How do you
measure
Quality?

Medycyna i farmacja
Rejestrowanie danych w autoklawach

W JAKI SPOSOB MIERZYSZ JAKoéC?n



14

Zatozony w 1989 roku Tecnosoft jest wtoskg firmg ba-
dawczo-rozwojowg. Tworzymy oprogramowania tech-
niczno-naukowe i systemy pozyskiwania danych dla wielu
sektoréw gospodarki. Oferujemy rozwigzania dostosowa-
ne do potrzeb danej branzy. Posiadamy wiasng linie sys-
temow rejestrowania danych do monitorowania tempe-
ratury, wilgotnosci i cisnienia w przemysle spozywczym,
sektorze zdrowia, farmaceutycznym i medycznym.

Mamy do Panstwa bardzo wazne pytanie: w jaki sposob
dbacie o jakos¢ swoich produktow i ustug? Czy korzysta-
cie z urzadzen gwarantujgcych ich wysoka jakosc? Nasza
firma zapewni Panstwu odpowiednie rejestratory i narze-
dzia potrzebne do monitorowania temperatury i wilgot-
nosci podczas transportu oraz przechowywania tatwo
psujacych sie towarow.

Nieprzerwany fancuch chtodniczy to warunek konieczny
do zapewnienia swiezosci i wysokiej jakosci produktow.
Monitorowanie go jest niezbedng praktyka w przemy-
stach farmaceutycznym i spozywczym, w ktdrych pro-
dukty sg szczegdlnie wrazliwe na wahania temperatury.

nw JAKI SPOSOB MIERZYSZ JAKOSC?

TWORZYMY | ROZWIJAMY WCIAZ NOWE POMYStLY

JJ

Dzieki naszym rejestratorom majg Panstwo petng infor-
macje o tym czy ich przechowywanie i transport odbywa
sie w odpowiednich warunkach.

Spetniajgc oczekiwania rynku wytwarzamy specjalizowa-
ne urzadzenia jak rdwniez oferujemy kompletne rozwia-
zania, w tym oprogramowania dedykowane do konkret-
nych zastosowan. Spetniaja one wymagania uznanych
norm i regulacji oraz s przyjazne dla uzytkownika. Ciggle
dostosowujemy je do zmieniajgcych sie potrzeb klientaw.

W 2002 roku wdrozylismy certyfikowany system jakosci
oparty na 1SO 9001: 2000, nastepnie 9001: 2008, a obec-
nie aktualizujemy go do wymagan IS0 9001: 2015.

Nasi przedstawiciele handlowi wraz z dziatem technicz-
nym doradza Panstwu w wyborze wtasciwego produktu
i zapewnig wsparcie w catym okresie jego eksploatacji.

UNI EN IS0 8001:2008
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SISTEMA DI GESTIONE
QUALITA CERTIFICATO

CERTIQUALITY
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Wykorzystanie rejestratorow
w sterylizacji i walidacji

Oferujemy szeroki zakres rejestratoréw temperatury i ciSnienia przeznaczo-
nych do procesdw sterylizacji oraz walidacji autoklawdéw. Dzieki wykonaniu ze
stali nierdzewnej 316 L i odpornosci na catkowite zatapianie, rejestratory moga
by¢ umieszczane w Srodku autoklawu podczas cyklu sterylizacji.

Medycyna .

Myjnie-dezynfektory

Sterylizatory parowe

Lodowki i zamrazarki

Laboratoria

Mapowanie rozktadu temperatury oraz
walidacja autoklawow

Monitorowanie prabek osocza krwi

V.. @

Farmacja

Sterylizatory parowe
Walidacja autoklawow
Chtodnie

Inkubatory

Loddwki i zamrazarki

Labaoratoria

Zgodnosc¢ ze standardami
Systemy Tecnosoft s zgodne z nastepujgcymi normami i wytycznymi:
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- Ciepto wilgotne -- Wymagania dotyczace
opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych
1SO 13060 Mate sterylizatory parowe - producenci
Myjnie-dezynfektory -- Wymagania ogolne, terminy i definicje oraz badania
m Sterylizacja - Sterylizatory parowe - Duze sterylizatory

Regulacje amerykanskiej Agencji Zywnosci i Lekdw

GAMP 5 Dobra Praktyka Wytwarzania w systemach zautomatyzowanych
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Rejestratory wysokich temperatur i ciSnienia w sterylizacji i walidacji

Oferujemy rejestratory o bardzo wysaokiej doktadnosci pomiarow. Wiekszos¢ z nich dostepna jest wraz z roz-
nego typu sondami oraz Swiadectwami wzorcowania wystawionymi przez akredytowane laboratorium.
Uzytkownik moze sam wymieniac baterie.

f S-Microw L

Wymiary: 33h x 209 (mm) / Dokfadnos¢: + 0,1°C (+ 0,05°C na zadanie) / Rozdzielczos¢: 0,01°C / Pamiec probek: 20.224 / Bateria: +10.000.000 prébek @25°C
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Sztywna sonda @ 3 mm Elastyczna sonda @ 3 mm Gietka sonda @ 3 mm Ultra Freeze @ 3 mm
Dtugosc sondy: Dtugosc sondy: Dtugos¢ sondy: Dtugos¢ sondy:
20/50/100/150 mm lub inna 50 mm lub inna na zadanie 50 mm lub inna na zadanie 20/100 mm lub inna na zadanie
Zakres: -40°C = +140°C Zakres: -40°C = +140°C Zakres: -40°C = +140°C Zakres: -80°C + +140°C
Kalibrowalna do 250°C Kalibrowalna do 250°C

f S-Microw XL

Wymiary: 64h x 200 (mm) / Doktadnosé: + 0,1°C (+ 0,05°C na zadanie) / Rozdzielczos¢: 0,01°C / Pamiec prabek: 20.224 / Bateria: +17.000.000 prébek @25°C
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Sztywna sonda @ 3 mm Elastyczna sonda @ 3 mm Gietka sonda @ 3 mm Ultra Freeze @ 3 mm
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Dtugosc sondy: Dtugosc sondy: Dtugos¢ sondy: Dtugos¢ sondy:

20/50/100/150 mm lubinna 50 mm lub inna na zadanie 50 mm lub inna na zadanie 20/100 mm lub inna na zadanie
Zakres: -40°C = +140°C Zakres: -40°C = +140°C Zakres: -40°C = +140°C Zakres: -80°C = +140°C
Kalibrowalna do 250°C Kalibrowalna do 250°C

f S-Disk J

Wymiary: 29,5h x 35@ (mm) / Doktadnos¢: + 0,1°C (¢ 0,05°C na zadanie) / Rozdzielczos¢: 0,01°C / Pamiec probek: 54.528 / Bateria: +8.000.000 prébek @25°C
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Sztywna sonda @ 3 mm Elastyczna sonda @ 3 mm Gietka sonda @ 3 mm Ultra Freeze @ 3 mm
Dtugose¢ sondy: Dtugosc¢ sondy: Dtugos¢ sondy: Dtugos¢ sondy:
20/50/100/150 mm lub inna 50 mm lub inna na zadanie 50 mm lub inna na zadanie 20/100 mm lub inna na zadanie
Zakres: -40°C = +140°C Zakres: -40°C * +140°C Zakres: -40°C + +140°C Zakres: -80°C + +140°C
Kalibrowalna do 250°C Kalibrowalna do 250°C

PressureDisk

Wymiary: 43,22h x 35@ (mm) / Doktadnos¢ temperatury: + 0,1°C / Rozdzielczos¢ temperatury: 0,02°C / Rozdzielczos¢ cisnienia: 2 mbar
Doktadnosé cisnienia: + 15 mbar / Pamiec¢ probek: 27.264 / Bateria: +6.000.000 prébek @25°C

Cisnienie i temperatura Ekstremalna préznia

Dtugos¢ sondy: 20 dt. x @ 3 mm Zakres roboczy temperatury: Zakres roboczy temperatury:
Zakres temperatury: -40°C + +140°C 0°C = +140°C 0°C + +80°C

Zakres ci$nienia: 0 bar = 5 bar Zakres cisnienia: 0 bar + 5 bar Zakres cisnienia: 0 bar + 1 bar
bezwzglednych bezwzglednych bezwzglednych
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CEEE———— o t5\v d0 Walidaci
o z akcesoriami

Do kontroli i walidacji w zakresie tem-
peratury i cisSnienia oferujemy zestaw
umozliwiajgcy walidacje, mapowanie

i monitorowanie procesdw termicznych.
Sktad zestawu moze byc¢ dostosowany do
potrzeb uzytkownika. Dostarczany jest

w bezpiecznej i estetycznej walizce wraz
z akcesoriami i oprogramowaniem.

Standardowy zestaw zawiera:

- Rejstratory wysokich temperatur z certyfikatami kalibracji

- Rejestratory cisnienia z certyfikatami kalibracji

- Jedno lub wieloportowy interfejs komunikacyjny do programowania i odczytu danych
- Oprogramowanie TS Manager zgodne z regulacjami FDA 21 CFR Part 11

Akcesoria i wyposazenie dodatkowe

Diskinterface HS

Podstawka do konfiguracji i odczytu danych przez
USB ze wszystkich typow rejestratorow przezna-
czonych do wysokiej temperatury i ciSnienia.

Podstawka wieloportowa

Podstawka do konfiguracji i odczytu danych
z 5 rejestratordw jednoczesnie.

Ostony termiczne

Dodatkowe zabezpieczenia przeznaczone dla modeli S-MicroW L
i S-MicroW XL do pracy w temperaturach przekraczajacych 140 °C.

Zabezpieczenie termiczne pozwala na prace rejestratora przez okreslony
czas w zakresie temperatury roboczej poszerzonym do 250 °C.

Dostepne sa rowniez akcesoria pozwalajgce na precyzyjne umiejscowienie rejestratora lub
sondy w badanym produkcie, niezaleznie od rodzaju stosowanego opakowania. Szeroka gama
rejstratorow rdznej wielkosci i ksztattéw, wraz z dostepnoscia sond sztywnych, elastycznych

i gietkich, gwarantuje skompletowanie zestawu pasujgcego do kazdego opakowania.
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TS Manager

Oprogramowanie do procesow walidacji autoklawow zgodne z FDA 21 CFR Part 11

TS Manager to oprogramowanie
stworzone zgodnie z wytyczny-
mi regulacji 21 CFR Part 11 oraz
GAMP (brak mozliwesci zmiany za-
pamietanych danych). Umozliwia
zbieranie, wyswietlanie i analizo-
wanie danych ze wszystkich reje-
stratorow przeznaczonych do pracy
w wysokich temperaturach, cisnie-

Posiada funkcje do walidacji pracy
autoklawow z modutem raportu-
jacym. Intuicyjny interfejs pozwala
w prosty sposob twaorzyc listy klien-
tow i urzadzen, profile do walidacji

Certificate of Compliance

TS Manager Varsion 230X
[ —

i analizy procesow, jak réowniez kon-
figurowac rejestratory i pobierac
z nich dane. Dodatkowo oferujemy
protokoty kwalifikacyjne 10/0Q.

e Seinwrwing UFS O

roguistionn and ralevant GAMPS Duidslisos:

niu i wilgotnosci.

e Brak mozliwosci ingerencji w zebrane dane pomiarowe o
w rejestratorze
e Brak mozliwosci ingerencji w dane w oprogramowaniu o

e Konta uzytkownikéw zabezpieczone hastem
e RdAzne poziomy uprawnien uzytkownikdw

e Wspotdzielona baza pomiarowa o
e Baza danych klientéw i rejestratorow pomocna w Swiad-
czeniu ustug walidacji o

e Rejestr aktywnosci uzytkownikow bez mozliwosci inge-
rencji i zmiany danych

e Konfigurowalne zdefiniowane szablony analizy danych .

e Mozliwos¢ dodawania notatek przed i po zakonczeniu o
pomiaru

e Wyswietlanie danych na wykresach i w tabelach o

e Rownolegta analiza wielu wykresow .

Wymagania systemowe: Windows XP, Vista, 7, 8, 10 (32, 64 bit)
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Dzielenie wykresow na sekcje z niezalezng analizg

i statystykami

Tabele danych z wyliczeniem wartosci: maksymalnej,
minimalnej, sredniej, maksimum-minimum,
maksimum-srednia, srednia-minimum

Wyliczenie teoretycznej temperatury na podstawie
cisnienia w srodowisku pary nasyconej
Konfigurowalne parametry: odstep miedzy prébkami,
czas pomiaru, typ analizy (inaktywacja Z i temperatura
referencyjna, , overkilling” dla walidacji)

Tworzenie i wydruk raportow

Eksport danych i raportéw w formacie HTML oraz
Excel

Wyliczanie parametrow inaktywacji (FO, PU, AO etc.)
Obstugiwane jezyki: angielski, niemiecki, wtoski

i wkrdétce polski



Analiza procesu

Konfigurowanie rejestratora

Konfiguracja pomiaréw jest bardzo prosta. Wystarczy umiescic reje-
strator w interfejsie kamunikacyjnym Diskinterface HS podtagczonym do
komputera przez USB i wcisng¢ start. Oprogramowanie rozpozna rodzaj
podtgczonego rejestratora i wyswietli jego dane. Nastepnie nalezy zdefi-
niowac parametry takie jak czestotliwosc probkowania, opdznienie star-
tu pomiaru, rodzaj analizy (FO, overkilling, PU, itp). Mozna réwniez podac
informacje o kliencie, dla ktérego wykonywana jest ustuga i weryfikowa-
nym urzadzeniu (autoklaw, myjnia-dezinfektor, itp), jak réwniez okresli¢
cel pomiarow (walidacja, test, kontrola produkgji, itp). W kolejnym kroku
rejestrator zostanie automatycznie zaprogramowany.

Analiza danych

TS Manager oferuje kilka narzedzi do analizy zebranych danych. Mozna
wyswietli¢ kompletny raport w formacie HTML zawierajacy szczegoty
procesu: typ analizy, rezultat, dane uzytego rejestratora, nazwe uzytkow-
nikaiinneinformacje. Dane mozna przeglada¢ réwniez w formie wykresu
(z funkcja zoom) oraz w formie tabeli (eksportowalnej do formatu Excel).
Zaznaczajac fragment wykresu pionowymi i poziomymi liniami (markera-
mi), mozna zawezi¢ analize danych do wybranego obszaru, zaréwno dla
temperatury jak i cisnienia (zakres czasowy, wartosci min/max). Mozna
zmienia¢ wielkos¢ siatki wykresu. Kolejnym narzedziem mozna analizo-
wac zebrane dane, zwigzane z nimi statystyki (wartosci min, max, sred-
nie), takze w odniesieniu do wartosci spodziewanych.

Przygotowanie raportu
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Oprogramowanie pozwala na wydruk komplet-
nych raportéw z przebiegu procesu wraz z logo
firmy w nagtéwku, informacjami o wykonanym
pomiarze i komentarzami. Mozliwe jest wydru-
kowanie wykresu i tabeli zdanymi.

Raporty tworzone sa zgodnie z regulacjami
i mogqg by¢ podpisane przez osobe wykonujaca
pomiar.

Mozna utworzy¢ raport grupujacy wiele wykre-
sow. W tym celu nalezy zaznaczy¢ wszystkie
misje i dodac je do grupy. TS Manager pokaze
wszystkie przebiegi na jednym wykresie i w jed-
nej tabeli. Dane mozna dzieli¢ na sekcje z opisem
kazdego etapu procesu.

Réwnie proste jest wyszukiwanie pomiaréw
dzieki opcji filtrowania po dacie, liczbie zebra-
nych prébek, czasie trwania pomiaru, minimal-
nych i maksymalnych wartosciach temperatury
i cisnienia.

Wszystkie dane zwigzane z procesem, tgcznie
z wartosciami probek, mozna zapisac¢ w formacie
Excel. Dane mozna tatwo analizowac¢ wybierajac
z rozwijanego menu odpowiedni profil.
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Autoryzowany dystrybutor

TeleScope S.C.
Czerwona Droga 26
02-496 Warszawa
+48 22 203 5235
omnic.pl
centrumpomiarow.pl

Sprzedaz w Polsce
kontakt@omnic.pl

@Tecnosoft.loggers Tecnosoftsrl
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Tecnosoft SRL

Via Luigi Galvani 4

20068 Peschiera Borromeo, Wtachy
tecnosoft.eu

Wosparcie techniczne w Polsce

22 203 5236

@tecnosoft_srl Tecnosoft srl



