Software de Calibracion

ISOPLAN-5

Sistema completo para la
Gestion de sus Calibraciones

Certificado de Calibracién
N.:1/2017

INSTRUMENTO:  Transmisor de Temperatura

FUNCION:  ‘Transmisién de la Temperatura de la caldera S

SECTOR: \Sector-1\Caldera o
PERIODO DE CALIBRACIO

MODELO: TY-2000
FABRICANTE: Presys

ESTRATEGIA: 1
RANGO ENTRADA: RTD-P-100_0.00 8 100,
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Software de Calibracion g,

® \ejora la productividad del servicio de los técnicos.
- m F4cil repaso de los datos e histdricos durante una auditorfa.
® Aumento de la confiabilidad en la calidad, siguiendo las normas

regulatorias.

SlStema Completﬂ pal’a Ia m |nformaciones centralizadas en un (nico sistema.

m Sustituye la utilizacion de hojas de calculo Excel y formularios de papel.

GBS'[I(')I‘I de SUusS Ca|lbl’aCIOnBS m Atiende los requisitos de la norma FDA 21 CFR-Part 11 / GAMP.
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Logotipo de la empresa y Numeracion del
Personalizacidn del certificado certificado
N.: 1/2017
Registro de — epai
MUMENTO: Transmsor de Temperatura N. DE REGISTRO: 0720996 —
Instrumentos, FUNCION:  Transmision dd)la Temperatura de la caldera TAG: TT-14003 - fod
| Tags, Patrones, m; \Sector-1\Caldera PERIODO DE CALIBRACION: 12 Meses 1 3 =
s tores C| IDAD: A -
ec -
et ! INFORMACIONES TECNICAS
Criticidad y
d. A t INSTRUMENTO DOCUMENTOS =
procedimiento MODELO:  TY-2090 0.8.: SAP2002
- FABRICANTE: Presys PROC.: P11/01
- CALIBRACION Y AJUSTE : :
e incertidumbres
L - L aet | rerratecia 1 por encima de los
| Sector: T / [~RANGO ENTRADA: RTD-Pt-100_0,00 a 100.004°C) RANGO SALIDA: Corriente_4,0000 a 20,0000 mA limites de =
\ estrategias ] CALIBRACION PRELIMINAR tolerancia
{ Calibracion Referencia Cal.Corr. | Ref Corr. | Lectura Media Error u k Crit. Acept. establecidas
\ para la 0 (mA) Qo) (mA) (mA) (mA) (mA) (mA)
: I 0,00 4,0000 0,00 4,0000 40218 40218 [| 00218 | 00114 |\ 2,000_—0.1600 ;
\ calibracion 25,00 8,0000 25,00 8,0000 8,023 80232 || 00232 | 00114 || 2600 | 0.1600 S
— o 50,00 12,0000 50,00 12,0000 11,8190 11,8190 \| -0,1810 | 00114 |/ 2000 |  0,1600
l secl 75,00 16,0000 75,00 16,0000 15,9559 15,9559 -0,0441 0,0114 2,000 0,1600
r ] Tag | 100,00 20,0000 100,00 20,0000 19,9528 199528 | \Q.0472 | 0,014 | 2000 | 0,600 3
—_— , — — — Al 1€V
T = CALIBRACION FINAL - =
Calibracion | Referencia Cal. Corr. Ref. Cor. | Lectural | Lectura2 | Lectura3 Media Error U R\ | Crit. Accpt.
0) (mA) ©0) (mA) (mA) (mA) (mA) (mA) (mA) (mA) (mA)
l - L — 15 0,00 4,0000 0,00 4,0000 4,0074 4,0073 4,0063 4,0070 0,0070 0,0114 2,000 0,1600 v !
| Sector: 24QEE - 25,00 8.0000 25,00 8,0000 8.0068 7.9912 7.9910 7,093 | 00037 | 00178 | 2299 0,1600 Calculo =
B 50,00 12,0000 50,00 12,0000 12,0041 11,9982 119919 | 11,9981 | -0,0019 || 0.0141 2,106 : automatico de =
12 ~ : 75,00 16,0000 75,00 16,0000 16,0035 15,9810 16,0077 159974 | -0,0026 |\ 0.0281 2798/ 0,1600 . )
= 100,00 20,0000 100,00 20,0000 19,9833 19,9956 19,9916 19,9902 | -0,0098 | 80143 2,4 0,1600 incertidumbre
L b - ampliada para
1 | |OBSERVACIONES: [IELEI
v e —— - La incertidumbre expandida fue calculada con una probabilidad de cobertura del 95,45% dos 0 més
I patrones
~ CONDICIONES DE CALIBRACION compatible con
LOCAL:Laboratorio GUM
HUMEDAD:75% PRESS. ATM.:1 atm TEMPERATURA:23 °C
PATRONES UTILIZADOS
Lista de los FModelo: ISOCAL MCS-12 N.S.: 027.11.07 Nﬁ?:./:?,ll,zom Préx. Calib.: 23/11/2008 Escala: RTD-Pt-100 (°C) E/S:(S)
/ [ Modelo: ISOCAL MCS-12 N.S.: 027.11.07 N, Cert=06.11.2007 Prox. Calib.: 23/11/2008 Escala: Corriente (mA) E/S:(E)
patrones DEFECTOS Y SITUACIONES CONSTATADAS
usados Preventiva I
000-Instrumento en condiciones normales
DICTAMEN INICIAL: Reprobado DICTAMEN FINAL: Aprobado Fi
CALIBRACION: 21/02/2013 PROXIMA: 21/02/2014 (Lt
escaneada
COMENTARIOS

el instrumento fue ajustado
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EI ISOPLAN presenta una APl (application

program interfaz) de integracion utilizando
protocolo SOAP (Simple Object Access Protocol)
que permite la comunicacion con otras aplicaciones
compatibles con este protocolo como SAP®.

Gran facilidad de uso. Todas las funciones principales se encuentran

disponibles con "un Solo Clic".
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Isoplan-5 es un software completo que permite gestionar
calibraciones de manera eficiente con proteccion de datos,
confidencialidad y trazabilidad completa de estandares,
historial de calibraciones y control de instrumentos, etiquetas
y lazos activos e inactivos.

Gracias a su interfaz de navegacion moderna y practica, el
usuario tiene acceso pleno a la totalidad de la informacidn
relevante del proceso de calibracion. Con "un solo clic", es
posible ver las Areas, las Etiquetas, el historial de calibracion
de los instrumentos y las calibraciones pendientes. Esta
caracteristica nueva simplifica la labor diaria y ofrece un
fundamento técnico a la hora de mostrar datos en auditorias
de calidad.

Ademas, mediante la funcion "Explore Company", Isoplan-5
logra un nivel de gestion elevado. La visualizacion completa de
toda la informacidn, que incluye varios filtros y herramientas
de blsqueda, permite que la gestion metroldgica sea mas
eficiente y segura.



Resultados de Calibracion

« Andlisis completo de los resultados que incluye los defectos
y los eventos.

+ Visualizacion de los valores obtenidos, asi como de los
valores estandares y el DUT, los graficos de errores y el
certificado de calibracion.

< Aprobacion automatica o manual, firma manual o electrénica
con el nivel de proteccion correcto y la seguridad
correspondiente a los registros electronicos.

+ Posibilidad de crear una etiqueta rapidamente.

+ Reduzca el flujo de papel y el material impreso mediante
la Firma Electronica.
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Registro de Auditoria de Seguridad/FDA

# Esta funcion es necesaria para las companias que deben
cumplir los requisitos del titulo 21, Parte 11 del CFR.

@ Generacion de un informe completo de auditoria/registro con
usuarios y operaciones que intervinieron en una tags o
instrumento.

+ Todas las modificaciones consignadas (creacion, edicion y
eliminacion) se registran en un archivo de registro de Registro
de Auditoria de Seguridad.

# [ a pantalla Audit Trail permite realizar bdsquedas en los
archivos de registro para obtener informacion acerca de
una operacion realizada por un usuario durante un determinado
periodo de tiempo o los cambios que se realizaron en una
ventana especifica del software.

& Resultados de las Calibraciones - Tag - [m] X

Principal  Informe
[ Guarde X Borra « Cancelar (&) Edita 4] Cerrar [ Ayuda

Tag [TT-14001 N.Regstro  [0720996

Tags Estrategia | Ambiente/Confiuraciones | Dictamen | Fimas |

‘ Estrategia |1 ~| Estrategia: 1 RTD-Pt-100 0 a 100 (<C) =>Comiente 4 a 20 (mA)

Valores | Gréfico | Patrones / Operacién  Dictamen | Observaciones |
Dictamen lnicial Dictamen Final ~Corfiguracién
" Sin Dictamen " Sin Dictamen I™ Calibracién invertida
@ [ & pprobado [~ Combina los valores de
. - calibracién
* Pewbada Rezsubeds I™ Coma Patrones

” )

-~ Emores de calibracién inicial —|  — Eores de calibracién final W' Muestra Preiminar
Crit. Aceptacion Crit. Aceptacion ™ Insiere quiebra de pagina arttes de |a esirategia
0.1600 mA 0.1500 i Tipo Criterio de Aceptacién
Max (U + JE]) Max (U + E]) Eror més Incertidumbre
0.1922 mA [0.0330 mA
Max () Max (E) [sin Escaloniamiento =l
[0.1810 mA [-0.0098 mA

Plan de Calibracion

¢ |SOPLAN ofrece una herramienta para crear un plan de
calibracion en diferentes tipos de formato y con varios filtros
de blisqueda para todos los instrumentos incluidos en el
proceso de calibracion.

@ Posibilidad de mostrar los KPI (indicadores de rendimiento
clave). Se destacara el niimero de instrumentos a calibrar,
los que se calibraron dentro del plazo especificado y los que
estan vencidos. Esta herramienta simplifica la preparacion
de una auditoria y ofrece una vision integral del estado
metroldgico.
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- . Gestion de Patrones de Prueba

Main
[ New [ Save X Delete o Cancel Bz Copy [ Paste S Edit & Close [ Help

st = M_ # Registro simple o completo de los patrones de prueba con
ok Cobtn P | e | S —— escalas, precisiones y datos del certificado.

[~ Standard Calibration Points

Accuracy (EU)

s o e # (Gestion de fechas de calibracion con alarmas, creacion de

— Ordenes de Servicio para el laboratorio externo y anélisis

] critico de los datos.

1% Canicsto wthaut W,

Neg
[1er077203

Crom e o [Em ‘ i # Bisqueda préctica de datos de certificados con un
archivo en formato PDF escaneado que ofrece acceso
rapido a todos los certificados de patrones.

"Muharv Calouiation

Gestion de Instrumentos, A -
TagS y LaZOs EE::::: n;Guarda ¥ Borra > Cancelar CDpIarTfpegal & Edita | Cerrar [ Ayuda
[rea =l a|)| s B
. . Criticidad
# Registros de instrumentos, tags y lazos de uso —
H H H H — Sectores [oos2ss +]
generalizado en la industria, que incluyen puntos de Seoee o ‘ “r”"’ Y
Inactivo
calibracion, criterios de aceptacidn, criticidad y toda la Furtin e | Insnanrt | CaltrasinEsetogis | Conditons de Operacin | rerCalbn |
. s . . Estrategia 1 Puntos de Calibracién
informacion relevante necesaria para calibrar una i - e | o |
~ Bamedura
Tags o un Lazo. S e o m o m e G femn. (O
A XY 8 025
12 05
e . ., 25% ~|  Cale. Intervalo .
# Posibilidad de crear una orden de calibracién de manera EpS— - p .
dlreCta 1~ Conffiguraciones Calibracién —————————————  ~Crit. Acept
I™ Calbracién invertida [Emor mas Incertidumbre ~| ‘
I”" Conie Patrones R iR A
HH . . [sin Escalonamiento ~| Porcentaje j' Constante
# Posibilidad de crear un Lazo que incluya diferentes Obsevain B o e @l Ce
(Default) hd

componentes de tags con el objetivo de combinar
varios instrumentos en una (nica calibracion.

Descarga/Carga

— # Posibilidad de realizar diferentes tipos de Descargas y Cargas.
egistro/Download dela 0.5, - Tag - X
Principal | Download | Configuraciones _ i 1A i 1A
e pa——— Bvo & cite §|Comn o Ay Especificacion manual de datos de calibracion.
- Proceso completamente automatizado y digital para el

0.5. Registr; Download Manual

0S-0002 Download Manual Lakoratorio Externc -

[ —_ Nmm|;§;T%.;'§?§EZALMcs.mmm - recurso Presys Documenting Calibrator.
[line e et e feeme s [rcmotac e o - Para Laboratorio Externo, generacion de un documento de
ios s 5""‘“"3‘"’"“21";::’::&5r Poress pevnes e Orden de Servicio que acompanara el instrumento y la
T r e recepcion del certificado de calibracion.
j 'Sm— - Con una Planilla de Excel que se puede sincronizar en una
e estacion de trabajo movil.

# Manera de documentar una calibracion que no se concretd y
los motivos por los cuales no ocurrid.




Integracion Isoplan” SAP°

Los instrumentos cuyas calibraciones son administradas por Isoplan® generalmente se registran en otros
sistemas de la empresa, como SAP®. En aquellos sistemas que funcionan de forma aislada, los datos
deben ser ingresados manualmente y por duplicado, pudiendo causar inconvenientes tales como demoras

en el registro y el riesgo de discrepancia de informacion entre los diferentes sistemas.

SAP” PM SAP® PI ( Conector Isoplan® )

Banco de Datos

Conector Isoplan®

Isoplan ofrece la opcion de instalar un conector para facilitar la

integracion con otros sistemas, como SAP®. Este conector es un software

desarrollado por Presys, que se ejecuta en un servidor y facilita el acceso
a los datos de Isoplan®, por medio de una AP (application program interface) que
utiliza el protocolo SOAP (Simple Object Access Protocol). Este protocolo es
compatible con el sistema SAP®Pl'y, también, con aplicaciones desarrolladas

en entornos de programacion Java®e .NET®.

Esta APl puede ser utilizada por consultores de otros sistemas

para enviar y recibir datos del Isoplan.



Integracion Isoplan SAP

4 4 )
SAP® ISOPLAN
Lugares de instalacion » eS|
Equipamientos Modelos
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-
I I
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( ) 4 )
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inalizacid Resultados
(Finalizacion) . (Calibracion Finalizada)

Con Isoplan®funcionando de manera integrada, la informacién bésica del registro de lugares de
instalacion y equipamientos de SAP® se envia autométicamente a los registros correspondientes del
Isoplan® (tags, mallas, normas e instrumentos). El usuario de Isoplan® debera complementar la
informacion recibida de SAP® con datos especificos para poder crear una calibracion dentro del Isoplan®,
como los puntos a ser calibrados, el criterio de aceptacion, los datos de certificados de las normas, etc.

Las drdenes de servicio de SAP® también podrén enviarse a Isoplan®, el cual esperaré a que el
equipo de instrumentacion las ejecute dentro de Isoplan®y finalice el servicio de calibracidn.

El sistema SAP® podra leer, a través de la API de integracion, los resultados de la calibracidn, el
tiempo para la calibracion, la fecha de finalizacion de la calibracion, el niimero de orden de servicio y el
ndimero de certificado, lo cual facilita y agiliza el cierre de drdenes de servicio dentro de SAP™

~— Beneficios de la Integracion

‘/ Los registros locales de instalacion y de equipamientos pueden permanecer en un mismo sistema,
evitando el esfuerzo innecesario de mantener la informacion en varios sistemas a la vez.

~

/ Las 6rdenes de servicio relacionadas con la calibracién se pueden enviar de manera automética a Isoplan®

‘/ Los datos del servicio de calibracion, tales como el tiempo, la fecha de calibracion y el ndmero de certificado,
se pueden obtener de manera automatica, facilitando el cierre de la orden de servicio en SAP®.

\/ La integracion permite utilizar los calibradores PRESYS para ejecutar la calibracion de manera automatica,
sin la necesidad de tener que ingresar los datos de la calibracion manualmente.

/ Oferece garantia de integridad de los datos durante las transferencias de datos entre los sistemas.

)

\\/ La solucion se puede adaptar segin las necesidades especificas de cada cliente.




Licencias y Opciones

ISOPLAN-5A-Light

Licencia Limitada a 500 Etiquetas,
Base de Datos de Tipo de Acceso

ISOPLAN-5A

Licencia Completa, Base de Datos de
Tipo de Acceso

ISOPLAN-53S

Una Licencia Completa Flotante, Base de
Datos SQL.

ISOPLAN-50

Una Licencia Completa Flotante, Base
de Datos Oracle.

Opcion para la Parte 11 del CFR de la FDA,
que incluye Registro de Auditoria de Seguridad
y Firma Electronica

Paquete con 5 Licencias Flotantes
Paquete de Validacion de Software

Opcion con Proveedor de Servicio

Madulo Conector para SAP o ERP

Con una presencia de mas de 20 afos en el
mercado, el Software ISOPLAN se ha beneficiado
de todas las mejoras solicitadas por nuestros
clientes durante dicho periodo. Por ese motivo,
se transformd en un software eficiente, completo
y solido para gestionar calibraciones en la

industria.

Presys cuenta con un equipo de ingenieros y
técnicos con un solido conocimiento técnico y
experiencia profesional en instrumentacion,
metrologia y calibracion. Esto garantiza el
suministro de un excelente nivel de servicio
técnico, capacitacion y puesta en produccion,
ademas de actualizaciones periddicas del

software durante su ciclo de vida.

PRESYS ™~

WWW.presys.com.br

EF0512-01

Debido a nuestro programa de desarrollo y mejora continua, nos reservamos el derecho de modificar o alterar las caracteristicas y el disefio sin previo aviso.




