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Sicherheit und Compliance

fur lhre Reinraume




Reinraume & RLT-Anlagen

Full Service nach Mass

Mit den Cleanroom Solutions von Testo Industrial Services
erhalten Sie fachliche und personelle Unterstiitzung zu den
umfangreichen GMP-Massnahmen im Bereich der Reinrdume,
RLT-Anlagen und weiteren Utilities.

Unser modulares Dienstleistungsangebot reicht von einzelnen
Messungen bis hin zur kompletten Planung und Abwicklung
von Qualifizierungen und Reinraum Compliance-Projekten.

Unser Konnen - lhr Vorteil

Messungen inkl. Auswertungen und Messberichte
Individuelle Planung, Ausfiihrung und Dokumentation der
Qualifizierung nach lhren Wiinschen

Sicherheit durch Dokumentation ,,just in time*“
Risikoanalyse & Risikomanagement

@ Weitere Informationen finden Sie hier:

Gemeinsam definieren wir lhren Bedarf und planen unsere
Unterstltzung fiir Ihre Aufgaben individuell und passgenau.

Speziell geschulte und erfahrene Techniker und Ingenieure
sind als flexible Ressource flr Sie im Einsatz. Durch die weit-
reichende Expertise von Uber 250 Mitarbeitenden und die
permanente Weiterbildung unserer Mitarbeiter bieten wir Ihnen
héchste Qualitat bei allen unseren Leistungen.

Expertenwissen auch auf Spezialgebieten

Flexible Einsatzplanung und schnelle Einsatzbereitschaft
durch dezentrales Service-Netz

Reduzierte Kosten durch Single Sourcing

Nachhaltige Leistungen zur Aufrechterhaltung lhres
GMP-Status
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hochste Prioritat

Hohe Qualitat sichern

Wir sind Spezialisten fur Reinraumqualifizierung sowie flr

die Prifung und Qualifizierung von Sicherheitswerkbénken,
Isolatoren und anderen reinlufttechnischen (RLT) Anlagen.
Besonders bei hochkritischen Bereichen wie Reinrdumen
missen Sie darauf vertrauen kénnen, dass alle Qualitats-
sicherungsmassnahmen zuverlassig greifen. Wir garantieren
Ihnen héchste Sicherheit.

Individuell erstellte Leistungskonzepte sorgen fir die bedarfs-
gerechte Umsetzung lhrer Anspriiche.

Versorgung & Utilities

(W] Qualifizierung von
@ RLT-Anlagen

Priifung von Druckluft &
Prozessgasen

Kontrollierte Umgebungsbedingungen in Produktion,

Labor- und Lagerbereichen sichern lhre Produktqualitat.

Ob Anforderungen nach Aseptic Guide, Annex 1 (EU-GMP-
Leitfaden) oder die DIN EN ISO 14644 sowie VDI 2083:
Unser groBer Messmittelpark in Verbindung mit unserem
Know-how sorgen flir die sichere und nachhaltige Bewertung
lhrer Umgebungsbedingungen.

Reinraum &
Produktionsumgebung

Reinraumqualifizierung &
i:. Requalifizierung

Mikrobiologisches
Monitoring & Priifungen

Schulung & Training des Personals




von ReinrAumen

Mit der Reinraumqualifizierung wird nachgewiesen, dass eine
Beeinflussung der Produktqualitat durch die Umgebungsbe-

dingungen vermieden bzw. auf ein akzeptables Mass reduziert

wird.

Testo Industrial Services bietet Ihnen professionelle fachliche
Unterstitzung bei allen GMP-Massnahmen im Bereich der

Reinraumqualifizierung.

Unser Service fiir lhre Reinraumqualifizierung

Durchflihrung der Qualifizierung gemass:

- EU-GMP-Leitfaden Annex 1

- DIN EN ISO 14644

- VDI 2083

Durchfiihrung des Risikomanagements lhrer
Reinraumbereiche gemass den GMP-Anforderungen von
ICH Q9/EU-GMP-Leitfaden

Konzeption und Planerstellung der Qualifizierungsphasen
(DQ, 1Q, 0Q, PQ)

Wartungsleistungen und Requalifizierungsmassnahmen
Prifung und Qualifizierung von Sicherheitswerkbanken,
Isolatoren und anderen reinlufttechnischen Anlagen

@ Weitere Informationen finden Sie hier:

Gemass Annex 1 des EU-GMP-Leitfadens, DIN EN ISO 14644
und VDI 2083 erhalten Sie von uns eine neutrale, unabhéngige
Qualitétssicherung lhrer Reinrdume.

Zur ganzheitlichen, systemgestitzten Umsetzung von Rein-
raum-Messkampagnen bieten wir lhnen eine effiziente und
robuste Dokumentation ,just in time“, mit welcher Sie in Behor-
den- und Kundenaudits auf der sicheren Seite sind.

Unsere messtechnischen Leistungen (Auszug)

Klassifizierung der Luftreinheit anhand der
Partikelkonzentration

Erholzeitmessungen/Recovery Tests
Volumenstrombestimmungen und Raumluftwechselraten
Filterlecktest HEPA-Filter

Strémungsmessungen und Strémungsvisualisierungen
Nachweis der Differenzdruckkaskaden

Bestimmung der Beleuchtungsstérke und des
Schalldruckpegels

Messung von Temperatur und relativer Raumluftfeuchte
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von Luftungsanlagen

Mit der Qualifizierung der raumlufttechnischen (RLT) Anlagen Zu den Qualifizierungsprifungen in diesem Bereich gehdren
wird die Leistungsféhigkeit fiir die Aufrechterhaltung des beispielsweise die Bestimmung der Luftmengen und Klima-
Reinraumstatus nachgewiesen. konditionen sowie alle Priifungen im Rahmen der Installations-

qualifizierung.
Unser Service beinhaltet die komplette Abwicklung und
Durchflihrung aller Qualifizierungstétigkeiten sowie die
Inbetriebnahme und das regelungstechnische Einmessen
von Liftungsanlagen und Verteilersystemen.

Unser Service fur lhre RLT-Anlagen

Inbetriebnahme und regelungstechnisches Einmessen von Liftungsanlagen und Verteilersystemen
Durchflihrung der Qualifizierungsprifungen

Bestimmung der Luftmengen und Klimakonditionen

Durchflihrung aller Prifungen im Rahmen der IQ und OQ der Liftungskomponenten

Kalibrierung aller prifrelevanten Messstellen

@ Weitere Informationen finden Sie hier:




von Druckluft und

Prozessgasen

Da Druckluft und Prozessgase einen direkten Produkteinfluss
haben kénnen, sind auch die Anforderungen an ihre Reinheit
in der Arzneimittelproduktion hoch. Die regelméssige Uberprii-
fung der Gase an den Entnahmestellen (points-of-use) ist ein
wichtiger Bestandteil der Qualitatskontrolle, denn nur durch sie

kann eine gleichbleibende und robuste Qualitdt nachgewiesen
und aufrechterhalten werden. Neben dem Keimstatus und der
Partikelbelastung zahlen die Kenngréssen Feuchtigkeit und

Olgehalt zu den qualitatsrelevanten Parametern von Druckluft
und Prozessgasen und miissen somit regelmassig kontrolliert

werden.

Unser Service fiir die Uberpriifung lhrer Druckluft und Prozessgase

Konzeptionierung des Routinemonitorings

Risikobasierte Qualifizierung aller System- und Anlagenkomponenten

Uberpriifung geméss ISO 8573 und Ph. Eur.:
- Messung des Partikelgehalts

- Bestimmung des mikrobiellen Status — auf Wunsch mit Identifizierung der Keime bis Gattung oder Art

- Bestimmung des Olgehalts/Olaerosole
- Bestimmung des Drucktaupunkts oder der Restfeuchte

@ Weitere Informationen finden Sie hier:
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Monitoring

Neben den partikularen Klassifizierungsmessungen ist der Wir Gbernehmen die komplette Abwicklung der Monitoring-

Nachweis des mikrobiologischen Zustandes des Reinraums maBnahmen von der Planung bis zum Abschlussbericht.

besonders kritisch. Die Grenzwerte hierflr sind im EU-GMP-Leitfaden Annex 1
festgelegt.

Ziel solcher mikrobiologischen Umgebungskontrollen ist es,
einen Nachweis Uber die Einhaltung mikrobiologischer Grenz-
werte eines pharmazeutischen Herstellungsbereichs nach
geltenden EU-Richtlinien zu liefern.

Unser Service fur Ihr Mikrobiologisches Monitoring

Komplette Abwicklung der MonitoringmaBnahmen von Ermittlung der Probenahmestellen, Frequenzen und
Luft und Oberflachen — von der Planung bis zum Aktionslimits

Abschlussbericht Analyse in einem GMP-zertifizierten Labor
Durchflihrung des mikrobiologischen Monitorings gemass Gesamtkeimzahl-Bestimmung

den GMP-Anforderungen aus Annex 1, Ph.Eur. und USP Identifikation der Keime

GMP-gerechte Dokumentation Beratung bei OOS- und OOT-Ergebnissen

Risikobetrachtung und Risikomanagement

@ Weitere Informationen finden Sie hier:



Reinraum-Neubau

Projektbegleitung und Qualifizierung bei der Paul Hartmann AG

Bei so einem grossen Projekt wie unserer Betriebsstattenerweiterung ist gerade zu Beginn ein erfahrener Partner unerlasslich.
Wir sind froh, mit Testo Industrial Services einen kompetenten Projektpartner gefunden zu haben, der neben dem fachlichen
Know-how auch Projektmanagementkompetenzen mitbringt. Ich konnte bereits zu Beginn des Projektes feststellen, dass alle an
dem Projekt beteiligten Mitarbeiter absolute Experten auf ihrem Gebiet sind.

Markus Manger, Senior Manager Quality
im Betrieb Heidenheim Medical (BHM)

Unsere Leistungen im Projekt

Reinraumqualifizierung Anlagenqualifizierung

Ganzheitliche Betreuung wahrend Bau und Inbetriebnahme
im Bereich Reinraumquialifizierung

Flexibles Zeitmanagement und Ressourcensteuerung von
Projektmitarbeitern und Messequipment

Risikobasierte Planung und Koordination der
Reinraumqualifizierung nach ISO 14644

Erstellung der kompletten Qualifizierungsdokumentationen
Nachweis der Ubereinstimmung mit den Reinraumklassen
Dund E

Luftmengenbestimmung/Bestimmung der Luftwechselrate
Strédmungsvisualisierung

Bestimmung der partikuldren Reinheitsklasse
Filterlecktest

Durchfiihrung der Erholzeitmessungen (Recovery)
Mikrobiologisches Monitoring der Luft

¢ Konzeption und Uberarbeitung von Qualifizierungs- und
Validierungstemplates wie z. B. Qualifizierungsdoku-
mentationen, Validierungsplane und Validierungsmasterplan

* Umzug und Requalifizierung einer PW-Anlage inkl. neuer
Rohrverbindungen — von der Erstellung der URS bis zum
Qualifizierungsbericht

e Prospektive Qualifizierung eines Dampferzeugers und einer
Dosierstation — von der Designphase bis zur Inbetriebnahme

¢ Risikobasierte Requalifizierung von Produktionsanlagen zur
Herstellung von Wundauflagen

e Bewertung der Druckluftqualitat als produktkritisches
Medium inkl. folgender Messungen: Partikulare Reinheit,
Mikrobielle Reinheit, Feuchtigkeit/Drucktaupunkt, Olgehalt

@ Weitere Erfolgsgeschichten finden Sie hier:
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Full-Service-Support

Reinraumqualifizierung & Kalibrierung bei der Losan Pharma GmbH

Testo Industrial Services bringt sowohl das nétige messtechnische und regulatorische Know-how als auch eine gelebte Kunden-

transparenten Ablaufen.

Magdalena Zakowski, Head of Equipment Management
bei Losan Pharma

Unsere Leistungen im Projekt

Reinraumqualifizierung

Qualifizierung aller Reinraume in Ubereinstimmung mit
der DIN EN ISO 14644-1

Bestimmung der partikuldren Reinheitsklasse &
Erholzeitmessung (Recovery)

Filterlecktest, Stromungsvisualisierung, Bestimmung des
Raumluftwechsels, Volumenstrombestimmung
Differenzdruckmessung

Bestimmung von Schalldruckpegel und Beleuchtungsstérke
Qualifizierung der Laminar Flows (FFUs)

Planerstellung (OQ, PQ) im Testo-eigenen
Qualifizierungsformat, angepasst an die individuellen
Kundenanforderungen

Laborkalibrierung

Thermodynamische Messgrossen (Datenlogger, Messgerate
fir Oberflachen, Infrarot, Feuchte- und Temperatur)

orientierung mit, sodass wir bereits seit Giber 10 Jahren auf diese Unterstiitzung im Bereich der Qualifizierung und Kalibrierung
vertrauen. Dank dem permanenten Einsatz von Experten der Testo Industrial Services bei Losan in Neuenburg geniessen wir
hdchste Sicherheit bezliglich der Einhaltung von Compliance-Anforderungen bei geringen Abstimmungsaufwanden und

e Mechanische Messgréssen (Drucksensoren
und Kraftmessgeréte)

¢ Dimensionelle Messgréssen (Messschieber,
Dickenmessgeréte, Parallelendmasse)

e Volumenstrom und Stromung (Fligelrad und
Volumenstrommesshaube)

e Elektrische Messgréssen (Multimeter) und optische
Messgrossen (Drehzahl)

Vor-Ort-Kalibrierung

e Kalibrierung der stationdren Produktionsanlagen wie
z. B. Vakuumgranulierer, Wirbelschichtcoater, Horden-
trockner, Spheronizer, Rihrwerke, Muffeléfen, Stickpack-
anlagen Blisterlinien und Sachetmaschinen

e Messgrossen, die vor Ort kalibriert werden: Temperatur,
relative Feuchte, Druck & Differenzdruck, Volumenstrom,
Zeit, Drehzahl, Strémung

e Jahrliche Kalibrierung der Monitoringsysteme



Qualitat, Leistungsstarke
& Effizienz

Fur alle Aufgaben des GxP-regulierten Umfelds setzen wir
europaweit mehr als 250 Experten im Innen- und Aussendienst
ein. Alle Mitarbeiter sind bei Testo Industrial Services fest an-
gestellt.

Durch eine strukturierte Einarbeitung in die vielschichtigen
Bereiche der GxP-Compliance und kontinuierliche Schulungen
schaffen wir die Basis fir die erfolgreiche Abwicklung Ihrer
Projekte.

Sie als Kunde profitieren dabei von der langjahrigen Erfahrung,

die wir bei der Durchfiihrung unterschiedlicher Projekte Mehr Gber unser GxP-Services-Team:
gesammelt haben.

Fachliche Kompetenz konsequent ausgebaut Fakten zu unserem Reinraum-Trainingscenter

Um Reinraum-Dienstleistungen auf héchstem Niveau anbieten e Reinraum inkl. Schleuse auf einer Flache von 90 m?
zu kénnen, legen wir sehr grossen Wert auf die Aus- und Wei- e Regulierbar auf die ISO-Klassen 5 - 8 (GMP: A - D)
terbildung unserer Mitarbeiter. ¢ Differenzdruckkaskade und Zonenkonzept

e GMP-gerechte, hygienische Ausgestaltung
Unser voll ausgestatteter und GMP-gerechter Reinraum bietet o Ubungsfilter fiir Reinraummessungen
optimale Bedingungen fir die praxisgerechte Schulung unserer e |nkl. Trainingsgeréten, wie z. B. Sicherheitswerkbank,
Mitarbeiter. Autoklav und Trainingsanlage fir Kalibrierungen
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Unsere Leistungen

Objektivitat & Sicherheit

Genau wie Sie gehen wir bei der Sicherheit lhrer Herstellung und Produktions-
umgebung keine Kompromisse ein. Mit uns als unabhangigem Dienstleister kdnnen
Sie sich auf die von GMP-Vorgaben geforderte Objektivitdt und Sicherheit verlassen —
so haben Sie bei Audits und Inspektionen den Vorteil auf Ihrer Seite.

20 Jahre Fachwissen

Nutzen Sie unsere Erfahrung und unser Fachwissen — seit tiber 20 Jahren erarbeiten
wir L&sungen fir unsere Kunden aus GxP-regulierten Bereichen. Wir wissen, was
Sie bewegt, welchen Normen und Vorgaben Sie gerecht werden missen und unter-
stiitzen Sie daher optimal bei Ihrer Qualitatssicherung.

Flexibler Einsatz von Ressourcen

Mit mehr als 250 Ingenieuren und Technikern liefern wir Ihnen auch zu Spitzenzeiten
die nétige Manpower und Expertise. Durch eine flexible Einsatzplanung und unser
dezentrales Service-Netz werden Ihre Aufgaben zeitnah erflllt. Dank unseres unver-
gleichlich grossen Equipmentparks mit tber 4.500 Messmitteln kénnen wir optimal
auf Ihre Anfragen und Projekte eingehen und diese zligig zum Erfolg flihren.

Single-Source-Partner

Unser breites Spektrum an Cleanroom Solutions sowie unser Erfahrungsschatz sind
die Grundlage unseres Versprechens: Mehr Service, mehr Sicherheit.

Als Full-Service-Supplier bieten wir Ihnen stets die ideale Losung fiir Ihr kosten-
optimiertes Single-Sourcing-Konzept auf Basis nachhaltiger normkonformer
GMP-Compliance-Dienstleistungen.

Ilhre direkten
Ansprechpartner

Unsere Aussendienstmitarbeiter sind Experten fiir GMP-Compliance-Services,
Kalibrierung, Qualifizierung und Validierung sowie Reinraum-Dienstleistungen
und unterstitzen Sie optimal bei Ihren Qualitdtssicherungsmassnahmen.
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