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fur testo Saveris.

Hochste Datensicherheit




Saveris - 21 CFR Part 21

testo Saveris-Systemubersicht

Das Datenmonitoringsystem testo Saveris bietet Anwendern Zeit- und Kostenersparnisse durch ein automatisiertes

Messdatenmanagement. Weitere Vorteile sind eine zentrale Dokumentation und unterschiedliche Alarmierungsmaéglich-

keiten. In Produktionsprozessen, wahrend der Lagerung und des Transports pharmazeutischer Produkte sowie in der

Reinraum-Klimatisierung garantiert das System die sichere Erfassung, Speicherung und Archivierung der Messdaten.

n testo Saveris-Base
Effizientes Messdaten-Monitoring durch:
e Anschluss von bis zu 150 Saveris-Fihlern

¢ Flexibler Systemaufbau von Funkfihlern und Ethernetfiihlern in einem System

Einfache Handhabung durch:

e Display zur Anzeige von Alarmen und Systemdaten

e Schnelle Ubersicht tiber Systemkomponenten, Messdaten und Alarme

Sichere Daten durch:

¢ Alarmierung Uber LED/akustisch/Relais/optional SMS

e Speicherung und Alarmierung auch ohne laufenden PC

e Integrierter Notfallakku gewahrleistet Datensicherung bei Stromausfall

® Langzeitspeicher schafft Sicherheit und Unabhangigkeit vom PC
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B testo Saveris-Funkfiihler
Effizientes Messdaten-Monitoring durch:

® Prazise Messung von Temperatur- und
Feuchtewerten

e Zahlreiche Fuhlervarianten, auf jede Anwen-
dung zugeschnitten
¢ Einbindung von Messumformern aller Mess-

gréBen mit standardisierten Strom-, Span-
nungsschnittstellen, z. B. 4 ... 20 mA

® Verlangerung der Funkstrecke durch testo
Saveris-Router

Einfache Handhabung durch:

¢ Einfache Inbetriebnahme und Montage

Sichere Daten durch:

e Sichere drahtlose Datenlbertragung durch
bidirektionales und Testo eigenes Funkproto-
koll (proprietar)

¢ Kein Messdatenverlust bei Funkunterbre-
chung dank Messdatenspeicher im Fihler

Extender/Converter

I

Ethernetfuhler

Weiterer Vorteil:

E testo Saveris CFR-Software
Effizientes Messdaten-Monitoring durch:
e Zentrale Dokumentation aller Messdaten

o Netzwerkféhige Software: eine Server-Soft-
ware, beliebige Anzahl von Client/Viewer-
Arbeitsplatzen innerhalb eines Netzwerkes

Einfache Handhabung durch:

e Darstellung als Grafik/Tabelle/Alarmibersicht
¢ Einfache Kalenderverwaltung

Sichere Daten durch:

 Validierfahige Software

e Alarm per E-Mail und/oder SMS

CFR-Software

ﬂ testo Saveris-Ethernetfiihler
Effizientes Messdaten-Monitoring durch:

® Prazise Messung von Temperatur- und
Feuchtewerten

e Zahlreiche Fihlervarianten, auf jede Anwen-
dung zugeschnitten

® Einbindung von Messumformern aller Mess-
gréBen mit standardisierten Strom-, Span-
nungsschnittstellen, z. B. 4 ... 20 mA

Einfache Handhabung durch:

¢ Integration in vorhandenes Ethernetsystem

Sichere Daten durch:

® Testo eigenes Ethernetprotokoll (proprietar),
basierend auf HTTP-Protokoll

e Integrierter Notfallakku gewéhrleistet Daten-
sicherung bei Stromausfall

Die Funkfihler konnen Sie mit Hilfe des testo Saveris-Extenders/Converters in

Ethernetsysteme einbinden.
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Validierfahige testo Saveris-Software

Hochste Datensicherheit
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Nicht manipulierbare PDF-Berichte

F— 1

Saveris KundendienstZone: Zone 1 Erstellt:
03.06.2012 15:22:51

Wochenbericht vom 03.06.2012

0 100 18 15 "
T
22 0 17 M : A
% 80 18 1 o | A\
M ™ s oz L \ |
| U My
® 14 n ] \ | -
20 % 13 10 ™
[ W
s 4w 12 ] TN
% % 8 -—P\f e 4 W S b e
|
1“4 2 w0 7 - |
2 10 8 |
1

" Sicherheitseinstellungen [
5 €% Lokale Gugpen Lokale Gruppen Testo-Comsoft-Admins
4 TestoComsoit-Users (] Alarm quittieren
€ TestoLomsoft-Powerlisers 7] Alameinstellungen &ndem
- ] Enstely genim 5 beceichs End
@/ PDF Enstelungen ] dustagedaten impodi
[l PDF Bericht erstellen
2 T o dindiots Do i R vt
‘ fif, |}
[0k ] _rebrechen |

16 .0 . @ 5
[C] [WF] fd°C] [gim3]  26.05 27.05 2805 2005

3005

31.05

01.06

M [° C] Fenster bem Temp. M [%rF] Fenster bem Feuchte M [td °C] Fenster bem TP i [g/m3] Fenster bem CO2

W [°C] Fenster 360 M [° C] Tresor Damentoilette M [° C] iiber Notausgang

e Vollstéandige Integration des Zugangskonzepts in bewéhrtes Wind-
ows-Sicherheitssystem (z. B. Benutzer- und Passwortverwaltung)

e Berechtigungskonzept: Vergabe der Berechtigungen durch Admini-
strator flr drei Benutzerebenen

e Testo eigenes Protokoll (proprietdr) bei Funk- und Ethernetkommuni-
kation

e CFR-konforme Datenhaltung mit prifsummengesicherter Datenbank

¢ Einsatz von Checksummen zur Gewahrleistung der korrekten und si-
cheren Datenlbertragung

e Automatisches tagliches Back-up und manuelles Back-up der Da-
tenbankdateien méglich

e Automatische PDF-Berichte (pro Tag/Woche/Monat)
* Manuelle Erzeugung von PDF-Berichten fir frei wahlbaren Zeitraum,

gesichert mit Masterpasswort

e 21 CFR Part 11-konforme Ausdrucke
* |dentifikationscode zur eindeutigen Zuweisung von PDF-Berichten

Riickverfolgbarkeit der Benutzeraktivitiaten
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e Audit Trail fir Rickverfolgbarkeit der Benutzeraktivitdten im System

e Audit Trail dokumentiert Zeitpunkt, Benutzername, ausgefiihrte Ak-
tion, Saveris-Komponente und Details zur ausgefiihrten Aktion

Elektronische Signaturen
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* Elektronische Signaturen mit Angabe des Grundes der Unterschrift,

z. B. bei Konfigurationsanderungen

* Fir definierte Benutzeraktionen kann eine elektronische Signatur

verbindlich gemacht werden
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Dokumentation und Dienstleistungen rund um
testo Saveris 21 CFR Part 11

Enthalten im testo Saveris CFR-Software-Paket:

Unabhéangiges Zertifikat des Fraunhofer IESE
Gepriftes Messdaten-Monitoringsystem mit
Zertifikat: Das Institut fir Experimentelles Software
Engineering der Fraunhofer Gesellschaft bestétigt, = Gy )
dass das Messdaten-Monitoringsystem testo
Saveris den Anforderungen des 21 CFR Part 11
entspricht. Die Priifung erfolgte nach den
Bewertungsrichtlinien der GAMP Special
Interest Group: Complying with 21 CFR Part
11, Electronic Records and Electronic
Signatures.

Dokumente zur Unterstiitzung bei lhrer Validierung
Diese Dokumente unterstitzen Sie bei der Validierung des testo Saveris-
Systems auf Basis von GAMP5:

1. Individuell erweiterbare Vorlagen fiir die Risikoanalyse
2. Individuell einsetzbare Vorlagen fir

e Validierungs-Masterplan

¢ Validierungs-Lastenheft

Dienstleistungen rund um die testo Saveris CFR-Software

Testo bietet Ihnen umfassende Dienstleistungen in den Bereichen Kalibrierung und Qualifizierung/Validierung

Kalibrierung und Justage:

¢ Justage-Software, mit der kundenseitig eigene Kalibrierungen/Justa-
gen mdéglich sind (Passwort-Schutz, historische Nachvollziehbarkeit
der Abgleichdaten in der testo Saveris CFR-Software)

¢ Hinterlegen des Kalibrierdatums im Fuhler, Kalibriererinnerung per SMS
oder E-Mail

e Kalibrierdienstleistung im Labor und vor Ort.

Ubersicht: Qualifizierungs- und Validierungspakete

Premium:

Das Paket ,,Premium* enthalt eine vollumfangliche GAMP5-konforme
Validierung, in die auch lhre besonderen Anforderungen im Rahmen der
Abstimmungen der Risikoanalyse einflieBen kdnnen. AnschlieBend kon-
nen Sie direkt zur produktiven Nutzung libergehen. Durch den modularen
und detaillierten Risikoanalyse-Prozess (FMEA) und die strukturierte Vali-
dierungsdokumentation (durchgehende Nummerierung der Anforderun-
gen, Risiken und MaBnahmen) ist sowohl die Nachvollziehbarkeit als
auch die Bewertung zukiinftiger Systemanderungen schnell und sicher
moglich.

Fiir detailliertere Informationen kontaktieren Sie uns bitte.

Qualifizierung/Validierung:

Der Testo Kalibrierdienst bietet Innen kundenspezifische Qualifizierungs-
und Validierungskonzepte fiir testo Saveris:

¢ DQ, 1Q, 0OQ, PQ (Qualifizierung)

® Mapping (zur optimalen Fihlerortbestimmung)

¢ Kundenspezifische Risikoanalysen unter Berlicksichtigung von GAMP5
e Dokumentation wahlweise im Kunden- oder Testo-Format

Comfort:

Das Paket ,,Comfort“ bietet Ihnen ebenfalls einen risikobasierten Ansatz.
Hierbei liegen jedoch die Designdokumentation sowie der Nachweis
geeigneter Umgebungsbedingungen (IT-Umgebung und Eignung/SOP-
Schulung der Mitarbeiter) in lhrer Verantwortung. Eine Anpassung an
besondere Anforderungen ist nicht vorgesehen, da die Risikoabschét-
zung in einem Standarddokument enthalten ist.

Basic:

Sollten Sie ausschlieBlich eine GxP-konform dokumentierte technische
Konfigurations- und Funktionsprifung des Monitoringsystems wiinschen,
so finden Sie in unserem Basic-Paket die passende Lésung. Das Paket
koénnen Sie in lhre eigene CS-Validierung einbinden.
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Anderungen, auch technischer Art, vorbehalten.



