Na bezpecnej strane

S automatizovanym systémom zberu udajov testo Saveris™ mate zaistenu

zhodu so smernicou CFR 21 Part 11.

Pocas vyroby alebo skladovania farmaceutickych vyrobkov, ako aj pri
riadeni klimatizacie cistych priestorov musia byt nepretrzite kontrolo-
vané okolité podmienky, aby nebola ovplyvnena kvalita vysoko citlivych
produktov. Uz aj najmensie zmeny teploty mézu mat nepriaznivé
doésledky. Automatizovany sys-
tém zberu U(dajov teploty,
vlhkosti a inych fyzikalnych ve-
li¢in testo Saveris je velmi ¢as-
to vyhladavany farmaceutic-
kym priemyslom. Pre Uplné
splnenie poziadaviek tohto
priemyslu ponuka testo aj -
obsluzny program, ktory vyho- .
vuje poziadavkam smernice US <

FDA (Food and Drug Admini- A =
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stration) 21 CFR Part 11.
Pouzivanie tejto smernice sa o
Pouzitie testo SAVERIS
vo farmaceutickom priemysle

4

stalo ,Standardom kvality* aj
vinych krajinach, kde sa po-
stupne uplatriuje.

Systém testo Saveris obsahuje zakladriu a sondy.

Zakladna testo Saveris

Zakladna je srdcom systému testo Saveris a méze uchovat 40 000 tda-
jov na kazdy merany kanal nezavisle od PC. To zodpoveda kapacite asi
jedného roka zaznamov s intervalom 15 mindt. Zakladna Saveris sa pri-
paja na PC pomocou USB alebo ethernetového kabla. Celkovo méze
zakladna spolupracovat so 150 radiovymi a ethernetovymi sondami
alebo s 254 meracimi kanalmi. Zalozna batéria zaistuje, ze neddjde
k strate nameranych Gdajov a prenosu alarmu ani pri vypadku napaja-
nia. Systémové Udaje a alarmy su zobrazované aj na displeji zakladne
Saveris. Ak systém pracuje bez PC, zakladna oznamuje alarm pri pre-
kroceni medznych hodnét pomocou LED, zvukovej sirény alebo voli-
telne pomocou SMS a reléového vystupu, na ktory mozno zapojit vy-
siela¢ alarmu alebo iny ovladaci prvok.

Popis systému: bezdrétové sondy — radiovy prenos (1) — posielaju za-
znamenané namerané Udaje do zakladne (4), ktora ich centralne uscho-
vava. Ruter (2) sa da pouzit na zlepSenie bezdrétového prenosu v pri-
pade naro¢nych prenosovych podmienok. Pomocou konvertora (3) na
zastrcku siete ethernet sa signal z bezdrétovych sond meni na ether-
netovy signal. NavySe okrem bezdrétovych sond sa daju k zakladni pri-
poijit aj ethernetové sondy (6), ktoré sa pripajaju priamo na siet ether-
net (5). Namerané uUdaje sa prenasaju do PC (7) cez USB alebo
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ethernet. Analyza a dokumentacia merani sa realizuje jednoducho
a rychlo pomocou programu testo Saveris (8).

Radiové sondy systému testo Saveris

Tieto sondy meraju teplotu a vihkost. V pravidelnom cykle merania
si sondy ukladaji merané hodnoty a v definovanych intervaloch ich
odosielaju do zakladne. Ak je prekrocend limitna hodnota, okamzite
sa nadviaze radiové spojenie. Vdaka obojsmernému prenosu medzi
radiovymi sondami a zakladnou st neustale vo vzdjomnom kontakte.
To zarucuje, ze vSetky namerané Udaje sa zaznamenaju do zakladne
a nie su ovplyviované inymi radiovymi systémami.

Ak sa prerusi radiové spojenie z dévodu prekazok, ozve sa zvukovy
alarm. Pamit v sonde zaistuje, Ze nedéjde k strate meranych tdajov ani
v pripade rusenia radiového prenosu. Optimalizované napajanie zaistu-
je dlhodobl prevadzku zapisovania do pamite sondy. Dostupnost
radiového spojenia je vo volnom priestore asi 300 m na frekvencii
868 MHz. V budovach sa vzdialenosti skracuji podla sily vplyvu kon-
Strukcii, ako su steny, dvere chladniciek alebo kovové dvere. Radiové
spojenie sa da zlepsit alebo predizit pomocou rutera. Radiové sondy st
dodavané s displejom alebo bez displeja. Na displeji sa okrem mera-
nych Udajov zobrazuje stav batérie a kvalita radiového prenosu.

Ethernetové sondy systému testo Saveris

Okrem radiovych sond mozno pouzit aj priamo pripajané sondy cez
ethernet. Na ich pripojenie sa méze pouzivat existujuca LAN infrastru-
Struktira. To dovoluje prenos Gdajov zo sondy do zakladne na ovela
cas, pretoze sU napajané z vlastného sietového zdroja a pracuji neza-
visle od batérii. Interna pamat garantuje, Ze existujice merané Udaje sa
nestratia ani pri poruche sietového napajania alebo spojenia LAN.
Displej informuje o stave sondy a zobrazuje aktualne merané data.

Program testo Saveris

Namerané daje st prenasané zo zakladne do PC, na ktorom je insta-
lovany program testo Saveris. Program sa instaluje jednoducho v prie-
behu niekolkych minit pomocou asistenta instalacie. Inicializacia systé-
mu a konfiguracia sond sa realizuje prave pomocou programu.

Vsetky namerané (daje sa ukladaji centralne v databaze programu
a mozno ich kedykolvek vyvolat na monitore vo forme tabulky ¢i grafu.
V tabulke mozno zobrazit vSetky alarmy, ktoré boli historicky zazna-
menané. Na zjednodusenie dokumentacie mozno vyuzit automatickd
tvorbu PDF sprav v definovanych intervaloch. Pomocou funkcie kalen-
dara a usporiadanim sond do skupin je obsluha programu jednoducha
a intuitivna. V pripade vzniku alarmu si méze pouzivatel vybrat medzi
prijatim hlasenia cez SMS, e-mail alebo priamo hlasenim na obrazovke.
Ak je to potrebné, mozno vybrat spojité zaznamenavanie s kreslenim
kriviek na obrazovke PC alebo zobrazenie meranych tdajov v oknach
na fotografiach prevadzky, kde st sondy umiestnené. Flexibilita a jed-
noduchost aplikacie je Standardom aj tu.

Testo Saveris CFR softvér zaistuje:

Spolahlivé monitorovanie meranych tdajov vdaka:

¢ centralizovanej dokumentacii vSetkych nameranych tdajoy,

* moznosti siefového vyuzivania softvéru: softvér je nainstalovany
naserveri a v ramci siete mézu byt na pracovnych staniciach
nainstalované prehliadace (viewer).

Jednoduché pouzitie vdaka:

¢ prehladu v grafickej/tabulkovej forme a prehladu alarmoy,

¢ jednoduchej sprave kalendara.
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Bezpecnost Udajov:
¢ dodavkou validovaného softvéru,
* odosielanim alarmov cez e-mail.

Programovy balik k testo SAVERIS pre farmaceuticky priemysel zahfia:

¢ Saveris CFR Software vratane navodu,

* verifikaény certifikat vyhotoveny nezavislou spoloénostou Fraunhofer
IESE Institute, ktora preverila, ze CFR program pre systém Saveris
spifia po¥iadavky podla 21 CFR Part 11 Elektronicky zaznam tdajov
a elektronické podpisy.
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INFORMACIA. Dalsie informacie a Gplné znenie
tohto clanku najdete na nasej internetovej stranke
www.atpjournal.sk pri odkaze na tento clanok.
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