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Software de Calibracao

Beneficios

® Melhora a produtividade do servigo dos técnicos.
m F4cil revisdo dos dados e historicos durante uma auditoria.

® Aumenta a confiabilidade no cumprimento das normas, a

qualidade e a utilizagao dos recursos.
m [nformacdes centralizadas em um Gnico sistema.
m Substitui a utilizacao de planilhas Excel® e formulérios de papel.
m Atende aos requisitos da norma FDA 21 CFR-Part 11 | GAMP

Logotipo da empresa e Numeracéo do
personalizacao do certificado certificado
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)N'ﬁRUMENTO: Tr issor de Temperatura N. DE REGISTRO: 0720996
IHStrumentus' FUNCAO: Temperatura dy caldeira TAG: TT-14003
Tags' Padroes’ SETOR: \Setor-1\Caldeira PERIODO DE CALIBRACAO: 6 Meses
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rocedimento MODELO: TY-2090 0.S.: SAP0808-2014
FABRICANTE:  Presys PROC.: PI11/01
CALIBRACAO E AJUSTE Evidencia erros
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100,00 20,0000 100,00 20,0000 19,9833 19,9956 19,9916 19,9902 -0,0098 | 0123 2,834 0,1600 Incerteza
OBSERVACOES: am_pllada p_ara
—————— - Aincerteza lida foi calculada com uma probabilidade de abrangéncia de 95,45% dois ou mais
——— ~
padrdes
CONDICOES DE CALIBRACAO compatl'vel com
LOCAL:Laboratorio G U M
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0 ISOPLAN apresenta uma AP (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®.

MS Access
Isoplan-5A
SQL Serve

: Isoplan-5S
 Oracke®
Isoplan-50

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

&9 Isoplan Explorer - O x| OISOPLAN-5 é um Software completo que permite assegurar
Principal ~ Editar  Visualizagdo o efetivo gerenciamento das calibragoes com protecéo e
v ddVoltar Avancar = - | § Subir Descer 3 G- [ confidencialidade dos dados, com total rastreabilidade dos
] Modelo ~ | padroes, histdricos das calibracdes, controle de
-3 Setor . . .
-3 Setor-1 instrumentos, tags e malhas ativos e inativos.
423 Setor-1.1
=43 Tag e - s
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-1 E Calibragies t let tod i _. e
] 241172007 11 8/2007 em completo acesso a todas as informagdes pertinentes

--%J ﬁﬂ;ﬁg?: A Zﬁﬂﬁﬁ e Contiond ao processo de calibragao. E possivel “num clique”
- 1 EM [NUmero de Lermcado

1] 18/12/2018 [ Sem Nimero de Certiicado visualizar setores, tags, instrumentos, historicos de
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o 114001 1 Venckdo calibragdes e as calibragoes que estao pendentes. Essa nova
G- TT-14002 7] Vencido funcionalidade facilita os trabalhos do dia a dia e fornece
23 Setor-2 L, . . - .
/23 Setor2 1 bases técnicas para a exposicao de dados em auditorias.
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-3 Verficaghes . . .
224 Instrumentos Além disso, com esta funcionalidade de “Explorar Empresas”,
----- 3 005256 - DMY-2030 - Presys . ) .
_____ g 0720996 - TY-2090 - Presys 0 ISOPLAN-5 atinge elevado grau de gestao, com uma visao
i m;ﬁ@ -cod. 1520 - LABORGLAS completa de todas as informagdes, com varios filtros e
=l s aanoes i . .
-8 D002 - MCS-XV - Presys [ Vencido mecanismos de busca, tornando mais eficiente e segura

<8 127.11.07 - ISOCAL MCS-10 - Fresys [™] Vencido - .
.8 2191217 - ISOCAL MCS-XV - Presvs 1 Vencido v | aGestao Metrologica.




Gerenciamento dos Padroes

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

Padroes de Calibragio

# Gerenciamento com alarme de vencimento, emissao de 0S
(ordem de servico) para laboratdrio externo e andlise 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
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# (adastro de informagdes metroldgica com a inclusao de i
pontos de calibragao, critérios de aceitacao, criticidade e da fea =l
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estratégia utilizada para calibrar um Tag e/ou Malha. i ende ot
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@ Possibilidade direta de “criar calibragao”, sendo de input
manual de dados ou para Lab. Externo com ou sem pontos
de calibragdo, visando agilizar as etapas de calibragao.

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

@ Cadastro / Downilcad ce 05, - Tag
Princigal  Download | Configuragles
[.9. 3 Cancels B Copiar @) Colar S Bt §Fecha [ Ajuda

Download / Upload

+ Possibilidade de diversos tipos de Download e Upload.
- “Manual” com digitagao dos dados de calibragao.

Download Calbrador de Campo

Domnkaad Manual

Jownlosd Manusl Excel I j_':l L_

Download Manual Laboratério Ext
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Tags Dagenives

“Para Calibrador Presys” possibilita a automatizagao
do processo de calibragao, sem digitacao de dados.
“Laboratério Externo”, é utilizado para gerar um

B | I documento de envio e recebimento dos certificados
de terceiros.
¢ Um método para documentar de maneira efetiva uma
calibracao nao realizada e os motivos pelo qual a mesma

Préuma Calbeacho
oz
Setor
T
nao ocorreu.

Resultados das Calibracdes e e -

Ty [Fr-vaea M de Rogaim [T
+ Andlise completa dos resultados obtidos, tanto de referéncia
quanto do instrumento em calibracao, gréficos de erros e do

Togn  Esmiign | Antierts Corfiguragies | Lauds | Assnatuss |
Esatige || =] Esratégia) ATD-A-100 0 & 100 [C)=> Comenie 4 & 20 jmA)
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certificado de calibracéo. _— o N
# Aprovagdo automatica ou manual, assinados manualmente i ezt i
ou de forma eletronica, com as protegdes e segurangas ey e s i s
relacionadas aos registros eletronicos. ar | Tmmare
e - . . . FR Fom = e =
# Possibilidade de geracéo da etiqueta de calibracao de forma e
rapida e pratica. e =

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




T— - Plano de Calibracéao

Fecha [ Hjuds

-2 . ' ¢ (0 ISOPLAN-5 disponibiliza uma ferramenta de geragéo de

o plano de calibracdo, em diversos formatos e com filtros de

[eiams =] o pinzans [ [Tes = . . .

 GowPomdec wmss | Plano de Calibragdes - Tags pesquisa, com todos os instrumentos que fazem parte do

e processo de calibracao, com as datas da dltima calibragao

¥ Mostra calbraches planejadas no plane padiia . ] . ~

ol e S realizada e a data da proxima calibracéo.
| nosxes | ::o; 2015 |o':om- . . ~ . . .

I o Visualizagao de KP/ — Key Performance Indicators, evidenci-
e am o montante de instrumentos que requerem calibragao,
e quantas foram executadas dentro do prazo, quantas estao
Gt p G [ pendentes dentro do prazo e quantas ja estao vencidas.

3 Excelente para acompanhamento de pré-auditoria e para a
eficiente gestao metroldgica.

Audit Trail / FDA e

WFecks Ftids | [ ot

¢ Funcionalidade indicada para empresas do segmento femmele

farmacéutico e sujeitas a auditorias do FDA/ANVISA referente
aos sistemas computadorizados com registro eletronicos.

AUDIT TRAIL - ISOPL

Geracao de relatdrio com usuario e todas as digitacoes e
envolvendo um tag e/ou instrumento relativos a calibragao. O 8 e —

Exprim.

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

Historico de Erro Preliminar

# Evidencia como esta a distribuigao de calibragao do tag
/ a0 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 calibracao, sendo assim um estudo de tendéncias.
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Histérico de Erro Prefiminar TI-FAAL-004

+ Como estd a distribuigao das calibragdes de um determinado
tag a0 longo dos meses? Como est4 a tendéncia dos
resultados ao longo do tempo? Evidéncias para alterar
frequéncia de calibragao, podendo aplicar o método de
Schumacher para analise de frequéncia de calibragao.

Estatistica de Calibracoes : R

# Utilizado pelos gestores de calibragao, possibilitando a
visualizacao de quantas calibragdes terao no més e quando
enviar padroes para calibragao.
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# Analisando como esta a distribuicao das calibragdes ao longo
dos meses? Quantas calibragoes sao realizadas por més?
Quando poderemos marcar as férias do pessoal? Quando
existem picos de servigos e precisaremos de bons prestadores
de servicos? 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 eletrdnicos.

"CDE" - Coletor de Dados Pocket PC

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

“DSh" - Datasheet

Indicado para gerar folha de dados dos instrumentos.

"PSV" - Calibracao Valvulas de Seguranca

Indicado para empresas que realizam internamente as
calibracoes de PSV.

"AC" - Analise Critica

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

"ADW" - Integracao com o Active Directory

Madulo de integracdo com o Active Directory do Windows®
permitindo que seja utilizado a mesma senha do Windows®
no Isoplan.

MODULO - "Corporative' MODULO - "ERP”

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

SERVICO de Migracao de Banco de Dados

Servico 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" - Calibracdo de Malhas

Indicado para execucdo das Calibracées em Malha.

“PCD" - Procedimentos

Indicado para setores de Calibracao que desejam incluir no
Isoplan, além do namero do procedimento, toda a descricdo
da tarefa.

"PS" - Prestador de Servicos

Indicado para empresas prestadoras de Servicos.

"FDA" - Validavel

- Atende requisitos do FDA Audit Trail;
21 CFR - Part 17, Malhas;
- Assinatura Eletronica; Datasheet.

"PAVal” - Pacote de Validacdo do Software

Documentacao de requisitos de usuario, de testes para
qualificacdo da instalacdo e para qualificacao da operacao.
Ideal para empresas que buscam “Validar” seus Sistemas

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

SERVICO de Validacao

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

MODULO de "Notificacéo via e-mail das

calibracoes vencidas e a vencer"

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

Maddulo de acesso web para Isoplan-5S - "MODULO 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 instalacéo local do Isoplan® em cada maquina.

®  Rua Luiz da Costa Ramos, 260
Sao Paulo - SP - 04157-020
Tel: (11) 3056.1900
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vendas@presys.com.br
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