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文件使用类型：
文件参与人：
	项目
人员
	姓名/职位
	签名
	日期

	起草人
	X X X/计量验证主管
	
	年  月  日

	审核人
	X X X/采购部部长
	
	年  月  日

	批准人
	X X /质量总监、质量受权人
	
	年  月  日


该文件分发到以下部门办公室：
	序号
	部门名称
	科室名称
	负责人

	1
	采购部
	采购部
	X X X


	2
	质量部
	验证科
	X X X


1. 目的
2. 范围
隧道式烘箱、电烤箱、高压蒸汽灭菌器、恒温箱、冻干机等温度设备进行验证。
3. 描述
3.1 Validator 2000 是一个能够独立工作的温度验证系统，具有缩短验证试验参数的设置时间，简化热电偶探头接插方式，按照用户要求的内容，生成严格的验证试验数据报告等特点，将温度验证试验的过程极大地简化。这个先进的装置满足FDA 保护电子记录数据的规范要求（21CFR Part 11），并且符合国际上和欧洲关于制药、生物技术和医疗设备制造厂商验证的规范（EN285，EN554）。
3.2 Kaye Validator 2000温度验证仪系统组成
· Validator 2000验证仪及热电偶探头接线盒；

· 干井式温浴和液体温浴；

· 智能型温度标准装置；

· 高精度温度探头；

· Validator 2000验证软件。

3.3 主要特性
· 满足FDA CFR 21 Part 11 要求；
· 0.28°C 总系统精度；
· 全自动热电偶探头校正功能；
· 按照用户要求生成报告，方便用户分析验证实验数据；
· 可以单独工作，也可连接PC 工作；
· 简单、直观地完成验证试验参数设置，以及多种计算功能的选择；
· 在线显示验证数据、计算结果、验证试验参数，以及热电偶校正偏差值；
· 2MB 内部存储器，能够保护验证试验的结果。确保软盘存满或者打印机发生故障时的数据不备份；

· 内置备份电池（30 分钟）当外部断电时，可以保持验证试验继续进行，保护试验数据；
· 通过三个传感器输入模块（SIM）连接传感器探头，每个SIM 最多可以连接12 个传感器。SIM 的内置存储器可以存储校正偏差值。用户可以根据需要，随时使用连接在SIM 上已经校正的热电偶探头；
· 传感器输入模块（SIM），简化接插热电偶探头线和校正过程。
4. Validator 2000温度验证仪功能特性需求
4.1 Kaye 验证仪性能规格

	性能规格
	性能指标

	规格型号
	Validator 2000

	模拟输入
	最多可以连接36个传感器探头

	热电偶探头类型
	T, J, K

	扫描速率
	8 or 12个/秒输入at 50/60 Hz

	内部存储器空间
	2Mb 数据存储空间

	内置电池
	NiCad; 30分钟备用电池

	输入阻抗
	10KΩ

	输入电压
	0 to 10 VDC

	分辨率
	1:72,000

	电压输入准确度
	30天: ±(0.003% of reading + 2 counts + 4microvolts)；

1年: ±(0.006% of reading + 2 counts + 4microvolts)

	灵敏度
	0.5 microvolts/count on most sensitive range

	电压温度相关系数
	±(0.1 microvolts + 0.001% reading)/°C

	温度补偿系数
	±0.01°C per °C

	环境温度
	0 to 50°C (32 to 122°F)

	相对湿度
	95% non‐condensing

	电源
	90 to 250 VAC, 50/60 Hz


4.2 智能型温度标准装置

	性能规格
	性能指标

	规格型号
	IRTD-400

	温度范围
	‐195 至420℃

	范围内精度
	±0.025℃

	分辨率
	0.001℃

	传感器
	100 Ohm Platinum sensor

	外壳材料
	Inconel™ 600

	浸入深度
	102mm (4")

	校正
	NIST 可追溯，建议校正周期为1 年

	测量采集速率
	每秒30 个读数

	使用环境温度范围
	0 至60℃ (32 to 140°F)

	相对湿度
	0 至95% 无冷凝

	软件
	IRTDWin TM 软件用于离线时IRTD 探头的对比


4.3 干井式温浴

	性能规格
	性能指标

	规格型号
	HTR400

	温度范围
	50°C ~ 400°C

	操作环境温度
	5°C to 50°C

	设置点准确度
	0.2°C@ 300°C; 0.3°C@ 400°C

	温度稳定性
	0.02°C @ 300°C; 0.05°C @ 400°C

	传递校正准确度
	50°C to 150°C: ±0.1°C

	加热时间
	环境温度到90°C: 5分钟
90°C to 125°C: 3分钟
350°C: 25 分钟

	插槽分布
	2个标准插槽
24个热电偶插槽

	显示
	LED w/0.01°C resolution

	计算机接口
	RS232

	电源
	230 V 50 Hz, 3 A 700 w


4.4 液体温浴

	性能规格
	性能指标

	规格型号
	CTR -80

	温度范围
	-80 to 30°C

	温度稳定性
	±0.006°C at –80°C (ethanol)

±0.010°C at 0°C (ethanol)

±0.010°C at 100°C (oil)

	温度均匀性
	±0.008°C at –80°C (ethanol)

±0.012°C at 0°C (ethanol)

±0.012°C at 100°C (oil)

	浴槽体积
	1 US gallon

	浸入深度
	203 mm (8 in) max

	接触面积
	108 mm2 (18 sq in)

	深度
	457 mm (18 in)

	加热功率
	700 watts 500 watts

	25°C 降到最低温度速率
	90 minutes, typical with ethanol

	分辨率
	0.01°C

	设置重复性
	±0.01°C

	温度控制器
	24-bit digital

	显示
	LED w/0.01 (Co or Fo) display resolution

	通讯
	RS-232

	电源
	230 VAC 50Hz, 8 A


4.5 高精度温度探头
· Teflon 热电偶探头：用于蒸汽灭菌器、冻干设备和低温设备的全密封高精度热电偶。连续额定温度：200ºC，可承受峰值温度：260ºC。
· Kapton 热电偶探头：用于隧道式烘箱和电烤箱等高温设备的验证。可承受温度为350ºC。
4.6  Validator2000验证软件
· 数据自动绘图功能；
· 实时打印功能；
· 数据分析处理功能；
· 热电偶（阻）校准程序；
· 验证数据能用U盘导出存档，以供追溯。
5. 计量特性和校准要求
5.1 由于Kaye validator2000温度验证仪是由各组件组成，应考虑建立系统设备的测量不确定度的误差计算。传感器校准是验证的组成部分，总系统精度应包括从记录，以及温度参考和可追溯的温度标准产生的潜在的误差分析考虑。因此所有组件的误差是叠加到总系统误差上的，每一个组件的误差都是非常重要的。设定K=2时，
	Kaye 验证仪
	0.022°C

	IRTD 温度标准
	0.025°C

	温浴
	0.051°C

	系统总不确定度
	0.098°C


6. 安全要求
应符合国内外职业健康安全、环境安全的法律法规的要求。
7. 法律法规要求：
应符合以下法律法规要求，但并不限于以下规定，供应商应按照最新法律法规执行。

· 应符合《药品生产质量管理验证指南》2003年版

· 应符合《药品生产质量管理规范》2010年修订版
8. 文件要求：

文件包括以下内容：
· 用户手册

· 操作说明、功能介绍和应急处理方法
· 现场安装操作指导
· 培训文件（操作、人员）
· IQ 文件规程
· OQ 文件规程
· SOP 文件
9. 维护保养要求：

· Kaye validator2000温度验证仪预防性维修

· Kaye validator2000温度验证仪日常维修和保养

· Kaye validator2000温度验证仪故障维修响应时间和维修承诺

10. 其他特殊要求：

· Kaye validator2000温度验证仪备件的购置及更换
如需指导如何填写请联系Kaye温度验证仪授权总代理埃登威系统公司021-55581219或登陆www.adev.com.cn 获取更多信息。
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