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Validator® AVS

SISTEMA DE VALIDACAO AVANCADO
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Tecnologia de Validacao Avancada

O Validador Kaye AVS (Advanced Validation System — Sistema de Validagao Avangado) € um
sistema de validacd@o que satisfaz os requisitos industriais e regulamentares (FDA/GAMP/ANVISA/
ABNT) para a validagao térmica, além do belo design. O Validador AVS combina medigdes de alta
precisdo, calibragdo automatizada do sensor, interface intuitiva do usuario e vastos relatérios para
simplificar o processo de validagao completo. O Validador AVS é o sucessor do reconhecido Kaye
Validador 2000, o sistema de validagao com fio padrao aceito ha mais de 15 anos.

« Console de Validagéo robusto e dedicado

« Conceito de Gestdo de Dados Centrada em
Ativos

« Interface do usuario intuitiva

- Console de validagao portatil: software
pré-carregado

- Dedicado a tarefas de validagao

- Conformidade simplificada e validagao facil

« Conformidade com CFR 21 Parte 11

- Conexao direta via docking/Wi-Fi e Ethernet I
+ O console pode ser utilizado com multiplas
unidades do Validador AVS

« Funcionamento auténomo

- Seguranca de dados confiavel pelo conceito
de redundancia inteligente

- Backup da bateria de 3 horas |

- Conectividade melhorada '_ Hoive

. Velocidade de andlise aumentada -

ELEVAR A VALIDAGCAO PARA O PROXIMO NIVEL

O Sistema Kaye Validador AVS consiste em um conceito simplifica significativamente a validacao
design e conceito Unicos que combinam um Validador de software e a dependéncia continua pela troca
AVS autdbnomo com um Console proprio. O console do PC, sistemas operativos e core loads. O

AVS é sodlido, dedicado a estabelecer interface Kaye Validator AVS oferece uma validacgao facil,
com o seu Kaye AVS e outros hardwares legados dedicada e confiavel. O AVS ¢ intuitivo, eficiente
da Kaye. Vem pré-carregado com todo o software e facil de operar, permitindo que se concentre na

Kaye e dedicado apenas a tarefas de validagdo. Este validacéo e ndo na tecnologia.
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Aplicacoes - Desafios - Solucoes

APLICACOES

Esterilizadores por vapor (autoclaves)
Esterilizadores por calor seco

Esterilizagcéo por Vapor (SIP)
Esterilizadores por cascata/queda de agua
Incubadoras

Camaras de estabilidade

Congeladores

Liofilizador/liofilizacdo

Recipientes

SOLUCOES
- Console do Kaye Validador AVS dedicado para

validacao
- Sistema Operacional e hardware controlados e

validados pela Kaye

- Ferramentas comuns de software para hardware Kaye

- Compativel com produtos Kaye existentes

- Elimina o controle por Tl

- Interface intuitiva estilo touch screen

- Validacao simplificada

. Conceito de gestédo de dados centrada em ativos
» Conformidade com CFR 21 parte 11

DESAFIOS
- As industrias farmacéuticas enfrentam um
grande numero de desafios operacionais
- Ambiente de Tl
Seguranca de Tl aumentada e bloqueio dos

dados portateis
- Sistemas operacionais em constante mudanca:
Compatibilidade do hardware, Funcionamento
complexo do software
- Validagao
- Evolucéo diversa das tecnologias em validacao:
Compatibilidade dos dados

- Organizagao dos dados complexos e demorados:

Custo e tempo da validagao e revalidagao

[ S



Validator AVS

SISTEMA AVS

Um sistema Kaye Validador AVS é composto
pelo Validador AVS e pelo Console de Validagao.
O console pode ser acoplado diretamente ao
Validador AVS e é utilizado como a interface do
operador com o Validador AVS.

Capacidade de entrada selecionavel (1 a 4 SIM)
até 48 entradas no total.

DESIGN ROBUSTO

« Design industrial solido com duas alcas

« Invélucro Classificagao IP55 e ABS resistente a
quimicos

- Console de validagao dedicado para uma melhor
interface do usuario

- Docking station incorporado no Validador AVS
para o Console

- Bateria Backup com pack de bateria substituivel
em campo (3 horas)

SEGURANCA DE DADOS VIA CONCEITO

DE REDUNDANCIA INTELIGENTE

« Funcionamento auténomo do Validador AVS —
nao € necessario a conexao do console

« Memodria interna do Validador AVS

« Segundo cartdo de memoria espelhado
e independente para redundancia dos dados

- Download de dados para o console de validacéo

+ Download manual do estudo e dados de auditoria
para USB

- Backup e restauragao: sincronizagao dos dados
do console com o servidor e outros consoles
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CONECTIVIDADE DO HARDWARE

O Kaye Validador AVS vem completo com ligacdes
melhoradas e sdlidas para IRTD e Banhos de
Calibragao. O Validador AVS é compativel com
todos os IRTDs e Banhos Kaye existentes para
uma Calibracdo Automatica. Existem também
disponiveis duas saidas de relé, para serem
ativadas via eventos de Qualificagao.

ENTRADAS DO SENSOR

- Até 4 SIMs, capacidade de 48 canais

- Velocidade de anadlise de 48 canais por
segundo

- SIMs para TCs, 4-20mA, 0-10V e RTDs

+ Melhor Conectividade do sensor (quick-fix
& lock connectors)

- Aceita uma ampla gama de tipos de termopar
(T, T premium, J, K, E, B, R, N, S)
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Porta Mini Din

para IRTD

USB/Ethernet AVS

USB/Ethernet
para Console AVS

Porta Relé

Porta para ICAL

Chave On/OFF

Entrada Energia AC
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Console de Validacao Kaye

UMA NOVA ABORDAGEM FLEXIVEL A VALIDA(;AO

O Console do Kaye Validador AVS é portatil, resistente e dedicado a programacéo, apresentagdo, elaboragao
de relatérios e armazenamento de dados do Validador AVS. O Console vem pré-carregado e configurado com o
Software do Kaye AVS e customizados para tarefas especificas de Validagao. O Console oferece acoplamento
direto e conectividade Wi-Fi com o Validador AVS; proporciona uma nova abordagem para lidar com validagéo

de software.

ESPECIFICACOES DO CONSOLE
DE VALIDAGCAO

Sistema Operacional/Processador/

Memoria

+ Microsoft Windows 10 Enterprise LTSC
(64 bit)

. 82 geracéo Processador Intel® Core™-i5

- 8 GB RAM

Protecao IP65

- Durabilidade de nivel militar com
gerenciamento térmico aprimorado

- Maxima protecao contra poeira,
sujeira e jatos de agua

. Testado em queda de 4 pés

- Testado em temperatura de -20°F até
145°F (-29°C até 62°C)

Display

+ 11,6 pol, FHD 1920 x 1080

- 1000 Nit legivel ao ar livre

- Anti-reflexo, anti-manchas, polarizador

+ Touchscreen com capacidade para luvas

Armazenamento do sistema
- 256GB M.2 Solid State Drive (SSD)

Comunicacoées integradas
« Intel® Wireless-AC 9560
- 802.11ac com Bluetooth 5.0

Docking Station separada disponivel

Portas E/S

« Conector Docking

« 1-USB 3.1 Tipo-A com entrega de energia

- 1-USB 3.0 porta Tipo-C com DisplayPort
Alt Mode/PowerShare

« 1-Combo mic/headphone jack

- 256GB M.2 Solid State Drive (SSD)

E/S Incorporada

- Camera integrada para tirar fotos com o console

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

Dimensées/Peso!!

+ 7,99pol x 12.29pol x .96pol

+ (256mm x 256mm x 24.3mm)
. 2.93 Ibs (1.33 kg)"

Bateria
« Vida util da bateria, até 6 horas®

Retrocompatibilidade
- Funciona com software do Kaye Validador e
Kaye ValProbe

1. O peso representa o peso aproximado do sistema medido com uma bateria de 40 WHr. O peso real do sistema pode variar dependendo dos componentes e das variaveis

de fabricagao.

2. A vida Util da bateria varia conforme configuragdo, aplicagdes em uso, recursos utilizados e condi¢des de funcionamento. A capacidade méxima da bateria diminui com o

tempo e o uso.
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Duas formas de ligar o Console de
Validacao ao Kaye Validador AVS

1 MODO DE ACOPLAMENTO
= (AUTONOMO)
O console encaixa na estagao de acoplamento
do Validador AVS e liga-se de forma direta.
O Validador AVS oferece um acoplamento
totalmente funcional com acesso direto as
portas localizadas na parte de tras da unidade. e

A bateria do console é carregada enquanto —
acoplado. e ———

2 [ | MODO EM REDE
O Validador AVS e o console podem ser
ligados a uma rede local através de uma
ligagdo por Ethernet ou Wi-Fi. O Console de
Validacao pode ser usado para comunicar com
qualquer AVS conectado.

O sistema Kaye Validador AVS pode estabelecer
conexoes sem fios* utilizando qualquer tipo de
infraestrutura Wi-Fi disponivel, como pontos

de acesso Wi-Fi internos, ou configurando
simplesmente um smartphone como um hotspot.
Esta funcionalidade simplifica o seu trabalho
diario de rotina. Pode acessar aos dados em
tempo real do console sem fio, enquanto o
Validador com os termopares esta ligado do outro
lado da autoclave. Pode iniciar ou parar estudos e
ler os dados online de uma sala limpa a partir de
um Kaye Validador AVS, sem entrar na sala.

* Esta funcionalidade ndo estd disponivel em alguns paises. Contacte o apoio local da Kaye para mais detalhes.
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Software do Kaye Validador AVS

GESTAO DE DADOS
CENTRADA EM ATIVOS

O Kaye Validador AVS inclui um
conceito intuitivo de Gestao de
Dados Centrada em Ativos que
Ihe permite armazenar e acessar
aos seus dados de forma mais
rapida e eficiente. Cada processo
individual que valida, seja uma
autoclave, um congelador, etc.,
pode ser configurado e definido
como um ativo. Todos os
arquivos e dados relacionados
com este ativo, como pastas

de configuragdes, calibracdes

ou de estudo, sdo organizados

e acessados em uma Unica tela

a volta dos dados basicos dos
ativos. E até possivel carregar
documentos adicionais, como
certificados ou procedimentos de
funcionamento padrao, e associa-
los ao ativo. Os ativos podem ser
ordenados e pesquisados por
tipo, localizacédo, fabricante, etc.,
para um acesso facil.

*ndo para a linha de produtos de banho de Temperatura

() Equipment

ATIVOS DE EQUIPAMENTOS
O Kaye Validador AVS permite-
Ihe ainda definir ativos para cada
equipamento Kaye de Validacéo.
E possivel definir dados como
numero de séries e prazos de
calibracéo devido. O software
notificara automaticamente o
usuario quando as calibragcdes sao
devidas.

A fungao de pesquisa do
equipamento utiliza o nimero

de série Kaye, o qual é recolhido
automaticamente pois é parte do
arquivo estudo®, para encontrar
pastas relacionadas. Com

uma unica passagem do dedo,
obtenha uma lista dos estudos
de qualificagao, onde o ativo do
equipamento foi utilizado.
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CALIBRACAO DO SENSOR
Kaye, a criadora da funcionalidade
Calibragao Automatica do Sensor,
incluiu melhorias que eliminam
métodos manuais de calibragao
do sensor, o0 que resulta em uma
melhor precisdo. O Kaye Validador
AVS é compativel com Kaye IRTD
e banhos de Calibragéo existentes.
A funcionalidade Calibracéo
Automatica minimiza o treinamento
e garante a calibracéo precisa, e
repetiveis calibragdes otimizadas

s

EEEEEEERELR:

O Console mostra o processo
de calibragao inteiro na tela. Os
campos de dados mudam de

para o seu equipamento de Deviation Criteria cor para mostrar progresso da
calibracao Kaye. Defina os pontos h estabilidade e desvio de cada
de temperature, assim como o sensor. Na tela é apresentado o

critério para estabilidade e desvio. m :3- “status”, uma lista de todos os
Stability Criteria passos e indica onde o sistema se
encontra no processo.

ESTUDO DE QUALIFICACAO
Durante o estudo de qualificacao,
os dados em tempo real podem
ser exibidos em varios formatos
para visualizar e analisar
facilmente o desempenho do
processo. As visualizagdes
incluem dados baseados em
grupo, calculos e mensagens

do sistema. Exibicdes de
sobreposicao grafica e de fiagéo
fornecem perspectivas adicionais.

Como o AVS controla a medicéo,
calculos e armazenamento de
dados, ndo € necessario ter o
Console conectado durante

todo o estudo. O usuario pode
desconectar o Console e ir
executar a calibragdo em outro
AVS. A qualquer momento ele
pode retornar e reconectar o
Console no AVS. Toda informacao
em tempo real e histérico de dados
do AVS, pode ser vista e analisada.



Validator® AVS | 10

Ferramenta de Relatérios Kaye AVS

DOCUMENTA ESTUDOS DE

VALIDACAO CRITICOS

O Console do Kaye Validador AVS inclui uma
Ferramenta de Relatdrios flexivel e vasto, utilizada
para analisar e documentar os seus estudos de
Validacao criticos. A ferramenta de geracéo de
Relatérios do AVS é uma aplicagao separada que
estd integrada perfeitamente no software do AVS.
Pode ser usado para documentar os seus estudos
de Validagéo, assim como prover analises de
Passou/Falhou para poupar horas e esforco manual.

Enquanto oferece varias novas funcionalidades e
melhorias, a Ferramenta de Relatérios foi feita para
assegurar, aceitar e manter formatos do Validador
2000 (Resumos, Detalhes e Calibragao).

As melhorias dos graficos, relatério de configuragao,
e 0s novos relatérios como o de critério de Passou/
Falhou, fornece opg¢des mais detalhadas e rapidas
para analizar os seus dados. Os relatérios podem ser
pré-visualizados, impressos, guardados como PDF
ou exportados no formato CSV.

ESCOLHAS DE CONFIGURAGAO

Antes de gerar relatérios, a Ferramenta de

Relatérios AVS oferece uma série de escolhas de

configuraggo:

- Sensores incluidos no relatério

« Sensores separados por grupos

+ Localizacao e descricdo do sensor

- Definir ciclos (qualificagao, exposigéo, etc)

- Célculos (estatisticas, letalidade, saturagéo,
MKT, etc.)

- Cabecalhos/rodapés

. Graficos

+ Modelos

+ Critério Passou/Falhou

Estas funcionalidades proporcionam flexibilidade
maxima para garantir que obtenha os dados e os
calculos de que precisa, no formato necessario,
para satisfazer as suas necessidades de relatérios
de Validagdo.

RELATORIOS - Relatério Detalhado:

- Disposig¢ao dos . Estatisticas
sensores AVS . Letalidade

- Relatério de - Saturacéo
Calibracéo « MKT

+ Relatério de - Relatério de Resumo
Configuragéo « Relatério Passou/

- Relatério de Grafico Falhou

- Relatdrio de + Relatdrio de Trilha de
Verificagao Auditoria

Validator AVS Sensor Calibration Report

Low Calibration Point: 90.0 °C

Stability Evaluation of Uncallbrated Sensors
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Relatério de Calibracao

Qualification Summary Report Prinied on 18-Jan-2016 al 133134 by Vekerl
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Relatorio de Qualificagao
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Relatério de Letalidade Detalhado

Pass Fall Critaris Report
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Relatério Passou/Falhou
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AVS Graph Report
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Relatorio Passou/Falhou

Ao realizar um estudo de qualificagdo e coleta dados
brutos, uma das tarefas mais demoradas € a pos-
analise dos dados para garantir que o estudo atenda a
todos os critérios exigidos.

Para muitos clientes isto implica em exportar os dados
brutos para uma planilha e usar tabelas dindmicas ou
macros personalizadas para analisar os dados e criar o
relatério final.

Embora este método tenha sido amplamente
utilizado durante anos, questdes regulamentares e de
validacao, tais como 21 CFR e Integridade de Dados,
trouxeram preocupagoes e esforgos adicionais.

Para eliminar muitas dessas preocupacoes, o software
AVS agora inclui um poderoso e flexivel Relatério
Passou/Falhou que fornece indicagao imediata do
sucesso ou fracasso do estudo, com base em critérios
definidos pelo usuario. Este relatério € uma maneira
eficiente e simples de analisar se um processo esta
dentro das especificacdes, economizando horas de
tempo pdés-analise.

Um beneficio adicional ao relatério é que a analise
completa é feita dentro do software AVS, em um
ambiente validado e seguro. O software coleta
diretamente os dados do arquivo de qualificagdo
criptografado bruto, eliminando a transferéncia de
arquivos desprotegidos para programas externos.

O relatorio de Aprovagao/Reprovagao também
passou por intensos testes e validagao pela Kaye,
eliminando a necessidade de validar planilhas
separadas.

Os usuarios podem selecionar a partir de uma lista
de mais de 17 critérios diferentes para personalizar
o relatdrio de acordo com suas necessidades e
processos especificos. Os critérios disponiveis sao
baseados em anos de experiéncia, bem como em
numerosas diretrizes regulamentares (por exemplo,
EN285 para esterilizacao).

Em poucas etapas faceis, esta ferramenta permite
definir o ciclo ou periodo de tempo especifico em que
os dados serdo avaliados. Uma vez definido o periodo

de tempo, os usuarios podem personalizar quais
critérios sdo aplicaveis para o processo e definir os
paréametros dos critérios.

Ap6s a definigdo dos parametros, vocé pode salva-
los como um modelo, economizando tempo em
seus estudos futuros. Varios modelos podem ser
configurados e salvos para diferentes processos e
aplicagodes.

Apds definir os parametros dos critérios, os usuarios
podem escolher a que grupo de sensores os critérios
definidos devem ser aplicados.

Finalmente, gere o relatério e vocé recebera
imediatamente todas as informagdes necessarias

para uma decisdao em um piscar de olhos . Todas as
informagdes sao apresentadas em ambiente validado,
0 que economiza tempo, esforgo e qualquer risco
adicional. Ter esta capacidade personalizavel € um
grande salto na andlise aprimorada da Kaye e é apenas
a primeira fase em nosso trabalho para agilizar a etapa
de relatério para nossos usuarios.

ANALISE DE RELATORIO DE
APROVACAO/REPROVACAO

O Relatorio Passou/Falhou é gerado
instantaneamente e inclui a listagem dos critérios
selecionados. Para cada critério o relatério inclui

o nome do critério, o critério definido, o valor
calculado a partir da analise, bem como o resultado
"Passou/Falhou". As informagdes adicionais
fornecidas incluem o sensor responsavel pela falha e,
se aplicavel, o momento da ocorréncia. A partir deste
relatério o usuario obtém uma analise abrangente do
estudo.

BENEFICIOS DO RELATORIO DE

APROVACAO/REPROVACAO

- Indicagédo imediata de sucesso/fracasso na
qualificagéao

- Eliminar horas de analise posterior

. Fornecer resultados em ambiente de software
validado

- Flexibilidade para o cliente selecionar e especificar
critérios baseados no processo, grupo e requisitos
da empresa/regulamentares
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CRITERIOS PARA A ELABORAQAO

DE RELATORIOS

Os seguintes critérios estdo disponiveis para selecéo

e definicdo das especificagdes para a decisao de

aprovacgao/reprovagao:

- Faixa de temperatura do processo

« Flutuagédo de temperatura (Max — Min) por sensor

- Temperatura em/acima ou em/abaixo Temperatura
do processo por sensor

« Grupo Max — Min (spread) por tomada de Registro

Grupo Max - Média por Registro

- Média do Grupo — Min por tomada de Registro

« Grupo (Maximo do Maximo) — (Minimo do Minimo)

- Letalidade acumulada

- Temperatura — Faixa de Temperatura de Saturacéo
por tomada de Registro

+ Presséo — Faixa de Pressdo de Saturagao por
tomada de Registro

- Tempo de esterilizacao

« Duracao do Equilibrio

- Duracéo da exposicao/Duragao da retencao
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Integridade de dados/
Conformidade com 21 CFR Parte 11

O Validador Kaye AVS é especificamente desenhado
para permitir a conformidade com FDA 21 CFR

Parte 11. Todos os dados registrados, incluindo
desvios de calibracdo, parametros de configuragéo e
tarefas administrativas, sdo guardados em registros
eletrbnicos seguros, encriptados, a prova de
adulteragca@o, num formato acessivel apenas através
do software do sistema. Além dos niveis de privilégio
pré-configurados, é possivel definir explicitamente
permissdes para cada usuario.

Com a sincronizagao de dados para uma pasta
compartilhada, é possivel trocar arquivos de

User Management

New User

User Information

Email

Gerenciamento do Usuario

Kaye Validator AVS

KAYE

Data Integrity Compliance Assessment

T034Rev. A Sept. 2013

The Data Infegrey assessment presentad beiow s inended 10 evakate the compliance of the Valismor AVS system agains! ourent reguiatorny guideines
(FDA, EMA. WHO, PICS, TFA eic ) pertaining 1o Data InlegrtyManagement.
‘émike the scope of Data Integrity is very Dead and covers many aspects of Qualty management and cullure. this assessment Tocusses on the

tor Ekeuosic tobe . Maifiain, slore. archive, G pRUUANSITL secionic daaTeconds 1 meel

GXP reguresments
The tabless epn

medl = from indusiry inlespretatan
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configuragcado e dados, como os seus arquivos de
ativos, configuragdes e de estudo, com outros
consoles de validagdo Kaye. Permite ainda sincronizar
a base de dados do usuario, além de juntar as trilhas
de auditoria de varios consoles, o que possibilita o
ordenamento, pesquisa e impresséo de trilhas de
auditoria em todo o departamento.

Por exemplo, uma lista de todas as tentativas falhadas
de inicio de sesséao dentro de um periodo de tempo
especificado em todas os consoles de validagdo Kaye
sincronizados. Todos os consoles possuem um ID
personalizavel da maquina para identificagao.

Administrator

Policies

Passwords

Politicas

Logged inUserld T
Admin

Admin

T Actions

User Name ¥ Date/Time v

Admin

Admin

| 04 March 2020 16:09:53

04 March 2020 16:06:29

File Name already exists. U:

Study file saved for "Demao’

Admin

Admin

Admin

Admin

09 March 2020 16:05:47

09 March 2020 15:12:05

User Id : "Admin” Logged it

Calibration Study Complete

Data Intagrity Requirements Faspomonity | Kaiye Comments_ “ieets
Kaye |Cliem I Gustedine
11 | Doss e system creste mocky, matram, st e, o | s | s | Toe AVS Vadator system s ety w0 vabiote crtcal el Yes

Daga pracessas in GeF reguiaiod lacktes. Elorionic andir papsr mcoids
et GaP segutatory sequements (FDA, MHRA, WHI, ¥

FICS, CFDA 6 F* Tequisstrents are 1 perforancs of e piocss

Admin

Admin

09 March 2020 14:32:20

User Id ; "Admin” Logged it

12 | Has the system desion and hnctenalty been Ay guakted | s
nd valaled?

Tre Vaitator AV system [hasseare, software, frmware) design testng | ves
» Amghaeni

o8 S bt flly o
Oualty Pokty and 50 5001 molementaion The “Vaidaton Asfevence
Bindar’ provises dstabed Gecumencion of eur Quaiy Cortrl
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Admin

Admin

Admin

Admin

09 March 2020 13.46:52

| 09 March 2020 13:45:59

Calibration Study started S«

Login attempt failed for Us

Admin

Relatério de Trilha de Auditoria

Admin

09 March 2020 13:33:40

Setup : "Demo” is loaded tc
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Calibracao/Verificacao

REFERENCIA DE ALTA PRECISAO

O equipamento de calibragdo da temperatura da
Amphenol é designado especificamente para
maximizar a preciséo global do sistema. Equipamento
de calibragao inclui Referéncias de temperatura com
uniformidade superior para sensores, padroes RTD
inteligentes rastreaveis e software de validagédo para
comunicar com o hardware.

PADRAO RTD INTELIGENTE

O padrao de temperatura IRTD (IRTD-400) é um
instrumento rastreavel NIST que é calibrado ao
longo do intervalo de -195 °C a 420 °C. Tem uma
precisdo de +0,025 °C ao longo de todo o intervalo
de funcionamento.

O IRTD-400 é um sistema de medicéo totalmente
autossuficiente, que contém a eletrénica para
calibracdo e conversao de temperatura.

Ao comunicar diretamente com o software do
Validador, o IRTD-400 elimina o potencial para erro
humano, assegurando medi¢des precisas

e rastreaveis.

——

IRTD-400 (-196°C até 420°C) temperatura padrao

y A

LTR-150 (-30°C até 150°C)
até 48 Termopares

L TR-90 (-90°C até 150°C)
Até 15 Termopares

REFERENCIAS RAPIDAS/PRECISAS

Um padréo de temperatura cobre o intervalo de
temperaturas para o ponto de calibragdo superior e
inferior utilizados para um estudo de validagao tipico.
Escolha na tabela abaixo o modelo que melhor se
ajusta as suas necessidades. Os blocos secos de
temperatura usam insertes exclusivos que minimizam
o resfriamento das pontas do termopar devido a
conducéo da haste. Sem insertes adequados, pode
ocorrer uma incerteza de transferéncia superior a 0,5
°C com termopares tipo T 22AWG. As unidades da
Amphenol proporcionam uma incerteza de 0,1 °C.

A calibracdo ao longo de um intervalo mais limitado
aumentara também a precisdo. Na medida em que

os regulamentos exigem a calibrag&o para o intervalo
de temperaturas de um processo, uma autoclave, por
exemplo, pode ser calibrada de 90 °C a 125 °C. Este
método reduz o erro decorrente das caracteristicas do
termopar para menos de 0,05 °C, uma melhoria de duas
vezes ao longo de uma calibragdo a 0 °C e 125 °C.

O banho de temperatura, CTR-80, proporciona uma
resposta muito rapida (90 minutos desde a temperatura
ambiente até -80 °C) e um funcionamento silencioso.
Os rodizios resistentes permitem a movimentacao
desta unidade, com muito pouco esforgo. Uma tampa
especialmente feita para suportar dois padrées IRTDs e
todos os termopares do Kaye Validador AVS.

HTR-420 (30°C até 420°C)
até 48 Termopares

CTR-80 (-80°C até 30°C)



Acessorios

A gama de produtos da Kaye, incluindo medidores
de umidades, dispositivos de testes e sensores,
destina-se a satisfazer os requisitos industriais mais
exigentes para a melhoria do processo, a validagao
térmica e a elaboragdo de relatérios. Especialista
em fornecer solugcdes Completas e proporcionar
uma assisténcia técnica impar, oferecemos uma

TERMOPARES
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gama completa de padrdes de temperatura, banhos,
termopares e encaixes, todos feitos para garantir a
medigdo mais precisa do processo. A gama de produtos
da Kaye conta com o apoio das principais empresas
farmacéuticas e de biotecnologia do mundo para
validar e monitorar processos criticos de esterilizacao,
conforme exigido pelos 6rgaos reguladores.

- Termopares para autoclaves

- Termopares para tuneis de calor seco

- Termopares de aco inoxidavel

+ Termopares com ponta em aco inoxidavel

O cabo do termopar Kaye é
fabricado com o nivel mais
elevado de pureza

e uniformidade disponivel

na industria. O controle

de qualidade e o teste de
todos os carretéis de cabo e
sensores termopar garantem
resultados consistentes

de medigéo. Cada carretel
de cabo inclui um Certificado
de Conformidade, a sua
garantia de que satisfaz as
especificagdes de preciséo.
Cada Teflon® Termopar

é submetido a testes de

vazamentos a vacuo.

CAIXA DE PASSAGEM
PARA APLICACOES
COM AUTOCLAVE

KIT CAIXA DE
PASSAGEM

TRANSDUTOR DE
PRESSAO PARA
AUTOCLAVES

CAIXA DE ENVIO

Forma facil de selar a porta

da autoclave ao introduzir
termopares na camara. 1,5"
Tri-Clamp padr&o® conex&o do
processo A instalacdo é simples e
nao requer quaisquer ferramentas,
equipado com um mecanismo de

alivio de seguranca.

Conjunto ideal para
qualificagé@o de autoclave.

Ex: Um Tri-CLAMP 1,5” na
porta de validagéo pode
receber mais de 18 termopares
e/ou conectar um transdutor

de presséo.

Em conformidade com as
normas atuais para medir
press@o em paralelo com
a temperatura ao qualificar
autoclaves. O sensor de
pressdo é otimizado para

funcionar com autoclaves e o
Validador® AVS.

Protege o seu Validador AVS
durante o transporte, envio
e armazena de forma segura

quando néo estiver em uso.
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Documentacao do sistema

DOCUMENTOS DE CONTROLE DE
QUALIDADE

A Politica de Qualidade da Amphenol, a
implementacao e certificado ISO 9001 e o controle
dos Procedimentos Operativos Padroes (SOP —
standard operating procedures)

PROCEDIMENTOS DE DESENVOLVIMENTO
Controle de design e gerenciamento de projeto SOPs,
e especificagdes funcionais

PROCEDIMENTOS DE GARANTIA DE
QUALIDADE
Procedimentos de plano de teste e caso de teste

LANCAMENTO DE DOCUMENTOS
Certificagdo de garantia de qualidade e avisos de
lancamento de produtos

DOCUMENTAQAO DO TESTE DE GARANTIA
DE QUALIDADE
Planos e casos de testes de garantia de qualidade

PROTOCOLO 1Q/Q0O

O Protocolo de Qualificagéo da Instalagcdo/Qualificacdo
Operacional define um conjunto

de procedimentos que garante que o sistema Kaye
Validador AVS é adequadamente instalado e operado
de acordo com as recomendacgdes da Amphenol, além
de estar adequadamente documentado e controlado
de acordo com os requisitos cGMP. Os documentos
sdo fornecidos em formato de papel e em CD, o que
permite que os usuarios modifiguem a documentacéo
para se adequar a requisitos organizacionais
especificos.

O Protocolo QI/QO inclui o seguinte:

- Documento de Qualificagdo da Instalagéao

- Documento de Qualificagdo Operacional — AVS

- Documento de Qualificagdo Operacional —
Relatério AVS

« Documento de Procedimentos Operativos Padroes

Caso prefira que o QI/QO seja executado por
técnicos qualificados da Kaye, oferecemos também a
Execucéo no Local do QI/QO de Validagéo.

REFERENCIA DE VALIDAQAO

O sistema Kaye Validador AVS tem por base
documentacdo que verifica um sistema totalmente
validado, incluindo software, hardware e firmware. A
pasta Referéncia de Validagao oferece uma viséo geral
da Politica de Qualidade da Amphenol, descri¢gdo da
implementacédo ISO 9001, procedimentos de suporte,
normas para o desenvolvimento, testes e manutencao
do hardware e do software. Documentos de Controle
de Qualidade, procedimentos de Desenvolvimento,
procedimentos de Garantia de Qualidade, Langamento
de documentos e teste de Garantia de Qualidade,
estao todos incluidos.

A Referéncia de Validagao € um documento em série,
que garante que os usuarios registrados recebam
automaticamente notificacdes e atualizacdes que
mantém a documentacao atual. O resultado € um
resumo de informagdes que obteria com a realizacao
de uma auditoria nas instalagdes da Amphenol:
completo, bem organizado, cuidadosamente
acondicionado e imediatamente acessivel.



Servicos adicionais

- Calibragao do sistema na fabrica/no local
- Contrato de assisténcia anual
+ Aluguéis
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Especificacoes do Sistema

ESPECIFICACOES TOTAIS DO SISTEMA
Quando se usa especificacbes para comparar
equipamentos, ndo se esqueca de estabelecer

uma margem de erro que explique toda a possivel
incerteza de medicao. A calibragcao do sensor € uma
parte integrante da validacao e a precisao total do
sistema deve incluir potenciais erros do registrador,
bem como a referéncia da temperatura e o padréao
rastreavel. Como todos os erros dos equipamentos

sdo adicionados ao sistema total, todos os
potenciais erros sdo significativos. E apresentado
abaixo um resumo da margem de erro para um
sistema de validacdo Amphenol apds a calibragao
com termopares de tipo T, usados com vapor
calor seco. Estas especificacdes estdo garantidas
contra as condi¢cdes de pior situagao possivel.

Em condigdes tipicas de funcionamento, pode-se
esperar uma precisao significativamente melhor.

Kaye Validador AVS (resolucao e estabilidade a curto prazo) 0.017°C k=1
Padrao de Temperatura IRTD 0.01°C k=1
Referéncia de Temperatura 0.051°C k=1
Incerteza Total do Sistema 0.078°C k=1
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Especificacoes de Validacao Kaye

Entrada analégica

Até 48

Termopares

Tipo T, J, K,E,B,R,N,S: 0,1°C; T+ de intervalo limitado 0,01 °C de resolucao

Velocidade de analise

48 canais/ seg.

Memoria interna

4 gb for data collection

Impedancia de entrada

10KQ. Uma fonte superior a 10KQ gera indicacéo de circuito aberto

Rejeicao do modo comum

160 db (8 entradas/seg.) @ frequéncia de linha
145 db (12 entradas/seg.) @ frequéncia de linha
140 db @ DC

Tensao max. do modo comum

100V pk ch-to-ch 350V pk ch-to-ch para o terra

Rejeicao do modo normal

82 db @ 60 Hz (8 entradas/seg.) 69 db @ 60 Hz (12 entradas/seg.)

Entrada de tensao

0a10VCC

Resolucao

1:72,000

Precisao da entrada de tensao

30 dias: +(0,003% de leitura + 2 contagens + 4 microvolts)
1 ano: +(0,006% de leitura + 2 contagens + 4 microvolts)

Sensibilidade

0,5 microvolts/contagem no intervalo mais sensivel

Coef. temp. tensao

+(0,1 microvolts + 0,001% de leitura)/°C

Coef. temp. compensador

+0,01 °C por °C

Temperatura do terminal de entrada
Nao-uniformidade

+0,1 °C desde o terminal calibrado

Intervalos de entrada

-6a30mV,-12a60 mV, -60a 300 mV,-2a 10V

Ambiental

Temperatura: 0 a 50 °C (32 a 122 °F)
Umidade relativa: 95% sem condensacéao

Energia

90 a 250 VCA, 50/60 Hz

Classificacao dos fusiveis

4A (queima lenta)

190A X 411L X 381P mm (457 mm com SIM)

Tamanho 7,5 pol. Ax 16,2 pol. L x 15 pol. P (18 pol. com SIM)
Peso 10,60 kg (23,4 Ibs)
Bateria Bateria de litio com um minimo de 3 horas de backup




Visite o0 nosso site:
www.kayeinstruments.com

Encontre um Representante da Kaye:
www.kayeinstruments.com/pt/contact

Peca uma demonstracao:
www.kayeinstruments.com/pt/demo

KQYE

SUBSIDIARY OF 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-03001-B-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
Building 10, Jintong Industrial Park,

No. 8 Xihu Road, Wuijin High-Tech Development Zone,
Changzhou, Jiangsu 213164

T: 0086-519-83055197

www.kayeinstruments.com

Garantia e isencao de responsabilidade: As informages mencionadas nos documentos sao
baseadas em nossos testes, conhecimentos e experiéncia atuais. Devido ao efeito de possiveis
influéncias em uma aplicagéo do produto, eles ndo isentam o usudrio de seus proprios testes,
verificagcdes e ensaios. Uma garantia de certas propriedades ou uma garantia para adequagao
de um produto para uma aplicagéo especifica, especialmente permanente, nao pode ser
derivada de nossos dados. A responsabilidade &, portanto, excluida até o limite permitido por lei.
Quaisquer direitos de propriedade de terceiros, assim como leis e regulamentagdes existentes,
devem ser observados pelo destinatario do produto sob sua propria responsabilidade.

© 2022 Amphenol Corporation. Todos os direitos reservados. As especificagdes estéo sujeitas
a alteragdes sem aviso prévio. Outros nomes de empresas e nomes de produtos utilizados neste
documento séo as marcas registradas ou marcas comerciais de seus respectivos proprietarios.
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