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Vereisten meettechniek

-ebra'

volgens EN ISO 15883 en ENISO 17665 MEASUR OR LIFE

Temperatuurvoeler Pt-weerstand Klasse A of Thermokoppel Klasse 1
Diameter van de temperatuurvoeler kleiner dan 2 mm

Meetbereik 0 tot 100 °C (washer-desinfector) or 150 °C (autoclaaf)
Meetinterval < 2,5 s

Aflezing 0,1 K

Nauwkeurigheid van de voeler max. 0,5 K

Kalibratie volgens instructies fabrikant

(ENISO 15883-1 Pkt. 6.2)

Kalibratie pre en post (DIN EN 554)
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Vereisten meettechniek °
-ebra
volgens EN ISO 15883 en EN ISO 17665

MEASUR ‘OR LIFE

Y Temperatuurgecompenseerde druksensor
g Meetinterval <1 s
> Meetbereik van de druksensor: 0 tot4 bar (0 tot 400 kP a)
> Aflezing druksensor op 4kPa (=0,04 Bar)
Nauwkeurigheid meetsysteem + 0,5 % van meetbereik (=20 mBar)
> Kalibratie volgens instructies fabrikant, traceerbaar naar een
internationale hationale norm (bvb BKO), (DIN EN 285 Pkt. 26.5)
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Meetmethoden tot op heden ~-20ro-

MEASUREMENTS FOR LIFE

Meerkanaals Temperatuur- en
drukregistratie met kabelsystemen

Temperatuur- en drukdataloggers
zonder_on-line communicatie
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Valideren - Optimaliseren - Routinecontrole -Eb[ﬂ'

MEASUR NTS FOR LIFE

Ek proces (washer-desinfector en autoklaaf) vereist validatie
en routinecontroles.

Om dit te vereenvoudigen en aan lagere kost uit te voeren werd
de datalogger met on-line communicatie ontwikkeld.

Watkan een draadloze logger met communicatie efficienter
dan een gewone datalogger en /of een kabelsysteem?
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EBI 10 Draadloze logger met -
communicatie -ebro

MEASUREMENTS FOR LIFE

Ontwikkelingsdoel:

e Functionaliteit en flexibiliteit van een gewone logger
combineren met het voordeel van on-line data. N

* Draadloze communicatie conform ZigBee technologie ‘""*" >4
e Draadloze communicatie tijdens een W D of sterilisatieproces .
e Absoluut water en stoomresistent (IP68 en 10 bar)

Max. tempertatuur +150°C
» Verwisselbare Batterij
* Hoge nauwkeurigheid "\
e Snel uitlezen en programmeren

* Verwisselbaar bevestigings-tool

IHSIFLWEN'TE
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EBI 10 Wireless Logger —=2hr0-

MEASUREMENTS FOR LIFE

Typisch verloop van een proces-test
Antenne monteren

* Logger in interface plaatsen

« Communicatietijd op 90 minuten programmeren
 Communicatie-interval: 10 S ec.
* Meetinterval op 1 seconde programmeren

e Logger starten

e Loggerin WD of autoclaaf plaatsen

-> Die Logger zendt om de 10 seconden een data-blok door

(gemeten meteen interval van 1 sec.)
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EBI 10 draadloze Logger -206ro-

MEASUREMENTS FOR LIFE

« Technische kenmerken (conform normen)

* Aantal voelers: tot 4 Kanalen (3 Temperatuur, 1 Druk)
* Geheugen: 27.000 Meetwaarden
e Batterij: verwisselbaar door gebruiker
 Beschermklasse: IP 68 ('steamproof)
* Meetbereik

Temperatuur: -40°C..150°C

Druk 0..4000 mbar

* Nauwkeurigheid
Temperatuur: +0.1°C
Druk: + 15mbar

INSTRUMENTS
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EBI 10 draadloze Logger -ebro-

MEASUREMENTS FOR LIFE

« Temperatuurdatalogger

e MetPT1000 sensoren uitgerust

e Voordelen:

* Hoge nauwkeurigheid over volledig meetbereik
e geringe drift (max. 0,1°C/jaar)

* Geen pre- en postkalibratie vereist

» Jaarlijkse kalibratie voldoende

* Snelle responstijd van de voeler vanwege klein sensorelement ->
Voelerdiameter 1,5mm.

* Tot 16 kalibratiepunten mogelijk om hoge nauwkeurigheid over volledig
meetbereik te garanderen
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EBI 10 draadloze logger b

MEASUREMENTS FOR LIFE

« Druklogger

Stahlmembran

» Piezoresistente meettechnologie
* Voordelen:

* Hoge nauwkeurigheid in volledig meetbereik

» Geringe Drift

« Temperatuurgecompenseerd Silikonenolie

* Tot 6 kalibratiepunten mogelijk om hoge Meetelement

nauwkeurigheid over volledig meetbereik te
garanderen (lage temperatuur, vacuum en hoge
temperatuur stoomdruk)
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EBI 10 draadloze logger b

MEASUREMENTS FOR LIFE

e Interface EBIIF 100 /200 /300

e 2 tot4-posities EBI 10
e USB-Aansluiting

* Vershillende antennes afh. Van proces

aulliiMmes
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EBI 10 draadloze logger: antenne positie -2065ro-

MEASUREMENTS FOR LIFE

Voor sterilisatie wordt de antenne naar binnen gebracht.
Voor WD is antenne op interface voldoende

EUlIER

PO

Forum 2008 Medizinprodukte und Prozesse 12 A ANALYTICS

#E & e Arekyics oo ey




KalibratieSet AC 100 voor

gebruikerskalibratie -2065ro-

MEASUREMENTS FOR LIFE

e Technische Kenmerken AC 100 Bad

Meetbereik: +50 ...200°C
Nauwkeurigheid: = 0.05°C
Aflezing: =+ 0.01°C
Inhoud bad: 400ml

* Gewicht: 10 kg

Technische Kenmerken TFX 430
referentiethermometer

Meetbereik: -100 ...200°C
Nauwkeurigheid: £ 0.05°C
Aflezing: =+ 0.01°C

DKD Zertifikat @@Uﬂﬂ
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S oftware Winlog.med /Validation -ebro-

MEASUREMENTS FOR LIFE

[ Winlog.med
S oftware voor uitlezen en programmeren van de
loggers, specifiek voor routinecontrole

\.Winlog.med

3 Winlog.med Validation
S oftware voor validatie van WD volgens EN ISO
15883 en stoomautoclaven volgens DIN EN 554
en I1SO 17665
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Winlog.med-Validation voor W/D ~-20ro-

MEASUREMENTS FOR LIFE

. Alle funkties van Winlog.med

. Automatische rapportagefuncties:

. Beschrijving van de WD : Model, serial n®, programma, laatste
kalibratie logger etc.

. elektronische handtekening van de validatietechieker

. Positionering van de sensoren,

. Ao Waarde berekening

. Pass fail van de validatiel
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Winlog.med-Validation voor =l
StoomaUtOkla ven MEASUREMENTS FOR LIFE

. Automatische rapportagefuncties:

. Beschrijving van de autoklaaf: Model, serial n°, programma,

laatste kalibratie logger etc.

. elektronische handtekening van de validatietechieker

. Positionering van de sensoren,

. Minimale druk tijdens vacuumfase

. E quilibration tijd

. S terilisatiefase: tijJd en temperatuur

. Temperatuurband

. Theoretische Temperatuur gebaseerd op drukmeting

. Fo Waarde

. Pass Aail van de validatie
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Programmering van de Datalogger -2bro-

MEASUREMENTS FOR LIFE
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Rapport routinecontrole en validatierapport
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S ets voor Routine-controle en Validatie

-ebro-
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Nieuwe “Process Challenge
Device” (einde 2008)

EBI 15 PCD - Logger (Elektronische
Bowie-Dick test) conform EN ISO
11140-4

EBI 10 Technologie

-Verificatie van de sterilisatie-parameters | 4/
(lucht evacuatie en stoompenetratie) ‘40t
-Passed/Failed indicatie
-herbruikbaar voor 500 cycli

- elektronische data-logging
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