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Kiedy transparenti

Rejestratory danych testo 184:




testo 184

ze Schwarzwaldu.

60 lat sukcesu w dziedzinie technologii pomiarowych: globalna firma

z korzeniami w Schwarzwaldzie.

Od 60 lat, firma Testo wprowadza szereg innowacyjnych
rozwigzan, ktére sprawiaja, ze codzienna praca staje sie
tatwiejsza. Testo, jako ekspert w technologii pomiarowej
i lider na rynku swiatowym w przenosnej technologii
pomiarowej, do swoich rozwigzan pomiarowych
przekonat juz ponad 650 000 klientéw na catym sSwiecie.
Testo pomaga w doborze odpowiednich urzadzen
pomiarowych w ogrzewnictwie, chtodnictwie i sektorze

wentylacyjnym.

Testo - Swiatowy lider w technologii pomiarowej.
Testo Sp. z 0. 0. jest oddziatem niemieckiej firmy Testo

- producenta przyrzadéw kontrolno — pomiarowych, ktéry
posiada 60 lat doswiadczen w projektowaniu, produkcji

i sprzedazy sprzetu pomiarowego. Jest obecny

na wszystkich kontynentach za posrednictwem

32 oddziatéw oraz ponad 80 firm partnerskich.

Spoétki zalezne
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Przejrzystosc na kazdym kroku.

Ciagta kontrola podczas transportu wrazliwych produktéw leczniczych.

Przy transporcie produktow farmaceutycznych musza byé

przestrzegane jasno okreslone dopuszczalne wartosci

temperatury i wilgotnosci. Naruszenie tych wartosci

dopuszczalnych moze powodowaé nieodwracalne

uszkodzenie substancji czynnych lub sktadu lekéw.

Rejestratory danych testo 184 umozliwiajg monitorowanie

kazdego etapu tancucha chtodniczego. Rejestratory

zapewniaja ciggte monitorowanie temperatury podczas

transportu produktéw farmaceutycznych - niezaleznie czy

transport odbywa sie droga lgdowa czy powietrzna.

W miejscu docelowym mozna sprawdzié¢, czy przestrzegane

byty skonfigurowane warto$ci dopuszczalne. Aby uzyskaé

wiecej informaciji, wystarczy podtaczy¢ rejestrator do

komputera - raport jest zapisywany w formacie PDF i

zawiera wszystkie istotne dane pomiarowe.

; DOND
N —

=

Farmaceutyczny Transport
zaktad produkcyjny

Centrum dystrybucji Dystrybutor Transport
produktéw
farmaceutycznych
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testo 184

do kazdego zastosowania.

Przeglad rejestratoréow testo 184:
bezpieczne i pewne monitorowanie temperatury, wilgotnosci i wstrzgsow.

Wielko$é mierzona

Wymienialna bateria

Czas pracy

Zywotnos$é baterii

Zakres pomiarowy

Rozdzielczos¢

Doktadnosé

Temperatura magazynowania
Cykl pomiarowy

Pamie¢

Klasa ochrony
Identyfikacja alarmoéw

Odczyt poprzez NFC

Automatyczne generowanie
pliku PDF

Mozliwy do przesledzenia

certyfikat kalibracji temperatury

zgodny z norma ISO 17025

Certyfikat EN 12830

Certyfikat HACCP

Kompatybilny z testo ComSoft
CFR 21 Czes¢ 11

testo 184 T1

Temperatura

90 dni

-35do +70 °C

0.1°C
+0.5°C

-55 do +70 °C
1min-24h

16,000 odczytéw

P67
Diody LED

testo 184 T2

Temperatura

150 dni

-85 do +70 °C

0.1 °C
+0.5°C

-55 do +70 °C
1min-24h

40,000 odczytow

P67
Diody LED i wyswietlacz

testo 184 T3

Temperatura

Nieograniczony

500 dni (w temp. +25°C
i przy cyklu pom. 15 min.)

-35do +70 °C

0.1°C
+0.5°C

-55 do +70 °C
1min-24h

40,000 odczytow

P67
Diody LED i wy$wietlacz



testo 184 T4

testo 184 H1

testo 184 G1

Temperatura

Temperatura/wilgotnos$¢

Temperatura/wilgotnos$¢/wstrzasy

9

9

9

Nieograniczony

Nieograniczony

Nieograniczony

100 dni
(w temp. -80 °C
i przy cyklu pom. 15 min.)

500 dni
(w temp. +25 °C
i przy cyklu pom. 15 min. )

120 dni
(w temp. +25 °C
i przy cyklu 15 min.)

-80 do +70 °C -20 do +70 °C, -20 do +70 °C,
0 do 100% wilg. wzg. 0 do 100% wilg. wzg./0do 27 g
0.1°C 0.1 °C/0.1% wilg. wzg. 0.1°C/0.1% wilg. wzg. /0.1 g

+0.8 °C (-80 do -35.1 °C)
+ 0.5 °C (-35 do +70 °C)

+0.5 °C (0 do +70 °C)
+ 0.8 °C (-20 do 0 °C)

+1.8% wilg. wzg. + 3% wart.mierz.

w +25 °C
(5 do 80% wilg. wzg.)
+ 0.083% wilg. wzg. (0 to +60 °C)

+ 0.5 °C (0 do +70 °C)
+ 0.8 °C (-20 do 0 °C)
+ 1.8% wilg. wzg. + 3% wart.mierz.
w +25 °C
(5 do 80% wilg. wzg.)
+ 0.03% wilg. wzg.nK (0 do +60 °C)
+ 0.1 g + 5% wart.mierz.

-80 do +70 °C

-55 do +70 °C

-55 do +70 °C

1min-24h

1min-24h

1min-24h

40,000 odczytow

64,000 odczytow

64,000 odczytow temperatura i
wilgotnosé) +
1000 odczytéw (wstrzasy)

P67

1P30

1P30

Diody LED

Diody LED i wy$wietlacz

Diody LED i wy$wietlacz

9

9

9

9
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testo 184

Odpowiednie oprogramowanie-
perfekcyjne uzupetnienie systemu.

Proste, przyjazne dla uzytkownika i intuicyjne w obstudze:

ComSoft Professional 21 CFR Czes¢ 11.

ComSoft Professional

e Graficzny interfejs uzytkownika prowadzi uzytkownika
krok po kroku przez poszczegdlne procedury

¢ Wygodne funkcje eksportowania, np. do dalszego

przetwarzania danych w Microsoft Excel, lub wygeneor

wanie raportu PDF, ktéry moze by¢ dostepny dla innych

uzytkownikow.

® Mozliwos¢ jest uporzadkowanie wielu miejsc pomiarowych oraz

rejestratoréw w jasnej strukturze, na przyktad drzewa.

ComSoft 21 CFR Czesé 11

eSpecjalnie opracowane dla przemystu farmaceutycznego.
eOprogramowanie umozliwiajace przeprowadzenie
walidacji, spetniajgce wszystkie wymogi FDA (Food and
Drug Agencja — Administracji ds. Zywnosci i Lekéw)

w ramach zamknietego systemu.

eZgodnos¢ z wytycznymi “21 CFR Part 11” zostata
potwierdzona przez niezalezny Instytut Fraunhofera.

Przeglad najwazniejszych funkgji.

Wybierz odpowiednie oprogramowanie do swoich potrzeb!

ComsSoft Professional ComSoft 21 CFR Part 11
0554 1704 0554 1705

Odczyty / konfiguracja rejestratora X X
Cykl przechowywania i ustawienie kroku pomiarowego X X
Eksport danych do pliku .pdf lub .csv X X
Wys$wietlanie jako wykres lub tabela X X
Ocena naukowo-statystyczna (min./maks., $rednia warto$é, naruszenie wartosci granicznych) X X
Tworzenie formut X X
Szablon raportu X X
Archiwizacja danych X X
Podpis elektroniczny X
Przydziat praw dostepu na 3 poziomach uzytkownikéw X

Sciezka audytu X




Jasne zasady

Be sure.

dla transportu produktéw farmaceutycznych.

Przeglad najwazniejszych standardéw podczas transportu produktéw farmaceutycznych:
w tym wytycznych WHO, GDP, a takze FDA Tytut 21 CFR czes¢ 11.

EU EudralLex - 2013/C 343/01 “Wytyczne GDP”

W $rodowisku regulowanym GxP szczegdlnie wysokie
wymagania dotyczg zarzadzania jakoscig. Wytyczne GMP
lub GLP, ale réwniez GDP (Dobra Praktyka Dystrybucyjna)
odgrywajag coraz wazniejszg role. Dystrybucja jest
istotnym ogniwem w tancuchu produktéw medycznych

i farmaceutycznych, Sieci dystrybucji staja sie coraz
bardziej ztozone i obstuguja coraz wigksza liczbe

réznych dostawcéw ustug. Zgodnosé z wytycznymi EU
GDP zapewnia kontrole tancucha dystrybucji i stale
poprawia jakos$¢ i integralno$¢ produktéw medycznych

i farmaceutycznych. Dzieki rejestratorom testo 184 praca
zgodna z GDP nie bedzie problemem.

1SO 9001

ISO 9001 jest prawdopodobnie najwazniejsza
miedzynarodowa norma dla systeméw zarzadzania jakoscia,
jest gwarancjg ramowych warunkéw dla produktéw i
proceséw, ktore sa zgodne z przepisami. W tym kontekscie
nalezy informowac o profesjonalnej jakosci zapewnianej
przez dostawcoéw zaangazowanych w ten proces.

Testo SE & Co. KGaA, jest firma certyfikowang zgodnie

z norma ISO 900, spetnia wszystkie wymagania i zapewnia
zgodnos$é z norma, potwierdzaja to audyty wewnetrzne

oraz akredytowane zewnetrzne audyty.

FDA Tytut 21 CFR czes¢é 11

Regulacja FDA 21 CFR Czes$¢ 11, zwana takze czescia

11, na ktdrej opiera sie zatagcznik 11 do EU GMP, definiuje
przepisy dotyczace elektronicznych dokumentéw z
podpisem elektronicznym. Korzystanie z rejestratoréw
danych testo 184 w potaczeniu z oprogramowaniem
ComSoft 21 CFR czes¢ 11 zapewnia dostep tylko dla
upowaznionych oséb, $ciezki audytu ze znacznikami
czasu, a takze podpisy elektroniczne, co oznacza, ze Twoje
procedury beda zgodne z 21 CFR Part 11.

Seria sprawozdan technicznych WHO, nr 961,
zatacznik 9

Wytyczne te okreslaja podstawowe wymagania dotyczace
bezpiecznego przechowywania i dystrybucji produktéw
farmaceutycznych wrazliwych na czas i temperature
(TTSPP). Wytyczne sa oparte na istniejacych przepisach

i wskazowkach dotyczgcych najlepszych praktyk z
szerokiego wachlarza miedzynarodowych zrodet, przy
jednoczesnym uznaniu, ze lokalne ustawodawstwo i
przepisy beda nadal miaty pierwszenstwo. Grupe docelowa
stanowiag rzadowe organy nadzorujace, logistycy, specjalisci
z branzy farmaceutycznej i agencje miedzynarodowe.

Quality Management
ISO 9001

www.dekra-seal.com




testo 184 Be sure.

Dobry wybér
dla wiekszej pewnosci.

Zalety rejestratorow testo 184:

Wyrazne wskazania alarméw

Jedno spojrzenie na wyswietlacz lub diody LED
wystarcza aby wiedzie¢, czy w trakcie
transportu naruszono wartosci graniczne
temperatury, wilgotnosci lub wstrzasow.

Latwa obstuga

Urzadzenie testo 184 jest obstugiwane
intuicyjnie i moze by¢ stosowane bez
specjalnego szkolenia lub wiedzy: przycisk
~Start” rozpoczyna rejestracje danych, przycisk
~Stop” ja zatrzymuje.

Wygodny odczyt

Raport w pliku PDF zawierajgcy dane na temat
warunkéw transportu zostaje utworzony
automatycznie po podtaczeniu rejestratora

testo 184 do interfejsu USB komputera. Funkcja

ta jest odpowiednia dla dtugoterminowej
archiwizacji danych zgodnie ze standardem PDF/A.

Latwa konfiguracja

W kazdym urzadzeniu testo 184

przechowywany jest plik konfiguracji, dzieki
ktéremu konfiguracja rejestratora jest intuicyjna —
nie ma koniecznosci pobierania danych,
instalacji, interfejsu uzytkownika oraz

Oryginalny rozmiar dodatkowych kosztow.

Bezpieczenstwo IT

Rejestratory testo 184 pracuja bezpiecznie
bez instalacji lub pobierania oprogramowania,
co pozwala na unikniecie probleméw

IT zwigzanych z zapora lub programem
antywirusowym.




