Thermal Validation Solutions

_ KOMENDER

C H N O

- firma KOMENDER Technologies od roku 2002
jest wytgcznym przedstawicielem firmy ELLAB
w Polsce

- ELLAB jest wiodgcym producentem urzadzen |
systemow do walidacji | monitoringu procesow
termicznych od ponad 50 lat

- firma ELLAB znana jest w Polsce od lat 70-tych

- systemy bezprzewodowe i przewodowe
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P Profil Firmy ELLAB

- Zatozona w 1949 roku w Danii

> Oddziaty Ellab
— Dania
— Stany Zjednoczone
— Wielka Brytania
— Niemcy
— Francja
— Filipiny

» Reprezentowana w 120 krajach
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P Zastosowania

» Farmacja, Medycyna, Biotechnologia

— Sterylizatory parowe
- Depyrogenizacja

— Liofilizacja

— Komory stabilizacyjne
— Chtodnie

— Mroznie

— Lodowki

— Cieplarki

- Sterylizacja EtO

- Sterylizacja H,0O,

- Magazyny
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P System Walidacyjny Ellab

> Na System Walidacyjny Ellab sktadajq sie:

- TrackSense Pro — bezprzewodowa rejestracja danych
- E-Val Flex — walidacja w czasie rzeczywistym
- System Kalibracyjny

— TrackView - Monitorowanie i gromadzenie danych
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> TrackSense Pro - bezprzewodowa
rejestracja danych

» System bezprzewodowy - oszczednos¢ czasu
» Raporty walidacyjne - automatyczna analiza danych

» Opracowana zgodnie z GAMP i spetniajgca wymogi
FDA 21 CFR Part 11
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> TrackSense Pro - bezprzewodowa
rejestracja danych

» Kluczowe zalety

— 12 lat doswiadczenie z technologigq
bezprzewodowg

— Stacja odczytu 16 loggerow-
automatycznie odczytuje wiele
loggerdéw oszczedzajac czas

— Doktadnos¢: +/- 0.05 C - bez
kalibracji i poprawek

— Bateria o wysokiej zywotnosci -
indukcyjna transmisja danych
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> TrackSense Pro - bezprzewodowa
rejestracja danych

» Kluczowe zalety

— Maty rozmiar loggerow- zmniejsza
wptyw termiczny na produkt

— Wieksza pamiec: 60 000 punktow
pomiarowych - trwale zapisanych

- Wymienne czujniki — wieksza
uniwersalnosc i elastycznosc

— Obudowa ze stali nierdzewnej -
odporna na zanurzenie w parze,
wodzie lub oleju do +150 C
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> TrackSense Pro — bezprzewodowa
rejestracja danych

> Micro Logger
- Srednica: 15 mm
— Dtugosc¢: Minimum 22 mm

> 3 typy Micro Loggerow
- Temperatura (+/- 0.05 C)
— Cisnienie (+/- 0.25% full range)
— Temperatura/Cisnienie

> Najszybsze probkowanie cisnienia do
3 razy na sekunde
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> TrackSense Pro — bezprzewodowa
rejestracja danych

> Wewnetrzne montowanie w
torebkach typu IV

- Uchwyt mocowany wewnatrz torebki

- Gwarantuje utrzymanie czujnika
pomiarowego w ,zimnym punkcie”
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P Oprogramowanie ValSuite Pro —

Corfidance

» Gromadzenie danych do bazy
— Integralnos¢ danych
_ Wyszu k|Wa rka o | | | | | | SessionE:tart 2?.04.2?04 EIE:SEE:SQI

» Analiza danych
— Raporty limitow
— Raporty walidacyjne

——
- Itd_. 0y:00:00 0¥ 30:00 03:00:00 03:30:00 09:00:00 09:30:00 10:00:00 10:30:00 11:00:0

» Dokumentacja

— Raport generowane zgodnie z zadanymi
kryteriami akceptacji
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P Analiza danych i dokumentacja —

Corfidance

» Raporty limitdw i znaczniki czasu

- Wskazanie danych zawartych w
zadanym przedziale czasu i
temperatury

— Oprogramowanie automatycznie
generuje raport o spetnieniu lub nie
zadanych warunkéw

E"--{ Madem Sterlizer © Bar
l_:_|/ T5Pro Loggers 155 00
= b 147610292 340
R pf Lp 1 ]
= 11425:12809 R I
- LC 2 3204
S b 1141312801 125007 5404
. LC3
3,004
----- 2 EN 554 Holding Time | | 120,00 '
----- I PO Stat 2,807
..... I PO Stop 115004 2304
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P Analiza danych i dokumentacja B,
> Raport walidacyjny o
- Automatycznie wskazuje czy badanie 20501 0] ’
zakonczyto sie wynikiem pozytywnym Sos00] 135001
» Oddzielne obliczenie wsp. letalnosci oomo 2501
(F,) w czasie dojscia, ekspozycji i

; 25700
Ch'I'OdzenIa 286004 132,00
295004 3 o)

2ga00]

» Temperatury analizowane w zakresie:
— pasma sterylizacji, odchylen i fluktuacji

» Graficzne przedstawienie
rozmieszczenia loggerow
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Corfidance

P Analiza danych i dokumentacja

@Print Preview ;Iilll
4> M x &[0 & 7= ) -4

Operator: Wessel:

Process: Product:

Session Start:  08-06-2004 06:25.00

Session Stop:  08-06-2004 07:53.21 Time Zone:  Rom, normaltid (UTC offset 02:00:00)
Session Name:  C:"Documents and Settings* ERELLAB.000" Dokumenter . Software " Data". EN 554" entest.d7x

Session Text:

Advanced Validation Report

Total Test Result Failed

Mame Advanced Validation Report
Description
Cyale:

Input Parameters

Sterilization Temperature (© C) 121

Sterilization Band (K): 3,00

Sterilization Upper Band (K): 3,00

Sterilization Lower Band (K): 0,00

Maximum Process Time: 01:00:00

Mode: Heat Distribution with Ambient only
Heat Penetration with Core

Define Periods by: Temperature

Maximum Temperature Fluctuation (K} 1,00
Maximum Temperature Difference (K): 2,00
Maximum Come Up Time: 00:03:00
Maximum Equilibration Time: 00:00:15
Minimum Holding Time (Continuous): 00:01:00
Minimum Holding Time (Total): 00:01:00
Maximum Holding Time (Total): 00:15:00
Maximum Pressure (mbar): 1000,0000
Maximum Cooling Time: 00:00:15
Maximum Pressure Deviation (mbar): 3000,0000

Process Time

Prarace Start Tima- NA-NAR-20NA NAR-AA-15 147

Current Page Mo: 1 Total Page Mo: 3 Zoom Factor: 100% 4
“
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Corfidance

P Analiza danych i dokumentacja

t Preview

M 4 » )

Cparatar

Procens: Froduct:

Session Start;  05-05-E004 062500

Sevsion Stop. 05-05-2004 075321 Time Zane:  Fem, rormatid (UTS offast 0200000
Seasion Name: G- Daguments ard Settings ERELLAB.OM" Dokumenter Software”. Data" EN 554 artastd7x

Seasion Tast:

Pasced
Passed
Pasced
Passed
Paszed
Passed
Paszed
Passed
Paszed

Process Time

Lethality Mir.: Fi-LC8 1410
Lethality Max- FO-LCa 2052
Lethality Dalta: 642

Lethality value i Lethality value i Lethality value o
Came Up Time Holding Time Cogling Time

1437
1925
19,38
1807
18.84
18.48
1922
1345
1955

Gome Up Time
Lethality Min.:

Lethality Max:
Lethality Delta:

Holding Tima
Lethality Min.:
Lethality Max:
Lethality Delta:

Coaling Tirme

Lethality Min.
Lethality Max:
Lethality Delta:

|Current Fage Mao: 3 |T0ta| Page Mao: 3 |Zoom Factar: 75% Y
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P Analiza danych i dokumentacja

Corfidance

#u Advanced Yalidation Report

General I Sterilizatio

Heat Penetration I

Equilibration Time

000 = [ Use individual senzors for start equiibration time:

! Kl

¥ Maimurn Equilibration Time: IDD:DEI:15 5:

—Come Up Time
¥ Masimum Come Up Time: Iﬁ
—Holding Time
IV Minirmurn Holding Tirne: (T otal): IEIEI:EH:EID 3:
V¥ Minirmurn Holding Time [Continuous): IUUZU'IZUU 3:
v Maximum Holding Time [Total): Im
IV Masimurn Temperature Fluctuation: |1— K
¥ Masimurn Temperature Difference: |2— K
¥ Min Pressure: IW mbar
—Cooling Time
¥ Max. Pressure Deviation: W mbar
v Maximum Cooling Time: Im

Save Template Load Template

oK

Cancel
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P Analiza danych i dokumentacja

Corfidance
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P E-Val Flex - walidacja w czasie rzeczywistym

> Oprogramowanie ValSuite Pro

» Inteligentne” termopary
— Automatyczne rozpoznawanie czujnika
— Wsp. kalibracyjne zapisane w czujniku

P Doktadnos¢ systemu: £ 0.10° C

> Do 128 kanatow rejestrowanych co 1 sek.

> t atwa obstuga i instalacja
~ 1.9Kg
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Systemy kalibracyjne mf
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P Systemy kalibracyjne

» Oprogramowanie ValSuite Pro

» Zakres temperatur: -80 to +300° C
(+550° C)

» Stabilnos¢ temperatury: £ 0.005° C
(£ 0.05°C) '

> Mocowanie do loggerow TrackSense
Pro
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P Systemy kalibracyjne

- Oprogramowanie ValSuite Pro

» Ellab Temperature Standard -
(wzorzec temperatury) \ { f

» Doktadnosc¢
- +/- 0.010°C (ETS10) od -80 do +250°C
- +/- 0.020°C (ETS20) od -50 do +150°C
- 4+/- 0.025°C (ETS25) od -200 do +420°C

» ETS moze by¢ uzyty samodzielnie lub
podtgczony do komputera przez USB
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TrackSense® Pro Sky

www.ellab.com TrackSense® Pro Sky Concept



A Thermal Validation Solutions =

TrackSense® Pro Sky

Rejestracja danych w czasie rzeczywistym
Zakres temperatur od -80 °C do +140 °C
Dostarcza natychmiastowej informac;ji o procesie
Zasieg przesytania danych ok. 15 m

Oszczedza czas na przygotowanie badan

e
Be
s
s
Be
Be

Doskonate monitorowanie w czasie rzeczywistym
programem ValSuite ™

¥

Podglad danych, min/maks. i wsp. letalnosci w czasie
rzeczywistym

www.ellab.com TrackSense® Pro Sky Concept
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Gtodwne zastosowania

Lliofilizatory

Komory stabilizacyjne
Mroznie

Magazyny
Sterylizatory
Pasteryzatory

Cieplarki

Lodowki

e
Be
s
s
Be
Be
s
e

www.ellab.com TrackSense® Pro Sky Concept
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Zalety systemu

» Czujniki PT1000 sg bardziej doktadne i stabilne niz termopary

¥

Dane w czasie rzeczywistym krytyczne dla procesow

> Znaczgca oszczednosc¢ czasu na przygotowanie badan w
stosunku do termopar kablowych
= Eliminuje pierscienie slizgowe i problemy szczelnosci
wystepujgce w przypadku termopar kablowych
> Efekty
= Wieksza doktadnosc i jakosc¢
= Znaczgca oszczednosc czasu

= Zwiekszona wydajnosc

www.ellab.com TrackSense® Pro Sky Concept
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" Komponenty systemu Sky

Loggery TrackSense® Pro drugiej generac;ji
Modut Sky

Czujniki TrackSense® Pro

Sky Access Point (Punkt Dostepu)

Stacja odczytu TrackSense®

e
Be
s
s
e
s

Oprogramowanie ValSuite™ (wersja 2.6)

www.ellab.com TrackSense® Pro Sky Concept



» Ulepszona elektronika do wsp. z modutem Sky
» Pamie¢ podwojona do 60,000 punktow
» Start test — sprawdza napiecie i czujniki

= Woyswietla napiecie baterii i temperaure

> Przedtuzona trwatosc baterii w standby mode

= 50% poprawa gdy logger nie jest uzywany
> Monitorowanie uzycia loggera

" Rejestruje czas uzycia i temperature baterii

www.ellab.com TrackSense® Pro Sky Concept



= \Wskaznik stanu loggera — przy czujnikach z LED

= Zielony — logger zapisuje
= Niebieski — niski stan baterii
= Czerwony — stan alarmowy

> Black Box” — rejestracja danych do celow serwisowych
" Rejestruje krytyczne parametry dla diagnostyki serwisowe;
= Temperatura pracy, czas pracy itd..

» Funkcja wzmocnienia baterii

= Przedtuza czas wykorzystania baterii i pobudza przy niskim
napieciu

www.ellab.com TrackSense® Pro Sky Concept



> Pro X — dziata od -80°C do +150°C
> Pro - dziataod-30°C do +150°C
» Basic — dziata od -30°C do +105°C

> | oggery TrackSense® Pro drugiej generacji zostaty
zaprojektowane dla przysztosci, ale nadal wspotpracujg ze
starszymi czujnikami TrackSense® Pro, stacjami odczytu,
oprogramowaniem 2.X | akcesoriami

www.ellab.com TrackSense® Pro Sky Concept
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Modut Sky

> Zawiera wszystkie komponenty konieczne /
do komunikacji miedzy loggerem a Sky
Access Point

> Montowany miedzy loggerem a czujnikiem

¥

Standardowy modut z anteng wewnetrzng

» Dostepna jest antena zewnetrzna do pracy Modut Sky

w utrudnionych warunkach

www.ellab.com TrackSense® Pro Sky Concept
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N
\\" Parametry Modutu Sky

Temperatura pracy od -80°C do +140°C

2.4GHz (ta sama czestotliwos¢ na catym swiecie)
Standard IEEE 802.15.4

Pasmo ISM bez licencji (Industrial, Scientific, Medical)
Zasieg transmisji do 15 m.

Specjalny protokdt komunikacji dla oszczedzania baterii
Przesyt do 250 kbps

Materiat obudowy - Peek

AN B B B B B A

www.ellab.com TrackSense® Pro Sky Concept
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' Parametry Modutu Sky

> Krytyczne jest ograniczenie transmisji radiowej do minimum

> Zuzycie baterii jest wielokrotnie wyzsze niz przy wytacznie
rejestracji danych

> Przesytanie danych moze sie odbywac z inng czestoscig niz
rejestracja

> Jezeli przesytanie danych zostanie chwilowo przerwane
logger nadal rejestruje dane i wysyta je po odzyskaniu
tacznosci, lub mozna je odczyta¢ w stacji odczytu

= Dane nigdy nie zostang stracone lub uszkodzone podczas
transmisji

www.ellab.com TrackSense® Pro Sky Concept
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Czujniki TrackSense® Pro

e

Obecne czujniki temperatury TrackSense Pro 1 i 2 kanatowe mogg
by¢ uzyte z Modutem Sky

Dostepne nowe czujniki wilgotnosci i cisnienia
Nowe czujniki majg opcje LED — wskazujg stan pracy loggera

Czujniki temperatury 1, 2 lub 4 kanatowe

T % & %

Dostepne czujniki na zamowienie

www.ellab.com TrackSense® Pro Sky Concept
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Sky Access Point (Punkt Dostepu)

> Specjalny protokot komunikacji ma wiele zalet w stosunku do
standardowych WiFi Access Point

> Komunikacja 10 razy szybsza niz standardowy Windows Access Point ze
znacznie zredukowanym zuzyciem baterii

> Zwiekszone bezpieczenstwo danych, potgczenie jest mozliwe tylko
pomiedzy Modutem Sky i Sky Access Point. Wszystkie inne protokoty
WiFi sg odrzucanie przez Sky Access Point

> Sky Access Point moze zosta¢ zamontowany
w poblizu procesu, a tgcznos¢ z komputerem
nastepuje poprzez USB lub sie¢ Ethernet

www.ellab.com TrackSense® Pro Sky Concept
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Parametry Sky Access Point

>t gcznosc do 15 metrow

> Do 32 Modutéw Sky (loggeréw) z maks. 64 czujnikami do
kazdego Sky Access Point

> Transmisja co 5 sek. dla 16 Modutow Sky, 10 sek. dla 32

» 1 sesja lub proces dla jednego Sky Access Point

» \Wskazniki stanu LED

» Obudowa ze stali nierdzewnej

= Antena montowana bezposrednio na Sky Access Point lub na

kablu zewnetrznym

www.ellab.com TrackSense® Pro Sky Concept
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Stacja odczytu TrackSense® Pro

= System Sky wspotpracuje z istniejgcymi stacjami odczytuTS-Pro
» Poczatkowo logger jest uruchamiany w stacji odczytu a
nastepnie przypisywany do Sky Access Point

> Sesje mogq by¢ uruchamiane i zatrzymywane przez Sky Access
Point

» Po zakonczonych badaniach loggery sg odczytywane w stacji,
wytgcza sie Modut Sky dla oszczedzania baterii.

www.ellab.com TrackSense® Pro Sky Concept
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Oprogamowanie ValSuite ™

> Wiele Sky Access Point moze by¢ wykorzystywanych
jednoczesnie na tym samym komputerze — wiele sesji ValSuite

> Mozliwe jest zatrzymanie, ponowne uruchomieni i odczyt przez
Sky Access Point

> Mozna wykorzystywac standardowe loggery z loggerami Sky w
tej samej sesji

> \Wskaznik sity sygnatu

» Podglad danych, min/maks. i wsp. letalnosci z funkcjg zoom

> System moze dziaC w sieci

www.ellab.com TrackSense® Pro Sky Concept



Thermal Validation Solutions =

' Sytuacje problematyczne

= Autoklawy — moze by¢ konieczne uzycie dodatkowej anteny

> Metal, para wodna i woda majg wptyw na transmisje

>  Oprogramowanie zwalidowane dotychczas dla Windows XP

» Nowe zastosowanie sugerowane przez uzytkownikéw...?

www.ellab.com TrackSense® Pro Sky Concept
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'+ Przykitady zastosowania

» Test standardowosci > Sterylizacja instalacji do
: _ _ przygotowania roztworéw
powlekania w drazownicy do rozlewu aseptycznego

www.ellab.com TrackSense® Pro Sky Concept
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Sekcja nawiewu powietrza Airdisrbabr

S
> Sekcja wyciaggu powietrza
> Natrysk lakieru

-

Obroty bebna

Prodisction containmert

www.ellab.com TrackSense® Pro Sky Concept
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“ ¢ Krytyczne parametry

» Roznica cisnien miedzy bebnem a otoczeniem drazownicy,
» Predkos¢ powietrza nawiewanego do bebna,

> Temperatura w ztozu tabletek w bebnie,

» Cisnienie sprezonego powietrza do rozpylania lakieru,
» Temperatura powietrza dolotowego,

> Temperatura powietrza wywiewanego,

» Obroty bebna

Wyrdozniono parametry monitorowane przy uzyciu sprzetu Ellab

www.ellab.com TrackSense® Pro Sky Concept
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> Uzyte czujniki
» Temperatura
* Umieszczenie
w kanatach nawiewu
i wywiewu
* W ziozu tabletek
> Cisnienie
* Waz doprowadzajacy
sprezone powietrze do dysz
rozpylajgcych

i T

www.ellab.com TrackSense® Pro Sky Concept
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www.ellab.com TrackSense® Pro Sky Concept
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Budowa | zasada dziatania instalacji
przygotowania roztworow

> Reaktor
> Zestaw filtracyjny

> Zbiornik buforowy

vacuum
system

www.ellab.com TrackSense® Pro Sky Concept
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il ¢ Krytyczne parametry

> F,>16

= Brak wzrostu mikroorganizmow

www.ellab.com TrackSense® Pro Sky Concept
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“. " Rozmieszczenie czujnikdw

= Reaktor

> Zbiornik

= Krytyczne punkty instalacji rurowych

www.ellab.com TrackSense® Pro Sky Concept
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Building
Confidence

1 Dane i omowienie wynikow
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