Be sure.

Vysoce efektivni provéreni




Vase overeni pomoci Testo.

Provéreni steriliza¢nich a lyofilizaénich procesu je klicovym Svérte nam cely proces proveéreni a vyuzijte rfeSeni, které
prvkem pfi VaSem zajiStovani kontroly kvality a ukazuje je Setrné k zivotnimu prostfedi a umoznuje spolehlivé
Uroven bezpecénosti vyrobk(, které vyrabite. S nasim dosahnout dodrzovani GMP. Pfipadné Vam radi poskytneme
systémem zaznamnikid testo 190 CFR Vas podporujeme individualni sluzby specialné pfizplsobené Vasim potiebam,
podle VaSich potfeb pfi splfovani vSech regulacnich jako jsou $koleni, kalibrace, kvalifikace a validace. Testo je
pozadavkl vysoce efektivnim zplsobem. ve vSech ohledech Vasim spolehlivym partnerem pfi plnéni

Vasich individualnich pozadavkd.



Be sure.

Hardware, software, sluzby:
VasSe stavebni bloky pro efektivni
provereni.




Vyhody testo 190.

CFR zaznamniky testo 190 pro teplotu a tlak jsou k dispozici
v péti riznych provedenich. Hermeticky utésnéna méfici
technika v samostatném pouzdru z nerezové oceli plsobi
impozantné a spolehlivé.

Univerzalni sondy

Méfici sondy jsou k dispozici

v riznych sériovych provedenich
a lze je pfizplsobit pozadavkim
zakaznika.

Snadné zajisténi
Praktické feSeni pro uchyceni.

Robustni nerezova ocel
MéfFici technika je ulozena

v hermeticky uzavieném pouzdru
z nerezové oceli.

Spolehliva tésnost
Zaznamniky zUstavaji 100%
tésné i po vyméné baterii.

Elasticky plast

Pouzdro baterie je potazeno
polyetereterketonem (PEEK)
odolnym vGgi vysoké teploté.

Prakticke prislusenstvi

Mala baterie

S Zivotnosti 250
provoznich hodin a
kompaktnimi rozméry,
které jsou idedlni pro
pouziti v uzavrenych
prostorach.

Baterii Ize vyménit rychle a bezpe¢né bez pouziti jakychkoliv

nastroji nebo maziv a s testo 190 nebudete mit také

zadné problémy s dodrzenim kritéria pfijatelnosti

»10% miry selhani*.

Drzak sondy (puk)
Drzak sondy zajistuje
pfesné méreni
povrchové teploty
(teplota desky) v
lyofilizaénim systému.

Flexibilni vyska

V zavislosti na méficim ukolu
mUzete pFizpUsobit vysku
zdznamniku pomoci baterii, které
jsou k dispozici ve dvou velikostech.

Unikatni design

Baterie a méfici technika jsou
instalovany do dvou
samostatnych pouzder.

Rychla vyména baterie

Diky inovativnimu designu mohou
byt baterie bezpe¢né vyménény
bé&hem nékolika sekund bez
jakychkoliv nastroja.

Upeviiovaci svorka
V kombinaci

s kabelovymi
svorkami umoznuje
upinaci svorka
snadné a bezpec¢né
zajisténi zaznamniku.



Porovnani zaznamniku

Be sure.

CFR zaznamniky

Parametr méreni / typ sondy

Rozsah méreni

Teplota (Pt1000)

-50 az +140°C

Tlak
(piezorezistivni senzor)

1 mbar az 4 bar abs.

Presnost +0.1°C + 20 mbar
Rozliseni 0.01°C 1 mbar
Pamét 60,000 zaznamt 30,000 na kanal 60,000 zaznamt
Méfici cykly 1saz24h

Teplota skladovani -20 az +50°C

Rozméry

Zaznamnik s malou baterii 20 x40 mm (@ x V) 20 x 45 mm (@ x V) 20 x 53 mm (@ x V) 22x64 mm (@ x V)
Zaznamnik s velkou baterii 20 x 59 mm (@ x V) 20 x 63 mm (@ x V) 20x 72 mm (@ x V) 22 x83 mm (@ x V)
Trubice sondy 3 x 25 mm 3x 115 mm 1.5 x 775 mm -

Spicka trubice sondy - 3 x25mm -

Velka baterie (standard)

Typ baterie Y2 AA lithiova

Zivotnost 2,500 provoznich hodin (méfici cyklus 10 sekund pfi 121°C)

Rozsah pouziti

-50 az +140°C

Mala baterie (volitelné)
Typ baterie
Zivotnost

Rozsah pouziti

2 x lithiové knoflikové baterie
250 provoznich hodin (méfici cyklus 10 sekund pfi 121°C)
-20 az +140°C
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Konfigurace, odecitani, preprava.

Oba multifunkéni kufry rdznych velikosti jsou vybaveny Po dokonc¢eni odec¢itani mohou byt zaznamniky bezpecné
integrovanou programovaci a odecitaci jednotkou. ulozeny a prepravovany jak v odecitaci jednotce,
V obou pfipadech Ize sou¢asné konfigurovat a odecitat tak v drzéacich. P¥i dal$im pouziti zaznamnikd staci,
az z 8 zaznamnikd. Velky kufr nabizi také specidlni drzaky aby byly znovu nakonfigurovany bez nutnosti je vyjimat
pro vice zaznamnik( a baterii. U tohoto modelu Ize navic z odecitaci jednotky a poté znovu vkladat. To Vam usetfi
programovaci a odecitaci jednotku vyjmout. Cas a optimalizuje proces provéreni.

Efektivni Prakticky

V téchto kufrech Ize sou¢asné konfigurovat a odecitat Po méfeni mohou zaznamniky zUstat zajistény v programovaci

az osm zaznamnik( testo 190. a odeditaci jednotce.

Flexibilni Pohodiné

K dispozici jsou malé a velké verze kufrd. Velky kufr nabizi drzaky az pro 32 zaznamnikl a 25 baterii,

pro pohodinou piepravu.

Bezpecéné
Zaznamniky jsou v obou kufrech spolehlivé chranény pred
poskozenim diky specidlni konstrukci kufru.



Be sure.

Prekvapivé snadné:
Software CFR testo 190.

Software CFR testo 190 vyhovuijici normé 21 CFR Cast 11 Jasna softwarova struktura vas intuitivné provede krok
Vam poskytuje efektivni podporu ve vasich valida¢nich za krokem celym procesem a pom(iZe Vam varovanim
a kvalifika¢nich ukolech. Od rychlé souc¢asné konfigurace v kritickych bodech pfi zadavani. Rozsah funkci byl zamérné

a odecitani az osmi zaznamnik( dat, prfes komplexni analyzu ~ omezen na funkce, které opravdu potiebujete pro Uspésné
dat az po jednoduché zpravy vhodné pro audity. ovéreni.

Tyto vyhody Vas ohromi:




diky které se muzete soustredit na to,
co je dulezité.

Se zkuSenostmi a odbornymi znalostmi spolec¢nosti Testo UrCete si sami rozsah nasich sluzeb: at uz pro plnou validaci
se mUzete spolehnout na v8echny sluzby souvisejici nebo pro kalibraci a $koleni - mlzete se spolehnout
s procesy provéreni sterilizace a lyofilizace. na individualni podporu dle Vasich pozadavkd.

Spole¢né najdeme vhodna reseni.
PInime Va$e prani a pozadavky v oblastech kalibrace,
kvalifikace, validace a shody GxP dle VaSich potfeb
a zaroven s ohledem na cenu. Nasi odbornici vas navic
podporuji pfi zavadéni, udrzbé a optimalizaci systému
zajistovani kvality a mohou poskytovat potfebné pracovni
sily v dobé Spi¢ky nebo pfi rozsahlejSich projektech.
To Vam uSetfi ¢as a zdroje.



Be sure.

Provéfieni procesu a software

Kvalifikace

Kvalifikace Vasich systému v souladu s GxP

e Spinéni pozadavkl GxP pfi rizikové kvalifikaci Vasich parnich sterilizacnich a lyofilizaénich systému
e Kvalifikaéni podpora a tvorba dokumentl ve v§ech fazich kvalifikace
* Provadéni kvalifikacnich méreni (napf. mapovani, méreni distribuce a zatézové testy)

Kalibrace

Vyuzijte nasich odbornych znalosti v oblasti parni sterilizace a validace
e Zjistéte, co vSechno je spravné provedena validace procesl parni sterilizace

e Ziskejte prehled o regulaénich a normativnich pozadavcich

¢ Realizujte teorii v praktickych workshopech



Informace

Systémové komponenty testo 190 Obj. ¢islo
Zaznamniky
teplotni CFR zaznamnik, v€etné velké baterie a adaptéru pro programovaci a odecitaci jednotku testo 190. 0572 1901
teplotni CFR zdznamnik, v€etné velké baterie a adaptéru pro programovaci a odecitaci jednotku testo 190. 0572 1902
teplotni CFR zaznamnik, v€etné velké baterie a adaptéru pro programovaci a odecitaci jednotku testo 190. 0572 1903
teplotni CFR zaznamnik, véetné velké baterie, adaptéru pro programovaci a odecitaci jednotku testo 190 a prodlouzeni zavitu. 0572 1904
CFR zaznamnik tlaku, véetné velké baterie. 0572 1900
Software
software v souladu s 21 CFR Cast 11 pro konfiguraci a odeéitani CFR zaznamnikd testo 190. 0554 1901
Systémové pozadavky: Windows 7 (32/64 bit), Windows 8, Windows 10.
Kufr
kufr pro pfepravu, skladovani, konfiguraci a odegitani CFR zaznamnik( testo 190. 0516 1901
Véetné USB kabelu a 1 programovaci a odecéitaci jednotky pro maximalné 8 zaznamnikd. Rozméry: 340 x 265 x 60 mm.
kufr pro pfepravu, skladovani, konfiguraci a odecitani CFR zaznamnik{ testo 190. 0516 1902

Véetné USB kabelu a 1 programovaci a odecitaci jednotky pro maximalné 8 zaznamnikd.

S UloZznym prostorem az pro 32 zaznamnikd, 25 baterii a pro dal$i p¥islusenstvi. Rozméry: 518 x 398 x 155 mm.

Sluzby nabizené Testo Industrial Services Obj. ¢islo
ISO kalibrace autoklavd a lyofilizacnich systémua na misté (teplota) 0521 9231
ISO kalibrace autoklavd a lyofilizacnich systém( na misté (tlak) 0521 9232
DAKKS kalibrace autoklavd a lyofilizaénich systému na misté (teplota) 0521 9235
DAKKS kalibrace autoklavl a lyofilizaénich systémi na misté (tlak) 0521 9236
ISO/DAKKS kalibrace dal$ich méficich veli¢in (napf. vodivost, ¢as a mnoho dal$iho) na vyzadani
Kvalifikace autoklavi a lyofilizacnich systému (véetné mapovani) 0521 8200
Validace steriliza¢nich a lyofilizacnich procesu 0521 9302
Validace softwaru CFR testo 190 0521 9723
Prakticky workshop parni sterilizace 0522 1205
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Prislusenstvi

PrisluSenstvi testo 190 Obj. ¢islo
testo 190 mala baterie, potazena PEEK. Pro napdjeni véech modell testo 190. Rozsah pouziti: -20 az +140°C. 0515 1900
testo 190 velka baterie, potazena PEEK. Pro napdjeni véech modell testo 190. Rozsah pouZiti: -50 az +140°C. 0515 1901
testo 190 drzak (puk) lyofilizaénich sond pro jesté presnéjSi méreni povrchové teploty pfistrojem testo 190-T3 a testo 190-T4. 0554 1907
Upeviovaci svorky (5 ks) pro zajisténi zaznamnikd (testo 190-T1/-T2/-T3 /-T4) v aplikaénich oblastech (napf. v autoklavech). 0554 0297
Kratké distan¢ni adaptéry pro zajisténi zaznamniku testo 190-T4 v programovaci a odecitaci jednotce. 0554 0298
Dlouhé distanéni adaptéry pro zajisténi zaznamnikl testo 190-T1, testo 190-T2 a testo 190-T3 v programovaci a odecitaci jednotce. 0554 0299
Certifikat pro ISO kalibraci teploty (testo 190-T1/-T2/-T3/-T4), kalibraéni body -50°C; 0°C; +90°C; +121°C; +140°C 0520 0141
Certifikat pro DAkk kalibraci teploty (testo 190-T1/-T2/-T3/-T4), kalibra¢ni body -50°C; 0°C; +90°C; +121°C; +140°C 0520 0281
Certifikat pro 1SO kalibraci tlaku (testo 190-P1), kalibra¢ni body 200 / 1400 / 2600 / 3800 / 5000 mbar 0520 0025
Certifikat pro DAkk kalibraci tlaku (testo 190-P1), kalibra¢ni body 200 / 800 / 1400 / 2000 / 2600 / 3200 / 3800 / 4400 / 5000 mbar 0520 0215

.
K dispozici je mala nebo velka Drzak lyofilizaéni sondy (puk) Upevnovaci svorka Kratké / dlouhé distan¢ni adaptéry

baterie
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Testo:

Be sure.

Spickova technologie ze Schwarzwaldu.

S kofeny ze Schwarzwaldu.

JiZ vice nez 60 let vytvafi spole€nost Testo inovativni méfici
feSeni v Némecku. Jako svétovy lidr v oblasti pfenosné
méfici techniky pomahame vice nez 650 000 zakaznikdim
Setfit Cas i zdroje, chranit zivotni prostfedi a lidské zdravi

a zlepSovat kvalitu zbozi a sluzeb. Tato reSeni méreni

jsou doplnéna sluzbami zajistovani kvality nasi dcefiné
spole€nosti Testo Industrial Services.

Doma kdekoliv na svété.

Sidlo nasi spole¢nosti se nachazi v Lenzkirchu v némeckém
Schwarzlwadu. Koncern Testo je v8ak jiz mnoho let stéle
se rozvijejici spole¢nosti s globalnim zajmem, kterd je nyni
zastoupena na vSech kontinentech s vice nez 33 dcefinymi
spole¢nostmi a s vice nez 80 distribu¢nimi partnery.

Na celém svété kolem 3000 zaméstnanc( zkouma, vyviji,
vyrabi a uvadi na trh inovativni pfistroje s technologiemi
budoucnosti.

Mezi jejich hlavni sluzby patfi kalibrace, kvalifikace

a validace, které jsou nepostradatelné pro dosazeni
dokonalé kvality ve farmaceutickém pramyslu

a v prostfedich regulovanych GxP. NaSe sluzby jsou stejné
individualni jako VaSe produkty: podporujeme a provazime
Vés ve Vasich ukolech a projektech pro splfiovani GxP

- od koncepce az po realizaci.

B Dcefiné spolecnosti
W Agentury

Zmény vyhrazeny, v€etné technickych Uprav.
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