Monitorizacion del entorno para

Supervisidon centralizada sencilla, eficiente y fiable de
todos los pardmetros del entorno relevantes para la auditori.
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cTiene a la vista todas las
condiciones ambientales importantes?

La conformidad, la transparencia, la eficiencia y la seguridad
son los cuatro pilares de su trabajo diario. Todos los cuatro
tienen un solo objetivo: la garantia de la calidad.

Conformidad con todas las normas y reglamentos
relevantes. Transparencia sobre todos los procesos
relacionados con la calidad dentro de su empresa.
Eficiencia en la ejecucion de los requisitos de conformidad
y el uso de sistemas de apoyo.

Seguridad para el cumplimiento de las directivas de
calidad.

¢ Cual es su opinién? ;Cree que la garantia de la calidad en
su empresa esta funcionando bien?

¢Muchos datos y poca utilidad?

[ ¢Sus datos del entorno relevantes para la conformidad
se registran de modo eficiente y fiable?

[0 ¢ Los datos registrados estan guardados de forma

centralizada y segura?

[0 ¢Es posible utilizar los datos de calidad registrados con
el fin de analizar y mejorar su evaluacién de riesgos?

¢Costes altos y baja eficiencia?

[0 ¢ Puede registrar sus datos sin montafas de papel y
conforme a la norma FDA 21CFR Parte 11 y a la directiva
GMP UE Anexo 11?

[0 ¢ Puede realizar auditorias de forma rapida y econémica?

[0 ¢Puede acceder en cualquier momentos a los datos
relevantes para la auditoria?

Be sure. teS O

¢lransparencia insuficiente?

[ ¢Sabe exactamente si las condiciones ambientales son
ideales en rangos criticos?

[ Si surgen problemas: ¢Se pueden identificar los
parametros criticos y corregirlos rapidamente?

¢Poco control?

[0 ¢ Puede estar seguro de que la garantia de la calidad
funciona siempre de modo fiable?

[0 ¢ Puede reaccionar rdpidamente a los factores
inesperados que influyen sobre el entorno?

[0 ¢ Esté relajado esperando la préoxima auditoria?



testo Saveris 1:
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TOda Ia Info rl l laC|on d e u n VIStaZO El corazén del sistema de testo Saveris gestiona valores Le permite acceder a los datos del sistema
medidos de hasta 3.000 canales, los valora y genera de supervision de forma rapida y sencilla
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CO n u n S I Stel l la u n I CO n alarmas en caso de que se presenten incumplimientos para transferirlos a otros sistemas, por

del valor limite. ejemplo, a su propio sistema de gestién de
edificios o de laboratorios.

La solucién completa testo Saveris 1 ha sido desarrollada en colaboraciéon con expertos de
la industria y de la investigacion y el desarrollo. Una tecnologia de medicién de alta
precisioén, un software con manejo intuitivo y servicio completo le ayudan a realizar su
trabajo de forma rapida, eficiente y conforme a las prescripcione.

Con esta tecnologia se utiliza una red de radio
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sefial en recintos cerrados. test(();:tlzl"’i::;nge Pun;?o;d)'iaoAclceC!ecslic:er\wAtlelz_AN teBs::eS‘z;l\;el(')ls Todos los datos de medicién se compilan,

; : . visualizan y documentan de forma
I 1 continua. Al mismo tiempo, el software
: : permite un andlisis detallado, una
. : representacion grafica o en forma de tabla
| d y la evaluacion de los datos. La gestion de
| y glarmas puede configlurarse

Los médulos de registradores de datos testo 150 N _ a Icnc;jr:\flilgdt:jra:z:r:e& flgfr:;n;z;;nr::\t?;:gen

pueden integrarse con la ayuda de los distintos médulos

de comunicacion en cualquier infraestructura de testo UltraRange WLAN LAN/PoE manual.

comunicacion existente (WLAN, LAN). La opcional |
tecnologia por radio testo UltraRange permite la
transferencia segura de los valores medidos a lo largo

de grandes distancias.

testo Saveris
Las sondas digitales: de la serie de médulos de PRO Software
registradores de datos testo 150 pueden sustituirse en
segundos y durante el funcionamiento. No surgen vacios
de medicion.

Acoplador analogico
testo 150 testo 150 testo 150 testo 150
TUC4 DIN2 TC4 T1

| momento, tomar las medidas correctivas necesarias y
confimarlas. Las alarmas se representan claramente en el

= = - cockpit. La confirmacién de una alarma tiene que
finalizarse siempre con una firma digital y personalizada,
asi como con un comentario obligatorio sobre el evento.

Sondas digitales Sondas analogicas

El cockpit intuitivo basado en la web del software testo
Saveris PRO le permite detectar alarmas en todo

Transmisor 1 Transmisor 2
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a la vista. Alcanzar puntos criticos. Todo bajo

I Minimice riesgos y reduzca costes para ejecutar sus [ Registre los datos de calidad para todos los parametros [[]' Reconozca errores oportunamente y corrijalos. [’ Cumpla todos los elevados estandares de calidad vigentes
procesos de produccién de forma mas eficiente. ambientales importantes de forma digital y sin papeles. [J Utilice las funciones inteligentes de alarma para su aplicacion.

[[I' Acceda a todos sus datos siempre y desde cualquier Registe y documente todos los datos de calidad para una reaccion rapida. [ Fortalezca el sentido de calidad en su organizacién y con
lugar independientemente de la plataforma. relevantes para distintas aplicaciones. [ Identifique problemas en el sistema respecto a sus socios.

[0 Utilice los datos registrados para el andlisis y la Acceda a sus datos en cualquier momento y esté listo antes de que ocurran. [ Alcance todo el control sobre la calidad de cada una de las

optimizacién del proceso. siempre para la préxima auditoria. areas de responsabilidad.

Y para la préxima auditoria:




Control continuo con

La promesa de rendimiento
testo Saveris 1.

testo Saveris 1 le brinda apoyo en cuatro aspectos a la vez. El sistema de monitorizacién de datos de medicién registra y
analiza sus datos criticos del entorno, emite alarmas inmediatamente en caso del incumplimiento del valor limite y le puede
apoyar en la optimizacién de sus procesos. Para ello, la solucién completa utiliza tres componentes clave para el éxito:

Sensores, software y servicios.

Sensores:
registro confiable de datos de calidad.

Gracias a mas de 60 afios de experiencia en la fabricacién
de soluciones de medicion y sensores, Testo le suministra
todos los instrumentos de medicion necesarios para
supervisar los parametros ambientales. Entre ellos estan los
registradores de datos para la grabacion automatica de
valores medidos y la emisidn de alarmas.

Software:

Conformidad con proteccién contra
modificaciéon para todos los datos
relacionados con GxP.

EL software testo Saveris CFR:cumple los requisitos de la
norma FDA respecto a 21 CFR Parte 11 asi como la directi-
vas GMP UE Anexo 11 con una plataforma de gestion de
datos centralizada y con proteccion contra modificacion
accesible en todo el mundo. La plataforma permite el anali-
sis completo y la valoracién total de todos los parametros
de medicion registrados con la ayuda de alarmas flexibles,
diversas funciones de protocolizacion y distintas posibilida-
des de alojamiento para bases de datos.

Servicios:
Un socio competente a nivel mundial.

Nuestro equipo de servicio especialmente capacitado para
GxP le acompafa en todos los pasos del proceso de modo
eficaz y orientado hacia el cliente, desde la planificaciéon
pasando por la documentacion, la cualificacién del sistema,
la validacion del software hasta el servicio y el soporte téc-
nico. En conjunto definimos un concepto de servicio perso-
nalizado en todas las fases del proyecto. Incluso durante el
funcionamiento puede confiar en nosotros: Asumimos el
asesoramiento, el mantenimiento, la calibracién y la valida-
cién de su sistema.

Be sure. to

Nuestra experiencia: Una solucion para
muchas areas; desde el laboratorio pasando
por la produccion hasta el almacenamiento.

Desde hace muchos afos, Testo es un socio fiable para
muchos grupos de destino exigentes como el sector
farmacéutico y la industria alimentaria. Aqui, la proteccién de
productos delicados esté en primer lugar. Nosotros le
brindamos la certeza de estar siempre del lado seguro en el
momento de controlar sus parametros ambientales
importantes, en la investigacién y el desarrollo, la
producciodn, el almacenamiento y la logistica asi como en

muchas otras aplicaciones.

La estrecha interaccién con nuestros clientes muestra: En
este mundo dindmico y globalmente interconectado, ya no
es solo suficiente medir con precisién. Ahora se requiere
aun mas una gestion integral de todos los parametros
relevantes de calidad con un sistema inteligente y Unico que
haga el trabajo diario mas facil, seguro y confiable. Y por
esta razén hemos desarrollado testo Saveris 1:
Monitorizacion del entorno para las aplicaciones mas
exigentes, facil, eficiente y fiable.
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Be sure.

Alta tecnologia de la Selva Negra.

‘ Empresa filial

. Socios comerciales

Desde hace mas de 60 afos, Testo es sinébnimo de inno-
vadoras soluciones de medicion "Made in Germany". Como
lider mundial en la tecnologia de medicion portatil y
estacionaria brindamos apoyo a nuestros clientes para
ahorrar tiempo y recursos, proteger el medio ambiente y la
salud de las personas y aumentar la calidad de las mercan-
cias y los servicios.

En las 34 filiales distribuidas por todo el mundo, més de
3000 empleadas y empleados investigan, desarrollan,
producen y comercializan para nuestra empresa de alta
tecnologia. Testo convence a mas de 1 millén de clientes a

nivel mundial con analizadores de alta precision y solucio-
nes innovadoras para la gestién de datos de medicién del
mafiana. Un promedio de crecimiento anual por encima del
10 %, desde su fundacion en 1957, y una facturacién actual
de casi 300 millones de euros demuestran claramente que
la regién de la Selva Negra es completamente compatible
con la creacion de sistemas de alta tecnologia. La clave del
éxito de Testo es una inversion superior a la media en el
futuro de la empresa. Testo invierte alrededor de una
décima parte de la facturacion anual en Investigacion y
Desarrollo.

Reservado el derecho a realizar modificaciones, también de caracter técnico.
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