Priklad pouziti

Be sure.

Vysoce efektivni provéreni
sterilizace farmaceutickych vyrobku
se systémem CFR zaznamniku testo 190.

Pro zajisténi bezpecnosti pfi vyrobé léCiv v autoklavech,
musi sterilizace farmaceutickych produktl spliovat vysoké
pozadavky na GxP a musi vyhovovat pozadavkim CFR

21 ¢ast 11. Tyto kritické procesy musi byt provérovany v
pravidelnych intervalech. Za timto u¢elem se dnes

pro méfeni teploty a tlaku pouzivaji kabelové a bezdratové
systémy. U téchto systémi se jako standardni dokumentace

Casto pouzivaji dokumenty Excelu se slozitymi vypocty.

Systém CFR zaznamnikd testo 190 je chytrym FeSenim
pro monitorovani a dokumentaci teploty a tlaku

u steriliza¢nich procest.

Jedna se o all-in-one feSeni, které zahrnuje hardware,
software a sluzby, Vam umozni efektivnéjsi monitorovani
vyrobnich procesu a jejich udrzitelnou optimalizaci.

Diky tomu budete spolehlivé dodrzovat standardy kvality
a usetfite Cas i penize.




Priklad pouziti

Pozadavek

Be sure.

Cilem sterilizace je znicit bakterie a mikroorganismy obsazené ve vyrobenych Ié€ivech na definovany zbytkovy obsah.

Pro zajisténi spinéni pfedepsanych cild, musi byt vyrobni procesy pravidelné provérovany podle pfisnych smérnic GxP.

K tomuto provéfovani je potfeba nékolik nakladnych a ¢asové naroénych krok:

1. Technologie umisténi v zaFizeni

Aby bylo mozné ziskat spolehlivé namérené hodnoty,

musi byt teplotni a tlakové senzory pfipojeny v zafizeni
nebo k produktu pomoci lepici pasky nebo jinych pomucek.
Spravné nastaveni v primérném zatizeni mlze trvat

i nékolik hodin.

2. Vyhodnoceni naméfenych hodnot

Nékolik listd A4 se zaznamenanymi naméfenymi hodnotami
neni u tohoto typu méreni neobvyklé a vyhodnocovani
téchto namérfenych dat je pro zaméstnance zna¢né ¢asové
naro¢né. Udaje o méFeni musi byt kompletn& zkontrolovany
a zpracovany do tabulek a grafd. Rychlé zpracovani pomoci
standardnich programi je téméf nemozné.

3. Vypocéty

Pro ur¢eni Uspésnosti provéfovaciho méreni se musi
vypocitat faktor pro zni€eni bakterii, také znamy jako letalita
nebo hodnota F. | pfi sterilizaci s vihkym teplem je zasadni
kvalita nasycené pary. Vypocet tohoto kritického parametru
je zpravidla provadén pomoci podplrnych tabulek nebo
seznam( v Excelu. Takovy vypocet pfedstavuje na jednu
stranu velké riziko chyby pfi zadavani hodnot a na druhou
stranu je velmi ¢asové narocny.

4. Obrazova dokumentace

PFi provéreni musi byt nastaveni méreni obrazové
zdokumentovano. To je nezbytné, aby bylo mozné béhem
méfeni reprodukovat pfesné umisténi teplotnich senzord.
Vzhledem k tomu, Ze je zde 40 nebo vice bodl méreni,
muUze byt obrazova dokumentace tohoto druhu nékdy
otazkou nékolika hodin.

5. Podavani zprav

Pozadavky kladené na obsah zpravy o provéfeni jsou velmi
vysoké a pro spole¢nosti predstavuji ¢asto velkou vyzvu.
Tyto zpravy musi obsahovat tabulky, grafy, informace

o technologii méfeni, obrazovou dokumentaci a mnohem
vice. K tomu, aby byly tyto shromazdéné informace jasné
uvedeny ve zpravé, je Casto zapotiebi nékolik programd,

coz je pro zpracovatele velmi ¢asové narocné.



Priklad pouziti Vysoce u€inné provéreni sterilizace

Resdeni

Zaznamniky

Systém CFR zaznamnikd testo 190 umozriuje vysoce
efektivni provéreni sterilizace farmaceutickych produktd.
Systém se sklada z robustnich, odolnych a spolehlivych
CFR zaznamniku se ¢tyfmi teplotnimi a jednou tlakovou
verzi; z multifunkéniho kufru, ktery slouzi k programovani
a odecitani zaznamnik( i k jejich skladovani a bezpecné
pfepravé; a z jedine¢ného softwaru CFR testo 190,

ktery umoznuje vytvoreni kompletni dokumentace vhodné
pro audit pouhym kliknutim mysi.

PFi vyvoji softwaru, ktery je v souladu s 21 CFR &ast 11, byla
zvlastni pozornost vénovana intuitivnimu ovladani. Uzivatel
je bezpeéné provadén krok za krokem celym procesem
kvalifikace a dostava varovani v kritickych bodech.

Software je proto stejné vhodny pro odborniky i za¢atecniky.

Prehled vyhod:

e Velkd pamét namérenych dat

* Rychly a spolehlivy pfehled vysledkl méteni
e MenSi usili a niz8i potencial chyb

e Neni tfeba exportovat data do jinych systéma

Be sure.

Software Multifunkéni kufr

Pomoci softwaru CFR je programovano az 8 zaznamnikd,
u kterych je mozné zkontrolovat ¢as nebo teplotu,

a po provedeni méreni je mozné je odecitat pomoci
propojovaciho kabelu mezi multifunkénim kufrem

a laptopem/pocitacem. V souvislosti s analyzou

dat se automaticky provadéji vypocty pro Hold faze

a kontroluji podle definovanych akceptacnich kritérii.
Kromé toho umozniuje software rychlé a snadné vytvareni
obrazové dokumentace. A nejlepsi na tom je: ze sestaveni
celé dokumentace nezabere zadné Usili, protoze

ji Ize jednodus$e vytvofit pomoci jediného kliknuti mysi.

eV souladu s GxP a 21 CFR ¢ast 11

e Zprava jednim kliknutim

¢ Do softwaru je mozné integrovat az 254 bodl méreni
na jeden provérovaci proces
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