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SEMINAR - CHLADOVY RETEZEC A PREPRAVA
TEPLOTNE CITLIVYCH LECIV

Praha, 03. 12. 2025

02.12.2025

COLD CHAIN V PRAXI: KDYZ

TEORIE POTKA REALITU

Vitam vas,

jmenuji se Monika Jirovcova a zastupuji spole€nost
Tardigrad — firmu, ktera se specializuje na logistiku teplotné

citlivych léciv a biologickych materialt

V logistice pUsobim vice nez 25 let — a za tu dobu jsem
zjistila, Ze realita cold chainu byva €asto zajimavéjsi nez
jakakoliv teorie.

Dnes bych Vam rada ukazala, jak vypada chladovy retézec
v praxi — tedy co se dé&je, kdyZ se validovany box potka s
realnym letiStém, pocasim a nékdy i lidskym faktorem.
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AGENDA

1. Cold Chain v realném sveété: co se déje mimo pfiru¢ku GDP
Typy teplotné kontrolovanych preprav
Pasivni vs. aktivni systémy

Monitorovani teploty — dataloggery
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5. KliCova faze: pfiprava zasilky

6. Test shipment a validace

7. Cenavs. kvalita — levné # bezpecné

8. P¥iklady z praxe & Preventivni opatfeni
9. Dataztrhu

10. Shrnuti a zavér

11. Oteviena diskuse & Q&A
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1. COLD CHAIN V REALNEM SVETE

» Teorie: pravidla, validace, SOPs, audity,
dokumentace.

» Praxe: pocasi, lidsky faktor, zpozdéné lety, letisté
bez chlazeni, celni blokace.

» Cold chain = retézec kroki, kde kazdy ¢lanek
muze ovlivnit vysledek.

. Kilicové je zajistit kontinuitu, komunikaci a prevenci
i kdyZ se podminky méni kazdou hodinu.
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2. TYPY TEPLOTNE KONTROLOVANYCH PREPRAV

Teplotni rozsah Typ produktu Typ prepravy

e vetsina léciv e Eh Sl
kombinovana

vakciny, bio vzorky letecka, silniéni

diagnostické vzork <> silnicnl,
-20 °C az -80 °C AP? ¥, kombinovana, on board
courier

embrya, oocyty,
S elel Gl sperma, kmenové
buriky / bunécné linie

letecka, kombinovana,
on board courier

© Pieprava: silniéni, letecka, kombinovana (n&kdy i
namorni u aktivnich systému)

@ Vyzva: preklenout rozdily mezi klimaty — zima v
Praze, léto v Dubayji, dést’ v Istanbulu.
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3. PASIVNI VS. AKTIVNi SYSTEMY

Pasivni systémy
. Bez energie, ale s vykonem.

» Funguiji bez zdroje napajeni — izolace + chladici médium
« Jednoduché pouziti, spolehlivé a nakladové efektivni

* I[dealni pro pfepravy door-to-door nebo do oblasti bez
infrastruktury

* Validované podle GDP - kvalifikovana doba vydrze az 168
hodin

* Dostupné jako single-use i multi-use feSeni

« Existuji malé boxy (parcel) i velké paletové kontejnery

« Pfiklady: Peli BioThermal Credo Cube®, CoolGuard™
Advance

<2 Pasivni systémy jsou tiché hrdiny cold chainu — nevyZaduji
elektfinu, ale zvladnou vSechno.”

| | | TARDIGRAD .
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3. PASIVNI VS. AKTIVNI SYSTEMY

Pasivni systémy podle velikosti — od boxu po paletu

Parcel shippers (mensi boxy)

* Pro jednotlivé zasilky (clinical kits, vzorky, API)
» Snadna manipulace & rychla pfiprava

* Typické rozsahy: +2/+8 °C, +15/+25 °C, frozen

Pallet shippers (velké kontejnery)

* Pro celé palety léCiv a vétSi komercni zasilky
* VIP + PCM — vysoka stabilita

* Dostupné jako single-use i multi-use

Priklady: il
« Single-use: CoolPall Vertos / CoolPall Flex (cca 1380-3170 L)
* Multi-use: Credo Vault / Cargo / Xtreme (az ~1655 L)

© Pasivni technologie pokryvaji malé klinické zasilky i velké
komercni prepravy.

: | || TARDIGRAD
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3. PASIVNI VS. AKTIVNiI SYSTEMY
Aktivni systémy
® Kdyz pasivni nestaci.

* Vlastni regulace teploty pomoci napajeni (kompresor, baterie,
palubni zdroj)

* V/ySSi pfesnost, moznost delSi pfepravy a opakovaného
pouziti

* Vhodné pro interkontinentalni lety a hromadné zasilky

* VyZaduji elektrickou infrastrukturu a zkusenou obsluhu

* Priklady: Envirotainer, Opticooler, CSafe

& »Spravna volba systému zavisi na trase, dobé a citlivosti
produktu.”

| | | TARDIGRAD
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3. PASIVNI VS. AKTIVNiI SYSTEMY

Thermal covers — feSeni pro méné citlivé produkty

Pro produkty, které nemaiji pfisné teplotni limity (napf. CBD,
nékteré zdravotnické pomucky), Ize pouzit termalni kryty jako
praktickou ochranu béhem prepravy.

Co délaji thermal covers (napi. Wilpak InsulCap®)?

+ Chrani paletové zasilky pfed teplotnimi vykyvy

 Funguiji jako termo-bariera proti radiaci, kondukci a konvekci
* Vhodné, kdyz neni nutny validovany pasivni nebo aktivni box

© Praktické feseni pro méné citlivé zasilky s potfebou zakladni
termalni ochrany.

| | | TARDIGRAD °
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4. MONITOROVANI TEPLOTY — DATALOGGERY

W Klasika, ktera nikdy nezklame.

« Zaznamenavaji teplotu po celou dobu pfepravy

* VV\yhodnoceni dat az po doru€eni zasilky

* Slouzi k dokumentaci shody s GDP

Typy zarizeni:

+ S displejem — okamzita viditelnost alarmu na misté

* Bez displeje — ¢eka se na stazeni dat, maze zplsobit
zdrzeni pfi vyhodnoceni - | g
Software:

» Nékteré dataloggery vyZaduji specialni software — riziko

zpomaleni procesu

» Sensitech funguje jako ,flashka“ — rychlé a jednoduché
stazeni reportu

Priklad: Sensitech TempTale 4, Ultra

Nevyhoda: alarm zjistite az po doruéeni

| | | TARDIGRAD .
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4. MONITOROVANI TEPLOTY - DATALOGGERY

Q Vidis zésilku, mas ji pod kontrolou.

* Real-time sledovani teploty, vlhkosti, svétla i polohy

* Pfenos dat kazdych 15 minut do cloudu (SensiWatch® pra— o
1 TemplaleGEO 1
X

platforma)

» Okamzité alarmy pfi odchylce — moznost rychlé reakce
» GxP validované zafizeni, vhodné i pro leteckou pfepravu
(non-lithium battery)

« Pfiklad: Sensitech TempTale GEO X

Dulezité:

* Ne vSechny dataloggery jsou letecky schvalené (airline
approved)

+ Odesilatel musi vzdy pfedem nahlasit, Ze zasilka obsahuje
datalogger

— zvlast pfi pouziti GSM / GPS zafizeni

| | | TARDIGRAD °
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5. KLICOVA FAZE: PRIPRAVA ZASILKY

<2 Kazdy detail rozhoduje.

Kombinace rtiznych teplotnich zén vyZzaduje pfesnou a
peclivou pfipravu:

* Analyza ambientniho profilu trasy — klimatické
podminky, sezénni vykyvy, pfedpovéd pocasi

 Ovéreni infrastruktury na letiStich a prekladistich —
dostupnost chladicich prostor

* Validace obalového feseni — volba systému na zakladé
kvalifikacnich test( vyrobce

* Test shipment u rizikovych tras nebo novych projektud

. Kazdy krok snizuje riziko odchylky a zvySuje jistotu, Ze
produkt dorazi v pozadované kvalité.

| | | TARDIGRAD .
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5. KLICOVA FAZE: PRIPRAVA ZASILKY

* Vybér leteckého dopravce — pro¢ na tom zalezi

Ne vSechny aerolinky jsou vhodné pro teplotné citlivé zasilky:
* Low-cost nemaji chlazené sklady ani prioritni manipulaci

» Omezené moznosti fesit zpozdéni, poCasi nebo prekladky
* Vy$8i riziko, Ze box zUstane dlouho na rampé
Preferované aerolinky pro pharma cargo:

Qatar Airways, Emirates, Lufthansa, Turkish Airlines

Proc:

* Pfistup k chilled/frozen storage

* VVySkoleny personal

* Lepsi infrastruktura pro prekladky
* Nizsi riziko excursion

Prakticka poznamka:

.Levna letenka muze byt draha.”
Low-cost dopravci €asto nechavaji cargo bez ochrany — zkracuje
kvalifikovanou vydrz boxu.

| | | TARDIGRAD
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5. KLICOVA FAZE: PRIPRAVA ZASILKY

Vybér partnert & vendort

. Co potiebujeme od partnera, nez mu svérime
zasilku:

Jasna smlouva / SLA + odpovédnosti

Ovérené vybaveni

Kvalifikace / audit

Skoleny personal & definovany escalation proces

. Pravda z praxe:

,Spatné zvoleny partner = rychla cesta k teplotni
odchylce.“

| | | TARDIGRAD
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6. TEST SHIPMENT A VALIDACE

~ Lep§i zjistit teplotu dnes nez ztratit zasilku zitra.

+ 1 datalogger uvnitr boxu, 1 vné — simulace realnych
podminek pfepravy

» Ovéreni realného vykonu zvoleného obalu na konkrétni
trase

* Analyza dat po navratu — optimalizace vybéru obalu a
chladiciho média

* Potvrzeni, Ze systém zvladne i extrémni teplotni
podminky

Test shipment neni zbyte¢ny luxus — je to investice do
spolehlivosti a bezpeci celé prepravy.

| | | TARDIGRAD °
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7. CENA VS. KVALITA - LEVNE # BEZPECNE

Cena vs. kvalita — levné # bezpecné

.QU ALITY ¥ “Which one

« Levngjsi obal # validovany obal or do you want?”
« Zkratky v logistice kon€i teplotni odchylkou
* Chybéjici nebo Spatna pfedkondice — zmrazeni nebo Low

prehrati produktu 7__@ .

- =~

» Nedostate¢ny monitoring — ztrata dat a nemoznost
prokazat shodu

* Zni¢eni materialu pro klinické studie...

* Nasledek? Zni¢eny produkt, reklamace, ztrata davéry

If something can go wrong, it will.

e Strana 16
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7. CENA VS. KVALITA - LEVNE # BEZPECNE

| | | TARDIGRAD

IF ANYTHING

CAN

GO WRONG

IT WILL

-

MURPHY'S LAW
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PRIKLADY Z REALNEHO ZIVOTA

Realna situace — Kyjev, prosinec 2018

Na letisti Boryspil doslo ke kritické situaci v disledku
zvySeného provozu na konci roku a nepfiznivych
povétrnostnich podminek.

Velké mnozZstvi zasilek, v€etné teplotné citlivych,

zUstalo nékolik dni venku, aniz by bylo odbavenodo |

nakladniho terminalu.

Letecké spole¢nosti, véetné Lufthansa, odmitly
asistenci a uvedly, Ze odpovédnost nese letistni
cargo terminal.

| | | TARDIGRAD
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PRIKLADY Z REALNEHO ZIVOTA

Realna situace — Kyjev,

prosinec 2018

Tato udalost jasné ukazala
nutnost mit plan pro krizové
situace v chladicim Fetézci.

e Strana 19
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8. PRIKLADY Z PRAXE & PREVENTIVNiI OPATRENI

Preventivni opatfeni — Lessons Learned

» Spravna prekondice a pouziti validovanych obal(

« Trénink personalu — povédomi o teplotnich rizicich Corrective Action

» Planovani tras a ovéreni infrastruktury (letisté, sklady)

» Efektivni komunikace mezi partnery v kazdém kroku ﬁ "
* Real-time monitoring — v€asna reakce na incident /@

» Dokumentace a vyhodnoceni po kazdém incidentu Preveuﬁve ACfl on
(CAPA)

v KaZdy krok prevence = jeden zachranény shipment.

| | | TARDIGRAD .
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8. PRIKLADY Z PRAXE & PREVENTIVNI OPATRENI

Vyzva:

* Preprava citlivych lé€iv béhem COVID-19 (Oman —
Malta, pres Qatar a Prahu)

» Kombinace dvou teplotnich rozsah(li (+2-8 °C a +15-25
OC)

» Extrémni klimatické rozdily a omezené lety

Reseni:

+ Validované obaly CoolGuard™ Advance (2 zény, vydrz
az 120 h)

* Pfebaleni v Praze do Cerstvé pfipravenych boxu

+ Sledovani pomoci dataloggert

Vysledek:

» Doruc€eno v¢as a v predepsané teploté

* Bez alarmu, bez odchylky — dikaz, Zze spravna
pfiprava funguje

| | | TARDIGRAD °
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8. PRIKLADY Z PRAXE & PREVENTIVNiI OPATRENI

W case study 2: One box in, two boxes out &

Vyzva:

+ Trasa: TfemoSnice — Praha — Istanbul — Thbilisi
» Teplota: +2-8 °C

» Celni komplikace — jedna zasilka, dva pfijemci

Reseni:

» Navrat 1 boxu Thbilisi-Istanbul-Praha

* Praha leti$té prebaleni do 2xCredo Cube 12L
* Zachovana integrita cold chainu

* Rychla komunikace mezi partnery

» Odlet 2ks zpét Praha-Istanbul-Thilisi

Vysledek:
* Doruceno v pofadku, 0 excursion
* 100 % compliance — flexibilita v praxi

| | | TARDIGRAD .
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9. DATA Z TRHU

Data z trhu — rychly pfehled

* ~4 miliony zasilek roéné (boxy do 300 L)

* 70 % prodej boxt / 30 % pronajem

* Typ zasilek: 60 % klinické studie / 40 % komeréni farmacie

» Teplotni rozdéleni: 50 % (+2/+8 °C) / 30 % (+15/+25 °C) / 20 %
(frozen)

* Regiony: Americas > EU > APAC (APAC - nejrychlejsi rast)

« Trend: rostouci poptavka po udrzitelnych a return-friendly
feSenich

Industry market estimates — indicative figures for context.

| | | TARDIGRAD
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OTEVRENA DISKUSE & Q&A

+ Jaka je vase role v ramci farmalogistiky?

* Preferujete pasivni nebo aktivni systémy — a
proc?

* Co je pro vas dnes nejvétsi vyzvou v cold
chainu?

« Kdo z vas uz zazil zasilku, ktera se rozhodla
jet ,vlastnim Zivotem“? &

| | | TARDIGRAD
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OTEVRENA DISKUSE & Q&A
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TARDIGRAD
ﬁ Aservicenooneegcan deliver 24/7/365

DEKUJEME ZA POZORNOST.

Czech Republic UAE Ukraine
o T +420 606 202 222 T +971 55 999 5497 T +380 67 3339 777
tal"dlgrad LC0OMm E prague@tardigrad.com E info@tardigrad.com E info@tardigrad.com
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