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SUBSIDIARIA DA AMPHENOL

ValProbe® RT

A MAIS RECENTE TECNOLOGIA DE COLETA DE DADOS

DE TEMPERATURA, UMIDADE E PRESSAO SEM FIO
EM TEMPO REAL
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Vocé precisa saber em tempo real o
que esta acontecendo dentro de sua

autoclave?

O Kaye ValProbe® RT (Real-Time) é um sistema de
monitoramento e validagédo de processo em tempo
real, sem fio, projetado para atender aos requisitos
de medicao e geracao de relatérios dos setores mais
intensamente regulamentados.

E um projeto de sistema de validacéo de ultima
geracao que atende aos requisitos regulamentares

e do setor (FDA / GAMP) para validagao térmica.

O Sistema ValProbe RT combina medi¢des de alta
precisao, calibragao automatizada de sensores, uma
interface de usuario intuitiva, moderna e relatérios
abrangentes para simplificar todo o processo de
validagéo.

O Kaye ValProbe RT ¢é o sucessor do amplamente
reconhecido Kaye ValProbe, o padrdo aceito em
sistemas de validagao sem fio ha mais de 15 anos.

A familia de registradores de dados ValProbe RT
oferece medigao de processo precisa, conveniente
e confiavel para uma ampla gama de aplicacdes
farmacéuticas e de dispositivos médicos. O design
sem fio simplifica muito o monitoramento e a
validacao de ambientes severos e de dificil acesso.
Veja na tabela abaixo os tipos de registradores e as
aplicagbes recomendadas.
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Elevando a validacao em tempo real
ao proximo nivel

O Sistema Kaye ValProbe RT é um projeto e um conceito exclusivos que combina um sistema ValProbe RT
com um Console de Validag&o. O console € um tablet robusto e reforgado para fazer a interface com o seu
Kaye ValProbe RT e hardware legado. Ele é pré-carregado com o software Kaye e projetado especificamente
apenas para tarefas de validagdo. Esse conceito simplifica muito a validagcdo do software e a dependéncia
de constante mudancas de PCs, sistemas operacionais e Core Loads. O Kaye ValProbe RT oferece uma
validagao facil, dedicada e confiavel. O Kaye ValProbe RT é intuitivo, eficiente e facil de operar — permitindo
que vocé se concentre na validagédo, ndo na tecnologia.

O Kaye ValProbe RT Logger simplifica o acesso a ambientes hostis, remotos e de dificil acesso, eliminando
os sensores com fio, reduzindo consideravelmente o tempo de configuracdo do estudo e os custos
associados.

- Console de validacao dedicado e reforcado

« Conceito de gerenciamento de dados centrado
em ativos

Interface de usuario intuitiva e moderna

- Software pré-carregado no console de validacao
portatil

- Dedicado a tarefas de validagao

- Conformidade simplificada e validagao facil

« Conformidade com 21 CFR Parte 11

« Console pode trabalhar com varias unidades
- Teclado para console Kaye de 12”

+ Mouse ético com funcéo externa

+ Porta Ethernet

+ Operagao autbnoma

- Seguranca de dados confiavel — um conceito ﬁ -
de redundancia inteligente o

- Bateria de backup de 60 minutos

eooee
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Aplicacoes - Desafios - Solucoes

APLICACOES

Esterilizador a vapor (autoclaves)

- Esterilizadores por calor seco

- Desinfetantes para lavadoras

« Vapor no local (SIP)

- Cascata de agua / Esterilizadores
de queda

- Incubadoras / Biorreatores

- Cémaras de estabilidade

. Freezers

- Liofilizador / Liofilizagao

- Recipientes

DESAFIOS

+ Os setores farmacéuticos enfrentam desafios
operacionais cada vez maiores

- Necessidade de dados em tempo real durante
o estudo, mesmo em temperaturas adversas,
extremamente frias ou quentes

- Organizagéo de dados complexa e demorada

+ Custo e tempo de validagéo e revalidagcao

- Integridade dos dados - conformidade com
as normas e os padroes mais recentes

- Aumento da seguranca de Tl e bloqueio de
dados portateis

- Sistemas operacionais em constante
mudanca
- Compatibilidade de hardware
- Operacao complexa de software
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MERCADOS

- Processos Farmacéuticos e
Biotecnologia

- Esterilizagdo de dispositivos
médicos

« Processamento de alimentos

- Monitoramento ambiental

SOLUCOES

- O Kaye ValProbe RT fornece dados confiaveis em
tempo real, em condicbes adversas, em altas ou baixas
temperaturas

- Pré-carregado com o software Kaye, o Console de
Validagéo Kaye € dedicado apenas a validagao

- O sistema garante facilidade de uso e validacao confiavel
dedicada, permitindo o foco nas tarefas de validacéo,
ndo na tecnologia.

. Conformidade com 21 CFR parte 11 (integridade de
dados)

- Sistema operacional e hardware controlados e validados
pela Kaye

- Ferramentas de software comuns para o hardware Kaye

- Retrocompativel com os produtos Kaye existentes

- Eliminacdo do controle de Tl
Interface intuitiva, touch screen e moderna

- Validacao simplificada

- Conceito de gerenciamento de dados centrado em ativos
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Sistema ValProbe RT

O sistema ValProbe foi projetado para fornecer Recursos da estacao base

acesso facil aos dados do estudo de validagéao e
processo. Os registradores sdo programados por
meio da estacdo base ValProbe RT em combinacéao
com o console Kaye.

A estacdo base ValProbe RT comunica e coleta
dados de 50 registradores ValProbe RT. O sistema
foi especialmente projetado para ser extremamente
confiavel em condi¢des adversas, como por
exemplo 0-5 bar e -85°C a 140°C.

RECURSOS

« Dados em tempo real sob condi¢des adversas via
RF durante o estudo de validagao

+ Alcance de RF de até 150 metros

- Faixa de temperatura -85 a 400°C

- Até 100.000 amostras por sensor

- Taxa de varredura de até 1 segundo

- Taxa de transmisséo de dados 3 segundos a
30 segundos

- Capacidade do sistema ValProbe 50 registradores

- Baterias intercambiaveis pelo cliente

- Precisdo de até 0,1°C

- Duragéo incomparavel da bateria

ESTAQAO BASE VALPROBE RT

A estacdo base serve como interface entre os
registradores individuais e o poderoso Software do
Sistema ValProbe RT. Ele é usado para estudos de
qualificacao, calibragéo e verificagdo. Seu design

compacto, que inclui uma bateria de backup, torna-o

adequado para uso em campo ou em aplicagdes de
desktop.

- Tecnologia de antena dupla / permite a

instalagao de antena de autoclave

- Design compacto para operagdo em campo

Oou em mesa

- Pode operar como sistema auténomo /

memoria interna de 32 GB

- Fonte de alimentac&o 100 - 240 V

- Bateria de backup para até 60 minutos

« Conexao de rede Ethernet

+ Indicador LED que confirma a condicao da

bateria e do estudo

- Indicador sonoro de despertar do registrador
- ima de despertar
« Certificagcao CE, UL

P

L

A estacdo base ValProbe RT é '

compativel com toda a linha de produtos
de banhos e pocos secos Kaye.
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Registradores de temperatura

ValProbe RT

FAIXA DE TEMPERATURA

-85°C A 400°C

Os loggers ValProbe RT oferecem uma notavel
faixa de temperature de -85°C até 400°C e sao
comprovadamente resistentes a pressodes até

5 bar, tornando-os ideais para aplicagdes extremas
de temperatura e pressao. Eles garantem precisédo

REGISTRADOR DE TEMPERATURA
- RIGIDO

Recursos
- Faixa de temperatura para o registrador

completo: -85°C a 140°C

- Somente sensor Unico
- Comprimento do sensor 1.5", 3", 6" e 9"
- Diametro do sensor 3 mm; 0,118"

com tecnologia RTD e apresentam bateria de longa
duracdo. Com taxas de amostragem programaveis
comegando em 1 segundo, podem coletar até
100.000 pontos de dados por sensor. O design
inovador da antena garante comunicacao RF
confiavel.

REGISTRADOR DE TEMPERATURA
COM SONDA FLEXIVEL COM OPCAO
DE UM, DOIS OU CINCO SENSORES

REGISTRADOR DE TEMPERATURA -
SIMPLES, DUPLO E DE 5 CANAIS -
DOBRAVEL

Recursos Recursos
- Faixa de Temperatura do sensor: -85°C até 400°C - Faixa de temperatura para o registrador
(1 e 2-Channel); 0°C até 400°C (5-Canais) completo: -85°C a 140°C
- Sensor simples, duplo e 5-canais dobravel - Sensor flexivel de um, dois e cinco canais
- Comprimento do sensor 12, 24, 36” (1 e 2-Canais), disponivel
24” (5-Canais) - Comprimento do sensor 40"
- Diametro do Sensor 2.4 mm; 0.095” (1 e 2- Canais), - Diametro da ponta do sensor 2,4 mm,
2 mm; 0.078” (5-Canais) comprimento 25 mm; 0,98"



REGISTRADOR PARA LIOFILIZADOR

Recursos

- Faixa de temperatura para o registrador
completo: -85°C a 140°C

« Sensor de superficie ultraplana

- Diametro do sensor de superficie 32 mm; 1,26"

- Design de superficie otimizado também para
aplicagdes de baixo vacuo

REGISTRADOR DE PRESSAQ E
TEMPERATURA

Recursos

- Faixa de temperatura para o registrador
completo: 0°C a 140°C

+ Faixa de pressao de 0 a 5 bar, resolucéo
de 1mbar

« Conexao de ¥4 NPT
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REGISTRADOR DE UMIDADE E
TEMPERATURA

Recursos

- Faixa de temperatura de 0°C a 70°C

- Faixa de umidade de 15% a 95%

- Diametro da ponta do sensor 7,5 mm, 0,295"
- Diametro externo do filtro 12 mm, 0,472"

« Cabo de extensao do sensor de 1 metro

« Sensor de umidade substituivel em campo

CO, LOGGER

Recursos

- Sensores de CO,, UR, e Temperatura na mesma
unidade de medicao

- Eletrénica aprimorada com vida (til da bateria
estendida

« Intervalos de gravacdo de dados: 10 segundos
até 10 minutos

- Sensores de CO,, Temperatura e UR substituivel
no local

« Suportado pelo software ValProbe RT versao 1.3



Especificacoes do ValProbe RT

KAYE VALPROBE RT
ESPECIFICACOES GENERICAS

Valprobe®RT | 9

Dimensoes da

estacao base

7,6 pol. x 5,2 pol. x 2,2 pol.

190 mm x 130 mm x 55 mm

Dimensoées

do registrador

Altura: 1,9"" / Diametro: 1,4"
48 mm / 36 mm

Precisao do relégio em tempo real < 15seg/dia
Calibracao Calibracao

NVLAP/DAkkS
Verificacao Capacidade de verificacao

Material do registrador

Aco inoxidavel 316L e Peek

automatica (usuario)

Bateria Substituivel em campo - litio de 3,6 V Elemento do sensor Precision Platinum RTD
Taxa de A partir de 1 segundo Temperatura ambiental -85°C a 140°C
amostragem (2 segundos para 5 canais) Pressao ambiental 0 - 5 bar absoluto
Armazenamento 100.000 amostras mantidas Umidade ambiental 0-100% de condensacao
de dados em memodria nao volatil Conformidade normativa UL e CE

ESPECIFICACOES TECNICAS

Tipo de sensor Comprimento Diametro Medicao Precisao
do sensor da ponta Faixa
Rigido Sensor Unico 1.5, 3, 6, 9” polegadas 0.118”; 3 mm -85°C a 140°C -85°C a 140°C,
38, 76, 152, 229 mm +0.1°C
Dobravel Simples e 12, 24, 36” polegadas 0.095”; 2.4 mm -85°C to 400°C -85°C to 140°C,
+0.1°C
Canal duplo 305, 610, 915 mm 140°C to 400°C,
+0.25°C
5 Canais 24" polegadas, 610 mm 0.078"; 2mm 0°C to 400°C 0°C to 140°C,
+0.1°C
140°C to 400°C,
+0.25°C
Flexivel Unico, duplo 40” polegadas 0.0957; 2.4 mm -85°C a 140°C -85°C a 140°C,
e 5 canais 1000 mm +0.1°C
Superficie Ultra plano - 32 mm -85°C a 140°C -85°C a 140°C,
Sensor de +0.1°C
superficie
Pressao P/T individual - Conexion %" NPT 0°C a 140°C/ 0°C a 120°C +25mb
Sensor 0-5bar abs 120°C a135°C +10mb
0°C a 140°C +0.1°C
Umidade Digital RH / 39 mm/1m 8 mm/12 mm RH: 15% a 95% RH: 25°C a 40°C
Sensor de Temp: 0°C a 70°C (15% a 95%): + 2%
temperatura Temp: 0 a +70°C:
+0.15°C
Co, UR Digital / Temp - 34 mm CO,: 0-20% CO,: 0 até 7.5%: +0.4%

CO, Sensor

UR: 15% até 95%
(sem condensacao)
Temp: 0°C até 50°C

7.5 até 9%: +0.6%

9 até 12.5%: +1%
12.5 até 20%: +1.5%
UR: £2.0% (até 95%)
Temp: +0.15°C
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Console de validacao

UMA NOVA ABORDAGEM FLEXIVEL PARA VALIDAQAO

O Console de Validagdo Kaye é um console portatil e robusto de ultima geragéo, dedicado a programagéo,
exibicao, geracao de relatorios e armazenamento de dados de validagao. O console € pré-carregado e
configurado com o conjunto de softwares Kaye e legados. Ele é personalizado para tarefas de validagao
especificas. O console oferece docking direto e conectividade Wi-Fi com equipamentos Kaye. O Console de
Validagao Kaye traz uma nova abordagem para lidar com a validagéo do seu software.

ESPECIFICACOES DO CONSOLE
DE VALIDACAO

Sistema operacional / Processador / Memoria
- Microsoft Windows 10 Enterprise LTSC (64 bits)
- Processador Intel de 82 geracdo® Core™-i5

- 8 GB DE RAM

Durabilidade com classificagcao IP65

- Durabilidade de nivel militar com gerenciamento
térmico aprimorado

- Maxima protecao contra poeira, sujeira e entrada
de agua

- Testado contra quedas de 4 pés

+ Testado em temperaturas de -29°C a 62°C
(-20°F a 145°F)

Tela

- 11,6 polegadas, FHD 1920 x 1080

- 1000 Nit legivel em ambientes externos

- Antirreflexo, anti-borbulha, polarizador

- Tela sensivel ao toque com capacidade para luvas

Armazenamento do sistema
. 256 GB M.2 SSD

Comunicacoes integradas
. Intel® Wireless-AC 9560
- 802.11ac com Bluetooth 5.0

Portas de E/S

- Conector de encaixe

- 1-USB 3.1 Tipo A com fornecimento de energia

« 1 - Porta USB 3.0 Type-C com DisplayPort Alt Mode /
PowerShare

« 1 - Conector combinado de microfone/fone de ouvido

- 256 GB M.2 SSD

E/S incorporada

- Capacidade da camera integrada de tirar fotos com o
console

« Webcam FHD de 5 MP RGB + IR com obturador de
privacidade / cAmera traseira de 8 MP com flash e
microfone duplo

Dimensoes / Peso!"
« 2083 mm x 312 mm x 24,4 mm
- 1,33 kg (2,93 Ibs)"

Bateria
- Durac&o da bateria de até 6 horas®

Compatibilidade com versoes anteriores
- Pode ser executado com os softwares Kaye Validator
e Kaye ValProbe

1. O peso representa o peso aproximado do sistema medido com uma bateria de 34WHr. O peso real do sistema pode variar dependendo da variabilidade dos componentes e da

fabricagao.

2. A vida (til da bateria varia de acordo com a configuracéo, os aplicativos em uso, os recursos utilizados e as condi¢des operacionais. A capacidade maxima da bateria diminui com

o tempo e o uso.
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Duas maneiras de conectar o Console
de Validacao ao ValProbe RT

1 MODO DE ENCAIXE

[ | (STAND-ALONE)
O console fica encaixado no teclado e pode
comunicar diretamente a estacao base
ValProbe RT. A bateria do console carrega
enquanto esta acoplado.

2- MODO DE REDE
O Console de validagéo pode se conectar a
um rede local usando ethernet ou Conexao
Wi-Fi. Um console de validacao pode lidar
com varios sistemas de validagcao Kaye
simultaneamente.

O Console de Validagcao Kaye pode estabelecer
conexdes sem fio* utilizando qualquer tipo de
infraestrutura Wi-Fi disponivel.

Esse recurso simplifica sua rotina diaria de
trabalho. Vocé pode acessar dados ao vivo
sem fio na tela do console. Vocé pode iniciar
ou interromper estudos e ler dados ao vivo de
um sistema Kaye ValProbe RT em uma sala
limpa sem entrar na sala.

* Esse recurso ndo esté disponivel em alguns paises. Entre em contato com o suporte local da Kaye para obter detalhes.



Software ValProbe RT

GERENCIAMENTO DE
DADOS CENTRADO EM
ATIVOS

O Kaye ValProbe RT inclui um
sistema intuitivo de Dados
Centrados em Ativos Conceito

de gerenciamento que permite
armazenar e acessar seus dados
com mais rapidez e eficiéncia.
Cada processo individual que vocé
valida, seja uma autoclave ou um
freezer etc., pode ser configurado
e definido como um ativo. Todos
0s arquivos e dados relacionados
a um ativo, como configuragoes,
verificagdes ou arquivos de estudo,
sd0 organizados e acessados

em uma Unica tela em torno

dos dados basicos do ativo.
Também é possivel fazer upload
de documentos adicionais, como
procedimentos de operagao
padréo ou certificados, e associa-
los ao ativo. Os ativos podem ser
classificados e pesquisados por
tipo, local, fabricante etc. para
facilitar o acesso.

ATIVOS DE EQUIPAMENTOS

Com o Kaye ValProbe RT vocé
pode definir ativos para cada peca
do equipamento de validacao
Kaye. Dados como numeros de
série e datas de vencimento de
calibragdo podem ser definidos. O
software notifica automaticamente
o usuario quando as calibragoes
estdo vencidas. A funcao de busca
de equipamentos usa o Kaye
numero de série, que é recuperado
automaticamente como parte do
arquivo de estudo, para localizar
arquivos relacionados. Usando
apenas com a ponta de um dedo,
vocé pode ter uma lista de estudos
de qualificagdo em que o ativo de
equipamento foi usado.
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QUALIFICACAO / ESTUDO

O Console de Validagéo Kaye pode
se conectar a um sistema ValProbe
RT diretamente por meio da estacéo
de acoplamento do console ou via
WIiFi para a estag@o base conectada
a rede. Ela permite que o usuario
transfira configuracoes, inicie
estudos e monitore dados ao vivo
ou leia estudos concluidos. Apds
iniciar um estudo, a estagao base
ValProbe RT executa as tarefas de
forma independente. Um Console
de Validagao Kaye pode controlar
varios sistemas de validagcao em
paralelo e um sistema de validagdo
pode lidar com varios consoles.
Enquanto estiver conectado ao
ValProbe RT, o usuario podera

ver os dados ao vivo em lista

ou visualizagéo grafica, célculo
baseado em grupo e mensagens
de eventos. Qualquer hardware
conectado é exibido com um
ndmero de série.

VERIFICACAO DO SENSOR
Kaye, o criador original do
Automatic Logger O recurso de
verificag&o incluiu aprimoramentos
que eliminam os métodos manuais
de verificagao do registrador,
resultando em maior precisao.

O Kaye ValProbe RT é compativel
com os banhos de calibracéo e
IRTD Kaye existentes. O recurso
de verificagdo automatica
minimiza o treinamento e garante
verificagdes precisas e repetiveis,
tudo bem documentado.

Selecione apenas os registradores
que deseja verificar. A definicao de
uma configuracao de verificagao
permite verificar um grande
numero de registradores entre
todos os exibidos nos ativos do
equipamento.
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Defina os critérios para uma
verificacao do registrador — o
sistema ValProbe RT permite até
seis pontos independentes de
verificacdo de temperatura.

O console exibe todo o processo
de verificagdo em uma Unica tela.
Os campos de dados mudam de
cor para mostrar o progresso da
estabilidade e do desvio de cada
registrador. Uma janela de status
lista cada etapa e indica em que
ponto do processo o sistema se
encontra.
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Ferramenta de Relatério Comum Kaye

O Kaye Validation Console inclui uma
ferramenta de relatérios comuns, ampla e
flexivel, usada para analisar e documentar seus
estudos criticos de validacao diretamente.

A ferramenta de relatérios é perfeitamente
integrada ao software ValProbe RT.

Além disso, ele esta disponivel para
instalacdo em qualquer computador baseado
em Windows para habilitar relatérios na
conveniéncia do seu escritorio. O software
Common Reporting Tool (CRT) foi projetada
para garantir que os formatos comprovados e
aceitos dos relatérios de resumo, detalhados e
de calibracado do ValProbe sejam mantidos.
Melhorias em relatérios graficos, relatorios

de configuragdo, bem como novos relatérios
como layout de distribuicdo do ValProbe RT,
relatorios Passou & Falhou e o relatdrio em
conformidade com AFNOR FD X15-140 /

IEC 60068 para camaras climaticas fornecem
maneiras rapidas e detalhadas de analisar
seus dados. O software pode mesclar até trés
arquivos de estudo em um unico relatério. Os
relatérios podem ser visualizados, impressos,
salvos como um arquivo PDF ou Excel.

OPQOES DE CONFIGURAQAO

Antes de gerar relatérios, a Reporting Tool

oferece uma série de opgdes de configuragéo:

« Sensores incluidos no relatério

- Sensores separados por grupos

« Colocacao e descrigdo do sensor

- Definir ciclos (qualificagéo, exposicao, etc.)

« Calculos (estatisticos, letalidade, saturacéo,
MKT etc.)

« Cabecalho / rodapés

- Gréficos

+ Modelos

« Critérios de aprovacgao/reprovagcao

Esses recursos oferecem o maximo de
flexibilidade para obter os dados e calculos
necessarios nos formatos corretos para
atender as suas necessidades de relatérios
de validacéo.

RELATORIOS - Estatistica
. Letalidade
- Distribuicao dos - Saturacao
sensores ValProbe RT « MKT
+ Relatério de + Relatorio Resumido
Configuragao « Trilha de Auditoria
- Relatério de + Relatério Passou / Falhou
Verificagéo - Relatério FD X15-140 /
- Graficos IEC 60068 para Camaras
- Relatério Detalhado: Climaticas

[\&\75 valProbe RT Temperature Verification Report
Printed on 10-Jun-2024 at 15:03:53 by User1

Temperature Logger TW58-T Verification 10-Jun-2024 at 14:47:07 by User1
Company: KAYE Logger Firmware Version: 2.3.5 Software Version: 1.3.0.34

SOP / Protocol #: Battery life: 18 % Automatic Verification

Temperature Std: Kaye IRTD Serial No: AA250 _Cal Date: 13-Nov-2023 Bath: LTR-90

Summary Verification Results: Passed

SP1: Passed SP2: NIA SP3: N/A SP4: NIA SP5: N/A SP6: NIA
Start Time:  14:47:07 Time Zone:  UTC-06:00

Setpoint 1: 40.00 °C Passed

Stability Criteria: Sensor Stability:  0.50 °C for 3 minutes IRTD Stability: 0,012 °C for 3 minutes.
Additional time of Stabiliy: 6 minutes Deviation Criteria: 0.50 °C for 3 minutes

Stability Evaluation:

Time of Stability: 14:54:40  Sensor Temperature:  40.11°C  IRTD Temperature: 40.038 °C  Sensor Deviation From IRTD: 0.07 °C
Sensor Stabilty: 004°C  IRTD Stabilty 0.002°C
Deviation Evaluation: Criteria: 0.50 °C for 3 minutes Maximum Deviation: 0.11
Time  IRTD(°C) Sensor Dev(°C)  Time  IRTD(*C) Sensor Dev(“C)  Time  IRTD(°C) Sensor  Dev(°C)
(°C) (0 (°C)
14:54:50 40.037 40.11 0.07 14:55:00 40.038 40.12 0.08 14:55:10 40.038 40.11 0.07
14:55:20 40.037 40.11 0.07 14:55:30 40.037 40.12 0.08 14:55:40 40.038 40.11 0.07
14:55:50 40038 4013 009  14:56:00 40038 4015 011 14:56:10 40038 40.13 009
14:56:20 40038 40.12 008  14:56:30 40039 4011 007  14:56:40 40038 40.12 008
14:56:50 40038 4013 009  14:57:.00 40038 4013 009  14:57:10 40038 40.12 008
1457:20 40039 40.13 009  14:57:30 40038 4012 008  14:57:40 40038 40.13 009

Relatério de Verificagao
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Flexivel e compativel

ASSINATURA ELETRONICA

O Kaye ValProbe RT é um sistema de validacéo
de ultima geracgao projetado para atender as
normas e diretrizes mundiais sobre Validagao
Térmica e Integridade de Dados. Todos

os dados registrados, incluindo offsets de
calibragcao, parametros de configuracao e
tarefas administrativas, s&o salvos em registros
eletrénicos seguros, criptografados e a prova de
violacdo, em um formato acessivel somente por
meio do software do sistema. Além dos niveis Gerenciamento de usuérios
de privilégio pré-configurados, € possivel definir
explicitamente as permissdes para cada usuario. & dministrator

Com a sincronizagao de dados em uma pasta
compartilhada, é possivel trocar arquivos de
configuracdo e de dados, como seus ativos,
configuracdes e arquivos de estudo com outros
consoles de validagédo Kaye. O Kaye ValProbe
RT pode sincronizar um banco de dados de
usuario e também mesclar trilhas de auditoria
de varios consoles, permitindo a classificagéao,

a pesquisa e a impressao de trilhas de auditoria Politicas

em todo o departamento, por exemplo, uma lista

de todas as tentativas de login com falha dentro O avanranpeporr —
de um periodo de tempo especificado em todos I g )

: = : : T S N Ty T
os consoles de validagdo Kaye sincronizados. - e
Cada console tem um ID de maquina exclusivo,

mas personalizavel, para identificacao.

=0 =
heseaa e

0 = o [
lusazea

T Ter [Tt [
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T = e
bmaran

T
e 3221
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lea3i3a

0 fromer =
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Documentacao do sistema

DOCUMENTOS DE CONTROLE DE
QUALIDADE

A politica de qualidade da Kaye, a implementacéao
e o certificado ISO 9001 e os procedimentos
operacionais padrao (SOPs) de controle de
documentos

PROCEDIMENTOS DE DESENVOLVIMENTO
Controle de design e SOPs de gerenciamento de
projetos e especificagdes funcionais

PROCEDIMENTOS DE GARANTIA DE
QUALIDADE
Plano de teste e procedimentos de caso de teste

LIBERAR DOCUMENTOS
Certificagdo de garantia de qualidade e avisos de
liberagdo de produtos

DOCUMENTACAO DE TESTE DE GARANTIA
DE QUALIDADE

Plano de teste de garantia de qualidade e casos de
teste

PROTOCOLO 1Q/0Q

O Protocolo de Qualificacéo de Instalagéo /
Qualificagcdo Operacional define um conjunto de
procedimentos para garantir que o sistema Kaye
ValProbe RT seja instalado e operado adequadamente
de acordo com as recomendagdes da Kaye, e seja
adequadamente documentado e controlado de
acordo com os requisitos cGMP. Os documentos sao
fornecidos em cépia impressa e em CD, permitindo que
os usuarios modifiquem a documentagao para atender
a requisitos organizacionais especificos.

O protocolo IQ/0Q inclui o seguinte:

« Documento de qualificagdo da instalagao

- Documento de qualificagao operacional

- Documento de qualificagdo operacional — Relatorio
- Documento de procedimentos operacionais padrao

Se vocé preferir que a IQ/0OQ seja executada por
técnicos qualificados da Kaye, também oferecemos a
execucao da Validagao 1Q/0Q no local.

REFERENCIA DE VALIDACAO

O sistema Kaye ValProbe RT é suportado com
documentacéo que verifica um sistema totalmente
validado, incluindo software, hardware e firmware.

O Fichario de Referéncia de Validagao fornece uma
visdo geral abrangente da Politica de Qualidade

da Amphenol, descricdo da implementacao da ISO
9001, procedimentos de suporte e padroes para

o desenvolvimento, o teste e a manutencéo de
hardware e software. Estdo incluidos documentos

de controle de qualidade, procedimentos de
desenvolvimento, procedimentos de garantia de
qualidade, documentos de liberagdo e documentacéao
de teste de garantia de qualidade.

A Referéncia de Validagéo € um documento
serializado, garantindo que os usuarios registrados
recebam automaticamente notificacdes e
atualizagdes para manter a documentacéo atualizada.
O resultado € um resumo das informacdes que vocé
obteria ao realizar uma auditoria nas instalacdes

da Amphenol - completo, bem organizado, bem
embalado e imediatamente acessivel.
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Verificacao no local do ValProbe RT

REFERENCIA DE ALTA PRECISAO

O equipamento de calibragdo de temperatura da Kaye é projetado especificamente para maximizar a preciséo
geral do sistema. O equipamento de calibracao inclui referéncias de temperatura com uniformidade superior,
padrdes RTD inteligentes rastreaveis e software de validagcédo para se comunicar com o hardware.

REFERENCIAS RAPIDAS/PRECISAS

Os dados de desempenho do sistema sao tdo bons quanto a precisao da medicao da linha de base, e
medicdes imprecisas nao tém lugar no processamento farmacéutico e biotecnolégico. Os banhos Kaye,
0S pogos secos e os padrdes de temperatura IRTD oferecem preciséo inigualavel em uma ampla faixa de
temperatura e confiabilidade para atender as suas necessidades de validagao e verificagao.

PADRAO RTD INTELIGENTE

O padrao de temperatura IRTD (IRTD-400) € um

instrumento rastreavel pelo NIST / DAKKS que é

calibrado na faixa de - 196°C a 420°.

Sua precisado é de +0,025°C em toda a faixa C;
de operacao. Comunicando-se diretamente

com o software do console, o IRTD-400 elimina

a possibilidade de erro humano, garantindo
medicdes precisas e rastreaveis.

KAYE CTR-25

- Faixa de temperatura: -25°C a 140°C
(tampa fechada)

« Verificagao de até 10 registradores rigidos
ValProbe RT

KAYE LTR-150

- Faixa de temperatura: -30°C a 150°C

- O microbanho liquido com suporte de
sensor e agitador magnético pode conter
registradores rigidos ValProbe RT




Acessorios

TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO DO KAYE

A bandeja de transporte/armazenamento ValProbe é

um acessorio projetado para simplificar o transporte, o
armazenamento e o gerenciamento dos registradores
Kaye ValProbe RT durante o uso. A bandeja de transporte/
armazenamento ValProbe RT pode acomodar até 20
registradores Kaye ValProbe de qualquer tipo.

RECIPIENTE ISOLANTE KAYE

Use o Canister em combinagdo com o registradores de
temperatura dobraveis de no minimo 12" para obter uma
solugao perfeita para aplicacdes de calor seco.

Performance (Max. Tempo exposi¢cao)

Temperatura Registrador de 1 e 2 canais  Registrador de 5 canais
360°C 40 min 35 min

300°C 60 min 55 min

250°C 90 min 80 min

200°C 120 min 120 min

170°C 180 min 180 min

MALA DE TRANSPORTE KAYE

Proteja seu equipamento de validagéo e armazene-o
com segurancga quando nao estiver sendo usado.

ANTENA DE AUTOCLAVE KAYE

A Antena para Autoclave Kaye proporciona maior intensidade de

sinal para aplicagcdes desafiadoras, como grandes autoclaves

ou configuragdes de recipiente em recipiente. Ela é comprovada

para vapor e pode ser instalada por meio do Feedthru padrao
da Kaye.
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Visite nosso site:
www.kayeinstruments.com

Contato do representante da Kaye:
www.kayeinstruments.com/pt/contact

Solicite uma demonstracgao:
www.kayeinstruments.com/pt/demo

KQYE

SUBSIDIARIA DA AMPHENOL

EUROPA, ORIENTE MEDIO, AFRICA

E ASIA

Amphenol Advanced Sensors Germany GmbH
Sinsheimer Strasse 6

D-75179 Pforzheim

T: +49 (0) 7231-14 3350

F: +49 (0) 7231-14335 29

Email: kaye@amphenol-sensors.com
www.kayeinstruments.com

AAS-BRK-04001-G-PT

EUA / AMERICAS

Amphenol Thermometrics, Inc.

967 Windfall Road

St. Marys, PA 15857

T: +1(814) 834-9140

F: +1(814) 781-7969

Email: kaye-us@amphenol-sensors.com
www.kayeinstruments.com

iINDIA

Amphenol Interconnect India Pvt Ltd.

Plot no. 6, Survey No.64

Software Units layout

MAHAVEER TECHNO PARK

Hitech City, Madhapur

Hyderabad, Telangana — 500081

T: +91 40 33147100

Email: kaye-india@amphenol-sensors.com
www.kayeinstruments.com

CHINA

Amphenol (Changzhou) Connector Systems Co., Ltd
Edificio 10, Parque Industrial Jintong, No. 8 Xihu
Road, Zona de Desarrollo de Alta Tecnologia de Wuijin,
Changzhou, Jiangsu 213164

T: 0086-519-83055197

Email: kaye-china@amphenol-sensors.com
www.kayeinstruments.com

Garantia e isencao de responsabilidade: as informagdes mencionadas nos documentos

sdo baseadas em nossos testes, conhecimento e experiéncia atuais. Devido ao efeito de
possiveis influéncias em uma aplicagéo do produto, elas ndo isentam o usudrio de seus
préprios testes, verificagdes e ensaios. Nao é possivel derivar de nossos dados uma garantia
de determinadas propriedades ou uma garantia de adequagéo adequada do produto para uma
aplicacao especifica, especialmente permanente. Portanto, a responsabilidade € excluida até

o limite permitido por lei. Quaisquer direitos de propriedade de terceiros, bem como as leis e
regulamentos existentes, devem ser observados pelo destinatario do produto sob sua prépria
responsabilidade.

© 2024 Amphenol Corporation. Todos os direitos reservados. As especificagoes estéo sujeitas
a alteragdes sem aviso prévio. Outros nomes de empresas e nomes de produtos usados neste
documento sdo marcas comerciais registradas ou marcas comerciais de seus respectivos
proprietérios.
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