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Sammanfattning

Projektet utférdes férst ar 2010 (se referenser), malet var att kontrollera hur lange
dnskat temperaturintervall uppratthalls vid transport av benvavnad, samt att faststalla
vilken form av kéldmedia som ar erforderligt fér att halla énskvard temperatur (-70°C
till -30°C). Da jamfdérdes kolsyreis VS kylklampar fér deras kyl effektivitet under tva
olika yttre temperaturer.

Temperaturbehovet pa vavnadstransporter &r idag ar -40 grader C och den kritiska
temperaturen ar -20 grader C. Darfér ska en ny temperaturverifiering utféras i
intervallet -40 grader C till -20 grader C. Uppdraget ska kunna ge en fingervisning
gallande temperaturvariationer i en box under transport. Till skillnad aven fran férre
detta uppdrag, sa ska endast kolsyreis valideras som kéldmedia vid transport av
benvavnad. Kylklampar utesléts som kylmedia i sddana transporter darfér att de
visade sig vara valdigt icke effektiva i kylningsprocessen.

Tva utvalda boxar paketerades med kolsyreis och osteotainers, innehallande
benvavnad, och placerades i ett inkubatorskap. Boxar som placerats i 21°C héll
erforderlig temperatur under 21 timmar och 34 minuter i Sofiaboxen och under 20
timmar och 14 minuter i Legend 24.

Boxar som placerats i 37°C holl erforderlig temperatur under 15 timmar och 32
minuter i Sofiaboxen och under 16 timmar i Legend 24.

Det var ingen enorm skillnad pa resultaten mellan boxar som statt i 21°C och boxar
som statt i 37°C. Men det ar &nda viktigt att uppmérksamma omgivningens
temperatur vid transport av benvavnad.
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1 Inledning

Verksamheten vid vavnadsinrattningar regleras av EU-direktiv om
vavnadsverksamhet ( 2004/23/EG ). Dessa direktiv har lagstiftats genom lagen (SFS
2008:286) om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av manskliga vavnader
och celler (www.vavnad.se).

Det &r viktigt med hdg kvalitet och sékerhet vid hantering av ménskliga vavnader och
celler.

Ett nationellt vavnadsprojekt har darfor fatt i uppgift att underlatta fér en nationell
tilampning av vavnadslagen. Lagen kompletteras med féreskrifter fran
Socialstyrelsen, SOSFS 2009:30 och SOSFS 2009:31 (www.vavnad.se).

2 Projektbeskrivning

Vavnadsprojektet berér exempelvis transport av benvavnad. Fér att underlatta fér
ortopedklinikerna i Sverige att folja vavnadsdirektivet genomfdrs ett projekt for att
temperaturverifiera lagtemperaturtransporter -40°C av benvavnad.

Ortopedklinikerna brukar spara benvavnaden i -40°C. Ett alternative som diskuteras
ar att erhalla -80 C ultrafryser och spara benvavnaden i de inf6r transport.

Malet med projektet ar att kunna ge en fingervisning gallande temperaturvariationer i
en box under transport.

3 Metod

Utvalda boxar placeras i inkubatorskap (se 3.1). Boxarna paketeras med kolsyreis
samt osteotainers innehéllande benvavnad. Enligt uppdrag ska boxarna kunna
innehalla 3-7 osteotainers samt erforderligt kéldmedium. Boxarna ar isolerade med
polyureatanskum.

Prober placeras i en forborrad kanal, i boxen och osteotainern, som tatas
med WURTH silikon material.

Boxar innehallande benvavnad och kéldmedium (kolsyreis) testas vid tva olika
temperaturer, dels i 21°C och dels i 37°C. Temperaturmatning sker med Fluke 54 |l
B, for att dokumentera hur lang tid det tar att uppna kritisk temperatur (-20°C).

En extra referenstermometer av samma modell (Fluke 54 1l B) anvandes for att kolla
att temperaturen enligt temp sensorn i varmeskapet stamde.

Temperatur Simulering Mattid
21°C bil transport 24H
37°C Varm sommar 17H

Tabell 1: Oversikt testning



http://www.vavnad.se/
http://www.vavnad.se/

Tva testningar genomfdrdes utifran temperatur i omgivningen:
Testning 1: 24h 21°C

Kolsyreis
Prob in i osteotainer, tatat med silikon.

Testning 2: 12h 37°C

kolsyreis
Prob in i osteotainer, tatat med silikon.

Planerat matning i 12 timmar fér test nummer 2 fast boxarna héll temperaturen langre
tid an férvantat. Testningen pagick i 17 timmar.



3.1 Transportboxar/forpackning

Tva olika transportboxar valdes fér testning utifran de kriterier som faststallts.

v

Bild 1: Box 1 Bild 2: Box 2 Bild 3: Osteotainer

Box 1

Namn: Legend 24

Leverantdr: NordicMedcom

Volym: 16L

Matt: 27 x 20 x 34 cm

Ej lasbar, kan alternativt plomberas med plomb

Box 2

Namn: Sofiaboxen
Leverantér: Storuman plast
Matt: 32 x 28 x 22 cm
Lasbar med nyckel

Osteotainer

Namn: LiNA
Leverantdr: Kebo Med
Matt:11*11*11 cm

3.2 Materiel/Utrustning

Verifiering termometer & Referenstermometer

Fluke 54 11 B

Noggrannhet + [0.05% of reading + 0,3°C (-100°C ...+400°C)
Uppl6sning 0,1°C

Kalibreringsbevis: se bilagor 1 & 2

Externa prober (termoelement)

PT-6, Typ T, Thermocouple, Copper-Constantan
Doppgivare

Kalibreringsbevis: se bilagor 1 & 2

Inkubatorskap
Termarks KB 8182/KB 8400

Kolsyreis
Tva foérpackningar kolsyreis (-70°C) per testning och box.



Legend 24 Termaks varmeskap

Fluke 54 Il B
Termometer

Mata benvav. temp

Diagram 1: Kopplingsschema vid testning

Sofiaboxen

Fluke 54 1l B Termometer nr2

Maéta skap temp




4 Resultat

Vid testning 1 var inkubatorskapet installt pa 21°C och osteotainern paketerades
tillsammans med tva paket kolsyreis i boxarna. Sofiaboxen héll erforderlig temperatur
under 21 timmar och 34 minuter och Legend 24 under 20 timmar och 14 minuter

(diagram2).
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Diagram 2: Testning 1, 21°C, Kolsyreis

Vid testning 2 var inkubatorskapet installt pa 37°C och osteotainern paketerades
tillsammans med tva paket kolsyreis i boxarna. Sofiaboxen héll erforderlig temperatur
under 15 timmar och 32 minuter och Legend 24 under 16 timmar (diagram 3).
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Diagram 3: Testning 2, 37°C, Kolsyreis



5 Slutsats/Diskussion

Som vantat visade testerna att kyleffekten av kolsyreis var tillracklig bra for transport
och darfoér féreslas anvandandet av kolsyreis som kdldmedium vid all benvavnad
transport. Det kan aven finnas andra alternativ p4 marknaden som kan vara av varde
att utreda. | férsdken anvandes tva férpackningar kolsyreis per box, vilket gav fullgod
kyleffekt.

Viktigt att tdnka pa att temperaturen pa kolsyreiset ligger mellan -70°C till -80°C
(tillverkad i ca -78,5°C). Det innebar att allt inne i frysboxarna (inklusive
benvavnaden) blir i sin tur nedkyld till ca -68°C, nar de packas ihop i frysboxen; innan
temperaturen borjar stiga upp igen. Darfor ar det svart att temperaturverifiera i
intervallet -40°C till -20°C om kolsyreiset skall anvandas som kylmedia.

Det var ingen stor skillnad pa resultaten mellan boxar som statt i 21°C och boxar som
statt i 37°C.

Benvavnaden i Legend 24, som statt i 37°C, uppnadde kritisk temperatur (-20°C)
efter ca 80 % av den uppmatta tid som den klarade vid 21°C.

Benvavnaden i Sofiaboxen uppnadde kritisk temperatur efter ca 72 % av den
uppmaétta tid som den klarade vid 21°C.

Om fler benvavnader och fler férpackningar kolsyreis paketars ihop i samma box, kan
det ta langre tid innan kritisk temperaturen nas.

De bada boxarna som testades skilde inte avsevérd i resultat, utan de &r ungeféar
likvardiga.

De skillnader som ses vid matningarna kan antas falla under felkallor samt
matosakerhet.



6 Felkallor

Matosakerhet gallande Fluke54 Il B termometern samt externa prober kan vara en
felkalla. Fluke54 |l B samt de externa proberna ar verifierad efter radande rutiner pa
CMIT, US, Linkdping emedan de ar kalibrerade hos en extern specialist foretag.

Externa prober ligger dikt an benvavnaden i osteotainern, vilket gor att resultatet inte
direkt 6versattbart till temperaturen i benvavnaden.

Da det borrades i s val box som osteotainer f6r att kunna fére in extern prob kan
detta bidra till att temperaturen i boxarna 6kade snabbade an vad de skulle ha gjort
om boxarna varit intakta. Samtliga hal tatades dock med silikon som skall tala laga
temperaturer fér att undvika att resultaten paverkades namnvart.

Andra felkéllor kan &ven paverka mat resultaten och funktionen pa termometern till
en liten del, sdsom elektromagnitisk kompatibilitet, da termometern sitter inne i ett
varmeskap. Temperatur skillnader kan férekomma mellan den kalibrerade temp
sensorn i varmeskapet och referens termometer, som kan aven paverka slut
resultaten.

8 Referenser

A- NordicMedcom AB
www.nordicmedcom.se

B- Storuman Plastindustri AB
www.storumanplast.se

C- Nationella vavnadsprojektet
www.vavnad.se

D- Férpackning och Transport "Temperaturvalidering av vavnadstransporter”, projekt
rapport, februari 2010— juni 2010 av Anna Parenmark, Klinisk Kemi,
Diagnostikcentrum, Ostergdtland
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Kalibreringscertifikat

Certifikatnummer Utgéva Utgivningsdatum

790331-1 1 2014-09-23
Kalibrenngen utford av Kalibrenngen godkand av Sida (av}

- Lennart Carlborg Magnus Andersson, Teknisk ledare 1(3)
(/ i _

9 (. A » //
Clr2p 7 ,t“]_/‘_‘bL =\ 7 /
: /‘) ///)y/,. \/é/L/\_ﬁ

KUND Universitetssjukhuset
MTO
581 85 Linképing
Sverige
KALIBRERINGSOBJEKT Thermometer, Fluke, 54 I B
MIO-nr: M468795  Serie Nr: 25830087WS  Id Nr: MTO 83488
UPPDRAG Kalibrering med matdata
KALIBRERINGSINSTRUKTION 120296-54644-1
MOTTAGNINGSDATUM 2014-09-19
KALIBRERINGSDATUM 2014-09-23
KALIBRERINGSPLATS Exova METECH AB, PLG, Linkoping
MATMILJO Temperatur: (23 £ 2) °C
SPARBARHET Kalibreringen ar utférd med nedan angiven referensutrustning. Sparbarhet till relevanta
primarnormaler s4kerstalls genom redovisade kalibreringsrapporter.
SPECIFIKATION Se matreultat
STATUS SOM MOTTAGEN OVERENSSTAMMELSE (P) - Alla matvarden var innanfsr specificerade granser, nar
hansyn har tagits till matosakerheten
STATUS SOM SKICKAD OVERENSSTAMMELSE (P) - Alla matvarden var innanfér specificerade granser, nar

hansyn har tagits till matosakerhetan
ANMARKNINGAR Kalibreringsobjektet ar kalibrerat vid valda temperaturer givna av kunden.
Innehall i kalibreringsobjekt:

Tradtermoelement, Typ T. Id-nr- 8413-2 kanal 1.
Tradtermoelement, Typ T. Id-nr: 8413,

REFERENSUTRUSTNING MIO-nr Kalibreringsrapport Nésta kalibrering
Hart Scientific 1529 M291239 702204-1 sep 2014

Leeds & Northrup 8163 M300732  640733-1 nov 2017

Leeds & Northrup 8163 APLZF 640734-1 nov 2017

Leeds & Northrup 8183 APLZG 640735-1 nov 2017

Matrutinemna och MEtutrustringen som har anvants dr utvalda for att ge en matosakerhet som ar mindre an en tredjedel av och for att att 'G&ma ar sparbara til
det Intemationeila enhetssy stemat (Sl), dar 53 ar mojligt. Matosakarheten har bestamts i enlighet med EA's publikation EA-4/02 och galler bara for matresultatet och séger inget om

ar hos O har bestamts i enlighet med ILAC s publikation ILAC-GB:03/2009 och géller bara for det kalibrerade

mea
med grundas pa en pa 95 % for den o hos $0m beslutat om

for kvalitet ar enligt ISO 8001:2008 och for matning &r | med ISO 10012.2003
Detta kaiibreringscertifikat far endast daterges i ain helhet, om inte utfardande laboratorium i forvag skrftigen godkant annat Kalibreringscertifikat utan signatur &r inte glitigt

L om
Overensstdmmelse &r grundat pa.
Det e

Exova METECH AB, PLG, Postfack 103-8, 581 88 Linkdping
Telefon: +46 (0)589 831 00, +46 (0)13 18 24 24, Telefax: +46 (0)13 18 38 25, E-post: service@exovametech.se

Huvudkontor: Linkeéping, Org nr: 556080-0210, Momsnr- SE556080021001
2012-04-23 Metacn, SoWeb 5.2, Cortificate
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Centifikatnummar MIO-nr Kalibraringsobjekt Sida (av)
7803311 M468795 Thermometer, Fluke, 54 || B 2(3)
Kallbrenngsdatum Id Nr Sene Nr

2014-09-23 MTO 83488 25830087WS

OVERENSSTAMMELSE MED SPECIFIKATION

Overensstammelse med specifikation har bestamts i enlighet med ILAC:s publikation ILAC-G8:03/2008.
Uttalandet om dverensstammelse med specifikation grundas pa en tackningssannolikhet pa 95 % for den utvidgade
matosakerheten och galler bara for testade punkter,

Status for dverensstammelse med specifikation &r angiven som:
P OVERENSSTAMMELSE - Matvardet ar innanfor specificerade granser, nar hansyn har tagits till matosakerheten

N+  OBESTAMBAR - Det ar inte mojligt att ange 6verensstammelse med en tackningssannolikhet pa 95 % for den
utvidgade matosakerheten, aven om matvardet &r innanfér specificerade granser, dvs. matvardet &r innanfor
specificerade granser, men med en marginal mindre an méatosakerheten

N- OBESTAMBAR - Det 4r inte mjligt att ange &j dverensstammelse med en tackningssannolikhet pa 95 % for den
utvidgade matosakerheten, dven om matvardet ar utanfér specificerade granser, dvs. matvardet ar  utanfér
specificerade granser, men med en marginal mindre &n méatosakerheten

F EJ OVERENSSTAMMELSE - Matvardet 4r utanfor specificerade granser, nar hansyn har tagits till matos&kerheten

En sammanfattning fér alla utforda tester av status som mottagen, dvs. ftre eventuell justering/reparation, och status som
skickad, dvs. efter eventuell justering/reparation, anges pa forsta sidan.

Eft uttalande om dverensstammelse med specifikation grundas pa modellen ovan. Den avgérande beddmningen, om
kalibreringsobjektet uppfyller de krav som stalls for dess avsedda anvandning, maste goras av kunden.

Ovre grins
N+ I .

- == NOMinellt viirde

Andra beteckningar som kan anvandas:
NS Matpunkten &r uppmatt men har inga specificerade granser

NT Matpunkten ar ej uppmatt (och ej testad for Sverensstammelse med specifikation)

MATOSAKERHET

Den angivna utvidgade matosakerheten ar produkten av standardmatosakerheten och tackningsfaktorn k=2, vilket for en
normalfordelning svarar mot en tackningssannolikhet pa ungefar 85 %.

En angiven matosakerhet galler bara for matvardet och sager inget om langtidsstabiliteten hos kalibreringsobjektet.
Standardmatosakerheten har bestamts i enlighet med EA's publikation EA-4/02.

05,0363 Utgava 4, 2011-11.28 Metach, SWE Overensstammeise med specifikation, SoVeb
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Sida (av)

Catifikatnummer MIO-nr Kalibrenngsobjekt
790331-1 M468795 Thermometer, Fluke, 54 | B 3(3)
Kalibreringsdatum Id Nt Sene Nr
2014-09-23 MTO 83488 25830087WS
MATRESULTAT
1 Samkalibrering av termometer och 2 st. tradtermoelement typ T

Specifikation: Service Manual, Fluke, 51, 52, 53, 54 Series I, P/N 1276123, October 1999 (Reg Nr MLK02565)
och termoelementstandard 1EC 80 584-2 toleransklass 1 (Reg Nr MLK02754)

Matrutin: MLK/2004:PMM2108 metod C

Nominelit Undre Uppmitt Uppmitt  Matosikerhet Owregrans  Resultat Resultat
viirde gréns  virde kanal virde kanal kanal T1 kanal T2
T T2
Te 8413.2 Te 8413

[C] LSl 1 1 [2:C] [C)
40,0 -40.8 %.s E.e 02 -39,2

T 7
3.0 362 37,0 37,0 02 378 P P
1200 1191 1199 120,1 0.2 1209 P P
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Bilaga 2

AND E¥RZ=
Exova |||

Kalibreringscertifikat

Certifikatnummes Utgava

810879-1 1

KUND

KALIBRERINGSOBJEKT

UPPDRAG

KALIBRERINGSINSTRUKTION

MOTTAGNINGSDATUM
KALIBRERINGSDATUM
KALIBRERINGSPLATS
MATMILJO
SPARBARHET

SPECIFIKATION
STATUS SOM MOTTAGEN

STATUS SOM SKICKAD

ANMARKNINGAR

REFERENSUTRUSTNING
Hart Scientific 1529

Leeds & Northrup 8163

Leeds & Northrup 8163

Leeds & Northrup 8163

Utgivningsdatum
2014-12-22

Kalibredngen uttord av Kalbrenngen godkand av Sida (av)

(

_Lennart Carlborg Rikard«filipson. Stf teknisk ledare 1(3)
f ) g 77 ' / 2 '/
IX 727w (A2 .1 /

7

Universitetssjukhuset
MTO

581 85 Link&ping
Sverige

Thermometer, Fluke, 54 || B
MIO-nr: M445220  Serie Nr: 24430068 Id Nr- MTO 84777

Kalibrering med matdata
120296-54644-1

2014-12-15

2014-12-22

Exova METECH AB, PLG, Link&ping
Temperatur: (23 + 2) °C

Kalibreringen ar utford med nedan angiven referensutrustning. Sparbarhet till relevanta
primarnormaler sakerstalls genom redovisade kalibreringsrapporter,

Se matreultat

OVERENSSTAMMELSE (P) - Alla matvarden var innanfor specificerade granser, nar
hansyn har tagits till matosakerheten

OVERENSSTAMMELSE (P) - Alla matvarden var innanfor specificerade gréanser, nar
hansyn har tagits till matosakerheten

Kalibreringsobjektet 4r kalibrerat vid vaida temperaturer givna av kunden.

Innehall i kalibreringsobjekt:
Tradtermoelement 2st, typ T. Markta T1 och T2.

Tradtermoelementens insticksdjup vid kalibreringen var 40 cm

MIC-nr Kalibreringsrapport Nésta kalibrering
M291239 786153-1 sep 2015
M300732 640733-1 nov 2017
APLZF 640734-1 nov 2017
APLZG 640735-1 nov 2017

Matrutinemna och matutrustningen som har anvants ar utvalda for a't ge en mitosakerhet som ar mindre an en tredjedel av och for att an g & spérbara till
dat Intemationelia enhetssystemet (SI), dar sa ar mojligt. Matosakerhaten har bestamts | enlighet mad EA's publikation EA-4/02 och galler bara for matresultatet och sager inget om
a hos O med fi har be: i enlighet med ILAC:s publikation ILAC-G8:03/2008 och gdller bara for det iallbrerade

L om grundas pé en P& 85 % for den hos som baslutet om
Sverensstammelse ar grundat pd
Det tillampade ledningssystemet fér kvalitat ar centifierat enligt ISO 8001:2008 och for matring & i med ISO 10012:2003
Detta kalibreningscertifikat far endast dtarges | sin helhet, om inte | forvilg gen godkant annat. utan signatur ar inte giltigt

Exova METECH AB, PLG, Postfack 103-8, 581 88 Linkoping
Telefon: +46 (0)589 831 00, +46 (0)13 18 24 24, Telefax: +46 (0)13 18 38 25. E-post: service@exovametech se

Huvudkontor: Link&ping, Org.nr: 556080-0210, Momsnr: SE556080021001

2012-04-23 Metech. SoWeb 6 2, Certificate
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Certifikatnummer MIO-r Kalibreringsobjekt
7257301 M445220 Thermometer, Fluke, 54 Il B

Kalibreringsdatum Id Nr Sene Nr
2013-11-07 MTO 84777 24430068

OVERENSSTAMMELSE MED SPECIFIKATION

Overensstammelse med specifikation har bestamts | enlighet med ILAC:s publikation ILAC-G8:03/2008
Uttalandet om tverensstammelse med specifikation grundas pa en tackningssannolikhet pa 95 % for den utvidgade
matosakerheten och galler bara for testade punkter

Status for dverensstammelse med specifikation &r angiven som:
P OVERENSSTAMMELSE - Matvardet ar innanfor specificerade granser, nar hansyn har tagits till matosakerheten

N+  OBESTAMBAR - Det &r inte méjligt att ange éverensstammelse med en tackningssannolikhet p& 95 % for den
utvidgade matosakerheten, aven om matvardet ar innanfor specificerade granser, dvs. matvardet &r innanfor
specificerade granser, men med en marginal mindre an matesakerheten

N- OBESTAMBAR - Det &r inte mojligt att ange e] Sverensstammelse med en tackningssannolikhet pa 95 % for den
utvidgade matosakerheten, dven om matvardet &r utanfor specificerade granser, dvs. matvardet ar  utanfor
specificerade granser, men med en marginal mindre an matosakerheten

F EJ OVERENSSTAMMELSE - Matvardet ar utanfér specificerade granser, nar hansyn har tagits till matosakerheten

En sammanfattning for alla utforda tester av status som mottagen, dvs. fore eventuell justering/reparation, och status som
skickad, dvs. efter eventuell justering/reparation, anges pa forsta sidan.

Ett uttalande om overensstammelse med specifikation grundas pa modellen ovan. Den avgorande bedomningen, om
kalibreringsobjektet uppfyller de krav som stalls for dess avsedda anvandning, maste goras av kunden.

o J_ Ovre grins

R i ———————————————— T ',Y ) T 1= | 7 1ge ]

Andra beteckningar som kan anvandas:
NS Matpunkten ar uppmatt men har inga specificerade granser

NT Matpunkten &r ej uppmatt (och ej testad for Sverensstammelse med specifikation)

MATOSAKERHET

Den angivna utvidgade matosakerheten ar produkten av standardmatosdkerheten och tackningsfaktorn k=2, vilket for en
normalférdelning svarar mot en tackningssannolikhet pa ungefar 95 %.

En angiven matosakerhet galler bara for matvardet och sager inget om langtidsstabiliteten hos kalibreringsobjektet.
Standardmatosakerheten har bestamts i enlighet med EA:s publikation EA-4/02.

950363 Utgéva 4. 2011-11.28 Matech. SWE Overensstammalse med spacification, Soweb

Sida (av)
2(3)
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Certifikatnummer MIO-nr Kalibreringsobjekt

725730-1 M445220 Thermometer, Fluke, 54 || B 3@
Kalipreringsdatum Ia Nr Serie Nr

2013-11-07 MTO 84777 24430068

MATRESULTAT

1 Samkalibrering av termometer och 2st. tradtermoelement

Specifikation: Users Manual, Fluke, 54 Il B, January 2011 (Reg Nr FS06431)
och termoelementstandard IEC 60 584-2 toleransklass 1 (Reg Nr MLK02754)

Maitrutin: MLK/2004:PMM2108 metod C.

Nominelt  Undre  Uppmitt Uppmitt Matosdkerhet Ovre Resultat  Resultat
varde grans virde viirde grans kanal T1  kanal T2
kanal T1 kanal T2
[*C] [C] ['C] [C] [+°C] ["C]
-40,0 40,8 39,7 -39.7 02 -39,2 P P
0.0 -08 0,0 0,0 02 038 P P
37,0 36,2 37,0 37,0 0.2 378 P P
150,0 149,0 150,1 150,1 02 1510 P P
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