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LA VENTAJA DE MADGETECH

Garantice la seguridad, la calidad y la eficiencia midiendo y registrando datos cruciales para
detectar inconsistencias que afectan directamente el éxito de una empresa. Nuestras
soluciones personalizables de registro de datos brindan monitoreo en tiempo real para
aplicaciones en las que el mas minimo cambio en el entorno podria ser destructivo. Junto
con la precision y confiabilidad de nuestros productos, también ofrecemos software gratuito
y servicios en la nube, lo que facilita la generacién de informes de cumplimiento y validacion.

En MadgeTech nos enorgullecemos de mantener relaciones significativas con nuestros
clientes y de ir mas alla para convertir sus problemas cotidianos en nuevas soluciones de
registro de datos. Para garantizar la precisién de los instrumentos, MadgeTech ofrece
servicios internos de calibracién personalizados y estdndar, incluidas calibraciones
acreditadas segun la norma ISO/IEC 17025 para determinados productos.

e Calibracién

e Acreditacion ISO/IEC 17025
* Servicios IQ/OQ/PQ en sitio
* Soporte técnico gratuito

e Software de descarga libre

¢ Servicios en la nube

e Cumplimiento CFR* 21 Parte 11 HEADQUARTERS
* CFR: Cédigo de Regulaciones Federales de los Estados Unidos Warner, NH
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Esterilizacion por Vapor

MadgeTech ha disefiado una serie de registradores de datos especificamente para validar la temperatura y
la presion dentro de los autoclaves. Estos dispositivos robustos, auténomos y totalmente sumergibles se
pueden colocar directamente dentro del autoclave con el producto o los productos, lo que

proporciona un perfil general de temperatura y presién para validar todo el ciclo de esterilizacién

Registradores de Alta Temperatura

Los registradores de datos de la serie HiTemp140 son la solucién de MadgeTech
para el monitoreo preciso de altas temperaturas. Estos registradores pueden
soportar indefinidamente temperaturas de hasta 140 °C. El HiTemp140 cuenta
con una sonda RTD externa rigida capaz de medir temperaturas extendidas, hasta
260 °C. Hay disponibles longitudes de sonda variadas de hasta 7 pulgadas.

El HiTemp140-PT cuenta con una sonda RTD de acero flexible de 24 pulgadas
capaz de medir temperaturas extendidas, hasta 350 °C.

La serie HiTemp140X2 con sonda doble ofrece una flexibilidad extrema para
tareas de monitoreo de alta temperatura. Este producto es ideal para
aplicaciones como validacién de autoclaves, procesos de esterilizacion y mas.

El HiTemp140-FR es un registrador con un tiempo de respuesta ultrarrapido,
para registrar la temperatura durante procesos térmicos que cambian
rapidamente. Es capaz de registrar a una velocidad de hasta 4 Hz.

El disefio de la sonda del HiTemp140-FP es estrecho y liviano, lo que lo hace
ideal para colocarlo dentro de viales pequefios, tubos de ensayo y otras
aplicaciones delicadas o de pequefio didmetro. La sonda con terminacion en
punta de acero inoxidable minimiza los riesgos de rotura (tanto del vial como de
la sonda) y hace que sea facil de manupularla para su colocacion.

El HiTemp140-M12 es un registrador de datos de alta temperatura disefiado con
un conector incorporado M12 para la sonda. Este registrador es compatible con
docenas de sondas RTD M12 y puede medir hasta 850 °C (segun la sonda).
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Applications

Validacion del ciclo de esterilizacién por vapor

Mapeo de la cdmara del autoclave

Monitoreo de muestras de plasma sanguineo

Monitoreo y mapeo de refrigeradores/congeladores

Monitoreo continuo de hornos

Base con anillo disponible
para los registradores de la
serie Hilemp 140
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Esterilizacion por Vapor

Registradores de Datos de Presion
para Altas Temperaturas

El PR140 es un registrador de datos de presiéon que puede soportar
presiones de hasta 5 Bar y temperaturas de hasta +140 °C. Este resistente
dispositivo es completamente sumergible. El PR140 es fabricado con un

sensor de presion de alta fidelidad que ofrece una precisién ajustada de
+0,03 Bar.

TOPE RASANTE

TOPE PUERTO : " o
NPT |
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Sistama de Calificacidony
Validacion de Autoclaves

MadgeTech ofrece el Sistema de Calificacion y Validacion de
Autoclaves AVS, que proporciona todas las herramientas
necesarias para calificar, mapear y monitorear autoclaves y
lavadoras desinfectadoras. El AVS viene con todos sus
componentes empacados de manera segura en un atractivo
maletin protector de aluminio ideal para almacenar o transportar
el sistema a multiples instalaciones o ubicaciones.

El AVS se puede configurar de forma personalizada con cualquier
combinacién de registradores de datos HiTemp140, lo que ofrece
una amplia variedad de longitudes de sonda para elegir.

El AVS kit incluye (Configuracion Estandar):

® (5) HiTemp140 - Registradores de Alta Temperatura con
sonda de 1 pulgada, todos con Certificado de Calibracién

® (1) PR140 Registrador de Presién con Certificado de Calibracién
® |[FC406 Interfaz multiple (6 posiciones)
® Software Seguro MadgeTech, con protocolos IQ/OQ/PQ

® Maletin de almacenamiento en Aluminio
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Esterilizacion por Calor Secoy

Validacion en Temperaturas Extremas

Para aplicaciones que requieren una exposicion prolongada a altas temperaturas, MadgeTech ha desarrollado una linea de encapsulamientos
térmicos para usar con los registradores de datos de la serie HiTemp140. Estas protecciones y barreras térmicas amplian las capacidades de la
serie HiTemp140, lo que las convierte en una solucién ideal para monitorear las temperaturas y la exposicion extremas.

Il & Sistema de Registro para Esterilizacion por Calor Seco

El Sistema de Registro de Datos DHS para esterilizacion por calor seco es una solucién integral equipada con:

e HiTemp140-M12, registrador de datos de alta temperatura
e Sonda RTD de esterilizacion por calor seco en fibra de vidrio de 36 pulgadas con conector M12 y punta plana
e ThermoVault Max, barrera térmica para temperaturas extremas

Este sistema es capaz de soportar y medir temperaturas de hasta 400 °C durante 60 minutos, lo que le permite registrar
- durante todo el proceso de esterilizacion por calor seco. El registrador de datos HiTemp140-M12 presenta el popular
//; ' | & disefio de cuerpo resistente en acero de la serie de registradores de datos HiTemp140 con la flexibilidad de poder
f ' % utilizar docenas de opciones de sonda RTD con compatibilidad de conexion M12.

Registradores Compatibles con ThermoVault Max:
® HiTemp140-PT

® HiTemp140-FP (Max 260 °C)

® HiTemp140-M12

ThermoVault Max disponible
por separado
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Esterilizacion por Calor Secoy

Validacion en Temperaturas Extremas

Registrador de Datos de Alta Monitoreo Extendido de Altas

Temperatura con Conector M12 Temperaturas

El HiTemp140-M12 cuenta con el mismo cuerpo resistente de acero Para aplicaciones superiores a 140 °C, hay disponible una

inoxidable que los demas registradores de datos de la serie proteccion térmica para la mayoria de los modelos de registradores
HiTemp140, pero ofrece opcién de sonda intercambiable mediante de datos de las series HiTemp140 y HiTemp140-PT. La proteccion

un conector tipo M12. La conectividad M12 hace que este versatil térmica extiende la temperatura de funcionamiento del registrador, lo
registrador de datos sea compatible con la gran variedad de sondas que le permite estar expuesto a temperaturas mas altas durante un
RTD M12 disponibles en la actualidad. El HiTemp140-M12 es capaz periodo de tiempo mas prolongado. Hay modelos rasantes y

de medir y registrar temperaturas de -200 °C a +850 °C (segun la ventilados disponibles para ayudar a brindar proteccién a la sonda.
sonda)

Protecciones Térmicas
con diferentes tipos de
registradores de la
Serie HiTemp 140

\/wwww
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Esterilizacion con Oxido de Etileno EtO

De acuerdo con la norma ANSI/AAMI/ISO 11135, se requiere que se controlen los niveles de temperatura y humedad durante un proceso de
esterilizacion con EtO/EOQ. Los registradores de datos de MadgeTech se pueden utilizar para validar estos parametros y garantizar un entorno en

el que se alcancen niveles de esterilidad suficientes.

El registrador de datos Temp1000IS mide temperatura y el
RHTemp1000IS mide tanto temperatura como humedad. Ambos
dispositivos estan disefiados para soportar entornos hostiles y
registrar datos en intervalos de tiempo seleccionados por el usuario,
lo que proporciona un perfil completo de la temperatura y la
humedad de cada ciclo de EtO. El funcionamiento auténomo y el
tamafo compacto de estos registradores de datos les permite
adaptarse facilmente con el producto en la cdmara de esterilizacion.

Los modelos Temp1000IS y RHTemp1000IS estan disefiados para
colocarse directamente dentro de la cdmara de esterilizaciéon y
cumplen con los estandares de regulacion requeridos. Han sido
certificados por FM Approvals como intrinsecamente seguros para la
Clase |, Division 1, grupos A, B, C, D, y no inflamables para la Clase |,
Divisién 2, grupos A, B, C, D, entornos peligrosos.

Registrador de Temperatura
Intrinsecamente Seguro

El Temp1000IS ofrece una solucién intrinsecamente segura para el
control de la temperatura en lugares peligrosos y cuenta con un
elemento sensor RTD de platino de 100 Q2 de gran precisién. La
sonda RTD externa de 1 pulgada proporciona un tiempo de
respuesta mas rapido en comparacién con la mayoria de los sensores
internos estandar.

El Temp1000IS viene alojado en un cuerpo de acero inoxidable 316.
Hay disponible una base opcional con anillo para necesidades
adicionales de instalacion.
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Registrador de Temperaturay
Humedad Intrinsecamente Seguro

El RHTemp100OIS es la soluciéon de registro de datos de temperatura y
humedad mas robusta de MadgeTech y cuenta con un sensor capacitivo
de polimero termoendurecible de Ultima generacién, que proporciona
la vida atil més prolongada en un proceso de esterilizacion a base de
oxido de etileno (EtO). Con la capacidad de mantener la resistencia
contra varios liquidos y vapores quimicos como isopropilo, benceno,
tolueno, formaldehidos, aceites y agentes de limpieza comunes, este
sensor es ideal para procesos de EtO, asi como para un uso continuo a
largo plazo.

La carcasa del RHTemp1000IS est4 hecha de acero inoxidable 316.
Su tamano pequefio y su disefio elegante permiten colocarlo con

precision en ubicaciones criticas para el mapeo de temperatura y
humedad.

Base con anillo
disponible para los
registradores
RHTemp1000IS y
Temp1000IS
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Cadena de Frio y Almacenamiento

Los registradores de datos de cadena de frio y almacenamiento de MadgeTech monitorean y registran la temperatura de los articulos
almacenados o durante el transito. Recopilan datos de manera eficiente para ayudar a mantener la calidad y el cumplimiento del producto.

Monitoreo Compacto
de Temperatura Ambiente

Temp101A
El Temp101A es insuperable dentro de los registradores de datos compactos, portatiles D TN
y de bajo costo. Este dispositivo puede medir y registrar la temperatura ambiente de Pata Loatgl
-40 °C a 80 °C y tiene aproximadamente el tamafo de una caja de cerillas, lo que Rl 500
permite una fécil colocacién incluso en espacios reducidos. Combinado con la C €
capacidad de almacenar mas de 2.000.000 de lecturas, hace que el Temp101A sea la AT

solucion ideal para el despliegue e implementacién de ciclos de monitoreo de
temperatura a largo plazo.

Registro de Datos por Bluetooth

La Serie LynxPro cuenta con registradores de datos de alto
rendimiento para un monitoreo preciso de la temperatura y la
humedad, ideal para diversas aplicaciones. La serie incluye tres
modelos: LynxPro para temperatura ambiente, LynxPro-RTD para
mediciones de temperatura remotas con una sonda y LynxPro-RH
para monitoreo combinado de temperatura y humedad. Cada
modelo ofrece funciones avanzadas, gran capacidad de

K , Tompemu:
almacenamiento para mas de 100 000 lecturas y alarmas LY/INIE Bia e R
programables. Los datos se pueden gestionar a través de la sencilla ‘o AMosra ¢\ -

MadgeTech App o del completo software MadgeTech 4 para realizar
un analisis mas profundo. Los registradores cumplen con los
requisitos de Registradores de Datos Digitales (DDL) de VFC*, lo que
garantiza un control fiable en entornos criticos como el de los LY N 3 Slmsersur
productos farmacéuticos.

*VFC: Programa Vaccines For Children del Centro para el Control de Enfermedades de los Estados Unidos o —

-
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Sistema de Monitoreo

de Temperatura de Vacunas

El Sistema de Monitoreo de Temperatura de Vacunas (VTMS) de MadgeTech es ideal para la medicién y el registro de datos continuo de la
temperatura de vacunas o productos farmacéuticos sensibles en refrigeradores, congeladores, enfriadores e incubadoras.

Monitoreo en Tiempo Real

Con la capacidad de ver y restablecer las estadisticas manualmente,
el sistema de registro de datos VTMS proporciona las herramientas
necesarias para cumplir con las instrucciones exigidas por el CDC*
para el almacenamiento y manipulacién de las vacunas.

El sistema incluye un registrador de datos RFTCTemp2000A con
sonda de termopar tipo Ky una botella de Glicol opcional. Ademas,
el registrador de datos RFTCTemp2000A del sistema VTMS tiene
una practica pantalla LCD para mostrar la lectura actual y las
estadisticas minimas, maximas y promedio. El RFTCTemp2000A se
puede montar en la pared y puede transmitir datos de forma
inaldmbrica en tiempo real a un computador central.

*CDC: Centro para el Control de Enfermedades de los Estados Unidos

Wireess Thermocoupie Temperature Data Logger
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Monitoreo de Temepratura de
Vacunas de Bajo Costo

El VFC2000-MT es un sistema de monitoreo de temperatura sencillo
y asequible disefiado para el almacenamiento de vacunas. Cumple con
todas las normas del CDC y VFC*, lo que garantiza la validacion de
temperatura continua y precisa hasta -100 °C. El dispositivo cuenta con
una pantalla LCD que muestra las temperaturas actual, minima y
maxima, junto con un indicador de nivel de bateria. También incluye
un recordatorio LED para el control obligatorio de la temperatura cada
24 horas y proporciona alarmas tanto sonoras como visuales si la
temperatura se desvia del rango establecido.

*VFC: Programa Vaccines For Children del Centro para el Control de Enfermedades de los Estados Unidos



mailto:contacto@ryultda.com
mailto:infoecuador@ryultda.com

Liofilizacion

El LyoTemp esté disefiado para ser una solucién robusta, confiable y
rentable para el control de la temperatura en el interior de los

liofilizadores. La facilidad de uso y la configuracién sencilla permiten

ahorrar tiempo y dinero con respecto a los sistemas tradicionales basados en
termopares.

Registrador de Datos

de Liofilizacion

El registrador de datos LyoTemp esta disefiado para su
uso en temperaturas de funcionamiento ultrabajas en
procesos como la liofilizacién. El LyoTemp tiene un rango
de funcionamiento de -60 °C a +75 °C, lo que permite
colocar todo el dispositivo dentro de |la cdmara del
liofilizador. Cuenta con un termistor herméticamente
sellado con un cable flexible y una punta de acero
inoxidable, que se ofrece en una longitud de 48 pulgadas,
para permitir el control de la temperatura dentro de viales
y ampollas.

El tamafio compacto y el funcionamiento sencillo hacen que el
LyoTemp sea facil de usar y fiable. El LyoTemp tiene tres
indicadores LED para alertar o informar al usuario sobre el
estado del registro y las opciones de inicio y parada manuales
disponibles en el dispositivo. Otras caracteristicas del LyoTemp
incluyen la configuracién de inicio retrasado, alarmas
configurables por el usuario y proteccién con contrasefa.
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Criopreservacion

Los registradores de datos criogénicos de MadgeTech monitorean y registran la temperatura de elementos almacenados o
durante su transito, proporcionando el control de calidad necesario para mantener estandares de servicio efectivos.

-86 °C, Transporte y
Almacenamiento Criogénico

El CryoTemp es un registrador de temperatura ultrabaja que
puede medir hasta -86 °C sin necesidad de sondas externas. La
carcasa es P64 (a prueba de salpicaduras). Estd equipado con
tres LED para indicar el registro, cuando se han superado los
limites establecidos por el usuario y cuando se han excedido los
limites de alarma de temperatura. Las caracteristicas de este
dispositivo lo hacen ideal para monitorear envios de productos
farmacéuticos, almacenamiento en bancos de sangre, muestras
de células madre y cualquier otra sustancia que requiera envios
o almacenamiento en hielo seco.
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-196 °C, Aplicaciones Basadas en
Nitrogeno Liquido

El Sistema de Registro de Datos de Nitrégeno Liquido (LNDS) de
MadgeTech es un sistema de medicién de temperatura ultrabaja
creado especificamente para el monitoreo de sustancias sensibles
a la temperatura que deben conservarse a temperaturas
criogénicas.

El LNDS se puede montar en la parte superior o exterior de un
contenedor o congelador de transporte criogénico, y el bulbo de
la sonda se puede insertar en el tanque. El usuario puede ver
directamente la temperatura interna a través de la pantalla LCD del
registrador, ademas de las estadisticas minimas, maximas y
promedio.

El Sistema LNDS incluye:

® Registrador de datos TCTemp2000

e Sonda de termopar tipo E

e Calibracién en 3 puntos: -196 °C, -80 °Cy 0 °C
e Certificado de calibracién
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Monitoreo Continuo

en Tiempo Real

Para el monitoreo continuo en tiempo real, la Serie inaldmbrica RF de MadgeTech es una solucién
rentable que ahorra tiempo para validar temperatura, humedad, niveles de presién y mucho mas. Hay
una amplia seleccién de modelos disponibles para su uso en una multitud de aplicaciones.

Monitoreo Ambiental y de Procesos

La serie de registradores de datos inaldmbricos bidireccionales 2000A de MadgeTech esta disefiada para
usuarios que desean una solucién de monitoreo confiable y automatizada. Ideal para monitorear
entornos como laboratorios, almacenes, refrigeradores y congeladores, hay una seleccién de modelos
disponibles para satisfacer las necesidades de una variedad de aplicaciones. El dispositivo toma lecturas
a intervalos especificados por el usuario y los datos se transmiten a un computador central para una
actualizacion en tiempo real de las lecturas de temperatura o humedad. Una pantalla LCD local también
proporciona instantdneamente las lecturas minimas, méaximas, promedio y actuales.

La serie 2000A también incluye alarmas audibles y visuales para los usuarios cercanos. Si los niveles de
temperatura, humedad, presion o CO2 exceden el rango seguro definido por el usuario, la alarma sonara
para permitirle tomar medidas inmediatas. Se pueden programar alarmas por correo electrénico y
mensaje de texto ademaés de la alarma audible, lo que garantiza notificaciones en tiempo real
independientemente de la ubicacion.

Wirbless Temperature Data Logger Wireless Temperature and Humidity Data Logger
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Aplicaciones
* Monitoreo de laboratorios

* Monitoreo de almacenes

Incubadoras

Céamaras de estabilidad

Salas blancas

Mapeo ambiental

Refrigeradores y congeladores

Parametros
® Temperatura
e Humedad

® Presion

e Corriente

e \oltaje

e Pulsos

e Didxido de Carbono
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Servicios en laNube

MadgeTech Cloud es compatible con todos los registradores de datos inaldambricos de
MadgeTech, lo que proporciona a los usuarios acceso instantdneo a datos en tiempo real
desde cualquier ubicacion. Con MadgeTech Cloud, los registradores de datos pueden

Acceda alos Datos de Forma Instantaneay
Segura Desde Cualquier Lugar del Mundo

. MadgeTech
[ ¢ es

transmitir datos de forma segura para visualizarlos en cualquier dispositivo con acceso a

Internet, como un computador, una tableta o un celular inteligente.

Solucion Escalable

MadgeTech Cloud esta disefiado para brindar soporte a organizaciones
de cualquier tamafio. Desde un solo registrador hasta una red
compuesta por cientos de registradores, MadgeTech Cloud brinda
flexibilidad como nunca antes, con resultados asequibles y supervision
de datos por demanda. MadgeTech Cloud brinda a los usuarios el
poder de tener en sus manos el control de todos los datos criticos.

Capacidades de la Nube

Todos los registradores inaldémbricos de MadgeTech pueden transmitir
datos a MadgeTech Cloud para guardarlos, visualizarlos y controlarlos.
Alli estan disponibles para su visualizacién desde cualquier dispositivo
con acceso a Internet en cualquier parte del mundo. Equipado con
muchas otras funciones, MadgeTech Cloud puede adaptarse a
cualquier necesidad de registro de datos.

Visualizacién de Datos
desde Cualquier Lugar

Configuracién
Répida y Sencilla

Agrupamiento de Nuevos Registradores

Crear conjuntos de registradores es mas facil que nunca gracias a
los Grupos de MadgeTech Cloud. Los usuarios tienen la posibilidad
de organizar los registradores de datos en grupos y subgrupos, lo
que permite acceder facilmente a todos los datos desde una
ubicacion central.

Alertas por Email y Mensajes de Texto

MadgeTech Cloud permite a los usuarios configurar alarmas para
alertar sobre la falta de lecturas, los umbrales definidos de cada
canal o el nivel de bateria. Cuando se activa una alarma, se envian
instantdneamente notificaciones por mensaje de texto o correo
electrénico, lo que brinda a los usuarios la posibilidad de ver los
datos y evaluar la situacién de inmediato.

Py
—

o

Access Instantaneo Notificaciones por Email

de Datos & Mensajes de Texto
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Transmita los Datos a MadgeTech
Cloud con la RFC1000 Cloud Relay

iLlevamos el registro de datos en la nube a un nivel completamente
nuevo!. El RFC1000 Cloud Relay es un centro de registro de datos
que se conecta a Internet via Ethernet y transmite datos directamente
a MadgeTech Cloud. Esto permite a los usuarios supervisar vy
gestionar de forma remota grupos de registradores en una gran
instalacion o en varias ubicaciones sin necesitar un computador
central.
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Retransmision directa de
datos a MadgeTech Cloud

Transmision inaldmbrica a
larga distancia

Indicadores LED

El RFC1000 Cloud Relay puede transmitir datos hasta para 64
registradores, sin que haya limite en la cantidad de estos dispositivos
que se pueden conectar a una cuenta en la nube. Esto brinda a los
usuarios la capacidad y flexibilidad de obtener informacion de uno o
muchos registradores de datos incluso con ubicaciones diferentes.
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Software Madgetech 4

El software, sencillo y facil de usar, basado en Windows, permite al usuario recopilar, visualizar
y analizar datos sin esfuerzo. Se pueden utilizar una variedad de potentes herramientas para
examinar, exportar e imprimir informes de calidad profesional con solo un clic del mouse. Este
software se puede descargar de forma gratuita desde el sitio web de MadgeTech.

El Software MadgeTech 4 puede comunicarse con varios registradores a través de varios cables de
interfaz. Capaz de iniciar, detener y descargar simultdneamente mas de 100 dispositivos, este software
sirve como su centro de comando virtual para instalaciones de gran y pequefia escala. Visualice sus
datos en graficos, con vistas en pestafas y compatibilidad con multiples monitores. Utilice la infinita
flexibilidad de gréficos combinando canales y juegos de datos como desee. Todos los graficos utilizan
hardware acelerado de gréficos para actualizaciones en tiempo real y visualizacién de alto rendimiento.

El software MadgeTech 4 tiene una base de datos incorporada para el almacenamiento automatico de
los datos descargados. Por facilidad, su apariencia sigue la de los programas de correo electrénico. El
software MadgeTech 4 también ofrece amplias opciones de alarmas que incluyen correo electrénico,
en pantalla, mensaje de texto y ejecucién de un programa.

El software MadgeTech 4 tiene un sistema de estadisticas poderoso y completo que permite al usuario
personalizar y ver las estadisticas como desee. Otra caracteristica son las unidades de ingenieria
personalizables. Esto permite a los usuarios usar y programar dispositivos con muchos tipos de
unidades diferentes, asi como la capacidad de mostrarlos como una unidad alternativa si asi lo desea.
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Software Seguro Madgetech

El software MadgeTech 4 Secure ayuda a cumplir con los requisitos de la Parte 11 del Titulo 21
de las CFR*. El software garantiza estandares en los que los archivos electrénicos se consideran
equivalentes a los registros en papel, lo que ahorra tiempo y esfuerzo.

\' MadgeTech 4
Secure Software

Cumplir con las Buenas Practicas de Manufactura de la FDA®, o las de los Planes de Calidad, se
ha vuelto cada vez més complejo. MadgeTech ha simplificado este proceso al incluir protocolos
IQ/OQ/PQ con su paquete de software MadgeTech 4 Secure.

Esta caracteristica que ahorra enormes cantidades de tiempo y dinero elimina la necesidad de
desarrollar procedimientos propios de validacion de software. Los protocolos IQ/OQ/PQ de
MadgeTech son compatibles con las pautas de la FDA 'y cGMPA. Ademas, se ofrece una Guia de
Validacion del Software para ayudar al usuario a verificar la funcionalidad del software.

* CFR: Cédigo de Regulaciones Federales de los Estados Unidos; * FDA: Administracién de Drogas y Alimentos de los
Estados Unidos; » cGMP: Regulaciones de Buenas Précticas de Manufactura Actuales de la FDA

Trazabilidad de auditoria

Archivo de datos seguro

* Descripcion del sistema

* Verificacion de que los equipos,
software y accesorios se hayan
recibido en buenas condiciones

e Verificacion de que la
documentacién esté completa

e Verificacion de que la instalacion
de los equipos se haya
completado correctamente

e Verificacion de que el software
esté instalado correctamente en
la estacién de trabajo de destino

e Verificacion de la comunicacién
béasica entre registradores y
estaciones de trabajo

Verificacion funcional de los
registradores

Informacién de manejo y
mantenimiento para el uso de los
registradores

Procedimientos operativos para
funciones primarias

Verificacion de la comunicacion
adecuada entre registradores y
las estaciones de trabajo

Verificacion de que el hardware
del registrador esté operativo

* Precauciones de manipulacion
para mantener la precision de los
equipos

¢ Informacién de mantenimiento
periédico

e Verificacion periddica de la
calibracion en el campo

e Comparacién de los valores

informados con un estandar
conocido

e Verificacion del rendimiento
aceptable en el sistema de
destino

*Recomendaciones

Gestion sofisticada de usuarios
Firmas electrénicas

Paquete de validacién que ahorra
tiempo y dinero y resiste las
preguntas de los auditores

Seguridad de datos y trazabilidad de
auditoria automaticas

Trazabilidad con firmas electrénicas
personalizables

mmm Madgetech.co| +57 601482 4100 | contacto@ryultda.com
mim mMadgetech.co | +593 98 462 6892 | infoecuador@ryultda.com



mailto:contacto@ryultda.com
mailto:infoecuador@ryultda.com

