TEVA Gyogyszergyar Zrt.

Be sure. iz,

“JO szivvel ajanlom a Testo Saveris
rendszert azoknak, akiknek fontos a
kOrnyezetmonitorozas!”

Pataki Marta vagyok, a TEVA Gydgyszergyar Zrt.
debreceni telephelyén dolgozom, a Kutatéasi Igazgatésag
Bioanalitikai Osztalyanak vagyok a vezetdje.

Az osztaly a TEVA Global gyégyszer kutatasi és fejlesz-
tési folyamataban vesz részt, igy nemzetkdzi kérnyezet-
ben kell dolgoznunk, valamint GLP min&ségbiztositasi
rendszerben, ami meglehetdsen szigoru kdvetelményeket
jelent.

Feladatunk: leendé gyogyszerek és metabolitjaik koncent-
racidjanak meghatarozasa biolégiai mintakban. A kifejlesz-
tendd gyogyszereket elészor allatokon, majd embereken
probaljak ki, melynek soran vért vesznek az allatoktél/embe-
rektél és a vérikbdl készllt plazmat szarazjégen fagyasztva
(kb -78 °C-on) szallitjak a laboratériumunkba. Eléfordul, hogy
nemcsak vér, hanem egyéb bioldgiai mintdk is érkeznek
(vizelet, maj, agy, bér, izlleti porc, stb). A beérkezett bioldgiai
mintékat -20 °C és -70 °C-os fagyasztdkban taroljuk az ana-
lizisig stabilitasuktol fliggéen. A bioldgiai mintdkat tisztitasi
eljaras utan LC-MS/MS készllékek segitseégével analizaljuk.
A biolégiai mintak megfeleld tarolasa az eldirt -20 °C vagy
-70 °C hémérsékleten rendkiviil fontos. Ha a mintak tarolasa
nem megfeleld, a mérendd anyagok elbomolhatnak, igy a
mérési eredmények nem megbizhatoak.

A megfelelé tarolds a fagyasztd szekrények hémérsékletének
folyamatos monitorozdasat is magaba foglalja, hiszen igazol-
nunk kell, hogy a mintak allapota nem valtozott a tarolas alatt.
Az egész vizsgalatot meghilsithatja, ha a minték kiolvadnak,
hiszen a biolégiai mintak nem allnak rendelkezésre korlatla-
nul, ezen tul embereken, allatokon térténd kisérletek enge-
délyhez kotottek.

A biztonsagos tarolas megvaldsitasaban nyujt szamunkra
segitséget a Testo Saveris monitorozd és riaszté rendszer.
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Testo referencia: Homérsekletmérés

24 db fagyasztoba/hltébe/helyiségbe elhelyezett h6mér-
sékletérzékel6rél gydjtjlk a hémérsékleti adatokat 15 per-
cenként, mely adatok radiéfrekvencids jelként jutnak el
a konverterekhez, routerekhez, vagy kozvetlenil a koz-
ponti egységhez, a ,Bazis”-hoz. A Bazisrdl egy szerverre
telepitett Testo CFR Saveris szoftverbe és adatbazisba jutnak
el az adatok a szamitogépes halézaton keresztil. A keletke-
zett adatok barmikor eléhivhatok és megjelenitheték az igé-
nyeink szerint, grafikusan és/vagy numerikusan. Automatikus
és egyedi riportok készithetéek (pdf formatumban) az altalunk
meghatarozott id6étartamra, formaban és részletességgel.

A riasztési hatarok és korlilmények minden egyes h(tére/
fagyasztdra beallithatdk, igy a probléma jelzésére hang és
fényriasztas allithatd be a Bazison, valamint tavolsagi riasztas
kildhetd a kijeldlt személyeknek E-mailen, és/vagy SMS-ben,
akik azonnal intézkedni tudnak.

A szoftverhez és az adatokhoz 3 jogosultsagi szinten lehet
hozzaférni és bizonyos funkcidkhoz elektronikus alairas is szuk-
séges. Az audit trailben minden esemény és valtozas nyomon
kovethetd.

A telepitett Testo Saveris rendszer validalasa soran bizonyi-
tasra kerilt, hogy a fent felsorolt funkciok a kdvetelmények-
nek megfelelnek.

A rendszer 2014 6ta mikodik megfelel6en az osztalyon.
Egy meghibasodas tértént ez id6 alatt 2018-ban, ekkor gyors
segitséget kaptunk a Testo Magyarorszag Kft-tél, 1 nap alatt
megoldottak a problémat. A rendszer barmikor bdévitheté
tovabbi érzékel8kkel, valamint nemcsak hémérséklet, hanem
paratartalom monitorozas is lehetséges.

A mindennapokban riasztas esetén azonnal intézkedlnk és
megoldjuk a rendszer &ltal jelzett hibadkat (pl. h6mérséklet
tullépés egy fagyasztdban). Ezen tul a gyUjtott hdmérsékleti
adatokat heti rendszerességgel kiértékeljuk, attekintjuk a
listazott riasztasi eseményeket és az audit trailt is.

Amidéta a Testo rendszer rendelkezésilinkre all, szivesen
végezzik ezt a kiértékelést, mert j6 megjelenitési bedllitasok
mellett nagyon gyorsan attekintheté a sok adat, egyszer( és
kellemes a munkavégzés a Testo CFR Saveris szoftverben.
Ezzel sok id6t és faradsagot takaritunk meg az el6z8 rend-
szerekhez képest. Az adatok mentése is megoldott, igy hosz-
szU tavon is rendelkezésre allnak az adatok, valamint a pdf
riportok.

Hatdésagi és belsé auditok soran sem talaltak nem megfelels-
séget a Testo rendszer hasznalataval kapcsolatban.




