———— Besure. testo

Skuteczna walidacja



Wszechstronne wsparcie:

Walidacja z Testo.

Walidacja procesow sterylizacji i liofilizacji jest kluczowym
elementem zapewnienia jakosci i gwarancja wysokiego
poziom bezpieczenstwa Twoich produktéw. Dzieki naszemu
testo 190

otrzymasz petne wsparcie w zakresie spetniania wszystkich

kompletnemu rozwigzaniu pomiarowemu

wymagan prawnych i jakosciowych.

Powierz nam caty proces walidacji i korzystaj z przyjaznego,
kompleksowego rozwigzania pomiarowego, ktére pozwoli
niezawodnie osiagna¢ zgodnos¢ z GMP. Alternatywnie,
stuzymy pomoca w zakresie indywidualnych ustug
dostosowanych do Twoich potrzeb, takich jak szkolenia,
kalibracja, kwalifikacja i walidacja. Sprawdz nas, bedziemy

Twoim niezawodnym partnerem w kompleksowej obstudze

systeméw pomiarowych.
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Twoj sposob na efektywna walidacije.
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Rejestratory CFR testo 190 dostepne sg w pieciu modelach — czterech
do pomiaru temperatury oraz jednego do pomiaru ci$nienia. Charakteryzuja
sie solidng, trwata konstrukcja oraz niezawodnoscig. Gwintowane uszczel-
nione ztgcze baterii umozliwia bezpieczng wymiane w ciggu kilku sekund, bez
koniecznosci uzycia dodatkowych narzedzi. Dzieki hermetycznie zamknietej
konstrukcji, rejestratorpozostajew 100% szczelny, nawet po wymianie baterii.

Walizka wielofunkcyjna stuzy do programowania i odczytu danych z
rejestratoréw, a takze do ich przechowywania i bezpiecznego transportu.
Walizka zapewnia miejsce na jednostke do programowania i odczytu
danych, za pomoca ktérej mozna jednoczesnie odczytac i skonfigurowac
do 8 rejestratorow. Utatwia to transport i sprawna walidacje proceséw w
miejscu docelowym.

Rejestratory testo 190 sg programowane i odczytywane za pomoca intu-
icyjnego oprogramowania testo 190 CFR. Do analizy nie jest potrzebny ek-
sport danych (np. do Excela). Za pomoca jednego klikniecia mysza mozna
uzyskac¢ petng dokumentacje, $ciezke audytowa, zgodnie z 21 CFR Part 11.

Wzorcowanie
Rejestratoréw, autoklawéw oraz systemow do liofilizacji.



Innowacyjnos¢ i wiarygodnosd¢:
Zalety rejestratorow testo 190.

Rejestratory temperatury i cisnienia testo 190 dostepne sg w
pieciu réoznych wersjach. Hermetycznie szczelna technologia
pomiarowa, w oddzielnej obudowie ze stali nierdzewnej
zapewnia ich imponujaca niezawodnos¢ i wytrzymatosc.

Réznorodnosé sond
pomiarowych

Sondy dostepne sa w réznych
wersjach, moga by¢ dostosowane
do indywidulanych potrzeb
uzytkownika.

Wygodne ztacze gwintowane
Praktyczne rozwigzanie do
montowania zaciskéw mocujacych.

Wytrzymata stal nierdzewna
Technologia pomiarowa jest
zamontowana w hermetycznie
zamknietej obudowie ze stali
nierdzewne;j.

Gwarancja szczelnosci
Rejestratory danych pozostajg w
100% szczelne, nawet po wymianie
baterii.

Wytrzymata obudowa baterii
Obudowa baterii jest pokryta
odpornym na wysoka temperature
polieteroeteroketonem (PEEK).

Praktyczne akcesoria

Mata bateria

Dzigki zywotnosci
wynoszacej 250
godzin pracy i kom-
paktowym wymiarom,
idealnie nadaje sie do
zastosowan w cias-
nym otoczeniu

Baterie mozna szybko i bezpiecznie wymienia¢ bez uzycia

narzedzi lub srodkéw smarujacych.

Adapter powierzch-
niowy (krazek)
Adapter sondy
zapewnia precyzyjny
pomiar temperatury
powierzchni w syste-
mie liofilizacji.

Elastyczna wysokosé

W zaleznosci od zadania
pomiarowego mozna dostosowaé
wysokos¢ rejestratorow za pomoca
baterii, dostepnych w dwéch
rozmiarach.

Unikalne wykonanie

Akumulator i technologia pomiarowa
znajduja sie w dwdéch oddzielnych
obudowach.

Szybka wymiana baterii
Dzieki nowatorskiej konstrukcji,
baterie mozna bezpiecznie
wymieni¢ w kilka sekund, bez
uzycia narzedzi.

Zacisk mocujacy
W potaczeniu z
opaskami za-
ciskowymi, uchwyt
mocujacy umozliwia
tatwe i bezpieczne
pozycjonowanie
rejestratora



Przeglad mozliwosci:
Porownanie rejestratorow.
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Rejestrator

Parametr pomiarowy/ typ
czujnika

Zakres pomiarowy
Doktadnos$é

Rozdzielczos$é

Pamie¢ wewnetrzna

Cykl pomiarowy

Temperatura przechowywania
Wymiary

Rejestrator z matg bateria

Rejestrator z duza baterig

testo 190-T1 testo 190-T2 testo 190-T3

Temperatura (Pt1000)

testo 190-T4

-50 ... +140°C
+0.1°C
0.01°C

60,000 odczytow 30,000 na kanat
1sdo24h

-20 do +50°C

20 x 40 mm (@ x H)
20 x 59 mm (@ x H)

20 x 45 mm (@ x H)
20 x 63 mm (D x H)

20 x 53 mm (@ x H)
20 X 72 mm (@ x H)

testo 190-P1
Cisnienie
(czujnik
piezorezystancyjny)
1 mbar ... 4 bar abs.
+ 20 mbar
1 mbar

60,000 odczytow

22 x 64 mm (D x H)
22 x 83 mm (& x H)

Sonda 3 x25 mm 3x 115 mm 1.5x 775 mm -
Koncoéwka sondy - 3 x25 mm -
Duza bateria (standard)

Typ baterii Y2 AA litowa

Zywotnosé 2,500 godzin pracy (cykl pomiarowy 10 sek. przy 121°C)

Zakres stosowania

-50 ... +140°C

Mata bateria (opcja)
Typ baterii
Zywotnosé

Zakres stosowania

2 x bateria guzikowa litowa
250 godzin pracy (cykl pomiarowy 10 sek. przy 121°C)
-20 ... +140°C







Konfiguracja, odczyt wynikow
pomiarowych, transport.

Walizka wielofunkcyjna wyposazona jest w zintegrowany
modut do programowania i odczytéw danych z rejestratoréw.
W walizkach mozna skonfigurowac¢ do 8 rejestratoréw. Duza
walizka ma mechanizmy podtrzymujace wiele rejestratoréow
i baterii, a takze dodatkowe miejsce na akcesoria.
Dodatkowo, modut programowania i odczytu danych moze

by¢ w przypadku tej walizki usuniety.

testo

Po  zakonczeniu odczytdw  wynikbw  pomiarowych
rejestratory moga byé bezpiecznie przechowywane
i transportowane. Podczas kolejnego korzystania z

rejestratoréw, mozna je ponownie skonfigurowaé, bez

koniecznos$ci wczesdniejszego wyjmowania i ponownego

wktadania ich do walizki transportowej. Oszczedza to

czas i optymalizuje proces walidacji.

Praktyczna
Po pomiarze rejestratory danych moga zosta¢ zabezpieczone
w module programowania i odczytu.

Wygodna
Duza walizka oferuje mechanizmy przytrzymujace do 32
rejestratoréw i 25 baterii, umozliwiajac wygodny transport.

Bezpieczna
Dzigki specjalnej obudowie rejestratory sg chronione przed
uszkodzeniami.
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oprogramowanie testo 190 CFR

Oprogramowanie testo 190 CFR zgodne z 21 CFR Part 11
zapewnia efektywne wsparcie podczas zadan zwigzanych
z walidacjg i kwalifikacja. Od szybkiej, jednoczesnej
konfiguracji i odczytu do o$miu rejestratorow, poprzez
kompleksowg analize¢ danych, po tatwe raportowanie, ktdre

jest istotne z punktu widzenia audytu.

Imponujace zalety:

Przejrzysta struktura oprogramowania poprowadzi Cie
krok po kroku przez caly proces i pomoze wprowadzié
ostrzezenia w krytycznych punktach. Zakres mozliwosci
zostat zoptymalizowany do funkcji, ktérych naprawde

potrzebujesz do walidacji.

/ Peina dokumentacja procesu i Sciezka audytowa dostepna za pomoca jednego klikniecia myszka.

/ Niezaleznie od tego, czy jestes ekspertem, czy nowicjuszem: oprogramowanie testo 190 CFR
zapewnia kazdemu uzytkownikowi optymalne wsparcie podczas procesu pomiarowego.

/ Szybki i wygodny przeglad wynikéw pomiaréw.

/Brak koniecznosci eksportu danych do innych systeméw (np. do pliku Excel).

/Moiliwoéé odczytu wynikéw pomiarowych z 254 rejestratorow w jednym procesie walidacji.
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Usltugi dostosowane do Twoich potrzeb:

Abys mogt sie skoncentrowac na tym
CO wazne.

Mozesz polega¢ na doswiadczeniu i wiedzy firmy Testo Wspdlnie z Toba okreslimy doktadny zakres wymaganych
w zakresie wszystkich ustug zwigzanych z walidacja ustug. Zadzwon do nas lub wyslij e-mail. Razem znajdziemy
proceséw sterylizacji i liofilizacji. Nasi eksperci wdroza odpowiednie rozwigzanie dla Twoich potrzeb.

potrzebne rozwigzania techniczne w oparciu o wymagania,

rozsadnie pod wzgledem kosztéw.

Kalibracja rejestratorow testo 190
w Akredytowanym Laboratorium
Testo
¢ Niezawodne wyniki pomiaréw dzieki
wzorcowaniu rejestratoréw danych
- zgodnemu z PN-EN ISO/IEC
17025:2005
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Dane zamowieniowe.

testo 190 komponenty systemu Nr katalogowy
Rejestratory

testo 190-T1, rejestrator temperatury w zestawie z duzg baterig oraz adapterem do programowania i odczytéw. 0572 1901
testo 190-T2, rejestrator temperatury w zestawie z duzg bateria oraz adapterem do programowania i odczytéw. 0572 1902
testo 190-T3, rejestrator temperatury w zestawie z duzg baterig oraz adapterem do programowania i odczytéw. 0572 1903
testo 190-T4, rejestrator temperatury w zestawie z duzg bateria oraz adapterem do programowania i odczytéw. 0572 1904
testo 190-P1, rejestrator cisnienia w zestawie z duza baterig. 0572 1900
Oprogramowanie

testo 190 CFR - oprogramowanie, 21 CFR Part 11-kompletne oprogramowanie do konfiguracji i odczytéw danych 0554 1901

z rejestratoréw testo 190.
Wymagania systemowe: Windows 7 (32/64 bit), Windows 8, Windows 10.
Walizka

testo 190 mala walizka transportowa do przechowywania, konfiguracji oraz odczytéw danych z rejestratoréw testo 190. 0516 1901
W zestawie z kablem USB i 1 modutem do programowania odczytéw danych z max. 8 rejestratoréw.
Wymiary: 340 x 265 x 60 mm.

testo 190 duza walizka transportowa do przechowywania, konfiguracji oraz odczytéw z rejestratoréow testo 190. 0516 1902
W zestawie z kablem USB, modut do programowania i odczytéw z max. 8 rejestratoréw. Miejsce do przechowywania do 32
rejestratoréw, 25 baterii oraz dodatkowych akcesoridw. Wymiary: 518 x 398 x 155 mm.

testo 190 akcesoria Nr katalogowy

Mata bateria, powlekana PEEK. Do wszystkich modeli testo 190. Zakres zastosowania: -20 do +140°C. 0515 1900
Duza bateria, powlekana PEEK. Do wszystkich modeli testo 190. Zakres zastosowania: -50 do +140°C. 0515 1901
Adapter sondy liofilizacyjnej do pomiaru temperatury powierzchni z testo 190-T3 i testo 190-T4. 0554 1907
Zaciski mocujace (10 sztuk), do pozycjonowania rejestratoréw (testo 190-T1/-T2/-T3/-T4) w obszarach zastosowania (np. 0554 0297
autoklawy).

Krétki adapter (10 szt.) do umieszczenia rejestratorow testo 190-T4 w module do programowania i odczytu danych z 0554 0298
rejestratorow.

Dtugi adapter (10 szt.) do umieszczenia rejestratoréw testo 190-T1, testo 190-T2 i testo 190-T3 w module do programowania i 0554 0299

odczytu danych z rejestratoréw.

Mata lub duza bateria. Adapter sondy liofilizacyjnej Zacisk mocujacy Dtugi lub krétki adapter

testo 190 swiadectwo wzorcowania Nr katalogowy

Termometry elektryczne (w tym elektroniczne)
e Czujniki zanurzeniowe
e Czujniki temperatury powietrza

Wzorcowanie wykonane przez akredytowane przez PCA Laboratorium 270520 0002
Pomiarowe Testo w punktach:(-10; 0; 20) °C

Wzorcowanie wykonane przez akredytowane przez PCA Laboratorium Pomiarowe Testo w punktach zdefiniowanych przez klienta
z zakresu od od (-50 +140) °C

Wzorcowanie wykonane przez akredytowane przez PCA Laboratorium Pomiarowe czujnika ci$nienia absolutnego 274000 0003
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Zaawansowana technologia

ze Schwarzwaldu.

Od ponad 60 lat, firma Testo wprowadza szereg innowacyjnych
rozwigzan, ktére sprawiajg, ze codzienna praca staje sie fatwiejsza.
Testo, jako lider na rynku $wiatowym w przenosnej technologii
pomiarowej, do swoich rozwigzan pomiarowych przekonat
juz ponad 650 000 klientéw na catym $wiecie. Testo pomaga
w doborze odpowiednich urzadzern pomiarowych w ogrzewnictwie,
chtodnictwie i sektorze wentylacyjnym.

Testo - Swiatowy lider

w technologii pomiarowej.

Testo Sp. z o. o. jest oddziatem niemieckiej
firmy Testo Testo SE & Co. KGaA - producenta

przyrzadow kontrolno -  pomiarowych,
ktéry posiada ponad 60 lat doswiadczen
w  projektowaniu, produkcji i sprzedazy
sprzetu pomiarowego. Jest obecny

na wszystkich kontynentach za posrednictwem
33 oddziatéw oraz 80 firm partnerskich.

Ponadto proponuje szereg rozwigzan w sektorze farmaceutycznym
oraz przemysle spozywczym, poczynajagc od monitorowania
procesu produkcyjnego, poprzez kontrole warunkéw sktadowania,
a konczac na kontroli warunkéw transportu gotowego produktu.
Lata praktyki oraz bliska wspoétpraca z koricowym uzytkownikiem
sprawity, ze urzadzenia Testo spetniaja wymagania nawet
najbardziej wymagajgcych klientéw.

B Spotki zalezne
B Dystrybutorzy

Tre$¢ moze ulec zmianie bez powiadomienia.
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