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Jednoduché sledovani teploty a kvalitni souvisla
dokumentace ve farmaceutické logistice.



testo 184

Spolehlivé sledovani

teploty, vihkosti a otfesu.

USB datalogger testo 184 pro farmaceutickou logistiku.

Preprava a skladovani farmaceutik vyzaduje spravu
preddefinovanych hodnot teploty a vlhkosti. Pokud tyto
hodnoty nebudou dodrzovany, mdze dojit ke zménam
slozeni skladovanych farmak.

Biofarmaka obsahuiji proteiny citlivé na zmény teploty; chlad
snizuje jejich U¢innost a miZze dokonce vést az k degradaci
antigend nebo tvorbé toxickych meziproduktl. Vysoké
teploty rovnéz vedou k degradaci nebo se mohou stat
vhodnym prostfedim pro zvy3eny rlst bakterii.

Nicméné nejen farmaka a jejich slozeni je ovliviiovano
zménou teploty. Teploty pod bodem mrazu, teplotni Soky
nebo vykyvy mohou zpUsobit viasové trhliny ve sklenéném
¢i plastovém baleni. Takové trhliny vedou ke ztraté sterility
a vysoka vlhkost mze zplsobit shlukovani nebo
znehodnoceni hygroskopickych slozek.

Skladovani

Vyroba

Testo 184 je spolehlivy nastroj pro sledovani teploty,
vlhkosti a otfest (narazl) pfi pfepravé farmak a zmrazené
plazmy. PFi pfedani dodavky tak Ize snadno dokazat
dodrzeni stanovenych prepravnich podminek, budto
pomoci identifikace na displeji nebo stavovych LED.

Testo 184 umozhuje rychlé a snadné vycteni informaci
obsahujici pfepravni podminky pomoci NFC tiskarny Testo,
prostfednictvim chytrého telefonu (Android) s nainstalovanou
aplikaci testo 184 App nebo pfipojenim dataloggeru

k PC pomoci USB. PDF zprava vygenerovana zastavenim
zdznamu dataloggeru je okamzité pfipravena

ke &teni, tisku nebo odeslani emailem.

Testo 184 bylo navrzeno s mySlenkou vysoké ucinnosti

a jednoduchého pouzivani. VSe co potrebujete védét o tom,
jak s testo 184 zachazet, je ulozeno v pfistroji samotném:

e Konfigura¢ni soubor

e Kalibra¢ni a HACCP certifikaty (pouze testo 184 T1 — T4)
e Navod k obsluze

e PDF zprava obsahujici Vase namérend data

Preprava Expedice




Be sure. 1O

Idealni pro GDP, GMP.
A pro Vas.

Dataloggery testo 184 zarucuji soulad se smérnicemi Testo 184 Vam usnadni Vasi kazdodenni praci:

a narizenimi v oblasti farmacie.

° Extrémné intuitivni obsluha, diky snadnému ovladani.
PFi VaSem dal$im auditu budete schopni zcela snadno Alarmy jsou snadno rozpoznatelné na predni strané
wy u . . . . . dataloggeru.
dolozit, Ze jsou pfepravni podminky monitorovany
v souladu se smérnicemi GxP.  Podrobny management alarm(i, idealné vhodny

pro prfepravu farmak, dovoluje nastaveni vice hranic

pro spusténi alarmu nebo nastaveni ¢asové fizenych

Certificate Data Logger testo 184 Wmt@ kumulovanych alarmd
Allgemein / General / Général / General: Elektronische Kalibrierung / Electronic calibration !
Gerst/ Module type S e ' * Vypocet stredni kinetické hodnoty (MKT)
Modéle / Modelo: testo 184 T1 No. Reference(°C) Reading(°C) Deviation(°C)
Serion e Serlno./ i3s11108 z oz I o je jiz pfednastaven v konfiguraénim souboru.
Messbereich / Measuring range / 3 501 498 0,08
Etendue de mesure / Rango de medicion : -35.0...470.0°C 4 24.98 24.95 -0.03
Zulissige Toleranz /Permissible tolerance / 5 69.97 69.97 0.00 » Pouzitim validaéniho softwaru testo ComSoft CFR
Tolérance admise /Tolerancia permitida: £ 0.5 °C
it/ System inty / je mozné pouzit vSechny dataloggery testo 184
Sollwert / F / Réfé /R ia: Li i du systéme / Incertidumbre system
Type | Cerificale | Uncerainty(k=2) | Messwerte / Measured values / ve shodé s 21 CFR Part 11.

[ Agientaaton |sMata4023 | oiomm | Valeurs mesurées / Valores medidos:

Soliwert / Zulassige Toleranz / Unsicherheit /

Reference / Permissible tolerance / | Uncertainty /

éférence / | Tolérance admise / ncertitude /
Eensoc) cessor peptain Ceptal e e T e « Dataloggery teploty testo 184 T1, T2, T3 a T4

Type | Certificate | Accuracy @5.0°C | 50°C $05°C 0.06°C
IS5 325 02205 | = R jsou dodavany s prohlagenim o shodé v souladu
eon croted v PlfrIspecirVexfiator Verfator 863 s DIN ISO 10204.

Datum/ Date/ Date / Fecha:  2016-03-23

Spolu s dataloggery teploty testo 184 T1, T2, T3 a T4 od nas * Testo 184 H1 a G1 maji moznost kalibrace dle ISO

obdrzite prohlaSeni o shodé v souladu s DIN ISO 10204. nebo NIST.
Dalsi certifikaty (ISO 17025 nebo DAKkS) je mozné dodat na vyzadani.



testo 184

Vycteni a tisk namerenych hodnot.

Nekolik moznosti pro vy€teni nebo tisk namérenych hodnot.

Tisk pfes NFC
(((.))) PDF zpravu s naméfenymi hodnotami Ize
automaticky vycist a vytisknout

prostfednictvim NFC technologie.
Jednoduse pfilozte datalogger
k NFC tiskarné Testo a je hotovo.

Vyéteni a tisk pfes PC

Measurement Report »
Vs . , , 3 1+12:00, testo : ok Cavam
USB Po ptipojeni dataloggeru k PC pomoci USB ST U Crnsbriese et e
se automaticky vygeneruje PDF zprava, kterou = e
i M B R m 80T cum.  1Z0min. oK 3 10mn  120min
je mozné okamzité vytisknout. = e e -
S e = =
i e T S
Dovice Configuration HAEARRT Leod - . o Lo
P o T =
= - N = W T F e
Moas btorl:  Emin Curonthode:  END Hntiyll SANEE e N5 E =
‘Strsiop: Bumon/Burion Record Duration: 054 ol 409 = oK 3
SRR e I e ‘ =
== = T :
Conigured by Freny Chackaum: g 20 — e
1540 | |
e EEe e = e
I wmn mETE = .
s
Vyéteni pres chytry telefon 2 % T .lss%W 15:06

testo

184 Technologie NFC (Near Field Communication)
App . e , e
umoznuje vycist datalogger pouhym pfilozenim

k chytrému telefonu vybaveném funkci

NFC (Android), kde je v
predinstalovana aplikace
testo 184 App. Zobrazi se -
Type testo 184 T2 V1.41
vygenerovana PDF zprava, kterou Serial Number 43902974
o . Please place your phone on (i sty END
Ize uloZit nebo odeslat emailem. ap oFthe:tlara looes, ey

Last Measured Value 24.0°C




Be sure.

Plug and Play.

Prehled vyhod dataloggeru testo 184.

Jednoznac¢na indikace alarmu
Pohledem na displej nebo stavové LED

okamzité zjistite, zda doslo pfi prepravé
k naruseni hrani¢nich hodnot.

Velmi jednoducha obsluha

o . @ Alarm
Testo 184 se obsluhuje intuitivné a Ize jej e Battery
pouzivat bez specialniho $koleni nebo predchozi A’ Mode

znalosti: tlacitkem Start se spusti zaznam dat

- |
a tlacitkem Stop se zaznam ukon¢i. @ f

Ochrana IT
Dataloggery testo 184 funguji bezpecné bez

instalace nebo stahovani softwaru a nezpusobi
Vam problémy u firewallu nebo antivirové ochrany -

Vaseho pocitace. g

Velmi jednoducha konfigurace
’1 V kazdém dataloggeru testo 184 je ulozen
\

konfigura&ni soubor, pomoci kterého Ize hravé

testo 184 G1

provést individualni konfiguraci - bez stahovani,
bez instalace a bez dodate¢nych naklada.

® Alarm

© Battery

© Mode
- - ¥ LB
- @ . - =
B | ‘ p
L =

-




testo 184

a ISO.

pro prepravu IéCiv.

Smérnice GxP

V prostredi regulovaném smérnicemi GxP jsou kladeny
mimoradné vysoké naroky na management kvality.

Cim dale vétsi roli pfitom hraje nejen smérnice GMP
(Spravna vyrobni praxe) nebo GLP (Spravna laboratorni
praxe), ale také GDP (Spravna distribucni praxe).
Dodrzovani predpist pro prepravu a skladovani
farmaceutickych surovin, vyrobk(, pomocnych latek

a meziproduktl Ize bezpecéné zarudit vyuzitim dataloggert
od spole¢nosti Testo.

1SO 9001:2008

ISO 9001:2008 je nejvyznamnéjsi mezinarodni norma
pro systémy managementu kvality a zaru€uje ramcové
podminky pro dosazeni vysoké urovné kvality pro vyrobky
a procesy. Avsak v souvislosti s tim je také nezbytné
byt pIné informovan o zabezpeceni kvality ze strany
dodavatelll zapojenych do procesu. Testo AG, jako
certifikovana spole€nost podle ISO 9001:2008, je pIné
v souladu s témito pozadavky a zaji$tuje dodrzovani
norem prostfednictvim internich auditd, stejné jako
akreditovanymi externimi audity.

FDA 21 CFR Part 11

Predpis FDA (Utad pro kontrolu potravin a 1é&iv) 21 CFR
Part 11, ke kterému se mimo jiné vaze dodatek 11
smérnice EU-GMP, vytvari predlohy k elektronicky
ukladanym dokumentlm obsahujici elektronické podpisy.
Pouziti dataloggeru testo 184 v kombinaci s validaénim
softwarem ComSoft CFR nabizi mimo jiné: omezeni
pfistupu na opravnéné osoby, chronologické zapisy (Audit
Trails) opatfené ¢asovym razitkem, elektronické podpisy
a umoznuje tim vyuZiti dataloggerl ve shodé se smérnici
21 CFR Part 11.

WHO/PQS/E06/TR05-VP.1

Vzhledem k naroénym poZadavkidm na chladici fetézec
oCkovacich latek zavedly organizace WHO a UNICEF
vykonoveé specifikace a zkuSebni postupy pro pfistroje.
Rodina dataloggert testo 184 byla certifikovana dle
WHO/PQS/E06/TR05-VP.1 a je v souladu s mezinarodnimi
standardy pro zafizeni ke sledovani teploty.

Validaéni software testo ComSoft Professional
Idedlni nastroj pro plnéni regulaci dle norem GxP:

- Prehledna adresarova struktura pro jednotliva mista
méreni a dataloggery

- Intuitivni uzivatelské rozhrani, které Vas provede
jednotlivymi procesy krok za krokem

- Zobrazeni nameérenych hodnot v podobé grafu
pro piehledné zobrazeni vysledki

- Snadna konfigurace kritérii pro Start a Stop zdznamu
meérenych hodnot, intervaly méfeni a skladovani
a nastaveni hrani¢nich hodnot

- Pfihodna funkce exportu dat, napt. pro dalsi
zpracovani v MS Excelu nebo pro vygenerovani

PDF zpravy

ISO

9001:2008
CERTIFIED

CFR ready




Prehled dataloggeru testo 184.

testo 184T1

START  STOP

 Atarm
© Battery.
© Mode

testo 184 T1

testo 184 T2

testo 184 T3

testo 184 T4

Be sure. StO

testo 184 H1
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testo 184 G1

Mérené veliciny Teplota Teplota Teplota Teplota Teplota / vlhkost | Teplota / vihkost /
otfesy
MoZnost vymény - -
batoria 9 @ @ @
Max. provozni doba 90 dni 150 dni Neomezena Neomezena Neomezena Neomezena
Zivotnost baterie - - 500 dni 100 dni 500 dni 120 dni
(pfi 25 °C a 15 min. (pfi -80 °C a 15 (pfi 25 °C a 15 min. | (pfi 25 °C a 15 min.
intervalu méreni) min. int. méreni) intervalu méreni) intervalu méreni)
Méfici rozsah -35...70°C -35...70°C -35...70°C -80 ... 70°C -20...70°C/ -20...70°C/
0...100 %rv 0...100 %rv/
0..10¢9
Rozliseni 0,1°C 0,1°C 0,1°C 0,1°C 0,1°C/0,1 %rv 0,1°C/0,1 %rv
Presnost +0,5°C +0,5°C +0,5°C +0,8°C +0,5°C +0,5°C
(-80 ... -35,1 °C) (0...70 °C) (0...70 °C)
+0,5°C +0,8°C +0,8°C
(-85 ... 70 °C) (-20...0°C) (-20 ...0°C)
+1,8 %rv + 3% +1,8 %rv + 3%
zn. h. pii 25 °C zn. h. pfi 25 °C
5...80 %rv 5...80 %rv
+ 0,03 %rv/K + 0,03 %rv/K
(0...60 °C) (0...60 °C)
+0,19+5%
zn. h.
Skladovaci teplota -55...70 °C -55...70 °C -55...70°C -80...70°C -55...70 °C -55...70 °C
Interval méfeni 1min...24h 1min...24h 1min...24h 1min..24h 1min..24h 1min...24h

Pamét 16 000 hodnot 40 000 hodnot 40 000 hodnot 40 000 hodnot 64 000 hodnot 64 000 hodnot
(teplota a vihkost)
+ 1 000 hodnot
(otfesy)
Trida kryti P67 P67 P67 P67 IP30 IP30

Zobrazeni alarmu

Stavové LED

Stavové LED
a na displeji

Stavové LED
a na displeji

Stavové LED

Stavové LED
a na displeji

Stavové LED
a na displeji

Moznost vyéteni
pfes NFC

9

9

9

9

9

9

Automatické
generovani
PDF zpravy

9

9

Kalibraéni certifikat
pro teplotu, dle DIN
ISO 10204

Kompatibilni
s testo ComSoft
CFR 21 Part 11

9
9
9

9
9
9

9
9
9

9
9
9




testo 184

Objednaci udaje

dataloggerul testo 184.

Be sure.

testo 184 T1

e Meéfena veli€ina: teplota

testo  184T1

testo 184 T2

e Meéfend veli€ina: teplota

J
:

START  STOP
* Max. provozni doba: 90 dni * Max. provozni doba: 150 dni
© Alarm
2 =
v 0 ox 2 Alarm
Obj. €. 0572 1841 r_—lr Obj. €. 0572 1842 ¢ oy
) A @

) /% . Drzak na sténu * -

“_  Obj. &. 0554 1841 R
testo 184 T3 testo 184 T4 oo 10478 |
e Meéfena veli€ina: teplota e Meéfena veli¢ina: teplota
e Max. provozni doba: neomezena e Max. provozni doba: neomezena

(570 (GE)
|
Obj. €. 0572 1843 Obj. €. 0572 1844 55..:’"
o 7 -
) " Drak na sténu / " Drak na sténu ¢\
\Q_ Obj. ¢. 0554 1841 \\\_ Obj. ¢. 0554 1841
Ctesto 184 H1 testo 184 G1 testo 184G

testo 184 H1

e Mérena veli¢ina: teplota a vihkost
e Max. provozni doba: neomezena

Obj. €. 0572 1845

143

. Drzék na sténu
. Obj. ¢. 0554 1841

e Mérena veli¢ina: teplota, vihkost a otfesy
e Max. provozni doba: neomezena
e Drzak na sténu soucasti dodavky

Obj. ¢. 0572 1846

W

Prislusenstvi Obj. é&. testo 184 NFC App

Drzék na sténu pro testo 184 0554 1841 (kelstazenifzdarma)

Mobilni tiskarna Testo (NFC) 0572 0576 ANDROIDIAEEION

testo ComSoft PROF 0554 1704 » Google play
testo ComSoft CFR 21 Part 11 0554 1705

0981 XXXX/cz/08/2017 Zmény, i technického charakteru, jsou vyhrazeny.




