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Sterilizasyon ve dondurarak kurutma islemlerinin testo 190 CFR veri kayit sistemi
ile



Kapsaml destek:
Testo ile validasyon

Sterilizasyon ve dondurarak kurutma islemlerinin
validasyonu, kalite glivencenizin énemli bir unsurudur ve
yaptiginiz Grlnlerin yliksek glvenligini gosterir. testo 190
CFR veri kayit sistemimiz ile tim yasal gerekliliklerin yerine
getirilmesi acisindan ihtiyaclariniza gére ytiksek verimli bir
sekilde destek veriyoruz.

Tam validasyon slrecinizi bize emanet edin ve GMP
uyumlulugunuzu givenilir bir sekilde elde etmenizi saglayan,
kaynak dostu, tam hizmet ¢ézimunden yararlanin.

Alternatif olarak, egitim kursu, kalibrasyon, kalifikasyon ve
validasyon gibi ihtiyaclariniza 6zel olarak hazirlanmis kisisel
hizmetlerimiz ile size destek vermekten mutluluk duyariz.
Her bakimdan, kisisel gereksinimlerinizi karsilamak s6z

konusu oldugunda Testo sizin glvenilir ortaginizdir.
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Donanim, yazillm, servis:
Verimli validasyon icin yapi bloklari




En kucuk alanda yenilik:
testo 190'I1n avantajlari

Sicaklik ve basing icin testo 190 CFR dataloggerlar bes

farkl modeli vardir. Ayri bir paslanmaz ¢elik gévde hava

gecgirmez, sizdirmaz dlgim teknolojisi, guvenilirlik ve

maksimum saglamlik anlamina gelir.

Cok yonlii problar

Olgiim problari farkli seri
tasarimlarda mevcuttur ve
mdsterilerin isteklerine gére
uyarlanabilir.

Kolay giivenlik secenegi
Tutucu kelepgelerini takmak igin
pratik ¢cézim.

Saglam paslanmaz celik
Olgiim teknolojisi, hava gegirmez,
paslanmaz gelik bir muhafazaya
yerlestirilmistir.

Giivenilir sizdirmazhk
Dataloggerlar, piller degistirildikten
sonra bile %100 sizdirmazdir.

Direncli plastik

Pil muhafazasi ylksek sicakliga
dayanikl polieter eter keton (PEEK)
ile kaplanmistir.

Pratik aksesuarlar

Kiiciik pil

boyutlar

250 calisma saat
calisma émri ve
sinirli uygulamalara
uygun olarak kompakt

Pil, herhangi bir alet veya yaglayici maddeye gerek olmadan

hizli ve giivenli bir sekilde degistirilebilir. Ayrica testo 190 ile

"%10 basarisizlik orani" kabul kriterlerini karsilamanizda da

bir sorun yasamazsiniz.

Prob tutucu

Prob tutucu, bir
dondurarak kurutma
sisteminde ylzey
sicakliginin (plaka
sicakligi) hassas bir
sekilde dl¢ilmesini
saglar.

Esnek yiikseklik
Olgiim gérevine bagl olarak,

dataloggerlarin ylksekligini iki

boyutta mevcut olan piller Gizerinden
ayarlayabilirsiniz.

Benzersiz tasarim
Pil ve 6lciim teknolojisi iki ayri
muhafazada bulunur.

Hizl pil degisimi

Yenilik¢i tasarimi sayesinde, piller
herhangi bir alet kullanilmadan
sadece birkag saniye iginde glivenle
degistirilebilir.

Tutucu kelepce
Kablo baglantilaryla
birlikte, tutucu
kelepge, geride kalinti
olmaksizin, kayit
cihazinin kolay ve
glvenli bir sekilde
sabitlenmesini saglar.
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Bir bakista:
Dataloggerlarin karsilastiriimasi

CFR dataloggerlar

testo 190-T1 testo 190-T2 testo 190-T3 testo 190-T4 testo 190-P1

Olglim parametresi /
prob tipi

Sicaklik (Pt1000) Basing (piezoresistif

sensor)

Olglim aralig! -50 ... +140°C 1 mbar ... 4 bar abs.
Dogruluk +0.1°C + 20 mbar
Cozunurlik 0.01°C 1 mbar

Okuma hafizasi

60,000 okuma 30,000 kanal basina 60,000 okuma

Olgtim déngst

1sn..24sa

Depolama sicakligi

-20 ... +50°C

Boyutlar

Kiiglk pil ile kayit cihazi

20 x 40 mm (@ x H) 20 x 45 mm (@ x H) ‘ 20 x 53 mm (@ x H) 22 x 64 mm (@ x H)

Blylk pil ile kayit cihazi 20 x 59 mm (@ x H) 20 x 63 mm (@ x H) ‘ 20x 72 mm (@ x H) 22 x 83 mm (J x H)
Prob safti 3 x25 mm 3x 115 mm ‘ 1.5x 775 mm ‘ -

Prob safti ucu - ‘ 3 x25 mm ‘ -

Biiyiik pil (standart)

Pil tipi Y2 AA lityum

Kullanim stiresi

2,500 galigma saati (121°C’de 10 saniyelik 6lgiim déngustinde)

Uygulama araligi

-50 ... +140°C

Kiiciik pil (opsiyonel)

Pil tipi

2 x lityum diigme pil

Kullanim suresi

250 galisma saati (121°C’de 10 saniyelik 6lcim déngulsiinde)

Uygulama araligi

-20 ... +140°C




Konfigurasyon, okuma, tasima

Farkli boyutlarda mevcut olan iki ¢cok fonksiyonlu ¢anta,
her biri entegre bir programlama ve okuma Unitesi ile

donatilmistir. Her iki gantada da ayni anda 8 datalogger
yapilandirilabilir ve okunabilir. Blyuk canta ayrica ¢coklu

datalogger ve piller i¢in 6zel yapilmis tutma mekanizmalari

da sunar. Ek olarak, programlama ve okuma birimi bu
modelde kaldirnlabilir.

Verimli
Bu cantalarda, sekize kadar testo 190 datalogger yapilandirlabilir
ve okunabilir.

Esnek
Cantalarin kiiglik ve buylk versiyonlari mevcuttur.

Okuma islemi tamamlandiktan sonra, kaydediciler hem
okuma Unitesinde hem de tutma mekanizmalarinda
guvenli bir sekilde saklanabilir ve taginabilir. Dataloggerlar
bir sonraki kullanimda, énceden okuma unitesinden
cikarilmadan ve yeniden yerlestiriimeye gerek kalmadan
derhal yeniden yapilandirilabilirler. Bu zaman kazandirir ve
dogrulama iglemini optimize eder.

Pratik
Olclimden sonra, dataloggerlar programlama ve okuma Unitesinde
guvenle kalabilir.

Kullanigh
BlyUk ¢anta 32 adet datalogger ve 25 adet pil yerlestirilebilir,
bdylece rahatca tasinir.

Guvenli

Dataloggerlar her iki cantada da 6zel tasarim sayesinde hasarlara
karsi guvenli bir sekilde korunur.
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testo 190 CFR yazilim

21 CFR Part 11 uyumlu testo 190 CFR yazilimi, Net yazilim yapisi sizi slire¢ boyunca sezgisel olarak
validasyon ve kalifikasyon islerinizde etkin destek saglar adim adim yonlendirir ve uyarilarla giris stirecinde kritik
- hizli eszamanli konfigurasyondan, sekiz dataloggerin noktalarda size yardimci olur. Fonksiyonlarin kapsami,

okunmasina, kapsamli veri analizi yoluyla kolay ve denetime basaril bir validasyon i¢in gergekten ihtiyaciniz olan
uygun raporlamaya kadar. ozelliklerle kasith olarak sinirlandinimistir.

Bu avantajlardan ¢ok etkileneceksiniz:

Yalnizca bir tiklamayla tam, denetime uygun dokiimantasyon (1 tiklama raporu).

Uzman veya tecriibesiz: testo 190 CFR yazilimi, dl¢ciim siirecinde her kullaniciya optimum destek
saglar.

Baska sistemlere veri aktarimi gerekmez (6rnegin, Excel'e).

/6I9ﬁm sonuclarina hizl ve glivenilir bir bakis.

Bir validasyon isleminde 254 dataloggerin okuma degerlerini almak miimkiindir.




Size oO0zel hizmet:

Boylece onemli olana konsantre

olabilirsiniz

Sterilizasyon ve dondurarak kurutma islemlerinin
validasyonuyla ilgili tim hizmetler igin Testo'nun deneyim ve
uzmanligina giivenebilirsiniz.

istek ve ihtiyaclarinizi kalibrasyon, kalifikasyon, validasyon
ve GxP uyumlulugu alanlarindaki ihtiyaglariniza gére ve

ayni zamanda maliyete duyarh bir sekilde uygulariz. Ek
olarak, uzmanlarimiz kalite glivencenizin tanitimi, bakimi ve
optimizasyonunda size destek olur ve en yogun zamanlarda
veya daha kapsaml projeler igin gerekli insan glcini

saglayabilir. Bu size zaman ve kaynak kazandirir.

Hizmetlerimizin kapsamini kendiniz belirleyin: tam
validasyondan, kalibrasyona veya egitime kadar -
gereksinimleriniz igin bireysel destege glivenebilirsiniz.
Sizinle birlikte uygun ¢ézimler bulacagiz.
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Proseslerin ve yazilimin validasyonu

Kalifikasyon

GxP uyumlu sistemlerinizin kalifikasyonu

® Buhar sterilizasyon ve dondurarak kurutma sistemlerinizin risk bazli kalifikasyonuyla GxP uyumlulugunu yerine
getirmek

» Kalifikasyon destegi ve tim kalifikasyon asamalarinda belgelerin olusturulmasi

¢ Kalifikasyon olglimlerinin yapilmasi (6rnegin, haritalandirma, dagitim dl¢iimleri ve yikleme testleri)

Kalibrasyon

Seminer ve egitimler

Buhar sterilizasyonu ve validasyonu alanindaki uzmanhigimizdan yararlanin

e Buhar sterilizasyon proseslerinin validasyonunun nasil dogru bir sekilde yapildigini 6grenin
¢ Dizenleyici ve normatif gereksinimler hakkinda genel bilgi alin

¢ Teoriyi pratik workshoplarda hemen uygulayin



testo 190 sistem bilesenleri
Dataloggerlar

Siparis no.

testo 190-T1, CFR sicaklik dataloggeri, biiyik pil ve testo 190" programlama ve okuma Unitesi igin adaptor dahildir. 0572 1901

testo 190-T2, CFR sicaklik dataloggeri, biyuk pil ve testo 190"l programlama ve okuma Unitesi icin adaptdr dahildir. 0572 1902

testo 190-T3, CFR sicaklik datalogger, buyik pil ve testo 190'i programlama ve okuma unitesi icin adaptér dahildir. 0572 1903

testo 190-T4, CFR sicaklik datalogger, biyuk pil ve testo 190" programlama ve okuma Unitesi icin adaptér ve disli baglantisi 0572 1904

dahildir.

testo 190-P1, CFR basing dataloggeri, blylk pil dahildir. 0572 1900

Yazilm

testo 190 CFR yazilim, 21 CFR B&lim 11 uyumlu testo 190 CFR dataloggerlarin yapilandiriimasi ve okunmasi igin yazihm. 0554 1901

Sistem gereksinimleri: Windows 7 (32/64 bit), Windows 8, Windows 10.

Canta

testo 190 kiiciik canta, testo 190 CFR dataloggerlarin tasinmasi, depolanmasi, yapilandiriimasi ve okunmasi i¢in ganta. USB kablo 0516 1901

ve maksimum 8 datalogger igin programlama ve okuma unitesi dahildir. Boyutlar: 340 x 265 x 60 mm.

testo 190 biiyiik canta, testo 190 CFR dataloggerlarin tasinmasi, depolanmasi, yapilandiriimasi ve okunmasi i¢in ¢anta. USB kablo 0516 1902

ve maksimum 8 datalogger igin programlama ve okuma Unitesi dahildir. 32 adede kadar datalogger, 25 pil ve ilave aksesuarlar igin

depolama alani. Boyutlar: 518 x 398 x 155 mm.

Testo Industrial Services tarafindan sunulan hizmetler Siparis no.
Otoklavlarin ve dondurarak kurutma sistemlerinin yerinde 1SO kalibrasyonu (sicaklik) 0521 9231
Otoklavlarin ve dondurarak kurutma sistemlerinin yerinde 1SO kalibrasyonu (basing) 0521 9232
Otoklavlarin ve dondurarak kurutma sistemlerinin yerinde DAkkS kalibrasyonu (sicaklik) 0521 9235
Otoklavlarin ve dondurarak kurutma sistemlerinin yerinde DAKkS kalibrasyonu (basing) 0521 9236
Diger 6lcim parametrelerinin ISO/DAKKS kalibrasyonu (6rnegin iletkenlik, zaman ve ¢ok daha fazlasi) istek tizerine
Otoklavlarin ve dondurarak kurutma sistemlerinin kalifikasyonu (haritalandirma dabhil) 0521 8200
Sterilizasyon ve liyofilizasyon islemlerinin validasyonu 0521 9302
testo 190 CFR yaziliminin validasyonu 0521 9723
Pratik buhar sterilizasyon workshopu 0522 1205
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testo 190 aksesuarlar

testo 190 aksesuarlar Siparis no.
testo 190 kiglk pil, PEEK kapli. Tum testo 190 modellerinin gui¢ kaynagi icin. Uygulama araligi: -20 ... + 140 °C. 0515 1900
testo 190 buylk pil, PEEK kapli. Tim testo 190 modellerinin gli¢ kaynagdi i¢in. Uygulama arahgi: -50 ... +140°C. 0515 1901
testo 190 dondurarak kurutma probu tutucusu (diski), testo 190-T3 ve testo 190-T4 ile ylzey sicakliginin daha hassas él¢imu igin. 0554 1907
Tutma kelepgeleri (5 adet), uygulama alanlarinda (6rnegin otoklavlarda) kayit cihazlarini (testo 190-T1/-T2/-T3/-T4) sabitlemek icin. 0554 0297
Programlama ve okuma (linitesinde testo 190-T4 dataloggeri sabitlemek icin kisa mesafe adaptérleri 0554 0298
Programlama ve okuma Unitesinde testo 190-T1, testo 190-T2 ve testo 190-T3 dataloggerlari sabitlemek igin uzun mesafe 0554 0299
adaptorleri.
ISO sicaklik kalibrasyon sertifikasi (testo 190-T1/-T2/-T3/-T4), kalibrasyon noktalari -50°C; 0°C; +90°C; +121°C; +140°C 0520 0141
DAKKS sicaklik kalibrasyon sertifikasi (testo 190-T1/-T2/-T3/-T4), kalibrasyon noktalari -50°C; 0°C; +90°C; +121°C; +140°C 0520 0281
ISO basing kalibrasyon sertifikasi (testo 190-P1), kalibrasyon noktalari 200 / 1400 / 2600 / 3800 / 5000 mbar 0520 0025
DAKKS basing kalibrasyon sertifikasi (testo 190-P1), kalibrasyon noktalari 200 / 800 / 1400 / 2000 / 2600 / 3200 / 3800 / 4400 / 5000 0520 0215
mbar

Kuglk veya buytk pil mevcuttur Dondurularak kurutma prob tutucu Tutma kelepcesi Mesafe adaptoéri kisa / uzun
(disk)
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Testo:

Almanya'dan yuksek teknolo

Kara Orman'daki kokleri ile

Testo, 60 yildir yenilikgi 6l¢iim ¢ézimleri sunmaya devam
ediyor. Portatif 6l¢lim teknolojisinde bir diinya lideri olarak,
650.000'den fazla musterimizin hem zamandan hem de
kaynaklardan tasarruf etmelerini, gevreyi ve insan saghgini
korumalarini, mal ve hizmet kalitelerini iyilestirmelerini
sagliyoruz. Bu 6lgim ¢ozimleri, yan kurulusumuz Testo
Endustriyel Hizmetler'in kalite glivence hizmetleri ile
tamamlanir.

Kara Orman'dan tiim diinyaya

Genel merkezimiz Kara Orman'daki Lenzkirch'dedir.
Bununla birlikte, Testo, yillardir, 33'l askin bagl kurulus

ve 80'in Uzerinde dagitim ortagi tarafindan tim kitalarda
temsil edilen strekli buytyen kiresel bir girkettir. Tutku ve
uzmanliga sahip yaklasik 3.000 calisan, tim diinyada sirket
icin arastirma yapar, gelistirir, Uretir ve pazarlar.

TEST TEKNiK ENDUSTRIYEL SISTEMLER TICARET

1203/11 Sk. No:4 D:616 Karahasan Atli is Merkezi
Yenisehir/iZMiR/TURKEY

Tel: +90 232 469 26 23 » Fax: +90 232 469 23 90
info@testteknik.net
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Temel hizmetler, ilag endiistrisinde ve GxP tarafindan
duzenlenen ortamlarda kusursuz kalitenin elde edilmesi

icin vazgecilmez olan kalibrasyon, kalifikasyon ve
validasyon icerir. Hizmetlerimiz Urlnleriniz kadar kisiseldir:
GxP uyumlulugunun yerine getirilmesi i¢in - kavramdan
realizasyona kadar - gorevlerinizi ve projelerinizi destekliyor
ve size eslik ediyoruz.

B Bagh sirketler .
M Acentalar

Teknik degisiklikler de dahil olmak Uzere degisiklikler yapilabilir.
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