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Validacao e
Monitoramento de
Processos Sem fio Kaye
Valprobe®

Kaye Valprobe é um Sistema de Monitoramento e
Validacao de processos sem fio, projetado em torno
de requerimentos de medicao e relatérios para
industrias altamente regulamentadas.

Kaye ValProbe simplifica 0 acesso a ambiente
hostil, remoto e aqueles dificeis de acessar, pois
nao é necessario trabalhar com fios, reduzindo o
tempo de instalacéo e custos associados.

O Sistema Valprobe ¢ ideal para aplicagdes onde
a Alta Precisdo e a Conformidade Regulatéria sdo
prioridades:

Processos Farmacéuticos
Esterilizagdo de Dispositivos Médicos
Processos Alimenticios
Monitoramento de Ambiente

Construido em processamento de dados e a
capacidade de geracao de relatérios faz com
que o Sistema ValProbe opere muito além da
mera aquisi¢cao de dados. O Sistema ValProbe
executa calculos e gera relatérios personalizados
pelo usudrio para até 200 sensores de uma sé
vez. Relatorios de gréficos podem incluir muitos
sensores e limites para a revisao facil de dados
do estudo. Calibragdo do usuario e Verificacéo é
um processo rapido e facil com o novo banho de
referéncia de temperatura CTR-40. Naturalmente,
ValProbe satisfaz o regulamento da FDA, 21 CFR
Parte 11 requisitos para assinaturas eletronicas e
registros e esta em conformidade com a norma EN
554 para esterilizagédo a vapor saturado.

¢ A tecnologia RTD oferece precisao de medicao
incomparavel sobre uma ampla faixa operacional

¢ Sistema de downloads de até 10 sensores
simultaneamente

¢ Coleta de dados definida facilmente, calculo
baseado no ciclo, e elaboragao de relatérios de
até 200 sensores

¢ Permite a conformidade com o Regulamento da
FDA 21 CRF Parte 11

¢ Opera a partir de -85°C até 360°C, e até 10 bar
absoluto

¢ Projetado para facil calibragcéo on-site

¢ Indicador de vida util da bateria e bateria
substituivel em campo

¢ Disponivel kit econdmico de validagao inicial
com: software, leitor unitario, registrador de
temperatura dual e um registrador de pressao
(P/N V2543).

¢ Capacidade de relatério aprimorada com até 25
grupos programaveis pelo usuario.

A familia ValProbe de Registradores fornece
medicao precisa, conveniente e confiavel para

uma ampla gama de processos farmacéuticos e
aplicacoes de dispositivos médicos. O design sem
fio simplifica muito o monitoramento e validacao de
ambientes severos e de dificil acesso, incluindo:

e Esterilizadores

e Fornos

¢ TUneis

e Liofilizadores

e Camaras de estabilidade
e Armazéns

e Camaras de Temperatura
e Camara criogénica

¢ Freezer frigorifico



Registrador de
Temperatura

A familia ValProbe de registradores de temperatura
foi projetada para medicao do processos com
precisao, praticidade e confianga. Recomendado
para aplicagdes farmacéuticas e de dispositivos
meédicos. O design sem fio simplifica muito o
monitoramento e validacdo de ambientes de dificil
acesso.

As sondas estéo disponiveis na versao rigida, flexivel
e dobravel.

Caracteristicas

¢ A tecnologia RTD oferece precisdo de medicéo
incomparavel sobre uma ampla faixa operacional

¢ Sistema de downloads de até 10 sensores
simultaneamente

¢ Coleta de dados definida facilmente, calculo
baseado no ciclo, e elaboracao de relatérios de
até 200 sensores

* Permite a conformidade com o Regulamento da
FDA 21 CFR Parte 11

¢ Projetado para féacil calibragéo on-site

e Indicador de vida Util da bateria e bateria
substituivel em campo

¢ Capacidade de mesclar com o relatério do
Validador ou do RF Valprobe

Aplicacdes

e Esterilizadores

* Fornos

* Tuneis

e Liofilizadores

e Camaras de estabilidade
e Armazéns

e Camaras de Temperatura

Registrador de
Temperatura Cryo
Faixa de temperatura a partir de -85°C

O novo Cryo Logger oferece uma gama extendida
de temperaturas de -85°C até +140°C e fornece
uma solugéo Unica para uma variedade aplicacoes
de ultra baixa temperatura. A Tecnologia RTD
oferece precisdo da medi¢ao incomparavel e o
novo design do logger melhora a vida Util da bateria
por trés vezes. E totalmente compativel com os
leitores ja existentes do sistema Valprobe (simples e
multi-canal) que operam de forma integrada com o
software ValProbe. O logger para superficie oferece
medicéo final e desempenho sem fio.

Caracteristicas

¢ Faixa de temperatura do logger : -85°C até 140°C

¢ Performance da bateria: 3 vezes mais que o logger
atual

® Design otimizado para o logger de temperatura de
superficie mesmo durante baixo vacuo

Aplicacoes

e Criogénicas
e Liofilizagcao

* Freezers

e Esterilizador
¢ Incubadora

* Armazéns




Registrador combinado
Temperatura / Pressao

O logger combinado de Pressao/Temperatura
Kaye Valprobe fornece uma solucao integrada
para validacao de esterilizador de pequeno porte,
monitoramento e controle de rotina.

Combinando com o Leitor unitario Kaye oferece
uma solugédo econdmica para aplicagdes de
esterilizagdo menores, como Esterilizadores

de Laboratdério, Validagédo e Controle de rotina
de Hospitais, Esterilizador em consultérios
Odontolégicos e outros Equipamentos Médicos.

Caracteristicas

¢ Registrador combinado Temperatura / Presséao

¢ Alta preciséo para medicdo de Temperatura e
Presséo, atendendo requerimentos regulatérios

e Memodria de 10.000 amostras

Bateria substituivel em campo

Frequéncia de amostra programavel pelo

operador a partir de 1 segundo, até 12 horas

Inicio de coleta de dados, troca de evento e final

de estudo, programavel pelo usuario

e Cumpri com ISO-17665, EN 285 e HTM-2010

Aplicacoes

¢ Validagao de Esterilizador a Vapor

¢ Validacao e Controle de Rotina em Hospitais

¢ Esterilizacdo em pequena escala para
consultérios dentarios

¢ Aplicacdo paramétricas de langcamento

Registrador combinado
Temperatura / Umidade

O logger Valprobe de Umidade foi projetado para
medicao de processos precisos e confiaveis, como
os das industrias farmacéuticas, equipamentos
meédicos e alimenticios. O design sem fio simplifica
0 monitoramento e a validacao de varios ambientes
de dificil alcance.

Caracteristicas

e Alta precisdo para medicao de Umidade e
Temperatura em uma Unica unidade

* Memodria de 10.000 amostras

e Bateria substituivel em campo

® Sensor de umidade substituivel em campo

e Operador programa a frequéncia de amostra,
inicio, atraso e funcao de parada

Aplicacoes

e Camaras de estabilidade
e Armazéns
e Camaras de Temperatura




Logger Duplo

O Registador duplo Valprobe esta equipado com
dois sensores de temperatura de alta precisao,
cada um capaz de capturar 10.000 pontos de
dados. A configuracao de sensor duplo é ideal
para medicao de parametros de penetracao e
distribuigdo em um unico instrumento. A precisdo
do sensor RTD prové uma exatiddo excepcional e
duravel. O Logger duplo esta disponivel com pares
de sondas dobraveis ou flexiveis, ou com uma Unica
sonda rigida emparelhado com qualquer sonda
flexivel ou dobravel

Caracteristicas

¢ Sensor de Preciséo Platinum RTD

¢ Ampla faixa de medicao

¢ Bateria substituivel em campo

e Operador programa a frequéncia de amostra,
inicio, atraso e funcéo de parada

Aplicacoes

¢ Autoclaves

e Fornos

e Camaras de Temperatura
e Tunel de despirogenizacéo

Para condi¢Bes de funcionamento mais extremas,
o Logger Dual é compativel com a protegao de
isolamento Canister.

Isolamento Canister

Projetado para uso com as sondas dobravel, o
Isolamento Canister protege o sistema eletronico
interno e a bateria para a maxima “tempo a
temperatura”.

Em combinagdo com o comprimento minimo de 12" da
sonda dobrdvel, o registrador de Temperatura € uma
solugdo perfeita para aplicacdes de calor seco.




Estacao de Leitura do
ValProbe®

O sistema ValProbe foi projetado para fornecer
acesso facil ao processo e estudo de validagao de
dados. Loggers sao programados através de uma

interface simples do software do sistema ValProbe.

O leitor Valprobe USB Reader 2 acomoda 10
sondas de uma so vez para a programagao e
download de dados armazenados.

O leitor Valprobe unitério serve como interface
entre loggers individuais e o software do sistema
ValProbe. Junto com o software de sistema facilita
a programacao de pré-estudo e de download de
dados apds a conclusdo do estudo. Seu design
compacto torna adequado para uso em campo

ou aplicagdes no escritério exigindo um numero
limitado de pontos de medicgéo.

Caracteristicas

e Capacidade do sistema Valprobe: até 100
registradores / 200 sondas

¢ Formato compacto para operagdo em campo ou
escritério 2.5 x 2.6 x 5 in (65x68x126mm)

¢ Alimentagao pelo computador, ndo é necessario
alimentacao externa (para o leitor unitario)

¢ Conexao USB ou RS232 (Windows 2000 ou
Windows XP required para conexao USB)

¢ LED indicador confirma comunicacédo de dados

e Certificado CE e UL

e Software do Sistema Valprobe atende
requerimentos regulatérios internacionais,
incluindo FDA 21CFR parte 11, EN285, DIN ISO
17665

Compativel com toda a linha de loggers de alta
precisdo de temperatura, umidade e pressao, o
Leitor Unitario é ideal para uma ampla gama de
aplicacdes de validagao de processo, incluindo:

Aplicacoes

e Esterilizadores Hospitalares
e Armazéns

e Camaras de Estabilidades
¢ Tunel de despirogenizacao

“Fa



Especificacao do Registrador

Elemento Precisao do RTD Platinum
Sensor
Faixa de 0°C até 140°C, x0.1°C
Medicéo e -45°C até 0°C, +0.25°C
Exatidao -85°C até 0°C, +0.25°C (Cryo Valprobes)
-45°C até 0°C, +0.25°C (padrao Valprobes)
Temperatura
Ambiente -85°C até 140°C (-196°C até + 260°C Nitrogénio
Umidade liquido)
Presséo 0% até 100% umidade, condensacédo
0 até 10 bar absoluto (0 até 130 psia)
Material do 316L Ago inoxidavel
logger
Dimenséo da 113/16in x 1 3/8 in diametro

base do logger (46 mm x 35 mm)

Elemento Sensor Precisao do RTD Platinum

Bateria Troca em Campo 3.6V Litio thionyl chloride

Frequéncia de
Amostra

1 segundo até 12 horas

10.000 amostras retidas em meméria EEPROM nao
volatil

Armazenamento de
dados

Calibragéao Calibrado em fabrica (NIST - rastreado) com

possibilidade de ser calibrado pelo usuario

Precisdo do tempo 15 segundos por 24 horas (0,0174%) de -85°C até

real do clock 140°C
Cumprimento UL, CE e Intrisicamente seguro para versdo padrdo
Regulatério -45°C até 140°C

Sonda Rigida

Construcao da
Sonda

Configuracao

* Aco Inoxidavel 316L * Especifique o comprimento da sonda
¢ Diametro de 12in (3mm) L
com rosca M5 na base em polegadas
-1 %2 polegadas (38mm); 3 polegadas
(76mm) para rigido Cryo Valprobe
- 6 polegadas (152,4mm); 9 polegadas
(228.6 mm) para Valprobe padrdo
* Especifique a configuracdo da
ponta (T) como pontiaguda (P) ou
arredondada (R)
* Numero de parte XVP-L-T (Valprobes
Padrédo) XCVP-L-T (Cryogenic
Valprobes)

Consulte a fabrica para
sondas com diametros de
1/16in (1,6mm) e 3/16 in
(4,8mm)

Construcao da Confiuracao

Sonda

Standard:

XSVP6R Logger de Temperatura rigido — 6” Ponta arredondada
XSVP6P Logger de Temperatura rigido — 6” Ponta pontiaguda
XSVP9R Logger de Temperatura rigido — 9” Ponta arredondada
XSVPIOP Logger de Temperatura rigido — 9” Ponta pontiaguda
Cryo:

XCVP1.5R Logger de Temperatura rigido — 1.5” Ponta arredondada
XCVP1.5P Logger de Temperatura rigido — 1.5” Ponta pontiaguda
XCVP3R Logger de Temperatura rigido — 3” Ponta arredondada
XCVP3P Logger de Temperatura rigido — 3” Ponta pontiaguda
XXXX Logger de Temperatura para superficie)

Sonda Flexivel

Construcao da
Sonda

Configuracao

® Aco Inoxidavel
316L

¢ 0,12 polegadas
(83mm) ponta da
sonda

¢ Especifique o comprimento do cabo flexivel
PTFE (C)

- Comprimentos padrdes de 6 polegadas
(150mm), 12 polegadas (300mm), 18
polegadas (460mm), 24 polegadas (600mm)
até 120 polegadas (3m) de 12 em 12
polegadas por incremento

- Comprimentos customizados disponiveis de
6polegadas (150 mm) até 120 polegadas ( 3m)

¢ Especifiqgue o tamanho da ponta inoxidavel em

polegadas (L)

- Minimo 1.5 polegadas (38mm)

- Maximo 9 polegadas (230mm)

¢ Especifique a ponta (T) P ou R
* Numero de parte XFVP-C-L-T

Consulte a fabrica
para sondas com

diametros de 1/16
in (1,6mm) e 3/16

in (4,8mm)

Sonda
Flexivel

XSFVP12- Logger de Temperatura flexivel
1.5R 12” Flexivel and 1.5” Ponta arredondada
XSFVP24- Logger de Temperatura flexivel
1.5R 24" Flexivel and 1.5” Ponta arredondada
XSFVP36- Logger de Temperatura flexivel
1.5R 36” Flexivel and 1.5” Ponta arredondada
XSFVP12-2R  Logger de Temperatura flexivel

12” Flexivel and 2” Ponta arredondada
XSFVP12-3R  Logger de Temperatura flexivel

12” Flexivel and 3” Ponta arredondada
XSFVP36-2R  Logger de Temperatura flexivel

36” Flexivel and 2” Ponta arredondada

Nitrogénio liquido:

XDFLVP120 Flexivel/Flexivel Logger de Temperatura Dupla
-1.5-120-1.5 2 Flexivel probes 120” and 1.5"tip
XFLVP60 Logger de Temperatura flexivel - 60” and 1.5” tip

Sonda Maleavel

Construcao da Sonda Configuracao

e Aco Inoxidavel 316L ¢ Especifique o comprimento da haste
* 1 %2 polegadas (32 mm) de (L) em polegadas
ponta pontiaguda de ago - Minimo 6 polegadas (150mm)
inoxidavel com diametro de - Méximo 60 polegadas (1,5m)
0,12 polegadas (3mm) ¢ NUumero de Parte XBVP-L
* Haste maleavel com rosca
M5 na base

Logger de Temperatura Maleavel

XSBVP12R Logger de Temperatura Maleavel — 12” Ponta arredondada
XSBVP12P Logger de Temperatura Maleavel — 12” Ponta pontiaguda
XSBVP18P Logger de Temperatura Maleavel — 18” Ponta pontiaguda
XSBVP24R Logger de Temperatura Maleavel — 18” Ponta arredondada
XSBVP36R Logger de Temperatura Maleavel - 26” Ponta arredondada
XSBVP26P Logger de Temperatura Maleavel — 36” Ponta pontiaguda



Especificacao do Registrador

Especificacao do Registrador de

Pressao

Elemento sensor
de pressao

Faixa de operagéo

Exatidao

Temperatura
Ambiente
Pressao

Dimensé&o do Logger
Altura Total

Material do logger
Bateria

Frequéncia de
Amostra

Armazenamento de
dados

Calibragao

Precisé@o do tempo
real do clock

Cumprimento
Regulatério

Numero de Parte

Sensor absoluto de pressao

0 até 5 bar absolute (0 até 73 psia) de 0°C até 140°C

Faixa de Temperatura Accuracy
>0°C até 120°C +25 mb
>120°C até 135°C +10 mb
>135°C até 140°C +25 mb

-60°C até 140°C
0 até 5 bar absolute (0 até 73 psia)

113/16in x 1 3/8 em diametro (46 mm x 35 mm)
213/16 in (72 mm)

Aco inoxidavel 316L
Troca em Campo 3.6V Litio thionyl chloride

1 segundo até 12 horas

10.000 amostras retidas em meméria EEPROM néao
volatil

Calibrado em fabrica (NIST - rastreado) com
possibilidade de ser calibrado pelo usuario

15 segundos por 24 horas (0,0174%) de -85°C até
140°C

Ul, CE e Intrisicamente seguro

X2532

Calculated Saturation Temperature
Based On Actual Pressure [EN 554)

Tb (120]

11:23:50 11:23:55 11:24:00 11:24:05 11:24:10

A temps within sterilization
does not fluctuate more tha
differ from sach ather more

temp band: Pa

1%C: Passed T

sed Temp

han 2°C: Passed

Especificacao do logger de

umidade

Elemento Sensor
de Umidade

Faixa de Operagéo

Faixa de medicédo e
Exatidao
Umidade

Temperatura

Temperatura
Ambiente

Umidade
Presséo
Material do logger

Dimenséo do logger

Altura total
Bateria

Frequéncia de
Amostra

Armazenamento de
dados

Calibragao

Preciséo do tempo
real do clock

Cumprimento
Regulatério

NuUmero de Parte

Faixa de Operagéo Exatidao

25% até 85% UR +2% UR a25°C e

(sem condensagéo) 40°C (EMD4000)
/2% a 25°C

(EMD3000)

EMD4000

0 até 55°C (com Sensor +0,1°C

UR)

0 até 95°C (sem Sensor

UR)

Faixa de operagao Exatidao

25% até 85% UR +2% UR at 25°C

(ndo condensado) and 40°C

0 até 40°C (Com sensor +0.1°C

UR)

0 até 95°C (Sem sensor

UR)

0 até 40°C (Com sensor UR)
0 até 95°C (Sem sensor UR)
0% até 100% Umidade, condensado
0 até 10 bar absolute (0 até 145 psia)

316L stainless steel

113/16 in x 1 3/8 in diametro
(46 mm x 35 mm)
31/8in (79 mm)

Troca em Campo 3.6V Litio thionyl chloride

2 segundo até 12 horas

10.000 amostras retidas em meméria EEPROM
para cada sensor (umidade e temperatura)

Calibrado em fabrica (NIST - rastreado) com
possibilidade de ser calibrado pelo usuario

20 segundos por 24 horas (0,0174%) de 0°C
até 95°C

Ul, CE e Intrisicamente seguro
X2520




Especificacao do logger  Configuracao do logger
duplo duplo

Elemento sensor Precisio do RTD Sonda rigida de 1,5pol e sonda maleavel

(especificar comprimento)

Faixa de medicdo e 0°C até 140°C, +0.1°C

Exatiddo -45°C até 0°C, +0.2°C Duas sondas maleaveis (especificar comprimento)
Temperatura Sonda rigida de 1,5 pol. e sonda flexivel
Ambiente _45°C até 140°C (especificar comprimento)

Umidade 0% até 100% Umidade, Condensagéao Duas sondas flexiveis (especificar comprimento)
Presséao 6 Pa até 10 bar absolute

Material do logger Aco inoxidavel 316

Bateria Troca em Campo 3.6V Litio thionyl chloride

Frequéncia de 1 segundo até 12 horas

Amostra

Armazenamento de 10.000 amostras por sensor retidas em meméria P f m

dados EEPROM er O r an Ce

Calibracao Calibrado em fabrica (NIST - rastreado) com Temperatura Exatidao Tempo méximo de

possibilidade de ser calibrado pelo usuario exposicao

Precisdo do tempo 20 segundos por 24 horas (0,0174%) de -45°C 360°C +0.5°C 45 min.

real do clock até 140°C .
300°C +0.5°C 60 min.

Cumprimento Ul, CE e Intrisicamente seguro . . .

Regulatério 250°C +0.2°C 80 min.
200°C +0.2°C 115 min.
170°C +0.2°C 165 min.

Protetor Isolante para Valprobe

Materiais de isolamento préprio para fornecer

um design compacto e de baixo perfil, tornando

o protetor de isolamento adequado para as
aplicagbes mais exigentes de validacao térmicas,
incluindo tuneis Despirogenizagéo e fornos. Para
uso com o Kaye Valprobe Maleavel de temperatura
com sonda simples ou dupla.

Caracteristicas

¢ Material isolante proprio para expanséo da faixa
de operacéo do logger Valprobe

¢ Design compacto para uso em aplicagées com
espaco restrito. (45mm diametro x 149mm altura)

¢ Robusto, construgcdo 316 SS



Cumprimento Regulatdério
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000032 23-Sep-2010 16:39:58  Low Eal\ery Wam ing Unknown User SN:P215
000033 23-Sep-2010 16:40:04  Study C: Unknown User
Vaidaton. Acce\e ated Stabilty Test chamber #2413
n User
22- Sep 2mu Taaaaz
000034 23-Sep-2010 16:41:26  Study town User
Viaaton Accelerated Stabi ity Test chamber 43493
Unknown User
22:S0p-2010 14:43:42
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Registros eletrénicos, Trilha de
auditoria segura e Assinatura
eletrénica

O Kaye Valprobe é especificamente desenhado
para cumprir com a FDA CFR21 parte11. Todos
0s registros eletrdnicos, incluindo offsets de
Calibracao, configuracdo de parametros e tarefas
administrativas, sao salvos de forma segura,
criptografados, a prova de violagao registros
eletrénicos, em um formato acessivel apenas
através do software do sistema.

Além de senhas que agora sdo geridas de forma
centralizada em uma versao instalada em rede,
o usuario administrativo pode explicitamente
configurar permissdes para cada usuario.

Com a capacidade de rede, trilhas de auditoria
foram melhoradas para permitir o gerenciamento
centralizado, busca e impresséo de trilhas de
auditoria podem ser feitas em todo o departamento
de qualquer PC conectado. Selecionar e encontrar
utilitarios permitem que os administradores do
sistema realizem auditorias completas de seus
usuarios ValProbe; Por exemplo, uma lista de todas
as tentativas de login dentro de um periodo de
tempo especificado em todos os computadores em
rede.

Ha notificacdo ao usuario e entradas registradas na
trilha de auditoria se os arquivos forem alterados ou
excluidos de dentro do Windows Explorer.
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Criacao de Conta de Usuario

2 niveis de autorizacao protegem o acesso ao
sistema.
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Entrada Window

Cada Pessoa tem uma Unica assinatura, definida
por um ID de usuario e uma senha. Essa assinatura
€ requirida para qualquer agao que pode afetar
dados - no Valprobe ou PC - se vocé esta nas
Cofiguracdes, Calibragdo or Modo de Qualificagao.



Configuracao do Estudo
Intuitivo e Versatil

O software, fornecido com todos os produtos Kaye,

permite configurar, executar qualificagcdes, Calibrar, S Eved
gerar relatérios de Validagdo e cumpre com |ﬁ:’:","_:"' B s
regulamentos, incluindo Parte 11 e a EN. [Rem = [ spzan 2 vaconds :
Kaye Valprobe foi desenhado para ajuda-lo a tomar ~.
n . - g £ e
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Vocé pode customizar relatérios com informagdes
do cabecalho e comentarios do usuario para
cada grupo. Além disso, vocé pode adicionar
comentarios resumidos que se relacionam com o
Estudo inteiro.

O software do Kaye Valprobe fornece flexibilidade
em outras formas. Vocé pode definir o sensor
individualmente — criando as suas préprias etiquetas
e descrevendo detalhes, ou aplicando uma
definicdo para um grupo de sensores.

Apresentando calculos de intervalos e eventos
monitorados, o Kaye Valprobe fornece mais
informagdes sobre o seu estudo. Vocé pode
calcular Maximo, Minimo e Média para cada sensor
durante ciclos.

Usuarios podem adicionar ciclos ilimitados,
separando dados de qualificagdo dentro de fases
separadas do processo, e até 25 grupos, com

0s seus proprios célculos e graficos durante o
relatério, muitas vezes, eliminando a necessidade
de processamento posterior em excel I.

I TE—
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Tela do Célculo de Letalidade

Configuracado ou mudanca do célculo de letalidade,
definindo valores da temperatura base, Z e D.
Selecione condi¢des quando vocé quiser calcular
letalidade.



Relatorios

O Software Kaye para geracao de relatérios possui
uma poderosa ferramenta para criagcao de Set-up,
Calibragao, Qualificagao e Verificagdo de Calibragéao
para documentar os resultados dos estudos
validados. Os Relatérios sdo gerados a partir de

um arquivo de dados protegidos, que sé podem

ser lidos através do software do sistema. Apds a
conclusdo do Estudo, ciclos do processo a serem
analisados sao definidos usando o recurso grafico
do sistema intuitivo.

Caracteristicas

e Software para geracao de relatérios comum
para os sistemas Validator®, ValProbe® e RF
ValProbe®, adiciona flexibilidade e conveniéncias
para mesclar dados de multiplos sistemas Kaye.

¢ Ferramenta grafica poderosa, o Report Wizard
mostra todos os sensores e amostras do estudo
completo.

¢ Report Wizard permite selecionar o calculo da
letalidade durante o estudo. Os parametros de
Letalidade podem ser alterados.

Emissao de relatorios
apos qualificacao

O Sistema flexivel e amigavel para geracao de
relatérios do Kaye ValProbe permite que o usuario
adicione ciclos ilimitados e até 25 grupos durante a
fase de relatorio.
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Ciclos sao como eventos — os dados da
qualificacdo sdo separados em fases distintas e os
relatérios resumidos podem ser gerados para cada
ciclo.
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Cycle Headers

O usuaério pode gerar relatérios para aceites
regulatérios incluindo o relatério detalhado e o
resumido por grupo e ciclo (intervalo de dados).
Os graficos foram melhorados, permitindo mais
entradas e melhor acesso a propriedades como
cores e linhas de limite.

Modelos de relatérios sdo automaticamente criados,
permitindo o usuario a reimprimir uma copia exata
do relatério posteriormente, ou salvar o modelo
para usar em estudos de validagdo subsequentes

- um tempo é poupado pelo usuario.




Relatorios Mesclados

Usuario é capaz de combinar ou mesclar relatérios
de inumeros sistemas da Kaye, Validadores

ou Valprobes, validacdes que foram realizadas
simultaneamente. Um exemplo tipico seria durante
a Validacao Freeze Dryer onde dois ValProbes sédo
necessarios, ou se um ValProbe de pressao € usado
juntamente com ValProbes de temperatura.

Para o relatério de qualificacéo, o software fornece
mais capacidade para analisar o seu Estudo.
Usando varias selecdes — célculos, intervalos,
eventos, condi¢cdes, tempo decorrido, especificacdo
de grupos - vocé pode obter respostas sobre o seu
estudo que sé poderiam ser feitos antes através de
tabelas exportadas.

Se voceé precisa realizar analises adicionais,
simplesmente abra o nosso arquivo de validagao
em outra aplicacado. Os dados originais ndao sao
modificados.

Relatério de sintese
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Footer Options and User Comments

SOPs requerem Assinaturas no relatério de
Validag&o. Mas SOPs tem numeros variados de
assinaturas e paginas. O Kaye ValProbe permite que
vocé defina em quantas paginas sao necessarias,
assim como onde vocé quer que o usuario adicione
comentarios. Com o gerador de relatérios vocé
pode imprimir as informacdes e dados de um
Estudo inteiro, ou gerar um relatério menor de um
grupo definido.

Graficos

Um utilitario grafico poderoso dentro do software
do sistema simplifica muito a analise e elaboracao
de relatorios processo. Deslizando eixos verticais
permitem que o operador marque e defina pontos
de transicao do processo, eliminando relatérios
desnecessarios e simplificando o processo de
revisdo. Os recursos do utilitario grafico dao maior
flexibilidade para a personalizacédo grafica, incluindo
a especificacdo de intervalos X e eixo Y, cores do
fundo, estilos de linhas e linhas de limite rotulados.
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Kaye ValProbe utilidade poderosa grafica



Kaye ValProbe® Séries

Calibracao de Temperatura e Referéncias

Caracteristicas
e Opera com tenséo de linha padréao
¢ Espaco para dois padrdes IRTDs

Banhos de Fluidos

¢ Ampla faixa operacional abrange os requisitos das
aplicagbes mais comuns

¢ CTR-40 estabilidade para +0.005°C ou CTR-80
estabilidade para £0.01°C

¢ Réapido resfriamento, do ambiente para —-40°C

¢ Baixo nivel de ruido

¢ Modesto carrinho de chao disponivel para
portabilidade

¢ Calhas de drenagem rapida simplifica a mudanca
de fluido

¢ 120 minutos de resfriamento, de ambiente para
-80°C

¢ Montado em rodizios para portabilidade

Blocos Seco

e HTR e Séries LTR de blocos seco

e Tempo de resposta rapido, sem 6leos ou fluidos

¢ Estabilidade de +0.02°C até +0.05°C para
temperaturas superiores a 300°C

* Projeto leve e resistente para portabilidade

Calibracao de Temperatura

CTR-40

O CTR-40 é um banho de temperatura portatil
desenhado para atender as necessidades de
Validac&o e Calibracdo do sistema ValProbe.
Combinado com o RTD Inteligente (IRTD) e

o software do ValProbe, o CTR-40 fornece
verificagOes pré estudo e pds estudo, assim como a
calibragdo de temperatura do sensor.

O Design moderno combina excelente estabilidade
de temperature e uniformidade com uma ampla
faixa de temperatura -40°C até 150°C para atender
mais aplicagdes do ValProbe. O tanque generoso
de nove litros e a cesta desenhada especialmente
para imersao de Valprobe que acomoda até oito
registradores Valprobes, faz calibracéo e verificacdo
rapidamente e faciimente.

O design portatil € facilmente ajustado em bancada,
sem ocupar muito espaco. Um opcional carrinho

de chao, com rodizios bloqueados, permite que o
equipamento fique em uma altura conveniente para
trabalho e que o mesmo seja transportado de modo
facil dentro da sua empresa.

Padrao RTD inteligente

O Padrao de temperatura IRTD (IRTD 400) € um
instrumento rastreado pela NIST (National Industry
of Standards and Technology), calibrado de -195°C
até 420°C com 0,025°C de precisdo em toda
faixa. Este sistema de medicao completamente
independente serve como padrao secundario
provendo rastreabilidade para a calibragdo ou
verificagao do Valprobe. Pela interface com o
software do Valprobe, o IRTD 400 elimina o erro
humano, garantindo medi¢cdes com exatidao e
rastreabilidade.

Estavel Fontes de calor uniforme

Os padrdes de temperatura Kaye sdo desenhados
para operar de forma simples enquanto entrega o
maior nivel de estabilidade de temperatura possivel.
Estas fontes de calor uniforme estaveis combinam
aquecimento rapido e resfriamento, com grande
capacidade de sensores, minimizando o tempo total
de calibragéo. Multiplos pontos de Calibragédo sédo
programados via painel do operador e mostrados
(set point ou well temperature) para 0,01 grau de
exatiddo. Essas referéncias permitem Calibragéo
automatica dos sensores, quando usados com
Kaye’s Validator® 2000 e o padréo rastreado de
temperatura IRTD.

Séries HTR e LTR de Fornos (Blocos Secos)

As séries HTR € LTR de blocos secos sdo
especificadas para calibrar sensores usados em
processos de Validagao. Estas sdo as unidades

de referéncia mais avangcadas do mercado,
apresentando rapido aquecimento e resfriamento,
capacidade para acomodar de 18 até 24 termopares
e sem a necessidade de utilizar fluido.

O HTR-400 ¢ ideal para aplicacbes de alta
temperature como autoclaves, fornos e tuneis. O
modelo LTR pode ser selecionado de acordo com a
sua aplicacdo de baixa temperatura.

Banho de Temperatura CTR-80 Cryo

Opera de -80° até 30°C, o CTR tem resposta
rapida, alta estabilidade e calibragdo automatica
dos sensores para a maioria das aplicacdes de
baixissima temperatura. Um tanque generoso de
3,7 litros € aquecido ou resfriado rapidamente e
com baixo ruido por um sistema com dois estagios
(R507 e R508B). O CTR-80 é a unidade ideal para
Calibragéo de sensores de temperatura usados em
Validacao de Liofilizadores, Freezers e Cryo.



Especificacao da Série Valprobes - CTR-40

Faixa de Temperatura Gerada
-40°C até 150°C

Temperatura de Operacao
15°C até 25°

Exatidao do Set-Point
0.5°C

Estabilidade da Temperatura

¢ +0.005°C a -40°C
¢ +0.005°C a -25°C
¢ +0.005°C a -150°C

Uniformidade da Temperatura:
+0.01°C

Tempo de Resfriamento Tipico
25°C para -40°C, 110 minutos

Abertura de Acesso

94 mm x 172 mm com entrada para IRTD e até oito
registradores ValProbes com a cesta para imersao

Mostrador
LED com resolugéo de 0.01°C

Interface do Computador
RS232
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Dimensao (h x w x d)
584 mm x 305 mm x 622 mm

Dimensao embalado (h x w x d)
819 mm x 305 mm x 622 mm

Volume
9 litros

Fluidos Recomendados Para o Banho

e -40°C até 130°C, Silicone oil type 200
(five centistoke viscosity)

e 30°C até 150°C, Silicone oil type 200
(10 centistoke viscosity)

Peso
32 kg

Alimentacao
115 VAC 60 Hz, 16 A or 230 VAC 50 Hz, 8 A1700 W

Protecao de Falha

e |imites de temperatura do forno
(usuario pode configurar)
¢ Corte de baixa tensédo
¢ Desligamento automatico da refrigeracao
¢ Fusivel elétrico



Especificacdo da Série Valprobes - CTR-80

Faixa de Temperatur
-80°C até 100°C

Faixa de Operacao da Temperature
Ambiente

15°C até 25°

Precisao do Set-Point
0.5°C

Estabilidade da Temperatura
+0.01°C

Uniformidade da Temperatura
+0.012°C

Tempo Tipico de Resfriamento
(25°C para -80°C) = 20 minutos

Abertura de Acesso

86 mm x 114 mm com posicéo para (dois) IRTDs
e (trés) 11 mm diametro x 203 mm pogos de
calibracéo

ValProbe cesta de imersdo mostrado com IRTD
Padrao (n&o incluido)

Mostrador
LED com 0.01°C de resolucéo

Interface Com o Computador
RS232

Dimensoes (h x w x d)
762 mm x 305 mm x 610 mm

Peso
57 kg

Alimentacao
115 VAC 60 Hz, 16 A or 230 VAC 50 Hz, 8 A 1700 W

Protecao de Falha

¢ Limites de temperatura do forno
(usuario pode configurar)
e Corte de baixa tensao
¢ Desligamento automatico da refrigeracao
e Fusivel elétrico

LTR Series

15



Especificacao da Série ValProbe

IRTD-400

Faixa de temperature -195°C to 420°C
-195°C até 420°C

Precisao durante a faixa

0.025°C

Preciso por um ano, em temperatura ambiente
0°C até 60°C. Inclui certificado de calibracdo com
rastreabilidade NIST.

Resolucao

0.001°C

Elemento Sensor

200 Q platinum RTD sensor

Material do revestimento
Inconel 600

Profundidade de imersao (minima)
101.6 mm

Calibracao

+0.01°C
Amphenol Advanced Sensors fornece o servigo de
calibracdo dos padrdes de temperatura.

Alimentacao da Sonda

e DC nao regulado, 10 até 25V
e 850 mW a 15 V para primeira sonda
¢ 550 mW para cada sonda adicional

Alimentacao

115 VAC adaptador US-style ou 230 VAC adaptador
VDE

Alimentagédo néo é requerida se usado com o
Sistema ValProbe.

Taxa de medicao

1 leitura por segundo

Ambiente

¢ Faixa de temperatura Ambiente 0°C até 60°C
¢ Umidade 0 até 95% nao condensado
Dimensao de comprimento total 603 mm
603 mm

Alca
89 mm x 32 mm

Invélucro do Sensor
457 mm x 6.35 mm

HTR 400
Temperature 25°C above
Range ambient até
400°C
Ambient 5°C até 50°C
Operating
Range
Set-Point 0.2°C até 300°C
Accuracy 0.3°C até 400°C
Temperature 0.02°C até
Stability 300°C
0.05°C até
400°C
Transfer 50°C até 150°C:
Calibration +0.1°C
Accuracy”
IRTD 50°C até 250°C:
Standard to +0.2°C
Thermocouples 250°C até
350°C: +0.3°C
350°C até

400°C: £0.4°C
Ambient até
90°C: 5 minutes
90°C até 125°C:
3 minutes

Typical Heat-Up
Time

350°C: 25
minutes

Well
Configuration

Reference wells
(2): 6.7 mm
diameter x 127
mm deep

Calibration
wells (8): 9 mm
diameter x 155

mm) deep
Display LED w/0.01°C
resolution
Computer RS232
Interface
Dimensions 343 mm x 198
mm x 317.5 mm
Weight 8.2 kg
Power 115 VAC 60 Hz,
6 A or 230 VAC
50 Hz, 3A
700 watts

Sensor burnout
protection, over
temperature
thermal cutout,
electrical fuse

Fault Protection

LTR -25/140
-25°C até 140°C

5°C até 50°C

0.2°C

0.02°C

—-25°C até 80°C:
+0.1°C

80°C até 130°C:
+0.15°C

130°C até
140°C: +0.18°C

Ambient até
80°C: 6 minutes

Ambient até
140°C: 14
minutes

Reference wells
(2): 6.7 mm
diameter x 155
mm deep

Calibration
wells (6): 9 mm
diameter x 155
mm) deep

LED w/0.01°C
resolution

RS232

343 mm x 198
mm x 317.5 mm

13.6 kg

115 VAC 60 Hz,
3 Aor230 VAC
50 Hz, 1.5 A
350 watts

Sensor burnout
protection, over
temperature
thermal cutout,
electrical fuse

LTR -40/140
-40°C até 140°C

5°C até 50°C

0.2°C

0.02°C

-40°C até
-25°C: +0.15°C

-25°C até 80°C:
+0.1°C

80°C até 130°C:
+0.15°C

130°C até
140°C: +0.18°C

Ambient até
80°C: 6 minutes

Ambient até
140°C: 14
minutes

Reference wells
(2): 6.7 mm
diameter x 155
mm deep

Calibration
wells (6): 9 mm
diameter x 155
mm) deep

LED w/0.01°C
resolution

RS232

343 mm x 198
mm x 317.5 mm

13.6 kg

115 VAC 60 Hz,
3 Aor230 VAC
50 Hz, 1.5 A
350 watts

Sensor burnout
protection, over
temperature
thermal cutout,
electrical fuse

* Transfer calibration accuracy is the difference between the thermocouple
tip and the sensor of the IRTD temperature standard. This accuracy

includes well to well uniformity.
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