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序章 

Kaye Validator AVS 介紹 

 

Kaye Validator AVS 

 

Kaye Validator AVS 為美國 Amphenol 旗下 Kaye 公司所研發之最新一代溫度驗 

證系統, 專為製藥和生技等行業的溫度驗證規範所設計。其硬體包含 

Validator AVS 主機以及系統操作平板(Console)兩部分, 平板可直接連接 

Validator AVS, 並作為其操作介面, 讓您可以用最有效的方式去規劃及執行前校

準、後校準, 運行驗證, 以及創建報告。 

 

Validator AVS 主機 

 

Validator AVS 是 AVS 系統的核心, 可作為獨立的設備運行。 

所有與感測器、校準設備以及 AVS 操作平板的連接都是通過 AVS 完成的。 

AVS 執行所有傳感器的測量、校準並生成加密的原始資料檔案。一旦從操作平板

下載一個程式設置(Setup), AVS 主機將可執行前校準和後校準, 以及完整的驗

證。完成後, AVS 會創建並保存加密的資料檔案在內部存儲中, 並發送檔案至操

作平板，用於創建報告和分析資料。 

 

 穩健的雙把手設計,  IP55 等級耐化學物質的 ABS 外殼 

 與操作平板簡易連接的對接式插槽 

 具有 4 個 SIM 插槽, 支援最多 48 組 Sensors 

 掃描速率最高每秒 48 個訊號, 符合 EN554 / ISO17665 規範 

 配置 4GB RAM 以及 32GB 的資料儲存空間, 可保存最近 10 筆驗證數據 

 可更換的備用電池, 提供至少 3 小時的備用電力 

 數據可直接傳輸至操作平板 

 可緊急備份 Study 與 Audit 數據至 USB 隨身碟 

 兼容所有現有的 IRTD 以及 Temperature Reference 
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系統操作平板 (Console) 

 

Kaye Validator AVS 操作平板是一台先進、便攜又堅固耐用的操作平台。直覺式

的操作介面, 用於規劃、顯示、彙整和存儲 Validator AVS 的數據資料。平板內

已預先安裝好 Kaye AVS 的操作軟體, 軟體設計符合資料完整性和 21 CFR Part 

11 的要求, 隨時可開始作業。 

 

AVS 操作軟體包含以下特點： 

 創建資產 (Assets) 

 創建程序設置 (Setups) 

 執行傳感器前校準 (Sensors Calibration) 

 運行驗證 (Qualification) 

 執行傳感器後校準 (Sensors Verification) 

 創建驗證報告 (Qualification Reports) 

 

Kaye Validator AVS 主機與平板可透過以下兩種方式連線 

 

1. 對接模式 Docking Mode (單機模式) 

操作平板安裝到 Validator AVS 主機插槽與其直接連接。 

平板與主機連線後, 可直接讀取主機背面的 USB 連接埠。 

平板與主機連接時電池處於充電狀態。 

 

 

 

2. 網路模式 Network Mode (台灣/香港不適用) 

Validator AVS 和操作平板可以通過本地乙太網路或 Wi-Fi 連線。 

一台平板可以同時與多個 Kaye Validator AVS 連線操作。 
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第 1 章 

硬體介紹與系統組裝 

 

1-1  硬體介紹 

 

LED 訊號燈 

 

 
 

 

連接孔 

 

 
 

注意：IRTD 校準時只能使用上方端口! 下方端口僅可連接第二支 IRTD 比對用。 
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緊急數據備份傳輸孔與按鈕 

 

 
 

 

操作平板與主機的連接 (專利的對接插槽) 

 

 
 

注意：主機開機且與平板連線的狀態下, 務必先至軟體主畫面右上角, 點

選”Disconnect”後, 才可拔除平板。錯誤的操作可能會導致下次連線出現問題。 
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SIM 卡匣 

 

Validator AVS 使用 SIM 卡匣 

做為電子訊號傳輸的介面, 為 AVS 

的感測器提供安全的連接, 也保護

電子產品免受氣流、灰塵、濕度、

電氣雜訊和機械衝擊等影響, 最多

可同時裝上 4 個 SIM 卡匣。 

 

 

 

 

 

每個卡匣有 12 組端子, 最多可以同

時連接 12 個訊號輸入, 每一組端子 

的訊號有明顯的 “＋” ”－”標示。 

 

 

 

 

 

Kaye 使用精確度 0.01℃ 的 

T Type Thermocouples, 其銅線端

(藍)為＋, 合金線端(紅)為－。 

 

將 Thermocouples＋接＋,－接－,  

並按壓固定後, 再用束線固定住。 
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SIM 卡匣的置入 

 

要置入 SIM 卡匣, 須注意要在 Validator AVS 尚未開機前先行置入, 否則有可能

無法被正確辨識。 

 

一旦置入之後, 在 Validator AVS 關機之前, 不要將其任意取出。如果開機狀態下

插拔 SIM 卡匣, 可能會導致校準補償或 SIM 的記錄資料遺失。 

 

SIM 卡插槽有 4 個, 原則上是可以任意置入, 但須與所設定的 Setup 互相配合, 

也就是若在 Setup 中指定使用的是 2 號插槽, 就不要讓 2 號插槽空著。 

 

如圖將 SIM 卡匣順著插槽小心地置入, 並推入到底。 

 

 
 

注意： 校準後的補償值會保存在 SIM 的內部存儲中, 在運行驗證前, 若 SIM 插

到錯誤的主機或錯誤的插槽, 系統便會發出警告。 
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IRTD 標準溫度計 (Temperature Standard) 

 

IRTD 標準溫度計 (IRTD-400) 是一個可追溯至 NIST 的標準, 校準工作溫度範圍

為-195℃ 至 420℃。在整個工作範圍內之精確度為± 0.025℃。 

 

溫度參考爐 (Temperature Reference) 

 

溫度參考爐提供了 Sensor 校準所需的穩定溫度源。 

 

以下三款為針對 Validator AVS 有線系統所設計的的 Kaye 溫度爐, 它們提供不同

的溫度範圍, 與 Kaye IRTD 搭配使用即可完成全自動前校準及後校準。 

 

乾式溫度爐 

 LTR-90 

 

 

LTR-150 

 

 

HTR-420 

 

 

溫度範圍 -90°C to 140°C -30°C to 150°C 30 to 420°C 

溫度穩定性 ± 0.01°C ± 0.01°C ± 0.01°C 

加熱時間 -90°C to 25°C: 15 min 

25°C to 140°C: 14 min 

20°C to 121°C: 30 min 

-30°C to 20°C: 20 min 

30°C to 100°C: 7 min 

30°C to 350°C: 20 min 

冷卻時間 23°C to -90°C: 80 min 

140°C to 20°C: 60 min 

20°C to -25°C: 45 min 

121°C to 20°C: 30 min 

350°C to 125°C: 20 min 

350°C to 50°C: 40 min 

可同時校準

熱電偶數量 
16 48 48 
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熱電偶 (Thermocouples) 

 

Kaye 的超優質熱電偶線採用業界最高的純度和均勻度製造, 線材的品質控制和

測試可確保測量結果一致, 每組熱電偶都附有合格證書, 保證其符合我們的精度

規格。 

 

為了消除水或蒸汽的泄漏問題, Kaye 全新推出了 Ultra-Premium 等級的 

AUTOBOND Thermocouples。AUTOBOND 熱電偶消除了 90%潮濕滲透發生的

外層透明 Teflon 包覆, 並在內部導線上形成模具, 消除了任何內部空氣間隙, 從

而防止潮濕滲透。 
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壓力傳感器 (Pressure Transducer) 

 

 

 訊號線：連接至 SIM 中, 紅(+) / 藍(-) 

 電源線：連接至 Validator 的 IRTD / Temperature Reference Port 

 

規格 

類型：絕對壓力傳感器 

偵測範圍：0 - 4 Bar (59 psia) Absolute 

靈敏度：1V - 5V 

溫度範圍：110°C - 140°C 

精確度：10mbar (0.147 psi) at 110°C - 140°C 

 

壓力傳感器參數設定 

Sensor Type: Type 0-10v → Pressure_V (Sensor Label “Press 1”) 

 

 
 

※一個 Group 只能設定一組壓力傳感器。 
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Feed-thru 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

高壓蒸氣式滅菌設備, 由於有高壓與高溫蒸氣, 因

此在安裝Thermocouples時須配置一個耐高壓高溫

的 Feed-thru。 

Feed-thru 可以輕鬆將 Thermocouples 透過接口引

入設備內, 並保證密封。 

 

 最多可連接 18 條 Thermocouples 

 標準 1.5” TriClamp 連接規格 

 TÜ V 認證, 最高可耐 5 bar 蒸汽壓力 

 含密封用墊圈 

 最高耐熱至 140°C 
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1-2 系統組裝 

 

完整的一套 Kaye 驗證系統包含： 

 

 Kaye Validator AVS 主機 

 Kaye Validation Console (操作平板) 

 SIM (傳感器輸入模組) 

 用於傳感器校準和驗證的 Kaye 高溫參考爐 (HTR 400、HTR 420) 

或低溫參考爐 (LTR-90、LTR-25/140、LTR-40/140 或 LTR-150) 

 Kaye IRTD 

 Premium 等級以上的熱電偶 (Thermocouples) 

 用於認證研究的其他溫度和非溫度感測器, 例如壓力傳感器 (可選的) 

 

系統連接步驟： 

 

確保 Kaye Validator AVS 主機和溫度參考爐在連接系統前皆為關機狀態 

 

1. 將 IRTD 插入溫度參考爐 

2. 使用 IRTD 對 AVS 連接線, 將 IRTD 連接標有其圖示的上方的連接孔 

3. 使用溫度爐對 AVS 連接線, 將爐子連接到標有其圖示的連接孔 

4. 將 Console 操作平板連接到 AVS 的插槽基座 

5. 將溫度參考爐的電源線連接到有接地的三孔插座 

6. 將 Kaye Validator AVS 的電源線連接到有接地的三孔插座 

7. 將連接好熱電偶的 SIM 插入 SIM 插槽, 用標籤將每個 SIM 標記上對應的插槽 

編號 

8. 開啟溫度參考爐的電源 

9. 開啟 Kaye Validator AVS 主機的電源 

10. 開啟 Console 操作平板的電源 
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1-3 系統連線 

 

對接模式 Docking Mode (單機模式) 

 

1. 平板與主機對接後, 登入 Kaye 軟體, 於主畫面點選 Hardware/Discover。 

 

 
 

2. 選擇黃色方塊 USB/Docking 後按右下角 Connect。 
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3. 成功連線後, 會進入 Live Data 介面, 在這邊使用者可以監控即時數據。 
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4. 點選綠色方塊 Hardware Connection, 即可確認系統連線狀況。 

(成功連線的設備會顯示綠色, 觸碰設備可觀看設備資訊) 

 

 
 

Sensor Offset 

 顯示 Sensor 校準後記錄在 SIM 中的補償值。 

 

Access Study Files 

 記錄 AVS 主機最近執行的十筆 Study, 可勾選輸入至平板。 

 
 

Set Temperature 

 可直接設定溫度爐溫度值。 
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第 2 章 

建立 User Accounts 

 

2-1 登入預設的 System Administrator 帳戶 (首次登入) 

 

將平板開機, 點選         開啟 Kaye 軟體進入 Login 畫面。 

 

 
 

首次登入之預設 User ID: Kaye / Password: 411 (有分大小寫), 並按下 Login。 

 

 
 

第一次的成功登入, 系統會直接進入 User Management 頁面, 讓使用者建立一

個 System Administrator 帳戶。 
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1. 按下藍色 New User, 出現使用者資訊欄位, 紅色星號為必填資訊。 

2. Name 請填入使用者名稱。 

3. User ID 可使用任意英文或數字組合(有分大小寫), 最多 16 個字元  

(User ID 必須是唯一的, 用過後不能重複使用)。 

4. Password可使用任意英文或數字組合(有分大小寫), 最多 16個字元, 原廠預

設至少 6 個字元以確保安全性。 

5. Title 請填入使用者職稱。 

6. Phone 及 Email 非必填, 可依需求輸入。 

7. 初次登入之 User Type 以及 User Privileges 為預設值不可更改。 

8. 點選右上角相機圖示, 可以拍攝使用者照片。 

9. 必要欄位皆輸入完成後, 按下 Save 存檔。 

 

※  此時系統會自動登出, 預設的 Kaye/411 也會失效, 下次登入即需使用本次建

立的 System Administrator 登入, 請務必牢記帳號密碼。 
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2-2 建立一個有完整權限的帳戶 

建議建立一個有完整權限的帳戶, 避免若之前的 System Administrator 帳戶無法

取得時, 無法使用軟體。 

 

1. 登入 System Administrator 帳戶, 進入主畫面。 

 

 
 

2. 點選 Admin 進入 Administrator 頁面, 並選取 User Management。 

 

 
 

3. 點選 New User 開始建立使用者, User Type 選擇 System Administrator 或

Supervisor 皆可, User Privileges 功能全部勾選, 按下 Save 存檔。 
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2-3 建立 User 帳戶 

登入 System Administrator 帳戶 → 點選 Admin → 進入 User Management 頁

面 → 點選 New User 建立使用者 → 按下 Save 存檔 

 

※  這邊所設的密碼只是暫時的, 提供 User 做第一次登入使用, 成功登入後, 系

統會要求更改新密碼。 

 

使用者類別與權限說明 

使用者類別 (User Type) 分為 3 種等級, 

分別擁有不同的權限 (User Privileges), 權限可依照系統預設或依需求自訂。 

 

User Type 

 

 Operator 操作人員 (一般操作權) 

 Supervisor 管理人員 (上司主管) 

 System Administrator 系統維護管理員 (最高權限) 

 

User Privileges 

 

 

 

 

 

 

 

Run Qualification 

執行驗證 

Run Verification 

執行後校準 

Run Calibration 

執行前校準 

Audit Trail 

取得審計追蹤 

User Management 

使用者管理 

Create Assets 

創建資產 

Modify Assets 

修改資產 

Delete Assets 

刪除資產 

Archive Data 

移動資料 

Policies 

政策設定 

Create Setups 

創建程序 

Modify Setups 

修改程序 

Delete Setups 

刪除程序 

Manual Sync 

手動同步 

Preferences 

偏好設定 

Create Equipment 

創建設備 

Modify Equipment 

修改設備 

Delete Equipment 

刪除設備 

Camera Access 

相機權限 

Hardware 

Maintenance 

硬體維護 

Create Pass Fail  

Template 

生成 Pass Fail 範本 

Edit Pass Fail 

Template 

編輯 Pass Fail 範本 

Delete Pass Fail  

Template 

刪除 Pass Fail 範本 

Change Console  

Time 

更改平板時間 

 

Create Report 

生成報告 

Copy File/Reports 

複製檔案/報告 

Delete Study  

File/Reports 

刪除檔案/報告 
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User 停權 

System Administrator有權將User停權, User也有可能在連續三次輸入密碼錯誤

自動被系統停權, 若要將權限打開, 需登入 System Administrator 帳戶, 至 User 

Management 頁面, 將”Disable User Account”方格取消勾選, 並設定一組臨時

密碼供 User 解鎖使用 (登入後系統會再次要求更改密碼)。 

 

 
 

User 刪除 

若想將用不到的 User 刪除, 可登入 System Administrator 帳戶, 至 User 

Management 頁面, 點選”Delete”將 User 刪除。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 20 

※一次性緊急帳號密碼 

 

建議至少建立兩位以上 System Administrator, 一個帳戶遭鎖定, 另一個還可幫

忙解鎖。若真的 System Administrator 無法使用, 可向 Kaye 原廠申請一次性緊

急帳號密碼, 登入解鎖被停用的 System Administrator 帳戶。 

 

申請方式如下： 

 

請開啟登入畫面並在密碼欄位中輸入「Ctrl+e」, 將出現的視窗截圖傳給我們, 並

且不要關閉視窗, 待原廠提供帳號及密碼, 再輸入即可 (其它欄位皆保持空白)。 
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2-4 設定 Preferences / Policies (系統偏好與政策設定) 

 

1. 系統偏好請依照需求設定, 完成按 Save 存檔。 

 

 
 

2. 系統政策請依需求設定, 完成按 Save 存檔。 
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第 3 章 

建立 Equipment 

 

於主畫面點選 Equipment 進入如下圖頁面, 在這裡使用者可以有系統的管理組

織如 AVS、IRTD 或溫度爐等 Kaye 設備。 

 

 
 

3-1 新增 Equipment 

欲新增設備請按右上角(+), 輸入相關資訊, 拍攝或上傳設備照片, 再按 Save 存

檔。設備每次完成校準後, 須手動更新校準日期。 
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3-2 查看設備資訊與細節 

點選設備名稱即可查看該設備的相關資訊與細節, 包含其執行過的 Study。 
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第 4 章 

建立 Assets 

 

Assets是Kaye AVS軟體中最重要的功能介面, 所有使用Kaye Validator AVS做溫

度驗證的設備, 如 Autoclave, Oven 或 Freezer 等, 都將建立於 Assets 列表下, 便

於管理檔案與執行 Calibration 或 Qualification 等功能。 

 

4-1  新增 Assets 

在 Assets 介面中按下(+)以新增 Assets, 填寫紅色星號必填資訊後按 Save 存檔。 
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4-2  Assets 功能介紹 

 

 
 

點選進入任一 Asset 內, 可以看到類似上圖的畫面 

 

 點選右上角的(筆)圖示可編輯 Asset。 

 按下(垃圾桶)圖示刪除 Asset。 

 點選藍色(C)會出現 Copy Asset 視窗, 填入新 Asset 名稱和 ID, 並勾選想複

製的 Setup, 直接複製到新 Asset 中。 
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Asset 頁面左側為該設備的基本資料, 以藍色方格呈現的為檔案列表, 包含： 

 

Setups (程序設置) 

 按下(+)可新增 Setup, 設定校準與驗證的參數。 

 選取 Setup 會出現 Initiate Calibration/Qualification/Verification 

選項, 點選以 Run study。 

 按下 Copy 可將所選 Setup 作為範本複製到其它 Assets。 

 按下 Copy to drive 可將 Setup 複製到 USB 等指定路徑。 

 按下(筆)圖示編輯 Setup。 

 按下(書本)圖示觀看佈線圖。 

 按下(印表機)圖示生成 Setup Report。 

 按下(垃圾桶)圖示刪除 Setup。 

 

Calibrations (校準) / Qualifications (驗證) / Verifications (驗證後確認) 

 表列所有完成的 Study 檔。 

 按下 Copy to drive 可將 Study 檔複製到 USB 等指定路徑。 

 選取檔案並按下 Generate Reports 產生報告。 

 按下(垃圾桶)圖示刪除 Study 檔。 

 

Reports (報告) 

 表列所有已生成的 PDF 報告檔。 

 按下 Copy to drive 可將報告檔複製到 USB 等指定路徑。 

 按下(PDF)圖示觀看報告。 

 按下(垃圾桶)圖示刪除報告檔。 

 

Documents (文檔) 

 所有上傳與 Assets 相關的 PDF 文件檔, 如 SOP 或 Calibration Certificates

等, 都會歸檔在這裡。 
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第 5 章 

建立 Study Setups 

 

5-1 創建 Setup 

Setup 定義了所有執行 Sensors Calibration 和 Qualification 的規則與參數。 

 

1. 選擇一個 Asset 進入以下介面, 按(+)新增或按(筆)圖示編輯現有 Setup。 

 

 
 

2. 進入 Define Setup 頁面, 依需求輸入資料, 填寫完成按 Sensors 

Configuration 進入下一頁。 
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3. 進入 Sensors Configuration 頁面, 指定 Sensors 類別與編號。 

 

i. 使用者可以直接點選方塊, 或透過右側的下拉選單選取欲設定的

Sensors, 被選取的方塊會出現橘色勾勾, 按下 Select 完成選取。 

 

 
 

ii. 接著打開 Configure Sensors 選單, 指定 Sensors 的類別。 

一般情況參考以下設定即可： 

 Sensor Type (類別) : Thermocouple Type T TC (0.01)。 

 Sensor Label (標籤) : 可自行取名, 如 “TC” or “Temp” 等。 

 勾選 Auto Numbering (自動編號), 按下 Assign 完成指定。 

 壓力傳感器設定請參考本手冊 Page 9。 
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4. 進入 Group Sensors 頁面, 建立並指派 Sensors 至群組。當 Qualification

完成時, 群組讓使用者可以客製化報告。 

 

i. 點選要要加入同一群組的 Sensors, 會出現橘色勾勾。 

ii. 按Default Group系統會自動使用預設群組, 按New Group 可新增自

訂群組, 也可點選之前已設定好的群組並重新編輯。 

iii. 完成按下 Save 存檔。 
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iv. 點選(書本)圖示可以拍攝或上傳每個群組的佈線圖 (Wiring Overlay)。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

※群組說明 

Sensors 群組是一個強大的分析和節省時間的工具, 可用於驗證數據分析。 

 

分組時, 請參考以下規則： 

 

 Setup 中至少要定義一個群組, 每個組的名稱必須是唯一的, 不能重複。  

 組中的 Sensor 必須是同一類型的, 例如都是溫度線。 

 Sensor 選擇可以是不連續的, 你可以將任意 SIM 卡匣中的任意 Sensor 分配

到同一個群組。 

 你必須分配 Sensor 到組中, 進行該 Sensor 的數據記錄。任何未分配到群組

中的 Sensor 都會被認為是未使用的, 並且不會記錄該 Sensor 的數據。 

 

分組舉例： 

 

 將熱分佈和熱穿透 Sensor 單獨分組, 分析滅菌驗證。 

 將冷凍乾燥機每個層板單獨分組, 確定溫度的變化, 然後將所有層板中的所

有 Sensor 分到另一組進行分析。 

 利用分組功能同時對四台冰箱驗證, 每個冰箱包含 12 條 Sensor。  
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5. 進入 Calculations 頁面, 設定群組運算的參數, 內容包含： 

 

 
 

Statistical Calculation (統計數據計算) 

計算最高溫、最低溫、平均溫度與溫差等數據, 系統已預設計算所有數據, 無

法做更動。 

 

Lethality Calculation (滅菌致死率計算) 

 Base Temperature / D Value / Z Value 一般照預設值設定即可。 

 Calculate Lethality 欄位可選擇致死率的計算期間： 

－ Undefined 不定義。 

－ Ｗhile Min Temp 計算最低溫 Sensor 高於指定溫度的期間之致死率。 

－ While Max Temp 計算最高溫 Sensor 高於指定溫度的期間之致死率。 

－ During Entire Cycle 計算整個驗證週期的致死率。 

－ During Exposure Cycle 只計算 Exposure 期間的致死率。 

 

Interval Calculations (區間數據計算) 

可自訂某區間內的最高溫、最低溫、平均溫度等統計數據計算。 

 

注意：如果 Setup 有選擇致死率計算, 報告工具會強制要求定義 Exposure 

      週期。 
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Saturation P/T Calculation (飽和蒸氣壓力/溫度計算) 

步驟 3 有設定壓力 Sensor 時才需設定, 不然可直接略過。 

 

 Saturation pressure of steam：選擇一條溫度 Sensor 做數據計算。 

 Saturation temperature of steam：選擇壓力 Sensor 做數據計算。 

 

注意：統計計算、致死率計算、飽和蒸氣計算會將所有 Sensor 一起計算, 無法

分組計算。區間計算則可以為每個組別單獨計算。 

 

Events (事件) 

定義事件觸發條件, 事件會被記錄於報告中, 可用來做為週期的起始條件, 或

Output Relay 的啟動條件, 若不設定, 選擇 Undefined 即可。 

 

6. 進入 Cal/Ver Parameters 頁面, 設定 Sensors 校準溫度參數與合格標準。 

 

 
 

Calibration Temperature Setpoints 

 可選擇 Low / High / Check (非必選) 三點溫度校準。 

 若只做 Low / High 兩點, 高溫值至少需高於低溫 2℃。 

 未通過校準的 Sensor 會在報告中顯示 Failed, 也不會記錄數值。 

 

Verification Temperature Setpoints 

 Low / High / Check 三點至少選擇一點做驗證後的校準確認。 

 未通過的 Sensor 會在報告中顯示 Failed, 但記錄的數值會顯示。 
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Deviation Criteria (Sensor 比對 IRTD 溫度偏差的合格標準) 

 Uncalibrated Sensor：未校準前的溫度偏差需小於    ℃。 

 Calibrated Sensor：校準後的溫度偏差需小於    ℃至少    分鐘。 

 

Stability Criteria (Sensor 與 IRTD 穩定的合格標準) 

 Sensor 在    分鐘內, 其溫度變化需小於    ℃。 

 IRTD 在    分鐘內, 其溫度變化需小於    ℃。 

(系統預設 IRTD 在 2 分鐘內, 溫度變化小於 0.012℃) 

 

7. 進入 Qualification Parameters 頁面, 設定驗證的開始/結束條件與參數。 

 

 
 

Start Stop Conditions (驗證與滅菌週期的開始/結束條件) 

 Start Qualification (開始驗證) 

－ Manual：手動開始。 

－ Time Of Day：設定當天指定時間點自動開始。 

－ 指定 Sensor 的溫度高於或低於設定溫度時自動開始。 

 

 Start Exposure (開始滅菌週期) 

－ Undefined：不設定。 

－ Manual：手動開始。 

－ Cycle Time：Qualification 週期運行多久時間後自動開始。 

－ Min Temp：最低溫高於或低於設定溫度時自動開始。 
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－ Max Temp：最高溫高於或低於設定溫度時自動開始。 

－ 指定 Sensor 的溫度高於或低於設定溫度時自動開始。 

 

 Stop Exposure (結束滅菌週期) 

－ Undefined : 不設定。 

－ Manual : 手動停止。 

－ Cycle Time：Qualification 週期運行多久時間後自動停止。 

－ Min Temp : 最低溫高於或低於設定溫度時自動停止。 

－ Max Temp : 最高溫高於或低於設定溫度時自動停止。 

－ Min Accum Leth：最小累積致死率達到設定數值時自動停止。 

－ Exp Time：設定 Exposure 週期的時間, 時間到自動停止。 

－ 指定 Sensor 的溫度高於或低於設定溫度時自動停止。 

 

 Stop Qualification (結束驗證) 

－ Manual : 手動停止。 

－ Cycle Time：Qualification 週期運行多久時間後自動停止。 

－ Min Accum Leth：最小累積致死率達到設定數值時自動停止。 

－ 指定 Sensor 的溫度高於或低於設定溫度時自動停止。 

 

Data Storage (資料儲存) 

設定執行 Qualification 時記錄一筆 Data 的速率。 

 

Clock Adjustment (驗證開始時的時間調整) 

若開啟此功能, 則允許在驗證開始時調整平板的時間+/- 30 mins, 以便與現 

場滅菌設備的時間同步。 

 

注意：使用此功能調整後, 若欲調回原來的時間, 需再手動調整。 

 

Relay 

設定觸發其它外接設備的條件(如步驟 5所設定的 Event), 通常較少用到, 選擇 

Unused 即可。 
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8. 完成所有設定後，進入 Review 頁面查看, 確認無誤後按 Save 存檔。 

使用者也可以在此頁面執行以下兩項功能： 

 

 Copy as New Setup (另存成新的 Setup 檔) 

 Create Setup Report (生成 Setup 報告) 
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第 6 章 

執行 Sensors Calibration 與 Verification 

 

在進行 Qualification 之前, 須先執行 Sensors Calibration, 將 Sensors 的原始溫

度讀數根據 IRTD 標準溫度計進行校準。在 Qualification 完成後, 須執行 Sensors 

Verification, 以驗證 Sensors 的準確性。 

 

6-1  Sensors Calibration / Verification 流程 

 

1. 載入程序設置：進入 Asset → 選擇 Setup → 按下 Initiate Calibration / 

Initiate Verification 啟動校準流程。 

 

 
 

注意： 當你載入的 Setup 與主機記憶體中得是不同的校準簽章時 (校準參數 

和/或溫度單位), 所有已經校準的 Sensors 都會標示為未校準。如果你再次加載

原來的 Setup, 並且沒有使用新的 Setup 校準 Sensors, 那麼校準補償會恢復, 

同時所有的 Sensors 都會標記為已校準。 
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2. 與 AVS 主機連線：點選 USB/Docking → Connect。 

 

 
 

3. 選擇 Sensors：勾選要校準的 Sensors → Initiate Calibration /  

Initiate Verification。 

 

 
 

注意： 一旦開始了一個新的校準, SIM 中先前儲存的補償都會被刪除。 
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4. 進入校準監控介面, 按下 Start 系統即開始執行 Sensors 的自動校準。 

(同時使用 Kaye IRTD 以及 Kaye 溫度爐才可進行全自動校準) 

 

注意: 在點擊 Start 前, 請確保連接的所有 Sensors 和 IRTD 都顯示即時數據。 

 

 
 

5. 校準完成後按下 Save Study 將 Data 儲存至平板。 

 

注意： 如果新 Setup 的校準參數或溫度單位與目前 SIM 中儲存的校準參數或溫

度單位不同, 則之前儲存於 SIM 中的所有的校準補償都會被刪除覆蓋。 
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6-2 監控介面說明 

 
List View 

 可以監控校準執行的內容與進度。 

 左側列表顯示每支 Sensor 的即時溫度值、穩定性與偏差值。 

 校準由 Low→High→Check Point 依序進行, 完成校準的 Sensor 會顯示綠色, 

校準失敗的 Sensor 會持續顯示紅色, 並於報告中顯示 Failed。 

 完成的校準點右上方會打勾。 

 右側 Checklist 顯示校準的持續時間與流程, 完成的步驟會打勾。 

 若想取消校準流程請按 Cancel。 

 

 
 

Graph View 

 透過圖表方式進行監控。 

 

 
 

 

 

 



 40 

Setup 

 檢視校準的設定參數。 

 

 
 

Hardware Connection 

 檢視設備的連線狀況與資訊。 
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第 7 章 

執行 Qualification 

 

7-1  Qualification 流程 

 

1. 載入程序設置：進入 Asset → 選擇 Setup → 按下 Initiate Qualification 

 → 輸入 SOP Protocol Number / Run Number → OK。 

 

 
 

2. 與 AVS 主機連線：點選 USB/Docking → Connect。 

 

 
 

注意：在載入 Setup 前, AVS 軟體會比較定義的 Setup 和 SIM 中所包含的校準

記錄, 這樣做是為了確保 SIM 中所儲存的 AVS 和校準時的插槽位置是相符的。 
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如果不匹配, 會顯示一個訊息, 通知用戶改正或繼續, 如果問題未修正, SIM 

中保存的補償將無法在驗證期間使用。 

 

3. 進入驗證監控介面, 若有啟用調整時間功能, 且執行者有相關權限, 則可使

用此功能調整+/- 15 mins, 以與現場設備的時間同步。 

 

 
 

設定時間 → 輸入帳號密碼 → 調整完後確認時間已修改再進行下一步 
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4. 在驗證監控介面, 按下 Start Qual。 

(若 Setup 有設定自動開始條件, 則此按鈕無法取用) 

 

 
 

5. 輸入 User ID 與密碼, 並可勾選限制只有啟動者能結束驗證 → 按下 OK 開

始驗證。 

 
 

6. 按下 Start / Stop Exposure 以開始/結束滅菌週期 (若 Setup 設定手動)。 

 

7. 若要結束驗證請按下 Stop Qual → Save Study 將 Data 儲存至平板。 
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7-2 監控介面說明 

 

List View 

 監控各群組 Sensor 的即時溫度值。 

 Message 欄位記錄各種系統事件。 

 Calculation 欄位顯示即時計算數據。 

 數據每 5 秒更新一次。 
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Graph View 

 透過曲線圖表進行監控。 

 按下 Lethality 即可觀看致死率的即時數據。 

 若欲觀看目前時間軸之前的數據可點選下方歷史數據區塊。 
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Layout View 

 觀看當初拍攝上傳的佈線圖。 

 

 

 

Interval View 

 若有設定 Inertval 計算, 則可觀看 Interval 即時數據 

 間隔報告是根據 Storage Rate 生成的, 可以在程式中單獨定義。 
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Setup 

 檢視 Qualification 的設定參數。 

 

 
 

Hardware Connection 

 檢視設備的連線狀況與資訊。 

 

 
 

Quit Qual 

 取消此次驗證。 
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第 8 章 

報告簡介 

 

Kaye Validator AVS 軟體包含一個全面性的報告工具, 可以生成設置、前校準、

驗證和後校準報告, 以記錄每個驗證資料的具體細節。這些報告提供了靈活性，

使您能夠對驗證流程進行全面分析, 同時符合 21 CFR Part 11 和數據完整性指示

及監管要求。所有報告均來自於研究過程中生成的原始加密檔案, 原始檔案無法

被編輯或竄改, 報告也可以隨時從原始加密檔案中重新創建。 

 

8-1  Setup Report (程序設置報告) 

Setup Report 記錄了所有詳細資訊和配置的程序。 

 

程序設置報告內容包含： 

 

 詳細的 Sensor 數量、類型、標籤和描述 

 Sensor 分組 

 定義的背景圖和 Sensor 位置 

 定義的計算和參數 

 校準設定點、穩定性和偏差標準 

 資料存儲頻率與運作/停止條件 

 溫度單位(C°/F°)和壓力單位 
 

生成 Setup Report 

Setup Report 可以通過以下三種方式生成： 

 

1. 創建後於 Setup Review → Generate Report。 

2. 從 Asset 介面下的 Setup 列表. 選擇 Setup 名稱並點擊(印表機)圖示產生。 

3. 在產出 Qualification Report 時, 點選產出此驗證的 Setup Report。 
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8-2  Calibration Report (前校準報告) 

Calibration Report 從選擇的加密校準檔中創建, 同時提供校準過程的詳細結果。 

 

前校準報告內容包含： 

 

 封面頁詳細列出 SIM、Sensor、IRTD 和溫度參考爐, 以及前校準過程中的校

準設定點和標準。 

 每個設定點的獨立頁面都會詳細列出穩定性的結果, 以及未校準和校準後

的偏差標準。 

 

注意：若一個 Sensor 校準失敗, 右上角會標記雙星號(**), 並在報告內顯示失敗。 

 

生成 Calibration Report 

到相對應的 Asset 介面, 於 Calibrations 檔案列表中選取檔案名稱, 然後點選 

Generate Report → Standard Report 頁面 → 點選 Calibration Report 

 

校準報告生成後, 軟體會自動載入 PDF 檔至 Asset 的報告列表, 以便將來檢索。 

 

8-3  Sensor Verification Report (後校準報告) 

Sensor Verification Report 從選擇的加密校準檔中創建, 同時提供後校準過程的

詳細結果。 

 

不同於前校準報告, 每個未校準的感測器都會與 IRTD 進行比較, 同時補償會寫

入到SIM中, 後校準不會校正或補償, 而是檢查已校準的Sensor仍然在校準偏差 

標準內。 

 

後校準報告內容包含： 

 

 封面頁詳細列出 SIM、Sensor、IRTD 和溫度參考爐, 以及後校準過程中的校

準設定點和標準。 

 每個設定點的獨立頁面都會詳細列出穩定性的結果, 以及校準後的偏差標

準。 
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生成 Sensor Verification Report 

到相對應的 Asset 介面, 於 Verifications 檔案列表中選取檔案名稱, 然後點選 

Generate Report → Standard Report 頁面 → 點選 Verification Report 

 

校準報告生成後, 軟體會自動載入 PDF 檔至 Asset 的報告列表, 以便將來檢索。 

 

8-4  Qualification Report (驗證報告) 

Qualification Report 從選擇的加密驗證檔中創建。驗證檔的內容是基於 Setup

中定義的參數。Setup 會定義 Sensor 的類型和數量、Sensor 的分組、執行定義

的計算、Qualification 和 Exposure 的開始以及停止，還有資料的存儲頻率。 

 

除了資料存儲頻率外, 原始檔還會記錄事件或開始/停止所發生的日期和時間。 

驗證報告的所有計算都是基於資料的存儲頻率。 

 

AVS 報告軟體共可產出下列幾種報告： 

 

主要報告 

 Detailed Report 

 Summary Report 

 Interval Report 

 Graph Report 

 Audit Trail Report 

 Spreadsheet Report 

 

客製化報告 

 Pass / Fail Criteria Report 

 CEI 60068 Report 

 

主要報告是最重要, 也是自 Validator 2000以來就延續至今, 最經典的報告格式。 

報告中呈現完整的驗證數據與統計計算, 並符合 21 CFR Part 11 和數據完整性指

示及監管要求。 

 

客製化報告則是 Kaye 特別對有需求的用戶或製造商所設計的報告格式。 

 

接下來將對主要報告做簡要的介紹。 

 

 



 51 

8-4-1  Detailed Report (驗證詳細報告) 

詳細報告是從原始加密的驗證檔案中創建的, 為所有 Sensors 提供驗證期間完整 

的測量和計算(統計計算、致死率、飽和蒸氣)。驗證檔案的內容是基於程式設定 

中定義的參數。 

 

在生成報告前, 你可以設定列印頻率, 該頻率是資料存儲頻率的整數倍, 允許你

最大限度的提高曲線圖和計算準確性 (例如, 存儲頻率為 10秒鐘, 但是列印頻率

為 1 分鐘), 同時也可以精簡報告的頁數。 

 

 

 

8-4-2  Summary Report (驗證總結報告) 

總結報告是從原始加密的驗證檔案中創建的, 並且會列出標題信息, 與每個組別

驗證期間所有 Sensors 週期測量的總結。總結報告中執行的所有計算都是按照程

式設定中定義的資料存儲頻率。 
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8-4-3  Interval Report (區間計算報告) 

區間計算報告是基於循環區間統計計算的結果組成, 這些統計計算在各組別中

基於週期間隔進行運算。區間計算的啟動/停止條件和統計計算執行時間必須在 

Setup 中定義, 才可在之後透過標準報告生成。 

 

8-4-4  Graph Report (曲線圖報告) 

曲線圖報告提供了一個靈活的工具, 用來分析原始加密驗證檔案的資料, 並可以

創建多種的曲線圖報告。曲線圖報告以及所使用的計算和組別, 都是基於 Setup

中定義的存儲頻率和其他參數。 

 

 
 

8-4-5  Audit Trail Report (審計追蹤報告) 

為了滿足 21 CFR 第 11 部分和數據完整性要求, Validator AVS 系統包含一個

強大且全面的審計追蹤功能。審計追蹤會自動捕獲所有影響 GXP 數據和報告的 

創建、修改、刪除或存儲的系統和 User 操作。 

 

審計追蹤的目的是讓用戶能夠查看和輸出影響 GXP 文件和事件的操作歷史記

錄。審計追蹤會自動生成並存儲在每月的加密文件中, 這些文件受到用戶訪問或 

修改的保護。在將任何數據寫入當月文件之前, 會執行完整性檢查, 每次啟動  

Validator AVS 軟體時, 會備份當月文件。 
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紀錄的操作包括： 

 

 需要用戶 ID 和密碼登錄的用戶操作。 

 自動化系統操作或事件。 

 任何被認為對數據或資格鑑定文件歷史至關重要的其他操作。 

 欲取得 Audit Trail, 請至 Validator AVS 軟體主畫面並點選 Audit 方塊。 

 

 

 
 

 若要取得直接跟特定 Qualification 相關的 Audit Trail Report, 也可於

Standard Reports 頁面產出。 
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8-4-6  Spreadsheet Report (試算表報告) 

試算表報告會產出一個Excel文件, 便於希望將數據導入Excel進行進一步分析或 

製圖的用戶使用。該文件會自動分為多個工作表, 分別提供詳細的驗證數據。 

 

這些工作表頁面包括： 

 

 一般資訊 

 Sensor 定義 

 溫度數據 

 溫度統計數據 

 溫度致死率 

 壓力數據 

 飽和 P-T 

 訊息和評論 
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第 9 章 

AVS Reporting Tool 

 

AVS Reporting Tool 是一個強大的報告軟體, 可以將驗證資料進行多樣化的分析 

並產出報告。AVS 操作軟體生成報告時會主動開啟 Reporting Tool, 用戶也可在

主畫面點選 Common Reporting Tool 方塊直接進入報告軟體。 

 

9-1  Report Hub (報告中心) 

於主畫面點選 Common Reporting Tool 即可進入 Report Hub 畫面。 

用戶可於此取得所有儲存的原始檔, 點選欲研究的 Asset 會進入報告分析頁面。 

 

 
 

※在 AVS 操作軟體中點選欲生成的驗證原始檔後, 按 Generate Report 也會自動

打開 Reporting Tool, 並進入報告分析頁面。 
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9-2  Report Analysis Screen (報告分析頁面) 

Standard Reporting (標準分析) / Advanced Analytics (進階分析)。 

 

 
 

9-3  Reports Details Screen (報告細節頁面) 

選擇 Standard Reporting 進入報告細節頁面。此頁面列出了所選 Asset 底下的報

告檔, 可自行依種類、檔名或日期排序。 

 

 
 

 Setup, Calibration 和 Verification 可直接按下(PDF)圖示預覽與生成 PDF 報

告檔。 

 Qualification 可輸出成 PDF 或 Excel 檔案格式。 

－ Export CSV/Excel：可輸出成 CSV/Excel 試算表做分析。 
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－ Bar Graph：生成 PDF 報告格式, 請按下 圖示, 接著會出現 Sensor

種類的選項。 

(一般選取 Temperature, 若有壓力數據則選 Temperature & Pressure) 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

9-4  Cycles Selection Screen (週期選擇頁面) 

在產生報告前, 可重新指定驗證與滅菌的週期, 做為報告數據計算的依據。 

 

 
 

選擇時間/標記會顯示一條標記線。時間可以通過下拉時間框手動更改, 或滑動標

記線到選定的時間後勾選來更改。使用如縮放圖標、添加限制線或選擇標記位置

等選項, 可以提高精確編輯時間的能力。此過程可以重複進行，以便對

Qualification/Exposure 時間進行任何必要的編輯。 
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在編輯循環的下拉框中, 選擇事件以選擇現有事件或創建新事件來定義週期。 

 

 

 

完成 Qual/Expo 週期時間定義後, 點選右上角 Define Additional Cycles。 
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Define Additional Cycles 頁面用於需要定義除了驗證和暴露之外的其他循環。 

在 Cycles 視窗中, 所有已創建的循環會顯示其定義的開始和結束時間, 並允許修

改 Cycle 名稱。 

 

如果已完成或不需要定義其他循環, 請選擇右上角的 Report Parameters 進行

下一步。 

 

9-5  Edit Parameters Screen (編輯參數頁面) 

你可以在報告之前對組別和統計計算進行任何必要的更改。對組別或計算所做的

任何更改都會在報告中列出。若更改完成或不需更改, 可以直接按(→)進入報告

選擇頁面。 

 

 
 

9-6  Report Selection Screen (報告選擇頁面) 
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Standard Reports (標準報告) 

在標準報告頁面, 使用者可以選擇要產生的報告。所有報告和計算皆根據 Setup

中定義的存儲頻率。可以一次選擇多個報告同時生成。所有產生的報告均採用 

PDF 格式。所有 PDF 報告都會自動儲存到 Asset 中的報告列表中。 

 

 
 

 Print Rate：Detailed Report 每多少時間接列出一筆資料, 可精簡報告頁數。 

 Report Content：設定報告中計算的數據與參數。 

 Header/Footer：撰寫 Comments, 設定頁頭頁腳要顯示的內容。 

 編輯及勾選完畢按 Generate Report 輸出報告。 

 

Graph Reports (曲線圖報告) 

可自行選定要呈現於圖表上的 Group, Sensors, 統計數據等資料產生客製化的圖

表報告。 
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Custom Reports (客製化報告) 

即為 CEI 60068 報告, CEI 60068 為歐洲標準, 用於幫助恒溫箱或氣候箱的製造商

和使用者測試設備的性能。 
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第 10 章 

資料備份與管理 

 

AVS 軟體提供了便捷的資料傳輸功能, 可將重要的資料如驗證原始檔、報告、審

計追蹤和用戶資料, 傳輸到指定路徑資料夾內, 進行備份, 一般是透過 USB 隨身

碟進行備份。 

 

 資料傳輸前請確認 USB 隨身碟已 FAT32 格式化。 

 USB 已插入平板的 USB 孔。  

(平板與主機連接時, 也可插入主機後面平板圖式的 USB 孔讀取) 

 

開啟 AVS 軟體, 於主畫面點選 File Management 進入資料管理頁面。 
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10-1 Sync Out (同步輸出) 

同步輸出功能是用來將操作平板中的資料複製到另外的檔案位置作備份的功 

能。你可以選擇一個或數個 Asset 備份, 也可以執行一個包括使用者、審計追蹤、 

設備、範本和資產數據的完整資料轉移。  

 

 
 

10-2 Sync In (同步輸入) 

同步輸入功能會將資料從檔案位置複製到操作平板。它可用於還原透過同步輸出

或存檔功能產生的備份資料。與同步輸出功能一樣, 使用者可以選擇將哪些資料

和資產複製到平板。除了資料選擇之外, 還有一個日期過濾器可以防止舊資料被

複製到平板。日期過濾器透過簡單的下拉選擇指定時間範圍。複製的資料將與現

有平板內資料合併。 
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※  同步(Sync)功能合併資料時適用以下規則： 

 

 Preferences 和 Polices 不會被同步。 

 如果兩個 Asset 的名稱是一樣的, 會被更新到最新的版本(依據修改日期)。 

 如果兩個項目(如報告、驗證文件等檔案)名稱相同, 但有不同的日期, 則兩 

者都會被保留。 
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10-3 Archive (資料存檔) 

資料存檔功能的與同步輸出功能類似, 只是它不會複製資料, 而是將資料”移動”

到文件位置以進行存檔, 從而於平板中刪除資料。 

因此, 除了同步輸出功能之外, 還需選擇存檔日期。所有早於指定日期的資料都

會被移動。與同步輸出一樣，可以單獨選擇要移出的 Asset。 

 

 
 

10-4 AVS Convert (原始檔匯入) 

原始檔匯入功能可以將單一 Study原始檔匯入至軟體內, 並可添加備註以便於軟

體中辨識。原始檔可能是當初經由 Copy to drive 匯出, 或是由 AVS 主機 USB 緊

急備份出來的檔案。 

 

 
 

※  原始檔可以使用 Email傳輸, 如對報告內容有疑問, 可以將原始檔傳給原廠檢

視。 
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10-5 緊急數據備份 

若做完 Study 後發現資料未正確輸入至平板, 除了可以透過軟體中 Hardware 

Connection 裡面的 Access Study Files 功能輸入外, 也可透過 AVS 主機左側的

傳輸孔, 緊急備份出最近 10 筆 Study 原始檔。 

 

執行步驟如下： 

 

1. 確認 USB 隨身碟已 FAT32 格式化。 

2. 將隨身碟插入 USB 孔, 並等待至少 10 秒, 以確保主機有正確讀取隨身碟。 

3. 按下備份鈕。 

4. 聽到”嗶”一聲後拔除隨身碟。 

5. 檢查隨身碟內是否有正確輸入至少一個原始檔(.rep)。 

6. 後續可使用 AVS Convert 功能將檔案匯入至平板內。 

 

 


