Exemplu de aplicatie

Be sure.

Depozitarea produselor farmaceutice in
conformitate cu cele mai bune practici (GxP):
cu sistemul de monitorizare a mediului complet
automat testo Saveris Pharma.
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Logistica farmaceutica se confrunta zilnic cu trei mari
provocari: produsele farmaceutice incredintate trebuie sa

fie intotdeauna disponibile in cantitétile corecte, la o calitate
impecabila si in locul potrivit. Mai mult, este esential ca
responsabilii de procese sa respecte regulamentele complexe
de asigurare ca calitatii, atat pe cele nationale cat si pe

cele internationale, care se aplica la nivel global sectorului
farmaceutic. in mod specific, acest lucru inseamna ca valorile
parametrilor de mediu definite si constante sunt respectate
nu doar in productia produselor medicinale sensibile la
temperatura, ci si in timpul depozitarii, transportului si
distributiei.

Sistemul de monitorizare a mediului, complet automat,

testo Saveris Pharma, preia sarcina monitorizarii si
documentarii precise si in sigurantd a temperaturii si umiditatii
in timpul depozitarii produselor farmaceutice. Solutia completa,
conforma cu cele mai bune practici (GxP), consta intr-o
tehnologie de masurare de inalta precizie, un software validabil
intuitiv si servicii complete de calificare, validare si calibrare.
Gratie acestui concept global, testo Saveris Pharma va sprijina
intotdeauna, in cel mai fiabil mod, in indeplinirea cerintelor
strict reglementate, ducéand respectarea standardelor GxP la
nivelul unui mod de viata.
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Cerinte privind logistica farmaceutica.

Depozitarea, transportul si distributia produselor farmaceutice
la dimensiuni globale nu seamana cu logistica din orice alt
domeniu de pe piata. Logistica farmaceutica este extensiva,
acopera o retea amplu interconectata, este strict reglementata
si 0 mare parte din transporturi salveaza vieti. Acestea

sunt motivele pentru care procesele de incarcare si livrare
armonizate, echipamentele speciale de transport, conditiile
de depozitare aferente si un nivel inalt de constientizare a
importantei conformarii reprezinta cerinte esentiale impuse
companiilor implicate in lantul logistic pentru a opera cu
succes, in siguranta si in conformitate cu standardele
aplicabile. Doar in acest mod pot fi garantate eficacitatea si
calitatea produselor farmaceutice, precum si sanatatea si
siguranta pacientilor si consumatorilor.

O piata de crestere in miscare

Piata logisticii farmaceutice globale pentru anul 2019 este
evaluata la aproximativ 69 miliarde USD. intre 2020 si 2027

se preconizeaza o ratd de crestere medie anuald de 7,3%."
Aceasta crestere este atribuita, printre altele, cererii foarte mari
de medicamente si vaccinuri in contextul COVID-19. Cererea
de medicamente in continua crestere pentru combaterea

afectiunilor cronice si celor cauzate de stilul de viata este un
alt factor determinant in cresterea pietei. Aditional, printre
factorii determinanti se numara si inovatiile continue din
Cercetare si Dezvoltare, introducerea accelerata de tratamente
inovatoare, reformele de sanatate benefice, cresterea vanzarii
de produse generice si cererea tot mai mare de produse
eliberate fara prescriptie medicala, precum tratamentele pentru
tuse si raceald, preparate pentru afectiuni digestive si produse
dermatologice.

in ceea ce priveste dinamica pietei, se estimeazi ci

logistica lantului frigorific va avea un rol dominant pe piata.
Cerintele noilor terapii, gradul de constiinta tot mai ridicat al
consumatorilor si cererea in crestere pentru produse ce depind
de temperatura sunt trei factori cruciali ce genereaza aceasta
schimbare de paradigma spre logistica lantului frigorific, cu
controlul temperaturii potrivit ghidurilor aplicabile, pe toate
rutele de transport.’

Cererea in crestere si cerintele in schimbare duc inevitabil la
asteptari de la companiile participante in ceea ce priveste
asigurarea unei logisticii inovatoare si impecabile calitativ, cu
acoperire generalizata, pentru o calitate ridicata a depozitarii
si produselor, care sa respecte nu doar legislatura stricta ci si
cerintele GxP.

2 ! Pharmaceutical Logistics Market, Analysis and Forecasts from 2020 to 2027, Grand View Research, Inc., USA, 2020.



Ghidurile OMS.

~Bunele practici de depozitare si distributie/transport” (GSP)
aplicabile la nivel global, emise de Organizatia Mondiala a
Sanatatii (OMS), prevad testarea, monitorizarea si inregistrarea
pentru produsele farmaceutice a caror eticheta indica conditii
de depozitare specifice (ex. temperatura, umiditate, etc.).

Aceste ghiduri specifice recomanda inregistrarea temperaturii
si calibrarea regulata a instrumentelor de masurare pentru a
garanta siguranta produsului. in special in cazul vaccinurilor,
OMS cere ca fiecare flacon sa fie depozitat in conditiile
prescrise si folosirea de sisteme adecvate de refrigerare,
monitorizare a temperaturii si inregistrare a datelor.

Liniile directoare publicate de OMS se regasesc in ghidurile
autoritatii sanitare americane (Food and Drug Administration,
FDA) si Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA) si

respectarea acestora este monitorizata.

Codul de reglementari federale (CFR)

CFR - Titlul 21° acopera toate ordonantele FDA pentru
manipularea alimentelor si medicamentelor. Ordonantele sunt
n vigoare din 1997 pentru toti cei care depoziteaza, transporta
sau distribuie medicamente si compusii necesari productiei
acestora.

CFR 21, Partea 11, FDA formuleaza cerintele pentru
inregistrarea datelor si semnatura electronica. Aceste cerinte
trebuie respectate de un sistem automat de monitorizare a
mediului ce monitorizeaza temperatura si umiditatea bunurilor

farmaceutice.

CFR 21, Partea 211 ,Bunele practici de fabricatie actuale
pentru produse farmaceutice finite”, Articolul 211.42 descrie
cerintele aplicabile unitatilor de depozitare a produselor
farmaceutice. Acestea prescriu depozitarea medicamentelor in
conditii de temperatura, umiditate si lumina adecvate, pentru
ca identitatea, potenta, calitatea si puritatea medicamentelor sa
nu fie afectate in mod negativ. Prevederile CFR sunt complexe
si necesita mult timp de analiza, insa pentru simplificare pot fi
impartite in patru domenii mari, deoarece componentele cele
mai critice sunt totodata si cele fundamentale:

Igiena

Unitatea de depozitare pentru produse farmaceutice este
curata. Aceasta este suficient de mare pentru a putea fi
curatata in mod adecvat si nu are spatii moarte in care

sa se poata acumula murdarie sau lichide. Au fost luate
masuri de control al daunatorilor. Suprafetele de depozitare
de pe pardoseald sunt marcate in mod corespunzator. in
plus, limitele de incarcare pot marca inaltimea maxima de
stivuire pentru a asigura circulatia libera a aerului. Izolatia
depozitului este conforma cu specificatiile. Exista un
sector de carantina pentru produsele retrase, reclamate,
suspecte si deteriorate.

Securitatea

Accesul la depozit este atent monitorizat si este permis
doar personalului autorizat in echipament/imbracaminte
de protectie adecvata. Un plan de securitate optim include
camere de supraveghere, iluminat corect, chei de control
acces si sisteme automate de inchidere a usilor. Toti
angajatii sunt instruiti cu privire la produsele farmaceutice
in toate procesele pe care le desfasoara.

Temperatura

Integritatea lantului frigorific in depozit este garantata.
Daca pentru un anumit produs nu se specifica temperaturi
de depozitare, temperatura trebuie mentinuta la
temperatura ambientala ,,controlata”. Acest lucru inseamna
ca temperatura corespunde unui mediu de lucru obisnuit
fara fluctuatii extreme. Respectarea valorilor limita este,

de asemenea, garantata in timpul incarcarii si descarcarii
precum si in zona depozitului prevazuta pentru aceste
activitati. 21 CFR Partea 11 mentioneaza reglementarile ce
guverneaza inregistrarea electronica a temperaturii.

Documentarea

Se efectueaza inspectii aproape in permanenta in timpul
transportului medicamentelor. De indata ce un container
cu medicamente este preluat in vederea expedierii
acesta este supus unei examinari temeinice pentru
eventuale semne de contaminare. Angajatii sunt instruiti
sa identifice aceste aspecte - ex. paleti stricati, ambalaje
rupte sau infestare cu daunatori - si sa refuze receptia
bunurilor, documentand acest lucru. Toate inspectiile se
consemneaza in rapoarte.

Seria de Rapoarte Tehnice OMS, Nr. 1025 - Anexa 7: Bune practici de depozitare si distributie a produselor medicale, 2020.

Electronic Code of Federal Regulations, Titlul 21 Food and Drugs, https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?SID=b534c3f869e4a7b2b24b7d-
739b4a11bb&mc=true&tpl=/ecfrorowse/Title21/21tab_02.tpl, accesat in 04.01.2021.
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USP 1079: Bune Practici de Depozitare si Livrare
»,Bunele Practici de Depozitare si Livrare a Produselor
Farmaceutice” din capitolul 1079 al Farmacopeii Statelor

Unite ale Americii (UPS) prevede un sistem de management al
mediului pentru incaperile in care se depoziteaza medicamente,
biotehnologie si echipamente medicinale.

Sistemul de management al mediului ar trebui sa monitorizeze
n special temperatura, deoarece aceasta poate afecta in mod
negativ puritatea, calitatea si siguranta bunurilor depozitate.
Pentru a putea dovedi ca parametrii au ramas in limitele
specificatiilor pentru bunurile depozitate, valorile masuratorilor
trebuie documentate. Abaterile de la conditiile de mediu trebuie
inregistrate si ulterior corectate.

Mai mult, se prescrie utilizarea unui numar adecvat de
instrumente de inregistrare a temperaturii pentru a efectua
un studiu de distributie a temperaturii (mapare) astfel incat
inregistrarea continua a temperaturilor sa fie realizata in
conformitate cu distributia temperaturii.

Trebuie utilizat un sistem de alertare pentru a preveni
expunerea produselor depozitate la conditii ce se abat de la
specificatii. Informatiile generale recomanda, de asemenea, o
revalidare anuala a zonei de depozitare pentru a mentine un

profil exact al conditiilor de mediu.

Ghiduri UE GDP

Obiectivul ghidurilor formulate de Agentia Europeana pentru
Medicamente (EMA) pentru ,,Bune Practici de Distributie” (GDP)
este respectarea calitatii si integritatii tuturor medicamentelor
asa cum prevad ,.Bunele practici de fabricatie” (GMP) de catre
toti participantii din lantul logistic.

Ghidurile GDP sunt obligatorii in spatiul economic european
din septembrie 2013 si sunt coordonate si monitorizate de
EMA. Acestea stipuleaza necesitatea echipamentelor adecvate
pentru mentinerea conditiilor de depozitare si distributie a
produselor farmaceutice in orice moment. in acest sens,
conditiile de mediu trebuie inregistrate si documentate

astfel incat sa se poata dovedi, la nevoie, ca s-au respectat
conditiile corecte de temperatura si umiditate in intregul lant de
distributie.

Similar cu USP 1079, GDP europene prevad ca inainte de
instalarea unui sistem de monitorizare a mediului sa se
efectueze un studiu al distributiei temperaturii (mapare)

iar componentele sistemului sa fie pozitionate conform
rezultatelor maparii. in plus, echipamentele pentru controlul si
monitorizarea conditiilor de mediu necesita calibrare regulata la
intervalele definite. in cazul abaterilor de la domeniile prevazute
pentru valorile monitorizate, trebuie anuntat responsabilul cu
unitatea de depozitare.”

Un lant frigorific neintrerupt, care poate fi demonstrat,

pentru produsele farmaceutice este important nu doar

pentru siguranta pacientilor si a consumatorilor. Tnclcérile
regulamentelor pot atrage dispute juridice sau pierderi
financiare considerabile, de exemplu prin despagubiri sau prin
distrugerea medicamentelor afectate.

4 " USP 39-NF 34, Good Storage and Distribution Practices for Drug Products, Rockville, United States Pharmacopeial Convention; 2016.

° Agentia Europeana pentru Medicamente, Bune Practici de Distributie,
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/compliance/good-distribution-practice, accesat in 07.01.2021.



temperatura si umiditate constante.

Exista fundamental trei factori care pot influenta negativ
calitatea, eficacitatea si perioada de valabilitate a
medicamentelor dintr-un depozit:

e temperaturi prea mari sau prea mici

e umiditate ridicata

¢ intensitate prea mare a luminii

Motivul principal care sté la baza acestor factori il reprezinta
proteinele din multe medicamente. Aceste proteine sunt
extrem de sensibile la influentele de mediu, in special la
fluctuatiile de temperatura. Depasirea chiar si o singurad data a
limitelor inferioare sau superioare ale conditiilor de depozitare
influenteaza frecvent calitatea produsului care, iar in cazul
incalcarilor grave ale valorilor limita, pot cauza pierderea
eficacitatii. Mai mult, se pot crea produsi de descompunere
toxici care, in special in cazul produselor parenterale, pun in
pericol siguranta pacientului. Daca un anumit medicament
trebuie ferit de luming, pe langa asigurarea conditiilor de
temperatura si umiditate constante, aceasta protectie este
asigurata, de reguld, de ambalaj.

Temperatura

Dintre numeroasele cerinte de monitorizare specifice

depozitelor de produse farmaceutice, temperatura se numara

printre parametrii cei mai monitorizati. in monitorizarea

bunurilor farmaceutice sensibile la temperatura in conformitate

cu cele mai bune practici se diferentiaza trei domenii de

temperatura:

e Temperatura ambientald: de la 15 la 25 °C (in rare cazuri
pana la 30 °C)

e Temperatura frigiderelor: de la2 la 8 °C

e Temperatura de congelare profunda: la -18 °C sau mai jos

Majoritatea medicamentelor se pot depozita la o temperatura
ambientala de pana la 25 °C. Pe de alta parte, in cazul
produselor biofarmaceutice precum insulina, refrigerarea
este obligatorie la o temperatura constanta. Chiar si o usoara
fluctuatie a temperaturii poate avea efecte negative.

Vaccinurile se numara printre produsele farmaceutice cele mai
sensibile la temperatura. Acestea isi pierd eficacitatea in timp
iar caldura accelereaza acest proces. Sensibilitatea la caldura
si temperatura de depozitare prescrisa difera in functie de

tipul de vaccin. O temperatura sub acest domeniu cauzeaza
o reactogenicitate maritad, ceea ce inseamna ca probabilitatea
aparitiei efectelor secundare creste.

Depozitarea la temperaturi in afara domeniului de temperatura
admis nu afecteaza doar medicamentele in sine sau compusii
acestora, ci si recipientele sau ambalajele de depozitare.
Fluctuatiile de temperaturd majore sau temperaturile
accidentale sub zero grade pot cauza fisuri insesizabile

in fiole si flacoane de sticla sau pot cauza dezintegrarea
compusilor din materialele ambalajelor, ceea ce poate duce la
contaminarea produselor sau chiar la pierderea sterilitatii.

Umiditatea

Pe langa temperatura, umiditatea aerului joaca un rol
important in depozitarea in siguranta a bunurilor farmaceutica
- fiind intotdeauna corelatd cu temperatura. Expunerea
produselor farmaceutice la umiditate trebuie redusa la minim,
monitorizata si documentata pe parcursul intregului proces
de productie. Abaterile de la conditiile de umiditate dorite
trebuie monitorizate si in timpul depozitarii. Pentru a preveni
pierderea calitatii, umiditatea relativa trebuie mentinuta la un
nivel constant de < 60 %UR, la temperaturi de depozitare intre
15 si 25 °C.

Umiditatea prea mare in timpul depozitarii afecteaza calitatea
produselor, existand riscul ca medicamentele sa nu mai poata
fi utilizate. Ambalajele dizolvate, etichetele ilizibile si mucegaiul

pe sau in cutii sunt cateva dintre efectele umiditatii excesive.

OMS Vaccine Management Handbook, Module VMH-E2: How to monitor temperatures in the vaccine supply chain, iulie 2015.

OMS, Good Storage and Distribution Practices, mai 2019.
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Conditiile de depozitare a bunurilor farmaceutice pot fi
influentate de numerosi factori externi: usi si porti deschise,
convectie, radiatie solara, incarcarea cu bunuri noi, sisteme
HVAC (incalzire, ventilatie, climatizare), etc.. In contextul unei
asiguri eficiente a calitatii, este obligatoriu sa se inregistreze,
monitorizeze si documenteze temperaturile si umiditatea
relativd, precum si evolutia acestor parametri, aceasta fiind
singura modalitate prin care se pot contracara la timp deviatiile,
prevenindu-se astfel daunele.

Zonele cu cerinte stricte de temperatura

intr-un depozit de 2 - 8 °C pentru produse
farmaceutice
(exemplu):

1. Langa fereastra si luminator 8,1 °C
2. Cea mai mare distanta fata de grila de ventilatie: 6,5 °C
3. In apropierea usii: temporar pan la 9,1 °C

4. Langa corpul de iluminat: 7,5 °C

5. Direct la grila de ventilatie: 2,4 °C

in functie de locatia sa, fiecare depozit farmaceutic necesita
strategii de climatizare si ventilatie diferite, pentru a putea
asigura o reactie tintita la deviatiile temperaturii si umiditatii.

Cu toate ca sistemul de climatizare al unui depozit regleaza
conditiile de mediu, exista intotdeauna mai multe zone de
temperatura diferite. Acestea reprezinta puncte de control
critice care sunt verificate in contextul maparii VAC (ventilatie si
climatizare) si care sunt elementare pentru pozitionarea optima
a sistemului de monitorizare a mediului.




Be sure.

Nimic nu este lasat la voia intamplarii - monitorizarea
mediului cu cea mai moderna tehnologie de masurare
si servicii fiabile

Pentru a indeplini cerintele de calitate si reglementarile oficiale
n mod fiabil, precum si pentru a atenua riscurile, Testo va
sustine cu cea mai moderna tehnologie de masurare si servicii
conexe, toate conforme cu ghidurile in vigoare. Acestea sunt

n permanenta dezvoltate in colaborare cu experti din domeniu
si sunt adaptate individual domeniilor de aplicabilitate din
depozite si centre de distributie, din zonele de receptie marfa si
depozitele de mare capacitate, camerele de refrigerare precum
si din congelatoare, ultra-congelatoare si frigidere.

Planificarea si implementarea calificarii depozitelor
Pentru a implementa cerintele unui depozit farmaceutic,

Testo ofera suport initial pentru gestionarea calificarii pe baza
riscurilor. Utilitatile acestor spatii de depozitare (DQ, IQ, OQ,
PQ) sunt calificate luand in considerare procedurile standard
de operare (SOP) si masurile generale de asigurare a calitatii.
Acest lucru inseamna ca se demonstreaza ca obiectele tehnice
au fost construite adecvat (DQ), instalate conform planului (IQ)
si ca indeplinesc functionalitatea dorita (OQ) si performanta
necesara (PQ).

Determinarea distributiei temperaturii si umiditatii

Explicatia termenilor -

DQ Calificarea designului
Q Calificarea instalarii

oQ Calificarea functionarii
PQ Calificarea performantei

Pentru a garanta o masurare fiabila a valorilor temperaturii si
umiditatii, se stabilesc punctele de masurare critice cu ajutorul
studiilor de distributie a temperaturii si umiditatii. Se desfasoara
teste de stres aditionale pentru a identifica limitele de
performanta ale sistemului de climatizare. Zonele de depozitare
in care sunt demonstrate fluctuatii sau extreme demonstrate
ale temperaturii si umiditatii, care pot influenta negativ calitatea
produselor farmaceutice depozitate, sunt identificate ca Puncte
Critice de Control (PCC).

n multe unitéti de depozitare, distributia temperaturii este o
provocare. Pe langa diferentele de temperatura din depozitele
de mare capacitate, intre aerul rece de la sol si aerul cald din
apropierea plafonului, o multitudine de alti factori din interiorul
si exteriorul cladirii afecteaza distributia temperaturii. Din acest
motiv, in timpul verificarii distributiei temperaturii si umiditétii si
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intretinerii depozitului se determina si stabilitatea si rezistenta
unitatii de depozitare la influentele exterioare.

Factorii de influenta includ dimensiunea depozitului incarcarea,
mobilierul, aparatura, lumina naturala si sistemele HVAC
(incilzire, ventilatie si climatizare). in anumite regiuni climatice
din lume, variatiile sezoniere trebuie, de asemenea, luate in
considerare atunci cand se inregistreaza distributia temperaturii
si umiditatii. Prin urmare, este nevoie sa se efectueze
masuratori atat vara cat si iarna pentru a verifica conditiile de
mediu dintr-un depozit si nivelul la care acestea sunt influentate
de temperaturile exterioare respective.

intr-o masuratoare a distributiei temperaturii, o atentie
deosebita trebuie acordata acelor zone de depozitare in care
exista cea mai mare probabilitate de inregistrare a deviatiilor
de temperatura, dupa cum se arata in exemplul de la pagina
6. Aceste zone includ in special platformele de incarcare si
toate zonele de depozitare din apropierea echipamentelor
de incalzire, luminatoarelor, ferestrelor si peretilor exteriori, in
special cei cu orientare nord si sud.

in timpul maparii, zonele de depozitare sunt echipate

conform cerintelor GxP cu data loggere, care inregistreaza si
documenteaza temperatura pentru o perioada mai mare de
timp. Ulterior, pe baza datelor inregistrate se creeaza un profil
general al mediului unitatii de depozitare. Odata ce PCC au fost
identificate, senzorul testo Saveris Pharma poate fi pozitionat
si instalat in exact acele locuri ce trebuie monitorizate si
controlate in permanenta.

Un alt avantaj al unei mapari de succes este acela ca profilul
creat al conditiilor din depozit reduce semnificativ timpul de
instalare a sistemului de monitorizare a mediului pe termen
lung.

Instalarea sistemului de monitorizare a mediului

Pasii urmatori acopera planificarea, instalarea si punerea in
functiune a componentelor sistemului testo Saveris Pharma.
Acestea se instaleaza astfel incat toate punctele critice de
masurare determinate in studiul de distributie a temperaturii si
umiditatii sunt acoperite si permanent monitorizate.

in instalarea pentru un depozit de mare capacitate, senzorii
testo Saveris Pharma sunt amplasati pe randurile de rafturi,
diagonal de jos in sus, pentru a obtine o imagine generala

tridimensionala a valorilor temperaturii si umiditatii din zona de
depozitare. Acest aranjament asigura un profil neintrerupt al
depozitului de mare capacitate.

in depoxzitul bloc, precum si in camerele de refrigerare si
congelare profundd, produsele farmaceutice sunt frecvent
depozitate la ingltimi neglijabil diferite. in acest caz, senzorii
testo Saveris Pharma se instaleaza la aceeasi indltime. Daca se
folosesc sisteme radio, recomandam masurarea a distantelor
de transmisie radio inainte de instalare, pentru a garanta ca se
monitorizeaza fiabil chiar si zonele de depozitare intinse.

Calibrarea si validarea

Dupa instalarea sistemului testo Saveris Pharma, are loc Test
de Acceptanta la locatia beneficiarului (SAT) prin care se
confirma functionalitatea componentelor sistemului. Calibrarea
initiala a sondelor testo Saveris Pharma are loc inainte de
livrare, in laboratoarele noastre de calibrare acreditate, folosind
puncte de calibrare tipice pentru aplicatie si cu certificate de
calibrare trasabile.

in scopul conformitatii cu 21 CFR Partea 11, sistemul este
validat dupa SAT. Validarea confirma faptul ca sistemul
instalat indeplineste obiectivele definite in mod repetabil si
reproductibil.

Servicii post-vanzare

in completarea suportului, Testo se ocupa si de recalibrarea
sondelor precum si de revalidare dupa modificari de sistem
importante, ceea ce inseamna ca sistemul poate fi extins

oricand, in functie de necesitati.
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pentru monitorizarea

mediului produselor farmaceutice.

Solutia completa testo Saveris Pharma preia sarcina
monitorizarii automate, neintrerupte a temperaturii si umiditatii
din depozitele farmaceutice, cu ajutorul tehnologiei de
masurare de inalta precizie, software-ului intuitiv si serviciilor
GxP complexe. Mai mult, sistemul convinge prin urmatoarele

avantaje:

Componente de sistem specifice aplicatiei

Data loggere-le testo Saveris Pharma, robuste si foarte precise,
inregistreaza chiar si cele mai mici modificari ale temperaturii si
umiditatii relative. Diferitele modele de loggere se pot asambla
si pozitiona in functie de aplicatia specifica, din module
individuale conform principiului blocurilor de constructie.

Gratie conectarii a pana la patru sonde la un singur data logger,
testo Saveris Pharma garanteaza o monitorizare eficienta.
Gama larga de sonde indeplineste toate cerintele imaginabile
privind temperatura si umiditatea si permite monitorizarea

in siguranta inclusiv a zonelor greu accesibile, a mediilor de
depozitare cu rulaje mare, precum si a camerelor de refrigerare

si congelare profunda.

Gratie componentelor individuale ale sistemului, testo Saveris
Pharma poate fi integrat in mod flexibil si vizionar in arhitectura
cladirii, sustinand o extindere facila a unitatii de depozitare si

a sistemului de monitorizare a mediului, cu unitati de masurare
suplimentare sau o noua pozitionare de sonde, de pilda in
cursul operatiunilor de remodelare a muncii in depozit, cu

revalidare.

Conformarea

Transparenta
Asigura integritatea datelor Toti parametrii de mediu
si evita lacunele inutile in tinuti sub control si reactii
documentatie. rapide gratie notificarii

alarmelor.

Securitatea datelor fara compromis

Gratie triplei stocari redundante a valorilor masurate,

testo Saveris Pharma ofera cel mai inalt grad de securitate

a datelor. Toate valorile inregistrate sunt transmise de data
loggere la statia de baza si stocate acolo in memoria cache,
imediat la urmatorul interval de comunicatie. Ultimul dintre
cele trei niveluri de stocare in reprezinta salvarea centralizata si
arhivarea tuturor valorilor masurate in software-ul testo Saveris
Pharma GxP validabil.

inregistrarea datelor cu testo Saveris continua neintrerupt,
chiar si daca survine o pana de curent. Mai mult, sondele
digitale ofera marele avantaj de a putea inlocui sonda in

scopul calibrarii in cateva secunde, fara nicio intrerupere in
functionarea sistemului si fira lacune in documentare. Intrucat
nu este necesar sa se indeparteze data loggerele din sistem, nu

exista pauze in valorile masurate.

Versatilitate cu costuri operationale reduse

Versatilitatea sistemului testo Saveris Pharma permite

diferite structuri de comunicatie precum WLAN, Ethernet sau
tehnologia radio ultra-moderna, testo UltraRange, pentru o
comunicatie sigura si eficienta pe distante mari, in propria
retea. Se pot monitoriza in cel mai fiabil mod suprafete intinse
de depozitare, cu o combinatie de componente de sistem
radio si Ethernet. Aditional, sunt disponibile diferite optiuni de
alimentare - prin cablu, POE (putere electrica prin ethernet) sau
cu baterii, care genereaza costuri operationale foarte reduse.

Fiabilitatea

Trecerea auditurilor cu

Eficienta

Servicii GxP complete si
un sistem care respecta incredere gratie solutiei
toate cerintele. fiabile de la un partener

profesionist.
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Alarme de la distanta non-stop

Un bun program de asigurare a calitatii si trecerea cu succes a
inspectiilor GxP efectuate de catre autoritatile sanitare reclama
un sistem de alarma complex si proceduri de gestionare

a fluctuatiilor si incalcarilor valorilor limita in conditiile de
mediu. Sistemul testo Saveris Pharma formeaza o retea de
monitorizare bine structurata in unitatea de depozitare si
informeaza operatorul direct cu privire la orice riscuri, chiar si in
cazul unei pene de curent, prin diferite canale de comunicatie.

Prin diferitele posibilitati de notificare, conforme cu cele

mai bune practici (GxP), ex. prin SMS sau e-mail, nimeni nu
depinde de observarea LED-ului de alarma rosu de pe data
loggere. Conditiile de mediu deviante si evenimentele de sistem
critice sunt vizibile responsabililor cu monitorizarea indiferent
de locatie si de dispozitivul terminal folosit (smartphone,
tableta, calculator, etc.). Notificarea alarmelor la distanta
permite reactii rapide la orice eveniment semnalat, pentru a
preveni daunele Tnhainte de a se produce.

Documentare automata

testo Saveris Pharma genereaza seturi de date digitale
continue si protejate. Cu tehnologia de masurare moderna,
citirea si documentarea manuala a datelor sunt eliminate cu
totul. Solutia completa reduce astfel nu doar volumul de munca
cu pastrarea evidentelor scrise, ci si elimina erorile inerente
documentarii manuale. Rapoartele complet automate (piste de
audit) respecta reglementarile GxP si pot fi puse la dispozitie

in cadrul inspectiilor. Cu centru de comanda testo Saveris
Pharma puteti vizualiza, confirma si adauga comentarii la
alarme si la curbele de masurare aferente oricand si de oriunde.

Analiza optimizata a datelor

Disponibilitatea digitala a datelor si raportarea automata
permite analizarea eficienta a curbei masuratorilor, precum si
distribuirea in format digital catre persoanele responsabile.

Rapoartele cronologice si curbele de tendinte usor de creat
pot fi aspecte importante in procesele de audit. Continutul
rapoartelor se poate adapta in functie de destinatar (ex. se
poate decide daca se include sau nu pista de audit). Exportul
in Microsoft Excel pentru analiza ulterioara este, de asemenea,
posibil.

Testo Saveris Pharma determina si valoarea MKT (temperatura
cinetica medie) si furnizeaza un raport MKT special care

10

demonstreaza efectul general al fluctuatiilor de temperatura
asupra produselor depozitate.

Servicii conforme cu cele mai bune practici (GxP) si
documentare completa

Pentru a stabili o calificare, validare si monitorizare eficienta a
depozitului farmaceutic, in conformitate cu GxP, se recomanda
colaborarea cu experti. Documentele de calificare (DQ, IQ, OQ,
PQ) rapide si simple, precum si serviciile de instalare, calibrare
si validare la fata locului asigura o punere in functiune fara
probleme si o documentatie completa.

Informatii aditionale

Pentru mai multe informatii si raspunsuri la toate
intrebarile dumneavoastra privind monitorizarea
continud a mediului cu inregistrarea neintrerupta a
datelor in depozitarea produselor farmaceutice va stau
la dispozitie expertii nostri la www.testo.com.



Exemplu de aplicatie Testo

Be sure.

Monitorizarea mediului in depozitarea produselor farmaceutice, conform celor mai bune practici

High-tech din sudul Germaniei.

¥ Subsidiara

M Partener de distributie

De peste 60 de ani, compania Testo este cunoscuta pentru
dezvoltarea de solutii de masurare inovatoare ,made in
Germany”. in calitate de lider de piati in sectorul tehnologiei de
masurare portabile si fixe, ne ajutam clientii sa faca economie
de timp si resurse, sa protejeze mediul si sanatatea si sa
imbunatateasca calitatea bunurilor si serviciilor oferite.

Peste 3000 de angajati din 34 de subsidiare din intreaga lume
lucreaza in cercetare, dezvoltare, productie si comercializare
pentru compania producatoare de inalta tehnologie. La nivel
mondial, Testo impresioneaza peste 1 milion de clientii cu

instrumentele sale de masurare de inalta precizie si solutiile

inovatoare din domeniul gestionarii datelor. O crestere medie
anuald de peste 10% de la infiintarea companiei in 1957 si o
cifra de afaceri curenta de aproape 300 milioane Euro
demonstreaza fara echivoc ca Germania de sud si sistemele
high-tech sunt perfect compatibile. Investitiile peste medie in
viitorul companiei fac, de asemenea, parte din reteta de succes
a Testo. Testo investeste aproximativ o zecime din cifra de
afaceri anuala in cercetare si dezvoltare.

tificare.
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