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temperatury dla
wrazliwych tadunkow.

: Monitorowanie temperatury, wilgotnosci i wstrzagsdw oraz
ich dokumentacja w transporcie zywnosci i produktéw farmaceutycznych.



testo 184

Optymalne temperatury
dla wrazliwych towarow.

Monitorowanie transportu produktéw przy zachowaniu tancucha chtodniczego za

pomocg rejestratora testo 184,

Niezaleznie od tego, czy pracujg Panstwo z zywnoscia, czy
z lekami: Obydwie grupy produktéw wymagaja transportu
w temperaturach kontrolowanych. W zadnym wypadku
nie moze doj$¢ do przerwania tancucha chtodniczego
miedzy producentem a ostatecznym konsumentem.
Konsekwencjami takiego wydarzenia mogg by¢ niedobory
jakosci, straty finansowe czy nawet powazne uszczerbki na
zdrowiu Kklienta lub pacjenta.

Przy pomocy rejestratorow temperatury testo 184, mozliwe
jest monitorowanie kazdego etapu tancucha chtodni-
czego. Przyrzady te podrézujg dla Panstwa w komorach
transportowych i zatadunkowych, monitorujac temperature
wrazliwych towaréw w trakcie transportu kolejowego, po-
wietrznego lub drogowego.

Produkcja

Magazynowanie

W miejscu przeznaczenia tadunku, bardzo tatwo mozna
stwierdzi¢, czy przestrzegano skonfigurowanych w
urzadzeniu, granicznych wartosci parametréw. Aby uzyskaé
szczegbtowe informacje, wystarczy podiaczy¢ rejestrator do
komputera PC — natychmiast zostaje wygenerowany raport
w postaci pliku PDF zawierajagcego wszystkie istotne dane.

Aby mogli Panstwo pracowac jeszcze wydajniej i wygodniej z
rejestratorami temperatury, wszystkie niezbedne pliki i in-
formacje sg bezposrednio i bezpiecznie przechowywane w
urzadzeniu testo 184. Sa to: dane konfiguracyjne, certyfikat
kalibracji (tylko testo 184 T1-T4), instrukcja obstugi oraz
raport w postaci pliku PDF zawierajacy zarejestrowane dane
pomiarowe.

Transport Dostawa




Be sure.

Monitorowanie temperatury
w logistyce farmaceutycznej

Inspektor GMP podczas kontroli moze tatwo wykryc
niewtasciwe warunki w trakcie transportu ostatniej dostawy
API, a takze niekompletne odnotowanie w odpowiedniej
dokumentacji wartosci temperatur. W najgorszym wypadku
moze prowadzi¢ to do wycofania produktu z rynku,
duzych strat finansowych oraz utraty dobrej reputacji jako
uczestnika rynku.

Jednakze, wizyta inspektora GMP moze by¢ dla Panstwa
rowniez zjawiskiem rutynowym. Dzieki rejestratorom testo
184, wszelkie produkty (bio)farmaceutyczne mogq by¢ chro-
nione przed nieoczekiwanymi przerwami w fancuchu chtod-
niczym, a cafa Sciezka dystrybucyjna jest nadzorowana i
dokumentowana w sposdb prosty, bezpieczny i zgodny z
wszelkimi normami, wytycznymi i przepisami prawnymi:

* Rejestratory temperatury T1, T2, T3 i T4 sg dostarczane
wraz z certyfikatem kalibracji zachowujacym
spojnos¢ pomiarowg zgodnie z normg I1ISO 17025,
przechowywanym w urzadzeniu w postaci pliku PDF.

» Dzieki stosowaniu mozliwego do zwalidowania opro-
gramowania ComSoft CFR, mozliwe jest stosowanie
wszystkich rejestratoréw testo 184 w zastosowaniach
zgodnych z 21 CFR Cze$¢ 11.

« Dla celéw analizy danych dotyczacych stabilnosci, re-
jestrator zapewnia wsparcie w postaci automatycznych
obliczen wartosci MKT oraz opcji okreslania alarméw
MKT.

» Szczegbtowe zarzadzanie alarmami umozliwia okresla-

nie kilku granic alarmowych. MozZliwe jest okreslanie
alarméw kumulatywnych, np. gdy temperatura nie moze
przekroczy¢ wartosci granicznej 8°C na dtuzej niz 30
minut.

» W pelni intuicyjna obstuga oraz tatwa identyfikacja alar-
mdow wymagdajg zaledwie minimalnego naktadu szkole-
niowego Panstwa personelu.

Monitorowanie temperatury
w logistyce zywnosci

Przestrzeganie predefiniowanych wartosci temperatury ma
kluczowe znaczenie w transporcie zywnosci. Jest to jedyny
sposob umozliwiajgcy spetnienie wymogdéw prawnych doty-
czacych higieny oraz gwarantujacy jakos¢, bezpieczenstwo
oraz wtasciwe przechowywanie zywnosci. Doktadne monito-
rowanie ztozonych proceséw i procedur opisano w wytycz- nych
HACCP (ang. Hazard Analysis Critical Control Points, System
Analizy Zagrozen i Krytycznych Punktéw Kontroli), ktérych
celem jest zapobieganie zagrozeniom dla zdrowia w sektorze
Zywnosciowym.

Rejestratory testo 184 sg certyfikowane przez HACCP In-
ternational i optymalnie nadaja sie do celéw monitorowania
temperatury produktéw zywnosciowych w trakcie transportu od
bezposredniego producenta do klienta supermarketu.
Dokumentacja danych dotyczacych jakosci jest bardzo tatwa
dzieki wygodnej funkcji odczytu przy pomocy auto- matycznie
generowanego raportu w postaci pliku PDF. Zyw- noé¢
wrazliwa na zmiany temperatury dociera bezpiecznie na
miejsce przeznaczenia.
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Plug and

Zalety rejestratorow testo 184:

testo 184 G1
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Oryginalny rozmiar

Be sure.

Wyrazne wskazania alarmow

Jedno spojrzenie na wyswietlacz lub diody LED
wystarcza aby wiedzie¢, czy w trakcie trans-
portu naruszono wartosci graniczne tempera-
tury, wilgotnosci lub wstrzasow.

Najtatwiejsza obstuga

Urzadzenie testo 184 jest obstugiwane
intuicyjnie i moze by¢ stosowane bez
specjalnego szkolenia lub wiedzy: przycisk
»Start” rozpoczyna rejestracje danych, przycisk
»Stop” ja zatrzymuje.

Najtatwiejsza konfiguracja

W kazdym urzadzeniu testo 184
przechowywany jest plik konfiguracji, dzieki
ktéremu konfiguracja rejestratora jest tatwa
— nie ma koniecznosci pobierania danych,
instalacji, interfejsu uzytkownika oraz
dodatkowych kosztow.

Wygodny odczyt

Plik PDF raportu zawierajacy dane na temat
warunkow transportu zostaje utworzony auto-
matycznie po podtaczeniu rejestratora testo 184
do interfejsu USB komputera. Funkcja ta jest
odpowiednia dla dtugoterminowej archiwizacji
danych zgodnie ze standardem PDF/A.

Mobilny odczyt/wydruk na miejscu
Wszystkie rejestratory mogg by¢ odczytane na
miejscu przy pomocy smartfonu z systemem
Android i obstugg NFC. Transfer danych z
rejestratora do kompatybilnej drukarki Testo
réwniez dziata bezprzewodowo poprzez NFC.

Bezpieczenstwo IT

Rejestratory testo 184 pracujg bezpiecznie
bez instalacji lub pobierania oprogramowania, co
pozwala na unikniecie problemdw

IT zwigzanych z zaporg lub programem
antywirusowym.
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GxP, CFR, HACCP i EN 12830

Najwazniejsze normy dotyczace

Wytyczne GxP

W érodowisku regulowanym przez GxP szczegdlnie
wysokie wymagania ktadzione sg na zarzadzanie jakoscia.
Coraz wazniejsza role odgrywajg nie tylko GMP i GLP,

ale rowniez GDP (ang. Good Distribution Practice, dobra
praktyka dystrybucyjna). Poniewaz dystrybucja produktow
farmaceutycznych i medycznych to nic wiecej jak
mobilne magazynowanie, dotyczg jej te same reguty, co
obowigzujace w przypadku produkcji, odnoszgce sie do
kontroli i zapewnienia jakosci.

Przy pomocy rejestratora testo 184, praca zgodna z GxP
nie stanowi juz problemu.

1ISO 9001:2008

ISO 9001:2008 jest najwazniejsza miedzynarodowg norma
Systemu Zarzadzania Jakoscig, potwierdzajgca najwyzszg
jakos¢ oferowanych produktow i procesow. Testo AG, jako
firma certyfikowana wg ISO 9001:2008, dziata zgodnie z
tymi wymaganiami, oraz zapewnia przestrzeganie norm
poprzez przeprowadzanie audytéw wewnetrznych, jak
rowniez akredytowanych audytéw zewnetrznych.

FDA 21 CFR Czes¢ 11

Rozporzadzenie FDA 21 CFR Czes¢ 11, na podstawie
ktdrego oparty jest miedzy innymi zatgcznik 11 UE GMP,
zawiera postanowienia dotyczgce przechowywanych
elektronicznie dokumentéw w ktérych ztozono podpisy
elektroniczne.

9001:2008 CFR ready

CERTIFIED

Wykorzystanie rejestratoréw wraz z mozliwym do
zwalidowania oprogramowaniem ComSoft CFR zapewnia
miedzy innymi: ograniczenie dostepu wytgcznie do oséb
upowaznionych, Sciezke audytu wraz z zapisem czasu oraz
podpisy elektroniczne, umozliwiajgce wykorzystywanie
rejestratorow zgodne z 21 CFR Czesc 11.

Certyfikacja HACCP International

HACCP International to organizacja wiodaca na polu
bezpieczenstwa zywnosci testujgca produkty pod katem
ich odpowiednio$ci w procesach w $rodowisku zywnosci,
zgodnie z miedzynarodowymi wytycznymi HACCP.
Rejestratory testo 184 sa certyfikowane jako ,bezpieczne
dla zywnosci” przez HACCP International, tym samym moga
by¢ zalecane do stosowania w Srodowisku HACCP bez
ograniczen.

EN 12830

Norma EN 12830 okresla techniczne i funkcjonalne
wiasciwosci rejestratordw temperatury w trakcie transportu,
przechowywania oraz w centrach dystrybucyjnych
chtodzonej, mrozonej i gteboko mrozonej zywnosci oraz
lodéw. Rejestratory do transportu testo 184 T1, T2, T3 i T4
spetniajg te wymagania i posiadajg odpowiednie certyfikaty
TUV.

HACCP INTERNATIONAL
o

JFOOD SAFETY
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Be sure.

Niezawodne monitorowanie temperatury,
wilgotnosci i wstrzgsow.

Przeglad rejestratorow testo 184,

lesto 184T1

T A

testo 184 T1

testo 184 T2

testo 184 T3

Wielko$¢ mierzona Temperatura Temperatura Temperatura

Wymienialna bateria - -

Czas pracy 90 dni 150 dni Nieograniczony

Zywotno$¢ baterii _ 500 dni (w temp. +25°C
- i przy cyklu pom. 15 min.)

Zakres pomiarowy -35...+70°C -35... +70°C -35...+70°C

Rozdzielczos¢ 0.1°C 0.1°C 0.1°C

Doktadno$é¢ +0.5 °C +0.5 °C +0.5 °C

Temperatura magazynowania -55 ... +70 °C -55 ... +70 °C -55 ... +70 °C

Cykl pomiarowy 1min-24h 1min-24h 1min-24h

Pamie¢ 16000 odczytow 40000 odczytow 40000 odczytow
Klasa ochrony P67 P67 IP67
Identyfikacja alarméw Diody LED Diody LED i wy$wietlacz Diody LED i wyswietlacz

Odczyt poprzez NFC

Automatyczne generowanie
pliku PDF

Mozliwy do prze$ledzenia
certyfikat kalibracji temperatury
zgodny z normg ISO 17025

Certyfikat EN 12830

Certyfikat HACCP

Kompatybilny z testo ComSoft
CFR 21 Czes$¢ 11

9cS 999

ICS 999

IES I
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testo 184 T4 testo 184 H1 testo 184 G1
temperatura Temperatura/wilgotno$é Temperatura/wilgotno$¢/wstrzasy

nieogl.czony

nieog.czony

nieog.czony

100 dni (w temp. -80°C
i przy cyklu pomiarowym 15 min.)

500 dni (w temp. +25°C
i przy cyklu pomiarowym 15 min.)

120 dni (w temp. +25°C
i przy cyklu pomiarowym 15 min.)

-80 ... +70°C

-20 ... +70 °C/ 0 ... 100% wilg. wzg.

-20... +70 °C/0... 100% wilg. wzg./0... 10 g

0.1°C

0.1 °C/0.1% wilg. wzg.

0.1 °C/ 0.1% wilg. wzg./0.1 g

£0.8 °C (-80 ... -35.1 °C)
£0.5 °C (-35 ... +70 °C)

+0,5°C (0 do +70°C)
+0,8°C (-20 do 0°C)

+1,8 %RH + 3% wart.mierz. w 25°C
(5 do 80% wilg. wzg.)

+0,03 %wilg. wzg./K (0 do +60°C)

+0,5°C (0 do +70°C)
+0,8°C (-20 do 0°C)
+1,8 %RH + 3% wart. mierz. w 25°C
(5 do 80% wilg. wzg.)
+0,03 % wilg. wzg./K (0 do +60°C)
+0,1 g + 5% wart.mierz.

-80 ... +70 °C

-55 ... +70 °C

-55 ... +70 °C

1min-24h

1min-24h

1min-24h

40000 odczytow

64000 odczytow

64000 odczytow (temperatura i wilgotnos¢) +
1000 odczytdw (wstrzasy)

IP67

1P30

1P30

Diody LED

Diody LED i wys$wietlacz

Diody LED i wys$wietlacz

L 1O

L JC

9IS3P 3

IS

9IS
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Be sure.

Informacje dotyczgce zamowienia
Rejestratory testo 184.

testo 184 T1

o Wielko$¢ mierzona: temperatura
e Czas dziatania: 90 dni
e Dostepne w opakowaniach 1, 10 i 50 szt.

Nr kat. 0572 1841

testo 184T1

testo 184 T2

o Wielko$¢ mierzona: temperatura
e Czas dziatania: 150 dni
e Dostepne w opakowaniach 1, 10 i 50 szt.

Nr kat. 0572 1842

.

Uchwyt $cienny =
Nr kat. 0192 1963

<

testo 184 T3 o __1aaTs, testo 184 T4 wo 10474,
o Wielko$¢ mierzona: temperatura - o Wielko$¢ mierzona: temperatura
e Czas dziatania: nieograniczony l e Czas dziatania: nieograniczony
. . . ———— . : A SE——
Dostepne w opakowaniach 1, 10 i 50 szt. o) o) Dostepne w opakowaniach 1i 10 szt. o) o)
:~ o A
Nr kat. 0572 1843 B Nr kat. 0572 1844 o

Uchwyt $cienny
Nr kat. 0192 1963

Uchwyt $cienny
Nr kat. 0192 1963 R T e——

testo 184 H1

* Wielko$¢ mierzona: temperature i wilgotno$¢
e Czas dziatania: nieograniczony
* Dostepne w opakowaniach 1, 10 i 50 szt.

Nr kat. 0572 1845

Uchwyt Scienny
Nr kat. 0192 1963

testo 184 G1 )
« Wielko$¢ mierzona: temperature, wilgotnos¢ -
R i

i wstrzasy
e Czas dziatania: nieograniczony
e Dostepne w opakowaniach 1 szt.

Nr kat. 0572 1846

Uchwyt $cienny w zestawie o

Testo Sp. z o0.0.
Wiejska 2 , 05-802 Pruszkow
76 80 do 83

Tre$¢ moze ulec zmianie bez uprzedniego powiadomienia
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