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Software de Calibracao

Beneficios

m Melhora a produtividade do servigo dos técnicos.
- m F4cil revisao dos dados e histdricos durante uma auditoria.
® Aumenta a confiabilidade no cumprimento das normas, a
qualidade e a utilizagao dos recursos.

m |nformagdes centralizadas em um (nico sistema.
m Substitui a utilizagao de planilhas Excel e formulérios de papel.
m Atende os requisitos da norma FDA 21 CFR-Part 11 / GAMP

Logotipo da empresa e Numeracéo do
personalizacao do certificado 5 W certificado
— —
e - N° 1/2015
g Reglstro de EMPRESA.: Presys Instrumentos e Sistemas
}N’ﬁRUMENTO: Traitsuissor de Temperatura N. DE REGISTRO: 0720996
InStrumentosr ‘/< FUNCAO: Temperatura dy caldeira TAG: TT-14003
F3 SETOR: \Setor-1'Caldeira PERIODO DE CALIBRACAO: 6 Meses
Tags' F;airoes' M]DADI-.:A
etores ~ -
e ! INFORMACOES TECNICAS
Criticidade e
P d. t INSTRUMENTO DOCUMENTOS
rocedimento MODELO:  TY-2090 0.8.: SAP0808-2014
FABRICANTE:  Presys PROC.: P11/01
CALIBRACAO E AJUSTE Evidencia erros
s i e incertezas
STRATEGIA: 1 A A—F
Vari I~FAIXA DE ENTRADA: RTD-Pt-100 0,@(%) FAIXA DE SAIDA: Corrente 4,0000 a 20,0000 mA acima dos limites
Ly CALIBRACAO PRELIMINAR de tolerancla
estratégias RAC v : - — estabelecidos
Calibracio Referéncia Cal. Corr. Ref. Corr. Leitura 1 Média Erro u k Crit. Aceit.
paraa (°C) (mA) Q) (mA) (mA) (mA) / (mA) (mA) X (g;k)/
. ~ 0,00 4,0000 0,00 4,0000 4,0218 4,0218 0,0218 0,0032 [2,000 0,1600
callhragao 25,00 8,0000 25,00 8,0000 8,0232 80232 ([ 0,0232 0,0048 | [2:600 0,1600
50,00 12,0000 50,00 12,0000 11,8190 11,8190 \| -0,1810 | 0,0048 /2,000 0,1600
75,00 16,0000 75,00 16,0000 15,9559 15,9559 -0,0441 0,0048 f 2,000 0,1600
100,00 20,0000 100,00 20,0000 19,9528 199528 | Q0472 | 0,0048” | 2,000 0,1600
. CALIBRACAO FINAL
Calibracdo Referéncia Cal. Corr. Ref. Corr. Leitura 1 Leitura 2 Leitura 3 Meédia Erro U Crit. Aceit. -
(°C) (mA) (°C) (mA) (mA) (mA) (mA) (mA) (mA) (mA) (mA)
0,00 4,0000 0,00 4,0000 4,0074 4,0073 4,0063 4,0070 0,0070 0,0033 2,000 \| 0,1600 .
25,00 8,0000 25,00 8,0000 8,0068 7.9912 7,9910 7,9963 -0,0037 0,0195 3394 | 0.1600 Calculo
| 50,00 12,0000 50,00 12,0000 12,0041 11,9982 11,9919 11,9981 -0,0019 | 00120 2,804 o Lat
S - 75,00 16,0000 75,00 16,0000 16,0035 15,9810 16,0077 15,9974 20,0026 |\ 0,0354 4,101/ ] 0,1600 ?utomatlco de
| 100,00 20,0000 100,00 20,0000 19,9833 19,9956 19,9916 19,9902 20,0098 | Q0123 2,834 0,1600 Incerteza
OBSERVACOES: a"!phada p_ara
- A incerteza dida foi calculada com uma probabilidade de at éncia de 95,45% dUIS ou mais
padroes
CONDICOES DE CALIBRACAO compatl'vel com
LOCAL:Laboratorio G U M
UMIDADE:55 % TEMPERATURA:23 °C
PADROES UTILIZADOS
Li d odelo: ISOCAL MCS12 N.S.: 2807—ISO%L:123.456.789]3 Préx. Calib.: 28/07/2015 Escala: RTD-Pt-100 (°C) E/S:(S)
Ista de /wcsn N.S.: 2807-ISOCAL 11.:123.456.789.A Prox. Calib.: 28/07/2015 Escala: Corrente (mA) E/S:(E)
padrdes DEFEITOS E SITUACOES CONSTATADAS
usados Preventiva I
000-Instrumento em condi¢des normais
LAUDO INICIAL: Reprovado LAUDO FINAL: Aprovado
DATA CALIBRACAO: 08/08/2015 DATA PROXIMA: 08/02/2016 A .
X ssinatura
COMENTARIOS
— escaneada
Instrumento fui ajustado
/
- Lid
Operador Revisor sporsavel
José da Silva Newton Azevedo Vinicius Pereira
08/08/2015 10:45:49 08/08/2015 10:46:55 08/08/2015 10:48:18

. Presys Instrumentos e Sistemas Folha 1.1
Assinatura Rua Luiz da Costa Ramos, 260 - Agua Funda - So Paulo - SP - 04157-020

TEL.: (11) 3056-1900 - FAX: (11) 5073-3366 - e-mail: vendas@presys.com.br

eletronica compativel : :
com 21CFR Part 11 .
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CADASTRO
PADROES / INSTRUMENTOS / TAGS

rama Geral

| CALIBRADORES PRESYS RESULTADOS
MANUAL DOWNLOAD => CERTIFICADOS &
— io 48
TABLET / POCKET PC / EXCEL ——— PLANOS DE CALIBRAGAQ °3
L/_ - = ETIQUETAS -
LAB. EXTERNO UPLOAD = ESTATISTICAS .~ -1 |
| sl 1)
SOAP API ST A
XML File
AUDIT TRAIL
—— CMMS - ERP
= SAP®
= MAXIMO® ....

0 ISOPLAN apresenta uma API (application
program interface) de integracao utilizando
protocolo SOAP (Simple Object Access Pratocol)
que permite a comunicagao com outras aplicacdes
compativeis com este protocolo como SAP®.

Incrivelmente facil de utilizar! Tudo a sua disposicao com um "Clique" !

W
Principal Editar Visualizacio Relatirio _RA P
0 ISOPLAN-5 é um Software completo que permite assegurar
ot Vodtar  Avangar £ Subir Descer 3 |[F [~ . . . - ~
T - o efetivo gerenciamento das calibragdes com protecao e
= Sjm;ﬂ : confidencialidade dos dados com total rastreabilidade dos
j SES padres, histdricos das calibragdes, controle de
= s . 0 0 0
E-Al THI001 M instrumentos, Tags e malhas ativos e inativos.
=12 Caibwacho
i 247 L2007 M 42007
T 2411/2006 1 52006 » ~ .
5 29 bratrumertos Com uma moderna e préatica tela de navegagao, o usuario
& 005256 - DMY-2030 - Presys . ~ .
5% Nives de ctcidade tem completo acesso a todas as informagdes pertinentes
& 2‘ TT-14002 7 ao processo de calibracao. E possivel “num clique”
- Seer-2 . . 0 nz.a
7 29 Selor2.1 visualizar setores, Tags, Instrumentos, historicos de
La -:f;;ﬁ, calibracdes e as calibracdes que estao pendentes. Essa nova
M Tags . . '’ . .
5 24 butnmericn funcionalidade facilita os trabalhos do dia-a-dia e fornece
= f&'ﬂ”“””'“"“ bases técnicas para a exposicao de dados em Auditorias.
# ok Fabscartes
. 2 0720996 - TY-2050 - Presys
L B o 1520 LABORIGLAS Além disso, com esta funcionalidade de “Explorar Empresas”,
< 0002 - PC507 - Pregys 0 ISOPLAN-5 atinge elevado grau de gestao, com uma visao
o 0271107 - 1S0CAL MCS-XV- Fresya ™ . ~ L. .
= i Febncartes completa de todas as informagdes, com vérios filtros e
+ gl LABORGLAS . . ..
&,ﬂ Premys mecanismos de busca, tornando mais eficiente e segura
Madelos = o
% filg cod. 1 a Gestao Metroldgica.
= i DMY: m i
=l 2411¢ zma| *| /2006 0 ltem




Gerenciamento dos Padroes

# (Cadastro simplificado ou completo dos padroes utilizados
nos processos de calibragao com insercao das escalas,
incertezas e dados dos certificados.
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+ Gerenciamento com alarme de vencimento, emissao de 0S
para laboratdrio externo e analise critica dos dados.

# Busca prética e eficaz dos dados do padrao com a insergao
do arquivo PDF do certificado recebido, visando tornar rapido
0 acesso aos certificados dos padroes.

Gerenciamento Instrumentos,

Tags e Malhas

# (adastro dos instrumentos, Tags e Malhas que sé@o Qe e Do AR s AU i S
. . , . . - TB0e - || Momer e ng
calibrados na inddstria, com a inclusao de pontos de o A W | ey

. - s . - e . |
calibracao, critérios de aceitacao, criticidade e da A =
[z =

estratégia a ser utilizada para calibrar um Tag e/ou Malha. = = |

Fongie rharans | iratrumects | Catrmgho Exratips | Condghen e Dneragis | Coar Caitoon gis |
FE B

# Possibilidade direta de “criar calibragao”, podendo ser
de input manual de dados ou para Lab. Externo com ou
sem pontos de calibragdo, visando dar agilidade as etapas
de calibragao.

¢ Possibilidade de cadastrar Malhas com varios Tags e
componentes, visando combinar os varios instrumentos
em uma (nica calibragéo.

Download / Upload

N—— + Possibilidade de diversos tipos de Download e Upload.
uncts | Goened | Crbpancten - “Manual” com digitagao dos dados de calibragao.

o N P — fege o Concels g Copinr I Colw 5} Fes o Focha (' e

S s | - “Para Calibrador Presys” visando a automatizagéo do

Crwnoad Yiarwsl laop

Diranizud Vierwsl Lsborasing Ervere

S il = , processo de calibragao, sem digitacao de dados.
rrT—— = - “Laboratdrio Externo”, onde € utilizado para gerar um

om0 MCER ot

st ) documento de envio e recebimento dos certificados

Taga Cimpor vy .
e |—— s de terceiros.
T

< Um método para documentar de maneira efetiva uma
calibrag@o nao realizada e os motivos pelo qual a mesma
nao ocorredu.




Resultados das Calibracoes

+ Andlise completa dos resultados obtidos, com insercao de
defeitos e ocorréncias.

# Visualizagao dos valores obtidos, tanto de referéncia quanto
do instrumento em calibracao, graficos de erros e do
certificado de calibragao.

# Aprovacao automatica ou manual, assinados manualmente
ou de forma eletronica, com as devidas protecdes e
segurancas relacionadas aos registros eletronicos.

+ Possibilidade de geragéo da etiqueta de calibragao de forma
rapida e pratica.

+ Com a assinatura eletronica, pode-se reduzir o fluxo de papel
e impressao de documentos.
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Audit Trail / FDA

# Funcionalidade indicada para empresas do segmento
farmacéutico ou aquelas sujeitas a auditorias do FDA / ANVISA
referente a sistemas computadorizados com registro
eletronicos. Geragao de relatorio completo com usudrio e todas
as digitacoes envolvendo um TAG e/ou instrumento relativos a
calibragao.

# Todas as operacoes de criagao, edigao e exclusao de
registros dentro do software sao gravadas num arquivo de
logger (Audit-Trail), sendo possivel rastrear as alteracdes
realizadas.

# Atela Audit Trail tem como funcao realizar uma busca nos
arquivos de “logger” possibilitando obter informacdes que
interessam ao usudrio, permitindo rastrear todas as
modificagdes ocorridas em um intervalo de tempo, ou
alteracdes que ocorreram em alguma tela do software, etc.
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Plano de Calibracao

¢ (0 ISOPLAN-5 disponibiliza uma ferramenta de geragéo de
plano de calibragao, em diversos formatos e com filtros de
pesquisa, com todos os instrumentos que fazem parte do
processo de calibragao com as datas da dltima calibrago
realizada e a data da proxima calibracao.

¢ Possibilidade da visualizagao de KPI — Key Performance
Indicators, onde sao evidenciados o montante de
instrumentos que requerem calibragao, quantas foram
executadas dentro do prazo, quantas estao pendentes
dentro do prazo e quantas ja estao vencidas. Excelente para
acompanhamento pré-auditoria e para a eficiente gestao
metroldgica a vista.
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Modulos Opcionais

Em virtude da necessidade dos clientes foram criados
modulos muito (teis no dia a dia do segmento.
Entre eles podemos citar:

MODULO - "ASE" MODULO - "ML"

Assinatura Eletronica = Calibracéo de Malhas Porqué escolher o
: - ISOPLAN?
Audit Trail frocetimentos Com mais de 20 anos de existéncia, 0
MODULO - "CDE" MODULD - "PS” software ISOPLAN em virtude das melhorias
Coletor de Dados Prestador de Servicos solicitadas pelos clientes ao longo dos

Pocket PC anos, vem se tornando uma ferramenta

. MODULO - "PSV” robusta, eficiente e completa na Gestao
MODULO - “DSh Calibracao Valvulas (N EENIENDTNGER

Datasheet de Seguranca
MODULO - "FDA" - Validavel A PRESYS Instrumentos tem uma
Atende requisitos do FDA - 21 CFR - Part 11; estrutura profissional de engenheiros e
Assinatura Eletronica; técni it t -
Audit Trail: ecnicos altamente capacitados em
Malhas; Instrumentagao, Metrologia e Calibragao,
Datasheet.

que garante suporte qualificado,

PAVal - Pacote de Validacdo do Software treinamento, startup e uma atualizagao

Documentacéo de requisitos de usudrio, de testes para constante do software, ao longo do
qualificacdo da instalacao e para qualificacdo da operacao. ciclo de vida.

WwWw.presys.com.br
Rua Luiz da Costa Ramos, 260
P R EIYI Séo Paulo - SP - 04157-020
Tel: (11) 3056.1900
Fax: (11) 5073.3366

ln strentos & Sistengass [ir/wwress.combr

E-mail: vendas@presys.com.br
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