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Система валидации автоклавов
AVS140-1 представляет собой готовую систему для выполнения валидации автоклавов. AVS140-1 
состоит из высокотемпературного регистратора данных, интерфейса IFC400 и защищенного 
программного обеспечения MadgeTech 4, предоставляющего пользователям инструменты для 
обеспечения соответствия требованиям FDA 21 CFR Part 11.
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ О БАТАРЕЕ: ОПАСНОСТЬ ВОЗГОРАНИЯ, ВЗРЫВА И СЕРЬЕЗНЫХ ОЖОГОВ. НЕ 
ПОДКЛЮЧАЙТЕ К КРАТКОЕ ЗАМЫКАНИЕ, НЕ ЗАРЯЖАЙТЕ, НЕ ПЕРЕРАЗРЯЖАЙТЕ, НЕ РАЗДАВЛИВАЙТЕ, НЕ 

ПРОКЛЮЧАЙТЕ И НЕ СЖИГАЙТЕ. БАТАРЕЯ МОЖЕТ РАЗЛИТЬСЯ ИЛИ ВЗОРВАТЬСЯ ПРИ НАГРЕВАНИИ 
СВЫШЕ 150 °C (302 °F).

100 Ом, платиновый RTD

Диапазон измерений 
зонда:

HiTemp140:  
от –200 °C до +260 °C (от -328 °F до +500 °F

HiTemp140-PT:  
от -200 °C до +350 °C (от -328 °F до +662 °F)

0.01 °C (0.02 °F) 

Память: 

±0,1 °C/±0,18 °F  
(от 20 °C до +140 °C/от 68 °F до +284 °F) 
±0,3 °C/±0,54 °F 
(от -20 °C до +19,99 °C/от -4 °F до +67,98 °F) 
±0,4 °C/±0,72 °F 
от -40 °C до -20,01 °C (от -40 °F до -4,02 °F)

от 1 раза в секунду до 1 раза в 24 часа

32 256 показаний

Да (IP68)

120 г (4,2 унции)

Нержавеющая сталь 316

CE

Аппаратное обеспечение

HiTemp140-1 HiTemp140-2 HiTemp140-5.25 HiTemp140-7 HiTemp140-PT-1

Описание продукта HiTemp140
Регистратор данных для высоких температур

Регистратор данных HiTemp140 — это решение компании MadgeTech 
для высокоточного и надежного мониторинга температуры. Он 
выдерживает температуры от -40 °C до 140 °C и имеет погрешность 
±0,1 °C. 

HiTemp140 может хранить до 32 700 измерений и оснащен жестким 
выносным зондом, способным измерять расширенный диапазон 
температур до 260 °C. Доступны зонды нестандартной длины до 7 
дюймов. Также доступна модель HiTemp140-PT с гибким зондом из 
нержавеющей стали длиной 24 дюйма для измерения расширенного 
диапазона температур до 350 °C. Зонд прочен и может быть скручен, 
изогнут или согнут под любым углом, что позволяет легко 
регистрировать температуру внутри бутылок, флаконов или других 
труднодоступных мест.

Технические характеристики HiTemp140

Разрешение температуры:

Частота считывания:

Точность калибровки:

Датчик температуры: 1 год при типичном использовании (частота 
считывания 1 измерение в минуту при 25 °C)

Срок службы батареи:

±1 минута/месяц при температуре от 20 °C до 
30 °C (от 68 °F до 86 °F) (автономный режим)  

Точность времени:

от -40 °C до +140 °C (от -40 °F до +284 °F), 
от 0 % до 100 % относ. влажности 

Условия эксплуатации:

40 мм x 24,6 мм в диаметре
(1,6 дюйма x 0,970 дюйма в диаметре)Размеры (корпус):

Водонепроницаемость:

Вес:

Материал:

Сертификаты:
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Условия эксплуатации: от -20 °C до +50 °C (от -4 °F до +122 °F)
от 0 % до 95 % относ. влажности без конденсации

140 г (0,3 фунта)

Ацетальный сополимер

49,3 x 60,7 x 38,1 мм (1,95 x 2,39 x 1,5 дюйма)

CE

Данное устройство не использует батарею

Аппаратное обеспечение

Описание продукта IFC400
Комплект интерфейсного кабеля

IFC400 — это комплект интерфейсного кабеля для регистратора данных 
HiTemp140. В комплект входят USB-кабель и док-станция. Интерфейс 
регистратора данных IFC400 позволяет подключать устройство к ПК.

Технические характеристики IFC400

Батарея:

Тип подключения: USB (к ПК)

Вес:

Материал:

Габаритные размеры:

Сертификация:
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Программное обеспечение

Защищенное программное обеспечение 
MadgeTech 4
Защищенное программное обеспечение MadgeTech 4 помогает заказчикам 
соответствовать требованиям 21 CFR Part 11. Программное обеспечение 
обеспечивает стандарты, согласно которым электронные файлы приравниваются к 
бумажным записям, экономя время и усилия. Защищенное программное 
обеспечение MadgeTech 4 содержит такие элементы, как электронные подписи, 
коды доступа, защищенные файлы данных и журнал аудита, которые 
соответствуют требованиям 21 CFR Part 11 и помогают обеспечить целостность 
данных.

Показатели охлаждения Копирование в ExcelАвтоматический расчет 
статистических данных

Просмотр данных в 
табличном виде

Настраиваемые графики

P
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Рабочие процессы
Настройте выполнение рутинных задач 
регистрации данных, пока вы свободны 
для других дел. Функция «Рабочие 
процессы» позволяет автоматизировать 
такие задачи, как создание отчетов, 
выгрузка данных, запуск и остановка 
устройств или даже отправка уведомлений 
по электронной почте!

Временные метки
Легко отмечайте нужный момент времени в 
любом отчете с помощью временных меток. 
Временные метки отображаются в виде 
вертикальной линии на графике или 
цветной строки в таблице данных. 
Временные метки помогают организовать 
различные этапы или циклы в вашем 
процессе или любые опорные точки, 
необходимые для интерпретации данных.

Расширенная статистика
Программное обеспечение MadgeTech 4 
Secure было расширено и теперь 
предлагает больше возможностей и 
статистических показателей для анализа 
данных.
• Статистика времени до достижения 

порога 
• Данные стерилизации (F0 и A0)
• Настройки статистики по умолчанию

Новые возможности
Защищенное программное обеспечение MadgeTech 4 — это мощный интуитивно понятный инструмент, 
содержащий функции, предназначенные для экономии времени и упрощения работы. Как руководители, 
так и пользователи найдут новое программное обеспечение MadgeTech удобным: пользователям 
понравится привычный интерфейс и многочисленные сочетания клавиш, а руководители оценят 
повышенную безопасность данных и экономию времени. Некоторые из наиболее ожидаемых новых 
функций включают:

Настройки администратора и 
пользователя
Пользователям могут быть предоставлены 
два уровня доступа: администратор или 
пользователь. Администраторы имеют 
доступ ко всем настройкам безопасности, в 
то время как пользователи могут только 
обмениваться данными с регистраторами 
данных и анализировать данные. 

Вход в систему
На вкладке «Вход» можно настроить 
количество попыток входа и 
продолжительность блокировки. 
Администратор может установить 
множество параметров пароля и учетной 
записи, таких как сложность пароля и 
статус каждой учетной записи 
пользователя. Вкладка управления 
пользователями доступна только 
пользователям с правами администратора.

Группы
Пользователи и администраторы могут быть 
отнесены к группам, и их можно легко 
управлять с помощью различных  
разрешений. 

Журнал аудита
Журнал аудита ведется автоматически и 
содержит такую информацию, как кто вошел 
и вышел из системы, какие файлы были 
выгружены, сохранены, распечатаны и т. д. 
Каждая запись имеет отметку даты и 
времени и содержит информацию о 
пользователе.

Электронная подпись
Нажав кнопку «Электронная подпись», 
пользователи и администраторы могут 
добавлять электронные подписи. 
Электронная подпись содержит печатную 
фамилию подписавшего, дату и время 
подписания, а также значение подписания.
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Квалификация установки (IQ)
• Описание системы MadgeTech
• Проверка того, что все оборудование, программное обеспечение и

принадлежности системы MadgeTech получены в хорошем
состоянии

• Проверка полноты документации
• Проверка правильности установки оборудования MadgeTech
• Проверка правильности установки защищенного программного

обеспечения MadgeTech 4 на целевой рабочей станции
• Проверка базовой связи между регистратором (регистраторами)

данных MadgeTech и целевой рабочей станцией (станциями)

Квалификация функционирования (OQ)
• Функциональная проверка регистраторов данных MadgeTech
• Информация по обращению и обслуживанию для использования

оборудования MadgeTech
• Процедуры эксплуатации MadgeTech для основных функций
• Проверка корректной связи между регистратором (регистраторами)

данных MadgeTech и рабочей станцией (станциями)
• Проверка работоспособности аппаратного обеспечения регистратора

данных

Рекомендации по квалификации эксплуатации (PQ)
• Дополнительные меры предосторожности при обращении для поддержания

точности оборудования MadgeTech
• Информация о периодическом обслуживании для использования

оборудования MadgeTech
• Периодическая проверка калибровки в полевых условиях
• Сравнение зарегистрированных значений с известным эталоном
• Проверка допустимой производительности в целевой системе

IQ/OQ/PQ

Протокол валидации IQ/OQ/PQ
Соблюдение нормативных требований для надлежащих производственных практик FDA или требований, изложенных в 
Планах качества, становится все более сложным. MadgeTech упростила этот процесс, включив протоколы IQ/OQ/PQ в 
комплект защищенного программного обеспечения MadgeTech 4.

Эта функция, позволяющая сэкономить огромное количество времени и средств, устраняет необходимость разработки 
собственных процедур валидации программного обеспечения. Протокол IQ/OQ/PQ MadgeTech поддерживает требования 
FDA и cGMP. Кроме того, MadgeTech предлагает Рабочую тетрадь валидации программного обеспечения, чтобы помочь 
пользователю проверить функциональность программного обеспечения.
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Установка программного обеспечения

Установка системы

1. Вставьте компакт-диск с защищенным программным обеспечением MadgeTech
4 в дисковод CD-ROM компьютера под управлением Windows.
Должно появиться окно автозапуска. Если автозапуск не появляется, найдите диск на
компьютере, выбрав меню «Пуск» и выбрав «Компьютер» или «Мой компьютер».
Перейдите к дисководу CD-ROM и выберите файл autorun.exe. Для пользователей
Windows 7 и Windows 8 может появиться диалоговое окно со списком параметров.
Выберите «Открыть папку для просмотра файлов» и выберите файл autorun.exe.

2. Появится экран установки защищенного программного обеспечения MadgeTech 4 
с параметрами, как показано слева.

3. Установка драйвера Windows
Для установки драйверов для IFC406 нажмите ссылку «Install USB Interface Drivers» на 
панели окна параметров установщика MadgeTech. Появится окно с запросом каталога и 
предложением начать установку. Каталог по умолчанию: C:\Program Files\MTI-USB
\Datalogger Interface. Если вы хотите изменить расположение каталога установки, 
нажмите кнопку «Change Install Location». После того как расположение установки 
задано, нажмите кнопку «Install», чтобы начать установку.

4. Установка .NET 4.0 Framework
Если на компьютере с Windows еще не установлена платформа .NET 4.0 Framework, может потребоваться ее установка. Если
вы используете Windows 8, эти компоненты уже установлены. Чтобы проверить, установлена ли платформа .NET 4.0
Framework на компьютере с Windows, перейдите в Панель управления Windows и выберите «Программы». «Microsoft .NET
Framework 4.0» будет указан как программа Windows. Если на компьютере с Windows еще не установлена .NET 4.0
Framework, нажмите «MadgeTech Secure Software», затем выберите «Install .Net 4.0 Framework» для установки.

5. Установка защищенного программного обеспечения MadgeTech 4
Нажмите «MadgeTech Secure Software», затем выберите «Install MadgeTech Secure Software». Следуйте инструкциям
мастера установки защищенного программного обеспечения MadgeTech 4 на экране для завершения установки. Установка
защищенного программного обеспечения MadgeTech 4 завершена!

Подключение интерфейса регистратора данных

Проверка работы интерфейса регистратора данных

1. Снимите предупреждающую наклейку на IFC406, чтобы открыть доступ к USB-разъему.
2. Подключите один конец USB-кабеля к USB-порту IFC400.
3. Подключите другой конец к USB-порту вашего компьютера. При подключении IFC400 в правом нижнем углу экрана

появится сообщение «Найдено новое оборудование». Новые драйверы автоматически настроятся для работы с
интерфейсным кабелем. Затем появится сообщение о том, что новое оборудование установлено и готово к использованию.

4. Установка USB-интерфейса регистратора данных завершена!

Чтобы убедиться в правильности установки драйверов USB-интерфейса, проверьте, распознает ли программное 
обеспечение регистратора данных устройство.

1. Когда интерфейсный кабель подключен к компьютеру, синий светодиодный индикатор питания должен гореть.
Если индикатор не горит, отключите интерфейсный кабель, подождите 5 секунд и снова подключите его к
компьютеру.

2. Запустите защищенное программное обеспечение MadgeTech 4.
3. Ваши устройства должны отображаться на панели «Подключенные устройства».

A

B

C
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1. Открутите торцевую крышку регистратора данных, чтобы открыть доступ к батарее.
2. Извлеките батарею.
3. Установите новую батарею в регистратор данных. Обратите внимание на полярность батареи.
4. Плотно закрутите регистратор данных до тех пор, пока уплотнительные кольца не перестанут быть видны.

Техническое обслуживание 
регистратора данных
Замена батареи
Необходимые материалы: литиевая батарея ER14250-SM

Процедура замены батареи:

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ О БАТАРЕЕ: НЕМЕДЛЕННО УТИЛИЗИРУЙТЕ ИСПОЛЬЗОВАННУЮ БАТАРЕЮ. ХРАНИТЕ В 
НЕДОСТУПНОМ ДЛЯ ДЕТЕЙ МЕСТЕ. НЕ БРОСАЙТЕ В ОГОНЬ, НЕ ЗАРЯЖАЙТЕ, НЕ ВСТАВЛЯЙТЕ 
НЕПРАВИЛЬНОЙ ПОЛЯРНОСТЬЮ, НЕ РАЗБИРАЙТЕ И НЕ СМЕШИВАЙТЕ С БАТАРЕЯМИ ДРУГИХ ТИПОВ. ЭТО 
МОЖЕТ ПРИВЕСТИ К ВЗРЫВУ, ВОЗГОРАНИЮ ИЛИ УТЕЧКЕ, ЧТО МОЖЕТ СТАТЬ ПРИЧИНОЙ ТРАВМ.

Повторная калибровка
Рекомендуется ежегодно проводить повторную калибровку всех регистраторов данных MadgeTech. В окне «Свойства» в 
программном обеспечении MadgeTech 4 Secure отображается дата последней калибровки и дата следующей калибровки 
устройства. Программное обеспечение MadgeTech 4 Secure также можно настроить на отправку уведомления на экране до 
наступления срока калибровки для каждого устройства. По умолчанию это установлено на семь дней до даты калибровки, и 
пользователь может изменить это, перейдя на вкладку «Файл» в программном обеспечении MadgeTech 4 Secure и нажав 
«Параметры». Выберите «Устройство» и установите флажок «Отображать всплывающее уведомление, когда 
приближается следующая дата калибровки устройства». Затем пользователь может выбрать количество дней до даты 
калибровки, за которое следует уведомлять. 

Стандартные точки калибровки HiTemp140: 2 точки при 30 °C и 140 °C.
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1. Открутите торцевую крышку от регистратора данных, чтобы открыть доступ к уплотнительному кольцу.
2. Используйте небольшой остроконечный инструмент (нож или шило), чтобы поддеть старое уплотнительное кольцо и

извлечь его из паза.
3. Убедитесь, что в пазу для уплотнительного кольца нет грязи или мусора.
4. Частично закрутите соединительные детали обратно, оставив паз для уплотнительного кольца открытым.
5. Нанесите тонкий слой силиконовой смазки на уплотнительное кольцо.
6. Натяните уплотнительное кольцо на крышку и вставьте его в паз.  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Не натягивайте уплотнительное

кольцо на резьбу! Острые выступы резьбы могут повредить новое уплотнительное кольцо.
7. Плотно закрутите регистратор данных до тех пор, пока уплотнительные кольца не перестанут быть видны.

Техническое обслуживание: 
Регистраторы данных MadgeTech поставляются с завода с высококачественными уплотнительными кольцами, которые 
были правильно установлены. Пользователю необходимо помнить лишь о нескольких вещах, чтобы уплотнительные 
кольца оставались работоспособными.

РЕКОМЕНДАЦИИ:

• Регулярно очищайте их (используйте сжатый воздух или мягкую кисть, чтобы избежать истирания).
• Регулярно смазывайте (если поверхность не скользкая, требуется смазка). Рекомендуется Parker® Super-O-Lube, но
подойдет любая смазка для уплотнительных колец на силиконовой основе. Это наиболее важно для уплотнений, которые
часто открываются и закрываются для связи с регистратором.

• Регулярно осматривайте уплотнительное кольцо на предмет признаков повреждения.

НЕ РЕКОМЕНДУЕТСЯ:

• Ковырять, тыкать, поддевать уплотнительное кольцо острыми или заостренными предметами.
• Подвергать уплотнительные кольца воздействию агрессивных химических веществ.
• Подвергать уплотнения воздействию высокого давления (регистраторы данных HiTemp140 и PR140 рассчитаны на

давление до 60 PSIG).
• Подвергать уплотнения воздействию высоких температур (см. технические характеристики для рабочего диапазона

температур).

Техническое обслуживание 
регистратора данных
Уплотнительные кольца
Техническое обслуживание уплотнительных колец является ключевым фактором при надлежащем уходе за HiTemp140 и 
PR140. Уплотнительные кольца обеспечивают герметичность и предотвращают попадание жидкости внутрь устройства.

Материалы, необходимые для HiTemp140: уплотнительное кольцо HiTemp140 

Процедура замены уплотнительного кольца: 
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