MEMORIAL DESCRITIVO

Modelo: ValProbe data logger
Marca: KAYE Instruments Inc.

Este documento visa detalhar de forma técnica o item MEDIDOR DE
TEMPERATURA DATA LOGGER VALPROBE KAYE, é um instrumento de
monitoramento e armazenagem de dados de temperatura sem fio projetado
para aplicacdes de validacdao térmica em ambientes farmacéuticos, com alta
precisao e conformidade regulatdria, opera em faixa de temperatura de -
45°C a 140°C com precisao de 0,01°C em pressdes de 0 a 10 bar. Alimentacao
feita por bateria, capacidade de armazenagem de dados de até 10.000
amostras, conexao com a base de leitura Valprobe para transferéncia de
dados. Possui haste de medicao flexivel de 12” com ponta para inser¢cdao em
frascos e locais de dificil acesso.

Especificacdes Técnicas
« Faixa de Temperatura: -45°C a 140°C
o Precisao: £0.1°C
e Resolucao: 0.01°C
o Pressdao Ambiental: 0 — 10 bar absoluto
« Umidade Ambiental: 0 — 100% com condensacao
o Elemento Sensor: 01 Unidade RTD de Platina
« Material construtivo principal: Aco inoxidavel AlSI 316L

« Material construtivo secundario: Polimero inerte PEEK grau
farmacéutico

« Dimensdes do logger: diametro de 36mm com comprimento de 48mm



« Comprimento da Sonda: 12 polegadas (aproximadamente 30 cm)
« Dimensao da ponta de medi¢ao: 2,4 mm

« Flexibilidade: Sonda dobravel para facilitar a insercao em espacos
confinados

« Comunicacado: Sem fio, compativel com o sistema ValProbe e estacao
de leitura ValProbe Reader 2 Station USB

« Calibracdo: Rastreavel NIST, com certificacao de calibracao

« Alimentacao: Bateria de longa duracao, substituivel em campo
« Taxa de Amostragem: Configurdvel, 1 leitura/s por até 12 horas
« Capacidade de armazenagem de dados: até 10.000 registros

« Software: Integrado com o software ValProbe para configuracao,
coleta de dados e geracdo de relatdrios

Aplicacao:

O Kaye ValProbe XSBVP12 é um registrador de dados sem fio projetado para
validacao térmica em processos industriais, tais como a validacdo de
processos de esterilizacdo a calor umido (autoclaves) com registro e
monitoramento da temperatura.

Sua sonda flexivel permite medicdes precisas em ambientes de dificil acesso,
tornando-o ideal para aplicacdes que exigem alta precisao e conformidade
regulatdria. Atendendo a Regulamentacao FDA 21 CFR Parte 11 para
assinaturas e registros eletronicos, e cumpre os padroes ISO-17665, EN285 e
HTM-2010 para esterilizacdo a calor umido (vapor saturado).

E utilizado em conjunto com a estac3o de leitura e programacdo KAYE
Reader 2 Station USB e Software ValProbe para registro e emissao de
relatérios.
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