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para
cargas sensiveis.

o data logger para monitoramento de temperatura e documentacao de
dados de qualidade no transporte de alimentos e produtos farmacéuticos.
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testo 184

Otimas temperaturas
para bens sensiveis.

Faca o monitoramento do transporte de produtos na cadeia do frio, com o data logger

testo 184.

Se vocé trabalha com alimentos ou medicamentos, ambos
os grupos de produtos possuem determinadas exigéncias
de refrigeracao no transporte, e a cadeia do frio entre o
fabricante e o consumidor final ndo pode, em circunstancia
alguma, ser interrompida. Déficits de qualidade, perdas
financeiras ou até mesmo graves danos para a saude do
consumidor pode ser a consequliéncia.

Com o testo 184, vocé pode monitorar cada passo da
cadeia do frio. Os loggers viajam trabalhando a seu favor
no transporte de fretes e em salas de carregamento, moni-
torando as temperaturas durante o transporte das mercado-
rias sensiveis, seja nos trilhos, no ar ou nas estradas.

Produgéao Estocagem

No destino final, num segundo, vocé consegue ver se 0s
valores-limite foram respeitados. Caso queira obter infor-
macdes detalhadas é preciso conectar o logger a um com-
putador - um relatério em formato PDF é imediatamente
gerado com todas as informagdes relevantes.

Para que vocé trabalhe de forma mais conveniente e efi-
ciente com o data logger, todos os arquivos e informagdes
sdo armazenados diretamente e com seguranga no testo
184: arquivo de configuragao, certificado de calibragéo
(testo 184 T1 - T4 apenas), manual de instrugdes e relatério
em PDF dos seus dados de medigao.

Transporte Entrega

Monitoramento de temperatura na area de

logistica farmacéutica

A visita de um inspetor de GMP pode significar o fim para
vocé, caso sua refrigeragdo seja insuficiente durante o
transporte da ultima entrega APl ou a documentagao dos
valores de temperatura estejam incompletos em sua papel-
ada. No pior dos casos, existe um risco de recall de produ-
tos, um enorme déficit financeiro ou até mesmo a perda de
sua boa reputacdo na industria farmacéutica.

No entanto, a visita deste mesmo inspetor de GMP também
pode significar rotina para vocé. Porque com o data logger
testo 184, todos os produtos farmacéuticos podem ser
protegidos contra falhas despercebidas na cadeia do frio, e
as vias de distribuicdo podem ser monitoradas e documen-
tadas de forma simples, segura e complacente com todos
os padrées comuns, diretrizes e regulamentos:

* Os data loggers de temperatura T1, T2, T3 e T4 séo ent-
regues com um certificado de calibragéo rastredvel de
acordo com a ISO 17025, que é armazenado como um
arquivo PDF diretamente no logger.

» Gragas ao uso do software ComSoft CFR validavel - 21
CFR Part 11 aplicagdes compativeis com todos os data
loggers testo 184 sdo possiveis.

» Os data loggers de temperatura T1, T2, T3 e T4 sdo adici-
onalmente pré-qualificados de acordo com PQS EO06 pela
OMS.

» Para os fins da andlise dos dados de estabilidade, o log-
ger ajuda vocé com um calculo de valor MKT automatica,
e a opcao de definir alarmes MKT.

We measure it.

* A gestdo de alarmes abrangente permite a configuracao
de varios limites de alarme. Também é possivel definir
alarmes cumulativos, por exemplo, quando a temperatura
ndo pode exceder o valor limite de 8° C por mais de 30
minutos.

* A operacgéo extremamente intuitiva e a facil identificagédo
de alarmes levam a uma necessidade baixa de trein-
amento para seus funcionarios.

Monitoramento de temperatura na area de
logistica de alimentos

A adesao aos valores pré-definidos de temperatura é de
suma importancia para o transporte de alimentos. Esta é

a unica norma de higiene legal que pode ser cumprida,
garantido assim a qualidade, seguranca e preservacao de
alimentos. O monitoramento preciso de processos e proce-
dimentos complexos séo definidos nas orientagbes HACCP
(Hazard Analysis Critical Control Points), cujo objetivo é a
prevencgao de riscos a saude no setor de alimentos.

Os data loggers testo 184 sdo certificados pela HACCP In-
ternational, e sdo ideais para o monitoramento de alimentos
no transporte desde o agricultor até o supermercado.

A documentacgdo dos dados de qualidade é extremamente
facil gracas a funcdo de leitura conveniente, gerando auto-
maticamente um relatério em formato PDF. Alimentos sensi-
veis a temperatura chegam com seguranga.
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Indicacao clara de alarmes
Um rapido olhar para o visor ou para os LEDs é
suficiente para saber se os valores-limite foram
violados durante o transporte.

Facil operacao

O testo 184 ¢é intuitivamente manejado e pode
ser usado sem treinamento especial ou conhe-
cimento anterior: o botéo ,Start“ inicia a gra-
vagdo de dados e o ,Stop“ termina.

Facil configuracao

Em cada testo 184, um arquivo de configu-
ragdo é armazenado, o que torna a configu-
ragao dos data loggers “uma brincadeira de
crianga” - sem download, sem instalagao,
nenhuma interface do usudrio e sem custos
adicionais.

Leitura conveniente

Um relatério em formato PDF com os dados de
transporte é criado imediatamente quando o
data logger testo 184 é ligado a interface USB
de um computador. Isso é adequado para o
arquivamento de longo prazo de acordo com o
PDF/A padrao.

Leitura moével / Impressao no local

Todos os data loggers testo 184 podem ser
lidos por um smartphone com Android NFC. A
transferéncia de dados dos data loggers para
um uma impressora Testo compativel também
funciona sem fio via NFC.

Tl-seguro

Os data loggers testo 184 trabalham de forma
segura sem instalagéo de software ou down-
load, de modo que os problemas de Tl ndo sao
desencadeados nem pelo firewall nem pelo
antivirus.
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OMS, GxP, CFR, HACCP e EN 12830.

Os padrdes mais importantes para o

GxP-Richtlinien

N&o s6 as diretrizes GMP ou GLP, mas também a GDP
(Good Distribution Practice) desempenham um papel
cada vez mais importante. Uma vez que a distribuicdo de
produtos médicos e farmacéuticos nada mais é do que
um armazenamento moével, as mesmas regras aplicam-se
tanto no armazenamento como na producédo, em matéria
de controlo e garantia de qualidade. Com a ajuda do data
logger testo 184, o trabalho com as diretrizes GxP nao
sera um problema para vocé.

As orientacoes da OMS

A fim de garantir a qualidade dos programas de imuni-
zagéao internacional, a Organizagcdo Mundial da Saude
(OMS) estabeleceu diretrizes que todas as organizagdes
das Nagbes Unidas e sub-organizagdes devem aderir. No
chamado (Desempenho de Qualidade, Seguranca) pro-
grama PQS da OMS, particularidades de alta demanda
séo colocadas nos instrumentos de medigcao de tempe-
ratura destinados ao monitoramento do transporte de
medicamentos e vacinas. Os data loggers testo 184 sao
pré-qualificados de acordo com a OMS PQS EO06 e estédo
listados no site da OMS como instrumentos permitidos.

FDA 21 CFR Part 11
A regulamentagdo FDA 21 CFR Part 11, onde o Anexo 11

ISO

CFR ready

9001:2008
CERTIFIED

da UE-GMP é baseado, faz estipulagdes sobre documentos
eletrénicos em que as assinaturas eletrénicas sao feitas.

O uso dos data loggers testo 184 em combinagao com o
software Comsoft CFR validavel, prevé, entre outras coi-
sas: limitagado de acesso a pessoas autorizadas, trilhas de
auditoria com data e hora, assim como uma assinatura ele-
trénica, permitindo a utilizagdo dos data loggers compativel
com a 21 CFR Part 11.

Certificacdo HACCP Internacional

HACCP International é uma organizacéo lider na area de
seguranca alimentar. Esta organizagao testa produtos para
sua adequagéo no ambiente de aliemtos de acordo com as
diretrizes internacionais da HACCP. Os data loggers testo
184 sao certificados como ,cuidadores de alimentos” pela
HACCP International, e, portanto, podem ser recomendados
sem restricdes para uso no ambiente de HACCP.

EN 12830

A norma EN 12830 estabelece as propriedades técnicas

e funcionais dos instrumentos de registro de temperatura
para transporte, armazenagem e distribuicao de alimentos
refrigerados, congelados, ultracongelados ou sorvetes. Os
data loggerss de transporte testo 184 T1, T2, T3 e T4 cum-
prem estes requisitos e s&o certificados pela TUV.

HACCP INTERNATIONAL
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Visédo geral dos data loggers testo 184.
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testo 184 T1 testo 184 T2 testo 184 T3 testo 184 T4 testo 184 H1 testo 184 G1
Parametros de medicao Temperatura Temperatura Temperatura Temperatura Temperatura/Umidade Temperatura/Umidade/Choque
Bateria trocavel _ - 0 0 @ Q
Tempo de operagéo 90 Dias 150 Dias ilimitado ilimitado ilimitado ilimitado
Duragéo da bateria 500 Dias 100 Dias 500 Dias 120 Dias
- - (em +25 °C e 15 min ciclo de medigéo) (em -80 °C e 15 min ciclo de medigéo) (em +25 °C e 15 min ciclo de medigéo) (em +25 °C e 15 min ciclo de medigao)
Faixa de medicao -35... +70 °C -35 ... +70 °C -35...+70 °C -80 ... +70°C -20 ... +70°C /0 ... 100 %rF -20 ...+70°C/0...100 %rF/0...10g
Resolugéo 0.1°C 0.1 °C 0.1°C 0.1°C 0.1 °C /0.1 %rF 0.1°C/0.1 %rF/0.1g
Precisdo +0.5 °C +0.5 °C +0.5 °C +0.8 °C (-80 ... -35.1 °C) +0.5°C (0 ... +70 °C) +0.5°C (0 ... +70 °C)
+0.5 °C (-35 ... +70 °C) +0.8 °C (-20 ... 0 °C) +0.8 °C (-20 ... 0 °C)
+1.8 %rF + 3% v. Mw. em +25 °C +1.8 %rF + 3% v. Mw. em +25 °C
(5 ... 80 %rF) (5 ... 80 %rF)
+0.03 %rF /K (0 ... +60 °C) +0.03 %rF /K (0 ... +60 °C)
+0.1g+5 % v. Mw.
Temperatura de armazenamento -55 ... +70 °C -55... +70°C -55 ... +70 °C -80 ... +70 °C -55 ... +70 °C -55... +70°C
Taxa de medigao 1min-24h 1min-24h 1min-24h 1min-24h 1min-24h 1min-24h
Memoria 16000 Leituras 40000 Leituras 40000 Leituras 40000 Leituras 64000 Leituras 64000 Leituras (Temperatura e Umidade)
+ 1000 Leituras (Choque)
Protegéo 1P67 P67 1P67 P67 IP30 IP30
Identificagdo de alarme sobre LEDs sobre LEDs & Display sobre LEDs & Display sobre LEDs sobre LEDs & Display sobre LEDs & Display

Leitura via NFC

9 9
9 9

Geragdo automatica PDF

Certificado de calibragdo de temperatura
rastredvel de acordo com a norma ISO 17025

Aprovagao da OMS

Certificado EN 12830

Certificado HACCP

Compativel com testo ComSoft
CFR 21 Part 11
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testo 184 We measure it. 1.

Informacoes sobre pedidos
Data logger testo 184.
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