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O melhor teste
de Bowie Dick

Eletrénico




Verificacdo de
Parametros
criticos de
esterilizagdo além
dos métodos

tradicionais

O melhor teste

de Bowie Dick Eletronico

Seguranga

SteriSense é um dispositivo novo e inovador para
Testes eletronicos de Bowie Dick de inigualavel
precisdo, desempenho e confiabilidade.

O SteriSense oferece a melhor seguranga, garantindo
que a sua autoclave a vapor funcione de acordo com
as normas vigentes e esterilize como esperado

Por que usar o SteriSense® em vez de
Indicadores Tradicionais?

Ao contrario dos indicadores quimicos tradicionais,
onde vocé analisava seu ciclo de acordo com uma
mudanga na cor, o SteriSense fornece uma verifi-
cagao muito mais profunda de parametros criticos de
esterilizagao, eliminando qualquer palpite o software
SteriSense também gera e armazena automatica-
mente relatorios imprimiveis, assegurando a docu-
mentagao eletrénica do processo.

Em resumo, usando o SteriSense para liberagéo
parameétrica vocé ganha as seguintes vantagens:

»  Economicamente eficiente com altos volumes de
teste

»  Maior seguranca - resultados objetivos que
eliminam o risco de leituras falsas ou de zonas
cinzentas

» Informagdes criticas adicionais - verificagdes
realizadas de acordo com a norma ISO 17665

*  Facil de armazenar, recuperar e comparar os
dados de um banco de dados - método conveni-
ente e seguro que elimina a necessidade de
adivinhar

»  Selos de tempo incluidos para aumentar a
confiabilidade

1ISO 11140-4

Compativel
Testado pelo
instituto de testes
de terceiros

User-Friendly

O SteriSense é extremamente facil de usar e requer
apenas pouco treinamento para operar. Com apenas
um clique no software, o dispositivo de medi¢ao
SteriSense comecara a medir e registrar dados. Uma
vez que o teste de Bowie Dick terminou, o dispositivo é
simplesmente colocado de volta a estagéo de leitura
onde o software automaticamente processa os dados e
fornece um resultado do teste. Todos os testes e
resultados séo salvos eletronicamente e podem ser
apresentados em relatérios acessiveis com trilhas de
auditoria - simples e facil!

Por que usar o SteriSense® em vez de

Outros eletronicos Bowie Dick Test Devices?

O SteriSense é de longe o mais compacto

Bowie Dick Test no mercado. O Process (PCD) tem a
caracteristica Unica de ser substituivel, que permite ao
usuario executar varios ciclos de teste em uma
sequéncia com necessidade muito limitada de
refrigeracdo. Isso reduz o tempo e os investimentos
gastos em dispositivos de backup desnecessarios. O
PCD substituivel esta com patente pendente.

*  Tamanho ultra-compacto

*  Software altamente amigavel

* Analise avancada de esterilizagao

*  Processo ambientalmente amigavel

* Até 1.000 ciclos de teste entre cada calibragao
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Aparelho de Medigao SteriSense®
Um dispositivo de medigéo SteriSense consiste em trés
partes.

Dispositivo de desafio de processo (PCD)

O PCD foi especialmente projetado para refletir o
método de referéncia originalmente desenvolvido pelo
Dr. J. Bowie e J. Dick na década de 1960. A fungéo do
PCD é “Desafiar” a penetracao de vapor de um
esterilizador a vapor em conformidade com a norma EN
ISO 11140-4. Entre os testes, o PCD precisa ser
resfriado até a temperatura ambiente (aproximada-
mente 90 minutos), e é por isso que € uma grande
vantagem que o dispositivo pode ser facilmente
desmontado do corpo (logger) e substituido, permitindo
executar varios ciclos de teste consecutivamente, sem
necessidade de intervalos de resfriamento. Devido ao
design de PCD, o SteriSense também é capaz de
verificar presenga de gases ndo condensaveis (NCG).

Sensor Triplo SteriSense®

1. Um sensor de temperatura que mede dentro do
PCD

2. Um segundo sensor de temperatura que mede a
temperatura ambiente na camara de esterilizagéo

3. Um sensor de pressado que mede a pressao
ambiente dentro da cdmara

Data Logger SteriSense®

O data logger SteriSense foi projetado para armazenar
dados durante o controle de rotina diaria de um
esterilizador a vapor, que, por muitos fabricantes de
esterilizadores, é referido como Programa de Teste
Bowie Dick.

O data logger contém uma bateria com capacidade
suficiente para executar 1.000 ciclos de teste de 30
min. O proprio data logger é baseado na 32 geragéo de
do bem conhecido TrackSense® Pro da Ellab.

Estacgido de Leitura Unica SteriSense®

A estagao de leitura altamente compacta € usada para
iniciar e ler o data logger do SteriSense. Muito parecido
com os data loggers, a estacao de leitura é baseada na
terceira geracao das estacoes de leitura TrackSense
Pro, que permite transmissdes de dados rapidas e
seguras.

Economize
tempo alterando
o PCD entre
seus ciclos de

teste



O software
€ quase
Autbnomo

Software completo e amigavel

Conformidade absoluta

Quando comparado aos métodos tradicionais, o
SteriSense fornece muito mais informagdes sobre os
parametros criticos de esterilizagao do que era
anteriormente possivel. O relatério padrdo mostra todos
os resultados do opcionais de “Verificagbes” realizadas
pelo software. Ao usar as configuragdes padrao, um
teste de controle de rotina sera realizada em conformi-
dade com a norma EN ISO 17665.

O SteriSense foi testado por uma terceira parte
certificada como instituto de teste para cumprir o
método de referéncia originalmente desenvolvido pelo
Dr. J. Bowie e J. Dick, usando um procedimento de
teste descrito na norma EN ISO 11140-4.

Ao analisar dados, o software SteriSense pode
executar as seguintes “verificagdes”:

1. Deteccao de fase (padrao)

2. Tempo de espera (padréo)

3. Tempo de Equilibrio (padréo)

4. Desvio maximo de temperatura (padrao)
5. Fase de remogao de ar (opcional)

6. Fase de Aquecimento (opcional)

7. Fase de Secagem (opcional)

8. Calculo do fator de diluigéo (opcional)

Como usar o sistema SteriSense®
Coloque o dispositivo de medi¢ado SteriSense
na estagéo de leitura e abra o Software
SteriSense

Inicie o logger clicando em “Iniciar” e edite o
tempo da amostra, se necessario

Coloque o dispositivo de medigado SteriSense
dentro do esterilizador a vapor e inicie o
Programa de Teste Bowie Dick

Apbs o término do programa de teste,
coloque o dispositivo de medi¢ao SteriSense
de volta no estagéo de leitura para ler os
dados

O resultado do teste sera aprovado ou reprovado, o
que aparece na tela logo apos os dados terem sido
processados. Os resultados do teste serdo armazena-
dos no software e gerados automaticamente em um
Relatorio em PDF.

Utilize todo o potencial do SteriSense®

Vocé tem a opgao de utilizar o SteriSense para
executar a analise ainda mais complexa do que uma
simples rotina controle, como:

*  Faca parte de estudos de validagao com o Ellab
TrackSense Data loggers *

*  Uso para controle de lotes durante processos de
esterilizagéo *

*  Realize um teste de vazamento a vacuo *

*  Realize uma andlise de performance em seu
esterilizador, apds passar por uma manutengao

*Exigiré o pacote de software ValSuite® Medical ou ValSuite® Plus
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Coloque o dispositivo de medigdo SteriSense na Estagédo Pressione Start para ativar o dispositivo de medigédo
de Leitura e abra o software SteriSense. Defina o Nome da  SteriSense, e coloque o dispositivo dentro do esterilizador
Sesséo. a vapor
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Apoés o término do programa de teste, coloque o O resultado do teste sera aprovado ou reprovado, o que
SteriSense de volta na estacdo de leitura para ler o dados. ~ aparece na tela logo apés os dados terem sido
processados.
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Informagdes detalhadas de desempenho e hora séo Os resultados do teste serdo armazenados no software e
informados para aumentar a confiabilidade. em um relatorio PDF gerado automaticamente.



Projetado com suas

necessidades em mente

Solugbes
diferentes para
diferentes
necessidades do

cliente

Compra ou Locagao?

Sabemos que nossos clientes tém necessidades
diferentes, e por isso que disponibilizamos trés op-
¢Oes ao investir em um sistema SteriSense.

1. Compra Excl. Plano de servigo

Essa € a opgao mais direta. Vocé compra o equi-
pamento e obtem plena propriedade e controle de
quando calibrar e conduzir o servigo. Ellab recomenda
um maximo de 1.000 ciclos de teste ou 12 meses
entre cada calibragéo (o que ocorrer primeiro).

2. Compra Incl. Plano de servigo

Além de comprar o equipamento com propriedade to-
tal, essa opgéo inclui um plano de servigos com tudo
incluido. O plano de servigo garante que a Ellab real-
ize a calibragéo e servigo apos 1.000 ciclos de teste
ou apos 12 meses de uso (0 que ocorrer primeiro). A
garantia também é estendida como parte deste plano
de servigo.

Compra Excl.
Plano de servigo

3. Plano de Locagao’

Se vocé prefere completa tranquilidade e deseja evitar
um investimento inicial, esse é o plano perfeito.

Vocé s6 precisa se concentrar no teste. Pouco antes
de 12 meses ou 1.000 ciclos de teste de uso, Ellab
enviara vocé um dispositivo de substituicdo pre-
qualificado com calibragdes e uma nova bateria. Com
este plano, vocé ter acesso a um dispositivo totalmente
funcional todos os 365 dias do ano.

* O plano de assinatura ndo esta disponivel em todos os paises

2] ©

Compra Incl.
Plano de servigo

Plano de Locagao

Propriedade
de equipamento

Calibraciao e troca de bateria

Servigo e reparos

NuUmero maximo de ciclos de teste
entre calibragao

Ad hoc

Ad hoc

(recomendado)

v X
v v
v v

1,000 1,000
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Especificacao Técnica

Conformidade com o padrao ISO: 11140-4:2007 type B1, B2 et B3, 134 °C
Instituto para teste : SAL GmbH
Tipo de Autoclaves: Sterilizadores a Vapor / Autoclaves qualificados para esterili-

zacdo a +134 ° C segundo EN 285 (volume superiora 60 L) e
EN ISO 17665 (autoclaves de calor humido)

Principio de Medigéo : Resisténcia Piezoresistiva / Elétrica

Tipo de sensor: Strain Gauge / Pt1000 Temperatura

Faixa de Medicdo de Temperatura 0 do +140 °C (Calibrado +25 do +140 °C)
Precisdo de temperatura: 0 a +140 °C: +0.05°C

Faixa de Medicao de Pressao 10 mBar a 6 bar ABS

Precisao +0.25% Fundo de Escala (+ 15 mBar)

Material da carcaga do Logger 316L Stainless Steel

Material de carcaga PCD PEEK

Temperatura de operagéo -20 do +150 °C

Presséo de operagéo 0.001 mBar a 10 Bar ABS

Diametro 25 mm

Comprimento 125 mm incluindo PCD (30 mm)

Peso com Bateria 240 g

Capacidade de memoria 40,000 ponto de dados / 10,000 amostras

Taxa Minima de Amostragem 1 segundo

Taxa Maxima de Amostragem 24 horas

Intrinsecamente seguro Ex II1GD ia IIC T3 Ga, -55 °C < Tamb < +105 °C
Precisdo de tempo * 5 segundos por 24 horas

Bateria TSP 150L Battery

Vida util esperada de bateria: 1.000 testes / 500 horas (a +134 ° C com taxa de amostragem,

de 1 segundo)

Até 1.000 ciclos
de teste entre

cada calibragdo
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Validation & Monitoring
Solutions

Ellab A/S
Trollesmindealle 25
DK-3400 Hilleroed

Denmark

contact@ellab.com
www.ellab.com

A Ellab é sua parceira de validacdo desde 1949, oferecendo registradores de dados

sem fio e sistemas de termopar para processos de validagao térmica.

Servimos empresas pequenas e grandes nas industrias farmacéutica, médica e
alimenticia. Temos solug¢des para muitas aplicagdes, como esterilizagao, liofilizagao,
tuneis de despirogenizagdo, pasteurizagdo e muito mais.

A Ellab desenvolve solugdes Unicas e inovadoras com base em interagoes e dialo-
gos préximos aos nossos clientes. Nosso objetivo & ajudar nossos clientes a superar
desafios e aumentar sua produtividade, fornecendo solugdes confiaveis e eficientes
que sao apoiadas por uma equipe de atendimento agil e competente.

A Ellab tem uma longa tradicédo e dedicacéo para oferecer o mais alto desempenho e
qualidade em nosso setor. Nossas solugées de monitoramento e validagao térmicas
flexiveis e faceis de usar sédo reconhecidas e usadas por milhares de clientes em
todo o mundo.

A Ellab A/S possui certificagdo ISO 9001 e ATEX IEC 80079-34. Nossos laboratorios
de calibragdo séo acreditados de acordo com a norma ISO 17025 da DANAK sob o
registro no. 520.
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