~ ot /)

Quando a
transparéencia

Monitoramento e documentacao de dados durante
o transporte farmacéutico.



testo 184

direto da Floresta Negra.

Sucesso em tecnologia de medigcao por 60 anos: Com raizes na Floresta Negra, pre -

sente em todo o mundo.

Héa mais de 60 anos, a Testo apresenta solugdes de medigdo
inovadoras feitas na Alemanha. Além disso, como lider mun
dial em tecnologia de medicao portatil, apoiamos mais de
650.000 clientes em todo o mundo, economizando tempo e
recursos, protegendo o meio ambiente e a salde das pes -
soas, aumentando a qualidade dos bens e servigos.

Nossa matriz fica em Lenzkirch préximo a Floresta Negra. A
Testo tem sido um grupo de crescimento constante, esta -
belecido globalmente desde 1957, com atualmente cerca de
2.600 funcionarios. Somos representados em todos os con -
tinentes com 32 subsididrias e mais de 80 distribuidores.

Subsidiaria

M Distribuicéo




Be sure.

Transparéncia durante toda a rota de
transporte.

Mais controle durante o transporte de produtos farmacéuticos sensiveis.

Com o transporte de produtos farmacéuticos, valores de
temperatura e umidade especificamente definidos devem ser
geralmente mantidos, e estes de forma consistente e
continua. Uma vez que a violagdo destes valores-limite
podem conduzir a alteragdes irreversiveis nas substancias
ativas ou na composicéo dos produtos farmacéuticos.

Com os registradores de dados testo 184, vocé pode
monitorar cada passo da cadeia de frio. Durante o transporte,
os loggers estdo em funcionamento para vocé controlar as
temperaturas dos produtos farmacéuticos sensiveis durante o
transporte, seja por via ferroviaria, aérea ou rodoviaria.

No local de chegada, vocé podera ver de imediato se os
valores-limite configurados foram mantidos. Para obter
informacdes mais detalhados, é suficiente conectar o
registrador a um PC, um relatério PDF com todos os dados
relevantes é imediatamente criado.
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testo 184

Para cada requisicao,

o instrumento de medicao adequado.

Visdo geral dos data loggers testo série 184:

Monitore com seguranca a temperatura, umidade e impactos.

testo 184T1

START  STOP

© Alarm
© Battery
@ Mode

testo 184 T1

testo 184 T2

@ Alarm
@ Battery
© Mode
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testo 184 T2

testo 184 T3

@ Alarm
© Battery
2 Mode

testo 184 T3

Valores de Medigao Temperatura Temperatura Temperatura
Bateria Recarregavel - - 0
Tempo de Operacao 90 dias 150 dias ilimitado
Durabilidade da bateria - - 500 dias
(a +25 °C e ciclo de medicao de

15 min)
Faixa de medicdo -35... 470 °C -35...+470°C -35...470°C
Resolucéo 0.1°C 0.1°C 0.1°C
Exatidao +0.5 °C +0.5 °C +0.5 °C
Temperatura de Armazenagem -55 ... +70°C -55...470°C -55 ... 470 °C
Taxa de medicédo 1min-24H 1min-24H 1min-24 H

Meméria

16.000 valores medidos

40.000 valores medidos

40.000 valores medidos

Classe de Protecao

P67

IP67

P67

Sinal de Alarme

via LED

via LED & Display

via LED & Display

Selecionavel via NFC
e impressora moével

Geragao automatica de PDF

Certificado de calibracéo de
temperatura rastreavel de acordo
com a ISO 17025

Certificado EN 12830

Certificado HACCP

Compativel com o testo ComSoft
21 CFR Part 11
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ATE -80°C

testo  184T4

testo 184 T4

testo 184 H1

testo 184 G1

testo 184 G1

Temperatura Temperatura/Umidade Temperatura/Umidade/Impacto
ilimitado ilimitado ilimitado
100 dias 500 dias 120 dias

(a-80°C e 15 min
ciclo de medicao)

(@a+25°C e 15 min
ciclo de medicao)

(a+25°C e 15 min
ciclo de medicao)

-80 ... +70°C -20...+70°C/0 ... 100 %UR -20...470°C/0 ... 100 %UR/
0..27g
0.1°C 0.1°C/0.1 % UR 0.1°C/0.1% UR/0.1g

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

+0.5°C (0 ... +70 °C)
+0.8 °C (-20 ... 0 °C)
+1.8 %UR + 3% do v.m a +25 °C
(5... 80 %UR)
+0.03 %UR/K (0 ... +60 °C)

+0.5°C (0 ... +70 °C)
+0.8 °C (-20 ... 0 °C)
+1.8 %UR + 3% do v.m at +25 °C
(5...80 %UR)
+0.03 %UR/K (0 ... +60 °C)
+0.1g+5 % dov.m

-80...+70°C

-65 ... 470 °C

-65 ... 470 °C

1min-24H

1min-24H

1min-24H

40.000 valores medidos

64.000 valores medidos

64.000 valores medidos
(Temperatura e Umidadey)
+ 1,000 valores medidos (impacto)

P67

IP30

IP30

via LED

via LED & Display

via LED & Display
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testo 184

Duas versoes de software
para cada necessidade.

Simples, facil de usar e de operacgao intuitiva:

Profissional e 21 CFR Part 11.

ComSoft Professional —para usuarios exigentes

Além de oferecer as fungdes bésicas, proporciona
adicionalmente outras possibilidades de avaliagéo e
exibicdo, por exemplo, a adaptacao individual dos menus
e suas fungoes.

e Diferentes locais de medicéo e loggers podem, por
exemplo, ser indicados em clara estrutura hierarquica.
ComsSoft 21 CFR Part 11 —especialmente para as
exigéncias da industria farmacéutica

e Validagao de software capaz de cumprir todos os
requisitos da FDA (Food and Drug Administration).

e Conforme 0 21 CFR Part 11 Regulamentos confirmados
pelo Instituto Independente Fraunhofer.

Qual software vocé escolhera?

Selecione o software adequado para sua utilizagéo:
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ComSoft Professional
0554 1704

ComSoft 21 CFR Part 11
0554 1705

Leitura / configuragéo de logger

Taxa de armazenamento e ajuste do intervalo de medigao

Dados em .xls/.pdf/.html/.csv

Exibigdo do diagrama e da tabela

Ajuste

Avaliacao cientifico-estatistica (min / max; valor médio; violagdo
do valor limite)

Criagéo de férmulas

Medigao online

Modelo de relatério

Arquivo de dados

QOO OOIV®

Assinatura eletrénica

Atribuigédo dos direitos de acesso em 3 niveis de usuario

Trilha de auditoria

QOO QIO

=
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Be sure.

na industria farmacéutica.

Resumo ds normas mais importantes para o transporte farmacéutico:
Das Diretrizes da OMS aos Regulamentos do PIB até o Titulo da FDA 21 CFR Part 11.

EU EudraLex—2013 / C 343/01 “Guia GDP”

Dentro do ambiente regulado pela GxP, sdo colocadas demandas par -
ticularmente altas na gestdo da qualidade. Nao s6 as diretivas GMP ou
GLP, mas também as diretivas do GDP (Good Distribution Practice), em
particular, estdo a desempenhar um papel cada vez mais importante.A
distribuicao é um elo essencial na cadeia de valor agregado de produtos
médicos e farmacéuticos. As redes de distribuicao atuais sdo cada vez
mais complicadas e contém nimero cada vez maior de provedores de
diferentes servigos. A observancia destas diretrizes do PIB da UE assegura
o controle da cadeia de distribuicdo e aumenta a qualidade e a integridade
dos produtos médicos e farmacéuticos com efeito duradouro. O trabalho
compativel com o PIB é, portanto, facilmente possivel para vocé com o

auxilio dos registradores de dados testo 184.

1ISO 9001

ISO 9001 é o padréo internacional mais significativo

para sistemas de gestao da qualidade e garante que as con -
dicOes ideais para produtos e processos compativeis com

o controle sejam cumpridas. Aqui, é essencial estar plena -
mente informado da garantia de qualidade profissional dos
fornecedores envolvidos no processo. Como empresa certifi -
cada ISO 9001, a Testo SE & Co. KGaA cumpre

plenamente estes requisitos e garante a observancia das
normas através de auditorias internas, bem como auditorias
externas acreditadas.

FDA 21 CFR Part 11

O regulamento da FDA 21 CFR Part 11, também referido em
breve como a Parte 11, em que se baseia o Anexo 11 da EU-
GMP, prevé regulamentos sobre documentos
eletronicamente armazenados em que as assinaturas
eletrénicas séo prestadas. A utilizagédo dos registradores

de dados testo 184 em combinagdo com o software Com -
Soft CFR validado prevé, entre outras coisas: Limitagao de
acesso a pessoas autorizadas e trilhas de auditoria com
carimbo de data e hora, bem como assinaturas eletronicas,
facilitando o cumprimento do 21 CFR Part 11 utilizagdo dos
registadores de dados da familia testo 184.

Série de Relatérios Técnicos da OMS, No. 961, Anexo 9
Essas diretrizes estabelecem os principais requisitos para

o0 armazenamento seguro e distribuicdo de tempo e tempe -
ratura sensiveis (TTSPPs). Baseiam-se nos regulamentos
existentes e na orientagdo das melhores praticas de ampla
gama de fontes internacionais, embora admitindo que a
legislagéo e os regulamentos locais continuardo a prevale -
cer. O publico-alvo inclui reguladores, logisticos e
profissionais farmacéuticos da industria, do governo e das
agéncias internacionais.

Quality Management
1SO 9001

www.dekra-seal.com




testo 184 Be sure.

Uma boa escolha
para maior certeza.

Os data loggers Testo da série 184 oferecem:

Clrara indicacao de alarme

Uma olhada no display ou no LED é suficiente
para saber se os valores-limite foram violados
durante o transporte.

testo 184 T3

Facil operacao

Os data loggers testo 184 s@o operados intuiti -
vamente e podem ser usados sem treinamento
especial ou conhecimento prévio: O botao
“Start” inicia a gravacéo de dados e “Stop”
termina.

Saidas de leitura convenientes
Imediatamente apds a ligagdo do testo 184
a interface USB de um computador, é auto -
maticamente criado um relatério PDF com
os dados de transporte. Isto é adequado de
acordo com o PDF / A-Padréo para arquiva -
mento a longo prazo.

Facil configuracao

Um arquivo de configuracao é armazenado em
cada testo 184 com o qual os registradores de
dados podem ser facilmente configurados indi-
vidualmente, sem download, instalagao, inter -
face de usuario e sem custos adicionais.

Imagem em tamanho real

Tl Seguro

Os registradores de dados testo 184 trabalham
com seguranga sem instalacéo de software

ou download, de modo que os problemas nao
sejam desencadeados pelo firewall nem pelo
scanner de virus do seu departamento de TI.




