Kontrolni list

monitorovani prostredi Be sure.

Pruvodce:
jak najit spravné reseni monitorovani

K dispozici je mnoho metrologickych feSeni pro monitorovani a ukladani udajt o kvalité daného prostredi.

Od termohygrometr(i az po samostatné zaznamniky dat nebo dokonce plné automatizované monitorovaci systémy,
mozné je témeér vSe. Neexistuje jeden dokonaly produkt — kazdy pozadavek vyzaduje jiné feSeni. Abychom Vam pomohli
najit optimalni méfici techniku pro zvladnuti Vasich vyzev, sestavili jsme v tomto kontrolnim listu kli¢ové otazky a aspekty,
které je treba vzit v Uvahu. Radi VAm poskytneme také osobni podporu: prejdéte na kontaking formular.

1. Jake jsou Vase zakladni funkcCni
pozadavky?

Pro nalezeni vhodného feSeni méfeni je tfeba nejprve definovat ramcové podminky pro pouziti méfici techniky.
Patfi mezi né monitorovani zafizeni, platné predpisy a pfevazujici teplotni rozsahy.

Které prostory nebo zafizeni je tfeba monitorovat?

Chladirenské sklady Stabiliza¢ni komory

Chladniéky Cisté prostory
ultra nizkoteplotni mraznic¢ky Inkubatory

Kryogenni nadrze / nadrze na kapalny dusik Laboratorni vybaveni

QOO0

Vnitfni prostredi Jiné

QOO0

Jaké okolni klimatické veli€iny je tfeba zaznamenat?

Q Teplota Q Atmosféricky tlak
Q Relativni vihkost Q CO,
Q Diferenc¢ni tlak Q Jiné
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Jakeé teplotni rozsahy je tfeba monitorovat?

Q Kapalny dusik: Od -196 °C Q Chlazené: 8az 15 °C
Hluboce ) .

Q i Od -80 °C Q Okolni teplota: 15az 25 °C
zmrazené:

Q Zmrazené: Od -20 °C O Vodni lazné: 5az99,9 °C

Q Studené: 2az8°C Q Inkubatory: 37 az 70 °C

V jakych intervalech je tfeba klimatické veli€iny zaznamenavat?

Q <1 minuta Q Neékolikrat denné Q Tydné
Q <1 hodina Q Denné Q Individualné

Kolik méficich bodU je tfeba monitorovat?

Q 1 - 10 méficich bodu Q 100 — 300 méficich bodu

Q 10 — 100 méficich bodl Q Vice nez 300 mé&ficich bodu

Jaké zakonné a regulacni pozadavky musi byt splnény?

O FDA 21 CFR Part 11 WHO - pfiloha 2

e Podrobng auditni stopa, kterd zaznamenava
aktivity uzivatell a akce provedené v
systému vcetné elektronickych podpisd pro
tyto provadéné akce (elektronické zaznamy
a elektronické podpisy - ERES)

GMP pokyny EU- pfiloha 11

Mezinarodni standardy GxP
(GLP, GMP, GDP, atd.)
e Softwarova auditni stopa a ERES,

které které jsou validovatelné podle GAMP5
(ovéreni uzivatele, kontrola a ¢asova

DalSi pozadavky pro danou oblast

O O OO

nebo zemi

razitka, nezménitelna data)
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Kde a jak by méla byt naméfena data zaznamenavana, ukladdana a archivovana?

Q Manuadlni zaznam (papirovy nebo digitalni) s individualnim, uzivatelem zvolenym ulozistém
Q Automatizovany zaznam a ukladani v cloudu

Q Automatizovany zaznam a ukladani do lokalni databaze (mistni)

@ 2. Co hledate z hlediska
bezpecnosti a integrity dat?
Data generovana ve Vasich méficich bodech jsou vysoce citlivym aktivem. O to ddleZitéjsi jsou tedy odpovidajici

bezpeénostni aspekty, které je tfeba dikladné zvazit. Jediné tak zajistite spInéni jakychkoliv pfedpist, nemluvé
o Vasich vlastnich normach.

Méli by mit vSichni zaméstnanci stejné moznosti pfistupu k namérenym datlim
a konfiguraci systému?

Q Ano, vSichni zaméstnanci maji stejné urovné opravnéni

Q Ne, potiebuji konfigurovatelna uzivatelska opravnéni s individualnimi pravy

Je pro Vas dulezita obnova dat a nepretrzity zaznam i pfi vypadku proudu
nebo ztraté komunikace?

Q Ano, dokumentace namérenych dat musi byt kompletni a bez preruseni

Q Ne, drobné mezery v namérenych datech jsou pfrijatelné
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Je pro Vas dulezité, aby byla data Sifrovana a nebylo mozné s nimi manipulovat?

Q Ano, jsou potfeba bezpecnostni opatfeni pro zaru€eni integrity dat

Q Ne, nezabezpeceny zdznam a dokumentace je dostacujici

3. Jake jsou Vase pozadavky
na konfiguraci systemu?

Monitorovaci feSeni Vas miZe dostate¢né podpofit pouze tehdy, jsou-li zaru¢eny rozhodujici provozni a konfiguraéni funkce.
Pouzitou méfici techniku tak Ize optimalné pfizplsobit Vasim potfebam a potfebam Vasi organizace, coz vyrazné usnadni
nasledné pouziti.

Jaké udaje potrebujete?

Q Grafické zobrazeni namérenych dat Q Tabulkové zobrazeni namérenych dat

Q Data trendu Q Systémova data

Chtéli byste uzivatelem definovatelné rozhrani pro vizualizaci méficich bodd?

Q Ano, chtél bych mit v8echna méfici mista véetné alarmi vizualizovana na individualnim pddorysu

Q Ne, nepoZaduji vizualizaci méficich bodu

Chtéli byste mit kdykoliv pfistup k namérenym datim?

Q Ano, chtél bych mit kdykoliv pfistup k namérenym datlim z PC, chytrého telefonu nebo tabletu

Q Ne, pfistup pouze na misté mi staci
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4. Jakeé jsou Vase pozadavky
na moznosti upozornéni?

nebo v pFipadé kritickych systémovych udalosti. V téchto pfipadech chcete byt informovani okamzité, abyste mohli
v€as podniknout ndpravnd opatreni, a ne az kdyz uz je pfili§ pozdé.

Chcete upozornéni na konkrétni udalosti?

() e O e

Na jaké udalosti chcete byt upozorfiovani?

P¥i prekro¢eni pfedem definovanych meznich hodnot
Kdyz hrozi pfekro€eni pfedem definovanych meznich hodnot (varovani)

P¥i vybiti baterie méficiho pfistroje nebo pfi vypadku proudu

V pfipadé odpojeni nebo pfi problémech s komunikaci

QOO

(plati pouze pro plné automatizované systémy)

Jak chcete byt upozornéni?

Q LED indikace na méficim pfistroji
Q Upozornéni v pfidruzeném softwaru

Q Upozornéni prostiednictvim automaticky generovaného e-mailu

Q Upozornéni prostfednictvim automaticky generované SMS
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Meéli by byt rlizné osoby a zaméstnanci upozornovani na rizné udalosti?

() o () e

Je nutné potvrzovat alarmy zpravou?

() ano o

% 5. Jaké jsou Vase pozadavky
/) na reporty (zpravy) a dokumentaci?

V8echna data monitorovacim systémem shromazdénd musi byt radné uloZzena a zdokumentovana.
To slouzi k informovanosti zu¢astnénych stran a dodrzeni internich a pravnich pfedpist.

Jsou vyzadovany zpravy?

o . Ano, automaticky
Ano, ruéné sestavené ) Ne
sestavené

Chtéli byste uzivatelem definovatelné rozhrani pro vizualizaci méficich bod(?

Q Namérena data (v tabulce nebo v grafu) Q Obecné systémové informace

Q Auditni stopa Q Statistiky a data trend(
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Méli by rdzni zaméstnanci dostavat ve zpravach rlizné informace?

() e O e

Jak Casto je potfeba zpravy generovat?

Q Denné Q Ctvrtletné
Q Tydné Q Roéné

6. Jaké sluzby pozadujete
u monitorovani prostredi?

Instalace, uvedeni do provozu a Udrzba systému monitorovani prostfedi zahrnuje mnoho Ukoll a partner Vam muize
poskytnout profesiondlni podporu. Zde najdete vybér téch nejrelevantnéjsich sluzeb.

Pouze v kombinaci s plné
automatizovanymi Fesenimi:

Kvalifikace (1Q, OQ, DG, PQ) Rozsahlé projektové fizeni

Validace hardwaru a softwaru a revalidace Pomoc a realizace instalace a uvedeni

do provozu

Priprava teplotnich a sezénnich map pro uréeni Provadéni prejimacich zkousek

nejhorsich scénarl pro Vase zafizeni

Kalibrace v akreditované laboratofi 1ISO:17025 Upgrady softwaru a hardwarové

zéalohy

Plan priibézné rekalibrace senzord Rozsahla skoleni a vzdélavani

O O O OO

Individudlni bali¢ky servisu

OO 0O O OO

a udrzby
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z toho vSeho vyplyva.

monitorovat, tim vys$si stupen automatizace zaznamu a dokumentace nameérenych hodnot byste meéli hledat.

100%
— | ]
PIné automatizované -

. l —_
o sl

[

o

]

i

e

©

€

(=] /

£ N

©

e - Poloautomatické

a n

=

@n

0%

min. Zabezpeceni dat min.

Vice informaci o nasich feSenich monitorovani prostredi najdete zde:

Porovnani Porovnani Porovnani

termohygrometrd zaznamnikd dat monitorovacich

systéml

Radi Vam osobné poradime a na zakladé Vasich vysledk( Vam pomUzZeme vybrat to nejlepsi feSeni monitorovani prostredi.
Kontaktujte nas zde na nasich



