Umgebungsmonitoring fur

Zentrale Uberwachung aller audit-relevanten
Umgebungsparameter — einfach, effizient und zuverlassig.



771__:4

Haben Sie alle wichtigen Umgebungs-
bedingungen immer im Blick?

Compliance, Transparenz, Effizienz und Sicherheit sind die
vier Sdulen lhrer taglichen Arbeit. Alle vier dienen nur einem
Ziel: Der Qualitatssicherung.

Compliance mit allen relevanten Normen und Regularien.
Transparenz Uber alle qualitdtsrelevanten Prozesse
innerhalb lhres Unternehmens.

Effizienz bei der Umsetzung der Compliance-Anforderungen
und der Anwendung unterstiitzender Systeme.

Sicherheit bei der Einhaltung von Qualitatsrichtlinien.

Was meinen Sie: Wie gut funktioniert die Qualitatssicherung
in lhrem Unternehmen?

Viele Daten, wenig Nutzen?

[J Werden die fir lnre Compliance relevanten
Umgebungsdaten effizient und zuverlassig erfasst?

[0 Sind die erfassten Daten zentral und sicher gespeichert?

[J Kénnen Sie die aufgezeichneten Qualitatsdaten zur
Analyse und zur Verbesserung lhrer Risikobewertung
verwenden?

Hohe Kosten, geringe Effizienz?

[0 Kénnen Sie lhre Daten ohne Papierberge und geméaB FDA
21CFR Part 11 sowie EU GMP Annex 11 aufzeichnen?

[0 Kénnen Sie Audits schnell und kostenglnstig durchfiihren?

[0 Kénnen Sie jederzeit auf lhre audit-relevanten Daten
zugreifen?
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Mangelnde Transparenz?

[J Wissen Sie genau, wie es um das Raumklima in
kritischen Bereichen bestellt ist?

[0 Wenn Probleme auftreten: Kénnen kritische Parameter
identifiziert, sowie schnell und zeitnah korrigiert werden?

Wenig Kontrolle?

[0 Kénnen Sie sicher sein, dass die Qualitatssicherung
immer zuverlassig funktioniert?

[0 Kénnen Sie schnell auf unerwartete Umgebungs-
einflisse reagieren?

[J Sehen Sie dem nachsten Audit entspannt entgegen?



testo Saveris 1:

AI I e I nfo rl l latl o n e n an el n e n B I ICk = Das Herzstlick von testo Saveris verwaltet Messwerte Sie ermdglicht es, Daten aus dem
von bis zu 3.000 Kanélen, wertet diese aus und generiert Uberwachungssystem schnell und einfach

I l "t e I nel l . e I nZIg e n SyStel l l u Alarme, wenn es zu Genzwertverletzungen gekommen abzurufen um sie in andere Systeme zu

sein sollte. Ubertragen, z.B. in lhr eigenes Geb&ude-
bzw. Labormanagement-System.

Die Komplettlosung testo Saveris 1 wurde gemeinsam mit Experten aus der Industrie sowie
aus Forschung und Entwicklung konzipiert und umgesetzt. Hochprazise Messtechnologie,
intuitiv bedienbare Software und umfassender Service unterstutzen Sie dabei, lhre Arbeit
schnell, effizient und in Ubereinstimmung mit géngigen Vorschriften zu erledigen.

Mit dieser Technologie nutzen Sie ein autarkes
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. . testo UltraRange Kundeneigener WLAN testo Saveris
in geschlossen Raumen. Access Point Alle Messdaten werden liickenlos
Gatevlvay : Huaz Y LY zusammengefuhrt, visualisiert und
! I dokumentiert. Gleichzeitig ermdglicht
: : die Software eine ausflhrliche Analyse,
: : graphische/tabellarische Darstellung und
| d die Auswertung der Daten. Das
| y Alarmmanagement ist individuell
Die testo 150 Datenloggermodule kénnen mit Hilfe S _ a :ﬁ?;lri::;::;iagdz?rrl::r:it-:lo(ITEgi?i S'e,
der verschiedenen Kommunikationsmodule in jede gurieren.
bestehende Kommunikationsinfrastruktur (WLAN, LAN) testo UltraRange WLAN LAN/PoE
integriert werden. Die optionale testo UltraRange- |
Funktechnologie erméglicht die sichere Messwert-
Ubertragung Uber groBe Distanzen.
testo Saveris
Die digitalen Fuhler der testo 150 Datenloggermodulreihe PRO Software
kénnen Sie sekundenschnell und im laufenden Betrieb
austauschen. Es enstehen keine Messlicken.
Analogkoppler. testo 150 testo 150 testo 150 testo 150
TUC4 DIN2 TC4 T1

Das webbasierte intuitive Cockpit der testo Saveris PRO

| | Software macht es méglich, Alarme jederzeit zu

| | erkennen, korrigierende MaBnahmen einzuleiten und zu
quittieren. Alarme werden im Cockpit deutlich

= = - dargestellt. Jede Quittierung eines Alarms muss mit

personalisierter, digitaler Unterschrift sowie einem
verpflichtenden Kommentar zum Ereignis abgeschlossen
werden.

Messumformer 1 Messumformer 2 Digitale Fuhler Analoge Fuhler
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Den im Uberblick. erreichen. identifizieren. Alles unter

[2" Minimieren Sie Risiken und senken Sie Kosten, [l Erfassen Sie die Qualitatsdaten fur alle wichtigen Erkennen Sie Fehler friihzeitig und greifen [} Erfullen Sie die hohen Qualitatsstandards,
um lhre Produktionsprozesse effizienter zu gestalten. Umgebungsparameter — digital und papierlos. Sie korrigierend ein. die fur lhre Anwendung gelten.

[J Greifen Sie plattformunabhéngig, von tberall und [J Erfassen und dokumentieren Sie alle relevanten Nutzen Sie intelligente Alarmfunktionen fur [ Starken Sie das Qualitdtsbewusstsein in Ihrer
jederzeit auf alle Ihre Daten zu. Qualitatsdaten flr unterschiedliche Anwendungen. schnelles Handeln. Organisation und bei lhren Partnern.

[Z Nutzen Sie die aufgezeichneten Daten flr die [J Greifen Sie jederzeit auf Ihre Daten zu — und seien Erkennen Sie Probleme im System, [Z" Erreichen Sie die volle Kontrolle Uber die

Prozessanalyse und -optimierung. Sie immer bereit fur Ihr ndchstes Audit. noch bevor diese auftreten. Qualitat einzelner Verantwortungsbereiche.

Und fir lhr nachstes Audit gilt:




Lickenlose Kontrolle mit testo Saveris 1

Das testo Saveris 1
Leistungsversprechen.

testo Saveris 1 unterstitzt Sie gleich vierfach. Das Messdaten-Monitoring-System erfasst und analysiert lhre kritischen
Umgebungsdaten, alarmiert umgehend bei Grenzwertverletzungen und kann Sie bei der Optimierung lhrer Prozesse
unterstitzen. Daflr nutzt die Komplettldsung drei Erfolgsbausteine: Sensoren, Software und Services.

Sensoren:
Qualitatsdaten zuverlassig erfassen.

Dank mehr als 60 Jahren Erfahrung in der Herstellung von
Messlésungen und Sensoren bietet Ihnen Testo sédmtliche
Messgeréte, die Sie zur Uberwachung von Umgebungs-
parametern bendtigen. Dazu gehoéren u.a. Datenlogger fir
die automatische Messwertaufzeichnung und Alarmierung.

Software:
Revisionssichere Compliance fir alle
GxP-relevanten Daten.

Die testo Saveris CFR Software erfillt die Anforderungen
der FDA beztglich 21 CFR Part 11 sowie des Annex 11 der
EU-GMP-Richtlinie mit einer revisionssicheren zentralen
Datenmanagement-Plattform, die weltweit zuganglich ist.
Die Plattform ermdglicht die umfassende Analyse und Aus-
wertung aller aufgezeichneten Messparameter — mit Hilfe
flexibler Alarmierungen, diverser Protokollierungsfunktionen
und vielfaltige Moéglichkeiten des Datenbank-Hostings.

Services:
Ein kompetenter Partner weltweit.

Unser speziell GxP-geschultes Serviceteam begleitet Sie in
allen Prozessschritten kundenorientiert und zielfihrend —
von der Planung Uber die Dokumentation, System-Qualifi-
zierung, Software-Validierung bis hin zu Service und Support.
Gemeinsam mit Ihnen definieren wir in allen Projektphasen
ein maBgeschneidertes Servicekonzept. Auch wahrend des
laufenden Betriebes kénnen Sie sich auf uns verlassen:

Wir Gbernehmen die Betreuung, Wartung, Kalibrierung und
Validierung lhres Systems.

Unsere Expertise:

Be sure. o

Eine LOsung fur viele Bereiche - vom Labor
uber die Produktion bis hin zur Lagerung.

Seit vielen Jahren ist Testo ein zuverlassiger Partner fir viele
anspruchsvolle Zielgruppen, wie die pharmazeutische
Branche und die Lebensmittelindustrie. Der Schutz sensibler
Guter steht hier an oberster Stelle. Wir geben Ihnen die
Gewissheit, bei der Kontrolle Ihrer wichtigen
Umgebungsparameter, immer auf der sicheren Seite zu sein
- bei Forschung und Entwicklung, Produktion, Lagerung und
Logistik sowie vielen weiteren Anwendungen.

Der enge Austausch mit unseren Kunden zeigt: In einer
global vernetzten und dynamischen Welt reicht es nicht aus,
nur genau zu messen. Es geht vielmehr um das umfassende
Management aller relevanten Qualitdtsparameter mit einem
einzigen intelligenten System, das lhre tagliche Arbeit ein-
facher, effizienter und zuverldssiger macht. Und deswegen
haben wir testo Saveris 1 entwickelt:
Umgebungsmonitoring fiir hochste Anspriiche -

einfach, effizient und zuverlassig.




Lickenlose Kontrolle mit testo Saveris 1

Be sure.

High-tech aus dem Schwarzwald.

‘ Tochtergesellschaft

. Handelspartner

Seit Uiber 60 Jahren steht Testo flir innovative Messlésungen
made in Germany. Als Weltmarktfihrer in der portablen und
stationdren Messtechnik unterstiitzen wir unsere Kunden
dabei, Zeit und Ressourcen zu sparen, die Umwelt und die
Gesundheit von Menschen zu schiitzen und die Qualitét von
Waren und Dienstleistungen zu steigern.

In 34 Tochtergesellschaften rund um den Globus forschen,
entwickeln, produzieren und vermarkten tber 3000 Mitar-
beiterinnen und Mitarbeiter fir das Hightech-Unternehmen.
Testo Uberzeugt mehr als 1 Million Kunden weltweit mit

hochprazisen Messgeraten und innovativen Lésungen fir
das Messdatenmanagement von morgen. Ein durchschnittli-
ches jahrliches Wachstum von tber 10 % seit der Griindung
1957 und ein aktueller Umsatz von knapp 300 Millionen
Euro zeigen eindriicklich, dass Hightech und Hochschwarz-
wald perfekt zusammenpassen. Zum Erfolgsrezept von
Testo gehdren auch die Uberdurchschnittlichen Investitionen
in die Zukunft des Unternehmens. Etwa ein Zehntel des
jahrlichen Umsatzes investiert Testo in Forschung und
Entwicklung.

Anderungen, auch technischer Art, vorbehalten.
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