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, A Monitorizarea umiditatii si temperaturii

DESPRE COMPANIE

Tncé din 2009, SA , TERA” se ocupd cu dezvoltarea, productia si instalarea sistemelor automatizate cu fir si wireless pentru monitorizarea umiditatii si temperaturii
n intreprinderile din industria farmaceutica si alimentara. Toate sistemele de monitorizare instalate au trecut cu succes procedurile de validare la clientii SA , TERA”,
conform cerintelor GMP, GDP, GCP, GPP, FDA 21 CFR (Partea 11), GAMP si HACCP.

Decizia privind utilizarea unui sistem wireless se ia in functie de planul de amplasare al obiectivului, caracteristicile de depozitare a produselor si bugetul
clientului.

Printre clienti se numara companii precum ,Biocon”, ,,Farmak”, ,BaDM”, ,,FM Logistic Dnipro”, ,Fozzy Group” (TM ,,Silpo”), ,Farmasoft”, ,Delta Medical”, ,Galaxy
Pharm”, ,Alba Ukraine”, ,Farmlogistica”, ,Farmplaneta”, ,Venta”, , Diavita”, ,Medikor”, ,Materia Medica”, ,Meditek Farm”, ,Centrul de Cercetari Clinice”, , Bayer”,
,Optima-Pharm”, ,,Business Center Farmacia”, ,USPOT” (logistica pentru McDonald’s), ,Brewarex Ukraine”, ,Kray”, ,,Konex”, ,Verum Statikon”, ,ES Pharma”, ,SMO
— Ukraine”, ,Farmstandart”, ,SPERCO”, ,Lyudmila-Pharm”, ,,Farmacia Preparatelor Hormonale”, ,,Centrul de Transfuzie Sanguina din Kiev”, ,Geolik Farm Marketing
Group”, ,Farlot Logistics”, ,Falbi”, ,Mobil Medical”, ,,Pharma Complex Solutions UA”, ,UkrMedPostach”, ,Compania Farmaceutica VISTA”, ,SANA-PHARM”, ,AT-
PHARMA”, ,COREX”, ,ORIMI Ukraine”, ,Gladpharm LTD”, ,Naturfarm”, ,VISMIGHT”, ,Ternofarm”, , Fabrica de Lapte Ternopil” (TM , Molokia”), ,Imcofarma”, ,AVK
Confectionery”, ,,Centrul de Distributie Plus”, ,,FES UKR”, ,Institutul International de Cercetdri Clinice”, ,Lekos” (Kazahstan), ,Globalpharm” (Moldova), ,,Farmina”
(Moldova), ,Lismedfarm” (Moldova), ,SupplyGeo” (Georgia), ,SMO Geo” (Georgia) si altele.

COMPONENTELE SISTEMULUI

Sistemul wireless de monitorizare bazat pe GSM-loggere pentru transport este alcatuit din urmdtoarele componente:

e GSM-loggere wireless pentru umiditate si temperatura utilizeazd un modem GSM fincorporat pentru transmiterea datelor catre serverul cloud. Logger-ul

functioneaza pe principiul: se trezeste, mdsoard, transmite si apoi revine in modul standby. Tn cazul lipsei semnalului mobil, logger-ul stocheaza datele privind
umiditatea si temperatura in propria memorie flash non-volatila.
Pentru afisare se utilizeaza un ecran OLED cu contrast ridicat, pe care sunt prezentate valorile umiditatii si temperaturii pentru toate canalele de masurare.
De asemenea, pe ecran se afiseaza nivelul semnalului, incarcarea bateriei si numarul de serie. Logger-ul este livrat cu o protectie din cauciuc pentru a preveni
daunele in cazul caderilor sau socurilor si dispune de un sistem de prindere magnetic. Logger-ul are doua prize IP67 M8, la care se pot conecta unul sau doua
traductoare externe Pt1000 sau un senzor de umiditate si temperaturd a aerului SHT. Logger-ul dispune de un port USB-C pentru conectarea incdrcatorului de
baterie. Bateria litiu reincdrcabild de tip 18650 poate fi inlocuita rapid de utilizator, dacd este necesar.

e  Serviciul SaaS Cloud Cold Chain, care ofera un interfatd WEB HMI bazatd pe tehnologii web. Serviciul este destinat pentru toate functiile necesare ale sistemului
de monitorizare in timp real: colectarea, procesarea, afisarea si arhivarea datelor primite de la traductoare, semnalizare de alarme, stocarea bazei de date,
jurnalizarea actiunilor utilizatorilor si evenimentelor, administrarea accesului, rolurilor si drepturilor utilizatorilor, exportul de date, crearea de rapoarte si
grafice etc. Pentru accesul utilizatorilor la serviciul Cold Chain Cloud este necesara conexiune la Internet si browser-ul Google Chrome.
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AVANTAIJE

Sistemul permite trecerea de la utilizarea loggerelor USB la un sistem online cu implicare minima a operatorului. Tn comparatie cu loggerele USB, aceasta
economiseste timpul personalului de intretinere, care anterior era petrecut pentru colectarea manualg, transferul si citirea datelor de pe loggerele USB.
Utilizarea unui sistem online, si nu a unui sistem cu descdrcare ulterioara a datelor (bazat pe loggere USB sau Bluetooth), este recomandata pentru
implementarea standardelor lantului frigorific atat in industria farmaceutica, cat si in cea alimentara.

Datorita utilizarii unui smartphone cu GPS si 4G LTE in sistem, este posibild obtinerea coordonatelor exacte ale traseului vehiculului si afisarea acestora pe
harta.

Ecranul telefonului mobil, pe care sunt afisate datele privind temperatura, permite soferului sa reactioneze rapid la situatiile de urgenta legate de regimul de
temperatura pe drum, chiar si in cazul lipsei acoperirii retelei mobile.

Toate elementele sistemului, cum ar fi senzorul si smartphone-ul cu suport, pot fi demontate usor si mutate rapid pe un alt vehicul, daca este necesar.
Senzorii wireless folosesc un sistem de prindere magnetic, ceea ce usureazd demontarea lor de pe vehicul pentru efectuarea lucrarilor de intretinere, calibrare,
inlocuirea bateriei si alte proceduri.

DEZAVANTAIE

Semnalul radio de la traductor poate fi blocat de interferente externe (de exemplu, paleti cu marfa, perete metalic etc.) sau de perturbatii radio in aer. Pentru
functionarea optima, se recomanda sd se determine in prealabil locatia senzorului si a antenei sale externe in interiorul compartimentului de marfa inainte de
instalare. Aceasta va permite identificarea locului cu semnal radio de calitate maxima (nivel RSSI) si evitarea eventualelor probleme de comunicare.
Consumul de energie al bateriei depinde de frecventa interogarii traductorului (cu cat este mai frecventd, cu atat bateria se va descarca mai repede).
Perioada practica de interogare a traductorului — nu mai des de 1 data pe minut, recomandat — 1 data la 5 sau 10 minute.

Este necesara plata lunara pentru accesul la serviciul cloud Cold Chain Cloud si la internetul mobil.

e —————————————  Te|.: +38 (067) 505-35-42, +38 (0462) 606-740
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LOGGER DE DATE GSM
DLT-20, DLT-21

DLT-21 DLT-20-2Pt DLT-21-Pt

Logger-ele wireless GSM de umiditate si temperatura utilizeaza un modem GSM fincorporat pentru transmiterea datelor catre un server cloud. Logger-ul
functioneaza dupa principiul: se trezeste, masoars, transmite si adoarme. in cazul lipsei semnalului de telefonie mobild, logger-ul stocheazi datele de umiditate si
temperatura obtinute in propria memorie flash nevolatila.

Pentru afisare se utilizeazd un ecran OLED de inalt contrast, pe care sunt afisate valorile de umiditate si temperaturd pentru toate canalele de masurare. in plus,
pe ecran sunt afisate nivelul semnalului, incarcarea bateriei si numarul de serie. Logger-ul este livrat cu un capac din cauciuc pentru protectie impotriva socurilor
si caderilor si are un suport magnetic incorporat. Logger-ul are doud conectori M8 IP67, la care se pot conecta unul sau doua traductoare externe Pt1000 sau un
traductor de umiditate si temperatura a aerului SHT. Logger-ul dispune de un conector USB-C pentru conectarea incarcatorului de baterie. Bateria Li-ion inlocuibila
de tip 18650 poate fi schimbata rapid de utilizator, daca este necesar.

CARACTERISTICI TEHNICE PRINCIPALE

Model DLT-20 DLT-21 DLT-20-Pt DLT-20-2Pt DLT-21-Pt
Caracteristici ale logger-ului
Numar de canale de masurare 1 2 1 2 3
Configurari posibile ale canalelor de masurare* Temperatura Temperatura + Umiditate Temperatura 2 x Temperatura 2 x Temperatura + Umiditate
Semnal de iesire GSM
Indicator OLED OLED 1.3“ rezolutie 128 x 64 puncte
Optiuni de alimentare Din acumulator / Din adaptor USB Type C impreuna cu acumulatorul
Tip de acumulator 1 acumulator litiu (3,6 V 3200 mA 18650)
Durata de viata a acumulatorului 5ani
Timp de functionare de la acumulator Pand la 12 luni, in functie de setari
Perioadd de interogare De la 1 la 60 minute
Montaj magnetic Integrat in carcasa loggerului
Temperatura de operare a mediului, °C 0...60 (executie standard), -30...60 (executie pentru temperaturi joase)

Caracteristici ale senzorului extern de temperatura

Caracteristica staticd nominala TMP116 SHT31 Pt1000 Pt1000 / SHT31
Interval de mdsurare a temperaturii, °C -30...60 -30...60 -196...100, -50...100, -50...250, -50...500 -196...100, -50...100, -50...250, -50...500 / -30...120
Eroare de masurare a temperaturii, °C 0,5 0,4 +(0,4+0,002 x |T|)* +(0,4+0,002x |T|)*/0,4
Eroare de mdsurare a umiditatii N/A > 4% (0...10% si 90...100%), N/A > 4% (0...10% si 90...100%),
(la temperatura 0...60 °C), % 3% (10...90%) 3% (10...90%)
Conector pentru senzor M8 M8 M8 2xM8 2xM8
Timp de inertie pentru temperaturd, sec 240 - aer, V=0 m/s 15 ¢264r(1)1;1a)e_r,a\;f)vn:{;,2 W 15 ¢264I(1)1-ma)e_na\;:)vr2{;,2 i
Materialul de protectie al senzorului Otel 321
Lungimea partii de montaj, L, mm N/A 60, 100, 160, 250
Diametrul partii de montaj, mm 26

1-T - valoarea temperaturii de lucru pentru care se calculeaza eroarea
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DLT-20, DLT-21 DLT-20-Pt DLT-20-2Pt DLT-21-Pt Aspect lateral  Husa de protectie
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Forma de inregistrare pentru DLT-20, DLT-21
Exemplu: |DLT-|GSM|-20| - |TMP|-S
Exemplu: |DLT|-|GSM|-|20|- 2Pt|- TMP|-/S
Exemplu DLT|-|GSM|-|21-| Pt |-|SHT |-|C
Ser|a Tip de executie
DLT S (standard),

C (cu temperaturad joasa
Convertor de semnal ( Y I )

GSM (semnal radio de iesire GSM)

Caracteristica senzorului extern

TMP (senzor digital de temperatura TMP116),
SHT (senzor digital de umiditate relativd si temperatura SHT31)

Numdr de model

20,21

Caracteristica a intrdrii pentru convertorul termic extern

Pt (intrare pentru senzor cu Pt1000),
2Pt (doud intrari pentru senzori cu Pt1000)

Forma de inregistrare a senzorului extern pentru DLT-20, DLT-21
Exemplu: TSP -1-6- Pt1000- A -2 -60 -5 - 8000 - RE - M8 - /-100...100/

PARTICULARITATILE CONSTRUCTIVE ALE LOGGER-ELOR GSM

Baterie 18650 Locatia bateriei in logger Senzor extern de temperatura cu conector M8

Protectie din cauciuc

e —————————————  Te|.: +38 (067) 505-35-42, +38 (0462) 606-740
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SOFTWARE
COLD CHAIN CLOUD

Cold Chain Cloud este un serviciu SaaS bazat pe cloud, care rezolva doua sarcini principale:
1. Prima - colectarea, monitorizarea si stocarea centralizata a datelor provenite de la un numar mare de dispozitive de masurare (loggere, senzori, inregistratoare
etc.). Dispozitivele de masurare pot comunica cu Cold Chain Cloud prin diferite protocoale de schimb de date si pot fi situate in diverse locatii geografice;
2. A doua - oferirea accesului autorizat al utilizatorilor la datele de masurare prin intermediul unei interfete web si afisarea acestor date intr-un format usor de
utilizat.
Cold Chain Cloud este un serviciu independent de platforma. Utilizatorul interactioneaza cu Cold Chain Cloud prin intermediul unui browser web, fara a fi
necesara instalarea unui software suplimentar pe computer.

588

Avantajul Cold Chain Cloud consta in arhitectura sa client-server. Aceasta arhitectura permite transferarea unei parti din sarcina de procesare a datelor de pe
server pe dispozitivul sau computerul clientului, crescand astfel performanta si fiabilitatea serviciului.

Componenta de server asigurd, pe de o parte, comunicarea prin intermediul unei API de server cu dispozitivele de masurare (loggere, senzori, inregistratoare
etc.). Pe de alta parte, serverul interactioneaza cu partea de client printr-o APl de client, oferind date conform cererilor utilizatorului. Astfel, principalele functii ale
componentei de server sunt colectarea, prelucrarea primara, stocarea, realizarea copiilor de siguranta si furnizarea datelor catre componenta client.

Componenta de server este un software scris in limbajele de programare JavaScript (Node.js) si C++. Aceasta ruleaza pe sistemul de operare Linux si este
gdzduita pe servere aflate intr-un centru de date. Componenta client este o aplicatie JavaScript (AngularJS) care se incarca automat in browserul web al utilizatorului
si functioneaza pana la inchiderea filei cu serviciul. Serviciul client ofera interfete pentru interactiunea in timp real a utilizatorului cu datele, cum ar fi: afisarea
grafica a datelor arhivate ale tuturor dispozitivelor, vizualizarea graficelor, arhivelor, evenimentelor logice, alarmelor, diferitelor widgeturi, configurarea sistemului
si altele.

- -. [ e o 0

Devices

By X Rss X 1 Humidey X \Temperaure X

Cold Chain Cloud ofera un sistem flexibil de gestionare a drepturilor utilizatorilor, preconfigurat de administratorul sistemului. Utilizatorii pot fi impartiti in
diferite grupuri cu permisiuni si roluri diferite: administratori, operatori, utilizatori etc. Tn functie de drepturile acordate, utilizatorul poate modifica sau vizualiza
doar datele si dispozitivele care i sunt accesibile.

Datele online primite de la diverse dispozitive pot fi grupate in functie de caracteristici comune. Pentru aceste grupuri pot fi generate grafice, rapoarte si tabele,
precum si configurate praguri de declansare a alarmelor.
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Cold Chain Cloud permite utilizatorului s monitorizeze si sa controleze dispozitivele de la distantd, in timp real, sd vizualizeze arhivele de date, sa creeze
grafice, tabele si rapoarte pentru perioade de timp specificate, precum si s3 exporte datele in format PDF. In grafice, pot fi ajustate scérile axelor X si Y, addugate sau
eliminate axe suplimentare, configurate culorile si tipurile de linii. Graficele detaliate pot afisa fie un singur parametru selectat, fie un grup de parametri. Deasupra
zonei principale de construire a graficului detaliat este implementat un widget ,linie temporald” cu previzualizarea tendintelor grafice. Acest widget permite
utilizatorului sd selecteze rapid si intuitiv intervalul de timp dorit pentru construirea graficelor detaliate.

Cold Chain Cloud are un sistem flexibil de configurare a alarmelor. Se pot stabili pragurile de declansare a alarmelor, precum si configura utilizatorii care primesc
notificiri despre alarma prin Telegram, orice alt mesager online sau e-mail. Tn functie de starea conexiunii cu dispozitivele si de starea datelor (normal, pre-alarma
sau alarma), culoarea valorilor si a grupurilor se schimbd in timp real. De asemenea, operatorul conectat in regim online vede o pictograma de alarma intermitenta
n partea superioara a ecranului, care inceteaza sa clipeasca doar dupa confirmarea (chitantarea) alarmei de catre operator.
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Cold Chain Cloud asigura gestionarea jurnalului tehnologic, a jurnalului de actiuni ale utilizatorilor si a jurnalului de sistem. Tn jurnalul tehnologic sunt
inregistrate toate alarmele si defectiunile echipamentelor tehnologice. De asemenea, este inregistrata reactia utilizatorilor la alarme: cine si cand le-a confirmat
(chitantat). Tn jurnalul de actiuni ale utilizatorilor sunt inregistrate modificirile aduse setérilor si configuratiilor serviciului Cold Chain Cloud, proiectelor, grupurilor
si datelor, efectuate de utilizatori specifici la momente specifice.

Cold Chain Cloud ofera posibilitatea de a crea scheme mimice ale proceselor tehnologice sub forma de widgeturi cu elemente active. Aceste widgeturi permit
vizualizarea procesului de monitorizare si control in timp real. Widgeturile sunt o optiune personalizatd, creatd la cererea clientului, in conformitate cu cerintele
tehnice ale acestuia.

14/11/2025 09:19:59 Europe/Chisinau +2 Cold Chain Cloud

Daily Temperature Report

Company:
Device:
Period:  13/11/2025 00:00:00 - 13/11/2025 23:59:59

Timezone: Europe/Chisinau +2

Chart
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Temperature °C
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10 I l 1 I
13 Nov 03:00 06:00 09:00 12:00 15:00 18:00 2100 14Nov
— 1Temperature - 1.Temperature 2 —- 1Temperature |4 —— 2.Temperature 2Temperature 12
- 2Temperature |4 — 3.Temperature  —- 3Temperature |2 —- 3.Temperature l4 — 4.Temperature
—- 4Temperature [2 —- 4.Temperature l4
Summary Table
Variable Min Value Max Value Middle Value
2Temperature °C 171 191 17.70
3.Temperature °C 171 193 17.68
1.Temperature °C 16.9 188 17.53
4Temperature °C 7 189 17.62
Signature

14/11/2025 09:19:59 Europe/Chisinau +2
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DOCUMENTATIA DE VALIDARE

Pentru companiile farmaceutice, validarea sistemelor informatizate este reglementata de Anexa 11 a Ghidului GxP UE. Conceptul de sistem informatizat
include echipamentele informatice, software-ul, dispozitivele periferice, componentele de retea, documentatia, precum si personalul care interactioneaza cu
echipamentele si software-ul. Validarea nu se limiteaza doar la procesul de confirmare documentara a conformitatii sistemului cu cerintele specificate, ci acoperd
intregul ciclu de viata al sistemului informatizat: de la proiectare pana la scoaterea din exploatare.

KOMILIOTEPUIMPORAMNAR CHETEMA MONMTO-
PHNTA TENEPATYPM W OTHOCHTERLION,
BMAXHOCTM TECHNOLOGSOFT

Documentatia de Validare include:

e User Requirements Specification (URS) - specificatia cerintelor utilizatorului sau
cerintele tehnice pentru dezvoltarea sistemului informatizat

e Proiectul

e  Functional Specification (FS) — specificatia functionald

e Technical Specification (TS) — specificatia tehnica

e Configuration Specification (CS) — specificatia de configurare

e SOP-uri (Standard Operating Procedures) pentru intretinere si operare

Existenta unui proiect actualizat, a URS si FS sunt componente esentiale pentru desfasurarea cu succes a primei etape de validare - calificarea proiectului (DQ).
Tn etapa de calificare a instalarii (1Q), se verifici completitudinea echipamentului, corectitudinea instalarii acestuia, completitudinea si actualitatea documentatiei
primite, conformitatea bazei hardware utilizate cu cea specificata in TS, aspectul vizual si corectitudinea marcajului echipamentului. in etapa de calificare a
functiondrii (0Q), se verifica prezenta personalului instruit, documentatia (SOP-uri), corectitudinea functionarii sistemului si a echipamentului asociat. Conditiile de
testare trebuie s& fie cat mai apropiate de conditiile de utilizare a sistemului in mediu de productie. Tn etapa de calificare a operérii (PQ), se verifici corectitudinea
functiondrii sistemului conform cerintelor stabilite.

Sistemele informatizate ale S.C. TERA S.A. respecta pe deplin cerintele de validare. De asemenea, oferim servicii de validare pentru clientii nostri, efectuate de
angajatii nostri in colaborare cu experti de top in validare.

DOCUMENTATIA TEHNICA

Sistemul automatizat de monitorizare a temperaturii si umiditatii este livrat cu un set complet de documentatie tehnica necesara. De asemenea, furnizam
echipamentul nostru de masurare cu documentatia metrologicd necesara (certificate de etalonare si calibrare), atat la instalarea sistemului, cat si in timpul
exploatarii acestuia, atunci cand expira intervalul de etalonare.

TO8 Enprempgq
o s THEA

Documentatia tehnica include:
e Instructiuni pentru utilizator pentru software
e Instructiuni pentru administrator pentru software
e Instructiuni de operare pentru serverul de inregistrare-web
e Instructiuni de operare pentru logger-e
e Pasapoarte tehnice pentru logger-e, server de inregistrare si panou
e Schema electricad si lista de componente pentru panou
e Certificat de etalonare sau calibrare
e Plan-schema a traseelor de cabluri si a amplasarii logger-elor

S.A. TERA ofera, de asemenea, servicii pentru crearea unui set complet
de documentatie a proiectului pentru etapa de “documentatie de executie”.
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Regulamente Tehnice Regulamente Tehnice pentru Sistemul de Management al Calitdtii

pentru Echipamente Reglementate de Lege pentru Echipamente Reglementate de Lege

MONTAJ, REGLARE S$SI INSTRUIRE

Compania noastra dispune de o echipa de ingineri care efectueaza lucrari de montaj si punere in functiune la locatiile clientilor. Toti angajatii nostri au pregatire
tehnica adecvata, sunt instruiti in regulile de sigurantad pentru lucrdrile de punere in functiune si au autorizatiile necesare pentru protectia muncii.

Lucrdrile la locatia clientului sunt impartite Tn mai multe etape: instalarea traseelor de cabluri, montajul si conectarea echipamentului, instalarea si configurarea
software-ului, instruirea personalului si efectuarea procedurilor de validare. Tn functie de etapa lucrarilor, la locatia clientului pot fi prezenti de la una la cinci
persoane, de la tehnicieni de montaj pana la experti in validare.

Dupa predarea sistemului clientului, sistemul este preluat pentru intretinere tehnica pe durata garantiei si post-garantie, incheind un contract corespunzator.
Compania noastra dispune de o linie de suport tehnic pentru clientii care utilizeaza sistemele de monitorizare. Serviciul de suport tehnic al clientilor are capacitatea
de a se conecta prin Internet la sistemele clientului si de a rezolva rapid problemele tehnice care pot aparea.

Tel.: +38 (067) 505-35-42, +38 (0462) 606-740



