Parnstwo korzysta¢ z dodat-
kowego know-how i uzupetniajacych zasobow ludzkich, bez
koniecznosci dtugotrwatych szkoler indywidualnych.
Przyktadowo, aby optymalnie przygotowac¢ naszych pra-
cownikéw do pracy w pomieszczeniach czystych, na po-
wierzchni ponad 90 m? specjalnie dla celéw szkoleniowych
zainstalowali$my centrum szkoleniowe w petni funkcjonalnym
pomieszczeniem czystym wraz z odpowiednimi warun-

kami. Tam w rzeczywistych warunkach prowadzimy m.in.
nastepujace szkolenia praktyczne:

v Badania kwalifikacyjne pomieszczen czystych (np. kategoria

czystosci, badania szczelnosci, pomiar czasu regeneraciji,
wizualizacja przeptywu)

v Procedura zamykania i szkolenia w zakresie higieny

v Kwalifikacja obszaréw chtodzacych i magazynowych

v Pobieranie prébek mikrobiologicznych

v Walidacja proceséw sterylizaciji

Koncepcja wzmochienia pozycji pracow-
nikow

Dla ukierunkowanego rozwoju zawodowego naszych pracow-
nikdw stworzylismy kompleksowa koncepcje kwalifikacji.
Transfer wiedzy od naszych doswiadczonych specjalistéw jest
kluczowy, ekspertéw do nowych pracownikéw w centrum.

Na szkoleniach dotyczacych wybranych kluczowych tematéw
nasi pracownicy moga sie specjalizowac i kwalifikowa¢ coraz
dalej, az stang sie ekspertami w zakresie naszych ustug.

v Nasi pracownicy uczg sie wzorcowania réznych mierzo-
nych zmiennych na specjalnie skonstruowanym systemie
kalibraciji , TAKTIS®.

System wzorcowania ,, TAKTIS*

Gwarantujemy profesjonalnie wykonane ustugi.

W specjalnych osrodkach szkoleniowych nasi pracownicy sa
przygotowanych i przeszkolonych do wykonywania zadan

w Twojej placéwce. Obiekt szkoleniowy ,,TAKTIS* oferuje
mozliwos$¢ praktycznego wzorcowania réznych czujnikéw,
ktére sg czesto stosowane w technologii procesowej w
przemysle farmaceutycznym. Naleza do nich np.

- Czujniki temperatury, poziomu napetienia, przeptywu,
przewodnosci lub momentem obrotowym.

v Nasza baza bezpieczenstwa pozwala na szkolenie poszcze-

golnych pomiaréw w zakresie przeptywu, czastek i zywych
zarazkow, jak réwniez na kwalifikacje catego obiektu.

v Autoklaw wykorzystujemy do szkolen w zakresie kwalifikaciji
i walidacji urzadzen, systemow i proceséw sterylizacji zgod-

nie z najnowszym stanem wiedzy.

v W naszym czystym profesjonalnym pomieszczeniu uczymy
naszych pracownikow wszystkich zachowan i umiejetnosci,
ktére pdzniej beda potrzebne w Srodowisku produkcyjnym
GMP.
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Wzorcowania a akredytowane laboratoria

Nasza wyjatkowa oferta akredytowanych laboratoriéw, w potaczeniu z indywidualna realizacjg Panstwa zadania kalibracyj-

nego, optymalnie wspiera Paristwa wymagania w zakresie zapewnienia jakosci. Niezawodnos¢, niskie niepewnosci pomiarowe i

fachowos¢ naszych pracownikéw sg filarami naszej obietnicy jakosci. Wykonujemy kalibracje ISO/fabryczne jak réwniez akredyto-

wane kalibracje DAKKS.

Termodynamika
Potaczenie naszych akredytowanych laborato-

ridw kalibracyjnych dla parametréw fizycznych takich jak
temperatura i wilgotno$¢ wzgledna jest unikalne w skali
Swiatowej.

Mechanika
——/ Laboratorium mechaniczne specijalizuje sie w kali-

braciji technologii pomiaru ci$nienia, momentu obrotowego,
predkosci, kata obrotu, sity i przyspieszenia.

:.i:k.: Przeptywy

Specjalnie zaprojektowane stanowiska badawcze
umozliwiajg kalibracje z cieczami i gazami.
Wzorcowanie sond przeptywowych i przeptywomierzy
objetosciowych réznych typéw odbywa sie w specjalnie
przygotowanych tunelach aerodynamicznych.

Technika pomiaru diugosci
Wzorcujemy szeroka game wskazujacych

przyrzadéw pomiarowych, wzorcéw pomiarowych, spraw-
dziandéw i katownikéw.

Posiadamy réwniez bardzo doktadne wspotrzednosciowe
maszyny pomiarowe, ktére nadaja sie do wzorcownia i ba-
dania standardowych i specjalnych geometrii.

14 | Kalibracja

&I& Elektryka
N[ J) Wzorcowania elektryczne urzadzen pomiaro-

wych od standardowych multimetréw po wysokiej jakosci
urzadzenia HF lub wzorce odniesienia.

o

& Analityka

W laboratorium analitycznym wzorcowania sg
urzadzenia do analizy gazéw, do pomiaru wartosci pH i
przewodnosci.

‘)) Akustyka

W komorze swobodnego pola i ciSnienia wzor-
cujemy urzadzenia takie jak mikrofony swobodnego pola i
cisnienia, mierniki poziomu dzwieku, kalibratory.

Nasze certyfikaty akredytacyjne na

®

www.testotis.pl/akredytacja
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Wzorcowania na miejscu

Z zespotem ponad 250 mobilnych inzynieréw i technikéw
jestesmy do Panistwa dyspozycji na terenie catych Niemiec.
Niezaleznie od tego, czy chodzi o urzadzenia stacjonarne,
przyrzady pomiarowe czy systemy monitoringu - dysponujemy
niezbednym know-how, odpowiednim wyposazeniem i zaso-
bami ludzkimi, aby wspiera¢ Parstwa w realizacji zadan kali-
bracyjnych w okresach szczytowych lub w dtuzszym okresie
czasu.

Nasze ustugi dla Ciebie

v Niezalezna od producenta wzorcowanie Paristwa syste-
mow, urzadzen, sprzetu pomiarowych i systeméw monito-
ringu bezposrednio u Parstwa lub w mobilnym urzadzeniu
kalibracyjnym/konteneréw

v Wiedza i elastycznos¢ dzigki naszym specjalnie wyszkolo-
nym ekspertom i duzemu parkowi sprzetu pomiarowego z
ponad 4.500 referencjami

v Krétki czas reakcji na zadanie kalibracji dzieki naszej zde-
centralizowanej strukturze

m Testo Industrial Services
 Mobies Kalbrieribor

Wzorcowanie jest przeprowadzana na miejscu, bezposrednio u
Panstwa lub, jesli jest to wymagane, w jednym z naszych mo-
bilnych laboratoriéw kalibracyjnych z kontrolg klimatu. Poprzez
elastyczng i szybka realizacje zadan kalibracyjnych wspieramy
Panstwa w osigganiu krétkich czaséw przestoju i wysokiego
poziomu produkcji.

v Przekazanie $wiadectw wzorcowania bezposrednio po
realizaciji

v Procedury wzorcowania akredytowane przez DAKkS dla
rejestratorow danych temperatury i wilgotnosci oraz syste-

mdw monitoringu

v W razie potrzeby kontrola wymiany podczas wzorcowania
swoich czujnikéw.

Wiecej informacji na temat kalibracji na miejscu
na stronie www.testotis.pl/kalibracja-na-miejscu
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Testo nasirig Servivas Gy

holistyczne
Zarzadzanie wskaznikami

Outsourcing catego zarzadzania urzadzeniami testowymi do dostawcy ustug to kwestia zaufania. Kazda firma ma specyficzne pro-
dukty i procesy, a takze specyficzng technologie pomiarowa. Dzieki rozwigzaniu Testo Industrial Services, jakim jest zarzadzanie
urzadzeniami testowymi, jestes po wtasciwej stronie. Skorzystaj z naszego wieloletniego doswiadczenia w dziedzinie wzorco-
wania i techniki pomiarowej. Dzigki naszemu kompleksowemu rozwigzaniu, poczawszy od zarzadzania miernikami i ich kali-

braciji, az po ustugi odbioru i dostawy, mozesz ograniczy¢ wewnetrzne dziatania zwigzane z zapewnieniem jakosci, a tym samym
skoncentrowac sie na swoich podstawowych kompetencjach.

Wzorcowania Logistyka
e Wzorcowania DAkkS w akredytowanych ® Ustuga odbioru i dowozu
laboratoriach

e Kontenery transportowe
* Wzorcowania ISO e Partner transportowy
* Pilna ustuga

e \Wzorcowanie na miejscu

¢ Wzorcowania na miejscu
e Naprawa
e Wzorcowania u producentéw i partnerzy

Dokumentation
 Swiadectwa wzorcowania zgodne z
‘ normami

e Bez papieru
* Unikalne oznakowanie
* Dokumentacja walidacyjna zgodna z

. ‘\ GMP

IT
Organizacja ¢ PRIMAS online
e Planowanie i doradztwo e PRIMAS validated
e Etykietowanie za pomoca kodéw ¢ PRIMAS mobile
kreskowych * PRIMAS connect
¢ Dostosowanie procesu indywidualnego * PRIMAS exchange
¢ Monitorowanie terminéw

16 | PRIMAS



validated

System zarzadzania urzadzeniami pomiarowymi zgodnymi

z GMP

Dzieki walidacji PRIMAS zarzgdzasz swoim wyposazeniem
badawczym w ramach internetowego rozwigzania system-
owego z mozliwoscig walidacji. System jest dostepny jako
rozwigzanie informatyczne zintegrowanego rozwigzania do
zarzadzania przyrzadami pomiarowymi PRIMAS i dzieki temu
moze by¢optymalnie potaczony z naszymi ustugami kalibraciji i
logistyki. Jako wiodacy dostawca.

Walidacja PRIMAS w skrécie:

e System zarzadzania urzadzeniami pomiarowymi zgodnymi z
GMP

e Maksymalne bezpieczenstwo i integralno$¢ danych pomia-
rowych

e Zoptymalizowane i efektywne procesy zarzgdzania skrajnig

e Ustuga walidacji oparta na ryzyku

e '
Be sure. ii;gt >

®
oV
¢ %@

Jako wiodacy dostawca ustug metrologicznych doktadnie
znamy wysokie wymagania w srodowisku podlegajacym re-
gulacjom GxP. Dlatego PRIMAS walidacja koncentruje sie
na integralnosci i bezpieczenstwie danych o urzadzeniach
testowych, statusie walidacji oraz efektywnosci zarzadzania

urzagdzeniami testowymi.

¢ Uwzglednienie wymagan normatywnych

* Ptynne procesy w zarzadzaniu urzgdzeniami pomiarowymi
dzieki potgczeniu z naszymi rozwigzaniami w zakresie wzor-
cownaia i logistyki

Dowiedz sie wiecej o
PRIMAS zatwierdzony pod:

Ustuga odbioru i dostawy

Nie powierzasz swojego wrazliwego sprzetu byle komu?
Chetnie zorganizujemy dla Panstwa bezpieczny transport.

W zaleznosci od miejsca, odbywa sie to za posrednictwem
naszych samochodéw stuzbowych lub za posrednictwem
naszych partneréw transportowych. Panstwa przyrzady pomia-
rowe, ktére wymagaja wzorcowania, sg dostarczane do nas
tanio, bezpiecznie i szybko, a nastepnie wracaja do Paristwa
gotowe do uzycia.

48 h ustuga pospieszna

Jesli potrzebujesz pilnie swojego urzadzenia, mozemy
zaoferowac Ci 48 h ekspresowa ustuge.

Bezpieczenstwo transportu

Specjalne pojazdy transportowe / kontenery wielokrotnego
uzytku zapewniajg bezpieczny transport Parfistwa wysokiej
jakosci sprzetu. Nie ponosisz zadnych kosztéw pakowania,
poniewaz nasz serwis odbioru i dostawy starannie zapakuje
Twoje urzadzenia bezposrednio przy odbiorze.

Data odbioru

Cotygodniowy termin odbioru w ramach naszej ustugi odbioru
i dostawy zapewnia terminowy transport Panstwa urzadzen
pomiarowych do wzorcowania i z powrotem do Panstwa. Z
przyjemnoscia zorganizujemy odbidr Panstwa urzadzen testo-
wych w cyklu tygodniowym, cykl 14-dniowy lub miesieczny.
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Pomiary | Badania

Wytwarzanie wysokiej jakos$ci produktéw wymaga solidnych
procesow produkcyjnych. Wspieramy Panstwa w tym zakre-
sie za pomocg zasobow ludzkich, technologii i know-how.
Przeprowadzamy dla Ciebie pomiary i testy wydajnosci, dzieki
czemu mozesz mie¢ pewnosc, ze Twoje systemy dostarczajg
powtarzalnych wynikow.

Dzieki naszemu wyjatkowemu asortymentowi urzadzen po-
miarowych i naszemu wieloletniemu doswiadczeniu, nie ma
praktycznie takiego zadania pomiarowego, dla ktérego nie

moglibysmy zaoferowac Panstwu wtasciwego rozwigzania.

Elastyczne planowanie czasu i zasobéw w potaczeniu z tymc-
zasowym lub statym wsparciem ze strony naszych inzynieréw
zajmujacych sie kwalifikacja i walidacja zapewniajg efektywne
wdrozenie Panstwa wymagan.

Wspieramy Paristwa przy egzaminach kwalifikacyjnych i
sprawnosciowych - tak, aby mogli Paistwo skoncentrowac sie
na swoich podstawowych zadaniach.

Mamy odpowiednie wyposazenie do Twoich zadan metrologicznych

Pomiary w strefie sktadowania

18 | Srodek/Test

Przeprowadzenie testu szczelnosci filtréw

Mapowanie szaf klimatyzowanych



Nasze ustugi dla Panstwa

v Przeprowadzanie testoéw obcigzeniowych oraz mapowan w
celu sprawdzenia granic obcigzenia, np. urzadzen produk-
cyjnych, zbiornikéw lub fermentatoréw

v Projektowanie koncepcyjne, obrobka metrologic-
zna i ocena testow kwalifikacyjnych z wykorzystaniem
najnowoczesniejszych technologii pomiarowych

v Projekt koncepcyjny, wdrozenie i ocena
Badania rozktadu temperatury i klimatu

Be sure.

v Przeprowadzanie pomiaréw w pomieszczeniach czystych
takich jak pomiary klasyfikacji, pomiary czasu regeneraciji,
testy szczelnosci filtrow, pomiary przeptywu itp.

v Nawet w przypadku duzych kampanii pomiarowych ofe-
rujemy Paristwu niezbedna site roboczg z ponad 250
mobilnymi inzynierami i technikami oraz odpowiednie
wyposazenie techniczne z ponad 4.500 referencjami.




3

|

e )\ e

Oparte na ryzyku Kwalifikacje

Kwalifikacja pomieszczen czystych, zaktadow i urzadzen, transportu i magazynowania

zgodna z GMP

Obok walidaciji, kwalifikacja oparta na ryzyku jest centralnym Od kwalifikacji pojedynczych urzadzen do kwalifikacji i wa-
elementem zapewnienia jakosci w branzach podlegajacych lidacji ztozonych systemow, modernizaciji GMP lub nowych
regulacji GxP, takich jak przemyst farmaceutyczny czy tech- projektow budowlanych w obszarze zgodnosci, oferujemy
nologia medyczna. Zarzadzanie ryzykiem jakosci (QRM) moze Panstwu niezbedng site robocza, know-how i odpowiednig
by¢ stosowane do zarzadzania i kontroli wszystkich srodkéw technologie pomiarowa, indywidualnie i zgodnie z Panstwa
kontroli ryzyka jakosci. potrzebami.

Testo Industrial Services wspiera Paristwa w projektach kwalifi-
kacyjnych, takich jak kwalifikacja do pomieszczen czystych czy
kwalifikacja do instalacji. Kwalifikujemy rowniez Parstwa sys-
temy magazynowe i transportowe zgodnie ze standardami GDP
i GSP (Good Storage Practices i Good Distribution Practices).

Czyste pokoje Zaktady i urzadzenia Transport i magazyn
uzytecznosci publicznej
A T \

Bezpieczenstwo i Oparte na ryzyku Kwali- Ustugi GxP dla Miejsca
zgodnos$¢ z przepisami fikacja Panstwa Zakfady sktadowania, Systemy
w pomieszczeniach przetwoércze, Systemy pakowania i transportu
czystych zaopatrzenia i media

Dowiedz sie wiecej o naszych ustugach kwalifikacyjnych
www.testotis.pl/kwalifikacja
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Zarzadzanie ryzykiem

Okreslenie czynnikéw
wptywajacych na proces
i produkt identyfikacja

i kontrola czynnikow
bezpieczenstwa



Zapewnienie wysokiej jakosci w perspektywie ditugoterminowej

Aby zapewni¢ jakos$¢ i solidnos¢, wspieramy Parnstwa w kwa- Mozesz polegaé na tym, ze nasze ustugi spetnig odpowiednie
lifikacji wszystkich urzadzen i systemow w produkcji. Nawet wymagania prawne, jak réwniez Twoje wiasne wysokie stand-
bardziej ztozone projekty budowy nowych lub przebudowy sgu  ardy zapewnienia jakosci.

nas w dobrych rekach.

Koordynacja i realizacja projektu
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z.B. z. B. z.B.
Tworzenie & zarzadzanie - Kontrola FAT/SAT - Przygotowanie planu - Przeprowadzanie badar
dokumentami np: - Kontrole dokumentagciji badar wydajnosci
- DQ-Plan technicznej i odchylen - Przeprowadzanie testow - Weryfikacja przydatnosci
i - Zarzadzanie odchylenia- - Dokumentacja - Dokumentacja

- Wymagania i specyfkacje miment




Dokumentacja

Twaj okret flagowy w inspekcjach i audytach

Praca naszych kompetentnych ekspertéw zawsze zakoriczona Plany gtéwne i projektowe strukturyzuja i koordynuja wszystkie
jest przygotowaniem profesjonalnej dokumentacji zgodnej z dziatania zwigzane z kwalifikacjg i walidacja. Wspélnie z Toba
wymogami. To Ty decydujesz, czy pracujemy z naszym spraw- okreslamy Twoje potrzeby i tworzymy plany gtéwne dla Two-
dzonym formatem dokumentaciji, czy tez tworzymy dokumenty jego projektu i zarzgdzania zasobami.

w Twoim formacie - zintegrowanym z Twoim zarzadzaniem

dokumentacja.

Formy dokumentacji indywidualnej Plany ogélne i plany projektéw

* Nasz sprawdzony format dokumentac;ji lub opcjonalnie * Wspieramy Panstwa w organizacji i koordy-
indywidualne tworzenie dokumentéw - zintegrowane z nacji wszystkich dziatari zwigzanych z kalibracja,
Panstwa systemem zarzadzania dokumentami kwalifikacja i walidacja

* Szybkie przygotowanie dokumentacji w Panstwa siedzibie z * Tworzenie planéw generalnych dla Panstwa projektow
omoéwieniem przegladu
* Przeprowadzanie analiz GAP
e Zapewniamy Panstwu ekonomiczne rozwigzanie z dostoso-
wanym do wysitku i indywidualnym tworzeniem dokumentac;ji * Przeprowadzenie dziatari kwalifikacyjnych i walidacyj-
nych zgodnie z planem gtéwnym i planem projektu

e Zarzadzanie projektami i zasobami
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Ryzyko pod kontrolg

Dzieki wdrozeniu zarzadzania ryzykiem do planowania insta-
lacji i proceséw, juz we wczesnej fazie projektowania mozna
uwypukli¢ i nada¢ wage istotnym wymaganiom dotyczacym
procesu i instalacji. Skorzystaj z naszej wiedzy i doswiadczenia.
Chetnie towarzyszymy Panstwu podczas procesu zarzadzania
ryzykiem. Wspieramy Paristwa w rozpoznawaniu i kontrolowa-

niu mozliwych czynnikéw wptywajacych na bezpieczenstwo

Planung und Strukturierung der Compliance-Aktivitaten
Uber ein solides Risikomanagement gemaB ICH Q9/
EU-GMP-Leitfaden Teil Il

Integration aller Projektbeteiligten in den
Risikomanagement-Prozess

Strukturierung, Erstellung und Moderation von
Risikoanalysen nach etablierten Methoden (z. B. FMEA)

Be sure. %

procesow i produktéw. W ten sposob stosujemy wobec Cie-
bie narzedzia zarzadzania ryzykiem (takie jak analizy ryzyka).
Zwieksz wydajnos¢ swoich proceséw poprzez potgczenie nas-
zego doswiadczenia ze zrozumieniem procesow przez wszyst-
kich uczestnikdw projektu i w ten sposob je promuj.

Doradztwo i wsparcie w zakresie wdrazania strategii
zarzadzania ryzykiem

Mozliwos$¢ $ledzenia ryzyka przez wszystkie fazy wzorcowa-
nia, kwalifikacji i walidacji
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Kwalifikacja do pomieszczen czystych

Bezpieczenstwo i zgodnosc¢ z przepisami w pomieszczeniach czystych

Rosnace wymagania dotyczace jakosci produktéw

wymagaja coraz wyzszych wymagan dotyczacych warun-
kow srodowiskowych. Wspieramy Paristwa w udowodnieniu
zgodnosci z wymogami dotyczacymi pomieszczen czystych.
Czy to poprzez nadzér nad Panstwa zadaniami projektowymi,
czy tez poprzez wsparcie metrologiczne.

Testo Industrial Services jest Paristwa kompetentnym partne-
rem w zakresie. Czysty pokéj. Otrzymuja Panstwo od nas neu-
tralny, niezalezny

Nasze ustugi dla Panstwa

v Przeprowadzenie zarzgdzania ryzykiem w pomieszczeniach
czystych zgodnie z wymogami GMP zawartymi w ICH Q9/
EU GMP Guideline

v Koncepcja i planowanie faz kwalifikacji (DQ, 1Q, OQ, PQ)

v Ustugi konserwacyjne i srodki przekwalifikowania

Ocena Panstwa pomieszczen czystych zgodnie z zatacznikiem
1 wytycznych EU GMP, DIN EN ISO 14644 i VDI 2083.

Dzigki naszemu oprogramowaniu do cato$ciowej, wspiera-

nej systemowo realizacji kampanii pomiarowych w pomie-
szczeniach czystych, oferujemy Panstwu wydajng i solidna
dokumentacje w odpowiednim czasie, dzigki ktérej beda
Panstwo bezpieczni podczas audytéw przeprowadzanych
przez organy i klientéw.

v Badanie i kwalifikacja szafek bezpieczenstwa,
Izolatory i inne systemy czystego powietrza

v Pomiary komisyjne

v (Re-) pomiary kwalifikacyjne

Dowiedz sie wiecej o naszych rozwigzaniach dla pomieszczen czystych:
www.testotis.pl/pomieszczenie-czyste
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Be sure.

Pomiary w pomieszczeniach czystych

Zajmujemy sie pomiarami wszystkich istotnych parametréw, ktére nalezy kontrolowac, aby zapewni¢ powtarzalne warunki

Srodowiskowe w pomieszczeniach czystych. W tym celu stawiamy na profesjonalnie kompetentnych pracownikéw i odpowiednie

wyposazenie techniczne.

Pomiary klimatyczne

¢ Indywidualne pomiary temperatury i wilgotnosci wzglednej
pomieszczenia

* Przeprowadzenie mapowania klimatu w pomieszczeniach
czystych

¢ Definicja krytycznych punktéw monitorowania

* Uruchomienie, zatwierdzenie i kalibracja systeméw monito-
rowania

Pomiary cisnienia

* Dowdd na istnienie kaskady réznicy cisnien
¢ Pomiar cisnienia réznicowego na filtrze

Pomiary przeptywu

* Okreslenie strumienia objetosci powietrza nawiewanego
¢ Obliczanie wspofczynnika wymiany powietrza

* Wizualizacja przeptywu

* Wyznaczanie predkosci przeptywu w TAV

Pomiary czastek statych

Pomiar klasyfikacyjny/ okreslenie klasy czystosci czgstek
statych

Pomiar czasu powrotu do zdrowia/ test powrotu do zdrowia
Test szczelno$ci filtra HEPA

Monitorowanie mikrobiologiczne

Pomiar klasyfikacyjny (mikrobiologiczny)

Badanie powietrza (aktywne pobieranie prébek powietrza
lub sedymentacja)

Badanie powierzchni (bezposrednie pobieranie probek/ba-
danie rozmazu)

Badanie personelu (w obszarach sterylnych)

Okreslenie punktéw poboru probek, czestotliwosci i progéw
podejmowania dziatan oraz realizacja poboru prébeke
Analiza w laboratorium z certyfikatem GMP

Oznaczanie catkowitej liczby zarodkéw

Identyfikacja zarazkéw (do rodzaju lub gatunku)

Porady dotyczace wynikéw OOS i OOT

Kwalifikacje




Centrale wentylacyjne

Aby utrzymag status pomieszczenia czystego, nalezy polega¢ na wydajnosci centrali wentylacyjnej (AHU). W tym celu wspieramy
Panstwa w kompleksowej obstudze i realizacji wszystkich dziatan kwalifikacyjnych, a takze w uruchomieniu i kalibracji kontrolno-
technicznej instalacji wentylacyjnych i systemoéw dystrybucii.

Pomiary i testy Twoich central wentylacyjnych

¢ Uruchomienie i kalibracja systemu sterowania
Systemy wentylacyjne i systemy dystrybuciji

* Przeprowadzenie egzaminéw kwalifikacyjnych

* Okreslenie ilosci powietrza i warunkéw klimatycznych

* Przeprowadzenie wszystkich testow w zakresie instalacji
kwalifikacja elementéw wentylaciji

* Kalibracja wszystkich istotnych dla badania punktéw po-
miarowyc

* Badanie wymagan higienicznych dla central wentylacyjnych
zgodnie z VDI 6022

Gazy technologiczne

Dzieki pomiarom i testom gazéw procesowych zapewniamy Panstwu pewnos¢ najwyzszego bezpieczenstwa farmaceutyc-
znego, szczegOlnie w produkciji sterylnej. Dzigki regularnej kontroli gazéw mozna mie¢ pewnosé, ze unika sie zanieczyszczen i
nieczystosci, a jako$¢ produktu zostaje zachowana.

Pomiary i testy gazéw procesowych
(wg ISO 8573, Ph.Eur.)

* Badanie zawartosci czastek statych

* Okreslenie stanu mikrobiologicznego

* Kontrola zawartosci oleju

* Okreslenie wilgotnosci lub cisnieniowego punktu rosy

* Kwalifikacja wszystkich elementéw instalacji oparta na ryzyku
¢ Konceptualizacja rutynowego monitorowania
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Be sure.

Urzadzenia do produkciji, napetniania i pako-

wania

Oparta na ryzyku kwalifikacja urzadzen do produkcji, napetniania i pakowania odgrywa gtdéwna role w zapewnieniu jakosci produk-
téw leczniczych i wyrobéw medycznych. Testo Industrial Services wspiera Cie w zapewnieniu statusu kwalifikowanego w catym
cyklu zycia instalacji - od przygotowania analizy ryzyka do kwalifikacji wstepnej i ponowne;j.

Pomiary i testy urzadzen produkcyjnych, napetniajacych i pakujacych

* Przygotowanie analiz ryzyka i konceptualizacja dziatari kwa- * Realizacja dziatan rekwalifikacyjnych

lifikacyjnych » Kalibracja wszystkich punktéw pomiarowych istot-
* Przygotowanie planéw i raportéw kwalifikacyjnych nych dla jakosc
* Przeprowadzenie wszystkich testow kwalifikacyjnych i dos-

tarczenie sprzetu

Dowiedz sie wiecej o kwalifikacji zaktadéw i obiektéw uzytecznosci publicznej
www.testotis.pl/kwalifikacja-zakladow-i-mediow
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Um die hohe Qualitat von Wasser als Ausgangs- und Hilfsstoff in der pharmazeutischen Produktion zu sichern, unterstitzen wir

Sie bei der Qualifizierung von Wasseranlagen und der permanenten Uberwachung der Wasserqualitat. Von der Durchfiihrung

einzelner Messungen bis hin zur gesamten Abwicklung der Qualifizierung von Wasseranlagen begleiten wir Sie mit passendem

Know-how, personellen Ressourcen und Equipment.

Pomiary i badania posiadanych instalacji wodnych (zgodnie z zatacznikiem nr 1, ph. Eur. i VDI 2083/Sheet 13)

Kalibracja wszystkich punktéw pomiarowych dla tempera-
tury, cisnienia, przeptywu, przewodnosci, wartosci pH

Przygotowanie koncepciji zaangazowania i kwalifikacji ryzyka

Konceptualizacja rutynowego monitorowania

Badania mikrobiologiczne

Badania mikrobiologiczne

Kwalifikacja systemu wodnego na podstawie ryzyka

Przygotowanie planéw i raportéw kwalifikacyjnych

Przeprowadzanie testow kwalifikacyjnych (1Q, OQ & PQ)
oraz, jesli to konieczne, integracja testéw producenta

Monitorowanie faz OQ i PQ, w tym kontrola wszystkich che-
micznych i mikrobiologicznych parametréw wiodacych

@ Dowiedz sie wiecej o kwalifikacji zaktadow i obiektéw uzytecznosci publicznej
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Be sure. 1O

Systemy sterylizaciji i czyszczenia

Wspieramy Panstwa w kwalifikacji sprzetu do sterylizacji i czyszczenia - tak, aby mieli Panstwo pewno$é, Zze spetnione sag pods-

tawowe wymagania dotyczace wysoce efektywnych proceséw sterylizacji. Nasze wieloletnie doswiadczenie w procesie produkcii [
sterylnej pomoze Ci zaplanowa¢ i przeprowadzi¢ dziatania kwalifikacyjne na zmywarkach, systemach CIP i autoklawach. Wykorzy- I
staj nasze know-how w swoich projektach. [
[
[

0]

)

Pomiary i testy urzadzen do sterylizacji i czyszczenia §

:'_;

* Kwalifikacja, w tym wszystkie pomiary kwalifikacyjne auto- * Kwalifikacja wraz z wszystkimi pomiarami kwalifikacyjnymi E

klawow, sterylizatoréw parowych, sterylizatoréw na gorace zmywarek i systeméw CIP

powietrze i-tunele, piece do odparowywania, zakfady GT,
fermentatory i separatoréw w zakresie walidaciji sterylizacji

Dowiedz sie wiecej o kwalifikacji zaktadow i obiektéw uzytecznosci publicznej
www.testotis.pl/kwalifikacja-zakladow-i-mediow
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Uslugi GxP dla Lager, Logistik & Transport

Dzieki dobrze zorganizowanemu zarzadzaniu ryzykiem nacisk
ktadzie sie réwniez na rzeczywiscie krytyczne aspekty procesu

Na proces magazynowania i transportu w logistyce wptywaja
rézne poziomy ryzyka jakosciowego na poszczegdlnych
etapach procesu. Wspieramy Paristwa w ich odpowiedniej magazynowania i transportu, a tym samym minimalizuje sie
kontroli. Dzieki dziataniom kwalifikacyjnym i walidacyjnym wysitek dla Panstwa.

wspbétpracujemy z Paristwem w celu zminimalizowania kry- Dzieki wiedzy, technice pomiarowej i dokumentacji wspieramy
tycznych czynnikéw wptywu, a tym samym udowodnienia Panstwa w dziataniach zwigzanych z zapewnieniem jakosci w

zgodnosci z wymaganiami GxP. obszarze magazynowania i transportu.

Nasze ustugi w skrocie

. Commis- . .

Zatwierdzanie transportu

Dowiedz sige wiecej o naszych ustugach kwalifikowania transportu i magazynu:
www.testotis.pl/transport-i-magazynowanie

30 | Kwalifikacje



Be sure.

Ustugi GSP w zakresie chtodnictwa i magazynowania

Kwalifikacja tozysk, mapowanie i badania rozktadu temperatury

* Kwalifikacja obszaréow sktadowania i chtodzenia: * Przeprowadzenie analizy ryzyka i konceptualizaciji

Zamrazarki, chtodziarki i Zakres temperatury pokojowej zarzadzania ryzykiem zgodnie z ICH Q

Inkubatory, szafy temperaturowe i komory chtodnicze * Ocena pozycji rutynowego monitoringu oraz

Magazyny, magazyny wysokiego sktadowania, magazyny »Punkty krytyczne"

blokowe i tym podobne * Kalibracja na miejscu przyrzadéw pomiarowych i systeméw
* Badania i dokumentacja metrologiczna monitoringu

Mapy klimatyczne i badania rozktadu temperatury Mapy e Zatwierdzanie systemow monitorowania

zimowe i letnie * Projekt koncepcyijny i realizacja

Testy obcigzeniowe do badania wartosci granicznych Kwalifikacje standardowe (,,kwalifikacja typu®)

obcigzen (np. otwordéw drzwiowych)
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Ustugi PKB w zakresie logistyki i transportu

Walidacja i kwalifikacja transportu dla systemow aktywnych i pasywnych

* Projekt koncepcyijny i planowanie walidacji transportu e Zarzadzanie ryzykiem w transporcie, z uwzglednieniem
z. Np. z repozytorium zrédtowego do repozytorium drdg, tras, profili temperaturowych i czasu trwania trans-
koricowego portu, jak réwniez na bazie produktu

* Przeprowadzenie map klimatycznych, badan rozktadu tem- » Kwalifikacja systemoéw chtodzacych oparta na ryzyku oraz
peratur i testdw warunkdéw skrajnych Transporter

* Walidacja i kalibracja Twoich systeméw monitorowania » Kwalifikacja obszaréw magazynowych i dystrybucyjnych
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Walidacja

Skorzystaj z naszego know-how i zasoboéw ludzkich, aby zwiekszy¢ powtarzalnosé i efektywnos$é Twoich proceséow
zapewnic.

Niezaleznie od tego, czy chodzi o pojedyncze testy, czy o petna koordynacje projektu, Testo Industrial Services oferuje odpowied-
nie wsparcie. Towarzyszymy Paristwu od stworzenia gtdwnego planu walidacji do ciggtego monitorowania procesow i rewalidacji.

Walidacja procesu

Wsparcie od planowania do produkcji

Struktura walidacji procesu w oparciu o aktualne wytyczne
(np. FDA Guidance for Industry)

Przeprowadzanie kontroli w trakcie procesu i produktu
koricowego

Towarzyszenie badaniom optymalizacyjnym

32 | Walidacja



Walidacja komputerow i oprogramowania

* Projektowanie koncepcyjne projektéw walidacyjnych
* Walidacja systemoéw komputerowych

* Przeprowadzanie badan walidacyjnych

* Kwalifikacja i kalibracja sprzetu

* Doradztwo w kwestiach zwigzanych z integralnoscia danych
* Tworzenie specyfikacji/ wymagan uzytkownika

*  Wsparcie przy kwalifikacji dostawcéw

* Przeglad dokumentacji dostawcy

* Analizy ryzyka zgodnie z GAMP® 5

* Tworzenie planéw testéw

* Wsparcie przy ocenach zgodnosci

Walidacja czyszczenia

* Doradztwo Czyszczenie Walidacja

* Rozwdj/optymalizacja proceséw czyszczenia
* Konceptualizacja walidacji czyszczenia

¢ Opracowanie dokumentacji

* Przeprowadzenie walidacji czyszczenia

* Ocena zywotnosci

* Badania mikrobiologiczne

* Ocena i dokumentacja wynikow

Dowiedz sie wiecej o naszych ustugach walidacji
www.testotis.pl/walidacja
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Wyciag z nasze historie sukcesu

Sygnatura: Projekt modernizacji GMP w B. Braun Medical AG, Sempach

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

W Sempach miesci sie siedziba gtéwna firmy B. Braun Medi-
cal AG Switzerland oraz Centrum Doskonatosci (CoE) Kontroli
Zakazen. Tutaj produkowane sg preparaty dezynfekcyjne i
higieniczne, ktére dostarczane sag na caly $wiat poprzez sie¢
dystrybuciji

Grupa B. Braun opracowuije, produkuje i wprowadza na rynek.

Celem projektu ,,GMP Upgrade” byta holistyczna obstuga
wszystkich compliance i ustug technicznych w obszarze pro-
dukcyjnym ,,Centre of Excellence Infection Control“. Podobnie,
wszystkie dziatania zwigzane z optymalizacja/kwalifikacjg i
walidacjg zostaty skoordynowane z istniejaca trzyzmianowa
praca klienta, co miato minimalny wptyw na harmonogram
produkciji.

Nasze ustugi dla klienta

* Holistyczne wsparcie i szkolenie klienta w zakresie
zgodnosci z GMP

¢ Proces kwalifikacji i walidacji oparty na ryzyku
zarzadzanie

e Przygotowanie dokumentacji nadrzednej (masterplanéw)
oraz szablonow kwalifikacji i walidacji

e kwalifikacja wszystkich urzadzen procesowych zgodna z
cGMP, Ustugi komunalne i czyste pomieszczenia

e Walidacja procesow dla ponad 100 procesow zgodnie z
nowym przewodnikiem walidacji proceséw FDA

e Zakonczenie catej walidacji czyszczenia, w tym opracowa-
nie procedur czyszczenia i ocena zywotnosci

>> Modernizacja GMP byta bardzo dobrym projektem od strony technicznej i organizacyjnej. Pracownicy z Testo Industrial Ser-

vices byli bardzo dobrze zintegrowani z zespotem projektowym i wspodtpracowali z naszymi pracownikami w sposob peten zaufa-

nia - bez obaw o kontakt. Przede wszystkim chciatbym podkresli¢ ich wydajnos¢ i zaangazowanie. Projekt byt realizowany przez

caty czas i bez wyjatku, bez wzgledu na pore dnia i nocy, bez narzekania <<

Sandro Di Labio, kierownik dziatu zapewnienia jakosci, B. Braun
Medical AG, CH Sempach
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Dalsze odniesienia

L&SAN

PHARMA

Losan Pharma
Petne wsparcie serwisowe; kwalifikacja do pomieszczen czys-
tych; kalibracja

&

Paul Hartmann AG
Nowy budynek czystych pomieszczen: Wsparcie i kwalifikacja

projektu
\\«
GRIESHABER\\\\\\\

Logistics Group
Grieshaber Logistics Group

Koncepcja zgodnosci z GSP dla nowego centrum logistyc-
znego, kwalifikacja i walidacja zgodna z GMP

pharma STULLN

Pharma Stulin GmbH
Kwalifikacja do pomieszczen czystych w produkcji aseptycznej

JOGERS

KOSMETISCHE / PHARMAZEUTISCHE PRODUKTE

Jager GmbH
Kwalifikacja projektéw w oparciu o ryzyko (ICH Q9) instalacji
procesowych w zakresie form statych, pétstatych i ciektych

GRUNENTHAL
N,

Griinenthal GmbH
Produkcja ciat statych: Kwalifikacja linii tabletéw

Merz Group Services GmbH
Walidacja czyszczenia w biotechnologicznej produkcji aktyw-
nych skfadnikéw

B BRAUN

B Braun Melsungen AG
Walidacja czyszczenia

B BRAUN

B Braun Medical AG, Sempach
Aktualizacja GMP

KLS marktin

GROUP

KLS Martin Group
Holistyczne zarzadzanie skrajnig z zatwierdzonym systemem
PRIMAS
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Seminaria i warsztaty praktyczne

Szukasz wykwalifikowanego programu szkoleniowego na temat zapewnienia jakosci, wzorcowania, kwalifikacji i walidacji? Pod-

czas wybranych seminariow i praktycznych warsztatéw, Testo Industrial Services uczy Ciebie i Twoich pracownikow wtasciwego

sposobu postepowania z wymaganiami dotyczacymi zapewnienia jakosci oraz informuje o szczegdtach zarzadzania urzadzeniami

testowymi, kalibracji, GMP, kwalifikacji i walidacji. Zapoznasz sie z odpowiednimi standardami, wytycznymi i wymogami prawnymi

oraz nauczysz sie je wdraza¢ w praktyce. Uczestnictwo potwierdzone jest certyfikatem.

¢ Odniesienie do odpowiednich
norm, wytycznych i wymogow
prawnych

e Podstawy teoretyczne z praktyc-
znym zastosowaniem

Doswiadczeni prelegenci z
praktyka

Grupy z maks 15 uczestnikéw

Dokumenty szkoleniowe w for-
mie cyfrowej

Catering w trakcie trwania im-
prezy

W przypadku seminariéw
trwajacych kilka dni z progra-
mem wieczornym

@ Informacje/rejestracja: @ Odpowiednie seminarium
Jesli majg Paristwo pytania dotyczace naszych se- mozna znalez¢ tuta;j:

minariéw, programu socjalnego lub rezerwaciji hoteli,

prosimy o kontakt:

Tel.: +49 (0) 7661 90901-8484

E-Mail: training@testotis.de
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Be sure.

Na swoim terenie - Szkolenie wewnetrzne

Maja Panstwo mozliwos¢ przeniesienia wszystkich naszych seminariow bezposrednio do Panstwa firmy w formie szkolenia
wewnetrznego.

W ten sposdb moga Panstwo sami decydowag, kiedy i gdzie odbywa sie seminarium, jakie tematy sa wyktadane i kto bierze w nim
udziat. Ponadto umozliwiamy Panstwu wczesniejsze skoordynowanie z naszymi prelegentami konkretnych, istotnych dla Panstwa
tresci. Wieksza grupa uczestnikéw zmniejsza rowniez koszty szkolenia w kontrascie do wydarzenia otwartego.

Twoje zalety

v Dostosowanie szkolenia do konkretnych potrzeb

<

Oszczedzasz na kosztach hotelu i podrézy

<

v Szkolenie w zakresie kalibraciji, kwalifikacji i mozliwosci Krétki czas przestoju dla pracownikéw
urzadzen testowych na Panistwa urzadzeniach
v Nauczanie tresci specyficznych dla przedsigbiorstwa
v Kwalifikacja nowych pracownikéw lub od$wiezenie dla

pracownicy dtugoterminowi v Planowanie indywidualne

Tutaj mozesz zamdwié swojg indywidualng oferte:
training@testotis.de

(bdieaitizrtes Kabbasclabor’ s
g2 sarorival — S

Tt hiabtdes kaiiatasor
Werlegnortal.
‘ Beivlipeynited

Prefprice 0




nasze lokalizacje

Zespot Testo Industrial Services jest zawsze po Twojej stronie. ChcielibySmy poznaé Ciebie - Twoja firme, Twoje konkretne
wyzwania i zadania. Chetnie pokazemy Ci, co Testo Industrial Services moze dla Ciebie zrobi¢ podczas osobistego spotkania
Testo Industrial Services moze zrobi¢ dla Ciebie.

Testo Industrial Services sp. z o0.0.
Aleja Krakowska 2A

02-284 Warszawa

Tel. + 48 22 1192269

E-Mail: info@testotis.pl

Head Office Kirchzarten
GewerbestraBe 3

79199 Kirchzarten

Tel. 49 7661 90901-8000
Fax 49 7661 90901-8010
info@testotis.de
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Be sure.




