testo 184 adatgydijté:




testo 184

a Fekete-Erdoébol.

60 évnyi siker a méréstechnoldgiak terlletén: egy globalis cég
Fekete-erdei gyokerekkel.

A Testo mar 60 éve képviseli az innovativ méréstechnoldgiat
Németorszagban. Piacvezetéként a hordozhato és telepitett

méréstechnolégiaban tamogatjuk Ugyfeleinket id6 és - '1{%
er6forrasok megtakaritdsaban, a kdrnyezet védelmében, az ""? :w“'
emberek egészségének megdvasaban, valamint a termékek és V"’ AQ /‘ ‘$ g f

I N N )
szolgaltatasok minéségének ndvelésében. *«, »w v . {3 g&"
Kézpontunk a Fekete-Erdei Lenzkirchben talalhaté. A Testo “‘ ' ‘
azonban egy éveken keresztil folyamatosan névekvé, globalis { v P 5

cég, amelynek jelenleg nagyjabdl 2600 alkalmazott dolgozik. 32 Y
lednyvallalattal és tobb mint 80 viszonteladdéval minden egyes
kontinensen jelen vagyunk. Leanyvallalat

M viszontelado




Be sure. o

Atlathatosag minden egyes Iépésnél.

Még nagyobb felligyelet az érzékeny gydgyszeripari termékek szallitasa soran.

Gyogyszeripari termékek szallitdsa soran muszaj betartani

az egyértelmlien meghatarozott hémérséklet és paratartalom
hatarértékeket az esetek tobbségében - gordiilékenyen és
folytonosan. A hatarértékek tullépése visszafordithatatlan
sérlilést okozhat a hatéanyagban vagy a gydgyszeripari termék
Osszetételében.

A testo 184 adatgydjték lehetévé teszik, hogy a hiitési lanc
minden egyes lépését fellgyelni tudja. Az adatgydjték mindent
kézben tartanak az Ut alatt a h6mérséklet ellenérzésével az
érzékeny gyogyszeripari termékek szallitdsa soran - legyen sz6
vasutrol, légutrdl vagy kozutrdl.

A célallomasukon egy pillantas alatt megtudhatja, hogy a
konfiguralt hatarértékek be lettek-e tartva. Részletesebb
informaciokért csak a szamitdgépéhez kell csatlakoztatnia
az adatgy(jt6t, amely utan egy PDF formatumu jelentés ker(l
azonnali létrehozasra az dsszes relevans adatot tartalmazva.
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Gyogyszer gyartasi Szallitas Gyogyszergyarté
helyszin eloszté kozpontja
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Nagykereskedé Szallitas Végsé allomas:
Gyogyszertar



testo 184

A megfelelé6 mérémiszer
az 0sszes kovetelményhez.

A testo adatgyujték 184-es szérigjanak attekintése:

Feligyelje a hémérséklet, a paratartalmat és a razkddast biztonsagosan és megbizhatdan.

testo 184T1

= Alarm
& Battery
& Mode
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testo 184 T3

Rend. sz.

0572 1841

0572 1842

0572 1843

Mérési paraméterek

Hémérséklet

Hémérséklet

Hémérséklet

Cserélheté elemek

9

Uzemidé 90 nap 150 nap Korlatlan
Elem élettartam - - 500 nap
(+25°C-on és 15 perces
mérési ciklusnal)

Méréstartomany -35...+70 °C -35...+70°C -35...+70 °C
Felbontas 0,1°C 0,1°C 0,1°C
Pontossag +0,5 °C +0,5 °C +0,5 °C

Tarolasi hémérséklet -55 ... 470 °C -55...+70 °C -55 ... 470 °C

Mérési ciklusok

1 perc ... 24 6ra

1 perc ... 24 6ra

1 perc ... 24 6ra

Memoria

16.000 érték

40.000 érték

40.000 érték

Védelmi osztaly

P67

P67

P67

A riasztas megyvilagitasa

LED-ek

LED-ek és kijelz6

LED-ek és kijelz6

Kiolvasas NFC-n keresztul
és mobil nyomtatén

Automatikus PDF jegyzékonyvek

Lekdvetheté hémérséklet
kalibralasi bizonylat az 1ISO 17025
szabvany alapjan

EN 12830 szerint tanusitva

HACCP-konform

Megfelel a GxP és
a 21 CFR Part 11. el8irasainak

QO QO

QO O

QI QN

4




testo 184 T4

testo 184 H1

testo 184 G1

0572 1844

0572 1845

0572 1846

Hémérséklet

Hémérséklet/paratartalom

Hémérséklet/paratartalom/razkédas

9

9

9

Korlatlan

Korlatlan

Korlatlan

100 nap
(-80 °C-on és 15 perces
mérési ciklusnal)

500 nap
(+25°C-on és 15 perces
mérési ciklusnal)

120 nap
(+25°C-on és 15 perces
mérési ciklusnal)

-80 ... +70 °C -20 ... 470 °C -20 ... 470 °C
0...100 % RH 0...100% RH; 0 ... +60°C
0,1°C 0,1°C/0,1 % RH 0,1°C/0,1 %RH/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 %RH + a mért ért. 3%-a +25 °C-
on
(5 ... 80% RH)
+0,03 %RH /K (0 ... +60 °C)

+0,5 °C (0 ... +70 °C)
+0,8 °C (-20 ... 0 °C)
+1 %RH + a mért ért. 3%-a +25 °C-
on
(5 ... 80% RH)
+0,03 %RH /K (0 ... +60 °C)
+0,1 g +a mért ért. 5%-a

-80 ... +70 °C

-565...+70°C

-565...+70°C

1 perc ... 24 6ra

1 perc ... 24 6ra

1 perc ... 24 6ra

40.000 érték

64.000 érték

64.000 érték (hémérséklet és
paratartalom) + 1000 érték

(razkodas)
P67 IP30 IP30
LED-ek LED-ek és kijelzd LED-ek és kijelzé

]

9

@

9

QO QN

O

O

Be sure.



testo 184

A megfelelb szoftver

jelenti a tokéletes kiegészitést.

Egyszerd, felhasznaldbarat és intuitiv hasznalat:

ComSoft Professional és 21 CFR Part 11.

ComSoft Professional

e Az intuitiv felhasznaldi felllet 1épésrél Iépésre segiti a felhasz-
nalét minden szekcional.

e Kényelmes exportalasi funkcidk, pl. tovabbi adatfeldolgozas-
hoz a Microsoft Excelben, emellett egyedileg testreszabhaté
menuk és funkciok.

e Kuldnbdz8é mérési helyeket és adatgyUjtéket jelenithetiink
meg, példaul egy atlathatd agrajz formajaban.
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ComSoft 21 CFR Part 11.

o Kifejezetten a gydgyszeriparhoz fejlesztve.

o Validalhaté szoftver, amely az FDA (Elelmiszer és Gyégyszer-
felligyelet) 6sszes kdvetelményének megfelel.

e A 21 CFR Part 11. irdnyelveinek valé megfelelést a fliggetlen
Fraunhofer Intézet is megerdsitette.

pEnnpunnl

A legfontosabb funkcidk attekintése.

Valassza a felhasznalasi terliletének megfeleld szoftvert:

ComSoft Professional
Rend. sz. 0554 1704

ComSoft 21 CFR Part 11.
Rend. sz. 0554 1705

AdatgyUijté kiolvasasa/konfiguralasa

X

<

Tarolasi és mérési ciklus bedllitas

Adatok exportalasa .pdf vagy .csv formatumban

Megijelenités diagramban és tablazatban

Tudomanyos és statisztikai értékelés (min./max.; atlag érték; hatarérték atlépés)

Formulék létrehozasa

Jelentésmintak

Adatok archivalasa

X | X | X |X | X | X | X

Elektronikus alairas

Hozzaférés megadasa 3 felhasznaldi szinten

Ellendrzési nyomvonal

X | X | X | X | X |X|X | X |X|X




Be sure.

a gyogyszeripari termékek szallitasara.

A gyoégyszeripari termékek szallitasara vonatkozo legfontosabb normak:
kezdve a WHO iranyelvekkel, GDP iranyelvekkel, illetve az FDA 21 CFR 11. résszel

EU EudralLex - 2013/C 343/01 ,,GDP Iranyelv”

A GxP altal szabalyozott kérnyezet kilbndsen magas
kovetelményeket tamaszt a minédség menedzsmenttel
szemben. GMP vagy GLP iranyelvek mellett a GDP (Good
Distribution Practice) iranyelvek is egyre fontosabb szerepet
jatszanak. Az értékesités egy elengedhetetlen lancszem az
orvosi és gyogyszeripari termékek hozzaadott érték-lancaban.
A mai disztribucids halézatok egyre bonyolultabbak, és egyre
t6bb kiilénb6zd szolgaltatot foglainak magukba. Ezen EU
GDP-iranyelveknek valé megfelelés biztositja az értékesitési
lanc ellendrzését, és tartésan javitja az orvosi és gyogyszeripari
termékek min&ségét és integritasat. A testo 184 adatgy(ijtéknek
koészonhetéen, a GPD-konform munka tébbé nem jelent majd
problémat.

ISO 9001

Az ISO 9001 a minéségiranyitasi rendszerek talan
legjelentésebb nemzetkdzi szabvanya, és garantalja az
eléirasoknak megfelel6 termékek és folyamatok keretfeltételeit.
Ebben a tekintetben elengedhetetlen, hogy teljes kord
tajékoztatast kapjunk a folyamatban részt vevé beszalliték
szakmai min8ségbiztositasardl. A testo SE & Co. KGaA

ISO 9001 tanusitott cégként teljesen megfelel ezeknek a
koévetelményeknek, és biztositja a szabvanyok betartasat kilsé
auditok és akkreditalt kiilsé auditok réveén.

FDA 21 CFR Part 11.

Az FDA 21 CFR Part 11. el6irasai, melyre tobbek kdzott az
EU-GMP 11. melléklete is tdmaszkodik, azon elektronikusan
tarolt dokumentumokra vonatkozéan tartalmaz elSirasokat,
melyeket elektronikus alairassal latnak el. A testo 184
adatgyUjték alkalmazasa - a validalhat6 testo ComSoft
szoftverrel egyUtt -, tdbbek kdzott biztositja a hozzaférés

korlatozasat, azaz a jogosult személyek megadasat, az
id6pecséttel ellatott eseménynapldzast (Audit Trail), valamint
az elektronikus alairas készitését, igy ezzel lehetbvé teszi az
adatgyjté 21 CFR Part 11. szerinti hasznalatat.

WHO Technikai Jelentés Sorozat, 961. szama, 9.
melléklete

Ezek az iranyelvek meghatarozzak az idé- és hémérséklet-
érzékeny gyogyszerkészitmények (TTSPP) biztonsagos
tarolasanak és forgalmazasanak f6 kovetelményeit. Ezek a
meglévd szabalyozasokon és a legkilénfélébb nemzetkozi
forrasokbdl szarmazé legjobb gyakorlati Utmutatasokon
alapulnak, elfogadva ugyanakkor, hogy a helyi jogszabalyok és
eléirasok tovabbra is els6bbséget élveznek. A célkdzdnségbe
beletartoznak a szabalyozok, logisztikusok és gydgyszeripari
szakemberek az iparban, a kormanyban és a nemzetkozi
tgyndkségekben.

Quality Management
ISO 9001

d for

21(ERII

www.dekra-seal.com



testo 184 Be sure.

Egy jOo valasztas
a még nagyobb megnyugvashoz.

Amit a testo 184 adatgydijt6é sorozat kinal:

Konnyen észreveheté riasztéjelzés

Egy pillantas a kijelzére vagy a LED-ekre
elegendd ahhoz, hogy megtudjuk, megsértették-e
a szallitds soran a hatarértékeket.

testo 184 T3

Egyszerti kezelés

A testo 184 intuitiv médon kezelheté és barmiféle
képzés vagy elézetes ismeretek nélkdl is jol
hasznalhato: a ,start” gomb inditja az adatok
feljegyzését, a ,stop” gomb pedig befejezi azt.

Kényelmes kiolvasas

A szallitasi adatokkal ellatott PDF formatumu
jelentés automatikusan létre van hozva, amint
a testo 184 csatlakozik a szamitégép USB
interfészéhez. Ez megfelelé PDF/A szabvanyok
szerinti hosszutavu archivalasra.

Egyszeri konfiguracio

Minden egyes testo 184 mUiszeren egy
konfiguracios fajl talalhatd, amellyel egyenként
testreszabhatjuk az adatgy(jt6ket nagyon
egyszerd modon -

nincs szikséges semmilyen letdltésre, telepitésre,
Valds méret felhasznaloi fellletre vagy tovabbi kéltségekre.

IT-biztonsagos

A testo 184 adatgydijték barmiféle szoftver
letoltése vagy telepitése nélkiil is mikdddképes,
ezaltal sem a tlizfal, sem a virusirté nem okoz
informatikai problémat.




