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¢Necesita saber en Tiempo Real lo
que ocurre dentro de su autoclave?

Kaye ValProbe® RT (Real-Time) es un sistema de
validacion y monitoreo de procesos en tiempo real
sin cables disefiado en torno a los requisitos de
medicion y elaboracion de informes de las industrias
mas intensamente reguladas.

Se trata de un disefio de sistema de validacién

de ultima generacion que cumple los requisitos
industriales y normativos (FDA/GAMP) para la
validacion térmica. El sistema ValProbe RT
combina mediciones de alta precision, calibracion
automatizada de sensores, una interfaz de usuario
intuitiva estilo metro y amplios informes para
simplificar todo el proceso de validacion.

Kaye ValProbe RT Temperatura Temperatura

Registrador de datos Registrador rigido

Temperatura

Registrador flexible Registrador plegable

Kaye ValProbe RT es el sucesor del ampliamente
reconocido Kaye ValProbe, el estandar aceptado en
sistemas de validaciones inalambricas durante mas
de 15 anos.

La familia de registradores de datos ValProbe RT
proporciona una medicion precisa, comoda y fiable
de procesos para una amplia gama de aplicaciones
farmacéuticas y de dispositivos médicos. El disefio
inalambrico simplifica enormemente el monitoreo

y validacion de entornos severos y de dificil
acceso. Consulte en la tabla siguiente los tipos de
registradores y las aplicaciones recomendadas.

Congelacion Presion/

por temperatura Temperatura

Registrador de secado Registrador
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Elevando la Validacion al siguiente nivel
en Tiempo Real

El sistema Kaye ValProbe RT es un disefio y concepto Unico que combina un sistema ValProbe RT con

una consola d e validacion. La consola es una tableta robusta y reforzada para interactuar con su Kaye
ValProbe RT y hardware heredado. Esta precargada con el software Kaye y disefiada Unicamente para
tareas de validacion. Este concepto simplifica enormemente la validacion del software y la dependencia de
PCs, sistemas operativos y cargas de nucleos que cambian continuamente. Kaye ValProbe RT ofrece una
validacion facil, dedicada y fiable. El Kaye ValProbe RT es intuitivo, eficiente y facil de operar — permitiéndole
centrarse en la validacién, no en la tecnologia. El registrador Kaye ValProbe RT simplifica el acceso a
entornos hostiles, remotos y de dificil acceso al eliminar los sensores cableados, lo que reduce en gran
medida el tiempo de configuracion del estudio y los costes asociados.

- Consola de validacion dedicada y reforzada

« Concepto de gestidon de datos centrado en
activos

- Interfaz de usuario intuitiva de estilo metro

- Consola de validacion portatil con software
precargado

- Dedicado a tareas de validacion

« Cumplimiento simplificado y validacién sencilla

« Conformidad con 21 CFR Parte 11

« Conexién de datos flexible

- La consola puede interactuar con varias
unidades

- Conexion rapida de la consola a la base

 Tres entradas USB 3.0

- Dos entradas VGA macho y una entrada
VGA hembra

- Puerto Ethernet

« Funcionamiento auténomo

- Seguridad de datos fiable mediante el concepto i -
de redundancia inteligente &

- Bateria de reserva de 60 minutos

eooee
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Aplicaciones - Retos - Soluciones

APLICACIONES

Esterilizador de vapor (autoclaves)

- Esterilizadores de calor seco

- Lavadoras desinfectadoras

- Vapor en el lugar (SIP)

- Cascada de agua/
Esterilizadores de caida

- Incubadoras

- Céamaras de estabilidad

- Congeladores

- Liofilizador/ Liofilizaciéon

- Recipientes

RETOS

- Las industrias farmacéuticas se enfrentan
a retos operativos cada vez mayores

- Necesidad de datos en tiempo real durante
el estudio, incluso en condiciones extremas
de frio o calor

- Organizacion de datos compleja y lenta

« Costo y tiempo de validacion y revalidacion

- Integridad de los datos: cumplimiento de las
normas y estandares mas recientes

« Mayor seguridad informatica y bloqueo de
datos portatiles

. Sistemas operativos en continuo cambio
- Compatibilidad de hardware

« Funcionamiento complejo del software
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MERCADOS

- Procesamiento farmacéutico

- Esterilizacion de dispositivos
médicos

+ Procesamiento de alimentos

- Vigilancia medioambiental

SOLUCIONES

- Kaye ValProbe RT proporciona datos fiables sobre la
vida util en condiciones adversas a temperaturas altas
o bajas

- Precargada con el software Kaye, la Consola de
Validacion Kaye soélo esta dedicada a la validacion

- El sistema garantiza la facilidad de uso y una
validacion dedicada y fiable, lo que permite centrarse
en las tareas de validacién y no en la tecnologia.

- Conformidad con 21 CFR parte 11 (integridad de los
datos)

- Sistema operativo y hardware controlados y validados
por Kaye

+ Herramientas de software habituales para el hardware
Kaye

- Compatible con los productos Kaye existentes

- Eliminacién del control informatico
Interfaz tactil intuitiva estilo metro

- Validacioén simplificada

- Concepto de gestién de datos centrado en activos



Sistema ValProbe RT

El sistema ValProbe RT esta disefiado para facilitar
el acceso a los datos de los estudios de proceso y
validacion. Los registradores se programan a través
de la estacién base ValProbe RT en combinacién
con la consola Kaye.

La estacion base ValProbe RT comunicay
recoge datos de 25 registradores ValProbe RT.

El sistema estd especialmente disefiado para ser
extremadamente fiable en condiciones extremas,
por ejemplo. 0-5 bar y -85°C a 140°C.

CARACTERISTICAS

- Datos en tiempo real en condiciones adversas por
radio frecuencia durante el estudio de validacion

- Alcance de RF hasta 150 metros

- Rango de temperatura -85 a 400°C

- Hasta 100.000 muestras por sensor

- Velocidad de escaneo hasta 1 segundo

- Velocidad de transmision de datos de 3 a 30
segundos

- Capacidad del sistema ValProbe RT 25 loggers/
50 sensores

- Baterias intercambiables por el cliente

« Precision hasta 0,1 °C

- Duracion de la bateria inigualable

ESTACION BASE VALPROBE RT

La estacioén base sirve de interfaz entre los
registradores individuales y el potente software del
sistema Valprobe RT. Se utiliza para estudios de
cualificacion, calibracion y verificacion. Su disefio
compacto, que incluye una bateria de reserva, lo hace
muy adecuado para su uso sobre en campo o en
aplicaciones de escritorio.

La estacion base ValProbe RT es
compatible con toda la gama de
productos de banos y pozos secos Kaye.
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Funciones de la estacion base

- Tecnologia de antena dual/permite la
instalacion de antena en autoclave

- Diseflo compacto para uso en campo o en
escritorio

- Puede funcionar como sistema auténomo/
memoria interna de 32 GB

 Alimentacién 100 - 240 V

- Bateria de reserva de hasta 60 minutos

- Conexién de red Ethernet

+ Indicador LED que confirma el estado de la
bateria y del estudio

- Indicador con sonido de activacion del
registrador

+ Iman despertador

- Certificado CE, UL

B
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Registradores de temperatura

ValProbe RT

RANGO DE TEMPERATURA

-85°C A 400°C

Los registradores ValProbe RT ofrecen un amplio
rango de temperatura, desde -85°C hasta 400°C.
También proporcionan una solucién Unica para
aplicaciones extremas de baja y alta temperatura,
probada para presiones hasta 5 bar. La tecnologia
RTD proporciona una precisién de medicién sin igual
y el nuevo disefio electrénico del registrador garantiza
una larga duracién de la bateria. Las frecuencias de
muestreo programables por el operador, a partir de

1 segundo, permiten recoger hasta 100.000 puntos
de datos por sensor. El concepto de diversidad de
antenas garantiza una fiabilidad de la comunicacién
por RF inigualable.

REGISTRADOR DE TEMPERATURA
- RIGIDO

Caracteristicas

- Rango de temperatura para el registrador
completo: -85°C a 140°C

- So6lo un sensor

- Longitud del sensor 1.5", 3", 6", 9"

- Diametro del sensor 3 mm; 0,118"

REGISTRADOR DE TEMPERATURA -
REGISTRADOR PLEGABLE DE UNO O
DOS SENSORES

Caracteristicas

- Rango de temperatura para el sensor del
registrador: -85°C a 400°C

- Disponible en uno 6 dos sensores

+ Longitud del sensor 12", 24", 36”

- Diametro del sensor 2,4 mm; 0,095"



REGISTRADOR DE TEMPERATURA -
FLEXIBLE DE 1, 2 O 5 SENSORES

Caracteristicas

« Rango de temperatura para el registrador
completo: -85°C a 140°C

« Sensor flexible disponible en uno, dos y cinco
canales

+ Longitud del sensor 40”

- Diametro de la punta del sensor 2,4 mm,
longitud 25 mm; 0,98"

REGISTRADOR DE HUMEDAD Y
TEMPERATURA

Caracteristicas

- Rango de temperatura de 0°C a 70°C

+ Rango de humedad del 15% al 95%

- Diametro de la punta del sensor 7,5 mm,
0,295"

- Diametro exterior del filtro 12 mm, 0,472"

« Cable de extension del sensor de 1 metro

+ Sensor de humedad sustituible en campo
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REGISTRADOR DE TEMPERATURA - PARA
LIOFILIZADOR

Caracteristicas

Rango de temperatura para el registrador
completo: -85°C a 140°C

« Sensor de superficie ultraplana
- Diametro del sensor de superficie 32 mm; 1,26"

Disefio de superficie optimizado también para
aplicaciones de bajo vacio

REGISTRADOR DE PRESION Y
TEMPERATURA

KaYE

VatPrabe F

Caracteristicas

Rango de temperatura para el registrador
completo: 0°C a 140°C

- Rango de presion 0 a 5 bar, resolucion 1mbar
« Conexién de 4" NPT
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Especificaciones ValProbe RT

KAYE VALPROBE RT
ESPECIFICACIONES GENERICAS

Dimensiones de 7,6 pulg.x 5,2 pulg.x 2,2 pulg. Precision del reloj en tiempo real < 15 seg/diay
la estacion base 190 mm x 130 mm x 55 mm Calibracion Calibracion
Dimensions Altura: 1,9"'/Diametro 1,4" NVLAP/DAKkS
del registrador 48 mm/36 mm Verificacion Verificacion automatica
Material del registrador Acero inoxidable 316L y Peek de usuarios
Bateria Sustituible en campo - Litio de 3,6 V Elemento del Sensor RTD de platino de alta precisién
Frecuencia de muestreo A partir de 1 segundo Temperatura ambiental -85°C a 140°C

(2 seg. para 5 canales) Presion ambiental 0 - 5 bar absoluto
Almacenamiento 100.000 muestras en memoria Humedad ambiental 0 -100% de condensacion
de datos no volatil Conformidad normativa ULy CE

ESPECIFICACIONES TECNICAS

REGISTRADORES DE TEMPERATURA

Tipo de sensor Longitud Diametro Rango Precision
del sensor de la punta de Medicion
Rigido Sensor Unico 1.5, 3, 6,9” pulgadas 0.118”; 3 mm -85°C a 140°C -85°C a 140°C,
38, 76, 152, 229 mm +0.1°C
Plegable Sensor simple 12, 24, 36” pulgadas  0.095”; 2.4 mm -85°C a 400°C -85°C a 140°C,
y doble 305, 610, 915 mm +0.1°C
140°C a 400°C,
+0.25°C
Flexible Simple, Doble 40” pulgadas 0.095”; 2.4 mm -85°C a 140°C -85°C a 140°C,
y 5 canales 1000 mm +0.1°C
Superficie Ultraplano - 32 mm -85°C a 140°C -85°C a 140°C,
Sensor de +0.1°C
superficie
Presion Sensor unico T/P - Conexion v4” NPT 0°C a 140°C/ 0°C a 120°C +25mb
0-5bar abs 120°C a 135°C +10mb

0°C a 140°C +0.1°C

REGISTRADO R
DE PRESION Y

Humedad Digital RH / 39 mm/1m 8 mm/12 mm RH: de 15% a 95% HR: de 25°C a 40°C
Sensor de Temp: 0°C a 70°C (15% a 95%): + 2%
temperatura Temp: de 0 a +70°C:

+0.15°C

TEMPERATUR A TEMPERATUR A

REGISTRADO R
DE HUMEDAD Y
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Consola de validacion

UN NUEVO ENFOQUE FLEXIBLE DE VALIDACION

La consola de validacion Kaye es una consola portatil y robusta de ultima generacion, dedicada a la
programacion, visualizacion, generacion de informes y almacenamiento de datos de validacion. La consola
esta precargada y configurada con el conjunto de software Kaye y heredado. Se personaliza para tareas de
validaciones especificas. La consola ofrece acoplamiento directo y conectividad Wi-Fi con los equipos Kaye.
La consola de validacion Kaye aporta un nuevo enfoque para abordar la validacién de su software.

ESPECIFICACIONES DE LA CONSOLA
DE VALIDACION

Sistema operativo/Procesador/Memoria

- Microsoft Windows 10 Enterprise LTSC (64 bits)
- Procesador Intel de 82 generacion® Core™-i5

- 8 GB DE RAM

Durabilidad Clasificacion IP65

- Durabilidad de grado militar con gestion térmica
mejorada

« Maxima proteccion contra el polvo, la suciedad y
la entrada de agua

- A prueba de caidas desde 1,2 m (4 pies)

- Temperatura probada de -29°C a 62°C
(-20°F a 145°F)

Monitor

- 11,6 pulgadas, FHD 1920 x 1080

- 1000 Nit legible en exteriores

- Antideslumbrante, antisuciedad, polarizador
- Pantalla tactil apta para guantes

Sistema de almacenamiento
- Unidad de estado sélido (SSD) M.2 de 256 GB

Comunicaciones integradas
. Intel® Wireless-AC 9560
- 802.11ac con Bluetooth 5.0

Estacion de acoplamiento independiente disponible

Puertos de E/S

« Conector de acoplamiento

« 1-USB 3.1 Tipo-A con suministro de energia

« 1 - Puerto USB 3.0 tipo C con puerto de visualizacion
en modo alternativo/energia compartida

+ 1 - Combo micréfono/conector para auriculares

+ Unidad de estado sélido (SSD) M.2 de 256 GB

E/S integradas

- Camara integrada capaz de hacer fotos con la consola

. Cémara web de 5 MP RGB + IR FHD con obturador
de privacidad/Céamara trasera de 8 MP con flash y
micréfono dual

Dimensiones/Peso!"

+ 7,99 pulg. x 12,29 pulg. x 0,96 pulg.
+ (256 mm x 256 mm x 24,3 mm)

- 1,33 kg (2,93 Ib)(1)

Bateria
. Duracién de la bateria hasta 6 horas®

Compatibilidad con versiones anteriores
- Puede ejecutarse con el software Kaye Validator
y Kaye ValProbe

1. El peso representa el peso aproximado del sistema medido con una bateria de 34WHr. El peso real del sistema puede variar en funcién de los componentes y la variabilidad de

fabricacion.

2. La duracion de la bateria varia segun la configuracion, las aplicaciones en uso, las funciones utilizadas y las condiciones de funcionamiento. La capacidad méxima de la bateria

disminuye con el tiempo y el uso.
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Dos formas de conectar la Consola
de Validacion a ValProbe RT

1 MODO DE ACOPLAMIENTO
= (AUTONOMO)
La consola se coloca en la estacién de
acoplamiento y se conecta directamente.
La ValProbe RT ofrece una estacion de
acoplamiento totalmente funcional con acceso
directo a los puertos situados en la parte
posterior de la unidad. La bateria de la consola
se carga mientras esta acoplada.

2 [ | MODO DE RED
La Consola de Validacion puede conectarse
a una red local mediante ethernet o Conexion
Wi-Fi. Una consola de validacion puede
gestionar varios sistemas de validacién Kaye
simultaneamente.

La consola de validacién Kaye puede
establecer conexiones inaldambricas*
utilizando cualquier tipo de infraestructura
Wi-Fi disponible.

Esta funcion simplifica su trabajo diario.
Puede acceder a los datos en tiempo real
de forma inaldmbrica en la pantalla de la
consola. Puede iniciar o detener estudios
y leer datos en tiempo real de un sistema
Kaye ValProbe RT en una sala blanca sin
entrar en la sala.

* Esta funcién no estéa disponible en algunos paises. Péngase en contacto con el servicio de asistencia local de Kaye para obtener mas informacion.
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Software ValProbe RT

GESTION DE DATOS
CENTRADA EN LOS ACTIVOS
La Kaye ValProbe RT incluye

un intuitivo sistema de gestion

de datos centrado en el activo.
Concepto de gestion que le permite
almacenar y acceder a sus datos
de forma mas rapida y eficaz. Cada
proceso individual que valide, ya
sea un autoclave, un congelador,
etc., puede configurarse y definirse
como un activo. Todos los archivos
y datos relacionados con un

activo, como configuraciones,
verificaciones o archivos de estudio,
se organizan y se accede a ellos en
una Unica pantalla en torno a los
datos basicos del activo. También
es posible cargar documentos
adicionales, como procedimientos
de operacion estandar o
certificados, y asociarlos al activo.
Los activos pueden clasificarse

y buscarse por tipo, ubicacion,
fabricante, etc. para facilitar el
acceso.

ACTIVOS DE EQUIPO

Con Kaye ValProbe RT puede
definir activos para cada pieza del
equipo de validacion Kaye. Pueden
definirse datos como los numeros
de serie y las fechas de vencimiento
de las calibraciones. El software
notifica automaticamente al usuario
cuando vencen las calibraciones.
La funcién de busqueda de equipos
utiliza la base de datos Kaye
numero de serie, que se recupera
automaticamente como parte del
archivo del estudio, para

encontrar archivos relacionados.
Utilizando soélo un dedo puede
tener una lista de los estudios

de cualificacion en los que se ha
utilizado el activo de equipo.




CUALIFICACION/ESTUDIO
La Consola de Validacion Kaye
puede conectarse a un sistema
ValProbe RT directamente a través
de la estacion de acoplamiento de
la consola o via WiFi a la estacién
base conectada a la red. Permite al
usuario transferir configuraciones,
iniciar estudios y monitorear datos
en tiempo real o leer estudios
finalizados. Tras iniciar un estudio, la
estacion base ValProbe RT ejecuta
las tareas de forma independiente.

Una consola de validacion Kaye
puede controlar varios sistemas de
validacion en paralelo y un sistema
de validacion puede manejar varias
consolas. Mientras esta conectado
a ValProbe RT el usuario puede ver
los datos en tiempo real en forma de
lista o vista grafica, calculo basado
en grupos y mensajes de eventos.
Cualquier hardware conectado se
muestra con un numero de serie.

VERIFICACION DE
SENSORES

Kaye, el creador original del
Registrador Automatico. La
funcién de verificacion ha incluido
mejoras que eliminan los métodos
manuales de verificacion de los
registradores, lo que se traduce en
una mayor precision.

Kaye ValProbe RT es compatible
con los bafios de calibracién

e IRTD existentes de Kaye. La
funcién de verificacion automatica
minimiza la formacion y garantiza
verificaciones precisas y repetibles,
todo ello bien documentado.

Seleccione sdlo los registradores
que desea verificar. Definir una
configuracién de verificacion le
permite verificar un gran numero
de registradores entre todos los
que aparecen en los activos del
equipo.
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Establezca los criterios para una
verificacion del registrador — el
sistema ValProbe RT le permite
hasta seis puntos de verificacion
de temperatura independientes.

La consola muestra todo el
proceso de verificacion en

una sola pantalla. Los campos
de datos cambian de color

para mostrar el progreso de la
estabilidad y la desviacién de
cada registrador. Una ventana
de estado enumera cada paso e
indica en qué punto del proceso
se encuentra el sistema.



Valprobe®RT | 14

Herramienta de informes ValProbe RT

La Consola de Validacion Kaye incluye una
extensa y flexible Herramienta de Informes
utilizada para analizar y documentar sus
estudios criticos de Validacién. La Herramienta
de Informes es una aplicacion separada

que esta perfectamente integrada en el
software Kaye. Puede utilizarse para analizar
y documentar archivos ValProbe RT. Aunque
ofrece varias nuevas caracteristicas y mejoras,
la Herramienta de Informes esta disenada
para asegurar que los formatos probados

y aceptados de los formatos detallados

de resumen y de calibracion ValProbe RT

se mantienen. Mejoras en los informes de
graficos, informes de configuracién, asi
como nuevos informes como el disefio de
cableado ValProbe RT vy los informes de
aprobado/desaprobado proporcionan formas
mas rapidas y detalladas de analizar sus
datos. Los informes se pueden previsualizar,
imprimir, guardar como PDF o Excel.

OPCIONES DE CONFIGURACION

Antes de generar informes, la herramienta de

generacion de informes ofrece una serie de

opciones de configuracion:

« Sensores incluidos en el informe

« Sensores separados por grupos

- Colocacion y descripcion de los sensores

- Definir los ciclos (cualificacion, exposicion,
etc.)

- Calculos (estadisticos, letalidad, saturacion,
MKT, etc.)

- Encabezado/pie de pagina

- Gréficos

Plantillas

Criterios de aprobado/desaprobado

Estas funciones le proporcionan la maxima
flexibilidad para obtener los datos y calculos
que necesitan en los formatos correctos para
satisfacer sus necesidades de informes de
Validacion

INFORMES
- Informe detallado:

- Disposicién del - Estadisticas

cableado del ValProbe « Letalidad
RT - Saturacién

« Informe de « MKT
configuracion + Informe resumido

+ Informe de calibracion + Informe de auditoria
« Informe de verificacion - Informe de aprobado/
- Informe grafico desaprobado
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Flexible y conforme

FIRMA ELECTRONICA

Kaye ValProbe RT es un sistema de validacion
de ultima generacion disefiado para cumplir
las normativas y directrices mundiales sobre
Validaciéon Térmica e Integridad de Datos.
Todos los datos registrados, incluidas las
compensaciones de calibracion, los parametros
de configuracion y las tareas administrativas,
se guardan en registros electrénicos seguros,
encriptados y a prueba de manipulaciones, en
un formato accesible Unicamente a través del
software del sistema. Ademas de los niveles
de privilegios preconfigurados, es posible
establecer explicitamente permisos para cada
usuario.

Con la sincronizacion de datos a una carpeta
compartida es posible intercambiar archivos
de configuracion y datos como sus activos,
configuraciones y archivos de estudio con
otras consolas de validacion Kaye. Kaye
ValProbe RT puede sincronizar una base de
datos de usuarios y también fusionar registros
de auditoria de varias consolas permitiendo

la clasificacion, busqueda e impresion de
registros de auditoria de todo el departamento,
por ejemplo, una lista... de todos los intentos
fallidos de inicio de sesién dentro de un periodo
de tiempo especificado en todas las consolas
de validacion Kaye sincronizadas. Cada
consola tiene un ID de maquina unico pero
personalizable para su identificacion.
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Documentacion del sistema

DOCUMENTOS DE CONTROL DE CALIDAD

La politica de calidad de Kaye, la implementacion y el
certificado ISO 9001, y los procedimientos operativos
estandar (SOPs) de control de documentos

PROCEDIMIENTOS DE DESARROLLO
Procedimientos operativos estandar de control de
diseno y gestion de proyectos, y especificaciones
funcionales.

PROCEDIMIENTOS DE GARANTIA DE
CALIDAD

Plan de pruebas y procedimientos de casos de
prueba

DOCUMENTOS DE DIVULGACION
Certificacién de garantia de calidad y avisos de
lanzamiento de productos

DOCUMENTACION DE LAS PRUEBAS DE
CONTROL DE CALIDAD

Plan de pruebas de aseguramiento de la calidad y
casos de prueba

PROTOCOLO 1Q/0Q

El Protocolo de Cualificacion de Instalacion/
Cualificacion Operativa define un conjunto de
procedimientos para asegurar que el sistema Kaye
ValProbe RT estéa correctamente instalado y operado
de acuerdo con las recomendaciones de Kaye, esta
adecuadamente documentado y controlado de
acuerdo con los requisitos cGMP. Los documentos se
proporcionan en copia impresa y en CD, permitiendo a
los usuarios modificar la documentacion para adaptarse
a los requisitos especificos de la organizacion.

El Protocolo IQ/0Q incluye lo siguiente:

- Documento de cualificacion de la instalacion

- Documento de cualificacion operativa

- Documento de cualificacion operativa — Informe
- Procedimientos operativos estandar

Si prefiere que los técnicos cualificados de Kaye
ejecuten las 1Q/0Q, también ofrecemos la ejecucion
in situ de las 1Q/0OQ de validacion.

REFERENCIA DE VALIDACION

El sistema Kaye ValProbe RT estd respaldado con
documentacion que verifica un sistema totalmente
validado, incluyendo software, hardware y firmware.
La carpeta de referencia de validacion proporciona
una vision completa de la politica de calidad de
Amphenol, una descripcién de la implementacion
de la norma ISO 9001, procedimientos de apoyo y
normas para desarrollo, pruebas y mantenimiento
de hardware y software, se incluyen documentos de
control de calidad, procedimientos de desarrollo,
procedimientos de garantia de calidad, documentos
de lanzamiento y documentacion de pruebas de
garantia de calidad.

La Referencia de validacion es un documento
serializado, que garantiza que los usuarios
registrados reciban automaticamente notificaciones
y actualizaciones para mantener la documentacion al
dia.

El resultado es un resumen de la informacién que
obtendria realizando una auditoria en las instalaciones
de Amphenol: completa, bien organizada,
perfectamente empaquetada y de acceso inmediato.
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ValProbe RT Verificacion en el lugar

REFERENCIACION DE ALTA PRECISION

Los equipos de calibracion de temperatura de Kaye estan disefiados especificamente para maximizar la
precision global del sistema. El equipo de calibracion incluye referencias de temperatura con uniformidad
superior, estandares RTD inteligentes trazables y software de validacion para comunicarse con el hardware.

REFERENCIAS RAPIDAS Y PRECISAS

Los datos de rendimiento del sistema son tan buenos como la precisién de la medicion de referencia, y las
mediciones inexactas no tienen cabida en el procesamiento farmacéutico y biotecnoldgico.

Los bafos Kaye, los pozos secos y los estandares de temperatura IRTD ofrecen una precisién sin igual en un
amplio rango de temperaturas y fiabilidad para satisfacer sus necesidades de validacion y verificacion.

ESTANDAR RTD INTELIGENTE

El patron de temperatura IRTD (IRTD-400) es

un instrumento trazable NIST/DAKKS que es
calibrado en el intervalo de -196°C a 420°C.
Tiene una precisiéon de +0,025 °C en todo el
rango de funcionamiento. Al comunicarse
directamente con el software de la consola, el
IRTD-400 elimina la posibilidad de error humano,
garantizando mediciones precisas y trazables.

KAYE CTR-25

- Rango de temperatura: -25°C a 140°C
(tapa cerrada)

- Verificaciéon de hasta 10 registradores rigidos
ValProbe RT

KAYE LTR-150

« Rango de temperatura: -30°C a 150°C

- La cubeta de microbafo de liquido con jaula
de sensores y agitador magnético puede
alojar registradores rigidos ValProbe RT

o




Accesorios

TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO DE KAYE

La bandeja de transporte/almacenamiento ValProbe

es un accesorio disefiado para simplificar el transporte,
almacenamiento y gestion de los registradores Kaye ValProbe
RT durante su uso. La bandeja de transporte/almacenamiento
ValProbe RT puede acomodar hasta 20 registradores Kaye
ValProbe de cualquier tipo.

RECIPIENTE AISLANTE KAYE

Utilice el recipiente aislante en combinacion con los
registradores plegables de temperatura de 12" como minimo
para obtener una solucién perfecta para aplicaciones de calor
seco.

Rendimiento

Temp. Tiempo de exposicion
360°C 40 min.

300°C 60 min.

250°C 90 min.

200°C 120 min.

170°C 180 min.

MALETIN DE TRANSPORTE KAYE

Proteja su equipo de validacion y guardelo en un lugar seguro
cuando no lo utilice.

ANTENA AUTOCLAVE KAYE

La antena Kaye para autoclaves proporciona una intensidad de
sefal mejorada para aplicaciones dificiles como autoclaves de
gran tamafo o configuraciones de recipiente en recipiente. Esta
probada en vapor y se puede instalar a través del alimentador
estandar Kaye.
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Visite nuestro sitio web:
www.kayeinstruments.com

Contacto del representante de Kaye:
www.kayeinstruments.com/en/contact

Solicite una demostracion:
www.kayeinstruments.com/en/demo

KAQYE

SUBSIDIARIA DE AMPHENOL

EUROPA, ORIENTE MEDIO, AFRICA

Y 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

USA/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

INDIA

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

www.kayeinstruments.com

Garantia y exencion de responsabilidad: La informacién mencionada en los documentos
se basa en nuestras pruebas, conocimientos y experiencia actuales. Debido al efecto de
posibles influencias en una aplicacion del producto, no eximen al usuario de sus propias
pruebas, comprobaciones y ensayos. De nuestros datos no se puede derivar una garantia de
determinadas propiedades o una garantia de la idoneidad del producto para una aplicacién
especifica, especialmente permanente. Por lo tanto, queda excluida toda responsabilidad en
la medida en que lo permita la ley. El destinatario del producto debera respetar, bajo su propia
responsabilidad, los derechos de propiedad de terceros, asi como las leyes y normativas
vigentes.

© 2023 Amphenol Corporation. Todos los derechos reservados. Las especificaciones estan
sujetas a cambios sin previo aviso. Otros nombres de empresas y productos utilizados en este
documento son marcas registradas o marcas comerciales de sus respectivos propietarios.
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