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para
mercancias delicadas.

Supervision de temperatura y documentacion de datos de
calidad durante el transporte de alimentos y mercancias farmacéuticas.
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Temperaturas optimas
para mercancias delicadas.

Supervision del transporte de productos que tienen que mantenerse en
una cadena de frio con el data logger testo 184,

Independientemente de si trabaja con medicamentos o
alimentos; ambos tipos de productos tienen determinadas
necesidades de refrigeracién durante el transporte y en
ningun caso se debe interrumpir la cadena de frio entre el
fabricante y el consumidor. En caso contrario se pueden
mermar la calidad, se producen pérdidas financieras o
incluso danos graves a la salud de los consumidores o
pacientes.

El data logger testo 184 le permite supervisar cada paso de
la cadena de frio. Los registradores viajan junto con la mer-
cancia y supervisan las temperaturas durante el transporte
de mercancias sensibles ya sea ferroviario, aéreo o viario.

Produccién Almacenamiento

En el lugar de destino usted puede ver facilmente si todos
los valores limite configurados se cumplen. Para una
informacion detallada basta con conectar el registrador a
un ordenador y el registrador generara automaticamente un
informe PDF con todos los datos relevantes.

Para trabajar de manera mas confortable y eficiente con los
data loggers, todos los archivos e informaciones necesarios
estan guardados directamente en el correspondiente testo
184, de manera que es imposible perderlos: archivo de
configuracion, certificado de calibracién (solo para testo
184 T1 - T4), manual de instrucciones e informe PDF de los
datos de medicidn registrados por usted.

Transporte

Entrega
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Supervision de temperatura en la logistica

farmacéutica

La visita de un inspector GMP puede ser el principio del
fin. Ni la refrigeracion insuficiente durante el transporte de
la ultima remesa API ni los fallos en la documentacion de
los valores de temperatura le pasaran desapercibidos. En el
peor de los casos esto puede desembocar en una retirada
del producto del mercado, enormes pérdidas financieras y
la pérdida del buen nombre en la industria farmacéutica.

Pero para usted la visita de un inspector GMP puede ser
también simple rutina. Los registradores de datos testo 184
le permiten proteger todos los productos farmacéuticos y
biofarmacéuticos frente a interrupciones involuntarias de la
cadena de frio y supervisar y documentar todo el recorrido
de distribucion de manera sencilla, segura y conforme con
todas las normas, reglamentos y normativas comunes.

° Los registradores de datos de temperatura T1, T2, T3y T4
se entregan con un certificado de calibracion ISO 17025
guardado directamente en el registrador como archivo
PDF.

* Gracias al uso del programa validable ComSoft CFR,
todos los registradores de datos testo 184 se pueden
utilizar en conformidad con 21 CFR parte 11.

* Para el analisis de los datos de estabilidad, el registrador
le ofrece un célculo automatico del valor MKT y la opcién
de fijar alarmas MKT.

* El completo sistema de gestion de alarmas permite
ajustar diferentes limites de alarma. También es posible
crear alarmas de acumulacién, por ejemplo, para el caso
de que el valor limite de temperatura de 8 °C no se deba
sobrepasar durante mas de 30 minutos.

* El manejo extremadamente intuitivo y la sencilla
identificacion de alarmas garantizan que sus empleados
puedan empezar a utilizar el producto rdpidamente y sin
complicaciones.

Supervision de temperatura en la logistica de los
alimentos

En el transporte de alimentos es de gran importancia el
mantenimiento de determinados valores de temperatura.
Solo asi es posible cumplir estandares legales de higiene,
asi como garantizar la calidad, inocuidad y conservacién

de los alimentos. La precisa supervision de procesos y
procedimientos de gran complejidad es indispensable para
el cumplimiento de las normativas APPCC (Analisis de
Peligros y Puntos Criticos de Control), disefiadas para evitar
peligros para la salud en el area alimentaria.

Los registradores de datos testo 184 estan certificados por
HACCP International (requisitos APPCC) y son ideales para
la supervision de productos alimentarios en su recorrido
desde los campos hasta el cliente en el supermercado.

La comoda funcién de generacion automatica de informes
facilita en gran manera la documentacion de los datos de
calidad. Asi, los alimentos termosensibles llegan seguros

a buen puerto.



testo 184

Plug and

Todas las ventajas de los registradores de datos testo 184

L
LB

Tamafno real

Indicacién de alarmas inequivoca

Para saber si se han cumplido o no los valores
limites durante el transporte basta con dar un
vistazo a la pantalla o a los LEDs.

Muy facil manejo

El testo 184 es de manejo intuitivo y se puede
utilizar sin necesidad de cursillos especiales
ni conocimientos previos: pulsar el botén Start
para comenzar a registrar datos. Con el Stop
se detiene el registro.

Muy facil configuracién

En cada testo 184 hay grabado un archivo de
configuracion para configurar individualmente
el registrador de datos con total facilidad, sin
descargas, sin instalacién, sin interfaz y sin
gastos adicionales.

Comodo volcado de datos

Al conectar el registrador de datos testo 184

a la interfaz USB de un ordenador, se crea
automaticamente un informe PDF con los datos
del transporte. El informe es adecuado para el
archivo a largo plazo segun el estandar PDF/A.

Volcado mévil/impresion in situ

Todos los registradores de datos testo 184
permiten el volcado de datos mediante un movil
con tecnologia NFC. Mediante dicha tecnologia
también es posible transferir sin cables los datos
del registrador de datos a la impresora Testo.

Seguridad informatica

Los registradores de datos testo 184 funcionan
de manera segura sin necesidad de instalacién
de programas ni descarga por lo que no dan
problemas con el firewall ni el antivirus.
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GxP, CFR, APPCC y EN 12830.

Las principales normas para el

Directivas GxP

En los ambitos regulados por GxP existen requisitos
especialmente exigentes para la gestion de calidad. No
solo las directivas GMP y GLP, sino sobre todo las GDP
(Good Distribution Practice), juegan un papel cada vez mas
importante. La distribucién de productos farmacéuticos y
meédicos no es otra cosa que un almacén en movimiento,
de manera que las reglas aplicables en cuanto a
supervisién y aseguramiento de la calidad a aplicar son las
mismas que en la produccién. Los registradores de datos
testo 184 permiten trabajar facilmente en conformidad con

la normativa GxP.

1SO 9001:2008

La ISO 9001:2008 es probablemente la norma
internacional mas importante en materia de sistemas de
gestion de calidad y garantiza que se den las condiciones
necesarias para que productos y procesos desarrollen

un elevado potencial de calidad. En este marco resulta
imprescindible conocer bien el aseguramiento de la
calidad profesional de los proveedores implicados en el
proceso. Como empresa certificada ISO 9001:2008, Testo
AG cumple estos requisitos en su plenitud y asegura

el cumplimiento de la norma tanto mediante auditorias

internas como mediante auditorias externas oficiales.

ISO

CFR ready

9001:2008
CERTIFIED

FDA 21 CFR parte 11

La norma 21 CFR parte 11 de la FDA estadounidense (Food
and Drug Administration), en la que se basa entre otros en
anexo 11 de la GMP de la Unién Europea, prescribe como
han de ser los documentos guardados electrénicamente
con firma electrénica.

Los registradores de datos testo 184 en combinacién con
el programa validable ComSoft CFR ofrecen entre otras
las siguientes ventajas: limitacion del acceso a personas
autorizadas, archivos de auditoria Audit Trail con sello de
fecha y hora asi como firmas electrénicas permitiendo una
utilizacion del registrador de datos conforme con 21 CFR
parte 11.

Certificado de HACCP International

HACCP International es una organizacion lider en el sector
de la seguridad alimentaria y comprueba la aptitud de
productos para procesos en el area alimentaria segun las
directivas internacionales HACCP (APPCC en espafiol). Los
registradores de datos testo 184 tienen el certificado “food-
safe” de HACCP International y por lo tanto se pueden
utilizar sin restricciones en el &mbito APPCC.

EN 12830

En la norma DIN EN 12830 se definen las propiedades
técnicas y funcionales que tienen que presentar los
instrumentos de registro de la temperatura a utilizar durante
el transporte, almacenamiento y distribucién de helados

y alimentos refrigerados, congelados y ultracongelados.
Los registradores de transporte testo 184 T1, T2, T3 y

T4 cumplen estos requisitos y tienen el correspondiente
certificado TUV aleman.

HACCP INTERNATIONAL
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EN 12830
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Supervision segura de temperatura,

humedad y vibraciones

Resumen de los data loggers testo 184,

testo  184T1

testo 184 T1

testo 184 T2

testo 184 T3

Parametros de medicion Temperatura Temperatura Temperatura
Bateria reemplazable _ - 0
Tiempo de funcionamiento 90 dias 150 dias ilimitado
Duracién de las pilas 500 dias (a +25 °C y con un ciclo de
- - medicién de 15 min)
Rango de medicién -85 ... +70°C -35 ... +70 °C -35... +70 °C
Resolucién 0.1°C 0.1 °C 0.1°C
Exactitud +0.5 °C +0.5 °C +0.5°C
Temperatura de almacenamiento -55... +70°C -55 ... +70°C -55 ... +70 °C
Ritmo de medicion 1min-24h 1min-24h 1min-24h
Memoria 16000 valores medidos 40000 valores medidos 40000 valores medidos
Tipo de proteccién IP67 P67 IP67
Identificacién de alarmas mediante LEDs mediante LEDs y pantalla mediante LEDs y pantalla

Volcado de datos por NFC

Generacién automatica de PDF

Certificado de calibracién de
temperatura segin ISO 17025

Certificado EN 12830

Certificado APPCC

QOO QIO

Compatible con testo ComSoft
CFR 21 parte 11

QO QMO

QOO QIO
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testo 184 T4 testo 184 H1 testo 184 G1
Temperatura Temperatura/humedad Temperatura’/humedad/vibraciones
ilimitado ilimitado ilimitado
100 dias (a -80 °C y con un ciclo de 500 dias (a +25 °C y con un ciclo de 120 dias (a +25 °C y con un ciclo de
mediciéon de 15 min) medicién de 15 min) medicion de 15 min)
-80 ... +70 °C -20 ... +70°C/0 ... 100 %HR -20...+70°C/0...100 %HR/0...10g
0.1°C 0.1°C /0.1 %HR 0.1°C/0.1 %HR/0.1g
+0.8 °C (-80 ... -35.1 °C) +0.5°C (0 ... +70 °C) +0.5°C (0 ... +70 °C)
+0.5 °C (-35 ... +70 °C) +0.8 °C (-20 ... 0 °C) +0.8 °C (-20 ... 0 °C)
+1.8 %HR + 3% del valor medido a +25 °C ~ +1.8 %HR + 3% del valor medido a +25 °C
(5 ... 80 %HR) (5 ... 80 %HR)
+0.08 %HR /K (0 ... +60 °C) +0.03 %HR /K (0 ... +60 °C)
+0.1 g + 5 % del valor medido
-80 ... +70 °C -55 ... +70 °C -55 ... +70 °C
1min-24h 1min-24h 1min-24h
40000 valores medidos 64000 valores medidos 64.000 valores de medicién (temp. y humedad)
+ 1000 valores de medicién (vibraciones)
1P67 IP30 IP30
mediante LEDs mediante LEDs y pantalla mediante LEDs y pantalla

9 (V)

9 9

QOO QIO
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Datos de pedido
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Data loggers testo 184.

testo 184 T1

testo 184 T2

I
¥
a

¢ Parametro de medicién: Temperatura oyt ¢ Parametro de medicién: Temperatura -
e Tiempo de funcionamiento: 90 dias = e Tiempo de funcionamiento: 150 dias
¢ Disponible en paquetes de: 1, 10 y 50 unidades o ¢ Disponible en paquetes de: 1, 10 y 50 unidades -
4 i
Modelo 0572 1841 -3 Modelo 0572 1842 -
T | | = ..!.
Lt Sujecion para la pared ! " |
Modelo 0192 1963 e
teStO 1 84 T3 e MTY teStO 1 84 T4 D AMTE
* Parametro de medicién: Temperatura - e Parametro de medicién: Temperatura
e Tiempo de funcionamiento: ilimitado * Tiempo de funcionamiento: ilimitado
* Disponible en paquetes de: 1, 10 y 50 unidades g e Disponible en paquetes de: 1 y 10 unidades g,
P pad y o= = P pad Y o= =
:Jln- :Jln-
Modelo 0572 1843 o Modelo 0572 1844 -

1
|

Sujecién para la pared
Modelo 0192 1963

[

Sujecién para la pared
Modelo 0192 1963

L |
|

|

testo 184 H1

* Parametros de medicién: Temperatura y humedad
e Tiempo de funcionamiento: ilimitado
¢ Disponible en paquetes de: 1, 10 y 50 unidades

i
£
:

i
f

e
i

Modelo 0572 1845

1
|

Sujecién para la pared - ]
Modelo 0192 1963

[

testo 184 G1

e Parametros de medicion: Temperatura, humedad
y vibraciones

e Tiempo de funcionamiento: ilimitado

¢ Disponible en paquetes de: 1 unidad

Modelo 0572 1846

Sujecion para la pared incluida
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