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Software de Calibracao

ISOPLAN-5

Logotipo da empresa e
personalizacdo do certificado

N

Beneficios

m Melhora a produtividade do servigo dos técnicos.

m Facil 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 dnico sistema.

m Substitui a utilizacao de planilhas Excel® e formularios de papel.

m Atende aos requisitos da norma FDA 21 CFR-Part 11 | GAMP

Numeracéo do
certificado

- BN

1. Malithraco

PRESYS Certificado de Calibracao —_—
N° 1/2023
Registro de EMPRESA:______ Presys Instrumentos e Sistemas
)N'ﬁRUMENTO: Tra issor de Temperatura N. DE REGISTRO: 0720996
Instrumentos, FUNCAO:  Temperatura dy caldeira TAG: TT-14003
S SETOR: \Setor-1\Caldeira PERIODO DE CALIBRACAO: 6 Meses
Tags, I;adroes, ¥ o€
_ Setores, INFORMACOES TECNICAS
Criticidade e
P dimentn INSTRUMENTO DOCUMENTOS
rnce MODELO: TY-2090 0O.S.: SAP0808-2014
FABRICANTE:  Presys PROC.: P11/01
=8 CALIBRACAO E AJUSTE Evidencia erros

e incertezas

[ ESTRATEGIA: 1

[~FAIXA DE ENTRADA: RTD-Pt-100 0@@0

acima dos limites

FAIXA DE SAIDA: Corrente 4,0000 a 20,0000 mA

Varias

-4 n -
CALIBRACAO PRELIMINAR de tolerancia
o
EStratEQIas Calibracdo Referéncia Cal. Corr. Ref. Corr. Leitura 1 Média Erro U k Crit. Aceit. EStabelecldos
paraa (&S] (mA) °C) (mA) (mA) (mA) (mA) (mA) (gm/
. = 0,00 4,0000 0,00 4,0000 4,0218 40218 [| 00218 | 0,0032 |)2,000 0,1600
callbrat;ao 25,00 8,0000 25,00 8,0000 80232 80232 (| 00232 | 00048 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 159559 \_-0,0441 | 0,0048 | 2,000 0,1600
100,00 20,0000 100,00 20,0000 19,9528 19,0528 | SQ0472_| 0,0048” | 2,000 0,1600 g
CALIBRACAO FINAL
: Calibracao Referéncia Cal. Corr. Ref. Corr. Leitura 1 Leitura 2 Leitura 3 Média Erro U Crit. Aceit.
(°C) (mA) (°C) (mA) (mA) (mA) (mA) (mA) (mA) (mA) (mA)
g 0,00 4,0000 0,00 4,0000 40074 4,0073 4,0063 4,0070 0,070 | 0,0033 2,000 \|__0,1600 .
25,00 8,0000 25,00 8,0000 8,0068 79912 7,9910 7,9963 20,0037 | 00195 3394 || 0,1600 Calculo
50,00 12,0000 50,00 12,0000 12,0041 11,0982 11,9919 11,0981 | -0,0019 | 0,0120 2,804 ) 2¢
75,00 16,0000 75,00 16,0000 16,0035 15,0810 16,0077 15,9974 | -0,0026 |\ 0.0354 4100/ 10,1600 ?Utomatlco de
100,00 20,0000 100,00 20,0000 19,9833 19,9956 19,9916 19,0902 | -0,0098 | Q0123 284 0,1600 incerteza
~ ampliada para
OBSERVACOES: p p:
L ———— - A incerteza da foi calculada com uma probabilidade de ia de 95.45% dois ou mais
— 3
padroes
CONDICOES DE CALIBRACAO compaﬁve| com
LOCAL:Laboratorio GUM
UMIDADE:55 % TEMPERATURA:23 °C
PADROES UTILIZADOS
Li d odelo: ISOCAL MCS12 N.S.: 2807-ISOCAL N Ceyt.:123.456.789.B Prox. Calib.: 28/07/2025 Escala: RTD-Pt-100 (°C) E/S(S)
ista de /(ﬁgdelo: ISOCAL MCS12 N.S.: 2807-ISOCAL 11.:123.456.789.A_Préx. Calib.: 28/07/2025 Escala: Corrente (mA) E/S:(E)

padrdes

DEFEITOS E SITUACOES CONSTATADAS

usados

Preventiva

000-Instrumento em condi¢des normais

LAUDO INICIAL: Reprovado

LAUDO FINAL: Aprovado

DATA CALIBRACAO: 05/02/2023

DATA PROXIMA: 05/02/2024

X Assinatura
COMENTARIOS

— escaneada

Instrumento fui ajustado
[
= Tl e
| Y
Operador Revisor sponsavel
José da Silva Newton Azevedo Vinicius Pereira
05/02/2023 10:45:49 05/02/2023 10:46:55 05/02/2023 10:48:18

Presys Instrumentos e Sistemas
Rua Luiz da Costa Ramos, 260 - Agua Funda - Sdo Paulo - SP - 04157-020
TEL.: (11) 3056-1900 - e-mail: vendas@presys.com.br

)\

Assinatura

eletronica compativel
com 21CFR Part 11

Folha

11
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0 ISOPLAN apresenta uma API (application
program interface) de integracéo utilizando
protocolo SOAP (Simple Object Access Protocol)
que permite a comunicagao com outras aplicagdes
compativeis com este protocolo como SAP®.

Incrivelmente facil de utilizar! Tudo a sua disposicao em um "Clique" !
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0 ISOPLAN-5 é um Software completo que permite assegurar
0 efetivo gerenciamento das calibragdes com protegéo e
confidencialidade dos dados, com total rastreabilidade dos
padrdes, histdricos das calibragdes, controle de
instrumentos, tags e malhas ativos e inativos.

Com uma moderna e pratica tela de navegagao, 0 usuario
tem completo acesso a todas as informagdes pertinentes

ao processo de calibragao. E possivel “num clique”
visualizar setores, tags, instrumentos, histdricos de
calibragoes e as calibragoes que estao pendentes. Essa nova
funcionalidade facilita os trabalhos do dia a dia e fornece
bases técnicas para a exposicao de dados em auditorias.

Além disso, com esta funcionalidade de “Explorar Empresas”,
0 ISOPLAN-5 atinge elevado grau de gestao, com uma visao
completa de todas as informacdes, com varios filtros e
mecanismos de busca, tornando mais eficiente e segura

a Gestao Metrologica.



Gerenciamento dos Padroes

# (Cadastro simplificado ou completo dos padroes utilizados
nos processos de calibragdo com insergéo das escalas,
incertezas e dados dos certificados.

Padroes de Calibragio

# Gerenciamento com alarme de vencimento, emissao de 0S
(ordem de servigo) para laboratdrio externo e anélise critica
dos dados.

# Busca pratica 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

DY Novo [l Saha 3 Apaga w3 Cancels B3 Copist [ Colar ) Edits | Fecha [ Ajuda

Tags Cadmtracn Tag

Tio001 - =] Neme do Tag Cal Vet

I =l Al Fan (g

Crticdade

. P ;. . - Ja =] -]
# (adastro de |pf0rm~agoe§ [n.etrologmalcon] a |ngly§a0 de = == = I Y
pontos de calibragao, critérios de aceitagao, criticidade e da al

Fungho.rtervis | irasumares | Calbrachs  E#réon | Condigbes de Onemnche | Crar Catbengtia |

estratégia utilizada para calibrar um Tag e/ou Malha. ) S
Adcers | Bemcve

] Cu et (C) |

 Possibilidade direta de “criar calibracdo”, sendo de input oy = i —
manual de dados ou para Lab. Externo com ou sem pontos ‘ i
de calibragéo, visando agilizar as etapas de calibragao. -

+ (Cadastro de Malhas com varios tags e componentes,
combinando os vérios instrumentos em uma (inica calibragao.

@ Cadastro / Downilcad ce OS5 - Tag DOWnIoad / Upload
Principal | Download | Configuragies

Download Cabibrador de Campa ga 2 Cancels B Copiar @ Colar & Edts FFecha [ Ajuda T . .
Oouriond Manus [' + Possibilidade de diversos tipos de Download e Upload.
Download Manusl Bxcel I - M “ " .. - . ~
£ R s l : - “Manual” com digitagao dos dados de calibragéo.
Download Nbo Autorizado Pacl Frrcpal u . ” Wil . =
o AR s v <ok o - “Para Calibrador Presys” possibilita a automatizacao
Porta COM Modslo de Calibrador de Campo

Enderege . ~ . ~
s [P SO RSN G T do processo de calibragao, sem digitacao de dados.
- “Laboratdrio Externo”, é utilizado para gerar um

dowrioad [ Adciona padies

Tonda 05 Tags Daponives

g
S — T | documento de envio e recebimento dos certificados
Joon | | P — de terceiros.
e ¢ Um método para documentar de maneira efetiva uma
Sanie calibragao nao realizada e os motivos pelo qual a mesma

nao ocorreu.

Resultados das Calibracoes A —

Ty [Fr-vaea M de Regaim [T
« Andlise completa dos resultados obtidos, tanto de referéncia

Togn  Esmiign | Antierts Corfiguragies | Lauds | Assnatuss |

quanto do instrumento em calibracao, gréficos de erros e do Tw:':::m::.“ il ikt d o
certificado de calibragéo. P T 2. T

# Aprovagao automatica ou manual, assinados manualmente Moo ezt iR
ou de forma eletronica, com as protegoes e segurangas i res oot eizira OO
relacionadas aos registros eletronicos. P P

# Possibilidade de geracao da etiqueta de calibragao de forma Z o % . e —
rapida e prética. = ' e K}

< Com a assinatura eletronica, pode-se reduzir o fluxo de papel
e impressao de documentos.




—— Plano de Calibracao

| Fechs [ Ajuda

- = = ¢ (0 ISOPLAN-5 disponibiliza uma ferramenta de geracao de
res ) plano de calibragao, em diversos formatos e com filtros de
e = 2| Plano de Calibragdes - Tags pesquisa, com todos os instrumentos que fazem parte do
B processo de calibragao, com as datas da dltima calibragao

i realizada e a data da préxima calibracao.

& o | - ] Ve OOWIE

Ui Calliragds | Pria Callbracds | hiT
g Fechar U0 | 1eans  |orams

+ Visualizagao de KPI — Key Performance Indicators, evidenci-

e am o montante de instrumentos que requerem calibragao,
— quantas foram executadas dentro do prazo, quantas estao
T pendentes dentro do prazo e quantas ja estdo vencidas.
Excelente para acompanhamento de pré-auditoria e para a
2o rcec 0% gficiente gestao metroldgica.

Audit Trail /| FDA

# Funcionalidade indicada para empresas do segmento
farmacgutico e sujeitas a auditorias do FDA/ANVISA referente
aos sistemas computadorizados com registro eletronicos.
Geragao de relatdrio com usuério e todas as digitagdes
envolvendo um tag e/ou instrumento relativos a calibracao.

Comp

Engroa sy

i{E[iF

+ Tem como fungao realizar buscas nos arquivos de “logger”
possibilitando obter informagdes ao usurio, a fim de rastrear
todas as modificagoes ocorridas em um intervalo de tempo, : e
ou alteracdes que ocorreram em alguma tela do software, etc. R FREEEE

Histncode o Prelmase T1FAAL 004 Historico de Erro Preliminar

# FEvidencia como esté a distribuigao de calibragao do tag ao
longo dos meses, com intuito de fazer um estudo de frequéncia
de calibragao, tomar providéncias para alterar esse periodo e
obter a evolugao dos erros e incertezas ao longo do tempo de
calibragao, sendo assim um estudo de tendéncias.

Froncea Calimagis

Poriade do eatibraghs | =

'HEEHHErI

i1=el &
HLE

[re—

# Como esta a distribuigao das calibragdes de um determinado
tag ao longo dos meses? Como estd a tendéncia dos
resultados ao longo do tempo? Evidéncias para alterar
frequéncia de calibragao, podendo aplicar o método de
Schumacher para andlise de frequéncia de calibrago.

Estatistica de Calibracoes EE——

|||7!n!e-.,-?

# Utilizado pelos gestores de calibragao, possibilitando a
visualizacao de quantas calibragdes terdo no més e quando
enviar padroes para calibragao.

JEERgREEEESE
Goauizzibizz

S, Caboiagses.

# Analisando como esta a distribuicao das calibragdes ao longo
dos meses? Quantas calibragdes sao realizadas por més?
Quando poderemos marcar as férias do pessoal? Quando
existem picos de servigos e precisaremos de bons prestadores
de servigos? Quando terei possibilidade de enviar os padroes
para calibragao?




modulos

OPCIONAIS

"ASE" - Assinatura Eletronica

Indicado para empresas que desejam reduzir o fluxo de papel
e impressao.

"AT" - Audit Trail

Indicado para empresas sujeitas a auditorias referentes a
sistemas computadorizados com registros eletronicos.

"CDE" - Coletor de Dados Pocket PC

Indicado para usuarios que realizam diversas coletas de
dados de calibragao e preferem nao utilizar papel.

"DSh" - Datasheet

Indicado para gerar folha de dados dos instrumentos.

"PSV" - Calibragao Valvulas de Seguranca

Indicado para empresas que realizam internamente as
calibragoes de PSV.

"AC" - Anélise Critica

Este mddulo permite gerar um documento de aprovagao do
cadastro de tags do Isoplan chamado de analise critica.

"ADW" - Integragéo com o Active Directory

Médulo de integragao com o Active Directory do Windows®r
permitindo que seja utilizado a mesma senha do Windows®
no ISOPLAN.

MODULO - "Corporative"
Gestao Metrologica

MODULO - "ERP”

Conector para
integracao com SAP®
ou com outros ERP’s

SERVICO de Migracao de Banco de Dados
Servigo de Migracao Planilha Excel® para BD ISOPLAN-5

m Em virtude da necessidade dos clientes foram criados

modulos muito Gteis no dia a dia do segmento.
Entre eles podemos citar:

"ML" - Calibragao de Malhas

Indicado para execucao das Calibragdoes em Malha.

"PCD" - Procedimentos

Indicado para setores de Calibragao que desejam incluir no
Isoplan, além do ndmero do procedimento, toda a descrigao
da tarefa.

"PS" - Prestador de Servigos
Indicado para empresas prestadoras de Servigos.

"FDA" - Validavel

- Atende requisitos do FDA Audit Trail;
21 CFR - Part 11; Malhas:;
- Assinatura Eletronica; Datasheet.

"PAVal” - Pacote de Validagao do Software

Documentagao de requisitos de usuario, de testes para
qualificacao da instalacao e para qualificagao da operagao.
Ideal para empresas que buscam “Validar” seus Sistemas

Computadorizados e atender requisitos regulatdrios.
Pode ser fornecido em conformidade com os Modulos adquiridos.

SERVICO de Validagéo

Validacao do Software Isoplan-5 em conformidade
com os documentos PAVal (0Q/1Q/PQ).

MODULO de "Notificaco via e-mail das

calibragoes vencidas e a vencer"

0 objetivo deste modulo é enviar por e-mail o plano de
calibragao do proximo més em formato pdf de uma
determinada area da fabrica para os responséaveis da area
terem conhecimento dos equipamentos/tags que necessitam
ser calibrados.

Web Access Module - para Isoplan-5S - "Médulo WAM"

Permite o ISOPLAN-5 ser instalado em um servidor Windows® do cliente e acessado por qualquer maquina, através de

navegador Web sem necessidade de instalacdo local do ISOPLAN® em cada maquina.

®  Rua Luiz da Costa Ramos, 260
Sao Paulo - SP - 04157-020
Tel: (11) 3056.1900

WWW.DIESys.Com.br  wismesss

vendas@presys.com.br

EF0458-09






