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AstraZeneca parantaa laadkkeiden valmistuksen
tehokkuuttaan jatkuvan valvonnan avulla
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AstraZeneca on maailmanlaajuinen tieteelliseen tutkimukseen
panostava biolddketieteen yritys. Se on yksi harvoista yrityksista,
jonka toimintaan kuuluu koko ldakkeen elinkaari tutkimuksesta

ja kehityksestad valmistukseen ja toimitukseen seka
perusterveydenhuollon ja erikoisterveydenhuollon |ddkkeiden
maailmanlaajuiseen kaupallistamiseen. AstraZeneca toimii yli
100 maassa ja tyollistdd maailmanlaajuisesti noin 57 500 ihmista.
Yritykselld on valmistusta 17 maassa, ja sen edistyksellisia
|adkkeitd kayttavat miljoonat potilaat ympari maailman.

AstraZeneca valvoo
ymparistéparametreja

tarkasti tuotteiden suojauksen
varmistamiseksi valmistuksessa,
pakkaamisessa ja varastoinnissa.
Yritys noudattaa tdmanhetkisia
hyvia valmistuskaytantoja (GMP,
Good Manufacturing Practice) ja
pyrkii tdyttdmaan tai ylittdmaan
kaikki puhtauden, turvallisuuden

ja tehokkuuden vaatimukset
valmistuksesta jakeluun.
AstraZenecan tarkein
huipputeknologiayksikkd sijaitsee
Sédertaljessa Ruotsissa, ja se on yksi
maailman suurimmista ladketablettien
valmistuslaitoksista. Vuonna 2015 se
tyollisti noin 3 200 ihmista.

Vuonna 2013 AstraZenecan Ruotsin
vksikkd paatti hankkia uuden
valvontajarjestelman Sédertaljen
tehtaalleen. He halusivat kehittaa
valvontaominaisuuksia entisestaan
esimerkiksi automatisoimalla
mittauspisteiden tarkistuksen.

Projektipaallikkd Mats Andersson
vastasi jarjestelman valinta- ja
asennusprojektista AstraZenecan
puolesta: "Olemme arvioineet
erilaiset jarjestelmat huolellisesti.
Vaisala oli yksi endokkaista, ja
meill&d on pitkd kokemus heidén
valvontalaitteistaan. Olimme
melko varmoja, ettd heidan
jarjestelmansa tayttaisi

tarpeemme, ja perinpohjainen
arviointi todisti tdman kasityksen
oikeaksi.”

AstraZenecan tarkeimpia
huomioon otettavia asioita uuden
valvontajarjestelman hankinnassa
olivat mittausten luotettavuus,
valvontavaihtoehdot seka
mahdollisuus laajentaa
jarjestelmaa tarpeiden mukaan.

”Vaisalan
olosuhdevalvontajarjestelmé
skaalautuu helposti ilman
lisdkuluja. Sen etdluettavuus
Jja helppokayttdisyys ovat
tehostaneet toimintaamme,
Jja mittaustulokset ovat
erittdin tarkkoja. Koska
olimme kdyttdneet Vaisalan
mittalaitteita useiden vuosien
ajan AstraZenecan laitoksissa
Ruotsissa, luotimme Vaisalan
laatuun. Uskomme yhteistyén
Jjatkuvan hyvana
vastaisuudessakin.”

Mats Andersson, AstraZeneca



= Historiatietojen raportointi
Vaatimustenmukaisuuden
varmistamiseksi kaikilla
ladkeyhtioilla on oltava
raportointivalmiudet
alan tiukkojen saadosten
noudattamisen todistamiseksi
ja tarvittavien tietojen
antamiseksi auditoijille.

= Tuotteiden laatutakuu
AstraZeneca noudattaa
nykyistd hyvaa valmistustapaa
(GMP, Good Manufacturing
Practice), ja silla on omat tiukat
laatustandardinsa. Tuotantoalue
koostuu useasta ymparistosta, ja
niiden olosuhteita yllapidetaan
tarkasti vaatimusten mukaisina.

= Sisdinen tehokkuus
AstraZeneca halusi modernin
ja luotettavan jarjestelman,
jonka automatisoidut
mittaukset mahdollistaisivat
tehokkaan tyoskentelyn.

”Kun valvontapisteita ei tarvitse
tarkistaa manuaalisesti, voimme
tehostaa toimintaamme”, sanoo
Mikael Ruda, Sédertaljen tehtaan
kunnossapidosta vastaava
apulaisjohtaja.

s Suorituskykyinen jarjestelma
Vaisalan olosuhdevalvonta-
jarjestelma pystyy kayttamaan
laajaa valikoimaa suorituskykyisia
antureitalampotilan, kosteuden,
paine-eron ja muiden parametrien
mittaamiseen. Joustavat,
kayttajan valittavissa olevat
ilmoitusasetukset mahdollistavat
halytysten lahettamisen
sahkodpostitse tai tekstiviesteilla
tietokoneisiin ja matkapuhelimiin.

» Laatustandardien tayttdminen
Valvomalla olosuhteita
reaaliaikaisesti AstraZeneca
pystyy varmistamaan omien
korkeiden laatustandardiensa
seka toimialan tiukkojen
saadosten noudattamisen.
Vaisalan suurelle osalle
AstraZenecan Sodertaljen
tuotantoymparistda suorittama
kattava kosteuden ja [ampotilan
kartoitus antaa AstraZenecalle
tarkkoja tietoja toimintojen
kehittamista varten.

= Parempi sisdinen tehokkuus
Vaisalan olosuhdevalvonta-
jarjestelma tarjoaa suojatun,
kayttodoikeuksiin perustuvan
kayttémahdollisuuden mista
tahansa AstraZenecan verkon
tietokoneesta. Lisenssi sallii
helpon dataloggerien ja
jarjestelman kayttajien maaran
lisddmisen. Reaaliaikaisesti
etatoiminnolla luettavat tiedot
parantavat sisaista tehokkuutta,
silla dataloggerien tietojen
manuaalinen kirjaaminen
ei ole enaa tarpeen.

Vuonna 2014 kaynnistetty projekti
eteni vaiheissa. Ensimmaisessa
vaiheessa Vaisala asensi ja validoi
oman osuutensa projektista yhdessa
viikossa. Tdman jalkeen AstraZeneca
teki oman validointinsa seka muita
valmisteluja. Seuraavissa
asennusprojektin vaiheissa
AstraZeneca lisasi jarjestelm&éan
paljon mittalaitteita itse.

= Skaalattava ratkaisu
ViewLinc-jarjestelma
on taysin skaalattavissa
ilman lisdkustannuksia, joten
AstraZeneca voi lisata uusia
dataloggereita jarjestelmaan
ja laajentaa sen niin monelle
kayttajalle kuin on tarpeen.

= Tehokkuus
Manuaalisen tydn vahentaminen
etatoimintona ja automaattisesti
tapahtuvan raportoinnin ja
valvonnan avulla.

= Vaatimustenmukaisuus
Helpon ja nopean raportoinnin
AstraZeneca pystyy todistamaan
vaatimusten noudattamisen eri
viranomaisille. Raportit ovat
FDA:n CFR 21 Part 11 ja EU GMP
Annex 11 vaatimusten mukaisia.

"Sédertaljen tehtaan kaltaisessa
valtavassa laitoksessa on suuri etu,
ettd voimme lisata ja erityisesti
validoida uusia mittalaitteita itse
seka laajentaa jarjestelmaa uusilla
tai jo aiemmin kayttamilldmme
mittalaitteilla. Olemme tehneet
paljon laajennuksia projektin

alun jalkeen”, Andersson kertoo.

Kun ensimmainen asennus oli tehty
ryhmaélle tehokayttajia vuoden
2014 lopussa, AstraZeneca laajensi
jarjestelman kayttdéon myds muille
tehtaan tyontekijoille, jotka kayttavat
sitd paivittaisessa tydssaan.

Vaisalan viewlLinc-
olosuhdevalvontajarjestelman
avulla AstraZeneca keraa tietoja
[&mpotilasta, kosteudesta ja paine-
erosta tuotantolaitoksessa. Naita
tietoja hyddyntamalla varmistetaan
tuotteiden laatu. Koska Vaisalan
olosuhdevalvontajarjestelméa tayttaa
my®&s viranomaisvaatimukset,
AstraZeneca voi helposti osoittaa
saadodsten noudattamisensa
viranomaisille.
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Taméa materiaali on tekijdnoikeussuojan alainen ja Vaisala seka sen
yksittaiset yhteistydkumppanit pidattavat kaikki tekijanoikeudet
siihen. Kaikki oikeudet pidatetaan. Logot ja/tai tuotenimet ovat
Vaisalan tai sen yksittaisten kumppanien tavaramerkkeja. Tassa
esitteessa olevien tietojen kaiken muotoinen kopiointi, siirto,
jakelu tai tallentaminen ilman Vaisalalta saatua kirjallista lupaa on
ehdottomasti kielletty. Kaikkia tietoja — myds teknisia — voidaan
muuttaa iiman erillisté iimoitusta



