Vaisala Veriteq
validointi- ja
kartoitusjarjestelma

/ KUN KOSTEUS JA LAMPOTILA OVAT
RATKAISEVAN TARKEITA

7 NMSALA




Nopeampi asennus, pienemmat kulut,
paremmat tulokset

Saanneltyjen ja korkeiden
laatuvaatimusten mukainen tuotanto
vaatii tarkkaa olosuhdemittausta,
luotettavaa tietoa ja kattavaa
raportointia. vLog™ -jarjestelma
madrittelee lJampdotilan ja suhteellisen
kosteuden tarkkuuden yhdeksi
vuodeksi eteenpain, jolloin véltetdan
toistuvasta kalibroinnista aiheutuvat
ylimaaraiset kulut. Tuote on
helppokayttdinen, hyvin luotettava ja
kustannustehokas ratkaisu kriittisten
ja elintarvike- ja ladkevirastojen
(esim. FDA ja EMA) saantelemien
ymparistéjen kartoittamiseen
stabiilisuuskaapeista ja pakastimista
puhdastiloihin tai varastoihin.

Ylivoimainen suorituskyky
ja merkittavat
kustannussaastot

vLog-ohjelmaan ja Veriteq
dataloggereihin perustuva jarjestelma
on tarkin ja tehokkain ratkaisu
kontrolloitavien ymparistdjen
seurantaan ja maaraysten
mukaisuuden varmistamiseen. Koska
itsendisesti toimivat dataloggerit

on helppo asentaa ja konfiguroida,
kammion olosuhteita paastaan
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mittaamaan muutamassa minuutissa.
Kaikissa dataloggereissa on stabiilit
anturit, suuri sisdinen muisti ja
laitetta sdhkokatkoilta ja tietohavio6ilta
suojaava paristo, jonka tyypillinen
elinika on 10 vuotta. Jarjestelmén
nopea kayttéonotto sdastaa
merkittavasti validointiin kdytettavaa
aikaa ja rahaa.

vLog séailyttaa kaiken tiedon ja
mittaustapahtumat turvallisissa
tiedostoissa, joista ne ovat saatavissa
esitysvalmiissa muodossa.
Dokumentit ovat aina kaytettavissa,
joten jokaisen testin tulos voidaan
arvioida nopeasti ja noudattaen

21 CFR Part 11 standardia.

“Vaisalan 1Q/0Q —protokolla on
toteutettu todella hienosti. Tadmd
varsin kattava protokolla sddisti
meiltd 2-3 viikon tyét.”

- Stephan Montag
IT jarjestelmépaallikko

“Tutkittuamme useita
ldmpdtilavalidoinnin tiedonkeruu- ja
tallennuslaitteiden toimittajia pdcitos
ostaa laitteet Vaisalalta oli helppo.
Vaisalan ohjelmisto vastaa standardin
21 CFR part 11 vaatimuksia, ja
protokolla on erinomainen!”

- Jean Wilson
vanhempi stabiilisuustutkija

Veriteqg-laitteiden monipistekalibroin-
nin ansiosta niiden mittaustarkkuus
on erinomainen. Liséksi kdytetyt
anturiteknologiat takaavat, etta
laitteet sailyttavat mittaustarkkuu-
tensa pitkaan. Esimerkiksi kosteuden
mittaamisessa kdytetaan luotettavaa
Vaisala HUMICAP®-teknologiaa.
Jokaisen uuden akkreditoidun
laitteen mukana seuraa A2LA-
akkreditoidun laboratoriomme
NIST-jaljitettava kalibrointitodistus.
Kalibrointi tehdaan vahintaan viidessa
pisteess4, ja se voidaan muokata
asiakkaan vaatimusten mukaiseksi,
esim. noudattamaan Kansainvalisen
harmonisointikonferenssin (ICH:n)
ohjeistoa.

vLog-jarjestelma tuottaa mittaustietoa seuraavissa olosuhteissa:

= Lampédtila: -90 °C:sta +70 °C:een; tarkkuus 0,1 °C:een saakka,

0,02 °C:n resoluutio

= Suhteellinen kosteus: 0-90 %; tarkkuus 1 %:een saakka ja

0,05 %:n resoluutio

= Jaljitysketju, 21 CFR Part 11 -vaatimusten mukaiset graafit ja

taulukkomuotoiset raportit

= Mittaustarkkuus maaritelty yhdeksi vuodeksi, jolloin toistuvaa

kalibrointia ei tarvita



Joustava ja varmistettu raportointi

Tulokset nopeasti graafina

Lampotila- ja kosteusmittausten
tulokset voidaan nayttaa yhtena

tai useana graafina. Mittauksen
onnistumisen voi nopeasti tarkistaa
asettamalla sallitut toimintarajat
mittaustulosten graafiin.

Laadukkaita raportteja
helposti ja nopeasti

Jarjestelmasta voi tuottaa nopeasti
vakioraportteja tai asiakaskohtaisesti
maariteltyja raportteja, kuten
minimi-, maksimi- ja keskiarvoja seka
keskimaaraisen kineettisen
lampétilan (MKT) ja muiden
parametrien laskentoja sisaltavia
raportteja. Mittaustiedot on helppo
siirtaa .csv-tiedostomuodossa
jatkoanalyysia varten.

Koko jarjestelman kattava
jaljitettavyys varmistaa
kaiken tallennetun tiedon

vLog-jarjestelman validoitu
jaljitysketju tallentaa kaiken
jarjestelman kanssa tapahtuvan
vuorovaikutuksen. Tiedot pysyvat
turvassa ja tietomurroilta suojattuna
korkean tietoturvatason avulla.

Nain tiedot ovat aina 21 CFR Part 11
-standardin vaatimusten mukaisia.

Helppo ja turvallinen
jarjestelmaan kirjautuminen

vLog kayttaa haluttaessa Windowsin
salasanatunnistautumista, joten
IT-osasto voi soveltaa jo yrityksen
muun tietoturvan suojaukseen
kaytossa olevia turvatoimenpiteita
vLog-jarjestelmaan kirjautumisessa.

Helppokayttdisyys ja
erinomainen luotettavuus
Dataloggerit, joissa anturit ovat itse
loggerin sisalla voidaan sijoittaa
erittdin helposti suoraan sinne,

missa mittausta tarvitaan. Hankalia
johdotuksia ei tarvita valttaméatta
lainkaan. Olosuhteissa, joissa suora
asennus ei ole mahdollista, on vaihto-
ehtona kayttaa langallisia lAmpoétila-
antureita. Dataloggereiden 10 vuotta
kestava paristo, sisdinen muisti ja
erittdin stabiilit anturit eivat tarvitse
aikaa vievia asennusvalmisteluita tai
joillekin anturiteknologioille tyypillisia
uudelleenkalibrointeja ennen ja jalkeen
validointia. Nain kayttdja voi keskittya
oleellisimpaan, eli mittaustuloksiin.

“Vaisalan validointijéirjestelmd
vdhensi ldmpdtilan kartoituslaitteiston
asennukseen kuluvaa aikaa ainakin
80 %:lla”

- Stephanie Cowan
validointispesialisti

Ihanteellinen ICH-stabiilisuustilojen,
pakastimien, jéidkaappien,
inkubaattorien ja varastojen
ldmpdtila- ja kosteuskartoitukseen.
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Raportit voidaan tuottaa graafeina tai taulukkoina.
Muokattavissa graafeissa kdyttdjd voi asettaa sallitut toiminta-
rajat, joiden ansiosta tulosten hahmottaminen on nopeaa.
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Kokonaisvaltainen tuki

Huolto, yllapito, takuu

“On todella hienoa, kun voi
saada suoraa tukea puhelimitse
laitteistoasioissa.”

- Bob Burke,
IT-paallikko

Suunnittelemme, kehitimme ja
tuotamme omat jarjestelmamme,
mukaanlukien myos Vaisala HUMICAP®
-kosteusanturiteknologian, joten
meill& on koko tarvittava tietotaito
kaytettavissamme asiakastuessamme.
Asiakas voi luottaa osaavaan ja
nopeasti reagoivaan tukeen kaikkien
Vaisalan tuotteiden osalta.

Kalibrointi valtuutetussa
laboratoriossa

vLog-jarjestelman tarkkojen
mittausten yllapitamiseksi
kalibroimme laitteet ja testaamme
niiden kaikki toiminnot omassa
A2LA akkreditoidussa, ISO/IEC 17025
& ANSI/NCSL Z5401-1994
-standardien mukaisessa
kalibrointilaboratoriossamme.

Kalibrointi sisaltaa:
e Jaitteen kalibroinnin seka ennen
ettd jalkeen virityksen

e pariston tarkastuksen ja
tarvittavat laiteohjelmiston
paivitykset

* mittaustarkkuuden méarittdmisen
yhdeksi vuodeksi

Kalibroinnin kustannusten vahenta-
miseksi tarjoamme myos 3 tai

5 vuoden huoltosopimusta. Nain
kalibrointikustannukset ovat taysin
ennakoitavissa.

Jo vuosikymmenten ajan Vaisala
on ollut edellakavija kosteuden
ja lampéotilan mittaustarkkuuden
seka mittaus-, tallentamis- ja
raportointistandardien osalta.

Ainutlaatuinen vLog-jarjestelma
tuottaa luotettavat mittaukset
vaativissa mittausymparistoissa.
Itsendisesti tallentavassa
jarjestelmassa on autonominen
sisdinen muisti, ja sen paristo
kestaa 10 vuotta.

Tinkimatonta tuottavuutta

ja tarkkuutta
= 1Q/0OQ -validointiasiakirjat

= Nopea asiakastuki - saat
vastaukset silloin, kun tarvitset
niita

= Kuluja saastava laajennettu
takuu

=  A2LA-akkreditoitu kalibrointi,
NIST-jaljitettavyys

= Kattavat huoltosuunnitelmat

Vaisalan vLog ympariston
validointijarjestelma ilmoittaa
kosteus- ja lampoétilamittauslaitteiden
mittaustarkkuuden vuoden
kenttakayton jalkeen. Vaisalan
jarjestelmat tarjoavat yhden
luokkansa tarkimmista,
tietoturvallisimmista ja helpoimmin
muunneltavimmista ratkaisuista,
vaadittiin sovelluksiltasi sitten
Yhdysvaltojen elintarvike- ja
laakeviraston FDA:n, Euroopan
ladkelaitoksen EMA:n tai muiden
darimmaisen vaativien laatumaéa-
raysten noudattamista.

vLog ja sen tukipalvelut ovat
saatavina sekd suoraan etta
maailmanlaajuisen jalleenmyyja-
verkoston kautta. Lisda osoitteesta
www.vaisala.fi/cms.

VAISALA

Lisatietoja saatte osoitteesta
www.vaisala.fi/cms tai ottamalla
meihin yhteytta sahkdpostitse

osoitteeseen sales@vaisala.com
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