
В области исследований и разработки к качеству 

предъявляются особые требования. В их число 

входит эффективный мониторинг важных параметров 

микроклимата в помещениях и на оборудовании. 

Перечень областей, в которых используется мониторинг 

микроклимата, весьма обширный: от медицинских, 

биотехнических, химических и фармацевтических 

лабораторий до чистых помещений, вивариев, теплиц, 

камер для испытаний стабильности, хранилищ 

биологических материалов и банков крови и тканей. Там, 

где применяются жёсткие стандарты и обязательная 

прослеживаемость, необходима комплексная система 

мониторинга, способная точно регистрировать разные 

измеряемые параметры и предоставлять к ним доступ. 

www.testo.ru

Эту задачу берёт на себя полностью 

автоматизированная система мониторинга 

микроклимата testo Saveris Pharma. Она непрерывно 

контролирует и документирует температуру, влажность, 

дифференциальное давление и другие параметры в 

соответствии с требованиями GxP. Будучи комплексным 

решением, testo Saveris Pharma включает высокоточные 

сенсоры, интуитивное и валидируемое ПО и полный 

набор услуг. В их число входит квалификация, 

валидация, составление температурных карт, 

приёмочные испытания на площадке (SAT) и поверку/

калибровку. Такая концепция поможет вам точно 

соблюдать строгие нормативные требования, и не 

просто формально, но по сути.

Эффективный мониторинг оборудования  
и параметров микроклимата с системой 
мониторинга testo Saveris Pharma

Testo
Пример применения
Исследования и 
разработки
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1. Просто, эффективно или автоматически: 
ваши варианты мониторинга климатических 
параметров в помещениях и на оборудовании

Если вы хотите измерять и контролировать 

климатические условия, у вас есть три варианта: 

•	 Простые максимально-минимальные термометры и 

гигрометры

•	 Отдельные логгеры данных 

•	 Автоматизированные системы мониторинга 

микроклимата

Эти три метода измерений различаются по количеству 

ручной работы, необходимой для считывания и ввода 

данных. Цифровизация и автоматизация измерений 

повышает достоверность полученных данных, тем 

самым улучшая другие показатели качества, такие как 

прослеживаемость. При этом затраты времени и труда 

сотрудников сокращаются.

1.1 Мониторинг простыми максимально-

минимальными термометрами и гигрометрами 

Самый бюджетный вариант — мониторинг оборудования 

и параметров микроклимата для температурно-

чувствительной продукции простым максимально-

минимальным термометром и гигрометром для 

определения влажности воздуха. Однако при этом 

возможно лишь вручную снимать и документировать 

текущие значения, а также минимальные и 

максимальные значения с момента последнего сброса. 

Недостатки очевидны: вы не можете посмотреть, как 

изменялась температура и влажность с течением 

времени. Если верхнее или нижнее граничное значение 

было нарушено, вы не можете отследить, когда это 

случилось. Также невозможно отследить частоту 

нарушений граничных значений. Однако вам нужна 

эта информация, чтобы оценить экспериментальную 

серию или процесс, либо запустить продукт в 

постоянную эксплуатацию. И, главное, этот метод очень 

времязатратный из-за ручного труда, необходимого для 

считывания и документирования результатов.  

1.2 Мониторинг отдельными логгерами данных

Напротив, при втором варианте мониторинга 

микроклимата отдельные логгеры данных регистрируют 

изменение влажности и температуры воздуха 

автоматически. “Отдельные” означает, что эти логгеры 

работают без подключения к сети, т.е. они сохраняют 

измеренные значения во внутренней памяти. Есть 

несколько вариантов таких логгеров: с дисплеем и 

без него, без индикации или с индикацией, например, 

светодиодной. Считывание данных обычно производится 

вручную через USB-разъём логгера. Некоторые дисплеи 

показывают только отдельные измеренные значения. 

Тогда для доступа к полным данным измерений вам 

нужно совместимое программное обеспечение для ПК. 

А для долгосрочного сохранения данных (например, на 

жёстком диске) требуется ручная работа. 

Сначала хорошие новости: отдельные логгеры отвечают 

требованиям области исследований и разработки. 

Поскольку в лабораториях обычно используется 

Пример применения Testo Исследования и разработка
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высокоточное оборудование, там необходимо 

поддерживать постоянную температуру, влажность 

воздуха и чистоту. Отдельные логгеры могут непрерывно 

и точно измерять эти параметры. Однако в случае 

нарушений граничных значений могут проявиться их 

недостатки: о таких нарушениях, как и о необходимости 

проверить заряд батареек, часто сигнализирует лишь 

светодиодный индикатор. Других оповещений, например 

по SMS, у отдельных логгеров не предусмотрено. 

Даже если оптический сигнал был замечен, ваши 

сотрудники сначала должны вручную снять показания 

логгера, чтобы оценить величину нарушения граничного 

значения. С одной стороны, ручное считывание данных 

приводит к перерыву в регистрации данных, потому что 

во время считывания измерение невозможно.  С другой 

стороны, на считывание и документирование данных 

нужно достаточно много времени, а структура их 

хранения легко приходит в беспорядок из-за того, что 

данные добавляются нерегулярно и вручную. Это сильно 

усложняет их анализ, сравнение и сопоставление. В 

случае же повреждения логгера велик риск потери 

данных.

1.3 Автоматизированный мониторинг 

микроклимата с помощью комплексной системы

Если ваши стандарты качества требуют точного, 

непрерывного и автоматического измерения и 

документирования температуры, влажности и других 

параметров, тогда вам подходит только третий 

вариант: система автоматизированного мониторинга 

микроклимата. Такие системы автоматически 

регистрируют и документируют результаты измерений 

и за счёт их промежуточного сохранения на нескольких 

уровнях обеспечивают высокую степень безопасности 

данных. Данные сохраняются и в измерительном 

устройстве, и в системе, где к ним есть постоянный 

доступ из любой точки мира. Вы можете выбрать тип 

отчёта об измерениях и индивидуально определить, кто 

из сотрудников получит эти данные. Также доступны 

разные варианты оповещений при нарушении граничных 

значений, что позволит вам быстро выявить и исправить 

критические для системы инциденты. 

В таблице ниже собраны преимущества и недостатки 

всех трёх вариантов регистрации данных для 

мониторинга параметров микроклимата:

Три варианта регистрации данных измерений:

–  �Показывают текущие, а также 
максимальные и минимальные 
значения температуры и влажности 
воздуха с момента последнего 
сброса.

–  ��Данные должны считываться 
вручную минимум раз в день.

–  ��Должны сбрасываться не реже 
чем раз в день, чтобы определить 
текущие нарушения граничных 
значений.

–  ��Документирование вручную.

–  �Не позволяют видеть изменение 
температуры и влажности, так 
как данные обычно считываются 
только раз в 24 часа.

 �Непрерывно регистрируют 
изменение температуры и 
влажности воздуха.

 �Данные измерений 
регистрируются автоматически.

–  �Считывание, анализ и сохранение 
данных производится вручную.

–  �Нет оповещений при нарушении 
граничных значений, возможна 
только индикация на логгере.

–  �Пробелы в данных во время 
считывания результатов с логгеров 
вручную.

–  �Риск потери данных в случае 
повреждения логгера.

 �Непрерывно и автоматически 
регистрируют изменение 
температуры и влажности воздуха.

 �Обеспечивают наивысшую 
безопасность данных благодаря 
многократному сохранению 
измеренных значений в системе.

 �Множество вариантов оповещений 
при нарушении граничных значений 
или критических событиях.

 �Автоматическое создание отчётов и 
их рассылка нужным сотрудникам.

 �Доступ к данным в любое время и 
из любой точки мира.

Макс./мин. термометры и 
гигрометры

Отдельные логгеры данных Автоматизированные 
системы мониторинга



� 4

Сравнение трёх методов измерения показывает: 

Автоматизированная система мониторинга микроклимата testo Saveris Pharma поможет вам полностью соблюдать 

все действующие международные стандарты качества, такие как Надлежащие лабораторные практики (GLP) 

или DIN EN ISO 17025 и DIN EN ISO 15189. Помимо непрерывной регистрации и документирования параметров 

микроклимата, система обеспечивает надёжный мониторинг температуры и влажности в лабораториях и 

холодильных установках всех типов, даже в экстремальных температурных диапазонах. Ниже представлены её 

основные преимущества для различных областей применения: 

(Исследовательские) лаборатории

 �Точный мониторинг лабораторных 
процессов

 �Комплексные отчёты

 �Неограниченное расширение системы

Пример применения Testo Исследования и разработка

Чистые помещения

 �Соблюдение граничных значений

 �Соответствие требованиям

 �Валидируемое ПО

Камеры для испытаний стабильности

 �Точная регистрация экстремальных условий

 �Диаграммы в реальном времени

 �Контрольный журнал

Теплицы

 �Мощный и стабильный радиосигнал

 �Минимум техобслуживания

 �Точное размещение датчиков благодаря 
составлению температурной карты

Хранилища биоматериалов

 �Контролируемая заморозка

 �Непрерывный мониторинг холодовой 
цепи

 �Доступ к данным независимо от локации

Банки крови и тканей

 �Оповещения в реальном времени

 �Контрольный журнал

 �Калибровка зондов без потери данных

Виварии

 �Непрерывный мониторинг

 �Автоматизированное документирование

 �Удаленный просмотр сигналов тревоги

Лабораторное оборудование

 �Для любого оборудования: от 
экстракторов до шейкеров

 ��Точная регистрация параметров

 �Графики и отчёты

Холодильники и морозильники

 �Надёжность во всех диапазонах 
измерения

 �Оповещения в реальном времени

 �Простое расширение системы

Основные преимущества testo Saveris Pharma для вашей области применения:
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2.1 Модули оборудования и сенсоров

Система мониторинга микроклимата testo Saveris 

Pharma состоит из различных компонентов 

оборудования. Они отлично сочетаются друг с другом, и 

их можно комбинировать для успешного решения ваших 

измерительных задач.

2.1.1 Базовая станция

Этот центральный компонент testo Saveris Pharma 

оперирует измеренными значениями с 3000 каналов. 

Базовую станцию можно разместить непосредственно 

в лаборатории. Встроенный светодиодный индикатор 

выдаёт сигналы тревоги при нарушении граничных 

значений или критических системных событиях. Также 

для сигналов тревоги можно использовать GSM-модем 

и релейный выход. Это позволяет помимо оптических 

и звуковых сигналов рассылать оповещения по SMS. 

Встроенный аварийный аккумулятор обеспечивает 

безопасность данных даже при отключении питания 

или системных сбоях. Помимо Ethernet и WLAN 

система мониторинга testo Saveris Pharma использует 

технологию радиосвязи testo UltraRange с большим 

радиусом действия в закрытых помещениях.

2.1.2 Логгеры данных и модули связи 

Поскольку в исследованиях и разработке есть 

множество задач, для их решения есть разные модели 

логгеров. Каждый логгер может подключаться к одному 

из трёх модулей связи. Для передачи данных вы 

можете выбрать WLAN, LAN и технологию радиосвязи 

с большим радиусом действия testo UltraRange. testo 

UltraRange обеспечит мощный и стабильный сигнал 

даже на больших расстояниях, например, в теплицах, 

и позволит вам обойтись без долгого монтажа сетей 

LAN или WLAN. testo UltraRange обеспечит вам гораздо 

большую зону покрытия в сравнении с WLAN, особенно 

в помещениях. 

Все логгеры можно точно откалибровать, и они, в 

зависимости от модели, регистрируют температуру 

или относительную влажность воздуха. С точки зрения 

точности, разрешения и диапазона они идеально 

2. Адаптируется под ваши требования: 
модульный принцип testo Saveris Pharma
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2.1.3 Цифровые и аналоговые зонды

В число компонентов testo Saveris Pharma входит 

широкий выбор цифровых и аналоговых зондов для 

высокоточных измерений GxP-критичных параметров 

в регулируемых средах. Все зонды Testo отличаются 

простотой в управлении и установке. Диапазоны 

измерения зондов температуры варьируются в пределах 

от -200 °C до +1300 °C, что подходит практически для 

любых задач в области исследований и разработки. 

Простота в управлении также означает, что цифровые 

зонды можно заменять за считаные секунды без 

прекращения работы, если требуется провести 

калибровку или при возникновении дефекта. Поскольку 

зонды калибруются независимо от логгеров, логгеры 

не нужно демонтировать. В результате у вас не 

будет пробелов в измерениях и вам не потребуется 

дополнительных усилий для подтверждения 

соответствия требованиям при документировании. 

Цифровые зонды дверных контактов контролируют 

всю площадку и автоматически информируют вас об 

открытии дверей. Аналого-цифровой преобразователь 

со стандартизированным интерфейсом легко 

обеспечит подключение дополнительных измеряемых 

параметров, таких как дифференциальное давление, 

концентрация частиц и т.д. Для точного мониторинга 

низкого дифференциального давления в диапазоне 

от 10 Па до 10 гПа можно подключить трансмиттер 

дифференциального давления testo 6383. Это 

важно, прежде всего, для чистых помещений и 

(исследовательских) лабораторий, где поддержание 

избыточного или отрицательного давления в 

критической зоне предотвращает поступление 

загрязненного воздуха или утечку патогенных/

генетически модифицированных вирусов и бактерий. 

Трансмиттер дифференциального давления 

встраиваемого исполнения контролирует давление и 

одновременно регистрирует влажность и температуру 

с высокой точностью и долгосрочной стабильностью. 

Также трансмиттер обладает функцией автоматического 

обнуления.

подходят для контроля климатических условий 

при исследованиях и разработке, в т.ч. при оценке 

соответствия чистых помещений. Для того, чтобы вы 

могли выполнять различные измерительные задачи в 

исследовательских лабораториях, чистых помещениях, 

камерах для испытаний стабильности и других 

научно-исследовательских площадках в соотвествии 

с требованиями, мы предлагаем несколько моделей 

логгеров, адаптированных под эти задачи. 

 �Для измерения необходимых параметров вы можете 

легко подключить до четырёх цифровых зондов и 

аналого-цифровой преобразователь к логгеру testo 

150 TUC4 через разъём testo Universal Connector. 

 �К логгеру testo 150 DIN2 вы можете подключить до 

двух зондов из обширной линейки зондов Testo через 

разъём miniDIN. 

 �Логгер testo 150 TC4 с четырьмя разъёмами для 

термопар подходит, в том числе, для регистрации 

экстремальных условий.

 �Если вам нужен логгер со встроенным сенсором NTC 

исключительно для мониторинга температуры, то 

модель testo 150 T1 отвечает всем требованиям.

Дополнительная 
информация

Подробнее о компонентах 
testo Saveris Pharma вы 
можете узнать из большой 
брошюры о системе.

Пример применения Testo Исследования и разработка
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2.2 Модуль программного обеспечения

В ПО testo Saveris Pharma все данные измерений 

собираются, визуализируются и непрерывно 

документируются. Оно используется для просмотра 

измеренных значений, анализа данных и составления 

отчётов. ПО testo Saveris доступно в двух версиях: 

�Программное обеспечение testo Saveris PRO 

подходит для автоматизированного и непрерывного 

мониторинга микроклимата в разных локациях 

для областей с менее строгими нормативными 

требованиями. В ПО можно конфигурировать уровни 

доступа пользователей.

Программное обеспечение testo Saveris CFR 

представляет собой валидируемую версию и 

гарантирует полное соответствие требованиям US 21 

CFR Part 11, а также Приложения 11 руководства EU 

GMP. Помимо функций версии PRO, здесь ещё есть 

журнал событий и электронные подписи. 

Дополнительный интуитивный пользовательский веб-

интерфейс testo Saveris Pharma Cockpit обеспечивает 

доступ к данным с разных устройств. Вы сможете в 

любое время и в любом месте получать и подтверждать 

получение сигналов тревоги на смартфоне, планшете 

или ПК. Каждое подтверждение получения сигнала 

тревоги должно быть заверено электронной подписью 

и обязательным комментарием о событии. Для того, 

чтобы вы могли быстро и легко локализовывать точки 

измерения и сигналы тревоги, в память можно загрузить 

индивидуальные поэтажные планы.
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Пример применения Testo Исследования и разработка

Функции программного обеспечения:

PRO CFR Cockpit

Графическое/табличное отображение данных измерений

Функции анализа данных

Управление сигналами тревоги, вкл. управление цепочкой получателей 
сигналов

Управление поверкой/калибровкой

Индивидуальная настройка формы отчётов

Централизованное хранение данных с защитой от несанкционированного 
доступа +
Управление уровнями доступа пользователей

Журнал событий

Принцип ERES (электронные записи / электронные подписи)

Доступ к данным измерений из любой точки мира и подтверждение 
получения сигнала тревоги на мобильном устройстве

Загрузка индивидуальных поэтажных планов и логотипов

Интуитивный, независимый от платформы пользовательский интерфейс
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2.3 Модуль услуг

Testo станет ваши компетентным сервисным партнёром 

по всему миру: от планирования проекта до монтажа 

и пусконаладки системы, а также таких GxP-услуг, 

как поверка/калибровка, квалификация системы и 

валидация ПО. Команда сервисных специалистов Testo, 

прекрасно знающих требования GxP, обеспечит вам 

компетентную и целеориентированную поддержку на 

всех этапах проекта. Вместе с вами они выработают 

индивидуальную модель услуг, отвечающих вашим 

требованиям. В процессе эксплуатации вы также 

можете положиться на Testo. Команда Testo позаботится 

о поддержке, техническом обслуживании, поверке/

калибровке и валидации системы, чтобы ваша работа 

стала эффективнее, успешнее и проще. 

Подробнее

Дополнительную информацию и ответы на ваши 

вопросы о непрерывном мониторинге микроклимата с 

непрерывной регистрацией данных от наших экспертов 

вы найдёте на нашем сайте 

www.testo.ru/ru-RU/kompleksnye-resheniya/testo_

saveris_pharma.

Соответствие требованиям   
21 CFR Part 11

Снижение риска нарушения 
требований FDA  

и ICH, а также соблюдение жёстких 
стандартов благодаря полным и 
защищённым массивам данных.

Комплексное решение

Проверенные технологии и услуги от 
одной компании - это то, благодаря 

чему Testo является надёжным 
партнёром для комплексного 

внедрения стандартов качества и 
соблюдения жёстких требований в 

области исследований и разработки. 

Сигналы тревоги в реальном 
времени

Что бы ни случилось, система 
testo Saveris Pharma моментально 
оповестит вас, чтобы вы смогли 

вовремя вмешаться. 
Так вы сможете избежать потери 

продукции и предотвратить 
неудачные аудиты в области 
исследований и разработки.

Непрерывный мониторинг микроклимата с системой testo Saveris Pharma -  
основные преимущества:



www.testo.ru
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Высокие технологии из Германии

 Отделения

 Торговые партнёры

На протяжении более 60 лет компания Testo 

разрабатывает инновационные измерительные решения 

и производит их в Германии. В качестве мирового 

лидера на рынке портативных и стационарных 

измерительных приборов мы помогаем нашим клиентам 

экономить время и ресурсы, сохранять окружающую 

среду и здоровье людей, повышать ценность товаров и 

услуг. 

Более 3000 сотрудников нашей высокотехнологичной

компании в 34 отделениях по всему миру работают над

исследованиями, разработками, производством и 

маркетингом.

Высокоточным измерительным приборам и 

инновационным решениям Testo доверяют более 1 

миллиона клиентов по всему миру. Среднегодовой рост 

более 10% с момента основания компании в 1957 году и 

текущий оборот размером чуть менее 300 миллионов 

Евро наглядно демонстрируют успех компании. Одна из 

составляющих успеха Testo — большие инвестиции в 

будущее компании. Testo инвестирует в исследования и 

разработку примерно десятую часть своего общего 

годового оборота.


