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testo 184

60 ars framgangar inom méatteknikomradet: ett globalt foretag

Med rotter i Schwarzwald.

I 60 ar har Testo varit kant for att skapa innovativa
matldsningar "made in Germany". Som varldsledande inom
portabel matteknik hjalper vi ver 650 000 kunder att spara
bade tid och resurser, for att skydda miljon och manniskors
hélsa och for att forbattra kvaliteten pa varor och tjanster.

Vart huvudkontor finns i Lenzkirch i Schwarzwald, Tyskland.
Testo har dock under manga ar varit ett standigt vaxande,
globalt foretag och har fér narvarande cirka 2 600 anstallda.
Med véra 32 dotterbolag och mer &n 80 forsaljningspartners
ar vi nu representerade pa alla kontinenter.

Dotterbolag

B Aterforsaljare




Transparens varje steg pa vagen.

Battre kontroll vid transport av kansliga lakemedel.

Vid transport av lakemedel méaste tydligt definierade
gransvarden for temperatur och luftfuktighet foljas i
de flesta fall — sdmldst och kontinuerligt. Om dessa
gransvarden overskrids kan det leda till att de aktiva
substanserna forstors.

Med testo 184-loggrarna kan du dvervaka varje steg i
kylkedjan. Loggrarna har full koll under resan och dvervakar
temperaturen nédr du transporterar kdnsliga lakemedel -
oavsett om resan sker med jarnvéag, flyg eller lastbil.

Pa destinationen kan du snabbt se om de instéllda
grénsvardena har 6verskridits eller ej. For att f& mer
information ar allt du behéver gora att ansluta loggern till en
dator — en rapport i PDF-format skapas omedelbart med all
relevant information.
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testo 184

Ratt matinstrument

for varje krav.

Oversikt dver dataloggrar i testo 184-serien:

Overvaka temperatur, fukt och slag/stétar pa ett sikert och tillforlitligt satt.

testo 184T1

START  STOP

@ Alarm
O Battery
@ Mode

testo 184 T1

testo 18472
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testo 184 T2

testo  184T3

@ Alarm
© Battery
< Mode

testo 184 T3

Artikelnr 0572 1841 0572 1842 0572 1843
Méatparametrar Temperatur Temperatur Temperatur
Utbytbart batteri - - 0
Drifttid 90 dagar 150 dagar Obegrénsat
Batteritid - - 500 dagar
(vid +25 °C och 15 min.
loggintervall)
Matomrade -35...70°C -35..70°C -35..70°C
Uppldsning 0,1°C 0,1°C 0,1°C
Noggrannhet +0,5°C +0,5°C +0,5°C
Forvaringstemperatur -55 ... +70 °C -55 ... +70 °C -55 ... +70 °C

Métfrekvens 1 min ... 24 tim 1 min ... 24 tim 1 min ... 24 tim
Minne 16 000 matvarden 40 000 matvéarden 40 000 matvéarden
Skyddsklass IP67 P67 IP67
Larmindikering Med LED Med LED och display Med LED och display

Utlasning via NFC
och mobil skrivare

Automatisk PDF-rapport

Temperaturkalibreringsintyg
sparbart enligt ISO 17025

Certifierad enligt EN 12830

HACCP-kompatibel

Kompatibel testo ComSoft 21 CFR
Part 11

QAN

QO DIV

QAN




NED TILL

testo  184T4

testo 184 T4

testo 184 H1

testo 184 H1

testo 184 G1

testo 184 G1

0572 1844 0572 1845 0572 1846
Temperatur Temperatur / fukt Temperatur / luftfuktighet / slag/
stotar
Obegrénsat Obegransat Obegransat
100 dagar 500 dagar 120 dagar

(vid +80 °C och 15 min.
loggintervall)

(vid +25 °C och 15 min.
loggintervall)

(vid +25 °C och 15 min.
loggintervall)

-80...70°C -20...70 °C, -20...70 °C,
0...100% RH 0..100% RH/0..27¢g
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% av mv. vid +25 °C
(5 ... 80 %RH)
+ 0,03 %RH /K (0 ... 60 °C)

+0,5°C (0 ... +70 °C)
+0,8°C (-20...0°C)
+1,8% RH + 3% av mv. vid +25 °C
(5 ... 80 %RH)
+ 0,083 %RH /K (0 ... 60 °C)
+0,1g+5 % avm.v.

-80...70 °C

-55 ... +70 °C

-55...+70 °C

1 min ... 24 tim

1 min ... 24 tim

1 min ... 24 tim

40 000 matvéarden

64 000 matvéarden

64 000 matvarden (temperatur och
luftfuktighet) 1000 matvarden (slag/

stotar)
P67 IP30 IP30
Med LED Med LED och display Med LED och display
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testo 184

Ratt programvara

ar det perfekta tillvalet.

Enkelt, anvandarvanligt och intuitivt att anvanda:

ComSoft Professional och 21 CFR del 11.

ComSoft Professional

e Det intuitiva anvandargranssnittet guidar anvandaren
genom de enskilda delarna steg for steg.

e Bekvama exportfunktioner, t.ex. for vidare bearbetning av
data i Microsoft Excel, och individuella anpassningsalter-
nativ for menyer och funktioner.

e Olika matplatser och dataloggrar kan till exempel visas i
en tydlig tradstruktur.

Oversikt

Valj ratt programvara fér din applikation:

ComSoft 21 CFR Part 11

e Speciellt utvecklad for lakemedelsindustrin.

e Validerbar programvara som uppfyller alla FDA-krav (Food
and Drug Administration).

o Overensstammelse med riktlinjerna "21 CFR Part 11" har
bekréftats av det oberoende Fraunhofer Institute.

L

kLT

over nyckelfunktionerna.

ComSoft 21 CFR Part 11
Artikelnr 0554 1705

ComSoft Professional
Artikelnr 0554 1704

Las ut / konfigurera logger

X

<

Lagringscykel och matintervall

Exportera data som .pdf eller .csv

Visa som diagram och tabell

Vetenskaplig och statistisk utvardering (min./max .; medelvarde; éverskridna gransvarden

Skapa formler

Rapportmall

Data-arkivering

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

Elektronisk signatur

Tilldelning av atkomstrattigheter p& 3 anvandarnivaer

Sparbarhet

X | X [ X | X | X |X|X | X |X|X




Be sure.

for transport av lakemedel.

Oversikt av de viktigaste standarderna for transport av lakemedel:
inklusive WHO:s riktlinjer, GDP-riktlinjer och aven FDA Title 21 CFR Part 11.

EU EudralLex - 2013/C 343/01 "GDP-riktlinje”

| en GxP-reglerad miljo stélls hoga krav pa
kvalitetshantering. Det ar inte bara GMP och GLP-
riktlinjerna som &r viktiga. GDP (Good Distribution
Practice) spelar ockséa en allt storre roll. Distributionen

ar en viktig lank i vardekedjan fér medicinska och
farmaceutiska produkter. Dagens distributionsnét blir
alltmer komplexa och de innehaller ett standigt vaxande
antal olika tjansteleverantérer. Overensstammelse med
EU:s GDP-riktlinjer innebéar att det finns en kontroll av
distributionskedjan och att kvaliteten och integriteten hos
medicinska och farmaceutiska produkter forbattras. Tack
vare loggerserien testo 184 kommer GDP-kompatibla
uppdrag inte att vara ett problem for dig.

ISO 9001

ISO 9001 ar formodligen den viktigaste internationella
standarden for kvalitetsstyrningssystem. Den satter upp
ramvillkor for produkter och processer, sé att reglerna
uppfylls. | detta avseende &r det viktigt att vara fullstandigt
informerad om kvalitetss@kringen hos de leverantérer som
ar involverade i processen. Testo SE & Co. KGaA, som &r
ett ISO 9001-certifierat foretag, uppfyller till fullo dessa krav
och sdkerstaller att standarden f6ljs genom saval interna
revisioner som ackrediterade externa revisioner.

FDA Title 21 CFR Part 11

FDA-férordningen 21 CFR Part 11, eller bara Part 11, som
bilaga 11 i EU:s GMP-férordning bygger pa, innehaller
bestammelser om elektroniskt lagrade dokument som har
elektroniska signaturer. Vid anvéndning av testo 184-loggrar
i kombination med den validerbara programvaran ComSoft
21 CFR Part 11 begransas atkomsten till behdriga personer,
audit trails med tidsstamplar samt elektroniska signaturer,
vilket innebar att du kommer att uppfylla 21 CFR del 11 nér
du anvander dataloggrar fran var testo 184-serie.

WHO Technical Report Series, nr 961, bilaga 9
Dessa riktlinjer anger de viktigaste kraven fér saker
lagring och distribution av tids- och temperaturkansliga
lakemedelsprodukter (TTSPP). De bygger pa befintliga
regler och riktlinjer for basta praxis fran ett brett utbud

av internationella kallor, samtidigt som de accepterar att
lokal lagstiftning och férordningar kommer att fortsatta att
ha foretrade. Malgruppen inkluderar tillsynsmyndigheter,
logistiker och lakemedelspersonal inom industrin,
myndigheter och internationella myndigheter.

Quality Management
ISO 9001

www.dekra-seal.com




testo 184 Be sure.

Ett bra val
for en palitlig funktion.

Detta har testo 184-loggrarna att erbjuda:

p Rensa larmindikering
‘ - testo 184 T3 En blick pa displayen eller lysdioderna racker
‘ for att veta om grénsvérdena har dverskridits
under transporten.

Enkel funktion

testo 184-loggrarna ar intuitiva att anvanda och
kan anvéndas utan nagon speciell utbildning
eller forkunskaper: "Start"-knappen pabérjar
loggningen, "Stop"-knappen avslutar den.

Praktiska rapporter

En rapport i PDF-format med transportdata
skapas automatiskt s& snart testo 184 ansluts
till datorns USB-gréanssnitt. Den lampar sig for
langtidsarkivering enligt PDF/A-standarden.

Enkel konfigurering

En konfigurationsfil lagras pé& varje testo
184-instrument , som kan anvéandas for att
konfigurera dataloggrarna individuellt och mycket
enkelt — ingen nedladdning, ingen installation,
inget anvandargranssnitt och inga extra
kostnader.

Bild i originalstorlek

IT-séker

Dataloggerserien testo 184 har en séker
funktion utan installation av programvara

och utan nedladdning. Det betyder att inga
IT-problem uppstar, varken i brandvaggen eller
virusskyddet.




