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Infos Uber Testo Industrial Services - Konzern
a) Hauptsitz in Kirchzartenbei Freiburg

b) 4 Tochtergesellschaften (Spanien, Schweiz, Frankreich, Osterreich) I )
c) Europaweit mehr als 900 Mitarbeiter :
d) Umsatz: ca. 85 Mio. EUR

Dienstleistungstochter-Gesellschaft am Standort Egg / Schweiz (Griindung: 2007)
a) ca. 55 Mitarbeiter und 3 Standorte

«  Egg (Hauptsitz Schweiz)

» Kaiseraugst (Servce Center Onsite)

+ St.Gallen  (Beratungs- und QM/GMP Office)

GMP Dienstleistungen, u.a. folgende Services:

- ganzheitliche Beratung zum Aufbau und Optimierung von GMP- und QM Sy stemen
- Reinraum-Qualifizierung

- Qualifizierung von Produktions- und Laborausriistungen (DQ/IQ/OQ/PQ)

- Transport-, IT-, Prozess- und Reinigungsvaidierung

- Mappings f Ur v erschiedenste Messgréf3en und Anwendungsfélle

- GAP Analy sen, Lieferantenaudits und Mock-Inspektionen
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GMP gerechte Qualifizierung
von mehr als 500
Logistik-Fahrzeugen

wAnsatz der Matrix/Family Qualifizierung*
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tellung und Ziel

Ein Logistikdienstleister nutztinsgesamt mehrals500 Trailer zum Transport von
temperaturkiitischen pharmazeutischen Produkten.

Da die Lagerbedingungen inden Trailernim pharmazeutischen Sinne alskritisch einzustufen
sind, ist es notwendig diese Trailer zu qualifizieren und den Prozesszu validieren, um die
pharmazeutisch richtige Lagerung wahrend des Transportsder Produkte nachzuweisen.

Dazu gehdrt die Gleichverteilung der Bedingungen an allen Orteninnerhalb der Trailer

Und dasidealerweise in denbeidenkritischen Jahreszeiten (Sommer & Winter)

Aberdie Trailersind alle Europaweitunterwegsund werden nach ca. 5 bis6 Jahren
ausrangiert = d.h —istes noch méglichund rentabel zu prifen?

Man kann nicht alle 500 Trailer auf einmal qualifizieren und Uberprifen — weder
organisatorisch noch finanziell fiir einen Logistikdienstleister machbar

Was tun —die 4 Phasen der Matrix-Qualifizierung?
1) Beschreibung desKonzepteszurVorgehensweise in einem MQP (Masterplan)
2) Mehrstufige Risikobewertung (u.a. Klassifizierung; worst-case Fahrz. pro Kategorie)
3) Family-/Matrix-Qualifizierungsansatz (1 Vorlage alsMaster fur Qualifizierungsdoku)

4) RollierendesSystem zurintervallgesteuerten Uberpriifung weiterer Fahrzeuge




Master-Planung Ablauf

Validierung ist:

Dokumente

Anlage 03 zu VAL 001

Master-Plan

LOGO

Validierung und Qualifizierung

der Herstellung von XXXX oo

MP 1001

« formal 1. T
« systematisch Gamersio Abiaut -
« geplant Zeit umi
» dokumentiert 2.
Validierung nxFestlequng  Ziel Verund - Lat, ..
muss organllslen 3. \":mﬁﬁg‘ e
‘werden! Akzeptanzkriterier plane
4. A
| Anlage 04 ZuVAL-001= o
Projektplan-Qualiﬂzierung-(PPQh PPQXXAXXS
LOGOn Seite-3von s
Herstellung-/Bereich“n ::i:kt—Nr..n En:/ o
] e ] g voe | 2| e | unsion] g ] e | ar | came | gt |t | e | mamns | caeine
N " Datum. ‘ ‘Datum- | Datum. ‘ Datum- ‘ Datum- Datum. ‘ - e Datum= Datume
1 - Qualifizierungsaktivitateno
1.1+ Produktionsanlagenn
L P P P X S S N N N R E ‘
[~ [- [= [- [= [- [- [- - [- . 5
rung“ Wir messen es. @
Risikomanagement /Risikoklassifizierung beider Matrix-Qualifizierung
* Vom Grobenin die Details
gehen...
 Erst eine Prozessrisiko- -
I d|e den Prozess Risikobetrachtung
analyse, Prozess
begutachtet und
die kritischen Prozessschritte
(inkl. Anlagen) definiert
» Dann die Risikoklassifizierun
a "de sikoklassifizierung N P uordnung KEZ
zum Ubergeordneten RisikoKassifizierung e
ilealits Anlagen und Gerate :
Festlegen der Kritikalitat der der Matrix
Fahrzeuge und Transporter
» Danach, wenn Uberhaupt
noch notw endig, eine _
Detailrisikoanalyse auf Detailrisikoanalyse ) 'ksme |
i auf Geréte- und Risikoanalyse
Funktionsebene Funktionsebene fur alle K|)=/Z
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 Beispiel einer Risikoklassifizierung — Phase 2
=> ldentifizierung der Worst Case Fahrzeuge

Attachment 03 for RC 14-01 - Risk classification for vehicle qualification - worst case vehicles matric

Attachment 03 for risk classification RC 14-01 - Worst Case Vehicle Matrix Date: 25.07.2014
(Group Type 0 B c o B

|Group Name Semi- Trailer |Articulated truck | Small truck [Van with box Sprinter

Sub Type na Bl B2 na na na

Sub Type Name na Towing vehice Traier s s s

Yes Yes Yes Yes Yes Yes
na na na FRC-X. FRC-X FRC-X
Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Yes Yes Yes Yes Yes Yes
No No No No
Mo No HNo No
zone 1 1 1 1
1D-Number ID-Number 1D-Number 10-Humber ID-Number ID-Number

|Worst case vehicles - No 1
|Worst case vehicles - No 2

|Worst case vehicles - No 3

|Reason for ity worst case vehicles ription of rational
|Worst case vehicles -
|Worst case vehicles -
|Worst case vehicles -

&8 |&

» Was sind die 6 bzw .7 wichtigsten Kriterien um die Worst Case Fahrzeug zu
identifizieren?
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Layout of full loading space for PQ tests
. Auszug ausderOQ/PQ L;:);::;Hullloadm space for PQ tests

* Mit Detail-RA wurdendie Prifungen definiert, i

u.a. die Artund Umfang der Temp.-Verteilung.

. Intemal sensors in cartons

@  Intemal monitoring sensor of the loading unit

0Q3 - Table 1: Analysis of (test4): testwi
= Redmarks are logger in chamber 1(2-8 °C; sensor 110 6 and sensor 16 by monitoring sensor)
= Green marks are logger in chamber 2 (15-25 °C; sensor 7 to 14 and sensor 17 by monit. sensor)
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Results complies with the requirements
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» Zusammenfassung Matrix- & Family Qualifizierung

» Esgehtum einen mehrstufigenrisikobasierten Ansatz und Bewertung
» Dies muss aberin einem Konzept, einer SOP oderim Masterplanbeschrieben sein
« Man muss mit gesunden Menschenverstand und Rationalenarbeiten

Eine Matrix-Qualifizierungist geeignet, wenn Ausristungen vielfachim Betieb

e Aufmerksamkeit




