GRUPO POLAR




A Polar Técnica foi a primeira
empresa brasileira focada em

solucdes para Cadeia Fria.

O Grupo Polar surgiu com a
necessidade de verticalizar o
conhecimento e a experiéncia
das empresas: Polar Técnica,
Valida, Cibragel e a mais nova
loja virtual Polar Store.
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GRUPO POL4AR

O Grupo Polar acompanha todos os movimentos sobre o futuro,
sempre procurando estar um passo a frente na busca por inovacao.
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Qualificacao de Ambientes com_ W
Temperatura Controlada e Sistemas de
onitornto
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Eduardo Heidy Nishimoto  ceueoroLse

Eduardo Heidy Nishimoto é Técnico em Mecatrbnica pela
Escola Técnica(ETEC) Lauro Gomes; Engenharia e Tecnologia
em Mecanica com Enfase em Mecatrénica pelo Centro
Universitario Fundacao Santo André(CUFSA); Certificacao
White Belt e Yellow Belt pelo Instituto Vanzolini.

Atua no Departamento Técnico do Laboratorio Valida.
Ha 3 anos atua na area de Qualificacao e Validacao de
Equipamento e Armazéns.

Experiéncia com Qualificacao e Validacao em mais de 300
Equipamentos e Armazéns.
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Qualificacao @

Procedimento que garante que equipamentos e
instalacoes estejam adequados ao uso
pretendido de acordo com o plano de testes
pré-determinados e critérios de aceitacao
definidos.



Objetivo ®

Assegurar que os equipamentos estao de acordo
com a necessidade, e que atendem aos
requisitos para o armazenamento dos produtos.




O que é? ®

* Conjunto de acoes realizadas para assegurar e
documentar que a instalacao, operacao e
desempenho do equipamento estao de
acordo com a necessidade do produto a ser
armazenado.
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Por que um armazém deve ser
qualificado termicamente?

Com a condicao climatica do pais mudando a cada ano é
de extrema importancia realizar esse estudo anualmente
para avaliar se os pontos criticos de temperatura (regiao
mais fria e regidao mais quente) nao se alteraram.

Produtos quando expostos a condicoes de temperatura
fora do especificado, podem sofrer, além da excursao de
temperatura, alteracdes em suas caracteristicas
impactando diretamente na qualidade.
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Principais Desafios Logisticos

O Grande variedade de climas: cerca
de 90% do temitorio brasileiro
localiza-se entre os ftropicos de
Cancer e Capricornio, motivo pelo
qual usamos o termo "pais tropical”.

1 Dimensoes continentais:

8,5 milhdes de km?

[ Diversidade de formas de relevo,
altitude e din@mica das correntes e
massas de ar.

J A maior parte do Brasil situa-se em
zonas de latitudes baixas, nas quais
prevalecem os climas quentes e
Umidos, com temperaturas médias
em torno de 20°C.
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Temperatura no Brasil

AYONALDO PARA MARCO DE 2018 O meés de margo de 2014 foi o mais quente no

CLIMATOLOGIA [FE EEFERENCLA:1981-2010 - &
Brasil desde que os regisiros comecaram,
segundo dados do Inmet.

As médias de temperatura ficaram de 2 a 3°C
acima da média em partes de Sdo Paulo,
Pernambuco, Bahia, Piaui, Amazonas, Mato
Grosso e Roraima (frechos em vermelho mais
escuro). Rio Grande do Sul, partes do Parang,
Santa Catarina e Mato Grosso do Sul (Greas em
azul) mostram onde a temperatura ficou
abaixo da média.

Recordes de temperatura para os meses de
margo 2016:

Palmas= 39,6°C / Cuiaba = 37,6°C

B o L A 4ol i %1 i 150

Areas onde o Brasil esteve mais quente em margo
de 2016
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Calor no Brasil
d Maiores temperaturas
030816
Cidade Temp (%)
Buriticupu (MA) g
Piripiri (P1) Ime"
Paimas (TO) 3830
Conceicio do Araguaia (PA) ag1°
[taituba (P arge
Rio Branco (AC) arse
Fonte INMET CLIMATEMPO

Na tarde de 3 de agosto, a temperatura chegou
aos 41,4°C em Buriticupu, no noroeste do
Maranhdo.

Esta foi a maior temperatura nesta cidade este
ano, mas também a maior temperatura no Brasil @
em 3 de agosto, pelas medigoes do INMET.




“Ciclo de Vida Ideal” ®u

Plano Mestre de

Validacao Qualificacao de
Desempenho

Requerimento

do usuario Qualificacdo de
Operacao

Especificacao
Técnica e Funcional Qualificacdo de

Instalacao Controle de

Qualificacao de mudancas

Projeto Comissionamento
/ Configuragao Requalificacao
Implantacdo/Construcdo
FAT — Teste de aceitacao da fabrica
SAT — Teste de aceitacao do local




Processos para a Qualificacao ®

v 1° Andlise de Risco (QR)
v'2° Qualificacdo de Instalacdo(Ql)
v'3° Qualificacdo de Operacdo(QO)

v’ 4° Qualificacdo de Desempenho(QD)



Analise de Risco




Analise de Risco(AR) @

* O objetivo da AR é assegurar que o
equipamento ou armazém em questao foi
completamente analisado levando-se em
consideracao os riscos de qualidade e do
negocio, com o intuito de mitiga-los e definir a
criticidade dos testes de qualificacao.

* A Analise de Risco para Qualificacao deve ter
&h\ﬁ %

foco na Qualidade Final do Produto.




Analise de Risco (AR) ®

Através da Analise de Risco sera possivel
identificar:

O sistema/equipamento é validavel?
O que deve ser qualificado?

O sistema/equipamento atende aos requisitos
exigidos?

E, ao final obter qual devera ser a profundidade
dos testes de qualificacao/validacao.



Analise de Risco (AR) ®

Documentos necessarios para a AR:
* Requerimento de Usuario

* Plano de Validacao

* Normas e Regulamentacoes

* Projeto (Desenhos, Fluxogramas, Especificacdes Técnica e
Funcional, Diagramas, Isométricos, Memorial Descritivo)

* Manual de Instalacao e Operacao

* Procedimentos: Operacao, Backup, Contingéncia, Plano
de Manutencao, Plano de Calibracao, Controle de Acesso,
e outros.
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Exemplo de Analise de Risco

Manuals, Deserhos, Especticagfies
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Analise de Risco(AR) - Impacto @

* O impacto pode ser classificado como:

* Baixo: Expectativa de impacto negativo pouco
significativo. O dano causado nao teria um
pequeno ou henhum efeito prejudicial.

Expectativa de impacto negativo
moderado. O dano causado poderia ter um
moderado efeito prejudicial.

e Alto: Expectativa de impacto negativo muito
significativo. O dano causado poderia ter um
significativo efeito prejudicial.




Analise de Risco(AR) - Impacto ®m

(Nivel 1, 2 ou 3)

CLASSIFICAGAO DO RISCO

PROBABILIDADE DE RISCO

Alto

IMPACTO

Medio

Baixo
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Analise de Risco(AR) - Prioridade cusrous

PRIORIDADE DO RISCO PROBABILIDADE DE DETECCAO
(Alto, Médio, Baixo)
] 1
NIVEL DE

GLAESIFIEA{;;EG DE 2
RISCO

3

Pricridade Media | | Prioridade Baixa

. Pricridade Alta




Analise de Risco (AR) ..>...

Efeito

Comprometer produtos armazenados Comprometimento do
funcicnamento do equipamentn.
Risco de seguranga do equipamento e cperador

- Funcionamento inadeguado do sistema
- Subdimensonamento do sistema

- Dficuldade de Manutengdo do sistema

- Protlemas de desempenho do sistema

- Problemas de funcionamento dos PLC s

Considerar na

Dificuldades de Manutencdo
Falha na operacin dos equipamentos

Ciomprometer produtos armazenados, Comprometimento 6o
funcionamento do eguipamento.

Risco de acidente,

Impacts na canga témica
Risen de acidente

Qualificagso? Medidas e Controles
Sim Werficar no QI a instalagso do quadno el&inico & 52 0 mesma comesponde 3o fisico
Sim Verfficar a cometa instalagio do PLC na Qualificagio de Instalagio
Sim Verificar na Qualificacdo de instalagdo
Sim Verificar na Qualificacao de Instalacde e Qualificagdo de Cperagao
Sim Verificar na Qualificacdo de instalagdo
Sim Verficar na Quaificacio de instalacin
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Qualificacao de Instalacao




Qualificacao de Instalacao(Ql) N\
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Assegurar que todos os componentes estao em
conformidade com os parametros requeridos e
gue a instalacao do equipamento esta de acordo
com as especificacdes técnicas do fabricante,

projeto e atendendo as normas de Boas Praticas
de Fabricacao.



Qualificag¢dao de Operacao (QO) S

GRUPO POL4AR

A Qualificacao Operacional deve fornecer
evidéncias documentadas de que as utilidades,
sistemas ou equipamentos e todos os seus
componentes operam de acordo com as
especificacoes operacionais.



Qualificacdo de Instala¢do(Ql) e §
Operacao (QO)

* A Qualificacao de Instalacao (Ql) visa levantar
dados com o objetivo de referenciar, verificar
e documentar as condicoes de instalacao do
equipamento e se 0 mesmo cumpre
satisfatoriamente os requisitos pré-definidos
para sua utilizacao.

* Deverao estar disponiveis as relacoes de todos
0s manuais, desenhos, utilidades, esquema
elétrico e mecanico existentes.




Qualificacdo de Instala¢do(Ql) e §
Operacao (QO)

Documentos necessarios para a Ql:

* Requerimento de Usuario
* Plano de Validacao
* Normas e Regulamentacoes

* Projeto (Desenhos, Fluxogramas,
Especificacdes Técnica, Diagramas,
Isométricos, Memorial Descritivo)

* Manual de Instalacao



Qualificacdo de Instala¢do(Ql) e §
Operacao (QO)

Equipamentos:

* Pecas de reposicdo

* Plano de manutencao

e Datasheet
 Certificado de conformidade

* Inspecao em campo



Qualificacdo de Instala¢do(Ql) e §
Operacao (QO)

* Plano de calibracao

* Tag de identificacao

e Modulos de entrada e saida I/O

* Procedimento operacional do sistema

* Registro de treinamento dos procedimentos
* Conservacao de estruturas fisicas

* Local de instalacao e nivelamento

* Livre de vibracoes



Qualificacdo de Instalacdo(Ql) e &

Operacao (QO)

lluminacao

Dreno

Condensacao

Sinalizacao de emergéncia
Acesso para manutencao
Protecao elétrica e mecanica

GRUPO POL4AR



Qualificacdo de Instala¢do(Ql) e §
Operacao (QO)

Componentes logicos:

e Versao do software do PLC/Controlador
* Linguagem de programacao do PLC
* Programa dos PLC’s

* Programacao da IHM
* Tempo de aquisicao de dados no PLC
* Transmissao de dados do PLC



Qualificacdo de Instala¢do(Ql) e §
Operacao (QO)

Logica de alarmes

* Configuracao

* Configuracao dos tempos de acionamento
e Acionamento visual e sonoro

e Reconhecimento
* Apresentagao
* Tempo de retengao



Liberacao para a Qualificacao de@
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Desempenho

AUTORIZAGAO PARA INICIO DA QUALIFICAGAO DE DESEMPENHO

A Qualificacdo de Desempenho somente podera ser iniciada ap6s preenchimento e aprovacédo
deste questionario.

Qualificacado de Instalacdo e operacéo esta concluida e aprovada? ( ) Sim ( ) Nao

As documentacdes foram anexadas a este protocolo? ()Sm ()N () NA

Todos os desvios encontrados foram descritos? ( ) Sim () Nao () NA

Existem desvios que impactam na realizacdo opera¢do do ( ) Sim ()Nso () NA

equipamento?
+
Elaborado Eduardo Nishimoto
POt (Laboratério - Valida) Data: / /
Aprovado XXOXKXXXXXXX
por. (OOOOOOXXXXXX - XXXXX) Data: / /
Aprovado XOOOXXXXXX
por. (XXX - XXXXX) Data: / /
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Qualificacao de Desempenho

(QD)



Qualificagao de Desempenho (QD) N\
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Objetivo:

A Qualificacao de Desempenho deve fornecer
evidéncias documentadas de que as utilidades,
sistemas ou equipamentos e todos os seus
componentes demonstrem desempenho
consistente de acordo com as especificacoes de uso
em rotina.

Os resultados de teste devem ser coletados por um
periodo de tempo, de forma a comprovar
consisténcia (WHO, 2006)




Qualificacao de Desempenho (QD)ng

Fornecer a descricao do funcionamento e a
relacao de verificacoes e testes de desempenho
de todos os componentes para confirmar o
desempenho adequado.

TIPO DE QUALIFICACAO
( ) Prospectiva ( ) Concorrente



Tipos de Qualificacao @

* Qualificacao Concorrente: Realizada durante a
rotina de producao de produtos destinados a
venda.

v'Requalificacdo

* Qualificacao Prospectiva: Realizada durante o
estagio de desenvolvimento do produto.

v’ Primeira Qualificacdo



Qualificacao de Desempenho (QD) cnu§;mn

1. OBJETIVO

2. REFERENCIA

3. DESCRICAO DO EQUIPAMENTO

4. EQUIPAMENTOS UTILIZADOS NA QUALIFICACAO

5. RESULTADO DOS TESTES

5.1 COMPILACAO DOS DADOS — SISTEMA X — SEM CARGA

5.2 COMPILACAO DOS DADOS — SISTEMA X — COM CARGA
6. DESVIOS

7. CONTROLE DE MUDANCAS

8. VERIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE DOCUMENTACAO
9. DISCUSSAO
10. CONCLUSAO




Qualificagao de Desempenho (QD) N\

Lista ©
Lista ©

Lista ©

GRUPO POL4AR

e assinatura - (Envolvidos)
e Desvio
e Instrumentos utilizados e calibrados

Mapeamento Térmico Sem Carga

Mapeamento Térmico Com Carga



Qualificacao de Desempenho (QD)ng

* Descricao da carga
e Sistema a ser Qualificado

* Dados do estudo (Data e Hora de inicio e término
do estudo)

 Temperatura de ajuste (set point)

* Calibracao dos sensores utilizados e desvios(se
houver)

 Temperatura minima, média, maxima, média
minima e média maxima.



Casos praticos



Mapeamento Térmico @

 Sem Carga: Verificar se o equipamento opera dentro da
faixa pré-estabelecida quando vazio ou com carga
minima.

 Com Carga: Assegurar que a performance do
equipamento opera dentro das faixas pré-estabelecidas
guando com sua carga maxima.

Checar o fluxo de ar através do equipamento quando em
condicoes de ocupacao maximas, que eventualmente
podem gerar zonas quentes ou frias ou flutuacao nao
aceitaveis de temperatura.



Armazéns ®m




Mapeamento Térmico @

* Technical supplement to WHO Technical
Report Series, No. 961, 2011

— USP 36, capitulo 1079

Houve uma alteracao de periodo de estudo,

_onde antes era indicado realizar o estudo por no
minimo 72 horas, agora alterou-se esse periodo
para no minimo 7 dias de monitoramento.




Mapeamento Térmico @

Sazonalidade dos testes: Definir em qual ou quais estacoes do
ano devem ser feitos os testes, o recomendavel é fazer no
inverno e verao.

Frequéncia de tempo e medicao: definir de quanto em
guanto tempo deve ser realizada as medicdes do estudo
(como referencia para depdsitos onde nao ha uma mudanca
brusca de temperatura e umidade o tempo de 15 minutos é
aceitavel. Em casos onde tenhamos equipamentos com
mudancas bruscas de temperatura, como por exemplo,
validacao de transporte ou salas climatizadas, este tempo
deve ser de no maximo 5 minutos).




Mapeamento Térmico @

Definicao das variaveis: Deve-se definir quais variaveis
deverao ser medidas (somente temperatura ou
temperatura e umidade). Esta definicao deve tomar
como base a criticidade dos produtos armazenados.

Obs: Atentar se o equipamento a ser utilizado esta
calibrado e validado conforme o guia da validacao de
sistemas computadorizados da Anvisa ou de acordo
com a horma 21 CFR Part 11 do FDA



Distribuicao dos sensores (“M” e “W”) N\
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Armazém / 15°C a 30°C ®
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Armazém — Umidade Relativa ®

100
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%wrH 05052017 08/0542017 07/042017 08/0542017 09/042017 1010542017 11/0542017
00:00:00 00:0D:00 00:00:00 00:0D:00 00:00: 00 00:0D:00 00:00:00



Pontos de risco



Pontos de Risco @

e Altura (proximo ao telhado)
* Paredes externas ) Q
* Incidéncia Solar '
* Portas e janelas

* [luminac3o 9

* Fluxo de ar

* Fluxo de pessoas

* Fontes de calor

 Empilhadeiras

e Sistema de armazenagem(porta paletes)
 Operacao(Ex: Docas)

e Cantos estruturais do armazém




Foto Termografica @
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Foto Termogra




Requalificacao ®

A extensao da Requalificacao dependera da natureza das
alteracdes e a maneira como podem causar impacto no
produto ou processo. Devera ser conduzida toda vez que
ocorrerem mudancas significativas que possam levar a
alteracao nas caracteristicas do equipamento e/ou produto
final tais como:

* Periodicidade

 Mudancas nas utilidades

 Mudancas nos equipamentos
 Mudancas nos parametros operacionais
* Nova Instalacao



Consu lta
Publica

ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

CPn°343

Novas regras para armazenamengs
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Secao IV
Das Instalagoes de armazenagem:

Art. 43 As areas de armazenagem devem ser dotadas de equipamentos
e instrumentos necessarios ao confrole e ao monitoramento da
temperatura e umidade requeridas.

O monitoramento deve ser realizado por instrumentos posicionados de
acordo com o estudo de qualificacdo térmica da area.

O monitoramento deve ser registrado, e os registros devem ser mantidos,
por, pelo menos, um ano apods a validade dos medicamentos
armazenados.

Qs instrumentos devem ser calibrados antes de seu primeiro uso e em
intervalos definidos e justificados pelo desempenho do instrumento e
sensibilidade da medida.
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Secao V
Da Armazenagem:

Art, 50 As condictes de armazenagem dos medicamentos devem seguir as
especificacdes do detentor do registro.

Secao VI
Do Recebimento e da Expedicao

Art, 56 Cada operacdo de recebimento deve verificar e registrar:

. as condictes de transporte e armazenagem aplicaveis, incluindo
requerimentos especiais de temperatura, umidade ou exposicdo a luz;

Il. o©s niumeros de lote, data de validade, e quantidades recebidas frente aos
pedidos efetuados e notas fiscais recebidas; e

ll. aintegridade da carga.

Art, 57 As cargas que ndo cumpram com o0s requerimentos do recebimento
devem ser devolvidas no ato do recebimento ou devem ser postas em
quarentena enquanto aguardam sua disposicdo pela garantia da qualidade.
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Secdao VIl
Do Transporte e Armazenagem em Transito

Art. 64 580 obrigacdes das empresas que redlizam o transporte de
medicamentos:

Il. monitorar e controlar as condicdes de transporte relacionadas ds
especificacdes de temperatura, acondicionamento, armazenagem e umidade
do medicamento utillizando de instrumentos calibrados para as operacoes de
fransporte com duracdo superior a 24horas;

Il. monitorar as condictes de transporte relacionadas as especificactes de
temperatura, acondicionamento, armazenagem e umidade do medicamento
utilizando de instrumentos calibrados para as operacoes de tfransporte com
duracdo entre 6 e 24horas;

IV fornecer ao contratante todos os dados relativos as condicdes de
conservacao durante o transporte, bem como durante a armazenagem em
trénsito;

Paragrafo Unico. O controle previsto no inciso Il pode ser eliminado gquando da
utilizacdo de condicoes de transporte qualificadas para a rota.
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Secao IX
Dos Medicamentos Termolabeis

Art. 79 Deve-se minimizar a exposicGo & temperatura ambiente durante o
recebimento e a expedicdo de medicamentos termoldbeis, incluindo, se
necessario, a adoco de dareas refrigeradas junto acos espacos de
recebimento e expedicdo.

Paragrafo Unico. O tempo total de exposicGo dos medicamentos termolabeis
a temperatura ambiente, durante as operacdes a que se refere o caput, deve
ser registrado.

Art. 80 A armazenagem de medicamentos termoldbeis deve ser feito de
acordo com as recomendacdes do detentor do registro em meio que seja
qualificavel termicamente.

Art. 85 O transporte de medicamentos termolabeis deve ser feito em meio
qualificavel do ponto de vista térmico.
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Secdo IX
Dos Medicamentos Termolabeis

Art. 86 O monitoramento e o controle da temperatura durante a armazenagem
e o transporte devem ser realizados de maneira continua,

O monitoramento e controle de temperatura deve ser realizado
preferencialmente por meio de sistemas de supervisdo informatizados.

A posicdo dos instrumentos de medida de temperatura deve estar subsidiada
por estudos de qualificacdo térmica.

Os dispositivos utilizados no monitoramento de transporte de cargas termolabeis
devem permitir a rastreabilidade ao medicamento, nimero de lote, data e
hordrio de inicio e término do monitoramento,

E recomenddvel que os instrumentos utilizados no menitoramento e controle de
temperatura disponham de alarmes visuais e/ou sonoros capazes de sinalizar
excursdes fora das faixas de aceitacdo.

Art. 87 A disposicGo e a montagem das cargas para o transporte devem ser
orientadas pelo detentor do registro aos distribuidores, transportadores e

operadores logisticos e devem ser fundamentadas nos estudos de qualificacdo
da cadeia de frio.



Capitule IV
Das Disposicoes Finais

Art, 88 O descumprimento das disposicoes
contidas nesta Resolucdo constitul infracdo
sanitaria, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de
agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil,b administrativa e
penal cabiveis.

Art. 82 Ficam revogadas a Portaria n® 802, de
08 de outubro de 1998, a Resolucdo RDC n®
320, de 22 de novembro de 2002 e o art, 3°
cda Portaria n® 2.814/GM/MS, de 29 de maio
de 1998.

Art., 90 Esta Resolucao entra em vigor 180
dias apds sua publicacdo.
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Tendéncias

O Controle e monitoramento de
temperatura de carga de 15 a
25°C / 15 a 30°C durante o
fransporte.

U Controle de temperatura
durante armazenagem.

O QualificacGo de dreas e
sistemas térmicos.

J Mapeamentos termicos e
monitoramento continuo.

U Procedimentos e freinamentos
pertinentes.

O Exigéncia Regulatérial




Sistemas de
Monitoramento




Monitoramenio Armazém

Area Monitorada » Mapeamento térmico
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Precisao 0.5 C
- Resolugdo 0.1

-30 a + 60°C

AL 1 & <V

TEMPERATURA UMIDADE LOCALIZACAO ENERGIA  ABERTURA ALARME QUEDA
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Sistemas de Monitoramento ®

Produtos farmacéuticos devem ser armazenados em
temperatura e umidade relativa definida e constante. Se os
valores limite forem violados, a estabilidade e portanto, a

efetividade do medicamento pode ser consideravelmente
afetada.

Podemos evitar estes riscos monitorando a temperatura e
a umidade de forma confiavel e precisa, e com a ajuda dos

monitores de temperatura, temos um nivel de seguranca
maior.



Sistemas de I\/Ionitoramentom.,\gmm

Produtos que sao armazenados e que apresentam
excursao de temperatura apenas uma vez, muitas
vezes, ja resulta em uma influéncia negativa sobre
a sua qualidade, e podem levar a perda de
efetividade.

Alem disso, medicamentos que perdem a
efetividade, pode colocar em risco a seguranca do

paciente.



Sistemas de Monitoramento @

Condicoes de armazenamento muito umidas também
podem influenciar negativamente a qualidade dos
produtos armazenados, tornando-os inuteis para
qualquer uso posterior, tais como:

 Embalagens umidas ou rotulagem borrada e ilegivel



Desafios ®

Monitore a temperatura e a umidade, afim
de:

Garantir um clima interno constante
Responder a desvios em tempo habil

Cumprir com os requisitos de qualidade
internos/externos

Monitorar cadeias complexas de
armazenamento e logistica



Solucao @

« Sensor de facil instalacao

* Integracao de parametros de medigao adicionais
via acoplador analogico

* Medicao continua/avaliacao de temperatura e
umidade

* Tendéncia e principais alarmes via SMS/e-mail,
acustico/visual

 Gravagao automatica de valores de medicao e
relatorios periodicos como registro e historico

« Software Validavel 21 CFR Part 11
* Adequado para uso movel



Eficiéncia para o dia a dia ®

* Armazenamento centralizado para o
monitoramento efetivo

* Transparéncia e rastreabilidade
* Alarmes de tendéncia para respostas iniciais

* Leitura manual nao é mais necessaria, portanto,
maior produtividade

* Sistema livremente expansivel

* Reducao de rejeicdes gracas aos primeiros alarmes



Sistema de Monitoramento cuwsou

. Validacdo do sistema

'. Calibracdo dos sensores do
siztemna de monitoramento

. Instalacdo do sistema de
moniteramento

Definicdo dos requisitos do

monitoramento climatico . . )
. . Implementacao de um sistema de monitoramento
e definicdo de pontos criticos.
Realizacdo de andlises de risco, '. .' Qualificacde de todas as
definicdo de medidas para a dreas de armazenagem

minimizagdo de riscos



Sistema de Monitoramento ®

O mapeamento térmico € indispensavel para um
monitoramento climatico confiavel e preciso, porque
embora o sistema de ar (HVAC) de um armazém regule
as suas temperaturas, ocorrem varias zonas climaticas
diferentes em seu interior, o que pode influenciar
negativamente a qualidade dos produtos armazenados.
Ao mesmo tempo, estes pontos que apresentam
escursao de temperatura representam um alto risco que
podem ser verificados no estudo para a alocacao dos
sensores.




Vantagens @

Proatividade detectando os problemas mais rapidamente,
corrigindo-os com mais agilidade e reduzindo perdas;

Envio automatico de alertas por e-mail e SMS e relatérios em PDF
Atende a regulamentacao FDA 21 CFR Parte 11;

Permite integragao via Webservices com os sistemas de gestao
existentes para automatizar a abertura de ocorréncias;

Evita que os produtos apresentem problemas de qualidade e
segurancga;

Aumenta a segurancga e diminui os riscos e os custos
operacionais;

Separa os equipamentos em grupos e habilita os grupos por
contato para entregar os alertas as pessoas certas;

Centraliza as informagdes em um unico lugar;



Conclusao @

Monitores de temperatura acima de tudo, deve fornecer
um alto nivel de seguranca através de arquivamento
redundante de dados, independente da rede elétrica e
alarmes automaticos quando valores limite sdo
ultrapassados.

Deve além disso ter a certeza de que a tecnologia
atende a todos os requisitos regulamentares
relevantes, fornece armazenamento de dados a prova
de adulteracao, e permite a documentacao em
conformidade com as normas.
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