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testo 184

yuksek teknoloiji.

Olcuim teknolojisi alaninda 60 yillik basari: Kékleri Kara Orman’a dayanan
kuresel bir sirket.

Testo, 60 yildir Almanya’da tretilen yenilik¢i 8l¢im
¢OzUmleri yaratmasiyla taniniyor. Portatif 6lgim
teknolojisinde diinya pazar lideri olarak, diinya ¢apinda
650.000°den fazla musterimize hem zamandan hem de
kaynaklardan tasarruf etme, cevreyi ve insan sagligini
koruma, Urlin ve hizmet kalitesini artirma konusunda
yardimci oluyoruz.

Genel merkezimiz Kara Orman’daki Lenzkirch’tedir. Ancak

uzun yillardir Testo surekli blytyen kiresel bir sirkettir ve
su anda yaklasik 2.600 ¢alisani bulunmaktadir. 32 boélge

ofisimiz ve 80’den fazla satis ortagimizla artik her kitada Bélge ofisi
temsil ediliyoruz. M satis ortag




Be sure.

Yolun her adiminda gseffaflik.

Hassas farmasdtiklerin tasinmasinda daha fazla kontrol.

ilaclarin tasinmasi sirasinda cogu durumda acikga
tanimlanmigs sicaklik ve nem sinir degerlerine kesintisiz ve
sirekli olarak uyulmasi gerekir. Bu sinir degerlerin asilmasi,
aktif maddelerde veya farmasétiklerin bilesiminde geri
doénlst olmayan hasarlara yol agabilir.

testo 184 datalogger’lar soguk zincirin her adimini izlemenizi
saglar. Logger’lar; demiryolu, hava veya karayolu ile seyahat
ederken, hassas ilaglari tasirken sicakligi izleyerek yolculuk
sirasinda igleri sizin igin yolunda tutar.

Hedefte yapilandiriimis sinir degerlerine uyulup uyulmadigini
bir bakista goérebilirsiniz. Daha fazla ayrinti elde etmek icin

tek yapmaniz gereken kaydediciyi bir PC’ye baglamaktir;
ilgili tim verileri iceren PDF formatinda bir rapor aninda
olusturulur.
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testo 184

Her ihtiyaca uygun
dogru olcum cihazi.

184 serisindeki Testo datalogger’lara genel bakis:

Sicakligl, nemi ve soku glvenilir bir sekilde izleyin.

testo 184T1

START  STOP

@ Alarm
O Battery
@ Mode

testo 184 T1

testo 184 T2

testo 184 T2

testo  184T3

testo 184 T3

Siparis no. 0572 1841 0572 1842 0572 1843
Olclim parametreleri Sicaklik Sicaklik Sicaklik
Degistirilebilir pil - - 0
Calisma sdresi 90 glin 150 giin Limitsiz
Batarya 6mru - - 500 glin
(+25 °C ve 15 dk. dlgim
dongusitnde)
Olglim aralig -35...+70 °C -35...+70 °C -35...+70 °C
Cozunurlik 0.1°C 0.1°C 0.1°C
Dogruluk +0.5°C +0.5°C +0.5°C
Saklama sicakligi -55 ... +70 °C -55 ... +70 °C -55 ... +70 °C
Olglim dongisii 1 dk. - 24 sa. 1 dk. - 24 sa. 1 dk. - 24 sa.

Hafiza

16,000 okuma

40,000 okuma

40,000 okuma

Koruma sinifi

1P67

P67

P67

Alarm gdstergesi

LED’ler ile

LED’ler ve ekran ile

LED’ler ve ekran ile

NFC ve mobil yazici araciligiyla
okuma

Otomatik PDF olusturma

ISO 17025’e gore izlenebilir
sicaklik kalibrasyon sertifikasi

EN 12830 sertifikali

HACCP-uyumlu

testo ComSoft 21 CFR B&lim 11
ile uyumlu

QOO

QO QDN

QAN




-80°C‘YE
KADAR

testo  184T4

testo 184 T4

testo 184 H1

testo 184 G1

testo 184 G1

0572 1844 0572 1845 0572 1846
Sicaklik Sicaklik/nem Sicaklik/nem/sok
Limitsiz Limitsiz Limitsiz
100 glin 500 gln 120 glin

(-80 °C ve 15 dk. dlgim (+25 °C ve 15 dk. dlgim (+25 °C ve 15 dk. dlgim
dongusitnde) donglsiunde) donglsinde)
-80 ... +70 °C -20 ... +70 °C, -20 ... +70 °C,
0...100% RH 0..100% RH/0...27g
0.1°C 0.1°C/0.1% RH 0.1°C/0.1% RH/0.1g

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

+0.5°C (0 ... +70 °C)
+0.8 °C (-20 ... 0 °C)
+1.8% RH + 3% olc.degd. +25 °C’de
(5...80% RH)
+0.083% RH/K (0 ... +60 °C)

+0.5°C(0...+70 °C)
+0.8°C (-20...0°C)
+1.8% RH + 3% 6l¢. deg.
+25 °C’de
(5...80% RH)
+0.03% RH/K (0 ... +60 °C)
+ 0.1 g+ 5% 06l¢g. deg.

-80 ... +70 °C

-55 ... +70 °C

-55...+70 °C

1 dk. - 24 sa.

1 dk. - 24 sa.

1 dk. - 24 sa.

40,000 okuma

64,000 okuma

64,000 okuma (sicaklik ve nem) +
1,000 okuma (sok)

P67

IP30

IP30

LED’ler ile

LED’ler ve ekran ile

LED’ler ve ekran ile

9

9

9

9

QAN

S

O

Be sure.



testo 184

Dogru yazilim,
mukemmel bir tamamlayicidir.

Basit, kullanici dostu ve sezgisel kullanim:
ComSoft Professional ve 21 CFR Bo6lim 11.

ComSoft Professional ComSoft 21 CFR Bélim 11
e Sezgisel kullanici arayiizi, kullaniciya bireysel bélimler e ilag enddistrisi icin 6zel olarak gelistiriimistir.
boyunca adim adim rehberlik eder. o Tim FDA (Gida ve ilag idaresi) gerekliliklerini karsilayan
e Kullanigl disa aktarma islevleri, &r. verilerin Microsoft dogrulanabilir yazilim.
Excel’de daha fazla islenmesi ve mentler ve fonksiyonlar e “21 CFR B6luim 11” yénergelerine uygunlugu bagimsiz
icin bireysel 6zellestirme secenekleri. Fraunhofer Enstitisi tarafindan onaylanmistir.

e Ornegin farkl 8lglim konumlari ve veri kaydediciler anlasilir

bir agac yapisinda gorintilenebilir.
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Temel fonksiyonlara genel bakis.

Uygulamaniz igin dogru yazilimi segin:

ComSoft Professional ComsSoft 21 CFR Béliim 11
Siparis no. 0554 1704 Siparis no. 0554 1705

Logger’t okuma/konfigiire etme

Depolama doéngist ve 6lgim araligi ayar

Verileri .pdf veya .csv olarak disa aktarma

Diyagram ve tablo olarak gorintileme

Bilimsel ve istatistiksel degerlendirme (min./maks.; ortalama deger; sinir deger ihlali)

Formil olusturma

Rapor sablonu

X | X | X | X | X | X | X |X

Veri argivleme

Elektronik imza

Erisim haklarinin 3 kullanici diizeyinde atanmasi

X | X | X | X | X | X |X | X|X|X|X

Denetim izi




llaclarin tasinmasinda

net kurallar vardir.

Be sure. 1o

llaclarin tasinmasina yénelik en énemli standartlara genel bakis:
WHO ydénergeleri, GDP ydnergeleri ve ayrica FDA Baslik 21 CFR Bélim 11 dabhil.

AB Eudralex - 2013/C 343/01 “GSYiH Kilavuzu”

GxP tarafindan diizenlenen bir ortamda, kalite yonetimine
yonelik 6zellikle ylksek talepler vardir. GMP veya GLP ve
dzellikle GSYIH (iyi Dagitim Uygulamasi) kilavuzlarinin tima
giderek daha 6nemli bir rol oynamaktadir. Dagitim, tibbi

ve farmasétik Urlinlerin katma deger zincirinin dnemli bir
halkasidir. Gunimuzin dagitim aglar giderek daha karmasik
hale geliyor ve giderek artan sayida farkli hizmet saglayiciyi
binyesinde barindiriyor. Bu AB GDP Ydnergelerine
uygunluk, dagitim zincirinin kontrolini saglar ve tibbi ve
farmasotik Urdnlerin kalitesini ve batlinligini kalici olarak
gelistirir. testo 184 veri kaydediciler sayesinde GDP uyumlu

calismalar sizin igin sorun olmayacak.

1SO 9001

ISO 9001, kalite yonetim sistemleri icin muhtemelen

en 6nemli uluslararasi standarttir ve mevzuata uygun

artin ve strecler icin gerceve kosullarini garanti eder. Bu
bakimdan sirece dahil olan tedarikgcilerin mesleki kalite
glivencesi konusunda tam olarak bilgi sahibi olmalari
esastir. ISO 9001 sertifikali bir sirket olan Testo SE & Co.
KGaA, bu gerekliliklere tam olarak uymakta ve akredite dis
denetimlerin yani sira i¢ denetimlerle standarda uyulmasini
saglamaktadir.

FDA Baslhik 21 CFR Boélim 11

AB GMP Annex 11’in dayandigi, kisaca Bolim 11 olarak da
adlandirilan FDA diizenlemesi 21 CFR Bdluim 11, elektronik
imzalara sahip, elektronik olarak saklanan belgelere

iliskin dizenlemeler saglar. testo 184 veri kaydedicilerinin
dogrulanabilir ComSoft 21 CFR Boélum 11 yazilimiyla birlikte
kullaniimasi, yetkili kigilerle sinirli erisim, zaman damgali
denetim izleri ve elektronik imzalar saglar. Bu, testo 184
serimizdeki veri kaydedicileri bu sekilde kullandiginizda 21
CFR Bo6lUm 11’e uygun olacaginiz anlamina gelir.

WHO Teknik Rapor Serisi, No. 961, Ek 9

Bu kilavuzlar, zamana ve sicakliga duyarli farmasdétik
Urdnlerin (TTSPP’ler) glvenli bir sekilde depolanmasi

ve dagitimi icin temel gereklilikleri ortaya koymaktadir.
Bunlar, ¢ok cesitli uluslararasi kaynaklardan elde edilen
mevcut dlzenlemelere ve en iyi uygulama kilavuzlarina
dayanmaktadir, yerel mevzuat ve dizenlemelerin éncelikli
olmaya devam edecegini kabul etmektedir. Hedef kitle
arasinda enduUstri, hilkiimet ve uluslararasi kuruluslardaki
duzenleyiciler, lojistikgiler ve farmasoétik uzmanlari yer
almaktadir.

Quality Management
ISO 9001

www.dekra-seal.com




testo 184 Be sure.

Daha fazla guvence ic¢in
lyi bir secim.

testo 184 serisi veri kaydedicilerin sunduklari:

Net alarm gostergesi

Tasima sirasinda sinir deg@erlerin ihlal edilip
edilmedigini anlamak icin ekrana veya LED’lere
bir bakis yeterlidir.

testo 18473

Kolay calisma

testo 184 veri kaydedicilerin kullanimi
sezgiseldir ve herhangi bir 6zel egitim veya

on bilgi gerektirmeden kullanilabilir: “Baslat”
dugmesi veri kaydini baglatir, “Durdur” digmesi
ise bitirir.

Kullanigh okuma

testo 184 bir bilgisayarin USB araylziine
baglanir baglanmaz aktarim verilerini iceren
PDF formatinda bir rapor otomatik olarak
olusturulur. Bu, PDF/A standardina gdre uzun
sureli arsivleme i¢in uygundur.

Kolay konfigiirasyon

Her testo 184 cihazinda bir konfiglirasyon
dosyasi saklanir ve bu, veri kaydedicileri cok
basit bir sekilde ayri ayri konfiglre etmek
icin kullanilabilir - indirme yok, kurulum yok,
kullanici araylzl yok, ek maliyet yok.

Orijinal boyut gorseli

IT-giivenli

testo 184 veri kaydediciler herhangi bir yazilim
kurulumu veya indirmesi gerekmeden calisir,
dolayisiyla glivenlik duvari veya virls tarayicisi
tarafindan hicbir IT sorunu tetiklenmez.




