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Transformation einer Lagerhalle —
GDP-konform, klimauberwacht & on time
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Be sure.

» VORSTELLUNG REFERENTEN & HANDELNDE
UNTERNEHMEN

» PROJEKTVORSTELLUNG
TIEFKALTE LAGERUNG PHARMAZEUTISCHER
AG EN DA PRODUKTE IN EINER LAGERHALLE

» ANFORDERUNGEN AUS DEM PROJEKT MIT
UMSETZUNG

» REKALIBRIERUNGSKONZEPT &
PRUFMITTELMANAGEMENT

Testo Industrial Services 2




Be sure. ‘i:.i*i -i'a,-

Vorstellung
Referenten & Firmen
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SIMON HEGELE GMBH

Kurzprofil

Be sure.

270 Mio.

&

> 50

600.000m?

)

> 2.500

1920 GRUNDUNG

Innovativer Losungsanbieter
seit Uber 100 Jahren

UMSATZ 2022 IN €

Stetiges und nachhaltiges
Umsatzwachstum

STANDORTE WELTWEIT

Komplexe Logistik- und Serviceleistungen
weltweit

LOGISTIK- UND SERVICEFLACHE

Entwicklung von Lésungen flr komplexe Supply-

Chain-Prozesse unserer Kunden

2.500 MITARBEITER WELTWEIT

Engagement, Einsatzbereitschaft und
Leidenschaft

UNSER LEISTUNGSPORTFOLIO

REVERSE LOGISTICS,
REFURBISHMENT, RECYCLING
VALUE ADDED
SERVICES (

MONTAGE, RIGGING,
INSTALLATION, WARTUNG

Unsere Kunden

HIGHTECH-
TRANSPORTE

= sehen uns als kompetenten Partner entlang komplexer Supply Chains

= schatzen unser Know-how in den Kernbranchen Healthcare, Pharma, Industrie und Handel
= verstehen uns als integralen Bestandteil inrer Wertschépfungskette

= pflegen mit uns daher langjahrige Partnerschaften

BESCHAFFUNGSLOGISTIK

\

S W
T N
L ]

MONTAGE

_){»I‘ COOLING/FREEZING UND

"ﬂﬂ TEMPERATURUBERWACHUNG
ERSATZTEILLOGISTIK UND
DISTRIBUTION

VERPACKUNGSPRODUKTION,
VERPACKUNGSLOGISTIK

@ @ PRODUKTIONSLOGISTIK UND
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Mehr Service, mehr Sicherheit. Be sure.

Prufmittel-
management

Kalibrierung

Qualifizierung Validierung

fl‘f*

.8

Prazise und genaue Ganzheitlicher Service Zuverlassige Anlagen Sichere Prozesse in
Messergebnisse fur Industrien mit hohen in Pharma, Medical und Pharma, Medical und

in Industrien mit hohen messtechnischen Life Science Life Sciences
messtechnischen Anforderungen

Anforderungen
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LOUNGES 2023: TRANSFORMATION EINER LAGERHALLE

Projektvorstellung

Projektbeschreibung / Projektziel

>

Umbau einer bestehenden Lagerhalle (~ 9.500 m?)

in einen luftfracht- und GDP-konformen Bereich zur
tiefkalten Lagerung sowie weltweiten Distribution von
pharmazeutischen Produkten inkl. aller behordlichen
Abnahmen — z.B. Regierungsprasidium, Luftfahrtbundesamt

Herausforderungen

>

>
>
>

Kick-Off: September 2021
Ersteinlagerung: April 2022
Serielle Inbetriebnahme diverser Lagerbereiche / -raume

Umzug zweier Bestandskunden im laufenden Betrieb
- Volumen ~ 20.000 Paletten und ~ 13.000 KLT-Behalter

Koordination und Kommunikation der verschiedenen,
im Projekt eingebundenen Gewerke

Durchfuhrung aller GDP- relevanten Tatigkeiten just in Time

Be sure.
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LOUNGES 2023: TRANSFORMATION EINER LAGERHALLE

Die Lagerhalle vorher - nachher Be sure.
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LOUNGES 2023: TRANSFORMATION EINER LAGERHALLE

Der Projektplan Be sure.
2021 2022
10 Lh 12 01 02 03 04 05 06 07 08
Allgemein
__________

Planung und Bauliche Aktivitaten
Erarbeitung Ziellayout

Umzug Bestandskunden inkl. Regaldemontage
Bauliche Fachplanung und -umsetzung

Bestellung Freezer

Einbringung Freezer inkl. 1Q/0OQ/PCQ Raum 1
Einbringung Freezer inkl. IQ/0OQ/PQ Raum 2
Einbringung Freezer inkl. 1Q/OQ/PQ Raum 3

Bestellung Monitoringssystem
Produktion und Kalibrierung Fuhler

—

% 11.10.2021

& 18102021

Installation Monitoringsystem Freezer Raum 1

SAT Raum 1

CQualifizierung & Validierung Raum 1 inkl. Dokumentation
Temperaturmapping Raum 1 inkl. Dokumentation

& 18.03.2022

Installation Monitoringsystem Freeze Raum 2

SAT Raum 2

CQualifizierung & Validierung Raum 2 inkl. Dokumentation
Temperaturmapping Raum 2 inkl. Dokumentation

& 11.042022
I
[

Installation Monitoringsystem Freezer Raum 3

SAT Raum 3

Qualifizierung & Validierung Raum 3 inkl. Dokumentation
Temperaturmapping Raum 3 inkl. Dokumentation

Inbetriecbnahmen

Inbetriebnahme Raum 1
Inbetnebnahme Raum 2
Inbetniebnahme Raum 3

& 04.04.2022
T 02.05.2022

01.08.2022

# 20.06.2022

24.04.2023
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TESTO SOLUTIONS GMBH & TESTO INDUSTRIAL SERVICES

Mehr Service, mehr Sicherheit. Be sure. @
Endkunde Simon Hegele div. Gewerke und
(Pharmazeut) Pharma Solutions GmbH Abteilungen

Testo Solutions GmbH
(Gerate- & Softwarehersteller)

A

Testo Industrial Services GmbH
(Dienstleister)

A

\ 4

Y

/ Beteiligte Abteilungen \ / Beteiligte Abteilungen \

* Vertrieb & * Vertrieb
Rechtsabteilung < > « Auftragsabwicklung

* Entwicklung & « Kalibrierlabore
Produktion « GxP-Services

\ * |nbetriebnahme / \ /

24.04.2023 Testo Industrial Services 11
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Anforderungen aus dem Projekt
Umsetzung der Anforderungen




LOUNGES 2023: TRANSFORMATION EINER LAGERHALLE

Anforderungen an die Halle / Lagerung

» Einrichtung von verschiedenen Lagerbereichen

=
i

durch Trockenbauwande und einer ~ 2.600 m?

Stahlbuhne

-

» Schaffung einer konstanten Raumtemperatur im

Ambient-Bereich aufgrund der Warme-

lastentwicklung der 1.700 ULT- Freezer

» Installation sowie Validierung eines

Monitoringsystems zur Uberwachung der

Raumtemperatur sowie der Lagereinheiten
inkl. Alarmsystem '

» Qualifizierung der raumlichen Gegebenheiten

Raum C
) D IET I'F;l_;l' _
_ E —g-n
| Raum A Raum B |
] 0 ]
_:'_'.1' . L
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LOUNGES 2023: TRANSFORMATION EINER LAGERHALLE

Lagerqualifizierung Be sure.

=g = = ! ! H HEH HEl| H H
» Umfang der Qualifizierungsdokumentation , 8 I o T 0 SN
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LOUNGES 2023: TRANSFORMATION EINER LAGERHALLE

Anforderungen an die Freezer Be sure.

» Anzahl Freezer: 1.700
» Optimale Lagerung bei -75 °C
» Temperaturkorridor je Freezer: -85,4 °C bis -59,5 °C

» Permanente Temperaturiberwachung des Freezers
inkl. Alarmierung

» Technische Uberwachung Freezer inkl. Alarmierung
- Potentialfreier Kontakt

» Qualifizierung Freezer

» Installation sowie Validierung eines Monitoring-
systems zur Temperatur- und technischen
Uberwachung inkl. Alarmsystem

24.04.2023 Testo Industrial Services 15



Bedienbarkeit
Automatisches,
monatliches
Reporting sowie
userspezifische
Berichtserzeugung
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Verschiedene Nutzer- und Berechtigungsrollen

Ausgabe der Alarme Uber unterschiedliche

Medien inkl. Kaskadierung
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Home Screen > Hagsfeld > Halle 4 > Stahlbiihne

Live-Uberwachung der Temperatur und

technischen Gegebenheiten
Generelle Systemvalidierbarkeit

Audit-Trall
Userspezifische
Messstellen-
gruppierung

Anforderungen an das Monitoringsystem
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LOUNGES 2023: TRANSFORMATION EINER LAGERHALLE

Monitoringsystem SAVERIS 1 CFR Be sure.

» Maldgeschneiderte Monitoring-Losung
» Erweiterbar um Komponenten bei Bedarf
» Losung fur Simon Hegele

* ULT-Freezer

testo Saveris

—-_— o =
— |
| I PRO Software

testo UltraRange | testo Saveris

o Ultrarange / WLAN S el Base V5.0
o Testo 150 4-Kanal I
1 Logger fur 4 Freezer =

testo UltraRange LAN/PcE

o Digitale Messfuhler
Temperatur

* Ambient- Hallenbereiche
o Ultrarange
o Testo 150 4-Kanal

O Dlgltale MeSSfUhler Di I'r:aln Fiihlar:l
Temperatur und Feuchte

testo 150 testo 150 testo 150 testo 150
TUC4 DIN2 TC4 T
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LOUNGES 2023: TRANSFORMATION EINER LAGERHALLE

SAVERIS- Validierung Be sure.

» Validierung erfolgt in insgesamt 3 Phasen in =
Abhangigkeit vom Projektplan -
* Phase 1: Basis der Validierung mit vollstandiger

Lastenheft Testd
Lo . L, (Nulzear:pigifiation) Nutzeranfo?csier:r:gen ((z(®))
Erstvalidierung der zentralen Bestandteile

(Server-Software, Datenbank)

c
=2
wn
©
(a]

Qualification
(DQ)

» Pflichtenheft Test der funktionalen
) - > (Lieferantenspezifikation) Anforderungen (OQ)
* Phasen 2 & 3: Erweiterung des Systems; 3.2
. . o8 C
DOkumentat|onSVOr|agen fur KS, IQ Und OQ % é‘ié — Konfigurations- Test der Konfiguration und
werden aus Phase 1 ibernommen Eog e e

A

» Dokumentatorische Inhalte |
* Validierungsprojektplan
Funktionale Risikoanalyse
Pflichten-/Lastenheft

* Konfigurationsspezifikationen (KS) |
! dokumentation dokumentation
¢ |nStal|at|0nSqua|lfIZ|erung (IQ) i ____________________________ Y ?Ilcyirtjrjg‘fsl?lﬂrie_n_t?y?y ____________________________
* Funktionsqualifizierung (OQ)
[ ]

Validierungsabschlussbericht
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LOUNGES 2023: TRANSFORMATION EINER LAGERHALLE

Rekalibrierungskonzept & Prufmittelmanagement Be sure.

» Jahrliche Rekalibrierung samtlicher » Permanenter Zugriff auf die aktuellsten
verbauter Sensoren Kalibrierzertifikate

» Stetige Vorlage der aktuellsten » Suchfunktion inkl. Installationsort des Fuhlers

Kalibrierzertifikate

— chulions Gmb @ & a « i

Priifmitted Unersich

[ — ]
0 2

HTRT -
17
o
B
.

Kalibrier-Zertifikat Calibration certificate DE4271080063 Kalibrier-Zertifikat Cxlibration certificate DE£271080063 = ot
- \\ » .._m_,‘,“”e Gauhsadunanls Evizenea

Gegenstand Digialer PT100 Tempers-
ocject tr-Kabalnler

TESTO SE 4 Co. KGaA
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LOUNGES 2023: TRANSFORMATION EINER LAGERHALLE

Prufmittelmanagement und Kalibrierung Be sure.

Kalibrierung Logistik

* DAkkS-Kalibrierung in * Abhol- & Bringdienst
akkreditierten Laboren * Transportbehalter

* |SO-Kalibrierungen + Transportpartner

* Kalibrierung vor Ort * Eildienst

* Reparatur * Kalibrierung vor Ort

+ Kalibrierung bei Herstellern
und Partnern

Dokumentation
= MNormenkonforme Kalibrierzertifikate
o * bapioros

® « Eindeutige Kennzeichnung
PRIMAS ol gunc
* GMP-gerechte

—  Validierungsdokumentation

Organisation IT

* Planung & Beratung * PRIMAS online

* Barcode-Kennzeichnung * PRIMAS validated

* |ndividuelle Prozessanpassung * PRIMAS mobile

* Terminlberwachung * PRIMAS connect
* PRIMAS exchange

24.04.2023 Testo Industrial Services 20



LOUNGES 2023: TRANSFORMATION EINER LAGERHALLE

Besuchen Sie uns am Stand Be sure. %
hier auf den LOUNGES

Karen Fink

Testo Industrial Services / Stand 12.6
/ Hardware

Tel.: +497661/90901-9014
Mobil: +49 151 527 53 104
E-Mail: KFink@testotis.de

Stefan Prothmann

| Testo Solutions / Stand 12.5
Software \/ Services

Mobil: +49 151 440 31 245
E-Mail: SProthmann@testo.solutions.de

24.04.2023 Testo Industrial Services 21
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S Simon Hegele Be sure. %

Vielen Dank fur lhr Interesse!
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