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Full-Service-Support:
Reinraumqualifizierung und Kalibrierung

bei der Losan Pharma GmbH, Neuenburg
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Reinraumqualifizierung & Kalibrierung

Reinraumqualifizierung und Kalibrierung
Full-Service-Support bei der Losan Pharma GmbH, Neuenburg

Die Losan Pharma GmbH entwickelt und produziert feste, orale Arzneimittel fir namhafte pharmazeutische Hersteller. Dabei hat

sich das F&E-Team der pharmazeutischen Innovation von modernen Darreichungsformen sowie modifizierter konventioneller

Formulierungen verschrieben. Die Kernkompetenz der Losan Pharma liegt in der Herstellung von multipartikularen Systemen,

basierend auf Granulaten oder Pellets, die weiter zu Tabletten oder Kapseln verarbeitet werden. Neben der Produktion von

diversen Solida erfolgt die Konfektionierung und Verpackung der Produkte z. B. in Stickpacks, Blister oder Dosen. Als innovatives

Unternehmen hat die Losan Pharma eine hohe Qualitatsverpflichtung gegenuber ihren Endkunden. Die konsequente Einhaltung

von EU-GMP- und cGMP-Vorgaben wird daher als Selbstversténdlichkeit wahrgenommen.

Ziele & Zusammenarbeit

In Neuenburg betreibt Losan Pharma Reinrdume der Klassen
C und D bzw. ISO-Klasse 7, 8 und 9. Auf knapp 3.000 gm
Produktionsflache werden Feststoffe in vielfaltigen galenischen
Formen hergestellt. Die BatchgroBe reicht dabei vom Klinik-
mustermaBstab bis hin zu 750 kg.

Innovative Formulierungen und Verpackungstechnologien, wie
z. B. die Stickpack-Produktion, erfordern eine ebenso moderne
Produktionsausriistung, die stets State of the Art im Hinblick
auf die GxP-Compliance ist.

Dies ist einer der Griinde warum Losan Pharma externes
Know-how einbindet und bereits seit vielen Jahren mit der
Testo industrial services GmbH auf dem Gebiet der Qualitats-
sicherung zusammenarbeitet.
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Nanotechnologie, Schmelzextrusion und Hot Melt Coating —
moderne Technologien von F&E bis hin zur Verpackung zéhlen
zu den Erfolgsfaktoren bei Losan Pharma in Neuenburg.




Leistungsumfang
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2006 fuhrte Testo Industrial Services die Erstqualifizierung der ReinrAume und RLT-Anlagen im Rahmen einer Produktionserweite-

rung am Standort in Neuenburg durch. Seitdem stehen die Requalifizierung der Reinrdume sowie die Kalibrierung von stationdren

Anlagen, Messsystemen und Prifmitteln im Mittelpunkt der Zusammenarbeit.

Dabei ist es fortwahrend das Ziel die ,Outsourced Activities“ und Service-Leistungen von Testo Industrial Services bedarfsge-

recht abzurufen. Neben dem durchgehenden Support, werden daher zu Ereignissen wie Shutdowns, Kampagnen und Neubauten

die Ressourcen flexibel und dem Aufwand entsprechend gesteuert. Seit Gber 10 Jahren kiimmert sich ein persénlicher Ansprech-

partner von Testo I. S. um die Organisation und Durchfiihrung der Kalibrierungen und Reinraumqualifizierungen bei Losan in

Neuenburg.

s@Geringer Abstimmungsaufwand und transparente Ablaufe.«

Magdalena Zakowski, Head of Equipment Management
bei der Losan Pharma iiber die Zusammenarbeit mit
Testo I. S.

»Bei Losan verfolgen wir das Ziel mit unseren Produkten und
Dienstleistungen die Erwartungen unserer Kunden einzuhalten
oder zu Ubertreffen. Aus diesem Grund sind die Qualititsanfor-
derungen an unsere Produktions- und Konfektionierungs-
prozesse sehr hoch. Die Herstellung unserer innovativen
Darreichungsformen in den unterschiedlichen Zusammen-
setzungen und unser groBer Maschinenpark setzen bei der
Qualitétssicherung eine breit gefdcherte Expertise voraus.

Testo I. S. bringt sowohl das nétige messtechnische und
regulatorische Know-how als auch eine gelebte Kundenorien-
tierung mit, sodass wir bereits seit liber 10 Jahren auf diese
Unterstitzung im Bereich der Qualifizierung und Kalibrierung
vertrauen.

Dank dem permanenten Einsatz von Experten der Testo I. S.
bei Losan in Neuenburg genielBen wir héchste Sicherheit
bezliglich der Einhaltung von Compliance-Anforderungen bei

geringen Abstimmungsaufwénden und transparenten
Abléufen.
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Reinraumaqualifizierung

Leistungsumfang

e Jahrliche Requalifizierung aller Reinrdume
in Ubereinstimmung mit der DIN EN ISO 14644-1

Zu den Qualifizierungsmessungen zahlen:
- Bestimmung der partikularen Reinheitsklasse
- Filterlecktest
- Strémungsvisualisierung
- Bestimmung des Raumluftwechsels
- Erholzeitmessung (Recovery)
- Volumenstrombestimmung
- Differenzdruckmessung
- Bestimmung von Schalldruckpegel & Beleuchtungsstéarke

® Durchfiihrung der Reinraumqualifizierung im Rahmen von
Produktionserweiterungen und Umbauten

® Qualifizierung der Laminar Flows (FFUs)
® Planerstellung (OQ, PQ) im Testo-eigenen Qualifizierungs-

format, angepasst an die individuellen Kundenanforde-
rungen

Besonderheiten
v’ Abteilungsiibergreifende Dienstleistungserbringung

v’ Flexibler Abruf von personellen Ressourcen
z. B. bei Umbauprojekten

v Selbststandiges Zeitmanagement und Termin-
planung mit der Produktion

v Direkte Abstimmungswege und kurze Reaktions-
zeiten
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Kalibrierung von Anlagen und Prifmitteln

Leistungsumfang Vor-Ort Kalibrierung

e Kalibrierung der stationdren Produktionsanlagen wie z. B.
- Vakuumgranulierer
- Wirbelschichtcoater
- Hordentrockner
- Spheronizer
- Rihrwerke & Containermischer
- Muffeléfen
- Stickpackanlagen
- Extruder
- Blisterlinien
- Blistertester
- Sachetmaschinen

® MessgréBen, die vor Ort kalibriert werden:
- Temperatur
- Druck & Differenzdruck
- Volumenstrom
- Zeitnahme

® Jahrliche Kalibrierung des Monitoringsystems (GLT) sowie
des Testo Saveris®-Systems, das in den Temperaturschran-
ken und in den Lagerrdaumen fiir Fertigware eingesetzt ist

* Arbeitstagliche Besprechung der Ergebnisse und unmittel-
bare Riickmeldung bei auBerhalb der Toleranz liegenden

Prifmitteln

® Im Bedarfsfall Durchfiihrung von Reparaturen und Justagen

Leistungsumfang Laborkalibrierung
e Thermodynamische MessgréBen (Datenlogger, Messgerate
flr Oberflachen, Infrarot, Feuchte- und Temperatur)

® Mechanische MessgréBen (Drucksensoren und
Kraftmessgerate)

® Dimensionelle MessgroBen (Messschieber,
Dickenmessgeréte, ParallelendmaBe)

® Volumenstrom und Strémung (Fligelrad und Volumenstrom-
messhaube)

® Elektrische MessgroBen (Multimeter) und optische
MessgréBen (Drehzahl)

Besonderheiten

v/ Permanenter Support und Abdeckung von Spitzen-
zeiten wie z. B. Shutdowns

v Flexible Leistungserbringung — auch bei spontanen
Kalibrierungen

v Durchgehende Bereitstellung von Kalibrierequipment
v Erstellung von kundenindividuellen Kalibrierzertifikaten

v Zugige Kalibrierung und kurze Abstimmungswege



Testo industrial services GmbH
GewerbestraBe 3
79199 Kirchzarten

Fon +49 7661 90901-8000
Fax +49 7661 90901-8010
E-Mail info@testotis.de

www.testotis.de

Wir messen es.

Direkt zu
www.testotis.de:




