des
transports sensibles.

Contréle des températures et documentation
des données lors du transport de denrées alimentaires et produits pharmaceutiques.



testo 184

Des températures optimales
pour les produits sensibles.

Contrdle du transport des produits soumis a la chaine du froid avec

les enregistreurs de données testo 184.

Peu importe que vous travailliez avec des denrées alimen-
taires ou des médicaments : ces deux groupes de produits
doivent étre réfrigérés pendant leur transport et la chaine du
froid entre le fabricant et le consommateur final et ne peuvent
en aucun cas étre interrompus. Dans certains cas, cela peut
engendrer des problemes de qualité, des pertes financiéres
ou méme de graves problémes sanitaires chez les consom-
mateurs ou patients.

Gréace aux enregistreurs de données testo 184, vous pouvez
contréler la chaine du froid a chaque étape. Les enregistreurs
voyagent, pour vous, dans les soutes et compartiments a
marchandises et contrdlent les températures lors du trans-
port de marchandises sensibles sur les rails, dans les airs ou
sur la route.

Production Stockage

Une fois arrivé a bon port, vous pouvez vérifier vous-méme
si les valeurs limites configurées ont été respectées. Pour
obtenir des informations détaillées, il vous suffit de connecter
I’enregistreur a un ordinateur pour qu’un rapport PDF, conte-
nant toutes les données pertinentes, soit immédiatement
généreé.

Pour pouvoir utiliser nos enregistreurs de données de
maniere encore plus confortable et efficace, toutes les
données et informations nécessaires sont directement
enregistrées dans le testo 184 correspondant : fichier de
configuration, certificat d’étalonnage (testo 184 T1 — T4 uni-
quement), mode d’emploi et rapport PDF de vos données
de mesure.

Livraison

Transport




Nous mesurons.

Contréle des températures en logistique pharmaceu-

tique

Pour vous, la visite d’un auditeur GMP peut marquer le début
de la fin : Il est devenu totalement impossible de cacher une
réfrigération insuffisante pendant le transport de la derniére
livraison APl ou de ne pas documenter dans leur intégralité
les valeurs de température dans vos rapports. Dans le pire
des cas, vous devez rappeler vos produits, avec pour consé-
quences, d’importantes pertes financiéres ainsi que votre
réputation dans I'industrie pharmaceutique.

Pour vous, la visite d’un auditeur GMP peut cependant de-
venir une simple formalité. En effet, grace aux enregistreurs
de données testo 184, tous vos produits (bio)pharmaceu-
tiques peuvent désormais étre a I’abri des problémes passés
inapercus au niveau de la chaine du froid. L’ensemble du
parcours de distribution de vos produits peut étre controlé
et documenté aisément, en toute sécurité et conformé-
ment aux normes, directives et prescriptions en vigueur :

© Les enregistreurs de température T1, T2, T3 et T4 sont
fournis avec un certificat d’étalonnage tragable selon la
norme ISO 17025, enregistré au format PDF directement
sur I'enregistreur.

e L'utilisateur du logiciel ComSoft CFR garantit une utili-
sation de tous les enregistreurs de données testo 184
conformément au 21 CFR Part 11.

* Grace au calcul automatique de la valeur MKT et a la
possibilité de définir des alarmes MKT, les enregistreurs
de données vous aident dans I’analyse des données de
stabilité.

° La gestion détaillée des alarmes permet le réglage de
plusieurs limites d’alarme. Le paramétrage d’alarmes
cumulées est également possible, par exemple lorsque la
température ne peut pas dépasser la limite de 8°C pendant
plus de 30 minutes.

° La manipulation extrémement intuitive et I'identification
aisée des alarmes réduisent les frais de formation de vos
collaborateurs.

Contréle des températures en logistique alimentaire

Lors du transport de denrées alimentaires, le respect de va-
leurs de température prédéfinies a une importance capitale.
Il s’agit de la seule fagcon de satisfaire aux standards Iégaux
en matiére d’hygiéne, et de garantir la qualité, la sécurité et la
durée de conservation des denrées alimentaires. Le contrle
précis des processus et procédures complexes est défini
dans les directives HACCP (Hazard Analysis Critical Control
Points), qui visent a éviter les risques sanitaires dans le sec-
teur alimentaire.

Les enregistreurs de données testo 184 sont certifiés par
HACCP International et conviennent parfaitement pour le
contréle des denrées alimentaires pendant leur stockage et
leur transport, de I’agriculteur au supermarché. La documen-
tation des données de qualité se fait sans effort grace a la
fonction de consultation confortable au moyen de rapports
générés automatiquement. Les denrées alimentaires sen-
sibles aux températures arrivent ainsi a bon port en toute
sécurité.
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Plug and Play.

Les avantages des enregistreurs de données testo 184.

Indication claire des alarmes

Un regard sur I’écran ou les LEDs suffit pour
savoir si des limites ont été dépassées pendant
le transport.

Manipulation aisée

Le testo 184 peut étre utilisé de maniere intui-
tive, sans formations spéciales ou connais-
sances préalables : Le bouton « Start »
démarre I’enregistrement des données.
Le bouton « Stop » I'arréte.

testo 184 G1

Configuration extrémement aisée

Un fichier de configuration est sauvegardé dans
I’appareil permettant ainsi le paramétrage de
ces enregistreurs de données — sans téléchar-
gement, sans installation, sans interface et sans
frais supplémentaires.

@® Alarm
2 Battery
. 2 Mode

Consultation confortable

Aprés avoir été connecté au port USB d’un
ordinateur, I’enregistreur de données testo 184
génére automatiquement un rapport PDF avec
les données de transport. Celui-ci convient pour
’archivage a long terme conformément a la
% ) = | — norme PDF/A.

Consultation mobile / Impression sur site
Tous les enregistreurs de données testo 184
peuvent étre consultés sur site au moyen d’un
Smartphone Android compatible NFC. Le trans-
fert des données de I’enregistreur de données
vers I'imprimante Testo correspondante fonc-
tionne également sans fil, via NFC.

lllustration en taille réelle

IT-safe

Les enregistreurs de données testo 184 fonc-
tionnent de maniéere slre, sans aucun téléchar-
gement ou installation de logiciel et ne posent
donc aucun probléme en cas d’utilisation d’un
pare-feu ou d’un scan de virus.




Nous mesurons.

GxP, CFR, HACCP et EN 12830.

Apercu des normes les plus importantes pour le fransport de produits

pharmaceutiques et denrées alimentaires.

Directives GxP

Dans un environnement régulé par les criteres GxP, les exi-
gences en matiére de gestion de la qualité sont particulie-
rement élevées. Les directives GMP, GLP, mais aussi — et
surtout — GDP (Good Distribution Practice) jouent ici un réle
de plus en plus important. La distribution de produits phar-
maceutiques et médicaux ne représentant ni plus ni moins
qu’un stockage mobile; les mémes regles s’appliquent ici
en matiere de contrble et d’assurance qualité que pour la
production. Grace aux enregistreurs de données testo 184,
travailler dans le respect des exigences GxP n’est plus un
probléme pour vous.

1SO 9001:2008

La norme ISO 9001:2008 est probablement la norme la plus
importante au niveau international en matiére de systemes
de gestion de la qualité ; celle-ci garantit que les conditions
sont remplies pour assurer la qualité élevée des produits
et processus. Dans ce contexte, il est indispensable de
se rendre bien compte du niveau de professionnalisme de
I’assurance qualité chez les fournisseurs impliqués dans le
processus. En tant qu’entreprise certifiée 1ISO 9001:2008,
Testo AG satisfait pleinement a ces exigences et garantit le
respect de la norme tant par des audits internes que par des
audits externes accrédités.

ISO

CFR ready

9001:2008
CERTIFIED

FDA 21 CFR Part 11

La réglementation 21 CFR Part 11 de la FDA, sur laquelle se
base, entre autres, I'annexe 11 du manuel EU GMP, établit
des regles pour les documents électroniques contenant des
signatures électroniques.

L’utilisation des enregistreurs de données testo 184 avec
le logiciel certifié ComSoft CFR garantit, entre autres, une
limitation d’acces aux personnes autorisées, des Audit Trails
dotés d’un horodateur, ainsi que des signatures électro-
niques, et permet ainsi une utilisation des enregistreurs de
données conformément au 21 CFR Part 11.

Certification HACCP International

HACCP International est une organisation de premier plan
dans le secteur de la sécurité alimentaire qui contrble les
produits conformément aux directives internationales HACCP
afin de s’assurer que les processus utilisés conviennent pour
les environnements alimentaires. Les enregistreurs de don-
nées testo 184 ont été certifiés comme étant « food-safe »
par HACCP International et peuvent ainsi étre recommandés
sans aucune restriction pour des utilisations dans les envi-
ronnements HACCP.

EN 12830

La norme DIN EN 12830 définit les propriétés techniques et
fonctionnelles des appareils d’enregistrement de la tempé-
rature destinés aux équipements de transport, stockage et
distribution de denrées alimentaires réfrigérées, congelées ou
surgelées, ainsi que les cremes glacées. Les enregistreurs de
données testo 184 T1, T2, T3 et T4 satisfont a ces exigences
et ont donc été certifiés par le TUV.

HACCP INTERNATIONA%

EN 12830
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Température, humidité et chocs
sont controlés en toute sécurité.

Apercu des enregistreurs de données testo 184.

testo 184 T2 testo 134T3|=

testo  184T1
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testo 184 T3

Grandeurs de mesure Température Température Température

Pile remplacable _ _ @

Autonomie 90 jours 150 jours lllimitée

Durée de vie des piles 500 jours (a +25°C et avec une
- - cadence de mesure de 15 min.)

Plage de mesure -35 ... +70°C -35 ... +70°C -35 ... +70°C

Résolution 0.1°C 0.1°C 0.1°C

Précision +0.5°C +0.5°C +0.5°C

Température de stockage -55 ... +70°C -55 ... +70°C -55 ... +70°C

Cadence de mesure 1min.-24h 1min.-24 h 1 min.-24 h

Mémoire

16 000 valeurs de mesure

40 000 valeurs de mesure

40 000 valeurs de mesure

Classe de protection

P67

P67

Affichage des alarmes

LEDs & Ecran

LEDs & Ecran

Consultation possible via NFC

Génération auto. d’un rapport PDF

Certificat d’étalonnage de la
température selon ISO 17025

Certification EN 12830

Certification HACCP

Compatible avec testo ComSoft
CFR 21 Part 11

QO QIO

QOO QIO




testo 184 T4

testo 184 T4

testo 184 H1

testo 184 H1

Nous mesurons.

testo 184 G1

testo 184 G1

Température

Température / Humidité

Température / Humidité / Chocs

V]

]

V]

Illimitée

lllimitée

Illimitée

100 jours (a -80°C et avec une
cadence de mesure de 15 min.)

500 jours (a +25°C et avec une
cadence de mesure de 15 min.)

120 jours (a +25°C et avec une
cadence de mesure de 15 min.)

-80 ... +70°C

-20 ... +70°C /0 ... 100% HR

-20 ... +70°C/0...100% HR/0...10 g

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 (-35 ... +70°C)

+0.5°C (0 ... +70°C)

+ 0.8 °C (-20 ... 0°C)
+1.8% HR + 3% de la valeur de
mesure a +25°C
(5...80% HR)
+0.03% HR /K (0 ... +60°C)

+0.5°C (0 ... +70°C)
+0.8°C (-20 ... 0°C)
+1.8% HR + 3% de la valeur de mesure a +25°C
(5 ... 80% HR)
+0.083% HR /K (0 ... +60°C)

+ 0.1 g + 5% de la valeur de mesure
-80 ... +70°C -55 ... +70°C -55 ... +70°C
1 min.-24 h 1min.-24h 1min.-24h
40 000 valeurs de mesure

64 000 valeurs de mesure

6 4000 valeurs de mesure (temp. et humidité)
+ 1000 valeurs de mesure (chocs)

IP30

IP30

LEDs & Ecran

LEDs & Ecran

V)

]

9

9

(V)
9

9
9




testo 184 Nous mesurons.

Références de commande
Enregistreurs de données testo 184.

testo 184 T1

testo 184 T2

e Grandeur de mesure : température iexie. bRy e Grandeur de mesure : température
e Autonomie : 90 jours e Autonomie : 150 jours
e Disponible par lots de 1, 10 ou 50 piéces Lo i e Disponible par lots de 1, 10 ou 50 piéces
=

Réf. 0572 1841 .!| Réf. 0572 1842

\ E

s Support mural

Réf. 0192 1963

teStO 1 84 T3 testo 18473 testo 1 84 T4 Ctesto 1B4T4

e Grandeur de mesure : température
e Autonomie : illimitée
e Disponible par lots de 1, 10 ou 50 piéces

Réf. 0572 1843

Support mural
Réf. 0192 1963

e Grandeur de mesure : température
e Autonomie : illimitée
e Disponible par lots de 1 ou 10 piéces

Réf. 0572 1844

Support mural
Réf. 0192 1963

testo 184 H1

e Grandeurs de mesure : température et humidité
e Autonomie : illimitée
e Disponible par lots de 1, 10 ou 50 piéces

Réf. 0572 1845

Support mural
Réf. 0192 1963

testo 184 G1

e Grandeurs de mesure : température, humidité
et chocs

e Autonomie : illimitée

¢ Disponible par lots de 1 piece

Réf. 0572 1846

Support mural inclus
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