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Wiarygodne::

Skuteczna walidacja procesow sterylizacji i liofilizacji z kompleksowym
rozwigzaniem pomiarowym testo 190.




Systec

Wszechstronne wsparcie:
Walidacja z Testo.

Walidacja procesoéw sterylizacji i liofilizacji jest kluczowym
elementem zapewnienia jakos$ci i gwarancja wysokiego
poziom bezpieczenistwa Twoich produktéw. Dzigki naszemu
kompletnemu rozwigzaniu pomiarowemu testo 190
otrzymasz petne wsparcie w zakresie spetniania wszystkich
wymagan prawnych i jakosciowych.

Powierz nam caty proces walidacji i korzystaj z przyjaznego,
kompleksowego rozwigzania pomiarowego, ktére pozwoli

niezawodnie osiggna¢ zgodnos$¢ z GMP. Alternatywnie,
stuzymy pomoca w zakresie indywidualnych ustug
dostosowanych do Twoich potrzeb, takich jak szkolenia,
kalibracja, kwalifikacja i walidacja. Sprawdz nas, bedziemy
Twoim niezawodnym partnerem w kompleksowej obstudze
systemoéw pomiarowych.



Sprzet, oprogramowanie,
Ustugi wspierajgce:
Twoj SpOSOb na efektywnsg




INnNnowacyjnosc | wiarygodnosc:
/alety rejestratorow testo 190.

Rejestratory temperatury i ci$nienia testo 190 dostepne sg w narzedzi lub srodkéw smarujacych. Dzieki testo 190 bez
pieciu réznych wersjach. Hermetycznie szczelna technologia problemu spetnisz réwniez kryterium akceptacji ,10%
pomiarowa, w oddzielnej obudowie ze stali nierdzewnej wskaznika awaryjnosci”.

zapewnia ich imponujgca niezawodnos$¢ i wytrzymat 0$¢é.

Baterie mozna szybko i bezpiecznie wymieniaé bez uzycia

Réznorodnosé sond
pomiarowych

Sondy dostepne sg w r 6znych
wersjach, moga by¢ dostosowane
do indywidulanych potrzeb
uzytkownika.

Elastyczna wysokosé
W zaleznosci od zadania

Wygodne ztagcze gwintowane
Praktyczne rozwigzanie do

montowania zaciskéw mocujacych.

pomiarowego mozna dostosowac
wysokos$¢ rejestratoréw za
pomoca baterii, dostgpnych w

dwéch rozmiarach.

Szybka wymiana baterii

Dzigki innowacyjnej konstrukcji
baterie mozna bezpiecznie
wymieni¢ w ciggu zaledwie kilku
sekund bez uzycia narzedzi.

Wytrzymata stal nierdzewna
Technologia pomiarowa jest
zamontowana w hermetycznie
zamknietej obudowie ze stali
nierdzewne;j.

Gwarancja szczelnosci
Rejestratory danych pozostajg w
100% szczelne, nawet po wymianie
baterii.

Wytrzymata obudowa bateriiThe
Obudowa baterii jest pokryta
odpornym na wysoka temperature
polieteroeteroketonem (PEEK).

Praktyczne akcesoria

Zacisk mocujacy

W potaczeniu z
opaskami zaciskowymi,
uchwyt

mocujacy umozliwia
tatwe i bezpieczne
pozycjonowanie
rejestratora

Uchwyt sondy (krazek)

Uchwyt sondy zapewnia
precyzyjny pomiar temperatury
powierzchni (temperatury ptyty)
w systemie liofilizacji.




Rejestrator CFR

testo 190-T1 testo 190-T2 testo 190-T3 testo 190-T4 testo 190-P1
Parametr pomiarowy/ typ Temperatura Temperatura Temperatura Cisnienie (czujnik
czujnika VST (A1) (Pt1000) (Pt1000) (Pt1000) piezorezystancyjny)
Zakres pomiarowy -50 do +140 °C -50 do +140 °C -50 do +140 °C -50 do +140 °C 1 mbar do 4 bar abs.
o +0.2° $0.2° $0.2° +0.2°
+
Deklacnest (-50 do -40 °C) (-50 do -40 °C) (-50 do -40 °C) (-50 do -40 °C) sy
Rozdzielczo$¢ 0.01°C 0.01°C 0.01°C 0.01°C 1 mbar
Pamieé wewnetrzna 60,000 60,000 60,000 30,000 60,000
¢ ¢ odczytéw odczytéw odczytow na kanat odczytéw
Cykl pomiarowy 1sdo24h 1sdo24h 1sdo24h 1sdo24h 1sdo24h
Temperatura przechowywania -20 do +50 °C -20 do +50 °C -20 do +50 °C -20 do +50 °C -20 do +50 °C

20x 59 mm (@ xH) 20 x 63 mm (@ x H) 20 x 72 mm (@ x H) 22 x 83 mm (@ x H)

Rejestrator z matg bateria 20 x 59 mm (@ x H)

Sonda 3 x25mm 3x115mm 1.5x 775 mm 1.5x 775 mm

Koricéwka sondy = 3x25mm 3x25mm

Typ baterii % AA lithium % AA lithium % AA lithium % AA lithium % AA lithium
Zywotnose 750 750 750 750 750
el prerdiieny U et el o odzin prac odzin prac odzin prac odzin prac odzin prac
temperaturze 121 °C) g pracy g pracy g pracy g pracy g pracy
Zakres stosowania -50 do +140 °C -50 do +140 °C -50 do +140 °C -50 do +140 °C -50 do +140 °C




Walizka wielofunkcyjna:
Konfiguracja, odczyt wynikow
poMmiarowycn, transport.

Wszechstronna w uzyciu, praktyczna w obstudze i wyjat-
kowo wytrzymata — walizka transportowa do rejestratorow
testo 190 CFR ma wiele zalet. Oprécz bezpiecznego

przechowywania zapewnia ona rowniez szybka konfiguracje
i odczyt danych z rejestratoréw za pomocg oprogramowania
testo 190 CFR.

Praktyczna
Po pomiarze rejestratory danych moga zosta¢
zabezpieczone w module programowania i odczytu.

Wygodna
Duza walizka oferuje mechanizmy przytrzymujace do 32
rejestratorow i 25 baterii, umo zliwiajac wygodny transport.

Bezpieczna
Dzieki specjalnej obudowie rejestratory sg chronione przed
uszkodzeniami.




/askakujgco wygodne:
oprogramowanie testo
190 CFR

Oprogramowanie testo 190 CFR zgodne z 21 CFR Part 11 Przejrzysta struktura oprogramowania poprowadzi Cie
zapewnia efektywne wsparcie podczas zadan zwigzanych krok po kroku przez caty proces i pomoze wprowadzié

z walidacjg i kwalifikacjg. Od szybkiej, jednoczesnej ostrzezenia w krytycznych punktach. Zakres mozliwosci
konfiguracji i odczytu do o$miu rejestratoréw, poprzez zostat zoptymalizowany do funkcji, ktérych naprawde
kompleksowg analize danych, po tatwe raportowanie, ktére potrzebujesz do walidacji.

jest istotne z punktu widzenia audytu.

Petna dokumentacja procesu i Sciezka audytowa dostepna za pomoca jednego klikniecia myszka.
Niezaleznie od tego, czy jestes ekspertem, czy nowicjuszem: oprogramowanie testo 190 CFR
zapewnia kazdemu uzytkownikowi optymalne wsparcie podczas procesu pomiarowego.

Szybki i wygodny przeglad wynikow pomiarow.

Brak koniecznosci eksportu danych do innych systeméw (np. do pliku Excel).

NN NN

Mozliwos¢é odczytu wynikéw pomiarowych z 254 rejestratorow w jednym procesie walidaciji.




Jstugl dostosowane do
Twoich potrzeb: Abys mogt
sie skoncentrowac na tym

CO wazne.

W zakresie wszystkich ustug zwigzanych z walidacjg pro-
cesow sterylizacji i liofilizacji moga Panstwo polega¢ na
doswiadczeniu i wiedzy specjalistycznej firmy Testo. Reali-
zujemy Panstwa zyczenia i wymagania w obszarach kali-
bracji, kwalifikacji, walidacji oraz zgodnosci z wytycznymi
GxP, dostosowujac sie do potrzeb, a jednoczesnie dbajac o
optymalizacje kosztéw. Ponadto nasi eksperci wspieraja
Panstwa we wdrazaniu, utrzymaniu i optymalizacji systemu

zapewnienia jakosci oraz moga zapewni¢ niezbedng kadre w
okresach wzmozonej aktywnosci lub przy bardziej komplek-
sowych projektach. Pozwala to zaoszczedzié czas i zasoby.
Sami Panstwo okreslajg zakres naszych ustug: czy tow
przypadku przeprowadzania petnej walidacji, czy tez kali-
bracji i szkolen — moga Panstwo liczy¢ na indywidualne
wsparcie dostosowane do Paristwa potrzeb. Wspdlnie z
Panstwem znajdziemy odpowiednie rozwigzania.
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Walidacja procesow i oprogramowania

+ Opracowanie koncepcji walidacji oraz — na zyczenie — przejecie petnej koordynacji projektu
+ Walidacja procesoéw sterylizaciji i liofilizacji, obejmujaca przeprowadzenie wszystkich pomiaréw oraz przygotowanie
analiz ryzyka

+ Indywidualna walidacja oprogramowania zgodna z wymaganiami 21 CFR Part 11 oraz Aneksu 11
(wytyczne EU-GMP)

+ Na zyczenie udostepniane sg szablony walidacyjne umozliwiajgce samodzielne przeprowadzenie walidacji

oprogramowania

+ Rozwoj rozwigzan dostosowanych do potrzeb klienta lub wspélne projektowanie procesow sterylizacji

Kwalifikacje

+ Zapewnienie zgodnosci z GxP poprzez kwalifikacje opartg na analizie
ryzyka systemoéw sterylizacji parowej oraz liofilizacji

« Wsparcie w procesie kwalifikacji oraz opracowanie dokumentacji na
wszystkich etapach kwalifikacji

+ Przeprowadzanie pomiaréw kwalifikacyjnych, takich jak mapowania,
pomiary rozktadu oraz testy obcigzeniowe

Kalibracja

« Wiarygodne wyniki pomiaréw dzieki wysokiej precyzji wzorcowania rejestratoréw danych, z
zachowaniem spojnosci pomiarowej z krajowymi lub miedzynarodowymi wzorcami

+ W zaleznosci od indywidualnych potrzeb oferowane sg wzorcowania akredytowane (np. DAKKS)
lub wzorcowania 1ISO

+ Wszystkie Swiadectwa wzorcowania sg dostepne w formacie PDF w naszym systemie
wzorcowania

+ Realizujemy elastyczne wzorcowanie niezalezne od producenta, np. autoklawéw oraz systemow
liofilizacji, bezposrednio w siedzibie klienta — co pozwala na statg dostepnos$é systemoéw do pracy.

Seminaria i szkolenia

Skorzystaj z naszej wiedzy w zakresie sterylizacji parowej i walidacji

+ Dowiedz sie, na czym polega prawidtowo przeprowadzona walidacja proceséw sterylizacji parowej
+ Uzyskaj przeglad obowigzujgcych wymagan regulacyjnych i normatywnych

+ Zastosuj zdobytg wiedze w praktyce podczas warsztatéw praktycznych
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Dane zamowieniowe

testo 190 komponenty systemu Nr kat.
C Rejestratory >

testo 190-T1, CFR rejestrator temperatury w zestawie z duzg baterig oraz adapterem do programowania i odczytéw. 0572 1901
testo 190-T2, CFR rejestrator temperatury w zestawie z duzg baterig oraz adapterem do programowania i odczytéw. 0572 1902
testo 190-T3, CFR rejestrator temperatury w zestawie z duzg baterig oraz adapterem do programowania i odczytéw. 0572 1903
testo 190-T4, CFR rejestrator temperatury w zestawie z duzg baterig oraz adapterem do programowania i odczytow 0572 1904

oraz przedtuzka gwintowana.

testo 190-P1, CFR rejestrator ci$nienia w zestawie z duzg bateria. 0572 1900

<Oprogramowanie >

testo 190 oprogramowanie CFR, 21 CFR Part 11-kompletne oprogramowanie do konfiguracji i odczytéw danych
z rejestratoréw testo 190.

(Walizka )

testo 190 mata walizka transportowa do przechowywania, konfiguracji oraz odczytéw danych z rejestratoréw testo 190.
W zestawie z kablem USB i T modutem do programowania odczytéw danych z max. 8 rejestratoréw. Wymiary: 340 x 265 x 60 mm.

Swiadectwo wzorcowania Nr kat.

Termometry elektryczne (w tym elektroniczne)
+ Czujniki zanurzeniowe
+ Czujniki temperatury powietrza

0554 1901

0516 1901

Wzorcowanie wykonane przez akredytowane przez PCA Laboratorium Pomiarowe Testo w punktach:(-10; 0; 20) °C 270520 0002

Wzorcowanie wykonane przez akredytowane przez PCA Laboratorium Pomiarowe Testo w punktach zdefiniowanych przez klienta
z zakresu od od (-50 +140) °C)

Wzorcowanie wykonane przez akredytowane przez PCA Laboratorium Pomiarowe czujnika cisnienia absolutnego 274000 0003
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testo 190 akcesoria

testo 190 akcesoria Nr kat.

testo 190 baterie, bateria zamienna do wszystkich modeli rejestratoréw serii 190, charakteryzujaca sie dtuga zywotnoscia, umozliwiajaca
: ) . 05151902
szybka i tatwg wymiane. Zakres temperatur: od -50 do +140°C.

testo 190 zestaw do modernizacji zasilania akumulatorowego, przeznaczony do zasilania wszystkich modeli testo 190. 05151903
testo 190 uchwyt sondy do liofilizacji (puck) do precyzyjniejszego pomiaru temp. powierzchni przy uzyciu testo 190-T3 oraz testo 190-T4. 0554 1907
Zaciski mocujace (10 sztuk), do pozycjonowania rejestratoréw (testo 190-T1/-T2/-T3/-T4) w obszarach zastosowania (np.autoklawy). 0554 0297
Krotki adapter (10 szt.) do umieszczenia rejestratorow testo 190-T4 w module do programowania i odczytu danych z rejestratorow. 0554 0298

Dtugi adapter (10 szt.) do umieszczenia rejestratorow testo 190-T1, testo 190-T2 i testo 190-T3 w module do programowania i
odczytu danych z rejestratoréw.

0554 0299

Baterie Adapter sondy liofilizacyjnej Zacisk mocujacy Dtugi lub kroétki adapter
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‘ Spotki zalezne

Dystrybutorzy

Swiatowy lider
rynku w sektorze

technologii

0C

Od ponad 65 lat firma Testo jest znana z tworz
enia innowacyjnych rozwigzan pomiarowych Jako
Swiatowy lider rynku w dziedzinie przenosnej i
stacjonarnej technologii pomiarowej pomagamy
naszym klientom oszczedza¢ czas i zasoby,
chroni¢ srodowisko oraz zdrowie ludzi, a takze
podnosic¢ jakos¢ produktéw i ustug.

Ponad 3900 pracownikéw jest zatrudnionych w
obszarach badan, rozwoju, produkcji i marketingu
w 37 spétkach zaleznych na catym Swiecie. Testo
dostarcza ponad 1 milionowi klientéw na catym
globie wysokoprecyzyjne przyrzagdy pomiarowe
oraz innowacyjne rozwigzania dla

Be sure. |

NSOWarla

przysztosciowych systemoéw zarzadzania danymi
pomiarowymi.

Srednioroczny wzrost na poziomie okoto 10% od
momentu zatozenia firmy w 1957 r oku oraz
aktualne obroty wynoszace nieco ponizej 466,5
mlin euro w imponujacy sposob pokazuja, ze
potudniowe Niemcy i zaawansowane technolog ie
idg w parze. Ponadprzecietne inwestycje w
przysztos¢ przedsigbiorstwa sa réwniez czescia
recepty na sukces firmy Testo. Okoto 10%
rocznych obrotéw Testo przeznacza na badania i
rozwoj.

www.testo.com.pl

Zastrzega sie mozliwos¢ zmian, w tym zmian technicznych.
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