Przyklad zastosowania

Be sure.

Wysoce efektywna kwalifikacja instalaciji
do liofilizacji z systemem rejestracji
danych CFR testo 190.

W celu zapewnienia bezpieczenstwa w produkciji
aktywnych sktadnikéw farmaceutycznych w zaktadach
liofilizacji, musza by¢ spetnione wysokie wymagania
GxP. Bardzo czesto system kablowy jest obecnie
wymagany w celu udowodnienia, ze wymagania te sag
spetnione. W przypadku korzystania z tych systemow,
arkusze Excel z kompleksowymi obliczeniami sa czesto

wykorzystywane jako dokumentacja zgodna ze standardami.

b 4

System rejestracji danych Testo 190 CFR jest inteligentnym
rozwigzaniem do monitorowania i dokumentowania krzywej
temperatury w procesach liofilizacji. Inteligentne rozwigzanie
typu all-in-one, obejmujace sprzet, oprogramowanie i serwis,
umozliwia bardziej efektywne monitorowanie procesoéow
produkcyjnych i ich zrbwnowazona optymalizacje. Oznacza
to, ze niezawodnie przestrzegasz standardow jakosci oraz
oszczedzasz czas i pienigdze.

w.testo.com.pl



Przyktad zastosowania Kwalifikacja instalacji do liofilizacji

Wyzwanie

Be sure.

Celem liofilizacji jest przedtuzenie okresu przydatnosci do spozycia produktéw takich jak napary lub infuzje oraz utatwienie ich

transportu i przechowywania, poprzez usuwanie wody. Aby zapewni¢ osiagniecie wyznaczonych celéw, zaktady produkcyjne

musza by¢ regularnie kwalifikowane zgodnie ze $cistymi wytycznymi GxP.

1. Umiejscowienie techniki pomiarowej w zaktadzie
Czujniki temperatury musza byc¢ stabilnie umieszczone
na ptytach liofilizatora z wykorzystaniem dociskow

kontakt.

przygotowanie instalacji pomiarowej do liofilizacji z 40

zapewniajacych optymalny Prawidtowe

punktami pomiarowymi moze trwac kilka godzin.

2. Ocena wartosci pomiarowych

Kilkaset stron A4 z zapisanymi wartosciami pomiarowymi
nie jest niczym niezwyktym w tego rodzaju pomiarach, co
stanowi znaczne wyzwanie dla pracownika oceniajacego
Poniewaz

dane pomiarowe. dane pomiarowe muszg

by¢ catkowicie sprawdzone i przygotowane w formie
tabel i wykresow, ich szybkie przetworzenie przy uzyciu

standardowych programéw jest prawie niemozliwe.

3. Dokumentacja graficzna

W celu kwalifikacji liofilizatora, konfiguracja pomiarowa musi
by¢ udokumentowana za pomocag obrazéw. Jest to konieczne,
aby moéc odtworzy¢ doktadne pozycjonowanie czujnikdéw
temperatury podczas pomiaru. Ze wzgledu na fakt, ze istnieje
40 lub wiecej punktéw pomiarowych, dokumentacja obrazu
tego typu moze by¢ czasami kwestia kilku godzin.

4. Sprawozdawczosé

Wymagania stawiane raportom z walidacji sg bardzo wysokie
i czesto stanowig dla firm wielkie wyzwanie. Raporty te
musza zawiera¢ tabele, wykresy, informacje o technologii
pomiarowej, dokumentacje obrazu i wiele innych. W celu
jasnego przedstawienia tych zestawionych informacji w
sprawozdaniu czesto potrzebnych jest kilka programéw, co
jest bardzo czasochtonne dla pracownikow zajmujacych sie

przetwarzaniem danych.




Przyktad zastosowania Kwalifikacja instalacji do liofilizacji

Rozwigzanie

Rejestratory danych

System rejestratora danych Testo 190 CFR umozliwia wysoce
efektywna kwalifikacje instalacji do liofilizacji. System sktada
sie z wytrzymatych, trwatych i niezawodnych rejestratoréw
danych CFR w kilku wariantach do pomiaru temperatury oraz
ci$nienia. Wielofunkcyjna walizka stuzy do programowania
i odczytu rejestratorébw oraz ich przechowywania i
bezpiecznego transportu. Unikalne oprogramowanie testo 190
CFR, ktére umozliwia petng, istotng z punktu widzenia audytu

dokumentacje za pomoca jednego klikniecia przycisku myszy.

Przy opracowywaniu oprogramowania zgodnego z 21 CFR
Part 11 szczegdlng uwage zwrécono na intuicyjng obstuge.
Uzytkownik jest bezpiecznie prowadzony krok po kroku
przez proces kwalifikacji i otrzymuje ostrzezenia w punktach
wiec odpowiednie

krytycznych. Oprogramowanie jest

zarowno dla ekspertéw, jak i uzytkownikéw poczatkujacych.

Przeglad zalet:

e Duza pamie¢ danych pomiarowych

e Szybki i niezawodny przeglad wynikdéw pomiaréw

* Mniej wysitku i mniejszy potencjat btedu

¢ Nie jest wymagany eksport danych do innych systeméw

Oprogramowanie

Be sure.

Walizka wielofunkcyjna

Za pomoca oprogramowania CFR programowanych jest do
8 rejestratoréw danych, ktére moga by¢ sterowane czasowo
lub temperaturowo, a po zakonczeniu procedury pomiarowe;j
réwniez odczytywane za pomoca interfejsu podtaczanego do
komputera za pomoca kabla USB. Analiza danych, obliczenia
dotyczace faz zatrzymania sg automatycznie przeprowadzane
i sprawdzane pod katem zdefiniowanych kryteridéw akceptaciji.
Ponadto oprogramowanie umozliwia szybkie i tatwe tworzenie
dokumentacji obrazowej. Najwiekszg korzys¢ stanowi fakt, ze
cata dokumentacja pomiarowa tworzona jest bez wysitku w
jednym oprogramowaniu bez koniecznosci eksportu danych.

e Zgodnos¢ z GxP i 21 CFR Czes¢ 11
e Raport opracowywany 1 kliknieciem
e Mozliwos¢ integracji do 254 punktéw pomiarowych
w pojedynczym procesie walidacji w oprogramowaniu
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