Sistema de monitoramento
ambiental

monitoramento continuo de todos os parametros
relevantes para auditorias, de forma simples, eficiente e confiavel.



Vocé monitora com precisao as
condicOoes ambientais de suas operacoes?

Conformidade, transparéncia, eficiéncia e seguranca sdo os
quatro pilares de seu trabalho diario. Todos eles servem
somente a um propdsito: a garantia de qualidade.

Conformidade com todas as normas e regulamentos
relevantes. Transparéncia sobre todos os processos
relevantes para a qualidade dentro de sua empresa.
Eficiéncia na implementagéo dos requisitos de
conformidade e no uso de sistemas de apoio.

Seguranca no cumprimento das diretrizes de qualidade.

Em sua opiniao: em que medida a garantia de qualidade
funciona bem em sua empresa?

Muitos dados, pouco uso?

v Seus dados ambientais relevantes sdo registrados de

forma eficiente e confiavel?

v" Os dados registrados séo salvos de forma centralizada

e segura?

v Vocé consegue utilizar os dados registrados para
analisar e melhorar a sua avaliagédo de riscos?

Custos elevados, baixa eficiencia?

v Vocé consegue registrar seus dados de forma digital,
sem utilizar papel, de acordo com a norma CFR 21
Part 11 do FDA?

v Vocé consegue realizar auditorias de forma rapida e

rentavel?

v Vocé esta pronto para acessar os seus dados em

auditorias, a qualquer momento?

Be sure. teso

Falta transparéncia?

v Vocé sabe exatamente qual é a temperatura ambiente
interna de areas criticas?

v' Se surgirem problemas: os parametros criticos podem
ser identificados e corrigidos de forma rapida e agil?

Pouco controle?

v Vocé consegue ter certeza de que a garantia da

qualidade funciona sempre de forma confiavel?

v Vocé consegue reagir rapidamente a influéncias

ambientais inesperadas?

v Vocé aguarda a préxima auditoria de forma
descontraida?



testo Saveris 1:
Tenha em maos o resumo de todas as
informacoes em um unico sistema.

Todos os dados sao reunidos, visualizados e
documentados sem falhas. Simultaneamente, o software
permite realizar uma andlise detalhada, uma
apresentacdo grafica dos dados e a avaliagdo das
informacdes. A gestdo de alarmes pode ser configurada
de forma individual. Os relatérios podem ser
configurados de forma automatica ou manual.

A central do testo Saveris gera valores de medigédo de
até 3000 canais, avalia-os e gera alarmes, caso ocorram
violagdes dos valores limite.

A solugédo completa testo 1 foi desenvolvida em conjunto com especialistas da industria e
da pesquisa e desenvolvimento. Tecnologia de medigao de alta precisao, software intuitivo
e servigco eficazes te ajudam a realizar seu trabalho de forma rapida, eficiente e de acordo

com os regulamentos.

Ponto de acesso WLAN‘
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Com essa tecnologia, vocé usa uma rede de
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Os data loggers testo 150 podem ser integrados em - _

qualquer infraestrutura de comunicacao existente D

(WLAN, LAN) usando os varios médulos de testo UltraRange WLAN LAN/PoE| O cockpit baseado na Web do software testo Saveris

comunicagdo. A tecnologia de radiofrequéncia opcional ” permite identificar alarmes a qualquer momento, iniciar

testo UltraRange permite a transmissdo segura dos acodes corretivas e confirma-los. Os alarmes sédo

valores de medigéo através de longas distancias. apresentados de forma clara no cockpit. Cada
confirmacdo de um alarme precisa ser concluida com
uma assinatura digital personalizada, assim como com
um comentario obrigatério sobre o evento.

Com muita rapidez, vocé pode substituir as sondas

digitais dos data loggers testo 150 durante sua

respectiva operagéo.
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Visao geral do

[0 Minimize os riscos e reduza os custos para tornar seus
processos de produc¢ao mais eficientes.
[[I Acesse todos os seus dados a partir de qualquer lugar e

a qualquer momento, independentemente da plataforma.

[0 Use os dados registrados para andlise e otimizagdo do

Processo.

Transmissor 2
‘ Sondas digitais

Alcancar

O

Registre dados de qualidade para todos os parametros
ambientais importantes — de forma digital e sem papel.
Registre e documente todos os dados de qualidade
relevantes para diferentes aplicacdes.

Acesse seus dados a qualquer momento — e esteja
sempre pronto para sua préxima auditoria.

Sondas analégicas|

Identifique

[ Identifique erros antecipadamente
e tome medidas corretivas.
Use funcoes de alarme inteligentes
para uma agéo rapida.
Identifique problemas no sistema,
mesmo antes de eles ocorrerem.

Tubo sob

[ Cumpra os elevados padrées de qualidade que séo exigidos
para a sua aplicacao.

[ Reforce a conscientizacdo de qualidade em sua
organizacao e junto de seus parceiros.

[ Alcance o controle total sobre a qualidade das areas
individuais de responsabilidade.

E em sua préxima auditoria:




Controles sem falhas com

A promessa de desempenho
testo Saveris 1.

testo Saveris 1 apoia vocé de quatro formas. O sistema de monitoramento dos dados de medigéo registra e analisa seus
dados ambientais criticos, alerta imediatamente em caso de violagdes de valor limite e pode apoia-lo na otimizagéo de
seus processos. Para isso, a solugdo completa usa trés componentes de sucesso: sensores, software e servigos.

Sensores:
Registre os dados de forma confiavel.

Gragas a mais de 60 anos de experiéncia na producéo de
sensores e solugdes de medicao, a Testo lhe oferece todos
os instrumentos necessarios para o monitoramento de
parametros ambientais. Eles incluem data loggers para o
registro automatico dos valores medidos e alarmes.

Software:
Em conformidade com todos os dados
relevantes a GxP.

em relagdo ao regulamento CFR 21 Part 11, bem como o
Anexo 11 da diretriz GMP da UE, com uma plataforma cen-
tral de gestdo de dados de acesso seguro, que é acessivel
em todo o mundo. A plataforma permite a andlise e avalia-
¢ao abrangente de todos os pardmetros de medigao regis-
trados — com a ajuda de alarmes flexiveis, diversas
funcdes de registro e varias possibilidades de hospedagem
de banco de dados.

Servicos:
Profissionais preparados para as suas
demandas.

Nossa equipe de Servigos acompanhara vocé em todas as
fases do processo, de forma orientada ao cliente e aos
seus objetivos, desde o planejamento passando pela docu-
mentacgao, qualificagao do sistema e validagao do software,
até ao servico e suporte. Juntamente com vocé, definimos
um conceito de servigo em todas as fases do projeto. Vocé
também pode confiar em nés durante a operagéo do sis-
tema para a assisténcia, manutengéo, calibracdo e valida-
cao de seu sistema.

O software testo Saveris CFR cumpre as exigéncias do FDA

Be sure.

A nossa experiéncia: uma solucao para varias
areas, desde o laboratoério, passando pela
producao, até ao armazenamento.

H4 varias décadas a Testo € um parceiro confiavel para varios
grupos-alvo exigentes, tais como o setor farmacéutico e a
industria alimenticia. Nesse sentido, a protegcdo de
mercadorias sensiveis estd em primeiro lugar. Te oferecemos
a garantia de suas medicoes estardo devidamente monitoradas
e registradas, de acordovcom seus paradmetros ambientais
importantes, seja durante o desenvolvimento, producgao,
armazenamento e logistica, assim como em todas as

aplicagdes de saude.

Nossa préxima relagdo com nossos clientes mostra que, em
um mundo dinamico e globalmente conectado, ndo basta
simplesmente medir com precisao. Trata-se mais de uma
gestdo completa de todos os parametros de qualidade
relevantes com um unico sistema inteligente, que torna seu
trabalho diario mais facil, eficiente e confiavel. E foi por isso
que desenvolvemos o sistema testo Saveris 1:
monitoramento ambiental para as mais elevadas
exigéncias — simples, eficiente e confiavel.

Acesse 0 nosso website e confira
todos os detalhes adicionais.




Controles sem falhas com testo Saveris 1

Alta tecnologia Alema.

‘ Subsidiarias

. Parceiros comerciais

Desde 1957 a Testo é sinbnimo de solugdes de medicéo in-
ovadoras. Como lider de mercado mundial em técnica de
medicao estacionaria e portatil, apoiamos nossos clientes a
proteger o ambiente e a saude humana e a melhorar a quali-
dade de produtos e servigos. Distribuidos por 34 subsidiarias
por todo o mundo, mais de 3.000 colaboradores investigam,
desenvolvem, produzem e comercializam para esta empresa
de alta tecnologia. A Testo convence mais de 1 milhdo de

clientes do mundo inteiro com aparelhos de medicao de alta

Be sure.

precisdo e solugdes inovadoras para a gestdo de dados de
medicdo. Um crescimento anual médio superior a 10% desde
a fundacgao, ha mais de 60 anos, e um volume atual de nego-
cios de quase 300 milhdes de Euros sustentam a histéria de
sucesso da companhia. A receita para o éxito da Testo também
inclui os investimentos acima de média no futuro da empresa.
A Testo investe aproximadamente um décimo do volume anual
de negdcios em pesquisa e desenvolvimento.

Sujeito a alteragdes, incluindo técnicas.

2980 XXXX/dk/TT/06.2022



