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根据 21 CFR 法规，台达人机界面 DOP-300 系列主要能达到
以下主要的数据相关功能 符合FDA 21 CFR 法规相关功能

※ 关于 DOP-300 系列的详细安装说明以及产品信息，请参考 DOP-300 安装手册

FDA 21 CFR Part 11 是美国食品药品监督管理局 (FDA) 颁布的法规，核心价值
在于提升合规性 、安全性 、数据完整性与营运效率，让企业能够符合法规要求，
同时提高生产与管理流程的自动化程度，进一步强化市场竞争力 。

权限管理

安全系统
确保系统有适当的安全机制，比如权限认证管理 、使用权限管理， 
以及避免数据在非授权下遭到变更

符合电子数据规范
确保数据的完整及可靠度，并有妥善储存以及管理

电子签章 (账号管理)  
系统管理员拥有权限建立使用者账号、锁定使用者、取消使用者权
限，并且储存所有变更纪录 。除了使用者本人外，无人有密码权限

1 最高权限密码
密码最少八个字

2 复杂密码
最少一个大小写英文字、数字和符号

3 账号唯一性
使用者账号不可重复，确保数据安全

4 可编辑的错误重试次数
若输入超过设定的错误次数，则停用该
账号

5 密码期限
可预先设定使用者账号期限，超过期限
账号即删除

6 Block / unblock
账号若暂时不用，可先封存，解封存后 
仍可以使用
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符合FDA 21 CFR 法规相关功能

操作记录
7 使用者操作记录附有时间戳记等相关信息

操作记录需要含有以下信息：
 • 账号创建 
 • 登入 / 登出
 • Block / Unblock

数据备份
8 支持以下协议与上层 SCADA / MES / ERP 数据交互

Path: 【DIAScreen】→【模块参数】→【远端设定】 →【FTP】

Path: 【DIAScreen】→【通讯设定】→【OPC UA Client】 

 • 登入失败记录
 • 数据变更后的数值记录
 • 时间戳记

Path: 【DIAScreen】→【IIoT】→【OPC UA 服务器】 

Path: 【DIAScreen】→【模块参数】→【一般】 →【断电保持】
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符合FDA 21 CFR 法规相关功能

报告整合和打印
11 批次报告

可整合历史数据 、警报 、操作记录，整理成一份 PDF 档案

电子记录
9 历史数据 、警报 、操作记录报告

DOP-300 系列人机界面可以产生历史数据 、警报 、操作记录报告

10 储存空间设定调整
当储存空间即将用尽时，将出现下图视窗 。DOP-300 系列的储存空间可以通过模块参
数设定调整

警报

操作记录

12 打印批次报告
支持约 16 个品牌的 Printer Driver
(Honeywell、 HP、EPSON、ZEBRA、GoDEX、Micro Printer、PDF Writer 等)

订购信息
产品名称 尺寸 CPU RAM ROM 网口 串口 DIACloud 

云服务 型号 认证

DOP-300
标准型人机

7 寸 双核
1.2 GHz 512 MB 512 MB 2 3 内置

DOP-3S07S3E2 CE、UL10.1 寸 DOP-3S10S3E2
1. 为确保使用权益，请于台达出货后两年内启用，启用后一年内有效 。台达保留调整的权利
2. 欲了解更多信息，请参阅 DOP-300 型录 

历史记录


